
 

 

 

 

 

医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律に基づく 

製造販売業者からの副反応疑い報告状況について 

（コミナティ筋注 基礎疾患等及び症例経過） 

（令和３年 10 月 25 日から令和３年 12 月５日報告分まで） 

 

症例

No. 

症状名（PT

名） 
基礎疾患等 症例経過 

1220 

Ramsay Hunt

症候群（耳帯

状疱疹） 

 

顔面神経麻痺

（顔面麻痺） 

 

頭痛（頭痛） 

 

難聴（難聴） 

重症筋無力症 

本報告はファイザー社医薬情報担当者との通信で連絡可能な薬剤師および医師から

入手した自発報告である。 

2021/03/26 15:00、33 歳の男性患者は、COVID-19 免疫化のため bnt162b2(コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：EP9605、使用期限：2021/06/30、筋肉内投与、単回量)

の初回接種を受けた。 

患者は、重症筋無力症（重症筋無力症を 10 年間発現した。患者の症状は維持され

た。）の病歴があった。 

患者は、重症筋無力症を 10 年間発現した。 

患者の症状（重症筋無力症）は、維持された。 

併用薬はなしと報告された。 

COVID-19 ワクチンの初回投与日以前の 4週間以内にその他のワクチンを接種しなか

った。 

患者は、事象の報告前に、他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなかっ

た。 

患者は、Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワクチン接種

を受けなかった。 

患者は、Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受け

なかった。  

2021/04/01(ワクチン接種６日後)、頭痛、顔面麻痺、難聴、ハント症候群が発現し

た。 

日付不明、報告医師は頭痛、顔面麻痺、難聴、ハント症候群を重篤（入院）に分類

した。 

2021/04/30 の追加情報入手時、患者は別病院で入院中であることが報告された。 

追加情報（2021/11/05）によると、2021/04 末（報告のとおり）（ワクチン接種

日）、患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号不

明、筋肉内、0.3ml、単回量）の接種を受けた。 

2021/04/29 頃、患者は眼瞼下垂を発現した。 

臨床経過の詳細は以下の通り： 

患者は、重症筋無力症を 10 年間発現した。 

患者の症状（重症筋無力症）は、維持された。 
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患者は、コミナティワクチン接種を受けた後に、急に眼瞼下垂症状が出現した。 

症状（眼瞼下垂）は、ワクチンと関連があると判断された。 

患者は、数ヵ月の免疫グロブリン療法とステロイドパルス療法の後眼瞼下垂から回

復した。 

報告者は、事象眼瞼下垂を非重篤と分類した。 

2021 年日付不明、事象ハント症候群の臨床転帰は「回復したが後遺症あり」であっ

た。他の事象頭痛、顔面麻痺、難聴の臨床転帰は不明であった。 

 

bnt162b2 と事象頭痛、顔面麻痺、難聴との因果関係は可能性小であった。事象眼瞼

下垂の因果関係は可能性大であった。BNT162B2 と事象ハント症候群との因果関係は

不明であった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は依頼中である。 

 

追加情報（2021/04/30）：ファイザー社医薬情報担当者に伝達された同じ連絡可能

な薬剤師から入手した新情報。臨床情報が加えられた。 

 

追加情報（2021/06/15）：追跡調査依頼書に対する返答として、連絡可能な同薬剤

師から入手した新情報である：報告者詳細（新たな報告者の追加）、患者データ

（イニシャル及び名前、年齢の追加）、併用薬（「なし」に更新）、被疑薬データ

（ロット番号、使用期限、投与時間の追加）、反応データ（事象ハント症候群の臨

床転帰を「不明」から「回復したが後遺症あり」に更新）、BNT162B2 とハント症候

群との因果関係の更新、臨床経過詳細の追加。 

 

追加情報（2021/11/05）：ファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から

入手した新たな情報は以下を含む：病歴、臨床情報は更新された。 

 

追跡調査は完了している。これ以上の情報は期待できない。 
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1244 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

気管支けいれ

ん（気管支痙

攣） 

 

意識障害（意

識変容状態|意

識レベルの低

下） 

 

喘鳴（喘鳴） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（頻呼

吸|呼吸困難|

呼吸窮迫） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

上気道性喘鳴

（上気道性喘

鳴） 

 

頻脈（頻脈） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

 

熱感（熱感） 

不眠症; 

 

喘息; 

 

接触皮膚炎; 

 

胃食道逆流性

疾患; 

 

過敏症 

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介して連絡可能な

医師から入手した自発報告である。   

そして、ファイザー社医療情報担当者に連絡可能な薬剤師および医薬品医療機器総

合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から入手した。   

PMDA 受付番号：v21103035。   

2021/04/21 15:30、43 歳 02 ヵ月の女性患者（妊娠無し、当時 43 歳）COVID-19 免

疫のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、筋肉内注射、ロット番号: EP9605、使用

期限:2021/06/30）二回目単剤、筋肉内投与、左腕の二回目接種を受けた。   

以前の初回コミナティワクチン接種後、体温は摂氏 37.3 度であり、関節痛があっ

た。   

病歴には、2019/10/02 より喘息（治療継続中）、気管支喘息、継続中の逆流性食道

炎、継続中の不眠症、化粧品など医薬品以外のアレルギー状況の詳細：気管支喘

息、アレルギー（アレルギーの既往のために、コルチコステロイドを服用した、詳

細：プレドニン）であった。   

家族歴は報告されなかった。   

ワクチン接種前、COVID-19 の診断はなかった。   

予防接種以降、COVID-19 検査は受けなかった。   

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けていなかった。   

事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワク

チン接種を受けていなかった。   

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受けていなか

った。   

ワクチン接種前 2週間以内に、併用薬であるビランテロールトリフェニル酢酸塩 

フルチカゾンフランカルボン酸エステル（レルベア 200 エリプタ 30）は、鼻を介し

て投与され（2021/04/14 より喘息のため継続中）、チオトロピウム臭化物水和物吸

入剤（スピリーバ 25ug レスピマット 60）は、鼻を介して（吸入により）

（2021/04/14 より喘息のため継続中）、モンテルカストナトリウム（シングレア）

錠（2021/04/14 より喘息のため継続中）、エリスロマイシン（2021/04/14 より経

口を介して、喘息のため継続中）、プレドニゾロン（プレドニン、2021/04/14 より

経口内服を介して、喘息およびアレルギーのため継続中）、エゾメプラゾール・ナ

トリウム（ネキシウム、2021/04/14 より経口内服を介して、逆流性食道炎の治療の

ため継続中）、ゾルピデム（2021/04/14 より経口内服を介し、不眠症の治療のため

継続中）の投与を受けた。   

COVID ワクチン以前 4週以内にその他ワクチンは受けなかった。   

ワクチン歴は、2021/03/31 15:30（43 歳時）、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号:EP2163、使用期限:2021/05/31）単剤、筋肉内投

与、左腕の初回接種を受け、関節痛、発熱（体温は摂氏 37.3 度であった）を発症

した。   

ジフテリアのためにジフテリアワクチン接種時に発熱が発症し、ジフテリアワクチ

ンでワクチン接種時に発熱が発症した。   

2021/04/21 15:45 （ワクチンの接種日）、アナフィラキシーが発症した。   

ベタメタゾンリン酸エステルナトリウム（リンデロン）点滴、アドレナリン（ボス
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冷感（冷感） 

 

悪寒（悪寒） 

 

発熱（発熱） 

ミン）筋注、ビラスチン（ピラノア）内服を投与した。   

報告医師は事象を重篤（入院）と分類した。   

患者は、1日入院した。2021/04/21 に回復した。   

臨床経過は次の通り報告した：   

ワクチン接種の約 5分後、患者は、体熱感と咳嗽が発現した。   

ワクチン接種の約 15 分後、両側性喘鳴/気管支痙攣、発疹を伴う全身性搔痒感と意

識混濁が出現した、頻脈、意識レベルの低下、発汗の症状は著明であった。ボスミ

ン 0.3mg を筋注し、リンデロン 4mg と生理食塩水 50ml を点滴静注した。   

上記処置後、10-15 分程度で症状は消失した。   

経過を観察する目的で一晩入院した。   

就寝前にビラノア錠 20mg を内服した。   

2021/04/22、症状の再燃はなく、翌日退院した。   

追加情報（2021/05/27）。   

2021/04/21 15:50（ワクチン接種同日）、患者はアナフィラキシーを発症した。   

臨床経過：意識混濁、呼吸促迫、熱感、喘鳴、冷感が出現した。   

SpO2 は 98%に保たれていた。末梢を確保するために処置を受け、ベタメタゾン（リ

ンデロン）4mg を投与し、エピネフリン塩酸（ボスミン）筋注 0.3ml を施行した。

皮疹が出現したため、ビラスチン（ビラノア）を経口投与した。その後、状態安定

したが顔色が不良であり、経過観察目的に入院となった。   

2021/04/22、状態は改善し、退院となった。   

受けた臨床検査及び処置は次の通り：2021/04/21（ワクチン接種前）の体温は摂氏

36.7 度、2021/04/21 の酸素飽和度は 98%だった。   

報告者は事象を重篤（2021/04/21 から 2021/04/22 までの入院）と分類し、事象と

ワクチンとの因果関係を関連ありと評価した。   

事象の転帰は 2021/04/22 に軽快であった。   

追加情報（2021/07/27）：DSU 追加調査活動に応答した医師の報告である。   

このワクチンとアナフィラキシーの有害事象との因果関係は、可能性大である。   

アナフィラキシーは、ボスミン 0.3mL 筋注、リンデロン 4 mg 点滴の治療後に回復

であった。   

アナフィラキシー分類評価（ブライトン分類）：ステップ 1、随伴症状：Major 基

準：皮膚症状/粘膜症状：発疹を伴う全身性掻痒症。   

循環器系症状： 意識レベル低下もしくは意識消失。   

呼吸器系症状：上気道性喘鳴、頻呼吸。   

Minor 基準：循環器系症状：意識レベルの低下。   

呼吸器系症状：喘鳴もしくは上気道性喘鳴を伴わない呼吸困難。   

ステップ 2、症例定義（診断基準）（アナフィラキシーの症例定義）。   

突然発症と徴候及び症状の急速な進行と複数（2つ以上）の器官系症状を含む。   

レベル 1は、1つ以上の Major な皮膚症状および 1つ以上の Major な循環器系症状

（および/または 1つ以上の Major な呼吸器症状）を含む。   

ステップ 3、カテゴリーのチェック。   

症例定義と合致するカテゴリー： カテゴリー 1 レベル 1：アナフィラキシーの症

例定義を参照。   
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追加調査の質問：   

アナフィラキシー反応の徴候及び症状：意識レベル低下、喘鳴、冷感、呼吸促迫。  

アナフィラキシー反応の時間的経過：ワクチン接種後、数分して上記の症状が出現

した。   

ボスミン 0.3mL 筋注、リンデロン 4 mg 点滴の治療後、症状改善した。   

医学的介入を必要とした： アドレナリン、副腎皮質ステロイド、静注輸液。   

多臓器の関与はなかった。   

上気道性喘鳴、頻呼吸を伴う呼吸窮迫の呼吸器の関与があった。 両側性喘鳴/気管

支痙攣、上気道性腫脹、呼吸補助筋の動員増加、後退、チアノーゼ、喉音発生、乾

性咳嗽、嗄声、呼吸困難（喘鳴又は上気道性喘鳴を伴わない）、咽頭閉塞感、くし

ゃみ、鼻漏、その他はなかった。詳細：喘鳴と努力深呼吸があった。   

意識のレベルの低下を含む心血管系の関与があった。   

低血圧（測定済み）、ショック、頻脈、毛細血管再充満時間>3 秒、中心脈拍数の減

少、意識消失、その他はなかった。   

詳細：意識もうろうとした状態であった。   

皮膚/粘膜の関与は、全身性蕁麻疹（蕁麻疹）を含む。   

全身性紅斑、血管浮腫（遺伝性ではない）、皮疹を伴う全身性そう痒症、皮疹を伴

わない全身性そう痒症、全身性穿痛感、局所性注射部位蕁麻疹、目の充血及び痒

み、その他はなかった。   

詳細：皮疹の出現ありであった。   

下痢、腹痛、悪心、嘔吐、その他の消化器の関与はなかった。   

その他の徴候/症状はなかった。   

事象の転帰は 2021/04/21 に回復であった。   

  

報告者意見：コミナティ筋注 2回目によるアナフィラキシー疑い。   

  

追加報告(2021/05/13)：同じ連絡可能な医師から入手した新たな情報は以下の通り

である：   

新たな事象発熱、咳嗽、両側性喘鳴、気管支痙攣、全身性そう痒症、皮疹、意識障

害、頻脈、意識レベルの低下、発汗が追加され、過去の薬、既往歴と併用薬の詳細

が追加され、臨床経過追加された。   

  

追跡調査は完了した、詳細情報の入手は期待できない。   

  

追加情報（2021/05/26）：本症例は、重複症例 2021447470 と 2021450925 からの情

報を組み合わせた追加情報である。現在および以降すべての追加情報は、企業症例

番号 2021447470 にて報告される。当追加情報は、2021447470 と 2021450925 の重

複のみであった。   

その他の新情報はなかった。   

  

追加情報（2021/05/27）：重複症例 2021447470 と 2021450925 の情報を新しく結合

した情報である。以降すべての追加情報は、企業症例番号 2021447470 にて報告さ
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れる。臨床情報の追加。   

  

追跡調査は完了した、詳細情報の入手は期待できない。   

  

追加情報（2021/07 
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1251 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（頻呼

吸|呼吸窮迫） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

咳嗽（咳嗽|咳

嗽） 

 

上気道性喘鳴

（上気道性喘

鳴） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

咽喉絞扼感

（咽喉絞扼

感） 

 

喉音発生（喉

音発生） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

喘息; 

 

薬物過敏症; 

 

食物アレルギ

ー 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した自発報告である。規制当

局報告番号は、v20101462 である。 

 

2021/03/16 14:18、45 歳 11 ヶ月の女性患者が COVID-19 免疫化のため bnt162b2

（コミナティ、ロット番号：EP9605、使用期限：2021/06/30、初回、筋肉内投与、

45 歳 11 ヶ月時、単回量）の接種を受けた、と連絡可能な医師が報告した。 

病歴は、継続中の気管支喘息、食物アレルギー（メロン、キウイ、リンゴ等）、抗

菌剤およびパンスポリンに対するアレルギーであった。 

併用薬は、テオフィリン（剤型：錠剤）、気管支喘息に対して、2021/02/09 から

継続中であった。 

被疑ワクチン初回接種前 4週間以内に他のワクチン接種は受けなかった。 

2021/03/16 14:18、コミナティ筋注の接種を受けた、と報告された。 

2021/03/16 14:23、アナフィラキシー、喉の違和感および咳嗽が発現した。 

その後、頸部、上肢に膨疹が発現した。 

15:36、下痢を発現した。有害事象の徴候及び症状は、血圧: 138/91; 脈拍: 99; 

呼吸: 20; SpO2（酸素飽和度）: 91% (低下)であった。 

14:36、アドレナリン 0.3ml が筋肉内注射された。また、ファモチジンが静脈注射

された。 

2 分後、症状は軽快した。 

不明日、患者は全身性紅斑、上気道性喘鳴、呼吸窮迫、頻呼吸、喉音発生、発疹を

伴わない全身性掻痒感、咽喉閉塞感、持続性乾性咳嗽も発現した。 

患者が受けた臨床検査および手技の結果は、以下のとおり： 

体温：セ氏 36.6 度（2021/03/16 のワクチン接種前）。 

2021/03/16、血液検査の結果は正常であった。生化学的検査の結果は正常であっ

た。 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象は救急治療室の来院を必要とし、ワクチン

と因果関係があると評価した。 

アナフィラキシー分類評価（ブライトン分類）の情報は、下記のように提供され

た： 

<Major 基準>、患者は全身性蕁麻疹または全身性紅斑を含む皮膚/粘膜症状があっ

た; 

上気道性喘鳴と呼吸窮迫 ― 以下の二つ以上を含む呼吸器症状があった：頻呼吸と

喉音発生。 

< Minor 基準>、患者は発疹を伴わない全身性掻痒感を含む皮膚/粘膜症状があった; 

持続性乾性咳嗽と咽喉閉塞感を含む呼吸器症状があった。 

<アナフィラキシーの症例定義>に関して、それは突然発症と徴候及び症状の急速な

進行、複数（2つ以上）の器官系症状を含む。 

レベル 1が選ばれた：1つ以上の Major 皮膚症状、AND 1 つ以上の Major 循環器系

症状（AND/OR 1 つ以上の Major 呼吸器系症状）。 

カテゴリー１レベル 1が、選ばれた：「アナフィラキシーの症例定義」を参照。 

2021/03/16 14:38、事象アナフィラキシー、喉の違和感、咳嗽および頸部、上肢の

膨疹の転帰は回復であった。 
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事象下痢、SpO2 91%（低下）、全身性紅斑、上気道性喘鳴、呼吸窮迫、頻呼吸、喉

音発生、発疹を伴わない全身性掻痒感、咽喉閉塞感、持続性乾性咳嗽 の転帰は不

明であった。 

 

再調査は不要である。追加情報は期待できない。 

 

修正報告：本追加報告は、過去に報告済みの以下の情報を修正するために提出され

る：「咽頭異物感」から「口腔咽頭不快感」に更新。 

 

追加情報 (2021/08/03): 連絡可能な同医師から入手した新たな情報：病歴(パン

スポリンの過去薬剤に対する事象)、 臨床検査および調査、併用薬追加、事象詳細 

(新たな事象 下痢および酸素飽和度低下の追加、新たな治療情報の経過文への追

加)。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/11/08）新情報は、フォローアップレターへの返事として連絡可

能な同医師から入手した。新情報は、原資料の記載内容に基づき、追加された：新

たな事象全身性紅斑、上気道性喘鳴、呼吸窮迫、頻呼吸、喉音発生、発疹を伴わな

い全身性掻痒感、咽喉閉塞感、持続性乾性咳嗽が追加された。アナフィラキシー分

類評価が追加された。臨床経過が追加された。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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1412 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

喘息発作（喘

息） 

 

気管支けいれ

ん（気管支痙

攣） 

 

喘鳴（喘鳴） 

 

上気道性喘鳴

（上気道性喘

鳴） 

喘息; 

 

甲状腺摘除 

本例は医師からの報告。情報入手経路は医薬情報担当者。  

 

患者：40 歳代、女性  

 

被疑製品：ヌーカラ皮下注用 (メポリズマブ) 注射用パウダー(使用理由：重症喘

息)、 

コミナティ (トジナメラン)(使用理由：新型コロナウイルス予防接種) 、 

外用剤(クリーム)(ポリソルベートを含む)(使用理由：脳波検査の際に使用)  

 

併用製品：エナジア (インダカテロール酢酸塩 + グリコピロニウム臭化物 + モメ

タゾンフランカルボン)、ネキシウム (エソメプラゾールマグネシウム水和物)、シ

ムビコート (ブデソニド + ホルモテロールフマル酸塩水和物)、モンテルカスト 

(モンテルカストナトリウム)、メプチン (プロカテロール塩酸塩水和物)およびボ

スミン (アドレナリン) 

既往歴：甲状腺葉切除術 

副作用歴(医薬品)：クラリス副作用：薬疹 

現病：重症喘息  

 

2021 年 03 月 17 日 

ヌーカラ皮下注用(皮下)100 mg 投与開始。 

ヌーカラ打った際に少し苦しい(重篤性：非重篤)ような気がしたが、1時間で軽

快。 

少し苦しいの転帰は回復。 

 

2021 年 04 月 05 日 

ヌーカラ投与後、13:50 に(筋肉内)0.3 mg 単回接種(接種は 1回のみ)。 

コミナテイ接種 10 分で発熱(重篤性：非重篤)、悪寒(重篤性：非重篤)、首が絞め

られるような感覚(重篤性：入院または入院期間の延長が必要なもの)に。 

14:08 アナフィラキシー(重篤性：入院または入院期間の延長が必要なもの、企業重

篤および生命を脅かすもの)を起こした。 

軟膏や化粧水、化粧品等全てダメ(重篤性：非重篤)になり、ワセリンのみ問題無

し。 

10 年以上使用していた化粧品も使うと息が苦しくなる(重篤性：非重篤)。 

食べ物は全て大丈夫。 

入院による筋力低下(重篤性：非重篤)があり、歩行は 5分が限界で階段は登れず

(重篤性：非重篤)。 

喘息コントロール以前より悪化(重篤性：入院または入院期間の延長が必要なも

の)。 

動くとゼーゼー(重篤性：非重篤)をする。 

全身性蕁麻疹(重篤性：非重篤)、発疹を伴う全身性そう痒感(重篤性：非重篤)、血

圧低下 (重篤性：生命を脅かすもの)、両側性の喘鳴(重篤性：生命を脅かすも

の)、気管支痙攣(重篤性：生命を脅かすもの)、上気道性喘鳴(重篤性：生命を脅か
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すもの)、頻呼吸(重篤性：非重篤)、腹痛(重篤性：非重篤)、悪心(重篤性：非重

篤)、嘔吐(重篤性：非重篤)を発現、腫脹(重篤性：非重篤)を発現。 

悪寒、全身性蕁麻疹、発疹を伴う全身性そう痒、血圧低下、両側性の喘鳴、上気道

性喘鳴、頻呼吸、腹痛、悪心、嘔吐の転帰は回復。 

気管支痙攣の転帰は軽快。 

 

2021 年 04 月 06 日 

薬剤投与なしでアナフィラキシー発症。 

 

年月日不明 

喘息症状にメプチンが効かなくなり、ボスミン吸入が効果あり。 

 

2021 年 04 月 07 日 

サチュレーション 70 に。 

 

2021 年 04 月 08 日 

薬剤投与なしでアナフィラキシー発症。 

 

2021 年 04 月 09 日 

薬剤投与なしでアナフィラキシー発症。 

同日まで毎日アドレナリン筋注。 

 

2021 年 04 月 14 日 

1 週間かけて徐々に改善するも脳波検査の際に外用剤 (ポリソルベートを含む)を塗

布したところ、またアナフィラキシーを起こした。 

通算 5回アナフィラキシー発症。  

脳波検査用の外用剤等(クリーム)で一週間で 5回アナフィラキシー発症。 

 

2021 年 04 月 19 日 

同日まで毎日 37℃-38℃の熱が継続。 

同日から平熱になり症状が大きく改善。 

 

2021 年 04 月 26 日 

後遺症ありで退院。 

アナフィラキシーの転帰は軽快。 

発熱の転帰は軽快。首が絞められるような感覚の転帰は軽快。 

 

年月日不明 

筋力低下も徐々に改善。 

 

2021 年 04 月 30 日時点 

症状は徐々に改善しているが、入院による筋力低下があり。 
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現状は歩行は 5分が限界で階段は登れず。 

動くとゼーゼーし、メプチンが今は効く。 

デカドロン現在 3mg 内服。徐々に減量していく予定。 

 

2021 年 06 月 15 日 

喘息コントロール悪化、動くとゼーゼーの転帰は軽快。 

 

2021 年 07 月 13 日 

軟膏や化粧水、化粧品等全てダメは一部軟こうは使用可、筋力低下はほぼ改善、歩

行は 5分が限界で階段は登れずは歩行は回復、階段は 7割程回復。 

軟膏や化粧水、化粧品等全てダメ、筋力低下、歩行は 5分が限界で階段は登れずの

転帰は軽快、10 年以上使用していた化粧品も使うと息が苦しくなるの転帰は未回復

(悪化傾向は無し)。 

 

年月日不明 

他の軟こう、化粧品での発赤(重篤性；非重篤)、息切れあり。 

 

2021 年 08 月 24 日時点 

10 年以上使用していた化粧品も使うと息が苦しくなる/他の軟こう、化粧品での息

切れの転帰は未回復。 

他の軟こう、化粧品での発赤の転帰は不明。 

他の軟こう、化粧品での発赤、息切れもつづいており、使用しないよう指導してい

る。 

 

2021 年 09 月 28 日時点 

10 年以上使用していた化粧品も使うと息が苦しくなる/他の軟こう、化粧品での息

切れの転帰は未回復。 

他の軟こう、化粧品での発赤の転帰は未回復。 

症状は不変です。 

 

2021 年 10 月 26 日時点 

呼吸困難を呈することは少なくなりましたが、発赤、腫脹は変わらず残存していま

す。 

10 年以上使用していた化粧品も使うと息が苦しくなる/他の軟こう、化粧品での息

切れの転帰は未回復、他の軟こう、化粧品での発赤の転帰は未回復、腫脹の転帰は

未回復。 

 

2021 年 11 月 15 日時点 

10 年以上使用していた化粧品も使うと息が苦しくなる/他の軟こう、化粧品での息

切れの転帰は未回復、他の軟こう、化粧品での発赤の転帰は未回復、腫脹の転帰は

未回復。 

 

 11 



【アナフィラキシーに係る情報】 

1. 発現事象の詳細 

-発症は突然だったか：はい(被疑薬投与から発症までの時間(18 分)) 

-徴候及び症状は急速な進行でしたか：はい(発症から最終転帰までの時間(22 日)) 

-以下の器官系の症状を含みますか：はい 

Major 基準 

【皮膚症状/粘膜症状】全身性蕁麻疹、発疹を伴う全身性そう痒感 

【循環器系症状】血圧低下(測定不能) 

【呼吸器系症状】両側性の喘鳴、気管支痙攣、上気道性喘鳴、頻呼吸 

Minor 基準 

【呼吸器系症状】喘鳴 

【消化器系症状】腹痛、悪心、嘔吐 

上記以外のアレルギーに関連する症状で発現が見られた項目：発熱 

2. 既往歴 

他の薬剤でのアレルギー反応発現の有無：無 

3. 診断検査：PEG DLST：陰性)) 

4. 症例転帰 

患者は完全に回復したか：いいえ(いいえの場合、転帰の詳細：軟こう、クリーム

類への過敏反応) 

5. 薬剤投与開始-事象発現-最終転帰までの経過、処置-治療等の詳細 

直近の投与開始日時及び投与量(全ての薬剤)：2021 年 4 月 5日(13:50)コミナティ

筋注 

事象発現日時：2021 年 4 月 5日(14:08) 

最終転帰までの経過：2021 年 4 月 26 日後遺症ありで退院 

治療：有：デキサメタゾン内服 

 

治療製品：メプチン (プロカテロール塩酸塩水和物)、ボスミン (アドレナリン)、

アドレナリン、デカドロン (デキサメタゾン)、ルパフィン (ルパタジンフマル酸

塩)、スピリーバ (チオトロピウム臭化物水和物)およびバクトラミン (スルファメ

トキサゾール + トリメトプリム)  

 

ヌーカラ皮下注用 

取られた処置：投与中止 

投与中止後改善：はい 

再投与後再発：該当せず 

 

コミナティ 

取られた処置：非該当 

投与中止後改善：該当せず 

再投与後再発：該当せず 

 

報告者の意見の続き 
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［因果関係なしの否定理由］ 

首が絞められるような感覚：コミナティ投与によるアナフィラキシーと考えられま

す。 

歩行は 5分が限界で階段は登れず：ステロイドの長期投与、長期入院による筋力低

下を考えます。 

脳波用クリームによる感作はあったと思う。コミナティ筋注によるアナフィラキシ

ーショックを起因とした一連の過敏反応と考えます。 

血圧低下：コミナティ筋注によるアナフィラキシーショックと考えます。 

腫脹の因果関係を「なし」と判断した根拠：ファイザー社コミナティ筋注用による

アナフィラキシーショックの後に発現しています。ヌーカラとの因果はないと考え

ます。 

他の軟こう、化粧品での発赤、10 年以上使用していた化粧品も使うと息が苦しくな

る/他の軟こう、化粧品での息切れおよび腫脹に関する報告者意見：いづれもコミ

ナティ筋注用に起因したものと考えます。 

 

その他の要因 

他の軟こう、化粧品での発赤：ヌーカラの因果ではなく、コミナティ筋注との因果

を考えます。 
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1568 

喘鳴（喘鳴） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

食物アレルギ

ー; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。規制当局報告番号は、v21103058 である。 

2021/04/21 13:45、52 歳の女性患者は、covid-19 免疫化のため BNT162b2（コミナ

ティ、ロット番号：ET3674；使用期限：/2021/10/31、初回、筋肉内、52 歳時、単

回量）の接種を受けた。 

ワクチン接種前、4週間以内に他のどのワクチンも接種しなかった。 

患者は Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワクチン接種

を受けなかった。 

病歴には、食物アレルギー（エビ、カニ）、高血圧があった；両方とも発現日不

明、継続中であった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/04/21、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.0 度であった。 

2021/04/21 14:15（ワクチン接種 30 分後）、患者は接種側の右手のしびれ感を発

現した。 

2021/04/21 15:50（ワクチン接種の 2時間と 5分後）、両手に発赤疹が出現した。 

これらの事象は、救急治療室の来院を必要とした。 

両手の発赤疹は、抗アレルギー剤とセレスタミン内服が施された。 

2021/04/21 17:15（ワクチン接種の 3時間と 30 分後）、患者は心血管係を伴わな

い喘鳴を発現、テオドールが投与された。 

接種側の右手のしびれ感に対する処置は受けなかった。 

2021/04/21（ワクチン接種日）、発疹の転帰は回復し、その他の事象「喘鳴」「両

手に発赤疹」「接種側の右手のしびれ感」は、2021/04/22 に回復であった。 

患者は Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受け

なかった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類した。 

報告医師は、報告された事象とワクチンとの因果関係が呼吸器および皮膚／粘膜を

含む多臓器障害への影響に関連があると評価した。 

他要因の可能性： 

特定の製品に対するアレルギーの既往又はアレルギーを示す症状として、食物（エ

ビとカニに対するアレルギー）があった。 

 

追加情報（2021/09/14）： 

連絡可能な医師からの新情報は、臨床経過の詳細と報告者の評価の更新であった。  

 

再調査の試みは以上である。 

これ以上の情報は期待できない。 

 

修正： 

本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である： 

体温を摂氏 38.0 度から摂氏 36.0 度へ修正し、使用期限：2021/07/31 から

2021/10/31 へ更新した。 
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2259 

死亡（死亡） 

 

意識障害（意

識変容状態） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

昏睡（昏睡） 

 

脳出血（脳出

血） 

 

くも膜下出血

（くも膜下出

血） 

 

頭蓋内動脈瘤

（頭蓋内動脈

瘤） 

 

脳室内出血

（脳室内出

血） 

 

動脈瘤破裂

（動脈瘤破

裂） 

 

脳血管発作

（脳血管発

作） 

 

無呼吸（無呼

吸） 

 

脳ヘルニア

（脳ヘルニ

ア） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

非タバコ使用

者; 

 

食物アレルギ

ー 

本報告はファイザー社医薬情報担当者及びその他の医療従事者を介して２人の連絡

可能な医師から入手した自発報告である。 

2021/04/30 15:00、50 歳 1 カ月の妊娠していない女性患者は COVID-19 免疫化のた

め BNT162b2(コミナティ Covid-19 ワクチン、剤形：注射剤、初回、筋肉内投与、ロ

ット番号：ER2659、使用期限：2021/06/30、50 歳 1 ヵ月時、単回量)接種を左腕に

受けた。 

患者の病歴には、小麦アレルギーがあった。 

患者は非喫煙者であった。 

高血圧、糖尿病、心疾患、肺疾患、肝疾患、腎疾患、癌、免疫抑制性障害、肥満は

なかった。 

ＳＡＲＳ-CoV2 感染中に悪化した基礎疾患はなかった。ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン

接種の前後に免疫調節薬又は免疫抑制による治療、あるいは他のワクチン接種は受

けなかった。 

患者は、予防接種前の 2週間以内の薬物の使用はなかった。 

患者は、COVID ワクチン接種前の 4週間以内のワクチン接種はなかった。 

予防接種前に、患者は COVID-19 と診断されていなかった。 

併用薬は、なかった。 

ワクチン接種前の予診と BNT 162b2 接種日の体調から、アレルギーの報告、問題の

ある症状はなかった。 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.1 度であった。 

予診票での留意点はなかった。 

2021/04/30 15:00、  BNT 162b2 筋肉内投与を施行した。 

30 分間の経過観察中に問題が認められなかったため、患者は帰宅した。 

同日 20:45 頃から、「身体が痛く蕁麻疹が出現した」との訴えがあった。 

夜中から、頭が割れるような疼痛、セ氏 38.5 度の発熱、腕の疼痛が出現した。 

2021/05/01 朝、体調不良のため救急病院に電話をかけたが、2か所から拒否され

た。 

正午頃、口から泡を吹いているのを患者の夫が発見した。 

12:55、病院に緊急搬送された。 

CT 検査結果に基づき、くも膜下出血、脳動脈瘤破裂に起因する脳内出血、脳室内出

血、脳ヘルニアと診断された。一部に石灰化した前交通動脈瘤が認められ、脳動脈

瘤破裂と考えられた。緊急動脈瘤クリッピング手術を施行し、術後状態は安定して

いた。 

2021/05/02 から、状態は急変し、意識消失状態が持続した。 

2021/05/06 時点で、意識消失状態で集中治療室に入院していた。 

報告医師は事象の重篤性を分類せず、事象と bnt162b2 との因果関係は不明と評価

した。 

患者が入院している病院の別の医師は事象を重篤(生命を脅かす、入院または入院

期間の延長)に分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能とした。 

医師のコメントは次の通り： 

病院到着時、呼吸なし、意識なしであり、瞳孔拡大が見られた。CT 検査で脳動脈瘤

破裂によるくも膜下出血、脳室内出血、脳ヘルニア、脳内出血が認められた。動脈
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頭痛（頭痛） 

 

疼痛（疼痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

発熱（発熱） 

瘤クリッピング緊急手術を施行したが、きわめて危険な状態が持続した。延命は困

難と考えられた。 

2021/04/30 20:45、患者は蕁麻疹を発症し、救急治療室にて入院となった。 

2021/05/01 13:00(ワクチン接種 1日後)、出血性脳卒中が発現した。 

2021/05/01(ワクチン接種 1日後)、入院した。 

他疾患など、可能性のある他要因は、前交通動脈瘤破裂であった。 

2021/05/01 12:55（ワクチン接種の 21 時間 55 分後）、くも膜下出血、脳内出血

および脳室内出血を発現した。 

2021/04/30（ワクチン接種日）、患者はワクチン 1回目を接種した。 

同日、蕁麻疹が発現した。 

2021/05/01、頭痛が発現した。 

その後、昏睡状態となり家族が救急要請した。 

JCS 300、くも膜下出血、脳内出血、脳室内出血と診断された。 

造影剤 CT で前交通動脈瘤 7mm 大がみられ、前交通動脈動脈瘤破裂と診断された。 

同日、緊急で開頭脳内出血除去、脳内動脈瘤クリッピング術を施行した。術後も昏

睡で、頭部ＣＴで全脳虚血状態が認められ救命困難であった。 

2021/05/10 時点で、患者は人工呼吸管理を継続している。 

第二報の医師は、事象、くも膜下出血、脳内出血および脳室内出血は BNT162B2 と

関連ありと評価した。他疾患など他要因の可能性は、脳動脈瘤破裂/前交連動脈瘤

破裂であった。 

2021/06/28 現在、医師はくも膜下出血と脳動脈瘤断裂で 20 日間の集中治療室での

治療が必要と報告した。 

医師は事象に永続的/顕著な障害/機能不全の重篤性の基準を追加した。 

2021/06/18 時点、患者は入院していた。 

SARS-CoV2 検査で陽性ではなかった。 

診断時、SARS-CoV2 抗体を保有しているか不明であった。退院時、SARS-CoV2 抗体

を保有していたか不明であった。 

酸素吸入または人工呼吸器を必要としたが、呼吸不全はなかった。FiO2：40-

60 %。 

2021/09/17 現在、2021/09/14 に意識障害が起こったと報告され、人工呼吸器管理

を継続していた。 

2021/09/14、他の病院に転院した。 

2 人目の医師は、事象意識障害が BNT162b2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、脳動脈瘤破裂であった。 

COVID-19 に対する追加療法を受けなかった。 

2021/05/01、PCR 法による SARS-CoV-2 の検査を実施：陰性。 

2021/05/01、CT で肺炎は認めなかった。 

2021/05/01、頭部 CT でくも膜下出血を認めた。 

血栓塞栓事象の画像検査は行われなかった。 

検査結果（2021/05/01）が提供された（括弧内は基準値）： 

CRP 定性：(-)、CRP 定量（0.00-0.45）：0.10mg/dL、Ｎａ（135-145）：

133mEq/L、Ｋ（3.5-5.0）：3.3mEq/L、Ｃｌ（98-108）：98mEq/L、Ｃａ（8.2-
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10.2）：9.6mg/dL、TP 総蛋白（6.5-8.2）：7.2g/dL、ALB（3.7-5.5）：4.4g/dL、

ＢＵＮ（8.0-20.0）：9.4mg/dL、CREA（0.60-0.90）：0.57mg/dL、eGFR (86.3)：

86.3ml/分/L、ＡＳＴ（10-40）：52IU/L、ＡＬＴ（5-45）：37IU/L、ＬＤＨ（106-

211）：335IU/L、ＡＬＰ（38-113）：85IU/L、ガンマ-GTP（16-73）：72IU/L、ChE

（203-460）：270IU/L、T-BIL（0.2-1.0）：1.6mg/dL、AMY（60-190）：65IU/L、

ＣＫ（50-210）：62IU/L、s-Glu（70-110）：209mg/dL、TPLA(-)：(-)、TPLA 定量

（0.5 未満）：0.1 COI、ＲＰＲ(-)：(-)、ＲＰＲ定量：0.0、乳び：1、溶血：2、

黄疸：2、生化コメント：溶血弱、HBs 抗原定性(-)：(-)、HBs 抗原定量（～

0.05）：0.000u/ml、ＨＣＶ抗体定性(-)：(-)、ＨＣＶ抗体定量（1.0 未満）：

0.07、ＢＮＰ（～18.4）：29.5pg/ml、ＷＢＣ（4.0-9.0）：14.0 1000/マイクロ

L、RBC（3.8-4.8）：4.42 1000000/マイクロ、Hb（12.0-16.0）：14.8g/dL、Ht

（34-42）：43.4%、ＭＣＶ（84-100）：98.2 um3、ＭＣＨ（26-32）：33.5pg、Ｍ

ＣＨＣ（32-36）：34.1%、PLT（130-400）：224 1000/マイクロ L、Neutr（42-

74）：81.9%、Eosino（0-7）：0.1%、Baso（0-2）：0.1%、Mono（1-8）：5.3%、

Lympho（18-50）：12.6%、血液型：O、血液型 Rh-D：(+)、PT：10.2 秒、PT コント

ロール：11.6 秒、PT%：117.6%、PT-ＩＮＲ：0.93ＩＮＲ、ＡＰＴＴ（26.0-

38.0）：23.8 秒、Dダイマー（～1.0）：3.6 マイクロ g/ml。 

血小板減少症を伴う血栓塞栓事象が発現している場合の検査はなかった。 

セ氏 38.5℃の発熱、腕の疼痛、身体の痛みを除く全ての事象で治療を受けた。 

事象くも膜下出血、脳室内出血、脳動脈瘤断裂に起因する脳内出血、脳動脈瘤断裂

/前交通動脈瘤（一部石灰化した前交通動脈瘤（7mm 大））破裂に起因する脳内出血

は、重篤（生命を脅かす、入院、障害）であり、医学的に重要であった。 

事象出血性卒中、脳ヘルニア、呼吸なし、意識消失、昏睡状態/昏睡（手術後）、

蕁麻疹、頭痛、意識障害は重篤（死亡につながるおそれ、入院）であり、医学的に

重要であった。 

事象身体の痛み、腕の疼痛、38.5 度の発熱は、非重篤であった。 

ワクチン接種以降、COVID-19 検査がされたかは不明であった。 

患者は入院中の 2021/10/29 に死亡した。 

剖検の有無及び死因については報告されなかった。 

出血性卒中、くも膜下出血、脳室内出血、脳動脈瘤断裂に起因する脳内出血、脳動

脈瘤断裂/前交通動脈瘤（一部石灰化した前交通動脈瘤（7mm 大））破裂に起因する

脳内出血、意識消失、昏睡状態/昏睡（手術後）の転帰は、未回復であった。 

2021/09/14、事象意識障害の転帰は、後遺症で回復であった。 

他の事象の転帰は、不明であった。 

 

結論：本ロットに関して、調査および/または薬効欠如（LOE）についての有害事象

安全性調査要請が以前調査された 
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2620 

無力症（無力

症） 

 

メニエール病

（メニエール

病） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

気分障害（不

快気分） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

メニエール病; 

 

子宮内膜症; 

 

子宮平滑筋腫; 

 

浮動性めまい; 

 

痙攣発作 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21104875。 

本医師は同患者について同製品の別投与での別事象を報告し、本症例のみが重篤で

ある。 

 

患者は 45 歳の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.2 度であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）による病歴には、以下があった。 

トラベルミンの服用；多発小子宮筋腫、両側卵巣内膜症性嚢胞によりディナゲスト

錠服用中。 

患者の COVID ワクチン接種 2週間以内に使用した併用薬は以下であった。 

めまいのために、2019/09/20 より継続中のアデノシン三リン酸二ナトリウム水和物

（アデホス・コーワ顆粒 10%）の内服投与、めまいのために、2019/09/20 より継続

中のジフェニドール（ジフェニドール）の内服投与、子宮内膜症のために、

20019/08/09 より継続中のディナゲスト（ディナゲスト）の内服投与があった。こ

れらの薬剤は、過去の使用薬からの更新である。 

患者の病歴は、2019/09/20 より継続中のメニエール病（発作時に内服）、

2019/08/09 より子宮内膜症（内服中）があった。 

事象に関連する家族歴はなかった。 

 

2021/04/16 14:45（ワクチン接種日）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために初回の

bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット：ER7449、使用期限：2021/06/30、単回

量、筋肉内）を接種した（45 歳時）。 

2021/04/16 15:00、事象が発現した。 

事象の臨床経過は以下の通り報告された： 

2021/04/16 14:45（ワクチン接種日）、ワクチンを接種した。 

2021/04/16 15:00（ワクチン接種日）、ワクチン接種 5分後に、嘔気と気分不快を

発現した。 

2021/04/16 15:10、めまいと脱力（新たに追加）を発現した。 

これらの事象に対し、メトクロプラミド（プリンペラン）とトラベルミンが経口投

与された。2021/04/18 時点で、事象めまいと脱力の転帰は回復であった。 

その他の症状は徐々に増悪した。 

バイタルサインに異常はなかった。 

皮膚症状及び呼吸器症状は認めなかった。 

患者は、2時間程度の安静臥床により症状は改善し、タクシーで帰宅した。 

帰宅後、20:00 頃より下痢が発現し、持続した為、タンニン酸アルブミン、アドソ

ルビンとスコポラミン抽出物を治療のため投与した。2021/04/18 時点で、転帰は回

復であった。 

日付不明日、嘔気、気分不快の転帰は回復であった。 

2021/04/17、同病院の内科を受診し、タンニン酸アルブミン、アドソルビン粉末、

及びロートエキス散を服用するよう指示した。 
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2021/04/19（ワクチン接種 3日後）、事象の転帰は回復であった。 

事象名はめまい発作と報告された。 

症状はその他の反応と報告された。 

 

患者は、2021/04/17 の上で血液検査を受けた。：異常はなかった。  

事象の経過は、以下の通りだった： 

めまいと脱力は、ワクチン接種の 2日目まで持続した。下痢は水様性で、ワクチン

接種の翌日まで、5-6 回あった。すべての事象は、ワクチン接種の 3日目まで持続

した。 

2 回目のワクチン接種の 5分後、めまいと脱力が再発した。 

当日は患者は、休んで過ごした。症状は、翌日に軽快した。 

患者は、事象の報告前に他の疾患に対して最近ワクチン接種は受けていなかった。 

患者は、事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2

のワクチン接種は受けていなかった。 

患者は、Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種は受け

ていなかった。 

 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象とワクチンの因果関係を評価不能と評価し

た。他の疾患等の他要因の可能性はなかった。 

報告者は、めまいと脱力、下痢を BNT162B2 との因果関係ありと評価した。 

 

報告者のコメント： 

元来、緊張しやすい性質であった。メニエール病と診断され、投薬を受けている。 

 

追加情報（2021/06/18）：同医師より入手した新たな情報は以下である： 

新たな事象（脱力）、事象の詳細、報告者からの因果関係、事象の経過であった。 

 

追加情報（2021/11/11）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/11/16）：同医師より入手した新たな情報は以下を含む：臨床経過

の詳細。  

再調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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3482 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な二人の医師から入手し

た自発報告である。PMDA 受付番号：v21107256。 

 

患者は 50 歳の女性患者であった。 

2021/05/17、ワクチン接種前の体温は 36.1 度であった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は無かった。 

 

患者には、ワクチン接種前 4週間以内のその他のワクチン接種、2週間以内の併用

薬、病歴、家族歴、関連する検査を受けなかった。 

患者は、血小板第４因子の抗体検査をしなかった。 

2021/04/26、患者は以前、COVID-19 免疫のために BNT162B2（コミナティ、注射

剤、バッチ/ロット番号：EW4811、有効期限：2021/10/31、筋肉内、単回量、ワク

チン接種時年齢：49 歳）の 1回目接種を受け、アレルギー反応、のどのイガイガ

感、体のかゆみ/全身（体）のかゆみ、咽頭異和感および咽頭熱感が発現し、治療

せずに回復した。 

2021/04/26 夜（帰宅後）、アレルギー反応が発現した。 

事象の経過は次の通りであった： 

帰宅後、咽頭異和感、咽頭熱感、全身のかゆみが生じた。 

1 回目投与時の事象「体のかゆみ」に関する情報：事象は以下の徴候および症状を

示し、詳細は報告された通りであった：詳細不明。 

事象の時間的経過は次の通りである：仕事が終わり、帰宅後に出現した。 

医学的介入は必要なかった。 

多臓器障害（呼吸器）が発現した。詳細は以下の通りであった： 

呼吸器症状に関して、その他の症状が認められた。詳細：咽頭異和感、咽頭熱感。 

皮膚・粘膜症状に関して、皮疹を伴なわない全身性そう痒症が認められた。詳細：

ただし、全身かどうかははっきりしない。 

心血管系症状、消化器症状、その他の症状はなかった。 

時間の経過に加え、患者とコンタクトがとれず、報告者は詳細不明な部分が多いと

思った。 

事象の転帰は、治療なしで回復した。 

報告者は本事象を非重篤と分類し、本事象が bnt162b2 に関連ありと評価した。 

2021/05/17 12:51（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナテ

ィ、注射溶液、ロット番号：EY5420、有効期限：2021/11/30、筋肉内投与、50 歳

時、2回目、単回量）を接種した。 

事象名はアナフィラキシー（医学的に重要な事象）として報告された。 

事象の発現日は 2021/05/17 13:09 であった（またはワクチン接種 10 分後の 12:09

と報告された）。 

事象は、アドレナリン、ソル・コーテフを含む、新たな薬剤/その他の治療処置の

開始を必要とした。 

 

事象/事象の臨床経過は、以下の通りであると報告された： 
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1 回目の接種後、患者が帰宅した後に、のどのイガイガ感、のどの熱い感じ、体の

かゆみが生じていたことが判明した。 

2 回目は 1回目より早期により重い症状が発現したようであった。 

アドレナリンは呼吸器と皮膚症状への著効を示した。 

患者は経過観察のために 1晩入院し、特に問題なく、翌日退院した。 

 

2021/05/17 13:10（ワクチン接種の 11 分後）、気分不良の症状、のどのイガイガ

感、かゆみ、頭痛、咳、前胸部に発赤、背部に膨疹が出現した。 

2021/05/17 13:39（ワクチン接種の 40 分後）、アドレナリン 0.5mg 筋注を投与し

た。 

2021/05/17 13:44（ワクチン接種の 45 分後）、ソルコーテフ 200mg を点滴投与、

その後、皮疹は改善した。SpO2 の低下はなく、血圧低下もなかった。 

報告者は事象を重篤（2021/05/17 から 2021/05/18 まで入院）に分類した。 

事象とワクチンとの因果関係は関連ありであった。他要因（他の疾患等）の可能性

はなかった。 

 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）： 

Major 基準は、皮膚症状/粘膜症状の全身性蕁麻疹（背中の一部、この時点ですぐに

治療した）もしくは全身性紅斑（前胸部の発赤）があった。 

Minor 基準は、皮膚症状/粘膜症状の発疹を伴わない全身性(?)掻痒感、のどのイガ

イガ感、かゆみ、呼吸器系症状の持続性乾性咳嗽、消化器系症状の悪心（気分不

良）、頭痛があった。 

突然発症、徴候及び症状の急速な進行、複数 (2 つ以上) の器官系症状を含んだ。

レベル 3：<1 つ以上の(Minor)循環器系症状基準 OR 呼吸器系症状基準>AND<2 つ以

上の異なる器官/分類からの 1つ以上の (Minor) 症例基準>を満たした。 

2021/05/18（ワクチン接種 1日後）、有害事象の転帰は回復であった。 

報告者は、本ワクチン接種と本事象との因果関係を関連ありと評価した。 

 

報告者は以下の通りコメントした： 

早期の段階で治療しているため、私はよく分からない。治療開始時はレベル 3相当

ではないかと考える。 

報告者は以下の通り、アナフィラキシー反応の徴候及び症状のすべてを記入した：

気分不良、のどのイガイガ感とかゆみ、頭痛、咳（持続する）、前胸部発赤、背部

膨疹、SpO2 と血圧は正常範囲、であった。 

報告者は以下の通り、アナフィラキシー反応の時間的経過を記入した：ワクチン接

種 18 分後より、上記の症状が次々と出現した。患者は、発症の 30 分後にアドレナ

リン投与、発症の 35 分後にステロイド投与にて治療された。治療後、膨疹消失

し、持続する咳も消失した。 

患者はアドレナリン（0.5mg、im）、副腎皮質ステロイド（ソル・コーテフ 200mg 

iv）、静注輸液（ラクテック 500mL div）の医学的介入を必要とした。 

多臓器障害は呼吸器、皮膚/粘膜があった。呼吸器は乾性咳嗽があった。詳細は以

下の通り：咳が持続した。のどにイガイガ感とかゆみ、があった。 
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皮膚/粘膜は以下の症状：前胸部の発赤、背部に膨疹、があった。 

症状は悪心があった。詳細は以下の通り：気分不良（悪心についてははっきりしな

い） 

その他の症状/徴候は頭痛があった。心血管および消化器は症状がなかった。 

患者には特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状はなか

った。 

患者は事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなかった。 

患者は事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2

のワクチン接種を受けなかった。 

患者は、Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受け

なかった。 

 

追加情報（2021/06/16）：新情報は、同一の連絡可能な医師より追加報告の回答に

て入手した。新情報は以下を含む：ワクチン歴、臨床検査値、被疑薬情報（ロット

番号、有効期限）、事象の経過（のどのイガイガ感、のどの熱い感じ、体のかゆみ

は 1回目より早期に、より重かった）、アドレナリンは呼吸器と皮膚症状への著効

を示した。患者は、気分不良の症状、のどのイガイガ感、かゆみ、頭痛、咳、前胸

部に発赤、背部に膨疹、（悪心についてははっきりしない）を発現した。事象の臨

床経過（2021/05/17 から 2021/05/18 まで入院）、治療の詳細、因果関係、参照追

加。 

 

追加調査の試みは完了した。詳細情報の入手は期待できない。 

 

修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

2 週間以内の併用薬を受けなかった（以下から修正する：22 週間以内の併用薬）、

そして発症の 30 分後にアドレナリン投与、発症の 35 分後にステロイド投与（以下

から修正する：発症の 30 分後にアドレナリン投与、発症の 35 分後にステロイド投

与） 

 

追加情報（2021/11/15）：追跡調査に応じた連絡可能な同医師から入手した追加報

告である。追跡調査から入手した新たな情報は次の通りである：1回目のワクチン

接種時の患者の年齢（49 歳）、1回目のロット番号および有効期限 用量（ロット

番号：EW4811 および有効期限：2021/10/31）、 1 回目接種の関連情報（事象およ

び臨床経過）が更新された。 

 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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3632 

筋骨格痛（筋

骨格痛） 

 

ギラン・バレ

症候群（ギラ

ン・バレー症

候群） 

 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

尾骨痛（尾骨

痛） 

 

坐骨神経痛

（坐骨神経

痛） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

ストレス（ス

トレス） 

  

初回の安全性情報は、非重篤の副反応の報告のみ入手していた。 

2021/05/20 に入手した次報で、本症例は重篤な副反応を含んでおり同時に処理され

る。 

 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者経由で、連絡可能なその他医療関係者から

入手した自発報告である。 

 

患者は、46 歳の男性である。事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬は、なかっ

た。事象の 2週間以上前に投与した全ての薬剤、および事象の治療に使用された薬

剤や事象の発現後に投与した薬剤は除外する。 

 

2021/02/22、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ;筋肉内注射、ロット

EP2163、初回、単回量）を接種した。 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチン接種はなかった。 

 

2021/03/15（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のために、bnt162b2（コミ

ナティ、剤型：注射剤、筋注、ロット番号：EP2163、使用期限：2021/05/31、単回

量）の 2回目を接種した。 

患者の病歴はなかった。 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

 

反応の詳細は以下の通り： 

2021/03 下旬、殿部痛が発現した。報告者は事象を非重篤と分類した。事象によ

り、診療所に来院が必要であった。殿部痛の転帰は未回復であった。事象に対す

る、新たな薬剤／その他の治療／処置を開始する必要があった（鎮痛薬の内服）。

臀部痛とコミナティとの因果関係は不明であった。 

2021/03/15、患者は 2回目のワクチン接種を受けた。 

2021/03/16 および 2021/03/17、強い倦怠感。 

2021/03/18 から 2021/03/23、仕事上、強いストレスあり。この頃から殿部痛を自

覚。 

 

2021/04/01 もしくは 2021/04/02 頃（ワクチン接種後 17 もしくは 18 日後）、座位

の姿勢で臀部痛を認めた。 

ロキソプロフェン、セレコキシブの効果はなかった。 

整形外科を受診したが、骨折・ヘルニアを含めて整形外科的異常はなかった。 

肛門などの局所の痛みはなかったが、坐骨と尾骨周辺の疼痛があった。 

歩行時の支障はなかった。 

現在は厚めのクッションや中腰やしゃがみ込んだ姿勢で業務を実施した。 

患者は臀部痛により座位困難となり、業務の支障となった。患者は座位がとれなか

った。 

MRI および生検を行った。整形外科的には何もなかった。 ギランバレーの様に遅発

的に神経症状がでてきているのかと疑われた。 
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その他の事象の転帰は不明であった。 

事象「ギランバレーの様に遅発的に神経症状がでてきている」は重篤（医学的に重

要）であった。製品使用後に事象は認められた。 

 

4 月下旬、整形外科に相談。 

2021/05/06、MRI。 

2021/05/11、X 線。 

2021/05/12、CT。 

2021/05/13、セレコキシブ処方。服用しても効果なし。ジェルクッションを使用し

たり、自転車に乗るのをやめたが、改善なし。 

疼痛は、坐位で両側の坐骨結節がイスと接すると自覚する。坐位をやめ、ストレッ

チをすると改善。疼痛以外の神経症状なし。生活・仕事に支障あり。 

2021/05/26、血液検査。検査上は、原因解明につながる所見なく、原因不明。 

 

関連する検査は次のとおりであった： 

2021/05/06、腰椎単純 MRI、結果は軽微な変化（コメント：整形外科のカンファレ

ンスでは、疼痛の原因ははっきりせず）。 

2021/05/11、腰椎単純 X線、結果は異状なし。 

2021/05/12、骨盤単純 CT、結果は異状なし（コメント：整形外科のカンファレンス

では、疼痛の原因ははっきりせず）。 

2021/05/26、血液検査、結果は異状なし。  

 

追加情報（2021/07/05）： 

連絡可能な同医療専門家から入手した新情報は次のとおりであった。 

患者（年齢および検査データの更新）、事象（倦怠感およびストレスのコーディン

グを追加）、経過の詳細を追加。 

 

これ以上の再調査は不可能である。バッチ番号に関する情報は、すでに入手した。 

 

修正：この追加報告は、以前に報告した情報を修正するために提出された。 

「事象とコミナティとの因果関係は不明であった。ワクチンとの因果関係があっ

た。」の文章を、「臀部痛とコミナティとの因果関係は不明であった。」に修正し

た。 
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3821 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー様

反応） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

喘息; 

 

接触皮膚炎; 

 

片頭痛 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能なその他の医療専門家か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21107421 であり、追跡調査に応じた

連絡可能な同じその他の医療専門家からの追加報告である。 

2021/03/11 14:30（ワクチン接種日、45 歳 10 ヵ月時）、45 歳 10 ヶ月の非妊娠女

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

EP9605、使用期限 2021/07/30、筋肉内接種経路、1回目、0.3mL 単回量）を接種し

た。 

2021/03/11、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

病歴は継続中の喘息（喘息を引き起こしたアレルギーの既往）と継続中の片頭痛が

あり、両方とも現在治療中、化粧品アレルギー、化粧品など医薬品以外の製品に対

するアレルギーはなかった。 

これらの疾患を扱う医師より、ワクチン接種を受けて良いと言われた。 

家族歴は報告されなかった。 

COVID-19 ワクチンの接種は初めてであった。 

患者は過去一ヶ月で熱が出たり、病気にかかったりしなかった。 

ワクチン接種日、体に具合が悪いところはなかった。 

けいれん（ひきつけ）を今までに起こしたことはなかった。 

薬や食品などで、重いアレルギー反応（アナフィラキシーなど）を起こしたことは

なかった。 

ワクチン歴には、免疫のためインフルエンザワクチンがあり、接種部位の発赤疹と

かゆみを発現した。 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなかった。 

事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワク

チン接種を受けなかった。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受けなかっ

た。 

妊婦でも授乳中でもなかった。 

ワクチン接種前 2週間以内の併用薬は、オロパタジン塩酸塩（オロパタジン、使用

理由不明）、テオフィリン（テオドール、喘息のため、経口）、プレドニゾロン

（プレドニン、喘息のため、経口）、プランルカスト（喘息のため、経口）であ

り、開始日および終了日は報告されなかった。 

乾性咳嗽とくしゃみの呼吸器症状があった。 

2021/03/11 16:00 (ワクチン接種後 1時間半)、アナフィラキシー様症状および呼

吸苦を発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

呼吸苦を発現した。 

SpO2 は、95%であった。 

医学的介入を必要としなかった。 

関連する検査は受けなかった。 

2021/04/01 14:00、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット

番号 ER2659、使用期限 2021/06/30、筋肉内接種経路、2回目、単回量）を接種し

た。 
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2021/03/11 (ワクチン接種日)、事象の転帰は回復であった。 

 

2021/11/11、アナフィラキシー分類（ブライトン分類）では、以下の通りと報告さ

れた： 

<<Major 基準>> 呼吸器系症状：頻呼吸。 

カテゴリー(4) 十分な情報が得られておらず、症例定義に合致すると判断できな

い。 

 

報告したその他医療専門家は事象を非重篤と分類し、事象は BNT162b2 と関連あり

と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師は以下の通りにコメントした： 

副反応ではなくアナフィラキシー様症状が発現した。 

 

追加情報（2021/11/11）： 

追跡調査に応じた連絡可能な同じその他の医療専門家から入手した新情報は以下を

含んだ： 

経過の患者詳細追加、被疑詳細（筋肉内接種経路、接種説明と使用期限）、併用薬

（テオドール、WHO 薬につきプレドニン（プレドニゾロン）としてリコードされた

プレドニン、プランルカスト）、2回目詳細、臨床情報。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

4472 

劇症型溶血性

レンサ球菌感

染症（劇症型

溶血性レンサ

球菌感染症） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、ファイザー医薬情報担当者経由で入手した連絡可能な薬剤師からの自発

報告である。 

患者は、90 才の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は、報告されなかった。 

家族歴、病歴、併用薬は、報告されなかった。 

不明日（ワクチン接種日、90 歳の時に）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2
（コミナティ筋注、注射剤、投与番号：不明、ロット番号と有効期限：不明、投与

経路不明、単回量）を受けた。 

不明日（ワクチン接種後）、患者は発熱が認められた。 

発熱の 2日後、劇症型溶連菌感染症を発症した。 

事象の転帰は、死亡であった。 

事象の経過は、以下の通りである： 

コミナティ筋注を受けた後、発熱を発症した。 

2 日後、劇症型溶連菌感染症を発症し、死亡した。詳細は不明。 

重篤性基準、因果関係評価、他要因（他の疾患等）の可能性は、提供されなかっ

た。 

事象発熱の転帰は、不明。 

事象劇症型溶連菌感染症の転帰は、死亡であった。 

剖検が行われたか否かは報告されなかった。  

 26 



 

BNT162B2 のロット番号が提供されず、追加調査中に要請される。 

 

追加報告（2021/11/11）：この追加報告は追加調査が行われているにも関わらずロ

ット/バッチ番号が利用可能でないことを通知するために提出されている。 

追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

4540 

心肺停止（心

肺停止） 

 

無呼吸（無呼

吸） 

 

口腔咽頭痛

（口腔咽頭

痛） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。規制当局報告番号 v21110942。 

 

患者は 83 歳男性。 

ワクチン接種前の体温は報告されなかった。 

家族歴、および病歴は報告されなかった。 

2021/05/25（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため詳細不明の投与経路

で BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号、有効期限、および投与回数は不

明、83 歳時）の単回投与を受けた。 

2021/05/28 08:30（ワクチン接種 3日後）、患者は無呼吸を発現した。 

2021/05/28（ワクチン接種 3日後）、患者は死亡した。  

剖検が行われたか否かは報告されなかった。 

事象の経過は次の通りであった： 

2021/05/25（ワクチン接種日）、患者は BNT162B2 の投与を受けた。 

2021/05/26 06:00（ワクチン接種 1日後）、咽頭痛が出現した。 

2021/05/28 08:30（ワクチン接種 3日後）、体温は摂氏 38.7 度。 

患者はワクチン相談センターに連絡、近医を受診するよう指示された。その後、心

肺停止を発現した。 

事象の転帰は、死亡であった。 

 

報告医師は事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係を評価不能

とした。他要因（他の疾患等）の可能性に、肺炎、および心不全があった。 

 

追跡調査は不要である。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/11）：この追加情報は、再調査を行ったにもかかわらず、ロッ
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ト/バッチ番号が入手不可能であることを通知するために提出される。再調査は完

了し、これ以上の情報は期待できない。 

4595 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21110293。 

2021/05/30 10:24（65 歳時）、65 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：FA7338、使用期限：2021/09/30、左腕筋肉

内、単回量）の 2回目接種を受けた。 

患者の病歴は報告されなかった。 

ワクチン接種の 2週間以内に患者が併用薬を服用したかどうかは不明である。 

不明日、患者は以前 COVID-19 免疫のために、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロ

ット番号および使用期限は提供されなかった、投与経路不明、単回量）の 1回目接

種をし、接種後に湿疹、倦怠感、頭痛が発現していた。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチン接種をしたかどうかは不明で

あった。 

関連する検査は受けていなかった。 

2021/05/30 10:24（ワクチン接種後同日として報告された）、2回目接種後に急性

じん麻疹が発現した。 

事象の経過は以下の通りであった： 

接種後 30 分の経過観察中に、前胸部に赤色膨疹が出現したが、その他の症状はな

かった。 

拡大傾向あり。 

2021/05/30、バイタルサインは変化なく経過した。 

症状は接種後 30 分以内に発現し、痒みを伴った。 

徐々に（5分程度で）前胸部全体へ拡がる。 

じん麻疹とされた。 

医学的介入として副腎皮質ステロイド、ソル・コーテフ 125mg と生理食塩水 20mL

静脈注射し、症状は 30 分以内に完全に消失した。 
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多臓器、呼吸器、心血管系、消化器への影響はなかった。 

皮膚/粘膜への影響があった（詳細：前胸部局所じん麻疹）。 

その他の症状/徴候はなかった。 

2021/05/30（ワクチン接種同日）、本事象の転帰は回復であった。 

 

報告医師は事象を非重篤に分類し、事象は BNT162B2 との関連ありと評価した。 

患者は事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなかった。 

事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワク

チン接種を受けなかった。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受けなかっ

た。 

 

追加報告（2021/07/12）： 

連絡可能な同医師より入手した新情報は以下を含む：ワクチン接種情報、病歴、検

査情報、事象の詳細、新たな事象（痒み）、臨床経過。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

「1回目同様」の文言を削除するために経過が修正された。 

加えて、病歴、ワクチン歴、臨床検査値および反応情報が更新された（LLT 蕁麻疹

およびそう痒は、全身性蕁麻疹および全身性そう痒に再コードされた）。 

 

修正： 

本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

経過の「体全体に拡がる」は「前胸部全体へ拡がる」に更新された。 

 

修正： 

本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

「急性じん麻疹/前胸部に赤色膨疹/じん麻疹/徐々に（5分程度で）全身へ拡がっ

た」を「急性じん麻疹/前胸部に赤色膨疹/じん麻疹/徐々に（5分程度で）前胸部全

体へ拡がった」へ更新するように事象を修正した。 
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4621 
悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

糖尿病; 

 

関節リウマチ 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を経由して連絡可能

な医師から入手した自発報告である。 

 

患者は、非妊娠 69 才女性の高齢者であった。  

2021/05/23 10:00（ワクチン接種日）、69 歳の非妊娠女性患者は、COVID-19 免疫

のため bnt162b2（コミナティ、注射溶液、バッチ/ロット番号：不明、有効期限：

不明、左腕、筋肉内投与、1回目、単回量、69 歳時）を接種した。  

他の病歴は、関節リウマチ、糖尿病を含んだ。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内に他のワクチン接種は受けなかった。 

患者はワクチン接種から 2週間以内に関節リウマチの処方を受けた。 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されていなかった。 

ワクチン接種以来、COVID-19 の検査は受けていない。 

患者は、薬物、食物または他の製品に対するアレルギーがなかった。 

2021/05/23 18:00（ワクチン接種の 8時間後）、患者は悪心、嘔吐を経験した。  

悪心および嘔吐のため 10 日間入院した。 

悪心および嘔吐のため補液を含む治療を受けた。 

報告者は、事象を重篤（入院する）と分類して、事象は入院に至ったと述べた。 

2021 年 日付不明、事象の転帰は回復した。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、要請された。 

 

追加情報（2021/11/11）：本追加報告は、追跡調査が試行されたにもかかわらずバ

ッチ番号が得られないことを通知するため提出される。追跡調査は完了しており、

これ以上の情報は期待できない。 
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4655 

重症筋無力症

（重症筋無力

症） 

重症筋無力症 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者を介して医学情報チーム経由で連絡可能な

医師から入手した自発報告である。 

  

2021/05 の不明日、30 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ

Covid-19 ワクチン、剤形：注射剤、投与経路不明、単回量、接種回数不明、ロット

番号は報告されなかった）を接種した。 

病歴には、重症筋無力症が含まれた（日付不明から、進行中かどうかは不明であっ

た）。 

2021/05 の不明日、患者は、次の日には、さらに瞼が下がり/瞼は半分しか開いてな

くて、酷かった時は瞼は完全に下がってたを発現した。 

反応の詳細は、次の通り報告された：30 歳男性 重症筋無力症患者はコミナティを

接種した。ワクチン接種数時間後程度から瞼に違和感があった。次の日には、さら

に瞼下がり、まだ回復していない。ステロイド点滴を 2クール行い今プレドニンの

内服 30mg を行っているが、先週の金曜日に外来に来られた時も瞼は半分しか開い

ていなく、酷かった時は瞼は完全に下がっていたが、半分しか開いていなく、出来

たら免疫グロブリンの点滴とか血漿交換はしたくないということで免疫抑制剤とコ

リンエステラーゼ阻害薬を併用して今内服してもらい、また 3週後に外来に来ても

らうことにした。今までは患者が再発した時はステロイドの点滴がすごく良く効い

ていたが、こんなに効かないのは、ワクチン効果と考えられるが、かなり免疫力が

上がって、元の病気が悪くなっているのでなはいかと思っている。 

瞼が開かないと。その後に、症状が悪化して、免疫グロブリンとかステロイドを投

与して一応治った。 

2021 の不明日、事象の転帰は回復であった。 

  

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、得られることができ

ない。 

  

追加情報（2021/06/08）：これは、連絡可能な薬剤師からの追加報告である。以下

の情報が追加（または更新）された： 

ここ 10 年、患者さんの調子が良かったが、ステロイドパルスしても効果がでず、

次にグロブリン療法をしようと考えている。 

  

追加情報（2021/06/09）：これは、連絡可能な同薬剤師からの追加報告である。以

下の情報が追加（または更新）された： 

不明日、BNT162b2 接種後に重症筋無力症が再発した。ステロイドパルスを一度行っ

たが効果がでなかった。BNT162b のロット番号は未だ不明であった。 

  

追加情報（2021/11/05）：本報告は、ファイザー社医薬情報担当者を介して医療情

報グループ経由で連絡可能な同医師から入手した自発報告である。報告された新し

い情報は次のとおり：患者の年齢（30 歳の男性）の追加、コミナティの開始日を

2021/05 に更新（以前に報告された 2021/04 終わり位ではなく）、重症筋無力症の

転帰が不明から回復に更新された。 
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再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報を取得できない。これ以

上の追加情報は期待できない 
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4692 

血小板減少症

（血小板減少

症|血小板数減

少） 

 

腎機能障害・

腎不全（腎機

能障害） 

 

頭蓋内出血

（頭蓋内出

血） 

 

くも膜下出血

（くも膜下出

血） 

 

水頭症（水頭

症） 

 

頭蓋内圧上昇

（頭蓋内圧上

昇） 

 

高窒素血症

（高窒素血

症） 

便秘; 

 

卵巣癌; 

 

慢性腎臓病; 

 

気管支拡張症; 

 

自己免疫性甲

状腺炎; 

 

車椅子使用者; 

 

間質性肺疾患; 

 

関節リウマチ; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師とその他の

医療従事者 からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21110328。  

2021/05/20 15:00、80 歳 12 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、注射溶液、ロット番号 EY2173、有効期限 2021/08/31、単回量、筋

肉内経由、80 歳時）の 2回目の投与を受けた。  

2021/05/20、ワクチン接種の前の体温は、摂氏 36.2 度であった。  

患者には、家族歴がなかった。  

病歴は 2010/07 に診断された関節リウマチ（2021/05/12 現在、ステージ 4 クラス

3。活動性は右手の疼痛だけであった。  

3 ヵ月おきに行われる血液検査は 2021/03/17 で CRP0.21mg/dL であり、寛解を維持

していた。  

患者の過去の治療薬歴としては、関節リウマチのため、ブシラミン 200mg/日

（2010/07・2011/02 自己中断により中止）、メトトレキサートトーワ（2013/07 開

始、2014/01 骨髄抑制で中止、4mg/週から 8mg/週で腎機能により調節して使用）、

コルベット 20 mg、50mg/日、2014/05 開始・2016/03 薬効欠如のため中止、

2014/08/01 から罹患中の慢性腎臓病（CKD 分類で G5A2（西暦不明の 03/17、 

Cr2.96mg/dl eGFR12.4ml/分,蛋白尿+1）、2013/04 から罹患中の橋本病、罹患中の

便秘、罹患中の軽度の間質性肺炎、罹患中の軽度の気管支拡張症、左卵巣がん

（2003/05、術後化学療法施行、2013/06 再発、手術施行し、術後化学療法なしで

再発なく経過、2020/06/10 終了）、高血圧（発症時期不明、内服加療なし）があ

る。  

患者は最近 1ヵ月以内のアレルギー歴、ワクチン接種なし。  

発育状態特記事項なし。  

患者は車いす使用者であった。  

患者には家族歴がなかった。  

併用薬は、チラーヂン、酸化マグネシウム、ゴリムマブ、シンポニー、ミルセラ、

レボチロキシンナトリウムを含んだ。 

患者は以前、セレコックス 200 mg、ファモチジン 20 mg、製造元：日医工を投与

された。  

2021/04/29、患者は前もって COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロット

番号 EW4811 と有効期限 2021/07/31、筋肉内）の初回投与を受けた。  

2021/05/20 15:00（ワクチン接種の日）、COVID-19 免疫のため同じ年齢で、

BNT162b2（コミナティ、注射溶液、ロット番号 EY2173、有効期限 2021/08/31、単

回、筋肉内）の 2回目の投与を受けた。  

2021/05/24 14:00（ワクチン接種の 3日と 23 時間後）、患者はくも膜下出血、血

小板減少を発現した。  

2021/05/24、ワクチン接種の 4日後、患者は病院に入院した。  

2021/05/27（ワクチン接種の 7日後、） 事象の転帰は死亡であった。  

事象のコースは以下の通りだった：  

患者は 2021/04/29 に初回投与を受け、2021/05/20 に 2 回目の投与を受けた。そし

て、それは往診医によって投与された 。1回目と 2回目の間に、報告病院受診歴あ

り;しかし、病状は安定していたので、採血は施行されていない。  
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直前の血算では 2020/06/10 白血球 5900/uL、Hｂ9.0g/dL、血小板 114000/uL、

2020/09/02 白血球 5900/uL、Hb9.4g/dL、血小板 134000/uL であった。  

2020/10/28 白血球 4400/uL、Hb9.2g/dL、血小板 126000/uL であった。  

2021/01/20 白血球 7100/uL、 Hb10.3g/dL、血小板 133000/uL であった。  

2021/03/17 白血球 3200/uL、Hb9.2g/dL、血小板 112000/uL（やや低値であるもの

の、保れていた）、出血傾向を認めなかった。  

報告に基づくと、患者は 2021/05/20 頃より、頭痛と嘔気の自覚症状があったが様

子を見ていた。  

2021/05/24 午前中、意識は保たれ、会話可能であった。  

13:00 までは手を振るなど可能であった。しかし、14:00 に、意識レベルの低下、

黒色吐物に気がついた。  

報告科に連絡あり、救急車にて報告院搬送となる。  

移動（輸送）の間の有害事象と処置詳細の臨床経過は、体温 37.4、血圧 120～

130/90mmHg、III-200、血圧 130/72、心拍数 72/分（72 と報告された）と報告され

た。 

来院時意識レベル III-100、瞳孔 4mm/4mm、対光反射は+/+、体温摂氏 37.1 度、血

圧 120/86mmHg、脈拍 97/分、96%（室内気）、呼吸数 16 呼吸/分であった。COVID-

19 抗原検査陰性であった。頭部ＣＴにてくも膜下出血所見を認めた。腎機能悪化

リスクは高かったが、家族の同意を得て、造影ＣＴは施行された; 明らかな動脈瘤

は認めなかった。検査技師より、血小板数異常低値のため再検査中との連絡があっ

た。最終的に 8000/uL であった。患者は、GICU に入室となり、血小板輸血 10 単位

の投与を受けた。  

2021/05/25、意識レベルが 2桁に改善した。患者は声掛けで容易に覚醒し、名前を

言えるようになった。血小板数は依然として 16000/uL と低値であり、除圧目的穿

刺などの処置は困難であった。  

その後も輸血を繰り返すも反応はなかった。意識レベルが再び III-200 に悪化し

た。  

2021/06/24、臨床検査結果に関して血小板数の基準値は、158000～348000/ul であ

った。患者は血小板減少のため血栓塞栓性事象の検査を受けなかった。患者はくも

膜下出血のため治療を受けた。外科処置を要したが、血小板減少のために実施でき

なかった。患者は、血小板減少に対し血小板輸血を受けた。腎機能増悪

（2021/06/24「腎機能低下」と確認した）と尿毒症の徴候が観察された。「腎機能

低下」に対して透析が必要だったが、血小板減少のために実施できなかった。  

2021/05/26、血小板 3000/uL であった。2021/05/27、血小板は 4000/uL と低値が持

続した。水頭症・頭蓋内圧亢進症状が出現した。  

2021/05/27 13:46、永眠された。遺族は、剖検を希望されなかった。  

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類して、事象が BNT162b2 に関連があること

を評価した。その他の病気など、本事象において考えられる他要因について、報告

者のコメントにおいて報告された。報告医師は、以下の通りにコメントした：  

入院時検査にて抗 CCP 抗体高値陽性（142.0u/ml）、RF 高値陽性（871u/ml）、MMP3

（111.5ng/ml）であり、関節リウマチに合致する所見を認めた。抗 TNF 製剤で抗核

抗体や抗ｄｓＤＮＡ抗体が陽転化する報告があるが、いずれも陰性であった。その

 34 



うえ、抗 RNP 抗体陰性、抗Ｓｍ抗体、抗リン脂質抗体（ループスアンチコアグラン

ト、抗カルジオリピンＩｇＧ抗体、抗カルジオリピンβ2 GP1 抗体）はすべて陰性

だった。C3 70mg/dL、C4 18mg/dL、CH50 55.0u/ml とほぼ正常範囲であった;このよ

うに、ＳＬＥ合併などによる血小板減少は考えにくい。  

ＩｇＧ1547mg/dL、ＩｇＡ693mg/dL、ＩｇＭ70mg/dL であった。ヘパリン使用歴はな

く、HIT 抗体は陰性だった。PA-ＩｇＧが 206.0ng/10^7cells（基準値：46ng/10^7 

cells 以下）で、血小板表面に結合している IgG（抗血小板抗体）を多数認めた。

自己抗体の中で関節リウマチに関連したもの以外で入院以前は異常値を認めたもの

はないか 確認したものの、測定記録なしであった。  

本例では、PA-ＩｇＧが 206.0ng/10^7cell で、血小板表面に結合している IgG（抗

血小板抗体）を多数認めた。長時間安定していた関節リウマチ患者に発生した突然

の血小板減少の誘因として、以下考察する。  

抗血小板抗体は時に関節リウマチで陽転化する場合がある;  

しかし、免疫グロブリンはいずれもポリクロナールな増加は、見られなかった。ま

た、関節リウマチの活動性も高くなかった。関節リウマチ自体により、体内で抗血

小板抗体が陽転化する可能性は低かったと考える。  

次に、本患者に使用されていた注射剤（シンポニーおよびミルセラ）においては、

両薬剤ともに頻度不明ながらも血小板減少が報告されている。両薬剤によって血小

板減少を誘発した可能性は否定できない;しかし、それが抗血小板抗体による機序

であるかどうか、不明である。長期間安全に使用されてきた経緯を踏まえれば、両

薬剤によって血小板減少が引き起こされた可能性は低かった。  

しかし、本例はワクチンの 2回目投与直後のタイミングであり、ワクチンによる因

果関係は否定出来ないものと推察される。発症直前（4日前及び 25 日前）に投与さ

れたワクチンが、致死的 な血小板減少を誘発し、その結果クモ膜下出血をきたし

た原因薬剤として、現時点で最も可能性が高いと考える。  

2021/05/27、患者は死亡した。剖検は、実行されなかった。 

  その上、製品品質苦情（PQC）グループは、本ロットに関して、有害事象安全性

調査要請/薬効欠如（LOE）について調査が行われれ 

 35 



4846 

ショック（循

環虚脱） 

 

自己免疫性溶

血性貧血（自

己免疫性溶血

性貧血） 

 

状態悪化（状

態悪化） 

 

心肺停止（心

停止） 

 

貧血（貧血） 

 

無力症（無力

症） 

 

徐脈（徐脈） 

 

傾眠（傾眠） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

そう痒症; 

 

大腿骨骨折; 

 

急性胆嚢炎; 

 

脂質異常症; 

 

血栓性脳梗塞; 

 

車椅子使用者; 

 

頚動脈狭窄; 

 

骨折治療 

本症例は、ファイザー社医薬情報担当者に連絡した連絡可能な薬剤師から、および

医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報告であ

る。CITI システムを介した製品品質苦情グループからの PMDA 受付番号：

v21112187。 

 

2021/05/24 15:00（ワクチン接種日、90 歳時）、90 歳 1ヵ月の男性患者は、

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

EX3617、使用期限：2021/08/31、三角筋の投与経路不明（左側か右側かは不明）、

1回目、単回量）の初回投与を接種した。 

2021/05/24、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

病歴は 2020 年から罹患中であった血栓性脳梗塞、不明日から継続中の車イス使

用、皮膚搔痒症、2020 年からの左大腿骨転子部骨折術後、右内頚動脈狭窄、脂質異

常症、急性胆嚢炎であった。 

患者はアレルギー歴なしであった。 

ADL 自立度は、車イス使用と報告された。 

嚥下機能、経口摂取は可と報告された。 

接種前後、特段の異常はなかった。 

患者には事象に関連する家族歴の有無は不明であった。 

BNT162b2 接種前の 4週以内に他のワクチンを接種しなかった。 

併用薬は、アセチルサルチル酸（バイアスピリン、経口、脳梗塞後遺症のため、

2020 年から継続中）;アセチルサルチル酸（アスピリン（E.C.）強度：100mg、使用

理由不明、開始および中止日は報告されなっかった）;塩酸エピナスチン（エピナ

スチン、強度：20mg、使用理由不明、開始および中止日は報告されなっかった）;

アレクサンドリナセンナ葉（センナ［センナアレクサンドリナ葉］、使用理由不

明、頓服、開始および中止日は報告されなっかった）であった。 

2021/05/31 08:00（ワクチン接種から 6日と 17 時間後）、患者は自己免疫性溶血

性貧血、全身倦怠感、微熱、活気なしを発現した。 

2021/06/01、重度の貧血を発現した。 

2021/06/06、患者は傾眠、重度徐脈、心停止を発症した。 

経過は以下の通り報じられた： 

主訴：微熱。 

現病歴：平時、近隣の介護施設（ショートステイ）を利用していた。日常生活動作

は全介助で車椅子移乗レベルだった。 

2021/05/31（ワクチン接種から 7日後）、朝より活気なく、施設内検温にて摂氏

37.6 度と微熱あり。同日自宅へ帰宅予定であったため、施設職員の判断にて報告者

の病院を受診となった。 

現症：意識ジャパンコーマスケール（JCS）３、体温摂氏 37.5 度、血圧

120/65mmHg、脈拍 115bpm、呼吸数 32bpm、SpO2 97%（室内気）であった。 

顔面黄染、眼瞼結膜なし、眼球結膜に軽度黄染ありであった。 

頸部：リンパ節腫脹なし、甲状腺腫なしであった。 

胸部：呼吸音清、心雑音なしであった。 

腹部：平坦・軟、圧痛なし、腸蠕動音正常、肝脾触知なしであった。 
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四肢：浮腫なしであった。 

検査所見：体幹部単純 CT：両側腋窩・縦隔・両側祖型リンパ節の描出が目立つ。前

立腺肥大ありであった。 

経過：MCV˃120fL の大球性貧血に溶血所見（間接ビリルビン、ＬＤＨ上昇）を認め

たことから、巨赤芽球性貧血を想定し入院管理を開始した。メコバラミン筋注に加

え、葉酸（フォリアミン）の内服投与を開始した。また、待機的に赤血球濃厚液の

輸血を準備した。しかし交差適合試験陽性となり溶血性貧血の合併を疑った。 

ハプトグロビン低下、クームス試験陽性であり、溶血性貧血を強く疑った。したが

って、特発性自己免疫性溶血性貧血やその他の原因による続発性溶血性貧血は否定

的と考えられた。直近のワクチンを鑑み、ＳＡＲＳ-CoV-2 mRNA ワクチンによる副

反応と捉えた。貧血状態に比し、全身状態は保たれていた。入院３日目にプレドニ

ゾロン 0.8mg/kg/日の内服投与を開始した。 

翌日以降は摂氏 36 度台へ解熱した。 

入院 7日目の朝より傾眠傾向となり、同日夜間より高度徐脈を呈し、程なく心停止

に至った。 

検査結果は以下の通り提供された： 

2021/05/31 12:44 ALT (GPT), 13 IU/l, 2021/06/02 08:19 ALT (GPT), 11 IU/l, 

2021/05/31 12:44 A/G (Albumin globulin) ratio 0.43, 2021/05/31 13:41 A/G 

ratio 0.57, 2021/05/31 Amylase 125 IU/l, 2021/06/01 Antinuclear antibody 

1.1 IU/ml (-), 2021/05/31  13:41 Antinuclear antibody 0.51 (-), 2021/06/01 

Antinuclear antibody 1.0 IU/ml (-), 2021/05/31 12:44 Aspartate 

aminotransferase 33 IU/l, 2021/06/02 08:19 Aspartate aminotransferase 31 

IU/l, 2021/05/31 12:44 Bacterial test Fungal (+), 2021/05/31 12:44 Baso 

0.8 %, 2021/06/01 09:12 Baso 1.1 %, 2021/05/31 12:44 D-Bil (Bilirubin 

conjugated) 1.1 mg/dl, 2021/06/02 08:19 D-Bil 1.0 mg/dl, 2021/06/04 07:55 

D-Bil 0.8 mg/dl, 2021/05/31 12:44 Bilirubin urine (-) (-), 2021/05/31 

13:41 Blood albumin (alfa 1) 2.6 g/dl, 2021/05/31 12:44 Blood albumin 

36.2 %, 2021/05/31 12:44 Blood albumin 2.6 %, 2021/05/31 13:41 Blood 

albumin (alfa 2) 4.5 %, 2021/05/31 13:41 Blood albumin (beta) 6.0 %, 

2021/05/31 13:41 Blood albumin (gamma) 50.7 %, 2021/05/31 12:44 Blood 

alkaline phosphatase 106 IU/l, 2021/06/02 08:19 Blood alkaline phosphatase 

(IFCC) 91 IU/l, 2021/05/31 12:44 Blood alkaline phosphatase 301 IU/l, 

2021/06/02 08:19 Blood alkaline phosphatase (JSCC) 258 IU/l, 2021/02/01 

07:18 T-Bil (Blood bilirubin) 0.4 mg/dl, 2021/02/13 07:05 T-Bil 0.4 mg/dl, 

2021/05/31 12:44 T-Bil 2.9 mg/dl, 2021/06/02 08:19 T-Bil 2.1 mg/dl, 

2021/06/04 07:55 T-Bil 2.2 mg/dl, 2021/05/31 T-Bil unconjugated 増加, 

2021/05/31 12:44 Blood calcium 9.3 mg/dl, 2021/05/31 12:44 Blood chloride 

104 mEq/l, 2021/05/31 12:44 Blood cholinesterase 102 IU/l, 2021/05/31 

12:44 Blood creatine phosphokinase 24 IU/l, 2021/02/01 07:18 Cre 0.75 

mg/dl, 2021/02/13 07:05 Cre (Blood creatinine) 0.79 mg/dl, 2021/05/31 

12:44 Cre 1.16 mg/dl, 2021/06/02  08:19 Cre 1.20 mg/dl, 2021/06/04 07:55 

Cre 1.25 mg/dl, 2021/05/31  13:41 Blood folate 4.1 ng/ml, 2021/05/31 12:44 
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Blood glucose 108 mg/dl, 2021/05/31 13:41 Blood immunoglobulin A 787 

mg/dl, 2021/05/31  13:41 Blood immunoglobulin G 3508 mg/dl, 2021/05/31 

13:41 Blood immunoglobulin M 41 mg/dl, 2021/05/31 13:41 Blood iron 147 

ug/dL, 2021/05/31 Blood lactate dehydrogenase 増加, 2021/05/31 12:44 Blood 

lactate dehydrogenase 382 IU/l, 2021/06/02 08:19 Blood lactate 

dehydrogenase (IFCC) 347 IU/l, 2021/06/04 07:55 Blood lact 
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4904 

心肺停止（心

肺停止） 

 

イレウス（イ

レウス） 

 

窒息（窒息） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告はファイザー医薬情報担当者から入手した連絡可能な薬剤師からの自発報告

である。 

2021/06/03、74 才の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、2

回目、単回量、74 歳時）を接種した。 

関連した病歴、家族歴と併用薬は、報告されなかった。 

日付不明、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ）初回の投与を以

前に受けた。 

患者は、イレウス発症による吐瀉物で窒息、2021/06/03 19:30、心肺停止、死亡と

報告された。 

2021/06/03 19:00、患者は意識消失を経験、2021/06/03 に気分不良であった。 

全事象は、2021/06/03 に入院を必要とした。 

報告された臨床経過は、以下の通り： 

患者は、4日前から便が出ていなかった。 

2021/06/03、患者は 2回目の BNT162b2 ワクチン接種を受けた。 

その後から、気分不良の訴えがあった。 

2021/06/03（ワクチン接種の日）、患者は、朝に嘔吐が 1回あり、かかりつけ医を

受診した。 

患者は便が詰まっているとして浣腸を受けた。 

しかし、便は出なかった。 

彼はベッドで休んで会話はできていた。 

2021/06/03、19:00 ごろ、患者は意識がなくなった。 

救急隊（EMS）到着は 19:30、心肺停止（CPA）が確認された。 

2021/06/03、心電図（ECG）モニターも心静止を示した。 

CPR が行われた。 

20:01、患者は病院へ搬送された。 

患者にアドレナリン（製造元不明）とドパミン（製造元不明）が投与された。 

口腔内に褐色、液状の吐物が大量に貯まっており声門が見えず気管挿管が困難であ

った。 

しかしながら、20:19 に気管挿管完了し、人口呼吸器に接続した。 

2021/06/03 20:27ECG モニター上波形は出た（Af,HR120 前後）が頚動脈に全く触れ

られなかった。 

医師は、CPA 後１時間以上経過したため救命の見込みがないことを家族に説明し

た。 

20:45 ごろ胸骨圧迫を中止した。 

2021/06/03 21:40 心電図（ECG）モニターが flat となった。 

患者に瞳孔拡大、対光反射消失が見られた。 

人口呼吸器をオフにし、心肺停止が確認された。 

家族の見守りのもと死亡確認した。 

家族は、死因究明のための死後の CT、解剖を行うことを希望しなかった。 

有害事象は 2021/06/03 に発現した。 

事象イレウス発症による吐瀉物で窒息は、昇圧剤投与や気管挿管による人口呼吸管

理の治療により、2021/06/03（2021/06/04 と報告）に死亡と報告された。 

 39 



前述の全事象への治療措置は結果として取られた。 

意識消失、気分不良の臨床転帰は、不明であった。 

2021/06/03 患者は、死亡した。 

死因は、イレウスに起因する嘔吐による窒息と心肺停止として報告された 

剖検は、実施されなかった。 

ワクチン接種から患者は COVID-19 の検査を受けていなかったとも報告された。 

報告医師は、事象、イレウス発症による吐瀉物で窒息、および BNT162b2 の間の因

果関係は不明と評価した。 

  

追加情報（2021/06/10）：COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)経由

で、連絡可能な同薬剤師から入手した新情報： 

患者データ（ワクチン接種時の年齢および年齢更新）、被疑製品（追加：ワクチン

接種日）、反応データ（発現日追加：イレウス発症による吐瀉物で窒息。追加事

象：心肺停止、意識消失、気分不良）、重篤性基準（事象のための入院の追加：イ

レウス発症による吐瀉物で窒息）、臨床詳細の更新、検査データの追加（ECG 結

果）、死因（追加：心肺停止）。 

  

修正：この追加報告は、以前の情報を修正するために提出されている。 

『投与されない製品』のチェックボックスのチェックをはずした。 

  

修正：この追加報告は、以前の情報を修正するために提出されている。 

「他要因（他疾患等）の可能性はなかった。」の説明は削除された。 

  

追加情報（2021/11/11）： 

本追加情報は、追加調査の実施にもかかわらず、バッチ番号が利用できないことを

通知するために提出されている。 

追加調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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4947 

膠原病（膠原

病） 

 

無力症（無力

症） 

 

頭痛（頭痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

背部痛（背部

痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

血中クレアチ

ニン増加（血

中クレアチニ

ン増加） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

急性散在性脳

脊髄炎(ＡＤＥ

Ｍ)（急性散在

性脳脊髄炎） 

 

末梢神経障害

慢性副鼻腔炎; 

 

関節痛; 

 

頚腕症候群 

本症例は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な消費者から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21110758。 

 

2021/05/13 10:45、26 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、接種経路不明、ロット番号 EY2173、使用期限 2021/08/31、単回量、2

回目、26 歳時）の接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

病歴は、慢性副鼻腔炎（2020/10/14 から 2021/03/31 まで）、肩痛と頚肩腕症候群

（2021/03/19 から、継続中）を含んだ。 

患者は、特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状がなか

った。 

併用薬は、カルボシステイン、ルパタジン・フマル酸エステル（ルパフィン）、パ

ラセタモール（カロナール）（右肩痛のため、2021/05/08 から 2021/05/19 ま

で）、レバミピド（胃粘膜保護のため、2021/05/08 から 2021/05/19 まで）、ジク

ロフェナク・ナトリウム（2021/05/08 から 2021/05/19 まで）、エペリゾン塩酸

（ミオナール（MYO）、右肩痛のため、2021/05/08 から 2021/05/19 まで）を含ん

だ。 

2021/04/22、患者はこの前に COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射

用溶液、ロット番号：ER7449、有効期限：2021/06/30、投与経路不明）単回量の初

回接種を受けた。 

4 週間以内にその他のワクチンを接種しなかった。 

2021/05/13 10:45（ワクチン接種の日）、患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2

（コミナティ、注射用溶液、ロット番号：EY2173、有効期限：2021/08/31、投与経

路不明）単回量の 2回目接種を受けた。 

2021/05/13 20:00 頃（ワクチン接種の日）、患者は倦怠感、背部～両下肢脱力感、

両前腕脱力感、頭痛、発熱を発現した。 

上記の事象のため受けた処置は、ジクロフェナクとカロナールを含んだ。 

2021/05/13 20:00 頃、悪寒、鼻閉を発現し、それらのための処置を受けなかった。

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

ワクチンと事象間の因果関係は、関連ありであった。 

有害事象は、診療所への受診を必要とした。 

2021/05/13 22:15（ワクチン接種の日）、患者は、軽い息切れ、全身の倦怠感、悪

寒、頭痛、腕の痛みと鼻閉の副反応を経験した。30 分位座りこみ、夜中から 37.7

から 38.7 セ氏度の高熱が 2日間程続いた。 

2021/05/14、患者は食欲不振、倦怠感、腰背部痛とふらつきが何日も続いた。 

診療所への受診を必要とした。 

コメントは以下の通り： 

2021/05/13 の夜から、軽い息切れ、頭痛、倦怠感、悪寒、鼻閉、高熱があった（報

告のとおり）。2週間後に、頭痛、背中から下半身にかけてのだるさ（筋肉痛みた

いなズキズキ、ジーンジーン）があった。両前腕のだるさがとれず仕事に支障があ

った。 

2021/05/17、病院で血液検査を受けた。 
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（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

平均赤血球ヘ

モグロビン減

少（平均赤血

球ヘモグロビ

ン減少） 

 

歩行障害（歩

行障害） 

 

幻視・幻聴・

錯覚（錯感

覚） 

 

椎間板突出

（椎間板突

出） 

 

高体温症（高

体温症） 

 

鼻閉（鼻閉） 

 

悪寒（悪寒） 

 

発熱（発熱） 

2021/05/18、他病院を受診した。 

2021/06/03、県内の医療機関を受診し、検査を行い、投薬開始した。症状は良くな

らず、症状も波があり、キツイ時は微熱が出た。投薬開始してから症状は変わら

ず、2021/06/15（火曜日）から悪くなった。 

背中から下半身にかけてのだるさ、頭痛、食欲不振、下半身に力が入らず歩行困難

になり 1週間寝込んだ。下半身のだるさのなかで最も症状が強いのは左ふくらはぎ

であった。1日中症状があるが、ピークの時間帯は決まっていた。両前腕のだるさ

がある時は、ペットボトルのふたを開ける力がなかった。 

6 月は週 1で病院に通院し、検査を受けたが異常はなかった。 

2021/07/13（火曜日）、2ヵ月後、症状は軽減しなかった。今も歩くとしんどくな

り、天気に左右され頭痛あり、下半身がすごくだるい、両前腕がだるい、そのため

しばしばキツくて横になっている。 

2021/07/19（月曜日）、患者は病院に入院した。 

事象のすべての徴候及び症状は、倦怠感、脱力、頭痛、発熱を含んだ。 

事象の時間的経過は 2021/05/13 に、2回目のワクチン接種を受けた、同日夜 20:00

頃より、症状が起こった。2021/07/13、ブレーキを踏むことができないなど脱力が

あった。 

2021/07/19、患者は病院に入院した。それから、患者は他の病院に入院した。 

患者は、副腎皮質ステロイドを含む医学的介入が必要であった、詳細：プレドニン

投与。 

臓器障害があったかは不明であった。 

患者には、心血管系、皮膚/粘膜、消化器がなかった。患者は、呼吸器の呼吸困難

（喘鳴又は上気道性喘鳴を伴わない）があった、詳細：2021/05/13、2 回目のワク

チン接種を受けた、同日夜 20:00 頃、息切れがあった。 

不明日、肩痛があった。 

診療所への受診を必要とした。 

2021/05/18 の検査は以下の通り報告された： 

Blood test: Peripheral blood in general: white blood cell count, Normal 

value: 3500-9100, result: 3510. red blood cell count, Normal value: 380-

480, result: 437. hemoglobin, Normal value: 11.3-15.2, result: 12.9. 

hematocrit, Normal value: 34.0-43.0, result: 40.4. Platelet count, Normal 

value: 13.0-37.0, result: 26.1. MCV, Normal value: 83.0-96.0, result: 

92.4. MCH, Normal value: 27.0-32.0, result: 29.5. MCHC, Normal value: 

32.0-36.0, result: 31.9, decreased. Blood image: Neut, Normal value: 40.0-

70.0, result: 50.6. Eosino, Normal value: 0.0-5.0, result: 2.6. Mono, 

Normal value: 3.0-11.0, result: 7.4. Lympho, Normal value: 25.0-50.0, 

result: 38.5. Baso, Normal value: 0.0-1.0, result: 0.9. Clinical 

chemistry: CPK, Normal value: 30-200, result: 61. GOT, Normal value: 10-

40, result: 19. GPT, Normal value: 5-40, result: 15. LDH, Normal value: 

119-229, result: 170. Y-GTP, Normal value: 8-40, result: 17. amylase, 

Normal value: 40-130, result: 68. creatinine, Normal value: 0.46-0.79, 

result: 0.86, increased. urea nitrogen, Normal value: 8.0-20.0, result: 
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10.2. Total bilirubin, Normal value: 0.3-1.2, result: 0.3. direct 

bilirubin, Normal value: 0.0-0.4, result: 0.1. Immunology test: CRP 

quantification, Normal value: 0.00-0.30, result: 0.27. Other test: 

eGFRcreat, Normal value: 60.0-, result: 66.4. 

回答報告は以下の通り： 

傷病名：ADEM（急性散在性脳脊髄炎）疑い。 

コメントは以下の通り： 

指摘の通り、ワクチン接種後より頭痛、微熱、腰背部、下肢の異常知覚が続いてい

た。採血所見と炎症所見に異常は認められなかったが、軽度 Cr の上昇が認められ

た。発症時期は合致しなかったが、神経症状（文章が途切れている）ためワクチン

接種後の ADEM を疑った。そのため、MRI は施行されたが、腰椎軽度のヘルニアが認

められたのみであった。（文章が途切れている）は不明であったが、末梢神経障害

疑いとして引き続き精査加療が行われる。 

患者は下記の関連する検査を受けた。 

2021/05/19、新型コロナ抗原検査を受け、結果は陰性だった。 

2021/05/18、採血（CRE）を受け、結果は 0.86 であった、正常低値は 0.46 であっ

た、正常高値は 0.79 であった、コメントはわずかに高値であった。 

ミオナールを服用してから、事象とワクチン接種間の因果関係は分からなかったと

診断された。 

また他考えられるのはクレアチニンが少し高かった為、肩背部痛やだるさが続けば

膠原病の疑いの可能性もあるとのことであった。 

薬の副作用かもしれないと言われたので薬を中止していた。 

2 週間経っても副作用（頭痛、特 

4975 

食欲減退（食

欲減退） 

 

片麻痺（不全

片麻痺） 

 

皮下血腫（皮

下血腫） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

発熱（発熱） 

  

本症例は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21111013。 

 

2021/05/21 不明、76 歳 9ヵ月の男性は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：不明、有効期限：不明、投与経路不明、単回量）の接種

を受けた。 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

患者の家族歴は提供されなかった。 

2021/05/23（ワクチン接種 2日後）頃、患者は他の反応を発現した。 

2021/05/23、微熱、歩行時のふらつき、食欲不振が出現した。 

2021/06/01、受診した時に頭部 CT で左側頭葉皮質下血腫の存在を認めた。その

他、神経学的に軽度の右不全片麻痺も認めた。 

報告医師は事象を非重篤と分類した。 

事象の転帰は不明であった。 

報告医師は、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は高齢であった。 

報告医師は次の通りにコメントした：ワクチンによるものかどうか現時点では確定

できない。 
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ロット/バッチ番号に関する情報は要請された。 

 

追加情報（2021/11/12）：本追加情報は、追加調査が行われたがバッチ番号を入手

できなかったことを通知するために提出された。追加調査は完了しており、これ以

上の情報は期待できない。 

5044 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

窮迫） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21111023。 

 

2021/04/22、成人女性患者は、covid-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射

溶液、バッチ/ロット番号は報告されなかった）単回量、投与経路不明、初回接種

受けた。 

病歴、併用薬は、報告されなかった。 

不明日、呼吸窮迫、下肢のしびれがみられた。 

事象の転帰は不明であった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は要請された。 

 

修正：この追加情報は以前に報告した情報の修正報告である：PMDA 受付番号：

v21111023 である医薬品医療機器総合機構（PMDA）としての報告資料とともにナラ

ティブを更新した。 

 

追加情報（2021/11/11）：本追加報告は再調査を試みたがバッチ番号が利用できな

いことを通知するために提出される。 

 

再調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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5100 

顔面痛（顔面

痛） 

 

顔面腫脹（顔

面腫脹） 

 

化膿（化膿） 

全身性エリテ

マトーデス 

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を経由して連絡可能な

医師から 

入手した自発報告である。 

  

患者は、非妊娠（ワクチン接種時含む）39 才の女性であった。 

患者は、COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチン接種は受けていなかっ

た。 

患者は、ワクチン接種前の２週間以内にステロイドおよび免疫抑制薬を使用した。 

患者は、ワクチン接種の前に、COVID-19 と診断されていなかった。 

患者は、ロルカム[ロルノキシカム]で副作用履歴があった。 

他の病歴は、全身性エリテマトーデスであった。 

2021/04/26 14:00 患者は、以前に COVID-19 免疫のために左腕に BNT162b2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号 ER9480、有効期限 2021/07/31）初回、単回量を筋肉内

投与で接種していた（38 才時）。 

併用薬は、ワクチン接種前の 2週間以内にステロイドおよび免疫抑制薬であった。 

2021/05/17 14:00（ワクチン接種の日）患者は COVID-19 免疫のために左腕に

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 EW4811、有効期限 2021/07/31）二回

目、単回量を筋肉内投与で接種した（39 才時）。 

2021/05/17 17:00 ごろより（ワクチン接種の 3時間後）患者に、顔面右側の腫脹と

疼痛が出現した。 

2021/05/18 患者の病状がやや増悪した。歯科を受診した。歯科医は化膿の可能性

ありとのことで、患者はフロモックスを処方された。患者は、病院で鎮痛薬を処方

された。 

報告者は、事象が医者また他の診療所/クリニックへの訪問という結果に至ったと

した。 

フロモックス、ロキソニンとレバミピド（ムコスタ）を含む処置での事象の転帰

は、不明であった。 

ワクチン接種から、患者は COVID-19 の検査を受けなかった。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチンの前後に他のワクチン接種はなかった。 

  

追加情報（2021/07/05）：連絡可能な同医師からの新情報は以下の通り： 

事象の臨床経過情報。 

  

追跡調査は完了され、追加情報は期待できない。 

  

追加情報（2021/11/15）：本報告は、大正製薬から入手した自発追加報告である。

更新情報：薬歴ロルカム[ジアゼパム]をロルカム[ロルノキシカム] に修正した。 
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5183 
心不全（心不

全） 

施設での生活; 

 

統合失調症; 

 

脳梗塞 

本報告はファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な消費者（製薬卸売販売業

者）および医師から入手した自発報告である。 

 

2021/05/24、84 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コミナティ、単

回量)を接種した。 

病歴には脳梗塞や統合失調症が含まれていた。 

併用薬には、酸化マグネシウム(細粒 83%ケンエー) 2 包 1 日 2 回朝夕食後 (2.4 

g)、ニコランジル（シグマート錠 5mg）1 錠 1 日 3回毎食後（1.5 錠）、タンドス

ピロンクエン酸塩（セディール錠 10mg)1 錠 1 日 2 回朝昼食後、 リスペリドン（リ

スパーダル OD 錠 0.5mg）1 錠 1 日 2回朝昼食後、ランソプラゾール（OD 錠 15mg 

DK）1 錠 1 日 1回夕食後、バルプロ酸ナトリウム(デパケン細粒 40%)1 包 1 日 1 回

夕食後（0.4 g）、ゾテピン（ロドピン細粒 10%）1 包 1 日 1回夕食後（0.3g）、フ

ルニトラゼパム（サイレース錠 1 mg）1 錠 1 日 1回夕食後、エスタゾラム（ユーロ

ジン 2 mg 錠）1錠 1 日 1回夕食後、スピロノラクトン (アルダクトン A細粒 10％) 

1 包 1 日 1 回朝食後（0.25g）、ワルファリン（ワーファリン錠 1mg）1 錠 1 日 1回

昼食間、トウキ、ソウジュツ、サイコ、センキュウ、カンゾウ、ブクリョウ、チョ

ウトウコウ（ツムラ抑肝散エキス顆粒 医療用）1包 1 日 2回朝夕食後（5g）があ

り、すべて継続中と報告された。 

日付不明（接種当日）、患者は COVID-19 免疫ため、BNT162b2（コミナティ、注射

剤、接種回数、ロット番号および有効期限は未報告）、接種経路不明、単回量にて

接種を受けた。 

2021/06/04（接種 11 日後）、心不全が出現し、死亡した。 

本事象の転帰は死亡であった。剖検が行われたかは不明であった。 

事象の臨床経過は次の通り： 

老健施設に入居していた患者は、コミナティを接種した。受け答えはしっかりして

おり、死亡日午前中は食事も摂っていた。ワクチン接種 11 日後に患者は死亡し

た。発現日/死亡日は 2021/06/04 であった。死因は心不全であった。因果関係の評

価は提供されなかった。 

 

バッチ/ロット番号に関する情報が要求された。 

 

追加情報（2021/11/11）：追跡調査を試みるも、バッチ番号は入手不能であること

を追加報告する。追加情報入手の試みは完了する。詳細情報の入手は期待できな

い。 
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5279 

胃癌（胃癌）

[*] 

 

意識障害（意

識変容状態） 

 

頭痛（頭痛） 

 

変色便（変色

便） 

 

運動低下（運

動性低下） 

 

転倒（転倒） 

 

傾眠（傾眠） 

 

全身健康状態

低下（全身健

康状態悪化） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は連絡可能な医師からの自発報告である。本報告は医薬品医療機器総合機構

(PMDA)経由で入手した報告である。PMDA 受付番号：v21112031 である。 

2021/05/25（76 歳時）、76 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コ

ミナティ、ロット番号：EY4834、使用期限：2021/08/31、左上腕部筋肉内、単回

量)の初回接種を受けた。 

病歴および併用薬は報告されなかった。ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギ

ー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状

況）での留意点はなかった。家族歴は提供されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、報告されなかった。 

2021/05/26、ベッドから起きられず、ベッドから下に落ち、起き上がれなくなった

事象を発現した。往診が実施されたが、異常は見られなかった。 

2021/05/28、黒色便、発熱を発現した。 

2021 日付不明、軽度意識障害（医学的に重要）、頭痛を発症した。 

これらのすべての事象は死亡につながるおそれがあり、2021/06/04 から日付不明ま

で入院を必要とした。 

事象経過は下記の通りであった： 

2021/05/25（ワクチン接種日）、BNT162B2 1 回目を接種した。 

2021/05/26、昼間（ワクチン接種の翌日）、ベッドから起きられずが発現した。 

2021/05/28（ワクチン接種 3日後）、発熱、黒色便があった。 

2021 日付不明、軽度意識障害、頭痛を発症した。 

2021/06/04、患者は入院した。 

事象はさらに次のように説明された： 

報告者は、発現日時が不明なため、事象を確定することは困難であると述べた。 

2021/05/26、ベッドから起きられず、夜間もベッドから起きられなかった。 

2021/05/28、発熱があった。黒色便（少量）があった。 

2021/05/29、医師は往診し、救急性の高い病態ではなく、黒色便も少量で経過観察

とした。 

その後も、黒色便は続いた。頭痛の訴え、軽度意識障害も見られた。 

2021/06/03、本クリニックからの問い合わせに上記の経過から再往診した。 

2021/06/03（ワクチン接種 9日後）、往診が実施され、全身状態不良のため、患者

は、紹介となった。 

そして全身状態不良および夜間ベッドから起きられなかったため入院となった。 

その後胃癌（発現日 2021/06/04）と診断された。事象胃癌は重篤性：死亡と分類さ

れ、転帰：死亡（死亡日：2021/08/06）であり、事象が新たな薬剤/その他の治療/

処置を開始する必要があったかどうかは不明であった。 

ベッドから起きられず、黒色便、発熱、頭痛に対して治療的な処置が取られた。 

胃癌および夜間ベッドから起きられないに対し治療がおこなわれたかどうかは不明

であった。 

2021/08/06（ワクチン接種 73 日後）、患者は死亡した。死因は、胃癌として報告

された。 

剖検は行われなかった。 

事象夜間ベッドから起きられない、ベッドから起きられず、黒色便、発熱、軽度意
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識障害、頭痛、ベッドから脱落の臨床転帰は不明であった。 

調査項目に関する情報は、以下の通りであった： 

死因及び医師の死因に対する考察と意見：死因は胃癌と推測する。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察：報告者は、ワクチン接種と

の因果関係は無いものと推察した。 

 

報告医師は事象を重篤（死亡につながるおそれ）と分類して、事象と BNT162B2 の

因果関係を評価不能と判断した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は報告されなかった。 

報告者は、胃癌と BNT162B2 の因果関係をなしと評価した。 

 

追加情報（2021/09/28）:同じ連絡可能な医師から入手した新たな情報は以下を含

んだ： 

被疑のワクチン情報（投与経路と解剖学的部位）、事象情報（新たな死亡事象：胃

癌の追加、新たな事象：全身状態不良の追加、転倒の発現日付：2021/05/26 に更

新）、死因。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/10/11): 再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正:本追加情報は、以前報告した情報の修正報告である：患者がワクチン接種 73

日後に死亡したことを反映し、経過欄が更新された。 

 

追加情報（2021/11/16）:追加報告依頼に応じた連絡可能な同医師から入手した新

情報は、以下を含む： 

新たな事象（夜間ベッドから起きられない）の詳細の追加、胃癌発現日、治療情報

の更新、新しい因果関係と医師の意見の追加、剖検情報、臨床経過の更新。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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5533 

肺炎（肺臓

炎） 

 

賦形剤に対す

る反応（賦形

剤に対する反

応） 

 

細菌性肺炎

（細菌性肺

炎） 

 

頭痛（頭痛） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）より受領した連絡可能な医師および

COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）経由で入手した連絡可能な医師

からの自発報告である。PMDA 番号: v21112655 である。 

 

2021/05/17 13:00（ワクチン接種日、73 歳時） 、73 歳 1ヶ月の男性患者は、

COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、単回量、左腕、筋肉内、バッチ/ロ

ット番号：報告されなかった）の初回接種を受けた。 

2021/05/17 13:00、また COVID-19 免疫のため PEG（ワクチン添加物）を（左腕、筋

肉内、単回量）1回目を受けた。 

薬剤、食べ物、その他の製品に対してアレルギーはなかった。 

その他の病歴はなかった。 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けなかった。 

ワクチン接種前の 2週間以内に不特定の薬剤を投与した。 

ワクチン接種前の体温は提供されなかった。 

2021/05/17（ワクチン接種日）、患者は、頭痛と発熱を発現した。 

2021/05/20（ワクチン接種 3日後）、病院に入院した。 

2021/05/17 17:00（ワクチン接種 4時間後）、ポリエチレングリコール（PEG）に

よる肺臓炎を発現した。 

事象は診療所/クリニックへの訪問、入院（2021/05/20）に至った。 

事象の転帰はステロイドパルス療法を伴い、死亡であった。 

2021/06/08（ワクチン接種 21 日 11 時間後）、死亡した。 

剖検が行われたかは報告されなかった。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/05/17（ワクチン接種日）、帰宅後から発熱、頭痛があった。近医受診し、経

過観察となった。 

2021/05/20（ワクチン接種後 2日 11 時間）、症状は改善せず、当院へ紹介となり

緊急入院した。 

細菌性肺炎も考慮し抗菌薬治療をしたが改善しなかった。 

呼吸器内科へ対診した。 

可溶性インターロイキン 2レセプター（sIL2R）の上昇があり、ワクチン添加物の

ポリエチレングリコールによる肺臓炎の可能性を指摘された。 

ステロイドパルスを行った。 

ワクチン接種以降、COVID-19 検査を受けた。 

2021/05/20、COVID-19 PCR 検査（鼻咽頭スワブ）を実施し、結果は陰性であった。 

2021/05/22、ヘパリン 1万単位/日が開始され、酸素は 7L に増大された。 

2021/05/25（ワクチン接種 7日と 11 時間後）、 Nasal High Flow が装着された。 

2021/05/28（ワクチン接種 10 日と 11 時間後）、二相陽気道圧（ BIPAP）が、開始

された。 

2021/05/22（ワクチン接種 4日と 11 時間後）から 2021/05/24（ワクチン接種 6日

と 11 時間後）まで、メチルプレドニゾロン（mPSL）1000mg が投与された。 

2021/05/25（ワクチン接種 7日と 11 時間後）から 2021/05/26（ワクチン接種 8日
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と 11 時間後）まで、 mPSL 500mg が投与された。 

2021/05/27（ワクチン接種 9日と 11 時間後）から 2021/05/28（ワクチン接種 10 日

と 11 時間後）まで、mPSL 250mg が投与された。 

2021/05/29（ワクチン接種 11 日と 11 時間後）から 2021/05/30（ワクチン接種 12

日と 11 時間後）まで、mPSL 125mg が投与された。 

2021/06/08（ワクチン接種 21 日 11 時間後）、死亡した。 

他の疾患等、事象を引き起こす可能性のある他の要因は、頭痛、発熱、肺炎であっ

た。 

患者は、臨床検査と処置を受けた： 

2021/05/24、血清可溶性インターロイキン 2レセプター（sIL2R）：上昇。 

2021/05/20、鼻咽頭スワブを用いた COVID-19 PCR 検査：陰性。 

ポリエチレングリコール（PEG）による肺臓炎は救急治療室および診療所への訪問

に至った。 

治療的処置はポリエチレングリコール（PEG）による肺臓炎、頭痛、発熱、細菌性

肺炎の結果としてとられた。 

事象頭痛、発熱、細菌性肺炎の臨床転帰は未回復であった。 

事象ポリエチレングリコール（PEG）による肺臓炎の臨床転帰は、死亡であった。 

2021/06/08、ポリエチレングリコール（PEG）による肺臓炎により死亡した。 

剖検が実施されたかは不明であった。 

 

バッチ/ロット番号情報は要求される。 

 

追加情報（2021/07/13）：本報告は、2021678887 のおよび 2021730826 が重複症例

であることを通知する追加報告である。 

以降すべての追加情報は、企業症例番号 2021678887 で報告される。 

新情報： 

新しい報告者、ワクチンの詳細（接種経路と解剖学的部位）、更なる併用被疑薬

（ポリエチレングリコール）と反応データ（事象肺臓炎の発現日時が更新された、

事象頭痛、発熱、細菌性肺炎の転帰は未回復に更新され、事象「ポリエチレングリ

コール（PEG）による肺臓炎」（医薬品賦形剤に対する反応）のコーディングを追

加した）。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は、入手できない。 

 

修正：この追加報告は、以前の報告した情報を修正するために提出されている： 

「2021/05/22、ヘパリン 1万単位/日が開始され、酸素は 7L に増大された。」を追

加、「頭痛、発熱、細菌性肺炎」を他要因の事象とし削除であった。 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されなかったので、追加調査中に要請された。 

 

追加報告（2021/11/11）：この追加情報は、再調査を行ったのにも関わらず、バッ
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チ番号が入手できなかったことを周知するために提出された。再調査は完了し、更

なる情報の見込みはない。 

5562 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

起立障害（起

立障害） 

 

歩行障害（歩

行障害） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

関節リウマチ 

本症例はファイザー医薬情報担当者を介し、連絡可能な薬剤師から入手した自発報

告である。 

 

薬剤師は、患者 2名のために類似事象を報告した。本症例は、2つの報告の初報で

ある。 

 

2021/05/29、87 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2(コミナティ、注射

剤、ロット番号：不明、投与経路不明、単回量)の 2回目を接種した。 

病歴には関節リウマチがあった。 

併用薬にはスマイラフ錠剤があった。 

2021/06/04(ワクチン接種 6日後)、患者は関節痛、筋肉痛、倦怠感、食欲不振を発

症し、転帰は不明であった。 

臨床経過は以下の通りに報告された: 

2021/05/29、2 回目コミナティワクチン接種後、関節痛や筋肉痛があった。  

倦怠感、食欲不振がある中、2021/06/04 の外来受診の際に立ち上がれないなどの訴

えもあり、入院することになった。 

JAK 阻害薬で治療されたため、「コミナティ」投与後に関節痛、筋肉痛、食欲不

振、倦怠感、歩行困難と同様の症状が現れた。 

事象の転帰は不明であった。 
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報告者は事象を重篤（入院）と分類し、取られた処置は中止であった（報告通

り）。 

被疑薬と事象との因果関係は可能性大と報告された。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報が要求された。 

 

追加情報（2021/11/11）：本追加報告は、再調査を試みたにもかかわらずバッチ番

号が入手不可であることを通知するための追加報告である。再調査は完了し、これ

以上の追加情報は期待できない。 

5605 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシーシ

ョック） 

 

溶血（溶血） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付告番号：v21114330。 

2021/06/09 09:13（79 歳時）、79 歳の男性は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミ

ナティ筋注、ロット番号：FA5765、使用期限：2021/09/30、投与経路不明、初回、

単回量）を接種した。ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.0 度であった。家族歴は

報告されなかった。 

病歴と併用薬は不明であった。 

不明日に、溶血、体をかいたあと、肺水腫、何らかのアレルギーに気付いた。 

 

事象の経過は次の通り： 

溶血、体をかいたあと、肺水腫、何らかのアレルギーに気付いた。本報告時、法医

解剖が行われており、詳細は調査中であった。 

医師は、事象名の診断名を、遅発性アナフィラキシーショック（発現までの時間：

約 4日）と評価した。死亡日時は 2021/06/14 の未明とと報告された。 

C-反応性蛋白（CRP）1.45mg/dL、ネオプテリン 1505pmol/ml、ヒスタミン

1750ng/ml、IL-6 2160pg/ml（トリプターゼ 4.2ug/ml、IgE29IU/ml）及び脳性ナト

リウム利尿ペプチド（BNP）（心膜液） 906 pg/mL であった。 

2021 の不明日、SARS-COV-2S、COV-2IGMCOI 及び COV-2IGGS は陰性であった。 

報告医者は事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係を評価不能

（本報告時、検査中のため因果関係は不明）とした。他要因（他の疾患等）の可能

性は提示されなかった。 

報告医師の意見は次の通り： 

警察本部から「警察等が取り扱う死体の死因又は身元調査等に関する法律」に基づ

き解剖が要請された事案である。 

 

剖検結果は以下の通りであった：肺うっ血、水腫状：接種部位皮下炎症細胞浸潤

と、報告解剖学者より報告された。報告医師は、事象が BNT162b2 に関係ありと評
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価した。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/18）:本報告は同医師から入手した追加自発報告である。新情

報は以下の通りであった：剖検結果の追加、臨床検査値の追加。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

5674 

薬疹（薬疹） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 番号：v21112623。 

 

2021/05/11(ワクチン接種日)、39 歳 11 ヵ月(報告通り)の女性患者は、COVID-19 免

疫のため、BNT162B2 (コミナティ、報告されたロット番号：xxxx、初回、単回量、

投与経路不明)を接種した。  

病歴、併用薬は報告されなかった。 

2021/05/29(ワクチン接種後 18 日後)、患者は、薬疹、軽度の皮疹を発症した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

2021/05/29(ワクチン接種後 18 日後)、軽度の皮疹（報告通り）を発症した。 

処置としてステロイドを内服した。 

事象の転帰は不明であった。 

 

報告医師は事象を非重篤に分類し、BNT162B2 に関連ありと評価した。可能な他要因

(他の疾患等)は不明であった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報を要請した。 

 

追加情報（2021/11/11）：本追加情報は、追加調査を行ったが、バッチ番号は入手
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できなかった旨を通知するために、提出される。追加調査は完了した。これ以上の

情報は期待できない。 

5838 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

上気道性喘鳴

（上気道性喘

鳴） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

白血球数増加

（白血球数増

加） 

 

高血糖（血中

ブドウ糖増

加） 

 

アナフィラキ

シーショック; 

 

喘息; 

 

子宮内膜症; 

 

悪心; 

 

接触皮膚炎; 

 

食物アレルギ

ー 

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム(COVAES)、および医薬品医療機器総合機

構（PMDA）から入手した、連絡可能な医師による自発報告である。PMDA 受付番号：

v20101522。  

 

2021/03/11、15:00（32 歳時）、32 歳 5ヵ月の女性患者（非妊娠）は、COVID-19 免

疫のため、BNT162B2（コミナティ筋注、注射溶液、ロット番号 EP9605、有効期限

2021/06/30、初回、単回量、筋肉内、左腕）を接種した。 

病歴には、喘息、気管支喘息発作により入院（2019/07）、接触皮膚炎（2017/04 か

ら継続中、内服）および内膜性嚢胞（2016/08 から継続中）があった。 

甲殻類によるアナフィラキシーショック（アナフィラキシーとも報告）（カニ、エ

ビ）の既往があった。タコ、貝、イカに対するアレルギーもあった。貝類、イカで

嘔気の既往があった。 

アドレナリン使用歴はなかった。 

COVID ワクチン接種前 4週以内に、他のワクチン接種を受けなかった。ワクチン接

種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

併用薬には、ワクチン接種前の 2週間以内に、プレドニゾロン（プレドニン）2mg

内服、フルチカゾンフランカルボン酸エステル（アラミスト、定量噴霧/点鼻

液）、ドロスピレノン、エチニルエストラジオール・ベータデクス（ヤーズフレッ

クス配合錠）、ビホナゾールクリームがあった。 

2 週間以内に投与した追加の併用薬には、気管支喘息に対するモンテルカスト

（2018/06 から継続中）、気管支喘息および接触皮膚炎に対するビラスチン（ビラ

ノア）（2019/03 から継続中）、気管支喘息に対するシクレソニド（オルベスコ）

（2019/09 から継続中）があった。 

2021/03/11、15:00（ワクチン接種日）、BNT162b2（コミナティ筋注）を初回接種

した。 

ワクチン接種前（2021/03/11）の体温は、36.9 度であった。 

2021/03/11、15:36（ワクチン接種 36 分後）、有害事象を発現した。 

事象の臨床経過は、以下の通りであると報告された： 

15:00（接種約 20 分後とも報告）、嘔気、顔面紅潮、じんま疹が出現した。救急部
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視力障害・低

下（視力障

害） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

 

舌あれ（舌あ

れ） 

 

高炭酸ガス血

症（二酸化炭

素増加） 

 

潮紅（潮紅） 

 

異常感（異常

感） 

 

発熱（発熱） 

に搬送した。 

顔面周囲に発赤があったが、全身の発赤はなかった。皮膚そう痒はなかった。 

血圧低下はなかった。 

ブライトン分類のレベル 3であった。 

更なる詳細は以下のとおりであった： 

救急部にて、顔面潮紅あり、体幹潮紅なしであった。 

顔面以外に蕁麻疹はなかった。 

気分不良、めまい、舌のザラザラ感、眼前がキラキラするような症状があった。以

前、カニを摂取しアナフィラキシーになったときと同様の症状であったとのことで

あった。 

呼吸困難感はなかった。 

悪心はあるが、嘔吐はなかった。 

血圧 152/111mmHg、HR 80bpm 、意識清明、体温 37.4 度、心音整であった。 

呼吸音は、吸気時に stridor（両側性ではない）があった。 

腹部症状はなかった。 

V gas pH 7.3、CO2 40 であった。 

点滴から、ガスター 1A、ポララミン 1A の投与で改善した。 

約 1時間後には、徒歩で帰った。 

報告者は、事象は救急救命室／部または緊急治療を要したとした。 

ワクチン接種以降、COVID-19 検査はされなかった。 

2021/07/09 時点で、追加の関連する検査は以下の通り報告された。 

2021/03/11、WBC 検査を実施し、結果は 105 x 10^2/ul（正常低値 35、正常高値

70）であった。 

2021/03/11、CRP 検査を実施し、結果は 0.2 x mg/dl（正常低値 0.0、正常高値

0.5）であった。 

2021/03/11、血糖検査を実施し、結果は 116 mg/dl（正常低値 60、正常高値 110）

であった。 

V-pH 検査の結果は 7.395 であった。 

V-pCO2 検査の結果は 39.9 であった。 

V-pO2 検査の結果は 31.3 であった。 

また、診察した救急部担当医によると、ブライトン分類は Level 3 とのことだった

ので、Level 3 として報告した。 

報告者は、当該患者の回復後しか診ていないが、血液検体を提出した（トリプター

ゼ用）。約 3週間後にトリプターゼ正常で返ってきた。 

アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）フォームには以下の通り記入されてい

た。 

Minor 基準には、呼吸器系症状の咽喉閉塞感、消化器系症状の悪心があった。 

患者はカテゴリー（4）レベル 4、十分な情報が得られておらず、症例定義に合致す

ると判断できないに該当した。 

報告者は、アナフィラキシーのすべての徴候および症状を以下の通り記入した。 

接種場所で 15 分間の様子観察中、嘔気が出現した。BP 152/111、 HR 80bpm、B.T 

37.4 度。 
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2021/11/12、以前アナフィラキシーとして報告した被接種者のトリプターゼが返っ

てきて、正常範囲だった。 

アナフィラキシーではなさそうである。 

報告者は、アナフィラキシーの時間的経過を以下の通り記入した。 

搬送された救急部で、顔面紅潮あり、体幹紅潮なし、皮膚搔痒なし。呼気時に

stridor あり（両側性ではない）。 

事象のため必要とした医学的介入は以下の通りであった。 

接種 15 分後に ER にて点滴、ソリューゲン 500 ml、ガスター20 mg（静脈内）、ポ

ララミン 5 mg（静脈内）。 

呼吸器には咽頭閉塞感があった。詳細は以下の通りであった。 

閉塞感というより咽頭違和感。胸部聴診で呼気時片側性 stridor が聞こえた。呼吸

困難感なし。 

皮膚／粘膜は以下の通りであった。 

顔面紅潮あり、体幹は紅潮なし、皮膚搔痒なし、顔面以外にじんま疹なし。全身発

汗あり。 

消化器は以下の通りであった。 

接種後 15 分位で悪心出現。嘔吐なし。 

その他の症状／徴候には、気分不良、めまい、舌のザラザラ感、眼前がキラキラす

るような症状があった。 

2021/03/11、肥満細胞トリプターゼ（静脈血）検査を実施し、結果は 2.3 ug/L で

正常範囲であった（SRL）。 

事象の最終的な転帰は、回復（2021/03/11、ワクチン接種後の同日）であった。報

告医師は、事象を非重篤と分類し、BNT162B2 の因果関係を「関連あり」と評価し

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性には、喘息があった。 

 

追加情報（2021/07/09）：同一の連絡可能な医師から入手した新たな情報には以下

があった。 

病歴、併用薬、事象の詳細、臨床検査データおよび事象の臨床経過。 

 

追加情報（2021/11/12）：これは、重複報告 2021297593 と 2021789471 からの情報

を結合した追加報告である。 

今後のすべての追加情報はメーカー報告番号 2021297593 にて報告される。 

新情報は事象の詳細である。 

 

再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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5858 

心肺停止（心

肺停止） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

肺水腫（肺水

腫） 

 

肺胞疾患（肺

胞疾患） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

転倒（転倒） 

 

熱中症（熱中

症） 

体調不良; 

 

呼吸困難; 

 

心筋梗塞; 

 

肺気腫; 

 

間質性肺疾患; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21113108。 

医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で 2人目の連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21113548。 

 

1 人目の医師は、患者が 78 歳の男性であると報告した。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

患者は、妻と生活していた（伝聞）。 

2021/06/09 11:00 ごろ（ワクチン接種日、78 歳時）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免

疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FA2453、使用期限：

2021/08/31、投与経路不明、単回投与 1回目）を接種した。 

2021/06/09 11:00（ワクチン接種日）、患者は死亡した。 

2021/06/09（ワクチン接種日）、事象の転帰は死亡であった。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は評価

不能と評価された（検査中のため、この日付の時点では詳細不詳）。 

他の病気など、他の因果関係要因がないかどうかは明らかにされていない。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

この事案は、警察等が取り扱う死体の死因又は身元の調査等に関する法律に基づ

き、剖検は行われた。 

 

2 人目の医師は、患者が 78 歳の男性であると報告した。 

予防接種の時間を 11:30、事象の発現時間（12:00）、予防接種前の体温（セ氏

36.6 度）、病歴（間質性肺炎、肺気腫、高血圧症）と更新した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/06/09 （ワクチン接種時間）11:45（ワクチン接種 15 分後）、アナフィラキ

シー等の症状も認められず、12:00 前（ワクチン接種 30 分後）にタクシーで帰宅し

た。 

自宅近隣でタクシーを降り、炎天下の中ゆっくり歩行中に、意識消失し、心肺停止

の状態になった。 

ワクチン接種の 1時間程度後（12:30）、アナフィラキシーを発現した。 

患者は、高度肺水腫、肺胞傷害と肺胞壁肥厚があった。 

 

日付不明日、検査の結果は、以下の通りだった： 

C-反応性蛋白：0.254mg/dL、ヒスタミン：79.4ng/mL、インターロイキン濃度：

243pg/mL、血中エリスロポエチン：96.1mU/mL、（トリプターゼ：5.2ug/L、血中免

疫グロブリンＥ：75.5 IU/mL）、脳性ナトリウム利尿ペプチド（心膜液中）：

12200pg/mL、SARS-COV-2 血清学的検査：陰性、SARS-COV-2 IgM 抗体検査：陰性、

SARS-COV-2 IgM 抗体検査：陰性であった。 

事象心肺停止、高度肺水腫、肺胞傷害、肺胞壁肥厚の転帰は死亡、事象意識消失は

未回復、残りの事象については不明であった。 

 

報告医師（2人目の医師）は事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 
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他要因（他の疾患等）の可能性の有無として熱中症が報告された。 

治療情報は以下を含んだ： 

傷病名：来院時心肺停止（CPAOA）。 

報告病院での受診歴はなく、死因の推定は困難であった。 

したがって、異常死として警察に検死を依頼した。 

既往歴及び家族歴： 

以下の内容は、全て妻より聴取したものであった。 

心筋梗塞：約 2年前、別の病院にて入院加療歴があった（治療内容の詳細までは未

聴取）。 

この日付の時点で、定期通院中であった。 

2021/05、最終受診時、特に変化は見られないと言われた。 

間質性肺炎：在宅酸素療法が処方済み、心肺停止時も酸素吸入は行われた。 

臨床経過： 

2021/06/09（ワクチン接種日）、患者は報告病院で初回の BNT162b2 を個別接種し

た後、帰宅すべくタクシーに乗り、自宅の近隣で降車した。 

しかし、炎天下の中、ゆっくりと歩いていると、突然妻の前で意識を失い倒れた。 

直ちに救急車が呼ばれ、11:39（ワクチン接種 9分後）に消防が覚知し、11:46（ワ

クチン接種 16 分後）に救急隊員が患者と接触した。 

しかし、既に心肺停止状態であった（初期心電図波形は心静止を示した）。 

報告病院に搬入時、心電図波形は心静止を示したままで、瞳孔は既に散大してい

た。 

現場から続けて行われた心肺蘇生行為を継続したものの、全く反応を認めなかっ

た。 

したがって、12:50（ワクチン接種 1時間 20 分後）、妻の立ち会いのもと死亡が確

認された。 

死亡確認時に、患者の最近の生活状況は次のように確認された： 

2021/04 頃より、労作時の息切れが強くなり、健常者なら 10 分で歩ける道のりを休

み休みしながら約 1時間かけないと歩くことができない状態であった。 

2021/05、かかりつけ医療機関の定期受診時には、労作時の息切れにて外出がまま

ならず、妻だけを診察し、定期処方薬を受け取った。 

その際、医師に BNT162b2 のワクチン接種を受けるべきかどうか尋ね、患者は接種

した方がよいと説明した。 

数日前、患者は自宅で御手洗いに行った後、疲れてしまった。そのため、患者は妻

に、御手洗いに行かなくても排尿できるような容器を何か購入するように頼んだ。 

妻は患者の最近の体調不良を把握していたが、BNT162b2 ワクチン接種を本当に受け

るべきかどうか悩んでいた。 

しかし、患者自身がワクチン接種を受けたいと考え、患者の意向を尊重した。 

体調が著しく悪い患者がワクチン接種を受けたことは否定できなかった。 

しかし、今回の心肺停止と BNT162b2 ワクチン接種との因果関係は不明であると言

わざるを得なかった。 

したがって、この症例は、心肺停止の発生現場を所轄する警察に異常死として報告

され、剖検が行われることになった。 
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このように、患者の遺体は警察によって引き取られた。 

 

製品品質苦情グループの調査結果は以下を含む： 

結論：本ロットに関して、有害事象安全性調査要請および/または薬効欠如(LOE)に

ついて調査した。 

当該バッチの出荷後 6か月以内に苦情を受けたため、苦情サンプルは活性成分の量

を測定するために品質試験室に送付されなかった。 

すべての分析結果が、予め定められた範囲内であったことを確認した。 

関連する品質問題は調査中に特定されなかった。 

製品の品質、規制、バリデーション、安定性への影響はなかった。 

製造所は、報告された有害事象が、バッチ全体の品質の典型的なものではなく、バ

ッチは引き続き適合であると結論付けた。 

NTM プロセスは、規制当局への通知は不要と判断した。 

報告された有害事象内容は確認することができなかった。 

有害事象が確認されなかったため、根本原因または是正・予防措置(CAPA)も特定さ

れなかった。 

調査結果の要約： 

成田倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は認められなかった。 

したがって、成田倉庫における製造、品質管理等に対する影響はない。 

当該ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は認められなかった。 

成田倉庫の工程に原因は認められなかったため、特段の是正・予防措置(CAPA)は実

施しない。 

  

追加情報(2021/07/20、2021/07/21)：要約調査に基づき、製品品質苦情グループか

ら入手した新情報には、詳細/完全な苦情調査/製品品質苦情からの詳細/苦情連絡

先-詳細であり、調査結果が含まれた。 

 

追加情報（2021/11/18）：連絡可能な法医学解剖医（主報告者）からの追加情報を

PMDA から入手した。PMDA 受付番号：v21131057。 

反応の詳細は、新たな事象、関連する検査と臨床経過を含むと報告された。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

5963 
皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

喘息; 

 

季節性アレル

ギー 

本報告は、連絡可能な医師からの自発報告である。本報告は 2つの報告のうち 2 番

目である。最初の報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した報告であ

った。PMDA 受付番号：v21102903。  

不明日に、年齢不明の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2(コミナティ、

注射液、ロット番号：報告なし、単回量、接種経路不明)の初回接種を受けた。  

病歴には、不明日から喘息と花粉症の両方があったが、進行中の有無は不明であっ

た。  

併用薬は報告されなかった。  

不明日に、初回の投与後に皮疹を発症したことが報告された。  

事象の転帰は不明であった。  
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追加調査は不可能である。追加情報入手の見込みはない。 

6467 

ショック（循

環虚脱） 

 

無力症（無力

症） 

 

細菌感染（細

菌感染） 

 

白血球数増加

（白血球数増

加） 

 

Ｃ－反応性蛋

白減少（Ｃ－

反応性蛋白減

少） 

 

プロカルシト

ニン減少（プ

ロカルシトニ

ン減少） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

発熱（発熱） 

塞栓性脳卒中; 

 

慢性心不全; 

 

糖尿病; 

 

高血圧 

これは、ファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な薬剤師から入手した自発報

告である。 

2021/06/14、88 歳の男性患者は COVID-19 ワクチン接種のため BNT162B2(コミナテ

ィ、剤形：注射剤、ロット番号：不明、使用期限：不明、筋肉内投与、88 歳時、2

回目、単回量)を接種した。 

患者は、ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンは受けなかった。 

病歴には、心原性脳塞栓症（2020/02/24 より継続中）、継続中の慢性心不全、継続

中の高血圧症、継続中の糖尿病があった。 

併用薬には、プラザキサカプセル 110mg（経口、2020/02/24 より継続中、脳塞栓症

に対して）、カムシア配合錠 HD（経口、継続中、高血圧症に対して）、オングリザ

錠 2.5mg（経口、継続中、糖尿病に 

対して）、フロセミド錠 10mg（経口、継続中、慢性心不全）があった。 

ワクチン接種歴は、COVID-19 免疫のための COVID-19 ワクチン（製造販売者不明、

ロット番号：不明、使用期限：不明、接種経路不明、接種日不明、単回量）の初回

接種を含んだ。 

2021/06/15、発熱が認められた（入院/入院期間の延長）。 

2021/06/17、転帰は、ロセフィン（静注、3日間）による処置にて回復であり（ENT

時、バナン 100mg、2 錠 2x、3日間）、事象と BNT162B2 の因果関係を評価不能とし

た。 

事象の経過は次の通り： 

2021/06/14、患者はクリニックでコミナティを接種した。 

2021/06/15  15:00 頃、脱力、発汗、発熱が出現し、救急搬送された（救急車内で

摂氏 38.4 度であった）。 

2021/06/15  15:45 頃、病院に到着した。採血にて、ＷＢＣ及び Seg の上昇が認め

られた。細菌感染を疑い、抗生剤の投与が開始された（ロセフィン 2g/日）。 

2021/06/16、CRP 及びプロカルシトニンが低く、ワクチンの副反応が疑われた。午

前中、発熱は摂氏 36 度台に解熱した。 

2021/06/18、患者は自宅退院となった。バナン 100mg（ 2T2xM.A、3 日分）が退院

処方された。 

2021/06/15 15:00 頃、トイレで倒れているところを発見され、病院に救急搬送され

た。患者は入院して精密検査を受けた（細菌性感染症疑い）。しかし、問題の特定

には至らなかった。その後の患者聞き取り調査で、倒れる前日に CMT の接種を受け

ていることが判明した。 

関連する検査は以下の通りであった： 

2021/06/15、SARS-COV-2 陰性、 WBC: 136*10²/ul (40-70)、. blood seg 80.6、 
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CRP 1.05 mg/dl。 

2021/06/16、 CRP  1.57 mg/dl, WBC  83*10²/dl（正常低値-高値:WBC40-70、

CRP0-0.6）。 

事象発熱の転帰は 2021/06/17 に回復、事象発汗は軽快、および、その他の事象の

転帰は不明であった。 

 

報告者は「発熱/救急車内で摂氏 38.4 度」、「発汗」、「倒れる」を重篤（入院）

と考え、被疑薬と事象との因果関係は「可能性大」であった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報が要求された。 

 

修正：本追跡調査報告を前報で報告した情報を以下の通り修正するために提出す

る。経過の倒れるの転帰を更新した。 

 

追加情報（2021/07/12）：薬剤師及びワクチン調査に対する回答からの新情報は以

下の通りであった:臨床検査、接種回数、投与経路、併用薬、臨床経過、新しい事

象「脱力」、「ＷＢＣ、Seg の上昇」、「細菌感染の疑い」、「CRP、プロカルシト

ニンが低い」、処置。 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/11）： 

本追加情報は、再調査の試みにもかかわらず、バッチ番号が入手できない旨を通知

するために提出された。 

再調査は完了し、更なる詳細情報は期待できない。 

6526 

肝炎・肝不全

（急性肝炎） 

 

胆管炎（胆管

炎） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、ファイザー医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。  

2021/06/日付不明、86 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号不明、接種経路不明、二回目、単回量）を接種した。 

病歴は不明であった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/06、ワクチン接種の後、患者は発熱でクリニックを訪問した。 

急性肝炎を疑い、患者は別の病院へ送られた。 

報告によると、患者はワクチン接種の 40 日前に猪肉を食べた。 

患者は、現在、胆管炎の疑いもあり、入院中である。 

事象の転帰は不明と報告された。 

 

バッチ/ロット番号が要請された。 

 

修正：本追加情報は、以前に報告された情報を修正するために提出されている：

「患者は豚肉を食べた」から「患者は猪肉を食べた」に経過情報が更新された。 
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追加情報(2021/11/11)：本追加情報は、追加情報を要請したが、バッチ番号を得る

ことができなかった事を通知するために提出される。 

追加報告は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

6551 

喘鳴（喘鳴） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（頻呼

吸） 

 

喘息発作（喘

息） 

ダニアレルギ

ー; 

 

動物アレルギ

ー; 

 

化学物質アレ

ルギー; 

 

喘息; 

 

植物アレルギ

ー; 

 

紅斑; 

 

薬物過敏症; 

 

過敏症 

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受け取られる連絡可能医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21114653。 

 

2021/06/03 12:00 頃、42 歳 6ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2

（コミナティ、注射剤、筋肉内、ロット番号：FA5715、有効期限：2021/08/31、単

回量）二回目の接種を受けた。 

2021/06/03、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

病歴は、気管支喘息、アレルギー：ハウスダスト 6、ヤケヒョウヒダニ 6、スギ 4、

ネコ 4、イヌ 6、ヨモギ 1、ハンノキ 2、カンジダ 2、アスペルギルス 2、喘息、薬

剤のアレルギーの既往歴（副腎皮質ステロイドと吸入薬を含む）、環境性、化学物

質、アルコール綿で赤くなる、ネコ飼っている家に行き喘息発作があった。 

家族歴はなかった。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワクチン接種を受けな

かった。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受けなかっ

た。 

使用中の併用薬は、2008/02/14、喘息、アトピー性皮膚炎のためオロパタジン塩酸

（アレロック）、2014/10、喘息のためメキタジン（ゼスラン、タブレット）、

2016/12、ステロイド長期ためアルファカルシドール（ワンアルファ、タブレッ

ト、0.5ug）、2007 年、喘息モンテルカストナトリウム（シングレア、タブレッ

ト）、2014/10、不眠症のためトリアゾラム（ハルシオン）、2007 年、喘息のため

テオフィリン（テオドール、タブレット）、2007 年、喘息のためプレドニゾロンア

セテート（プレドニン）、2017/07、腰痛、頭痛、生理痛のためジクロフェナクカ

リウム（ボルタレン、ACTI）、2007 年喘息のためプロカテロール塩酸（メプチンエ

アー）があった。 

イブプロフェン（ブルフェン）で喘息発作の既往歴があった。 

2021/05/13 11:30 頃（初回ワクチン接種日）、BNT162B2（コミナティ、注射剤、左

腕筋肉内、ロット番号：EX3617、有効期限：2021/08/31）初回接種を受け、
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2021/05/13、喘息発作を発現し、日付不明、喘鳴、肩呼吸があった。 

2021/06/03、患者は業務先の施設でワクチン接種の 2回目を受けた、患者は同様に

喘息発作を発症した。 

2021 年（患者から 1回目より早かったと聞いた）の発作により、救急治療室受診に

至った。 

医学的介入を必要とし、アドレナリン、抗ヒスタミン剤、副腎皮質ステロイド、輸

液、気管支拡張薬があった。 

詳細： 

ネオフィリン 250mg 点滴、フィジオ 140 500ml 点滴、ソルコーテフ 200mg +生食

100ml、ボスミン 0.2mlx2 皮下注、メプチンとネブライザーで生食吸入であった。 

呼吸器詳細は次の通り： 

2021 年、肩呼吸、喘鳴、頻呼吸があった。 

心血管系、皮膚/粘膜、消化器、その他の症状/徴候はなかった。 

患者喘息発作は、気圧が下がると、もしくは、天候が悪くなると発作が起き易くに

なった。 

元々呼吸器内科に通院していで、ステロイド内服もしていた。 

発作は中等度以上が多くあった。 

患者は、吸入療法でネオフィリンとヒドロコルチゾン、皮下注射治療でボスミンを

受けた。 

報告医師は、事象喘息発作を重篤（生命を脅かす）と分類して、事象と bnt162b2

の因果関係が関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

患者は、事象喘息発作から軽快であった。 

他の事象の転帰は不明であった。 

 

「BNT162b2」のロット番号は提供されず、追跡調査において要請された。 

 

追加情報（2021/08/02）： 

同じ連絡可能な医師から入手した新情報は、以下の通り： 

被疑薬データ、病歴、併用薬、過去の薬事象、臨床経過事象（肩呼吸、喘鳴、頻呼

吸を追加）、処置、重篤性基準。 

 

追加情報の試みは完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

経過の治療ソルコーテフの強さは、200ml から 200mg に修正された。 

 

修正：本追加情報は、以前報告した情報の修正報告である。前報にて二重に記述さ

れた以下の文言「併用薬は併用薬は」を削除したものに更新した。 
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6558 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

細菌検査陽性

（細菌検査陽

性） 

 

無力症（無力

症） 

 

運動低下（運

動性低下） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

先天性心臓疾

患; 

 

入院; 

 

季節性アレル

ギー; 

 

心不全; 

 

心臓手術; 

 

慢性心不全; 

 

敗血症; 

 

汎血球減少症; 

 

肝硬変; 

 

薬物過敏症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な薬剤師からの

自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21114714。 

  

2021/05/31（ワクチン接種日）、75 歳 4ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号不明（報告のとおり）、投与経路不

明、単回量）の初回投与を受けた。(75 歳時) 

患者は、報告者の病院 のカルテ記録より、花粉症、薬剤アレルギー歴、心不全憎

悪、先天性心疾患術、うっ血性肝硬変、汎血球減少、2021 年 3 月に入院があり、

2021 年 3 月に慢性心不全と敗血症があった、患者の併用薬は報告されなかった。 

2021 年 3 月、患者は以前敗血症のために MEPM をとった（MEPM は入院時より開

始）。 

2021/06/01（ワクチン接種の 1日後）、患者は摂氏 39.9 度（5回の測定で最も高い

数値）の発熱、動けない状態、倦怠感、接種部位疼痛を発現した。  

2021/06/02、患者は自力での座位不可、尿培養から Escherichia coli 検出され

た、及び CRP：2021/06/02 4.37mg/dl/ 2021/06/07 5.17mg/dl を発現した。 

2021/06/02（ワクチン接種の 2日後）、患者は 入院した。 

事象の経過は以下の通り：  

先天性心疾患術後心不全増悪を繰り返しており、うっ血性肝硬変、汎血球減少が背

景にあった 。2021/03、慢性心不全の加療で入院した際に、血液培養にて

Escherichia coli 検出された。 

敗血症が診断として MEPM 投与の経緯から、2021/03、入院時より MEPM 開始となっ

た。  

2021/05/31（接種時間不明）、コロナワクチン 1回目を接種した。 

2021/06/01、接種部位疼痛、軽度倦怠感を認めた。  

2021/06/01、夕方より、摂氏 39 度台（5回の測定で最も高い数値）の発熱、倦怠感

により動けない状態となった。救急要請され、 22:00 報告者の病院の 救急外来受

診となった。  

2021/06/03 01:00、体温 39.9 度、倦怠感強く、自力での座位不可であった。 

アセトアミノフェン錠 （アセトアミノフェン）200mg2 錠服用後、37 度台まで解熱

したが、19:00 に、38.1 度発熱があった。  

アセトアミノフェン 錠（アセトアミノフェン）200mg2 錠服用し解熱した。 

2021/06/04 17:00、38. 3 度となった。 

アセトアミノフェン錠（アセトアミノフェン）200mg2 錠服用後解熱し、以降 36 度

台で経過している。  

入院時の血液培養結果が陰性、尿培養から Escherichia coli 検出された。 

CRP は、2021/06/02：4.37mg/dl、2021/06/04：1.76mg/dl、2021/06/07：5.17mg/dl

であった。 

2021/06/05 に回復するまでの間、事象尿培養から検出された Escherichia coli と

CRP の増加の転帰は不明であった。 

 

報告薬剤師は、事象を重篤（入院）と分類して、事象が BNT162b2 に関連ありと評
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価した。  

2021/06/02、SARS-COV2 抗原検査を行い、結果は陰性 0.11 P8/mL、正常値は 10.00

以上であった。 

2021/06/02、胸部から骨盤への CT スキャンを行い、薬剤師は発熱が原因となる所

見なしとコメントした。 

2021/06/05（ワクチン接種の 5日後）、すべての事象の転帰は事象（尿培養から

Escherichia coli 検出された）及び（CRP：2021/06/02 4.37mg/dl/ 2021/06/07 

5.17mg/dl）を除き回復であり、転帰は不明であった。報告者意見は、以下の通

り： 

コミナティ筋注接種翌日から倦怠感、2日目には 39 度以上の発熱認めており、因果

関係が否定できない。 

事象発現前の 2週間以内にその他の薬剤は服用していなかった。ロット/バッチ番

号に関する情報が、要請された。 

 

追加情報(2021/07/12)。 

新しい情報は、同じ連絡可能な薬剤師から入手した情報: 

検査の詳細(SARS-COV2 抗原検査、CT スキャンが追加された)である。 

 

追跡調査は完了した。 

これ以上の情報は必要ではない。 

 

追加情報（2021/11/11）:  

この追加情報は、追加調査の試みにも関わらず、バッチ番号が利用できないことを

通知するために提出されている。 

追加情報の試みは完了した、詳しい情報は期待されない。 
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6695 

心肺停止（心

肺停止） 

 

呼吸停止（呼

吸停止） 

 

心突然死（心

突然死） 

 

貧血（ヘモグ

ロビン減少） 

 

心筋炎（心筋

炎） 

 

レンサ球菌感

染（レンサ球

菌検査陽性） 

 

血圧上昇（高

血圧） 

 

便秘（便秘） 

 

肝嚢胞（肝嚢

胞） 

 

白血球数増加

（白血球数増

加） 

 

血中クレアチ

ンホスホキナ

ーゼ増加（血

中クレアチン

ホスホキナー

ゼ増加） 

 

発熱（発熱） 

 

胆嚢ポリープ

（胆嚢ポリー

上咽頭炎; 

 

良性前立腺肥

大症; 

 

誤嚥; 

 

高尿酸血症; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130450。また、ファイザー社医薬情報担当者経

由で連絡可能な医師から入手した。 

 

2021/06/10、91 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2 （コミナティ、注

射剤、ロット番号：EX3617、使用期限：2021/11/30、筋肉内、0.3mL、単回量）の 1

回目の接種を受けた（91 歳時）。 

病歴には、高血圧、高脂血症、前立腺肥大（全て他院にて治療中、経口投与）、高

尿酸血症、2021/06/09 よりの継続中の感冒症状、時々食事中のむせこみが含まれ

た。 

関連する家族歴はなかった。 

併用薬には、高血圧に対するカンデサルタン 4mg 錠、前立腺肥大に対するデュタス

テリド（アボルブ 0.5mg カプセル）、前立腺肥大に対するタムスロシン 0.2mg 錠、

高尿酸血症に対するフェブキソスタット（フェブリク（10）錠）、炭酸カルシウ

ム、コレカルシフェロール、炭酸マグネシウム（デノタスチュアブル錠）、ブロム

フェナク・ナトリウム（ブロナック 0.1%点眼薬）、ラタノプロスト（0.005%点眼

薬）が含まれた。 

過去のワクチン接種はなかった。 

2021/06/11（接種の翌日）、肺炎になった。 

反応の詳細は以下の通りに報告された： 

患者は接種の翌日に肺炎になった。 

接種当日、摂氏 36.9 度の微熱がある中で BNT162B2 を接種した。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 37.1 度であった。 

因果関係は可能性が低いとの見解であった。 

事象の重篤性は提供されなかった。 

報告医は BNT162B2 と事象との因果関係は可能性が低いと判断した。 

関連する検査の結果：2021/06/11、胸部 X線検査（結果は提供されなかった）、

2021/06/11、CRP 15.2mg/dL（正常高値 0.3mg/dl）、2021/06/11、WBC 158 x 

10^2/ul（正常高値 900 x 10^2/ul、報告された通り）。 

2021/06/28（1 回目のワクチン接種の 18 日後）、患者は心疾患イベントによる突然

死および呼吸停止を発現した。 

事象である肺炎の転帰は軽快であり、その他の事象は死亡であった。 

2021/06/28、患者は死亡した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

ワクチン接種当日は、摂氏 36.9 度の微熱がある中で集団接種会場で接種を受け

た。 

ワクチン接種の翌日、発熱で来院した。 

2021/06/11、SpO2 は 92%であり、肺炎と診断された。 

2021/06/11（1 回目のワクチン接種の 2日後）～2021/06/23（1 回目のワクチン接

種の 13 日後）、入院した。 

抗生剤の点滴で症状は改善した。 

クラリスロマイシン（クラリス 200）2 錠 2x が処方され、退院した。 
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プ） 

 

レジオネラ検

査陽性（レジ

オネラ検査陽

性） 

 

レジオネラ菌

性肺炎（レジ

オネラ菌性肺

炎） 

 

誤嚥性肺炎

（誤嚥性肺

炎） 

 

血中クレアチ

ニン増加（血

中クレアチニ

ン増加） 

 

肝機能障害

（肝機能異

常） 

 

血小板減少症

（血小板数減

少） 

 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

肝酵素上昇

（アラニンア

ミノトランス

フェラーゼ増

加|アスパラギ

ン酸アミノト

ランスフェラ

ーゼ増加） 

 

入院時の検査で、COVID-19 の PCR は陰性であり、レジオネラの培養は陰性であっ

た。 

接種の 2週間後、退院してから自宅で心疾患イベントによる突然死を発現した。 

後日患者の妻から、2021/06/28 の早朝に患者が自宅で突然死した旨の報告を受け

た。妻は、自宅で呼吸停止している状態を発見した。 

患者の死亡までの詳細は不明であった。 

報告医師は、事象と BNT162b2 との因果関係を不明と評価した。 

重篤性基準および他の疾患などその他の可能性のある原因は、提供されなかった。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

ワクチン接種後 17 日目の死亡であり、直接の原因とは言い難いが、ワクチン接種

が誘因となった可能性は否定できない。 

因果関係は評価不能であった。 

患者はワクチン接種時に微熱があった。  

ワクチン接種前から肺炎を発症していた可能性はあった。  

突然死の原因は肺炎の再燃とは考えにくく、死亡とワクチン接種との因果関係は否

定できなかった。 

 

2021/11/12、事象名肺炎はレジオネラ肺炎と誤嚥性肺炎に更新され、2021/06/11 か

ら継続中であり、重篤性は非重篤で、2021/06/11 から 2021/06/23 まで

（2021/06/11 から 2021/06/22 までより更新）の入院を必要としたと報告された。 

事象心疾患イベントによる突然死について、退院後の情報、発現日の状況、警察に

よる検死結果は不明であった。 

事象肝機能障害が追加され、重篤性は非重篤、事象と BNT162B2 間の因果関係は不

明、発現日は 2021/06/11、転帰は 2021/06/22 に回復、そして処置を必要とした。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/06/10、患者はワクチンを接種した。 

2021/06/11、患者は肺炎のため報告病院に入院した。 

入院時、患者は、2021/06/09 に感冒症状があり、同夜に独力で起き上がることがで

きなかったと説明した。2021/06/10、症状は持続したが、患者はワクチンを接種し

た、とカルテに記録された。 

2021/06/23 に報告病院を退院後から、2021/06/28 00:30 の心肺停止による報告病

院への搬送までの情報は入手不可能であった。 

医師は、事象肺炎と BNT162B2 との因果関係を、ワクチン接種前日の 2021/06/09 か

ら患者は感冒症状があったため評価不能とした。 

医師は、事象呼吸停止と BNT162B2 との因果関係を評価不能とした。患者が自宅で

心肺停止の状態で発見され、報告病院へ緊急搬送された。その後、警察で検死を行

ったが、原因についての情報は入手できなかった。したがって、推定困難であっ

た。 

有害事象に対する薬剤は、以下の通り： 

クラリスロマイシン 200mg（経口、肺炎に対して、2021/06/12 から継続）、バソレ

ーター・テープ 27mg（貼布、血圧上昇（発現：2021 年）に対して、
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血中尿素増加

（血中尿素増

加） 

2021/06/14）、アセトアミノフェン 200mg（経口、発熱（発現：2021 年）に対し

て、2021/06/14）、アダラート 10mg（血圧上昇に対して、2021/06/16 及び

2021/06/17）、マグミット 660mg（便秘（発現：2021 年）に対して、

2021/06/17）、ニフェジピン CR 20mg（高血圧（発現：2021 年）に対して、

2021/06/18 から 2021/06/26）、セフトリアキソン・ナトリウム静注用 1g（肺炎に

対して、2021/06/14 から 2021/06/22）、タチオン注射用 200mg（肝機能障害に対し

て、2021/06/14 から 2021/06/22）、ネオファーゲン静注 20ml（肝機能障害に対し

て、2021/06/14 から 2021/06/22）。 

2021/06/11、肝機能障害が発現した。 

臨床検査結果は以下の通り： 

2021/06/11、グルタミン酸オキサロ酢酸トランスアミナーゼ (GOT; 正常範囲: 11-

35 U/L) 53 IU/L (上昇), グルタミン酸ピルビン酸トランスアミナーゼ (GPT; 正

常範囲: 6-39 U/L) 58 IU/L (上昇), クレアチンホスホキナーゼ (CK; 正常範囲: 

48-259 U/L) 655 IU/L, 血中尿素窒素 (BUN; 正常範囲: 8.0-23.0 mg/dL) 37.4 

mg/dL (上昇), クレアチニン (Cre; 正常範囲: 0.61-1.04 mg/dL) 1.98 mg/dL, ヘ

モグロビン (Hb; 正常範囲: 13.6-18.3 g/dL) 12.8 g/dL, 血小板 (正常範囲: 

140000-379000/mm3) 135000/mm3, COVID-19 PCR 陰性。 

2021/06/12、レジオネラ尿中抗原 陽性, 血液培養 陰性, 痰培養は、α-

streptococcus 2t, candida spp 1t (レジオネラ培養：陰性 2021/06/12)。 

2021/06/18、腹部超音波検査は、肝のう胞、胆のうポリープを示した。 

2021/06/22、GOT 25 U/L, GPT 34 IU/L, BUN 19.8 mg/dL, Cre 1.50 mg/dL, WBC 

(正常範囲: 3900-9700/uL) 7700/mm3, Hb 10.1 g/dL, platelet 256000/mm3, CRP 

1.12 mg/dL。 

不明日、胸部 CT およびＸ線は、右下肺野肺炎を示した。右上葉 S9、S10 に一部

atelectasis を伴う淡い浸潤影がみられた。 

 

調査項目に関する情報は、以下の通り： 

患者は、アレルギー歴、医薬品副作用歴はなかった。 

報告以外のワクチン接種歴、ワクチンへの副反応は不明であった。 

患者は、自宅に日常生活をしていた。 

患者は、時々食事中のむせこみがあった。 

ワクチン接種前日の異常は、感冒症状をあった。 

2021/06/28 00:30、異常発見された。 

家族がドスンという音を聞き、患者がベッド脇に倒れ呼吸していないのを発見し

た。 

2021/06/28、救急要請がされた。 

2021/06/28、救急隊が到着した。 

救急隊到着時の患者の状態は、心肺停止であった。 

搬送手段は、救急車であった。 

搬送中の臨床経過と処置内容は、不明であった。 

2021/06/28 01:10、患者は病院に到着した。 

処置は、無しと思われる。 
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検査は実施されなかった。 

2021/06/28 01:20、死亡確 
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6771 

腸炎（腸炎） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

 

浮腫（浮腫） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

過形成（過形

成） 

 

頭痛（頭痛） 

季節性アレル

ギー; 

 

片頭痛 

入手した最初の安全情報は非重篤の医薬品副反応だけを報告していた。 

2021/06/21、追加情報の入手と同時に、この症例は現在重篤な副反応を含む。 

情報は統合して処理された。 

 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を経由して連絡可能な

医師から入手した自発報告である。 

患者は、非妊娠 40 才の女性であった。 

患者は 4週間以内に他のどのワクチンも接種していなかった。 

COVID ワクチン前、ワクチン接種 2週間以内に他のどの薬も投与されていなかっ

た。 

ワクチン接種前、COVID-19 の診断はされていなかった。 

他の病歴は花粉症、片頭痛などを含んだ。 

他院で、ベタヒスチンメシル酸塩錠 6mgJDI、ジフェニドール塩酸塩錠 25mg 日医

工、ドンペリドン錠 10mg サワイ、ゾルミトリプタン OD 錠 2.5mg トーワ、ロキソプ

ロフェン Na 錠 60mg サワイ、テプレノンカプセル 50mg サワイが処方されていた。 

2020/09/19 の開始日から（2020/09/25 まで）7日分のみ服用されていた薬は以下を

含むと報告された： 

ベタヒスチンメシル酸塩錠 6mgJDI（3 錠/日、内服、めまいに対して）、 

ジフェニドール塩酸塩錠 25m 日医工（3錠/日、内服、はきけに対して）、ドンペリ

ドン錠剤 10mg サワイ（3錠/日、内服）、ゾルミトリプタン OD 錠 2.5mg トーワ（1

回 1錠頓用、片頭痛時）、ロキソプロフェン Na 錠 60mg サワイ（1回 1錠頓用、肩

こり時）、テプレノンカプセル 50mg サワイ（1回 1錠頓用、肩こり時）。 

服用中であった併用薬は、2021/04/06 から開始したツムラ加味逍遥散エキス

（7.5g/日、35 日分）及びツムラ桃核承気湯エキス（2.5g/日、5日分）であった。 

2021/04/26 14:14（ワクチン接種日）（40 才で、非妊娠）、患者は COVID-19 免疫

のために BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：ER9480、有効期限：

2021/07/31 左腕、筋肉内、初回、単回量）を接種した。 

2021/04/27 昼から、頭痛を発症し、診療所に来院し回復した。 

事象は、非重篤と評価された。 

2021/04/28（ワクチン接種 2日後）、倦怠感、頭痛と嘔吐のため、現在の病院を受

診した。 

2021/04/28 昼から、嘔吐を発症し、診療所に来院し処置なしで回復した。 

事象は、非重篤と評価された。 

頭痛、嘔吐と本ワクチンとの因果関係は、可能性大であった。 

事象の経過は、以下の通りだった（報告した通り）： 

2021/04/26、ワクチン 1回目単回量を接種した。 

2021/04/27 昼から、頭痛があり、カロナールを服用したが、改善なく、夜間にもう

一度カロナールを服用した。 

2021/04/28、起床時から、頭痛、嘔気あり朝 1回嘔吐した。 

呼吸苦はない。 

水分摂取できない。 

動くと嘔気がしてひどかった。 
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腹痛なし。 

排便昨夜あり。 

2021/04/28、診療で、身体所見に異常はなかった。 

2021/04/28、頭部 CT に明らかな異常はなかった。 

2021/04/28、腹部 CT では、小腸に軽度の浮腫性肥厚あり、腸炎の可能性あり。 

コミナティによる副反応、腸炎。 

患者は手持ちの処方を内服した。（ロキソプロフェン） 

ミヤＢＭ 3 錠、マックターゼ 3錠、ナウゼリン 1錠が処方された。 

日付不明、事象の頭痛及び嘔吐の転帰は回復であり、他の事象の転帰は不明であっ

た。 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 の検査をしていなかった。  

 

追加調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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6809 

急性心不全

（急性心不

全） 

 

胸痛（胸痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

糖尿病; 

 

脂質異常症; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受けた連絡可能な他の医療専門家

及び医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21115412。   

 

2021/06/15 14:00、73 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため筋肉内で BNT162b2（コ

ミナティ、ロット番号は患者が BNT162b2 を他院で接種したため不明、単回量、73

歳時）の２回目の接種を受けた。   

病歴は、糖尿病、高血圧、脂質異常症があった。  

併用薬は、メトホルミン塩酸塩（メーカー不明）、メトホルミン塩酸塩（グリコラ

ン）、プラバスタチンナトリウム（プラバスタチンＮａ）、インスリンアスパル

ト、インスリンデグルデグ（ライゾデグ配合注フレックスタッチ）、インドメタシ

ン（メーカー不明、パップとして報告された）を含んだ。 

日付不明、患者は以前、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ）の 1回目の

接種を受けた。 

2021/06/18 03:00、患者は急性心不全を発症し、それは生命を脅かすとして報告さ

れた。 

2021/06/16 04:00（ワクチン接種後 14 時間）、患者は前胸部痛と呼吸困難も発症

した。 

すべての事象は 2021/06/18（ワクチン接種約 3日後）から 2021/06/29 までの入院

を必要とした。 

報告された事象の経過、以下の通り：  

他院で接種を受けたため、基礎疾患、アレルギー、最近 1か月のワクチン接種や病

気、服用中の薬、過去の服用歴、発育状況等は不明だった。  

糖尿病と高血圧で通院中の男性であった。これまで心疾患の既往はなかった。  

2021/06/15 14:00、コミナティの２回目の接種を受けた。  

2021/06/16 04:00 頃から前胸部痛を自覚した。午前中に自然軽快したため受診しな

かった。  

2021/06/17、一時的に前胸部痛を自覚するも自然軽快した。  

2021/06/18 03:00 頃（報告の通り）、呼吸困難感を自覚したため報告者の病院へ救

急搬送した。心エコー検査および心電図で急性心不全と診断され入院した。  

2021/06/18、心電図にて II、III、aVF で ST 低下、V2-V3 で ST 上昇、胸部 X線にて

両側胸水あり、心エコーにて駆出率（EF）35%、前壁壁運動異常、運動低下を示し

た。 

アレルギーの症状はなかった。 

入院後下記薬剤で保存的に治療された： 

心不全に対してペリンドプリルエルブミン（メーカー不明）、スピロノラクトン

（メーカー不明）、ビソプロロールフマル酸塩（メーカー不明）、アゾセミド（メ

ーカー不明）、アスピリン（メーカー不明）、ボノプラザンフマル酸塩（キャブピ

リン）、ニコランジル（メーカー不明）；糖尿病に対してイプラグリフロジン L-プ

ロリン錠（スーグラ）、インスリンデグルデク（メーカー不明）、インスリンアス

パルト（ライゾデグ）、メトホルミン塩酸塩（メトグルコ）；神経障害に対してメ

コバラミン（メーカー不明）、プレガバリン（メーカー不明）；脂質異常症に対し

てロスバスタチンカルシウム（メーカー不明）。 
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治療的処置は、前述の通りすべての事象に対してとられた。 

2021/06/29、急性心不全、前胸部痛、呼吸困難感の臨床転帰は回復であった。 

 他の医療専門家は事象と BNT162b2 の因果関係は評価不能（評価不可能）とした。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

もともと糖尿病、脂質異常症があり虚血性心疾患が慢性的にあった可能性がある

（慢性心不全の急性増悪）。  

 

 ロット/バッチ番号に関する情報が要請された。 

 

追加情報（2021/07/16）：医薬品医療機器総合機構（PMDA）（v21115412）経由で

連絡可能な医師から入手した新情報は以下を含む： 

被疑薬データ（投与経路追加：筋肉内）、病歴（脂質異常症追加）、併用薬（追

加：メトホルミン、グリコラン、プラバスタチン、ライゾデグ、インドメタシ

ン）、ワクチン歴（追加：BNT162B2 の 1 回目投与）、反応データ（急性心不全の事

象発現日付/時間更新）、臨床経過詳細更新、臨床検査値追加、受けた治療（すべ

ての事象に対して更新）、転帰（更新：すべての事象で回復）。 

 

修正:  

この追加情報報告は以前に報告された情報を修正するために提出されている: 経過

の更新。 

 

追加情報（2021/11/11）：本追加報告は、追跡調査を試みたにもかかわらず、バッ

チ番号が利用できないことを通知するために提出される。 

追跡調査は完了し、これ以上の詳細情報は期待できない。 

6834 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

徐脈（洞性徐

脈） 

 

気分障害（不

快気分） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な薬剤師から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21115610。 

2021/06/19 15:00、52 歳 8 ヶ月の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コ

ミナティ、バッチ/ロット番号：未入手、投与経路不明、単回量、接種回数不明）

を接種した（52 歳時）。 

病歴および併用薬は報告されなかった。接種が他施設であったため、詳細不明であ

った。 

2021/06/19 17:30（ワクチン接種 2時間 30 分後）、アナフィラキシーを発現し、

18:00 に気分不快感を発現した。 

2021/06/19（ワクチン接種 0日後）、患者は入院した。患者は 2021/06/19 から

2021/06/20 まで入院した。 

2021/06/20（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は回復した。 

事象の経過は次の通り： 

15:00 ごろ、他施設にてワクチン接種を施行した。 

18:00 頃、気分不快感があり、救急要請した。 

到着直後、BP 90/80、HR 50 であった。 

1 時間後、BP 101/89 HR 54 SPO2 98%であった。（下肢挙上、生食点滴）呼吸困

難なし、呼吸音 清、気道狭窄音 なし、紅斑及び膨疹等なし。ECG 洞徐脈傾向だ
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が正常範囲。検査データ特に問題なし。 

抗ヒスタミン薬（ポララミン、ファモチジン）静注 各 1A を投与した。 

報告医師は事象を重篤（入院）と分類し、BNT162B2 との因果関係を評価不能とし

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性は無かった。 

 

報告薬剤師のコメントは次の通り：薬剤師から特に意見はない。 

 

修正：本追加情報は前回報告した情報の修正報告である。経過の文の一部を「洞徐

脈傾向だが正常範囲」に編集した。 

 

追加情報（2021/11/11）:本追加報告は、追跡調査を試みたにもかかわらず、バッ

チ番号が利用できないことを通知するために提出される。 

再調査は完了し、詳細情報は期待されない。 

6840 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

血圧上昇（高

血圧） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

熱感（熱感） 

喘息 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由での連絡可能医師からの自発報告

である。PMDA 受付番号：v21115563。 

患者は 72 歳 4ヶ月の女性であった。 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.4 度であった。 

患者は家族歴がなかった。 

関連した病歴には、喘息の既往があり、当日の症状はなし、調子良かった。 

2021/06/12 11:05（ワクチン接種の日）、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2

（コミナティ、注射液、ロット番号：EY5422、使用期限：2021/08/31、投与経路不

明、単回量、初回）を接種した。（72 歳 4ヶ月の時） 

2021/06/12 11:22（ワクチン接種 17 分後）、アナフィラキシー、両頬、頚部皮膚

発赤（軽度）、熱感、頭がしびれる感じを発現した。 

報告者は、両頬～頚部発赤（軽度）を非重篤と分類した。 

報告者は、ワクチンと事象との因果関係を評価不能と評価した。 

事象の転帰は、ポララミン 5mg の IV の処置により軽快であった。 

2021/06/12（ワクチン接種同日）、事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は次の通りであった： 

ワクチン接種 17 分後、本人より「フワッとする、頭がしびれる感じをする」と訴

えあり、血圧低なし(142/92)、脈拍（70/分）、SPO2 90-95%（マスク着用時）。 

11:40 診察：マスク脱着した。腹部症状(-)、全身皮膚発赤(-)、嘔気(-)、両頬、頚

部の発赤のみ、呼気音清、喘鳴症状なし。 

11:49、抗ヒスタミン剤（ポララミン 5mg）IV。 

11:40 診察（報告された通り）：血圧などバイタルサインは安定。本人は少しよい

ようとのことであった。 

報告医は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 を関連ありと評価した。 
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他要因（他疾患等）の可能性はなかった。 

本報告は、アナフィラキシーの基準を満たす。 

2021/06/12、事象の転帰は、回復であった。 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）： 

Minor 基準は、皮膚/粘膜症状にて、両頬、頚部皮膚発赤のみが認められた。 

患者は、複数（2つ以上）の器官系症状を持っていた。 

事象のすべての徴候及び症状は、次の通り：頬、前頚部の軽度発赤。 

事象の時間的経過： 

11:05、ワクチン接種。 

11:22、両頬～頚部皮フの発赤、熱感の訴え。 

患者は、抗ヒスタミン剤を含む医学的介入を必要とした。詳細：ポララミン 5mg の

IV、安静臥床。 

多臓器障害はなかった。呼吸器障害はなかった。心血管系障害はなかった。消化器

障害はなかった。その他のいかなる症状もなかった。 

両頬部、頸部の軽度発赤のみを含む皮膚／粘膜症状があった。 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状として、喘息が

あった。 

再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/07/09）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/09/22）：連絡可能な同医師から入手した新たな情報は、以下を含

む： 

事象両頬～頚部発赤に対する転帰と処置の評価。アナフィラキシーの分類（ブライ

トン分類）の追加。 

  

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は、以前報告した情報の修正報告である：経過が「Minor 基準

は、両頬、頚部皮膚発赤のみの心血管系症状を含んだ」から「Minor 基準は、皮膚/

粘膜症状にて、両頬、頚部皮膚発赤のみが認められた」へ更新された。 
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6908 

心不全（心不

全） 

 

体調不良（体

調不良） 

  

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)及び医薬品医療機器総

合機構(PMDA)を経由して連絡可能な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番

号：v21116230。 

  

2021/06/11 10:06、81 歳の男性患者は、COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：FC3661、有効期限：2021/09/30、筋肉内投

与、単回量）初回を左腕に接種した（81 歳時）。 

病歴は報告されなかった。 

ワクチン接種前、患者はＣＯＶＩＤ－１９と診断されていなかった。 

薬剤、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

併用薬はなかった。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなかった。 

2021/06/11、ワクチン接種前の体温は 36.3 度であった。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/06/11 、患者は初回の BNT162B2 接種を受けた（当院初診）。 

2021/06/18(ワクチン接種後 7日後)に体調不良を発現した。 

2021/06/21(ワクチン接種後 10 日後)、死亡しているのが発見された。 

死因は心不全とのことだが詳細不明であった。 

死後 3日程度で死亡しているのが発見された。 

2021/06/18(ワクチン接種後 7日後)に何らかの有害事象を発症したと推定された。 

ワクチン接種後 COVID-19 の検査を受けなかった。 

2021/06/18、心不全疑いにより死亡した。 

剖検実施の有無は報告されなかった。 

2021/06/25、家族より報告クリニックへ報告あった。 

2021/06/21、発見時の状況は不明であった。 

報告医師は事象を重篤(死亡)に分類し、家族よりの死亡報告のみのため、BNT162B2

との因果関係を評価不能と評価した。 

他要因(他の疾患等)の可能性がなかった。 

  

報告医師意見は次の通り：報告者は死亡の状況等を診ていなかったため、死因とワ

クチン接種の因果関係は不明であった。 報告医師は、死亡診断した医療機関から

の情報が必要と考えた。 

患者の主治医の詳細は不明であった。 

2021/07/21 に入手した調査結果の概要は以下の通り： 

（名前）倉庫での手順において原因となる可能性がある事項は認められなかった。

よって（名前）倉庫における製造、品質管理等に影響は無い。 

調査項目： 

製造記録の確認において、本品質情報に関連する事項は認められなかった。また、

当該ロットが関連する逸脱事象として以下のものが報告された（管理番号/タイト

ル）。 

いずれの逸脱も、製品品質に対する影響は無い： 

DEV-043/トレイ（5つ）を落とした。 
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DEV-051/：バッチ番号および有効期限が当該トレイのラベルに印刷されていなかっ

た。 

参照品に確認する項目がないため、保存サンプルの確認なし。 

苦情履歴の確認において、当該ロットには過去に（名前）倉庫に起因する苦情の発

生はなかった。 

当局への報告の必要性は無かった。 

（名前）倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の CAPA は実施しない。 

  

2021/07/22 に入手した調査結果の概要 

結論：本ロットに関して、有害事象安全性調査要請および/または薬効欠如（LOE）

について調査した。 

当該バッチの出荷後 6カ月以内に苦情を受けたため、苦情サンプルは活性成分の量

を測定するために品質試験室に送られることはなかった。すべての分析結果が、予

め定められた範囲内であったことを確認した。 

参照 PR ID（参照 PR ID 6124103） の検査の結果は以下の通りであった。 

「ファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチン」の有害事象/LOE の苦情を調査した。

調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査および報告されたロットと製品タイプ

の苦情履歴の分析が含まれた。最終的範囲は、報告されたロット番号 FC3661 に関

連していると決定された。苦情サンプルは返却されなかった。 

関連する品質問題は調査中に特定されなかった。製品の品質、規制、バリデーショ

ンおよび安定性への影響はなかった。 

製品品質苦情チームは報告された問題が、バッチ全体の品質の典型的なものではな

く、バッチは引き続き適合であると結論した。 

規制当局への通知は不要と判断した。報告された問題は調査により確認することが

できなかった。問題が確認されなかったため、根本原因および CAPA も特定されな

かった。 

  

追加情報（2021/07/21、2021/07/22）：製品品質苦情チームから入手した新情報は

以下を含む：検査結果。 

  

追加情報（2021/11/05）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

  

追加情報（2021/11/08）：同じ連絡可能な医師から受け取った新しい情報には次の

ものが含まれた：新しい事象（体調不良）、臨床経過の詳細、事象の詳細。 

  

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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6949 肺炎（肺炎）   

本報告はファイザー医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から入手した自発報告で

ある。  

日付詳細不明、93 歳男性患者は、COVID-19 免疫のため、単回量の bnt162b2（コミ

ナティ、注射液、接種回数、ロット番号と使用期限は報告されなかった、投与経路

不明、接種回数不明）の接種を受けた。  

患者の生年月日、身長、体重、病歴と併用薬は不明だった。  

日付詳細不明（ワクチン接種の 4日後）、患者は肺炎を発現した。  

体がだるく熱があるのとのことで受診した。 

風邪の疑いと考え、風邪薬が処方されたが、後日肺炎であることが発覚した。  

日付詳細不明、他の病院に紹介し、数日間入院した。  

日付詳細不明、患者は退院し、その後死去した。  

剖検が行われたかどうかは不明であった。  

報告医師は、事象と BNT162b2 間の因果関係を不明と評価した。 

 

追加情報（2021/11/11）： 

本追加報告は、追跡調査を試みたにもかかわらずロット/バッチ番号が入手できな

かったことを通知するために提出する。追跡調査は完了し、これ以上の追加情報は

期待できない。 

6969 

蜂巣炎（蜂巣

炎） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

頻脈（心拍数

増加） 

 

白血球数増加

（白血球数増

加） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

脂肪組織増加

（脂肪組織増

加） 

 

  

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）と医薬品医療機器総

合機構（PMDA）から入手した、連絡可能な医師による自発報告である。PMDA 受付番

号：v21115528。 

  

2021/06/13 09:00(72 歳時)、72 歳 10 か月の男性患者は、COVID-19 免疫獲得のた

め、左腕に BNT162B2 ファイザー-ビオンテック COVID-19 mRNA ワクチン（コミナテ

ィ、ロット番号：EY5420、使用期限：2021/08/31、筋肉内、単回量）の 1回目の接

種を受けた。 

接種前の体温は提供されなかった。 

病歴はなしであった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

COVID ワクチン接種日前の 4週間以内に、その他のワクチン接種はなかった。 

患者は、ワクチンを接種するまでの 2週間以内に、薬(詳細不明)を使用した。 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 の検査を受けなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/06/17 夜間に (ワクチン接種 4日後)、患者は右下肢の蜂巣炎、摂氏 38.5 度

の発熱、右下肢の腫脹、疼痛が発現した。 

改善がないため、2021/06/19 13:30 ごろ受診した。 

体温摂氏 37.4 度、右下肢の発赤・腫脹・熱感・疼痛が認められた。 

2021/06/19、血圧は、131/69 であった。 

脈拍数は、109/分であった。 

血液検査を受けた：WBC 12800、基準範囲：3500～9800。 
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炎症（炎症） 

 

熱感（熱感） 

 

発熱（発熱） 

 

末梢腫脹（末

梢腫脹） 

生化学的検査を受けた：CRP は、19.4（基準範囲）：0.30 以下であった。 

そして超音波検査を受け、蜂窩織炎の像を呈していた。静脈血栓は認めなかった。

そして、右下肢の皮下脂肪織の濃度上昇が認められた。 

白血球 12800、CRP 19.4 と炎症反応が上昇していた。 

全事象は、重篤(2021/06/19 に入院を必要とした)と評価された。 

患者は、事象のため抗生剤投与（TAZ/PIPC）と輸液による医学的介入を受けた。 

患者は、臓器障害を持っていなかった。 

報告時点で、報告事象は未回復であった。 

報告医師は、事象を重篤(入院)と分類し、事象と BNT162B2 との間の因果関係は評

価不能と評価した。 

他の疾患など事象の原因となる他要因はなかった。 

報告医師意見は以下の通り： 

「報告病院にかかりつけの患者であり、これまで同様の事象は発生しておらず、副

反応の誘引となる他要因はなかった。」 

  

追加情報（2021/07/09）： 

追加報告の試みは完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

  

追加情報（2021/07/13）： 

新情報は同じ連絡可能な医師から入手し、追加報告書の返信は以下の通り： 

検査値、反応データ（左下肢の皮下脂肪織の濃度上昇、脈拍数 109/分を追加し

た）、事象の経過である。 

  

追加報告の試みは完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

  

追加情報（2021/11/02）：本追加報告は、重複症例 2021749416 と 202101361239 か

らの情報を統合するものである。後続の追加情報は全て製造業者報告番号

2021749416 の下に報告されることになる。新情報として以下が含まれる：事象詳細

（白血球 12800、CRP 19.4 と炎症反応が上昇していた）。 

  

追跡調査は不要である。これ以上の情報は期待できない。 
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7031 
内出血（内出

血） 

排尿困難; 

 

胃食道逆流性

疾患 

本症例はファイザー医薬情報担当者の経由で、連絡可能な医師から入手した自発報

告である。 

2021/06/16、72 歳の男性は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、バッ

チ/ロット番号は報告されなかった、筋肉内、初回、単回量）を接種した（72 歳

時）。 

病歴は、逆流性食道炎と排尿障害があった。 

事象発現前 2週間以内に服用した併用薬は以下の通り： 

2019/09/12 から逆流性食道炎（難治性）のため、ランソプラゾールの経口投与; 

2018/12/25 から排尿障害のため、トリカブト属、附子、サジオモダカ塊茎、シナニ

ッケイ樹皮、サンシュユ果実、ヤマノイモ属、根茎、ボタンピ根皮、ブクリョウ菌

核、アカヤジオウの根（八味地黄丸）、およびサジオモダカ塊茎、ゼラチン、チョ

レイマイタケ、ブクリョウ菌核、タルク（猪苓湯）の経口投与であった。 

2021/06/16（ワクチン接種日）、BNT162B2 (コミナティ、単回量) を接種した。 

2021/06/16、内出血を発現した。  

事象の臨床経過は下記のように報告された： 

市販直後調査の一環として報告医よりメールにて情報入手した。 

詳細報告をのぞまれていない。 

2021/06/16、報告者の病院にて 1回目接種し、特に抗凝固剤投与はなかったもの

の、接種部位の内出血が持続していた。 

本日は、色が落ち着いてこられていた。 

2021/不明日、内出血の転帰は処置なしで回復であった。 

重篤性の評価は、非重篤と報告された。 

因果関係評価は可能性大であった。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は要請された。 

 

追加情報（2021/07/12）：同じ連絡可能な医師から報告された新たな情報は以下の

通り： 

病歴、併用薬と反応データ（転帰は回復に更新された;重篤性）。 

 

追加調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報を得ることはできな

い。 

 

追加情報（2021/11/11）：この追加情報は、追跡調査の実施にもかかわらず、バッ

チ番号が入手できないことを通知するために提出されている。 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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7245 

肝機能障害

（肝機能異

常） 

 

腎機能障害・

腎不全（腎機

能障害） 

 

リウマチ性多

発筋痛（リウ

マチ性多発筋

痛） 

 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

白血球数増加

（白血球数増

加） 

 

発熱（発熱） 

喘息 

これは、ファイザー医薬情報担当者と医薬品医療機器総合機構(PMDA)を通じて連絡

可能な医師から入手された自発報告である。PMDA 受付番号：v21119830。 

 

2021/06/01、84 歳 5 ヵ月の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162B2

（コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：未報告、使用期限：不明、投与経路不

明、84 歳時、単回量、1回目）を接種した。 

病歴は、気管支喘息（日付不明から継続中か否か不明）であった。 

併用薬は、セレコキシブ（セレコックス、経口）、ワクシニアウイルス接種家兎炎

症皮膚抽出液（ノイロトロピン、経口）、ジクロフェナク(ジクロフェナク：経

口、6月 1日から服用、服用終了時期は不明)、ブデソニド・ホルモテロールフマル

酸塩水和物（シムビコートタービュヘイラー：経口、2013 年から服用、服用終了時

期は不明)であり、全薬剤の使用理由は不明であった。 

2021/06/03（ワクチン接種 2日後）、セ氏 37.7 度の発熱、リウマチ性多発筋痛

症、筋肉痛、肝機能障害、四肢の痛みが発現した。 

2021/06/16、血液検査を実施し腎機能障害・白血球上昇を確認した。 

臨床検査値は、γGTP207・GOT/GPT 61/56・白血球 12930 であった。 

2021/06/18、血液検査を実施し、臨床検査値は白血球 15400、AST/ALT 30/37、CRP

（Ｃ－反応性蛋白）30.28 であった。 

2021/06/18（ワクチン接種 17 日後）、入院した。 

事象の経過は以下の通りであった。 

1 回目接種後数日経過後、発熱、四肢の痛み、筋肉痛が出現した。血液検査で、肝

機能障害、白血球上昇、CRP 亢進を認めた。他院紹介して入院加療となった。最終

的にはリウマチ性多発筋痛症の診断でステロイドでの加療開始となっている。 

2021/07/04（ワクチン接種 33 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

報告医師は、事象を重篤（2021/06/18 から 2021/07/04 まで入院）と分類し、事象

と BNT162B2 との因果関係は評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師のコメントは以下の通りであった。 

時系列的には、ワクチン接種後数日で発症しているため、因果関係がありそうであ

るが、病態的には関連は薄いと思う。 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されず、追跡調査中に要請する。 

 

追加情報（2021/07/15）：同一の連絡可能な医師より入手した新情報は以下の通り

であった。 

新規事象（リウマチ性多発筋痛症、四肢の痛み、肝機能障害）、臨床経過詳細およ

び臨床情報。 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されず、追跡調査中に要請する。 

 

追加情報（2021/11/11）：この追加情報は、追跡調査の実施にもかかわらず、バッ
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チ番号が入手できないことを通知するために提出されている。 

追加調査は完了であり、これ以上の追加情報は期待できない。 

7272 
感覚異常（感

覚鈍麻） 
  

本報告はファイザー医薬情報担当者を介して連絡可能な医師より入手した自発報告

である。 

 

不詳日（ワクチン接種時年齢は不明）、女性患者は COVID-19 免疫のために

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：不明、使用期限：不明、投与経路不

明、不詳の解剖学的部位に投与、接種回数不明、単回量）の接種を受けた。 

不詳日、患者は首から頭にかけて左側半分に痺れがあると訴えた。 

事象は点滴静注にて治療された。 

1 時間の経過観察後、症状は回復し、帰宅した。 

事象は製品の使用後に発現した。 

事象の転帰は回復であった。 

重篤性基準および BNT162B2 と事象との因果関係は提供されなかった。 

本事象は日本において認められた。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報が要請された。 

 

追加情報（2021/11/11）：本追加情報は再調査が試みられたにも関わらず、バッチ

番号は入手不可であることを通知するために提出された。再調査は完了し、これ以

上の詳細情報は期待できない。 
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7280 
光視症（光視

症） 
  

本報告はファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。 

日付不明、年齢不特定の女性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、

バッチ/ロット番号は報告されなかった、投与経路不明、投与回数不明、単回）を

接種した。 

患者の病歴と併用薬は報告されなかった。 

日付不明（ワクチン接種 15 分後）、「目の前がチカチカする」が現れたと訴え

た。 

事象は製品の使用後に発現した。 

事象の結果として、点滴処置および 1時間の経過観察を含む治療的処置がとられ

た。 

2021 年の不明日、事象の転帰は回復し、そのまま帰宅した。 

 

追加情報（2021/11/11）：本追加情報は、追跡調査がなされたにもかかわらずバッ

チ番号を入手できないことを通知するために提出されている。追跡調査は完了し

た。これ以上の追加情報は期待できない。 

7287 

心肺停止（心

肺停止） 

 

肺塞栓症（肺

塞栓症） 

アルツハイマ

ー型認知症 

本報告はＣＯＶＩＤ－１９ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介して受領

した連絡可能な医師からの自発報告である。 

患者は妊娠していない 90 歳の女性であった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンの接種はなかった。 

ワクチン接種前に、ＣＯＶＩＤ－１９と診断されなかった。 

他の病歴は、アルツハイマー型認知症であった。 

2021/06 日付不明（ワクチン接種日）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために、90 歳時点

で、BNT162b2（コミナティ、注射剤、投与回数、ロット番号、使用期限は提供され

なかった）投与経路不明、単回量にて診療所/応急手当室で接種を受けた。 

2021/06/17（ワクチン接種 1週後）、突然心肺停止となった。 

胸部ＣＴや血液検査の結果より死因として肺塞栓症の疑いがあった。 

事象の結果として死亡/救急救命室/部または緊急治療に至った。 

事象の転帰は治療なしでの死亡であった。 

剖検は実施されなかった。 

報告医師は事象を重篤（死亡）と評価した。 

事象と BNT162b2 との因果関係の評価は提供されなかった。 

ワクチン接種以降、ＣＯＶＩＤ－１９の検査はされなかった。 

 

追加報告（2021/11/12）：この追加情報は、再調査を行ったのにも関わらず、バッ

チ番号が入手できなかったことを周知するために提出された。再調査は完了し、更

なる情報の見込みはない。 
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7302 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

ほてり（ほて

り） 

 

疾患再発（疾

患再発） 

骨粗鬆症; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可能な医師から

の自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21115678。 

 

患者は、74 歳 0ヵ月の女性であった。 

患者は別の診療所で中性脂肪と眠剤があった。 

2021/06/20 16:10（ワクチン接種日、74 歳時）、COVID-19 免疫のため、BNT162b2

（コミナティ筋注、注射剤、ロット番号：FC5295、有効期限：2021/09/30、接種経

路不明、単回量、初回）の接種を受けた。 

事象発生日付は、2021/06/20 16:10（ワクチン接種日）と報告された。 

日付不明、事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は、以下の通り： 

ワクチン接種後、のぼせあり、血圧が上昇した（186/99）。（普段は 120～130 で

あった。以前は血圧薬を飲んでいたが、最近は飲んでいなかった。）横になって休

んでいたが、血圧は下がらなかった。予防接種会場に降圧薬がなかったので、救急

要請された。 

17:16、216/92、PR 66、SpO2 98%であった。 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能とし

た。 

2021/09/13、2021/06/20 16:10（初回ワクチン接種日）に、患者は COVID-19 免疫

のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FC5295、使用期限：

2021/09/30、筋肉内、初回、単回量）を接種したと報告された。 

2021/07/11 16:10（2 回目ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫ため BNT162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：FC9880、使用期限：2021/09/30、筋肉内、2

回目、単回量）を接種した。 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなかっ

た。 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬は以下の通りであると報告された： 

経口経路にてイコサペント酸等。開始日は不明で、使用理由は不明（他院）であっ

た。 

経口経路にて？薬（骨ソショウ症薬）。開始日は不明で、使用理由は不明（他院）

であった。 

患者の病歴は不明であった。 

有害事象に関連する家族歴は、不明であった。 

関連する検査は、なかった。 

2021/06/20 16:25（ワクチン接種の 15 分後）、患者は血圧上昇によるのぼせを発

現した（ワクチン接種は 16:10）。 

事象血圧上昇の転帰は、ニカルジピン CR 10mg  1 錠内服の処置で回復した。 

患者は、救急治療室を受診した。 

報告医師は、事象を非重篤に分類し、事象と BNT162b2 との因果関係をなしと評価

した。 

理由は以下の通りであると報告された： 

 84 



患者には高血圧の既往があり、以前は内服加療されていたが、最近は降圧薬を飲ま

なかった。 

過度の緊張による血圧上昇の可能性が高い。接種場所には降圧のための薬の準備が

なく、安静にしていても血圧が 216/92mmHg と下がらなかった。そのため、患者は

救急搬送された。 

ワクチン接種の予診票： 

患者は、74 歳の女性であった。 

診察前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

新型コロナウイルス 2019 ワクチンを接種するのは初めてであった。 

現時点で住民票のある市町村と、クーポン券に記載されている市町村は同じであっ

た。 

患者は「新型コロナウイルス 2019 ワクチンの説明書」を読んで、効果や副反応な

どについて理解した。 

患者は、65 歳以上のため接種順位の上位となる対象グループに該当していた。 

ワクチン接種前、患者は現在何らかの病気にかかって、治療（投薬など）を受けて

いた：病気はその他であった：骨粗しょう症。治療内容は、血をサラサラにする薬

（イコサペント酸エチル）とその他（お薬手帳あり）であった。 

その病気を診てもらっている医師に今日の予防接種を受けてよいと言われた。 

患者は、最近 1ヶ月以内に熱が出たり、病気にかかったりしなかった。 

患者は今日、体に具合が悪いところはなかった。 

患者は、けいれん（ひきつけ）を起こしたことはなかった。 

薬や食品などで、重いアレルギー症状（アナフィラキシーなど）を起こしたことが

なかった。 

これまでに予防接種を受けて具合が悪くなったことはなかった。 

患者は、現在妊娠している可能性（生理が予定より遅れているなど）はなく、授乳

中でもなかった。 

患者は、2週間以内に予防接種を受けていなかった。 

このワクチン接種について質問はなかった。 

ワクチンの接種量は、0.3ml であった。 

患者の正常血圧は、130/台（今朝も）であった。患者は、HT 薬を飲んでいた。 

16:10、患者はワクチン接種を受けた。 

16:25、症状出現した（体があつい）。 

16:30、血圧：186/99mmHg（坐位）、脈：77/回、SpO2：98%。かゆみなし、皮疹な

し。 

16:35、血圧：193/107mmHg、SpO2：98%、P：72。 

16:40、血圧：186/88mmHg、SpO2：98%、P：72、のぼせ感は、ましになった。 

16:45、額部を冷やした。 

16:48、血圧：189/90mmHg、HR：67、SpO2：97。 

16:55、体温：摂氏 36.9 度。 

17:05、血圧：187/89、HR：68。 

6/21（月）：患者の夫は、患者が病院で検査を受けたと言ったが、異常はなく、血

圧も下がったため、午後 7時頃帰宅した。その後落ち着いている。 
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事象の転帰は、不明日に回復であった。  

 

追加情報（2021/07/16）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報の入手は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/13）： 

追加報告書に応じて同じ連絡可能な医師から報告された新たな情報は、以下を含

む： 

反応データ（事象疾患再発とほてりの追加）、患者の詳細（病歴と臨床検査値）、

併用薬。   

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報の入手は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。「ワクチン接種

後、のぼせあり、血圧が上昇した」へ経過欄更新、事象「血流感覚」は削除され

た。 
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7326 

血小板減少症

（血小板数減

少） 

 

紫斑（紫斑） 

 

点状出血（点

状出血） 

 

鼻出血（鼻出

血） 

免疫性血小板

減少症 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者を通じて連絡可能な医師から入手した自発

報告である。 

 

2021/06/21（50 歳時）、50 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナ

ティ筋注 0.3ml、ロット番号：不明、有効期限：不明、筋肉内、0.3ml、単回量）の

2回目の接種を受けた。  

病歴には、特発性血小板減少性紫斑病があった。  

併用薬は、報告されなかった。  

ワクチン歴には、2021/05/28、COVID-19 免疫のための BNT162B2（コミナティ筋注

0.3 ml、ロット番号：不明、有効期限：不明、筋肉内、0.3ml、単回量）の初回接

種があり、蕁麻疹を発現し、血小板数が減少した。 

詳しい反応の報告は以下のとおり： 

2021/05/28、患者は、過去に、COVID-19 免疫のために BNT162B2（コミナティ、注

射剤、0.3ml、ロット番号：不明、単回量、初回）を筋肉内に接種した。 

2021/05/28（コミナティ初回接種日）、から 2021/05/29 にかけて、蕁麻疹が発現

したが、2021/05/30 に消失した。 

2021/05/31、患者が特発性血小板減少性紫斑病の病歴を持っていることから、患者

は血小板数の検査を実施した。結果から、血小板数値が 40,000 まで減少している

ことがわかった。 

2021/06/15 に再検査を実施した。結果から、血小板数値は 200,000 まで回復してい

た。指示医の判断にて、コミナティの 2回目の接種は可能となった。 

2021/06/21、COVID-19 免疫のために BNT162B2（コミナティ、注射剤、0.3ml、ロッ

ト番号：不明、2回目）を筋肉内に接種した。 

2021/06/22（コミナティ 2回目接種 1日後）、下腿点状出血と紫斑が現れた。 

2021/06/24、紫斑発現の 24 日に鼻血。 

2021/06/25、患者は入院し、血小板数値 9,000 まで減少を確認した。 

2021/06/25、患者はまだ入院中であり、詳しい情報は入手していない。退院後に、

再調査が必要である。 

事象の転帰は、未回復であった。 

報告者は、患者が入院したため、事象を重篤（2021/06/25 より入院）と考え、被疑

薬と事象間の因果関係は確実と判断した。 

 

ロット番号/バッチ番号に関する情報は、現在依頼中である。 

 

追加情報（2021/11/11）：本追加情報は、追加調査が行われたがバッチ番号を入手

できなかったことを通知するために提出された。追加調査は完了しており、これ以

上の追加情報は期待できない。 
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7360 

ネフローゼ症

候群（ネフロ

ーゼ症候群） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

好酸球数増加

（好酸球数増

加） 

 

体調不良（体

調不良） 

高血圧 

本報告はファイザー医薬情報担当者を通して連絡可能な医師から受け取った自発報

告である。 

2021/05/25、74 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注

射液、ロット番号、有効期限：報告されなかった、筋肉内、単回量、接種回数不

明）を接種した。 

病歴には、高血圧があった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

2021/05/26、全身のかゆみがあった。 

2021/06、日付不明（2週間後）、より変調があった。 

2021/06/25、入院した。好酸球が 6000 台であった。 

腎生検をし、ネフローゼ症候群と診断した。 

高血圧はあったが、至って健康な方であった。 

事象の転帰は不明であった。 

報告者は重篤性評価を提供しなかった。 

BNT162B2 と事象の因果関係は提供されなかった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、要請された。 

 

追加情報（2021/11/11）：追跡調査を試みられたにもかかわらず、バッチ番号が得

られないことを通知するため、新たな情報が提出される。追跡調査は完了してお

り、これ以上の情報は期待できない。 
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7388 

呼吸障害・呼

吸不全（急性

呼吸不全） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

頭痛（頭痛） 

 

傾眠（傾眠） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

機械的換気; 

 

気管内挿管; 

 

ＣＯＶＩＤ－

１９肺炎 

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号は、v21116448 である。   

患者は、64 才 6ヵ月の男性であった。 

ワクチン接種前の体温と家族歴は、提供されなかった。 

病歴は重症 COVID-19 肺炎を含んで、2021/01/26 から 2021/02/01 まで挿管人工呼吸

管理を受けていた。2021/02/02 に転院して、2021/02/08 に自宅退院、以降自宅に

て通常生活を送っていた。 

2021/06/14（ワクチン接種の日、64 才の時）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため

に、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号不明、有効期限不明、投与経路不

明、単回量、初回投与）を受けた。 

2021/06/16（ワクチン接種の 2日後）、患者は頭痛、倦怠感、意識消失と傾眠傾向

を経験した。 

2021/06/17（ワクチン接種の 3日後）、患者は重症急性呼吸不全を経験した。 

2021/06/26（ワクチン接種の 12 日後）現在、重症急性呼吸不全の転帰は、未回復

であった。  

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/06/14（ワクチン接種の日）、夕方にかかりつけ医から BNT162b2 ワクチンの

初回投与を受けた。  

2021/06/16（ワクチン接種の 2日後）、体温は摂氏 37 度であった、患者は頭痛と

倦怠感を経験した。  

2021/06/17（ワクチン接種の 3日後）、自家用車を自分で運転して外出した。数度

にわたり意識消失があった。帰宅後も倦怠感、傾眠傾向であったと家人の弁があっ

た。 

2021/06/18（ワクチン接種の 4日後）、自宅にあるパルスオキシメーターで SpO2

測定したところ、Sp02 は 89%であり、近医受診し、呼吸器センターに搬送された。 

両肺のすりガラス陰影、低酸素血症指摘されて緊急入院となった。 

当初は経鼻酸素 1L で Sp02 95%を維持できていたが経時的に酸化が悪化した。 

2021/06/20 から 2021/06/21（ワクチン接種の 6-7 日後）まで、mPSL ステロイドパ

ルズ、抗菌剤投与行ったが症状は悪化した。 

2021/06/23（ワクチン接種の後の 9日後）、気管挿管は実行された。挿管の後、症

状はさらに悪化して、体外式膜型人工肺装置（ECMO）導入目的で当院搬送となっ

た。 

当院到着後 ECMO 導入となり現在も治療中であった。 

2021/06/24（ワクチン接種の後の 10 日後）、気管支肺胞洗浄を行って肺胞出血が

認めた。 

COVID-19 PCR は鼻咽頭、吸引痰で陰性であった。 

 

報告医師は、重症急性呼吸不全を重篤（入院と死亡につながるおそれ）に分類し

て、事象と BNT162b2 の間の因果関係を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は、なかった。 
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報告医師は、以下の通りにコメントした：  

複数回にわたる COVID-19 PCR で陰性であり、COVID-19 肺炎の再燃、再感染は考え

にくい。他の原因となる、間質性肺疾患や微生物感染症は現時点で否定的であり、

画像所見と気管支肺胞洗浄検査の結果からは diffuse alveolar damage を呈する肺

傷害が考えられる。ワクチン接種後短期間で発症して、他の原因が認められていな

い現状から、強い関連は否定できない。 

 

重症急性呼吸不全の転帰は未回復であった。他の事象の転帰は不明であった。 

 

バッチ/ロット番号に関する情報が要求された。 

 

追加情報（2021/11/11）：本追加報告は、追跡調査を試みたにもかかわらずロット

/バッチ番号が入手できなかったことを通知するために提出する。追跡調査は完了

し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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7424 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

アナフィラキ

シーショック; 

 

アレルギー性

鼻炎 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21116489。 

患者は、44 歳 3ヵ月の女性であった。 

2021/05/16、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による患者の病歴は、34 歳時にカ

ニでアナフィラキシーショックおよび現在の慢性アレルギー性鼻炎でアレロック内

服中を含んだ。 

2021/05/16 10:00（ワクチン接種の日）、患者は COVID-19 免疫のために、初回の

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：不明、使用期限：不明、投与経路不

明、単回量）を接種した（ワクチン接種時の年齢は 44 歳）。 

2021/05/16 10:30（ワクチン接種 30 分後）、レベル２のアナフィラキシーを発現

した。 

2021/05/16（ワクチン接種の日）。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/05/16 10:00（ワクチン接種の日）、COVID-19 ワクチンによるワクチン接種後

から、喉の痒み、頭痛と嘔気が出現した。 

2021/05/16 11:18（ワクチン接種の 1時間 18 分後）、患者は救急車で病院に搬送

された。 

口唇浮腫はないが、搔痒感を伴う全身性紅斑を認めた。 

蕁麻疹は認めなかった。 

口唇の浮腫はないが、咽頭の浮腫があった。 

血圧低下はなかった。 

頻呼吸はなかった。 

頻脈はなかった。 

発熱はなかった。 

バイタル：BP、139/84 mm Hg；P、76 RPM；SpO2、99%；BT、摂氏 36.6 度。 

レベル２のアナフィラキシーと診断された。 

患者は副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬、輸液、ソルコーテフ 200 mg 静脈内

投与及びポララミン 5 mg 静脈内投与を受けた。 

多臓器障害：はい。 

はいの場合、影響を受けた器官系について、以下の該当する器官系に関する情報を

ご記入ください：呼吸器、皮膚／粘膜、消化器。 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 の間の因果関係は関連ありと

評価した。 

他の疾患等の他要因の可能性はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

過去にアナフィラキシーショックの既往がある場合は、投与時反応に十分な注意が

必要である。 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）：カテゴリー２、レベル２。 

2021/05/16、事象の転帰は回復であった。 
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再調査は完了し、詳細情報は期待されない。 

 

追加情報（2021/07/15）：連絡可能な同医師から入手した新たな情報は次の通り：

患者詳細（臨床検査データ）及び事象の臨床経過。 

 

追加情報（2021/11/11）:追跡調査を試みたにもかかわらず、バッチ番号が利用で

きないことを通知するために、新たな情報は提出される。 

再調査は完了し、詳細情報は期待されない。 
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7441 

心筋炎（心筋

炎） 

 

狭心症（狭心

症） 

 

心筋症（心筋

症） 

 

胸痛（胸痛） 

 

トロポニンＴ

増加（トロポ

ニンＴ増加） 

 

血中クレアチ

ンホスホキナ

ーゼ増加（血

中クレアチン

ホスホキナー

ゼ増加） 

 

血中 LDH 上昇

（血中乳酸脱

水素酵素増

加） 

プリンツメタ

ル狭心症; 

 

乳癌; 

 

心室中隔欠損

症; 

 

狭心症; 

 

胃食道逆流性

疾患; 

 

脊柱管狭窄症; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

これは、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を経由して連絡可能な

医師から入手した自発報告である。 

2021/06/10、74 歳の女性患者（非妊娠）は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミ

ナティ、投与経路不明、2回目、単回量）の接種を受けた。 

関連する病歴には、継続中の高血圧、継続中の高脂血症、VSD（心室中隔欠損）、

すべては日付不明からであった、2013 年から継続中の狭心症、2017 年の乳癌外科

手術、継続中の逆流性食道炎、継続中の冠攣縮性狭心症、継続中の脊柱管狭窄があ

った。 

併用薬には、2020 年から高血圧のためのイミダプリル 2.5mg、2020 年から冠攣縮性

狭心症のためのベニジピン 8mg、2012 年から高コレステロールのためのロスバスタ

チン 7.5mg、2020/12 から脊柱管狭窄のためのリマプロストアルファデクス 20mg、

アセチルサリチル酸、アルミニウムグリシネート、2012 年から狭心症のための炭酸

マグネシウム（バファリン）81mg 1 錠、2013 年から逆流性食道炎のためのラベプ

ラゾール 10mg があった、すべては継続中であった。 

日付不明、患者以前には COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、ロット番

号：不明、有効期限：不明、投与経路不明、投与時間：不明、1回目）の接種を受

けた。時々胸痛発作した。 

患者は COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のどのワクチンも受けなかった。 

ワクチン接種前に患者は COVID-19 と診断されなかった。 

患者は、薬物、食物または他の製品に対するアレルギーがなかった。 

2021/06/11（ワクチン接種 1日後）、患者は胸痛、トロポニン T上昇、CPK 高値を

発現した。 

患者は 1回目のワクチン接種以降時々胸痛発作、2回目打って毎日数回 30 分ほど持

続する胸痛発作、トロポニン T上昇、CPK 高値、狭心症か心筋障害かわからないが

胸痛発作を繰り返している。 

酸素投与が必要でないもので自宅安静で経過観察、心電図変化も 2回見たがなかっ

た。 

2021/06/13、2 回目うったあと毎日安静時にも軽労作でも頻回の胸痛発作があっ

た。 

2021/06/16（2 回目接種 3日後）、病院に受診した。 

ECG 通常時の前回と変化なし。 

不安定狭心症よりもワクチン由来の胸痛発作と考えられ、ニトロペン処方し、持観

を指示した。 

2021/06/19（2 回目接種 6日後）、クリニックへ再来した。ECG とったも変化な

し。 

患者は毎日程おきる胸痛はニトロペン無効とのことで、心筋炎も疑って、採血した

も CRP 変更なし、白血球変更なし、CPK 上昇、LDH 上昇、心筋トロポニン T上昇が

軽度認められ、ニトロペン無効であったことより、急性冠症候群でなく、軽度の心

筋炎だったのか結局はわからなかった。 

急性冠動脈症候群でなく、心筋炎ではなかった。 

安静を指示していた。 

2 回目ワクチン接種後 1週間で発作は消失し、心不全徴候や不整脈などの後遺症も
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みとめていなかった。 

報告者は、事象が診療所/クリニックへの訪問に終わると述べた。 

ワクチン接種から患者は COVID-19 の検査を受けなかった。 

臨床検査を実施して、以下を含む： 

2021/06/11、CPK 検査：（血中クレアチンフォスフォキナーゼ）CPK 高値。 

2021/06/11、心電図：変化なし。（心電図変化も 2 回見たがなかった） 

2021/06/11、トロポニン T：上昇。 

関連する検査は以下を含む： 

2021/06/16、心電図結果：変化なし。 

2021/06/19、心電図結果：変化なし。 

LDH 結果：288IU/L に上昇。（正常範囲：121-245） 

CPK 結果：277IU/L に上昇。（正常範囲：30-172） 

トロポニン T結果：0.018mg/ml に上昇。（正常範囲：<0.014） 

CRP 結果：0.05 mg/dl。（正常範囲：<0.3） 

LDH、CPK とトロポニン Tの結果から軽いが心筋障害をおこしていた。 

事象の結果として治療的な処置はとられた。 

2021 年日付不明、事象の転帰は回復であった。 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 の因果関係は関連ありとして評

価した。 

 

バッチ/ロット番号に関する情報は、要請された。 

 

追加情報（2021/07/12）：同じ連絡可能な医師から入手した新情報は、以下を含

む：病歴、臨床検査値、併用薬、新事象（心筋炎と LDH 増加）、事象の転帰は回復

に更新したと臨床経過の詳細。 

 

バッチ/ロット番号に関する情報は、要請された。 

 

追加情報（2021/11/11）： 

本追加情報は、再調査の試みにも関わらず、バッチ番号が利用できないことを通知

するために提出された。 

再調査は完了しており、 これ以上の情報は期待できない。 
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7460 

TTS（血小板減

少症を伴う血

栓症） 

 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

大脳動脈塞栓

症（大脳動脈

塞栓症） 

 

脳血栓症（脳

血栓症） 

 

薬物相互作用

（薬物相互作

用） 

 

昏睡（昏睡） 

 

四肢麻痺（四

肢麻痺） 

 

意識障害（意

識変容状態） 

 

頭痛（頭痛） 

 

頚部痛（頚部

痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

不全） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

片麻痺; 

 

足関節形成; 

 

関節リウマチ; 

 

関節形成; 

 

非タバコ使用

者 

本報告は、ファイザースポンサードプログラム、COVID-19 ワクチンウェブサイト/

アプリでの登録とログインのためのコールセンター、COVID-19 ワクチン有害事象報

告システム（COVAES）を介して入手した連絡可能な薬剤師からの自発報告であり、

医薬品医療機器総合機構（PMDA）/厚生労働省（MHLW）を介して入手したものであ

る。BRISTOL-MYERS SQUIBB（BMS）から E2B 報告番号 JP-BRISTOL-MYERS SQUIBB 

COMPANY-BMS-2021-065261 として提出された。 

  

2021/06/11（ワクチン接種日) 83 歳の（非妊娠）女性患者は COVID-19 免疫のため

に BNT162b2(コミナティ、ロット番号不明、投与経路：筋肉内、単回量、83 歳時) 

の初回投与を受けた。 

関節リウマチのためのアバタセプト(オレンシア) の投与を受けた：2021/06/10 か

ら 2021/06/17 まで、（皮下注、125mg/週）で、2021/06/17 から（投与経路不明、

投与量不明）であった。 

病歴は、継続中の慢性関節リウマチ、非喫煙患者、左足趾形成術（左足趾形成術

（6月）、右足趾形成術（11 月））（2019/06 開始）、右人工膝関節置換術

（2019/09 開始）があった。 

薬 剤、食物または他の製品に対するアレルギーがなかった。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内に他のワクチンを接種したかは不明であった。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

併用薬には、日付不明から 2021/06/26 まで慢性関節リウマチのためのプレドニゾ

ロン、日付不明から 2021/06/22 まで予防のためのアレンドロン酸ナトリウム水和

物、日付不明から 2021/06/25 まで慢性関節リウマチのためのメトトレキサートナ

トリウム（リウマトレックス）、ロキソプロフェンナトリウム水和物、アモキシシ

リン水和物/クラリスロマイシン/ランソプラゾール（アモキシシリン水和物・クラ

リスロマイシン・ランソプラゾール）があった。 

2021/06/11、血小板減少症を伴う血栓症、脳血栓、脳塞栓を発現した。 

その後、頭痛の訴えがあった。 

2021/06/12、頭痛、頸部痛があった。 

2021/06、全身倦怠感を発現した。 

2021/06/27、尻もちをつき、そこから半身マヒとなった。 

心疾患は特になかった。 

MRI(磁気共鳴画像診断)で、右大脳白質に新鮮梗塞、小脳、左後頭葉に小梗塞散在

があった。 

リウマチ、オレンシア、BNT162b2 などの誘因による凝固異常からの多発脳塞栓疑い

で当院に入院した。 

2021/07/01、血小板第 4因子抗体検査の結果は、100 ng/nl 以上であった。 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査が実施されたかどうかは不明であった。 

他の疾患等など、他要因の可能性は次の通りであった：リウマチの既往歴があり、

2021/06/10、2021/06/17 に、オレンシアを投与していた。 

2021/06/11、彼女はワクチンを受けて、脳血栓と脳塞栓のために入院した。 

オレンシアの投与を受けていた事が原因の可能性もあるが、2021/06/11 に脳血栓の

症状が出た。 
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2021/06/12 に脳梗塞（脳血栓塞栓症）（死亡、入院、医学的に重要なもの及び生命

を脅かすもの）、2021/06/30 に昏睡（医学的に重要なもの）及び四肢麻痺（医学的

に重要なもの）、2021/07/23 に呼吸不全（医学的に重要なもの）、薬物相互作用

（アバタセプト投与翌日にコロナワクチンを打っている）を発現した。 

BMS/セルジーン製品投与後：最終投与から 2週間弱。報告者の所属病院にて投与し

たわけではないので明らかではないが、おそらく OR 皮下注シリンジと思われる。

アバタセプトを継続投与（報告施設とは別の病院で）していた。 

2021/06/24、頭部 CT 施行、正常であった。 

2021/06/27、左片麻痺で報告施設へ救急搬送。意識障害を発症。凝固関連因子異常

で脳梗塞を疑う。不整脈など心疾患はなし。MRI にて右中大動脈、左椎骨動脈閉

塞、右大脳半球、小脳梗塞あり。 

2021/06/30、昏睡、四肢麻痺出現。MRI 再検にて、脳底動脈から椎骨動脈の閉塞、

脳幹小脳に脳梗塞が広がった。 

2021/07/02 現在、入院加療中。 

2021/06/24、コンピュータ断層撮影：正常であった。 

D-ダイマー高値、血小板減少を認め、脳梗塞発症と関連があると認められる。数日

の経過で脳梗塞が急速にかつ広範に達した。 

2021/06/27 10:30 に異常が見つかった。尻もちをついたあと、彼女は左半身を動

かすことができなかった。 

2021/06/27 10:36 に救急要請した。 

2021/06/27 10:48 に救急隊が到着した。 

2021/06/27 11:27 に彼女は病院に到着した。 

到着時の身体所見は、左片マヒと右共同偏視を含んだ。処置は、エダラボンの投与

を含んだ。頭部 MRI/CT、心電図と胸部Ｘ線を含む検査が実施された。 

2021/07/23 10:11 に死亡が確認された。死亡時画像診断は実施されなかった。 

報告者によるアバタセプトと脳梗塞との因果関係については、「関連あり」であっ

た。昏睡、四肢麻痺、呼吸不全及び薬物相互作用とアバタセプトとの因果関係は報

告されなかった。 

ファイザー社コロナワクチンで血栓ができるというのはあまり聞いてなく（B会社

は聞いているが）、コロナワクチンが原因なのかわからない。ACR では、生物学的

製剤とコロナワクチンは 1週間開けてから打つとなっている。何か相互作用的なも

のがあり、脳梗塞を発症した可能性もあるが、よくわからない。 

脳梗塞： 

本剤以外に疑われる要因：コロナワクチン。 

脳梗塞との関連性について：関連性ありと思われる。 

併用薬との関連性について：ワクチン接種と併用したことにより、発症したと思わ

れる。 

原疾患・合併症、併用療法との関連性について：なし。 

担当医等の意見： 

上記の通り。 

報告企業等の意見： 

患者はアバタセプトによる治療中に複数の事象を発現した。さらに、コロナウイル
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スワクチンとの薬物相互作用が報告された。右脳半球への椎骨動脈閉塞が脳梗塞を

引き起こした可能性があり、昏睡、四肢麻痺も引き起こした可能性が考えられ、こ

れに続いて呼吸不全が発症し、患者は死に至った可能性がある。そのため、本剤と

これらの報告された事象とは関連なしと考える。 

脳梗塞はオレンシアの「その他の副作用」の項に記載されているが、当該事象は死

に至るもの、生命を脅かすもの、永続的又は顕著な障害・機能不全に陥るものに該

当することから、使用上の注意から予測できないと判断した。 

報告者は脳梗塞はアバタセプトと関連あり、昏睡、四肢麻痺、呼吸不全は情報なし

と評価した。 

企業（ファイザー社ではない）は、脳梗塞、昏睡、四肢麻痺、呼吸不全を関連なし

と評価した。アバタセプトの再投与はなかった。 

以下の検査を受けた： 

ALT（U/L）：2021/06/27：22、2021/06/30：21、  2021/07/03：22、2021/07/10：

28、2021/07/19：65。 

AMY (U/L)：2021/06/27：25、2021/06/30：43、  2021/07/03：31、2021/07/10：

18、2021/07/19：25。 

AST (U/L)：2021/06/27：42、2021/06/30：46、 2021/07/03：52、2021/07/10：

67、2021/07/19：124。 

Alb (g/dL) 2021/06/27：3.3、2021/07/03：2.7、2021/07/10：2.5、2021/07/19：

1.7。 

血中 Bil (mg/dL)：2021/06/27：0.6、2021/06/30：0.8、2021/07/03：0.9、

2021/07/10：1.2、2021/07/19：0.8。 

クロール (mEq/L)：2021/06/27：102、2021/07/10：89、2021/07/19：80。 

CK (U/L)：2021/06/27：99、2021/06/30：110 、2021/07/03：94、2021/07/10：

93、2021/07/19：91。 

Cr (mg/dL)： 2021/06/27：0.60、2021/06/30：0.54、2021/07/03：0.48、

2021/07/10：0.42、2021/07/19：0.36。 

血中ブドウ糖 (mg/dL)： 2021/06/27：136、2021/06/30：155、2021/07/03：107、

2021/07/10：107、2021/07/19：160。 

血中 LDH (U/L)：2021/06/27：363、2021/06/30：368、2021/07/03：435、

2021/07/10：491、2021/07/19：436。 

カリウム(mEq/L)：2021/06/27：3.7、2021/06/30：3.8、2021/07/03：4.1、

2021/07/10：3.8、2021/07/19：3.8。 

ナトリウム(mEq/L)：2021/06/27：138、2021/06/30：134、2021/07/03：129、

2021/07/10：124、2021/07/19：118。 

尿素 (mg/dL)：2021/06/27： 
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7472 

血小板減少症

（血小板数減

少） 

 

点状出血（点

状出血） 

 

鼻出血（鼻出

血） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

免疫性血小板

減少症 

本症例は、ファイザー医薬情報担当者経由連絡可能な医師からの自発報告である。 

2021/05/28（ワクチン接種の日、50 歳時）、非妊娠 50 才の女性患者は、ＣＯＶＩ

Ｄ－１９免疫のために BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号不明、有効期限

不明）の初回、単回量、筋肉内に 0.3ml を接種した。 

病歴は以下を含んだ：特発性血小板減少性紫斑病。 

併用薬は報告されなかった。 

反応の詳細は、以下の通りに報告された： 

2021/05/31、患者は血小板減少、鼻血と点状出血を経験した。 

蕁麻疹は 2021/05/28（コミナティの初回単回量投与の日）から 2021/05/29 まで出

たが、2021/05/30 消失した。 

患者に特発性血小板減少性紫斑病の病歴があったため、血小板数値測定の検査をし

た。 

2021/05/31 結果は、血小板数値が 40,000 まで減少を示した。 

2021/06/15 再検査が行われ、結果は、患者の血小板数が 200,000 まで増加を示し

た。 

指示医の判断により、コミナティの２回目接種が可能となった。 

事象蕁麻疹の転帰は、2021/05/30 回復であった。 

2021/05/31 他の事象の転帰は、未回復であった。 

 

報告者は、事象が重篤であり、被疑薬と事象間の因果関係は確実であると考えた。  

  

バッチ/ロット番号が要請された。 

 

追加情報（2021/11/11）：この追加情報は、追加調査にもかかわらず、バッチ番号

が入手できないことを通知するものである。追加調査は完了した。これ以上の追加

情報は期待できない。 
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7533 

血小板減少症

（血小板減少

症） 

 

胆管拡張（胆

管拡張） 

 

フィブリンＤ

ダイマー増加

（フィブリン

Ｄダイマー増

加） 

 

プロカルシト

ニン異常（プ

ロカルシトニ

ン異常） 

 

疲労（疲労） 

 

DIC（播種性血

管内凝固） 

 

頭痛（頭痛） 

 

炎症（炎症） 

 

悪寒（悪寒） 

 

発熱（発熱） 

高血圧 

本症例はファイザー医薬情報担当者、医薬品医療機器総合機構(PMDA)の経由で連絡

可能な薬剤師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21116790。 

2021/05/27（ワクチン接種日）、非妊娠 85 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162B2 (コミナティ、注射剤、筋肉内、バッチ/ロット番号：不明、初回、単回

量、初回、85 歳時) を接種した。 

病歴には高血圧合併があった。 

COVID ワクチン前、4週間以内に他のどのワクチンも接種したかどうかは不明であ

った。 

ワクチン接種前に、COVID-19 とは診断されなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/05/27（ワクチン接種日）、BNT162B2 1 回目を接種した。 

2021/06/20（ワクチン接種 24 日後）、DIC 発症した。 

2021/06/20（ワクチン接種 24 日後）、入院した。 

2021/06/29（ワクチン接種 1ヵ月 2日後）、退院し、事象の転帰は軽快であった。 

事象経過は下記の通り： 

2021/06/18 16:00 頃、頭痛が出現した。 

2021/06/19、改善なく、救急外来受診した。1度帰宅となったが発熱が出現し娘か

ら見てもぐったりしていたため、再度受診した。 

造影（ＣＴ）まで実施したも明らかな所見はなく帰宅した。 

2021/06/20 朝は平熱であったが、昼頃から悪寒が出現し、38 度台の発熱を認め、

救急搬送された。 

2021/06/20、患者の体温は朝は平熱、昼ごろ悪寒出現し、発熱（摂氏 38.0 から摂

氏 38.9 度）も出現した。 

発熱、炎症反応高値を認めたが、明らかな感染徴候は胸腹部造影 CT、診察上

（qSOFA 0 点）も認められなかったが、プロカルシトニン（PCT）は陽性であり、

血液培養採取しタゾバクタム/ピペラシリン（TAZ/PIPC）は開始した。 

入院時、血小板（Plt）は低下し、フィブリン分解産物（FDP）上昇があり、DIC ス

コアは 4点であった。DIC と診断された。 

2021/06/20 から 2021/06/22 まで、トロンボモデュリンアルファ（リコモジュリ

ン）は 19000u/ day が投与された。 

2021/06/23 にて、DIC スコア 1 点に改善し、トロンボモデュリンアルファは中止さ

れた。 

磁気共鳴胆道膵管撮影（MRCP）（MECP として報告された）で胆管拡張著明であり、

胆管炎疑いとして加療したものであった。 

細菌/ウィルス性感染や膠原病などは報告時点では認めず、積極的には疑われなか

った。 

症状は軽快し、2021/06/29 に退院となった。 

報告の薬剤師は、事象 DIC を重篤（入院：2021/06/20～2021/06/29）、入院と分類

し、事象と BNT162B2 の因果関係を関連ありと評価した。 

事象は、救急救命室/部または緊急治療と医師の受診に至り、事象の為、治療を受

けた。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無はなかった。 
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ワクチン接種以降、患者は COVID-19 を見つけるための検査はされなかった。 

事象「胆管拡張著明」「血小板（Plt）は低下」「ぐったりしていた」「プロカル

シトニン（PCT）は陽性」「D-ダイマー異常高値/フィブリン分解産物（FDP）上

昇」の転帰は軽快で、その他の事象は 2021 年の不明日に回復であった。 

報告者は以下のようにコメントした： 

ワクチン接種が 2021/05/27（day 0）であり、on 2021/06/20 (day 24)に DIC を発

症した。 

造影ＣＴや頭部磁気共鳴画像（ＭＲＩ）、下肢エコーでは明らかな血栓症は認め

ず、血小板減少をと伴う血栓症（TTS）の診断基準は満たさない。 

ワクチン接種後 4-28 日後の発症、血小板減少症、D-ダイマー異常高値などは特徴

的か。 

自然解熱を認め、2021/06/22、DIC を脱し、トロンボモデュリンアルファは中止さ

れた。 

磁気共鳴胆道膵管撮影（ＭＲＣＰ）（MECP として報告された）で胆管拡張著明であ

り、胆管炎疑いとして加療したものの、超音波内視鏡検査（EUS）では特記所見な

く、胆管炎の可能性は低いと判断され、感染症科相談のうえで、2021/06/23、

TAZ/PIPC を終了とした。 

明かなウイルス感染や自己抗体は陰性であった。 

ＤＩＣの原因として、感染症や膠原病疾患、ウイルス感染によるＤＩＣの可能性も

考慮し、精査を行ったがいずれも特記所見は認められなかった。 

コミナティ接種後の発症であり、因果関係の証明は困難だが、副反応の可能性も考

慮され、今後のワクチン接種に関しては、さらなる報告の集積やご本人、ご家族と

の相談が望ましいと考えられた。 

ロット/バッチ番号に関する情報は要請された。 

 

追加情報（2021/07/20）：2021799926 と 2021839991 は連絡可能な医師からの重複

報告であり、情報を結合した追加報告である。現在の報告は、連絡可能な医師から

のものであった。現在および今後すべての追加情報は、メーカー報告番号

2021799926 で報告される。 

COVID-19 有害事象報告システムを介して入手した、連絡可能な薬剤師からの新たな

情報は以下の通り： 

新たな報告者、患者詳細（ワクチン接種時の年齢）、事象詳細（頭痛、発熱、悪

寒、炎症反応の転帰を、軽快から回復へ更新）、臨床情報であった。 

 

これ以上の再調査は不必要である。これ以上の情報は期待できない。 

 

本追加報告は、ロット/バッチ番号の情報が要請されたが、報告されなかった事を

知らせるものである。追加報告は以上である。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/12）：本追加情報は、追加調査を行ったが、バッチ番号は入手

できなかった旨を通知するために提出される。追加調査は完了した。これ以上の情

報は期待できない。 
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7534 

肝機能障害

（肝障害） 

 

肝酵素上昇

（アラニンア

ミノトランス

フェラーゼ増

加|アスパラギ

ン酸アミノト

ランスフェラ

ーゼ増加） 

  

本報告は、ファイザー社員を通して連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

不明日、70 才の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、0.3ml、

注射剤、ロット番号不明、筋肉内、単回量、接種回数不明）を接種した（70 歳

時）。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。不明日（ワクチン接種後）、患者は肝

障害（入院）を発現し、GPT は 900、GOT は 800 と 899 の間であった。 

GOT が 800 と 899 の間であったため、患者は他の病院へ転院された。 

事象後の薬の投与は、中止された。 

患者は臨床検査と処置を受け、GPT 900、GOT 800 と 899 の間であった。 

報告者は、事象が重篤（入院）で、被疑薬と事象間の因果関係を可能性小と考え

た。 

2021 年不明日、事象の転帰は回復であった。 

 

追加情報（2021/11/11）： 

本追加情報は、追加調査されたにもかかわらず、バッチ番号が入手できないことを

通知するために提出されている。 

追加情報は完了し、これ以上の詳しい情報は期待できない。 

7540 

動脈解離（動

脈解離） 

 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

脳血栓症（脳

血栓症） 

ギラン・バレ

ー症候群; 

 

高脂血症 

本症例はファイザー医薬情報担当者経由で、連絡可能な医師から入手した自発報告

である。 

2021/06/01、69 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コミナティ、

注射液、バッチ/ロット番号は報告されなかった、投与経路不明、初回、単回量) 

を接種した（69 歳時、報告の通り）。 

病歴にギラン・バレー症候群と高脂血症を有した。 

併用薬に、高脂血症のための開始日不明、継続中のオメガ-3 脂肪酸エチル（ロトリ

ガ）があった。 

ワクチン接種前 4週間以内の他のワクチン接種は、なしと報告された。 

2021/06/20 16:30、患者は脳血栓症（脳梗塞）を発症した。 

2021/06/20、患者は突然の右下肢脱力、歩行障害を発症したことも報告された。当

院救急外来を受診した。 

2021/06/20、MRI にて、PW２（+）、脳梗塞、左前大脳動脈領域に拡散強調画像高信

号域を認めた。 

患者は新規脳梗塞の診断を受け、入院した。 

保存的加療、リハビリテーションの後、患者の症状は軽快し、歩行も可能となっ

た。 

脳梗塞の原因は不詳であるものの、画像所見から脳動脈解離が最も疑われた。 

2021/07/02、患者は独歩自宅退院した。 

事象は、救急治療室への来院を必要とした。 

治療的な処置は、事象の結果としてとられた。 

患者は、2021/06/20 から 2021/07/02 まで 13 日間（報告の通り）入院した。 

事象の転帰は、2021 年日付不明にて回復であった。 

初報の報告医師は、重篤性評価を提供しなかった。他の報告医師は、事象・脳梗塞
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と BNT162B2 との因果関係は、なしと評価した。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、追跡調査で要請される。 

 

追加情報（2021/08/02）：連絡可能な医師からの新情報は、以下を含んでいた： 

新しい報告者（医師）、病歴、臨床検査データ、反応データ（発現・入退院日、転

帰、処置の更新、「脳動脈解離が最も疑われた」の追記）、併用薬、因果関係、事

象の経過。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、追跡調査で要請される。 

 

追加情報（2021/11/15）：この追加情報は、追跡調査したにもかかわらずバッチ番

号が利用できないことを通知するために提出されている。 

追跡調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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7551 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

けいれん（痙

攣発作） 

 

てんかん（て

んかん） 

 

血圧上昇（高

血圧） 

 

口腔そう痒症

（口腔そう痒

症） 

 

異常感（異常

感） 

うつ病; 

 

そう痒症; 

 

てんかん; 

 

下肢静止不能

症候群; 

 

不眠症; 

 

化学物質アレ

ルギー; 

 

咽喉絞扼感; 

 

食物アレルギ

ー 

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して入手した、連絡可能な薬剤師から

の自発的報告である。PMDA 受付番号：v21116404。  

 

2021/05/30 15:45（ワクチン接種日）（71 歳時）、71 歳の女性患者は、COVID-19

免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号と使用期限は報

告されなかった、投与経路不明、1回目、単回量）を接種した。 

病歴には、うつ病、てんかん、不眠症、むずむず病、キウイ、メロン、カニ、そ

ば、アルコールにアレルギーがあり、咽頭閉塞感があった：食物アレルギーによる

かゆみ。報告によると閉塞感。 

併用薬は、以下の通り： 

不眠症に対するラメルテオン（ロゼレム）、適応症不明でラベプラゾール Na、うつ

病に対する塩酸デュロキセチン（サインバルタ）、てんかん、うつ病に対するクロ

ナゼパム（リボトリール）、てんかんに対するガバペンチン（ガバペン）、うつ病

に対するトラゾドン塩酸塩、不眠症に対するセイヨウトウキ根、レンゲ属根、ホソ

バオケラ根茎、モッコウ根、ミシマサイコ根、リュウガン仮種皮、クチナシ果実、

カンゾウ属根、高麗人参根、イトヒメハギ根、ブクリョウ菌核粒子、ショウガ根

茎、ナツメ果実、ナツメ種子（ツムラ加味帰脾湯エキス）、いずれも開始日不明

で、継続中である。 

抗うつ薬と抗てんかん薬を服用していた。 

患者は、被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受け

なかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.0 度であった。 

2021/05/30 16:40 (ワクチン接種後から 55 分後)、事象アナフィラキシー、てんか

んおよびけいれん発作を発現した。  

2021/05/30 (ワクチン接種日同日)、病院へ入院した。  

2021/06/01 (ワクチン接種から 2日後)、病院を退院した。  

2021/06/01 (ワクチン接種から 1日後)、事象の転帰が回復した。  

事象の経過は以下の通りであった:  

16:00 頃、軽い浮遊感の訴えがあり、血圧 194/112、KT 36 度、 P 70、 SPO2 

96%、通常時は 130 であった。  

16 時 15 分頃、口の中にかゆみを発現した。  

16 時 25 分、口の中に食物アレルギーの様なかゆみが出現した。  

ボスミン 0.3 mg を施行した。  

16 時 40 分頃、けいれん発作を発現した。  

ホライゾン注射を施行した。  

17:25 頃、アレビアチン 1A、生理食前 100ml であった。  

17:37、ドルミカム注射を施行した。17:39、けいれんは止まるが、18:05 に再度け

いれんのため、入院となった。  

患者の事象に関連する診断検査や確認検査はなかった。 

患者は、事象アナフィラキシーのためアドレナリンを含む医学的介入を必要とし

た。 

事象けいれんは、治療なしで回復した。 
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事象の転帰は、2021/06/01 に回復であった。 

 

報告薬剤師は、事象を重篤(入院)として分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評

価した。  

他要因(他の疾患等)可能性はてんかんであった。  

報告薬剤師は以下のようにコメントした:  

患者はもともと、うつ病、てんかんもあったため、接種時の反応も強かったと思わ

れる。  

この報告書はアナフィラキシーの基準を満たした。  

 

アナフィラキシー分類評価（ブライトン分類）、患者は、マイナー基準：咽頭閉塞

感を満たしていた。患者には、多臓器障害、心血管系、皮膚/粘膜、消化器、また

はその他の症状/徴候はなかった。患者は、咽頭閉塞感があった。詳細：食物アレ

ルギーによるかゆみ。報告によると閉塞感であった。 

 

追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加報告（2021/07/12）：連絡可能な同薬剤師から受領した新たな情報は、次の通

り： 

病歴の更新、併用薬の追加、けいれんとアナフィラキシーの治療情報の更新、報告

者の因果関係の評価の更新。 

 

追加情報（2021/11/11）：本追加情報は、追加調査を行ったが、ロット/バッチ番

号は入手できなかった旨を通知するために、提出される。追加調査は完了した。こ

れ以上の情報は期待できない。 
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7577 

発熱（発熱） 

 

新型コロナウ

イルス感染症

（ＣＯＶＩＤ

－１９） 

 

排尿障害（排

尿困難） 

 

薬効欠如（薬

効欠如） 

  

本報告はファイザー医薬情報担当者を介して連絡可能な医師から入手した自発報告

である。 

不明日（不明の年齢時）、72 歳の男性患者は COVID-19 免疫のために、BNT162B2

（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：不明、投与経路不明、単回量）の 1

回目接種を受けた。 

患者の病歴および併用薬は報告されなかった。 

2021/06/21 ごろ（ワクチン接種後）、患者は排尿痛および発熱の遷延を発現した。 

反応の詳細は以下の通り報告された。事象の経過は以下の通りであった： 

患者は 72 歳の男性であった。 

ワクチン 1回目接種後、患者は発熱を発現した。解熱剤処方により発熱は下がった

が、患者が解熱剤を内服しないと体温が上昇した。 

1 週間後の今日（2021/06/28）、体温は摂氏 38.3 度で未回復であった。 

また、発熱があるときは排尿痛を感じた（発熱がないとき排尿痛は感じられなかっ

た）。 

尿検査では尿路感染は見られなかった。 

追加調査可能であった。 

本事象の重篤性および因果関係は提供されなかった。 

患者は臨床検査および処置を受けた。 

2021/06/28、体温：摂氏 38.3 度。 

2021/06/28、尿検査：尿路感染はみられなかった。 

2021/07/01、COVID-19PCR 検査：陽性。  

発熱の遷延のため解熱剤による治療を受けた。 

発熱の遷延の転帰は未回復であり、残りの事象の転帰については不明であった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報が要請された。 

 

追加情報（2021/11/11）：本追加報告は、追跡調査が試行されたにもかかわらずバ

ッチ番号が得られないことを通知するため提出される。追跡調査は完了しており、

これ以上の情報は期待できない。 
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7578 

心肺停止（心

肺停止|心停

止） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

喘鳴（喘鳴） 

 

大動脈狭窄

（大動脈狭

窄） 

 

肺水腫（急性

肺水腫） 

 

心不全（心不

全） 

 

高血圧緊急症

（高血圧緊急

症） 

 

血圧上昇（高

血圧|血圧上

昇） 

大脳動脈閉塞; 

 

睡眠時無呼吸

症候群; 

 

脂質異常症; 

 

骨粗鬆症; 

 

高血圧 

本症例は、ファイザー社医薬情報担当者を介し、3名の連絡可能な薬剤師及び医師

から入手した自発報告である。 

2021/06/29 17:00、84 歳の女性患者は COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2 

(コミナティ、注射剤、バッチ/ロット未報告、筋肉内投与、初回、単回量)を接種

した(84 歳時)。 

病歴は日付不明で罹患中の高血圧、脂質異常症、右中脳動脈閉塞、骨粗しょう症、

日付不明の睡眠時無呼吸症候群であった。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内に他のワクチンを接種しているか不明であった。 

併用薬は高血圧症のため開始日不明で継続中である経口投与のイルベサルタン錠

50mg、高血圧症のため開始日不明で継続中である経口投与のビソプロロール錠

5mg、脂質異常症のため開始日不明で継続中である経口投与のシンバスタチン錠

5mg、骨粗しょう症のため開始日不明で継続中である経口投与のエルデカルシトー

ルカプセル 0.75 ug、右中脳動脈閉塞症のため開始日不明で継続中である経口投与

のシロスタゾール錠 100mg であった。 

2021/06/29 17:05、患者は高血圧緊急症を発現し、血圧上昇に起因する心不全と急

性肺水腫を発現した。 

2021/06/29、心肺停止を発現した。 

2021/06/29 17:00、高血圧を発現した。 

2021/06/29、喘鳴、深刻な大動脈狭窄よりアナフィラキシー反応が疑われた。 

2021/06/29 17:37、心停止が発現した。 

2021/06/29(ワクチン接種日)に報告され、 

患者は急性肺水腫、心肺停止を発現した。 

2021/06/29、血圧上昇による心不全を発現した。 

事象は入院に至った。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

コミナティ接種 15 分後に、容態が急変した。そのため大学病院へ救急搬送され

た。 

血圧上昇による心不全の発現日は、2021/06/29 であった。 

大学病院の緊急治療室の医師によると急性肺水腫はアナフィラキシーショックによ

るものではなかった。 

 

報告医師は血圧上昇による心不全を重篤（入院）と分類し、BNT162b2 の因果関係は

可能性大として評価された。 

2021/07/30 に入手した追加報告では、2021/06/29 17:05 (ワクチン接種日)に高血

圧緊急症、心不全、肺水腫を発現した。報告医師は有害事象である高血圧緊急症、

心不全、肺水腫を死恐と分類した。すべての有害事象は緊急治療室と集中治療室へ

の搬送が必要であり、14 日間の集中治療室(ICU)での入院となった。全ての有害事

象は新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要があった。 

報告医師は事象とワクチン接種は関連ありと評価した。高血圧緊急症は入院中であ

ったと報告された。 

コメントは以下の通り： 

2021/06/29 17:00、他院にてワクチン接種後、高血圧を発現した。 
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その後喘鳴が発現した。アナフィラキシーも疑われ、ジフェンヒドラミン、ファモ

チジン、メチルプレドニゾロン、アドレナリンを投与した。 

17:37、心停止となり胸骨圧迫開始した。 

17:39、気管挿管した。 

17:42、心拍再開した。 

胸部 X線検査より、高血圧緊急症、心不全、肺水腫を疑われ、当院へ転院搬送され

た。 

心不全加療としてドブタミン、利尿薬、β遮断薬を使用した。 

2021/07/12、抜管した。 

入院中に重度の大動脈弁狭窄症が指摘され、加療目的に入院継続中である。 

患者は血圧測定を含む臨床検査を受けた：2021/06/29 に上昇。 

2021/06/29 に胸部 X線を行い高血圧緊急症、心不全と肺水腫が疑われた。 

2021/06/29 に全身 CT を行い検査結果不明であった。 

治療的処置は入院下で、全ての事象に対し行われた。 

事象喘鳴とアナフィラキシー疑い、重度の大動脈弁狭窄症、心肺停止と心停止の転

帰は不明であり、その他の事象は軽快であった。 

 

追加情報（2021/07/07）：ファイザー医薬情報担当者を介して連絡可能な医師から

報告された新たな情報は次の通り：新たな報告者、以前に報告された事象アナフィ

ラキシー及びアナフィラキシーショックの削除、新たな重篤事象（血圧上昇による

心不全）、検査データ。 

 

追加情報（2021/07/30）：新情報は連絡可能な薬剤師から受けた。追加調査の回

答：被疑薬のワクチンのデータ（ワクチン接種日付、投与経路）、病歴、併用薬、

臨床検査値、新しい事象（高血圧緊急症、高血圧、喘鳴、アナフィラキシー、心停

止、重度の大動脈狭窄）、臨床経過の詳細。  

 

ワクチン BNT162b2 のロット番号は提供されず、追加報告の間に要請する。 

追加情報（2021/11/11）：本追加報告は、追跡調査を試みたにもかかわらず、バッ

チ番号が利用できないことを通知するために提出される。 

追跡調査は完了し、これ以上の詳細情報は期待できない。 

被疑薬コーディングを更新した。 
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7603 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

処置による疼

痛（処置によ

る疼痛） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

頭痛（頭痛） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

乳癌 

本報告は、連絡可能な医師からの自発報告である。これは、2つの報告のうちの 2

つ目である。 

最初の報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）からの報告で、PMDA 受付番号： 

v21116761 である。 

 

2021/05/12、52 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、

注射剤、筋肉内投与、バッチ/ロット番号は報告されなかった、単回量、初回投

与）を受けた（52 歳時）。 

病歴は、乳癌を含んだ。 

併用薬は、服用中の十全大補湯を含んで、不明の適応症のために服用して、開始日

と終了日は報告されなかった。 

患者はワクチン歴がなかった。 

日付不明、患者はアナフィラキシー、頭痛のさい様症状/頭のボーッとした感じ、

乳がん切除部の痛みを発症した。 

患者は頭痛のさい様症状/頭のボーッとした感じ、乳がん切除部の痛みを発症し

た。 

ワクチン接種によるアレルギー（アナフィラキシー）であると考えられた。 

2021/05/12 19:00 頃、患者は頭痛、軽い嘔気、発疹を伴わない全身性掻痒症を発症

した。 

医師は事象を非重篤と分類し、事象が BNT162b2 との関連ありと評価した。 

患者は処置を受けなかった。 

頭痛、嘔気、かゆみの転帰は、すぐに自然軽快であった。他の全ての事象の転帰は

不明であった。 

さらに、患者は BNT162b（コミナティ、筋肉内、2回目）の接種を受けたと報告さ

れた。 

 

医師は、症状を皮膚・粘膜症状(発疹を伴わない全身性掻痒症)と消化器系症状（悪

心）に分類した。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、要請された。 

 

追加情報（2021/07/15）：連絡可能な同じ医師からの入手した新しい情報は以下の

通りである： 

被疑薬の接種経路、事象の詳細（頭痛、嘔気、かゆみの発症日を追加）、臨床経過

の詳細である。 

 

追加情報（2021/11/11）：この追加情報は、フォローアップの試みが行われたにも

かかわらず、ロット/バッチ番号が入手できないことを通知するために提出されて

いる。追加情報の試みは完了して、これ以上の情報は期待されない。 
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7628 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

  

本報告は、ファイザー医薬情報担当者に連絡された連絡可能な薬剤師からの自発報

告である。 

2021/03/16（ワクチン接種日）、52 才の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため

に bnt162b2（コミナティ、注射溶剤、バッチ／ロット番号未報告、筋肉内、投与回

数不明、単回量 0.3ml、52 才時）を接種した。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。原疾患と合併症は不明であった。 

患者は、メルカゾール（チアマゾール）で蕁麻疹歴があった。 

2021/03/16（ワクチン接種後同日）、喉の違和感、ふらつき、発赤を発現した。接

種のおよそ 10 分後に症状が現れた。ガスター、ポララミン、ソルメドロール 125mg

が投与された。 

当日 18:00 時点で ER にて経過観察中であった。 

事象の転帰は、不明だった。 

報告者は、事象を非重篤、被疑薬と事象との因果関係は可能性大と考えた。 

 

再調査は不可能である。ロット番号に関する情報は、得られることができない。 

 

追加情報（2021/11/04）：この追加情報は、再調査を行ったにもかかわらず、ロッ

ト/バッチ番号が入手不可能であることを通知するために提出される。再調査は完

了し、これ以上の情報は期待できない。 

7654 

肝機能障害

（肝機能異

常） 

 

喘鳴（喘鳴） 

 

うっ血性心不

全（うっ血性

心不全） 

 

急性心不全

（急性心不

全） 

 

腎機能障害・

腎不全（腎機

能障害） 

 

貧血（ヘモグ

ロビン減少） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

慢性心不全; 

 

糖尿病 

これは、ファイザー医薬情報担当者を通して連絡可能な医師から入手した自発報告

である。 

患者は、男性で事象発現時とワクチン接種時は 76 歳 6ヵ月であった。 

2021/06/22（ワクチン接種の日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために BNT162B2

（コミナティ、注射剤、ロット番号不明、筋肉内投与、接種回数不明、0.3 ml、単

回量）の投与を受けた。 

他の病歴は、慢性心不全と糖尿病があった。 

併用薬は、糖尿病のためのリナグリプチン（トラゼンタ）、メトホルミン塩酸塩

（メトグルコ）を含む、オルメサルタンメドキソミル（オルメテック）、ベニジピ

ン塩酸塩（コニール）、アセチルサリチル酸（バイアスピリン）、アトルバスタチ

ンがあった。 

反応の詳細は、以下の通り報告された： 

CMT の最初の接種時には特定の問題はなかった。 

2021/06/21 14:17、ワクチン接種時に問題はなかった。 

2021/06/22、慢性心不全の急性増悪を発症した。 

2021/06/23 03:40、喘鳴と呼吸困難のため、入院した。 

下肢と顔面の浮腫は 2021/06/23 から発症し、喘鳴、SOP285%、酸素 5L が投与され

た。 

採血結果：尿酸値上昇、腎機能、肝機能、ＣＫ、HbA1C 5. 3 問題なし。 

NT-pro：2020/10/23 6529 と 2020/4/19 1651 だったが、2021/06/22 5946 であっ

た。 

フロセミド（ラシックス）20mg ワンショット静脈注射、カルペリチド（ハンプ）

10ml、0.07 のガンマ、 
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困難） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

胸水（胸水） 

 

リンパ球数減

少（リンパ球

数減少） 

 

好中球増加

（好中球数増

加） 

 

ヘマトクリッ

ト減少（ヘマ

トクリット減

少） 

 

赤血球数減少

（赤血球数減

少） 

 

高尿酸血症

（血中尿酸増

加） 

 

顔面浮腫（顔

面浮腫） 

 

浮腫（末梢性

浮腫） 

 

血小板減少症

（血小板数減

少） 

 

高カリウム血

症（血中カリ

ウム増加） 

アミノフィリン（投与）。 

2021/06/24、トルバプタン（サムスカ）7.5mg（投与）。2021/06/25 朝に（報告の

通り）増量した。 

尿量は、増加しなかった。肝機能低下、軽く腎機能低下、胸水貯留（右心不全）、

Congestion の状態。 

2021/06/25、患者は病院（盲養護施設）入所者。家族が親戚だけで、延命すること

を望まなかったので、上級病院に搬送予定はなかった。 

ジプロフィリン、プロキシフィリン、テオフィリン（NEOBIPHYLLIN）も処置として

も報告された。 

試験結果は以下の通り： 

乳び：2021/06/24：0;2021/06/22：0;2022/04/19：0;2020/10/23：0. 

溶血：2021/06/24：0;2021/06/22：0;2022/04/19：0;2020/10/23：0. 

総蛋白：2021/06/22：5.8L;2022/04/19：5.7L;2020/10/23：5.0L. 

アルブミン：2021/06/24：2.9L;2021/06/22：2.9L;2022/04/19：2.9L; 

2020/10/23：2.4L. 

A/G：2021/06/22：1.00L;2022/04/19：1.04L; 2020/10/23：0.92L; 

総ビリルビン：2021/06/24：1.76H;2021/06/22：0.70;2022/04/19：0.76; 

2020/10/23：0.70; 

直接ビリルビン：2021/06/24：0.82H. 

CK：2021/06/24：375H;2021/06/22：107;2022/04/19：79; 2020/10/23：42L. 

LDH（IFCC）：2021/06/24：2293H;2021/06/22：199;2022/04/19：171; 

2020/10/23：200; 

ＧＯＴ（ＡＳＴ）：2021/06/24：3109H;2021/06/22：24;2022/04/19：19; 

2020/10/23：12L. 

GPT（ＡＬＴ）：2021/06/24：3136H;2021/06/22：13;2022/04/19：7L; 

2020/10/23：12. 

ALP（IFCC）：2021/06/24：457H;2021/06/22：78;2022/04/19：68; 2020/10/23：

205; 

ChE：2021/06/24：139L;2021/06/22：138L;2021/04/19：157L; 2020/10/23：142L; 

アミラーゼ：2021/06/22：38L;2022/04/19：43L;2020/10/23：25L. 

総コレステロール：2021/06/22：153;2022/04/19：153; 2020/10/23：126L; 

血中尿素窒素：2021/06/24：40.7H;2021/06/22：18.9;2022/04/19：12.0; 

2020/10/23：13.8. 

クレアチニン：2021/06/24：1.59H;2021/06/22：0.84;2022/04/19：0.74; 

2020/10/23：0.64L; 

eGFR：2021/06/24：33.7L;2021/06/22：67.7;2022/04/19：77.8; 2020/10/23：

91.6; 

尿酸：2021/06/24：12.8H;2021/06/22：10.0H;2022/04/19：9.7H; 2020/10/23：

8.0H; 

ナトリウム：2021/06/24：134.0L;2021/06/22：135.2L;2022/04/19：141.8; 

2020/10/23：141.2. 

カリウム：2021/06/24：4.87H;2021/06/22：4.20;2022/04/19：3.63; 
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白血球数増加

（白血球数増

加） 

2020/10/23：3.61. 

クロール：2021/06/24：97.0L;2021/06/22：97.5L;2022/04/19：101.0; 

2020/10/23：99.3L. 

カルシウム：2021/06/22：8.0L;2022/04/19：8.0L; 2020/10/23：8.0L; 

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

血糖：2021/06/22：162H（空腹）; 2022/04/19：133H（不明）; 2020/10/23：142H

（不明）; 

HbA1c(NGSP)：2021/06/22：5.3;2022/04/19：5.6; 2020/10/23：7.3H; 

白血球数：2021/06/24：65.2;2021/06/22：90.5H;2022/04/19：38.0; 

2020/10/23：84.0; 

赤血球数：2021/06/24：313L;2021/06/22：328L;2022/04/19：328L; 2020/10/23：

398L. 

血色素：2021/06/24：9.9L;2021/06/22：10.5L;2022/04/19：10.2L; 2020/10/23：

12.6L; 

ヘマトクリット：2021/06/24：28.2L;2021/06/22：31.1L;2022/04/19：30.3L; 

2020/10/23：36.0L; 

ＭＣＶ：2021/06/24：90.1;2021/06/22：94.8;2022/04/19：92.4; 2020/10/23：

90.5; 

ＭＣＨ：2021/06/24：31.6;2021/06/22：32.0;2022/04/19：31.1; 2020/10/23：

31.7; 

ＭＣＨＣ：2021/06/24：35.1;2021/06/22：33.8;2022/04/19：33.7; 2020/10/23：

35.0; 

血小板数：2021/06/24：14.2L;2021/06/22：23.1;2022/04/19：20.5; 

2020/10/23：20.8; 

NEUT：2021/06/24：90.6H;2021/06/22：80.9H;2022/04/19：68.2; 2020/10/23：

77.9H; 

LYMPH：2021/06/24：3.7L;2021/06/22：13.5L;2022/04/19：21.6; 2020/10/23：

14.9L. 

MONO：2021/06/24：5.5;2021/06/22：5.0;2022/04/19：8.4; 2020/10/23：6.9; 

EO：2021/06/24：0.0;2021/06/22：0.3;2022/04/19：1.3; 2020/10/23：0.1; 

BASO：2021/06/24：0.2;2021/06/22：0.3;2022/04/19：0.5; 2020/10/23：0.2. 

リンパ球数：2021/06/24：240;2021/06/22：1220;2022/04/19：820; 2020/10/23：

1250. 

赤血球分布幅：2021/06/24：48.3;2021/06/22：51.5;2022/04/19：51.8; 

2020/10/23：46.3; 

血小板分布幅：2021/06/24：12.9;2021/06/22：14.9;2021/04/19：14.3; 

2020/10/23：13.2. 

平均血小板容積：2021/06/24：11.6;2021/06/22：11.6;2022/04/19：11.5; 

2020/10/23：11.1. 

TSH：2020/10/23：2.575。 

FT3：2020/10/23：1.6l.  

FT4：2020/10/23：1.1。 
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ＮＴ－ｐｒｏＢＮＰ：2021/06/22：5946H;2022/04/19：1651H; 2020/10/23：

6529H。 

白血球数の転帰は 2021/06/24 に回復であり、 
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7655 

狭心症（狭心

症） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21116750. 

 

患者は 64 歳の男性患者であった。 

2021/05/26、患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、ロット番号は

不明、使用期限は不明、1回目、単回量）の投与を受けた。 

2021/06/16 16:20（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2

（コミナティ、注射剤、ロット番号: EY3860、使用期限:2021/08/31、投与経路不

明、2回目、単回量）の投与を受けた。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.7 度であった。  

ワクチン予診票からの患者の病歴（基礎疾患、アレルギー、最近１ヶ月以内のワク

チン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は報告されなかっ

た。報告によると、初回接種(2021/05/26)の翌日下記症状であったことは申告され

ていない、とあった。 

2021/06/16 16:30 (ワクチン接種 10 分後)、狭心症状を発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

16:30、接種後状態観察ブースで予診票回収中に、軽い胸のしめつけ感の訴えがあ

った。 

BP 134/70、P 77、SpO2 98%、呼吸苦はなかった。 

ワクチン接種 1回目の翌日も同症状があり、3-4 日続いたが受診はしなかった。 

接種医診察で 20 分程安静臥床（事象に対する治療的処置として）後、症状はやや

軽減される。 

BP 126/74, P67, SpO2 97% 

16:50、帰宅した。 

2021/06/16（ワクチン接種日）、事象の転帰は軽快であった。 

 

報告医は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係評価は提供されな

かった。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は提供されなかった。 

 

修正：本追加情報、以前に報告された情報を修正するために提出された： 

BNT162b2 の初回接種を過去のワクチンから被疑薬へ、事象発症日を更新した。 

 

追加情報（2021/11/11）:本追加情報は、追跡調査の試みにもかかわらずバッチ番

号に関する情報が入手不可であることを通知するために提出されている。再調査は

完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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7683 

狭心症（狭心

症） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

アトピー性皮

膚炎; 

 

喘息; 

 

片頭痛; 

 

過敏性腸症候

群 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を介して、連絡可能な医師から入手した自発

報告である。 

2021/06/25、37 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、bnt162b2（コミナ

ティ、注射液、バッチ/ロット番号は報告されなかった、2回目、筋肉内投与経路、

0.3ml 単回量）を接種した。 

病歴は、開始日不明で継続中か不明の片頭痛、気管支喘息、アトピー性皮膚炎と過

敏性腸症候群であった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/06/26（ワクチン接種翌日）、患者は狭心症および前胸部絞扼/手のひらサイ

ズの圧迫を発現した。 

臨床経過は、以下の通りであると報告された： 

2 回目単回量の接種翌日、患者は、どことは言えない締め付け、手のひらサイズの

圧迫、狭心症、自然緩解を発現した。 

報告者は、事象を重篤（医学的に重要）、被疑薬と事象との因果関係を関連ありと

分類した。 

2021/06/26、事象の臨床転帰は、回復であった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、要請された。 

 

追加情報（2021/11/11）:本追加報告は、追跡調査を試みたにもかかわらず、バッ

チ番号が利用できないことを通知するために提出される。 

再調査は完了し、詳細情報は期待されない。 
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7684 

呼吸停止（呼

吸停止） 

 

無呼吸（無呼

吸） 

認知症 

本症例はファイザーの従業員を介し、連絡可能な医師から入手した自発報告であ

る。 

2021/06/07 09:20 、76 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2 (コミナテ

ィ、バッチ/ロット番号：FA5765、有効期限：2021/09/30、左腕に筋肉内投与、1回

目単回量)の初回接種を受けた(76 歳時) 。 

ドネペジル塩酸塩（メーカー不明、日付不明から日付不明まで、使用理由不明、用

量不明）を内服した。 

病歴には認知症が含まれていた。 

患者は非妊娠であった。 

併用薬は報告されていなかった。 

2021/06/27（ワクチン接種 20 日後）、風呂で死亡しているのを家族が発見した。 

2021/06/27、患者は死亡した。 

剖検は行われなかった。 

2 回目のワクチン接種の予定当日であったため、医師は情報を入手した。 

報告医師は、本事象を重篤（死亡）として分類し、BNT162b2 とは関連なしと評価し

た。 

 

2021/06/30 時点で、直近の COVID-19 ワクチンは、医師の診療所/応急手当室で接種

したと報告された。 

COVID ワクチン接種前 4週以内にその他のワクチン接種は受けていなかった。 

ワクチン接種 2週間以内にドネペジルを接種した。 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。 

薬剤、食物、その他の製品に対するアレルギーがあったか不明であった。 

ワクチン接種以来、COVID-19 の検査は受けていない。 

事象に対し治療を受けたか不明であった。 

2021/07/07 時点で、ワクチン接種前の体温は、ワクチン接種前の 2021/06/07 で摂

氏 36.6 度であったと報告された。 

2021/06/27 21:00（ワクチン接種 20 日 11 時間 40 分後）、患者は無呼吸になり、

死亡した。 

臨床経過は以下の通り： 

2021/06/27 夜、入浴中、反応がなかった。 

家族が浴室をのぞいてみると、湯舟で呼吸停止していた。 

2021/09/27、追加情報の際、患者は COVID ワクチン接種日前の 4週間以内にその他

のワクチン接種を受けなかったことを報告した。 

有害事象に関連する検査は不明であった。 

剖検が実施されたかは不明であった。 

AI(死亡時画像診断)が実施されたかは不明であった(AI 結果の詳細は不明であっ

た)。 

報告医は、本事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能とした（関連なしから更

新）。 

ドネペジル塩酸塩の事象に対する処置は不明であった。 

2021/06/27 21:00、患者は死亡した。 
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剖検は行われなかった。 

 

2021/07/29 時点で、本ロットに対する有害事象安全調査および/又は薬効欠如はす

でに調査済みであった。該当バッチの製造後 6か月以内の苦情であったため、活性

成分量の測定 のためにサンプルは QC ラボに送付されなかった。全分析結果は確認

され登録制限範囲内であった。 

「PFIZER-BIONTECH COVID-19 VACCINE」に対する苦情を調査した。調査は該当バッ

チの記録、逸脱の調査および報告ロットと製品タイプの苦情履歴の分析である。最

終的な対象は報告ロット FA5765 に関連するロットと特定された。苦情サンプルは

返送されなかった。 

調査時、関連する品質問題は確認されなかった。製品の品質、規制、バリデーショ

ンおよび安定性に影響はない。プールス製造所は報告された不具合はバッチの品質

に関連するものではなく、バッチは引き続き使用可能と結論付けた。NTM プロセス

で規制の通知は必要ないことを確認した。報告された不具合は確認されなかった。

苦情は確認されなかったため、根本原因もしくは CAPA は特定されなかった。 

2021/07/29 時点で、成田倉庫の工程に原因は認められなかった。当該ロットについ

て、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は認められなかった。成田倉庫の工程に

原因は認められなかったので、特段の CAPA は実施しない。 

 

死因及び医師の死因に対する考察:不明。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察:不明。 

追加情報(2021/06/28 および 2021/06/30): 本症例は、ファイザーを通じて、エー

ザイ（企業管理番号：EC-2021-095434）、ライセンスパーティ、ドネペジル塩酸塩

から入手した情報に基づく、連絡可能な医師からの追加自発報告である。 

  

日本からの医師報告は、適応症不明の治療のためにドネペジルを服用し、COVID-19

免疫のため、併用被疑薬コミナティ（BNT162B2）（トジナメラン）を接種した 76

歳女性について説明した。 日付不明：ドネペジルを開始した（用量と頻度は不

明）。 

2021/06/07：患者は併用被疑薬であるコミナティ（BNT162B2、筋肉内投与、0.3(単

位：未提供)、単回量)の初回接種を受けた。 

2021/06/07：風呂で死亡しているのを家族が発見し(死亡)、報告者はコミナティ

（BNT162B2）とは関連なしと考えた。 

2 回目のワクチン接種の予定当日であったため、医師は情報を入手した。 

死因は報告されていなかった。 

剖検実施の有無は不明であった。 

死亡時までドネペジルを服用していたかどうかは不明であった。 

詳細は提供されなかった。 

2021/06/28：医師は会社に患者の死亡を報告した。 事象の重篤性と転帰は以下の

通りに分類された：死亡：重篤：死亡。 

2021/06/30、医師から入手した追加情報は以下の通り：患者情報の追加（患者の生

年月日の追加）、薬剤情報の更新（併用被疑薬コミナティのバッチ番号/使用期限
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の更新）、および症例の経過。 

2021/06/27：風呂で死亡しているのを家族が発見したが(死亡)、死因は不明であっ

た。剖検は行われなかった。 

2021/06/30：医師は会社に追加情報を報告した。 

  

製品-副反応基準： 

薬剤：ドネペジル（ドネペジル塩酸塩） 

死亡（死亡）の因果関係 

被疑薬の処置：非該当 

報告者による因果関係（薬/ワクチン）：関連あるかもしれない 

Rechallenge：非該当 

薬剤：コミナティ（BNT162B2）（トジナメラン）、FA5765。 

死亡（死亡）の因果関係 

被疑薬の処置：非該当 

報告者による因果関係（薬/ワクチン）：関連なし 

Rechallenge：非該当 

  

追加情報（2021/06/30）：COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を

介して連絡可能な同医師から入手した追加報告である：患者詳細（非妊娠であ

る）、臨床経過詳細（ワクチン接種以来、COVID-19 検査は受けていない）。 

  

追加情報（2021/07/07）：医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な同医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21117946。 

新情報：患者詳細（検査データの更新）、製品詳細（ワクチン接種発現時刻の更

新）、事象詳細（事象発現時刻の更新）、因果関係評価の改訂。 

 

追加情報（2021/07/07）： 

本報告は、エーザイ（企業管理番号：EC-2021-095434）、ライセンスパーティ、ド

ネペジル塩酸塩からファイザーが入手した情報に基づく、連絡可能な医師からの追

加自発報告である： 

2021/07/07： 

保健当局は、追加情報を企業に報告する。 

コメント： 

医師は、事象と BNT162b2 の因果関係を評価不能とした。 

事象の重篤性と転帰は、以下の通り分類された：死亡：重篤：死亡。 

2021/06/07：体温：ワクチン接種前：摂氏 36.6 度。 

 

追加情報 (2021/07/29): 調査概要-詳細/全苦情調査/苦情連絡-調査結果を含む製

品苦情の詳細に基づく Product Quality Complaint グループから入手した新たな情

報。 

 

追加情報（2021/07/29）：CITI オフライン請負業者からの情報に基づく新たな情報
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調査結果は次の通りである：調査結果。 

 

追加情報（2021/07/29）：本報告は、エーザイ（企業管理番号：EC-2021-

095434）、ライセンスパーティ、ドネペジル塩酸塩からファイザーが入手した情報

に基づく、連絡可能な医師からの追加自発報告である：報告用語「DEATH」を削

除、報告用語「無呼吸/呼吸停止の状態であった」、死亡の転帰、症例詳細を追

加。 

 

2021/06/27 21:00、患者は無呼吸になり、死亡した。夜、入浴中、反応がなかっ

た。家族が浴室をのぞいてみると、湯舟で呼吸停止していた。 

事象の転帰は死亡と報告された。 

剖検は行われなかった。 

死亡時までドネペジルを服用していたかどうかは不明であった。 

医師は、追加情報を企業に報告する。 

事象の重篤性と転帰は次のように分類された：無呼吸/呼吸停止の状態であった/重

篤/死亡。 

 

追加情報(2021/09/16): 

追加情報は完了した。 

これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報 (2021/09/27): 

同じ連絡可能な医師からの新しい情報が含まれている: 

臨床経過の詳細。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されている：経

過の中に関連検査情報を更新した。 
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7729 
心筋梗塞（急

性心筋梗塞） 

ダニアレルギ

ー; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な薬剤師から入手した最

初の自発報告である。PMDA 受付番号：v21116684。 

患者は 89 歳 5ヵ月の女性であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ケ月以内のワクチン接種や病

気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）では病歴は提供されなかった。 

病歴は高血圧症、ダニアレルギーであった。 

2021/06/25（予防接種日）10:00、患者は、COVID-19 ワクチン接種のため、

BNT162B2（コミナティ筋注、ロット番号・使用期限報告なし、筋肉内、単回量）初

回の投与を受けた（89 歳時）。 

患者が COVID ワクチン前の 4週間以内に他のワクチンを接種したかは不明であっ

た。 

患者がワクチン接種の 2週間以内に他の薬物を服用していたかは不明であった。 

2021/06/25、事象は急性心筋梗塞疑いとして報告された。 

事象の検査または診断検査は、以下のとおり： 

2021/06/25 SARS-COV2-PCR（ID NOW）：陰性(-) 

2021/06/25 トロポニンＩ35.7pg/ml（正常範囲：0-26.2） 

2021/06/25、患者は、急性心筋梗塞疑いを発症した。 

2021/06/25、患者は病院に入院した。 

2021/06/25 から 2021/07/06 まで 12 日間の入院であった。 

報告薬剤師は、事象を重篤（生命を脅かす、入院）と分類した。患者は、事象のた

めに診療所へ受診しなければならなかった。 

不明日に、事象の転帰は軽快となった。 

患者は、事象のために心臓カテーテルによる処置を受けなければならなかった。 

報告薬剤師から提供された臨床経過は以下のとおり： 

2021/06/25 10:00 頃、患者は他病院で新型コロナウイルスのワクチン接種を受け

た。 

患者は経過観察目的で 2泊 3日入院予定であった。しかし、患者は心電図（ECG）

にて急性心筋梗塞疑いとなった。患者は報告者の病院へ転院となった。 

2021/06/25、転院後、患者は心エコー、心電図では異常を認めなかった。しかし、

血液検査でトロポニンＩが弱陽性となり、患者は入院となった。 

2021/06/28、心電図で異常所見はなかった。 

2021/06/29、心臓カテーテル検査で異常所見はなかった。 

2021/07/06、患者は退院となり、帰宅した。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報が要請されている。 

 

追加情報（2021/07/16）：連絡可能な薬剤師から入手した新情報：病歴の更新、検

査データ、被疑ワクチンの詳細、報告事象名、患者の臨床経過。 

 

これ以上の再調査は不可である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正: 
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この追加情報報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されている: 

事象の情報(「急性心筋梗塞疑い」に更新された)。 

追加情報:（2021/11/11） 

この追加情報は、再調査がなされたにもかかわらず、バッチ番号が利用不可と通知

するために提出されている。 

追加情報:再調査は完了し、詳細情報は期待できない。 
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7755 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

麻痺（麻痺） 

頚動脈狭窄 

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)から入手した連絡可能な薬剤師による自発

報告である。PMDA 受付番号：v21116558。 

 

2021/06/10 16:45（ワクチン接種日）、73 歳 9ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫

化のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：不明、使用期限：不明、投

与経路不明、単回量）の１回目接種を受けた。 

2021/06/10、ワクチン接種前の体温はセ氏 36.5 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

病歴には、内頚動脈狭窄症があった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/06/14 12:00（ワクチン接種の 4日後）、患者は脳梗塞を発現した。 

2021/06/14 12:00（ワクチン接種の 4日後）、患者は入院した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/06/10、患者はプライバシー病院でワクチン接種を受けた。 

2021/06/14 12:00 くらいに、左下肢の力が入りづらいのを自覚し、脳梗塞と診断さ

れ、入院加療となった。 

医師の診断： 

右前大脳動脈動脈領域、一部大脳動脈にも微小梗塞あり、梗塞巣は増大がなかっ

た。 

MRA では右Ａ1は左に比して細い。両側 ICA 起始部に狭窄があった。 

右中心前回の梗塞の影響で麻痺が出ている状況であった。 

脳梗塞の部位としては右ＡＣＡ領域が主体（PCA 領域にも梗塞あり）で、一部左Ａ

ＣＡ領域にもある点からは右Ａ1の問題を考えた。 

ICA は狭窄あるが、同血管からの A to A であれば、右 MCA 領域に塞栓がない点が不

可思議であった。 

原因はＡ1と考えた。心原性とは考えにくかった。 

ワクチン接種３日後に発症しており、脳梗塞も多血管領域に起こっているため、ワ

クチンによって過凝固になった可能性は否定できない。 

2021/06/26、患者は退院した。 

2021/06/26（ワクチン接種の 16 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を関連

ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性は、内頚動脈狭窄症であった。 

 

BNT162B2 のロット番号提供されておらず、追加報告中に要請される。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されている：事

象は「左下肢の力が入りづらい」に更新された。 

 

追加情報（2021/11/11）:本追加情報は、追跡調査の試みにもかかわらず、バッチ
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番号に関する情報が入手不可であることを通知するために提出されている。再調査

は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

7767 

悪性リンパ腫

（リンパ腫） 

 

頭痛（頭痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

発熱（発熱） 

  

本症例は、ファイザー社医薬情報担当者を経由して連絡可能なその他の医療従事者

から入手した自発報告である。 

2021/06/23（ワクチン接種日、ワクチン接種時の年齢は 40 歳）、40 歳の男性患者

は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：不明、使

用期限: 不明、投与経路：筋肉内、投与回数不明、単回量 0.3ml）を接種した。 

患者はその他の病歴がなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/06/23（ワクチン接種日）、発熱、頭痛、全身関節痛と悪心が発現した。 

2021/06/24（ワクチン接種 1日後）、接種側脇下のリンパの腫れが発現した。 

接種側脇下のリンパの腫れの重篤性基準は、医学的に重要であると評価された。 

2021/06/24（ワクチン接種 1日後）、アセトアミノフェン錠剤 600mg（使用理由：

解熱鎮痛）を含む処置で、発熱、頭痛、全身関節痛と悪心の転帰は回復であった。 

2021/06/26（ワクチン接種 3日後）、接種側脇下のリンパの腫れの転帰は処置不明

で回復であった。 

 

報告者は、被疑薬と事象との因果関係は可能性小と考えた。 

報告その他の医療従事者は、次の通りにコメントした：特になかった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、要請された。 

 122 



 

追加情報（2021/11/11）：本追跡調査は、再調査が要求されたにもかかわらず、バ

ッチ番号は利用できないと通知するために提出されている。再調査は完了した。こ

れ以上の追加情報は期待できない。 

7771 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

喘息; 

 

血栓症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能な看護師およびそ

の他の連絡可能な他の医療専門家から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21116722. 

 

2021/06/26 15:00、33 歳 1 か月の女性患者は BNT162b2（コミナティ、注射剤、筋

肉内投与、バッチ/ロット番号：FA2453、使用期限:2021/11/30、単回量）の 1回目

をＣＯＶＩＤ－１９免疫のため接種した（ワクチン接種日（33 歳 1か月時））。 

病歴には、血栓症（血栓、開始日不明、継続中かどうかは不明）、喘息（喘息/気

管支喘息、2021/06/15～終了日不明）があった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/06/26、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

病歴は、日付不明から日付不明までの血栓、および 2021/06/15 から日付不明の終

了日までの喘息/気管支喘息があった。 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状において、喘息

があった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンは受けていなかった。 

COVID ワクチン接種前の 2週間以内に併用薬は何も服用していなかった。 

化粧品など医薬品以外のアレルギー状況については不明であった。 

関連した検査は受けなかった。 

血小板減少症を伴う血栓塞栓事象が発現している場合の検査を受けたかどうかは不

明であった。 

 

2021/06/26 15:10（報告通り）（ワクチン接種日）、患者はアナフィラキシーを発

現した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/06/26 15:10（ワクチン接種日）、ワクチン接種 10 分後、呼吸苦症状が出現

し、緊急治療室へ入室した。ファモチジン、ポララミン、およびソルメドロールを

投与した。症状改善後帰宅した。 
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2021/07/27、有害事象の詳細な報告は以下の通り： 

2021/06/26 15:10（初回投与の 10 分後は 15:35 として報告、説明は保留中）ワク

チン接種日、呼吸苦が発現、事象を非重篤と評価し、救急治療室に来院が必要であ

った。 

日付不明、事象の転帰は軽快であった。 

事象に対する、新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要はなかった。 

アナフィラキシー（ブライトン分類）の分類の評価は以下の通り： 

呼吸器系症状の Major 基準において、上気道腫脹（唇、舌、喉、口蓋垂、喉頭）が

あった。 

呼吸器系症状の Minor 基準において、喘鳴もしくは上気道性喘鳴を伴わない呼吸困

難があった。 

事象は、突然発症 AND 徴候及び症状の急速な進行、があった。 

医学的介入を必要とし、副腎皮質ステロイド・抗ヒスタミン剤を投与した。 

臓器障害に関する情報は以下の通り： 

多臓器障害（いいえ）： 

呼吸器。上気道腫脹と頻呼吸を含む呼吸器症状があった。 

心血管系の症状はなかった。 

皮膚/粘膜の症状はなかった。 

消化器において症状はなかった。 

2021/06/26、ワクチン接種前の体温：摂氏 36.2 度を含む検査処置を受けた。 

2021/06/26（ワクチン接種日）、事象の転帰は軽快であった。 

 

報告者は本事象を非重篤に分類し、因果関係評価の報告はなかった。 

 

追加調査は不可能である。詳細情報の入手は期待できない。 

 

追加報告（2021/07/27）：新情報は、その他の連絡可能な他の医療専門家より入手

した追加情報の回答。 

文字通り正確な情報源に対して含まれる新情報：新しい報告者、病歴の更新、被疑

薬の製品の詳細（ワクチン接種時間と投与経路）、臨床情報が追加され、事象の詳

細（事象の呼吸困難の発現時間）が更新された。 

 

続報の入手は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/10/18)：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/11/01)：本追加報告は、再調査票に回答した連絡可能なその他の医

療従事者から入手した追加自発報告である。 

新たな情報：使用期限、有害事象の発現時刻。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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7777 

顔面神経麻痺

（顔面麻痺） 

 

血中クレアチ

ニン増加（血

中クレアチニ

ン増加） 

 

構音障害（構

音障害） 

 

血中 LDH 上昇

（血中乳酸脱

水素酵素増

加） 

 

疾患再発（疾

患再発） 

便秘; 

 

禁酒; 

 

非タバコ使用

者; 

 

顔面麻痺; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

本報告は、ファイザー社社員から入手した、連絡可能な医師による自発報告であ

る。 

2021/06/14 、77 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2 (コミナティ、バ

ッチ/ロット番号：未報告、投与経路不明、0.3 ml 単回量)の 2回目を接種した(ワ

クチン接種時の年齢 77 歳)。 

病歴には、右末梢性顔面神経麻痺、高血圧症、高脂血症、飲酒なし、喫煙なし、便

秘があり、すべて日付不明から、継続か不明であった。 

併用薬には、高血圧症のためにベシル酸アムロジピン（アムロジピン トーワ;5mg

錠）;高血圧症のためにバルサルタン（製造元：不明;80mg 錠）;高脂血症のために

ロスバスタチンカルシウム（ロスバスタチン  ファイザー; 2.5mg 錠）;便秘のため

にセンノシド a + b カルシウム（センノシドサワイ; 12mg 錠）が含まれていた。 

2021/06/28、患者は右末梢性顔面神経麻痺/右顔面下垂、軽度構音障害、クレアチ

ニン結果:0.87mg / dl を発症した。 

臨床経過は以下の通りに報告された: 

患者は 77 歳の女性（身長 156cm、体重 53kg）であった。 

副作用歴なし、飲酒なし、喫煙なし、アレルギーなしであった。 

原疾患には、右末梢性顔面神経麻痺があった。 

既往歴には、高血圧症、高脂血症があった。 

併用薬には、以下があった： 

バルサルタン 80mg「DSEP」（剤型：錠剤、高血圧症、1錠朝食後経口）、アムロジ

ピン 5mg「トーワ」（剤型：錠剤、高血圧症、1錠朝食後経口）、ロスバスタチン

2.5mg「ファイザー」（剤型：錠剤、高脂血症、1錠朝食後経口）、センノシド

12mg「サワイ」（剤型：錠剤、便秘、2錠眠前経口）。 

2021/06/14（ワクチン接種日）、COVID-19 予防のため、BNT162B2（コミナティ筋

注、注射溶液、ロット番号と有効期限は不明、0.3ml 単回量、投与経路不明）を 2

回目接種した。 

2021/06/28（ワクチン接種 14 日後）右末梢性顔面神経麻痺を発現した。 

報告者は、本事象が重篤（永続的または顕著な障害/機能不全）であると考えた。 

被疑薬と事象との因果関係は提供されなかった。 

事象の転帰は、提供されなかった。  

2021/06/28、朝、起床時より、右顔面下垂、軽度構音障害を認めた。 

報告病院へ救急搬送された。 

病院では、副反応の発現に影響を及ぼすと考えられる他の処置・診断については行

われなかった。 

有害事象は、救急室を受診するに至った。 

追加報告時(2021/07/16)、臨床経過は以下の通りに報告された:  

2021/06/28、頭部コンピューター断層撮影（頭部 CT 検査）を受けたが、異常所見

はなかった。 

2021/06/28、血中乳酸デヒドロゲナーゼ（LDH）検査を受け、結果は 248 u/L（正常

範囲:124-222）であり、軽度高値であった。 

2021/06/28、クレアチニン検査を受け、結果は 0.87 mg / dl（正常範囲：0.47-

0.79）であり、軽度高値であった。 
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2021/06/28、患者は右末梢性顔面神経麻痺を発症し、医師はそれを重篤と分類し

（永続的または顕著な障害/機能不全の可能性あり）、事象と bnt162b2 との因果関

係を評価不能と評価した（原因不明のことも多いため）。 

治療として、点滴、内服加療、リハビリテーションを受けた。 

事象の結果として治療措置はとられた。 

事象の臨床転帰は不明であった。 

事象、右末梢性顔面神経麻痺/右顔面下垂、軽度構音障害は重篤（永続的または顕

著な障害/機能不全）と評価された。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、要請された。 

 

追加情報（2021/07/16）：同連絡可能な医師から報告された新情報:検査データ、

副反応データ（事象クレアチニン結果:0.87 mg / dl の追加）、および臨床経過が

含まれた。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。経過情報は更新さ

れた。 

 

追加情報（2021/11/11）： 

この追加情報は、追跡調査の実施にもかかわらず、バッチ番号が利用できないこと

を通知するために提出された。 

再調査は完了し、追加情報は期待できない。 

7800 徐脈（徐脈）   

本報告はファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。 

日付不明、40 代女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、ロット

番号は報告されなかった、投与経路不明、単回量）の 1回目を接種した。 

関連する病歴および併用薬は提供されなかった。 

2021/06、徐脈を発現した。 

2 回目接種に訪れた際に、患者は施設職員に訴えた。 

2 回目接種以降の状況については、来院していないため不明であった。 

本事象の転帰は不明であった。 

  

追加情報（2021/11/15）： 

本追加情報は、追加調査が試行されたにもかかわらずバッチ番号が利用できないこ

とを通知するために提出されている。 

  

再調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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7820 

顔面神経麻痺

（顔面麻痺） 

 

ドライアイ

（ドライア

イ） 

不眠症; 

 

糖尿病; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な薬剤師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21116526。 

 

2021/05/19、68 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために初回の BNT162B2

（コミナティ、注射液、ロット番号不明、有効期限不明、投与経路不明、1回目、

単回量）を接種した。 

その他の病歴には DM(糖尿病、罹患中)、HT(高血圧、罹患中)、不眠症（罹患中）が

あった。 

併用薬は、アムロジピン 10mg 2x、ルネスタ 2mg およびデパス 1mg 2x を含んだ。

紹介で来院したため詳細は不明であった。 

2021/05/20(ワクチン接種 1日後)午前、顔面神経麻痺(右)と目の乾燥が発現した。 

事象の臨床経過は次の通り： 

2021/05/20(ワクチン接種 1日後)、顔面神経麻痺(右側)が発現した。四肢マヒはな

かった(四肢マヒ(-) 報告通り)。 

紹介元より中枢性病変の精査依頼があった。  

2021/05/21(ワクチン接種 2日後)、来院し、MRI 検査を実施した。結果は軽度狭窄

のみであった。 

報告薬剤師は事象を非重篤に分類し、事象と BNT162B2 との因果関係は評価不能と

した。 

事象により治療的な処置がとられた（PSL を内服投与した。リスピンを指示した。

目の乾燥に対し、点眼薬を処方した）。 

事象の転帰は不明であった。 

報告者は、転帰の評価を提供しなかった。 

 

 

報告薬剤師のコメントは次の通り： 

患者自身で市役所に報告した。紹介元より報告済の可能性があったが、本人希望に

て報告を行った。 

 

ロット／バッチ番号情報は依頼中である。 

 

追加情報（2021/11/11）: 連絡可能な薬剤師から入手した新たな情報は、以下を含

む：追跡調査を試みたにもかかわらず、バッチ番号は利用できない。 

再調査は完了し、詳細情報は期待されない。 
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7837 
顔面神経麻痺

（顔面麻痺） 

糖尿病; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21116969。 

 

2021/06/25（ワクチン接種日）、年齢不明の男性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号不明、使用期限不明、接種経路不明、

単回量）の初回を接種した。 

患者の病歴は以下を含む： 

糖尿病と高血圧症。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/06/25 夕食時（ワクチン接種と同日）、患者は左顔面神経マヒを発現した。 

2021/06/26（ワクチン接種の 1日後）、病院に入院した。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/06/25（ワクチン接種と同日）、ワクチン接種、夕食時異和感あり。 

2021/06/26（ワクチン接種の 1日後）の朝、家人より変化を指摘され、病院へ。 

左顔面神経マヒの診断にて、他院の神経内科へ輸送した。 

事象の転帰は不明であった。 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要な、2021/06/26 から入院開始）と分類し、

事象と BNT162b2 との因果関係は、評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性として、糖尿病と高血圧症があった。 

 

 

追加情報（2021/11/11）： 

本追加情報は、追加情報の試みにもかかわらずバッチ番号が利用できないことを通

知するために提出されている。 

追加情報： 

再調査は完了した、これ以上の情報は期待できない。 
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7853 

高アルカリホ

スファターゼ

血症（血中ア

ルカリホスフ

ァターゼ増

加） 

 

貧血（ヘモグ

ロビン減少） 

 

低ナトリウム

血症（血中ナ

トリウム減

少） 

 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

胸水（胸水）

[*] 

 

呼吸数増加

（呼吸数増

加） 

 

血圧低下（低

血圧|収縮期血

圧低下） 

 

脳性ナトリウ

ム利尿ペプチ

ド前駆体Ｎ端

フラグメント

増加（脳性ナ

トリウム利尿

ペプチド前駆

体Ｎ端フラグ

メント増加） 

 

駆出率減少

（駆出率減

洞結節機能不

全; 

 

糖尿病; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可能な 2人の医

師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21116956。 

 

2021/05/27（ワクチン接種日）、87 歳 7ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EX3617、使用期限：2021/08/31、1

回目、投与経路不明、単回量）（87 歳 7ヵ月時）の接種を受けた。 

病歴は、継続中の洞不全症候群（ペースメーカー埋込み（81 才時））、継続中の高

血圧、継続中の糖尿病であった。 

ワクチン接種前 4週間以内に、その他のワクチン接種は受けなかった。 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

ワクチン接種前 2週間以内の他の併用薬は、洞不全症候群の治療のために継続中の

アピキサバン（エリキュース）内服;洞不全症候群の治療のために継続中のベラパ

ミル内服;高血圧の治療のためにフロセミド内服;使用理由不詳で継続中のオメプラ

ゾール内服、糖尿病の治療のために継続中のミグリトール内服であった。 

事象発生日時は、2021/05/28 21:40（ワクチン接種 1日後）と報告された。 

2021/05/28（ワクチン接種 1日後）、入院した。 

2021/05/29（ワクチン接種 2日後）、退院した。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/05/28 21:40 ごろ（ワクチン接種 1日後）、胸内苦悶と呼吸困難を生じ、救急

要請した。 

救急隊接触時、血圧測定不能のショック状態であった。 

病院到着後、すみやかに症状の改善を認めた。 

洞不全症候群でペースメーカーを使用しているが、機器異常なくその他の血圧低下

をきたしうる疾患は認めなかった。 

2021/05/28 21:40、低血圧を発症し、報告医師は事象を重篤（2日間の入院）と分

類した。 

有害事象のすべての徴候及び症状は、以下の通り： 

呼吸 24 回/分、脈拍 62 回/分、血圧 84/62mmHg、酸素飽和度 100%（12L 酸素投与

下）。 

有害事象の時間的経過は、以下の通りだった： 

2021/05/27、夜より、階段をのぼることが困難となり、2021/05/28 の 21:40 に胸の

苦しさを自覚した。 

輸液と酸素の医学的介入を必要とした。 

以下の臨床検査、診断検査を実施した： 

血液検査（2021/05/28）、生化学的検査（2021/05/28）。 

心血管系の多臓器障害があった。 

呼吸器症状はなかった。 

低血圧（測定済み）の心血管系の症状があった。 

詳細は以下の通り： 

血圧 84/62mmHg を認め、輸液 100ml 程度にて血圧 130/-mmHg へ回復した。 

皮膚／粘膜の症状はなかった。 

消化器の症状はなかった。 
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少） 

 

肝酵素上昇

（アスパラギ

ン酸アミノト

ランスフェラ

ーゼ増加） 

 

PT 延長（プロ

トロンビン時

間比増加） 

 

APTT 延長（活

性化部分トロ

ンボプラスチ

ン時間延長） 

 

血中コレステ

ロール減少

（血中コレス

テロール減

少） 

 

高尿酸血症

（血中尿酸増

加） 

 

運動障害（運

動障害） 

 

CPK 減少（血

中クレアチン

ホスホキナー

ゼ減少） 

 

血中カルシウ

ム減少（血中

カルシウム減

少） 

 

血中乳酸増加

（血中乳酸増

その他の症状はなかった。 

2021/05/28、以下の検査を受けた： 

凝固検査（基準値：0.9-1.1 単位不明）：2.52 単位不明。 

尿検査（基準値：4.0-7.0 mg/dl）：9.6 mg/dl。 

Hb（ヘモグロビン）：正常範囲 13.0～17.0g/dl、結果 12.6g/dl。 

PT- INR（プロトロンビン時間と国際標準比）：正常範囲 0.9～1.1、結果 2.52。 

APTT（活性化部分トロンボプラスチン時間）：正常範囲 24.0～39.0 秒、結果 39.4

秒。 

T-P（総蛋白）：正常範囲 6.7～8.1g/dl、結果 6.3g/dl。 

Alｂ（アルブミン）：正常範囲 3.9～4.9g/dl、結果 3.2g/dl。 

GOT：正常範囲 13～33U/L、結果 109U/L。 

ALP（アルカリホスファターゼ）：正常範囲 38～113U/L、結果 121U/L。 

T-Cho（総コレステロール）：正常範囲 120～220mg/dl、結果 114mg/dl。 

UA（尿酸）：正常範囲 4.0～7.0mg/dl、結果 9.6mg/dl。 

Na（血中ナトリウム）：正常範囲 135～147mEq/l、結果 132 mEq/l。 

Ca（血中カルシウム）：正常範囲 8.6～10.1mg/dl、結果 8.5mg/dl。 

P-Amy（膵臓アミラーゼ）：正常範囲 16～52U/L、結果 9U/L。 

CK（血中クレアチンホスホキナーゼ）：正常範囲 63～257U/L、結果 45U/L。 

CRP（Ｃ－反応性蛋白）：正常範囲 0～0.5mg/dl、結果 0.86mg/dl。 

Lac（血中乳酸）：正常範囲 0.5～1.6mmol/l、結果 2.8mmol/l。 

NT-proBNP（脳性ナトリウム利尿ペプチド前駆体Ｎ端フラグメント）：正常範囲 0～

125pg/ml、結果 1822pg/ml。 

胸腹部造影 CT：右胸腔に少量の胸水。 

12 誘導心電図：ペーシング波形。 

心エコー：左室駆出率 40%。 

事象洞不全症候群、ショック、血圧測定不能、血圧 84/62 mmHg、胸内苦悶、呼吸困

難の結果として、酸素と輸液による治療的な処置がとられ、低血圧のために、酸素

で治療がされた。 

2021/05/29（ワクチン接種 2日後）、事象洞不全症候群、ショック状態であった、

血圧測定不能、胸内苦悶、呼吸困難の転帰は回復であった。 

2021/05/28、低血圧は回復し、他の全ての事象の転帰は不明であった。 

報告者は事象を重篤（2021/05/28 から 2021/05/29 まで入院）と分類し、事象と

bnt162b2 の因果関係を評価不能とした。 

報告者は低血圧と胸水を関連なしと考えた。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、なかった。 

 

報告者意見は以下の通り： 

時間経過および諸検査結果より、副反応が否定できなかった。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/27）： 
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加） 

 

アミラーゼ減

少（アミラー

ゼ減少） 

 

総蛋白減少

（総蛋白減

少） 

 

血中アルブミ

ン異常（血中

アルブミン異

常） 

 

ショック（シ

ョック） 

 

洞結節機能不

全（洞結節機

能不全） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

血圧測定不能

（血圧測定不

能） 

 

疾患再発（疾

患再発） 

追加報告書に応じた同じ連絡可能な医師から入手した新情報は、以下を含む： 

患者の詳細（ワクチン接種時年齢;病歴（洞不全症候群、高血圧と糖尿病）;併用薬

（アピキサバン（エリキュース）、ベラパミル、フロセミド、オメプラゾール、ミ

グリトール）;新しい事象（低血圧、階段をのぼることが困難、胸水、ヘモグロビ

ン減少、プロトロンビン時間比増加、APTT 延長、総蛋白減少、アルブミン異常、

GOT 増加、ALP 増加、総コレステロール減少、尿酸増加、血中ナトリウム減少、血

中カルシウム減少、血中膵型アミラーゼ減少、血中クレアチンホスホキナーゼ減

少、C-反応性蛋白増加、血中乳酸増加、脳性ナトリウム利尿ペプチド前駆体 N末端

増加、駆出率減少、呼吸数増加、収縮期血圧低下）;臨床検査値と臨床情報が加え

られた。 

 

追加情報（2021/10/05）: 

本報告は、連絡可能な医師からの追加自発報告である、ブリストル‐マイヤーズ・

スクイブからファイザーが入手した情報に基づき（製造販売業者管理番号：JP-ブ

リストル‐マイヤーズスクイブ社-BMS-2021-100163）が含まれる：事象低血圧の治

療は、事象タブの「いいえ」から「はい」に変更と入手し、事象低血圧のために酸

素を投与した。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加報告（2021/10/12）：本報告はブリストル-マイヤーズスクイブ（製造販売業

者管理番号：JP-BRISTOL-MYERS SQUIBB COMPANY-BMS-2021-100163）からファイザ

ーが入手した情報に基づいた連絡可能な医師からの追加自発報告である：検査値を

含む。 

 

追加情報（2021/10/20）: ブリストル-マイヤーズスクイブ（製造販売業者管理番

号：JP-BRISTOL-MYERS SQUIBB COMPANY-BMS-2021-100163）からファイザーが入手

した情報に基づいた連絡可能な医師からの新情報は以下を含んだ：新たな報告者が

追加された。事象低血圧と胸水の因果関係は、関連なしへ変更された。 

 

修正：本追加報告は以前報告した情報の修正報告である： 

経過欄の修正（経過欄にて GOT、ALP、P-Amy、CK の単位を IU/L から U/L へ差し替

えた）。 
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7861 

喘鳴（喘鳴） 

 

心不全（心不

全） 

 

心房細動（心

房細動） 

 

胸水（胸水） 

 

呻吟（呻吟） 

 

浮腫（浮腫） 

 

発熱（発熱） 

変形性関節症; 

 

大動脈解離; 

 

慢性心不全; 

 

神経因性膀胱; 

 

脳梗塞 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な薬剤師から入手した

患者のための自発報告である。PMDA 受付番号：v21116918。 

2021/06/02（ワクチン接種日）、94 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のために

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット/バッチ番号及び使用期限は未報告、投与

経路不明、単回量）の 1回目の接種をした。 

患者の病歴には、慢性心不全、脳梗塞後遺症、大動脈解離、神経因性膀胱、変形性

膝関節症を含む基礎疾患があった。 

併用薬には、スピロノラクトン 25mg 1 錠/朝、グザレルト 10mg 1 錠/朝、アルファ

カルシドールカプセル 0.25ug 1 カプセル/朝、ラロキシフェン 60mg 1 錠/夕方、硝

酸イソソルビド徐放カプセル 20mg 2 プセル/朝と夕方、ハーフジゴキシン KY0.125 

0.5 錠/朝・隔日があった。 

2021/06/03 04:15（ワクチン接種 1日後）、患者は、発熱を契機とする心不全急性

増悪を発現した。 

2021/06/03（ワクチン接種 1日後）、患者は病院に入院した。  

事象の経過は、以下の通りだった：  

2021/06/03、患者は摂氏 38.2 度の発熱、SpO2 87%を発現し、酸素がカニューレで

投与された。 

肺炎疑い、心不全悪化のため、病院に救急搬送となった。 

症状は、呻吟(+)、喘鳴(+)、呼吸音：両下肺に水泡音(+)、心音異常なし、下腿浮

腫（++）及び腰背部浮腫（++）であった。 

2021/06/03、患者は以下を含む検査と処置を受けた：心電図は HR 106、心房細動、

ST.T.を示した。 

同日、患者は以下を含む検査と処置を受けた：胸部Ｘ線（臥位）は、肺炎像なし、

肺うっ血目立たずであり、左胸水の可能性を示した。 

2021/06/03、患者は以下を含む検査と処置を受けた：胸腹部ＣＴは、両側少量胸水

を示し、浸潤影なしであった。 

2021/06/03、患者は以下を含む検査と処置を受けた：心エコーは、EF 66%；壁運動

異常なし;ＬＶＨ(+);Dd 45mg、TRPG 36mmHg、PRDG 7mmHg、IVC 17mm であった。 

報告によれば、入院後 4日間、ソリューゲン F注射 500ml+ Kcl 20mEq キット+ビタ

メジンが静脈注射された。 

入院後 8日間、フロセミド注射 20mg が投与された。 

その後の治療は、内服アゾセミド 30mg 1 錠/朝の投与に切り替えた。 

浮腫は軽減し、SpO2 は改善されたが、就寝中の SpO2 低下があった。 

在宅酸素療法可能となったため、退院した。 

2021/06/29（ワクチン接種 27 日後）、事象の転帰は、軽快であった。 

報告薬剤師は、事象を重篤（2021/06/03 に入院し、2021/06/29 に退院）と分類

し、事象と bnt162b2 の間の因果関係を評価不能と評価した。 

報告薬剤師は、以下の通りにコメントした：症状は、コミナティのワクチン接種後

の発熱を契機とした心不全急性増悪と考えられた 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、要請された。 
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追加報告（2021/11/11）：この追加情報は、再調査を行ったのにも関わらず、バッ

チ番号が入手できなかったことを周知するために提出された。再調査は完了し、更

なる情報の見込みはない。 

7891 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

  

入手された最初の安全性情報は非重篤の副反応のみ報告していた。 

追加情報を 2021/06/30 に受領した際、本症例は現在重篤な副反応を含む。情報は

一緒に処理された。 

 

本報告はファイザー医薬情報担当者を介して連絡可能な薬剤師から入手した自発報

告である。 

 

2021/05/28、54 歳の女性患者は COVID-19 免疫のために、BNT162B2（コミナティ、

ロット番号：EY2173; 有効期限：2021/08/31、投与経路不明、単回量）の 2回目接

種を受けた。 

患者の病歴および併用薬は報告されなかった。 

不明日、患者は倦怠感を発現した。 

2021/05/29、患者は、接種した手にひどい発疹、反対の手や両足にも軽い発疹を発

現した。 

事象の転帰は回復であった。 

報告者は本事象を重篤に分類した。 

患者が病院に行ったかどうかは不明であった。 
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7893 
心膜炎（心膜

炎） 
  

本報告は、連絡可能な医師およびファイザー社医薬情報担当者を介した連絡可能な

医師から入手した自発報告である。 

日時不明、69 歳の男性患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、バッ

チ/ロット番号の報告なし、接種経路不明、69 歳時、初回、単回量）を接種した。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

日時不明、接種後に心膜炎を発症し転帰は不明であった。 

他院にてコミナティ接種後、心膜炎のような症状で報告者の病院に搬送されてき

た。その後、同院では心膜炎の診断は付いておらず、経過についても不明であっ

た。 

ファイザー製のワクチンを打った方に、報告者の病院ではないが、1回目の接種後

に心膜炎のような症状になっている方がいた。 

報告者は、心膜炎の副反応が数日間で発症したという報告を見つけた。 

ちょうど 1週間前だが、数日間で発症したという報告があるのを見つけた。 

1 回目の接種後に、心膜炎のような症状が出たら、2回目の接種についてはどのよ

うにすればよいか？ 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット／バッチ番号に関する情報は得ることができない。 

 

追加情報（2021/11/12）：ファイザー社医薬情報担当者を介して、連絡可能な医師

から入手した新情報：追加報告者、事象詳細を含む 

 

BNT162B2 ワクチンのロット番号は提供されず、追加調査中に要請される。 
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7935 

硬膜下血腫

（硬膜下血

腫） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

 

挫傷（挫傷） 

硬膜下血腫; 

 

糖尿病; 

 

脳梗塞; 

 

良性前立腺肥

大症; 

 

転倒 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21116608。 

2021/06/24 09:30、92 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162B2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号・使用期限は報告されなかった、筋肉内、2回目、

単回量）の接種を受けた（92 才時）。 

病歴は、2021/06/24 01:00 の転落、糖尿病、硬膜下血腫、脳梗塞、前立腺肥大（全

て不明日より、継続中か否か不明）であった。 

ワクチン接種前の体温、家族歴、病歴、および併用薬は報告されなかった。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）での留意点：当院では無いため不明。 

日付不明、患者は以前に BNT162b2 の初回接種を受けた（コミナティ、ロット番号

と使用期限は報告されなかった）。  

併用薬は、グリメピリド、ロスバスタチン、ランソプラゾール、クロピドグレル、

アセチルサルチル酸（バイアスピリン）、トリクロルメチアジド、シロドシン、酸

化マグネシウム、ベタネコール・クロール（ベサコリン）、メトホルミン塩酸塩、

angelica acutiloba root, atractylodes lancea rhizome, bupleurum falcatum 

root, cnidium officinale rhizome, glycyrrhiza spp. root, poria cocos 

sclerotium, uncaria spp. hook (抑肝散)（全て開始日及び使用理由不明、継続

中）であった。 

不明日、患者は以前ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、

ロット番号・使用期限は報告されなかった、投与経路不明、初回、単回量）の接種

を受けた。 

2021/06/24 15:30、患者は急性硬膜下血腫、嘔吐 2回、意識レベル低下及び 

2021/06/24 頭部打撲疑いを発症した。 

報告者は事象急性硬膜下血腫、嘔吐２回を重篤（入院、生命を脅かす）、事象意識

レベル低下を重篤（入院）と評価した。 

臨床経過は以下のとおり： 

2021/06/24 15:30（ワクチン接種 6時間後）、患者は嘔吐、意識レベル低下、硬

膜下血腫を経験した。  

2021/06/24（ワクチン接種日）、患者は報告病院に入院した。 

事象の経過は次のとおり： 

2021/06/24、01:00 頃にベッドから転落したが症状なく過ごしていた。 

同日 15:30 頃（ワクチン接種後 6時間）に嘔吐 2回ののちに意識レベル低下したた

め救急要請し当院 ER へ搬送された。頭部コンピューター断層撮影（CT）で急性硬

膜下血腫と診断され、高齢であるため保存的治療の方針となった。 

報告医師は事象を重篤（入院、生命を脅かす）と分類し、事象と BNT162B2 の因果

関係を評価不能と評価した。 

他要因(他の疾患等)の可能性：頭部打撲疑い（発症 14 時間前）。 

2021/07/16、患者は他施設で BNT162b2 を接種したと報告された。事象関連の検査

が更新された： 

2021/06/24、頭部ＣＴにて左硬膜下血腫、mid-line shift あり、骨折なしが示さ

れた。事象急性硬膜下血腫は救急治療室での受診を必要とし、患者は本報告時に入
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院中であった。マンニットールでの治療による転帰は未回復であった。 

患者の家族は蘇生措置拒否（DNAR）の意思表示があり、保存的に治療がなされたと

医師はコメントした。 

事象急性硬膜下血腫の転帰は未回復であり、他の全ての事象の転帰は不明であっ

た。 

 

追加情報（2021/07/16）：追加調査活動に応じた同医師から入手した新情報：関連

した病歴の更新、併用薬、臨床経過の詳細。 

 

追加情報（2021/11/11）： 

本追加報告は、追加報告にもかかわらずバッチ番号が利用可能でないことを通知す

るために提出されている。追加報告は完了し、これ以上の追加情報は期待されな

い。 

7944 溺死（溺死） 

不安障害; 

 

歩行障害; 

 

神経因性膀胱 

本報告はファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。 

 

2021/06/10、81 歳の女性患者は、COVID 予防接種のため、BNT162b2（コミナティ、

注射剤、ロット番号および有効期限は報告されなかった、筋肉内、単回量）を初回

投与した。 

既往歴は原因不明のふらつき（脳波異常なし）、不安神経症、神経因性膀胱だっ

た。 

ふらつきで転倒することがあり、その際にも脳に異常はなかった。 

ふらつきに関しては既往歴など様々な要因が考えられる。 

患者は詳細不明のαブロッカー、ミルタザピン（リフレックス）、ラフチジン（プ

ロテカジン）を服用していた。 

2021/06/19（ワクチン接種の 9日後）、ヘルパーは、患者が自宅の浴室で溺死して

いるところを発見した。 

患者は介助での入浴を拒否し、1人で入浴するケースが多かった。 

患者が副反応の治療を受けたか否かについては報告されなかった。 

副反応の転帰は死亡だった。 

剖検が行われたか否かは報告されなかった。 

BNR162b2 との因果関係は少ないと考えられる。 
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ロット/バッチ番号の情報を依頼している。 

 

追加情報（2021/11/11）：本追加情報は、追跡調査がなされたにもかかわらずバッ

チ番号が入手できないことを通知するために提出されている。追跡調査は完了し

た。これ以上の追加情報は期待できない。 

8015 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

 

起立障害（起

立障害） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

糖尿病; 

 

脂質異常症; 

 

高血圧 

本症例は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)の経由で、連絡可能な医師から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21117034。 

 

2021/06/26 15:15、68 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2 (コミナ

ティ、注射液、ロット番号と使用期限：未報告、筋肉内投与経路)単回量の 2回目

接種を受けた。(68 歳時) 

病歴は高血圧、糖尿病（HbA1c 8.0%）、高脂血症があり、それらは未診断・未治療

であった。 

併用薬は、使用理由不明、継続中のメコバラミン錠があった。 

不明日、患者は以前、COVID-19 免疫のため、1回目の COVID-19 ワクチン（メーカ

ー不明、投与経路不明、単回量）を接種した。 

2021/06/27 12:00(ワクチン接種 1日後)、ふらつきを自覚し、以後も症状が持続し

た。 

2021/06/29(ワクチン接種 3日後)、立てなくなり嘔吐を 3回したため、当院へ搬送

された。 

緊急の頭部 MRI で延髄右外側の急性期脳梗塞と診断され、再発予防の保存的治療を

開始された。 

事象の経過は以下の通り： 

コミナティの 2回目の接種の翌日に症状出現した（体が右に傾く）。 

ワクチン接種の 3日目に、立往不能、嘔吐をくり返すため救急要請し搬送入院し

た。 

ＭＲＩで延髄梗塞と診断された。 

保存的療法で症状軽快傾向であった。 

関連する検査において、頭部ＭＲＩにより延髄に微小梗塞像ありとコメントあり

（2021/06/29）、血小板による結果 213000（コメント：正常）（2021/06/29）と報

告された。 

すべての事象の転帰は軽快であった。 

報告者は事象を重篤(2021/06/29 からの入院、障害につながるおそれ) と分類し、
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事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能/不明と評価した。ワクチン以外が原因か

もしれない、と思われた。 

 

追加情報（2021/07/16）： 

新情報は、連絡可能な同医師より入手した報告を含む： 

報告者情報、被疑薬の詳細（投与経路）、併用薬と反応データ（事象の転帰）。 

 

続報の入手は不可である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は、得ることができない。 

 

追加情報（2021/11/11）：本追加報告は、追跡調査を試みたにもかかわらずバッチ

番号が入手できなかったことを通知するために提出する。追加調査は完了し、これ

以上の情報は期待できない。 

8017 

脳血栓症（脳

血栓症） 

 

発熱（発熱） 

関節リウマチ 

これは、ファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な薬剤師から報告された自発

報告である。 

 

患者は、80 才の女性であった。 

患者は、関節リウマチの病歴があった。 

2021/06/13（ワクチン接種日）（報告による）、患者は BNT162B 2（コミナティ筋

注、ロット番号：不明、単回量）をＣＯＶＩＤ－１９免疫のため接種した。 

併用薬はプレドニゾロンとセレコキシブを含んだ。 

2021/06/17、患者は脳血栓を発症した。 

2021/06/17、有害事象の転帰は不明であった。 

反応の詳細は以下のように報告された： 

2021/06/13（報告による）、患者はコミナティを予防接種した。 

2021/06/17、患者は、熱発で報告者の病院を受診した。 

その後、患者は他病院へ緊急搬送されて、手術をした。患者の入院も確認された。 

外科手術/入院：病院名は個人情報により秘匿 

 

報告薬剤師は、事象が重篤（入院）であり、被疑薬と事象間の因果関係が確実だと

考えた。  

 

ロット/バッチ番号に関する情報が、要請された。 
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追加情報（2021/11/11）： 

本追加情報は、再調査が行われたにもかかわらず、バッチ番号が利用できないこと

を通知するために提出されている。 

 

再調査は完了し、さらなる情報は期待できない。 

8042 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

 

糖尿病（コン

トロール不良

の糖尿病） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

炎症（炎症） 

糖尿病 

本報告は連絡可能な医師からの自発報告である。 

医薬情報担当者を介して入手した。 

日時不明、70 歳の女性患者は COVID-19 免疫のために bnt162b2（コミナティ、注射

剤、バッチ/ロット番号は報告なし、接種経路不明、初回、単回量）を接種した。 

病歴には糖尿病（基礎疾患）があった。 

併用薬は報告されなかった。 

初回ワクチン接種後、患者は日時不明に 2週間続く注射部位痛を発症したが、2週

間経っても回復しなかった。 

その後の診療にてエコーでの皮下組織の炎症、肩関節の稼働時の痛みもあったが、

皮下の炎症に伴うものであった。 

患者は血糖値 300、Alc13%で血糖コントロール不良を発症していた。 

CK、CRP、WBC、赤沈などは正常であった。 

事象はワクチン接種後に発現した。 

重篤性と因果関係は報告されなかった。 

報告時、事象注射部位痛の転帰は未回復であった。 

他の事象は不明である（報告されていない）。 

 

ロット／バッチ番号に関する情報は要請された。 

 

追加情報（2021/11/01）：本報告は同じ連絡可能な医師からの重複報告 2021812637

と 2021808850 の統合情報を含む追加報告である。現時点及びすべての今後の追加

情報は企業症例番号 2021812637 にて報告される。事象「注射部位痛」の期間が追

加された。 

 

この追加報告は再調査を試みたがロット/バッチ番号が利用できないことを通知す
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るために提出される。 

再調査は完了し、これ以上の情報の入手は期待できない。 

8070 

心肺停止（心

肺停止） 

 

心不全（心不

全） 

うっ血性心不

全; 

 

コミュニケー

ション障害; 

 

パーキンソン

病; 

 

入院; 

 

嚥下障害; 

 

寝たきり; 

 

施設での生活; 

 

経腸栄養; 

 

脳出血; 

 

認知症; 

 

誤嚥性肺炎 

本報告は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な医師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21117302。 

2021/06/08 10:10、77 歳（77 歳 5ヵ月とも報告された）の男性患者は COVID-19 免

疫のため、初回単回量の BNT162B2（コミナティ、バッチ/ロット番号：EY5420、有

効期限：2021/08/31、投与経路不明、77 歳時）を接種した。 

2021/06/08、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

病歴は、誤嚥性肺炎（前病院で治療を受けた）、コミュニケーションは取れず、嚥

下困難（経管栄養による食物摂取）、経鼻による経管栄養、ADL レベルは全介助

要、入院 69 日間、うっ血性心不全（入院時）、パーキンソン病、脳出血後遺症、

認知症で寝たきり、を含んだ。 

併用薬と家族歴は、報告されなかった。 

2021/06/08 17:35（ワクチン接種 7時間 25 分後）、患者は心肺停止と死亡を発現

した。 

不明日、患者は心不全を発現した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/06/08（ワクチン接種日）、患者の状態は安定していた。ワクチン接種後、副

反応は認められず良好に経過していた。 

17:35、患者は心肺停止状態で発見された。 

追加情報時（2021/11/18）の調査項目に関する情報は、以下の通りであった： 

要介護度：5。 

異常発見時の状況：夜勤看護師が患者の病室を訪室時、ベッドで呼吸停止状態とな

っているのを見つけた。看護師は、それを主治医へ報告した。 

不明日、患者は、胸部Ｘ線を含む以下の臨床検査と手順を経た：入院時、うっ血性

心不全（次第に増強した）。 

死亡確認日時：2021/06/08 18:30。 

死因は、心肺停止と心不全であった。 
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剖検は、実施されなかった。 

事象心肺停止と心不全の転帰は、死亡であった。 

報告医師は事象を重篤（致命的な転帰）と分類して、事象と BNT162B2 との因果関

係を評価不能と評価した。 

追加情報時（2021/11/18）のワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考

察：ワクチン接種と死亡との因果関係は、不明であった。寿命とワクチン接種がた

またま重なったかもしれない。 

死亡及び医師の死因に対する考察：死因は、心不全と考えられた。入院時の胸部Ｘ

線はうっ血性心不全の検査結果を示し、それは次第に増強した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は不明であった。 

2021/08/02、製品品質苦情グループは、追加調査結果を以下の通りに提供した： 

結論：当該ロットの有害事象の安全性調査依頼および/または薬効欠如は以前に調

査された。 

苦情があったのが、当該バッチの発行日から 6ヵ月以内であったため、サンプルは

活性成分の量を測定するために QC 研究室に送られなかった。 

すべての分析的結果はチェックされ、登録された範囲内であった。 

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

調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査の再調査、報告されたロットと製品タ

イプについて苦情歴の分析があった。 

最終的な範囲は報告されたロット EY5420 の関連したロットを決定された。苦情サ

ンプルは返されなかった。 

調査中、関連した品質問題は確認されなかった。製品品質、有効性、バリデーショ

ン、安定性への影響はなかった。 

プールス製造所は報告された欠陥がバッチの品質を代表しなく、バッチは許容でき

ると結論を下した。 

NTM プロセスは、当局通知を必要としないと決定した。報告された欠陥は確認でき

なかった。苦情は確認されなかったため、根本的原因または CAPA は特定されなか

った。 

2021/08/04 現在、製品品質苦情グループの調査結果に基づいて、オフラインの請負

業者調査は以下の通りに提供された： 

成田倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は認められなかった。よっ

て、当該倉庫における製造、品質管理等に対する影響はない。 

製造記録の確認： 

本品質情報に関連する事項は認められなかった。 

また、当該ロットが関連する逸脱事象として以下のものが報告された（管理番号/

タイトル）。いずれの逸脱も製品品質に対する影響は無い： 

DEV-039/コミナティ筋注 EY5420_ BIM チェックで温度逸脱を発見 

DEV-040/EY5420 入庫時の指図書記載通りに格納していない事を発見 

保存サンプルの確認： 

参考品で確認する項目は無いため該当無し。 

苦情履歴の確認： 

当該ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は認められなかった。 
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当局への報告の必要性は、無しであった。 

成田倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の CAPA は実施しない。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

患者は、前病院で誤嚥性肺炎の治療を受けた。患者が報告者の病院に入院した時か

ら、喀痰は多めだった。 

 

追加情報:（2021/11/18）これは、追加情報活動に応じて同医師から入手した追加

報告である。 

事象心不全、関連する病歴、死因、死亡時間が追加され、剖検情報が更新され、胸

部Ｘ線の臨床検査値、調査情報が追加された。臨床経過詳細が更新された。 

 

追跡調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

8080 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告はファイザー社医薬情報担当者に通知された連絡可能な医師からの自発報告

である。 

 

2021/06/26、33 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、剤

型：注射剤、ロット番号、有効期限は報告されなかった、筋肉内投与経路、0.3ml

単回量、投与回数不明）（33 歳時）を接種した。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/06/26（ワクチン接種の 5分後）、患者は、前胸部に発赤、しびれと気分不良

を発現した。 

2021/06/26、事象の転帰は、サクシゾンの点滴静注による処置で回復であった。血

圧は問題なかった。 

 

報告者は事象が非重篤であると考え、BNT162B2 との因果関係は提供されなかった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、要請された。 

 

追加情報:（2021/11/11）この追加情報は、バッチ番号が追加情報の試みにもかか

わらず入手できないと通知するために提出されている。追加情報の試みは完了し、

これ以上の追加情報は期待できない。 
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8084 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

回転性めまい

（回転性めま

い） 

 

咽喉絞扼感

（咽喉絞扼

感） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）より受領した連絡可能な医師からの自

発報告である。 

PMDA 受付番号：v21117993。 

 

2021/07/01 14:10（ワクチン接種日、27 歳 8か月）、27 歳 8ヵ月の女性患者は

COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号および

使用期限: 報告なし、投与経路不明、単回量）の 2回目を接種した。 

 

2021/07/01、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

ワクチン予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1カ月以内の

ワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

不明日、患者は以前、COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（製造販売業者不

明、投与経路不明）の 1回目接種を受けた。 

2021/07/01 14:20（ワクチン接種 10 分後）、患者はアナフィラキシーを発現し

た。 

2021/07/01（ワクチン接種日）、患者は病院へ入院した。 

2021/07/02（ワクチン接種翌日）、患者は病院から退院した。 

事象経過は、以下のとおりである： 

接種 10 分後より回転性めまい、頭頚部搔痒感、咽頭閉塞感が出現し、エピネフリ

ン 0.3mg を左大腿外側に皮下注射し、症状は改善した。 

胸部Ｘ線、心電図、採血では特記所見なしであった。 

患者は事象に対し治療を受けた。 

2021/07/02（ワクチン接種翌日）、事象の転帰は、回復であった。 

報告医師は、事象を重篤（2021/07/01 から 2021/07/02 まで入院）に分類し、事象

と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報が、要求された。 

 

追加情報（2021/11/11）：この追加情報は、追跡調査の実施にもかかわらず、バッ

チ番号が入手できないことを通知するために提出されている。 

追加調査は完了であり、これ以上の追加情報は期待できない。 
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8103 

リウマチ性多

発筋痛（リウ

マチ性多発筋

痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を経た連絡可能な医師からの自発報告であ

る。 

2021/05/29（ワクチン接種日）、75 歳の女性患者は COVID－19 免疫のために

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：不明、使用期限：報告なし、筋肉内

投与、接種回数不明、単回量）の投与を受けた。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

2021/05/31（ワクチン接種 2日後）、両肩痛、その後両大腿部痛（太もも）があっ

た。 

熱も摂氏 38 度台が続くため入院になった。 

リウマチ性多発筋痛症疑いと診断された。 

ステロイド投与（摂氏 38 度台の発熱に対する治療処置として）により、熱は下が

った。 

事象の転帰は、提供されなかった。 

 

重篤性と因果関係は、提供されなかった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、要請された。 

 

追加情報（2021/11/11）： 

本追加情報は、再調査が行われたにも関わらず、バッチ番号が入手できないことを

通知するために提出されている。 

再調査は完了し、追加情報は期待できない。 
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8113 死亡（死亡） 

喘息; 

 

脂質異常症; 

 

脳梗塞; 

 

高血圧 

本症例は、ファイザー医薬情報担当者経由で連絡可能な薬剤師から入手した自発報

告である。 

 

2021/06/23 16:00、85 歳 4 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2 

(コミナティ、注射剤、ロット番号：EY5422、使用期限：2021/11/30、左上腕筋肉

注射、2回目、0.3 mL、単回量) の２回目の接種を受けた（85 歳 4ヵ月時）。 

病歴には高血圧、脳梗塞、脂質異常症、気管支喘息があった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

家族歴は不明であった。 

併用薬は、痛み止め、リマプロスト アルファデクス（リマプロスト アルファデ

クス、2020/04/03 より、腰部脊柱管狭窄症のため、内服）、バルサルタン（ディオ

バン、2019/04/12 より、高血圧のため、内服）、アムロジピンベシル酸塩（ノルバ

スク、2017/04/17 より、高血圧のため、内服）を含んだ。 

患者は、BNT162b2 接種前の 4週間以内に他の予防接種を受けなかった。 

2021/06/02 16:00、患者は以前に COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コミナティ、

注射剤、ロット番号：EY2173、使用期限：2021/11/30、、左上腕筋肉注射、１回

目、0.3 mL、単回量) の最初の接種を受けた。 

2021/10/29、左上腕皮下注射にて肺炎球菌のワクチン（ニューモバックスＮＰ）を

受けた。ワクチン接種時、異常がなかった。 

2021/06/29（ワクチン接種 6日後）、訪問看護時にお亡くなりになっていた。訪問

看護師が自宅で死亡しているのを発見し、警察に通報した。救急要請しなかった。 

薬剤師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は可能性

大と評価した。 

事象の経過は次の通りであった：自宅で死亡しているのを（判読不能）訪問看護師

が発見し、（判読不能）より病院に連絡が入った。 

患者が受けた臨床検査と処置は次の通りであった： 

2021/06/23 ワクチン接種前の体温：摂氏 36.7 度 

事象の転帰は死亡であった。 

2021/06/29、患者は死亡した。 

剖検時画像診断は実施されなかった。 

報告医師は、以下の通りに死因についてコメントした：一人暮らしのため何時死亡

していたか不詳、警察が先に介入のため、検査出来ていず。 

報告医師は事象を重篤（死亡）に分類し、2回目接種後、どの時点で亡くなってい

たか不詳であるが、事象と BNT162b2 との因果関係を完全に否定できないと評価し

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性は提供されなかった。 

 

報告医師のコメントは次の通りであった：一人暮らしのため何時死亡していたかは

不詳。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は要請された。 
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修正：本追加情報は、以前報告した情報の修正報告である。薬剤師の重篤性と因果

関係評価を加えるため経過欄を更新した。 

 

追加情報（2021/11/04）：医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師

から入手した新たな情報は次の通りであった： 

PMDA 受付番号：v21130589。 

患者の年齢が更新され、２回目の投与詳細が更新され、臨床検査詳細が更新され、

臨床情報が追加された。 

 

追加情報（2021/11/08）:連絡可能な同医師から入手した新情報は、以下を含む：

被疑薬の詳細、併用薬、過去の薬、臨床情報、剖検（いいえ）、因果関係評価。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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8128 

脳幹梗塞（脳

幹梗塞） 

 

脳底動脈閉塞

（脳底動脈閉

塞） 

 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

意識障害（意

識変容状態） 

 

頚部痛（頚部

痛） 

 

疼痛（疼痛） 

 

背部痛（背部

痛） 

 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

発熱（発熱） 

胃癌; 

 

関節リウマチ; 

 

骨粗鬆症 

本症例は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医師からの自発報告

である。PMDA 受付番号：v21117260。 

 

2021/06/13、80 歳女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために、BNT162B2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号：不明、有効期限：不明、筋肉内、初回、単回量、80 歳

時）を接種した。 

ワクチン接種前の体温は不明であった。 

病歴には、関節リウマチ（発現日 1992 年、継続中）、骨粗鬆症（継続中）、早期

胃癌（発現日 2012 年、2019 年完全寛解）があった。 

家族歴は不明であった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種の有無は不明であっ

た。 

併用薬には、逆流性食道炎の治療としてのランソプラゾール（継続中、経口）、胃

炎に対するレバミピド（開始日不明から 2021/06/17 まで、経口）、消炎鎮痛とし

てのセレコキシブ（セレコックス）（継続中、経口）、骨粗鬆症の治療としてのア

ルファカルシドール（アルファロール）（継続中、経口）、関節リウマチに対する

プレドニゾロン（プレドニン）（継続中、経口）、関節リウマチに対するプレドニ

ゾロン（継続中、経口）があった。 

2021/06/27、脳底動脈閉塞症および脳幹梗塞が発現した。 

2021/06/17 から 2021/06/28 まで、報告者の病院に入院する必要があり、

2021/06/28 から 2021/07/15 まで他院に入院した。 

事象の臨床経過は以下の通り： 

2021/06/13、COVID ワクチンの接種を受けた。その後、首と背部痛があった。 

2021/06/13、ワクチン接種後、全身痛が出現した。 

2021/06/17、患者は 37.9 度の発熱があったため同日入院した。肺炎はなかった。 

入院後の診察では、ワクチン接種後の末梢神経障害と考えられた。入院後消炎鎮痛

剤の処方等により症状改善が見られた。CRP 高値のため抗生物質にて加療した。 

しかし、2021/06/27、昼頃より意識障害が出現した。 

翌 2021/06/28 に頭部 CT 検査を行った。CT 上は明らかな出血巣、梗塞巣は認められ

なかったが、左視床部に浮腫性変化があり、瞳孔不同、意識レベルの低下も認めら

れたため、脳神経外科の専門病院へ転院した。 

転院先からの報告により、脳底動脈閉塞症、脳幹梗塞の診断であった。 

血栓摘除術を施行した。 

その後、2021/07/15、転院先にて死亡した。 

検査結果は以下の通りであった。 

2021/06/17、体温は 37.9 度、血液検査で C-反応性蛋白（CRP）2.9 と高値を認め、

心電図で上室性期外収縮、側壁梗塞の疑い、完全右脚ブロック、右軸偏位を認め、

COVID 抗原定性は陰性、COVID PCR は陰性であった。 

2021/06/22、心エコーで左室収縮能良好、右室圧正常範囲であった。 

2021/06/28、胸部 XP で肺炎の所見はなく、頭部 CT で明らかな出血巣、梗塞巣は認

められないが、左視床部に浮腫性変化を認め、瞳孔不同、意識レベル低下も認め

た。頭部 MRI／MRA（他院）で脳底動脈閉塞症を認めた。 
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「脳底動脈閉塞症および脳幹梗塞」の転帰は死亡であり、その他の事象の転帰は未

回復であった。 

報告医師は、脳底動脈閉塞症および脳幹梗塞を重篤（死亡）と分類して、事象が

BNT162b2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は「薬剤と無関係もありうる」であった。 

2021/07/15、患者は死亡した。 

死因は脳底動脈閉塞症および脳幹梗塞であった。 

剖検の実施の有無は報告されなかった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は要請された。 

 

追加情報（2021/07/27）：同一の連絡可能な医師より入手した新情報は以下の通り

であった。 

病歴の追加、併用薬の追加、反応データ（前報での「脳底動脈血栓症」を「脳底動

脈閉塞症」に更新、新規事象の「脳幹梗塞、首痛、背部痛、ワクチン接種後の末梢

神経障害、意識障害が出現した」を追加）。 

 

追跡調査は不可であり、ロット／バッチ番号に関する情報は入手できない。 

 

追加情報（2021/11/11）：本追加情報は、追加調査を行ったが、ロット/バッチ番

号は入手できなかった旨を通知するために、提出される。追加調査は完了した。こ

れ以上の情報は期待できない。 
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8131 

頭痛（頭痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

発熱（発熱） 

  

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)、医薬品医療機器総

合機構（PMDA）を経由して連絡可能な薬剤師と医師から入手した自発報告である。

PMDA 受付番号：v21117358。 

2021/06/28(ワクチン接種日、40 歳時)、40 歳 9ヶ月の女性患者は COVID-19 免疫の

ため、BNT162B2(コミナティ、注射剤、ロット番号：不明、投与経路不明、単回量)

の 2回目を接種した。 

ワクチン接種時に患者が妊娠していたかどうかは不明であった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のどのワクチンも受けたか不明であった。 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されたか不明であった。 

患者の病歴は報告されていなかった。 

併用薬はなかった。 

ワクチン歴は以下を含んだ：日付不明、COVID-19 免疫のため、BNT162B2(コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：不明、単回量)の初回接種。 

2021/06/28(ワクチン接種日)、患者は、発熱、嘔気、右上肢痛、頭痛を発症した。  

事象の経過は以下の通り:  

2021/06/28、職場施設（有料老人ホーム）で 2回目のワクチン接種を受けた。  

発熱、嘔気、右上肢痛、頭痛があり、2021/06/29AM0 時過ぎに救急搬送された。 

アナフィラキシーは否定的であった。 

対症療法で帰宅した。   

事象は、救急救命室/部または緊急治療に至った。  

2021/06/29（ワクチン接種の 1日後）、制吐剤やアセトアミノフェンなどの点滴治

療により、事象の転帰は軽快であった。  

ワクチン接種から COVID-19 の検査を受けたか不明であった。ロット/バッチ番号に

関する情報は、以前に要請された。 

報告医師は事象を非重篤とし、事象と BNT162B2 との因果関係を関連ありと評価し

た。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

追加情報（2021/11/11）: この追加情報は、再調査したにもかかわらず、バッチ番

号が利用できないと通知するために提出された。再調査は完了である。追加情報は

期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前の情報を修正するために提出されている：新たな報告者

が追加され、照会番号、事象詳細、経過が更新された（2021/07/03 の追加情報にお

ける新情報が追加された）。 
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8144 

疼痛（疼痛） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

動静脈瘤; 

 

薬物過敏症; 

 

造影剤アレル

ギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21117323。 

 

患者は、78 歳の女性であった。 

2021/07/02 13:50、（78 歳時）患者は COVID-19 免疫化のため bnt162b2（コミナ

ティ、筋肉内注射、ロット番号：報告されず、単回量）、の 2回目投与を筋肉内に

（接種の解剖学的部位：左の上腕三角筋）投与した。 

患者は被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチン接種は無かっ

た。 

2021/07/02 のワクチン接種前体温は摂氏 36.2 度であった。 

患者の家族歴は不明であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近１ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）によると患者の病歴には、ピリン

に対するアレルギー、造影剤アレルギー、および継続中の頚部動静脈瘤があった。 

事象発現前 2週間以内に投与した併用薬はなかった。 

患者のワクチン接種歴には、不明日に COVID-19 免疫化のため、bnt162b2（コミナ

ティ、単回量）の初回投与が含まれていた。 

患者は以前、クラビット、リゾチーム、メジコンの投与でアレルギーを発現してい

る。 

事象発現日は、2021/07/02 13:55 と報告された。 

事象の経過は、次の通りであった： 

ワクチン接種後、患者は意識混濁、局所疼痛を発現し、血圧は 220/116mmHg まで上

昇した。 

患者には頚部動静脈瘤の既往歴があった。 

血圧が下がらなかったため、患者は救急車で搬送された。 

2021/07/20 に、血小板減少症を伴う血栓塞栓事象が発現している場合の検査は無し

と報告された。 

2021/07/02 13:55 頃、患者は血圧上昇を発現した。事象に対する新たな薬剤/その

他の治療/承知を開始する必要は不明であった。 

コメント/経過：集団接種会場での接種后の経過観察を担当した医師である。ワク

チン接種時の問診、接種状況については把握していない。 

2021/07/02 13:55 ワクチン接種後、左上腕の疼痛、意識水準の低下、血圧上昇を

認めた。 

ショック状態になく、意識水準の改善を認めたので経過を観ていたが、血圧の正常

化を認めず、頚部の血管異常によって治療中とのことで救急病院に搬送した。 

事象に対して、関連する診断検査や確認検査の結果は無かった。 

検査や臨床経過など概要には、血圧上昇 2021/07/02、220/116 mmHg とあった。 

事象の血圧上昇 220/116 mmHg の結果として治療措置がとられた。 

報告医は事象血圧上昇 220/116 mmHg を重篤（永続的/顕著な障害/機能不全）と分

類した。 

事象血圧上昇 220/116 mmHg は救急治療室へ来院が必要な有害事象であった。 

有害事象（血圧上昇 220/116 mmHg）とワクチンの因果関係は評価不能であった。 
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事象の転帰は、意識水準の低下の改善は認めたが、その他の事象については不明で

ある。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は要請された。 

  

追加情報（2021/07/20）：新しい情報は追加調査に応じた同じ連絡可能な医師から

受けた。 

 

情報は言葉通りに以下を含む：ワクチン歴の追加、臨床検査日を 2021/07/02 に変

更、新しい事象（左上腕の疼痛）の追加、事象意識水準の低下の結果を改善に変

更、事象血圧上昇 220/116 mmHg は治療を受けたがはいに変更、そして救急治療室

のチェックボックスがチェックされ、臨床情報が追加された。 

 

追加情報の試みは完了する、これ以上の情報は必要ではない。 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。「血圧上昇

220/116mmHg」に対する事象の因果関係は、関連なしから評価不能に修正された。 

 

追加報告（2021/11/11）：この追加報告は追加調査が行われているにも関わらバッ

チ番号が利用可能でないことを通知するために提出されている。 

追加調査は完了し、これ以上の情報は期待できない。 

8164 

肺炎（肺炎） 

 

誤嚥性肺炎

（誤嚥性肺

炎） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

不全） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受け取られる連絡可能な医師から

の自発報告である。PMDA 受付番号：v21117257。 

2021/06/28、（ワクチン接種日）、91 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162b2（COVID-19 ワクチン、投与経路不明、メーカー不明、注射液、バッチ/ロ

ット番号：報告されなかった、単回量、2回目、91 歳時）を接種した 。患者の病

歴と併用薬は、報告されなかった。 

日付不明、患者は以前に、COVID-19 免疫のために、COVID-19 ワクチン（メーカー

不明、単回量）の初回の接種を受けた。 

事象発現日は、2021/07/01（ワクチン接種の 3日後）として報告された。 

2021/07/01（ワクチン接種の 3日後）、病院（重症肺炎）に入院した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/06/28、2 回目 の COVID-19 ワクチンを接種した。 

2021/06/29、体温は摂氏 37 度であった。2021/07/01、嘔気、嘔吐、誤嚥性肺炎、

呼吸不全となり、入院した。 

事象の転帰は不明であった。 

報告医師は、事象を重篤（2021/07/01 から入院 ）と分類し、事象と BNT162b2 間の

因果関係を評価不能とした。 

 他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

ロット/バッチ番号に関する情報が要請された。 
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追加情報（2021/11/11）： 

この追加情報は、追跡調査の実施にもかかわらず、バッチ番号が利用できないこと

を通知するために提出された。 

再調査は完了し、追加情報は期待できない。 

8182 

食欲減退（食

欲減退） 

 

白血球数増加

（白血球数増

加） 

 

好中球増加

（好中球数増

加） 

 

感染（感染） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

  

本症例はファイザーの同僚を介し、連絡可能な医師からの自発報告である。 

 

2021/06/25（ワクチン接種日）、82 歳の女性患者は BNT162b2（コミナティ、注射

液、0.3ml、単回量、筋肉内経路、ロット番号不明、82 歳時）の 2回目の投与をＣ

ＯＶＩＤ－１９免疫のために受け始めた。 

患者病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

2021/06/25（ワクチン接種日）、継続的な微熱、白血球増多、感染症の疑いがあっ

た。 

臨床経過は以下の通り：  

2 回目のワクチン接種の翌日より、発熱が続いていた。平時の体温は 35.6 度（日付

不明）であった。現在は 36.8 度から 37.5 度までの程度であった。食欲なく、怠さ

を訴えていた。 

ワクチン接種 3日後（2021/06/28）、白血球 6700-6800、好中球 60%上昇であっ

た。何らかの感染症の疑いがあった。ワクチン接種翌日より、1週間つづいている

ものと思われた。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

今後入院を検討する。  

事象の転帰は未知であった。 

報告者は、事象が BNT162b2 に関連する可能性大と述べた。 

 

追加情報:（2021/11/11）この追加情報は、バッチ番号が追加情報の試みにもかか

わらず入手できないと通知するために提出されている。追加情報の試みは完了し、

これ以上の追加情報は期待できない。 

 152 



8184 

喘鳴（喘鳴） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

  

本報告はファイザー社医薬情報担当者経由で、連絡可能な薬剤師による自発報告で

ある。 

  

2021/04/19、30 歳の男性患者は、COVID-19 免疫獲得のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、剤型：注射液、ロット番号：提供されなかった、有効期限：提供されなかっ

た）筋肉内接種、単回量、1回目接種を受けた。 

病歴、併用薬は報告されなかった。 

  

2021/04/22 (ワクチン接種 3日後)、患者は遅発型アレルギー症状を発現した。 

  

報告された反応の詳細は以下の通り： 

院内の医療従事者優先ワクチン接種において、30 代の男性看護師が 1回目ワクチン

接種日より 48 時間以上空けての勤務時に赤ら顔で呼吸苦、喘鳴に苦しんだ。 

院内でボスミン投与等の処置後、他の医療センターに搬送、入院した。 

ワクチン接種日、発現日、転帰日はすべて記憶によるものであるため、数日前後し

ている可能性があった。 

ただし、1回目接種から症状発現までの 48 時間以上経過したことは確かであった。 

現時点では因果関係は不明との判断であった。 

治療処置はすべての事象の結果としてとられた。 

2021/04 不明日、事象の転帰は回復であった。 

入院 2日後、患者は回復し退院した。 

  

報告者は事象を重篤と考え、被疑薬と事象との間の因果関係は提供されなかった。 

  

ロット/バッチ番号の情報は要請中である。 

  

追加情報（2021/11/11）：この追加情報は再調査が行われたにもかかわらずバッチ

番号が入手できない事を通知するために提出されている。再調査は完了し、追加情

報は期待できない。 
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8189 

肺炎（肺炎） 

 

大腿動脈塞栓

症（大腿動脈

塞栓症） 

認知症; 

 

高血圧 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を経由して連絡可能

な医師から入手した自発報告である。 

 

2021/05/29、98 歳の女性（非妊娠）患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コ

ミナティ、注射剤、ロット/バッチ番号と使用期限は、報告されなかった、左腕筋

肉内接種、単回量、初回）を接種した。 

患者の病歴は、高血圧と認知症を含んだ。 

併用薬は、報告されなかった。 

患者は、COVID ワクチン前の 4週間以内に他のどのワクチンの接種も受けなかっ

た。 

患者はワクチン接種から 2週間以内に薬剤の使用があったが、詳細な薬剤名は不明

であった。 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

患者は、薬物、食物または他の製品に対するアレルギーがなかった。 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 検査を受けなかった。  

2021/06/03（ワクチン接種の 5日後）、患者は肺炎と下腿動脈塞栓を発現した。 

報告者は、事象を重篤（入院）と分類し、事象は入院が必要であったと述べた。 

事象の転帰は、抗生物質投与を含む処置を行い、未回復であった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、要請された。 

 

追加情報（2021/11/11）: 

本追加報告は、追加調査したにもかかわらず、バッチ番号が入手できないことを通

知するために提出されている。 

追加調査は完了し、詳しい情報は期待できない。 
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8206 

敗血症・菌血

症（敗血症） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

フィブリンＤ

ダイマー増加

（フィブリン

Ｄダイマー増

加） 

 

運動障害（運

動障害） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介して連絡可能な

薬剤師から、また医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な医師から入手

した自発報告である。PMDA 受付番号：v21117359。 

 

2021/06/19、72 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注

射溶液、バッチ/ロット番号および有効期限：未報告、投与経路不明、1回目、単回

量、72 歳時）を接種した。 

病歴は含まれていない。 

併用薬はなかった。 

患者は、非妊娠 72 歳 5ヵ月の女性であった。 

COVID ワクチン接種の 4週間以内に他のワクチン接種を受けたかどうかは不明であ

った。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されたかどうかは不明であった。 

不明点が多い理由は、他院(他施設でのワクチン接種)であった。 

報告された事象発現日付は、2021/06/21（ワクチン接種 2日後）であった。 

事象説明： 

2021/06/19、患者はコミナティの初回接種を受けた。 

2021/06/21、関節痛が出現した。体温は測定器の所有なく測定不可であった。 

2021/06/21（ワクチン接種 2日後）、不明熱が出た。 

2021/06/23（ワクチン接種 4日後）動けなくなって救急要請をして病院に運ばれ

た。受診時の体温は 38.4 度であった(2021/06/23)。 

採血にて Dダイマー12.9 と高値であった(2021/06/23)。 

造影 CT (2021/06/23)や下肢静脈エコー(2021/06/23)で血栓否定的であった。 

肺炎はなかった。 

敗血症ふくめ不明熱精査で入院した。 

抗生剤 2種併用で治療するも効果はなかった。 

1 週間の入院期間で 2度 SARS-Cov2 PCR 検査実施し陰性を確認した。 

入院時 2か所血培陰性も確認した(2021/06/23)。 

頭部 MRI、頸部 CT、心エコー、フォローアップの CT 検査いずれも熱源となる部位

は確認されなかった(2021/06/23)。 

2021/06/29 時点で発熱は 39.2 度まで増加した。 

2021/07/01（ワクチン接種 12 日後）コミナティ接種後の副反応が否定できないと

して報告すると同時に高次医療機関へ転院した。 

報告者は、事象を重篤（2021/06/23 から 2021/07/01 まで入院し、入院の期間は 8

日であった）と分類して転院に至ったと述べた。 

報告医師は、本事象を重篤（2021/06/23 から入院）と分類し、本事象と bnt162b2

との因果関係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

事象のため救急治療室および医師の診療所へ訪問した。 

事象の転帰は、2種類の抗生物質を含む処置で未回復であった。 
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2021/06/24 ワクチン接種後、COVID-19 の検査を実施し、陰性であった。臨床メモ

では鼻咽喉スワブであった。 

2021/06/28  結果は陰性で、臨床メモはその他であった。 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追跡調査により要求される。 

 

修正：本追加報告は、以前報告された情報を修正するため提出される：

「2021/06/20、関節痛が出現した。」は「2021/06/21、関節痛が出現した。」に更

新する必要がある。 

 

追加情報（2021/11/11）：この追加情報は、追加調査にもかかわらず、バッチ番号

が入手できないことを通知するものである。追加調査は完了した。これ以上の追加

情報は期待できない。 

8272 

ギラン・バレ

症候群（ギラ

ン・バレー症

候群） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21117338。  

 

2021/06/02（ワクチン接種日）、54 歳 10 ヵ月の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免

疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射溶液、ロット番号：不明、有効期限：不

明、投与経路不明、単回量、投与回数不明）の接種を受けた。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、ここ 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）より留意点はなかった。 

病歴はなかった。併用薬は報告されなかった。 

2021/06/03（ワクチン接種 1日後）、後頭部左側のしびれが出現した。 

2021/06/14、四肢遠位のしびれが出現し、近位へ広がった。 

2021/06/19、四肢筋力低下し、前医を受診した。 

2021/06/22（ワクチン接種 20 日後）、ギラン・バレー症候群が疑われ、入院し

た。 

2021/06/24（ワクチン接種 22 日後）、事象の転帰は未回復であった 

 

報告医師は事象を重篤（入院）と分類し、事象がワクチンと関連ありとを評価し

た。 
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ロット/バッチ番号に関する情報は要請された。 

 

追加情報（PRD/SRD：2021/11/15）：この追加情報は、追加調査にもかかわらず、

バッチ番号が入手できないことを通知するものである。追加調査は完了した。これ

以上の追加情報は期待できない。 

8296 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

  

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21117584。 

患者は 83 歳 10 ヶ月の女性患者である。 

2021/06/29 20:10(ワクチン接種日)、COVID-19 免疫のため、bnt162b2 (コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：不明、使用期限：不明、投与経路不明、単回量)の初回

接種を受けた（83 歳時）。 

2021/06/29  20:30（ワクチン接種 20 分後）、患者はアナフィラキシーを発症し

た。 

事象の経過は以下の通り： 

ワクチン接種後、嘔吐した。  

その後、30 分間安静臥床した。 改善が見られなかったため、当院受診となった。  

受診時、意識は清明であったが、顔面に紅斑が出現していた。 

事象の転帰は不明であった。 

報告医師は、事象を重篤と分類し、bnt162b2 と関連ありと評価した。 

報告医師は以下の通りにコメントした： 

本事象はワクチン接種と関連ありであった。 アナフィラキシーと考えられた。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報が要求された。 

 

追加情報（2021/11/11）： 

本追加報告は、追加報告であるにもかかわらず、バッチ番号が利用可能でないこと

を通知するために提出されている。 

追加報告は完了し、詳しい情報は期待されない。 
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8315 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能なその他の医療

従事者からの自発報告である。 

PMDA 受付番号は、v21118029 である。 

患者は、90 歳 8ヵ月の男性であった。ワクチン接種前の体温は、提供されなかっ

た。ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワク

チン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

2021/06/21（ワクチン接種日、90 歳時）、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2

（コミナティ、投与経路不明、単回量、90 歳時、初回投与）を受けた。 

2021/06/22 16:05（ワクチン接種 1日 16 時間 5分後）、患者は脳梗塞を発現し

た。 

2021/06/24（ワクチン接種 3日後）、患者は病院に入院した。 

事象の経過は、以下の通りであった：COVID-19 ワクチン接種後から、同日に倦怠

感、翌日脳梗塞を発症した。 

2021/07/03（ワクチン接種 12 日後）、事象の転帰は未回復であった。 

報告者は、事象を重篤（入院する）に分類し、BNT162B2 との因果関係を評価不能と

評価した。他要因（他の疾患等）の可能性の有無は、なかった。ロット/バッチ番

号に関する情報は、要請された。 

 

追加情報(2021/11/11): 本追加報告は、追加報告を試みたにもかかわらず、バッチ

番号入手不可を通知するために提出される。追跡調査を完了しており、これ以上の

追加情報は期待できない。 

8330 発熱（発熱）   

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を経由して連絡可能な医師から入手した自発

報告である。 

 

不明日（接種日）、27 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナ

ティ、注射液、ロット番号：不明、投与経路不明、接種回数不明、0.3ML 単回量）

の接種を受けた。 

患者にその他の病歴があったかは不明であった。 

併用薬は、報告されなかった。 

不明日（ワクチン接種後）、40 度の発熱の為、入院した。 

CMT 接種後の副反応であるとのことだった。 

入院となったため、報告者は重篤度を重篤とした。 

有害事象後の本剤の投与は中止された。 

2021/07/05 時点で、事象の転帰は軽快であった。 

報告者は、事象を重篤と分類し（入院または入院期間の延長）、事象と BNT162b2

の因果関係は確実と評価した。 

  

ロット/バッチ番号に関する情報が要求されている。 

 

追加情報（2021/11/11）：本追加報告は、追跡調査を試みたものの、バッチ番号は

入手できなかったことを通知するために提出されるものである。追跡調査は完了し

ており、これ以上の情報は期待できない。 
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8345 
けいれん（痙

攣発作） 
  

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を通して連絡可能な医師から受け取られる自

発報告である。 

 

2021/07/01、23 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号不明、筋肉内、接種回数不明、0.3ml、単回量）を接種した（23 歳

時）。 

病歴は、報告されなかった。 

既往歴、原疾患なし（痙攣発作の既往なし）。 

服用薬なし。 

2021/07/01（ワクチン接種の 40 分後）、痙攣を引き起こしたため、病院へ救急搬

送された。 

重篤性基準は、医学的に重要な事象と評価された。 

なおその後は、症状が軽快したため、入院・加療等の必要はなかった。 

2021/07/01、事象の転帰は、回復であった。 

報告者は、事象を非重篤、被疑薬と事象との因果関係は可能性大と考えた。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、要請された。 

 

追加情報(2021/11/11)：本追加報告は、再調査を試みたにもかかわらずバッチ番号

が入手不可であることを通知するための追加報告である。再調査は完了し、これ以

上の追加情報は期待できない。 

8352 
難聴（片耳難

聴） 
聴力低下 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を介して連絡可能な医師から入手した自発報

告である。 

2021/06/10 (ワクチン接種日)、79 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162b2(コミナティ、注射剤、ロット番号不明、接種経路不明、初回、単回量)の

接種を受けた（79 歳時）。 

病歴は下記の通り： 

聞こえ難かった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/06/10 接種後に左耳が聞こえ難くなった。 

以前より聞こえ難かった様であるが接種後に訴えた。 

報告時、事象の転帰は不明であった。 

事象は製品の使用後に発現した。 

報告者は、被疑薬と事象の因果関係は不明であったと考え、重篤性を提供しなかっ

た。 

 

追加情報（2021/11/11）：本追加報告は、追加調査を行ったが、バッチ番号は入手

できないという旨を通知するために提出された。 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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8358 

頻脈（心拍数

増加） 

 

動悸（動悸） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

ワクチンアレ

ルギー（ワク

チンアレルギ

ー） 

 

自律神経失調

（自律神経発

作） 

 

ほてり（ほて

り） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能な医師による

自発報告である。PMDA 受付番号：v21117600。 

 

2021/07/04 14:20（ワクチン接種日、64 歳 7ヵ月時）、64 歳 7ヵ月の女性患者

は、COVID-19 免疫のため、2回目、単回量の bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロッ

ト番号：EW0203、有効期限：2021/12/31、筋肉内投与）を左腕に接種した。 

病歴は報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

不特定日、以前に受けたワクチン歴は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナテ

ィ筋注、注射溶液、ロット番号と有効期限：提供されなかった、単回量、投与経路

不明）の初回接種であった。 

事象発生日時は、2021/07/04（ワクチン接種の同日）と報告され、自律神経発作、

頚部紅潮、心拍数高値 120~180/min、頚部の紅潮 etc の変化をともなっておりアレ

ルギー反応として対応、動悸を発現した。 

2021/07/04 14:20、アレルギー反応を発現した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/07/04、ワクチン接種後 2~3 分にて、動悸、頚部紅潮 etc の症状が出現した。 

4~5 分後、心拍数は 120~180/分から 65~80/分までもどった。 

頚部紅潮の変化を伴っており、アレルギー反応として対応した。 

約 1時間後、帰宅とした。  

いかなる関連する検査も受けなかった。 

アレルギー反応のため診療所に来院した。 

臨床検査と処置を受け、 

2021/07/04、HR：120-180/min、 

2021/07/04、HR：65-80/min であった。 

事象の結果として、治療（デカドロン 2mg 2A、ネオファーゲン 20ml/A、ソルラク

ト TMR 500ml Div）の治療的な処置がとられた。 

2021 年の不特定日、事象アレルギー反応の転帰は回復し、 

2021/07/04、その他のすべての事象の転帰は回復した。 

 

報告医師は、本事象を非重篤と分類し、本事象と bnt162b2 の因果関係を「評価不

能」とした。 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 の因果関係を関連ありと評価し

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性には「自律神経発作」があった。 

 

報告医師の意見は、以下の通りであった： 

アレルギー反応か自律神経発作かの判断は、不能であった。 
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追加情報（2021/07/23）：追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前報告された情報を修正するため送信される：事象の更

新、経過の更新。 

 

追加情報（2021/11/05）：これは、追加報告レター、同じ連絡可能な医師からの自

発追加報告である。 

原資料のことば通りの新情報は、以下の通りであった： 

BNT162B2 の投与計画の詳細（投与経路、解剖学的局在、有効期限を 2021/09/30 か

ら 2021/12/31 に変更）の追加、 患者のイニシャルの追加、 2021/08/23 以前のワ

クチン接種に従い選択された緊急使用許可ライセンス、新たな事象（アレルギー反

応）、ワクチン歴として初回投与の入手。 

 

再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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8370 

心肺停止（心

肺停止） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

不整脈（不整

脈） 

アルツハイマ

ー型認知症; 

 

呼吸停止; 

 

慢性心不全; 

 

施設での生活; 

 

誤嚥 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受け取られる連絡可能な医師から

の自発報告である。PMDA 受付番号：v21117591。  

 

2021/07/04 13:20（ワクチン接種の日）、87 歳 6ヵ月非妊娠の女性患者は COVID-

19 免疫のために、BNT162b2（コミナティ筋注、剤型：注射剤、ロット番号：

FC8736、使用期限: 2021/09/30、左腕に筋肉内投与、87 歳 6ヵ月時、0.3ml 単回

量）の 2回目を接種した。 

病歴は、誤嚥（2021/06/26 から継続中）、誤嚥による呼吸停止歴（2021/06/26 か

ら継続中）、以前の原因不明の呼吸停止歴（2021/06/27 から継続中）、既往歴のグ

ループホーム入所（施設での生活継続中）、慢性心不全およびアルツハイマー認知

症を含んだ。 

家族歴は報告されなかった。 

アレルギー歴/有害事象（AE）のアレルギーの病歴はなかった。 

報告された以外のワクチン接種歴と副反応歴は不明であった。 

患者の生活の場はグループホームであった。けいれん（ひきつけ）をおこしたこと

はなかった。 

最近 1か月以内に熱が出たり、病気にかかったりしなかった。 

今日、体に具合が悪いところはなかった。 

薬や食品などで、重いアレルギー症状（アナフィラキシーなど）を起こしたことは

なかった。 

これまでに予防接種を受けて具合が悪くなったことはなかった。 

現在妊娠しておらず、授乳中ではなかった。 

2021/06/25 に処方された併用薬は、ダビガトランエテキシラート・メシル酸塩（プ

ラザキサ、カプセル 110mg）2C、ピルシカイニド塩酸塩（カプセル 50mg）2C、 ア

ナグリプチ（スイニー錠 100mg）4 錠、酸化マグネシウム（錠 330mg）4 錠（分 2、

朝食・夕食後、服用、14 日分一包化）、アトルバスタチン・カルシウム三水和物

（アトルバスタチン、10mg, 1 錠）、メマンチン塩酸（塩酸メマンチン塩酸塩口腔

内崩壊錠 20mg）1 錠（分 1、昼食後、服用、14 日分一包化）、ボグリボース（ボグ

リボース口腔内崩壊錠 0.3mg）3 錠（分 3、毎食直前、服用、14 日分一包化）、ク

エン酸モサプリド（モサプリドクエン酸錠 5mg）3 錠（分 3、毎食後、服用、14 日

分一包化）、アルファカルシドール（アルファカルシドール・テバカプセル 0.5μ

g）1C、アムロジピン（アムロジピン口腔内崩壊錠 5mg）1 錠、塩酸イミダプリル

（イミダプリル塩酸塩錠 5mg、 1 錠、ランソプラゾール（ランソプラゾール口腔内

崩壊錠 15mg）1 錠、アゾセミド（アゾセミド錠 60mg）1 錠、グリメピリド（グリメ

ピリド錠 0.5mg）1 錠（分 1、朝食後、服用、14 日分一包化）、ピボキシル塩酸塩

水和物（セフカペンピボキシル塩酸塩錠 100mg）3 錠（分 1、毎食後、服用、7日

分）、ブロチゾラム（ブロチゾラム M（ブロチゾラム口腔内崩壊錠 0.25mg））1

錠、スボレキサント（ベルソムラ錠 15mg）1 錠（分 1、就寝前、服用、14 日分一包

化）、ゲンタマイシン硫酸塩（ゲンタマイシン硫酸塩軟膏 0.1％）10g（1 日 2回、

下肢、塗布）そして 2021/06/28 から処方されたベタネコール・クロール（ベサコ

リン）1g、プラゾシン塩酸塩（ミニプレス（1）3T）（分 3、毎食後）があり全薬剤

の使用理由、開始日、継続は不明であった。 
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2021/07/04、体温は摂氏 36.2 度であった。 

BNT162b2 ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチンの接種を受けていなかっ

た。 

2021/06/13 13:20 頃、87 歳時に以前患者は COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号：EY5422、使用期限: 2021/08/31、左上腕に筋肉内

投与、単回量）の 1回目を接種し、誤嚥による呼吸停止を発症した。 

2021/07/04 15:50（ワクチン接種 2時間 30 分後）、心肺停止（アナフィラキシ

ー）が発現した。 

2021/07/04、致死性不整脈が発現した。 

医師は事象名の最終診断を心肺停止（アナフィラキシー）、および致死性不整脈と

評価した。 

搬送中の経過及び処置内容は、血管確保、心マッサージ、アドレナリン静注であっ

た。 

2021/08/10、臨床経過は以下の通りだった： 

患者は上記のような背景を持っていて、グループホームへの入会後、追加情報のあ

った報告病院の外来患者であった。 

2021/06/13、患者は予防接種を受けた。2021/07/04 08:50、朝食を全量摂取し

た。 

おやつはお茶 250 ㏄のみであった。 

10:00、KT36.2、BP125/56、P73、SpO2 95%であった。濃縮尿（+）であった。 

10:05、「眠たい」「ふわぁとする」と言った。気分不良なし、傾眠みられ、声か

け返答あるも目がとろんとしていた。居室にて休んでいただいた。 

11:25、声掛けに開眼され「おきる」と言われた。 

11:30、 KT36.0 度、BP 120/52、P65、SpO2 95%であった。 

昼食を全量摂取した。 

12:50、トイレ誘導行った。 ウロバッグ内に 1000cc 採尿、排便少であった。 

13:20、コロナワクチン接種（2回目）を受けた。 

14:00、BP 104/53、P61、KT36.3 度、SpO2 97%であった。 

おやつのミルクティーを全量摂取した。 

2021/07/04、昼食を摂り、発熱はなかった。 

したがって、13:20 に BNT162b2 ワクチン接種を受けた。 

14:24、声掛けには返答して下さるも、傾眠気味。「休みたい」と言った。ベッド

に休んでいただいた。気分不良はなかった。 

その後、おやつを全量摂取し、15:35 にバイタルサインに異常はなかった。 

15:35、BP106/48、P62、KT36.2 度、SpO2 96%であった。他に、BP111/45、P65 であ

った。 

声掛け一瞬開眼するも、すぐに目を閉じる状態であった。 

15:50（ワクチン接種の 2時間 30 分後）に施設職員が意識消失に気づき救急車を呼

ばれた。 

心肺停止のため、静脈ルートは確保された、そして、アドレナリンの静脈注射によ

る心肺蘇生法（CPR）は実行された。 

これらの干渉の間、患者は車両に報告者で M.病院へ搬送された、しかし、蘇生はで
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きず、そして、 

18:04（ワクチン接種の 4時間と 44 分後）に、患者は死亡した。 

ワクチン接種後 4時間以内の発症のため、報告はアナフィラキシーとしたが、患者

は、過去にも誤嚥や原因不明の呼吸停止歴があった； 

死後の病院証明書の上で記録される死亡原因が致死不整脈である間、原因の関係は

県警によってされる剖検による不明であった。 

死亡確認日時は、2021/07/04（ワクチン接種 4時間 44 分後）の 18:04 であった。 

画像診断は実施された。 

病院での検案書上の死因は致死性不整脈であった。 

2021/06/11 の臨床検査報告書は以下の通り： 

TP 5.9 g/dL (低値 (L)) (6.5-8.5), ALB(血中アルブミン) 2.9 g/dL (L) (4.1-

5.3), A/G(アルブミン・グロブリン比) 0.97 (L) (1.25-2.30), T-BiL 0.56 mg/dL 

(0.2-1.3), ALP (IFCC 血中アルカリホスファターゼ) 95 U/L (38-113), ALP (J 方

法によって値変動) 270 U/L (小児 250-750 , 成人 120-340), AST (ＧＯＴアスパ

ラギン酸アミノトランスフェラーゼ) 15 U/L (10-35), ALT (ＧＰＴアラニンアミ

ノトランスフェラーゼ) 9 U/L (L) (10-35), LD (IFCC) 200 U/L (124-222), y-GT 

26 U/L (8-60), BNP 97.9 pg/mL (高値 (H)) (0.0-18.4), TC 148 mg/dL (L) 

(150-219), TG 77 mg/dL (50-149), HDL-C 61 mg/dL (40-95), LDL-C 70 mg/dL 

(70-139), LDL/HDL 比 1.1, non-HDL 87 mg/dL (170 未満), BUN 5.9 mg/dL (L) 

(9.0-22.0), UA 2.5 mg/dL (2.0-6.9), CRE 0.70 mg/dL (男性 0.50-1.10、女性 

0.40-0.80), e-GFR 58.8 ml/min (L) (60-130), Na 139 mEq/L(138-145), K 2.5 

mEq/L (L) (3.4-4.7), Cl 98 mEq/L (L) (99-108), グルコース 312 mg/dL (H) 

(70-109), HbA1c 7.9% (H) (4.6-6.2), 白血球数 5.0 x 10^3 (4.0-11.0 12-16 才, 

成人 4.0-9.0), 赤血球数 3.39 x 10^6 (L) (12-16 才男児 3.9-5.2 , 12-16 才女児 

3.8-5.1 , 成人男性 4.0-5.2, 成人女性 3.7-4.9),ヘモグロビン濃度 10.2 g/dL 

(L) (12-16 才男児 12.0-15.0 , 12-16 才女児 11.5-14.8, 成人男性 13-17, 成人女

性 12-16), ヘマトクリット値 30.6% (L) (12-16 才男児 36-46, 12-16 才女児 3 

8378 

網膜動脈閉塞

症（網膜動脈

閉塞） 

不安障害; 

 

糖尿病; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を介して入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。 

 

2021/06/14（ワクチン接種日） 、74 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ筋注、注射剤、ロット番号不明、筋肉内投与、投与回数不

明、単回量）の接種を受けた。 

患者は高血圧、糖尿病、高脂血症および不安定神経症があった。 

併用薬には、高血圧のためのアムロジピン 1日投与量 2.5mg が含まれた。 

2021/07/05（ワクチン接種 20 日後と報告された）、右網膜中心動脈閉塞症を発現

し、眼科を受診した。重篤性基準は医学的に重要と評価された。今後脳神経外科を

訪問する予定であり、現在経過観察中であった。事象の転帰は不明と報告された。  

 

報告医師は、事象を非重篤、被疑薬と事象の因果関係は確実と判断した。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報が要請された。 
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追加情報(2021/11/11): 本追加報告は、追加報告を試みたにもかかわらず、バッチ

番号入手不可を通知するために提出される。追跡調査を完了しており、これ以上の

追加情報は期待できない。 

8380 

頭痛（頭痛） 

 

皮下出血（皮

下出血） 

 

末梢腫脹（末

梢腫脹） 

寒冷蕁麻疹; 

 

造影剤アレル

ギー 

本報告はファイザー医薬情報担当者を介して連絡可能な医師から入手した自発報告

である。 

2021/06/30、74 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注

射剤、ロット番号：報告なし、単回量、投与経路不明、初回）を左腕に接種した

（74 歳時）。 

患者には造影剤およびバファリンによる薬剤アレルギーがあった。 

他の病歴は寒冷蕁麻疹があった。 

2021/06/30（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号不明、単回量、初回）を左腕に接種した。 

日付不明（ワクチン接種後）、接種した左腕とは逆の右前腕に皮下出血および腫脹

が出現し、さらに頭痛も発現した。 

2021/07/03、病院を訪れた。 

受診の時点で、症状は軽くなっていたが、まだ完全に回復はしていない（報告の通

り）。 

事象の重篤性と因果関係は提供されなかった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報が要請されている。 

 

修正：本追加報告は、前回報告された情報の修正である： 

事象発現部位は、「接種した左腕と右前腕」から「接種した左腕とは逆の右前腕」

に更新された。 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、得ることができな

い。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/11）：この追加情報は、追加調査にもかかわらず、バッチ番号

が入手できないことを通知するものである。追加調査は完了した。これ以上の追加

情報は期待できない。 
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8392 

片麻痺（不全

片麻痺） 

 

ジスキネジア

（ジスキネジ

ア） 

 

嚥下障害（嚥

下障害） 

 

構語障害（構

語障害） 

糖尿病; 

 

肝癌 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者の経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。 

2021/07/02 14:30 くらい（ワクチン接種日、ワクチン接種時の年齢：90 歳）に、

90 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、バッ

チ/ロット番号と使用期限：未報告、接種経路不明、接種回数不明、単回量）を接

種した。 

他の病歴には肝臓がんと糖尿病があった。 

併用薬は、報告されなかった。 

患者は歩いてワクチン接種会場まで来ており、ワクチン接種までは元気な様子であ

った。 

2021/07/02、患者は左半身の筋力低下を発現した。 

2021/07/02（ワクチン接種日） 16:00 くらいから、手の動きに異常があり、副反応

が疑われた。 

その後、同日の 18:15 に患者は入院した。 

2021/07/06 時点で、症状は横ばいであった。症状としては「左半身の筋力低下」

「構音障害」「嚥下障害」が見られた。  

患者は、病院を受診した。 

病院の A医師から、コミナティのワクチン接種後に副反応を疑う事例により入院し

たとの情報を入手した。 

すべての事象の転帰は未回復であった。 

 

これ以上の調査は不可能である；ロット/バッチ番号に関する情報は入手できな

い。 

 

追加情報（2021/11/11）: 追跡調査が行われたにもかかわらず、バッチ番号が利用

できないことを通知するために、この追加情報は提出されている。 

 

追跡調査は完了で、これ以上の追加情報は期待できない。 
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8428 

肝機能障害

（肝細胞損

傷） 

 

抗核抗体増加

（抗核抗体増

加） 

  

本報告は医薬情報チームを介して連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

2021/06/13、時刻不明、73 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号不明、使用期限不明）、接種経路不明、単回量にて 2

回目の接種を受けた。 

関連病歴は報告されなかった。 

併用薬はなかった。 

日付不明、患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット

番号不明、使用期限不明）、接種経路不明、単回量にて初回接種を受けていた。 

2021/06/22、人間ドックの採血で肝細胞障害と判明した。 

採血に異常があるため、患者は報告元病院を受診した。 

報告元病院でも何回も人間ドックを受けており、3月頃に他院でも採血が行われた

ようだが、異常はなかった。 

患者は飲酒も内服もしていない。自覚症状、発熱やリンパ腺の腫れもなく、考えら

れる原因が分からなかった。 

自己免疫疾患の可能性もあるため調べたが、抗核抗体は 80 倍と少し高めと出てい

る。 

ガンマグロブリンは 24％弱程度上がっていた。蛋白分画であり、IgG は約 1732

と、およそ正常上限で正常範囲内であった。 

報告者によると、免疫が更新しているとは分かるが、ワクチン接種によって免疫が

作られるが、それによる肝細胞障害とも思われた。 

ALT 300 であった。 

2021/06/26、再度検査され、結果は前回と同程度に高かったが、どんどん上がって

いるわけではなかった。 

2021/07/03、ALT 280、180、ガンマ GTP は 87 と、若干の上昇のみであり、肝細胞

性障害が主因であった。 

「肝細胞障害」「抗核抗体は 80 倍と少し高めと出ている」の転帰は不明であっ

た。 

 

BNT162B2 のロット番号は未報告であり、追跡調査にて要請される。 

 

追加情報（2021/11/11）：本追加報告は、追跡調査を試みたにもかかわらずバッチ

番号が入手できなかったことを通知するために提出する。追跡調査は完了し、これ

以上の追加情報は期待できない。 

 167 



8442 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

体調不良（体

調不良） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能なその他の医療

従事者（介護施設管理者）からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21118260。 

2021/05/21 10:30、23 歳 2 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2

（コミナティ、注射剤、ロット／バッチ番号：報告されなかった、使用期限：報告

されなかった、接種経路不明、単回量）初回の接種を受けた。 

病歴は、なかった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は、なかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

2021/05/21（ワクチン接種同日）、眩暈、吐き気、発熱が出現した。 

報告によると、ワクチン接種後、38 度台の発熱が出現した。 

発熱自体は 2~3 日で収束したが、眩暈、吐き気は継続していた。 

2021/05/21、施設嘱託医の指示により、脳外科を受診し、CT 検査を含む臨床検査と

処置を受けた。 

Dr より MRI 検査の指示あり、処方はなかった。 

2021/06/21、MRI 検査のため、他院受診した。 

検査結果を待ち、2021/06/23、脳外科再受診した。 

診断結果は脳に異常なしであった。 

吐き気止め等の処方を受けた。 

以降、現在まで症状の改善はみられなかった。 

報告者は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係

を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、なかった。 

報告者意見は、次の通り： 

COVID-19 ワクチン接種後、体調不良が継続している。受診時の処方薬で改善できて

いない。日によって体調不良の度合いが異なるとのこと。 

2021/07/02(ワクチン接種の 42 日後)、事象の転帰は、未回復であった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、要請された。 

 

追加情報（2021/11/11）：本追加情報は、追加調査がなされたが、バッチ番号は入

手できないことを通知するために提出されている。 

追加調査は完了した、これ以上の情報提供は期待できない。 
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8469 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

喘息; 

 

発疹 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21117833。 

患者は、78 歳の女性であった。 

2021/06/30（78 歳時）、78 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナ

ティ、注射剤、バッチ/ロット番号と有効期限は報告されなかった、投与経路不

明、1回目、単回量）の接種を受けた。 

病歴には、喘息とイブプロフェンで皮疹が含まれた。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

2021/06/30 時間不明（ワクチン接種日）、患者はアナフィラキシー、呼吸困難、

嘔気を発現した。 

事象の経過は次の通りであった：ワクチン接種の 15 分後、患者は呼吸困難と嘔気

を発現し、症状は軽快した。 

2021/06/30（ワクチン接種日）、事象の転帰は軽快であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象は bnt162b2 に関連ありと評価した。 

他の疾患等、事象の他要因の可能性は、気管支喘息であった。 

 

報告医師のコメントは次の通り：ワクチンの副反応が否定できない。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/11）：この追加報告は、再調査が実施されたにもかかわらずバ

ッチ番号が利用できないことを通知するために送信されている。  

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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8476 

胸痛（胸痛） 

 

心筋炎（心筋

炎） 

 

背部痛（背部

痛） 

洞性徐脈; 

 

胃食道逆流性

疾患 

本報告はファイザー社医薬情報担当者を介し、連絡可能な薬剤師から入手した自発

報告である。 

2021/05/14 10:30、50 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号 EX3617、使用期限 2021/11/30、筋肉内、初回、単回量、

ワクチン接種時 50 歳）を接種した。 

患者の病歴には、逆流性食道炎と洞性徐脈があった。 

併用薬はファモチジン（ファモチジン錠 20mg、逆流性食道炎のため）、レバミピド

（レバミピド錠）、モサプリドクエン酸塩（モサプリドクエン酸塩錠）、六君子湯

で、すべて継続中であった。 

BNT162b2 の初回接種の 4週間以内に、他のワクチン接種を受けなかった。 

2021/05/31、心筋炎（疑い）を発現した。 

日付不明、背部痛、および胸痛を発現した。 

事象の経過は次の通りである： 

ワクチン接種当日、数日とも体調に変化はなかった。 

ワクチン接種 2週間後、健康診断を受けた。 

2021/05/31、心電図で安静時心筋障害（疑）を示した。 

精密検査の必要も、治療の必要性もなしと言われた。 

ワクチン接種後、背部痛が数回あり、消失した。 

現在は胸痛が週に 1回くらいある。 

事象の重篤性および因果関係は提供されなかった。 

2021/06/04 10:30（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号 EX3617、使用期限 2021/11/30、筋肉内、単回量）

の 2回目接種を受けた。 

事象背部痛の転帰は回復、また事象胸痛は未回復であり、他の事象の転帰は不明で

あった。 

  

追加情報（2021/09/29）：同ファイザー社医薬情報担当者を介し、同薬剤師から報

告された新たな情報は次を含む：病歴、臨床経過（背部痛、胸痛を追加）。 

  

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されず、追跡調査中に要請される。 

  

追加情報（2021/11/11）：本追加情報は、追加調査が行われたにもかかわらずバッ

チ番号は利用できないことを通知するため提出されている。追加調査は完了してお

り、これ以上の情報は期待できない。 

  

追加情報（2021/11/12）： 

連絡可能な同薬剤師から入手した新規の情報は以下を含む： 

患者の年齢、ワクチン接種の詳細（初回接種、2回目接種）、併用薬、事象発現日

時。 

  

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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8479 

筋力低下（筋

力低下） 

 

歩行障害（歩

行障害） 

 

炎症（炎症） 

 

発熱（発熱） 

脳梗塞 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した最初

の自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21117695 

  

2021/06/27 時間不明（ワクチン接種の日）、72 歳 7ヵ月の女性患者は、COVID-19

免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号不明、有効期限不明、接

種経路不明、2回目、単回量）を受けた（72 歳時）。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ケ月以内のワクチン接

種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による病歴は、他院にて施

行されたため不明であった。 

病歴には脳梗塞が含まれた。 

併用薬は報告されなかった。 

不明日、患者は以前、COVID-19 免疫のため、（ロット番号不明、有効期限不明、製

造業者不明、投与経路不明、単回量、初回）を接種した。 

2021/06/28 06:00 頃（ワクチン接種 1日後）、四肢脱力および発熱を発現した。  

2021/06/28（ワクチン接種 1日後）、患者は入院した。 

2021/06/29（ワクチン接種 2日後）、患者は退院した。 

2021/06/29（ワクチン接種 2日後）、事象の転帰は軽快した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/06/27（ワクチン接種日）、2回目のコミナティワクチン接種を受けた。 

2021/06/28 6:00 頃（ワクチン接種 1日後）、自宅で動けなくなっているところを

発見された。 

四肢脱力のため歩行困難であり、既往である脳梗塞の再発と考えられた。 

緊急要請され、報告者の病院へと搬送された。 

38 度の発熱があったが、頭部ＣＴ（頭部コンピュータ断層撮影）/ＭＲＩ（頭部磁

気共鳴画像）では特記所見なしであった。 

血液検査では炎症反応の上昇が示された。 

2021/06/29（ワクチン接種 2日後）、経過観察のみで解熱、炎症改善、歩行可能と

なり退院した。 

事象の転帰は、軽快であった。 

 

報告者は、事象を重篤（2021/06/28 から 2021/06/29 までの入院）と分類し、事象

と BNT162B2 との因果関係を関連ありと評価した。 

その他に可能性のある要因（他の疾患等）は提供されなかった。 

報告医師は以下の通りにコメントした： 

特定は困難であるが、コミナティワクチン接種により誘発された歩行困難および脱

力のようだった。 

脳梗塞とも考えられる所見を呈した症例であり、注意が必要である。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報が要請されている。 

 

追加情報（2021/11/11）： 
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本追加情報は、追加調査されたにもかかわらずバッチ番号が入手できないことを通

知するために提出されている。 

追加調査は完了し、これ以上の詳しい情報は期待できない。 

8480 
脳梗塞（脳梗

塞） 
  

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者を通して入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。 

日付不明、80 歳代の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、bnt162b2（コミナ

ティ、投与経路不明）を初回単回量接種し、日付不明、2回目単回量接種した。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

患者は、脳梗塞を発現した。 

ワクチン 1回目接種の 3日後に、脳梗塞を発症した。 

血栓回収の治療により軽快となった。 

ワクチン 1回目接種の 3週後に、2回目を接種した。 

2 回目ワクチン接種の 3日後に、脳梗塞を発症した。 

患者は血栓回収の治療を受けたが、後遺症が残った。 

事象の転帰は、回復/回復したが後遺症ありであった。 

報告者は、事象が重篤（障害）であり、被疑薬と事象間の因果関係は関連ありと考

えた。 

ロット/バッチ番号に関する情報が要請されている。 

 

追加情報（2021/11/11）：本追加報告は、追跡調査を試みたにもかかわらずバッチ

番号が入手できなかったことを通知するために提出する。追跡調査は完了し、これ

以上の追加情報は期待できない。 
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8482 
自殺既遂（自

殺既遂） 

糖尿病; 

 

高血圧 

これは、医療情報担当者を介した連絡可能な医師からの自発報告である。 

2021/07/03、78 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、バ

ッチ／ロット番号は報告されなかった、接種経路 

不明、単回量、2回目）の接種を受けた。 

不明日、最初のコミナティ接種を受けた。 

病歴は、糖尿病と高血圧症があった。 

併用薬は、グリベンクラミド（オイグルコン、錠剤、1.25mg/日、経口）、シタグ

リプチンリン酸塩水和物（グラクティブ、錠剤、50mg/日、経口）、アムロジピン

ベシル酸塩（アムロジン、錠剤、5mg/日、経口）があり、すべて継続中であった。 

2021/07/03（ワクチン接種日）、BNT162b2 ワクチン接種の 2回目の接種を受けた。 

2021/07/05（ワクチン接種 2日後）、自殺をした。 

2021/07/05（ワクチン接種 2日後）、事象の転帰は、死亡であった。 

事象と BNT162b2 ワクチン接種との因果関係は、不明であった。再調査は不可能で

ある。ロット／バッチ番号に関する情報は、入手できない。 

 

追加報告（2021/11/11）：この追加情報は、追加情報が行われたにもかかわらず、

バッチ番号が利用できないこと を通知するために提出されている。 

再調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

8506 

大脳静脈洞血

栓症（大脳静

脈洞血栓症） 

  

本報告は、ファイザー医薬情報担当者に通知された連絡可能な医師からの自発報告

である。 

不明日、78 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、剤型：

注射液、ロット番号、有効期限：未報告、投与経路不明、投与回数不明、単回量）

を接種した。 

患者の病歴、併用薬、基礎疾患は、不明であった。 

不明日、かかりつけ医にてコミナティ接種後、脳静脈洞血栓を発症した。 

事象の転帰は不明であった。  

重篤性は、提供されなかった。 

有害事象は、製品の使用後に発現した。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、要請された。 

 

追加情報:（2021/11/11）この追加情報は、バッチ番号が追加情報の試みにもかか

わらず入手できないと通知するために提出されている。 

 

追加情報の試みは完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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8538 

肝機能障害

（肝障害） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

 

肝酵素上昇

（アラニンア

ミノトランス

フェラーゼ増

加|アスパラギ

ン酸アミノト

ランスフェラ

ーゼ増加） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21117772。 

 

2021/06/23、71 才の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、剤

型：注射剤、バッチ/ロット番号：不明、接種経路不明、初回、単回量）を接種し

た。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

事象発現日付は、2021/06/26（ワクチン接種 3日後）であった。 

事象の臨床経過は、以下の通り： 

2021/06/23、ワクチン接種を受けた。 

2021/06/26、嘔吐と下痢を発現した。 

2021/06/27、検査のために病院を受診した。採血で AST 222、ALT 84 と肝障害を認

めた。 

患者は、2021/06/27 に ALT:84、2021/06/27 に AST：222 を含む検査と処置を受け

た。 

報告医師は事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係

を評価不能とした。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

ワクチンに関与を否定しきれない。 

2021/06/29（ワクチン接種の 6日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

バッチ/ロット番号に関する情報は、要請された。 

 

修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。事象 ALT 増加（ALT 84）

を追加した。 

 

追加情報（2021/11/11）： 

本追加情報は、追加情報の試みがされたにもかかわらずバッチ番号が入手できない

ことを通知するために提出されている。 

再調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

8548 
顔面神経麻痺

（顔面麻痺） 
  

本報告は、ファイザー営業担当者を介して入手した連絡可能な医師から受け取った

自発的な報告である。 

70 代の男性患者は、(ワクチン接種日)、COVID-19 免疫のために BNT162b2(コミナテ

ィ、注射液、ロット番号は不明、接種経路不明、日付不明、単回量、1回目、70 代

時)の接種を受けた。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

日付不明日、ワクチン接種後、患者は顔面神経麻痺を発症した。 

事象の発症はワクチン接種の後であった。 

報告医は、事象と BNT162b2 との因果関係は否定できないと評価した。 

事象の転帰は不明であった。 
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追加情報（2021/11/12）： 

本追加情報は、追加情報の試みがされたにもかかわらずバッチ番号が入手できない

ことを通知するために提出されている。 

再調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

8586 

間質性肺炎

（間質性肺疾

患） 

 

肺線維症（肺

線維症） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

不全） 

 

状態悪化（状

態悪化） 

 

膵炎（膵炎） 

 

喀血（喀血） 

 

貧血（貧血） 

気腫; 

 

肺線維症 

本報告はファイザー担当者を介して医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した

連絡可能な医師 2名による自発報告である。PMDA 受付番号：v21118501、v21119386

である。 

  

2021/05/16（ワクチン接種日）、91 歳 6ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のために

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EW4811、有効期限：2021/07/31）、

筋肉内、単回量 0.3 mL にて 2回目の接種を受けた。 

病歴は、2014/02/17 から継続中の気腫合併肺線維症であった。 

併用薬は、報告されなかった。 

ワクチンの予診票に関して留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワク

チン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

2021/04/25 日時不明、患者は以前 COVID-19 免疫のために BNT162B2（コミナティ、

注射剤、ロット番号：EW4811、有効期限：2021/07/31、筋肉内 

接種経路不明、単回量）の初回接種を受けた。 

2021/05/17（ワクチン接種 1日後）、間質性肺炎を発現した。 

2021/06/11、貧血を発現した。 

2021/06/14、血痰を発現した。 

2021/06/22、胆石性膵炎を発現した。 

2021/06/03（ワクチン接種 18 日後）、間質性肺炎のため入院した。 

2021/06/27（ワクチン接種 42 日後）、患者は間質性肺炎のため死亡した。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/05/16、患者は 2回目の BNT162B2 ワクチン接種を受けた。 

2021/05/17（ワクチン接種 1日後）、倦怠感を発現し、直ちに前医に救急搬送され

た。 

2021/05/18（ワクチン接種 2日後）、ベタメタゾンリン酸エステルナトリウム（リ

ンデロン）6mg 投与後、大学病院への転院を調整されたが満床にて拒否された。 

2021/05/20（ワクチン接種 4日後）から 2021/05/22（ワクチン接種 6日後）まで、

メチルプレドニゾロン（mPSL）1000mg が投与された。 

2021/05/23（ワクチン接種 7日後）から 2021/05/24（ワクチン接種 8日後）まで、

プレドニゾロン（PSL）60mg が投与された。 

2021/05/25（ワクチン接種 9日後）から 2021/05/26（ワクチン接種 10 日後）ま

で、PSL50mg が投与された。 

2021/05/27（ワクチン接種 11 日後）から 2021/05/28（ワクチン接種 12 日後）ま

で、PSL40mg が投与された。 
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2021/05/29（ワクチン接種の 13 日後）から 2021/05/30（ワクチン接種の 14 日後）

まで、PSL30mg が投与された。 

2021/05/31（ワクチン接種 15 日後）から 2021/06/01（ワクチン接種 16 日後）ま

で、PSL20mg が 投与された。 

2021/06/02（ワクチン接種 17 日後）、PSL10mg が 投与された。 

2021/06/03（ワクチン接種 18 日後）、昼から呼吸困難増悪、酸素化不良のため報

告医師の病院に救急搬送された。 

報告医師の病院へ転院後、NPPV が装着された。 

2021/06/03（ワクチン接種 18 日後）から 2021/06/05（ワクチン接種 20 日後）ま

で、mPSL1000mg によるステロイドバルス療法が実施された。 

2021/06/03（ワクチン接種 18 日後）から 2021/06/10（ワクチン接種 25 日後）ま

で、セフトリアキソン（CTRX）2g x1 が投与された。呼吸状態は落ち着いた。 

2021/06/06（ワクチン接種 21 日後）、PSL50mg の投与が開始された 。 

2021/06/08（ワクチン接種 23 日後）、NPPV が離脱された。 

血痰は消失し、腎機能は回復した。 

2021/06/11（ワクチン接種 26 日後）、胸痛を発現し、大動脈狭窄（AS）が指摘さ

れた。貧血も発現した。 

2021/06/12（ワクチン接種 27 日後）、赤血球（RBC）2 単位の輸血が実施され、経

過観察された。 

2021/06/14（ワクチン接種 29 日後）、血痰を再度発現し、呼吸状態が再度悪化し

た。 

ステロイド反応性悪かったため、3回目のステロイドバルスは実施されなかった。 

2021/06/17（ワクチン接種 32 日後）、PSL は 40mg まで漸減した。 

2021/06/25（ワクチン接種 40 日後）、PSL は 30mg まで漸減した。 

2021/06/22（ワクチン接種 37 日後）、心窩部痛について訴えがあり、胆石性膵炎

と診断した。呼吸状態は悪く、間質性肺炎は増悪した。 

2021/06/25（ワクチン接種 40 日後）、モルヒネの投与が開始された。 

2021/06/27（ワクチン接種 42 日後）、患者は死亡した。 

報告医師は、事象を重篤（入院と死亡）と分類し、BNT162B2 との因果関係は評価不

能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は以下の通りであった（報告の通り）： 

2014/02/17 から 2019/09/26 まで、大学病院にて気腫合併肺線維症をフォローされ

た。 

通院困難のため、前病院に紹介された。 

日時不明（ワクチン接種の翌日、潜伏期間 1日）、肺線維症急性増悪が出現した。 

ご遺族の意思により剖検は実施されなかった。 

事象の経過は以下の通り： 

BNT162b2 筋注 2回目接種翌日、基礎疾患の肺線維症が急性増悪した。 

他院へ転院後に死亡した。 

肺線維症の症状が数年間安定していたことから、BNT162b2 筋注 2回目接種との因果

関係が考えられる。 

転帰を含む詳細報告が、患者が転院した病院より提出される。 
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報告医師は事象を重篤（入院/入院期間の延長、死亡）と分類し、事象を BNT162b2

と関連ありと評価した。 

死因は肺線維症急性増悪および間質性肺炎と報告された。 

剖検実施の有無は報告されなかった。 

胆石性膵炎、貧血、血痰の転帰は不明と報告された。 

  

同医師はさらに 2014/02/17 頃から発現した気腫合併肺繊維症の病歴を報告し、病

歴は罹患中であった。 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

2021/05/31、胸部ＣＴは間質影の増悪がみられた。 

2021/06/03、胸部ＣＴとＸ線は間質影の更なる増悪を示し、KL-6（正常範囲：0-

500u/ml）は 1339u/ml であった。 

2021/06/14、胸部ＣＴは間質影の増悪と胆石性膵炎がみられ、KL-6 は 1431 U/mL で

あった。 

事象間質性肺炎は緊急治療室及び集中治療室への来院、ステロイドパルス療法を含

む治療を必要とした。 

胆石性膵炎の重篤性は重篤(生命を脅かす)であり、緊急治療室の来院及び集中治療

室での 5日間の入院を必要とした。転帰は未回復であった(不明から更新された)。

抗生剤の治療を含む処置を必要とした。 

事象の臨床経過は以下の通り： 

2014/02/17、患者は他の病院へ紹介され 2019/09/26 まで気腫合併肺繊維症のため

外来で追跡調査されていた。その後は、患者は近医を紹介され、経過をみられてい

た。 

患者は 2021/04/25 と 2021/05/16 に BioNTech COVID-19 ワクチンを接種した。 

2021/05/17 の朝、患者は呼吸困難を訴え、かかりつけ医へ救急搬送された。 

リンデロンを投与後、他院への転院を希望されたが満床で断られ、そのまま同院で

ソルメドロール 1000 mg を 3 日間投与後にプレドニン 80mg/日より、急激にステロ

イド減量された。 

2021/06/03、再度呼吸困難が増悪したため、当院へ救急搬送され転院となった。 

転院後、非侵略的陽圧換気療法(NPPV)を装着し 2021/06/03 から 2021/06/05 に 2 回

目のステロイドパルス療法を実施した。 

2021/06/06 からプレドニゾロン(PSL) 50 mg/日より漸減していった。 

痰培養では肺炎球菌を認めなかったが、尿中肺炎球菌抗原陽性の為 2021/06/03 か

ら 2021/06/10 にセフトキリアソン (CTRX) 2 g/日を投与した。 

転院時は腎障害の悪化を認めていたが、これは改善した。PSL は 2021/06/17 から

40 mg/日、2021/06/25 から 30 mg/日へと漸減していった。しかし、2021/06/21 か

ら胆道酵素も上昇し、2021/06/23 に膵酵素も上昇し、CT 上胆石性膵炎と判断し

た。しかし、呼吸状態は悪く、内視鏡的逆行胆管膵管造影(ERCP)などもできず、経

過観察となった。酸素化は改善せず、呼吸困難に対してモルヒネ、鎮静剤を使用し

た。 

2021/06/27 18:58、患者は死亡した。 

調査項目に関する情報は以下の通り： 
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患者はアレルギー歴も副作用歴もなかった。報告以外のワクチンの接種歴があるか

どうか、副反応歴があるかどうかは不明であった。患者は自宅で一人暮らしであっ

た。要介護度は 2であった。日常生活動作レベルはランク J2 であった。患者は嚥

下機能/経口摂取は良好であった。 

ワクチン接種前の体温とワクチン接種前後の異常は不明であった。 

2021/05/17、異常が発見された。発見時の状況は呼吸不全と SpO2 96% (mask 5L/

分)であった。 

救急要請した。 

2021/06/03 14:24、患者は病院に到着した。到着時の身体所見は呼吸不全と SpO2 

85-89% (mask 10L/分)であった。 

検査は血液検査、X線 
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8666 

急性散在性脳

脊髄炎(ＡＤＥ

Ｍ)（急性散在

性脳脊髄炎） 

 

意識障害（意

識変容状態|意

識レベルの低

下） 

 

胆管炎（胆管

炎） 

 

てんかん（て

んかん） 

 

無力症（無力

症） 

 

ＣＳＦミエリ

ン塩基性蛋白

増加（ＣＳＦ

ミエリン塩基

性蛋白増加） 

 

ＣＳＦ免疫グ

ロブリン増加

（ＣＳＦ免疫

グロブリン増

加） 

 

摂食障害（摂

食障害） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

てんかん; 

 

膵腫大; 

 

膵頭十二指腸

切除術 

本報告は、メディカルインフォメーションチーム経由で連絡可能な薬剤師および連

絡可能な医師、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した自発報告である。

PMDA 受付番号：v21123569 

2021/06/17 73 歳の女性患者は COVID-19 免疫のために 73 歳時点で BNT162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号 FA2453、有効期限：2021/11/30、左腕で筋肉内、1回

目単回量）を接種した。 

病歴は、膵腫は 2010/02 から継続中で、2010/03/18 に膵頭十二指腸切除術を受け、

2011/11/11 からのてんかんは継続中により内服加療中であった。 

併用薬は、2011 年 11 月 13 日からてんかんのためフェニトイン（アレビアチン）を

内服中、2010 年 9 月 24 日から膵頭十二指腸切除術後のウルソデオキシコール酸錠

剤を内服中、そして 2014/08/08 から 2021/07/03 まで膵頭十二指腸切除術後のパン

クレリパーゼ（リパクレオン）カプセルを含んだ。 

患者は、COVID ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチン接種を受けなかっ

た。 

2021 年日付不明、患者は意識障害があり、てんかん様の状態となった。 

2021/06/30（ワクチン接種後 13 日）、患者は急性散在性脳脊髄炎（ADEM）、摂氏

38 度の発熱、倦怠感が発現し、摂食不能/摂食障害となった。 

患者は近所で受診した。 

2021/07/02、患者は報告者の病院を紹介され受診した。 

COVID-19 PCR 検査が陰性であった。 

患者の既往より、胆管炎と疑われ、経口投与の抗生剤を処方した。 

2021/07/04（接種後 17 日）、患者は発熱が持続したため、他院救急を受診した

後、報告者の病院へ救急搬送で入院した。 

患者が来院時、患者の意識レベルは Japan coma scale （JCS）2-10 であった。 

2021/07/05、患者の意識レベルが低下した。 

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

信号/ hyperintensity 域（DWI）が認められた。 

髄液検査結果は、蛋白 56 mg/dL、細胞数 1/mL（単核球）、蛋白解離、培養陰性、

ミエリン塩基性蛋白 735 と増多であった。 

2021/07/07、意識レベル低下が遷延した。 

頭部 CT の結果は不明であった。 

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

ミエリン塩基性蛋白 521 と高値にて、ステロイドパルス療法を開始した。 

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

reaction（HSV-PCR）陰性にて、2021/07/09 で終了した。 

ステロイドパルス療法を開始した後、患者の意識レベルが改善した。2021 年日付不

明に発現した脱力も徐々に回復したので、ステロイドの用量は漸減した。 

2021/07/14、抗 AQP4 抗体、抗 GM1 IgG 抗体、抗 GQ1b IgG 抗体の結果は陰性であっ

た。 

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

ゴクローナルバンドはなしであった。 

2021/08/10（接種後 54 日）、患者は軽快し、外来通院として定期的に通院した。 
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急性散在性脳脊髄炎（ADEM）症例の質問情報は以下の通り： 

患者の組織病理診断は未実施であった。 

臨床症状は炎症性脱髄が原因と推定され、これは患者（ワクチン接種に関係なく）

にとって初めての事象であり、臨床的に多病巣性の中枢神経障害（事象）で、発熱

により説明できない脳症（意識の変容や行動変化）であった。 

これらの症状は以下のように 2021/07/05（報告のとおり）に発現した。 

脳症（例：意識レベルの低下または変容、嗜眠、または人格変化が 24 時間以上続

く） 

限局性皮質徴候（失語症、失読症、失書症、皮膚盲などを含むが、これらに限らな

い） 

脳神経単一または複数の異常 

運動麻痺（広汎性または限局性、限局性である場合が多い） 

深部腱反射の変化（反射減弱または亢進、反射の非対称性） 

2021/07/05、患者はＭＲＩ画像診断撮像を行った。 

画像検査のオプションは以下の通り： 

  

びまん性または多発性の白質病変が、T2 強調画像・拡散協調画像（DWI）,もしくは

FLAIR 画像（T１協調画像によるガドリニウム増強はあってもなくてもよい）におい

て認められる。 

大脳白質優位の、びまん性、境界不鮮明で、大きな（＞１－２㎝）病変を認める。 

ＭＲＩによる空間的多発の証明。 

４つの中枢神経系領域（脳室周囲、皮質直下、テント下、脊髄）のうち少なくとも

２つの領域にＴ２病変が 1個以上ある（造影病変である必要はない。脳幹あるいは

脊髄症候を呈する患者では、それらの症候の責任病巣は除外する。） 

ＭＲＩによる時間的多発の証明 

無症候性のガドリニウム造影病変と無症候性の非造影病変が同時に存在する（いつ

の時点でもよい。）。あるいは基準となる時点の MRI に比べてその後（いつの時点

でもよい。）あるいは基準となる時点の MRI に比べてその後（いつの時点でもよ

い。）に新たに出現した症候性または無症候性の T2 病変および／あるいはガドニ

ウム造影病変がある。 

症状のナディアから最低３か月以内の再発がないことを記録するには追跡機関が不

十分であり、発症後の観察器官が 3か月以内である。 

鑑別診断は不明であった。 

2021/07/16、髄液検査は、細胞数 240/mL、糖 72mg/dL、蛋白 264mg/dL であった。 

オリゴクローナル・バンドはなしで、ＩｇＧインデックスの上昇は「あり」だっ

た。 

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

2021/08/10（ワクチン接種後 54 日）、事象の転帰は軽快した。 

報告薬剤師は、本事象「急性散在性脳脊髄炎」を重篤（入院）と評価した。 

報告医師から本事象の重篤性は報告されず、本事象と BNT162B2 の因果関係は評価

不能とした。 

報道医師は、コメントは以下の通り： 
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上記の経過より、ワクチン接種との関連性疑われる。 

  

追加情報（2021/08/20）：異なる連絡可能な医療専門家から入手した新情報は以下

を含む：被疑薬データ（ロット番号、開始日と投与経路を追加）、 病歴を追加し

た、 併用薬、事象データと報告者意見であった。 

修正：本追加報告は、保健当局に適切な報告を行うために提出されている。Japan 

HA への送付用の ADEM（急性散在性脳脊髄炎）調査票が添付されていた：ADEM 調査

票に新たな情報はなかった。 

  

追加情報（2021/10/18）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

  

追加情報:（2021/11/01）本報告は 2021847089 と 202101065171 の重複症例で連携

情報を含む追加報告である。最新及び今後の関連するすべての追加情報は

2021847089 で報告される予定である。 

新情報は以下を含む：新しい報告者（医師）、臨床検査値、被疑薬の詳細（ロット

番号）、付随する治療、反応データ（発熱、倦怠感、摂食障害、および胆管炎は入

院を引き起こしたために評価され、無力症は医学的に重要な事象であるため評価さ

れた）、および事象の経過。 

  

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

8673 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

脱水（脱水） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21117831。 

 

患者は、80 歳 6ヵ月の男性であった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

2021/06/27 午前中（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号不明、使用期限不明、接種経路不明、単回量、接種回数不

明）を接種した（80 歳時）。 

2021/06/27 12:30（ワクチン接種日）、嘔気を発現した。 

2021/06/27 から 2021/06/28 まで、病院に入院した。 

2021/06/28（ワクチン接種翌日）、事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は、以下の通り： 

ワクチン接種前に、炎天下を 30 分歩いてワクチン接種会場に到着した。 

ワクチン接種後、嘔気を発現した。SpO2 が低下し、ワクチン接種会場の医師によっ

てエピペン投与と末梢静脈路確保された。報告者の病院来院時は安定しており、経

過観察し、翌日退院となった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能と

した。 
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他要因（他の疾患等）の可能性は脱水であった。 

報告医師のコメント： 

脱水による影響があったと考える。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報が要請された。 

 

追加報告（2021/11/11）：この追加情報は、再調査を行ったのにも関わらず、バッ

チ番号が入手できなかったことを周知するために提出された。再調査は完了し、更

なる情報の見込みはない。 

8676 

心肺停止（心

肺停止） 

 

悪性症候群

（悪性症候

群） 

 

意識障害（意

識変容状態） 

 

低血糖（血中

ブドウ糖減

少） 

 

発熱（発熱） 

パーキンソン

病; 

 

施設での生活; 

 

脊椎圧迫骨折; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21118189。 

 

2021/07/03 15:02（ワクチン接種日）、68 歳の女性は COVID-19 免疫のため

bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：FC3661、使用期限：2021/09/30、投

与経路不明、1回目、単回量）を接種した。 

病歴は、継続中のパーキンソン病、継続中の高血圧、2016 年に腰椎圧迫骨折および

介護生活を含んだ。 

併用薬は、イストラデフィリン（ノウリアスト、経口、パーキンソン病に対し

て）;カルビドパ、レボドパ（メネシット、経口、パーキンソン病に対して）;ロチ

ゴチン（ニュープロ パッチ、貼付、パーキンソン病に対して）、およびオルメサ

ルタン（経口、高血圧に対して）を含み、すべて不明日に開始、継続中であった。 

2021/07/03、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

医師は、悪性症候群（の疑い）として事象名の最終診断を評価した。 

事象の発現は 2021/07/05 であり、重篤性基準は重篤（生命を脅かす）であった。 

2021/07/05（ワクチン接種 2日後）、患者は発熱を発現した。 

2021/07/06（ワクチン接種 3日後）、患者は心肺停止（CPA）と意識障害を発現し

た。 

心肺停止の結果として治療的処置がとられた。 

事象意識障害および発熱は、診療所受診に至った。 

事象の経過は次の通り： 

2021/07/03、患者はワクチン 1回目接種を受けた。  

2021/07/05、発熱があった。 

2021/07/06、家族が意識障害と摂氏 41 度の発熱に気付いて救急要請した。救急隊

到着時は CPA の状態であり、来院後まで心肺蘇生術を施行したが死亡に至った。 
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剖検画像（AI）CT では肺水腫様所見あった。 

2021/07/06、蘇生中血液検査、クレアチンホスホキナーゼ（CPK）2453 U/L（正常

範囲: 43-165 U/L)）、乳酸脱水素酵素（LDH）713 U/L（正常範囲: 124-222 

U/L）、アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ（AST）221 U/L（正常範囲: 12-

33 U/L）、カリウム 7.1 mEq/L（正常範囲: 3.3-4.8 mEq/L) 、グルコース 26 

mg/dL（正常範囲: 70-109 mg/dL）、クレアチニン（CRE）1.75、Ｃ－反応性蛋白

（CRP）0.05 などが示された。 

死亡の原因となった疾患/症状は悪性症候群（の疑い）であり、医師は事象と

bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

患者が COVID ワクチン接種前の 4週以内に他のワクチンを受けたかどうかは不明で

あった。 

報告医師は次の通りにコメントした： 

パーキンソン病薬を内服中であること、CPK 上昇を伴う高熱を認めたことなどか

ら、悪性症候群をワクチン接種後に発症した可能性を考える。 

調査項目に関する情報は次の通り： 

患者は、夫と自宅で日常生活を送っていた。 

要介護度は不明であった。 

ADL 自立度は、介助を要するであった。 

嚥下機能/経口摂取に問題はなかった。 

異状発見は、2021/07/05 であった。 

2021/07/05、発熱（2021/07/06 には摂氏 41 度まで上昇）があった。 

2021/07/07、いびき様呼吸で意識なし（自宅で夫が発見）。 

救急要請は、2021/07/06 09:03。 

救急隊は、2021/07/06 09:18 に到着した。 

救急隊到着時の状態は、無脈性電気活動（PEA）、外傷等なし。 

搬送手段は、救急車であった。 

搬送中、心肺蘇生法（CPR 気管内挿管、アドレナリン投与等）が施行された。 

2021/07/06 10:10 に病院に到着した。 

病院到着時、心肺停止であり、CPR 続行した。 

血液/生化学的検査、血液ガス、血液培養を実施した。 

死亡は、2021/07/06 10:50 に確認された。 

死亡時画像診断が施行された。 

剖検所見は次の通り： 

左視床、右被殻微小出血、両肺、肝、脾、両腎のうっ血、近位尿細管の細胞質内へ

のミオグロビン沈着、遠位尿細管のミオグロビン円柱、高血圧性心疾患（軽度）、

大動脈粥状硬化（軽度）、右副腎皮質腺腫。 

<病理診断>所見はいずれも死因に直接関連しなかった。 

2021/07、CT 所見は、脳浮腫、肺野にびまん性すりガラス陰影、肝腫大、小腸液貯

留を含んだ。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察は次の通り： 

ワクチン接種後のイベントであるため、因果関係は否定できないが、断定は難しか

った。 
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病理解剖を行うも、肉眼的には死因を特定するに致らず。 

報告医師は事象を重篤（死亡）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不

能と評価した。他要因(他の疾患等)の可能性は判断不能であった。 

死因は不明であった。 

報告者意見：現時点でワクチン接種との関連については、明確な根拠はないが、病

理解剖結果を待っている。 

心肺停止および悪性症候群（の疑い）の転帰は死亡であり、その他は不明であっ

た。 

品質情報の概要： 

製品苦情説明：ロット番号：FC3661 の死亡有害事象の医学的判断につき、ワクチン

症例を調査要請する。 

調査結果の概要：  

成田倉庫における工程に、原因となる可能性がある事項は、認められなかった。よ

って、成田倉庫における製造、品質管理等に対する影響は無い。 

調査項目：  

製造記録の確認：  

本品質情報に関連する事項は、認められなかった。また、当該ロットが関連する逸

脱事象として以下のものが報告された（管理番号/タイトル）。いずれの逸脱も製

品品質に対する影響は無い。 

DEV-043/ トレイの落下（5トレイ）。 

DEV-051/ トレイのラベルにバッチ番号、使用期限の印刷がなかった。 

保存サンプルの確認：  

参考品で確認する項目は無いため、該当無し。 

苦情履歴の確認：  

当該ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は、認められなかっ

た。  

当局への報告の必要性：なし。 

CAPA：  

成田倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の CAPA は実施しない。 

トレンド確認（緊急度：緊急の場合）実施の要否：不要。  

確認結果：N/A。 

 

本ロットに関して、有害事象安全性調査要請および/または薬効欠如（LOE）につい

て調査した。 

当該バッチの出荷後 6カ月以内に苦情を受けたため、苦情サンプルは活性成分の量

を測定するために品質試験室に送られることはなかった。 

すべての分析結果が、予め定められた範囲内であったことを確認した。 

参照された PR ID の調査は、以下の結論に至った： 

参照 PR ID 6124103（本調査記録で添付ファイルを閲覧）PFIZER-BIONTECH COVID-

19 VACCINE に対する苦情は調査された。 

調査には、関連するバッチ記録、逸脱調査の再調査、報告されたロットと製品タイ

プについての苦情歴の分析があった。 
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最終的な範囲は、報告されたロット FC3661 の関連したロットに決定された。 

苦情サンプルは、返されなかった。 

調査期間中、関連した品質問題は確認されなかった。 

製品品質、規制、バリデーション、安定性への影響はなかった。 

プールス製造所は報告された欠陥がバッチの品質を代表せず、バッチは許容できる

と結論付けた。 

NTM プロセスは、当局通知は必要ないと決定した。 

報告された欠陥は、確認できなかった。 

苦情が確認されなかったため、根本的原因または CAPA は特定されなかった。 

 

再調査は不可能である。追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/10/26）： 

調査票の返答での連絡可能な同医師からの新情報：病歴、併用薬、検査値、剖検結

果、臨床経過を追加した。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/12）： 

製品品質苦情グループから入手した新たな情報には、調査中の結果が含まれた： 

品質情報の概要を追加した。 

 

追加情報（2021/11/15）： 

本報告は、調査結果を提供しているファイザー製品品質苦情グループからの追加情

報報告である。 

ロット FC3661 の調査結果は提供された。 

 

再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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8678 

視床出血（視

床出血） 

 

麻痺（不全麻

痺） 

 

傾眠（傾眠） 

心房細動; 

 

統合失調症; 

 

脳梗塞; 

 

譫妄; 

 

高血圧 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者に連絡した連絡可能な薬剤師からの自発報

告である。 

2021/06/15、83 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号と使用期限は報告されなかった、投与回数不明、接種経路

筋肉内）を単回接種した。（当時 83 歳） 

病歴に、陳旧性脳梗塞、罹患中の心房細動、罹患中の高血圧、罹患中の統合失調症

と罹患中の夜間せん妄があった。 

併用薬はリバロキサバン（イグザレルト 10mg）、アロプリノール 100mg、スピロノ

ラクトン 25mg、フロセミド 10mg、エナラプリル 2.5mg、ランソプラゾール

OD15mg、カルベジロール 25mg、アリピプラゾール（アリピプラゾールＯＤ）3mg、

トウキ、ソウジュツ、サイコ、センキュウ、カンゾウ、ブクリョウ、チョウトウコ

ウ（ツムラ抑肝散エキス顆粒（医療用））であった。全て経口投与で継続中であっ

た。 

イグザレルト OD 以外は服用継続していた。 

2021/06/15、心房細動と陳旧性脳梗塞にて他院で入院中に、ワクチン接種を受け

た。 

2021/06/16、傾眠傾向が出現し、ＣＴが実施され、右視床出血が認められた（他

院）。  

2021/06/20（ワクチン接種 5日後）、左不全麻痺（右視床出血の増大）が発現し

た。 

2021/06/20 から 2021/06/30 まで、アドナ、トランサミン、グリセオールの点滴治

療を受けた、そして、血圧はペルジピン注射でコントロールされた。 

出血に対し保存的療法が実施された。 

2021/07/13、回復期病院へ転院した。 

処置は、すべての事象で受けられた。 

以下の臨床検査と処置を実施した： 

2021/06/20、APTT-TIME：45（正常低値:30、正常高値：40）。 

2021/06/16、iCT(目の CT）：右視床出血。 

2021/06/20、2021/06/20、D ダイマー：862ng/ml（正常高値：499）。 

2021/06/20、PT-INR：2.21（正常高：1.0）。 

2021/06/20、NTProBNP：3691（正常高値：144）。 

2021/07/13、事象右視床出血の転帰は回復したが後遺症ありであった。事象左不全

マヒ（右視床出血の増大）と傾眠傾向は未回復であった。 

報告者は、事象を重篤（入院）と分類した。 

報告者は、事象は BNT162b2 との可能性小であると述べた。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報が要請された。 

 

追加情報（2021/08/04）： 

追加調査レターに応じた同じ連絡可能な薬剤師から入手した新情報は以下を含んで

いる： 

投与経路（筋肉内）、病歴（発現日不明、経口内服中の陳旧性脳梗塞、心房細動、
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高血圧、統合失調症と夜間せん妄）、併用薬情報、臨床検査の詳細と臨床経過の詳

細。 

 

追加調査は完了する。更なる情報は必要ではなかった。 

 

追加情報（2021/11/11）:  

この追加情報は、追加調査の試みにも関わらず、バッチ番号が利用できないことを

通知するために提出されている。 

追加情報の試みは完了し、詳しい情報は期待されない。 

8696 

四肢痛（四肢

痛） 

 

顔面浮腫（顔

面浮腫） 

 

浮腫（末梢性

浮腫） 

  

本報告は COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）を通じて入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。 

 

2021/05 日付不明日（56 歳時）、妊娠していない 56 歳の女性患者は、COVID-19 免

疫のため、筋肉内に BNT162B2（コミナティ、注射液、バッチ/ロット番号と有効期

限は報告されなかった）の初回、単回投与を接種した。 

患者は、ワクチン接種時、妊娠していなかった。 

患者の病歴、および併用薬は報告されなかった。 

COVID ワクチン以前 4週以内のその他ワクチン等の接種はなし。 

患者は、COVID-19 と診断されず、ワクチン接種後に COVID-19 の検査を受けなかっ

た。 

2021/05 の不明日、患者は顔面浮腫、および四肢浮腫を発現した（ワクチン接種 3

時間後に起こった）。 

臨床経過は次の通り報告された：ワクチン接種の 3時間後に突然、顔面浮腫、およ

び四肢浮腫が起こった。 

数ヵ月後、四肢痛が持続した。 

報告者は、事象を重篤（入院）と分類し、事象は、診療所/クリニックの受診、入

院に至ったと述べた。 

入院期間は 14 日間であった。 
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事象の結果、治療的措置が取られ、プレガバリン（リリカ）内服による治療が含ま

れた。 

本報告時点で、事象の臨床転帰は軽快であった。 

 

追加情報：追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/11）：本追加情報は、追加調査を行ったが、バッチ番号は入手

できなかった旨を通知するために、提出される。追加調査は完了した。これ以上の

情報は期待できない。 

8717 
心筋炎（心筋

炎） 
  

本報告は、連絡可能な医師からの自発報告である。 

 

不明日、65 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、バッチ/

ロット番号は報告されなかった、投与経路不明、単回量、初回）の接種を受けた。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

不明日、ワクチンを打った後に、心筋炎の疑いを発現した。 

患者名は不明と報告された。 

患者は、検査を含む臨床検査と手順を受けた： 

不明日に心筋炎が疑われた。 

本日、報告者との面会があったが、再調査への協力は難しいとのことであった（報

告者は現在大変多忙なため、調査票の送付は控えてほしい）。 

報告を行った医師は報告者で間違いなく、症例は心筋炎と確定診断しており、患者

は入院から数日後に回復し、退院したとのことであった。 

事象は、重篤（医学的に重要、入院）と評価された。 

事象の転帰は不明であった。 

  

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は、得ることができない。 

 

追加情報（2021/11/16）：ファイザー社社員経由で連絡可能な医師から入手した新

情報である：新報告者の追加、報告事象名を心筋炎の疑い/心筋炎の確定診断へ更

新（更新前：心筋炎の疑い）、事象の転帰を回復へ更新（更新前：不明）、臨床情

報と患者詳細（患者名は不明と報告された）の更新。 

 

追跡調査は完了している。これ以上の情報は期待できない。 
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8722 
意識消失（意

識消失） 

心筋虚血; 

 

高血圧 

本報告はファイザー社医薬情報担当者を通して連絡可能な医師から入手した自発報

告である。 

 

2021/05/26、101 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コミナティ、ロ

ット番号：報告なし、投与経路不明、初回、単回量)を接種した。 

病歴には高血圧と虚血性心疾患があった。 

併用薬にはアスピリン［アセチルサルチル酸］（アスピリン［アセチルサルチル

酸］）;ランソプラゾール;グアレナートナトリウム（マーズレン［グアレナートナ

トリウム］）;ロサルメド（報告通り）がある;全ては使用理由不明であり、開始日

および中止日は報告されなかった。  

2021/06/01、意識消失を発症した。 

臨床経過詳細： 

2021/05/26(接種日)、接種を受けた。 

2021/06/01(接種後 6日目)、自宅で意識をなくして病院に搬送された。回復なしで

死亡した。 

事象の転帰は死亡であった。 

死因は意識消失であった。 

2021/06/01、死亡した。剖検実施の有無は不明であった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報の入手は依頼された。 

 

追加情報（2021/11/16）：この追加情報は再調査が行われたにもかかわらずバッチ

番号が入手できない事を通知するために提出されている。再調査は完了し、詳細情

報は期待できない。 

8751 

高安動脈炎

（高安動脈

炎） 

乳房温存手術; 

 

乳癌 

本報告は医学情報チームを介して連絡可能な薬剤師から受領した自発報告である。 

 

2021/06/22、77 歳女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、ロット

番号および有効期限は未報告、投与経路不明、単回量）の初回接種を受けた。 

病歴は乳がんの術後であった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/07/13、3 週間目を迎え、2回目接種を受ける予定だった。しかし 2021 年に大

動脈炎症症候群疑いで入院した。おそらく今後ステロイドの導入となる。時系列的

に、初回接種を受けたあと、大動脈炎症症候群は現れた。時系列的にであり、詳細

は不明であった。 

患者は集中治療室（ICU）に入った。 

報告時点で、事象の転帰は不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得られな

い。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/12）：本追加情報は、追加調査が行われたがロット/バッチ番
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号を入手できなかったことを通知するために提出された。追加調査は完了してお

り、これ以上の情報は期待できない。 

8760 

肺炎（肺炎） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

子宮脱; 

 

白内障手術 

これは、ファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。  

2021/06/05（ワクチン接種時 79 歳）、79 歳の女性患者は covid-19 免疫化のた

め、bnt162b2（コミナティ、初回、投与経路不明、バッチ/ロット番号は未報告、

単回量）の初回接種を受けた。 

患者の病歴には、白内障手術（患者が 72 歳時）、子宮脱（避妊リング挿入）（患

者が 76 歳時）があった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/06/06、薬剤性肺炎が発現した。 

2021/06/06、摂氏 38.5 度以上の発熱/微熱と倦怠感が発現した。 

事象の詳細は、以下の通り： 

2021/06/05、ワクチン接種を受けた。 

2021/06/06（ワクチン接種後 1日）、摂氏 38.5 度以上の発熱と倦怠感があった。

その後、37.1 度-37.9 度 ~ 36.1 度-36.9 度~37.1 度-37.9 度 ~ 36.1 度-36.9 度と

微熱と平熱繰り返す状態が続いた。 

2021/07/04、発熱は無くなってきたが、自宅にて経過観察であった。 

画像にて薬物性肺炎も確認した。 

事象は製品の使用後に発現した。 

2021/06/06、患者は、薬剤性肺炎を発現し、呼吸苦のため、治療を受けた。 

関連検査は、2021/06/30 の胸骨盤ＣＴであった（両側下肺末梢、スリガラス影）。

患者が受けた 4週間以内のワクチンは不明であった。 

事象薬剤性肺炎の転帰は、未回復であり、他の事象については不明であった。 

報告者は事象を非重篤と評価した。 

報告医師は、事象の重症度を軽症から中等症度に分類、BNT162B2 との因果関係を関

連ありと評価した。  

 

ロット/バッチ番号に関する情報が要請された。 

 

追加情報（2021/08/02）：連絡可能な医師から報告された新たな情報は、次の通

り：患者情報（関連する病歴と臨床検査結果の追加）、反応データ（肺炎の発現日

と治療情報の追加、事象の転帰の更新）、事象の詳細。 
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再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報の入手は不可能である。 

 

追加情報（2021/11/11）:この追加情報は、再調査したにもかかわらず、バッチ番

号が利用できないと通知するために提出された。再調査は完了である。追加情報は

期待できない。 

8798 

血小板減少症

（血小板数減

少） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

僧帽弁閉鎖; 

 

狭心症; 

 

胃癌 

本症例はファイザー医薬情報担当者を介し、連絡可能な薬剤師から入手した自発報

告である。 

 

2021/06/11、78 歳の男性患者は COVID-19 免疫のために、BNT162B2（コミナティ、

注射剤、ロット番号、使用期限は報告されなかった、投与経路不明、0.3ml 単回

量）の 2回目接種を受けた。 

病歴は、胃がん（オペ後）、僧帽弁閉鎖症、狭心症を含んだ。 

併用薬は、ランソプラゾール（タケプロン）、モサプリドクエン酸（ガスモチ

ン）、ニコランジル（シグマート）、メキシレチン塩酸（メキシチール）、インダ

パミド（ナトリックス）を含んだ。 

ワクチン歴として、2021/05/21 に COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、

注射剤、ロット番号、使用期限は報告されなかった、投与経路不明、0.3ml 単回

量）の 1回目接種があった。 

2021/06、血小板減少および全身にアザのような発疹があった。 

 

臨床経過は以下の通りであった： 

2021/06 の末頃より患者は全身にアザのような発疹を発現し、血液検査にて血小板

減少を確認し、入院した。血小板数は約 5000/ul であった。 

2020/10 の検査時は、約 200000/ul であった。 

 

報告者は事象を重篤（入院）に分類した。事象は製品の使用後に認められた。事象
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の転帰は不明であった。  

 

追加情報（2021/11/11）：本追加情報は、追加調査が試みられたにも関わらず、バ

ッチ番号は入手不可であることを通知するために提出された。 

追加調査は完了し、これ以上の詳細情報は期待できない。 

8817 

誤嚥性肺炎

（誤嚥性肺

炎） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（急性

呼吸不全） 

パーキンソン

病; 

 

施設での生活; 

 

胃潰瘍; 

 

脳出血; 

 

被殻出血; 

 

高血圧 

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）を介して入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。 

 

2021/06/21 14:00（89 歳時）、89 歳の非妊娠女性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162b2（コミナティ、左腕筋肉内に投与、単回量、バッチ/ロット番号：

EY5422、使用期限：2021/08/31）の 2回目接種を受けた。 

病歴は、2002 年よりパーキンソン病、2002 年より高血圧、胃潰瘍、1999 年より脳

出血後遺症、1999 年より被殻出血があり、要介護度 5、グループホームでの生活で

あった。 

患者に関連する家族歴はなかった。 

併用薬は、不明日から 2021/06/21 までパーキンソン病に対してカルビドパ水和

物・レボドパ（ドパコール）、不明日から 2021/06/21 まで高血圧に対してニフェ

ジピン、不明日から 2021/06/21 まで高血圧に対してオルメサルタン、不明日から

2021/06/21 まで胃潰瘍に対してランソプラゾール、センノシド a、酸化マグネシウ

ム（マグミット）およびロチゴチン（ニュープロ）があった。 

2021/05/31 14:00（89 歳時）、患者は以前に COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コ

ミナティ、注射剤、左腕筋肉内、単回量、ロット番号：EX3617、使用期限：

2021/08/31）の 1回目接種を受けた。 

ワクチン接種歴には、インフルエンザ免疫のためのインフルエンザワクチンもあっ

た。 

2021/06/21 17:20、患者は嚥下性肺炎による急性呼吸不全を発現した。 

呼吸不全は、2021/06/21 から 2021/07/07 までの入院および ICU 入室を必要とし

た。 

事象の転帰は、抗生剤、ステロイドおよび強心剤にて治療され、死亡に至った。 

医師は、呼吸不全を重篤（生命を脅かす）とみなした。 

 

関連する検査結果は以下の通りであった： 
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2021/06/21、胸部 CT は、蝶形陰影を示した。 

2021/06/21、血液検査は、CRP（C-反応性タンパク質）3.43 mg/dL （高値）を示し

た。 

2021/06/21、血液ガス分析は、pO2 61.1 mmHg（低値）を示した。 

2021/06/21、血液ガス分析は、pCO2 48.8（高値）を示した。 

 

臨床経過は以下の通りであった： 

2021/06/21、患者は急性呼吸不全にて入院した。 

挿管され、人工呼吸器にて管理された。 

ステロイドパルス療法、抗生剤（メロペネム）、イノバンにて加療したが症状の改

善は見られなかった。 

2021/07/07、患者は死亡した。 

事象の症状：呼吸不全、（判読不能）7.256、pO2 61.1、pCO2 48.8、BP（血圧）71 

/-、HR（心拍数）80/分が記録された。 

ワクチン接種約 3時間後、突然嘔吐、喘鳴を発症し、来院した。 

医学的介入が必要であった（アドレナリン、副腎皮質ステロイド、輸液および酸

素）。 

検査後、人工呼吸管理された。 

2021/06/21、ドパミン、ステロイドパルス療法および抗生剤が投与された。 

多臓器障害が認められた（呼吸器）。 

両側性喘鳴、上気道性喘鳴、上気道腫脹、呼吸窮迫（頻呼吸、呼吸補助筋の動員増

加、後退は不明、チアノーゼおよび喉音発生はなし）、呼吸困難は不明、乾性咳

嗽、嗄声、咽頭閉塞感、くしゃみおよび鼻漏は認められなかった。 

両側の肺に喘鳴が認められた。 

心血管系、皮膚/粘膜、消化器およびその他の症状は認められなかった。 

2021/06/21、血液検査にて Hb（ヘモグロビン）9.8、plt（血小板）149000、WBC 

12400、貧血および白血球増加が認められた。 

2021/06/21、生化学的検査にて CRP3.43 であった。 

事象の報告前に、他の何らかの疾患に対しワクチン接種を受けていなかった。 

BNT162b2 以外に SARS-CoV-2 ワクチン接種を受けていなかった。 

BNT162b2 接種の前後に他のワクチンを接種を受けていなかった。 

2021/06/21、SARS-CoV-2 PCR 検査を受け、検査の種類は鼻咽頭スワブ、結果は陰性

であった。 

2021/11/11 時点、医師は、患者がグループホームにて日常生活を送っていると報告

した。  

要介護度は 5であった。  

日常生活動作（ADL）の自立度に関しては、ベッド上での生活であった。  

嚥下機能、経口摂取は良好であった。  

接種前体温は摂氏 36.9 度であった。  

接種前後の異常はなかった。  

2021/06/21 17:20、異状が発見された。  

異状発見時の状況は、喘鳴および嘔吐があった。  
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2021/06/21 17:20、救急要請され、同日 17:30、救急隊到着した。  

救急隊到着時の患者の状態は、喘鳴、嘔吐、呼吸不全（SpO2 50%）があり、 外

傷、出血または異物なしであった。 

搬送手段は救急車であった。  

搬送中の有害事象の臨床経過および処置の詳細は酸素吸入を含んだ。  

2021/06/21 18:00、病院に到着した。  

治療は、挿管、人工呼吸、補液、ステロイドおよび抗生剤投与を含んだ。  

吸引物はなかった。 

検査は CT、血液検査、心電図を含んだ。 

2021/07/07 05:35、患者の死亡が確認された。死亡時画像診断は実施されなかっ

た。 

死因および医師の死因に対する考察（判断根拠を含む）： 嚥下性肺炎による急性

呼吸不全。CT、採血結果より判断。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含む）：不明 

 

結論：本ロットに関して、有害事象安全性調査要請および/または薬効欠如（LOE）

について調査した。当該バッチの出荷後 6カ月以内に苦情を受けたため、苦情サン

プルは活性成分の量を測定するために品質試験室に送られることはなかった。 

すべての分析結果が、予め定められた範囲内であったことを確認した。  

参照 PR ID の調査は、以下の結論に至った： 

参照 PR ID 6068043（本調査記録の添付ファイルを参照）。 

ファイザーBIONTECH COVID-19 ワクチンの苦情を調査した。 

調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査および報告されたロットと製品タイプ

の苦情履歴の分析が含まれた。 

最終的範囲は、報告されたロット番号 EY5422 に関連していると決定された。苦情

サンプルは返却されなかった。  

関連する品質問題は調査中に特定されなかった。製品の品質、規制、バリデーショ

ン および安定性への影響はなかった。プールス製造所は、報告された不具合はバ

ッチ全体の品質の典型的なものではなく、バッチは引き続き適合であるとの結論を

下した。  

NTM プロセスは、規制当局への通知は不要と判断した。報告された不具合は確認で

きなかった。苦情が確認されなかったため、根本原因または CAPA は特定されなか

った。 

調査結果の概要：成田倉庫における工程に、原因となる可能性がある事項は、認め

られなかった。したがって、成田倉庫における製造、品質管理などに対する影響は

ない。 

 

追加情報（2021/07/28）：追加調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/08/02）：同医師から報告された新情報は以下の通り：患者情報

（病歴および検査情報）、併用薬情報、臨床経過および死亡情報。 
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追加情報（2021/08/23、2021/08/24）：製品品質苦情グループから入手した新たな

情報は、調査結果を含む。 

 

追加情報（2021/11/11）：同医師より報告された新情報は以下を含む：病歴、ワク

チン歴、剖検、事象（追加：嚥下性肺炎）因果関係および臨床経過。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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8821 

小脳梗塞（小

脳梗塞） 

 

意識障害（意

識変容状態） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

眼球運動障害

（眼運動障

害） 

 

栄養障害（栄

養補給障害） 

変形性関節症; 

 

知的能力障害; 

 

神経線維腫症; 

 

脳性麻痺 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21118246。  

2021/06/29 10:00、55 歳 11 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コ

ミナティ、ロット番号：EY3860、使用期限：2021/08/31、投与経路不明、初回、単

回量）を接種した（55 歳時）。 

病歴は、継続中のレックリングハウゼン病、継続中の精神遅滞、継続中の脳性麻

痺、継続中の変形性股関節症があった。 

併用薬は、痙性対麻痺のためチザニジン塩酸塩（テルネリン、継続中、内服）、消

化管運動改善のためモサプリドクエン酸塩水和物（ガスモチン、継続中、内服）、

弛緩性便秘のためパンテチン（パントシン、継続中、内服）、消化管内ガス貯留に

対しジメチコン（ガスコン、継続中、内服）、胃炎のためファモチジン（ガスター

D、継続中、内服）、便秘のため酸化マグネシウム（マグミット、継続中、内服）

を含んだ。 

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

2021/07/05（ワクチン接種 6日後と報告）、患者は小脳梗塞を発症した。 

臨床経過は以下の通り： 

症例は、精神遅滞（知的障害）のため、障害者支援施設に入所中であった。 

報告病院は、施設と併設（同一敷地内）されている重症心身障害児者のための療養

施設であり、施設入所者の方々に対しては、主に外来診療を行っている。 

症例は、2021/07/05 朝から、様子がおかしかった。 

施設職員と報告病院の外来を受診した。 

2021/07/05、朝より様子がおかしく、昼食接種できない（栄養補給障害）とのこと

で報告者の病院を受診した。 

意識障害、左への共同偏視、右上肢筋力低下あり。 

頭部 CT にて両側に小脳梗塞を認めた。 

同日、患者は救急車にて別の病院に入院した（A病院には病診連携にて）。 

治療を受けた。 

2021/07/06（ワクチン接種の 7日後）、患者死亡した。 

剖検が施行されたかどうかは不明であった。 

事象小脳梗塞は、死亡であった。 

他の事象の転帰は、報告されなかった。 

その後の詳細は不明であった。 

死亡に関しては、施設職員より報告病院に報告した（死亡診断書の写しもあっ

た）。 

報告医師の意見は以下の通り： 

医師の死因に対する考察（判断根拠を含む）：不明。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含む）：不明。 

報告医師は、事象を重篤（入院）に分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価

不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、アテローム血栓症があった。 

医師は、患者にレックリングハウゼン病の既往があるとコメントした。 
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2021/08/05、調査結果のまとめ： 

成田倉庫での過程で、可能性のある原因の項目は確認されなかった。そのため、成

田倉庫での製造や品質管理等に影響はない。 

製造記録の確認： 

品質情報に関連する項目は確認されなかった。さらに、当該ロットの過程に逸脱の

発現はなかった。 

保存サンプルの確認： 

参照製品に確認する項目がないため N/A。 

苦情歴の確認： 

当該ロットに関して、成田倉庫に起因する苦情の発現は以前に確認されなかった。 

当局への報告の必要性：なし。 

CAPA.成田倉庫での過程に原因は確認されなかったため、特別な CAPA は施行されな

い。 

本ロットに関して、有害事象安全性調査要請および/または薬効欠如（LOE）につい

てこれまでに調査がなされた。 

当該バッチの出荷後 6カ月以内に苦情を受けたため、苦情サンプルは活性成分の量

を測定するために品質試験室に送られることはなかった。 

すべての分析結果は調べられ、予め定められた範囲内であった。 

「ファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチン」の苦情が調査された。 

調査には、関連するバッチ記録の再調査、逸脱調査、報告ロット及び製品タイプの

苦情歴の分析が含まれた。 

最終範囲は報告ロット EY3860 の関連ロットと確定された。 

苦情サンプルは返却されなかった。 

調査中、関連する品質問題は特定されなかった。 

製品品質、規制、検証、安定性に影響はない。 

プールス製造所は報告された不具合は当該バッチの品質を代表するものではなく、

当該バッチは依然として容認できると結論付けた。 

NTM プロセスで規制通知は必要ないと判定された。 

報告された不具合は確認できなかった。 

苦情が確認されなかったため、根本原因や CAPA は特定されなかった。 

 

追加情報（2021/08/05）： 

製品品質苦情からの調査詳細のまとめ/苦情詳細連絡先に基づき、製品品質苦情グ

ループから調査結果を含む新規情報を受けた。 

 

追加情報（2021/11/08）: 

追加調査は完了している。これ以上の追加情報の入手は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/11）: 

連絡可能な医師から報告された新たな情報は以下を含む： 

追加の病歴、併用薬の追加、事象の詳細の追加、および臨床経過。 
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追加調査は完了している。これ以上の追加情報の入手は期待できない。 
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8842 

突然死（突然

死） 

 

熱中症（熱中

症） 

低アルブミン

血症; 

 

悪液質; 

 

胃切除; 

 

胃癌; 

 

２型糖尿病 

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能なその他の医療従事者か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21118718。 

 

2021/06/30(ワクチン接種日、77 歳時)、77 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162B2(コミナティ、注射液、ロット番号：未報告、投与経路不明、単回量)の 2

回目を接種した。 

病歴には、低アルブミン血症、るい痩(BMI 16)、糖尿病と 5年前の胃癌の手術

（2/3 切除）が含まれていたが、死体検案を行った報告病院のため、詳細は不明で

あった。  

ワクチン接種前の体温は報告されていなかった。  

家族歴は報告されていなかった。  

併用薬には、糖尿病のために内服加療中リン酸シタグリプチン（ジャヌビア）50 

mg が含まれていたが、開始日は報告されておらず、継続中であった。 

日付不明、患者は以前に COVID-19 免疫のため、BNT162B2(コミナティ、単回量)の

初回接種を受けた。 

2021/07/02 23:30（ワクチン接種 1日後）、入浴中に死亡し、熱中症死が疑われ

た。  

調査項目に関する情報は以下の通りであった： 

日常生活の自立度は、自立であった。 

ワクチン接種前の異常は、特になかった。 

異状発見は、2021/07/02 23:30 であった。 

救急要請日時は、2021/07/02 23:30 であった。 

救急隊到着時の状態は、浴槽内にて死亡していた。 

死亡確認日時は、2021/07/03（報告された通り）（判読不能） 22:30 と推定され

た。 

事象の経過は以下の通り: 

2011/9、2 型糖尿病と診断された（HbA1c 9.9%）。 

2016/02、胃癌にて胃切除を行った。 

2016/06 時、身長 170cm、体重 48kg であった。 

その後は、近医に通院して、経口糖尿病薬シタグリプチンリン酸塩、50mg 1 錠薬を

服用中であった。 

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

2021/04、術後の検査で再発転移を認めなかった。 

2021/06/09、BNT162b2 の 1 回目接種を受けた。 

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

2021/07/02、死亡した。 

2021/07/02 23:00、仕事から帰り入浴した。  

23:30、上りが遅いため、患者の妹が確認すると、排泄物が浮いた状態で、体幹が

湯船に浸かった状態で死亡していた。  

当院より遺体安置中の警察署へ赴き検案をおこなったため、CT 等の検査は施行しな

かった。 

5 年前、別の医療センターで胃癌の手術（2/3 切除）を受けたが、2021/05 の時点で
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再発していなかった。 

糖尿病で近医で治療され、経口薬（ジャヌビア 50mg）を服用していた。  

日頃より熱い風呂を好んでいた。 ワクチン接種後、入浴中の急死であり、熱中症

死が疑われた。 

2021/05/17、近医で受けた検査データは以下の通りであった： 

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

（BS）は 113mg/dL であった、HbA1c は 6.5 であった、アスパラギン酸アミノトラン

スフェラーゼ（AST）は 16mg/dL であった、アラニンアミノトランスフェラーゼ

（ALT）は 12mg/dL であった、γグルタミルトランスペプチダーゼ（GTP）は

23mg/dL であった、クレアチニン（cr）は 0.67 であった、ナトリウム（Na）は

142mEq/dL であった、カリウム(K)は 3.9mEq/dL であった、クロール（Cl）は

106mEq/dL であった。 

2021/07/02（ワクチン接種 2日後）、事象の転帰は死亡であった。 

 

報告のその他の医療専門家は、事象を重篤（死亡）として分類し、事象と BNT162b2

との因果関係を評価不能と評価した。他要因（他の疾患等）の可能性は不詳であっ

た。  

報告のその他の医療専門家は以下の通りにコメントした: 

入浴中の急死のほとんどの症例は熱中症であることが知られている。 ワクチン接

種後、脱水症にかかりやすく、熱中症が起こりやすい。 高齢者や弱っている人に

は、水分摂取量、入浴を避けシャワーにするなどの周知が必要。 

入浴にかかわる死亡は多く報告されているところであるが、従来は根拠なくヒート

ショック、急性心血管疾患、クモ膜下出血などや溺水などとして処理されてきた例

も多かった。 

ところが近年、殆どの症例が脱衣室ではなく、浴槽内ですでに死亡した状態で発見

されていること、溺水するほどの浴槽の容積がないこと等より、これらの診断は否

定的と考えられるようになり、その本態は、熱中症によるとされた。 

BNT162b2 の筋注後、アナフィラキシーに至らないまでも血管の透過性が亢進し循環

血漿量が減少することも有りうると十分に予測される。 

本例は、高齢で糖尿病、胃切除、低アルブミン血症、るい痩（BMI 16）を有してい

た。 

さらに、初夏の熱い時期に、BNT162b2 筋注をした後で入浴したため、熱中症を起こ

し、浴槽内で急死した蓋然性が高い。 

本例が死亡する以前に、すでに副反応として、60 才男性の医療従事者、80 代の女

性の入浴中の死亡が報告されていた。 

高齢者や体力低下者に対しては、接種時に、入浴に際して充分な水分の補給を促し

ておくか、シャワーに留めるかまたは入浴を見送るかの指示を行うべきであった。 

このような注意喚起を行っておけば、本例の死亡は防げた可能性があった。 

近年、若年者もワクチン接種対象となっているが、クラブ活動などで指導者の無理

解により、ワクチン接種直後より苛酷な練習を課している実態も放置されたままで

あった。 

これらについても、慎重な対応、ガイドラインの早急な整備提供が求められる。 
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再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/15）：本報告は追加報告書の応答として、同じ連絡可能なその

他の医療従事者からの追加報告である。報告された新たな情報は以下の通りであ

る：病歴、臨床検査値、経過が追加された。 

8843 

死亡（死亡） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

不安; 

 

不眠症; 

 

神経症; 

 

胃炎; 

 

高血圧 

本報告はファイザー社の医薬情報担当者を介し、連絡可能な医師から入手した自発

報告である。 

 

2021/07/03（ワクチン接種日、80 歳代時）、80 歳代の女性は、COVID-19 免疫のた

め、2回目の BNT162b2 （コミナティ、注射用溶液、ロット番号不明、有効期限不

明、投与経路不明、単回量、0.3ml）を接種した。 

患者には、不安、神経症、不眠、胃炎と高血圧の病歴があった。 

家族歴と併用薬は、提供されなかった。 

2021/06/09、患者は、以前、COVID-19 免疫のため、初回の BNT162b2（コミナテ

ィ、Lot#不明、有効期限不明、0.3ml 単回量、80 歳代）を接種した。 

2021/07/06（ワクチン接種 3日後）、患者は原因不明で死亡した。 

剖検が実施されたかどうかは、報告されなかった。 

 

事象の経過は、以下の通りだった：  

2021/07/06（ワクチン接種 3日後）、警察は、患者が死亡したと、報告医師に連絡

した。 

警察によると、2021/07/03（ワクチン接種日）、患者は気分が悪いと言っていたと

患者の家族から伝えられたとの事だった。 

報告医師が家族に連絡を取ろうとしたが、連絡が取れなかった。  
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気分が悪いの転帰は不明であった。 

事象と BNT162b2 との因果関係は、不明であった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、要請されている。 

 

追加情報（2021/11/15）：この追加情報は、追加調査にもかかわらず、バッチ番号

が入手できないことを通知するものである。追加調査は完了した。これ以上の追加

情報は期待できない。 

8851 

頭痛（頭痛） 

 

顔面腫脹（顔

面腫脹） 

 

発熱（発熱） 

食物アレルギ

ー 

本症例は、連絡可能な医師からの自発報告である。 

2021/07/02、41 歳の男性患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、剤

型：注射剤、バッチ/ロット番号：不明、左腕の筋肉内、2回目、単回量、41 歳

時）を接種した。 

病歴は、食物アレルギーであった。 

併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種の 4週間以内に他のワクチンの接種歴は、不明であった。 

ワクチン接種の 2週間以内は他のどの薬物も服用しなかった。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断はされなかった。 

2021/06/11、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号

不明、筋肉内、1回目、単回量）を接種した。 

2021/07/03、顔面腫脹、発熱、頭痛を発現した。 

報告者は、事象を医師または他の診療所/クリニックへの訪問に至ると述べた。 

COVID-19 の検査有無にかかわらず、ワクチン接種によるものか不明であった。 

ブルフェン投与と経皮的ステロイド剤投与の治療処置が実施された。 

すべての事象の転帰は軽快であった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、要請された。 

 

追加情報（2021/11/11）： 

本症例の追加情報は、追加情報の試みにもかかわらずバッチ番号が入手できないこ

とを通知するために提出されている。 
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8854 

意識障害（意

識変容状態） 

 

てんかん（て

んかん） 

 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

会話障害（会

話障害） 

  

本症例は、医学情報チームを経由して連絡可能な看護師から入手した自発報告であ

る。 

2021/06/30、71 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、不明な投与経路を介し

て、bnt162b2 (コミナティ、バッチ/ロット番号：未報告)単回量の初回接種を受け

た。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/06/30 に、1回目ワクチン接種を受けた。 

2021/07/04、早朝に意識障害で病院へ搬送された。 

2021/07/03、寝るまでは変わったことは無し、AM3 時頃に入眠中に叫び声があり息

子が見に行ったら両上肢が屈曲して胸の辺りにあって息をしていない様子があった

ので救急車を要請された。救急隊が行った時には会話もできず GCS が 1 桁の 3番

（？）であった。救急車の中で徐々に意識がはっきりしてきて GCS が 1 の 1（？）

まで改善していた。CT で左基底核に陳旧性脳梗塞があったため症候性てんかんの疑

いで入院した。再発が無かったので退院した。念のため市内の脳外科へ受診した。

当院に来た時には元気であった。 

2021 年の日付不明、事象の転帰は回復であった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、要請された。 

 

追加情報（2021/11/12）: 追跡調査が行われたにもかかわらず、バッチ/ロット番

号が利用できないことを通知するために、この追加情報は提出されている。追跡調

査は完了で、これ以上の追加情報は期待できない。 
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8878 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

片麻痺（片麻

痺） 

 

構音障害（構

音障害） 

心房細動 

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号は v21118502 である。 

 

2021/06/24、77 歳 5 ヶ月の女性患者（当時 77 歳）は COVID-19 免疫化のため

BNT162B2（コミナティ、注射剤、投与経路不明、ロット番号：報告されなかった、

単回量）の 2回目投与を受けた。 

病歴には発作性心房細動があった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、報告されなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）に関しての留意点は無かった。 

2021/06/25 10:00（ワクチン接種 1日後）、患者は脳梗塞を発現した。 

2021/06/25（ワクチン接種 1日後）、朝食時が最終無事であった。 

14:00 頃に家人が様子をみると反応に乏しかった。 

救急隊接触時は右麻痺、構音障害があった（2021/06/25）。 

14:53 に当院搬送後は軽度の構音障害のみであった。 

2021 年、磁気共鳴画像（MRI）で左頭頂葉に急性期脳梗塞があった。 

2021/06/25（ワクチン接種 1日後）、患者は 2021/07/02 まで入院した。 

2021/07/02（ワクチン接種 8日後）、患者は事象から回復した。 

報告医は事象を重篤（入院）と分類し、事象と bnt162b2 の因果関係は評価不能で

あると評価した。 

事象の他要因（他の疾患等）の可能性は発作性心房細動であった。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号に関する情報は提供されず、追加報告の間要請

される。  

 

修正：この追加情報は以前に報告した情報の修正報告である：構語障害は事象とし

て削除され（経過欄、対応するデータフィールド内）、麻痺は右側麻痺に再コーデ

ィングされた。 

 

追加情報（2021/11/11）：本追加情報は、追加調査がなされたが、バッチ番号は入

手できないことを通知するために提出されている。 

追加調査は完了した、これ以上の情報提供は期待できない。 
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8922 

心肺停止（心

肺停止） 

 

心室細動（心

室細動） 

 

冠動脈疾患

（冠動脈疾

患） 

 

冠動脈狭窄

（冠動脈狭

窄） 

 

交通事故（交

通事故） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な他の医療専門

家からの自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21118391。  

  

日付不詳、74 歳 6ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、

剤形：注射溶液、単回量、投与経路不明、ロット番号は報告されなかった、有効期

限不明）の接種 1回目を受けた。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

2021/07/04 11:20 頃、患者は心肺停止を発症した。 

2021/07/04、病院に入院した。 

事象の経過は以下の通り： 

コミナティの 1回目の接種は済んでいるとのこと。 

2021/07/04 11：20 ごろ、自動車運転中に事故を起こした様子である。 

救急隊接触時（午前 11:30 ごろ）の心電図は心室細動であった。 

除細動を行い、午前 11:34 に心脈再開となった。 

死に至るような重篤な外傷は現時点では同定できない。 

心臓カテーテル検査にて左冠動脈主幹部に高度狭窄認めたため、バイパス手術を行

う方針となった。 

現在入院中である。 

現時点では冠動脈疾患による心室細動を疑っている。 

事象の結果として治療処置が取られた。 

事象の転帰は不明である。 

報告者の他の医療専門家は、事象を重篤（障害につながるおそれ、入院）と分類

し、事象と bnt162b2 の因果関係を評価不能とした。 

他要因(他の疾患等)の可能性は、不詳であった。 

  

報告者の他の医療専門家のコメントは以下の通り： 

現時点では冠動脈疾患による心室細動を疑っている。 

 

追加情報（2021/11/11）：この追加情報は、追加調査にもかかわらず、バッチ番号

が入手できないことを通知するものである。追加調査は完了した。これ以上の追加

情報は期待できない。 

8949 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

４型過敏症

（４型過敏

  

本報告は、ファイザー社社員を経由して連絡可能な医師から入手した自発報告であ

る。 

不明日（接種日）、性別不明の高齢患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミ

ナティ、注射液、ロット番号：不明、使用期限：不明、投与経路不明、初回、単回

量）の接種を受けた。 

患者の病歴および併用薬は報告されなかった。 

不明日（接種 2週間後）、全身倦怠感、咳嗽、全身浮腫、関節痛、筋肉痛が発現し

た。 

ワクチン接種後の遅発性過敏症と診断された。 

医師は疾患名を特定できないが、遅延型アレルギーの可能性があった。 
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症） 

 

全身性浮腫

（全身性浮

腫） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

不明日、患者はこれらの事象のために入院し、ステロイド治療を受けた。 

事象の転帰は軽快であった。 

 

ロット／バッチ番号に関する情報は要請中である。 

 

追加情報（2021/11/12）：本追加報告は、追跡調査を試みたものの、バッチ番号は

入手できなかったことを通知するために提出されるものである。追跡調査は完了し

ており、これ以上の情報は期待できない。 

8954 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

四肢不快感

（四肢不快

感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可能な医師から

の自発報告である。PMDA 受付番号：v21118722。   

 

2021/06/28、56 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、剤

型：注射剤、使用期限：不明、ロット番号は報告されなかった、左上腕三角筋、接

種経路不明、1回目、単回量、56 歳時）の接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.0 度であった。 

ワクチン予診票での留意点は（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）、なかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/06/30（ワクチン接種 2日後）、末梢神経障害が発現した。 

事象の臨床経過は、以下の通り報告された： 

ワクチン接種は、左上腕三角筋やや上方部に行われた。 

2021/06/30 ころから、左前腕尺側にしびれ感が現れた。 

2021/07/07、病院を受診した。 

左上肢は重い感じがあったが、現在は消失している。 

前腕の痛覚、触覚に異常はなかった。 

2021/07/07（ワクチン接種 9日後）、事象の転帰は、未回復であった。 

報告医師は、事象を非重篤に分類し、事象と BNT162b2 は関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、なかった。 

報告者意見は以下の通り： 

ワクチン接種部位とは離れた箇所に神経障害を生じた。 

ワクチン成分が末梢神経に作用を及ぼしたと考えられる。 

 

追加情報（2021/11/11）: 

この追加情報は、追加情報の試みにもかかわらずバッチ番号が利用できないことを

通知するために提出されている。 

追加報告の試みは完了し、詳しい情報は期待できない。 
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8960 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

末梢動脈閉塞

性疾患 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。 

 

2021/06/24、77 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、筋肉

内、バッチ/ロット番号は報告されなかった、単回量）1回目を接種した。 

病歴は、閉塞性動脈硬化症があった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/06/25、アナフィラキシー反応と全身に皮疹が発現し、2週間経過した現在も

回復していなかった。 

2 回目のワクチン接種は実施しない予定であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との関係を可能性大と評価

した。 

 

追加情報の試みは完了し、これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/16）：本追加報告は、追加情報入手の試みにも関わらず、バッ

チ番号は入手不可であることを通知するために提出される。追加情報の試みは完了

し、これ以上の情報は期待できない。 

9004 
脳梗塞（脳梗

塞） 
  

これは、ファイザーの同僚の経由で連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

  

41 才の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、

バッチ/ロット番号は報告されなかった、41 才時、投与番号不明、投与経路不明、

不明日、投与回数不明、単回量）の接種を受けた。 

患者の病歴は報告されなかった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

不明日に、患者は脳梗塞が発現した（転帰は不明であった）。 

事象の重篤性基準は、入院と医学的に重要であった。 

臨床経過は、以下の通りに報告された：患者は、脳梗塞のために入院した。 

事象の転帰は不明として報告された。 

報告者は、事象を重篤（入院または入院期間の延長）と分類し、因果関係評価が提

供されなかった。 

 

追加情報（2021/11/12）： 

本追加情報は、追加調査の実施にもかかわらず、バッチ番号が利用できないことを

通知するために提出されている。 

追加調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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9009 

血栓症（血栓

症） 

 

動脈閉塞性疾

患（動脈閉塞

性疾患） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

脈拍異常（橈

骨動脈脈拍異

常） 

 

蒼白（蒼白） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21118396。 

2021/07/03、81 歳 10 ヵ月の男性患者は、BNT162b2（コミナティ、注射剤、左腕、 

接種経路不明、ロット番号不明、使用期限不明、2回目、単回量）を接種した（81

歳当時 ）。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

2021/07/06 10:00 頃、左前腕急性動脈閉塞 を発現した。 

2021/07/06 10:00 頃、左上肢に痛みがあった。 

2021/07/06 12:50、左橈骨動脈拍動触知せず、 

2021/07/06 12:50、 左手指蒼白、 

2021/07/06 12:50、血栓があった。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/07/03（ワクチン接種日）、COVID-19 の 2 回目（報告された通り）を左肩に接

種を受けた。 

2021/07/06 10:00 頃（ワクチン接種の 3日後）、突然、左上肢に痛みが出現して、

改善しないため、12:50 に救急搬送された。 

発現した事象は、左橈骨動脈拍動触知不能、左前腕に冷感、左手指蒼白と左上腕動

脈以降の抹消で動脈閉塞ありであった。 

患者は、緊急手術となった。 

事象の結果としてとられた治療的な処置 は、緊急手術であった。 

血栓は除去し、入院加療中であった。 

事象の転帰は、不明であった。 

報告医師は事象を重篤（2021/07/06 からの入院）と分類し、事象と BNT162b2 間の

因果関係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、不明（報告の通り）であった。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。症例経過中、

2021/06/06 が 2021/07/06 に更新された。 

 

追加情報（2021/11/12）： 

本追加報告は、追加調査した にもかかわらず、バッチ番号が入手できない ことを

通知するために提出されている。 

追加調査 は完了し、詳しい情報は期待されない。 
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9026 

心室細動（心

室細動） 

 

心筋梗塞（心

筋梗塞） 

 

急性心不全

（急性心不

全） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

冠動脈狭窄

（冠動脈狭

窄） 

 

血中クレアチ

ンホスホキナ

ーゼＭＢ増加

（血中クレア

チンホスホキ

ナーゼＭＢ増

加） 

 

肝酵素上昇

（アラニンア

ミノトランス

フェラーゼ増

加|アスパラギ

ン酸アミノト

ランスフェラ

ーゼ増加） 

 

血中クレアチ

ンホスホキナ

ーゼ増加（血

中クレアチン

ホスホキナー

ゼ増加） 

 

冠動脈疾患; 

 

心不全; 

 

糖尿病; 

 

脂質異常症; 

 

高血圧 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を介した連絡可能な医師からの自発報告であ

る。 

2021/06/10(87 歳時)、87 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナ

ティ、バッチ/ロット番号：FA4597、有効期限：2021/08/31、筋肉内、単回量）の 2

回目接種を受けた。 

病歴は、心不全（2021/06/11 から 2021/06/17 まで、外科的処置はなかった）と冠

動脈 3枝病変（2021/06/11 から 2021/06/17 まで）、高血圧、糖尿病および脂質異

常症（13 年 1ヶ月患っていた）が含まれた。  

家族歴があったかどうかは不明であった。 

患者にアレルギー、副作用歴、副反応歴があったかどうかは不明であった。 

患者が他のワクチンを受けたかどうかは不明であった。 

併用薬は、ドネペジル、メマンチン、ランソプラゾール、ロスバスタチン・カルシ

ウム（クレストール）、アムロジピンベシル酸塩（アムロジン）、シロドシン、ゾ

ルピデム、エチゾラム、メトホルミンとシタグリプチンリン酸塩（ジャヌビア）を

含み、すべて不明日から 2021/06/11（入院日）まで、使用理由不明であった。 

すべての併用薬は、患者のかかりつけ医の判断で処方された。 

日付不明、患者は以前に COVID-19 免疫のため、初回の BNT162b2 単回量を接種し

た。 

2021/06/17、患者は心室細動と心筋梗塞のため、死亡したと報告された。 

患者は報告者の病院へ死後搬入された。 

したがって、患者がワクチン接種を受けた施設等は、救急隊から確認できていなか

った。 

検死は行われなかった。 

報告医師は、事象を重篤（致命的な転帰）と分類した。 

報告者は、BNT162b2 との因果関係は不明であると述べた。 

追加報告(2021/08/31)で、事象心室細動と心筋梗塞の発現日は、2021/06/11 18:00

頃であったと報告された。 

事象は救急治療室への訪問が必要であった（18:12）。  

事象に対する PCI（経皮的冠動脈インターベンション）と IABP（大動脈バルーンパ

ンプ）が実行された。 

2021/06、急性心不全を発症した。 

患者の生活の場は不明であった。 

要介護度と ADL 自立度は不明であった。 

嚥下機能/経口摂取の可否は不明であった。 

接種に関する情報は不明であった。 

2021/06/11 18:00 頃、異常は発見された。異常状況は胸部不快感を含んだ。 

2021/06/11 18:00 頃、救急要請が必要であった。 

2021/06/11 18:12 頃、救急隊は到着した。救急隊到着時の状態は顔面蒼白と冷感

が認められたことを含んだ。 

搬送手段は救急車であった。 

搬送中の治療は酸素 5L /分の投与を含んだ。 

病院到着時刻：2021/06/11 18:12 頃。 
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浮腫（末梢性

浮腫） 

 

蒼白（蒼白） 

 

冷感（冷感） 

到着時の身体所見は下腿浮腫が認められたことを含んだ。 

到着後の治療内容は気管内挿管（吸収および吸引：不明）、PCI および IABP を含ん

だ。 

到着後に実施された検査（血液/生化学検査、感染症関連検査、画像検査など）で

冠動脈狭窄が認められた。 

2021/06/17 11:01、患者の死亡は確認された。 

死亡時画像診断は行われなかった。 （結果は利用不可であった）。 

患者は、以下を含む検査と処置を受けた： 

2021/06/11、冠動脈造影が行われ、結果は no. 1  99％、no.2 25％、no.3 75％、

no.4 AV 75％、no。 4 PD 75％、no.6 99％、no.7 100％、no.12 100％、no.13 

75％、no.14 50％、no.15 99％であった。 血小板 24.4g / mL（正常範囲：14〜34 

g / mL）正常であった。AST / ALT 168/46 IU / L（正常範囲：10〜40 IU / L / 5

〜40 IU / L）、上昇であった。CK / CK-MB 1264/150 IU / L（正常範囲：57〜197 

IU / L / 25 IU / L 未満）、上昇であった。  

事象心筋梗塞、心室細動と急性心不全の転帰は死亡であった。残りの事象の転帰は

不明であった。 

 

ロット番号 FA4597 の製品品質苦情グループ調査結果に基づいた。 

調査結果の概要：当該倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は認められ

なかった。よって、当該倉庫における製造、品質管理等に対する影響はない。  

調査項目：  

製造記録の確認：本品質情報に関連する事項は認められなかった。また、該ロット

が関連する逸脱事象として以下のものが報告された（管理番号/タイトル）。対象

トレイは市場に出荷しておらず、当該逸脱による製品品質に対する影響は無いと考

えられた：DEV-041/ドロップトレイ（3トレイ）。   

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目は無いため該当無し。   

苦情履歴の確認：当該ロットについて、過去に当該倉庫に起因する苦情の発生は認

められなかった。   

当局への報告の必要性の有無：無し。   

是正・予防措置：当該倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の是正・予

防措置は実施しない。   

トレンド確認（緊急（Expedited）の場合）： 不要。  

本ロットに対して有害事象安全性調査要請および/または薬効欠如（LOE）について

以前調査した。当該バッチの出荷後 6カ月以内に苦情を受けたため、苦情サンプル

は活性成分の量を測定するために品質試験室に送られることはなかった。すべての

分析結果が、予め定められた範囲内であったことを確認した。参照 PR ID の検査の

結果は以下の通りであった：参照 PR ID 6001607（この調査記録の添付ファイル参

照）。「PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチン」の苦情を調査した。調査には、関連

のあるバッチ記録、逸脱調査および報告されたロットと製品タイプの苦情履歴の分

析が含まれた。最終的範囲は、報告されたロット番号 FA4597 に関連していると決

定された。苦情サンプルは返却されなかった。関連する品質問題は調査中に特定さ

れなかった。製品の品質、規制、バリデーションおよび安定性への影響はなかっ
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た。プールス製造所は、報告された有害事象が、バッチ全体の品質の典型的なもの

ではなく、バッチは引き続き適合であると結論付けた。規制当局への通知は不要と

判断した。有害事象が確認されなかったため、根本原因または是正措置・予防措置

（CAPA）も特定されなかった。 

 

報告者のコメント： 

直接死因：急性心不全。 上記症状の原因：急性心筋梗塞。  

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察： 

本症例の患者は、高血圧、糖尿病、脂質異常症を 13 年 1ヶ月患っていたため、ハ

イリスク症例と見なされた。 したがって、ワクチン接種と死亡との因果関係は現

時点では説明できなかった。 

 

別の医師は、患者が心不全のために死亡したと報告した。 

 

追加情報（2021/08/31）：同医師からの新たな追加情報は以下を含む：病歴（高血

圧、糖尿病および脂質異常症）、検査データ（AST、ALT、CK、CK-MB、冠動脈造

影）、過去ワクチン接種歴（1回目）、併用薬（ドネペジル、クレストール、アム

ロジンおよびジャヌビア） 、被疑薬の詳細（被疑薬の接種日付は 2021/06/10 とし

て更新した）、新事象（急性心不全、冠動脈狭窄、下腿浮腫、ALT 46 IU / L、AST 

168 IU / L、CK-1264 上昇、CK-MB-150 IU / L 上昇）および臨床情報が含まれた。 

 

BNT162B2 のロット番号は、提供されず、追跡調査中に、要請される。 

 

追加情報（2021/09/23）：本追加報告は、追跡調査を試みたにも関わらず、ロット

/バッチ番号が利用できないことを通知するために提出される。追跡調査は完了

し、詳細情報は期待されない。 

 

追加情報（2021/10/29）：ファイザー社医薬情報担当者を介し連絡可能な別の医師

から入手した新情報は、BNT162B2 ロット番号と使用期限、および死因を含んだ。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。Sender's 

comments が更新された。 

 

追加報告（2021/11/12）：製品品質苦情チームから入手した新情報は以下を含ん

だ：調査結果。 
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9047 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

喘息; 

 

接触皮膚炎; 

 

片頭痛; 

 

過敏症; 

 

食物アレルギ

ー 

本報告はファイザー医薬情報担当者経由で連絡可能な薬剤師から入手した自発報告

である。 

2021/07/10 13:00、28 歳の女性患者は COVID-19 予防接種のため、bnt162b2（コミ

ナティ、バッチ/ロット番号未報告）、接種経路不明 、単回量にて初回接種を受け

た。 

病歴には、気管支喘息、食物アレルギー（牛乳、卵、桃、メロン、スイカ、ソバ、

トマト、キュウリ、バナナ、アスパラガス、エビ、長芋）、過敏症（スギ、ヒノ

キ、アルテルナリアに対して）、接触皮膚炎、片頭痛、化粧品等の物質に対してア

レルギーが含まれた。 

併用薬には、アレグラ錠 60 mg（気管支喘息に対して）、カルボシステイン錠 500 

mg（気管支喘息に対して）、クラリス錠 200 mg（気管支喘息に対して）、ロキソプ

ロフェン錠 60 mg（使用理由不明）、モンテルカスト錠 10 mg（気管支喘息に対し

て）、オルベスコ 200 ug インヘラー（気管支喘息に対して）、スマトリプタン錠

50mg（片頭痛に対して）、ブデホル吸入粉末剤（気管支喘息に対して）が含まれ

た。 

以前、セフトリアキソンを投与して過敏症が出現し、インフルエンザ予防接種で過

敏症が出現していた。 

2021/07/10 13:20（ワクチン接種 20 分後）、アナフィラキシーショック/アナフィ

ラキシー（アナフィラキシー反応、入院、医学的に重要、生命を脅かす）が出現し

た（転帰は回復）。 

2021/07/10～2021/07/11、アナフィラキシーショック/アナフィラキシー（アナフ

ィラキシー反応）のため入院した。 

有害事象（AE）は救急治療室への受診を要した。 

AE に対して新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要があり、詳細は未提供で

あった。 

臨床検査および処置を受け、胸部 X線は異常なし（2021/07/10）、心拍数 40

（2021/07/10）、頻呼吸（40/分）、酸素飽和度 98%（2021/07/10）であった。 

アナフィラキシーショック/アナフィラキシー（アナフィラキシー反応）に対し

て、治療処置が行われた。 

2021/07/11、事象の転帰は回復であった。 

ワクチン接種との因果関係は関連ありと評価された。 

 

事象の経過は以下の通りに報告された： 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）は以下の通り： 

ステップ 1（随伴症状）、皮膚症状/粘膜症状の Minor 基準とされる「発疹を伴わな

い全身性掻痒感」が出現した。 

呼吸器系症状の Minor 基準とされる「持続性乾性咳嗽」「喘鳴もしくは上気道性喘

鳴を伴わない呼吸困難」が出現した。 

ステップ 2（アナフィラキシーの症例定義）、全てのレベルで確実に診断されてい

るべき事項（診断の必須条件）として、突然発症、徴候および症状の急速な進行、

複数(2 つ以上)の器官系症状を含む；1つ以上の Minor 循環器系症状基準（または

呼吸器系症状基準）および 2 つ以上の異なる器官/分類からの 1つ以上の Minor 症
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状基準が報告された。 

ステップ 3（カテゴリーのチェック）、症状はカテゴリー(3) レベル 3と評価され

た。 

アナフィラキシー反応の徴候および症状は以下の通りに報告された： 

頭痛、喉および前胸部の掻痒感、咳嗽、呼吸困難感（SpO2 98%、RA）、頻呼吸

（40/分）であった。  

事象の時間的経過は以下の通り： 

2021/07/10 13:00（ワクチン接種日）、ワクチン接種を受けた。 

2021/07/10 13:20（ワクチン接種 20 分後）、頭痛、掻痒感、咳、呼吸困難感が出

現した。 

2021/07/10 13:36（ワクチン接種 36 分後）、メチルプレドニゾロン（用量不明）

が投与された。 

2021/07/10 13:43（ワクチン接種 43 分後）、ジフェンヒドラミン（用量不明）が

投与された。 

2021/07/10 13:48（ワクチン接種 48 分後）、メチルプレドニゾロン（用量不明）

が投与された。呼吸困難感が持続した。 

2021/07/10 14:25（ワクチン接種から 1時間 25 分後）、ドクターヘリにて報告元

病院に搬送された。搬送中、アドレナリン 0.3 mg が投与された。酸素投与され

た。 

2021/07/10 14:54（ワクチン接種から 1時間 54 分後）、報告元病院へ到着した。

症状は消失した。 

アドレナリン、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬、輸液、酸素を含む医学的介

入を要した。 

呼吸器および皮膚/粘膜を含む多臓器障害があった。 

呼吸器の報告は以下の通り： 

両側性喘鳴/気管支痙攣なし。上気道性喘鳴は不明。上気道腫脹は不明。呼吸窮迫

あり。頻呼吸あり。呼吸補助筋の動員増加は不明。後退なし。 チアノーゼなし。

喉音発生は不明。乾性咳嗽あり。嗄声は不明。呼吸困難 (喘鳴または上気道性喘鳴

を伴わない) あり。咽頭閉塞感は不明。くしゃみ不明。鼻漏は不明。その他は不

明。 

心血管系症状なし。低血圧（測定済み）なし。ショックなし。頻脈なし。毛細血管

再充満時間＞3秒なし。中心脈拍数の減少なし。意識レベルの低下なし。意識消失

なし。その他なし。 

皮膚/粘膜の報告は以下の通り：  

全身性蕁麻疹（蕁麻疹）は不明。 全身性紅斑は不明。血管浮腫（遺伝性ではな

い）は不明。皮疹を伴う全身性そう痒症は不明。皮疹を伴わない全身性そう痒症あ

り。全身性穿痛感は不明。限局性注射部位蕁麻疹は不明。眼の充血および痒みは不

明。その他は不明。 

消化器症状の有無については不明であった。 

その他の症状/徴候には頭痛が含まれた。 

経過は以下の通りに報告された： 

2021/07/10 13:00（ワクチン接種日）、ワクチン接種を受けた。 
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2021/07/10 13:20（ワクチン接種 20 分後）より、頭痛、喉から前胸部に掻痒感、

咳嗽、呼吸困難感が出現した。 接種会場にてメチルプレドニゾロンおよびジフェ

ンヒドラミンが投与された（アドレナリンは投与されなかった）。  

呼吸困難が継続したため、報告元病院に搬送された。搬送中、アドレナリンが投与

された。  

その後、症状は改善した。 

2021/07/11（ワクチン接種 1日後）、退院した。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報が要請された。 

 

追加情報（2021/07/30）：詳細調査レターへの回答があり、同薬剤師から新たな情

報を入手した：患者データ、被疑薬データ、事象データ。 

 

追加情報入手の試みは完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/15）： 

本追加情報は、追加報告にもかかわらずバッチ番号が利用可能でないと通知するた

めに提出されている。  

追加報告は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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9049 

関節炎（関節

炎） 

 

深部静脈血栓

症（深部静脈

血栓症） 

 

血栓症（血栓

症） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

筋力低下（筋

力低下|筋力低

下） 

 

握力低下（握

力低下） 

 

歩行障害（歩

行障害） 

 

傾眠（傾眠） 

 

関節腫脹（関

節腫脹） 

 

感染（感染） 

 

浮腫（浮腫） 

 

炎症（炎症） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な薬剤師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21119153。 

連絡可能な薬剤師は、2021/06/15、72 歳 12 か月の男性患者が、COVID-19 免疫化の

ため、BNT162B2 (コミナティ、ロット番号：報告されなかった、投与経路不明、単

回量) の 1回目接種を受けたと報告した。 

ワクチン予診票(基礎疾患、アレルギー、最近１か月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状態など)によると、考慮すべき点はなかっ

た。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/06/18(ワクチン接種の 3日後)、発熱、四肢筋力低下、浮腫、握力低下、関節

炎が発現した。 

事象の経過は次の通りであった： 

2021/06/15、新型コロナウイルスワクチンを接種した。 

2021/06/18 夜間(ワクチン接種の 3日後)、全身に力が入らず、起床困難となった。 

2021/06/20(ワクチン接種の 5日後)、発熱 37.8 度あり、自宅安静した。 

2021/06/25(ワクチン接種の 10 日後)、プライバシークリニックを受診した。 

炎症反応高値と指摘された。 

2021/06/26(ワクチン接種の 11 日後)、歩行障害、右握力低下と診断された。 

2021/06/26、精査および経過観察のため当院入院となった。 

血液検査より血液凝固異常(D-D5.9 ug/mL、 血中 FPD 14.6 ug/mL、 FIB 544 

mg/dL、 PT-INR1.04)および炎症反応 CRP 8.5 と高値であった。 

感染徴候時より四肢脱力あり、GBS 否定であった。 

関節浮腫、四肢脱力があった。 

しびれ、感覚鈍麻、他の感覚障害を示す所見はなかった。 

 

2021/07/02(ワクチン接種の 17 日後)、炎症反応、関節痛および関節浮腫改善傾向

にて、自宅療養による経過観察の方針となった。 

2021/07/02(ワクチン接種の 17 日後)、退院した。 

血液凝固異常については、外来にて DVT 考慮し、下肢エコー予定とした。 

2 回目のワクチン接種は延期した。 

2021/07/02(ワクチン接種の 17 日後)、事象の転帰は、軽快であった。 

報告薬剤師は、事象を重篤(2021/06/26 から 2021/07/02 まで入院)と分類し、事象

と BNT162B2 との因果関係を関連ありと評価した。 

他の疾患等など、他要因の可能性はなかった。 

報告薬剤師の意見は次の通りであった： 

免疫疾患の精査結果は陰性であった。 

CRP 上昇および血液凝固異常の原因は特定できなかった。 

入院後、解熱、ADL(日常生活活動)自立、四肢脱力、右握力低下、関節浮腫は改善

傾向が認められた。 

普段より毎日 5km 程度のジョギング習慣があり、基礎疾患は特に認められていな

い。 

四肢脱力は、発熱および関節浮腫に伴う 2次要因と診断された。 
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mRNA による活性化は数週間続くと言われていた。 

一連の経過は、ワクチンによる直接反応との診断で矛盾しないと考える。 

 

追加情報（2021/11/12）：本追加情報は、追加調査を行ったが、バッチ番号は入手

できなかった旨を通知するために提出される。追加調査は完了した。これ以上の情

報は期待できない。 
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9126 

小脳出血（小

脳出血） 

 

歩行障害（歩

行障害） 

 

血腫（血腫） 

 

霧視（霧視） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

頭部不快感

（頭部不快

感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可能な薬剤師か

らの自発報告である。PMDA 受付番号：v21118930 である。 

 

2021/06/16 (ワクチン接種の日)、25 歳 8ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫のため

（コミナティ、注射剤、ロット番号：不明、投与経路不明 、2回目、単回量、25

歳 8ヵ月時） を接種した。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

病歴また併用薬はなかった。  

不明日、患者は以前に COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン（メーカー不明、

ロット番号不明、投与経路不明 、1回目、単回量）の接種を受けた。 

2021/06/17（ワクチン接種の 1日後）、発熱、倦怠感、小脳出血/右小脳出血を発

現した。右小脳波状核近傍に最大 2cm の血腫が認められた。 

2021/06/18、起床時よりめまい/ふらつき、頭重感自覚、歩行時の左への傾き/歩行

時の傾き、眼の焦点が合わないを発現した。 

2021/07/03（ワクチン接種の 17 日後）、病院に入院した。 

事象の経過は、以下の通りである： 

2021/06/16、患者は新型コロナワクチンの 2回目の接種を受けた。 

2021/06/17、摂氏 38.5 度の発熱、倦怠感を発現した。 

2021/06/18、解熱し、起床時よりめまい、ふらつき、頭重感を自覚した。また、歩

行時の左への傾き、眼の焦点が合わない等が発現した。 

2021/07/03、症状の改善がないため、検診に病院を受診した。 

頭部 CT で右小脳波状核近傍に最大 2cm の血腫が認められた（報告された通り）。 

精査目的で、報告病院を紹介され、2021/07/03 から入院した。 

2021/07/05、症状が悪化していると認められないことから、自宅療養にて経過観察

の方針となり退院した。 

医学的処置は必要としなかった。 

患者は、1ヵ月後に再検査を受ける。 

報告時、患者はまだ未回復であった。 

すべての事象の転帰は事象（発熱）を除いて未回復であった、事象（発熱）の転帰

は 2021/06/18 に回復であった。 

報告薬剤師は、事象を重篤（2021/07/03 から 2021/07/05 まで入院）と分類し、事

象が BNT162b2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は無かった。 

 

報告者意見は、以下の通りである：  

発症時期 2021/06/16 - 2021/06/17 との診断に至っており、ワクチン接種時期と重

なる。 

基礎疾患なく、若年であることから、小脳出血とワクチンとの因果関係は否定でき

ないとの診断に矛盾しないと考える。  

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、要求された。 
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追加報告（2021/08/06）： 

薬剤師からの新情報は、病歴また併用薬がなかったことの確認、臨床経過の詳細を

含む。 

 

追加情報の試みが必要である。バッチ番号に関する情報は、得ることができない。

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は、以前報告した情報の修正報告である：経過欄が修正された。 

追加情報（2021/11/15）：本追加報告は、追加情報入手の試みにも関わらず、バッ

チ番号は入手不可であることを通知するために提出される。追加情報の試みは完了

し、これ以上の追加情報は期待できない。 

9157 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

喘鳴（喘鳴） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

窮迫） 

喘息 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21119376。 

2021/06/11 14:00、39 歳 2 ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コ

ミナティ、バッチ/ロット番号不明、接種経路不明、初回、単回量、39 歳当時）を

接種した。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

家族歴はなかった。 

喘息の既往があった。 

2021/06/11 17:00（ワクチン接種の 3時間後）、事象を発現したと報告された。 

2021/06/11（ワクチン接種後）、事象の転帰は、回復であった。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

ワクチン接種後、喘鳴呼吸苦出現し、会場内でポララミン投与となった。 

その後も症状持続しており、病院に救急搬送された。 

アナフィラキシーの疑いで、アドレナリン投与行った。その後は症状改善であっ

た。 

2021/06/11、事象の転帰は、回復であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との関連性を関連ありと評

価した。 

 218 



他要因（他の疾患等）の可能性は無かった。 

 

  

報告者意見： 

会場でアドレナリン投与されずに、当院搬送となった。会場内でアナフィラキシー

として対応すべきであったと考える。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報が要請されている。 

 

追加情報(2021/11/16)：本追加情報は、追加調査がなされたが、バッチ番号は入手

できないことを通知するために提出されている。 

追加調査は完了した、これ以上の情報提供は期待できない。 

9158 

心原性心停止

（心臓死） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

認知症 

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を経由して連絡可能

な医師および医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した自発報告である。PMDA

受付番号：v21118886。 

 

2021/07/07 午後、86 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、バッチ/ロット番号：FC5947、有効期限：2021/09/30、筋肉内、2回

目、単回量）を接種した（86 歳時）。 

2021/07/07、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

患者の病歴には、日付不明から認知症があった；認知症の詳細は不明であった。 

事象発現前の 2週間以内に併用薬を服用したかどうかは不明であった。 

COVID ワクチン前 4週間以内にその他のワクチン接種を受けなかった。 

関連する過去の副作用歴やアレルギー歴があるかどうかは不明であった。 

ワクチン接種前、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

ワクチン接種以来、COVID-19 の検査を受けなかった。 

2021/06/16 時間不明、患者は以前に COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、バッチ/ロット番号および使用期限は入手できず、報告完了時には提

供されていない、筋肉内、初回、単回量）を接種した（86 歳時）。 

2021/07/07（ワクチン接種日）、ワクチン接種し、同日夕食時食欲がなかった。 

2021/07/08（ワクチン接種 1日後）の夜、患者は死亡（急死）した。 

事象の経過は以下の通り報告された： 

2021/07/09 05:40（ワクチン接種 2日後）、入所施設職員が居室で死亡している患

者を発見した。 

同日 08:00 頃、検察を実施し、死亡推定時刻は 2021/07/08 夜であった。 

 219 



家族は司法解剖を希望しなかった。 

急性心臓死の疑いとして死体検案書が作成された。 

報告者は有害事象が死亡に至ったと述べた。 

死因は不明であった（報告通り）。 

剖検は実施されなかった。 

有害事象の治療はされなかった。 

事象『食欲がなかった』の転帰は不明であり、『死亡（急死）/急性心臓死』は死

亡であった。 

2021/07/08、患者は死亡した。 

報告医師は事象を重篤（死亡）と評価した。 

報告医師は事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無： 

基礎疾患はないが、高齢である為、急死する疾患の可能性あり。 

報告者意見は以下の通り： 

死亡した前日にワクチン接種を行っている為、何らかの影響を及ぼした可能性があ

る為報告した。 

 

2021/11/11 追加情報、報告医師は有害事象名なしの最終診断として以下の評価を提

供した： 

重篤性は死亡と分類され、BNT162b2 との因果関係は評価不能（理由：司法解剖希望

されなかった為）と評価され、転帰は死亡（死亡日：2021/07/08）と評価され、新

たな投薬/その他の治療/処置の開始が必要かどうかは不明であった。 

遺族の意思で剖検は実施されなかった。 

調査項目に関する情報は以下の通り： 

アレルギー歴、副作用歴、報告以外のワクチン接種歴、副反応歴があるかどうかは

不明であった。患者はグループホームで日常生活を送っていた。要介護度、ADL 自

立度、嚥下機能、経口摂取の可否は不明であった。接種前/後の異常は不明であっ

た。 

2021/07/09 05:40、異状が発見された。異状発見時の状況：居室床上仰向け状態で

施設職員が発見した。 

以下の詳細は不明で、患者の身体は不搬送で検案された： 

救急要請の有無、救急要請日時、救急隊到着時刻、救急隊到着時の患者の状態、搬

送手段、搬送中の有害事象の経過及び処置内容、病院到着時刻、到着時の患者の身

体所見、治療内容、検査実施の有無。 

患者の死亡確認日時は 2021/07/09 05:4 であった。 

死亡時画像診断は実施されなかった。死亡時画像診断結果の詳細はなし。死因及び

医師の死因に対する考察（判断根拠を含む）：因果関係は不明であった。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含む）：因果関

係は不明であった。 

 

調査結果の概要：当該倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は認められ

なかった。よって、当該倉庫における製造、品質管理等に対する影響はない。 
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調査項目： 

製造記録の確認：本品質情報に関連する事項は認められなかった。また、該ロット

が関連する逸脱事象として以下のものが報告された（管理番号/タイトル）。対象

トレイは市場に出荷しておらず、当該逸脱による製品品質に対する影響は無いと考

えられた：DEV-048/トレイのラベルにバッチ番号、使用期限の印刷がなかった。  

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目は無いため該当無し。  

苦情履歴の確認：当該ロットについて、過去に当該倉庫に起因する苦情の発生は認

められなかった。  

当局への報告の必要性の有無：無し。  

是正・予防措置：当該倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の是正・予

防措置は実施しない。  

 

2021/08/11 追加情報、本ロットに対して有害事象安全性調査要請および/または薬

効欠如（LOE）について以前調査した。当該バッチの出荷後 6カ月以内に苦情を受

けたため、苦情サンプルは活性成分の量を測定するために品質試験室に送られるこ

とはなかった。すべての分析結果が、予め定められた範囲内であったことを確認し

た。参照 PR ID の検査の結果は以下の通りであった：参照 PR ID 6171974。

「PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチン」の苦情を調査した。調査には、関連のある

バッチ記録、逸脱調査および報告されたロットと製品タイプの苦情履歴の分析が含

まれた。最終的範囲は、報告されたロット番号 FC5947 に関連していると決定され

た。苦情サンプルは返却されなかった。関連する品質問題は調査中に特定されなか

った。製品の品質、規制、バリデーションおよび安定性への影響はなかった。プー

ルス製造所は、報告された有害事象が、バッチ全体の品質の典型的なものではな

く、バッチは引き続き適合であると結論付けた。規制当局への通知は不要と判断し

た。有害事象が確認されなかったため、根本原因または是正措置・予防措置

（CAPA）も特定されなかった。 

 

追加情報（2021/08/05）：調査の概要-詳細/完全苦情調査/苦情窓口-製品品質苦情

グループからの詳細に基づき、製品品質苦情グループより入手した新たな情報に

は、調査結果が含まれた。 

 

追加情報（2021/08/11）：製品品質苦情グループから入手した新情報は、調査結果

を含む。 

 

追加情報（2021/11/04）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/11/11）：連絡可能な同医師から入手した新情報には、臨床経過の

詳細と因果関係の評価が含まれる。「食欲がなかった」という事象の評価を更新し

た。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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9159 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

接種部位そう

痒感（ワクチ

ン接種部位そ

う痒感） 

 

接種部位蕁麻

疹（ワクチン

接種部位蕁麻

疹） 

 

接種部位発疹

（ワクチン接

種部位発疹） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

糖尿病; 

 

脂質異常症; 

 

高血圧; 

 

２型糖尿病 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）経由で連絡可能な医

師から入手した自発報告である。 

2021/06/18 11:13、72 歳の非妊娠成人の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、ロット番号：FA7338、使用期限：2021/12/31、左上腕筋肉内、単回

量）（72 歳時）を接種した。 

病歴は、2017/05/08 からの高血圧（罹患中）メモ：報告された詳細：当院初診、前

医同様に継続処方、2017/05/08 からの２型糖尿病（罹患中）、2017/05/08 からの

脂質異常症（罹患中）と糖尿病であった。  

COVID ワクチン接種前 4週間以内に他のワクチン接種を受けなかった。 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されなかった。 

薬物、食物または他の製品に対するアレルギーがなかった。 

ワクチン接種 2週間以内に投与した併用薬は（不特定の）処方薬があった。 

ワクチン接種前の 2週間以内に併用薬の使用はなかった。 

患者は、体のかゆみ、皮疹を発現した; 

両腕、両足、腹部、臀部、背中に拡大した。 

臨床経過は以下の通り報告された： 

2021/06/28 頃より、患者は体のかゆみと全身のかゆみ、発疹を発現した。注射部位

付近が特にひどかった。 

2021/06/30 頃より、患者は皮疹を発現した。 

2021/07/03 までに、皮疹は両腕、両足、腹部、臀部、背中に拡大した。 

2021/07/02、患者は皮膚科を受診し、コミナティが原因の可能性ありとの説明を受

けた。 

2021/07/03、患者は報告病院を受診した。強力ネオミノファーゲンシー注とプレド

ニン 10mg 3 日分を処方された。 

2021/07/06、患者は報告病院を受診した。プレドニン 5mg を 3 日分処方された。 

事象の徴候及び症状について、報告された詳細は以下のとおり： 

発疹、皮膚の痒み、KT：摂氏 36.4 度。 

事象の時間的経過は、以下の通りであった： 

ワクチン接種後、10 日ぐらいしてから、全身の発疹とかゆみが発現した。 

医学的介入を必要とし、詳細は報告のとおり：2021/07/03、プレドニン 10mg3 日

分、強力ネオミノファーゲンシー静注。 

2021/07/06、プレドニン 5mg3 日分。 

患者は、多臓器障害を発現しなかった（報告のとおり）。呼吸器症状なし、心血管

系症状なし、消化器症状なし、その他の症状なし。 

皮膚／粘膜症状では、全身性蕁麻疹（蕁麻疹）、皮疹を伴う全身性そう痒症および

限局性注射部位蕁麻疹が見られた。 

報告者は、事象が診療所/クリニックへの訪問に至ったと述べた。 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査を受けなかった。 

患者は、2回目の接種を希望せず、中止とした。 

関連する検査は実施しなかった。 

報告者は、希望にて他院の皮膚科へ紹介状を出した。 

事象皮疹に対する処置;両腕、両足、腹部、臀部、背中に拡大および体のかゆみを
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含む：抗アレルギー剤とステロイド内服、ミノファーゲン静注であった。 

患者は、以下の検査と処置を行った： 

体温：摂氏 36.4 度。 

報告された日付時点、事象皮疹；両腕、両足、腹部、臀部、背中に拡大/発疹/全身

のかゆみ、発疹、体のかゆみ/全身のかゆみ、発疹/皮ふの痒み/皮疹を伴う全身性

そう痒症の転帰は、2021 年日付不明日に回復であった。 

残りの事象の転帰は不明であった。 

 

報告者は、事象発疹を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は関連あり

と評価した。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/18）：追跡調査の結果、連絡可能な同医師から入手した新たな

情報は以下の通り： 

使用期限（2021/12/31）、ワクチンの接種時間（11:13）、「発疹」の発現日の更

新、臨床検査結果と新たな事象、処置の詳細と臨床経過の追加。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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9211 

間質性肺炎

（間質性肺疾

患） 

間質性肺疾患 

本報告は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な医師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21118981 である。 

 

患者は、74 歳 9ヵ月の男性であった。 

2021/06/14 時刻不明、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロッ

ト番号不明、使用期限は報告されず、接種経路不明、単回量、初回）の接種を受け

た。 

ワクチン接種前の体温、家族歴は、報告されなかった。 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や

病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）に関して留意される点があった

かは、報告されなかった。 

経過より読み取った病歴：患者は、罹患中の間質性肺炎（通常型間質性肺炎

（UIP）パターン）のため、報告者の病院を定期的に受診していた。 

2021/06/17 時刻不明（ワクチン接種 3日後）、患者は、間質性肺炎の急性増悪（息

切れが出現/呼吸状態が更に悪化）を発現した。 

2021/06/18（ワクチン接種 4日後）、患者は病院に入院した。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

患者は、間質性肺炎（UIP パターン）のため、報告者の病院を定期的に受診してい

た。 

日常生活では、自覚症状（息切れなど）はみられなかった。 

2021/06/14（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 ワクチン接種（初回投与）を受

けた。 

2021/06/17（ワクチン接種 3日後）、息切れが出現し、徐々に悪化した。 

2021/06/18（ワクチン接種 4日後）、患者は報告者の病院を受診した。 

診察時の検査の後、患者は間質性肺炎の急性増悪と診断され、病院に入院した。 

抗生剤とステロイドでの治療を開始した。 

2021/06/21（ワクチン接種 7日後）、しかし呼吸状態が更に悪化し、人工呼吸器を

要した。 

2021/07/01（ワクチン接種 17 日後）、人工呼吸器は取り外された。 

2021/07/06、（ワクチン接種の 22 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

報告医師は、本事象を重篤（入院と生命を脅かす）と分類し、事象と BNT162B2 と

の因果関係を評価不能と評価した。他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他

の要因があったかは報告されなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

ワクチンによって、間質性肺炎が急性増悪した可能性がある。 

 

追加情報（2021/11/16）： 

本追加情報は追加調査が行われたにも関わらず、バッチ番号が入手可能でないこと

を通知するために提出されている。 

追加報告の試みは以上であり、これ以上の情報は期待できない。 
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9233 
黄斑浮腫（黄

斑浮腫） 
  

本報告は連絡可能な医師からの自発報告である。本医師は 3人の患者の類似した事

象を報告した。 

本報告は 3つの報告の 3例目である。 

第一報は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した。PMDA 受付番号：

v21119269 

 

不明日に患者（年齢および性別不明）は COVID-19 免疫のために BNT162B2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号は報告されず、投与経路不明、投与回数不明、単回量）

の接種を受けた。 

患者の病歴および併用薬は報告されなかった。 

不明日、ワクチン接種後、患者は黄斑浮腫を発症した。 

この黄斑浮腫は通常の眼底検査では発見が難しかった。OCT が必要であった。 

本報告時、事象の臨床上の転帰は未回復であった。 

 

報告医師は本事象を重篤（障害者につながるおそれ）に分類し、事象は BNT162B2

との関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師は以下の通りにコメントした： 

これは通常の眼底検査では発見不能である。同じ症状が 3名の患者に出現した。 

この症状は他の眼科でも見落とされ、発見されない可能性が高かった。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である。情報源で報告されな

かったため患者の性別は「詳細不明」に更新された。データフィールドに従い経過

での転帰を未回復へ更新した。 

 

追加情報（2021/11/11）：この追加情報は、追跡調査の実施にもかかわらず、バッ

チ番号が入手できないことを通知するために提出されている。 

追加調査は完了であり、これ以上の追加情報は期待できない。 
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9274 

無顆粒球症

（無顆粒球

症） 

 

白血球数減少

（白血球数減

少） 

心室性頻脈; 

 

心筋梗塞; 

 

脂質異常症; 

 

非タバコ使用

者; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して、連絡可能な医師から入手

した自発報告である。PMDA 受付番号：i21102340。 

 

2021/06/21、80 才の男性患者は、80 歳時、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため bnt162b2

（コミナティ、バッチ/ロット番号：不明、初回、筋肉内、単回量）を接種した。;  

2021/04/23―2021/06/28 ベプリジル塩酸塩一水和物（ベプリコール錠）（心室頻

拍のため 50mg 2T 2 回/日 経口）; 

2021/06/27―不明日 ブシラミン（関節リウマチのため 投与量不明 、経口）。 

病歴は、心室頻拍、陳旧性心筋梗塞、高血圧、脂質異常症があった。 

患者の身長は 170cm であり、体重は 62kg.であった。患者は喫煙せず、飲酒せず、

アレルギーはなかった。 

併用薬は、 

2009/11/02－プレドニゾロン（朝日化成ファーマ）; 

2010/04/12―ブシラミン; 

2016/04/22―フェブキソスタット（フェブリク）（帝人ファーマ）; 

ロサルタンカリウム（大原薬品工業）; 

2015/06/26―スピロノラクトン（武田薬品工業）; 

2020/10/02―カルベジロール（沢井製薬）; 

2016/06/29―ブドウ糖、一硝酸イソソルビド（一硝酸イソソルビドとブドウ糖）

（沢井製薬）; 

アトルバスタチン（東和薬品）; 

2010/10/01－フロセミド（武田薬品工業）; 

2001/12/27―アセチルサルチル酸（アスピリン（E.C.）は、「Bayaspirin」（バイ

エル薬品）として報告）; 

2011/07/22―アテノロール（ソタコール［アテノロール］）; 

アモキシシリン三水和物、クラリスロマイシン、エソメプラゾールマグネシウム

（ネキシウム 1-2-3、アストラゼネカ）; 

2011/05/13 ‐デクスクロルフェニラムマレアート（ポララミン、高田製薬）; 

2019/12/13―酪酸菌（ミヤＢＭ）（ミヤリサン医薬）; 

2013/11/08―フロセミド（ニプロ）; 

2019/08/31―ロキソプロフェンナトリウム二水和物（ロキソプロフェン・パップ）

があった。 

患者は、以前アミオダロンを飲んで、ＫＬ－６上昇を発現した。 

2021/06/25、患者に無顆粒球症が発現/顆粒球数は 0（入院、医学的に重要な）であ

った。 

2021/06/25、白血球数は 400/ul（入院、医学的に重要な）と低値であった。 

臨床経過は以下のとおり： 

2021/06/21（ワクチン接種日）、患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために、

bnt162b2（コミナティ、筋肉内注射、ロット番号不明、初回、単回量）を接種し

た。 

2021/06/25（ワクチン接種 4日後）、患者に無顆粒球症が発現した。2021/06/25

（ワクチン接種 4日後）、患者は病院に入院して、2021/06/30 に退院した。 
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事象の経過は、以下のとおり： 

以前より、陳旧性心筋梗塞を背景とした、心室頻拍で当科外来にて内服調整を行っ

ていた。 

2021/04/23、患者は、当科外来受診時にベプリコール（「ベプリコール」として報

告）50mg2T2X 内服を開始した。 

2021/06/21、Pfizer の COVID19 ワクチンを投与された。 

2021/06/25 当科外来受診時に、白血球数は 400/uL と低値であり緊急入院した。 

2021/06/25、顆粒球数は 0であり、フィルグラスチム 75ug が連日投与され、ベプ

リコール内服中止したところ、白血球数が改善した。 

以前よりブシラミンを内服していたが長期にわたり内服しており、同薬剤が原因と

なった可能性は低いと考えられた。経過から、ベプリコールおよび COVID19 ワクチ

ンが原因と考えられる。 

副作用に対する管理と診断は、再投与なしであった。報道医師は、事象無顆粒症を

重篤（2021/06/25 から 2021/06/30 まで入院）と分類した。 

検査値： 

試験結果：ＷＢＣ（/uL）：2021/05/21 6500、2021/06/28 400、2021/06/30 

1200、2021/07/01 3100、2021/07/02 11200、2021/07/05 20300; 

ST（%）：2021/06/28 0.0、2021/06/30 0.0、2021/07/01 26.0、2021/07/02 

28.0、2021/07/05 3.0; 

SEG（%）：2021/06/28 0.0、2021/06/30 0.0、2021/07/01 24.0、2021/07/02 

49.0、2021/07/05 90.0。 

2021/06/28, 

ベプリジル塩酸塩一水和物による有害事象の事象に対する処置は中止とした、ブシ

ラミンに対しては不明であった。結果的に事象に対して治療的な処置を行った。 

2021/06/30（ワクチン接種 9日後）、事象無顆粒球症の転帰は、回復であった。

「白血球数が 400/ul と低値」の転帰は、2021/07/02 に回復であった。 

 

bnt162b2 ワクチンのロット番号は提供されておらず、追加情報入手時に依頼する予

定である。 

 

追加情報（2021/11/12）： 

この追加情報は、再調査の試みにもかかわらずロット/バッチ番号が取得できない

ことを通知するために提出されている。 

追加情報は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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9303 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

頻脈（心拍数

増加） 

 

動悸（動悸） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

口腔咽頭痛

（口腔咽頭

痛） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

熱感（熱感） 

 

異常感（異常

感） 

 

食欲障害（食

欲障害） 

喘息 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能な薬剤師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21119596。 

2021/05/10 14:40（ワクチン接種日）、36 歳（報告の通り：36 歳 5ヵ月）の女性

患者は、COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット

番号 EW4811、使用期限 2021/07/31、投与経路不明、36 歳 5か月時、単回量、初

回）の接種を受けた。 

2021/05/10、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

関連する病歴として、喘息で吸入治療中であった。 

併用薬は報告されなかった。  

事象の経過は以下の通りであった：  

2021/05/10 14:45、ワクチン接種 5分後くらいから、患者は動悸、ふぁーとする感

じ（浮遊感）があり、体がかーっとあつくなった（熱感）。 

14:50、患者はストレッチャーへ移動、モニター装着された。BP 106/53 mmHg、

P90、SpO2=99%であった。動悸なし、発疹なし、かゆみなし。 

16:11、念のため観察入院となり、アドレナリン使用はなかった。ステロイド、H1

ブロッカーの投与指示があった。 

2021/05/11 10:48、症状改善し退院、帰宅となった。 

2021/05/12 13:50、患者は歩行にて来院した。患者がテレビを見ていたところ、急

に嘔気、めまい、動悸が出現した。2021/05/11 から咽頭痛もあった。 

2021/05/12 13:50、BP 136/75 mmHg、P77、SpO2=99%、T 摂氏 36.3 度であった。左

方向眼振、麻痺なし、胸部ラ音なし（報告通り）、頚動脈雑音なし。 

患者は入院した。 

プリンペラン注、メイロン注投与、輸液点滴、セルシン錠、ベタヒスチン錠内服指

示があった。 

2021/05/13、動悸なし、めまいなし。朝に軽い吐き気があった。 

2021/05/16、脈は早くなることあるが、動悸はなかった。 

2021/05/17、一時外出し、自宅で入浴した。食事のために車に乗ると、気が遠くな

る感じ、動悸が出現した。帰院し、ECG モニター装着された。 

2021/05/19、動悸なし。患者の食欲改善したため、試験的に外泊した。 

2021/05/25、患者は退院した。退院後、患者は動悸、脈が飛ぶ、胸がつかえるなど

の症状が時折あり、循環器内科へ紹介された。 

事象の「動悸」、「嘔気/ 吐き気」、「脈は早くなることある/ 脈が飛ぶ」、「胸

がつかえる」の転帰は未回復であった。 

事象の「気が遠くなる感じ」と BP 136/75mmHg の転帰は不明であった。その他の事

象の転帰は回復であった。 

報告薬剤師は本事象を重篤（入院）に分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を関

連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告薬剤師は以下の通りにコメントした：循環器内科紹介し受診予定。 

 

追加情報（2021/07/30）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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修正： 

本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

「プリンペラン注、メイロン注投与、セルシン錠、べタヒスチン錠内服指示があっ

た。」は、「プリンペラン注、メイロン注投与、輸液点滴、セルシン錠、タヒスチ

ン錠内服指示があった。」に更新する必要がある。また、反応データ（新たな事

象：血圧 136/75mmHg）を追加した。 

 

修正： 

本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。事象名「脈は早くなること

ある/ 脈が飛ぶ」を修正、経過データを修正した。 

9410 

急性散在性脳

脊髄炎(ＡＤＥ

Ｍ)（急性散在

性脳脊髄炎） 

 

不適切な薬剤

投与計画（不

適切な製品適

用計画） 

  

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム(COVAES)経由で連絡可能な医師から入手

した自発報告である。 

患者は 73 歳の女性であった。 

ワクチン接種の時点で患者は妊娠していなかった。 

病歴は不明だった。 

ワクチン接種の 2週間以内にその他の薬剤を受けたかについては報告されなかっ

た。 

COVID ワクチン以前 4週間以内にその他のワクチンは接種しなかった。 

ワクチン接種前に COVID-19 の診断はされなかった。 

2021/07/09、ワクチン接種以来、患者は COVID-19 の検査を受け、結果は陰性だっ

た。 

薬剤、食物、その他製品アレルギーにアレルギー歴はなかった。 

2021/06/24 14:00、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、筋肉内

注射、ロット番号：EY5423、有効期限：2021/08/31、筋肉内）を初回接種し、

BNT162B2（コミナティ、筋肉内注射、ロット番号：EY5423、有効期限：

2021/08/31、筋肉内）の 2回目の接種をした。 

副反応の開始日は 2021/06/26 と報告された。 

事象の経過は次の通り： 

06/26 頃からふらつき出現、07/05 に発熱で入院した。 

 229 



07/08 頃から不穏が増強した。 

腰椎穿刺、MRI にて急性散在性脳脊髄炎と診断された。 

ステロイドパルス治療などが開始された。 

患者はステロイドパルス治療で治療を受けた。 

事象の転帰は未回復だった。 

報告者は、事象は重篤（生命を脅かす、入院に至る）と分類し、事象のため、医師

またはその他医療専門家の診療所/クリニック訪問となったと述べた。 

追加情報（2021/11/12）：追跡調査が行われたにもかかわらず、バッチ番号が利用

できないことを通知するために、この追加情報は提出されている。追跡調査は完了

で、詳細情報の入手は期待できない。 

9450 

意識消失（意

識消失） 

 

不整脈（不整

脈） 

 

徐脈（徐脈） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21119248 である。 

2021/06/16、95 歳 4 ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナテ

ィ、バッチ/ロット番号：不明、投与経路不明、投与回数不明、単回量）を接種し

た。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。ワクチンの予診票での留意点（基礎疾

患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作

用歴、発育状況等）は報告されなかった。 

2021/06/17 8:00（ワクチン接種の 1日後）、患者は徐脈を発症した。 

臨床経過は以下の通りであった： 

2021/06/16（ワクチン接種日）、接種後は変化なく過ごしていた。 

2021/06/17 朝 8:00 頃（ワクチン接種 1日後）、患者は 4～5分の意識消失を発症し

た。 

救急輸送中、HR 38～39 台であった。 

入院後、洞調律に復帰したが、時折、ペーシング波形になった。意識消失した経緯

もあり、ペースメーカー植え込み必要判断した。事象の転帰は、後遺症（ペースメ

ーカー植え込み状態）であった。 

報告医師は、事象を重篤（入院/障害）に分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を

評価不能とした。他要因（他の疾患等）の可能性は、報告されなかった。 

 

報告医師のコメントは以下の通りであった：コロナワクチン接種後に徐脈が発症

し、ペースメーカー植え込みを必要する患者が増えてきている。  

 

ロット/バッチ番号に関する情報は要請された。 
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追加情報(2021/11/12): 本追加報告は、追加報告を試みたにもかかわらず、バッチ

番号入手不可を通知するために提出される。追跡調査を完了しており、これ以上の

追加情報は期待できない。 

9468 

突然死（突然

死） 

 

心障害（心障

害） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

ステント留置; 

 

壊疽; 

 

大動脈弁閉鎖

不全症; 

 

慢性腎臓病; 

 

狭心症; 

 

皮膚潰瘍; 

 

糖尿病; 

 

経皮的冠イン

ターベンショ

ン; 

 

腹膜透析; 

 

足指切断 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21119781。 

 

2021/07/09 11:10（ワクチン接種日）、53 歳 6ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫の

ため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FC8736、有効期限 2021/09/30、

投与経路不明、単回量）の初回接種を受けた（53 歳時）。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

事象に関連する家族歴は、特記事項なしと報告された。 

病歴は、2018/09 からの慢性腎不全（血液透析中）（2014/08 に連続携行式腹膜透

析（CAPD）導入、その後血液透析（HD）へ変更）、2018/05 からの労作性狭心症

（ステント留置後）（2018/06、2018/07 に経皮的冠動脈インターベンション

（PCI）、2019 年 2 回ステント留置）、2019/02 からの大動脈弁逆流症、不明日か

らの糖尿病（インスリン治療中）および 2016/01 からの足壊疽（2016/01 に右第 5

趾切断、2018/05 に左第 5趾切断、不明日に右第 4趾潰瘍、不明日に右外踝潰瘍の

増悪あり）であった。 

併用薬は、インスリンアスパルト（ノボラピッド）（使用理由：糖尿病）、インス

リングラルギン（ランタス）（使用理由：糖尿病）、アセチルサルチル酸（バイア

スピリン）（使用理由：労作性狭心症）、クロピドグレル硫酸塩（プラビックス）

（使用理由：労作性狭心症）、硝酸イソソルビド（フランドル）（使用理由：労作

性狭心症）、ニフェジピン（アダラート CR）（使用理由：労作性狭心症）を含み、

すべての開始日および終了日は報告されなかった。 

COVID ワクチンの前の 4週間以内に他のどのワクチンも接種しなかった。 

2021/07/10 08:00（ワクチン接種後 1日）、患者は発熱および倦怠感を発現し

た。 

2021/07/13（ワクチン接種後 4日）朝、患者は自宅で倒れているところを発見され

た。 
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事象の経過は以下の通りであった。 

2021/07/10（ワクチン接種翌日）、発熱（摂氏 38-40 度）および倦怠感を発現し

た。 

2021/07/10、発熱に対し施行されたコロナウイルス抗原検査は陰性であった。 

解熱剤が処方され、血液透析後に帰宅した。 

翌日からは接触した人がいないため経過は不明であった。 

2021/07/13（ワクチン接種 4日後）朝、自宅で倒れているところを発見され、死亡

が確認された。 

報告医師は、事象（発熱および倦怠感）を重篤（医学的に重要）と分類し、事象

（発熱および倦怠感）と BNT162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他要因に、上記の基礎疾患があった。 

慢性腎不全（血液透析中）、労作性狭心症（ステント留置後）、大動脈弁逆流症、

足壊疽および糖尿病はいずれの合併症も重篤なもので、基幹病院への入退院をくり

返していた。 

患者の病気がいつ増悪しても不思議ではなかった。 

ワクチン接種後に発熱、倦怠感があったが、これらの合併症が明らかに増悪した所

見は認めなかった。 

2021/07/10 帰宅後から 2021/07/13 朝まで接触した人がいなかったため、その間の

症候は確認できなかった。 

2021/07/13 の朝、報告病院に所轄警察より連絡が入り、報告病院での治療内容や他

院への受診歴を尋ねられた。そのため、報告病院は警察に情報を提供した。 

剖検が実施されたかは、不明であった。 

死体検案書は警察が記載したと思われるが、その内容については報告病院は把握し

ていなかった。 

2021/07/13 09:00 頃、ケアマネージャーが患者が自宅で死亡しているのを発見し

た。救急要請はされなかった。 

 

報告医師は、ワクチン接種が直接の死因とは考え難いと述べた。突然死をきたす重

篤な基礎疾患はあるが、ワクチン接種との因果関係を完全に否定できなかった。 

事象の転帰は、死亡であった。 

 

検査結果の概要： 

成田倉庫における工程に、原因となる可能性がある事項は、認められなかった。 

したがって、成田倉庫における製造、品質管理などに対する影響はない。 

品質情報 QTS-FYI に関連する事項は、確認されなかった。 

また、ロットの過程で逸脱の発生はなかった。 

保存サンプルの確認： 

参考品で確認する項目がなかったため、該当なしであった。 

苦情履歴の確認： 

当ロットでは、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は確認されなかった。 

当局報告の必要性：なし。 

CAPA：成田倉庫での工程において原因が認められなかったので特段の CAPA は実施
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しない。 

結論： 

調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査および報告されたロットと製品タイプ

の苦情履歴の分析が含まれた。最終的範囲は、報告されたロット番号 FC8736 に関

連していると決定された。苦情サンプルは返却されなかった。 

関連する品質問題は調査中に特定されなかった。製品の品質、規制、バリデーショ

ン および安定性への影響はなかった。プールス製造所は、報告された有害事象

が、バッチ全体の品質の典型的なものではなく、バッチは引き続き適合であると結

論した。 

規制当局への通知は不要と判断した。報告された有害事象内容は調査により確認す

ることができなかった。有害事象が確認されなかったため、根本原因または CAPA

も特定されなかった。 

 

報告者の意見： 

患者は突然死と考えられた。心臓に起因するものかと推測された。 

ワクチン接種との直接関連は否定的と考えるが、不明であった。 

 

追加情報（2021/08/05）： 

これは、オフライン請負業者の検査に基づく製品品質苦情グループからの新たな情

報である。検査結果の詳細。 

 

追加情報（2021/08/11）： 

これは、調査結果を提供しているファイザー社製品品質グループからの新たな情報

である。 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。臨床検査値であるコ

ロナウイルス抗原検査の日付を更新した。 

 

追加情報（2021/11/12）：医薬品医療機器総合機構(PMDA)から入手した新たな情報

（PMDA 受付番号：v21119781）： 

新事象（突然死、「心臓に起因するものかと推測」）の追加、病歴および臨床経過

の更新、併用薬および報告者意見を追加。 

 

再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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9473 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

光線過敏性反

応; 

 

薬物過敏症; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21102911。 

  

2021/04/21 11:15（47 歳時）、47 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2

（コミナティ、ロット番号：ET3674、有効期限：2021/10/31）、左上腕筋肉内、

0.3 mL 単回量にて初回接種を受けた。 

病歴は高血圧、高脂血症、光線過敏症が含まれた。 

家族歴はなかった。 

関連する検査は受けなかった。 

併用薬にはテルミサルタン（高血圧に対して）、アトルバスタチン（高脂血症に対

して）、アレロック、モンテルカスト（光線過敏症に対して）が含まれた。 

アレルギー歴は喘息、光線過敏症にて内服中であった。 

4 週間以内に他のワクチンは接種していなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

2021/04/21 11:30、血圧 165/103 であった。 

2021/04/21 11:30、咽頭違和感/イガイガする感じが出現した。 

2021/04/21 12:30、右額に膨隆疹/じんま疹が出現した。 

2021/04/21 11:30、咳込みが出現した。 

2021/04/21 12:30、痒みが出現した。 

  

臨床経過は以下の通り： 

2021/04/21、コミナティ筋注から 15 分後、咽頭違和感、咳、イガイガする感じが

持続した。 

顔色変わらず。SAT 99%、血圧 144/90、HR 81 にて経過観察とした。 

12:30、右額に膨隆疹が出現し、痒みがあり、血圧は安定していた。 

16:30、膨隆疹は消失した。咽頭違和感も消失していた。報告者は外来担当医であ

り、経過観察が可能であった。 

  

事象の症状は以下の通り： 

11:30、咽頭違和感、血圧 165/103、HR 82 であった。 

11:45、咽頭違和感、血圧 144/94、HR 81、SAT 99%であった。 

12:30、右額に膨隆疹が出現し、掻痒感があった。 

13:30、咳が持続していた。 

16:30、膨隆疹は消失した。咽頭違和感も消失した。咳はなかった。 

 

事象の経過は以下の通りに報告された： 

元来、患者は光線過敏症を持っていた。 

1 回目のワクチン接種時、患者は咽頭違和感、咳込みの為、のどのイガイガ感が出

現した。 

経過観察して改善した。 

 

事象の時間的経過は以下の通り： 
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11:15 にワクチン接種後、 

11:30 に咽頭違和感、 

11:45 に咽頭違和感、 

12:30 に右額に膨隆疹が出現した。 

16:30、症状は消失した。 

患者は医学的介入を要した（詳細：薬剤投与）。 

報告者は外来担当医であり、バイタルサインの記載や経過観察が可能であった。 

  

多臓器障害に関する情報は以下の通り： 

多臓器に関する事象はなかった：呼吸器、皮膚/粘膜。 

呼吸器：乾性咳嗽および咽頭違和感、イガイガした感じ、咳。 

皮膚/粘膜：全身性蕁麻疹および皮疹を伴う全身性そう痒感（右額の膨隆疹、掻痒

感）。 

  

報告者は「咽頭違和感」および「咳」に対して治療なし、重篤（医学的に重要）と

評価した。 

本ワクチンとの因果関係は「関連あり」であった。 

事象の転帰は回復であった。 

  

報告者は「右額、膨隆疹」および「掻痒感」に対して治療なし、重篤（医学的に重

要）と評価した。 

本ワクチンとの因果関係は「関連あり」であった。 

事象の転帰は回復であった（2021/04/21）。 

  

報告者の意見は以下の通り： 

かゆみを伴う数個のじんま疹と判断した。 

  

追加情報（2021/08/06)：追加情報入手の試みは完了する。詳細情報の入手は期待

できない。 

  

追加情報（2021/08/20）：同一の連絡可能な医師から新たな情報を入手した：ワク

チン接種経路、解剖学的部位、投与量、併用薬、事象の臨床経過、事象の転帰。 

  

追加情報入手の試みは完了する。詳細情報の入手は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/10）：同じ連絡可能な医師から入手した新たな情報は、以下を

含んだ： 

被疑薬の詳細（有効期限の更新）、事象経過の詳細であった。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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9488 

不眠症（不眠

症） 

 

そう痒症（眼

そう痒症） 

 

白内障（白内

障） 

 

乱視（乱視） 

 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

眼痛（眼痛） 

 

不安症状（不

安） 

 

四肢不快感

（四肢不快

感） 

 

流涙障害（流

涙増加） 

 

霧視（霧視） 

慢性疾患; 

 

過敏症 

本報告はメディカルインフォメーションチームを介し、連絡可能な消費者（患者）

から入手した自発報告である。 

2021/07/04、60 歳代の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、

バッチ/ロット番号：報告なし、投与経路不明（肩とも報告されている）、1回目、

単回量）を接種した。 

病歴は持病およびアレルギーであった。 

併用薬は報告されていない。 

2021/07/07、白内障が発現した。 

2021/07、筋肉痛、手が上がらない、かすみ・ゆがみ、目が痛い、心配、よく眠れ

ないが発現した。 

2021/07/07、なみだ目、目のかゆみが発現した。 

事象の臨床経過は次の通りであった： 

2021/07/04、コミナティ 1回目を病院で接種した。 

患者には、持病およびアレルギーの病歴があった。 

ワクチンを肩に打ち、筋肉痛になり、手が上がらなくなった。 

横になって休み、テレビを見ていた。その際、今まで見えていた字幕スーパーが見

えなくなった。字幕がかすんで、ゆがんで見えたため、乱視を疑った。 

保健所に連絡し、保健師に 2-3 日でよくなると言われた。 

しかし、ますますひどくなり、もう一度相談した。保健所から病院を受診するよう

言われた。 

3、4日経ち、内科の病院に電話したところ、他の病院を受診するよう勧められた。 

他の病院では COVID-19 が原因で目がかすむことはないと言われた。 

某 HP で目の異常が 277 症例あると知った。 

眼の症状がひどくなってきて、テレビ、パソコンも見ていない。目が痛くて心配で

よく眠れていない。 

2021/07/07、眼科を受診した際には乱視のことは言われず、白内障はボーダーであ

った。 

2021/07/12、患者が他の眼科へ行ったとき、白内障と乱視があると言われた。 

視力検査時になみだ目になり、目のかゆみもあった。 

「歯科麻酔」も効きにくい。帰ってきて食後に効いてくる、遅効性である。 

マスコミで、1回のワクチン接種で 85%-95%の抗体が獲得できると報道されてい

た。その後 18-20%に下がった。 

テレビ番組で、こんなに早くワクチンができて怖いと言っていた。 

薬剤師（名前非公開）は、全世界で 0.01％に何らかの異常をきたした人がいると言

っていた。 

患者は次の臨床検査および処置を受けた：視力検査：2021/07/12：不明。 

事象の転帰は不明であった。 

  

追跡調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得られない。 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である： 

症例経過の修正（「2021/07/12、他の眼科に行き、視力検査時に、なみだ目にな
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り、目のかゆみが発現した。」を「2021/07/07、患者が他の眼科へ行ったとき、白

内障と乱視があると言われた。視力検査時になみだ目になり、目のかゆみもあっ

た。」へ更新）、事象「乱視」の追加、検査結果と被疑薬情報（投与詳細の更新）

の追加。 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である：症例経過の修正： 

2021/07/07、眼科を受診した際には乱視のことは言われず、白内障はボーダーであ

った。 

2021/07/12、患者が他の眼科へ行ったとき、白内障と乱視があると言われた。 

視力検査時になみだ目になり、目のかゆみもあった。 
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9495 

脳血栓症（脳

血栓症） 

 

喉頭浮腫（喉

頭浮腫） 

 

閃輝暗点（閃

輝暗点） 

  

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受け取った連絡可能なその他の医療

専門家からの自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21119829 

2021/07/07 14:30 、70 歳 11 ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：FC8736、有効期限：2021/09/30、投与経路：

不明、初回、単回量）の投与を受けた（70 歳時）。 

2021/07/07、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

ワクチンのスクリーニング・アンケート（基礎疾患、アレルギー、最近 1か月以内

のワクチンの接種もしくは疾患の発現、併用薬投与、医薬品副作用歴および発育状

態）に関して考慮される点がなかった。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/07/07 17:30（ワクチン接種後 3時間）（ワクチン接種の同日）、患者は一過

性の脳血栓疑い、軽度声門浮腫、一過性の右視野閃輝暗点を発症した。 

2021/07/07（ワクチン接種の同日）、患者は病院に入院した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

ワクチン接種 3時間後、患者は、突然発声障害、嗄声、痰がらみ、呼吸困難などが

出現し、顔面浮腫、皮疹、発赤、肺の雑音、喘鳴はなく、血圧低下、循環不全のア

ナフィラキシー症状もなかった。 

患者は一過性の右視野閃輝暗点を発症した。患者は軽度の声門浮腫の診断のため病

院に入院しステロイド剤投与、脳血栓疑いの予防のためヘパリンも投与した。 

2021/07/08 翌朝（ワクチン接種後翌日）、上記の症状は消え、血液、呼吸状態、凝

固検査など全て正常であると確認し 2021/07/08 に退院した。 

2021/07/08（ワクチン接種後翌日）、患者は全事象から回復した。 

報告したその他の医療専門家は、事象を重篤（入院）と分類し、事象が bnt162b2

に関連ありと評価した。 

他疾患等、他要因の可能性はなかった。 

報告したその他の医療専門家は、以下の通りにコメントした： 

発声障害、嗄声、痰がらみ、呼吸困難感が他の誘因、既往なく突然出現した。ワク

チンの副反応と考えられる。右視野の異常もあり、一過性の脳血栓疑いもあった。 

再調査は完了する。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/03）： 

追加情報の試みは以上である。 

これ以上の情報は期待できない。 

 

修正： 

この追加報告は、以前の報告した情報を修正するために提出されている： 

事象の「一過性の脳血栓」は「一過性の脳梗塞疑い」に更新、「声門浮腫」は「軽

度声門浮腫」に更新、「transient right visual field scintillating scotoma」

は「transient right field of view overs scintillating scotoma」に更新され

た。 
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修正: 

本追加報告は以前に報告された情報を修正するために提出されている: 

事象「一過性の脳梗塞疑い」から「一過性の脳血栓疑い」に修正した。 
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9512 

肝機能障害

（薬物性肝障

害|薬物性肝障

害） 

低比重リポ蛋

白増加; 

 

卵巣嚢胞; 

 

喘息; 

 

子宮平滑筋腫; 

 

季節性アレル

ギー; 

 

非アルコール

性脂肪性肝炎; 

 

高血圧; 

 

高血糖; 

 

２型糖尿病 

肝生検で確定したステージ 2および 3の線維化を伴う非アルコール性脂肪肝炎を有

する成人治験参加者を対象として PF-06865571（DGAT2 阻害薬）を単剤投与および

PF-05221304（ACC 阻害薬）と併用投与したときの有効性および安全性を評価する第

2相，無作為化，二重盲検，ダブルダミー，プラセボ対照，用量範囲探索／用量設

定，並行群間比較試験 

 

ファイザー社依頼による介入試験（プロトコル：C2541013）からの報告である。 

2021/06/01 から 2021/07/14 まで、61 歳女性被験者は、非アルコール性脂肪肝炎

（NASH）に対し、二重盲検下で PF-06865571+プラセボまたは PF-06865571+PF-

05221304（経口、1日 2回）を開始した。 

加えて 2021/06/23 に、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、ロット番号の

提供なし、筋肉内、0.3 mL、単回投与）の 2回目接種を受けた。 

過去の 2021/06/03 には、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、ロット番号

の提供なし、筋肉内、0.3 mL、単回投与）の初回接種歴があった。 

2021/05/18 に開始されたプラセボも約 2週間投与されていた。 

病歴には、2型糖尿病、高血糖、高血圧および低比重リポ蛋白増加（すべて

2015/10～）、子宮筋腫および卵巣嚢腫（2003～）、気管支喘息、イネ科アレルギ

ー（2016～）ならびに非アルコール性脂肪性肝炎（NASH）（2018/11/01～）（すべ

て持続中）があった。 

併用薬には、イネ科アレルギーに対するルパタジンフマル酸塩（2020～）、気管支

喘息に対するフルチカゾンフランカルボン酸エステル／ビランテロールトリフェニ

ル酢酸塩およびプロカテロール塩酸塩水和物（いずれも 2003～）、2型糖尿病に対

するメトホルミン塩酸塩（2015/10～）、低比重リポ蛋白（LDL）増加に対するロス

バスタチンカルシウム（2015/10～）、高血圧に対するアムロジピンベシル酸塩お

よびインダパミド（いずれも 2015/10～）（すべて継続中）ならびに発熱に対する

アセトアミノフェン（2021/06/23～2021/06/25、頓用）があった。 

2021/02/02、alanine aminotransferase （ALT）は 60 IU/L、aspartate 

aminotransferase（AST）は 49 IU/L、alkaline phosphatase（ALP）は 73 IU/L、

および total bilirubin は 0.6 mg/dL であった。 

2021/06/01、ALT 71 IU/L、AST 57 IU/L、ALP 72 IU/L、および total bilirubin 

0.8 mg/dL であった。 

2021/07/13、治験薬の投与開始から 6週目に、ALT は 397 IU/L（基準範囲 6-34）で

あり、「院内採血」は 441 IU/L（基準範囲 7-23）であった。AST は 220 IU/L（基

準範囲 9-34）であり、「院内採血」は 219 IU/L（基準範囲 13-20）であった。ALP

は 85 IU/L（基準範囲 35-104）であり、「院内採血」は 85 IU/L（基準範囲 38-

113）であった。total bilirubin は 0.6 mg/dL（基準範囲 0.2-1.2）であり、「院

内採血」は 0.9 mg/dL（基準範囲 0.4-1.5）であった。γ-グルタミルトランスフェ

ラーゼ（GGT）は 115 IU/L（基準範囲 5-50）であり、「院内採血」 は 132 IU/L

（基準範囲 9-32）であった。 

2021/07/15、被験者は drug-induced liver injury/potential Hy's low case（薬

物性肝障害/ Hy's low 疑い）を発現し、医学的に重要な事象と考えられた。 

2021/07/15、ALT は 331 IU/L、「院内採血」では 364 IU/L、AST は 159 IU/L、「院
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内採血」では 161 IU/L、アルカリホスファターゼは 88 IU/L、「院内採血」では 90 

IU/L、total bilirubin は 0.6 mg/dL（基準範囲：0.2-1.2）、「院内採血」では

0.9 mg/dL、GGT は 118 IU/L、「院内採血」では 140 IU/L であった。 

2021/07/15 の追加検査結果：acetaminophen LLV-335 は検出なし(基準範囲 10-30 

ug/mL)、 Hepatitis C Virus (HCV) RNA Cobas AmpliPrep/Cobas TaqMan 

(CAP/CTM)は 2.0、 Ethylenediaminetetraacetic acid (EDTA-CL)は HCV RNA 検出な

し、Hepatitis B surface AgII は陰性、Hepatitis C Virus antibody は陰性であ

った。被験者は無症候で入院せず、肝生検も予定されなかった。 

2021/07/29（院内採血）：ALT は 89 U/L (基準範囲 13-30)、AST は 48 U/L (基準

範囲 7-23)、alkaline phosphatase は 84 U/L (基準範囲 38-113)、total 

bilirubin は 0.8 mg/dL (基準範囲 0.4-1.5)、GGT は 93 U/L (基準範囲 9-32)であ

った。 

2021/06/23 から 2021/06/25 の発熱の原因は COVID ワクチンである、と報告され

た。 

いかなる herbal も使用されなかった。 

「治験薬継続投与下で肝障害が軽快しており、治験薬による肝障害ではない（報告

どおり）」。BNT162B2 筋注を肝障害出現前に投与しており、ワクチンによる肝障害

であると考えられた。 

2021/07/14、6 週目の臨床検査結果を受けて、治験薬の投与を一時中止した。 

2021/07/29、被験者は事象から回復したと判断された。 

 

治験責任医師は、事象はコロナウイルス「修飾ウリジン RNA ワクチン」に関連する

合理的な可能性があり、盲検薬または臨床試験手順に関連する合理的な可能性はな

い、と判断した。事象はその他の併用薬に関連するとは判断されなかった。 

 

治験責任医師の見解：アルコール「多飲」やウイルス性肝炎を示唆する所見がない

ことから、これらの肝疾患は否定的であった。2021/06/23～2021/06/25 にアセトア

ミノフェン頓服を行っているが低用量であり、アセトアミノフェンによる薬物性肝

障害とは考え難かった。治験薬開始後に発現した肝障害であるため、治験薬による

薬物性肝障害の可能性は否定できない。ただし、発現と BNT162B2 接種時期が重な

るため、BNT162B2 による肝障害も否定できなかった。慎重に経過を観察しながら、

治験薬の投与を継続し、2021/07/15 に血液検査を再度実施した。軽度改善している

ものの（治験責任医師の見解）、グレード 3の肝機能障害が持続していたため、治

験薬を休薬とした。薬物性肝障害としてのグレードは中等度であったが、治験依頼

者より重要な医学的事象である薬物性肝障害（DILI）疑いとの見解があったため、

本症例を重篤な有害事象症例として報告した。 

試験薬は 2021/08/24 に再開され、その後肝障害の再発はなかった。 

本報告のため治験薬の盲検が解除された。 

 

追加情報（2021/07/29 および 2021/08/04）：新規情報は以下のとおりである：治

験責任医師の盲検薬についての因果関係評価を関連なしへ更新、報告事象名を

「Drug-induced liver injury/Potential Hy's low case」へ、転帰を「回復」へ
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更新、および追加の臨床検査結果が提供された。 

 

追加情報（2021/11/08）：新情報：併用薬（アセトアミノフェンの投与量）、およ

び臨床経過（試験薬は 2021/08/24 に再開され、その後肝障害の再発はなかっ

た）。 

 242 



9632 

口内炎（口内

炎） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

 

皮膚びらん

（皮膚びら

ん） 

 

皮膚剥脱（皮

膚剥脱） 

 

口渇（口渇） 

 

口腔粘膜びら

ん（口腔粘膜

びらん） 

 

異常感（異常

感） 

 

粘膜障害（粘

膜障害） 

 

不眠症（不眠

症） 

 

口の錯感覚

（口の錯感

覚） 

 

顔面腫脹（顔

面腫脹） 

 

スティーヴン

ス・ジョンソ

ン症候群（ス

ティーヴン

ス・ジョンソ

ン症候群） 

リウマチ性障

害; 

 

複合アレルギ

ー; 

 

通年性鼻炎 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21119285。 

2021/07/01 14:00、77 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号： FA2453、使用期限： 2021/08/31、左上腕、筋肉内、単

回量、2回目、77 歳時）の接種を受けた。 

病歴は、リウマチ、多種アレルギー（アナフィラキシーの既往はない）、通年性鼻

炎であった。 

併用薬は、リウマチに対し、メトトレキサート（リウマトレックス、経口、日付不

明から継続中）を含んだ。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内、及び事象報告前に、その他のワクチン接種はな

かった。 

患者は、事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2

のワクチン接種は受けていなかった。 

患者は、Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種は受け

ていなかった。 

2021/06/10、患者は、以前、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、ロット

番号：EW0201、使用期限：2021/09/30、筋肉内、単回量）の最初の接種を受け、摂

氏 37 度台の発熱、接種部紅斑を発現した。 

2021/07/01 22:00 頃（ワクチン接種 8時間後）、SJS 様の反応、著明な口渇、口腔

内違和感、口腔内のびらん／頬表皮はくり、口内炎、粘膜障害を発現した。 

2021/07/02、左頬に直径 1.5cm ほどの皮疹が出現し、浮腫性紅斑とびらん皮疹を伴

った。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/06/10、1 回目のワクチン接種後、摂氏 37 度台の発熱が発現した。 

2021/07/01、2 回目のワクチン接種を受けた。約 8時間経過、自宅にて著明な口

渇、口腔内違和感を生じた。 

口内炎と口腔内のびらん、表皮はくりを認めた。 

口内炎を発現した。 

不安に思いつつ、翌日まで様子をみた。 

左頬に直径 1.5cm ほどの皮疹発現した。 

表皮がむけてびらん面となった。 

眼充血、発赤などはなかった。 

2021/07/13、頬の皮疹がなかなか治らないと医師を受診した。 

さらに、ワクチン接種の 8時間後に見られたと報告された、患者は、多形滲出性紅

斑様皮疹とスティーブンスジョンソン症候群の疑いを発現した。 

有害事象のすべての徴候と症状は、以下を含んだ： 

（2回目の）ワクチン接種後 8時間ほどして、口の中がひりひりしてきた。口渇が

ひどく、眠りが悪かった。 

2021/07/02 07:30（2 回目のワクチン接種 1日後）、口内びらんがあった。 

翌朝の 7:30 起床時、患者は、口が乾ききっていて、左側に 2個、右に 1個、頬粘

膜（口腔内）に口内炎のようなものがあった。ついで、口腔内粘膜がうす皮をむく

ように剥離してきた。 
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多形紅斑（多

形紅斑） 

2021/07/03 07:30（2 回目のワクチン接種 2日後）、頬部に皮疹があった。 

ワクチン接種 2日後、左頬部に腫脹、紅斑が出現した。 

洗顔したところ、表皮がむけて、びらんが生じた。 

患者は、医学的介入を要した（皮膚）：副腎皮質ステロイドを含んだ。医学的介入

（口腔）は必要とされなかった。 

詳細：2021/07/13（2 回目のワクチン接種 12 日後）、患者は、左頬の紅斑が消えな

い事と、夫に、症状の状態を医者に診てもらうよう勧められたため、患者は報告者

の病院を受診した。 

患者は、症状の発現から、11 日目に病院を受診した。 

左頬と前額に皮疹を認めた。 

臓器障害に関する情報：患者は、多臓器障害はなかった。患者は、皮膚/粘膜障害

があった。患者は、呼吸器、心血管系、消化器、その他の症状/徴候はなかった。

患者は、皮膚/粘膜の障害はその他があり（詳細：上記の通り）であった。患者

は、皮膚/粘膜に、全身性蕁麻疹（蕁麻疹）、全身性紅斑、血管浮腫（遺伝性では

ない）、皮疹を伴う全身性そう痒症、皮疹を伴わない全身そう痒症、全身性穿痛

感、局所性注射部位蕁麻疹、眼の充血及び痒みはなかった。 

事象スティーブンスジョンソン症候群の疑い、多形滲出性紅斑様皮疹の転帰は、日

付不明に回復、事象の口の中がひりひりしてきた、眠りが悪かった、頬に腫脹は不

明、残り事象は未回復であった。  

報告医師は、事象を重篤（医学的重要）と分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと

評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

すでに皮疹発症から 12 日経過してからの受診であったが、粘膜障害あり。頬の皮

疹は、浮腫性紅斑、びらん皮疹を伴う。SJS 様の反応だったのではと考えた。 

 

追加情報（2021/08/06）： 

同じ連絡可能な医師から入手した新たな情報は次の通りである。： 

病歴、ワクチン接種歴、製品情報詳細、併用薬、事象転帰、新たな事象（多形滲出

性紅斑様皮疹、口の中がひりひり、眠りが悪かった、左頬に腫脹、紅斑）であっ

た。 

 

追加情報（2021/09/07）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

「2021/07/01 22:23 頃（ワクチン接種 8時間後）、SJS 様の反応を発現した。」

は、「2021/07/01 22:00 頃（ワクチン接種 8時間後）、SJS 様の反応を発現し

た。」に更新された。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である：経過文の情報を以
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下の通り修正し反映した：1回目のワクチン経路と、「ワクチン接種 2日後、左頬

部に腫脹、紅斑が出現した。」、「2021/07/03 07:30（2 回目のワクチン接種 2日

後）、頬部に皮疹があった。」、「左頬と前額に皮疹を認めた」、「患者は、医学

的介入を要した（口腔、皮膚、報告の通り）：副腎皮質ステロイドを含んだ。」か

ら「患者は、医学的介入を要した（皮膚）：副腎皮質ステロイドを含んだ。医学的

介入（口腔）は必要とされなかった。」とした。 

 

修正（2021/11/08）： 

本追加報告は、以前の情報を修正するために提出される： 

事象の説明と経過を「頚部」から「頬」に修正し、「摂氏 37 度の発熱」を「摂氏

37 度台の発熱」に更新した。 
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9673 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

頻脈（頻脈） 

 

咽喉絞扼感

（咽喉絞扼

感） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

動悸（動悸） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21119705。 

 

患者は 68 歳 5ヵ月の女性であった。 

患者には家族歴はなかった。 

2002/07 から継続中の高血圧の病歴があったが、薬剤アレルギーの既往はなかっ

た。 

化粧品など医薬品以外の製品に対するアレルギーは不明であった。 

2021/07/03 15:00（ワクチン接種同日）、患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2

（COVID-19 ワクチン、製造販売業者不明、ロット番号：不明、使用期限：不明、投

与経路不明、単回量、1回目、68 歳時）の接種を受けた。 

併用薬は、高血圧症の治療としてカンデサルタン(8) 1 錠/朝食後、経口、継続

中、高血圧症の治療としてトリクロルメチアジド(2) 1 錠/朝食後、経口、継続

中、高血圧症の治療としてニフェジピン（ニフェジピンＣＲサンワ）(20) 1 錠/朝

食後、経口、継続中を含んだ。 

2021/07/03 16:00（ワクチン接種同日）、アナフラキシーが発現した。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/07/03 15:00 頃、1回目のワクチン接種を行った。15 分間の経過観察中に、動

悸を自覚した。 

15:15、会場を退出した。 

16:00 頃、自宅に帰宅した。 

自宅に帰宅してしばらくしてから、全身発赤（顔部、胸部、両上腕、両大腿）が発

現した。 

夜間に喉頭部異和感が発現し、次第に呼吸困難を自覚した。翌朝まで我慢してい

た。 

翌朝には発赤は消退し、呼吸困難は自覚しなくなった。 

2021/07/13、病院を受診し、BP 200/118、SaO2 98、体温 36.8 度（家庭血圧 110-

130/70-90）であり、発赤はなく、呼吸困難もなかった。 

報告医師は以下の通りコメントした： 

報告医師の病院で接種しておらず、接種時の状況は不明であった。 

ブライトン分類によると、アナフラキシーの分類はレベル 5のうちレベル 2-3 相当

であった可能性があったため、報告した。 

アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）に関する追加情報は以下の通りであっ

た： 

患者に認めた身体の症状には、１つ以上の(Major)皮膚症状基準 AND 1 つ以上の

(Minor)循環器系症状基準 AND/OR 1 つ以上の(Minor)呼吸器系症状基準）があっ

た。 

患者に認めた随伴症状（Major 基準）には、皮膚／粘膜症状の全身性蕁麻疹もしく

は全身性紅斑があった。 

患者に認めた随伴症状（Minor 症状）には、呼吸器系症状の喘鳴もしくは上気道性

喘鳴を伴わない呼吸困難、咽喉閉塞感があった。 

報告医師は、事象を非重篤に分類し、本事象はワクチンと関連ありと評価した。 
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他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

2021/08/23 追加報告、アナフィラキシーレベルの分類（ブライトン分類）： 

ステップ１．随伴症状のチェック、Major 症状： 

皮膚症状/粘膜症状：全身性蕁麻疹もしくは全身性紅斑および発疹を伴う全身性掻

痒感。 

循環器系症状：頻脈。 

Minor 症状： 

循環器系症状：頻脈。 

呼吸器系症状：喘鳴もしくは上気道性喘鳴を伴わない呼吸困難/咽喉閉塞感。 

ステップ２．症例定義（診断基準レベル）のチェック。 

診断の必須条件：突然発症、徴候及び症状の急速な進行、以下の複数(2 つ以上)の

器官系症状を含む。 

症状：レベル 2：1つ以上の(Major)皮膚症状基準 AND 1 つ以上の(Minor)循環器系

症状基準（AND/OR 1 つ以上の Minor 呼吸器系症状基準）。 

アナフィラキシー反応の徴候及び症状は、不明であった。 

アナフィラキシー反応の時間的経過は以下の通り： 

2021/07/03 15:00、患者はワクチン接種を受けた。15 分の待機時間中に、心拍数が

高くなった。 

接種医と相談したあと、経過観察時間を延長しないで帰宅した。 

2021/07/03 16:00（推定）、帰宅後、頚部から胸部、上腕と大腿全体の発赤が出現

した。 

夜に、喉頭の違和感が出現した。呼吸が苦しかった。 

その後、症状が消失した。 

2021/08/10、患者が来院したとき、2021/07/03 の事象を報告した。 

患者が医学的介入を必要としたかどうかは、不明であった。 

多臓器障害があり、呼吸器および皮膚/粘膜は影響を受けた。 

呼吸器症状があり、咽頭閉塞感が出現した。本人申告のため、詳細は不明であった

（接種した日の夜に、喉頭の異和感が出現し、呼吸が苦しかった。その後、症状は

消失した）。 

心血管系の症状があり、頻脈が出現した。本人申告のため、詳細は不明であった

（15 分の待機時間中に、心拍数が高くなった。接種医から待機時間を延長するかと

聞かれたが、大丈夫ですと返答して帰宅した）。 

皮膚/粘膜症状には、全身性紅斑および皮疹を伴う全身性そう痒症があった。本人

申告のため、詳細は不明であった（接種会場から帰宅後、頚部から胸部、上腕と大

腿全体の発赤が出現した。 

消化器症状は不明であった。 

その他の症状/徴候は不明であった。 

事象咽頭閉塞感、頻脈/心拍数が高くなった、皮疹を伴う全身性そう痒症、全身性

蕁麻疹の転帰は不明であった。 

2021/07/13（ワクチン接種 10 日後）、その他の事象の転帰は回復であった。 

 

追加情報（2021/08/23）：連絡可能な同医師から入手した新情報は、以下を含む：
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病歴、併用薬、副反応データ（頻脈/心拍数が高くなった、皮疹を伴う全身性そう

痒症、全身性蕁麻疹の追加）、臨床経過の詳細。 

 

当該ワクチンのロット番号は提供されず、追跡調査中に要請する。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されている：病

歴の更新。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されている：経

過の更新（「ステップ１．随伴症状のチェック、Major 症状：皮膚症状/粘膜症状：

全身性蕁麻疹。」から「ステップ１．随伴症状のチェック、Major 症状：皮膚症状/

粘膜症状：全身性蕁麻疹もしくは全身性紅斑および発疹を伴う全身性掻痒感。」に

更新、「皮膚/粘膜症状には、全身性蕁麻疹または全身紅斑および皮疹を伴う全身

性そう痒症があった。」から「皮膚/粘膜症状には、全身性紅斑および皮疹を伴う

全身性そう痒症があった。」に更新）。 

 

追加情報 (2021/11/12): 

本追加報告は、追加情報の試みにもかかわらず、バッチ番号が利用できないことを

通知するために提出されている。 

追加情報の試みは完了し、これ以上の情報は期待できない。 
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9791 

イレウス（腸

閉塞） 

 

腹膜炎（腹膜

炎） 

 

消化管壊死

（消化管壊

死） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21120001。  

2021/05/31 14:30、91 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、剤型：注射剤、接種経路不明、バッチ/ロット番号：EY0779、使用期限：

2021/08/31、初回、単回量、91 歳時）の接種を受けた。 

病歴は報告されなかった。 

患者は事象の発症前 2週以内にどの併用薬も服用していなかった。 

患者がワクチン接種前の過去 4週間以内にその他のワクチンを接種したかは不明で

あった。 

2021/05/31、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

家族歴は、報告されなかった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月のワクチン接種や病気、服

薬中の薬、過去の服用歴、発育状況等 ）は、なかった。 

2021/06/04（ワクチン接種の 4日後）、腸閉塞と腹膜炎を発現し、病院に入院し

た。事象の転帰は死亡であった。 

事象の経過は、以下の通り： 

ワクチン接種後、腹痛、下痢があった。症状は軽減傾向であった。 

2021/06/03、軽度腹痛再燃し、腹膨感を認めた。改善なく、2021/06/04、病院を受

診した。 

CT にて腸閉塞の診断となり、入院した。 

腸閉塞の治療は実施されなかった。 

その後、腹膜炎をきたし同日死亡した。 

2021/06/04 患者は死亡した。 

 

医師の死因に対するコメント(判断根拠を含む): 

CT 画像から、腸閉塞は明らかにされていた。挿入した胃管から黒色残渣が吸引され

た。消化管出血を伴っており、腸管壊死を起こしていた可能性が考えられた。すべ

ての事象の転帰は死亡であった。  

剖検は実施されなかった。 

 

ワクチン接種と死亡の因果関係に対する医師の考察(判断根拠を含む): 

報告医師は、因果関係は不明だが、可能性は低いと考えた、なぜなら明らかに物理

的に閉塞している起点が確認されていたためであった。 

 

結論：本ロットに関して有害事象安全性調査要請および／または効果欠如について

は以前調査された。  

関連するバッチの出荷後 6ヵ月以内に苦情が受領されたため、サンプルが活性成分

量を測定するために QC 研究室に送られることはなかった。  

すべての分析結果はチェックされ、登録された限度の範囲内であった。  

参照 PRID の調査は以下の結論の結果となった：参照 PRID6003525（当調査記録の添

付ファイルを参照）「PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチン」に対する苦情が調査

された。  
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調査には、関連するバッチ記録、逸脱調査、報告されたロットおよび製品タイプの

苦情履歴分析の確認があった。  

最終範囲は、報告されたロット番号 EY0779 の関連ロットと決定された。  

苦情サンプルは返却されなかった。  

調査中、関連する品質問題は特定されなかった。  

製品品質、規制、バリデーションおよび安全性への影響はない。  

プールス製造所は報告された欠陥はバッチ全体の品質を表すものではなく、バッチ

は引き続き適合であると結論づけた。  

NTM プロセスは、規制当局への通知は不要と判断した。  

報告された欠陥は確認できなかった。  

苦情が確認されなかったため、根本原因または CAPA は特定されなかった。  

 

追加情報 (2021/09/06): 

追加情報は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/11/09): 

同じ医師から入手した新たな情報には、併用薬の否定および腸閉塞の治療の否定、

剖検が実施されなかった、新しい事象(腸閉塞)、因果関係評価、臨床経過が含まれ

ていた。 

 

これ以上の再調査は必要ない。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加報告（2021/11/19）：本報告は、ファイザー社製品品質グループから入手した

追加報告であり以下を含んだ： 

情報は結論ありの調査結果が提供された。 

 

最終陳述は入力されていない。 
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9807 
脳梗塞（脳梗

塞） 

タバコ使用者; 

 

外科手術; 

 

網膜剥離 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師らによる

自発報告である。PMDA 受付番号：v21120092。 

 

2021/07/12 15:15 、51 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、ロット番号：FD1945、有効期限：2021/10/31、筋肉内、単回投与 1回目）（51

歳時）を接種した。 

病歴は、喫煙、40 歳代での網膜剥離（手術実施）であった。 

併用薬はなしと報告された。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内のワクチン接種はなかった。 

患者は、ワクチン接種前の 2週間以内に他の併用薬の投与を受けなかった。 

有害事象に関連する家族歴はなしであった。 

患者はワクチン接種前に COVID-19 と診断されていなかった。 

医薬品、食物、またはその他製品のアレルギーはなかった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.8 度であった。 

ワクチンの予診票によると、病歴はなかった。 

2021/07/12 15:15（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号：FD1945、使用期限：2021/10/31、投与経路不明、

初回、単回量）を接種した。 

2021/07/13 時刻不明（ワクチン接種 1日後）、患者は脳梗塞を発現した。 

2021/07/14（ワクチン接種 2日後）、患者は病院に入院した。 

事象の経過は、以下の通り： 

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

2021/07/13 5:00（ワクチン接種 13 時間 45 分後）、起床した。起床時に、左半身

のしびれ感、頭痛を自覚した。数字の理解も難しく感じた。  

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

は増悪しており、更に左上下肢の運動麻痺も生じていた。当院へ救急搬送となっ

た。MRI にて、脳梗塞と診断し、入院となった。以下余白。 

 

2021/08/06 の追加情報、有害事象の詳細は以下の通り報告された： 

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

確認は 2021/07/12）。 

2021/09/29 の追加情報： 

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

 

臨床経過は以下の通り： 

2021/07/12 15:15、クリニックにて COVID-19 ワクチン接種を受けた。 

2021/07/13 5:00、起床後より左半身のしびれ感、頭痛を自覚し、数字の理解も難

しく感じた。 

2021/07/14 5:00、起床後より左半身のしびれ感が増悪し、左上下肢の運動麻痺が

あった。報告者の病院へ入院した。 

2021/07/14（ワクチン接種 2日後）、頭部 MRI にて右 PCA 穿通枝領域閉塞による急

性期脳梗塞と診断された。 

 251 



2021/07/14、左不全片麻痺：上肢 MMT5-/5、下肢 MMT5/5、左上肢感覚麻痺（+）、

構音障害（軽度）であった。 

2021/07/14（ワクチン接種 2日後）、COVID-19 PCR 検査実施、結果は陰性であっ

た。 

2021/07/15（ワクチン接種 3日後）、COVID-19 PCR 検査実施、結果は陰性であっ

た。 

2021/07/16（ワクチン接種 4日後）、COVID-19 PCR 検査実施、結果は陰性であっ

た。 

不明日、血液検査：異常なし。不明日、脳検査：異常なし、不明日、MRI：脳梗

塞。不明日、健康診断：異常なしであった。 

救急治療室への来院を必要とし、抗血小板剤での治療を行った。 

2021/07/30、患者は退院した。 

事象の脳梗塞の転帰は、保存的加療により軽快した。 

報告者は、事象の抗血小板剤を重篤（永続的/顕著な障害/機能不全、16 日間の入

院）と分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評価した。他の疾患等の他要因の可

能性はなかった。 

 

報告者意見は以下の通り： 

これまで、健康診断、脳ドックで異常指摘なし。入院時採血でも異常なし。現時点

で、脳梗塞発症リスクとなる因子は喫煙のみであり、ワクチンとの因果関係も検討

すべきと考える。 

 

追加情報（2021/08/03）：追加調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/08/06）：連絡可能な同医師から入手した新たな情報は、以下を含

む： 

病歴の追加、新たな臨床検査結果の追加、事象の詳細（処置、転帰、入院日、重篤

性）と臨床経過。 

 

追加調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/29）：本報告は重複症例 202100910652 と 202100921702 の情

報を統合した追加報告である。現報告および以降すべての追加情報は、企業症例番

号 202100910652 にて報告される。 

本報告は連絡可能な医師より、追加の報告者、患者情報、臨床検査値追加、接種経

路、兆候事象の削除および臨床経過の追加報告である。 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は以前の情報を修正するために提出された：経過が更新された

（「左半身感覚麻痺」は「左上肢感覚麻痺」に更新された）。 
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9846 

大動脈解離

（大動脈解

離） 

 

心タンポナー

デ（心タンポ

ナーデ） 

てんかん; 

 

注意欠如・多

動性障害; 

 

自閉症スペク

トラム障害 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21120190。 

 

2021/07/06 12:00、56 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、バッチ/ロット番号：EW0207、使用期限：2021/12/31、投与経路不

明、初回、単回量）を接種した。 

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

患者には、顕著な家族歴がなかった。 

病歴には、基礎疾患（自閉症スペクトラム障害、注意欠如・多動性障害

（AD/HD）、てんかん）があった。 

自閉症スペクトラム障害は 1968 年頃に始まり継続中、AD/HD は 2002/06 に始まり継

続中、そして、てんかんは 2003/12 に始まり継続中であった。 

患者の母親も同ワクチンを接種したが、特に問題がなかった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

併用薬は、カルバマゼピン（テグレトール、2003/12 から抗てんかん薬として服

用）、フェニトイン（アレビアチン、2003/12 から抗てんかん薬として服用）、マ

レイン酸フルボキサミン（ルボックス、2020/05 から反応性抑うつ、こだわりのた

めに服用）、ペリシアジン（ニューレプチル、2020/05 から不穏、興奮の抑制のた

めに服用）、スルピリド（ドグマチール、2021/03 から拒食、食欲低下のために服

用）、ビペリデン塩酸塩（アキネトン、2020/05 から向精神薬の副作用止めのため

に服用）、酸化マグネシウム（2020/05 から便秘のために服用）、ビフィズス菌製

剤（ラックビー、2020/05 から便秘のために服用）、センノシド A+B（アローゼン

顆粒、2020/05 から便秘のために服用）を含み、全て経口摂取、継続中であった。 

患者は自閉症スペクトラム障害及び AD/HD による行動および情緒の著しい障害とて

んかんに対する薬物調整のため 2020/05/21～報告者の病院で入院加療中であった。 

2021/07/06 17:20、患者は心タンポナーデと急性大動脈解離を発現した。 

患者は既往に特記すべき心疾患/異常を持っていなかった;突然の乖離が発生したの

ではないかと考えられた。 

患者はワクチン接種前後に特記すべき異常はなかった。 

2021/07/06 17:20、異常が発見された。 

患者は床に倒れて顔色不良があった。自発呼吸はなく、チアノーゼがあった。SpO2

は、77%であった。異常は病院病室にて看護師が発見した。 

2021/07/06 17:37、救急隊が要請された。 

2021/07/06 17:50、救急隊が到着した。 

救急隊到着時の患者の状況は、心肺停止であった。 

搬送手段は救急車であった。 

搬送中の処置の詳細は、気管挿管をし人工呼吸、心マッサージ、ルート確保を含ん

だ。 

到着時の身体所見は、心肺停止であった。 

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

剖検は、家族の要望により実行されなかった。死因は心タンポナーデ、急性大動脈

解離と診断された。 

 253 



報告医師は、事象を重篤（死亡）に分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価

不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、なかった。 

報告医師のコメントは以下の通り： 

今回の症状の診断、因果関係の評価は不能である。 

2021/08/06 に入手した製品品質苦情グループによると：ファイザー-BIONTECH ＣＯ

ＶＩＤ－１９ワクチン・ロット EW0207 使用について有害事象の苦情が調査され

た。調査には製造所、包装のバッチ記録のレビュー、保持された参照サンプル、逸

脱調査、報告ロットと製品タイプの苦情履歴の分析が含まれた。最終的範囲は、報

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

EP8631 を含んだ。苦情サンプルまたは画像は入手されなかった。調査中、関連した

品質問題は確認されなかった。苦情は確認されなかったため、根本的原因または是

正処置および予防処置は特定されなかった。 

 

2021/08/17 に入手した製品品質苦情グループによると：調査結果の概要：  

成田倉庫における工程に、原因となる可能性がある事項は、認められなかった。し

たがって、成田倉庫における製造、品質管理などに対する影響はない。  

調査項目：製造記録の確認：品質情報 QTS-FYI に関連する事項は、確認されなか

った。また、ロットに関連する逸脱事象として以下が報告された（管理番号/タイ

トル）。  

当該逸脱の製品品質に対する影響ははなかった：DEV-060/ AeroSafe 梱包作業にお

ける出荷バッチ不良 EW0203-->EW0207。  

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目がなかったため、該当無しであった。  

苦情履歴の確認：当ロットでは、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は、確認さ

れなかった。  

当局報告の必要性：なし  

CAPA：倉庫での工程において原因が認められなかったので、特段の CAPA は実施し

ない。 

 

追加情報（2021/08/06）：製品品質苦情グループから入手した新たな情報は、調査

結果を含んだ。 

 

追加情報（2021/08/17）：製品品質苦情グループから、調査概要の詳細/完全な苦

情調査/製品品質苦情からの苦情コンタクトの詳細に基づく新たな情報を入手し

た：調査結果。 

 

追加情報（2021/09/02）: 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/09）: 

連絡可能な同医師から入手した新たな情報は、患者情報（病歴を更新した）、被疑

薬情報（使用期限を更新した）、併用薬、副反応情報（事象の発現日および死亡日
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を更新した）を含んだ。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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9872 

突然死（突然

死） 

 

不整脈（不整

脈） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

転倒（転倒） 

 

傾眠（傾眠） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

発熱（発熱） 

パーキンソニ

ズム; 

 

上室性頻脈; 

 

上気道咳症候

群; 

 

不眠症; 

 

便秘; 

 

在宅ケア; 

 

大動脈ステン

ト挿入; 

 

大動脈瘤; 

 

尿閉; 

 

幻覚; 

 

心房細動; 

 

排尿困難; 

 

深部静脈血栓

症; 

 

疼痛; 

 

背部痛; 

 

脊椎圧迫骨折; 

 

腸球菌性敗血

症; 

 

膀胱カテーテ

ル留置; 

 

本症例は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)の経由で、連絡可能な医師から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21120376。 

  

2021/07/05、11:10（ワクチン接種日、接種時年齢：94 歳）、94 歳 2ヵ月の女性患

者は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ筋注、注射液、ロット番号：

FA5765、有効期限：2021/09/30、単回量、筋肉内）を 2回目接種した。 

病歴には以下があった：深部静脈血栓症（2014 年から継続中）、パーキンソニズム

（パーキンソン症候群/PD、継続中）、大動脈瘤（5年前、胸部大動脈瘤のためステ

ントグラフト挿入、発現日不明、継続中か不明）発作性上室性頻脈（2020/06/05 か

ら継続中、ベラパミル使用で洞調律は戻った（1度のみ）、不整脈/PSVT）、心房細

動（発作性心房細動：PAF、発現日不明、継続中か不明）、不眠（発現日不明、継

続中か不明）、高血圧（発現日不明、継続中か不明）、骨粗鬆症（発現日不明、継

続中か不明）、上気道咳症候群（後鼻漏）（発現日不明、継続中か不明）、食欲低

下（食思不振）、便秘（発現日不明、継続中か不明）、関節痛（肩痛、両腰および

/または両肩の痛み）（発現日不明、継続中か不明）、背部痛（腰痛、両腰および/

または両肩の痛み）（発現日不明、継続中か不明）、鼻炎（発現日不明、継続中か

不明）、高脂血症（発現日不明、継続中か不明）、腰椎圧迫骨折（脊椎圧迫骨折、

腰椎圧迫骨折）（発現日不明、継続中か不明）腸球菌敗血症（フォーカス不明の腸

球菌敗血症）（発現日：2018 不明日）、尿閉（発現日不明、継続中か不明）、排尿

困難（排尿障害）（発現日不明、継続中か不明）、関節炎（股関節炎、原因不明の

左股関節周囲炎）（発現日不明、継続中か不明）、在宅療養（訪問診療）（開始

日：2019/02/15）、認知症（まだら認知）（発現日不明、継続中か不明）、幻覚

（発現日：2021/01 不明日）、関節炎、カテーテル留置、補液、高脂血症と痛み。 

併用薬には以下があった：アピキサバン（エリキュース錠、深部静脈血栓症、経

口、2.5mg 錠、1日２回（朝、夕食後、1錠 1日 2回、14 日分）ラメルテオン（ロ

ゼレム錠 8mg、不眠、1錠 1日 1回就寝前、14 日分、経口）、ラベプラゾールナト

リウム（ラベプラゾール Na 錠、出血予防（アピキサバンを内服しており消化管出

血予防のため）、  5 mg 、1 錠 1日 1回朝食後、14 日分、経口）、アムロジピン

（力価 5 mg、高血圧、1錠 1日 1回朝食後、14 日分、経口）、アピキサバン錠

2.5mg（深部静脈血栓症（DVT）、1日 2回 1錠朝・夕食後、14 日分、経口）、アト

ルバスタチン・カルシウム三水和物（アトルバスタチン OD 錠、高血圧）、レボド

パ・ベンセラジド塩酸塩（イーシー・ドパール配合錠、パーキンソン症候群、1日

3回 1錠毎食後、14 日分、経口）、酪酸菌（ミヤ BM 錠、パーキンソン病、1日 3回

1錠毎食後、14 日分、経口）、エルデカルシトール（エルデカルシトールカプセ

ル、骨粗鬆症、1カプセル 1日 1回朝食後、14 日分、経口）、カルボシステイン

(力価 250 mg)カルボシステイン錠、上気道咳症候群（後鼻漏）、1日 2回 1錠朝・

夕食後、14 日分、経口）、モサプリドクエン酸塩（力価 2.5 mg)モサプリドクエン

酸塩錠、食思不振、1日 3回 1錠毎食後、14 日分、経口）、酸化マグネシウム（食

思不振）、酸化マグネシウム(力価 4.5 g) 、１日３回 1.5 g 錠、毎食後、14 日分

（便秘）、パンテチン（便秘、2.7g 1 日 3 回毎食後、14 日分、経口）、ロキソプ

ロフェンナトリウム（ロキソプロフェン Na テープ、疼痛部位に貼付/両腰および/

または両肩に痛みあり、背部痛、関節痛、1日 4枚） 

 256 



補液; 

 

認知症; 

 

関節炎; 

 

関節痛; 

 

食欲減退; 

 

骨粗鬆症; 

 

高コレステロ

ール血症; 

 

高脂血症; 

 

高血圧; 

 

鼻炎 

モメタゾン (力価: 50 ug, 剤型：点鼻薬、1瓶 56 噴霧用）鼻炎、1日 1回 2噴

霧、開始日および終了日は報告されなかった。 

ワクチン接種歴には以下があった： 

1 回目接種（2021/06/07、COVID-19 免疫のため）：BNT162B2（コミナティ筋注、注

射液、バッチ/ロット番号：EY5420、有効期限：2021/08/31、単回量、筋肉内）

（94 歳時）（2021/06/07 接種時）。 

熱発等はなかった（有害事象報告なし）。 

患者は、以前にタゾピペを受けて、腎機能障害を疑った。 

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

家族歴は、報告されなかった。 

2021/07/10（ワクチン接種の 4日 12 時間 50 分後）、患者は不整脈を経験した。 

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

  

事象の経過は次の通り： 

パーキンソン症候群、深部静脈血栓症、胸部大動脈瘤等の既往があり、訪問診療を

行っていた。 

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

2021/07/05、BNT162b2 の 2 回目の筋注を受けた。 

2021/07/06、ヘルパーにより、発熱 37.3 度、SpO2 87%を確認した。 

2021/07/07、訪問看護士が連絡を受け、訪問した。体温は摂氏 36.6 度、SpO2 96%

であった。 

2021/07/07、やや傾眠傾向であった。 

2021/07/10 昼頃、嘔気がありと長女に電話した。 

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

2021/07/10 19:53、死亡を確認した。 

  

2021/11/08、以下の通り報告された： 

パーキンソン症候群： 

評価：上肢の固縮があり、ドーパミン製剤を漸増した。はっきりとパーキンソン病

と診断を受けたわけではないが、磁気共鳴画像（MRI）検査で画像所見があった

（家族談で、詳細は不明）。現在の用量で室内歩行可能で、振戦は認めなかった。 

計画：レボドパ・ベンセラジド塩酸塩 3 錠。 

深部静脈血栓症： 

評価：深部静脈血栓症は 2014 年に指摘され、抗凝固療法を継続していた。治療は 1

年以上継続しており、再発がなければ中止も検討されるが、家族の希望もあり、こ

のまま継続となった。 

計画：アピキサバン 2.5mg x 2、ラベプラゾール（家族希望で隔日投与）。 

腸球菌敗血症の既往： 

評価：2018/09、腸球菌の敗血症のため入院した。精査したが、フォーカス不明で

あった。培養結果では、アモキシシリン（AMPC）、レボフロキサシン（LVFX）に感

受性を示した。高熱で敗血症が疑われるときは、前回がフォーカス不明であったた

め、病院での精査を希望していた。 
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認知症： 

評価：まだら認知がありながらも、独居を継続できていた。自宅にいるときは、一

人でテレビをつけて寝ていることが多く、認知症の進行がみられた。2021/01 に

は、幻覚があったこともあったが、デイサービスが休みになったときに起きてお

り、デイサービスなどの外出の機会は重要であると思われた。 

計画：経過観察。デイサービスなどで外出の機会を作る。 

［検査結果：2021/06/21］ 

Total bilirubin 0.5, total protein 5.6, albumin 3.1, albumin globulin 

(A/G) ratio 1.2, aspartate aminotransferase (AST) (GOT) 17, alanine 

aminotransferase (ALT) (GPT) 11, lactate dehydrogenase (LD/LDH) 298, 

gamma-glutamyl transferase (yGT) 16, alkaline phosphatase (ALP) (IFCC) 89, 

low-density lipoprotein (LDL) cholesterol 60, triglycerides (TG) 86, high-

density lipoprotein (HDL) cholesterol 48, sodium 144, potassium 4.1, 

chloride 107, calcium 9.1, magnesium 2.3, urea nitrogen 17.9, creatinine 

0.71, uric acid 5.2, blood sugar 99, C-reactive protein (quantitative) 

0.74, CRP qualitative (+/-), red blood cell count 335, white blood cell 

count 36, haemoglobin level 10.9, haematocrit value 36.2, mean corpuscular 

volume (MCV) 108.1, mean corpuscular hemoglobin (MCH) 32.5. 

事象死亡（発現日：2021/07/10）は、重篤（死亡）と分類され、BNT162b2 との因果

関係は評価不能であった（理由：ワクチン接種後 5日経過している）。 

転帰は死亡であった（死亡日：2021/07/10）。 

新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要としなかった。 

剖検は、遺族の意思により実施されなかった。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/07/05（月）、BNT162b2 を 2 回目接種した。この日の体調は通常通りであっ

た。 

2021 
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9888 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

頭痛（頭痛） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

頻脈（心拍数

増加） 

 

動悸（動悸） 

 

腹部不快感

（腹部不快

感） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

鼻閉（鼻閉

塞） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

乳房切除; 

 

乳癌 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能な薬剤師によ

る自発報告である。PMDA 受付番号：v21120095。 

 

2021/07/15、14:08、60 歳の女性患者（接種時 60 歳）は COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、注射溶液、ロット番号：不明、接種経路不明、単回量）を

1回目接種した。 

病歴には、乳癌術後（左乳房全摘出）があった。 

アレルギー歴には、リドカイン、リドカイン（キシロカイン）による動悸があっ

た。 

2021/07/15、14:10（ワクチン接種 2分後）、アナフィラキシーを発現した。 

2021/07/15（ワクチン接種の同日）、病院に入院した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/07/15、14:08、COVID-19 ワクチンを 1回目接種した。 

14:10 より、動悸、吐き気、咽頭部違和感を自覚した。 

14:44、生食 500ml+ソル・コーテフ 100mg を DIV しながら救急搬送した。 

15:24、咽頭違和感、めまい、腹部違和感、鼻閉感の訴えがあった。 

体温は 37.1 度であった。脈拍は 103 回/分であった。血圧は 170/107 であった。

SPO2 は 98%であった。 

頭部～上胸部に紅斑（掻痒感なし）があった。 

15:50、デキサート 3.0mg1A+生食 100ml DIV を施行した。 

16:12、ポララミン 5mg IV を施行した。 

ソル・コーテフ、デキサート入り点滴後も、胸部不快感は軽度あった。 

心拍数 60 台、サイナスリズム、呼吸困難なしであった。SPO2 は 97%であった。頭

痛あるが、自制内であった。 

ロラタジン OD 10mg を眠前内服した。 

2021/07/16、09:05、胸部不快感消失し、動悸、呼吸困難感なしであった。 

SPO2 は 98%であった。 

心拍数は 50~60 台、サイナスリズムであった。血圧は 138/81mmHg であった。 

右前腕から上腕に赤い斑点が認められるも、疼痛、掻痒感、熱感はなかった。 

軽度の頭痛残存も、その他症状なく、退院となった。 

2021/07/16 09:05、胸部不快感の転帰は回復し、2021/07/16（ワクチン接種 1日

後）、その他の事象は軽快した。 

報告薬剤師は、本事象を重篤（2021/07/15 から 2021/07/16 まで入院）と分類し、

本事象は bnt162b2 に関連があると評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は「なし」であった。 

 

報告薬剤師のコメントは以下の通り：COVID-19 ワクチン接種後のアナフィラキシー

症状。 

 

提供されなかった BNT162b2 ワクチン（コミナティ）のロット/バッチ番号は追加調

査中に要請される。 
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修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。臨床検査値および

事象データの経過修正のためである。 

 

追加情報（2021/11/11）: 

この追加情報は、再調査したにも関わらず、バッチ番号が入手できないことを通知

するために提出されている。 

再調査は完了し、これ以上の情報は期待できない。 
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9966 

呼吸障害・呼

吸不全（急性

呼吸不全） 

肥満; 

 

高血圧 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を経由して受領した連

絡可能な医師およびファイザー医薬情報担当者を通して受領した連絡可能な薬剤師

からの自発報告である。また本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介した同

じ連絡可能な薬剤師からの自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21120611。 

 

2021/07/04 11:30 、50 歳 6 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号 EW0203、使用期限 2021/09/30、左腕筋肉内、接種

時：50 歳）の単回量での 2回目の接種を受けた。 

病歴は高度肥満および罹患中の高血圧症（治療中）であった。 

患者のワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

患者は高血圧症に対し詳細不明の処置を受けた。 

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

番号： FA2453、使用期限 2021/08/31、左腕筋肉内）の初回接種を以前に受け、副

反応は観察されなかった。 

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

受けなかった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

患者は基礎疾患としては高血圧のみで、かかりつけ医は BNT162b2 ワクチン接種は

可能と判断した。 

2021/07/04（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2 ワクチンの接種の 2回目の接種

を受けた。 

2021/07/11（ワクチン接種 7日後とも報告された）、患者は、呼吸苦があった。 

2021/07/12（ワクチン接種 8日後）、患者は循環器専門医院（特に指摘なし）を受

診した。 

ホルター心電図を装着した。 

翌週受診予定であった。 

2021/07/13、6:00（ワクチン接種 9日後）、患者は散歩中に呼吸苦発症し帰宅し

た。 

自宅内で数秒間の意識消失あり、救急搬送となった。 

2021/07/13、06:00、救急（救急車）要請され、2021/07/13、06:30 頃、救急隊が到

着した。救急隊到着時、患者は頻脈（130/min）、頻呼吸（30/min）、SpO2 82%

（10L マスク 90%）であった。 

06:47（ワクチン接種 9日 6時間 47 分後）、救急車内で心肺停止（CPA）/急性呼吸

不全、心拍数低下があった。 

2021/07/13 、06:55（ワクチン接種 9日 19 時間 25 分後）、患者は報告病院の緊急

外来に到着した。到着時の身体所見は CPA 状態であった。 

到着時の意識レベル（JCS）は、III-300 であった。 

アドレナリン（エピネフリン）投与、心肺蘇生を実行したが、反応なしであった。 

対光反射などの生体反応消失していることを確認し、心肺蘇生が終了された。 

2021/07/13、07:50（ワクチン接種 9日 7時間 50 分後）、死亡が確認された。死亡

時画像診断は実施されなかった。 
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報告薬剤師は事象を重篤（死亡）に分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価

不能と評価した。 

他要因（他疾患等）の可能性はなかった。 

報告薬剤師は、以下の通りにコメントした： 

ワクチン接種から発症まで 1週間が経過しており、BNT162b2 ワクチンと関連がある

とは考えにくい。 

今回の状況では、因果関係の有無についての判断は不可能だった。 

医師は、患者の死因が急性呼吸不全として報告した。 

剖検は実行されなかった。 

ワクチン接種と死亡との因果関係（判断根拠を含む）：高度肥満、基礎疾患に高血

圧があった。これらが要因となっていると考えられる。ワクチンとの因果関係につ

いては具体的な証拠はなく、因果関係は不明瞭であった。 

呼吸器症状の頻呼吸、呼吸困難（喘鳴または上気道性喘鳴を伴わない）（頻呼吸

30/min、SaO2 82%（10L マスク 90%））および心血管系症状の頻脈、意識レベルの

低下/意識消失を含む多臓器障害があったと報告された。 

 

結論： 

「PFIZER-BIONTECHCOVID-19VACCINE」ロット EW0203 を使用した有害事象安全要請

についての苦情は、調査された。調査には、関連するバッチの記録のレビュー、逸

脱調査、および報告されたロットと製品タイプの苦情履歴の分析が含まれていた。

最終的な範囲は報告された完成品ロット EW0203、ロット ET8445、および大半は製

剤ロット EP8627 を含むように拡張された。苦情サンプルおよび写真は返却されな

かった。調査中、関連した品質問題は、確認されなかった。製品品質への影響はな

かった。苦情の確認と根本的な原因が確認されなかったため、CAPA は特定されなか

った。 

 

2021/11/12 現在、追加の調査結果が入手された。 

調査結果の概要： 

（施設名）における工程に原因となる可能性がある事項は認められなかった。よっ

て、（施設名）における製造、品質管理等に影響は無い。 

調査項目： 

製造記録の確認： 

本品質情報に関連する事項は認められなかった。 

また、当該ロットが関連する逸脱事象として以下のものが報告された（管理番号/

タイトル）。当該逸脱による製品品質に対する影響は無いと考えられた。 

保存サンプルの確認： 

参考品で確認する項目は無いため該当無し。 

苦情履歴の確認： 

当該ロットについて、過去に（施設名）に起因する苦情の発生は認められなかっ

た。 

当局への報告の必要性の有無： 

無し。 
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CAPA： 

（施設名）の工程に原因は認められなかったので、特段の CAPA は実施しない。 

トレンド確認（緊急（Expedited）の場合）： 

実施の要否：不要。 

確認結果：N/A。 

 

追加情報（2021/09/01）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/10/25）： 

同じ連絡可能な医師から受領した新情報は以下の通り： 

肥満の病歴追加、過去のワクチン接種の詳細（初回投与では副反応はなかった）、

併用薬の詳細（有害事象発現に対する処置）、有害事象の臨床経過における追加情

報。  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/05）： 

製品品質苦情グループから入手した新たな情報は、以下を含んだ： 

調査結果。 

 

追加情報（2021/11/12）： 

製品品質苦情グループから入手した新たな情報は、以下を含んだ： 

追加の調査結果。 
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9967 

心筋炎（心筋

炎） 

 

心不全（心不

全） 

 

心膜炎（心膜

炎） 

 

心内膜炎（心

内膜炎） 

前頭側頭型認

知症; 

 

化学療法; 

 

大動脈瘤; 

 

慢性白血病、

寛解期; 

 

胃切除; 

 

胃癌 

報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21120912。  

 

2021/06/16 12:30（ワクチン接種日）、71 歳 7ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫

のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EY0779、使用期限：

2021/08/31、筋肉内、単回量）の初回接種を受けた（71 歳時）。 

アザシチジン（ビダーザ、点滴用粉末、点滴静注、2021/05/25 から 2021/05/31 ま

で、バッチ/ロット番号は報告されなかった、不明、コース（6コース目）、慢性好

中球性白血病に対して）の投与を受けた。 

病歴は以下の通り更新された： 

慢性好中球性白血病（2020/08/03 から 2021/07/03、アザシチジン（ビダーザ）が

2020/10 から 2021/05 まで治療のために投与された）、胃癌（2018/08/29 から

2021/07/03、胃全摘が 2018/10/25 に実施された）、腹部大動脈瘤（2018/08/30 か

ら 2021/07/03、経過観察）、前頭側頭型認知症（2018/11/05 から 2021/07/03）。 

ワクチン接種前の体温は提供されなかった。 

関連する家族歴はなかった。 

基礎疾患：慢性好中球白血病に対する化学療法中（アザシチジン（ビダーザ）、直

近の投与は 2021/05/25～2021/06/02 の第 6コース目）。  

慢性好中球性白血病は寛解に近い状態とされていた。  

併用薬は、セフジトレンピボキシル（メイアクト、2021/06/28 から 2021/07/03 ま

で、発熱に対して、内服）、パラセタモール（カロナール、2021/06/28 から

2021/07/03 まで、発熱に対して、内服）、フェキソフェナジン（2021/06/28 から

2021/07/03 まで、鼻汁に対して、内服）、詳細不明の降圧薬の内服があった。  

COVID ワクチン接種の前 4週間以内に他のワクチン接種はなかった。 

2021/06/25（ワクチン接種 8日後）、心筋炎、心外膜炎、心内膜炎を発現した。  

2021/06/30（ワクチン接種 14 日後）、病院に入院した。  

アザシチジンによる処置の治療後であった。  

事象の経過は、以下の通り：  

2020/08、患者は報告病院の血液内科を受診した。  

慢性好中球性白血病の診断にて、アザシチジン（ビダーザ）による化学療法を行っ

た。  

寛解に近い状態を維持されていた。  

2021/06/16 12:30（ワクチン接種日）、近医にて BNT162b2 ワクチン（ファイザー

社製、ロット番号：EY0779）の 1回目を接種した。  

2021/06/25（ワクチン接種 8日後）、発熱があった。  

2021/06/30（ワクチン接種 13 日後）、血液内科に入院した。  

抗生物質投与中であった。  

2021/07/03（ワクチン接種 16 日後）、午前中に突然心停止を来たし、死亡した。  

死因不明であったため、死後画像診断を施行後、特段の異常を認めず病理剖検施行

した。  

心嚢液が 250ml 以上に増加し、心臓重量は 580g と増加していた。  

組織学的に心臓の両心室に著明な好酸球主体の炎症細胞浸潤像を認めた。  
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急性心筋炎と剖検診断した。  

炎症は心外膜、心内膜に及んだ。  

心筋炎からポンプ失調もしくは致死性不整脈へと進行したものと推察した。 

有害事象に関連する検査は以下の通り実施された： 

2021/06/30 胸部 CT：少量心嚢液、肺炎なし。 

2021/06/30 血液検査：CK（クレアチンキナーゼ）：167u/L（60～287、正常範囲

内）、好酸球：1620/uL（増加）。 

2021/06/30  COVID-19 PCR：（-）。 

報告事象は以下の通り更新された： 

事象の心筋炎、心外膜炎、心内膜炎に対する治療としてアドレナリン投与、心肺蘇

生が実施された。 

剖検は実施された。 

剖検結果より、心筋炎による不整脈死あるいは心不全による死亡を考える。 

報告医師は、以下の通りコメントした： 

慢性好中球性白血病については、寛解状態、アザシチジン投与にて症状安定。 

腹部大動脈瘤については、破裂なし。 

好酸球増加については、2021/05/31 時点までは正常範囲内。2021/06/28 発熱にて

来院した際に 1008/uL まで上昇。上記の経過からはワクチン接種を契機と考えて矛

盾しない。 

アレルギー、副作用歴、副反応歴はなしであった。 

他のワクチンは接種していなかった。 

患者は自宅で妻と同居していた。 

ADL 自立度：自立。 

嚥下機能、経口摂取の可否：問題なし。 

ワクチン接種前体温：不明。 

ワクチン接種前後の異常：なし。 

状態は院内急変であった。 

2021/07/03 12:20、死亡が確認された。 

死後の検査は実施された。 

死後の検査の結果：頭蓋内出血なし。大動脈瘤 解離、破裂の所見なし。前縦隔、

心腔内少量血腫（心肺蘇生後変化の疑い）。 

剖検報告書作製済であった。 

死因及び医師の死因に対するコメントと考察：好酸球性心筋炎に起因する心筋障害

もしくは伝導路障害。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察：可能性あり。 

研究所にて心筋炎の原因となるようなウイルスは同定できず。 

2021/07/03（ワクチン接種 16 日後）、事象の転帰は、死亡であった。  

 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 間の因果関係を評価

不能とした。  

他要因（他の疾患等）の可能性は、以下の通り：  

直近にアザシチジン（ビダーザ）投与されている。  

 265 



ただし、6コース目であった。  

5 コース目までは特段の異常を認めなかった。  

ほか降圧薬などの内服薬には、変更なしであった。  

報告医師のコメントは、以下の通り：  

新型コロナウイルスワクチンと心筋炎との因果関係は不明ですが時期が近いため報

告しました。  

なお、本例については今後、日本病理学会を経由して循環器病理もしくは感染症病

理の専門の方にコンサルテーションを行い、パラフィンブロックやホルマリン浸漬

検体からどこまで追加検討ができるものかを相談する予定です。 

製品品質苦情グループは調査結果を以下の通り報告した： 

結論：本ロットに関して、有害事象安全性調査要請および/または薬効欠如（LOE）

について調査した。当該バッチの出荷後 6カ月以内に苦情を受けたため、苦情サン

プルは活性成分の量を測定するために品質試験室に送られることはなかった。すべ

ての分析結果が、予め定められた範囲内であったことを確認した。 

参照 PR ID（参照 PR ID6003525） の検査の結果は以下の通りであった。 

「ファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチン」の有害事象/LOE の苦情を調査した。

調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査および報告されたロットと製品タイプ

の苦情履歴の分析が含まれた。最終的範囲は、報告されたロット番号 EY0779 に関

連していると決定された。苦情サンプルは返却されなかった。 

関連する品質問題は調査中に特定されなかった。製品の品質、規制、バリデーショ

ン および安定性への影響はなかった。製造所は、報告された有害事象が、バッチ

全体の品質の典型的なものではなく、バッチは引き続き適合であると結論した。 

 規制当局への通知は不要と判断した。報告された有害事象内容は調査により確認

することができなかった。有害事象が確認されなかったため、根本原因または是正

措置・予防措置（CAPA）も特定されなかった。 

 

2021/08/17 に入手した調査結果の概要： 

成田倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は認められなかった。よっ

て、成田倉庫における製造、品質管理等に対する影響は無い。 

調査項目： 

製造記録の確認：本品質情報に関連する事項は認められなかった。また、該ロット

が関連する逸脱事項として以下のものが報告された（管理番号/タイトル）当該逸

脱による製品品質に対する影響は無いと考えられた。 

DEV-044/Aerosafe 梱包バッチ切り替え逸脱_EY0779。 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目は無いため該当無し。 

苦情履歴の確認：当該ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は認

められなかった。 

当局への報告の必要性の有無：無し。 

是正・予防措置： 

成田倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の是正・予防措置は実施しな

い。 
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追加情報（2021/08/09）製品品質苦情グループからの新たな情報は以下の通り： 

調査結果であった。 

 

追加情報（2021/08/17）：製品品質苦情グループからの新たな情報は以下の通り： 

調査結果の概要。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/09）：同じ医師から新たな情報を入手した。同じ医師が報告し

た新たな情報は以下を含んだ：関連する病歴、死因、検査詳細、1回目の投与経

路、併用薬、新たな事象（心不全）。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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10058 

肝機能障害

（肝機能異

常） 

 

膵癌（膵癌） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

遠隔転移を伴

う脳悪性腫瘍

（遠隔転移を

伴う脳悪性腫

瘍） 

 

遠隔転移を伴

う肝癌（遠隔

転移を伴う肝

癌） 

 

横紋筋融解症

（横紋筋融解

症） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

腹水（腹水） 

胃食道逆流性

疾患; 

 

高血圧 

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21120578。 

 

2021/07/16 15:00-16：30 、91 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2 

(コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：EY0573、使用期限：2021/09/30、筋肉

内投与、単回量)の 2回目を上腕に接種した(91 歳時)。 

ワクチン接種前の体温はセ氏 35.4 度であった。 

病歴は 2009 年 11 月 20 日から継続中の高血圧および 2021/01/29 から継続中の逆流

性食道炎であった。 

患者の家族歴には、特に事項はなかった。  

患者の併用薬はなかった。 

BNT162b2 接種前 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなかった。 

事象発現前の 2週以内に併用薬の使用はなかった。 

ワクチン歴は次の通りであった： 

2020/10/30 インフルエンザ免疫のため最終のインフルエンザワクチン接種を受け

た。 

2021/06/25 13:30-15:00、患者は COVID-19 免疫のためコミナティ（ロット番号：

EW0203、有効期限：2021/09/30、筋肉内投与）の初回接種を上腕に受けた。 

 

2021/07/17、患者は横紋筋融解症、倦怠感、食欲低下を発症した。  

事象の経過は以下の通り： 

2021/07/17、全身倦怠感が出現した。 

食欲不振を認め、2021/07/19 に受診した。 

2021/07/19（ワクチン接種 3日後）、病院受診した。 受診時、BT：セ氏 35.7 度、

SAT：98％、BP：126-84 であった。  

同日（2021/07/19）、採血を施行し、添付の採血結果を得た。  

2021/07/19、血液検査により肝機能障害が認められ、ＬＤＨとＣＫレベルが上昇し

ていることから腹水の関与が考えられた。 

2021/07/19 から 2021/07/21 および 2021/07/24、外来にて点滴を行った。 

2021/07/26、入院の希望があり近医に入院した。入院後（2021/07/26）、患者は突

然死亡した。 

報告者は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係

を関連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

医師は事象の最終的な診断名を全身倦怠感（発現日：2021/07/17）および肝機能障

害（発現日：2021/07/19）と評価した。 

医師は事象の全身倦怠感および肝機能障害を重篤（医学的に重要）と分類し、事象

と BNT162b2 との因果関係を評価不能とした。 

事象の全身倦怠感および肝機能障害は、診療所の受診を要し、転帰は死亡で、新し

い薬/その他の治療/処置の開始を要した。 

2020/06/26、White blood cell count:5.0 (4.0-8.0 10^3); Red blood cell 

count:380(380-500 10^4); Haemoglobin:9.9 減少 (12.0-16.0 G/DL); 

Haematocrit:32.1 減少(36.0-48.0%); Hemogram Neutrophils:54 (45-47%); 
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Hemogram Lymphocytes:35 (20-45%); Hemogram Monocytes:9 増加 (2-8%); 

Hemogram Eosinophils:2 (0-6%); Hemogram Basophils:0(0-3%); Platelet 

count:26.8 (12.0-40.0 10^4); Protein total:7.8 (6.7-8.3 G/DL); Urea 

nitrogen:20.3 増加 (8.0-20.0 MG/DL); Uric acid:5.3 (2.0-7.0 MG/DL); 

Creatinine:0.99 増加 (0.50-0.86 MG/DL);Cholesterol total:209 (130-220 

MG/DL); Triglyceride:179 増加 (30-149 MG/DL); ALP:243 (38-113 U/L); 

AST(GOT): 18(8-38 U/L); ALT (GPT):11 (4-44 U/L); LD (LDH):238 (120-245 

U/L);Gamma-GT:11(30 U/L 以下); eGFR creat:39.8 減少 (90ml minute 1.73 以

上). 

2020/11/27、White blood cell count:4.9 (4.0-8.0 10^3); Red blood cell 

count:358 減少 (380-500 10^4); Haemoglobin:9.6 減少 (12.0-16.0 G/DL); 

Haematocrit:30.9 減少(36.0-48.0%); Neutral rod-shaped nucleus sphere:1(0-

6%); Neutral lobulated nuclei:64 (45-68%); Hemogram Lymphocytes:24 (20-

45%); Hemogram Monocytes:7 (2-8%); Hemogram Eosinophils:3 (0-6%); Hemogram 

Basophils:1(0-3%);Platelet count:27.2 (12.0-40.0 10^4); CRP (Quantitative) 

judgement :+++ (基準値：-); CRP (Quantitative) measured value:5.19 増加 

(0.3 MG/DL 以下); Urea nitrogen:22.8 増加 (8.0-20.0 MG/DL); Creatinine:1.15 

増加 (0.50-0.86 MG/DL);ALP:198 (38-113 U/L); AST(GOT):16 (8-38 U/L); ALT 

(GPT):9 (4-44 U/L);LD (LDH):207 (120-245 U/L);Gamma-GT:8 (30 U/L 以下); 

Bilirubin total:0.4 (0.2-1.2 MG/DL); eGFR creat:33.8 減少(90ml minute 1.73

以上). 

2021/02/19、White blood cell count:5.2(4.0-8.0 10^3); Red blood cell 

count:354 減少 (380-500 10^4); Haemoglobin:9.7 減少 (12.0-16.0 G/DL); 

Haematocrit:31.0 減少 (36.0-48.0%); Hemogram Neutrophils:56 (45-47%); 

Hemogram Lymphocytes:32 (20-45%); Hemogram Monocytes:10 増加 (2-8%); 

Hemogram Eosinophils:2 (0-6%); Hemogram Basophils:0(0-3%); Platelet 

count:25.6 (12.0-40.0 10^4); Protein total:7.8(6.7-8.3 G/DL); Urea 

nitrogen:30.6 増加(8.0-20.0 MG/DL); Uric acid:6.3(2.0-7.0 MG/DL); 

Creatinine:1.04 増加(0.50-0.86 MG/DL); Cholesterol total:199 (130-220 

MG/DL);Triglyceride:80 (30-149 MG/DL); ALP:204 (38-113 U/L); AST(GOT):19 

(8-38 U/L); ALT (GPT):11 (4-44 U/L); LD (LDH):215 (120-245 U/L);Gamma-

GT:11(30 U/L 以下);eGFR creat:37.8 減少 (90ml minute 1.73 以上). 

2021/07/19、White blood cell count:11.3 増加 (4.0-8.0 10^3);  Red blood 

cell count:396  (380-500 10^4); Haemoglobin:11.5 減少(12.0-16.0 G/DL); 

Haematocrit:37.4 (36.0-48.0%); Hemogram Neutrophils:83 増加 (45-47%); 

Hemogram Lymphocytes:8 減少 (20-45%); Hemogram Monocytes:6 (2-8%); 

Hemogram Eosinophils:2 (0-6%); Hemogram Basophils:1 (0-3%); Platelet 

count:25.3 (12.0-40.0 10^4); CRP (Quantitative) judgement :++ (基準値：-); 

CRP (Quantitative) measured value:3.49 増加(0.3 MG/DL 以下); Protein 

total:7.8(6.7-8.3 G/DL); Urea nitrogen:29.4 増加(8.0-20.0 MG/DL); Uric 

acid:6.0(2.0-7.0 MG 
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10123 

遊離サイロキ

シンインデッ

クス減少（遊

離サイロキシ

ンインデック

ス減少） 

 

血中クレアチ

ンホスホキナ

ーゼ増加（血

中クレアチン

ホスホキナー

ゼ増加） 

 

誤用量投与

（誤用量投

与） 

 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

運動障害（運

動障害） 

 

筋骨格硬直

（筋骨格硬

直） 

 

末梢腫脹（末

梢腫脹） 

倦怠感; 

 

甲状腺機能亢

進症 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を通して連絡不可能な医師から入手した自発

報告である。 

 

2021/06/10 （66 才時に）、66 才の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため

bnt162b2（コミナティ、単回量、剤型：注射剤、バッチ/ロット番号は報告されな

かった、投与は 0.5 として報告され単位の提供なし、バッチ/ロット番号は報告さ

れなかった、2回目、投与経路不明）の接種をした。 

病歴は、甲状腺機能亢進症（治療：メルカゾール、投与量不明）と 2020/12/16 か

ら日付不明までの倦怠感であった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/05/20、患者は、以前に bnt162b2（コミナティ、剤型：注射剤、接種経路不

明、バッチ/ロット番号は報告されなかった、単回量、初回、0.5/日）の初回接種

をした。有害事象なし、以前カルビマゾール（メルカゾール、甲状腺機能亢進症の

ため） を服薬した。 

2021/07/15（ワクチン接種の 1ヵ月 5日後）、CK 高値、FT4/ECLIA 低値、筋肉痛、

指の腫れ、両腕が上がらない、こわばりを発現した。  

 

臨床経過は、以下の通り報告された： 

2017/04 まで、患者は基礎疾患の甲状腺機能亢進症（メルカゾール、投与量不明）

の治療を受けていた。FT4/ECLIA 検査値が改善を認めたので、投薬中止し、外来受

診をしていた。 

2020/12/16、倦怠感のため受診した際、FT4/ECLIA は正常範囲内であったため経過

観察中となった。 

2021/03 に退職後、2021/04 からの介護職の仕事についた。 

1 回目のワクチン接種は 2021/05/20、2 回目は 2021/06/10 であった。 

2021/07/15、筋肉痛、指の腫れ（右親指先）、こわばりのため細かな作業ができな

い、両腕が上がらないことに気づき、受診した。その際、CK 高値(3,560)と

FT4/ECLIA 低値(0.11)の検査値異常があり入院できる施設を探したが、患者が入院

を拒否したため、現在毎日来院し点滴加療中であった。重篤と判断する理由は、こ

のままでは腎不全を起こしかねないためであった。 

 

本来であれば、CK 高値のため透析可能な入院施設において、精査・加療すべきだ

が、患者希望のため経過を見ている。 

報告医師によると、2回目接種後（1回目接種後は副反応なし）数日経ているため

因果関係は評価できない。報告医師は CMT ワクチン接種後に、原疾患に影響を及ぼ

し、原疾患が悪化したことで CPK が上昇したのか、原疾患によって CPK が上昇した

のか、判断が難しいと報告した。 

2021/07/19（ワクチン接種の 1ヵ月 9日後）、CK 高値と FT4/ECLIA 低値の転帰は未

回復であった。他の事象は軽快していた。 

 

報告者は、事象「CK 高値」を重篤（障害につながるおそれ）と分類した。

FT4/ECLIA 低値の重篤性評価は、提供されなかった。他の事象は、非重篤と分類さ
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れた。 

報告者は、事象とワクチンとの因果関係を関連あり（可能性小）と評価した。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、要請された。 

 

追加情報（2021/11/11）: 

この追加情報は、追加情報の試みにもかかわらずバッチ番号が利用できないことを

通知するために提出されている。 

追加情報 の試みは完了し、詳しい情報は期待できない。 
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10124 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

そう痒症（眼

そう痒症|そう

痒症） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

 

眼充血（眼充

血） 

 

発熱（発熱） 

アナフィラキ

シー反応; 

 

倦怠感; 

 

浮動性めまい; 

 

蕁麻疹 

これは、ファイザー医薬情報担当者を通して連絡可能な医師から受け取られる自発

報告である。 

2021/05/19、性別不明の 24 才の患者は BNT162B2（コミナティ筋注、筋肉内投与、

ロット番号：不明、2回目、単回量）をＣＯＶＩＤ－１９免疫のため接種した（24

才時）。 

病歴は蕁麻疹（詳細不明）があった。 

化粧品など医薬品以外の製品に対するアレルギーについては不明であった。 

市販の鎮痛剤・感帽薬等を伴うアナフィラキシー（鼻閉・鼻汁・咳嗽等）があっ

た。 

ワクチン接種（種類を問わず）により、倦怠感、めまい、ふらつきが発現した。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/04/28、患者は以前 BNT162B2（コミナティ、初回投与）を接種した。 

Pfizer-BionTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種は受けなかっ

た。 

2021/05/19 14:40、アナフィラキシーが発現した。 

そのために緊急治療室に来院が必要となった。 

2021/05/19、以下の関連する検査を施行した： 

白血球（正常値：3300-8600）；結果：7870/ml（正常）、血小板（正常値：158-

348）；結果：257 x10*3/ml（正常）。 

アナフィラキシーの経過は以下の通り： 

2021/05/19 14:40、ボスミン・ソル・コーテフを投与した。 

2021/05/19 15:34、救急搬送となった。 

意識は清明であり、BP 124/69mmHg、pulse 88/min, regular、BT 38.0 度、SpO2 

99%（O2 10L 投与）であった。 

呼吸器症状が発現した：呼吸困難（喘鳴又は上気道性喘鳴を伴わない）。 

皮膚/粘膜の症状が発現した：皮疹を伴う全身性そう痒症・眼の充血及び痒み。 

その他の症状/徴候は不明であった。 

医学的介入を必要とした：アドレナリン・副腎皮質ステロイド。2021/05/20、事象

の転帰は回復であった。 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種は受けなかった。 

事象の報告前に Pfizer-BionTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワク

チン接種は受けなかった。 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）に関する追加情報は以下の通り： 

随伴症状のチェック（Major 基準）は以下の通り： 

発疹を伴う全身性掻痒感。 

随伴症状のチェック（Minor 基準）は以下の通り： 

喘鳴又は上気道性喘鳴を伴わない呼吸困難。 

全てのレベルで確実に診断されているべき事項（診断の必須条件）は以下の通り： 

突然発症。 

随伴症状を考慮の上、報告は以下を含んだ： 

レベル 1：< 1 つ以上の（Major）皮膚症状基準> AND < 1 つ以上の（Major）循環器

系症状基準 AND/OR 1 つ以上の（Major）呼吸器系症状基準>。  
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ロット/バッチ番号に関する情報は要請された。 

 

追加情報（2021/07/19）：連絡可能な同医師から入手した新情報は追加報告と回答

を含む以下の通り： 

患者の年齢、病歴、過去のワクチン歴、臨床検査値、臨床経過と追加事象（眼の充

血及び痒み、呼吸困難、BT 38.0 度、皮疹を伴う全身性そう痒症）。 

 

続報の入手は不可である。 

追加情報を試みたにもかかわらず、ロット/バッチ番号に関する情報は入手できな

かった。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/11）:本追加情報は、追跡調査を試みたにもかかわらず、バッ

チ番号に関する情報は入手不可であることを通知するために提出されている。再調

査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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10127 

血小板減少性

紫斑病（免疫

性血小板減少

症） 

 

肺出血（肺胞

出血） 

 

白血球数増加

（白血球数増

加） 

 

血中クレアチ

ニン増加（血

中クレアチニ

ン増加） 

 

血中尿素増加

（血中尿素増

加） 

 

白血球百分率

数異常（好中

球百分率増

加） 

 

リンパ球百分

率減少（リン

パ球百分率減

少） 

 

高血糖（血中

ブドウ糖増

加） 

 

血中クレアチ

ンホスホキナ

ーゼ増加（血

中クレアチン

ホスホキナー

ゼ増加） 

 

喉頭摘出; 

 

喉頭癌; 

 

外科手術; 

 

肺転移; 

 

高尿酸血症; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師による自発

報告である。PMDA 受付番号：v21120811。 

  

2021/06/25 、80 歳（80 歳 3ヶ月とも報告された）の男性患者は COVID-19 予防接

種のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EW0201、使用期限：

2021/09/30）、接種経路不明、単回量にて 2回目の接種を受けた（報告では 80 歳

時）。 

ワクチン接種前の体温は不明であった。 

病歴：喉頭癌（継続中）、喉頭癌術後（2015/02/26）、喉頭全摘（2018/06/04）、

肺転移に対し外科的切除後（2019/11/08）、高血圧（継続中）、高尿酸血症（継続

中）。 

継続中の併用薬：レボチロキシンナトリウム（チラーヂン S錠）、アルファカルシ

ドールカプセル、乳酸カルシウム（全て喉頭癌術後療法のため）；アムロジピンベ

シル酸塩（アムロジピン OD 錠）、シンバスタチン錠（両薬剤は高血圧に対し

て）；アロプリノール錠（高尿酸血症に対して）。 

家族歴は報告されなかった。 

2021/06/04、患者は COVID-19 予防接種のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、

ロット番号：FA2453、使用期限：2021/08/31）、接種経路不明、単回量にて初回接

種を受けていた。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチン接種を受けていたかは不明であ

った。 

2021/07/12（2021/07/15 とも報告された）、特発性血小板減少性紫斑病が出現し、

診療所への受診を要した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/07/12 より、体幹および四肢に点状出血を認めた。 

2021/07/13 より、気管切開孔から出血を認めた。 

2021/07/15、報告元病院を受診し、血液検査および骨髄検査により、特発性血小板

減少性紫斑病（ITP）と診断された。 

コミナティ接種後、血小板減少を呈した。 

2021/07 より、事象のため入院した。 

デキサメタゾン 1 g 静注による治療は無効であった。 

免疫グロブリン静注（IVIG）、濃厚血小板（PC）輸血およびプロトンポンプ阻害薬

（PPI）による治療も受けた。 

治療を行うも、治療抵抗性により肺胞出血を合併した（2021/07/18）。デキサメタ

ゾンからステロイドパルス療法に切り替え、血小板輸血も行ったが無効であった。 

酸素投与による治療も行われた。 

報告医師による最終診断は、特発性血小板減少性紫斑病および肺胞出血であった。 

特発性血小板減少性紫斑病のため 5日間、肺胞出血のため 2日間入院した（報告通

り）。 

事象は 2日間の集中治療室（ICU）への受診に至った。 

患者は臨床検査および処置を受けた： 

APTT: 23.8 seconds (24.0-34.0) 2021/07/15 12:04; ALT (GPT): 15 IU/L (10-
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血中 LDH 上昇

（血中乳酸脱

水素酵素増

加） 

 

血中尿素窒素

／クレアチニ

ン比増加（血

中尿素窒素／

クレアチニン

比増加） 

42)  2021/05/12 9:16, 18 IU/L  2021/07/15 12:04; A/G ratio: 1.57 (1.32-

2.23)  2021/07/15 12:04; amylase: 71 IU/L (44-132)  2021/07/15 12:04; 

antibody value: 40 times (below 40)  2021/07/15 14:52; cytoplasmic: not 

detected  2021/07/15 14:52; discrete-speck: not detected  2021/07/15 

14:52; homogeneous: 40 times  2021/07/15 14:52; nucleolar: 40 times  

2021/07/15 14:52; other staining type I: not detected  2021/07/15 14:52; 

other staining type II: not detected  2021/07/15 14:52; peripheral: not 

detected  2021/07/15 14:52; speckled: 40 times  2021/07/15 14:52; MPO-

ANCA: below 1.0 IU/mL (below 3.5)  2021/07/15 15:47; PR3-ANCA: below 1.0 

IU/mL (below 3.5)  2021/07/15 15:47; lupus anticoagulant (dilute Russel's 

viper venom time [dRVVT]): 1.2 (below 1.2)  2021/07/15 15:47; lupus 

anticoagulant (dRVVT): 46.3 seconds and 33.0 seconds  2021/07/15 15:47; 

AST (GOT): 24 IU/L (13-30)  2021/05/12 9:16, 29 IU/L  2021/07/15 12:04; 

basophil %: 0.4 % (0.0-2.5)  2021/05/12 9:16, 0.2%  2021/07/15 12:04; bone 

marrow examination: without abnormality, consistent with idiopathic 

thrombocytopenic purpura (ITP)  2021/07/15; albumin: 4.3 g/dL (4.1-5.1)  

2021/05/12 9:16, 4.4 g/dL  2021/07/15 12:04; ALP (IFCC): 41 IU/L (38-113)  

2021/05/12 9:16, 40 IU/L  2021/07/15 12:04; total bilirubin: 0.7 mg/dL 

(0.4-1.5)  2021/05/12 9:16, 1.0 mg/dL  2021/07/15 12:04; calcium: 9.0 

mg/dL (8.8-10.1)  2021/05/12 9:16, 8.8 mg/dL  2021/07/15 12:04; chloride: 

107 mmol/L (101-108)  2021/05/12 9:16, 107 mmol/L  2021/07/15 12:04; 

cholinesterase: 435 IU/L (240-486)  2021/07/15 12:04; creatinine: 1.16 

mg/dL (0.65-1.07)  2021/05/12 9:16, 1.35 mg/dL  2021/07/15 12:04; 

creatinine kinase: 679 IU/L (59-248)  2021/07/15 12:04; fibrinogen: 399 

mg/dL (200-400)  2021/07/15 12:04; blood glucose: 104 mg/dL (73-109)  

2021/05/12 9:16, 136 mg/dL  2021/07/15 12:04; platelet-associated IgG: 487 

(0.0-46.0)  2021/07/15 14:52; LD (IFCC): 236 IU/L (124-222)  2021/05/12 

9:16, 309 IU/L  2021/07/15 12:04; osmotic pressure: 305 (calculated value)  

2021/05/12 9:16, 309 (calculated value)  2021/07/15 12:04; inorganic 

phosphorus: 4.1 mg/dL (2.7-4.6)  2021/07/15 12:04; potassium: 5.1 mmol/L 

(3.6-4.8)  2021/05/12 9:16, 4.4 mmol/L  2021/07/15 12:04; sodium: 146 

mmol/L (138-145)  2021/05/12 9:16, 145 mmol/L  2021/07/15 12:04; blood 

test: idiopathic thrombocytopenic purpura  2021/07/15; Thrombin AT III: 

3.2 ng/mL (below 3.0)  2021/07/15 15:47; urea nitrogen: 20 mg/dL (8-20)  

2021/05/12 9:16, 33 mg/dL  2021/07/15 12:04; UN/CRT: 17.2 (9-22)  

2021/05/12 9:16, 24.4  2021/07/15 12:04; uric acid: 6.7 mg/dL (3.7-7.8)  

2021/07/15 12:04; anticardiolipin: less than or equal to 8 IU/mL (below 

10)  2021/07/15 15:47; CT: pulmonary alveolar haemorrhage  2021/07/18; 

CRP: 0.250 mg/dL (0.000-0.140)  2021/05/12 9:16, 
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10257 

敗血症性ショ

ック（敗血症

性ショック） 

 

気縦隔症（気

縦隔症） 

 

膿瘍（膿瘍） 

 

歩行障害（歩

行障害） 

 

会話障害（会

話障害） 

 

発声障害（発

声障害） 

 

耳の障害（耳

の障害） 

 

外耳痛（外耳

痛） 

 

寝たきり（寝

たきり） 

 

疲労（疲労） 

 

異常感（異常

感） 

 

体調不良（体

調不良） 

 

限局性感染

（限局性感

染） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21121413。 

2021/07/13、69 歳 2 ヵ月の女性患者は COVID-19 ワクチン接種のため、

BNT162b2(COVID-19 ワクチン-メーカー不明、注射剤、ロット番号：不明、有効期

限：不明、右腕、筋肉内、単回量)を接種した。 

ワクチン接種の前の体温は、不明であった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近１ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)に関して考慮される点があったか

どうかは不明であった。 

患者の病歴と併用薬は、提供されなかった。 

2021/07/16（ワクチン接種 3日後）、患者は、右耳～頭部の違和感、声が出にく

い、体調悪く昼間も寝ていることが多くなったと訴えた。 

2021/07/18（ワクチン接種５日後）、患者は、歩行困難となり、「しんどい」とし

か話しができなくなり、縦隔の気腫を発症した。 

2021/07/19（ワクチン接種 6日後）、事象の転帰は、死亡であった。 

事象の臨床経過は、以下の通りだった： 

2021/07/16、ワクチン接種約 3日後に、患者は、右耳と頭部の違和感、声が出にく

いと訴えた。それ以後、体調悪く昼間も寝ていることが多くなった。 

2021/07/18 朝に、患者は歩行困難となり、「しんどい」としか話しができなくな

った。 

12:00 ごろ、患者は報告病院を受診し、コンピューター断層撮影（ＣＴ）は縦隔の

気腫と頭部縦隔の膿瘍を示した。 

血液検査も行なわれ、腎肝所見は認めなかった。 

事象縦隔の気腫を含め結果として治療的な処置が取られ、患者は HCT（詳細のない

略語）による気管挿管で管理されるも症状軽快しなかった。 

15:20 に、患者は死亡した。 

事象は、診察に終わった。 

事象縦隔の気腫の転帰は死亡であった。 

他事象の転帰は不明であった。 

剖検が行われたか否かは報告されなかった。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 間の因果関係を評価

不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は、判読不能からの判読不能も考えられる、

であった。 

患者は、2021/07/18～2021/07/19 まで縦隔の気腫のために入院した。 

2021/10/18 の追加報告にて、COVID ワクチン接種前の 4週以内に他のワクチンを受

けたかどうかは不明と報告された。 

事象の縦隔の気腫は、2021/07/18～2021/07/19 まで ICU と救急治療室での入院を必

要とした。 

 与えられた治療は、気管挿管と人工呼吸が含まれた 。 

患者の病歴に、アレルギーは無かった。 

報告以外のワクチン接種歴と過去の副反応歴は不明であった。 
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患者は、家族と同居していた。 

要看護度は、無かった。 

ADL 自立度は自立であった。 

患者は、嚥下機能/経口摂取が可能であった。 

ワクチン接種前の体温、および、ワクチン接種前後の異常は不明であった。 

救急要請は無かった。 

2021/07/18 11:27、患者は病院に到着した。 

処置は、気管挿管、人工呼吸、透析であった。 

血液検査とＣＴ（頭部-首部、胸腹部）は、実施された。 

2021/07/19 03:22、死亡が確認された。 

死因に関する医師の意見と考察は以下の通り： 

死因は、頭部～縦隔までの著明肺気腫および膿瘍による敗血症性ショックと考えら

れる。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察は以下の通り： 

2021/07/13、患者はワクチン接種し、右鎖骨付近の疼痛が 2021/07/15 に発現し

た。（2021/07/16 から更新された。） 

右上腕からの感染、気腫が原因である可能性があった（推定） 

2021/07/19、患者は死亡した。 

剖検実施の有無は報告されなかった。 

患者は、縦隔の気腫、膿瘍による敗血症性ショックにより死亡した。 

他の事象の転帰は、不明であった。 

 

報告医師意見： 

右腕にワクチン接種しており、右鎖骨付近の気腫が強かったので、ワクチン接種部

位からの感染を疑われたが明らかでなく、推定の域を出なかった。 

 

修正： 

この追加情報は、前回報告した情報の修正である。 

経過を更新した（「右耳と頭部の違和感」を「右耳～頭部の違和感」に更新しなけ

ればならない;「computed comography（ＣＴ）は縦隔の気腫と頭部縦隔の膿瘍を示

した」を「コンピューター断層撮影（ＣＴ）は縦隔の気腫と頭部縦隔の膿瘍を示し

た」に更新しなければならない;「推定できなかった」を「推定の範囲外ではなか

った」に更新しなければならない）;事象の詳細（事象「異常感」の心室性頻脈は

「右耳と頭部の違和感」から「右耳～頭部の違和感」に更新）。 

 

追加情報（2021/10/18）：同じ連絡可能な医師から入手した新情報は以下の通り： 

有害事象の詳細（新事情感染、敗血症性ショック、外耳痛）、患者の詳細（死因が

更新され、死亡日が追加された）、被疑薬の詳細（投与経路の追加）、経過情報。 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報の入手は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/11）：本追加情報は、追加調査が行われたがバッチ番号を入手
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できなかったことを通知するために提出された。追加調査は完了しており、これ以

上の追加情報は期待できない。 

10273 

心肺停止（心

肺停止） 

 

溺死（溺死） 

 

不整脈（不整

脈） 

肺の悪性新生

物 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な接種者ではない

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21121569。 

 

2021/06/13（2021/06/18 とも報告された）、71 才 9ヵ月の男性患者は、ＣＯＶＩ

Ｄ－１９免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号・有効期限不明、

投与回数不明、単回量）の接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温及び家族歴は報告されなかった。 

病歴は末期肺癌であった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

2021/06/13 時間不明（ワクチン接種日）、患者は BNT162B2（投与回数不明）の接

種を受けた。 

2021/06/18 時間不明（ワクチン接種 5日後）、患者は風呂場で溺水し、死亡し

た。 

事象の経過は以下の通りだった： 

救急外来への搬送時、患者は心肺停止状態であった。そのまま死亡確認となった。

死因は風呂場での溺水とした。致死性不整脈の因子が疑われた。 

もともと患者は末期肺癌であり、ワクチンとの関連は不明であった。 

2021/06/18、患者は死亡した。 

剖検が行われたか否かは報告されなかった。 
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報告医師は事象を死亡と分類して、事象と BNT162B2 の間で因果関係を評価しなか

った。 

他要因（他の疾患等）の可能性は報告されなかった。 

 

報告医師の意見は以下の通り： 

ワクチンとの因果関係は不明。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は、提供されておらず、追加調査にて要請され

る。 

 

追加情報（2021/11/11）：本追加報告は、追跡調査を試みたにも関わらず、バッチ

番号が利用できないことを通知するために提出される。 

追跡調査は完了し、これ以上の詳細情報は期待できない。 

10274 

無呼吸（無呼

吸） 

 

心不全（心不

全） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

冷汗（冷汗） 

心不全; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21121888。  

 

2021/07/24 14:00 、93 歳 7 か月の女性患者は、BNT162b2（コミナティ、注射剤、

単回量、投与経路不明、93 歳時、ロット番号：FC3661、有効期限：2021/09/30）の

2回目の投与を COVID-19 免疫のために受けた。 

病歴は、心不全（2010/05/21 発現）と高血圧（2021/05/21 発現）を含んだ。 

患者は、93 歳 7ヵ月の女性であった。 

2021/07/24、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.8 度であった。 

家族歴は提供されなかった。 

併用薬は以下のとおり： 

ニフェジピン（ニフェジピンＬ、2010/05/21 から継続中、高血圧と心不全のた

め）、バルサルタン（ディオバン、2010/05/21 から継続中、高血圧と心不全のた

め）、フロセミド（ラシックス、2010/05/21 から継続中、血圧と心不全のため）エ

ソメプラゾールマグネシウム三水和物（ネキシウム、2010/05/21 から継続中、高血

圧と心不全のため）、塩酸アンブロキソール（ムコソルバン、2010/05/21 から継続

中、慢性気管支炎のため）、プロプラノロール（2010/05/21 から継続中、慢性気管

支炎のため）、カリジノゲナーゼ（カルナクリン、2010/05/21 から終了日不明、慢

性気管支炎のため）、センノシド a+b（アローゼン、便秘のため）、酸化マグネシ

ウム（マグミット、2010/05/21 から継続中、便秘のため）、三硝酸グリセリン（ミ

ニトロ）、ピレノキシン・ナトリウム（ピレノキシン）。 

 

2021/07/03 14:00、患者は以前に BNT162b2（コミナティ）の最初の投与を COVID-
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19 免疫のために受け（93 歳時）、インフルエンザワクチンを受けた。 

2021/07/27（ワクチン接種の 3日後）、息切れ、心不全悪化（推定）が発現し、重

篤性は死亡、転帰は死亡であった。 

事象に対する新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要があったかどうかは不

明であった。 

2021/07/28（ワクチン接種の 4日後）、患者は無呼吸（死亡、医学的に重要な事

象）を経験した。 

2021/07/29（ワクチン接種の 5日後）、事象の転帰は死亡であった。 

事象経過は、以下の通り： 

患者は心不全、高血圧その他のために通院していた。 

2021/07/24 14:00（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2 ワクチン接種の 2回目の

投与を受けた。 

2021/07/27（ワクチン接種の 3日後）（報告通り）、患者は息切れを経験し、夜間

当番へ行き、問題なく帰宅した。 

2021/07/28（ワクチン接種の 4日後）（報告通り）、夕食時に患者は呼吸していな

いのを家族によって発見された。 

報告医師は事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 間の因果関係を評価不

能と評価した。 

他の疾患など可能性のある他要因は心不全があった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

事象と BNT162b2 ワクチン接種間の因果関係は、患者の年齢、ワクチン接種後の経

過時間を考慮するとありそうもないと思われた。しかし、本症例は報告された。 

患者は、体温を含む臨床検査と手順を経た： 

2021/07/24（ワクチン接種前）摂氏 36.8 度。 

2021/07/29、患者は死亡した。 

剖検が行われたか否かは報告されなかった。 

自宅で亡くなっていたため警察より当院に連絡があった。 

調査項目は以下のとおり： 

アレルギー歴/副作用歴はなかった。 

報告以外のワクチン接種歴は、インフルエンザ etc.であった。 

副反応歴はなかった。 

生活の場は自宅で、要介護度は、要介護 3であった。 

ADL 自立度は、車イスにて移動可であった。 

嚥下機能、経口摂取の可否は、可であった。 

異状発見は、2021/07/27、冷汗で病院に搬送であった。 

救急要請はなかった。 

 

死因及び医師の死因に対する考察（判断根拠を含む）：不明（年齢は考慮すべきか

と思われます）。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含む）：不明 

すべての徴候及び症状： 

2021/07/24、ワクチン接種した。  
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2021/07/27、冷汗などで救急搬送（他院）した。  

2021/07/28、受診した。BP 144/58, SpO2 92%, Plus 39 (報告通り)であった。 

時間的経過： 

2021/07/28、当院受診時は今までと変わらず帰宅した。 

2021/07/29 午前、亡くなっていると警察より連絡があった。 

医学的介入を必要としたかどうかは、不明であった。 

臓器障害に関する情報は以下のとおり： 

多臓器障害：不明； 

呼吸器：不明； 

心血管系：不明； 

皮膚/粘膜：不明； 

消化器：不明； 

その他の症状/徴候：不明 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けていなかった。 

事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワク

チン接種を受けていなかった。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受けていなか

った。 

事象である無呼吸、息切れ、心不全悪化の転帰は死亡であり、冷汗の転帰は不明で

あった。 

 

2021/08/13 に入手した調査結果に示された結論は以下の通り： 

「ファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチン」に関する苦情を調査した。調査には、

関連するバッチ記録、逸脱調査の確認、および報告されたロットと製品タイプの苦

情履歴の分析が含まれた。最終的範囲は、報告されたロット FC3661 に関連するロ

ットと決定された。苦情サンプルは返却されなかった。 

関連する品質問題は調査中に特定されなかった。製品の品質、規制、バリデーショ

ンおよび安定性への影響はない。プールス製造所は、報告された欠陥は本バッチの

品質を代表するものではなく、本バッチは引き続き許容可能であると結論づける。

NTM プロセスは、規制当局通知は不要と判定した。報告された欠陥は確認できなか

った。苦情が確認されなかったため、根本原因も CAPA も特定されなかった。 

調査結果の概要： 

成田倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は認められなかった。よっ

て、成田倉庫における製造、品質管理等に対する影響は無い。 

調査項目： 

製造記録の確認： 

本品質情報に関連する事項は認められなかった。 

また、当該ロットが関連する逸脱事象として以下のものが報告された（管理番号/

タイトル）。いずれの逸脱も製品品質に対する影響は無いと考えられた。 

・DEV-043/トレイの落下（5トレイ） 

・DEV-051/トレイのラベルにバッチ番号、使用期限の印刷がなかった 

保存サンプルの確認： 
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参考品で確認する項目は無いため該当無し。 

苦情履歴の確認： 

当該ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は認められなかった。 

当局への報告の必要性： 

無し。 

CAPA： 

成田倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の CAPA は実施しない。 

 

追加情報（2021/08/13）：製品品質苦情グループから入手した新たな情報：調査結

果。 

 

追加情報（2021/08/19）： 

製品品質苦情グループから入手した新情報は以下を含む：調査結果。 

 

追加情報(2021/11/05)：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/11/08)：連絡可能な医師から報告された新たな情報は以下のとお

り： 

病歴詳細、併用薬、ワクチン接種歴、事象詳細、臨床検査データ、新たな事象（心

不全悪化[推定]、冷汗）。 
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10275 

くも膜下出血

（くも膜下出

血） 

 

水頭症（水頭

症） 

 

大脳障害（大

脳障害） 

大脳動脈狭窄; 

 

関節リウマチ 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21121646。 

 

2021/06/30 13:58（ワクチン接種日）、86 才女性患者は COVID-19 ワクチン接種の

ために BNT162B2（コミナティ、ロット番号 FC5947、有効期限 2021/09/30、単回

量、投与経路不明、86 才時）の 2回目を接種した。 

2021/06/30、ワクチン接種前の体温は、摂氏 37.0 度であった。 

病歴は、慢性関節リウマチ（継続中、50 才時開始）と左中大脳動脈狭窄を含んだ。 

家族歴は、報告されなかった。 

併用薬は、アセチルサルチル酸（バイアスピリン、経口、左中大脳動脈狭窄に対し

て、開始日・終了日は報告されなかった（75 才時から））を含んだ。 

患者は COVID-19 免疫のため、以前初回の BNT162b2（コミナティ）の投与を受け

た。 

2021/06/30 23:00、異常が見つかった。 

2021/06/30 23:00 頃（ワクチン接種のおよそ 9時間 2分後）患者は、くも膜下出

血と急性水頭症と診断された症状を呈した。 

2021/07/18（ワクチン接種 18 日後）、患者は両側大脳半球障害を発症した。 

事象の臨床経過は、以下の通りであった： 

2021/06/30 18:00 頃、患者は夕食の準備を完了した（これは患者の家族推測）。 

しかし、23:00 頃、患者の長男が患者が意識なく倒れているところを発見した。 

救急要請された。患者は医療センターに搬送された。医療センターからの紹介状に

よると、初診時（2021/06/30）から患者はすでに昏睡状態であった。 

2021/06/30、頭部コンピューター断層撮影の結果に基づいて、くも膜下出血と急性

水頭症の診断がされた。そのために、脳室ドレナージが施行された。 

2021/07/18、患者の状態は急変し、再出血と両側大脳半球の広範な障害を認めた。 

2021/07/19 15:30、患者はくも膜下出血、急性水頭症と両側大脳半球障害により死

亡した。剖検が実施されたかは不明であった。 

2021/07/19 15:30、死亡が確認された。 

報告医師は死亡と BNT162b2（コミナティ）間の因果関係は不明と評価した。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 間の因果関係を評価

不能と評価した。他の疾患等などの他要因は報告されなかった。 

調査結果 調査結果概要は以下の通り：倉庫における工程に、原因となる可能性が

ある事項は、認められなかった。したがって、倉庫における製造、品質管理などに

対する影響はない。 

調査項目：製造記録の確認：品質情報に関連する事項は、確認されなかった。ま

た、ロットに関連する逸脱事象として以下が報告された（管理番号/タイトル）。

これらの逸脱の製品品質に対する影響はないと考えられた：発行トレイは市場に配

送されなかった。本逸脱は製品品質に影響しない。DEV-048/バッチ番号及び使用期

限が、トレイのラベルに印刷されてなかった。 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目がなかったため、該当無しであった。 

苦情履歴の確認：当ロットでは、過去に倉庫に起因する苦情の発生は、確認されな

かった。 
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当局報告の必要性：なし 

CAPA：倉庫での工程において原因が認められなかったので、特段の CAPA は実施し

ない。 

調査結果結論： 

当該ロットの有害事象の調査また/あるいは薬効欠如は以前に調査された結論が報

告された。 

苦情があったのが、当該バッチの発行日から 6ヵ月以内であったため、サンプルは

活性成分の量を測定するために QC 研究室に送られなかった。 

すべての分析的結果はチェックされ、登録された範囲内であった。 

参照した PR ID の調査は、以下の結論に至った：参照 PR ID 6171974。 

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

調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査の再調査、報告されたロットと製品タ

イプについて苦情歴の分析があった。 

最終的な範囲は報告されたロット FC5947 の関連したロットを決定された。苦情サ

ンプルは返されなかった。 

調査中、関連した品質問題は確認されなかった。製品品質、有効性、バリデーショ

ン、安定性への影響はなかった。プールス製造所は報告された欠陥がバッチの品質

を代表しなく、バッチは許容できると結論する。 

NTM プロセスは、当局通知を必要としないと決定した。 

報告された欠陥は確認できなかった。 

苦情は確認されなかったため、根本的原因または是正処置および予防処置は特定さ

れなかった。 

 

追加情報（2021/08/19）：新情報はオフラインの契約者検査に基づき製品品質苦情

グループから受領した－詳細／苦情先‐製品品質苦情グループからの詳細：調査結

果の概要を追加。  

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/23）：新情報は調査概要に基づき製品品質苦情グループから受

領した - 詳細／苦情先 - 詳細は調査結果の追加であった。 

 

追加情報（2021/09/17）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/27）： 

同じ連絡可能な医師から入手した新情報は以下を含む： 

患者及び製品詳細、因果関係評価。 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加報告は前回報告された情報を修正するために提出されている：経過

が更新された。 

 284 



 

追加調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 
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10282 

肺塞栓症（肺

塞栓症） 

 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

白血球数増加

（白血球数増

加） 

 

肺動脈血栓症

（肺動脈血栓

症） 

 

四肢静脈血栓

症（四肢静脈

血栓症） 

 

脱水（脱水） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

 

末梢腫脹（末

梢腫脹） 

低カルシウム

血症; 

 

喘息; 

 

狭心症; 

 

骨粗鬆症; 

 

高脂血症 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21121539。 

 

2021/07/24 10:50、81 歳（81 歳 9か月と報告された）の女性患者は COVID-19 免疫

のため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、筋肉内、ロット番号：EW0201、有効期

限：2021/09/30、単回量、81 歳時）の 2回目の接種を受けた。 

2021/07/24、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度だった。 

病歴は、高脂血症、狭心症、骨粗鬆症、低カルシウム血症、気管支喘息を含んだ。 

他の病歴はなかった。 

家族歴があるかどうかは不明であった。 

併用薬は、高脂血症のためのアトルバスタチンカルシウム（リピトール、経口）、

狭心症のためのニコランジル（シグマート、経口）、骨粗鬆症のためのバゼドキシ

フェン酢酸塩（ビビアント、経口）、骨粗鬆症のためのエルデカルシトール（エデ

ィロール、経口）、低カルシウム血症のためのアスパラギン酸カルシウム（アスパ

ラ-CA、経口）、気管支喘息のためのブデソニド/ホルモテロールフマル酸塩水（シ

ムビコートタービュヘイラー吸入）を含み、全て継続中であった。 

2021/07/01 10:46、過去のワクチンには、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号：EY5422、有効期限：2021/08/31、筋肉内）の初回接種

があった。 

2021/07/25、右下肢静脈血栓症および肺塞栓症を発症した（生命を脅かす、医学的

に重要な、2021/07/28 から 2021/08/24 まで入院）。 

右下肢静脈血栓症の転帰は、治療により軽快であった。 

肺塞栓症の転帰は、治療により不明であった。 

2 回目接種の翌日に症状が発症したため、事象は BNT162b2 に関連ありであった。 

2021/07/26 18:00（ワクチン接種の 2日後）、患者は肺動脈血栓症を発症した。 

2021/07/26 の関連する検査には、C-反応性蛋白（CRP）を含んだ：5.21mg/dl（正常

高値：0.3 以下）。白血球数（WBC）：142*10^2/uL、正常範囲 35-91*10^2/uL。 

事象の経過は次の通りだった： 

2021/07/24 10:50、患者はコミナティの 2回目接種を受けた。 

2021/07/25 18:00（ワクチン接種の 1日後）、全身倦怠感が出現した。 

2021/07/25 20:00（ワクチン接種の 1日後）、患者は摂氏 38.6 度の発熱があっ

た。 

2021/07/26（ワクチン接種の 2日後）、右下腿部の腫脹が出現した。 

2021/07/26 09:33（ワクチン接種の 2日後）、患者は病院に行き、脱水症のため点

滴治療を行った。 

右下腿 部腫脹は静脈血栓症を疑い、病院に搬送された。 

2021/07/26（ワクチン接種の 2日後）、病院の CT にて患者は右下肢静脈血栓症お

よび肺動脈血栓症が指摘された。 

患者は入院を勧められたが、希望しなかった。そのため、外来にて治療を受けるこ

とになった。 

事象肺塞栓症の転帰は、C-反応性蛋白（CRP）：5.21mg/dl（正常高値：0.3 以

下）、白血球数（WBC）：142*10^2/uL、正常範囲 35-91*10^2/uL で不明、他の事象
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は軽快だった。 

報告医は事象を重篤（死亡につながるおそれ）と分類し、事象と bnt162b2 との因

果関係を評価不能と評価した。 

その他の疾患などの他に可能性のある要因は脱水症だった。 

 

報告医は次のようにコメントした： 

静脈血栓症はワクチンが原因か、あるいは脱水症のまま安静にしていたことが原因

と思われた。 

 

再調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/13）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/27）： 

同じ連絡可能な医師からの新情報は、以下を含む： 

被疑薬および併用薬情報、新しい事象（肺塞栓症、C-反応性蛋白（CRP）：

5.21mg/dl（正常高値：0.3 以下）。白血球数（WBC）：142*10^2/uL、正常範囲 35-

91*10^2/uL）。 

 

修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

経過の更新である。 
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10291 

背部痛（背部

痛） 

 

新型コロナウ

イルス感染症

（ＣＯＶＩＤ

－１９） 

 

薬効欠如（薬

効欠如） 

 

発熱（発熱） 

糖尿病; 

 

高血圧; 

 

ＩｇＡ腎症 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者経由で連絡可能な看護師からの自発報告であ

る。 

2021/07/12 15:00、64 才の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために BNT162B2

（コミナティ）注射液、１回目、単回量、筋肉内（バッチ/ロット番号：EY0573、

有効期限 2021/12/31、ワクチン接種時 64 才）を接種した。 

病歴には、糖尿病、高血圧とＩｇＡ腎症があった。 

併用薬は、報告されなかった。 

患者は、ワクチン接種前 2週間以内に他のどの薬剤も使用しなかった。 

患者は、COVID ワクチンの前 4週間以内に他のいずれのワクチンも接種しなかっ

た。 

2021/07/12 15:00、患者は BNT162B2 ワクチンの 1回目接種をした。 

2021/07/12、患者は発熱を発現した。 

2021/07/13、患者は背部痛を発現した。 

2021/07/16（１回目ワクチン接種の 4日後）、患者はコロナウイルス感染を発現し

た。 

その後、患者は新型コロナウイルス感染陽性確認された。 

現在、陰性確認。 

2021/08/13 15:00、BNT162b2 ワクチンの（ロット番号：FE8162、有効期限

2022/02/28）２回目を接種した。 

2021/09/07、看護師は、ＳＡＲＳ-CoV2 検査陽性は不明として報告した（報告のと

おり）。 

患者は診断時ＳＡＲＳ-CoV2 抗体を保有していたかは不明として; 

患者が入退院していた場合、退院時ＳＡＲＳ-CoV2 抗体を保有していたかは不明と

して; 

患者は安静時、重度の全身疾患を示す臨床徴候を示したかは不明として; 

患者は酸素吸入（高流量又は ECMO を含む）または人口呼吸器を必要としたかは不

明として; 

患者は、COVID-19 の罹患中に新たに発現した、又は悪化した症状/徴候に関する情

報（発現日／悪化日を含む）に関しては不明として 

多臓器障害（呼吸器、血管系、消化器/肝臓系、血管系、腎臓系、神経系、血液

系、外皮系、その他（多臓器系炎症性症候群【MIS】など）があったかは不明とし

て; 

患者が喫煙者であるかは不明として; 

患者がＳＡＲＳ-CoV2 感染中に悪化した基礎疾患があるかは不明として; 

患者がＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種の前後に免疫調節薬又は免疫抑制薬による治

療、あるいは他のワクチンの接種を受けたかは不明として報告された。 

事象コロナウイルス感染と発熱の転帰は、2021 年不明日に回復であった。 

事象背部痛の転帰は、不明であった。  

PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチンのロット EY0573 の薬効欠如に対する苦情が調

査された。 

調査には、製造及び梱包バッチ記録の再調査、逸脱調査、報告されたロットに対す

る苦情履歴の分析が含まれた。 

 288 



最終的な範囲には、報告された完成品ロット EY0573、充填ロット FC4186、製剤化

された医薬品ロット FC7387 が含まれた。 

苦情サンプルは、返却されなかった。 

調査期間中、関連した品質問題は特定されなかった。 

製品の品質への影響はなかった。 

苦情が確認されなかったため、根本的な原因または是正/予防措置は特定されなか

った。 

報告されたバッチのリリース前に実行された全てのリリーステストは、仕様の範囲

内であった。 

 

有効期限 2021/09/30 は、有効期限 2021/12/31 に更新されなければならない。 

有効期限 2021/11/30 は、有効期限 2022/02/28 に更新されなければならない。 

 

 

追加情報（2021/09/08）：この追加情報は、追加調査にもかかわらず、バッチ番号

が入手できないことを通知するものである。追加調査は完了した。これ以上の追加

情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/09/07）：連絡可能な同看護師からの新たな情報は、以下を含

む：患者データ（年齢、性別、イニシャル、病歴の追加）;製品データ（ワクチン

接種日付/時間、投与経路、ロット番号、有効期限、併用薬の詳細の追加）;反応デ

ータ（事象背部痛の追加、発現日付の追加）。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/01）： 

新情報は、調査結果を提供するファイザー製品品質グループから入手した。 

情報源の逐語に従い： 

初回と 2回目接種の有効期限は更新され、調査結果が追加された。 

 

再調査は完了した。追加情報は期待できない。 
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10295 

心不全（心不

全） 

 

背部痛（背部

痛） 

 

運動低下（運

動性低下） 

 

転倒（転倒） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21121311 である。 

2021/07/16 10:00（ワクチン接種日）、87 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ、剤型：注射液、ロット番号：FD0889、有効期限：

2021/12/31、投与経路不明、左腕投与、単回量）の初回接種を受けた。 

2021/07/16、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

病歴は報告されなかった。併用薬はなかった。アレルギー歴、副作用歴はなかっ

た。予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や

病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は、なかった。報告以外のワク

チン接種歴、ワクチンの副反応歴は不明であった。COVID ワクチン以前 4週間以内

に他のワクチンを接種しなかった。 事象発現の 2週間以内に、他の薬剤を摂取し

なかった。 

2021/07/21（ワクチン接種 5日後）、腰痛を発現し、足の動きが悪かった。 

2021/07/21 03:30（ワクチン接種 5日後）、ベッドから起き、心不全発症、階段か

ら落下した。 

追加情報（2021/11/15）によると、事象の経過は以下の通りであった： 

2021/07/16、左腕にファイザーの BNT162B2 筋注 FD0889 の初回接種を受けた。 

2021/07/21 03:30、朝患者が死亡した。 

2021/07/24、患者の娘から死亡が報告された。 

娘によると、患者は心臓病の基礎疾患はなかった。医師は、事象用語の最終診断を

心不全と評価した。厚労省の要請による調査項目の情報は以下の通りであった：患

者は自宅で誰かと一緒に日常生活を送っていた。要介護度は不明であった。日常生

活動作自立度は自立であった。嚥下/経口摂取が可能で異常はなかった。ワクチン

接種前後の異常は、腰痛にて足の動きが悪かったであった。 

2021/07/21、異常が発見された。患者の長女が仕事終了し、患者が玄関で倒れてい

るのを発見した。心不全の転帰は死亡で、その他の事象の転帰は不明であった。 

2021/07/21、患者は死亡した。剖検が実施された。剖検結果は、心不全であった。 

 

報告医師は、事象（心不全）を重篤（死亡）と分類して、事象と BNT162B2 間の因

果関係を評価不能とした。他要因（他の疾患等）の可能性は報告されなかった。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である：事象名が更新され

た。 

 

2021/08/11 に入手した調査結果には結論が含まれた：調査には、関連のあるバッチ

記録、逸脱調査および報告されたロットと製品タイプの苦情履歴の分析が含まれ

た。最終的範囲は、報告されたロット番号 FD0899 に関連していると決定された。

苦情サンプルは返却されなかった。 

関連する品質問題は調査中に特定されなかった。製品の品質、規制、バリデーショ

ン および安定性への影響はなかった。プールス製造所は、報告された有害事象

が、バッチ全体の品質の典型的なものではなく、バッチは引き続き適合であると結

論した。 規制当局への通知は不要と判断した。報告された有害事象内容は調査に
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より確認することができなかった。有害事象が確認されなかったため、根本原因ま

たは CAPA も特定されなかった。 

調査結果の概要：成田倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は認められ

なかった。よって、成田倉庫における製造、品質管理等に対する影響は無い。 

調査項目は以下の通りに報告された：製造記録の確認：本品質情報に関連する事項

は認められなかった。また、当該ロットが関連する逸脱事象として以下のものが報

告された（管理番号/タイトル）。いずれの逸脱も製品品質に対する影響は無い。 

・DEV-064/トレイの落下（1トレイ） 

・DEV-065/Aerosafe 梱包作業時の Aerosafe 落下・横転の発生（FD0889） 

保存サンプルの確認は、参考品で確認する項目は無いため該当無し。苦情履歴の確

認は、当該ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は認められなか

った。当局への報告の必要性は無かった。成田倉庫の工程に原因は認められなかっ

たので、特段の是正・予防措置は実施しない。 

 

追加情報（2021/08/11）：本報告は、調査結果を提供するファイザー製品品質グル

ープからの追加報告である。 

 

追加情報（2021/08/17）：オフライン契約者調査の詳細に基づき、製品品質苦情グ

ループから入手した新たな情報は調査結果である。 

 

追加情報(2021/11/04): 追跡調査を完了する。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報(2021/11/15): 本報告は、追加報告に応じた連絡可能な同医師から受領し

た追加報告である。新たに報告された情報は以下を含む：ロット FD0889 の有効期

限は、2021/12/31（2021/09/30 から）に更新された、死亡日を更新した、剖検結果

が追加された、臨床経過、調査項目情報が提供された。腰痛を発現し足の動きが悪

かったの事象発現日が、2021/07/21（2021/07/20 から）に更新された。 

 

追跡調査を完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 
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10311 
片麻痺（不全

片麻痺） 
高血圧 

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介し、連絡不可能

な医師から入手した自発報告である。 

患者は 85 歳の非妊娠女性であった。 

2021/07/14（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：EY0583、有効期限：2021/10/31、左腕、筋肉内投与、1

回目、単回量、85 歳時）を接種した。 

その他の病歴は高血圧症であった。 

医薬品、食品、またはその他の製品に対するアレルギーはなかった。 

ワクチン接種の前、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

ワクチン接種から 2週間以内にビソプロロールを投与された。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチンを接種しなかった。 

2021/07/18（ワクチン接種 4日後）、両上肢、両下肢の片側脱力感が発現し、10 分

くらい持続しては治まるのを繰り返した。一度に起こらず、片側上下肢にランダム

に起こった。 

事象の転帰は未回復であり、治療は行われなかった。 

報告者は重篤性評価を提供しなかった。 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 の検査を受けていない。 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は前回報告した情報の修正報告である：事象の報告用語を「上

肢、下肢の片側脱力感が 10 分くらい持続しては治まるのを繰り返している」から

「上肢、下肢の片側脱力感が 10 分くらい持続しては治まるのを繰り返している。

一度に起こらず、片側上下肢にランダムに起こる」に更新した。経過欄もそれに応

じて更新した。 

 

修正：本追加情報は前回報告した情報の修正報告である：事象用語を「上肢、下肢

の片側脱力感が 10 分くらい持続しては治まるのを繰り返している。一度に起こら

ず、片側上下肢にランダムに起こる」から「両上肢、両下肢の片側脱力感が発現

し、10 分くらい持続しては治まるのを繰り返している。一度に起こらず、片側上下

肢にランダムに起こる」に更新した。 
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10328 

心肺停止（心

肺停止） 

 

大動脈解離

（大動脈解

離） 

大動脈弁閉鎖

不全症; 

 

大動脈瘤; 

 

心房細動; 

 

腎機能障害 

本報告は 2人の連絡可能な医師からの自発報告であり、うち 1つは医薬品医療機器

総合機構（PMDA）経由で入手した報告である。PMDA 受付番号：v21121082。 

 

2021/07/20 09:40、93 歳の女性患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2(コミナテ

ィ、バッチ/ロット番号:EY0573、有効期限:2021/09/30、筋肉内、単回量、2回目)

の接種を受けた（93 歳時）。 

病歴には、発作性心房細動、大動脈弁閉鎖不全、腎機能障害および胸部大動脈瘤が

あり、すべて継続中であった。 

患者の、アレルギー/アレルギー歴、副作用歴、報告以外のワクチン接種歴、副反

応歴はなかった。 

家族歴はなかった。 

BNT162b2 の前の 4週間以内にその他のワクチン接種、または事象発現前の 2週間以

内に投与した併用薬はなかった。 

2021/06/29 10:00 前後に、患者は以前に COVID-19 免疫のため BNT162b2(コミナテ

ィ、初回、ロット番号：EW0201、使用期限：2021/09/30、筋肉内)の接種を受け

た。 

2021/07/20、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

2021/07/21 14:17 (ワクチン接種 1日 4時間 37 分後)、患者は心肺停止を発現し

た。 

2021/07/21 (ワクチン接種 1日後)、事象の転帰は死亡であった。 

事象の経過は以下の通りであった: 

2021/07/20（ワクチン接種日）、患者は報告クリニックにて 2回目の BNT162b2 ワ

クチン接種を受けた。 

特に問題なく、帰宅した。 

患者は家族と同居していた。 

2021/07/21 14:17、デイケアから帰宅後、玄関で倒れ心肺停止（CPA）を発現し

た。 

2021/07/21 14:17、救急要請された。 

2021/07/21 14:24、緊急隊が到着した。到着時、患者は心停止状態であった。喉

頭チューブ（LT、特定行為器具）が使用され、搬送中にアドレナリン 1アンプル

（1A）2回静注投与された。 

2021/07/21 14:40、病院到着時、心停止であった。挿管され、吸引物はなかっ

た。採血が実行された。 

2021/07/21 15:31、死亡が確認された。 

2021/07/21、血液検査およびコンピューター断層撮影（剖検画像）（CT（Ai））が

実施され、COVID-19 検査結果は陰性であった。 

遺族の意志により、剖検は実施されなかった。 

死亡時画像診断は実施され、急性大動脈解離を示した。 

剖検の実施：無。 

心肺停止で心拍再開されず、死亡が確認された。 

接種前後の異常はなかった。 

2021/07/21 に異常が見つかった。 
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異常の状況は、自宅玄関で倒れていたことを含んだ。 

到着時の身体所見は、心肺停止を含んだ。 

2021/07/21 に、画像上で大動脈解離が疑われた。 

多臓器障害/心血管系/皮膚/粘膜/消化器とその他の症状/徴候は、なかった。 

患者は、事象の報告時に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなかっ

た。 

患者は、事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に SARS-CoV2 の

ワクチン接種を受けなかった。 

患者は、Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受け

なかった。 

2021/07/21 に死亡確認がされた。 

報告医師（最初の報告者）は、事象を重篤(死亡)と分類し、事象と BNT162b2 との

因果関係は評価不能とみなした。 

他要因(他の疾患等)の可能性は、大動脈弁閉鎖不全および大動脈解離であった。 

報告医師（第 2の報告者）のコメントは以下の通り：死因及び医師の死因に対する

考慮（判断根拠を含む）：急性大動脈解離による死亡。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含む）：不明。 

製品品質グループの結論は次の通りであった。 

「ロット EY0573 のファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチン」を使用した有害事象

安全性調査要請について調査した。 

調査には、製造及び梱包のバッチ記録、保持された参照サンプル、逸脱調査および

報告されたロットと製品タイプの苦情履歴の分析が含まれた。 

最終的範囲は、報告された完成品ロット番号 EY0573 と充填ロット FC4186 とバルク

処方薬製造ロット FC7387 まで拡大された。 

苦情サンプルは返却されなかった。 

関連する品質問題は調査中に特定されなかった。 

製品の品質への影響はなかった。 

苦情は確認することができなかった。 

 

調査結果の概要：倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は認められなか

った。よって、倉庫での製造、品質管理等への影響はない。 

 

追加情報（2021/08/11）製品品質苦情グループの調査概要からの新たな情報は以下

の通り：調査結果であった。 

 

追加情報（2021/08/23）：製品品質苦情グループより、調査概要-詳細/完全苦情調

査/苦情連絡先-詳細を含む製品品質苦情の調査結果に基づき新情報を入手した。 

 

追加情報（2021/10/04）：同医師から報告された新情報は以下の通り： 

被疑薬の詳細（投与経路が追加された）、病歴（発作性心房細動、大動脈弁閉鎖不

全、腎機能障害が継続中にチェックされた）、ワクチン歴（日付、投与時間、ロッ

ト、使用期限、投与経路が追加された）、および臨床経過の詳細の更新が含まれ
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た。  

 

追加情報（2021/11/09）：連絡可能な医師から報告された新情報：報告者追加、事

象の詳細および臨床経過の詳細。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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10332 

肝機能障害

（肝障害） 

 

血小板減少症

（血小板減少

症） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

フィブリン分

解産物増加

（フィブリン

分解産物増

加） 

 

フィブリンＤ

ダイマー増加

（フィブリン

Ｄダイマー増

加） 

 

炎症（炎症） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

  

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)の経由で、連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21121015。 

 

2021/06/20（ワクチン接種日）、68 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2 (COVID-19 ワクチン製造元不明、注射液、ロット番号：不明、投与経路不

明、初回、単回量) を接種した。 

2021/06/20、ワクチン接種前の体温はセ氏 37.1 度であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）での留意点は提供されなかった。 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

2021/06/21（ワクチン接種翌日）、血小板減少、高度肝障害、血液検査にて炎症反

応高値、発熱、倦怠感、食欲低下があった。 

2021/06/29（ワクチン接種 9日後）、入院した。 

事象の経過は下記の通り： 

2021/06/20、ワクチン接種した。 

2021/06/21、上述の症状は出現した。（発熱 38-39 度、最高）。 

血液検査にて炎症反応高値、高度肝障害、血小板減少、FDP 上昇、D-ダイマー上昇

があった。 

検査にて明らかな疾患なし、食事摂取できなかった。 

2021/06/29～2021/07/10 の間、入院加療し、数日経過にて自然に症状、血液データ

の改善を認めた。 

報告医師は事象を重篤（入院：2021/06/29～2021/07/10）と分類して、事象と

BNT162b2 の因果関係を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無はなかった。 

2021/07/21（ワクチン接種 30 日後）、事象の転帰は回復であった。 

 

報告医師は下記のようにコメントした：今回の症状はワクチン接種との関連が疑わ

れた（ワクチン 2回目接種せず）。 

 

追加情報（2021/09/08）：この追加情報は、追加調査にもかかわらず、バッチ番号

が入手できないことを通知するものである。追加調査は完了した。これ以上の追加

情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報を修正するために提出されている：事

象詳細にて事象「肝障害」の入院日を追加し、事象のランキングを更新した。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報を修正するために提出されている：経

過は「食事摂取できた」から「食事摂取できなかった」に更新した。 
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10348 

心筋梗塞（心

筋梗塞）[*] 

 

心肺停止（心

肺停止） 

 

転倒（転倒） 

血圧上昇 

本報告は、医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

患者は 91 歳男性であった。 

病歴は、血圧が高めであった事であった。 

ワクチン接種前の体温、家族歴、併用薬は、報告されなかった。 

2021/07/09（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号、有効期限、投与番号は報告されなかった、投与経路

不明、単回量）を接種した。 

2021/07/19（ワクチン接種 10 日後）、患者は心臓発作により死亡した。 

昼ぐらいに、患者は草刈り中に心肺停止状態で倒れているのを発見された。 

患者に外傷はなかった。 

報告医師は、患者は心臓発作により死亡したと判断した。 

心臓発作による死亡の転帰は死亡であった。他の事象の転帰は不明であった。 

死因は、心臓発作であった。 

剖検の有無は不明であった。 

報告医師は、事象と BNT162b2 との因果関係はないと報告した。 

報告医師は、患者は高齢ではあるが、基礎疾患はほとんど無く、血圧が高めであっ

た事ぐらいであるとコメントした。 

 

追加調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。 

 

追加情報（2021/11/11）：本追加情報は、追加調査を行ったが、ロット/バッチ番

号は入手できなかった旨を通知するために、提出される。追加調査は完了した。こ

れ以上の情報は期待できない。 

10403 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

転倒（転倒） 

  

これはファイザー医薬情報担当者に伝達した、連絡可能な医師から受領した自発報

告である。 

 

2021/07/24、17:00（ワクチン接種日、34 歳時）、34 歳男性患者は COVID-19 免疫

のため BNT162B2（コミナティ、注射溶液、ロット番号は報告されなかった、筋肉

内、0.3ml 単回量、初回接種）を受けた（感染症予防に対し報告）。 

病歴はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/07/24（ワクチン接種後）、アナフィラキシー症状が出現した。事象の詳細は

以下の通り： 

初回接種 3分後に、アナフィラキシー症状が出現した。最高血圧 70mmHg、オキシメ

ーター93%であった。奇声（大声）を発し倒れた。ボスミンが投与され、近隣の病

院（プライバシー病院）救急搬送された。その後病院より連絡があり、患者は回復

したとのことであった。 

患者は、事象「アナフィラキシー症状」、「奇声（大声）を発し倒れる」のため、

治療を受けた。 

事象アナフィラキシー症状は、緊急治療室への来院に至った。 

事象の転帰は、2021/07/24 に回復であった。 

報告者は事象を非重篤と分類した。 
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医師は事象が BNT162B2 に確実に関連があると述べた。 

医師は患者が 3時間前に 1本の缶ビール（350cc）を飲酒したと報告した。プライ

バシー病院（搬送先）の医者は、2021/07/24、患者は注射に対して過度の緊張をし

ており、血管迷走神経反射による可能性があるとコメントした。 

 

バッチ/ロット番号に関する情報は要請された。 

 

修正： 

この追加報告は、以前の報告した情報を修正するために提出されている： 

事象の「アナフィラキシー」は「アナフィラキシー症状」に更新し、事象「奇声

（大声）を発し倒れた」を追加した。 

 

追加情報（2021/11/11）：本追加報告は、追加調査が試みられたにもかかわらず、

バッチ番号が利用できないことを通知するため提出されている。 

追加調査は完了した。詳細情報の入手は期待できない。 

10426 

狭窄（狭窄） 

 

ギラン・バレ

症候群（ギラ

ン・バレー症

候群） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

疼痛（疼痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

運動低下（運

動性低下） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

筋力低下（筋

前立腺癌; 

 

胃食道逆流性

疾患; 

 

高血圧 

本報告は連絡可能な医師からファイザー社医薬情報担当者および医薬品医療機器総

合機構（PMDA）経由で入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21131260。 

  

2021/06/27、79 歳男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射

剤、バッチ/ロット番号報告なし、左上腕筋肉内、単回量）の 2回目の接種を受け

た（79 歳時）。病歴には前立腺がん、高血圧、逆流性食道炎があり、すべて継続中

であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

患者の有害事象に関連する家族歴はなかった。 

ワクチン接種以前 4週間以内に他のワクチンを接種したかどうかは、不明であっ

た。 

患者に併用薬があったかどうかは不明であった。 

日付不明、患者は、以前に COVID-19 免疫のために BNT162b2（メーカー不明）の初

回の接種を受けた。 

2021/06/27（ワクチン接種の日）、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミ

ナティ、注射液、ロット番号不明、使用期限不明、投与経路不明、単回量）の 2回

目の接種を受けた。 

2021/07/08 （ワクチン接種の 11 日後）、患者は、ギランバレー症候群を発現し、

報告医師は事象を重篤（生命を脅かす）であると分類し、事象が BNT162b2 とおそ

らく関連ありと評価した。 

2021/07/08、右手の指先のしびれ出現。左手から左半身と広がった。 

2021/07/10、症状は増悪した。 
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力低下） 

 

麻痺（麻痺） 

 

髄液蛋白増加

（ＣＳＦ蛋白

増加） 

 

反射減弱（反

射減弱） 

 

反射消失（反

射消失） 

 

歩行障害（歩

行障害） 

 

反射亢進（反

射亢進） 

 

振動覚低下

（振動覚低

下） 

 

異常感覚（異

常感覚） 

2021/07/11（ワクチン接種の 14 日後）、歩行困難となり、病院に入院した。同日

夜より呼吸困難があった。 

2021/07/12、痛みが増悪し、四肢が弛緩性麻痺へ変化した。 

2021/07/13、痛みと麻痺は進行した。 

IVIg 開始した。 

2021/07/14、痛みは軽減した。 

2021/07/19、痛みと麻痺は改善され、その後、次第に症状改善し、リハビリテーシ

ョン病院に転院した。 

関連する検査を受けた：2021/07/13：脳脊髄液（蛋白）106mg/dl、正常低値 10、正

常高値 50 であった。 

  

コメントは、蛋白細胞カイリありであった。 

報告時点までの、症状の極期における Hughes の機能尺度分類は、ベッド上あるい

は車椅子に限定される（支持があっても 5m の歩行が不可能）。 

疾患の経過： 

単相の疾患パターンを有し、筋力低下の発現から最悪の状態までの間隔が 12 時間

から 28 日間であって、その後に臨床的安定期を迎えた。 

電気生理学的検査： 

2021/07/11 に電気生理学的検査は実施され、GBS と一致していた。 

Ｍ波振幅の低下、Ｆ波出現頻度の低下、Ｆ波潜時の延長、その他、GBS に合致する

所見があった。 

髄液検査： 

2021/07/13 に、髄液検査が実施された。 

細胞数 1/uL、糖 87 mg/dL、蛋白 106mg/dL で、蛋白細胞解離があった。 

検査室正常値を超える CSF 蛋白質レベルの上昇及び 50 細胞/uL を下回る CSF 総白血

球数があった。 

鑑別診断があった。 

画像検査（磁気共鳴画像診断（ＭＲＩ））：2021/07/11、画像検査（磁気共鳴画像

診断（ＭＲＩ））は、実施された。 

部位：頸椎、頸髄は明らかな異常なし。 

所見：神経孔の狭窄あり。 

2021/07/12、自己抗体検査が実施され、抗 GM1 抗体検査は陽性、抗 GQ1b 抗体検査

は陰性であった。 

先行感染はなかった。 

生命を脅かす及び入院のため、事象は重篤であった。 

治療を受けた。 

2021/08/26（ワクチン接種の 2ヵ月後）、患者は退院した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/06/27、患者は COVID-19 ワクチンを左上腕に接種した。 

2021/06/28、患者は左上肢挙上困難を発現したが、2021/06/29 に症状が改善した。 

2021/07/08、患者は右上肢しびれを発現した。 

2021/07/09、患者は、左肩痛と左半身しびれを発現した。 
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2021/07/10、患者は右上肢しびれを発現した。 

2021/07/11、患者は、歩行困難を発現した。 

神経学的に、患者は両側左優位の C5、6支配筋の筋力低下、四肢腱反射減弱、右病

的反射陽性、左上下肢と右指先に異常感覚、両下肢振動覚低下、歩隔拡大を発現し

た。 

入院後、呼吸状態が悪化、四肢筋力低下が進行、四肢腱反射が消失を発現した。ま

た、四肢のしびれと全身疼痛が高度となった。 

神経伝導検査で、軸索障害、髄液蛋白細胞解離を認めた。 

患者はギラン・バレー症候群と診断し、免疫グロブリン大量静注療法を行った。 

症状は著名に改善した。 

後に、抗 GM1-IgG 抗体陽性が判明した。 

報告医師は、事象を重篤（死亡につながるおそれ、障害につながるおそれ、 

2021/07/11 から 2021/08/26 まで入院 ）と分類し、事象と BNT162b2 を関連ありと

評価した。 

事象の他要因（他の疾患等）は 、以下の通りであった： 

他要因がある可能性は否定ができないが、因果関係ありと考えた。 

報告医師のコメントは以下の通り： 

その他の要因の可能性は否定できませんが、経過からはワクチンの影響を考えてお

ります。 

ギラン・バレー症候群（GBS）調査票は以下の通りであった： 

臨床症状： 

両側性かつ弛緩性の上肢や下肢の筋力低下（発現日：2021/07/11）。 

筋力低下を来した上肢や下肢における深部腱反射の低下または消失。 

報告時点までの、症状の極期における Hughes の機能的な尺度分類： 

ベッド上あるいは車椅子に限定（支持があっても 5ｍの歩行が不可能） 

疾患の経過： 

単相の疾患パターンを有し、筋力低下の発現から最悪の状態までの間隔 12 時間～

28 日間であって 、その後に臨床的安定期を迎えた（報告時点までの内容を元に選

択）。 

2021/07/13、髄液検査は、細胞数 1/uL、糖 87mg/dL、蛋白 106mg/dL が明らかにな

った。蛋白細胞解離があり、（検査室正常値を超える CSF 蛋白レベルの上昇およ

び、50 細胞/uL を下回る CSF 総白血球数）。 

鑑別診断： 

別紙に記載されている疾患等の他の疾患に該当しない： 

（はい）。 

神経孔の狭窄の転帰は、不明であった。 

2021/08/26（ワクチン接種の 2ヵ月後）、他の事象の転帰は軽快であった。 

報告者は CMT ワクチン接種後の副反応ギランバレー症候群の症例情報を知りたいと

のことだった。 

報告者は重篤性評価を提供しなかった。 

被疑薬と事象との因果関係はおそらくありであった。 
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追加情報（2021/10/12）： 

連絡可能な同医師から入手した新たな追加情報は以下を含んだ： 

被疑ワクチン情報、病歴、新事象（四肢が弛緩性麻痺へ変化、脳脊髄液（蛋白）

106mg/dl、右手の指先のしびれ出現。左手から左半身と広がった、歩行困難、呼吸

困難、痛み、両側性かつ弛緩性の上肢や下肢の筋力低下、筋力低下を来した上肢や

下肢における深部腱反射の低下または消失、神経孔の狭窄）、臨床検査値。 

  

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は、提供されず、追加調査の際に、要請され

る。 

  

追加情報（2021/11/10）： 

 医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で 、同じ連絡可能な医師より新たな情報を

入手した。PMDA 受付番号：v21131260。 

新情報は以下を含む： 

製品（ワクチン接種日の更新）、患者（ワクチン歴の追加）、事象（事象の転帰の

更新。コーディング運動性低下、肩痛、病的反射陽性、異常感覚、振動覚低下と腱

反射消失の追加）と臨床経過の詳細を追加した。 

  

ロット/バッチ番号に関する情報は、要請された。 

10446 
心肺停止（心

停止） 
  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21119434。 

 

2021/06/12 16:15、75 歳 8 ヵ月の女性患者は COVID-19 ワクチン予防接種のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、単回量）を接種した（75 歳 8ヵ月時）。 

ワクチン接種前の体温は、不明であった。 

病歴と併用薬は、いずれもなかった。 

患者には、家族歴がなかった。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近１カ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状態など）に関して考慮される点はなかった。 

2021/07/28 15:00 ごろ（ワクチン接種 46 日後）、患者は院外心停止を発症した。 

2021/07/28、患者は死亡した。 

剖検が実行されたかどうかは、不明であった。 

事象の転帰は、死亡であった。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162B2 間の因果関係を評価

不能とした。 

他の疾患等、可能性のある他要因はなかった。 

事象の転帰は、死亡であった。 
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ワクチン BNT162B2 のロット番号は、提供されておらず、追加報告の間に要請され

る。 

 

修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である： 

ワクチン製品の接種日が、更新された。 

併用薬は、なかった。 

 

追加情報（2021/11/11）: 

この追加情報は、追加調査したにも関わらず、バッチ番号が入手できないことを通

知するために提出されている。追加調査は完了し、これ以上の情報は期待できな

い。 

10489 

大動脈解離

（大動脈解

離） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）の経由で、連絡可能な医師から入手し

た自発報告である。PMDA 受付番号：v21119433。ローカル参照番号： 

v21119433_20210731。  

  

患者は、86 歳 10 ヶ月の女性であった。  

ワクチン接種前の体温は不明であった。  

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）は不明と報告された。  

2021/06/04、患者は以前に、1回目の COVID-19 ワクチン（ロット番号と有効期限は

報告されなかった）を接種した。  

2021/06/28、時刻不明（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫のため、COVID-

19 ワクチン（注射液、ロット番号と有効期限は報告されなかった、投与経路不明、

2回目、単回量）を接種した。  

2021/07/30 10:57（ワクチン接種 1ヶ月 2日後）、急性大動脈解離が発現した。  

2021/07/30 13:04（ワクチン接種 1ヶ月 2日後）、事象の転帰は、死亡であった。  

事象の臨床経過は、以下の通り：  

2021/07/30 13:04、患者は急性大動脈解離で死亡した。  

報告医師は事象を重篤（死亡）と分類し、事象と COVID-19 ワクチンとの因果関係

を評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は大動脈弁狭窄症であった。  

報告医師は、追加コメントを提供しなかった。  

ロット/バッチ番号に関する情報は、要請された。 
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修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されている：

「2021/07/30 10:57（ワクチン接種 2日後）」は「2021/07/30 10:57（ワクチン接

種 1ヶ月 2日後）」に更新すべきであった。 

 

追加情報（2021/11/11）： 

本追加情報は、再調査が行われたにも関わらずバッチ番号が利用できないと通知す

るために提出されている。 

再調査は完了しており、これ以上の情報は期待できない。 

10567 
肝炎・肝不全

（肝不全） 

グリコヘモグ

ロビン増加; 

 

ヘモグロビン

減少; 

 

大動脈瘤; 

 

癌手術; 

 

結腸癌; 

 

総蛋白減少; 

 

胃食道逆流性

疾患; 

 

血中アルブミ

ン減少; 

 

血中クレアチ

ニン増加; 

 

血中トリグリ

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を経由して入手した連

絡可能な医師からの自発報告である。 

2021/06/16 17:15（84 歳時）、84 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため

bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FA5765、使用期限：2021/09/30、左

腕筋肉内投与、初回、単回量）を接種した。 

病歴は、上行胸部大動脈瘤（発現日 2016/06、2016/06 に CT にて直径 43mm の上行

胸部大動脈瘤を示した）、大腸癌（発現日 2006/06、2006/07/20 にＳ状結腸癌摘除

術は病院 Aで実施された）、継続中の高血圧、継続中の逆流性食道炎、継続中の起

立性低血圧を含んだ。 

2021/03/02、検査は実行された。 

癌胎児性抗原（CEA）上昇はなかった。 

2021/03/02、総蛋白 6.2g/dL（低い、基準値範囲：6.5-8.3）、アルブミン 

3.7g/dL（低い、基準値範囲：3.8-5.3）、Ａ／Ｇ比 1.5（基準値範囲：1.1-

2.3）、ＡＳＴ（ＧＯＴ） 16IU/L（基準値範囲：8-38）、ＡＬＴ（ＧＰＴ） 

12IU/L（基準値範囲：4-43）、ＬＤＨ 168IU/L（基準値範囲：121-245）、γ-ＧＴ

（γ-GTP） 22IU/L（基準値範囲：86-以下）、ＣＫ（ＣＰＫ） 83IU/L（基準値範

囲：38-196）、ＡＬＰ（IFCC） 98u/L（基準値範囲：38-113）、ＬＤＬコレステロ

ール 84mg/dL（基準値範囲：70-139）、中性脂肪（ＴＧ） 232mg/dL（高い、基準

値範囲：30-149）、ＨＤＬコレステロール 47mg/dL（基準値範囲：40-77）、ナト

リウム 143mEq/L（基準値範囲：135-150）、カリウム 4.3mEq/L（基準値範囲：

3.5-5.3）、クロール 105mEq/L（基準値範囲：98-110）、血中尿素窒素 20.0mg/dL

（基準値範囲：8.0-22.0）、クレアチニン 1.30（高い、基準値範囲：0.61-

1.04）、尿酸 6.2mg/dL（7.0-以下）、血中ブドウ糖 137mg/dL（高い、基準値範

囲：60-109）、CRP 定量 0.05E mg/dL（基準値範囲：0.30-以下）、定性：陰性、赤
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セリド増加; 

 

血中ブドウ糖

増加; 

 

赤血球数減少; 

 

起立性低血圧; 

 

高血圧 

血球数 409 x10^4/uL（低い、基準値範囲：427-570）、白血球数 71x10^2/uL（基

準値範囲：39-98）、ヘモグロビン量 13.3g/dL（基準値範囲：13.5-17.6）、ヘマ

トクリット値 40.9%（基準値範囲：39.8-51.8）、ＭＣＶ 100.0fL（基準値範囲：

82.7-101.6）、ＭＣＨ 32.5pg（基準値範囲：28.0-34.6）、ＭＣＨＣ 32.5（基準

値範囲：31.6-36.6）、血小板数 33.4 x10^4（基準値範囲：13.1-36.2）、好塩基

球 0.8%（基準値範囲：0.0-3.0）、好酸球 2.4%（基準値範囲：0.0-10.0）、好中

球 64.2%（基準値範囲：44.0-72.0）、リンパ球 25.7%（基準値範囲：18.0-

59.0）、単球 6.9%（基準値範囲：0.0-12.0）、CEA CLIA 法 3.8ng/ml（基準値範

囲：5.0-以下）、eGFR 41.0、ＮＴ－ｐｒｏＢＮＰ 82pg/ml（基準値範囲：125-以

下）、ヘモグロビンＡ１Ｃ 6.5%（高い、基準値範囲：4.6-6.2）。 

患者は、薬物、食物または他の製品に対するアレルギーがなかった。 

アレルギー歴はなかった。 

医薬品副作用の病歴はなかった。 

報告ワクチン以外のワクチン接種歴はなかった。 

ワクチンの副反応病歴はなかった。 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状はなかった。 

患者は、COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンを接種しなかった。 

併用薬は、アムロジピンベシル酸塩（2021/06/16 より継続中、高血圧のため）、ラ

ベプラゾールナトリウム（2019/12/23 より継続中、逆流性食道炎のため）、ドロキ

シドパ（2020/10/30 から日付不明まで、起立性低血圧のため）を含んだ。 

過去のワクチン接種（4週間以内）：何もなかった。 

ワクチン接種前、患者はＣＯＶＩＤ－１９と診断されなかった。 

2021/06/16、ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.9 度であった。 

日付不明、患者は肝不全を発症した。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類した。 

医師は、肝不全を事象の最終的な診断として行った。 

報告医師は、事象が BNT162b2 に関連ありと評価した（報告のとおり）。 

剖検は実行された。 

臨床経過は以下の通り：患者のいとこが緊急時連絡先となっているも、肺癌の為 3

年前に死亡した。その妻が引き継いでいた。報告病院の受診患者であったことか

ら、その後の経過は判明された。 

報告医師は、その妻からの聞き取り内容は以下の通り： 

2021/07/29、自宅で死亡されているのが発見され、警察において司法解剖の結果

（または検証）、死因は肝不全で、死亡日時は 2021/07/02 であった。患者が２回

目のワクチン接種に報告病院に来なかったため、報告医師がワクチン持参で彼の家

に訪問した。2021/07/07 にはすでに死亡されていたと考える。 

要介護度：自立。 

ADL 自立度：自立。 

嚥下機能、経口摂取の可否： 2021/06/16（報告のとおり）。 

ワクチン接種の前後に異常はなかった。 

2021/07/29、異状は発見され、死亡は確認された。 

救急要請はされなかった。 
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死因及び医師の死因に対する考察（判断根拠を含む）：警察が死因を肝不全と断定

した。前日まで通常と変わらない生活をされていたことが確認されている。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含む）：ワクチ

ン接種後 2週間以上が経過しており（その間に異常報告なし）、死亡とワクチンと

の因果関係なしと判断された（報告のとおり）。 

患者が多臓器障害、心血管系障害、皮膚/粘膜障害、消化器障害があるかは不明で

あった。 

患者が自宅で死亡したとの連絡があった。 

2021/07/29（ワクチン接種 1ヵ月 12 日 6時間 45 分後）、警察より連絡があり死亡

が判明した。しかし、ワクチン接種翌日には体調不良なく報告病院へ来院した（そ

の際は全く異常なし）。2回目 bnt162b2 ワクチン接種予定の 2021/07/01（ワクチ

ン接種 14 日 6時間 45 分後）に来院しなかった。医師が電話および訪問するも応答

はなかった。ワクチン接種以来、ＣＯＶＩＤ－１９検査はされなかった。 

事象は死亡に至った。 

事象の転帰は死亡であった。治療の有無については不明であった。 

報告医師は事象を（死亡）と評価した。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報が要請された。 

 

追加情報（2021/11/11）：本追加報告は、追跡調査を試みられたにもかかわらずバ

ッチ番号が得られないことを通知するために提出される。追跡調査は完了してお

り、これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/12）:連絡可能な同医師から入手した新情報は以下を含む：製

品（使用期限とロット番号を追加した）、患者（病歴を追加した）、事象（死因を

更新した）、臨床経過の詳細。  

 

再調査は不可能である。バッチ番号に関する情報は、すでに得られた。 
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10588 

心肺停止（心

肺停止） 

 

吐血（吐血） 

アルコール性

肝疾患; 

 

アルコール摂

取; 

 

肝機能異常 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21119409。 

 

2021/06/11 14:00、28 歳 11 ヶ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：EY4834、有効期限：2021/08/31、投与経路不

明、2回目、単回量）を接種した。 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.4 度であった。 

家族歴は提供されなかった。 

患者は、2021/01/19 からの軽度の肝機能障害、アルコール性肝障害、飲酒の病歴が

あった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021 年日付不明、患者は以前に COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、ロ

ット番号：EW4811、有効期限：2021/07/31、1 回目）を接種した。 

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

事象の経過は次の通り： 

2021/07/03（ワクチン接種 21 日 10 時間後）、親族（兄）が自宅に訪問した際、心

肺停止状態で発見された。一人で飲酒、おつまみ等を食べている際中の発症と思わ

れ、吐血もされていた。警察により検視、解剖が行われていた。（詳細は不明） 

報告医師は事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係は評価不能

と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はアルコール性肝障害であった。 

報告医師は次通りにコメントした： 

2021/02、報告病院にて血液検査を行い、軽度の肝機能障害は認めていたものの、

基礎疾患や年齢と考慮すると、突然死の原因が一つにワクチン BNT162b2 の関与も

疑われた。 

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

種したかどうかは不明であると報告された。 

2 週間以内に併用薬を投与されたかどうかは不明であった。 

報告者により、有害事象として吐血が追加報告された。事象の発現日は 2021/07/03

と報告された。事象の転帰は、死亡であった。  

患者は臨床検査を受けた。2021/01/19、AST 103、ALT 46、HBS-Ag（B 型肝炎抗原）

（-）、HCV-Ab（C 型肝炎抗体）（-）、EBV VCA IgM（エプスタインバーウイルス

IgM 抗体）10 未満、抗核抗体 40 未満、TSH（甲状腺刺激ホルモン）1510、F-T4 

0.96。2021/02/09、AST 60、ALT 26。2021/01/23、エコーにて軽度の脂肪肝および

胆嚢結石の疑いが認められた。 

報告医師は、事象を重篤（転帰死亡）と分類した。 

2021/07/03、患者は死亡した。 

報告医師のコメントは以下の通り：症例について警察署に問い合わせたところ、資

料の提供はできないとの回答であった。 

有害事象による医学的干渉を必要としなかった。 

Pfizer-BioNtech COVID ワクチン以外に最近 SARS-CoV-2 ワクチン接種を受けていな

かった。 
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Pfizer-BioNtech COVID ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受けたかどうか

は不明であった。 

2021/07/03（ワクチン接種 22 日後）、事象心肺停止の転帰は死亡で、事象吐血の

転帰は不明であった。 

 

追加情報（2021/10/21）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/11/12）：同医師より入手した新情報は以下の通り：患者の詳細

（イニシャル、臨床検査値追加、病歴更新）、有害事象の詳細（新事象の吐血が追

加）、および経過情報。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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10589 

意識障害（意

識レベルの低

下|意識変容状

態） 

 

くも膜下出血

（くも膜下出

血） 

 

破裂性脳動脈

瘤（破裂性脳

動脈瘤） 

 

頭痛（頭痛） 

 

脳室拡張（脳

室拡張） 

 

脳血腫（脳血

腫） 

 

いびき呼吸

（いびき呼

吸） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21121191。 

2021/07/11、80 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、投与

経路不明、80 歳時、2回目、単回量）を接種した。 

病歴は報告されていない。 

患者は、COVID ワクチンの前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けなかっ

た。 

併用薬は、アムロジピンベシル酸塩（ノルバスク、使用理由不明）;チザニジン

（使用理由不明）;トリアゾラム（トリアゾラム EMEC、使用理由不明）;ジクロフェ

ナク・ナトリウム（ジクロフェナクＮａ、使用理由不明）;シメチジン（使用理由

不明）;ジソピラミド（リスモダン、使用理由不明）;アセチルサルチル酸、アルミ

ニウム・グリシン酸塩、炭酸マグネシウム（バファリン配合、使用理由不明）があ

った。 

ワクチン予診票による病歴（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は、不明であった。 

患者は以前、COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン(メーカー不明)の初回接種を

受けた。 

2021/07/18 13:00、頭痛、意識障害が発現した。 

2021/07/18、患者は入院し、現在も入院中であった。 

そして、開頭術の応急処置のために救急治療室への来院につながった。 

2021/07/18 13:00、患者はくも膜下出血を発現した。 

報告者は、事象くも膜下出血を重篤（生命を脅かす）と分類した。 

2021/07/18、患者は入院し、現在も入院中であった。 

そして、開頭術の治療のため、救急治療室および集中治療室への来院につながっ

た。 

事象の経過は次の通りである： 

2021/07/11、コミナティワクチンの 2回目の接種を受けた。 

2021/07/18、友人と電話で会話中に突然、いびき呼吸が発現し、友人が訪問すると

頭痛を訴えた。患者は、応急処置のために ER 受診した。 

2021/07/18 13:00 頃、友人との電話での会話中に頭痛を訴えたのち応答がなくなっ

た。友人が訪問すると、意識レベル低下（JCS300）のため、病院へ緊急搬送され

た。 

2021/07/18、頭部ＣＴを受け、くも膜下出血、脳室内血腫、脳室やや拡大疑いがあ

った。コンピューター断層撮影（CT）検査後で脳動脈瘤及びくも膜下出血が判明

し、緊急手術を施行された。動脈瘤破裂によるくも膜下出血と診断された。 

緊急手術ののち、入院中である。 

事象の転帰は不明であった。 

報告者は、事象頭痛、意識障害、くも膜下出血、意識レベル低下、動脈瘤破裂によ

るくも膜下出血/脳動脈瘤を重篤（2021/07/18 から入院し、障害）と分類し、被疑

薬 BNT162B2 と事象頭痛、意識障害、くも膜下出血との因果関係を可能性小と評価

した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は提供されなかった。 
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追加情報（2021/08/18）： 

連絡可能な同医師から入手した新たな情報は、以下を含む： 

製品情報（コミナティに更新された）、新たな事象、因果関係と臨床経過。 

  

追加情報（2021/09/09）：本追加情報は、追跡調査が行われたにもかかわらず、バ

ッチ番号が入手でないことを報告するために提出された。 

再調査は完了し、追加情報は期待できない。 

 

修正： 

本追加情報は、前回報告した情報の修正である。経過内の「2021/07/17、友人と電

話で会話中に」が、「2021/07/18、友人と電話で会話中に」に更新された。 

 

修正: 

本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。経過文「2021/07/17、友人

と電話で会話中に」が「2021/07/18、友人と電話で会話中に」に更新された。 
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10592 

うっ血性心不

全（うっ血性

心不全） 

 

急性心不全

（急性心不

全） 

 

冠動脈硬化症

（冠動脈硬化

症） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

不全） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

左室機能不全

（左室機能不

全） 

 

発熱（発熱） 

心筋虚血; 

 

車椅子使用者; 

 

食物アレルギ

ー 

本症例は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)の経由で、連絡可能な医師から入手した

自発報告であり、再調査に回答した同医師から入手した追加報告である。PMDA 受付

番号：v21122465。 

 

2021/07/24、93 歳 0 ヶ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため、不明な投与経路を

介して、COVID-19 ワクチン(製造企業不明、ロット番号と使用期限：不明)単回量の

2回目接種を受けた。(93 歳時) 

マンゴーのアレルギー、虚血性心疾患、ADL 自立度は車イス使用があり、ワクチン

の予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服薬中

の薬、過去の副作用歴、発育状況）での留意点はなかった。 

家族歴は、報告されなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

日付不明、COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン(初回、ロット番号と使用期限：

不明、投与経路不明、単回量)を以前に受けた。 

2021/07/24（ワクチン接種の日）、COVID-19 ワクチンの 2回目接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は、報告されなかった。 

ワクチンは施設で投与された。 

要介護度は要介護 5であった。 

2021/07/26 00:45（ワクチン接種の 2日後）、著明な低左心機能による急性心不全

を発現した。 

事象は、入院に至った。 

施設にて予防接種施行後、おそらく 36 時間後に発熱、血圧低下、呼吸不全を発症

した。当院救急救命センターへ搬送された。著明な低左心機能による急性心不全の

診断で入院した。高齢者でもあり、侵襲的治療は希望されず、薬物治療のみ開始し

た。 

治療の甲斐なく、2021/07/29（ワクチン接種の 5日後）に死亡した。 

報告医師は事象を重篤(死亡)と分類し、事象と COVID-19 ワクチンとの因果関係を

評価不能と評価した。他要因(他の疾患等)の可能性は次の通り：CT にて高度の冠動

脈石灰化があり、慢性冠動脈疾患による低左心機能の可能性があった。 

報告医師は、次の通りにコメントした： 

おそらく COVID ワクチン接種とは関係ないと思っていたが、接種後 36 時間程度で

最終的に死亡したので、報告された。 

 

2021/11/08、死因及び医師の死因に対する考察は以下のとおりに報告された： 

医師の死因に対する考察は、うっ血性心不全であった。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察は以下のとおり： 

心筋炎を強く疑うエコー所見でなく、CT でも冠動脈硬化あり、おそらく虚血性心疾

患がベースにあったと考える。 

 

追加情報 (2021/11/08)：再調査に回答した同医師から入手した新たな情報：被疑

薬詳細の更新（製造企業不明）、病歴の追加（マンゴーのアレルギー、虚血性心疾

患、ADL 自立度は車イス使用）、ナラティブにて死因、ワクチン接種と死亡との因
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果関係の追加 

 

再調査は不可であり、ロット/バッチ番号の情報は得られない。これ以上の追加情

報は期待できない。 
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10627 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

鼻閉（鼻閉

塞） 

 

咽喉絞扼感

（咽喉絞扼

感） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

血圧低下（低

血圧） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

 

疾患（疾患） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21122030。 

 

2021/07/26 11:16、59 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナ

ティ、投与経路不明、バッチ／ロット番号：EY0572、使用期限：2022/01/31、2 回

目、単回量）の接種を受けた。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

患者は以前、鼻アレルギーでデスロラタジンを服用していた。 

不明日、患者は以前、COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチンの初回接種を受け

た。 

2021/07/26 11:26（ワクチン接種 10 分後）、アナフィラキシーが発現した。 

事象の経過は次の通り： 

2021/07/26 11:26（接種 10 分後）、嘔気、咽頭違和感、血圧低下（BP 114/56）、

悪心、低血圧 (BP-114/56)、嘔気、咽頭閉塞感、鼻閉感が発現した。 

これらの事象は突然発症した。 

エピネフリン（アドレナリン）0.4ml 注射後、血圧回復した（BP 131/77）。 

多臓器障害はなかった。 

患者が受けた臨床検査と処置は以下の通り： 

血圧：114/56（2021/07/26）、 

血圧：131/77（2021/07/26、エピネフリン筋注後）、 

体温：セ氏 36.3 度（2021/07/26、接種前）。 

事象の結果として、治療処置が取られた。 

事象（アナフィラキシー、嘔気、咽頭違和感、血圧低下 (BP-114/56)、低血圧 

(BP-114/56)）の転帰は回復であった。 

残りの事象の転帰は不明であった。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象は BNT162B2 と関連ありと評価した。他要

因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

追跡調査は完了している。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/10）：連絡可能な同医師から入手した新情報である：新事象

（悪心、低血圧 (BP-114/56)、嘔気、咽頭閉塞感、鼻閉感）を追加し、臨床経過を

更新した。 

 

追跡調査は不要である。これ以上の情報は期待できない。 
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10630 

間質性肺炎

（間質性肺疾

患） 

 

敗血症性ショ

ック（敗血症

性ショック） 

 

DIC（播種性血

管内凝固） 

 

気胸（気胸） 

 

ストレス心筋

症（ストレス

心筋症） 

 

胸水（胸水） 

リンパ節生検; 

 

リンパ節転移; 

 

乳房切除; 

 

悪性胸水; 

 

穿刺; 

 

糖尿病; 

 

肺転移; 

 

胸水; 

 

胸膜転移; 

 

脂質異常症; 

 

腎機能障害; 

 

骨粗鬆症; 

 

高血圧 

76 歳女性患者。 

合併症：右胸膜転移、腎機能低下(eGFR 51.6 ml/分/1.73m2、原因は不明)、高血圧

症、脂質異常症、両側多発肺転移、右胸水、左腋窩リンパ節転移、左鎖骨上リンパ

節転移、右癌性胸膜炎疑い。癌性胸水(細胞診では陰性)及び脳転移(未検査)は不明

であった。 

既往歴：骨粗鬆症、糖尿病。 

以下の合併症・既往歴・関連する病歴等はなし：慢性閉塞性肺疾患、間質性肺疾

患、肺炎、その他呼吸器疾患、喫煙歴、放射線治療歴、肺手術歴、薬剤アレルギー

の既往、癌性リンパ管症、肝転移、骨転移、副腎転移、本剤投与開始時の心不全。 

併用薬：ロペラミド塩酸塩、経腸成分栄養剤、フロセミド、ロフラゼプ酸エチル、

モサプリドクエン酸塩水和物、メペンゾラート臭化物、酪酸菌配合剤、ベニジピン

塩酸塩、酸化マグネシウム、ゾルピデム酒石酸塩。 

本剤開始前にパルボシクリブおよび mTOR 阻害剤の使用はなかった。 

本剤開始前の PS は 0。 

 

治療歴： 

2007/03/07 

左乳癌と診断。 

最終病期:T1cN0M0 stageIA で左乳房切除、センチネルリンパ節生検実施。 

2007/04-- 

術後にレトロゾールを 5年間内服(2012/02/21 まで)。 

2021/03/29 

労作時呼吸器困難、咳嗽のため他院より紹介された。 

胸部 X線にて右肺下肺野に胸水を認める。CEA: 29.9 ng/mL。 

2021/03/30 

CT にて胸水と肺転移あり。 

2021/04/15 

CEA: 29.9 ng/mL, CA15-3: 165.9 U/mL。 

2021/04/26 

CRP: 0.08mg/dL(基準値: 0-0.14), 白血球(WBC): 7000/uL (基準値: 3300-8600), 

Hb: 12.7 g/dL, 血小板(Plt): 217000/ul, LDH: 181.6 IU/L, BUN: 18.2 mg/dL, 

クレアチニン(Cr): 0.82 mg/dL。 

2021/05/-- 

左腋窩リンパ節の針生検で浸潤性乳管癌、ER 陽性、PgR 陽性、HER2 1+、左乳癌の

術後再発と診断。 

右胸水貯留に対し、穿刺を継続。 

 

2021/05/17 

左再発浸潤性乳管癌の 1次治療として、アナストロゾール併用下にて本剤 150mg を

1 日 2回投与開始。右胸水（1L）穿刺を施行。 

2021/06/14 

採血検査実施。AST: 164, ALT: 230、肝機能障害(Grade3)と診断。 
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本剤投与中止。 

その他の検査値は次の通り。CRP: 0.20mg/dL, WBC: 2200/uL, 好中球(Neut): 800, 

リンパ球(Lymph): 1300, Hb: 11.3 g/dL, Plt: 106000/ul, LDH: 329.5 IU/L, 

BUN: 11.0 mg/dL, Cr: 1.24 mg/dL,。 

2021/06/28 

本剤を 100mg1 日 2 回に減量し、投与再開。 

2021/07/12 

肝機能障害が回復。 

AST: 31, ALT: 64, CEA: 27.5 ng/mL 

胸部 X線にて右肺下肺野に胸水あり。 

2021/07/13 

1 回目 COVID-19 ワクチン接種に対し、コロナウイルス修飾ウリジンＲＮＡワクチン

0.3mg1 回のみを接種。 

2021/07/17（発現日） 

安静時呼吸困難が発現。発熱、咳、倦怠感およびその他初期症状はなし。本剤投与

中止。 

2021/07/18 

アナストロゾール投与中止。 

2021/07/19(発現日) 

労作時呼吸困難と呼吸不全が発現。体調不全にて外来受診。 

CT にて左肺にすりガラス状陰影、両肺全葉に間質影と蜂巣状陰影（びまん性肺胞障

害(DAD パターン））あり。 

インフルエンザ A陰性、インフルエンザ B陰性、COVID-19 抗原検査陰性、COVID-

19PCR 検査陰性、尿中レジオネラ抗原陰性、尿中肺炎球菌陽性。 

呼吸機能検査、気管支肺胞洗浄検査、肺生検は実施されなかった。心臓超音波検査

および薬剤誘発性リンパ球刺激試験実施の有無に関する情報は得られていない。 

薬剤性肺炎疑いにて入院。 

SpO2: 87%(Room Air), CRP：5.73mg/dL, WBC: 7400/uL, Neut: 6400, Lymph: 800, 

Hb: 9.5 g/dL, Plt: 159000/ul, BUN: 15.8 mg/dL, eGFR: 36.2 ml/min/1.73m2, 

SP-D: 93.6 ng/mL (基準値: 93.6 以下), β-D-グルカン: 12.9 pg/mL (基準値: 

20 以下)。 

薬剤性間質性肺炎(Grade4)と診断。 

薬剤性間質性肺炎発現時に癌性胸水増悪が認められた。肺転移は不変、胸膜転移お

よび癌性リンパ管症はなかった。 

鼻カニュラにて酸素吸入（2L/分）開始（2021/07/22 まで）。人工呼吸器の使用は

なし。 

SpO2: 94%(酸素投与下)、脈拍：98、血圧：103/46 mmHg、体温：37.1 度、呼吸数：

20。 

メチルプレドニゾロンコハク酸エステルナトリウム 1000mg、タゾバクタムナトリウ

ム・ピペラシリンナトリウム（0.5g、3 回/日）、スルファメトキサゾール・トリメ

トプリム（2錠、2回/日）、アジスロマイシン水和物（500mg/日を 3日間）。 

2021/07/21 
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胸部 X線にて両肺全肺野にスリガラス影、コンソリデーション、胸水あり。 

2021/07/22（発現日） 

未明に胸痛出現。急性心筋梗塞疑いで緊急冠動脈カテーテル検査を施行。冠動脈有

意な閉塞はなく、たこつぼ型心筋症と診断。非侵襲的陽圧換気(NPPV)（FiO2: 

0.6）装着(2021/07/23 まで)。ICU 入室。SpO2: 99%。 

たこつぼ型心筋症による心不全治療として、フロセミド（40mg）静注投与開始。メ

チルプレドニゾロンコハク酸エステルナトリウム 80mg に減量。 

2021/07/23（発現日） 

胸部 X線にて両肺全肺野にスリガラス影、コンソリデーション、胸水あり。 

酸素投与下にて、pH: 7.288, pCO2: 52.9 mmHg, pO2: 65.8 mmHg, HCO3-: 25.3 

mEq/l, 塩基過剰(ABE): -1.5, sO2SAT: 89.6。 

2 型呼吸不全あり。気管挿管（2021/08/01 まで）、人工呼吸器管理、中心静脈カテ

ーテル留置、動脈圧ライン留置を施行。 

Hb: 7.7 g/dL, Plt: 51000/ul。 

赤血球（2単位）輸血を実施。 

Plt：55000/ul、PT INR: 1.22, アンチトロンビン III(ATIII): 67, FDP(B): 16.1, 

D ダイマー: 7.3/uL(基準値: 0-1.0) 

DIC 発現（急性期 DIC スコア 5点）。トロンボモデュリンアルファ投与開始。 

2021/07/24 

体温：37.2 度, 脈拍: 115, 血圧: 96/55 mmHg, CVP: 10 

心エコーにて左室心尖部無収縮が認められた。フロセミド投与継続。 

2021/07/25 

Plt：50000/ul、PT INR: 1.30, FDP(B): 10.9 

急性期 DIC スコアは 6点のため、トロンボモデュリンアルファ投与継続。経腸栄養

アクアファン投与開始。 

2021/07/26 

メチルプレドニゾロンコハク酸エステルナトリウム 1000mg にてパルス療法(2 回目)

実施。 

高カロリー輸液、経腸栄養ペプタメン開始。血糖コントロール目的でインスリン持

続静注投与開始。 

Plt：60000/ul、PT: 73.4%, PT INR: 1.22, FDP(B): 9.8, D ダイマー: 4.2/uL。 

急性期 DIC スコアは 4点、トロンボモデュリンアルファを一旦終了。 

シスタチン C: 1.46, シスタチン Cによる推算 eGFR: 40.4, BUN: 29.8 mg/dL, ク

レアチニン: 1.14 mg/dL, eGFRcre: 35.8（シスタチン Cによる推定 GFR とほぼ同

等） 

2021/07/27 

Plt: 71000/ul, KL-6: 2073 U/mL, SpO2: 99%（同期式間欠的強制換気(SIMV)にて 

酸素吸入濃度(FiO2): 0.25, 呼気終末陽圧(PEEP): 7, 灌流指標(PI): 10, プレッ

シャーサポート(PS): 10） 

2021/07/28 

HR: 120-130 bpm 

血管内脱水が疑われた。フロセミド投与終了。 
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SIMV にて FiO2: 0.25, PEEP: 7, PI:8, PS: 8, 一回換気量(Vt): 400 

2021/07/29 

Plt：90000/ul、脈拍: 120 

頻脈が継続。 

PS, PEEP が下がらない状態が継続し、人工呼吸器離脱が進まず、肺の拡張を助長さ

せるために右胸腔穿刺（1000mL）を施行。メチルプレドニゾロンコハク酸エステル

ナトリウム 60mg に減量。 

2021/07/30（発現日） 

胸部 X線にて右肺にスリガラス影あり。右続発性気胸が発現。 

トロッカー (9Fr)を挿入し、持続的脱気を継続。 

pH: 7.473, pCO2: 51.4 mmHg, pO2: 108.0 mmHg, HCO3-: 37.6 mEq/l, ABE: 12.4, 

sO2SAT: 98.8 

202 
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高血圧 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を介して連絡可能な医師から入手した自発報

告である。 

2021/07/09 08:43（ワクチン接種時の年齢は 73 歳であった）、73 歳の男性患者は

ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番

号：FC3661、使用期限：2021/12/31、筋肉内投与、単回量）の２回目接種を受け

た。 

病歴には高血圧症（2016/02/08 から継続中）があった。 

有害事象に関する家族歴はなかった。 

併用薬は、アムロジピン（経口、高血圧のため、2016/02/09 から継続中）を含ん

だ。 

バラシクロビル（経口、帯状疱疹のため、2021/07/20 から 2021/07/21 まで）、カ

ロナール（経口、疼痛のため、2021/07/20 から 2021/07/28 まで）をとった。 

不明日、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（バッチ/ロット番号：EY3860、使

用期限：2021/11/30、筋肉内、単回量）の初回投与を以前に受けた。 

2021/07/19（ワクチン接種の 10 日後）、胸痛を発症した。 

2021/07/20（ワクチン接種の 11 日後）、心膜炎を発症した。 

2021/07/20（ワクチン接種 11 日後）、患者は非特異的 ST 上昇、CK-MB が実行さ

れ、結果は 1ng/ml（正常範囲：0.0-0.40）、左脚前枝ブロック/左脚前肢ブロック

疑い、NEUT 81.6%、H（正常範囲：40.0-71.0）、単球 9.2%、H（正常範囲：2.3-

7.7）、リンパ球 8.2%、L（正常範囲：26.6-46.6）、CK（CPK）51u/l、L（正常範

囲：59-248）、AST （GOT）145u/l、H（正常範囲：13-30）、ALT（GPT）98u/l、H

（正常範囲：10-42）、LDH 246u/l、H（正常範囲：124-222）、ALP（IFCC）

160u/l、H（正常範囲：38-113）、中性脂肪 25mg/dl、L（正常範囲：40-149）、

LDL-CH 計算法 68mg/dl、L（正常範囲：41-86）、ナトリウム 136mmol/l、L（正常範

囲：138-145）、総ビリルビン 1.7mg/dl、H（正常範囲：0.4-1.5）、

BNP77.6pg/ml、H（正常範囲：-18.4）であった。 

2021/07/29（ワクチン接種 20 日後）、患者は心室期外収縮を発現し、ヘモグロビ

ン 13.5g/dl、L（正常範囲：13.7-16.8）、ヘマトクリット値 39.5%、L（正常範

囲：40.7-50.1）、アルブミン（ALB）3.2g/dl、L（正常範囲：4.1-5.1）、γ-GTP 

171u/l、H（正常範囲：13-64）、コリンエステラーゼ 207u/l、L（正常範囲：240-

486）、 CRP 定量 2.36mg/dl、H（正常範囲：0.00-0.14）/CRP 定性（2+）（正常 

(-)でなければならない）であった。 

不明日、帯状疱疹、疼痛を発症した。 

患者は、COVID ワクチン接種前 4週間以内に他のワクチン接種を受けなかった。 

関連する検査は以下の通りと報告された： 

2021/07/20、以下の検査を実行した。 

心電図を実行した。結果は、非特異的 ST 上昇であった。 

報告者コメント： 

心膜炎所見>別紙参照。 

トロポニン Iを実行、結果は 0.05ng/ml であった（正常範囲：0.0-4.3）。 

ミオグロビンを実行、結果は 73.4ng/ml であった（正常範囲：0.0-107）。 

CK-MB を実行、結果は 1ng/ml であった（正常範囲：0.0-0.40）。 
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2021/07/20 08:42、12 誘導-安静時心電図を実行した。結果は以下の通り： 

心拍数、92/分、R-R 0.653 秒、P-R 0.170 秒、QRS 0.108 秒、QT 0.357 秒、QTc 

B/F 0.441/0.411、軸-46 度、SV1 0.79mV、RV5 1.60mV、R+S 2.39mV であった。 

左脚前枝ブロックであった。 

境界線-異常であった。負荷-可（注意）であった。 

2021/07/29 08:59、12 誘導-安静時心電図を実行した。 

結果は以下の通り： 

心拍数、67/分、R-R 0.892 秒、P-R 0.169 秒、QRS 0.108 秒、QT 0.407 秒、QTc 

B/F 0.430/0.422、軸-41 度、SV1 0.65mV、RV5 1.98mV、R+S 2.63mV であった。 

心室期外収縮であった。 

左脚前枝ブロックの疑い。 

境界線-異常であった。負荷-可（注意）であった。 

2021/07/20、以下の血液検査を実行した： 

NEUT81.6%、H（正常範囲：40.0-71.0）、好酸球 1.0%（正常範囲：0.2-6.8）、好塩

基球 0.0%（正常範囲：0.0-1.0）、単球 9.2%、H（正常範囲：2.3-7.7）、リンパ球

8.2%、L（正常範囲：26.6-46.6）であった。 

異型リンパ球 0.0%、赤血球数 504x10^4/u（正常範囲：435-555）、白血球数

81x10^2/u（正常範囲：33-86）、ヘモグロビン 14.8g/dl（正常範囲：13.7-

16.8）、ヘマトクリット 42.7%（正常範囲：40.7-50.1）、血小板数 19.8x10^4/u

（正常範囲：15.8-34.8）、平均赤血球容積（MCV）84.7fl（正常範囲：83.6-

98.2）、平均赤血球血色素量（MCH）、29.4pg（正常範囲：27.5-33.2）、平均赤血

球血色素濃度（MCHC）、34.7%（正常範囲：31.7-35.3）、アルブミン（ALB）

3.7g/dl、L（正常範囲：4.1-5.1）、CK（CPK）51u/l、L（正常範囲：59-248）、

AST（GOT）145u/l、H（正常範囲：13-30）、ALT（GPT）98u/l、H（正常範囲：10-

42）、LDH246u/l、H（正常範囲：124-222）、ALP（IFCC）160u/l、H（正常範囲：

38-113）、γ-GTP 147u/l、H（正常範囲：13-64）、コリンエステラーゼ 224u/l、L

（正常範囲：240-486）、0.79mg/dl クレアチニン（正常範囲：0.65-1.07）、CCR

計算式 70.7、尿素窒素 13.9mg/dl（正常範囲：8.0-20.0）、中性脂肪 25mg/dl、L

（正常範囲：40-149）であった。 

既に再検済み、総コレステロール 129mg/dl（正常範囲：120-219）、HDL コレステ

ロール 56mg/dl（正常範囲：41-86）、LDL-CH 計算法（68mg/dl）L（正常範囲：41-

86）、ナトリウム 136mmol/l、L（正常範囲：138-145）、カリウム 3.9mmol/l（正

常範囲：3.6-4.8）、クロール 101mmol/l（正常範囲：101-108）、総ビリルビン

1.7mg/dl、H（正常範囲：0.4-1.5）、BNP 77.6pg/ml、H（正常範囲：-18.4）、CRP

定量化 9.77mg/dl、H（正常範囲：0.00-0.14）、CRP 定性（5+）（正常は (-)であ

る）、eGFR 73.3ml/分（正常範囲：60.0-）、実測 GFR 69 であった。 

2021/07/29、以下の血液検査を施行した： 

NEUT56.7%（正常範囲：40.0-71.0）、好酸球 6.3%（正常範囲：0.2-6.8）、好塩基

球 0.9%（正常範囲：0.0-1.0）、単球 6.9%（正常範囲：2.3-7.7）、リンパ球 29.2%

（正常範囲：26.6-46.6）、異型リンパ球 0.0%、赤血球数 467x10^4/u（正常範囲：

435-555）、白血球数 45x10^2/u（正常範囲：33-86）、ヘモグロビン 13.5g/dl、L

（正常範囲：13.7-16.8）、ヘマトクリット 39.5%、L（正常範囲：40.7-50.1）、血
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小板数 27.2x10^4/u（正常範囲：15.8-34.8）、平均赤血球容積（MCV）、84.6fl

（正常範囲：83.6-98.2）、平均赤血球色素量（MCH）、28.9pg（正常範囲：27.5-

33.2）、平均赤血球色素濃度（MCHC）、34.2%（正常範囲：31.7-35.3）、アルブミ

ン（ALB）3.2g/dl、L（正常範囲：4.1-5.1）、CK（CPK）85u/l（正常範囲：59-

248）、AST（GOT）28u/l（正常範囲：13-30）、ALT（GPT）25u/l（正常範囲：10-

42）、LDH186u/l（正常範囲：124-222）、γ-GTP 171u/l、H（正常範囲：13-

64）、コリンエステラーゼ 207u/l、L（正常範囲：240-486）、クレアチニン

0.67mg/dl（正常範囲：0.65-1.07）、CCR 計算式 74.0、尿素窒素 14.1mg/dl（正常

範囲：8.0-20.0）、ナトリウム 140mmol/l（正常範囲：138-145）、カリウム

4.5mmol/l（正常範囲：3.6-4.8）、クロール 105mmol/l（正常範囲：101-108）、総

ビリルビン 0.5mg/dl（正常範囲：0.4-1.5）、dl CRP 定量 2.36mg/、H（正常範囲：

0.00-0.14）。再検済み、CRP 定性（2+）（正常は (-)である）、eGFR87.8ml/分

（正常範囲：60.0-）、実測 GFR 79 であった。 

報告者コメント： 

心筋逸脱酵素の上昇がなかった。 

心膜炎は、新たな薬剤/その他 
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10651 

胃炎（胃炎） 

 

前庭神経炎

（前庭神経

炎） 

 

頭痛（頭痛） 

 

腹部不快感

（腹部不快

感） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

内耳神経損傷

（第８神経損

傷） 

 

回転性めまい

（回転性めま

い） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

化学療法; 

 

喘息; 

 

喘息／慢性閉

塞性肺疾患オ

ーバーラップ

症候群; 

 

大腸ポリープ; 

 

直腸癌; 

 

結腸内視鏡検

査; 

 

胃腸内視鏡に

よる治療; 

 

腺癌 

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。 PMDA 受付番号：v21122027。 

 

患者は、80 歳 11 ヵ月の男性（ワクチン接種時の年齢）であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

患者には、COPD/BA（ACO）があった。 

2021/07/13 09:45（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：FD0889、有効期限：2021/09/30、左上腕

（肩）筋肉内、単回量）の 2回目接種を受けた（80 歳時）。 

2021/06/22 09:55（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2

（コミナティ筋注、ロット番号 FC5295、有効期限 2021/09/30、左上腕（肩）筋肉

内、単回量）の初回接種を受けた。 

被疑ワクチンの 2回目接種日前の 4週間以内に、その他のワクチン接種はなかっ

た。 

事象発現前の 2週間以内に服用した併用薬は以下の通り： 

テオフィリン徐放錠（200mg、1 錠、夕食後）、使用理由は COPD/気管支喘息（喘息

と COPD は重なる）の治療、投与経路は経口、開始日は 2021/01/19 であった。 

スピオルトレスピマット 60 吸入（1回 2吸入、1日 1回）、使用理由は COPD/気管

支喘息（喘息と COPD は重なる）の治療、投与経路は吸入、開始日は不明であっ

た。 

メプチンエアー10ug（発作時、1回 2吸入）するとき）、使用理由は COPD/気管支

喘息（喘息と COPD は重なる）の治療、投与経路は吸入（屯用）、開始日は不明で

あった。 

これらの薬剤はすべて、継続中であった。 

吸入薬は、前医より紹介時、継続中であった。 

紹介初診（往診）日付：2020/10/27。 

前医のクリニック情報。COPD は、2010 年より病名記載ありであった。 

患者の関連する病歴は以下の通り： 

2010 年（前医病歴上）ごろ、COPD/喘息 ACO が発見されて、継続中であった。 

2019/12（他院の総結腸内視鏡検査時）、直腸癌（下部）が発見され、継続中であ

った（2020/01/15、部分的な内視鏡的粘膜切除術（病院名保留）。 

2020/09/07 から 2020/10/12 まで、ゼローダ併用 CRT（45Gy）。 

2019/12（他院の総結腸内視鏡検査時）、上行結腸ポリープ（中分化型腺管腺癌）

が発見されて、終了日は 2019/12/11 内視鏡的粘膜切除術（上行結腸ポリープは内

視鏡的粘膜切除術（2019/12/11）にて切除および完全切除された（病院名保留）。 

関連する検査は、なかった。 

血小板第４因子抗体検査が実施された。 

2021/07/14 18:00（ワクチン接種後翌日）、患者は回転性眩暈（前庭神経障害疑

い）と胃炎を発症した。 

2021/07/27（ワクチン接種後 14 日）、事象の転帰は回復した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

患者は、ACO と直腸癌手術後のため在宅定期訪問診療中であった。 
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患者は、自宅でコミナティワクチン接種を受けた。 

2021/07/14（ワクチン接種後の翌日夕方から）、眩暈、頭痛、胃部不快感の症状が

現れた。 

2021/07/15（ワクチン接種後 2日）、症状は一時的に軽快していた。 

2021/07/16（ワクチン接種後 3日）、食後に症状は再発した。 

19:30、医師は緊急要請のため、患者の自宅へ行った。 

患者は強い眩暈と中等度の頭痛で臥床しており、これらの症状で起きることができ

ず、嘔気が続いた。 

体温は、摂氏 36.1 度であった; 

血圧は 148/94mmHg、脈拍数は 71/分整、SpO2 は 98%（O2 1.75L/分 nasal）であっ

た。 

メイロン、プリンペラン、チアミン、ポタコール Rの点滴静注が与えられた。 

ベタヒスチン、レバミピド、メトクロプラミドが処方された。 

2021/07/17、症状が軽減し、食欲は回復した。 

2021/07/27（ワクチン接種後 14 日）、定期訪問時には体調は回復していた。 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象が BNT162b2 に関連あり

と評価した。 

他疾患等、他要因の可能性はなかった。 

2021/08/20 の新たな有害事象の報告は以下の通り： 

2021/07/14、前庭神経障害が発現した。 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要な事象）と分類し、事象が BNT162b2 に関

連があると評価した。 

2021/07/16、事象は回復であった。 

処置は以下の通り： 

点滴注入：ポタコール R 500ml、メイロン 2A、チアミン 10mg 1A、プリンペラン 

10mg 1A。 

経口薬：ベタヒスチンメシル酸塩 6mg、1 日につき 6錠、1日 3回。 

2021/07/14、急性胃炎が発現した。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能と

し（理由は 2021/07/16 のめまいに伴った症状と考えられた）、事象は回復であっ

た。 

処置は以下の通り： 

経口薬：レバミピド(100) 1 日 3 回、1日 3錠、メトクロプラミド(5) 1 日 1 錠、嘔

気時頓服で。 

事象の経過： 

PMDA への初回報告以上の詳細情報はなかった。初回報告後、コース中至る所で、

COPD/気管支喘息（喘息と COPD は重なる）も下部消化管症状（下痢、下腹部痛、下

血等の）の症状も認められなかった。 

事象の転帰は、回復であった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

ワクチン 2回目接種から両日中に症状が発現し、患者は眩暈症または脳神経疾患の
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既往がないことから、コミナティの副反応が強く疑われる。 

患者は対症療法のみで回復し、後遺症がなかった。 

しかし、救急往診、静脈内補液と投薬を要する等、大きく生活に支障が生じた。 

元々の在宅（医療）体制がなければ入院加療の可能性もあったため重い症状として

報告した。 

 

追加情報（2021/08/13）：追跡調査は完了している。これ以上の情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/08/20）：追跡調査票に応じて、同連絡可能な医師から入手した新

情報は以下の通り：患者データ（臨床検査値、病歴、併用薬）、製品データ（投与

の経路と部位）と臨床経過の詳細（新しい事象）であった。 

 

修正：この追加報告は、以前報告された情報の修正のため提出されている：記述の

『紹介初診（往診）日付：2021/10/27』は、『紹介初診（往診）日付：

2020/10/27』に更新された。 

 

修正：この追加報告は、以前報告された情報の修正のため提出されている：経過欄

のデータを［COPD/気管支喘息（喘息と COPD は重なる）の治療、投与経路は経口、

開始日は 2021/06/19 であった］から［COPD/気管支喘息（喘息と COPD は重なる）

の治療、投与経路は経口、開始日は 2021/01/19 であった］に修正した。 

 322 



10652 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

 

丘疹（丘疹） 

 

多形紅斑（多

形紅斑） 

 

状態悪化（状

態悪化） 

多形紅斑; 

 

骨粗鬆症; 

 

高血圧 

初回で入手した安全性情報では非重篤な副作用のみ報告していたが、

［2021/07/27］に受領した追加情報により、本症例には現在重篤な有害反応が含ま

れている。情報は一緒に処理される。 

 

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を経由して連絡可能な

医師から入手した自発報告である。 

2021/06/28、98 歳の非妊娠の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、2回目、筋肉内、バッチ/ロット番号と有効期限:報告なし、単回量）

を接種した(98 歳時)。 

ワクチン接種の時点では妊娠していなかった。 

病歴には、2014/10/15 以前より継続中の骨粗鬆症、2014/08/20 以前に判明した継

続中の高血圧、継続中の多形紅斑があった。 

併用薬には、高血圧に対して 2014/08/30 から継続中のアムロジピンベシル酸塩

（アムロジン）、骨粗鬆症に対して 2014/10/15 から継続中のアルファカルシドー

ル（ワンアルファ）があった。 

2021/06/07、以前(98 歳時)は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、初回、

筋肉内、バッチ/ロット番号と有効期限:報告なし、単回量）を接種し、躯幹四肢に

多形紅斑が出現した。 

2021/06/29、多形紅斑の増悪、発疹、躯幹にも紅斑出現、小丘疹を発症した。 

受けた臨床検査及び処置は以下の通り： 

2021/06/29、皮膚生検：真皮表皮接合部皮膚炎の像で多形紅斑の組織像として矛盾

しなかった。 

2020/09/19、血液検査：結果は不明であった。 

2021/06/29、その他の生化学検査と血液一般検査：今までと同様であった。 

2021/06/29、C 反応性蛋白:0.88mg/dl(軽度上昇)。 

臨床経過： 

2021/06/07、１回目のワクチンを医院で接種した。 

2021/06/21 より、発疹が出現した。大腿部に紅斑が出現し、次第に広がった（でん

部にも発疹）。 

2021/06/28、午前中に報告病院に来院した。多形紅斑として、アレグラ(60) 2 錠(1

日 2 回 7日間)、デルモベート軟膏 30g を処方した。 

報告病院受診後、2回目のワクチン接種を同院で受けられた。 

2021/06/29、発疹が急速に拡大増悪し、午前中に報告病院に来院された。紅斑は躯

幹にも出現し、小丘疹は両腕にも広がっていた。皮膚え死になっていない事を確か

めるため皮膚生検を実施した。血液検査を施行した。 

2020/09/19 の血液検査と比較して、生化学的検査は大きな変化はなかった。CRP は

0.88mg/dL であった。プレドニゾロン 5mg 4T、レバミピド 2T（1日 2回 4日間）内

服、デルモベート軟膏 50g を追加処方した。 

2021/07/02、発疹は消退傾向となった。プレドニゾロン 5mg x2T、レバミピド 2T

（1日 2回 4日間） を処方した。 

2021/07/06、プレドニゾロン 5mg 1T、レバミピド 1T(1 日 1 回)を処方した。 

2021/07/09、発疹は消失した。 
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治療終了となった。 

2014 年より、患者は降圧剤と骨粗鬆症の薬は内服していた。 

全ての事象に対して、結果的に治療的な処置を実施した。 

多形紅斑の増悪および発疹の転帰は 2021/07/09 に回復であった。本報告の時点で

は躯幹にも紅斑出現と小丘疹の転帰は不明であった。 

 

今回の発疹を 1回目のワクチン接種と関係があると思わず、2回目をしたところ急

速に増悪したため、コロナワクチンと関係があったと判断した。 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。追加情

報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/11）：この追加情報は再調査したがバッチ番号が入手できない

ことを通知するために提出されている。再調査は完了した。追加情報は期待できな

い。 
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10663 

肝機能障害

（肝障害|肝機

能異常） 

 

ウイルス性肝

炎（ウイルス

性肝炎） 

 

自己免疫性肝

炎（自己免疫

性肝炎） 

 

腹痛（下腹部

痛|腹痛） 

 

腹部圧痛（腹

部圧痛） 

 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

肝酵素上昇

（アラニンア

ミノトランス

フェラーゼ増

加|アスパラギ

ン酸アミノト

ランスフェラ

ーゼ増加） 

 

血中コリンエ

ステラーゼ減

少（血中コリ

ンエステラー

ゼ減少） 

 

血清尿素窒素

減少（血中尿

素減少） 

 

糸球体濾過率

ダニアレルギ

ー; 

 

動悸; 

 

喘息; 

 

季節性アレル

ギー; 

 

眼瞼下垂; 

 

肝機能異常; 

 

薬物過敏症; 

 

過敏症 

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)および医薬品医療機器

総合機構 (PMDA)を経由して連絡可能な看護師から入手した自発報告である。PMDA

受付番号：v21128377。 

 

2021/07/21 13:00（ワクチン接種日、45 歳 2ヵ月時）、45 歳 2ヵ月の非妊娠の女

性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：

FC8736、有効期限：2021/12/01、筋肉内、1回目、単回量）を接種し、2021/07/22

から 2021/07/22 まで経口セフジニル（セフジニル錠、投与量および投与回数不

明、使用理由不明）を投与した。 

ワクチンは病院で接種された。 

既往歴として、ハウスダストアレルギー、ダニアレルギー、花粉アレルギー、ハウ

スダスト・ダニ・花粉によるアレルギー性喘息、肝機能障害（報告どおり）、動悸

（以前から局所麻酔のたびに動悸を自覚していた）、眼瞼下垂、アレルギー体質、

抗菌剤によるアレルギー発現があった。 

患者は報告時点で妊婦ではなかった。 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されていなかった。 

併用薬には、アスコルビン酸、パントテン酸カルシウム（シナール）、フルチカゾ

ンプロピオン酸エステル、サルメテロールキシナホ酸塩（アドエア）、エピナスチ

ン塩酸塩（アレジオン）、ファモチジン（ガスター）、フェキソフェナジン塩酸塩

（アレグラ）、レボフロキサシン（クラビット）、ビオチオン（報告どおり）があ

った。 

アドエアの吸入は、コロナワクチンだったので、（症状）が呼吸器系に出やすいと

聞いていたため、当日予防的に吸入していた。 

2021/07/23 15:00 頃（ワクチン接種 2日後）、動悸が発現した。 

2021/07/23 16:00 頃から（ワクチン接種 2日後）、頭痛が出現した。 

2021/07/24（ワクチン接種 3日後）、腹痛、肝機能悪化があり、入院した。 

2021/07/24 から 2021/07/28 まで、患者は 4日間入院した。 

治療は補液と投薬であった。 

追加情報（2021/09/27）により、4週間以内にワクチン接種が行われなかったと報

告された。 

関連する検査を実施した。 

2021/07/24（ワクチン接種 3日後）、肝機能障害が発現した。 

報告者は、事象を重篤（入院/入院期間の延長）に分類した。 

事象は救急治療室に来院が必要であった。 

報告者は、ワクチンと事象との因果関係を評価不能と評価した。 

事象の転帰は回復であった。 

事象に対する、新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要があった。 

2021/07/24 の健康診断資料は以下のとおり： 

ほぼ満床のため、入院できない旨を伝えると、外来のみでよいとのことで救急車で

来院した。 

2021/07/22（ワクチン接種 1日後）、両眼瞼下垂の手術のために美容クリニックで

形成外科で静脈麻酔（30 分ほど眠っていた）で処置をした。 
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減少（糸球体

濾過率減少） 

 

リンパ球数減

少（リンパ球

数減少） 

 

白血球百分率

数異常（好中

球百分率増

加） 

 

フィブリンＤ

ダイマー増加

（フィブリン

Ｄダイマー増

加） 

 

単球数減少

（単球数減

少） 

 

血中コレステ

ロール減少

（血中コレス

テロール減

少） 

 

高比重リポ蛋

白減少（高比

重リポ蛋白減

少） 

 

CPK 減少（血

中クレアチン

ホスホキナー

ゼ減少） 

 

血中カルシウ

ム減少（血中

カルシウム減

少） 

抗生剤セフジニル 1錠を服用したら、気分が悪くなって飲むのをやめた。 

以前クラビットを服用した時もしんどくなったことがあったので、クラビットもだ

めであった。 

2021/07/23（ワクチン接種 2日後）、気分不良が出現した。 

2021/07/23 15:00 頃（ワクチン接種 2日後）、動悸が出現した。 

2021/07/23 16:00 頃（ワクチン接種 2日後）、頭痛が出現した。 

2021/07/23 17:00 頃（ワクチン接種 2日後）、発熱が出現し、嘔気も伴っていた。

下腹部痛もあった。 

以前から局所麻酔のたびに動悸を自覚していた。 

2021/07/24（ワクチン接種 3日後）、患者は入院した。 

ワクチン副作用の可能性もあり再度患者への聞き取りをおこなった。 

肝機能値も入院時よりは下降し、その身体症状が無い事、患者も退院を希望してい

ることから本日退院の運びとなった。 

常用薬： 

アドエア、アレジオン、ガスター。 

その他、皮膚科から 3-4 種類のサプリメントが処方されており、昨年 12 月に健康

診断で肝機能異常のないことが確認されたのちに内服がはじまっていた。 

2021/07/23（ワクチン接種 2日後）に BP 126/66 であり、BT 38.7 度であった。 

2021 日付不明、肺：喘鳴なし、ラ音なし。 

腹部：下腹部に圧痛軽度、季肋部、右上腹部に圧痛なし。 

項部硬直なし。 

AST：375（正常より高、緊急、ワクチン接種 3日後）。 

ALT：234（正常より高、緊急、ワクチン接種 3日後）。 

CRP：5.08（H、緊急）。 

WBC：80.2（単位：100/ul 緊急）。 

Neutro：88.9（正常より高、緊急、ワクチン接種 3日後）。 

2021/07/23、肝機能異常。 

2021/07/22、全身倦怠感。 

2021/07/22、来院後嘔吐複数回あった。全身倦怠感も徐々に出現した。 

2021/07/24、腹部 CT では肝臓に粗大病変はみられなかった（報告された通り）。 

2021 日付不明、ウイルス性肝炎、薬剤性肝障害、2021/07/23、自己免疫性肝炎、

r/o（報告された通り）。 

入院の上、補液を施行し、経過観察していた。 

Neutro の比率も高かったため、抗生剤投与は必要であった。 

予約日： 

2021/07/24（土曜日）： 

患者は内科系救急外来により内科に搬送された。 

2021/07/24、抗体検査は実施された： 

GP01：（緊急）化学血清検査 （血漿）、緑ヘパ：3.0ml。（報告された通り）。 

GP02：（緊急）血液検査 （全血）、紫全血：2.0ml。（報告された通り）。 

GP01：（緊急）血清化学検査 （鼻腔液）、点鼻 3.0ml（報告された通り）。 

患者はもともとアレルギー性喘息で、クリニックで処方をした薬物を季節の変わり
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検査異常（臨

床検査異常） 

 

異常感（異常

感） 

 

血小板減少症

（血小板数減

少） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

 

眼瞼下垂（眼

瞼下垂） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

 

頭痛（頭痛） 

 

動悸（動悸） 

めや調子の悪い時に飲むようにしていた。 

シナールはビタミンなので、シナールを飲まないときは市販のビタミン剤を飲んで

いたので、2週間前から何回か飲んだ。 

ワクチンの 2回目の接種は中止する方が良いことを医師から説明を受けた。次回受

診なし。 

今回 ICT より、副作用事例として保健所に報告する。 

お迎え時、コミナティワクチン接種証明書をスキャンし ICT に最終報告予定であっ

た。 

患者の身長：156.00cm（2004/09/01 に測定された）。 

患者の体重：50.60kg（2021/07/25 に測定された）。 

2021/07/24、COVID-19 検査は実施された。結果：0.01（陰性）。 

2021/07/24（ワクチン接種 3日後）、化学血清検査の結果は下記の通り： 

AST（参考値：8-38、単位：IU/L）：375、通常より高い。 

ALT（参考値：4-44、単位：IU/L）：234、通常より高い。 

ALP-IF（参考値：38-113、単位：U/L）：75。 

LD-IF（参考値：124-222、単位：U/L）：457、通常より高い。 

ChE（参考値：229-521、単位：IU/L）：240。 

CK（参考値：43-165、単位：IU/L）：40、通常より低い。 

T-Bil（参考値：0.2-1.2、単位：mg/dL）：0.9。 

T-P（参考値：6.7-8.3、単位：g/dL）：6.5、通常より低い。 

BUN（参考値：8-22、単位：mg/dL）：16。 

Crn（参考値：0.40-0.80、単位：mg/dL）：0.90、通常より高い。 

UA（参考値：7.0 以下、単位：mg/dL）：4.7。 

Ca（参考値：8.8-10.2、単位：mg/dL）：8.9。 

Amv（参考値：43-116、単位：IU/L）：41、通常より低い。 

Glucose（参考値：70-110、単位：mg/dL）：103。 

eGFR（参考値：60.0 以上）：54.0、通常より低い。 

CRP（参考値： 0.30 ミマン、単位：mg/dL）：5.08、通常より高い。 

Na（参考値：134-146、単位：mEq/L）：141。 

K（参考値：3.4-5.4、単位：mEq/L）：3.6。 

Cl（参考値：94-110、単位：mEq/L）：109。 

2021/07/24（ワクチン接種 3日後）、血液検査の結果は下記の通り： 

WBC（参考値：30.4-85.4、単位：100/uL）：80.2。 

RBC（参考値：398-499、単位：10000/uL）：426。 

Hb（参考値：10.8-14.9、単位：g/dL）：12.8。 

Ht（参考値：35.6-45.4、単位：%）：38.0。 

MCV（参考値：83-99、単位：fl）：89.2。 

MCH（参考値：27-34、単位：pg）：30.0。 

MCHC（参考値：31-36、単位：g/dL）：33.7。 

PLT（参考値：15.0-36.1、単位：10000/uL）：15.9。 

Neutro（単位：%）：88.9、通常より高い。 

Lympho（単位：%）：10.0、通常より低い。 
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Mono（単位：%）：0.7、通常より低い。 

Eosino（単位：%）：0.2。 

Baso（単位：%）：0.2。 

2021/07/25、尿定性検査の結果は下記の通り： 

比重：1.005。 

pH：6.0。 

蛋白：1+（報告された通り）。 

潜血：3+（報告された通り）。 

白血球：1+（報告された通り）。 

亜硝酸塩：-（報告された通り）。 

糖：-（報告された通り）。 

ケトン体：-（報告 
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10697 
心筋梗塞（急

性心筋梗塞） 

冠動脈疾患; 

 

胃食道逆流性

疾患; 

 

胸痛; 

 

２型糖尿病 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可能な医師から

の自発報告である。PMDA 受付番号：v21122550。 

  

2021/07/20 15:30（ワクチン接種の日）、53 歳 4ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫

のため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FD1945、有効期限：

2021/10/31、筋肉内投与、53 歳 4ヵ月時、単回量）の１回目接種を受けた。 

病歴は、継続中の２型糖尿病（内服中、かかりつけ医が別にて詳細不詳、発現日不

詳）、継続中の逆流性食道炎（内服中、報告病院の胃カメラにて診断、2021/07/12

発現）、胸痛（既往歴あり、詳細不詳、2021/07/10 発現）、冠動脈疾患があった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.7 度であった。 

家族歴は報告されなかった。 

併用薬は、未特定の２型糖尿病と逆流性食道炎の治療薬であった。 

患者はワクチン接種前にその他のワクチン接種はなかった（4週間以内）。 

2021/08（ワクチン接種後）、患者は死亡した。 

事象の経過は、以下の通りである： 

2021/07/20、初回のワクチン接種を受けた。その後、体調不良になった。 

2021/08/03 夜（23:00 頃）、患者の同居人が彼の異常に気づき、救急車を要請し

た。患者は心肺蘇生中に病院に搬送された。その後、手当を受けたが死亡が確認さ

れた（時刻不明）。 

2021/08/05 に警察署で剖検が行われる予定であった。 

患者は、（マスキング）で領事館が介入している。 

2021/08/03、患者は死亡した。 

剖検は行われ、報告医師が 2021/11/02 にその結果を受け取った。 

地元警察からのコメントは以下の通り報告された： 

死因は急性心筋梗塞であった。 

心室中隔に一部変性があった。 

左冠状動脈前下行枝に 50％狭窄があった。 

同部に血栓を認めた。 

接種前後の異常は無かった。 

報告医師の死因に対する考察は以下の通りである： 

糖尿病を有する場合、冠動脈病変の出現リスクは高い。 

患者が救急治療室に来院したことも報告された。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価

不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、07/10 頃の胸痛（既往歴）であった。 

報告者は本症例の患者が外国人であることを確認した。 

報告医師は死亡とワクチン接種の因果関係を以下の通り評価した： 

因果関係は不明と言わざるを得ない。 

もともとの冠動脈疾患が死因に影響を及ぼしていると思われる。 

ワクチンの影響が皆無とも断定できない。 

報告医師は本事象急性心筋梗塞と BNT162b2 間の因果関係を評価不能とした。 

報告医師の意見は以下の通りである：ヘモグロビン A1c（HbA1c） 8.5%のコントロ
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ール不良の糖尿病あり。冠動脈病変があった可能性は否定できない。剖検結果は警

察署 Aに問い合わせるよう要求した。 

  

結論：このロットの有害事象の調査また/あるいは薬効欠如は以前に調査された。

当該バッチの発行日から 6ヵ月以内であったため、サンプルは活性成分の量を測定

するために QC 研究室に送られなかった。 

すべての分析的結果はチェックされ、登録された範囲内であった。 

参照した PR ID の調査は、以下の結論に至った： 

参照 PR ID 6212993（本調査記録で添付したファイルを参照）。PFIZER-BIONTECH 

COVID-19 ワクチンに対して調査された。調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱

調査の再調査、報告されたロットと製品タイプについて苦情歴の分析があった。 

最終的な範囲は報告されたロット FD1945 の関連したロットを決定された。 

苦情サンプルは返されなかった。 

調査中、関連した品質問題は確認されなかった。 

製品品質、有効性、バリデーション、安定性への影響はなかった。 

プールス製造所は、報告された欠陥がバッチの品質を表すものではなく、バッチは

引き続き許容できると結論づけた。 

NTM プロセスは、当局通知を必要としなかったと決定した。報告された欠陥は確認

できなかった。 

苦情は確認されなかったため、根本的原因または是正措置・予防措置（CAPA）は特

定されなかった。 

調査結果：倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は認められなかった。

よって、倉庫における製造、品質管理等に対する影響はない。 

本品質情報に関する事項は認められなかった。また、当該ロットの工程において逸

脱の発生はなかった。 

当該ロットについて、過去に倉庫に起因する苦情の発生は認められなかった。 

当局報告の必要性：なし。 

成田倉庫での工程に原因は認められなかったので、特段の CAPA は実施しない。 

  

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

  

追加情報(2021/08/06): 医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な同医師

から入手した新たな情報。PMDA 受付番号：v21122550、 患者情報。 

  

追加情報（2021/08/25）：製品品質の苦情グループから入手した新たな情報は、調

査結果を含む。 

  

追加情報（2021/08/30）：製品品質苦情グループから入手した新たな情報には次の

ものが含まれる：調査結果の更新。 

  

追加情報(2021/10/25):再調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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追加情報(2021/11/15):同報告医師から入手した新たな情報は以下の通りである：

事象の更新（急性心筋梗塞）、および事象の更なる経過。 

  

再調査は必要ない。これ以上の情報は期待できない。 
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10709 

血管炎（血管

炎） 

 

大動脈炎（大

動脈炎） 

 

免疫グロブリ

ンＧ４関連疾

患（免疫グロ

ブリンＧ４関

連疾患） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、規制当局（医薬品医療機器総合機構（PMDA））を通して連絡可能な薬剤

師から入手した自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21121652。 

患者は、71 歳の男性であった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1か月以内のワクチン接種や病

気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況）による病歴は、以下を含んだ： 

他院接種のため不明であった。 

病歴は不明であった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/06/02（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注

射剤、ロット番号不明、接種経路不明、初回、単回量）の接種を受けた。 

2021/06/06（ワクチン接種 4日後）、大動脈炎（血管炎）を発症した。 

2021/07/27（ワクチン接種 55 日後）、入院した。 

事象の転帰は、未回復であった（提供されていないものと報告された）。 

報告された事象の経過は以下の通り： 

2021/06/02、新型コロナワクチン（コミナティ）の接種を受けた。 

2021/06/06、発熱、食思不振が出現した。 

2021/06/26-2021/06/27、休日夜間診療所を受診した。 

2021/06、COVID-19 検査（陰性(-)）を受けた（検査は 2021/06/26-2021/06/27 に行

われた）。 

2021/06/28、近医を受診し（報告の通り）、抗生剤を処方された（ミノサイクリ

ン、ホスホマイシン、セフジトレンピボキシル、クラリスロマイシン）。 

改善なしであった。 

2021/07/14、当院に紹介受診した。 

精査の結果、大動脈炎、IgG4 関連疾患疑診であった。 

2021/07/27、入院し、ステロイドを導入した。 

報告薬剤師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評価

した。 

他要因(他の疾患等)の可能性はなかった。事象の転帰は、未回復であった。 

 

修正：本追加報告は、前回報告情報の修正をするために提出される。 

「2021/07/27（ワクチン接種 25 日後）、入院した。」を、「2021/07/27（ワクチ

ン接種 55 日後）、入院した。」に更新した。 

 

追加情報（2021/11/11）： 

本追加情報は追加調査が行われたにも関わらず、バッチ番号が入手可能でないこと

を通知するために提出されている。 

追加報告の試みは以上であり、これ以上の情報は期待できない。 
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10713 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

頭痛（頭痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻|感覚鈍

麻） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)から入手した同じ連絡可能な医師からの

自発報告の追加情報である。PMDA 受付番号：v21122695。 

 

2021/04/19 (ワクチン接種日)、43 歳 8ヶ月の男性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162b2(コミナティ、注射剤、ロット番号:ER9480、使用期限:2021/07/31、筋肉

内、接種時年齢:43 歳、1回目、単回量)を接種した。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.2 度であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近１ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

薬剤、食品、または他の製品に対するアレルギーを持っていなかった。 

病歴は何もなかった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種はなかった。 

併用薬は報告されなかった。併用薬は不明と報告された。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなかった。 

2021/04/19 夜より(ワクチン接種後の不明時間)、発熱、頭痛、倦怠感、悪心を経験

しました。 

2021/04/19 (ワクチン接種日)、患者は末梢神経障害を発症した。 

事象の経過は以下の通りであった: 

2021/04/19 ワクチンの 1回目接種を受け、夜より発熱、頭痛/重度頭痛、倦怠感が

出現した。 

4/20、解熱せず休務した。 

4/22、出勤再開するが、頭痛、倦怠感、食思不振/食思不振が出現し早退した。 

2021/04/23 右足に痛みを伴うしびれが出現した。 

2021/04/26 近医にて頭部(磁気共鳴画像頭部)MRI 撮影をするが、異常は指摘されな

かった。 

2021/04/27 出勤するが頭痛、倦怠感が強く勤務できなかった。 

両手先のしびれあり、総合診療科外来受診した。 

2021/04/29 症状は続き、特に頭痛・倦怠感が強かった。 

2021/04/30 外来再診予定であった。 

その後も頭痛は改善なく時に悪心があり出勤が困難な状態であった。 

その後も頭痛は改善なく時に悪心があり出勤が困難な状態であった。 

両上下肢の末梢のしびれも続き、脳神経内科にて神経伝導検査を実施するも異常な

しとの評価だった。 

総合診療科の精査では、頭痛・末梢神経障害をきたす原因を特定できず、関連する

ようなストレス素因もなく、症状出現の時期からワクチン接種後の副反応と考えら

れた。 

5 月上旬より休務中で、頭痛は QOL を大きく損ない、アセトアミノフェンやロキソ

ニンは全く効果がなく、6月末よりサインバルタを試用中。7月下旬受診時には体

調に波があり通勤はまだできず、週の半分は半日以上臥床の状態であった。 

次回は 8月中旬受診予定であった。 

初回投与の有害事象の診断情報： 
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2021/04/19、重度頭痛が発現した。 

報告者は事象を重篤（医学的に重要な事象）と分類した。 

診療所への来院があった。 

ワクチンとの因果関係は関連ありであった。 

治療を受けた（詳細：内服薬および検査）。 

臨床検査値と、不明日の神経伝導検査に含まれる報告は異常なしとの評価であっ

た、2021/04/19 のワクチン接種前の体温は摂氏 36.2 度、2021/04/26 の頭部 MRI 撮

影での異常は指摘されなかった。 

2021/04/26、MRI が行われ、結果は異状なしであった。 

2021/05/11、MRI (MRV, MRA) が行われ、結果は異状なしであった。 

事象の結果、治療措置は取られた。 

事象は、医師の診療所への訪問に至った。 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査は受けなかった。 

報告医師は、事象末梢性ニューロパチー/末梢神経障害を重篤(医学的に重要)と分

類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

2021/07/21 (ワクチン接種の 93 日後)、事象の転帰は未回復であった。 

  

報告医師の意見は以下の通り: 

2021/04/26 強い頭痛・末梢神経障害に関しては、近医での頭部 MRI 撮影では異常

を指摘されず、大学医学部付属病院総合診療科・脳神経内科での精査でも原因を特

定できなかった。 

関連するストレス素因もなく、症状出現の時期からワクチンの接種後の副反応と考

える。 

  

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

  

追加情報(2021/07/31 および 2021/08/02): 

COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を介して同じ連絡可能な医師から

入手した新情報が含まれた: 

関連する病歴をなしとして更新、臨床検査値(体温、神経伝導検査)、事象(末梢性

ニューロパチー/末梢神経障害、悪心)および臨床情報。 

  

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

  

追加情報(2021/11/04)：再調査票に回答した連絡可能な医師から新たな情報を入手

した。原資料の用語通りの新たな情報： 

臨床検査詳細(MRI)、事象の重篤性（重度頭痛）、追加の情報。 

  

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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10731 

複合性局所疼

痛症候群（複

合性局所疼痛

症候群） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

白血球数増加

（白血球数増

加） 

 

顆粒球数増加

（顆粒球数増

加） 

 

関節可動域低

下（関節可動

域低下） 

 

四肢不快感

（四肢不快

感） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医療専門家から入手し

た自発報告である。PMDA 受付番号：v21121283。 

2021/05/22、77 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注

射剤、ロット番号：FA2453、使用期限：2021/11/30、投与経路不明、単回量、1回

目）を接種した（77 歳時）。 

関連する病歴および併用薬はなかった。家族歴は独身と報告された。 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や

病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による留意点はなかった。 

事象の臨床経過は以下の通り： 

2021/05/22  11:30 すぎ（土曜日、ワクチン接種日）、当院にて第 1回目のコロナ

ワクチン接種を行った。 

当日は帰宅後、庭掃除をした。 

2021/05/24 午後（ワクチン接種後 2日）、患者は複合性局所疼痛症候群（CRPS）疑

いを発現し、左上肢の重い感じがあった。 

2021/05/25（ワクチン接種 3日後）、痛みが前腕側にさがってきたような異和感を

感じた。 

2021/05/26（ワクチン接種 4日後）、左上肢は重く力が入らず、食事ができなかっ

た。 

2021/05/27（ワクチン接種 5日後）、当院受診、36.2 度、血圧 118/69、脈 62、

SpO2 98%であった。 

左上肢は動きが制限され垂れ下がった状態であり、少し触れただけでも激痛を訴え

た。ワクチン接種後の副反応疑いにて（プライバシー）病院を紹介した。 

検査値は WBC 16300 高値、CRP 3.0 高値、GWM 84％高値であった。 

2021/07/08（ワクチン接種 47 日後）、事象の転帰は、未回復であった。 

 

報告医療専門家は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事象と

bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他要因として、症状が明らかになった

後の受診時検査 WBC 16300 高値、 CRP 3.0 高値、Gran 84%高値があった。 

報告医療専門家の意見は以下の通り： 

CRPS 疑いだが、WBC 高値、CRP 高値は強い炎症感染も否定できない。臨床用 CRPS 判

定指標では該当する。Sumitani M, et al: Pain 2010; 150(2) P.243-9。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/13）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/08/19）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

修正：本追加情報は前回報告した情報の修正報告である。 
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供述を「CRPS が疑われるが、WBC 高値、CRP 高値は強い炎症感染を否定する」を

「CRPS 疑いだが、WBC 高値、CRP 高値は強い炎症感染も否定できない」に、

「suritami metal paint 2010 ISO (2) p 243-9」を「Sumitani M, et al: Pain 

2010; 150(2) P.243-9」に更新した。年齢を 77 歳に更新した。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。症例経過と使用期

限の修正。 
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10736 

栄養障害（マ

ラスムス） 

 

蜂巣炎（蜂巣

炎） 

パーキンソン

病; 

 

脳梗塞; 

 

骨粗鬆症 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21121887。 

 

2021/06/01、95 歳 4 ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162B2（コミナ

ティ、ロット番号 EW4811、有効期限 2021/10/31、左三角筋内、２回目、単回量）

の接種を受けた（95 歳時）。 

ワクチン接種前の体温は提供されなかった。 

１回目の接種は 2021 年であった。 

2021/05/11、患者は以前診療所で BNT162B2（コミナティ、ロット番号 EW4811、有

効期限 2021/10/31）の初回接種を受けた。 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬は、診療所により日付不明から基礎疾患

のために処方された継続中の経口ミノドロン酸、報告病院の脳外科により日付不明

から処方されたボノプラザンフマル酸塩（タケキャブ）、テルミサルタン（ミカル

ディス）およびクロピドグレル重硫酸塩（プラビックス）、以上すべて経口にて継

続中、日付不明から基礎疾患のためのプロピベリン塩酸塩（バップフォー）、セン

ノシド A+B（プルゼニド）、タムスロシン塩酸塩（ハルナール）、レベチラセタム

（イーケプラ）、リマプロストアルファデクス（プロレナール）およびアマンタジ

ン塩酸塩（シンメトレル）、以上すべて経口にて継続中であった。 

有害事象に関連する家族歴は、特になかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）は無かった。 

2021/11/05 の追加報告にて、病歴は、30 年前から死亡するまで継続中の脳梗塞、

継続中の骨粗鬆症および継続中のパーキンソン病に更新され、これらは有害事象

（AE）ではなかった。 

BNT162b2 の前 4週間以内にその他のワクチン接種を受けていなかった。 

2021/06/02（ワクチン接種 1日後）、蜂窩織炎を発現した。 

2021/06/08（ワクチン接種 7日後）、病院に入院した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/06/01（ワクチン接種日）、２回目の BNT162B2 ワクチン接種を受けた。 

2021/06/02（ワクチン接種 1日後）朝から、左肘関節～手に発赤、腫脹、熱感、疼

痛が出現した。患者は他病院を受診し、蜂窩織炎と診断され、クラブラン酸カリウ

ム/アモキシシリン水和物（オーグメンチン）、アモキシシリン水和物（サワシリ

ン）の内服開始となった。内服の吐き出しも多く、実際に投与出来ていたか否かは

疑問であった。しかし、改善はみられず、数日前（2021/06/05 頃）からは食事が摂

れなくなった。 

2021/06/08（ワクチン接種 7日後）、従って報告者の病院へ紹介受診となった。 

2021/06/08（ワクチン接種 7日後）、左上腕の発赤、疼痛は認められなかった。浮

腫は残存していた。蜂窩織炎の改善途中と診断された。 

2021/06、その後老衰となった。 

2021/07/26（ワクチン接種 1ヵ月 25 日後）、患者は老衰にて死亡した。 

関連する検査は以下の通り： 

2021/06/08 白血球（WBC）：9400/ul（正常範囲、3300〜8600）、2021/06/08 C 反
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応性タンパク質（CRP）：7.5 mg/dl（正常範囲、0〜0.3）、2021/06/08 血液細菌培

養：陰性、日付不明 コンピューター断層撮影（CT）放射線科読影：肺炎なし、脂

肪肝、慢性排尿障害、陳旧性脳梗塞状態が見られた。 

事象蜂巣炎は、2021/06/08 から 2021/07/26 まで入院を必要とし、新たな薬剤/その

他の治療/処置の開始を必要とした（詳細：2021/06/08 から 2021/06/11 セファゾリ

ン点滴）。 

発現日不明の事象老衰は、新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要としなかっ

た。 

2021/06/01（ワクチン接種日）、患者は左三角筋、筋肉内に BNT162B2 ワクチンの 2

回目の接種を受けた。 

2021/06/08（ワクチン接種後 7日）、施設嘱託医を担当している診療所より報告病

院に紹介された。 

報告医師による初診時、左上腕に発赤や疼痛は認めなかったが、強い圧痕性浮腫が

残存していた。経過から、蜂窩織炎の改善途中を見ていると判断するのが妥当と思

われたが、食事摂取できていないことから、報告病院に入院となった。 

セファゾリン（CEZ）を 12 時間おきに 2g で開始し、まもなく左上肢の浮腫は改善

した。しかし食事摂取はほぼなく、右上肢と両下肢のチアノーゼや網状皮斑が目立

ち始め、末梢循環不全が示唆された。 

その後、全身状態の改善なく、経口摂取不可が続き、徐々に意識障害が進行した。 

家族の意向として、胃管挿入、胃瘻造設、または完全非経口栄養（TPN）など積極

的な強制栄養の希望はなく、最小限の末梢輸液の（文は終了しなかった）。 

剖検は実施されなかった。 

他の事象の転帰は軽快であり、事象老衰の転帰は死亡であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（入院及び死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関

係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は報告されなかった。  

死因に関する医師の考察（判断根拠を含む）：死因は老衰であった。上肢の蜂窩織

炎は、経過中に改善している。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含む）：因果関

係は不明であるが、病態および経過からは関係がないと考えられる。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である。経過は更新された。 

 

追加情報:（2021/11/05）：同医師から報告された新情報：病歴、臨床検査値、併

用薬、被疑薬の詳細、および事象の詳細。  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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10750 

意識障害（意

識変容状態） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

血圧低下（低

血圧） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

栄養障害（マ

ラスムス） 

パーキンソン

病; 

 

寝たきり; 

 

施設での生活; 

 

胆嚢炎; 

 

認知症 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21119555。 

患者は、87 歳 1ヵ月の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は、報告されなかった。 

病歴は、2021/02 より発現した胆石性胆嚢炎、パーキンソン病、認知症、施設でほ

ぼ寝たきりであった。 

併用薬および家族歴は提供されなかった。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/06/01、以前、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット

番号と使用期限は報告されなかった、筋肉内、単回量）初回接種した。 

2021/06/22（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注

射剤、ロット番号と使用期限は報告されなかった、接種経路不明、単回量）2回目

を接種した。 

2021/07/01（ワクチン接種 9日後）、低血圧、食思不振、意識障害（意識消失）悪

化を認めた。 

剖検は施行されなかった。 

2021/07/01、低血圧、食思不振、意識障害（意識消失）悪化を発症した。 

2021/07/15、老衰を発症した。 

2021/10/26、介護施設にてワクチン接種を受けたため、1回目及び 2回目の

BNT162b2 の接種部位およびロット番号は不明であり、控えはなしと報告された。 

COVID ワクチン以前の 4週間以内に他のワクチンを接種しなかった。 

事象発現の 2週間以内にその他の薬剤を投与されたかは不明であった。 

事象に関連する検査は施行されなかった。 

事象（低血圧）が治療を要したかは不明であった。 

事象食思不振の重篤性は死亡につながるおそれ（非重篤から更新された）であり、

転帰は死亡であり、治療を要した。 

事象意識障害（意識消失）悪化が治療を要したかは不明であった。 

事象老衰の重篤性は死亡につながるおそれであり、治療を要したかは不明であっ

た。 

剖検は施行されなかった。 

死因に対する考察及び医師の意見及びワクチン接種と死亡との因果関係に対する医

師の考察は下記の通り： 

接種患者は施設でほぼ寝たきりの老人であった。ワクチンを接種しなくても、死亡

するとは言えない予後であった。 

2 回目接種後から食思不振が著明になったため、因果関係は関連ありと評価した。 

徴候及び症状は、2021/06/22 から食思不振、その後低血圧、意識消失、死亡となっ

た。 

時間的経過は下記の通りであった： 

2021/06/01、1 回目のワクチン接種を受けた。 

2021/06/22、2 回目のワクチン接種を受け、症状が著明になった。 

2021/07/15、患者は死亡した。 

酸素を含む医学的介入を要した。 

 339 



多臓器障害の有無は不明であった。呼吸器、心血管系、消化器の症状/徴候は不明

であった。 

患者は事象の報告前に他の何らかの疾患に対し、最近ワクチン接種を受けてはいな

かった。 

患者は事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に、最近 SARS-CoV2

のワクチン接種は受けていなかった。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受けていなか

った。 

報告医師は、事象を重篤（死亡につながるおそれ）と分類し、事象は BNT162b2 に

関連ありと評価した。 

老衰は、他要因（他の疾患等）の可能性として報告された。 

事象の転帰は 2021/07/15 に死亡であった。 

 

報告医師意見： 

もともと全身状態悪かった。悪化を BNT162b2 接種で加速させたものと考えられ

た。 

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は、提供されておらず、追加報告の間に要請さ

れる。 

 

修正：この追加報告は以前に報告した情報の修正報告である：「家族歴および併用

薬は提供されなかったことを提供された。」は「家族歴および併用薬は提供されな

かった。」に更新する必要がある。 

 

追加情報 (2021/10/26)：同一の連絡可能な医師からの新情報は以下を含む：病歴

の詳細、併用薬の詳細、事象の詳細。 

 

追加情報（2021/11/11）：本追加報告は、追加調査を行ったが、バッチ番号は入手

できないという旨を通知するために提出される。 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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10762 

意識障害（意

識変容状態） 

 

心不全（心不

全） 

 

汎血球減少症

（汎血球減少

症） 

 

脳出血（脳出

血） 

 

敗血症・菌血

症（敗血症） 

 

尿路感染（尿

路感染） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

血圧低下（低

血圧） 

 

発熱（発熱） 

大腿骨頚部骨

折; 

 

手骨折; 

 

潰瘍性大腸炎; 

 

硬膜下血腫; 

 

脳出血; 

 

認知症 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。 

PMDA 受付番号：v21122390。 

2021/06/23（ワクチン接種日）午後（詳細不明）、79 歳 11 ヵ月の女性患者は、

COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号と使用期限不

明、上腕（左右不明）、筋肉内、初回、単回量、79 歳時）を接種した。 

2021/06/23、ワクチン接種前の体温は、摂氏 37.5 度であった。 

家族歴は報告されなかった。 

病歴は、潰瘍性大腸炎（1987 年から、継続中）、右頭頂後頭葉皮質下出血

（2021/06/09 から、継続中）と両側硬膜下血腫（2021/06/09 から、継続中）があ

った。 

既往歴は、薬剤性パーキンソニズム（スルピリド）、認知症、左大腿骨頚部骨折、

右手小指中手骨骨幹部骨折があった。 

患者は、BNT162b2 接種前の 4週間以内に他のワクチン接種を受けなかった。 

事象発現前の 2週間以内の併用薬は、フルクトース、グリセロール（グリマッケン

注射、脳出血後のため、静脈内、2021/06/15 から 2021/06/18 まで）、ファモチジ

ン注射 20mg（脳出血後のため、静脈内、2021/06/15 から 2021/06/18 まで）を含ん

だ。 

事象汎血球減少症（発現日付：2021/06/28）は救急治療室、診療所、集中治療室

（4時間 ICU に入院）来院を要し、治療の開始を要した（詳細：昇圧剤投与、抗生

剤投与）。 

事象心不全（発現日付：2021/06/28）は重篤（死亡）と分類され、救急治療室、診

療所、集中治療室（4時間 ICU に入院）への来院を要し、転帰は死亡、治療の開始

を要した（詳細：昇圧剤投与）。 

2021/06/26 の時点で発熱に伴う意識変容は見られていたと、医師はコメントした。 

事象意識不良（発現日付：2021/06/27）は重篤（死亡）と分類され、救急治療室、

診療所、集中治療室（4時間 ICU に入院）への来院を要し、転帰は死亡、治療の開

始を要しなかった。 

2021/11/11、追加報告に基づき、事象脳出血が追加された。 

発現日は 2021/06/28、事象は救急治療室の受診と 4時間の集中治療室（ICU）入室

が必要であり、転帰は 2021/06/28 に死亡であり、気管挿管と集中治療管理の処置

が必要とされた。 

医師は、事象脳出血を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評

価不能と評価した（汎血球減少との関係はあると考えられるが、脳出血との関係は

不明なため）。 

剖検が実施され、結果は脳出血と COVID-19 ワクチン接種後汎血球減少であった。 

事象の経過は以下の通り： 

潰瘍性大腸炎で内服加療を行っていた（内服で状態は安定していた）。 

2021/06/09 に座位保持困難を主訴に報告者の病院に来院した。右頭頂後頭葉皮質下

出血と両側硬膜下出血を認め、入院した。 

2021/05/21 より症状認めていたとのことで、亜急性の診断となった。手術適応では

なく、点滴加療で経過を見られた。 
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状態安定したため、2021/06/23 に COVID-19 ワクチン接種を受け、同日夜より発熱

があった。 

2021/06/25 になっても解熱せず、尿路感染が疑われ、セフトリアキソン（CTRX）で

の加療を開始した。 

2021/06/27 夜間より（報告の通り）、患者の意識状態は悪化した。 

2021/06/28 朝方より、酸素化不良を認めた。気管内挿管施行し人工呼吸器監理を受

けた。採血で汎血球減少を認め、血圧低下も認めたため、重症敗血症と診断し、抗

生剤と昇圧剤での加療を開始した。しかし、同日死亡となった。 

剖検は患者の家族の同意を得て施行したところ、感染を疑う所見を認めなかった。

死因は脳出血と考えられ、汎血球減少を示唆する所見は認めなかった。剖検結果

は、汎血球減少の原因として COVID-19 ワクチン接種の可能性が指摘された。 

調査項目に関する情報は以下の通り： 

アレルギー/アレルギー歴は不明だった。 

医薬品副作用歴は、スルピリドによる薬剤性パーキンソン症候群を含んだ。 

報告以外のワクチン接種歴は不明だった。 

ワクチンへの副反応歴は不明だった。 

患者は自宅で暮らしていたが、症状のため入院した。 

要介護度は長期の介護保険があるが不明だった。 

日常生活の活動（ADL）自立度に関しては、患者はポータブルトイレを使用し、手

引歩行できた。 

患者は、嚥下/摂取可能であった。 

異状発見日時は、2021/06/28 8:15 であった。 

それより前から、酸素化不良を認めており、適宜看護師が様子を見ていた。しか

し、リザーバーマスク 10L で SpO2 80-82%、意識レベルは 3（200-300）であった。

医師報告となった。 

救急要請はされなかった。 

治療の詳細は、抗生剤・昇圧剤投与、右大腿動脈より動脈ライン確保、右大腿静脈

より CV カテーテル留置、気管内挿管を含んだ。口腔内血液貯留は著明であった。 

検査は実施された。血液検査、X線（胸部）、CT 検査（頭、胸腹部）を含んだ。 

死亡確認日時は、2021/06/28 16:10 であった。 

剖検結果の詳細は後述であった。 

死因及び医師の死因に対する考察（判断根拠を含む）： 

急変時の頭部 CT で新規脳出血を認めておおり、死因と考えられた。また、その要

因として汎血球減少の影響と考えられた。 

ワクチン接種と死亡の因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含む）： 

汎血球減少の原因が明らかでなく、ワクチン接種による副作用の可能性が否定でき

なかった。 

2021/06/28 の関連する検査は以下を含んだ： 

platelet count 0.1 x 10^4/ul (12-36), and SARS-CoV-2 LAMP (-).  Lab data 

on 2021/06/28 was as follows: urinary specific gravity 1.025 (reference 

1.002-1.03), urinary pH 5.0 (5-8), urinary protein qualitative (+), sugar 

urinary qualitative (-), urobilinogen (+/-), urinary occult blood reaction 
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(+++), urinary ketone body qualitative (-), urinary bilirubin (-), red 

blood cell in the sediment 20-29/field, white blood cell in the sediment 

1-4/field, squamous cells 5-9/field, urinary tract epithelial cells 0-

1/field, renal tubular epithelial cells 5-9/field, urinary sediment 

bacteria (+++), other urinary sediment #1 revealing fungus, urinary 

sediment results #1 (+), TP 3.9 g/dl (L) (6.6-8.1), ALB 1.6 g/dL (L) (4.1-

5.1), T-B 0.7 mg/dl (0.3-1.2), ALP (IFCC) 136 U/L (H) (38-113), AST (GOT) 

72 IU/L (H) (8-40), ALT (GPT) 31 IU/L (5-45), gamma-GTP 18 IU/L (0-35), 

LDH 433 IU/L (H) (124-222), BUN 103.3 mg/dl (H) (8-23), CR 2.16 mg/dl (H) 

(0.46-0.80), eGFR (estimated value) 17.6, Na 132 mEq/l (L) (136-147), K 

4.3 mEq/l (3.5-5), CI 99 mEq/l (98-108), CRP quantitative 24.51 mg/dl (H) 

(0-0.3), blood sugar 113 mg/dl (H) (70-109), white blood cell count 8 x 

10^2/ul (L) (40-85), red blood cell 226 x 10^4/ul (L) (380-490), 

haemoglobin 6.8 g/dl (L) (12.0-15.0), haematocrit 20.8% (L) (35-45), MCV 

92 fl (84-100), MCH 30.1 pg (27-34), MCHC 32.7% (31-36), platelet count 

0.1 x 10^4/ul (L) (12-36), neutrophil 75.9% (H) (40-70), Eos 0.0% (0-7), 

Baso 0.0% (0-2), Mono 4.8% (2-10), Lympo 19.3% (L) (20-50), irregular 

antibody screening (-). 

初回採血が異常値のため再検査されたことが報告され、以下の結果はより正しいと

考えられた： 

white blood cell count 20 x 
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10790 

TTS（血小板減

少症を伴う血

栓症） 

 

大脳静脈洞血

栓症（大脳静

脈洞血栓症） 

 

頭痛（片頭

痛） 

 

妊娠時曝露

（妊娠時曝

露） 

 

妊娠悪阻（妊

娠悪阻） 

全身性強直性

間代性発作; 

 

妊娠未経験者 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受け取ったファイザー医薬情報担

当者を介して 2人の連絡可能な薬剤師とその他の医療専門家からの自発報告である

（PMDA 受付番号：v21123136）。 

 

患者は、妊娠した（妊娠初期）25 歳 5ヵ月の女性であった。 

2021/07/13（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号 FC5947、有効期限 2021/09/30、筋肉内、単回量）の 2回

目接種を受けた（25 歳時）。 

関連した病歴は、てんかん（発作タイプ：強直間代発作、最終発作発現 2012 年

（高校 2年））を含んだ。 

妊娠歴は、G0P0 であった。 

関連した併用薬は、レベチラセタム（イーケプラ 500mg、錠剤）経口、500mg 1 日 2

回を含んだ。 

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

ロット番号と有効期限は報告されなかった）を接種した。 

2021/07/27（ワクチン接種 14 日後）、致命的な転帰である脳静脈洞血栓症/血栓症

（血栓塞栓症を含む）（血小板減少症を伴うものに限る）、2021/07/26 に妊娠悪阻

強く、2021 年に片頭痛の増悪を発現した。 

2021/07/26、患者は入院した。 

脳静脈洞血栓症/血栓症（血栓塞栓症を含む）（血小板減少症を伴うものに限る）

の結果として治療的な処置が取られた。 

事象「片頭痛の増悪」、「妊娠悪阻強く」の転帰は不明であった。 

2021/08/03、脳静脈洞血栓症/血栓症（血栓塞栓症を含む）（血小板減少症を伴う

ものに限る）にて死亡した。 

剖検が実施されたかどうかは不明であった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

主訴は、意識障害、診断名は、脳血管障害の疑い（追加の有害事象名として報告さ

れた）（「妊娠初期、妊娠悪阻」）であった。 

生活歴は（キーパーソン：夫、日常生活動作（ADL）：全自立、生来右利き）であ

った。 

事象「脳静脈洞血栓症/血栓症（血栓塞栓症を含む）（血小板減少症を伴うものに

限る）」にて、緊急治療室に受診するに至った。 

事象「妊娠悪阻強く」は、医師受診に至った。 

現病歴：2021/07/14、妊娠反応陽性が示された。 

2021/07/26、患者は、妊娠悪阻強く（追加の有害事象名として報告された）のた

め、前医の産婦人科に入院した。 

（2021 の不明日）、妊婦後は、患者はロキソプロフェンナトリウム（ロキソニン）

内服できず、片頭痛の増悪を認めていた。 

2021/07/27 の正午から、徐々に意識レベル低下した。 

15 時ごろの診察時に、JCS100-200 で、右共同偏視、左不全麻痺を認めた。 

頭部ＣＴにて、右基底核を中心とする広範囲の低吸収域（LDA）、右側脳室内の高

吸収域（HAD）の所見があった。 
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精査加療目的に報告病院に紹介され、搬送となった。 

 

報告薬剤師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評

価不能と評価した。 

他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因は、不明と報告された。 

報告薬剤師は、以下のようにコメントした： 

BNT162b2 が直接の死因でないように考えるが、ワクチン接種後の発症であるため報

告する。 

他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因は、関連する病歴のてんかん

（発作タイプ：強直間代発作、最終発作発現 2012 年（高校 2年））と、妊娠歴

G0P0、関連した併用薬レベチラセタム（イーケプラ 500mg、錠剤）経口、500mg 1

日 2 回であった。 

受診時の症状は、身体所見：血圧 127/78mmHg、脈拍 76/分（整）、体温摂氏 37.2

度、SpO2 99%（FM5L）、呼吸数 22/分、JCS200 を含んだ。 

2021/08/03、患者は、脳静脈洞血栓症/血栓症（血栓塞栓症を含む）（血小板減少

症を伴うものに限る）のために死亡した。 

剖検が実施されたかどうかは不明であった。 

患者が COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチンを受けたかどうかは

不明であった。 

事象「妊娠悪阻強く」の治療が必要であったかどうかは、不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得られな

い。 

 

追加情報（2021/08/04）：医薬品医療機器総合機構（PMDA）（PMDA 受付番号：

v21123136）を通して連絡可能な薬剤師から入手した新たな情報は次の通りであ

る。： 

病歴、検査値、新たな事象（妊娠悪阻、片頭痛）の更新であった。 

 

修正：本追加報告は、以前報告した情報を修正するため提出された。新事象「血栓

症（血栓塞栓症を含む）（血小板減少症を伴うものに限る）」を追加し、経過を修

正した。 

 

追加情報（2021/10/06）：連絡可能なその他の医療専門家から報告された新たな情

報は次の通りである：臨床経過。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出された：事象

「血栓症（血栓塞栓症を含む）（血小板減少症を伴うものに限る）」のコーディン

グを「血小板減少症」から「血小板減少症を伴う血栓症」に更新した。 
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10794 

筋腫脹（筋腫

脹） 

 

関節可動域低

下（関節可動

域低下） 

 

関節炎（関節

炎） 

 

出血性関節症

（出血性関節

症） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

関節腫脹（関

節腫脹） 

上肢骨折; 

 

肩甲骨骨折; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21121780。 

 

患者は、73 歳の女性であった。 

2021/06/20、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

ワクチン接種の予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や

病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）の病歴には、高血圧症、右肩甲

骨骨折、右上腕骨骨頭骨折を含んだ; 両方とも、2018/01/16（受傷日）から

2018/01/25（関連する詳細：初診日である 2018/01/18、右肩骨折に固定法を用い

た）。有害事象に関連する家族歴はなかった。 

報告病院から処方された併用薬はなかった（かかりつけ内科医から高血圧などの薬

を処方されたと考えられる）。 

ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンは接種していなかった。 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴を持っていなかった。 

本報告前に他の疾患の治療としてワクチン接種を受けなかった。 

本報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種以外に、最近 SARS-CoV2 ワク

チン接種を受けなかった。 

Pfizer -BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチンを受けなかった。 

2021/06/20（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナ

ティ、ロット番号: EY0779、使用期限:2021/11/30、筋肉内、初回、単回量）の投

与を右三角筋に受けた（73 歳時）。 

2021/06/20（ワクチン接種日）、患者は右肩関節可動制限を発現した。 

2021/06/20（１回目ワクチン接種日）不詳時刻、右肩関節炎、右肩腫脹が発現し、

重篤（顕著な障害/機能不全）と評価され、ワクチン接種日同日のうちに腫脹が現

れ、他に考えられる原因がなかったため、事象は BNT162b2 に関連があった。 

以下のような治療を受けた： 

非ステロイド性抗炎症薬（NSAIDs）の筋肉内注射、内用、外用。 

本事象のために、診療所に来院した。 

臨床経過は、以下の通りであった： 

2021/06/20（ワクチン接種後）、上記のワクチン接種を右三角筋へ施行され、同日

のうちに、右肩痛、右肩挙上困難となった。 

改善がないため、役場、関係相談窓口（電話）、係りつけ内科は相談に訪れる（又

は電話）ことにしている。 

2021/06/20（ワクチン接種同日）、患者は肩関節炎、右肩痛、右肩挙上困難、右肩

関節炎様腫脹/右三角筋全体の腫脹が発現した。 

2021/07/13（ワクチン接種後 23 日目）、患者は報告病院へ来院した。右肩関節炎

様腫脹、三角筋全体の腫脹が観察された。 

可動制限された。 

右肩関節可動制限（自動 30 度、他動 40 度まで）を認めた。 

2021/07/17（ワクチン接種後 27 日目）時点、関節炎様腫脹は少し軽減するが、以

外の所見/症状は改善が見られていない。経過観察中である。 

2021/07/26（ワクチン接種後 36 日目）時点、同症状であった。 
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発現日不詳（2021/08/03 で決定された）、右肩関節血腫を発現し、右肩関節血腫

6ml の血腫は除去され、重篤（医学的に重要な事象）と評価され、上記関節炎が原

因で発症すると考えらたため、事象は BNT162b2 に関連があった。 

以下のような治療を受けた： 

穿刺排液法。 

本事象のために、診療所に来院した。 

経過/コメントは、以下の通りであった（追加情報）： 

2021/08/19、2021/09/02、2021/09/16、2021/10/07、2021/11/01 と病院に通院し

た。 

右肩痛は大分軽減し、右肩関節の可動域は屈曲 120 度、外転 90 度となり、改善傾

向を示した。 

2021/11/01、腫れは少し残るも、大分軽減された。 

可動制限の改善傾向が観察できた。 

報告者は、それらの反応がアレルギー症状であったと断定できないが、有害事象は

あった。 

多臓器障害症状、呼吸器症状、心血管系症状、皮膚／粘膜症状、または消化器症状

はなかった。 

2021/11/07、報告者は 2021/08/19 に施行された肩 X-P を確認し、2018/08 に施行さ

れた肩 X-P と比較して、右上腕大結節の輪郭陰影の欠損を示唆する所見があったこ

とが分かった（コンクリートで右肩を打って、右肩甲骨骨折、右上腕骨骨頭骨折を

受傷され、報告病院で加療した）。 

有害事象がワクチンによるものか、2018 年のケガによるものか不明であった。 

（2018 年にその後 X-P を施行していなかったので）。 

2018 年の骨折に関しては、2018/01/16 受傷後、2018/01/18 に報告病院を初診で受

診した。 

右肩固定処置とした。 

2018/01/25、報告病院を再診し、骨折は軽快した。 

その後、病院受診がなかったので、ケガが治ゆしたと考えた。 

患者は、以下のようなその他の詳細を含む医学的介入を必要とした： 

鎮痛剤注射及び内用、右肩（関節穿刺）血腫除去; 2021/08/03、右肩関節血腫は穿

刺排液法で処置された;NSAIDs の筋肉内注射：2021/07/13、ケトプロフェン（カピ

ステン）筋肉内注射。 

その他の NSAIDs による内用は、本報告時に実施された;外用剤（アドフィード・パ

ップなど）。両方とも、右肩痛のため使用された。 

その他の関連する検査の詳細は下記の通りであった： 

2021/08/19 に実施され、両肩（前側）（相互的な比較の目的を含む）、結果は下記

の通りであった： 

2018 年に施行された右肩 X-P と比べ、右上腕骨大結節の輪郭陰影が欠損しているこ

とを示唆する所見があった。 

コメント： 

有害事象がワクチンによるものか、2018 年のケガによるものか不明であった。 

事象の転帰は（右肩関節可動制限/右肩挙上困難/右肩の動きの制限/右肩を上げる
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のが難しい、右肩関節炎様腫脹/右三角筋全体の腫脹/右肩関節炎様腫脹/三角筋全

体の腫脹）は未回復であり、残りの事象の転帰は軽快であった。 

 

追跡調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/13）：追跡調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/08/18）：これは、重複報告 202100972073 と 202101006271 を結合

した情報から入手した追加報告である。現在と以降すべての続報情報は、製造企業

報告番号 202100972073 にて報告される。同じ連絡可能な医師から報告される新た

な情報は、以下を含む：新たな事象「関節血腫」、「関節炎」と「関節可動域低

下」が追加された。事象発現日付は更新された、そして、処置情報は提供された。 

 

追跡調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である：経過欄の文章を、

「2021/06/20（ワクチン接種の翌日）、患者は肩関節炎、右肩痛、右肩挙上困難、

右肩関節炎様腫脹/右三角筋全体の腫脹が発現した。」から、「2021/06/20（ワク

チン接種同日）、患者は肩関節炎、右肩痛、右肩挙上困難、右肩関節炎様腫脹/右

三角筋全体の腫脹が発現した。」に更新した。 

 

追加情報（2021/11/10）： 

同じ連絡可能な医師から入手した新たな情報は以下を含んだ： 

新事象右肩腫脹の追加、事象肩関節炎/関節炎/右肩関節炎の重篤性基準の更新、臨

床経過、治療薬、併用薬情報、事象の転帰を更新した。  

 

再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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10816 

倦怠感（倦怠

感） 

 

喘息発作（喘

息） 

 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

麻痺（麻痺） 

 

結膜充血（結

膜充血） 

 

眼精疲労（眼

精疲労） 

 

回転性めまい

（回転性めま

い） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

粘膜充血（粘

膜充血） 

 

発熱（発熱） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

アレルギー性

鼻炎; 

 

ダニアレルギ

ー; 

 

喘息; 

 

季節性アレル

ギー; 

 

寄生虫アレル

ギー; 

 

小児喘息; 

 

植物アレルギ

ー; 

 

真菌アレルギ

ー; 

 

食物アレルギ

ー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な看護師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21110225。 

 

2021/05/11 10:22、20 歳 4 ヵ月の女性は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、bnt162b2

（コミナティ、ロット番号：EW4811、有効期限：2021/10/31 筋肉内、1回目、単回

量）を接種した。（ワクチン接種当日、20 歳 4ヵ月時） 

病歴は、以下を含んだ：2020/03/23 から罹患中の気管支喘息、2020/05/02 から罹

患中のアレルギー性鼻炎、IgE MAST、牛肉、卵白、エビ、カニ、小麦（実）、ピー

ナッツ、リンゴ、バナナ、ゴマ、エビのアレルギー[食物アレルギー]、ハウスダス

ト、ヤケヒョウダニのアレルギー[寄生虫アレルギー]、ヒノキ、ヨモギのアレルギ

ー［植物アレルギー］、カモガヤ、オオアワガエリのアレルギー、［季節性アレル

ギー］、アルタナリアのアレルギー、アスペルギルス、マラセチア、カンジダのア

レルギー［真菌アレルギー］。 

有害事象に関連する家族歴は以下を含んだ：小学校 6年生まで小児喘息ありであっ

た。 

併用薬は、モンテルカスト（過敏症のため、2020/04/27 から継続中）、ルパタジ

ン・フマル酸エステル（ルパフィン、過敏症のため、2020/04/27 から継続中）であ

った。 

2021/05/11 13:30、患者は筋肉痛を発現した。 

2021/05/12、患者は倦怠感を発現し、体温は 37 から 37.9 度繰り返しあり/38.1 度/

発熱を発現した。 

2021/05/21、眼球結膜充血、目の重だるさ、めまい、立位保持困難なふらつきの自

覚ありであった。 

2021/05/22、患者はまひを発現した。 

2021/05/23、背部の皮膚掻/皮膚掻痒感を発現した。 

2021/05/25、気管支喘息を発現した。 

患者は発熱に対しカロナール 500mg を含む処置を受けた。 

事象眼球結膜充血のため、フェキソフェナジン 60mg とアレジオン点眼を含む処置

を受けた。 

事象めまい、ふらつきに対してヴィーン F 500ml を含む処置を受けた。 

事象皮膚掻痒感に対して、レスタミンコーワクリームを含む処置を受けた。 

患者が実施した臨床検査と施術は以下の通りであった： 

2021/05/21、アレルギー検査 

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

2021/05/21、カンジダ検査：7.76 

2021/05/19、コンピュータ断層撮影：異常なし 

2021/05/19、胸部コンピュータ断層撮影：異常なし 

2021/05/21、マラセチア感染：29.31 以上で高度に反応 

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

 

コミナティ投与後に起こった有害事象については以下の通り： 

患者は未治療のアレルギーがあり、重い症状であると思っていなかったため問診票
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に記載がなかった。 

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

有害事象の経過は、以下の通りだった：2021/05/12 から 2021/05/22 まで、倦怠感

と発熱持続した。 

患者は、医学的介入を必要とした。詳細：フェキソフェナジン 60mg 内服処方、ア

レジオン点眼、ヴィーン F 500ml 静注、レスタミンコーワクリームであった。 

2021 年日付不明、患者はそう痒感から回復し、倦怠感から未回復であった。残りの

事象の転帰は軽快であった。 

報告者は、事象発熱、皮膚そう痒感、めまい、ふらつき、眼球結膜充血、倦怠感を

非重篤と分類した。因果関係は、提供されなかった。 

 

追加情報(2021/07/29): 本報告は、同じ連絡可能な看護師から入手した自発的な追

加報告である。新情報は以下の通り：新しい有害事象（麻痺と眼球結膜充血）、

IME と考えられる浮動性めまい、病歴と併用薬。 

 

追加情報の試みは完了する。これ以上の追加情報は期待できない 

 

追加情報(2021/11/05)：更なる情報は、追加調査レターに応じた同じ連絡可能な看

護師から入手した。有害事象に関連する患者の家族歴は以下含む：小学校 6年生ま

で小児喘息ありであった、有効期限が更新され、経過文が更新された。 

 

再調査は完了した。詳しい情報は期待されない。 

10820 

抗好中球細胞

質抗体陽性血

管炎（抗好中

球細胞質抗体

陽性血管炎） 

 

腎機能障害・

腎不全（腎不

全） 

 

無力症（無力

症） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

肺出血（肺胞

出血） 

不動症候群; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師 2名からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21122421。 

 

2021/07/10（ワクチン接種日）、88 才 9ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫のため

投与経路不明で BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：不明、有効期限：不

明）の初回、単回量の接種を受けた。 

高血圧と廃用症候群の病歴があった。 

家族歴は、提供されなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

2021/07/11（ワクチン接種後 1日）、会話は緩慢で元気がない。 

2021/07/12（ワクチン接種後 2日）、患者は抗好中球細胞質抗体（ANCA）関連血管

炎を発症した。 

SpO2 低下のため、往診医の指示で救急要請した。 

2021 の不明日、肺胞出血と腎不全を認めた。 

P-ANCA （Perinuclear ANCA）陽性の検査所見から、ANCA 関連血管炎と診断され

た。 

2021/07/14（ワクチン接種後 4日）、採血検査は MPO-ANCA≧=300（強陽性）を示し

た。 
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言語緩慢（言

語緩慢） 

2021/07/29（ワクチン接種後 19 日）、患者は死亡した。剖検が行われたか否かは

報告されなかった。 

事象の転帰は不明であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は評価

不能とした。その他疾患等、他に考えられる事象の要因の有無は、報告されなかっ

た。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

事象がワクチン接種により誘導されたかどうかはわからないが、重症化には影響し

たのは明らかであるので、本症例は報告された。 

 

追加情報（2021/11/11）：本追加報告は、追跡調査を試みたものの、バッチ番号は

入手できなかったことを通知するために提出されるものである。追跡調査は完了し

ており、これ以上の情報は期待できない。 

10821 

咳嗽（咳嗽） 

 

上気道性喘鳴

（上気道性喘

鳴） 

 

咽喉絞扼感

（咽喉絞扼

感） 

 

喘鳴（喘鳴） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

アレルギー性

鼻炎; 

 

喘息; 

 

小児喘息; 

 

過敏症 

本症例は連絡可能な看護師から入手した自発報告である。 

これは 、2 つの報告の 2番目であり、初回報告は、医薬品医療機器総合機構

（PMDA）-AER 番号 2021630664 から入手した。 

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

bnt162b2 (コミナティ、注射剤、ロット番号：EY2173、使用期限：2021/11/30、筋

肉内投与、単回量)の 2回目を接種した。 

病歴には、気管支喘息、アレルギー、アレルギー性鼻炎が含まれていた。 

小学 6年生まで小児喘息の家族歴があった。 

併用薬には、ブデソニド（パルミコート）を含み、使用理由不明で服用され、開始

日および終了日は報告されなかった。 

ワクチン歴は、2021/05/11（ワクチン接種日）に COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号 EW4811、使用期限：不明、接種経路不明、初

回、単回量）の接種を含んだ。 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し、最近ワクチン接種を受けていなかった。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に、最近 SARS-CoV2 のワクチン接種を受け

ていなかった。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に、他のワクチン接種を受けていな

かった。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/06/01、2 回目の接種（パルミコート吸入後）を受けた。 

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

事象は、ヴィーン D 500ml + アタラックス－P 12.5mg を含む新たな薬剤/その他治

療処置の開始が必要であった。 

2021/06/02（ワクチン接種の 1日後）、倦怠感があった。 
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2021/06/05（ワクチン接種の 4日後）、呼吸苦を発現した。 

転帰は、ボスミン吸入により回復であった。 

2021/06/05（ワクチン接種の 4日後）、咽頭異和感を発現した。 

転帰は、フェキソフェナジン、モンテルカストの治療により回復であった。 

2021/06/10（ワクチン接種の 9日後）、喘鳴が出現した。 

2021/06/10、ベネトリンを吸入施行した。 

事象は、フェキソフェナジン、モンテルカスト、ホクナリンテープ、レルベア、ボ

スミン + パルミコート吸入の治療を必要とした。 

患者は医学的介入を必要とし、 

詳細：2021/06/03、ヴィーン F 500ml およびアタラックス−P 注 12.5mg。 

2021/11/05 に入手した追加情報では、2021/09/09、SARS-CoV2 抗体定量検査、濃度

2459（基準：0.80u/ml 未満）であった。 

上気道性喘鳴、呼吸困難（喘鳴又は上気道性喘鳴を伴わない）、咽頭閉塞感として

呼吸器を含む多臓器障害があった。 

詳細：2021/06/05 朝から呼吸苦、咽頭違和感が発現した。 

2021/06/08、咽頭違和感があり、固形物を摂取不可であった。 

2021/06/10 朝から、喘鳴咳込みがあった。 

輸液および気管支拡張薬を含む医学的介入を必要とした。 

2021/06/05、間欠的に摂氏 38 - 39 度および倦怠感、2021/06/26、体動時呼吸苦/

呼吸苦、咽頭違和感および喘鳴/喘鳴咳込みの事象の臨床転帰は回復し、その他の

事象は不明であった。 

 

報告者は、事象（発熱、倦怠感、呼吸苦、咽頭違和感と喘鳴）を非重篤と分類し

た。 

報告者は、ワクチンと事象（発熱）との因果関係を関連ありと評価した。 

 

追加情報（2021/10/14）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/05）： 

本報告は、再調査票に返答した連絡可能な同看護師から入手した自発追加報告であ

る。 

新情報は、情報源の記載に従い以下を含む：事象の更新、関連する病歴、臨床検査

値、2回目接種の使用期限と臨床情報。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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10823 

肺炎（肺炎） 

 

心内膜炎（心

内膜炎） 

 

心膜炎（心膜

炎） 

慢性腎臓病; 

 

糖尿病性腎症; 

 

１型糖尿病 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能なその他の医療従

事者（医療従事者）からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21121606。 

 

2021/06/11 14:00（ワクチン接種日）、72 歳 2ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫の

ため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FA5829、使用期限 2021/11/30）

接種経路不明、単回量、72 歳 2ヵ月時）初回を接種した。 

2021/06/11、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

病歴は、糖尿病性腎症（2021/06/02、eGFR 18、保存期）、インスリン依存性糖尿

病（入院時、HbA1C 6.7）、慢性腎不全であった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチン接種はなかった。 

事象発現前の 2週間以内に服用された併用薬は、不明であった。 

2021/06/11（ワクチン接種日）、心膜炎を発現した。 

2021/06/12（ワクチン接種後 1日）、病院に入院した。 

2021/06/14（ワクチン接種後 3日）、事象心膜炎の転帰は不明であった。 

事象の経過は、以下の通り： 

外来通院中だが、独居で自立した生活を送っていた。 

2021/06/11 14:00 ごろ、1回目のファイザーワクチンを接種した。 

ワクチン接種の夕方から、徐々に吸気・呼気で増悪する前胸部痛が徐々に増悪し、

背部に放散するようにもなった。 

2021/06/12、なんとか自宅で我慢していたが、発熱も認め、また痛みも我慢できな

いレベルまでになったので、2021/06/13 2:00 頃、かかりつけの報告病院へ救急搬

送された。 

来院時、BP（血圧）158/85、HR 94、BT 摂氏 38.9 度、SpO2 94%（RA）から 98%（1-

2L）、意識清明、著明な心雑音と両肺野底部の吸気ラ音があった。頸動脈怒張はな

く下腿浮腫なかった。採血上、WBC  17000、BUN 48、Cre 2.42、CRP 4.2、心原酵

素はトロポニンのわずかな上昇のみで、CK と CK-MB 正常範囲内の結果を示した。肝

機能は、正常範囲内であった。貧血も、ベースラインであった。胸部単純 CT 上、

わずかな肺野の consolidation（R＞L）、EKG はベースラインに比べて僅かに胸部

誘導で ST 上昇が見られた。SARS-COV2 PCR および抗原検査は陰性を示した。尿中レ

ジオネラ・肺炎球菌抗原陰性、血液培養 2セットを取ったあと（5日間培養、2セ

ットともに陰性）、病院に入院とした。 

心膜炎を疑い、報告病院循環器内科医師不在のため、入院同日病院循環器内科コン

サルトした。心エコーで心嚢液があり心雑音（摩擦音）もあることから、心内膜炎

の可能性は高いとの診断だった。ただ、心機能が保たれており、血液検査から心筋

炎は否定的、脈圧も正常だったので、報告病院で経過観察となった。痛みと発熱に

関しては、アセトアミノフェン点滴で対処した。 

また、胸部 CT から市中肺炎疑い、2021/06/13 より、セフトリアキソン+アジスロマ

イシンの投与もエンピリカルに開始した。 

しかしながら、入院翌日（2021/06/14）には、酸素必要量増大（SpO2 93%（3-

4L））、炎症反応の増悪（WBC 21900、CRP 26.59）を認め、更なる加療のために病

院に救急転送となった。 

事象「心内膜炎の可能性」と「市中肺炎疑い」の転帰は、未回復であった。事象
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「心膜炎」の転帰は、不明であった（治療については不明）。 

報告したその他の医療従事者は、事象心内膜炎の可能性及び市中肺炎疑いを重篤

（2021/06/12 から 2021/06/14 まで入院）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係

を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、慢性腎不全であった。 

報告者は、事象心膜炎を重篤（重篤性基準：生命を脅かす、入院、医学的に重要）

と分類した。事象のために救急治療室への来院が必要であった。報告者は、ワクチ

ンと心膜炎との因果関係は評価不能と考えた。 

 

追加情報（2021/08/13）：再調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/08/18）：連絡可能な同じその他の医療従事者から報告された新た

な情報：事象心膜炎の転帰、治療情報、重篤性。  

 

再調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、前回報告された情報の修正である： 

「2021/07/14（ワクチン接種後 3日）、事象心膜炎の転帰は不明であった。」を

「2021/06/14（ワクチン接種後 3日）、事象心膜炎の転帰は不明であった。」に更

新する必要がある。 

 

追加情報（2021/10/19）:再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/11/15）:連絡可能なその他の医療従事者（HCP）から入手した追跡

調査に対する回答からの新情報は以下の通りであった：被疑薬の使用期限日の更

新。  

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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10877 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

 

皮下出血（皮

下出血） 

  

これは、ファイザー社員から伝達されて連絡可能な医師から入手した自発報告であ

る。 

2021/07/14（ワクチン接種日）、61 歳の男性は COVID-19 免疫のため、BNT162B2

（コミナティ、注射液、ロット番号と有効期限は報告されなかった、投与経路不

明、1回目、単回量）を接種した。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

2021/07/20（ワクチン接種 6日後）、点状の皮下出血が発生した。 

2021/07/20 位から、腕に点状のブツブツができた。 

2021/07/29 来院にて、報告医師は患者の症状と経緯をを受け取った。 

報告医師により、症状は少し落ち着いてきている様子であった。 

2021/07/29、受診した。皮下出血のようなものが疑われた。 

2021/08/04 に予定通り 2回目の接種が可能か知りたかった。 

報告者は事象を非重篤と分類した。 

因果関係評価は提供されなかった。 

事象の転帰は軽快であった。 

 

BNT162B2 のロット番号に関する情報は提供さなかった。再調査にて要請された。 

 

追加情報（2021/08/04）：医学情報を通して同じ連絡可能な医師から入手した新情

報は、以下を含んだ：事象名の更新（皮下出血は点状の皮下出血に更新された）、

事象の詳細。  

 

BNT162B2 のロット番号に関する情報は提供さなかった。再調査にて要請された。 

 

追加情報（2021/08/13）：これは、重複報告 202100978470 と 202100997004 から情

報を結合している追加報告である。以降のすべての追加情報は、症例番号：

202100978470 で報告される。連絡可能な医師から報告される新情報は、以下を含

む：患者の詳細（年齢）と反応の詳細（事象の説明、事象腕に点状のブツブツがで

きたを追加した）。 

 

BNT162B2 のロット番号に関する情報は提供さなかった。再調査にて要請された。 

 

追加情報（2021/11/12）：この追加情報は、追跡調査の実施にもかかわらず、バッ

チ番号が入手できないことを通知するために提出されている。追加調査は完了であ

り、これ以上の追加情報は期待できない。 
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10897 

四肢痛（四肢

痛） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

片麻痺（不全

片麻痺） 

 

脳炎・脳症

（脳症） 

 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

歩行障害（歩

行障害） 

 

幻視・幻聴・

錯覚（錯感

覚） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

異常感（異常

感） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能なその他の医療専門

家（医療従事者）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21122142。 

 

2021/04/15 10:05（ワクチン接種日）、27 歳 5ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫

のため bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：ER2659、使用期限：

2021/06/30、投与経路不明、1回目、単回量）の初回接種を受けた（27 歳時）。 

ワクチン接種前の体温は、2021/04/15 にセ氏 36.4 度であった。 

ワクチンの予診票では、留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチ

ン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

病歴および併用薬はなしと報告された。 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴はなかった。 

アレルギーの既往がある場合のアレルギーに関連する特定の薬剤は服用していなか

った。 

2021/04/15 10:10（ワクチン接種の 5分後）、左上下肢しびれおよび脱力を発症

し、左尺側のしびれがあり、しびれは上肢全体に拡大し、めまいが出現した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/04/15 10:05（ワクチン接種日）、ワクチン接種を受けた。 

2021/04/15 10:10（ワクチン接種の 5分後）、左尺側のしびれがあり、しびれは上

肢全体に拡大し、めまいも出現し、左上下肢痺れ疼痛があった。 

10:05、患者はワクチン接種を受けた。 

5 分後に、肘から手先（尺側）にかけての痺れているような感じが出現した。しか

し、患者は何も言わず、様子をみていた。 

夕方から、筋肉痛のような痛みがワクチン接種部位付近にあった。肘から手先にか

けての痺れは、拡大（前腕内側＋手掌）してきた。 

歩行する振動で肘から指先まで痛みがズキンと来る感じがあった。 

2021/04/15 から左上下肢痺れ疼痛が始まり、継続中であった（報告による）。 

報告したその他の医療従事者は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因

果関係を評価不能と評価した。 

患者は診療所に来院し、サインバルタ、ノイロトロピン、レグナイトで治療を受け

た。 

2021/07/15、事象の転帰は、回復したが後遺症ありであった。 

左腕の肘から指先 5本までの痺れ、左肘から母指、示指への痛み、左肩の痛み、及

び左足（足底と足背）の痺れがあった。 

2021/04/16、仕事に行ったが、左腕全体の手の力の入りにくさがあった。 

14:00 過ぎ、めまいが現れた（ふわふわした感じで回転性めまいではない）。 

15:00 から、嘔気（嘔吐なし）があった。 

2021/04/17（ワクチン接種 2日後）、しびれは左足全体に拡大した。 

2021/04/17、左肩の痛みは、2/10 - 3/10 まで軽減された。しかし、左腕の肘から

末梢の痺れと痛みは持続した。 

患者は、肘から先の腕の内側及び外側にピリピリ感を自覚した。 

患者は、左手掌の母指から小指にかけてのピリピリ感を自覚した。 

嘔気は消失した。 
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午前の仕事中に左足全体の痺れが出現した。 

それが左の足底と足趾に限局するようになってきた。 

歩きにくい感じ（踏み込めない感じ）があった。 

左上胸部のグーと締め付けられる感じが時々出現した。持続時間は 1分程度であっ

た。 

頻度は少なかったが、回数の自覚無しであった。 

2021/04/18、左腕の肩から手先にかけての痛みが再出現し、肘から先の痺れは変わ

らずであった。足底部と足背部のピリピリ感を自覚した。 

2021/04/19、症状が持続していたので、病院を受診した。 

患者は、メチコバール内服を開始した。 

2021/04/27 の再診では、左手掌全体ののピリピリ感は消失した。 

左母指から母指球にかけてピリピリ感が残った。 

左足外側（足底部から外側）のピリピリ感も残った。 

左肩から上肢背側、前腕全体の疼痛は消失した。 

その代わりに、手掌と指のピリピリ感が消失した後から、左肘外側のピンポイント

の部位に疼痛が 5 - 10 分ほど続くようになった。 

2021/05/06（ワクチン接種の 21 日後）、神経内科に紹介となった。症状は改善し

ていないが、鎮痛薬で経過をみている。ワクチンの 2回目接種は受けていない。 

事象の結果、鎮痛薬による治療的手段が取られた。 

ワクチン接種（2021）後脳症が疑われ、2021/05/06 に神経内科に紹介となった。 

上記のように、一時的に症状改善があったが、再燃し、右上肢に波及するようにな

った。 

頭部ＭＲＩでは、特記所見はなかった。 

症状は、鎮痛薬で軽度改善傾向であった。 

副作用として報告された。 

患者がワクチン接種前 4週以内に他のワクチン接種を受けたかどうかは不明であっ

た。 

有害事象に関連する家族の病歴はなかった。 

実施された関連する検査は、以下の通りであった： 

2021/07/01、ＭＲＩの結果は正常であった。 

2021/07/15（ワクチン接種の 91 日後）、事象の転帰は未回復であった。 

 

有害事象欄に記載されていた初回ワクチン接種の後に発現した有害事象の「左上胸

部のグーと締めつけられる感じが時々出現」についての詳細情報が提供された。胸

部症状のみ、これ以外については前回回答した通りであった。 

事象のすべての徴候及び症状の詳細については、胸部に症状あるときは受診してい

ないため不明であった。 

再診毎に BP は測るが SBP110/60 程度であった。 

事象の時間的経過は以下を含んだ： 

有害事象はワクチン接種後の翌日に発現し、進行速度は急性、症状の持続期間につ

いては、胸部症状は 1分のみであった。 

医学的介入については、胸部症状に関しては介入なし、それ以外は疼痛の管理のみ
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であった。 

臓器障害に関する情報： 

多臓器障害はなかった。呼吸器、心血管系、皮膚/粘膜、消化器、その他の症状は

なかった。 

臨床検査又は診断検査が実施された。 

患者は他の病院に転医した。 

乳ビ(-)、溶血(-)、ビリルビン（-）。 

［末梢血一般］ 

白血球数（ＷＢＣ）：4420/ul（正常範囲：3500-9300/ul）、赤血球数（RBC）：

437x10^4/ul（正常範囲：365-500x10^4/ul）、血色素量（Hb）：12.4g/dl（正常範

囲：11.0-15.1g/dl）、Ht：37.6%（正常範囲：33.0- 46.0%）、MCV：86.0fl（正常

範囲：82-101fl）、MCH：28.4pg（正常範囲：27-34pg）、MCHC：33.0g/dl（正常範

囲：31-［判読不能］g/dl）、血小板数（Plt）：28.2x10^4/ul（正常範囲：13-

36x10^4/ul）。 

［肝機能］ 

TP：6.9g/dl（正常範囲：6.7-8.3）、Alb：4.1g/dl（正常範囲：4.0-5.0）、T. 

Bil：0.3mg/dl（正常範囲：0.3-1.1）、AST：14IU/L（正常範囲：11-29）、ALT：

12IU/L（正常範囲：7-27）、LD：169u/L（正常範囲：124-222）、ALP（IFCC 方

法）：42u/L（正常範囲：38-113）、γ-GTP：＜8IU/L（L）(正常範囲：8-37）、

CHE：314 U/L(正常範囲：196-452)、CK：86IU/L（正常範囲：43-151）、Amy：

63IU/L（正常範囲：40-125）。 

［腎機能］ 

eGFR：124.27ml/mln/1.7(H)(正常範囲：90-120)、Cr：0.48mg/dl(L)(正常範囲：

0.47-0.79)、UA：3.7mg/dl(正常範囲：2.3- 7.0)、Na：140mEq/L（正常範囲：138-

146）、Cl：108mEq/L（正常範囲：99-109）、K：4.2mEq/L（正常範囲：3.6-

4.9）、Ca：9.5mg/dl（正常範囲：8.7-10.3）、IP：3.7mg/dl（正常範囲：2.5-

4.7）、CRP：0.04mg/dl（正常範囲：0.30 以下）。 

［血沈］ 

血沈 1H：5mm（正常範囲：2-15mm）、血沈 2H：14mm（正常範囲：2-40mm）、血糖

（BS）：98mg/dl（正常範囲：60-110）、Dダイマー定量精密測定：0.25ug/ml（正

常範囲：1.00 未満）、フェリチン：24.4ng/ml（正常範囲：5.3-180）、抗核抗体

（ANA）：＜40 倍（正常範囲：40 ミマン）、IgG：1091mg/dl（正常範囲：870-

1700）。 

 

事象は、医師の診療所への来院に至った。 

患者は、事象に対する治療を受けた。 

2021/07/15、患者は、事象「左上下肢痺れ、脱力、左腕全体の手の力の入りにく

さ」、四肢の痺れ、左上下肢疼痛から回復したが後遺症ありであった。 

2021/04/27、左肩の痛みは回復した。 

2021/04/17、嘔気は回復した。 

残りの事象の転帰は不明であった。 
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報告したその他の HCP（医療従事者）は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2

との因果関係を評価不能と評価した。 

他の疾患などその他の可能性のある原因はなかった。 

 

報告したその他の HCP（医療従事者）は、以下の通りにコメントした：接種直後よ

り疼痛が始まり、現在に至るまで持続した。事象との因果関係が不明だが、心理的

でもともと安定している患者であり、詐病とは思われず報告した。 

 

追加調査は不可能である。これ以上の情 
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10911 

そう痒症（そ

う痒性皮疹） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

薬疹（薬疹） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

喉頭癌; 

 

喘息; 

 

背部痛; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）より受領した連絡可能な医師（ワクチ

ンの打ち手）からの自発報告である。PMDA 番号: v21122009 である。 

 

2021/07/27 15:08、83 歳女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、筋肉内、/ロット番号：FD0889、使用期限：2021/09/30、単回量、83 歳時）の

2回目接種を受けた。 

病歴には、1997 年から高血圧症が継続中;2004 年から気管支喘息が継続中、日付不

詳日から腰痛症が含まれていた。 

声帯癌術後であった。 

家族歴はなかった。 

併用薬は、カンデサルタンシレキセチル（ブロプレス、8mg、1997 年から高血圧症

のため、経口、継続中）;アムロジピン（2.5mg、1997 年から高血圧症のため、経

口、継続中）;モンテルカストナトリウム（シングレア、10mg、2004 年から気管支

喘息のため、経口、継続中）;ケトプロフェン(モーラステープ 20mg、日付不詳日か

ら腰痛症のため、貼布、継続中) が含まれていた。 

ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種はなかった。 

ユニフィル錠、ホクナリンテープで動悸、咳増悪、掻痒伴う皮疹があったが、重篤

なものはなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

2021/07/06 15:12、患者は以前（83 歳時）、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コ

ミナティ、筋肉内、ロット番号は FD0889、使用期限:2021/09/30、単回量）の初回

接種を受けた。 

異常な症状は生じなかった;経過観察を受けた。 

2021/07/28 夜間（ワクチン接種から 1日後）、じん麻疹、薬疹を発現した。 

有害事象の徴候及び症状が含まれていた: 

体温摂氏 36.5〜37 度(2021/07)、夜間発汗、腕の痛み(接種部位)、両上肢、首周囲

の搔痒を伴う皮疹。 

有害事象の時間的経過は以下の通りであった： 

2021/07/27（ワクチン接種日）2回目の接種を受けた。(15:08) 

2021/07/27（ワクチン接種日）、夜間体温は摂氏 37 度であった。 

2021/07/28（ワクチン接種から 1日後）、夜間体温は摂氏 37 度と腕の痛み(接種部

位の痛み強く、ロキソニンを服用した（これまで本剤に対するアレルギー症状な

し）、その後発汗あり、とともに両腕、首周囲(頭部周囲)に掻痒を伴う皮疹を発現

した。 

2021/07/29 16:00 （ワクチン接種から 2日後）、患者は病院に来院した。 

体温は摂氏 36 度であった。喘鳴はなかった。咳はあった。 

セレスタミン処方アタラックス-P25g、強力ネオミノファーゲンシーC 1A、ソリタ-

T No.3 200ml 点滴が投与された。 

2021/07/30（ワクチン接種 3日後）、 

搔痒を伴う皮疹は改善された、発熱はなし。 

副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬、輸液を含む医学的介入を必要とした。 

臓器障害に関する情報:皮膚/粘膜(はい)。詳細:首周囲の搔痒を伴う皮疹。 
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報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワクチン接

種はなかった。 

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

事象の転帰は回復した。 

事象は、医師の診療所への来院を引き起こした。 

医学的介入には、セレスタミンの内服が含まれていた;強力ネオミノファーゲン

20mg IA IV 点滴、アタラックス-P 25g 1A、ソリタ-T No.3 200ml IV. 

報告医師（ワクチンの打ち手）は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との

因果関係を評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、ロキソニン錠の服用歴であった。  

 

報告医師（ワクチンの打ち手）のコメントは以下の通り： 

コミナティによる薬疹と考えられるが、皮疹直前にロキソニンの内服もあり、どち

らが直接的かは不明である。ロキソニン（判読不能文字）によりアレルギー症状は

生じなかった。コミナティ接種から 24 時間以上経過してからの皮疹出現であっ

た。 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/08/20): 

追跡調査は完了した。 

これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報 (2021/08/31): 

同じ連絡可能な医師から入手した新しい情報には、関連する病歴、被疑薬の詳細、

併用薬、反応データおよび事象の経過が含まれている。 

 

追跡調査は完了した。 

これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前報告した情報の修正報告である： 

報告者コメントを、「コミナティによる皮疹と考えられる」から「コミナティによ

る薬疹と考えられる」に修正した。 
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10921 

間質性肺炎

（間質性肺疾

患） 

 

肺炎（肺炎） 

 

肺陰影（肺陰

影） 

 

リンパ球数増

加（リンパ球

数増加） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

肺の悪性新生

物; 

 

間質性肺疾患 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21121923。 

 

2021/05/09、66 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、

投与経路不明、バッチ／ロット番号は報告されなかった、初回、単回量）の接種を

受けた。 

病歴には、間質性肺炎（DIP）と肺癌手術があった。 

併用薬は報告されなかった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病

気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況）はなかった。 

2021/05/09（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナ

ティ、注射液、ロット番号：不明、投与経路不明、初回、単回量）の接種を受け

た。 

2021/05/10（ワクチン接種 1日後）、間質性肺炎を発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

肺癌術後、間質性肺炎（DIP）のフォローアップ目的に報告者の病院に定期通院し

ていた。 

2021/05/09、患者はワクチン（初回）を接種した。 

2021/05/10、セ氏 37.5 度後半の発熱、倦怠感が出現した。 

2021/05/24、定期受診時の胸部 CT で、両側間質陰影の増強を認めた。当初は間質

性肺炎の増悪が疑われたが、2021/05/25 に施行した気管支鏡検査（BAL）では、リ

ンパ球分画上昇（42.3%）を認め（喫煙マクロファージなし）、DIP 増悪よりは薬剤

性肺炎が疑われた。 

経過からは、ワクチンによる薬剤性肺炎を第一に考えた。ステロイド加療を予定し

ていたが、2021/07/02 の胸部 CT では陰影が自然軽快していたため、経過観察とし

た。 

2021/07/29（ワクチン接種 64 日後）、事象の転帰は回復であった。 

報告者は事象を非重篤に分類し、BNT162B2 と関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は「既存の間質性肺炎増悪？」（報告通り）であっ

た。 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報を取得できない。 

 

追加情報（2021/11/12）：この追加報告は再調査の試みが行われたにもかかわら

ず、バッチ/ロット番号が利用できないことを通知するために送信されている。 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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10943 

誤嚥（誤嚥） 

 

窒息（窒息） 

  

本報告は、連絡可能な薬剤師から入手した自発報告である。 

 

2021/06/24、90 歳の女性患者が COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、バ

ッチ/ロット番号は報告されなかった、単回投与 1回目）の接種を受けた（90 歳で

接種）。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021 年日付不明日、患者は誤嚥と窒息で入院を発現した。 

患者は、入院中であった。 

患者は、施設で接種をして入院をしたため、2回目の接種をしていない。 

事象の転帰は不明であった。  

 

追加情報（2021/11/12）：本追加情報は、追加調査を行ったが、ロット/バッチ番

号は入手できなかった旨を通知するために提出される。追加調査は完了した。これ

以上の情報は期待できない。 

10952 

呼吸停止（呼

吸停止） 

 

意識障害（意

識変容状態） 

 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

頻脈（心拍数

増加） 

 

運動障害（運

動障害） 

 

発熱（発熱） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

血圧低下（収

縮期血圧低

下） 

  

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者を介して連絡可能な医師からの自発報告で

ある。 

2021/07/01、性別不明の 80 歳台の患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、投与経路不明、バッチ/ロット番号は報告されなかった、投与回数不明、単回

量）（80 歳台時）を接種した。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

2021/07/01、80 歳後半の性別不明の患者は、報告者のものとは異なる医療施設で

COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、投与回数とロット番号およ

び使用期限は報告されなかった、投与経路不明、単回量）（投与回数不明）を接種

した。 

2021/07/02（ワクチン接種の 1日後）、患者は動きが悪くなり、転びやすくなっ

た。そのため、報告者の病院に入院した。 

意識がやや不明瞭のため、脳神経外科を受診した。特に問題はなかった。 

CRP（C-反応性蛋白）が高値を示したため、内科へ紹介された。 

入院直後、血圧とサチュレーション（経皮的酸素飽和度）は、正常値であった。 

入院翌日（2021/07/03）午後より、摂氏 37.0 度の発熱を発現した。 

夕方には、摂氏 39.0 度まで上昇した。 

脈拍 130-131、血圧 SBP70 であった。 

サチュレーション 90 前後まで低下したが、抗生物質投与と酸素 2L 投与により、サ

チュレーション 97、血圧 99/60 まで回復した。 

しかし数日後、脈拍が 50 まで低下し呼吸停止し、2021 年、患者は死亡した。 

剖検が実施されたかどうかは不明であった。 

報告医師の意見は以下の通り： 

BNT162b2 との因果関係は不明であった。 

ワクチン接種後に出現した症状から死亡したため、本症例は報告された。 

呼吸停止の転帰は死亡、収縮期血圧の転帰は 70、90 前後まで低下したサチュレー

ションは軽快、その他の事象の転帰は不明であった。 
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ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されず、追跡調査において要請される。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である： 

症例経過を、原資料と齟齬があるため、「COVID-19 免疫のため･･･（･･･初回、単回

量）を接種した。」から「COVID-19 免疫のため･･･（･･･単回量）（投与回数不明）

を接種した。」へ修正し、また、「酸素投与」から「酸素 2L 投与」に修正した。 

 

追加情報（2021/11/11）：本追加報告は再調査を試みたがバッチ番号が利用できな

いことを通知するために提出される。再調査は完了し、これ以上の追加情報は期待

できない。 
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10953 

多臓器不全

（多臓器機能

不全症候群）

[*] 

 

腫瘍性塞栓症

（腫瘍性塞栓

症）[*] 

 

心不全（心不

全）[*] 

 

肝炎・肝不全

（肝不全）[*] 

 

腎機能障害・

腎不全（腎不

全）[*] 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

血行動態不安

定（血行動態

不安定）[*] 

 

体調不良（体

調不良） 

  

本報告は連絡可能な薬剤師からの情報と医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して

連絡可能なその他の医療関係者（HCP）から入手した自発報告である。PMDA 受付番

号：v21122654。 

2021/08/02 17:20（ワクチン接種当日）、61 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EY0573、使用期限：2021/12/31、投

与経路不明、単回投与）の 2回目接種を受けた（61 歳時）。 

病歴はなかった。 

もともと基礎疾患はなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、ここ 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による留意点は無かった。 

家族歴はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/07/12、患者は以前 COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、注射液、

バッチ／ロット番号 FC5947、使用期限 2021/09/30、単回量）の 1回目接種を受け

た。 

2021/08/02 ワクチン接種前の体温は摂氏 36.8 度であった。 

2021/08/03 13:00（ワクチン接種の 19 時間 40 分後）、患者は心筋炎を発症した

（報告通り）。 

2021/08/03（ワクチン接種の次の日）、病院に入院した。 

事象の転帰は不明であった。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/08/02、患者は 2回目の BNT162b2 を接種した。 

2021/08/03 の午後より、患者は呼吸苦を発症した。 

2021/08/04 の朝に救急搬送された。 

酸素化不良があった。 

心エコーにて著明 な右心負荷を認めたが造影 CT では原因特定されなかった。 

肝心不全、腎不全併発のため血行動態はたんした。 

患者は CPR 挿管実施し V-AECMO 開始となった。 

その後この病院から報告者の病院へ転院となった。 

報告者の病院に転院後、IMPELLA（補助循環用ポンプカテーテル）を挿入し、心筋

生検を行った。 

その結果、心筋炎は否定された。 

しかし、右心不全がつづいており、central ECMO（体外式膜型人工肺）を挿入し、

その際に肺生検が行った(2021/08)ところ多発性腫瘍塞栓症が判明した。 

多臓器不全が進行し、2021/08/18 に死亡した。 

同院にて剖検が実施された。 

消化器症状やその他の症状はなかった。 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対しワクチン接種を受けなかった。 

Pfizer -BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワクチン接種を受け

なかった。 

Pfizer -BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受けなかっ

た。 
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2021/11/12 の追加報告で、2021/08/03、患者の状態が悪かったと報告された。それ

がワクチンに起因するものか不明であった。2021/08/04、患者は緊急搬送された。 

その後、その病院は対処することができなかったので、患者は報告者の病院へ転院

した。 

呼吸器が主症状で、呼吸苦が出たのが主訴であった（発現日は 2021/08/04）。 

心筋炎（発現日不明）という形で治療は進めていたが、心筋の生検の結果から

（2021/08）否定的なのかなという状態であった。 

患者は、2021/08/03 から日付不明まで「肝心不全、腎不全、血行動態はたん、呼吸

苦により患者の状態はよくない」という理由で入院した。 

治療的な処置は肝心不全、腎不全、血行動態はたん、呼吸苦の結果行われ、患者の

状態はよくなかった。 

他の事象の転帰が不明ではあるが、事象「多発性腫瘍塞栓症および多臓器不全」は

転帰が死亡のため重篤と考えられた。 

2021/08/18、患者は死亡した。 

剖検は実施された。 

報告しているその他の医療専門職は事象肝心不全、腎不全、および血行動態はたん

を重篤（入院、死亡につながるおそれ）と分類した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告しているその他の医療専門職のコメントは以下の通り： 

コロナワクチンによる劇症型心筋炎が疑われる。 

報告しているその他の医療専門職のコメントは以下の通り： 

最終的には COVID-19 ワクチンとの因果関係はないと思われた。 

  

追加情報（2021/08/23）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

  

追加情報（2021/09/15）：同その他の医療専門職からの新たな情報： 

事象のその後の経過、新事象（多発性腫瘍塞栓症、多臓器不全）、因果関係評価。 

  

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

  

追加情報（2021/11/12): 本追加情報は 202101023328 と 202101027257 の重複症例

による情報である。今後すべての追加情報は 202101023328 にて報告される。連絡

可能な薬剤師から報告される新情報は、以下を含む： 

報告者情報（薬剤師を追加）、病歴（無し）、臨床検査値、被疑薬、（有効期限を

更新）、反応データ（新しい事象：呼吸苦および患者の状態がよくない）および、

臨床経過の詳細。 

  

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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10956 胃癌（胃癌） 

悪性腹水; 

 

施設での生活; 

 

胃癌第４期 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者から入手した連絡可能な医師からの自発報告

である。 

2021/07/22 10:20（ワクチン接種の日）、79 歳（ワクチン接種時の年齢）の男性

患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2 (コミナティ、注射溶液、ロット番号：

FD0348、有効期限：2022/01/31、筋肉内投与、2回目、0.3ug(30ug)単回量)を接種

した（79 歳時）。 

家族歴は報告されなかった。 

病歴には、2021/03 から継続中の胃癌の末期、癌性腹膜炎、介護を受ける生活が含

まれていた。 

併用薬には、フロセミド（20mg、経口、腹水のため）、ジルチアゼム塩酸塩（ヘル

ベッサー、30mg、経口、高血圧のため）、デキサメタゾン酢酸エステル（デカドロ

ン、2mg、経口、食欲不振のため）、ボノプラザンフマル酸塩（タケキャブ、

10mg、胃癌のため、経口）を含んだ（すべての薬剤は継続中であった）。 

患者は、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチンは受け

なかった。 

ワクチン歴があり、患者は以前、2021/07/01 10:40 に COVID-19 免疫のため、

BNT162b2(コミナティ、ロット番号は報告されなかった、使用期限は報告されなか

った、筋肉内投与、初回、単回量)を受けた。 

2021/07/22(ワクチン接種同日)、胃癌による死亡を発現した。 

胃癌末期の患者で在宅でのフォローであった。 

2 回目のワクチン接種を受けた。 

同日中に、自宅で死亡が確認された。 

2021/07/22、患者は死亡した。 

2021/07/22 10:20、患者はワクチン接種を受けた。それ以降は、いつもの通り過

ごしていた（ADL はほぼ依存であった）。 

18:00 頃、患者は夕食を食べた（肉、刺身など）。その後、少しむせるような症状

があった（嘔吐したかどうかは不明であった）。 

19:30、患者は目薬を使用した。妻が介助して、席を外した。 

19:40、妻が部屋に戻った時、患者がベッドに倒れているところを確認した。 

19:50、訪問看護師に連絡があった。 

20:10、訪問看護師は、患者の呼吸停止を確認した。 

剖検は、実施されなかった。 

有害事象に対して関連する検査は、実施されなかった。 

追加調査での調査項目は、次の通りに報告された： 

患者は自宅で妻、長男、長男の妻と同居していた。 

要介護度：要介護 3。 

ADL 自立度：なんとかほぼ自立していた。 

嚥下機能/経口摂取の可否：若干の機能低下（衰弱）。経口摂取可能であった。 

2021/07/22、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

接種前後、異常はみとめられなかった。 

異状は、2021/07/22 19:40 に発見された。 

異状発見時の状況：患者の妻が、患者がベッドに倒れているところを発見した。 
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救急要請はされなかった。 

患者の死亡は、2021/07/22 21:55 に確認された。 

剖検は実施されなかった。 

死因に対する医師のコメント及び考察：患者は胃癌による癌性腹膜炎があり、徐々

に衰弱していく道程にあった。食事摂取後、むせがあったことから、何らかの体調

悪化があったことが認められた。したがって、基礎疾患により急変したと考えた

（肺塞栓など）。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察：臨床症状から、アレルギー

反応（ワクチン接種の副反応）と考えると合致しなかった。しかし、血栓による急

変であれば、ワクチン接種は死亡に全く因果関係なしとは言えない。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、BNT162b2 に関連する可能性小と評価し

た。 

胃癌による事象死亡の転帰は死亡であった。 

2021/08/23 追加情報、結論：「PFIZER-BIONTECHCOVID-19VACCINE」に対する苦情が

調査された。 

調査には、関連するバッチ記録、逸脱調査、報告されたロットおよび製品タイプに

ついての苦情歴の分析があった。 

最終的な範囲は、報告されたロット FD0348 の関連したロットを決定された。苦情

のサンプルは返されなかった。 

調査中、関連した品質問題は確認されなかった。製品品質、有効性、バリデーショ

ン、安定性への影響はなかった。プールス製造所は、報告された欠陥がバッチの品

質を代表するものではなく、バッチは引き続き許容可能であると結論付けている。 

NTM プロセスは、当局通知は不要であると判断した。報告された欠陥は確認できな

かった。苦情が確認されなかったため、根本的原因または CAPA は特定されなかっ

た。 

調査結果： 

成田倉庫における工程に原因となる可能性のある事項は認められなかった。よっ

て、成田倉庫における製造、品質管理等に対する影響は無い。 

調査項目： 

製造記録の確認： 

本品質情報に関連する事項は認められなかった。 

また、当該ロットにおいて以下の逸脱が報告された。 

DEV-062/Softbox の温度データロガーの異常。 

当該逸脱による製品品質に対する影響はなかった： 

保存サンプルの確認： 

参考品で確認する項目は無いため該当無し。 

苦情履歴の確認： 

当該ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は認められなかった。 

CAPA：成田倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の CAPA は実施しな

い。 

トレンド確認（緊急の場合：迅速）： 

実施の要否：不要。 
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確認結果：該当なし。 

  

追加情報（2021/08/23）：製品品質苦情グループから入手した新たな情報には、次

のような調査結果が含まれる：調査結果が追加された。 

  

追跡調査は不必要である。これ以上の情報は期待できない。 

  

追加情報（2021/08/24）：本報告は、調査結果を含む製品品質苦情グループの調査

結果からの追加報告である。 

 

追加情報（2021/10/15）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/11/11）：同医師からの新たな情報は次の通り：病歴、併用薬、事

象の情報、関連性。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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10968 

心肺停止（心

肺停止） 

 

内出血（内出

血） 

パーキンソン

病; 

 

マラスムス; 

 

レヴィ小体型

認知症; 

 

便秘; 

 

全歯欠損者; 

 

大腿骨頚部骨

折; 

 

施設での生活; 

 

胃瘻 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な看護師から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21122753。 

 

患者は、94 歳 11 ヵ月の女性であった。 

2021/06/29、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.9 度であった。 

家族歴は、報告されなかった。 

病歴には、不明日から継続中のレビー小体型認知症、患者は歯がなく、2002 年頃か

ら継続中のパーキンソン病、2002 年頃から継続中の便秘；2008/10/08 から継続中

か不明の右大腿骨側頚部骨折、継続中の胃瘻、介護施設で生活、継続中の老衰が含

まれた。 

2021/06/09 14:20、以前 COVID-19 免疫のため、患者は BNT162b2（コミナティ、筋

肉内、左上腕、ロット番号：FA5715、使用期限：2021/11/30、単回量）の初回接種

を受けた。 

併用薬は以下を含んだ： 

不明開始日から 2021/07/01 までパーキンソン病のために服用したカルビドパ、レ

ボドパ（ネオドパストン配合錠 L10）；2020/07 から 2021/07/01 までパーキンソン

病のために服用したロチゴチン（ニュープロパッチ 18mg）；不明開始日から

2021/07/01 までパーキンソン病のために服用したリバスチグミン（リバスタッチパ

ッチ 4.5mg）；2021/05 から 2021/07/01 まで不明理由で服用したパラセタモール

（カロナール錠 200）；不明開始日から 2021/07/01 まで便秘のために服用したルビ

プロストン（アミティーザカプセル 24μg）；不明開始日から 2021/07/01 まで便秘

のために服用したセンノシド A・B（センノシド錠 12mg）。 

2021/06/29 14:26（ワクチン接種同日）、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：EY5423、使用期限：2021/11/30、筋肉内投

与、左上腕、単回投与 2回目）の接種を受けた（94 歳 11 ヵ月時）。 

患者はワクチン接種前 4週以内に他のワクチンを接種しなかった。 

2021/07/01 23:00（ワクチン接種の 2日後）、患者は心肺停止を発現した。 

2021/07/02（ワクチン接種の 3日後）、事象心肺停止の転帰は、死亡であった。左

側舌縁部中間辺りの内出血の転帰は、不明であった。 

事象の経過は以下の通りだった： 

2021/06/29 14:26、患者は COVID-19 ワクチンの 2回目の接種を受けた。 

2021/06/30 09:00、左側舌縁部中間辺りに内出血が確認された（患者は歯が 1本も

ない）。内出血が拡大する様子はなかった。 

2021/07/01 21:20、吸引が実施された。 

2021/07/01 22:00、巡回時、患者の様子はいつもと変わらなかった。 

2021/07/01 23:00、巡回時、患者は顔面蒼白と呼吸停止を発現した。応援が要請さ

れ、患者は救急部門に搬送された。  

2021/11/15、看護師が調査項目で以下の通り情報を提供した： 

患者はアレルギー歴、ワクチンの副反応や副作用歴はなかった。 

患者は 2020 年にインフルエンザワクチン接種歴があった。 

患者はユニット型介護施設入居中であった。 

要介護度は 4であった。 
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ADL 自立度は C2 であった。 

経口摂取は不可能であった（胃瘻）。 

ワクチン接種前後に異常は特になかった。 

2021/07/01 23:00、異常が発見された。 

異常発見時の状況： 

夜勤介護士が居室内ベッド上で心肺停止状態の患者を発見した。 

2021/07/01 23:15、救急が要請され、2021/07/01 23:15、救急隊が到着した。 

救急隊到着時の患者の状態： 

同一建物内に救急外来があり（1F）、施設は 4F なので連絡し搬送された。 

心肺停止状態であった。 

患者はストレッチャーで搬送された。 

搬送中の治療：特に処置せず。 

2021/07/01 23:15、病院に到着した。 

到着時の身体所見は心肺停止状態、外傷無しを示した。 

特に治療せず。 

検査は実施されなかった。 

死亡確認日時は 2021/07/02 00:19 であった。 

死亡時画像診断は実施されなかった。 

ご遺族の意思で希望しなかったため剖検は実施されなかった。 

死因に対する報告者の意見：老衰。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する報告者の意見：不明。 

事象の徴候及び症状： 

顔面蒼白、呼吸停止。 

患者が医学的介入を必要としたかは不明であった。 

多臓器障害、呼吸器系、心血管系、皮膚/粘膜、消化器、その他症状/徴候があった

かは不明であった。 

 

結論：当該ロットの有害事象安全性調査要請及び/又は薬効欠如については以前に

調査された。苦情があったのが、当該バッチの出荷日から 6ヵ月以内であったた

め、サンプルは活性成分の量を測定するために QC 研究室に送られなかった。すべ

ての分析的結果はチェックされ、登録された範囲内であった。参照した PR ID の調

査は、以下の結論に至った：参照 PR ID 6068811（本調査記録の添付ファイルを確

認）。「PFIZER-BIONTECH COVID-19 VACCINE」に対する苦情が調査された。調査に

は、関連のあるバッチ記録、逸脱調査の再調査、報告されたロットと製品タイプに

ついて苦情歴の分析があった。最終的な範囲は報告されたロット EY5423 に関連し

たロットであると決定された。苦情サンプルは返されなかった。  

調査中、関連した品質問題は確認されなかった。製品品質、規制、バリデーショ

ン、及び安定性への影響はなかった。プールス製造所は、報告された欠陥はバッチ

の品質を代表するものではなく、バッチは引き続き許容できると結論する。  

NTM プロセスは、当局通知を必要としないと決定した。報告された欠陥は確認でき

なかった。苦情は確認されなかったため、根本的原因または是正処置および予防処

置は特定されなかった。 
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調査結果の概要： 

成田倉庫における工程に、原因となる可能性がある事項は、認められなかった。 

したがって、成田倉庫における製造、品質管理などに対する影響はない。 

製造記録の確認：品質情報 QTS-FYI に関連する事項は、確認されなかった。ま

た、ロットに関連する逸脱事象として以下が報告された（管理番号/タイトル）。 

ターゲットトレイは、市場にリリースされなかった。 

したがって、当該逸脱の製品品質に対する影響はなかった：DEV-052/バッチ番号と

有効期限はトレイのラベルに印刷されていなかった。 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目がなかったため、該当無しであった。 

苦情履歴の確認：当ロットでは、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は、確認さ

れなかった。 

当局報告の必要性：なし 

CAPA：倉庫での工程において原因が認められなかったので、特段の CAPA は実施し

ない。 

 

報告看護師は、事象心肺停止を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との因果

関係を評価不能と評価した。他の疾患など可能性のある他要因は、老衰であった。 

 

報告看護師は、以下の通りにコメントした：明らかな副反応症状は見られなかっ

た。しかし患者が接種後 2回目に死亡となったので本症例が報告された。 

 

追加情報（2021/08/23）：製品品質苦情からの調査の詳細の概要/完全な苦情調査/

苦情連絡の詳細に基づく、製品品質苦情グループから入手した新たな情報は、調査

結果を含む。 

 

追加情報:（2021/08/30）製品品質苦情グループから入手した新情報は以下の通り

であった： 

調査報告。 

 

追加報告（2021/10/22）：追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加報告（2021/11/15）：同じ連絡可能な看護師から入手した新情報は以下を含

む： 

ワクチン歴の詳細、検査値、病歴の追加、被疑製品の有効期限更新、ワクチン接種

の場所追加、併用薬の追加、治療詳細更新、死亡詳細（剖検、死因）の追加、患者

の臨床経過。 

 

追加調査は不要である。これ以上の情報は期待できない。 
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11017 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

体調不良（体

調不良） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21122544。 

 

2021/07/24（86 歳時）、86 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、ロット番号：不明、投与経路不明、単回投与 2回目）を接種した。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、報告されなかった。 

関連する家族歴の有無は不明であった。 

日付不明、患者は、以前に COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号と有効期限は報告されなかった、投与経路不明、単回投与 1回目）

を接種した。2021/07/24（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号と有効期限は報告されなかった、投与

経路不明、単回投与 2回目）を接種した。 

2 回目のワクチン接種後、患者は体調不良になった。 

2021/07/28（ワクチン接種の 4日後）、患者は脳梗塞（重度）を発現し、入院し

た。 

すでに血小板減少はあった。 

その後、患者はヘパリンとオザグレル・ナトリウム（キサンボン）で加療された。 

当初の症状は、血栓性血小板減少性紫斑病（TPP）であった。 

2021/08/03（ワクチン接種の 10 日後）、血小板は 4000 に減少し、それはヘパリン

誘起性血小板減少症（HITT）の印象であった。ヘパリンは中止された。HITT の唯一

の治療である、アルガトロバンが開始された。 

2021/08/04（ワクチン接種の 11 日後）、患者は死亡した。剖検が行われたか否か

は報告されなかった。 

事象体調不良の転帰は、不明であった。 

報告医師は、事象を重篤（転帰死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は

評価不能と評価した。他の疾患など可能性のある他要因は、報告されなかった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、要請された。 

 

追加情報(2021/11/11): 

本追加報告は、追加情報の試みにもかかわらずバッチ番号が利用できないことを通

知するために送信されている。追加情報の試みは完了し、これ以上の情報は期待で

きない。 
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11022 

TTS（血小板減

少症を伴う血

栓症） 

 

小脳梗塞（小

脳梗塞） 

直腸切除; 

 

結腸癌; 

 

肥満; 

 

腸瘻造設; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）及び医薬品医療機

器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付

番号：v21123567。 

  

2021/07/14 10:40（当時 53 歳）、53 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 EY0573、有効期限 2021/09/30、左腕

筋肉内、単回量）の初回接種をした。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けなかった。 

ワクチン接種前、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

患者は、薬剤、食物または他の製品に対するアレルギーがなかった。 

病歴は、直腸癌術後（2015/12/09、Rb マイルズ手術（腹会陰式直腸切断術）を実施

した）、2015/12/09 に人工肛門造設、高脂血症、未治療高血圧（クリニックで血圧

175/115、心拍数（HR）99）、肥満であった。 

2021/07/14、ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.9 度であった。 

関連する家族歴はなかった。 

患者はワクチン接種 2週間以内にその他のどの薬剤も服用しなかった。 

2021/07/14 10:40（ワクチン接種日）、患者は初回単回量の BNT162b2 接種を受け

た。 

2021/07/28（ワクチン接種 14 日後）、小脳梗塞による嘔吐とふらつきを発現した

（血栓症（血栓塞栓症を含む。）（血小板減少症を伴うものに限る。）と診断され

た）。 

  

2021/07/30（ワクチン接種 16 日後）、患者は小脳梗塞/血栓症（血栓塞栓症を含

む。）（血小板減少症を伴うものに限る。）にて入院した。 

抗血栓治療が実施された。 

2021/08/01（ワクチン接種 18 日後）、患者は死亡した。 

死因は、小脳梗塞/血栓症（血栓塞栓症を含む。）（血小板減少症を伴うものに限

る。）であった。 

剖検は実施されなかった。事象の経過は以下の通り： 

2021/07/14、患者はワクチン初回接種を受けた。高血圧、高脂血症があったが未治

療であった。 

2021/07/28、嘔吐、ふらつきがあった（以前の報告通り）。 

2021/07/30、救急要請された。 

2021/07/30、救急隊は到着した。 

2021/07/30、A 病院へ搬送された。救急隊到着時の患者の状態：嘔吐、ふらつき。

自分で歩くことができなかった。小脳梗塞と診断され、血栓溶解療法が実施され

た。 

2021/08/01、20:04、患者は死亡した。 

  

報告医師は、事象を重篤（死亡及び入院）に分類し、事象と BNT162b2 との因果関

係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 
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ワクチン接種後に COVID-19 の検査を受けたかどうかは不明であった。 

  

報告医師は以下の通りコメントした： 

事象は BNT162b2 の副反応である可能性があり、更なる調査が必要である。入院加

療状況を調べる必要がある。 

報告された有害事象に関連する検査は以下の通り： 

実施された血液検査結果は以下の通り： 

2021/07/14、platelets 391,000 /uL (normal range: from 140,000 to 360,000 

/uL)。 

2021/07/14、 triglycerides 593 mg/dL (normal range: from 35 to 149 

mg/dL)、LDL (low density lipoprotein) 135 mg/dL (normal range: from 70 to 

139 mg/dL)。 

ワクチン接種前に実施した血液検査の結果は高脂血症のみであり、薬剤の内服はな

かった。 

2021/08/01、20:04、患者の死亡が確認された。 

死因および医師の死因に対する考察、意見：ワクチン接種後の血栓症発症が考慮で

きた。小脳梗塞は死因であるが疑わしかった。 

ワクチン接種と死亡の因果関係に対する医師の考察：同上。 

血栓症検査に伴う血栓症に関する情報は以下の通り： 

臨床症状/所見：意識障害（2021/07/28）、頭痛（2021/07/28）、運動失調性歩行

（2021/07/28）、悪心/嘔吐（2021/07/28）がチェックされた。 

診断病名：脳静脈洞血栓症またはその他の脳静脈血栓症（？）、脳卒中。 

血栓のリスクとなる因子：肥満、高血圧、高脂血症。 

  

ロット番号 EY0573 の調査結果： 

結論：ロット番号 EY0573 のファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチンを使用し、

「有害事象調査」に対する苦情を調査した。 

調査には、製造および梱包のバッチ記録、保持された参照サンプル、逸脱調査およ

び報告されたロットと製品タイプの苦情履歴の分析が含まれた。 

最終的な範囲は、報告された完成品（ロット番号 EY0573）、充填品（ロット番号

FC4186）、バルク医薬品（ロット番号 FC7387）まで拡大された。 

苦情サンプルは返却されなかった。関連する品質問題は調査中に特定されなかっ

た。 

製品品質への影響はなかった。苦情は確認されなかった。 

  

2021/08/30 現在の調査 結果の概要： 

成田倉庫における工程に苦情の原因となる可能性 がある事項は認められなかっ

た。よって、成田倉庫における製造、品質管理等に対する影響はない。 

調査項目： 

製造記録の確認： 

本品質情報に関連する事項は認められなかった。また、当該ロットで以下の逸脱が

報告された（管理番号 /タイトル）。当該逸脱による製品品質に対する影響は無い
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と考えられた： DEV-063/トレイの落下（1トレイ） 。 

保存サンプルの確認： 

参考品で確認する項目は無いため該当無し。 

苦情病歴の確認： 

当該ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は認められなかった。 

成田倉庫の工程に苦情の原因は認められなかったので、特段の CAPA は実施しな

い。 

  

追加情報（2021/08/17）：医薬品医療機器総合機構（PMDA）（PMDA 受付番号

v21123567）にて連絡可能な同医師より入手した新情報は以下を含む：ワクチン接

種前の体温、BNT162b2（コミナティ）の開始/終了時間は 10:30 から 10:40 へ更新

された、死亡に至った事象である血栓症が追加された、臨床検査データ、病歴、事

象の詳細追加、PMDA 受付番号。 

  

修正及び追加情報（2021/08/25）：本追加情報は以前報告した情報の修正報告であ

る。事象及び経過が更新され、ロット番号 EY0573 の調査結果が追加された。 

  

追加情報（2021/08/30）: 

製品品質苦情グループから入手した新情報は、以下を含む：調査結果。 

  

追加情報（2021/10/05）：同じ医師から報告される新情報は以下を含む：病歴、事

象、臨床経過の詳細。 

  

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

  

修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である: 

事象「血栓症（血栓塞栓症を含む。）（血小板減少症を伴うものに限る。）」を

「血小板減少症」から「血小板減少症を伴う血栓症」にコーディング変更した。 

 376 



11037 

TTS（血小板減

少症を伴う血

栓症） 

 

意識障害（意

識変容状態|意

識レベルの低

下） 

 

昏睡（昏睡） 

 

脳出血（脳出

血） 

 

くも膜下出血

（くも膜下出

血） 

 

麻痺（不全麻

痺） 

 

言語障害（言

語障害） 

 

摂食障害（過

小食） 

 

血腫（血腫） 

 

浮腫（浮腫） 

出血性脳梗塞; 

 

大脳静脈血栓

症 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21122690。 

 

2021/06/11、81 歳 11 カ月の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：FA4597、使用期限：2021/08/31、投与経路不明、単回

量）2回目を接種した（81 歳 11 カ月時）。 

ワクチン接種歴には、2021/05/20、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、

注射剤、ロット番号：EX3617、使用期限：2021/08/31、投与経路不明、単回量、1

回目）があった。 

関連する病歴には、2021/03 出血性脳梗塞、脳静脈血栓症があった。 

関連する併用薬には、2021/03 から出血性脳梗塞に対し、アピキサバン、エナラプ

リル、ランソプラゾールがあった。 

2021/06/22（ワクチン接種 11 日後）、脳出血が発現した。 

臨床経過は以下の通り： 

2021/06/22（ワクチン接種後 11 日目）、夕方から覚醒水準が低下した。 

脳出血と診断され、救急搬送された。 

神経学的診察で、意識障害と左不全麻痺、脳 CT で右側頭葉皮質下出血とくも膜下

腔への穿破、血腫周囲の浮腫から正中偏位があった。 

発症 4週時点の脳 CT で血腫が残存し、周囲の浮腫と正中偏位もみられる。 

2021/06/22、血小板：203000/uL、PT-INR：1.15、APTT：29.4 秒（対照 27.2 秒）、

FDP：39.8ug/ml、血圧：143/81mmHg、収縮期血圧：140mmHg 未満であった。 

抗浮腫療法を試みた。 

翌日には深昏睡に進行し、浮腫も増加した。 

発症 4週時点の脳 CT で血腫が残存し、周囲の浮腫と正中偏位もみられるが、自発

開眼を維持した。まれに、簡単な欲求を口にした。 

開眼するが、自発語は乏しい。経口摂取できず、経鼻経管栄養を受けている。ベッ

ド上生活動作にも全介助を受けている。 

2021/07/31 に意識障害から回復し、残りの事象は 2021/07/31 に後遺症であった。 

 

報告医は「脳出血」を重篤（入院、入院日 2021/06/23）と分類し、BNT162B2 と関

連ありとした。 他要因（他の疾患等）の可能性として、抗凝固療法が増悪因子に

なった可能性がある。 

 

報告医の意見は以下の通り： 

2021/03 の脳画像から、アミロイド血管症、脳動脈瘤、硬膜動静脈瘤、脳腫瘍、脳

動静脈奇形など原疾患はなかった（Stroke.2012;43:2592）。前医で血圧管理不良

なく、搬送時にも感染症や播種性血管内凝固異常なく、肝硬変、高度な腎障害、血

液疾患はなかった。原疾患として脳静脈血栓症を疑った。コロナウイルスワクチン

接種から 28 日以内でワクチン接種後血小板減少を伴う血栓症（TTS）が病態と想定

した（N Engl J Med.2021:383:2124）。血小板数低下はないが、アピキサバン投与

下で出血が増大している可能性もあって、抗凝固療法や免疫グロブリン大量静注療

法を選択しなかった（Up to date）。 
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追加調査は不可である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は保健機関に適切な報告を行うために提出される。 

 

追加情報（2021/09/10）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

修正：本追加報告は前回報告された情報を修正するために提出される：事象「ワク

チン接種後血小板減少を伴う血栓症（TTS）」について、「血栓症」及び「血小板

減少症」から「血小板減少症を伴う血栓症」に更新した。 
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11040 

心肺停止（心

肺停止） 

 

肺腺癌（肺腺

癌） 

 

肺塞栓症（肺

塞栓症） 

 

間質性肺炎

（間質性肺疾

患） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（頻呼

吸|労作性呼吸

困難） 

 

貧血（ヘモグ

ロビン減少） 

 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

起坐呼吸（起

坐呼吸） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

BNP 増加（脳

性ナトリウム

利尿ペプチド

増加） 

 

トロポニンＩ

増加（トロポ

ニンＩ増加） 

 

血中ビリルビ

ン増加（血中

肺の悪性新生

物 

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な複数名の医師から入手

した自発報告である。PMDA 受付番号：v21122724。 

2021/07/19（ワクチン接種日、ワクチン接種時の年齢：71 歳）、71 歳の女性患者

は、COVID-19 免疫のため、不明な投与経路を介して、BNT162B2(コミナティ；注射

液；ロット番号：不明、使用期限：不明)単回量の 2回目接種を受けた。 

病歴には、継続中の肺の悪性新生物（肺癌）を含んだ。 

併用薬には、肺癌のために、不明な開始日から継続中のオシメルチニブメシル酸塩

(タグリッソ)を含んだ。 

過去のワクチンは：2021 年の日付不明、COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コミナ

ティ；注射液；ロット#番号と使用期限：未報告) 単回量の初回接種を含んだ。 

患者は、事象の報告前に他の何らかの疾患に対し、最近ワクチン接種を受けてはい

なかった。 

患者は、事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に、最近 SARS-

CoV2 のワクチン接種は受けていなかった。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受けていなか

った。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

家族歴は提供されなかった。 

事象の経過は次の通りであった： 

肺癌再発に対してオシメルチニブメシル酸塩(タグリッソ)内服治療中であった。 

2021/07/19(ワクチン接種日)、BNT162B2 の 2 回目接種を受けた。 

2021/07/21(ワクチン接種の 2日後)、労作時呼吸困難が出現した。 

2021/07/27(ワクチン接種の 8日後)、定期受診時には、SpO2（酸素飽和度）は保た

れ、胸部 X線でも異常はなかった。 

その後も、労作時呼吸困難が持続した。 

2021/08/02(ワクチン接種の 14 日後)、報告者の病院の外来に入院した。 

SpO2 は 91～95%で、胸部 CT にて左下葉にすりガラス影が出現した。 

同日、2021/08/02(ワクチン接種の 14 日後)および 2021/08/03(ワクチン接種の 15

日後)、SARS-CoV-2 の PCR 検査は、陰性であった。 

2021/08/02、薬剤性肺炎と考えてステロイド点滴を開始した。 

2021/08/05 08:00 (ワクチン接種の 17 日 8時間後)、家族に LINE を送っているが

特に訴えはなかった。 

08:30(ワクチン接種の 17 日 8時間 30 分後)、呼吸困難を訴えてナースコールし

た。 

2021/08/05 08:30（ワクチン接種 17 日後）、突然の心肺停止が発現した。 

2021 年の日付不明に起坐呼吸で呼吸促拍があり、日付不明に肺血栓塞栓症もあっ

た。 

2021/08/05、血圧が低下し、2021/08/05  08:30、突然の心肺停止となった。 

集中治療室(ICU)へ搬送された。 

胸骨圧迫し、気管挿管を行い、人工呼吸し、カテコラミンを投与した。 

その後、いったん心拍は再開したが、心停止した。 

2021/08/05 11:21 (ワクチン接種の 17 日 11 時間 21 分後)、死亡した。 
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ビリルビン増

加） 

 

血中クレアチ

ニン増加（血

中クレアチニ

ン増加） 

 

血中尿素増加

（血中尿素増

加） 

 

白血球数増加

（白血球数増

加） 

 

フィブリンＤ

ダイマー増加

（フィブリン

Ｄダイマー増

加） 

 

ヘマトクリッ

ト減少（ヘマ

トクリット減

少） 

 

赤血球数減少

（赤血球数減

少） 

 

活性化部分ト

ロンボプラス

チン時間短縮

（活性化部分

トロンボプラ

スチン時間短

縮） 

 

血中フィブリ

ノゲン増加

（血中フィブ

2021/08/05、心拍再開時の心エコーで、右室拡張と左室虚脱があった。 

胸部 X線では、心肺停止を来す疾患を認めなかった。 

実施された臨床検査及び処置は以下の通り： 

酸素飽和度：2021/08/02 に 91 to 95 %、SARS-CoV-2 検査：2021/08/02 に陰性、

SARS-CoV-2 検査：2021/08/03 に陰性、血圧測定：2021/08/05 に低下。 

2021/11/12 の追加情報にて、死亡確認日時は 2021/08/05 11:21 であり、死因は肺

腺癌とも報告された。 

異常発見日時は 2021/08/05 08:30 であった。 

異常発見の状況は、意識は清明であったが、呼吸は促迫しており、口唇チアノーゼ

があり、SpO2 が 80%へ低下していた。 

治療内容は、院内急変であり、集中治療室に移動し、挿管、人工呼吸器に挿着し

た。喀痰はひけなかった。 

検査結果は下記の通りであった：下記の血圧検査及び胸部 X線：右下肺腫瘤影があ

り、2021/08/03 と比較してやや増大していた。 

データ収集補助（DCA）の情報に含まれた反応のすべての徴候及び症状：

2021/07/21、労作時呼吸困難を発現し、心拍数（HR）90 であった。 

反応の時間的経過は、2021/07/19 に 2 回目のワクチン接種が行われ、2021/07/21

より労作時呼吸困難が出現した。 

2021/08/03、息切れ及び倦怠感で来院した。 

2021/08/03、酸素飽和度（SpO2）は 91- 93%であった。 

対症療法及び経過観察としたが、2021/08/03 の再診時にも症状持続しており、精査

目的に入院となった。会話は可能であった。 

2021/08/05 に下記の通り臨床検査を受けた： 

Aspartate aminotransferase (AST) 22 IU/L (normal range: 0-33), Alanine 

aminotransferase (ALT) 7 IU/L (normal range: 0-30), lactate dehydrogenase 

(LD) 310 IU/L (high) (normal range: 105-220), Gamma-glutamyltransferase 

(Gamma-GT) 17 IU/L (normal range: 0-50), Bilirubin direct 0.10 or less 

mg/dl (normal range: 0-0.4), Total bilirubin 0.48 mg/dL (normal range: 

0.3-1.2), sodium 143 mEq/l (normal range: 136-147), Chloride 107 mEq/l 

(normal range: 98-109), potassium 4.3 mEq/l (normal range: 3.6-5), calcium 

9.0 mg/dl (normal range: 8.7-10.1), Urea nitrogen 27.3 mg/dl (normal 

range: 7-24), Creatinine 1.15 mg/dl (High) (normal range: 0-0.7), 

estimated Glomerular filtration rate (eGFR) 36.1, Blood glucose 310 mg/dl 

(High, re-inspected) (normal range: 70-99), Haemolysis negative, Jaundice 

negative, Lipaemic negative, CRP quantity 1+ (High) (normal high: 0), CRP 

quantitative 0.75 mg/dl (High) (normal range: 0-0.29), white blood cell 

109 10^2/ul (High) (normal range: 32-85), Red blood cell 359 10^4/ul (Low) 

(normal range: 360-489), Haemoglobin 10.6 g/dl (Low) (normal range: 12.1-

14.6), Hematocrit 33.4 % (Low) (normal range: 35.5-43.9), Mean cell volume 

(MCV) 93.0 fl (normal range: 78-101.9), Mean cell haemoglobin (MCH) 29.5 

pg (normal range: 28-34.9), Mean cell haemoglobin concentration (MCHC) 

31.7 % (normal range: 31-35.9), platelet 32.0 10^4/ul (normal range: 13-
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リノゲン増

加） 

 

高血糖（血中

ブドウ糖増

加） 

 

血中 LDH 上昇

（血中乳酸脱

水素酵素増

加） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

好塩基球数減

少（好塩基球

数減少） 

34.9), Red cell distribution width (RDW)-CV 12.9 % (normal range: 10.8-

15.6), Mean platelet volume (MPV) 10.2 fl (normal range: 8.8-12), Lobation 

nucleus 53.3 % (normal range: 45-70), Lymphocytes 42.9 % (normal range: 

25-45), Monocyte 3.7 % (normal range: 2-7), Eosinophil 0.0 % (normal 

range: 0-6), Basophil 0.1 % (normal range: 0.8 - 2) measurement time 

08:56, blood gases (pH) 7.120, PCO2 57.4, PO2 58.4, Blood bicarbonate 

(HCO3) 17.8, base excess (BE) -11.3, Carbon dioxide (tCO2) 43.9, tHb 11.0, 

lactic acid (LAC) 9.5, O2 sat 79.4, 
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11055 死亡（死亡） 背部痛 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可能な医師から

の自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21122909。 

 

2021/06/29、87 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、87 歳

時、2回目、筋肉内、バッチ/ロット番号は報告されなかった、単回量）を接種し

た。 

ワクチン歴は、COVID-19 免疫のため 2021/06/01 のコミナティ（初回、2021/06/01

投与と推定、筋肉内投与と推定、ロット番号と使用期限不明（報告時に入手不

可））を含んだ。 

病歴は、腰痛症を含んだ。 

腰痛症に対する最後の医療追跡治療は 2021/07/13 であったが、最後の処方は

2021/06/21 であった。 

患者には、事象関連の家族歴がなかった。 

併用薬はなしであった。 

患者が COVID ワクチン前の 4週間以内に他のワクチンを接種したかどうかは不明で

あった（情報なしだが、報告者はおそらくワクチン接種はないと思った）。 

患者は、ワクチン接種の 2週間以内に他のどの薬剤も受け入れなかった。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

2021/07/16（ワクチン接種の 17 日後）、患者は死因不詳の死亡を発現した。 

事象の転帰は、死亡であった。 

転帰の日付は、2021/07/27 として報告された（報告された通り）。 

事象の経過は、以下の通りである： 

2021/07/25 夕方（ワクチン接種の 26 日後）、患者の長男が患者宅を訪れたとこ

ろ、彼は前回訪れた時 2021/07/18（ワクチン接種の 19 日後）に届けた荷物がその

まま置いてあることに気がついた。 

息子が付近を捜索したところ、患者は、患者の畑下の土手で死亡していた。死体

は、ほぼ骸骨化していた。 

最終目撃は 2021/07/16 07:30 頃（ワクチン接種の 17 日後）で、近隣住民が農作業

中の患者を見かけていた。 

毎週、患者宅に訪問していた長男が最後に患者に会ったのは、2021/07/11 18:00 頃

（ワクチン接種の 12 日後）であった。 

腰痛症で定期通院している整形外科クリニックへの最終受診は、2021/07/13（ワク

チン接種の 14 日後）であった。 

どちらの日も、患者は体調不良の訴えはなかったようである。 

患者は高齢であったが、内科的疾患による定期通院はなかった。 

検案により骨折を伴う重篤な外傷の関与は否定された。 

報告医師は以下の通りにコメントした： 

患者は 2021/06/29（ワクチン接種日）に BNT162b2 ワクチン 2回目の接種を受けた

ことが報告されたが、ワクチン接種から死亡までの症状は明らかではなかった。 

少なくとも、2021/07/11（ワクチン接種の 12 日後）に息子が患者に面会した際

や、2021/07/13（ワクチン接種の 14 日後）に定期通院先に受診した際に、体調不
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良の訴えはなかった。 

2021/07/25（ワクチン接種の 26 日後）に発見された遺体は、ほぼ白骨化してお

り、死因の特定はできなかった。 

なお、最終目撃情報から患者は 2021/07/16 頃（ワクチン接種の 17 日後、遅くとも

2021/07/18 頃［ワクチン接種の 19 日後］まで）の死亡と判断した。 

しかし、当時患者が住んでいた地区は梅雨明けし、最高温度は摂氏 30 度を超えて

いた。 

事象関連の検査が提供された： 

死後 CT（2021/07/27）は、遺体が腐敗したため、脳が頭蓋内にわずかに残ったこと

を示した。明らかな血腫は示されなかった。胸腹腔内には、右肺および肝がわずか

に残っていたが、心臓は不明であった。腹部大動脈から総腸骨動脈まで石灰化が示

された。骨折は示されなかった。 

患者が発見時死亡であったので、事象死因不詳の死亡に対して治療は提供されなか

った。 

病理学的解剖は実行されなかった。遺体がほぼ白骨化しており、CT の所見及び外観

の観察に基づき、重篤な骨折を伴う外傷がないことから、病理学的解剖から得られ

る死因やその他の所見は限定的と考えられた。 

追跡調査の質問から： 

アレルギー歴/アレルギー、副作用歴、報告以外のワクチン接種歴、ワクチンに対

する副反応歴について入手した情報はなかった。 

生活の場（例えば自宅の場合は同居・独居の別、高齢者施設利用状況等）： 

独居。毎週日曜日に患者の息子が食料品等を持って訪問した。 

要介護度： 

詳細情報は不明だが、基本的には自立していた。 

ADL 自立度： 

詳細情報は不明だが、基本的には自立していた。 

嚥下機能/摂取の可否： 

嚥下/摂取可能であった。 

接種前の体温： 

情報入手はなかった。 

接種前後の異常： 

情報入手はなかった。 

異状発見日時： 

2021/07/25 19:45 頃。 

異状発見時の状況（例えば患者の状態、場所、異状発見者等）： 

2021/07/25 夕方、息子が訪問した際、先週（2021/07/18）持ってきた荷物がそのま

ま残っていた。息子が自宅周辺を捜索したところ、自宅北側の畑下の土手で死亡し

ている患者を発見した。遺体はほぼ白骨化していた。 

救急要請の有無： 

要請しなかった。 

死亡確認日時： 

2021/07/25 19:45 頃。 
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死亡時画像診断の有無： 

2021/07/27 10:00 頃、報告病院の死因究明センター部門で実施した。 

死亡時画像診断結果の詳細： 

遺体はほぼ白骨化しており、明らかな骨折は示されなかった。頭蓋内、胸腹腔内臓

器の大半が腐敗しており失われているが、残存臓器に重篤な出血を示唆する所見は

なかった。 

ワクチン接種から死亡までの症状は明らかではなかった。 

少なくとも、2021/07/11（ワクチン接種の 12 日後）に息子が患者に面会した際

や、2021/07/13（ワクチン接種の 14 日後）に定期通院先に受診した際に、体調不

良の訴えはなかった。 

2021/07/25（ワクチン接種の 26 日後）に発見された遺体は、ほぼ白骨化してお

り、死因の特定はできなかった。 

最終目撃情報から患者は、2021/07/16 頃（ワクチン接種の 17 日後、遅くとも

2021/07/18 頃［ワクチン接種の 19 日後］まで）の死亡と判断した。 

しかし、当時患者が住んでいた地区は梅雨明けし、最高温度は摂氏 30 度を超えて

いた。したがって、急病発生の他に、熱中症の可能性も十分に考慮される。 

死因に対する医師の意見及び考察（判断根拠を含む）： 

家の外で発見された遺体であり、重篤な外傷は示されなかったが、遺体がほぼ白骨

化していたため、死因の推定はほぼ不可能であった。 

最後の目撃者報告（2021/07/16 朝、帽子もかぶらずに農作業をしているところを隣

人が目撃）や 2021/07 中旬の気候に基づいて、疾患の他に熱中症での死亡も考慮さ

れる。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は以下の通り： 

熱中症や急病発生の可能性が考えられた。しかし発見時には遺体はほぼ白骨化して

いた。しがって骨折を伴う重篤な外傷の関与は否定されるものの、死因特定に至ら

なかった。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含む）： 

先に述べたように、遺体はほぼ白骨化しているため、死因の推定はほぼ不可能であ

った。ワクチン接種から 2週間以上であり、農作業後の死亡と推定された。したが

って、ワクチンに関連する体調不良があった可能性は低く、死亡とワクチンの因果

関係はないか、極めて小さかった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報が要求された。 

 

追加情報（2021/10/06）： 

同医師からの新情報は以下を含む： 

ワクチン接種データ、病歴、併用薬、臨床経過詳細。 

 

これ以上の再調査は不要である。バッチ番号に関する情報は得られない。 

 

修正： 
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本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である： 

経過情報を修正した。 

11072 

心肺停止（心

停止） 

 

大動脈瘤破裂

（大動脈瘤破

裂） 

大動脈瘤 

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)から入手した連絡可能な医師による自発報

告である。PMDA 受付番号：v21122303。   

 

2021/06/21、89 歳（89 年歳 11 ヵ月とも報告）男性患者は COVID-19 免疫化のため

BNT162B2（コミナティ、注射剤、投与経路不明、単回量、バッチ/ロット番号：未

報告）の 2回目接種を受けた。 

関連する病歴には胸部大動脈瘤があった。 

併用薬は不明と報告された。 

家族歴は提供されなかった。 

ワクチン歴は、2021/05/31 に COVID-19 免疫化のために受けた BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、1回目、単回量、バッチ/ロット番号：不明）を含んだ。 

ワクチン接種前の体温は、不明であった。 

2021/08/02 09:00（ワクチン接種の 1ヵ月/12 日/9 時間後）、患者は胸部大動脈瘤

破裂、心停止を発現した。 

2021/08/02、患者は死亡した。 

事象の経過は以下の通り：2021/08/02 09:00（ワクチン接種の 1ヵ月/12 日/9 時間

後）、胸部大動脈瘤の既往歴がある患者の心停止。 

2021/08/02（ワクチン接種の 1ヵ月/12 日後）、事象の転帰は死亡であった。 

剖検が実施されるかは不明であった。 
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報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係を評価不

能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は以下の通り：胸部大動脈瘤の既往あり。 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、再調査が要請された。 

 

追加情報(2021/11/11)：本追加報告は、再調査を試みたにも関わらずバッチ番号が

入手できなかったことを通知する追加報告である。再調査は完了しており、これ以

上の追加情報は期待できない。 

11076 

大動脈解離

（大動脈解

離） 

片頭痛 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な医師からの自発報告であ

る。 

 

患者は、73 歳の女性であった。 

病歴は、偏頭痛であった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/06/05（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注

射剤、ロット番号不明、有効期限不明、接種経路不明、単回量、初回、73 歳時）の

接種を受けた。 

日付不明（ワクチン接種の 1週間以上後）、患者は大動脈乖離を発症した。 

日付不明（ワクチン接種の 1週間以上後）、事象の転帰は死亡であった。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

患者は、持病として片頭痛があった。 

2021/06/05、コミナティの初回の接種を受けた。 

日付不明（ワクチン接種の 1週間以上後）、大動脈乖離を発症し、死亡した（家族

より 2回目のワクチン接種のキャンセルの連絡があり、事象の発現が明らかになっ

た）。 

事象の転帰は、死亡であった。 

剖検が行われたかどうかは報告されなかった。 

 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、患者がワクチン接種の 1週間以上後に

死亡したため、事象と BNT162b2 との因果関係はおそらく関連なしと判断した。  

 

報告医師はコメントした： 

事象が事象なので、家族に救急搬送された病院等詳細は聞くことができなかったと

の事で、これ以上の情報は無いとの事。 
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これ以上の再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は、取得できない。 

 

追加情報（2021/11/11）：本追加情報は、追跡調査がなされたにもかかわらずバッ

チ番号が入手できないことを通知するために提出されている。追跡調査は完了し

た。これ以上の追加情報は期待できない。 
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11077 

TTS（血小板減

少症を伴う血

栓症） 

 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

脳ヘルニア

（脳ヘルニ

ア） 

 

頚動脈閉塞

（頚動脈閉

塞） 

 

転倒（転倒） 

高血圧 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介してファイザー

医薬情報担当者および連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

2021/06/24 午前、71 歳の非妊娠女性患者は COVID-19 免疫のため、2回目の

BNT162B2（コミナティ、筋肉内、注射液、ロット番号：FA5765、使用期限：

2021/09/30、単回量）を左腕の肩に筋肉内投与した（71 歳時）。  

病歴は 2014/05/01 からであり、高血圧症が継続中、患者は健康であった。 

2021/06/24 午前、ワクチン接種前の体温は摂氏 36 度であった。 

家族歴は特記事項なしと報告された。 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。 

薬物、食物またはその他の製品に対するアレルギーはなかった。 

COVID ワクチン接種前 4週以内にその他のワクチン接種は受けていなかった。ワク

チン接種 2週間以内に他の薬剤を服用しなかった。 

併用薬として、高血圧症に対しベニジピン塩酸塩（錠剤、4mg）とドキサゾシン

（錠剤、2mg）を 2014/05/01 から 2021/06/28 まで経口投与した。 

2021/06/03 午前、患者は以前、COVID-19 免疫のため 1回目の BNT162B2（コミナテ

ィ、ロット番号：EY2173、使用期限：2021/08/31、筋肉内、単回量）を肩に接種し

た（71 歳時）。 

2021/06/28、血小板減少症を伴う血栓症を発現した。 

2021/06/26、脳ヘルニアを発現した。 

2021/06/28 16:00（ワクチン接種 4日後）、内頚動脈閉塞による広範囲脳梗塞、崩

れ落ちたを発現した。 

血小板減少症を伴う血栓症に関連する事象は、以下の通り報告された。 

2021/06/28、病院 Aに搬送時、採血を行った。 

血小板数は 14.7×10 4/uL（正常範囲：15.8-34.8）、FDP 定量は 11.5ug/mL（正常

範囲：5未満）、D-ダイマーは 3.3ug/mL（正常範囲：1以下）であった。 

2021/06/28 16:00、内頚動脈閉塞による広範囲脳梗塞を発現した。救急救命室を受

診し、ICU に入院した。 

患者は 2021/06/28 から 2021/07/01 まで 4日間、入院した。 

2021/06/30、脳ヘルニアを発現した。 

患者は 2021/07/01 に死亡した。 

報告医師は、内頚動脈閉塞による広範囲脳梗塞と脳ヘルニアは BNT162B2 と関連あ

りと評価した。 

本事象の臨床経過は以下の通り： 

患者は高血圧症のため定期的に内科を受診していた。2016 年以降、毎年検診を受け

ていた。患者は夫と同居していた。友人とパークゴルフ等のスポーツをして元気で

あった。 

2021/06/24、2 回目のワクチン接種後、調子が悪かった。 

2021/06/27、パークゴルフに行った。患者は疲れてすぐにやめて帰宅した。 

2021/06/28 午前中、当診療所を受診し、血圧が 130/74 であった。いつもの薬が処

方され、患者は帰宅した。 

16:00、台所で「倒れる～」と言って崩れ落ちた。夫がすぐに救急車を要請し、

16:46 に病院 Aに到着した。 
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左 IC 閉塞、広範囲脳梗塞のため、tPA の適応なく、入院した。頭蓋内主幹動脈閉塞

があった。 

血圧は 163/112、身長 156cm、体重 60.6kg、BMI24.9、BNP183.1、HbA1c5.9 であっ

た。 

エダラボンによる治療を開始した。 

翌日の 2021/06/30、脳ヘルニアが出現した。 

2021/07/01 09:45、死亡が確認された。患者の家族は外減圧と解剖を希望しなかっ

た。 

調査項目は以下の通り報告された： 

アレルギー歴：なし。副作用歴： なし。 

夫とマンションに住んでいた。接種前後の異常：なし。患者は夫の前にて倒れた。 

2021/06/28 16:00、救急車は要請された。 

救急隊到着時、刺激で覚醒しなかった。外傷、出血、気道内異物はなかった。患者

は救急車で病院に運ばれた。 

2021/06/28 16:46、病院に到着した。脳 CT と MRI を実施した。 

エダラボンによる治療を受けた。 

2021/06/28 17:00、2021/06/29 08:32、2021/06/29 08:48 に採血を実施した。 

2021/07/01 09:45、患者の死亡が確認された。剖検および剖検画像診断は実施され

なかった。 

死因及び医師の死因に対する考察は以下の通り：頚部エコーで左 CCA 拡張期血流を

示さなかった。 急性脳梗塞が認められた。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含む）：

2021/06/24、2 回目のワクチン接種後、夫にだるさを訴えた。2021/06/28、台所で 

「倒れる～」と言って崩れ落ちた。それまで高血圧症以外、病気をしたことがな

く、健康管理も意欲的であった。 

血小板減少症を伴う血栓症のための調査票は以下の通り報告された。 

1.臨床症状/所見は以下の通り: 

2021/06/28、患者は意識障害、右片麻痺、脳の機能の局在に一致した神経症状、脳

症、血圧低下を発現した。 

2.検査所見は以下の通り： 

2021/06/28、スメアでの凝集所見は未実施であった。 

2021/06/28、白血球数は 4200/uL、赤血球数は 452×10 4/uL、ヘモグロビンは

13.1g/dL、PT は 11.4 秒、PT-INR は 0.88、APTT は 22.0 秒、フィブリノゲンは

267.7mg/dL であった。 

3.画像検査結果は以下の通り： 

2021/06/28、頚部超音波検査を実施（血栓・塞栓症の所見：あり、結果：左 CCA 拡

張期血流なし）。 

2021/06/28、頭部 CT を実施（血栓・塞栓症の所見：あり、造影剤の使用：不明、

結果：テント上脳梗塞、テント上皮質脳梗塞）。 

2021/06/28、頭部 MRI を実施（血栓・塞栓症の所見：あり、造影剤の使用：不明、

結果：頭蓋内主幹動脈閉塞）。 

左内頚動脈閉塞、動脈血栓症と診断された。除外された疾患：なし。COVID-19 の罹
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患歴：なし。ヘパリンの投与歴：なし。血栓のリスクとなる因子：なし。 

2021/06/24、内頚動脈閉塞による広範囲脳梗塞を発現した。 

2021/06/26、不明日（ワクチン接種 5日後）、脳ヘルニアを発現した。 

本事象により入院、救急救命室/部または緊急治療、および死亡した。 

補液やエダラボン注による治療を行い、死亡した。剖検は実施しなかった。 

事象の経過は以下の通り： 

接種後、なんとなく具合が悪かった。2回目の接種から 3日後、倒れて救急車で病

院 Aに搬送された。内頚動脈閉塞による広範囲脳梗塞であった。 

翌々日、脳ヘルニアを発現した。 

2021/07/01、患者は死亡した。 

初回の採血時、「血小板減少」と「FDP の上昇」が認められた。 

報告医師は、本事象を重篤（入院、死亡）と評価した。 

ワクチン接種以来、COVID-19 の検査は受けていない。 

2021/06/28 16:00（ワクチン接種 4日後）、内頚動脈閉塞による広範囲脳梗塞を発

現した。 

患者は入院した。 

2021/07/01（ワクチン接種 7日後）、死亡した。 

剖検の有無は報告されなかった。 

報告医師は、本事象と bnt162b2 との因果関係は不明と評価した。 

「崩れ落ちた」を除く全ての事象の転帰は致命的であり、転帰は不明であった。 

 

追加情報（2021/11/02）：本報告は、重複症例 202101085961 と 202101023253 の情

報を統合した追加報告である。現在および今後すべての追加情報は、企業症例番号

202101023253 にて報告される。 

非保持の重複 202101085961 からの経過は以下の通り：DOB および妊娠の情報を追加

した。剖検の実施は「いいえ」として追加された。死因（内頚動脈閉塞による広範

囲脳梗塞と脳ヘルニア）を追加した。ワクチン接種歴と RMH を更新。臨床検査値を

追加。併用薬を追加。被疑薬の投与経路、ロット番号、使用期限を追加。新規事象

（血小板減少症を伴う血栓症、内頚動脈閉塞による広範囲脳梗塞、脳ヘルニア、崩

れ落ちた）追加。入院期間を追加。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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11085 
心筋炎（心筋

炎） 

形質細胞性骨

髄腫 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21122758。 

 

患者は、85 歳 5ヵ月の女性（ワクチン接種時の年齢は 85 歳 5ヵ月であった）であ

った。 

ワクチン接種前の体温は、報告されなかった。 

2021/06/29（ワクチン接種同日）、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号と使用期限は不明、投与経路不明、単回投与 2回目）

の接種を受けた。 

再発多発性骨髄腫のためにレナリドミド（レブラミド）およびダラツムマブ（投与

経路不明、バッチ／ロット番号不明、開始日不明、終了日不明）を投与していた。 

患者には、家族歴がなかった。 

病歴は、再発多発性骨髄腫を含んだ。 

併用薬は、再発多発性骨髄腫のためのデキサメタゾンを含んだ。 

2021/06/08、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、ロット番号と

使用期限は不明）の初回接種を以前に受けた。 

2021/07/24 10:00 頃（ワクチン接種の 25 日後）、患者は劇症型心筋炎を発現し

た。 

2021/07/24、患者は、発熱と胸部不快感を発現して病院に入院し、抗生剤を開始し

た。 

2021/07/26 22:00、患者は SpO2 低下を発現した。血液検査で心筋酵素上昇、心エ

コーで壁運動低下があった。冠動脈造影検査を実施したが、冠動脈に有意な狭窄は

なかった。心筋炎と判断し、血圧低下に対して昇圧剤を開始した。状態は改善しな

かった。 

2021/07/27 17:18、死亡が確認された。 

事象のために、レブラミドとダラキューロに対して取られた処置は、非該当であっ

た。 

2021/07/27（ワクチン接種の 28 日後）、事象の転帰は、死亡であった。 

2021/07/27、患者は死亡した。 

剖検が実施されたかどうかは不明であった。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価

不能と評価した。他の疾患など可能性のある他要因は、レブラミドとダラキューロ

であった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした：ワクチン接種と事象の関連性は否定でき

ない。 

 

追加情報（2021/11/11）： 

この追加情報は、追加情報の試みにもかかわらずバッチ番号が利用できないことを

通知するために提出されている。 

追加情報の試みは完了した、そして、詳しい情報は期待されない。 
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11086 
心筋梗塞（心

筋梗塞） 

タバコ使用者; 

 

急性心筋梗塞; 

 

脂質異常症 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号は、v21122346 である。 

2021/06/27、69 歳（69 歳 2ヶ月とも報告された）の男性患者は、COVID-19 免疫の

ため、bnt162b2（コミナティ、バッチ／ロット番号は報告されず、投与経路不明、

投与回数不明、単回量）の接種を受けた。 

病歴は、喫煙および脂質異常症（DL）に伴う急性心筋梗塞であった。  

家族歴は、報告されなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は、報告されなかった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、報告されなかった。 

2021/07/05（ワクチン接種 8日後）00:10、患者は特発性の心筋梗塞の可能性を発

症した。 

事象の転帰は、死亡であった。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）に分類し、事象と bnt162b2 との間の因果関係は

評価不能と評価した。他要因（他の疾患等）の可能性は、喫煙、脂質異常症に伴う

急性心筋梗塞であった。 

報告医師意見は、以下のとおり：因果関係については評価困難。基礎疾患・生活歴

より特発性の心筋梗塞の可能性。 

2021/07/05、患者は死亡した。 

剖検実施の有無は、不明であった。 

 

bnt162b2 のロット番号は、提供されなかった、再調査時に要請される予定である。 

 

追加情報（2021/11/11）： 

本追加情報は、追加調査の実施にもかかわらず、バッチ番号が利用できないことを

通知するために提出されている。 

追加調査は完了し、さらなる情報は期待されない。 
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11089 

意識障害（意

識変容状態） 

 

失神（失神） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（頻呼

吸） 

 

舌根沈下（舌

根沈下） 

 

運動低下（運

動低下） 

 

摂食障害（過

小食） 

 

コミュニケー

ション障害

（コミュニケ

ーション障

害） 

 

いびき（いび

き） 

 

発熱（発熱） 

アルツハイマ

ー型認知症; 

 

悪液質 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手し、連絡可能な薬剤師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21123133。 

 

2021/06/28 09:06、83 歳男性患者は covid-19 免疫のため、bnt162b21（コミナテ

ィ、バッチ/ロット番号：EW0203、有効期限：2021/09/30、投与経路不明、２回

目、単回量）の 2回目接種をした（83 歳時）。 

病歴は、アルツハイマー認知症、著明なるいそうを含んだ。 

病歴及び有害事象に関連する家族歴は不明であった。 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用は以下を含んだ： 

当院にて処方したガランタミン臭化水素酸塩（レミニール OD 錠 8mg、経口、

2021/03/14～、アルツハイマー認知症に対して）。 

以下すべてクリニックで処方したダパグリフロジンプロピレングリコール水和物

（フォシーガ 5mg、1 錠（T）、朝）、アセチルサルチル酸（バイアスピリン

100mg、1T、朝）、フルバスタチン（フルバスタチン、1T、夕）、アムロジピン

（アムロジピン、1T、夕）、グリクラジド（グリクラジド 40mg、1T、朝）、メトホ

ルミン（メトホルミン 500mg、1T、朝）、クロピドグレル（クロピドグレル 75mg、

1T、朝）。 

2021/06/08 09:38、患者は covid-19 免疫のため、bnt162b2 の初回接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温（BT）は報告されなかった。 

2021/07/08 23:22（ワクチン接種 10 日後）、意識障害を発現した。 

事象の経過は次のとおりだった： 

2021/06/28、患者は BNT162b2 の 2 回目接種をし、その後発熱があった。 

反応が悪くなり、寝たきりとなった。 

2021/07/04 頃より、食事摂取量低下はあったが水分摂取はできていた。 

2021/07/07 から、患者の意識低下があった。 

2021/07/08、報告施設へ救急搬送された（病院に到着時、意識障害遷延から 8時間

以上経過）。 

頭部コンピューター断層撮影にてくも膜下出血、脳出血否定され、髄膜分析にて髄

膜炎否定された。非痙攣性てんかん疑いにて翌日脳波検査を受ける予定となった。 

2021/07/10、意識回復ないまま死亡退院した。 

報告薬剤師は、事象は重篤（死亡）に分類した。 

報告薬剤師は、他要因（他の疾患等）の可能性は原因不明と述べた。 

 

患者は、2021/07/08 実施の頭部 CT を含む臨床検査および処置を受け、くも膜下出

血および脳出血が除外されたことが示された：くも膜下出血および脳出血は否定さ

れた。髄液培養：髄膜炎は 2021/07/08 に否定された。異常なしであった。 

髄液一般検査：異常なしであった。 

2021/07/10（ワクチン接種の 12 日後）、事象の意識障害の転帰は死亡であった。 

 

2021/08/25、調査結果を入手した： 

ロット番号 EW0203 のファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチンを使用し、「有害事

象調査」に対する苦情を調査した。 
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調査には、製造および梱包のバッチ記録、保持された参照サンプル、逸脱調査およ

び報告されたロットと製品タイプの苦情履歴の分析が含まれた。 

最終的な範囲は、報告された完成品（ロット番号 EW0203）、充填品（ロット番号

ET8445）、バルク医薬品（ロット番号 EP8627）まで拡大された。 

苦情サンプルまたは写真は入手されなかった。関連する品質問題は調査中に特定さ

れなかった。製品品質への影響はなかった。 

苦情が確認されなかったため、根本原因または是正措置・予防措置（CAPA）も特定

されなかった。 

 

2021/08/31 時点、製品品質苦情グループが調査結果を報告した。調査結果概要： 

成田倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は認められなかった。よっ

て、成田倉庫における製造、品質管理等に対する影響は無い。 

調査項目： 

製造記録の確認：本品質情報に関連する事項は認められなかった。また、該ロット

が関連する逸脱事象として以下のものが報告された（管理番号/タイトル）。逸脱

の対象トレイは出荷しておらず、当該逸脱の製品品質に対する影響は無いと考えら

れた：DEV-060/包装作業時における出荷バッチ（EW0203 は EW0207 とされた）エラ

ーであった。保存サンプルの確認：参考品で確認する項目は無いため該当無しであ

った。苦情履歴の確認：当該ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦情の発

生は認められなかった。規制当局への報告の必要性：無し。当局への報告の必要は

成田倉庫の工程に原因は認められなかったので、特定の是正措置・予防措置

（CAPA）は実行されなかった。 

 

2021/11/15 時点では、bnt162b2 の前 4週間以内にその他ワクチン接種を受けたか

どうかは不明であった。 

2021/07/09（ワクチン接種の 11 日後）、意識回復ないままであった。 

2021/07/10 05:10（ワクチン接種の 12 日後）、死亡確認される。 

調査項目の情報は以下の通りであった： 

アレルギー歴/アレルギー、副作用歴、ワクチンの副反応歴はなかった。 

報告以外のワクチン接種歴があるかどうかは不明であった。 

患者の生活の場は自宅であった。 

要介護度 2であった。 

日常生活動作（ADL）自立度：自宅でリハビリ、妻の介助で風呂に入れる。 

経口摂取可能であった。 

接種前体温は不明であった。 

接種前後の異常については以下の通りであった： 

2021/06/28 2 回目コロナワクチン接種後、微熱あり。その後、反応が悪くなり寝

たきりとなる。 

2021/07/07 異状発見となった。 

異状発見時の状況については以下の通りであった： 

ケアマネージャーより意識レベルの低下ありと家人へ連絡があった。看護師である

息子の嫁がいびき、舌下沈下確認し、救急要請を行った。 
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2021/07/08 救急要請された。同日、救急隊が到着した。救急隊到着時の患者の状

態は不明であった。救急より担送にて搬送された。 

搬送中の有害事象の臨床経過及び治療詳細は以下の通りであった： 

当院ストレッチーへの移動（自力不可）。会話不可。呼吸開通、頻呼吸、虚脱有、

体温（BT）：摂氏 36.6 度、グラスゴー昏睡尺度（GCS）：E4V1M1。 

2021/07/08 21:42、病院到着した。到着時の身体所見は、GCS：4-1-1、SpO2： 92%

（室内空気）、血圧（BP）：130/84mmHg、心拍数（HR）：119bpm、呼吸数（RR）：

28/min、BT：摂氏 36.6 度、瞳孔：3mm（直接対光反射あり）、いびき様呼吸あり

（下顎拳上で消失）、呼吸音：静（左右差なし）、Babinski 兆候：（-）、手動筋

肉テスト（MMT）：上肢左/右：0/2、下肢左右：3/3 と評価。 

2021/07/09 02:23、成分栄養食（ED）チューブ 8Fr 左鼻腔 50cm 固定した。 

2021/07/10 05:10、死亡確認された。 

死亡時画像診断は実施されなかった。 

死亡時画像診断結果の詳細はなしであった。 

剖検結果の詳細または剖検結果入手時期の目安はなしであった。 

死因に対する考察と医師コメント（判断根拠を含む）：敗血症、肺炎、窒息などの

疑いが考えられる。炎症反応上昇、左下葉浸潤影、喀痰増加あり、呼吸状態が不安

定であったこと、意識障害が遷延していた事から上記による死亡を疑う。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含む）：高齢、

著明なるいそう患者であり、ワクチン接種が直接の関連とは言えないと考える。 

2021/07/08 検査所見は以下の通りであった： 

・血液ガス 

Sodium (血ガス) 132 mEq/l, potassium (血ガス) 4.5 mEq/l, chloride (血ガス) 

100 mEq/l, blood sugar (血ガス) 224 mg/dl, lactic acid (血ガス) 38 mg/dl, 

Ca++ (血ガス) 1.22 mmol/l, pH measured value 7.305, PCO2 measured value 

37.8 mmHg, PO2 measured value 69.5 mmHg, HCO3 (act) calculated value 18.2 

mmol/l, BE (vt) calculated value -7.1 mmol/l。 

・血液検査 

white blood cell count 154 x 10^2/ul, red blood cell count 510 x 10^4/ul, 

haemoglobin 16.0 g/dl, haematocrit 45.1%, DM-Glu 202 mg/dl, amylase 353 

U/l, S-AMY 88.1%, P-AMY 11.9%, AST 18 U/l, ALT 9 U/l, LDH IF 167 U/L, urea 

nitrogen 28.9 mg/dl, creatinine 0.61 mg/dl, sodium 131 mmol/L, potassium 

4.5 mmol/L, chloride 92 mmol/L, blood osmolarity 292 mOsm/l, calcium 9.7 

mg/dl, CRP 10.896 mg/dl, neutrophils 94.4%, red blood cel 
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11106 

心肺停止（心

停止） 

 

心室細動（心

室細動） 

 

不整脈（不整

脈） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

胸痛（胸痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

障害|呼吸困

難） 

ステロイド糖

尿病; 

 

甲状腺機能低

下症; 

 

関節リウマチ; 

 

２型糖尿病 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21123274、v21123541。 

 

2021/07/29 13:30（ワクチン接種日）、60 歳 5ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫の

ため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FD1945、有効期限

2021/10/31、投与経路不明、単回量、60 歳時）の 2回目接種をした。 

2021/07/29、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.1 度であった。 

患者の関連する病歴として、不明日から不明日まで、関節リウマチ（継続中）、甲

状腺機能低下症（継続中）、2型糖尿病、ステロイド糖尿病があった。 

2021/07/08 16:00 、（ワクチン歴として）患者は以前 COVID-19 免疫のため、

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット：EW0203、有効期限 2021/09/30、投与経路

不明、60 歳時）の 1回目接種をした。 

併用薬は、関節リウマチに対し投与経路不明にて、不明日より継続中のメチルプレ

ドニゾロン（メドロール）2mg、甲状腺機能低下症に対し投与経路不明にて、不明

日より継続中のレボチロキシンナトリウム（チラーヂン S）75mcg があった。 

2021/08/02 14:30（ワクチン接種 4日と 1時間後）、患者は胸痛を発現した。 

事象の経過は以下の通りであった： 

患者は近医にて関節リウマチに対して、メチルプレドニゾロン（メドロール）2mg

が処方され、報告施設にて、甲状腺機能低下症に対して、レボチロキシンナトリウ

ム（チラーヂン S）75mcg が補充された。このように少なくとも甲状腺機能は良好

に推移した。 

患者は以前より基礎疾患として 2型糖尿病もしくはステロイド糖尿病があり、2021

年の不明日には HbA1c  7.4-7.6%程度であった。 

2021/07/29（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2 ワクチンの 2回目接種をした。 

2021/08/02 14:30 頃（ワクチン接種 4日と 1時間後）、患者は胸痛、息苦しさで報

告施設を来院した。 

血液検査で心関連酵素の上昇なく、トロポニン Tも陰性であった。心電図も明確な

ACS 所見を認めなかったが、検査後、意識消失をきたし、院内ハリーコールをされ

た。 

同日、モニターは心室細動（Vf）を示し、アドレナリン（ボスミン）、炭酸水素ナ

トリウム（メイロン）投与下にカウンターショックされ心肺蘇生を試みるも、正常

調律にならなかった。 

16:00（ワクチン接種 4日と 2時間 30 分後）、患者は大学病院救命救急センターに

救急搬送された。 

同日に同院で、V-A エクモ（体外式膜型人工肺）が試みられるも、Vf を離脱でき

ず、心停止となった。 

同日 21:59（ワクチン接種 4日と 8時間 29 分後）、患者は死亡した。 

2021/08/02（ワクチン接種 4日後）、本事象の「心室細動」、「心停止」、「不整

脈」の転帰は死亡であり、一方残りの事象の転帰は不明であった。 

報告医師は本事象を重篤（死亡）に分類し、本事象と BNT162b2 との因果関係を評

価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は不整脈であった。 
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剖検は実施されなかった。 

 

報告医師は以下の通りにコメントした： 

本事象と BNT162b2 ワクチン接種との因果関係は不明。（死因は）急性冠動脈症候

群とも、心筋炎とも言い難い経過と検査データであり、現時点では不整脈死と考え

られる。  

 

修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報を修正するために提出されている： 

心肺停止は、心停止に改められた。 

 

追加情報（2021/10/22）：追跡調査は完了している。これ以上の情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/11/08）：同医師から報告された新情報である：報告者情報、ワク

チン歴データ、事象死亡詳細。  

 

追跡調査は不能である。これ以上の情報は期待できない。 
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11110 

神経症（神経

症） 

 

頭痛（頭痛） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

頭部不快感

（頭部不快

感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

身体症状症

（身体症状

症） 

神経症 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21122123。 

  

患者は、40 歳の女性（ワクチン接種時の年齢）であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近１カ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状態など）に関して考慮される点は、なかっ

た。 

2021/04/21 14:00、患者は以前、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロ

ット番号不明、有効期限不明）の初回接種を受けた。 

2021/05/12 14:00（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号不明、有効期限不明、筋肉内、単回投与 2回目）を

接種した。 

2021/05/12（ワクチン接種日）、事象が発現した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/05/12、ワクチン接種後、倦怠感/全身倦怠感が出現し、報告クリニックを受

診した。 

血液検査は、異常を示さなかった。しかし、コロナワクチン接種後からの症状であ

り、点滴後も改善されなかった。 

患者は、病院を紹介された。病院で、十分な検査はなかった。 

2021/05/12（2020/06/17 とも報告された）、患者は神経症と診断された、しかし、

倦怠感は継続していた。 

患者は、仕事もできなかった。 

2021/05/12、めまい（2021/05/02 とも報告された）、頭痛が出現し、ステロイドに

よる治療を受けた。 

不明日、頭重感が出現した。症状が改善しなかったため、紹介され、報告病院でフ

ォローアップ中であった。 

2021/08/02（ワクチン接種の 82 日後）、事象の転帰は、未回復であった。 

報告医師は、事象神経症、身体症状症を非重篤（しかし、仕事はできない）と分類

し、事象が BNT162b2 に関連ありと評価した。 

2021/10/29、ワクチン接種後の「神経症」は、2021/06/17 に発症した「神経症」の

悪化による事象であると報告された。 

「めまい」は、1回目のワクチン接種後に観察された事象であった。 

初回接種の日時は、2021/04/21 14:00 であった。 

これは、2回目のワクチン接種後に観察された事象であった。 

「めまい」の発現時刻は、2021/05/07 11:00 頃であった（確認のため）。 

他の疾患など可能性のある他要因は、神経症であった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

心身症であるかもしれないが、ワクチン接種後に起きたことは明らかである。きち

んとした体制が必要である。 

2021/08/31、報告医師は、事象めまい、頭痛、全身倦怠感を重篤（永続的/顕著な

障害/機能不全）と分類した。 
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ワクチン（BNT162B2）に対するロット番号は、提供されておらず、追加調査の間、

要請される。 

  

追加情報（2021/08/31）：同じ連絡可能な医師から受領した新情報は、事象追加

（めまい、頭痛、頭重感）、患者年齢の更新、事象の詳細追加、BNT162B2 の投与経

路、報告者の重篤性評価、臨床経過詳細であった。 

 

追加情報（2021/10/29）：同じ連絡可能な医師から入手した新たな情報は、以下を

含む：事象の詳細。  

 

本追加情報は、追加調査を行ったが、ロット/バッチ番号は入手できなかった旨を

通知するために、提出される。追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できな

い。 

11121 

メニエール病

（メニエール

病） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

耳鳴（耳鳴） 

  

本報告はファイザー医薬情報担当者経由で連絡可能なその他医療従事者から入手し

た自発報告である。 

2021/06/15（ワクチン接種日）、29 歳の成人女性は、COVID-19 免疫獲得のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、筋肉内投与、2回目、0.3ml、単回量）の投与を受

けた（29 歳時）。 

病歴はなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/05/25（ワクチン接種日）、患者は以前に、COVID-19 免疫獲得のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、投与経路不明、1回目）の投与を受けた。 

後日、患者にめまい及び耳鳴りがあり、耳鼻科を受診した（診断、治療等不明）。 

2021/07/13、当院を受診した。メニエール病（疑い）と診断された。 

2021/07/16、事象の転帰は回復であった。報告者は、事象を非重篤と分類した。 

 

報告者は、事象は BNT162B2 に関連あり（可能性大）と述べた。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されず、追跡調査にて要請される。 

 

 

修正：この追加報告は前報で報告された情報を修正するために提出された：めまい
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及び耳鳴りの発現日。 

 

修正： 

この追加報告は、以前報告された情報を修正するために提出された： 

事象の詳細（めまいと耳鳴りの発現日/時間は削除された）、経過を更新した

（『2021/06/15（ワクチン接種の日）、患者にめまい及び耳鳴りがあった。』から

『後日、患者にめまい及び耳鳴りがあった』に更新した）。 

11131 

TTS（血小板減

少症を伴う血

栓症） 

 

血小板減少症

（血小板数減

少） 

 

貧血（貧血） 

 

口の感覚鈍麻

（口の感覚鈍

麻） 

 

体調不良（体

調不良） 

不眠症; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21123143。 

 

2021/07/27  13:46、60 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナテ

ィ、バッチ/ロット番号：FF0843、有効期限：2021/10/31）投与経路不明、単回量

の 2回目の接種をした。 

病歴には高血圧で降圧剤、不眠症で眠剤を服用中だった。 

患者は COVID-19 免疫のために COVID-19(ロット番号および製造販売業者不明)の初

回接種を以前受けた。 

2021/07/28、、血栓性微小血管症、口唇周囲のしびれ、血小板減少性紫斑病を発現

した。 

2021/07/27、なんとなく体調不良になった。 

2021/07/29 貧血（hb 7.0）、血小板減少(21,000)認めた。 

2021/07/30 から不明日まで入院した。 

事象の転帰は未回復であった。 

患者は、60 歳 2ヵ月の男性である。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.9 度だった。 

患者には、家族歴がなかった。 

高血圧で降圧剤、不眠症で眠剤を服用中の病歴があった。 

2021/07/27 13:46（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号 FF0843、有効期限 2021/10/31）投与経路不明、単

回量の 2回目の接種をした。 

2021/07/28 00:00（ワクチン接種後）、事象が発現した。 

2021/07/30（ワクチン接種 2日後）、患者は病院に入院した。 

2021/08/05（ワクチン接種 9日後）、事象の転帰は未回復であった。 

事象の経過は以下の通り： 
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7 月 27 日 13:46 に 2 回目のワクチン接種をした。 

体調良好で、発熱なし、過敏症なしであった。 

副反応なく 20 分後に帰宅した。 

その後、2021/07/27、なんとなく体調不良になった。 

翌日 2021/07/28 の昼頃から口唇周囲のしびれが出現し、徐々に増悪した。 

その後、なんとなく体調不良になり、翌 28 日昼頃から口唇周囲のしびれが出現

し、徐々に増悪した。 

29 日、市立病院に救急入院した。 

貧血（Hb 7.0）、血小板減少(21,000)認めた。 

報告病院へ相談した後、患者は 30 日に転院した。 

報告医師は、事象を死亡につながるおそれと分類し、事象と BNT162B2 の因果関係

ありと評価した。 

他の疾患等他要因の可能性はなかった。 

報告医師意見は、以下の通り： 

特に事象を生じるような基礎疾患はなかった。ワクチン接種の翌日から口唇のしび

れが出現し、血小板減少性紫斑病に伴う血栓性微小血管症を生じたことから何らか

の因果関係が疑われる。 

 

修正：この追加情報は以前に報告した情報の修正報告である：臨床経過を更新し

た。 

 

追跡調査は不要である。追加情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/09/01): 

追加情報の試みは完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正:本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されている: 

事象「血栓症」を削除し、事象「血栓性微小血管症」および「血小板減少性紫斑

病」を組み合わせた事象「血栓性微小血管症として発生した血小板減少性紫斑病」

は「血小板減少を伴う血栓症候群」としてコード化され、ワクチン歴に COVID-19

ワクチン初回接種を追加し、経過を更新した。 
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11135 死亡（死亡）   

本報告は、ファイザー社医療情報担当者を介して連絡可能な医師からの自発報告で

ある。 

2021/07/21（ワクチン接種の日）、54 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、ロット番号：EY0583、使用期限：2021/10/31、筋肉内、単

回量、1回目）の接種を受けた。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

アレルギーがなかった。 

ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種をしなかった。 

事象発現前の 2週間以内に摂取した併用薬はなかった。 

2021/08/01（ワクチン接種 11 日後）、患者は死亡した。 

死因は、不明であった。 

患者はワクチン接種前の体温を含む臨床検査および処置を受けた: 

2021/07/21、摂氏 36.0 度。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/07/21（ワクチン接種日）、患者の妻は報告医院を訪問し、患者は妻とコミナ

ティの 1回目の接種を受けた。 

2021/08/03、地方警察はワクチン接種票と診察券を見て、患者が 2021/08/01 未明

に自宅で死亡したことを知らせるために、報告者に連絡した、それは 2021/08/03

に警察によって知らされた。 

2021/08/04、患者が死亡したため、息子は 2回目接種キャンセルのために報告者に

電話をした。 

息子は、患者が 2021/07/28（ワクチン接種 7日後）、妻とゴルフをしたと言ってい

た。 

医院には、不調などの連絡はなかった。 

不審死として司法解剖を実施した。 

現時点でこれ以上の情報の詳細はなかった。 

報告医師は、事象と BNT162b2 間の因果関係を評価不能と評価した。結論：PFIZER-

BIONTECH COVID-19 ワクチンのロット EY0583 の「有害事象安全性調査」に対して苦

情が、調査された。 

調査は、製造及びパッケージ・バッチ記録、保存された参照サンプル、逸脱調査の

確認及び報告されたロットと製品タイプについて苦情歴の分析を含んだ。最終的な

範囲は、報告された最終製品ロット EY0583、充填ロット EY0545 と製剤化された医

薬品ロット EP8649 を含むために拡大された。苦情サンプルは、返却されなかっ

た。関連した品質問題は、調査の間、確認されなかった。製品品質への影響はな

し。苦情は、確認されなかった。 

2021/11/12、調査結果が報告された。 

調査結果の概要： 

成田倉庫における工程に、原因となる可能性がある事項は、認められなかった。し

たがって、成田倉庫における製造、品質管理などに対する影響はない。 

調査項目：製造記録の確認：品質情報に関連する事項は、確認されなかった。ま

た、ロットに関連する逸脱事象として以下が報告された（管理番号/概要）。  

当該逸脱の製品品質に対する影響はなかった： 
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DEV-054/トレイ落下（5トレイ）。 

保存サンプルの確認： 

参考品で確認する項目がなかったため、該当無しであった。 

苦情履歴の確認： 

当ロットでは、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は、確認されなかった。 

当局報告の必要性： 

無し。 

是正・予防措置：  

成田倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の 是正・予防措置は実施し

ない。 

 

追加情報（2021/10/25）: 

同医師から入手した新情報は、以下を含む： 

ロット番号、使用期限、臨床詳細。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/05）：ファイザー製品品質グループから報告された新たな情

報：調査結果。 

 

追加情報（2021/11/12）： 

ファイザー製品品質グループから報告された新情報： 

調査結果。 

11172 

心肺停止（心

肺停止） 

 

敗血症性ショ

ック（敗血症

性ショック） 

 

尿路感染（尿

路感染） 

  

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21122832。 

2021/07/17（ワクチン接種日）、73 歳 5ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のた

め、73 歳時に BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号不明、投与経路不明、

単回投与 2回目）の接種を受けた。 

家族歴は、提供されなかった。 

病歴と併用薬は不明であった。 

2021/06/26、患者は COVID-19 免疫のため、73 歳時に BNT162B2（コミナティ、ロッ

ト番号不明、単回投与 1回目）の接種を以前受けた。 

ワクチン接種前の体温は不明であった。 

2021/08/09 08:00（ワクチン接種の 23 日後）、患者は事象を発現した。 

剖検が行われたかどうかは、報告されなかった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/08/09 08:00（ワクチン接種の 23 日後）に、患者が食事をとった後、血圧を

測定したところ 60 台を示した。患者は呼びかけに反応しなくなり、救急要請とな

った。患者が搬送された時、彼女はショックバイタルであった。精査の結果によ

り、尿路感染による敗血症性ショックが疑われた。しかし、確たる原因を評価する

ことは困難であった。患者は無脈性電気活動（PEA）となり、その後、心肺停止

（CPA）となり、死亡となった。 
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事象の転帰は、死亡であった。 

報告医師は事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との因果を評価不能と

評価した。他の疾患など可能性のある他要因は不明であった。 

 

追加情報（2021/11/11）： 

この追加情報は、ロット/バッチ番号が追加調査にもかかわらず利用できないと通

知するために提出されている。 

追加調査は完了し、詳しい情報は期待されない。 

新たな情報は以下を含んだ： 

経過を修正し、初回投与のワクチン接種年齢を追加した。 

11174 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

TTS（血小板減

少症を伴う血

栓症） 

 

四肢静脈血栓

症（四肢静脈

血栓症） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

APTT 延長（活

性化部分トロ

ンボプラスチ

ン時間延長） 

 

プロトロンビ

ン時間延長

（プロトロン

ビン時間延

長） 

 

末梢性Ｔ細胞

性リンパ腫、

組織型不明; 

 

腫瘤; 

 

Ｔ細胞性リン

パ腫 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。 

PMDA 受付番号：v21122085。 

 

2021/06/21、85 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロ

ット番号：FA5829、有効期限：2021/08/31、投与経路不明、単回量、初回、85 歳

時）の接種を受けた。 

病歴は、継続中の末梢性Ｔ細胞リンパ腫、胃間葉系悪性腫瘤（2019/03/25：外科手

術実行）、2019/05 から継続中の血管免疫芽球性Ｔ細胞性リンパ腫を含んだ。 

COVID-19 の罹患歴はなかった。 

ヘパリンの投与歴はなかった。 

家族歴はなかった。 

併用薬はランソプラゾール、トルバプタン（サムスカＯＤ）、スルファメトキサゾ

ール、トリメトプリム（バクタ）、クロストリジウムブチリカム（ミヤ BM）、プレ

ドニゾロン・アセテート（プレドニン）継続中、フェブキソスタット（フェブリ

ク）、アルファカルシドール、アジルサルタン（アジルバ）、アシクロビル、フロ

セミド、ロキソプロフェンナトリウムを含んだ。    

ワクチン接種は、4週間以内になかった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

報告者の病院で末梢性Ｔ細胞リンパ腫の治療を受けていた。 

2021/06/24、右肘の腫脹が出現した。 

2021/06/24、患者は右肘関節右肘頭部滑液包炎があり、ドレナージ

（2021/06/30）、抗菌投与した。  

2021/06/27、朝から、食欲低下、尿量減少があった。 

2021/06/27、視覚異常（霧視、複視等）があった。 
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失見当識（失

見当識） 

 

関節腫脹（関

節腫脹） 

 

尿量減少（尿

量減少） 

 

国際標準比増

加（国際標準

比増加） 

 

深部静脈血栓

症（深部静脈

血栓症） 

 

滑液包炎（滑

液包炎） 

 

胸水（胸水） 

 

脳血管発作

（脳血管発

作） 

 

視力障害・低

下（視力障

害） 

 

血小板減少症

（血小板数減

少） 

1 日経過を見るも症状変わらずであった。  

2021/06/27（ワクチン接種の 6日後）、患者は脳梗塞を発現した。 

2021/06/28（ワクチン接種の 7日後）、患者は血小板減少を発現した。 

2021/06/28、見当識障害を出現した。 

同日、報告者の外来を予約外で受診した。 

頭部画像精査で両側後頭葉＋左頭頂葉に急性期脳梗塞を認め入院した。 

血小板減少の合併もあった。 

ワクチン接種を契機に発症した血栓性血小板減少症（TTS）の可能性も疑われ、報

告者病院入院となった。 

左下肢に静脈血栓も認めた。 

TTS として対応した。 

アルガトロバンを開始、プレドニゾロン（PSL）も増量した。  

2021/07/18、血小板数は増加、凝固系検査は改善傾向であった。 

下肢血栓はそのままであった。 

薬物はアルガトロバンからワーファリンに変更、ヘパリンを併用した。 

プロトロンビン時間（Pt）と活性化部分トロンボプラスチン時間（APTT）は延長、

再度血小板（PLT）数は減少した。 

ヘパリンは中止した。食事量が一定せずワーファリンではコントロールしにくかっ

た。 

国際標準比（INR）は延長であった。 

薬物投与は、リクシアナに変更した。 

PSL は徐々に減量した。血栓は溶解できなかったが凝固検査は改善し、血小板数も

増加した。 

血栓性血小板減少性紫斑病（TTP）とヘパリン起因性血小板減少症（HIT）は検査結

果から否定された。 

患者は、脳卒中、深部静脈血栓症と診断された。  

除外された疾患：ヘパリン起因性血小板減少症、免疫性血小板減少症、抗リン脂質

抗体症候群、血栓性微小血管症、播種性血管内凝固症候群、発作性夜間ヘモグロビ

ン尿症であった。 

血栓のリスクとなる要因：悪性腫瘍（リンパ腫）、感染症（右肘関節右肘頭滑液包

炎）とその他（プレドニン投与中）があった。  

2021/06/28、患者はこれらの事象のために入院した。  

検査所見： 

初回検査日（2021/06/28）： 

スメアでの凝集所見:なし; White blood cell count: 5500/uL; Red blood cell 

count: 280 x10^4/uL; Haemoglobin: 10.3 g/dL; Haematocrit: 30.4 %; Platelet 

count: 6.9 x10^4/uL (平時 Platelet count: 16.9 x10^4/uL, Platelet count の

経過中の最低値 2.2 x10^4/uL)。 

凝固系検査: PT: 12.5 seconds; PT-INR: 1.1; APTT: 27.4 seconds; Fibrinogen: 

608 mg/dL (Fibrinogen の経過中の最低値 633 mg/dL); D-dimer: 24.0 ug/mL (D-

dimer の経過中の最高値 1.4 ug/mL); FDP: 32.8 ug/mL。 

2021/06/29、抗 HIT 抗体（抗 PF4-ヘパリン複合体抗体）：陰性であった。 

 405 



SARS-CoV-2 検査は未実施であった。 

画像検査： 

2021/06/29、超音波検査（撮影部位：下肢）：左下肢膝窩静脈血栓。 

2021/06/28、CT 検査（造影なし、撮影部位：頭部、頚部、胸部、腹部）：血栓/塞

栓症の所見あり：右後頭葉梗塞。 

2021/06/28、MRI 検査（造影なし、撮影部位：頭部、血栓/塞栓症の所見あり）：右

後頭葉梗塞/脳梗塞。 

2021/06/28、全身 CT：結果は右胸水であった。 

2021/06/29、胸部Ｘ線検査：血栓/塞栓症の所見なし。 

2021/06/29、下肢静脈エコー：結果は左下肢静脈血栓であった。 

2021/06/29、血小板第 4因子抗体検査：試験結果(-)、正常高値は 0.6 未満であっ

た、コメント：HIT 抗体のみ測定できた。 

外科的処置は未実施であった。 

病理学的検査は未実施であった。 

血管造影検査は未実施であった。  

肺換気血流シンチグラフィーは未実施であった。  

 

報告者は事象脳梗塞を重篤（永続的/顕著な障害/機能不全、2021/06/28 から

2021/08/25 までの入院）と分類した。 

報告者は事象血小板減少を重篤（生命を脅かす、 2021/06/28 から 2021/08/25 まで

の入院）と分類した。  

事象脳梗塞、血小板減少、下肢静脈血栓は、診療所への来院を必要とした。  

報告者はワクチンと事象脳梗塞、血小板減少、下肢静脈血栓との間の因果関係を関

連ありと評価した。 

事象脳梗塞、血小板減少、下肢静脈血栓は、抗凝固療法を含む新たな薬剤/その他

の治療処置を開始する必要があった。 

 

ワクチン接種後、血小板減少を伴う脳梗塞、下肢静脈血栓症は出現し、因果関係は

ありそうである。 

TTS に従って、抗トロンビン剤であるアルガトロバンで治療を開始し、少しずつ血

小板は増加し、凝固因子検査も正常化し、リクシアナ少量投与を継続している。 

脳梗塞、下肢静脈血栓は、残在している。  

他疾患のコントロールも不良であり、多くの要因が事象に関連している可能性があ

る。 

2021/08/25、事象脳梗塞の転帰は回復したが後遺症ありであった。  

不明日、事象血小板減少の転帰は回復であった。  

事象下肢静脈血栓の転帰は未回復であった。 

事象右肘の腫脹、食欲低下/食欲低下、尿量減少、見当識障害、下肢静脈血栓、プ

ロトロンビン時間延長、活性化部分トロンボプラスチン時間延長、INR 増加の転帰

は未回復であった。 

その他の事象の転帰は不明であった。 

報告者意見は以下の通り：  
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アストラゼネカ社のワクチンで報告されている TTS に類似している病態であった。 

ファイザー社のワクチンの関与が否定できず報告する。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

本追加報告は、保健当局に適切な報告を行うために提出される。 

 

追加情報（2021/09/15）：連絡可能な同医師から入手した新たな情報は、以下を含

んだ：病歴、新しい事象（視覚異常、胸水、右肘関節右肘頭部滑液包炎、脳卒中、

深部静脈血栓症/左下肢膝窩静脈血栓）、臨床検査値、転帰、入院情報、臨床経

過。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、前回報告された情報の修正である： 

事象「血栓性血小板減少症」を「血小板減少症」から「血小板減少症を伴う血栓

症」に更新した。 
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11180 

心肺停止（心

肺停止） 

 

心不全（心不

全） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

アレルギー性

鼻炎; 

 

入院; 

 

全身性エリテ

マトーデス; 

 

心臓弁膜疾患; 

 

慢性心不全; 

 

統合失調症; 

 

腎不全 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能な医師から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21122885。 

 

2021/07/19 15:00、69 歳 3 か月の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2(コミ

ナティ、注射剤、投与経路不明、ロット番号：EW0207；有効期限：2021/09/30、単

回量)の 2回目の接種を受けた（69 歳時）。 

病歴には慢性期統合失調症、慢性心不全、腎不全があった。 

1989 年から、患者は慢性期統合失調症により約 30 年間入院をしていた。 

家族歴は提供されなかった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

患者は以前、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、投与経路不明、日付不

明、単回量）の初回接種を受けた。 

2021/07/19、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.3 度だった。 

2021/07/19、ワクチン接種後、接種部の痛み程度で著変はなかった。 

2021/07/23 18:00（ワクチン接種の 4日と 3時間後）、患者は心肺停止を発現し

た。 

夕方まで変化は見られなかった。しかし、夕食後、患者は心肺停止状態で発見され

た。事象である心肺停止の転帰は死亡、接種部の痛みの転帰は不明だった。 

2021/07/23、患者は死亡した。 

剖検が行われたかについては報告されなかった。 

 

報告医は、事象は重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は評価不

能と評価した。 

その他の疾病など他に可能性のある事象要因には慢性の心不全および腎不全があっ

た。 

 

「PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチン」ロット番号 EW0207 のガラス瓶の押出/抽出

困難に対する苦情について調査が行われた。 

調査には製造と梱包、バッチ記録の確認、サンプルの保持、逸脱調査、報告された

ロット番号の苦情履歴の分析が含まれた。最終的な範囲は報告されたロット番号

EW0207 の完成品と決定された。 

苦情サンプルは、返却されなかった。調査期間中、関連した品質問題は特定されな

かった。製品品質への影響はない。苦情が確認されなかったため、根本原因または

是正措置・予防措置（CAPA）も特定されなかった。 

2021/08/31、BNT162B2（コミナティ、ロット番号：EW0207、有効期限：

2021/09/30）に対する調査結果を受領した。 

検査結果の概要：成田倉庫における工程の原因となる可能性がある事項は認められ

なかった。よって、成田倉庫における製造、品質管理等に対する影響はない。 

調査項目：製造記録の確認：本品質情報に関連する事項は認められなかった。ま

た、該ロットが関連する逸脱事象として以下のものが報告された（管理番号/タイ

トル）。 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目はないため該当なし。 
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苦情履歴の確認：当該ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は認

めらなかった。 

当局への報告の必要性：なし。 

是正・予防措置：成田倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の是正・予

防措置は実施しない。 

 

2021/11/10、別の連絡可能な医師から入手した追加情報は以下を含む： 

 

2021/06/28 15:00、患者は、初回の BNT162B2（ロット番号は EW0207、有効期限は

2021/12/31、三角筋中央部、筋肉内投与）を接種した。 

患者は、2回目の BNT162B2（ロット番号 EW0207 の有効期限は 2021/12/31

（2021/09/30 から更新）、三角筋中央部、筋肉内投与）を接種した。 

患者は、COVID ワクチン接種前 4週以内に他のワクチン接種はなかった。 

病歴の詳細は、以下の通りだった： 

慢性心不全、腎不全は継続中で他病院でフォロー中、開始日 1983/03/12 で継続中

の慢性期統合失調症（患者は報告者の病院で入院加療中）、開始日 1993/03/12 で

継続中の SLE（患者は他病院でフォロー中）、心不全（弁膜症；患者は他病院でフ

ォロー中）であった。 

患者は、有害事象に関連する特記すべき家族歴はなかった。 

併用薬は、統合失調症に対するオランザピン（ジプレキサ 10mg、経口、継続中）、

アレルギー性鼻炎に対するビラスチン（ビラノア 20mg、経口、継続中）、便秘症に

対するセンノシド A+B（アローゼン 0.5g、経口、継続中）、便秘症に対する酸化マ

グネシウム（酸化マグネシウム 330mg、経口、継続中）、情動安定のためのロラゼ

パム（ロラゼパム、3mg/日、経口、継続中）、高尿酸血症に対するアロプリノール

（アロプリノール、300mg/日、経口、継続中）、全て報告者の病院にて、処方され

ていた。また、高血圧と心不全に対するカルベジロール（アーチスト、2.5mg/日、

経口）、高血圧と心不全に対するカンデサルタンシレキセチル（ブロプレス、8mg/

日、経口）、高血圧と心不全に対するフロセミド（フロセミド、10mg/日、経

口）、ピタバスタチンカルシウム（リバロ 2mg）が他院より処方されていた。 

事象心肺停止は、モニター装着、心臓マッサージ、輸液ライン確保を含む処置を必

要とした。 

事象接種部の痛みは、非重篤で、転帰は 2021/07/21 に回復であった（不明から更

新された）。処置は必要とされなかった。 

事象だるさの訴えが追加された。発現日は 2021/07/22 で、重篤性は非重篤、転帰

は不明、処置は必要とされなかった。 

剖検は、家族の希望により実施されなかった。 

死因は心不全で、それはワクチン接種前からの先行疾患であった。 

医師は、心不全と BNT162B2 との因果関係を評価不能と評価した。（剖検は実施さ

れなかった為、不明）。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/07/19 から 2021/07/21、2 回目のワクチン接種後、患者は、痛みと倦怠感の訴
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えはあったが、食事はいつも通り全量摂取し、病棟内の日常もいつもと同様に過ご

していた。 

バイタルサインの問題は観察されなかった。 

2021/07/23 18:00、患者は、夕食の放送で食堂に来なかった。 

夜勤の看護師が、患者の部屋に様子を見に行き、患者が心肺停止の状態でベッドに

臥床しているのを発見した。 

直ちに救命救急措置を実施したが、心拍は回復しなかった。 

18:45、死亡が確認された。 

このエピソードに至る前、患者が苦しんでいた等の情報はなかった。 

周囲の他の患者からも患者で不調である報告等もなかった。 

死亡後に家族に病状説明をした際、家族から、内科医からは、患者は弁膜症、心不

全があるが、このまま様子を見る、いつ亡くなってもおかしくない（いつ、どこの

病院で家族が説明を受けたかは未確認）との内容の説明を既に受けていた旨が、報

告された。 

調査項目による情報は以下であった： 

患者は、2015/02/24 より、アレルギー性鼻炎の病歴があった。 

患者は、副作用歴は特になかった。 

報告以外のワクチン接種歴、副反応歴は不明であった。 

患者は、精神科療養病棟に長期入院中であり、病棟が生活の場であった。 

要介護度は、なかった。 

日常生活自立度は自立であった。 

嚥下機能、経口摂取は（全粥、軟菜の自力摂取可能）であった。 

接種前後の異常は特になかった。 

2021/07/23 18:00、異状発見した。 

患者は、患者が食事の呼び出しに応じなかった為、様子を見に行った職員によって

発見された際、自床に臥床していた。 

発見時の身体所見は、心肺停止状態であった。 

治療は、モニター装着、ライン確保、心臓マッサージ、口腔内確認（輸液内容は記

載漏れの為不明）であった。 

検査は実施されなかった。 

2021/07/23 18:45、死亡が確認された。 

死亡時画像診断、剖検は実施されなかった。 

医師の死因に対するコメントと考察は以下であった： 

患者は、長期にわたる統合失調症などの様々な身体合併症があり、内科医からも予

後不良の旨は伝えられていた。元々の身体的要因が影響し、寿命と判断した。 

医師のワクチン接種と死亡との因果関係に対する考察は以下であった： 

ワクチン接種と死亡との因果関係を否定することはできないが、従前より心臓疾患

による不測の事態が予測されていたケースであり、因果関係は乏しいと思われた。 

 

事象の時間的経過は以下である： 

2021/07/20 06:45、看護師が巡回した際、患者は左腕の痛みを訴えた。 

同日 09:40、患者は、「大丈夫」と答えた。 
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精神科作業療法参加あり、食事も滞りなく全量摂取できていた。 

2021/07/22 10:16、看護師が巡回時、患者は、体の怠さ訴えたが、バイタルサイ

ンに異常はなかった。患者は、食事も全量摂取し、その後日常生活に変化はなかっ

た。 

医学的介入は、必要とされなかった。 

 

患者は、多臓器障害があったかは不明であった。 

呼吸器症状/徴候は不明：両側性喘鳴/気管支痙攣：いいえ、上気道性喘鳴：いい

え、上気道腫脹：いいえ、呼吸窮迫：いいえ、頻呼吸：いいえ、呼吸補助筋の動員

増加：いいえ、後退：いいえ、チアノーゼ：いいえ、喉音発生：いいえ、乾性咳

嗽：いいえ、嗄声：いいえ、呼吸困難（呼吸困難または上気道性喘鳴を伴わな

い）：いいえ、咽頭閉塞感：いいえ、くしゃみ：いいえ、鼻漏：いいえ、その他：

いいえであった。 

心血管系症状/徴候は不明：低血圧（測定済み）：いいえ、ショック：いいえ、頻

脈：いいえ、毛細血管再充満時間（3秒以上）：不 

11207 
心筋梗塞（急

性心筋梗塞） 

肺線維症; 

 

高血圧 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。 

2021/06/28、85 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、

バッチ/ロット番号は報告されなかった、投与経路不明、2回目、単回量）を接種し

た。 

病歴は、高血圧および肺線維症があった。 

併用薬は、プレドニゾロン（プレドニン）;ヒドロクロロチアジド、テルミサルタ

ン（ミコンビの組合せ）;カルバゾクロムスルホン酸ナトリウム（カルバゾクロム

スルホン）;をすべて服用中であった。 

2021/06/04、以前患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、ロット番

号：不明、使用期限：不明、初回、単回量）を接種した。 

2021/06/28（ワクチン接種日）、BNT162b2（コミナティ、2回目、単回量）を接種

した。 

日付不明、冠動脈梗塞による急性虚血性心筋梗塞を発現した。 

一人暮らしであったが、連絡が取れなくなったため確認した。 

2021/07/18（ワクチン接種 20 日後）、自宅にて倒れており死亡が確認された。 

警察より、近隣病院にて検案された。 

剖検が行われたかどうかは報告されなかった（報告されるように）。 

虚血性心疾患による死亡との判断であった。 
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事象とワクチン接種との因果関係は不明だが、ワクチン接種後のため家族からも報

告があった。 

 

追加情報（2021/11/11）：本追加報告は、追加報告が試みられたにもかかわらず、

ロット/バッチ番号が利用できないことを通知するために提出されている。 

追加報告の試みは完了し、これ以上の情報は期待できない。 

11208 

咳嗽（咳嗽） 

 

心不全（心不

全） 

 

胸水（胸水） 

アルツハイマ

ー型認知症; 

 

心不全; 

 

慢性閉塞性肺

疾患; 

 

狭心症; 

 

２型糖尿病 

本報告はファイザー社医薬情報担当者を介した連絡可能な医師からの自発報告であ

る。 

2021/05/31 14:30、92 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、筋肉内、ロット番号：FA7338、使用期限：2021/09/30、初回、単回量）を接種

した（92 歳時）。 

病歴には慢性 COPD(慢性閉塞性肺疾患)、狭心症、心不全、DM（糖尿病）（II

型）、アルツハイマー型認知症があった。全ては発現日が不明であった。 

併用薬には酸化マグネシウム（マグミット）、ラベプラゾールナトリウム（パリエ

ット）、モンテルカスト・ナトリウム（シングレア）、アムロジピン、テネリグリ

プチン臭化水素酸塩（テネリア）、リルマザホン塩酸塩（リスミー）、硝酸イソソ

ルビド（ニトロール）、プラスグレル塩酸塩（エフィエント）、アセチルサルチル

酸（バイアスピリン）、テルミサルタン（ミカルディス）、トラセミド(ルプラッ

ク)があった。全ては使用理由が不明であり、開始日と中止日が報告されなかっ

た。 

心不全を発症し、救急搬送された。 

2 回目のワクチン接種は中止された。 

2021/09/01、報告された追加情報は以下の通り： 

2021/06/01、心不全、胸水を発症した。緊急救命室を受診し、処置を受けなかっ

た。 

報告者は事象を重篤（入院/入院期間の延長）と分類した。ワクチンとの因果関係

は関連あり、評価不能であった（報告通り）（理由：接種前の状態は安定してい

た）。 

2021/06/01 から、咳は悪化した。接種前の状態は安定していたため、関連があると

考えられた。 

受けた検査及び処置は以下の通り： 

N 末端プロ脳性ナトリウム利尿ペプチド：2021/05/28、1631pg/ml 

N 末端プロ脳性ナトリウム利尿ペプチド：2021/06/18、1800pg/ml 

Ｘ線：不明日、右肺に胸水らしき陰影を認めた。 
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咳の転帰は不明であり、他の事象は軽快であった。 

 

追加情報（2021/09/01）：連絡可能な同医師からの新情報：併用薬の追加、患者の

詳細（病歴と臨床検査値の追加）、有害事象の詳細（新事象の追加：胸水と咳

嗽）。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。経過における症例

の結びの文言更新。 
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11209 

DIC（播種性血

管内凝固） 

 

細菌性肺炎

（細菌性肺

炎） 

 

敗血症・菌血

症（敗血症） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（急性

呼吸不全） 

 

頭痛（頭痛） 

 

多臓器不全

（多臓器機能

不全症候群） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

高血糖（高血

糖） 

 

傾眠（傾眠） 

 

摂食障害（過

小食） 

 

代謝性アシド

ーシス（代謝

性アシドーシ

ス） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

大腸菌性敗血

症; 

 

糖尿病; 

 

認知症; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な薬剤師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21123167。 

 

2021/05/18 時刻不明、92 歳 2か月の女性患者は COVID-19 免疫のため COVID-19 ワ

クチン(製造販売業者不明、注射剤、ロット番号および使用期限：報告なし、投与

経路不明、単回量)の初回接種を受けた。ワクチン接種時の年齢は 92 歳 2か月であ

った。 

病歴には大腸菌による敗血症(2020/10 に入院)、高血圧、糖尿病、認知症があっ

た。 

アレルギーはなかった。 

家族歴は報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は報告されなかった。 

他施設でのワクチン接種後に入院したため、ワクチンの予診票（基礎疾患、アレル

ギー、最近 1ケ月以内のワクチン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育

状況）に関して留意する点は不明であった。 

患者の併用薬は、アムロジピン（アムロジピン、経口）、アジルサルタン（アジル

バ、経口）、ジアゼパム（ホリゾン、経口）、エパルレスタット（エパルレスタッ

ト、経口）、トリアゾラム（ハルシオン、経口）、リナグリプチン（トラゼンタ、

経口）、グリメピリド（アマリール、経口）、酸化マグネシウム（マグミット、経

口）、トリクロルメチアジド（トリクロルメチアジド、経口）、ザルトプロフェン

（ソレトン、経口）、レバミピド（レバミピド、経口）、ビラスチン（ビラノア、

経口）、ドネペジル塩酸塩（アリセプト、経口）含んだ。 

2021/05/19(ワクチン接種１日後)時刻不明、頭痛、倦怠感、発熱が発現した。 

2021/05/29、傾眠傾向が発現し、食事・水分摂取できずであった。 

2021/05/30 06:17(ワクチン接種 12 日後)、重症肺炎/細菌性肺炎、敗血症、急性呼

吸不全と播種性血管内凝固を発症した。 

不明日、代謝性アシドーシスは高値、高血糖（血糖は異常高値）と多臓器不全を発

症した。 

2021/05/30 5:30、救急車は要請された。 

2021/05/30 6:15、患者は病院に到着した。 

2021/05/30(ワクチン接種 12 日後)、患者は入院した。 

2021/05/30(ワクチン接種 12 日後)、患者は死亡した。 

2021/05/30 13:51、死亡確認された。 

異常発見日時は、2021/05/30 5:30 であった。 

異常発見時の状況は、意識障害、低酸素血症の状態で発見された。 

事象の臨床経過は次の通り： 

2021/05/18、ワクチン接種を受けた。 

2021/05/19 から激しい頭痛、倦怠感、発熱があった。 

2021/05/20、患者は報告薬剤師の病院を受診した。解熱鎮痛剤が処方され、解熱し

たが頭痛は継続していた。 

2021/05/27、他院を受診した。血液検査、X線、コンピューター断層撮影（CT）等

の検査で問題はなかった。 
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2021/05/29、食事・水分摂取できずとなり、傾眠傾向があった。 

2021/05/30、深夜に呼吸苦が発現し、サチュレーション低下し、発汗多量ありであ

った。 

05:30、酸素３Lで SPO2 が 67%まで低下したため、報告薬剤師の病院に救急搬送さ

れた。胸部 X線検査で両肺野にすりガラス影、胸部 CT 検査で両側びまん性に結節

影やすりガラス影が認められた。重症肺炎のため入院した。 

追加報告 2に入院後の臨床経過は、以下のように記載された： 

重症肺炎、敗血症、多臓器不全、高血糖、播種性血管内凝固（DIC）、肺に小結節

影が多発しており、異型肺炎（真菌性？ウイルス性？）などを考えた。 

炎症反応は著明高値であり、敗血症に移行していると推測された。 

代謝性アシドーシス、血糖も異常高値であり、DIC にもなっており、恒常性が全く

維持されていない状況であった。 

厳しい状況であることをキーパーソンの義理の甥に説明した。 

気管内挿管などの延命治療は希望されず（本人の意思表示があったとのこと）、自

然な経過でみた。 

患者は補液、抗生剤治療を行ったが奏功せず、徐々に呼吸状態は悪化した。 

 

2021/05/30 午後 1:51、死亡を確認した。 

敗血症約 1日、肺炎約 1日として死亡診断書を記載した。 

転帰：入院時主病名による死亡であった。 

報告薬剤師は事象を重篤（入院）に分類し、事象と COVID-19 ワクチンとの因果関

係を評価不能とした。 

他疾患など、他要因の可能性はなかった。 

報告薬剤師のコメントは次の通り：患者は以前(2020/10)にも、E. coli による敗血

症で入院した。今回も重症肺炎・敗血症のため入院したが、既に播種性血管内凝固

(DIC)状態であり回復に至らなかったと推測された。その引き金にワクチン接種が

関与した模様であった。 

事象激しい頭痛、倦怠感、発熱の結果として、診療所を受診した。 

退院時サマリーは以下の通り： 

入院日 05/30 6:17、退院日 05/30 13:51 であった。 

入院時診断名、1細菌性肺炎、2急性呼吸不全、3播種性血管内凝固、4敗血症、退

院時診断名 1細菌性肺炎、2急性呼吸不全、3播種性血管内凝固、4敗血症であっ

た。 

入院までの経過は以下の通り： 

主訴：呼吸不全、発熱であった。 

現病歴： 

2021/05/18、ワクチンを接種した。その後、 

05/19(ワクチン接種 1日後）から、激しい頭痛、倦怠感、発熱があった。 

05/20、報告病院受診した。その後アセトアミノフェン（カロナール）により解熱

したが頭痛は続き、調子も悪かった。 

その後も頭痛は続き、 

05/27、もう一つの病院を受診した。 
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X 線、血液検査 CT で特に問題はなかった。 

05/29 夜から、食事、水分とれておらず、傾眠傾向であった。 

夜中の 0:30、呼吸苦サチュレーション低下、多量の発汗があった。 

午前 5:30、SPO2 酸素 3L で SpO2 67%まで低下したため報告者の病院へ救急搬送され

た。 

患者は、ここ 3日くらいあまり食事をとれてない。 

05/29 お昼までは 2割くらい食事した。 

夕食は、食べられていない。 

その後、傾眠傾向であった。 

患者がワクチン打つ前までは食事も全量食べられ、身の回りのこともできていた。 

ワクチン接種後 から調子悪くご飯 1割程度であった。 

昨日から寝たきり、トイレとかも行けなかった。 

その前日、患者は普通に歩いていた。 

12:30、呼吸苦、SpO2 95%（酸素 3L）、摂氏 38.6 度、145/45、P 110 であった。 

 3:00 、117/49 P105、SpO2 95%（酸素 3L）、 

4:00、133/41、P106、 

4:30、128/39、P96、SpO2 94%（酸素 3L）、 

5:30 、126/37、P93、SpO2 67%（酸素 3L）、 

7:15 、90/38、P85、SpO2 89%（酸素 10L）、 

入院時現症、BT37.8 度、PR89/min、BP104/39mmHg、SpO2 95%（O2 10L）、意識レベ

ル JCS 300、努力様呼吸、COVID-19 抗原(-)、胸部 X線： 

心拡大なし、右肺に結節影が多発、左肺に浸潤影（++）、CT： 

右肺に小結節が多発、左肺にも結節影(+)浸潤影あり、L/D： 

WBC 43310、CRP 26.52、PCT 11.59、Cr 4.71、K 6.6、Plt 5.8、FDP 46.4、BGA：

pH 7.121、pCO2 24.4、HCO3 7.6、BE-20.1、心電図検査(ECG) HR82、洞調律

（S.R）、axis（異常なし）NAD II 、III、aVF、V3-6、ST 低下、キーパーソン：患

者義理の甥、 

嗜好歴：不明であった。 

剖検は患者家族の意思により実施されず、死因は重症肺炎であった。 

医師は重症肺炎と敗血症を事象の最終的な診断とした。 

2021 の不明日、発熱の転帰は回復であった。 

頭痛の転帰は未回復であった。 

その他の事象の転帰は不明であった。 

 

死因及び医師の死因に関する考察は以下の通り： 

肺に小結節影が多発しており、血液検査では炎症反応が著明に高値であった。 

敗血症に移行していると考えた。 

画像上肺炎像も明らかであり、肺炎、敗血症を死因と考えた。 

 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含む）は以下の

通り： 

ワクチン接種後から様々な症状が出現しており、最終的には免疫機能が低下、重症
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感染症に罹患したものと考える。 

よって、因果関係は否定できない。 

 

ロット/バッチ番号情報は要請済みである。 

 

追加情報（2021/11/11）：本追加報告は、追跡調査を試みたものの、バッチ番号は

入手できなかったことを通知するために提出されるものである。追跡調査は完了し

ており、これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/15）： 

本報告は連絡可能な医師からの追加情報報告である。新情報は以下の通り： 

剖検の詳細、医師最終診断、異状発見日時、救急要請日時（2021/05/30 5:30）お

よび入院時間（2021/05/30 6:15）、死亡時間（2021/05/30 13:51）、死因に対す

る医師のコメント、ワクチン接種と死亡の因果関係、退院時サマリー、入院までの

経過、臨床検査値、病歴（高血圧、糖尿病、認知症）、アレルギー（なし）、併用

内服薬（内服薬：アムロジピン、アジルサルタン（アジルバ）、ジアゼパム（ホリ

ゾン）エパルレスタット、トリアゾラム（ハルシオン）、 
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11220 死亡（死亡） 

不眠症; 

 

狭心症; 

 

肺の悪性新生

物; 

 

薬物過敏症; 

 

透析; 

 

高尿酸血症; 

 

高血圧 

本報告はファイザーの従業員を介して連絡可能な医師から入手した自発報告であ

る。 

2021/07/28 15:30、70 代の男性患者は COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2

（コミナティ、注射剤、左腕（左肩）に筋肉内、ロット番号：FE8206、有効期限：

2021/10/31）を接種した（接種時年齢 70 代）。 

病歴には、人工透析（2006 年頃、他院にて）、肺癌（2020/09 から、他院にて通院

中）、ピラゾロン薬へのアレルギー、高血圧、高尿酸血症、狭心症、不眠があっ

た。 

関連する家族歴の有無は不明であった。 

併用薬には、安定剤を服用していたことを含んだ。 

併用薬には、アムロジピン（高血圧に対して、2006/10/11 から、継続中）、ニフェ

ジピン CR（高血圧に対して、2006/10/11 から、継続中）、アロプリノール（高尿

酸血症に対して、1991/06/09 から、継続中）、ボノプラザンフマル酸塩（タケキャ

ブ、狭心症に対して、1990/03/13 から、継続中）、アセチルサリチル酸（ゼンアス

ピリン、狭心症に対して、1990/03/13 から、継続中）、フルニトラゼパム（サイレ

ース、不眠に対して、2006/10/11 から、継続中）、エチゾラム（デパス、不眠に対

して、2006/10/11 から、継続中）、ブロチゾラム（不眠に対して、2006/10/11 か

ら、継続中）があった。 

事象の経過以下の通り： 

2020/10 より、病院（報告者とは別の病院）にて肺癌に対する治療を受けており、

透析を受けるため他院（報告者とは別の病院）に通院していた。 

2021/07/28、当院にてワクチン接種を受けた。その後、連絡はなかった。 

2021/08/10、警察より患者は自宅にて死亡していたと報告者へ知らせがあった。

（2021/08/09 の透析する予定ではなかったかと推測された。）月に 1～2回当院を

受診していた。これ以上の詳細は不明であった。 

副作用歴又は副反応歴の有無は不明であった。 

その他のワクチン接種の有無は不明であった。 

独居であった。 

ADL 自立度：自立であった。 

嚥下/経口摂取の可否：可能であった。 

ワクチン接種前後の異常はなかった。 

2021/08/10、異常を認めた。 

異常の発見： 

警察より患者は自宅にて死亡していたと報告者へ知らせがあった。 

救急要請の情報では、救急隊到着時の状態及び搬送手段、搬送中の処置、病院到着

時の状態、到着後の治療、到着後の検査の実施、患者の死亡は不明であった。 

患者は一人暮らしであった。 

死後の検査に関する情報は不明であった。 

死因：不明であった。 

ワクチン接種と死亡との因果関係：不明であった。 

有害事象に関連する検査は実施されなかった。 

剖検実施の有無は不明であった。 
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事象の転帰は死亡であった。 

 

＜調査結果の概要＞ 

成田倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は認められなかった。よっ

て、成田倉庫における製造、品質管理等に対する影響は無い。 

＜調査項目＞ 

・製造記録の確認 

本品質情報に関連する事項は認められなかった。 

また、当該ロットが関連する逸脱事象として以下のものが報告された（管理番号/

タイトル）。当該逸脱による製品品質に対する影響は無いと考えられた。 

DEV-071/配送ラベル未貼付のワクチン書類キットの配送（バッチ：FE8206） 

・保存サンプルの確認 

参考品で確認する項目は無いため該当無し。 

・苦情履歴の確認 

当該ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は認められなかった。 

・当局への報告の必要性 

無し。 

＜是正・予防措置＞ 

成田倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の是正・予防措置は実施しな

い。 

 

2021/11/15 に製品品質苦情グループから入手した調査結果： 

調査結果（結論）： 

当該ロットの有害事象の調査また/あるいは薬効欠如は以前に調査された。苦情が

あったのが、当該バッチの発行日から 6ヵ月以内であったため、サンプルは活性成

分の量を測定するために QC 研究室に送られなかった。すべての分析的結果はチェ

ックされ、登録された範囲内であった。参照した PR ID の調査は、以下の結論に至

った： 

参照 PR ID 6347957（本調査記録に添付のファイル参照）： 

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

のあるバッチ記録、逸脱調査の再調査、報告されたロットと製品タイプについて苦

情歴の分析があった。最終的な範囲は報告されたロット FE8206 の関連したロット

を決定された。苦情サンプルは返されなかった。 

調査中、関連した品質問題は確認されなかった。製品品質、有効性、バリデーショ

ン、安定性への影響はなかった。プールス製造所は報告された欠陥がバッチの品質

を代表しなく、バッチは許容できると結論する。 

NTM プロセスは、当局通知を必要としないと決定した。報告された欠陥は確認でき

なかった。苦情は確認されなかったため、根本的原因または是正処置および予防処

置は特定されなかった。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告であった： 

報告者情報が連絡不可能から連絡可能に更新された。併用治療がありに更新され
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た。 

 

追加情報 (2021/10/26)：連絡可能な同医師から入手した新情報は以下を含む：患

者の性別、ロット番号、有効期限、投与日、投与経路、投与部位、病歴、併用薬、

死亡日、事象発現日が追加された。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/11）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/11/12、2021/11/15）：製品品質苦情グループから入手した新たな

情報は以下の通り：調査結果。 
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11222 

死亡（死亡） 

 

心肺停止（心

肺停止） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な主治医から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21123540。 

 

2021/08/02、34 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のために bnt162b2（COVID-19 ワク

チン ― 製造販売業者不明、投与経路不明、34 歳時、バッチ/ロット番号は報告さ

れなかった、投与回数不明、単回量）を接種した。 

病歴は、なかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/06 06:50（ワクチン接種 4日後）、患者は死亡した。 

事象の経過は、以下の通りであった：ワクチン接種後、患者は 2021/08/02 から 2

日間は発熱等の症状があった。 

3 日目、それは改善した。 

4 日目、患者は心肺停止状態で発見され、報告者の病院へ救急搬送された。 

剖検が実施され、結果は利用可能であった。 

患者は蘇生処置に反応なく、死亡が確認された。 

警察による検案とコンピュータ断層撮影（CT）を実施したが、死因は特定できなか

った。  

調査項目の情報は、以下の通り： 

異状発見日時は、2021/08/06 05:00 であった。 

異状発見時の状況は、自宅のベッドで心肺停止状態であった。 

救急隊到着時の状況は、バイスタンダーなしで、心肺停止状態であった。 

搬送中の処置の詳細は、CPR の継続であった。 

病院到着日時は、2021/08/06 06:03 であった。 

治療の詳細は、気管内挿管と末梢ルートからのアドレナリン投与であった。 

採血と CT が実行されたが、心肺停止の理由は不詳であった。 

死亡確認日時は、2021/08/06 06:50 であった。 

死亡時画像診断は実施されたが、死亡理由は不詳であった。 

剖検は実行されたが、死亡理由は不詳であった。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と COVID-19 ワクチンの間の因果

関係を評価不能と評価した。 

他の疾患等の他要因の可能性はなかった。 

医師の死因に対する考察（判断根拠を含む）は、明らかな原因となる所見は得られ

ませんでした。 

既往歴もなく、不詳の死と考えます。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含む）は、ワク

チン接種後高熱を認め、その 3日後の突然死であり、ワクチン接種と死とに何らか

の関与があったと予想される。 

心肺停止があった患者のアナフィラキシーの可能性を評価するための調査項目は以

下の通り： 

アナフィラキシー反応の徴候及び症状は、不明であった。 

アナフィラキシー反応の時間的経過は、不明であった。 

アナフィラキシー反応のための医学的介入は、不明であった。 
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多臓器障害：不明。 

呼吸器系：不明。 

心血管系：不明。 

皮膚／粘膜系：不明。 

消化器系：不明。 

その他の症状：不明。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、要請された。 

 

追加情報（2021/11/11）：この追加情報は、再調査が施行されたにもかかわらずバ

ッチ番号が利用できないことを通知するために送信されている。  

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/16）： 

本追加報告は、連絡可能な同医師より入手した自発的な追加報告である。 

更新情報： 

病歴と反応データ（事象「心肺停止」の発現日付の更新）。 

追加情報： 

調査項目情報の追加。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は、入手できない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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11238 

血管炎（血管

炎） 

 

肝機能障害

（肝機能異

常） 

 

敗血症性ショ

ック（敗血症

性ショック） 

 

腎機能障害・

腎不全（急性

腎障害） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

 

発熱（発熱） 

うつ病; 

 

パニック障害; 

 

不健康な食事; 

 

不安障害; 

 

悪液質; 

 

甲状腺機能低

下症; 

 

食物アレルギ

ー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21122904。また、医薬情報担当者経由で連絡可能

な薬剤師から入手した。 

 

2021/08/02 10:00、55 歳 11 か月の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2

（コミナティ、注射剤、2回目、投与経路不明、接種時 55 歳 11 か月、ロット番

号：FC9873、使用期限：2021/09/30、単回量）の接種を受けた。 

病歴は、日付不明からるいそう(BMI 14, 14.8)、うつ病、不安神経症、甲状腺機能

低下症、偏食、パニック障害、乳製品と大豆アレルギーがあった。 

以前にロキソニン、パキシルを摂取し、顔面浮腫を発現した。 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬は、レボチロキシン・ナトリウム（チラ

ーヂン S 50ug）、アスパラギン酸カリウム（アスパラカリウム 300mg）、エソメプ

ラゾールマグネシウム三水和物（ネキシウムカプセル 20mg）、ロスバスタチン（ロ

スバスタチン 2.5mg）、パロキセチン塩酸塩（パキシル 20mg）、ロフラゼプ酸エチ

ル（メイラックス 1mg）、アルプラゾラム（コンスタン 0.4mg）、全て使用理由は

継続中の原疾患治療のため内服、開始日不明であった。 

2021/07/12（55 歳 11 か月）、患者は以前、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミ

ナティ、注射剤、接種経路不明、初回、単回量、ロット番号：FC8736、使用期限：

2021/09/30）の接種を受け、発熱、下痢を発現し、腹痛および嘔吐（二回目の接種

と比較して軽度）を発現した。 

2021/08/02 21:00 に血管炎、肝機能障害を、同日、敗血症/敗血症性ショック、急

性腎不全、発熱を発現した。 

2021/08/05、強い下痢が出現した。 

。 

報告された臨床経過は以下の通り： 

2021/08/02 21:00（接種 11 時間後）、血管炎と肝機能障害を発現した。 

1 回目のワクチン接種後に発熱と下痢が出現したが、改善した。 

2 回目のワクチン接種した同日の夜から、1回目同様の発熱があった。 

3 日目（2021/08/05）から、強い下痢が出現した。 

2021/08/05、食事がゼリーなど以外にとれなくなった。 

救急要請の有無は有であった。 

救急要請日時：2021/08/07。 

搬送手段は救急車で、2021/08/07 22:00 頃、病院に到着した。 

救急隊到着時の状況、搬送中の経過及び処置内容は、不明であった。 

病院到着時の身体所見：GCS15（E4V5M6）、BP 90/61、HR 104 であった。 

治療内容：PIPC/TAZ、ドパミン、アルブミン製剤、酢酸リンゲル液（ブドウ糖

加）。 

検査実施の有無：血液、生化学検査、血液培養、胸腹部 CT。 

5 日後（2021/08/07）に、全身状態悪化のため救急搬送され、入院した。 

2021/08/07 から 2021/08/10 まで、血管炎、肝機能障害、敗血症、急性腎不全のた

めに入院した。 

入院時、著明な白血球増多 36690 /mm3、高 C反応性蛋白(CRP)血症(26 mg/dL)、高
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度腎前性腎不全(クレアチニン(Cr) 2.5 mg/dL)、低ナトリウム血症(114 mmol/L)、

BMI：14 および 14.8、低 Alb 血症（1.7g/dL）、好中球：85.2%、新型コロナ抗原定

量：0.09、陰性、CT での高度腸管浮腫・腹水が認められた。 

抗菌薬・輸液加療を行うも、増悪傾向とどまらず、2021/08/10 03:22（ワクチン接

種 8日後）（入院 4日目） 血管炎、肝機能異常、敗血症/敗血症性ショックと急性

腎不全のために死亡した。 

遺族の意思により、剖検は実施されなかった。 

事象発熱、下痢の転帰は、不明であった。 

報告医師は事象を重篤（入院）に分類し、BNT162B2 と関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師の意見は以下の通り： 

1 回目のワクチンと同様の症状が 2回目に繰り返し出現したため、ワクチンが誘因

となった重篤な副反応と考える。基礎疾患のるい痩(BMI 14.8)やパニック障害での

精神科薬服用が何らかの影響をもっており、他、診断に至っていない疾患を持って

いた可能性もあるが、いずれにしてもワクチン接種をしなければ生じなかったイベ

ントと考える。 

2021/10/26 現在、敗血症のため血管透過性が上がり、アルブミンも投与していた。 

 

「ファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチン」の苦情を調査した。 

調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査および報告されたロットと製品タイプ

の苦情履歴の分析が含まれた。最終的範囲は、報告されたロット番号 FC9873 に関

連していると決定された。苦情サンプルの返却はなかった。関連した品質問題は、

検査で確認されなかった。製品品質、規制、検証および安定性への影響はなかっ

た。PGS プールスは報告された欠陥がバッチの品質を代表しないと結論した。そし

て、バッチは容認しうるとされた。NTM プロセスは、規制通知は必要ないと決定し

た。報告された欠陥は認められなかった。苦情が認められなかったため、根本原

因、CAPA は特定されなかった。 

2021/08/31 時点で、追加調査結果を入手した。 

調査結果の概要：倉庫の過程では、原因の可能性がある項目は、確認できなかっ

た。 

したがって倉庫の生産、品質管理等に影響はない。 

調査項目：生産記録の確認：品質情報に関連する項目は確認されなかった。 

また、ロットの過程に逸脱の発現はなかった。 

保存されたサンプルの確認：参照製品に確認する項目がないため、該当なし。 

苦情履歴の確認：ロットについては、成田倉庫に起因する苦情の以前の発症は、確

認されなかった。 

当局への報告の必要性：なし。 

CAPA：原因が成田倉庫の過程で確認されなかったので、特定の CAPA は実施されな

い。 

 

修正：この追加情報は、前回報告した情報の修正ある。 

原資料との不一致のため、経過文章を[In the night of the day of the second 
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vaccination, pyrexia similar to the first dose occurred.]から[In the night 

of the day of the second vaccination, pyrexia same to the first dose 

occurred.]、また[because similar symptoms to the first vaccination 

occurred again at the second vaccination]から[because same symptoms to the 

first vaccination occurred again at the second vaccination]に更新である。 

 

追加情報（2021/08/25）：これは、製品品質苦情グループより、調査結果の追加報

告である。 

 

 

追加情報:（2021/08/31）製品品質苦情グループから入手した新情報は、追加の調

査結果を含む。 

 

 

追加情報（2021/10/26）：医薬情報担当者経由で連絡可能な薬剤師から入手した新

たな情報：病歴と事象の詳細。 

 

 

追加情報（2021/11/02）： 

フォローアップ活動に応じて同じ医師から得られた追加報告である。 

新情報には、関連した病歴、過去の薬事象、過去のワクチン接種日付、併用薬、臨

床報告の若干の変更。  

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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11243 

多臓器不全

（多臓器機能

不全症候群） 

 

意識障害（意

識変容状態|意

識レベルの低

下） 

 

肝機能障害

（肝障害|肝機

能異常） 

 

血小板減少症

（血小板減少

症） 

 

血栓症（血栓

症） 

 

リンパ節腫脹

（リンパ節

症） 

 

抗ミトコンド

リア抗体陽性

（抗ミトコン

ドリア抗体陽

性） 

 

抗体検査異常

（抗体検査異

常） 

 

けいれん（痙

攣発作） 

 

ブドウ球菌性

敗血症・菌血

症（ブドウ球

菌性菌血症） 

 

外科手術; 

 

浮動性めまい; 

 

瘢痕ヘルニア; 

 

緊張性膀胱; 

 

良性前立腺肥

大症; 

 

裂孔ヘルニア; 

 

高尿酸血症; 

 

高血圧 

本報告は、医学情報チームとファイザーの同僚を経た連絡可能な医師からの自発的

な報告であり、PMDA 受付番号 v21129981 経由で医薬品医療機器総合機構（PMDA）の

薬剤師から入手をした。 

2021/06/09、86 歳（86 歳 6ヶ月と報告された）の男性患者は、COVID-19 免疫のた

め BNT162b2（コミナティ、0.3ml、注射剤、ロット番号不明、有効期限不明、投与

経路不明、単回量、初回、報告によると 86 歳時）を接種した。 

患者の既往歴は、高血圧、前立腺肥大症及び裂孔ヘルニアで手術、高尿酸血症、過

活動膀胱、めまい症、食道裂孔ヘルニア（2018/05 手術）、腹腔瘢痕ヘルニア

（2019/05 手術）があった。 

患者の併用薬は、2021/06/09 の塩化ナトリウム（生理食塩水）投与、アムロジピン

（アムロジピン OD）錠、スピロノラクトン（スピロノラクトン）錠、アロプリノー

ル（ザイロリック）錠、タムスロシン塩酸塩（ハルナール D）錠、デュタステリド

（アボルブ）カプセル、イミダフェナシン（イミダフェナシン OD）錠、リンゼンス

（リンゼンス）錠（報告のとおり）、ベタヒスチンメシル酸塩（メリスロン）錠、

アミノ酸 NOS（リーバクト［アミノ酸 NOS］）顆粒、ビタミン K1（ビタミン K1）

錠、ウルソデオキシコール酸（ウルソデオキシコール酸）錠、ジメチコン（ジメチ

コン）錠、酸化マグネシウム（酸化マグネシウム）錠、エロビキシバット（グーフ

ィス）錠、サプリメント（イタドリ、報告のとおり）があり、すべて適応症不明、

経口投与、開始日と終了日は報告されなかった。 

接種後の合併症の疑いがかなり強く、即時型のアレルギー反応からの自己抗体価が

一気に上がってしまっている（報告によると）。 

当該患者は、肝障害、リンパ節腫脹、意識障害と血栓も発現した。 

2021/06/11、患者は近位のクリニックで採血をしており肝障害と抗ミトコンドリア

M2 抗体という自己抗体が、初めて陽性になった。今までこのようなことは無かっ

た。 

自己免疫性の胆管炎のため、様子を見ていたがどんどん体調が悪くなっていった。

ワクチン接種から 1か月経過した頃には、徐々にご飯も食べられなくなった。 

2021/07/06、そのため、患者は検査のために病院を受診した。血球減少と全身のリ

ンパ節腫脹、脾腫、肝障害が判明した。好酸球はかなり上がっており、IgE が 5 万

とか 6万という感じであった。かなり、即時型アレルギーみたいな雰囲気であっ

た。 

過去に感染の既往を持っているかもしれないが、梅毒、B肝、A肝、ウイルスの抗

体化が反応性に惹起されて高くなっている。細胞性免疫が強く出ている状況であっ

た。 

リンパなど腫れていたため、それら関係なくいったんすべてリンパ腫なども含めて

精査したが、反応性のリンパの方が高いという感じであった。 

そこから徐々に患者の意識レベルが下がってきている。 

2021/07/29、ラクナ梗塞が発現した。脳梗塞が発現した。1週間後に脳梗塞が増え

た。 

臨床経過は以下のとおり報告された： 

2021/06/09、患者は接種会場で生食水を投与され、抗体価でスクリーニングしたと

ころ、抗体価陰性だったため、ワクチン接種の最初の投与を受けた。 
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喘鳴（喘鳴） 

 

ラクナ梗塞

（ラクナ梗

塞） 

 

脾腫（脾腫） 

 

自己免疫性胆

管炎（自己免

疫性胆管炎） 

 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

障害） 

 

好酸球数増加

（好酸球数増

加） 

 

血球減少症

（血球減少

症） 

 

血液障害（血

液障害） 

 

過敏症（１型

過敏症） 

 

４型過敏症

（４型過敏

症） 

 

血中免疫グロ

ブリンＥ増加

（血中免疫グ

ロブリンＥ増

加） 

2021/06/11、患者は近医を受診し、肝機能異常を伴う肝障害と抗ミトコンドリア抗

体陽性を指摘された。 

患者は肝障害（肝機能異常）と自己抗体上昇（抗ミトコンドリア抗体陽性）を経験

した。 

2021/07/06、患者は病院を受診し、血栓（血小板減少を伴う）、リンパ節腫脹、脾

腫とアレルギー反応を経験した。 

2021/07/29 から 2021/08/05 の間、患者は血小板減少を伴う血栓、意識障害（傾眠

傾向）、抗ウイルス（梅毒や HBV）抗体価上昇、バイタル安定、パフォーマンスス

テータス（PS）4を経験した。 

2021/08/04 15:51（今日）、報告者から電話を受けた。ファイザー製のコミナティ

ワクチンを受け、合併症の疑いがある患者について報告された。報告者は、ワクチ

ン接種後の自己抗体と 2021 不明日の血栓について報告し、相談したかった。 

2021/10/13 の時点で、患者が 2021/08/31 に死亡したと報告された。 

事象には喘鳴、下肢紫斑、一過性のけいれん、不随意運動、発熱、電解質異常の進

行、中枢性換気障害による高 CO2 血症、多臓器不全の進行が含まれていた。 

2021/10/13 時点で、臨床経過は以下の通り追加された： 

2021/06/09、患者は BNT162b2 を接種した。 

2 日後に倦怠感と食思不振で近医受診した。 

結果は、肝酵素上昇（アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ［AST］/アラニン

アミノトランスフェラーゼ［ALT］52/70、ALT218、ガンマグルタミルトランスペプ

チダーゼ［γ -GTP］41、乳酸脱水素酵素［LDH］336）、抗ミトコンドリア M2 抗体

陽性（14u/ml）を認めた。 

症状は持続した。 

下肢紫斑が出現したため、2021/07/06 に前の病院に入院した。 

その後血液疾患を疑い、2021/07/14 に報告病院へ転院した。 

全身リンパ節腫脹、可溶性 IL-2 レセプター（s-IL2R）上昇（9081u/ml）、血小板

減少(39000)、好酸球増多/IgE 異常高値（64543IU/ml）認めた。 

骨髄生検とリンパ節生検の結果で悪性リンパ腫は否定された。 

2021/07/29、一過性のけいれんと不随意運動があった。 

脳磁気共鳴画像（MRI）で微小梗塞認めたが神経所見と合致せず：代謝性脳症と判

断した。 

プレドニゾロン（PSL）開始したが、意識障害は改善なかった。 

2021/08/19、発熱、血球数、生化学所見と意識レベルは増悪した。 

尿検査で大腸菌（E. coli）を検出した。 

血培よりメチシリン耐性コアグラーゼ陰性ブドウ球菌（MRCNS）を検出した。 

カテーテル抜去し抗菌薬投与開始したが解熱は得られなかった。 

2021/08/26、電解質異常が進行し、中枢性換気障害による高 CO2 血症を認めた。 

その後、多臓器不全が進行した。2021/08/31、患者は死亡した。 

報告薬剤師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係を評価

不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性として報告薬剤師は、患者がワクチン接種と同時期

にサプリメント（イタドリ）の服用を開始していると述べた。 
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ジスキネジア

（ジスキネジ

ア） 

 

傾眠（傾眠） 

 

活動状態低下

（活動状態低

下） 

 

紫斑（紫斑） 

 

電解質異常

（電解質失

調） 

 

高炭酸ガス血

症（高炭酸ガ

ス血症） 

 

栄養障害（栄

養補給障害） 

 

体調不良（体

調不良） 

 

発熱（発熱） 

 

大腸菌性尿路

感染（大腸菌

性尿路感染） 

事象多臓器不全と意識障害は、死亡であった。 

患者は 2021/08/31 に死亡した。 

剖検が行われたか否かは報告されなかった。 

2021/08/05、事象自己抗体上昇（抗ミトコンドリア抗体陽性）、抗ウイルス（梅毒

や HBV）抗体価上昇、肝障害（肝機能異常）、リンパ節腫脹と血栓（血小板減少を

伴う）の転帰は未回復であった。 

他の事象の転帰は、不明であった。 

  

報告薬剤師は、以下のコメントを提供した： 

COVID-19 ワクチン接種後 1週間で倦怠感が発現した。 

臨床経過から即時型アレルギー反応が持続していると考えられた。 

ワクチン接種と同時期からサプリメント（イタドリ）服用を開始しており、この影

響も否定できない。 

検査所見から悪性リンパ腫は否定された。 

しかし、Th1＜Th2＜Tfh の病態が考えられた。 

意識障害の進行、血球数/生化学所見の増悪を認めた。 

その後、多臓器不全が進行し死亡した。 

ワクチン接種を契機に何らかの免疫学的反応が惹起され今回の一連の症状が発現し

たものと推察する。 

  

ワクチン（BNT162B2）に対するロット番号は提供されておらず、追加調査の間、要

請される。 

  

追加情報:（2021/09/06）これは、重複報告 202100997213、202101008457 と

202101002200 から情報を統合した追加報告である。現行のそしてそれに続くすべて

の追加情報は、製造報告番号 202100997213 の下で報告される。 

連絡可能な医師から報告された新情報は、以下を含んだ：ワクチン情報（用法）、

患者情報、新たな事象（血栓、血小板減少症、肝機能異常、抗ミトコンドリア抗体

陽性、リンパ節腫脹、脾腫、活動状態低下、抗体検査異常）と事象詳細。 

  

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、得ること

ができない。これ以上の追加情報は期待できない。 

  

追加情報（2021/10/13）:PMDA 受付番号 v21129981 経由で医薬品医療機器総合機構

（PMDA）から入手した同じ病院の薬剤師からの新情報は、被疑薬の詳細、患者の詳

細（病歴）、併用薬、事象の臨床経過、新しい事象（多臓器不全、電解質異常、中

枢性換気障害による高 CO2 血症、発熱、一過性のけいれんと不随意運動、尿検査で

大腸菌（E. coli）を検出、血培よりメチシリン耐性コアグラーゼ陰性ブドウ球菌

（MRCNS）を検出）と臨床情報を含む。 

  

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、得ること

ができない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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修正：本追加報告は以前報告した情報の修正報告である：経過欄の更新（「プレド

ニゾロン（PSL）再開したが」を「プレドニゾロン（PSL）開始したが」へ更新し

た）。 
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11256 

TTS（血小板減

少症を伴う血

栓症） 

 

肺塞栓症（肺

塞栓症） 

 

不適切な薬剤

投与計画（不

適切な製品適

用計画） 

パーキンソン

病 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師(検案医)から入手

した自発報告である。PMDA 受付番号：v21123529。 

2021/08/04 時間不明、73 歳の女性患者は COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2 

(コミナティ、注射剤、ロット FD1945、使用期限 2021/10/31、投与経路不明、2回

目、単回量)を接種した（接種時 73 歳）。 

2021/08/04、ワクチン接種前の体温は 36.4 度であった。 

患者は家族歴がなかった。 

病歴にパーキンソン病があった。 

2021/06/08、患者は以前に COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2 (コミナテ

ィ、注射剤、ロット#と使用期限は不明、1回目、単回量)を接種した。 

併用薬は提供されなかった。 

2021/08/05 (ワクチン接種後 1日)、患者は、肺動脈血栓塞栓症疑い/血栓症（血栓

塞栓症を含む）（血小板減少症を伴うものに限る）を発現した。  

2021/08/05 10:34 (ワクチン接種後 1日)、患者は死亡した。 

事象の臨床経過は以下の通り： 

2021/08/05 09:30 頃 (ワクチン接種後 1日)、訪問看護師が自宅を訪れた際、うつ

伏せで意識消失しているのを発見した。救急隊要請し、病院へ搬送した。 

10:34、患者の死亡を確認した。異状死体として警察に届けを出された。 

2021/08/06、報告医師は警察からの要請により検死を行った。 

2021/8、死後コンピュータ断層撮影（ＣＴ）の結果、死因は肺動脈血栓塞栓症の疑

いとのこと。 

報告医師は病院から血液検査の結果の申送りをされていない。 

報告医師は事象を重篤(死亡)と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係を評価不能と

評価した。他要因(他の疾患等)の可能性はパーキンソン病の既往である。 

報告医師のコメントは以下の通り： 

接種後翌日に肺動脈血栓塞栓症で死亡した。接種後 1日で血栓が形成されるかどう

かは意見が分かれると思われるが、報告医師では判断できなかった。患者家族が厚

生労働省への発生報告を望んでいる。 

 

修正：この追加情報は前報で報告された情報を修正するために提出された：1回目

接種 2021/06/08、2 回目接種 2021/08/04 が事象として追加された。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である： 

事象の更新（肺血栓塞栓症の説明の更新、血栓症の削除、血小板減少症の追加）、

死亡の詳細と経過。 

 

追加報告（2021/11/12）：追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：この追加報告は前回報告された情報を修正するために提出されている： 

事象「肺動脈血栓塞栓症疑い/血栓症（血栓塞栓症を含む）（血小板減少症を伴う

ものに限る）」を「血小板減少症を伴う血栓症」に再コードし、経過を修正した。 
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11310 

心不全（心不

全） 

 

肺水腫（肺水

腫） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（頻呼

吸） 

 

悪寒（悪寒） 

 

発熱（発熱） 

慢性心不全; 

 

高血圧 

本報告は、ファイザー社員を介し連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

2021/06/25（86 歳時）、86 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号不明、投与経路不明、単回量）の 2回目接種を受けた。 

病歴は、高血圧および慢性心不全であった。 

併用薬は不明であった。 

2021/06/25（ワクチン接種日）、ワクチン接種を受け、その翌日は大丈夫だった。 

2021/06/27、悪寒が認められた。 

2021/06/27、心不全を発現した。 

2021/06/28、微熱が認められた。 

2021/06/30、頻呼吸が認められた。 

2021/07/01、肺水腫を認め、2021/07/01 入院した。人工呼吸器にて管理された。 

報告者は、事象（心不全および肺水腫）が入院により重篤であると考えた。 

患者は、事象のため治療を受けた。 

事象心不全の転帰は未回復であった。 

他の事象の転帰は不明であった。  

被疑薬と事象との因果関係は提供されなかった。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されず、追加報告中に要請される。 

 

追加情報（2021/11/11）：本追加報告は、追加調査が試みられたにもかかわらず、

バッチ番号が利用できないことを通知するため提出されている。 

追加調査は完了した。詳細情報の入手は期待できない。 

11312 

心膜炎（心膜

炎） 

 

胸痛（胸痛） 

 

心嚢液貯留

（心嚢液貯

留） 

  

本報告は、医学情報チームを介し連絡可能な医師から受領した自発報告である。 

不明日、50 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、投与経路

不明、バッチ/ロット番号は報告されなかった、投与回数不明、単回量）の接種を

受けた。 

既往歴と併用薬は、報告されなかった。 

不明日、心膜炎疑いの入院患者がいた。 

患者は前胸部痛に苦しみ、CT 検査を受けた。結果は、ファイザー・ワクチン接種 3

日後に心嚢液の発現を示した。 

事象の転帰は不明であった。   

報告者には、連絡がつかなかった。 

施設への訪問が禁止されているため、何度も電話をしている状況だが、報告者が多

忙のため繋がらなかった。 

報告者と連絡がつき次第、報告する。 

確認期限があるかどうか知りたい。  

 

BNT162b2 ワクチンのロット番号は、提供されず、再調査の間、要請される。 

 

追加情報（2021/11/18）： 

本報告は、ファイザー社担当者経由で同じ連絡可能な医師からの自発追加報告であ
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り、再調査票の応答である。 

原資料に含まれる新情報： 

新たな報告者とその他経過情報が追加された。 

11363 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

血小板第４因

子減少（血小

板第４因子減

少） 

 

起立障害（起

立障害） 

 

片麻痺（片麻

痺） 

 

構語障害（構

語障害） 

 

構音障害（構

音障害） 

不整脈; 

 

心房細動; 

 

心臓アブレー

ション; 

 

心臓ペースメ

ーカー挿入; 

 

糖尿病; 

 

高血圧 

本報告はファイザー社医薬情報担当者を介し、連絡可能な医師から入手した自発報

告である。 

 

2021/07/14 15:00、78 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：EW0207、有効期限：2021/09/30、左肩筋肉内投与、1回

目、0.3 mL 単回量、78 歳時）を接種した。 

病歴は、糖尿病、高血圧、2018/04/10 から心房細動/徐脈性心房細動で入院し、心

臓ペースメーカーの挿入、不整脈および不整脈によるカテーテルアブレーションを

施行した。 

医薬品、食品、その他の製品に対するアレルギーは持っていなかった。 

関連する家族歴はなかった。 

併用薬は、ニフェジピン（ニフェジピン CR ZE）（高血圧症、2009 年から継続

中）、ロサルタンカリウム（ロサルタン K）（高血圧症、2009 年から継続中）、ビ

ソプロロールフマル酸（ビソプロロールフマル酸）（高血圧症、2009 年から継続

中）、リバーロキサバン（イグザレルト）（2020/12 から継続中、適応症不明）、

インスリンデテミル（レベミル）（血糖コントロール良好、日付不明から日付不明

まで）、インスリンヒューマリン（血糖コントロール良好、日付不明から日付不明

まで）であった。 

2021/07/17（ワクチン接種 2〜3日後と報告）、半身麻痺、構音障害、局所運動麻

痺が発現した。 

血液検査を行い、フィブリノゲン 305mg/dL、D-ダイマー0.8ug/ml、ヘマトクリット

43.4%、血色素 14.8g/dL、血小板数 152000/mm3、プロトロンビン時間（PT）10.8

秒、プロトロンビン時間比（PT-INR）1.01、赤血球数（RBC）4830000/mm3、白血球

数（WBC）5900 であった。 

2020/04/09、患者の血小板は 184000/mm3（平時の血小板数）であった。 

2021/07/17、頭部コンピュータ断層撮影（CT）（造影なし）では、血栓/塞栓症と

出血を示さなかった。 

2021/07/17、血小板第４因子抗体検査末血は、152x10e3/mm3（やや数が少ない、参

照範囲：140-379）であった。2021/07/17、磁気共鳴画像（MRI）頭部（造影なし）
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で穿通枝レベルの梗塞を疑った。 

診断された病名は、脳卒中であった。 

2021/07/17、脳梗塞が発現し、非重篤と評価され、20 日間の入院/入院期間の延

長、救急治療室への来院が必要であり、転帰は 2021/07/21 に回復したが後遺症あ

りであった。治療はクロピドグレル（25）2T 1x 朝食後であった。 

臨床経過は次の通りである： 

心房細動治療後、徐脈傾向となり、ペースメーカーを挿入していた。 

2021/07/14、1 回目ワクチン接種後、2021/07/17 午前 0:00 頃にロレツがまわら

ず、右半身マヒ（軽度）が出現した。妻（元看護師）が気づき、救急車を呼び、病

院へ搬送された。 

小さな脳梗塞とのことで、治療（抗血小板療法）を行い、退院した。 

構音障害、右片マヒ（2021/07/17）。 

Br. Stage：上肢 4〜5、下肢 5、手指 4〜5。 

歩行は、T-cane 使用して自立（2021/07/17）。 

もともとリバーロキサバン 10 mg 1 錠服用していたため、脳梗塞が軽く済んだと考

えられた。 

本事象により、2021/07 から日付不明まで 20 日間入院した。 

ワクチン接種以来、患者が COVID-19 の検査を受けたかどうかは不明であった。 

2021/07/21、脳梗塞は回復したが後遺症あり、その他の事象の転帰は不明であっ

た。 

 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/31）：本報告は重複症例である 202101017278 および

202101065854 からの情報を集約した追加報告である。現在および以降のすべての追

加情報は企業報告番号 202101017278 で報告される。連絡可能な同医師から報告さ

れた新たな情報：患者の詳細（関連する病歴および検査情報追加、ワクチン接種時

の年齢）、製品詳細（投与経路、ワクチン接種の解剖学的部位、投与計画、

bnt162b2 のロット番号および有効期限更新、併用薬追加）および事象の詳細（事象

追加（血小板第 4因子減少、T-cane 使用して自立、ロレツがまわらないおよび構音

障害）、脳梗塞の転帰更新（回復したが後遺症あり）、脳梗塞および半身マヒの発

現日を 2021/07/17 に更新、入院の詳細、治療の詳細および臨床経過の詳細）。 

 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されている： 

日本保健当局に提出するため、日本保健当局の TTS「血小板減少症を伴う血栓症」

調査票を添付した。 

 

追加情報（2021/10/01 および 2021/10/04）：医療従事者の再調査票に応じた同じ

連絡可能な医師から入手した新情報は、新しい事象（脳卒中）、臨床検査値の追加

と臨床経過の更新を含む。 
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再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。事象「脳卒中」を

削除し、「脳梗塞」に包含した。 
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11371 

死亡（死亡） 

 

心肺停止（心

肺停止） 

 

肺炎（肺炎） 

心拡大; 

 

脂質異常; 

 

高血圧 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を経由して連絡可能

な医師から入手した自発報告である。 

2021/07/28、64 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：別の機関で予防接種を受けたため不明、64 歳時、筋肉

内、2回目、単回量）を接種した。 

日付不明日、患者は以前ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注

射剤、ロット番号：別の機関で予防接種を受けたため不明、投与経路不明、１回

目、単回量）を接種した。 

患者は、64 歳の男性であった。 

患者が COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンを接種していたかは不明

であった。 

併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前に、患者がＣＯＶＩＤ－１９と診断されていたかは不明であった。 

患者が薬物、食物、他の製品に対するアレルギーがあるかは不明であった。 

その他の病歴は、高血圧、心拡大、脂質異常であった。これらが健康診断で指摘さ

れるが、医療介入はなかった。 

関連した薬剤歴は不明であった。 

事象の経過は以下の通りであると報告された： 

2021/08/09 05:30（ワクチン接種 12 日後）、患者は自宅で呼吸停止して、救急搬

送された。 

05:47 に、患者は報告病院に搬入されたが、その時点で心肺停止（PEA）。心肺蘇生

を続けるも反応はなかった。 

06:43 に死亡を確認した。 

AI-CT にて両側肺の背側半分がすりガラス影になっていたが、直接死因とするには

至らなかった。COVID-19 の PCR は陰性だった。 

2021/08/09、患者は死亡した。 

死因は、「不明（肺炎）」として報告された。 

事象は、救急救命室/部または緊急治療の結果となった。 

事象の転帰は死亡であった。患者は、治療を受けなかった。 

報告医師は、事象を重篤（死亡、生命を脅かす）と評価した。 

患者がワクチン接種以降、ＣＯＶＩＤ－１９の検査をされたかどうかは不明であっ

た。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報が要求された。 

 

追加情報（2021/11/11）：この追加情報は、追加調査にもかかわらず、バッチ番号

が入手できないことを通知するものである。追加調査は完了した。これ以上の追加

情報は期待できない。 
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11387 

血管炎（過敏

性血管炎） 

 

急速進行性糸

球体腎炎（急

速進行性糸球

体腎炎） 

 

腎機能障害・

腎不全（腎機

能障害） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

蛋白尿（尿中

蛋白陽性） 

 

好酸球数増加

（好酸球数増

加） 

 

総補体価上昇

（総補体価上

昇） 

 

血中免疫グロ

ブリンＥ増加

（血中免疫グ

ロブリンＥ増

加） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

 

紫斑（紫斑） 

 

心膜炎（心膜

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な医師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21122583 である。 

 

2021/07/12、（ワクチン接種日、62 歳時）、62 歳の男性患者は、COVID-19 免疫の

ため、初回単回量の BNT162B2（コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号および使用

期限は報告されなかった、投与経路不明、1回目）を接種した。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/07/29（ワクチン接種 17 日後）、患者は報告された事象を発現した。 

2021/07/29（ワクチン接種 17 日後）、患者は病院に入院した。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/07/12（ワクチン接種日）、新型コロナ・ワクチン接種した。 

2021/07/20（ワクチン接種後 8日）より、37 度台の発熱、倦怠感と胸痛が出現し

た。 

2021/07/29（ワクチン接種後 17 日）、患者は病院を受診し、心エコーにて、心嚢

液貯留を認めた。 

2021/07/20、患者は急性心膜炎疑いで入院した。 

抗炎症剤（コルヒチン、ロキソプロフェン）が投与された。 

2021/08/05（ワクチン接種後 24 日）、事象の転帰は軽快であった。 

2021/09/02 追加報告で、2021/07/20 頃から 2021/08/05 まで急性心膜炎を発現した

と報告された。 

2021/08/09 から継続中の好酸球性血管炎を発現した。 

実施した関連する検査は、以下の通り：2021/07/29、COVID-19 抗原検査を実施し、

結果は 0.60pg/mL 未満。コメント：陰性。 

2021/08/12、血液検査を実施し、結果は好酸球 23.8%、正常低値 2、正常高値 5。コ

メント：血液中の好酸球増加。2021/07/20、急性心膜炎を発現した。 

2021/08/05、事象の転帰は軽快であった。 

この事象に対する治療として、コルヒチンとロキソプロフェン投与した。 

2021/08/09、好酸球性血管炎を発現した。 

転帰は、報告されなかった。 

この事象に対する治療として、ステロイド（メチルプレドニゾロン）を投与した。 

経過は以下の通り報告された： 

2021/08/09 頃より、肩や膝の関節痛を発現した。 

2021/08/12、病院を受診し、血液検査を実施し、血液中の好酸球増加を認めた。 

2021/08/13、下腿に皮疹が出現した。皮膚生検で、好酸球浸潤を伴う好酸球性血管

炎と診断された。 

2021/08/19 より、ステロイド（メチルプレドニゾロン）内服開始した。 

2021/08/30 現在、通院による内服加療中であった。 

実施した検査と処置は以下を含む： 

2021/07/20、体温：摂氏 37 度台 

2021/07/29、心エコー：心嚢液貯留を示した 

2021/08/12、好酸球数：23.8% 
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炎） 

 

胸痛（胸痛） 

 

心嚢液貯留

（心嚢液貯

留） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

2021/07/29、COVID-19 抗原検査：0.60pg/ml 未満、陰性。 

2021/11/02 に入手した追加情報：逐語的に情報源に従った新情報： 

事象のすべての徴候及び症状は、ワクチン接種後に心膜炎（心嚢液貯留）が認めら

れた。内服加療後に下腿に皮疹が出現し、採血データで好酸球増多を認めた。 

事象の時間的経過は次の通り： 

2021/07/12、ワクチン接種を受けた。 

2021/07/20 から発熱、倦怠感が発現した。 

2021/07/29、心エコーで心嚢液貯留を認め、患者は入院した。コルヒチンや NSAID

内服で症状は改善した。 

2021/08/05、患者は退院した。 

2021/08/09 頃より、肩や膝の関節痛があった。 

2021/08/13 頃より、下腿に皮疹が発現した。患者は、皮膚生検で好酸球性血管炎と

診断された。 

副腎皮質ステロイドの医学的介入を必要とした。詳細：2021/08/19 よりステロイド

（メチルプレドニゾロン）内服。 

心血管、皮膚/粘膜およびその他：腎臓があった。呼吸器はなかった。心血管系疾

患（その他）があった。詳細：上述したとおり、心膜炎が出現したが、抗炎症剤内

服で改善した。皮膚/粘膜のその他があった。詳細：両下肢に紫斑を伴う皮疹を多

数認めた。消化器はなかった。その他の症状/徴候は、尿蛋白が出現し、腎機能増

悪、腎生検が施行され、半月体形成糸球体腎炎と診断された。 

臨床検査は次の通り： 

2021/08/19、免疫マーカー（例：総 IgE 値）を施行した。結果：862IU/ml、基準範

囲：0~170。 

2021/08/19、補体活性化試験 CH50 を施行した。結果：60u/ml 以上、基準範囲：

31.6~57.6。 

2021/08/19、血液検査 好酸球を施行した。結果：22.9%、基準範囲：2~5。 

2021/08/19、生化学的検査 CRP を施行した。結果：16.66mg/dL、基準範囲：

0~0.14。 

有害事象急性心膜炎/心膜炎、心嚢液貯留は、診療所受診に至った。好酸球性血管

炎、急性心膜炎/心膜炎、心嚢液貯留、半月体形成糸球体腎炎、腎機能増悪のため

2021/07/29 から 2021/08/05 まで入院した。事象好酸球性血管炎、半月体形成糸球

体腎炎、腎機能増悪、血中好酸球増加/好酸球 23.8%、下腿に皮疹出現、両下肢に紫

斑を伴う皮疹を多数認めた、CH50 を施行した。結果：60u/ml 以上、生化学的検査

CRP を施行した。結果：16.66mg/dL、尿蛋白が出現の臨床転帰は不明として報告さ

れ、事象急性心膜炎/心膜炎、心嚢液貯留、37 度台の発熱、倦怠感、胸痛、肩や膝

の関節痛は軽快として報告された。 

 

事象は重篤（入院）として評価され、入院期間は 8日であった。 

報告者は、事象（37 度台の発熱、倦怠感と胸痛、急性心膜炎、心嚢液貯留）と

bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価し、理由は他のウイルス等が原因の可能性

ありということであった 
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事象は、非重篤として評価された。 

報告者は、事象（好酸球性血管炎）と bnt162b2 との因果関係を評価不能として評

価し、理由は原因不明のためであった。  

 

報告医師は事象を重篤（2021/07/29 から入院）、事象と bnt162b2 との因果関係は

評価不能として分類した。他要因（他の疾患等）の可能性：他のウイルス等が原因

の可能性はあるが詳細不明であった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした：ワクチン接種後の心膜炎であり、因果関

係があるという所見はないが、否定はできない。因果関係は不明と考える。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は、提供されておらず、追加調査の際に、要請

される。 

 

追加情報（2021/09/02）： 

追加調査に応じた連絡可能な同医師から入手した新情報は以下を含む： 

患者詳細（検査日付の追加）、有害事象の詳細（新しい事象好酸球性血管炎、関節

痛、好酸球増加、皮疹の追加）、経過情報。 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されず、追加調査の際に要請される。 

 

追加情報（2021/11/02）：調査票の返答で連絡可能な同医師から入手した新情報：

患者タブ（臨床検査の詳細を入手し追加した）、被疑薬（新規事象が追加され

た）、経過欄で処置、臨床経過情報が追加され、臨床情報が更新された。 

 

本追加情報は、追跡調査がなされたにもかかわらずロット/バッチ番号を入手でき

ないことを通知するために提出されている。追跡調査は完了した。これ以上の追加

情報は期待できない。 

 

修正（DSU）：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。事象「意

識消失」を削除し、「患者は、意識消失があった」を「患者は心血管系疾患（その

他）があった」に経過欄を修正した。 
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11406 

TTS（血小板減

少症を伴う血

栓症） 

 

DIC（播種性血

管内凝固） 

 

塞栓症（塞栓

症） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

譫妄（譫妄） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

紫斑（紫斑） 

 

発熱（発熱） 

 

胸水（胸水） 

 

チアノーゼ

（チアノー

ゼ） 

 

白血球数減少

（白血球数減

少） 

 

皮下出血（皮

下出血） 

 

点状出血（点

状出血） 

一過性脳虚血

発作; 

 

心房細動; 

 

高尿酸血症 

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）および医薬品医療機器総合機

構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21122960。  

2021/07/30 09:00、98 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のために 98 才で、BNT162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：FC9880、使用期限：2021/09/30、筋肉内、右

腕、2回目、単回量）を接種した。  

2 回目ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。  

COVID-19 ワクチン接種前 4週間以内に、他のワクチン接種は受けなかった。  

ワクチン接種 2週間以内に、高尿酸血症に対し経口薬フェブキソスタット（フェブ

リク、継続中）、心房細動に対しエドキサバントシル酸塩水和物（リクシアナ、

30mg）、日付不明から 2021/07/28）、リクシアナ内服のためランソプラゾール（タ

ケプロン、継続中）、便秘に対し酸化マグネシウム（マグミット、継続中）を服用

した。  

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。  

その他の病歴には、継続中の高尿酸血症（基礎疾患）、2012/06 から一過性脳虚血

発作（既往歴）および発作性心房細動（既往歴）があった(両方とも継続中ではな

い)。  

患者には、有害事象に関連した家族歴がなかった。  

2020/04 から 1ヵ月または 2ヵ月毎に ECG を行った。  

2020/06、ホルターECG にて心房細動の発現はなかった。  

2021/07/09 09:00、患者は 98 才で COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、

ロット番号： EW0203、使用期限：2021/09/30、筋肉内、右腕、初回、単回量）を

以前接種した。  

2021/07/30 09:00（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：FC9880、使用期限：2021/09/30、筋肉内、右腕、2回

目、単回量）を接種した。  

2021/08/04 17:00（2 回目ワクチン接種 5日と 8時間後）、患者は事象を発現し

た。  

2021/08/04 夜、血栓症（血栓塞栓症を含む、血小板減少症を伴うものに限る）を発

現した。  

 

事象の説明は、以下の通り：  

2021/08/04 夕方（2回目ワクチン接種 5日後）、患者は左下腿の疼痛を発現した。  

2021/08/05（2 回目ワクチン接種 6日後）、いつもは独歩だが車椅子で来院した。  

左下腿に発赤と疼痛があった。  

12:45（2 回目ワクチン接種 6日と 3時間 45 分後）、報告病院に入院した。  

19:00（2 回目ワクチン接種 6日と 10 時間後）、呼吸困難あるが、SpO2 98%であっ

た。  

両側下肢に複数個（左下腿、両側大腿部後面、右足底、胸部）の紫色の面があっ

た。  

摂氏 39.3 度の発熱を発現した。  

夜間せん妄を発現した。  
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血小板数は 10.7（2021/07/28 は 19.7、血小板数の正常低値と正常高値はそれぞれ

15.8 と 34.8 であった）、CRP は 19.6、クレアチニンは 2.14（2021/07/28 は

1.70）であった。  

2021/08/06 06:00（2 回目ワクチン接種 6日と 21 時間後）、酸素 2L 投与を開始し

た。  

07:00（2 回目ワクチン接種 6日と 22 時間後）、夜はなかった臀部発赤は確認され

た。  

08:24（2 回目ワクチン接種 6日と 23 時間 24 分後）、患者は永眠した。  

死亡時、左下腿、両側大腿部後面、右足底は紫斑と思われる明瞭な紫色の領域が見

られた。  

画像検査は行われず、血液検査（D-ダイマー、プロトロンビン時間、フィブリノゲ

ン）は行われなかった。  

事象は、診療所/緊急治療、入院、死亡に至った。  

入院日数は、2日と報告された。  

長期入院は、「いいえ」と報告された。  

事象の転帰は酸素 2L の投与を含む処置を伴い、死亡であった。  

報告医師は、事象を重篤（死亡、入院）と評価した。  

2021/08/06、患者は死亡した。  

死因は、播種性血管内凝固症候群と報告された。  

剖検は実施されなかった。  

ワクチン接種以来、患者はＣＯＶＩＤ－１９検査を受けていない。  

2021/10/12 現在、医師はまた、2021/08/05 に実施された関連する臨床検査の結果

を報告した、以下を含む：胸部写真：両側肺央に胸膜変化の疑い、右中肺野に結節

の疑い、右下肺野に炎症後を疑う線状影、両側肋骨横隔膜（CP）角不鮮明、胸水の

疑い、心胸郭比（CTR）48.5%。泌尿器科エコー：膀胱：100ml 未満、前立腺のボリ

ューム（PV）：20cc 未満、水腎症でなかった。  

2021/08/05 から 2021/08/06 まで播種性血管内凝固症候群のために入院した。  

2021/08/05 から 2021/08/06 まで集中治療室（ICU）で治療する必要があった。播種

性血管内凝固症候群の結果として治療的な処置は取られなかったと報告された（報

告のとおり）。  

血栓症の臨床症状/所見は、以下の通りである：  

2021/08/05、チアノーゼ  

2021/08/05、息切れ  

2021/08/04、下肢の腫脹  

2021/08/04、四肢の疼痛、圧痛を伴う局所的な腫脹  

2021/08/04、四肢の発赤、変色、熱感、圧痕を残す浮腫  

2021/08/05、点状出血、皮下出血、紫斑、出血傾向  

2021/08/05 に実施された血液検査は、白血球 2720/ mm3、赤血球 3850x10 3/mm3、

血色素 12.1g/dl、ヘマトクリット 36.8%、血小板数 107 x10 3/mm3 (197 x10 

3/mm3、平時であった。画像検査に関して、超音波検査（泌尿器科）と胸部Ｘ線が

2021/08/05 に実施された。ＣＴ検査、ＭＲＩ検査、血管造影検査と肺換気血流シン

チグラフィーは、実施されなかった。外科的処置と病理学的検査は、実施されなか
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った。診断に関して、除外された疾患はなかった。患者は、ＣＯＶＩＤ－１９の病

歴を持っていなかった。ヘパリンによる治療歴はなかった。血栓のリスク因子はな

かった。  

事象チアノーゼ、点状出血、皮下出血、白血球数 2720/mm3 の転帰は不明であっ

た。  

検査項目：患者の背景：AE(s)の病歴：患者は、プロパフェノン塩酸塩（プロノ

ン）による徐脈とカルベジロール（アーチスト 25mg）による徐脈（脈 37）があっ

た。  

報告された予防接種以外の予防接種の歴：2020/10/30、インフルエンザ・ワクチン

を受けた。  

患者の生活の場（自宅であれば同居、独居の別、高齢者施設利用状況等）：患者は

自宅で妻と娘と一緒に暮らしていた。  

接種前後：接種前後の異常：異常はなかった。  

異状発見：発見日時：2021/08/04 夜に見つかった。  

発見時の状況（患者の状態、発見場所、発見者など含む）：患者の娘が、患者が家

で両下肢腫脹と疼痛のため起立困難であることを発見した。  

死亡確認のプロセス：  

救急要請はされたかどうか：救急要請はされなかった。  

死後の検査：剖検画像診断が実施されたかどうか：剖検画像診断は実施されなかっ

た。  

医師のコメント：  

死亡の原因についての考察（判断根拠を含む）とそれについての医師のコメント：  

2021/08/04、両下肢の腫脹と疼痛、発熱と発赤が認められた。  

2021/08/05、発熱と紫斑が出現した。紫斑は急速に拡大した。呼吸困難が認められ

た。  

2021/08/06 08:24、患者は他界した。症状は急速に進行した。患者は、2021/08/04

まで高齢としては元気だった。  

ワクチン接種と死亡との間の因果関係についての医師の考察（判断根拠を含む）：  

患者は高齢者で、発作性心房細動の既住を持っていた。受診毎の ELG（心電図）を

実施し、心房細動がなかったので、2021/07/28 エドキサバントシル酸塩 30mg 中止

した。  

症状は、ワクチン接種と関連がある。  

症状は、他の要因の可能性もある。  

 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評価し

た。  

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。  

報告医師のコメントは、以下の通り：  

98 歳と高齢ですが、2021/08/04 夕方まで元気に過ごされていた。  

 

調査結果の結論：  

PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチンに対する苦情は調査された。 調査には、当該
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バッチ記録の確認、逸脱調査、報告されたロット及び製品タイプの苦情履歴の分析

があった。最終的な範囲は、報告されたロット FC9880 に関連したロットに決定し

た。苦情サンプルは返却されなかった。調査中、関連する品質問題は確認されなか

った。製品品質、有効性、バリデーション、安定性への影響はなかった。プールス

製造所は、報告された欠陥がバッチの品質を代表しなく、バッチは許容できると結

論づける。NTM プロセスは当局通知を必要としないと決定した。報告された欠陥は

確認できなかった。苦情は確認されなかったため、根本的原因または CAPA は特定

されなかった。  

成田倉庫における工程に、原因となる可能性がある事項は認められなかった。よっ

て、成田倉庫における製造・品質管理等に対する影響はない。  

製造記録の確認：本品質情報に関連する事項は認められなかった。また、当該ロッ

トの 
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11428 

腎機能障害・

腎不全（腎不

全|急性腎障

害） 

 

腎炎（腎炎） 

 

体重減少（体

重減少） 

 

味覚障害（味

覚障害） 

 

尿細管間質性

腎炎（尿細管

間質性腎炎） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

家族性危険因

子 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21122673。 

 

2021/07/10  14:30（14:20 とも報告された）、76 歳 10 ヶ月の女性患者は、

COVID-19 免疫獲得のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号: FC3661、

使用期限: 2021/09/30、1 回目、単回量）の投与を受けた（76 歳時）。 

病歴には家族歴が含まれた： 

母：胃癌。 

ワクチン接種前（2021/07/10）の体温は、摂氏 36.0 度であった。 

ワクチン接種の予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や

病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）関して考慮される点はなかっ

た。 

併用薬は、なかった。 

2021/07/10 14:30（14:20 とも報告された、ワクチン接種日）、患者は BNT162B2

の 1 回目の投与を受けた。 

2021/07/12（ワクチン接種後 2日目）、患者に、急性腎不全の疑いが認められた。 

2021/07/29（ワクチン接種後 19 日目）、患者は入院した。 

事象の経過は、以下の通りであった：患者に内科疾患の既往はなく、2021/03 の健

診では腎機能は問題なかった。 

2021/07/10、患者はワクチン接種を受けた。 

2021/07/12、患者に、食欲低下、嘔気、味覚異常が出現し、2週間で 5kg の体重減

少を認めた。 

事象の発現日は 2021/07/26（ワクチン接種の 16 日後）と報告され、患者は急性尿

細管間質性腎炎を発現し、2021/07/29 に病院に入院した。 

報告医師は、事象を重篤（2021/07/29 から 2021/08/31 まで入院）と分類した。 

事象の経過は以下のとおり報告された： 

2021/03、健診で腎機能は問題なかった。 

食欲低下、嘔気が出現した。2021/07/26、患者は病院に行き、血液検査で、BUN が

50.8mg/dl、cr が 4.28mg/dl で、腎不全を認めた。 

2021/07/26（ワクチン接種の 16 日後）、前医で血液検査を実施した： 

ＢＵＮ 50.8mg/dl、Cr 4.28mg/dl であった。 

2021/07/29（ワクチン接種の 19 日後）、報告者の科へ紹介された。 

報告医師は、2021/07/29 に検査も実施した。2021/07/29、BUN 47.9mg/dl、

cr4.53mg/dl であり、CT で腎萎縮はなかった。急性腎不全と診断され、入院となっ

た。 

2021/08/03（ワクチン接種 21 日後）、腎生検が施行され、結果は尿細管間質性腎

炎の所見であった。 

ワクチン接種後の影響の可能性は否定できないと考えた。プレドニゾロン 40mg/日

で治療を開始した。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

Cr 1.3mg/dl までは改善しているものの、完全には回復していない。 

2021/09/27（2 ヵ月 16 日）、事象急性尿細管間質性腎炎、食欲低下、悪心/嘔気の
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転帰は軽快し、2021/08/06（ワクチン接種の 27 日後）、残りの事象の転帰は未回

復であった。 

報告医師は事象を重篤（2021/07/29 から入院）と分類し、事象と BNT162B2 の因果

関係を評価不能とした。他要因（他の疾患等）の可能性として、別の腎炎の可能性

があった。 

事象と BNT162b2 間の因果関係は、提供されなかった。 

他疾患など、事象の他に考えられる原因は、提供されなかった。 

 

報告者のコメント：他の原因で腎不全を呈した可能性があった。血液検査では、自

己免疫疾患を疑う所見はなかった。ワクチン接種後の症状、データであり、ワクチ

ン関連が否定できない。腎生検結果の確認が必要である。 

 

続報の入手は不可である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手不可である。こ

れ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/02）： 

重複報告 202101023449 および 202101393648 を統合した情報として新たな情報を入

手した。 

最新及び今後の関連するすべての追加情報は企業症例番号 202101023449 で報告さ

れる。 

資料記載通りの新たな情報： 

新しい事象（急性尿細管間質性腎炎）、事象の転帰と入院終了日（急性尿細管間質

性腎炎、食欲低下、悪心/嘔気）。 

 

これ以上の再調査は不要である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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11440 

低酸素性虚血

性脳症（低酸

素性虚血性脳

症） 

 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

白血球数増加

（白血球数増

加） 

 

肝機能障害

（肝機能異

常） 

 

急性膵炎（急

性膵炎） 

 

黄疸（黄疸） 

 

マクロアミラ

ーゼ血症（マ

クロアミラー

ゼ血症） 

 

発熱（発熱） 

ストレス心筋

症; 

 

低酸素性虚血

性脳症; 

 

糖尿病; 

 

薬物過敏症 

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21122520。 

 

2021/07/22 09:38 (ワクチン接種日、52 歳時)、52 歳 6ヶ月の女性患者は COVID-19

免疫のために BNT162B2 (コミナティ、注射剤、ロット番号：FD1945、有効期限：

2022/01/31、筋肉内投与、単回量、初回)の接種を左上腕三角筋に受けた；適応症

不明のため、シタグリプチンリン酸一水和物(グラクティブ) を経口投与にて、不

明日から(ロット番号：未報告)から不明日まで、服用していた。 

病歴には抗生剤に対するアレルギー、低酸素脳症(不明日から不明日まで)、低酸素

脳症とたこつぼ心筋症(2018/07/14 から発現、継続中)、糖尿病(発現日不明

（2018/07/14 以前）から、継続中)があった。 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の 4週以内に他のワクチンを受けなかった。 

ワクチン接種前の 2週以内に他の併用薬の投与を受けなかった。 

2021/07/29、患者は血液検査を受けた。 

AST（GOT）271、ALT（GPT）543、γ-GTP 949、AMY4888、直接ビリルビン 2.9、白血

球 13400 は全て高値であった。コメント：肝機能障害が疑われた。 

CPR 2.79、HbA1C 5.7 は正常であった。 

AMY アイソザイム、P1 75.1%、P2 22.1%、P3 2.8%（P 成分のみで 100%）高値、コメ

ント：急性膵炎が疑われた。 

2021/07/29、患者は CT を受けた。結果は、膵臓の分葉状構造が不明瞭化してい

た。 

肝臓には、腫瘍性変化はなかった。コメント：急性膵炎が疑われた。 

2021/07/29、腹部エコーを受けた。結果は、問題なしであった。 

2021/07/29、コミナティの投与後、患者はマクロアミラーゼ血症を発症した。処置

は受けなかった。 

2021/08/03、本事象の転帰は、回復であった。 

報告者は、事象を重篤（医学的に重要）と非重篤（報告の通り）と分類し、事象が

bnt162b2 に関連ありと評価した。 

2021/07/29、患者は急性膵炎を発症した。 

受けた処置は 29 日より点滴補液（13 日間、1000ml/日）、抗生剤投与（ピペラシリ

ン、2g、2回/日、7日間）、経管栄養中止があった。 

2021/08/06、本事象の転帰は、回復であった。 

報告者は事象を重篤（医学的に重要）と非重篤（報告の通り）と分類し、事象が

bnt162b2 に関連ありと評価した。 

2021/07/29、患者は肝機能障害を発症した。受けた処置は、グラクティブ内服薬の

中止であった。 

2021/08/03、本事象の転帰は、回復であった。 

原資料には、重篤性の基準を提供しなかった。 

事象と bnt162b2 は関連なしであった。 

事象の経過は、以下の通り： 
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2021/07/22、ワクチン接種を受けた。 

1 週後の 29 日に、全身黄疸が出現した。 

患者は寝たきりで、低酸素脳症のため意思疎通できず、疼痛を訴える様子もなかっ

た。 

苦しむ様子も見られなかった。 

採血結果はアミラーゼ 4888 と異常高値を示し、肝機能障害も認められた。 

CT やエコーの結果と併せて、臨床上、マクロアミラーゼ血症の可能性と考えられ

た。 

アミラーゼのアイソザイムもチェックしたが、P成分がふり切れてしまうほどの高

値であった。 

そのため、希釈してアイソザイムチェックされた。 

S 成分が認められなかったのは、そのせいがあるかもしれなかった。 

白血球および CPR が増加した。経管栄養は中止された。 

点滴補液（1000ml 、13 日間）と抗生剤投与（ピペラシリン、2g、 2 回/日、7日

間）にて、2021/08/03、アミラーゼは正常値となった。 

肝機能も低下し、改善した。 

AST 36、ALT 34 増加、γ-GTP 420 増加、AMY103、T-Bil 0.8、D-Bil 0.5 増加、CPR 

11.3 増加、W 9900。 

2021/08/06、W9900、CPR 3.1、黄疸も数日で消失した。 

肝機能障害について、グラクティブの副作用とも考え、中止し、現在エクアを内服

中であった。 

アミラーゼアイソザイムの結果は急性膵炎であったが、S成分が 0ということでは

ない可能性があったため、診断上はマクロアミラーゼ血症として報告された。 

2021/08/03、事象黄疸/全身黄疸、発熱の転帰は回復であった。 

事象低酸素脳症、CRP 増加、白血球増加の転帰は、不明であった。 

他要因(他の疾患等)の可能性は、グラクティブがあった。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/08/27）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報:（2021/08/31）：同じ連絡可能な医師から入手した新情報には、以下を

含んだ：投与経路および解剖学的部位、臨床検査値、病歴、新しい事象：低酸素脳

症、急性膵炎、肝機能障害、白血球増加及び CRP 増加、処置の詳細、臨床経過情

報、重篤性と因果関係評価。 

 

追加情報（2021/10/15）：追加調査は完了した。更なる情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/10/22）：医学情報チームの返信として、同連絡可能な医師から新

たな情報を入手した。報告者の郵便番号が追加された。被疑ワクチンの登録番号が

更新された。 
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追加調査は不可能である。更なる情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/11/08)：これは、追加報告レターの応答に応じて、同連絡可能な医

師から入手した自発追加報告である。 原資料により追加された新情報：マクロア

ミラーゼ血症および急性膵炎の重篤性は重篤（医学的に重要な事象）であることが

確認された。 肝機能障害の重篤性は非重篤であることが確認された。 有効期限が

更新された。 

 

追加調査は完了した。更なる情報は期待できない。 
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11479 

イレウス（イ

レウス） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

てんかん; 

 

イレウス; 

 

意識変容状態; 

 

機械的イレウ

ス; 

 

水疱; 

 

片麻痺; 

 

異常高熱; 

 

異食症; 

 

痙攣発作; 

 

精神運動機能

障害; 

 

身体症状症; 

 

開腹; 

 

食物アレルギ

ー 

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）と、医薬品医療機器総合機構

（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21123584 である。 

2021/07/26 09:52、50 歳 7 ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コ

ミナティ、右腕筋肉内、バッチ/ロット番号：EY4834、有効期限：2021/08/31、単

回量、2回目、50 歳時）の接種を受けた。 

COVID ワクチン前の 4週間以内にその他のワクチンを受けなかった。 

ワクチン接種の 2週間で抗てんかん薬を含む薬物を受けた。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

病歴は、下肢水疱（原因不明）、甲殻類アレルギーの可能性を疑っていた（放射性

アレルゲン吸着検査［RAST］エビ 3.56、カニ 3.60）、即時型反応の既往はなかっ

た。 

他の病歴は、原因不明の精神運動発達遅滞、重症心身障害、てんかん、イレウス、

異食症と癒着性イレウスを含んだ。 

25 歳で、患者は異食症によるイレウスのために回復術を施行した。以後複数回癒着

性イレウスの既往があり、都度保存的治療で軽快していた。家族歴は、特記事項な

しであった。 

2021/07/05、50 歳で、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射

剤、右腕筋肉内、ロット番号 EY4834、有効期限 2021/08/31、単回量、初回）の接

種を以前に受けた。 

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

単回量、2回目、50 歳時）の接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.1 度であった。 

2021/07/31、患者はイレウスを発現した。事象は、救急救命室/部または緊急治

療、入院、死亡に至った。 

2021/08/01 に入院して、2021/08/02 に退院した。 

2021/08/02（ワクチン接種の 7日後）、患者は死亡した。事象の転帰は、腸管部分

切除と人口呼吸管理と昇圧投与による集中的治療を含む処置による死亡であった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

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

した。浣腸し軟便大量排出した。体温（BT）は摂氏 36.2 度であった、そして、心

拍数（HR）は 70 台であった。ラボデータは、白血球数（WBC）9500、C-反応性蛋白

（CRP）1.52、pH 7.389 とナトリウム（Na）140 であった。補液開始し、以後絶食

した。午後にも浣腸したが反応便は少量であった。腹満は解消されたが、緊満が続

いた。 

2021/08/01 01:25、腹部緊満が続くため、浣腸し、普通便大量にあった。その

後、胆汁様嘔吐が計 4回あった。 

06:00、胃管挿入した。エアーと胆汁様廃液 590ml あった。腸雑音弱く金属音あっ

た。輸液負荷開始した。 

10:45、コンピュータ断層撮影（CT）行い、イレウスは診断された。検査後、血圧

（BP）75/44（細胞外液を全開で負荷し、血圧は 97/64 まで改善した。もう一つの

病院へ搬送となった、同院で開腹し腸管部分切除を行った。しかし、術中から血圧
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低下などバイタルサイン不良となった。カテコラミン最大量以上など集中治療を行

ったが救命できなかった。2021/08/02、病院を死亡退院した。 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査を受けなかった。 

報告医師は事象を重篤（死亡、入院）と分類し、事象と BNT162b2 間の因果関係を

評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性：「25 才で、異食によるイレウスのため開腹術を施

行した。以後複数回癒着性イレウスの既往があった。そして保存的治療で軽快し

た。」 

報告者意見は以下の通り： 

原因不明の精神運動発達遅滞で、現在はほぼ寝たきりで全介助を要する重症心身障

害者であった。 

開腹術の既往があり、イレウス繰り返していた。そのため、連日浣腸や敵便など排

便管理を続けていた。今回は前日まで全く無症状で突然の発症だったが、BNT162b2

ワクチンとの因果関係は不明であった。 

2021/11/15 に報告された追加情報： 

2021/07/05 09:50、患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（右上腕、単回量）

の 1回目の接種をした。 

2021/07/26 09:52（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2

（右上腕、単回量）の 2回目の接種をした。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後 4週間以内に他のワクチン接種を受

けなかった。 

併用薬には下記があった： 

経口レボカルニチン（エルカルチン FF 錠、100 mg、カルニチン欠乏症のため、

2021/06/06 から日付不明）、経口レボチロキシンナトリウム（チラーヂン S散、

0.01％、甲状腺機能低下症のため、2021/06/06 から日付不明）、経口メコバラミン

（メチコバール細粒、500 ug、末梢循環障害のため、2021/06/06 から日付不明）、

経口パントテン（パントシン細粒、50%、イレウス予防のため、2018 年から日付不

明）、経口ツムラ大建中湯エキス顆粒（イレウス予防のため、2019 年から日付不

明）、経口クロストリジウム・ブチリカム（ミヤ BM 細粒、イレウス予防のため、

2020 年頃から日付不明）、経口酸化マグネシウム（マグミット錠、330mg、便秘症

のため、2021/06/06 から日付不明）、経口ジメチコン（ガスコン散、10%、呑気症

のため、2020 年から日付不明）、経口ニトラゼパム（ベンザリン錠、5 mg、不眠症

のため、2019 年から日付不明）、経口リルマザホン塩酸塩水和物（リスミー錠、2 

mg、不眠症のため、2019 年から日付不明）、経口レンボレキサント（デエビゴ錠、

5 mg、不眠症のため、2020 年から日付不明）、経口塩化ナトリウム（低ナトリウム

血症のため、2021/06/06 から日付不明）、経口バルプロ酸ナトリウム（セレニカ R

顆粒、40%、てんかんのため、2021/06/06 から日付不明）、経口ゾニサミド（エク

セグラン散、20%、てんかんのため、2021/06/06 から日付不明）、経口クロバザム

（マイスタン細粒、1%、てんかんのため、2021/06/06 から日付不明）、経口フェノ

バルビタール（フェノバール散 10%、てんかんのため、2021/06/15 から日付不明）

（すべて転医まで継続した）。 

病歴の追加情報は下記の通りであった： 
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開腹術（1996 年から）、イレウス（1996 年から）、癒着性イレウス（2018/09/07

及び 2019/02/08 から）があった。 

原因不明の精神運動発達遅延及び重症心身障害者、てんかんに関しては、1歳 1か

月時の高熱、意識障害、けいれん、右片マヒのエピソード以降、障害を有した。 

関連する家族歴の有無は不明であった。 

有害事象に対する関連する検査が施行された（下記参照）。 

死亡日は 2021/08/02 と報告された。 

剖検実施の有無は不明であった。 

報告者のコメントは下記の通りであった： 

1 歳 1か月時のエピソード以降、重度心身障害を有していた。乳児期から諸事情の

ため施設（他院）入所をしていた。 

2021/06/06、患者は、当施設へ移動した。入所時 ADL（日常生活動作）に関して

は、ほぼ寝たきりで、有意語なく、指示に従うことはできなかったが、全介助で経

口摂取は可能だった。 

2021/07/31、イレウスが発症した。治療目的に他の医療機関に転院し、同院で死亡

した。死亡の詳細は不明であった。血圧低下はイレウスによる全身状態悪化時の症

状であった。 

アレルギーがあった（前報で報告の通り）。 

副作用歴又は副反応歴はどちらもなかった。 

その他ワクチンは接種していなかった。 

ワクチン接種前後の異常はなかった。 

2021/07/31 05:00 頃、異常を発見した。 

異常の状況：嘔吐及び腹部緊満が出現した（自身のベッド上）。 

2021/08/01、救急要請があった。 

2021/08/01 13:00 頃、救急隊が到着した。 

救急隊到着時の状況：血圧低下及び顔色不良、腹部緊満。 

搬送手段：救急車。 

搬送中の治療：不明。 

到着時の身体所見：不明。 

到着後の治療：詳細不明。 

到着後検査（血液/生化学検査、感染症関連検査、画像検査等）実施：血液ガス分

析：不明。 

2021/08/02 09:24、患者の死亡を確認した。 

死後検査実施の有無は不明であった。 

医師の意見の死因に対する考察：不明。 

患者は、重症心身障害があり、イレウスは高頻度で起こっていたため、判断は難し

かった。 

ワクチンと死亡との因果関係に対する医師の考察：不明。 

高頻度のイレウス既往があった。 

有害事象の症状/徴候：イレウス及び血圧低下。 

有害事象の時間的経過：2021/07/26 09:52、ワクチンを接種した。 

2021/07/31 05:00 頃、イレウスを発症した。 
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2021/08/01 午前、血圧低下が起こった。 

有害事象のため、医学的介入（輸液）を要した。 

血圧低下に関しては、他院にて治療を受けたため、輸液以外の情報は不明であっ

た。 

多臓器障害の有無は不明であった。 

消化器症状（イレウスによる嘔吐あり）があり、下痢はなし、腹痛及び悪心の有無

は不明であった。 

呼吸器症状及び心血管系症状、皮膚/粘膜症状、その 
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11484 

急性冠症候群

（急性冠動脈

症候群） 

 

BNP 増加（脳

性ナトリウム

利尿ペプチド

増加） 

 

トロポニンＩ

増加（トロポ

ニンＩ増加） 

 

国際標準比増

加（国際標準

比増加） 

大動脈弁置換; 

 

大動脈拡張; 

 

大動脈解離; 

 

心房細動; 

 

心臓アブレー

ション; 

 

末期腎疾患; 

 

狭心症; 

 

経皮的冠イン

ターベンショ

ン; 

 

血液透析; 

 

食物アレルギ

ー 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介して連絡可能な

医師から入手した自発報告である。 

2021/06/18 09:45（ワクチン接種日）、妊娠していない 80 歳女性患者は、COVID-

19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：FA7338、使用期限：

2021/09/30、筋肉内、左腕、単回量）の 2回目の接種を受けた。 

患者の病歴には、大動脈弁置換術（2006 年）、狭心症（2021 年冬、左前下行枝 PCI

（バルーン拡張））、心房細動（2017 年、カテーテルアブレーション）、末期腎不

全（2016/01/26 から）、血液透析（月曜日、水曜日、金曜日）（2016/01/26 か

ら）、上行大動脈基部拡張、Ｂ型大動脈解離、マンゴーと桃のアレルギーが含まれ

た。 

有害事象に関連する家族歴は不明であった。 

ワクチン接種の 2週間以内に、血液透析（月、水、金曜日）を受けた。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

事象発現前の 2週以内の併用薬は、ロキサデュスタット（エベレンゾ錠 100mg）経

口、1回 1 錠、透析前に服用で 3回分（2021/06/15、2021/06/17 と

2021/06/19）；炭酸ランタン（炭酸ランタン OD 錠 250mg［フソー］）1日 2錠、朝

夕食直後服用（2021/06/15 からの 28 日分）；フェブキソスタット（フェブリク錠

10mg）1 日 1錠、夕食後服用（2021/06/15 から 28 日分）；沈降炭酸カルシウム

（沈降炭酸カルシウム錠 500mg［三和］）1日 3錠、朝昼夕食直後服用

（2021/06/15 から 28 日分）；レボチロキシンナトリウム（チラーヂン S錠 50ug）

1 日 1.5 錠、朝食後服用（2021/06/15 から 28 日分）；クエン酸鉄（リオナ錠

250mg）1 日 2錠、夕食直後服用（2021/06/15 から 28 日分）；スボレキサント（ベ

ルソムラ錠 15mg）1 日 1錠、就寝直前服用（2021/06/15 から 28 日分）；ロキソプ

ロフェンナトリウム（ロキソプロフェン Na テープ 50mg［ユートク］）テープ 63

枚、1日 1回、両肩・背部に 1回 3枚（2021/06/15 から）；ジルコニウムシクロケ

イ酸ナトリウム水和物（ロケルマ懸濁用散分包 5g）1日 1包、朝食後、非透析日に

服用（2021/06/12 から 14 日分）；センノシド A+B（センノシド錠 12mg［サワ

イ］）1回 2錠、便秘時服用（2021/06/12 から 10 日分）を含んだ。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に、その他のワクチンを投与されなかった。 

患者は以前に、ナファモスタットを受けアナフィラキシーショックを発現した。 

ワクチン歴は、2021/05/28、COVID-19 免疫のため、コミナティ（ロット番号：

EY0779、使用期限：2021/08/31）の初回接種を含んだ。 

2021/06/20 09:00（ワクチン接種から 1日/23 時間/15 分後）、急性冠症候群を発

現した。 

事象は、救急救命室/部または緊急治療、2021 年不明日の入院に至った。 

死因は急性冠症候群であった。 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査を受けなかった。 

モルヒネ点滴投与を含む治療を受け、事象の転帰は死亡であった。 

報告医師は、重篤（生命を脅かす、入院および死亡）と評価した。 

2021/11/12、追加報告として、同じ医師は以下を報告した： 

2021/06/20、関連する検査は、トロポニン I（TnI）237pg/ml（正常高値 27）、脳

性ナトリウム利尿ペプチド（BNP）22406pg/ml（正常高値 18.4）、カリウム（K） 
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6.1mEq/L（正常値 3.6～4.8）、尿素窒素（UN）29（正常値 8～20）、クレアチニン

4.95（正常値 0.46～0.79）、プロトロンビン時間（PT-INR）1.27（正常値 0.85～

1.15）を含んだ。 

報告医師は、急性冠症候群と BNT162b2 の因果関係を評価不能とした（理由：他院

の循環器内科担当医より「ワクチンとの関連は不明です」との報告があった）。 

2021/06/21 深夜、患者は自己退院し、入院期間は一日であった。 

2021/06/21、患者は自宅で死亡した。 

剖検は実施されなかった。 

コメント/経過は以下の通りだった： 

循環器系の既往として、労作時狭心症、上行大動脈基部膨張、Ｂ型大動脈解離もあ

った。 

カテーテル挿入が困難で、本人・家族とも治療希望はなかった。 

「いつ死んでも寿命だからいい」が口ぐせだった。 

2021/06/20、入院後モルヒネ投与で胸痛は改善した。 

しかし、夜間に退院を強く希望され点滴を自己抜去して退院した。 

調査項目の情報は、以下の通りだった： 

患者は、マンゴーと桃のアレルギー歴があった。 

副反応歴は、ナファモスタットでアナフィラキシーショックを含んだ。 

患者は、自宅で夫と同居していた。 

要介護度は、要支援 2であった。 

接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

接種後 15 分経過観察で異常なかった。 

2021/06/19、透析実施した。 

2021/06/21、異常が発見された。 

異常の状況は、不詳であった。 

自宅で亡くなったと言われた。 

死因及び医師の死因に対する考察（判断根拠を含む）： 

急性冠症候群と考えられた。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含む）： 

関連は不明であった。  

 

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加報告（2021/11/12）： 

同じ医師から入手した新情報は、以下を含む： 

関連した病歴の更新、過去の薬と併用薬、関連する検査の追加、入院期間の更新、

臨床経過の詳細。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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11490 

急性冠症候群

（急性冠動脈

症候群） 

 

ストレス心筋

症（ストレス

心筋症） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

トロポニンＴ

増加（トロポ

ニンＴ増加） 

 

冠動脈狭窄

（冠動脈狭

窄） 

ステロイド糖

尿病; 

 

甲状腺機能低

下症; 

 

関節リウマチ; 

 

２型糖尿病 

本症例は、連絡可能な医師からの自発報告である。これは、2つ報告の 2番目であ

る。 

初回報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した報告である。PMDA 受付番

号：v21123274。 

 

2021/07/08 16:00（ワクチン接種日、60 歳時）、60 歳 5ヵ月の女性患者は、

COVID-19 免疫のため、BNT162B2(コミナティ; バッチ/ロット番号：EW0203; 有効期

限：2021/12/31、初回、単回量、投与経路不明) を接種した。 

病歴には関節リウマチ、甲状腺機能低下症、2型糖尿病（HbA1c7.4～7.6%程度であ

った）ステロイド糖尿病（糖尿病ステロイド誘発性/2 型糖尿病もしくはステロイド

糖尿病、HbA1c7.4～7.6%程度であった）開始日不明、継続中かどうか不明、があっ

た。 

併用薬： 

近医にて関節リウマチに対してメチルプレドニゾロン（メドロール[メチルプレド

ニゾロン]）2 mg（継続中）が処方された。 

当院にて甲状腺機能低下症に対してレボチロキシンナトリウム（チラーヂン s）75 

ug が補充され、少なくとも甲状腺機能は良好に推移した。開始日不明。 

本報告は、BNT162b2 の 1 回目接種後、発生した有害事象に関連するものである。 

2021/07/19（ワクチン接種 10 日後）、胸部不快感を発症した。 

事象の経過は下記の通り： 

2021/07/08、BNT162b2 ワクチン 1回目を接種した。 

2021/07/19、胸部不快感で来院（報告された病院）した。 

トロポニンＴ陽性で急性冠症候群（ACS）疑いで同日、大学病院循環器内科へ救急

搬送された。 

同科の精査では左冠動脈前下行枝(LAD) seg 7 に 50%狭窄を認めたも、ACS を明確に

示唆する所見に乏して、心筋炎を疑い、心筋生検までされたも、有意所見を認めな

かった。 

胸痛の原因としては非典型的であるが、たこつぼ心筋症疑いで、アスピリン、ロス

バスタチン、ダパグリフロジンが開始された。2021、病院退院となった。 

患者は、心筋生検を含んだ検査値と手順を経た： 

2021/07/19、有意所見を認めなかった。 

糖化ヘモグロビン：7.4～7.6%、検査： 

2021/07/19、(LAD) seg 7 に 50%狭窄、 

2021/07/19、甲状腺機能検査：良好に推移、そして 

トロポニンＴ：陽性。 

事象の転帰は不明であった。 

重篤性評価は提供されなかった。 

報告医師は、因果関係を評価不能と評価した。 

 

追加情報（2021/11/08）:これは、追加報告レターに返信した連絡可能な同医師か

ら入手した自発的な追加報告である。新たな情報は、情報源ごとの逐語を含む： 

有効期限は更新された。１回目投与後の有害事象の発現日が 2021 年であったと報
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告された。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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11497 

血管炎（血管

炎） 

 

動脈硬化症

（動脈硬化

症） 

 

腸炎（腸炎） 

 

腹膜炎（腹膜

炎） 

 

心血管障害

（心血管障

害） 

 

腸管穿孔（腸

管穿孔） 

 

発熱（発熱） 

ステント留置; 

 

大動脈瘤; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21123299。 

2021/06/13、85 歳 10 ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナ

ティ、注射剤、Batch/Lot 番号は報告されていない、投与回数不明、投与経路不

明、単回量）を接種した（接種時 85 歳）。 

ワクチン接種前の体温および家族歴は報告されなかった。 

病歴には高血圧及び大動脈瘤（ステントが留置された）があった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/06/22 22:30（接種９日後）、腸炎および発熱が発現した。 

2021/06/23 時刻不明（接種 10 日後）、腹痛および発熱のため入院した。 

2021/07/18 時刻不明（接種 35 日後）、腸管穿孔が発現した。 

2021/07/18 時刻不明（接種 35 日後）、事象の転帰は、死亡であった。 

死因は穿孔性腹膜炎であった。 

事象の経過は下記の通り： 

2021/06/23（接種 10 日後）、腹痛および発熱のため入院した。 

腸炎の所見があった。ウイルス性および細菌性は否定された。 

症状は一時的に軽快したが、食事を開始すると症状がくり返し再発した。そのため

ワクチン接種に関連する血管炎由来の腸炎であると診断された。 

ステロイドを開始した。 

症状は改善していたが、2021/07/18 に急変した。腸管穿孔も発現し、リスクが高か

ったため、患者は手術治療を望まなかった。 

2021/07/18 16:21（接種 35 日後）、患者は死亡した。 

報告医師は腸炎および発熱を重篤（死亡）と分類し、腸炎および発熱と BNT162b2

との因果関係を関連ありと評価した。 

その他の事象の重篤性および因果関係は明確には報告されなかった。 

他の疾患等の他要因の可能性：大動脈瘤の他に動脈硬化症が重度であり、血行障害

の可能性があった。 

事象の転帰は死亡であった。 

2021/07/18、患者は死亡した。 

剖検実施の有無は不明であった。 

 

報告者の意見： 

穿孔性腹膜炎が死因ではあるが、腸炎や血管炎がそもそもの原因と考えられた。本

症例はワクチン接種後の死亡症例として矛盾しないと考えられた。 

 

追加報告（2021/11/11）： 

この追加報告は、追加情報の試みにもかかわらずバッチ番号が利用不可能であると

通知するために提出されている。追加報告の試みは完了した。これ以上の追加情報

は期待できない。 
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11502 

心筋梗塞（急

性心筋梗塞） 

 

けいれん（痙

攣発作） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

失神（失神） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

心筋梗塞; 

 

心肺停止; 

 

経皮的冠イン

ターベンショ

ン; 

 

脂質異常症; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能なその他の医療専門家

から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21124101。 

 

2021/08/12 13:45（接種日）、47 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、COVID-

19 ワクチン（製造業者不明、初回、接種経路不明、ロット番号および使用期限：報

告なし、単回量、47 歳時）の接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は報告されなかった。 

病歴は以下の通り： 

2021/03/11、CPA（心肺停止）を発現し、心筋梗塞、継続中の高血圧症、継続中の

脂質異常症の診断を受けた。 

2021/04/01 と 2021/05/20 に待機的 PCI（経皮的冠インターベンション）を行って

いる。 

併用薬と家族歴は提供されなかった。 

患者が BNT162b の前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受け、事象発現前の 2

週間以内に併用薬を投与されたかどうかは不明であった。 

2021/08/12 20:48（接種 7時間 3分後）、急性心筋梗塞を発症した。 

検査項目に関する情報は、以下の通りであった： 

2021/08/12 20:49、異状発見した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/08/12、ワクチン接種後、自宅にて変わりなく過ごしていた。リハビリ目的で

自宅でルームランナーを行った後、立ちくらみがすると話した直後に倒れた。その

後、物音がし、家人が駆け寄ると、意識はなく痙攣があった。眼球上転があった。

倒れていた。 

20:49、救急要請が行われた。 

同日 20:55、救急隊が到着した。救急隊到着時の患者の状況は、家人による胸骨圧

迫がなされていた。担架で搬送された。初期波形 VF（心室細動）であった。 

20:55、DC（直流）除細動を実施した。 

2 分後、パルスチェックにて再度 VF であった。 

20:57、DC2 回目を実施した。 

到着時の患者の身体所見は、無脈性電気活動（PEA）を含んだ。 

治療は、心臓マッサージ、喉頭管（LT）挿入、バッグバルブマスク（BVM）換気に

て搬送を含んだ。 

アドレナリン 1A を静注した。 

2021/08/12 21:20、病院に到着した。 

2021/08/12 23:32、蘇生を試みたが、死亡確認となった。 

剖検画像は、希望なく、実施されなかった。 

患者は死亡した。 

2021/08/12、関連する検査は、陽性のラピチェック（全血中の心臓由来脂肪酸結合

蛋白（H-FABP）を検出する診断薬）検査とクレアチンキナーゼ-MB（CK-MB）60 を含

んだ。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、以下の通りであると報じられた： 

2021/03/11、仕事中に、CPA を発症した。 
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心筋梗塞の診断にて、PCI を受けた。閉塞箇所が多く、2021/04/01 と 2021/05/20

に待機的 PCI を行った。 

事象けいれん、立ちくらみ、意識なし、倒れたの転帰は、不明であった。 

 

報告者のその他の医療専門家は事象を重篤（死亡転帰）に分類し、BNT162b2 との因

果関係は評価不能とした。 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されなかったため、追跡調査にて要請予定である。 

 

追加情報（2021/11/09）： 

本報告は同じ他の医療従事者からの自発的な追加情報報告である。 

新たな情報は以下を含んだ： 

不明からいいえへの剖検の更新、臨床検査値（ラピチェック、CK-MB）の追加、病

歴（高血圧症と脂質異常症）の追加、臨床情報を追加した。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、取得でき

ない。 
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11508 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

 

発熱（発熱） 

喘息; 

 

脳梗塞 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21122883。 

 

2021/08/05 14:53 （52 歳時）、52 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、ロット番号：FE8162、使用期限：2021/11/30、投与経路不

明、単回量）の 1回目接種をした。 

病歴には脳梗塞および喘息があった。患者は 41 歳時に両疾患を同時に発症した。 

併用薬は、開始日不明から脳梗塞のために、アセチルサリチル酸（バイアスピリ

ン）を内服し、継続中かは報告されなかった;および、開始日不明から喘息のため

に、フルチカゾンフランカルボン酸エステル、ウメクリジニウム臭化物、ビランテ

ロールトリフェニル（テリルジー）を吸入し、継続中かは報告されなかった。ワク

チン接種前の体温は摂氏 36.1 度であった。 

患者は以前、喘息に対してテリルジーを吸入し、脳梗塞に対してバイアスピリンを

服用していた。 

2021/08/05 15:28 頃（ワクチン接種 35 分後）、患者はめまい、摂氏 37.１度の発

熱を発現した。 

臨床経過は以下の通りであった： 

14:53、患者は注射を受けた。 

30 分の待機後（35 分後）に、患者は喉の異和感とふらつき、めまいを訴えた。 

108/82、76/分、97～98%（SPO2）、摂氏 37.１度。 

患者は、ソル・コーテフ 100mg 静注および生食水点滴をされた。 

患者には明らかな神経症状はなく、意識低下はなかった。頚部～背部への発疹疑い

あり。 

しかし、患者は喉の違和感を訴えるため、近医へ搬送された。 

報告医師は、喉の違和感と前頚部に発疹として事象の最終診断を行った(頚部～背

部への発疹疑いから更新された）。 

喉の違和感と前頚部に発疹の事象発現時間は、14:53（報告のとおり）であった。 

事象の転帰は軽快であった。 

 

報告医師は事象を非重篤に分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能とし

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性は不明であった。 

報告医師は以下の通りにコメントした： 

患者は病院に搬送後、抗アレルギー剤を注射され、内服薬を処方された。 

帰宅後、患者の症状の増悪はなかった。 

報告医師は咽の違和感の事象を非重篤と分類し、前頚部に発疹の評価は報告しなか

った。 

追加情報:（2021/08/30）再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。経過の更新（「患者

は病院に搬送後、内服薬なしで抗アレルギー剤を注射された」は「患者は病院に搬
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送後、抗アレルギー剤を注射され、内服薬を処方された」に更新された）。 

 

修正：本追加情報は以前に報告した情報の修正報告である。臨床検査データ、体温

「37.7」から「37.1」に更新した。経過欄の「摂氏 37.7 度の発熱」を「摂氏 37.1

度の発熱」に更新した。 

 

追加情報（2021/11/17）： 

本報告は、再調査に応じた同じ医師から入手した追加報告である。 

追加情報には、併用薬および事象発現時間（咽の違和感と前頚部に発疹）の更新が

含まれ、事象が原資料通りに更新された。 

 

追加調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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11517 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

尿量減少（尿

量減少） 

 

顔面浮腫（顔

面浮腫） 

 

眼瞼浮腫（眼

瞼浮腫） 

 

眼瞼腫脹（眼

瞼腫脹） 

 

結膜浮腫（結

膜浮腫） 

 

浮腫（末梢性

浮腫） 

出血性膀胱炎; 

 

変形性関節症; 

 

股関節形成; 

 

胃出血; 

 

血尿; 

 

高血圧 

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）より、また医薬品医療機器総

合機構（PMDA）から受領した、連絡可能な薬剤師からの自発報告である。PMDA 受付

番号は v21123531 である。  

 

2021/07/02 15:15（84 歳時）、84 歳（84 歳 8ヶ月とも報告）の女性患者は COVID-

19 免疫のため、右腕の筋肉内に BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：

EY5420、使用期限：2021/08/31、1 回目、単回量）の接種を受けた。 

病歴は、高血圧、人工股関節置換、変形性膝関節症、胃出血、出血性膀胱炎、継続

中の血尿（6月より継続）を含んだ。 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されなくて、4週間以内に他のどのワクチンも受

けなくて、妊娠していなかった。 

併用薬は、ラメルテオン（ロゼレム）；酸化マグネシウム（マグミット）；レベチ

ラセタム（イーケプラ）；ジスチグミン臭化物（ウブレチド）；ウラピジル（エブ

ランチル［ウラピジル］）；レボフロキサシン；塩化ナトリウムを含んだ。 

臨床経過は次の通りに報告された： 

2021/07/03 18:00（ワクチン接種の 1日 2時間 45 分後）、嘔気、食欲不振、血圧

上昇を発現した。 

2021/07/04（ワクチン接種 2日後）、顔面浮腫、四肢浮腫を発現した。 

2021/07/05（ワクチン接種 3日後）、眼瞼浮腫、眼瞼腫脹、結膜浮腫を発現した。 

2021/09/21、同薬剤師より追加情報を入手し、事象の経過は以下の通りに報告され

た：  

ワクチン接種時、発熱はなかった。 

2021/07/02、PB（報告の通り）:148/88、P:70。 

ワクチン接種 15 分後、症状はなかった。  

ワクチン接種 1日後、夕食時に嘔気あり、摂取量 1/1、BP:177/106 上昇、

SpO2:97、P:70。 

30 分後、嘔気は消失した。BP:128/93、SpO2:97、P:70。 

夜間 KT:37.3、BP:156/112、SpO2:97、P:73、尿量低下 820ml。 

ワクチン接種 2日後（2021/07/04）、嘔気は持続した。朝食は 1割摂取した。

KT:36.8、BP:163/81、SpO2:99、P:63。 

2021/07/04、顔面に浮腫、四肢に浮腫（軽度）、食欲不振があった。  

BP:192/105、P:57 SpO2:98、食指不振は継続した。  

BP:190/101、P:66 BP:185/111、BP:178/101。 

食事は 1割の摂取で、尿量低下 1100ml（バルーンカテーテル漏れあり）。 

ワクチン接種 3日後（2021/07/05）、食指不振は継続した。朝食を 1割、夕食を 9

割摂取した。  

BP:174/107、P:70、嘔気なし。   

左眼瞼の浮腫・腫脹、結膜浮腫、開眼困難があった。ポララミン注 1Aiv。 

AM BP:147/71、KT:37.1、PM BP:142/108、KT:36.8。 

夕方よりポララミン内服開始。夕食は PEG より注入し、副食を 9割摂取した。尿量

3270ml。 

ワクチン接種 4日後（2021/07/06）、朝食をすべて摂取した。BP:148/87、P:70、

 461 



KT:35.9。 

左眼瞼浮腫は残存だが改善し、結膜浮腫も軽減した。血圧高値は低下し、改善し

た。  

ワクチン接種 7日後（2021/07/09）、結膜浮腫持続のため、ステロイド点眼剤を使

用した。  

2021/07/16（ワクチン接種 12 日後）、点滴静注、抗ヒスタミン薬、ステロイド投

与を含む処置で、事象の転帰は回復であった。 

 

報告薬剤師は事象を非重篤と分類し、事象を bnt162b2 と「関連あり」と評価し

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は、「無」であった。 

 

報告薬剤師の意見は次の通り：患者は接種後に体調変化があり、接種後も通常通り

の医療を提供していたうえでの症状発現であった。ワクチン接種の副反応と判断し

た。 

 

追加情報（2021/08/30）：追跡調査は完了している。これ以上の情報は期待できな

い。  

 

追加情報（2021/09/21）：本情報は、重複報告 202101023819 と 202101036022 を統

合したものである。現在および以降すべての追加情報は、企業報告番号

202101023819 として報告される。現在の報告は、同薬剤師からのものであった。 

追加情報は次を含む：患者詳細（追加の関連する病歴および検査データ）、追加の

事象（尿量低下）、事象詳細（全事象の消失日、および臨床経過詳細）。 

 

追跡調査は完了している。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前報告された情報を修正するため提出される：経過情報が

「悪心」から「嘔気」へ、また「食欲喪失」から「食欲不振」に修正され、年齢が

「84 歳（ 84 歳 4 ヶ月とも報告）」から「84 歳（84 歳 8ヶ月とも報告）」へ更新

された。 
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11543 

心筋炎（心筋

炎） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

体調不良（体

調不良） 

  

本症例は、重複症例のため Invalid とみなされる。  

 

本報告は、連絡可能な薬剤師からの自発報告である。 

2021/08/02、60 代の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2 ファイザー-

BioNTech COVID-19 mRNA ワクチン（コミナティ、注射剤、接種経路不明、バッチ/

ロット番号は未報告、単回量、2回目、年齢 60 代時）の接種を受けた。 

患者の病歴は無く、もともとの基礎疾患もなかった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/03、患者の体調は悪かった。 

それがワクチンの影響なのかどうかは、不明であった。 

2021/08/04、患者は病院へ救急搬送となった。 

その後、その病院では対応することができなかったので、報告者の病院へ転移とな

った。 

主症状は呼吸器であった、そして、患者は主に呼吸苦（発現日は 2021/08/04）を訴

えた。 

心筋炎（事象発現日不明）として治療を進めていたが、心筋生検の結果からそれは

否定的な状態であった。 

報告時には、事象の転帰は不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は、得ることができない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/12）： 

本追加報告は、202101023328 と 202101027257 から情報を結合した追加 報告であ

る。 以降すべての追加情報 は、企業症例番号 202101023328 にて報告される。 

 

再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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11607 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

喉頭不快感

（喉頭不快

感） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

  

本報告は連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

2021/05/14 15:45（53 歳時）、53 歳の非妊娠の女性患者は、COVID-19 免疫のた

め、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EY4834、有効期限：

2021/08/31、筋肉内、左腕、2回目、単回量）を接種した。 

併用薬は不明と報告された。 

病歴は、なしと報告された。 

関連する検査は、なしと報告された。 

患者は以前にアミオダロン塩酸塩（カロナール‐「カロナール」として報告され

た）、セファクロル（ケフラール‐「ケフラール」として報告された）を服用し、

両方の薬で薬物アレルギーを経験した。 

2021/04/20 15:30(ワクチン接種日)、BNT162B2 (コミナティ、ロット番号：

ET3674、使用期限：2021/07/31、筋肉内投与) の 1回目接種を受けた。 

患者は COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチン接種は受けなかった。 

ワクチン接種前、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

2021/05/14 15:45（ワクチン接種日）、患者は BNT162B2 の単回量の 2回目接種を

受けた。 

2021/05/14 16:00（ワクチン接種 15 分後）、四肢かゆみ、のどの違和感を発現し

た。 

事象は、救命救急室/部または緊急治療に終わった。 

事象のための処置は、抗ヒスタミン剤と解熱剤を含んだ。 

ワクチン接種から患者は COVID-19 の検査を受けなかった。 

最近の COVID-19 ワクチンが投与された施設は、病院にあった。 

臨床検査と処置を実施して、以下を含む： 

2020/11/24、COVID-19 PCR（鼻咽頭スワブ）：陰性。 

2021/09/21、2 回目投与の有害事象の診断に関する情報は次の通りであった： 

2021/05/14 16:00 頃、四肢のかゆみ、喉異和感が発現した。 

報告者は、この 2つの事象を非重篤と分類し、ワクチンとの因果関係を評価不能と

した。 

事象の転帰は、回復であった。 

患者は、治療を受けた(詳細：レボセチリジン塩酸塩、ロキソプロフェンが使用さ

れた)。 

有害事象のすべての徴候及び症状は、喉の異和感、四肢のかゆみであった。 

有害事象の時間的経過は、 

15:45、2 回目のコミナティ接種をうけた。 

16:00、発症。 

16:25、改善。 

患者は、抗ヒスタミン薬を含む医学的介入を必要とした。 

臓器障害に関する情報：いいえ、多臓器障害／呼吸器／心血管系／消化器。 

皮膚／粘膜(はい)：その他の詳細：皮疹を伴わない四肢のそう痒感。 

その他の症状／徴候、いいえ。 

患者は特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状はなく、

アレルギーに対する薬剤は服用していなかった。 
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事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けていなかった。 

事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワク

チン接種を受けていなかった。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種前後に他のワクチン接種を受けていなかっ

た。 

不明日、のどの違和感、四肢のかゆみ、喉異和感の転帰は回復であった；発熱の転

帰は軽快であった。  

 

追加情報(2021/08/27)：追加調査は完了した。これ以上の情報提供は期待できな

い。 

 

追加情報(2021/09/21)：連絡可能な同医師からの追加報告書の応答に新たな情報が

報告された: 患者情報(ワクチン歴と病歴なしの更新)、臨床経過の詳細(新たな事

象、治療)。 

 

追加調査は完了した。これ以上の情報提供は期待できない。 

 

修正： 

この追加報告は、以前報告した情報を修正するために提出されている： 

経過データの「16:00、発熱。16:25、改善。」を「16:00、発症。16:25、改善。」

へ修正、そして医学的介入データ「医学的介入の詳細：09:38、生食が開始され

た。 

09:41、酸素 2L／分の鼻カニューレが始まった。19:00、ソルコーテフ注射液 100ｍ

g 点滴を投与した。」を削除した。 
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11650 

血圧上昇（高

血圧|血圧上

昇） 

 

動悸（動悸） 

 

異物感（異物

感） 

アレルギー性

皮膚炎; 

 

ダニアレルギ

ー; 

 

季節性アレル

ギー; 

 

植物アレルギ

ー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な医師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21123213 である。  

 

2021/07/30、48 才 11 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナ

ティ、剤型：注射液、ロット番号：EW0203; 有効期限：2021/09/30）２回目、単回

量、投与経路不明（ワクチン接種の日、48 才 11 ヵ月時）を接種した。 

2021/07/30、ワクチン接種の前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

4 週間以内にワクチン接種はなかった。 

患者は、事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けていなか

った。 

患者は、事象の報告前に、ファイザー-BioNTech COVID-19 のワクチン以外に SARS-

COV2 のワクチン接種を受けなかった。 

患者は、ファイザー-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を

受けなかった。 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や

病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）に関して留意される点による患

者の病歴は、以下の通りだった：患者は、ハウスダストアレルギー、スギ、ヒノキ

の花粉アレルギーがあった。アレルギー性皮膚炎のため、抗ヒスタミン剤を服用す

ることがあった。 

患者は、ワクチン接種前２週間以内に他の薬剤を使用しなかった。 

事象の発現日は、2021/07/30 16:10 と報告された。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/07/30（ワクチン接種日）、患者は、2回目のコミナティ投与時から 30 分経過

しても異常はなかった。 

患者が帰宅しようと歩いているうちに動悸を自覚して、接種会場へ戻ってきた。 

患者は、少し喉のつまる感じもあった。高血圧が出現した。 

血圧：190/113mmHg、脈拍：74 回/分、SpO2： 98%（Room Air）であった。 

20 分くらい安静にしても血圧は 170mmHg ぐらいあったため、Ｃａ拮抗剤（アムロジ

ピン 2.5mg）を服用した。 

更に 1時間半ぐらいしても血圧 170mmHg ぐらいのままであったため、患者は経過観

察のために 1日病院に入院した。 

翌朝（2021/07/31）、血圧 130mmHg 台で、不快な症状はなく、患者は退院した。 

患者は、高血圧の病歴を持っていなかった。 

患者は、事象のために、2021/07/30 に病院に入院し、2021/07/31 に退院した。 

2021/07/30、関連した検査は、以下を含んだ： 

BUN（血中尿素）：8.0mg/dl（正常低値 8.0、正常高値 20.0）、CRE（血中クレアチ

ニン）：0.57mg/dl（正常低値 0.4、正常高値 0.7）、AST（アスパラギン酸アミノ

トランスフェラーゼ）：19IU/L（正常低値 13、正常高値 33）、ALT（アラニンアミ

ノトランスフェラーゼ）：13IU/L（正常低値 6、正常高値 42）、CRP（Ｃ－反応性

蛋白）：0.02mg/dl（正常低値 0.00、正常高値 0.30）、WBC（白血球数）：

64X100/ul（正常低値 35、通常の high80）、RBC（赤血球数）：445X10000/ul（正

常低値 380、正常高値 520）、血小板：27.4X10000/ul（正常低値 15、正常高値
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40）。 

2021/07/31（ワクチン接種の 1日後）、事象の転帰は、回復であった。 

報告医師は、本事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能

と評価した。 

他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因はなかった。 

臓器障害に関する情報： 

多臓器障害はなかった。 

呼吸器症状、心血管系の症状、皮膚／粘膜の症状と消化器の症状はなかった。 

その他の症状/徴候もなかった。 

 

報告者は、以下の通りに時間的経過を説明した： 

コミナティの 2回目ワクチン接種して 30 分後に異常はなかった。 

患者は、帰宅しようと歩いているうちに動悸を自覚した。 

ワクチン接種会場から戻った後、患者は少し喉のつまる感じがあった。 

血圧 190/113、脈拍 74 回/分、SPO2 98%（室内気）であった、20 分位安静にしてい

ても、血圧が 170mmHg ぐらいであったため、アムロジピンに 2.5mg を服用した。 

そして、更に 1時間半ぐらいして、血圧が 170mmHg ぐらいのままであったため、患

者は入院して、1日経過観察した。 

翌日には、血圧は 130mmHg 台であった。 

患者は、不快な症状はなく、退院した。 

 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

ワクチン接種後に喉のつまる感じや高血圧発症となった。患者は薬や食物アレルギ

ーはないとのことであったが、ワクチン接種後の症状出現で、ワクチンの関与は否

定できない。 

 

追加情報（2021/09/27）: 

連絡可能な同医師から入手した新情報は、次の通り： 

臨床検査値の追加、 アレルギーデータの追加（ヒノキアレルギー） 臨床情報の追

加を含む。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正（2021/11/15）： 

本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されるものである： 

経過のデータを「2021/07/30（ワクチン接種の 1日後）」から「2021/07/30（ワク

チン接種日）」に修正した。 
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11703 

APTT 延長（活

性化部分トロ

ンボプラスチ

ン時間延長） 

 

フィブリンＤ

ダイマー増加

（フィブリン

Ｄダイマー増

加） 

 

血小板減少症

（血小板減少

症） 

 

肺塞栓症（肺

塞栓症） 

 

胸痛（胸痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難|呼吸窮

迫） 

 

凝固亢進（凝

固亢進） 

 

TTS（血小板減

少症を伴う血

栓症） 

 

肺動脈血栓症

（肺動脈血栓

症） 

下肢骨折; 

 

四肢静脈血栓

症; 

 

尿路結石; 

 

肺動脈血栓症; 

 

肺塞栓症; 

 

虫垂炎; 

 

高コレステロ

ール血症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な薬剤師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21123768、v21123871。  

2021/07/28、58 歳 4 ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のため、58 歳時に bnt162b2

（コミナティ、ロット番号は報告されず、投与経路不明、単回量）の接種を受け

た。 

家族歴はなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、過去 1ヶ月以内のワクチン

接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況）はなかった。 

病歴には、4年前に肺動脈血栓症・下肢静脈血栓症で入院し、3ヶ月間、抗凝固薬

を服用、尿路結石、左膝関節骨折、虫垂炎、3年前に発現した肺塞栓、継続中の高

コレステロール血症が含まれた。 

2021/08/07 10:21（ワクチン接種 10 日後）、事象が発現し、2021/08/07（ワクチ

ン接種 10 日後）、患者は入院した（報告通り）。 

併用薬は、継続中のボノプラザンフマル酸塩（タケキャブ）、高コレステロール血

症のために継続中のロスバスタチンを含んだ。 

2021/07/28 に呼吸困難/息切れ、両側胸痛/胸痛、呼吸困難を発現し、2021/08/07 

10:21 に右肺優位に肺動血栓/血栓症（血栓塞栓症を含む）（血小板減少症を伴うも

のに限る）/肺動脈血栓症、2021/08/07 に凝固系亢進、2021/08/07 10:21 に血小板

減少症、肺血栓塞栓症、不明日に D-ダイマー上昇、APTT 延長した。 

事象 D-ダイマー上昇、APTT 延長の転帰は不明であり、呼吸困難は 2021/08/07 に回

復し、肺動脈血栓症は不明日に回復し、残りの事象は軽快であった。 

事象呼吸困難/息切れは、診療所の受診に至った。 

すべての事象に対して処置を受けた。 

2021/08/07（ワクチン接種 10 日後）、患者は入院した（報告の通り）。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/07/28 にワクチンを接種し、その翌日（2021/07/29）に呼吸困難および両側胸

痛が発現した。 

症状の改善が得られないため、当院を受診した。 

身体所見で労作時息切れが出現し、その他は異常なし。 

2021/08/07 10:21、CT（コンピュータ断層撮影）で 右肺優位に肺動脈血栓/血栓症

（血栓塞栓症を含む）（血小板減少症のみ伴う）を認めた。下肢動脈超音波検査を

合わせて行ったが、下肢静脈血栓は認めなかった。 

2021/08/07、血液検査の結果は次の通り： D ダイマー9.6 ug/ml、BNP/CLEIA 19.7

と凝固系亢進（凝固亢進）を認めた。 

4 年前に肺動脈血栓症および下肢静脈血栓症で入院していた。3ヶ月間、抗凝固薬

を服用した後に服薬終了となっていた。 

バイタルサインが安定しているため、カテーテル治療の必要はないと判断。薬物療

法を行う。ヘパリン点滴静注、DOCA 内服開始。 

2021/08/10、呼吸器症状が改善し、2021/08/11 に退院した。 

2021/08/07、血小板の検査値は 123000/ul であった。 

2021/08/11（ワクチン接種 14 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

報告者は事象を重篤（2021/08/07～2021/08/11 まで入院）と分類し、事象を
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BNT162B2 と「関連あり」と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は、「無」であった。 

報告医師の意見は次の通り：ワクチン接種後の症状発現であり、他要因（他の疾患

等）の可能性もないため、ワクチン接種による副反応の可能性がある。 

BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追加調査の間に要請される。 

血栓症（血栓塞栓症を含む。）（血小板減少症を伴うものに限る）（TTS）調査票

の情報は、以下の通りに報告された： 

2021/07/28、患者は臨床症状/所見として胸痛と息切れを発現した。 

検査所見の情報は、以下の通りに報告された： 

<血算>：白血球数は 7100/uL、赤血球数は 499 x10^4/uL、血色素は 16.1g/dL、ヘマ

トクリットは 44.9%、血小板数は 12.9 の x10^4/uL（経過中の最低値は

12.2x10^4/uL、平時の血小板数は 16.3x10^4/uL）であった。 

<凝固系検査>：PT-INR 1.11（経過中の最高値は 1.12）、APTT は 47.8 秒、D-ダイ

マーは 4.7ug/ml（経過中の最高値は 4.7ug/ml）であった。 

2021/08/07、患者は、SARS-CoV-2 検査を受けた（結果は陰性、検査方法は抗原定性

検査であった）。その他特記すべき検査はなかった。 

不明時、患者は CT 検査を受け、結果は血栓/塞栓症の所見があった。 

2021/08/07、患者は MRI スキャンを受け、造影なし、撮影部位は胸部、血栓/塞栓

症の所見があった。 

詳細部位と所見は、右肺優位に肺動脈血栓であった。 

診断病名は肺血栓塞栓症であり、患者は COVID-19 の罹患歴がなく、血栓のリスク

となる因子はなかった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けなかった。 

併用薬は以下の通りであった： 

使用理由は前医にて不明、経口投与、継続中のタケキャブ錠 20mg。高コレステロー

ル血症のため、経口投与にて継続中のロスバスタチン錠 2.5mg。 

病歴は以下を含んだ： 

発現日不明の尿路結石。発現日不明の左膝関節骨折。発現日不明の虫垂炎。3年前

に発現した肺塞栓。 

有害事象関連する家族歴は特になかった。 

関連する検査は以下を含んだ： 

2021/08/07、COVID-19 抗原検査の結果は、陰性であった。2021/08/10、APTT の結

果は 60.7 秒であり（正常低値：26.0、正常高値：38.0）、コメントは APTT 延長で

あった。2021/08/10、D-ダイマーの結果は 3.8ug/ml であり（正常高値：1.0）、コ

メントは D-ダイマー上昇であった。 

2021/08/07 の不明時間に、肺動脈血栓症を発現した。 

報告者は肺動脈血栓症を重篤（入院）に分類し、患者は救急治療室の受診を必要と

していた。 

報告者は事象と BNT162b2 との因果関係をありと評価した。 

肺動脈血栓症は不明日に回復し、新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要が

あり、抗凝固薬の服用であった。 

コメントは以下の通り： 
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患者は、肺動脈血栓を発症する 10 日前に、地域接種でワクチンを接種している。 

患者には今まで特に肺動脈血栓を起こすような病歴はなく、ワクチンとの因果関係

が疑われる。 

有害事象の徴候及び症状すべては、以下を含んだ： 

症状が起こる 10 日前にワクチンを接種した。 

その翌日より呼吸困難が出現した。改善が得られないため外来受診した。 

CT で右肺優位に肺動脈血栓を認めた。 

BP（血圧）は 138/92、HR（心拍数）は 99 回、BT（体温）は摂氏 36.6 度、SPO2（酸

素飽和度）は 97%であった。 

有害事象の時間的経過は、以下を含んだ： 

症状が起こる 10 日前より呼吸苦（ワクチン接種後翌日から）10 日間継続した。 

患者は、医学的介入を必要とした。 

患者は、多臓器障害があった。 

呼吸器の呼吸困難が含まれた。 

実施された臨床検査又は診断検査は以下を含んだ： 

血液検査（2021/08/10、PLT（血小板数）が 12.2 x10^4 で低値、APTT が 60.7 秒 上

昇し、基準範囲内であった）、生化学的検査（2021/08/10）。  

患者は、事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2

のワクチン接種を受けなかった。 

患者は、Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受け

なかった。 

 

修正：本追加情報は前回報告した情報の修正報告である。 

TTS（血小板減少症を伴う血栓症）調査票が提供され、事象コーディングと検査値

を修正した。 

 

追加情報（2021/09/28）： 

同じ連絡可能な薬剤師から入手した新たな情報は、以下を含んだ： 

新しい事象（肺血栓塞栓症、d-ダイマー上昇、APTT 延長、呼吸困難）を追加した。

併用薬、臨床検査値と臨床経過。  

  

再調査は不要である。ロット/バッチ番号に関する情報は、入手することができな

い。 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。： 

事象タブ。MedDRA の更新に伴い、事象「右肺優位に肺動脈血栓/血栓症（血栓塞栓

症を含む）（血小板減少症のみ伴う）/肺動脈血栓症」に対するその他の PT とし

て、「血小板減少症を伴う血栓症」をコードした。 
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11714 

頭痛（頭痛） 

 

耳痛（耳痛） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

内出血（内出

血） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

 

接種部位紅斑

（ワクチン接

種部位紅斑） 

 

接種部位腫脹

（ワクチン接

種部位腫脹） 

  

本報告は、連絡可能なその他医療従事者(hcp)からの自発報告である。 

本症例は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な薬剤師から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21123218。 

 

2021/03/31 14:00、54 歳(54 歳 11 ヶ月と報告された)、女性患者は covid-19 免疫

のために BNT162b2(コミナティ、注射剤、ロット番号:ER2659、有効期

限:2021/06/30、接種経路不明、0.3ML、単回量、2回目、54 歳時)の接種を受け

た。 

病歴はなかった。 

最近 1ヶ月以内に熱が出たり、病気にかかったことはなかった。 

ワクチン接種の時点で具合が悪いところはなかった。 

けいれん(ひきつけ)を起こしたことはなかった。 

薬や食品などで、重いアレルギー症状(アナフィラキシーなど)を起こしたことはな

かった。 

これまでに予防接種を受けて具合が悪くなったことはなかった。 

現在妊娠している可能性 (生理が予定より遅れているなど)、または授乳中ではな

かった。 

併用薬は報告されなかった。 

現在、何らかの病気の治療（投薬などで）は受けていなかった/2 週間以内に予防接

種を受けていなかった。 

2021/03/10、患者は COVID-19 免疫のために(コミナティ、Lot#報告されなかった、

初回)の接種を受けた。 

予防接種について何の質問もなかった。 

新型コロナウィルス感染症(COVID-19)ワクチン接種希望書を読んで、接種の効果や

副反応などについて理解した。 

接種部位の上位となる対象グループに該当し、医療従事者等であった。 

2021/03/31、ワクチン接種前の体温は摂氏 35.3 度であった。 

2021/03/31 19:00 (ワクチン接種から 5時間後)、発熱を発症した。 

事象の経過は以下の通りであった:  

2021/04/02、体温は摂氏 37.7 度であった; 

頭痛、倦怠感と嘔気が出現した。 

接種部位の発赤、腫脹があった(接種部位の発赤、腫脹とも報告された)。 

2021/04/03、右耳たぶに強い痛みが出現し、内部血斑があった(報告されたとお

り)。 

カロナールは報告された事象に応じて内服した。 

2021/04/03、症状が消失した。 

2021/04/04 (ワクチン接種から 4日後)、事象の転帰は回復したと報告された。 

報告その他医療従事者 HCP は、事象を非重篤として分類し、事象が BNT162b2 に関

連ありと評価した 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 
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追加情報（2021/09/02）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/11/10）：同じ連絡可能なその他医療従事者から入手した新情報は

患者の詳細を含んでいた。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 472 



11745 

間質性肺炎

（間質性肺疾

患） 

 

多臓器不全

（多臓器機能

不全症候群） 

 

敗血症性ショ

ック（敗血症

性ショック） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

DIC（播種性血

管内凝固） 

 

気胸（気胸） 

 

ストレス心筋

症（ストレス

心筋症） 

 

悪性胸水（悪

性胸水） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

リンパ節生検; 

 

リンパ節転移; 

 

不安障害; 

 

乳房切除; 

 

乳癌; 

 

再発乳癌; 

 

悪性胸水; 

 

穿刺; 

 

糖尿病; 

 

肺転移; 

 

胃食道逆流性

疾患; 

 

胸水; 

 

胸膜転移; 

 

脂質異常症; 

 

腎機能障害; 

 

非タバコ使用

者; 

 

骨粗鬆症; 

 

高血圧 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者から入手した連絡可能な医師とその他の医療

従事者からの自発報告である。 

  

2021/07/13（ワクチン接種日）、76 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：不明、有効期限：不明、筋肉内、1

回目、単回量 0.3ml）を接種した。 

併用被疑薬は以下を含んだ： 

アベマシクリブ（ベージニオ）：再発乳癌（左再発浸潤性乳管癌）のため、

2021/05/17 から 2021/06/13 まで経口 300 mg/日、2021/06/28 から 2021/07/18 ま

で経口 200 mg/日、 

アナストロゾール：再発乳癌（左再発浸潤性乳管癌）のため、2021/05/17 から 

2021/06/27 まで経口 1 mg/日、2021/07/12 から 2021/07/18 まで経路不明 1 mg/

日。 

ワクチン接種前の体温と家族歴は、報告されなかった。 

病歴は以下を含んだ： 

ホルモン陽性ＨＥＲ２陰性再発乳癌、罹患中の胸膜転移、罹患中の腎機能低下、

2007 年以前から罹患中の高血圧、2007 年以前から罹患中の脂質異常症、

2021/04/15 から罹患中の多発肺転移、2021/04/15 から罹患中の右癌性胸膜炎疑

い、2012 年以降から罹患中ではないの骨粗鬆症、2007/03 以降から罹患中ではない

の糖尿病、罹患中の右胸水、2007/03/07 の左乳房切除、2021/04/15 から罹患中の

左腋窩リンパ節転移、2021/04/15 から罹患中の左鎖骨上リンパ節転移、2021/05 の

穿刺、喫煙歴なし、2007/03/07 からの左乳癌（最終病期:T1cN0M0 stageIA）、

2007/03/07 からのセンチネルリンパ節生検、不安障害、逆流性食道炎。 

併用薬はは以下を含んだ： 

2021/05/17 からのロペラミド塩酸塩（ロペラミド）、 

2021/05/31 から 2021/06/27 までの炭水化物 nos、脂肪酸 nos、鉱物 nos、タンパク

質 nos、ビタミン nos（エンシュア・Ｈ）、 

2021/06/14 から 2021/07/20 までのフロセミド、 

2021/06/15 から 2021/07/19 まで不安障害のためのロフラゼプ酸エチル、 

2021/07/12 から 2021/07/19 まで、逆流性食道炎、高血圧、脂質異常症のためのモ

サプリドクエン酸塩水和物、 

日付不明からのメペンゾラート臭化物、 

日付不明から 2021/07/19 までの糖化菌、酪酸菌、乳酸菌（ビオスリー）、 

日付不明から 2021/07/19 までの酸化マグネシウム。 

他の薬物は、2021/07/16 から 2021/07/19 まで経口に服用したベニジピン塩酸塩 2 

mg、2021/07/16 から 2021/07/19 まで経口に服用したゾルピデム酒石酸塩 5 mg を含

んだ。 

過去の薬剤は、2007/04 から 2012/02/21 まで浸潤性乳管癌のために服用されたレト

ロゾールを含んで、術後に 5年間内服された。 

  

2021/05/07、患者は再発乳癌（転移性乳癌（ＭＢＣ）の治療）のためにアベマシク

リブとアナストロゾールでの治療を開始した。 
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2021/07/13（ワクチン接種の日）、患者は BNT162b2 の初回投与を受けた。 

2021/07/16（ワクチン接種の 3日後）、息苦しさ訴えて病院を受診した。 

2021/07/17、CT を撮ったところ肺に陰影を認め、間質性肺炎の診断を受けた。 

報告医師の見解として、間質性肺炎はアベマシクリプが被疑薬としている。 

間質性肺炎に対してステロイドのパルス療法を同日より開始した。 

2021/07/23 より症状悪化により人工呼吸器スタートした。 

2021/08/01（ワクチン接種の 19 日後）、血圧低下、多臓器不全を発現し死亡し

た。 

直接の死因は多臓器不全であると医師は診断した。 

血液中からは大腸菌、グラム陰性菌が検出される。 

報告医師は事象を分類せず、事象と BNT162b2 との因果関係を評価しなかった。 

  

2021/10/05 現在、その他の医療従事者から以下を報告した： 

事象の経過は、以下の通りだった： 

合併症：右胸膜転移、腎機能低下(eGFR 51.6ml/分/1.73m2、原因は不明)、高血圧

症、脂質異常症、両側多発肺転移、右胸水、左腋窩リンパ節転移、左鎖骨上リンパ

節転移、右癌性胸膜炎疑い。癌性胸水（2021/07/19 に）(細胞診では陰性)及び脳転

移(未検査)は不明であった。 

既往歴：骨粗鬆症と糖尿病であった。 

以下の合併症・既往歴・関連する病歴等はなかった： 

慢性閉塞性肺疾患、間質性肺疾患、肺炎、その他呼吸器疾患、喫煙歴、放射線治療

歴、肺手術歴、薬剤アレルギーの既往、癌性リンパ管症、肝転移、骨転移、副腎転

移、アベマシクリブ投与開始時の心不全。 

併用薬：アベマシクリブ開始前にパルボシクリブおよび mTOR 阻害剤の使用はなか

った。アベマシクリブ開始前の PS は 0。 

治療歴： 

2007/03/07、患者は左乳癌と診断された。最終病期:T1cN0M0 stageIA で左乳房切

除、センチネルリンパ節生検は実行された。 

2007/04 から 2012/02/21 まで、術後にレトロゾールを 5年間内服した。

2021/03/29、患者は労作時呼吸困難と咳嗽のため、他院より紹介された。胸部 X線

にて右肺下肺野に胸水を認めた。癌胎児性抗原（CEA）は、29.9ng/ml であった。 

2021/03/30、ＣＴは胸水と肺転移を示した。 

2021/04/15、CEA:29.9 ng/mL、 CA15-3:165.9 U/mL。Hb:12.7 g/dL、血小板

(Plt):217000/ul、LDH:181.6 IU/L、BUN:18.2 mg/dL、クレアチニン(Cr):0.82 

mg/dL。 

2021/04/26、Ｃ－反応性蛋白（CRP）：0.08mg/dL（正常範囲：0-0.14）、白血球

（ＷＢＣ）：7000/uL（正常範囲：3300-8600）。 

2021/05、左腋窩リンパ節の針生検で浸潤性乳管癌、ER 陽性、PgR 陽性、HER2 1+、

左乳癌の術後再発と診断された。 

右胸水貯留に対し、穿刺を継続した。 

2021/05/17、左再発浸潤性乳管癌の 1次治療として、アナストロゾール併用下にて

アベマシクリブ 150mg を 1 日 2回投与を開始した。右胸水（1L）穿刺を施行した。 

 474 



2021/06/14、採血検査は実行された。アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ

（ＡＳＴ）164 とアラニンアミノトランスフェラーゼ（ＡＬＴ）230 を示した。患

者は肝機能障害（グレード 3）と診断された。アベマシクリブ投与中止。 

その他の検査値は次の通り： 

CRP: 0.20mg/dL、WBC: 2200/uL、好中球(Neut): 800、リンパ球(Lymph): 1300、

Hb: 11.3 g/dL、Plt: 106000/ul、LDH: 329.5 IU/L、BUN: 11.0 mg/dL、Cr: 1.24 

mg/dL。 

2021/06/28、アベマシクリブを 100mg1 日 2 回に減量し、投与再開した。 

2021/07/12、肝機能障害が回復した。AST: 31, ALT: 64、CEA: 27.5 ng/mL。胸部 X

線にて右肺下肺野に胸水があった。 

2021/07/13、1 回目 COVID-19 ワクチン接種に対し、コロナウイルス修飾ウリジンＲ

ＮＡワクチン 0.3mg1 回のみを接種した。 

2021/07/17（発現日）、安静時呼吸困難を発症した。発熱、咳、倦怠感とその他初

期症状はなかった。アベマシクリブを投与中止した。 

2021/07/18、アナストロゾールを投与中止した。 

2021/07/19（発現日）、労作時呼吸困難と呼吸不全は出現した。患者は体調不全の

ために外来受診した。 

CT にて左肺にすりガラス状陰影、両肺全葉に間質影と蜂巣状陰影（びまん性肺胞障

害(DAD パターン））があった。 

インフルエンザ A陰性、インフルエンザ B陰性、COVID-19 抗原検査陰性、COVID-

19PCR 検査陰性、尿中レジオネラ抗原陰性、尿中肺炎球菌陽性。 

呼吸機能検査、気管支肺胞洗浄検査、肺生検は実施されなかった。心臓超音波検査

および薬剤誘発性リンパ球刺激試験実施の有無に関する情報は得られていなかっ

た。 

薬剤性肺炎疑いにて入院した。 

SpO2：87%（室内空気）、CRP：5.73mg/dL、WBC: 7400/uL、Neut: 6400、Lymph: 

800、Hb: 9.5 g/dL、Plt: 159000/ul、BUN: 15.8 mg/dL、eGFR: 36.2 

ml/min/1.73m2、SP-D: 93.6 ng/mL(基準値: 93.6 以下)、β-D-グルカン: 12.9 

pg/mL(基準値: 20 以下)。 

薬剤性間質性肺炎(Grade4)と診断された。 

薬剤性間質性肺炎発現時に癌性胸水増悪が認められた。肺転移は不変、胸膜転移お

よび癌性リンパ管症はなかった。 

鼻カニュラにて酸素吸入（2L/分）を開始した（2021/07/22 まで）。人工呼吸器の

使用はなかった。 

SpO2: 94%(酸素投与下)、脈拍：98、血圧：103/46 mmHg、体温：37.1 度、呼吸数：

20。 

メチルプレドニゾロンコハク酸エステルナトリウム 1000mg、タゾバクタムナトリウ

ム・ピペラシリンナトリウム（0.5g、3 回/日）、スルファメト 
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11751 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシーシ

ョック） 

 

TTS（血小板減

少症を伴う血

栓症） 

 

咽頭炎（上咽

頭炎） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

熱中症（熱中

症） 

 

発熱（発熱） 

 

血栓性血小板

減少性紫斑病

（血栓性血小

板減少性紫斑

病） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21123332。 

2021/07/17 11:00（ワクチン接種日）、57 歳 3ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫の

ため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FA5829、有効期限 2021/08/31、

左腕（左肩部）筋肉内、単回量、初回）の接種を受けた。 

2021/07/17、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.0 度であった。 

患者には、家族歴がなかった。 

予診票の留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、

服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

病歴はなかった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチン接種を受けなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/07/24（ワクチン接種の 7日後）、血栓症（血栓塞栓症を含む）（血小板減少

症を伴うものに限る）が発現した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/07/17、患者はコロナ・ワクチンの初回接種を受けた。 

2021/07/24、倦怠感、食欲不振、黄疸が発現した。徐々に悪化した。 

2021/08/04、病院を訪問して、熱中症として対応されるも、症状はさらに悪化し

た。 

2021/08/06、同院に再診し、黄疸強いため治療のために別の病院を受診した。 

腎障害（G1.57）、血小板減少(8,000)、溶血性貧血（Hb5.5、LDH227.5）と診断さ

れた。血栓性血小板減少性紫斑病（TTP）疑いのため、病院へ救急搬送された。 

入院は夜であり、新鮮凍結血漿の 4単位を輸血した。 

輸血時にアナフィラキシーショックを認め、ICU に入室した。 

2021/08/07 の早朝に、ADAMTS13 活性の低下を確認し、TTP と診断された。プレドニ

ン高用量（1mg/kg）と血漿交換の投与を開始した。4日間連続で施行した。 

2021/08/10、（判読困難）を投与、ICU を退室した。 

2021/08/11、血小板濃度は 200,000 まで上昇し、症状は改善した。 

報告医師は、事象を重篤（2021/08/06 から入院）と分類し、事象が BNT162b2 に関

連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告者意見は以下の通り： 

COVID-19 ワクチン接種後の TTP の報告は世界 203 例あり。ワクチン関連で TTP とし

ては本例は本邦から初報告となる。 

抗 ADAMTS13 抗体価が 8.6、1.9Bethesda 単位/ml と確認した。 

2021/08/06（ワクチン接種の 20 日後）、病院に入院した。 

  

2021/07/24、医師により、血栓性血小板減少性紫斑病が発現したことがさらに報告

された。 

報告医師は、事象を重篤（生命を脅かす、34 日間（報告通り）入院）と分類し、事

象が BNT162b2 に関連ありと評価した。 

報告者は、事象により治療のために救急治療室と集中治療室（5日間）に来院した
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と述べた。 

事象の転帰は、治療なしで軽快であった（報告通り、確認中）。 

2021/08/06、CT 検査を受け、結果は異常なしであった。 

血液培養を受け、結果は陰性であった。 

COVID-19 抗原を受け、結果は陰性であった。 

2021/08/06、患者は血小板第４因子抗体検査を受け、結果は陰性であった。 

ADAMTS13 活性を受け、結果は 0.5%未満、正常低値は 10 以上であった。 

ADAMTS13 インヒビターを受け、結果は 1.9BU/ml、正常低値は 5未満であった。 

モサプリドクエン酸（使用理由：胃部不快感、2021/08/04 から 2021/08/06 まで、

経口）、ツムラ補中益気湯（使用理由：感冒、2021/08/04 から 2021/08/06 まで、

経口）を投与した。 

事象の経過は以下の通り： 

特に既往のない 57 歳の男性。 

コミナティワクチン接種 1週間後から発熱、倦怠感の症状を認めていた。 

患者は治療のため近医受診し、感冒との診断され、漢方薬と胃薬を処方され、経過

観察となった。 

その後、症状継続し、08/06 に治療のため近医総合病院を受診した。 

血液検査で、溶血性貧血、血小板減少を指摘され、当院に同日救急搬送となった。 

翌日、ADAMTS13 活性の著明な低下を認めて、翌日、TTP と確定診断された。来院が

08/06 の深夜帯となり、プラアドアクセス挿入の上、血漿交換は困難であった。 

まず、赤血球輸血、新鮮凍結血漿点滴（ADAMTS13 の補充）を行うも、新鮮凍結血漿

輸血でのアナフィラキシーショックを認めて、救命措置を行った。 

2021/08/07 より集中治療室へ入室のうえ、血漿交換を開始した。 

2021/08/10 にインヒビター陽性を確認できた。 

血漿交換開始以降、血小板は改善傾向、全身状態良好となった。血漿交換は 3日間

で終了した。免疫抑制療法として、ステロイド高用量開始しており、8月 10 日にリ

ツキサンを投与した（毎週火曜日で 4回投与）。 

しかしながら、2021/08/14 から急激な血小板減少、ビリルビン上昇を認めた。再燃

と判断し、血漿交換を再開した。 

2021/08/17 にリツキサン 2回目を開始した。同日、血漿交換を終了した。 

血小板は上昇を認めており、原病の再燃は認められなかった。 

2021/09/08、患者は無事退院となった。 

コミナティワクチン接種 1-2 週間後、TTP を発症した。 

発症のタイミング、海外の報告から考えて、ワクチンとの因果関係ありと考えられ

ている。 

事象血栓性血小板減少性紫斑病（TTP）の転帰は軽快、他の事象の転帰は不明であ

った。 

  

追加情報（2021/09/08）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

  

追加情報（2021/09/13）： 
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連絡可能な同医師から報告された新情報は以下を含む： 

臨床検査値、被疑ワクチンの詳細（接種経路と解剖学的局在）、新規の事象「発

熱」と「感冒」の追加、重篤性基準（血栓性血小板減少性紫斑病（TTP）に対して

生命を脅かすの追加）、事象の詳細（入院の詳細、治療の詳細）、臨床経過の詳

細。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である：事象タブ。原資料

の記載通りに、事象名を「血栓症」から「血栓症（血栓塞栓症を含む）（血小板減

少症を伴うものに限る）」に更新し、PT を合わせてコードした：血小板減少症を伴

う血栓症。 
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11756 

TTS（血小板減

少症を伴う血

栓症） 

 

肺塞栓症（肺

塞栓症） 

変形性関節症; 

 

糖尿病 

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21123827。 

 

患者は 70 歳 1ヶ月の女性患者であった。 

ワクチン接種時の年齢は 70 歳 1ヶ月であった。 

2021/07/05、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2 (コミナティ、注射剤、ロッ

ト番号：EY5423、使用期限：2021/08/31、投与経路不明、単回量)の 2回目を接種

した。 

病歴には、糖尿病と変形性膝関節症が含まれていた。 

ワクチン接種前の体温はセ氏 35.9 度であった。 

患者の家族歴は報告されなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

過去のワクチン接種歴には、COVID-19 免疫のため、BNT162b2 (コミナティ、ロット

番号：FA4597、使用期限：2021/08/31、投与経路不明、単回量)の初回接種を受け

たことが含まれていた。 

2021/07/20 07:30（2 回目のワクチン接種 15 日後）、患者は肺血栓塞栓症と血栓症

（血栓塞栓症を含む）（血小板減少症を伴うものに限る）を発症した。 

2021/07/20、肺血栓塞栓症と血栓症（血栓塞栓症を含む）（血小板減少症を伴うも

のに限る）のため、死亡した。 

剖検実施の有無は提供されなかった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

2021/07/20、心肺停止で救急要請に至った。アドレナリンが投与され、ROSC（自己

心拍再開）に変わった。 

2021/07/20、血液検査では、D-ダイマー上昇が示された。 

2021/07/20、心エコーでは、右心負荷所見を認めた。 

肺血栓塞栓症の診断で入院した。その後、再度心肺停止となった。 

同日 13:10、死亡確認となった。 

 

2021/10/21 時点での調査項目に関する情報は以下の通り： 

患者のアレルギー歴は不明であった。 

患者は夫と自宅で同居していた。 

要介護度：なし。 

日常生活動作（ADL）自立度は、自立であった。 

嚥下機能に問題なし。 

異常発見日時は、2021/07/20 7:30 であった。 

異常発見時の状況（患者の状態、発見場所、発見者等）：ごみ出しの途中で転倒

し、反応が乏しくいびき様呼吸であるところを夫が目撃した。 

救急要請がされた。 

救急要請の日時は、2021/07/20 7:38 であった。 

救急隊到着日時は、2021/07/20 7:44 であった。 

救急隊到着時の状態（外傷、出血の有無、気道内異物の有無等）：到着時、いびき
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様呼吸が認められた。 

搬送手段は、救急車であった。 

搬送中の有害事象の臨床経過及び処置内容：移動の間の処置の詳細：マスク換気、

静脈確保、アドレナリン 2アンプル使用。 

病院到着日時：2021/07/20 8:06。 

治療内容（気管内挿管や胃内チューブ挿入をされた場合は吸引物の有無、有の場合

は性状、使用医薬品等）： 

病院到着後、アドレナリン 1アンプルで自己心拍再開（ROSK）した。 

気管内挿管を行った。 

心エコー、D-ダイマーの結果より肺塞栓症（PE）を疑い、ヘパリン開始した。 

正午過ぎに嘔吐あり、状態が急変した。 

13:10、死亡が確認された。 

検査実施の有無（血液/生化学検査、感染症関連検査、画像検査等）：血液検査と

CT。 

死亡確認日時：2021/07/20 13:10。 

死因及び医師の死因に対する考察及びコメント（判断根拠を含む）：肺塞栓症によ

る心肺停止（CPA）ならびに低酸素脳症の診断がされた。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含む）：死亡と

ワクチンの直接的な因果関係は不明であった。 

 

血栓症（血栓塞栓症を含む）（血小板減少症を伴うものに限る）の調査票からの追

加情報： 

臨床症状/所見：2021/07/20、意識障害が発症した。 

臨床検査結果： 

血算は以下の通り：白血球数 17800/ul、赤血球数 4530 x10^3/mm3、血色素

12.9g/dL、ヘマトクリット 42.4%、血小板数 126 x10^3/mm3。 

凝固系：プロトロンビン時間国際標準比（PT-INR）1.25、活性化部分トロンボプラ

スチン時間（APTT）39.8 秒、D-ダイマー40.3ug/ml。 

2021/07/20、SARS-CoV-2 検査：（抗原定性検査）：陰性。 

2021/07/20、心臓超音波検査：右心負荷あり。 

2021/07/20、腹部、胸部、頭部 CT：CPA の原因となる所見なし。 

2021/07/20、胸部Ｘ線：心拡大、肺血管陰影増強あり。 

診断病名：肺血栓塞栓症。 

 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価

不能と評価した。他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師は、これ以上のコメントを提供されなかった 。 

 

2021/09/01、製品品質苦情グループからロット番号 EY5423 の調査結果報告を入手

した： 

本ロットに関して、有害事象安全性調査要請／薬効欠如について調査が行われた。 

当該バッチの出荷後 6ヵ月以内に苦情を受けたため、苦情サンプルは活性成分の量
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を測定するために測定管理室に送られることはなかった。 

すべての分析結果はチェックされ、予め定められた範囲内であった。 

参照 PR ID の調査結果は、以下の通りであった：参照 PR id 6068811。 

「PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチン」の苦情について調査された。 

調査には関連するバッチ記録の確認、逸脱調査、報告されたロット番号と製品タイ

プの苦情履歴の分析が含まれた。 

最終的な範囲は、報告されたロット番号 EY5423 に関連していると決定された。 

苦情サンプルは、返却されなかった。 

調査期間中、関連した品質問題は特定されなかった。 

製品品質、規制、バリデーション、および安全性への影響はない。 

プールス製造所は報告された有害事象が、バッチ全体の品質の典型的なものではな

く、バッチは引き続き適合であると結論づけた。 

NTM プロセスは、規制当局への通知は不要と判断した。 

報告された不具合の内容は調査により確認されなかった。 

苦情が確認されなかったため、根本原因または是正措置・予防措置（CAPA）も特定

されなかった。 

調査結果の概要: 

ワクチン書類キット及びワクチン接種シールの供給者にて調査を行った。調査の結

果、製造開始前後のクリアランス確認等の工程管理において異常は無かった。当該

ロットと混入が報告されたロット(FF3620)の間に複数ロットが製造されており、当

該ロットにロット FF3620 の資材が混入した可能性は無いと考えられた。 

また、成田倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は認められなかった。

よって、成田倉庫における製造、品質管理等に対する影響は無い。 

調査項目: 

製造記録の確認: 

本品質情報に関連する事項は認められなかった。 

保存サンプルの確認: 

成田倉庫におけるサンプルの確認の結果、当該ロットの書類キット中のワクチン接

種シールの入数に異常は無かった。 

苦情履歴の確認: 

当該ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は認められなかった。 

当局への報告の必要性: 

無し。 

CAPA:  

資材供給者の調査の結果、ワクチン接種シールの製造管理は適切に実施されてお

り、特段の是正・予防処置(CAPA)は不要である。資材製造所にて、現場関係者に対

してラインクリアランス確認について再度指導された(添付資料参照)。 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/01）：製品品質苦情グループから入手した新情報は、調査結果

報告であった。 
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追加情報 (2021/09/13):  

調査結果を含むオフライン請負業者調査の詳細に基づいて製品品質苦情グループか

ら入手した新たな情報。 

 

追加情報（2021/10/06）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/10/21）：同医師から入手した新たな情報は以下を含む：臨床検査

値と事象の詳細が追加された。  

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である： 

事象「血栓症（血栓塞栓症を含む）（血小板減少症を伴うものに限る）」に関し

て、MedDRA の更新に伴い、2つの PT「血栓症」と「血小板減少症」が「血小板減少

症を伴う血栓症」に統合された。 
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11760 

出血性ショッ

ク（出血性シ

ョック）[*] 

 

消化管出血

（胃腸出血）

[*] 

 

吐血（吐血） 

 

変色便（変色

便） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21124130。 

2021/07/02 09:55（68 歳時）、68 歳（68 歳 8ヶ月時と報告された）の男性患者

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

EY5423；使用期限：2021/08/31)単回量の 2回目接種を受けた。 

4 週間以内のワクチン接種歴はなかった。 

2021/07/02、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.7 度であった。 

病歴はなかった。 

併用薬は服用していなかった。 

家族歴は、提供されなかった。 

2021/06/11 09:52、COVID-19 免疫のため BNT162b2 (コミナティ、ロット番号：

FA2453、使用期限：2021/08/31、左上腕、筋肉内)の初回接種を以前に受けた; 

2018/10/06、外傷のために破傷風トキソイドが使用された。2021/07/07 02:50、消

化管出血（死亡）、出血性ショック（死亡）、吐血（医学的に重要）、黒色便（医

学的に重要）を発現した。 

事象の経過は次の通り： 

2021/07/07 02:50（ワクチン接種の 4日、16 時間、55 分後）、吐血と黒色便のた

め救急車で当院に搬送となった。消化管出血をみとめ出血性ショックの状態であっ

た。挿管し、Full 心肺蘇生法（CPR）にて蘇生を試みたも救命できなかった（参考

データ：来院時血小板数は、10,5000（2021/07/07）であった）。 

事象は、緊急治療室受診に至った。 

医師は、事象の最終的な診断を消化管出血とした。 

2021/07/07 02:50 に事象を発現し、救急車で病院へ搬送された。 

臨床経過は以下の通り： 

2021/07/07 03:00 頃、患者は出血性ショックの状態で報告病院に救急搬送された。 

自宅で黒色便、血性吐物があったため、救急要請された。 

来院後すぐに心肺停止となり、蘇生を行うも、救命には至らなかった。 

家族の持参した検査データでは、おそらく白内障の周術期の検査と思われる血液検

査で、検査日付は 1回目のワクチン接種時に近い日付だった。 

アレルギー歴：不明（ワクチン問診票ではなし）。 

医薬品副作用歴：不明。 

報告以外のワクチン接種歴： 

 2018/10/06、外傷にて破傷風トキソイドが使用された。 

ワクチンの副反応歴：なし。 

患者は、自宅で家族と同居していた。 

ADL 自立度：自立。 

2021 年、初回または 2回目のワクチン接種前の体温は、摂氏 36.9 度であった。 

ワクチン接種前後の異常はなかった。 

2021/07/07 02:50 頃、黒色便、血性吐物、冷汗、心窩部痛があったことが明らかに

なった。 

2021/07/07 02:50 頃、救急要請された。 

2021/07/07 02:50 頃、救急隊が到着した。 
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救急隊到着時、黒色便、血性吐物、冷汗、心窩部痛があった。 

患者は、家から病院まで数分間救急車で搬送された（詳細不明）。 

2021/07/07 02:50 頃、病院到着時ショック状態であった。 

気管挿管され、大量のコアグラと記述された。 

血液検査、心電図、CT が実行された。 

2021/07/07 05:37、死亡が確認された。 

死亡時画像診断は実施されなかった。 

報告医師のコメントは以下の通り： 

死因及び医師の死因に対する考察（判断根拠を含む）： 

黒色便、血性吐物のあとショックに至っているため、消化管出血による死亡と考え

られた。 

2021/07/07、WBC 13.5 x10^3/uL（正常範囲：3.3-8.6、参考データ：患者家族が過

去の検査データを持参した。2021/06/16、通院先の眼科医院で採血が実施され

た）、CRP 0.05mg/dL（正常範囲：0.00-0.14）、ヘモグロビン 8.2g/dL（正常範

囲：13.7-16.8、消化管出血ありと記述された、参考データ：患者家族が過去の検

査データを持参した。2021/06/16、通院先の眼科医院で採血が実施された）、血小

板 105 x10^3/uL（正常範囲：158-348、参考データ：患者家族が過去の検査データ

を持参した。2021/06/16、通院先の眼科医院で採血が実施された）、クレアチニン 

1.51mg/dL（正常範囲：0.65-1.07）、D-ダイマー 0.62ug/ml（正常範囲：0.0-

0.49）であった。 

参考データ：患者家族が過去の検査データを持参した。2021/06/16、通院先の眼科

医院で採血が実施された。 

WBC 3.7 x10^3/uL （正常範囲: 3.8-9.6）、ヘモグロビン 13.5 g/dL （正常範囲: 

13.7-17.4）、血小板 7.0 x10^3/uL （正常範囲 13.7-17.4） （報告の通り）、AST 

81 IU/L （正常範囲: 10-40）、ALT 84 IU/L （正常範囲: 5-45）であった。事象

のために処置を受けた。 

報告医師は事象消化管出血と出血性ショックを重篤（死亡）と分類し、事象が

BNT162b2 に関連なしと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は無かった。 

  

2021/07/07、死亡した。 

剖検は実施されなかった。 

2021/07/07（ワクチン接種の 5日後）、事象消化管出血と出血性ショックの転帰は

死亡で、その他の事象の転帰は不明であった。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含む）： 

1 回目のワクチン接種時に血小板は減少がみられるが、その後は事象は回復してい

ると思われる。そのため、事象とワクチンとの関連は考えにくかった。肝機能障害

も疑われたため、肝硬変や食道静瘤の可能性があった。 

  

報告医師コメント： 

急性発症の消化管出血であるが、血小板の減少もみられず、塞栓症の疑いもないこ

とから、ワクチンとの関連は無いものと考えられた。 
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製品品質グループによる報告：BNT162b2（ロット番号：EY5423、使用期限：

2021/08/31）の調査結果は以下に含まれる： 

結果は以下の通り： 

本ロットに関して、有害事象安全性調査要請および/または薬効欠如（LOE）につい

て調査した。 

当該バッチの出荷後 6カ月以内に苦情を受けたため、苦情サンプルは活性成分の量

を測定するために品質試験室に送られることはなかった。 

すべての分析結果が、予め定められた範囲内であったことを確認した。 

参照 PR ID の調査は、以下の結論に至った：参照 PR ID 6068811（本調査記録の添

付ファイルを参照）。 

ファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチン」の有害事象/LOE の苦情を調査した。 

調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査および報告されたロットと製品タイプ

の苦情履歴の分析が含まれた。 

最終的範囲は、報告されたロット番号：EY5423 に関連していると決定された。 

苦情サンプルは返却されなかった。 

関連する品質問題は調査中に特定されなかった。 

製品の品質、規制、バリデーションおよび安定性への影響はなかった。 

プールス製造所は、報告された欠陥が、バッチ全体の品質の典型的なものではな

く、バッチは引き続き適合であると結論した。 

NTM は、規制当局への通知は不要と判断した。 

報告された欠陥は確認することができなかった。 

苦情が確認されなかったため、根本原因または CAPA も特定されなかった。 

調査結果の概要： 

成田倉庫における工程に、原因となる可能性がある事項は、認められなかった。し

たがって、成田倉庫における製造、品質管理などに対する影響はない。 

製造記録の確認：本品質情報に関連する事項は、確認されなかった。また、当該ロ

ットに関連する逸脱事象として以下が報告された。 

当該逸脱の製品品質に対する影響はないと考えられた。：DEV-052/トレイのラベル

にバッチ番号、使用期限の印刷がなかった。 

参考品で確認する項目はなかった。 

当該ロットでは、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は、確認されなかった。 

当局報告の必要性：なし 

CAPA：成田倉庫での工程において原因が認められなかったので、特段の CAPA は実

施しない。 

  

修正： 

本追加報告は前回報告した情報を修正するために提出される。事象黒色便を重篤に

アップグレードした。 

  

追加情報（2021/09/03）： 

新たな情報は、調査結果を含む製品品質苦情グループから調査概要―詳細/完全な
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苦情調査/苦情の連絡先―詳細に基づき入手した。 

  

追加情報（2021/09/09）：医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手し、同連絡可

能な医師から報告された新たな情報には下記が含まれる：PMDA 受付番号：

v21127367。 

  

追加情報（2021/09/13）：製品品質苦情グループからの新たな情報は以下を含む： 

製品調査の結果 

 

修正： 

この追加報告は、以前の情報を修正するために提出される： 

解剖情報は、報告者より提供されなかった。経過の「剖検は、実行されなかっ

た。」を、「剖検が実行されたかどうかは、報告されなかった。」へ更新した。 

 

追加情報（2021/11/01）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/15）： 

本報告は連絡可能な医師からの追加報告である。 

更新された情報： 
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11769 

胸痛（胸痛） 

 

肺浸潤（肺浸

潤） 

 

深部静脈血栓

症（深部静脈

血栓症） 

 

肺塞栓症（肺

塞栓症） 

 

TTS（血小板減

少症を伴う血

栓症） 

 

肺炎（肺炎） 

 

肺梗塞（肺梗

塞） 

 

胸膜炎（胸膜

炎） 

 

疼痛（疼痛） 

 

炎症（炎症） 

深部静脈血栓

症; 

 

肺塞栓症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な医師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21123878 と v21124096 である。 

 

2021/07/24 14:20（ワクチン接種日）、71 歳 1か月の男性患者は、COVID-19 免疫

のため、BNT162B2（コミナティ、ロット番号：FD0348、有効期限：2021/10/31、投

与経路不明、2回目、単回量）を接種した（71 歳 1か月時）。 

患者には、病歴と家族歴はなかった。 

患者は、ワクチン接種 2週間以内に併用薬を受けなかった。 

ワクチン接種の前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

2021/08/03 10:00（ワクチン接種の 10 日後）から、患者は、肺血栓塞栓症と深部

静脈血栓症を発現した。患者は、事象肺血栓塞栓症のために救急治療室に来院し

た。 

2021/08/03 10:00（ワクチン接種の 10 日後）、患者は、血栓症（血栓塞栓症を含

む）（血小板減少症を伴うものに限る）を経験した。 

2021/08/03（ワクチン接種の 10 日後）、患者は病院に入院した。 

事象の臨床経過は、以下の通りだった： 

2021/08/03 午前 10 時頃、患者は、突然の左肩から側胸部の痛みを自覚した。 

2021/08/03 10:00、胸痛を自覚した 

症状の改善がなく、患者は前医を受診した。 

胸部レントゲン写真で、左第 2弓の拡大を認めたため、当病院に紹介された。 

経過中に、肺梗塞による胸膜炎と肺炎所見を認め、高度の炎症反応上昇をきたし

た。 

2021/08/03、D-dimer が実施され、結果は 3.1ug/ml（正常高値 1.0）であった。 

2021/08/03、造影コンピュータ断層撮影（ＣＴ）が実施され、右肺動脈下葉枝と左

肺動脈上下葉枝、（判読できない文字）左後脛骨静脈に血栓があった。 

造影 CT を施行し、両側肺動脈下葉枝、左肺動脈上葉枝に血栓を認め、肺血栓塞栓

症と診断され、患者は入院した。 

左後脛骨静脈に残存血栓を認めた。 

造影 CT で肺血栓塞栓症と深部静脈血栓症が診断された。アピキサバン（エリキュ

ース）20mg/日の投与が開始された。経過中、肺梗塞による胸膜炎と浸潤影が見つ

かった。 

2021/08/10、ＣＴフォローアップで、血栓は消退傾向であったが、残存した。 

エリキュースによる治療は、10mg/日に減量し、疼痛と炎症の改善を待った。 

抗凝固療法により血栓は消退傾向にあり、状態安定していた。 

2021/08/14、退院し、帰宅した。 

その後、外来フォローとなった。 

患者は、血小板数を含む検査と処置が行われた： 

2021/08/03：149000ul、2021/08/04：170000ul、2021/08/06：187000ul、

2021/08/10：248000ul と 2021/08/13：278000ul であった。 

事象肺血栓塞栓症、深部静脈血栓症の転帰は軽快であった。 

事象胸痛及び肺浸潤の転帰は不明であった。 

2021/08/13、その他の事象の転帰は、回復であった。 
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報告医師は、本事象を重篤（入院）と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を評

価不能と評価した。他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因はなかっ

た。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

患者は、既往歴がなく、活動的な生活を送っており、血液検査では凝固系の異常な

く、悪性腫瘍を疑う所見も認めなかった。上記より、患者には、肺血栓塞栓症、深

部静脈血栓症をきたす誘因なく、ワクチンの関連を疑い、このケースを報告した。 

血栓症とワクチンの因果関係は不明であったが、凝固異常または担癌がなかったた

め、他の理由がないため、症状は報告された。 

 

追加情報:（2021/08/31）再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報:（2021/09/06）同じ連絡可能な医師から入手した新たな情報は、以下を

含んだ：反応データを更新した（新たな事象深部静脈血栓症、肺浸潤と胸痛を追加

し、事象塞栓症と血栓症を削除した、事象肺血栓塞栓症の転帰を回復から軽快へ更

新した、退院日を 2021/08/15 から 2021/08/14 に更新した、治療薬剤（エリキュー

ス）を追加した）、併用薬情報(なし)を追加した。臨床検査値データを追加した

（D-dimer 追加、胸部レントゲン結果とＣＴ結果）。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報を修正するために提出された： 

Japan HA に提出するため、Japan HA の TTS（血小板減少症を伴う血栓症）調査票

を添付した。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。血栓症（血栓塞栓

症を含む）（血小板減少症を伴うものに限る）の PT は、MedDRA の最新版に従っ

て、「血小板減少症」から「血小板減少症を伴う血栓症」に修正された。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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11804 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

頻脈（頻脈） 

 

不整脈（不整

脈） 

 

上室性不整脈

（上室性不整

脈） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

動悸（動悸） 

アレルギー性

鼻炎; 

 

ダニアレルギ

ー 

これは、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を経由して連絡可能な

医師（親）から入手した自発報告である。 

2021/07/31 12:30（24 才で、ワクチン接種時非妊娠）、24 才の非妊娠女性患者

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

FF0843、有効期限 2022/01/31、左腕で筋肉内、単回投与 1回目）を接種した。 

関連する病歴は、H.D、ダニ、アレルギー性鼻炎に対するアレルギーを含み、家族

歴はなかった。 

併用薬は、なかった。 

薬物、食物に対するアレルギーはなかった。 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。 

併用薬はなく、ワクチン接種 2週間以内に他の薬剤を服用しなかった。 

COVID ワクチン接種前 4週以内にその他のワクチン接種は受けていなかった。 

アレルギーに関連する特定の（又はいつでも利用できる状態にある）薬剤の常用は

なかった。 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けていなかった。 

事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワク

チン接種は受けていなかった。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受けた（詳

細：コミナティ 2回目接種、その際異常なし）。ワクチン接種以来、COVID-19 検査

を受けていなかった。 

不明日、頻脈、呼吸苦を発現した。 

事象の臨床経過は以下の通り： 

2021/07/31 12:30（ワクチン接種当日）：患者は BNT162B2 の 1 回目を接種した。 

2021/08/01 12:00（ワクチン接種翌日）、患者は動悸、胸部違和感（心臓がのど

もとにある感じ）があった、患者は接種診療所に再診した、不整脈を発現した。 

2021/08/01、心電図の結果、上室性不整脈であった。他院を紹介された。 

薬剤投与により症状は軽快した。 

2 日後、循環器内科を受診し、経過観察となった。循環器内科医のコメントでは、

本事象とワクチンとの因果関係は否定できないとの事であった。 

3 週間後に、2回目の接種を希望して来院した。リスク説明の上、日時不明、2回目

を接種した。 

2 回目接種後、問題はなかった。不整脈はワクチンと因果関係なしと考える。 

本事象により、医師またはその他医療従事者の診療所/クリニックへ訪問すること

になり、救急救命室/部または緊急治療を受けた。 

事象の転帰は、頻脈、呼吸苦は不明であり、その他の事象は軽快であった。 

報告者は、被疑薬とその他の事象（不整脈を除く）との因果関係は否定できないと

考えた。  
 

患者は、多臓器障害なし、呼吸器なし、皮膚/粘膜なし、消化器なし、その他の症

状/徴候なし、低血圧（測定済み）なし、ショックなし、毛細血管再充満時間> 3 秒

（不明）、中心脈拍数の減少なし、意識レベルの低下なし、意識消失なしであっ

た。 

 489 



詳細： 

上室性不整脈、頻脈。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/13）：連絡可能な医師から入手した新たな情報は、以下の通

り：病歴（更新なし）、事象の詳細（不整脈、咽喉不快感追加）、事象の臨床経

過。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報の修正報告である：経過欄で「熱がの

どもとにある感じ」が「心臓がのどもとにある感じ」に更新された。「心臓がのど

もとにある感じ」という記述は、「咽喉違和感」ではなく「胸部違和感」に関する

ものである。そのため、事象「咽喉不快感」は削除された。 

 

追加情報（2021/10/19）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/09）： 

連絡可能な医師から入手した新たな追加情報は、患者の詳細（患者のイニシャ

ル）、病歴の更新、新事象が臨床情報とともに追加された。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

11813 
脳梗塞（脳梗

塞） 

うっ血性心不

全; 

 

心臓ペースメ

ーカー挿入; 

 

慢性心不全; 

 

洞結節機能不

全 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者の経由で、連絡可能な医師から入手した自

発報告である。 

2021/05/29 (接種日が 2021/05/27 という記載もあった。) 10:30、85 歳の女性患者

は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2 (コミナティ、筋肉内投与、バッチ/ロット番

号: EY2173、 有効期限: 2021/08/31、0.3 ml 単回量、) の１回目接種を 85 歳時で

受けた。 

継続中の病歴は、2011 年から洞不全症候群（ペースメーカー留置）、 

2021/03/03 からうっ血性心不全、2018/08/05 から慢性心不全であった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

患者は、85 歳の女性であった。 

家族歴は、提供されなかった。 

患者は BNT162b2 接種４週間以内にその他のワクチン接種はなかった。 

On 2021/05/29 10:30（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2 

(コミナティ、注射液、筋肉内投与、バッチ/ロット番号: EY2173、 有効期限: 

2021/08/31、0.3 mL、単回量)の１回目接種を受けた。 

2021/05/29（ワクチン接種日）、脳梗塞が発現した。 

2021/05/31（ワクチン接種の 2日後）、事象の転帰は、死亡であった。死因は、脳

梗塞であった。 

事象の経過は次の通り： 
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2021/05/29（ワクチン接種日）、感染予防として、入居者に BNT162b2 ワクチン接

種の 1回目接種を実施した。 

2021/05/29（ワクチン接種日）、脳梗塞を発症し、脳神経外科病院に入院も死亡し

た。 

現段階において、事象と BNT162b2 との因果関係は、不明であった。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、BNT162b2 との因果関係を可能性大と評

価した。 

剖検が行われたかどうかは不明であった。 

 

追加情報(2021/11/15)：連絡可能な同医師より、被疑薬詳細、病歴、および事象の

経過と発現を含む新たな情報を入手した。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

11827 

TTS（血小板減

少症を伴う血

栓症） 

 

蜂巣炎（蜂巣

炎） 

 

深部静脈血栓

症（深部静脈

血栓症） 

 

塞栓症（塞栓

症） 

 

静脈瘤（静脈

瘤） 

 

疼痛（圧痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

末梢腫脹（末

梢腫脹） 

末梢静脈疾患; 

 

静脈瘤 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能なその他の医療専

門家からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21124099 

 

2021/06/15（ワクチン接種日、65 歳時）、65 歳の女性患者は COVID-19 免疫のた

め、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号と使用期限：未報告、投与経路不

明、単回量）の 2回目接種を受けた。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）において、考慮すべき点は

なかった。 

病歴は、下肢静脈瘤（患者はワクチン接種以前より明らかな下肢静脈瘤あり）、深

部静脈逆流、血流うっ滞があった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

2021/06/16（ワクチン接種 1日後）、患者は血栓症（血栓塞栓症を含む。）（血小

板減少症を伴うものに限る。）を発現した。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/06/15（ワクチン接種日）、患者は 2回目のワクチン接種を受けた。 

2021/06/16 朝より、患者は左下腿の腫脹・疼痛を認め近医受診した。 

蜂窩織炎が疑われ、対症療法が行われた。 

2021/06/18、症状改善ないため、患者は専門医に紹介された。 

L/D(血中乳酸脱水素酵素)は異常を示さず（np）、US(超音波スキャン)検査にてヒ

ラメ筋 DVT、下肢静脈瘤を認めた。 

抗凝固薬および抗生剤投与され、経過観察となった。 

2021/07/30、胸腹部造影 CT(コンピュータ断層撮影)にて血栓性素因は認めず、フォ

ローアップの L/D も凝固系異常は認めなかった。 

報告者のその他の医療専門家は本事象を非重篤に分類し、本事象と BNT162B2 との

因果関係を評価不能とした。 
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本事象の他要因の可能性として、ワクチン接種以前より明らかな下肢静脈瘤あり、

深部静脈逆流や血流うっ滞が存在していた可能性が考えられる。 

2021/08/04（ワクチン接種 50 日後）、本事象の転帰は不明であった。 

 

血栓症（血栓塞栓症を含む）（血小板減少症を伴うものに限る）（TTS） 調査票： 

臨床症状/所見：下肢の腫脹（2021/06/18）、四肢の疼痛、圧痛を伴う局所的な腫

脹（2021/06/18）があった。 

2021/06/18 の血算：白血球数：4180/mcL。赤血球数：42.0x10^4/mcL。血色素：

13.0g/dL。ヘマトクリット：40.1 %。血小板数：17.8x10^4 mcL。 

2021/06/18 の凝固系検査：プロトロンビン時間（PT）：15.8 秒。プロトロンビン

時間国際標準化（PT-INR）：1.36。活性化部分トロンボプラスチン時間（APTT）：

40.0 秒。フィブリノゲン：131.8mg/dL。D ダイマー：0.7mcg/mL。フィブリン分解

産物（FDP）：3.2mcg/mL。 

2021/06/18 実施の画像検査は超音波検査を含む：撮影部位：下肢。血栓・塞栓症の

所見：あり。ヒラメ筋に深部静脈血栓症（DVT）あり、下肢静脈瘤を認める。 

CT 検査: 2021/07/30 実施：造影あり。撮影部位：胸部、腹部。血栓・血栓症の所

見：なし。 

診断病名：深部静脈血栓症。除外した疾患：ヘパリン起因性血小板減少症、播種性

血管内凝固症候群、抗リン脂質抗体症候群、その他（悪性腫瘍）。 

 

本ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されず、追加報告の間に要請される。 

 

追加情報（2021/08/21）： 

連絡可能な同医師からの新情報：血栓症（血栓塞栓症を含む）（血小板減少症を伴

うものに限る）（TTS） 調査票を入手、検査データを含む、新事象（圧痛）。 

 

本ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されず、追加報告の間に要請される。 

 

追加情報（2021/09/09）: 

追跡調査が行われたにもかかわらず、この追加情報は、ロット/バッチ番号が利用

できないことを通知するために、提出されている。追跡調査は完了で、追加情報は

期待できない。 

 

修正： 

この追加報告は、以前の報告した情報を修正するために提出されている： 

経過は、追加報告情報が 2021/09/09 に（2021/09/07 ではない）会社が入手したと

反映され、修正された。 

 

修正： 

本追加報告は、以前に報告した情報を修正するために提出されている： 

事象「血栓症（血栓塞栓症を含む）（血小板減少症を伴うものに限る）」に関し

て、MedDRA の最新版に従って、2つの PT「血栓症」および「血小板減少症」から、
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1 つの PT「血小板減少症を伴う血栓症への血栓症」に合併された。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は、入手することができない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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11828 

肺水腫（肺水

腫） 

 

心原性ショッ

ク（心原性シ

ョック） 

 

心筋梗塞（急

性心筋梗塞） 

 

急性心不全

（急性心不

全） 

 

冠動脈血栓症

（冠動脈血栓

症） 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21124540 である。 

 

2021/07、72 歳男性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロ

ット番号は報告なし）投与経路不明、単回量、2回目接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は不明であった。 

家族歴は報告されなかった。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

不明日、患者は以前 COVID-19 免疫のために初回の BNT162b2（コミナティ、ロット

番号と有効期限は報告されなかった）を接種した。 

2021/07 中旬、患者は二回目の BNT162b2（コミナティ）を接種した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/08/23、19:50、胸痛の自覚を伴う急性心筋梗塞があり、救急要請した。 

患者は肺浮腫があるとも報告された。 

20:30、救急搬送中に心停止が出現した。 

20:35、病院に到着し、心停止が継続していた。経皮的心肺補助（PCPS）を導入

し、冠動脈造影を実施したところ、左冠動脈主幹部から左前下行枝の閉塞を認めた

（19:50 にみられた冠動脈血栓症とも報告された）。 

経皮的冠インターベンション（PCI）を実施したが、ショックから離脱できなかっ

た（19:50 に心原性ショックがみられた）。 

2021/08/24、患者は死亡した。剖検が実施されたかどうかは報告されなかった。 

 

報告医師は事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 間の関係を評価不能と

した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は提供されなかった。 

報告医師のコメントは以下の通り：急性心筋梗塞、急性心不全、肺水腫、心原性シ

ョックで死亡したが、コロナワクチンの影響は否定できなかった。 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されず、追加報告の間要請される。 

 

追加報告（2021/11/12）：この追加報告は追加調査が行われているのにも関わらず

バッチ番号が利用可能でないことを通知するために提出されている。 

追加調査は完了し、これ以上の情報は期待できない。 

追加変更は、臨床背景を通じて心停止の発症時間を含んだ。 
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11834 

死亡（死亡） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

浮腫（末梢性

浮腫） 

肺高血圧症; 

 

血栓症; 

 

高血圧 

本症例は COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）を介し、連絡可能な医師から

の自発報告である。 

2021/08/02 18:15、78 歳の男性患者は COVID-19 免疫のために bnt162b2（コミナ

ティ、PFIZER-BIONTECH COVID-19 mRNA ワクチン、剤型：注射剤、左腕筋肉内、ロ

ット番号：FF0843、有効期限：2021/10/31、単回量）の 2回目接種を受けた（78 歳

時）。 

病歴は、慢性血栓塞栓肺高血圧、血栓症、高血圧、肺高血圧を含んだ。 

ワクチン接種前、患者はＣＯＶＩＤ－１９と診断されなかった。 

BNT162b2 の初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けたかは不明で

あった。 

患者は、既知のアレルギーがなかった。 

ワクチン接種 2週間以内の併用薬は、血栓症の為のエドキサバントシル酸塩水和物

（リクシアナ）経口、高血圧の為のアムロジピンベシル酸塩（アムロジピン）経

口、肺高血圧の為のベラプロストナトリウム（ケアロード）経口を含んだ。 

2021/07/12 17:45、78 歳時、患者は COVID-19 免疫のため、左腕筋肉内にて

BNT162b2（コミナティ、ロット番号：EY0572、有効期限：2021/10/31）の初回接種

を受けた。 

2021/08/02 18:15、患者は BNT162b2 の 2 回目接種を受けた。 

2021/08/17（ワクチン接種 14 日 5時間 45 分後）、患者は下肢のむくみ、息切れを

発症した。 

2021/08/21（ワクチン接種 18 日 5時間 45 分後）、家族が自宅内で死亡しているの

を発見した。 

2021/08 は死亡日としても報告された。 

剖検が施行されたかどうかは不明であった。 

事象のために処置を受けたかどうかは不明であった。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と評価した。 

ワクチンとの因果関係は提供されなかった。 

下肢のむくみ、息切れの転帰は不明であった。 

患者はワクチン接種から COVID-19 の検査を受けなかった。 

報告は以下の通り： 

患者は、コロナワクチン接種のみで来院した。 

死亡したとの報告も妻のケアマネージャーからの報告のみであり、詳細は不明であ

った。 

患者の背景は、以下の通りであると報告された： 

生活の場は自宅で、息子家族と同居していた。 

要介護度、ADL 自立度、嚥下機能、経口摂取の可否に関して、患者は自立してい

た。 

1 回目 2回目ともワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

  

＜調査結果の概要＞ 

（施設名）における工程に原因となる可能性がある事項は認められなかった。よっ

て、（施設名）における製造、品質管理等に対する影響は無い。 
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＜調査項目＞ 

・製造記録の確認 

本品質情報に関連する事項は認められなかった。 

また、当該ロットが関連する逸脱事象として以下のものが報告された（管理番号/

タイトル）。いずれの逸脱も製品品質に対する影響は無いと考えられた。 

超低温 (ULT)冷凍庫の温度上昇アラートの発生 

トレイのラベルにバッチ番号、使用期限の印刷がなかった（１トレイ） 

トレイのラベルにバッチ番号、使用期限の印刷がなかった（１トレイ） 

トレイのラベルにバッチ番号、使用期限の印刷がなかった（１トレイ） 

・保存サンプルの確認 

参考品で確認する項目は無いため該当無し。 

・苦情履歴の確認 

当該ロットについて、過去にこの施設に起因する苦情の発生は認められなかった。 

・当局への報告の必要性 

無し。 

＜是正・予防措置＞ 

この施設の工程に原因は認められなかったので、特段の是正・予防措置は実施しな

い。 

  

結論：参照 PRID の調査は以下の結論の結果となった：参照 PRID6212167（当調査記

録の添付ファイルを参照）「PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチン」に対する苦情

が調査された。 

調査には、関連するバッチ記録、逸脱調査、報告されたロットおよび製品タイプの

苦情履歴分析の確認があった。 

最終範囲は、報告されたロット番号 FF0843 の関連ロットと決定された。 

苦情サンプルは返却されなかった。 

調査中に関連する品質問題は特定されなかった。 

製品品質、規制、バリデーションおよび安定性への影響はない。 

プールス製造所は報告された欠陥はバッチ全体の品質を表すものではなく、バッチ

は引き続き適合であると結論づけた。 

NTM プロセスは、規制当局への通知は不要と判断した。 

報告された欠陥は確認できなかった。 

苦情が確認されなかったため、根本原因または CAPA は特定されなかった。 

  

追加情報(2021/11/19)： 

ファイザー社製品品質部門からの報告であり、調査結果が追加された。 

  

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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11846 死亡（死亡） 乳癌 

本報告は連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

2021/06/07、81 歳の女性は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射溶

液、ロット番号および有効期限：未報告、単回量）の 2回目を接種した。 

病歴には、乳癌の既往歴があった。 

ワクチン接種前の体温、家族歴および併用薬は報告されていない。 

2021/05/17、患者は以前、COVID-19 免疫のため BNT162b2（ロット番号不明）の 1

回目接種を筋肉内に受けた。 

2021/06/07（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため BNT162b2 の 2 回目単回量の

接種を受けた。 

２回目ワクチン接種の３日後、警察より報告者に電話があり、患者がお風呂場で亡

くなっていた連絡を受ける。患者が最後に受診（ワクチン接種）したのが、報告者

のクリニックであったため、警察は報告者に確認を求めた。ワクチン接種の受診だ

ったため、問診票に記載されている内容以外の詳細はわからなかった。 

患者は 2021/06 に死亡した。剖検が施行されたかは提供されなかった。 

報告医師は事象を分類せず、事象と BNT162b2 との因果関係を評価しなかった。 

 

追加情報（2021/08/23）：連絡可能な同医師からの新たな情報：患者の年齢および

性別、病歴、1回目接種および 2回目接種のワクチン接種日、事象の詳細。 

 

追加情報（2021/11/11）： 

本追加情報は、再調査にもかかわらずロット/バッチ番号が入手できないことを通

知するために提出されている。 

再調査は完了とし、これ以上の追加情報は期待できない。 
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11869 

窒息（窒息） 

 

頭痛（頭痛） 

 

発熱（発熱） 

肥満; 

 

脳性麻痺; 

 

高血圧 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介して連絡可能な

医師から入手した自発報告である。 

  

2021/8/11 14:30（ワクチン接種日）、33 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ、注射剤、バッチ／ロット番号：FF4204、有効期限：

2022/1/31、右腕筋肉内、単回量、2回目）の接種を受けた（33 歳時）。 

病歴は、発現日 1987/09/16 から終了日 2021/08/13 の脳性まひ、発現日不明から終

了日 2021/08/13 の重度肥満、および発現日 2017/12/14 から終了日 2021/08/13 の

高血圧であった。 

事象発現前の２週間以内に投与した併用薬は高血圧の為のアムロジピンベシル酸塩

（ノルバスク OD 錠［10］）で開始日 2017/12/14 から終了日 2021/08/13 まで、お

よび高血圧の為のビソプロロールフマル酸塩（メインテート錠［５］経口投与）、

開始日 2018/03/09 から終了日 2021/08/13 までであった。 

薬剤、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

他の病歴は、脳性まひ、重度肥満と高血圧であった。 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

ワクチン接種から、COVID-19 の検査はされなかった。 

ワクチン接種歴： 

2021/07/21、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロット番号：

FD0889、使用期限：2021/09/30、右腕筋肉内、単回）の 1回目接種を受けた。 

患者は BNT162b2 の 1 回目接種前 4週間以内に、他のワクチン接種は受けていなか

った。 

2021/08/13 22:00（ワクチン接種 2日 7時間 30 分後）、窒息により死亡した。 

事象は、死亡に至った。 

事象窒息の転帰は、処置なしで死亡であった。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と評価した。 

2021/11/09 に報告された事象は以下の通りであった。： 

2021/08/13、発熱が発現した。 

摂氏 39 度の発熱があった。 

発熱に対し 2021/08/13 から 2021/08/13 までアセトアミノフェン（カロナール錠 

500）を食後 1錠 3回／日を経口投与された。 

発熱は、手持ちの薬であったアスピリン、アルミニウム・グリシン酸塩、炭酸マグ

ネシウム（バファリン）で解熱した 。 

2021/08/13、当院を受診した。 

体温は平熱であり、頭痛でアセトアミノフェン（カロナール錠 500）3 錠 4日分を

処方した。 

その夜に、 フットボール・ゲームを観戦後、父親と弁当を食べているとき、食べ

物をのどに詰まらせた。 

総合病院へ搬送されたが、窒息により死亡となった。 

剖検は施行されなかった。 

脳性まひで、以前より誤嚥頻回があった。 
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2021/11/09、報告医師は事象発熱の最終診断をしたと報告された。 

事象窒息の転帰は死亡であったが、発熱および頭痛の転帰は不明であった。 

  

2021/09/08、調査結果の概要：結論： 

本ロットに関して、有害事象安全要請および／または薬効欠如について以前に調査

が行われた。 

当該バッチの出荷後 6ヵ月以内に苦情を受けたため、苦情サンプルは活性成分の量

を測定するため品質試験室に送られることはなかった。 

すべての分析結果が、予め定められた範囲内であったことを確認した。 

参照 PR ID の調査結果は、以下の通りであった： 

参照 PR id 6273263（本調査結果の添付文書を参照）「PFIZER-BIONTECH COVID-19

ワクチン」の苦情について調査された。調査には関連するバッチ記録の確認、逸脱

調査、報告されたロット番号と製品タイプの苦情履歴の分析が含まれた。 

最終的な範囲は報告されたロット番号 FF4204 に関連していると決定された。 

苦情サンプルは、返却されなかった。 

調査期間中、関連した品質問題は特定されなかった。 

製品品質、規制、バリデーション、および安全性への影響はない。 

プールス製造所は報告された有害事象がバッチ全体の品質の典型的なものでなく、

バッチは引き続き適合であると結論づけた。 

NTM プロセスは、規制当局への通知は不要と判断した。 

報告された不具合の内容は調査により確認されなかった。 

苦情が確認されなかったため、根本原因または是正措置・予防措置（CAPA）も特定

されなかった。 

  

2021/09/13、追加調査結果を入手した： 

結論： 

調査結果－調査結果概要：[Site］倉庫における工程に、原因となる可能性がある

事項は、認められなかった。 

したがって、[Site］倉庫における製造、品質管理などに対する影響はない。 

調査項目－製造記録の確認：本品質情報に関する事項は、認められなかった。 

また、当該ロットが関連する逸脱事象として以下のものが報告された（管理番号/

タイトル）。本逸脱の製品品質に対する影響はなかった：DEV-072/6 バッチ組み合

わせのピッキングデータを WMS で作成できなかった。 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目がなかったため、該当なしであった。 

苦情履歴の確認：当該ロットでは、過去に［Site］倉庫に起因する苦情の発生は、

確認されなかった。 

当局報告の必要性：なし。 

CAPA：［Site］倉庫での工程において原因が認められなかったので、特段の CAPA

は実施しない。 

  

報告医師は事象を非重篤とし、報告事象は BNT162b2 と因果関係ありとした。 

剖検は行われなかった。 
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追加情報（2021/09/08）： 

製品苦情グループから入手した新たな情報は、以下を含んだ： 

新たな情報には PQC 調査結果が追加された。 

  

追加情報（2021/09/13）： 

オフラインの請負業者の調査に基づいて製品品質苦情グループから入手した新情報

は、詳細/苦情の連絡先―追加調査結果を含む詳細。 

  

追加情報(2021/11/01)： 

追加報告は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

  

追加情報(2021/11/09)： 

本追加情報は調査依頼の返信として、同医師からの報告である。 

併用薬と事象発熱の発現日付が新たに報告された。 

  

修正：英語の症例経過、"The patient had aspiration more frequently than 

before due to cerebral palsy"を"The patient had often had aspiration for 

some time due to cerebral palsy."とするべきであった。 

  

これ以上の追加情報は不要である。これ以上の情報は期待できない。 
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11898 

TTS（血小板減

少症を伴う血

栓症） 

 

血小板減少症

（血小板数減

少） 

 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

BNP 増加（脳

性ナトリウム

利尿ペプチド

増加） 

 

心肥大（心肥

大） 

 

心筋壊死マー

カー上昇（心

筋壊死マーカ

ー上昇） 

 

フィブリンＤ

ダイマー増加

（フィブリン

Ｄダイマー増

加） 

 

好酸球増加症

候群（好酸球

増加症候群） 

 

運動障害（運

動機能障害） 

 

紫斑（紫斑） 

 

炎症（炎症） 

 

倦怠感（倦怠

タバコ使用者; 

 

肥満 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21124106。   

 

2021/07/20、57 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、接種

経路不明、ロット番号：不明、2回目、単回量、57 歳時）を接種した。 

病歴は、喫煙、肥満（BMI：28.6）を含んでおり、両方とも血栓のリスクとなる因

子であった。 

ワクチン接種前の体温は提供されなかった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

2021/07/25 10:00（ワクチン接種後 5日）、血栓症（血栓塞栓症を含む）（血小板

減少症を伴うものに限る）、好酸球増多症候群、多発性脳梗塞、心筋逸脱酵素上

昇、心肥大、BNP 高値、血小板低下、D-dimer 高値、四肢紫斑、炎症反応高値を発

現した。 

同日、患者は意識障害、 精神症状があり、点状出血/皮下出血/紫斑/出血傾向があ

った。 

臨床経過は以下の通り： 

2021/07/20、2 回目のコミナティワクチン接種した。 

倦怠感があった。 

2021/07/25、箸を持つことができなくなったため、報告病院に受診した。 

精査より、PLT 低下や Dダイマー上昇、脳梗塞が認められた。従って、ワクチン接

種後の TTS が疑われた。 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事象は BNT162b2 に

関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした：臨床症状、検査所見より、コミナティワ

クチン接種後の TTS が疑われた。 

 

2021/07/25、病理検査にて、脳卒中を含む患者のすべての徴候は、他の疾患（ヘパ

リン起因性血小板減少症、血栓性微小血管症、免疫性血小板減少症、播種性血管内

凝固症候群、抗リン脂質抗体症候群、発作性夜間ヘモグロビン尿症）を含んでい

た。 

2021/07/25、患者は以下を含む検査と手順を経た： 

APTT32.7 秒、白血球数（15600/uL）、赤血球数（4.09 10^6/uL）、ヘモグロビン

（12.4g/dl）、ヘマトクリット（37.8%）、血小板数（0.039 10^6/uL、経過中の最

低値）、PT（73 秒）、PT-INR（1.18、経過中の最低値は 1.1）、フィブリノゲン

（316mg/dl、経過中の最低値）、D-ダイマー（6.74ug/ml、経過中の最高値）、FDP

（11.6ug/ml）、ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２検査（核酸増幅法にて陰性） 

2021/07/26、抗 HIT 抗体（陰性）、胸部ＣＴ（造影あり、血栓・塞栓症の所見を疑

う）、腹部ＣＴ（造影あり、血栓・塞栓症の所見を疑う）、下肢ＣＴ（造影あり、

両足下腿不均一であり、明らかな血栓はないが、否定もできず）、胸部Ｘ線（血

栓・塞栓症の所見はなし）、骨髄生検（好酸球増多と、反核球増多あり）。 

2021/07/29、頭部ＭＲＩ（両側大脳半球に多発する高信号領域があり、梗塞や好酸
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感） 

 

血小板減少性

紫斑病（免疫

性血小板減少

症） 

 

DIC（播種性血

管内凝固） 

 

意識障害（意

識変容状態） 

 

血栓性微小血

管障害症（血

栓性微小血管

症） 

 

ヘパリン起因

性血小板減少

症（ヘパリン

起因性血小板

減少症） 

 

発作性夜間血

色素尿症（発

作性夜間血色

素尿症） 

 

抗リン脂質抗

体症候群（抗

リン脂質抗体

症候群） 

 

出血性素因

（出血性素

因） 

 

脳血管発作

（脳血管発

作） 

 

球性脳症を疑う）。 

2021/07/25、事象血栓症（血栓塞栓症を含む）（血小板減少症を伴うものに限

る）、好酸球増加症候群、多発性脳梗塞、心筋逸脱酵素上昇、心肥大、BNP 高値、

血小板低下、箸を持つこともできない、 D-dimer 高値、倦怠感、四肢紫斑、炎症反

応高値の転帰は、回復したが後遺症ありであり、その他の事象の転帰は不明であっ

た。 

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されず、追加報告の間に要請される。 

 

追加情報:（2021/09/01） 

医療専門家へ送信された、連絡可能な医師から入手した返信レターは、以下の新情

報を含む： 

臨床検査値、追加事象、事象の臨床経過と病歴の更新。 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は、入手できない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は前回報告された情報を修正するために提出される：事象タブの

「血栓症（血栓塞栓症を含む）（血小板減少症を伴うものに限る）」の PT は、

MedDRA の更新に従って、血栓症から血小板減少症を伴う血栓症に訂正された。 
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精神障害（精

神症状） 

 

皮下出血（皮

下出血） 

 

点状出血（点

状出血） 
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11924 

心肺停止（心

肺停止） 

 

呼吸停止（呼

吸停止） 

アルツハイマ

ー型認知症; 

 

不全片麻痺; 

 

脳梗塞; 

 

脳炎 

本報告は医薬情報担当者を通して連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

2021/04/15、71 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コミナティ、ロ

ット番号：ER9480、使用期限：2021/10/30、筋肉内注射、初回、単回量)を左三角

筋に接種した(71 歳時)。 

病歴はアルツハイマー型認知症（発現日：2012/09、継続中）、脳炎により右半身

麻痺（発現日：2歳頃、継続中）、脳梗塞（発現日：2017/03（67 歳時）、継続

中）を含んだ。 

4 週間以内の過去のワクチン接種はなかった。 

事象発現前の 2週間以内の併用薬は以下の通り： 

メマンチン塩酸塩（メマンチン塩酸塩 OD 錠（20mg））（使用理由：認知症、開始

日：不詳、終了日：2021/04/25）、ドネペジル塩酸塩（ドネペジル塩酸塩 OD 錠

（5mg））（使用理由：認知症、開始日：不詳、終了日：2021/04/25）、クロピド

グレル（クロピドグレル（75mg））（使用理由：脳梗塞、開始日：不詳、終了日：

2021/04/25）シロスタゾール（シロスタゾール OD 錠（50mg））（使用理由：脳梗

塞、開始日：不詳、終了日：2021/04/25）。 

ワクチン接種歴：インフルエンザワクチン。 

接種前体温：セ氏 36.5 度。事象の臨床経過は以下の通り： 

2021/04/15 (ワクチン接種日)、患者は BNT162b2 ワクチンの 1回目の接種を受け

た。 

ワクチン接種後は特に異常無しであった。 

2021/04/26 (ワクチン接種後 11 日)、患者は死亡した。 

前日の夜の巡視時はいつもと変わりなかった。 

翌朝起床介助時に呼吸停止を確認した(2021/04/26)。 

心肺蘇生するも改善しなかった。 

2021/04/26 6:00 すぎ、介護士（夜勤）が起床介助時に呼吸停止の状態で発見し

た。 

脈も触れず、すでに急性心肺停止の状態であった。それまで、特に変わりはなかっ

た。 

家族の来院を待ち、7:55 に死亡確認した。 

2021/04/26、患者は死亡した。 

剖検は、実施しなかった。 

事象の転帰は死亡であった。 

報告医師は死亡と BNT162b2 ワクチン接種の間で因果関係を否定できなかった。 

  

追加情報（2021/11/05）：連絡可能な医師から報告された新たな情報：臨床検査

値、投与計画、併用薬および新事象心肺停止。 

  

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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11950 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

糖尿病; 

 

過敏症 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21123952 

 

2021/08/16 16:30（ワクチン接種日、43 歳時）、43 年 3ヵ月の男性患者は COVID-

19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF3622、有効期限：

2022/02/28、筋肉内、単回量）の 1回目接種をした。 

病歴は糖尿病および詳細不明のアレルギー（不明日から、継続中かどうか不明）が

あった。 

併用薬は不明であった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチンの接種を受けていたかどう

かは不明であった。 

化粧品など医薬品以外のアレルギー状況は不明であった。 

関連する検査の実施はなかった。 

2021/08/16、ワクチン接種前の患者の体温は摂氏 36.6 度であった。 

2021/08/16 16:45（ワクチン接種 15 分後）、患者はアナフィラキシーを発現し

た。上半身の掻痒感、右前腕の発赤が出現した。 

患者はポララミン、ガスターを投与され、経過観察が 1時間行われ、その後症状消

失した。 

2021/11/05 の追加情報で報告された、有害事象の詳細は以下の通り： 

2021/08/16 16:45（初回投与 15 分後）、非重篤に分類された掻痒感、発赤が発現

した。 

事象に対する、ポララミン、ファモチジン投与の新たな薬剤/その他の治療/処置を

開始する必要があった。 

アナフィラキシーの分類評価の報告は以下の通り： 

ステップ 1. Major 基準に、皮膚症状/粘膜症状の発疹を伴う全身性掻痒感があっ

た。 

ステップ 2.  症状のチェックは、突然発症 AND 徴候及び症状の急速な進行であっ

た。 

アナフィラキシー反応の全ての徴候及び症状は以下の通り報告された：上半身の掻

痒感、右前腕の発赤があった。BP（血圧） 106/75mmHg、SpO2（酸素飽和度）97%、

P（心拍数）101 回であった。 

アナフィラキシー反応の時間的経過は以下の通り報告された：16:45、症状が出現

した。16:57、抗ヒスタミン薬を投与した。17:25、症状が消失した。 

抗ヒスタミン薬の医学的介入が必要であった。 

臓器に関する情報は以下の通り： 

皮膚/粘膜に、全身性蕁麻疹の症状があった。 

因果関係の提供はなかった。 

2021/08/16 17:25、事象の転帰は回復した。 

 

報告医師は事象を非重篤に分類し、事象は BNT162B2 との関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 
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追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/05）：これは追跡調査レターに応じた連絡可能な同医師から入

手した自発報告の追加情報である。新情報は原資料の記載通り：情報の詳細、治療

の追加、および症状回復日時が報告された。 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 

11959 
心筋炎（心筋

炎） 

コロナウイル

ス感染 

本報告はファイザー社医薬情報担当者を介して連絡可能な医師より入手した自発報

告である。 

 

不明日、18 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、投与経

路不明、バッチ/ロット番号は報告されなかった、単回量）の 1回目接種をした。 

病歴には、不明日よりコロナ感染があり、継続中かどうかは不明であった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

不明日（ワクチン接種 1、2日後）、患者は心筋炎の疑いがあり、他院を受診し

た。 

不明日、患者は事象から回復した。 

2021/09/30 現在、患者が２回目の COVID-19 ワクチン接種を受けなかった旨の情報

を受けた。 

 

追跡調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得られない。これ以

上の情報は期待できない。 

 

追加情報#1（2021/09/30）：ファイザー社医薬情報担当者を介した連絡可能な医師

からの新情報であり、事象転帰（「未回復」から「回復」）と２回目のワクチン接

種はされていないことの確認を含むものである。 
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追跡調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得られない。これ以

上の情報は期待できない。 

11968 

脳出血（脳出

血） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

呻吟（呻吟） 

脳梗塞 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21125073。 

 

2021/08/03（81 歳時）、81 歳 6ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：EX3617、使用期限 2021/08/31、投与経路不

明、単回量）の 2回目接種を受けた。 

病歴には、2021/12/21 からの脳梗塞が含まれた。 

ワクチン接種前の体温は 36.5 度で、ワクチン接種前後の異常はなかった。 

家族歴は報告されなかった。 

併用薬にはアセチルサルチル酸（バイアスピリン）、ワルファリン、ランソプラゾ

ールがあり、開始日および終了日は報告されなかった。 

2021/07/13、患者は以前に COVID-19 免疫のため、BNT162B2（ファイザーBIONTECH 

COVID-19 mRNA ワクチン、注射剤、ロット番号：EW0203、使用期限：2021/09/30、

投与経路不明、単回量）の 1回目接種を受けた。 

2021/08/12（ワクチン接種 9日後）、患者は脳出血、うなり、意識消失を発現し

た。 

 

臨床経過は以下の通りであった： 

2 回目ワクチン接種の 9日後、患者は夜間に突然うなり、意識消失し、家族が救急

車を要請した。 

救急受診したが、患者は脳出血のため同日死亡した。 

 

報告医師は事象を重篤（死亡）に分類し、BNT162b2 との因果関係を評価不能とし

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性は提供されなかった。 

 

報告医師は以下の通りにコメントした： 

接種 9日後のエピソードである。因果関係は不明である。 

2021/08/12、患者は死亡した。 

剖検は報告されなかった。 

死因は脳出血であった。 
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脳出血の転帰は死亡であった。 

他の事象の転帰は不明であった。 

報告医師は、患者が他院にて治療されたため、死亡確認までの臨床経過を報告でき

なかった。 

 

製品品質苦情グループからの追加情報にて、本ロットに関する有害事象安全性調査

要請および/または薬効欠如（LOE）について調査された。 

当該バッチの出荷後 6カ月以内に苦情を受けたため、苦情サンプルは活性成分の量

を測定するために品質試験室に送られることはなかった。 

すべての分析結果が、予め定められた範囲内であったことを確認した。 「ファイ

ザーBIONTECH COVID-19 ワクチン」の苦情を調査した。 

調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査および報告されたロットと製品タイプ

の苦情履歴の分析が含まれた。最終的範囲は、報告されたロット番号 EX3617 に関

連していると決定された。苦情サンプルは返却されなかった。  

関連する品質問題は調査中に特定されなかった。製品の品質、規制、バリデーショ

ン および安定性への影響はなかった。 

プールス製造所は、報告された有害事象が、バッチ全体の品質の典型的なものでは

なく、バッチは引き続き適合であると結論を下した。  

規制当局への通知は不要と判断した。報告された有害事象内容は調査により確認す

ることができなかった。 

有害事象が確認されなかったため、根本原因または是正措置・予防措置（CAPA）も

特定されなかった。 

2021/09/13 の調査結果。 

結論：調査結果の概要 - 倉庫における工程に、原因となる可能性がある事項は、

認められなかった。よって、製造、品質管理等に対する影響は無い。  

調査項目。製造記録の確認：品質情報に関連する事項は、認められなかった。ま

た、当該ロットが関連する逸脱事象として以下のものが報告された。 いずれの逸

脱も製品品質に対する影響はは無いと考えられた：- DEV-001/出荷作業中の

AeroSafe とトレイへの血液付着、DEV-004/変更管理 CCM-004_事後承認前に作業実

施、DEV-005/ワクチン出荷用 Aerosafe box の段ボール外箱ハンドル付近損壊。 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目は無いため、該当無しであった。  

苦情履歴の確認：当該ロットについて、過去に倉庫に起因する苦情の発生は、認め

られなかった。  

CAPA - 倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の CAPA は実施しない。 

 

 

追加情報（2021/09/08）：当該の追加の自発報告は製品品質苦情グループより入手

し、調査結果を含む製品品質苦情からの概要調査（詳細/苦情連絡先の詳細）に基

づいている。 

 

追加情報（2021/09/13）：これは、オフラインの契約者調査に基づく製品品質苦情

グループから入手した追加の自発報告である – 調査結果を含む製品品質苦情から
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の詳細/苦情連絡 –詳細。 

 

追加情報（2021/10/22）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/11/01）：同じ連絡可能な医師から受け取った新しい情報には、病

歴情報と 1回目接種のロット情報が含まれた。  

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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11977 

心肺停止（心

肺停止） 

 

くも膜下出血

（くも膜下出

血） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能なその他の医療専門家

から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21125116。 

 

2021/07/27 16:30、59 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、投与経路不明、ロット番号：EW0207、有効期限：2021/09/30、1 回

目、単回量）の初回接種を受けた（59 歳時）。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

家族歴はなかった。 

臨床経過は以下の通り： 

2021/07/27、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

2021/07/27 16:30、ワクチン接種を行った。 

2021/07/29、朝（ワクチン接種 1日と 7時間 30 分後）までは元気だった。 

自宅で一人でいる状態であった。 

同日の夜、本人と連絡がとれなくなり、家族が 20:00 頃（ワクチン接種 2日と 3時

間 30 分後）かけつけた。 

2021/07/29 20:00（ワクチン接種 2日と 3時間 30 分後）、心肺停止状態だった。 

市立病院へ搬送し、21:55（ワクチン接種 2日と 5時間 25 分後）、死亡を確認し

た。 

剖検は行われたことが確認され、結果は利用可能であった。 

2021/07/29 20:00（ワクチン接種 2日と 3時間 30 分後）、死後 CT（コンピュータ

ー断層撮影）で、くも膜下出血が認められた。 

報告者意見はなかった。 

報告したその他の医療専門家は事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 の

因果関係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

患者にはアレルギー歴は特になかった。 

患者に医薬品副作用歴、報告以外のワクチン接種歴、ワクチン副反応歴があったか

どうかは不明であった。  

接種前後の異常は特になかった。  

異状発見は 2021/07/29 20:00 であり、家族が風呂場で倒れているのを発見した。 

救急要請は 2021/07/29 であった。 

救急隊到着時の患者の状況は不明であった。  

搬送中の有害事象の臨床経過および処置の詳細は不明であった。  

病院到着は 2021/07/29 であった。 

到着時の患者の身体所見は不明であった。 

治療の詳細は不明であった。  

患者は検査を受けたものの、内容は提供されなかった。  

患者の死亡は、2021/07/29 21:55 に確認された。 

病院で剖検画像診断を実施したものの、内容は提供されなかった。  

剖検画像診断結果の詳細は、くも膜下出血（家族からの聞き取り［報告の通り］）

であった。 

死因に対する考察および医師の意見（判断根拠を含む）は次の通り：くも膜下出血
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による死亡と考えられる。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含む）は次の通

り：ワクチン接種による直接的影響で、くも膜下出血が引き起こされたとは考えに

くい。 

報告された有害事象の徴候及び症状は不明であった。 

報告された有害事象の時間的経過は不明であった。 

患者が医学的介入を必要としたかは不明であった。 

多臓器、呼吸器、心血管系、皮膚/粘膜、消化器障害、およびその他の症状/徴候は

不明であった。 

2021/09/08、製品品質苦情グループの提供する追加調査の結果は以下の通り： 

ファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチン注射薬物ロット EW0207 使用における安全

性の有害事象による苦情は要請され、調査された。 

調査は、報告されたロットについて苦情履歴のある製造およびパッケージ・バッチ

記録、保存サンプル、逸脱調査と分析の確認であった。 

最終的な範囲は報告された完成品ロット EW0207、充填ロット ET8449、大半を作成

した製剤ロット EP8631 と決定された。苦情サンプルは、返されなかった。 

調査中、本品質情報に関連する事項は認められなかった。 

製品品質への影響はない。苦情は、確かめられなかった。 

調査結果の概要（2021/09/08）： 

成田倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は認められなかった。 

よって、成田倉庫における製造、品質管理等に影響は無い。 

調査項目：製造記録の確認：本品質情報に関連する事項は認められなかった。 

また、当該ロットが関連する逸脱事象として以下のものが報告された（管理番号/

タイトル）。 

当該逸脱の製品品質に対する影響は無いと考えられた。 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目は無いため該当無し。 

苦情履歴の確認：当該ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は認

められなかった。 

当局への報告の必要性の有無：無し。 

CAPA：成田倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の CAPA は実施しな

い。 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/08）：製品品質苦情グループから入手した新情報は、以下を含

む：調査結果を追加した。 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/13）：製品品質苦情グループから報告された新情報は、以下を

含む：調査結果。 
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追加情報（2021/11/04）：追跡調査は完了している。これ以上の情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/11/15）：追跡調査活動に応じて、同じその他の医療専門家から入

手した新情報は以下を含む：患者詳細、死因、受けた処置を更新した。 

 

追跡調査は完了している。これ以上の情報は期待できない。 
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11988 

血小板減少性

紫斑病（免疫

性血小板減少

症） 

 

皮下出血（皮

下出血） 

 

口腔内出血

（口腔内出

血） 

 

出血（出血） 

炎症; 

 

胸膜中皮腫; 

 

貧血 

これはファイザー医薬情報担当者経由で連絡可能な薬剤師から及び他の医療関係者

から入手した自発報告である。 

2021/06/28、71 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために BNT162B2（コミナ

ティ、筋肉内、ロット番号および有効期限は不明、2回目、単回量）を接種した。 

病歴は、2016/12/15 から不明日までの悪性胸膜中皮腫、慢性炎症と貧血をを含ん

だ。 

悪性胸膜中皮腫の化学療法後、患者は現在無治療で経過観察中である。 

2021/04/20、PLT 42.9x10^4（もともと慢性炎症のために、それは 4x10^4 強で推移

している）。 

2021/05/28、PLT 74.2x10^4 であった。 

併用薬は、経口の生薬製剤（コタロー補中益気湯）と貧血のためのクエン酸第一鉄

ナトリウムを含んだ。 

事象に関連する家族歴はなかった。 

2021/06/07 時間不明、患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために初回の bnt162b2

（コミナティ、注射液、ロット番号は報告書の作成時に入手不可/提供済みのため

提供されなかった、筋肉内投与、単回量）を接種した。 

2021/06/22、PLT 36.3x10^4 であった。 

2021/06/28 時間不明、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため 2回目の bnt162b2（コ

ミナティ、注射液、筋肉内投与経路、単回量）を接種した。 

患者がワクチン接種前 4週以内に他のワクチン接種を受けたかどうかは不明だっ

た。 

2021/07/20、PLT 22.7x10^4 であった。 

2021/07/26（ワクチン接種の約 1ヵ月後）、免疫性血小板減少性紫斑病を発現し、

重篤（入院、17 日＋6日＝23 日間）と評価され、デキサメタゾンパルス（報告のと

おり）、レボレード、リツキシマブ、IVIG、プレドニンで治療を受けていた。 

事象と bnt162b2 間の因果関係は、原因不明が多いため、評価不能であった。 

患者は、この事象により救急治療室を訪問した。 

2021/07/26、下肢の紫斑を自覚した。 

2021/07/30、皮下出血があり、その後全身に拡大した。 

2021/07/31、口腔内出血と手の出血を認めた。 

患者は、下記の関連する検査を受けた： 

2021/08/02、ＣＴが実施され、コメントは胸膜中皮腫（基礎疾患）の腫瘍内出血で

あった。 

2021/08/02、髄液検査が実施され、コメントは ITP に適合であった。 

患者は、血小板第４因子検査を受けなかった。 

2021/08/02、呼吸内科外来を予約外受診し、血液内科に紹介され、緊急入院し

た;PLT：0.1x10^4;髄液検査は、特発性血小板減少性紫斑病と一致した所見を示し

た。 

特発性血小板減少性紫斑病と診断された; 

同日、エルトロンボパグ オラミン 25mg/日＋IVIg 5 日間を開始した。 

ステロイドは、担癌患者のため一旦保留とした。 

2021/08/10、エルトロンボパグ オラミン 50mg/日へ増量した。 

 513 



2021/08/11、エルトロンボパグ オラミンの反応不良であり、DEXA パルスが 40mg/

日 4 日間使用され、著効があった。 

2021/08/14、エルトロンボパグ オラミン 25mg/日に減量した。 

2021/08/16、エルトロンボパグ オラミン 12.5mg/日に減量した。 

2021/08/18、患者は退院した。 

2021/08/23、PLT は 3x10^4 に減量し、エルトロンボパグ オラミンはエルトロンボ

パグ オラミン 25mg/日に増量した。 

2021/08/28、口腔内出血で救急を受診した。 

患者は、PLT 2000 で緊急入院した。 

IVIg 再投与＋DEXA パルス 4日間再投与＋エルトロンボパグ オラミン 37.5mg に増

量した。 

2021/08/29、IVIg を中止した。 

2021/08/31、エルトロンボパグ オラミンはエルトロンボパグ オラミン 25mg に減

量＋リツキシマブ 375mg/m2qlw×4 が追加された。 

2021/09/01、プレドニン 15mg 後療法開始＋エルトロンボパグ オラミン 25mg で継

続した。 

2021/09/07、PLT は 9000/ul に低下した。 

DEXA パルス 4日間を再開した。 

2021/09/09、PLT は 6x10^4 に回復した。 

2021/09/21、PLT は 26x10^4 まで回復した。 

リツキシマブの最終投与が実施された。 

エルトロンボパグ オラミンは、エルトロンボパグ オラミン 12.5mg に減量した。 

特発性血小板減少性紫斑病はワクチン発症などでの報告もあるが、もともと病因が

不明である症例も多く、それが bnt162b2 に由来するかどうかは判断できないと家

族に説明した。 

事象の転帰は不明であった。 

事象は、重篤（2021/08/02 からの入院）として評価された。 

報告者は、事象が非重篤であり、被疑薬と事象との因果関係は、可能性小と考え

た。 

  

これ以上の再調査は不可能である。バッチ番号に関する情報は、入手済みである。 

  

追加情報（2021/09/28）：連絡可能な他の医療従事者から入手した新たな情報は以

下を含む：追加報告者、患者（追加の臨床検査データ、病歴、ワクチン歴）、製品

（発現追加、経路と併用薬）、事象（コーディング皮下出血、口腔内出血、出血を

追加した）と臨床経過の詳細。 

  

これ以上の再調査は不可能である。バッチ番号に関する情報は、入手済みである。 

  

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

TTS（血小板減少症を伴う血栓症）が報告されなかった為、Notes と添付資料#5：血
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栓症（血栓塞栓症を含む。）（血小板減少症を伴うものに限る。）(TTS)調査票は

削除された。 
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12027 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

血圧上昇（高

血圧|血圧上

昇） 

 

傾眠（傾眠） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

頭痛（頭痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

丘疹（丘疹） 

アレルギー性

皮膚炎; 

 

喘息; 

 

糖尿病; 

 

緑内障; 

 

胃食道逆流性

疾患 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である（PMDA 受付番号：v21123700）。 

 

患者は、56 歳の女性であった。 

2021/08/17 15:30（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナテ

ィ注射剤、ロット番号：EW0207、有効期限：2021/12/31、筋肉内、2回目、単回

量）を左三角筋に接種した(56 歳時)。 

ワクチン接種前（2021/08/17）の体温は、35.8 度であった。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）による病歴には、糖尿病(2014/05 発症、

継続中)、喘息、緑内障(すべて継続中、治療中)、逆流食道炎、気管支喘息

(2008/10 発症、継続中)があった。 

化粧品のような医薬品以外の製品に対するアレルギーがあった（詳細：生卵、そば

粉、牛乳、カニで発疹、アルコール綿で拭くと赤くなる）。 

併用薬にはエクメット LD(糖尿病に対して、経口、開始日 06/25、中止日 08/27、継

続中)、ネキシアム 20mg(逆流食道炎に対して、経口、開始日 06/25、中止日 08/27)

があった。 

2021/07/26 15:30（ワクチン接種日）、以前は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コ

ミナティ、ロット番号：EW0207、有効期限：2021/12/31、筋肉内、1回目、単回

量）を左三角筋に接種した。 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種は受けなかった。事象の

報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワクチン接

種は受けなかった。Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン

接種は受けなかった。 

2021/08/17 14:50（ワクチン接種同日）、アナフィラキシーを発現した。 

2021/08/17（ワクチン接種同日）、病院に入院した。 

2021/08/17（ワクチン接種同日）、事象の転帰は不明であった。 

事象の経過は以下の通り： 

コミナティ接種後数分して、全身の掻痒感が出現した。上胸部と注射反対側に紅斑

が出現し、血圧が 200 に上昇した。喘鳴はなかった。頭痛軽度があった。SPO2 97%

～98%であった。生食水を点滴しつつ、ポララミン注 5mg 1A を静注して、掻痒感、

紅斑は消失した。 

血圧は 177/84、軽度頭痛は持続し、アセトアミノフェン 500mg を服用した。 

報告された追加情報により： 

関連検査は以下の通り： 

2021/08/17、胸部 x-p 検査、結果:異常所見なし 

2021/08/17、頭部 CT 検査、結果:異常所見なし 

2021/08/17、HbA1c 検査、結果:10.9% 

2021/08/17、血糖検査、結果:258mg/dl 

2 回目接種の有害事象の診断に関する情報は以下の通り： 

2021/08/17 15:40、掻痒感が発現した。報告者は事象を非重篤に分類した。診療所

を受診して観察された。ワクチンとの因果関係は関連ありであった（理由：時間が
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間もない）。事象の転帰は回復であった。処置を受けた（詳細：ピレチア注 1A 皮

下注）。 

2021/08/17 15:40、上胸部紅色小丘疹が発現した。報告者は事象を非重篤に分類し

た。診療所を受診して観察された。ワクチンとの因果関係は関連ありであった（理

由：注射直後）。事象の転帰は回復であった。処置を受けなかった。 

2021/08/17 15:40、息苦しさが発現した。報告者は事象を非重篤に分類した。救急

治療室を受診した。ワクチンとの因果関係は関連ありであった（理由：注射直

後）。事象の転帰は回復であった。処置を受けた（詳細：ソルメドロール 125mgIV

点滴注入）。 

2021/08/17 15:40、高血圧が発現した。報告者は事象を非重篤に分類した。救急治

療室を受診した。ワクチンとの因果関係は関連ありであった（理由：注射直後）。

事象の転帰は回復であった。処置を受けなかった。 

2021/08/17 15:40、頭痛が発現した。報告者は事象を非重篤に分類した。救急治療

室を受診した。ワクチンとの因果関係は評価不能であった（理由：血圧上昇に起因

したかどうかは不明である）。事象の転帰は回復であった。処置を受けなかった。 

コメントは以下の通り： 

2021/07/26、1 回目接種後、注射側の上肢のかゆみと体熱感が出現したが、経過観

察で軽快した。 

2021/08/17、2 回目接種直後、全身の掻痒感、上半身の発赤、発疹、息苦しさの自

覚があり、喘鳴がなかった。血圧が 196/90 まで上昇した。頭痛を併った。掻痒感

に対し、ピレチア注 1A を皮下注したが、頭部 CT 撮影にて一過性の意識消失があ

り、観察のために入院した。ピレチアによる眠気のため一時入眠した可能性があっ

た。念のため、ソルメドロール 125mg×IV 点滴静注は実行された。酸素吸入は始ま

り、経過観察入院とした。入院後、意識清明で食事摂取も可能となり、翌日に退院

した。 

アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）： 

Major 基準：発疹を伴う全身性掻痒感、Minor 基準：喘鳴もしくは上気道喘鳴を伴

わない呼吸困難に該当する。 

次の症例定義に合致する：突然発症、徴候及び症状の急速な進行、複数（2つ以

上）の器官系症状を含む。レベル 2：(1 つ以上の(Major)皮膚症状基準) AND(1 つ以

上の(Minor)循環器症状基準 AND/OR(Minor)呼吸器系症状基準）。 

カテゴリーのチェック：カテゴリー(2)レベル(2)と合致する：アナフィラキシーの

症例定義参照 

有害事象の全ての徴候と症状には i)全身の掻痒感、ii)上半身の紅色発疹、iii)呼

吸困難(息苦しさ)、iv)意識レベル低下(薬剤の副作用の可能性あり)、v)血圧

192/113、vi) SpO2 96%（室内空気）があった。 

有害事象の時間的経過：注射後 5-15 分の間に i)全身の掻痒感、ii)上半身の紅色発

疹、iii)呼吸困難(息苦しさ)が順次に出現した。v)血圧 192/113、vi) SpO2 96%

（室内空気）が注射後 15 分で測られた。注射後 10 分で血管ルード確保し、注射後

15 分でピレチア 1A を静脈注射した。コミナティ筋注後 60 分で、iv)意識レベル低

下（薬剤の副作用の可能性あり）が発現した。入眠したように見えたが、およそ 5

分で起きた。頭部 CT にて異常がなかった。コミナティ筋注後 120 分以内に意識清
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明であり、呼吸苦は消えた。掻痒感、発疹も消えた。倦怠感は残ったがピレチア注

射によるものかもしれない。 

副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン剤、静注輸液、酸素を含んだ医学的介入を必要

とした（詳細：ヴィーン F (500)で静脈ルート確保、ソルメドロール 125mg+生理食

塩水 100mL はコミナティ筋注後 60 分で実施された。酸素吸入は予防接種後の 10 分

と 120 分の間で実行した）。 

臓器障害に関する情報： 

多臓器障害：いいえ 

消化器：いいえ 

その他の症状/徴候：いいえ 

呼吸器（はい）：呼吸困難（喘鳴又は上気道喘鳴を伴わない）(はい)。両側性喘鳴

/気管支痙攣：いいえ、上気道性喘鳴：いいえ、上気道腫脹：いいえ、呼吸窮迫：

いいえ、頻呼吸：いいえ、呼吸補助筋の動員増加：いいえ、後退：いいえ、チアノ

ーゼ：いいえ、喉音発生：いいえ、乾性咳嗽：いいえ、嗄声：いいえ、咽頭閉塞

感：いいえ、くしゃみ：いいえ、鼻漏：いいえ、その他：いいえ、詳細：接種後 5

～10 分以内に息苦しさを訴えた。SpO2 は 96%（室内空気）であった。2L の酸素を

経鼻カニューレで投与し、120 分で終了した。 

心血管系（はい）：意識レベルの低下（はい）。低血圧（測定済み）：いいえ、シ

ョック：いいえ、頻脈：いいえ、毛管血管再充満時間> 3 秒：いいえ、中心脈拍数

の減少：いいえ、意識消失：いいえ、その他：いいえ、詳細：コミナティ筋注のお

よそ 60 分後、応答が鈍くなった。10 分以内に回復したが、眠気を訴えた。報告者

はピレチア注射の副作用と考えられた。 

皮膚/粘膜(はい)：皮疹を伴う全身性そう痒症(はい)。全身性蕁麻疹：いいえ、全

身性紅斑：いいえ、血管浮腫（遺伝性ではない）：いいえ、皮疹を伴わない全身性

そう痒症：いいえ、全身性穿痛感：いいえ、限局性注射部位蕁麻疹：いいえ、眼の

充血及び痒み：いいえ、その他：いいえ、詳細：コミナティ筋注後 5分程で全身の

かゆみと上半身に紅疹が出現した。ピレチア注を静脈注射し、コミナティ筋注後

120 分以内に消失した。 

血液検査及び生化学的検査を含んだ臨床検査又は診断検査は実行した。 

2021/08/18、血液検査、結果：WBC 16100/µL（基準範囲：3300～9000）、分葉核球

88%（基準範囲：39～70） 

2021/08/18、生化学的検査、結果：CRP：0.71mg/dl（基準範囲:<0.30）、AST：

61U/L（基準範囲：10～40）、ALT：93U/L（基準範囲：5～45） 

事象アナフィラキシー、上胸部と注射反対側に紅斑/上半身の発赤発疹、血圧が 200

に上昇した/血圧が 196/90 まで上昇、倦怠感、眠気の転帰は不明であった。頭痛軽

度/頭痛、上胸部紅色小丘疹、高血圧は 2021 年の不明日に回復であった。一過性の

意識消失、意識レベル低下（薬剤の副作用の可能性あり）、全身の掻痒感/掻痒

感、息苦しさ/呼吸困難(息苦しさ)、上半身の発赤発疹/上半 
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12039 

TTS（血小板減

少症を伴う血

栓症） 

 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

脳血管発作

（脳血管発

作） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な薬剤師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21123737。  

2021/07/17 09:30（ワクチン接種日）、63 歳 3ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫の

ため bnt162b2（コミナティ、注射液、投与経路不明、バッチ/ロット番号は報告さ

れなかった、1回目、単回量）を接種した。 

病歴は報告されなかった。 

併用薬にはオルメサルタンおよびアゼルニジピンがあり、ともに使用理由不明、開

始日および中止日は報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内の予防接種と病気、服用

中の薬剤、過去の副作用歴、発育状況）による患者の病歴：オルメサルタン OD 錠

「DSEP」 20mg、1 錠 1日 1回、朝食後、経口投与；アゼルニジピン錠「日医工」

16mg、1 錠 1日 1回、朝食後、経口投与。 

2021/07/25、脳卒中、急性期脳梗塞、血栓症（血栓塞栓症を含む）（血小板減少症

を伴うものに限る）が発現した。 

2021/07/31（ワクチン接種 14 日後）、患者は入院した。 

事象の経過は次の通り： 

2021/07/25、夕方になって呂律が回りにくくなった。患者は熱中症と思い

2021/07/31 に近医受診した。 

2021/07/31、同日、報告者の病院の救急受診後、頭部 MRI にて急性期脳梗塞の所見

を認めたため、精査入院は勧められた。 

2021/08/02、精査のため入院した。 

入院時は明らかな異常は認められなかったが、自覚症状としては言葉の出にくさが

あった。 

頸動脈エコー、経胸壁心エコー、胸腹部 CT では脳梗塞の原因となる所見はなく、

ホルター心電図では発作性心房細動は認めないものの、上室性期外収縮を頻回に認

めた。再発予防のため、塞栓源不明脳塞栓症（ESUS）としてバイアスピリンによる

治療を開始した。 

2021/08/07、患者は退院した。 

報告薬剤師は、事象を重篤（2021/07/31 から 2021/08/07 まで入院（報告された通

り））と分類し、薬剤師は事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告薬剤師は次の通りにコメントした： 

ワクチン接種後 8日目の脳梗塞発症であり、因果関係ははっきりせず、事象がワク

チン接種に関連あるかどうかは不明であった。 

血栓症（血栓塞栓症を含む）（血小板減少症を伴うものに限る）（TTS）調査票の

情報： 

1、臨床症状/所見：局所性麻痺の発現日は 2021/08/02 であった。 

2、検査所見：スメアでの凝集所見は「なし」であった。白血球数 52x100/ul

（5200/mm3）、赤血球数 396x10000/uL（3960 x10 3/mm3）、ヘモグロビン

13.6g/dl、ヘマトクリット 40.4%、血小板数 25.3 10000/uL（253 x10 3/mm3）、D-

ダイマー 0.4ug/ml。 
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抗血小板第 4因子抗体（抗 PF4 抗体）は実施しなかった。 

抗 HIT 抗体（抗 PF4-ヘパリン複合体抗体）は実施しなかった。 

2021/08/02、SARS-CoV-2 検査は陰性であった（検査方法：抗原定量検査）。 

その他の特記すべき検査はなかった。 

3、画像検査：2021/08/03、超音波検査が実施された。撮影部位：頚部、心臓。血

栓/塞栓症の所見なし。 

2021/08/03、CT 検査が実施された。撮影部位：胸部、腹部。血栓/塞栓症の所見な

し。 

2021/07/31、MRI 検査が実施された。撮影部位：頭部。血栓/塞栓症の所見あり。 

血管造影検査は実施されなかった。肺換気血流シンチグラフィーは実施されなかっ

た。 

2021/08/02、胸部 X線検査が実施された。血栓/塞栓症の所見なし。 

その他の特記すべき検査は実施しなかった。 

4、外科的処置/病理学的検査：外科的処置と病理学的検査は実施されなかった。 

5、診断名は脳卒中であった。除外した疾患：なし。COVID-19 の罹患歴：なし。ヘ

パリンの投与歴：なし。血栓のリスクとなる因子：なし。 

2021/08/06（ワクチン接種 20 日後）、事象の転帰は、軽快であった。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されている：文

章「2021/07/25、脳卒中、急性期脳梗塞、血栓症が発現した。2021/07/25（ワクチ

ン接種 8日後）午後、血栓症（血栓塞栓症を含む）（血小板減少症を伴うものに限

る）が発現した。」を「2021/07/25、脳卒中、急性期脳梗塞、血栓症（血栓塞栓症

を含む）（血小板減少症を伴うものに限る）が発現した。」に更新した。 

事象はそれに応じ、更新された。 

 

追加情報（2021/10/08）：本追跡調査は、再調査が要求されたにもかかわらず、バ

ッチ番号は利用できないと通知するために提出されている。再調査は完了した。こ

れ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。事象「血栓症（血

栓塞栓症を含む。）（血小板減少症を伴うものに限る。）」は、「血小板減少症」

から「血小板減少症を伴う血栓症」へと解釈された。 
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12052 

四肢麻痺（四

肢麻痺） 

 

脳出血（脳出

血） 

 

被殻出血（被

殻出血） 

  

本報告は医学情報チームに伝えられた連絡可能な医師からの自発報告である。 

  

2021/07/12、58 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射

剤、バッチ/ロット番号と使用期限不明、筋肉内、単回量、1回目）を接種した。 

病歴は、なしと報告された。 

併用薬がなかった。 

ロット番号は、他院でワクチン接種を受けたため空欄であり、不明であった。 

病歴、併用薬と過去のワクチン接種（4週以内）は、なしと報告された。 

家族歴はなかった。 

2021/07/14、脳出血と手足の麻痺/四肢麻痺/軽い麻痺（入院、医学的に重要）を発

症した。 

2021/07/14（ワクチン接種の 2日後）、「四肢麻痺のため来院し、脳出血が起こっ

た。原因は脳出血であった。」（報告の通り）。 

入院中、歩けて日常生活は送れていたが、完全に回復しない軽い麻痺の状態であっ

た。 

「報告がほとんどないので、関係ない。」と報告された。 

有害事象の詳細は以下の通り： 

2021/07/14（疑）09:30（ワクチン接種の 2日後）、左被殻出血を発症した。 

2021/07/20 から 2021/08/07 までの入院中に加療した。 

日付不明、軽快であった。 

コメントは以下の通りと報告された： 

2021/07/12、ワクチンを接種した。 

2021/07/14、右手足の麻痺を発症した。 

2021/07/20（ワクチン接種の 8日後）、脳 MRI が依頼された。脳出血が確認され

た。 

同日、緊急入院した。リハビリテーション、加療した。 

2021/08/07（ワクチン接種の 26 日後）、退院した。 

左被殻出血から軽快した。 

患者は、2021/07/20 から 2021/08/07 まで入院した。 

実施された臨床検査および処置は以下のとおり：頭部磁気共鳴画像検査：

2021/07/20 に脳出血があった。 

事象脳出血の転帰は不明で、四肢麻痺の転帰は未回復で、被殻出血の転帰は軽快で

あった。 

  

報告者がワクチンの接種医への調査依頼の可否について報告された。他院のため、

報告者はそれが可能かどうか判断することができない。前医は、内科クリニックで

ある。ワクチン接種された病院はカルテに記載されていたが、紹介状に記載されて

いなかったため、不明であった。 

  

報告者は、事象左被殻出血を重篤（永続的／顕著な障害／機能不全、2021/07/20 か

ら 2021/08/07 まで入院した）と分類した。 

報告者は、事象左被殻出血と BNT162b2 との因果関係を評価不能（理由：判断困
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難）と評価した。 

  

ロット/バッチ番号に関する情報は要請された。 

  

追加情報（2021/08/18）： 

フォローアップレターの回答を通して連絡可能な同医師から入手した新情報は以下

を含む： 

病歴、併用薬、家族歴情報、被疑ワクチン情報（ワクチン接種経路）、新しい事象

（左被殻出血）、事象の詳細、臨床経過。 

  

BNT162b2 のロット番号は提供されず、追加報告の間に要請される。 

  

修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されている： 

関連するデータフィールドと経過は、報告された事象記述が「2021/07/14、右手足

の四肢麻痺を発症した」から「2021/07/14、右手足の麻痺を発症した」への更新を

示すために更新された。 

  

追加情報（2021/10/28）： 

本報告は、フォローアップレターの回答を通して同じ連絡可能な医師から入手した

自発の追加報告である。経過が更新された。 

  

BNT162b2 のロット番号は提供されず、追加報告の間に要請される。 

 

追加報告（2021/11/15）：この追加情報は、再調査が行われたにもかかわらず、バ

ッチ番号が利用できないと通知するために提出されている。 

再調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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12065 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

口唇腫脹・口

唇浮腫（口唇

腫脹） 

心筋梗塞; 

 

狭心症; 

 

糖尿病; 

 

脂質異常症; 

 

良性前立腺肥

大症; 

 

過敏症 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な薬剤師による自

発報告である。PMDA 受付番号：v21123730。 

 

2021/07/30、73 歳 9 ヵ月の男性患者は COVID-19 予防接種のため、bnt162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号不明、使用期限不明）、接種経路不明、単回量にて 2

回目の接種を受けた（73 歳時）。 

ワクチン接種前の体温は不明であった。 

患者の家族歴は不明であった。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による患者の病歴は以下の通り：心筋

梗塞の既往あり。皮膚科にてアレルギー治療中、糖尿病、脂質異常症、前立腺肥大

症、狭心症があった。 

2021/08（報告情報源では日時不明）、アレルギー反応と胸の圧迫感が出現した。 

日付不明、事象の転帰は不明であった。 

 

事象の臨床経過は以下の通り： 

2021/07/30（ワクチン接種日）、ワクチン 2回目接種後、蕁麻疹、口唇ぶたの腫れ

がひどかった。元々アレルギー体質で、皮膚科で治療中だったため、皮膚科医に相

談し、状況は改善した。その後、患者は度々胸の圧迫感を感じた。患者は心筋梗塞

の既往もあったことから、患者は他の病院で医者に意見を聞いて、ニトロペン錠を

処方追加された。 

  

報告薬剤師は事象を非重篤とし、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能とし

た。他要因（他の疾患等）の可能性は、狭心症であった。 

本ワクチン（BNT162B2）のロット番号は未提供であり、追跡調査にて要請される。 

 

追跡調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。詳細

情報の入手は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/02）：追跡調査を試みるも、ロット/バッチ番号は入手不能で

あることを追加報告する。追加情報入手の試みは完了する。詳細情報の入手は期待

できない。 
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12099 

心筋炎（心筋

炎） 

 

ストレス心筋

症（ストレス

心筋症） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

発熱（発熱） 

  

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)と医薬品医療機器総

合機構（PMDA）を経由して連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21124148。 

 

2021/08/08 10:30 (26 歳時) 、26 歳 9 カ月の男性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162B2(コミナティ、注射剤、ロット番号：FD0889、使用期限：2021/12/31、筋

肉内投与、単回量)の 2回目を接種した。 

患者には他の病歴と家族歴はなかった。  

患者は、薬、食品、または他の製品に対するアレルギーを持っていなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンを接種したかどうかは不明であ

った。  

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 検査を受けていない。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

2021/08/08、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

2021/07 不明日、患者は COVID-19 免疫のため、コミナティ（注射剤、ロット番

号：不明、筋肉内投与、単回量)の初回接種を受けた。 

2021/08/09（ワクチン接種翌日）、患者は 38 度の発熱を発症した。 

2021/08/10（ワクチン接種 2日目）、朝には 37 度台へ解熱し、職場に行った。 

23:00（報告の通り、ワクチン接種 2日後）、38 度台の発熱、急性心筋炎、呼吸困

難を発症した。 

2021/08/11（ワクチン接種 3日後）、朝に発熱と呼吸困難のため、近医を受診し、

入院した。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/08/08、患者はコミナティの 2回目を接種した。 

2021/08/09、摂氏 38 度の発熱を発現した。 

2021/08/10 朝には摂氏 37 度台に解熱し、職場に行った。 

2021/08/10、同日 23:00 に、摂氏 38 度台の発熱、呼吸困難を発現した。 

2021/08/11 の朝に、近医を受診した。 

2021/08/11、胸部レントゲン、コンピュータ断層撮影（CT）で異常所見はなかっ

た。 

2021/08/11、心電図でⅠ、Ⅱ、Ⅲ、aVF、aVL、V2-V6 で ST 上昇を認め、病院内科へ

紹介となった。2021/08/11、冠状動脈 CT に異常は認められなかった。 

同日、BNT162B2 による急性心筋炎の疑い、発熱、呼吸困難で同日入院となった。 

2021/08/13（入院 3日目）、患者は解熱鎮痛薬、βブロッカー、アンジオテンシン

変換酵素（ACE）阻害薬などの治療を受けた。  

2021/08/14、入院 3日目に、CRP、心臓酵素濃度、心筋逸脱酵素は低下し、心筋壁

運動も改善し、更に、血行動態も安定して経過した。 

血行動態も安定して経過した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、2021/08/11 のたこつぼ型心筋症であった。 
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2021/08/11 から日付不明まで、入院した。 

2021/08/13（ワクチン接種 5日後）、事象の転帰は回復であったと報告された。 

 

報告医師は、事象を重篤（入院、障害につながるおそれ― 医学的に重要）と分類

し、事象が BNT162B2 に関連ありと評価した。 

報告医師は、以下の通りにコメントした：「主治医の判断としては、コミナティ 2

回目接種 2日後に発症した心筋炎を疑っております。」 

報告者は、事象は救急救命室/部または緊急治療と入院に至ったと分類した。 

 

追加情報（2021/11/19）： 

本報告は重複症例 202101073941 と 202101077675 の情報を統合した追加報告であ

る。 

以降すべての追加情報は企業症例番号 202101073941 にて報告される。 

 

再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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12127 

多臓器不全

（多臓器機能

不全症候群） 

 

血栓症（血栓

症） 

統合失調症; 

 

肺気腫; 

 

脂質異常症; 

 

良性前立腺肥

大症; 

 

高血圧 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）経由で入手した連絡

可能な医師からの自発報告である。 

 

2021/06/17、88 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、バッ

チ/ロット番号：EW0201、使用期限：2021/09/30、単回量、筋肉内投与）の 2回目

の接種を受けた。 

病歴は、2000 年から統合失調症（継続中）、高血圧、日付不明日から 2019/07 まで

脂質異常症、肺気腫（継続中）、2019 年から良性前立腺肥大症（継続中）があっ

た。 

併用薬は酸化マグネシウム（マグミット、便秘に対して、開始日と終了日は報告さ

れなかった）、ブレクスピプラゾール（レキサルティ、統合失調症に対して、開始

日と終了日は報告されなかった）、チオトロピウム臭化物水和物（スピリーバ、肺

気腫、開始日と終了日は報告されなかった）、スルバクタムナトリウム/アンピシ

リンナトリウム（ユナスピン、肺炎に対して、開始日と終了日は報告されなかっ

た）、メロペネム（メロペネム、胆のう炎に対して、開始日と終了日は報告されな

かった）を含んだ。 

2021/05/27、患者は BNT162b2（ロット番号 Y4834、使用期限：2021/11/30）の初回

接種を受けた。 

 

2021/06/18、患者は微小血栓症による多臓器不全が発現した。 

2021/06/25 から日付不明までの 5日間、患者は、微小血栓症による多臓器不全のた

めに入院した。 

2021/06/29、患者は死亡した。 

剖検が行われ、微小血栓症が認められた。 

実施された患者の検査値と処置は以下の通り： 

activated partial thromboplastin time: 37.0 seconds 2021/06/28 , alanine 

aminotransferase: 447 iu/l 2021/06/28 , aspartate aminotransferase: 570 

iu/l 2021/06/28 , blood creatinine: 1.76 mg/dl 2021/06/28 , blood lactate 

dehydrogenase: 806 iu/l 2021/06/28 , blood urea: 39 mg/dl 2021/06/28 , 

body temperature: 36.7 centigrade 2021/06/17 (ワクチン接種前) , body 

temperature: 38 centigrade 2021/06/18 , fibrin D dimer: 7.8 ug/ml 

2021/06/28 , nucleic acid test: 陰性 2021/06/25 鼻咽頭スワブ , oxygen 

saturation: 88 to 92 % 2021/06/18 , oxygen saturation: 測定不能 % 

2021/06/25 , platelet count: 209 x10^ 3/mm3 2021/06/28 , prothrombin time: 

23.4 seconds 2021/06/28。 

微小血栓症による多臓器不全の結果として抗凝固薬を含む治療的処置がとられた。 

 

事象経過は、以下の通りだった： 

2021/06/17（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2 ワクチン接種の 2回目の投与を

受けた（報告通り）。 

2021/06/18（ワクチン接種 1日後）、患者には 38 度発熱があった。SpO2 は 88～

92%に低下した。アセトアミノフェンで経過観察された。 
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2021/06/24（ワクチン接種 7日後）、尿量が低下した。 

2021/06/25（ワクチン接種 8日後）、SpO2 測定不能にて患者は入院した。心不全、

腎機能障害、感染症疑いで治療開始した。 

2021/06/27（ワクチン接種 10 日後）、呼吸不全は増悪した。 

2021/06/28（ワクチン接種 11 日後）、血圧低下した。昇圧剤の投与が開始された

が、心肺停止となり、死亡した。 

病理剖検の結果に基づいて、微小血栓が肺、腎臓、肝臓など多臓器で認められ、そ

れが死因と考えられた。 

報告医師は、事象を重篤（入院、死亡）と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係を

関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

2021/06/29（ワクチン接種 12 日後）、多臓器不全により患者は死亡した。 

剖検がおこなわれた。 

剖検によって微小血栓症がみつかった。 

事象の転帰は、死亡であった。 

患者は事象のために抗生剤、昇圧剤、ステロイドの治療をうけた。 

報告医師は、以下の通りにコメントした：微小血栓症の原因となる疾患が特定でき

ず、ワクチン接種の関与が疑われた。 

 

2021/05/27、患者は筋肉内に BNT162b2 の初回接種を受け、ロット番号：EY4834、

使用期限：2021/11/30 であった。 

2021/06/17、患者は筋肉内に BNT162b2（初回接種から更新）の 2回目の接種を受

け、ロット番号は EW0201、使用期限は 2021/12/31（2021/09/30 から更新）であっ

た。 

併用薬は、酸化マグネシウム（マグミット 330mg、便秘に対して、経口）、ブレク

スピプラゾール（レキサルティ 1mg、統合失調症に対して、経口）、チオトロピウ

ム臭化物水和物（スピリーバ吸入用カプセル 18ug、肺気腫に対して、吸入）、スル

バクタムナトリウム/アンピシリンナトリウム（ユナスピン静注 3g、肺炎に対し

て、静注）、メロペネム（メロペネム静注 1g、胆のう炎に対して、静注）を含ん

だ。 

病歴詳細は、以下の通りであった： 

2000 年より統合失調症を発症（継続中）、日付不明より高血圧を発症、日付不明か

ら 2019/07 まで脂質異常症を発症、日付不明から継続中の肺気腫を発症し、2019 年

から継続中の前立腺肥大症を発症した。 

2021/06/28, aspartate aminotransferase (AST; 正常範囲: 13-33 IU/L) 570 

IU/L, alanine aminotransferase (ALT; 正常範囲: 8-42 IU/L) 447 IU/L, 

lactate dehydrogenase (LDH; 正常範囲: 124-222 IU/L) 806 IU/L, blood urea 

nitrogen (BUN; 正常範囲: 8-20 mg/dL) 39 mg/dL, Creatinine (Cr; 正常範囲: 

0.65-1.07 mg/dL) 1.76 mg/dL, platelet (正常範囲: 158000-348000/uL) 

209000/uL, D-dimer (正常範囲: 0.5-1.0 ug/mL) 7.8 ug/mL, prothrombin time 

(PT; 正常範囲: 10.5-13.0 seconds) 23.4 seconds, activated partial 

thromboplastin time (APTT; 正常範囲: 26.9-38.1 seconds) 37.0 seconds。 
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入院期間は、5日であった。 

事象微小血栓症による多臓器不全は、5日間の集中治療室への入室を必要とした。 

微小血栓症による多臓器不全の結果として治療的処置がとられた： 

微小血栓症は抗凝固薬で治療された。 

医師は、以下の通りにコメントした： 

肺、心臓、肝、膵、副腎、前立腺、骨髄の細動脈と毛細血管レベルに微小血栓の存

在を認めた。 

死因及び医師の死因に対する考察、ならびにワクチン接種と死亡との因果関係に対

する医師の考察についてのコメントは以下の通りであった： 

微小血栓症を発症する原因疾患が認められず、播種性血管内凝固（DIC）にも合致

しないことから、ワクチンの関与が疑われた。 

 

追加情報（2021/09/02）:連絡可能な同医師からの新情報は、医薬品医療機器総合

機構（PMDA）から入手した。PMDA 受付番号：v21125563。 

新情報は、臨床検査値結果（SpO2、体温）、臨床経過と因果関係（BNT162b2 への関

連あり）を含んだ。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/10/22）： 

再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/08）： 

本報告は同じ連絡可能な医師からの追跡調査書回答の追加情報報告である。 

新情報は以下のとおり： 

COVID ワクチン接種の詳細、患者病歴、併用薬、臨床検査値。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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12131 

白血病（急性

白血病） 

 

敗血症・菌血

症（敗血症） 

 

慢性腎臓病

（慢性腎臓病|

慢性腎臓病） 

 

白血球数増加

（白血球数増

加） 

 

DIC（播種性血

管内凝固） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

急性膵炎; 

 

慢性腎臓病; 

 

慢性膵炎; 

 

甲状腺腫; 

 

糖尿病; 

 

脂質異常症; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。 PMDA 受付番号：v21125012 

 

2021/07/14、63 歳 7 ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号 FC5974、使用期限 2021/09/30、投与経路不明、初回、単

回量）の接種を受けた（接種日、63 歳時）。 

病歴には、糖尿病、高血圧、脂質異常症、慢性膵炎、慢性腎臓病および甲状腺腫が

あった。また、患者は急性膵炎のために入院したことも報告された。 

アレルギーはなかった。家族歴は提供されなかった。 

併用薬は、糖尿病に対してのインスリンを含んだ。 

ワクチン接種の前の体温は、提供されなかった。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチン接種を受けたかは不明であっ

た。 

2021/08/06（ワクチン接種後 23 日）、急性白血病を発現した。 

2021/08/06 13:50（ワクチン接種後 23 日）、患者はすべての事象のために病院に

入院した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

患者は定期的に糖尿病内科を受診していた。 

2021/06/19、血液検査で白血球（ＷＢＣ）6000 を示した。 

2021/07/14、患者は BNT162B2 の初回接種を受けた。 

2021/07/24（ワクチン接種後 10 日）、別の病院で実施された血液検査は、ＷＢＣ 

18600 と上昇していた。 

2021/08/04、摂氏 38 度の発熱と倦怠感が見られた。 

2021/08/06（ワクチン接種後 23 日）、報告病院へ救急搬送された。 

2021/08/06 13:50、異常が発見された。ＷＢＣ 89300/uL（正常範囲：3300 から

9000/uL）と異常高値が認められ、白血病の疑いで入院した。 

2021/08/07、ＤＩＣ（播種性血管内凝固）が合併していることが判明した。

2021/08/08、気管挿管が行われ、人工呼吸器が設置され、CHDF が導入された。 

2021/08/10、ＷＢＣは、51600/uL（正常範囲：3300 から 9000/uL）と異常高値が認

められた。 

2021/08/12 から 2021/08/15 まで、赤血球輸血が行われた。 

2021/08/14、慢性骨髄単球性白血病の可能性を考慮し、ハイドレアの投与が開始さ

れた。 

2021/08/15、敗血症になっていることが判明した。ＤＯＡが開始され、抗生剤も使

用された。 

2021/08/19、ＷＢＣは 799900/uL（正常範囲：3300 から 9000/uL）と異常高値が認

められた。 

2021/08/19、患者は敗血症、白血病、慢性腎不全の急性増悪で死亡した。 

報告病院へ搬送されたので異常状況が報告された。患者は発熱があり、ふらついて

いた。救急要請が行われた。搬送手段は救急車であった。 

病院到着時刻は 2021/08/06 13:50 であった。 

検査（血液/生化学的検査、感染関連検査、画像検査など）が行われた（判読不
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能）。 

2021/08/19 14:50、患者の死亡が確認された。死後の検査はなしと報告された。事

象急性白血病は、救急治療室および ICU 受診を要した。 

患者は、CHDF（持続的血液透析濾過）、輸血、ハイドレアおよび抗生剤での治療を

受けた。 

事象発熱、倦怠感およびＤＩＣの転帰は不明であった。報告医師は、事象を重篤

（死亡）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能とした。他の疾患な

どの他要因の可能性は以下の通りだった： 

急性白血病と BNT162b2 ワクチン接種の因果関係については証明困難であった。 

患者は、2021/08/06 から 2021/08/19（前回報告の通り）まで入院した。 

患者死亡は、2021/08/19 14:50 に確認された。剖検は行われなかった。 

死因および死因に対する医師の考察：患者は、急性白血病、敗血症および慢性腎不

全の急性増悪により死亡した。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

2021/08/06（ワクチン接種後 23 日）から 2021/08/19（ワクチン接種後 1ヵ月と 5

日）まで、報告医師は、報告病院で患者の主治医として診察に関わっていた。患者

は、白血病、敗血症と慢性腎不全の急性増悪のため死亡退院となった。BNT162B2 ワ

クチン接種後 10 日という短いスパンで白血球数の異常がみられ、事象と BNT162b2

ワクチン接種の因果関係は完全に除外することができないため、本症例は報告され

た。 

 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察： 

急性白血病が BNT162B2 接種後の短いスパンで発現したので、関連性は完全に否定

することができなかった。しかし、臨床実感として、ワクチン接種後に急性白血病

を発現した患者数が増えている感覚はないので、ワクチン接種と死亡の因果関係は

否定的かと思われた。 

  

追加情報:（2021/11/15）同医師から新たな情報が報告された。新たな情報には、

患者詳細（患者イニシャル）、病歴詳細、臨床検査値、有害事象に対する関連検

査、事象の詳細（受けた治療、事象発現日）、死亡の詳細および臨床情報が含まれ

た。 

 

これ以上の再調査は不可能である。本報告は、同医師からの追加情報である。 
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12135 

心筋炎（心筋

炎） 

 

ストレス心筋

症（ストレス

心筋症） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

発熱（発熱） 

  

本症例は、重複症例のため Invalid と考えられる。 

 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21124148。 

患者は 26 歳 9ヵ月（事象とワクチン接種時年齢）の男性であった。 

2021/08/08 10:30（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号 FD0889、使用期限 2021/09/30、接種経路不明、単回量）2

回目を接種した。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

病歴はなく、家族歴はなかった。 

併用薬情報は報告されなかった。 

2021/08/08、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

2021/08/10 23:00（報告の通り）、ワクチン接種の 2日後、急性心筋炎と呼吸困難

を発現した。 

2021/08/11（ワクチン接種後 3日）、入院した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/08/08、コミナティの 2回目を接種した。 

2021/08/09、摂氏 38 度の発熱を発現した。 

2021/08/10 朝には、体温摂氏 37 度に解熱し、職場に行った。 

2021/08/10 23:00 同日、摂氏 38 度の発熱、呼吸困難を発現した。 

2021/08/11 朝には、近医を受診した。 

2021/08/11、胸部 X線とコンピュータ断層撮影（CT）では、異常所見なしと明らか

になった。 

2021/08/11、心電図にて、Ｉ、II、III、aVF、aVL、V2～V6 で ST 上昇を示し、病院

へ紹介となった。 

2021/08/11、冠動脈 CT では、異常所見を示さなかった。 

2021/08/11、コミナティによる急性心筋炎の疑いで、2021/08/11 同日、入院となっ

た。解熱鎮痛薬、βブロッカー、とアンギオテンシン変換酵素（ACE）阻害剤を投

与された。 

2021/08/14、入院 3日目には、C－反応性蛋白（CPR）と心臓逸脱酵素は低下し、心

筋壁運動も改善、血行動態も安定した。 

報告医師は、事象を重篤（入院および障害につながるおそれ― 医学的に重要）と

分類し、事象は BNT162b2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、2021/08/11 たこつぼ型心筋症であった。報告医

師は、以下の通りにコメントした：「主治医の判断としては、コミナティ 2回目接

種 2日後に発症した心筋炎を疑った。」 

2021/08/13（ワクチン接種後 5日）、事象の転帰は回復であった。 

報告された全事象のため治療された。 

 

追加情報(2021/11/19)：本報告は症例番号 202101073941 と 202101077675 が重複し

ていることを周知するための追加報告である。以降すべての続報情報は、企業症例
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番号 202101073941 にて報告される。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12171 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

胸痛（胸痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

不安症状（不

安） 

 

過換気（過換

気） 

 

緊張（緊張） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

 

熱感（熱感） 

 

ほてり（ほて

り） 

統合失調症 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21124223。 

 

2021/08/17 14:13（ワクチン接種日）、39 歳 5か月の女性患者は、COVID-19 免疫

のため bnt162b2（コミナティ、注射溶液、ロット番号：EY0572、有効期限：

2022/01/31、筋肉内投与、1回目、単回量、39 歳時）を接種した。 

2021/08/17、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.9 度であった。 

病歴は、統合失調症（2005 年から継続中）であった。 

併用薬は、ブロナンセリン、エスシタロプラムシュウ酸（レクサプロ）、クロナゼ

パム（リボトリール）、酸化マグネシウム、エスゾピクロン、ブロマゼパム、バル

プロ酸ナトリウムがあり、すべて統合失調症のために投与開始日不明から継続中で

あった。 

家族歴はなかった。 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチン接種は受けていなか

った。 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチン接種は受けていなか

った。 

併用薬は以下の通り、事象発現前の 2週間以内に投与した： 

1 年以上前から、統合失調症のためにブロナンセリン、レクサプロ、リボトリー

ル、酸化マグネシウム、エスゾピクロン、ブロマゼパム、バルプロ酸ナトリウムを

内服（経口投与）していた。 

化粧品など医薬品以外のアレルギーがあるかどうかは不明であった。 

2005 年頃より統合失調症を患っており、継続中であり、病院通院中であった。 

関連する家族歴は不明であった。 

2021/08/17 14:33（ワクチン接種 20 分後）、アナフィラキシー、呼吸苦、顔面の

紅潮、咽頭異和感、熱感、上胸部痛、不安、緊張、spo2 低下、過呼吸発作が発現し

たと報告された。 

2021/08/17（ワクチン接種日）、患者は入院した。 

事象の経過は次の通りであった： 

2021/08/17 14:13、呼吸苦、顔面の紅潮、咽頭異和感、熱感が発現した。 （この

時点で vital WNL）。 

14:46、エピナスチン（20）1T を内服した。spo2：90％台前半。 

15:15、上胸部痛が発現した。12 誘導 ECG WNL。 

15:22、spo2 89％（room air）まで低下した。胸部打診検査：清。 

15:35、酸素供給 2l で、spo2 98％まで上昇した。 

16:20、spo2 90％前後（他 vital WNL）、症状が緩和し、他の病院に救急搬送さ

れ、同日に入院となった。 

報告医師は次の通りコメントした：今回の SpO2 低下はアナフィラキシーによるも

のか、精神的な症状（過呼吸発作、不安、緊張）によるものかは不明である。 

2021/08/18、事象の転帰は回復した。 

報告医師は、事象を重篤と分類し（2021/08/17 から 2021/08/18 まで入院）、事象

と bnt162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 
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他要因（他の疾患等）の可能性は、統合失調感情障害の強度の不安であった。 

関連する検査は、2021/08/17 の心電図であった。結果は WNL を示した。 

2021/08/17 14:33、アナフィラキシーが発現した。 

報告者は、本事象を重篤（1泊 2日入院）と分類し、本事象と bnt162b2 との因果関

係を評価不能（本事象は統合失調症の不安によると疑われた）と分類した。 

有害事象は集中治療室を訪問する必要があった。 

本事象の転帰は回復であった。 

本事象は、ハイドロコートン、ガスター（通院していた病院で処方）、エピナスチ

ン（報告者の病院で処方）による、新たな薬剤/その他の治療/処置の開始が必要で

あった。 

事象のコメントはすでに提供されている。 

アナフィラキシー分類評価（ブライトン分類）によると、詳細は次の通りである： 

ステップ 1、Minor 基準で喘鳴もしくは上気道性喘鳴を伴わない呼吸困難の呼吸器

系症状があった。 

ステップ 2、突然発症し、徴候及び症状の急速な進行があった。 

ステップ 3、カテゴリー5：アナフィラキシーではない（診断の必須条件を満たさな

いことが確認されている）とチェックされた。 

事象のすべての徴候及び症状は、SpO2 90％前後（酸素マスク 2L）が持続。 

副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬、酸素による医学的介入を必要とした。詳細

は、2021/08/17 14:46、エピナスチン内服。15:35、酸素マスク 2L の投与開始。

16:20、他病院へ転院後、ハイドロコートン、ガスター投与（輸液もしたかと思わ

れる）。 

他院転院のため、肥満細胞トリプターゼ、免疫マーカー、補体活性化試験、血液検

査、生化学的検査を受けたかどうかは不明であった。 

2021/08/17、ECG を受け、WNL を示した。 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状はなかった。 

2021/08/18、事象は回復した。 

  

追跡調査は必要ない。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/10/26）：追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/01）：送信された追跡調査に応じた連絡可能な同医師から入手

した新たな情報：患者情報（併用薬および患者詳細）、製品情報（投与経路および

有効期限の更新）および臨床経過詳細 。 

 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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12173 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

ホルモン療法 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21124231。 

2021/07/22 16:35、47 歳 4 ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コ

ミナティ、ロット番号：FC5295、使用期限：2021/09/30、筋肉内、単回量、1回

目）を（47 歳時に）接種した。 

病歴には、ホルモン療法（日付不明から）があった。患者に家族歴があったかどう

かは不明であった。患者に併用薬はなかった。患者は、4週間以内にワクチン接種

を受けなかった。 

2021/07/22 16:39（ワクチン接種 4分後）、四肢末梢神経障害を発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

手袋靴下型のしびれがあり、翌日改善した。末梢神経障害の疑い。 

体温を含む検査と処置を行った。 

2021/07/22、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.2 度であった。 

2021/07/23、事象の転帰は回復であった。 

事象は、新たな治療薬の処方/他処置の対応も必要としなかった。 

報告医師は本事象を非重篤と分類し、本事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能

と評価した。理由は、（関連）ありの疑いであった。 

報告医師から入手したコメント/経過は、以下の通りであった：手袋靴下型のしび

れが発現した。 

発現した事象、四肢末梢神経障害は、救急治療室の受診を必要とした。 

 

報告者意見：特になし。  

追加情報（2021/09/08）:再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/09/10）:追加調査に対し同じ連絡可能な医師から入手した新たな

情報は、被疑薬情報（投与経路）と臨床経過の詳細を含んだ。  

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である：事象の詳細（「四

肢末端にしびれ」が「手袋靴下型のしびれ」に更新された）、経過を更新した

（「四肢末端にしびれが発現した」が「手袋靴下型のしびれが発現した」に更新さ

れた）。 
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12224 

間質性肺炎

（間質性肺疾

患） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21125174。 

 

2021/06/10、78 歳の男性患者が、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、投与経路不明、バッチ/ロット番号：未報告、78 歳時、初回、単回量）の接

種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は提供されなかった。 

家族歴は提供されなかった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は提供されなかった。 

患者は、初回 BNT162b2 ワクチン接種後から体調不良が続いた。 

2021/06/23（ワクチン接種 13 日後）、患者は、間質性肺炎を発現し、摂氏 37 度の

発熱があった。 

2021/06/28（ワクチン接種 18 日後）、体温は摂氏 38 度であった。患者は、当院を

受診した。患者は、肺炎と診断され、入院した。患者は、一般抗生剤で加療する

も、症状は回復でしなかった。 

2021/07/05（ワクチン接種 25 日後）、呼吸状態が悪化した。間質性肺炎を気性憎

悪として、ステロイドパルス療法およびシクロホスファミド（エンドキサンパル

ス）等の加療を行うも、改善は乏しかった。 

2021/07/25（ワクチン接種 1ヶ月と 15 日後）、患者は永眠された。 

剖検が実施されたかは不明であった。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係は評価不

能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師のコメントは以下の通りであった： 

もともと間質性肺炎の既往はなかった。病初期の CT は一部 COVID-19 の病状と類似

があった。経過から薬剤性肺炎の可能性は否定しきれなかった。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されず、追加報告の間要請される。 

 

追加情報（2021/11/12）：この追加情報は、再調査を行ったにもかかわらず、バッ

チ番号が入手不可能であることを通知するために提出される。再調査は完了し、こ

れ以上の情報は期待できない。 
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12237 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシーシ

ョック|アナフ

ィラキシー反

応） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

 

腫脹（腫脹） 

アナフィラキ

シー反応; 

 

変形性関節症; 

 

脂質異常症; 

 

脊椎すべり症; 

 

骨粗鬆症; 

 

高コレステロ

ール血症; 

 

高血圧 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を介した連絡可能な医

師からの自発報告である。 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）からの連絡可能な薬剤師からの報告で

もあり、PMDA 受付番号：v21125215 である。 

  

2021/08/21 15:00（76 才時点）、76 才の女性患者は、COVID-19 免疫のために

BNT162B2（コミナティ、ロット番号：FF3622、使用期限：2021/11/30）左腕筋肉内

投与、単回量にて初回の接種を実施した。 

ワクチン接種前の体温は提供されなかった。 

病歴は、継続中の高血圧、高コレステロール血症、脊椎すべり症、骨粗鬆症、変形

性膝関節炎、虫刺症/虫刺傷によるアレルギー既往：30 年前にハチさされでアナフ

ィラキシー既往（特定の薬剤の服用はなかった）、継続中の脂質異常症であった。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種前にＣＯＶＩＤ－１９と診断されなかった。 

ワクチン接種以降、ＣＯＶＩＤ－１９のための検査はされなかった。 

ワクチン接種前 4週間以内に、その他のワクチン接種はなかった。 

化粧品などの医薬品以外の製品に対するアレルギーはなかった。 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

関連する検査はなかった。 

2021/08/21 15:35（ワクチン接種約 35 分後）、膨隆疹を発現した。 

2021/08/21 15:45（ワクチン接種 45 分後）、アナフィラキシーショック（酸素飽

和度 92%）を発現した。 

2021/08/21 15:50、血圧低下、80mmHg 台であった。 

アナフィラキシーショックの事象は、救急治療室、診療所、集中治療室（入院期間

14 日）の来院を必要とした。 

ボスミン、ステロイドの治療で回復であった。 

2021/08/21 15:50（ワクチン接種 50 分後）、全身蕁麻疹とアナフィラキシーを発

現した。 

2021/08/21（ワクチン接種当日）、入院した。 

2021/08/21 15:00、クリニックでコミナティの初回の接種を受けた。 

経過観察を終えて、駐車場へ向かう途中、上肢に膨隆疹多発であった。 

15:50、予防接種を受けたクリニックを受診した。 

血圧低下（80mmHg 台）を認めた。 

ボスミン筋注、酸素投与、ステロイド点滴施行であった。 

16:20、救急車内収容であった。 

16:20、血圧は 180mmHg であり、橈骨動脈触知良好であった。 

16:40、当院に収容であった。  

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）は以下の通りに評価された： 

随伴症状に関して、マイナーな基準は、皮膚症状/粘膜症状の全身性蕁麻疹もしく

は全身性紅斑、発疹を伴う全身性掻痒感、 

循環器系症状の測定された血圧低下、 

呼吸器系症状の両側性の喘鳴（気管支痙攣）であった。 
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突然発症 AND 徴候及び症状の急速な進行 AND 以下の複数（2つ以上）の器官系症

状を含み、症例定義のカテゴリー(1)と合致した。 

アナフィラキシー反応の徴候及び症状のすべて： 

BP 53/36mmHg、Ｐ 65 回/分。 

SpO2 94%（O2 3L）、全身に紅色の膨疹あり。 

アナフィラキシー反応の時間的経過： 

2021/08/21 15:00 頃、ワクチンを投与。 

30 分の経過観察を経て、駐車場に向かう間でじんましんが出現し、診療所戻った。

その際意識清明、血圧 120mmHg 台であったが、 

15:50 頃、血圧 80mmHg 台、脈拍数 120 回/min となった。 

下肢高上、ボスミン 0.5ml 皮下注、リンデロン投与となった。 

その上で、当院へ搬送された。 

ビラノア経口、アドレナリン、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬、輸液、酸素

の医学的介入を必要とした。  

呼吸器、心血管系、皮膚／粘膜の多臓器障害を発現した。 

呼吸器は、両側性喘鳴/気管支痙攣、呼吸困難（喘鳴又は上気道性喘鳴を伴わな

い）が発現した。上気道性喘鳴なし、上気道腫脹なし、呼吸窮迫（頻呼吸/呼吸補

助筋の動員増加/後退/チアノーゼ/喉音発生）なし、乾性咳嗽なし、嗄声なし、咽

頭閉鎖感なし、くしゃみなし、鼻漏なしであった。 

心血管系は、低血圧（測定済み）、ショック、頻脈であった。 

意識消失なし、意識レベルの低下なし、中心脈拍数の減少、毛細血管再充満時間＞

3秒については不明であった。 

皮膚/粘膜は、全身性蕁麻疹（蕁麻疹）、全身性紅斑が発現した。 

血管浮腫（遺伝性でない）、皮疹を伴う全身性そう痒症、皮疹を伴わない全身性そ

う痒症、全身性穿痛覚、限局性注射部位蕁麻疹、眼の充血及び痒みはなかった。 

消化器症状はなかった。 

2021/08/27（ワクチン接種 6日後）、事象の転帰は回復であった。 

 

報告者は、事象を重篤（入院）と分類し、事象が医師または他の医療専門家の診療

所/クリニック、救急治療室、集中治療室の来院に至ったと述べた。 

報告者は、アナフィラキシーショックの事象も重篤（生命を脅かす）と分類し、事

象と bnt162b2 との因果関係を関連ありと評価した：ショックはワクチン接種のす

ぐ後に発現した。  

報告薬剤師は、事象を重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を関連ありと

評価した。 

事象の他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告薬剤師のコメントは以下の通り：特になし。 

 

追加情報（2021/09/09）: 

追加調査は完了である。 

更なる情報の予定はない。 
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追加情報（2021/09/21）: 

本報告は重複症例である 202101082785 と 202101119346 からの情報を統合した追加

報告である。 

現時点及び今後関連するすべての追加情報は 202101082785 として報告予定であ

る。 

連絡可能な医師から報告された新たな情報は以下の通り。 

新たな有害事象（アナフィラキシー、血圧低下、血圧上昇）、新たな病歴、検査

値、臨床経過情報、報告者評価。  

 

追加調査は完了である。 

更なる情報の予定はない。 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。： 

経過を更新した（「全身性蕁麻疹様皮疹」から「全身蕁麻疹」）。 
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12242 

過敏症（過敏

症） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

潮紅（潮紅） 

掌蹠膿疱症 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能なその他の医療専門家か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号: v21124080。  

 

2021/07/27 13:45、42 才の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、バッチ/ロット番号：EY0573、使用期限：2021/12/31、筋注、2回目、

単回量）を受けた（42 歳時）。 

関連した病歴は以下を含んだ： 

掌蹠膿疱症、発現日は不明であった。 

併用薬は以下を含んだ： 

アレグラ（内服、発現日は不明、他医で処方、継続中）、ビオチン（内服、発現日

は不明、他医で処方、継続中）、ミヤＢＭ錠（内服、発現日は不明、他医で処方、

継続中）、シナール配合錠（アスコルビン酸：パントテン酸カルシウム、内服、発

現日は不明、他医で処方、継続中）であった。 

ワクチン歴には、2021/07/06 、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射

剤）の初回接種が含まれ、四肢の発赤と顔面紅潮を発現した（COVID ワクチンの 4

週間前までの他のワクチンは 2021/07/06、コミナティ筋注、製造業者はファイザ

ー、左上腕の筋注を受けたと報告された。）。 

前回の接種回数は 0であった。 

事象の報告前に、Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワク

チン接種を受けなかった。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受けなかっ

た。 

関連する検査は、なしとして報告された。 

2021/07/27 13:50（ワクチン接種の 5分後）、四肢と顔面の発赤、血圧上昇を発症

した。 

事象の経過は、以下の通り： 

コミナティのワクチン接種後、四肢と顔面の発赤が出現した。 

呼吸器症状なし、酸素飽和度（SpO2）は 98-99%であり、血圧がやや高めであった。 

抗ヒスタミン剤とステロイド剤の点滴投与後、発赤は軽快した。 

追加情報に、2021/07/27 13:55-14:00、全身の発赤が出現したと報告された。 

コミナティ筋注後、手足の発赤と顔面の紅潮が出現した。 

血圧 170/120、脈拍 109/分、SpO2 98%であった。 

体温摂氏 36.8 度であった。 

事象はアレルギー反応と診断して、点滴による治療が行われた（アナフィラキシー

症状は見られなかった）。   

[1] 生食 250ml、ガスター20mg、[2]生食 100ml、水溶性ハイドロコートン注射剤

（Injection）100 mg）。 

15:05 点滴（上述[2]）開始、15:35 終了した。 

血圧上昇、紅斑、過敏症、紅潮の結果として治療的な処置がとられた。 

顔面の紅潮が消失し、vital sign に異常ないことを確認して帰宅を許可した。 

2 回目の接種後に発現した有害事象「四肢と顔面の発赤」の情報。 

有害事象すべての徴候及び症状は血圧（BP）170/120、Ｐ109、SpO2 98%、BT 摂氏
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36.8 度であった。 

有害事象の時間的経過は、点滴終了時に事象が軽快していることを含んだ。 

副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬を含む医学的介入を必要とした。 

臓器障害に関する情報： 

多臓器障害は、見られず、呼吸器、心血管系、皮膚/粘膜、消化器、その他の症状/

徴候は見みられなかった。 

事象の転帰は、回復であった。 

2021/07/27、事象血圧上昇、四肢と顔面の発赤/全身の発赤/手足の発赤が回復し、

2021 年不明日に紅潮が回復し、アレルギー反応が軽快した。 

 

報告者のその他の医療専門家は、事象を非重篤と分類し、BNT162b2 と事象との因果

関係を評価不能と評価した。 

その他疾患等、他に考えられる事象の原因はなかった。 

 

追加情報（2021/10/19）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/16）： 

本報告は、同じ連絡可能な他の医療専家からの自発的な追加報告であり、追加報告

書の回答である。 

新情報は以下を含んだ： 

患者イニシャルと人種の追加、併用薬の追加、臨床検査値の追加、2回目の接種計

画を更新した。 

使用期限と接種経路を更新し、事象「紅斑」に関する情報は更新された。 

事象アレルギー反応と顔面紅潮の追加、有害事象のすべての徴候と症状、有害事象

の経過、臓器障害に関する情報が追加された。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12268 

門脈血栓症

（門脈血栓

症） 

 

TTS（血小板減

少症を伴う血

栓症） 

 

腹痛（腹痛） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号： v21124520。 

 

2021/05/08、54 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、

注射剤、ロット番号：ET9096、有効期限：2021/07/31、単回量）の 2回目の接種を

した（接種時 54 歳）。 

ワクチン接種前の体温は、36.5 度であった。 

併用薬は不明であった。 

2021/05/12（ワクチン接種後）、事象が発現した。 

2021/05/12（ワクチン接種後）、患者は入院した。 

2021/05/21（ワクチン接種 9日後）、患者は退院した。 

事象の経過は下記の通りであった： 

2021/04/17、患者は以前 COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロ

ット番号：ER7449、有効期限：2021/06/30、単回量）の初回接種を受け、門脈血栓

症が報告された。 

2021/05/02 以降、患者は腹痛を自覚した。 

2021/05/08（ワクチン 2回目接種後（単回量））、徐々に腹痛が増悪した。 

2021/05/12、患者は病院を受診し、腹部 CT により、門脈血栓症と診断された。患

者は当院を紹介され、同日緊急入院した。 

 

報告者は、事象を重篤（入院及び障害）と分類し、事象が BNT162B2 に関連ありと

評価した。他の疾患など可能性のある他要因はなかった。 

2021/08/22（ワクチン接種後）、門脈血栓症の転帰は回復したが後遺症ありで、抗

凝固剤を服用していた。肝機能低下に伴い亜鉛欠乏症をきたし、亜鉛補充を行って

いた。 

報告医師のコメントは以下の通り： 

患者に特に病歴はなく、血栓要素もなかった。 

報告者は、門脈血栓症はワクチン接種後の腹痛により発症したと推定され、本症例

と本剤は関連ありと考えた。 

 

本報告は血栓症（血栓塞栓症を含む。）（血小板減少症を伴うものに限る。）の基

準に合致した。 

2021/08/22、事象の門脈血栓症の転帰は回復したが後遺症ありであった。 

その他の事象の転帰は不明であった。 

 

再調査は不可能である。更なる情報の見込みはない。 

 

追加情報(2021/09/23)：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は以前報告した情報の修正報告である： 

事象の「血栓症（血栓塞栓症を含む。）（血小板減少症を伴うものに限る。）」が

「血小板減少症」、「血栓症」から「血小板減少症を伴う血栓症」に解釈された。 
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12296 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

頻脈（頻脈） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

  

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な薬剤師から入手した自

発報告である。 

PMDA 受付番号：v21124633 である。 

 

2021/08/18 18:00 、26 才の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために初回の

bnt162b2（コミナティ、注射剤、投与経路不明、ロット番号：FD0348; 有効期限：

2022/01/31、単回量）を接種した（接種時年齢：26 歳）。 

病歴はなかった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

4 週間以内のワクチン接種はなかった。 

2 週間以内の併用薬はなかった。 

化粧品など医薬品以外のアレルギー状況があったかどうかは、不明であった。 

病歴はなかった。 

関連する検査はなかった。 

2021/08/18 18:05、患者はアナフィラキシーを発現した。 

2021/08/18、咽頭違和感、軽度咽頭違和感を発現した。 

2021/08/18、HR130 台の頻脈を認めた。 

臨床経過は以下の通りであった： 

患者は 26 才と 7か月の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）に関して考慮される点はなかった。 

2021/08/18 18:00（ワクチン接種日）、患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために初

回の bnt162b2（コミナティ、注射剤、投与経路不明、ロット番号：FD0348; 有効期

限：2022/01/31、単回量）を接種した。 

2021/08/18 18:05（ワクチン接種 5分後）、患者はアナフィラキシーを発現した。 

2021/08/18（ワクチン接種と同日）、患者は病院に入院し、2021/08/19 に退院し

た。 

2021/08/19（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は以下の通りであった： 

ワクチン接種直後、咽頭違和感と HR130 台の頻脈が認められ、アナフィラキシーと

して対応された。急激に進行する中等症症状はなかったため、H2 ブロッカーは投与

されたが、アドレナリンの投与は行われなかった。H2 ブロッカー点滴後症状改善傾

向にあったが、軽度咽頭違和感が残存、頻脈（HR110 台）を認めたため、経過観察

目的で入院となった。二次反応予防目的でメチルプレドニゾロン（ソルメドロー

ル）の投与を行った。翌日症状改善のため退院となった。 

2021/09/13 現在、報告薬剤師から報告された追加情報は、以下の通り： 

アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）： 

咽頭閉塞感を含む呼吸器系症状があった。 

悪心を含む消化器系症状があった。 

アナフィラキシーは突然発症、レベル 3：1つ以上の（Minor）循環器系症状基準 

OR 呼吸器系症状基準 AND 2 つ以上の異なる器官/分類からの 1つ以上の（Minor）
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症状基準と明らかに診断された。 

アナフィラキシーのカテゴリーは、カテゴリー(3)レベル 3であった： 

1 つ以上の（Minor）循環器系症状基準 OR 呼吸器系症状基準 AND 2 つ以上の異な

る器官/分類からの 1つ以上の（Minor）症状基準。 

有害事象のすべての徴候と症状： 

頻脈 134/分、はきけ、頻呼吸 24/分、口・喉のかゆみ、口の不快感と咽頭違和感。 

副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬、輸液を含む医学的介入を必要とした。 

呼吸器、心血管系および消化器を含む多臓器障害があった。 

頻呼吸 24/分と咽頭閉塞感を含む呼吸器があった。 

頻脈 134/回を含む心血管系があった。 

悪心を含む消化器があった。 

両前腕のしびれと両下肢の脱力感を含むその他の症状/徴候があった。 

事象の転帰は、ファモチジン注射 20mg とメチルプレドニゾロン注射 40mg の治療を

伴い、回復であった。 

報告者は事象を重篤（2日間の入院（2021/08/18 から 2021/08/19 までの基準が提

供された）と分類した。 

報告者はワクチンと事象との因果関係を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった 

報告薬剤師のコメントは以下の通りである：本患者は、これまでアレルギーはな

く、注射や採血で気分不良や倒れた経験はない。 

ワクチン接種直後の症状出現ということもあり、本ワクチンによる副反応が強く疑

われる。 

 

追加情報（2021/09/08）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/13）： 

同じ連絡可能な薬剤師から入手した新情報は、以下を含有する： 

入院期間は 2日に更新された、臨床経過情報。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

この追加情報は、前回報告した情報の修正報告である。 

被疑薬の詳細（「使用期限：2021/10/31 から 2022/01/31 に更新した」）、経過更

新（「両上肢のしびれと両下肢の脱力感を含むその他の症状/徴候があった」は

「両前腕のしびれと両下肢の脱力感を含むその他の症状/徴候があった」に更新し

た）。 
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12306 

顔面神経麻痺

（顔面麻痺） 

 

脳出血（脳出

血） 

 

運動障害（運

動障害） 

 

構音障害（構

音障害） 

 

出血（出血） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な主治医から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21124396。 

本報告は、連絡可能な他の医療専門家からも入手した。 

 

2021/07/29、69 歳と 0ヶ月の男性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2(コミナ

ティ、注射剤、ロット番号:FC8736;使用期限:2021/09/30、筋肉内、単回量、2回

目、69 歳時)の接種を受けた。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

患者が COVID-19 ワクチンの初回投与前の 4週間以内に、その他のワクチン接種を

受けたかどうかは不明であった。 

2021/07/08、患者は以前に、COVID-19 免疫のために BNT162b2(コミナティ、筋肉

内、ロット番号:FA5765;使用期限:2021/09/30、単回量、初回)の接種を受けた。 

2021/07/30 03:00 (ワクチン接種から 1日後)、脳出血と顔面神経麻痺を発症し

た。 

2021/07/30 (ワクチン接種から 1日後)、入院した。 

2021/08/14、退院した。 

臨床経過は以下の通りであった: 

2021/07/30 03:00、構音障害、左側運動障害で病院に搬送された。 

CT で、左内包後脚の出血を診断した。 

報告医師は、事象を重篤(入院)と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不

能とみなした。 

他要因(他の疾患等)の可能性の有無はなかった。 

報告医師は以下のようにコメントした: 

次回以降、連絡先は薬剤部あてでお願いします。 

事象の転帰は軽快であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/07）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/09）： 

追跡調査書に応じて、連絡可能な他の医療専門家から入手した新情報は以下を含

む： 

報告者の詳細、被疑薬の詳細（投与経路）、ワクチン歴の詳細、病歴と臨床経過の

詳細。  

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

「2021/07/30 15:00」から「2021/07/30 03:00」へ事象発現時間を修正した。 
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12318 

下痢・軟便

（下痢） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

 

中枢神経系病

変（中枢神経

系病変） 

 

尿閉（尿閉） 

 

頭部不快感

（頭部不快

感） 

 

発熱（発熱） 

 

髄液細胞数増

加（ＣＳＦ細

胞数増加） 

 

髄液蛋白増加

（ＣＳＦ蛋白

増加） 

 

ＣＳＦミエリ

ン塩基性蛋白

増加（ＣＳＦ

ミエリン塩基

性蛋白増加） 

 

急性散在性脳

脊髄炎(ＡＤＥ

Ｍ)（急性散在

性脳脊髄炎） 

 

無菌性髄膜炎

（無菌性髄膜

炎） 

 

中東呼吸器症

アトピー性皮

膚炎 

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介して入手した、

連絡可能な薬剤師からの自発報告である。 

  

患者は非妊娠の 26 歳女性であった。 

2021/07/27 16:00（ワクチン接種日）（26 歳時）、患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、ロット番号 EW0201、使用期限：2021/09/30、左腕に筋肉内

投与、単回量）の 1回目接種をした。 

4 週間以内のワクチンの接種はなかった。 

家族歴はなかった。 

2 週間以内の併用薬はなかった。 

ワクチン接種前、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

薬剤、食物またはその他の製品に対するアレルギーはなかった。 

その他の病歴はアトピー性皮膚炎があった。 

2021/07/28（ワクチン接種 1日と 8時間後）、患者は発熱、頭重感を発現した。 

2021/07/30（ワクチン接種 3日後）、摂氏 39 度の熱発を発現した。 

2021/07/31（ワクチン接種 3日と 8時間後）、嘔吐 10 回、下痢 1回を発現した。 

2021/08/01（ワクチン接種 5日後）、下痢 2回を発現した。 

2021/08/02（ワクチン接種 5日と 8時間後）、嘔気、下痢 4回を発現した。 

2021/08/03（ワクチン接種 6日と 8時間後）、患者は頭部 MRI 検査を受け、一過性

脳梁膨大部病変および尿閉を認めた。 

報告者は事象を重篤に分類し、事象は医師またはその他の医療専門家の診療所/ク

リニックへの訪問と述べた。 

処置は、パルスステロイド治療と抗血液凝固剤の投与を含んだ。 

2021/08/03、髄液細胞数は 294/uL（正常低値：0、正常高値：15）、髄液タン白は

136 mg/dl （正常低値：5、正常高値：45）、 MBP は 263 pg/ml（正常高値：

102）、MRI は MERS 様病変であった。 

2021/08/03（ワクチン接種 7日後）、MERS、無菌性髄膜炎、Elsberg syndrome が発

現した。 

報告者は事象を重篤（入院/入院期間の延長）に分類した。MERS、無菌性髄膜炎、

Elsberg syndrome は緊急治療室に来院が必要な AE であり、ステロイドパルス+ヘパ

リンによる事象に対する、新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要があっ

た。 

報告者はワクチンと事象の因果関係を関連ありと評価した（AEDM 様の病態）。 

2021/不明日、患者は報告事象のため、22 日間入院した。 

さらに、急性散在性脳脊髄炎（ADEM）調査票を入手し、次のように記載されてい

る： 

病理組織診断：未実施。 

臨床症状：初めての事象である（先行するワクチン接種の有無を問わない）。発熱

により説明できない脳症。その他（尿閉）。 

画像検査（MRI 撮像）：2021/08/03 に実施、その他（脳梁膨大部病変）。 

疾患の経過：症状のナディア（臨床症状が最悪である時期）から最低 3か月以内の

再発がない。 
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候群（中東呼

吸器症候群） 

鑑別診断：不明。 

髄液検査：2021/08/03 に実施。細胞数は 294 /uL、糖は 59 mg/dL、蛋白は 136 

mg/dL であった。オリゴクローナルバンド：なし、IgG インデックスの上昇：な

し。 

自己抗体の検査：未実施。 

2021/不明日、事象 MERS、急性散在性脳脊髄炎、無菌性髄膜炎、Elsberg syndrome

の転帰は回復であった。 

2021 年、一過性脳梁膨大部病変、尿閉、発熱、頭重感、嘔吐、下痢および嘔気の転

帰は回復したが後遺症ありであった。 

その他の事象の転帰は不明であった。 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 の検査を受けなかった。 

  

追加情報（2021/09/16）：これは、連絡可能な薬剤師から、臨床検査値、新事象

（MERS、無菌性髄膜炎、Elsberg syndrome、CSF 細胞数増加、CSF 蛋白増加、CSF ミ

エリン塩基性蛋白増加）および患者の臨床経過の追加報告である。 

 

修正：本追加報告は、保健当局に適切な報告を行うために提出される：ADEM（急性

散在性脳脊髄炎）の日本保健当局調査票が日本保健当局に提出するために添付され

た。調査票に新しい情報はない。 

 

修正：この追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されている： 

ロット番号を EW0201 に、使用期限を 2021/09/30 に修正する。 

 

修正：本追加報告は、保健当局に適切な報告を行うために提出される。 

 

追加情報（2021/10/29）：連絡可能な薬剤師から報告された新情報：検査データと

臨床経過の詳細。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

本追加報告は、保健当局に適切な報告を行うための提出である。 
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12328 

ギラン・バレ

症候群（ギラ

ン・バレー症

候群） 

 

重症筋無力症

（重症筋無力

症） 

 

ミラー・フィ

ッシャー症候

群（ミラー・

フィッシャー

症候群） 

 

動眼神経麻痺

（第３脳神経

麻痺） 

 

頭蓋内動脈瘤

（頭蓋内動脈

瘤） 

 

眼瞼下垂（眼

瞼下垂） 

 

嚥下障害（嚥

下障害） 

 

会話障害（会

話障害） 

 

発声障害（発

声障害） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

異常感（異常

感） 

狭心症 

本報告は、ファイザーの同僚の経由で連絡可能な医師からの自発報告である。 

2021/06/29、10:15 、76 歳の女性患者は、BNT162B2（コミナティ、0.3ml、単回

量、左腕筋肉内、ロット番号：FC3661、有効期限：2021/09/30）の最初の投与を

COVID-19 免疫のために受けた。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなかった。 

ワクチン接種前の 2週間以内に投与した薬剤には、アセチルサリチル酸（バイアス

ピリン）（経口）（狭心症、継続中、他院にて処方）があった。 

病歴には、狭心症（継続中）があった。家族歴は不詳であった。 

臨床経過は以下の通り報告された： 

2021/06/29、患者は BNT162B2 の最初の投与を受けた。 

2021/06/30（ワクチン接種の 1日後）、気分不良とめまいが出現した。 

2021/07/05、患者は検査のために病院を受診した。神経内科を紹介され、

2021/07/05、検査後に左眼の内転麻痺のため、入院した。 

2021/06/30、診断に関しては、動眼神経麻痺（一部）、眼瞼下垂、フィッシャー症

候群の可能性があった。報告者はギランバレー症候群も疑った。  

2021/09/17 現在、医師による本事象に対する最終的な診断は、重症筋無力症/眼球

運動障害であったと報告された。 

治療処置に関しては、入院先病院にて、ステロイド、ガンマグロブリン製剤を投与

中であった。 

略歴経過は、以下の通りであった： 

2021/06/30（ワクチン接種 1日後）、気分不良、めまい感を自覚した。 

2021/07/05、症状が軽快しないため、病院を受診した。左眼球の内転障害を認め

た。構音障害、嚥下困難など、他の脳神経麻痺症状はなく、四肢麻痺、脳梗塞症状

もなかった。 

ワクチン接種直後の発症のため、ギラン・バレー症候群を疑い、神経内科に紹介し

た。 

2021/07/05、入院した。 

以下は、入院先病院での情報提供書の転記である。 

1 回目入院： 

頭部 MRI にて、右内頸動脈‐後交通動脈（IC-PC）部動脈瘤の所見があった（当症

状と無関係）。抗アセチルコリン受容体抗体（抗 AChR 抗体）陽性であり、眼筋型

重症筋無力症が疑われた。左眼筋麻痺は改善し、退院となった。 

2 回目入院： 

2021/07/24 より、右眼瞼下垂があった。 

2021/08/01 より、鼻声、呂律難、嚥下困難感が出現した。 

2021/08/05、再入院となった。テンシロンテスト陽性であった。全身型重症筋無力

症の確定診断となった。 

報告時現在、ステロイド、ガンマグロブリン製剤を投与中であった。 

重症筋無力症の診断が確定したため、ギラン・バレー症候群の可能性は少ないと考

える。 

事象の転帰は、軽快であった。 

報告者は、本事象を重篤（入院）と分類した。 
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報告者は、本事象と BNT162B2 との関連を可能性大とした。 

報告医師は、事象重症筋無力症/眼球運動障害を重篤（入院）と分類し、本事象と

BNT162B2 の因果関係を評価不能とした（理由：重症筋無力症の確定診断であり、お

そらく、BNT162B2 に関連なし）。 

 

バッチ/ロット番号に関する情報は要請された。 

 

修正： 

本追加報告は、保健当局に適切な報告を行うために提出される。 

他の変化点： 

事象（気分不良、めまい）は重篤（前の報告に基づき、入院）と考えられた。 

 

追加情報（2021/09/17）： 

連絡可能な医師から報告された新たな情報には以下があった： 

製品（投与経路、ワクチン接種時間、ロット番号、有効期限、併用薬）、患者（病

歴、検査結果）、事象（新たな報告事象、因果関係評価、事象詳細）、新たな追加

報告者。 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である： 

本報告は最初に BNT162b2 BLA ライセンス 125742 で米国 FDA に誤って提出されたの

で、BNT162b2 EUA ライセンス 027034 で米国 FDA に再提出する。 

 

修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である： 

併用薬「アリピプラゾール」を削除し、経過欄を「アリピプラゾール（経口）およ

びアセチルサリチル酸（バイアスピリン）を投与した」から「アセチルサリチル酸

（バイアスピリン）（経口）を投与した」に更新した。 
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12345 

ギラン・バレ

症候群（ギラ

ン・バレー症

候群） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

起立障害（起

立障害） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

  

これは、ファイザー社の医薬品担当を経由して連絡可能な医師から入手した自発報

告である。 

 

2021/08/03、56 才男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために二回目の BNT162B2

（コミナティ、剤型：注射剤、投与経路不明、バッチ/ロット番号：報告なし、単

回量）を接種した。 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

2021/07/14、患者は以前、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために初回の BNT162B2（コミナ

ティ、剤型：注射剤、バッチ/ロット番号：不明、投与経路不明）を接種した。 

臨床経過は以下の通りであった： 

日時不明（二回目投与約二週間後）、患者は、四肢脱力感、立位困難、ふらつき、

多発関節痛（移動性）を発現した。 

患者は、ギランバレーの疑いで民間病院に入院した。 

患者は、症状が軽減したため退院した。 

 

事象の転帰は軽快であった。 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されず、追加調査期間中に要請される。 

 

修正：本追加報告は保健当局に適切な報告を行うために提出される。日本の保健当

局に対する GBS（ギラン・バレー症候群）調査票が日本の保健当局へ提出するため

に添付された。GBS 調査票は新情報なしであった。 

 

追加情報（2021/11/11）：新たな情報は、追跡調査の実施にもかかわらず、バッチ

番号が入手できないことを通知するために提出されている。 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12414 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

 

静脈血栓症

（静脈血栓

症） 

 

多形紅斑（多

形紅斑） 

 

皮下出血（皮

下出血） 

 

内出血（内出

血） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

うっ血性心不

全; 

 

うっ血性心筋

症; 

 

アルコール性

肝疾患; 

 

大動脈弁置換; 

 

心房細動; 

 

狭心症; 

 

痛風; 

 

脂質異常症; 

 

高血圧 

本報告は、初回、および 2回目のワクチン接種後の事象を報告する連絡可能な医師

からの自発報告である。 

本報告は、2つのレポートの第 2レポートである。 

最初の報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）‐v21124649 経由で連絡可能な医

師からの報告である。 

2021/07/07、67 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、ロッ

ト番号：FD0889、有効期限：2021/12/31、投与経路不明、0.3ml 単回量、67 歳時）

の初回接種を受けた。 

病歴は、拡張型心筋症、心房細動、高血圧を含んだ。 

病気を診てもらっている医師に予防接種を受けてよいと言われた。 

最近 1ヶ月以内に熱が出たり、病気にかかったりしなかった。 

けいれん（ひきつけ）を起こしたことがなかった。 

薬や食品などで重いアレルギー症状（アナフィラキシーなど）を起こしたことがな

かった。 

これまでに予防接種を受けて具合が悪くなったことがなかった。 

患者の病歴には、以下も含んだ： 

慢性アルコール性肝障害（2016/12/20 から、継続中）、脂質異常症（2017/11/28

から、継続中）、慢性うっ血性心不全、狭心症、痛風（すべて 2017/11/28 から、

継続中）、大動脈弁置換術後（2016/12/20 から、継続中）。 

2 週間以内に他の予防接種を受けていなかった。 

ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチン接種を受けていなかった。 

ワクチン接種前の 2週間以内に他の薬剤を服用していなかった。 （報告の通

り）。 

併用薬には、血をサラサラにする薬であるワルファリンとアセチルサルチル酸（バ

イアスピリン）(両方も経口、開始日不明から、継続中)を含んだ。 

2021/07/17、患者は多型性滲出性紅斑/皮疹が全身に出現、皮下出血、水様便頻回/

下痢および静脈血栓症疑いを発症した。 

2021/07、内出血を発症した。 

日付不明、皮疹を発症した。 

2021/07/17（報告の通り）、下痢、多型性滲出性紅斑、皮下出血と静脈血栓疑いを

発症した。 

事象は、以下の通りに記述された： 

ワクチン接種後 10 日位から、水様便頻回があった。 

2021/07 2 週間後、内出血と皮疹がほぼ全身に出現した。症状は次第に改善してき

ていた。 

追加報告時点(2021/11/02)：患者は、2021/07/06、LDH、γ-GTP、UA、PT-INR およ

び Cr の検査を受けた。 

結果は、LDH 343（正常範囲 120-245）、γ-GTP 262（正常範囲 0-79）、UA 9.6

（正常範囲 3.6-7.0）、PT-INR 2.6、Cr 1.41（正常範囲 0.65-1.09）であった。 

2021/07/17、患者は下痢を発症し、報告医師は、本事象を非重篤と分類し、転帰

（下痢）は 2021/10/05 に回復であった。 

報告医師は治療のために下痢止め薬を処方した。 
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事象のために、患者は医師の診療所への訪問があった。 

日付不明、患者は皮下出血および皮疹を発症し、報告医師は事象を医学的に重要と

分類した。 

2021/08/12 時点で、皮疹のほか、すべての事象の転帰は軽快であり、皮疹の転帰は

不明であり、転帰（下痢）は 2021/10/05 に回復であった。 

  

追加情報(2021/11/02):追加報告レターの応答に応じて、連絡可能な同医師からの

新情報には、以下を含んだ： 病歴と臨床検査値の追加。 有効期限の更新。 新し

い事象（皮疹）の追加。 事象（水様便頻回/下痢）について、転帰日、受けた治

療、事象の転帰、および医師の診療所への訪問が追加された。 

  

追跡調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12423 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

喘鳴（喘鳴） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

 

潮紅（潮紅） 

動物アレルギ

ー; 

 

喘息; 

 

季節性アレル

ギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な薬剤師からの自

発報告である。PMDA 受付番号： v21124912。 

 

2021/08/25 14:30（12 歳時）、12 歳 4ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FF4204、使用期限 2021/10/31、筋肉

内、単回量）の初回接種を受けた。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等 ）は、なかった。 

病歴は、気管支喘息、花粉症、ネコアレルギー、イヌアレルギーであった。また、

アナフィラキシーの既往はなかった。 

併用薬は不明であった。 

2021/08/25 14:55（ワクチン接種日）、アナフィラキシーを発現した。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/08/25 14:30、患者はコミナティ筋注接種を受けた。 

14:55、顔面痒み、紅潮、咳が出現した。 

14:59、アナフィラキシーと診断され、アドレナリン注射液 0.3mg 筋肉内注射され

た。収縮期血圧 112mmHg、SpO2 99%であった。  

その後、オロパタジン塩酸塩 5mg 内服した。メチルプレドニゾロン 20mg 点滴投与

された。救急要請した。 

15:26、現場から出発、徐々に喘鳴出現、咳の増悪があった。救急車内で再度アド

レナリン注射液 0.3mg 筋肉内注射された。血圧 131/99mmHg、SpO2:100% (酸素 15 

L/分)。 

15:52、病院到着（酸素 10L/分）。血圧 140/88、心拍数 105 回/分、SpO2:100%（酸

素 5L/分）。 

たまに乾性咳があった。アナフィラキシー症状は、ほぼ改善した。ラ音なし、呼気

延長なし、心音異常なく聴取可、蕁麻疹なしであった。 

16:41、メチルプレドニゾロン 20mg 点滴投与された。経過観察と入院の後、患者は

クロモグリク酸ナトリウム、プロカテロールを吸入実施された。 

2021/08/26、夜間に二回下痢あったが、朝食摂取可であり、その後症状なし、腹痛

なし、発熱なし、発赤、掻痒感なし、呼吸音清明、腹部軟、圧痛なしであった。 

2021/08/26、経過良好のため退院となった。 

 

報告者は、事象を重篤（2021/08/25 から 2021/08/26 まで入院）に分類し、事象は

BNT162b2 との関連ありと評価した。 

 

報告者は以下の通りにコメントした： 

本ワクチン投与後に症状が認められたことから、因果関係があるものと考えてい

る。 

 

追加情報（2021/09/10）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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修正：本追加情報は以前報告した情報の修正報告である。経過の更新

（「2021/08/24 から 2021/08/26 まで入院」は「2021/08/25 から 2021/08/26 まで

入院」に更新された） 

 

修正：本追加報告は以前報告した情報の修正報告である：経過欄が正しい PMDA 受

付番号で更新された。 
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12440 

喘息発作（喘

息） 

 

低カリウム血

症（血中カリ

ウム減少） 

 

白血球数増加

（白血球数増

加） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

アナフィラキ

シー反応; 

 

自己免疫障害; 

 

薬物過敏症; 

 

関節リウマチ 

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21124545。 

  

患者は 51 歳 2ヶ月の女性であった。 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.3 度であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）での留意点はなかった。（報告され

た通り） 

2021/06/16 16:00（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：FA4597、有効期限：2021/08/31、投与経路不

明、1回目、単回量）を接種した。 

病歴には、自己免疫疾患、関節リウマチ、薬物アレルギー:ブスコパン、アナフィ

ラキシーが含まれた。 

併用薬には、関節リウマチに対して、継続中のスルファサラジン(アザルフィジン)

が含まれた。 

2021/06/24 07:00（ワクチン接種 7日後）、喘息発作/気管支喘息を発現した。 

報告者は、本事象を非重篤と分類した。 

報告者は、ワクチンと事象の因果関係を関連ありと評価した(喘息コントロール良

好、感冒等他に誘因を考えるのは難しかったため)。 

2021/08/15、事象の転帰は回復したが後遺症であった。 

新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要とする事象には、ステロイドの全身投

与が含まれていた。 

事象の経過は次の通り： 

2021/06/16、ワクチン接種した。 

2021/06/24、気管支喘息が増悪した。 

2021/06/29、報告者の病院に受診し、プレドニンを開始したも改善に乏しかった。 

2021/07/03、2021/07/10、ソルメドロール点滴を行ってプレドニン 12 日間を投与

した。 

2021/07/26、プレドニン 10 日間を投与した。 

2021/08/02、ソルメドロール点滴を行った。 

2021/08/15、症状は軽快した。 

呼吸器と消化器を含む多臓器障害の関与があった。 

呼吸器には両側性喘鳴/気管支痙攣、乾燥咳嗽が含まれた。 

詳細は以下の通り: 

患者は、06/29、07/03、07/07 、07/10、07/26、07/31、08/02、08/06 と聴診上喘

鳴があった。 

08/16、消失した。 

上記期間咳嗽を伴い、回復後も労作時に呼吸困難が残存した。 

消化器には下痢が含まれた。 

詳細は以下の通り: 

患者は 07/15、07/16 と下痢をしていた。 

血液検査、生化学的検査を含む臨床検査又は診断検査が実施された。 
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詳細は以下の通り: 

2021/07/03、WBC 11400、上昇 (ステロイド下)であった。 

2021/07/03、K 3.3、低下 (ステロイド下)であった。 

患者は、以前にアレルギーに関連する特定の薬剤の服用（抗ヒスタミン薬 -エピナ

スチン塩酸塩 （アレジオン）、内服中）があった。 

報告医師は次の通りにコメントした： 

基礎疾患に自己免疫疾患あり、副反応の軽快までの期間が長く、治療反応性が乏し

いことと関連あるが、データ集積が必要と考えられた。 

  

追加情報(2021/09/09): 

追加調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

  

追加情報(2021/09/27): 

追加報告に応じた同じ連絡可能な医師から入手した新たな情報が含れた: 

事象の転帰は回復したが後遺症に更新(以前は軽快)、追加された病歴、臨床データ

の追加、新事象(下痢、BC  11400、上昇、K 3.3、低下)、臨床経過が更新された。 

  

修正： 

この追加報告は、以前報告した情報を修正するために提出されている： 

事象データ「患者は、06/29、07/03、07/27 、07/10、07/26、07/31、08/02、

08/06 と聴診上喘鳴があった」を「患者は、06/29、07/03、07/07 、07/10、

07/26、07/31、08/02、08/06 と聴診上喘鳴があった」へ修正した。 

12462 

心肺停止（心

肺停止） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

障害） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能な医師による

自発報告である。PMDA 受付番号：v21125306。 

2021/07/24、72 歳の男性患者は、covid-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ筋

注、注射溶液、ロット番号：不明、有効期限：報告なし、単回量、投与経路不明）

を 2回目接種した。 

ワクチン接種前の体温、家族歴は、報告されなかった。 

病歴、併用薬は、報告されなかった。 

1 回目接種を、2021/07/03、covid-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ筋注、注

射溶液、ロット番号：不明、有効期限：報告なし、単回量、投与経路不明）にて施

行した。 

2021/08/26、22:00（ワクチン接種 1ヵ月と 2日後）、呼吸状態が悪化し、救急要

請された。 

救急隊現着後、心肺停止となった。 

2021/08/26、報告病院へ搬送され、死亡した。 

剖検がされたかは、報告された。 

事象の転帰は、死亡であった。 

報告医師は、本事象を重篤（死亡）と分類し、本事象と BNT162b2 の因果関係を

「評価不能」とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は、報告されなかった。 
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BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、追加調査にて要請される予定である。 

 

追加情報(2021/11/12)：本追加報告は、再調査の試みにも関わらずロット/バッチ

番号が入手不可であることを通知する追加報告である。再調査は完了し、これ以上

の追加情報は期待できない。 

12488 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

TTS（血小板減

少症を伴う血

栓症） 

 

塞栓症（塞栓

症） 

 

塞栓性脳卒中

（塞栓性脳卒

中） 

 

血小板減少症

（血小板数減

少） 

心臓弁置換; 

 

心臓弁膜疾患 

本報告は、連絡可能な薬剤師からの自発報告である。これは、医薬品医療機器総合

機構（PMDA）から入手した報告である。PMDA 受付番号：v21124788。 

  

2021/06/19、80 才（また、80 才 3ヵ月として報告された）の男性は、COVID-19 免

疫のために BNT162B2（COVID-19 ワクチン ―メーカー不明、注射剤、ロット番号：

不明、使用期限：不明、投与経路不明、単回量、）の初回接種を受けた。 

関連した病歴は不明日からの心臓弁膜症（弁膜症術後で人工弁あり）を含んだ。そ

して、罹患中であるかは、報告されなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン

接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況）はなかった。 

2021/06/26 07:55（ワクチン接種の 7日後）、患者は心原性脳塞栓症を発現し

た。事象名は、「血栓症（血栓塞栓症を含む）（血小板減少症を伴うものに限

る）」として報告された。 

事象は、診療所の受診に至った。 

2021/06/26（ワクチン接種の 7日後）、患者は病院に入院した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/06/19、患者は、COVID-19 ワクチン（接種場所、メーカー名、ロット番号など

の詳細は不明であった）を受けた。 

2021/06/26 07:55、突然立ち上がり応答が変になったので、救急要請がなされ

た。患者は病院に搬送され、t-PA と血栓回復療法実施の上で緊急入院した。 

ヘパリンとエダラボンの投与が開始された。 

2021/07/02、ヘパリンは終了された、そして、バイアスピリン・クロピドグレルの

投与が開始された。 

2021/07/20、患者はリハビリ目的で近医へ転院した。 

報告者は事象を重篤（2021/06/26 から 2021/07/20 まで入院）と分類し、事象と

BNT162b2 との因果関係は評価不能と評価した。 

事象の他要因（他疾患等）の可能性は、弁膜症術後で人工弁あり、心原性脳梗塞の
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疑いが強いと報告された。 

報告薬剤師は、以下の通りコメントした： 

心原性脳梗塞の疑いが強く（2021/06/26）、新型コロナワクチン接種の関与を積極

的には疑わないが、入院時（2021/06/26）の採血にて血小板 14 万程度の軽度減少

を認め、3日間継続したため報告とした。 

D-ダイマー等の凝固線溶検査には大きな変化はなかった（2021/06/26）。 

入院中にはヘパリンの使用があったが、入院時以上の血小板減少は認めなかった。 

2021/07/20（ワクチン接種の 31 日後）、事象心原性脳塞栓症、血栓症と血栓症

（血栓塞栓症を含む）（血小板減少症を伴うものに限る）の転帰は、軽快であっ

た。 

2021/不明日、血小板軽度減少の転帰は回復（「入院時以上の血小板減少は認めな

かった」と報告された通り）であった。 

事象心原性脳梗塞の疑いが強いの転帰は、不明であった。 

  

修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されている：起

立障害は事象として削除された。 

  

追加情報（2021/10/08）：本追加情報は、追加調査がなされたが、バッチ番号は入

手できないことを通知するために提出されている。 

報告された「心原性脳梗塞の疑いが強い」は、事象として追加された。 

追加調査は完了した、これ以上の情報提供は期待できない。 

  

修正：本追加報告は、保健当局に適切な報告を行うために提出される。日本の保健

当局へ提出するための TTS（血小板減少症症候群を伴う血栓症）調査票が添付され

た。 

  

修正：本追加報告は前回報告された情報を修正するために提出される：「企業意

見」追加。 

  

修正：この追加報告は前報で報告された情報を修正するために提出された：前報で

報告された事象である血栓症（PT：血栓塞栓症）が血栓症（血栓塞栓症を含む）

（血小板減少症を伴うものに限る）（PT：血小板減少症を伴う血栓症）に更新され

た。 

前報で報告された事象である「血小板減少症」が「血小板軽度減少」に更新され

た。 

前報で報告された事象である「入院時以上の血小板減少は認められなかった」が

「入院時以上の血小板減少は認めなかった」に更新された。 
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12521 
下痢・軟便

（下痢） 
悪性新生物 

これは、ファイザーの社員を介して連絡可能な医師からの自発報告である。 

不明日、80 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射

剤、バッチ/ロット番号は報告されなかった、投与経路：筋肉内、接種回数不明、

0.3ml 単回量）の投与を受けた。 

病歴は、不明日より悪性腫瘍を含み、進行中であるかどうかは不明であった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種後、患者は下痢を発症した。 

下痢が続いたため病院に入院し、処置は提供されず、回復後に退院した。 

事象の転帰は、回復であった。 

報告者は、事象を重篤と分類した。 

因果関係評価は不明であった。 

BNT162b2 のロット番号は提供されず、追加報告の際に要請される。 

 

追加情報 (2021/11/11): 

本追加報告は、追加情報の試みにもかかわらずバッチ番号が利用できないことを通

知するために提出されている。追加情報の試みは完了し、これ以上の情報は期待で

きない。 

12550 

前立腺肥大症

（良性前立腺

肥大症） 

 

白血球数増加

（白血球数増

加） 

 

前立腺炎（前

立腺炎） 

 

排尿障害（排

尿困難） 

 

炎症（炎症） 

 

発熱（発熱）

[*] 

 

細菌性前立腺

炎（細菌性前

立腺炎）[*] 

糖尿病 

本症例は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21124735。 

 

2021/08/01 11:00、60 歳(60 歳 6 ヶ月とも報告された)の男性患者は、COVID-19 免

疫のため、BNT162B2 (コミナティ、注射剤、ロット番号：FE8206、使用期限：

2022/01/31、投与経路不明、単回量)の 2回目を接種した(60 歳時)。 

2021/07/11、患者は、以前 COVID-19 免疫のため、初回の BNT162b2（コミナティ、

ロット番号：EW0201、使用期限：2021/09/30、投与経路不明）の接種した。 

ワクチン接種前の体温は不明であった。 

患者の病歴は、継続中の糖尿病であった。  

家族歴は不明であった。  

患者の併用薬は報告されなかった。  

患者は、ワクチン接種 2週間以内に他の薬剤投与があったかは不明であった。 

2021/08/01 17:00(ワクチン接種日)、患者は発熱、急性前立腺炎を発症した。 

2021/08/06（ワクチン接種 5日後）、入院した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/07/11、1 回目接種、2021/08/01 11:00、2 回目接種を受けた。 

2021/08/01（ワクチン接種日）、患者は、発熱を発現した。 

2021/08/01 17:00、発熱 38 度台を発症した。 

その後、2021/08/03 から 2021/08/04 まで、摂氏 40 度があり、解熱剤を服用した

後、2021/08、体温は 36 度代に下がり、その後、6時間であがり、アセチルサリチ

ル酸（バファリン）が投与された。 

アセトアミノフェンを 4時間服用したが、本日はバファリン服用、7時（報告の通

り）、その前、2021/08、38.5 であった。 

2021/08/01、尿の出が悪くなったと炎症を発症した。 
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報告事象に対する治療を受けた。 

以下を含む臨床検査および手順を受けた： 

コンピューター断層撮影：2021/08/01、急性前立腺炎、C反応性蛋白：日付不明、

2.719（低下）、C反応性蛋白：2021/08/01、17.7、尿培養：日付不明、陰性であっ

た。 

2021/11/19 の追加情報によると、患者の関連する検査値は、以下を含んだ： 

2021/08/06、WBC が実施され、結果は、23330/uL（正常低値：3300；正常高値：

8600）を示した。 

2021/08/06、尿中 WBC が検査され、結果は、2+を示した。 

2021/08/06、患者は、Body CT を受け、結果は、前立腺肥大を示した。 

尿検査と CT の所見に基き、前立腺炎（細菌性）と診断された。 

2021/08/08、抗生剤治療にて回復した。 

2021/08/10 時点（ワクチン接種 9日後）、事象急性前立腺炎、尿の出が悪くなっ

た、炎症/CRP:17.7 の転帰は軽快、その他の事象は不明であった。 

2021/11/19 の追加情報によると、2021/08/08、事象発熱の転帰は回復であった。 

報告医師は、事象を重篤（2021/08/06 から 2021/08/08 まで入院）と分類し、事象

と BNT162B2 との因果関係を評価不能と評価した。 

報告者は、事象を非重篤と分類し、報告者は、ワクチンと事象との因果関係を、細

菌性前立腺炎によるものとし、関連なしと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は急性前立腺炎であった。 

 

報告者意見：2021/08/01 ワクチン接種後、発熱、炎症、および CT で急性前立腺炎

を発症した。 泌尿器科に入院し、抗生剤療法で退院となり、2021/08/01、CRP は

17.7 から、日付不明、2.719 に低下し、日付不明、尿培養は陰性であった。 

 

報告者から入手したコメント/経過は、以下の通りだった： 

2 回目のワクチン接種日、患者は夕刻より発熱した。 

尿検査と CT の所見に基づき、前立腺炎（細菌性）と診断した。 

抗生剤治療にて回復した。事象は、ワクチンとの因果関係なしと考えた。 

 

追加情報（2021/10/11）： 

本追加報告は、追加報告であるにもかかわらず、バッチ番号が利用可能でないこと

を通知するために提出されている。追加報告は完了し、詳しい情報は期待されな

い。 

 

修正： 

この追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である。2回目接種のロット番号

は、以前報告された通り、EF8206 の代わりに不明だった。 

 

修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である： 

コミナティ 2回目のロット番号、使用期限を更新した。 
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追加情報（2021/11/19）：これは、追加調査依頼に応じた、同じ連絡可能な医師か

ら入手した自発追加報告である。 

報告された新たな情報は以下のとおりである： 

RMH（糖尿病の追加）、2回目の投与の有効期限を 2022/01/31 に更新、検査値（WBC

数、尿中 WBC 検査、BodyCT の追加）、事象（細菌性前立腺炎、前立腺肥大、白血球

増加を追加）、入院日を更新（2021/08/06 から 2021/08/08 まで）、事象発熱の転

帰（回復に更新）、経過に臨床情報を追記した。 

 

追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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12580 

静脈血栓症

（静脈血栓

症） 

 

多形紅斑（多

形紅斑） 

 

肝酵素上昇

（γ－グルタ

ミルトランス

フェラーゼ増

加） 

 

血中クレアチ

ニン増加（血

中クレアチニ

ン増加） 

 

高尿酸血症

（血中尿酸増

加） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

 

皮下出血（皮

下出血） 

 

内出血（内出

血） 

 

血中 LDH 上昇

（血中乳酸脱

水素酵素増

加） 

 

国際標準比増

加（国際標準

比増加） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

うっ血性心不

全; 

 

うっ血性心筋

症; 

 

アルコール性

肝疾患; 

 

大動脈弁置換; 

 

心房細動; 

 

狭心症; 

 

痛風; 

 

脂質異常症; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21124649。 

 

2021/07/28 13:30、67 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号 FE8206、使用期限 2021/01/31、接種経路不明、2回目、

0.3 ml、単回量）の２回目の接種を受けた（67 歳時）。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.1 度であった。 

家族歴はなかった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による病歴は、心房細動、拡張型

心筋症、高血圧症、慢性アルコール性肝障害（2016/12/20 から継続中）、脂質異常

症（2017/11/28 から継続中）、慢性うっ血性心不全（2017/11/28 から継続中）、

狭心症（2017/11/28 から継続中）、痛風（2017/11/28 から継続中）、大動脈弁置

換術後（2016/12/20 から継続中）があった。 

併用被疑薬は、継続中のワーファリンであった。  

2021/07/07、BNT162b2（コミナティ、ロット番号 FD0889、使用期限 2021/09/30）

初回を以前に接種した。 

2021/07/28 13:30（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号 FE8206、使用期限 2021/10/31、接種経路不明、単回量）2

回目を接種した。 

 

2021/07/17（ワクチン接種 2回目 11 日前）（報告の通り）、下痢、多形滲出性紅

斑、皮下出血、静脈血栓疑いを発現した。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

接種後 10 日くらい（報告の通り）、水様便頻回を発現した。 

2 週間後、内出血と皮疹がほぼ全身にあった。しだいに、症状は改善した。  

2021/07/28、ワクチン 2回目接種後、同様の症状が出現した。 

2021/08/10、患者は受診し、多形滲出性紅斑が散在し、左前腕、下腿に、出血を認

めた。 

血液検査で、PT-INR が 7.0 に上昇していた。 

他は LDH 425 を含有した、尿酸 12.1、Cr 1.65 の異常が見られた。 

 

追加情報（2021/11/02）：2回目接種時に発現した有害事象の詳細は以下の通りで

あった： 

2021/07/17（報告のとおり）、下痢が発現した。 

報告医師は事象を非重篤に分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は評価しなかっ

た。患者は事象のために診療所に来院した。 

2021/10/05 下痢止めによる治療を受け、事象の転帰は回復であった。 

日付不明、皮下出血と皮疹が発現した。 

報告医師は事象を重篤（医学的に重要な事象）に分類した。 

2021/08/10 関連する検査を受けた。 
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LDH：425（正常範囲：120-245、コメント：2021/07/06 は 343）。 

γ-GTP：405（正常範囲：0-79、コメント：2021/07/06 は 262）。 

UA：12.1（正常範囲：3.6-7.0、コメント：2021/07/06 は 9.6）。 

PT-INR：7.0（コメント：2021/07/06 は 2.6）。 

Cr：1.65（正常範囲：0.65-1.09、コメント：2021/07/06 は 1.41）。 

ワーファリンに対してとった処置は、不明であった。  

2021/10/05 下痢止めによる治療を受け、事象の下痢の転帰は回復であった。 

2021/08/12（2 回目のワクチン接種の 15 日後）、その他の事象の転帰は、軽快であ

った。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象は BNT162b2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

発疹と激しい下痢はコミナティワクチンの副反応と思います。 

ワーファリンの効きすぎと急激な尿酸の上昇は関係が否定できないと思います。 

 

現在、何らかの病気にかかっていて、心臓病のためワルファリンのような血をサラ

サラにする薬を含む治療もしくは投薬を受けていた。 

上記の病気を診ている医師に、本ワクチン接種を受けてよいと言われていた。 

最近 1ヶ月以内に熱が出たり、病気にかかったりしていなかった。 

今日、体に具合が悪いところはなかった。 

けいれん（ひきつけ）を起こしたことがなかった。 

薬や食品（薬・食品で原因になったもの）で、重いアレルギー反応（アナフィラキ

シーなど）はなかった。 

ワクチン接種を受けた後に具合が悪くなったことはなかった。 

妊娠している可能性（生理が予定より遅れえているなど）または、授乳中でなかっ

た。 

過去 2週間でその他のワクチン接種を受けなかった。 

 

追加情報（2021/09/10）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/11/02）：同じ連絡可能な医師から入手した新たな情報は以下の通

りであった：追加の病歴追加、臨床検査値追加、新事象追加（「γ-GTP：405（正

常範囲：0-79、コメント：2021/07/06 は 262）」、「LDH：425（正常範囲：120-

245、コメント：2021/07/06 は 343）」）、臨床経過追加。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12589 

ギラン・バレ

症候群（ギラ

ン・バレー症

候群） 

 

上気道炎（上

気道の炎症） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻|感覚障

害） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

嚥下障害（嚥

下障害） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

 

発熱（発熱） 

 

肝機能障害

（肝機能異

常）[*] 

 

頭痛（頭痛） 

 

運動失調（運

動失調） 

 

構語障害（構

語障害） 

 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）の経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である、PMDA 受付番号：v21124895。 

患者は、31 才 6ヵ月の女性であった（ワクチン接種の年齢）。 

2021/07/02（31 歳で）、31 歳（31 歳 6ヵ月と報告された）の女性の患者は、

COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号は報告されなか

った、投与経路不明、単回量、2回目）接種した。 

病歴がなかった。 

事象と関連する家族歴はなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

以前、ノーシンにアレルギーがあった。 

2021/07/14（ワクチン接種 12 日後）、患者はギラン・バレー症候群が発現した。 

2021/07/20（ワクチン接種 18 日後）、患者は病院に入院した。 

2021/08/06、退院した。 

2021/08/11（ワクチン接種 40 日後）、事象の転帰は回復したが後遺症があった

（症状：2021/08/11 の段階で、視線を動かした際の軽度のめまいが残存していた。

その他の症状はかなり減軽していた、易疲労性があった）。 

事象の臨床経過は、以下の通りだった： 

2021/07/02、2 回目のワクラン接種を受けた。 

2021/07/07、患者は 38.8 度の発熱と咽頭違和感、咳嗽があった、SARS-Co2PCR 陰性

であった、その後解熱した。 

2021/07/14、喉の違和感があり耳鼻科に受診したが感染症は否定的であった。 

2021/07/20、朝から飲み込みづらさ、めまい、四肢遠位のしびれ、四肢の筋カ低下

があった、入院した。診察所見は、軽度の眼球上天制限、著明な開鼻声、軟口蓋挙

上困難、四肢末梢優位の感覚障害、四肢筋カ低下 (MMT4 レベル) 、ごくわずかな体

幹失調、深部腱反射は残存していた。ギラン·パレー症候群と考え、IVIg を同日よ

り開始した。3日目まで若干進行し、その後改善に転じた。後日 GQ1b 陽性と判明し

た(大学提出の抗体検査は結果未着) 。眼球上転制限と体幹失調は非常に軽度で終

始複視はなく腱反射も保たれており、MPS とするよりは GBS と臨床的には考えた。 

2021/07/02 のワクチン後のギランパレー症候群発症か、2021/07/07 に何らかの感

染症があってそれが先行感染であったのか、判断はできないが、ワクチンに上るも

のも否定できなかった。 

報告医師は事象を重篤（2021/07/20 から 2021/08/06 まで入院に至った）と分類

し、事象と bnt162b2 の因果関係を評価不能と評価した。他要因（他の疾患等）の

可能性は、2度目ワクチン接種の 5日後に発熱があった、それが原因であった可能

性は否定できたい 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

2021/07/02、患者は 2回目のワクチン接種を受けた。 

2021/07/07、患者は 38.8 度の発熱と咽頭違和感、咳嗽があった、SARS-Co2PCR 陰性

であった、その後解熱した。 

2021/07/14、喉の違和感があり耳鼻科に受診したが感染症は否定的であった。 
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眼球運動障害

（眼運動障

害） 

2021/07/20、朝から飲み込みづらさ、めまい、四肢遠位のしびれ、四肢の筋カ低下

があった、入院した。診察所見は、軽度の眼球上天制限、著明な開鼻声、軟口蓋挙

上困難、四肢末梢優位の感覚障害、四肢筋カ低下 (MMT4 レベル) 、ごくわずかな体

幹失調、深部腱反射は残存していた。ギラン·パレー症候群と考え IVIg を同日より

開始したところ、3日目まで若干進行し、その後改善に転じた。後日 GQ1b 陽性と判

明した(大学提出の抗体検査は結果未着) 。眼球上転制限と体幹失調は非常に軽度

で終始複視はなく腱反射も保たれており、MPS とするよりは GBS と臨床的には考え

た。 

2021/07/02 のワクチン後のギランパレー症候群発症か、2021/07/07 に何らかの感

染症があってそれが先行感染であったのか、判断はできないが、ワクチンに上るも

のも否定できなかった。 

ギラン・バレー症候群（GBS）調査票の情報は以下の通りだった： 

臨床症状： 2021/07/14、患者は両側性かつ弛緩性の上肢や下肢の筋力低下があっ

た。報告時点までの、症状の極期における Hughes の機能尺度分類については、報

告者はレベル 3（歩行器、または支持があれば 5m の歩行が可能）を選択した。 

疾患の経過：単相の疾患パターンを有し、筋力低下の発現から最悪の状態までの間

隔が 12 時間から 28 日間までであって、その後に、臨床的安定期を迎えた。 

2021/07/21、患者は、電気生理学的検査を実施した：運動神経伝導速度の低下、M

波振幅の低下、F波出現頻度の低下があった、GBS と一致した。 

2021/07/20、患者は、髄液検査を実施した：細胞数 1/uL、糖 54mg/dL、蛋白

17mg/dL と蛋白細胞解離なかった。 

患者は、鑑別診断を受けた。 

患者は、画像検査（(磁気共鳴画像診断(MRI））を実施しなかった。 

2021/07/20、患者は自己抗体の検査を実施した：結果：抗 GM1 抗体は陰性であっ

た、抗 GQ1b 抗体は陽性であった。 

抗糖脂質抗体測定を依頼したが、結果は未着した。 

患者は、先行感染があった、2021/07/07 に、発熱、上気道炎と咽頭違和感が発現し

た。 

2021/09/10（事象の 2回目投与の診断に関する情報）： 

2021/07/14、軽い四肢しびれが出現しており、 

2021/07/20 入院時に増強した。 

報告者は、事象を重篤（2021/07/20 から 2021/08/06 まで入院）と分類した。 

事象の転帰は、回復された。 

患者は処置を受けた。 

2021/08/04、患者は肝機能障害を発症した。 

報告者は、事象を重篤（日付不明に入院）と分類した。 

ワクチンとの因果関係は、関連なかった（理由：治療薬による）。 

2021/09/07、事象の転帰は回復された。 

2021/09/07、外来受診時に症状が改善した。 

経過中に肝機能障害があったが、これはグロベニンによると考えた。 

有害事象のすべての徴候及び症状は、めまい、2021 に頭痛、四肢筋力低下、四肢し

びれ、眼球運動制限、失調、2021 に構語障害、えん下障害を含んだ。 
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有害事象の時間的経過は、以下を含んだ： 

2021/07/14、のどの違和感と軽いしびれがあった。 

その後、上記の徴候が進行し、2021/07/20 に入院した。 

2021/07/20 からグロベニン点滴静注を受けた。 

2021/07/23 頃から、軽快に傾向した。 

2021/09/07、外来受診時に、徴候がなかった。 

患者は免疫グロブリン療法の医学的介入を必要となった。 

多臓器障害：いいえ、 

呼吸器：いいえ、 

心血管系：いいえ、 

皮膚/粘膜：いいえ、 

消化器：いいえ、 

その他の症状/徴候：いいえ。 

患者は事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなかった。 

患者様は事象の報告前に、Pfizer-BioNTech ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン以外に最近

ＳＡＲＳ-CoV2 のワクチン接種を受けなかった。 

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

接種を受けなかった。 

事象の治療を含む： 

発熱のため、カロナール経口（開始日 2021/07/07）であった; 

神経症状のため、アデホスコーワ顆粒 10％経口（開始日 2021/07/14 から終了日

2021/07/21）であった; 

神経症状のため、メチコバール錠 500mg 経口（開始日 2021/07/14 から終了日

2021/07/21）であった。 

H-reflex、Nerve: Post Tibial.N、 Side: Left、 M-Latency: 3.4ms、 H-

Latency: N.E、 M-Amp.Max: 20.0mV、 H-Amp.Max 及び H/M.Ratio、を含む臨床検

査、処置を実施して、以下を含む： 

「検査時系列情報」、 

収集日付:2021/07/20 18：18： 

aspartate aminotransferase (GOT) 19, Alanine aminotransferase (GPT) 17, 

alkaline phosphatase (ALP) (IFCC) 83, ALP(JSCC) 236, cholinesterase (ChE) 

337, Gamma-glutamyltransferase (y-GTP) 16, creatine phosphokinase (CPK) 

65, bilirubin (T-Bil) 0.4, sodium (Na) 137L, potassium (K) 4.1, chloride 

(CI) 103, Blood urea (BUN) 14.1, creatinine (CRE) 0.64, Glomerular 

filtration rate (eGFR) 87, White blood cell count (WBC) 7.10, Red blood 

cell count (RBC) 4.29, Haemoglobin (Hgb) 13.1, Haematocrit (HCT) 40.5, 

Mean cell volume (MCV) 94.4, Mean 
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12612 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

握力低下（握

力低下） 

 

発声障害（発

声障害） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

  

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を経た連絡可能な医師からの自発報告であ

る。 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である PMDA 受付番号：v21130377。    

 

2021/08/26 11:39、48 歳 7 ヶ月の女性患者は COVID-19 感染予防のため、BNT162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF9942、使用期限：2022/02/28、1 回目、単

回量、筋肉内)を接種した（ワクチン接種時、48 歳 7ヶ月）。 

病歴は何もなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近１ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による患者病歴は、今まで

薬、食品、ワクチン、化粧品でのアレルギーはなしであった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/26 12:03（ワクチン接種同日）、ワクチン接種後 15 分位から、患者は、

アナフィラキシーおよび嗄声を発現した（声の出にくさと音の出しずらさ)/声が出

にくい(声が低くなった)。 

2021/08/26 13:50、患者の握力は、右 20.0、左 13.5 であった。 

2021/08/27、患者は、体だるさを感じた。ボスミン 0.5m を処置として筋注した。 

その後 90 分くらいで、患者は独歩帰宅した。 

同じ日に、3時間くらいして、患者が回復した事を電話で確認した。 

医師は、徴候をアナフィラキシー症状と考えた。 

事象の経過は、以下の通り： 

12:03、患者は声が出にくいと訴え（声が低くなっていた）、 

血圧 148/91、P67、SPO2 99%。 

12:15、98%。 

12:32、血圧 133/86。 

12:33、患者は右大腿前方よりボスミン 0.5ml 筋注（シリンジタイプ）を受けた。 

13:07、患者は飲水可能であり、 

血圧 146/90、P76、99%。 

13:17、体温は摂氏 36.6 度であった。 

13:50、握力は右 20.0、左 13.5、下肢腱反射正常、左右膝筋力は 5であった。 

13:58、症状改善し、患者は自転車を押して独歩帰宅した。 

16:35、患者と電話した際、気分不快はなかった。 

2021/08/27 夕方、患者は電話にて、今朝、体だるさあり、ロキソニン服用で改善し

たと言った。 

患者は、血圧（血圧測定）を含んだ検査値と処置を受けた： 

2021/08/26 12:03、148/91、 

2021/08/26 12:32、133/86、 

2021/08/26 13:07、146/90; 

2021/08/26 13:17、体温：摂氏 36.6 度; 

2021/08/26 13:50、握力：右 20.0、左 13.5; 

Ｐ（心拍数）： 
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2021/08/26 12:03、67、 

2021/08/26 13:07、76; 

膝筋力（検査）：  

2021/08/26 13:50、左右膝筋力 5; 

腱反射（検査）：  

2021/08/26 13:50、下肢腱反射正常; 

SPO2（酸素飽和度）： 

2021/08/26 12:03、99%、 

2021/08/26 12:15、98% 

2021/08/26 13:07、99%。 

アナフィラキシーの結果として治療的措置がとられ、嗄声（声が出にくい）/声が

出にくい（声が低かった）、握力：右 20.0、左 13.5、体だるさ、右大腿前方より

ボスミン 0.5ml 筋注（シリンジタイプ）およびロキソニンを用いた治療が含まれ

た。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評

価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

2021/08/27（ワクチン接種の 1日後）、事象の転帰は、回復であった。 

 

報告医師の意見は以下の通り： 

ワクチン接種後約 20 分で発症した嗄声のため、コミナティとの因果関係ありと考

える。 

 

ワクチン（BNT162B2）ロット番号は、提供されなかった、再調査で要請される。 

 

追加報告（2021/11/08）： 

本報告は、重複記録 202101113849 と 202101484813 からの情報を結合した追加報告

である。今後のすべての追加情報は企業症例番号 202101113849 にて報告される。 

症例に追加される新たな情報は、以下の通り： 

202101113849 および 202101484813。 

本症例は、202101113849 が重複した為、無効と見なされた。 

 

再調査は 完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12628 

TTS（血小板減

少症を伴う血

栓症） 

 

血小板減少症

（血小板数減

少） 

 

肺炎（肺炎） 

 

深部静脈血栓

症（深部静脈

血栓症） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

器質化肺炎; 

 

肺腺癌第２期 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21124941。 

患者は 72 歳 5ヶ月の男性であった。 

 

2021/08/08（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注

射溶液、ロット番号 EY0583、有効期限 2021/10/31、投与経路不明、2回目、単回

量）を接種した（接種時 72 歳）。 

関連する病歴には、左上葉肺腺癌 stage 2、特発性器質化肺炎があった。 

併用薬には、ニボルマブ（オプジーボ、左上葉肺腺癌 stage 2 のために服用、

2017/07 から）、ステロイド（特発性器質化肺炎のために服用、2021/07 から）が

あった。 

ワクチン歴には、COVID-19 免疫のための COVID-19 ワクチン（製造販売業者不明、

ロット番号不明）の 1回目の接種があった。 

2021/08/08（ワクチン接種日）、事象が発現したと報告された。 

2021/08/08（ワクチン接種日）、事象の転帰は軽快した。 

事象の経過は次の通りである： 

2017/07 より、左上葉肺腺癌ステージ 2に対してオプジーボを投与している。 

2021/07 より、特発性器質化肺炎に対してステロイドを投与している。 

2021/08/08、ファイザーおよびビオンテックの 2回目のワクチン接種後、摂氏 38

度の発熱および倦怠感が発現した。 

2021/08/10、息切れ、発熱時に体幹に紅斑が発現した。 

2021/08/12、血圧低下が発現した。 

 

2021/08/10、血液検査が実施され、所見は次の通りである： 

白血球数 8930/uL、赤血球数 5.58 *10^4/uL、ヘモグロビン 15.8 g / dL、ヘマトク

リット 46.7％、血小板数 8.6 *10^4/uL（経過中の最低値 6.3*10^4/uL）、平時の血

小板数 30.2 *10^4/uL であった。 

2021/08/10、凝固系検査が実施され、次の通り検出された： 

PT14.5 秒、PT-INR1.22、APTT33.6 秒、フィブリノゲン 206 mg/dL、D-ダイマー

188.8 ug/mL であり（経過中の最高値 7350ug/mL であった）、抗血小板第 4因子抗

体検査は実施しなかった。 

2021/08/13、抗 HIT 抗体検査が実施され、所見は陰性であり、検査方法はラテック

ス CC であった。 

2021/08/11、SARS-CoV-2 検査が実施され、所見は陰性であり、検査方法は抗原定量

検査であった。 

 

2021/08/10、超音波検査が実施された。撮影部位は下肢、血栓/塞栓症の所見は DVT

陽性、両側ヒラメ筋静脈であった。 

2021/08/11、CT 検査が実施され、撮影部位は胸部、腹部、下肢、血栓/塞栓症の所

見はなく、左肺炎（既知の器質化肺炎）が確認された。 

2021/08/17、MRI 検査は造影剤を使用して実施された。撮影部位は頭部、血栓/塞栓

症の所見はなかった。 
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2021/08/10、胸部 X線検査が実施され、血栓/塞栓症の所見はなかった。 

 

診断病名は深部静脈血栓症であった。 

除外した疾患は、ヘパリン起因性血小板減少症、抗リン脂質抗体症候群、血栓性微

小血管症、播種性血管内凝固症候群、発作性夜間ヘモグロビン尿症であった。 

COVID-19 の罹患歴はなかった。 

発症日の 100 日前のヘパリン投与歴はなかった。 

血栓のリスクとなる因子は、肺癌および特発性器質化肺炎であった。 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を関連

ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

摂氏 38 度の発熱、倦怠感の転帰は軽快であり、その他の事象は不明であった。 

 

追加情報（2021/09/13）：再調査は完了した。更なる情報の見込みはない。 

 

修正：この追加報告は前報で報告された情報を修正するために提出された：報告者

が、血栓症を伴う血小板数減少を報告し、TTS 調査票に記入したため、PMDA より事

象「血小板減少症を伴う血栓症」を追加するよう要請があった。 

12642 

死亡（死亡） 

 

麻痺性イレウ

ス（麻痺性イ

レウス） 

先天性嚢胞性

腎疾患; 

 

透析 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者経由で入手した連絡可能な医師からの自発

報告である 

2021/05/25、71 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、

注射剤、投与経路不明、ロット番号は報告されなかった、初回、単回量）を接種し

た（接種時 71 歳）。 

患者の病歴には、人工透析及び嚢胞腎（どちらも継続中）があった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

2021/06/02（ワクチン接種 8日後）、腸管麻痺が発現した。 

2021/08/16 頃、患者は死亡した（日付不明と報告された）。 

転帰は死亡（死亡）であった。死因は不明であった（報告によると）。事象の経過

は下記の通り： 

患者は、10 年以上にわたり基礎疾患として人工透析を受けていた。 

2021/05/25（ワクチン接種日）、患者は初回ワクチン接種を受けた。 

2021/06/02（ワクチン接種 8日後）、腹直筋の腫れを認めた。報告医師により腸管

麻痺と診断され、患者は他院へ緊急搬送された。その後、他院にて 4回オペが行わ

れたとの報告が報告医師にあったが、手術の詳細は報告されなかった。加えて、入

院中に患者が死亡したので、報告医師は死亡日が分からなかった。報告医師は、

2021/08/16 頃と述べた。 

報告医師は事象を重篤（死亡）と分類し、BNT162b2 との因果関係を可能性大と評価
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した。 

剖検実施の有無は報告されなかった。 

BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追加報告時に要請する。 

 

追加情報（2021/11/19）： 

この追加情報は、再調査の試みにもかかわらずバッチ番号が取得できないことを通

知するために提出されている。 

追加調査は完了し、これ以上の情報は期待できない。 

12666 

可逆性脳血管

収縮症候群

（可逆性脳血

管収縮症候

群） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21127878。 

 

2021/08/16、50 歳（50 歳 7ヶ月と報告）の女性患者は、COVID-19 免疫のために

BNT162b2（コミナティ、注射溶液、ロット番号 FF4204、有効期限 2022/01/31、投

与経路不明、１回目、単回量、50 歳時）を接種した。 

病歴はなしと報告された。 

併用薬は報告されなかった。 

コミナティ接種後の 2021/08/17 06:00（ワクチン接種 1日 6時間後）、可逆性脳血

管攣縮症候群（RCVS）が発現した。 

2021/08/18（ワクチン接種 2日後）、患者は入院した。 

事象の経過は次のとおりでした： 

2021/08/16、他院にて 1回目のワクチン接種を受けた。  

2021/08/17 06:00、雷鳴頭痛を認めた。その後鎮痛剤にて一時的に改善したが、頭

痛が持続した。 

2021/08/18 02:00、当院受診し、入院となった。同日の頭部磁気共鳴画像法

（MRI）および髄液検査では異常は認めなかった。 

2021/08/23、頭痛は改善傾向となるも、2021/08/23 の頭部 MRI では脳内血管に多発

する狭窄病変を認め、RCVS を疑い、ベラパミル塩酸（ワソラン）を開始した。 

2021/08/27、頭部 MRI では狭窄残存するも、その他の異常はなかった。 

シロスタゾールを追加し 2021/08/30 に退院した。  

2021/09/15、外来頭部 MRI では狭窄の改善を認め、RCVS と確定診断された。 

報告医師は、事象を重篤（2021/08/18 から 2021/08/30 まで入院）と分類し、事象

と bnt162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

2021/09/15（ワクチン接種 30 日後）、事象の転帰は軽快した。 

報告医師は次の通りコメントした（報告者意見）：ワクチン接種翌日の発症であ

り、他に誘因もなく、ワクチンが誘因となった RCVS と考えるのが妥当である。 
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事象の転帰は軽快した。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/10/04）：本報告は重複症例である 202101115310 および

202101222541 からの情報を集約した追加報告である。現在および以降のすべての追

加情報は企業報告番号 202101115310 で報告される。含まれる新たな情報：病歴追

加、検査詳細の追加、被疑薬の詳細（バッチ番号および有効期限の追加）、事象の

詳細（事象の更新、発現時間の追加、治療情報）およびその他の臨床情報が経過に

追加された。 

 

追加情報（2021/11/19）本報告は、ファイザー社医薬情報担当者に伝えられた、連

絡可能な別の医師からの自発追加報告であり、メディカルインフォメーションチー

ムの応答である。更新された情報：1回目接種の有効期限： 2022/01/31、新たな正

の報告者および cc の報告者が追加された。 

 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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12682 

TTS（血小板減

少症を伴う血

栓症） 

 

皮膚粘膜眼症

候群（皮膚粘

膜眼症候群） 

 

静脈閉塞（静

脈閉塞） 

 

動脈損傷（動

脈損傷） 

 

塞栓症（塞栓

症） 

 

網膜出血（網

膜出血） 

 

眼部不快感

（眼部不快

感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能な薬剤師によ

る自発報告である。PMDA 受付番号：v21125219。 

 

2021/04/05、48 歳の男性患者は、covid-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、

バッチ/ロット番号：EP9605、有効期限：2021/06/30、単回量、投与経路不明）を 2

回目接種した。 

病歴はなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/06/05（ワクチン接種 61 日後）、血栓症（血栓塞栓症を含む）（血小板減少

症を伴うものに限る）、皮膚粘膜眼症候群を発現した。左眼の違和感が続いた為、

眼科を受診し、左眼眼底出血を確認した。 

患者は以前、日付不明に COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（製造販売業者不

明、ロット番号不明）の 1回目の接種を受けた。 

2021/06/05、血栓症（血栓塞栓症を含む）（血小板減少症を伴うものに限る）を発

現（転帰：2021/08 回復）した。 

2021/06/05、皮膚粘膜眼症候群を発現（転帰：2021/08 回復）した。 

2021/06/05、左眼眼底出血を発現（転帰：2021/08 回復）した。 

2021/06/05、動脈破壊を発現（転帰：2021/08 回復）した。 

2021/06/05、左眼の違和感を発現（転帰：2021/08 回復）した。 

2021/06/05、静脈閉塞を発現（転帰：2021/08 回復）した。 

報告薬剤師は、本事象を非重篤と分類し、本事象は bnt162b2 に「関連あり」と評

価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は「なし」であった。 

 

報告薬剤師の意見は、以下の通りであった： 

既往歴やエピソードがない。ワクチンの副反応の血栓症（血栓形成）により、静脈

が閉塞し、動脈が破壊されたのだろう（内科医師より）。 

 

追加調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/13）：再調査は完了した。更なる情報の見込みはない。 

 

追加情報（2021/09/17）：再調査は完了した。更なる情報の見込みはない。 

 

修正：この追加報告は前報で報告された情報を修正するために提出された：事象

「血栓症（血栓塞栓症を含む）（血小板減少症を伴うものに限る）」を「血小板減

少症を伴う血栓症」に再コーディングし、ワクチン歴として 1回目の COVID-19 ワ

クチンを追加した。 
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12712 

体位性めまい

（体位性めま

い） 

 

起立障害（起

立障害） 

 

筋骨格硬直

（筋骨格硬

直） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

振戦（振戦） 

 

歩行障害（歩

行障害） 

 

眼振（眼振） 

不眠症 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21124976。 

2021/08/06 14:10（ワクチン接種日）、22 歳［22 歳 4ヵ月の女性（ワクチン接種

時年齢）とも報告された］の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、バッチ/ロット番号：FF4204、使用期限：2021/10/31、接種経路不明、2回目、

単回量）を接種した。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による病歴には不眠が含まれ、不

眠時ブロチゾラム内服していた。 

2021/08/06、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.9 度であった。 

併用薬は、不眠のためとられたブロチゾラム（ブロチゾラム）、結合型エストロゲ

ン（プレマリン）、メドロキシプロゲステロン酢酸エステル（ヒスロン）、同日に

婦人科でプレマリン、ヒスロン内服の処方が含まれた。 

歴史的に、患者は 2021/07/09、COVID-19 免疫のためコミナティの初回を接種し

た。 

事象発現日付/時間は、2021/08/06 16:17（ワクチン接種日）として報告された。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/08/06、2 回目のコミナティ接種後、学校へ戻った。 

16:17 頃から、手足に力が入らず、手指のふるえ、立てなくなるを発現した。先生

とともに来院した。テタニー様の手のこわばりを発現し、点滴施行後にテタニー様

の手のこわばりは消失した。立位を促すと、ふらつきと眼振があった。ぐらつけ、

めまいと歩行困難が出現した。歩行も困難であった。MRI をチェックした。MRI

上、大きな問題はなかった。症状続くため、経過観察入院した。 

2021/08/06（ワクチン接種日）、病院に入院（2021/08/06 から 2021/08/10 まで入

院）した。 

2021/08/09、立位時のふらつきは軽減し、歩行も可能となった。 

2021/08/10、病院から退院した。 

2021/08/10（ワクチン接種後 4日）、事象の転帰は回復であった。 

報告医師は、事象を重篤（重篤性基準：入院）、事象と BNT162b2 との因果関係を

評価不能と分類した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

追加情報（2021/10/12）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

追加情報（2021/11/02）：本報告は重複症例 202101119822 と 202101346226 からの

情報を組み合わせた追加報告である。現在および今後のすべての追加情報は企業報

告番号 202101119822 で報告される予定である。同じ報告者から報告された新たな

情報は、以下を含んだ：事象「立位を促すとふらつき」は「立ちくらみ」に再コー

ドされたこと及び臨床経過。 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12714 

くも膜下出血

（くも膜下出

血） 

 

動脈瘤破裂

（動脈瘤破

裂） 

片頭痛 

本報告はファイザー医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から入手した自発報告で

ある。 

 

2021/08/11 15:00、45 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2 (コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：FF3622 、有効期限：2022/02/28、左肩筋肉内、単回投

与 2回目) 2018/12/08 を接種した。 

家族歴は報告されなかった。 

2018/12/08（当院初診時）、患者は片頭痛の病歴があった。 

患者が BNT162b2 接種前の 4週間以内に他のワクチン接種を受けたかどうかは不明

であった。 

事象発現前の 2週間以内に服用した併用薬には、片頭痛に対して 2021/08/03 から

両方が経口で投与されたのバルプロ酸ナトリウム（デパケン R）とリザトリプタン

（リザトリプタン）が含まれた。 

2021 年日付不明(ワクチン接種後の日/時間/分は不明)、患者は動脈瘤破裂とくも膜

下出血を発現した。 

2021/08/14、事象の転帰は死亡であった。 

事象の臨床経過は以下の通り： 

患者は 3年前から片頭痛にて当院にて治療中であった。 

2021/07、患者はいつもと違う頭痛と訴えた。 

2021/08/03 の関連する検査：頭部磁気共鳴画像法（MRI）で未破裂脳動脈瘤（右内

頚）を認められた。  

調査項目の情報は以下のとおり： 

接種前後の異常はなかった。 

2021/08/11 17:00 過ぎ、異状が発見された。 発見時の状況：トイレで倒れている

ところを姪（妹の娘）が発見された。  

2021/08/11 18:00 頃、救急要請された。 

救急隊到着時の状況：日本コマスケール（JCS）300、呼吸停止、橈骨動脈触知可。 

搬送手段：救急車。 

搬送中の経過及び処置内容：用手換気。 

2021/08/11 の不詳時、病院に到着した。 病院到着時の身体所見：JCS300。 

治療内容は次のとおり：気管内挿管が行われ、検査でくも膜下出血を認められた。 

入院後、自発呼吸が再開した。改善が見られたため、手術加療が行われた。 

検査実施：コンピューター断層撮影（CT）：右前頭葉内に血腫を伴ったくも膜下出

血、血管造影（CTA）：右内頚動脈瘤。  

2021/08/14 17:14、患者の死亡が確認された。  

死因及び医師の死因に対する考察（判断根拠を含む）：脳動脈瘤破裂によるくも膜

下出血。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含む）：出血の

原因は脳動脈瘤で明らかであり、因果関係は低いと考えていた。  

剖検は行われなかった。 

 

追加情報（2021/11/12）：連絡可能な同医師から受け取った新しい情報には、被疑
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薬データ、反応データ、併用薬、臨床経過の詳細が含まれた。  

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

12722 
食欲減退（食

欲減退） 

肺の悪性新生

物 

本症例はファイザー会社担当者の経由で連絡可能な医師からの自発報告である。 

 

日付不明、80 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コミナティ、バ

ッチ/ロット番号は報告されなかった、投与経路不明、回数不明、単回量）を接種

した。病歴には肺癌既往があった。 

併用薬は報告されなかった。 

日付不明（ワクチン接種後の不明日）、食欲低下を発症した。 

日付不明（ワクチン接種後の不明日）、食欲低下のち死亡した。 

報告医師は事象を重篤（死亡）と分類し、因果関係評価は報告されなかった。 

剖検を実施したかは報告されなかった。 

 

追加情報（2021/11/12）： 

本追加報告は、再調査を行ったにもかかわらず、ロット/バッチ番号が利用可能で

ないことを通知するために提出されている。 

再調査は完了し、詳しい情報は期待されない。 
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12723 
心肺停止（心

停止） 

心不全; 

 

認知症 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21125305。   

患者は、83 歳女性であった。 

ワクチン接種前の体温は不明であった。家族歴は提供されなかった。 

患者には、心不全および認知症の病歴があった。  

2021 年の日付不明日、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロット番号は

報告されなかった、使用期限は報告されなかった）の初回接種を過去に受けてい

た。 

2021/07 の日付不明日（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号不明、使用期限不明、投与経路不明、単回量）の 2回目

の接種を受けた。接種時の年齢は、83 歳であった。 

2021/08/29（ワクチン接種後の日数は不明）、04:00 より、呼吸がおかしかった。 

05:00 より、反応がなかった。救急要請を行った。 

05:26、心肺停止が確認された。 

05:45、報告元病院へ搬送された。 

07:11、死亡が確認された。 

剖検が実施されたかどうかは、不明であった。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係を評価不

能と評価した。 

他の疾患などその他の可能性のある原因は報告されなかった。 

 

ワクチン BNT162b2 のロット番号は提供されず、追加調査中に要請される。 

 

追加情報（2021/11/12）：本追加情報は、追加調査が行われたがバッチ番号を入手

できなかったことを通知するために提出された。追加調査は完了しており、これ以

上の追加情報は期待できない。 

12725 
心肺停止（心

停止） 
  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）の経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である、PMDA 受付番号：v21125307。 

 

2021/07/05（79 才時）、79 才の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、不明

な投与経路を介して、BNT162B2（コミナティ）単回量の 2回目接種を受けた。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/06/14、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162B2（コミナティ）の初回

接種を以前に受けた（70 代時）。 

2021/08/28（ワクチン接種 1ヵ月 23 日後）、患者は心停止が発現した、それは死

亡として報告された。 

臨床経過は、以下の通りに報告された： 

2021/08/27 22:00 ごろで、患者は、最終健常であることが確認された。 

翌日 05:10、患者の妻が、様子を見ると呼吸していないので、救急を要請した。 

05:59、患者は報告病院に到着した。 

2021/08/28、初期波形で心静止と確認した。2分内で、心肺蘇生法（CPR）を継続し

たが、蘇生行為に反応がなかった。患者は目撃なしの心停止で、蘇生困難と判断
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し、CPR を中断し、死亡を確認とした。 

治療的な処置は、前述の心停止の結果としてとられた。 

2021/08/28、患者は死亡した。 

死因は心停止として報告された。 

剖検が行われたか否かは報告されなかった。 

報告医師は事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162B2 の因果関係は評価不能

と評価した。他要因（他の疾患等）の可能性の有無はなかった。 

ワクチン（BNT162B2）のバッチ/ロット番号は、提供されなくて、追跡調査時要請

される。 

 

追加情報(2021/11/12)：本追加報告は、再調査の試みにも関わらずバッチ番号が入

手不可であることを通知する追加報告である。再調査は完了し、これ以上の追加情

報は期待できない。経過欄が更新された。 

12751 

新型コロナウ

イルス感染症

（ＣＯＶＩＤ

－１９） 

 

薬効欠如（薬

効欠如） 

高血圧 

コミナティ筋注 特定使用成績調査（COVID-19 の重症化リスクが高いと考えられる

基礎疾患を有する者を対象とした調査）である。  

  

本報告は、プロトコル C4591019 について、2人の連絡可能なその他医療専門家、2

人の連絡可能な医師からの非介入情報源の報告である。  

2021/08/08（ワクチン接種時の年齢は 58 歳と報告された）、58 歳の男性被験者

は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号:FD0348、有

効期限:2021/10/31、筋肉内（三角筋、腕）、0.3ml 単回量）の初回接種を受けた。  

病歴、高血圧は、罹患中であった。  

併用薬は、罹患中の高血圧のため、日付不明から内服中のアムロジピン（OD 錠

5mg）を含んだ。  

2021/08/23、被験者はＣＯＶＩＤ－１９（コロナウイルス検査陽性）を発現した。  

事象のさらなる経過は、以下の通りだった：  

2021/09/15、被験者のパートナーから被験者の状態を電話にて聴取した。  

2021/08/23、被験者は発熱を発現した。  

翌日の 2021/08/24、被験者は別の病院でＣＯＶＩＤ－１９陽性と診断され宿泊施設

で療養を開始した。  

2 日程で解熱したものの、咳は 2021/09/02 まで続いた。症状は完全に消失した。  

COVID-19 陽性の事象は、救急救命室受診を必要としなかったが、医療機関の受診が

必要であった。被験者が 2回目のワクチン接種予定時間に調査担当医師の病院を受

診しなかったため、調査担当医師はカルテを確認した。特に記述がなかったため、

調査担当医師は対象者のパートナーの医療記録（2021/08/27、被験者のパートナー

は COVID-19 と診断された）を確認し、対象者が COVID-19 陽性を発現したと確認し

た。  

一時感染部位は不明であった。被験者に素因があったかどうかは不明あった。  

2021/08/23、核酸検出検査（LAMP 法）は、陽性だった。ワクチン接種日に解熱剤は

 578 



使われなかった。  

食品や薬剤に対するアレルギーはなかった。  

事象の重症度は中等度であった。  

事象に対する追加治療はなかった。  

報告者は、事象と BNT162b2 間に因果関係はなく、最も可能性の高い有害事象の原

因は偶発事象であるとコメントした。  

患者は入院しなかった；酸素投与されなかった：患者は ICU（集中治療室）に入院

しなかった。  

人工呼吸器は使用されず、ECMO は使用されなかった。  

2021/11/09 時点で、被験者が受診時に抗体を保有していたかは不明であった。  

被験者は安静時、重度の全身疾患を示す臨床徴候を示さなかった。  

被験者は酸素吸入（高流量又は ECMO を含む）または人工呼吸器を必要としなかっ

た。  

多臓器障害はなかった。  

呼吸器はなかった。  

循環器系症状はなかった。  

消化器/肝臓系はなかった。  

血管系はなかった。  

腎臓系はなかった。  

神経系はなかった。  

血液系はなかった。  

外皮系はなかった。  

被験者が喫煙者であったかは不明であった。  

SARS-CoV2 感染中に悪化した基礎疾患はなかった。  

被験者は COVID-19 ワクチン接種の前後に免疫抑制薬による治療、あるいは他のワ

クチンの接種を受けなかった。  

PCR 法による SARS-CoV2 検査、又はその他民間検査又は公衆衛生検査：2021/08/24

に陽性。  

SARS-CoV2 と診断されてから SARS-CoV2 抗原検査で陰性となるまでに何日かかった

か：検査未実施のため不明。  

2021/09/02、事象 COVID-19 の転帰は回復であった。  

  

調査担当医師は、COVID-19 陽性の事象（コロナウイルス検査陽性）を非重篤と分類

した。調査担当医師は、事象が試験ワクチン、併用薬と関連している合理的な可能

性はないと考えた。  

  

製品品質苦情グループの調査結論が提供された。  

当該ロットの有害事象安全性調査要請および/または薬効欠如は以前に調査され

た。  

苦情があったのが、当該バッチの発行日から 6ヵ月以内でああったため、サンプル

は活性成分の量を測定するために品質試験室に送られなかった。  

すべての分析結果はチェックされ、登録された範囲内であった。参照した PR ID の
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調査は、以下の結論に至った：参照 PR ID 6226899（本調査記録の添付ファイル参

照）。  

結論：「ファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチン」に対する苦情が調査された。 

調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査および報告されたロットと製品タイプ

の苦情履歴の分析が含まれた。最終的範囲は、報告されたロット番号 FD0348 に関

連していると決定された。苦情サンプルは返却されなかった。関連する品質問題は

調査中に特定されなかった。製品の品質、規制、バリデーション および安定性へ

の影響はなかった。プールス製造所は、報告された有害事象が、バッチ全体の品質

の典型的なものではなく、バッチは引き続き適合であると結論した。 NTM プロセス

は、規制当局への通知は不要と判断した。報告された有害事象内容は調査により確

認することができなかった。有害事象が確認されなかったため、根本原因または是

正措置・予防措置（CAPA）も特定されなかった。   

本ロットに関して、有害事象安全性調査要請および/または薬効欠如（LOE）につい

て調査した。当該バッチの出荷後 6カ月以内に苦情を受けたため、苦情サンプルは

活性成分の量を測定するために品質試験室に送られることはなかった。すべての分

析結果が、予め定められた範囲内であったことを確認した。参照 PR ID の検査の結

果は以下の通りであった：「ファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチン」の苦情を調

査した。調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査および報告されたロットと製

品タイプの苦情履歴の分析が含まれた。最終的範囲は、報告されたロット番号

FD0348 に関連していると決定された。苦情サンプルは返却されなかった。関連する

品質問題は調査中に特定されなかった。製品の品質、規制、検証および安定性への

影響はなかった。プールス製造所は、報告された欠陥がバッチの品質を代表するも

のではなく、バッチは引き続き適合であると結論した。NTM プロセスは、規制当局

への通知は不要と判断した。報告された欠陥は調査により確認することができなか

った。苦情が確認されなかったため、根本原因または CAPA も特定されなかった。  

  

修正：本追加情報は、前回報告した情報の修正である。  

事象 COVID-19（薬効欠如）に対する報告者の因果関係は、関連なしとして追加され

た。  

  

追加情報（2021/09/18）: 別の医師、調査担当医師からプロトコル C4591019 につ

いて入手した非介入情報源の新たな情報は以下を含んだ：臨床検査日の追加、併用

薬、事象の転帰日と臨床経過; 病歴を罹患中へ更新、事象の発現日、事象の転帰。  

  

追加報告（2021/09/22）：その他医療従事者からプロトコル C4591019 について入

手した非介入情報源の新たな情報は、報告者評価と事象詳細を含んだ。  

  

追加報告（2021/09/25）：製品品質苦情グループから入手した新情報は調査結果を

含んだ。  

  

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である。調査結果「当該ロッ

トの有害事象の調査」から「（本調査記録の添付ファイル参照）。」までが追加さ
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れた。  

  

追加情報（2021/10/18）：ファイザー製品品質グループより入手した新情報は以下

の通り：調査結論の更新。  

  

追加報告（2021/11/09）：プロトコル C4591019 の非介入試験資料の新情報は以下

を含んだ：臨床経過詳細。  

  

追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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12770 

視床出血（視

床出血） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

発熱（発熱） 

慢性腎臓病; 

 

糖尿病; 

 

血液透析; 

 

高血圧 

本報告は、連絡可能な医師からの自発報告である。本報告は、医薬品医療機器総合

機構(PMDA)から入手した報告である。PMDA 受付番号：v21127890。 

 

2021/08/24 11:00（45 歳時）、45 歳 6ヶ月の女性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162b2(コミナティ、剤形：注射剤、ロット番号: FF3620、使用期

限:2021/11/30、接種経路不明、2回目、単回量)を接種した。 

2021/08/24、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

病歴は、慢性腎不全(血液透析中)、高血圧、糖尿病、継続中の血液透析を含んだ。 

家族歴は報告されなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/08/03、COVID-19 免疫のため、以前に、BNT162b2（コミナティ、ロット番号：

FE8206、有効期限：2021/10/31、45 歳時、投与経路不明、単回量）の 1回目接種を

受け、嘔気を発現した。 

2021/08/24（ワクチン接種日）、摂氏 38.5/37.0-38.0 度の発熱が発現した。 

2021/08/25（ワクチン接種の 1日後）、血圧上昇（140-170/220）を発現した。 

2021/08、不明日（2021/08/25 または 2021/08/26）(ワクチン接種 1日または 2日

後)（報告された通り）、右視床出血（生命を脅かす）が発現した。 

事象は緊急治療室の訪問を必要とした。 

2021/08/26 から不明日まで、右視床出血、摂氏 38.5/37.0-38.0 度の発熱と血圧上

昇（140-170/220）のため、入院した。 

事象の経過は以下の通りであった: 

2021/08/03、BNT162b2 の 1 回目を接種した。副作用は軽度の嘔気、発熱などの症状

はなかった。 

2021/08/24 (報告通り)、BNT162b2 の 2 回目を接種した。その夜に摂氏 38.5 度の発

熱を発症した。 

2021/08/25、透析時にも摂氏 37.0～38.0 度の発熱を発症し、血圧は 140～170mmHg

とやや高めではあった。(透析の方の平均は 140mmHg であった)。 

透析時にパラセタモール(カロナール)を内服した。頭痛等の訴えもなく、透析後帰

宅された。 

2021/08/26、夕方、ご家族宅に患者が来る予定だったが、来ないため自宅を訪問し

たところ患者が倒れており救急搬送された。その際、血圧は 220mmHg と異常高値で

あった。 

診断の結果は脳幹出血（右視床出血に更新された）であった。 

「現在入院しているが意識改善はなく厳しい状況とのこと。」 

意識改善の可能性はなかった。 

家族の意向で積極的な治療は行わなかった。 

2021/09/02（ワクチン接種の 9日後）、死亡した。 

追加情報にて（2021/11/19）：調査項目に関する情報を以下の通り入手した： 

異状は、2021/08/26 に発見された。 

発見時の異状状況：夕方頃、家族宅に来る予定だったが来ないため、家族が訪問

し、倒れているところを発見した。救急搬送となった。報告医師には、詳細な情報

は不明であった。 
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死亡確認までのプロセス：報告者の病院では不明であった。 

死後の検査：不明。 

死因及び医師の死因に対する考察：この症例は、44 才と若い患者であった。普段

は、特に問題なく透析を行っていた。発熱に伴うストレスにより、血圧が急上昇

し、突然右視床出血をきたしたものと思われた。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察：COVID-19 ワクチンを打たな

ければ、このような結果にならなかったことを考えると、やはり、ワクチンによる

重篤な副作用ではないかと思われた。 

報告医師は、事象を重篤（2021/08/26 から入院）と分類し、事象と bnt162b2 との

因果関係は関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

事象発熱と血圧上昇の転帰は不明であった。 

事象右視床出血の転帰は、死亡であった。 

2021/09/02、患者は死亡した。 

剖検が行われたか否かは報告されなかった。 

 

報告医師の意見: 

本来、特に問題なく透析を行いながら日常生活を送っていた。報告者は、発熱に伴

うストレスにより血圧が急上昇し、突然脳幹出血をきたしたものと思われる。報告

者は、コロナワクチンを行わなければこのような結果にはならなかったかもしれな

いと考える。報告者はまた、事象はやはりコロナワクチンによる重篤な副作用では

ないかと思われた。 

 

後に、ファイザー製品品質グループは、調査結果を報告した。 

当該ロットの有害事象の調査また/あるいは薬効欠如は以前に調査された結論が報

告された。苦情があったのが、当該バッチの発行日から 6ヵ月以内であったため、

サンプルは活性成分の量を測定するために QC 研究室に送られなかった。すべての

分析的結果はチェックされ、登録された範囲内であった。 

「PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチン」に対する苦情は調査された。調査には、

関連のあるバッチ記録、逸脱調査の再調査、報告されたロットと製品タイプについ

て苦情歴の分析があった。最終的な範囲は報告されたロット FF3620 の関連したロ

ットを決定された。苦情サンプルは返されなかった。 

調査中、関連した品質問題は確認されなかった。製品品質、有効性、バリデーショ

ン、安定性への影響はなかった。プールス製造所は報告された欠陥がバッチの品質

を代表しなく、バッチは許容できると結論する。 

NTM プロセスは、当局通知を必要としないと決定した。報告された欠陥は確認でき

なかった。苦情は確認されなかったため、根本的原因または是正処置および予防処

置は特定されなかった。 

 

2021/10/19、製品の調査結果の概要に基づき、倉庫における工程に原因となる可能

性がある事項は認められなかった。 

よって、倉庫における製造、品質管理等に影響は無い。 
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製造記録の確認： 

本品質情報に関連する事項は認められなかった。 

また、当該ロットの工程において逸脱の発生は無かった。 

保存サンプルの確認： 

参考品で確認する項目は無いため該当無し。 

苦情履歴の確認： 

当該ロットについて、過去に倉庫に起因する苦情の発生は認められなかった。 

当局への報告の必要性の有無： 

無し。 

是正・予防措置： 

倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の是正・予防措置は実施しない。 

 

追加情報（2021/09/16）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/09/28）：新たな情報は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で

同じ連絡可能な医師から入手した。PMDA 受付番号：v21127890。 

新情報は以下の通りである： 

脳幹出血の事象は、右視床出血に更新された。 

発現日は 2021/08 の不明日（2021/08/25 または 2021/08/26 頃とも報告された）と

報告され、事象右視床出血のため死亡の転帰は更新された。 

経過欄で臨床経過の詳細が更新された。 

 

追加情報（2021/10/01）：追加報告書面の回答で同じ連絡可能な医師から入手した

新たな情報：患者イニシャルおよび生年月日が追加された。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/10/08）： 

ファイザー製品品質グループから入手した新たな情報は、以下の通り： 

調査結果。 

 

追加情報（2021/10/19）：製品品質苦情グループから入手した新たな情報：製品の

調査結果の概要。 

 

追加情報（2021/11/12）：追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待でき

ない。 

 

追加情報（2021/11/19）：追加調査への回答として、同医師から入手した新たな情

報には以下があった：臨床情報を追加した。 

 

追加調査は必要ない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12777 
血栓症（血栓

症） 

アルツハイマ

ー型認知症; 

 

嚥下障害; 

 

心房細動; 

 

慢性胃炎; 

 

脳梗塞; 

 

食欲障害; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自

発報告である。 PMDA 受付番号：v21125275。 

 

2021/08/25 13:55（86 歳時）、86 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、剤型：注射剤、初回、ロット番号：FF3620、使用期限：

2021/11/30、左上腕、筋肉内、単回量）の接種を受けた。 

病歴には、日付不明から 2021/08/29 までの心房細動、日付不明から 2021/08/29 ま

での高血圧、2019/04/日付不明から 2021/08/29 までの脳梗塞後遺症、2020/09/日

付不明から 2021/08/29 までのアルツハイマー型認知症、および日付不明から

2021/08/29 までの慢性胃炎は食欲が不安定だが、飲み込む/摂取できるかどうかに

かかわらず、平均半量程度の食事は摂取されていた：軽度の嚥下障害あり。経口摂

取可能。 

事象に関連する家族歴はなかった。 

アレルギー歴/アレルギー、副作用歴、報告以外のワクチン接種歴および副反応歴

はなかった。 

併用薬には、2021/08/18 から 2021/08/29 まで高血圧のため経口にて服用されたカ

ンデサルタン（メーカー不明）、2021/08/16 から 2021/08/29 まで非弁膜症性心房

細動のため経口にて服用されたダビガトランエテキシラート・メシル酸塩（プラザ

キサ）、2021/08/16 から 2021/08/29 まで慢性胃炎のため経口にて服用されたモサ

プリド（メーカー不明）、2021/08/16 から 2021/08/29 までアルツハイマー型認知

症のため経皮にて使用されたリバスチグミン（メーカー不明）、2021/08/16 から

2021/08/29 までアルツハイマー型認知症のため経口にて服用されたメマンチン塩酸

塩（メマリー）、2021/08/16 から 2021/08/29 まで躁病のため経口にて服用された

バルプロ酸ナトリウム（メーカー不明）、2021/08/16 から 2021/08/29 まで慢性胃

炎のため経口にて服用されたドンペリドン（メーカー不明）、2021/08/16 から

2021/08/29 まで高血圧のため経口にて服用されたベニジピン（メーカー不明）があ

った。 

BNT162b2 初回接種の 4週間以内にその他のワクチン接種はなかった。 

2021/08/29、血栓症疑いを発症し、これは医学的に重要であり死亡につながるた

め、重篤であった。 

患者が受けた臨床検査および処置は以下の通り： 

血圧測定：測定不能（2021/08/29）、収縮期血圧：90-110 mmHg（2021/08、

2021/08/22～2021/08/29 ）、収縮期血圧：110-150 mmhg（2021/08/16）、収縮期

血圧：110-150 mmhg（2021/08/17）、体温：セ氏 36.7 度（2021/08/25、ワクチン

接種前）、セ氏 36.6 度（2021/08/25、ワクチン接種 15 分後）、胸部 X線：肺野に

うっ血なし（2021/08/18）、CTR 58％、肺野に異常なし（2021/08/27）、心電図：

心静止（2021/08/29）、心房細動および R波増高不良（R波増加障害）

（2021/08/17）、脈拍数：60-80（2021/08、単位：/分、2021/08/22～

2021/08/29）、NT-ProBNP：上昇（2021/08/18）、1314 pg/ml（正常高値：125、

2021/08/27）、酸素飽和度：95-98 %（2021/08）、96％（2021/08/25、ワクチン接

種前）、96％（2021/08/25、ワクチン接種 15 分後）、血小板数：223,000 ul

（2021/08/27）、腎機能：正常（2021/08/18）、COVID-19 抗原定性：陰性
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（16ug2021 および 2021/08/20）、腹部 X線：異常なし（2021/08/17）、HDL コレス

テロール：132mg/dl（2021/08/27、正常低値：140mg/dl、正常高値：190 

mg/dl）、LDL コレステロール：90mg/dl（2021/08/27、正常低値：70mg/dl、正常高

値：139mg/dl）。 

死亡確認プロセス中の検査実施の有無（血液、生化学検査、感染症関連検査、画像

検査等）：無し。心電図モニターはフラット。 

詳細は以下の通り： 

2021/08/29 23:15（接種 4日後）、血栓症疑いにより突然の死亡となった。 

剖検実施の有無は報告されなかった。 

2021/08/16 から 2021/08/29 まで入院した。 

厚生労働省依頼による検査項目。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/08/16、アルツハイマー型認知症の治療のため、報告病院精神科に入院した。

入院前より心房細動のため、他院で抗凝固剤を投与されており、これを継続した。 

入院当日と翌日の収縮期血圧は 110-150 mmHg であった。入院時採血

（2021/08/18）で NT-ProBNP の上昇ありであった。胸部 X線で肺野にうっ血なく、

腎機能正常であったが、アンジオテンシン受容体拮抗薬を追加した。 

食欲は不安定だが、平均の半量程度を摂取していた。夏季のため、十分量（1000-

1500 mL）の補液を施行した。便秘傾向があった。補液にはパンテニールを混注し

た。 

2021/08/25 13:55、ワクチン 1回目を摂取した。接種後、15・30 分後にバイタルも

含め、異常はみられなかった。 

2021/08/22～2021/08/29 の期間の収縮期血圧は 90-110 mmHg、心拍数 60-80/分、

SpO2（酸素飽和度）95-98%であった。発熱なく、経過良好であった。 

2021/08/29 20:50、ラウンド時に顔色不良であり、呼名・疼痛刺激に無反応であっ

た。胸郭に動きなく、頸動脈の拍動を触知できなかった。血圧測定不能であった。

心電図モニター上、心静止であった。心マッサージ等の心肺蘇生開始した。酸素投

与と末梢静脈ルートより補液を全開投与し、ボスミンおよび硫酸アトロピン静脈内

投与を行ったものの、回復しなかった。 

同日 22:15、永眠となった。 

報告医師は事象を重篤（死亡転帰）に分類し、BNT162B2 との因果関係は評価不能と

した。 

血栓症の発生が事象の要因の可能性ありとされた。 

報告医師の意見は以下の通り： 

血圧のコントロールは良好であった。採血結果も入院時と著変なく、血小板数

223,000/uL であった。抗凝固薬内服下に適切な水分補給を行った。 

治療の詳細：酸素投与と末梢静脈ルートからの補液。注射剤投与。その他の詳細は

以前に報告された通りであった。 

前兆なく、急変し死亡したため、血栓症が発症した可能性を否定できない。 

追加情報（2021/11/09）での報告： 

生活の場：ほぼ終日、自室で過ごしていた。 

要介護度：要介護 3。 
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日常生活動作（ADL）の自立度：ランク B1（障害老人）、ランク 4（痴呆性老

人）。 

接種前の体温：36.7 度。 

接種前後の異常：異常なし。ワクチン接種前：体温 36.7 度、血圧 109/85、SpO2 

96、ワクチン接種 15 分後：体温 36.6 度、血圧 111/79、SpO2 96 であった。 

異常発見日時：2021/08/29 20:50。 

異常発見時の状況：患者の状態は以前報告された通りであった。異常発見場所は病

室、異常発見者は看護師であった。 

患者は 2021/08/29 に死亡した（死亡確認日時は 2021/08/29 22:15 であった）。 

剖検は実施されなかった（死亡時画像診断は実施されなかった）。 

遺族の意向：入院時に、認知症や脳梗塞による急変の可能性について主治医から説

明されており、家族（娘）は患者の死亡を穏やかに受け入れた。 

死因についての考察と医師の意見（判断根拠を含む）：前兆なく急変し死亡したた

め、血栓症が発生した可能性を否定できない。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察：不明。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/09）：連絡可能な医師から入手した新情報は以下の通り：RMH

更新、検査情報追加、被疑ワクチン情報追加、併用薬情報追加および臨床情報更

新。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

12790 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

時期不明な母

体の曝露（時

期不明な母体

の曝露） 

  

本報告は、医薬情報チームから入手した、ファイザー社医薬情報担当者に伝えられ

た連絡可能なその他の医療専門家による自発報告である。 

日付不明（ワクチン接種日）、年齢不明な妊娠中の女性患者は、COVID-19 免疫のた

め、BNT162B2（コミナティ筋注、注射液、ロット番号：不明、投与回数不明、単回

量、投与経路不明）を接種した。 

日付不明、ワクチン接種後、アナフィラキシーを発現した。 

ワクチン接種回数は、確認できなかった。 

事象の転帰が不明であった。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、追加調査にて要請され

る。 

 

追加情報（2021/11/11）：この追加情報は、再調査したがバッチ番号が入手できな

いことを通知するために提出されている。再調査が完了した、追加情報は期待でき

ない。 
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12801 死亡（死亡）   

本報告は、メディカルインフォメーショングループから入手した連絡可能な薬剤師

からの自発報告である。 

2021/08/31（ワクチン接種日）、73 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のために

BNT162b2（コミナティ、注射剤、投与経路不明、投与回数・ロット番号・有効期限

は報告されなかった）を接種した。 

家族歴及び病歴は報告されなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/09/01（ワクチン接種 1日後）、死亡が発現した。 

事象の経過は下記の通り：ワクチン接種の約 24 時間後に患者は死亡した。死亡が

ワクチンによるものかは確認できなかった。患者は、前日（2021/08/31）にワクチ

ン接種を受け、約 24 時間後に死亡が確認された。本報告時、原因は不明であっ

た。 

報告した薬剤師は事象と BNT162b2 の因果関係を不明と評価した。 

剖検実施の有無は不明であった。 

2021/09/01（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は死亡であった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は要請している。 

 

追加情報（2021/11/12）： 

本追加情報は、再調査が行われたにもかかわらず、バッチ番号が利用できないこと

を通知するために提出されている。 

再調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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12806 

ギラン・バレ

症候群（ギラ

ン・バレー症

候群） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

歩行障害（歩

行障害） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

  

本報告は医学情報チームを介した連絡可能な医師（患者）からの自発報告である。 

2021/07/10、57 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号：不明、有効期限：不明、接種経路不明、単回量、2回目、57 歳

時）接種を受けた。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン歴は、2021/06/19、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号：不明、有効期限：不明、投与経路不明、単回量、初回）があっ

た。 

2021/07/21、倦怠感、 

2021/07/23、動きが悪い/歩行が成り立たない、 

2021/08/08、足のしびれ、 

2021 年不明日、ギランバレー症候群を発現した。 

臨床経過は以下の通りである： 

2021/07/21（ワクチン接種 11 日後）、患者は多少の倦怠感を発現した、そして、

現在、それはギランバレー症候群になっていた。 

現状は歩行が成り立たなくなっていた。 

患者は、脳神経内科に入院した。 

ギランバレーの感じだが、まだ疑い病名の段階であった。 

ワクチンとの因果関係は、立証されることができない。 

2021/07/23（ワクチン接種 13 日後）、ワクチン接種の実技講習を受けに行った、

そこで動きが悪いとなった。 

準備をするのに時間がかかった。 

帰り道、普段なら外食しているところをせずに帰宅した。 

2021/07/25（ワクチン接種 15 日後）、患者はまだ息子と出かけることができた。 

2021/08/08（ワクチン接種 29 日後）、階段の上り下りが厳しいと感じ、道を渡る

こともすこし難しいとなった。 

徐々に、足が麻痺したようになり、足を上げることができなかった。 

患者は現在、車椅子で動いていた。 

呼吸困難などは無く、そこまで重症化はしていなかった。 

12（2021/08/12）まで歩くことができなかったので、患者の歯科医院を休業しなけ

ればならなかった。 

2021/08/23（ワクチン接種 44 日後）、患者は入院しており、免疫グロブリンを受

けている、昨日は免疫グロブリン注射の最終日であったが、まだ大きな反応はなか

った。 

自宅は 3階にあり、エレベーターがないので、歩くことができない間は、当分戻れ

そうになかった。 

全ての事象の転帰は不明であった。  

 

BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追加調査中に要請される。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

経過の更新（［2021/07/25（ワクチン接種 15 日後）、患者は息子と出かけること
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ができなかった。］から［2021/07/25（ワクチン接種 15 日後）、患者はまだ息子

と出かけることができた。］、［歩くことができなくなってから 12 日間くらい、

患者の歯科医院を休業しなければならなかった。］から［12（2021/08/12）まで歩

くことができなかったので、患者の歯科医院を休業しなければならなかった。］）  

 

追加情報:（2021/11/11） 

この追加情報は、追加情報依頼はされたがバッチ番号は入手不可能であると通知す

るため提出される。 

追加情報の試みは完了し、更なる情報は期待できない。 
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12855 

不整脈（不整

脈） 

 

頻脈（頻脈|心

拍数増加） 

 

BNP 増加（脳

性ナトリウム

利尿ペプチド

増加） 

 

心胸郭比増加

（心胸郭比増

加） 

 

腹部不快感

（腹部不快

感） 

 

体重増加（体

重増加） 

 

心不全（心不

全） 

 

心房細動（心

房細動） 

 

動悸（動悸） 

 

肝酵素上昇

（アラニンア

ミノトランス

フェラーゼ増

加|アスパラギ

ン酸アミノト

ランスフェラ

ーゼ増加） 

 

浮腫（浮腫） 

 

胸水（胸水） 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21125277。 

 

2021/07/24 14:00（ワクチン接種日）、60 歳 8ヵ月（ワクチン接種時の年齢）の男

性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット

番号：FF4204、使用期限：2022/01/31、筋肉内、単回量、2回目の投与）を受け

た。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は、罹患中の高血圧とし

て報告された。 

病歴は、2018/12/01 から発現した高血圧であり、同日よりアムロジピン 2.5mg 1T 

N（朝）服用していた、検査は、心電図：HR 85（正常）、血圧 150/80 を含んだ。 

患者の家族歴がなかった。 

併用薬は、高血圧のために 2018/12/01 から投与継続中のアムロジピンを含んだ。 

患者は、事象発現前の 2週間以内の併用薬として、アムロジピン 2.5mg（高血圧の

ため、経口投与、「2021/12/01」（報告のとおり）から継続中）を服用した。 

過去のワクチンは 2021/07/03 にＣＯＶＩＤ－１９免疫のために投与した BNT162B2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：FC8730、使用期限：報告されなかった、筋肉

内、単回量、1回目）を含んだ。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチン接種の投与はなかった。 

2021/07/24、ワクチン接種前の体温は、36.5 度であった。 

2021/08/07 08:00（「ワクチン接種の 14 日後」）、患者は心不全と心房細動を発

症した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2018/12/01 から、患者は高血圧のため、アムロジピン（2.5mg）1 錠 1×1）の治療

を受けていた。 

2021/07/03（ファイザーFC8730）と 2021/07/24（ファイザーFF4204）、患者は、都

市にある集団接種会場でワクチン接種を受けた。 

2021/08/07（「ワクチン接種日」）、患者は、動悸と浮腫について訴えて病院を訪

問した。 

2021/08/07、胸部レントゲン検査を受けて、心胸郭比（CTR）62.7%で、右下肺野胸

水があった。 

2021/08/07、心電図（ECG）は、心房細動（AF）を示した。 

2021/08/07、心拍数（HR）162、脳性ナトリウム利尿ペプチド（BNP）296.6、アス

パラギン酸アミノトランスフェラーゼ（AST）（GOT） 54、アラニンアミノ基転移

酵（ALT）（GPT） 60、クレアチンキナーゼ（CPK）132、赤血球（RBC）431、ヘモ

グロビン（Hb）13.5、白血球（WBC）6500、Ｃ－反応性蛋白（CRP）0.18。 

患者は以下の薬を投与された： 

メチルジゴキシン（ラニラピッド）(0.05) 1T 1x1（朝）、リバロキサバン（イグ

ザレルト）（15mg）1T 1x1（朝）、コハク酸ナトリウム、ヒアルロン酸（ダイア

ート）（30mg）1T 1x1（朝）とランソプラゾール（タケプロン）(15) OD 1T の

1x1（朝）。 
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腹部膨満（腹

部膨満） 

2021/08/16、症状は改善した。 

2021/08/16、胸部レントゲン検査を受けて、CTR 56.7%で、胸水は消失した。 

2021/08、胸水の転帰は、回復した。 

2021/08/28（ワクチン接種の 35 日後）、他の事象の転帰は、軽快した。 

 

報告医師は、事象を非重篤に分類して、事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能

と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は、高血圧であった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

患者はコロナウイルスワクチンの 2回目の投与を受けた後に、心不全と心房細動を

発症した。事象がコロナウイルスワクチン接種との関連があるかもしれないと考え

た。 

 

2021/09/16、以下の通り報告された： 

患者は、以下の通りに関連する検査を受けた：2021/08/07、患者は心電図をとり、

結果は心房細動（HR 162）を示した。 

2021/08/07、患者は胸部Ｘ線を受け、結果は CTR 62.7%（正常値：50 未満）と右下

肺野で胸水を示した。 

2021/08/07、血液検査を実施し、結果は BNP に 296.6pg/ml（正常値：18.4 未

満）、CRP 0.18mg/dl（正常値：0.3 未満）を示した。 

2021/08/16、患者は胸部Ｘ線を受け、結果は CTR 56.7%（正常値：50 未満）を示し

た。2021/09/11、患者は心電図をとり、結果は心房細動（HR 96）を示した。 

2021/08/07、患者は心不全と心房細動を発現した、そして、報告医師は、事象を非

重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係は、評価不能（心房細動は年齢的に

おこるものである）として評価した。有害事象は、診療所の受診を必要とした。事

象は、新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要とし、ジギタリス、利尿剤、β

-ブロッカーと抗凝固剤を投与した。 

事象の転帰は、軽快であった。 

2021/07/25、患者は腹部膨満を発現した。報告医師は、事象を非重篤と分類し、事

象と BNT162B2 との因果関係は、評価不能と評価した。 

有害事象は、診療所の受診を必要とした。事象は、新たな薬剤/その他の治療/処置

の開始を必要とし、ガナトン（50mg）3T、3*1（14 日間）を投与した。 

事象の転帰は、回復であった。 

 

事象のすべての徴候及び症状は以下の通り： 

2021/07/25 頃より、患者は腹部の膨満を発現した。 

2021/08/07、患者は浮腫、動悸と体重増加、腹部が苦しく来院した。 

2021/08/07、血圧 144/84、体重 65.2kg、心電図：心房細動、HR 162、胸部Ｘ線：

CTR 62.7%、右下肺野に胸水を認めた。 

2021/08/07、BNP296.6、T 蛋白 6.1、GOT 54、GPT60、CPK 132、（判読困難）162、

TG 89、WBC 6500、RBC 431、Hb 13.5、Ht 41.5、plt 23.5、CRP 0.18 であった。 

有害事象の時間的経過は、以下の通りであった： 
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2021/07/24、患者は 2回目のワクチン接種を受けた。 

2021/07/25 頃より、腹部膨満が続き、2021/08/07 に、心不全と心房細動が出現し

た。 

2021/08/07、ジキラノゲン Cを点滴投与し、ラニラピッド（0.05mg）1T、イグザレ

ルト（15mg）1T、ダイアート（30mg）1T を 1*N（朝）、タケプロン(15)OD 1T、メ

インテート（2.5mg）1T を 1*N（朝）で投与を開始した。 

2021/08/16、BX-Ｐ：CTR は 56.7%に低下し、胸水は消失した。 

2021/08/16、体重 60.56kg、血圧 140/80、脈 87（不整脈あり）、自覚症状は軽減し

た。 

患者は、輸液の医学的介入を必要とした。 

2021/08/07、ジキラノゲン C、生食 100ml を点滴した。 

2021/08/07 より、上記の薬剤を投薬した。投薬は、2021/09/11、アムロジピン

（2.5mg）1T 1*N（朝）とともに継続中であった。 

2021/09/11、心電図：心房細動、HR 96、BX-Ｐ：CTR 58.1%。胸水なし、肺野は

clear であった。 

 

患者は、心血管系と消化器の多臓器障害があった。呼吸器系はなかった。 

心血管系では、2021/08/07 に頻脈があった。詳細：心電図で心房細動、HR 162

（2021/08/07）、胸部Ｘ線で CTR 62.7%、右下肺野に胸水を認めた。2021/08/07、

患者はむくみ、動悸と体重増加のために来院した。 

皮膚／粘膜に障害はなかった。 

消化器では以下を認めた： 

2021/07/25 より、お腹が張ると来院した。2021/07/30、腹部圧痛はないが、ガスが

多く鼓張があった。ガナトン（50mg）3 錠 3*N、ラック B 3 錠 3*N（14 日分）を処

方。 

その他の症状/徴候はなかった。 

患者は、事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなかっ

た。 

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

CoV2 のワクチン接種を受けなかった。 

患者は、Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受け

なかった。 

事象心不全、心房細動、不整脈、胸水、動悸、浮腫、HR 162、GOT 54、GPT 60、

CTR 62.7%、腹部膨満に対して治療を受けた。 

事象心不全、心房細動、動悸、浮腫、HR 162、GOT54、GPT 60 の転帰は、軽快であ

った。 

胸水の転帰は、2021/08 に回復であった。 

腹部膨満の転帰は、2021 年日付不明に回復であった。他のすべての残りの事象の転

帰は、不明であった。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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追加情報（2021/09/16）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/16）： 

連絡可能な同医師から入手した新たな情報は、以下を含む： 

新たな臨床検査結果、ワクチン接種歴の情報（投与経路の追加）、被疑ワクチンの

情報（投与経路の追加）、副反応情報（新たな 
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12871 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシーシ

ョック） 

 

無力症（無力

症） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

徐脈（徐脈） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した医師を経由した連絡可能な

その他の医療従事者（ヘルスケア専門家）からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21125269。 

2021/08/28 10:39（ワクチン接種当日）（26 歳 5か月時点）、26 歳 5か月の男性

患者は、COVID-19 免疫のために BNT162B2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番

号：FF0843、使用期限：2022/01/31）筋肉内、単回量にて 1回目の接種を受けた。 

病歴はおよび併用薬は報告されなかった。 

併用薬はなしと報告された。 

家族歴として、父親がアナフィラキシー既往あり（小麦粉アレルギー）であった。 

2021/08/28、ワクチン接種前の体温はセ氏 36.5 度であった。 

2021/08/28 10:40（ワクチン接種当日）、徐脈、血圧低下、「フラフラする」、脱

力を発現した。 

事象の臨床経過は以下の通り： 

COVID19 ワクチン接種直後、「ふらふらする」と訴えがあった。 

すぐに臥床させ、バイタルサインを測定した。 

血圧低下、徐脈、脱力の症状が見られた。 

モニター管理となり、ルート確保が施行され、エピネフリン（ボスミン）0.3cc 筋

注施行となった。 

上記処置にて症状改善あり、時間経過観察し、帰宅となった。 

2021 年日時不明、入院であった。 

報告者のその他の医療従事者は、事象を非重篤（入院）と分類し、事象と BNT162B2

との因果関係は提供されなかった。 

2021/08/28（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

報告したその他の医療従事者は、事象を非重篤（入院）と分類し、事象と BNT162b2

の因果関係は提供されなかった。 

2021/09/17 に入手した追加報告にて、COVID ワクチン接種前の 4週間以内の他のワ

クチン接種が報告されなかったことが報告された。 

併用薬は報告されなかった。 

患者の病歴は不明と報告された。 

関連する検査は報告されなかった。 

有害事象の初回接種診断に関する情報は、以下の通り： 

2021/08/28 10:40、患者はアナフィラキシーショックを発現した。 

事象アナフィラキシーショックは、診療所への受診に至った。 

報告者は、事象アナフィラキシーショックを非重篤と分類した。 

事象アナフィラキシーショックの治療を受けなかった（報告の通り）。 

有害事象の全ての徴候と症状は、ワクチン接種後、徐脈みられ脈拍 41-43/分、バイ

タルサイン：結果不明、血圧低下 98/45mmHg。接種前血圧は 129/81mmHg であった。 

有害事象の時間的経過は以下を含んだ： 

10:39、患者はワクチン接種を受けて、フラフラ感と脱力を発現した。 

10:42、バイタル BP：115/49、P：64、SAT：98%を含んだ。 

患者は、アドレナリン、輸液を含んだ医学的介入を要した（詳細：症状出現直後、

Dr.指示施行下により、ボスミン 0.3ml 筋注施行。徐脈にて心電図モニター装着と
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ルート確保（点滴）にて状態観察とした。） 

臓器障害に関する情報： 

多臓器障害：呼吸：いいえ。 

心血管：ショックなし。頻脈なし、毛細血管再充満時間＞3秒なし、意識レベルの

低下なし、意識消失なし。低血圧（測定済み）と中心脈拍数があった（詳細：血圧

低下・徐脈の症状あったため）。 

皮膚／粘膜なし。 

胃腸：いいえ。 

その他の症状/徴候なし。 

事象は診療所来院に至った。 

アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）：Major 基準、測定された血圧低下。 

2021 年不明日、事象アナフィラキシーショックの転帰は回復であった。 

2021/08/28（ワクチン接種日）、他の事象の転帰は回復であった。 

 

追加調査は不可能である。 

追加情報の予定はない。 

 

追加情報（2021/09/16）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/17）： 

追加報告に応じた連絡可能な医療専門家から入手した新情報は以下を含む： 

臨床検査値、被疑薬の詳細（接種経路、使用期限を 2021/08/31 から 2021/10/31 に

更新した）、併用薬の詳細、新規の事象（アナフィラキシーショック）、臨床経過

の詳細。 

 

追加情報（2021/10/26）:再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/11/05）:これは、通信に応じて、連絡可能な同一のその他の医療

従事者から入手した自発的な追加報告である。原資料用語に従って新情報は以下を

含んだ：患者の特定情報、詳細は以下の通り：事象アナフィラキシーショックの治

療を受けなかった。製品情報：（使用期限を 2021/10/31 から 2022/01/31 に更新し

た）、経過を更新した。  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12896 

甲状腺機能低

下症（甲状腺

機能低下症） 

  

本報告はファイザーの同僚を介した連絡可能な医師からの自発報告である。 

不明日、年齢不明の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射

液、バッチ/ロット番号と使用期限は報告されなかった、投与経路不明、投与回数

不明）の単回量接種を受けた。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

不明日（ワクチン接種後）、患者は甲状腺機能低下を発現した。 

臨床経過は以下のとおり報告された： 

不明日（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、

注射液、バッチ/ロット番号と使用期限不明）の単回量接種を受けた。 

患者は以下の検査と処置を行った。 

甲状腺機能検査：不明日、低下。 

事象の転帰は不明であった。 

 

報告者は、事象が重篤（医学的に重要な）であり、被疑薬と事象との因果関係の可

能性大と考えた。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号が提供されていないため、追加報告において要

請される。 

 

追加情報（2021/11/11）：本追加報告は、追跡調査を試みたにもかかわらずバッチ

番号が入手できなかったことを通知するために提出する。 

 

追跡調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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12902 死亡（死亡） 統合失調症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師及び連絡

可能な同医師からの自発報告である。（PMDA 受付番号：v21126378。） 

2021/08/24、10:49（53 歳時）、53 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ、注射溶液、ロット番号 FE8206、有効期限 2021/10/31、筋

肉内投与、2回目、単回量）を接種した。 

ワクチン接種日、体温は 36.5 度であった。病歴は統合失調症であった。アレルギ

ー、有害事象歴、副作用歴はなかった。併用薬はなかった。COVID ワクチン以前 4

週間以内に他のワクチン接種を受けなかった。2週間以内に併用薬を受けなかっ

た。 

2021/08/03 10:35、患者は以前 COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、ロッ

ト番号 FC5947、有効期限 2021/09/30、筋肉内投与、1回目、単回量）を接種した。 

2021/08 不明日、患者は死亡（死因不明）した。 

事象の経過は次の通りであった： 

2021/08/03、BNT162B2 ワクチンの 1回目接種後、体調不良を訴えることはなく外来

受診もなかった。 

2021/08/24（ワクチン接種日）、BNT162B2 ワクチンの 2回目の接種時に 1回目のワ

クチン接種後の体調を聞いたところ、問題はなかったとのことであった。 

ワクチン 2回目接種後も外来受診等なかった。 

2021/09/02、警察から連絡があり、患者の死亡が確認されたとのことであった。腐

敗がひどく、所見が取れなかった。有害事象に関連する検査は、実施されなかっ

た。警察の報告によると、解剖は行われなかった（理由不明）。 

警察は、推定死亡日時は 2021/08 末頃、死因は不明であると報告した。 

患者はほかのワクチン接種を受けていなかった。ワクチン接種前後に異常は見られ

なかった。 

2021/09/02、異常が認められた。 

異常状況：警察によると、患者が死亡してから一定の日数が経過し、遺体が腐敗し

ていた。そのため、皮膚やその他の所見は確認できなかった。 

2021/08 不明日、事象の転帰は死亡であった。 

司法解剖は行われなかった。 

2021/09/02 現在、報告医師は、本事象を重篤（死亡）と分類し、本事象と

BNT162B2 との因果関係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、不明であった。 

死因に対する考察と医師の意見：不明であった。ワクチン接種と死亡との因果関係

に対する医師の考察：不明であった。報告医師意見：ワクチン接種以降報告病院を

受診しなかった。警察は、患者の死亡を報告した。患者が死亡してから一定の日数

が経過していた。報告によると、死亡推定日/時間は、8月末頃であった。 

 

結論：本ロットに関して、調査および/または薬効欠如（LOE）についての有害事象

安全性調査要請が以前調査された。苦情は関連するバッチの発行日の 6ヵ月以内に

受け取られたため、サンプルは活性成分量を測定するために QC 研究室に送付され

なかった。すべての分析的結果は確認され、登録された制限内であった。ファイザ

ー-ビオンテック COVID-19 ワクチンへの苦情が調査された。調査は関連するバッ
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チ記録、逸脱の調査、報告されたロット及び製品タイプの苦情歴の分析のレビュー

を含むものであった。最終的な範囲は、報告されたロット FE8206 と関連するロッ

トであると決定された。苦情サンプルは返品されなかった。調査時、関連する品質

問題は特定されなかった。製品の品質及び規制、バリデーション、安定性に及ぼす

影響はなかった。プールス製造所は、報告された不具合はバッチの品質を表すもの

ではなく、バッチは引き続き許容可能であると結論付けている。NTM プロセスは、

当局通知は不要とした。報告された不具合は確認できなかった。苦情が確かめられ

なかったので、根本原因又は CAPA は特定されなかった。 

 

調査結果の概要： 

成田倉庫における工程に、原因となる可能性がある事項は認められなかった。した

がって、成田倉庫における製造、品質管理などに対する影響はない。 

調査項目：製造記録の確認：品質情報に関連する事項は、確認されなかった。ま

た、ロットに関連する逸脱事象として以下が報告された（管理番号/タイトル）。 

当該逸脱の製品品質に対する影響ははなかった：DEV-071/ワクチンの書類一式は配

送ラベル（バッチ：FE8206）なしで発送された。 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目がなかったため、該当無しであった。 

苦情履歴の確認：当ロットでは、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は、確認さ

れなかった。 

当局報告の必要性：なし 

CAPA：倉庫での工程において原因が認められなかったので、特段の CAPA は実施し

ない。 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/10）：医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手（PMDA 受付番

号：v21126378）した、連絡可能な同医師から報告された新たな情報には以下があ

った：患者の年齢、被疑薬の詳細（ワクチン接種時間）、事象の詳細（発現日）、

臨床経過の詳細。 

 

追加情報(2021/10/14): 追跡調査を完了する。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報(2021/10/18):連絡可能な同医師から入手した新情報は以下を含む：過去

のワクチン詳細（時間と投与経路）、被疑薬詳細（投与経路）、併用治療情報、報

告者意見。 

 

追跡調査を完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加報告（2021/10/26）：ファイザー社製品品質グループから入手した新しい情報

は調査結果を含む。 
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追加報告（2021/11/05）：ファイザー社製品品質グループから入手した新しい情報

は調査結果を含む 
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12905 

サイトメガロ

ウイルス性腸

炎（サイトメ

ガロウイルス

性腸炎） 

 

深部静脈血栓

症（深部静脈

血栓症） 

アルコール摂

取; 

 

先天性嚢胞性

腎疾患; 

 

心房細動; 

 

深部静脈血栓

症; 

 

移植; 

 

腎不全; 

 

腎性貧血; 

 

薬物過敏症; 

 

非タバコ使用

者 

本症例は、エベレンゾ錠（ロキサデュスタット）の、深部静脈血栓症、サイトメガ

ロウイルス（CMV）腸炎を発現した 76 歳男性患者に関する医師により報告された試

験報告である。被験者は、非盲検試験、臨床試験番号 A1517 Non-AST Study 

Observational （Study not sponsored by Astellas）に登録されている。使用さ

れたその他の被疑薬はコミナティ（コロナウイルス修飾ウリジン RNA ワクチン）あ

り。原疾患として保存期腎性貧血、腎不全、多発性のう胞腎、合併症として心房細

動（af）、アレルギー歴としてピリン系アレルギー、既往症として深部静脈血栓症

（DVT）、af、併用療法・治療歴として移植、危険因子として飲酒、その他として

非喫煙者あり。併用薬はタクロリムス、ワルファリンカリウム、エベロリムス、メ

チルプレドニゾロン、ビフィズス菌製剤（４）、ボノプラザンフマル酸塩、テルミ

サルタン、トルバプタン、スルファメトキサゾール・トリメトプリム、ドキサゾシ

ンメシル酸塩、フェブキソスタット、防已黄耆湯、乾燥硫酸鉄（３）、レバミピ

ド、フロセミド、バルガンシクロビル塩酸塩あり。ESA（赤血球造血刺激因子製

剤）未治療。 

 

2020/12/25：保存期腎性貧血の治療のためロキサデュスタット（経口、50mg、頻度

不明）内服開始。WBC(白血球数) 3.5、Hb(血色素量) 9.3、Hct(ヘマトクリット値) 

30.7、PLT(血小板数) 15.5、プロトロンビン時間（PT）62、PT(RATIO) 1.36、

PT(INR) 1.37、PT 秒 17.0、活性化部分トロンボプラスチン時間（APTT）25.9、CRP 

0.17、TG(中性脂肪) 95、T-C(総コレステロール) 184、HDL コレステロール 69、

LDL コレステロール 84。 

日付不明：ヘモグロビン（Hb） 中々上がらず（9～10 くらい） 

2021/05：下肢浮腫増悪。 

日付不明：コミナティ（コロナウイルス修飾ウリジン RNA ワクチン）（不明、用

量・頻度不明）投与。 

2021/06/25：超音波検査（US）にて深部静脈血栓症（DVT）の診断。深部静脈血栓

症を発症。事象の性質：深部静脈血栓症、原疾患/潜在的なリスク因子：腎疾患。

WBC(白血球数) 3.1、Hb(血色素量) 9.2、Hct(ヘマトクリット値) 30.3、PLT(血小

板数) 10.7、PT 53、PT(RATIO) 1.52、PT(INR) 1.57、PT 秒 20.0、APTT 27.7、D－

ダイマー（D-dimer）15.5、CRP 0.35、TG(中性脂肪) 106、T-C(総コレステロール) 

109、HDL コレステロール 41、LDL コレステロール 44。 

日付不明：ロキサデュスタット投与中止（再投与：無）。 

日付不明：DVT に対しワーファリン（用量・頻度不明）増量。 

2021/08：CMV 腸炎を発症。 

2021/08/02：入院。 

2021/08/19：退院。WBC(白血球数) 3.1、Hb(血色素量) 8.4、Hct(ヘマトクリット

値) 27.9、PLT(血小板数) 19.9、PT 44、PT(RATIO) 1.74、PT(INR) 1.81、PT 秒 

22.9、APTT 27.1、D-dimer 1.2、CRP 0.20、TG(中性脂肪) 135、T-C(総コレステロ

ール) 153、HDL コレステロール 44、LDL コレステロール 78。 

2021/09：深部静脈血栓症、CMV 腸炎の転帰は未回復（深部静脈血栓症、CMV 腸炎に

対する治療：有）。 

日付不明：CMV 腸炎に対して治療継続中。 
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2021 年 9 月 6日に追加情報を入手した。静脈血栓症の事象名が深部静脈血栓症に変

更された。CMV 腸炎が事象に追加された。患者情報、医薬品情報、臨床経過情報、

報告者意見を入手した。 

 

2021 年 11 月 15 日に追加情報を入手した。医薬品情報、臨床経過情報、報告者意見

を入手した。 

引用文献は、以下である。 

 - 伊藤 泰平, 剣持 敬, 栗原 啓, 會田 直弘. 移植後腎性貧血における HIF-PH 阻

害剤の可能性. 第 19 回 広島臓器移植セミナー(2021.9.22). 2021 年. 
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12928 

食欲減退（食

欲減退） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21125408。  

2021/08/11 15:00（ワクチン接種日）、71 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 EY0573、有効期限 2021/09/30、筋肉

内、単回量、2回目）の接種を受けた。 

2021/08/11、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

患者には 1726（報告の通り）から高血圧の病歴があり、継続中であった。 

患者はいずれの関連する検査も受けなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチンは接種しなかった。 

併用薬は、ビソプロロールフマル酸塩、アゼルニジピン、オルメサルタン メドキ

ソミル（レザルタス）、およびエサキセレノン（ミネブロ）であった。 

上記すべての併用薬は血圧低下のために経口で使用され、継続中であった。 

2021/08/16、患者は食思不振と全身倦怠感を発症した。 

事象の経過は、以下の通り： 

ワクチン接種翌日より、全身倦怠感と食思不振が起こった。 

2021/08/25（ワクチン接種 14 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象が BNT162b2 に関連あり

と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

2021/09/21、有害事象の詳細は以下の通りであった：  

2021/08/16、患者は全身倦怠感と食思不振を発症した。 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象を BNT162b2 と関連あり

と評価した。  

患者は本事象のため診療所に来院した。  

報告医師は、事象に関して新たな薬剤／その他の治療／処置を行った：補液 3回。 

2021/08/25、事象の転帰は軽快であった。  

規制当局は事象を重篤（医学的に重要）と評価した。 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/21）：追跡調査票に応じて、連絡可能な同医師から入手した新

情報は次を含む：被疑薬詳細を更新、関連する病歴および併用薬を追加、事象の発

現日を 2021/08/16 に更新、および臨床経過を更新。 

 

追跡調査は完了している。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：この追加報告は前報で報告された情報を修正するために提出された：経過を

修正した（食思不振と全身倦怠感の事象発現日を 2021/08/12 から 2021/08/16 へ変

更した）。 
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12931 死亡（死亡） 

心房細動; 

 

睡眠時無呼吸

症候群; 

 

糖尿病; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21125913。 

  

2021/08/27 14:10、50 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、接種経路不明、ロット番号：FF3620、有効期限：2021/11/30、単回量、2回

目）の接種を受けた。 

病歴は、睡眠時無呼吸症候群、高血圧症、糖尿病、発作性心房細動を含んだ。 

併用薬は報告されなかった。 

不明日、以前は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、接種経路不明、単回

量、初回）の接種を受けた。 

2021/08/27、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

2021/08/30 06:40（ワクチン接種の 2日/16 時間/30 分後）、患者は発見時死亡を

発現した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/08/30、06:40（ワクチン接種の 2日/16 時間/30 分後）、自宅のソファーです

わったまま死亡しているのを患者の母が発見したと警察より報告者のクリニックに

連絡があった。ワクチン接種から死亡に至るまでの症状についてはクリニックとし

て把握していなかった。 

2021/08/30（ワクチン接種の 3日後）、事象の転帰は、死亡であった。 

2021/08/30、死亡した。剖検は実行されなかった。 

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

あるバッチ記録、逸脱調査の再調査、報告されたロットと製品タイプについて苦情

歴の分析があった。最終的な範囲は報告されたロット FF3620 の関連したロットを

決定された。苦情サンプルは返されなかった。 調査中、関連した品質問題は確認

されなかった。製品品質、有効性、バリデーション、安定性への影響はなかった。

プールス製造所は報告された欠陥がバッチの品質を代表しなく、バッチは許容でき

ると結論する。 

NTM プロセスは、当局通知を必要としないと決定した。報告された欠陥は確認でき

なかった。苦情は確認されなかったため、根本的原因または是正処置および予防処

置は特定されなかった。 

追加調査：品質情報の概要：製品品質調査は、ロット番号：FF3620 の死亡の医学的

判断につきワクチン症例の調査を要請する。 

調査結果の概要：成田倉庫における工程に、原因となる可能性がある事項は、認め

られなかった。したがって、成田倉庫における製造、品質管理などに対する影響は

ない。 

調査項目：製造記録の確認：品質情報 QTS-FYI に関連する事項は、確認されなか

った。また、当該ロットの工程において逸脱事象の発生は無かった。 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目がなかったため、該当無しであった。 

苦情履歴の確認：当ロットでは、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は、確認さ

れなかった。 

当局報告の必要性：なし 

CAPA：倉庫での工程において原因が認められなかったので、特段の CAPA は実施し
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ない。 

実施の必要性：必要なし。 

確認結果：N/A。 

  

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価

不能とした。他要因（他の疾患等）の可能性は不明であった。 

  

追加情報（2021/09/21）：製品品質苦情グループから、調査概要の詳細/製品品質

苦情からの苦情コンタクトの詳細に基づく新たな情報を入手した：調査結果。 

  

追加情報（2021/09/27）：調査結果を提供している製品苦情グループからの新たな

情報：成田倉庫での調査結果：電子メールタイトル QTS – FYI：潜在的有害事象に

関連する調査記録は承認/クローズされた。 

 

追加情報（2021/10/26）:再調査は完了した。追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/01）:再調査は完了した。追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は以前に報告した情報の修正報告である。ロット番号を

「FA3620」から「FF3620」へ修正した。 
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12941 

低カリウム血

症（血中カリ

ウム減少） 

 

肝酵素上昇

（アラニンア

ミノトランス

フェラーゼ増

加） 

 

高尿酸血症

（血中尿酸増

加） 

 

血中 LDH 上昇

（血中乳酸脱

水素酵素増

加） 

 

頭痛（頭痛） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21125391。 

 

2021/08/25（接種日）、14 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コ

ミナティ、注射液、ロット番号：FF3622、使用期限：2021/11/30、筋肉内、2回

目、単回量）の接種を受けた（14 歳時）。 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

患者は COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチンの接種を受けていな

かった。 

ワクチン接種の 2週間以内にその他の薬剤を服用していなかった。 

2021/08/04、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、筋注、初回、ロット番

号：FF3622（ファイザー）、使用期限：2021/11/30）の接種を受けた。 

2021/08/25 にコロナウイルスワクチンを打った後、夕方から頭痛が始まり、持続し

た。 

事象の発現日は 2021/08/25 の午後（接種日）と報告された。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/08/25 にコロナウイルスワクチンを打った後、頭痛が出現した。 

2021/08/28 に報告者医院へ来院した。 

2021/08/28 に実施された臨床検査および処置： 

WBC (正常範囲: 4.0-9.0): 7.6 x 10 3/mm3、 RBC (正常範囲: 3760-5700): 5580 

x10 3/mm3、 Hb (正常範囲: 12.0-18.0): 16.6 g/dL、 Ht (正常範囲: 33.5-

52.0): 49.1 %、 MCV (正常範囲: 80.0-100.0): 88.0 fL、 MCH (正常範囲: 28.0-

32.0): 29.7 pg、 MCHC (正常範囲: 31.0-35.0):33.8 g/dL、 PLT (正常範囲:150-

350):204 x10 3/mm3、 Granulocyte (正常範囲: 42.0-85.0): 64.6 %、 

Lymphocyte (正常範囲: 17.0-57.0): 31.3 %、 Monocyte (正常範囲: 0.0-10.0): 

4.1 %、 HbA1c (正常範囲: -5%): 4.9%、 CRP (正常範囲: -1): 0.90 mg/dL、 AST 

(正常範囲: 8-38): 35 U/L、 ALT (正常範囲: 4-44): 51 U/L、 LDH (正常範囲: 

106-211): 230 U/L、 G-GTP (正常範囲: 16-73): 41 U/L、 AMY (正常範囲: 37-

125): 101 U/L、 CPK (正常範囲: 40-200): 199 U/L、 CK-MB (正常範囲: 25 以

下): 13 U/L、 T-CHO (正常範囲: 150-219): 185 mg/dL、 TG (正常範囲: 50-

149): 116 mg/dL、 HDL-CHO (正常範囲: 37-67): 55 mg/dL、 UA (正常範囲: 4.0-

7.0): 7.8 mg/dL、 CRE (正常範囲: 0.6-1.1): 0.82 mg/dL、 Na (正常範囲: 136-

149): 136 mEq/L、 K (正常範囲: 3.8-5.0): 3.6 mEq/L、 Cl (正常範囲: 98-

106): 98 mEq/L、 GLU (正常範囲: 70-110): 92 mg/dL であった。 

報告医師は追跡調査を指示した。 

2021/08/30、頭痛の症状は軽快した。その他事象の転帰は不明であった。 

2021/09/06、報告医師は患者に再診を指示したが、来院しなかった。 

報告者は事象「頭痛」を重篤（障害につながるおそれ）に分類し、事象と BNT162B2

とは関連ありと評価した。その他の事象を非重篤と評価した。 

 

報告者の意見は以下の通り： 

副作用をきちんと管理する必要がある。 
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追跡調査は不能である。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/14）：これは、連絡可能な同医師から、臨床検査値、被疑ワク

チンの接種経路、事象「頭痛」の転帰を未回復から軽快に更新、新事象「ALT (正

常範囲: 4-44): 51 U/L、 LDH (正常範囲: 106-211): 230 U/L、 UA (正常範囲: 

4.0-7.0): 7.8 mg/dL および K (正常範囲: 3.8-5.0): 3.6 mEq/L」の追加報告で

ある。 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。経過は、

2021/09/06（2021/09/09 ではない）に、報告医師が患者に再診を指示したことを反

映するように更新された。 
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12987 

新型コロナウ

イルス感染症

（ＣＯＶＩＤ

－１９） 

 

予防接種の効

果不良（予防

接種の効果不

良） 

ＳＡＲＳ－Ｃ

ｏＶ－２曝露 

本報告は、ファイザーの社員を介して連絡可能な医師から入手した自発報告であ

る。 

  

2021/08/18、50 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号および使用期限は報告されなかった、筋肉内、2回目、単回量、50

歳時）の接種を受けた。 

2021/07/29、50 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号および使用期限は報告されなかった、筋肉内、初回、単回量、50 歳

時）の接種を受けた。 

病歴は、2021/08/24 から継続中の患者の娘が陽性（新型コロナウイルスの感染）で

あった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/08/24、covid-19 および薬効欠如を発現した。 

2021/08/24、ワクチン接種後、効果不十分症例/発熱摂氏 37.2 度軽症を経験し

た。。 

報告された臨床経過は以下の通り： 

2021/08/24、患者の娘が（新型コロナウイルスの感染）陽性であった。 

同日、患者は発熱摂氏 37.2 度軽症（報告の通り）であった。 

事象は、医学的に重要であると見なされた。 

患者は、体温を含む臨床検査値と手順を受けた： 

2021/08/24、摂氏 37.2 度。 

事象の転帰は不明であった。 

2021/08/24、COVID-19 感染を発現した。 

事象の治療が行われたかどうかは不明であった。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、BNT162b2 に確実に関連ありと評価した。 

  

2021/09/13 の追加報告、ワクチンに関連した疾患増強（VAED）データ収集援助か

ら： 

SARS-CoV2 検査で陽性であった。 

鼻咽頭綿棒による COVID-19 PCR 検査は、陽性を示した。 

診断時、SARS-CoV2 抗体を保有していたかどうかは不明である。 

退院時、SARS-CoV2 抗体を保有していたかどうかは不明である。 

安静時、重度な全身疾患を示す臨床徴候を示したかどうかは不明であった。 

酸素吸入（高流量又は ECMO を含む）または人工呼吸器を必要としたかどうかは不

明であった。 

  

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は、提供されておらず、追加報告にて要請され

る。 

  

追加情報（2021/09/13）：同じ医師から入手した新しい情報。新しい情報は以下の

通りである： 

臨床検査値（鼻咽頭綿棒による COVID-19 PCR 検査）を追加し、治療が行われたか
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どうかは不明に更新され、事象用語は COVID-19 の疑いから COVID-19 に更新され、

臨床情報が更新された。 

  

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は、取得することができない。 

  

修正：この追加報告は前回報告された情報を修正するために提出されている：事象

「薬効欠如」が「予防接種の効果不良」に更新された。 

  

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である。被疑薬の投与経路を

更新した。 
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12998 死亡（死亡） 四肢痛 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能な医師から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21125479。 

2021/08/06 09:30、74 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、注射液、筋肉内、バッチ/ロット番号：FE8206；有効期限：2021/10/31、2 回

目、単回量）を接種した。 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.1 度であった。 

過去のワクチン接種（4週間以内）がなかった。 

病歴は、「右足痛はあるかも知れない」（2021/04/26 に受診が最後、アセトアミノ

フェン（カロナール、300 mg、2 錠）、ファモチジン D（ファモチジン D、10 mg、2

錠）分 2X14 日の処方が希望された。それまでは整形でもらっていたと外来で話し

た）を含んだ。 

併用薬がなかった。 

「右足痛はあるかも知れない」のため、2021/04/26 から 2021/05/10 まで、カロナ

ール（300mg、2 錠、分 2X14 日）とファモチジン D（10mg、2 錠、分 2X14 日）を以

前に服用した。 

2021/04/26、採血は実行された。血漿、生化学検査にて、異常がなかった。 

2021/07/16 09:00、COVID-19 免疫のため、患者は以前に 1回目の BNT162b2（コミ

ナティ、筋肉内、ロット番号：EY0572、有効期限：2021/10/31）を接種した。 

2021/08/06 09:30（ワクチン接種日）、患者は 2回目の BNT162b2（コミナティ）を

接種した。 

2021/08/09（ワクチン接種 2日 14 時間 30 分後）、患者は死亡した。 

2021/08/09（ワクチン接種 3日後）、事象の転帰は死亡であった。 

事象の経過は次の通り： 

2021/08/06 09:30（ワクチン接種日）、患者は 2回目の BNT162b2 ワクチンを接種

し、帰宅した。 

一人生活であった。 

同日、ヘルパーは患者の家を訪問した。 

夕食後、就寝していくものと考えられた。 

2021/08/09（ワクチン接種 2日 14 時間 30 分後）、ヘルパーより近くに住む患者の

娘に電話をかけて、返事がなく、おかしいといった。 

ベッドの横で亡くなった本人を発現した。 

警察による死体検査を受けて、結果は提供されなかった（報告の通り）。 

2021/09/01（ワクチン接種 25 日 14 時間 30 分後）、朝、娘は報告病院へ電話をか

けた。 

報告医師は事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 は関連ありと評価し

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

2021/11/12 現在、医師は、臨床経過が以下の通りに報告した： 

2021/09/01、本人の長女より、クリニックに TEL があった。 

患者は、2021/08/06 に 2 回目のワクチンを受け、帰宅した。 

同日、ヘルパーが患者宅を訪問し、夕食を作り、夕食後にヘルパーは帰宅した。体

調に変化がなかった。 
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2021/08/09、ヘルパーが訪問したところ、本人の応答がなく、ドアも開けてもらえ

ないため、患者の長女に Tel 連絡した。長女が本人の宅に来て、ドアを開けた後、

Bed の横で亡くなっている本人を発見した。 

救急車を呼び、警察も呼んだ。病院で死亡が確認された（本人はどこの病院に搬送

されたのか、死後検査を受けたのかなどは、報告者は特に質問しなかった）。 

基礎疾患、既往歴：74 才で、ヘルパーが入るということは何か病気があったのか

も。 

ワクチン接種前後の異常：なかった。 

2021/08/09、報告者は、ヘルパーと本人の長女が彼を見つけると思った。 

2021/08/09、救急車は要請された。 

2021/08/09、死亡は確認された。 

報告医師は事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能と評価した（理由：定期的に

当院に通院していた患者ではないため、基礎疾患の有無は不明であった）。 

剖検が実施されたかどうかは不明であった。 

 

結果：ファイザー-ビオンテック COVID-19 ワクチンへの苦情が調査された。 

調査は、関連するバッチ記録、逸脱の調査、報告されたロット及び製品タイプの苦

情歴の分析のレビューを含むものであった。 

最終的な範囲は、報告されたロット FE8206 と関連するロットであると決定され

た。 

苦情サンプルは返品されなかった。 

調査時、関連する品質問題は確認されなかった。 

製品の品質及び規制、バリデーション、安定性に及ぼす影響はない。 

プールス製造所は、報告された不具合はバッチの品質を表すものではなく、バッチ

は許容内のままであるとした。 

NTM プロセスは、当局通知は不要とした。 

報告された不具合は確認できなかった。 

苦情が確かめられなかったので、根本原因又は CAPA は特定されなかった。 

調査結果の概要：成田倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は認められ

なかった。よって、成田倉庫での製造、品質管理等への影響はない。 

製造記録の確認：本品質情報に関連する事項は認められなかった。また、当該ロッ

トに関連する逸脱事象として以下が報告された（管理番号/タイトル）。いずれの

逸脱も製品品質に対する影響はないと考えられた：DEV-071/配送ラベル未貼付のワ

クチン書類キットの配送（バッチ：FE8206）。 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目はないため該当なし。 

苦情履歴の確認：当該ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は認

められなかった。 

当局への報告の必要性：なし。 

成田倉庫での工程に原因は認められなかったので、特段の CAPA は実施しない。 

 

追加情報（2021/09/23）：商品品質苦情グループから報告された新しい情報には、

調査結果が含まれる。 
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追加情報（2021/09/30）：製品品質苦情グループより、調査結果を含む製品品質苦

情から要約調査-詳細/完全苦情調査/苦情連絡先-詳細に基づく新情報を入手した。 

 

追跡調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/12）: 連絡可能な医師から入手した新たな情報：被疑薬の詳

細、関連する病歴、過去の薬、過去のワクチンの詳細、事象の臨床経過、剖検の詳

細（剖検が実施されたかどうかは不明）、臨床検査値と因果関係評価。 

 

追跡調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13008 

急性心不全

（急性心不

全） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21125855。   

2021/05/19 12:55、48 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号：EX3617、使用期限：2021/08/31、筋肉内、2回目、単

回量）を接種した（48 歳時）（報告の通り）。 

病歴および併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は提供されなかった。 

家族歴は提供されなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

病歴および併用薬は報告されなかった。BNT162b2 前の 4週間以内にその他のワクチ

ン接種を受けたかどうか、事象発現前の 2週間以内に併用薬を投与したかどうか、

病歴があったかどうかは、不明であった。 

ワクチン歴は、次の通り： 

2021/04/28、患者は、以前に COVID-19 免疫化のため、bnt162b2（コミナティ、ロ

ット番号：EW4811、使用期限：2021/07/31、筋肉内、1回目）を接種した。 

2021/05/23 00:30 頃（ワクチン接種 3日/11 時間/35 分後）、急性心機能不全を発

現し、患者は死亡に至った。 

解剖を行い、急性心機能不全（推定）と診断された。 

関連する検査は 2021/05/24、COVID-19 ポリメラーゼ連鎖反応（PCR）の結果が陰性

であった（コメント：解剖前のご遺体より検体を採取したもの）。 

剖検と死亡時画像診断は実施された。 

死亡時画像診断結果の詳細は、以下の通りに記述された： 

直接死因となる所見を指摘できない。2021/05/23（ワクチン接種 4日後）、事象の

転帰は、死亡であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価

不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は不明であった。 

死因及び医師の死因に対する考察（判断根拠を含む）： 

急性心機能不全（推定）。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含む）： 

評価不能。 

 

製品品質苦情グループは検査結果を次のように結論付けた： 

関係するバッチのリリース日から 6か月以内に苦情を受け取ったため、有効成分の

量を決定するためのサンプルは QC ラボに送付されなかった。すべての分析結果が

チェックされ、登録された制限内であった。 

参照された PR ID の調査の結果、次の結論が得られた： 

参照 PR ID 5987144。 

調査には、関連するバッチレコードの確認、逸脱調査、および報告されたロットと

製品タイプの苦情履歴の分析が含まれていた。最終的な範囲は、報告されたロット
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EX3617 の関連ロットであると決定された。苦情のサンプルは返送されなかった。調

査中に、関連する品質の問題は特定されなかった。製品の品質、規制、検証、安定

性に影響はない。プールス製造所は、報告された欠陥はバッチの品質を表すもので

はなく、バッチは引き続き許容可能であると結論付けている。 

NTM プロセスは、規制当局への通知は不要であると判断した。 報告された欠陥は確

認できなかった。苦情が確認されなかったため、根本原因または CAPA は特定され

なかった。 

 

調査結果の概要： 

成田倉庫における工程に、原因となる可能性がある事項は、認められなかった。し

たがって、成田倉庫における製造、品質管理などに対する影響はない。 

調査項目：製造記録の確認：本品質情報に関連する事項は、確認されなかった。ま

た、ロットに関連する逸脱事象として以下が報告された（管理番号/タイトル）。 

いずれの逸脱も製品品質に対する影響はないと考えられた。： 

DEV-001/出荷作業中の Aero Safe でトレイへの血液付着、 

DEV-004/変更管理 CCM-004_事後承認前に作業実施、 

DEV-005/ワクチン出荷用 Aerosafe Box の段ボール外箱、ハンドル付近損壊 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目がなかったため、該当無しであった。 

苦情履歴の確認：当ロットでは、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は、確認さ

れなかった。 

当局報告の必要性：なし 

是正予防措置：成田倉庫での工程に原因は認められなかったので、特段の是正予防

措置は実施しない。 

 

追加情報（2021/09/21）： 

調査要約-詳細/完全な苦情調査/苦情連絡先-調査結果を含む製品品質苦情からの詳

細に基づいて、製品品質苦情グループから受け取った新しい情報は、次の通り： 

調査結果。 

 

追加情報（2021/09/27）： 

製品品質苦情グループから受け取った新しい情報は、成田倉庫での調査結果であ

る。 

 

追加情報（2021/10/26）： 

再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/08）： 

同じ医師から入手した新たな情報は以下を含む： 

接種経路、臨床検査値、剖検結果、医師のコメント（死因は、急性心機能不全（推

定）であった）。   

  

 614 



再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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13011 

DIC（播種性血

管内凝固） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

悪寒（悪寒） 

 

発熱（発熱） 

 

肝嚢胞感染

（肝嚢胞感

染） 

 

血小板減少症

（血小板数減

少） 

便秘; 

 

入院; 

 

外科手術; 

 

大腿骨頚部骨

折; 

 

胃炎; 

 

胃食道逆流性

疾患; 

 

高血圧 

本報告はファイザー社医薬情報担当者を通して連絡可能な看護師と医師からの自発

報告である。 

2021 年不明日、92 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（COVID-19 ワク

チン-製造販売業者不明、注射剤、バッチ/ロット番号及び使用期限:不明、接種経

路不明、単回量、2回目）の接種を受けた。 

病歴には高血圧、逆流性食道炎、胃炎、便秘、2017/04 から不明日までの左大腿骨

頸部骨折、2017/04 と 2019/07 の左大腿骨頸部骨折の手術、2020/12 から 2021/01

までの入院があった。 

不明日、COVID-19 免疫のため BNT162b2（COVID-19 ワクチン-製造販売業者不明、注

射剤、1回目）の接種を受けた。 

併用薬は報告されなかった。 

2017/04、左大腿骨頸部骨折により手術を受けた。 

2019/07、再手術を受けた。 

2019/12～2021/01、整形外科クリニックに検査入院した。 

その後、2021 年不明日、集団接種にて COVID-19 ワクチン接種を受けた。 

ワクチンの 2回目の接種を完了した。 

2021 年不明日、血液検査で血小板数が 17000 に下がっていたが、患者は自覚症状が

なかった。 

現在は、他施設の血液内科の医師に診てもらっていた。 

集団接種で接種されており、ワクチンがファイザー製品かどうか不明であった。 

2021/07、報告病院を受診した。久しぶりの受診だったが特に異常はなかった。 

2021/08/17、血液検査を実施した。結果は、血小板が 1.8 万であった。出血傾向は

みられなかった。 

2020/02/05 の検査時は血小板は 21 万、過去低い時はあったがその時は 12 万 4千で

あった。 

他の病院を紹介し、入院にて輸血を実施した。 

数日で退院した。 

2021/08/30、食欲がないとのことで、報告病院にて点滴を実施した。 

点滴中に悪寒がするとのことで、急に熱発した。 

他の病院の救急外来へ転院した。 

2021/09/15、現在も入院中とのことで血小板の値等状況は分からないとのことであ

る。 

報告者重篤性と因果関係の評価は提供されなかった。 

2021/11/12 の時点では患者は 2021/10/06 に退院したと報告された。  

事象「血小板数が 18000 に減少した」の転帰は 2021/10/06 に軽快であった。  

医師は事象が BNT162b2 に関連なしと評価した。 

本追加報告の時点では血小板数は不明であったが、血小板減少の原因は感染性肝嚢

胞による播種性血管内凝固（DIC）によるものと考えられた。 

報告医師より BNT162b2 に関連なしとコメントした。  

事象「血小板数減少」の転帰は軽快であったが、他の事象の転帰は不明であった。 

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されず、追加報告の間要請される。 
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追加情報（2021/09/15）：ファイザー医薬情報担当者を通して入手した連絡可能な

医師からの新情報は、以下を含む：患者性別、病歴、反応データ（食欲がない、急

に熱発による悪寒）、臨床詳細。 

 

追加情報（2021/11/11）：本追加情報は、追跡調査を実施したにもかかわらず、バ

ッチ番号が入手不可能である旨を通知するために提出するものである。追跡調査は

完了しており、これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/12）：医薬情報担当者を通して連絡可能な医師から報告した新

情報：反応情報（新事象：播種性血管内凝固(DIC)と感染性肝嚢胞）、臨床経過の

詳細。 
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13015 

深部静脈血栓

症（深部静脈

血栓症） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

うっ血性心不

全; 

 

慢性腎臓病; 

 

腎性貧血; 

 

非タバコ使用

者; 

 

骨粗鬆症; 

 

高尿酸血症; 

 

高血圧 

本症例は、エベレンゾ錠 50mg（ロキサデュスタット）の、深部静脈血栓症(下大静

脈～左膝窩静脈)と食欲低下を発現した 90 歳女性患者に関する医師により報告され

た自発報告である。使用されたその他の被疑薬はコミナティ（コロナウイルス修飾

ウリジンＲＮＡワクチン）あり。原疾患として腎性貧血、慢性うっ血性心不全、高

血圧症、慢性腎臓病、合併症として骨粗鬆症、高尿酸血症、その他として非喫煙者

あり。併用薬はミノドロン酸、エルデカルシトール、ビソプロロールフマル酸塩、

トラセミド、テルミサルタン、フェブキソスタットあり。  

 

2021/06/15：赤血球数：328×10^4/mm3、血色素量（Hb）：10.1g/dL、ヘマトクリ

ット：31.5%、白血球数：5960/mm3、血小板数：22.4×10^4/mm3、アルブミン：

3.4g/dL、AST：21IU/l、ALT：13IU/l、Al-P：64IU/l、LDH：158IU/l、γ-GTP：

20IU/l、Na：145mEq/l、K：4.0mEq/l、Cl：109mEq/l、BUN：24.4mg/dL、クレアチ

ニン：1.47mg/dL、収縮期血圧：124mmHg、拡張期血圧：56mmHg、脈拍：59/min。 

2021/06/18：コロナウイルス修飾ウリジンＲＮＡワクチン（用量・頻度不明）接

種。 

2021/07/09：コロナウイルス修飾ウリジンＲＮＡワクチン（用量・頻度不明）接

種。 

日付不明：Hb は投与前 9台。 

2021/07/16：保存期腎性貧血のためロキサデュスタット（経口、50mg、週 3回）を

投与開始。体重 52.5kg。 

2021/08/11：家族の方と来院し、食欲も落ちていたとの事を確認。食欲低下を発

症。体重 50kg。左股関節が痛い感じがする。 

2021/08/25：左下肢が腫れて重い。動くと息苦しい。食欲がない。体重 49kg。血液

検査にて Dダイマー13.8MCG/ML のため病院紹介。深部静脈血栓症(下大静脈～左膝

窩静脈)を発症。赤血球数：453×10^4/mm3、Hb：13.7g/dL、ヘマトクリット：

44.0%、白血球数：6500/mm3、血小板数：26.5×10^4/mm3、アルブミン：3.5g/dL、

AST：20IU/l、ALT：9IU/l、γ-GTP：13IU/l、Na：138mEq/l、K：4.0mEq/l、Cl：

104mEq/l、BUN：41.0mg/dL、クレアチニン：24.2mg/dL、収縮期血圧：86mmHg、拡

張期血圧：50mmHg、脈拍：63/min、血清鉄 42。 

2021/08/26：他院受診し、入院。エコー・CT で下大動脈～左膝窩静脈にかけて血栓

を認め、中枢型の深部静脈血栓症の診断。ヘパリン 2000u の静注後、ヘパリン

12000u/日の持続点滴とワーファリン内服（3mg→2mg→1mg）。ロキサデュスタット

投与中止（再投与の有無：無）。 

2021/08/30：赤血球数：416×10^4/mm3、Hb：12.7g/dL、ヘマトクリット：39.9%、

白血球数：4300/mm3、好中球 st：65.6%、好酸球：2.6%、リンパ球：21.7%、血小板

数：23.2×10^4/mm3、アルブミン：2.7g/dL、AST：23IU/l、ALT：9IU/l、LDH：

264IU/l、Na：140mEq/l、K：3.8mEq/l、Cl：106mEq/l、BUN：20mg/dL、クレアチニ

ン：1.53mg/dL。 

2021/09/06：下肢エコーで血栓は改善傾向。赤血球数：375×10^4/mm3、Hb：

11.4g/dL、ヘマトクリット：35.3%、白血球数：3800/mm3、アルブミン：2.8g/dL、

AST：35IU/l、ALT：24IU/l、LDH：177IU/l、Na：142mEq/l、K：3.2mEq/l、Cl：

106mEq/l、BUN：20mg/dL、クレアチニン：1.34mg/dL。 
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2021/09/07：退院。深部静脈血栓症(下大静脈～左膝窩静脈)、食欲低下の転帰は回

復（食欲低下に対する治療の有無：無）。 

 

2021 年 09 月 15 日に医師より追加情報を入手した。食欲減退が事象に追加された。

臨床経過情報を入手した。 

 

2021 年 11 月 8 日に医師より追加情報を入手した。食欲減退の事象名が食欲低下に

変更された。患者情報、医薬品情報、臨床経過情報、報告者意見を入手した。 

 

2021 年 11 月 17 日、前回 2021 年 11 月 8 日に入力されたデータベースに被疑薬とし

てコミナティが追加された。 

13021 

心膜炎（心膜

炎） 

 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

心中隔肥大

（心中隔肥

大） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、ファイザー社医療情報担当者を介して連絡可能な医師からの自発報告で

ある。 

2021/07/04、85 歳の男性患者は新型コロナウイルス感染症発症抑制/COVID-19 予防

のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号と使用期限：未報告、筋肉

内、1回目、0.3ml、単回量）を接種した。 

患者の病歴と併用薬は報告されなかった。 

2021/08/17（ワクチン接種 1ヶ月後とも報告されている）、心膜炎が発現した。 

2021 年、コミナティ接種後に心膜炎で心臓に肥厚が発現した。 

心不全などの症状はなく現在、経過観察をしている。 

臨床経過は以下のように報告された： 

先ほど、先生よりメールにてコミナティを接種した患者さんが心膜炎を発症したと

いう連絡があり、詳細の記載がなかった。 

2021/08/31、医師を訪問し、症例について聞き取りを行った。 

2021/07/11（ワクチン接種 1週間後）、採血で異常なし。心不全症状なし。 

2021/08/11、微熱が続いているとの訴えあり。 

2021/08/17、血液検査で CRP 14.3 心膜の炎症を認めたものの、因果関係はないと

判断。 

事象微熱と心膜炎による心臓の肥厚の転帰は不明であり、その他の事象は未回復で

あった。 
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報告者は事象を非重篤と分類した。 

報告者は事象は BNT162B2 とは因果関係なしと述べた。 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は取得できない。これ以

上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/06）：本報告は、重複報告 202101128598 と 202101135173 の情

報を組み合わせた追加情報報告である。その後のすべての追加情報は、企業症例番

号 202101128598 で報告される。新情報は以下を含む：患者の年齢と性別、ワクチ

ン接種日、事象発症日、新事象（微熱、CRP 14.3）、臨床経過、報告者評価（非重

篤、因果関係なし）。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/10）：本追加報告は、追加情報入手の試みにも関わらず、ロッ

ト/バッチ番号は入手不可であることを通知するために提出される。追加情報の試

みは完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

13025 

心筋梗塞（急

性心筋梗塞） 

 

冠動脈硬化症

（冠動脈硬化

症） 

 

肺うっ血（肺

うっ血） 

 

冠動脈狭窄

（冠動脈狭

窄） 

尿管結石症; 

 

高血圧 

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を経由して連絡可能

な医師とファイザー社医薬情報担当者から入手した自発報告である。 

 

2021/09/08 16:00（ワクチン接種の日、51 歳時）、51 歳の男性患者は COVID-19 免

疫のため bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FF9944、使用期限

2021/11/30、筋肉内投与 、左腕、初回、単回量） を接種した。 

その他の病歴は、42 歳時からの高血圧症と 2020 からの尿管結石があった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のどのワクチンも接種していなかった。 

併用薬はワクチン接種の 2週間以内にアムロジピン 10mg（2020/07/29 から

2021/09/10 まで高血圧症のため、経口）があった。 

ワクチン前の 4週間以内に他のどのワクチンも接種しなかった。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されていなかった。 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査は受けていなかった。 

2021/09/10（ワクチン接種の 1日 8時間後）、患者は急性心筋梗塞により死亡し

た。 

事象に対する処置は行われなかった。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と評価した。 

病院にて剖検が実施され、その解剖所見が以下の通り報告された：左冠状動脈前下

行枝の高度動脈硬化および狭窄。高度肺鬱血あり。 

救急要請はされなかった。 

報告医師は、急性心筋梗塞と事象の最終的な診断をした。 

急性心筋梗塞の発現時間は不明であった。 

急性心筋梗塞の治療は実施されなかった。 
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報告医師は事象を重篤（死亡）と分類し、事象は BNT162b2 に関連なしと評価し

た。 

事象の転帰は、死亡であった。  

 

調査結果結論：「PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチン」に対する苦情は調査され

た。調査は報告ロットと製品タイプに対し関連するバッチ記録、逸脱調査、苦情履

歴の分析の確認を含んだ。最終的な範囲は報告ロット：FF9944 の関連ロットである

と決定された。苦情サンプルは返却されなかった。調査の間、関連する品質問題は

確認されなかった。製品品質、規制、有効性および安定性への影響はない。プール

ス製造所は報告された欠陥がバッチの品質の代表でないと結論付け、バッチは許容

される。NTM プロセスは規制通知の必要はないと決定した。報告された欠陥は確認

されなかった。苦情が確認されなかったため、根本原因または CAPA は特定されな

かった。 

2021/09/30、調査結果の概要：成田倉庫における工程に原因となる可能性がある事

項は認められなかった。よって、成田倉庫における製造、品質管理等に対する影響

はない。 

調査項目：製造記録の確認：本品質情報に関連する事項は認められなかった。ま

た、当該ロットが関連する逸脱事象として以下のものが報告された（管理番号/タ

イトル）。いずれの逸脱も製品品質に対する影響はないと考えられた。 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目はないため該当なし。 

苦情履歴の確認：当該ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は認

められなかった。 

当局への報告の必要性はない。 

是正・予防措置：成田倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の是正・予

防措置は実施しない。 

 

再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/09/13）ファイザー社医薬情報担当者を通して同じ連絡可能な医

師から受領した新たな情報は、以下を含む：事象の説明と死因、剖検結果、因果関

係評価が更新された。  

 

再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/23）：製品苦情グループから受領した新情報は以下の通り：

「QTS - FYI: Investigation Record(s) Related to Potential Adverse Event(s) 

has/have been Approved/Closed.」というタイトルのメールを介した成田倉庫の調

査結果。 

追加情報（2021/09/30）：製品品質苦情グループから受領した新情報は以下の通

り：調査結果。 

 

追加情報（2021/11/08）： 
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再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/17）： 

同じ医師から入手した新情報は以下の通り： 

病歴、併用薬と臨床経過の詳細。  

 

再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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13034 

心肺停止（心

肺停止） 

 

不整脈（不整

脈） 

 

急性心不全

（急性心不

全） 

 

異常感（異常

感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

  

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介して連絡可能な

消費者から入手し、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から

入手し、連絡可能な医師（執刀医）からも入手した自発報告である。PMDA 受付番

号：v21130325。 

2021/08/26 16:00、58 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、ロット番号：FF3620、使用期限：2021/11/30、2 回目、投与経路不明、左腕に

投与、単回量）の接種を受けた（58 歳時）。 

COVID ワクチン接種以前の 4週間以内にその他のワクチンは接種しなかった。ワク

チン接種の 2週間以内にその他の薬剤を服用していなかった。 

ワクチン接種以前に COVID-19 と診断されなかった。 

患者に医薬品、食物、または他の製品に対するアレルギーがあったかどうかは不明

であった。 

病歴は不明であった。 

自営業であり直近の健康診断は受けていなかった。 

アレルギー歴、副作用歴/副反応歴、その他のワクチン接種歴はなしであった。 

事象に関連する家族歴については、特になしであった。 

併用薬はなしであった。  

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 の検査を受けていない。 

2021/08/05 09:00（58 歳時）、患者は以前 COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミ

ナティ、ロット番号：FE8162、使用期限：2021/11/30、投与経路不明、左腕）の初

回接種を受けた。 

2021/08/26 2 回目のワクチン接種前体温は、36.1 度であった。 

2021/08/26 16:00 （ワクチン接種日）、患者は BNT162b2（コミナティ）の 2回目

の単回量接種を受けた。  

2021/08/31 10:00（ワクチン接種 4日 18 時間後）、患者は急性心機能不全を発症

した。 

2021/08/31、患者は急性心機能不全にて死亡した。 

医師は、2021/08/30（ワクチン接種の 4日後）夕方、患者が倦怠感を訴えたと報告

した。 

2021/08/31（ワクチン接種の 5日後） 18:00 過ぎ、死亡しているのが発見された。 

事象の時間的経過は以下の通りであった： 

2021/08/30 18:00 頃、しんどうそうにしていた。体がだるいと言っていた。 

2021/08/31 起床した。 

2021/08/31 10:00 頃に、自宅で死亡した模様であった。 

2021/08/31 18:00 頃、異状発見となった。患者がソファの上であお向けの状態で心

肺停止状態なのを発見された。 

2021/08/31 18:23、救急要請された。 

救急隊到着時刻は不明であった。 

救急隊到着時、硬直や死斑が出現していたので不搬送となった。 

報告医師のコメントは以下の通りであった： 

いわゆる心臓突然死であり、死因は最終的には致死的不整脈であると考える。 

心血管系関連の症状としてショックが発現し、「心臓突然死 due to fatal 
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arrhythmia」であった。 

皮膚/粘膜、消化器関連の症状はなかった。 

その他の症状/徴候があったかどうかは不明であった。 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けたことはなかっ

た。 

事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワク

チン接種を受けたことはなかった。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受けたことは

なかった。 

最初に報告した医師は、事象の急性心機能不全を重篤（死亡転帰）と分類し、事象

と BNT162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

事象の要因の可能性として、報告者は、死因は急性心機能不全と考えられると述べ

た。 

報告医師のコメントは以下の通り： 

ワクチン接種の 5日後に、患者は突然死した。死亡が副反応による影響なのかどう

かは不明であった。 

倦怠感、体がだるいの転帰は不明、残りの事象の転帰は死亡であった。 

急性心機能不全に対しての治療は受けなかった。 

剖検が実施され、結果は急性心機能不全と判明した。 

2021/09/01 剖検での検査結果は以下の通りであった： 

血液生化学検査：Ｃ－反応性蛋白（CRP）：0.1mg/dL。 

血液検査：ヘモグロビン（Hb）：13.3g/dL、血小板（plt）：19.1x10E4。 

血液、尿中アルコール検査：ガスクロマトグラフィー（GC）法：いずれも陰性。 

尿中薬毒物定性検査：Ivex（スクリーニングキット）：陰性。 

コロナウイルス抗原検査：エスプライン SARS-CoV-2：陰性。 

剖検后、病理組織学的検査（全身の諸臓器）が実施された。 

血液検査、生化学的検査は死体血を用いた。 

異状死として調査的解剖を実施した。 

剖検後の（全臓器の）病理組織検査結果は以下のとおり： 

冠動脈に中等度のプラーク形成。 

心臓では、左室後壁の中隔で細小冠動脈周囲の微小センイ化。 

心筋では、好酸性変化が軽度に散在する。 

やや高度の脂肪肝、グリソン領域にリンパ球浸潤を伴う。 

肝臓の血管腫。 

頸動脈分岐部に軽度～中等度プラーク形成。 

その他の内臓諸臓器はうっ血性。 

肉眼的には内臓諸臓器のうっ血性変化、（判読不能）下の皮下溢血点発現、心臓内

暗赤色流動性血液の貯留といった、いわゆる急性死の所見を認める（全身解剖なの

で全臓器確認した）。 

2 回目の報告医師（執刀医）は、ワクチン接種と死因との因果関係について、何ら

かの関係はあるかと思うと報告した。 
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修正：この追加情報は以前に報告した情報の修正報告である：報告者連絡情報は更

新された。 

 

追加情報（2021/10/27）： 

PMDA 受付番号 v21130325 を介し医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡

可能な医師からの新情報を含んだ： 

事象の詳細（新事象の倦怠感を追加）。 

 

追加情報（2021/11/15）： 

最後に報告した医師と同じ病院の連絡可能な医師（執刀医）から入手した新たな情

報は以下を含んだ：臨床検査値/剖検結果、臨床経過、追加事象（体がだるい、心

肺停止、致死的不整脈）、因果関係評価。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13035 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

頻脈（頻脈） 

洞性頻脈 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師（接種

者）からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21125522。  

 

2021/08/27 15:24（2 回目ワクチン接種日、27 歳時）、27 歳の女性患者は COVID-

19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF2782、使用期限：

2022/02/28、筋肉内、左三角筋投与（左上腕三角筋としても報告された）、2回

目、単回量）を接種した（27 歳時）。 

2021/08/27、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

病歴は洞性頻脈があり、以前洞性頻脈発作があった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/05 15:00（初回ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫のために

bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号 FE8206、使用期限 2022/01/31、左上

腕三角筋の筋肉内投与）の初回投与を以前に接種した。 

2021/08/27、患者は頻脈を発現した。 

事象の発生日時は、2021/08/27 15:30（ワクチン接種 0分後）（報告の通り）と報

告された。 

2021/08/27 15:35（2 回目ワクチン接種 11 分後）、アナフィラキシー手前（報告の

とおり）を発現した。患者は診療所を受診した。 

臨床経過は以下の通り： 

頻脈：150 回/分。 

ワクチン接種 11 分後に発生した。 

追加報告（2021/11/15）、事象の経過は以下通り： 

2021/08/27 15:35（2 回目ワクチン接種 11 分後）、バイタルサイン。血圧

120/60mmHg、体温 摂氏 36.3 度、脈拍数 150 回/分、SpO2 100%。 

消化器症状は意識レベル低下（不明日）、頻脈を含む。呼吸器症状は 2021/08/27 

16:05、呼吸苦出現、SpO2 99%、脈拍数 109 回/分を含む。上記 2、3よりアナフィ

ラキシーと診断される。1mg ボスミン 0.3ml 皮下注射、0.5mg ロラゼパム 1/2T 舌下

処置。17:00 まで経過観察し、症状消失し回復したため翌日再診とし、帰宅した。 

2021/09/02、再診し、SpO2 99%、血圧 110/70、脈拍数 75 回/分、体温摂氏 36.7

度。 

2021/08/27 15:35（2 回目ワクチン接種 11 分後）、アナフィラキシー手前（報告の

とおり）を発現した。 

関連する臨床検査：2021/08/27、心電図、結果：頻脈、コメント：150 回/分。 

患者は、診療所を受診した。事象は新たな薬剤/その他治療/処置の開始を必要とし

た。詳細：ボスミン皮下注射。 

報告されたコメントは次の通り： 

以前洞性頻脈発作があった。 

事象頻脈/脈拍数 150 回/分、アナフィラキシー/アナフィラキシー手前（ワクチン

接種同日）の転帰は、2021/08/27 に回復し、意識レベル低下、呼吸苦の転帰は不明

であった。 

 

報告医師は、重篤性評価および関連性評価を提供しなかった。 
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追加情報（2021/09/17）：追跡調査は完了している。これ以上の情報は期待できな

い。 

 

修正：本追加報告は、前方の情報を修正するために提出されるものである： 事象

タブと経過欄において、事象頻脈の反応時間を修正した。 

 

追加情報（2021/11/15）：これは、連絡可能な同医師から入手した調査票の返答で

の自発的な追加報告である。逐語的に情報源の通りに追加された新情報：消化器症

状、呼吸器症状、病歴、臨床検査値、臨床情報が追加された。 

 

再調査は完了した。詳しい情報は期待できない。 
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13037 

肺炎（肺炎） 

 

慢性心不全

（慢性心不

全） 

 

ショック（シ

ョック） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

ステント留置; 

 

嚥下障害; 

 

感染性胸水; 

 

狭心症 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師からの自発報告で

ある。PMDA 受付番号：v21125680。 

 

2021/08/31 15:05（ワクチン接種日）、89 歳 06 ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫

のために BNT162b2（コミナティ、注射剤、筋肉内、ロット番号：FF2782、有効期

限：2022/02/28、単回量）の 2回目の接種をした（接種時 89 歳）。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

家族歴は提供されていなかった。 

全ての病歴には継続中の重度嚥下機能障害及び継続中の膿胸、継続中の狭心症、左

頚部血管ステント治療後があった。 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなかった。事象の

報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワクチン接

種を受けなかった。Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン

接種を受けなかった。 

COVID ワクチン接種の前 4週間以内にその他のワクチン接種はなかった。 

併用薬にはアムロジピンベシル酸塩（アムロジピン）、クロストリジウムブチリカ

ム（ミヤＢＭ）、スボレキサント（ベルソムラ）、クロピドグレル重硫酸塩（クロ

ピドグレル）、フロセミド、カンデサルタンシレキセチル（カンデサルタン）、エ

ソメプラゾールマグネシウム水和物（ネキシウム）、メキシレチン塩酸塩（メキシ

レチン）、アセチルサルチル酸（アスピリン）、酸化マグネシウム、フェブキソス

タット（フェブリク）、クエン酸カリウム/クエン酸ナトリウム二水和物（クエン

メット）があり、全ては不明な使用理由に対して経口的にとられ、開始日と中止日

は報告されなかった。 

不明日、以前は COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、ロット番号不明、

有効期限不明）の初回接種を受けた。 

不明日、慢性心不全の増悪を発症した。 

2021/08/31、血圧 80 台とショックバイタル、嘔吐（唾液様嘔吐）があった。 

2021/08/31 22:00 (ワクチン接種 6時間 55 分後)、肺炎が発現した。 

2021/09/01（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は死亡であった。 

事象の経過は下記の通り： 

患者は、嚥下障害のため入院していた。 

2021/08/31（ワクチン接種日）15:05、患者は、2回目の BNT162b2 ワクチン接種を

受けた。 

22:00、ナースのラウンド時間に、患者は呼吸苦を訴えた。SpO2 が 84%だったの

で、酸素投与を開始した。痰があり、吸引を行った。血圧 80 台とショックバイタ

ルであった。点滴及びドーパミン（DOA）、抗生剤を投与した。 

2021/09/01、患者は死亡した。 

追加情報(2021/11/17)により、剖検は家族の意思により実行されなかった。 

調査項目に関する情報は以下の通り： 

嚥下機能低下があった。 

2021/08/31 22:00、異常は見つかった。呼吸苦を訴えた。看護師はバイタルサイン

を測定して酸素吸入を開始した。 
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2021/09/01 03:41、死亡は確認された。 

死亡時画像診断は実行されなかった。 

徴候及び症状は以下の通り： 

SpO2 は 83%（室内空気）であった。血圧は 88/59～118/68 であった。 

静注輸液、酸素およびその他（ドパミン、フィニバックス）を含んだ医学的介入を

必要とした。 

呼吸器症状/徴候：SpO2 低下あり、呼吸困難（喘鳴または上気道性喘鳴を伴わな

い）。 

心血管症状/徴候：低血圧(測定済み)、血圧 80 台のためドパミンを投与した。 

消化管症状/徴候：嘔吐（唾液様嘔吐）。 

皮膚／粘膜、その他の症状/徴候は不明だった。 

医師は肺炎と慢性心不全増悪を死因としてみなした。 

医師はワクチン接種と死亡との因果関係が評価困難であるとみなした。 

事象（血圧 80 台とショックバイタル、嘔吐（唾液様嘔吐））の転帰は不明であ

り、その他の全ての事象の転帰は死亡であった。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価

不能とした。他の疾患など可能性のある他要因は肺炎であった。 

 

報告医師のコメントは以下の通り： 

事象と BNT162b2 との因果関係は評価不能である。 

加えて、製品品質苦情グループ（PQC）は「PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチン」

に対する苦情が調査されたと報告した。調査は報告ロットと製品タイプに対し関連

するバッチ記録、逸脱調査、苦情履歴の分析の確認を含んだ。最終的な範囲は報告

ロット：FF2782 の関連ロットであると決定された。苦情サンプルは返却されなかっ

た。調査の間、関連する品質問題は確認されなかった。製品品質、規制、有効性お

よび安定性への影響はない。プールス製造所は報告された欠陥がバッチの品質の代

表でないと結論付け、バッチは許容される。NTM プロセスは規制通知の必要はない

と決定した。報告された欠陥は確認されなかった。苦情が確認されなかったため、

CAPA は特定されなかった。 

 

調査結果の概要：(場所)における工程に、原因となる可能性がある事項は、認めら

れなかった。よって、(場所)における製造、品質管理等に対する影響はない。 

調査項目：製造記録の確認：本品質情報に関連する事項は、認められなかった。ま

た、当該ロットが関連する逸脱事象として以下のものが報告された（管理番号/タ

イトル）。 

いずれの逸脱も、製品品質に対する影響は無いと考えられた：DEV-075/Silverpod

の温度ロガー異常。 

保存サンプルの確認： 参考品で確認する項目はないため該当無し。 

苦情履歴の確認：当該ロットについて、過去に(場所)に起因する苦情の発生は、認

められなかった。 

当局への報告の必要性の有無：無し。 

是正・予防措置（CAPA）：(場所)の工程に原因は認められなかったので、特段の是
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正・予防措置（CAPA）は実施しない。 

 

追加情報（2021/09/24）： 

製品品質苦情グループから受領した新情報は以下の通り：調査結果。 

 

追加情報（2021/09/30）： 

本報告は、調査結果を提供するファイザー製品品質グループからの追加報告であ

る。 

 

追加情報（2021/11/11）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/11/17）：追加調査レターに応じて連絡可能な同医師からの新情

報：剖検実施を無として追加し、死因（慢性心不全増悪）を追加した。臨床検査値

を追加した。併用薬を追加した。投与経路と有効期限を追加した。新事象（慢性心

不全の増悪と嘔吐（唾液様嘔吐））を追加した。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13045 

心筋炎（心筋

炎） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

心嚢液貯留

（心嚢液貯

留） 

 

トロポニンＴ

増加（トロポ

ニンＴ増加） 

 

心膜摩擦音

（心膜摩擦

音） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

 

心膜炎（心膜

炎） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から入手した

自発報告である。  

PMDA 受付番号：v21125861。  

2021/08/14、15 歳の男性患者は、COVID--19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、バ

ッチ/ロット番号は報告されなかった、投与経路不明、単回量、2回目、15 歳時）

の接種を受けた。  

病歴と併用薬はなかった。  

ワクチン接種歴は、2021/07/24 に COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロ

ット番号と有効期限は提供されなかった、1回目）の接種を受けた。  

2021/08/16 21:00、心膜炎、  

2021/08/16 21:00、筋心炎、  

2021/08/17、ごく少量の心嚢液貯留、  

2021/08/14、倦怠感、  

2021/08/14、摂氏 39 度の発熱、  

2021/08/16 21:00、前胸部の圧迫感／胸部圧迫感、  

2021/08/17、心膜障害、  

2021/08/17、トロポニン T上昇を発現した。  

2021/08/17 から 2021/08/20 まで事象のために入院した。  

事象の経過は、以下の通り：  

2021/07/24、1 回目の接種を受けた。  

2021/08/14、2 回目の接種を受けた。  

2021/08/14、ワクチン接種後、摂氏 39 度の発熱と倦怠感があった。  

2021/08/15、発熱は持続した。  

2021/08/16 21:00、緩徐に前胸部の圧迫感が出現したが、1-2 時間程度で消失し

た。  

2021/08/17 朝 05:00、胸部圧迫感で目が覚めたため病院を受診した。  

ECG 上異常はなかったが、心膜摩擦音があった。  

血液検査でトロポニン Tの上昇が認められた。  

心エコー検査でもごく少量の心嚢液貯留を認めた。  

念のため病院に入院となり、経過観察後に、症状は軽快し、2021/08/20 に退院とな

った。  

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係を評価不能と評

価した。  

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。  

報告医師のコメントは、以下の通り：  

心膜炎とワクチン接種との関連は不明だが、時期的にはワクチン接種による副反応

の可能性は否定できないと思われる。  

ただし、軽症であった。  

2021/09/17 現在、2021/08/16 に患者が心膜炎を発現して、救急治療室への来院を

必要としたと報告された。 

報告者は、事象を重篤（4日間入院した）と分類し、事象と bnt162b2 との間の因果

関係を評価不能とした。 
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事象は、以下の徴候と症状を示した：発熱と胸痛。 

医学的介入は必要なかった。 

2021/08/17、関連する検査を実施した：トロポニンの結果は、799.8pg/ml（正常低

値：0.0、正常高値：29.6;コメント：++）であった。ＣＰＫの結果は、158u/L（正

常低値：62、正常高値：287;コメント：正常）であった。CRP の結果は、1.50mg/dl

（正常低値：0.0、正常高値：0.3;コメント：+）であった。ＷＢＣの結果は、3600

（正常低値：3500、正常高値：9700;コメント：正常）であった。2021/08/17 に血

液検査も実施された。 

2021/08/17 の生化学検査は、トロポニンの結果が 799.8pg/ml であることを示し

た。 

患者は、事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなかっ

た。 

患者は、事象の報告前に、ファイザー-BioNTech ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン以外に

最近ＳＡＲＳ-CoV2 のワクチン接種を受けなかった。 

患者は、ファイザー-BioNTech ＣＯＶＩＤ－１９ワクチンのワクチン接種の前後に

他のワクチンを受けなかった。 

2021/08/20、事象心膜炎の転帰は、治療なしで回復であり、他の事象は軽快であっ

た。  

 

BNT162b2 ワクチンのロット番号は提供されておらず、追加報告において要請され

る。  

  

修正：この追加報告は前回報告された情報を修正するために提出された：一回目ワ

クチン接種日が 2021/07/27 から 2021/07/24 へ修正された。 

 

追加情報（2021/09/17）：連絡可能な医師から報告された新たな情報は、以下を含

む：臨床検査データ、病歴と臨床経過の詳細。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、入手でき

ない。これ以上の追加情報は期待できない。 

修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

経過が「報告者は、事象を重篤（4日間の入院）と分類し、事象は bnt162b2 に関連

ありと評価した。」から「報告者は、事象を重篤（4日間の入院）と分類し、事象

と bnt162b2 との間の因果関係を評価不能とした」と修正された。 

 632 



13053 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応|アナフィラ

キシーショッ

ク） 

 

失神（失神） 

 

低酸素症（低

酸素症） 

 

ショック（シ

ョック） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難|呼吸窮

迫） 

 

チアノーゼ

（チアノー

ゼ） 

 

血圧低下（低

血圧） 

 

脈拍異常（橈

骨動脈脈拍異

常） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告はファイザー医薬情報担当者および医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由

して連絡可能な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21130012。 

 

患者は、67 歳の女性であった。 

2021/07/13、患者は以前 COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、ロット番

号：FA5765、使用期限：2021/12/31、筋肉内、1回目、初回）を接種した。 

2021/08/03 14:40（ワクチン接種日、67 歳時）、患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FC5295、使用期限：2021/12/31、筋

肉内、2回目、単回量）を接種した。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギ―、最近 1ヵ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は、あった： 

ワクチン 1回目接種後、微熱が見られた。（温度の記載なし） 

2021/08/03 14:42（ワクチン接種 15 分後とも報告される）、患者はアナフィラキ

シーを発現し、報告医師は事象を重篤（命を脅かす/2021/08/03 から 2021/08/04 ま

で入院）と分類し、転帰は回復であった。 

事象は救急治療室、診療所、集中治療室（ICU）の受診に至った。 

2021/08/03 18:00 から 19:40 まで、ICU に泊まった。 

事象のすべての徴候および症状は、以下の通り： 

2021/08/03 14:42、失神、呼吸困難、BP 86/47（血圧低下）、SpO2 83%、橈骨動脈

触知不可を発現した。 

ルートを確保し、酸素投与した。 

息がしにくいと訴えがあった。 

2021/08/03 14:53、ボスミン 0.5cc を皮下に注射した。 

患者は、呼吸器と心血管系の多臓器障害を持っていた： 

呼吸器症状は呼吸窮迫（頻呼吸、呼吸補助筋の動員増加）、チアノーゼ、呼吸困難

（喘鳴または上気道性喘鳴を伴わない）; 心血管系の症状は低血圧（測定済み）、

ショック（毛細血管再充満時間＞3秒、意識レベルの低下、意識消失）があった。 

ボスミン投与後、患者は病院に救急搬送/入院した（ワクチン接種同日、

2021/08/03）。 

アドレナリン、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬、静注輸液、酸素の医学的介

入を必要とした。 

詳細は以下の通り： 

H1 ブロッカー、H2 ブロッカー投与、病院で生理食塩水 100cc+リンデロン 2g を 2

つ点滴静注した。 

患者は、事象の報告前に他の何らかの疾患に対し、最近ワクチン接種を受けなかっ

た。 

事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に、最近 SARS-CoV2 のワ

クチン接種を受けなかった。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受けなかっ

た。2021/10/15、同じ医師は、2021/08/04 14:42（ワクチン接種 1日後）に患者が

アナフィラキシーを発現したと報告した。 
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事象の経過は、以下の通り： 

ワクチン接種後、14:42 に気分不快と失神を発現した。 

ワクチン接種前 134/64mmHg であった血圧が 86/47mmHg と下降した。 

ワクチン接種前 98%であった SPO2 が 83%に低下した。 

橈骨動脈動触知できず。 

意識は回復したが、呼吸困難を発現した。 

ラテラックで点滴を開始して酸素投与を行った。 

ボスミンを 0.5cc 皮下注射した。 

15:00 に救急搬送を依頼し、患者は病院へ搬送され、ICU へ入室した。 

事象の分類（ブライトン分類）： 

循環器系症状の Major 基準を満たす： 

測定された血圧低下、非代償性ショックの臨床的な診断（少なくとも以下の３つの

組み合わせにより示される）： 

意識レベル低下もしくは意識消失。 

呼吸器系症状： 

両側性の喘鳴（気管支痙攣）、呼吸窮迫－以下の２つ以上： 

頻呼吸、末梢性循環の減少（少なくとも以下の 2つの組合せにより示される）の

Minor 基準を満たし、「突然発症」の症例定義を満たし、複数（2つ以上）を含

む。 

症例定義と合致するもの： 

カテゴリー(2)レベル 2。 

報告医師のコメントは以下の通り： 

入院後、アナフィラキシーショックと診断され、ICU 管理下に置かれたことなどか

らコミナティによるアナフィラキシーショックと考えています。初期対応によって

重症化を免れたと考えています。 

報告医師は、事象を重篤（死亡につながるおそれ）に分類し、事象と BNT162b2 と

の因果関係を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。2021/08/05（ワクチン接種 2日後）、

事象の転帰は、回復であった。 

追加情報（2021/09/21）： 

追加報告に応じた連絡可能な同医師からの新たな情報は、以下の通り： 

ワクチン歴、被疑薬情報（ロット番号、使用期限、投与経路）、新事象（アナフィ

ラキシー、橈骨動脈触知不可、呼吸窮迫/頻呼吸/呼吸補助筋の動員増加、チアノー

ゼ、低血圧、ショック/毛細血管再充満時間＞3秒/意識レベルの低下/意識消失）、

事象情報（新重篤性基準、医師受診、緊急治療室受診、入院日、治療処置の詳細、

転帰）、臨床検査値。 

 

追加情報（2021/10/15）： 

同じ連絡可能な医師からの新たな情報は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入

手した。PMDA 受付番号は v21130012 である：患者の詳細（臨床検査値の追加）、製

品の詳細（投与時間）、事象の追加（アナフィラキシーショック、気分不良、低酸

素症）、臨床経過の詳細。 
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追加情報（2021/11/12）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/17）： 

原資料記載の追加報告書に応じ、連絡可能な医師からの追加報告から入手した新情

報は、以下を含む（本症例は２回目）： 

1 回目及び 2回目の使用期限は更新され、臨床情報（事象の分類（ブライトン分

類）、循環器系症状及び呼吸器系症状の Major 基準は更新された）が追加された。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13084 
顔面神経麻痺

（顔面麻痺） 
高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21125602。  

 

2021/06/11（67 歳 4 ヶ月時）、67 歳 4ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EY5423、使用期限：2021/11/30、投

与経路不明、初回、単回量）を接種した（67 歳時）。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は、なかった。 

患者の病歴は以下の通り： 

高血圧、発現日は不明で継続中であった。 

併用薬は以下の通り： 

薬名はアムロジピンベシル酸塩、イルベサルタン（アイミクス）であった、使用理

由は高血圧のためであった、経路は経口であった、開始日は不明であった、終了日

は不明、継続中（報告のとおり）であった。 

4 週間以内に他のどのワクチンも接種しなかった。 

2021/06/16（ワクチン接種 5日後）、患者は左顔面神経麻痺を発現した。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/06/11、患者はワクチン接種を受け、2021/06/16 より左顔面神経麻痺を自覚、

2021/06/17 に病院を受診した。 

左顔面神経麻痺の診断でステロイド治療を行った。 

2021/09/02 現在、麻痺は残存しており、治療中である。 

事象は、新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要があった、詳細はステロイ

ドであった 。 

患者は、血液検査を含む臨床検査と手順 

を受けた： 

2021/06/17、正常。 

左顔面神経麻痺（顔面神経麻痺）の結果として治療が施された。 

事象の転帰は、回復したが後遺症ありであった。 

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要、永続的/顕著な障害/機能低下）に分類

し、因果関係を報告しなかった。 

 

再調査は不要である。これ以上の追加情報の入手は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/17）： 

追加報告の試みは以上である。 

これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/15）： 

本報告は同じ連絡可能な医師の調査票の返答から入手した自発追加報告である。新

たな情報は以下の通り： 

併用薬（アイミクス）を追加、RMH（高血圧）を追加、臨床検査値（血液検査）を
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追加、事象「顔面神経麻痺」の情報（重篤性基準「障害」にチェックマークありと

転帰が更新された）を更新、使用期限を更新し、臨床情報が追加された。経過が修

正された。 

 

追加情報の試みは以上である。 

これ以上の情報は期待できない。 
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13089 

TTS（血小板減

少症を伴う血

栓症） 

 

塞栓症（塞栓

症） 

 

脳出血（脳出

血） 

 

大脳静脈洞血

栓症（大脳静

脈洞血栓症） 

 

頭痛（頭痛） 

 

片麻痺（片麻

痺） 

 

けいれん（痙

攣発作） 

 

意識障害（意

識変容状態） 

 

麻痺（麻痺） 

 

神経学的症状

（神経学的症

状） 

 

脳浮腫（脳浮

腫） 

 

閉塞（閉塞） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から受領した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21126513 である。また COVID-19 ワクチン有害

事象報告システム（COVAES）を介しても受領した。 

2021/08/05、40 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、右

腕筋肉内、バッチ/ロット番号：FF4204、有効期限：2021/10/31、単回量、40 歳

時）の初回接種を受けた。 

患者の既往歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用病歴、発育状況等）は、考慮される点がなかった。 

2021/08/27 3:00（ワクチン接種 22 日後）（2021/08/28 とも報告された）、患者は

事象を発現した。 

2021/08/27（ワクチン接種 22 日後）、病院に入院した。 

事象の臨床経過は、以下の通りであった： 

2021/08/22、頭痛を発現した。 

2021/08/27、左片麻痺を発現し、受診した。MRI（磁気共鳴画像）、脳血管造影、

血液検査により、脳静脈洞血栓症、血小板減少症を伴う血栓症と診断された。病院

に入院し、抗凝固療法を開始した。 

2021/08/28、脳出血を発現した。保守的治療が継続した。 

以下の検査と治療を受けた： 

2021/08/27、血管造影：血栓症。 

2021/08/27、血液検査：血小板減少。 

臨床検査： 不明日、その他の血栓症（プロテインＳ、Ｃ欠乏症、アンチトロンビ

ン欠損症、抗リン脂質抗体症候群、血栓性血小板減少性紫斑病、悪性腫瘍に伴う血

栓症）は、否定的であった。 

磁気共鳴画像：2021/08/27、脳静脈洞血栓症（脳静脈洞血栓症、血小板減少症候群

を伴う血栓症と診断された。） 

2021/08/27、抗 HIT 抗体：陰性。 

2021/09/02、（ワクチン接種 28 日後）、事象の転帰は未回復であった。 

報告医師は、事象（脳静脈洞血栓症、血栓症、血小板減少症、脳出血、血栓塞栓

症）を重篤（障害、2021/08/27 入院、生命を脅かす）と分類し、事象と BNT162B2

とは関連ありと評価した。 

報告者は、脳静脈洞血栓症は、緊急治療室受診となったと述べた。 

他の疾患等、事象を引き起こす可能性のある他要因はなかった。 

報告医師は、さらに以下の通りコメントした：血栓症の素因のない健康な男性の脳

静脈洞血栓症。患者はファイザーの初回接種を受けたが、アストラゼネカワクチン

で報告症例の血小板減少を伴う血栓症と考えられた。抗 HIT 抗体は陰性であった

が、報告病院で施行可能な検査はラテックス吸着方のみであったため、抗 HIT 抗体

の存在を否定できない（ELISA 方法以外では検出率が著しく低いことが、アストラ

ゼネカワクチンでの血栓症で報告された）。その他の血栓症（プロテインＳ、Ｃ欠

乏症、アンチトロンビン欠損症、抗リン脂質抗体症候群、血栓性血小板減少性紫斑

病、悪性腫瘍に伴う血栓症）は、臨床所見および検査所見から否定的であった。上
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記の診断に至った。本報告は、血栓症（血栓塞栓症を含む）、血小板減少症を伴う

ものに限る基準を満たした。 

2021/09/21 の追加報告より、有害事象の発現日は 2021/08/28（ワクチン接種から

23 日後）と報告された。 

本報告は、血小板減少を伴う血栓症の報告である。 

血栓症（血栓塞栓症を含む）（血小板減少症を伴うものに限る）（TTS）調査票は

以下の通り： 

新型コロナワクチン接種後に、新規に発症した症状／所見は以下の通り： 

2021/08/22 頭痛、2021/08/28 意識障害、片麻痺、局所運動麻痺、脳の機能の局在

に一致した神経症状、痙攣。 

2021/08/28、血算を実施。スメアでの凝集所見なし。白血球 13500 /ul、赤血球 

549 x10^4/uL、ヘモグロビン 16.4 g/dL、ヘマトクリット 46.8%、血小板数 9.8 

x10^4/uL、 経過中の最低値または最高値 9.2 x10^4/uL、平時の血小板数 20 

x10^4/uL。 

凝固系検査を実施した。PT 12.2 秒、 PT-INR 1.07、 APTT 28.2 秒、 D-dimer 

18.5 ug/mL、経過中の最低値または最高値 18.5 ug/mL。 

2021/08/28、抗 HIT 抗体陰性（ラテックス凝集法）。 

2021/08/28、SARS-CoV-2 検査陰性（核酸増幅法（PCR/LAMP）） 

その他特記すべき検査はなかった。 

超音波検査及び肺換気血流シンチグラフィーは未実施であった。 

2021/09/08、コンピューター断層撮影を実施した（造影あり）。頭部、頚部、胸

部、腹部を撮影。血栓/血栓症の所見あり。SSS、右 TS-SS、PE (右)。二次性塞栓の

可能性あり。右前頭葉皮質下出血。 

2021/09/08、MRI 検査を実施した（造影なし）。頭部を撮影。血栓/血栓症の疑い。

T2 で皮質静脈血栓の疑い。DWI/FLAIR で右前頭葉の浮腫性変化が認められた。 

2021/09/08、血管造影検査を実施した。撮影部位は頭部。血栓/血栓症の所見あ

り。SSS、右 TS-SS、血栓による閉塞があった。SSS に還流する cortical vein な

し。 

2021/09/08、胸部Ｘ線検査を実施した。血栓/血栓症の所見なし。 

診断病名は、脳静脈洞血栓症またはその他の脳静脈血栓症であった。除外した疾患

は、ヘパリン起因性血小板減少症、血栓性微小血管症、免疫性血小板減少症、抗リ

ン脂質抗体症候群、発作性夜間ヘモグロビン尿症であった。 

患者は、ＣＯＶＩＤ－１９の罹患歴はなかった。 

ヘパリン投与歴（発症日までの 100 日間の投与の有無）はなかった。 

血栓のリスクとなる因子はなかった。 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

患者は薬物、食物や他の製品に対するアレルギーがなかった。 

患者は、COVID ワクチン接種前 4週以内に他のいずれのワクチンも接種しなかっ

た。 

患者はワクチン接種 2週以内に他のどの薬剤も投与しなかった。 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査を受けた 。 

2021/08/28、患者は PCR 検査を受け、テストタイプは鼻咽頭スワブであり 、結果
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は陰性であった。 

患者は、脳静脈洞血栓症、血栓症、血小板減少症／血小板減少症候群、脳出血／右

前頭葉皮質下出血、血栓塞栓症／二次性塞栓の可能性、のため抗凝固療法、神経集

中治療、IVIG（静脈免疫グロブリン）を含む治療を受けた。 

脳静脈洞血栓症、血栓症、血小板減少症／血小板減少症候群、脳出血／右前頭葉皮

質下出血、血栓塞栓症／二次性塞栓の可能性、左片麻痺、頭痛の事象転帰は未回復

であった。他の事象の転帰は不明だった。 

  

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

  

追加情報:（2021/09/17）再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

  

追加情報:（2021/09/21）本報告は重複症例 202101153603 と 202101183949 の統合

情報を含む追加報告である。最新及び今後の関連するすべての追加情報は

202101153603 で報告される予定である。同じ連絡可能な医師から報告された新情報

は、以下を含む：患者情報、投与情報（投与経路、解剖学的部位を追加）、臨床検

査値の追加、事象の詳細（新規事象：意識障害、右前頭葉の浮腫性変化、局所運動

麻痺、脳の機能の局在に一致した神経症状、痙攣、血栓による閉塞を追加）、臨床

経過。 

  

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

  

修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

事象「血小板減少/血小板減少症症候群/血栓症」において、TTS の基準を満たした

ため「PT：血小板減少症を伴う血栓症」を追加でコーディングした。 
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13098 

腹痛（腹痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（頻呼

吸|呼吸補助筋

の動員） 

 

血圧低下（低

血圧） 

 

頻脈（頻脈） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシーシ

ョック） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

過換気（過換

気） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21125733。  

2021/08/31 19:47、28 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、ロット番号：FA2453、使用期限：2021/11/30、筋肉内、左三角筋、初回、単回

量）を接種した（28 歳時）。 

病歴および併用薬はなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は、なかった。 

化粧品などの医薬品以外の製品に対してアレルギーはなかった。 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けなかっ

た。 

2021/08/31 20:05（ワクチン接種日）、アナフィラキシーショックを発現した。 

2021/09/01（ワクチン接種 1日後）、患者は病院に入院した。 

事象の経過は、以下の通り： 

20:05、患者は気分不快を感じた。 

「血の気が引く感じ」「クラクラする」。20:06、顔面青白く、発汗多量。 

アナフィラキシーショックと診断された。 

20:07、ベッドに背臥位で寝かせ、下肢挙上。 

20:08、酸素マスク 7L/分を開始した。 

20:10、アドレナリン 3mg（報告の通り）を左脚に筋注した。 

血圧 104/74 mmHg、HR64。 

かゆみなし、少し楽になった。 

20:10、「手がしびれる、足もしびれる」により「過換気症候群」と診断された。 

酸素投与終了した。 

20:15、血圧 144/76 mmHg。 

20:18、血圧 104/56 mmHg。 

末梢静脈輸液ルートから生食を全開で開始した。 

20:20、アドレナリン 0.3mg の筋注は施行された。 

20:22、血圧は 120/74、救急搬送された。 

患者は、アナフィラキシーショックのために救急治療室に来院した。 

2021/08/31 血液検査では、胸部 x-p と心電図が行われ、結果は正常であった。これ

らの血液検査は、数値までは不明であり、担当医が異常なしと言っていた。 

2021/08/31、生化学的検査は、病院で行われた。 

2021/09/02（ワクチン接種 2日後）、事象（アナフィラキシーショック、過換気症

候群、手足のしびれ）の転帰は回復であった。 

患者は、測定された低血圧、呼吸窮迫-以下の 2つ以上：頻呼吸、補助的な呼吸筋

の使用増加（胸鎖乳突筋、肋間筋等）、20:20 頃に腹痛の消化器症状があった。患

者は、腹部中央の辺りを痛いと言っていたが、圧痛がなかったので投薬はしなかっ

た。 

突然発症、徴候及び症状の急速な進行を伴い、以下の複数（2つ以上の）の器官系

症状を含む、レベル 2：1つ以上の（Major）循環器系症状基準及び 1つ以上の
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（Major）呼吸器系症状基準を含んだ。 

カテゴリー(2)レベル 2：アナフィラキシーの症状定義。 

患者は、血圧低下、呼吸苦、手足のしびれがあった。 

アドレナリン及び輸液の医学的介入を必要とした。 

呼吸器及び心血管系を含む多臓器障害症状があった。 

頻呼吸及び呼吸補助筋の動員増加の呼吸器症状があった。 

低血圧（測定済み）及び頻脈の心血管系症状があった。 

皮膚／粘膜症状はなかった。 

その他の症状はなかった。 

報告医師は、事象を重篤（2021/09/01 から 2021/09/02 まで入院）に分類し、事象

と BNT162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

本ワクチンには、ポリエチレングリコール（PEG）が含まれていることから、化粧

品等の製品に含まれる PEG に患者が感作した可能性もある。  

 

再調査は不要である。これ以上の追加情報の入手は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/27）： 

同じ連絡可能な医師からの新情報は、以下を含む： 

ワクチン接種の詳細、併用薬はなかったという情報、事象の追加、臨床経過と臨床

検査値。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は、以前報告した情報の修正報告である。経過を修正し、臨床検

査値および被疑ワクチン情報を更新した。 
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13107 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

心窩部不快感

（心窩部不快

感） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

過敏症（１型

過敏症） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

季節性アレル

ギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号 v21115299 および v21116465。 

 

2021/06/20 10:18（ワクチン接種日）、43 歳 3ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫の

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

2021/12/31、筋肉内、初回、単回量）を接種した（43 歳 3ヵ月時）。 

2021/06/20 ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

家族歴はなかった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

病歴は花粉症であった。 

花粉症でモンテルカスト、ディレグラ、点鼻薬を使用していたが、現在は服用して

いなかった。 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状はなかった。 

事象発現前の 2週間以内に投与された併用薬はなかった。 

被疑薬のワクチンの初回接種日の前 4週間以内に他のワクチン接種はなかった。 

関連する検査は受けなかった。 

2021/06/20、即時型アレルギー反応、 

2021/06/20 11:10、心窩部違和感、 

2021/06/20 11:50、両上下肢の痒み、 

2021/06/20 11:30、両上下肢を中心に淡いじんま疹、 

2021/06/20 11:10、食欲不振、 

2021/06/20 11:30、全身倦怠感、 

2021/06/21、発疹が発現した。 

治療処置は、2021/06/20 と 2021/06/21 の朝に、フェキソフェナジン（60、錠、内

服）を含み、事象の結果としてとられた。  

事象に対して必要となった新たな薬剤/その他の治療/処置の開始については以下の

通りであった： 

2021/06/21 ファモチジン 1.5、アルサルミン 3.0、モサプリド 3T（3x1/7）を処方

した。 

患者が受けた医学的介入は以下の通りであった：抗ヒスタミン剤、胃の薬。 

皮膚/粘膜障害として全身性蕁麻疹（蕁麻疹）があった。 

消化器障害として心窩部不快感があった。 

これに関連する特定の薬剤は服用していなかった。 

事象の経過は、以下の通り：  

2021/06/20 10:18（ワクチン接種日）、ワクチン接種を受けた。 

2021/06/20 11:10（ワクチン接種日）、心窩部違和感を発現した。 

2021/06/20 11:50（ワクチン接種日）、両上下肢の痒みを発現した。 

2021/06/20 11:30（ワクチン接種日）、クリニック受診、両上下肢を中心に淡いじ

んま疹を発現し、フェキソフェナジン(60) 1 錠を服用した。 

症状の軽減を確認して帰宅した。 

帰宅後の夜および翌日朝（2021/06/21）、発疹が発現し、食欲不振は続き、倦怠感
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は改善した。 

2021/06/26（ワクチン接種後）、事象の両上下肢を中心に淡いじんま疹/全身性蕁

麻疹（蕁麻疹）の転帰は回復であった。 

事象の即時型アレルギー反応、心窩部違和感、両上下肢の痒み、食欲不振、全身倦

怠感、発疹の転帰は軽快であった。  

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を関連ありと評

価した。 

有害事象の両上下肢を中心に淡いじんま疹/全身性蕁麻疹（蕁麻疹）、食欲不振の

ために患者は診療所への来院を必要とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：  

アナフィラキシーには該当しないが、4時間以内に出現している全身性の皮膚症

状、消化器症状で即時型アレルギーに該当した。 

 

追加情報（2021/11/04）：再調査の依頼に応じ、同じ連絡可能な医師から入手した

新たな情報は以下の通りであった：新たな情報：製品（被疑薬 bnt162b2 の使用期

限更新、投与経路追加）、事象（事象の蕁麻疹、食欲不振の発現時間更新）、臨床

情報追加。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 644 



13112 

血小板減少性

紫斑病（血小

板減少性紫斑

病） 

 

血小板減少症

（血小板数減

少） 

 

挫傷（挫傷） 

 

出血（出血） 

高コレステロ

ール血症; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して連絡可能な医師から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21125672。 

  

2021/06/18、83 歳 8 ヵ月の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、bnt162b2（コ

ミナティ、ロット番号：FA2453、有効期限：2021/08/31、筋肉内、2回目、単回

量）を肩に接種した。 

病歴に、日付不明からの高血圧、高コレステロール血症と高脂血症があった。 

併用薬に、開始日不明から継続中の、高血圧で服用のカルベジロール（アーチス

ト）、開始日不明から継続中の、高脂血症と高コレステロール血症で服用のロスバ

スタチンがあった。 

2021/05/28、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、コミナティ（ロット番号

EX3617、有効期限 2021/08/31、筋肉内経路、1回目）を肩に接種した。 

2021/0７/10（ワクチン接種 22 日後）、患者は血小板減少性紫斑病を発現した。 

事象の経過は、以下の通り： 

患者は、2021/05/28 と 2021/06/18 にコミナティを 2回接種した。 

2021/07/20 の受診時、患者は両前腕にアザが多発すると訴えた。患者は、アザが訴

えの 10 分前に出現したと報告した。 

2021/08/24、血液検査により、血小板 2000/mcL と著明な減少を認めた。 

2021/04/06：WBC 5240、RBC 441、Plt 200000。 

2021/08/24：WBC 7060、RBC 396、Plt 2000。 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ）として分類し、事象と BNT162B2

は関連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性の有無は、「無し」であっ

た。 

報告医師の意見は、以下の通り： 

患者は、今後、医療センター血液内科にて骨髄穿刺等の精査・加療を行う予定であ

る。 

2021/09/17 追加報告で、患者が COVID ワクチンの前 4週以内に他のどのワクチンも

受けないと報告された。 

関連する検査は、なしと報告された。 

2021/07/10（ワクチン接種 22 日目）、患者は血小板減少性紫斑病となった。 

患者は他医に転医し入院精査を受けた。 

ワクチンとの因果関係は、関連ありであった。（理由：接種前の血小板数は正常で

あった。） 

事象の転帰は不明であった。 

患者が血小板減少性紫斑病について治療を受けたかどうかは、不明であった。 

2021/08/24、採血が実施され、血小板数 2000/mcl と著明な減少を認めた。血小板

数の著明な減少の原因は、ワクチン接種に関連があると考えられる。 

事象出血の転帰は不明であり、残りの事象の転帰は未回復であった。 

  

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

  

追加情報(2021/09/17): 追加調査レターに応じて同じ連絡可能な医師か入手した新
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情報は次のとおりである：患者の詳細（ワクチンの経路と解剖学的ワクチン接種部

位の履歴が加えられた）、被疑薬の詳細（経路と解剖学的ワクチン接種部位が加え

られた）、有害事象の詳細（新事象出血が加えられた）と経過の情報。 

  

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

  

修正： 

本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

「患者は入院し、他の病院から転医した後に、この病院で経過観察となった。」を

「患者は他医に転医し入院精査を受けた。」へ経過情報を更新した。 
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13129 

心肺停止（心

肺停止|心停

止） 

 

腸管虚血（腸

管虚血） 

 

肝機能障害

（肝障害） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

ショック（シ

ョック） 

 

腎機能障害・

腎不全（腎障

害） 

 

血圧低下（低

血圧） 

 

頭部損傷（頭

部損傷） 

 

心室細動（心

室細動） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126302。 

 

2021/08/10 13:00（16 歳時）、16 歳（16 歳 6ヵ月とも報告された）の男性患者は

COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2（コミナティ、ロット番号：FF0843、有効

期限：2022/01/31、投与経路不明、単回量）初回を接種した。 

病歴はなかった。 

家族歴はなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ケ月以内のワクチン接種や病

気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）に関して留意する点はなかった。 

併用薬は、アセトアミノフェン （200 mg、使用理由不明、経口）であった。 

COVID ワクチン前の 4週間以内にその他のワクチンを接種しなかった。 

2021/08/10、ワクチン接種前の体温は 36.2 度であった。 

2021/08/10 13:00（ワクチン接種日）、BNT162b2 の初回接種を受けた。 

2021/08/16 16:40（ワクチン接種から 6日と 3時間 40 分後）、心停止を発現し

た。 

救急搬送され、当院に入院した。 

2021/09/01（ワクチン接種 22 日後）、事象の転帰は死亡であった。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/08/16 16:40（ワクチン接種から 6日と 3時間 40 分後）、心肺停止（CPA）の

ため、報告医の病院へ救急搬送された。 

病院到着前に、自動体外式除細動器（AED）を 1回行った。 

到着後、心停止、その後 VF（心室細動）が認められた。 

直流式除細動器（DC）を 1度試みたあと、自己心拍再開（ROSC）が得られた。 

CPA から蘇生したあと入院した。 

コンピュータ断層撮影（CT）、血液検査および心電図でも心停止の明らかな原因は

不明であった。 

気管挿管され、人工呼吸器管理のもとで入院となった。 

体温管理療法（TTM）が行われたが、意識は回復しなかった。 

2021/08/19、頭部 CT スキャンでは、皮髄境界は若干不鮮明であった。 

2021/08/31（ワクチン接種 21 日後）、血圧が低下した。CT により NOMI（非閉塞性

腸管虚血）と診断された。 

2021/09/01（ワクチン接種 22 日後）、死亡が確認された。 

報告医師は事象を重篤（入院する）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評

価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は報告されなかった。 

患者は 2021/09/01 に死亡した。 

剖検が行われたかは報告されなかった。 

報告事象心停止に関する追加情報は以下の通りである： 

報告医師は、重篤性の基準に生命を脅かすを追加した。 

事象は、救急治療室への来院を必要とした。 

患者は、17 日間入院した。 
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治療のために、人工呼吸器管理となった（以前、報告の通り）。 

剖検が実施された（報告者は、結果が出るまで半年ほどかかる予定と述べた）。  

 

調査項目に関する情報は以下の通りであった： 

患者は、アレルギーも有害事象歴もなかった。 

2021/08/16 16:45、異状が発見された。 

異状の状況：ボーリング場で友人と共に階段を上っている際に、倒れた。 

2021/08/16 16:47、救急要請された。 

2021/08/16 16:56、救急隊が到着した。 

救急隊到着時の状況：明らかな症状は指摘されなかった。居合わせた人が心肺蘇生

法（CPR）を行った。 

搬送手段：救急車。 

搬送中の処置：心臓マッサージと人工呼吸。 

病院到着日時： 2021/08/16 17:03。 

到着時の身体所見：後頭部からわずかに出血していた（頭部挫創）。 

到着後の治療： 

気管挿管を行い、人工呼吸器管理となった（吸引物はなかった）。心室細動（VF）

が出現し、除細動および同期性通電（DC）が 150J で 1 回行われた。セフトリアキ

ソン、ドルミカム、フェンタニルおよびモルヒネを投与した。 

到着後に実施した検査（血液/生化学検査、感染症関連検査、画像検査等）：入院

後に、肝障害と腎障害が見つかった。 

2021/09/01 01:20、死亡が確認された。 

死亡時画像診断：無し。 

事象心室細動の転帰は 2021/08/16 に回復し、低血圧、ショック、意識レベルの低

下、意識消失、肝障害、腎障害および頭部挫創は不明と報告され、心停止、心肺停

止および NOMI（非閉塞性腸管虚血）は死亡と報告された。  

死因及び医師の死因に対する考察： 

入院後の全身状態悪化に伴うもの（生来、健康な若年男子で血管リスクもないた

め）。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察： 

発症時期からするとワクチンの影響は大きいと考えられるが、立証する検査結果が

なかった。 

 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチンのアナフィラキシー反応情報収集支援に関する

情報は以下の通り： 

有害事象の徴候/症状： 

患者は突然倒れ、心停止を発症し、その後救急要請された。病院に搬送後、自己心

拍再開（ROSC）が得られ、入院した。アナフィラキシーを疑う所見はなかった。 

有害事象に対しては、医学的介入（アドレナリン、輸液、酸素）が必要とされた。

心肺停止（CPA）と心停止後症候群（PCAS）に対する処置が行われた。 

多臓器障害は指摘されなかった。 

呼吸器症状に関して： 

 648 



上気道性喘鳴、呼吸窮迫、頻呼吸、呼吸補助筋の動員増加、後退、チアノーゼ、喉

音発生、乾性咳嗽、嗄声、呼吸困難、喘鳴又は上気道性喘鳴を伴わない咽頭閉塞

感、くしゃみ、その他が指摘されたかは知られていた。両側性喘鳴/気管支痙攣、

上気道腫脹、鼻漏は確認されなかった。 

心血管系の症状に関して： 

低血圧、ショック、意識レベルの低下、意識消失が確認された。頻脈および中心脈

拍数の減少は、確認されなかった。毛管血管再充満時間（>3 秒）が確認されたかは

不明であった。 

皮膚/粘膜器官は関与していなかった。 

全身性蕁麻疹、全身性紅斑、血管浮腫（遺伝性ではない）、皮疹の有無に関わらず

全身性そう痒症、全身性穿痛感、限局性注射部位蕁麻疹、眼の充血及び痒み、その

他は確認されなかった。  

消化器症状に関して： 

下痢と嘔吐は確認されなかった。腹痛と悪心が確認されたかは不明であった。 

その他の症状/徴候は確認されなかった。調査結果： 

「PFIZER-BIONTECHCOVID-19VACCINE」の苦情は調査された。 

調査には、関連するバッチの記録のレビュー、逸脱調査、および報告されたロット

と製品タイプの苦情履歴の分析が含まれていた。 

最終的な調査では、報告されたロット FF0843 が関連していると判断された。 

苦情のあった試供品は返却されなかった。 

関連した品質問題は、調査の間、確認されなかった。 

製品の品質、規制、検証、安定性に影響はない。 

プールス製造所は、報告された欠陥はバッチの品質を表すものではなく、バッチは

引き続き許容可能であると結論付けている。 

NTM はこの経過を、規制当局への通知は不要であると判断した。 

報告された不備は確認されなかった。 

苦情が確認されなかったため、根本的原因または CAPA は特定されなかった。 

 

調査結果の概要： 

成田倉庫における工程に、原因となる可能性がある事項は、認められなかった。 

したがって、成田倉庫における製造、品質管理などに対する影響はない。 

調査項目： 

製造記録の確認：品質情報 に関連する事項は、確認されなかった。また、ロット

に関連する逸脱事象として以下が報告された（管理番号/タイトル）。 

DEV-068、DEV-069 と DEV-070 に関して、逸脱の対象トレイは、市場に出荷されなか

った。 

したがって、製品品質に対する影響はないと考えられた： 

DEV-066/ULT 冷凍庫（F-251、LOC MB05）の温度上昇アラートの発生。 

DEV-068/トレイにバッチ番号、使用期限の印刷がなかった（1トレイ）。 

DEV-069/トレイにバッチ番号、使用期限の印刷がなかった（1トレイ）。 

DEV-070/トレイにバッチ番号、使用期限の印刷がなかった（1トレイ）。 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目がなかったため、該当無しであった。 
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苦情履歴の確認：当ロットでは、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は、確認さ

れなかった。 

当局報告の必要性：なし 

CAPA：成田倉庫での工程において原因が認められなかったので、特段の CAPA は実

施しない。 

 

追加情報（2021/09/21）： 

製品品質苦情グループから入手した新情報は、以下を含んだ：調査結果。 

 

追加情報（2021/09/27）： 

新情報は、オフラインの契約者検査に基づき製品品質苦情グループから受領した－

調査結果を含む詳細。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/17）： 

本報告は、再調査活動に返答した同医師からの追加情報である。新たな情報は以下

を含む： 

有効期限の更新、併用薬、臨床検査値、新事象およびその他の臨床情報が更新され

た。 
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13133 

急性散在性脳

脊髄炎(ＡＤＥ

Ｍ)（急性散在

性脳脊髄炎） 

 

ギラン・バレ

症候群（ギラ

ン・バレー症

候群） 

 

脊髄炎（脊髄

炎|横断性脊髄

炎） 

 

感覚異常（感

覚障害） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

自律神経失調

（自律神経失

調） 

 

単麻痺（単麻

痺） 

 

両麻痺（両麻

痺） 

 

感覚消失（感

覚消失） 

 

反射消失（反

射消失） 

 

反射亢進（反

射亢進） 

 

脊髄障害（脊

髄障害） 

 

季節性アレル

ギー; 

 

胃拡張; 

 

脂質異常症; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を介した連絡可能な医師からの自発報告であ

る。 

202/07/12（ワクチン接種日）、61 歳と 8ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ、注射剤、接種経路不明、ロット番号不明、使用期限不明、

単回量、初回）の接種を受けた（61 歳と 8ヵ月時）。 

予診票の留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、

服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等） 

患者の病歴は、高血圧症とブシャール病、高脂血症を含んだ。 

併用薬は、カンデサルタン 8mg、ロスバスタチン 2.5mg、ビラスチン（ビラノア）

20mg 内服を含んだ。 

患者は急性散在性脳脊髄炎の疑い、脊髄炎、2021/07/19 にギランバレー症候群の疑

い、下肢全麻痺/下肢麻痺、突然性ミエロパチー疑い、アキレス腱反射低下、

2021/07/18 16:00 に下肢の脱力、急性横断性脊髄障害、2021/07/18 に両側膝蓋腱

反射/アキレス腱反射消失/下肢腱反射消失、髄液検査は、IL6 などの炎症性マーカ

ーの上昇を示した。原因は不明であった。 

現時点で、ステロイドパルス療法を 2回行うも、太ももが少し動く程度であった。

不明日に患者は両側錐体路（L 1 より中枢側）が病巣、脊髄炎、感覚異常、上肢腱

反射亢進、全感覚消失（L1 以下）、自律神経障害、腰髄と両側錐体路（L 1 より中

枢側）に病巣を発現した。 

患者は、ステロイドパルス（5回）および血漿交換（2回）による急性横断性脊髄

障害の処置を受けた。 

有害事象は、診療所に来院が必要であった。 

報告者は、事象を重篤（入院および障害および医学的に重要）と分類し、

（2021/10/22 まで 96 日経過、現時点入院中）。 

患者は、脳脊髄液（CSF）検査を含む臨床検査と処置を受けた： 

2021/07/19、IL6 が高値し、血液検査の結果は、異常所見ありであった。 

コメント： 

好中球優位の WBC 上昇、C4、CH 50 高値であった； 

脳脊髄液検査の結果は、異常所見ありであった。 

コメント： 

IL-6（428pg/ml）高値、NSE（66.2ng/ml）高値であった； 

COVID-19 検査の結果は、陰性であった。 

2021/07/20、造影磁気共鳴画像の結果は、異常所見ありであった。 

コメント： 

馬尾の腫大。T2W1 で高信号。腫大部位に造影効果であった。 

2021/08/25、腰髄アンギオの結果は、異常所見なしであった。 

コメント： 

脊髄動静脈奇形を疑う所見なし、細胞数： 

1 以下/uL、糖：61mg/dL、蛋白：57mg/dL、オリゴクローナルバンド：なし、IgG イ

ンデックスの上昇：なし、その他：NSE 66.2ng/ml、2021/07/19、自己抗体の検

査、抗 AQP4 抗体：陰性、抗 MOG 抗体：陰性、電気生理学的検査：未実施、蛋白細

胞解離なし、鑑別診断：いいえ、該当疾患名：脊髄炎、画像検査（磁気共鳴画像診
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脊髄 MRI 異常

（脊髄磁気共

鳴画像異常） 

 

腫脹（腫脹） 

 

神経系障害

（神経系障

害） 

 

椎間板障害

（椎間板障

害） 

 

錐体路症候群

（錐体路症候

群） 

 

脊髄症（脊髄

症） 

 

反射減弱（反

射減弱） 

断（ＭＲＩ）撮像）、 

脊髄灰白質病変、馬尾の造影病変。 

2021/07/18 16:00 頃（ワクチン接種の 6日 16 時間後）、患者は下肢脱力を発現し

て、別病院を受診したと報告された。 

アキレス腱反射低下し、下肢麻痺、突然性ミエロパチー疑いがあった。 

2021/07/19、患者は病院受診となった。 

下肢全麻痺、ギランバレー症候群疑いがあった。 

ＣＳＦ検査： 

IL-6 などの炎症性マーカー上昇であった。 

原因不明であった。 

現時点で、ステロイドパルス療法を 2回行うも、太腿が少し動く程度との事であっ

た。 

事象は、製品の使用後に発現した。 

追加情報（2021/10/26）に、事象の経過は以下の通りであると報告された： 

2021/07/12、COVID-19 に対するワクチン接種は、実行された。 

2021/07/18 16:00 頃、患者は下肢の脱力および感覚異常を自覚し、近医を受診し

た。 

CT と MRI 検査で明らかな急性期頭蓋内病変はなく、腰椎 MRI でも骨折や腫瘍性病変

は認めなかった。 

両側膝蓋腱反射、アキレス腱反射は消失し、両側大腿近位部以遠の全感覚麻痺、運

動麻痺を認めた。 

2021/07/19、ギランバレー症候群疑いとして当科紹介受診となった。 

当院来院後、神経学的所見としては、下肢完全麻痺、上肢腱反射亢進、下肢腱反射

消失、全感覚消失（L1 以下）、自律神経系障害を認めた。 

腰髄と両側錐体路（L 1 より中枢側）が病巣と考えられた。 

造影 MRI で馬尾腫大、T2W1 で高信号、同部位の造影効果を認め、臨床所見と矛盾し

なかった。 

急性横断脊髄症と診断された。 

ステロイドパルスを計 5回（07/21～07/25、08/28～09/01、09/10～09/14、09/28

～09/30、10/11～10/13）施行され、血漿交換を計 2クール、計 14 回施行された。 

股間節筋力、大腿までの触痛覚は、わずかに改善傾向にあった。 

両大腿近位部以遠の全感覚消失、腱反射消失を重篤な後遺症がありとなった。 

急性散在性脳脊髄炎（ADEM）調査票は、以下の通りだった： 

組織病理診断は不明、臨床症状に該当する選択肢は以下を含んだ： 

炎症性脱髄が原因と推測される、初めての事象である（先行するワクチン接種の有

無を問わない）。 

これまでに、下記にあげるような中枢神経系の脱髄疾患の既往はなかった。 

中枢神経系に帰することのできる陽局性または多発性所見について該当項目の結果

は、運動麻痺（広汎性または陽局性、陽局性である場合が多い）；感覚異常（感覚

レベルはある場合も、ない場合もある）、深部腱反射の変化（反射減弱または亢

進、反射の非対称性）。 

2021/07/20、画像検査（磁気共鳴画像（ＭＲＩ）撮像）は実施された。 
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疾患の経過。発症から最終観察までの期間：3ヵ月。 

疾患の単相パターン： 

症状のナディア（臨床症状が最悪である時期）から最低 3か月以内の再発がない。 

ギラン・バレ症候群（GBS）調査票は、以下の通りだった： 

以下の臨床症状について該当項目を全て選択： 

両側性かつ弛緩性の上肢や下肢の筋力低下（発現日：2021/07/18）、筋力低下を来

した上肢や下肢における深部腱反射の低下または消失、報告時点までの、症状の極

期における Hughes の機能尺度分類： 

ベッド上あるいは車椅子に限定（支持があっても 5m の歩行が不可能）、単相の疾

患パターンを有し、筋力低下の発現から最悪の状態までの 12 時間から 28 日間であ

って、その後に臨床的安定期を迎えた（報告時点までの内容を元に選択）。 

事象（馬尾の腫大、T2WI での高信号、腫大部位の造影効果を認めた、急性横断性脊

髄障害、脊髄炎、急性散在性脳脊髄炎の疑い、下肢完全麻痺/下肢麻痺/両側大腿近

位部以遠の全感覚麻痺と運動麻痺、ギランバレー症候群疑い、急性横断性脊髄炎、

下肢麻痺、下肢の脱力、感覚異常、膝蓋腱反射消失、腱反射亢進、全感覚消失（L1

以下）、自律神経障害、脊髄灰白質病変/馬尾の造影病変）の転帰は、2021 年不明

日に回復であった。 

事象（アキレス腱反射低下と突然性ミエロパチー疑い/急性横断性脊髄症）の転帰

は軽快、自律神経障害、腰髄と両側錐体路（L 1 より中枢側）に病巣を発現したの

転帰は、不明であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（障害、2021/07/19 から入院）と分類した。 

報告者は、事象と BNT162b2 間の因果関係を提供しなかった。 

他要因（他の疾患等）の可能性は提供されなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

COVID-19 ワクチンとの因果関係は不明だが、他の該当疾患はなし。 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は、提供されておらず、再調査中に要請される。 

追加報告（2021/10/11）：これは追加報告である。以下を含む：被疑薬の詳細は更

新された。本追跡調査は、再調査が要求されたにもかかわらず、バッチ番号は利用

できないと通知するために提出されている。再調査は完了した。これ以上の追加情

報は期待できない。 

 

追加情報（2021/10/26）： 

再調査に応答した同じ連絡可能な医師から入手した新情報は、以下の通りである： 

患者の詳細情報の追加され、RMH の追加され、臨床検査値の更新され、併用薬の追

加され、新しい事象が追加された。 

 

追加情報（2021/11/05）: 

本報告は重複症例 202101153762 と 202101442717 の連携情報を含む追加報告であ

る。 

今後のすべての追加情報は企業症例番号 202101153762 にて報告される。 
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13144 

脱水（脱水） 

 

乾皮症（乾皮

症） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

運動障害（運

動障害） 

 

皮膚剥脱（皮

膚剥脱） 

 

皮膚乾燥（皮

膚乾燥） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

発熱（発熱） 

乾皮症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自

発報告であり（PMDA 受付番号：v21125998）、また連絡可能な同医師から入手した

追加報告である。 

 

2021/07/12、88 歳 3 ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コミナテ

ィ、剤形：注射剤、ロット番号：不明、使用期限：不明、投与経路不明、1回目、

単回量) を初回接種した (88 歳時）。 

病歴には 2021/07/12（時刻不明）～2021/08/19（報告の通り）の乾皮症があり、軟

膏処置および点滴が行われた。 

関連する家族歴はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

患者が 4週間以内に BNT162b2 以外のワクチン接種を受けたかは不明であった。 

2021/07/12（ワクチン接種の同日）、発熱および乾皮症を認めた。 

2021 年の日付不明（ワクチン接種後の不明日）、皮膚が剥がれ落ちる症状があっ

た。 

2021/07/20（ワクチン接種 8日後）、ふらつき、食思不振、体動困難を認めた。 

2021 年の日付不明、体全体の脱水、乾燥があった。 

2021/07/26（ワクチン接種 14 日後）、報告医師の病院に緊急搬送された。 

来院時より体全体の乾燥と落屑があった。 

また、血液検査で脱水所見が著明であった。 

点滴注入を継続していたが、改善はなかった。 

患者は、2021/07/26～2021/08/19（死亡日）まで入院した。 

2021/11/08、患者が 2021/07/26、2021/08/04 に臨床検査を受けたと報告された。 

臨床検査の結果は以下の通り： 

2021/07/26、血中クレアチニンは 1.8mg/dl（正常範囲：0.6～1.1mg/dl）、血中尿

素窒素（BUN）は 65mg/dl であった（正常範囲：8～22mg/dl）。脱水症に伴い上昇

したため。 

2021/08/04、SARS-CoV-2 検査は陰性であった。 

2021/08/19（ワクチン接種 38 日後）、死亡退院となった。 

2021/11/08、患者の家族が希望されなかったため、剖検は実施しなかったと報告さ

れた。 

死因は不明であった。 

事象（脱水、乾皮症）の転帰は死亡であった。残りの事象の転帰は不明であった。 

 

報告医師は事象を重篤（入院）と分類し、事象とワクチンとの因果関係を評価不能

と評価した。 

ワクチン接種と死亡との因果関係は、不明と判断された。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無はなかった。 

報告者意見については、特記事項なし。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は要請された。 

 

 654 



追加情報（2021/11/08）：連絡可能な同医師より入手した新情報は次を含む：

COVID-19 免疫を bnt162b2（コミナティ）に更新し、関連する病歴（乾皮症）、追

加の有害事象（乾皮症）、検査データ、剖検（実施せず）および臨床情報を経過欄

に追加した。 

 

追跡調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。これ

以上の情報は期待できない。 

13147 

意識消失（意

識消失） 

 

大動脈瘤破裂

（大動脈瘤破

裂） 

僧帽弁疾患; 

 

大動脈瘤; 

 

心筋梗塞 

本報告はファイザー社医薬情報担当者を介し、連絡可能な医師から入手した自発報

告である。 

2021/09/01 朝、87 歳の男性患者は、covid-19 免疫のため、bnt162b2（コミナテ

ィ、筋肉内注射、注射溶液、ロット番号および使用期限：不明、投与経路不明、1

回目、単回量、87 歳時）を接種した。 

病歴は、腹部動脈瘤、心筋梗塞、僧帽弁膜症であった。 

併用薬は報告されていない。 

2021/09/01、意識消失、腹部大動脈瘤の破裂が発現し、どちらも重篤であった（救

急治療室への訪問、2021/09/01 から入院、生命を脅かす）。  

2021/09/01（ワクチン接種日）午後、意識消失し、腹部大動脈瘤が破裂したと報告

された。患者は病院に救急搬送された。挿管が必要なため、患者は入院した。 

意識消失、腹部大動脈瘤の破裂の結果、治療処置が取られた。 

事象の転帰は未回復であった。 

報告者は本事象を重篤と分類した。 

報告者は、事象と BNT162B2 との因果関係を可能性小と述べた。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報が要求された。 

 

追加情報（2021/11/11）：本追加報告は、追跡調査を試みたものの、バッチ番号は

 655 



入手できなかったことを通知するために提出されるものである。追跡調査は完了し

ており、これ以上の情報は期待できない。 

13149 

喘息発作（喘

息） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

顔面腫脹（顔

面腫脹） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

小児喘息; 

 

節足動物刺傷

アレルギー; 

 

蕁麻疹 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21125588。 

2021/08/06 14:00 (ワクチン接種日、44 歳時)、44 歳の男性患者は COVID-19 免疫

のために BNT162b2(コミナティ、注射剤、ロット番号 FD1945、使用期限

2022/01/31、筋肉内、2回目、単回量)の接種を受けた。 

2021/08/06、ワクチン接種前の体温は 36.4 度であった。 

病歴は子供の頃の喘息、蜂アレルギーおよび最近 1カ月以内のじんましんが含まれ

た。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/07/16 (時刻不詳)、(ワクチン接種日、44 歳時)、患者は以前、COVID-19 ワク

チン接種のため、BNT162b2（コミナティ、ロット番号/有効期限：未報告、筋肉

内、単回量）初回を接種し、注射局所の腫れ、上腕挙上困難、BT38.3 度および倦怠

感を発現した。 

2021/08/06 23:00（ワクチン接種 9時間後）、喘息発作を発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/08/06 14:00 頃、2回目のワクチン接種を受けた。 

23:00 頃（9時間後）、咽と胸苦、気管が圧迫されるような感じ、顔が腫れぼった

いを発現し、救急外来を受診した。 

聴診にて両側肺に wheezing が認められた。著明に同アレルギーによる喘息発作と

考えられた。さらなる経過観察のため入院した。 

報告医師は事象を重篤（2021/08/08 から 2021/08/08 まで入院（報告どおり））と

分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

 

報告医師は以下の通りコメントした： 

患者は子供の頃、喘息を持っていたが、大人になってからはなかった。しかし蜂ア

レルギーはあった。他に喘息をきたす原因が考えられず、COVID-19 ワクチン接種に

起因すると考える。 

2021/08/08（ワクチン接種から 2日後）、事象の転帰は回復した。 
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追加情報 (2021/10/06): 

追加情報は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/11/05): 

同じ連絡可能な医師から入手した新たな情報、追加調査票の応答。 

新しい情報が含まれていた: 

使用期限および 1回目と 2回目の接種経路を更新した。 

 

追加情報は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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13163 

TTS（血小板減

少症を伴う血

栓症） 

 

血小板減少症

（血小板減少

症） 

 

肺塞栓症（肺

塞栓症） 

 

心肺停止（心

肺停止） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

心筋梗塞（心

筋梗塞） 

 

心拡大（心拡

大） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

 

フィブリンＤ

ダイマー増加

（フィブリン

Ｄダイマー増

加） 

 

高血糖（血中

ブドウ糖増

加） 

 

転倒（転倒） 

 

アシドーシス

（アシドーシ

ス） 

体重増加; 

 

統合失調症; 

 

肥満 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126506 および v21126507。  

 

2021/08/31、47 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、

ロット番号：EW0203、使用期限：2021/09/30、47 歳時、筋肉内、2回目、単回量）

を接種した。 

パリペリドン（インヴェガ、バッチ/ロット番号は報告されなかった、使用理由不

明、経口）を日付不明日より継続中であった。 

病歴は、継続中の統合失調症（2021 年の春に入院加療）、どんどん太っていた（退

院後）、継続中の高度肥満症例（体重 120kg 以上）であった。 

併用薬は、モサプリドクエン酸塩（ガスモチン）、ウルソデオキシコール酸（ウル

ソ）、フルニトラゼパム（ロヒプノール）、エピナスチン（エピナスチン）、およ

び glycyrrhiza spp. root, rheum spp. Rhizome（大黄甘草湯）であった。すべて

の併用薬は経口、継続中であった。 

ワクチン接種歴は、2021/08/10、COVID-19 免疫のためコミナティ（ロット番号：

EW0203、使用期限：2021/09/30、筋肉内、初回、単回量）を接種した。 

BNT162b2 接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなかった。 

患者は、47 歳の男性（ワクチン接種時の年齢は 47 歳であった）であった。 

2021/08/31、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

家族歴は、報告されなかった。 

患者には、アレルギー/アレルギー歴、副作用（AE）歴、報告以外のワクチン接種

歴、副反応歴がなかった。 

2021/09/01、発熱があった。接種前後の異常はなかった。 

2021/09/02 11:20、異状発見された。 

2021/09/02 11:20、心肺停止、意識消失、嘔吐、「後ろに倒れた」が起こった。 

2021/09/02 11:30（ワクチン接種の 2日後）、肺血栓塞栓症/血栓症（血栓塞栓症

を含む）および血小板減少症などの血栓閉塞による病態が発現した。 

2021/09/02、心筋梗塞、やや心拡大（右心系も拡大）、血糖値 (BS) 265、著明な

アシドーシスおよび Dダイマー高値も全てこの日に起こった。 

2021/09/02（ワクチン接種の 2日後）、事象「血小板減少症を伴う血栓症および血

小板減少症」の転帰は、死亡であった。その他事象の転帰は不明であった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

患者は、統合失調症（2021 年の春に入院加療）の既往があった。退院後、経口摂取

も多く、どんどん太っていた（体重は 120kg 以上であった）。 

2021/08/10 と 2021/08（空白）に、患者は、BNT162b2（製造番号：EW0203）を接種

した。 

2021/09/01、発熱はあったが、特に変わりなかった。 

2021/09/02 11:20 頃、食事をし始めたときに、突然嘔吐し、後ろに倒れて意識消失

した。母が目撃し、救急要請した。体も悪いため、近くに住んでいる本家の嫁（看

護師）に連絡して、看護師が心肺停止と判断し、救急要請、心肺蘇生法（CPR）を

開始した。 

救急隊接触時、心静止の状態であり、CPR は継続した。 
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発熱（発熱） 

2021/09/02 11:31 に救急要請され救急隊は 2021/09/02 11:40 に到着した。 

救急隊到着時の状況（外傷、出血、気道内異物の有無）は、心肺停止状態、モニタ

ー心停止、気道異物なしであった。 

搬送手段は、救急車であった。 

12:04、ドクターヘリ医師が、患者の自宅に到着した。心静止でありアドレナリン

1A 静注し、気管内挿管施行した（気道異物なし）。その後も、心静止の持続あり、

アドレナリンを計 3回投与した。 

搬送中の経過及び処置内容は、ルート確保、12:04 に気管内挿管施行、12:04、

12:09、12:19 にアドレナリン投与 1mg であった。 

2021/09/02 12:24、患者は病院に到着した。 12:24、病院に到着後も、アドレナリ

ン投与を行ったが、心静止の持続があった。 

12:36、CPR は中止された。 

12:41、死亡確認とした。 

血液検査にて、著明なアシドーシス（pH 6.873、pCO2［炭酸ガス分圧］114.0、酸

素分圧［pO2］32、重炭酸塩［HCO3］19.9、過剰塩基［B.E.］-17.8）、Dダイマー

8.7 ug/dl (正常高値)、トロポニン 36.4 を示した。他の異常値はなかった。 

2021/09/02、血小板は 14.6x 10^4/ul（正常低値、軽度低下）であった。 

血小板第４因子抗体検査は、測定なしであった。クレアチンキナーゼ（CK）は 251

（CKM-B は 22 であった）であった、血中ブドウ糖（BS）は 265 であった。 

剖検イメージング（AiCT）にて、脳出血なし、大血管障害はなし、であった。 

死亡時画像診断結果の詳細から、明らかな死因は不明であった。 

造影 CT はないため、肺動脈の評価は難しかったが、肺動脈に血栓の可能性があっ

た。冠状動脈にあきらかな石灰は、みられなかった。 

2021/09/02、患者は血小板減少症を伴う血栓症と血小板減少症のために死亡した。

その他事象の転帰は不明であった。 

剖検は、実施された。 

遺族に確認したが、希望しなかった。 

パリペリドン（インヴェガ）による治療は、非該当であった。 

その他の詳細は以下の通り： 

副反応の徴候及び症状は、通報時 CPA、その後心拍再開なしであった。 

事象の時間的経過に関しては、CPA で発現し、その後死亡した。 

患者は、アドレナリンによる医学的介入を必要とした（上記処置したが、改善なく

死亡）、また事象、血小板減少症を伴う血栓症、血小板減少、心肺停止、意識消

失、嘔吐、および「後ろに倒れた」のため緊急治療室を受診した。 

多臓器障害は、呼吸器（詳細：心肺停止）、心血管系（詳細：心肺停止）があっ

た。 

皮膚/粘膜/消化器障害はなかった。 

その他の症状/徴候はあった（詳細：心肺停止）。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価

不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、高度肥満症例、体重 120kg 以上と内服薬でイン

ヴェガなど血栓のリスクがあった。 
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報告医師は、以下の通りにコメントした： 

もともと統合失調症、高度肥満を持っていた。 

 

2021/08/31 に 2 回目の BNT162b2 接種を行い、2021/09/01 から発熱、2021/09/02 昼

食時に突然の嘔吐、意識消失あり心肺停止（CPA）状態となった。 

明らかな気道閉塞、窒息はなかった。 

AiCT で、脳出血や大血管障害などは示さなかった。血液検査から Dダイマー高値、

やや心拡大（右心系も拡大）であることから、肺塞栓の可能性があった。ほか、急

性期で、筋原性酵素の上昇やトロポニンの上昇ははっきりしなかったが、心筋梗塞

などからの不整脈での CPA も十分にあり得ると考える。肺血栓塞栓、心筋梗塞など

の血栓閉塞による病態が考えられた（家族の意向もあり、病理解剖は行われなかっ

た）。 

血栓形成の原因として、もともと肥満、薬剤の関与もあるため、ワクチンの関与の

可能性ははっきりとはしないと思われるが、経過報告した。 

事象の血小板減少症を伴う血栓症、肺塞栓の可能性、血小板減少症の転帰は死亡で

あった。 

その他の事象の転帰は不明であった。 

 

修正：本追加報告は、保健当局に適切な報告を可能にするために提出される。日本

の保健当局へ提出するため、日本の保健当局のための TTS（血小板減少症を伴う血

栓症）調査票が添付された。本調査票への新情報はなかった。 

 

追加情報（2021/10/07）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報の入手は期待できない。 

 

追加情報（2021/10/07）： 

同じ医師から入手した新たな情報は、以下を含む： 

 

パリペリドンと他の併用薬は継続中として報告された。臨床経過が更新された。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報の入手は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である：「肺血栓塞栓、心

筋梗塞/血栓症（血栓塞栓症を含む）（血小板減少症を伴うものに限る）などの血

栓閉塞による病態」の PT を、血栓症から血小板減少症候群を伴う血栓症に適した

MedDRA に更新した。臨床検査値 Dダイマーの単位を更新、経過欄を更新した。 

 

修正： 

本追加報告は、前回の情報を修正するために提出されている： 

パリペリドン（インヴェガ）による処置は、非該当であり、経過を更新した。 
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修正： 

本追加報告は以前の情報を修正するために提出されている： 

「肺塞栓の可能性/肺動脈に血栓の可能性」に対して事象「肺塞栓症」を追加、事

象心肺停止の重篤性を「生命を脅かす」状態に更新、医学的に重要な状態のためア

ップグレード事象「アシドーシス」を重篤に更新した。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13169 

喘息発作（喘

息） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（頻呼

吸|呼吸困難） 

 

チアノーゼ

（チアノー

ゼ） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシーシ

ョック） 

 

無力症（無力

症） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

血圧低下（収

縮期血圧低下|

血圧低下） 

 

徐脈（徐脈） 

 

視覚の明るさ

（視覚の明る

さ） 

 

耳鳴（耳鳴） 

 

冷汗（冷汗） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21125604。 

 

2021/09/01 12:40（ワクチン接種日、18 歳 6か月時）、18 歳 6ヵ月の女性患者は

COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF5357、使用

期限：2022/02/28、筋肉内投与、単回量）の初回接種をした。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

患者には、家族歴がなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は、なかったため、病歴

はなかった。 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチン接種はなかった。 

併用薬は持っていなかった。 

関連する検査は行わなかった。 

2021/09/01 12:45、患者は非重篤であると評価されたアナフィラキシーショックが

投与後 5分で発現し、事象が BNT162b2 に関連ありと評価された。 

患者は 1日入院し、酸素投与とステロイド剤投与の治療で事象は回復であった。 

2021/09/01 12:45、患者は頻呼吸、徐脈、および非重篤と評価された酸素飽和度低

下/ SpO2 低下を発現し、BNT162b2 に関連ありと評価され、これらの事象の転帰は

回復であった。 

2021/09/01 12:45、患者は非重篤と評価された血圧低下を発現し、事象が BNT162b2

に関連ありと評価され、この事象の転帰は回復であった。 

上記事象をすべて含め、アナフィラキシーショックと診断された。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

ワクチン接種後、患者は会場内の椅子に座り経過観察。 

およそ 5分後、眼前が白くなり耳鳴りがするとの訴えがあった。 

ストレッチャーへ移し、頭を低くし足を上げた。 

血圧を測ると、収縮期血圧は 90 台前半であった。呼吸は浅く早く、40-45 回/min、

頻呼吸であった。酸素飽和度（SpO2）は、SpO2 85-87%であった。 

O2 マスク 3L/min にて投与された。 

root 確保にて、ステロイド剤投与とした。 

心拍数は、49～52 であり、徐脈を意味した。 

喘鳴・皮膚症状は認めなかった。 

冷汗があるとも報告された。 

体のだるさの訴えあるも、呼吸苦や顔面紅潮、皮疹、浮腫などの症状は認めなかっ

た。 

患者は副腎皮質ステロイド、輸液および酸素での医学的介入を必要とし、詳細は以

下のとおりである: 

酸素投与は SpO2 低下を認めた時より開始であった。 

輸液はステロイド投与および血管確保のためであった。 

多臓器障害が関与し、詳細には呼吸器および心血管系が含まれていた。 
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呼吸器が関与し、 詳細が含まれていた: 

呼吸窮迫と頻呼吸であった;それは、呼吸補助筋の動員増加と後退について不明で

あった;その他は不明であった。 

呼吸器の詳細は以下のとおりであった: 

呼吸は頻呼吸状態であるが自覚がなかった。 

心血管系が関与していた。 

低血圧(測定済み)とショックであった。 

頻脈はいいえ。 

毛細血管再充満時間が 3秒を超えているかは不明であった。 

中心脈拍数の減少はあり、意識レベルの低下および意識消失はなし、その他は不明

であった。 

詳細は以下のとおりであった: 

収縮期血圧 90 台前半、頻呼吸 40〜45 回であった。 

皮膚/粘膜はいいえ。 

消化器はいいえ。 

2021/09/02（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は、回復であった。 

報告医師は、事象を重篤（2021/09/01 から 2021/09/02 まで入院）に分類し、事象

と BNT162b2 の因果関係を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾等）の可能性はなかった。 

報告医師のコメントは以下の通り： 

発疹や掻痒等の皮膚症状はなく冷汗あり。呼吸困難は無いが頻呼吸。消化器症状な

し。 

今回待機中に症状が出現したため、対処できたが、遅発性に起こった場合は救命で

きるかである。 

その他の症状/兆候は以下のとおりであった: 

1 日入院にて症状は改善し、翌日退院となった。 

その際、ステロイド剤の内服薬を内服してもらうため 2 日分の持ち帰られた。 

2021/09/03 夜、呼吸苦があり、横になると呼吸苦座位が楽であった。 

したがって、2021/09/04、当院へ連絡があった。 

しかし、当院 2021/09/04(土曜日)は休院日のため、近医を受診するように指導し

た。 

その後の経過は不明あった。 

患者は特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状は持って

いなかった。 

アレルギーの既往歴がなく、アドレナリン(エピペン)、副腎皮質ステロイド、また

は抗ヒスタミン薬など関連する特定の薬剤を服用していなかった。 (又はいつでも

利用できる状態にあった)。 

有害事象欄に初回ワクチン接種後に発現した有害事象、アナフィラキシーショック

の詳細情報を記載ください。 

ブライトン分類：Minor 基準は、測定された血圧低下、呼吸窮迫-以下の 2つ以上：

頻呼吸、チアノーゼ（指先）を満たした。 

症例定義は、「突然発症」および「徴候及び症状の急速な進行」を満たした。血圧
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低下、頻呼吸があった。 

コメント：カテゴリーを決めるのは困難であった。 

前回報告の症状が、今回のコミナティの接種後に生じた事象であった。報告者はこ

れまで臨床でハチ毒、抗生剤、食品、その他のアナフィラキシーは経験してきた

が、これまでとは異なる印象を受けた症例であった。報告者の病院へ治療のため入

院し、翌日症状の改善が認められ退院したが、その 2日後、呼吸困難の症状が出現

し病院へ連絡があったが、当直医師のみのため、他院での加療となった。 

10 月初め、報告者の病院スタッフが家族へ連絡を取り現状を確認すると、現在も喘

息様の症状が残り、吸入薬と内服薬での治療を継続しているとのことであった。そ

の後（退院後）は報告者の病院への受診はなかった。 

事象、呼吸苦、チアノーゼ（指先）の転帰は不明、事象、「喘息様の症状が残り」

の転帰は未回復であった。他の事象の転帰は 2021/09/02 に回復であった。 

 

追加情報 (2021/09/21): 

追加情報票に応じた同じ連絡可能な医師から入手した追加情報報告には新しい情報

が含まれている: 

接種経路、新しい事象(アナフィラキシーショック、体のだるさ、呼吸苦)、臨床検

査データ、臨床経過情報。 

 

追加情報（2021/10/28）：追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待でき

ない。 

 

追加情報（2021/11/08）：追跡調査レターに応じた連絡可能な医師から新情報を入

手した。新情報は原資料の記載通り以下を含む：製品（被疑薬 bnt162b2 の使用期

限更新）、事象（チアノーゼ（指先）、「喘息様の症状が残り」追加）、臨床情報

追加である。 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13170 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

視力障害・低

下（視力障

害） 

 

熱感（熱感） 

慢性副鼻腔炎 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して連絡可能な医師から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21129730。2 つの報告のうち、最初の報告であ

る。BNT162B2 の初回接種後に発現した事象に関する報告であった。 

 

2021/08/21 14:05（ワクチン接種日）、46 歳男性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：FD1945、有効期限：2022/01/31、46

歳時、左腕筋肉内、1回目、単回量）を接種した。 

 

患者は、COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のどのワクチンも接種していなか

った。 

ワクチン接種前、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

薬剤、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

病歴には慢性副鼻腔炎があった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）はなかった。 

不明日、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.9 度であった。 

2021/08/21 14:15（ワクチン接種 10 分後）、体の熱感が発現した。意識が遠くな

り、眼前暗黒感、発汗、血管迷走神経反射を呈した。 

事象の経過は以下の通り： 

ワクチン接種 10 分後、体の熱感、意識が遠くなり、眼前暗黒感、発汗が発現し

た。 

意識は清明であった。 

2021/08/21、血圧 105/70、脈（P）66、SPO2 97％であった。 

臥位で 30 分安静の後、徐々に回復し、自力歩行で帰宅した。 

報告者は以下の通りコメントした：血管迷走神経反射と考えた。2回目接種時には

発汗や眼前暗黒感は認められなかった。 

事象は、診療所/クリニックへの訪問に至った。 

2021/08/21、事象の転帰は回復であった。 

ワクチン接種から患者は COVID-19 の検査を受けなかった。 

 

報告者は事象を非重篤に分類し、事象は bnt162b2 と関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/10/07）:医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、同じ連絡可

能な医師から新情報が報告された。PMDA 受付番号：v21129730：PMDA 受付番号、臨

床検査値、新事象（血管迷走神経反射）、事象終了日、重篤性と因果関係の報告者

評価。  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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追加情報（2021/11/09）：これは追跡調査レターに応じた連絡可能な同医師から入

手した自発報告である。新情報は原資料の記載通り：初回投与の使用期限の更新を

含む。 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13213 

喘息発作（喘

息） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

咳嗽（咳嗽） 

ダニアレルギ

ー; 

 

喘息; 

 

接触皮膚炎; 

 

植物アレルギ

ー; 

 

蕁麻疹; 

 

食物アレルギ

ー 

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）、そして、医薬品医

療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発報告である。PMDA

受付番号：v21125918。 

 

2021/09/04 14:30、非妊娠 35 才の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号：FE8162、有効期限：2021/11/30、右腕筋肉内、初回

投与、単回量）の接種を受けた。 

患者は、エビ、ヒノキ、ハウスダスト、化粧品、化粧水アレルギーなどを持ってい

た。 

他の病歴は、気管支喘息（発現日不明、継続中、通院中）、蕁麻疹（発現日不明、

他院でアレルギー検査施行歴あり）であった。 

患者には特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状とし

て、食物、環境性、喘息、蕁麻疹があった。詳細：2018/04/27、他院での血液検査

にて下記が陽性であった。 

エビ、ブタクサ、ヨモギ、アルテルナリア、アスペルギルス、カンジダ、マラセチ

ア、イヌ皮、ガチョウ、米、ソバ、リンゴ、バナナ、ゴマ、豚肉、牛肉。化粧品ア

レルギーあり。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のいずれのワクチンも接種しなかった。 

ワクチン接種の 2週間以内の併用薬はプロカテロール塩酸塩（メプチンエアー、使

用目的不明、服用開始日と終了日は報告なし）であった。 

2021/09/04、ワクチン接種前の患者の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

2021/09/04 14:45（ワクチン接種後）、患者は有害事象を発症した。報告された反

応の詳細は以下の通り： 

ワクチン接種直後より右上肢の掻痒感があった。 

2021/09/04 14:45、接種 15 分後に右上肢に皮疹、しびれが出現した。 

看護師に報告された後、処置室へ移動された。 

左上肢にも皮疹、掻痒感の出現があった。 

その後、喘息発作様の咳が増え、少し呼吸困難感と発汗があった。バイタルサイン

は安定していた。発赤は、ワクチン接種後に他の事象とともに現れた。 

2021/09/04、事象の後調べられたバイタルサインは以下の通り： 

血圧 138/62、P（心拍数）74、SPO2 98%。 

症状よりアナフィラキシー症状と判断された。 

2021/09/27 時点で、事象の経過は以下の通りに報告された：  

2021/09/04 14:30、右肩にコミナティ 0.3cc を筋肉内投与経路にて接種した。 

接種直後より、皮膚にかゆみと発赤が出現。 

徐々に症状は拡大し、15 分後より息苦しさ、咳、しびれが出現してきたため、患者

本人よりスタッフに申し出て、処置室へ移動した。 

BP 138/72、P 78、SPO2 98% （room air）、BT 36.5。 

四肢に発疹が著明（体幹にはなし）。 

2 症状以上あり、アナフィラキシーと診断した。 

14:50（ワクチン接種 20 分後）、ボスミン 0.3cc を左大腿外側に筋注し、症状は速
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やかに消失した。 

15:00（ワクチン接種 30 分後）、フィジオ 140 500ml にて点滴ルートキープし、全

開で投与開始した。 

ソル・メドロール 40mg/生理食塩水 100ml を 点滴静注で投与した。 

処置後、救急車で他院へ救急搬送（患者本人の希望で入院せず、帰宅したそうであ

った）。 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）フォームより： 

Major 基準には、皮膚症状/粘膜症状の発疹を伴う全身性掻痒感があった。  

Minor 基準には、呼吸器系症状の持続性乾性咳嗽、および喘鳴もしくは上気道性喘

鳴を伴わない呼吸困難があった。 

症状は突然発症した。徴候及び症状の急速な進行があった。事象は複数（1つ以

上）の器官系症状を含んだ。 

（1つの以上の（Major）皮膚症状基準）AND（1 つ以上の（Minor）循環器系症状基

準 AND/OR（Minor）呼吸器系症状基準）があった。 

患者は、カテゴリー(2)レベル 2：<<アナフィラキシーの症例定義>>参照、を満たし

ていた。 

報告者は（アナフィラキシーの）全徴候及び症状を以下の通りに述べた： 

四肢の発赤を伴う皮疹、掻痒感、乾性咳嗽、呼吸困難感。 

BP 138/72、P 78、SPO2 98%、BT 36.5。 

報告者は（アナフィラキシーの）時間的経過を以下の通りに述べた： 

14:30、ワクチン接種し、直後より、両上肢のかゆみが出現。 

14:45、症状（かゆみ、皮疹）の拡大あり、処置室へ移動。咳、呼吸困難感が出

現。 

14:50、ボスミン 0.3cc 筋注。 

15:00、点滴ルート確保。フィジオ 140 500ml 点滴開始。ソル・メドロール 40mg/生

理食塩水 100ml 点滴開始。 

呼吸器および皮膚/粘膜の多臓器障害があった。 

呼吸器には乾性咳嗽、呼吸困難（喘鳴もしくは上気道性喘鳴を伴わない）があっ

た。詳細：乾性咳嗽（連続する）と呼吸困難感が出現し、ボスミン 0.3cc 筋注後、

速やかに消失した。 

皮膚/粘膜には皮疹を伴う全身性そう痒症があった。詳細：四肢に発疹（発赤）を

伴う掻痒感があり、体幹には皮疹、かゆみなし。 

 

アナフィラキシー症状は、アドレナリンの筋注後速やかに改善された。 

報告者は、事象が診療所/クリニックへの訪問、救急救命室/部または緊急治療を要

したと述べた。 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 検査を受けていない。 

2021/09/04、アドレナリン筋注、ステロイド点滴静注、細胞外液の点滴開始による

処置で、事象アナフィラキシー（皮疹、咳、息苦しさ）の転帰は回復であり、その

他の事象の転帰は軽快であった。 

報告者は事象が 2021/09/04 からの入院となる重篤であり、因果関係は関連ありと

して報告された。 
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報告者はまた、事象アナフィラキシー（皮疹、咳、息苦しさ）を重篤（医学的に重

要な事象）と分類した。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/22）：再調査は完了している。これ以上の追加情報は期待でき

ない。 

 

追加情報（2021/09/27）：追跡調査票への回答として連絡可能な同医師から入手し

た新情報は、患者の臨床上の詳細を含む。 

 

再調査は完了している。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。事象名を「皮疹/

四肢の発赤を伴う皮疹」に更新し、経過欄を更新した。 

13214 
心肺停止（心

肺停止） 
  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21126277。 

 

2021/06/02、73 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（COVID-19 ワク

チン（製造業者不明）、投与経路不明、バッチ／ロット番号：提供なし、接種回数

不明、単回量）の接種を受けた。 

病歴はなかった。 

家族歴は提供されなかった。 

ワクチンの予診票では、留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチ

ン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

接種前の体温は提供されなかった。 

2021/06/05（接種 3日後）、患者は心肺停止した。 

2021/06/05（接種 3日後）、事象の転帰は死亡であった。  

事象の転帰は以下の通り： 

2021/06/05 07:46（ワクチン接種の 3日後）、心肺停止により報告元病院へ救急搬

送された。 

蘇生を実施したが、08:40（ワクチン接種の 3日後）に死亡を確認した。死因は、

心肺停止であった（特定できなかったとも報告された）。  
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報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と COVID-19 ワクチンとの因果関

係を評価不能と評価した。 

他の疾患などその他の可能性のある原因は、不明であった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

2021/06/02（ワクチン接種日）に COVID-19 ワクチン接種を受けていたようである

（報告元病院での接種ではなかった）。 

剖検実施の有無は報告されなかった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、要請されている。 

 

追加情報（2021/11/12）：本追加報告は、追跡調査を試みたもののバッチ番号は入

手できなかったことを通知するために提出されるものである。追跡調査は完了して

おり、これ以上の情報は期待できない。 

13218 

脈拍異常（橈

骨動脈脈拍異

常） 

 

頚動脈疾患

（頚動脈疾

患） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

 

パニック発作

（パニック発

作） 

 

頭痛（頭痛） 

 

接触皮膚炎; 

 

腹痛; 

 

過敏症 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な薬剤師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21126508。 

 

2021/08/31（ワクチン接種日、44 歳時点）、44 歳 3ヵ月の女性患者は COVID-19 免

疫のため BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：FF4204、使用期限：

2022/01/31、筋肉内投与経路、初回、単回量）を接種した。 

アレルギーの既往歴および関連した症状は食物であり、詳細は以下の通りであっ

た： 

カニを食べて、腹痛の出現歴があった。 

化粧品などの医薬品以外の製品に対するアレルギーはなかった。 

ワクチン接種前の 2週間以内に併用薬の使用はなかった。 

ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種はなかった。 

2021/08/31（ワクチン接種日）、患者はアナフィラキシー、目の上転、手の痺れ、

血圧 70 台（普段は 100 台）まで低下、呼吸苦、頭痛、パニック様、迷走神経反射

を発現した。 

2021/08/31（ワクチン接種日）、患者は病院に入院した。 

事象の経過は以下の通り： 

コミナティワクチン接種後、5～10 分程度で手の痺れが発現した。 

血圧 70 台（普段は 100 台）まで低下、その後呼吸苦も発現した。 

救急外来搬送され、アドレナリン 0.1% 3A 筋注、d-クロルフェニラミンマレイン酸

塩（ポララミン 5mg）とヒドロコルチゾンコハク酸エステルナトリウム（ソルコー

テフ 100mg）を点滴開始するも、血圧 80 台で不安定であった。 

その後、エピネフリン（ボスミン 2mg）を静注追加し、血圧は 100 台で安定するよ
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呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

眼球運動障害

（眼運動障

害） 

うになった。 

呼吸苦、頭痛は持続した。 

パニック様でありヒドロキシジン（アタラックス P 25mg）IV（静注）。 

目の上転あり、頭部 CT（コンピュータ断層撮影）を施行したが、明らかな頭蓋内病

変はなかった。 

入院となり、翌日にかけてメチルプレドニゾロンコハク酸エステルナトリウム（ソ

ルメドロール 40mg）を 3回点滴した。 

投与翌日 2021/09/01 起床時、症状は完全に回復し、退院となった。 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）： 

Major 基準の「測定された血圧低下」に合致した。 

Minor 基準の「喘鳴もしくは上気道性喘鳴を伴わない呼吸困難」および「悪心」に

合致した。 

症例定義の「複数（2つ以上）の器官系症状を含む：レベル 2：1つ以上の

（Major）循環器系症状基準 OR 1 つ以上の（Major）呼吸器系症状基準 AND 1 つ以

上の異なる器官（循環器系もしくは呼吸器系以外）の 1つ以上の（Minor）症状基

準」に合致した。 

「カテゴリー(2)レベル 2」：<<アナフィラキシーの症例定義>>参照の水準に合致し

た。 

事象の徴候及び症状の詳細は報告のとおりであった： 

手のしびれ、血圧低下 75/45、呼吸苦、頭痛、頸動脈の触れ弱く、橈骨触れずであ

った。 

事象の時間的経過は以下の通りであった： 

ワクチン接種後、待機中に、左腕のしびれが発現した。 

その後、血圧低下（75/45）となった。 

救急外来へ搬送された。 

アドレナリン（0.1%/1mL）0.3 A 筋注射、ポララミン、ソル・コーテフが投与され

た。 

血圧 80 台で不安定のため、ボスミン 0.2mg 静注となった。 

眼球上転があったが、血圧は 100 台で安定した。 

頭部ＣＴは異常がなかった。 

呼吸苦、頭痛は残存した。 

パニック様であり、アタラックス-Ｐが投与された。 

その後入院し、ソル・メドロール点滴を行った。 

翌日、症状全て改善し、退院となった。 

多臓器障害（呼吸器、心血管系およびその他）を発現し、詳細は以下の通りであっ

た： 

呼吸器について、詳細（欄）に呼吸苦と報告された。 

心血管系について、詳細（欄）に BP 75/45 と報告された。 

その他の症状として、詳細（欄）に左腕のしびれ、頭痛と報告された。 

皮膚／粘膜症状はなく、消化器症状はなかった。 

医学介入が必要であり、アドレナリン、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬、輸

液であった。 
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詳細は報告のとおりであった： 

アドレナリン（0.1%/1ml）0.3 A 筋注、ポララミン 5mg、ソル・コーテフ 100mg 点

滴、ボスミン 0.2mg 静注、アタラックス-Ｐ点滴（25mg）、生食負荷（500ml）、ソ

ル・メドロール 40mg 点滴 3回を実施した。 

2021/08/31（全ての検査を実施）、実施された臨床検査および手順は以下のとお

り： 

COVID-19 IDNOW の結果は陰性であった（「－」と報告された）。 

頭部コンピュータ断層撮影（頭部ＣＴ）が実施された。コメント：明らかな頭蓋内

病変なし。 

Ｃ－反応性蛋白（CRP）の結果は 0.1mg/dl であった。正常低値：0.0、正常高値：

0.6。 

白血球数の結果は 7500ul であった。正常低値：38、正常高値：85（報告のとお

り）。 

血小板数の結果は 25 万 ul であった。正常低値：15、正常高値：35（報告のとお

り）。 

臨床検査又は診断検査が実施された。 

血液検査（詳細は報告のとおりであった）：2021/08/31、白血球、血小板、CRP 等

の一般検査すべて異常なしであった。 

その他関連する検査（詳細は報告のとおりであった）： 

2021/08/31、頭部ＣＴが実施され、結果は正常であった。 

アナフィラキシーの事象は救急治療室への来院を必要とした。 

頸動脈の触れ弱い、橈骨触れずの転帰は、不明であり、 

2021/09/01（ワクチン接種 1日後）、その他の事象は治療の上で回復であった。 

報告薬剤師は、事象を重篤（2021/08/31 から 2021/09/01 まで入院、2日間入院）

と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係は関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告者意見：投与 5～10 分後での症状発現のためワクチン接種による副反応として

は間違いないが、迷走神経反射であるのかアナフィラキシー反応であるのかの判別

は難しい。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告された情報を修正するために提出されている：

報告者意見を経過に追加した。 

追加情報（2021/11/09）: 

フォローアップレターの返信として、同一の連絡可能な薬剤師から新たな情報を受

領した。 

新たな情報は以下の通り： 

患者の詳細（人種情報、民族、イニシャルの追加）、病歴の詳細（カニを食べて腹

痛出現、化粧品アレルギー、アレルギー）、臨床検査値（血圧、CRP、血小板数、

COVID-19 IDNOW、白血球数）、製品の詳細（使用期限を 2021/10/31 から
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2022/01/31 へ変更、投与経路）、新たな事象（頚動脈疾患、橈骨動脈脈拍異常）、

併用治療なし、臨床情報。 

 

追加調査は完了した。 

更なる情報は期待できない。 
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13237 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

血圧低下（低

血圧） 

 

徐脈（心拍数

減少） 

 

拡張期血圧低

下（拡張期血

圧低下） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

冷汗（冷汗） 

 

蒼白（蒼白） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。 

PMDA 受付番号：v21125829。  

 

2021/09/03 10:36、28 歳 11 ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コ

ミナティ、筋肉内、ロット番号：FF4204、使用期限：2021/10/31、初回、単回量）

（28 歳時）の接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）はなかった。 

病歴は無しと報告された。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/09/03 10:39（ワクチン接種 3分後）、アナフィラキシーを発症した。 

アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）： 

循環器系症状は測定された低血圧、意識レベルの低下もしくは意識消失であった。 

Minor 基準： 

循環器系症状： 

意識レベルの低下の詳細： 

意識朦朧。 

カテゴリー・レベル 1、突然発症。 

1 つ以上の（Major）循環器系症状基準 OR 1 つ以上の（Major）呼吸器系症状基準

AND 1 つ以上の異なる器官（循環器系もしくは呼吸器系以外）の 1つ以上の

（Minor）症状基準。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/09/03 10:36、COVID-19 ワクチンを接種した。 

2021/09/03 10:39、めまい・冷汗・嘔気・顔面蒼白・意識朦朧となり、

BP.97/78mmHg、Pulse.43min、SPO2 99%、酸素吸入 2リットル/min とし、ポタコー

ル R 輸液 250ml 点滴開始、エピペン注射液 1筒投与し、 

10:53、BP.107/57mmHg、Pulse.56min、四肢冷汗の訴えあり、 

11:05、2 本目点滴追加した。 

11:11、BP.116/60、P.55、SpO2 99%、11:30、BP.123/65、P.53、SpO2 99%、

11:40、酸素吸入中止した。 

11:46、BP.124/61、P.58、起立しても変化なし、顔面良好となり、帰宅した。 

患者は、アドレナリン、輸液と酸素の医学的介入を必要とした。 

多臓器障害は不明であった。 

事象の転帰は、不明日に回復であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象がコミナティに関連ありと評価した。 

 

これ以上の再調査は不要である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/23）: 
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再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/10/12）: 

同じ連絡可能な医師からの新情報は、アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）

を含んだ： 

心血管系症状の低血圧、意識レベルの減少の詳細：意識朦朧。  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である： 

経過の更新（「報告者の他の医師は分類した」から「報告医師は分類した」に更新

された）。 

13240 

意識消失（意

識消失） 

 

脳出血（脳出

血） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な医師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21126775。 

患者は、66 歳の男性であった。 

2021/07/28（ワクチン接種日）（66 歳時）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、

BNT162B2（ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン、メーカー不明、バッチ/ロット番号は報告

されなかった、投与回数不明、投与経路不明、単回量）を接種した。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

病歴、併用薬と家族歴は、提供されなかった。 

2021/07/29（ワクチン接種 1日後）、患者は脳出血を発症し、死亡した。 

剖検が行われたか否かは報告されなかった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/07/28：正午ごろ、患者はワクチン接種を受けた。 

2021/07/29：05:00 ごろ、家族は患者が座位で意識消失しているのを発見し、救急

車を呼び、患者を救急治療室へ搬送した。 

頭部ＣＴスキャンにて広範囲な脳出血が認められた。 

同日に患者の死亡が確認された。 

報告医師は事象を重篤（致命的な転帰）と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係を

評価不能とした。 

他要因の可能性については提供されなかった。 
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報告医師は、以下の通りにコメントした： 

脳出血とワクチン接種の因果関係は不明であるが報告する。 

 

bnt162b2 のロット番号は提供されておらず、追跡調査の間要請される。 

 

追加情報（2021/11/16）：この追加情報は、追跡調査したにもかかわらずバッチ番

号が利用できないことを通知するために提出されている。 

追跡調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

13253 

そう痒症（そ

う痒性皮疹） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

薬疹（薬疹） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

 

丘疹（斑状丘

疹状皮疹） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

ベーチェット

症候群; 

 

大腸潰瘍; 

 

季節性アレル

ギー; 

 

帝王切開; 

 

食物アレルギ

ー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な薬剤師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：i21103483。 

2021/07/29、54 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（COVID-19 ワク

チン-製造販売業者不明、バッチ/ロット番号は報告されなかった、筋肉内、初回、

単回量）を接種した（接種時 54 歳）。 

盲腸底部潰瘍のために、武田テバ薬品株式会社のサラゾスルファピリジン腸溶錠

（500mg）1 回 2錠を 2回/日（バッチ/ロット番号は報告されなかった）を

2021/07/20 から 2021/07/31 まで経口摂取していた。 

ワクチン接種前の体温は提供されなかった。 

病歴には、継続中の盲腸底部潰瘍の合併症、ベーチェット病、帝王切開があり、牡

蠣及び花粉に対してのアレルギー歴もあった。 

アルコール歴、喫煙歴はなかった。 

併用薬には、2021/05 から不明の終了日までウラピジル（エブランチル、科研製

薬）、 cinnamomum cassia bark, ephedra spp. herb, glycyrrhiza spp. root, 

paeonia lactiflora root, pueraria lobata root, zingiber officinale 

rhizome, ziziphus jujuba fruit （葛根湯 至聖）、メコバラミン、バチルス・

メセンテリカス、クロストリジウム・ブチリカム、エンテロコッカス・ファエカリ

ス（ビオスリー）があった。 

事象の経過は下記の通りであった： 

2021/07/20、患者は、消化器内科外来予約のため当院受診した。治療として、盲腸

底部潰瘍のためにサラゾスルファピリジンの服用を開始した。 

2021/07/29、初回ワクチン接種を受け、夜から発熱が発現した。 

2021/07/30、発熱は軽快した。朝から全身に皮疹が出現し、コンサルのため私立病

院を受診した。蕁麻疹と診断され、フェキソフェナジン（アレグラ）を処方した。

夜に再度発熱した。 

2021/07/31、午前中、摂氏 38 度台の発熱及び倦怠感が発現した。午後に発熱が軽
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快した。皮疹増悪傾向、重度の倦怠感のため、患者は救急外来を受診した。蕁麻疹

を疑い、治療のためクロルフェニラミンマレイン酸塩（ネオレスタール）10mg 及び

フェキソフェナジン 20mg、メチルプレドニゾロンコハク酸エステルナトリウム（ソ

ル・メドロール）40 mg を投与した。掻痒感は軽快したが、皮疹は増悪した。薬疹

疑いにて、皮膚科医コンサルトの上、サラゾスルファピリジン服用を中止した。フ

ェキソフェナジンを増量した（しかし患者は自己判断で服用せず）。ジフルプレド

ナート（マイザー）クリームを開始した。皮疹が顔面及び頭部、体幹部、上腕、大

腿にあった。全身の斑状丘疹状発疹であった。明らかな粘膜のびらんはなかった。 

2021/08/19、2 回目のワクチン接種を受け、皮疹が出現した。コンサルのため私立

病院を受診し、ビラスチン（ビラノア）が処方された。皮疹は軽快した。 

2021/08/24、当院消化器内科外来を予約受診した。蕁麻疹はワクチン接種と関連が

あると考え、相談の上、サラゾスルファピリジン再開を決めた。 

2021/08/25、発熱及び皮疹が出現した。コンサルのため、当院総合診療科を受診し

た。全身性紅斑及び結膜充血があった。サラゾスルファピリジンによる薬疹と考え

られた。経過観察のため患者は入院した。ビラスチン（ビラノア）を服用し、ジフ

ルプレドナート（マイザー）クリームを塗布しており、サラゾスルファピリジンは

中止した。 

2021/08/26、発熱は持続していた。パラセタモール（アセリオ）700mg を投与し

た。全身性紅斑は軽快傾向であった。 

2021/08/27、発熱は持続していた。全身性紅斑は軽快した。ビラスチン（ビラノ

ア）は掻痒感が強い時のみ服用していた。 

2021/08/28、発熱は軽快した。皮疹はほぼ消失した。退院した。 

患者は以下を含む検査と処置を受け、aspartate aminotransferase: 24 iu/l 

2021/05/10, aspartate aminotransferase: 74 iu/l  2021/07/31, aspartate 

aminotransferase: 52 iu/l 2021/08/02, aspartate aminotransferase: 22 iu/l 

2021/08/25, aspartate aminotransferase: 24 iu/l 2021/08/26, blood alkaline 

phosphatase: 88 ul 2021/05/10, blood alkaline phosphatase: 135 ul 

2021/07/31, blood alkaline phosphatase: 140 ul 2021/08/02, blood alkaline 

phosphatase: 94 ul 2021/08/25, blood alkaline phosphatase: 76 ul 

2021/08/26, c-reactive protein: 0.02 mg/dl 2021/05/10, c-reactive protein: 

0.20 mg/dl 2021/07/31, c-reactive protein: 0.14 mg/dl 2021/08/02, c-

reactive protein: 0.16 mg/dl 2021/08/25, c-reactive protein: 2.29 mg/dl 

2021/08/26 であった。事象のため、サラゾスルファピリジンに対して取られた対応

は、2021/07/31 に一時中断であった。事象の結果として、治療的処置が取られた。

報告された事象の転帰は不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できな

かった。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。経過欄で正しい

PMDA 受付番号が更新された。 
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修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。正しい PMDA 受付

番号（i21103483）が経過欄に反映された。 
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13264 

四肢痛（四肢

痛） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

深部静脈血栓

症（深部静脈

血栓症） 

 

肺塞栓症（肺

塞栓症） 

 

動脈塞栓症

（動脈塞栓

症） 

不整脈; 

 

不眠症; 

 

化学物質アレ

ルギー; 

 

季節性アレル

ギー; 

 

慢性Ｂ型肝炎; 

 

潰瘍性大腸炎; 

 

薬物過敏症; 

 

貧血; 

 

高血圧 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を通して連絡可能な医師から入手した自発報

告である。 

  

2021/08/10（74 才時）、74 才の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため

BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：FF2782;使用期限：2022/02/28、単

回量、投与経路不明）の 2回目接種をした。 

患者は、潰瘍性大腸炎（通院中）、慢性Ｂ型肝炎（罹患中）、高血圧症（罹患

中）、不整脈（罹患中）、不眠（罹患中）、潰瘍性大腸炎（罹患中）と貧血の基礎

疾患がある 74 才女性であった。 

患者は、薬剤（不詳）、アルコール、花粉を含む特定の製品へのアレルギーがあっ

た。 

患者の併用薬：匿名内科クリニックで処方されている薬剤は、高血圧症に対しオル

メサルタンＯＤ20mg［DSEP］経口（不明日から継続中）、不眠に対しユーロジン

2mg 経口（不明日から継続中）、不整脈に対しタンボコール 100mg 経口（不明日か

ら継続中）、カルナクリン 50 経口（不明日から継続中）、タケプロン OD 15 経口

（不明日から継続中）であった。 

匿名医療センターの消化器科で処方されている薬は下記の通りだった： 

潰瘍性大腸炎に対しアサコールは 400mg 経口（不明日から継続中）、ラックビー微

粒 N１(判読不能)（整腸）経口（不明日から継続中）、Ｂ型肝炎に対してバラクル

ード 0.5mg 経口（不明日から継続中）、フラジール経口錠剤 250mg 経口（不明日か

ら継続中）、リンデロン坐薬 1.0mg 坐薬（不明日から継続中）であった。 

患者は、ワクチン接種前の 4週以内に他のどのワクチン接種も受けなかった。 

アレルギーの既往がある場合、患者はアレルギーに関連する特定の薬剤を服用して

いなかった。 

患者の有害事象に関連する家族歴があるかどうかは不明であった。 

  

2021/07/13、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために BNT162B2（コミナティ、注射

液、ロット番号：FC8736、使用期限：2021/09/30）の初回接種をした。 

2021/07/20（1 回目接種の 7日後）、重度の右下肢が腫脹、息切れが酷くなり、入

浴も 3分しかできなくなった。現在（2021/09/06、本情報入手日）も右下肢の腫脹

は完全に治っていない。 

反応の詳細は、以下の通り報告された： 

2021/08/10（2 回目接種当日）、両足の痺れと痛みが出現し、重篤（医学的に重要

な事象）と評価された。事象の結果、患者は救急治療室へ来院した。 

2021/08/21（2 回目接種の 11 日後）、当病院内科を受診した。D-ダイマー34.60

（基準値 0～0.5）、血小板 225,000。 

2021/08/26（2 回目接種の 16 日後）、血管外科に紹介受診し、胸 CTA、腹部から下

肢の CTV 精査を実施した。両肺動脈血栓塞栓症及び右大腿〜膝窩深部静脈血栓症の

診断であった。加療を開始した。 

患者は、その他（下記詳細の通り）を含む医学的介入を必要とした： 

2021/08/21、内科初診時にて、リクシアナ 30mg/日経口による抗凝固療法を開始し

た。 
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2021/08/31、コロナウイルス抗原定性検査が施行され、結果は陰性であった。 

2021/08/21、患者は血液検査を実施し、Hb 10.7、Ht31.9、Plt 225000 であり、コ

メントには以前と同様の貧血とあった。 

2021/08/21、患者は生化学的検査を施行し、結果はＢＵＮ24.3、Cre 1.26（CRP 

0.34）であった。 

2021/09/01（2 回目ワクチン接種後 22 日）。 

2021/08/26、CTAV が施行され、コメントは前述と同じであった。 

2021/08/21、患者は血液検査を実施し、Hb 10.7、Ht31.9、Plt 225000 であり、コ

メントは前回と同様の貧血とあった。 

  

患者は、潰瘍性大腸炎の基礎疾患のために、通院していた。 

本事象は、製品使用後に認められた。 

2021/09/01、報告時点での事象両足の痺れと両足の痛みは未回復、残りの全ての事

象は回復であった。 

報告者は、事象を重篤とし、被疑薬と事象との因果関係は可能性大と考えた。 

事象両足の痺れと痛みの bnt162b2 との因果関係は評価不能であり、理由は患者が

未受診/未診察であった。 

転帰は、未回復（未治療のまま）であった。 

  

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

  

追加情報:（2021/11/17） 

これは、連絡可能な医師から入手した追加報告レターの返信による追加報告であ

る。 

最新情報は、経過に原資料に基づいて追加された： 

併用薬が更新された。病歴が更新された。臨床検査値が更新された。 

  

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13268 

心肺停止（心

停止）[*] 

 

意識障害（意

識変容状態） 

心不全 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21126661。 

  

患者は、91 歳の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

不明日（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（COVID-19 ワク

チン－メーカー不明、注射剤、ロット番号：不明、使用期限：不明、投与経路不

明、2回目、単回量）を接種した。 

家族歴は、提供されなかった。 

病歴には、心不全が含まれた。 

併用薬は、報告されなかった。 

不明日、患者は BNT162b2（COVID-19 ワクチン（メーカー不明）、ロット番号：不

明、使用期限：不明、初回）の投与を以前に受けた。 

2021/09/11 21:30（ワクチン接種の不明日後）、患者は心停止を発現した。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/09/11 21:30（ワクチン接種の不明日後）、意識障害で救急要請した。 

22:00、救急隊が、現場に到着した。 

22:12、心停止を確認し、胸骨圧迫が施行された。 

22:41、患者は報告病院に到着した。 

22:10、患者は死亡した。 

2021/09/11（ワクチン接種の不明日後）、事象の転帰は、死亡であった。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）に分類し、事象心停止と BNT162b2 は関連なしと

評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、心不全であった。  

 

BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追加報告の間、要請される。 

 

追加情報（2021/11/11）： 

本追加報告は、再調査したにもかかわらず、バッチ番号が利用可能でないことを通

知するために提出されている。再調査は完了し、詳しい情報は期待されない。 

 

修正：本追加報告は前回報告された情報を修正するために提出される：事象「心停

止」の企業因果関係の更新。 
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13277 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

潰瘍性大腸炎 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可能な薬剤師か

らの自発報告である（PMDA 受付番号：v21126720 を報告する）。 

 

2021/09/04（ワクチン接種日）、18 歳 6ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のため

bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF4204、使用期限：2022/01/31、筋

肉内、1回目、単回量）の接種を受けた（18 歳時）。 

病歴には潰瘍性大腸炎（発現日不明、継続中）があった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による病歴は、潰瘍性大腸

炎（メサラジン内服）であった。 

薬剤アレルギー歴はなかった。 

被疑薬のワクチンの初回接種日の前 4週間以内に他のワクチン接種を受けたかどう

かは不明であった。 

併用薬はメサラジン（メサラジン、内服、潰瘍性大腸炎に対して、開始日不明、継

続中、事象発現前の２週間以内に投与）を含んだ。 

発現日は、2021/09/04（ワクチン接種同日）と報告された。 

2021/09/04 アナフィラキシー、悪心、嘔吐、膨隆疹/両腸骨に膨隆疹が発現し、

血圧は 80 台まで低下した。 

事象に対する新たな薬剤/その他の治療/処置の開始が必要となった。 

2021/09/04（ワクチン接種同日）、患者は入院した。 

事象の経過は、以下の通りである： 

コミナティ接種の 5分後、悪心、嘔吐、膨隆疹が出現した。血圧は 80 台まで低下

した。 

救急外来へ搬送し、ボスミン 0.5mg 筋注および生食負荷が行われた。血圧は、120

台に改善した。 

ポララミン 5mg とソルコーテフ 200mg 投与後、経過観察のため入院となった。 

すべての症状は、同日に回復した。 

 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）に関しての詳細は以下の通りであ

った： 

ステップ 1 

Major 基準、皮膚症状/粘膜症状：発疹を伴う全身性掻痒感、循環器系症状：測定さ

れた血圧低下があった。 

Minor 基準、消化器系症状：悪心、嘔吐があった。 

ステップ２ 

突然発症 AND 徴候及び症状の急速な進行 AND 以下の複数（１つ以上）の器官系症状

を含んだ。 

ステップ 3 

カテゴリー（１）レベル１（「アナフィラキシーの症例定義」参照）に該当した。 

事象のすべての徴候及び症状は以下の通りであった：血圧低下(88/63)、悪心、嘔

吐、膨隆疹があった。 

事象の時間的経過は以下の通りであった：コミナティ投与後（５分後）に悪心、嘔
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吐あり。膨隆疹あり。血圧 88 まで低下し、救急外来へ搬送した。 

ボスミン 0.5mg 筋注し血圧 120 台まで改善した。その後生食負荷、ポララミン、ソ

ル・コーテフ投与に入院になった。 

オロパタジン・プレドニン内服開始した。 

症状すべて改善し、２日後退引した。 

患者が受けた医学的介入は、アドレナリン、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン

薬、輸液で、詳細は以下の通りであった：ボスミン 0.5mg 筋注、生食、ポララミン

5mg、ソル・コーテフ 200mg 点滴した。オロパタジン 10mg/分 2、プレドニン 20mg/

分 2、3日間内服した。 

多臓器障害があった。 

心血管系障害として、低血圧（測定済み、BP：88/63）があった。 

皮膚/粘膜障害として、皮疹を伴う全身性そう痒症があり、詳細は以下の通りであ

った：両腸骨に膨隆疹があった。 

消化器障害として、悪心、嘔吐があった。 

その他の症状は不明であった。 

2021/09/04 血液検査が実施され、結果は以下の通りであった： 

白血球数：11400、それ以外正常値。 

2021/09/04 関連する検査が実施され、結果は以下の通りであった： 

白血球数：11400ul（正常：3800ul～8800ul）。 

血小板数：27 万 ul（正常：15 万 ul～35 万 ul）。 

好酸数（好酸球数）：6%（正常：1%～7%）。 

好中球（好中球数）：6190uL（正常：1500uL～）。 

CRP（Ｃ－反応性蛋白）：0.0mg/dl（正常：0.0mg/dl～0.6mg/dl。 

Covid-19 ID（SARS-CoV-２検査）：now（-）。 

（判読不能文字）（検査）：結果は 1%（正常：0%～1%）。 

2021/09/04 血圧（血圧測定）：80 台まで低下した。 

2021/09/04 血圧：120 台まで改善した。 

2021/09/04 血圧：88/63。 

2021/09/04（ワクチン接種の同日）、事象の転帰は回復であった。 

報告薬剤師は、事象を重篤（2021/09/04 からの入院）と分類し、事象と bnt162b2

との因果関係は関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は無かった。 

 

報告薬剤師のコメントは以下の通りである： 

コミナティワクチン接種に伴うアナフィラキシー症状として相違ないと考えられ

た。ブライトン分類としてはレベル 1であるかもしれない。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出される：［ボス

ミン 0.5mg 投与後］を［ポララミン 5mg 投与後］へ修正した。 
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追加情報（2021/11/09）：再調査の依頼に応じ、同じ連絡可能な薬剤師から入手し

た新たな情報は以下の通りであった：患者イニシャルの提供、関連する病歴、検査

値、併用薬、被疑薬の投与経路と使用期限、その他の臨床情報。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13287 

間質性肺炎

（間質性肺疾

患） 

 

ストレス心筋

症（ストレス

心筋症） 

器質化肺炎; 

 

白内障; 

 

骨粗鬆症; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21127839。 

患者は 88 歳 3カ月の女性であった。 

2021/05/25（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号及び使用期限：不明、接種経路不明、1回目、単回量、

88 歳時）を接種した。 

ワクチン接種前の体温は報告されなかった。 

家族歴は報告されなかった。 

病歴には 2020 年 12 月に診断された継続中の特発性器質化肺炎（プレドニゾロン 30 

mg／日で治療を開始。その後、プレドニゾロンは 5 mg／日まで減量、以後は維持し

ていた）、高血圧症、骨粗鬆症及び白内障があった。 

アレルギー歴はなかった。 

患者が内服した併用薬は次の通り：バルサルタン、エゾメプラゾール・マグネシウ

ム（ネキシウム）、アムロジピン、プレドニゾロン（プレドニゾロン、PSL）、セ

レコキシブ、プレガバリン及び酸化マグネシウム。 

2021/06/19（ワクチン接種 15 日後）、間質性肺炎を発現した。 

2021/06/19（ワクチン接種 25 日後）、事象の転帰は死亡であった。 

事象の経過は次の通り： 

2020/12、患者は特発性器質化肺炎と診断され、プレドニゾロン 30 mg／日で治療を

開始した。 

プレドニゾロンは 5 mg／日まで減量され、以後は維持していた。 

患者は近医へ通院していた。 

2021/05/25、患者は 1回目の COVID-19 ワクチンを接種した。 

約 1週間後（6月上旬）、発熱を発現した。 

2021/06/09、呼吸困難が出現した。 

2021/06/11、患者が近医を受診したところ、低酸素血症及び肺陰影増加があり、当

院へ紹介された。 

初診時、酸素飽和度（SpO2）は 80%（室内気）であった。 

CT では両肺にすりガラス影や牽引性気管支拡張及び胸膜直下優位の浸潤影を認め、

fNSIP with OP overlap パターンの間質性変化を背景とした急性間質性肺炎と考え

られた。 

メチルプレドニゾロン(mPSL)500 mg／日投与を 3日間行い、PSL 50 mg／日で後療

法を開始したが、呼吸状態は増悪傾向であった。 

入院時に提出していた抗 ARS 抗体と抗 Jo-1 抗体の陽性が判明した。皮疹や筋炎症

状はみられなかったが、皮膚筋炎／多発性筋炎を背景疾患とする間質性肺炎が疑わ

れた。 

2021/06/15、胸部の違和感が出現した。 

同日、心電図で波形変化も伴っていたため急性心筋梗塞の可能性を考え、緊急冠動

脈造影検査を行った。 

しかし、冠動脈の狭窄はなく、たこつぼ型心筋症と診断し、保存加療を行った。 

その後も呼吸状態と肺陰影は悪化した。 

2021/06/17、シクロホスファミド点滴静注療法（IVCY）500 mg／日の投与を行った
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が効果は得られなかった。 

2021/06/19、患者は死亡した。 

報告医師は事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不

能と判断した。 

他疾患など、他要因の可能性について報告医師は次の通り述べた： 

患者は 2020 年 12 月に特発性器質化肺炎と診断され、プレドニゾロン（プレドニ

ン）30 mg／日で治療を開始した。 

その後、陰影及び呼吸状態が改善したため、プレドニゾロン 5 mg／日まで減量し、

以後は維持していた。 

プレドニゾロンを維持量としてからも肺野の間質影はわずかに残存しており、ワク

チン接種と関連なく急性間質性肺炎を生じた可能性は否定できない。 

報告医師は次の通りコメントした： 

ワクチン接種後から発熱及び呼吸困難出現までの期間が短く、ワクチンの関連を疑

った。 

また、本例は自己抗体（抗 ARS 抗体・抗 Jo-1 抗体）の陽性が判明しており、自己

免疫性疾患を背景として、ワクチンによる免疫応答により間質性肺炎が惹起された

可能性を考えた。 

事象たこつぼ型心筋症の転帰は不明であった。 

患者は間質性肺炎により死亡した。 

 

BNT162b2 ワクチンのロット番号は提供されなかったため、追跡調査時に要請され

る。 

 

追加報告（2021/11/24）：この追加報告は追加調査が行われているにも関わらずバ

ッチ番号が利用可能でないことを通知するために提出されている。 

追加調査は完了し、これ以上の情報は期待できない。 

 

追加調査は完了し、これ以上の情報は期待できない。 
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13298 

狭心症（狭心

症） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

高コレステロ

ール血症 

本報告は、同じ患者にワクチンの異なる接種回数の後事象を報告した、連絡可能な

医師からの自発報告である。最初の報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から

入手した。PMDA 受付番号：v21120574。 

 

日付不明、高齢の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９のために初回の BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号と使用期限不明、投与経路不明、単回量）を接種した。 

病歴は、高コレステロール血症（患者の申告、開始日不明、継続中か不明）であっ

た。特定の製品へのアレルギー歴は不明だった。アレルギー歴があった場合、アレ

ルギーに関連する特定の薬剤を服用したかは不明だった。 

併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種の 2週以内で投薬があったかは不明だった。 

COVID ワクチンの前 4週以内に他のワクチンを接種したかは不明だった。 

患者の家族歴は不明だった。 

事象の報告の前に、他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けかは不明だっ

た。 

事象の報告の前に、Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近ＳＡＲＳ-CoV2

のワクチン接種を受けたかは不明であった。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン前後に他のワクチン接種を受けたかは不明だっ

た。 

日付不明、狭心症疑を発現した。 

事象の経過は、以下の通りと報告された： 

患者は、胸部重感を申告した。胸部違和感を報告した。臥位となり、経過観察する

も、胸部重感・圧迫感は継続した。 

有害事象の時間的経過は不明だった。 

医学的介入を要したかは不明だった。 

関連した検査はなかった。 

多臓器障害は不明だった。呼吸器系症状、皮膚／粘膜症状または消化器症状はなか

った。心血管系症状として、胸部重感があった。 

事象の臨床転帰は不明であった。 

患者は、狭心症疑と診断された。 

被疑薬と狭心症疑との因果関係は、関連の可能性小であった。 

 

追加情報（2021/08/10）:フォローアップレターの回答として同じ連絡可能な医師

から新情報を入手した：副反応データ（新事象狭心症の追加）、臨床経過の詳細追

加。 

 

本追加報告は、再調査にもかかわらずロット／バッチ番号が入手不可であったこと

を通知するため提出する。再調査は完了した。これ以上の詳しい情報は期待されな

い。 

 

修正： 

本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である： 
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経過が更新された （「患者は、狭心症と診断された。被疑薬と狭心症との因果関

係は、関連の可能性小であった。 」から「患者は、狭心症疑と診断された。被疑

薬と狭心症疑との因果関係は、関連の可能性小であった。 」へ更新された）。 

 

修正：本追加情報は、以前報告した情報の修正報告である：事象「胸部重感」を追

加し、LLT「胸部重圧感」に符号化した。 
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13328 

意識障害（意

識変容状態） 

 

塞栓症（塞栓

症） 

 

チアノーゼ

（チアノー

ゼ） 

 

血圧低下（血

圧低下|血圧低

下） 

 

喘鳴（喘鳴） 

 

心房細動（心

房細動） 

 

不整脈（不整

脈） 

 

徐脈（心拍数

減少） 

キライディテ

ィ症候群; 

 

便秘; 

 

入院; 

 

呼吸停止; 

 

心房細動; 

 

末梢性浮腫; 

 

栄養障害; 

 

消化不良; 

 

無呼吸; 

 

甲状腺機能低

下症; 

 

知的能力障害; 

 

空気嚥下; 

 

脳性麻痺; 

 

腎機能障害; 

 

腹部膨満; 

 

裂孔ヘルニア; 

 

誤嚥性肺炎; 

 

鉄欠乏性貧血; 

 

骨粗鬆症; 

 

高血圧 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21126537 である。 

  

2021/08/04 09:35、67 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために初回の

BNT162b2（コミナティ、右腕、筋肉内投与、ロット番号：FF0843、有効期限：

2021/10/31、単回量、0.3mL）を接種した（接種時年齢：67 歳）。 

病歴は、脳性麻痺、知的障害（重症心身障害児者施設に入っていた）、2021/05/31

より呼吸停止（無呼吸）、2021/05/31 から 2021/06/29 まで誤嚥性肺炎にて入院加

療、強い四肢浮腫と消失（終了）、継続中の高血圧、継続中の甲状腺機能低下症、

継続中の便秘症、継続中の消化不良、継続中の吞気症、継続中の食道穿孔ヘルニア

術後、継続中のキライディティ症候群、継続中の骨粗鬆症、2018/04/24 から継続中

の腎機能低下、2021/05/31 からの心房細動、腹部膨満、鉄欠乏性貧血、栄養不良が

含まれた。 

アレルギー歴はなかった。 

患者は、以前、免疫のため、インフルエンザワクチンを接種した。 

患者は、完全介助が必要であった。 

心身障害者施設に入所していた。 

併用薬は、エナラプリルマレイン酸塩（レニベース、高血圧に対し、継続中）、酵

素 nos（タフマック E、消化不良に対し、継続中）、ジメチコン（ガスコン[ジメチ

コン]、腹部膨満、吞気症に対し、継続中）、チロイド（チラーヂン、甲状腺機能

低下症に対し、継続中）、エロビキシバット（グーフィス、便秘に対し、

2018/09/23 から継続中）、クエン酸第一鉄ナトリウム（クエン酸第一鉄ナトリウ

ム、鉄欠乏性貧血に対し、2021/07/21 から継続中）、栄養剤 NOS（イノラス、栄養

不良に対し、2021/07/06 から）であった。 

患者は、2021/08/06 13:00、末梢チアノーゼ（死亡）、2021/08/06 13:00、意識

障害（死亡）、2021/08/06 17:00、血圧低下（74/54）（死亡）、2021/08/06、血

栓塞栓症（死亡）、2021/08/06 13:13、心房細動（医学的重要、転帰不明）、

2021/08/06 13:13、脈不整あり（医学的重要、転帰不明）、2021/08/06 16:15、

喘鳴（医学的重要、転帰不明）、2021/08/07 03:20、心拍低下（医学的重要、転

帰不明）、2021/08/06 13:00、血圧低下（転帰軽快）を発現した。 

事象に対し治療を受けた。 

事象（末梢チアノーゼ、意識障害、血圧低下（74/54）（発現日： 2021/08/06 

17:00）、血栓塞栓症）の転帰は、死亡であった。 

  

臨床経過は以下の通りと報告された： 

2021/05/31、患者は、夕方に呼吸停止（無呼吸）、心房細動を発現した。患者は、

すぐ呼吸回復したが、他院に搬送された。 

2021/05/31 から 2021/06/29 まで、患者は、誤嚥性肺炎にて入院加療した。 

患者は、スルバシリンで治療され、2021/06/15 に抗生剤治療を終了した。 

2021/06/21、患者の WBC：3800、CRP：0.83 であった。 

2021/06/10、左鼻腔から NG チューブ挿入した。 

2021/06/11、患者はエンシュア 2単位/日を開始し、現在は、ペプタメンスタンダ
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ード 1P（300kcal）X3 回と白湯を前後に 30mL ずつ、投薬は、インクレミンシロッ

プ 30mL 分 2 となっていた。 

昨夜（2021/06/28）、体温は摂氏 37.8 度あったが、2021/06/29 の朝、摂氏 36 度台

であった。 

患者は、状態は落ち着いている為、退院した。 

栄養は、0600 と 1800 に NT5:300ｍL＋白湯 30mL、1200 に NT5:200mL＋白湯 30mL、

1000 に一挙千菜 125mL＋白湯 30mL であった。 

定期薬は、以前と同じであった。 

インクレミンは、朝夕 10ｍL（病院では 15mL/回）で服用した。 

2021/06/29、患者は、退院した。 

鼻腔栄養（NG）チューブが挿入された。 

患者は、断飲食状態だった。 

四肢浮腫が強く、体重 39.6 ㎏（2021/07/03）であったが、経口摂食再開した。 

お茶の飲用はほぼ止めて、少量のみとした。食事も徐々に開始した。四肢の浮腫は

消失した。 

2021/08/01、体重は 35.4 ㎏と改善し、入院前よりもむしろ改善していた（入院前

は下肢浮腫があり、入院前 3ヵ月間の体重は 36.2 ㎏から 36.1 ㎏であった（2021

年））。 

2021/07/05 から 2021/07/08 まで、患者は、2021/07/05 は、とろみなしで 3ｍL2 口

のみ摂取した。2021/07/06、とろみありで、最初は 6口、その後、2021/07/08、12

口（約 2/3）を摂取した（金曜日から日曜日と祝日は摂食せず）。 

2021/07/14：100mL、2021/07/15：130ｍL 摂食した。 

2021/07/20 から 2021/07/21、イノラス 2回/日摂食した。 

2021/07/26、患者は昼食を摂取した。患者は、副食は全て食べて、主食も含めて 8

割ほど摂取した。食事は、12-3 分で終了した。 

食後も口内に殆ど残留はなく、吸引でもほとんど吸引されなかった。 

2021/07/29 まで食事摂取できた。 

2021/08/02-05、経管栄養を中止し、3食＋イノラス 1袋を摂食した。 

施設に戻った際は、四肢浮腫強く、体重 39.6kg（2021/07/03）であったが、お茶飲

用をほぼなくし、ドライサイドの管理とした効果と思われるが、四肢の浮腫は消失

し、体重も 35.4kg（2021/08/01）となった。 

施設へ戻った後は食事中や食後に訴えはなく、以前よりも浮腫や摂食状況は改善し

ていた。 

2021/08/05、更に、胸部Ｘ線は、2021/05/07 と比較して肺野の陰影は改善を示し、

2021/06/29 に認めた胸水貯留も、消失した。胸部Ｘ線に明らかな改善が認められ

た。 

2021/08/06-08、医師は、患者の夕食の摂取を認め、NT-5:300mL 注入が予定された

（NG チューブを抜いていなかった為、嚥下による疲労軽減のため、週末は夕食を中

止予定であった）が、2021/08/09、患者は、3食＋イノラス 1本/日に戻した。 

もし、2021/08/09 に調子よく、嚥下も今まで同様よければ、同日に NG チューブを

抜く 

予定であった（患者の状態はそれほど改善していた）。 
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2021/08/04、ワクチン接種前の体温は摂氏 37.1 度であった。 

家族歴は提供されなかった。 

患者は脳性麻痺と知的能力障害があり、重症心身障害者施設に入所していた。 

2021/08/04、ワクチン接種前の体温は摂氏 37.1 度であった。 

家族歴は提供されなかった。 

患者は、脳性麻痺と知的障害があり、重症心身障害のため施設に入っていた。 

過去に有害事象に関して注意する重要なことはなかった。 

2021/08/04 09:35（ワクチン接種日）、患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために初

回の BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF0843、有効期限：

2021/10/31、右腕筋肉内投与、0.3mL、単回量）を接種した。 

2021/08/06 から 2021/08/07 の臨床経過は以下の通り： 

2021/08/06 13:00、昼食後に自室に戻った際、患者は、顔面蒼白と末梢チアノー

ゼ、冷感あり、HR50 前後、SpO2: 92-94%、血圧低下、Dr コールを行った。 

5 分後には顔色改善したが、意識レベル低下があった。 

患者はリカバリー室へ移動した。 

13:13、患者は、心電図（EKG）を行い、心房細動、不整があった。 

眼球上転泳ぐ、瞳孔左右差なく、2mm 縮瞳、反射（―）、意識レベル低下、呼びか

け反応（―）、痛み辛うじて反応、咳嗽反射弱く、胸部清明、のどのゴロゴロあ

り、腹部膨満なし、腹鳴があった。 

13:30、観察室へ移動後も顔色すぐれなかった。咽頭貯留音あり、焦点あわず、眼

振があった。SpO2：99%、HR：110-130 回/分であった。 

患者は、右手よりソルデム 3A 500mL を 20mL/h で開始した。モニター管理開始し

た。 

13:44、発熱（―）であった。 

14:30、HR120、心房細動、SpO2:100％（ルームエア）、発汗あり、やや紅潮気味、

右肩発赤あり、注射の部位は腫脹（―）、いつもより意識レベル低下があった。13

時よりレベルは良かった。 

可能性は低いが、脳血栓梗塞が疑われた。 

胸部清明、腹部膨満、圧痛、筋性防御なし、腹鳴あった。 

1）輸液ソルデム 3A 500mL 注 20ｍL/H、1 日 500ｍL でルートキープした。 

2）栄養経口中止、イノラス経管栄養 187.5ｍL（300cal＋白湯 50ｍL）。 

鑑別：心房細動からの血栓症、コロナワクチン副反応、排便等の迷走反射、感染の

初期？ 

15:00、体温摂氏 36.4 度、SpO2:99％、HR120 回/分であった。顔色すぐれないが、

口唇色はやや改善した。患者は、発汗あり、声かけに視線を合わし、手を口元にも

って行く動作もあった。ワクチン接種部位の腫脹はないが、右胸部のみに皮膚発赤

が広がっていた。熱感なかった。患者はクーリングのみで経過観察された。 

16:00、意識レベルはほぼ普段通りとなった。口へ指を持っていく。覚醒 OK であっ

た。SpO 
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13346 

TTS（血小板減

少症を伴う血

栓症） 

 

塞栓症（塞栓

症） 

 

頭痛（頭痛） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

 

発熱（発熱） 

 

横静脈洞血栓

症（横静脈洞

血栓症） 

椎間板突出 

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126496。 

 

患者は 57 歳の女性であった。 

2021/05 の不明日、患者は COVID-19 免疫のため、2回目の BNT162b2(コミナティ、

注射剤、ロット番号不明、使用期限不明、筋肉内投与、単回量)を接種した。 

患者の病歴は、腰椎椎間板ヘルニア（継続中、経過観察のみ）があった。 

併用薬はなかった。 

患者は、ワクチン接種前 2週間以内に他の投薬は受けていない。 

2021/04 の不明日、患者は以前、COVID-19 免疫のため 1回目の BNT162b2（コミナテ

ィ、筋肉内投与、単回量）の接種をした。 

2021/08/29、患者は血栓症(血栓塞栓症を含む)を発症した(血小板減少症を伴うも

のに限る)。 

2021/09/10、事象の転帰は軽快であった。 

事象の経過は以下の通りであった: 

2021/4 月、5月に病院でワクチンを接種した。 

2021/08/29 より、頭痛、嘔気、嘔吐、発熱を発症した。 

他医療機関受診するが、症状は改善しなかった。 

2021/08/31、報告病院の救急治療室（ER）を受診し、コンピュータ断層撮影（CT）

で急性期病変はなく、対症療法となった。 

2021/09/03、症状改善せず、報告のあった科の外来初診をした。磁気共鳴画像

（MRI）で左横静脈洞血栓症と診断され、抗凝固療法を開始した。通院治療を希望

していた。 

2021/09/06、症状改善せず、入院となった。 

2021/09/09、MRI のフォローで、上記静脈洞の再開通を確認した。上記病院には情

報提供済みである。 

2021/09/03、頭部 MRI を実施した。結果は、左横静脈洞血栓症であった。 

2021/09/03、抗カルジオリピン抗体 Gを実施した。結果は、14u/ml（正常低値

0.0、正常高値 10.0）で、リウマチ膠原病内科で有意ではないと判断した。 

2021/08/29、左横静脈洞血栓症を発現し、報告医師は本事象を重篤（生命を脅か

す、入院）と分類した。 

転帰は 2021/09/23 に回復であった。 

患者は、本事象のために救急治療室を受診した。 

報告医師は、治療のために抗凝固療法と頭痛対症療法をおこなった。 

報告医師は事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能と評価した。理由：特発性も

あり得る。 

事象の経過は、以下の通りだった：コロナワクチンとの因果関係を証明するのは困

難だが、ワクチン接種の副反応である可能性を否定できない。 

2021/09/23、左横静脈洞血栓症の転帰は回復した。他の事象転帰は軽快であった。 

 

報告医師は、事象を重篤(生命を脅かす)と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係は

評価不能とした。他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 692 



報告医師は以下の通りコメントした: 

現時点でワクチン以外の血栓性素因やリスクファクターは認めない。血栓が拡大す

れば、致死的経過を辿る可能性があった。 

 

追加情報（2021/10/21）: 

連絡可能な医師から入手した新情報は以下の通り： 

事象の詳細、臨床検査値、事象転帰、病歴、因果関係評価（報告医師は事象と

bnt162b2 との因果関係は評価不能と評価した。理由：特発性もあり得る。事象の経

過は、以下の通りだった：コロナワクチンとの因果関係を証明するのは困難だが、

ワクチン接種の副反応である可能性を否定できない）。 

 

本追加情報は、再調査を試みたが、バッチ／ロット番号を入手できないことを通知

するため提出されている。再調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正： 

本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

事象「血栓症(血栓塞栓症を含む)(血小板減少症を伴うものに限る)」を「血栓症」

と「血小板減少症」から「血小板減少症を伴う血栓症」に再コーディングし、経過

を修正した。 
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13359 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

転倒（転倒） 

 

血管迷走神経

反射_失神を伴

う（失神）[*] 

 

意識消失（意

識消失） 

 

ショック（シ

ョック） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

容積脈波低下

（容積脈波低

下） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

  

本症例は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介して連絡可能な

医師から入手した自発報告である。 

 

2021/09/07 10:15（ワクチン接種日）、27 歳の男性患者は COVID-19 予防接種のた

め、bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：FF0843（報告通り）、有効期

限：2022/01/31）、左腕筋肉内、単回量にて初回接種を受けた（ワクチン接種年齢

27 歳）。 

病歴はなかった。 

薬物、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬はなかった。ワクチン接種の 2週間以内

に、他剤の投与は受けていなかった。 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けなかっ

た。 

ワクチン接種前、COVID-19 との診断は受けていなかった。ワクチン接種以来、

COVID-19 の検査は受けていない。 

2021/09/07 10:30、緊張性ショック（医学的に重要）が出現し、 

2021/09/07 10:30、気がつくと倒れていた（医学的に重要）、 

2021/09/07 10:30、めまいがして、目を閉じた（医学的に重要）、 

2021/09/07 10:30、血管迷走神経性失神を発現した。 

事象のコメントは、ワクチン接種後、座位で経過観察した。 

4 分弱でめまいがして、目を閉じた。患者は転倒し、その後発見された。ベットに

移動した後、顔を叩いて気がつくまでの記憶はなかった。本事象は血管迷走神経性

失神と考えられた。 

急速な補液と下肢と下腿の挙上等の対応で、事象の転帰は回復した。 

事象の全ての徴候及び症状は、倒れた直後のバイタルサインはなかった。ベットに

移動直後、血圧は 113/82mmHg、脈拍は 44bpm であった。ベットに移動して 5分後、

血圧は 104/63mmHg、脈拍は 51bpm（点滴中）であった。ベットに移動して 30 分

後、血圧 120/78mmHg、脈拍 73bpm（点滴終了）であった。 

事象の時間的経過は、ワクチン接種 4分後に症状が発症し、治療終了時（症状発症

から 30 分後）にバイタルサインは正常となり、座位も可能となった。 

患者は、輸液（KNMG 3 号輸液を急速補液）として医学的介入を受けた。 

心血管系として中心脈拍数の減少、意識レベルの低下、意識消失があった。低血圧

（測定済み）と毛細血管再充満時間＞3秒は不明であった。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/09/07 10:30（ワクチン接種から 15 分後）、「倒れていた」「緊張性ショッ

ク」「めまい」が出現した。 

ワクチン初回接種後、座位で経過観察された。 

経過観察から 4分以内に、めまいがして目を閉じた。気がつくと倒れていた。ベッ

トに移動し顔を叩いて気がつくまでの記憶がなかった。 

事象は緊張性ショックと考えられた。 

事象の結果として急速補液と下肢下腿の挙上等の治療的な処置がとられた。 

血管迷走神経性失神は診療所に来院を必要とした。 
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報告者は本事象を非重篤と分類した。 

「緊張性ショック」「気がつくと倒れていた」「血管迷走神経性失神」「めまいを

感じ、目を閉じた」の転帰は、2021 年、不明日に回復し、治療には急速補液と下肢

下腿の挙上があった。 

「中心脈拍数の減少」「血圧低下」の転帰は 2021/09/07 に回復し、「意識レベル

の低下」「倒れていた」は不明であった。 

 

報告者は本事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を関連なしと評

価した（過緊張によるかもしれない）。 

 

 

追跡調査は終了した：追跡調査は不可能である。 

 

修正：この追加情報は、以前報告した情報の修正報告である：ロット番号および有

効期限を更新した。 

 

追加情報（2021/10/26）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/11/09）：これはフォローアップレターに応じた連絡可能な同医師

から入手した自発追跡報告である。 

新たな情報は以下の通り：民族情報、人種情報、ワクチン接種日が 2021/09/07 の

ため BLA ライセンスが選択された、BNT162B2 の初回投与の投与計画の詳細（有効期

限は 2021/10/31 から 2022/01/31 へ変更）追加、関連する病歴は「なし」として

追加、臨床検査値（血圧、脈拍数、バイタルサイン）、併用療法ボックスは「な

し」としてチェックされた、新規事象（意識レベルの低下、血管迷走神経性失神、

倒れていた、容積脈波低下、意識低下、血圧低下）、事象の詳細（転帰日）、被疑

薬と血管迷走神経性失神との因果関係は、情報源と臨床情報によると関連なしと捉

えられている。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13363 

運動低下（運

動性低下） 

 

関節可動域低

下（関節可動

域低下） 

 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

運動障害（運

動障害） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

異常感（異常

感） 

  

入手した初回の安全性情報には非重篤の副反応のみが報告されており、2021/09/14

に追加情報を受領し、本症例は重篤事象が含まれる。情報はまとめて処理をする。 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者と医薬品医療機器総合機構 (PMDA)の経由

で連絡可能な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21130251。 

 

2021/08/18（ワクチン接種日）、54 歳と 8ヶ月の女性患者は、COVID-19 免疫のた

め BNT162B2（コミナティ、注射剤、左腕に筋肉内投与、ロット番号：FF4204、使用

期限：2022/01/31、単回量、他院であったため詳細不明）の初回接種を受けた（接

種時 54 歳と 8ヶ月）。 

病歴は報告されなかった。 

4 週間以内に他のワクチンを接種しなかった。 

事象発現前の 2週間以内に併用薬は服用しなかった。 

2021/08/18（ワクチン接種日）、筋肉痛が発現した。 

bnt162b2 ワクチン接種 3時間後、左前腕のしびれ及び痛み/左前腕から左手にかけ

ての持続するしびれがクリニックにて出現した。しびれは、カロナールを投与した

後に改善しなかった。左上腕の痛みは強く、挙上困難であった。 

2021/08/30（ワクチン接種 12 日後）、診察のために受診した。この時、治療中で

あった。また、患者は 2回目のワクチン接種は受けないと言っていた。 

2021/08/18（ワクチン接種日）、左上腕の痛み、左肩挙上困難、左手から左前腕の

違和感、左肩筋肉痛、左中指は強い痛みが発現した。 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と本剤との因果関係を評価不能と評価し

た。 

事象は、グリファーゲン 1アンプル静注及びリバノールテープ、アレグラ 2錠、メ

コバラミン 3錠、タリージェにて治療した。 

事象は診療所訪問に至った。 

患者は関連する検査は受けなかった。 

2021/11/05、症状は 2021/10/15 に、0-1/10 となり、終了となったことを報告され

た（報告のとおり）。 

日付不明、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射液、

ロット番号 FF2782、有効期限 2022/02/28、投与経路不明）単回量の 2回目接種を

受けた。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象が bnt162b2 と関連ありを評価した。 

事象「腕が上がらない/左肩挙上困難」の転帰は未回復であった。 

2021/10/15、その他の全事象の転帰は回復であった。 

この追加情報は、再調査が行われたにも関わらず、ロット/バッチ番号が入手でき

なかったことを周知するために提出された 

再調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

追加情報（2021/11/05）：本報告は重複症例 202101136418 と 202101484704 からの

情報を組み合わせた追加報告である。現在および今後のすべての追加情報は企業報

告番号 202101136418 で報告される。新たな情報は、以下を含んだ：被疑薬の詳細

（ロット番号と有効期限）、併用薬(なし)、処置の詳細が更新され、新たな事象

 696 



（挙上困難）が追加され、事象の転帰と経過欄の臨床情報が更新された。 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13395 

神経症（神経

症） 

 

心血管障害

（心血管障

害） 

 

咳嗽（湿性咳

嗽|咳嗽） 

 

血圧上昇（高

血圧） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

糖尿病; 

 

肺炎; 

 

過敏症 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126026。 

 

2021/09/01 15:45、81 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号 FF9944、有効期限 2022/02/28、左上腕筋肉内、単回量）

の初回接種を受けた（81 歳時）。 

病歴には、アレルギー、1983 年肺炎にて入院、継続中の糖尿病（本人の意向にて治

療していない）があった。 

患者はワクチン接種の 2週間以内に、いかなる併用薬も受けなかった。 

定期受診、定期内服薬はなかった。 

平常時血圧は、130/79mmHg であった。 

2021/09/01、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.1 度であった。 

患者は、COVID ワクチンの前 4週以内に他のいずれのワクチンも接種しなかった。 

有害事象の徴候及び症状は、以下の通り報告された： 

ワクチン接種の 10 分後に、患者は咳（2021/09/01 15:55、深呼吸すると咳が出

る）、痰（2021/09/01 15:55、湿性咳嗽）、めまい（2021/09/01 15:55）を発現し

た。 

血圧 165/103mmHg（2021/09/01 16:05）、脈拍 83 回/分（2021/09/01 16:05）、

SpO2 98%（2021/09/01 16:05）、顔色良好、意識障害なし、皮膚所見なし、消化器

症状なし、末梢冷感なしであった。 

有害事象の時間的経過は、以下の通りに報告された： 

上述に記載済み。 

安静に横たわっていたが軽快乏しく、現場の医師がステロイドの点滴をした方が良

いとし、救急車両を要請した。 

患者は他院ではなく、その前に受診した、患者の夫が受診している当院搬送を希望

した。 

16:46、当院に到着した。 

血圧 183/93mmHg（2021/09/01 16:46）、脈拍 82 回/分（2021/09/01 16:46）、

SpO2 99%（2021/09/01 16:46）。深呼吸すると咳が出る状態。 

以下を投与し、血圧 141/90 mmHg（2021/09/01）、症状消失し 17:30 に帰宅した。 

患者は、副腎皮質ステロイド、その他の医学的介入を必要とした。 

詳細： 

血圧に対しては、ニフェジピン（アダラート）5mg 内服した。 

咳に対し、プレドニゾロン（プレドニン）5mg 内服した。 

臓器障害に関する情報： 

呼吸器症状と心血管系症状を含む多臓器障害があった。 

乾性咳嗽を含む呼吸器症状があった。詳細： 

深呼吸時に咳をする程度。 

心血管系症状があった。毛細血管再充満時間＞3秒は不明、中心脈拍数の減少は不

明、意識レベルの低下は不明であった。 

詳細： 

血圧上昇のみであった。 
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2021/09/01、血圧（165/103mmHg/血圧 183/93mmHg/高血圧）、咳（深呼吸すると咳

が出る）、痰、めまいの転帰は回復であった。 

神経症、心血管系症状があったの転帰は不明であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能と

評価した。 

他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他要因には、神経症およびアレルギー

があった。 

 

医師の意見：咳はプレドニゾロン、高血圧はニフェジピン（5mg）内服で治療され

た。安静にて症状は消失し帰宅した（独歩にて）。 

 

追加情報（2021/09/22）： 

同じ医師から入手した新情報は以下を含む： 

薬剤データ、事象更新（血圧：165/103mmHg から血圧：165/103mmHg/血圧

183/93mmHg/高血圧）、新事象（心血管系症状があった）、併用薬なし、臨床検査

値。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されている： 

経過データ「患者は他院ではなく、患者の夫が受診している当院搬送を希望し

た。」から「患者は他院ではなく、その前に受診した、患者の夫が受診している当

院搬送を希望した。」へ修正した。 

臨床検査データを更新した。 

有効期限は最新のリストによると更新した。 
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13398 

多汗症（多汗

症） 

 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

ショック（シ

ョック） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126011。 

 

2021/09/06 14:00、40 歳 2 ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コ

ミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：FG0978、有効期限：2022/02/28、筋肉

内、単回量、初回、40 歳時）の接種を受けた。 

2021/09/06、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.9 度であった。 

関連する病歴、家族歴はなかった。 

患者は、特定の製品に対するアレルギー歴はなかった。 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬はなかった。 

4 週間以内に他のどのワクチンも接種していなかった。 

関連する検査は受けていなかった。 

2021/09/06 14:03（ワクチン接種の 3分後）、患者は血管迷走神経反射と意識消失

を発現した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

ワクチン接種後まもなく、待ち合い室にて意識消失した。 

事象の時間的経過は、医療スタッフがかけつけ、呼びかけ、車いすで移動中に意識

は回復であった。 

患者は、医学的介入を必要とした：その他。 

2021/09/06（ワクチン接種日）、事象の転帰は、回復であった。 

臨床検査は、血圧 115/68 を含んだ。 

不明日、脈拍数：75/分、発汗著明であった。 

患者は、多臓器障害はなかった。 

ワクチン接種後、患者はショックになり、一時的な意識消失からまもなく回復し

た。 

報告者のコメント：ワクチン接種後まもなく、これに関連すると思われる血管迷走

神経反射によるショックを起こしたが、すぐに回復した。念の為生理食塩水 500ml

による点滴を行った、帰宅後も著変なし。 

本報告時点、事象意識消失、血管迷走神経反射の転帰は 2021/09/06 に回復、ショ

ックは 2021 年不明日に回復、発汗著明の転帰は不明であった。 

 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象は BNT162b2 と関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告者は血管迷走神経反射を非重篤と分類し、事象は BNT162b2 と関連ありと評価

した。 

本報告時点で、報告者の事象と被疑薬との因果関係評価は提供されなかった。 

判断を入手していないため、症例は企業因果関係評価に基づいて取り扱う。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/09/22）同医師から入手した新情報、再調査レターの返答は下記

が含まれた： 
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被疑薬データ（治療の詳細）、反応データ（ショック）、治療の詳細、因果関係。 

 

追加情報（2021/11/12）: 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/18）：連絡可能な同医師から入手した新たな情報は、以下を含

む：患者の詳細（人種）追加、1回目投与の詳細（有効期限）、新事象（発汗著

明）、臨床検査値、経過欄の臨床情報更新。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13407 

ギラン・バレ

症候群（ギラ

ン・バレー症

候群） 

 

意識障害（意

識変容状態） 

 

水腎症（水腎

症） 

 

無力症（無力

症） 

 

尿路感染（尿

路感染） 

 

感覚異常（感

覚障害） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

四肢麻痺（四

肢麻痺） 

 

反射減弱（反

射減弱） 

 

尿閉（尿閉） 

 

発熱（発熱） 

 

髄液蛋白増加

（ＣＳＦ蛋白

増加） 

 

ＣＳＦリンパ

球数増加（Ｃ

ＳＦリンパ球

数増加） 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21126724。 

2021/06/26、72 歳（72 歳 4ヵ月時）男性患者は、BNT162b2（コミナティ、注射

剤、単回量、投与経路不明、バッチ/ロット番号 EW0201、有効期限不明、72 歳時）

の 2回目の投与を COVID-19 免疫のために受けた。 

患者の病歴は発現日不明で継続中の高血圧（ワクチン以前より）があり、詳細は特

になし、であった。 

併用薬は、報告されなかった。 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

患者は、ワクチン接種前における 2週間以内に他のどの薬物も受けなかった。 

患者は、ワクチン接種前における 4週間以内に他のどのワクチン接種も受けなかっ

た。 

2021/06/05、COVID-19 免疫のため BNT162b2 初回を接種した。 

2021/07/17（ワクチン接種後 21 日）、ギランバレー症候群（GBS）を発現した。 

2021/07/18（ワクチン接種後 22 日）、病院に入院した。 

2021/09/04（ワクチン接種後 70 日）、病院から退院した。 

2021/09/04（ワクチン接種後 70 日）、事象の転帰は、回復したが後遺症あり

（2021/09/04 時点で、下肢の軽度の麻痺、感覚障害、尿閉は残存）だった。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/07/16、発熱が出現した。 

2021/07/17、翌日に、脱力と尿閉が出現した。 

2021/07/18、緊急外来を受診し、尿閉、水腎症、尿路感染を認めた。 

2021/07/18、入院した。 

2021/07/19 より、泌尿器科で加療した。 

その後、脱力の進行、感覚障害を認め、脳神経内科を紹介された。下肢有意の四肢

麻痺、腱反射低下、軽度の意識障害を認めた。 

2021/07/21、脳神経内科に転科した。 

髄液検査、末梢神経伝導検査を行い、ギランバレー症候群と診断された。 

2021/07/22 より、大量ガンマグロブリン療法を施行した。 

その後、徐々に麻痺は改善するも、歩行には介助が必要な程度であり、また尿閉は

残存した。 

2021/09/04、ADL 改善の目的に、リハビリテーション病院に転院となった。 

ギランバレー症候群（GBS）症例の調査票によると、臨床症状は、 

2021/07/17、両側性かつ弛緩性の上肢や下肢の筋力低下であった。 

2021/07/19、筋力低下を来した上肢や下肢における深部腱反射の低下または消失。 

報告時点までの、症状の極期における Hughes の機能尺度分類の一つ。 

ベッド上あるいは車椅子に限定（支持があっても 5m の歩行が不可能）であった。 

疾患の経過は、単相の疾患パターンを有し、筋力低下の発現から最悪の状態までの

間隔が 12 時間から 28 日間であって、その後に臨床的安定期を迎えた（報告時点ま

での内容を元に選択）であった。 

画像検査： 

2021/07/18、磁気共鳴画像（MRI）は実施され、結果不明であった。 
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2021/07/21、電気生理学的検査は実施され、Ｆ波出現頻度の低下、GBS と一致し

た。 

2021/07/21、髄液検査は実施され、蛋白細胞解離あり（検査室正常値を超える CSF

蛋白質レベルの上昇および、50 細胞/mcL を下回る CSF 総白血球数）を示した。 

細胞数 33uL、糖 136mg/dL、蛋白 66mg/dL。 

2021/07/21、自己抗体の検査は実施され、抗 GM1 抗体陰性、抗 GQ1b 抗体陰性の結

果だった。 

別表に記載されている他の疾患は、鑑別診断に該当しなかった。 

先行感染はなかった。 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価

不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

末梢神経伝導検査の所見は、F波の異常のみであったが、臨床所見と病歴から、ギ

ランバレー症候群の診断で間違いなかった。先行感染はなく、約 3週前に 2回目の

ワクチンを接種していることから、ワクチン接種とギランバレー症候群との因果関

係が疑われた。 

2021/09/04、事象の転帰は、回復したが後遺症ありであった。 

2021/09/21、医師は患者が以下の関連する検査を受けたと通知した： 

2021/07/21、脳脊髄液細胞数（5/uL 以下）結果：リンパ球 33、コメント：軽度上

昇。 

2021/07/21、脳脊髄液蛋白量（10-40mg/dl）結果：66、コメント：上昇。上記と合

わせて蛋白細胞解離あり。 

2021/07/21、血清抗ガングリオシド抗体（正常高値：0）、結果：多種で陽性、コ

メント：ギラン・バレー症候群に特異的な抗体が多数陽性であった。 

2021/07/31、末梢神経伝導検査、結果：伝導ブロックあり、コメント：ギラン・バ

レー症候群に矛盾なし。 

本報告時、事象脳脊髄液蛋白量（10-40mg/dl））;66;上昇/蛋白細胞解離あり、脳

脊髄液細胞数（5/uL 以下）;リンパ球 33; 軽度上昇、の転帰は不明であったが、残

りの事象は 2021/09/04、回復したが後遺症あり、であった。 

 

追加情報（2021/09/21）: フォローアップレターへの返事として連絡可能な同医師

から入手した新情報は、以下を含んだ： 

病歴、臨床検査、反応データ（脳脊髄液蛋白量（10-40mg/dl））;66;上昇/蛋白細

胞解離あり、脳脊髄液細胞数（5/uL 以下）;リンパ球 33; 軽度上昇）、事象経過

（血清抗ガングリオシド抗体;陽性; ギラン・バレー症候群に特異的な抗体が多数

陽性であった、末梢神経伝導検査; ギラン・バレー症候群に矛盾なし）。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

本追加報告は、保健当局に適切な報告を行うために提出されている： 
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追加情報タブでは、メモと添付ファイル #5 (GBS フォーム) のキーワードは、適

切な提出を妨げるため削除された。 

 

修正： 

本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

臨床検査値が更新された（細胞数 33uL、糖 136mg/dL、蛋白 66mg/dL）。 
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13414 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

血中クレアチ

ンホスホキナ

ーゼ増加（血

中クレアチン

ホスホキナー

ゼ増加） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

便秘; 

 

圧迫骨折; 

 

尿管癌; 

 

瘢痕ヘルニア; 

 

結腸癌; 

 

肝炎ウイルス

キャリアー; 

 

肺血栓症; 

 

胃食道逆流性

疾患; 

 

関節リウマチ 

入手した最初の安全情報は、非重篤な副反応のみ報告された。 

2021/09/07、追加情報を入手し、この経過には重篤な副反応が含まれている。 

情報を一緒に処理する。 

  

本報告は、ファイザーの販売担当者を介して連絡可能な薬剤師から入手した自発報

告である。 

患者は女性であった（年齢不明）。 

2021/06/10 不明時間（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のために

BNT162b2(コミナティ、注射剤、他施設でワクチン接種したためロット番号不明、

筋肉内、左上腕、単回量、0.3ML(1 日投与量とも報告された)初回)の接種を受け

た。 

2021/06/10、患者は血圧低下を発症した。2021/06/10、事象の転帰は回復であっ

た。事象の経過は以下のとおりであった: 

ワクチン接種後 2日目に、造影 CT を施行し、コミナティ接種後、血圧低下を発症

した。 

ワクチン接種から 2日後、事象の転帰は回復であった(因果関係評価は不明であっ

た)。 

重篤性は報告されなかった。 

取られた行動は継続中であった。 

報告薬剤師は、事象を非重篤として分類し、BNT162b2 との因果関係を可能性小と評

価した。 

  

2021/09/07、以下の情報は別の医療専門家によって報告された: 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチン接種を受けなかった。 

ワクチン接種から 2週間以内に投与した併用薬は以下のとおりであった: 

イオパミロン 370 （100 ml 、経静脈、2021/06/10 から 2021/06/10 (報告された

とおり)造影 CT のために使用された）。 

ツムラ芍薬甘草湯エキス顆粒（【68】(2.5g/包)、経口、2包、2x/日、2021/05/31

より継続中、朝食後(08:00)、就寝前(21:00)であった）。 

トラマール OD 錠（25mg、経口、2錠、2x/日、2021/05/31 より継続中、朝食後 

(08:00)、夕食後(18:00)であった）。 

ノイロトロピン錠（ 4 単位、経口、4錠、2x/日、朝夕食後(18:00)、不明日より継

続中であった）。 

プレドニゾロン錠（1mg(旭化成)、経口、4錠、1x/日、朝食後 (08:00)、

2021/05/31 より継続中であった）。 

ボナロン錠（35mg、経口、1錠、1x/日、起床時(1 週間に 1回内服)[水](08:00)、

2021/05/31 より継続中であった）。 

リクシアナ OD 錠（ 30 mg、OPE 注意、1錠、1x/日、夕食後 (18:00)であった）。 

リマプロストアルファテクス錠（5 ug[日医工]）、 

メチコバール錠（ 500 ug、経口、3錠、3x/日、朝食後(08:00)昼食後(13:00)夕食

後(18:00)、2021/05/31 より継続中）。 

リリカ OD 錠（25mg、経口、2錠、2x/日、2021/05/31 より継続中、朝食後(08:00)
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夕食後(18:00)であった）。 

外用: セルタッチパップ 70（ (7 枚/袋)、1x/日、10 袋、日付不明日より継続中、

湿布であった）。 

フェルビナクスチック軟膏 3%（[三笠](40g/本)、1本、1-2x/日、日付不明日より

継続中、塗布であった）。 

ケアラム錠（25mg、経口 2錠、2x/日、朝食後 (08:00)夕食後(18:00)、2021/05/31

より継続中、であった）。 

カルブロック錠（16mg、経口、1錠、1x/日、朝食後(08:00)、2021/05/31 より継続

中であった）。 

セレコックス錠（100mg、レバミピド錠、100mg[サワイ]、経口、2錠、2x/日 、朝

食後(08:00)夕食後(18:00)であった）。 

タクロリムスカプセル（1mg[ファイザー]、経口、2Cap、1x/日、夕食後(18:00)、

2021/05/31 より継続中であった）。 

タケキャブ錠（20mg、経口、1錠、1x/日、朝食後(08:00)、2021/05/31 より継続中

であった）。 

ツムラ芍薬甘草湯エキス顆粒（(2.5g/包)、経口、2包、2x/日、朝食後(08:00)寝る

前(21:00)、2021/05/31 より継続中であった）。 

トラマール OD 錠（25mg、経口、 2 錠、2x/日、朝食後(08:00)夕食後(18:00)、

2021/05/31 より継続中であった）。 

ノイロトロピン錠 （4 単位、経口、 4 錠、2x/日、朝食後(08:00)夕食後(18:00)、

日付不明日から継続中であった）。 

プレドニゾロン錠（1mg(旭化成)、経口、4錠、1x/日、朝食後(08:00) 、

2021/05/31 より継続中であった）。 

  

病歴(ワクチン接種時の病気を含む)は以下のとおりであった: 

2018/09 より継続中の、上行結腸癌を発症していた。 

関連する詳細:2018/09/03、結腸切除。2018/09/28、回盲部の切除。 

2014/10 より継続中の、左尿管癌を発症していた。 

関連する詳細:2014/11/25、左腎尿管切除。 

日付不明日より継続中の、慢性関節リウマチを発症していた。 

関連する詳細: リウマトレックス内服中。日付不明日より継続中の、HBV キャリア

を発症していた。 

有害事象に関連する家族歴は何もなかった。 

関連する検査は何もなかった。 

  

有害事象の詳細は以下のように報告された: 

2021/06/10 10:36、造影後アナフィラキシーおよび血圧低下を発症した。 

この事象は非重篤として分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は評価不能とし

た。 

日付不明日、事象の転帰は回復であった。患者は副腎皮質ステロイドと輸液の医学

的介入を必要とした。 
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経過は以下のように報告された: 

2018/11/05 から 2019/04/30、大腸癌術後に術後化学療法(カペシタビン 8コース)

が施行された。 

その後、再発なく外来にて経過観察中であった。 

2014 年以降、当院で 10 回以上造影 CT を行っているが、一度も副作用なく検査を施

行できていた。 

2021/06/09、コロナワクチン 1回目接種を受けた。 

2021/06/10、もともと予定されていた定期フォローのための造影 CT を施行した。 

施行後 30 分以内に血圧低下があった。 

ソルアセト 500 ml DIV＋ソルメド 40mg + 生食 20ml で回復した。 

  

臓器障害に関する情報: 

多臓器障害はなかった(報告されてとおり)。 

呼吸器はなかった。 

心血管系には低血圧(測定済み)があった。 

詳細:別紙参照下さい。 

皮膚/粘膜はなかった。 

消化器はなかった。 

その他の症状/徴候はなかった。 

アレルギーの既往歴はなかった。 

アレルギーに関連する特定の薬剤を服用していなかった(又はいつでも利用できる

状態である)。 

報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けていなかった。 

報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワクチン接

種を受けていなかった。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受けていなか

った。 

  

添付: 

看護部、放射線、内視鏡看護。 

造影剤副作用報告書。 

主治医:消内 Dr。 

検査:CT ルート 22G 部位:右手背。 

発生日時:2021/06/10 10:30。 

造影剤:CT。 

イオパミロン(370)。 

注入量:100ml。 

症状:呼吸困難と掻痒感(部位:右頚部と両手)。 

  

初期バイタル:97/47、P:87、SpO2:98%。 

経過:10:30: 

体調不良なし。予定通り造影 CT し副作用なく抜針した。抜針後に右頚部と両手の
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掻痒感を訴え、「昨日コロナのワクチンしたのよ」と話された。発疹や発赤はな

し。意識明瞭で他副作用なかった。普段の血圧は高いと話された。 

バイタル測定し、放射線科 Dr に診察依頼をした。処置するような状態ではないた

め、念のためルートキープし外来で主治医に診察してもらうようにと指示された。

外来にお迎えの依頼の電話をした。 

10:36: 

座りたいと訴えあり端坐位になった。呼吸苦軽度訴えがあった。BP:77/44、P:88、

SpO2:98%。BP 低下あり仰臥位へ戻し下肢拳上した。Dr よりアドレナリンの指示あ

り準備するが BP 再検すると BP:150/72、P:65、SpO2:98%であった。したがって、ア

ドレナリンは実施されなかった。下肢を元に戻した。 

10:42: 

左手背に 22G ルートキープし、Sソルアセト 500 ml DIV、ソルメド 40mg + PS 20 

ml IV が Dr の指示で行われた。 

10:45: 

BP:142/70、P:66、SoP2:96%であった。 

「もう大丈夫よ」と話された。ストレッチャーで処置室へ運ばれた。 

  

実施済 2021/06/10 から 2021/06/10 消化器内科 XX(判読不能)01 悪性腫瘍特異物質

治療管理科(2 項目以上)1 回。 

実施場所:中央処置室。 

診察記事: 

S 本日 CT。造影剤使用後に血圧低下であった。昨日 COVID ワクチンをうった。O- 

[検査結果]。 

採取日時:2021/06/10 09:42。 

「CA19-9-15 緊、CEA 2.7 緊、CA125 34 緊 2019/09/25 CF np」(不特定)。 

2020/10/09、 CT Th8 圧迫骨折があった。2021/06/10 、CT 転 
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13421 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応|アナフィラ

キシーショッ

ク） 

 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

冷汗（冷汗） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医療専門家から入手

した自発報告である。PMDA 受付番号：v21126219。 

2021/09/06 16:51、14 歳 1 ヶ月の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コ

ミナティ、注射溶液、ロット番号 FF3622、有効期限 2021/11/30、筋肉内投与、1回

目、単回量、14 歳 1ヶ月時）を左上腕三角筋に接種した。 

2021/09/06、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

病歴はなかった。 

併用薬は報告されていない。 

患者が COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンを受けたかどうかは不明

であった。化粧品や医薬品以外で、併用薬やアレルギーがあるかどうかは不明であ

った。 

2021/09/06 16:51（ワクチン接種日）、アナフィラキシーショック、血管迷走神経

反射、アナフィラキシーが発現した。 

2021/09/06（ワクチン接種日）、事象の転帰は軽快した。 

事象の経過は次の通りである： 

1 回目のワクチン接種後、アナフィラキシー反応、冷汗、迷走神経反射でショック

が発現した。バイタルにて補液、酸素化とした。ステロイド使用にて血圧上昇し、

呼吸状態が回復した。 

2021/09/22 時点、ショックバイタルに対し、エピペンが使用されたとも報告され

た：SPO2 低下があり、冷汗も認め、ステロイドが使用された。使用して、症状軽快

となる。 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）： 

Major 基準で、循環器系症状（測定された低血圧）、呼吸器系症状（喘鳴）があっ

た。 

Minor 基準で、循環器系症状（末梢性循環の減少）、呼吸器系症状（喘鳴もしくは

上気道性喘鳴を伴わない呼吸困難）があった。 

症状は、突然発症で、徴候及び症状の急速な進行があった。 

患者は、カテゴリー(2)レベル 2に合致した：1つ以上の(Major)循環器系症状基準 

OR 1 つ以上の(Major)呼吸器系症状基準 AND 1 つ以上の異なる器官(循環器系も

しくは呼吸器系以外)の 1つ以上の(Minor)症状基準であった。 

有害事象の徴候及び症状のすべては以下の通りであった： 

ワクチン接種後、アナフィラキシー反応、冷汗、迷走神経性反応、ショックバイタ

ルにて補液、酸素化した。ステロイドにて、血圧上昇及び呼吸状態は改善した。ま

た、医療専門家の提供した経過は以下の通りであった： 

16:51、ワクチン接種後、上記症状があり、ベッド上安静、下肢挙上が行われた。 

血圧は 90/-mmHg、酸素飽和度（SpO2）が 91%まで低下した。 

16:51（報告のとおり）、酸素 3L マスクで投与が開始された、SpO2 は 100%を持続

した。 

17:10 に、酸素 2L に減量された。 

17:15 に、SpO2 は 100%で持続しており、酸素投与を中止した。 
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患者は、アドレナリン、副腎皮質ステロイド、輸液及び酸素による医学的介入を必

要とした。多臓器障害はなかった（報告のとおり）。 

呼吸器症状には、上気道性喘鳴があった：詳細：SpO2 が 91%まで低下し、診察上、

明らかな喘鳴はなかった。心血管症状には、低血圧（測定済み）があった：詳細：

血圧は 90/-mmHg まで低下し、輸液が開始された。皮膚／粘膜症状には、冷汗があ

った。消化器症状、その他の症状/徴候はなかった。報告者である医療専門家は、

事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。報告者である医療専門家は次の通りコ

メントしている： 

2 回目ワクチン接種は中止とした。また、医療専門家は、アナフィラキシーショッ

クは、診察を受けるため、診療所の訪問が必要であったと述べた。 

事象の転帰は軽快した。 

 

追跡調査は必要ない。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/22）: 

連絡可能な同医療専門家から入手した新情報は以下の通りであった： 

患者の詳細、ワクチンの詳細、臨床検査値、事象の臨床経過。 

 

修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

本報告は以前 BNT162b2 BLA ライセンス 125742 にて米国 FDA に誤って提出されたた

め、BNT162b2 EUA ライセンス 027034 にて本報告を米国 FDA に再提出した。 

 

修正： 

この追加情報は、以前報告した情報の修正報告である。 

経過内の「Minor 基準で、循環器系症状（持続性乾性咳嗽）、消化器系症状（喘鳴

もしくは上気道性喘鳴を伴わない呼吸困難）があった。」は、「Minor 基準で、循

環器系症状（末梢性循環の減少）、呼吸器系症状（喘鳴もしくは上気道性喘鳴を伴

わない呼吸困難）があった。」へ更新された。 
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13443 

頭痛（片頭痛|

頭痛） 

 

筋骨格痛（筋

骨格痛） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

筋骨格硬直

（筋骨格硬

直） 

 

片麻痺（片麻

痺） 

 

麻痺（麻痺） 

 

運動障害（運

動障害） 

 

無力症（無力

症） 

 

筋痙縮（筋痙

縮） 

 

顔面痙攣（顔

面痙攣） 

 

過換気（過換

気） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21126937。 

2021/09/06 14:05 、42 歳 3 ヵ月の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために

bnt162b2（コミナティ、筋肉内投与、バッチ/ロット番号：FD0889、使用期限：

2021/09/30、42 才時、2回目、単回量）の接種をした。 

2021/08/16 14:05、患者は以前にＣＯＶＩＤ－１９免疫のためコミナティ、筋肉内

投与を接種し、痙攣発作、筋骨格硬直、頭痛、関節痛、片麻痺性片頭痛、麻痺、左

の不全麻痺、過呼吸（2021/08/16 14:12 に発症した）を発症した。 

家族歴がなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）による病歴：

2021/08/16 に、コミナティ・ワクチンの初回接種（ロット番号 FD0889、使用期限

2021/09/30）でも発症があった。注射直後 10 分以内に、左半身のけいれん、硬直

が起き、その後頭痛、肩の痛みが起こった。頭部ＣＴは異常なかった。片麻痺性片

頭痛と診断され、セレニカＲ 200 3 錠 分 1、ミグシス 5、2錠 分 2、バイアスピ

リン 1錠、タケプロン OD 15mg、1 錠を内服した。 

2021/08/19、2021/08/24 、2021/08/31、2021/09/06 に通院した。 

2021/08/31（初回ワクチン接種の 15 日後）、麻痺は残った。 

麻痺が緩解したので、当日 2回目の接種をした。 

2021/09/06 14:10、患者はアナフィラキシー、同じ左上肢が屈曲硬直する麻痺で始

まる、片麻痺、拍動性の頭痛、肩こり、片頭痛、肩甲痛を発現した。 

2021/09/06 14:10（ワクチン接種の 5分後）、患者はアナフィラキシー、片麻痺、

片頭痛を発現した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

初回接種直後 10 分以内で、不全左麻痺、頭痛を生じ、通院治療で 3週間かけてほ

ぼ完全回復した。2回目接種でも同じ麻痺症状が予想されるが、可逆性病態である

と診断したため、実施した。 

2 回目も注射後 5分たたないうちに、 同じ左上肢が屈曲硬直する麻痺で始まり、そ

の後拍動性の頭痛、肩こりが起きた。ソル・コーテフ 250mg を注射した。 

左麻痺は改善した。頭痛、肩甲痛は、ロキソニン内服で経過観察、通院とした。 

実施された臨床検査及び施術は以下の通り： 

体温：摂氏 36.6 摂氏（2021/09/06 、2 回目のワクチン接種前） 

頭部コンピュータ断層撮影：異常なし（2021/09/06） 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関

係は関連ありと評価した。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告医師は、以下の通りコメントした： 

2 回とも注射直後数分で起きたもので、薬剤の RNA が体内で抗原を作ったことへの

反応は考えない。溶剤に血管刺激性があり、血管攣縮を誘発したと考える。 

 2021/09/06（ワクチン接種同日）、事象の転帰は未回復であった。 

2021/09/21、追加情報を入手した。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のいずれのワクチンも接種しなかった。 

ワクチン接種後 2週間以内に他のどの薬剤も受けなかった。 
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化粧品など医薬品以外のアレルギーがあったかどうかは不明であった。 

病歴はなかった。 

事象に関連する検査が提供された：頭部 CT（2021/08/19）：正常。 

報告医師は、2021/09/06 14:10 に発症し、診療所に来院が必要であり、ソルコーテ

フ 250 注射、ロキソニン、セレニカ R 200 4 錠、ミグシス 2錠、バイアスピリン 1

錠、タケプロン 15 1 錠の治療を提供された、片頭痛を最終診断名として提供し

た。 

報告医師は、片頭痛の事象を重篤（医学的に重要な）と分類し、BNT162b2 に関連あ

りと評価した。 

事象の経過が提供された： 

注射（初回投与）直後数分で、左肩のこわばり、緊張、左手のふるえ、頭痛が生じ

た。 

3 週して完全寛解した。 

完全寛解とみて、2回目の注射をして、まったく同じことが起きた。 

薬剤アレルギーと考え、ソルコーテフ 250mg を注射した。 

左手の緊張、ひきつれは回復したが、脱力は残ったままであった。 

2021/09/10、通院治療していた。 

報告者のコメント：3週で軽快したのは免疫反応が弱まる時期（血清グロブリンの

消失期間や、ブースター注射を打つ時期）と一致し、急性アレルギー反応と考え

た。 

アナフィラキシー分類（ブライトン分類）に関する追加情報は、以下の通りだっ

た： 

患者が示した随伴症状（Major 基準）と、患者が示した随伴症状（Minor 基準）：

全て該当せず。 

症例は、全てのレベルで確実に診断されているべき事項（診断の必須条件）に合致

した：突然発症：はい、徴候及び症状の急速な進行：はい。 

報告医師は、アナフィラキシーの 5カテゴリーのカテゴリー（5）アナフィラキシ

ーではない（診断の必須条件を満たさないことが確認されている）と、症例を評価

した。 

有害事象の徴候及び症状すべては、血圧 122/90、心拍 91、体温 36.6、酸素飽和度

100%と述べられた。 

14:05、注射した。 

14:15、左顔面、上肢ひくつき、過呼吸出現、片側顔面痙攣。 

左肩の痛み、上腕の痛み、運動障害が出現した。 

ソルコーテフ注射を実施した。 

14:58、左肩の痛み、脱力は軽減した。 

頭痛が出現した。 

16:29、顔のひくつき、頭痛は改善した。 

副腎皮質ステロイドを含む医学的介入を必要とし、頭痛薬として、セレニカ R 200 

1 日 1 回 3錠、ミグシス 1 日 2回 2錠、ロキソニン、抗血小板薬として、バイアス

ピリン 1 錠、タケプロン 15 1 錠。 

多臓器障害はなかった：呼吸器、心血管系、皮膚／粘膜、消化器はなかった。 
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その他の症状/徴候は、頭痛と麻痺の脳血管症状を含んだ。 

事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワク

チン接種を受けなかった。 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなかった。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受けなかっ

た。 

頭痛の転帰は回復し、脱力、左顔面と左上肢のけいれん、片側顔面痙攣と過呼吸の

転帰は軽快した。 

運動障害の転帰は不明で、他の事象の転帰は未回復であった。  

 

追加情報（2021/09/21）：同じ医師から入手した新情報は、以下の通りであった： 

製品データ（投与経路）、患者データ（臨床データ、ワクチン歴、病歴なし、併用

薬なしに更新）と臨床経過の詳細（新しい事象と処置の入手）。 

 

再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である： 

処置情報は、「ソル・コーテフ 100mg を注射した。」から「ソル・コーテフ 250mg

を注射した。」に修正した。 

13445 

脊椎炎（脊椎

炎） 

 

歩行障害（歩

行障害） 

リウマチ性障

害 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。 

2021/06/06、65 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注

射剤、ロット番号および使用期限は不明、筋肉内、1回目、0.3mL 単回量）の接種

を受けた。 

病歴にはリウマチがあった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

2021/06/08（コミナティの初回接種 2日後）、患者は歩行困難となり、リウマチで

通院していた神経内科のある病院へ入院となった。 

患者は神経内科を受診し、2021 年（日付不明）から入院となった。 

2021 年（日付不明）に実施した検査の結果、脊椎炎が疑われた。 

患者は最近になってワクチン接種を受け、現在も歩行困難は継続している。 

事象は診療所への来院を要した。 

事象の転帰は未回復であった。 

報告医師は、事象を重篤（入院または入院延長）と判断し、また被疑薬と事象との

因果関係は不明であった。 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。これ以

上の情報は期待できない。 
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修正：本追加報告は、前方の情報を修正するために提出されるものである：経過欄

を「患者は歩行困難となり、リウマチで病院を受診した。患者は神経内科を受診

し、入院となった」から「患者は歩行困難となり、リウマチで通院していた神経内

科のある病院へ入院となった」に更新した。 

13449 

TTS（血小板減

少症を伴う血

栓症） 

 

血小板減少症

（血小板減少

症） 

 

深部静脈血栓

症（深部静脈

血栓症） 

 

肺塞栓症（肺

塞栓症） 

 

血栓症（血栓

症） 

 

肺動脈血栓症

（肺動脈血栓

症） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（斑状皮

疹） 

帯状疱疹; 

 

末梢性浮腫; 

 

痛風; 

 

脊椎圧迫骨折 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126361。 

患者は 67 歳（68 歳とも報告された）の女性であった。 

2021/07/27（2021/07/28 とも報告された）、（ワクチン接種日）、患者は COVID-

19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FC5947、使用期

限：2021/09/30、接種経路不明、2回目、単回量）を接種した。 

ワクチン接種時の患者の年齢は 67 歳であった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）はなかった。 

病歴に、腰椎圧迫骨折（2011 年と 2015 年）；帯状疱疹（2009 年）があった。 

2019 年に健診で下腿浮腫を指摘された。 

また、痛風（疑い）を過去に指摘された。 

家族歴に、肺がん（父）、子宮がん（母）、肝臓がん（祖母）があった。 

2021/06/30、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロット番号：

FD0348、使用期限：2021/10/31、初回）を以前接種した。 

2021/07/28、ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.5 度であった。 

事象発生日時は、2021/07/30 時間不詳（ワクチン接種 3日後）と報告された。 

2021/08/21（ワクチン接種 25 日後）に入院し、2021/09/03 に退院した。 

2021/09/08（ワクチン接種 43 日後）、事象の転帰は、軽快であった。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/06/30、ファイザー製ワクチン 1回目接種をし、2021/07/27、ワクチン 2回目

を接種した。 

2021/07/30、下肢に斑点を認めるようになり、2021/08/05 に前医を受診した。

2021/08/06、当院へ紹介となった。 

2021/08/20、精査で行った造影 CT で両下肢と肺動脈に血栓を認めた； 

2021/08/21、入院した。 

「入院後」（報告の通り）の造影ＣＴ(2021/08/27 撮影)で、左下肢深部静脈血栓症

（右膝窩静脈、左大腿静脈）、両側肺動脈血栓塞栓症のうち右肺動脈血栓の増悪を
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認めた。 

しかし、2021 年の日付不明、無症状でバイタルは安定していた。 

入院後も呼吸不全・心不全徴候なく経過した。 

血栓のリスク因子なく、ワクチン関連の血栓症が疑われ、以下の治療が行われた： 

2021/08/21 から 2021/08/22： 

ベノグロブリン製剤;  

2021/08/21 から 2021/08/30： 

イグザレルト; 

2021/08/31 から： 

エリキュース。 

入院中の経過も安定しており、血栓塞栓症の増悪もみられなかった。 

2021/09/03、エリキュース内服で退院となった。 

退院後は外来フォロー予定であった。 

入院日：2021/08/21、退院日：2021/09/03。 

血栓症（血栓塞栓症を含む）（血小板減少症を伴うものに限る。）（TTS）調査票

の詳細は以下の通り： 

2021/07/30、点状出血/皮下出血/紫斑/出血傾向があった。 

2021/08/05、下肢の腫脹があった。2021/08/06、初回の検査が実施され、臨床検査

値は以下の通りであった： 

血算：スミアでの凝集所見なし、経過中の最低値*1 または最高値*2：

（13.3*104/uL）*1;白血球数：4200/uL;赤血球数：445*104/uL;血色素：13.8g/dL;

ヘマトクリット：42.1%;血小板数：14.9*104/uL;PT：101 秒;PT-INR：1;;APTT：28

秒;フィブリノゲン：234mg/dL;D-ダイマー：6.2ug/ml;FDP：15ug/ml; 

凝固系検査：経過中の最低値*1 または最高値*2：（198mg/dL）*1、（58.5ug/ml）

*2; 

抗血小板第 4因子抗体（抗 PF4 抗体）：陰性。 

2021/08/13 SARS-CoV-2 検査：陰性（抗原定性検査）。 

2021/08/20、超音波検査が撮影部位下肢で実施され、血栓/塞栓症の所見があり、

超音波検査の詳細は両下肢深部静脈に中枢型血栓症を認めた。 

胸部Ｘ線検査は 2021/08/20 に実施され、結果は正常範囲内であった。 

2021/08/21 抗 HIT 抗体（抗 PF4-ヘパリン複合体抗体）：陰性。 

2021/08/20 と 2021/08/27、CT 検査は、撮影部位胸部で実施され、血栓/塞栓症の所

見があった－CT 検査の詳細は両側肺動脈血栓塞栓および両側下肢深部静脈血栓（右

膝窩静脈、右大腿静脈）であった。 

MRI 検査は、未実施であった。 

血管造影検査は、未実施であった。 

肺換気血流シンチグラフィーは、未実施であった。 

その他の特記すべき検査は未実施であった。 

外科的処置は、未実施であった。 

病理学的検査は、未実施であった。 

診断病名は、深部静脈血栓症および肺血栓塞栓症であった。 

除外した疾患はヘパリン起因性血小板減少症、血栓性微小血管症、免疫性血小板減
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少症、播種性血管内凝固症候群、抗リン脂質抗体症候群、発作性夜間ヘモグロビン

尿症とその他であった。 

COVID-19 の罹患歴はなかった。 

ヘパリン投与歴はなかった。 

血栓のリスクとなる因子はなかった。 

事象は医師の受診に至った。 

報告医師は事象を重篤（死亡につながるおそれ）と分類し、2021/08/21 から

2021/09/03 まで入院した。 

報告医師は、本剤との因果関係評価を提供しなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

ワクチンに関連した血小板減少および血栓症であるとは断定できないものの、報告

基準に当てはまるため、報告した。 

事象の転帰は、軽快であった。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。E2B additional 

document を追加、更新した。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

報告者が事象は血小板減少および血栓症の報告基準にあてはまるとコメントしたの

で、事象「血小板減少症を伴う血栓症」が追加された。 

 716 



13459 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

疲労（疲労） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126251。 

2021/07/01 15:00（ワクチン接種日、51 歳時）、51 歳 9ヵ月の女性患者は COVID-

19 免疫化のため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FA7338、使用期

限：2021/12/31、上腕三角筋、筋肉内、2回目、単回量）の接種を受けた。 

2021/07/01、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

病歴はなかった。 

事象開始前の 2週間以内に投与された併用薬はなかった。 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けていなか

った。 

2021/06/10、患者は以前 COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロ

ット番号 EY4834、有効期限 2021/11/30、上腕三角筋、筋肉内、単回量）の初回接

種を受け、インフルエンザ免疫のためインフルエンザワクチンを接種し、発熱を発

現した。 

2021/07/01 20:00（ワクチン接種の 5時間後）、患者は末梢神経障害を発現し、

左指先に軽いしびれが現れ、左手指全部にしびれが現れ、手のひら全体のしびれ、

左腕全体のだるさもあった。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/07/01 15:00 頃、患者はコロナウイルスワクチンの 2回目のワクチン接種を

受けた。 

同日の 20:00 頃から、左指先（特に示指、中指、環指）の軽いしびれが発現した。 

2021/07 下旬から、左手指全部にしびれが現れた。 

毎朝起床時、手のひら全体のしびれを発現した。洗顔、洗髪、ドライヤー等の使用

時にしびれが増強した。左腕全体のだるさも発現した。 

2021/07/01 20:00、末梢神経障害を発現した。事象に対し新たな薬/その他の治療

/処置の開始を必要としたかどうかは不明であった。 

関連する検査は受けていなかった。 

事象の転帰は、未回復であった。 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事象を bnt162b2 に

関連ありと評価した。 

他の疾患等、事象の他要因の可能性はなかった。 

報告者は、事象（末梢神経障害）を重篤（永続的/顕著な障害/機能不全）と分類

し、事象と bnt162b2 との因果関係を関連ありと評価した。  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/11/09）：連絡可能な同医師から追加報告書の回答による新情報

を入手した。新情報は以下の通り：患者のイニシャル追加、ワクチン歴の詳細（開

始日、経路、解剖学的部位、ロット番号、有効期限、用量、適応症）、投与の詳細

（経路、有効期限）、事象の重篤性（障害）、受けた治療（不明）および 臨床情

報が経過に追加された。 
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再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13462 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

そう痒症（そ

う痒性皮疹|そ

う痒症） 

 

咽喉刺激感

（咽喉刺激

感） 

 

咳嗽（咳嗽） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21126189。    

 

2021/09/06 13:57、52 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナ

ティ、注射剤、筋肉内、バッチ/ロット番号：FE8162、使用期限：2022/02/28、単

回量、52 歳時）二回目の接種を受けた。 

2021/09/06、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

病歴はなかった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

病歴があるかは不明であった。 

併用薬がなかった。 

ワクチン接種の 2週間以内の併用薬があるかは不明であった。 

COVID ワクチンの 4週間前にその他のワクチンを受けたかは不明であった。 

化粧品など医薬品以外の製品に対するアレルギーがなかった。 

関連する検査を受けなかった。 

2021/09/06 14:07（ワクチン接種 10 分後）、アナフィラキシーを発現した。 

2021/09/06（ワクチン接種日）、病院に入院した。 

2021/09/07（ワクチン接種 1日後）、病院から退院した。 

2021/09/07（ワクチン接種 1日後）（報告のとおり）、事象の転帰は、回復であっ

た。 

事象の経過は、次の通り： 

コミナティ筋注接種後 10 分後に、全身にかゆみと咳が出現し、四肢に痒みを伴う

発疹が出現し、咽頭イガイガ感を伴う咳が出現した。 

事象は救急治療室への来院と医師の診療所への来院を必要とした。 

報告者はコミナティによるアナフィラキシーと考え、グリチルリチン 20ml 静注、

ソルコーテフ 250mg 点滴、ボスミン 0.3mg 右大腿へ筋注し、救急搬送した。 

2021/09/22、 医師は 2021/09/06 13:57（2 回目のワクチン接種の日）、患者が

COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、筋肉内、単回量）2回目の接

種を受けたと報告した。 

2021/09/06 14:07（ワクチン接種の 10 分後）、患者は発疹があった。 

事象の転帰は、回復であった。治療の必要性は不明であった。 

報告者は、事象を重篤（1日の入院/入院期間の延長）と分類した。事象は、

bnt162b2 に関連ありであった。 

2021/09/06 14:07（ワクチン接種の 10 分後）、患者はかゆみを持っていた。 

事象の転帰は、回復であった。 

治療の必要性は不明であった。 

報告者は、事象を重篤（1日の入院/入院期間の延長）と分類した。 

事象は、bnt162b2 に関連ありであった。 

2021/09/06 14:07（ワクチン接種の 10 分後）、患者は咳があった。治療の必要性

は不明であった。 

報告者は、事象を重篤（1日の入院/入院期間の延長）と分類した。事象は、
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bnt162b2 に関連ありであった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

ワクチン接種の 10 分後に、全身のかゆみ、咳、四肢の発疹が出現した。また、咽

頭のいがいが感も出現した。ワクチン接種によるアナフィラキシーと診断された。 

グリチルリチン 20ml 静注、ソルコーテフ 250mg 点滴、ボスミン 0.3mg 右大腿筋注

し、救急搬送された。 

アナフィラキシー分類（ブライトン分類）： 

Major 基準の「発疹を伴う全身性掻痒感」を満たして、Major 基準の「両側性の喘

鳴（気管支痙攣）」を満たして、Minor 基準の「持続性乾性咳嗽」を満たした。 

症例定義のカテゴリー(2)レベル 2「突然の発症」AND「徴候及び症状の急速な進

行」AND「複数の（2つ以上）の器官系症状を含む」を満たす：<<アナフィラキシー

の症例定義>>参照。 

有害事象の徴候及び症状は、以下の通りであった： 

発疹を伴う全身掻痒感。 

有害事象の時間的経過は以下の通り： 

13:57、コミナティを受けた。 

14:07、症状出現した。 

患者は、アドレナリン、副腎皮質ステロイド、輸液、酸素の医学的介入を必要とし

た。詳細は、以下の通りであった： 

酸素ガス（読みにくい）2L、グリチルリチン 20ml 筋注、ボスミン 0.3mg 皮下注、

生食 100ml 輸液。 

呼吸器および皮膚／粘膜を含む多臓器障害を持っていて、乾性咳嗽を含む呼吸器症

状があった。詳細は、以下の通りであった： 

咽頭いがいが感を伴う咳が出現した。 

皮疹を伴う全身性そう痒症を含む皮膚／粘膜症状があった。詳細は以下の通りであ

った： 

四肢に発疹を伴う全身性掻痒感。 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けたかは不明であっ

た。 

事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワク

チン接種を受けたかは不明であった。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受けたかは不

明であった。 

他 

2021/09/07 事象の転帰は、回復であった。 

報告医師は、事象を重篤（2021/09/06 から 2021/09/07 まで入院）と分類して、事

象が BNT162b2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患など）の可能性はなかった。  

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

コミナティによるアナフィラキシーと考えられた。 
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これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/22）: 

追加報告書に返信した同じ連絡可能な医師から入手した新情報： 

被疑薬データ（治療の詳細）、事象の経過（診断されたアナフィラキシー、発疹を

伴う全身性掻痒症、両側性の喘鳴（気管支痙攣））、乾性咳嗽。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

被疑薬の使用期限を 2021/11/30 から 2022/02/28 へ修正した。 
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13467 

発熱（発熱） 

 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

徐脈（心拍数

減少） 

 

注視麻痺（注

視麻痺） 

 

転倒（転倒） 

 

霧視（霧視） 

 

冷汗（冷汗） 

 

蒼白（蒼白） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な他の医療専門家

からの自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21126111。 

 

2021/09/05 15:38、16 歳（「16 歳 8ヵ月」と報告された）の男性患者は、COVID-

19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、筋肉内投与、ロット番号：FG0978、有効期

限：2021/11/30、初回、単回量）（16 歳時「16 歳 8ヵ月」と報告された）の接種

を受けた。 

予診問題なく、15 分の経過観察とした。 

4 週間以内に他のワクチンを受けなかった。 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬はなかった。 

病歴はなかった。 

臨床検査を実行しなかった。 

2021/09/05、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

家族歴は不明であった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）はなかった。 

2021/09/05 15:49、意識もうろう（医学的に重要）を発症; 

2021/09/05 15:49、眼球上転（医学的に重要）を発症; 

2021/09/05 15:49（処置なし）、強度の血管迷走神経反射を発症; 

2021/09/05 15:49、冷汗を発症; 

2021/09/05 15:49、顔面蒼白を発症; 

2021/09/05 15:49、脈 50 代; 

2021/09/05 15:49、数歩歩くが倒れこんだ; 

2021/09/05 15:51、焦点合わず; 

2021/09/05 15:50、血圧 78/5 mmhg（報告のとおり）/血圧 106/58mmhg; 

2021/09/06 11:00、KT 摂氏 37.8 度であった。 

事象の経過は以下の通り： 

15:38、ワクチン 1回目接種を受けた。 

（予診、問題なく 15 分の経過観察とする）。 

15:49、椅子にて冷汗、顔面蒼白、脈 50 代、意識もうろうを発症した。 

数歩あるくが倒れ込み、眼球上転した。 

15:50、意識もうろうを発症した。 

脈 65。 

血圧 78/50mmHg（報告のとおり）。 

SpO2 98%。 

15:51、視点が合わなかった。 

脈 76。 

血圧 110/62mmHg。 

SpO2 99%。 

生理食塩水 500ml 静注した。 

15:56、徐々に眼がしっかりしてくる。 
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脈 79。 

血圧 116/70mmHg。 

SpO2 99%。 

16:08、意識鮮明であった。 

脈 78。 

血圧 106/58mmHg。 

SpO2 99%。 

16:16、意識鮮明であった。 

脈 74。 

血圧 108/62mmHg。 

SpO2 99%。 

生理食塩水 500ml を終了し抜針した。 

（予診担当医師の指示のもと救急処置をした）。 

16:28、座位であった。 

38 分に椅子に座った。 

16:50、退室し、帰宅した。 

2021/09/06 11:00（翌日）、母親に本人の体調を確認した。 

KT 摂氏 37.8 度。 

会話可能であり、食欲があった。 

報告者のその他の医療従事者は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162b2 と関連

なしと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告者のその他の医療従事者のコメントは以下の通り： 

医者より、強度の血管迷走神経反射である。 

事象「KT 摂氏 37.8 度」の転帰は、不明であった; 

2021/09/05 16:08、意識もうろうは回復した; 

2021/09/05 15:50、脈 50 代は回復した; 

2021/09/05 16:16、血圧 78/5mmHg（報告のとおり）/血圧 106/58mmHg は回復した; 

2021/09/05、その他の事象は回復した。 

報告者は、血管迷走神経反射を非重篤と分類し、事象が bnt162b2 に関連なしと評

価した。 

 

これ以上の再調査は不要である。詳細情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は以前に報告した情報の修正報告である。症例コメントは更新

された。 

 

追加情報:（2021/10/07） 

追加報告依頼に応じて同じ連絡可能なその他の医療従事者から入手した新情報は、

以下を含む： 

被疑薬の詳細、更なる事象の経過、因果関係。 
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これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。  

 

修正：この追加情報は以前に報告した情報の修正報告である：経過欄の情報は、

「家族歴はあった」から「家族歴は不明であった」に修正した。 
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13471 

急性副腎皮質

機能不全（急

性副腎皮質機

能不全） 

 

続発性副腎皮

質機能不全

（続発性副腎

皮質機能不

全） 

リンパ節転移; 

 

全身麻酔; 

 

悪性黒色腫; 

 

植皮; 

 

癌手術; 

 

皮膚新生物切

除; 

 

皮膚転移; 

 

非タバコ使用

者 

患者は 55 歳の男性。合併症は intransit 転移。既往歴、喫煙歴、アレルギー歴、

過去の医薬品の副作用歴はなし。PS:0 KPS:100 

2017/07/14 

結節型のメラノーマ（T2aN0M0; stage1B、BRAF(-)）と診断した。 

2020/12/24 

メラノーマのイントランジット転移を局麻下で切除（stage III） 

2021/01/22 

悪性黒色腫（組織型：表在拡大型、原発巣：左下腿、ステージ分類：IIIc、TNM 分

類：T2aN1cM0）の術後補助療法として、本剤（480 mg）を投与開始した。  

2021/06/02 

Grade2 の肝機能障害が出現した（本剤 4回投与後）。その後、本剤は中止した（最

終投与日：2021/05/14）。 

2021/06/03 

下垂体機能低下（ACTH 欠損）、下垂体機能低下（ACTH 欠損）に伴う副腎機能不全

（続発性副腎皮質機能低下症）も出現。 

下垂体機能低下（ACTH 欠損）に伴う副腎機能不全（続発性副腎皮質機能低下症）に

対して、コートリル（15mg/day）内服治療を開始した。下垂体機能低下（ACTH 欠

損）の処置は行わなかった。 

(不明日) 

肝機能障害は未治療で軽快。 

2021/06/12 

COVID-19 ワクチン（コミナティ）（投与量不明）1回目の接種を受けた。 

新型コロナワクチン（コミナティ）を接種後、発熱と気分不良が起こった。 

2021/06/15 

他の病院の救急外来を受診したが、経過観察とされた。帰宅後も嘔吐、頭痛、発熱

が持続した。自宅で療養されていた。 

2021/06/16 

気分不良、吐き気、発熱がつづき、当科へ救急搬送され、入院した。 

ワクチン接種後による副腎機能低下の増悪（副腎クリーゼ）と診断した。鑑別診

断：Cytokine release syndrome。 

ステロイドパルス療法、mPSL（1000mg/日、3日間）開始した。 

(不明日) 

ACV（9mg/kg/回、q8hr、5 日間）の投与を開始した。 

(不明日) 

ヒドロコルチゾンを 30mg に増量した。 

(不明日) 

ヒドロコルチゾンを 15mg に減量した。 

2021/06/18 

肝機能障害は回復した。 

2021/06/26 

徐々に症状は改善し、下垂体機能低下（ACTH 欠損）に伴う副腎機能不全（続発性副

腎皮質機能低下症）は軽快。検査値なし。検査値に変化はなかったが、全身倦怠感
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と発熱の症状がなくなり退院できると判断したため軽快日とした。患者は退院し

た。 

(不明日) 

副腎機能低下の増悪（副腎クリーゼ）の転帰は未記載。下垂体機能低下（ACTH 欠

損）は未回復。 

13481 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

気分障害（不

快気分） 

 

熱感（熱感） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。 

PMDA 受付番号：v21127153。 

 

2021/09/07 09:30（ワクチン接種日）、13 歳 11 ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫の

ため BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号 FG0978、使用期限 2021/11/30、

接種経路不明、初回、単回量、13 歳時）を接種した。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）はなかった。 

2021/09/07 09:30（ワクチン接種日）、患者は血管迷走神経反射を発現した。 

2021/09/07（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は以下の通り： 

ワクチン接種直後、患者は気分不快、発汗、体熱感を発現した。血圧 75/33、脈拍

55、SpO2 98%であった。硫酸アトロピン 0.05%1ml 筋注の医学的介入を必要とし

た。 

30 分程で患者は回復した。 

報告医は事象を非重篤とし、事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価し

た。 
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他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。  

 

報告医は以下の通りコメントした： 

ワクチン接種直後であり、因果関係あり。 

 

追加情報（2021/09/27）：同医師からの新情報は、事象に応じた医学的介入を含

む。  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

事象データは、「血圧 77/33」から「血圧 75/33」へ更新するため修正された。 

13494 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

咽喉刺激感

（咽喉刺激

感） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

過敏症（１型

過敏症） 

植物アレルギ

ー; 

 

食物アレルギ

ー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21126176。  

 

2021/09/04 11:10（43 歳時）、43 歳女性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2

（コミナティ、ロット番号：FE8162、使用期限：2021/11/30、投与経路不明、1回

目、単回量）の接種を受けた。 

病歴には竹の子、ピーナッツ、およびイソジンによるアナフィラキシーがあった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、過去 1ヶ月以内のワクチン接種および病

気、服用中の薬剤、過去の副作用歴、発育状態等）による病歴として、患者には竹

の子、ピーナッツ、およびイソジンによるアナフィラキシーがあった。 

患者はアナフィラキシー（医学的に重要）を 2021/09/04 11:40 に、即時型アレル

ギー反応（医学的に重要）を 2021/09/04 に、のどのイガイガ感を 2021/09/04 

11:40 に、咳を 2021/09/04 11:40 に発症した。 

2021/09/04 11:40 （ワクチン接種 30 分後）、アナフィラキシーを発症した。 

事象の経過は以下の通り：  

ワクチン接種を受けて 30 分後、のどのイガイガ感および咳が出現した。 

SPO2 99%、BP 110/60 台、JCS 0、皮膚症状なし、腹部症状なし。喘鳴なし。  

本症状はアナフィラキシーに進展するリスクあり。 

エピネフリン 0.1ml 皮膚注射を 2回施行した。  

2021/09/04（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象を bnt162b2 と「関連あり」と評価した。 
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他要因（他の疾患等）の可能性の有無は、「無」であった。 

 

報告医師の意見は次の通り：ワクチンによる即時型過敏反応と考えられた。エピネ

フリン（0.1ml x 2）皮下注射にて症状は消失した。 

 

追跡調査は不要である。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/23）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である：事象の詳細（発現時

間を 11:40 に更新、即時型過敏反応の事象の説明を即時型アレルギー反応に更

新）、経過欄の更新（「エピネフリン 0.1mg 皮膚注射を 2回施行した。」を「エピ

ネフリン 0.1ml 皮膚注射を 2回施行した。」に更新、「即時型過敏反応」を「即時

型アレルギー反応」に更新）。 
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13512 

心筋梗塞（急

性心筋梗塞） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

ショック（シ

ョック） 

 

心室細動（心

室細動） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

バセドウ病; 

 

心房細動; 

 

胸痛; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126214。 

 

2021/07/03 12:40、69 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、注射液、（上腕）三角筋筋肉内、ロット番号：FA7338、有効期限：

2021/12/31、単回量）（69 歳時）の２回目の接種を受け、 

2021/06/12 12:40（ワクチン接種日、69 歳時）、BNT162b2（コミナティ、注射液、

（上腕）三角筋筋肉内、バッチ/ロット番号：EY4834、有効期限：2021/11/30、単

回量）の初回接種を受けた。 

病歴は、不明日からの高血圧症、発作性心房細動、バセドウ病を含んだ（全ての疾

患は継続中であった）。 

2021/05 からの胸痛発作（1か月ほど前より胸痛発作を自覚していた）であった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンは接種していなかった。２週間

以内に併用薬を投与されたかどうかは不明であった。 

血液サラサラにする薬を内服していた。 

以前、不明日に予防接種のためインフルエンザワクチンを受け、気分不良を発症し

た。 

2021/06/13 18:08、ST 上昇型急性心筋梗塞(STEMI)、胸部絞扼感を発症した。 

2021/06/13、心室細動、ショック、意識レベルの低下及び意識消失を発症した。 

2021/06/13 から 2021/06/19 まで事象のため入院した。 

有害事象の時間的経過は以下の通り： 

1 か月ほど前より、胸痛発作を自覚していた。 

2021/06/12、COVID-19 ワクチン 1回目の接種を受けた。 

2021/06/13 18:08 頃より、胸部絞扼感を自覚した。 

改善なく救急要請し、救急車にて別の私立病院へ搬送された。 

冠動脈造影検査直後、心室細動が現れた。 

直流除細動及びステント留置は施行された。 

冠動脈造影検査、直流除細動、ステント留置術施行による医学的介入は、事象のた

めに必要とされた。 

多臓器不全は認められなかった。 

ショック、意識レベルの低下や意識消失といった心血管系の症状が認められた。

（低血圧（測定済み）、毛細血管再充満時間（＞3秒）、中心脈拍数の減少、その

他の心血管系の症状が認められたかどうかは不明であった。） 

呼吸器症状、皮膚/粘膜症状、消化器症状及びその他の症状はなかった。 

患者が受けた検査値及び処置は以下を含む： 

体温： 

2021/06/12、摂氏 36.2 度（ワクチン接種前）。 

2021/06/13、ECG（心電図）は実施され、V1-V4 で ST 上昇を示した。 

2021/06/13、心エコーは実施され、心前、下部で動き悪いを示した。 

2021/06/13、冠動脈造影検査は実施されたが、結果は提供されなかった。 

不明日、有害事象の症状/徴候は、JCS（日本式昏睡尺度）0、呼吸数 13 回/分、

SPO2（経皮的酸素飽和度）98%、脈拍 69 回/分、血圧 119/75mmHg、体温摂氏 36.2 度
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を含んだ。 

2021/06/19、退院であった。 

事象は、救急治療室に来院することを必要とした。 

冠動脈ステント術は、治療のため施行された。 

不明日に死亡であった。 

剖検が行われたか否かは報告されなかった。 

事象 ST 上昇型急性心筋梗塞の転帰は死亡、胸部絞扼感は軽快、一方他の事象は不

明であった。 

事象のため治療を受けた。 

報告医師は、事象 ST 上昇型急性心筋梗塞を重篤（死亡）、他の事象を重篤

（2021/06/13 から 2021/06/19 までの入院する）と分類し、事象と BNT162b2 との因

果関係は評価不能とした。 

他要因(他の疾患等)の可能性は不明であった。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/09）： 

本報告は、同じ医師からの追加情報である。 

同じ医師から報告された新たな情報は、以下を含む： 

患者のイニシャルが報告された、関連する病歴、検査値、ワクチン接種時間、接種

経路、解剖学的局在、被疑製品の有効期限、２回目接種、新たな事象、転帰及び他

の臨床情報。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

13534 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

  

本報告は、ファイザー社の同僚を介して連絡可能な医師から入手した自発報告であ

る。 

2021/09/06（ワクチン接種日、16 歳時）、16 歳の女性患者は COVID-19 免疫のた

め、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号不明、投与経路不明、接種回数不

明、単回量）の接種を受けた。 

患者の病歴および併用薬は報告されなかった。  

2021/09/06（ワクチン接種日）、迷走神経反射様症状が発現した。 

報告者は事象を非重篤と分類し、また事象を BNT162B2 と関連ありと評価した。 

2021/09/06、事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は以下の通り： 

コミナティ接種後、迷走神経反射様症状が発現した。 

SpO2 が若干下がっていたので、患者に対して酸素吸入を行った。 

酸素吸入後、SpO2 99%まで回復した。 

15 分の経過観察後、患者は帰宅した。 

夜に通常の食事を摂ったため、患者は回復したと判断された。 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。これ以

上の情報は期待できない。 
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修正: 

本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されている: 

事象用語「迷走神経反射」は「迷走神経反射様症状」に更新された。 

13540 

新型コロナウ

イルス感染症

（ＣＯＶＩＤ

－１９） 

 

予防接種の効

果不良（予防

接種の効果不

良） 

アトピー性皮

膚炎; 

 

不眠症; 

 

喘息; 

 

筋骨格硬直; 

 

糖尿病; 

 

脂質異常症; 

 

高尿酸血症; 

 

高血圧 

コミナティ筋注一般使用成績調査（承認後早期に接種される被接種者（医療従事

者）を対象とした追跡調査） 

  

本報告は、プロトコル ID：C4591006 の非介入試験からの報告である。 

 

2021/02/19、55 歳男性被験者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、ロ

ット番号：EP2163、有効期限：2021/05/31、投与経路：左上腕筋肉内、初回、0.3 

mL 単回量）の投与を受けた（55 歳時）、 

2021/03/12、被験者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、ロット番

号：EP2163、有効期限：2021/05/31、投与経路：左上腕筋肉内、2回目、0.3 mL 単

回量）の投与を受けた（55 歳時）。 

病歴は、継続中の高血圧、継続中の糖尿病、喘息、継続中のアトピー性皮膚炎、継

続中の脂質異常症、継続中の気管支喘息、継続中の不眠症、継続中の高尿酸血症、

継続中の肩こりを含んだ。 

併用薬は、アログリプチン安息香酸塩（ネシーナ、糖尿病のため、経口、開始日不

明、継続中）、アロプリノール（製造名報告されず、高尿酸血症のため、経口、開

始日不明、継続中）、チザニジン塩酸塩（チザニジン、肩こりのため、経口、開始

日不明、継続中）、フェキソフェナジン塩酸塩（製造名報告されず、アトピー性皮

膚炎のため、経口、開始日不明、継続中）、モンテルカスト・ナトリウム（製造名

報告されず、アトピー性皮膚炎のため、経口、開始日不明、継続中）、テオフィリ

ン（ユニフィル、気管支喘息のため、経口、開始日不明、継続中）、レボセチリジ

ン塩酸塩（製造名報告されず、アレルギー性皮膚炎のため、経口、開始日不明、継

続中）、ゾルピデム酒石酸塩（製造名報告されず）、エチゾラム（製造名報告され

ず）、ブデソニド・ホルモテロールフマル酸塩（シムビコート、気管支喘息のた

め、経口、開始日不明、継続中）を含んだ。 

2021/08/07（ワクチン 2回目接種後 4ヵ月）、被験者は COVID-19 感染を発現し

た。 

事象の経過は以下の通り： 
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2021/08/07、被験者は右目結膜炎を発症した。 

2021/08/08、被験者は鼻汁、体温は摂氏 37.2 度であった。 

2021/08/09、被験者は嗅覚低下があった。 

2021/08/11、他院にて血液検査、胸部 X線と胸部 CT が実行された;しかし、異常な

かった。年齢及び基礎疾患があるため治療のために入院した。 

2021/08/12、REGN-COV2 抗体カクテル療法（カシリビマブ/イムデビマブ）（カシリ

ビマブ/イムデビマブ［生食 250ml+カシリビマブ/イムデビマブの点滴静注(ロナプ

リーブ点滴静注セット 0.5 セット)］）が実施された。 

2021/08/13、被験者は病院から退院した。その後ホテル療養となった。嗅覚は徐々

に改善傾向であった。 

2021/08/17、被験者はホテルから帰宅した。 

2021/08/23、職場復帰した。 

2021/08/07（2 回目ワクチン接種後の 4ヵ月）、被験者はＣＯＶＩＤ－１９感染を

発症した。 

不明日、被験者は病院に入院した。 

医師のもとへの来院が必要とされた。 

被験者は、もう一つの病院へ入院した。 

酸素投与は、施行されなかった。 

被験者は、集中治療室（ICU）に入院しなかった。 

被験者は、人工呼吸器を使用しなかった。 

被験者は、体外式膜型人工肺（ECMO）を使用しなかった。 

ワクチン接種日周辺で、解熱剤を使用しなかった。 

ワクチン接種日周辺で、被験者が解熱剤を使用していたかは、不明であった。 

2021/08/09、COV2PCR 検査にて、陽性の結果となった。 

2021/08/10、核酸検査（ＰＣＲ法と LAMP 法/PCR 検査）にて陽性の結果となった。 

関連する検査は以下を含んだ： 

2021/09/11 血液検査：不明、 

2021/09/11 胸部 X線：不明、 

2021/09/11 胸部 CT：不明。 

2021/08/17（2 回目ワクチン接種後 4ヵ月）、事象の転帰は、回復となった。 

事象は、重篤（入院）と分類された。 

2021/10/06 現在、調査結果は以下の通りに提供された： 

当該バッチの出荷後 6か月以内に苦情を受けたため、苦情サンプルは活性成分量を

測定するために品質試験室に送付されなかった。 

すべての分析結果はチェックされ、登録された限度の範囲内であった。 

「PFIZER-BIONTECH COVID-19 VACCINE」への苦情は調査された。 

検査には、報告されたロットと製品タイプについて、関連するバッチ記録、逸脱検

査、苦情歴の分析をチェックすることがあった。 

最終的な範囲は、報告されたロット EP2163 の関連ロットと決定された。 

苦情サンプルは、返却されなかった。 

調査中、関連した品質問題は確認されなかった。 

製品品質、規制、検証、安定性への影響はない。 

 732 



プールス製造所は、報告された欠陥はバッチの品質に典型的なものではなく、バッ

チは引き続き適合であると結論付けた。 

NTM プロセスは、規制当局への通知は必要ないと判断した。 

報告された欠陥は、確認することができなかった。 

苦情が確認されなかったので、根本原因または CAPA は特定されなかった。 

 

医師は、事象と BNT162B2 との因果関係について、合理的な可能性はないと考え

た。 

  

追加情報（2021/09/16）： 

同調査担当医師からプロトコル C4591006 の非介入試験から入手した新規の情報は

以下を含んだ： 

病歴、併用薬情報の更新、臨床検査の追加、事象の詳細が提供された、治療情報の

更新。  

 

追加情報:（2021/10/06） 

ファイザー製品品質グループから入手した新情報は、ロット番号 EP2163 の検査結

果を含む。~ 

 

追加情報 (2021/11/01): 

本報告は、同じ調査担当医師からのプロトコル C4591006 の非介入試験ソースから

の追加報告である。 

追加情報が追加された。 

有害事象の経過は以下の通りであった: 

結膜炎は点眼薬を使わず軽快であったため、非重篤と判断された。 
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13546 

頭痛（頭痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

異常感（異常

感） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

リンパ節痛

（リンパ節

痛） 

 

血圧上昇（高

血圧） 

 

血圧変動（血

圧変動） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

 

高尿酸血症

（血中尿酸増

加） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

傾眠（傾眠） 

 

幻視・幻聴・

錯覚（錯感

ダニアレルギ

ー; 

 

季節性アレル

ギー; 

 

植物アレルギ

ー; 

 

歯ぎしり; 

 

真菌アレルギ

ー; 

 

頭痛; 

 

顎関節症候群 

本報告はファイザー医薬情報担当者を経た医師からの自発報告である。 

 

2021/08/29、44 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、投

与経路不明、初回、単回量）を接種した（44 歳時）。 

病歴には、罹患中の慢性的な頭痛（起床時に出現したら、だいたい 2時間で消失す

る。原因としては睡眠時に相当歯をくいしばっているので顎関節症が疑われている

ところであった）、罹患中の顎関節症、植物アレルギー（スギ、ヒノキ、ブタクサ 

―通年型と季節型が混じっている）、ハウスダストにアレルギー、ダニアレルギ

ー、カビアレルギーがあった。 

特に薬物アレルギーもあった、しかし明確にはされなかった。 

併用薬は、報告されなかった。  

2021/08/29、BNT162b2 の(2 回目接種とも報告された)5 時間後、前額部、額の前額

部のふわふわした感じ（と聞こえた）と後頭部の頭痛があった。 

この頭痛は、従来の頭痛とは異なるタイプであった。実感であった。 

それから、全身倦怠感が出現し、同時に一日中持続する強烈な眠気が出現した。 

もともと夜間の睡眠は良好であり、中毒性はなかった（と聞こえた）。 

睡眠障害はなかった。 

同時に、ワクチン接種日から浮動性めまいが出現と消失を繰り返していた。 

それから毎日（と聞こえた）、嘔気と嘔吐が持続していた。 

皮膚症状として、ワクチン接種日頃から、左の胸に日本の 1円玉くらいの掻痒感、

かゆさを伴った丘疹、ぼこっと膨れ上がった湿疹があった。 

見たところ発赤は何もなかった。 

軽度の鼻汁が出現した。 

それに加えて、両下肢の関節痛と両下肢に限局した倦怠感があった。 

2021/09/03、両下肢の脱力感と関節痛が増悪した。 

めまいも増悪していた。 

追加して（と聞こえた）、頭痛も増悪し、高血圧が出現した。 

普段の血圧（と聞こえた）は正常で、およそ 130/76mmHg であり、一気に 160 台ま

で上昇した。 

上昇したら正常化という過程を繰り返した。 

2021/09/03、ワクチン接種後から医師を受診した。 

ロキソニンは頭痛に対して有効ではなく、プリンペランは嘔気に対して有効であっ

た。 

特に特記すべき症状はなかった。 

2021/09/03、当院を受診し、体温摂氏 36.4 度、サチュレーション 99%、血圧

161/92、脈 67 であった。 

左右差は対側が 154/86mmHg、脈 68 であった。そこまで大きな差はなかった。 

眼球結膜は、軽度の充血であった。 

飛蚊症（と聞こえた）等はなかった。 

口腔内は正常であった。 

軽度リンパは圧痛を認めていた。 

心音は正常だった（心雑音等はない）。 
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覚） 

 

丘疹（丘疹） 

 

湿疹（湿疹） 

 

四肢不快感

（四肢不快

感） 

 

結膜充血（結

膜充血） 

 

鼻漏（鼻漏） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

呼吸音も正常であった。 

両下肢の筋肉の把握痛はなかった。 

熱感もなかった。 

浮腫はなかった。 

その後ワクチン症状はなかった。 

頭部の圧痛について、大滑車神経（と聞こえた）圧痛点も正常であった。 

かたこれ（と聞こえた）があった。 

筋力は正常であった。 

温痛覚（と聞こえた）は正常であった。 

異常触覚を認めていた。 

しびれを伴っていた。 

しびれた場所は、両下肢の足底部だけであった。 

深部検査（と聞こえた）は正常であった（病的反射はない）。 

体位転換時に、座位から臥位になったとき特に浮動性めまいが結構強く出現した。 

めまいはすぐ消えたが、ぼーっとした感じは残存した。 

報告者はとういへんかんせい（聞き取れない）ととういへんかん（と聞こえた）も

懸念した。 

めまいの増悪は、認められなかった。 

採血は、尿酸高値と CRP であった。 

尿酸高値が 7.9 ある以外は、特に一般採血で異常はなかった。 

感染症を疑わせる白血球の上昇または C-反応性蛋白（CRP）の上昇はなかった。 

白血球分画も正常であった。 

報告者は、それが有害事象か心因反応であるか、よくわからなかった。 

2 回目接種が近づいていて、報告者はどうすべきかわからなかった。 

アナフィラキシーはなかった。 

アナフィラキシーの定義に、消化器症状と皮膚所見がなかったため、アナフィラキ

シーはなかった。 

アナフィラキシーの定義に、消化器症状または皮膚調査結果がなかったため、アナ

フィラキシーはなかった。 

過敏症はなかった。 

そういった熱の反応はなかった。 

それ以外の神経症状があった。 

血圧の異常上昇もあった。 

実は、報告者は血圧の乱高下を 2例経験していた。 

急激な高血圧低血圧を繰り返すということがあり、それがどのくらいの頻度がある

かわからず、それをリスクとみなすか、わからなかった。 

これは、2例目であった。 

この患者は、眩暈、嘔気嘔吐、異常な眠気を持っていた。 

もともと睡眠障害はなかった。 

頭痛、浮動性めまい/めまい、両下肢の関節痛、両下肢の脱力感、ぼーっとした感

じは回復せず、残りの事象の転帰は明確にされなかった。 
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ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されず、追加報告にて要請される。 

 

修正： 

この追加報告は、以前報告した情報を修正するために提出されている： 

経過データ「かたこれ（と聞こえた）はなかった」を「かたこれ（と聞こえた）が

あった」へ修正し、被疑が BLA ライセンスでコード化された。 

 

追加情報(2021/11/18)：本追加情報は、追加調査がなされたが、バッチ番号は入手

できないことを通知するために提出されている。 

追加調査は完了した。これ以上の情報提供は期待できない。 
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13549 

心筋症（心筋

症） 

 

被殻出血（被

殻出血） 

 

トロポニン増

加（トロポニ

ン増加） 

 

心室肥大（心

室肥大） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

発熱（発熱） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な薬剤師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21126405。 

 

2021/08/09（ワクチン接種日、32 歳時）、32 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のた

め、不明な投与経路を介して、BNT162B2 (コミナティ、注射用溶液、ロット番号と

使用期限：不明)単回量の 2回目接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。  

高血圧症の既往はあったが、症状のためにクリニック/病院への受診歴はなかっ

た。  

2021/07/19、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、ロット番号と有効期

限：不明、投与経路不明、1回目、単回量）の初回接種を以前に受け、軽度注射部

位疼痛を発現した。 

2021/08/09（ワクチン接種日）、bnt162b2 の 2 回目接種を受けた。 

2021/08/09、軽度注射部位疼痛を発現した。 

2021/08/15、左被殻出血、右半身しびれ感を発現した。 

2021/08/15（ワクチン接種の 6日後）、病院に入院した。 

2021/08/17、発熱、嘔気を発現した。 

2021/08/18（ワクチン接種の 9日後）、心筋障害の疑いを発現した。 

トロポニン上昇、壁は全周性に肥厚があった。 

事象の経過は次の通り： 

高血圧症の既往はあったが、症状のためにクリニック/病院への受診歴はなかっ

た。 

2021/07/19 と 2021/08/09 に、新型コロナウイルス・ワクチン接種後、軽度注射部

位疼痛があった。 

2021/08/15、右半身しびれ感が出現した。  

症状継続にて私立病院を受診し、検査で左被殻出血の指摘があった。入院加療し、

降圧剤を開始した。 

その後、2021/08/17 に、発熱（COVID-19 陰性）が出現した。 

夜、嘔気があった。 

2021/08/18、以下は認識された：心電図変化、トロポニン値上昇があり、心エコー

収縮機能低下がなかった。心疾患合併のため、当院転化した。 

当院入院後、 胸部症状はなく、心エコー上も左室の収縮は良好であったが、壁は

全周性に肥厚があった。炎症反応は陰性であった。心臓カテーテル検査を施行し

て、冠動脈に狭窄または閉塞はなかった。虚血性心疾患は否定であった。その後、

心電図や採血をおこない、異常がなかった。心筋生検も行い、心筋炎の存在につい

ては生検部分においてはなかった。 

2021/08/27（ワクチン接種の 18 日後）、事象の転帰は、軽快であった。  

 

報告薬剤師は、事象を重篤（入院した（入院日と退院日は提供されないと報告され

た））と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価した。他要因(他

の疾患等)の可能性は、二次性高血圧であった。 
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報告薬剤師は、以下の通りにコメントした：  

コロナウイルス・ワクチンと心筋障害との関連性は評価不能であるが、全くないと

は言えない。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されず、追加報告の間に要請される。 

 

追加情報（2021/11/11）：本追加情報は、追跡調査がなされたにもかかわらずバッ

チ番号を入手できないことを通知するために提出されている。追跡調査は完了し

た。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13552 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応|アナフィラ

キシーショッ

ク） 

 

コーニス症候

群（コーニス

症候群） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

チアノーゼ

（チアノー

ゼ） 

 

心電図ＳＴ低

下（心電図Ｓ

Ｔ部分下降） 

 

気分障害（不

快気分） 

 

冷感（末梢冷

感） 

痛風; 

 

脳新生物; 

 

脳腫瘍手術 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な薬剤師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21127364。  

  

2021/07/13 13:40、64 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、バッチ/ロット番号：報告なし、投与経路不明、64 歳時、1回目、単

回量）を接種した。  

病歴には、61 歳に脳腫瘍（手術を必要とする）、痛風（内服薬と治療中）があっ

た。  

患者は家族歴がなかった。  

患者の併用薬には、痛風のため、不明の内服薬があった。  

2021/07/13、ワクチン接種前の体温はセ氏 36.5 度であった。  

2021/07/13 13:46（ワクチン接種日）、経過観察中、気分不快を訴えたため、病院

へ救急搬送された。  

全身発汗、チアノーゼ、末梢冷感があった。  

13:52、左大腿部へアドレナリン 0.3mg 筋注が実施された。  

14:00、ソルコーテフ 100mg 静注は実施された。  

14:16、ラクッテクを開始した。  

心電図にて ST 低下があった。  

15:08、気分不快は軽減した。  

15:35、経過観察のための入院と決定した。  

2021/07/14、心電図に虚血性変化を認めず、心エコーにて収縮能に異常を認めなか

った。  

2021/07/15、軽快し、退院した。  

報告者はアナフィラキシーを発症したと考えた。  

2021/08/01（ワクチン接種 19 日後）、患者は、事象から軽快した。  

  

報告薬剤師は事象を重篤（入院のため）と分類し、事象と BNT162b2 は関連ありと

評価した。  

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。  

  

報告薬剤師意見：  

コミナティ投与直後のアナフィラキシーショックであった。心電図にて ST 低下を

認めたため循環器内科が介入した。アドレナリン投与後に ST 変化が出現している

ため、アナフィラキシー様反応後の ST 変化であるので Kounis 症候群と考えた。念

のため入院管理とし、その後、心電図と心エコーでフォローして問題を認めなかっ

たため退院とした。  

  

BNT162B2 ワクチンのロット番号は提供されなかった。追加報告にて要請される。 

 

追加情報（2021/11/11）：この追加情報は、追跡調査の実施にもかかわらず、バッ

チ番号が入手できないことを通知するために提出されている。 

追加調査は完了であり、これ以上の追加情報は期待できない。 
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13564 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

腹痛（腹痛） 

 

咽喉刺激感

（咽喉刺激

感） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

喘息; 

 

食物アレルギ

ー; 

 

１型糖尿病 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受けられる連絡可能な薬剤師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21127572。 

  

2021/09/04 16:59、COVID-19 免疫のため 15 歳の女性患者は、BNT162b2（コミナテ

ィ、注射液、バッチ/ロット番号は報告されなかった、接種経路不明、２回目、単

回量、15 歳時）を接種した。 

病歴は、1型糖尿病、気管支喘息、食物アレルギー（魚介）があり、すべて日付不

明から、継続中か不明であった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

2021/09/04 16:59（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2（コミナティ）の 2回目接

種を受けた。 

2021/09/04 17:15（ワクチン接種 16 分後）、患者はアナフィラキシーを発現し

た。 

2021/09/04（ワクチン接種日）、患者は病院に入院した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/09/04、ワクチン接種数分後から左上肢の痺れの訴えがあった。 

17:15 頃から嘔気が発現した。 

17:30 頃から嘔気増悪した。トイレで嘔吐した。 

17:50、救護室で嘔吐した。 

18:00、トイレでの嘔吐数回あった。飲水するも嘔吐した。 

18:35、ポララミン投与し、輸液開始した。 

18:39、嘔気はおさまった。 

18:54、当院診察依頼された。 

当院へ搬送後、入院した。 

ポララミン投与後、嘔気改善したが、腹痛は残存した。 

22:00 過ぎ、腹痛と嘔気はおさまっていたため、食事摂取するも 10 分後頃より数回

嘔吐した。血圧低下はなかった。上気狭窄なかった。咽頭の掻痒感があった。ヒド

ロコルチゾンが投与された。 

翌朝朝食接種するも嘔吐した。 

昼食と夕食後の嘔吐はなかった。 

9 月 5日 14:00 が最終嘔吐であった。 

2021/09/06、症状軽快し退院となった。 

2021/09/09（ワクチン接種 5日後）、事象の転帰は軽快であった。 

報告薬剤師は、事象を重篤（2021/09/04 から 2021/09/06 まで入院）と分類し、事

象と BNT162b2 の因果関係は関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。  

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は、提供されなくて、追加報告の際要請され

る。 

 

追加情報（2021/11/11）:この追加情報は、追加情報入手の試みにもかかわらずバ
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ッチ番号の入手不可であると通知するために提出されている。  

 

 

追加情報入手の試みは完了し、そしてこれ以上の追加情報は期待できない。 
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13566 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

 

異常感（異常

感） 

 

接種部位紅斑

（ワクチン接

種部位紅斑） 

 

接種部位熱感

（ワクチン接

種部位熱感） 

 

接種部位発疹

（ワクチン接

種部位発疹） 

原発性胆汁性

胆管炎; 

 

結腸癌; 

 

高血圧 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21122374。 

 

2021/08/03 14:43（ワクチン接種日、73 歳時）、73 歳の女性患者は COVID-19 免疫

のために bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FD0889、使用期限：

2021/09/30、左腕（左肩）、投与経路不明、1回目、単回量）の初回投与を接種し

た。 

病歴は継続中の高血圧、継続中の大腸癌、原発性胆汁性胆管炎で、すべて発現日不

明であった。 

2021/08/03、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

患者はペニシリン（オーグメンチン S）に対するアレルギー反応の既往があった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/08/03 15:13（ワクチン接種 30 分後）、ワクチン接種部位の周辺の皮膚に発

赤、発疹とそうよう感、皮膚のかゆみ/皮フそう痒感、発赤、発疹/皮疹はやや拡大

し、異和感（ほてった感じ）（ワクチン接種部位熱感）、ワクチン接種部位の周辺

の皮膚に発赤、発疹とそうよう感/ワクチン接種部位の周辺に赤い発疹出現/ワクチ

ン接種部位の周辺の皮膚に発赤、発疹数個(3 コ)出現、異和感軽度/異和感があり、

アレルギー反応と判断された。 

事象の経過は次の通り：2021/08/03 15:13（ワクチン接種 30 分後）、ワクチン接

種 30 分後、ワクチン接種部位の周辺の赤い発疹が出現した。異和感が軽度あっ

た。血圧 140/85、心拍数 88、酸素飽和度 98%。呼吸器症状(-)、全身状態の悪化

（-）。 

2021/08/03 15:30（ワクチン接種 47 分後）、発疹はやや拡大し、同上腕の肘上部

に発赤とそのような何かが出現した。それは、アレルギー反応と判断された。薬剤

投与を行った。 

2021/08/03 16:00 頃（ワクチン接種 1時間 17 分後）、発赤はうすくなり、皮疹は

増強なかった。 

2021/08/03 16:40（ワクチン接種 1時間 57 分後）、皮膚症状は消失した。その他

は変わりなく、患者は帰宅した。 

追加報告 1で、2021/08/03 15:13 頃（ワクチン接種 30 分後）、患者が皮フそう痒

感、発赤、発疹を発症したと報告された。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

報告者は、ワクチンと事象の因果関係を関連ありと評価した。 

不明日、事象の転帰は回復した。 

事象は点滴、抗ヒスタミン剤、ステロイド剤を含む新たな薬剤/その他の治療/処置

の開始が必要とされた。 

事象の経過は以下のとおり報告された：/報告者は次の通りにコメントした：ワク

チン接種後 30 分程してワクチン接種部位の周囲に皮膚の発赤、発疹数個（３コ）

出現、異和感あり、かゆみなし、BP 146/85、HR 88、SPO2 98%。15:30 頃には皮疹

はやや拡大、左肘に発赤あり、その他呼吸器症状なし。ソルラクト 500X1 Div、フ

ァモチジン 1A+生食 20ml iv、ポララミン 1A+生食 100ml Div、デカドロン 6.6mg+

生食 100ml Div（報告のとおり）。16:10、発赤は退色傾向、ワクチン接種の反応
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は否定できなかった。血圧 132/75、HR 62、SPO2 98%。16:40、皮疹はほぼ消失

し、全身状態かわりなく帰宅した。17:30、家族が患者を連れて帰った。 

報告者は、すべての徴候及び症状を次の通りに記述した：症状は下記として報告さ

れた。 

報告者は、時間的経過を次の通りに記述した：14:43、ワクチン接種を受けた。

15:13、ワクチン接種部位（左肩）の周囲に 3ヵ所皮膚の発赤（発疹）が出現し

た。異和感（ほてった感じ）、血圧 146/85、HR 88、SPO2 98%。15:30、皮疹はやや

拡大、その他の症状なし、薬剤投与した。16:10、発赤は退色傾向、血圧 132/75、

HR 62、SPO2 98%。16:40、発疹はほぼ消失した。 

事象はソルラクト 500X1 Div、ファモチジン 1A+生食 20ml iv、ポララミン 1A+生食

100ml Div、デカドロン 6.6mg+生食 100ml Div（報告のとおり）を含む医学的介入

を必要とした。 

患者は、オーグメンチン（ペニシリン）を含むアレルギーの既往と関連する特定の

薬剤を服用（または利用できる状態）した。 

関連する検査はなかった。 

2021 年の不明日、事象皮フそう痒感、発赤、発疹、異和感（ほてった感じ）の転帰

は回復、2021/08/03（ワクチン接種日）、その他すべての事象の転帰は回復であっ

た。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評

価した。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/09）：これは、連絡可能な同医師から入手した調査票の回答で

の自発的な追加報告である。情報源の言葉通りの新情報：病歴、解剖学的部位、事

象の詳細（新規事象）、事象の経過、処置、臨床検査値の記述が更新された。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

「2021/08/03 15:13（ワクチン接種の 30 分後）、ワクチン接種部位の周辺の皮膚

に発赤、発疹とそのような何かを経験した」から「2021/08/03 15:13（ワクチン接

種の 30 分後）、ワクチン接種部位の周辺の皮膚に発赤、発疹とそうよう感を経験

した」に事象情報を修正した。 
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13568 

心肺停止（心

肺停止） 

 

心筋炎（心筋

炎） 

 

多臓器不全

（多臓器機能

不全症候群） 

 

心不全（心不

全） 

 

心肥大（心肥

大） 

 

消化管壊死

（消化管壊

死） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

頭痛（頭痛） 

 

発熱（発熱） 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21126582。 

2021/09/10、26 歳 4 ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナテ

ィ、注射液、投与経路不明、2回目、単回量、26 歳時、ロット番号と使用期限は報

告されなかった）を接種した。 

病歴、家族歴、併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は不明であった。 

日付不明、患者は以前 COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射液、投与

経路不明、初回、単回量、ロット番号と使用期限は報告されなかった）を接種し

た。 

患者が、事象前他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けたか、事象報告前

にファイザー-BioNTech ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン以外のＳＡＲＳ-CoV2 のワクチ

ンを受けたかどうかは不明であった。 

2021/09/10（ワクチン接種日）、2回目ワクチン接種以降、微熱（摂氏 37 度台）と

頭痛を訴えた。 

2021/09/12 23:00 頃、就寝したが、それまでは上記以外の症状はなかったもよう。 

異常発見の状況（患者の状態、発見場所、発見者等）：2021/09/13 06:20 頃、目覚

ましアラームが鳴り続けていたため妻が確認に行き、患者が呼吸停止していたのを

発見し、救急車要請した。 

2021/09/13、06:23 救急隊が要請され、06:33 に到着した。 

救急隊到着時の患者の状態（外傷、出血、気道内異物の有無等）：明らかな外傷、

出血、気道内異物なし、寝室フローリング上で妻が胸骨圧迫をしていた。 

搬送手段：救急車。 

有害事象の臨床経過と処置内容：胸骨圧迫およびバッグバブルマスク換気を行いな

がら搬送した。 

病院到着の日付時刻：2021/09/13 06:52 であった。 

到着時の患者の身体所見：瞳孔両側散大、体幹部に紫斑ありであった。 

医学的介入：気管挿管、アドレナリン投与、その他心肺蘇生継続であった。 

06:34（ワクチン接種 3日後）、救急隊到着時に、患者が心肺停止（CPA）であった

のを確認した。報告者の病院へ搬送されたが、蘇生に反応しなかった。 

患者は、基礎疾患はなかった。 

クリニックで 2回目のワクチン接種後、ワクチン接種の翌日に発熱、ワクチン接種

の 3日目朝に意識不明となった。 

前の報告病院へ搬送された。 

しかし、死亡が確認された。 

2021/09/13 08:08、死亡が確認された。 

ＣＴでは死因不明であった。腸管壊死を疑うが、心肺停止（CPA）の原因であるか

どうか、判断することができなかった。 

患者には、多臓器障害があった。 

2021/09/13 07:15 の臨床検査値は、以下の通りであった： 

TP (normal range:6.6-8.1) 6.7g/dL, Alb(normal range:4.1-5.1) 3.5g/dL, A/G 

(normal range:1.32-2.23) 1.09, T.BIL(normal range:0.4-1.5) 0.31 mg/dl, AST 
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(normal range:13-30) 2501U/L, ALT (normal range:10-42) 3496U/L, LD (normal 

range:124-222) 2376U/L, CK (normal range:59-248) 421U/L, CK-MB (normal 

rang: <12) 80 U/L, BUN (normal range:8-20) 15.7mg/dl, クレアチニン(normal 

range:0.65-1.07) 1.14 mg/dl, AMY (normal range:44-132) 100U/L, Na (normal 

range:138-145) 134mmol/l, K (normal range:3.6-4.8) 13.5mmol/l, Cl (normal 

range:101-108) 96mmol/l, Ca (normal range:8.8-10.1) 9.7mg/dl, CRP (normal 

range:0.0-0.14) 1.41mg/dl, Glu (normal range:73-109) 520 mg/dl, NH3 

(normal range:12-66) >400ug/dl, e-GFR (normal range:>60.0 ml/min/1.73) 計

算不能, テオフィリン(normal range:10-20) <0.8ug/ml[末梢血一般] 確定、WBC 

(normal range:3.3-8.6) 13.3x10 3/ul, RBC (normal range:4.35-5.55) 5.50x10 

6/ul, HGB (normal range:13.7-16.8) 16.3g/dl, HCT (normal range:40.7-50.1) 

53.3%, MCV (normal range:83.6-98.2) 96.9fl, MCH (normal range:27.5-33.2) 

29.6pg, MCHC (normal range:31.7-35.3) 30.6g/dl, PLT (normal range:158-348) 

115 x10 3/ul, PDW 11.2, MPV 9.9, RDW-CV (normal range:10.0-17.0) 12.1, 

Reticulocyte (normal range:3-22) 16.3%, Ret.# 0.00897x10 6/ul [機器像],参

考値、Neutro 42.7%, Eosino 2.0%, Baso 0.7%, Mono 9.9%, Lymph 44.7% [目視

像],確定 Myelo 2.0%, Metamyelo 3.5%, B form (normal range:0.5-6.5) 13.5%, 

Segmented (normal range:38.0-74.0) 27.5%, Eosino (normal range:0.0-8.5) 

5%, Mono (normal range:2.0-10.0) 6.5%, Lymph (normal range:16.5-49.5) 

42.0% [凝固系] PT-sec 19.5sec, PT-活性 (normal range:>70%) 47.9%, PT-比

1.53, PT-INR (normal range:0.8-1.2) 1.56, APTT (normal range:24-37) 

77.2sec, Fibrinogen (normal range:150-400) 124mg/dl, AT-3(normal range:70-

120) 73%, FDP (normal range:<5) >500.0ug/ml, D dimer(normal range:<1) 

>250.0ug/ml, 血液ガス分析, 測定時間 07:20, PH (normal range:7.35-7.45) 

6.550, PCO2 (normal range:35-45) 186.5mmHg, PO2 (normal range:75-100) 

14.9mmHg, HCO3 (normal range:20-26) 16.0mmol/l, BE (normal range:-3 - 3) -

26.9mmol/l, sO2 <15, tCO2 (normal range:24-30) 21.7mmol/l, tHb (normal 

range:12.0-18.0) 15.6g/dl, Hct 46%, O2Hb (normal range:94.0-97.0) 5.7%, 

COHb (normal range:0-1.5) 1.2%, MetHb (normal range:0.0-1.5) 1.6%, HHb 

(normal range:0.0-5) 91.5%, O2CAP 21.1, ctO2(a) 1.3ml/dl,イオン化 Ca 

(normal range:1.13-1.32) 1.30mmol/l, Lactate (normal range:4.5-18) 

175.50mg/dl。 

2021/09/13、血液検査と生化学的検査は実施された。 

事象微熱と頭痛の転帰は不明であった。 

別の病院で剖検が実施され心肥大が認められた。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含む）：不明、

心筋炎などがあった可能性は否定はできない。 

アナフィラキシー反応のすべての徴候と症状：心静止と瞳孔散大であった。 

事象（心肺停止、心肥大、心不全、多臓器障害、腸管壊死を疑う、心筋炎などがあ

った可能性）の転帰は死亡であった、他の全ての事象の転帰は不明であった。 

 

報告医師は次の通りにコメントした：BNT162b2 と死亡の因果関係は不明であった。 
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追加情報（2021/09/28）： 

別の会社の医薬情報担当者を介して、ファイザー医薬情報担当者が入手した消費者

からの新情報報告は、以下を含んだ： 

新しい事象（心肥大と心不全）、死因、剖検結果、臨床経過の詳細。 

 

BNT162b2 のロット番号は、提供されておらず、追加報告の際に要請される。 

 

追加情報（2021/11/08): 追跡調査活動に応じた連絡可能な医師から入手した新情

報は以下 
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13571 

舌痛（舌痛） 

 

咽喉刺激感

（咽喉刺激

感） 

 

頻脈（心拍数

増加|頻脈） 

 

末梢循環不全

（末梢循環不

良） 

 

口渇（口渇） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

動悸（動悸） 

 

口の錯感覚

（口の錯感

覚） 

 

鼻漏（鼻漏） 

アレルギー性

鼻炎; 

 

喘息; 

 

蕁麻疹 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21126395。  

 

2021/09/09 14:21（ワクチン接種日、64 歳時）、64 歳 6ヵ月の女性患者は COVID-

19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF9942、有効期限：

2021/11/30、左上腕の筋肉内、単回量、1回目）の接種を受けた。 

2021/09/09、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月のワクチン接種や病気、服

薬中の薬、過去の副反応歴、発育状況等）があった。 

幼少期に牛肉でじんま疹、30 代に喘息の履歴を持っていた。 

現在はアレルギー性鼻炎があり、ベポタスチンベシル酸塩（タリオン）を定期的に

服用中である。 

ワクチン接種前の 4週以内に以前のワクチン接種は受けなかった。 

化粧品など医薬品以外のアレルギーがあったかどうかは不明であった。 

併用薬は、抗ヒスタミン薬、ベポタスチンベシル酸塩（タリオン［ベポタスチンベ

シル酸塩］（10 OD 錠）2錠、2回/日、開始日不明のアレルギー性鼻炎およびアレ

ルギーに対して、継続中）であった。 

2021/09/09 15:36（ワクチン接種日）、アナフィラキシーを発現した。 

2021/09/09 14:50、動悸、血圧上昇/血圧：174/110、脈：109/分、首の痒み、鼻

水、舌のピリピリ感/舌のビリビリ感を発現した。 

2021/09/09 15:40（ワクチン接種日）、喉の痒み、舌がビリビリ痛いを発現した。 

不明日、末梢性循環の減少、頻脈、口の渇く感じを発現した。 

事象の経過は、以下の通り： 

14:50 頃、動悸と血圧上昇を発現した。 

BP：174/110 と脈拍：109/分。 

首の痒み、鼻水、舌のピリピリ感が現れた。 

生理食塩水 250ml 点滴とフェキソフェナジン塩酸（アレグラ）を投与した。 

17:00、クリニック終了後、動悸、鼻汁と舌のピリピリ感は消失した。 

BP：158/101 と脈拍：98/分。 

2021/09/09 15:36（ワクチン接種日）、ブライトン分類 Minor のアナフィラキシー

を発現した。アナフィラキシーの転帰は回復であった。アナフィラキシー（ブライ

トン分類）の分類に関する追加情報は次の通り： 

患者が呈した随伴症状（Minor 基準）：皮膚/粘膜症状：全身がちくちくと痛む感

覚、循環器系症状：末梢性循環の減少、頻脈、呼吸器症状：くしゃみ、鼻汁。 

アナフィラキシーの経過は次の通り： 

動悸のためベッドに臥床。15:25、血圧 177/111。脈拍数(P) 106。15:40、舌がビ

リビリ痛い、鼻水がのどの奥へ流れる、喉の痒みを訴えた。15:50、生食(250)点滴

を開始した。16:25、鼻水止まり、舌はまだ少しビリビリしていた。16:35、血圧 

171/99。P 99。17:00、点滴は終了した。血圧 158/101。P 98。多臓器障害を発現

しなかった。呼吸器系なし、心血管系は血圧上昇 174/110 を含んだ。脈拍数 109/

分、皮膚/粘膜系は鼻水を含み、消化器系はなし、その他の症状/徴候は血圧上昇、

舌のビリビリ感、動悸、頻脈、口の渇く感じを含んだ。 
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臨床検査と手技を施行した。 

血圧（血圧測定）：2021/09/09 14:50：174/110、2021/09/09 15:25：177/111、

2021/09/09 16:35：171/99、2021/09/09 17:00：158/101; 

体温：2021/09/09：36.8 度（ワクチン接種前）; 

脈（心拍数）：2021/09/09 14:50：109/分、202 /09/0915:25：106、2021/09/09 

16:35：99、2021/09/09 17:00：98/分。 

事象の転帰、アナフィラキシーは 2021 年の不明日に回復し、事象動悸、鼻汁、舌

のビリビリ感は 2021/09/09 17:00 に回復/回復、事象血圧上昇/血圧：174/110 およ

び脈：109/分、首の痒みは 2021/09/09（ワクチン接種日）に軽快/軽快であり、そ

の他の事象は不明であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評価した。他

要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師のコメントは、以下の通り： 

息苦しさなし。じんま疹なし。 

アナフィラキシーガイドラインのグレード 1と考える。 

 

追加調査（2021/09/28）：追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正（DSU）：この追加報告は前回報告された情報を修正するために提出されてい

る： 

経過データが「動悸と舌のピリピリ感は消失した。」から「動悸、鼻汁と舌のピリ

ピリ感は消失した。」に修正され、鼻汁の転帰が回復に更新された。 

 

追加情報（2021/11/05）：これは、連絡可能な同医師から入手した追加報告であ

る：関連する病歴、検査値、被疑薬の投与経路および解剖学的部位、併用薬の使用

理由、新規事象、アナフィラキシーの発現時間および転帰、その他の臨床情報。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

13575 

心筋炎（心筋

炎） 

 

心膜炎（心膜

炎） 

  

これは、医学情報チームを介し連絡可能な医師からの自発報告である。 

不明日（ワクチン接種日）、38 歳女性患者は、COVID-19 免疫獲得のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号不明、使用期限不明、投与経路不明、

1回目、単回量）の投与を受けた（38 歳時）。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

他院で集団接種会場で、1回目の接種をした患者に心筋炎及び心膜炎が発現した。 

転帰は不明であった。 

 

追加情報（2021/11/11）：この追加情報は、再調査を行ったにもかかわらず、ロッ

ト/バッチ番号が入手不可能であることを通知するために提出される。再調査は完

了し、これ以上の情報は期待できない。 
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13577 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

気分障害（不

快気分） 

季節性アレル

ギー; 

 

転倒 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可能な医師から

の自発報告である。PMDA 受付番号：v21126377。 

患者は、35 歳 2ヵ月の女性（ワクチン接種時年齢）であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.0 度であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

花粉症があった。 

注射や採血でも以前倒れることがあった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/09 12:38（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コ

ミナティ、注射液、ロット番号 FF5357、使用期限 2021/11/30、接種経路不明、35

歳時、初回、単回量）の接種を受けた。 

事象発現日付は、2021/09/09 12:40（ワクチン接種日）と報告された。 

事象の経過は、以下の通りである： 

気分不快は、ワクチン接種後 10-15 分で起こった。 

立ち上がると、BP（血圧）は 60 に低下した。それの以前は、血圧は 100 台であっ

た。意識レベルは OK だった。SpO2 は 98%であった。 

エピネフリン（ボスミン）（0.2mg）と生食 100ml、ヒドロキシジン（アタラックス

P）にて、血圧は改善された。 

日付は提供されず、事象の転帰は回復であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b との因果関係を評価しなかっ

った。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、ワゴトニーの疑いであった。 

 

報告医師のコメントは、以下の通りである：注射や採血でも以前倒れることがあっ

た。迷走神経反射の可能性がある。 

 

追加情報（2021/09/28）: 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正（DSU）： 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である: 

関連する病歴を修正した（血液恐怖症）。 
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13580 

失神（失神） 

 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

 

転倒（転倒） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な医師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21126370。  

 

2021/09/05 13:35、15 歳（15 歳 4ヵ月とも報告された）の男性患者は COVID-19 免

疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：FF3620、使用期

限：2021/11/30、投与経路不明、初回、単回量、15 歳時）を接種した。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や

病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）に関して留意される点はなかっ

た。 

病歴は、不明であった。 

関連する検査をしたかどうかは、不明であった。 

2021/09/05 13:35 頃（ワクチン接種日）、患者は初回 BNT162B2（コミナティ）を

接種した。 

事象発現日は、2021/09/05 13:43（ワクチン接種日）と報告された。 

2021/09/05（ワクチン接種日）、事象の転帰は、回復であった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

ワクチン接種の約 10 分後（報告の通り）、患者は、突然椅子からすべり落ちて、

この時、失神状態であった。 

直後の声掛けにはすぐに反応があり、担架にて救護室へ搬送した。 

患者は、臥床にて経過観察を行った。 

その時点で、血圧（BP）：117/75、脈（Ｐ）：62、SPO2：99 であった。 

20 分後、症状は改善した。 

更に 15 分間の経過観察後、異常は認められなかったため、患者は帰宅した。 

 

報告医師は、本事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能

と評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：迷走神経反射であると考えられた。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/30）： 

連絡可能な医師から入手した新たな情報は、以下の通り： 

病歴と関連する検査は、不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である：経過は、報告医師

が事象を重篤の代わりに非重篤と分類したと述べるために更新された。 
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修正：この追加報告は前回報告された情報を修正するために提出されている： 

本報告は、BNT162B2 BLA License 125742 の下で US FDA に初めに誤って報告され、

BNT162B2 EUA License 027034 の下で US FDA に再提出する。 
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13585 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

関節炎（関節

炎） 

 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

血沈亢進（血

沈亢進） 

 

マトリックス

メタロプロテ

イナーゼ－３

増加（マトリ

ックスメタロ

プロテイナー

ゼ－３増加） 

 

リウマチ因子

増加（リウマ

チ因子増加） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

口唇腫脹・口

唇浮腫（口唇

腫脹） 

 

熱感（熱感） 

 

疾患再発（疾

患再発） 

関節リウマチ 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師による自発

報告である。PMDA 受付番号：v21127786。 

2021/08/25、65 歳 2 ヶ月の女性患者は COVID-19 予防接種のため、BNT162B2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号：不明）、接種経路不明、単回量にて、65 歳時に初回

接種を受けた（65 歳時）。 

患者の病歴には関節リウマチが含まれた。 

関節リウマチは非活動性であったが、左第 3指の関節炎が出現した。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/08/25（ワクチン接種と同日）、アナフィラキシーおよび関節炎が出現した。 

臨床経過は以下の通り： 

ワクチン接種から 15 分後に、口唇の腫脹、熱感、浮動性めまいが出現した。 

2021/08/25、患者は臨床検査と処置を受け、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.0

度、CRP、赤血球沈降速度、MMP3、リウマトイド因子が著増した。 

報告医師は事象を重篤（医学的に重要）とし、事象は bnt162b2 と関連ありと判断

した。他の疾患など他に考えられる要因はなかった。 

報告医師の意見は以下の通り： 

9 年間にわたって低活動、無活動であった関節リウマチが急に高活性化した。ワク

チン接種による関節障害および免疫活性化が考えられた。 

2021/09/06（ワクチン接種 12 日後）、事象の転帰は未回復であった。 

 

追加情報（2021/11/11）： 

本追加情報は、再調査が行われたにもかかわらず、バッチ番号が入手できないこと

を通知するために提出されている。 

再調査は完了し、そして、これ以上の追加情報は期待できない。 
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13598 
脳出血（脳出

血） 

神経痛; 

 

被殻出血; 

 

高血圧 

コミナティ筋注 特定使用成績調査（COVID-19 の重症化リスクが高くなる基礎疾患

を有する者を対象とした調査） 

 

これは、プロトコル C4591019 の非介入試験に関する 2名の調査担当医師からの報

告である。 

 

2021/08/20  16:24、49 歳男性患者は、COVID-19 免疫獲得のため、BNT162B2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号: FF4204、使用期限:2021/10/31、筋肉内投与、2回

目、0.3ml、単回量）の投与を左三角筋に受けた。 

病歴には、左被殻出血（2019/08/27 から継続）、高血圧症（2019 年から継続）、

末梢性神経障害性疼痛（2020/05/29 から継続）があった。 

アレルギーの病歴はなかった。 

その他のワクチンは受けなかった。COVID-19 病原体（SARS-CoV-2）検査は実施され

ていなかった。COVID-19 の発症はなかった。 

併用薬には、アジルバ（錠剤、経口、20mg、2019/12/17 から継続中、高血圧症に対

して）、アムロジピンベシル酸塩（アムロジピン「トーワ」、OD 錠、経口、

2.5mg、2019/12/17 から継続中、高血圧症に対して）、ミロガバリンベシル酸塩

（タリージェ、錠剤、経口、5mg、2020/07/17 から継続中、末梢性神経障害性疼痛

に対して）があった。 

2021/07/30 16:29、患者は最初に、COVID-19 免疫獲得のため、BNT162B2（コミナ

ティ、ロット番号: EY0583、使用期限:2021/10/31、筋肉内投与、1回目、0.3ml、

単回量）の投与を左三角筋に受けた（49 歳時）。  

患者は、前のワクチン接種時に有害事象を発症しなかった。 

2021/09/08（2 回目のワクチン接種後 19 日目）、患者に脳出血が認められた。事象

は救急救命室受診は必要としなかったが、医療機関受診に至り、2021/09/10 から

2021/09/13 まで入院となった。 

2021/09/10、臨床検査の頭部 MRI にて、脳出血が認められた。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/09/08 頃より、右半身の麻痺の増悪、嚥下障害があった。 

2021/09/10、患者は、報告病院脳外科を受診し、頭部 MRI にて脳出血と診断され、

入院となった。 

2021/09/13、状態の悪化が認められないため、退院となった。事象の転帰は、軽快

であった。 

 

調査担当医師は、事象を重篤（入院）と分類した。調査担当医師は、重篤な有害事

象が試験薬又は併用薬に関連があったという合理的な可能性はないと評価した。も

う 1名の調査担当医師は、事象脳出血の重症度は中等度で、処置が必要だったと報

告し、事象が試験薬に関連があると評価した。 

 

以前報告されたワクチンと事象間の因果関係の合否は以下の通り確認された。 

因果関係報告に関して、評価の違いに関して間違いはなかった。 

主治医は NIS に関しては、合理的な可能性が無いため「いいえ」を選択した。 
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しかし、AE 報告用レポートに関しては「因果関係が不明の場合「因果関係あり」を

ご選択ください。」とあるので「有り」を選択した。つまり、主治医は合理的に考

えれば因果関係はないと判断するが、因果関係を完全に否定できるものではないた

め不明に該当するため「有り」を選択した。 

 

 

修正：本追加報告は、前回報告された情報の修正である：重篤性基準である医学的

に重要な事象を削除した。 

 

追加報告（2021/11/15）：これは試験の同じ調査担当医師経由でプロトコル

C4591019 の非介入試験資料から入手した報告である。 

 

更新された情報は以下を含んだ：因果関係評価。 

 

追加調査は不要である。 

これ以上の情報は期待できない。 
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13605 

顔面神経麻痺

（顔面麻痺） 

 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

構音障害（構

音障害） 

糖尿病 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な薬剤師から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21127571。  

2021/07/30、79 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、

注射剤、ロット番号および有効期限：不明、投与経路不明、初回、単回量）を接種

した（ワクチン接種時：79 歳）。 

病歴は、糖尿病であった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/19、左皮質下脳梗塞/脳梗塞、右顔面神経麻痺、構音障害を発現した。 

2021/08/20 から 2021/09/03 まで、報告された事象のため入院した。 

事象の経過： 

2021/07/30（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号と有効期限：不明、投与経路不明、初回、単回量）を接

種した。 

2021/08/19（ワクチン接種の 20 日後）、脳梗塞を発現した。 

2021/08/20（ワクチン接種の 21 日後）、病院に入院した。 

2021/09/09（ワクチン接種の 41 日後）、事象の転帰は、軽快であった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/08/19 朝、構音障害、右顔面神経麻痺が出現した。 

2021/08/20、報告病院を受診した。 

MRI にて、左皮質下脳梗塞を認め、脳外科に入院した。 

投薬治療にて、右顔面神経麻痺は改善傾向となった。 

2021/08/27、CT にて脳梗塞の増大なしであった。 

2021/09/02、MRI にて脳梗塞の増大なしであった。 

2021/09/03、症状は軽快し、退院となった。 

報告薬剤師は、事象を重篤（2021/08/20 から 2021/09/03 までの入院）と分類し、

事象と BNT162B2 との因果関係は評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

事象の転帰は軽快であった。 

ロット番号に関する情報が要請された。 

 

追加情報(2021/11/11): 本追加報告は、再調査を行ったが、バッチ番号が利用でき

ないことを通知するために提出している。追跡調査はすでに完了し、これ以上の追

加情報は期待できない。 
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13623 

頭痛（頭痛） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

筋痙縮（筋痙

縮） 

甲状腺機能低

下症; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21120981。 

 

 

 

2021/06/10 14:00（77 歳時）、77 歳 11 ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のため

bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：EX3617、有効期限：2021/08/31、投

与経路不明、単回量）の初回接種を受けた。 

 

ワクチン接種前の体温は、？度（報告のとおり）であった。 

 

家族歴はなかった。 

 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や

病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は、？（接種者ではないので不

明）であった。 

 

ワクチン接種前 4週以内にその他のワクチン接種はなかった。 

 

ワクチン接種前 2週以内に併用薬の投与はなかった。 

 

2015/06/27 から高血圧（継続中）、2015/06/27 から高脂血症（継続中）、

2019/06/25 から甲状腺機能低下（継続中）の病歴があった。 

 

家族歴はなかった。 

 

2021/06/12、患者は血圧 90/50 と低下、足がつる、胃のむかつきおよび頭痛を発現

した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/06/12、明け方、足がつる、胃のむかつき、頭痛および血圧 90/50 と低下を発

現した。1日中寝ていて、血圧は少しずつ上昇した。07/01 予定の 2回目のワクチ

ン接種を延期した。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を関連ありと評

価した。 

 

2021/07/26、初回ワクチン接種後 48 時間で血圧低下を発現したと報告された。 

 

事象の転帰は提供されなかった。 
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事象の重篤性と因果関係は提供されなかった。 

 

2021/09/13、2021/06/12 明け方（2回目ワクチン接種の 2日後）に血圧低下 90/50

を発現したと報告された。 

 

事象の転帰は、日付不明に回復であった。 

 

報告者は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係

は関連ありと評価した。 

 

医学的介入の必要はなかった。 

 

心血管系症状に関して、低血圧（測定済み）が報告された。 

 

詳細は以下の通り： 

 

2021/06/10、初回の単回投与を受けた。 

 

2021/06/12、明け方に血圧 90/50 と低下した。 

 

消化器症状に関して、;悪心が報告された。 

 

詳細は以下の通り： 

 

2021/06/12、血圧低下時に。 

 

事象に対して処置は受けていなかった。 

 

2021/06/23、事象の転帰は、回復であった。  

 

 

 

報告医師の意見は以下の通り：接種後 24 時間以降での血圧低下とワクチンは関連

ありか。  

 

 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正： 
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本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である。 

 

経過内の「患者ではないので不明」は、「接種者ではないので不明」に更新されな

ければならない。 

 

経過内の「2021/06/12 明け方（2回目ワクチン接種の同日）に血圧低下 90/50 を発

現した。」は、「2021/06/12 明け方（2回目ワクチン接種の 2日後）に血圧低下

90/50 を発現した。」に更新されなければならな

い。;;;;;;;;;;;;;;;;;;;;;;;;;;;;;;;;;;;;;;;;;;;;;;;;;;;;;;;;;;;;;;;;;;;;;;

;;;;;;;;;;;;;;;;;;;;;;;;;;;; 
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13629 

ギラン・バレ

症候群（ギラ

ン・バレー症

候群） 

 

脊髄症（脊髄

症） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

歩行障害（歩

行障害） 

喘息 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126528。 

 

2021/06/13 09:30、74 歳 1 ヵ月の女性患者（またはワクチン接種時年齢）は

COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：FC3661、使用

期限：2021/09/30、投与経路不明、単回量）の 2回目接種をした。 

病歴は喘息（安定中）を含んだ。  

患者の併用薬は報告されなかった。  

患者は以前 COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、ロット番号：EY0779、

使用期限：2021/08/31、単回量）の 1回目接種をした。 

2021/06/15、患者はギランバレー症候群を発現し、回復したが後遺症ありであっ

た。 

2021/06/15、患者は歩行困難、両下腿、上肢の筋力低下（下肢優位）、頚髄症、手

のしびれを発現し、回復したが後遺症ありであった。 

患者は 2021/07/09 から 2021/08/24 まで入院した。 

 

事象の経過は以下の通りであった：  

2 回目の COVID-19 ワクチン接種を受けた 2日後、患者は両下腿、上肢の筋力低下

（下肢優位）を発現した。 

診察時、腱反射の低下がない点でギランバレー症候群とは矛盾した。頚髄症の可能

性が示唆された。 

脳脊髄液検査と神経伝導検査は、有意な所見を示さず、診断には至らなかった。 

患者は入院時、歩行困難であったが、リハビリテーションの後、杖歩行が可能にな

った。  

手のしびれは残存し、はしで食事をとることは困難であった。  

 

ギラン・バレー症候群（GBS）調査票は、以下の通りであった：  

両側性かつ弛緩性の上肢や下肢の筋力低下（発現日：2021/06/15）。 

ベッド上あるいは車いすに限定（支持があっても 5m の歩行が不可能）にチェック

された。 

疾患の経過は、単相の疾患パターンを有し、筋力低下の発現から最悪の状態までの

間隔が 12 時間から 28 日間であって、その後臨床的安定期を迎えた（報告時点まで

の内容を元に選択）。 

電子生理的検査が実施された。 検査日は 2021/07/12 であり、GBS とは一致しなか

った。  

2021/07/09、脳脊髄液検査も実施された。 細胞数(2)/uL；糖(52) mg/dL；蛋白

(49) mg/dL；蛋白細胞解離ありであった（検査室正常値を超える脳脊髄液蛋白質レ

ベルの上昇および、50 細胞/ mcL を下回る脳脊髄液総白血球数）。 

鑑別診断は、疾患が脊髄圧迫であると示さなかった。 

2021/07/12、画像検査（磁気共鳴画像（MRI））が実施された。部位は C4/C5、所見

は T2 での高信号であった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.0 度であった。  
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自己抗体検査は実施されなかった。  

患者に先行感染があったかは不明であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/07/09 から 2021/08/24 までの入院）と分類し、事

象と bnt162b2 との因果関係は評価不能と評価した。  

他要因（他の疾患等）の可能性は、頚髄症であった。  

 

報告医師は以下の通りにコメントした：  

ワクチン接種によるギランバレー症候群は否定できない。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/28）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

修正（DSU）：本追加情報は以前報告した情報の修正報告である。ギランバレー症

候群の発現日/時間は「2021/07/15」から「2021/06/15」に更新された。 
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13652 

好酸球数増加

（好酸球数増

加） 

 

平均赤血球ヘ

モグロビン減

少（平均赤血

球ヘモグロビ

ン減少） 

 

薬疹（薬疹） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

 

多形紅斑（多

形紅斑） 

高脂血症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126320。 

 

2021/06/26、69 歳 3 か月の女性患者は、COVID-19 免疫化のため、BNT162B2 (コミ

ナティ、注射液、ロット番号：EY3860、使用期限：2021/08/31、投与経路不明、単

回量) の 2回目接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は、平熱であった。 

家族歴はなかった。 

病歴には、高脂血症があった。 

患者の併用薬は、ロスバスタチン（高脂血症のため使用、2021/07/06 から、終了日

2021/07/12）、芍薬甘草湯（使用理由不明、2021/07/05 から、終了日

2021/07/12）であった。両方とも他院からで、経口での使用であった。 

2021/06/05、BNT162B2 (コミナティ、ロット番号：EY0779、使用期限：

2021/08/31) の 1 回目接種を受けた。 

 [事象の発生日は 20021/07/07(ワクチン接種の 11 日後)と報告された。]、多形紅

斑様の発疹（疑い）、下肢、体幹に発疹／多形紅斑様の発疹が発現した。 

2021/08/17、下肢中心に浮腫性紅斑多発があった。 

事象の経過は次の通りであった： 

20021/07/07(ワクチン接種の 11 日後)、下肢、体幹に発疹が発現した。 

2021/07/13(ワクチン接種の 17 日後)、当院を受診した。患者はデザレックス 1T を

内服し、デルモベート軟膏とステロイドが外用にて使われた。 

一時ひくも、その後悪化した。 

2021/08/17(ワクチン接種の 52 日後)、再診時、下肢中心に浮腫性紅斑が多発して

いた。デルモベート外用、PSL 20mg IV、デザレックス 1T、ジルテック 1T にて治療

され、徐々に消退した。 

2021/09/07（ワクチン接種の 73 日後）、事象は、略治したと判断された。 

はじめ、2021/07/05 に初めて 2剤の薬疹がみられたが、中止後 1ヵ月経っても悪化

したため、内服薬の薬疹の可能性は低い。 

患者は、皮膚/粘膜に全身性紅斑があった。詳細：下肢、体に浮腫性紅斑。 

患者には多臓器障害および呼吸器、心血管系、消化器、その他の症状/徴候はなか

った。 

患者は、副腎皮質ステロイドと抗ヒスタミン薬による医学的介入を必要とした。 

2021/08/19、検査（血液検査、生化学的検査）が実施された。 

臨床検査値は提供された：白血球（/ul）［3300.0-8600.0］：5200、赤血球

（10^4ul）［386.0-492.0］：448、ヘモグロビン（g/dl）［11.60-14.80］：

13.6、ヘマトクリット（%）［35.10-44.40］：43.3、血小板数（10^4ul）［15.80-

34.80］：32.6、ＭＣＶ（fl）［83.60-98.20］：96.7、ＭＣＨ（pg）［27.50-

33.20］：30.4、ＭＣＨＣ（g/dl）［31.70-35.30］：31.4（通常より低値）であっ

た。血液像：桿状核球（%）［0.0-6.0］：3、分葉核球（%）［37-68］：44、好酸

球（%）［0.0-6.0］：12（通常より高値）、好塩基球（%）［0.0-2.0］：0、リン

パ球（%）［18-51］：34、単球（%）［0.0-10.0］：7、異型リンパ球（%）［0.0-

0.0］：0、骨髄芽球（%）［0.0-0.0］：0、前骨髄球（%）［0.0-0.0］：0、骨髄球
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（%）［0.0-0.0］：0、後骨髄球（%）［0.0-0.0］：0、形質球（%）［0.0-0.0］：

0、赤芽球（0/100ＷＢＣ）［0.0-0.0］：0、抗核抗体（倍）［0.0-39.9］：40 未

満、乳ビ：弱乳ビ、γ‐ＧＴ（u/l）［9.0-32.0］：19、細胞質型：(-)、ＡＳＴ

（u/l）［13.0-30.0］：19、ＡＬＴ（u/l）［7.0-23.0］：15、ＡＬＰ/IFCC

（u/l）［38.0-113.0］：77 であった。 

患者には、特定の製品に対するアレルギーの既往歴はなかった。 

アレルギーの既往歴があった時、アレルギーに関連して抗ヒスタミン薬を使用した

（詳細：オロパタジン）。 

患者は、本報告の前に何らかの疾患に対し、最近ワクチン接種を受けなかった。 

患者は、本報告の前に最近ファイザー-BioNTech ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種以

外のＳＡＲＳ-CoV2 ワクチン接種は受けなかった。 

患者は、本報告の前に最近ファイザー-BioNTech ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種以

外にその他のワクチン接種は受けなかった。 

多形紅斑および体、下肢の発疹の事象の転帰は、不明日に回復であった。残りの事

象は軽快であったが、平均赤血球ヘモグロビン減少、好酸球数増加の事象の転帰は

不明であった。 

報告者は、多形紅斑（疑い）と体、下肢の発疹の事象を医学的に重要な事象と分類

し、事象と bnt162b2 間の因果関係は評価不能とした。 

患者は、これらの事象のために診療所を訪問した。 

他の疾患等など、他要因の可能性は、薬疹(他剤)であった。 

報告医師の意見は次の通りであった： 

事象は多形紅斑様の発疹で難治であった。他剤の薬疹であれば、もっと早く消退し

ているのではないか。ワクチンによる副反応が疑われた。 

 

追加調査は不要である。これ以上の情報提供は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/29）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/10/04）：連絡可能な同医師から入手した新たな情報は次の通り：

臨床検査値、併用薬、多形紅斑と発疹の転帰を回復に更新、新たな事象（平均赤血

球ヘモグロビン減少、好酸球数増加）、臨床経過の詳細。  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である：症例記述のデータが

「報告看護師の意見は次の通りであった： 

事象は多形紅斑様の発疹で難治であった。」から「報告医師の意見は次の通りであ

った：事象は多形紅斑様の発疹で難治であった。」に修正、病歴「薬疹（他剤）」

の修正。 
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13666 

不適切な薬剤

投与計画（不

適切な製品適

用計画） 

 

横紋筋融解症

（横紋筋融解

症） 

 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

水頭症（水頭

症） 

 

塞栓性脳卒中

（塞栓性脳卒

中） 

脳梗塞; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能なその他の医療従

事者からの自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21126305。 

2021/07/13 12:12、74 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、バッチ/ロット番号：EY4834、使用期限：2021/08/31、接種経路不明、単回

量、2回目、74 歳時と報告の通り）の接種を受けた。 

病歴は、罹患中の脳梗塞と開始日不明で継続中か不明の高血圧があった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

ワクチン歴は、2021/06/29 に COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、初回）

の接種を受け、副反応はなかった。 

併用薬は使用用途不明、開始日不明で継続中のアセチルサルチル酸・アスコルビン

酸（バイアスピリンプラス C）があった。 

2021/07/14 12:00、脳梗塞と横紋筋融解症、2021/08/18、水頭症、2021/07/15、心

原性脳塞栓症、2021/06/29 接種 1回目、2021/07/13 12:12 接種 2回目を経験し

た。 

事象の転帰は、軽快であった。 

患者は、2021/07/15 から 2021/09/03 まで入院した。 

事象のために治療的な処置がとられた。 

2021/07/14 12:00（ワクチン接種 1日後）、患者は脱力感、両肩関節痛、両股関節

痛を発現した。 

2021/07/15（ワクチン接種の 2日後）、患者は病院に入院して、2021/09/03（ワク

チン接種の 52 日後）退院となった。 

2021/09/03（ワクチン接種の 52 日後）、事象の転帰は、軽快であった。 

事象の経過は以下の通りである： 

2021/06/29（火曜日）12:02 頃、病院にてワクチン接種、翌日副反応はなかった。 

2021/07/13（火曜日）12:12 頃、病院にてワクチン接種を受けた。 

2021/07/14（水曜日）12:00 頃から、脱力感、両肩関節痛、両股関節痛が出現し、

体動困難となった。 

2021/07/15（木曜日）、症状が改善しないため救急要請し、報告者の病院へ救急搬

送となった。 

頭部 MRI 検査の結果脳梗塞が明らかなり、検査データと症状に基づき脳梗塞と横紋

筋融解症と診断され、患者は入院した。 

2021/08/18（水曜日）、脳室腹腔シャントが水頭症のために実施された。 

2021/09/03（金曜日）、患者は退院となった。 

報告したその他の医療従事者は、事象を重篤（2021/07/15 から 2021/09/03 まで入

院）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/28）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな
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い。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報の修正報告である：更新された経過欄

（「2021/07/13（火曜日）12:02 頃、病院にてワクチン接種を受けた。」を

「2021/07/13（火曜日）12:12 頃、病院にてワクチン接種を受けた。」に更新）。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13671 
蕁麻疹（蕁麻

疹） 

喘鳴; 

 

蕁麻疹 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な看護師からの自

発報告である。 

PMDA 受付番号：v21126322。 

2021/09/07、63 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号：FF3620、使用期限：2021/11/30、接種経路不明、単回量、初回、

63 歳時）の接種を受けた。 

病歴は、鯖でじんま疹と喘息であった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.7 度であった。 

予診票の留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による患者の病歴は、鯖でじんま疹と

喘息であった。 

2021/09/07 の午後（ワクチン接種の日）、患者は BNT162b2（コミナティ）の初回

の接種を受けた。 

2021/09/07 19:00（ワクチン接種日）、両上肢のじんま疹を発現した。 

2021/09/07（ワクチン接種日）、事象の転帰は、報告されなかった。 

事象の経過は以下の通りである： 

COVID-19 ワクチン（コミナティ）の 1回目接種後、数十分後に上肢のじんま疹が出

現した。かゆみがあった。呼吸苦はなかった。 

ポララミン 5mg/ml が、筋注投与された。フェキソフェナジン塩酸塩 OD 錠 60mg 2

錠、2回/日、3日分が処方された。 

増悪なしで、帰宅した。 

事象の転帰は不明であった 

 

報告看護師は事象を非重篤とし、事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価

した。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/29）: 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正（DSU）： 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である: 

処置情報は、「フェキソフェナジン塩酸塩 OD 錠 60mg 2 錠、2~3 日分が処方され

た」から「フェキソフェナジン塩酸塩 OD 錠 60mg 2 錠、2回/日、3日分が処方され

た」に修正した。 
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13691 

肝機能障害

（肝障害） 

 

右脚ブロック

（右脚ブロッ

ク） 

 

血圧上昇（収

縮期血圧上

昇） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

 

胸痛（胸痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

アデニンホス

ホリボシルト

ランスフェラ

ーゼ欠損症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で医師からの自発報告であり、医

学情報チーム経由で連絡可能な医療専門家からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21126546。 

 

2021/09/09、20 歳 8 ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：FF9944、使用期限：2021/11/30、筋肉内、単回量、2回

目）を接種した。 

病歴は、2006 年から継続中のアデニンホスホリボシルトランスフェラーゼ（APRT）

欠損症を含んだ。 

併用薬は、アロプリノール（2006 年から、APRT 欠損症のため継続中）を含んだ。 

2021/08/19、患者は以前に COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、

筋肉内、ロット番号：FF4204、使用期限：2021/10/31、単回量、初回）を接種し

た。 

患者は COVID ワクチン前、4週間以内に他のどのワクチンも接種しなかった。 

事象の臨床経過は以下の通り： 

2021/09/09 10:30（ワクチン接種日）、患者は 2回目の BNT162b2 単回量を受け

た。 

2021/09/09 夜より、発熱があった。2021/09/11（ワクチン接種の 2日後）朝より胸

痛と呼吸苦が認められた。 

胸痛は強くなった。 

病院に紹介された。 

胸痛と呼吸苦のため救急車で来院した。 

心電図（ECG）、胸部レントゲンとって胸痛が続くということで他の病院に紹介さ

れ、2021 年の不明日に入院された。 

2021/09/11 に施行された事象に関連する検査は以下を含んだ： 

胸部 X線は、特に何もなくバイタルにも異常なし; 

AST（正常範囲：13-30）35IU/L; 

ALT（正常範囲：10-42）83IU/L; 

クレアチンキナーゼ、MB（CKMB、正常範囲 12＜）：4.0IU/L; 

心エコーは、通常の制限内を示した; 

心電図は、不完全右脚ブロック（IRBBB）を示した。 

軽度の肝障害以外の懸念点はなかった。 

患者は帰宅した。 

翌日、痛みは消失した。 

痛みの原因は不明であった。 

アレルギー症状に関連する追加質問としては、血圧 139/79、SpO2 99%と強い胸痛が

示された。 

患者の体温は 2021/09/09 の夜、摂氏 38 度であった。 

2021/09/10、体温は摂氏 37 度台であった。 

倦怠感が示された。 

胸痛は、2021/09/11 の朝から強くなった（救急車で来院となった）。 

多臓器障害があった： 
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呼吸器：呼吸困難（喘鳴又は上気道性喘鳴を伴わない）;心血管：胸痛。 

両側性喘鳴/気管支痙攣、上気道性喘鳴、上気道腫脹、呼吸窮迫、頻呼吸、呼吸補

助筋の動員増加、後退、チアノーゼ、喉音発生、乾性咳嗽、嗄声、咽頭閉塞感、く

しゃみ、鼻漏はなかった。 

低血圧（測定済み）、ショック、頻脈、毛細血管再充満時間＞3秒、中心脈拍数の

減少、意識レベルの低下、意識消失はなかった。 

消化器、皮膚/粘膜、その他の症状/徴候への影響はなかった。 

2021/09 の不明日、事象「胸の痛み」「息切れ」の転帰は回復、残りの事象の転帰

は不明であった。 

 

報告医師は報告事象の最終診断を胸痛と呼吸苦とし、それらの事象の結果として、

診療所と救急治療室の来院を要した;治療は施されなかった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類して、事象と BNT162b2 の因果関係を関連ありと

評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

再調査は完了した。追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/29）： 

ファイザー医薬情報担当者を介して連絡可能な医師からの新情報である。 

新情報が追加された： 

事象「胸の痛み」と「息切れ」の転帰が更新された。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/10/04）： 

連絡可能な医師から入手した新情報は以下を含む： 

病歴（APRT 欠損症の追加）、併用薬（アロプリノールの追加）、事象の詳細（肝障

害、アレルギー反応、倦怠感、不完全右脚ブロック、収縮期血圧上昇の追加）、臨

床検査値の追加と事象の臨床経過。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報を修正するために提出されている： 

因果関係評価が評価不能から関連ありに修正された。 
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13695 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

血圧上昇（収

縮期血圧上

昇） 

 

頻脈（心拍数

増加） 

 

拡張期血圧低

下（拡張期血

圧低下） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な薬剤師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21126313 である。 

 

2021/09/02 14:05 、44 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため bnt162b2

（コミナティ、ロット番号：FD1945、有効期限：2021/10/31、投与経路不明、2回

目、単回量）を接種した。（44 歳時） 

患者の病歴と併用薬は報告されなかった。 

事象の経過は、以下の通りだった：  

2021/09/02 14:05、コミナティの 2回目接種が実施された。 

2021/09/02 14:15（ワクチン接種の 10 分後、報告の通り）、経過観察中、眩暈が

出現し、体温は摂氏 36.4 度であった。血圧は 133/19 であった、脈は 91 回/分であ

った、飽和度(SAT)は 98%であった。多臓器障害はなかった。めまいは、医学的介入

を必要とした。 

2021/09/02 14:20、血圧は 123/74 であった、SAT は 98%であった。 

14:25、呼吸苦軽度が出現した。 

14:28、患者は横になり、経過観察となった。 

15:00、血圧は 123/83 であった、SAT は 98%であった、座位になるも気分不快なし

であった。 

不明日、事象の転帰は、軽快であった。 

報告薬剤師は事象眩暈を分類せず、他の事象を非重篤と分類した。報告薬剤師は、

他の事象と bnt162b2 との関連ありと評価したが、ワクチンと事象眩暈の間で因果

関係を評価しなかった。これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は

期待できない。 

 

追加情報（2021/09/28 と 2021/09/28）:同じ連絡可能なから入手した新情報は：ワ

クチン接種の詳細、臨床経過の更新および報告者評価の更新を含んだ。 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である：2回目の接種開始の

日付/時刻が「2021/09/02 14:04」から「2021/09/02 14:05」に修正された。 
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13700 

貧血（貧血） 

 

溶血性貧血

（溶血性貧

血） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

発熱（発熱） 

  

これは、連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

2021/08/30（52 歳時）、52 歳の女性患者は bnt162b2（コミナティ、注射液、投与

経路不明、バッチ/ロット番号：未報告、初回、単回量）をＣＯＶＩＤ－１９免疫

のため接種した。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

反応の詳細な報告は以下の通り： 

52 歳の患者がワクチン接種したところ、溶血性貧血の副反応疑いが出た。 

軽症で、今は普通の生活を送られている。 

2021/08/30、月曜日の朝にワクチン接種し、その夜から熱が出て、2、3日熱は続い

た。 

最高体温は摂氏 38 度だった。 

解熱したため、職場に復帰したところ、 

2021 年、労作時の息切れが出た。 

2021/09/03、患者本人が、なぜ息切れがするのか、おかしいとのことで病院を受診

した。 

心電図は正常で、SpO2 99％で肺に何か起こっている感じではなかった。 

血液を確認したら、貧血と溶血を裏付ける項目に異常がでていたため、溶血性貧血

と診断された。 

息切れもおそらく、急激な貧血の進行による息切れで、全部話がつながった。 

報告者は、ワクチンとの因果関係があるかどうかということに関しては言い切るの

はなかなか難しいと思った。 

報告者は、1回目の接種後に溶血性貧血になってしまった患者に対して、2回目の

接種はどうすべきか、について尋ねていた。 

事象の転帰は不明であった。 

 

ワクチン（bnt162b2）のロット番号は提供されず、追加報告の間、要請される。 

 

追加情報（2021/11/11）： 

この追加情報は、再調査が行われたにもかかわらず、バッチ番号が利用できないこ

とを通知するために提出された。 

再調査は完了し、追加情報は期待できない。 
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13715 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

  

本報告は、連絡可能な医師からの自発報告である。 

  

2021/03/22 16:00 、40 歳 9 か月の妊娠していない女性患者は、COVID-19 免疫のた

め BNT162b2（コミナティ、筋肉内、左腕、バッチ/ロット番号：EP2163、使用期

限：2021/05/31、投与 1回目、単回量）（40 歳時）を接種した。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチン接種をしなかった。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

患者はインフルエンザ・ワクチンにアレルギーがあり、発熱と呼吸苦の発症経験が

あった。 

2021/03/22、患者は顔面発疹、かゆみ/搔痒感、嘔気、まぶたの周囲発赤とアレル

ギー反応を発現した。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/03/22 16:30、ワクチン接種後、患者は顔面から全胸部の発赤と、顔面発疹、

搔痒感を発現した。 

事象は、救急救命室／部または緊急治療に至った。 

患者は、意識清明、PR：100、血圧 144/100、SpO2：98%、頻呼吸なし、呼吸困難感

なし、動悸なしであった。 

顔面と前胸部に発赤と搔痒感があった。 

救急外来にて、患者はソルデム１輸液 200mg、ポララミン注 5mg、補液を受け、経

過観察となった、その後、フェキソフェナジン 60mg（SANIK）2 錠朝夕 1日分処方

され、症状安定し、患者は帰宅した。しかし、帰宅後より、嘔気、まぶたの周囲発

赤が出現、搔痒感継続した、04:00 頃から、嘔気あり症状増悪傾向にあった。 

2021/03/23 07:57、患者は救急受診した。 

呼吸困難感はなかった。血圧：136/97、PR：84、BT：36.5 度、眼瞼周囲と前額部に

淡い発赤あり、前胸部は発赤や皮疹なしであった。 

ソルデム１輸液 200mg、ポララミン注 5mg、メトクロプラミド注 10mg（タブレッ

ト）にて治療し、帰宅となった。 

事象名は、コミナティ筋注後のアレルギー症状として報告された。 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象とワクチンとの因果関係を関連ありと評価

した。他の疾患など可能性のある他要因はなかった。 

報告者は、以下の通りにコメントした： 

コミナティ筋注接種後 30 分で症状発現し、他特記すべき要因がないため、コミナ

ティの有効成分又は添加物によるアレルギー症状の可能性が否定できない。 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 検査を受けていない。 

事象の転帰は、軽快であった。 

  

追加情報（2021/10/26）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。         

  

追加情報（2021/10/29）：本報告は、重複報告 2021312480、2021321569 及び

2021395797 から情報を併せた追加報告である。最新及び今後の関連するすべての追
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加情報は 2021312480 で報告される予定である。 

2021321569 からの医薬情報担当者を介した連絡可能な医師及び薬剤師からの新たな

情報は、以下を含む： 

報告者の追加、新たな事象（顔面発疹、嘔気とアレルギー反応）、事象の詳細、臨

床経過の詳細。 

2021395797 からの医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な薬剤師

からの新たな情報は、以下を含む。PMDA 受付番号：v21101092。 

報告者の追加、患者の詳細、被疑薬の詳細、新たな事象（BP 144/100）、事象の詳

細、臨床経過の詳細、臨床検査結果。 

  

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13720 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

冷汗（冷汗） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21124215 

2021/08/18 15:35（29 歳時）、29 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号 EY0572、使用期限 2021/10/31、投与経路不

明、単回量）の 1回目接種をした。  

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.7 度であった。  

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

患者の病歴はなしと報告された。  

患者の併用薬は報告されなかった。  

2021/08/18 15:48（ワクチン接種 13 分後、15 分の経過観察の終了時とも報告され

た）、患者はめまい、冷汗、血圧低下 90/50 を発現した。  

患者は点滴静注を受けて安静にした。  

血圧は徐々に正常レベルに回復した。  

患者は気分もよくなり、血圧 110 以上（報告通り）であった。  

点滴静注終了し、患者は帰宅した。  

2021/08/18（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。  

報告医師は事象を非重篤に分類し、事象は bnt162b2 との関連ありと評価した。  

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師は以下の通りにコメントした： 迷走神経反射（推定）と考える。  

2021/09/13 に入手した追加情報は以下を含む：報告者は有害事象のすべての徴候及

び症状を以下の通り記述した：BP 90/60 程度。PaO2 97%。  

報告者は有害事象の時間的経過を以下の通りに記述した：10～15 分  冷汗、めま

い。  

患者は静注輸液を含む医学的介入を必要とした。詳細：ソリタ-T3 号 200mL。 

多臓器障害はなかった。皮膚/粘膜、消化器、その他の症状/徴候はなかった。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/08）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/09/13）：連絡可能な同医師より再調査の返信として入手した新情

報は、以下を含む：患者情報（臨床検査）および臨床経過の詳細（医学的介入）。  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である： 

経過、臨床検査値「血圧 110」を「血圧 110 以上」へ更新した。 
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13723 
感覚異常（片

側感覚消失） 
  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21126549。 

2021/08/12 12:00、40 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、ロット番号：FE8162、使用期限: 

2021/11/30、接種経路不明、40 歳時、1回目、単回量）を接種した。 

病歴はなかった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/12、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.1 度であった。 

2021/08/19（ワクチン接種後 7日）、左足の知覚鈍麻、以後左下腿、左前腕橈側及

び左手掌尺側の知覚鈍麻と記述された片側知覚鈍麻を発現した。 

2021/09/10 頃、それらの症状の 8割は、改善した。 

2021/09/10（ワクチン接種後 29 日）、事象の転帰は、軽快であった。  

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は評価不能と

評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。  

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

デルマトームに一致しない片側知覚鈍麻であった。事象とワクチン接種との因果関

係が疑われた。2021/09/10 時点で、症状は自然改善傾向であり、経過観察中だっ

た。 

 

再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である： 

経過が、「鈍麻」から「知覚鈍麻」への更新および「左前腕及び左腕」から「左前

腕橈側及び左手掌尺側」へ更新された。 
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13724 

血管周囲細胞

浸潤性皮膚炎

（血管周囲細

胞浸潤性皮膚

炎） 

 

フィブリンＤ

ダイマー増加

（フィブリン

Ｄダイマー増

加） 

 

血中フィブリ

ノゲン増加

（血中フィブ

リノゲン増

加） 

 

薬疹（薬疹） 

 

関節腫脹（関

節腫脹） 

 

蜂巣炎（蜂巣

炎） 

 

扁桃炎（扁桃

炎） 

 

副鼻腔炎（副

鼻腔炎） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

腱痛（腱痛） 

 

歩行障害（歩

行障害） 

不規則月経; 

 

重度月経出血 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21118457。 

  

2021/04/06（ワクチン接種の日）、23 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

めに 2回目の bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号 ER2659、有効期限

2021/06/30、筋肉内投与経路、2回目、単回量）を接種した（23 歳時）。 

2021/04/06、ワクチン接種の前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

病歴は、生理不順（ヤーズ内服）、過多月経（発現日付不明）を含んだ。 

併用薬は、ドロスピレノン、エチニルエストラジオール・ベータデクス包接化合物

（ヤーズ、月経不順のため、内服、不明日から 2021/07/12 まで）を含んだ。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による病歴は、コミナティの初回

投与を含んだ; 2021/03/15、患者は、以前にＣＯＶＩＤ－１９免疫のために初回の

bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号 EP9605、有効期限 2021/06/30、筋肉

内投与経路、単回量）を接種した。 

患者は、COVID ワクチンの前 4週以内に他のワクチンを接種しなかった。 

2021/05/24（ワクチン接種の 1ヵ月 18 日後）、患者は下肢痛、下腿浮腫/下肢浮腫

を発現した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/04/06（報告のとおり）、患者は、2回目のコミナティを接種した。 

翌日（2021/04/07）、摂氏 39 度の発熱を発現した。 

以降、患者は体調を崩しがちになった。 

2021/05/24 から、左膝の疼痛と腫脹が出現した。 

症状は、抗生剤で治療されたが、効果的でなかった。 

2021/06/13（2 ヵ月 7日）、右脚関節に同様の症状が出現した。 

症状は整形外科と皮膚科学で精査されたが、原因不明であった。 

2021/06/17（ワクチン接種 2ヵ月 11 日後）、両下腿腫脹が著明となり歩行困難と

なった。 

2021/06/28、患者は内科に紹介されたが、原因疾患は発見できなかった。 

皮膚生検を実施し、その結果、薬疹疑いで、コミナティの副反応が疑われた。 

患者は、以下を含む関連する検査を受けた： 

2021/06/16 の皮膚生検結果：血管周囲細胞浸潤性皮膚炎;2021/06/28 の下肢静脈エ

コー結果：血栓なし;日付不明の血液検査;2021/06/28 のフィブリノゲン結果：

563.3mg/dL、正常低値：200、正常高値：400;2021/06/28 の D ダイマー結果：

1.4ug/ml、正常低値 0.0 正常高値：1.0;2021/06/16 の抗核抗体結果 40 倍未満、正

常低値：40 倍未満。 

2021/05/24、患者は皮疹、下肢浮腫を発現した。 

報告医師は、事象を非重篤と分類した。 

事象は、診療所への来院と下肢浮腫による歩行障害者のための弾性ストッキング着

用の治療を必要とした。 

事象左膝の疼痛と腫脹/右脚関節にも同様の症状が出現した;血管周囲細胞浸潤性皮

膚炎;血中フィブリノゲン;フィブリンＤダイマーの転帰は不明であった。 
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皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

 

浮腫（末梢性

浮腫） 

 

熱感（熱感） 

 

疾患（疾患） 

 

発熱（発熱） 

 

末梢腫脹（末

梢腫脹） 

他の全ての事象の転帰は、軽快であった。 

  

報告医師は、以下の通りにコメントした：以降の追加報告では、患者は扁桃炎、副

鼻腔炎を発現するなど、体調を崩しがちになった。 

2021/05/24、左膝を中心に疼痛、腫脹と熱感が出現した。 

患者は整形外科で蜂窩織炎と診断され、治療のために抗生剤内服を飲み始めた。 

左膝の症状は改善せず、2021/06 頃より、右アキレス腱の疼痛が出現した。 

2021/06/13、右足関節腫脹も見られた。 

2021/06/14、整形外科で画像検査を行ったが、原因は不明であった。 

2021/06/16、患者は皮膚科に紹介受診した。 

発赤がみられた右膝関節から皮膚生検を施行し、膠原病関連の血液検査が提出され

た。 

皮膚生検の結果は、薬疹であった。 

膠原病関連は否定された。 

2021/06/17 から、両下腿浮腫が著明となった。 

2021/06/28、患者は内科学的疾患のスクリーニングを受けたが、異常は見られなか

った。 

血液検査で線溶糸マーカーの亢進は見られたが、血栓病変は指摘されなかった。 

薬疹疑いとのことで、常用薬を中止し、弾性ストッキング着用で経過をみたとこ

ろ、症状は、軽快した。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と

評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

常用薬のヤーズは数年来内服しており、コミナティの影響は十分考えられた。 

  

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/10/19）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

この追加情報は、以前報告した情報の修正報告である。 

下肢静脈エコー結果の日付を「2021/07/28」から「2021/06/28」へ修正した。 
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13725 

血圧低下（血

圧低下） 

 

けいれん（痙

攣発作） 

 

てんかん（て

んかん） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

頻脈（心拍数

増加） 

 

筋緊張亢進

（筋緊張亢

進） 

 

口腔内分泌物

（口腔内分泌

物） 

てんかん; 

 

便秘; 

 

痙攣発作; 

 

知的能力障害; 

 

胃瘻修復; 

 

脳出血; 

 

脳性麻痺; 

 

血管腫; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126541 

 

2021/08/25 09:40（ワクチン接種日、52 歳時）、52 歳（52 歳 7ヵ月としても報告

された）の男性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2BNT162B2（コミナティ、注

射剤、バッチ/ロット番号：EY0573、使用期限：2021/09/30、投与経路不明、左上

腕筋肉内、単回量）の 2回目接種をした。 

2021/08/25、ワクチン接種前の体温は摂氏 35.6 度であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等） 

病歴は以下の通りであった： 

継続中の脳性麻痺(小児期)、継続中の知的障害(小児期)、継続中のてんかん(小児

期)、継続中の脳内出血後遺症(2011/12/30 から)、高血圧、便秘、頭蓋内多発性海

綿状血管腫、胃ろう造設後、脳内出血時のけいれん発作。 

患者は以前に、ピコスルファートを内服した。 

併用薬は、てんかんのためにフェノバルビタール散(投与開始日不詳、継続中)、高

血圧のためにアムロジピンベシル酸塩（ノルバスク OD 錠）(投与開始日不詳、継続

中)、便秘のためにエロビキシバット（グーフィス錠）(2019/06/02 投与開始、継続

中)であった。 

患者は以前フェノバルビタール内服、ノルバスク内服、グーフィスおよび、ピコプ

レップを内服していた。 

ワクチン接種は、4週間以内にはなかった。 

2021/08/04 09:34（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のために bnt162b2

（コミナティ、注射液、ロット番号 FF0843、有効期限 2021/10/31、右上腕筋肉

内）の 1回目の接種を受けた。 

2021/08/27 03:00（ワクチン接種 2日後、報告通り）、患者はけいれんてんかんを

発現した。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/08/27 03:00、患者は筋緊張亢進、口腔内より分泌物吹き出し、SpO2 低下

（88-90%）、血圧 146/107 mmHg、HR 120-130/分、酸素 3L/分使用された。 

03:10、SpO2 95%、HR 120-130/分、血圧 159/112 mmHg。 

フェノバルビタール血中濃度：2021/08/03、25.2ug/ml、正常低値 10.0、正常高値

40.0）。 

03:20、ダイアップ使用された。 

03:30、血圧 209/112 mmHg、HR 119/分、SpO2 94%。朝の内服薬を早めに投与され

た。 

04:00、血圧 129/51 mmHg と低下した。SpO2 も改善した。 

05:30、酸素中止した。その後はバイタルサインにも異常を認めなかった。経過よ

り、このエピソードは「けいれん」と判断した。 

2021/08/27（ワクチン接種 2日後）、事象の転帰は回復であった。 
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報告者は事象を非重篤に分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能とした

（報告通り）。 

他要因（他の疾患等）の可能性はてんかんであった。四肢の痙攣はほぼ問題ない

が、筋緊張亢進、口腔内分泌物増加、SPO2 低下、血圧、脈拍亢進があり、ダイアッ

プ座薬にて改善したと報告された。 

経口薬はノルバルク、フェノバルビタール共に、効果発現まで時間がかかることか

らこの事象は痙攣発作であったと判断された（患者の病態やその後の経過も考慮の

うえ）。 

脳内出血が 2回起こっており、その時は痙攣発作(四肢の痙攣)があったが、それ以

外はフェノバルビタールでのコントロールが良好であった。そのコントロール良好

の方がコミナティ 2回目接種後 48 時間以内に痙攣発作が起こしているため、臨床

的にはコミナティとの因果関係は極めて高い可能性があると判断された。 

 

報告者意見：フェノバルビタール内服でてんかんコントロールは良好で、脳内出血

時以外はけいれん発作を認めない患者であるので、臨床的には「因果関係として、

（bnt162b2 との）関連ありの可能性が非常に強い」と判断する（報告通り）。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/09/29)：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

追加情報(2021/10/01)：同じ連絡可能な医師から受領した新情報は、併用薬と病歴

詳細、BNT162B2 用量の詳細、臨床検査値と臨床経過を含む。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正: 

本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されている: 

更新された過去の薬物データ (患者は以前に、ピコスルファートを内服してい

た。)。 
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13734 
ショック（循

環虚脱） 

喘息; 

 

心血管障害 

本報告は医学情報チームおよびファイザー医薬情報担当者を介し、連絡可能な医師

から入手した自発報告である。 

 

2021/07/30、64 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、bnt162b2（コミナテ

ィ、注射液、バッチ/ロット番号 EY0573、有効期限 2021/12/31、筋肉内、右三角

筋、2回目、単回量）を接種した（64 歳時）。 

病歴に罹患中の喘息および循環器疾患があった。 

ワクチン接種前の過去 4週以内に他のワクチンを接種していたかは不明であった。 

2021/07/09（64 歳時）、患者は以前ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162b2（コミ

ナティ、注射液、バッチ/ロット番号：FC5947、有効期限 2021/12/31、筋肉内、右

三角筋、1回目、単回量）を接種した。 

併用薬：アゾセミド錠（2021/05/20～35 日間）、モンテルカスト錠（2021/05/20～

35 日間）、クラリスロマイシン錠（2021/05/20～35 日間）、カルボシステイン錠

（2021/05/20～35 日間）、ファモチジン口腔内崩錠（2021/05/20～35 日間）、ベ

ンズブロマロン錠（2021/05/20～35 日間）、カンデサルタンシレキセチル錠

（2021/05/20～35 日間）、テオフィリン錠（2021/05/20～35 日間）、およびフル

チカゾンフランカルボン酸エステル、ビランテロールトリフェニル酢酸塩（レルベ

ア 200 エリプタ、2021/05/20～）。 

 

報告によると、患者の夫は患者を他の病院に連れていき、他院通院中であった。患

者の体重は 100kg 以上であった。 

しかし、2021/08/08 16:00 頃（ワクチン接種 9日後）、患者は死亡した。 

死因は循環器疾患であった。 

剖検は実施されなかった。 

事象は重篤（死亡、生命を脅かす）と分類された。 

報告医師は、患者がボランティアに出ていた施設の職員から以下の情報を入手し

た： 

2021/07/30、2 回目のワクチン接種を受けた。 

2021/08/08 18:30、夫が帰宅時、ベッド上で死亡している妻を発見し、警察へ電話

をした。検死にて、循環器系疾患による死亡と診断されため、司法解剖は行われな

かった。 

 

報告医師は、事象と BNT162b2 の因果関係を評価不能とした。 

 

本ワクチン（BNT162B2）のロット番号は未提供であり、追跡調査にて要請される。 

 

追加情報(2021/11/09): 追跡調査に応じて,同医師から入手した新情報は、以下を

含む：投与の詳細と臨床情報が経過文内で更新された。 

 

追跡調査は不可能である。詳細情報の入手は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/12）：ファイザー医薬情報担当者を介して、同一の医師から新
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たな情報を入手した：病歴の更新、併用薬の追加、事象の重篤性基準に「生命を脅

かす」を追加。 

 

追加情報入手の試みは完了する。詳細情報の入手は期待できない。 
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13736 

心肺停止（心

肺停止） 

 

心不全（心不

全） 

 

無脈性電気活

動（無脈性電

気活動） 

 

体調不良（体

調不良） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な薬剤師から入手し

た自発報告である。PMDA 受付番号：v21127877。  

  

2021/06/12（ワクチン接種日、85 歳時）、85 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のた

め bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FA4597、使用期限：2021/08/31、

投与経路不明、単回量）の初回接種を受けた。 

病歴は報告されなかった。 

併用薬には、リバロキサバン（イグザレルト）、テルミサルタン・アムロジピンべ

シル酸塩（テラムロ）（両剤とも使用理由不明、開始日および終了日は報告なし）

が含まれた。 

患者は、2021/06/17 に心不全、2021/06/17 01:30 ごろに心肺停止を発現した。 

2021/06/18 から 2021/06/23 まで、事象のため入院した。 

事象は緊急治療室の受診に至った。 

心不全、心肺停止の結果、治療的手段が取られた。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/06/12、ワクチン接種後から体調不良であった。 

2021/06/17 01:30 ごろ、トイレに行ったところで動けなくなった（おそらく心肺停

止状態）。心臓マッサージをしつつ、報告元病院へ搬送された。初期波形では無脈

性電気活動（PEA）が見られた。アドレナリン 1A を施行し、心肺再開となった。 

報告元病院の報告医師によると、患者は 2021/06/18 に報告元病院に入院し、

2021/06/23 に退院した。 

2021/06/23、事象の転帰は回復であった。 

 

報告薬剤師は、事象である心不全を重篤（入院）と分類し、事象と BNT162b2 との

因果関係を評価不能と評価した。 

他の疾患などその他の可能性のある原因は、以下の通りであった：心肺停止にて救

急搬送されたため、紹介状などは無かった。そのため既往歴も不明であり、他疾患

が要因かどうかは評価不能であった。   

 

報告薬剤師は、以下の通りにコメントした：報告元病院への通院歴が無く、既往歴

も不明のため、今回のイベントより以前の状況が不明であった（抗凝固薬を服用中

であったことから、循環器系の疾患を患っていた可能性は有った）。そのためワク

チンと事象との因果関係も不明であるが、報告薬剤師は、患者が接種後より体調不

良であったとのことから心不全症状が増悪した一因ではないかと考えた。 

 

追加情報（2021/10/29）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/11/09）： 

医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な薬剤師からの新たな追加

報告である。 

PMDA 受付番号：v21131187。 
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事象の転帰は初回報告で誤って報告され、死亡から回復に修正された。 

2021/06/23、患者は回復した。 

 

再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

13763 

無力症（無力

症） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

歩行障害（歩

行障害） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑性

皮疹） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な薬剤師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21126658。 

 

2021/07/22（65 歳 1 ヶ月の時）、65 歳 1ヶ月の女性患者は、COVID-19 免疫のた

め、BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：不明、有効期限：報告されなか

った、投与経路不明、2回目、単回量）を接種した。 

患者の病歴はなしと報告された。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

過去のワクチン:日付不明、患者は以前に、COVID-19 免疫のため、covid-19 ワクチ

ン（製造業者不明、ロット番号と有効期限：不明、1回目、単回量）を接種した。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）での留意点はなかった。 

2021/07/24（ワクチン接種 2日後）、患者は、倦怠感、脱力、発赤疹が発現した。 

2021/07/25（ワクチン接種 3日後）、患者は病院に入院した。 

2021/08/16（ワクチン接種 25 日後）、患者は病院から退院した。 

事象の経過は、以下の通り： 

7/24、倦怠感、脱力、左膝痛、歩行困難の症状が出現した。 

7/25、下腿の発赤疹が出現し、症状が増強した。 

2021/08/16（ワクチン接種 25 日後）、事象の転帰は軽快であった。 
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報告薬剤師は、事象を重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と

評価した。 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されなかった。再調査にて要請される。 

 

追加情報（2021/11/11）：本追跡調査は、再調査が要求されたにもかかわらず、バ

ッチ番号は利用できないと通知するために提出されている。再調査は完了した。こ

れ以上の追加情報は期待できない。 

13766 

呼吸障害・呼

吸不全（頻呼

吸） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

呼吸数増加

（呼吸数増

加） 

 

ラ音（ラ音） 

 

頻脈（頻脈） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

引っかき傷

そう痒症; 

 

蕁麻疹 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126595。 

2021/09/07 14:20（ワクチン接種日）、61 歳 2か月の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９

免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FD0349、有効期限

2022/01/31、左三角筋（左上腕）筋肉内投与、61 歳時、単回量）の 2回目の接種を

受けた。 

2021/09/07、ワクチン接種の前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

病歴には、いくつかの種類の薬（ニフラン、ＰＬなど他）で、薬物アレルギーの疑

いがあった。 

2021/08/17、1 回目の新型コロナウイルスワクチン接種（ファイザー）が行われ

た。 

薬剤に対するアレルギー歴があり、蕁麻疹、掻痒症があった。詳細：ニフラン、

PL、バファリン、コデインリン酸塩、ダンリッチ（震え）、（原因不明）蕁麻疹、

掻痒症であった。 

アレルギーに関連する薬剤に、抗ヒスタミン薬、デザレックス（5）/T１ｘ眠前を

服用した。 

カロナール（発熱のため、経口、2021/08/24 から 2021/08/26 まで）を服用した。 

化粧品など医薬品以外のアレルギー状況については不明であった。 

ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチンの接種を受けていなかった。事象

の報告前に Pfifzer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワクチン

接種を受けていなかった。事象の報告前に Pfifzer-BioNTech COVID-19 ワクチン接

種の前後に他のワクチン接種を受けていなかった。 

併用薬の報告はなかった。関連する検査の実施はなかった。 

患者は以前、ジスロマック、小青竜湯、麻杏甘石湯（全て咳嗽、喀痰のため、経
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（引っかき

傷） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

口、2021/08/24 から 2021/08/26 まで）を服用した。 

3 週間前に初回ワクチン接種を受けた。 

2021/08/17 14:45、患者は以前、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために bnt162b2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号：FF0843、有効期限：2021/10/31（報告通り）、左三角

筋（左上腕）筋肉内、単回量）の初回投与を受け、有害事象はなかった。 

2021/09/07 14:20、アナフィラキシーが発現した。 

2021/09/07 14:48、咳嗽/咳嗽悪化、連続性ラ音、「頚部、前胸部、体幹、下肢を

掻破」、呼吸数増加、頻脈傾向、１型アレルギー皮膚症状が発現した。 

2021/09/07 14:45、頚部、前胸部に発赤、そう痒が出現し、発赤、そう痒は頚部、

前胸部/そう痒は全身に起こった。 

2021/09/07、頻呼吸が発現した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/09/07、新型コロナウイルスに対する 2回目のワクチン接種の後しばらくし

て、患者は咳嗽を発現した。時折の持続性咳嗽が、数回例現れた。わずかな、連続

性ラ音が頚部聴診で聞き取れ、慎重にバイタルサインフォローを行ったが、頚部、

前胸部に明らかな発赤、そう痒が出現した。患者は、頚部、前胸部、体幹、下肢を

掻破し、呼吸数増加と頻脈傾向が現れた。１型アレルギー皮膚症状がほとんど全身

に起こり、わずかな連続性ラ音が頚部の聴診で聞き取れた。増悪傾向の持続性咳嗽

が出現した。これらの所見は、アナフィラキシーの診断基準と一致していると判断

された。 

患者はボスミン 0.3mg 筋肉内注射、点滴経路確保として生理食塩水(500) 静脈注

射、ポララミン(5) 1A 静脈注射、ファモチジン 1A 静脈注射とさらにボスミン

0.5mg で治療を受けた。そして、症状は次第に軽減した。 

追加情報（2021/11/02）、コメント：2021/09/07、2 回目の新型コロナワクチン接

種後、しばらくして咳嗽が出現した。時々、数回持続する咳嗽があった。頚部聴診

でわずかに連続性ラ音を聴取した。慎重にバイタルサインフォローを行っていた

が、頚部、前胸部に明らかな発赤、掻痒が出現、本人が頚部、前胸部、体幹、下肢

を掻破する行為が頻回にみられ、全身に近い I型アレルギー皮膚症状が出現した。

頚部での聴診で、わずかに連続性ラ音を聴取する持続性で増悪傾向の咳嗽出現よ

り、アナフィラキシーの診断基準に合致すると判断、ボスミン 0.3mg 筋注、生食

（500）IV 点滴確保、ポララミン（5）1A 静注、ファモチジン 1A 静注、再度ボスミ

ン 0.5mg 筋注を行った。次第に症状は軽減した。 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）、Major 基準： 

皮膚症状/粘膜症状：全身性蕁麻疹もしくは全身性紅斑、発疹を伴う全身性掻痒感

があった。循環器系症状：頻脈があった。呼吸器系症状：上気道性喘鳴、頻呼吸が

あった。 

Minor 基準： 

循環器系症状：頻脈があった。呼吸器系症状：持続性乾性咳嗽があった。 

アナフィラキシーの症例定義：突然発症 AND 徴候及び症状の急速な進行 AND 以下

の複数（2つ以上）の器官系症状を含むであった。 

レベル 1：（1つ以上の（Major）皮膚症状基準）AND（1 つ以上の（Major）循環器

系症状基準 AND/OR １つ以上の (Major) 呼吸器系症状基準）であった。症例定義
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は、カテゴリー（1）レベル 1に合致した。 

アナフィラキシー反応の全ての徴候及び症状：頚部聴診で連続性ラ音を聴取。頻

脈。頚部、前胸部の発赤と全身掻痒感があった。 

アナフィラキシー反応の時間的経過：2021/09/07 14:20、2 回目の新型コロナワク

チンを接種。約 10 分経過後、頚部聴診で連続性ラ音を聴取し、頻脈が出現した。

約 25 分経過後、頚部、前胸部の発赤と全身掻痒感が出現した。 

アドレナリン、抗ヒスタミン薬、IV 輸液、酸素、およびファモチジンの医学的介入

が必要であった。ボスミン 0.3mg 筋注、生食（500）IV 点滴確保、ポララミン（5）

1A 静注、ファモチジン 1A 静注、再度ボスミン 0.5mg 筋注をした。 

多臓器障害があった。呼吸器：上気道性喘鳴、呼吸切迫：頻呼吸、乾性咳嗽があっ

た。詳細：2回目の新型コロナワクチン接種後、しばらくして咳嗽出現、時々、数

回持続する咳嗽があった。頚部聴診でわずかに連続性ラ音を聴取した。その後も持

続性で増悪傾向の咳嗽が出現した。 

心血管系：頻脈があった。詳細：頚部、前胸部に明らかな発赤、掻痒が出現後、呼

吸数増加、頻脈傾向が出現した。 

皮膚/粘膜：全身性紅斑、皮疹を伴う全身性そう痒症があった。詳細：咳嗽の出

現、頚部聴診でわずかに連続性ラ音を聴取した。その後、頚部、前胸部に明らかな

発赤、掻痒が出現した。本人が頚部、前胸部、体幹、下肢を掻破する行為が頻回に

みられた。 

その他の症状/徴候はなかった。 

2021/07/30、免疫マーカー検査を実施し、結果 77.4 IU/ml（基準範囲：173 IU/ml

以下）であった。 

2021/09/07 14:20、アナフィラキシーを発現し、報告医師は事象を重篤（生命を脅

かす、入院（2021/09/07 から 2021/09/08 まで）に分類した。診療所に来院が必要

な事象であった。 

2021/不明日、事象（アナフィラキシー）の転帰は回復であった。 

報告医師は、ボスミン筋注、ポララミン静注、ファモチジン静注、生食（500）点

滴静注の処置をした。 

報告医師は、事象と BNT162B2 とは関連ありと評価した。 

頻呼吸の転帰は不明であった。 

2021/09/07（ワクチン接種日）、患者は病院に入院した。 

2021/09/08（ワクチン接種 1日後）、その他の全事象の転帰は、軽快であった。 

報告医師は、事象を重篤（2021/09/07 から 2021/09/08 まで入院）と分類し、事象

と BNT162B2 との因果関係は関連ありと評価した。他の要因（他の疾患など）の可

能性はなかった。 

 

修正：この追加報告は、以前の報告した情報を修正するために提出されている： 

検査前の体温の日付を 2021/09/07（以前見逃された）として報告。 

 

追加情報（2021/09/29）：追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待でき

ない。 
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追加情報（2021/11/02）：追跡調査レターに応じた連絡可能な同医師から入手した

新情報は以下を含む：臨床検査値追加。接種経路、解剖学的部位、および使用期限

追加。事象（アナフィラキシー）に「生命を脅かす」を追加。事象発現日および転

帰の更新。事象（頻呼吸）追加の追加報告である。 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 

13791 

腹膜炎（腹膜

炎） 

 

胃穿孔（胃穿

孔） 

 

消化管穿孔

（消化管穿

孔） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師からの自発報告で

ある。PMDA 受付番号：v21126665。  

2021/07/02(ワクチン接種日)、77 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため COVID-19 ワ

クチン（製造販売業者不明、剤型：注射剤、ロット番号：報告なし、使用期限：不

明、投与経路不明、2回目、単回量）を接種した（77 歳時）。 

基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服用中の薬、過去

の副作用病歴、発育状況は不明であった。 

病歴及び併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴は次の通り：不明日、以前は COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチ

ン（製造販売業者不明、剤型：注射剤、ロット番号：報告なし、使用期限：不明、

投与経路不明、1回目、単回量）を接種した。 

2021/09/10 夕方（ワクチン接種の 2ヵ月後）、患者は消化管穿孔と腹膜炎を発現し

た。 

2021/09/13、病院に入院した。 

事象の経過は、以下の通り：  

2021/09/10、夕方より、腹痛が起こった。 

2021/09/12、腹痛が続くため、病院を受診した。 

汎発性腹膜炎を発症し、消化管穿孔と診断された。 

この病院を紹介された。 
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2021/09/12、緊急手術が行われ、胃穿孔と診断された。 

入院した。 

事象のためにとられた治療的な処置には緊急手術があった。 

事象の転帰は不明であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/09/13 から入院）と分類し、事象と bnt162b2 間の

因果関係を評価不能と評価した。 

 

ワクチンのロット番号は提供されず、追加報告の間に要請される。 

 

追加情報（2021/11/11）:この追加情報は再調査したがバッチ番号が入手できない

ことを通知するために提出されている。再調査は完了した。追加情報は期待できな

い。 

13798 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

そう痒症（耳

そう痒症|そう

痒症） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

薬物過敏症 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である PMDA 受付番号：v21126771。  

2021/09/11 09:40、55 才の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2 の（コミ

ナティ、接種時年齢:55 歳、筋肉内、ロット番号：FF9944、使用期限：

2022/02/28）2 回目の接種を受けた。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）には、抗生剤でアレルギーの既往

があった。 

併用薬は、報告されなかった。 

不明日、患者は以前、COVID-19 免疫のため 1回目のコミナティを接種した。患者

は、報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワクチ

ン接種を受けなかった。 

患者は Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受け

なかった。 

2021/09/11、ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.7 度であった。 

2021/09/11 10:05（ワクチン接種日）、アナフィラキシーを発現した。 

事象の経過は、次の通り： 

2021/09/11 10:05、両上肢を中心に発疹、かゆみが出現、かゆみ（両上肢と耳）が

あった。 

ステロイドおよびポララミンを投与した。30 分後、症状は改善された。 

医学的介入が必要な事象には、副腎皮質ステロイドおよび抗ヒスタミン薬（詳細

は、ソルメドロール 500mg の静注とポララミン 1A の静注）が含まれた。 

症状は軽快し、帰宅された。 

2021/09/11（ワクチン接種日）、事象の転帰は、回復であった。 
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報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を関連ありと評

価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、なかった。 

アナフィラキシーのレベル分類(ブライトン分類)はレベル 1として報告された。 

多臓器障害、呼吸器、心血管系、消化器の関与はなかった。 

皮疹を伴う全身性そう痒症、両上肢の発疹、かゆみを含む皮膚/粘膜症状があっ

た。 

 

追加情報(2021/09/28): 

同じ連絡可能な医師から入手した新たな情報は、以下の通りであった: 

ワクチン歴、被疑薬情報(投与経路)および反応情報(治療を受けた)。 

 

追加調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

「アナフィラキシーのレベル分類（ブライトン協同）はレベル 1として報告され

た」から「アナフィラキシーのレベル分類（ブライトン分類）はレベル 1として報

告された」に経過欄を修正した。 

被疑薬の［使用期限］を 2021/11/30 から 2022/02/28 に修正した。 

13799 

下血・血便

（血便排泄） 

 

貧血（ヘモグ

ロビン減少） 

 

消化管出血

（上部消化管

出血） 

 

吐血（吐血） 

 

胃出血（胃出

血） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126664。 

 

2021/06/17、68 歳 7 か月の男性患者は、COVID-19 免疫のために、BNT162B2

（COVID-19 ワクチン、製造業者不明、注射剤、ロット番号不明、使用期限不明、投

与経路不明、単回量、68 歳 7か月時）の 2回目の接種を受けた。 

関連する病歴および併用薬は提供されなかった。 

2021/09/10（ワクチン接種 85 日後）、吐血、下血を発現した。 

2021/09/11（ワクチン接種 86 日後）、入院した。 

事象の臨床経過は以下の通り： 

吐下血で搬送された。 

胃洗浄、上部消化管内視鏡施行した。 

胃内血餅多量であり、出血源は不明であった。 

Hb 低下あり、輸血 4U 投与後、入院となった。 

事象の転帰は不明であった。 

 

報告医師は、事象「上部消化管出血」を、2021/09/11 から入院のため重篤と分類

し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 
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BNT162B2 ワクチンのロット番号は未提供であり、追加報告として要請予定である。 

 

追加情報（2021/11/11）：この追加情報は、追跡調査の実施にもかかわらず、バッ

チ番号が入手できないことを通知するために提出されている。追加調査は完了であ

り、これ以上の追加情報は期待できない。 

13802 

心肺停止（心

停止） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

不全） 

 

チアノーゼ

（チアノー

ゼ） 

てんかん; 

 

交通事故; 

 

便秘; 

 

嚥下障害; 

 

痙攣発作; 

 

知的能力障害; 

 

精神障害; 

 

肺炎; 

 

胃瘻造設術; 

 

脳性麻痺; 

 

頭部損傷 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21127045。  

 

2021/08/19、49 歳女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、ロ

ット番号: FC9873、使用期限:2021/09/30、投与経路不明、1回目、単回量）の投与

を受けた（49 歳時）。 

病歴は、継続中の脳性麻痺、継続中の知的機能障害、てんかん（すべて 1975 年頃

に開始）、交通事故の頭部外傷後遺症があった。摂食嚥下障害は 2019/03 頃に開始

し、誤嚥性肺炎がくり返し出現した。PTEG（経皮的内視鏡下胃瘻造設術）が嚥下障

害の処置のために、2020/05 に施行された。 

病歴も以下を含む：けいれん、便秘、精神不安定（すべて不明日から、継続中かど

うかは不明）。 

関連する家族歴はなかった。 

ワクチン接種前の 4週以内に他のワクチンは接種しなかった。 

併用薬は、フェノバルビタールナトリウム（フェノバール、けいれんに対して）、

カルバマゼピン（テグレトール、けいれんに対して）、macrogol 3350/potassium 

chloride/sodium bicarbonate/sodium chloride（モビコール、便秘に対して）、

リスペリドン（リスパダール、精神不安定に対して）;すべて不明日から継続中で

あった。 

2021/08/19（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注

射剤、接種経路不明、ロット番号 FC9873、使用期限 2021/09/30、49 歳時、初回、

単回量）を接種した。 

2021/09/09 8:25（ワクチン接種 21 日後）、チアノーゼが出現した。 

2021/09/09 8:35（ワクチン接種 21 日後）、呼吸不全が出現した。 

事象の経過は以下の通り：  

初回ワクチン接種後、発疹なども含め著変を認めなかった。 

死亡当日の 6:30、点滴後、看護師が通常と変わらないことを確認した。 
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8:25、支援員がうつ伏せになっているのを起こしたら、チアノーゼとなっていた。

事前に、家族からは緊急時の処置を行わないという取り決めにはなっていたが、処

置のため心臓マッサージ、マスクとバッグを開始した。 

医師も駆けつけて、救助処置を引き継いだ。しかし、モニター上、心拍の回復は認

められなかった。事前了承から挿管はせず、死亡を確認した。 

家族に原因究明のための剖検の説明を行ったが、静かに眠らせてあげたいという要

望で、行わなかった。 

死因は、可能性が高いと考えられる呼吸不全としたが、報告医師は、実際の死因は

不明というしかなかった。 

免疫との関連も、疑わせる症状はみられていなかったが、それを否定する証拠もな

かった。 

2021/11/10 現在、臨床検査が報告された： 

2021/08/10、aspartate aminotransferase (GOT) 59 IU/mL (normal high value: 

40 IU/mL), alanine aminotransferase (GPT) 98 IU/mL (normal high value: 40 

IU/mL), neutrophil count (Nu) 1350 uL (normal high value: 1780 uL); 入院し

た（1年 2ヵ月前）後に異常値がみられれたが、原因不明、platelet count (PI) 

24.8 (normal high value: 20, normal)正常であった。 

剖検は実施されなかった。以下もまた報告された： 

2021/08/19、BNT162b2 初回、呼吸器、心停止で発見された。心肺蘇生を行ったが、

自発循環は戻らず患者は死亡した。報告者は撮像（検死が施行されなかったとも報

告された）を含む剖検について患者の家族に説明したが、家族は希望しなかったの

で、死因は不明であった。BNT162b2 との因果関係は不明としか言えないが、可能性

は低いと考えられた。 

患者は、アレルギー、副作用、副反応歴はなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度（以前摂氏 36.3 度として報告された）であ

った。 

ワクチン接種の前後に異常はみられなかった。 

2021/09/09 08:40、異常が発見された。 

異常の状況：06:30 には平常通りであった。08:40、患者が病室で左側臥位の姿勢で

チアノーゼになっているのを支援員が見つけた。SpO2 モニターは自分でとってしま

い記録されず、心肺停止が出現時の病状は不明であった。 

救急隊到着の患者の病状：すぐに心臓マッサージ、バッキングを行ったが、自発循

環は戻らなかった。ACP（事前の治療計画）により基本的には心肺蘇生を行わなか

った。 

搬送は必要でなかった。 

到着後施行された検査（血液/生化学検査、感染症関連検査、画像検査等）：ＳＡ

ＲＳ－ＣｏＶ－２抗体検査は、陰性を示した。 

2021/09/09 08:45、患者の死亡が確認された。 

死因に対する考察および医師の意見：死因は不明としか言いようがないが、因果関

係がある可能性は低いと考えられた。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察：ワクチン接種と死亡の因果

関係はほぼないと考えられた。 
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アナフィラキシーはみとめられなかった。 

有害事象の症状/徴候：なし。 

有害事象の時間的経過：なし。 

有害事象のため医学的介入は必要とされなかった。 

多臓器障害、呼吸器症状、心血管系症状がみとめられたかは不明であった。皮膚/

粘膜症状、消化器症状はなかった。 

アレルギーはなかった。（アレルギーのために処置を受けなかった。）（主治医が

患者に予防接種を行った。） 

事象チアノーゼの転帰は不明であった。 

2021/09/09（ワクチン接種 21 日後）、事象呼吸不全/呼吸停止、心停止の転帰は死

亡であった。 

剖検は実施されなかった。 

 

報告医師は呼吸不全を重篤（死亡）とし、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不

能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

2021/10/01、製品品質苦情グループから調査結果の概要を入手した。 

「ファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチン」の苦情を調査した。調査には、関連の

あるバッチ記録、逸脱調査および報告されたロットと製品タイプの苦情履歴の分析

が含まれた。最終的範囲は、報告されたロット番号 FC9873 に関連していると決定

された。苦情サンプルは返却されなかった。関連する品質問題は調査中に特定され

なかった。製品の品質、規制、バリデーション および安定性への影響はなかっ

た。 

プールス製造所は報告された欠陥がバッチの品質を表しているものではなく、バッ

チは許容できると結論した。NTM プロセスは、当局通知を必要としないと決定し

た。報告された欠陥は確認できなかった。苦情は確認されなかったため、根本的原

因または CAPA は特定されなかった。 

 

2021/10/06、製品品質苦情グループから調査結果の概要を入手した。調査結果の概

要：成田倉庫における工程に、原因となる可能性がある事項は、認められなかっ

た。したがって、成田倉庫における製造、品質管理などに対する影響はない。 

調査項目：製造記録の確認：品質情報に関連する事項は、確認されなかった。ま

た、当該ロットの工程において逸脱の発生はなかった。 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目は無いため該当なし。 

苦情履歴の確認：当該ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は認

めらなかった。 

当局への報告の必要性の有無：無し。 

CAPA：成田倉庫での工程において原因が認められなかったので、特段の CAPA は実

施しない。 

 

追加情報（2021/10/01）：製品品質苦情グループから新たな情報を入手した：調査
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結果。 

 

追加情報（2021/10/06）:ファイザー製品品質グループから新たな情報を入手し

た：調査結果。 

 

追加情報（05N0v2021）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/11/10）：新情報は同医師から入手した：併用薬、更新された関連

する病歴、臨床経過の詳細、反応データ（事象心停止の追加）。  

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

13806 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

頻脈（頻脈|心

拍数増加） 

 

発声障害（発

声障害） 

重症筋無力症; 

 

食物アレルギ

ー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126747。 

 

2021/09/10 17:09（2 回目のワクチン接種日）、35 歳の女性患者は、COVID-19 免疫

のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FD0349、使用期限

2021/10/31、投与経路不明、投与 2回目、単回量）（35 歳時）を接種した。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

病歴は、重症筋無力症、小麦、エビ、カニへのアレルギーを含んだ。 

併用薬は、報告されなかった。 

日付不明、患者は、以前に COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、ロット番

号不明、使用期限不明）の 1回目の投与を受けた。そして、発熱、腹痛、頭痛、嗄

声を発現し、患者は 30 分経過観察をした。 

2021/09/10 17:14（ワクチン接種の日）、患者は嗄声と頻脈を発現したが、聴診上

所見はなかった。 

17:15、血圧 135/97 mmhg、脈拍 106 回/分、spo2 100%。 

17:18、エピペン 0.3mg を施行した。 

17:20、患者は声が出るようになり、脈拍 94 回/分、spo2 100%であった。 

17:23、ソルデム 200ml＋ソルコーテフ 250mg を点滴をした。ポララミン 5mg の管

注を施行した。 

 791 



17:27、血圧 116/57 mmhg、脈拍 82 回/分、spo2 100%。 

17:45、血圧 127/70 mmhg、脈拍 86 回/分、spo2 100%。 

17:53、症状軽快にて点滴抜針後、患者は帰宅した。 

2021 年日付不明、事象の転帰は、後遺症なしで回復であった。 

 

報告医師は、重篤性または因果関係評価を提供しなかった。  

 

追加情報（2021/10/06）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

修正（DSU）（2021/11/03）：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告であ

る。 

「2021/09/10（2 回目ワクチン接種の日）」を「2021/09/10 17:09（2 回目のワク

チン接種日）」へ更新した。 

13849 

白血球数増加

（白血球数増

加） 

 

低酸素症（低

酸素症） 

 

肺陰影（肺陰

影） 

 

間質性肺炎

（間質性肺疾

患） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21126630。 

2021/09/06 16:00（57 歳時）、57 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2

（コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：FF3620、使用期限：2022/02/28（使用

期限は 2021/11/30 と報告された）、接種経路不明、1回目、単回量）を初回接種し

た。 

2021/09/06、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

病歴は、報告されなかった。 

併用薬は、トリアゾラム（ハルシオン、経口、適応疾患不明、日付不明から継続

中）を含んだ。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による病歴は、経口で服用中のハ

ルシオンであった。 

患者には 2021/09/07～2021/09/11 まで間質性肺炎の病歴があったと報告された。 

報告された通りの詳細：間質性肺炎のためレボフロキサシンを 4日間点滴投与し

た。  

2021/09/07 12:00、患者は間質性肺炎を発症した。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/09/06、ワクチン接種を受けた。 

2021/09/07 の朝より（2021/09/07 9:00 と報告された）、全身倦怠感が出現した：

昼より、摂氏 38.5-39 度の発熱があり、低酸素血症もあるため、医療センターを受

診した。 

ワクチン接種日の翌日、発熱と間質性肺炎のため抗生剤を投与した。 

3 日で、CT 上陰影が消失しており、細菌性やウイルス性のものではなく、ワクチン
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による急性反応と考えられた。 

胸部 CT （胸部コンピュータ断層撮影）：右肺の間質性陰影、胸部 CT を実施。結

果は右優位に両肺背側にスリガラス影であり、また COVID-19 ポリメラーゼ連鎖反

応（PCR）は陰性であった（いずれも 2021/09/07）。 

入院の上、抗生剤治療を開始した。 

2021/09/08、アセトアミノフェン 400mg 投与後、解熱した。 

間質性肺炎に対する処置はレボフロキサシンの 4日間点滴投与であり、また細菌性

を疑い抗生剤投与で様子をみた。 

全身倦怠感は消失した。 

患者は、以下を含む検査と処置を受けた。： 

2021/09/06、体温：摂氏 36.5 度（ワクチン接種前）、2021/09/07（昼より）、摂

氏 38.5-39 度の発熱、2021/09/07、胸部 CT（胸部コンピュータ断層撮影）：右肺の

間質性陰影、胸部 CT を実施。結果は右優位に両肺背側にスリガラス影、

2021/09/07、COVID-19PCR（SARS-CoV-2 検査）：陰性であった。2021/09/07、血液

検査/WBC を実施。結果は 13500、正常低値：3300、正常高値：8600。 

2021/09/07（ワクチン接種後 1日）、病院に入院し、2021/09/11、退院した。 

報告の通り：「～に来院が必要な AE」とは何か。患者は「～」や略語の意味を理解

していなかった。きちんと書いたらどうだろうか。 

2021/09/11、事象間質性肺炎の転帰は回復であった。 

2021/09/08、事象発熱および全身倦怠感の転帰は回復、事象「胸部 CT 上右肺に間

質性陰影を認め」、低酸素血症の転帰は軽快であり、その他の事象については不明

であった。 

 

報告医師は以下の通りコメントした（報告者意見）： 

4 日程度の抗生剤投与により細菌性肺炎であれば改善の可能性が低く、COVID-19 ワ

クチンによる障害による可能性が高かった。 

 

報告医師は、事象を重篤（間質性肺炎、2021/09/07 から 2021/09/11 まで 4日間の

入院）と分類し、事象は BNT162b2 に関連ありと評価した。 

 

追加情報（2021/09/30）：本報告は、初めに米国 FDA に BNT162B2（救急使用許可

［EUA］、ライセンス 027034）のため提出された。追加情報に基づいて、本報告は

BNT162B2（生物学的製剤承認申請書［BLA］、ライセンス 125742）に提出されてい

る。 

 

修正（DSU）：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。：「アセト

アミノフェン 100mg 投与後」を「アセトアミノフェン 400mg 投与後」に更新した。 

 

追加情報（2021/11/11）：本報告は、追跡調査票への回答として、連絡可能な同医

師から入手した次の新情報を含む：患者の特定の情報の詳細、関連する血液検査

（WBC 実施）、胸部 CT の更新された結果は右優位に両肺背側にスリガラス影、報告

者による重篤性、事象に対する処置、事象の消失日。 
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再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

13874 

下血・血便

（血便排泄） 

 

貧血（ヘモグ

ロビン減少） 

 

吐血（吐血） 

  

本症例は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受け取った連絡可能な救急担当医か

らの自発報告である。PMDA 受付番号：v21126666。 

 

2021/06/12、78 歳 2 ヵ月の男性患者（ワクチン接種 2回目の時の年齢）は、ＣＯＶ

ＩＤ－１９免疫のために、BNT162b2（コミナティ;注射溶液;ロット番号および使用

期限は不明、投与経路不明、単回量）の 2回目の接種を受けた（78 歳 2ヵ月時）。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

患者のワクチン歴は不明日、COVID-19 免疫のための COVID-19 ワクチン（製造業者

不明、ロット番号と使用期限不明、接種経路不明、1回目、単回量）の接種を含ん

だ。 

ワクチンのスクリーニング・アンケート（この 1ヵ月、患者が飲んでいた薬物、過

去の副作用病歴、成長地位の中の原発病、アレルギー、予防接種と病気）に関して

考慮される点は、不明であった。 

2021/09/12 15:06（ワクチン接種 3ヵ月後）、患者は吐下血とＨｂ減少を経験し

た。 

2021/09/12（ワクチン接種 3ヵ月後）、患者は病院に入院した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/09/12、患者は吐血し、病院へ運搬された。 

2021/09/12、胃洗浄、上部消化管内視鏡検査が施行された。 
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Hb 低下あり、輸血 4U 投与された。 

患者は、病院に入院した。 

治療的な処置は、事象の結果としてとられた。 

事象、吐血、下血およびＨｂ低下の転帰は、すべて不明であった。 

 

報告した救急担当医は、事象を重篤（2021/09/12 から入院）と分類し、事象と

BNT162B2 との関連性を評価不能と評価した。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は、提供されておらず、追加情報の間、要請さ

れる。 

 

追加情報（2021/11/11）： 

本追加情報は、追加報告にもかかわらずバッチ番号が利用可能でないと通知するた

めに提出されている。 

追加報告は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

13875 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

徐脈（徐脈） 

 

冷汗（冷汗） 

 

蒼白（蒼白） 

 

異常感（異常

感） 

血液量減少症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告であり、同医師から入手した追加報告および再調査票の応答である。 PMDA

受付番号：v21126802。  

 

2021/07/21 14:01、20 歳 1 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2

（コミナティ、剤型:注射剤、ロット番号：FD0348、使用期限：2021/10/31（ま

た、2022/01/31 として使用期限を報告）、筋肉内、左上腕、単回量）の 2回目の接

種をした（20 歳時）。 

病歴は、月経中で血管内脱水があった。 

事象発現の前 2週間以内の併用薬は不明であり、患者が受診した際の記録がなく、

再調査が困難であった。 

4 週間以内の他のワクチンは不明であり、詳細はなかった。 

2021/06/30、患者は以前、COVID-19 免疫のため BNT162B2 (剤型:注射剤、ロット番

号：FC3661、使用期限：2021/09/30（また、2021/12/31 として使用期限を報告）、

投与経路不明、単回量)の 1回目の接種をした。 

2021/07/21 14:10（ワクチン接種日）、血管迷走神経反射を発現した。 

臨床経過は下記の通り： 

2 回目接種後の経過観察時、坐位にありながら顔色不良を呈していたため、対応開

始した。本人の訴えとしては、気分不良と呼吸困難で、血圧低値と比較的徐脈、冷

汗を認めた。呼吸音異常なく、SpO2 99%（室内気）、皮膚症状も見られないため、

アナフィラキシーは否定的であった。仰臥位安静により回復し、30 分後には独歩退

室可能となった。 

患者の他の臨床検査は不明であった。 
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事象血管迷走神経反射に対する治療を受けなかった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 とは関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師のコメントは以下の通り： 

背景として月経がみられており、血管内脱水が発症に影響したと考えられる。 

すべての徴候及び症状：アレルギー症状には該当しなかった。 

2021/07/21、すべての事象の転帰は回復であった。 

  

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/10/06）:再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/11/02）:同じ医師から入手した新しい情報、再調査票の応答を含

む：被疑ワクチンの投与経路と解剖学的部位の更新、患者情報の追加。 

事象「血管迷走神経反射」の治療情報を更新した（いいえ）。 

臨床情報を更新し、経過を修正した。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13884 

血圧上昇（収

縮期血圧上

昇） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医療従事者から入手

した自発報告である。PMDA 受付番号：v21127845。 

 

2021/09/13 15:20、38 歳 2 カ月の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2

（コミナティ、注射液、ロット番号：FF2782、使用期限：2021/11/30、投与経路不

明、38 歳時、初回、単回量）の接種を受けた。 

関連する病歴はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

事象の臨床経過は以下の通り： 

2021/09/13、ワクチン接種前の体温はセ氏 36.8 度であった。 

2021/09/13 15:20（ワクチン接種日）、BNT162B2 の初回接種を受けた。 

2021/09/13 15:23（ワクチン接種 3分後）、気持ち悪さを訴えた。 

患者はアナフィラキシーを発症した。 

15:28、救急救命室で処置を開始した。 

15:30、バイタルを測定した（血圧 128/78 mmHg（収縮期血圧上昇）、脈拍 82 回/

分、酸素濃度 99%）。 

15:33、エピペン 0.3 mg を右肩に筋肉注射した。 

15:43、バイタルを測定した（血圧 133/67 mmHg（収縮期血圧上昇）、脈拍 98 回/

分、酸素濃度 98%）。 

15:44、ルート確保、採血を実施した。生食 1L 注入開始し、生食 100 ml（ポララミ

ン 5 mg（0.5%/1 ml）、ソルコーテフ注射用 100 mg、強力ネオミノファーゲンシー

静注 20 ml）にボトルチェンジした。 

採血結果は特記所見なしであった。 

点滴をしながら、30 分程度の経過観察を行った。 

その後、症状の軽快を確認して点滴抜去し、患者は帰宅した。 

2021/09/27、医師は、アナフィラキシー分類（ブライトン分類）に関するさらなる

情報を以下の通りに報告した： 

ステップ 1：患者が示した随伴症状（Major 基準）は意識レベル低下もしくは意識

消失（循環器系症状）を含んだ。 

患者が示した随伴症状（Minor 基準）は発疹を伴わない全身性掻痒感（皮膚症状/粘

膜症状）と悪心（消化器系症状）を含んだ。 

ステップ 2：全てのレベルで確実に診断されているべき事項（アナフィラキシーの

診断の必須条件）において、突然発症と徴候及び症状の急速な進行が観察された。 

アナフィラキシー反応の時間的経過は、以下の通りであった： 

15:20、患者は、ワクチン接種を受けた。 

15:23～15:25、患者は悪心を発現し、発症後 40～50 分で回復した。 

15:24～15:26、患者は意識レベル低下を発現し、すぐに回復した。 

15:30 頃、患者は発疹を伴わない全身性掻痒感を発症し、発症後約 15 分程、点滴静

注を受けている間に軽快した。 

患者は医学的介入を必要とし、アドレナリンと輸液を受けた。 

患者は多臓器障害（皮膚／粘膜、消化器）を発現した。 

皮疹を伴わない全身性そう痒症が発現した。発疹は伴わなかったが、患者は無意識
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に首もとや肘を掻いていた。 

冷や汗と顔面蒼白症状を伴う悪心が発現した。 

その他の症状があったかどうかは、不明であった。 

患者は、特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状がなか

った。 

患者は、アレルギーに関連する特定の薬剤を服用していなかった。 

アナフィラキシーの転帰は軽快であり、2021/09/13（発現後 40～50 分として報告

された）、悪心は回復であり、残りの事象の転帰は不明であった。 

 

報告者であるその他の医療従事者は事象を非重篤と分類し、BNT162B2 と関連ありと

評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

追加情報（2021/09/27）:連絡可能な医師から入手した新情報は、以下を含んだ：

事象の詳細（アナフィラキシーと悪心の発現時刻更新、悪心の転帰を回復へ更新し

た）と臨床経過。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である：経過データを「患者

は、多臓器障害（呼吸器障害、消化器障害）を発現した。」から「患者は、多臓器

障害（皮膚／粘膜、消化器）を発現した。」に修正した。 

13890 
脳幹梗塞（脳

幹梗塞） 
脳幹梗塞 

本症例は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21126755。 

 

2021/06/11 11:00(ワクチン接種日、88 歳時) 、 88 歳の男性患者は COVID-19 免疫

のため初回の BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号は報告されなかった、投

与経路不明 、初回、単回量） を接種した。 

病歴は、2018 年に右橋梗塞があった。 

併用薬は、報告されなかった。 

事象の臨床経過は、以下の通りだった： 

2021/06/11 11:00（ワクチン接種の日）、BNT162B2 の初回接種を受けた。 

2021/06/28 午前（ワクチン接種の 17 日後）、左橋梗塞を発現した。 

事象の転帰は軽快であった。 

 

報告医師は事象を重篤（2021/06/28 から 2021/07/11 まで入院）と分類し、事象と

BNT162B2 との因果関係を評価不能と評価した。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

2018 年右橋梗塞あり。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されず、追加情報にて要請される。 
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追加情報（2021/11/11）： 

本追加情報は、追加情報の試みがされたにもかかわらずバッチ番号入手できないこ

とを通知するために提出されている。 

再調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

13891 

くも膜下出血

（くも膜下出

血） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能な医師から入手し

た自発報告である。PMDA 受付番号：v21126769。 

2021/05/26、年齢不明の男性患者は COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミナテ

ィ筋注、剤型：注射剤、投与経路不明、バッチ/ロット番号：報告なし、単回量）

の 1回目を接種した。 

病歴および併用薬の報告はなかった。 

2021/06/04、くも膜下出血が発現した。 

報告された臨床経過は以下の通り： 

2021/06/04 から頭痛と嘔気があった。 

2021/06/06（ワクチン接種 11 日後）、意識障害を主訴に報告者医院へ緊急搬送と

なった。 

2021/06/06、頭部 CT で右後頭葉出血および硬膜下血腫を認め、脳血管撮影にて右

後大脳動脈末梢に動脈瘤が確認された。 

くも膜下出血の診断とした。 

報告医師は事象を重篤（2021/06/06 から 2021/07/21 まで入院）に分類し、事象と

BNT162B2 との因果関係を評価不能と評価した。 

2021/07/21、事象の転帰は軽快であった。 

 

報告者意見：右後大脳動脈瘤破裂によるくも膜下出血と思われる。 

 

BNT162B2 ワクチンのロット番号は提供されなかった、追加調査中に要請される。 

 

追加情報（2021/11/11）：本追加情報は、追加調査を行ったが、バッチ番号は入手

できなかった旨を通知するために提出される。追加調査は完了した。これ以上の情

報は期待できない。 
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13896 

関節炎（関節

炎） 

 

膠原病（膠原

病） 

 

リウマチ性多

発筋痛（リウ

マチ性多発筋

痛） 

 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

自己免疫性甲

状腺炎; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126808。 

 

2021/08/21（ワクチン接種日、ワクチン接種時の年齢：56 歳 6ヶ月）、56 歳の女

性患者は bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF4204；有効期限：

2022/01/31、筋肉内、単回量）の初回の投与を COVID-19 免疫のために受けた。 

病歴は次の通り： 

日付不明、継続中の高血圧症と橋本病を発現し、他院で治療中であった。 

家族歴がなかった。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）。 

ワクチン接種の 2週間以内に投与した薬物を含む併用薬は次の通り： 

日付不明、高血圧症のため、ニューロタン錠 25mg を経口で継続中に服用した。 

日付不明、橋本病のため、チラーヂン錠 50ug を経口で継続中に服用した。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチンを受けたかどうかは不明で

あった。 

2021/08/28（ワクチン接種の 7日後）、患者は関節炎を発現した。 

事象の経過は次の通り： 

両上下肢近位部の筋肉痛、両膝関節痛、倦怠感と微熱が出現した。 

2021/09/07、患者はクリニックを受診した。患者は診察を受け、採血された（結果

不明）。レントゲンから、患者はリウマチ性多発筋痛症と診断された。 

関連する検査は次の通り： 

2021/09/07、CRP、リウマチ因子（RF）、抗 CCP 抗体検査を受けた。 

CRP 結果は、12.412mg/ul、正常高値： 0.13；RF 結果は、6IU/ml、正常高値：15；

抗 CCP 抗体結果は、0.6U/ml、正常高値：4.5 であった。 

2021/08/28（ワクチン接種の 7日後）、関節炎、筋肉痛を発現した。 

報告者は、事象を重篤（医学的に重要な事象の基準が提供された）と分類した。 

事象は、診療所に来院が必要とした。 

2021/09/14（ワクチン接種の 24 日後）、事象関節炎、筋肉痛、関節痛の転帰は、

処置で未回復で、残りの事象の転帰は未回復であった。 

報告者は、ワクチンと事象との因果関係を関連ありと評価した。 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象が BNT162b2 に関連あり

と評価した。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

膠原病を発症（2021/08/28）してから 1ヶ月が経過したので、半永久的に治療を要

する。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/10/06）: 追跡調査は完了である。これ以上の追加情報は期待でき
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ない。 

 

追加情報（2021/11/09）: フォローアップレターの回答に連絡可能な同医師から入

手した新たな情報であった。原資料用語に従って新たな情報：関連する病歴、検査

詳細、初回の投与経路、有効期限、併用薬、受けた処置が更新された。 

 

追跡調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 

13897 
関節炎（反応

性関節炎） 

リウマチ性障

害 

本報告はファイザー医薬情報担当者を通して入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。 

 

不明日（ワクチン接種日）、年齢不明の女性は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号不明、使用期限不明、投与経路不明、接種回数不

明、0.3ml 単回量）を接種した。 

病歴はリウマチを含んだ。 

併用薬は報告されなかった。 

不明日（ワクチン接種後）、患者は反応性関節炎を発現した。 

事象は製品の使用後に発現した。 

事象の転帰は不明（提供されなかった）であった。 

 

事象の重篤性と因果関係は提供されなかった。 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されず、追跡調査において要請される。 

 

追加情報（2021/11/11）：本追加情報は、追跡調査がなされたにもかかわらずバッ

チ番号を入手できないことを通知するために提出されている。追跡調査は完了し

た。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13900 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

けいれん（痙

攣発作） 

 

意識障害（意

識変容状態） 

 

一過性脳虚血

発作（一過性

脳虚血発作） 

 

頭痛（頭痛） 

 

咽喉刺激感

（咽喉刺激

感） 

 

振戦（振戦） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

不活発（不活

発） 

喘息; 

 

月経困難症 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。 

PMDA 受付番号：v21126773。 

 

2021/09/07 10:00、28 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、左三角筋筋肉内、ロット番号：FF2782、使用期限：2021/11/30、2 回目、単回

量、28 歳時）の接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

患者はワクチン接種時は妊娠してなかった。 

ワクチン接種に、COVID-19 の診断はされなかった。 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査はされなかった。 

薬剤、食べ物、その他の製品に対してアレルギーがあったかどうかは、不明だっ

た。 

病歴は、小児期からの気管支喘息／喘息（年に数回の有症時治療を受けており、ワ

クチン接種時点での処置はなかった）と月経困難症があった。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内に他のワクチン接種は受けなかった。 

2021/08/17 10:00 、以前に COVID-19 のため BNT162b2（ロット番号：FF2782、使用

期限：2021/11/30、左腕筋肉内、単回量、初回、28 歳時）を受け、 

脳血流低下疑い、軽度の意識障害、口と目のあたりのけいれん、健忘、意識のくも

り、逆行性健忘、口元と目元のぴくつき、喉の異常、両手の振戦／両手の震え、傾

眠傾向、口腔そう痒症、のどの違和感を発現した。 

併用薬は、エチニルエストラジオール/レボノルゲストレル（ジェミーナ、経口、

月経困難症のため、ワクチン接種の 2週間以内に投与）を含んだ。 

2021/09/07 10:10、2 回目のワクチン接種後、意識障害を発現した。  

2021/09/07 12:33、アナフィラキシーの疑いを発現した。 

2021 年の不明日、一過性の脳血流低下を発現した。 

2021/09/07、病院に入院した。 

2021/09/08、病院から退院した。 

2021/09/14、事象の転帰は、不明だった。 

事象の経過は、以下の通り： 

ワクチン接種後まもなく、のどの痒みと前額部発赤（前頭部発赤とも報告された）

を訴え始めたが、反応が鈍くなった。 

10:10 に、フェキソフェナジン OD 錠 60mg 内服に時間がかかった。 

10:20 頃から、発赤は消退傾向だったが、時折四肢に力が入り軽度の振戦を認め

た。 

そして、10:35 に、ハイドロコルチゾン（ハイドロコートン）2ml 静注(IV)を受け

た。 

その後、頭を押さえるようなしぐさがあったので、医師が頭痛を発現しているか問

うと頷いた。問いかけにはなかなかは開眼しない（かろうじて開眼）がうなずくこ

ともあり臥床した。 

明らかな麻痺はなく、痛み刺激への逃避反応があった。 

11:30 に、脳波を実施したところ、筋電図混入だが、アルファ波は確認できた。 
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12:33 に、状態が変わらなかったため、アナフィラキシーを疑い、エピネフリン

（ボスミン） 0.3ml 筋注したが、不変だった。 

精査加療目的に、別の病院に転院となった。 

2021/09/07、酸素飽和度、血圧、脈拍数に異常はなかった。 

2021 年の不明日、一過性の脳血流低下を発現した。 

なお、2021/09/08、医療機関を退院した。しかし、翌日（2021/09/09）、けいれん

の症状を認め、日付不明に他の医療機関へ緊急入院した。 

報告医師は、事象を重篤（入院/障害につながるおそれ）と分類し、事象は

BNT162b2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

事象の転帰は、不明であった。 

 

報告者意見： 

一過性の脳血流低下では説明できない意識の変容であった。1回目のワクチン接種

後にも類似した症状を認めたことから、事象と BNT162b2 との因果関係ありと考え

ざるを得なかった。 

 

追加情報（2021/09/27）： 

連絡可能な同医師から入手した新たな情報は左腕から三角筋に更新された解剖学的

部位、併用薬が追加された。  

 

再調査は不可能である。追加情報は期待できない。 

 

修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報を修正するために提出されている。： 

経過において、事象一過性の脳血流低下を追加し、ワクチン歴を更新した。 
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13911 

心筋炎（心筋

炎） 

 

胸痛（胸痛） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能な医師による

自発報告である。PMDA 受付番号：v21126770。 

2021/09/11、16 歳 6 ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナ

ティ、ロット/バッチ番号および有効期限：報告なし、単回量、投与経路不明）を 2

回目接種した。 

病歴は、報告されなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は、提供されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

事象発生日時は、2021/09/13 午後（ワクチン接種 2日後）と報告された。 

2021/09/14（ワクチン接種 3日後）、病院に入院した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/09/11、2 回目のワクチン接種を施行した。 

2021/09/13、夜から、前胸部痛が出現した。絞扼感があった。 

2021/09/14、午前、報告病院を受診した。 

ECG にて、全誘導に ST 上昇を認めた。 

WBC 7600、CRP 6.1、CPK 860、CPK-m 45 であった。 

高感度心筋トロポニンＴ陽性を認め、急性心筋炎と確認した。 

救急車にて他病院へ搬送した。 

報告医師は、本事象を重篤（2021/09/14 から入院）と分類し、本事象と bnt162b2

とは関連ありと評価した。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告医師の意見は、提供されなかった。 

事象の転帰は、提供されなかった。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、追加調査にて要請する予

定である。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である：経過データ「ECG

にて、ST 上昇を認めた。」を「ECG にて、全誘導に ST 上昇を認めた。」に更新し

た。 

 

追加情報（2021/11/15）：この追加情報は、再調査を行ったにもかかわらず、バッ

チ番号が入手不可能であることを通知するために提出される。再調査は完了し、こ

れ以上の情報は期待できない。 
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13912 

咽喉絞扼感

（咽喉絞扼

感） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（頻呼

吸|呼吸困難） 

 

発声障害（発

声障害） 

ポリマーアレ

ルギー; 

 

薬物過敏症; 

 

食物アレルギ

ー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な薬剤師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21127854。 

2021/09/06 14:10、45 歳(45 歳 4 か月とも報告された)の女性患者は、COVID-19 免

疫化のため、BNT162B2 (コミナティ、注射液、ロット番号：FD0349、使用期限：

2022/01/31、投与経路筋肉内、単回量、45 歳時) の 1回目接種を受けた。 

病歴には、えびアレルギー、ポリエチレングリコールアレルギー及び薬に対するア

レルギーが含まれた。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

４週間以内にその他のワクチンを受けたかどうかは不明であった。 

事象発現前 2週間以内に併用薬を服用したかどうかは不明であった。 

本ワクチンは、ポリエチレングリコール（PEG）が含まれる。 

したがって、患者はおそらく化粧品を含む製品で、PEG に対して敏感だった。 

化粧品など医薬品以外に対するアレルギー状況はなかった。 

過去の病歴はなかった。 

関連する検査を受けなかった。 

2021/09/06 14:42（ワクチン接種 32 分後）、事象は提供されなかった。 

2021/09/06、事象の転帰は回復であり、処置としてボスミン、ポララミン、ソルメ

ドロール、ガスター、メプチン吸入が含まれた。 

報告者は事象を非重篤と分類した。 

ワクチン及び事象の因果関係は、関連ありであった。 

2021/09/06 14:42(ワクチン接種日)、アナフィラキシーを発現した。 

事象の経過は次の通りであった： 

14:42、皮膚搔痒感が発現した。 

15:30、エピネフリン(ボスミン) 0.3ml を筋注した。 

15:31、calcium chloride dihydrate/potassium chloride/sodium 

chloride/sodium lactate(ラクテック)500ml を投与した。 

15:35、BP 122/74, SAT 98%であった。 

嗄声、掻痒感、頻呼吸が発現した。 

15:37、メチルプレドニゾロンコハク酸塩ナトリウム(ソルメドロール)125mg を投与

した。 

15:40、d-クロルフェニラミンマレイン酸塩(ポララミン)1A、ファモチジン(ガスタ

ー)1A、生食 20ml、を投与、SAT 98%、呼吸困難であった。 

15:50、エピネフリン 0.3ml を筋注した。 

BP 119/63、 SAT 99、 O2 マスク 2L。 

15:55、プロカテロール塩酸(メプチン)を吸入した。 

16:00、 BP 125/62、 SAT 99。 

16:08、エピネフリン 0.3ml を筋注した。 

16:33、O2 は中止された。 

16:58、バイタル安定し、帰宅した。 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）は、以下の通りだった： 

Major 基準は、全身性蕁麻疹もしくは全身性紅斑を含んだ。 

Minor 基準は、発疹を伴わない全身性搔痒感、嗄声、喘鳴もしくは上気道性喘鳴を
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伴わない呼吸困難を含んだ。 

症例定義（判断基準レベル）のチェックは、突然発症及び複数（１つ以上）の器官

系症状を含む。 

医学的介入を必要とした。 

多臓器障害は、呼吸器に嗄声、呼吸困難（喘鳴又は上気道性喘鳴を伴わない）、咽

頭閉塞感が、皮膚／粘膜に、皮疹を伴わない全身性そう痒症が含まれた。 

2021/09/06（ワクチン接種日）、事象咽頭閉塞感の転帰は不明であり、事象の転帰

は回復であり、処置としてボスミン、ポララミン、ソルメドロール、ガスター、メ

プチン吸入が含まれた。 

報告薬剤師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を関係あり

と評価した。 

他の疾患等など、他要因の可能性はなかった。 

 

追加情報（2021/11/02）： 

本報告は、同じ連絡可能な薬剤師からの自発追加報告、再調査票の応答である。 

新たな情報は以下を含んだ： 

病歴が更新された。 

被疑薬投与経路及び使用期限が更新された。 

新たな事象咽頭閉塞感が追加された。 

臨床情報が追加された。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13914 

髄膜炎（髄膜

炎） 

 

頭痛（頭痛） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

発熱（発熱） 

季節性アレル

ギー 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介して連絡可能

な医師から入手した自発報告である。 

 

2021/07/13、23 歳（成人）の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、バッチ/ロット番号は報告されなかった、筋肉内、23 歳時、初回、単回量）

を接種した。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

患者は、スギ花粉症があった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/07/21、髄膜炎、嘔気、頭痛、摂氏 37.5/39-40 度台の発熱を発症した。 

臨床経過は以下の通りである： 

2021/07/21 朝（ワクチン接種の 8日後）、患者は嘔気、頭痛、摂氏 37.5 度の発熱

のために病院を受診した。 

COVID-19 PCR 試験（-）は、陰性であった。 

MRI で特記所見なしであった。 

脳脊髄液検査の結果、多核球優位の細胞数上昇（34/3ul、多形核白血球/単核細胞

白血球：30/4）を認め、患者は髄膜炎と診断され、入院した。 

ACV（アシクロビル）と MEPM（メロペネム）の治療を開始した。 

2021/07/28、脳脊髄液検査の結果は、多形核白血球/単核細胞白血球：272/42、

42/3ul と単核球優位となっており、ACV 治療のみ継続した。 

BT（体温）摂氏 39-40 度台の発熱があり、発熱の症状は持続していた。 

MRI 再検すると脳梁膨大部に拡散強調像高信号を認めた。 

MERS を疑い（可逆性の脳梁膨大部病変を伴う臨床的軽度脳炎/脳症）、IVMP（メチ

ルプレドニゾロン静注パルス療法）2kur を実施し、症状はすみやかに改善した。 

2021/08/06、MRI の結果から脳梁膨大部病変は消失した。 

経過は良好であり、2021/08/07 に退院した。 

以降、外来フォローを継続中であった。 

報告者は、事象を重篤（入院）と分類し、事象は入院に至ったと述べた。 

2021/08/06、事象の転帰は、mPSL（メチルプレドニゾロン）1000mg/日 x 3 日間 

2kur を含む処置で回復であった。 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査を行っている。 

2021/07/21、PCR 検査を受け、試験タイプは鼻咽頭スワブであり、結果は陰性であ

った。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は、提供されておらず、追加情報の際に要請さ

れる。 

 

追加情報（2021/11/11）：本追加情報は、再調査を試みたにもかかわらず、バッチ

番号が入手できないことを通知するために提出されている。再調査は完了してお

り、これ以上の追加情報は期待できない。 
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13915 

麻痺（麻痺） 

 

構音障害（構

音障害） 

 

脳出血（脳出

血） 

便秘; 

 

喘息; 

 

慢性好酸球性

副鼻腔炎; 

 

高血圧 

本症例は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21126644。 

 

2021/09/01 11:30 、49 歳 4 ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コ

ミナティ、注射液、ロット番号：FF9942、使用期限：2022/02/28、投与経路不明、

2回目、単回量） を接種した（49 歳 4ヵ月時）。 

病歴は、高血圧症、気管支喘息、好酸球性副鼻腔炎、便秘症であった。 

併用薬は次の通りであった：高血圧症のため経口にて 2015 年から継続中のロサル

ヒド配合錠 LD 「日新」、高血圧症のため経口にて 2015 年から継続中のアムロジ

ピン OD 錠 2.5mgNS、便秘症のため経口にて 2015 年から継続中のラックビー錠、気

管支喘息のため吸入にて 2018 年から継続中のシムビコートタービュヘイラー60 吸

入（1回 2吸入 1日 2回）、好酸性副鼻腔炎のため点鼻にて 2018 年から継続中のナ

ゾネックス点鼻液 50ug 56 噴霧用 5ug 10g（報告のとおり）、メプチンエアー（発

作時）。 

2021/09/01、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

過去の薬には、ラックビー6T3X があった。 

2021/08/11 11:30（ワクチン接種の日）、患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：FE8162、使用期限：2021/11/30、投与経路不

明、初回、単回量） を接種した。 

患者は、ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなかった。 

患者には、有害事象に関連する家族歴はなかった。 

患者が関連する検査を受けたかどうかは不明であった。 

検査は、他院で施行された（報告の通り）。 

2021/09/08 夕方（ワクチン接種の 7日後）、脳出血を発現した。 

2021/09/08（ワクチン接種の 7日後）、病院に入院した。 

2021/09/13（ワクチン接種の 12 日後）、事象の転帰は提供されなかった、そして

現在入院中である。  

事象の経過は、以下の通りだった：  

09/11、妻が高血圧で受診し、上記の症状が判明した。 

2021/09/08 夕方、構音障害、左片麻痺が出現し、救急車で病院に搬送された。脳

出血と診断され、現在入院中である。  

追加報告（2021/11/18）にて、有害事象の詳細は以下の通りであった：

2021/09/08、患者は脳出血を発現し、報告医師は事象を重篤（入院/医学的に重要

な事象、入院期間：2021/09/08 から 2021/09/29）と分類し、事象と bnt162b2 間の

因果関係を評価不能とした。 

患者は、この事象のため緊急治療室および集中治療室に来院した。 

コメント/経過は次の通りであった：経過中、患者と患者の妻より聴取したので詳

細不明であった。 

事象脳出血の転帰は、不明日に治療なしで回復であった。残りの事象の転帰は不明

であった。 

 

報告医師は、事象を重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能と評

 808 



価した。 

他要因（他の疾患など）の可能性はなかった。  

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

事象とコミナティの因果関係は不明であるが、報告した。 

 

追加情報（2021/10/08）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/11/18）：これは、連絡可能な同医師から追加調査への返答にて入

手した自発追加報告である。新たな情報：ワクチンの使用期限の更新、退院日

2021/09/29 を更新、「脳出血」の転帰を「回復」に更新、治療はなしであった、緊

急治療室がチェックされた、新たな併用薬の追加、新たな RMH の追加、経過の更

新。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

13918 
心肺停止（心

停止） 
  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可能な医師から

の自発報告である。PMDA 受付番号：v21127505。 

 

2021/06、79 歳 7 ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（COVID-19 ワ

クチン-製造販売業者不明、注射剤、接種経路不明、バッチ/ロット番号は報告され

なかった、79 歳時、2回目、単回量）の接種を受けた。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温と家族歴は不明であった。 

2021/06 時間不明、以前に COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（製造販売業者

不明、注射剤、ロット番号不明、使用期限は報告されなかった、接種経路不明、初

回、単回量）の接種を受けた。 

2021/06 時間不明（ワクチン接種日）、COVID-19 ワクチンの 2回目の接種を受け

た。 

2021/09/15 14:10（ワクチン接種の約 3ヵ月後）、患者は心停止により死亡した。 

剖検が行われたかどうかは、報告されなかった。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/09/15 14:10（ワクチン接種の約 3ヵ月後）、患者は目撃されずに心停止を発

症した。 

原因は不明であった。 
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報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と COVID-19 ワクチンとの因果関

係を評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は無かった。 

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は、提供されておらず、追加報告の際に要請さ

れる。 

 

追加情報（2021/11/11）： 

本追加情報は、再調査が試みられたにも関わらず、バッチ番号が入手できないこと

を通知するために提出されている。 

再調査の試みは完了しており、これ以上の情報は期待されない。 

13924 

脳幹梗塞（脳

幹梗塞） 

 

運動低下（運

動性低下） 

 

片麻痺（片麻

痺） 

 

構語障害（構

語障害） 

  

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から入手した自

発報告である。 

PMDA 受付番号：v21126757。  

2021/05/23 14:00、84 歳 6 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため、初回、単回

量の BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号と有効期限は報告されなかった、

投与経路不明）を接種した（84 歳時）。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

2021/05/23、脳幹梗塞が発現した。 

2021/05/23、左手の動きが悪かった。 

診療所より紹介受診となった。 

来院時、左軽度片麻痺、呂律困難があった。 

頭部磁気共鳴画像（MRI）にて脳幹梗塞を認め、保存的治療とした。 

2021/05/25（ワクチン接種の 2日後）、2021/07/17 まで、脳幹梗塞、左軽度片麻

痺、左手の動きの悪さ、呂律困難のため病院に入院した。 

事象の結果として、治療的な処置がとられた。 

2021/07/17（ワクチン接種の 55 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

報告医師は、事象を重篤（2021/05/25 から 2021/07/17 まで入院）と分類し、事象

と BNT162B2 間の因果関係を評価不能と評価した。 

 

BNT162B のロット番号は提供されず、追加情報の間要求される。 

 

追加情報（2021/11/11）：本追加報告は、追加報告が試みられたにもかかわらず、

ロット/バッチ番号が入手できないことを通知するために提出されている。 

追加報告の試みは完了し、これ以上の情報は期待できない。 
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13931 

そう痒症（そ

う痒症|眼そう

痒症） 

 

咽喉刺激感

（咽喉刺激

感） 

 

血圧上昇（収

縮期血圧上

昇） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

 

眼充血（眼充

血） 

 

発熱（発熱） 

 

異常感（異常

感） 

化学物質アレ

ルギー; 

 

薬物過敏症 

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21126702。 

 

2021/09/07 15:09(ワクチン接種日)、30 歳 5ヶ月の女性患者は COVID-19 免疫のた

め、BNT162B2 (コミナティ、注射剤、ロット番号：FD0349、使用期限：

2021/10/31、投与経路不明、1回目、単回量)を接種した(30 歳 5 ヶ月時)。 

2021/09/07、ワクチン接種前の体温はセ氏 36.5 度であった。 

ワクチン予診票(基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況)により、病歴にはアルコールアレルギ

ー、ゼラチンに対するアレルギー(グミ等)があった。 

併用薬は報告されなかった。 

以前はインフルエンザ免疫のためインフルエンザワクチンを受け、呼吸困難と蕁麻

疹を発症した。  

予診にて状況を説明したが、患者の強い希望で接種した。  

事象の発現日は 2021/09/07（ワクチン接種の同日）と報告された。  

事象の経過は以下の通り： 

15:14、BP(血圧)144/103、P(心拍数)98、SpO2(酸素飽和度)98%、首のそう痒、発疹

があった。  

15:20、99%、気分不良、頚部の発疹、かゆみが持続した。  

15:26、血圧 109/73、P80、SpO2 98%、T(体温)37.4、上記の報告通り、のどのイガ

イガ感があり、掻痒感が悪化した。  

15:34、呼吸困難なし、喘息なしであった。 

15:39、血圧 113/79、P81、SpO2 98%、T37.0、眼充血があった。  

15:48、ソリタ T3 G200ml でルート確保した。SpO2 100%、P76。  

15:52、生理食塩水 20、ハイドロコートン 100ml を投与し、呼吸困難なく、SpO2 

99%、P71、血圧 114/68、気分不良なく、P70、首のそう痒、眼のそう痒、異常な

し、SpO2 99%、T 37.6。  

16:00、血圧 119/75、P68、SpO2 95%、呼吸困難なし、嘔気なし、頭痛なし、眼のか

ゆみあり、頚部のかゆみあり、発疹があった。  

16:10、血圧 111/75、P71、SpO2 98%、T37.7、かゆみが軽減した。  

16:20、血圧 113/80、P67、SpO2 98%、T37.6、左眼のかゆみ、頚部のかゆみ、発疹

が軽減した。  

16:25、点滴静脈注射針を抜針した。D2 の診断で、帰宅許可あり、帰宅した。   

事象のために治療的な処置を受けた。  

2021/09/07（ワクチン接種日）、気分不良の転帰は 2021/09/07 15:52 に回復であ

り、全ての他事象の転帰は軽快であった。 

 

報告医師は事象を非重篤に分類し、BNT162B2 に関連ありと評価した。 

 

再調査は不要である。追加情報は期待できない。 

 

修正： 
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本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である： 

事象名を『itchy scalp』から『itchy neck』、および『scalp rash』から『neck 

rash』へ修正した。 

13944 

脳血栓症（脳

血栓症） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

  

これは、医学情報チームの経由で、またファイザー社医薬情報担当者にも伝えられ

る連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

日付不明（ワクチン接種の日）、30 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

め、BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号は提供されなかった、投与経路不

明）単回量の初回接種を受けた。 

病歴、併用薬は報告されなかった。 

日付不明、ワクチン接種後、脳血栓症（の疑い）と左半身（頭から足先まで）にし

びれとしての有害事象を発現した。 

1 回目の接種後に左半身（頭から足先まで）にしびれが出たと報告された。 

脳の検査（MRI か CT で、どちらかは不明であった）を行ったが、大きな血栓は認め

られなかった。しかし、脳血栓症の可能性が高いと先生は判断していた。 

患者は 1回目の接種後に脳血栓症による左半身のしびれが発現した。2回目のワク

チン接種について何をすべきか知りたかった。 

実施された臨床検査および処置は以下の通り：ＣＴとＭＲＩ、結果：大きな血栓は

認められなかった（MRI か CT で、どちらかは不明であった。しかし、脳血栓症の可

能性が高いと先生は判断していた）。 

重篤性は提供されなかった。 

報告者は、事象が BNT162B2 に確実と述べた。 

事象の転帰は不明であった。 
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ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されなくて、追加報告の間、要請され

る。 

 

追加情報（2021/11/11）: 

本追加報告は、追加調査したにもかかわらず、バッチ番号が入手できないことを通

知するために提出されている。 

追加調査は完了し、詳しい情報は期待できない。 

13948 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

喘鳴（喘鳴） 

 

そう痒症（眼

そう痒症|そう

痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

頭痛（頭痛） 

 

腹痛（腹痛） 

 

呼吸時疼痛

（呼吸時疼

痛） 

 

呼吸障害・呼

季節性アレル

ギー; 

 

自律神経失調; 

 

金属アレルギ

ー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可能な医師から

の自発報告である。PMDA 受付番号：v21126777 である。 

 

2021/09/11 13:11（ワクチン接種日）、44 歳 5ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫

のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF2782、使用期限：

2021/11/30、接種経路不明、44 歳 5ヵ月時、初回、単回量）を接種した。 

患者の病歴には、金属アレルギー、花粉症、および患者が 18 歳時からの進行中の

自律神経失調症が含まれた。 

併用薬には、不特定の適応症のため、日付不明から経口服用継続中のオランザピン

（ジプレキサ 2.5mg）が含まれた。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

2021/09/11、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

2021/09/11 13:20 頃（ワクチン接種の 9分後）、患者はアナフィラキシーを発現し

た。 

事象の経過は、以下の通りであった：ワクチン接種後 15 分間の院内待機時間内に

呼吸苦と嘔気があったが、気のせいと思い、院内スタッフに申告せず、15 分経過後

に帰宅した。帰宅後、呼吸苦と嘔気は悪化した。 

14:10 ごろ、嘔吐、頭痛、頭がぼーっとする感じがあり、思考錯乱はおちついた。 

15:00 頃、当院に電話をし、血圧は 120/80、事務職員が電話を受け、医師に電話で

連絡を受けた。報告医師は患者に呼吸苦あれば、救急車を要請するよう伝えた。し

かし、すでに症状が改善傾向にあるため、自宅で様子を見ることにしたと言った。 

2021/09/13、外来受診時、症状を再確認し、左腕にじんましん、頻脈、咽頭閉塞

感、喘鳴、かゆみ、腹痛が認められたことが確認された。 

2021/09/13（ワクチン接種の 2日後）、事象の転帰は回復であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162B2 に関連ありと評価した。他

要因（他の疾患等）の可能性は無かった。 
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吸不全（呼吸

困難|呼吸障

害） 

 

上気道性喘鳴

（上気道性喘

鳴） 

 

頻脈（頻脈） 

 

末梢循環不全

（末梢循環不

良） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

 

悪心・嘔吐

（悪心|嘔吐） 

 

くしゃみ（く

しゃみ） 

 

錯乱状態（錯

乱状態） 

 

眼充血（眼充

血） 

 

鼻漏（鼻漏） 

 

咽喉絞扼感

（咽喉絞扼

感） 

 

異常感（異常

感） 

 

接種部位蕁麻

疹（ワクチン

接種部位蕁麻

疹） 

2021/10/01 の追加情報で、心療内科のため併用薬として継続中のジプレキサ 2.5mg

経口摂取と報告された。 

さらに、本ワクチンにはポリエチレングリコール（PEG）が含まれていると報告さ

れた。したがって、患者は、金属アレルギーや花粉症などの化粧品を含む製品によ

って PEG に感作されている可能性があった（報告とおり）。患者は、18 歳時からの

進行中の自律神経失調症の過去の病歴を持っていた。患者には関連する検査がなか

った。 

2021/09/11 13:20 頃、患者はアナフィラキシーを発現した。 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）は次のとおりであった： 

2021 日付不明、患者は接種局所の蕁麻疹を含む皮膚症状/粘膜症状を示した。循環

器系症状には、末梢性循環の減少（少なくとも以下の 2つの組み合わせにより示さ

れる：頻脈、意識レベルの低下（ぼーっとした））が含まれた。呼吸器系症状に

は、喘鳴もしくは上気道性喘鳴を伴わない呼吸困難、咽喉閉塞感、くしゃみ、鼻汁

が含まれた。消化器系症状には、下痢、腹痛、悪心、嘔吐が含まれた。それは突然

発症と徴候及び症状の急速な進行であり、１つ以上の（Minor）循環器系症状基準

または呼吸器系症状基準を含む複数（１つ以上）の器官系症状を含まれた。患者は

医学的介入を受けなかった。患者は、上気道性喘鳴、咽頭閉塞感およびくしゃみを

含む多臓器障害があった。しかし、両側性喘鳴/気管支痙攣、上気道腫脹、呼吸困

難、乾性咳嗽、および呼吸困難（喘鳴又は上気道性喘鳴を伴わない）が不明であっ

た。詳細は、全て離院後、患者は咽頭閉塞感、気道の痛み、くしゃみが直後に症状

を自覚した。 

2021 日付不明、症状は自然経過にて改善していた。 

患者にはショックはなく心血管系症状はなかったが、低血圧（測定済み）は不明で

あった。患者は、限局性注射部位蕁麻疹を含む皮膚/粘膜症状があった。患者は、

下痢、腹痛、悪心、嘔吐を含む消化器症状があった。 

閉鎖空間内で、人により呼吸苦の症状があり、どのような人に対して症状がでるの

か分からなかった。 

2021/09/13、事象アナフィラキシーの転帰は、治療なしで回復であった。 

報告者は事象を非重篤と分類した。ワクチンと事象アナフィラキシーの因果関係は

関連ありであった。 

2021/09/13、事象呼吸困難/呼吸苦、嘔気/悪心、嘔吐、頭痛、頭がぼーっとする、

思考錯乱、左腕にじんましん、頻脈、咽喉閉塞感、喘鳴、搔痒の転帰は回復であっ

た。 

2021 の不明日、他の事象の転帰は回復であった。 

報告医師のコメントは以下の通りである：ブライトン分類、レベル 3、アナフィラ

キシーと判断。2回目のワクチン接種は、不適当と判断する。  

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/10/01）：同じ連絡可能な医師からの新しい情報：病歴、併用薬、

反応データ（アナフィラキシーに関する情報および追加事象限局性注射部位蕁麻

疹、末梢性循環の減少、意識レベルの低下、咽喉閉塞感 /咽頭閉塞感、くしゃみ、
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鼻汁、下痢、腹痛、上気道性喘鳴、気道の痛み、眼の充血及び痒み）。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である。事象の意識レベルの

低下が重篤(医学的に重要)へアップグレードされた(以前の報告は非重篤であっ

た)。 

 

修正：本追加報告は、以前報告した情報の修正報告である。経過欄を修正した。 
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13949 

血管浮腫（血

管浮腫） 

 

嚥下障害（嚥

下障害） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

 

肝機能障害

（肝障害|肝機

能異常） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

肝酵素上昇

（アラニンア

ミノトランス

フェラーゼ増

加|アスパラギ

ン酸アミノト

ランスフェラ

ーゼ増加） 

 

白血球数増加

（白血球数増

加） 

 

フィブリンＤ

ダイマー増加

（フィブリン

Ｄダイマー増

加） 

薬物過敏症; 

 

静脈瘤; 

 

顔面麻痺; 

 

髄膜炎 

入手した初回の安全性情報は非重篤の副反応のみを報告していたが、2021/09/14 の

追加情報により、本症例は重篤の副反応を含む。情報は、併せて処理される。本報

告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報告

である。PMDA 受付番号：v21124492。 

 

患者は、67 歳年 5ヵ月の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

予診票の留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による患者の病歴は、罹患中のペニシ

リンアレルギー（入院歴があった）であった。 

患者は、ベオーバとマイスリーを内服していた。 

病歴は、静脈瘤、髄膜炎、顔面神経麻痺もあった。 

4 週間以内のワクチン接種は、不明であった。 

2 週間以内の併用薬は以下の通りである： 

ベオーバ（過活動膀胱の為に内服、2021/06/16 に再開（報告のとおり）継続中）。

マイスリー（不眠症の為に内服、2021/03/17 から継続中）であった。 

2021/07/29（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号不明、使用期限不明、単回量、2回目）の接種を受けた。 

2021/08/01 夜（ワクチン接種後）、患者は発熱とじんま疹を発現した。 

2021/08/01（ワクチン接種の 3日後）、患者は蕁麻疹を発現した。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

事象は、救急治療室の来院を必要とした。 

ワクチンと事象との因果関係は評価不能と評価した。 

不明日、事象の転帰は回復であった。 

事象は、抗ヒスタミン剤、保湿剤、ステロイド外用の新たな薬剤/その他の治療/処

置の開始を必要とした。 

2021/08/02（ワクチン接種の 4日後）、患者は発熱を発現した。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。事象は、救急治療室の来院を必要とした。 

ワクチンと事象との因果関係は評価不能と評価した。 

不明日、事象の転帰は回復であった。 

事象は、カロナールとロキソニンの新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要と

した。 

2021/08/03（ワクチン接種の 5日後）、患者は肝機能障害を発現した。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

事象は、救急治療室の来院を必要とした。 

報告者はワクチンと事象との因果関係を評価しなかった。 

不明日、事象の転帰は回復であった。 

事象は、新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要としなかった。 

関連した検査は以下の通り： 

ALT（アラニンアミノトランスフェラーゼ）： 

2021/08/03 35、2021/08/06 115u/l、2021/08/11 50。 

AST（アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ）： 
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舌腫脹（舌腫

脹） 

 

発熱（発熱） 

2021/08/03 29、2021/08/06 80u/l、2021/08/11 22。 

フィブリン D-dimer： 

2021/08/03 4.1。 

体温： 

不明日、摂氏 38 度以上（1週間）、2021/08/02、摂氏 38.2 度、2021/08/03、摂氏

37.7 度、2021/08/06、摂氏 37.7 度、2021/08/06、摂氏 38 度台。 

C-reactive protein /CRP（C-反応性蛋白）： 

2021/08/03 1.23mg/dl、2021/08/06 5.86mg/dl と 2021/08/11 0.18mg/dl。 

γ-GTP（γ－グルタミルトランスフェラーゼ）： 

2021/08/06 88u/l。 

COVID-19 抗原検査（SARS-CoV2 検査）：2021/08/03 陰性。 

白血球数： 

2021/08/03 6860、2021/08/06 8240 と 8420、2021/08/11 4890。 

事象の経過は以下の通りである： 

2021/08/01 夜（ワクチン接種後）、患者は手掌のそう痒感と舌の腫脹を発現した。 

2021/08/02、患者は皮膚科学を受診し、じんま疹と診断された。 

オロパタジン内服、ロコイド、マイザー外用を受けた。 

2021/08/02 夕方より、摂氏 38.2 度の発熱を発現した。 

2021/08/03 朝、受診のため救急車で緊急外来を訪れた。 

摂氏 37.7 度の発熱、全身に膨疹、WBC 6860、CRP 1.23、AST 29、ALT 35 と D-

dimer 4.1、タリオンとカロナールが追加された。 

2021/08/06、摂氏 37.7 度の発熱と膨疹は続いた。WBC 8240、CRP 5.86、AST 80、

ALT 115、デザレックスとザイザルが追加された。 

2021/08/08、発熱と膨疹は軽快した。 

2021/08/11、WBC 4890、CRP 0.18、AST 22、ALT 50。 

この事象の経過も報告された： 

2 回目のワクチン接種後、3日目より手掌の掻痒、舌の腫脹が出現した。そして、

全身にじんま疹が拡大した。 

4 日目、医師を受診したが、抗ヒスタミン剤とステロイド外用の効果はなかった。 

4 日目夜間より摂氏 38.2 度の発熱、5日目朝、患者はそう痒感と軽度肝障害で、救

急車にて来院した。 

抗ヒスタミン剤増量したが、発熱とじんま疹は不変であった。 

8 日目、摂氏 38 度台の発熱、じんま疹が続いた。そして、肝障害が悪化した。 

10 日目より、じんま疹は消失した。そして、肝障害が改善した。 

ワクチンとの関連は不明だが、他の誘因もなかった。 

風邪症状はなかった。 

発熱とじんま疹は重篤ではないが、日常生活に支障があった、そして、3回目のワ

クチン接種は控えた方が良い状態であった。 

すべての徴候及び症状以下の通り報告された： 

蕁麻疹、発熱、肝機能障害。 

事象の時間的経過は以下の通りであると報告された： 

ワクチン接種の 3日目に、手掌の掻痒、舌の腫脹、全身のじんま疹があった。抗ヒ
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スタミン剤で軽快しなかった。 

4 日目より摂氏 38.2 度の発熱、5日目より肝障害、8日目よりじんま疹、肝障害が

悪化した。 

10 日目より、下熱と共にじんま疹と肝障害が改善した。 

事象は、抗ヒスタミン薬、その他（カロナール）の医学介入があり、詳細は以下の

通りである： 

4 日目、抗ヒスタミン剤、ステロイド外用。 

5 日目、抗ヒスタミン剤増量、カロナール追加。 

8 日目、抗ヒスタミン剤をさらに増加、カロナール増量であった。 

皮膚／粘膜と消化器の多臓器障害の影響があった。 

皮膚／粘膜は全身性蕁麻疹（蕁麻疹）、全身性紅斑、血管浮腫（遺伝性ではな

い）、皮疹を伴う全身性そう痒症、詳細は以下の通り： 

略全身のじんま疹で強い掻痒を伴い、抗ヒスタミン剤に対する反応悪い、手掌の掻

痒から始まり舌の腫脹、また飲料時にひっかかりもあった。 

消化器のその他で詳細は以下の通り： 

肝機能障害。 

その他の症状/徴候： 

摂氏 38 度以上の 1週間の発熱。 

臨床検査又は診断検査： 

血液検査は、2021/08/06 WBC 8420 であった。 

生化学的検査は、2021/08/06 AST 80、ALT 115、γ-GTP 88、CRP 5.86 であった。 

COVID-19 抗原等の関連した検査は、2021/08/03、陰性であった。 

特定の製品に対するアレルギーの既往又はアレルギーを示す症状は薬剤（詳細は以

下の通り）： 

ペニシリンアレルギー（入院歴があった）。 

事象のじんま疹/膨疹/全身性蕁麻疹、摂氏 38.2 度の発熱/摂氏 38 度台の発熱/下熱

/摂氏 38 度以上の発熱、舌の腫脹、手掌の掻痒感/そう痒症/皮疹を伴う全身性そう

痒症、WBC 6860/8240/4890/8420、CRP 5.86、AST 80、ALT 115、フィブリン D 

dimer 4.1 と肝機能障害は、2021/08/11 に回復であった。 

軽度肝障害/肝障害の悪化は、軽快であった。その他のすべての事象の転帰は、不

明であった。 

報告医師は、事象を非重篤とし、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能と評価

した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、なかった。 

本報告は、肝機能障害の基準を満たした。 

患者は、事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなかっ

た。 

患者は事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2

のワクチン接種を受けなかった。 

患者は Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受け

なかった。 
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ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、追加報告中に、要請され

る。 

 

修正： 

本追加情報は、前回報告した情報の修正である： 

「ベオーバ（過活動膀胱の為に内服、2021/07/16 に再開（報告のとおり）継続

中）」から「ベオーバ（過活動膀胱の為に内服、2021/06/16 に再開（報告のとお

り）継続中）」へ経過を修正した。 

13962 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

塞栓性脳卒中

（塞栓性脳卒

中） 

 

運動低下（運

動性低下） 

 

片麻痺（片麻

痺） 

心房細動 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126752。 

2021/06/05 10:00（ワクチン接種日、92 歳 07 ヶ月時）、92 歳 07 ヶ月の男性患者

は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号 EY0779、使

用期限 2021/08/31、投与経路不明、単回量）の 1回目接種を受けた。 

患者には心房細動の病歴があった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

2021/06/15（ワクチン接種 9日と 14 時間後）朝、患者は心原性脳塞栓症、左半身

麻痺で体動困難、脳梗塞を発現した。 

2021/06/15（ワクチン接種 10 日後）、患者は入院した。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/06/15 の朝、左半身麻痺で体動困難を認め、救急要請となった。右中大脳動脈

領域に広範囲な脳梗塞を認めた。 

2021/08/25（ワクチン接種 81 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

報告医師は事象を重篤（2021/06/15 から 2021/08/25 まで入院のため）に分類し、

事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能とした。 

 

報告医師は以下の通りにコメントした： 

心房細動の既往歴あり、心原性脳塞栓症と思われた。 
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これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/10/06）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

本追加情報は、以前に報告した情報を修正するために提出されている： 

「左半身麻痺でジスキネジア」から「左半身麻痺で体動困難」へ事象説明を更新

し、「ジスキネジア」から「運動性低下」へ事象コーディングを更新し、経過を更

新した。 

13970 

頭痛（頭痛） 

 

耳痛（耳痛） 

 

背部痛（背部

痛） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

子宮平滑筋腫; 

 

肺の悪性新生

物; 

 

脳出血 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能なその他の医療従事者か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号は v21126837 であり、 フォローアップ

レターの回答を通して同じ連絡可能なその他の医療従事者から入手した追加報告で

ある。 

 

2021/06/04 13:30、45 歳 6 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号 EY2173、有効期限 2021/11/30、投与経路不明、2回

目、単回量）の投与を受けた（45 歳 6ヵ月時）。 

2021/06/04（ワクチン接種前）、体温は摂氏 36.7 度であった。 

関連した病歴は提供されなかった。 

患者の家族歴には、父親の肺癌、母親の子宮筋腫と脳内出血があった。 

関連した併用薬は提供されなかった。 

ワクチン接種歴は、2021/05/14、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注

射剤、ロット番号不明、初回、単回量）の投与を含む。 

2021/06/04 21:00（ワクチン接種日）、患者は発熱を発症した。 

臨床経過は以下のとおりに報告された。 

2021/06/04 夜から、倦怠感と発熱が起こった。 

2021/06/05 19:00 頃、摂氏 40.7 度の発熱が発現した。 

2021/06/06 朝、発熱は回復したが、頭痛が発症し、夕方に頭痛は治まった。 

追記：2021/06/05 昼頃から、右耳に中耳炎の様な疼痛と腰痛があった。 

2021/06/06、事象は回復であった。 

 

報告者のその他の医療従事者は、事象『発熱/摂氏 40.7 度の発熱』を非重篤と分類

し、事象は BNT162B2 に関連ありと評価した。 
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他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/08）：フォローアップレターの回答を通して同じ連絡可能なそ

の他の医療従事者から入手した新情報である。新情報は以下を含む：原資料用語の

ように、患者イニシャル、ワクチンの有効期限と経過を更新した。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13971 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

神経痛性筋萎

縮症（神経痛

性筋萎縮症） 

 

筋骨格痛（筋

骨格痛） 

 

感覚異常（感

覚障害|感覚鈍

麻） 

 

麻痺（麻痺） 

 

熱感（熱感） 

 

異常感（異常

感） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

 

接種部位知覚

低下（ワクチ

ン接種部位知

覚低下） 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師からの自発報告

である。PMDA 受付番号：v21126778。 

 

2021/08/25 10:38、62 歳 6 ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2

（コミナティ、ロット番号：FF9944、有効期限：2022/02/28、左腕で、筋肉内投

与、単回量、投与 1回目）を接種した。 

 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）：患者の病歴は高血圧であ

った。 

併用薬は：バルサルタン、グリソラミド、シタグリプチンリン酸塩（ジャヌビ

ア）、チモロールマレイン酸塩（チモプトール）とシルニジピンであった。 

すべては使用理由不明で服用した。 

開始日と停止日は報告されなかった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチン接種はなかった。 

2021/08/25、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

2021/08/26（ワクチン接種の 1日後）、末梢性神経障害と知覚異常を発症した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/08/25 朝に、患者は左上腕に 1回目のワクチン接種を受けて、しびれがなかっ

た。 

翌日に、左上腕しびれと左肩甲骨痛が出現した。 

2021/08/28、当院に受診して、上記を訴えて、メコバラミン錠(0.5)とカロナール 

(200)を処方した。 

2021/08/31、症状が改善されなかった。 

左上腕熱感、痛み、違和感があった。 

プレガバリンを処方した。 

2021/09/03、当院に再診した。 

左上腕から左肩への痛み、左前腕しびれ、左手先のしびれが持続した。 

マヒがなかった。 

2021/09/08、病院の脳神経内科に紹介された。 

腕神経叢炎（神経痛性筋萎縮症）と診断して、加療中であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類して、事象と bnt162b2 の因果関係が評価不能と

評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は提供されなかった。 

急性散在性脳脊髄炎（ADEM）症例の調査票は以下の通りだった： 

2021/08/26（ワクチン接種の 1日後）、 

臨床症状： 

運動麻痺（広汎性または限局性である場合が多い） 

感覚異常（感覚のレベルはない場合） 

画像検査（磁気共鳴画像診断（ＭＲＩ））は、未実施であった。 

事象の転帰は未回復であり、事象は投薬を含む、新たな薬剤/その他の治療/処置を

開始する必要があった。 
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再調査は不要である。追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/10/22）:再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/10/29）:医師から入手した新情報は以下の通りであった：ロット

番号/有効期限、投与経路、新しい事象（左手先のしびれ）、事象は未回復で、投

薬を含めた新たな薬剤/その他の治療/処置を開始されたことが更新された。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13973 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

結膜充血（結

膜充血） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

耳鳴（耳鳴） 

 

潮紅（潮紅） 

季節性アレル

ギー; 

 

蕁麻疹; 

 

難聴; 

 

非定型マイコ

バクテリア感

染; 

 

高脂血症 

初回に受け取った安全性情報は、非重篤副作用のみを報告していた。2021/09/16 の

追加情報を受け取った時点で、この症例には重篤な情報が含まれている。情報を一

緒に処理される。 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21121391。 

患者は 76 歳 11 ヶ月の女性であった。 

2021/07/14 09:20（ワクチン接種の日）、患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2

（コミナティ、注射液、ロット番号 FC5295、有効期限 2021/09/30、筋肉内投与、

単回量、投与 1回目）の初回接種を受けた（76 歳時）。  

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

患者には家族歴がなかった。 

蕁麻疹の病歴（食べ物で引き起こされた）がなかった。 

進行中の高脂血症、進行中の非定型抗酸菌症および進行中の難聴の歴史があった。 

患者は花粉症あり毎年薬を内服していた。 

患者はアレルギーに関連する症状の病歴があった。詳細は次のとおり：薬剤、注射

でアレルギー歴なし。食べ物で蕁麻疹なし。喘息なし。 

2021/07/14 09:25（ワクチン接種の 5分後）、患者は事象を発現した。 

ワクチン接種後 5分後に顔面紅潮、眼球結膜充血を発現した。バイタルサイン変化

なし、呼吸苦なし。 

2021/07/14 14:15、患者はめまいと耳鳴を発現し、救急搬送、点滴、ショートス

テイ利用の治療で回復した。 事象は救急治療室への訪問を必要とした。 

事象の経過は次のとおり： 

2021/07/14、患者はワクチンを接種した。帰宅後に、嘔気、めまいあり救急車をよ

んだ。点滴で少し改善した。ショートステイを活用した。 

2021/08/04、2 回目のワクチン接種を実施した。独居のため、めまいがした場合に

備えて、ワクチン接種の前にショートステイを事前に手配した。 

事象は以下の兆候と症状を示し、詳細は報告されたとおり： 

ワクチン接種後は問題なし、帰宅後よりめまい、嘔気が出現した。症状に苦しん

で、救急車を要請した。点滴治療にて症状が改善し、帰宅となった。患者は独居の

ため、ショートステイを活用した。 

日付不明、患者は耳鳴とめまいから回復した。 

2021/07/14、患者は事象眼球結膜充血、顔面紅潮から回復した。 

事象嘔気の転帰は不明であった。 

患者は多臓器障害を経験しなかった（報告通り）。呼吸器症状、心血管系症状、皮

膚/粘膜症状に関して：症状は報告されなかった。その他の症状/徴候には、めま

い、嘔気が報告された。 

患者は事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けたかどうか

は不明と報告された。 

患者は事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2

のワクチン接種を受けなかった。 

患者は、Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受け

なかった。 
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報告者は、事象を非重篤と分類し、眼球結膜充血および顔面紅潮と BNT162B2 との

因果関係を関連ありと評価し、その他の事象については評価不能と評価した。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である。症例経過の更新。

（PMDA 受付番号 v21117931 から PMDA 受付番号 v21121391、そして、患者は 76 歳 11

ヵ月の男性から 76 歳 11 ヵ月の女性に更新された）。 

 

修正：本追加情報は、以前報告した情報の修正報告である。事象眼球結膜充血およ

び顔面紅潮の因果関係を反映させるため経過を更新した。 
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13974 

頭痛（頭痛） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

単麻痺（単麻

痺） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

季節性アレル

ギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能なその他の医療従

事者からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21126862。 

 

2021/06/01 14:00 、19 歳（19 歳 10 ヵ月と報告された）の女性患者は、BNT162b2

（コミナティ、剤形：注射溶液、ロット番号：EY2173、使用期限：2021/11/30、接

種経路不明、2回目、単回量）を接種した（19 歳時）。 

病歴は、日付不明から、進行中かどうか不明の花粉症を含んだ。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチン歴は、日付不明の COVID-19 免疫のための covid-19 ワクチン（製造元不

明、投与経路不明、1回目）の接種であった。 

2021/06/02 17:30 に左手の麻痺、2021/06/02 に摂氏 37.6 度/摂氏 38.9 度/摂氏

37.5 度/摂氏 38.0 度の発熱、2021/06/01 22:00 に注射部位の痛み、2021/06/02 に

頭痛、2021/06/02 17:30 に手足のしびれ、2021/06/02 にだるさを発症した。 

受けた臨床検査と処置は以下を含んだ： 

2021/06/01 ワクチン接種前の体温：摂氏 36.2 度、2021/06/02 朝からの体温：摂氏

37.6 度、2021/06/02 昼頃の体温：摂氏 38.9 度、2021/06/04 朝の体温：摂氏 37.5

度、2021/06/04 の体温：摂氏 38.0 度。   

 

事象の経過は以下の通りだった： 

2021/06/01（22:00）の夜から、注射部位の痛みが発現した。 

2021/06/02 朝から、摂氏 37.6 度の発熱、だるさと頭痛が発現し、昼頃に摂氏 38.9

度に達した。 

手足のしびれと左手の麻痺は、夕方 17:30 過ぎからであった。 

18:30 頃、回復した。 

2021/06/04 朝、熱を計ると摂氏 37.5 度の熱と頭痛があった。 

その後、摂氏 38.0 度まで上がった。 

2021/06/05、他の全ての事象は回復した。 

報告したその他の医療従事者は事象を非重篤と分類し、事象と本剤との因果関係は

関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

追加情報（2021/10/07）：追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/08）：前報と同じその他の医療専門家から入手した新たな情

報、追跡調査の回答：患者（ワクチン歴の追加）、製品（被疑薬 bnt162b2 の有効

期限更新）、臨床情報の追加。 

 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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13976 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

振戦（振戦） 

 

頭痛（頭痛） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

 

構音障害（構

音障害） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

中東呼吸器症

候群（中東呼

吸器症候群） 

 

運動失調（運

動失調） 

うつ病 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介して入手した連

絡可能な医師からの自発報告である。 

 

2021/07/19（ワクチン接種日、33 歳時）33 歳の非妊娠女性患者は、COVID-19 免疫

のために BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号不明、接種経路不明、単回

量、初回）の接種を受けた。 

病歴は、うつ病を含んだ。 

 COVID ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチン接種を受けなかった。 

ワクチン接種後 2週間以内にその他の薬剤の投与を受けなかった。 

ワクチン接種前 COVID-19 と診断されなかった。 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査を受けていない。 

薬剤、食物、その他の製品に対するアレルギーはなかった。 

2021/08/04（ワクチン接種約 16 日後）、MERS、両手 PIP 関節以遠と足首以遠のし

びれ、左手指振戦、頭痛、嘔吐、浮動性のめまい、軽度の構音障害、体幹失調が発

現した。 

2021/08/04 の髄液検査では異常なし。 

2021/08/04、脳 MRI では、脳梁膨大部やや左寄りに DWI で高信号、ADC で低信号を

認めた。 

2021/08/06 から、MERS 疑いでステロイドパルスを 1クール行った。ステロイド投

与後失調は改善したが、しびれや手指の振戦は残存。 

2021/08/17、MRI で脳梁膨大部病変は消失していた。 

報告者は事象が救急救命室/部または緊急治療に至ると述べた。 

事象「MERS 疑い、体幹失調」の転帰は 2021/08/06 に回復であった、「両手 PIP 関

節以遠と足首以遠のしびれ、左手指振戦」は未回復で、その他の事象の転帰は、ス

テロイドパルスを含む治療にて軽快であった：ｍPSL 1000mg×3day。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、追加報告時に要求され

る。 

 

追加情報（2021/11/11）： 

本追加情報は追加調査が行われたにも関わらず、バッチ番号が入手可能でないこと

を通知するために提出されている。 

 

追加報告の試みは以上であり、これ以上の情報は期待できない。 
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13981 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

握力低下（握

力低下） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21126744。 

 

2021/08/11 16:00（ワクチン接種当日）、42 歳 7ヵ月の男性患者は、ＣＯＶＩＤ

－１９免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号 EY0583、有効期限

2021/10/31、投与経路不明、2回目、単回量）を接種した。（42 歳 7ヵ月時） 

2021/08/11、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。（報告通

り） 

病歴は報告されなかった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

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

ット番号：EW0201、有効期限 2021/09/30、投与経路不明、1回目、単回量）を接種

した。（42 歳時） 

患者には家族歴がなかった。 

2021/08/15（ワクチン接種 3日 8時間後）頃、患者は末梢神経障害、左腕の倦怠

感、指先のしびれと握力低下を発現した。 

事象の経過は、以下の通りだった：2回目ワクチン接種後数日で、左腕の倦怠感、

指先のしびれと握力低下を発現した。 

2021/09/14、症状が 1ヵ月続くため受診した。ティネル徴候陰性であった。明らか

な握力の左右差なしであった。末梢神経障害と診断された。 

メコバラミンを処方し、経過観察となった。 

事象は診療所受診の結果となった。 

患者は事象のための処置を受けた。 

事象の転帰は未回復であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能と

した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：特記すべきことなし。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/10/06）：追加調査は完了している。これ以上の追加情報は期待で

きない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である。事象を「視力低下」

から「握力低下」に修正した。 
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13986 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

運動障害（運

動障害） 

 

疾患再発（疾

患再発） 

心筋梗塞; 

 

糖尿病 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から受領した

自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21127831 である。  

 

患者は、79 歳 2ヵ月の男性であった（2回目ワクチン接種時の年齢）。 

2021/06/25（ワクチン接種日）、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であっ

た。 

予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の

薬、過去の副作用病歴、発育状況等）の既往歴は以下の通りであった：糖尿病、心

筋梗塞、抗血小板剤使用中であった。 

併用薬は、報告されなかった。  

2021/06/25（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注

射液、ロット番号 FA5829、有効期限 2021/08/31、投与経路不明、単回量）の 2回

目接種を受けた。 

2021/07/04（ワクチン接種 9日後）、右上肢巧緻運動障害を発現した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/07/04 から、右手の動きが悪く、箸で豆をつまむことができなかった。 

2021/07/05、病院を受診した。CT は異常を示さなかった。 

2021/07/06、MRI は手をつかさどる左運動領箇所に脳梗塞を認めた。 

脳主幹動脈病変が確認できなかったため、心原性塞栓が疑われ、循環器内科で検査

を受けた。 

しかし、心原性塞栓は否定的であった。したがって、以前より陳旧性心筋梗塞に対

して内服していたバイアスピリンのみで観察された。そして、それを患者は陳旧性

心筋梗塞のために経口的にとっていた。 

2021/08/03（ワクチン接種 39 日後）、事象の転帰は、軽快であった。  

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係は評価不能と

評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。  

報告医師は、以下の通りコメントした：心原性塞栓の可能性のため、心血管内科も

受診し心臓エコー検査で否定的とされた。しかし、大動脈壁の不正所見から、動脈

源性脳梗塞の可能性があると思われた。糖尿病、心筋梗塞の既往歴もあったため、

脳梗塞とワクチンの因果関係は低いと説明されたが、患者が有害事象として報告す

ることを強く望んだため、報告された。 

 

追加情報（2021/10/04）: 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

「MRI は手をつかさどる右運動領箇所に脳梗塞を認めた」から「MRI は手をつかさ

どる左運動領箇所に脳梗塞を認めた」に経過を修正した。 
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14002 

けいれん（痙

攣発作） 

 

房室ブロック

（完全房室ブ

ロック） 

 

胸痛（胸痛） 

 

徐脈（心拍数

減少|徐脈） 

 

頻脈（頻脈） 

 

散瞳（散瞳） 

 

異常感（異常

感） 

右脚ブロック; 

 

緑内障 

本報告は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21127396。 

 

2021/09/18 16:19（ワクチン接種日）、55 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のた

め、bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF3620、使用期限：

2022/02/28、投与経路不明、1回目、単回量）の 1回目を接種した（ワクチン接種

時年齢：55 歳）。 

ワクチン接種前の体温は、報告されなかった。 

家族歴は、報告されなかった。 

病歴には緑内障（点眼治療、薬剤名不明）が含まれ、患者は右脚ブロックがあると

言われた（胸部症状はなし）。 

併用薬は、不明な薬物を含んだ。 

2021/09/18 16:27（ワクチン接種 8分後）、患者は脈拍数低下およびケイレンを発

症した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

16:27、患者は、気分不良を訴え、全身ケイレンを発症した（一過性にておさま

る。ケイレンの既往はなし）。 

瞳孔は散大した（直径 5mm）。 

その後、意識レベルは回復傾向であった。 

しかし、簡易モニターで心拍数（HR）30 台であり、完全房室ブロックの状態であっ

た。 

ヴィーン F（500）でルート確保し、硫酸アトロピン 1アンプル（A）静注、アドレ

ナリンシリンジ 1A を静注した。 

脈拍は回復した。 

頻脈 HR140 があり、胸痛を訴えた。 

2021/11/02 時点の再調査時に、2021/09/18 16:27、患者は、けいれん発作、高度徐

脈、完全房室ブロックを発現したと報告された。患者は、高度徐脈及び完全房室ブ

ロックのため、救命処置の必要を含む治療を受けた。 

コメントは、次の通り： 

患者は、問診で緑内障に対し、点眼薬の処方を受けた。 

健診で、右脚ブロックを指摘されているが、胸部症状はなく、経過観察となってい

た。 

ワクチン接種後、16:27、患者は、気分不良の訴え、一過性の全身ケイレンを起こ

した（ケイレンの既往はない）。 

看護師に呼ばれ、報告者がかけつけた時、ケイレンはおさまっていたが、瞳孔散大

（直径 6mm）を認めた。 

その後、意識レベルは、回復傾向も簡易モニターで、HR：30 台、完全房室ブロック

の状態であった。 

ヴィーン F（500）でルートを確保し、硫酸アトロピン 1A 静注、アドレナリンシリ

ンジ 1A 静注し、洞調律に戻った。 

静注直後、頻脈（HR：140 台）、胸痛の訴えがあった。 

患者は、近医に救急車で搬送された。 
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脈拍数低下および完全房室ブロック（HR ：30）の結果として治療処置がとられ

た。 

事象脈拍数低下の転帰は、2021/09/18 に回復であったが、残りの事象については、

不明であった。 

報告医師は、事象脈拍数低下およびケイレンを重篤（死亡につながるおそれ）と分

類し、事象は bnt162b2 に関連ありと評価した。 

他の病気など、他の因果関係要因は提供されなかった。 

報告者は、事象けいれん発作、高度徐脈、完全房室ブロックを重篤（生命を脅か

す）と分類し、患者は、救急搬送された。 

ワクチンと事象との因果関係は、関連ありであった（ワクチン接種直後に事象発

生）。 

 

再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、保健当局に適切な報告を行うために提出された。 

 

追加情報（2021/10/06）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/11/02）：再調査レターに回答した連絡可能な同医師からの新たな

追加報告は、次の通り： 

コメント情報、事象の詳細、臨床情報。 

14003 

頭痛（頭痛） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

 

栄養障害（栄

養補給障害） 

 

発熱（発熱） 

内科的治療の

禁忌 

本報告は医薬品医療機器総合機構 （PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21126879。 

 

患者は、54 歳の男性（ワクチン接種時の年齢）であった。 

2021/09/10  15:30（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号不明、使用期限不明、投与経路不明、2回目、

単回量）の投与を受けた。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

病歴には、ロキソニン及びアスピリンなどの禁忌があった。 

併用薬は、報告されなかった。 

以前（不明日）、covid-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン（製造販売業者不明、

単回量、投与経路不明）を 1回目接種した。 

2021/09/11 20:30（ワクチン接種後 1日目）、患者に嘔吐、頭痛及び発熱が発現

した。 

2021/09/11 20:30（ワクチン接種後 1日目）頃より、嘔吐が激しく入院となっ

た。入院後しばらく、食事摂取ができなかった。 

そして、入院の 4日目より、ようやく嘔気が改善し、食事摂取可能となった。 

2021/09/15（ワクチン接種後 5日目）、事象の転帰は回復であり、患者は退院とな

った。  
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報告医師は、事象を重篤（2021/09/11 から 2021/09/15 まで入院）と分類し、事象

と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。  

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は、提供されておらず、追跡調査にて要請され

る。 

 

修正：本追加報告は、患者が頭痛を発現したことを確認するために提出されている

（以前報告しなかった）。 

 

追加情報（2021/11/11）：この追加情報は、追加調査にもかかわらず、バッチ番号

が入手できないことを通知するものである。追加調査は完了した。これ以上の追加

情報は期待できない。 

14006 

ギラン・バレ

症候群（ギラ

ン・バレー症

候群） 

  

本症例は、医学情報チームの経由で、連絡可能な薬剤師からの自発報告である。 

日付不明（ワクチン接種日）、年齢不明の女性患者は COVID-19 免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：不明、有効期限：不明、投与経路不

明、1回目、単回量）を接種した。 

反応の詳細は次の通りに報告された： 

1 回目のワクチンを打った後に、ギラン・バレー症候群を起こされた患者がいた。 

事象の転帰は不明であった。 

因果関係は分からなかったので、報告者はなんとも言えなかった。 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されなかった。再調査にて要請される。 

 

追加情報（2021/11/11）: 

この追加情報は、追加情報の試みにもかかわらずバッチ番号が利用できないことを

通知するために提出されている。 

追加情報の試みは完了し、詳しい情報は期待できない。 
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14007 

低カリウム血

症（血中カリ

ウム減少） 

 

γ－グルタミ

ルトランスフ

ェラーゼ減少

（γ－グルタ

ミルトランス

フェラーゼ減

少） 

 

血中コレステ

ロール増加

（血中コレス

テロール増

加） 

 

血中クロール

増加（血中ク

ロール増加） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

倦怠感; 

 

呼吸困難 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21127056。 

また、フォローアップレターへの回答として同医師より情報を入手した。 

 

2021/09/10 朝（時刻不明）、61 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162B2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：報告書作成時に入手不可/提供済み、筋肉内

投与、2回目、単回量）を接種した（61 歳時）。 

患者の病歴（ワクチン接種時点の疾患含む）は 2021/09/01 からの全身けん怠感お

よび呼吸困難であった（報告どおり）。 

家族歴はなかった。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

4 週以内に接種した他のワクチンは不明であった。事象発現前 2週以内の併用薬は

不明であった。 

2021/08/20（時刻不明）、患者は、以前に 1回目の bnt162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号：入手不可/報告書作成時に提供済み、筋肉内投与、単回量）を接

種した。 

2021/09/10 朝（ワクチン接種の日）、患者は全身けん怠感と呼吸困難を発現した。 

2021/09/15 10:22、患者は以下の検査を受けた：y-GTP (U/L、16-73) 14; T-CHO 

(mg/dL、150-219) 281; K (mEq/L、3.8-5.0) 3.5; Cl (mEq/L、98-106) 107。 

2021/09/15、患者は当クリニックを受診した。 

2021/10/12 の追加情報: 

2021/07/12 14:34、HbA1c (NGSP) (%、-5) 5.6. On 2021/07/12 21:12、BNP (10e-

12G/ML、18.4 以下) 17.6。 

2021/09/15 10:17、White blood cells (10e2/uL、40-90) 41。red blood cells 

(10e4/uL、376-570) 389。Haemoglobin (g/dL、12.0-18.0) 12.0。Haematocrit 

(%、33.5-52.0) 35.5。MCV (fL、80.0-100.0) 91.3。MCH (pg、28.0-32.0) 30.8。

MCHC (g/dL、31.0-35.0) 33.8。Platelets (10e4/uL、15.0-35.0) 20.8。

Granulocyte (%、42.0-85.0) 46.2。Lymphocytes (%、17.0-57.0) 49.3。

Monocytes (%、0.0-10.0) 4.5。 

2021/09/15 10:22、AST/GOT (U/L、8-38) 21、ALT/GPT (U/L、4-44) 18、LDH 

(U/L、106-211) 170、y-GTP (U/L、16-73) 14、AMY (U/L、37-125) 72、CPK 

(U/L、M40-200、F30-150) 74、CK-MB (U/L、25 以下) 8、T-CHO (mg/dL、150-219) 

281、TG (mg/dL、50-149)、116、HDL-CHO (mg/dL、M37-67、F40-71) 86、UA 

(mg/dL、M4.0-7.0、F3.0-5.5) 3.8、CRE (mg/dL、M40.6-1.1、F0.4-0.8) 0.48、Na 

(mEq/L、136-149) 143、K (mEq/L、3.8-5.0) 3.5、Cl (mEq/L、98-106) 107、GLU 

(mg/dL、70-110) 107。 

2021/09/15 10:27、HbA1c (NGSP) (%、-5) 5.5。 

2021/09/15 10:32、CRP (mg/dL、-1) 0.18。 

患者は 2021/09/11 に血液、2021/09/12 にレントゲンの臨床検査を行い、結果は異

常なしであった。 

コメント：ワクチン接種後、全身けん怠感および呼吸困難が出現し、2週後に症状
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は改善したが、治療は続ける必要がある。 

2021/09/15（ワクチン接種 5日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

報告医師は事象を重篤（障害につながるおそれ）に分類し、事象は bnt162b2 との

関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は提供されなかった。 

報告医師は、ワクチン接種は必要であったが、きちんとした対応が必要であったと

コメントした。 

事象（全身けん怠感および呼吸困難）の転帰は軽快であり、その他の事象の転帰は

不明であった。 

報告者は全身けん怠感および呼吸困難を重篤（医学的に重要な事象）に分類し、事

象は BNT162B2 との関連ありと評価した。 

処置が行われた。 

 

追加情報（2021/10/12）：フォローアップレターへの回答として同医師より入手し

た新情報は以下を含む： 

既往歴および臨床検査値追加。投与経路追加。取られた処置および事象の転帰追

加。新事象（y-GTP（U/L、16-73）14、T-CHO（mg/dL、150-219）281、Ｋ（mEq/L、

3.8-5.0）3.5、Cl（mEq/L、98-106）107）追加。 

 

追加情報（2021/11/11）：本追加情報は、追跡調査にもかかわらずバッチ番号が入

手できなかったことを通知するため提出された。 

 

追跡調査は完了し、詳しい情報は期待できない。 

14013 

関節痛（関節

痛） 

 

皮膚擦過傷

（皮膚擦過

傷） 

 

失神（失神） 

  

本報告はファイザー医薬情報担当者経由で連絡可能な医師からの自発報告である。 

 

2021/09/11（ワクチン接種日）、12 歳男性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2

（コミナティ、注射液、ロット番号：報告されなかった、使用期限：報告されなか

った、接種経路不明、初回、単回量）を接種した。 

病歴、併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/15（ワクチン接種の 4日後）、放課後自転車走行中に転倒した。気づいた

らフェンスがありおぼえていなかった。体の上に自転車が載っていた。 

左肘擦過傷、右膝、右足関節痛みを発現した。 

患者の母によると、いつもより元気なかった。時々ふーっとした。食欲はあった。 

近所の人が 1人自転車で倒れていたのを見て、ひき逃げかと思い電話中に患者は意

識戻った。 

失神して転倒し頭を打ったのかもしれない。 

2021/09/16、病院に来院した。 

2021/不明日、失神から回復であった。 

他の報告された事象の転帰は、不明であった。 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されず、追加報告において要請される。 
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追加情報(2021/11/19)：本追加情報は、追加調査がなされたが、バッチ番号は入手

できないことを通知するために提出されている。 

追加調査は完了した、これ以上の情報提供は期待できない。 

14015 

妊娠前の母体

の曝露（妊娠

前の母体の曝

露） 

 

流産（自然流

産） 

  

コミナティ筋注一般使用成績調査（承認後早期に接種される被接種者（医療従事

者）を対象とした追跡調査） 

 

本報告は連絡可能なその他の医療専門家を介し、調査担当医師から入手した、プロ

トコール番号 C4591006 の非介入研究からの報告である。 

 

2021/03/15 15:00、31 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2

（BNT162B2、バッチ/ロット番号：EP2163、有効期限：2021/05/31、左上腕、筋肉

内投与、2回目、0.3ml 単回量）を接種した。 

病歴はなかった。 

併用薬の投与はなかった。 

最終月経は 2021/06/05 であった。 

2021/02/25、covid-19 免疫のため bnt162b2（BNT162B2、バッチ/ロット番号：

EP2163、有効期限：2021/05/31、左上腕、筋肉内投与、1回目、0.3 ml 単回量）を

接種した。 

2021/08/05、自然流産（医学的に重要）が発現し、転帰は不明であった。 

妊娠/妊娠前のワクチン曝露（非重篤）は不明で、転帰は不明であった。 

事象の経過は次の通りである： 

日付不明（ワクチン接種後）、解熱剤（アセトアミノフェン 500mg、経口投与）を

投与した。 

日付不明、妊娠した。bnt162b2 を投与中に妊娠したと報告された。 

事象発現時、妊娠 8週であった。 

2022/03/12、出産予定であった。 

2021/08/05、自然流産が発現した。（妊娠の転帰は自然流産であった。） 

2021/08/12、稽留流産日帰り手術を受けた。 

試験薬暴露時点での妊娠は該当なしであった。 

妊娠中の喫煙はなかった。 

妊娠中の飲酒はなかった。 
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妊娠中に違法薬物の使用はなかった。 

妊娠歴：なし。 

父親に関する情報は該当なしであった。 

2021/08/12、事象自然流産の転帰は回復であった。 

 

調査担当医師は次の通りコメントした：上記のとおり、妊娠とその過程が判明した

ため、本症例を報告する。 

妊娠および自然流産のケアのため。 

2021/08/12、事象自然流産の転帰は回復であった。 

 

本報告時点では、事象と被疑薬コミナティとの因果関係に関する報告者の評価は提

供されなかった。決定が得られていないため、本症例は企業の因果関係評価に基づ

き管理される。 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/10/29）：プロトコール番号 C4591006 について、試験を担当した

同じ調査担当医師から、非介入研究の新情報を入手した。 
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14024 

皮膚炎（皮膚

炎） 

 

状態悪化（状

態悪化） 

心障害; 

 

狭心症; 

 

糖尿病; 

 

脂質異常症; 

 

高血圧 

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)の経由で、連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21127868。これは、2つの報告の 1番目である。 

2021/07/31、79 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コミナティ、

注射液、ロット番号：EY0573、有効期限：2021/12/31、投与経路不明、2回目、単

回量) を接種した。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.7 度であった。 

患者の病歴は以下の通りであった：2009/07/22（歯槽骨移植（ABG）術施行）、患

者は狭心症を発現し、継続中であった。2008 年頃、患者は糖尿病、高血圧症、脂質

異常症を発現し、継続中であった。 

家族歴はなかった。 

関連する検査は行われず、ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月

以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）による病歴

は下記の通りであった：心臓病、血液サラサラにする薬を投与し、他留意事項な

し。 

患者は、COVID ワクチン前の 4週間以内に他のワクチンを接種しなかった。 

患者は、ワクチン接種の 2週間以内に他の薬剤の投与を受けなかった。 

患者は、詳細不明の併用薬を服用していた。 

2021/07/10、患者は以前に COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コミナティ、ロット

番号：FA2453、有効期限：2021/08/31、初回) を接種し、顔、耳、手背に皮膚炎

を発症した。 

日付不明、皮膚炎 顔、耳、手背、背中を発症した。 

事象の経過は下記の通り： 

1 回目のワクチン接種後に顔、耳、手背に皮膚炎を発症し、オイラックス外用にて

経過観察した。 

2 回目のワクチン接種後に増悪、背中にも皮膚炎が拡大した。 

2021/09/09、プレドニン内服開始した。 

2021/09/10（ワクチン接種 62 日後）、事象の転帰は未回復であった。 

事象は、抗アレルギー薬（内服/外用）、ステロイド内服を含む新たな薬剤/その他

の治療処置の開始が必要であった。 

事象の結果として治療的な処置がとられた。 

2021/07/31（ワクチン接種前）、患者は、以下を含む臨床検査及び処置を受けた：

体温：摂氏 35.7 度。 

事象の転帰は、未回復であった。 

報告者は、事象を非重篤と分類し、ワクチンと事象との因果関係を関連あり（他に

原因なし）と評価した。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

報告医師は事象を重篤（医学的に重要）と分類して、事象と BNT162b2 の因果関係

を評価不能と判断した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無はなかった。 
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これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/10/08）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/11/09）：再調査書面の回答で連絡可能な同医師から入手した情報

源による新たな情報は以下を含む：投与有効期限、患者病歴、経過情報が更新され

た。  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

14025 

血圧上昇（高

血圧） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21126871。 

 

2021/09/11 16:20 (ワクチン接種日、55 歳時)、55 歳の女性患者は COVID-19 免疫

のため、bnt162b2 (コミナティ、注射剤、ロット番号 FF5357、使用期限

2021/11/30、接種経路不明、初回、単回量)の接種を受けた。 

病歴や併用薬は報告されなかった。 

2021/09/11 16:20 (ワクチン接種日)、高血圧症および気分不良(ボーっとする)が

出現した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

2021/09/11 16:20 頃、bnt162b2 ワクチン 1回目接種後から気分不良(ボーっとす

る)が出現した。 

血圧 250/と高値だったため、クリニックを受診した。 

血圧 218/135 と高値で、投薬(インデラル 30mg)が行われた。 

事象の転帰は不明であった。 

 

報告医師は事象を非重篤とし、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能とした。 

他要因(他の疾患等)の可能性は無かった。 
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追加情報（2021/10/06）：追加情報入手の試みは完了する。詳細情報の入手は期待

できない。 

 

修正：本追加報告は、前回報告された情報の修正である：経過欄の「血圧

218/135」を「血圧 218/135 と高値」に更新。 

14029 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

徐脈（心拍数

減少） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

転倒（転倒） 

 

悪寒（悪寒） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である PMDA 受付番号：v21127029。 

2021/09/12 11:35（ワクチン接種の日）、47 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免

疫のために BNT162b2（コミナティ、注射剤、接種経路不明、バッチ/ロット番号：

FF2018、使用期限：2021/12/31、2 回目、単回量）を接種した（47 歳時）。 

患者は、病歴がなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

患者は、47 歳 0ヵ月の男性（ワクチン接種時の年齢）であった。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

2021/09/12 11:35（ワクチン接種の日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために 2

回目の BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号 FF2018、使用期限

2021/12/31、接種経路不明、単回量）を接種した。 

2021/09/12 11:46（ワクチン接種の 11 分後）、患者はアナフィラキシーを発現し

た。 

2021/09/12（ワクチン接種の日）、事象の転帰は、回復であった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

11:46、患者がワクチン接種後に椅子に座っていたところ、一過性に意識消失し、

椅子から転倒した。 

呼吸困難と吐気が発現した。 

血圧は、低下した(74/54)。脈拍は、60 であった。 

11:48、患者はショック体位をとり、エピペン 0.3mg が使用された。 

11:49、血圧 87/47、脈拍：48、SpO2：98%であった。 

11:51、血圧 93/54、脈拍：58、SpO2：100%であった。 

11:55、患者は質問に答えることができた。血圧：87/47、脈拍：53 であった。 

12:00、息苦しさは消失した。患者は寒気を訴え、シバリングが見られたため、保

温した。 
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念のため、患者はプライバシー病院へ救急搬送された。 

患者がプライバシー病院に到着したとき、症状は落ち着いたため、経過観察となっ

た。 

2021/09/12 12:00、呼吸困難の転帰は、回復であった。 

2021/09/12、一方、残りの事象の転帰は、回復であった。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評

価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

追加情報（2021/10/08）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/10/12）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

「血圧は、低下した(74/84)」から「血圧は、低下した(74/54)」へ、「念のため、

患者はプライバシー病院で入院した」から「念のため、患者は、プライバシー病院

へ救急搬送された」、「On12Sep20212021」から「On12Sep2021」へ、および「報告

医師は非重篤」から「報告医師は、事象を非重篤と分類した」に経過が更新され

た。 

14031 

心肺停止（心

肺停止） 

 

意識消失（意

識消失） 

慢性閉塞性肺

疾患 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より受領した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号は v21127504 である。 

2021/07/18（76 歳時）、76 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2 (コミ

ナティ、投与経路不明、2回目単回量)の 2回目を接種した。 

病歴は、罹患中の慢性閉塞性肺疾患（COPD）であった。 

患者の併用薬は報告されていななかった。 

2021/06/27、患者は COVID-19 免疫のため、1回目の bnt162b2 （コミナティ）を以

前に接種した。 

2021/06/27、1 回目の bnt162b2 （コミナティ）を以前に接種した。  

2021/07/18（ワクチン接種日）、2回目の bnt162b2 （コミナティ）を接種した。  

2021/09/19（ワクチン接種 63 日後）、18:50、 患者は意識がなく、救急要請され

た。 

19:04、救急隊により心肺停止を確認した。 

19:18、患者は報告病院へ搬送された。 

19:45、死亡が確認された。 

患者は 2021/09/19 に亡くなった。 

剖検実施の有無は報告されなかった。 

 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価
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不能とした。他要因（他の疾患等）の可能性は、慢性閉塞性肺疾患（COPD）であっ

た。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報を要請した。 

 

追加情報(2021/11/11): 本追加報告は、再調査を行ったが、バッチ番号が利用でき

ないことを通知するために提出している。追跡調査はすでに完了し、これ以上の追

加情報は期待できない。 

14032 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

血圧上昇（高

血圧） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

口唇腫脹・口

唇浮腫（口唇

腫脹） 

 

疾患進行（疾

患進行） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21126869。 

 

2021/09/13 15:15（28 歳時）、28 歳 8ヵ月の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫の

ため、bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FG0978、有効期限：2021/11/30、投与

経路不明、単回量）の 2回目を接種した。 

病歴はなかった。 

2 週間以内の併用薬はなかった。4週間以内のワクチン接種はなかった。 

2021/08/23、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために bnt162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号：FG0978、有効期限：2021/11/30、筋肉内経路）の 1回目を接種

し、血圧上昇とぼーっとした症状を発現した。 

2021/09/13、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった 

2021/09/13 15:15（ワクチン接種日）、患者は bnt162b2 の 2 回目接種を受けた。 

2021/09/13 15:15（ワクチン接種日）、患者はアレルギー反応（アナフィラキシー

でない）を発現した。 

事象の経過は以下の通りに報告された： 

患者は仰臥位で 2回目目の接種を受け、30 分待機した。 

約 45 分後に、突然の発現、徴候または症状の急速な進行はなく、血圧上昇

156/104、痒い顔があり、頭部の発赤のみ出現したものの、頸部にじんましんはな

く、また発疹は伴わず、限局的じんましんはなかった。 

口唇が腫れぼったいと自覚した。他覚的には所見なし。 

症状は治療薬の内服後に消失した。 

帰宅後、入浴は禁止としていたが、入浴したそうであった。全身にじんましんが出

現した（2時間以内に発症）。 

救急受診を指示された。 

2021/09/13、疾患の進行（詳細不明、報告の通り）があった。 
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その後症状は軽快した。 

セレスタミン内服で痒みは消失し、帰宅した。症状は消失し、帰宅した。 

報告医師は次の通りにコメントした：2021/09/13、患者は帰宅後入浴禁止としてい

たが、入浴したかする前に、全身にじんましんが出現し救急受診した。 

事象に対して新たな薬剤/その他の治療処置を開始する必要があり、内容はヒスタ

ブロックの内服であった。 

事象に要した医学的介入は、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬であった：セレ

スタミン投与。 

以下の多臓器障害があった：  

心血管系：高血圧 156/104。皮膚/粘膜：皮疹を伴わない限局性そう痒症、口唇の腫

れの訴え、およびその後のじんましん、頸部、顔面の発赤、痒い。 

呼吸器障害はなかった。 

実施された関連する検査はなかった。  

事象の転帰は不明であった。 

患者は事象の報告前に他の何らかの疾患に対して最近ワクチンを受けていなかっ

た。事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 の

ワクチンを受けていなかった。Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他

のワクチンを受けていなかった。  

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象を bnt162b2 と関連ありと評価した。 

報告者はワクチンと事象との因果関係を関連ありと評価した。 

 

追加情報（2021/10/05）：追跡調査票に応じて、連絡可能な同医師から入手した新

情報は次を含んだ：被疑薬データ（ワクチン接種日更新）、事象詳細（新たな事象

の痒い顔/皮疹を伴わない限局性そう痒症、治療、因果関係を含む）、および事象

の臨床経過。 

  

追跡調査は完了している。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正： 

本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

経過情報は、「入浴前、」から「入浴したかする前に、」に修正した。 
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14034 

ラクナ梗塞

（ラクナ梗

塞） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

幻視・幻聴・

錯覚（錯覚） 

 

脳梗塞（脳梗

塞） 

糖尿病; 

 

脳梗塞; 

 

高血圧 

本報告はファイザー医薬情報担当者を経た連絡可能な医師からの自発報告である。 

2021/06/15、76 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために、bnt162b2（コミ

ナティ、注射剤、筋肉内、ロット番号不明、単回量、初回投与）を受けた（76 歳

時）。 

病歴は、高血圧（2007/02/24～継続中）と糖尿病（2011/11/05～継続中）と脳梗塞

（2011/11/05～継続中）を含んだ。 

併用薬は、ヒドロクロロチアジド、ロサルタン・カリウム（ロサルヒド）1T 経口

（2007/02/24 開始、継続中、高血圧症のため）、アムロジピン 1T 経口（強さ：

5mg）（2007/02/24 開始、継続中、高血圧症のため）とクロピドグレル 1T 経口（強

さ：75mg）（2011/11/05 開始、継続中、脳梗塞のため）を含んだ。 

患者は、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチンの１回目接種の前、4週間以内に他のどのワク

チンも接種しなかった。 

2021/06/22（ワクチン接種の 1週間後に）、患者は脳梗塞を発症した。 

関連した検査は、以下の通りに報告された： 

2021/06/22、コンピュータ断層撮影（ＣＴ）を実施した。 

報告された結果：左ラクナ梗塞。 

ワクチン接種の初回投与（2021/06/22）の後に、患者は痺れを発症して、病院に紹

介されて、ＣＴを実施した。 

調査結果は、左視床と左内包後脚ラクナ梗塞を認めた。 

知覚障害のみの症状が認められた。 

エダラボン点滴を実施した。 

有害事象の詳細は、以下の通り、報告された： 

2021/06/22（ワクチン接種の 7日後）、患者は、重篤（入院/入院期間の延長に結

果として至った）と評価された脳梗塞を発現した。 

患者は事象により 2021/06/22 に入院して、2021/06/29 に病院から退院した。 

事象と bnt162b2 間の因果関係について、報告者によって、関連あり、なしの両方

が、そして、それらに加えて疑問符がチェックされた。 

不明日に事象脳梗塞の転帰は、回復であった、残りの事象に関しては、報告時に軽

快であった。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は、提供されなくて、追加報告の間に、要請さ

れる。 

 

追加情報（2021/10/04）:同医師からの新たな情報は、以下を含む：ワクチン接種

時の年齢、臨床検査値、病歴日付、併用薬の詳細、事象『ラクナ梗塞』と『知覚障

害』の追加。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は、提供されなくて、追加報告の間に、要請さ

れる。 

 

追加情報（2021/11/11）：本追加報告は、追加調査が試みられたにもかかわらず、
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バッチ番号が利用できないことを通知するため提出されている。 

追加調査は完了した。詳細情報の入手は期待できない。 

14035 

心筋炎（心筋

炎） 

 

胸痛（胸痛） 

 

疾患再発（疾

患再発） 

 

発熱（発熱） 

心筋炎 

本報告は、医学情報チームを経由して連絡可能な医師から入手した自発報告であ

る。 

日付不明、13 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、投

与経路不明、バッチ/ロット番号未報告、接種回数不明、単回量）を接種した。 

病歴は、心筋炎があった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

反応の詳細は、以下のように報告された： 

当日受診予定の患者は、3日前にコミナティ（ファイザー社）のワクチンを接種し

た。 

患者は、一過性の熱は出たが、今は解熱しているようであった。 

前日（夕方）から胸痛があり、かかりつけ医を受診したら、心筋炎の疑いがあると

言われた。 

追加情報によると、日付不明、患者は心筋炎を発症したと報告された。 

2021/09 不明日、事象一過性の熱は回復したが、残りの事象の転帰は不明であっ

た。 

  

これ以上の再調査は不可能である。バッチ/ロット番号に関する情報の入手は不可

能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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追加情報（2021/11/16）：ファイザー社医薬情報担当者を介して連絡可能な同医師

から入手した新たな情報は、病歴の更新、追加の事象と臨床経過の詳細を含んだ。  

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、追加情報にて要請され

る。 

14039 

単純ヘルペス

（単純ヘルペ

ス） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

血管痛（血管

痛） 

 

末梢静脈疾患

（末梢静脈疾

患） 

 

口の錯感覚

（口の錯感

覚） 

 

四肢不快感

（四肢不快

感） 

 

冷感（冷感） 

 

不適切な部位

  

本報告は、メディカルインフォメーションチームを介して、連絡可能な消費者（患

者）から入手した自発報告である。 

2021/07/05、61 歳女性患者は COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミナティ筋

注、剤型：注射剤、バッチ/ロット番号：EY0573、使用期限: 2021/12/31、投与経

路不明、左手、61 歳時、単回量）の 1回目を接種した。 

病歴および併用薬の報告はなかった。 

2021/07/05、ファイザーのワクチンを左手に接種した。 

15 分待っている間に、左手首のあたりが重くなって、痛くなった。 

そのあと、どんどん左手甲の静脈が腫れ始めて、膨らんできた。 

自宅に帰ってもピリピリ痛かった。 

静脈が盛り上がっている感じで、痛くて血管が腫れているような感じだった。 

2021/07/06、翌日にピリピリが両手になってきた。 

徐々に落ち着いてきたと思ったら、１週間後ぐらいに両足に内出血の跡が 5,6 か所

あった。 

静脈が浮き出た感じになったのが 5,6 か所ぐらいできた。１週間ぐらいで落ち着い

た。 

不明日、左の口元が違和感でピリピリし始めた。帯状疱疹と単純ヘルペスになっ

た。８月いっぱいぐらいまで良くなるのにかかった。まだちょっと顔と口元は残っ

ている感じだった。だいぶ良くなってきた。 

不明日、体がすごく冷えた。 

不明日、手と足、抹消のほうがぴりぴりした。今はそのような状況はなくなった。

内出血もなくなった。 

以前、静脈が腫れたところの手はまだ、少しピリッとした。 

顔面麻痺、帯状疱疹は、左の口元やほほが少し残っている状態だった。 

副反応であると、病院に言われた。 

患者は、１回だけでは抗体もつきにくいのかと尋ねていた。 

不明日、事象「内出血」および「錯感覚」の転帰は回復した。 

事象「顔面麻痺」および「帯状疱疹」の転帰は軽快であり、その他事象の転帰は不
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への薬剤投与

（不適切な部

位への製品投

与） 

 

顔面神経麻痺

（顔面麻痺） 

 

帯状疱疹（帯

状疱疹） 

 

幻視・幻聴・

錯覚（錯感

覚） 

 

内出血（内出

血） 

明であった。 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

被疑薬のコードが BLA から EUA ライセンス（027034）に更新され、有効期限が

「2021/09/30」から「2021/12/31」に更新、経過が「血管が腫れているような感じ

だった。」から、「痛くて血管が腫れているような感じだった。」と更新された。 

14044 

多形紅斑（多

形紅斑） 

 

薬疹（薬疹） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

  

本報告は、医療情報チームを介して連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

2021/08/14、17 歳の男性患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2(コミナティ、注

射剤;バッチ/ロット番号および使用期限の報告はなかった、接種経路不明、2回

目、単回量)を接種した。 

患者の病歴は報告されなかった。 

併用薬には、患者が小児科から半年以上前から飲んでいる薬が含まれた。 

日付不明、患者は以前、COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（製造元不明、剤

形：注射溶液、ロット番号および有効期限：未報告、投与経路不明、1回目、単回

量）を接種した。 

ワクチンを接種して約 1か月後に多型方紅斑、発疹が現れた。 

2021/08/14 に 2 回目のワクチン接種を受け、2021/09/13 に症状が現れた。 

それは体幹から始まって徐々に全身足と手に広がってきた。 

多型方紅斑で薬疹であり、他に先行感染がないので、薬疹と考えられた。 

一つはファイザー社のワクチン、もう一つは小児科から半年以上前から飲んでいる

薬があるとのことなので、報告者はそちらも確認しようと思っていた。 

事象の転帰は不明であった。 

重篤性、転帰、事象と BNT162b2 間の因果関係は提供されなかった。 

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は、提供されておらず、追加報告の際に要請さ

れる。 
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追加情報（2021/11/11）：本追加報告は、追跡調査が試行されたにもかかわらずバ

ッチ番号が得られないことを通知するため提出される。追跡調査は完了しており、

これ以上の情報は期待できない。 

14046 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

顔面浮腫（顔

面浮腫） 

食物アレルギ

ー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21127060。 

2021/09/12 11:10(54 歳時)、54 歳 0か月の女性患者は、COVID-19 免疫化のため、

BNT162B2 (コミナティ、注射液、ロット番号：FH0151、使用期限：2021/12/31、投

与経路不明、単回量) の 2回目接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

ワクチン予診票(基礎疾患、アレルギー、最近１か月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状態など)によると、考慮すべき点は、果物ア

レルギー、魚介のアレルギー、1回目ワクチン接種後にかゆみが出現したことであ

った。 

併用薬は報告されなかった。 

不明日、以前に BNT162B2 (コミナティ、ロット番号：不明、使用期限：不明) の 1

回目接種を受け、かゆみが出現した。 

2021/09/12 11:20 ワクチン接種の 10 分後(また、11:30、ワクチン接種の 20 分後

とも報告された)、顔面の浮腫、咳、アナフィラキシー反応が出現した。 

2021/09/12(ワクチン接種日)、事象の転帰は、軽快であった。 

事象の経過は次の通りであった： 

ワクチン接種の 10 分後(報告された通り)から、顔面の浮腫、咳が出現し、血圧低

下、酸素飽和度の低下はなかった。 

11:47 から、ポララミン 1A 筋注を施行した。 

その後症状改善あり、帰宅となった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を関連ありと

評価した。 

他の疾患等など、他要因の可能性はなかった。 

 

報告医師の意見は次の通りであった： 

ワクチンによる症状のアナフィラキシー反応と考えた。 
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追加情報（2021/10/05）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

修正：本追加情報は前回報告した情報の修正報告である。 

事象「血圧低下」を削除し、「血圧は低下したが、酸素飽和度の低下はなかった」

から「血圧低下、酸素飽和度の低下はなかった」に経過を更新した。 

14062 

妊娠時の母体

の曝露（妊娠

時の母体の曝

露） 

 

新型コロナウ

イルス感染症

（ＣＯＶＩＤ

－１９） 

 

薬効欠如（薬

効欠如） 

  

これはファイザー社社員経由で入手した連絡可能な医師からの自発報告である。 

患者は、30 代の妊娠女性であった。製品はコミナティかＣＯＶＩＤ－１９ワクチン

モデルナ筋注であるかは不明であった。  

 

日付不明、患者は BNT162B2（メーカー不明のＣＯＶＩＤ－１９ワクチン、ロット番

号および使用期限は報告されなかった、筋肉内投与、2回目、単回量）の接種を受

けた。 

日付不明、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために BNT162B2（メーカー不明のＣＯＶ

ＩＤ－１９ワクチン、ロット番号および使用期限は報告されなかった、投与経路不

明、１回目、単回量）の接種を受けた。 

妊娠 25 週（ワクチン接種の日）、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（メーカー不明）の

ため、BNT162B2（コミナティ、ロット番号不明、使用期限不明、筋肉内投与、2回

目、単回量）を接種した。 

妊娠 25 週（ワクチン接種後）、妊娠 25 週にワクチン接種が発現した。 

妊娠 37 週、妊娠 25 週に 2回目のワクチン接種を施行後、妊娠 37 週に PCR 検査結

果陽性が発現し、患者の PCR 検査は陽性だった。 

 

患者の PCR 検査陽性に対する本剤処置は継続（報告の通り）であった。 

患者の PCR 検査陽性の転帰は治療により回復であった。PCR 検査陽性の重篤性は非

重篤（報告の通り）であった。 

妊娠 25 週に 2回目のワクチン接種を施行後、妊娠 37 週に PCR 検査陽性となり、入

院となった。 

疾患経過を通して発熱は認めず、咳嗽、鼻汁、倦怠感の症状を認めた。 
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入院翌日に、母体重症化のリスク、母児感染および医療従事者への感染を考慮し、

帝王切開術が行われた。 

麻酔は、脊椎麻酔と硬膜外麻酔であった。 

麻酔科医師、小児科医師、手術部外科的な部門看護師と助産師と協力して、感染対

策が行われた。 

術後経過は良好で、児は出生後 2回 PCR 検査陰性であり、母体も症状の増悪なく経

過した。 

術後 7日目に母児共に退院となった。 

妊娠 37 週に PCR 検査結果陽性の転帰は回復であった。 

妊娠 25 週にワクチン接種の転帰は不明であった。 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は、提供されなかった。再調査の間に要請され

る。 

 

追加情報（2021/11/11）：この追加情報は、追加調査にもかかわらず、バッチ番号

が入手できないことを通知するものである。追加調査は完了した。これ以上の追加

情報は期待できない。 
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14068 

筋強直（ミオ

トニー） 

 

意識障害（意

識変容状態） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

昏睡（昏睡） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

チアノーゼ

（チアノー

ゼ） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

血圧低下（収

縮期血圧低

下） 

 

血圧変動（血

圧変動） 

 

傾眠（傾眠） 

 

悪寒（悪寒） 

 

発熱（発熱） 

脳梗塞; 

 

造影剤アレル

ギー; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126983。 

  

2021/06/09 10:12、88 歳女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、

ロット番号：EY5422、使用期限：2021/08/31、左三角筋筋肉内投与、単回量、初

回、88 歳時）の投与を受けた。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

病歴は、造影剤アレルギー、継続中の高血圧（降圧剤 ARB、Ca 拮抗薬、β bloker

の服用）、2021/03/13 から継続中の脳梗塞（バイアスピリン、アルガトロバン）が

あった。 

併用薬は、2021/04/14 から 2021/06/09 まで高血圧のためアジルサルタン、ニフェ

ジピン（アダラート）、2021/04/20 から 2021/06/09 まで高血圧のため経口投与に

てビソプロロールと降圧剤であった。 

2021/06/09、意識喪失（入院、医学的に重要な、生命を脅かす） 

2021/06/09、血圧の変動（入院、医学的に重要な） 

2021/06/09、意識障害（入院、医学的に重要な） 

2021/06/09 10:30、傾眠傾向（入院） 

2021/06/09 10:30、血圧の低下（収縮期血圧 70mmhg）（入院） 

2021/06/09 11:10、シバリング(入院) 

2021/06/09 11:10、全身チアノーゼ（入院） 

2021/06/09 11:10、血圧上昇 170mmhg 以上（入院） 

2021/06/09 11:10、昏睡状態（入院、医学的に重要な） 

2021/06/09 11:10 、SAT 低下（入院） 

2021/06/09 11:10、体温上昇摂氏 38 度/熱発（入院） 

2021/06/09 11:10、全身筋強直（入院）であった。 

患者は、2021/06/09 から 2021/06/17 まですべての事象のために入院した。 

患者は、血圧を含んだ検査値と手順を経た： 

2021/06/09 10:30、70mmhg に低下 

2021/06/09、正常となり、 

2021/06/09 11:10、170mmhg 以上となり、 

2021/06/09、ワクチン接種前体温摂氏 36.4 度 

2021/06/09、摂氏 38 度 

2021/06/09、SAT 低下した（酸素 9L 吸入で 94%）。 

治療/処置は、事象意識喪失と血圧の変動以外はすべての事象の結果としてとられ

た。 

事象『意識喪失と血圧の変動』の転帰は 2021/06/17 回復であり、事象『全身筋強

直』は不明、その他の事象は不明日に回復であった。 

  

事象経過は、以下の通りだった： 

10:30、初回接種後数分で、患者は眠くなり、血圧が低下した（収縮期 70mmHg）。

仰臥させ、血圧は正常になった。 

11:10、シバリング、全身チアノーゼ出現し、血圧上昇 170mmHg 以上となり、昏睡
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状態も見られた。ポララミン 1A が筋肉内注射された。SAT 低下した。酸素 9L 吸入

で 94%。体温 38 度となり、血圧が下がらなかった。アセトアミノフェン坐薬が挿入

された。患者は、病院へ搬送された（意識障害のために精査加療された）。 

事象は救急治療室の受診に至り、患者は治療された。 

報告医師は、事象を重篤（2021/06/09 から 2021/06/17 まで入院を引き起こした）

と分類し、事象と BNT162b2 間の因果関係を評価不能と評価した。 

他の疾患など可能性のある他要因は高血圧、降圧剤服用中であった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

血圧の下降と上昇、さらに意識障害はワクチン接種の直後に起こった。サイトカイ

ンの作用が考えられた。 

  

臨床経過も、以下の通りに報告された： 

2021/06/09 10:12（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のために BNT162B2

（コミナティ、注射液、ロット番号 EY5422、使用期限 2021/08/31、左三角筋筋肉

内投与、単回量、初回）の投与を受けた。 

併用薬は、アジルサルタン（4月 14 日から）、アダラート（4月 14 日から）、ビ

ソプロロール（4月 20 日から）、高血圧のため経口投与にて、6月 9日に終了した

（転院となった）。 

他病歴は、脳梗塞（2021/03/13 から ARB、Ca 拮抗薬、βblocker）、高血圧（バイ

アスピリン、アルガトロバン）であった。 

患者は、関連する検査を受けなかった。2021/06/09、患者は血圧の変動を発症、意

識喪失（生命を脅かす、他病院にて 8日間の入院）の転帰は処置なしで 2021/06/17

に回復であった。 

報告者は、接種後 18 分で血圧の低下、上昇、意識障害が発症したことから、ワク

チンとの因果関係を関連ありと考慮した。 

血圧低下(70mmHg)、血圧上昇(170mmHg 以上)、意識喪失であった。 

10:12、ワクチン接種を行った。 

10:30、血圧低下、傾眠傾向となり、下肢挙上で BP120mmHg であった。 

11:10、チアノーゼ、全身筋強直、熱発［判読不可］、血圧上昇(170mmHg 以上)であ

った。 

11:20、ポララミン注射、O2 4L［判読不可］SAT94%Keep であった。 

12:30、熱発、血圧は高いままであった。 

アセトアミノフェン坐薬は挿入された。患者は、病院へ搬送された。  

患者は、医学的介入を必要とした：抗ヒスタミン剤、酸素であった。 

患者は緊急で他院へ入院となった。 

両側性喘鳴/気管支痙攣なし。喘鳴なし。上気道腫脹:不明である。呼吸困難なし。

頻呼吸なし。呼吸補助筋の動員増加なし。チアノーゼ:全身筋肉ケイレン痛みな

し、SAT 低下した。喉音発生なし。乾性咳嗽なし。低血圧(測定済み):70mmHg であ

った。頻脈でない。意識レベルの低下:12:30 開眼した。［判読不可］腫脹、意識喪

失であった。 

この後、13:00、高血圧 200/62mmHg、イソソルビドテープ貼付した。 
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これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

  

追加情報（2021/10/05）：同じ連絡可能な医師から入手した新情報は、以下を含ん

だ： 

新事象（意識喪失、血圧変動、全身筋強直）、併用薬、病歴と臨床経過を追加し

た。 

  

追加調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である：病歴データを「抗

ストレス医療」から「降圧剤」に更新し、「高血圧」と「脳梗塞」のメモを更新し

た。 

14095 

血小板減少性

紫斑病（免疫

性血小板減少

症） 

 

状態悪化（状

態悪化） 

免疫性血小板

減少症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して連絡可能な医師から入手し

た自発報告である。PMDA 受付番号：v21126794。  

2021/08/07 15:00、38 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナ

ティ、剤型：注射液、ロット番号：報告なし、有効期限：不明、投与経路不明、2

回目、単回量）を接種した（38 歳時）。 

病歴には、特発性血小板減少性紫斑病があった。  

併用薬には、使用理由不明でスルファメトキサゾール/トリメトプリム（バクタ、1

錠）、アレンドロネート・ナトリウム（ボナロン、35 mg）、プレドニゾロン（プ

レドニン、1.5 錠）、ランソプラゾール（タケプロン、15mg）があった。  

日付不明、患者は、以前に COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、剤型：

注射液、ロット番号：報告なし、有効期限：不明、投与経路不明、1回目、単回

量）を接種した。  

2021/08/11 15:00 頃（ワクチン接種の 4日後）、患者は、紫斑の増加を発現した。

患者は、当センター血液内科を受診した。 

2021/08/11、血液検査の結果、血小板数：20000（普段は 40000-50000）であった。

特発性血小板減少性紫斑病の悪化と診断された。プレドニンを 20mg に増量した。  

2021/08/25、紫斑は消失し、血液検査で血小板数：106000 に改善した。現在外来通

院中。  

2021/09/08 の時点で、事象の転帰は、軽快であった。 
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報告医師は事象を非重篤とし、事象と bnt162b2 との因果関係を関連ありと評価し

た。  

他要因（他の疾患等）の可能性は、血小板減少性紫斑病（報告の通り）であった。  

追加情報として、TTS 調査票が添付された。 

本症例は、TTS の基準を満たさなかった。 

  

ワクチン、BNT162B2 に関するロット番号は、提供されておらず、再調査中に要請さ

れる。 

 

追加情報（2021/10/04）： 本追加報告は、以前に報告した情報を修正するために

報告するものである。「追加情報として、TTS 調査票が添付された。本症例は、TTS

の基準を満たさなかった。」という記述が追加された。 

 

追加情報（2021/11/11）：この追加情報は再調査が行われたにもかかわらずバッチ

番号が入手できない事を通知するために提出されている。再調査は完了し、追加情

報は期待できない。 

14103 

嗅覚錯誤（嗅

覚錯誤） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

 

幻視・幻聴・

錯覚（錯感

覚） 

 

けいれん（痙

攣発作） 

 

脱毛症（脱毛

症） 

 

動悸（動悸） 

 

皮膚障害（皮

膚障害） 

 

アトピー性皮

膚炎 

これは医学情報チームを介した連絡可能な消費者（患者）からの自発報告である。 

2021/08、年齢不明の女性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、ロッ

ト番号は報告されなかった）投与経路不明、単回量、初回接種を受けた。 

病歴はアトピー系の皮膚がよわいことであった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/08 下旬、患者は初回のワクチン接種を受けた。反応の詳細は以下の通り： 

初回のワクチン接種を受けた直後にアナフィラキシーのような症状は一切なかっ

た。 

2021 年不明日、接種部位の痛みが出現した。 

2021/08、ワクチン接種 6時間後、動悸、手の平あたりが軽く痙攣のようなが出現

した。しかし 30 分以内に回復した。 

2021 年不明日以降、薬のにおい、唾液、皮膚のにおいは回復した。 

2021 年不明日、ワクチン接種 24 時間後、手の甲から手首辺りに少し日焼けしたみ

たいにピリピリがあり、ワクチン接種後 2週間ぐらい続いたが、報告時点ではほと

んど感じないかちょっと残っているぐらいであった。 

2021 年不明日、ワクチン接種後に脱毛が出現し、約 3週間続いた。皮膚科に相談し

たところ、脱毛やピリピリと同じ症状が出現する患者は何人かいると言われた。 

患者は報告日に予定されていた 2回目のワクチン接種を受けなかった。 

2021/08、痙攣、動悸の転帰は回復であり、2021 年、唾液のにおい、皮膚のにお

い、脱毛は回復であり、ピリピリは軽快であり、その他の全ての事象の転帰は不明

であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できな
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唾液変性（唾

液変性） 

い。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。事象脱毛の期間を

1週間から 3週間へ更新し、転帰を回復へ更新した。 

14114 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

頻脈（頻脈） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

異常感（異常

感） 

 

咳嗽（咳嗽） 

喘息; 

 

慢性気管支炎; 

 

椎間板突出; 

 

脊椎椎弓切除; 

 

膿疱性ざ瘡; 

 

蕁麻疹; 

 

薬物過敏症; 

 

食物アレルギ

ー 

受領した初回の安全性情報は、非重篤の薬物副作用のみを報告していた。

2021/09/16 の追加情報の受領にて、現在、本症例は重篤の副作用を含む。 

 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な薬剤師から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21116987 である。 

 

2021/05/21 15:40（38 歳時）、38 歳 8ヵ月の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫

のために二回目の bnt162b2（コミナティ、注射剤、筋肉内、バッチ／ロット番号：

EY5420; 有効期限：2021/08/31、単回量）を接種した。 

病歴は、気管支喘息、アレルギー（キノロン系、甲殻類）、2020/11/11 より継続中

の蕁麻疹、2019/07/30 より継続中の顔面膿疱性痒疹、2007/09 に L5 椎弓切除し継

続中の腰椎椎間板ヘルニア、2018/04/17 より継続中の慢性気管支炎が含まれた。 

併用薬は、2020/11/11 より継続中の蕁麻疹のためのビラスチン（ビラノア）；

2020/11/11 より継続中の顔面膿疱性痒疹のためのクリンダマイシンリン酸エステル

（ダラシン T）が含まれた。 

患者は、事象の報告前に何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなかった。 

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

CoV2 のワクチン接種を受けなかった。 

患者は、Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受

けなかった。 

2021/05/21 15:50（ワクチン接種 10 分後）、患者は、事象を経験した。 

事象の経過は以下の通りであった： 

ワクチン接種 15 分後、患者は気分不快を経験した。 

ワクチン接種 20 分後、患者は咳嗽を経験し、その後咳嗽強くなるが、酸素飽和度

低下無く、脈拍 66 から 93 に上昇した。 

ワクチン接種 25 分後、患者は発赤を経験し、リノロサール 8㎎投与した。 
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ワクチン接種 50 分後、咳嗽が回復した。 

2021/05/21 15:50、患者は掻痒感を経験し、16:00、患者は頻脈を経験した。 

全ての副作用の徴候及び症状は、脈拍 66 から 93 に上昇を含んだ。 

副作用の時間経過は、ワクチン接種 20 分後に発現し、45 分後に収まったことを含

んだ。 

患者は、医学的介入を必要とし、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬および輸液

が含まれた。 

医学的介入詳細： 

ワクチン接種 20 分後、リノロサール 4㎎ 2A と生食 100ml、ソルラクト 500ml の投

与が開始された。 

50 分後、症状が落ち着きつつある所で、持っていたビラノア内服、シムビコート吸

入した。 

臓器障害の情報： 

呼吸器、皮膚／粘膜を含む多臓器障害があった。 

乾性咳嗽とその他を含む呼吸器障害があった。 

詳細：ワクチン接種 20 分後、乾性咳嗽が発現した。 

心血管系障害はなかった。 

その他を含む皮膚／粘膜障害があった。 

詳細：ワクチン接種 20 分後、首と耳介後方に発赤が発現した。 

消化器障害はなかった。 

その他症状/徴候はなかった。 

2021/05/21 16:30、事象咳嗽の転帰は回復であったが、残りその他の事象の転帰は

軽快であった。 

報告薬剤師は、事象を非重篤と分類し、事象は BNT162b2 と関連があると評価し

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告薬剤師は以下の通りコメントした： 

体調に問題のなかった状態でのワクチン接種後の症状であることから、当該薬によ

る副作用であると判断した。 

 

追加調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は以前報告した情報の修正報告である：経過欄でワクチン接種部

位が削除された。 
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14119 

心房細動（心

房細動） 

 

異常感（異常

感） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

心筋梗塞; 

 

慢性心不全 

入手した最初の安全性情報は非重篤の副反応のみ報告された、2021/09/16 の追加情

報において、現在、この症例は、重要な副反応を含む。一緒に処理される情報。  

 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由連絡可能な医師から入手した自発報告

である PMDA 受付番号：v21118852。  

2021/07/11 13:15 頃、86 才の男性患者は COVID-19 免疫のため、 BNT162B2（コミ

ナティ）（バッチ/ロット番号：EY5422; 有効期限：2021/08/31）筋肉内、１回

目、単回量を接種した。 

病歴は、以下を含んだ： 

不明日、患者は心筋梗塞と継続中の慢性心不全があり、患者は循環器内科のプライ

バシー病院を受診していた。 

患者の家族歴は不詳であった。 

患者が COVID ワクチンの前 4週間以内に他のワクチンを受けたかどうかは、不明で

あった。 

患者が 2週以内に併用薬を投与したかどうかは、不明であった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

2021/07/11 13:35（ワクチン接種の日）頃、患者は一過性血圧低下（医学的に重要

な）を経験した。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。事象は、救急治療室に来院を必要とした。 

報告者は、ワクチンと事象の間で因果関係を提供されなかった。 

事象の転帰は、回復であった。 

同日に、患者は帰宅したが、詳細は不明であった。 

事象が新たな薬剤/その他の治療/処置の必要があったかは不明であった。 

報告医師から入手したコメント/経過は、以下の通りだった： 

患者は、心筋梗塞既往があり、慢性心不全があった。 

後での家族からの事情聴取では、彼はワクチン接種の 1週間前まで慢性心不全症状

でプライバシー病院に入院していた。 

予診では、担当医よりワクチン接種は可と言われた。  

30 分経過観察対応で、ワクチン接種後 10-15 分ほどした時点で患者は気分不快あり

[心房細動]と血圧の一時的な低下を認めた。 

血圧は、酸素吸入と補液で快復傾向となった。 

念のため、患者はプライバシー医療センターの救急治療室へ搬送された。 

直接的な因果関係は不明であった。 

患者は ER 受診後、自宅へ帰宅していた。 

ワクチン接種会場での救急事案として対処し、同会場より救急搬送となっており、

搬送先詳細は不明であった。 

搬送先では入院はなく、受診後に帰宅していた。 

［関連した検査についても、報告された： 

ワクチン接種会場での救急事案として対処し、同会場より救急搬送となっており、

搬送先詳細は不明であった。 

（搬送先では入院はなく、受診後に帰宅していた。）］。 
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有害事象のすべての徴候と症状： 

一過性血圧低下。 

心房細動（医学的に重要な）を認めたが、ワクチン接種前からの有無は不明であっ

た。 

有害事象の過程： 

ワクチン接種後、10-15 分経過時点で、患者は気分不快の訴えがあった。 

[心房細動]と一時的な血圧低下が認められた。 

血圧は、酸素吸入と補液で快復傾向であった。 

血圧は、20-30 分（酸素吸入、補液等）で安定傾向となり、救急へ搬送した。 

患者は、輸液と酸素を含む医学的介入を必要とした。 

患者に多臓器障害があったかどうかは、不明であった。 

心房細動と気分不快の転帰は不明であったが、一過性血圧低下の転帰は 2021/07/11

に回復であった。 

 

報告医師は、一過性血圧低下を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 間での因果関係

を評価不能とした。他要因（他の疾病等）の可能性は原疾患であった。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である。経過データを「［読

みにくい］」から「心房細動」に修正した。 
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14125 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

頻脈（心拍数

増加） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

感覚異常（感

覚障害|感覚鈍

麻） 

 

異常感覚（異

常感覚） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

咳嗽（咳嗽） 

便秘; 

 

接触皮膚炎; 

 

直腸癌; 

 

腸瘻造設; 

 

薬物過敏症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21127158。 

2021/09/11 11:00（ワクチン接種日、54 歳 4ヵ月時）、54 歳の女性患者は、

COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：症例完了時

利用不可能、有効期限：不明、筋肉内、左三角筋、単回量）の 1回目の接種をし

た。 

病歴には、直腸癌術後で 2016/01/19 より継続中人工肛門を使用している、継続中

の便秘、及び薬剤アレルギー：ロキソニン及びバファリン配合錠、メイアクト、セ

デス、マグコロール Pがあった。 

直腸癌の詳細は、2016/03/03 に手術であった。 

臨床経過は良好であった。緩下剤のみ服用していた。 

患者は化粧品等の医薬品以外の製品にアレルギーはなかった。 

併用薬は、不明日時より継続中で便秘のために経口酸化マグネシウムが含まれた。 

患者は以前ロキソニン、バファリン[アセチルサリチル酸；アルミニウムグリシネ

ート；炭酸マグネシウム]、メイアクト、セデス[アミノフェナゾン；カフェイン；

シクロバビタールアミノフェナゾン；フェナセチン]、マグコロール（顔面浮腫を

経験した）が含まれた。 

2021/09/11 11:00、アナフィラキシーと診断された。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/09/11 11:00、左三角筋にワクチンを接種した。 

11:05 頃、左上肢末梢神経のしびれ感と痛みが発現した。 

11:05、手のしびれ、手の痛みあり。 

ワクチン接種会場の医師が診察した。左手背、左手掌全体の異常感覚と感覚障害が

あった。それまで、その他神経学的に異常は認めなかった。 

2021/09/11 11:40（ワクチン接種 40 分後）、患者は呼吸困難を経験した。 

11:40 頃、咳、呼吸困難感、胃のむかつき、頻脈が出現した。 

患者は乾性咳嗽があった。 

喘鳴もしくは上気道性喘鳴を伴わない呼吸困難の詳細は、11:40 に上記症状が出

現、エピペン投与後に軽快した。 

11:47、医師の判断で、エピペン 0.3 mg の筋注を行った。 

BP：154/105、PR：101、SpO2：99%。 

頻脈はエピペンにより影響を受けた。 

症状は速やかに軽快した。 

患者は当院へ搬送された。 

12:08、当院に搬送、症状改善傾向、経過観察入院。 

2021/09/12、症状再燃なく退院。 

患者は循環器系を含む多臓器障害があった。 

皮膚/粘膜症状はなかった。 

患者は消化器系症状があった：悪心。 

詳細は、11:40 に出現しエピペン投与後に軽快した。 

その他症状/徴候はなかった。 

アナフィラキシー分類評価（ブライトン分類）は以下の通りであった： 
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Major 基準： 

循環器系症状：頻脈。 

呼吸器系症状：頻呼吸。 

Minor 基準： 

呼吸器系症状：持続性乾性咳嗽、喘鳴もしくは上気道性喘鳴を伴わない呼吸困難、

咽頭閉塞感。 

消化器系症状：悪心。 

アナフィラキシーの症例定義はレベル 2であった： 

1 つ以上の(Major)循環器系症状基準 OR1 つ以上の(Major)呼吸器系症状基準。 

アナフィラキシーのカテゴリーはカテゴリー(2)レベル 2であった。 

患者は、2021/09/11 頭部コンピューター断層撮影（頭部 CT）と頭部磁気共鳴画像

（頭部 MRI）を含む臨床検査と処置を受け、結果は異常なしであり、BP：132/90、

2021/09/11、BP：154/105、HR：78、2021/09/11、HR：101、SpO2：99%、

2021/09/11、SpO2：99%であった。 

事象は新たな薬剤/その他治療/処置を開始する必要があり、詳細はエピペン、アド

レナリンであった。 

患者は呼吸困難のために救急治療室に来院した。 

アナフィラキシーの転帰は軽快、2021/不明日に呼吸困難は回復、2021/09/12 に左

手のしびれ、左手の痛み、咳嗽が回復、悪心、BP：154/105、PR：101、左手背、左

手掌全体の異常感覚と感覚障害は不明であった。 

報告医師は、事象を重症（2021/09/11 から 2021/09/12 まで入院/生命を脅かす）と

分類し、事象と本剤との因果関係を関連ありと評価した。 

他の疾患など可能性のある他要因はなかった。 

 

報告者コメント：ワクチンに対するアナフィラキシーが出現したが、エピペン投与

後速やかに軽快した。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、追跡調査にて要請され

る。 

 

追加報告（2021/11/08）：本報告は、追加調査書に対応した同じ連絡可能な医師か

ら入手した追加自発報告である。 

原資料逐語として新情報が追加された： 

BNT162B2 の投与計画詳細（経路）の追加、患者のイニシャルと人種、併用薬（酸化

マグネシウム）、病歴（便秘、過去の薬事象：ロキソニン、バファリン、メイアク

ト、セデス、マグコロール）、関連臨床検査（BP、頭部 CT、頭部 MRT、SpO2）、新

事象（呼吸困難/感覚鈍麻/四肢痛/咳嗽/悪心/血圧上昇/心拍数上昇/異常感覚/感覚

障害）、臨床情報。 

 

この追加報告は追加調査がなされているにも関わらずバッチ番号が利用可能でない

ことを通知するために提出されている。 
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修正：この追加報告は前回報告された情報を修正するために提出された： 

前回の報告で省略された以下の情報が現在追加された： 

1、「事象の臨床経過は良好であった」は「臨床経過は良好であった」に修正され

るべきである。 

２、併用薬は「直腸癌術後に人工肛門を使用している。臨床経過は良好であった。

患者は下剤のみ内服した。」と報告されたため、最初の SD の併用療法は「はい」

が選択されるべきである。 
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14127 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

チアノーゼ

（チアノー

ゼ） 

 

転倒（転倒） 

 

傾眠（傾眠） 

 

気分障害（不

快感） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21127035。 

 

2021/09/04 10:20（22 歳時）、22 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、バッチ/ロット番号：FF9944、使用期限：2021/11/30、接種経路不

明、1回目、単回量）を接種した。 

病歴はなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

患者は 22 歳の男性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

2021/09/04 10:20（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号 FF9944、使用期限 2021/11/30、接種経路不明、初回、単

回量）を接種した。 

事象の発現は 2021/09/04 10:25（ワクチン接種 5分後）であり、アナフィラキシー

を発現した。 

2021/09/04、病院に入院した。 

2021/09/05、退院した。 

事象の経過は、以下の通り： 

コミナティワクチン接種後、外来待合室で観察中 5分後の 10:25 に、ワクチン接種

部位に重圧感を発現、そして眠気を発現し閉眼した。 

その直後に、椅子から転落した。 

声掛けに対し反応があり、意識レベル JCS 清明で、気分不良の症状はなかった。 

外来診療室へ車椅子にて移動した。 

BP 95/59、SPO2 98%。静脈路（ソルラクト 500ml）確保した。 

ステロイド（サクシゾン 200mg）、ヒスタミン H1 受容体拮抗薬（ポララミン

5mg）、アレルギー用薬（強力ネオミノファーゲン C）を点滴静注した。 

2021/09/04 10:45、掻痒感を伴う全身に発疹・発赤が発現した。 

2021/09/04 11:10、両手先端チアノーゼを発現した。症状持続にて、経過観察目的

のため入院した。 

2021/09/04 14:50、全身の発疹・発赤の症状は消失した。 

その後、循環動態・呼吸状態共に安定した。 

翌日（2021/09/05）、ヒスタミン H1 受容体拮抗薬（（アレグラ OD(60) 2T）2xMA 5

日分）が処方され、処置は終了した。 

2021/09/05（ワクチン接種後 1日）、事象の転帰は、回復であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/09/04 から 2021/09/05 まで入院）と分類し、事象

は BNT162b2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

再調査は完了した。 
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これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/10/08）： 

再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

経過データは「the patient felt from the chair to the ground」から「the 

patient fell from the chair to the ground」へ、また、「抗ヒスタミン H1 受容

体拮抗薬」から「ヒスタミン H1 受容体拮抗薬」へ修正された。 

14131 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

血栓性脳梗塞

（血栓性脳梗

塞） 

 

大脳動脈閉塞

（大脳動脈閉

塞） 

 

麻痺（不全麻

痺） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21126760。 

 

2021/06/18 10:00（ワクチン接種日）［78 歳 09 ヵ月の女性（ワクチン接種時年

齢)]、78 歳 09 ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注

射剤、ロット番号不明、投与経路不明、単回量）初回を接種した。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/07/05（ワクチン接種 17 日後）10:00 頃、アテローム血栓性脳梗塞、右放線冠

脳梗塞、右中大脳動脈閉塞症と左不全麻痺を発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/07/05、左不全麻痺を発現し、救急車で搬送された。 

頭部ＭＲＩにて右放線冠脳梗塞および右中大脳動脈閉塞症が認められた。加療のた

め入院した。 

2021/07/06（ワクチン接種 18 日後）、患者は入院した。（そして 2021/08/14 に退

院した） 

2021/08/14（ワクチン接種 57 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

報告医師は事象を重篤（2021/07/06 から 2021/08/14 まで入院）と分類し、事象と

BNT162B2 との因果関係を評価不能とした。 

BNT162B2 のロット番号は、追跡調査中に要請された。 
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追加情報（2021/11/02）： 

本追加情報は、再調査が行われたにもかかわらず、ロット/バッチ番号が入手でき

ないことを通知するために提出されている。 

再調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

14136 

心肺停止（心

肺停止） 

 

無呼吸（無呼

吸） 

 

意識消失（意

識消失） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自

発報告である。 

PMDA 受付番号：v21127668。 

2021/07、90 歳の女性患者（接種時年齢 90 歳）は COVID-19 免疫のため、BNT162B2 

Pfizer-BioNTech COVID-19 mRNA ワクチン（コミナティ、注射剤、投与経路不明、

バッチ／ロット番号は報告されず、単回量）の 2回目を接種した。 

病歴、家族歴、および併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/21（ワクチン接種後の不明日）、19:00 頃、入浴中に、意識呼吸なしとな

り、救急要請した。 

19:17、救急隊により心肺停止を確認した。 

報告病院へ救急搬送された。 

20:20、死亡した。 

剖検が行われたか否かは報告されなかった。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は評価

不能と評価した。 

他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因があったかどうかは、報告さ

れなかった。 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されず、追跡調査の間に要請される。 

 

追加情報（2021/11/16）：本追加情報は、追跡調査を実施したにもかかわらず、バ

ッチ番号が入手不可能である旨を通知するために提出するものである。追跡調査は

完了しており、これ以上の情報は期待できない。 
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14139 

心筋炎（心筋

炎） 

 

心原性ショッ

ク（心原性シ

ョック） 

 

リンパ節腫脹

（リンパ節

症） 

 

ウイルス感染

（ウイルス感

染） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

起坐呼吸（起

坐呼吸） 

 

骨髄像異常

（骨髄像異

常） 

 

炎症（炎症） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

 

接種部位腫脹

（ワクチン接

種部位腫脹） 

血管炎 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21128034 

 

2021/08/10（ワクチン接種時の年齢 53 歳）、52 歳（52 歳 0ヶ月）の女性患者は

COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、剤型：注射用溶液、バッチ/ロット

番号は報告されなかった、有効期限は報告されなかった、単回量、投与経路不明）

の 1回目接種をした。 

病歴として、継続中の MPA 血管炎治療中（患者の父親）があった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 0.0 度（報告通り）であった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

2021/08/27（ワクチン接種 17 日後）、患者は心筋炎を発現した。 

2021/08/30（ワクチン接種 20 日後）、患者は入院し、2021/09/16 に退院した。 

2021/09/11（ワクチン接種 32 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

2021/08/10、患者はファイザーワクチンの 1回目接種をし、注射部位疼痛と注射部

位の腫れのみを発現し、2-3 日で改善した。 

2021/08/20、実家で草刈りをした際に倦怠感を自覚し、その後、倦怠感は徐々に増

悪した。 

2021/08/27、摂氏 39.5 度の発熱が出現、近医受診し対症治療された。 

2021/08/29、摂氏 40 度近い発熱持続し、カロナール効かず、他院受診した。 

WBC 23000 台/CRP 30 台であり、当院紹介受診となった。  

2021/08/29、患者は当院入院精査となり、BT 39 台、SPO2 室内 90%前半、RR40、

BP140 台であった。 

熱源精査された。しかしながら、造影 CT で「全身リンパ節反応性腫大あり、骨髄

濃度上昇」のみで他の所見はなかった。血液培養と尿培養が提出され、前医にて処

方されたメロペネムが継続された。 

2021/08/30、起坐呼吸が出現した。血圧（SBP）：100 台、心筋酵素上昇、心エコー

にて広範囲な心筋収縮低下を示し、EF 30%であった。患者は当日 CCU に転室となっ

た。 

心内膜心筋生検でわずかな炎症細胞浸潤所見があった。心カテーテル検査では、患

者の心機能は比較的保たれていた。 

患者の症状は、原発性心筋炎所見に一致しなかった。メロペネム+ミノマイシンの

投与にもかかわらず、炎症反応高値持続していた。摂氏 40 度の発熱も持続してい

た。 

2021/09/05、炎症反応徐々に改善した。間欠性発熱は継続していた。 

2021/09/11、炎症反応は大幅に軽減した。循環動態は回復した。患者は一般病室へ

転室した。 

2021/09/16、心エコー再検にて患者の心機能はほぼ正常であった。EF 50～60%、心

尖部肥厚が見られた。 

2021/09/21、症状改善のため、リハビリテーション転院となった。 
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報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ、2021/08/30 から 2021/09/16 ま

で入院）に分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告者は、患者は、発熱と呼吸困難の症状で来院したとコメントした。 

心原性ショックになり、CCU 入室治療した。心筋生検で炎症細胞にわずかの所見が

あり、一般的な心筋炎にやや矛盾があった。病原体精査を行ったが特定できなかっ

た（一部検査中）。発症期間は 2週間ほどであり、ウイルス性感染と思われる。 

ワクチンの関連性あると断言できないが、可能性としてあると思う。 

事象の転帰は軽快であった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報が要請された。 

 

追加情報（2021/11/11）：本追加情報は、追加調査を行ったが、バッチ番号は入手

できなかった旨を通知するために提出される。追加調査は完了した。これ以上の情

報は期待できない。 
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14142 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

頚動脈血栓症

（頚動脈血栓

症） 

 

血栓症（血栓

症） 

 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

単麻痺（単麻

痺） 

 

麻痺（麻痺） 

 

静脈血栓症

（静脈血栓

症） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

振戦（振戦） 

 

精神障害（精

神的機能障

害） 

高尿酸血症; 

 

高血圧 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者に連絡した連絡可能な薬剤師から、また医

薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な薬剤師からの自発報告であ

る。PMDA 受付番号：v21130087。 

2021/09/12（46 歳時）、46 歳男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号：FG0978、使用期限：2022/02/28、筋肉内投与経路、1

回目、0.3ml 単回量［また報告の通り 1日］）の初回接種を受けた。 

患者の病歴には高尿酸血症と高血圧があった。  

患者の併用薬はフェブキソスタット（フェブリク、強度、20mg、経口、高尿酸血症

に対して、不明日から）があった。 

高血圧（薬剤なし）が認められた。 

有害事象に関連する家族歴に脳卒中はなかった。 

4 週以内に他のワクチンを接種するかどうかは不明であった。 

臨床経過は以下の通り報告された： 

2021/09/16（ワクチン接種の 4日後）、患者は痺れ（左上肢）を発症した。 

2021/09/17 18:00 頃（ワクチン接種の 5日 18 時間後）、患者は脳梗塞を発症し

た。 

左上肢痺れを訴え、その後 2021/09/17 に大学に搬送され、脳梗塞と診断された。 

脳梗塞は救急治療室の受診と ICU 入院（2021/09/18 から 2021/09/24）を必要とし

た。 

立ち上がった際に、ふらつき、左上肢の痺れが出現した。  

翌日以降も改善せず、当院に搬送された。  

入院時、NIHSS は 10/42 点であった。 

日付不明、左上下肢麻痺の持続あり。 

コメントは次の通り： 

2021/09/17 18:00 頃、立ち上がったところ、誘因なくふらつき、また左上下肢ふら

つき、脱力があった。 

2021/09/18、症状改善なく、病院へ搬送された。 

NIHSS は 10/42 点であった。 

その後、経過は PMDA に報告した。 

患者は右 MCA 領域の脳梗塞と診断された  

D-ダイマーの上昇はなかったものの、左総頚動脈遠位‐内頚動脈・外頚動脈起始部

の血栓を認めた。 

関連する検査を受けた。2021/09/18、D-ダイマー 0.81ng/ml。2021/09/18、FDP 

3.1ug/ml。2021/09/18、FIB 326.3mg/dl。2021/09/18、HB 15.9g/dl。

2021/09/18、NIHSS 10/42 点。2021/09/18、DWI ASPECTS 2 点。MCA は梗塞があっ

た。 

主治医は CMT が疑わしいとも判断した。  

事象は診療所への来院に至った。 

2021/09/27、薬剤師は下記に報告した： 

2021/09/17、中大脳動脈梗塞（右）が画像上で確認された。患者はこのため、左腕

の麻痺が見られた。 

主治医は、梗塞の原因が血栓症（頸動脈）によるものと考えた。 
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なお、心臓での血栓症はみられなかった。 

不整脈はなかった。 

主治医は、この事象がこの年齢で珍しいと考えた。 

全身性の血栓症がみられなかった。 

静脈血栓があれば、原因は推測できるのだが、その所見がなかった。 

また D-ダイマーが上がっていないことから、全身性に血栓症があると考えられなか

った。 

血小板減少を伴う血栓症候群（TTS）の示唆がなかった。 

上記の理由に基づいて、主治医は梗塞が単発の血栓症に起因するかもしれないと考

えた。 

主治医は単発の血栓の原因が説明できないため、頸部に強い圧迫（首を振る［揺ら

す］など）が否定されるならば、BNT162B2 ワクチン接種の時期が近いことから、事

象がワクチン接種に関連しているかもしれないと報告した。 

その後は、右梗塞の画像所見により、高機能障害が残る可能性が高い。 

なお、主治医は自治体に対して補償を求められる予定があった。 

事象脳梗塞/中大脳動脈梗塞（右）は、救急治療室受診および診療所受診に至っ

た。 

事象左上下肢ふらつき、脱力は診療所受診に至った。 

今後は、右梗塞の画像所見により、高機能障害が残る可能性が高いと述べられた。 

患者は事象脳梗塞/中大脳動脈梗塞（右）のために処置を受け、処置はヘパリンを

含んだ。 

事象の痺れ（左上肢）、血栓（頸動脈）、左上下肢麻痺 、脳梗塞/中大脳動脈梗塞

（右）は、未回復と報告された。 

一方、左総頚動脈遠位‐内頚動脈・外頚動脈起始部の血栓、ふらつきの転帰は、

2021 年日付不明に回復したが後遺症ありと報告された。 

事象の「右梗塞より高機能障害が残る可能性が高い」、痺れ（左上肢）、「左上下

肢ふらつき、脱力」、「静脈血栓があれば推測できるのだが、その所見ない」の転

帰は不明であった。 

報告者は事象の痺れ（左上肢）を非重篤と判断した。 

報告者は事象（脳梗塞）を重篤と判断した。  

報告者は、事象脳梗塞は入院（2021/09/18 から入院中）に至ったと述べた。 

事象の痺れ（左上肢）、脳梗塞、麻痺（左上肢）と BNT162B2 との因果関係は、可

能性大であった。 

 

報告者意見：患者には高尿酸血症の既往があるが、若年および AF の所見はなかっ

た。本症例は、血栓性脳梗塞の一般的な危険因子が多い方ではなかった。また、D-

ダイマーは正常値であり、日常診療における脳梗塞とは非典型的な要素があった。

そのため、本症例がワクチン接種後の有害事象であった可能性を否定できない（神

経内科医との協議内容を含む）。 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されず、追跡調査中に要請する。 
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追加情報（2021/09/27）: ファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な薬剤師か

ら入手した新情報は次を含む：臨床検査値（イメージと D-ダイマーを追加した）、

事象の詳細「脳梗塞の転帰が未回復で更新した、左腕の麻痺と血栓症（頸動脈）を

追加した」、事象の臨床経過。 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されず、追跡調査中に要請する。 

 

追加情報（2021/10/12）：これは、連絡可能な同薬剤師からの追跡調査の返答での

自発的な追跡報告である。事象左上下肢ふらつき、脱力が追加された。被疑薬投与

経路が更新された。併用薬フェブリクが追加され、関連する検査が更新された。 

 

追加情報（2021/11/04）：本情報は、重複報告 202101245365 と 202101454479 を統

合したものである。以降すべての追加情報は、企業報告番号 202101245365 として

報告される。ファイザー社の同僚経由で、同薬剤師から入手した新たな情報は、次

を含む：被疑ワクチン詳細（ロットおよび使用期限を追加した）。報告者の意見お

よび因果関係を追加した。新たな事象「静脈血栓があれば推測できるのだが、その

所見ない」、ふらつき、「左総頚動脈遠位‐内頚動脈・外頚動脈起始部の血栓」、

右梗塞より高機能障害が残る可能性が高い、および左上下肢麻痺。臨床経過を追加

した。 

 

追跡調査は完了している。これ以上の情報は期待できない。 
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14164 

関節炎（関節

炎） 

 

関節リウマチ

（関節リウマ

チ） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

関節腫脹（関

節腫脹） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

末梢腫脹（末

梢腫脹） 

 

心肺停止（心

停止） 

 

心不全（心不

全） 

 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

心障害（心障

害） 

 

リウマチ因子

増加（リウマ

チ因子増加） 

 

リウマチ性障

害（リウマチ

性障害） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可能な主治医から

の自発報告である。PMDA 受付番号：v21126968。 

  

2021/05/05 不明時間（接種日）、93 歳 3か月の女性患者は、COVID-19 免疫のた

め、BNT162B2（コミナティ COVID-19 ワクチン、剤形：注射液、ロット番号：

EW4811、使用期限：2021/10/31、筋肉内経由、93 歳時、初回、単回量）の接種を受

けた。 

病歴は、なしと報告された。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

報告された家族歴は以下の通り： 

病気になったのは今回初めてだった。 

COVID ワクチン以前の 4週間以内のその他のワクチンは不明と報告された。 

ワクチン接種前の 2週間以内に併用薬は使用しなかった。 

2021/05/12、関節炎を発現した。 

2021/05/14（ワクチン接種の 9日後）、多関節痛を発現した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/05/14、コロナウイルスに対するワクチン接種の 1週間後に、両手関節、右腕

関節腫脹と疼痛があった。 

2021/05/26、低カリウム血症、軽度のリウマチ、CRP 7.109 mg/dl および RF 26 

IU/ml を発現した。 

事象低カリウム血症および関節炎は診療所の受診を要した。 

2021/05/26、報告病院を受診、関節リウマチと診断された。 

2021/05/26、ワクチンの倦怠感による食欲不振もあり、低 K血症を引き起こしてい

た。 

治療薬がなかなか合うものがなく、今は生物学的製剤で治療をしている。 

関節炎が増悪したことにより、ADL が低下した。 

もともと一人暮らしだったため、食事の用意や摂取もままならなくなった。そのた

め、低カリウム血症が起こった。 

患者は低カリウム血症を放置し、心不全、心停止を発現した。ワクチン接種後の心

疾患には、このような事例も隠れていると思われる。 

報告者は低カリウム血症を重篤（生命を脅かす）に分類し、BNT162B2 と関連ありと

評価した（理由：関節炎の増悪により食事が充分とれなくなったため）。 

報告主治医は事象を重篤（医学的に重要）（上記 1～5に準じて重い）と分類し、

事象と BNT162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告主治医は、以下の通りにコメントした： 

ワクチン接種後に（判読不能文字）発症した、重症のリウマチであり、低 K血症も

起きており、リウマチが病院へ行くきっかけとなり、急変せずに済んだ例と考え

る。 

 

患者の受けた臨床検査は以下の通り：RF：26 IU/ml（正常高値：15）、抗 CCP 抗
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日常活動にお

ける個人の自

立の喪失（日

常活動におけ

る個人の自立

の喪失） 

 

低カリウム血

症（低カリウ

ム血症） 

体：136 U/ml（正常高値：4.5）、CRP：7.109 mg/dl（正常高値：0.13）、両手 X-

P：軽度のリウマチ。  

コメント：X-P のみでははっきりしない（2021/05/26）。 

 

低カリウム血症に対する治療薬としてアスパラカリウムを処方した。 

患者は、事象低カリウム血症、関節炎／関節炎の増悪、両手関節・右腕関節疼痛／

多関節痛、両手関節・右腕関節腫脹と疼痛、ワクチンの倦怠感、食欲不振、関節リ

ウマチに対する治療を受けた。 

事象低カリウム血症、関節炎／関節炎の増悪は診療所の受診に至った。 

 

2021 の不明日、事象低カリウム血症の転帰は回復であった。 

関節炎／関節炎の増悪、両手関節・右腕関節疼痛／多関節痛、両手関節・右腕関節

腫脹と疼痛、ワクチンの倦怠感、食欲不振、関節リウマチの転帰は未回復であり、

その他の事象の転帰は不明であった。 

  

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/09）：本追加報告は、追跡調査依頼書への返答として、連絡可

能な同医師から入手した自発追加報告である。原資料によれば、新情報は以下の通

り： 

患者の特定情報（イニシャル、接種時年齢：93 歳追加）。コミナティの投与経路

（筋肉内）を追加した。コミナティの使用期限を 2021/07/31 から 2021/10/31 へ更

新した。事象低カリウム血症の重篤性（生命を脅かす）を追加した。事象低カリウ

ム血症の転帰を未回復から回復（2021 の不明日）へ更新した。関節炎の発現日を

2021/05/14 から 2021/05/12 へ更新した。事象心不全、心停止、心疾患、軽度のリ

ウマチ、CRP 7.109 mg/dl、RF 26 IU/ml、ADL 低下を追加した。低カリウム血症、

関節炎について「診療所に来院」をチェックした。臨床データ (RF：26 IU/ml、抗

CCP 抗体：136 U/ml、CRP：7.109 mg/dl、両手 X-P：軽度のリウマチ)を追加した。

臨床情報を追加した。 

 

追跡調査は不要である。これ以上の情報は期待できない。 
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14168 

咽頭炎（上咽

頭炎） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

妊娠時の母体

の曝露（妊娠

時の母体の曝

露） 

 

肺塞栓症（肺

塞栓症） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

胸痛（胸痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

フィブリンＤ

ダイマー増加

（フィブリン

Ｄダイマー増

加） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

バセドウ病; 

 

妊娠 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可能な医師から

の自発報告である。PMDA 受付番号：v21127091。 

2021/07/29（37 歳時）、37 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号と使用期限：報告されてない、接種経路不明、2回

目、単回量）の接種を受けた。 

患者の病歴は、継続中の妊娠 33 週、バセドウ病（今回診療時は治療されず安定、

過去に薬物治療歴あり）を含んだ。 

併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種時、妊娠していた。 

2021/07/29、ワクチン接種日の夜、摂氏 38 度程度の発熱、関節痛、全身倦怠感が

あった。 

2021/07/30 16:00 頃、突然発症の胸痛、呼吸困難感を発現し、経胸壁心エコーで

は、右心負荷所見はなかった。 

2021/07/30、D ダイマーは、陽性であった。 

妊娠中で造影 CT 撮影は行われなかった。 

肺塞栓症の可能性を考慮し、経過観察のために入院するように指示された。 

2021/08/03、退院した。 

報告医師は、事象を非重篤と分類した。 

2021/10/04、同医師は以下のように報告した： 

2021/07/27（ワクチン接種日;としても報告された）、患者は BNT162b2（コミナテ

ィ、注射液、投与経路不明、ロット番号利用不可/報告完了時に提供されなかっ

た）の 2回目の投与を COVID-19 免疫のために受けた。 

4 週間以内のワクチン接種は、不明であった。 

2021/07/30 16:00、患者は肺塞栓疑いを経験した。 

報告者は、事象を非重篤と分類した（入院：2021/07/30 から 2021/08/03）。 

事象は、救急治療室の受診を必要とした。 

報告者は、ワクチンと事象間の因果関係を評価不能と評価した（妊娠+で、CT 撮像

できず、判断はついていない）。 

不特定日、事象の転帰は、軽快であった。 

事象は、新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要がなかった。 

事象経過は以下のとおり報告された： 

2021/07/29、患者はワクチン接種の 2回目の投与を受け、摂氏 37.7 度の発熱、感

冒症状があった。 

2021/07/30 16:00、目を覚ましたところ、胸部圧迫感、息苦しさを自覚し、血圧

120/77、心拍数 102、SPO2 97%（ルームエアー）とバイタル安定、Dダイマー

8.5ug/ml と陽性であった。 

エコー、心電図などでは PE に伴う右心負荷像はみとめず、妊娠+で CT 撮像は困難

で PE 否定できず。念のため入院にて経過観察した。 

2021/08/02、下肢血圧エコーで DVT がないことを確認した。 

2021/08/03、ENT。 

報告者は、以下の通りにすべての徴候と症状を記述した： 

胸部圧迫感、息苦しさ、血圧 120/77、心拍数 102、SPO2 97%（ルームエアー）。 
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報告者は、以下の通りに時間的経過を記述した： 

2021/07/29、ワクチン接種を受けた。 

2021/07/30 16:00、症状は出現し、来院時、症状残存するも、その翌日には改善し

た。 

事象は、医学的介入を必要としなかった。 

多臓器障害がなかった。 

呼吸器症状があり、呼吸困難（喘鳴または上気道性喘鳴を伴わない）を含んだ。 

詳細：患者は、突然の胸部圧迫感と息苦しさの訴え、特にバイタルは変化なし。 

臨床検査や診断検査は実施され、以下を含んだ： 

2021/07/30、血液検査、Dダイマー8.5ug/ml、正常範囲は 0.00~1.00ug.ml であっ

た。 

患者は、事象の報告前に何らかの疾患に対し、最近ワクチン接種を受けなかった。 

患者は、事象の報告前にファイザー-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-

CoV2 のワクチン接種を受けたか不明であった。 

患者は、ファイザー-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を

受けたか不明であった。 

患者は、血圧測定を含む臨床検査と手順を経た： 

2021/07/30、血圧測定：正常; 

2021/07/29、体温：摂氏 38 度程度、摂氏 37.7 度（発熱）; 

2021/07/30、心エコー：右心負荷の所見なし、正常、PE を疑う所見なし; 

2021/07/30、フィブリンＤダイマー：陽性、8.5ug/ml（0.00-1.00ug/ml）; 

2021/07/30、酸素飽和度：正常、97%（ルームエアー）; 

2021/07/30、胸部レントゲン：正常、肺静脈や心拡大所見なし。 

感冒症状と胸部圧迫感の転帰は不明であったが、他の事象の転帰は、報告時に軽快

であった。 

報告医師は、事象と BNT162b との因果関係を評価不能と評価した。 

 

BNT162b2 のロット番号は、提供されておらず、追加報告の際に要請される。 

 

追加情報（2021/10/04）:連絡可能な同医師から入手した新情報は、以下を含ん

だ： 

患者詳細（関連する病歴と臨床検査値更新）、事象追加（感冒症状と胸部圧迫

感）、事象詳細（時期不明な母体の曝露から妊娠時の母体の曝露、妊娠後期へと更

新）、臨床経過詳細。 

 

この追加情報は、ロット/バッチ番号が追加情報の試みにもかかわらず利用できな

いと通知するために提出されている。 

追加情報の試みは完了し、これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は前回報告した情報の修正報告である。 

修正された経過（「患者は、事象の報告前に何らかの疾患に対し、最近ワクチン接

種を受けなかった。患者は、事象の報告前にファイザー-BioNTech COVID-19 ワクチ
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ン以外に最近 SARS-CoV2 のワクチン接種を受けなかった。患者は、ファイザー-

BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受けなかった。」は

「患者は、事象の報告前にファイザー-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近

SARS-CoV2 のワクチン接種を受けたか不明であった。患者は、ファイザー-BioNTech 

COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受けたか不明であった。」に更

新した。） 
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14169 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

ダニアレルギ

ー; 

 

光線過敏性反

応; 

 

喘息; 

 

季節性アレル

ギー; 

 

植物アレルギ

ー; 

 

蕁麻疹; 

 

薬物過敏症; 

 

過敏症; 

 

食物アレルギ

ー 

本症例は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21107198。 

  

2021/05/18 17:00（53 歳時）、53 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために

bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EY2173、有効期限：2021/08/31、投

与経路不明、単回量）の初回接種を受けた。 

4 週間以内にワクチン接種がなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

患者の家族歴は不明であった。 

患者の病歴は、鯖で重いアレルギーがあった。 

その他の病歴：特定の製品に対するアレルギーの既往歴またはアレルギーを示す状

況は以下を含んだ：薬剤、食物、環境性、喘息、蕁麻疹、詳細は以下の通りに報告

された：セデス、鯖、ハウスダスト、スギ、ハルガヤ、カモガヤ、日光過敏。 

2 週間以内の併用薬は以下を含んだ：チラーヂン 50ug（治療のため、経口、継続

中）。 

関連する検査はなかった。 

2021/05/18 17:10、患者は蕁麻疹を発症した。 

事象の臨床経過は以下の通り： 

ワクチン接種の 10 分後、痒みを発現した。 

ワクチン接種の 30 分後、スタッフが体調確認時に、顔を中心に膨疹が広がってい

ると認めた。低血圧がなく、喘鳴がなかった。皮膚症状のみであった。 

報告者は、すべての徴候及び症状を以下の通りに記述した： 

ワクチン接種後 10 分程度で、痒みの自覚があった。蕁麻疹を認めた。 

SPO2 100%、血圧 140/89、脈拍 77 回/分、意識清明であった。 

報告者は、時間的経過を以下の通りに記述した： 

10 分後より、痒みがあった。 

30 分後ぐらいまでに、蕁麻疹があった。処置後、1-2 時間程度で症状は回復した。 

翌日以降は症状がなかった。 

事象は、抗ヒスタミン薬を含む医学的介入を必要とした：ポララミン 5mg と生食

100ml、IV にて実施された。 

多臓器障害がなかった。 

皮膚／粘膜障害は全身性蕁麻疹が含まれ、詳細は以下の通りに報告された：頚部、

前腕などに蕁麻疹を認めた。 

2021/05/18、事象の転帰は回復であった。 

事象に対する、ポララミン 5mg IV を含む新たな薬剤/その他の治療/処置を開始す

る必要があった。 

  

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

事象は、救急治療室への訪問が必要とした。 

報告者は、ワクチンと事象との因果関係を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 
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報告医師コメントは、提供されなかった。 

  

再調査は完了した。追加情報は期待できない。 

  

追加情報（2021/09/17）:同じ連絡可能な医師から入手した新情報は、以下を含ん

だ：患者詳細（関連病歴、臨床検査詳細を追加した）、併用薬の追加、事象の詳細

（副反応の発現日付を更新した）、臨床経過の詳細。 

  

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されている：経

過欄の情報を「患者の家族歴はわかっていた」から「患者の家族歴は不明であっ

た」へ、「患者は、食物アレルギー反応（鱗で）の病歴があった」から「患者の病

歴は、鯖で重いアレルギーがあった」への修正、事象「かゆみ」について「救急治

療室への訪問」を更新した。 
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14172 

血小板減少症

（血小板数減

少） 

 

口内炎（口内

炎） 

 

白血球数減少

（白血球数減

少） 

 

摂食障害（過

小食） 

 

アフタ性潰瘍

（アフタ性潰

瘍） 

 

肝機能障害

（肝障害） 

 

肝酵素上昇

（肝酵素上

昇） 

 

頭痛（頭痛） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は医学情報チームを介して連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

2021/09/04（ワクチン接種日）、15 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号:未報告、投与経路不明、単回

量）初回を接種した（15 歳時）。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

患者は生来健康な女児である（報告どおり）。 

副反応の詳細は以下のように報告された。： 

2021/09/04、コミナティの初回投与を受けた。 

同日夕方から頭痛が出現した。夜から 38.0 度台の発熱および口内炎が出現したた

め、処方されたカロナールを内服しながら経過観察していた。 

日付不明、症状はその後も改善されず、食物摂取量が普段の 3割程度まで減少し

た。 

2021/09/07（ワクチン接種 3日後）、予防接種を受けた病院を受診した。インフル

エンザと COVID-19 迅速抗体検査が行われたが陰性であった。 

血液検査については結果は以下のとおりであった：ＷＢＣ 1800/uL、Hb 

13.3g/dl、Plt 113000/uL、ＡＳＴ 49IU/l、ＡＬＴ 31IU/l。 

白血球および血小板の減少、さらに軽度の肝酵素上昇を認めたため、2021/09/08

（ワクチン接種 4日後）に当院を紹介受診した。 

来院時、患者は活気良好であったが 37.7 度の発熱が認められた。 

身体診察上、下歯列歯肉部分にアフタを認めた以外に明らかな異常所見は認められ

なかった。 

血液検査は以下のとおり：ＷＢＣ 1500/uL、Hb 12.8g/dl、Plt 112000/uL、ＡＳＴ 

104IU/l、ＡＬＴ 66IU/l で、前医と同様に白血球と血小板の減少および肝酵素上

昇を認めた。 

変化の程度は軽く、自宅内安静の指示を受けて帰宅した。 

その後、発熱と頭痛は消失した。 

2021/09/10（ワクチン接種 6日後）、再診時の血液検査の結果は以下のとおり： 

ＷＢＣ 1800/uL、Hb 12.5g/dl、Plt 135000/uL、ＡＳＴ 539IU/l、ALT 419IU/l

と、白血球および血小板減少は改善したが、肝酵素は著しく増加していた。 

精査加療目的で、当院小児科に入院した。 

入院後、床上安静の上、経過観察を行った。 

2021/09/11（ワクチン接種 7日後）、血液検査の結果は以下のとおり： 

ＷＢＣ 2300/uL、Hb12.3 g/dl、Plt 163000/uL、ＡＳＴ 400IU/l、ＡＬＴ 412IU/l

で、白血球および血小板はさらに上昇し、肝酵素値は低下に転じた。 

2021/09/13（ワクチン接種 9日後）、血液検査の結果は以下のとおり： 

ＷＢＣ 4200/uL、Hb 12.4g/dl、Plt 258000/uL、ＡＳＴ 119IU/l、ＡＬＴ 246IU/l

で、白血球および血小板は正常化し、肝酵素値は大幅に低下していた。 

全身状態は良好であり、2021/09/07 の肝障害は経時的改善が見込めると判断し、同

日退院となった。 

さらに、入院期間中に肝障害の原因として A型肝炎ウイルス・B型肝炎ウイルス・C

型肝炎ウイルス・EB ウイルス・サイトメガロウイルス・パルボウイルス B-19 の血

清学的検査を行ったが、感染を示す所見は全く認められなかった。 
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上記が事象経過のすべてである。 

ワクチン接種および一連の症状発症のタイミングより、コミナティによる副反応で

あることが第一に疑われる。 

2 回目の接種は、今回と同じか、もしくはさらに強い肝障害が生じる可能性が高い

と考え、接種は控えるよう推奨する。 

今回のコミナティ接種によりどの程度患者に抗体が備わったのかは把握したい。 

事象の肝酵素上昇および肝障害の転帰は軽快であった。事象の発熱および頭痛の転

帰は日付不明に回復であったが、その他全ての事象の転帰は不明である。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号の情報は入手できない。こ

れ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である： 

本報告は BNT162B2 BLA ライセンス 125742 の下で米国 FDA に最初に誤って提出され

たため、BNT162B2 EUA ライセンス 027034 の下で本報告を米国 FDA に再提出する。 

 

修正： 

本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

「カロナールを処方して経過観察を行った」を「処方されたカロナールを内服しな

がら経過観察していた」へ経過データを修正した。 

14185 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応|アナフィラ

キシーショッ

ク） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

冷汗（冷汗） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21127239。 

2021/09/17 20:34、47 歳 6 ヵ月（1回目のワクチン接種時の年齢）の女性患者

は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：FF2018、

使用期限：2021/12/31、投与経路不明、1回目、単回量）の接種を受けた。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。  

2021/09/17 20:34（ワクチン接種日）、患者は bnt162b2 を受けた。 

2021/09/17 20:45（ワクチン接種の 11 分後）、患者はアナフィラキシーを発現し

た。 

事象の経過は次の通りであった： 

ワクチン接種の 5分後に、BP 80（判読不能）/49 まで低下した。冷汗が出現した。 

2021/09/17（ワクチン接種の同日）、事象の転帰は、軽快であった。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を関連ありと評

価した。 

報告医師は、次の通りにコメントした：ワクチン接種によるアナフィラキシーショ

ック。 
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追加情報（2021/10/01）: 追跡調査は完了である。これ以上の追加情報は期待でき

ない。 

 

修正：この追加情報は以前に報告した情報の修正報告である：事象の転帰を回復か

ら軽快に更新し、それに応じて経過を更新した。 

14189 

多汗症（多汗

症） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

乗物酔い（乗

物酔い） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

うつ病 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21127222。 

2021/09/17 15:23、26 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、ロット番号：FF2018、使用期限：2021/12/31、左三角筋筋肉内、1回目、単回

量）の接種を受けた（26 歳時）。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近１ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）での留意点は以下の通りであっ

た： 

うつ病。 

事象発現前の２週間以内の併用薬は不明であった。 

患者は 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなかった。 

有害事象の発生日時は、2021/09/17 15:30（ワクチン接種の 7分後）と報告され

た。 

ワクチン接種後、発汗があった。患者は、車に酔ったような感じがした。胸部圧迫

感があった。BP（血圧）: 94/49。 

2021/09/17（ワクチン接種日）、事象の転帰は不明であった。 

報告者の医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 間の因果関係を評価不

能とした。 

報告医師は、次の通りにコメントした： 

都市の医療センターの緊急治療室に搬送された。 

2021/10/08 現在、2021/09/17 15:30 頃、胸部重苦感を発現した。 

報告者は、胸部重苦感を重篤（医学的に重要）として分類し、事象が BNT162b2 に

因果関係ありと評価した。 

胸部重苦感は回復した。 

受けた治療は不明だった。 

患者は、1日間 ICU にいた。 

すべての徴候と症状は胸部重苦感および、全身発汗を発現した。血圧 94/49 であっ

た。 
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時間経過は胸部重苦感および、全身発汗がワクチン接種後に起こり、血圧低下のた

め救急車で病院に行った。 

患者が必要とする医学的介入は不明だった： 

一晩入院の連絡があった。 

臓器障害の関与に関する情報は、多臓器障害不明、呼吸器不明、心血管系不明、皮

膚／粘膜不明、消化器不明であった。 

事象のためにとられた処置は不明だった。 

事象胸部重苦感の転帰は 2021 年に回復であり、他の事象は不明だった。 

 

追加情報（2021/10/08）： 

同じ連絡可能な医師からの新情報報告は、以下を含んだ： 

投与経路と解剖学的部位の更新、事象の詳細（胸部重苦感、全身発汗）。 

 

追加調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である。経過欄の「酔ったよ

うな感じ」は、「車酔い」に更新し、事象は酩酊感から車酔いに更新した。 
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14195 

脳炎・脳症

（脳症|脳炎） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

起立障害（起

立障害） 

 

頭痛（頭痛） 

 

腹痛（腹痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

疼痛（疼痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

 

髄液蛋白増加

（ＣＳＦ蛋白

増加） 

 

発熱（発熱） 

 

腸炎（腸炎）

[*] 

 

筋力低下（筋

力低下） 

ギラン・バレ

ー症候群; 

 

急性散在性脳

脊髄炎 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21127225。 

2021/09/08 12:00 、30 歳 10 ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のために、30 歳 10

ヵ月時点で、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FG0978（F0978 とも報

告された）、使用期限：2021/11/30）筋肉内投与、単回量にて 1回目の接種を受け

た。 

病歴はギラン・バレー症候群および急性散在性脳脊髄炎（ADEM）であった。 

家族歴は母：心筋梗塞であった。 

併用薬には、タクシャ、トウキ、ソウジュツ、センキュウ、シャクヤク、ブクリョ

ウ（当帰芍薬散、エキス、経口）、ケイヒ、シャクヤク、ボタンピ、ブクリョウ、

トウニン（桂枝茯苓丸、エキス、経口）があった。 

2021/09/08、ワクチン接種前の体温はセ氏 36.5 度であった。 

2021/09/08 20:00（ワクチン接種当日）、脳炎・脳症を発現した。 

2021/09/11（ワクチン接種 3日後）、入院であった。 

2021/09/11、患者は腸炎を発現した。 

2021/09/12、患者は四肢脱力を発現した。 

事象の臨床経過は以下の通り： 

2021/09/08、夜より、発熱（セ氏 39 度台）（「夜から、22:00 から発熱が続き」と

も記載された）、全身関節痛、頭痛を発現した。 

発熱は 2日間続いた。全身疼痛と関節痛も続いた。 

2021/09/10、患者はロキソプロフェンを服用し、2021/09/11 に解熱したため、朝に

ビーフシチューとコーヒーを摂ったところ、患者は腹痛と下痢を発現し、帰宅後右

鎖骨下疼痛も発現した。息苦しさ、発熱再燃があったため、救急要請がなされ、患

者は病院へ搬送された。 

2021/09/11 のＭＲＩでは脳炎像認めずであった。左腕のしびれもあった。患者は腸

炎と診断され、相談の後、経過観察のため入院した。 

2021/09/11 から 2021/09/15 までセフメタゾールの点滴が行われた。 

2021/09/12 から、四肢脱力が認められ、起坐位はとれるが立ち上がれず、箸も持て

ずであった。また、頭痛、上肢しびれ（「入院後は頭痛を除く上記症状は改善傾向

にあった。しかし、起立不能となり、上肢筋遠位筋優位の筋力低下を認めた。」と

も報告された）があった。 

2021/09/15、CT および MRI が施行され、急性期の異常所見なし（正常）であった。 

2021/09/16、脳神経内科コンサルトで急性脳症の可能性が指摘された。 

2021/09/17、髄液検査が施行され、髄液蛋白が軽度高値である以外は、すべて正常

であった。 

2021/09/21、症状は徐々に回復傾向にあり、患者はさらなる精査のため他院の脳神

経内科に転院した（受診した）。 

転院後、再び様々な検査が施行されたが、器質的疾患がなく、身体所見と日常動作

レベルの乖離がみられ、心因性の可能性が高いと判断された。 

2021/09/22、軽快にて退院した。 

患者は、2021/09/11、2021/09/13、2021/09/16、2021/09/17 に正常の血液検査を受

けた。 
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2021/09/11、胸部 CT を受け正常であった。培養（血液、尿）が行われ、結果は陰

性であった。頭部 CT と MRI が施行され、結果は正常であった。 

2021/09/17、髄液蛋白にて結果は 56mg/dl（正常低値 10、正常高値 40）（コメン

ト：他の髄液一般項目は正常範囲）であり、培養（髄液）が行われ結果は陰性であ

った。 

患者は脳炎、脳症、発熱、関節痛、頭痛、腹痛、下痢、起立不能、上肢筋遠位筋優

位の筋力低下、左腕のしびれ、腸炎の事象のため救急治療室への来院が必要であっ

た。 

患者は事象のため 2021/09/11 から 2021/09/22 まで入院した。 

患者は四肢脱力のための治療を受けなかった。患者は発熱、関節痛、頭痛、腹痛、

下痢、腸炎、全身疼痛、右鎖骨下疼痛、息苦しさのために治療（セフメタゾール補

液、絶食と報告された）を受けた。 

患者は脳炎/脳症、起立不能、上肢しびれから未回復であった。 

患者は髄液蛋白が軽度高値、発熱、関節痛、頭痛、腹痛、下痢、全身疼痛/右鎖骨

下疼痛、息苦しさからは軽快であった。 

患者は、四肢脱力、腸炎から不明日に回復した。 

腸炎とワクチンの因果関係はなしであった。 

その他の事象と bnt162b2 間の因果関係は評価不能とした。 

事象の他要因（他の疾患等）の可能性はギラン・バレー症候群、ADEM であった。 

四肢脱力とワクチンの間の因果関係は、心因性が疑われるため、評価不能であっ

た。 

 

追加情報（2021/10/07）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/10/07）： 

連絡可能な医師から入手した新たな情報：臨床検査値、ワクチンの詳細、併用薬、

事象の詳細、臨床経過。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

この追加情報は、以前報告した情報の修正報告である。 

「入院後は頭痛と上記症状は改善傾向にあった」から「入院後は頭痛を除く上記症

状は改善傾向にあった」へ経過の修正、筋力低下から四肢脱力へ事象名の更新。 
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14208 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

洞性頻脈（洞

性頻脈） 

 

頭痛（頭痛） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

頻脈（頻脈|心

拍数増加） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

発熱（発熱） 

季節性アレル

ギー; 

 

小児喘息; 

 

食物アレルギ

ー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な薬剤師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21127184 と v21127183。 

 

2021/09/04 15:30、22 歳 2 ヶ月の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号：FH0151、有効期限：2021/12/31、投与経路不明、

22 歳時、2回目、単回量）を接種した。 

病歴には、牛乳・卵アレルギー、花粉症、小児喘息などがあり、特定のアトピー素

因（例えば、牛乳・卵アレルギー）多数ありであった。 

併用薬は不明であった。 

2021/09/04、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による病歴には、三種混合ワクチ

ン、インフルエンザワクチン、コロナワクチン接種後に高熱、嘔吐、下痢、卵を見

ると吐き気、頭痛、吐き気、高血圧、高心拍の症状出現があった。 

2021/08/14 14:00 頃、患者は以前 COVID-19 ワクチン免疫のため、BNT162B2（コミ

ナティ、ロット番号：FF3622、有効期限：2021/11/30、初回）を接種した。 

2021/08/14、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.2 度であった。 

2021/09/04 15:35（ワクチン接種 5分後）、嘔気、頭痛、頻脈が発現した。 

2021/09/04（ワクチン接種同日）、患者は入院した（2021/09/04 から 2021/09/05

まで）。 

2021/09/05（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は軽快であった。 

事象の経過は次の通り： 

2021/09/04 15:30 頃、報告病院のワクチン接種会場に来て、2回目のワクチンを接

種（1回目 2021/08/14）。2回目接種 5分後より、軽度の間欠的な頭痛、嘔気の訴

えあり。皮疹はなし。モニターを装着したところ、心拍数：130/分、血圧 120/60

であった。1回目のワクチンを接種した際も同様の症状あり、心拍数：120/分であ

った。普段の血圧は 90 台、脈は 100 ないはずとのことであり、特に緊張はしてい

なかったとのことであった。 

ER 到着時の血圧は 130/96、心拍数は 118/分であった。心電図は、洞性頻脈であっ

た。 

ワクチン接種 5分後からの心拍数+15/分、軽度の頭痛、嘔気よりグレード 2以上の

症状が 2個以上、牛乳・卵アレルギー、花粉症、小児喘息などアトピー素因多数あ

り、アナフィラキシーの可能性ありとのことであり、ボスミン注 0.3ml を筋肉注射

した。嘔気は改善するも、頭痛と頻脈は継続していたため、アナフィラキシーによ

るものの可能性は低いと考えられた。 

17:50、症状改善傾向であるが、食物アレルギーやワクチンによるアレルギー症状

が出現したことがあるため、経過観察目的で入院となった。夜間は頻脈の改善得ら

れたが、翌日、120 回位の頻脈を認めた。皮膚症状や消化器症状などはなくアナフ

ィラキシーの可能性は低いとの判断となり退院した。ワクチンによると思われる発

熱あるため、カロナール処方ありであった。 

報告薬剤師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係は評

価不能であるとした。 
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他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

事象の転帰は軽快であった。 

 

報告薬剤師意見は次の通り： 

1 回目のコミナティ筋注接種後も軽度だが同様の症状があったため、ワクチンによ

る副反応の可能性が高いと考えられる。 

1 回目の接種後、特に薬剤投与などは行わず、経過観察となった。2回目接種後（1

回目接種から 3週間後）にも同様の症状が 1回目接種後より強く現れているため、

2回目の副反応報告と同様、軽度であるが、1回目接種後の副反応の報告も行うこ

ととなった。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である： 

報告された事象名は「心拍数+16/分」から「心拍数+15/分」に更新され、経過

（「病歴には、牛肉・卵アレルギー、花粉症、小児喘息などがあり、特定のアトピ

ー素因（例えば、牛肉・卵アレルギー）多数ありであった。」を「病歴には、牛

乳・卵アレルギー、花粉症、小児喘息などがあり、特定のアトピー素因（例えば、

牛乳・卵アレルギー）多数ありであった。」に置き換えた）を更新した。 
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14209 

呼吸障害・呼

吸不全（労作

性呼吸困難） 

 

リンパ球数増

加（リンパ球

数増加） 

 

ＫＬ－６増加

（ＫＬ－６増

加） 

 

ＣＯＶＩＤ－

１９肺炎（Ｃ

ＯＶＩＤ－１

９肺炎） 

 

肺陰影（肺陰

影） 

慢性気管支炎; 

 

気管支拡張症; 

 

痔核; 

 

脳梗塞; 

 

頭痛; 

 

骨粗鬆症; 

 

高脂血症 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者と、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

（COVAES)を介し連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

2021/06/10 10:00（ワクチン接種日）、71 歳の妊娠していない女性患者は COVID-

19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、剤形：注射液、ロット番号：EY0779、使

用期限：2021/11/30、左腕、筋肉内経路、初回、0.3ml、単回量、71 歳時）を接種

した。 

その他の病歴には、気管支拡張症、脳梗塞、慢性気管支炎（継続中）、高脂血症

（継続中）、痔（発症日不明、2021/06/23 終了）、骨粗しょう症（継続中）、頭痛

（継続中）が含まれた。 

家族歴はなかった。 

併用薬には、アンブロキソール（アンブロキソール）（経口、慢性気管支炎のた

め）、プラバスタチン（プラバスタチン）（経口、高脂血症のため）、乙字湯（経

口、痔のため、開始日不明、2021/06/23 終了）、アルファカルシドール（アルファ

カルシドール）（経口、骨粗しょう症のため）、ロメリジン塩酸塩（ミグシス）

（経口、頭痛のため）、アセチルサリチル酸、アルミニウム・グリシネート、炭酸

マグネシウム（バファリン［アセチルサリチル酸、アルミニウム・グリシネート、

炭酸マグネシウム］）（経口、開始日不明、継続中、脳梗塞のため）が含まれた。 

薬物、食物、他の製品に対するアレルギーは、なかった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンは接種していなかった。 

ワクチン接種 の 2週間で、併用薬として処方薬を受けた。 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査を受けた。 

2021/06/12（ワクチン接種の 2日後）、入院に至る COVID-19 による間質性肺炎陽

性を呈した。 

入院期間は、3日間であり、労作時呼吸困難があった。 

2021/06/18、KL-6 1932、すりガラス陰影を発現した。 

2021/06/24、リンパ球増多を発現した。 

2021/06/23 から 2021/06/25.まで、COVID-19 による間質性肺炎/間質性肺炎

（COVID-19 肺炎）のため入院した。 

2021/06/25、退院した。無治療で経過観察のみ行った。 

患者が受けた臨床検査値および手技には以下が含まれた。2021/06/24、BAL：リン

パ球増多、2021/07/13、CT：間質性肺炎は治ゆ、2021/06/18、胸部 CT：すりガラス

陰影あり、KL-6：1932 U/ml、CT：間質性肺炎、COVID-19 LAMP 検査：陰性（鼻咽頭

スワブ）、SPO2：93～94%、SARS-COV-2 PCR：陰性、2021/06/23、胸部 CT：すりガ

ラス陰影軽減、2021/07/13、胸部 CT：すりガラス陰影消失、2021/06/16、SPO2：89

～91%、2021/06/12、COVID-19 検査：陽性。 

患者は、有害事象である COVID-19 による間質性肺炎/間質性肺炎、労作時呼吸困難

のため診療所に来院した。 

全ての事象に対し、治療は行われなかった。 

2021/06 の不明日、事象である COVID-19 による間質性肺炎/間質性肺炎は治療を受

けずに回復し、その他の事象である労作時呼吸困難、KL-6 1932、リンパ球増多は

不明と報告され、事象であるすりガラス陰影は 2021/07/13 に回復したと報告され
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た。 

 

報告者は、事象を重篤（入院した）と分類し、事象が入院に至ったと述べた。 

 

報告者は間質性肺炎を重篤（3日間の入院を引き起こした）（報告された通り）と

分類し、事象は bnt162b2 と関連ありと評価した。 

 

追加情報（2021/11/02）：追加報告レターに応じた同医師より新たな事象を入手

し、以下が含まれた：患者（RMH を追加し、臨床検査の詳細を追加した）、被疑ワ

クチン（使用期限を更新した）、事象（新たな事象を追加した）および臨床情報

が、経過欄に追加された。 

 

追加調査は完了している。これ以上の情報は期待できない。 
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14210 

心筋梗塞（心

筋虚血） 

 

急性冠症候群

（急性冠動脈

症候群）[*] 

メニエール病; 

 

入院; 

 

失神; 

 

意識消失; 

 

痙攣発作; 

 

胸部不快感; 

 

転倒; 

 

過敏性腸症候

群; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能な医師（解剖

医）による自発報告である。PMDA 受付番号：v21128838。 

2021/09/23 09:17、48 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナ

ティ、注射剤、バッチ/ロット番号：FH0151、有効期限：2022/03/31、単回量、投

与経路不明）を 1回目接種した（接種時 48 歳）。 

2021/09/23、ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.7 度であった。 

家族歴には、高血圧（母）、メニエール病（父）があった。 

病歴には、2006/11/10 に発現した胸部不快感のため入院（2006 年）及び意識消

失、デスクワーク中に失神及び痙攣（2021/09/22）、転倒（2021/09/22）、過敏性

腸症があった。 

病歴の詳細は下記の通りであった： 

2006/11/10 に胸部不快感が発現した（他院でカテーテル検査を受けたようだが、診

療録は入手できなかった）。 

失神のためかかりつけ医を受診し、血圧（BP）は 104/60 であり、心電図に異常は

なかった。 

併用薬には、ラモセトロン塩酸塩（イリボー5 ug）1 錠、ロペラミド塩酸塩（製造

販売業者不明、カプセル）1カプセル（C）、cinnamomum cassia bark、

glycyrrhiza spp. Root、paeonia lactiflora root、zingiber officinale 

rhizome、ziziphus jujuba fruit（桂枝加芍薬湯、ツムラ製造、顆粒 5 g）があ

り、すべて過敏性腸症のために服用、開始及び終了日は提供されなかった。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後 4週間以内に他のワクチン接種を受

けなかった。 

2021/09/23、13:00（ワクチン接種日）、虚血性心疾患を発現した。 

2021/09/23（ワクチン接種日）、救急搬送された。 

2021/09/23、16:16（ワクチン接種日）、事象の転帰は、死亡であった。 

事象の経過は、以下の通りであった：  

2021/09/22、14:00 頃、職場で仕事中、座っていた椅子から突然意識を失い倒れ

て、痙攣するのを同僚が目撃した。 

およそ 1分後、立ち上がった。 

その日は早退して、かかりつけ医を受診した。血圧測定と心電図検査を受けたとの

ことであった。 

2021/09/23、09:00 過ぎ、集団接種会場で、ワクチンを接種した。 

10:00 頃、帰宅し、家族と過ごした。 

12:40 頃から、自室で一人であった。 

14:30 頃、妻が寝室に様子を見に行くと、ベッド上で仰向けで息をしていないとこ

ろを発見された。 

16:16、救急搬送するも自己心拍再開なく、死亡確認となった。 

検査値と処置手順には以下があった： 

血圧測定（2021/09/22）：結果不明、体温（2021/09/23）：35.7 度、心カテーテル

検査（2006 年）：異常なし、心電図（2021/09/22）：異常なし、TTC 染色：左室側

壁の染色性が悪い。 

2021/09/23、死亡した。 
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解剖では、陳旧性心筋梗塞（心筋梗塞）をいくつか認め、左室壁に虚血性変化（心

筋虚血）を認めた。 

調査項目の情報は下記の通りであった： 

ワクチン接種前後の異常はなかった。 

2021/09/23 14:30 頃、異常を発見した。ベッド上で仰向けで、顔が青白かった。 

2021/09/23 14:33、救急要請があった。 

2021/09/23 14:43、救急隊が到着した。救急隊到着時の患者の状況は、心肺停止

（CPA）であり、初期波形は心静止であった。搬送手段は救急車であった。搬送中

の処置は、挿管、右肘にルート確保し、アドレナリンを 7回投与した。 

2021/09/23 15:17、患者は病院に到着した。 

治療には、アドレナリン 1アンプル（A）及びアトロピン 1A があった。 

検査結果は下記の通りであった： 

COVID-19（NEAR 法）：陰性。 

生化/全血球計算（CBC）：クレアチン・フォスフォキナーゼ（CK）687、クレアチ

ンキナーゼ心筋型（CK-MB）26.2、トロポニン-I（Tn-I）1.38、脳性ナトリウム利

尿ペプチド（BNP）>500、死後変化。 

CT：所見なし。 

2021/09/23 16:16 に死亡を確認した。 

病院のカルテの記載より死亡時画像診断結果： 

頭部：問題なし、胸部：肺水腫、腹部：消化管内に残渣多量。 

剖検結果の入手時期の目安は 2021/12 末～2022/01 頃であった。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察は下記の通りであった：前日

の失神が急性冠症候群（ACS）の徴候であれば、接種前から予兆が出ており、ワク

チンと死亡との間に因果関係は限りなく低いと考えた。医師は、事象用語の最終診

断を急性冠症候群疑いと評価した。 

事象の発現は 2021/09/23 14:00 頃（推定）であり、転帰は 2021/09/23 に死亡であ

った。 

医師は本事象を重篤（死亡）と分類し、前日の失神も関連症状と疑われるため、本

事象と BNT162b2 の因果関係を関連なしと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は以下のとおり報告された：2006 年に胸部不快感を

訴え、入院した（カテーテル検査で異常を認めなかった）。ワクチン接種前日

（2021/09/22）に、デスクワーク中、失神、痙攣があった（近医受診し、心電図で

異常なし）。解剖所見で、冠動脈に狭窄や血栓を認めなかったが、陳旧性心筋梗塞

を複数認め、左室壁に虚血性変化を認めた。以上より、急性冠症候群（冠攣縮性）

が疑われた。   

 

報告医師の意見は、以下の通りであった：解剖では冠動脈に狭窄や血栓を認めなか

ったが、左室前壁、後壁、中隔に陳旧性心筋梗塞による線維化と心筋の菲薄化を認

めた。また、2,3,5-トリフェニル・テトラゾリウム・クロライド（TTC）染色で左

室側壁の染色性が悪く、同部位の虚血が疑われた。前日の意識消失のエピソードと

併せ、急性冠症候群（冠攣縮性）が疑われた。病態から、ワクチンと本事象との因

果関係は関連が低いと考えるも、ワクチン接種から 5時間後と短時間で急死してい
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るため、報告とした。 

 

追加情報（2021/11/05）：再調査は完了した。更なる情報の見込みはない。 

 

追加情報 (2021/11/11)：連絡可能な同医師から入手した新情報は以下を含む：検

査データ及び病歴、併用薬、被疑薬詳細（有効期限の更新）、事象の因果関係、臨

床経過の詳細。 
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14217 死亡（死亡） 

うつ病; 

 

乳癌; 

 

変形性関節症; 

 

季節性アレル

ギー; 

 

筋骨格痛; 

 

背部痛; 

 

脂質異常症; 

 

関節形成; 

 

関節炎 

本報告はファイザー医薬情報担当者を経た連絡可能なその他の医療関係者からの自

発報告である。 

2021/09/17 14:55（59 歳 9 ヵ月、ワクチン接種日）、59 歳 9ヵ月の女性患者は

COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FH0151、有効

期限：2021/12/31、筋肉内投与、単回量）2回目を左上腕に接種した。 

病歴は 2019/07/18 からの関節症、うつ病、乳癌、脂質異常症、腰痛、殿部痛（す

べて継続中）および人工膝関節置換術（2020/05/28、右変形性膝関節症により右人

工膝関節置換術が行われた）であった。 

アレルギー歴は花粉症が含まれた。 

医薬品副作用歴は特になしと報告されえた。 

報告されたワクチン以外のワクチン接種歴はなかった。 

ワクチン接種前後の異常は特になしと報告された。 

事象発現 2週以内に使用された併用薬は、2018/11/13 から脂質異常症のためベザフ

ィブラート（ベザトール SR、錠、200mgx2/日、3年以上）、2021/04/27 から腰痛の

ためワクシニアウイルス接種家兎炎症皮膚抽出液（ノイロトロピン、2錠/日、3年

以上）、2020/08/12 から腰痛のためエスフルルビプロフェン/ハッカ油（ロコアテ

ープ）、2021/09/17 から左殿部痛のためロキソプロフェンナトリウム（ロキソプロ

フェン、経口）、2021/09/17 から左殿部痛のためレバミピド（局所）でありすべて

継続中であった。 

患者は他院にて精神疾患薬を処方されているようであった。 

BNT162b2 の初回投与の 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなかった。 

2021/09/17、ワクチン接種前の体温は 36.4 度であった。 

2021/08/27、 患者は以前、COVID-19 の予防接種のため、BNT162B2（コミナティ、

ロット番号：不明、使用期限：不明、筋肉内投与、単回量）初回を左上腕に接種し

た。 

2021/09/18 15:00 （ワクチン接種の 1日と 5分後）、患者は死亡した。  

事象の経過は以下の通りであった。 

2021/08/27、患者は 1回目の BNT162b2 ワクチン接種をした。 

2021/09/17 （ワクチン接種日）、14:55、患者は 2回目の BNT162b2 ワクチン接種

をした。患者は報告病院にて両方のワクチン接種をした。 

2021/09/18 の正午ごろ、15:00 （ワクチン接種の 1日と 5分後）、 患者が自宅の

浴槽で死亡しているのが発見された。警察が介入した。地方警察と救急隊が本件を

担当した（推定死亡時刻は 2021/09/18、 07:00 であった）。 

患者は普段、報告病院の内科と整形外科を受診していた。報告病院では患者を取り

扱わなかったためその他の詳細は不明であった。内科医は今回の BNT162B2 ワクチ

ン接種医であった。患者は関節症やその他のため、報告病院を受診していた。  

患者は報告病院にて人工関節置換の外科手術を受けた（時期は不明）。 

54 歳時、患者は乳がんの全摘出を受けた。 

53 歳時、患者はうつ病である記録があった。不確かだが、患者は 2018 頃、他病院

にてうつ病の治療をしていたかもしれない。 

剖検予定は不明であった。 

接種医である内科医に詳細は伝えられておらず、事象と BNT162b2 ワクチン接種と
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の因果関係はまだ確認されていない。事象と BNT162b2 との因果関係は、提供され

なかった。 

報告医師は以下の通りコメントした： 

死因および医師の死因に対する考察（根拠判断を含む）：自宅の浴室での状態急変

であり、心血管疾患などの超急性疾患の関与が考えられる。 

 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（根拠判断を含む）：ワクチ

ン接種翌日の状態急変のため、因果関係を除外することはできない。 

 

2021/10/12、入手した検査結果は以下を含む： 

「PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチン」への苦情について調査した。 

検査には、報告されたロットと製品タイプについて、関連するバッチ記録、逸脱検

査、苦情歴の分析をチェックすることがあった。 

最終的な範囲は、報告されたロット FH0151 の関連ロットと決定された。 

苦情サンプルは、返却されなかった。 

調査中、関連した品質問題は確認されなかった。 

製品品質、規制、検証、安定性への影響はない。 

プールス製造所は、報告された欠陥はバッチの品質に典型的なものではなく、バッ

チは引き続き適合であると結論付けた。 

NTM プロセスは、規制当局への通知は必要ないと判断した。 

報告された欠陥は、確認することができなかった。 

苦情が確認されなかったので、根本原因または CAPA は特定されなかった。 

2021/10/19 に入手した調査結果には、調査結果の概要が含まれていた： 

成田倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は認められなかった。よっ

て、成田倉庫における製造、品質管理等に対する影響はない。 

調査項目：製造記録の確認：本品質情報に関連する事項は認められなかった。ま

た、当該ロットの工程において逸脱の発生はなかった。 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目はないため該当なし。 

苦情履歴の確認：当該ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は認

められなかった。 

当局への報告の必要性：なし。 

CAPA：成田倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の CAPA は実施しな

い。 

 

追加情報 (2021/09/27)： 

ファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な同その他医療従事者から入手した新

情報は以下を含む：ロット番号及び 2回目の BNT162b2 の有効期限、死因は不明の

ままであった。 

 

追加情報（2021/10/12）: 

ファイザー製品品質グループから報告された新情報は以下を含む：検査結果。 
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追加情報（2021/10/19）：製品品質苦情グループから入手した新たな情報には次の

ものが含まれる：調査結果。 

 

追加情報:（2021/10/29）再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報:（2021/11/19）連絡可能な医師から新情報を入手した。新情報は以下を

含む：製品詳細（解剖学的部位、ワクチン接種開始時間、併用薬）、病歴詳細（関

連した病歴、ワクチン歴詳細）およびその他の臨床情報。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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14220 

関節炎（関節

炎） 

 

関節リウマチ

（関節リウマ

チ） 

 

不眠症（不眠

症） 

 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

気分障害（不

快感） 

 

関節腫脹（関

節腫脹） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

末梢腫脹（末

梢腫脹） 

炎症; 

 

関節リウマチ; 

 

関節痛 

本症例は、重複症例のため無効とみなされた。 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な薬剤師からの自

発報告である。 

PMDA 受付番号：v21128039。 

  

2021/06/03、83 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロ

ット番号 FD1945、使用期限は不明であった、接種経路不明、初回、単回量）の投与

を受けた。 

ワクチン接種時の年齢は、83 歳であった。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

病歴は、2016 年からの関節リウマチがあった。 

2016 年より RF、抗 CCP 抗体高値の関節リウマチに対して、患者は我々の病院にか

かりつけであったと報告された。 

プレドニンは徐々に減少し終了されたが、肩関節痛と炎症反応上昇が認められたた

め、内服プレドニン 5mg の投与を開始し、徐々に 3mg に減少した。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病

気、服用中の薬、過去の副作用病歴、発育状況等）において考慮される点は以下の

通り： 

予診票の内容は確認できていませんので不明です。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/06/03（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（接種経路

不明、初回、単回量）の投与を受けた。 

2021/06/05（ワクチン接種の 2日後）、患者は関節リウマチ症状の悪化と関節炎を

発現した。 

2021/09/01（ワクチン接種の 2ヵ月 28 日後）、患者は病院に入院した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2016 年より、RF、抗 CCP 抗体高値の関節リウマチに対して、患者は我々の病院にか

かりつけであった。 

プレドニンは徐々に減少し終了されたが、肩関節痛と炎症反応症状が認められたた

め、内服プレドニン 5mg の投与を開始、徐々に 3mg に減少した。 

2021/06/03、患者はコミナティ（製品名は不明であった）の初回接種を受けた。 

2021/06/21、外来受診時に「6月 5日から、筋肉痛から多関節痛があり、眠れない

状態となり調子が悪い」と訴えがあった。 

手指、手、膝の多関節炎があり、CRP 6.05mg/dl とリウマチ活動性が上がってい

た。 

2 回目のワクチン接種予約は、指示の通り中止された。 

プレドニン 20mg 点滴と内服 10mg へ一時的に用量を増量した。 

2021/06/23、患者は、症状が楽になったと感じた。 

CRP 3.36mg/dl。 

プレドニン内服は 10mg 継続し、タクロリムスは中止された（IL-6 抑制剤への変更

を考慮し薬剤調整された）。 
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2021/06/28、炎症所見は改善あり、プレドニン内服 10mg に加えて 20mg 点滴が追加

された。 

2021/07/07、入院でケブザラ（IL-6 抑制剤）導入が提案されたが、同意を得られな

かった。 

一旦病状はリセットされており、プレドニン 10mg から 7.5mg に減量された。 

2021/07/21、今日から患者は不調を感じ、ケブザラ導入提案するも受け入れられな

かった。中止されていたメトトレキサート錠 6mg/週が再開された。 

2021/08/04、プレドニンは、5mg に減量された。 

2021/09/01、膝関節痛は継続しており、入院の上その翌日ケブザラが導入された。 

2021/09/03、患者は退院した。 

2021/09/15、外来受診した。手と膝関節の腫脹は残存しているが、患者は「良くな

っています。」とのことであった。 

2021/09/15（ワクチン接種の 3ヵ月と 12 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

報告薬剤師は、事象を重篤（2021/09/01 から 2021/09/03 まで入院する）と分類

し、事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

コロナワクチン接種後に関節リウマチ症状悪化が見られた患者。 

経過よりコロナワクチンによる免疫賦活作用で自己免疫疾患である関節リウマチ症

状が悪化した可能性は否定できない。 

  

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

  

追加情報（2021/10/27）： 

本症例は、症例 202101242768 が症例 202101228834 と重複しているため、データベ

ースから削除された。 

本報告は重複症例 202101228834 と 202101242768 の情報を組み合わせた追加報告で

ある。最新及び今後の関連するすべての追加情報は 202101228834 で報告される予

定である。 

  

これ以上の再調査は必要としない。追加情報は期待できない。 

  

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である：症例記述内で

「2021/06/23、炎症所見は改善あり、」が「2021/06/28、炎症所見は改善あり、」

に更新された。 
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14221 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

腹痛（腹痛） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

霧視（霧視） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

 

異常感（異常

感） 

てんかん 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21127417。 

 

患者は、19 歳 2ヵ月の女性（ワクチン接種の初回接種時の年齢）であった。   

 ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.1 度であった。 

予診票の留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、

服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は以下の通りであった：てんかん治療

中。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/18 13:10（ワクチン接種の日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、注射剤、接種経路不明、ロット番号 FF2018、有効期限

2021/12/31、単回量、初回）の接種を受けた。 

2021/09/18 13:20（ワクチン接種の 10 分後）、アナフィラキシー、咳、腹痛、咽

頭違和感、目のかすみを発現した。 

2021/09/18（ワクチン接種の日）、事象の転帰は、回復であった。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

ワクチン接種注射 10 分後くらい経過した。気分不良を訴えた。目の前がぼやけ

る、喉がにがい、お腹が痛いとの訴えとともに、咳あり。 

13:42、血圧低下はなかった。酸素濃度 SpO2 は 99%であった。ポタコール R 500 を

開始した。 

13:42、血圧 92/60、モニター開始した。次第に咳は軽快した。 

13:38、血圧 95/53、脈拍 57、SpO2 98%、症状は軽快し、モニター中止した。 

その後、動作で症状悪化なく、帰宅とした。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評

価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

皮膚症状はなかったが、咽頭違和感や咳、腹痛あり、注射後 10 分経過後の症状な

ので、アナフィラキシーと考える。グレードは 1か 2。 

 

追加情報（2021/10/07）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

修正：この追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されている： 

患者タブの臨床検査値と経過の「13:42、血圧 92/60」を「13:45、血圧：92/60」に

更新された；患者タブの臨床検査値と経過の「13:38、血圧 95/53、脈拍 57、SpO2 

98%」を「14:38、血圧：95/53、脈拍数：57 、SpO2：98％」に更新された。 
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14222 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

障害|呼吸困難

|呼吸窮迫） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

発声障害（発

声障害） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

鼻漏（鼻漏） 

 

咽喉絞扼感

（咽喉絞扼

感） 

 

ほてり（ほて

り） 

呼吸困難; 

 

接触皮膚炎; 

 

発疹; 

 

食物アレルギ

ー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師とその他の

医療従事者からの自発報告である。  

PMDA 受付番号：v21127400。  

  

2021/07/17 10:10、59 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、筋肉内投与、バッチ/ロット番号：FD1945；使用期限：2022/01/31、単回量、

初回）の接種を受けた。  

病歴には、不明日からのりんご、モモなどの数種類の果物に対するアレルギー歴、

化粧品アレルギーがあった。およそ 40 年前の不明日、発疹、呼吸苦の既往ありで

あった（5～6分で自然消失した）。 

2021/07/17、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。  

患者が 4週間以内にその他のワクチンを受けたかどうかは不明であった。 

患者の併用薬はなしであった。 

2021/07/17 10:20（ワクチン接種の 10 分後）、アナフィラキシー、胸部掻痒感/

胸部内のイガイガ、軽度のめまい/フラフラする感じ（めまい）、ほてり、血圧

154/94/血圧 150/112、息苦しさ/呼吸困難（喘鳴もしくは上気道性喘鳴を伴わな

い）、上気道腫脹、呼吸窮迫、嗄声、咽頭閉塞感、鼻漏を発現した。  

2021/07/17 10:30、患者は咳嗽/持続性乾性咳嗽を発現した。患者は、診療所に来

院した。 

アナフィラキシーの分類評価は次の通り：呼吸器症状の Minor 基準において、持続

性乾性咳嗽、喘鳴もしくは上気道性喘鳴を伴わない呼吸困難、咽喉閉塞感があっ

た。 

アナフィラキシーの症例定義は次の通り：突然発症、徴候及び症状の急速な進行。 

有害事象の時間的経過は以下の通り： 

10:10、患者はワクチンを接種した。 

10:20、ワクチン接種の 10 分後、胸部内のイガイガ（掻痒感）があった。軽度のめ

まい、ほてりを自覚した。本人より申告があった。  

10:20 の少し前より患者は息苦しさ、フラフラする感じ（めまい）があると訴え

た。血圧：154/94、SpO2：96-99、HR：88 であった。 

10:30、咳嗽著明となり、血圧：150/112、SpO2：99、HR：74 であった。 

11:04、患者は市内の病院にて診察を受けた。 

咳込み著明のため患者は医学的介入を必要とし、医師は病院の受診が必要であると

考えた。病院での治療の詳細は不明であった。 

10:30、医師診察、掻痒は改善するも咳嗽が出現した。めまいは持続したため、近

医受診と診断した。  

多臓器障害と呼吸器症状について、以下の事象は不明として報告された：両側性喘

鳴/気管支痙攣、上気道性喘鳴、上気道腫脹、呼吸窮迫、嗄声、呼吸困難（喘鳴又

は上気道性喘鳴を伴わない）、咽頭閉塞感、くしゃみ、鼻漏；乾性咳嗽があった。

詳細は、接種後 20 分経過観察時点での咳嗽頻回出現であった。 

心血管系症状、皮膚/粘膜症状、消化器症状、その他の症状は不明であった。 

患者は次の検査と処置を受けた：体温：摂氏 36.4 度（2021/07/17、ワクチン接種

前）、血圧（血圧測定）：154/94（2021/07/17 10:20）および 150/112
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（2021/07/17 10:30）、HR（心拍数）：88（2021/07/17 10:20）および 74

（2021/07/17 10:30）、SpO2（酸素飽和度）：96-99%（2021/07/17 10:20）およ

び 99%（2021/07/17 10:30）。 

事象が新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要としたかどうかは不明であっ

た。 

事象の転帰は不明であった。 

報告医師およびその他の医療専門家は事象を非重篤とし、事象と BNT162b2 との因

果関係は関連ありと評価した。  

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。  

報告者意見は、提供されなかった。  

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/10/08）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/10/21）：追加調査への返答にて連絡可能なその他の医療専門家か

ら入手した新たな情報は次の通り：関連する病歴、検査値、疑いのある発現時間、

新たな事象、臨床経過、その他の臨床情報。 

 

再調査は完了した。詳しい情報は期待できない。 

 

修正（DSU）： 

本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

事象タブでは、事象が削除された： 

両側性喘鳴、気管支痙攣、上気道性喘鳴、くしゃみであった。 

経過では、「患者は多臓器障害と呼吸器症状があった：両側性喘鳴/気管支痙攣、

上気道性喘鳴、上気道腫脹、呼吸窮迫、嗄声、呼吸困難（喘鳴又は上気道性喘鳴を

伴わない）、咽頭閉塞感、くしゃみ、鼻漏、その他は不明であった」が、「多臓器

障害と呼吸器症状について、以下の事象は不明として報告された：両側性喘鳴/気

管支痙攣、上気道性喘鳴、上気道腫脹、呼吸窮迫、嗄声、呼吸困難（喘鳴又は上気

道性喘鳴を伴わない）、咽頭閉塞感、くしゃみ、鼻漏」に更新された。 
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14223 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

薬疹（薬疹） 

 

丘疹（丘疹性

皮疹） 

 

湿疹（湿疹） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

そう痒症; 

 

副鼻腔炎; 

 

喘息; 

 

季節性アレル

ギー; 

 

心障害; 

 

慢性好酸球性

副鼻腔炎; 

 

狭心症; 

 

皮脂欠乏性湿

疹; 

 

節足動物刺傷

アレルギー; 

 

脊椎圧迫骨折 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21127250 である。  

 

患者は、満 80 歳の女性（2回目のワクチン接種時の年齢）であった。  

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。  

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、1ヶ月以内に受けた予防接種、服用し

た薬剤、過去の副作用歴、発育状況を含む）による患者の病歴は、以下を含んだ：

基礎疾患：30 年前から発現し継続中の気管支喘息、2020 に発現し継続中の狭心症

疑い、腰椎圧迫骨折。病気：心臓病、喘息、皮脂欠乏性湿疹と好酸球性副鼻腔炎。

アレルギー性症状（アナフィラキシー等）：ハチに刺され点滴静注治療された。  

2016 から発現し継続中の副鼻腔炎があった。 

花粉アレルギーがあった。 

2020/11 から、患者は頭皮、背部と上肢の掻痒があった。 

併用被疑薬に、2020/04 から 2021/03/30 までの気管支喘息とアレルギーのためのメ

ポリズマブ（ヌーカラ）があった。  

日付不明、患者は以前ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、bnt162b2（コミナティ、1回

目、単回量）を接種し、薬疹（最火の誘発因子）を発現した。  

2021/05/28 11:03（ワクチン接種の日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため

bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号 EY0779、有効期限 2021/11/30、筋肉

内、2回目、単回量）を接種した。  

患者は、COVID ワクチンの前 4週以内に他のワクチンを接種しなかった。 

併用薬は以下を含んだ：喘息のため内服で継続中のネキシウム・カプセル。喘息の

ため内服で継続中のプランルカスト錠。喘息のため吸入で継続中のスピリーバ（吸

入）。喘息のため内服で継続中のカルボシステイン錠。喘息のため吸入で継続中の

パルミコート（吸入）。狭心症のため内服で継続中のビソプロロール・フマル酸塩

錠。狭心症のため内服で継続中のジルチアゼム塩酸（併用薬のすべての情報は患者

から聞き取った）。 

2021/06/01（ワクチン接種 4日後）、患者は薬疹を発現した。  

2021/06/13（ワクチン接種 16 日後）、病院に入院した。  

2021/06/18（ワクチン接種 21 日後）、病院から退院した。  

2021/06/25（ワクチン接種 28 日後）、事象の転帰は、未回復であった。  

事象の経過は、以下の通りだった：  

患者は、皮脂欠乏性湿疹のために報告者の病院の皮膚科に通院していた。コミナテ

ィを接種後、2021/06/01 に湿疹の悪化を認めた。  

2021/06/03、患者は診察のために病院に行った。  

患者の躯幹、背部、腹部、乳房下などに 2021/06/01 から 5mm 前後の紅色丘疹散在

ありであった。患者は、デルモベートを処方された。  

2021/06/08、患者は再び病院に行った。紅斑は、まだ躯幹と四肢に散在していた。

薬物性であると考えられた、そして、患者は好酸球性副鼻腔炎と喘息の既往のた

め、プロトピック、コレクチムを追加処方された。  

2021/06/12、全身の掻痒感止まらず、救急外来を受診した。患者はポラミン点滴治

療にて改善したため帰宅した。しかし、同日夜に、患者は呼吸困難を発現し、全身
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掻痒感があり、救急搬送された。  

患者はソルコーテフとアタラックスＰを投与された。各種検査にて精査を行った

が、原因が特定できなかった。  

患者はポララミン点滴定時投与され、経過観察となった。高齢独居のため、緊急入

院となった。  

2021/06/15 から、ポララミン投与は、定時内服となった。  

2021/06/17、皮膚生検が施行された。  

2021/06/18、事象の改善はなかったが、患者が一時帰宅を希望し、退院した。  

2021/06/23、再診となった。ワクチン接種の初回投与が、最火の誘発因子であると

考えられた。他方、組織学的に、患者の真皮の中に好酸球浸潤が多くあった。呼吸

器科で投与されていたヌーカラでマスクされていた薬疹の可能性も考えられた。各

科の主治医は、患者のため、薬を変更または中止を依頼された。  

2021/06/24、患者は全身の掻痒感のために病院へ搬送され、リナセート点滴投与さ

れた。  

2021/06/25、再診、シクロスポリン内服となった。  

 

報告医師は、事象を重篤（2021/06/13 から 2021/06/18 まで入院）と分類し、事象

と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。  

他の病気など、他の原因で考えられるものは、患者が、2020/04 から 2021/03 まで

気管支喘息のためにヌーカラを投与されたことであった。ヌーカラの投与でマスク

されていた薬疹の可能性も考えられた。 

2021/10/29 に入手した追加情報は以下の通りであった: 

2021/06/01、患者は全身の搔痒感と紅斑を発現した。 

報告医師は、事象を重篤（2021/06/13 から 2021/06/18 まで入院）と分類し、事象

が bnt162b2 に関連ありと評価した。 

事象の転帰は不明だった。 

事象のすべての徴候と症状は、全身の掻痒と紅斑を含んだ。 

患者は副腎皮質ステロイド（外用）、抗ヒスタミン薬（内服）を含む医学的介入を

必要とした。詳細：シクロスポリン（3mg/kg/日）内服。 

臓器障害に関する情報：多臓器障害なし、呼吸器症状なし、心血管系症状なし、消

化器症状なしであった。皮膚／粘膜症状は以下を含んだ：全身性紅斑、皮疹を伴う

全身性そう痒症。その他の症状は、倦怠感を含む。 

臨床検査または診断検査は、以下を含んだ： 

2021/06/16 の免疫マーカー（例：総ＩｇＥ値）、結果は 2930（IU/ML）、基準範

囲：0-173 であった。 

2021/06/16 の血液検査、結果はＷＢＣ：5700、Eos：4.8（%）であった。 

2021/06/12 の生化学的検査、結果は CRP：0.15（mmol/dL）であった。 

その他の関連する検査（具体的に記載）：2021/06/16 の TARC、抗 BP180 抗体、結

果は TARC：1213（pg/mL）、抗 BP180 抗体：11.8（U/mL）であった。 

2021/08/26 の TARC は 438、2021/09/30 は 426 であった。 

患者は、喘息、好酸球性副鼻腔炎があった。 

アレルギーがあった場合、患者はヌーカラ（2021/03/30 まで）を受けた。 
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有害事象の報告の前に、他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなかっ

た。 

ファイザー-BioNTech ＣＯＶＩＤ－１９ワクチンのワクチン接種以外に最近ＳＡＲ

Ｓ-CoV2 のワクチン接種を受けなかった。 

ファイザー-BioNTech ＣＯＶＩＤ－１９ワクチンのワクチン接種の前後に他のワク

チン接種を受けなかった。 

入院までの経過： 

2020/11 から、患者は頭皮、背部と上肢の掻痒があった。 

2021/03/05、報告者の科を初めて受診した。 

ヒルドイド・クリーム、レスタミンコーワクリームとデルモベート軟膏が処方され

た。 

2021/03/19、背部の掻痒は、改善傾向であり、頭皮の掻痒は持続していた。 

2021/03/13、胸部、前腕と頭皮の掻痒が発現した。 

ニゾラール・ローションが治療に追加された。 

掻痒は、一時的に軽減された。 

2021/06 初旬から、5mm 大の扁平隆起する色素沈着を伴う浸潤性紅斑が躯幹四肢に

散在した。 

2021/05/28 のＣＯＶＩＤ－１９ワクチンの接種後から症状は顕在化した。そのた

め、大腿は扁平苔癬型薬疹又は苔癬反応をきたす薬疹を疑い、鑑別に悪性リンパ腫

を考えた。躯幹上部に関して、汗疹と水疱症を鑑別に考えた。 

2021/06/12、精査目的で報告者の科へ入院となった。 

［入院時現症］/［入院時身体所見］：体温、摂氏 36.5 度;血圧、106/71mmHg;およ

び心拍数、110/分。 

大腿屈側中心に腹部、背部、臀部、上肢に拇指頭大の浸潤の触れる浮腫性紅斑が散

在した。一部で環状紅斑もみられた。四肢に紅色丘疹も存在した。 

頭皮にびまん性紅斑を認めた。 

鱗屑は、存在しなかった。 

すべての症状は、掻痒を伴った。 

［既往歴］喘息と好酸球性副鼻腔炎。 

［アレルギー］花粉。 

［入院後臨床経過］：#1 薬疹： 

2021/06/15 から、アタラックスＰを治療に追加した。 

掻痒時にヒルドイド・クリーム+オイラックスクリームを使用した。紅斑にはデル

モベート軟膏、頭皮にはニゾラール・ローションを使用した。RVG ローション外用

を継続した。 

2021/06/16 から、ポララミンが治療に追加され、皮膚生検が実施された。組織病理

検査では、表皮の海綿状態を認めた。更に、真皮浅層の浮腫及び血管周囲性に密な

リンパ球を主体とした炎症細胞浸潤があり、好酸球も混じっていた。 

扁平苔癬、環状肉芽腫と多形紅斑の所見は認めず、結果は紅斑型薬疹及び播種状紅

斑丘疹型薬疹の所見に矛盾しなかった。 

増数拡大していたが、血液検査で好酸球減少を認め、全身状態は問題なかった；そ

のため、2021/06/18 に退院した。 
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掻痒時、ポララミン屯用を治療に追加した。 

［考察］：他科で処方されていた薬剤による薬疹またはＣＯＶＩＤ－１９ワクチン

接種の影響が考えられる；しかし、時期が重なっており、判断が困難である。他科

処方薬剤に薬疹報告がある；そのため、薬剤中止や変更で経過をみる。症状が改善

しないときは、シクロスポリンまたはステ 

 900 



14232 

意識消失（意

識消失） 

 

ショック（シ

ョック） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

徐脈（心拍数

減少） 

 

転倒（転倒） 

 

蒼白（蒼白） 

 

冷感（末梢冷

感） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21127221。 

2021/09/15 13:10、19 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、注射液、ロット番号：FH0151、使用期限：2021/12/31、筋肉内投与、単回量、

初回、19 歳時）の接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

家族歴は、なかった。 

予診票の留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

4 週間以内のワクチン接種はなかった。 

2 週間以内の併用薬はなかった。 

病歴は、なかった。 

関連する検査は受けなかった。 

2021/09/15 13:15（ワクチン接種の 5分後）、意識消失、2021/09/15 にショック、

2021/09/15 13:15 にイスから床に倒れる、2021/09/15 13:15、数秒後に抱きかかえ

た時、顔面蒼白、2021/09/15 13:15 に手指冷感、2021/09/15 13:17 に血圧 90/60

台、 2021/09/15 13:19 に脈 54/分を発現した。 

13:17、10 秒くらいでベッドに移動した。 

声掛けした後に、患者は開眼し、反応することができた（呼吸困難なし）。 

ベットに移動後、下肢を挙上して、ノルアドレナリン 0.3mg の筋注を右大腿中央に

実施した。 

モニター状況は、血圧 90/60 台、SPO2 99%であった。 

13:19、生食 500ml のルート確保、116/79mmHg、脈 54/分、SPO2 100%であった。 

症状は消失し、バイタルは安定した。 

13:35、113/69mmHg、54/分、100%であった。 

13:44、108/61mmHg、58/分、100%であった。 

15:00、患者は近医を受診し、経過観察のため入院した。 

事象により、アドレナリン、輸液を含む、医学的介入を要した。 

事象は、診療所の受診を要した。 

2021/09/15（ワクチン接種の同日）、事象の転帰は、2021/09/15 に回復であった。 

 

心血管系を含む多臓器障害があった。 

心血管系は、低血圧（測定済み）、ショック、意識消失を含み、毛細血管再充満時

間＞3秒は不明であった。 

詳細：意識消失あり、顔面蒼白、手指冷感あり、最初の血圧測定時、90 台/60 台

mmHg であった。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を関連ありと評

価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

事象は、新たな薬剤/その他の治療処置の開始を要さなかった。 
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報告医師のコメントは以下の通り： 

一過性意識障害（数秒あり）、患者にショック状態はあったが、症状は回復した。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/10/06）：同じ連絡可能な医師から報告された新たな情報は、

BNT162b2 の投与経路の更新、臨床検査値と処置を含む臨床経過であった。。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。経過のデータが

（pluse）から（脈）へと修正された。 

14233 

死亡（死亡） 

 

血小板減少症

（血小板数減

少） 

  

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。本症例は 6症例のうちの 1症例目である。 

 

日付不明、高齢の性別不明の患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナテ

ィ、ロット/バッチ番号は報告されていない、投与経路不明、単回量、投与回数不

明）の接種をした（接種時 90 歳代から 100 歳代）。 

関連する病歴及び併用薬は報告されなかった。 

日付不明に血小板減少（非重篤）が発現し、日付不明に死亡した。 

死亡の原因は不明であり、剖検実施の有無は不明であった。 

死亡時、血小板減少の転帰は不明であった。 

 

報告医師は、事象と BNT162B2 との因果関係は不明であるとコメントした。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、追跡調査にて要請され

る。 

 

追加情報（2021/11/12）：本追加報告は、追跡調査が試行されたにもかかわらずバ

ッチ番号が得られないことを通知するため提出される。追跡調査は完了しており、

これ以上の情報は期待できない。 
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14234 

てんかん（て

んかん） 

 

頭痛（頭痛） 

 

転倒（転倒） 

  

これは、ファイザー医薬情報担当者を介して連絡可能な医師から入手した自発報告

である。 

2021/09/19、15 才の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、投与経路不明、バッチ/ロット番号：未報告、有効期限：未提供、初

回、単回量）を接種した。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

2021/09 日付不明（ワクチン接種後）、頭痛、転倒、てんかん発作/てんかんが発現

した。 

臨床経過の報告は以下の通り： 

2021/09 日付不明（ワクチン接種後）、頭痛の副作用発現後、転倒も見られたた

め、救急搬送となった。 

搬送先の医者判断では、てんかん発作とのことであった。 

事象の転帰は不明であった。 

報告者は、事象を非重篤と分類し、被疑薬と事象間の因果関係は不明（報告の通

り）と評価した。 

これらの事象は、製品の使用後に発現した。ワクチン（BNT162B2）のためのロット

番号は追加報告の間、要請された。 

 

追加情報（2021/11/11）: 

この追加情報は、追加情報の試みにもかかわらずバッチ番号が利用できないことを

通知するために提出されている。追加情報の試みは完了し、詳しい情報は期待でき

ない。 

14237 

意識消失（意

識消失） 

 

転倒（転倒） 

 

転換性障害

（転換性障

害） 

  

本報告はファイザー医薬情報担当者を経た連絡可能な医師からの自発報告である。 

2021/09 前半（ワクチン接種日）、30 代の女性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、注射液、投与経路不明、単回量、ロット番号不明）の初回

接種を受けた。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/09、ワクチン接種後、倒れ込み、意識がなくなるとの訴えあり。 

2021/09、血圧、脈拍などバイタルは安定、意識もあった。 

ヒステリーによるものと思われた。 

2021/09、事象は、製品使用後に発現した。 

患者は臨床検査を受け、血圧、脈拍などのバイタルサインは安定であった。 

2021/09、ベッドで安静にした後、回復した。 

 

BNT162B2 のロット番号は、提供されず、追加報告の間、要請される。 

 

追加情報（2021/11/11）：本追加報告は、追跡調査を試みたものの、バッチ番号は

入手できなかったことを通知するために提出されるものである。追跡調査は完了し

ており、これ以上の情報は期待できない。 
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14250 

脊髄炎（脊髄

炎） 

 

複合性局所疼

痛症候群（複

合性局所疼痛

症候群） 

 

運動障害（運

動機能障害） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

起立障害（起

立障害） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

髄液蛋白増加

（ＣＳＦ蛋白

増加） 

 

歩行障害（歩

行障害） 

 

失禁（失禁） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21128038。 

患者は、68 歳 4ヵ月の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

患者には家族歴がなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）はなかった。 

2021/08/02、11:00（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2

（コミナティ、注射液、ロット番号 FC5947、有効期限 2021/12/31、投与経路不

明、1回目、単回量）を接種した。（68 歳時） 

2021/08/03 12:00（ワクチン接種 1日後）、脊髄炎が発現した。 

2021/08/04（ワクチン接種 2日後）、患者は病院に入院した。 

2021/09/17（ワクチン接種 1ヵ月後）、事象の転帰は、回復したが後遺症あり（下

肢筋力低下（MMT：腸腰筋 4/4、大腿四頭筋 4/4、足関節背屈 2/2、足関節底屈

4/4）、起立歩行困難、Th4 以下の痛覚鈍麻）であった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/08/02、異常はなかった。11:00 に、患者は 1回目の投与を受けて、症状なく

帰宅した。 

2021/08/03、本人の自覚、家族から見た印象も問題なかった。 

昼から、下肢の脱力感を自覚し、壁伝いでトイレまで歩いた。股下から足先のひり

ひりする感覚を、間欠的に感じた。 

19:00 に家族は彼女が歩くことができるのを見た。 

2021/08/04、起床時、下肢脱力が起き、這うようにしか移動ができなくなった。家

族がトイレに行くのを助けたが、間に合わず失禁してしまった。同日クリニックを

受診し、当科へ紹介された。 

神経学的所見で、下肢筋力低下(MMT:腸腰筋 4/4、大腿四頭筋 4/4、足関節背屈

2/2、足関節底屈 4/4)、起立歩行困難、Th4 以下の痛覚障害を認めた。 

血液検査は、血算、生化学、凝固に異常所見なしを示した。各種腫瘍マーカー、自

己抗体、血管炎マーカー陰性、麻疹や VZV、HSV といった感染系はすべて既感染パ

ターンで抗 AQP4 抗体および抗 MOG 抗体において陰性を示した。 

髄液検査で細胞数 158(多核細胞 88%)、蛋白 155 と高値であった。MBP は 2000 以上

と高値、オリゴクローナルバンドや IgG 指数正常、抗 AQP4 抗体と抗 MOG 抗体は陰

性であった。 

脊椎 MRI の T2WI にて、Th 3〜Th 12 レベル脊髄内に上下に連続する高信号域を認

め、一方水平画像は白質、白灰色を含む高信号域を認め、左右対称で血管支配的領

域と一致していなかった。 

同部位は、脊髄血管造影による増強、頭蓋内領域、脊髄に他の異常信号、フローボ

イドを認めなかった。 

CTA および DSA は、急性発症を伴う臨床経過と、硬膜動静脈瘻などの血管病変を示

唆する拡張病変に基づいて最初に行われたが、明らかな所見はなく、可能性は否定

的であった。 

全身麻酔シンチグラフィは、腫瘍随伴症候群を否定するために行われ、異常な集積

 904 



はなかった。 

入院日から、患者は、ステロイドパルス（mPSL 1000mg/日を 3日間）を 2クール、

免疫吸着 2回（患者と家族の希望により 2回で終了）、免疫グロブリン大量静注

（献血ベニロン 17500mg/日を 5日間）による治療を受けた。しかし、自覚症状と神

経学的所見に変化は認めず、画像所見も変化を認めなかった。 

患者と家族との相談に基づき、ケア方針をプライマリケアとしてリハビリテーショ

ンに変更し、2021/09/21 転院予定であった。 

報告医師は、事象を重篤（入院、障害）と分類し、事象と BNT162b2 間の因果関係

を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は以下の通りであった：画像所見から脊髄梗塞や硬

膜動静脈瘻は否定的である。脊髄炎として、抗 AQP4 抗体、抗 MOG 抗体は血清脊髄

液検査ともに陰性で、そのほか感染症系と自己抗体系などすべて陰性だった。しか

し、特発性脊髄炎として、COVID ワクチン接種以外の未知の要因がある可能性は否

定できない。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

元来脊髄炎には、原因となる自己抗体が特定できない特発性脊髄炎と呼ばれる群が

存在する。今回の脊髄炎も COVID ワクチン接種とは無関係に発症した可能性も否定

できない。しかし、病歴からは、COVID ワクチン接種が発症に関わっていると考え

るのが自然である。 

ワクチン接種に伴い自己免疫のバランスが崩れ、従来より存在した未知の自己抗体

の現れによって脊髄炎を引き起こしたのか、あるいは新型コロナウイルスに対する

抗体そのものが脊髄炎を引き起こしたのかは判断できない。 

なお、参考所見として、髄中コロナウイルス・ワクチン抗体（IgG、IgM 両方含む）

を研究目的に測定したが、いずれも陰性結果を示した。 

 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である：経過文の情報が

「非対称で血管支配的領域と一致していなかった」から「左右対称で血管支配的領

域と一致していなかった」へ修正され、「有効期限 2021/09/30」から「有効期限

2021/12/31」へ更新された。 

 905 



14252 

汎血球減少症

（汎血球減少

症） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

発熱（発熱） 

両側卵管卵巣

摘除; 

 

卵管癌; 

 

大網切除; 

 

子宮摘出; 

 

末梢神経病変; 

 

甲状腺機能低

下症; 

 

糖尿病; 

 

閉経期症状 

日時不明 

卵管癌と診断。 

BRCA 遺伝子検査：BRCA1 変異陽性。 

2020/01/20 

両側付属器切除。 

2020/05/12 

子宮全摘＋大網切除施行。 

2020/09/07 

リムパーザ錠投与開始。 

2021/08 月末（発現日） 

息切れの自覚あり。 

2021/09/06 

他社の COVID19 ワクチン接種（2回目）。 

2021/09 月頃（発現日） 

Hb：9 台を推移していたが 5まで低下。汎血球減少症発現。 

2021/09/09（発現日） 

発熱あり近医受診。Hb：6.4 低下あり、当院受診。 

WBC：2800、Hb：6.2、Plt：16.9、Neut：76％。 

リムパーザ錠休薬。 

2021/09/10 

WBC：1910、Hb：5.9、Plt：15.5、Neut：37％。RBC（赤血球）2単位輸血。 

汎血球減少認めた。血液内科コンサルト、骨髄穿刺で芽球の増加なし、白血病は否

定。 

リムパーザ錠休薬（最終投与日 2021/09/09）。リムパーザより骨髄抑制（BMS）を

第一に考えた。 

2021/09/13 

WBC：2720、Hb：7.1、Plt：18.3、Neut：47.5％。 

息切れは回復。 

2021/09/21 

WBC：3860、Hb：8.4、Plt：23.9、Neut：38.0％。 

発熱は回復。 

2021/09/27 

WBC：3670、Hb：9.0、Plt：26.6、Neut：45.0％。汎血球減少症は回復。血液内科

は終診。 

2021/10/07 

WBC：4260、Hb：10.1、Plt：27.5、Neut：54.0％。 

リムパーザ錠 600mg/日で再開。 

2021/10/25 

WBC：3340、Hb：10.2、Plt：23.0、Neut：50.3％。 

骨髄抑制はじめ有害事象なく再開できている。 

 

アレルギー歴、医薬品副作用歴、放射線療法（過去/現在）：なし。 
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14255 

血圧低下（血

圧低下） 

 

冷感（冷感） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

 

冷汗（冷汗） 

 

異常感（異常

感） 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21127186。 

2021/09/17 13:58（ワクチン接種の日）、36 歳 9ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫

のために BNT162b2（コミナティ、筋肉内注射、ロット番号：FG0978、有効期限：

3021/11/30、筋肉内、1回目、単回量、36 歳時）を接種した。ワクチン接種前の体

温は、摂氏 36.7 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）はなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/17 14:03（ワクチン接種の日）、患者は、冷感、嘔吐 、気が遠くなる感

じを発現した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

14:03、患者は気が遠くなる様な感じがした。 

患者は休むためベッドに移動した。 

患者は休むために横になり、嘔吐（食物）し、休むために横になり、意識清明であ

った。 

14:15、体温は摂氏 36.7 度、BP99/56、68/分、SPO2 97%であった。 

14:40、体温は摂氏 37.0 度、BP 100/58 59/分の SPO2 96%であった。 

医学的介入を必要としなかった。 

座位、立位、歩行にて違和感はなかった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能と

評価した。 

他の疾患等の他要因の可能性は、以前に採血で気が遠くなり横になって休むことが

あった。 

2021/09/17（ワクチン接種の日）、事象の転帰は、軽快であった。 

報告者は、以下の通りにコメントした： 

血圧は普段低くなかったが、数値は 110-120 であったため、血圧低下か？ 

以前に採血で気が遠くなり横になり休むことがあった。（1文目より、関連なしと

考えることができない） 

2021/09/21 14:03（ワクチン接種 4日後）（報告の通り）、浮遊感、冷汗、嘔吐を

発現した。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

事象の転帰は、治療なしで回復であった。 

多臓器障害はなかった： 

呼吸器なし、 

心血管系 なし、 

皮膚／粘膜なし。 

消化器は、嘔吐があった。 

詳細：1日のみ、食物残渣、どんぶり 1/2 杯位。 

その他の症状と徴候は、気が遠くなる（浮遊感）があった。 

事象気が遠くなる、浮遊感、冷汗、嘔吐の転帰は日付不明に 回復であった。 

その他の事象の転帰は、軽快であった。 

 907 



 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/10/05）： 

追加報告書に応じた連絡可能な同医師から入手した新たな情報は、以下を含む ： 

被疑薬接種経路、事象発現日と臨床経過情報。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

本追加情報は、以前報告した情報の修正報告である。 

経過内の「患者はベットで休んで、動くことができた」は「患者は休むためベッド

に移動した」へ更新された。経過内の「血圧は低くなかった」は「血圧は普段低く

なかった」へ更新された。 
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14264 

肝機能障害

（肝機能異

常） 

 

血小板減少症

（血小板数減

少） 

 

口内炎（口内

炎） 

 

頭痛（頭痛） 

 

ウイルス感染

（ウイルス感

染） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

肝酵素上昇

（肝酵素上

昇） 

 

白血球数減少

（白血球数減

少） 

 

アフタ性潰瘍

（アフタ性潰

瘍） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能な医師による

自発報告である。PMDA 受付番号：v21128044。 

2021/09/04、12:00（15 歳 0 ヵ月時）（1回目接種時年齢）、15 歳 0ヵ月の女性患

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

FF2782、有効期限 2021/11/30、単回量、投与経路不明）を 1回目接種した。 

病歴、併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前（2021/09/04）の体温は、36.5 度であった。 

家族歴はなかった。 

2021/09/04、17:00（ワクチン接種 5時間後）、頭痛が出現した。何らかのウイル

ス感染症罹患による症状の可能性がわずかながら存在していた。 

2021/09/04、口内炎、発熱が出現し、食事摂取量が普段の 3割程度に減少した。 

2021/09/07、肝機能障害、白血球減少、血小板減少、肝酵素上昇を発現した。 

2021/09/08、下歯列歯肉部にアフタを認めた。 

2021/09/10（ワクチン接種 6日後）、病院に入院した。 

2021/09/13（ワクチン接種 9日後）、退院となった。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/09/04、コミナティを 1回目接種した。 

同日、夕方から、頭痛が出現した。 

夜から、38 度台の発熱、口内炎が出現した。処方されていたパラセタモール（カロ

ナール）を内服しながら経過観察していた。 

以降も、症状改善せず、食事摂取量が普段の 3割程度に減少した。 

2021/09/07、ワクチン接種した医院を受診し、インフルエンザ・COVID-19 迅速抗原

検査を行ったが、ともに陰性であった。 

血液検査上、WBC（白血球）1800/μl、Hb（ヘモグロビン）13.3g/dl、Plt（血小

板）113000/μl、AST（アスパラギン酸トランスアミナーゼ）49 IU/l、ALT（アラ

ニン・トランスアミナーゼ）31 IU/l と、白血球減少、血小板減少、軽度の肝酵素

上昇を認めた。 

2021/09/08、報告病院に紹介受診となった。来院時、活気良好だが、37.7 度の発熱

を認めた。身体診察上、下歯列歯肉部にアフタを認める以外は、明らかな異常所見

を認めなかった。 

血液検査上、WBC 1500/μl、Hb 12.8g/dl、Plt 112000/μl、AST 104 IU/l、ALT 

66 IU/l と、前医と同様の白血球減少、血小板減少、肝酵素上昇を認めたが、変化

の程度は軽く、自宅内安静加療を指示し、帰宅となった。 

以降、発熱、頭痛は消失した。 

2021/09/10、再診時、血液検査上、WBC 1800/μl、Hb 12.5g/dl、Plt 135000/μ

l、AST 539 IU/l、ALT 419 IU/l と、白血球減少と血小板減少は改善していたもの

の、肝酵素が著明に上昇していた。精査加療目的に、小児科病棟に入院となった。

入院後、床上安静の上で経過観察した。 

2021/09/11、血液検査上、WBC 2300/μl、Hb 12.3g/dl、Plt 163000/μl、AST 400 

IU/l、ALT 412 IU/l と、白血球・血小板はさらに上昇し、肝酵素値は低下に転じ

た。 

2021/09/13、血液検査上、WBC 4200/μl、Hb 12.4g/dl 、Plt 258000/μl、AST 
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119 IU/l、ALT 246 IU/l と、白血球・血小板は正常化し、肝酵素値は大幅に低下し

ていた。全身状態良好であり、このまま肝障害の経時的改善が見込めると判断し

た。 

同日、退院となった。 

さらに、肝障害の原因を特定するため、A/B/C 型肝炎ウイルス、EB ウイルス、サイ

トメガロウイルス、パルボウイルス B19 について血清学的検査を施行したが、感染

を示唆する所見は全く認めなかった。 

発熱、頭痛の転帰は、回復（2021/09）であったと報告された。肝機能障害、白血

球減少、血小板減少、口内炎、肝酵素上昇、下歯列歯肉部のアフタ、食事摂取量が

普段の 3割程度に減少、ウイルス感染症の転帰は、回復（2021/09/17）であったと

報告された。 

報告医師は、本事象を重篤（入院）と分類し、本事象と BNT162B2 との因果関係を

評価不能とした。他要因（他の疾患等）の可能性として、何らかのウイルス感染症

罹患による症状の可能性がわずかながら存在していた。 

 

追加調査は必要ない。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である。『EV ウイルス』か

ら『EB ウイルス』へデータの修正。 
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14266 

心筋炎（心筋

炎） 

 

心筋梗塞（心

筋梗塞） 

 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

BNP 増加（脳

性ナトリウム

利尿ペプチド

増加） 

 

心室壁運動低

下（心室壁運

動低下） 

 

トロポニン増

加（トロポニ

ン増加） 

 

トロポニンＩ

増加（トロポ

ニンＩ増加） 

 

血中クレアチ

ンホスホキナ

ーゼ増加（血

中クレアチン

ホスホキナー

ゼ増加） 

 

異常感（異常

感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

 

片頭痛; 

 

脂肪腫 

これは、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）および医薬品医療機

器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な薬剤師から入手した自発報告である。PMDA 受

付番号：v21127415、そして同薬剤師からの追加情報である。 

 

患者は、63 歳（「62 歳 9ヵ月」とも報告された）の女性患者であった。 

患者は、ワクチン接種の時点で妊娠していなかった。 

患者は、55 歳時に手術後の左鎖骨上脂肪腫（良性）の関連する病歴があった。 

片頭痛の合併症があり、近医に通院中であった。 

患者は、COVID ワクチン前 4週以内に他のワクチンを接種しなかった。 

患者は、ワクチン接種の 2週以内でゾルミトリプタン、ロキソプロフェン、レバミ

ピドを受けた。 

患者は、ワクチン接種前にＣＯＶＩＤ－１９と診断されなかった。 

患者はワクチン接種以来、ＣＯＶＩＤ－１９の検査を受け、ＣＯＶＩＤ－１９抗原

検査（鼻咽頭スワブ）とＰＣＲテスト（鼻咽頭スワブ）が実施され、両検査とも陰

性だった。 

患者は、関連する薬剤歴、薬剤に対するアレルギーの病歴、食物または他の製品ア

レルギーがなかった。 

2021/07/10、患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために初回の BNT162B2（コミナティ

筋肉内注射、ロット番号不明、有効期限不明、筋肉内、左腕で、単回量）を接種し

（63 歳時）、接種部位疼痛を発現した。 

2021/07/31、患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために 2回目の BNT162B2（コミナテ

ィ筋肉内注射、ロット番号不明、有効期限不明、筋肉内、左腕、単回量）を接種し

た（63 歳時）。 

2 回目のワクチン接種の翌日（2021/08/01）から、ワクチン接種部位疼痛が発現し

た。 

2021/08/29、体温は摂氏 39.0 度まで上昇した。 

2021/08/25、患者は心筋炎を発現した。 

2021/08/25 頃から、胸部違和感、倦怠感と微熱が出現した。 

2021/08/30、患者は、ワクチン接種を行った施設を訪れた。 

ＣＯＶＩＤ－１９抗原検査（鼻咽頭スワブ）とＰＣＲ検査（鼻咽頭スワブ）が実施

され、両検査とも陰性だったが、症状は持続した。 

2021/09/02、患者は病院に入院した。 

2021/09/08、患者は退院した。 

2021/09/02、患者は胸部違和感により近医を受診した。 

心電図によって、心電図 II、III と aVf で ST 上昇が見つかり、患者は心筋梗塞の

疑いで我々の病院に紹介されて、同日に入院した。 

緊急カテーテル検査が実施され、冠動脈は正常、びまん性の壁運動低下を認め、ト

ロポニン陽性を示した。 

2021/09/02 の検査は以下の通り： 

CRP の結果 2.40mg/dL（正常低値 0.00、正常高値 0.14）。 

トロポニン Iの結果 8.694ng/ml（正常低値報告なし、正常高値 0.030）。 

BNP の結果 259.0pg/ml（正常低値 0、正常高値 18.4）。 
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接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

CPK の結果 455u/L（正常低値 41、正常高値 153）。 

ECG の結果のコメントは「2 3 aVf V5-6 で STE V1-3 ST dep」であった。 

UCG の結果のコメントは「diffuse mild hypo やや下壁優位？』であった。 

患者は、心筋炎として心電図で経過観察となった。 

その後、心電図と検査値の改善が確認された。 

事象は、「医師または他の医療従事者の診療所/クリニックへの訪問」に至った。 

2021/09/08、転帰は軽快であり、患者は退院した。 

2021/09/13、退院後の初回外来受診： 

発熱(-)、両腋窩から前胸部にかけての疼痛の様な違和感の継続あり、投薬なしで

経過観察となった。 

X 線：心不全徴候なし。 

心電図：前胸部誘導の T波陰転化。 

血液検査：改善（CPK 54、CRP 0.04 トロポニン I 0.061）。 

事象の転帰は、軽快であった。 

 

報告薬剤師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は評

価不能と評価した。 

他の疾患等の他要因の可能性は、不明だった。  

 

報告薬剤師は、以下の通りにコメントした：  

心筋炎は、2回目のワクチン接種の約 1ヵ月後に出現した。それの原因は、不明だ

ったが、事象と bnt162b2 との因果関係を完全に否定することは困難なため、本報

告は行われた。 

 

 

追加情報（2021/10/12）： 

同じ連絡可能な薬剤師から入手した新情報は以下の通り： 

関連する検査、新しい事象（CRP」増加、トロポニン I増加、BNP 増加、CPK 増

加）。 

 

本追加情報は追加調査が行われたにも関わらず、ロット/バッチ番号が入手可能で

ないことを通知するために提出されている。 

追加報告の試みは以上であり、これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前報告した情報の修正報告である。「体温」の検査日

を、2021/08/20 から 2021/08/29 へ更新した。それに応じ、経過欄を更新した。 
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14267 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

頭痛（頭痛） 

 

悪心・嘔吐

（悪心|嘔吐） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

食物アレルギ

ー 

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介して入手した連

絡可能な医師（患者）からの自発報告である。 

 

2021/09/11 16:00（51 歳時）、当該の 51 歳非妊娠女性患者は、COVID-19 免疫のた

めに BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FF4204、使用期限 2021/10/31、

左腕（投与経路不明）、単回量）の 2回目接種をした。 

患者は、COVID ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチン接種をしなかった。 

ワクチン接種前、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

病歴には、不明日よりマンゴー、ライチ、マンゴスチンに対するアレルギーがあっ

た。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/08/16 18:00、患者は以前 COVID-19 免疫のため、BNT162B2（ロット番号

FF4204、使用期限 2021/10/31、左腕）の 1回目接種をした。 

そして不明日より、使用理由不明のプラノプロフェン（ニフラン）に対する薬剤ア

レルギーがあった。 

2021/09/11、ワクチン接種直後に頭痛、その後嘔気、倦怠感、微熱を発現した。 

軽快傾向ではあったが、約 1週間症状持続した。 

2021/09/17 20:00（ワクチン接種後 1ヵ月 1日 2時間）、嘔気の症状増悪し、嘔吐

を 1回発現した。 

夜間、患者は全身蕁麻疹を発現した。患者は治療としてステロイドおよび抗アレル

ギー剤を内服した。 

翌日に患者はクリニックを受診し、ステロイドを点滴し、内服継続となった。 

軽快傾向であったが、2021/09/20 まで蕁麻疹が繰り返し出現した。 

 

報告者は、事象は診療所への訪問に至ったと述べた。 

事象の臨床転帰は軽快であった。 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 の検査を受けていなかった。 

 

修正： 

この追加報告は、以前報告した情報を修正するために提出されている： 

経過データを「翌日に患者はクリニックを受診し、治療としてステロイドおよび抗

アレルギー剤点滴し、さらに内服継続となった」から「ステロイドを点滴し、内服

継続となった」へ修正した。 
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14270 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

背部痛（背部

痛） 

 

骨痛（骨痛） 

 

運動障害（運

動障害） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

不快感; 

 

外科手術; 

 

椎間板突出; 

 

浮動性めまい; 

 

疼痛; 

 

背部痛; 

 

顆粒球減少症 

これは医学情報チームを介した連絡可能な消費者からの自発報告である。 

 

2021/08/21 15:00、年齢不明の女性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号：不明、投与経路不明、単回投与 1回目）を接種し

た。 

患者は、顆粒球減少症の既往があった。 

手術の既往もあり、手術前に放散痛があった。術後の痛みも長引いた。痛みに関し

てはストレスかもしれない。 

過去に神経の薬でふらつき倦怠感があり、治療に抵抗感があった。 

車を運転をするので投薬をやめた。 

ひどく痛いときは骨が割れそうな痛みがあった。 

2021/08/21 15:00（ワクチン接種の日）、患者は bnt162b2 を接種した。 

ワクチン接種後、15 分の待機（経過観察）時間があった。 

ワクチン接種会場を出てから 10 分ぐらい経った後に、右胸の筋肉痛の痛みなどが

でてきた。 

その後、打ったところの痛みがあり、腕が上がらなかった。熱はなかった。 

患者がこのような感じがするのはこれが初めてであった。 

1 回目ワクチン打った後、肩とか肘とか膝とか痛かったわけではないが、もともと

腰痛と椎間板ヘルニアを患っていたので、その部分で痛いのかなと思った。 

骨盤の痛みは、1回目のワクチン接種後にも出ていた。 

患者は家にいて、筋肉痛を引き起こすような激しい運動をしていなかった。 

1 回目のワクチン接種から毎日持続的に痛いのではなく、日によって痛むことがあ

る。 

時々、かゆみがある。かゆみは長時間続かず、痛みは長時間、波があったりはす

る。 

事象の転帰は不明であった。 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、得ることができな

い。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である。患者性別を更新し、

被疑薬は EUA ライセンスでコーディングされた。 
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14271 
顔面神経麻痺

（顔面麻痺） 
うつ病 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な報告者(医師)か

らの自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21127416。 

 

2021/09/02、36 歳男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、ロ

ット番号: FF9944、使用期限:2022/02/28、筋肉内投与、2回目、単回量）の投与を

受けた（36 歳時）。 

関連した病歴には「うつ病」（継続中かどうかは不明）があった。 

併用薬には、クエチアピン（継続中）、クアゼパム（継続中）、デュロキセチン

（継続中）、アリピプラゾール（継続中）があった。 

ワクチン接種歴は以下の通りであった： 

2021/08/12、COVID-19 免疫のため、コミナティ（1回目、ロット番号：FC8736、使

用期限：2021/12/31、筋肉内投与）の接種が行われた。 

以下の情報が報告された： 

2021/09/04、顔面神経麻痺(医学的に重要)が発現した(「顔面神経麻痺/右顔面神経

麻痺」と記述された)。 

2021、転帰は回復であった。 

事象「顔面神経麻痺/右顔面神経麻痺」は、受診にて評価された。 

2021/09/06、以下の臨床検査と手順が行われた：血液検査：結果は不明であった。 

顔面麻痺の結果、治療的処置が行われた。 

 

追加情報（2021/10/11）:再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/11/15）：これは、連絡可能な同医師から入手した追跡調査に対す

る回答からの自発追加報告である。追加情報は、患者に関する情報で、詳細は以下

の通りであった：イニシャルの追加、ワクチン接種時の年齢(36 歳)であり、処置に

はステロイドがあった、関連した検査が施行され、詳細は、2021/09/06 に血液検査

が行われたと報告された。 

2021/09/04（ワクチン接種の 2日後）、患者は顔面神経麻痺を発現した。 

 

事象の経過は以下の通りである： 

2021/09/02、患者はワクチンを受けた。 

2021/09/04、患者は右顔面神経麻痺を自覚した。 

2021/09/05、他の病院を受診し、PSL を処方された。 

2021/09/06、患者は報告者の病院を受診した。 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関

係を評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内の他のワクチンの報告は以下の通りであった：

クエチアピン、クアゼパム、デュロキセチン及びアリピプラゾールは、全て経口投

与で投与継続中であった。投与開始日/終了日は不明であった。関連した検査が施
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行され、詳細は 2021/09/06 に血液検査が行われたと報告された。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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14282 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

頭痛（頭痛） 

 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

疼痛（疼痛） 

 

視力障害・低

下（視力障

害） 

 

蒼白（蒼白） 

 

疲労（疲労） 

 

冷感（冷感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

アトピー性皮

膚炎 

本報告はファイザー社医薬情報担当者を介した連絡可能なその他の医療専門家から

の自発報告である 。 

2021/06/14、19 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射

液、ロット番号：EY0779、有効期限：2021/08/31、接種経路不明）の単回量での 2

回目の接種を受けた。 

病歴にアトピー性皮膚炎があった。 

患者は、ワクチン接種時点で妊婦ではなかった。 

患者は、授乳をしていなかった。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

アレルギー病歴を持っていなかった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

患者は、COVID ワクチン前の 1ヵ月以内に他のワクチンを受けなかった。 

2021/05/24（最初のワクチン接種の日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2

（コミナティ、注射剤、接種経路不明、右腕、ロット番号 EY2173、有効期限

2021/08/31、初回、単回量）の接種を受けた。 

患者は、コミナティの初回接種で、以下の事象を発現した： 

かゆみが強く、吐き気に近い胃の違和感、微熱、頭痛（どんより痛い感じ）、筋肉

痛で腕が上がらない、腫れ（少し赤くなった）、痛みで腕が上がらない、息苦しさ

（深く吸えない）、倦怠感、いつもよりひどい湿疹と疲労。 

2021/06/14（2 回目のワクチン接種の日）： 

臨床経過の詳細は以下の通り： 

18:00、寒気、視覚異常（黒いもやが視界にあった）、顔面蒼白を発現した。 

20:00、頭痛を発現した。 

22:00、疲労、倦怠感、皮膚のかゆみ（いつもよりひどい）を発現した。 

2021/06/15（2 回目のワクチン接種の 1日後）： 

臨床経過の詳細は以下の通り： 

04:00 頃、摂氏 37-38.5 度くらいの発熱、筋肉痛、痛み（04:00）を発現した。 

すべて受診なしであった。 

頭痛と倦怠感、ズキズキと痛いは、はじめに比べたら良くなった。 

（受診なし）頭痛、疲労、倦怠感の事象の転帰は、継続中であった（報告の通

り）。 

事象の転帰は、軽快であった。 

重篤性と因果関係評価は、提供されなかった。  

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 検査を受けていなかった。 

  

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/10）： 

ファイザー医薬情報担当者を通して連絡可能な医療専門家から受領した新情報は、

以下のとおり： 

事象詳細。 
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14288 

膀胱炎（膀胱

炎） 

 

無力症（無力

症） 

 

歩行障害（歩

行障害） 

 

顔面浮腫（顔

面浮腫） 

 

悪寒（悪寒） 

 

異常感（異常

感） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

 

浮腫（浮腫） 

 

頭痛（頭痛） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

アナフィラキ

シーショック; 

 

アナフィラキ

シー反応; 

 

便秘; 

 

心停止; 

 

腹部不快感; 

 

薬物過敏症; 

 

過敏症; 

 

食物アレルギ

ー 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21127546。 

 

2021/09/05 09:30（53 歳 5 ヶ月時）、53 歳 5ヶ月の女性患者は COVID-19 免疫のた

め、初回の bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FF5357、有効期限：2022/02/28、

筋肉内、初回、単回量）を接種した。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）での留意点は下記の通りに含まれ

た： 

過去に、患者はアレルギーの病歴があった（患者には特定の製品に対するアレルギ

ーの既往歴又はアレルギーを示す症状は、薬剤と食物を含んだ。詳細は：歯科口腔

外科の処置後の点滴（ビタノイリン、ビタミン C、セファマンドール）を施行後す

ぐにアナフィラキシーショック（心停止）があった。ブルーンの汁が皮膚についた

ら、そのまま全身のじん麻疹となり救急搬送歴があった）、アナフィラキシー、継

続中の便秘、継続中の胃部不快感、薬剤と食物アレルギーを含むアレルギー、食物

アレルギー、アナフィラキシーショック、心停止があった。 

患者の併用薬には、便秘のために、2019/12/10 から継続中の酸化マグネシウム（マ

グミット、経口、330 ㎎）、便秘のために、2020/07/28 から継続中のパンテチン

（経口、100 ㎎）、胃部不快感のために、2020/07/28 から継続中のランソプラゾー

ル（経口、15 ㎎）、適応症不明、開始日と終了日は報告されなかった、レボフロキ

サシン（レボフロキサシン、経口）があった。 

患者はワクチン接種の 2週間以内に投与された薬剤は下記の通り： 

2019/12/10、患者は便秘のため、マグミット錠 330mg を経口で投与し、継続中であ

った。 

2020/07/28、便秘のため、パンテチン錠 100mg を経口で投与し、継続中であった。 

2020/07/28、胃部不快感のため、ランソプラゾール OD 錠 15mg を経口で投与し、継

続中であった。 

患者は化粧品など医薬品以外のアレルギーはプルーンでじんま疹（報告された通

り）を含んだ。 

患者は、COVID-19 ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンは接種しなかった。 

2021/09/05、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.0 度であった。 

2021/09/05 09:30（ワクチン接種日）、患者は bnt162b2（コミナティ）の初回接種

を受けた。 

2021/09/05 09:30（ワクチン接種と同時刻）、患者はアナフィラキシーを発症し

た。 

2021/09/05（ワクチン接種同日）、患者は病院に入院し、2021/09/13 に退院した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/09/05 09:30、ワクチン接種後、患者は観察のため、椅子に座っていたとこ

ろ、 

気分不快、シバリング、意識レベルが低下した（呼びかけに反応なし）、意識レベ

ル低下があった。上半身の腫脹 (浮腫)、顔面浮腫、発赤、頸部から胸部に発赤、

頸部と胸部の膨疹、蕁麻疹があった。血圧 (BP) 及び呼吸 (SpO2)には異常がなか
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った。 

2021/09/05 09:30（ワクチン接種日）、患者は上下肢脱力が発現した。 

報告者は事象を重篤（入院の基準は提供された）と分類した。 

2021/09/05 15:00（ワクチン接種後 5時間 30 分）、患者は頭痛が発現した。 

救急にてアドレナリン 1mg 筋注を投与し、ソルメドロール 40mg 点滴静注を行っ

た、皮疹改善傾向があった。 

同日、患者は HCU に入院した。 

血圧、SpO2 は保たれていた、上下肢脱力があり、15 時頃より頭痛があった。 

2021/09/06、浮腫、脱力、頭痛は改善傾向も歩行困難があり、一般床へ転棟した。 

2021/09/07、脱力時の導尿の影響で膀胱炎症状があった。適宜カロナールを内服し

た。 

2021/09/09、過去にレボフロキサシン内服歴を確認し、異常がなかった。膀胱炎が

持続しており、レボフロキサシン内服をモニター下で少量ずつ内服したが、別症状

がなかった。 

2021/09/13、軽度の頭痛と浮遊感は残ったが、自力歩行も可能であり退院とした。 

アナフィラキシー分類評価（ブライトン分類）による： 

Major 基準に皮膚/粘膜症状があり、下記を含んだ：全身性蕁麻疹、もしくは全身性

紅斑、血管浮腫 (遺伝性のものを除く)、局所もしくは全身性。 

循環器系症状：頻脈、意識レベル低下もしくは意識消失があった。 

Minor 基準には下記を含んだ： 

循環器系症状：末梢性循環の減少。 

症状は突然発症であった。 

徴候及び症状の急速な進行であった。 

複数（1つ以上）の器官系症状を含んだ。 

患者はカテゴリー（2）レベル 2と合致していた：1つ以上の（Major）皮膚症状基

準 AND 1 つ以上の（Minor）循環器系症状基準 AND/OR（Minor）呼吸器系症状基

準。 

報告者はすべての徴候及び症状（アナフィラキシーの）を以下の通りに記述した： 

気分不快、シバリング、意識レベルの低下、頻脈、上半身の発赤、蕁麻疹、浮腫が

あった。 

報告者は時間的経過（アナフィラキシーの）を以下の通りに記述した： 

ワクチン接種後 10 分程度であった。 

事象は医学的介入を必要とした：アドレナリン、副腎皮質ステロイド、輸液が含ま

れた。詳細は：アドレナリン 1mg 筋注、ソルメドロール 40mg 点滴静注、ラクテッ

ク 500ml 点滴があった。 

患者は多臓器障害があった：心血管系、皮膚/粘膜を含んだ。 

心血管系には頻脈及び意識レベルの低下を含んだ。 

皮膚/粘膜には全身性蕁麻疹（蕁麻疹）及び血管浮腫（遺伝性ではない）を含ん

だ。 

その他の症状/徴候には上下肢脱力、頭痛があった。 

患者は臨床検査と処置を受けた、下記を含んだ： 

BP（血圧測定値）：2021/09/05 に異常なかった（血圧、SpO2 は保たれていた）、 
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血液検査：2021/09/05 に T-Bil は 1.73mg/dl に上昇した、 

体温：2021/09/05 にセ氏 36.0 度（ワクチン接種前）であった、 

胸部 X線：2021/09/05 に肺野透明であった。 

血液検査：2021/09/05 に基準値内であった。 

臨床生化学的検査（臨床検査）：2021/09/05、T-Bil は 1.73（軽度上昇、基準値

（0.40-1.50））であった、 

SpO2（酸素飽和度）：2021/09/05、異常なかった（血圧、SpO2 は保たれていた）、 

COVID-19 PCR（sars-cov-2 テスト）：2021/09/05 に陰性であった。 

ワクチン接種直後からの発現のために、報告者はワクチンと事象上下肢脱力の因果

関係を関連ありと評価した。報告者はワクチンと事象頭痛の因果関係を評価不能と

評価した、 

2021/09/13（ワクチン接種の 8日後）、事象アナフィラキシー、意識レベルの低

下、上半身の浮腫、頸胸部の発赤膨疹/頸部から胸部に発赤、頸胸部の発赤膨疹、

皮疹の転帰は軽快であった。 

事象上下肢脱力の転帰は処置なしで 2021/09/13 に回復であった。 

事象頭痛の転帰は治療カロナール内服で 2021 年の不明日に回復であった、他の事

象の転帰は不明であった。 

報告医師は、事象を重篤（2021/09/05 から 2021/09/13 まで入院）と分類し、事象

と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

 

追加報告（2021/11/01）：新情報は、同じ連絡可能な医師からフォローアップレタ

ーの回答として受け取った。新情報は原資料に従って逐語的に含まれた：患者（関

連する病歴を追加した、臨床検査値を追加した）、製品（有効期限を更新した、被

疑 bnt162b2 の投与経路を追加した、併用薬を追加した）、事象（事象上下肢脱

力、頭痛、シバリング、顔面浮腫、気分不快/浮遊感、歩行困難、脱力、膀胱炎、

皮疹を追加した）、臨床情報を追加した。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 920 



14292 

新型コロナウ

イルス感染症

（ＣＯＶＩＤ

－１９） 

 

予防接種の効

果不良（予防

接種の効果不

良） 

非タバコ使用

者 

コミナティ筋注一般使用成績調査（承認後早期に接種される被接種者（医療従事

者）を対象とした追跡調査） 

 

本報告は調査担当医師からのプロトコール番号: C4591006 の非介入試験から入手し

た報告である。  

 

2021/03/15 15:00、25 歳の女性被験者（ワクチン接種時 25 歳であった）は、

COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 EP2163、使用

期限 2021/05/31、三角筋（左）、筋肉内、単回量 0.3 ml）の 2回目の接種を受け

た。 

被験者は、観察期間中に妊娠していなかった。 

被験者は、観察期間中に授乳（乳汁分泌）していなかった。 

2021/02/22、患者は、BNT162b2（コミナティ、ロット番号 EP2163、使用期限

2021/05/31、三角筋（左）、筋肉内、0.3ml）の初回接種を以前に受けた。 

被験者は、アレルギーを持っていなかった。 

被験者には、病歴（ワクチン接種時の疾病を含む）または併用薬がなかった。 

被験者は、観察期間中に重篤な有害事象がなかった。 

被験者は、他のワクチン接種は受けていなかった。 

2021/08/23、およそ 6ヵ月 1日後、被験者は COVID-19 感染症を発症し、アセトア

ミノフェン（カロナール）を服用した。 

2021/08/25、患者は SARS-CoV-2 の PCR 検査を受け、結果は咳、鼻水、味覚症状、

嗅覚症状の症状で陽性であった。 

患者は、COVID-19 感染症を発症した。 

事象は、救急治療室または診療所の受診を必要としなかった。 

この事象の重篤性基準は、非重篤と報告された。  

事象に関して、一次感染部位は不明であった。 

被験者には、素因的要因はなかった。 

培養は実施されなかった。 

解熱剤は使用しなかった。  

医師は以下の情報を提供した。  

鼻スワブによる RT(逆転写)PCR 検査陽性。 

入院せず、集中治療室に収容されなかった。 

安静時、重度の全身疾患を示す臨床徴候を示さなかった。 

酸素吸入（高流量又は ECMO を含む）または人工呼吸器を必要としなかった。 

多臓器不全はなかったが、呼吸器系、その他の症状、咳、くしゃみ、味覚症状、嗅

覚症状などが発現した。  

事象は、新たな薬剤や、その他の治療または処置の開始を必要とし、 

事象発現日である 2021/08/23 に、被験者は、アセトアミノフェンを服用した。  

2021/08/25、PCR による SARS-CoV-2 検査で陽性を示した（基準値：陰性）。  

喫煙経験がなかった。  

報告された事象が発現する前に、日常的に何らかの薬剤を服用していなかった。 

基礎疾患は、SARS-CoV2 感染中に悪化しなかった（具体的に記入してください）。  
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COVID-19 ワクチン接種の前後に免疫調節薬又は免疫抑制薬による治療、あるいは他

のワクチンの接種を受けなかった。 

2021/09/03、事象の転帰は、回復であった。 

調査担当医師は、事象 COVID-19 感染症が BNT162b2 に関連がないと報告した。 

 

結論： 

当該ロットの、有害事象安全性調査要請および/または薬効欠如について調査し

た。 

関連するバッチの出荷日から 6ヵ月以内に苦情を入手したため、有効成分の量を決

定するためのサンプルは品質試験室に送られなかった。 

すべての分析結果はチェックされ、登録された範囲内であった。 

「PFIZER-BIONTECH COVID-19 VACCINE」の苦情を調査した。 

調査には、関連するバッチ記録の確認、逸脱調査、報告されたロットと製品タイプ

の苦情履歴の分析が含まれた。 

最終的な範囲は、報告されたロット EP2163 の関連ロットであると決定された。 

苦情サンプルは、返送されなかった。 

調査中に、関連する品質問題は確認されなかった。 

製品品質、規制、バリデーション、安定性への影響はなかった。 

プールス製造所は、報告された欠陥がバッチ全体の品質の典型的なものではなく、

バッチは引き続き適合であると結論付けた。 

NTM プロセスは、規制当局への通知は不要であると判断した。 

報告された欠陥は、確認できなかった。 

欠陥が確認できなかったので、根本原因または CAPA は特定されなかった。 

CITI /苦情記録分類は、LOE としてクローズされた。 

 

追加情報（2021/10/06）： 

ファイザー製品品質グループから入手した新情報は、以下を含む： 

調査結果。 

 

追加情報（2021/10/15）: 

連絡可能な同じ調査担当医師から入手した新情報は、被験者に併用薬なし、事象発

現日と転帰更新を含んだ。 

 

追加情報（2021/11/01、2021/11/02）：連絡可能な医師からの新たな情報には、被

験者の詳細、ワクチン接種時間、事象の臨床経過、症状と治療を含んだ。  

QTS - FYI に基づく製品品質苦情グループからの新たな追加情報を受領した：苦情

記録分類は、LOE としてクローズされた。 
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14293 

性器出血（子

宮出血） 

 

月経異常（月

経中間期出血|

不規則月経） 

多嚢胞性卵巣; 

 

椎間板突出 

本報告は医学情報チームを経た連絡可能な医師からの自発報告である。 

2021/05/07 13:30、性別不明の 35 歳の患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コ

ミナティ、注射剤、筋肉内、ロット番号：EW4811、使用期限：2021/10/31、単回

量、初回、35 歳時）の接種を受けた。 

患者の病歴は、2008 年から 2016 年（投薬治療終了）までの多のう胞性卵巣症候

群、2020/3 から 2020/11 までの腰椎椎間板ヘルニアを含む。 

併用薬はなかった。 

ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチンを受けなかった。 

ワクチン接種前の 2週間以内に併用薬を受けなかった。 

2021/05/18 06:00（ワクチン接種の 11 日後）、医療従事者である患者は、1回目ワ

クチン接種の後、不正出血を発症した。たまたまなのか因果関係があるかはわから

ない。 

医師はチャットで他の施設でもワクチン接種後に不正出血が見られた記録があると

述べた。 

医師はいま死亡者は何例になっているかと尋ね、2021/05/12 時点で 28 名のようだ

が、ニュースでは 40 名を超えたときいたと述べた。ニュースで呼吸不全で亡くな

った方がいる、突然呼吸困難で心肺停止、2021/05、ワクチン接種後に 2、3日後に

子宮から出血とでていた。 

2021/09/21、月経が来ている様に見えると報告された。予定の月経には 2週間程早

かったとのことであった。 

その後、月経様の出血が続いたが、7日ほどで治まった。 

以後、月経は定期的にきており、不正出血もないとのことであった。 

患者は、経腟超音波検査（腟超音波検査）の検査と手順を経た： 

2021/05/18、異常なしであった。 

不正出血の結果として治療的な処置は取られなかった。事象子宮出血の転帰は、不

明であった。すべての他の事象の転帰は、回復であった。 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は評価不能とし

た。  

 

これ以上の再調査は不可能であり、ロット/バッチ番号に関する情報は、得ること

ができない。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/21）： 

連絡可能な同医師から入手した新情報： 

投与計画の詳細（ロット番号、有効期限、接種経路）、病歴、臨床検査値、事象の

詳細の更新、反応データ（新たな事象「月経が来ている様に見える。予定の月経に

は 2週間程早かった」の追加）、および事象の転帰の更新。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 
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本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。患者の年齢/ワクチン接種

年齢（35 歳）と使用期限（2021/10/31 として更新された）。 

14295 

月経異常（頻

発月経） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

頭痛（頭痛） 

 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

疼痛（疼痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

蒼白（蒼白） 

季節性アレル

ギー; 

 

月経困難症 

本報告はファイザー医薬情報担当者を介して連絡可能な医療専門家より入手した自

発報告である。これは 2例報告のうちの 1例目である。本報告は 2回目の BNT162b2

接種後に発現した事象に関する報告である。 

 

2021/06/14（19 歳時）、19 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミ

ナティ、投与経路不明、左腕に投与、ロット番号：EY0779、使用期限：

2021/08/31、単回量）の 2回目接種をした。 

COVID ワクチン接種前の 1ヵ月以内に他のワクチンを受けなかった。 

ワクチン接種前、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

患者は花粉症のアレルギーがあった。 

治療中の他の疾患には月経困難症があった。 

患者はワクチン接種時に妊娠していなかった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

2021/05/24、患者は以前、COVID-19 免疫のためにコミナティ（ロット番号：

EY2173、使用期限：2021/08/31、左腕、単回量）の 1回目接種をし、局所の痛み、

局所の腫れ、頭痛、疲労を発現した。 

2021/06/14（ワクチン接種日）、患者は局所の痛み（約 2時間後の 17:00 頃に）、

局所の腫れ（約 4時間後の 19:00 頃に）を発現した。 

2021/06/15（ワクチン接種 1日後）、8:00 頃に患者は全身の筋肉痛、全身の疲労、

 924 



 

疲労（疲労） 

 

冷感（冷感） 

 

発熱（発熱） 

 

腫脹（腫脹） 

頭痛、全身の寒気、蒼白（顔色が悪い）、息苦しさ（肺が押される感覚）、意識混

濁を発現した。 

10:00 頃、摂氏 38 度前後の発熱があった。 

不明日、月経が予定より約 1週間早くきた。 

月経が予定より約 1週間早くきた、の転帰は提供されず、その他の報告事象の転帰

は処置なしで軽快となった。 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 の検査を受けていない。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は前回報告された情報を修正するために提出される：経過欄は

「局所の腫れ（約 4時間後の 19:00 頃に）」に修正された。 

14303 
難聴（片耳難

聴） 
  

本症例は、ファイザー医薬情報担当者を介した、連絡可能な医師からの自発報告で

ある。 

 

2021/09/17、年齢不明の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、バッチ/ロット番号は報告されなかった、投与経路不明、投与回数不明、単回

量）を接種した。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/18 14:00 すぎ（ワクチン接種の 1日後）、患者は、左耳の難聴を経験し

た。 

事象の転帰は、未回復であった。 

重篤性は、提供されなかった。  

報告者は、事象は BNT162B2 との関連の可能性大と述べた。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は、提供されず、追加調査の際に要請される。 

 

追加情報（2021/11/11）: 

本追加報告は、追加報告の依頼が実施されたにもかかわらず、バッチ番号が入手で

きないことを通知するための提出である。 

追加報告の実施は完了であり、更なる情報は期待できない。 
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14306 

ネフローゼ症

候群（ネフロ

ーゼ症候群） 

  

COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）より入手した連絡可能な薬剤師

からの自発報告である。 

  

2021/09/19 08:30 （ワクチン接種の日）34 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤）筋肉内、左腕、（ロット番号：FH0151;有効期

限：2021/12/31）1 回目、単回量を接種した（34 歳時）。 

患者は、COVID ワクチンの前 4週間以内に他のワクチンを接種しなかった。 

患者は、関連する病歴はなかった。 

患者は、薬物、食物または他の製品に対するアレルギーがなかった。 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

併用薬は、cinnamomum cassia bark, ephedra spp. herb, glycyrrhiza spp. 

root, paeonia lactiflora root, pueraria lobata root, zingiber officinale 

rhizome, ziziphus jujuba fruit(葛根湯)で使用目的、開始日、終了日は報告され

なかった。 

患者はワクチン接種から 2週間以内に葛根湯を投与された。 

ワクチン接種の前に、患者はＣＯＶＩＤ－１９と診断されなかった。 

2021/09/21、患者は微小変化型ネフローゼ症候群を発現した。 

報告薬剤師は、事象を重篤（生命を脅かす、28 日間入院）と分類し、事象と

BNT162b2 は関連ありと評価した。 

事象の転帰は、未回復であった。 

事象は、ステロイド治療を必要とした。 

入院中の経過。 

微小変化型ネフローゼ症候群疑いで、直ちにステロイドパルス治療後、PSL40mg 内

服とした。 

入院後も利尿得られず、体重は 2021/09/24 には 70.5kg と 10kg 以上の増加となっ

た。 

患者は急性腎不全であり、2021/09/24 から週 3回の血液透析を施行した。 

2021/10/01 まで計 4回の HD 行ったところ、体重は元に戻った。 

2021/10/01 よりさらに利尿が得られ一日尿量 3000ml となった。蛋白尿も消失し、

PSL 漸減したが、尿蛋白 0.5g/日となったため、CyA150mg 併用として退院した。 

2021/09/30、腎生検をしており、後に微小変化型ネフローゼ症候群の確定診断とな

った。 

問題点及び患者・家族への説明： 

ワクチン関連の微小変化型ネフローゼ症候群。 

関連する検査は以下を含んだ： 

2021/09/21、尿検査結果： 

蛋白 4+、正常低値：-、正常高値：±; 

2021/09/22、Cr 結果： 

1.40mg/dl、正常低値：0.65、正常高値：1.09; 

2021/09/30、腎生検コメント： 

微小変化型。 

退院時処方： 
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2021/10/19、内科 18 日分。 

プレドニン錠 5mg 6 錠。タケキャブ錠 20mg 1 錠。1日 1回朝食後。 

2021/10/19、内科 18 日分。 

ネオーラル 50mg カプセル 3C。1日 2回朝・夕食前、朝食前(2)。夕食前(1)。 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 検査を受けていない。 

  

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

  

追加情報（2021/11/16）: 

本報告は連絡可能な薬剤師からの自発的な追加報告である。 

  

更新された情報は以下を含む： 

反応データ（事象の発現および転帰を更新、重篤性基準生命を脅かすを追加）、因

果関係、臨床検査値および臨床経過の詳細。 

14310 

咳嗽（咳嗽） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

心房中隔欠損

症; 

 

食物アレルギ

ー 

これは、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）経由で連絡可能な医

師から入手した自発報告である。 

2021/03/18、52 歳の非妊娠女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために bnt162b2

（コミナティ、筋肉内、左腕、バッチ/ロット番号：EP9605;有効期限：

2021/06/30、1 回目、単回量）を接種した（52 歳時）。 

病歴は、心房中隔欠損症とエビ（食物アレルギー）を含んだ。 

併用薬は、報告されなかった。 

患者は、以前にファロペネムナトリウム（ファロム）、リン酸コデインを受け、ア

レルギーを発現した。 

患者は COVID ワクチン前 4週以内に他のワクチンを受けず、2週以内に他の薬剤投

与を受けなかった。 

ワクチン接種の前に、患者はＣＯＶＩＤ－１９と診断されなかった。 

ワクチン接種以来、患者はＣＯＶＩＤ－１９検査を受けていない。 

2021/03/18、ワクチン接種後、患者は咽頭違和感と咳嗽を発現した。 

治療としてポララミンとソル・コーテフが投与された。 

不明日、患者は、事象から回復した。 

報告医師は、事象を非重篤と評価した。  

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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修正：この追加情報は以前に報告した情報の修正報告である：［患者は COVID ワク

チン前 4週以内に他のワクチンを受けず、2週以内に他のワクチン接種を受けなか

った。］から［患者は COVID ワクチン前 4週以内に他のワクチンを受けず、2週以

内に他の薬剤投与を受けなかった。］へ経過欄データを修正した。 

14315 

けいれん（痙

攣発作） 

 

無力症（無力

症） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

起立障害（起

立障害） 

 

筋骨格硬直

（筋骨格硬

直） 

 

座位障害者

（座位障害

者） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

乳房手術; 

 

緑内障 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21127392。 

 

2021/09/09 11:30、61 歳（61 歳 10 ヵ月）の女性患者は COVID-19 免疫化のため

BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：FF4204;使用期限：2021/10/31、筋肉

内、上腕外側、2回目、単回量）の接種を受けた（61 歳時）。 

病歴には、日付不明の乳がん術後、緑内障があった。 

併用薬はなかった（2週間以内に併用薬は投与されなかった）。 

患者には、家族歴がなかった。 

2021/08/19、患者は以前に COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、

ロット番号 FF4204、使用期限 2021/10/31、筋肉内、上腕外側、単回量）の初回接

種を受けた。 

2021/09/09、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

2021/09/10 10:50（ワクチン接種後の 1日後）、患者は痙攣と顔面両上肢筋攣縮

を発現した。 

事象顔面両上肢筋攣縮は診療所の来院を必要とし、アドレナリン筋注とソル・コー

テフ点滴静注での処置を受けた。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/09/09（ワクチン接種日）夜から、患者は摂氏 37.4 度の発熱と、倦怠感を発

現した。 

2021/09/10、ワクチン接種の翌日朝から、前夜のような症状が続いており食事もと

らず、来院した。 

2021/09/10 9:00 頃、患者はカロナール 200mg2 錠を経口にて服薬した。点滴静注

を実行し経過を観察した。 

約 90 分後、症状は改善した。 

10:50 に、筋攣縮が発現した。 

帰宅の際、患者は薬局に立ち寄ったが、突然全身の脱力、両上肢の筋攣縮、硬直を

発現した。顔面筋も硬直し発疹があった。 
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発熱（発熱） 

 

筋攣縮（筋攣

縮） 

患者が立位、座位をとれないのでソファーに臥床した。その後、顔面および上肢の

筋攣縮を認めた。 

11:00、アドレナリン注射 0.1% 0.3mg の筋注を受けた。 

多臓器障害は不明と記載された。 

心血管系症状は、低血圧（測定済み）と記載された。 

2021/09/10 11:05、血圧はしばらくの間 80/60 に低下した。 

2021/09/10 11:10、血圧 100/70、HR（心拍数）78、SpO2（経皮的動脈血酸素飽和

度）99%であった。 

2021/09/10 11:15、血圧 140/80、HR80、SpO2 は 99%であった。 

2021/09/10 11:40、血圧 114/69、HR88、SpO2 96%であった。 

11:40、ソルデム 3A100ml 点滴静注＋ソル・コーテフ 500mg 点滴静注が実施され

た。 

呼吸器症状、皮膚／粘膜症状、消化器症状はなかった。 

心血管系症状は、低血圧（測定済み）と記載された。 

その他の症状は、上肢（主に手関節より末梢の硬直性筋攣縮）顔面筋（口周囲、咬

筋の硬直、発語、開口出来ない）を含んだ。 

患者は、事象のため処置を受けた。 

2021 年不明日に顔面両上肢筋攣縮から回復した。 

2021/09/10（ワクチン接種の 1日後）現在、その他の事象の転帰は軽快であった。 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象を BNT162b2 に関連ありと評価した。 

他の疾患など、事象の他要因の可能性はなかった。 

報告者は、以下の通りにコメントした： 

原因としては、ワクチン接種以外、考えにくい。 

患者は幸いにも軽快し帰宅した。翌日以降も、特に異常はなかった。 

 

追加情報（2021/10/04）: 

同医師から入手した新たな情報は、以下を含む： 

患者の詳細、ワクチンの詳細、ワクチン接種歴、事象、臨床経過を更新した。 

 

追加情報（2021/10/19）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である： 

報告者意見を修正した。 
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14317 

血圧上昇（高

血圧） 

 

心窩部不快感

（心窩部不快

感） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

緊張（緊張） 

咳喘息; 

 

脊椎すべり症; 

 

関節障害; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な他の医療専門家

からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21127413。 

 

患者は、63 歳 8ヵ月の女性であった。 

ワクチン予診票によると、患者には咳喘息、すべり症と膝関節症があった。日頃よ

り高血圧の指摘があった。 

患者が服用していた薬物は、ロキソニン、ムコスタとエペリゾン経口を含んだ。吸

入も施行されており、患者に各種疾患があるため、経過観察は 15 分ではなく、30

分であった。 

2021/09/19 11:20（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2（コミナティ、注射液、単

回量、投与経路不明、ロット番号：FJ7489、有効期限：2022/01/31）の 2回目の投

与を COVID-19 免疫のために受けた。 

2021/09/19 11:50（ワクチン接種の 30 分後）、患者は悪心、心窩部不快感と高血

圧を経験した。 

事象経過は、以下の通りだった： 

2021/09/19 11:20、患者はワクチン接種を受けた。 

2021/09/19 11:50、30 分の経過観察の後、患者が立ち上がった際に、嘔気と心窩部

不快感を経験した。患者はベッドで臥床した。血圧：206/104mmHg。64bpm。 

メトクロプラミド（5mg）2T とファモチジン（20mg）1T が経口投与された。ベッド

に臥床で安静にした。 

2021/09/19 12:30、血圧：140 台まで改善した。嘔気の症状も改善し、歩行可能と

なった。日頃から高血圧の指摘があったが、未介入であった。報告者は患者にかか

りつけ医と血圧について相談するように話し、患者は帰宅した。 

2021/09/19（ワクチン接種日）、事象の転帰は、軽快であった。 

報告しているその他の医療専門家は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 間

の因果関係を評価不能と評価した。 

 

報告しているその他の医療専門家は、以下の通りにコメントした：高血圧未治療の

状態に、緊張や各種の影響で、血圧上昇したと考えられる。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前報告された情報を修正するため提出される：経過の更新

（「2021/09/19 12:30、血圧：190 台」が「2021/09/19 12:30、血圧：140 台」に

更新され、「かかりつけ医と血圧について相談した後」が「報告者は患者にかかり

つけ医と血圧について相談するように話し」に更新された）。 
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14318 

頭痛（頭痛） 

 

腋窩痛（腋窩

痛） 

 

悪寒（悪寒） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

 

接種部位腫脹

（ワクチン接

種部位腫脹） 

  

これはファイザー医薬情報担当者を経た連絡可能な消費者（患者）からの自発報告

である。 

2021/09/19 09:00（ワクチン接種日）、16 歳の男性患者は BNT162B2（コミナテ

ィ、単回量、投与経路不明、16 歳時、ロット番号、および有効期限は報告されなか

った）の 2回目の投与を COVID-19 免疫のために左腕に受けた。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/19（ワクチン接種後）の夜から、患者は接種部位（左上腕部）の軽度腫れ

と軽度痛み、腋下痛、悪寒、発熱（40 度）、頭痛と倦怠感を経験した（いずれも軽

度）。 

事象は、製品の使用後に発現した。 

事象の転帰は不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、得ること

ができない。 

 

修正：本追加報告は前回報告した情報の修正報告である。「左上手首」から「左上

腕」に情報が更新された。ワクチン接種部位として左腕を追加し、「不適切な部位

への製品投与」が削除された。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できな

い。これ以上の追加情報は期待できない。 
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14320 

失神（失神） 

 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

転倒（転倒） 

 

挫傷（挫傷） 

 

意識消失（意

識消失） 

原発巣不明の

悪性新生物; 

 

自己免疫性甲

状腺炎; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能なその他の医療専門家から

の自発報告である。PMDA 受付番号:v21127419。 

 

2021/08/22 13:00 (ワクチン接種日、 84 歳時) 、84 歳 3 ヶ月の男性患者は COVID-

19 免疫のため BNT162b2 (コミナティ、ロット番号：FF3620、使用期限：

2022/02/28、2 回目、接種経路不明、単回量)の接種を受けた。 

2021/08/22、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.2 度であった。 

病歴には継続中の高血圧、橋本病と原発不明癌があった。 

併用薬は報告されなかった。 

有害事象に関連する家族歴があるかどうかは不明であった。 

不明日、以前は COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン-メーカー不明（注射液、

ロット番号と使用期限：報告なし、1回目、接種経路不明、単回量）を接種した。 

ワクチン接種前 2週間以内にその他の薬物を受けたかどうかは不明だった。 

2021/08/22 13:10 (ワクチン接種日)、血管迷走神経反射/血管迷走神経反射を発症

した。 

2021/08/22 13:10、同日に意識消失を発症した。 

2021/08/22 (ワクチン接種日)、入院した。 

2021/08/28、退院した。 

事象の経過は以下の通り： 

ワクチン接種後 10 分ほど(2021/08/22 13:10)、経過観察のイスに座っていたが、

意識消失し泡を吹いてイスから転倒し前額部挫傷した。 

脈はなく意識の確認できず、医師が気道確保と心臓マッサージを実施した。 

1-2 分後、意識回復した。 

血管迷走神経反射による意識消失であると考えられた。 

病院へ救急搬送された。 

報告された事象の結果として、治療処置がとられた。 

事象は救急治療室への受診に至った。 

報告医師は事象(意識消失)に対する新薬/他治療/処置を与えなかった。 

不明日、失神/神経調節性失神を発症した。 

不明日、頭部 CT、胸部 X線、心エコー図の検査を受けて、所見がなかった。 

報告医師は事象意識消失を非重篤に分類した。 

2021/08/27（ワクチン接種の 5日後）、事象失神/神経調節性失神の転帰が不明で

あり、その他の全ての事象の転帰は軽快であった。事象意識消失の転帰は回復であ

った。 

 

報告のその他の医療専門家は、事象を重篤(2021/08/22 から 2021/08/28 まで入院)

として分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は評価不能とした。 

他要因(他の疾患等)の可能性は無かった。/ワクチン以外の影響もありえる。 

 

コメント：報告病院の検査によって失神を説明する重大な異常所見がなかった。神

経調節性失神としてみなされた。 
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再調査は完了した。追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/09）：追加調査レターに応じて連絡可能な医師からの追加自発

報告である。原資料による新情報は次の通り：病歴、臨床検査値、事象の転帰を更

新し、新事象（失神/神経調節性失神）を追加した。 

 

再調査は完了した。追加情報は期待できない。 
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14326 

蜂巣炎（蜂巣

炎） 

 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

脊髄症（脊髄

症） 

 

頚部痛（頚部

痛） 

 

背部痛（背部

痛） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻|感覚障

害） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

反射亢進（反

射亢進） 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号は、v21127473 である。 

 

2021/05/08（ワクチン接種の日、48 歳時）、48 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１

９免疫のために BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：不明、投与：不明、

投与経路不明、投与回数不明、単回量）を接種した。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）。 

患者の病歴と併用薬は、無しと報告された。 

2021/05/08（ワクチン接種の日）、患者は末梢神経障害、知覚異常、蜂巣炎を発現

した。 

2021/09/10（ワクチン接種の 125 日後）、事象の転帰は、未回復であった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/05/08、コミナティ接種した。 

およそ 10 分後に、左上肢の痺れが出現した。 

2021/05/25 から、腰痛と両下肢脱力を合併した。 

2021/05/27、患者は他院内科を受診した。 

2021/06/02、患者は他院整形外科を受診した。 

筋力低下は認めなかったが、四肢腱反射亢進を認めた。 

2021/06/07、頚部痛が出現した。 

2021/06/23、患者は整形外科を受診した。 

2021/06/23、頸椎ＭＲＩを施行したが、有意な神経系圧迫所見はなかった。 

2021/07/06、患者は脳神経内科を受診した。 

2021/06/27、脱力は心因性であると診断され、感覚性障害は心因性および頚髄症の

複合と診断された。 

2021/08/03 からカルバマゼピンが処方されたが、改善がなかった。 

2021/08/13 からパロキセチンを処方されたが、嘔気（発現：2021/08）のため断念

した。 

2021/09/10 からロラゼパムに変更した。 

現在外来経過観察中である。 

報告医師は、事象を非重篤、事象と BNT162B2 の間の因果関係を評価不能と分類し

た。 

他の疾患等の他要因の可能性は、頚髄症であった。 

事象は医師来院に至り、事象により治療的な処置がとられた。 

事象の転帰は、未回復と報告された。  

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は、提供されず、追跡調査中に要請される。 

 

追加情報（2021/11/11）：本追加報告は、再調査を試みたがバッチ番号が利用でき

ないことを通知するために提出される。 

再調査は完了し、これ以上の情報の入手は期待できない。 
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14340 

筋力低下（筋

力低下） 

 

振戦（振戦） 

 

ジスキネジア

（ジスキネジ

ア） 

ギラン・バレ

ー症候群; 

 

呼吸障害; 

 

咳嗽; 

 

平衡障害; 

 

握力低下; 

 

歩行障害; 

 

発熱; 

 

神経痛; 

 

細菌感染; 

 

胃食道逆流性

疾患; 

 

複視; 

 

顔面麻痺 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能な薬剤師から入手

した自発報告である。PMDA 受付番号：v21128367。 

本報告は、2つの報告のうちの 1つである。本報告は、2回目の接種 に関係した。 

 

患者は 36 歳 4か月の女性であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）には、ギラン・バレー症候

群（2015/01/16 から継続中）、両下肢神経障害性疼痛（2016/10/07 から継続

中）、混合性換気障害（2021/07/02 から継続中）があった。 

ギラン・バレー症候群は、主訴としてさらに報告された：歩行障害。 

2014/12/13 頃、発熱。 

2014/12/20、近医にて溶連菌感染症と診断された。 

2014/12/27、発熱、咳を感じた。 

年末、ペンが持ちにくいことを自覚した。 

2015 年始から複視を自覚した。 

2015/01/13、左足にて片足立ち不能となった。 

2015/01/15 夜に立位困難となった。 

2015/01/16、近医より紹介受診した。 

初診時： 

意識：清明。 

眼球運動：異常なし。 

軽度両側性顔面神経麻痺。 

四肢 MMT4 レベル。立位不能。 

深部腱反射：上肢正常、下肢低下。Babinski：陰性。 

握力 2kg。 

髄液異常なし。 

臨床経過、臨床症状、診察所見より GBS 疑いの診断。 

GBS 症状進行により歩行不能にて、γ-グロブリン大量療法。20g/日 、5日間とリ

ハビリテーション施行。 

2015/01/22、NCV 精査にて明らかな伝導異常認めず。 

入院後症状の憎悪なく、呼吸筋麻痺回避された。 症状徐々に改善し、歩行可能と

なった。 

2015/02/28、退院、外来通院加療となった。 

その後、下肢の疼痛が生じ、筋力 MMT4 レベルであった。 

外来通院リハビリテーション、処方タリージェで 5mg 4T 2 回を継続経過中であっ

た。 症状の同様があり、NCV 再検を繰り返し行い、異常なしであった。 

仕事は、食品会社で 1日 3時間程度、ユニフォームの洗濯など負担は少なかった。 

マイペースでできる業務で、職場内移動は T杖とつたい歩き、通勤は自動車であっ

た。 

併用薬は逆流性食道炎のためのラベプラゾール Na 錠 10mg（経口、2019/10/18 から

継続中）、両下肢神経障害性疼痛のためのタリージェ錠 5mg（経口、2020/02/28 か

ら継続中）、両下肢神経障害性疼痛のためのロキソプロフェンナトリウム 60mg（経
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口、継続中）、両下肢神経障害性疼痛のためのセルタッチパップ（貼布、継続

中）、両下肢神経障害性疼痛のためのインテバンクリーム 25g（外用、継続中）、

混合性換気障害のためのツロブテロール 1mg （外用、2021/07/02 から継続中）が

あった。 

2021/07/08 不明時刻、患者は以前に BNT162b2（コミナティ、ロット番号 EY0573、

使用期限 2021/09/30、筋肉内）の初回接種を受け、起き上がれず、足に力が一切入

らなかった。 

2021/07/29 14:30（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のために、BNT162b2

（コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：EY0573、使用期限: 2021/09/30、筋肉

内、2回目、単回量）の 2回目を接種した。 

2021/07/29 14:30、右上肢不随意運動症が発現し、報告薬剤師は事象を重篤（医学

的に重要）と分類した。 

報告者は、事象に対して 新たな薬剤/その他の治療 /処置を行った 。詳細は添付

別紙参照。 

患者は、この事象のために救急治療室に来院した。 

報告者は事象と BNT162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

事象の時間的経過：別紙添付参照。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/07/29 14:30、左上腕に 2回目のコロナワクチン接種し、右上腕振戦および両

下腿の脱力（右＞左）を認め救急要請した。 

以降右上肢の振戦は継続した。 

頭部 CT：明らかな出血巣なし、占拠性病変なし、骨折線なしであった。血液検査に

て電解質異常なしであった。1回目のワクチン接種後も同様の症状を呈しており、

ワクチン接種が契機となり生じたものと考えられた。 

2021/08/04、受診し、頸椎・頸髄検査にて明らかな異常はなかった。 

2021/09/10、受診し、右上肢振戦の継続があった。 

報告薬剤師は事象を重篤（障害につながるおそれ）に分類し、事象は BNT162B2 と

関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性には、以前（既往歴）2015/01/16 のギラン・バレー

症候群があった。 

報告者の意見は以下の通り：副作用救済。 

患者がワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けたかは不明であ

った。 

有害事象に関連する家族歴があったかは不明であった。 

患者は、頭部 CT（2021/07/29）、頸椎 MRI（2021/08/04）、脳 MRI+ MRA

（2021/08/13）を受けた。結果は、異常なしであった。 

別紙添付： 

処方日：2021/07/02 – ツロブテロールテープ 1mg [サワイ] 14 枚 1 回/日、ラベ

プラゾール Na 10mg [トーワ]1 錠/朝食後すぐ/ 14 日分、タリージェ錠 5mg 4 錠/朝

夕食後すぐ/14 日分、ロキソプロフェンナトリウム 60mg[日医工]1 錠/疼痛時/14 回

分、セルタッチパップ 7 枚 20cm x 14cm 5 袋/ 2 回/日、1回 1枚。 

処方日: 2021/07/16 - ツロブテロールテープ 1mg [サワイ] 14 枚 1 回/日、ラベ
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プラゾール Na 10mg [トーワ] 1 錠 /朝食後すぐ/ 21 日分、タリージェ錠 5mg 4 錠/

朝夕食後すぐ/21 日分、ロキソプロフェンナトリウム 60mg[日医工] 1 錠/疼痛時/21

回分、セルタッチパップ 7 枚 20cm x 14cm 5 袋/ 2 回/日、1回 1枚、インテバン

クリーム 1% 25g 1 本/適時。 

処方日: 2021/08/04 - ロキソプロフェンナトリウム 60mg[日医工] 1 錠、レパミビ

ド錠 100mg [オーツカ] 1 錠 疼痛時 21 回分。 

処方日: 2021/08/13 -  ロキソプロフェンナトリウム 60mg[日医工] 1 錠/疼痛時

/21 回分、ラベプラゾール Na 10mg [トーワ] 1 錠 /朝食後すぐ/ 7 日分、セルタッ

チパップ 7枚 20cm x 14cm 10 袋/2 回/日、 1 回 1枚、リボトリール錠 0.5mg 2 錠/

昼食後すぐと眠前/7 日分。 

処方日: 2021/08/20 -エンシュア・H[ストロベリー]250ml 1 本/朝食後すぐ/7 日

分、エンシュア・H (375kcal) 250ml 1 本/昼食後すぐ/7 日分、ロキソプロフェン

ナトリウム 60mg[日医工] 1 錠/疼痛時/7 回分、 [後発] ラベプラゾール Na 10mg 

[トーワ] 1 錠 /朝食後すぐ/ 7 日分、リボトリール錠 0.5mg 1 錠/昼食後すぐと眠

前/14 日分、 タリージェ錠 5mg 4 錠/朝夕食後すぐ/14 日分。 

処方日: 2021/09/03 - エンシュア・H[ストロベリー]250ml 1 本/朝食後すぐ/7 日

分、エンシュア・H [コーヒー] 250ml 1 本/昼食後すぐ/3 日分、ロキソプロフェン

ナトリウム 60mg[日医工] 1 錠/疼痛時/7 回分、ラベプラゾール Na 錠 10mg [トー

ワ] 1 錠 /朝食後すぐ/7 日分、リボトリール錠 0.5mg 1 錠、アーテン錠 2mg 1 錠/

昼食後すぐと眠前/7 日分。 

処方日: 2021/09/10 - アーテン錠 2mg 3 錠/毎食後すぐ/14 日分、ロキソプロフェ

ンナトリウム 60mg[日医工] 1 錠/疼痛時/14 回分、ラベプラゾール Na 10mg [トー

ワ] 1 錠 /朝食後すぐ/14 日分、リボトリール錠 0.5mg 1 錠/昼食後すぐと眠前/14

日分、タリージェ錠 5mg 4 錠/朝夕食後すぐ/14 日分。 

処方日: 2021/09/24 - アーテン錠 2mg 3 錠/毎食後すぐ/7 日分、ロキソプロフェン

ナトリウム 60mg[日医工] 1 錠/疼痛時/14 回分、ラベプラゾール Na 10mg [トーワ] 

1 錠/朝食後すぐ/7 日分、リボトリール錠 0.5mg 1 錠/昼食後すぐと眠前/7 日分、タ

リージェ錠 5mg 4 錠/朝夕食後すぐ /7 日分、アロチノロール 塩酸塩錠 5mg [サワ

イ] 1 錠/朝食後すぐ/7 日分。 

処方日: 2021/10/01 - ロキソプロフェンナトリウム 60mg[日医工] 1 錠/疼痛時/14

回分、ラベプラゾール Na 10mg [トーワ] 1 錠 /朝食後すぐ/7 日分、リボトリール

錠 0.5mg 2 錠/昼食後すぐと眠前/7 日分、タリージェ錠 5mg 4 錠/朝夕食後すぐ/7

日分、サインバルタカプセル 20mg 1CP/夕食後すぐ/7 日分、 エンシュア・H[スト

ロベリー]250ml 1 本/朝食後すぐ/7 日分。 

処方日: 2021/10/04 -ギャバロン錠 5mg 2 錠/朝昼食後すぐ/5 日分。 

処方日: 2021/10/08 - ラベプラゾール Na 10mg [トーワ] 1 錠/朝食後すぐ/7 日

分、リボトリール錠 0.5mg 2 錠/昼食後すぐと眠前/7 日分、タリージェ錠 5mg 4 錠/ 

朝夕食後すぐ/7 日分、ギャバロン錠 5mg 4 錠/朝昼食後すぐ/7 日分、トラムセット

配合錠 2錠/朝夕食後すぐ/7 日分。 

事象の転帰は未回復であった。 
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14341 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

頭痛（頭痛） 

 

腹痛（腹痛） 

 

疼痛（疼痛） 

 

転倒（転倒） 

 

健忘（健忘） 

 

視力障害・低

下（視力障

害） 

 

眼の障害（眼

の障害） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

蒼白（蒼白） 

 

冷感（冷感） 

 

発熱（発熱） 

 

腫脹（腫脹） 

  

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を介し連絡可能な医療専門家からの自発報告

である。 

2021/06/17 14:45（20 歳時）、20 歳の非妊娠および非授乳中の女性患者は、

COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：EY0779、有効

期限：2021/11/30、左腕投与経路不明、単回量）の 2回目接種を受けた。 

既往歴は、報告されなかった。 

ワクチン接種前 COVID-19 と診断されなかった。 

アレルギーはなかった。 

併用薬は、COVID-19 ワクチン以前の 4週間以内に、その他の不明ワクチンであった

（ワクチンの種類は提供されなかった）。 

2021/05/27 15:00（20 歳時）、患者は以前、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミ

ナティ、注射液、ロット番号：EY0779、有効期限：2021/11/30、左腕投与経路不

明、単回量）の初回接種を受けた。 

18:00（ワクチン接種 3時間後）、局所の痛みを発現した。 

2021/05/28 07:00 頃（両方ともワクチン接種 1日後）、局所の腫れ、頭痛を発現し

た。 

2021/06/17 15:00 頃から（ワクチン接種後）、有害事象を発現した。 

2021/06/17 15:00 頃（ワクチン接種日）、局所の痛みを発現した。 

17:00 頃（ワクチン接種日）、局所の腫れを発現した。 

2021/06/18 01:00 頃（ワクチン接種半日後と報告された）、寒気、摂氏 38.0 度発

熱を発現した。 

2021/06/18 06:00（ワクチン接種 15 時間後と報告された）、意識混濁、蒼白、奇

声を発した後に倒れた、記憶なしを発現した。 

2021/06/18 06:00 頃（ワクチン接種 15 時間後と報告された）、また、患者は腹

痛、目眩、視覚異常による目がチカチカする感じを発現した。 

2021/06/18 07:00 頃（ワクチン接種 1日後と報告された）、頭痛を発現した。 

健診はなく、事象の治療も受けなかった。患者は、下痢、筋肉痛、疲労、皮膚のか

ゆみ、蕁麻疹、声のかすれ、のどのかゆみ、息苦しさを発現しなかった。 

ワクチン接種以降、COVID-19 検査を受けなかった。 

事象の転帰は軽快であった。 

重篤性と因果関係評価は、提供されなかった。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報の修正報告である： 

事象「視覚異常」を「視覚異常」から「目がチカチカする感じ」に逐語的に更新

し、事象「錯感覚」を削除した。 

 

追加情報（2021/11/10）：ファイザー医療情報担当者を介し、連絡可能な同医療専

門家から入手した新情報は、以下が含まれる： 

有効期限と反応データ（「視覚異常」が追加された）。 
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再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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14348 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

疼痛（疼痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

背部痛（背部

痛） 

 

骨盤痛（骨盤

痛） 

 

胃腸障害（胃

腸障害） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

起立障害（起

立障害） 

 

筋痙縮（筋痙

縮） 

 

歩行障害（歩

行障害） 

 

気分障害（不

快感） 

 

脊椎障害（脊

椎障害） 

 

接種部位そう

痒感（ワクチ

ン接種部位そ

う痒感） 

ヘルニア; 

 

不快感; 

 

外科手術; 

 

椎間板突出; 

 

浮動性めまい; 

 

疼痛; 

 

背部痛; 

 

顆粒球減少症 

本報告は医学情報チームを介した連絡可能な消費者（患者）からの自発報告であ

る。 

2021/09/11 15:00、年齢不明の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミ

ナティ、注射液、ロット番号不明、接種経路不明、単回量、2回目）の接種を受け

た。 

病歴は、椎間板ヘルニア、顆粒球減少症、外科手術、手術前に放散痛、神経の薬で

ふらつきと倦怠感、腰痛とヘルニアがあった。 

2021/08/21 15:00、患者は以前 COVID-19 免疫のため BNT162b2 コミナティ、注射

液、ロット番号不明、初回）の接種を受け、右胸の筋肉痛、その他の痛み/筋肉

痛、ワクチン接種部位の痛み、腕を上げることができない、腰痛、骨盤の痛み、か

ゆみを発現した。 

反応の詳細は以下の通り報告された： 

1 回目ののワクチン接種中、待機（観察）後、会場を出てから 10 分くらい後に、右

胸の筋肉痛とその他の痛みが出現した。 

その後、しばらくたってから打ったところの痛みとか筋肉痛、腕が上がらないとみ

んなが言っていたものがあった。発熱はなかった。 

2 回目のワクチン接種中、反応が出てくるのは 1回目より意外と遅かった。筋肉痛

は 1回目より軽かった。それは、2021/09/11 の遅い時間から徐々に出始めた。 

筋肉痛は 2、3日で取れていき、今回は発熱もなかった。 

この間の週末 18、19 日ぐらいから始まった。 

ワクチン接種部位のかゆみ。痛みが引かない関節痛が発現した。 

1 回目を打ったあとは肩とかひじ、膝が痛かったわけではない、腰痛、椎間板ヘル

ニアもあるので、その部分で痛いと思った。 

患者は在宅していて、激しく運動して筋肉痛になったわけではなかった。 

骨盤の痛み（1回目のワクチン接種後も見られた）。 

右肩とか右肘とか左肩の痛みは 2回目のワクチンを打ってから、この間の週末あた

りから始まった。それ以降、痛みはあった（このように）。 

右肩と肘の疼痛に関して、2回目ワクチン接種（現れた症状）の後が初めてであっ

た。 

患者はこれがストレスなのか頚椎が悪いのか、検査しないとわからないが、ワクチ

ンを打ってから、長い間、体がしびれていた。右の上腕部、肩のすぐ下らへんは昨

日（21 日）、一昨日（20 日）から痛いときに筋肉の中でけいれんが起きていた。 

日によって痛かったり痒かったりした。 

かゆみは長時間つづかず、痛みは長時間、波があったりした。 

トイレに行った時、腸の動きが悪く排便時に一気に体全身がしびれて下半身がもの

すごくしびれて立てなかった。下半身の下の方でしびれがきつく出てしまった。排

便時、本当に痛くて立てないし、足の裏を床につけることができないくらい痛かっ

た。 

患者は、そこまでしびれて痛くなって歩けなくなったことはなかった。しびれてい

るときは頭のところから背中の後ろも前もあり、全体的にしびれているときもあれ

ば、下半身まで来ているときもある。ひどいときは足の裏の方とか、ふくらはぎの

外側の方まで感覚が鈍くなった。ヘルニアになっているときにもあった。しかし、
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筋肉痛（筋肉

痛） 

それらはワクチン接種後に出現した。 

あぐらや横座りにすわっていても、正座して、しびれが酷くなる時があるが、あそ

こまでしびれて痛くて立てなくなったりする。 

ワクチン接種後、いろいろな症状が出現した。体調は優れなかった。 

患者は歩けなくなるぐらい足が痛くなった。それは、以前のヘルニアの時とは異な

った。 

腰と骨盤の痛みが、左右に起きていた。 

ひどく痛いときは、今までにない痛みで骨が割れそうな痛みであった。 

痛みの程度は、日々異なった。ひどいときは地べたに座って立ち上がることもでき

ず何かにつかまって立ち上がらないといけなかった。 

関節は、至る所で痛くなっていた。 

患者は、それがヘルニアと関係があると思わなかった。 

すぐに発症したわけではなく、あとから出現した、かゆみにしても、関節が痛いと

はっきりわかったのは最近であった。 

ワクチンの副作用を調査するとき、関節痛が起こったと報告された。 

質問背景： 

1 回目ワクチン接種後、15 分の待機（観察）時間、10 分後にワクチン接種部位から

右胸の筋肉痛のような症状が出現した。 

その後、しばらくたってから打ったところの痛み、筋肉痛、腕が上がらない等（有

害反応）があり、熱はなかった。 

患者がこのように感じたのは、これが初めてであった。 

最近では、2021/09/11 に 2 回目のワクチンを受けた。驚くべきことに、有害反応は

1回目よりも後に起こった。 

筋肉痛も、1回目よりも良かった。 

11 日（有害反応）の遅い時間から徐々に現れ始めた。発熱はなかった。筋肉痛は、

2～3日で消失した。 

最近の週末の 18 日か 19 日ぐらいから、そうワクチン接種部位にかゆみが起こり始

めた。関節痛が起こり、症状は治らなかった。 

1 回目のワクチン接種後、肩、肘またはひざの痛みはなかったが、元々腰痛または

椎間板ヘルニアを持っていたので、それによりそのあたりが痛むのかなと疑問に思

った。 

骨盤の痛みも、1回目のワクチン接種後、出現した。 

右肩、右ひじと左肩の痛みは、2回目のワクチン接種（ごく最近の週末）の後に始

まった。 

それは、それ以来ずっと痛みがあった。 

右肩と肘の痛み（2回目のワクチン接種後に初めて出現）に関しては、ストレスな

のか、頸椎かワクチンであるか？は、病院に行かないとわからなかった。 

ワクチン接種後、患者はしびれ感を感じ続けた。時々、昨日（21 日）しびれが右上

腕部分、肩の下の部分にあった、そして、一昨日（20 日）、痛いとき筋肉の中でけ

いれんがあった。 

顆粒球減少症の病歴があった。それは、ワクチン接種会場で看護師と医師に話され

た。 
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外科手術の既往もあった。 

放散痛が、外科手術の前にあった。術後の痛みも長引いた。痛みに関しては、1回

目のワクチン接種からのストレスであるかもしれないことがわかった、痛みは毎日

持続しなかったが、日によって痛かったりかゆかったりした。かゆみは長く続かな

く、痛みは長く続くが、波があった。 

足は、患者が歩くことができなかったほど非常に痛みがあった。 

患者は、ヘルニアでそこまでレベルになったことがなかった。またそれとは、異な

った。腰とか骨盤の痛みが、左右に起きていた。 

かかりつけの精神科の主治医には、相談していた。 

そこでもらった湿布や、手持ちの鎮痛剤で対応した。 

過去に、神経の薬で、患者ふらつきと倦怠感があり、治療に抵抗感があった。 

薬は、運転するために止められた。 

ひどく痛いときは骨が割れそうな痛みであった。 

事象「筋肉痛」の転帰は 2021/09 に回復であった、残りの事象は不明であった。  

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は得ることができない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。経過データは「ワ

クチンの副作用を調査するとき、関節痛が起こった」から「ワクチンの副作用を調

査するとき、関節痛が起こったと報告された」に修正され、被疑薬は BLA ライセン

スからコードされた。 

14356 

くも膜下出血

（くも膜下出

血） 

動脈硬化症; 

 

椎骨動脈解離 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21128027 である。 

2021/09/16、55 歳（55 歳 6ヵ月と報告された）の男性の患者は、COVID-19 免疫の

ため COVID-19 ワクチン（接種経路不明、製造不明、ロット番号と有効期限は報告

されなかった、単回量、2回目、55 歳時）の接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は、報告されなかった。病歴は、動脈硬化、右椎骨動脈解離

であった。併用薬、家族歴は提供されなかった。 

日付不明、患者は COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン（接種経路不明、製造

不明、ロット番号と有効期限は、報告されなかった、単回量、初回）の接種を以前

に受けた。 

2021/09/17 12:00（ワクチン接種 1日後）、クモ膜下出血を発現した。 

2021/09/25（ワクチン接種 9日後）、クモ膜下出血で死亡した。 

剖検が行われたか否かは不明であった。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/09/17 12:00 頃、頭痛を自覚した。 

2021/09/18 01:30 頃、頭痛は悪化し、救急要請した。 

病院到着時、意識障害（JCS-300）は現れた。救急外来で経口挿管し、頭部 CT 施行

された、クモ膜下出血を認めた。造影 CT で右椎骨動脈に解離を認め、破裂瘤と診

断された。最重症のクモ膜下出血で保存的加療を選択された。 
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2021/09/18、全身管理中の間、瞳孔散大し自発呼吸も消失し、DNAR（蘇生法を試み

てはいけない）となった。 

2021/09/25、死亡は確認された。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類して、事象と BNT162B2 間の因果関係を評

価不能とした。他要因（他の疾患等）の可能性は不明であった。 

報告医師は、以下の通りコメントした：対側の左椎骨動脈が閉鎖しており動脈硬化

の強い。右椎骨動脈解離には本人の動脈硬化背景があると思われるが、破裂とワク

チン接種の因果関係については判断できない。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、要請された。 

 

追加情報(2021/11/16): 本追加報告は、追加報告を試みたにもかかわらず、バッチ

番号入手不可を通知するために提出される。追跡調査は完了しており、これ以上の

追加情報は期待できない。 

14366 

期外収縮（心

室性期外収

縮） 

 

自律神経異常

（自律神経異

常反射） 

 

不整脈（不整

脈） 

 

ストレス（ス

トレス） 

薬物過敏症; 

 

過敏症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21127613。 

 

2021/09/22 11:30（ワクチン接種日）、48 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF4204、使用期限：2022/01/31、筋

肉内注射、単回投与 2回目）（48 歳時）を接種した。 

病歴には、アレルギー体質を含んだ。 

不明日から継続中の薬剤アレルギーの病歴があった。 

家族歴は不明であった。 

臨床検査は実施しなかった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

4 週間以内に他のどのワクチンも接種しなかった。 

事象発現前の 2週間以内に併用薬を服用しなかった。 

2021/09/01（ワクチン接種日）、患者は以前に COVID-19 免疫のため BNT162B2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号：未提供、投与経路不明、単回投与 1回目）（48 歳

時）を接種した。 

2021/09/22 12:00、ワクチン接種の 30 分後、患者は、自律神経反射などの影響に

起因する心室性期外収縮と思われる不整脈を発現した。 

報告医師は、非重篤として事象を評価した。 

患者は、体温を含む検査値と処置を行った：2021/09/22、ワクチン接種前、摂氏

36.1 度。 

2021/09/22 12:00、不整脈を発現した。  

コメント：  
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ワクチン接種後 30 分程で、不整脈が出現した。心室性期外収縮と思われるが、接

種会場で SpO2 検査のみ行い心電図が確認できず、詳細は不明であった。 

30 分程の経過観察後、症状の増悪はなかった。 

検査を勧めたが患者は希望しなかった。そのまま帰宅した。 

よって、詳細は不明であった。（ワクチンによる有害事象というより、ワクチン接

種のストレス等による自律神経系の影響を疑った）。 

受けた治療は不明であった。 

事象自律神経反射と心室性期外収縮の転帰は報告時に未回復であり、事象不整脈お

よびストレスの転帰は不明であった。 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価

した（詳細な検査なし）。報告医師は事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと

評価した。 

 

報告者のコメント： 

ワクチン接種から間もなくの症状であり、ワクチンそのものによる副反応というよ

り、接種に伴う自律神経反射などの影響が疑われる。しかし、現時点で詳細な検査

は希望されず、これ以上の判断は困難であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/10/12）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/11/08）：これは、同医師から入手した追加報告レターの回答の自

発追加報告である。 

新たな情報は、1回目投与の詳細、2回目投与の使用期限および投与経路、新事象

（ストレス）、事象の転帰（不整脈、ストレス）を含んだ。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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14374 

筋力低下（筋

力低下） 

 

回転性めまい

（回転性めま

い） 

 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

不全麻痺; 

 

脳梗塞; 

 

高尿酸血症; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号:v21127594。 

2021/09/19 14:30、65 歳 10 ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2

（コミナティ、バッチ/ロット番号：FF2018、有効期限：2021/12/31、投与経路不

明、2回目、単回量）の投与を受けた（65 歳時）。 

病歴は、2012/08/27 から継続中の脳梗塞/右放射冠梗塞、2012/08/28 から継続中の

高血圧、2012/08/28 から継続中の高尿酸血症、2012/08/28 から継続中の高脂血

症、2012/08/27 からの左不全麻痺を含んだ。 

家族歴がなかった。 

4 週間以内のワクチン接種がなかった。 

2 週間以内の併用薬がなかった。 

2021/08/29 14:00、患者は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2 (コミナティ、注射

液、ロット番号：FF3620、有効期限：2021/11/30)単回量の初回接種を受けた。 

2021/09/19 18:00 頃（ワクチン接種日）、患者は回転性めまいを発現した。 

2021/09/20 朝（ワクチン接種の 1日後）、めまいは軽減したが、右上下肢筋力低

下を発現した。 

2021/09/22（ワクチン接種の 3日後）、受診時、頭部ＭＲＩにて左放射冠梗塞があ

った。 

関連する検査は、以下を含んだ：2021/09/22、頭部ＭＲＩ、DWI で左放射冠の新鮮

梗塞巣があった。 

2021/09/20、脳梗塞再発を発現した。 

事象の経過は次の通りに報告された： 

初発の脳梗塞は 2012/08/28 に左不全麻痺で発症した。（右放射冠梗塞）、症状は

軽減し、再発なく経過していた。 

報告日（2021/09/19）、ワクチン接種後に、めまいが出現した。 

翌朝、2021/09/20、目のさめた時点で、右上下肢の筋力低下が出現していた。 

左放射冠梗塞を認めた。 

事象発作、回転性めまい、右上下肢筋力低下の転帰は、未回復で、その他の事象の

転帰は、不明であった。 

事象は、シロスタゾール OD (50) 2 錠の追加を含む新たな薬剤/その他の治療処置

を開始する必要があった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

接種後、脳梗塞は発症し、筋力低下も継続している。 

報告医師は、事象を重篤と分類し、事象は BNT162b2 に関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

追加情報（2021/10/11）: 追跡調査は完了である。これ以上の追加情報は期待でき

ない。 

 

追加情報（2021/10/12）: フォローアップレターの回答に連絡可能な同医師から入

手した新たな情報：新たな有害事象（めまい）、病歴、BNT162B2 の単回量の初回の

情報、事象の処置、臨床経過。 
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修正： 

本追加報告は、以前報告した情報の修正報告である。 

事象の詳細（事象痙攣発作を削除した）および経過の更新（「接種後、脳梗塞は発

症し、筋力低下は発作の間も継続している」は、「接種後、脳梗塞は発症し、筋力

低下も継続している」に更新した）。 
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14377 

心筋炎（心筋

炎） 

 

心膜炎（心膜

炎） 

 

胸痛（胸痛） 

 

トロポニン増

加（トロポニ

ン増加） 

 

心筋壊死マー

カー上昇（心

筋壊死マーカ

ー上昇） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号： v21127562。 

 

2021/08/24、31 歳の女性患者は、COVID-19 免疫化のため、BNT162B2 (コミナテ

ィ、注射液、バッチ／ロット番号：報告されなかった、投与経路不明、単回量) の

1回目接種を受けた。 

病歴はなかった。 

ワクチン接種前の体温は不明であった。 

家族歴はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/08/25(ワクチン接種の 1日後)、胸痛が発現した。 

2021/08/26(ワクチン接種の 2日後)、入院した。 

2021/09/03(ワクチン接種の 10 日後)、退院した。 

事象の経過は次の通りであった： 

2021/08/25、起床時より、胸痛があった。 

2021/08/26、当院を受診した。 

血液検査で、心筋逸脱酵素（トロポニン）が上昇していた（0.069ng/ml）。 

ワクチン接種日の翌日からの胸痛であり、心膜炎、心筋炎疑いで入院した。 

コルヒチンとイブプロフェンの内服を開始した。 

心臓ＭＲＩでは、下壁心基部に LGE を認めた。 

それは、心筋炎として矛盾なかった。 

胸痛は改善傾向で、 

2021/09/03、退院した。 

2021/09/22（ワクチン接種の 29 日後）、事象の転帰は、軽快であった。 

報告医師は、事象を重篤（2021/08/26 から 2021/09/03 まで入院）と分類し、事象

と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告医師の意見は次の通りであった： 

ワクチン接種前の感冒症状はなく、ワクチンによる心筋炎を疑った。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、追加調査中に要求され

る。 

 

追加情報（2021/11/11）：追跡調査が行われたにもかかわらず、バッチ番号が利用

できないことを通知するために、この追加情報は提出されている。追跡調査は完了

で、詳細情報の入手は期待できない。 
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14379 

心肺停止（心

停止） 

 

呼吸停止（呼

吸停止） 

 

白血病（急性

白血病） 

 

うっ血性心不

全（うっ血性

心不全） 

 

気道感染（気

道感染） 

 

白血球数増加

（白血球数増

加） 

 

体重増加（体

重増加） 

入院; 

 

呼吸不全; 

 

心房細動; 

 

慢性心不全; 

 

末梢性ニュー

ロパチー; 

 

睡眠時無呼吸

症候群; 

 

神経痛; 

 

肺炎; 

 

腰部脊柱管狭

窄症; 

 

良性前立腺肥

大症; 

 

身体障害者; 

 

酸素療法; 

 

骨粗鬆症; 

 

骨髄異形成症

候群; 

 

高コレステロ

ール血症; 

 

高血圧 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者を介して入手した連絡可能な薬剤師からの

自発報告である。 

 

2021/06/15、77 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロ

ット番号：FA5765、使用期限：2021/09/30、77 歳時、筋肉内、初回、単回量）の接

種を受けた。 

病歴は、2017/01/30 から 2021/07/06 までの非弁膜性心房細動、2017/02/27 から

2021/07/06 までの慢性心不全、2016/02/16 から 2021/07/06 までの高血圧、

2009/07/15 から 2021/07/06 までの骨粗鬆症、2014/10/22 から 2021/07/06 までの

高コレステロール血症、2014/10/27 から 2021/07/06 までの前立腺肥大、

2020/07/29 から 2021/07/06 までの末梢性神経障害、2020/07/29 から 2021/07/06

までの腰部脊柱管狭窄症、2020/07/29 から 2021/07/06 までの末梢神経障害性疼

痛、睡眠時無呼吸症候群、骨髄異形成症候群（MDS）。 

2021/06/04、患者は肺炎及び呼吸不全のために入院した。 

HOT（家庭用酸素療法）を酸素 2L/分で導入された。 

身体障害者証明書の申請を行い、2021/06/14 に退院した。 

事象発現の 2週以内に投与された併用薬は、非弁膜性心房細動のため 2017/01/30

からリバーロキサバン（イグザレルト）、慢性心不全のため 2017/02/27 からのカ

ルベジロール、高血圧のため 2016/02/16 からのカンデサルタン シレキセチル（カ

ンデサルタン）、2021/06 からのレバミピド、高血圧のため 2000/01/24 からのニフ

ェジピン、骨粗鬆症のため 2009/07/15 からのエルデカルシトール、高コレステロ

ール血症のため 2014/10/22 からのアトルバスタチンカルシウム（アトルバスタチ

ン）、前立腺肥大のため 2014/10/27 からのシロドシン（シロドシン OD）、末梢神

経障害性疼痛のため 2020/07/29 からのプレガバリン、腰部脊柱管狭窄症のため

2020/07/29 からのリマプロスト アルファデクス、末梢性神経障害のため

2020/07/29 からのメコバラミン（メチコバール）、便秘症のため 2020/08/24 から

の酸化マグネシウムであった。 

患者は 2021/07/05 23:30 に心停止（死亡、入院延長）、呼吸停止（死亡、入院延

長）、2021/06/30 に気道感染（入院）、うっ血性心不全（入院）、WBC 上昇（入

院）を発現した。 

患者は、2021/06/30 から入院した。 

心停止と呼吸停止の結果、入院は長引いた。 

WBC を含む検査と処置を受けた（正常範囲：4000-9000）： 

2021/06/11 15800、2021/06/30 43200、2021/07/01 42400、2021/07/02 54900、

2021/07/05 88100 および PLT（正常範囲：130000-400000）：2021/06/11 77000、

2021/07/01 38000、2021/07/02 47000、2021/07/05 57000 であった。 

治療処置は、気道感染、うっ血性心不全、WBC 上昇のために実施された。 

患者は、2021/07/06 00:09 に死亡した。 

死因は、急性白血病と報告された。 

剖検が行われたか否かは報告されなかった。 

臨床経過： 

2021/06/15（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2 ワクチン接種の 1回目を受け
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た。 

2021/06/30（ワクチン接種の 15 日後）、骨髄異形成症候群（MDS）の既往のため

に、他の病院を受診した。 

患者は、気道感染、うっ血性心不全と診断された。WBC は、43200 であった。 

2021/06/30（ワクチン接種の 15 日後）、患者は別の病院に緊急入院した。 

セフォゾプラン（CZOP）1g 1 日につき 2回の静注内投与が、気道感染のために開始

された。 

利尿剤投与にて経過観察を行った。 

入院後、WBC は急速に上昇した。 

2021/07/05（ワクチン接種の 20 日後）、呼吸停止と心停止した。 

患者は、死亡が確認された。 

事象（呼吸停止と心停止）は、救急救命室/部または緊急治療に至り、報告薬剤師

は事象を重篤（入院、死亡）と評価した。 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査を行っていない。 

COVID ワクチン前の 4週間以内に、その他のワクチン接種を受けなかった。 

ワクチン接種後 2週間以内に処方薬を投与した。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

ワクチン接種後の死亡症例の詳細調査は以下の通りであった： 

調査項目： 

患者背景：アレルギー/アレルギー歴はなかった、副作用歴はなかった、報告以外

のワクチン接種歴は不明であった、副反応歴はなかった、自宅で同居していた、要

介護度は不明であった、ADL 自立度は不明であった、嚥下機能/経口摂取は可であっ

た、接種前後の異常：異常は見られなかった。 

死因及び医師の死因に対する考察（判断根拠を含む）： 

他 HP 呼吸器医師より得られた死因に対する考察は、以下のように提供された： 

2021/06/04 に肺炎、呼吸不全のために入院した。 

HOT（家庭用酸素療法）を酸素 2L/分で導入された。 

身体障害者証明書の申請を行い、2021/06/14 に退院した。 

2021/06/15 に COVID-19 ワクチン接種の 1回目を受けた。 

その後、MDS のため病院の血液内科を受診し、微熱の継続、うっ血像の増悪があ

り、気道感染 + うっ血性心不全の診断となった。 

WBC 40000 以上と高値であり、白血病化の可能性も考えられたが、感染症の合併も

あり、紹介、緊急入院となった。 

定期の外来では、症状の悪化、低酸素血症は認められなかったが、前回の退院後、 

4kg の体重増加を認め、Blast の上昇もあり、白血病化と考えられた。 

当初、患者の家族は在宅での看取りを検討していたが、2021/07/05 23:30 ごろより

呼吸停止、心停止となった。 

家族の見守り中、00:09 に死亡が確認された。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含む）： 

他 HP 呼吸器医師より得られたワクチン接種と死亡との因果関係に対する考察は、

以下のように提供された： 

他 HP 血液内科通院中で詳細不明であったが、ワクチン接種後、WBC がさらに増加し
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たことは否定できなかった。呼吸器科としては、関係は無いと思われるが、前医専

門医で白血病化は否定していたようなので、判断はできかねたが、呼吸器医師は

MDS でもこのような経過はときおりあると考えたが明確な評価はできなかった。 

事象急性白血病、心停止、呼吸停止の転帰は死亡、残りの転帰は不明であった。 

 

製品品質グループの調査結果によれば以下の通りである：当該ロットの有害事象安

全性調査要請及び/又は薬効欠如については、以前に調査されていた。当該バッチ

の発行日から 6カ月以内に苦情を受けたため、活性成分量測定のためにサンプルが

QC 研究室に送られることはなかった。すべての分析的結果はチェックされ、登録さ

れた限度の範囲内であった。 

参照した PR ID の調査は、以下の結論に至った：PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチ

ンについての苦情が調査された。調査は、関連のあるバッチ記録の調査、逸脱調査

および報告されたロットと製品タイプの苦情歴の分析であった。最終的な範囲は、

報告ロット FA5765 に関連するロットであると決定された。苦情があったサンプル

は返却されなかった。関連する品質問題は調査中に特定されなかった。製品の品

質、規制、バリデーションおよび安定性への影響はなかった。プールス製造所は、

報告された不具合はバッチ全体の品質の典型的なものではなく、バッチは引き続き

適合であると結論を下した。NTM プロセスは、当局通知は必要ないと決定した。 

報告された不具合は確認できなかった。苦情が確認されなかったため、根本的な原

因または CAPA は特定されなかった。 

 

2021/10/19 の製品品質苦情グループによる調査結果の概要： 

成田倉庫における工程に、原因となる可能性がある事項は、認められなかった。し

たがって、成田倉庫における製造、品質管理などに対する影響はない。 

調査項目： 

製造記録の確認：品質情報に関連する事項は確認されなかった。また、ロットに関

連する逸脱事象として以下が報告された（管理番号/タイトル）。 

これらの逸脱のいずれも 製品品質に影響を及ぼさないとみなされた：DEV-046/ソ

フトボックスの上部はドライアイスで充填されず、DEV-050/エアロセーフ包装作業

の輸送バッチの欠陥（FA5765-->FA7338）。 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目がなかったため、該当無しであった。  

苦情履歴の確認：当ロットでは、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は、確認さ

れなかった。 

当局報告の必要性：なし 

CAPA：成田倉庫での工程において原因が認められなかったので、特段の CAPA は実

施しない。 

 

追加情報（2021/09/27 と 2021/09/27）： 

本報告は重複症例 202100960971 と 202101065425 の統合情報を含む追加報告であ

る。最新及び以降すべての続報情報は 202100960971 で報告される。 

連絡可能な同薬剤師、及び重 
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14380 

倦怠感（倦怠

感） 

 

頭痛（頭痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

疼痛（疼痛） 

 

発熱（発熱） 

 

腫脹（腫脹） 

  

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能なその他の医療従事者から

の自発報告である。 

 

2021/06/14、19 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、ロ

ット番号：EY0779、使用期限：2021/08/31、投与経路不明、単回投与 2回目）（19

歳時）を左腕に接種した。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

患者は、妊娠しておらず授乳もしていない 19 歳の女性であった。 

患者は、COVID ワクチン前の 1ヵ月以内に他のワクチンを受けなかった。 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 検査を受けていない。 

患者は、薬物、食物または他の製品に対するアレルギーがなかった。 

2021/05/24、患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロッ

ト番号 EY2173、使用期限 2021/08/31、投与経路不明、単回投与 1回目）を左腕に

接種した。 

2021/05/24 夕方から、患者は局所の痛み、腕と足の筋肉痛を発現した。 

2021/05/25 起床時から、患者は頭痛、疲労、寒気を発現し、朝から微熱があった。 

事象の転帰は、治療と受診なしで軽快であった。 

2021/06/14（ワクチン接種日）、患者は、BNT162B2（コミナティ）の単回投与 2回

目を接種した。 

2021/06/14 夕方から 2021/06/16 まで、患者は、局所の痛みを発現した。事象の転

帰は、治療と受診なしで軽快であった。 

2021/06/14（ワクチン接種日）、夕方から、患者は、痛み（肩）を発現した。事象

の転帰は、受診なしで軽快であった。 

2021/06/15 昼頃から 2021/06/17 まで、患者は、ひどい頭痛を発現した。事象の転

帰は、受診なしで軽快であった。 

2021/06/15 朝から、患者は、局所の腫れを発現した。事象の転帰は治療と受診なし

で軽快であった。 

2021/06/15 昼頃から 2021/06/17 まで、患者は、だるさを発現した。事象の転帰

は、受診なしで未回復であった。 

2021/06/15 昼頃から、患者は、摂氏 37.8 度の発熱を発現した。事象の転帰は、受

診なしで軽快であった。 

重篤性は、提供されなかった。 

因果関係評価は、提供されなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加報告は前報で報告された情報を修正するために提出された：事象デ

ータ「2021/06/15 昼頃から、患者は、摂氏 37.8 度の発熱を発現した。事象の転帰

は、受診なしで未回復であった」を「2021/06/15 昼頃から、患者は、摂氏 37.8 度

の発熱を発現した。事象の転帰は、受診なしで軽快であった」に修正した。 
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14384 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

会話障害（会

話障害） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能な医師から入手し

た自発報告である。PMDA 受付番号：v21127491. 

 

2021/08/29 15:45、51 歳男性患者は COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミナテ

ィ、筋肉内、51 歳時、ロット番号：FF3620、使用期限: 2021/11/30、単回量）の 1

回目を接種した。 

病歴および併用薬の報告はなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.9 度であった。 

被疑ワクチンの初回接種前の 4週間以内に、その他のワクチン接種を受けたかどう

かは不明であった。 

併用薬を投与したかどうかは不明であった。 

病歴があるかどうかは不明であった。 

関連する検査を受けたかどうかは不明であった。 

事象の発現日は 2021/08/29 15:50（ワクチン接種日）と報告された。 

事象の経過は以下の通り： 

意識レベルの低下、しゃべりにくさが出現した。ワクチン接種直後に突然出現し

た。血圧低下、皮膚症状、呼吸器症状や消化器症状は、なかった。安静にして 30

分程で症状軽快した。明らかなアナフィラキシーではないと思われた。 

報告者は本事象を非重篤に分類した。 

日付不明、事象「しゃべりにくさ」は回復であった。 

「意識レベルの低下」の転帰は、回復したが後遺症ありであった。 

患者は医学的介入を必要としなかった。 

多臓器障害はなかった。 

呼吸器への関与は不明であった。 

心血管系への関与は不明であった。 

皮膚/粘膜への関与はなかった。 

消化器への関与はなかった。 

その他の関与はなかった。 

 

報告医師は、事象意識レベル低下を非重篤に分類した。 

 

追加情報（2021/10/06）：FU レターの回答として連絡可能な同医師から入手した新

情報：投与経路、報告者の重篤性評価、転帰の更新、多臓器障害なし。 

 

追加調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

この追加報告は、以前報告した情報を修正するために提出されている： 

「血圧低下し、皮膚症状、呼吸器症状、消化器症状はなかった」は「血圧低下、皮

膚症状、呼吸器症状や消化器症状は、なかった」に修正される、「血圧低下」の事

象は削除される。事象「意識レベルの低下」の転帰は、回復したが後遺症ありに修

正され、事象タブ内が更新された。 
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14386 

意識障害（意

識変容状態） 

 

口腔咽頭痛

（口腔咽頭

痛） 

 

舌根沈下（舌

根沈下） 

 

運動障害（運

動障害） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して連絡可能なその他の医療従

事者から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21127507。 

 

2021/07/16 13:30、71 歳 5 か月の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2

（コミナティ、バッチ/ロット番号：報告されなかった、投与経路不明、2回目、単

回量）の 2回目を接種した（71 歳 5か月時）。 

病歴は、報告されなかった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は、なかった。 

2021/09/15 22:13（ワクチン接種の 61 日後）、患者は、意識障害を発現した。 

2021/09/15（ワクチン接種の 61 日後）、患者は、病院に入院し、不明日に退院し

た。 

転帰の日付と事象の転帰は、提供されなかった。 

事象の経過は、以下の通り： 

最終無事確認時刻は、2021/09/15 20:00 であった。 

2021/09/15 22:13（朝方とも報告されていた）、患者は、摂氏 37 度台の発熱、咽

頭痛を認めたため、自宅で静養した。 

22:13 頃より、患者は、体動困難になり、その後、意識障害（舌根沈下）を認め

た。 

救急要請となり、患者は、報告者の病院のドクターカーで同院へ搬送となった。 

患者は、2021/09/15 から不明日まで事象のため、入院した。 

2021/11/01 現在、被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチン接

種を受けたか、事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬があったか、病歴があっ

たか、関連する検査を受けたかは不明であった。 

事象の転帰は、不明であった。 

報告したその他の医療従事者は、事象を重篤（2021/09/15 から不明日までの入院を

引き起こした）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、再調査中に要請される。 

 

追加情報:（2021/11/01）、フォローアップレターの返信として同一の連絡可能な

その他の医療従事者から受領した新たな情報：臨床経過の詳細。  

 

追加調査は不可能である：ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。 

更なる情報は期待できない。 
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14387 

心筋炎（心筋

炎） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

 

発熱（発熱） 

 

ウイルス性心

筋炎（ウイル

ス性心筋炎） 

薬物過敏症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で、およびファイザー社医療情報

担当者経由で連絡可能な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21128368。  

2021/09/18 10:00（16 歳時）、16 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2

（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：FF2018、使用期限：2022/03/31、投

与経路その他(報告された通り)、2回目、0.3ml 単回量）の接種を受けた。 

病歴として、患者には薬剤アレルギーの家族歴（患者の母）があるようであった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

患者は以前、COVID-19 免疫のため、コミナティの初回接種を受け、その後発熱を発

症した。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

2021/09/18 20:00（ワクチン接種日）、患者は急性心筋炎を発症した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/09/18 午前 10:00、患者はワクチンを接種した。 

20:00 から発熱症状が続いた。 

2021/09/20、患者は胸部不快感、嘔吐を発症し、病院を受診した。  

心電図では洞調律、narrow QRS、1、aVL、V2-6 で広範な ST 上昇を認めた。 

採血を行い、NT-proBNP 300、CPK 540、CK-MB 36.9、高感度トロポニン 1 13347.6

と上昇を認めた。 

心エコーでは EF は 55%程度で、心筋は浮腫状で心嚢液貯留はなし。 

胸部 X線では胸水、うっ血は認めず。 

上記から急性心筋炎と結論付けられた。 

2021/09/21、加療目的で他院の循環器内科に転院となった。 

報告したその他の医療専門家は事象を非重篤と分類し、事象を bnt162b2 と「関連

あり」と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、ウイルス性心筋炎の識別と考えられた。 

2021/09/21（ワクチン接種 3日後）、 事象の転帰は未回復であった。  

ウイルス性心筋炎の転帰は不明であった。 

 

報告者意見：CDC の報告を参照し、患者の年齢、ワクチン接種からの発症期間、前

述した血液、心電図、心エコー検査を加味すると、ワクチン接種の副作用による急

性心筋炎のようであった。心筋炎の原因となるウイルス抗体価については検査を施

行しているが（結果は）未着である。 

 

追加情報（2021/10/12）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/11/10）：ファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から

の新情報には、被疑薬の詳細（有効期限、投与経路）を含んだ。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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14392 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

頭痛（頭痛） 

 

口腔咽頭痛

（口腔咽頭

痛） 

 

咽頭腫脹（咽

頭腫脹） 

 

血中免疫グロ

ブリンＥ増加

（血中免疫グ

ロブリンＥ増

加） 

 

発熱（発熱） 

食物アレルギ

ー 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21127596。 

2021/09/04 午前（ワクチン接種日）、19 歳 9ヵ月（初回接種時の年齢）の男性患

者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：

FF2782、有効期限：2022/02/28、投与経路不明、初回、単回量）の投与を受けた

（19 歳時）。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

家族歴はなかった。 

病歴は卵アレルギーがあった。 

併用薬は、報告されなかった。 

事象発生日時は、2021/09/05 22:00 頃（ワクチン接種の 1日後）と報告された。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

ワクチン接種翌日の午後に、患者は四肢と体幹に膨疹が出現し、頭痛も伴ってい

た。 

微熱もあったように感じた。 

また、咽頭痛と咽喉の奥が腫れた感じも出現した。 

喉の症状は持続した。 

膨疹は消退したが、2021/09/16、再び出現したため、2021/09/18、病院を受診し

た。 

残存している膨疹は蕁麻疹様で、そう痒感もあった。 

以前から卵アレルギーの病歴があり、念のため血液検査を施行した。 

非特異性の免疫グロブリン Eが高値（1390IU/ml）で後日アレルギー検査（特異

IgE）を実施する予定であった。 

2 回目のワクチン接種の投与は、中止された。 

報告医師は事象を非重篤とし、事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価し

た。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

蕁麻疹については以前に経験なく、bnt162b2 が事象に関与している可能性が高いと

判断した。 

2021/09/21（ワクチン接種の 17 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/10/11）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である。被疑薬の詳細（有効

期限を 2021/11/30 から 2022/02/28 に更新した）、事象の詳細（事象咳嗽を削除し

た）、経過を更新した（「咳嗽の症状は（判読不能）であった。」を「喉の症状は

持続した。」に更新した）。 
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14396 

徐脈性不整脈

（徐脈性不整

脈） 

 

徐脈（徐脈） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21127508。 

2021/07/不明日、81 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（COVID-19 ワク

チン-製造販売業者不明、ロット番号および使用期限不明、接種経路不明、2回目、

単回量）を接種した。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による病歴は不明であった。 

日付不明、患者は以前に COVID-19 免疫のため BNT162b2（製造販売業者不明、ロッ

ト番号および使用期限不明、接種経路不明、初回、単回量）を接種した。 

2021/09/19 12:30（ワクチン接種後約 2ヵ月）、徐脈と徐脈性の不整脈を発現し

た。 

事象の経過は以下の通り： 

患者は徐脈性の不整脈を発現した。 

2021/09/19（ワクチン接種後約 2ヵ月）、病院に入院した。 

本報告時点で、事象の転帰は不明であった。 

 

報告医師は事象を重篤（2021/09/19 から入院を引き起こした）と分類し、事象と

BNT162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は提供されなかった。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されず、追加報告の間に要請される。 

 

追加情報（2021/11/11）：本追加情報は、再調査を試みたにもかかわらず、バッチ

番号が入手できないことを通知するために提出されている。再調査は完了してお

り、これ以上の追加情報は期待できない。 

14398 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

ショック（シ

ョック） 

 

腹痛（腹痛） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21127669。 

 

2021/08/02 14:00（ワクチン接種の日）、21 歳 7ヵ月の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－

１９免疫のため、bnt162b2（コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：不明、使用

期限：不明、投与経路不明、単回量、ワクチン接種時 21 歳 7ヵ月）の 2回目接種

を受けた。 

関連した病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン歴は、COVID-19 免疫のため不明日に COVID-19 ワクチン（メーカー不明、

単回量、初回）の接種を含んだ。 

2021/08/02 14:45、ワクチン接種の 15 分後、患者はアナフィラキシー、気分不

快、嘔吐、腹痛、ショックバイタル、血圧低下（血圧 70/-、HR 74）を発現した。

アドレナリン 0.3mg が筋肉内注射で投与された。生理食塩水の投与の後、バイタル

は改善した（血圧 92/55、Ｐ 74、SpO2 97%）。 

2021/08/02（ワクチン接種の日）、患者は病院に入院した。 

2021/08/03（ワクチン接種 1日後）、患者は退院した。 

 956 



異常感（異常

感） 

2021/08/03（ワクチン接種 1日後）、事象の臨床転帰は、回復であった。アレルギ

ー症状はなかった。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/08/02 から 2021/08/03 まで入院）と分類し、事象

と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。他の要因（他の疾患など）の可

能性はなかった。 

報告医師のコメントは以下の通り：ワクチン接種直後、患者は血圧低下を発現し

た。アドレナリンが、筋肉内注射で投与された。すぐに状態は落ちついた。 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追加報告の中で要請される。 

 

追加情報（2021/11/11）： 

本追加情報は、追加調査の実施にも関わらず、バッチ番号が入手できないことを通

知するために提出されている。 

追加調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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敗血症・菌血

症（敗血症） 

 

肝嚢胞感染

（肝嚢胞感

染） 

慢性腎臓病; 

 

白内障; 

 

神経症; 

 

網膜変性; 

 

緑内障; 

 

胃食道逆流性

疾患; 

 

腎性貧血; 

 

鉄欠乏性貧血; 

 

非タバコ使用

者; 

 

高血圧 

本症例は、エベレンゾ錠 50mg（ロキサデュスタット）の、敗血症（肝嚢胞感染）を

発現した 72 歳女性患者に関する医師により報告された自発報告である。他の被疑

薬はコミナティ（コロナウイルス修飾ウリジン RNA ワクチン）あり。原疾患として

慢性腎臓病、腎性貧血、鉄欠乏性貧血、合併症として高血圧症、網膜色素変性症、

緑内障、逆流性食道炎、神経症、既往症として両側白内障、その他として非喫煙者

あり。併用薬はゾルピデム、ラベプラゾールナトリウム、炭酸水素ナトリウム、オ

ルメサルタン メドキソミル、加味帰脾湯、クエン酸第一鉄ナトリウム、アセトア

ミノフェンあり。 

 

2021/04/12：血色素量 8.8g/dL、白血球数 4300/mm3、血小板数 12.6x10^4/mm3、

総ビリルビン 0.5mg/dL、アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ（AST）

14IU/l、アラニンアミノトランスフェラーゼ（ALT）7IU/l、ガンマグルタミルトラ

ンスペプチダーゼ（γ-GTP） 28IU/l、C-反応性蛋白（CRP）0.03mg/dL。 

2021/05/06：慢性腎臓病、腎性貧血のためロキサデュスタット（経口、50 mg、週 3

回）投与開始。 

2021/06/01：血色素量 9.9g/dL、白血球数 4200/mm3、血小板数 14.3x10^4/mm3。 

2021/06/29：血色素量 11.1g/dL、白血球数 4500/mm3、血小板数 13.6x10^4/mm3、

総ビリルビン 0.3mg/dL、AST 11IU/l、ALT 5IU/l、γ-GTP 14IU/l、CRP 

0.1mg/dL。 

2021/08/06：コロナウイルス修飾ウリジン RNA ワクチン（筋肉内、用量・頻度不

明）1回目接種。 

2021/08/07：微熱あり。アセトアミノフェン内服。 

2021/08/23：採血は異常認めず（WBC 4000、CRP 0.1）。 

2021/08/27：コロナウイルス修飾ウリジン RNA ワクチン（筋肉内、用量・頻度不

明）2回目接種。 

2021/08/28：微熱あり。アセトアミノフェン内服つづけていた。 
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2021/09/03：当院受診し、WBC 7600、CRP23 以上。 

2021/09/04：敗血症（肝嚢胞感染）を発症。感染症の種類：細菌性（詳細：肝嚢胞

感染）、事象の徴候及び症状：悪寒、疲労、発熱、心拍数増加、疼痛（季肋部叩打

痛）、敗血症、血圧低下。原疾患/リスク要因：睡眠不足、非透析依存（慢性腎臓

病（CKD）ステージ 1-4）：3、最近のワクチン接種（コロナウイルス修飾ウリジン

RNA ワクチン）。38C 台の発熱と血圧低下、脈拍上昇のショックバイタルていし、

コロナポリメラーゼ連鎖反応（PCR）検査施行し、陰性。 

2021/09/06：発熱つづくため当院受診。発熱のため、検査実施。血圧低下、血色素

量 12.3g/dL、白血球数 12400/mm3（好中球 91.3 %）、好中球数 11321、血小板数 

6.0x10^4/mm3、AST 11IU/l、ALT 7IU/l、CRP 22.9mg/dL、CT スキャン多発肝嚢胞。

ワクチンの副作用による敗血症と考え A医療センター救急搬送。入院。肝嚢胞感染

とのことでシプロフロキサシン内服、レボフロキサシン点滴投与で症状改善。腎臓

内科医師よりロキサデュスタット内服中止と赤血球造血因子刺激製剤（ESA）への

変更指示あり。ロキサデュスタット中止（再投与：無）。 

2021/09/21：退院。レボフロキサシン点滴投与中止。敗血症（肝嚢胞感染）の転帰

は回復。 

2021/09/28：血色素量 10.6g/dL、白血球数 4700/mm3、血小板数 12.9x10^4/mm3、

総ビリルビン 0.4mg/dL、AST 16IU/l、ALT 6IU/l、γ-GTP 77IU/l、CRP 

0.3mg/dL。 

2021/10/01：ダルベポエチンアルファに変更。 

 

2021 年 10 月 21 日、2021 年 10 月 22 日に追加情報を入手した。敗血症の事象名が

敗血症（肝嚢胞感染）に変更された。患者情報、医薬品情報、臨床経過情報、報告

者情報、報告者意見を入手した。 

 

2021 年 11 月 16 日に医師より追加情報を入手した。医薬品情報、臨床経過情報、報

告者意見を入手した。 
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14412 

胃腸炎（胃腸

炎） 

 

腸炎（腸炎） 

 

頭痛（頭痛） 

 

口腔咽頭痛

（口腔咽頭

痛） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

発声障害（発

声障害） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

 

熱感（熱感） 

片頭痛; 

 

発熱 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能なその他の医療専門

家から入手した自発報告であり（PMDA 受付番号：v21128530）、また追跡調査票へ

の回答として連絡可能なその他の医療専門家から入手した追加報告である。 

 

2021/09/03 14:49、31 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：FG0978、使用期限：2022/02/28、接種経路不明、2回

目、単回量）の 2回目接種を受けた（31 歳時）。 

2021/09/03、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

病歴は、偏頭痛と発熱（3年前より見られ原因不明）であった。 

併用薬は、なしと報告された。 

また、COVID ワクチン接種以前の 4週間以内にその他のワクチン接種はなかった。 

2021/08/13 14:40、患者は以前 COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注

射剤、ロット番号：FF3620、使用期限：2022/02/28、筋肉内接種経路、単回量）の

初回接種を受け、1回目のワクチン接種後、副作用は見られなかった。 

2021/09/04、夕方から微熱を発現した。 

2021/09/05、摂氏 38.3 度であり、熱、下痢を発現した。 

2021/09/06、右側頭痛、食欲不振、下痢を発現した。 

2021/09/07、受診し、生化学検査を実施した。 

摂氏 36.7 度、血圧 131/98、SPO2 97%、HR 84 であった。 

来院時に嘔吐を発現し、2021/09/07、WBC 4000、CRP 1.4、SARS-Cov-2 検査は陰性

であり、またその他は異常所見なし。 

YD ソリタ-T 3500ml 点滴、プリンペラン注 1A の処置を受けた。 

処方（ムコスタ 3T、ビオスリー3T、プリンペラン錠 3T、オメプラール錠 101T、フ

ロモックス 100 x3）。 

2021/09/09、受診した。摂氏 37 度微熱が持続し、嘔気は落ち着き、頭痛も改善傾

向であった。 

のどの痛みと声のかすれを発現した。 

2021/09/09 15:06、HR 90、血圧 97/69、SPO2 97%、SARS-Cov-2 検査は陰性であっ

た。 

カルボシステイン 500mg3 回を 5日分処方された。 

報告したその他の医療専門家は、事象と BNT162b2 の因果関係は評価不能と評価し

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性として偏頭痛の既往があり、3年前からの不明熱

（国立病院の不明熱の専門医を受診したが、原因不明であった。様子観察で。）が

あった。 

去年は 1、2回発熱あり、2021/05 に摂氏 38 度台の発熱があった。 

2021/11/11、報告者は事象（熱、下痢）を非重篤に分類したと報告された。ワクチ

ンとの因果関係は関連ありであった。  

患者は処置（詳細：点滴、および抗生剤内服、整腸剤、胃薬、嘔気止め、去痰剤を

投与）を受けた。  

事象（熱、下痢）の転帰は 2021 年の日付不明に回復であり、また事象（急性腸

炎、のどの痛み、声のかすれ、右側頭痛、副反応＋胃腸炎の併発、食欲不振）の転
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帰は不明であった。  

 

2021/11/11、コメントは次の通りに報告された：副反応＋胃腸炎の併発。 

09/07、09/09 に SARS-CoV-2 核酸検査を実施し、結果は陰性であった。 

 

報告医師のコメントは、以下の通り：急性腸炎、またはワクチン接種の副反応。不

明熱は、以前よりあった。発熱持続の場合は、他の医療センターの受診を勧めた。 

 

追跡調査は完了している。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/11）：追跡調査票への回答として、連絡可能なその他の医療専

門家から入手した新情報は次を含む：経過欄に患者詳細（イニシャル）、その他の

関連する病歴、検査データ、被疑薬詳細（接種経路、使用期限）、ワクチン接種歴

詳細、併用薬（なし）、新たな事象（下痢、発熱、胃腸炎）、および臨床情報を追

加した。 

 

追跡調査は完了している。これ以上の情報は期待できない。 
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過敏症（過敏

症） 

 

不適切な薬剤

投与計画（不

適切な製品適

用計画） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

不安症状（不

安） 

 

過換気（過換

気） 

  

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師から入手し

た自発報告である。PMDA 受付番号：v21125591 である。 

これは、2つの報告のうち 1つ目である。  

 

2021/08/28 15:00（接種時年齢：58 歳） 、58 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のた

め BNT162b2（コミナティ、注射剤、バッチ／ロット番号：FG0978、 有効期限：

2021/11/30、筋肉内、2回目、単回量）を接種した。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

4 週間以内にその他のワクチンを受けたかどうかは不明であった。 

併用薬があったかどうかは不明であった。 

過去の病歴があったかどうかは不明であり、有害事象に関連する家族歴は不明であ

った。 

関連する臨床検査を受けていなかった。 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状はなかった。 

アレルギーの既往歴については、重大な基礎疾患はなかった。 

2021/07/09、 COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、一回目）接種後、頭痛

と倦怠感を発現した。 

2021/07/09、ワクチン（ファイザー）の初回の接種を受け、その後、報告事象の前

に多少の体調不良があった述べた。 

事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に、最近 SARS-CoV2 のワ

クチン接種を受けていなかった。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に、他のワクチン接種を受けていな

かった。 

2021/08/28、ワクチン接種前の体温は摂氏 35.8 度であった。 

2021/08/28 に過呼吸、2021/08/28 15:11（ワクチン接種 11 分後）に呼吸困難、不

安症を発現した。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

ワクチン接種後、患者は、呼吸困難と過呼吸を発現した。 

血圧低下はなく、皮疹もなかった。 

末梢ルートを確保し、アタラックス-P（25）1A を静注した。 

2021/08/28 15:11（ワクチン接種の 11 分後）、呼吸困難を発現し、処置を受け、

救急治療室を来院した（アタラックス-P（25） 1A 静注）。 

報告医師のコメントは、以下の通りであった： 

ワクチン（2回目）接種後、呼吸困難があった。 

酸素 O2 2L/分で投与を開始した。 

末梢ルート確保し、ラクテック 500ml の点滴を開始した。 

SpO2 100%。血圧低下なし、皮疹なしであった。過呼吸があった。 

アタラックス-P（25） 1A 静脈内投与した。 

しだいに呼吸困難が改善した。 

その後、症状は再燃なく、帰宅となった。 

有害事象のすべての徴候及び症状： 
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呼吸困難、過呼吸、SpO2 100%（途中 O2 投与あり）。 

有害事象の時間的経過： 

15:00 頃、ワクチン接種。 

15:10 頃、呼吸困難の訴えあり。 

15:19、アタラックス-P （25） 1A 静脈内投与。 

15:30、呼吸困難は消失した。 

医学的介入があった： 

15:10、O2 2L/分を開始した。 

15:23、O2 1L/分。 

15:29、O2 off。 

15:11、ラクテック 500ml を開始した（末梢ルート確保）。 

他は、上記である。 

多臓器障害はなかった。 

臨床検査または診断検査のいずれも行っていなかった。 

事象の転帰は、2021/08/28 に回復であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 の関連なしと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師のコメントは以下の通りであった：アナフィラキシーではないが、アレル

ギーの可能性は否定できない。 

 

追加情報（2021/09/22）： 

連絡可能な同医師から報告された新情報は以下の通り：被疑薬の詳細（接種経

路）、ワクチン歴、反応データ、臨床経過の詳細。 

 

追跡調査は不要である。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正： 

この追加報告は、以前報告した情報を修正するために提出されている： 

経過データ「15:23、O2 2L/分」から「15:23、O2 1L/分」へ修正した。 

 

修正： 

本追加報告は、以前の情報を更新するために提出されている： 

事象「アレルギーの可能性は否定できず」を追加した。 
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血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

徐脈（徐脈） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

血圧低下（低

血圧） 

 

冷汗（冷汗） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21127671。 

2021/09/24 13:55（45 歳時）、45 歳（45 歳 8ヵ月とも報告された）の男性患者は

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

FJ5790、有効期限：2021/12/31、筋肉内、単回量）2回目を接種した。 

病歴はなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ケ月以内のワクチン接種や病

気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）に関して留意する点はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

患者は、ワクチン接種前の 4週間以内に他のどのワクチンも受けなかった。 

ワクチン接種の 2週間以内に他の薬物は受けたか不明であった。 

関連する検査はなかった。 

ワクチン接種前の体温は 36.0 度であった。 

2021/09/24 14:00 ごろ、気が遠くなる、冷汗および血管迷走神経反射、低血圧を発

現した。 

事象の経過は以下の通り： 

14:00 ごろ、気が遠くなる、冷汗を発現した。 

14:03、臥床にて、血圧（BP）は 64/42（今までは普通）、脈(P)は 86/分（比較で

きる情報なし）、SPO2 は測定不能（脚挙上）であった。 

14:06、血圧は 96/49、Ｐは 45/分であり、患者は少し楽になった。 

14:06、少し楽になった。 

14:10、血圧は 111/60、Ｐは 51/分、SPO2 は 97%（改善）であった。 

14:30、座位にて血圧は 113/64、Ｐは 55/分、SPO2 は 97%で、ほとんど消失（回

復）した。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能とし

た。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告医師は以下の通りにコメントした：神経反射か徐脈傾向であった。 

2021/09/24（ワクチン接種後）、事象徐脈と血管迷走神経反射の転帰は軽快で、他

の事象は回復であった。 

報告医師は、事象「気遠くなる」、「冷汗」と「低血圧」に対して新たな薬剤/そ

の他の治療/処置を開始しなかった。 

 

追加情報（2021/10/13）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/10/12）：フォローアップレターに回答する連絡可能な同医師から

入手した新たな情報は、以下を含む：投与経路、新たな事象「低血圧」、臨床経過

が更新され、事象「気遠くなる」と「冷汗」の転帰が更新された。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 
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本追加報告は、前回報告した情報の修正報告である： 

「14:06、少し座った」から「14:06、少し楽になった。」へ経過のデータを修正し

た。 
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14420 

心原性心停止

（心臓死） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

炎症（炎症） 

 

脱水（脱水） 

 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

白血球障害

（白血球障

害） 

甲状腺機能低

下症; 

 

疾患; 

 

糖尿病; 

 

脂質異常症 

本報告は連絡可能な医師から入手した自発報告である。本報告は、医薬情報担当者

を介して入手した。 

 

2021/09/09（ワクチン接種日）、69 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、筋肉内経路、ロット番号：FF5357、使用期限：

2022/02/28、0.3ml、単回量）2回目を接種した。(69 歳時) 

病歴は、甲状腺機能低下、糖尿病、脂質異常症（すべて 2014/01/11 から継続中）

および疾患（不特定）であった。 

事象に関連する家族歴はなかった。 

2020 年、インフルエンザワクチン接種を受けた。副反応歴なし。 

併用薬は、ワクチン接種の 2週以内の甲状腺製剤（チラーヂン、甲状腺機能低下に

対して）、テネリグリプチン臭化水素酸塩（テネリア、糖尿病に対して）、プラバ

スタチンナトリウム（メバロチン、脂質異常症に対して）であった。すべての薬剤

は経口、不明日から継続中（長期）であった。 

2021/08/19、患者は以前に COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射液、

ロット番号： FF3620、使用期限：2022/02/28、筋肉内経路、1回目、0.3ml、単回

量）を接種した。(69 歳時) 

COVID ワクチン接種前の 4週以内にその他のワクチンは受けなかった。 

初回ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.6 度であった。 

初回ワクチン接種予診票によると、以下の情報が示された： 

患者は疾患（詳述なし）を患っており、治療または投薬を受けていた。 

過去 1ヵ月の間に発熱や病気にかかっていなかった。 

ワクチン接種日、体に具合の悪いところはなかった。 

ひきつけ（けいれん発作）をこれまで起こしたことはなかった。 

これまで薬や食品などで重いアレルギー症状（アナフィラキシーなど）を発現した

ことはなかった。 

これまでに予防接種後に具合が悪くなったことはなかった。 

過去 2週間以内に予防接種はなかった。 

2 回目接種後、異常は示された。 

2021/09/09 時間不明（2回目ワクチン接種後）、食欲不振、脱水、炎症反応を発現

した。 

2021/09/23（ワクチン接種の 14 日後）、患者は心臓死した。 

報告者は、死因が心臓死であったと警察より知らされた。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/09/08、報告病院にて血液検査が実施され、異常は見られなかった。 

2021/09/09、ワクチン 2回目を接種した。 

2021/09/21、食事をとることができなかったため、別の病院を受診した。 

報告者は CRP 陽性、白血球異常値が出ていたことを、患者の死亡後に病院から報告

を受けた。 

報告者は、死因が心臓死であったと警察より知らされた。 

事象の転帰は 2021/09/23 に死亡、他の事象の転帰は不明であった。 

患者が処置を受けたかどうかは不明であった。事象により救急治療室受診を必要と
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した。 

報告医師は事象を死亡と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能と評価

した。剖検は実施されなかった。 

 

報告医師のコメントは以下の通り： 

2021/09/08 に実施された血液検査で異常は見られなかったが、血液検査結果

（2021/09/21）異常ありとの報告を考慮すると、BNT162B2 との因果関係が疑いあ

り。 

2021/10/19 現在、製品品質苦情は調査が関連するバッチ記録の確認、逸脱調査、報

告されたロット番号と製品タイプの苦情履歴の分析が含むと結論付けた。最終的な

範囲は報告されたロット番号 FF5357 に関連していると決定された。 

苦情サンプルは、返却されなかった。調査期間中、関連した品質問題は特定されな

かった。製品品質、規制、バリデーション、および安定性への影響はない。プール

ス製造所は報告された有害事象がバッチ全体の品質の典型的なものではなく、バッ

チは引き続き適合であると結論づけた。NTM プロセスは、規制当局への通知は不要

と判断した。報告された不具合の内容は調査により確認されなかった。苦情が確認

されなかったため、根本原因または CAPA も特定されなかった。 

 

2021/10/25 の製品調査概要結果に基づき、成田倉庫における工程に、原因となる可

能性がある事項は、認められなかった。  

よって、成田倉庫における製造、品質管理等に対する影響はない。  

製造記録の確認：本品質情報に関連する事項は、認められなかった。  

また、ロットの工程に逸脱の発生はなかった。  

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目がなかったため、該当無しであった。  

苦情履歴の確認：当ロットでは、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は、確認さ

れなかった。   

当局報告の必要性：なし   

CAPA：成田倉庫での工程において原因が認められなかったので、特段の CAPA は実

施しない。  

 

2021/11/19 の追加報告： 

コメント：ワクチン接種後 1週間程度で食欲不振、冷食やアメも食べられなくなっ

た。 

2021/09/21、他院救急科で、点滴静注（DIV）等検査し、脱水等指摘された。 

2021/09/23 05:00（朝）、患者が死亡しているところを家族が発見した。 

2021/09/09、ワクチン接種後、患者は病院を受診しなかった。 

調査項目：薬物、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

過去に副作用はなかった。 

2020 年に、インフルエンザワクチン接種を受けた。 

副反応歴はなし。 

患者は家族と同居していた。 

介護を必要としていなかった。 
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日常生活動作（ADL）は自立であった。 

嚥下機能は正常であった。 

ワクチン接種前の異常なし。 

ワクチン接種後、ワクチン接種日に異常は見られなかった。 

2021/09/10 頃、ワクチン接種後、患者は病院受診なく、接種直後から不調とのこと

であった。 

2021/09/23、他院受診後、帰宅時に死亡したようであった。 

救急要請されたかどうかは不明であった。 

死亡時画像診断についての情報はなかった。 

診断医との連絡なく、報告医師は死因についての意見、または死因に対する考察は

なかった。 

報告医師は、死亡と BNT162B2 との因果関係を可能性ありと評価した。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/10/04）：ファイザー医薬情報担当者を介して同医師から報告され

た新情報は以下を含む： 

患者の詳細、病歴、死因追加、反応データ（以前死亡と報告された事象は心臓死に

更新された）、ロット番号、初回及び 2回目ワクチン接種、初回ワクチン接種の予

診票が報告された。 

 

追加情報（2021/10/19）：製品品質苦情グループから入手した新情報は、以下を含

む： 

調査結果。 

 

追加報告（2021/10/25）：製品品質苦情グループから入手した新情報は以下を含ん

だ：製品調査概要結果。 

 

追加情報（2021/11/08）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/11/19）：これは、連絡可能な同医師からの調査票の返答での自発

的な追跡報告である。新情報は情報源に従って逐語的に含まれた：1回目投与の投

与経路、初回および 2回目投与の使用期限、臨床経過、関連する病歴の詳細：開始

日、継続中、ワクチン歴、併用薬の詳細。追加された事象：食欲不振、脱水、炎症

反応。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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14425 死亡（死亡） 上咽頭炎 

本報告は、医薬情報担当者を介して受領した連絡可能な医師からの自発報告であ

る。 

75 歳男性患者は、2021/07/09 17:10（ワクチン接種日）に、2回目の BNT162b2（コ

ミナティ筋注）、(ロット番号 FC8736、有効期限 2021/12/31）を、（75 歳時に、）

単回量として筋肉内（三角筋へ）にて COVID-19 免疫のため接種した。 

病歴は、「2016/11 から 2016/12、2018/11 から 2018/12、2019/01 から 2019/08、

2020/04/24 に風邪症状で、クリニックを受診した」ことを含んだ。家族歴は、提供

されなかった。 

BNT162b2 の前の 4週間以内にその他の予防接種を受けなかった。 

病歴はなかった。 

アレルギー歴、アレルギーの副作用歴はなかった。 

報告以外のワクチン接種歴、ワクチン接種の副反応歴があったかどうかは不明であ

った。 

併用薬は、報告されなかった。 

事象発現前の 2週間以内に飲んだ併用薬はなかった。 

2021/06/11 15:40、初回の BNT162b2（コミナティ）、（ロット番号不明、有効期限

不明）を、単回量として COVID-19 免疫のため筋肉内（三角筋へ）接種のワクチン

接種歴があった。 

2021 年の不明日（ワクチン接種後の日/時間/分不明）、患者は死亡した。 

事象の経過は、以下の通りであった。 

2021/07/09（ワクチン接種日）、患者は 2回目の BNT162b2 ワクチン接種を受け

た。 

2021 年不明日（ワクチン接種後の不明日）、数日後、患者は死亡した。 

患者が死亡で発見された時、死後 1ヵ月経過していると推定された。 

事象と BNT162b2 との因果関係は、提供されなかった。 

2021/11/05、同医師は、死亡年月日を 2021/07/10 から 2021/07/16 の間と推定され

ると報告した。 

剖検が実施されたかは、不明であった。警察が死亡を発見しているので、司法解剖

されたた可能性はあった。 

臨床経過は以下の通り： 

2021/06/11、初回のワクチン接種を受けた。 

2021/07/09（ワクチン接種の日）、2回目のワクチン接種を受けた。 

2021/08/20 朝（ワクチン接種の 1ヵ月 11 日後）、刑事から電話があった（クリニ

ックが夏季休業で閉まっていたため、電話は院長の携帯電話へ転発）。 

今朝死亡している状態で 1人暮らしのマンションの一室で見つかった。 

死亡の推定日は、2021/07/10 から 2021/07/16 の間と伝えられた。 

調査項目に関する情報は、以下の通り： 

独居であった。 

患者は、介護を必要としなかった。 

日常生活動作（ADL）において自立していた。 

嚥下機能、経口摂取ができた。 

接種前の体温は、摂氏 35.5 度であった。 
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接種前/後の異常は、なかった。 

2021/08/20 朝、自宅マンションで異常な状態で発見された。 

救急要請はされなかった。 

2021/08/20、死亡が確認された。 

死亡時画像診断は実施されなかった。 

死因及び医師の死因に対する考察（判断根拠を含む）： 

報告クリニックの向かいのマンションは、報告クリニックの職員休憩室としても使

用していた。 

2016/11 から 2016/12、2018/11 から 2018/12、2019/01 から 2019/08、

2020/04/24、患者が住んでいたマンションから患者は、風邪症状でクリニックを受

診した。 

他は基礎疾患は何もなかった。 

ワクチン接種と死亡との間の因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含む）： 

基礎疾患なく、体調が悪い風邪症状のときはクリニックを受診しているが、今回は

自宅で死亡したので、おそらく因果関係ありとした。 

報告医師は、死亡と BNT162b2 の因果関係は評価不能と評価した（理由：一人暮ら

しで 2021/08/20 に自室で死亡しているのを警察官が発見した）。 

2021/07（ワクチン接種後の不明日）、事象の転帰は、死亡であった。 

 

ロット／バッチ番号に関する情報を要請した。 

 

追加情報（2021/11/05）： 

同医師から入手した新情報は以下の通り： 

ワクチン接種歴詳細、事象発現日、医師の因果関係評価、臨床経過詳細。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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14427 

顔面神経麻痺

（顔面麻痺） 

 

口の感覚鈍麻

（口の感覚鈍

麻） 

 

異常感（異常

感） 

リウマチ熱; 

 

尿細管間質性

腎炎ぶどう膜

炎症候群; 

 

鼓室形成 

本症例は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21128841 

 

2021/07/12 11:36、69 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナテ

ィ、バッチ/ロット番号：FC5947、使用期限：2021/12/31、投与経路不明、単回

量）の 1回目接種をした。 

病歴には、間質性腎炎ぶどう膜炎症候群（継続中）、左鼓室形成術後があった。 

家族歴には、リウマチ熱（患者の母）があった。 

併用薬には、間質性腎炎ぶどう膜炎症候群に対し酢酸プレドニゾロン（プレドニ

ン）があった。 

2021/07/12 11:36（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号 FC5947、使用期限：2021/09/30、投与経路不

明、単回量）の 1回目接種をした。 

2021/07/12 15:30（ワクチン接種日）、患者は顔面神経麻痺を発現した。 

2021/07/16（ワクチン接種 4日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/07/12 11:30、患者はワクチンを接種した。 

15:30、左顔面の違和感と口唇のしびれが出現した。 

2021/07/16、耳鼻咽喉科受診時、顔面表情筋スコア 38/40 点の左顔面麻痺をみとめ

た。 

ENoG 値 34.5%、症状は改善傾向とのことで投薬等の加療は行わず、経過観察とし

た。 

 

報告医師は本事象を非重篤に分類し、本事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能

とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性には、左鼓室形成術後があった。 

 

報告者は以下の通りにコメントした： 

因果関係は不明であるが、報告基準に該当するため報告した。 

事象の転帰は軽快であった。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/10/12）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

修正：本追加情報は以前報告した情報の修正報告である：被疑薬の詳細（使用期限

は 2021/09/30 から 2021/12/31 に更新された）、経過が更新された（「顔面表情筋

スコア 38/40 点の顔面麻痺をみとめた」は「顔面表情筋スコア 38/40 点の左顔面麻

痺をみとめた」に更新された）。 

 970 



14430 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

咽頭浮腫（咽

頭浮腫） 

 

血圧低下（低

血圧|血圧低

下） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

嚥下障害（嚥

下障害） 

 

発声障害（発

声障害） 

 

咽喉絞扼感

（咽喉絞扼

感） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

そう痒症; 

 

発疹 

本報告は医薬品医療機器総合機構 （PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21127651。 

 

2021/09/19  15:00、32 歳 2 ヵ月女性患者は、COVID-19 免疫獲得のため、 

BNT162b2（コミナティ、注射溶液、バッチ/ロット番号: FF5357、使用期限: 

2022/02/28、筋肉内、1回目、単回量）の投与を受けた（32 歳時）。 

病歴は、髪を染めた後の、かゆみと発疹を含んだ。 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状には以下があっ

た：毛染め後の皮疹既往。 

アレルギーの既往歴に関連する特定の薬剤の服用（又はいつでも利用できる状態に

ある）はなかった。 

ワクチン接種前 2週以内に、どの併用薬も受けていなかった。 

ワクチン接種の前に 4週以内に他のワクチンを受けなかった。 

事象の経過は以下の通りであった： 

患者は、初回のワクチン接種場所に行った。 

問診によると、頭の髪を染めた後にかゆみと発疹の病歴を持っていたこと以外は、

他のいかなる病歴もなかった。 

予定通り 15:00 頃に、ワクチン接種（看護師から）を受けた。  

15 分の観察後、異常はなく、患者は接種場所から去った。 

17:00 頃に顔面のしびれ及びダ液がのみ込めないとのことで、接種場所に戻った。 

ベッドで臥位の患者は、SaO2 98（96 程度とも報告された）で、血圧 107/－（測定

不可（低血圧）とも報告された）。 

意識はあったが、質問に対する答えは不十分だった（発声量は小さく、理解するの

が難しかった）。 

数分後に、咽頭不快感と発声困難の悪化から、咽頭浮腫が疑われた。 

副腎皮質ステロイド、輸液を含む医学的介入を必要とした。詳細：2021/09/19、

17:00 すぎ、ソル・コーテフ 100mg + 生食 500ml を、末梢ルートより点滴開始し

た。 

症状改善不良にて、救急搬送となった。 

有害事象のすべての徴候及び症状：血圧低下、嚥下困難、意識低下。 

有害事象の経過：血圧低下は、数分で軽度改善した。嚥下困難は、20 分間持続し

た。意識低下は、20 分後に軽度改善した。 

多臓器障害はなかった（報告より）。 

呼吸器には、嗄声、呼吸困難（喘鳴または上気道性喘鳴を伴わない）、咽頭閉塞感

があった。詳細：質問に対して、声が出にくく、声が小さく聞きとれなかった。の

どのつまった感じで、ダ液がのみ込めないとの訴えがあった。 

心血管系には、低血圧（測定済み）、意識レベルの低下があった。詳細：質問に対

して、応答がない状態であった。うなずくことはできた。最初は、血圧 80/～以下

より、数分の臥位で血圧 100 前後/～となった。 

ショック、毛細血管再充満時間＞3秒、中心脈拍数の減少があったかは、不明であ

った。 

実施された臨床検査または診断検査はなかった。 
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2 回目のワクチン接種は、未だ施行されていなかった。 

事象の転帰は、報告されなかった。 

報告者は、事象を非重篤とし、事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価し

た（理由：接種後 2時間で発症）。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/10/13）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/10/12）： 

同じ連絡可能な医師から入手した新情報は以下の通り： 

病歴と併用薬の情報、新事象（低血圧、発声困難、咽頭浮腫）。 

 

追加情報（2021/11/12）：追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待でき

ない。 

 

追加情報（2021/11/18）：連絡可能な同医師から報告された新たな情報には、病

歴、新事象（血圧低下、嚥下困難、意識低下、嗄声、呼吸困難（喘鳴または上気道

性喘鳴を伴わない）、咽頭閉塞感を含む呼吸器）、処置治療の詳細があった。 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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14431 

肝酵素上昇

（γ－グルタ

ミルトランス

フェラーゼ増

加|アラニンア

ミノトランス

フェラーゼ増

加） 

 

血清尿素窒素

減少（血中尿

素減少） 

 

血中クレアチ

ニン増加（血

中クレアチニ

ン増加） 

 

糸球体濾過率

減少（糸球体

濾過率減少） 

 

白血球数増加

（白血球数増

加） 

 

リンパ球数増

加（リンパ球

数増加） 

 

好中球増加

（好中球数増

加） 

 

平均赤血球容

積増加（平均

赤血球容積増

加） 

 

平均赤血球ヘ

モグロビン増

加（平均赤血

不眠症; 

 

喘息; 

 

知的能力障害; 

 

統合失調症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号は v2112767 である。 

  

2021/09/09 16:00（40 歳時）、40 歳 2ヶ月の女性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、ロット番号：FF9942、使用期限：2022/02/28、筋肉内投

与、2回目、単回量）の接種を受けた。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、過去 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況）があった：患者には 2010 年

開始で継続中の気管支喘息、統合失調症、生後から継続中の知的障害および不眠症

があった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36 度であった。 

2021/08/19 16:00（ワクチン接種日）、患者は以前、COVID-19 の予防接種のため、

BNT162B2（コミナティ、ロット番号：FE8162、使用期限：2021/11/30、筋肉内投

与、単回量）初回を接種した。 

患者が使用した（またはすぐに利用できる状態にあった）アレルギー歴に関連する

特定の薬剤には、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン剤、シングレア(10)1T/1X、

プレドニン 30mg（09/04-09/08）が含まれた。 

2021/09/09 16:00 （ワクチン接種日）、患者は bnt162b2 の 2 回目接種を受けた。 

2021/09/09 16:06（ワクチン接種日）、アナフィラキシーが発現した。 

2021/09/10（ワクチン接種 1日後）、患者は入院した。 

事象の経過は以下の通り： 

2 回目接種後に、呼吸苦、wheezing、咽頭違和感が発現した。 

ソル・メドロール 125mg 1A div を行い、改善し、帰宅した（17:30）。 

その後、症状が再燃し、患者は 22:00 に来院した。  

SPO2 80 台へ低下し、咽頭閉塞感が発現した。 

ソル・メドロール 125mg 1Ax2 投与したものの、症状は悪化した。  

症状の処置のため、ボスミン 0.3ml を筋肉内投与した。  

01:30、患者は入院し、経過観察をしたところ、症状の再燃はなかった。  

2021/09/13、患者は退院した。  

入手した追加情報（2021/10/22）にて以下のように報告された： 

関連したテストは以下を含む： 

2021/09/10、ＣＴおよび内視鏡検査（報告どおり）が行われた。結果：咽頭浮腫 

2021/09/10 21:00（ワクチン接種 1日後）、患者はアナフィラキシーを発現し

た。 

報告者は事象を重篤（4日間の入院）と分類した。 

事象は緊急治療室受診を要とした。 

報告者はワクチンと事象との因果関係を関連ありと評価した。 

日付不明、事象の転帰は回復した。 

事象により新しい薬/その他の処置/治療の開始が必要であり、ソル・メドロール

（ステロイド）125mgx2 およびボスミン皮下注射 0.3A が含まれた。 

事象の経過は以下のように報告された：/報告者は以下の通りにコメントした：リ
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球ヘモグロビ

ン増加） 

 

単芽球数減少

（単芽球数減

少） 

 

高血糖（血中

ブドウ糖増

加） 

 

血中トリグリ

セリド増加

（血中トリグ

リセリド増

加） 

 

低比重リポ蛋

白増加（低比

重リポ蛋白増

加） 

 

高比重リポ蛋

白減少（高比

重リポ蛋白減

少） 

 

CPK 減少（血

中クレアチン

ホスホキナー

ゼ減少） 

 

血中アルブミ

ン減少（血中

アルブミン減

少） 

 

血中乳酸脱水

素酵素減少

（血中乳酸脱

水素酵素減

少） 

ストを参照してください。 

アナフィラキシー分類（ブライトン分類）用紙には以下のように記載された： 

Major 基準には呼吸器症状の上気道性喘鳴、上気道腫脹（唇、舌、喉、口蓋垂、喉

頭）、呼吸窮迫が含まれた。 

Minor 基準には末梢性循環の減少（少なくとも以下の 2つの組合せにより示され

る）が含まれた：循環器系症状の頻脈、呼吸器系症状の喘鳴もしくは上気道性喘鳴

を伴わない呼吸困難および咽喉閉塞感。 

徴候および症状の急速な進行があった。 

患者症状はカテゴリー(1)レベル 1：「『アナフィラキシーの症例定義』参照」に該

当した。 

報告者は（アナフィラキシーの）すべての症状および徴候を以下のように記述し

た：SPO2 80 台。 

報告者は（アナフィラキシーの）時間経過を以下のように記述した：2回目のワク

チン接種後、呼吸苦が現れ、ソル・メドロールを 2錠内服して帰宅した。 

しかし再発したため病院を再受診した。呼吸苦、wheezy(+)、SpO2 は 80 台であっ

た。 

酸素を開始し、ソル・メドロール iv が投与されたが改善はなかった。ボスミン

0.3ml が投与され、ＣＴが行われた。GIF が行われ、下咽頭に腫脹が確認された。 

患者は入院した。 

事象はアドレナリンおよび副腎皮質ステロイドを含む医学的介入を必要とした。 

多臓器障害には呼吸器の上気道性喘鳴、上気道腫脹、呼吸窮迫、頻呼吸、チアノー

ゼ、呼吸困難（喘鳴または上気道性喘鳴を伴わない）、咽頭閉塞感があった。 

実施された臨床検査または診断検査： 

2021/09/11、血液検査：ＷＢＣ 15700、（正常範囲：4-8）。 

2021/09/11、生化学検査：、問題なし。 

患者には特定の製品に対するアレルギーの既往歴またはアレルギーを示す症状があ

り、喘息が含まれた。 

患者が使用した（またはすぐに利用できる状態にあった）アレルギー歴に関連する

特定の薬剤には、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン剤、シングレア(10)1T/1X、

プレドニン 30mg（09/04-09/08）が含まれた。 

入院日：2021/09/10。 

退院日：2021/09/13。 

期間：4日間。 

入院目的：内科での精査および加療。 

主要な病名：下咽頭浮腫（ワクチンアレルギー s/o）。 

副病名：気管支喘息（呼吸器内科フォロー）、知的障害および不眠症（他院による

フォロー）。 

入院中の患者の臨床経過の概要。 

 

患者の喘息は当院の呼吸器内科にてフォロー中であった。 

8 月 19 日、患者はＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（ファイザー）を接種し、とくに問題

なく終了した。 
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アミラーゼ減

少（アミラー

ゼ減少） 

 

ワクチンアレ

ルギー（ワク

チンアレルギ

ー） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

喘鳴（喘鳴） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

咽頭浮腫（咽

頭浮腫） 

 

咽喉絞扼感

（咽喉絞扼

感） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

2021/09/04、呼吸苦による喘息の増悪があり、外来受診した。 

PSL 30mg/日を 4日間処方し、症状は改善した。 

2021/09/09、2 回目のワクチン接種を行った。ワクチン接種直後、咽頭違和感、

wheezing を発現したが、ソル・メドロール 125mgIV 投与を行い、症状は軽度改善し

て帰宅した。 

21:00、呼吸苦を再発現し、SpO2 が 80 台まで減少したため、当院に電話をかけて来

院した。 

咽頭違和感は強く wheezing もあった。SpO2 は 80 台-90 台あたりを変動し、ソル・

メドロール 125mgIV 投与が行われた。サルタノール吸入を行った。wheezing につい

ては、雑音が肺からではなく咽頭から聞こえていた。犬吠様の雑音のため喉頭浮腫

が疑われ、救急病院への搬送することとなった。搬送に医師の同乗が必要であると

考え医師に電話した。体に皮疹はなかった。発熱や血圧低下などのショックの所見

はなかった。 

アナフィラキシーによる咽頭浮腫<急性喉頭蓋炎を疑った。呼吸苦は増悪し、ソ

ル・メドロール 125mg の 1A iv およびネオフィリン(250)1A div も行われた。 

搬送先が見つからず、医師も到着し、ボスミン 0.3ml img が行われた。 

その後、呼吸困難は改善し、SpO2 は上昇した。 

当院に入院することとなり、CT および経鼻内視鏡により浮腫を確認した。CT によ

り下咽頭に浮腫が確認された。内視鏡検査では喉頭蓋、披裂、声帯に浮腫は認めら

れなかった。しかし中咽頭から下咽頭後壁に浮腫が確認され、アレルギーにより発

現した咽頭浮腫と考えられた。 

プレドニン 30mg を 09/04 から 09/08 まで内服していたが、入院中に漸減していく

方針とした。念のため、セファメジンアルファ 1g キットおよびアタザナビル硫酸

塩Ｐ(50)1A div を開始し、その後、呼吸苦は出現しなかった。 

2021/09/11 にプレドニン 40mg div、2021/09/12 にプレドニン 10mg 内服とし、漸減

していった。 

2021/09/12 からアタザナビル硫酸塩Ｐ、2021/09/13 からプレドニンとセファメジ

ンを中止した。その後も症状は再発なく、2021/09/13 に患者は退院した。 

2017/07/25 13:56 に行われた検査は以下のとおり： 

WBC count (4.0-8.0*10^3): H 9.5、RBC count (380-500*10^4): 442、

Haemoglobin (12.0-16.0 G/DL): 13.8、Hct (36.0-48.0%): 41.2、MCV (84-93 

FL): 93、MCH (27.0-32.0 PG): 31.2、MCHC (32.0-36.0%): 33.5、NEUT (45-74%): 

61、Lymph (20-45%): 31、Mono (2-8%): 6、Eosino (0-6%): 2、Baso (0-3%): 0、

Platelet count (12.0-40.0*10^4): 31.8、CRP (定量) judgement (-): (-)、CRP 

(定量) measurement (less than 0.03 MG/DL): 0.11、Total protein (6.7-8.3 

G/DL): 6.9、Urea nitrogen (8.0-20.0 MG/DL): L 6.9、UA (2.0-7.0 MG/DL): 

5.7、Creatinine (0.50-0.86 MG/DL): 0.74、Na (137-147 MEQ/L): 141、K (3.5-

5.0 MEQ/L): 3.7、Cl (98-108 MEQ/L): 106、Ca (8.4-10.2 MG/DL): 
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14445 
顔面神経麻痺

（顔面麻痺） 
糖尿病 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21128842。 

2021/07/10 15:00（ワクチン初回接種日）、27 歳 4ヶ月の女性患者（ワクチン初回

接種時年齢）は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番

号：EW0203、有効期限：2021/09/30、投与経路不明、27 歳時、1回目、単回量）を

接種した。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による病歴には、糖尿病が

あった。 

患者には家族歴はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.0 度であった。 

2021/07/12 07:00（ワクチン初回接種 2日後）、顔面麻痺が出現した。 

事象の経過は次の通り： 

2021/07/10、1 回目のワクチンを接種した。 

2021/07/12、起床時より左顔面麻痺が出現した。他院神経内科で頭部 MRI を受け中

枢性の異常はないとのことで、バルトレックス、メチコバールを処方した。 

2021/07/20、改善がないため当科受診した。プレドニン 30mg からの漸減投与を行

った。 

2021/07/27、現在軽快傾向である。 

2021/07/27（ワクチン初回接種 17 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

報告医師は、事象を非重篤（報告された通り）と分類し、事象と BNT162B2 との因

果関係は評価不能であると評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

追加情報（2021/10/12）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されている：経

過データ「2021/07/21（ワクチン初回接種 11 日後）、事象の転帰は軽快であっ

た。」を「2021/07/27（ワクチン初回接種 17 日後）、事象の転帰は軽快であっ

た。」に修正した。 
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14450 

肝機能障害

（肝機能異

常） 

 

血小板減少症

（血小板数減

少） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

 

眼瞼下垂（眼

瞼下垂） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

薬物過敏症; 

 

過敏症 

本症例は、重複症例のため invalid と見なされている。 

 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な看護師からの自発

報告である。 

PMDA 受付番号：v21128377。  

 

患者は 45 歳 2ヵ月の女性（ワクチン接種時の年齢）であった。  

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、ここ 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）より病歴について「不明」と記載

された。 

2021/07/21（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナテ

ィ、注射液、ロット番号：FC8736、有効期限：2021/09/30）投与経路不明、単回

量、初回接種を受けた。 

2021/07/23（ワクチン接種 2日後）、肝機能障害が出現した。 

2021/07/27（ワクチン接種 6日後）、事象の転帰は軽快であった。事象経過は以下

の通り： 

入院時より、AST 375、ALT 234、LD-1F 457、plt 15.9。輸液のみで臨床経過を観

察した。嘔気が強く、プリンペランを使用した。 

2021/07/26、AST 51、ALT 87、LD-1F 236 と症状は改善した。血小板 9.2 と低下が

あった。 

報告の看護師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 間の因果関係を評価不能

とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は以下の通り： 

眼瞼下垂のため静脈麻酔下で外科手術が実施された。セフジニルを処方されたが、

内服後気分が悪くなった。その後嘔吐があった。アレルギー体質でアレジオンを内

服しており、過去に抗菌薬でアレルギーが出現した。入院時、摂氏 38.6 度の発熱

が認められた。 

 

追加情報（2021/11/02）：本症例は、202100960115 の重複症例であるため invalid

と見なされ、現在およびその後のすべての追加情報はメーカー報告番号 AER 

202100960115 で報告される。 

 

これ以上の再調査は必要としない。 

追加情報は期待できない。 
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14474 

敗血症・菌血

症（敗血症） 

 

無力症（無力

症） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

ジスキネジア

（ジスキネジ

ア） 

 

摂食障害（摂

食障害） 

 

発熱（発熱） 

 

齲歯（齲歯） 

 

関節膿瘍（関

節膿瘍） 

不全麻痺; 

 

脳梗塞 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な薬剤師からの自

発報告である。規制当局報告番号 v21124104。 

2021/06/09、80 歳 3 ヵ月の男性患者は COVID－19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、バッチ/ロット番号は未報告、初回、単回量、投与経路不明）の投与を左腕に

受けた（80 歳時）。 

病歴は、不明日からの脳梗塞後遺症の左不全麻痺があった。 

併用薬は、報告されなかった 

2021/06/11、右肩膿瘍、右上肢の脱力、右上肢の痛み、 

2021/06/12、発熱、 

2021/06/19、脱力感、体動困難、2021/06/19、食事摂取困難、敗血症、

2021/06/25、重度のう蝕歯を発症した。 

詳細は、以下の通りに報告された： 

2021/06/11（ワクチン接種の 2日後）、患者は右肩膿瘍を発症した。 

2021/06/19（ワクチン接種の 10 日後）、2021/06/19 から 2021/07/09 まで病院に入

院した。 

2021/07/09（ワクチン接種の 30 日後）、事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/06/09、左肩に初回投与を受けた。 

2021/06/11、右上肢に痛みと脱力があった。 

2021/06/12、摂氏 39.8 度の発熱があった。 

2021/06/13、体温はクーリングで摂氏 36.7 度に解熱した。 

2021/06/19、再度摂氏 37.4 度の発熱、脱力感、右上肢痛、体動困難、食事摂取困

難で病院に入院した。 

2021/06/19、CT で右肩膿瘍の発症が疑われ、敗血症の処置として抗菌剤（CTPX、

ABPC/SBT、VCM）が投与された（報告の通り）。 

2021/06/25、重度のう蝕歯に対して口腔ケア、抜歯など歯科治療を受けた。 

2021/07/09、症状改善の為、転院した。 

事象の転帰は、2021/07/09 に回復であった。 

報告薬剤師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象が BNT162b2 に関連なしと評価

した。 

他の疾患等、他要因の可能性は、重度のう蝕歯があった。 

報告薬剤師は、以下の通りにコメントした： 

ワクチン接種は今回膿瘍があった反対側に接種されており、症状とワクチン接種の

因果関係は関連なしと考える。口腔内から全身に菌が入って今回の感染を引き起こ

したと考える。  

 

追加情報 (2021/09/27):  

本追加報告は、追加調査にもかかわらず、ロット/バッチ番号が入手できないとい

う通知のため提出された。 

追加調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報を修正するために報告されている。 

 978 



「2021/07/07、症状改善の為、転院した。」は「2021/07/09」に更新された。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である：ケースコメントの修

正。 
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14479 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻|感覚障

害） 

  

本報告はファイザー医薬情報担当者を介して連絡可能な医師より入手した自発報告

である。 

 

2021/09/25（28 歳時）、28 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミ

ナティ、注射剤、投与経路不明、左腕、ロット番号：FJ5790、使用期限：

2021/12/31、単回量）の 2回目接種をした。 

関連する病歴はなかった。 

患者は婦人科医より処方された使用理由不明の「ピル」（日本語から文字通り翻訳

され、混合経口避妊薬を意味する）を同時に服用していた。 

不明日、患者は以前 COVID-19 免疫のために BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロッ

ト番号：FF3620、使用期限：2021/11/30、単回量）の 1回目接種をし、有害事象を

発現しなかった。 

2021/09/25（ワクチン接種日）、患者は末梢神経障害疑い（医学的に重要な事

象）、感覚障害疑い（非重篤）、接種側の手のひら・前腕から手にかけての痺れ

（非重篤）を発現した。 

2021/09/25（土曜日）、BNT162B2 の 2 回目を左腕に接種した。 

ワクチン接種 15 分後、接種側の手のひらに違和感および痺れを自覚し始めた。 

やがて、接種側の前腕から手にかけて痺れが出現した。運動麻痺はなし。加えて注

射部位の腫れはなく、問題はないと考えられた。拍動異常なし。 

血圧：106/54mmHg、脈拍：72 回/分、SPO2：99%。呼吸音異常なし。 

患者は仰臥位にて安静にした。 

1 時間後に症状はおさまり、経過観察にてメチコバールが処方された。 

患者は再来を促されたが、外来再来しなかった。 

 

現段階において非重篤と考えられるが、患者の再来がなかったため確証はない。 

事象の転帰は不明であった。 

 

報告者は事象を非重篤、また事象と被疑薬との因果関係は可能性大と考えた。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である：因果関係

（BNT162b2 の事象に対する報告者因果関係を可能性小から可能性大に更新した）。 
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14481 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

骨折（骨折） 

 

顎痛（顎痛） 

 

転倒（転倒） 

 

顔面腫脹（顔

面腫脹） 

 

関節脱臼（関

節脱臼） 

 

顔面損傷（顔

面損傷） 

 

皮膚裂傷（皮

膚裂傷） 

 

開口障害（開

口障害） 

 

脳振盪（脳振

盪） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21127635。 

 

2021/09/17 14:37、21 歳の男性患者（21 歳 7ヵ月とも報告されている）は、

COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：EW0201、使用期

限：2021/09/30、投与経路不明、初回投与、単回量）（21 歳時）を接種した。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

予診票での留意点(基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)はなかった。 

有害事象（AEs）の発生は 2021/09/17 14:45 (ワクチン接種から 8分後)、患者は迷

走神経反射および血管迷走神経反射を発症した。 

事象の転帰は不明であった。 

事象の経過以下の通りであった： 

2021/09/17 14:45(「14:27」とも報告される)、ワクチン接種直後、椅子に座って

から意識消失を発症した。 

顎から転倒し、長さ 2.5cm、深さ 0.5cm の切創があった。 

接触時、SpO2 97%、血圧 130/70。 

声掛けで覚醒した。 

喘息なし、 呼吸苦なし、皮膚症状消化器症状なし、 アナフィラキシー症状なし。 

救急室に運んだあと、意識清明、会話も可能になった。1時間ほどテルモ生食点滴

にて経過観察し、症状軽減であった。 

バイタルも特変はなかった。 

右下顎に圧痛腫脹が強く、顎の動きの障害を発症した。 

活動性出血なし。 

頭部 CT を投影し、粗大な出血などの所見はなかった。 

下顎裂傷、右顎関節骨折、顎関節脱臼を発症した。 

血管迷走神経反射の可能性が高い。 

脳震盪の恐れがあり、意識状態は今後も観察が必要であった。 

他の病院の口腔外科に紹介となった。 

報告医師は、この事象を非重篤に分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不

能とした。 

他要因(他の疾患等)の可能性は無かった。 

事象の治療を受けた。 

事象の転帰は不明あった。 

報告医師は以下のとおりコメントした: 

なし。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

ロット番号 EW02021 を EW0201 へ更新および、文の一部「生食点滴にて経過観察

し」を「テルモ生食点滴にて経過観察し」へ修正した。 

 981 



14485 

ギラン・バレ

症候群（ギラ

ン・バレー症

候群） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

単麻痺（単麻

痺） 

  

本報告は、医療情報チーム経由で連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

不明日、43 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射

液、初回、投与経路不明、ロット番号：FE8162、使用期限：2021/11/30、単回量）

の接種を受けた。 

患者の病歴と併用薬は報告されなかった。 

不明日（接種日）、患者は BNT162B2（コミナティ）の初回接種を受けた。 

反応の詳細は以下の通りに報告された： 

患者は、ワクチン接種後、左足に少し脱力や麻痺が一過性で出たと言った。報告者

は「ギランバレーみたいな報告はあるんでしょうか」と尋ねた。 

患者は、鎮痛剤により数分で、それは落ち着いたと言っていた。 

報告者は、1回目接種後にギランバレー症候群の症状を呈した患者が 2回目接種を

受けられるのかどうか尋ねた。 

事象の転帰は不明であった。  

 

追跡調査は不能である。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報を修正するために提出されている： 

経過欄情報を「鎮痛剤を使ったら、数分で落ち着いたと言っていた。」から「患者

は、鎮痛剤により数分で、それは落ち着いたと言った。」に修正した。 

14493 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

胸痛（胸痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

過敏症 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を通して連絡可能な医師から入手した自発報

告である。 

 

不明日、23 歳の女性患者は、BNT162B2（コミナティ、注射液、単回量、投与経路不

明、23 歳時、ロット番号不明、有効期限不明）の初回投与を COVID-19 免疫のため

に受けた。 

BNT162B2 ワクチン接種時の問診では、アレルギーの病歴もないとのことであった

が、報告者と患者間のコミュニケーションを通して、患者が美容師であることが判

明し、アレルギーの病歴があった。患者の併用薬は、報告されなかった。 

不明日（ワクチン接種日）、患者は BNT162B2 の初回単回量を受けた。 

不明日（ワクチン接種後）、15 分間の待機中、患者は両腕前腕と頸部にびまん性紅

斑と痒みを発現した。 

抗ヒスタミン剤 d-クロルフェニラミンマレイン酸塩（ポララミン）注射を含む治療

で痒みを軽減させた。血圧異常なしであった。処方薬はフェキソフェナジン塩酸塩

（アレグラ）とステロイド軟膏であった。 

2021/08/23（ワクチン接種 7日後）、患者は外来受診した。先の有害事象は回復し

たが、胸痛、だるさ、息切れの訴えがあった。 

血液検査は実施されが、心筋炎を示唆するような炎症反応は認められなかった。 

その後、回復した。 

有害事象は、製品使用後に出現した。 

重篤性は、提供されなかった。 

事象の転帰は、回復であった。 
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これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、得ること

ができない。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は、以前報告した情報の修正報告である：血圧異常は血圧異常な

しであったに更新された。 

14496 

悪性腹水（悪

性腹水） 

 

新生物進行

（新生物進

行） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

白血球数増加

（白血球数増

加） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

肝転移; 

 

膵癌 

本症例は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な薬剤師から入手した自

発報告である PMDA 受付番号：21128861。 

 

2021/07/30、91 歳と 8ヵ月の男性患者は covid-19 免疫のため、bnt162b2（コミナ

ティ、注射液、ロット/バッチ番号、有効期限：報告されなかった）２回目、単回

量、投与経路不明、を接種した。 

患者の病歴は、膵癌と肝臓転移を含んだ。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/06（ワクチン接種の 7日後）、患者は蕁麻疹、癌の急速な増悪、白血球

60,000 以上を発現した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/07/30、患者は 2回目ワクチン接種を受けた。 

08/03、夕食にサバを食べて蕁麻疹が出現した。 

背部全体を中心に、頚部、体幹に膨隆疹、搔痒感、倦怠感があった。患者は、今ま

でサバを食べた後に、蕁麻疹が出たことはなかった。ソル・メドロール 250mg、フ

ァモチジン 20mg、ポララミン 5mg を点滴した。タジベールの処方があった。 

08/06、内服で蕁麻疹は軽快していた、しかし、内服薬がなくなったため、彼は再

度受診した。セレスタミン、ベポタスチン、トプシムＥクリームの処方があった。 

07/26、白血球 9230/ul。 

08/19、白血球 59890/ul。 

08/22、白血球 75740/ul。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能と

した。他要因（他の疾患等）の可能性は、脾臓癌、肝臓転移であった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

08/06 以後、蕁麻疹の症状は回復した。 

08/19、脾癌については、ＣＴ：大きな膵尾部癌で癌性腹膜炎と多発性肝転移を伴
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うことが判明した。状況は、かなり差し迫っていた。年齢を考慮すると、積極的治

療の余地はなく、対症療法に留まるであろう。患者のための残り時間は、週単位で

あった。癌治療の主治医の意見によると、ワクチンとの因果関係は、低いと思われ

た。 

2021/08/06、事象悪性新生物増悪、蕁麻疹/搔痒感、白血球 60,000 以上、背部全体

中心に、頚部、体幹に倦怠感の転帰は軽快であった。癌性腹膜炎の転帰は不明であ

った。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されていなかった、追加情報で要請され

る。 

 

追加情報（2021/11/11）：本追加情報は、追加調査を行ったが、ロット/バッチ番

号は入手できなかった旨を通知するために、提出される。追加調査は完了した。こ

れ以上の情報は期待できない。 
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14500 
視神経炎（視

神経炎） 

フォークト・

小柳・原田病; 

 

入院; 

 

眼の障害; 

 

脳室周囲白質

軟化症; 

 

視神経炎 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21128860。 

2021/08/20、32 歳 7 か月の男性患者は COVID-19 免疫のために、BNT162B2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号：FC9880、使用期限：2021/09/30）、筋肉内、単回量に

て 2回目の接種を受けた（ワクチン接種時の年齢：32 歳）。 

病歴は、2017 年に左視神経炎でも当科入院歴あり、その際頭部 MRI で側脳室周囲病

変が 1つ認められたため多発性硬化症や視神経脊髄炎の可能性も考え各種精査が行

われたがいずれも否定的であった、2010 年から継続中か不明の原田病、2017/10/28

から継続中（コメント：ステロイド内服中）の左視神経炎を含んだ。 

家族歴は母方の親戚に眼科疾患（詳細不明）であった。 

不明日に、患者は、COVID-19 免疫のために COVID-19 ワクチン（製造販売業者不

明、剤型：注射剤、ロット番号と使用期限：報告なし）、接種経路不明、単回量に

て初回接種を以前に受けた。 

 

併用薬は、2017/11/07 から継続中のプレドニゾロン（視神経炎再発予防のため、経

口）、2017/11/08 から継続中のダイフェン（ステロイドによる感染予防のため、経

口）、2017/11/09 から継続中のネキシウム（ステロイドによる潰瘍予防のため、経

口）、2017/12/18 から終了日不特定又は継続中か不明のボナロン（ステロイドによ

る骨粗鬆症予防のため、経口）を含んだ。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）はなかった。 

ワクチン接種前の体温は提供されなかった。 

COVID ワクチン以前の 4週間以内のワクチン歴は、不明として報告された。 

2021/08/22 時刻不明（ワクチン接種 2日後）、視神経炎を発現した。 

事象の臨床経過は以下の通りであった：2021/08/22、右眼球の疼痛が出現し、 

2021/08/25 からは右視力の低下を自覚した。 

2021/08/27、当院受診し、右視力が 0.3 まで低下していた。 

MRI で右視神経の軽度腫大と STIR 高信号域（シグナル領域）を認めたため、右視神

経炎の診断で救急入院となった。 

同日よりメチルプレドニゾロン 1000mg 投与を 5日間行い、 

効果不十分のため 2021/09/01 より免疫グロブリン投与を 5日間行った。 

2021/09/01、後療法としてプレドニゾロン 30mg の投与も開始した。 

免疫グロブリン投与後、視力は発症前と同様の 1.2 まで改善したが、中心暗点は残

存していた。 

2021/09/09 より、プレドニゾロンは 1週間ごとに 5mg ずつ漸減であった。 

頭部 MRI 撮像したが、2017 年時に認められた側脳室周囲病変は認められず、左大脳

半球白質に、わずかな T2WI/ FLAIR 質高信号域が認められた。 

脊髄 MRI では異常所見なく、抗 AQP4 抗体、抗 MOG 抗体は陰性であった。 

髄液検査では（CSF）オリゴクローナルバンド陽性であったが、多発性硬化症の診

断基準は満たさなかった。 

血液検査では抗 SS-A 抗体陽性であったため、シェーグレン症候群による視神経炎

の可能性も考え、ガムテスト、シルマーテスト、フルオレセイン染色を行ったが、
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いずれも結果は陰性で、シェーグレン症候群も否定的であった。 

以上より特発性視神経炎と考え、今後も外来でフォローを行っていく方針とし、 

2021/09/24、退院となった。 

患者は臨床検査を受けた、2021/08/27 に実施された頭部 MRI の結果は左視神経

STIR 高信号、抗 AQP4 抗体検査の結果は－（空白）、2021/08/28 に実施された髄液

検査の結果は OCB+、2021/08/30 に実施された抗 MOG 抗体検査の結果は－（空

白）、2021/09/01・3（報告通り）に実施された脊髄 MRI の結果は正常であった。 

視神経炎のために治療処置が行われた。 

2021/08/27 から 2021/09/24 まで視神経炎のために入院した。 

2021/08/27（ワクチン接種 7日後）、入院した。 

2021/09/24（ワクチン接種 35 日後）、退院した。 

2021/09/09、患者は、処置（詳細：ステロイドパルス（IVIg））を受けた。 

事象の転帰は、回復したが後遺症ありであった。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/08/27 から 2021/09/24 まで入院）と分類し、事象

と bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

事象の他要因（他の疾患等）の可能性は、以下の通りに報告された： 

2017 年に左視神経発症し、ステロイドパルスで改善であった。 

後治療として、プレドニゾロン 50mg 内服開始後症状再発なく漸減、現在プレドニ

ゾロン 2mg 内服中であった。 

（CSF）オリゴクローナルバンド陽性、抗 SS-A 抗体陽性で特発性視神経炎の再発、

多発性硬化症、シェーグレン症候群による視神経炎などが鑑別に挙がる。 

有害事象の投与診断に関する情報は、以下の通りだった： 

2021/08/22、患者は右視神経炎を発現した。 

報告者は、事象を重篤と分類した（重篤性の基準：入院/入院期間の延長）。  

 

追加情報（2021/10/14）： 

再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/15）： 

本報告は、再調査に応じた同じ連絡可能な医師から入手した追加の自発報告であ

る。 

新情報は原資料の逐語に従って以下が含まれた： 

接種回数の更新、接種経路の追加、患者の病歴の追加（原田病、左視神経炎）、併

用薬の追加（プレドニゾロン、ダイフェン、ネキシウム、ボナロン）、臨床情報の

追加、臨床検査値の追加（頭部 MRI、抗 AQP4 抗体、髄液検査、抗 MOG 抗体、脊髄

MRI）、転帰が更新された。 

 

再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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14501 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

流涙障害（流

涙増加） 

 

霧視（霧視） 

  

本報告は、ファイザー医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。 

2021/06/25、86 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注

射剤 、ロット番号不明、接種経路不明、初回、単回量、86 歳時）を接種した。 

2021/06/25（ワクチン初回接種日）、血圧上昇を発現し、ワクチン接種後 15 分間

の待機中に目がしょぼしょぼして涙が出た。 

患者は、血圧と脈の検査を受けた。 

結果は、SBP161、DBP 64、84bpm であった。 

報告者は、普段は SBP100 とのことで、血圧上昇の可能性が考えられた。 

患者は、15 分程度後に、再度血圧と脈の検査を受けた。 

結果は、SBP154、DBP64、76bpm であった。 

報告者は問題ないと判断し、患者は帰宅した。 

2021/09/16（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナ

ティ、注射剤ロット番号不明、接種経路不明、2回目、単回量）を接種した。 

患者は、ワクチン 2回目接種後有害事象はなかった。 

事象の重篤性と因果関係は提供されなかった。 

事象は、重篤、医学的に重要と報告された。 

事象の転帰は、報告されなかった。 

事象は、製品の使用後に発現した。  

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。これ以上の追加情報は期待でき

ない。 

 

修正：本追加報告は以前に報告された以下を含む情報を修正するために提出されて

いる：ケースコメントは修正された。 
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14502 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシーシ

ョック） 

 

ショック（シ

ョック） 

 

無力症（無力

症） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

徐脈（徐脈|心

拍数減少） 

 

末梢循環不全

（末梢循環不

良） 

 

蒼白（蒼白） 

 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

意識消失（意

識消失） 

アトピー性皮

膚炎; 

 

接触皮膚炎 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して連絡可能な医師から入手し

た自発報告である。PMDA 受付番号：v21127698。  

2021/09/18 12:30 に、38 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号：FE8162、使用期限：2022/02/28、上腕筋肉内注射、

1回目、単回量、38 歳時）を接種した。  

病歴は、アトピー性皮膚炎(軽度)と化粧品アレルギーがあった。 

化粧品など医薬品以外のアレルギー状況はなかった。   

アレルギーは、なかった。  

併用薬は、なしと報告された（併用薬なし）。 

2021/09/18 12:30、患者は BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FE8162、

使用期限 2021/11/31、上腕筋肉内注射、初回）を接種した。 

患者は、COVID-19 ワクチン初回接種前の 4週間以内に他のいずれのワクチンも接種

しなかった。  

2021/09/18 12:30（初回ワクチン接種の同じ時間）、患者は、重篤（生命を脅か

す。入院：おそらく 1日間（不明））と評価された血管迷走神経反射を発現し 、

救急治療室の来院を必要とし、おそらく ICU は当日のみであった（不明）。事象

は、BNT162b2 との因果関係ありとして評価された。 

翌日、事象の転帰は、軽快であった。 

事象に対する、新たな薬剤/その他の治療/処置として、補液生食 1000ml を開始す

る必要があった。 

事象の経過は、以下の通り：  

12:30、ワクチン筋注後、座位にて経過観察中、著明な発汗、顔色不良が出現し

た。意識低下あり、臥床とした。BP：96 / 54mmHg、P：59 / m、SpO2：92％（室内

気）、意識清明も脱力様。  

12:39、生食 500ml DIV 開始、O2 1L 経鼻にて開始も SpO2：96％にて O2 2L に増量

した。 

12:42、BP：116 / 74mmHg、SpO2：99％、P：74 であった。生食 500ml を追加した。

意識清明も発汗は持続した。  

12:51、救急車にて病院へ搬送された。  

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関

係は提供されなかった。  

新型コロナウイルスワクチン接種時の記録は、以下の通り：  

2021/09/18、土曜日、38 歳の男性患者。  

12:30、全身発汗著明、顔面蒼白あり。96/54、HR：57、意識は清明。  

12:36、生食 500ml 左上肢にて開始。  

12:39、O2 1L/分開始（経鼻カニューレ）。BP：105/66、P：59。  

12:40、O2 2L/分、SpO2：96％。  

12:42、BP：116/74、SpO2：99、HR：74。  

12:46、生食 500ml 1 本追加。  

12:51、救急車で病院へ運搬する。  

紹介状は、以下の通り：  

傷病名：  
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新型コロナウイルスワクチン副反応の疑い：アナフィラキシーショック、血管迷走

神経反射（主）。 

事象の経過は、以下の通り：  

本日、集団接種会場で、新型コロナウイルスワクチン（コミナティ）を接種しまし

たところ、下記の症状が出現し、応急処置・経過観察を行いました。御高診・御加

療をよろしくお願い申し上げます。 

症状は、以下の通り：  

ショック（判読不能）、全身多量発汗と（判読不能）血圧低下。  

バイタルサインは、以下の通り：  

血圧：100～/mmHg、脈拍： 40～/分、SpO2：96％、意識レベル：consciousness 

good で（判読不能）、貧血様の意識低下、臥床で回復。  

接種会場で行った応急処置等は、以下の通り：  

生食 500ml 全開、生食 500ml 追加、O2 2L 経鼻カニューレ。経過は以下のように報

告された： 

全身発汗多量にて SpO2 96%。 

意識レベル低下（JCS1 ケタ）にて、補液生食 500mlx2、あと 30 分間強度 O2 カニュ

ーラ 1L 吸入した。 

のち救急車にて医療機関へ搬送した（ここは大規模接種会場のため） 

血圧 100mmHg ほど保たれていて、また 

アナフィラキシーを考えるような発疹は全く認めなかったためボスミン/エピペン

などは行っていません。この 30 分の点滴中に意識レベルは回復し、循環状態も回

復した。 

アナフィラキシー分類評価の報告は以下の通り： 

ステップ 1（随伴症状）、Major 基準の循環器系症状で、測定された血圧低下は中

枢性脈拍微弱、意識レベル低下もしくは意識消失を発現した。 

Minor 基準では、末梢性循環の減少を伴う循環器系症状を発現した（少なくとも以

下の 2つの組み合わせにより示される）： 

徐脈と意識レベルの低下。呼吸器系症状は、SpO2 96%として報告した。 

ステップ 2（アナフィラキシーの症例定義）では、症例定義（診断の必須条件）

は、レベル 3で診断された： 

1 つ以上の（Minor）循環器系症状基準（OR 呼吸器系症状）。 

ステップ 3、アナフィラキシーの 5カテゴリーのチェック： 

アナフィラキシーではない（診断の必須条件を満たさないことが確認されてい

る）。 

アナフィラキシー反応の徴候及び症状は、以下のように報告された： 

BP96/54、HR 40、JCS1 ケタ low（JCS I-1？）（報告のとおり）。 

アナフィラキシー反応の時間的経過は、以下のように報告された： 

ワクチン接種後の 15 分の予定の経過観察中に、数分のちに全身発汗、顔色不良、

意識レベルの（他覚的な）軽い低下にてそばのベッドに誘導し治療を行った。 

患者は、生食 500mlx2、O2 カニューラ 1L の医学的介入を必要とした。 

臓器障害に関する情報は以下の通りに提供された： 

関連する心血管系の症状に低血圧、意識レベルの低下、意識消失があった。 
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報告された詳細： 

BP96、HR 40、JCS1 ケタ。 

皮膚/粘膜症状には以下があった： 

全身発汗著明。 

報告された臨床検査： 

救急車で医療キカンに搬送していますので不明。 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状はその他にチェ

ックした。報告された詳細： 

（他覚的に）アトピー性皮フ炎（軽症）が推測されます。 

報告者は、情報提供可能とした： 

ですが、搬送先の医療キカンにきかないと詳細はわかりません。 

関連する検査はない。 

事象は、救急治療室を受診に至った。血管迷走神経反射は軽快していた。 

2021/09/18、残りの事象の転帰は不明、意識低下、意識消失は軽快した。事象アナ

フィラキシーが評価された（生命を脅かす）。  

 

追加情報（2021/10/12）:同じ医師から入手した新たな情報は、以下の通り： 

患者情報（病歴と臨床検査値の追加）、製品情報（解剖学的局在の追加）、事象

（意識消失、徐脈、末梢循環不良の追加）、臨床経過詳細。 

 

修正：本追加情報は前回報告した情報の修正報告である。 

被疑薬の詳細（使用期限を 2021/11/30 から 2022/02/28 に更新した）、経過（「患

者は、化粧等に含まれるペッグに敏感だった。」は削除した）を更新した。 
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14504 

心肺停止（心

停止） 

 

心筋炎（心筋

炎） 

 

心筋梗塞（心

筋梗塞） 

  

本報告は製品品質グループと規制当局から連絡可能な報告者（医師）から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21128659（PMDA）、v21129523（PMDA）、

v21129797（PMDA）。その他の症例識別子：JP-PFIZER INC-202101313863（ファイ

ザー）。 

  

2021/09/18 12:00（ワクチン接種日）、42 歳の男性患者は 42 歳時（報告のとお

り）に COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：

FF4204、有効期限：2021/10/31、筋肉内、左腕、単回量、42 歳時）の２回目の接種

を受けた。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）。 

その他の病歴はなかった。 

家族歴はなかった。 

ワクチン接種前、COVID-19 感染との診断はなかった。 

アレルギーの既往歴や薬物、食物または他の製品に対するアレルギーと/または副

作用はなかった。 

併用薬はなかった。 

ワクチン接種 2週間以内の他の医薬品投与はなかった。 

COVID ワクチン接種前 4週以内の他のワクチン接種はなく、ワクチン接種の副反応

歴はなく、ワクチン接種前後の異常はなかった。 

患者は事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなかった。 

患者は事象の報告前に BNT162b2 ワクチン接種以外に最近 COVID-19 ワクチン接種を

受けなかった。 

患者は BNT162b2 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受けなかった 

2021/08/28 12:00、患者は過去 42 歳時に COVID-19 免疫のためコミナティ（注射

剤、ロット番号：FF4204、有効期限 2021/10/31、筋肉内、左腕）の初回接種を受け

た。 

2021/10/02 朝 07:00（ワクチン接種 14 日後とも報告あり）、患者は心筋梗塞およ

び心停止を発現した。救急要請がされたと報告された。救急隊到着時の状況（外

傷、出血、気道内異物の有無）は不明であった。搬送中の経過および処置内容は不

明であった。 

2021/10/02、朝、患者は病院に到着した。治療、検査は不明であった。死亡時画像

診断の実施の有無は不明であった。 

患者は他の病院に搬送されたが、同日死亡が確認された（2021/10/02、入院し退院

したと報告された）。 

事象の詳細な経過は、次の通り： 

予診にて基礎疾患、アレルギーのない健康な男性（42 歳）であった。 

2021/08/28、第 1回目の接種の後は、副反応は認められなかった。 

2021/09/18、第 2回目の接種施行した。 

2021/10/01 夜、いつもと変わらず就寝した。 

翌朝、心停止の状態で発見され、救急搬送され死亡（心筋梗塞）が確認された。剖
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検は実施されなかった。 

2021/10/02、患者は死亡した。 

事象の転帰は死亡であった。 

事象により、救急救命室/部または緊急治療、2021/10/02 の 1 日入院、死亡に至っ

た。 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査は行われたかは不明であった。 

医学的介入、多臓器障害、呼吸機能、心血管系、皮膚／粘膜、消化器機能及びその

他症状は不明であった。 

  

2021/10/22、前回報告された心不全を、追加情報にて、心筋梗塞に修正した。 

報告医師は、事象を重篤（死亡/入院）と評価した。 

死因は、心筋梗塞であった。 

報告医師は事象重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を不明と評

価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、不明でもあった。 

報告医師意見は、次の通り： 

ファイザー記載によれば副反応は接種当日から数日間であり、本症例の 14 日間は

これに該当しない。 

規制当局報告番号 v21102410 を介した PMDA からの新情報は、以下の通り： 

報告医師意見は、次の通り： 

前の報告に追加意見です。 

副反応の出現時間は、接種後数日間なので、今回の接種後 14 日目に発症したこと

はこれに該当しない。 

としましたが、2021/02 から 2021/09 までの死亡症例、1100 例の中には、接種後 14

日間以上経過してからの死亡例も報告さされています。 

それらのことから、改めて、以下の医学的推論を述べます。 

本ワクチンの接種で十分な免疫ができるのは、2回目の接種を受けてから 7日程度

経って以降とされています。（ファイザーの添付文書から） 

今回のケースは、2回目の接種から 14 日目、つまり 7日程度経って以降何らかの免

疫抗体が、致死的に働いたのではないかとも推察されます。（サイトカインストー

ムです。） 

また、この方が心筋炎であったのかは、解剖していないので不明ですが心筋炎は、

コロナワクチン接種後の副反応として、最近問題になっています。 

この方に、隠れた疾病があり、通常の人ならば、軽い心筋症で済むところを、死に

至ってしまったのかもしれません。 

追加情報より、報告医師は事象心不全と心筋梗塞と BNT162b2 が関連ありと評価し

た。 

202/11/15 の追加情報より、報告医師のコメントは以下の通り： 

死因および医師の死因に対する考察（判断根拠を含む）：心不全が発現した。心筋

梗塞が発現した。心筋炎（ワクチン接種の副反応）を発現し、重症化して死亡し

た。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含む）：持病な
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い健康な男性（42 才）が死亡した。ワクチン接種以外の原因は考えられなかった。

ワクチン接種の副反応の発現時間はワクチン接種後数日間であり、事象がワクチン

接種 14 日後に発現したため本症例は非該当であった。しかし 2021/02 から 2021/09

までの死亡症例 1100 例中にワクチン接種 14 日以上後の死亡報告があった。したが

って以下の医学推論が述べられた：ワクチン接種で十分な免疫できるのは、2回目

のワクチン接種から 7日程度経って以降とされていた（ファイザーの添付文書か

ら）。本症例の場合、2回目のワクチン接種から 14 日（7日以降）になんらかの免

疫抗体が致死的に働いたのではないかと推察された（サイトカインストーム）。ま

た剖検を実施していないため患者が心筋炎であったかどうかは不明であった。しか

し心筋炎は COVID-19 ワクチン接種後の副反応として最近問題になった。患者に隠

れた持病があり通常の人ならば軽い心筋炎で済むところを死に至ったのかもしれな

い。 

  

報告者のコメント：心不全を、心筋梗塞とする。 

  

製品品質苦情グループの調査結果を含む： 

結論：当該ロットの有害事象安全性に関する調査および/あるいは薬効欠如に関す

る調査は調査済みである。当該バッチの発行日から 6ヶ月以内に苦情を受け取った

ため、活性成分の量を測定するためのサンプルは QC 研究室に送られなかった。す

べての分析結果がチェックされ、登録範囲内であった。 

参照した PRID の調査は、以下の結論に至った： 

参照 PR ID 6273263。 

「PFIZER-BIONTECHCOVID-19 ワクチン」に対する苦情が調査された。調査には、関

連のあるバッチ記録、逸脱調査、報告されたロットと製品タイプについて苦情歴の

分析があった。最終的な範囲は報告されたロット FF4204 の関連したロットが決定

された。苦情サンプルは返されなかった。 

調査中、関連した品質問題は確認されなかった。製品品質、有効性、バリデーショ

ン、安定性への影響はなかった。プールス製造所は報告された欠陥がバッチの品質

を代表するものではなく、バッチは引き続き許容可能であると結論付けた。 

NTM プロセスは、規制当局通知を必要としないと決定した。報告された欠陥は確認

できなかった。苦情が確認されなかったため、根本的原因または CAPA は特定され

なかった。 

調査結果の概要： 

成田倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は認められなかった。よっ

て、成田倉庫における製造、品質管理等に対する影響は無い。 

本品質情報に関連する事項は認められなかった。 

また、当該ロットが関連する逸脱事象として以下のものが報告された。 

本逸脱の製品品質に対する影響は無いと考えられた。 

苦情履歴の確認：当該ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は認

められなかった。 

成田倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の CAPA は実施しない。 
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追加情報（2021/10/18）： 

本報告は、v21129523 を介して医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した追加

情報であり、また症例 202101313863 と 202101303922 が重複していることを通知す

る追加報告である。 

最新及び今後の関連するすべての追加情報は 202101303922 で報告される予定であ

る。 

  

追加情報（2021/10/18）： 

製品品質苦情グループから入手した新たな情報：調査結果。 

  

追加情報（2021/10/22）: 

新情報は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して、同じ連絡可能な医師から

入手した。 

PMDA 受付番号 v21129797 の事象の更新（前回報告された心不全を心筋梗塞に修

正）、報告者のコメントを追加した。死因と剖検結果を、心不全から心筋梗塞に更

新した。 

  

追加情報（2021/10/25）：本報告は、ファイザー製品品質グループが提供した調査

結果の追加報告である。 

  

追加情報（2 
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14505 

心肺停止（心

肺停止|心停

止） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

ショック（シ

ョック） 

 

心室細動（心

室細動） 

 

心室性頻脈

（心室性頻

脈） 

 

低酸素性虚血

性脳症（低酸

素性虚血性脳

症） 

 

てんかん重積

（てんかん重

積状態） 

 

疼痛（疼痛） 

 

無脈性電気活

動（無脈性電

気活動） 

 

四肢麻痺（四

肢麻痺） 

 

注視麻痺（注

視麻痺） 

 

関節硬直・強

直（関節強

直） 

 

小児喘息; 

 

心障害 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を介した連絡可能な薬剤師からの自発報告で

ある。 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な薬剤師と医師から

報告された。PMDA 受付番号：v21129209 と v21129232。 

2021/09/28、32 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロッ

ト番号 FF2782、使用期限 2021/11/30、接種経路不明、2回目、単回量 0.3ml）の接

種を受けた。 

既往歴は、心疾患と小児喘息であった。 

関連する併用薬は報告されなかった。 

患者は 32 才 9ヵ月の男性（ワクチン接種時）であった。 

2021/09/28、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

ワクチンの予診票での注意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）は以下のとおり： 

患者は心臓の検診を受けたが詳細は不明である。 

患者は小児喘息（詳細不明）であった。 

経口薬は服用していない。 

2021/09/28 18:00（ワクチン接種日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のための

bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号 FF2782、使用期限 2021/11/30、2 回

目、筋肉内投与、単回量）を左腕に受けた。 

2021/09/07、患者は以前、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のためにコミナティ（ロット番

号：FD1945、有効期限：2021/10/31、筋肉内投与、単回量）最初の接種を左腕に受

けた。 

2021/10/01 06:20（ワクチン接種の 3日後）、心室細動、心肺停止と低酸素性脳症

が発現した。 

2021/10/01（ワクチン接種の 3日後）、患者は病院に入院した。 

2021/10/08（ワクチン接種の 10 日後）、事象の転帰は未回復であった。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/10/01 06:20 頃、眼球は上転した。 

強直しながらうずいているが発現した。患者が発見された。 

心室細動（VF）により 2回ショックを発現し、その後、無脈性電気活動（PEA）と

なり病院へ搬送された。 

救急隊員の到着時、無脈性電気活動（PEA）と心室性頻脈（VT）は継続していた。 

心肺停止（CPA）のため心肺蘇生法（CPR）が開始された。 

アドレナリンは投与され、除細動（DC）が行われたのち、心拍再開（ROSC）が確認

された。 

心停止の時間は、60 分であった。 

患者は病院に搬送され、ICU にて管理された。 

挿管管理後、温度管理（TTM）が施行された。 

非痙攣性てんかん重積状態（NCSE）と思われる、痙攣等認められたが、改善傾向に

あった。 

冠状動脈カテーテル等精査されたが、原因を特定することができなかった。 

入院後、低体温療法を施行するも意識は戻らなかった。 
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けいれん（痙

攣発作） 

 

無力症（無力

症） 

四肢麻痺が認められ、呼吸器依存であった。 

2021/10/05、頭部ＣＴにて、低酸素性脳症を疑う所見を認めた。 

脳予後が非常に厳しいと旨が家族に伝えられ、2021/10/09 に気管切開術を施行予定

となった。 

報告医師は、事象を重篤（2021/10/01 から入院）と分類し、事象と bnt162b2 との

因果関係は評価不能とした。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告医師のコメントは以下の通り： 

事象が 2回目ワクチン接種の３日後に見つかったので、これらの事象を報告した。 

 

2021/10/01（2 回目ワクチン接種の 3日後）、患者が心停止と痙攣を発現したと薬

剤師により報告された。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/10/01 06:00 ぐらいに体調を悪くなられた模様であった。 

その際に痙攣の症状もあった。 

午前中に「心停止」で病院へ送られてきたとのことである。 

ただ、どこで接種されたのか？コミナティ筋注の可能性が高いが、確実な情報確認

がとれていなかった（報告のとおり）。 

緊急処置をして少し落ち着いている状況であった。 

薬剤師は、事象を重篤（生命を脅かす）と見なした;被疑薬と事象の因果関係は、

関連ありであった。 

事象の転帰は、軽快であった。 

 

2021/10/01 6:15、患者がコミナティ接種 2回目、単回量を受けた 3日後の朝、眼

球が上転し、強直しながらうずいているところを発見され、緊急要請があったと医

師より報告された。 

救急隊到着時に、心肺停止のために、蘇生法が始まり、患者は病院に搬送された。 

緊急治療室を受診するに至った。 

心電図の波形は、心室細動であった。 

患者は ICU 管理され検査されたが、原因はわからなかった。 

意識は低体温療法の後でも戻らず、入院 5日後の頭部ＣＴ写真撮影は低酸素性脳症

（2021/10）を示した。 

患者の脳予後が非常に厳しい旨、家族に伝えられ、入院 9日後に気管切開術の予定

となった。 

事象の転帰は、心肺蘇生法、人工呼吸器管理と低体温療法での処置により未回復で

あった。 

報告者は、事象を重篤と分類し、事象が入院、生命を脅かす、障害につながったと

述べた。 

2021/10 から日付不明まで事象のために入院した。 

ワクチン接種以降、患者がＣＯＶＩＤ－１９の検査をされていないかは不明であっ

た。 
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2021/10/29 追加情報： 

本報告は重複症例 202101355182、202101302426 および 202101383304 の情報を統合

した追加報告である。 

現状及び今後続くすべての追加情報は 202101302426 として報告される予定であ

る。 

同じ薬剤師および重複症例から報告された新情報は、以下を含む：薬の詳細、病

歴、臨床経過と新しい事象（心室細動、心肺停止、低酸素脳症、ショック、無脈性

電気活動、心室性頻脈、非痙攣性てんかん重積状態、患者の意識、四肢麻痺、眼球

挙上、強直、疼痛）。  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

本追加情報は、以前に報告した情報を修正するために提出されている。 

原文書による矛盾のため、「PMDA 受付番号：v21129232。」を「PMDA 受付番号：

v21129209 と v21129232。」に修正した。 
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14507 

解離性障害

（解離性障

害） 

 

腹痛（腹痛） 

 

疼痛（疼痛） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

片麻痺（片麻

痺） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能な医師からの自

発報告である。 

PMDA 受付番号：v21127597。 

 

2021/08/25 10:30、37 歳 9 ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2

（COVID-19 ワクチン（製造業者不明）、注射液、バッチ/ロット番号は未報告、左

腕、接種経路不明、単回量、初回、37 歳時）の接種を受けた。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

予診票の留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による患者の病歴は、不明と報告され

た。 

2021/08/25 10:45（ワクチン接種の 15 分後）、患者は(接種部位)左上腕のしびれ

と痛みを発現した。 

2021/08/26（ワクチン接種の 1日後）、患者は病院（2021/08/26 から 2021/09/02

まで入院）に入院した。 

事象の経過は以下の通りである：2021/08/25 10:30 頃、患者は 1回目のコロナウイ

ルス・ワクチン接種を受けた。 

15 分の経過観察中に、左上腕（ワクチン接種部位）に痛みが出現し、その後、上腕

から降りてくるようにしびれや麻痺が生じた。 

その後、患者は監察された。 

2021/08/26、患者は訪問看護師に腹痛、食欲不振、全身の痛みと左半身のまひ感を

訴え、救急要請がなされた。 

監視外では、患者は左手を使っていた、そして経過観察の為、入院となった。 

症状が改善し、2021/09/02、患者は軽快そして退院となった。 

2021/09/02（ワクチン接種の 8日後）、事象の転帰は、軽快であった。 

報告医師は事象を重篤と分類し（重篤性基準：入院および障害につながるおそれ、

医学的に重要）、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、解離性障害であった。 

報告医師のコメントは以下の通り： 

解離性障害と診断された。 

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は、提供されておらず、追加調査中に要請され

る。 

 

修正：本追加報告は、前方の情報を修正するために提出されるものである：被疑薬

コミナティを COVID-19 ワクチン（製造業者不明）に再コード化する。 

 

追加情報(2021/11/11): 

本追加報告は、追加情報の試みにもかかわらずバッチ番号が利用できないことを通

知するために送信されている。追加情報の試みは完了し、これ以上の情報は期待で

きない。 
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TTS（血小板減

少症を伴う血

栓症） 

 

意識障害（意

識変容状態） 

 

不整脈（不整

脈） 

 

大脳動脈狭窄

（大脳動脈狭

窄） 

 

関節リウマチ

（関節リウマ

チ） 

 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

脳出血（脳出

血） 

 

塞栓性脳卒中

（塞栓性脳卒

中） 

 

脳挫傷（脳挫

傷） 

 

神経因性膀胱

（神経因性膀

胱） 

 

副鼻腔炎（副

鼻腔炎） 

 

頚動脈閉塞

（頚動脈閉

塞） 

 

四肢手術; 

 

糖尿病; 

 

脳梗塞; 

 

虫垂切除; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21127678。 

 

2021/07/20、61 歳（61 歳 10 ヵ月としても報告された）の女性患者は COVID-19 免

疫のため、BNT162B2（コミナティ、バッチ/ロット番号：FD0348、有効期限：

2021/10/31、投与経路不明、単回量）初回を接種した（61 歳時）。 

病歴には高血圧症（HTN）、糖尿病（DM）、虫垂炎術後、両下脚術後（約 10 年

前）、以前小さい脳梗塞と言われた（報告どおり）（詳細不明）が含まれた。 

併用薬にはロキソプロフェンナトリウム（ロキソニン）、レバミピド（レバミピ

ド）錠 2Tx2 朝夕食後、プレドニゾロン錠（1mg）4Tx2（朝 3、夕 1）、メトトレキ

サート錠（2mg）6Tx2 朝夕食後 週 1回金曜日、フォリアミン（葉酸）錠（5mg）

1Tx1 朝食後 週 1回日曜日、イグラチモド（ケアラム）錠（25mg）1Tx1 朝食後、エ

ソメプラゾールマグネシウム水和物（ネキシウム）カプセル（20mg）1Cx1 朝食後、

メトホルミン塩酸塩、ビルダグリプチン（エクメット）配合錠 HD 2Tx2 朝夕食後、

アムロジピン／カンデサルタンシレキセチル（カムシア）HD 錠 1Tx1 朝食後（すべ

て使用理由は不明で開始日および終了日は報告されていない）が含まれた。 

2021/07/20（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2（コミナティ）の初回接種を受け

た。 

2021/08/24、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロッ

ト番号 FF4204、有効期限：2021/10/31、投与経路不明、単回量）2回目を接種し

た。 

2021/07/25（ワクチン接種 5日後） 14:00 頃、血栓症（血栓塞栓症含む）（血小板

減少症のみを伴う）を発現した。 

2021/07/25（ワクチン接種 5日後）、患者は入院した。 

2021/08/20（ワクチン接種 31 日後）、事象の転帰は回復したが後遺症あり（失

語、右不全麻痺）であった。 

事象の経過以下の通り： 

サマリーおよび CT レポートを参照してください。 

報告医師は事象を重篤（2021/07/25 から 2021/08/20 まで入院）と分類し、事象と

bnt162b2 との因果関係を評価不能とした。その他に可能性のある要因（他の疾患

等）は不整脈等の心原性要素であった。 

報告医師は以下の通りコメントした： 

因果関係が不明であるため、試験結果を添付した。 

退院時サマリーは以下の通り：患者は脳神経外科に 2021/07/25 16:51 から

2021/08/20 08:49 まで入院した。 

［入院時診断］ 

主：心原性脳塞栓症。副 1：糖尿病、糖尿病性合併症なし。副 2：高血圧症。 

［退院時診断］ 

主：心原性脳塞栓症。主：左内頚動脈閉塞症。副 1：糖尿病、糖尿病性合併症な

し。副 2：関節リウマチ。副 3：神経因性膀胱。副 4：高血圧症。 

［入場までの経過］ 

qq（救急車）。 
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頚動脈狭窄

（頚動脈狭

窄） 

 

肛門失禁（肛

門失禁） 

 

脳虚血（脳虚

血） 

 

麻痺（不全麻

痺） 

 

脳浮腫（脳浮

腫） 

 

脳圧排効果

（脳圧排効

果） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

疾患再発（疾

患再発） 

 

失語症（失語

症） 

 

低ナトリウム

血症（血中ナ

トリウム減

少） 

 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

白血球数増加

（白血球数増

加） 

 

［診断］#1：心原性脳塞栓症（左 IC 閉塞）。#2：HTN（高血圧症）。#3：DM（糖尿

病）。#4：血清反応陽性関節リウマチ。 

［主訴］意識障害、右不全麻痺。 

［現病歴］ 

2021/07/24、昼ごろに元気であることが確認された。 

2021/07/25、患者に連絡が取れなかったので親類が警察に相談し、14:41 にマスタ

ーキーで部屋に入ると倒れている患者が発見された。救急車が要請され当院へ搬送

された。 

嘔吐はなく便失禁があった。 

2021/07/20、初回ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン投与を受けた。  

 

［入院時現症］ 

［入院時バイタルサイン］BT（体温）37.2、BP（血圧）185/82、HR（心拍数）73、

RR（呼吸数）17、SpO2 99（室内気）。 

［入院時身体所見］便失禁あり、右前額部に発赤あり。明らかな褥瘡なし。 

［入院時神経所見］JCS 200/GCS E1V1M4。瞳孔：3/3。眼位：正中、明らかな偏視

なし。対光反射：+/+。まつげ反射：+/+。明らかな顔面神経麻痺なし。四肢すべて

MMT1 以上あり。心電図：HR 63bpm、NSR、明らかな Af リズムなし。CXP：CTR 50%程

度、CPA bil sharp、肺野 clear。両下腿 Xp：両側関節に金属あり。頭部ＣＴ：左

MCA 領域（前頭葉、側頭葉、頭頂葉）に広範に LDA あり。CT aspects 3/10 点。左

MCA bifurcation 部あたりに HDA があるようにみえる。 

 

<血液検査>：総ビリルビン（T-Bil）0.7、アスパラギン酸アミノトランスフェラー

ゼＡＳＴ（ＧＯＴ）31 H、アラニンアミノトランスフェラーゼＡＬＴ（ＧＰＴ）

39H、乳酸脱水素酵素（LD IFCC）247 H、アミラーゼ（S-エイミー）57、クレアチ

ンホスホキナーゼ（ＣＫ）63 再検済、クレアチンホスホキナーゼＭＢ（ＣＫ－Ｍ

Ｂ）21 再検済、脳性ナトリウム利尿ペプチド（ＢＮＰ）12.9、トロポニン

（TnI）0.001(-)、ブドウ糖（GLU）（血清）153 H、ナトリウム（Ｎａ）134 L、

カリウム(K) 4.2、クロール（Ｃｌ）99 L、カルシウム（Ｃａ）9.4、マグネシウム

（Mg）1.6 L、血中尿素窒素（ＢＵＮ）9.2、クレアチニン（Cre）0.35 L、糸球体

濾過率（eGFR）138.9、総蛋白（TP）7.6、血清アルブミン（S-Alb）4.1、Ｃ－反応

性蛋白（CRP）（定量）0.18 H、アンモニア（NH3）33、プロカルシトニン 0.070 

H、白血球（ＷＢＣ）12.5 H、赤血球（RBC）4.26、ヘモグロビン（Hgb）12.8、ヘ

マトクリット（HCT）37.5、血小板（PLT）356 H、好中球（NEUT）82.2、リンパ球

（LYMPH）14.5、プロトロンビン時間国際標準比（Pt ＩＮＲ）0.86、活性化部分ト

ロンボプラスチン時間（ＡＰＴＴ）24.6、フィブリン D-dimer（D-dimer）1.4 H。 

動脈の血液ガス<ABG>：PCO2 38.1、PO2 78.5、HCO3 25.2、乳酸（cLac）7 

<尿定量>：蛋白(-)、糖（+/-）、潜血(-)、白血球(-)、亜硝酸塩(-)、ケトン体

（+/-）。 

生活歴：右利き。独居。日常生活の活動（ADL）は自立。 

［入院後臨床経過］ 

入院部：2021/07/25 

 1000 



PT 延長（プロ

トロンビン時

間比増加） 

 

血小板数増加

（血小板数増

加） 

 

フィブリンＤ

ダイマー増加

（フィブリン

Ｄダイマー増

加） 

 

赤血球分布幅

増加（赤血球

分布幅増加） 

 

高血糖（血中

ブドウ糖増

加） 

 

血中 LDH 上昇

（血中乳酸脱

水素酵素増

加） 

 

血中マグネシ

ウム減少（血

中マグネシウ

ム減少） 

 

血中クレアチ

ニン減少（血

中クレアチニ

ン減少） 

 

プロトロンビ

ン量減少（プ

ロトロンビン

量減少） 

発症前 mRS（磁気共鳴分光学）：0。入院時 mRS：5。退院時 mRS：5。 

四肢に動きはあるが、JCS 200 の意識障害で右不全麻痺がありそうな状態であっ

た。 

頭部コンピュータ断層撮影（ＣＴ）は左 MCA 領域に LDA を示し、左 MCA もしくは左

IC 閉塞をきたした心原性脳塞栓症と思われた。（両下腿術後による）金属があり、

緊急治療室（ER）で頭部磁気共鳴画像（ＭＲＩ）は行われなかった。ただ、ＣＴに

より LDA が顕在化（CT aspects 3/10 点）しており、この時点で出血リスクを懸念

して抗凝固療法は行なわなかった。腎機能障害がないためエダラボンのみ投与され

た。  

左半球の広範な脳梗塞のため優位半球であり、失語/右麻痺は必発で、今後は脳腫

脹も不可避であり、脳腫脹による脳ヘルニアで致命的な経過をたどる可能性がある

ことを説明した。 

患者は広範囲な脳梗塞に起因する脳腫脹時の内外減圧術は希望されず、急変時にも

DNAR（挿管しない、心臓マッサージしない、昇圧剤を使用法しない）を希望し、入

院となった。 

2021/07/26、経鼻胃管を留置して経管栄養を開始した。循環器内科へのコンサルテ

ィングも行われたが、明らかな心原性要素は指摘できなかった。 

2021/07/28、確認を取ったうえでＭＲＩが行われた。左内頸動脈起始部より描出な

く、左内頸動脈閉塞およびそれに伴う脳梗塞が認められた。 

また、脳腫脹および脳正中偏位もあり、グリセレブ 2回/日が開始された。 

発語はなかったが開眼し、笑顔もみられた。明らかな神経所見悪化が見られなかっ

たため、グリセレブの用量を 2021/08/03 から 1回/日に減量した。 

2021/08/04、頭部ＣＴを確認すると既知の梗塞は認めるものの、脳正中線偏位は改

善していた。 

2021/08/05、グリセレブを終了した。 

2021/08/10、頭部ＭＲＩを確認すると、左 IC 閉塞の開存はなく著変が認められな

かった。梗塞の経時的な変化の可能性もあるが、左基底核に淡いＨＤＡを認め、少

量の出血を否定できなかった。 

2021/08/11 より、心原性脳塞栓症に準じて、二次予防のため慎重にエリキュースを

5mg/日の減量 dose で投与開始した。エリキュースの開始後も、神経所見増悪を認

めなかった。 

2021/08/18、頭部ＣＴを確認したが出血所見の増悪はなかった。 

2021/08/20、患者は他院に転院した。 

退院時処方は、転院のためなしであった。 

退院後の予約情報はなしであり、今後の環境調整およびフォローアップも転移先病

院にて検討される。 

 

臨床検査結果は以下の通り： 

2010/04/01、T-Bil 0.3、AST(GOT) 82 H、ALT(GPT) 162 H、LD 199、S-AMY 76、CK 

34、Na 139、K 4.6、Cl 105、BUN 8.2、Cre 0.6、WBC 6540、RBC 422、HGB 12.7、

HCT 38.4、平均赤血球容積 (MCV) 91.0、平均赤血球ヘモグロビン (MCH) 
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多臓器不全

（多臓器障

害） 

 

不整脈（不整

脈） 

 

腎機能障害・

腎不全（腎機

能障害） 

 

心肺停止（心

停止） 

 

肝機能障害

（肝障害） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

尿崩症（尿崩

症） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

呼吸数増加

（呼吸数増

加） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

多尿・頻尿

（多尿） 

 

全身性浮腫

（全身性浮

腫） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師と薬剤師から

入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21128326。    

 

2021/09/27 12:00、40 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、注射液、バッチ/ロット番号は報告されなかった、使用期限は報告されなかっ

た、筋肉内接種、単回量、2回目、40 歳時）の接種を受けた。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

ワクチン接種歴は、日付不明日の、COVID-19 免疫のための初回 BNT162b2（コミナ

ティ）接種があった。 

患者が COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンを受けたかどうかは不明

であった。 

患者が事象発現の 2週間以内に他の薬剤を受けたかどうかは、不明であった。 

患者は事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けたか不明で

あった。 

患者は事象の報告前に報告されている事象の前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワク

チン以外に最近 SARS-CoV2 のワクチン接種を受けたか不明であった。 

患者は Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受け

たか不明であった。 

患者は、2021/09/29 16:32 に致死性不整脈、2021 年日付不明日に多臓器障害、

2021 年日付不明日に腎機能障害、2021/09/29 16:31 に意識消失、2021/09/29 に心

静止、2021/09/28 に発熱を発現した。 

致死性不整脈と心静止に対して、除細動と心肺蘇生術を含む治療的処置が実施され

た。 

報告医師は、事象意識消失、致死性不整脈、心静止、発熱を重篤（生命を脅かす）

と分類した。 

患者は、意識消失、致死性不整脈、心静止のために 2021/09/29 から入院した。 

事象致死性不整脈、多臓器障害、腎機能障害の転帰は、死亡、その他の事象は不明

であった。 

2021/10/08、患者は死亡した。 

剖検が行われたかどうかは報告されなかった。 

     

事象の経過は、以下の通り：  

2021/09/27、COVID-19 ワクチンを接種した。 

2021/09/28、発熱を発現。 

2021/09/29 16:31、前駆症状なく意識消失を発現した。 

救急隊による評価で致死性不整脈を認め除細動を実施した。 

救急搬送された。 

病院に搬送時は、心静止であった。 

心肺蘇生術により自己心拍再開し、入院となった。 

体外式膜型人工肺（ECMO）、人工呼吸器使用した集中治療を実施した。 

心機能改善した。 
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2021/09/30、ECMO を離脱した。 

しかし、意識改善はなかった。 

徐々に腎機能障害をはじめとする多臓器障害が進行した。 

2021/10/08、患者は死亡した。 

 

追加報告（2021/11/17）によると、解熱剤を使用したとのことだが詳細不明であっ

た。 

事象致死的不整脈の重篤性（発現：2021/09/29 の 16:31）は重篤（生命を脅か

す）、救急治療室および集中治療室（ICU）に来院を必要とした（2021/09/29 から

2021/10/08）、治療は静脈動脈（VA）ECMO と人工呼吸を含んだ。 

医学的介入を必要とし、アドレナリン、静注輸液、酸素とその他を含んだ。 

患者は、多臓器障害を持っていた。 

呼吸器症状/徴候は不明であった、両側性喘鳴/気管支痙攣：不明、 

上気道性喘鳴：不明、 

上気道腫脹：不明、 

呼吸窮迫：不明、 

頻呼吸：不明、 

呼吸補助筋の動員増加：不明、 

後退：不明、 

チアノーゼ：不明、 

喉音発生：不明、 

乾性咳嗽：不明、 

嗄声：不明、 

咽頭閉塞感：不明、 

くしゃみ：不明、 

鼻漏：不明、 

その他：不明、 

心血管系症状/徴候はあった、 

意識レベルの低下：不明、 

意識消失：不明、 

その他：不明であった。 

詳細： 

患者は心室細動を発症、その後、無脈性電気活動（PEA）、心静止と続いた。 

皮膚／粘膜と消化器症状/徴候はなかった。 

その他の症状/徴候は、多臓器不全を含んだ。 

2021/09/30 から 2021/10/07 まで、採血と胸部 X線は、毎日実行された。 

2021/09/30 と 2021/10/01、CT は実行された。 

2021/10/01、脳波は実行された。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/09/27、患者は近医にて COVID-19 ワクチン（BNT162b2）の接種を受けた。 

2021/09/28、発熱あり、解熱鎮痛薬内服（家人からの情報、詳細不明）であった。 

2021/09/29 16:31 頃、患者は意識消失を発症した。 
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16:32、救急通報され、目撃者により胸骨圧迫を実施された。 

16:39、救急隊が到着した。 

その際、致死的不整脈（心室細動）を認め、電気的除細動を施行した。 

実施後、PEA に移行した。 

胸骨圧迫、用手気道確保、人工呼吸を実施しつつ、 

16:57、報告病院に救急搬送された。 

到着時心静止であった。 

心肺蘇生術を継続し、VA-ECMO を導入した。 

17:00、経口気管挿管、人工呼吸器を装着した。 

17:03、PEA、アドレナリン 1mg、静注であった。 

17:07、PEA、アドレナリン 1mg、静注であった。 

17:12、PEA、アドレナリン 1mg、静注であった。 

17:16、PEA、アドレナリン 1mg、静注であった。 

17:20、PEA、アドレナリン 1mg、静注であった。 

17:24、自己心拍再開。 

血圧 187/141、心拍 160、SpO2 70、呼吸数 30 であった。 

17:32 に、 心電図、心房細動を明らかにし、心拍数（HR）128、ノルアドレナリ

ン、アルブミン投与開始した。 

19:30、右内頸動脈より中心静脈カテーテルは挿入された。 

19:55、ノルアドレナリンは中止された。 

心エコーでは壁運動低下なしであった。 

心電図所見から、虚血性心疾患を疑う ST-T 変化はなかった。 

COVID-19 PCR は陰性であった。 

<来院時採血（17:08 採取） >総タンパク 6.6g/dL、総ビリルビン 0.5mg/dL、アスパ

ラギン酸アミノトランスフェラーゼ（AST）45u/L、アラニンアミノトランスフェラ

ーゼ（ALT）65u/L、乳酸脱水素酵素（LD）196u/L、クレアチンキナーゼ（CK）

151u/L、クレアチニン（Cre）1.29mg/dL、ナトリウム（Na）142mmol/l、クロール

（Cl）101mmol/l、カリウム(K)4.0mmol/l、カルシウム（Ca）8.7mg/dL、クレアチ

ンキナーゼ心筋バンド（CK-MB）4ng/ml、トロポニン T 0.01ng/ml、白血球（WBC）

7.2x10^3/uL、ヘモグロビン（Hb）16.1g/dL、血小板（Plt）213x10^3/uL、プロト

ロンビン時間（PT）98%、活性化部分トロンボプラスチン時間（APTT）35.4 と D ダ

イマー1.1ug/ml であった。 

CT 施行し、ICU へ入室した。 

< CT の結果> 

大脳半球はびまん性に腫脹であった。 

脳溝不明瞭化であった。 

両側肺野背側の軽度虚脱、少量胸水であった。 

左腋窩リンパ節腫脹は確認された。 

ICU 入室後、輸液、輸血負荷にて血行動態を維持した。 

心エコー上心機能は保たれていた。 

瞳孔散瞳あり。 

2021/09/30 12:57、ECMO 離脱された。 
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カテーテル抜去術施工をされた。 

抜去後、洞性頻脈あり、血圧低下傾向あり、多尿傾向があった。 

尿比重低値であり、尿崩症および血管内脱水と判断し、バソプレシン持続点滴を開

始した。 

以後、血行動態は安定していた。 

2021/10/01、脳波と CT は、実施された。 

<CT 結果> 

出血なし、占拠性病変でなかった。 

両側大脳半球、小脳半球は低濃度化が進行した。 

脳室、脳溝の狭小化が確認された。 

肺野、左下葉虚脱であった。 

腎臓に軽度の腫大は、観察された。 

その他腹腔内臓器に特筆の異常なし。 

<脳波> 

ほぼ flat であった。 

同日鎮静薬、鎮痛薬を中止した。 

人工呼吸器使用下で自発呼吸あり。 

患者は、意識なし（グラスゴー昏睡尺度［GC］E1VTM1、日本式昏睡尺度［JCS］

（判読不可）-300）であった。 

瞳孔散瞳は確認された。 

2021/10/04、血圧低下傾向となり、ノルアドレナリンの持続点滴を開始した。 

尿量低下に伴い全身に強い浮腫を認めた。 

採血の経過、患者が来院時より腎機能障害があったが、以下の通り増悪傾向あり： 

クレアチニン（mg/dL）は 

2021/09/29、1.29、 

2021/09/30、2.72、 

2021/10/01、3.85、 

2021/10/02、4.63、 

2021/10/03、5.97、 

2021/10/04、7.38、 

2021/10/05、9.19、 

2021/10/06、11.02、 

2021/10/07、12.78 であった。 

伴い、電解質異常、尿量低下も認めた。 

経過中肝障害出現、以下の通り増悪傾向あり： 

ビリルビン（mg/dL）は、 

2021/09/29、0.5、 

2021/09/30、0.4、 

2021/10/01、0.8、 

2021/10/02、1.5、 

2021/10/03、1.9、 

2021/10/04、 
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14521 
狭心症（狭心

症） 

プリンツメタ

ル狭心症 

本報告はファイザー社社員を介し、連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

2021/06/08（ワクチン接種日）、70 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため 

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号および有効期限：未報告、投与経路不

明、1回目、単回量、70 歳時）を接種した。 

病歴は、2000 年の冠攣縮性狭心症（2回/年程度通院、継続中）であった。 

併用薬は、グリセリルトリニトレート（ニトロペン）であった。 

2021/06、狭心症の増悪が発現した。  

2021/06/11（ワクチン接種後 3日目）以降、コミナティ２回目接種日までの間に、

発作が 6回起こったと報告された。  

コミナティ 2回目接種以降、頻繁に発作が起こるようになった。 

2021/07 に 15 回、2021/08 に 7 回、2021/09 は 15 日までにほぼ毎日で 35 回起こっ

た。多い日は 1日に 7回起こった。 

2021/10/30、狭心発作回数と痛みの程度ともに、以前より改善してきているが、狭

心発作回数は多いままであった。 

2021/10/30、患者へ確認したところ、10 月 1か月間で症状の無かった日は、2日間

のみだと言った。 

患者は、循環器の病院を紹介されたと言った。 

重篤度は報告されていない。 

事象の転帰は不明であった。 

因果関係評価は提供されなかった。 

 

追跡調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得られない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/16）： 

本報告は、同じファイザー社員を介して同じ連絡可能な医師から入手した自発的な

追加報告である。 

更新された情報は以下の通り： 

事象経過情報。本追加情報も、再調査が行われたにも関わらず、ロット/バッチ番

号が利用できないことを通知するために、提出された。 

再調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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14530 

心原性ショッ

ク（心原性シ

ョック） 

 

心不全（心不

全） 

 

房室ブロック

（完全房室ブ

ロック） 

 

心筋炎（心筋

炎） 

ウイルス性心

筋炎; 

 

原発性胆汁性

胆管炎; 

 

強皮症; 

 

肺動脈性肺高

血圧症; 

 

肺高血圧症; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な主治医およびその他

医療専門家から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21128840。 

2021/07/24、60 歳 6 ヶ月の女性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2(コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号 FD1945、使用期限 2022/01/31、接種経路不明、単回量、

60 歳時、2回目)の接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

関連する病歴には、2008 年から継続中の強皮症及び 2008 年から継続中の肺動脈性

肺高血圧症、2011/03/05 から継続中の原発性胆汁性胆管炎、高血圧症、ウイルス性

心筋炎、肺高血圧症があった。 

4 週間以内に他のワクチンを接種しなかった。 

事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に、最近 SARS-CoV2 のワ

クチン接種は受けていなかった。 

継続中の併用薬は以下のとおりである: 

ベラプロストナトリウム(ベラサス、40ug、肺高血圧症に対して)、タダラフィル

(アドシルカ、40mg、肺高血圧症に対して)、 ベニジピン塩酸塩(コニール、8mg)、

バルサルタン(ディオバン、80mg、高血圧症に対して)、ランソプラゾール(ランソ

プラゾール、30mg)、スボレキサント(ベルソムラ、20mg)、ウルソデオキシコール

酸(ウルソ、900mg、原発性胆汁性胆管炎に対して)、エイコサペンタエン酸(エパデ

ール、1800mg)、アムホテリシン(ファンギゾン、2ml/日)。 

2021/07/02、患者は以前に COVID-19 免疫のために BNT162b2(コミナティ、

Lot#EW0203、使用期限 2021/12/31、初回)の接種を受けた。 

者は以前エソメプラゾール（ネキシウム）およびトラゾドン、エナラプリルを服用

し、全血球減少が発現した。 

2021/07/28 (ワクチン接種から 4日後)、患者は劇症型心筋炎を発症した。 

2021/07/30 (ワクチン接種から 6日後)、患者は入院した。 

2021/08/11 (ワクチン接種から 18 日後) 、2021/09/02 にラシックス 20mg の服用を

含む治療により事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は以下のとおりであった:  

2021/07/24 (ワクチン接種日)、患者は 2回目のワクチン接種を受けた。 

2021/07/26 (ワクチン接種から 2日後)、患者は摂氏 37.6 度の発熱、倦怠感、呼吸

困難が出現した。 

2021/07/28 (ワクチン接種から 4日後)、他院発熱外来を受診であった。 

CK 高値、トロポニン Iは 64203pg/ml、心エコーで少量の心嚢液を認めた。 

緊急カテーテル検査で冠動脈に有意狭窄は認めず、心拍出量 2.29/心係数

1.52(Fick)と低下を認め、急性心筋炎の診断で入院であった。 

体温は摂氏 37.6 度であり、血圧は 70 度台であった。 

2021/07/30 06:00 (ワクチン接種から 6日後)、完全房室ブロックと血圧低下を認

めた。 

一時的ペースメーカー留置を行った。 

その後、強心薬(ドパミン 2ug/kg/min、ノル-アドレナリン 0.2ug/kg/min)を使用す

るも（「患者は、ノルアドリナリンおよびドブタミン持続静注を開始した」とも報

告された）、尿流出不良であり、集中治療目的に 2021/07/30 (ワクチン接種から 6
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日後)に当院へ転院となった。 

転院後、心筋生検を行うとともに、Impella CP 留置を施行し集中治療室へ入室であ

った。 

その後、メチルプレドニゾロン 1000mg/日および免疫グロブリン 5g/日を 3日間投

与、血液透析を施行した。 

2021/11/05、2021/07/30 に患者は他院へ転院したと報告された。 

心不全を認め、補助循環用ポンプカテーテル Impella を留置した。 

2021/07/31 から透析を開始した。 

不整脈及び血行動態崩れがあった。 

経皮的心肺補助装置 PCPS を留置した。 

アドレナリン、副腎皮質ステロイド、輸血、酸素、その他には、人工呼吸器、

Impella、PCPS、CHDF などを含む医学的介入を要した。 

呼吸器および心血管系を含む多臓器障害があった。 

呼吸窮迫および頻呼吸、呼吸困難を伴う呼吸器障害があった。詳細：心不全を伴う

呼吸困難があった。気管支挿管し、人工呼吸器を施行した。 

心血管系には、低血圧（測定済み）、ショック、頻脈があった。詳細：心原性ショ

ックとなり、Impella や PCPS といった補助装置を必要とした。 

関連する検査は下記を含んだ： 

2021/07/30、BNP の検査を受け、結果は 986.7 pg/mL であり、正常高値は 20.0 であ

った。 

2021/07/30、トロポニン Tの検査を受け、結果は 7.65 ng/mL であり、正常高値は

0.014 であった。 

2021/07/30、CK の検査を受け、結果は 998 U/L であり、正常低値は 45 であり、正

常高値は 163 であった。 

2021/07/30、CK-MB の検査を受け、結果は 149 U/L であり、正常高値は 12 であっ

た。 

2021/07/31、補体活性化試験を受け、結果は CH50：25.7 低下、C3：84.9, C4: 

26.4 であった。 

血液検査を受け、結果は正常であった。 

臨床化学検査を受け、結果は正常であった。 

急性心筋炎の転帰は 2021/09/02 に回復であり、その他の事象は不明であった。 

 

報告者は、急性心筋炎を重篤(生命を脅かす、37 日間の入院)として分類した。本ワ

クチンと事象の因果関係は関連ありと評価した。有害事象により、救急治療室及び

15 日間の高度治療室入院を要する集中治療室への受診を要した。 

他の疾患など可能性のある他要因は、ウイルス性心筋炎などであった。 

 

追加情報（2021/10/22）：再調査は完了した。更なる情報の見込みはない。 

 

追加情報（2021/11/05）：新情報は、フォローアップレターへの返信として連絡可

能な同その他医療専門家から報告された。新情報は下記を含んだ：関連する病歴、

過去の薬物有害事象、臨床データ、2021/09/02 に回復した心筋炎の転帰、新事象で
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ある心不全および心原性ショックの追加。 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である： 

症例経過に「他の疾患など可能性のある他要因は、ウイルス性心筋炎などであっ

た。」を追加した。 
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14532 

ネフローゼ症

候群（ネフロ

ーゼ症候群） 

  

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)及び医薬品医療機器

総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの自発報告である。PMDA 受付

番号：v21128876。 

患者は、非妊娠で 41 歳 2ヵ月（初回及び 2回目の接種時年齢）の成人女性であっ

た。 

2021/08/25(ワクチン接種日)(報告の通り)、患者は COVID-19 免疫のため、

bnt162b2 (コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：不明、筋肉内投与、単回量)

の 2回目を左腕に接種した。 

患者には他の病歴はなかった。  

薬剤、食物、または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

2021/08/04(報告の通り)、患者は以前に、COVID-19 免疫のため、bnt162b2 (コミナ

ティ、注射剤、バッチ/ロット番号：不明、筋肉内投与、単回量)の初回接種を左腕

に受けた。 

COVID ワクチン前の 4週間以内に他のワクチン接種を受けなかった。 

ワクチン接種前に、COVID-19 で診断されなかった。 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 検査を受けていない。 

2021/08/30（ワクチン接種の 5日後）、患者はネフローゼ症候群を発症した。 

2021/08/30（ワクチン接種の 5日後）、病院に入院した。 

2021/09/10、腎生検が施行され、微小変化型ネフローゼ症候群と診断された。 

報告者は、事象を重篤（入院）と分類した。 

ステロイドを含む処置を受けた。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/08/30 から、患者は浮腫を自覚し近医を受診し、検査結果は尿蛋白 4+、尿便

潜血（±）、ＬＤＬ-C（低比重リポ蛋白コレステロール）217mg/dL であった。 

ネフローゼ症候群が疑われ、病院に入院した。 

2021/09/07、入院時、尿蛋白 4+、尿蛋白定量化 7.57g/gCr、Alb（アルブミン）

1.4g/dL、ＬＤＬ-C（低比重リポ蛋白コレステロール）106mg/dL と、それはネフロ

ーゼ症候群を呈していた。 

2021/09/10、腎生検を受け、微小変化型ネフローゼ症候群と診断された。 

2021/09/14 から、プレドニゾロン 45mg/日の内服を開始した。 

報告医師は、事象を重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係は関連ありと評

価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

ワクチン接種後、比較的早期にネフローゼ症候群を発症しており、コミナティの影

響は否定できないと考える。 

2021/09/27 (ワクチン接種の 23 日後)、事象の転帰は軽快であった。 

 

追加情報(2021/11/11): 本追加報告は、再調査を行ったが、バッチ番号が利用でき

ないことを通知するために提出している。追跡調査はすでに完了し、これ以上の追

加情報は期待できない。 
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14539 

心筋炎（心筋

炎） 

 

不適切な年齢

の患者への薬

剤投与（不適

切な年齢の患

者への製品適

用） 

  

これは医学情報チームを介した連絡可能な医師からの自発報告である。 

  

患者は、性別不明の子供であった。 

不明日（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

注射液、ロット番号不明、使用期限不明、投与経路不明、投与回数不明、単回量）

を接種した。 

反応の詳細は次のとおりに報告された： 

BNT162b2（コミナティ）のワクチン接種の 3日後に心筋炎を呈して入院した患者が

いた。治療を受けた。 

BNT162b2（コミナティ）が原因であったかどうかは不明であった。 

報告者は原因を探索していた。心筋炎のマーカーがすごく上がっていて、緊急性が

かなり高かった。 

報告時、有害事象の臨床転帰は不明であった。 

医学情報チームへの返信にて、連絡可能な同医師から入手した追加情報には、「相

談させて頂いた症例の状態は非常に安定してきた」が含まれた。 

  

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。これ以

上の追加情報は期待できない。 

  

修正：本追加報告は以前に報告した情報を修正するために提出される：経過欄が更

新された。 

14545 
心筋梗塞（急

性心筋梗塞） 
  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21128805。 

  

不明日、67 才の男性患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2（COVID-19 ワクチン 

― メーカー不明、接種経路不明、バッチ/ロット番号は報告されなかった、単回

量）の 2回目の接種を受けた。 

患者の病歴は、報告されなかった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

不明日、患者は以前に COVID-19 免疫のため BNT162b2（COVID-19 ワクチン ― メー

カー不明）の初回接種を受けた。 

2021/10/05 17:30、患者は、急性心筋梗塞を発現し、転帰は死亡であった。 

治療的な処置は、急性心筋梗塞の結果としてとられた。 

2021/10/05、患者は死亡した。 

剖検が行われたか否かは不明であった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/10/05 17:30 頃（ワクチン接種後からの時間差は不明）、患者はパチンコ屋

の店の前で倒れているのを発見された。緊急隊接触時は心停止であった。 

来院後、経皮的心肺補助（PCPS）が導入された。 

心停止の原因は、急性心筋梗塞であった。報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類

し、事象と BNT162b2 間の因果関係を評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は、報告されなかった。 
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報告医師の意見は以下の通り： 

関連は低いと考えられる。 

  

追加報告（2021/11/16）：本追加情報は、再調査を試みたにもかかわらず、バッチ

番号入手不可能である旨を通知するために提出されている。再調査は完了した。更

なる追加情報は期待できない。 

14549 

脊柱管狭窄症

（脊柱管狭窄

症） 

 

状態悪化（状

態悪化） 

脊髄障害 

コミナティ筋注一般使用成績調査（承認後早期に接種される被接種者（医療従事

者）を対象とした追跡調査） 

  

本報告は、プロトコル C4591006 の「非介入試験」源からの報告である。 

2021/03/15（49 歳時）、49 歳の男性被験者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コ

ミナティ、注射液、ロット番号 EP2163、有効期限 2021/05/31、左上腕、投与経路

不明、0.3 mL、単回量）の 2回目接種を受けたと医師は報告した。 

2021/02/22、被験者は、以前に COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射

液、ロット番号 EP2163、有効期限 2021/05/31、左上腕、投与経路不明、0.3 mL、

単回量）の初回接種を受けた。 

既往歴は、脊髄の病気（継続中）であった。 

併用薬は、継続中で筋緊張のために経口エペリゾン（エペリゾン）、継続中で筋緊

張のために経口チザニジン（チザニジン）、継続中で尿酸減少のために経口フェブ

キソスタット（フェブリク）、継続中で血中コレステロール減少のために経口ロス

バスタチン・カルシウム（ロスバスタチン・カルシウム）、継続中で尿路刺激のた

めに経口ベタネコール塩化物（ベサコリン）であった。 

2021/05/17 、2 回目ワクチン接種 2ヵ月 2日後（約 2ヶ月 25 日と報告された)、被

験者は既往疾患の増悪で脊柱管狭窄症を発現した。 

本事象の重篤性基準は入院であった。 

2021/05/17、被験者は、SARS-CoV-2 抗体検査陰性を含む検査と処置を受けた。 

2021/05/17、被験者は脊柱管狭窄症のために入院し、安静にした。 

2021/05/24、被験者は回復し退院した。 

2021/05/24、事象の転帰は、回復であった。 

調査担当医師は、有害事象と BNT162b2 との因果関係について合理的な可能性がな

いと評価した。 

調査担当医師は以下の通りコメントした： 
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事象である脊柱管狭窄症は、二回目のワクチン接種 2週間後に出現し、被験者は継

続中の脊髄の病気があったため、ワクチン接種との因果関係はないと考えられる。 

  

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である。事象名は『脊柱管狭

窄症』に更新され、重篤性基準（医学的に重要）は削除され、経過が更新された。 

 

追加報告（2021/11/05）：プロトコル C4591006 の非介入試験資料の試験担当医師

から入手した新情報は以下を含む： 

ワクチンの服用量ではなく投与量；併用薬詳細；重篤性更新；事象転帰；入院日；

臨床経過；調査担当医意見。 
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14555 

意識消失（意

識消失） 

 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

 

転倒（転倒） 

 

挫傷（挫傷） 

 

創傷（創傷） 

 

出血（出血） 

  

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）及び医薬品医療機器

総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番

号：v21127887。 

  

2021/09/22（ワクチン接種日）11:40（11:45 とも報告された）、20 歳の男性成人

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

FF9944、使用期限：2021/11/30、左腕、筋肉内、初回、単回量、20 歳時）を接種し

た。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンを接種しなかった。 

ワクチン接種 2週間以内に他の薬物を投与しなかった。 

ワクチン接種前、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

薬剤、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

他の病歴はなかった。 

患者の病歴と併用薬はなしと報告された。 

2021/09/22 11:55（12:00 とも報告された）（ワクチン接種 15 分後）、有害事象が

発現した。 

臨床経過は以下の通り報告された。 

11:40 頃、患者はワクチン接種を受けた。 

15 分の経過観察の後、移動しようとした際、迷走神経反射と思われる意識消失を発

現し、階段から落ちた。後頭部/腰部打撲し、後頭部切創より出血が発現した。 

報告者は、事象が診療所/クリニックへの訪問に至ったと述べた。 

事象の転帰は、頭部縫合を含む治療で回復であった。 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 検査を受けていなかった。 

2021/09/28 に入手した追加情報に、2021/09/22 のワクチン接種前の患者の体温が

摂氏 36.6 度であったことが報告された。 

2021/09/22 （ワクチン接種日、報告の通り）11:40、患者は BNT162b2 の初回接種

を受けた。 

2021/09/22 11:55（ワクチン接種 15 分後）、血管迷走神経反射が発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

患者は、階段から（80cm 程度の高い場所から）落ちた。 

2021/09/27（ワクチン接種 5日後）、事象の転帰は回復であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係を評価不能とし

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師は以下の通りコメントした：特になし。 

事象の転帰は、2021/09/27 に回復であった。 

  

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である： 

フィールドの PMDA 受付番号を、「v21127877」から「v21127887」に修正した。 
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14566 死亡（死亡）   

これは、ファイザー医薬情報担当者を介して連絡可能な医師からの自発報告であ

る。 

2021/07/06 13:45 頃、83 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫化のため

BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：EW0201、使用期限：2021/09/30、筋

肉内投与、1回目、単回量、0.3ml）の接種を受けた（83 歳時）。 

患者には有害事象に関連する家族歴、病歴はなかった。 

患者の併用薬はなかった。 

患者は COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチンを受けなかった。事

象発現前の 2週間以内にどの薬剤も使用しなかった。 

2021/07/09～2021/07/10、患者は死亡した。 

事象の経過は以下の通りであった： 

1 回目のワクチン接種の 2日後に、2回目のワクチン接種の件で電話した際は、患

者は元気そうであった。 

ワクチン接種の 4日後、患者の娘が、報告したクリニックに電話をし、患者が亡く

なったと述べた。彼女の死亡のみが知らされ、死因を含む詳細な状況は不明であっ

た。報告医師は患者のかかりつけ医ではなく、患者はワクチン接種のみのために報

告医師のクリニックを訪問していたため、基礎疾患、合併症等は不明であった。問

診では、患者から注意すべき点の申告はなかった。 

患者は、アレルギー、副作用歴、報告以外のワクチン接種歴または副反応歴を持っ

ていなかった。 

患者は、独居と思われる。 

要介護度はなかった。 

ADL 自立度は自立であった。 

嚥下機能、経口摂取の可否は可であった。 

ワクチン接種の前の体温は、摂氏 37.0 度（2021/07/06）であった。 

2021/07/09～2021/07/10 に家族によって異状が発見された。 

患者は、2021/07（2021/07/09～2021/07/10）に死亡し、死因は不明であった。 

剖検が実行されたかどうかは不明であった。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類した。医師は、事象死亡/死亡したが

BNT162b2 と関連なしと評価した。 

結論：ファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチン注射ロット EW0201 を使用して安全

性によって要求された有害事象の苦情が調査された。 

調査には、製造および包装したバッチの記録、保持された参照サンプル、逸脱調査

と報告されたロットの苦情歴の分析を含んだ。 

最終的な範囲は、報告された完成品ロット EW0201、充填ロット ET8443、バルク製

剤医薬品ロット EP8625 であると決定された。 

苦情サンプルは返却されなかった。 

関連する品質問題は調査中に特定されなかった。 

製品の品質への影響はなかった。 

苦情は確認されなかった。 

結論：調査結果の概要： 

成田倉庫における工程に、原因となる可能性がある事項は、認められなかった。し
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たがって、成田倉庫における製造、品質管理などに対する影響はない。 

調査項目：製造記録の確認：品質情報 QTS-FYI に関連する事項は、確認されなか

った。また、ロットに関連する逸脱事象として以下が報告された（管理番号/タイ

トル）。 

逸脱の製品品質に対する影響はなかった。 

参照製品で確認する項目がないため、保存サンプルの確認は適用されなかった。 

苦情履歴の確認：当ロットでは、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は、確認さ

れなかった。 

CAPA：倉庫での工程において原因が認められなかったので、特段の CAPA は実施し

ない。 

 

追加情報（2021/11/01）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/05）： 

連絡可能な同医師からの新情報は、ワクチン接種時間の追加、死亡日の更新、報告

者の因果関係評価（関連なし）の追加を含んだ。  

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/16 と 2021/11/18）：これは、製品品質苦情グループから受領

した追加報告である。 

更新された情報：調査結果。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 1016 



14569 

心筋炎（心筋

炎） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

びまん性大細

胞型Ｂ細胞性

リンパ腫; 

 

バセドウ病; 

 

肺高血圧症; 

 

薬物過敏症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21128690。 

 

2021/08/25 09:00（ワクチン接種日）、72 歳（72 歳 5ヵ月と報告された）の女性

患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：

FF9942、有効期限：2021/11/30、筋肉内、1回目、単回量、ワクチン接種時 72 歳）

を接種した。 

患者病歴は、胃びまん性大細胞型Ｂ細胞性リンパ腫、肺高血圧、継続中のバセドウ

病があった。 

2021/08/25、ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.0 度であった。 

家族歴は提供されなかった。 

患者は抗生剤アレルギーの病歴があった。 

患者が COVID ワクチン前の 4週間以内に他のワクチンを受けたかどうかは不明であ

った。 

患者が事象発現の 2週間以内に他の薬剤を投与されたかどうかは不明であった。 

2021/08/25（ワクチン接種日）、21:00 頃に急性心筋炎が発現し、患者は急性心筋

炎で死亡した。 

2021/08/25、ワクチン摂取後の待機中より体調不良を訴えていたが、回復したため

帰宅した。 

2021/08/25 16:00（7 時間後）、体調不良を家族に訴える様になり（倦怠感、吐き

気）、家族が様子を見に来ていた。 

2021/08/26、連絡が取れなくなり、家族が様子を見に来たところ、自宅で死亡して

いた。 

調査項目に関する情報は、以下の通りであった： 

医薬品副作用歴、報告以外のワクチン接種歴、ワクチンへの副反応歴は、不明であ

った。 

患者は、自宅、独居で日常生活をしていた。 

要介護度と日常生活動作自立度は、何もなかった。 

患者は、嚥下/経口摂取が可能であった。 

ワクチン接種前に、特に異常はなかった。 

ワクチン接種後、患者は一時的な体調不良があったが、回復し、帰宅した。 

2021/08/25 21:00 頃、異常発見された。 

患者は自宅で、別居の家族に、倦怠感と吐気を訴えた。 

救急要請はされなかった。 

事象急性心筋炎に対し、治療が必要とされたかどうかは不明であった。 

2021/08/28、剖検が実施された。 

死因身元調査法に基づく調査法解剖の結果、本屍の心臓に微小血栓を伴う高度かつ

急性期の心筋炎が認められ、細菌やウイルス等の一般的に心筋炎を起こす基礎疾患

は認められなかった。また、組織像より推定される発症時期がワクチン摂取後と矛

盾しなかった。さらに、その他、死因となり得る疾患や外傷は認められなかった。

よって、本屍の急性心筋炎はワクチン摂取による副反応と考えざるを得なかった。 

2021/08/27 07:00 頃、死亡が確認された。 
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事象急性心筋炎の転帰は死亡であり、事象倦怠感と吐き気の転帰は不明であった。 

 

報告医師は事象を重篤（死亡）と分類し、事象が BNT162b2 に関連ありを評価し

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師は次の通りにコメントした： 

解剖の結果としては、本屍の急性心筋炎はワクチン摂取による副反応と考えざるを

得なかった。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/19）：再調査書面への返答として連絡可能な同医師から入手し

た新たな情報：被疑ワクチン詳細（投与経路）の更新、病歴（胃びまん性大細胞型

Ｂ細胞性リンパ腫、肺高血圧、バセドウ病）、事象の詳細（事象急性心筋炎の発現

時間）、剖検の日付、死亡日、調査項目に関する情報が経過欄に追加された。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

14577 

心肺停止（心

肺停止） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21128697。 

患者は 81 歳の男性であった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による病歴は、不明だった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/06、患者は以前に COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロ

ット番号不明、使用期限不明、初回）を接種した。 

2021/07（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、注射

剤、接種経路不明、ロット番号不明、使用期限不明、単回量、2回目）を接種し

た。 

2021/09/30 09:00（ワクチン接種後）、心肺停止を発現した。 

2021/09/30（ワクチン接種後）、病院に入院した。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/09/30、非常に様子がおかしいと感じた。患者の妻は息子へ連絡し、救急要請

した。救急隊接触時 CPA（心肺停止）。胸骨圧迫後 ROSC（自己心拍再開）、病院へ

搬送された。 

心肺停止の重篤性は入院で生命を脅かす、であった。 

報告医師は、事象を重篤、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能と分類した。 
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本報告は、その他の反応の基準を満たした。 

本報告は、前項の「症状名」で提供される上記（Aから W）以外の症状の基準を満

たした。 

事象の転帰は不明であった。 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されず、追加報告間に要請される。 

 

追加情報（2021/11/11）：本追加報告は、追跡調査が試行されたにもかかわらずバ

ッチ番号が得られないことを通知するため提出される。追跡調査は完了しており、

これ以上の情報は期待できない。 

14584 
消化管穿孔

（大腸穿孔） 
  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21128083。 

 

2021/09/07、56 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、

PFIZER-BIONTECH COVID-19 mRNA ワクチン、製剤：注射剤、ロット番号：報告され

なかった、投与経路不明、接種時の年齢 56 歳、初回、単回量）の投与を受けた。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

患者は、56 歳 9ヵ月の男性であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病

気、服用中の薬、過去の副作用病歴、発育状況等）は、不明として報告された。 

2021/09/07（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナ

ティ筋肉内注射、ロット番号は報告されなかった、投与経路不明、初回、単回量）

の投与を受けた。 

2021/09/25 20:00（ワクチン接種の 18 日後、報告のとおり）、患者は 2021/09/25

（ワクチン接種の 18 日後）に入院する原因になった事象を発現した。 

事象の転帰は、提供されなかった。 

他の疾患等、他要因の可能性は以下の通りであった：憩室穿孔。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/09/18、患者は腹痛を発症した。疼痛は悪化した。 

2021/09/25、救急搬送された。 

CT で S 状結腸穿孔と診断された。 

保守的な処置が実行される方針であった。 

報告時点では、事象の転帰は不明であった。 

 

報告者は、事象を重篤(入院)と分類し、事象とワクチンとの因果関係を評価不能と
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評価した。 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追加報告の際要請される。  

 

追加情報（2021/11/11）： 

本追加情報は、再調査の試みも関わらず、バッチ番号が利用できないことを通知す

るために提出されている。 

再調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

14593 

頭痛（頭痛） 

 

出血性障害

（出血性障

害） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能なその他の医療

専門家からの自発報告である。PMDA 受付番号は v21127957 である。  

2021/04/01 16:00、53 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、投与経路不明、ロット番号 と使用期限は報告されなかった、1回目、

単回量）の接種を受けた。 

患者の病歴はなしと報告された。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/04/01、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.2 度であった。 

 

2021/04/02 07:00（ワクチン接種 1日後）、患者は不正出血、頭痛、および倦怠感

をすべて発症した。 

事象の転帰は不明であった。 

事象と BNT162b2 との因果関係は提供されなかった。 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されず、追跡調査中に要請される。 

 

追加報告（2021/11/11）：本追加情報は、再調査 が行われたにもかかわらず、バ

ッチ番号が利用できないことを通知するために提出されている。 

再調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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14594 

ショック（シ

ョック） 

 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

徐脈（心拍数

減少） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

蒼白（蒼白） 

季節性アレル

ギー; 

 

過敏症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号は v21127899 である。 

  

2021/09/25 14:35（23 歳時）、23 歳（23 歳 9ヶ月とも報告された）の男性患者

は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、バッチ/ロット番号：FJ5790、

使用期限：2022/03/31、筋肉内投与、単回量）の初回接種を受けた。 

病歴は、環境性、花粉症のアレルギーの既往歴を含んだ。 

患者は、報告されたアレルギーの既往歴に対する内服薬の服用はなかった。 

併用薬はなく、ワクチン接種の 2週間以内の併用薬はなかった。 

患者は、COVID ワクチン接種前 4週間以内のその他のワクチン接種はなかった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.3 度であった。 

2021/09/25 14:35、患者は、血管迷走神経反射を発症した。 

  

事象の経過は以下の通り： 

ワクチン接種前、血圧（BP） 119/60、HR 78 であった。 

2021/09/25 14:35、患者はワクチンの初回接種を受けた。 

接種直後より、顔面蒼白、数秒間の意識低下あり。 

すぐに臥位、下肢挙上した。すぐ意識は改善した。 

BP 測定不可、HR44 まで低下。発汗著明。SpO2 99（O2 の投与はなし）。 

皮膚、粘膜症状なし。呼吸器症状なし。嘔気軽度あるも、嘔吐なし。点滴静注を開

始した（生理食塩水）。 

14:42、BP 80/で血圧上昇ないため、14:43、アドレナリン 0.3mg を右大腿外側へ筋

注した。 

その後、血圧上昇した。 

14:55、BP 118/60、HR 78、症状は回復した。 

念のために、病院へ救急搬送された。 

その後は問題なく、帰宅した。 

2021/09/25、患者はすべての事象から回復した。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を「評価不能」

と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は、「無」であった。 

  

2021/11/12 現在、有害事象の詳細は以下のように報告された： 

2021/09/25 14:35、患者は、迷走神経反射を経験した。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

事象は、救急治療室と診療所の受診を要した。 

報告者は、事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能と評価し、理由はアレルギー

反応なしであった。 

2021 年日付不明日、事象の転帰は回復であった。 

患者は、事象に対し治療は何も受けなかった。 

患者は、男性であった。 

有害事象の徴候と症状は、以下の通りに報告された： 
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14:35、患者はワクチン接種を受けた。 

その直後、血圧は測定不可、SpO2 99%、HR 44 であった。 

顔面蒼白、数秒の意識低下（すぐに反応は戻った）、発汗（++）であった。 

事象の時間的経過は、以下の通りに報告された： 

2021/09/25 14:47、BP 86/37、HR 48、SpO2 100%（O2 5L）、発汗(+)であった。 

14:49、BP 93/48、HR 61、SpO2 100%（O2 5L）、嘔気軽度、発汗(+)であった。 

14:55、BP 118/60、HR 78、SpO2 100%（O2 5L）で、意識レベル低下なしであっ

た。 

患者は、アドレナリン、輸液、酸素その他の医学的介入を必要とした。 

詳細：2021/09/25 14:43、ボスミン 0.3mg の大腿外側筋注、点滴（輸液開始）、

酸素 5L 開始。14:55、救急車を要請し、救急車で搬送された。 

  

臓器障害に関する情報： 

多臓器障害はなかった（報告のとおり）が、心血管系の症状を含んだ。 

低血圧（測定済み）、ショックを含む心血管系の症状があった。 

毛細血管再充満時間（3秒以上）、中心脈拍数減少の結果不明であった。 

悪心を含む消化器症状があった。詳細：ワクチン接種直後より、患者は軽度の嘔気

の訴えがあった。 

血管迷走神経反射/迷走神経反射の転帰は、2021 年に回復であった。 

ショックは不明であった。その他の事象の転帰は、2021/09/25 に回復であった。 

  

追加情報（2021/11/11）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

  

追加情報（2021/11/12）：追加調査依頼に応じた、同じ連絡可能な医師から入手し

た新たな情報は、以下を含む： 

患者の詳細（病歴、臨床検査値の更新）、製品の詳細（ロット番号情報の更新）、

事象の詳細（事象迷走神経反射の転帰の更新）と事象の臨床経過が追加された。 

  

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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14596 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)から入手した連絡可能な医師および看護

師からの自発報告であり、PMDA 受付番号：v21127729。 

2021/09/26 15:00、14 歳の男性患者は、covid-19 免疫のため bnt162b2 (コミナテ

ィ、バッチ/ロット番号: FJ5790、有効期限: 2022/03/31、接種経路不明、接種時

年齢:14 歳、1回目、単回量)を接種した。 

既往歴はなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近１ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

事象発現前 2週間以内の併用薬は、なかった。4週間以内に他のワクチン接種を受

けていなかった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.7 度であった。 

2021/09/26 19:00(ワクチン接種 4時間後)、患者は蕁麻疹を発症した。 

2021/09/27(ワクチン接種 1日後)、事象の転帰は回復であったと報告された。 

事象の経過は以下の通りであった: 

2021/09/26 19:00 頃(ワクチン接種日)、膨隆疹が左下腿に発生、そこから胸腹部、

上前腕に広がった。 

19:15、フェキソフェナジン 60mg を内服し、24 時頃には減少、翌朝(2021/09/27)に

は消失した。掻痒感があったが消失した。呼吸器症状はなかった。Spo2 96-97%で

あった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162B2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師の意見は以下の通りであった: 

事象発現は、接種後 4時間経過しているため他要因の可能性もある。 

 

2021/10/14 現在、2021/09/26 19:00 に蕁麻疹を発現したと報告された。報告者

（看護師）は、蕁麻疹を重篤（医学的に重要な）と分類し、事象と bnt162b2 との

因果関係を関連ありと評価した。フェキソフェナジン 20mg/日の治療を受けた。臨

床検査は実施されなかった。蕁麻疹の転帰は、軽快であった。すべての徴候及び症

状は、VS（バイタルサイン）、ＮＰ（ノープロブレム）を示した。掻痒感、蕁麻疹

のみであった。 

時間経過は以下の通りであった：ワクチン接種後 4時間頃、掻痒感を発現し、左下

腿に蕁麻疹を発現し、胸腹部、上前腕に拡大した。フェキソフェナジン 60mg を内

服後、症状が消失したが、翌朝再発したため、フェキソフェナジン 120mg を朝夕に

内服し症状が改善した。患者は、抗ヒスタミン薬の医学的介入を必要とした： 

2021/09/26 19:00、フェキソフェナジン 60mg 内服。翌朝から、朝夕にフェキソフ

ェナジン 120mg。 

皮膚／粘膜の多臓器障害があった：全身性蕁麻疹（蕁麻疹）、皮疹を伴う全身性そ

う痒症。事象詳細：左下腿から始まり胸腹部、両上前腕に拡大した。 

事象「蕁麻疹/膨隆疹が左下腿に発生、そこから胸腹部、上前腕に広がる」は軽快

であった。2021/09/27、事象掻痒感は回復し、事象皮疹の転帰は不明であった。 

 

追加情報(2021/10/14):追加報告に応じた連絡可能な同看護師から入手した新情報
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は以下を含む：新報告者、検査値、全身性そう痒症の事象発現時間、新事象「皮

疹」、臨床経過詳細。 

 

追跡調査を完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前報告された情報を修正するため提出される。情報源との

不一致のため、ロット番号および有効期限が「FF5790 および 2021/12/31」から

「FJ5790 および 2022/03/31」に更新された。 
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14612 

心筋炎（心筋

炎） 

 

胸痛（胸痛） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な薬剤師から入手し

た自発報告である。PMDA 受付番号：：v21128070 および v21128306。 

 

2021/09/21 13:00、25 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナテ

ィ、ロット番号：FH0151、使用期限：2021/12/31、投与経路不明、単回量）の 2回

目の接種を受けた（25 歳時）。 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

2021/08/30、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FF3620、

使用期限：2021/11/30）の 1回目の接種が行われた（25 歳時）。 

患者の病歴および併用薬は報告されなかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

患者は、薬物、食物または他の製品に対するアレルギーがなかった。 

患者は、COVID ワクチンの前 4週間以内に他のいずれのワクチンも接種しなかっ

た。 

ワクチン接種前に、患者はＣＯＶＩＤ－１９と診断されなかった。 

ワクチン接種歴は、2021/08/30、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、投

与経路不明、ロット番号：FF3620、使用期限：2021/11/30、1 回目、単回量、25 歳

時）を含んだ。 

2021/09/21 13:00（ワクチン接種日）、患者は２回目ワクチンを接種した。 

2021/09/22（ワクチン接種の翌日）、彼は発熱、倦怠感、心筋炎を発現した。 

2021/09/24  01:00 から 03:00 頃迄（ワクチン接種およそ 3日後）、患者は胸痛を

経験した。 

彼は近医を受診し、心電図で II、III、aVf で著名な ST 上昇が認められたため、精

査目的に病院に紹介となった。 

2021/09/25（ワクチン接種の 4日後）、患者は入院した。 

患者は、2021/09/25 から不明日まで事象のために入院した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/08/30、コミナティの 1回目の接種を受けた。 

2021/09/21、コミナティの 2回目の接種を受けた。 

2021/09/22、翌日より発熱があった。解熱後も倦怠感が持続していた。 

2021/09/24 01:00 から 03:00 頃まで胸痛の自覚があり、近医を受診した。 

2021/09/24 の心電図は II、III、aVf で著明な ST 上昇が認められたため、精査目的

に報告元病院に紹介となった。 

2021/09/25、報告元病院を受診した。 

2021/09/25、採血で、ＣＫ/ＣＫ－ＭＢ（クレアチンキナーゼ/クレアチンキナーゼ

-MB）1630/111;および TnI（トロポニンＩ）29341 と上昇あり;およびＷＢＣ（白血

球）9100、CRP（Ｃ－反応性蛋白）3.61 と軽度炎症反応上昇であった。 

冠動脈造影で冠動脈病変を認めなかった。 

患者は、経胸壁心エコーと心電図の所見から心筋炎と診断された。 

ワクチン接種 4日後の発現であり、副反応として典型的な経過であると考えられ

た。 
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患者は、心筋炎に対するイブプロフェンとコルヒチンの処置を受けた。 

2021/09/24 03:00、胸痛は回復し、その他の事象は不明日に回復した。 

ワクチン接種後、患者は COVID-19 検査を受けなかった。 

報告薬剤師は、事象を重篤（2021/09/25 から入院）と分類し、事象が bnt162b2 と

関連ありと評価した。  

報告薬剤師は、以下の通りにコメントした： 

2021/09/25 の採血で CK/CK-MB 1630/111、Tnl 29341 と上昇あり、WBC 9100、CRP 

3.61 と軽度炎症反応上昇があった。冠動脈造影で冠動脈病変を認めなかった。心電

図検査および経胸壁心エコーの所見から、心筋炎と診断した。コミナティ接種から

4日後の発症であり、副作用として典型的な経過であると考えるが、他ウイルス感

染も検査する。 

 

追加調査は完了している。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/12）: 

本報告は重複症例 202101285299 と 202101471946 の連携情報を含む追加報告であ

る。最新及び今後の関連するすべての追加情報は 202101285299 で報告される予定

である。新たな情報は以下を含む：処置情報、事象の詳細と臨床経過。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。経過欄の陳述

『2021/09/21、患者はコミナティの 2回目の投与を受けた。翌日に、患者は発熱を

経験し始めた。発熱がおさまった後でさえ、倦怠感は持続していた』から

『2021/09/21、患者はコミナティの 2回目の投与を受けた。翌日（2021/09/22）、

患者は発熱を経験し始めた。発熱がおさまった後でさえ、倦怠感は持続していた; 

そして、発熱と倦怠感の発現日時は、2021/09/21 から 2021/09/22 に更新された。 
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14614 

頭痛（頭痛） 

 

腹痛（腹痛） 

 

咽喉刺激感

（咽喉刺激

感） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

アトピー性皮

膚炎 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な報告者（医師）から

入手した自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21128867。 

 

2021/09/18 10:15 、18 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、2回目、単回量の

bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FG0978、有効期限：2022/02/28、投与経路不

明）を接種した（18 歳時）。 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や

病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）による病歴は、アトピー性皮膚炎

であった。 

併用薬は、報告されなかった。 

不明日、以前に COVID-19 免疫のためコミナティの初回投与を受け、軽い下痢、腹

痛、頭痛を発現した。 

ワクチン接種前の体温は、36.5 度（2021/09/18）であった。 

2021/09/18 10:15（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、2回目、単回量の

bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FG0978、有効期限 2021/11/30、投与

経路不明）を接種した。 

2021/09/18 10:45（ワクチン接種の 30 分後）、腹痛、頭痛、嘔気、嘔吐と下痢を

発現した。 

2021/09/21（ワクチン接種の 3日後）、事象の転帰は、未回復であった。 

事象の経過は、以下の通りだった：2021/09/18、ワクチン二回目接種直後、のどの

はしかさと嘔気があった。 

バイタルは安定していた。 

皮疹無し。 

デカドロン 3.3mg とポララミン 5mg 入りの点滴を施行した。 

2021/09/19、一杯は調子良かった。 

2021/09/20、明け方から嘔気、嘔吐と腹痛があった。 

2021/09/21、2021/09/20 と同じ症状で再診した。 

ポララミン 5mg とエリーテン 10mg 入りの点滴処置を施行し、ポララミン 4T 分 4な

どの内服を処方した。 

事象は、診療所来院に至った。 

事象からはまだ未回復であった。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評

価した。 

他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

一回目でも軽い下痢と腹痛、頭痛が見られており、ワクチン副反応と思われる。 

三回目以降の COVID19 ワクチン接種は、ノババックスやアストラゼネカなどの mRNA

以外のワクチン接種を勧めた。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

バッチ番号に関する情報は、すでに得られた。 
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修正：本追加報告は以前報告した情報の修正報告である：経過欄が「2021/09/20、

夕方から嘔気、嘔吐と腹痛があった。」から「2021/09/20、明け方から嘔気、嘔吐

と腹痛があった。」へ更新され、有効期限が 2021/11/30 から 2022/02/28 へ更新さ

れた。 
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アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

振戦（振戦） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

 

霧視（霧視） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

発疹; 

 

蕁麻疹 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な薬剤師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21128879。 

 

2021/09/22 14:15（ワクチン接種日）、73 歳の女性患者は、COVID-19 の予防接種

のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF2018、使用期限：

2022/03/31）投与経路不明、単回量、2回目を接種した（73 歳時）。 

不明日から、ミラベグロン（ベタニス）50mg（ロット番号は報告されなかった）投

与経路不明、投与頻度不明、使用理由不明を受けた。 

病歴には、2021/09/18 から継続中の鼠蹊部と両上肢に発現した蕁麻疹、2021/09/21

から継続中の全身に広がった皮疹があった。 

以前、アセチルサルチル酸/アルミニウムグリシネート/炭酸マグネシウム（バファ

リン）を服用し、アレルギーを発現した。 

併用薬には、2021/09/21 からの全身に広がった皮疹のためのオロパタジン塩酸塩

（アレロック）、ベタメタゾン酪酸エステルプロピオン酸エステル（アンテベー

ト）、2021/09/15 からのカルボシステイン、2021/09/11 からの angelica 

archangelica root/astragalus spp. Root/atractylodes lancea 

rhizome/aucklandia costus root/bupleurum falcatum root/dimocarpus longan 

aril/gardenia jasminoides fruit/glycyrrhiza spp. Root/panax ginseng 

root/polygala tenuifolia root/poria cocos sclerotium/zingiber officinale 

rhizome/ziziphus jujuba fruit/ziziphus jujuba seed（加味帰脾湯）があった。 

本ワクチンにはポリエチレングリコール（PEG）が含まれていることから、化粧品

等で PEG に感作している可能性も考えられる。化粧品など医薬品以外のアレルギー

はなかった。 

耳鼻科において、加味帰脾湯は 2021/09/11 に 4 日分処方され、カルボシステイン

は 2021/09/15 に処方されたと報告された。 

2021/09/21、患者は全身に皮疹が広がったため、当院の皮膚科を受診し、アレロッ

クとアンテベートが処方された。 

事象の臨床経過は、以下の通りであった：  

2021/09/22 14:15（ワクチン接種日）、患者は BNT162B2 の 2 回目の投与を受け

た。 

14:45 頃、両大腿部の皮疹とかゆみが増悪し、少し視界がぼやける症状が出現し

た。呼吸苦はなかった。 

血圧（BP）は 170/89 であり、患者は高血圧の既往はなかった。ワクチン接種によ

るアナフィラキシー疑いと医師が診断し、14:52 にエピペンが投与され、血圧は

143/68 であった。  

皮疹は消失した。  

SpO2 は 98～99（room）であった。  

患者が帰宅するために立ち上がった際にふらつきがあった。 

デカドロン 6.6mg、ボララミン 10mg が投与された。 

血液検査（2021/09/22）は、white blood cell (WBC) 9900, hemoglobin (Hb) 

12.8, platelet (PLT) 240000, C-reactive protein (CRP) 0.14, aspartate 

aminotransferase (AST) 20, alanine aminotransferase (ALT) 15, blood sugar 
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(BS) 127, blood urea nitrogen (BUN) 19.3, and creatinine (Cr) 0.68 を示し

た。 

下肢の一時的な振戦があった。 

血圧 158/68 は、血圧 127/74 に改善した。  

症状は落ち着き、患者はデカドロン、ランソプラゾールを処方され、帰宅した。 

ミラベグロンの事象に対してとられた処置は不明であった。 

事象の転帰は軽快であった。 

 

報告薬剤師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係は評価不能

と評価した。  

他要因（他の疾患等）の可能性は以下の通りであった： 

患者はワクチン接種前日に蕁麻疹で病院を受診した。それに起因する増悪の可能性

は否定できない。 

 

報告薬剤師は、以下の通りにコメントした： 

患者はワクチン接種前に既に蕁麻疹症状があり、抗アレルギー薬とステロイド外用

剤を使用している。症状はワクチン接種の 30 分後に増悪したため、即時型アレル

ギーと考えられることができるが、ブライトン分類に従った呼吸器、循環器、皮膚

/粘膜のメジャーおよびマイナー症状が乏しかった。霧視は併用薬ベタニスの副作

用として記載されている。加えて、継時的な変化および情報が乏しいため、事象が

コミナティ接種によるものと判断できない。事象はブライトン分類のレベル 4と一

致した。 

 

追加情報（2021/10/25）： 

本報告は、追加調査への回答として、連絡可能な同薬剤師から報告された追加自発

報告である。報告用語による新たな情報には以下があった：製品情報を追加し、経

過欄を修正した。 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

「2021/09/21、患者は全身に皮疹が広がったため、当院の耳鼻科を受診し、アレロ

ックとアンテベートが処方された」から「2021/09/21、患者は全身に皮疹が広がっ

たため、当院の皮膚科を受診し、アレロックとアンテベートが処方された」へ、

SpO2 は 98（room）から SpO2 は 98-99（room）へ、使用期限：2021/12/31 から使用

期限：2022/03/31 へ経過データを修正した。 
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アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

起立性低血圧

（起立性低血

圧） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

徐脈（心拍数

減少|徐脈） 

 

転倒（転倒） 

 

気分障害（不

快気分|不快

感） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

 

蒼白（蒼白） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21128128。 

 

2021/09/18 15:08（ワクチン接種日、15 歳時）、15 歳 6ヵ月の男性患者は、

COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ COVID-19 ワクチン、剤型：注射剤、

ロット番号 FH0151、有効期限 2022/03/31、筋肉内投与、単回量 0.3ml、2 回目の投

与）を受けた。 

患者の病歴、併用薬、関連する検査はなしと報告された。 

ワクチン接種歴は、2021/08/28（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫のた

め、初回単回量の BNT162B2（コミナティ COVID-19 ワクチン、剤型：注射剤、ロッ

ト番号と有効期限は報告されなかった、投与経路不明）を接種した。 

患者は、化粧品など医薬品以外のアレルギーは不明であった。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内のその他のワクチン接種はなかった。 

2021/09/18、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

2021/09/18 15:16（ワクチン接種の 8分後）、患者はアナフィラキシー、顔面そう

白、意識消失、血圧低下、倒れるを発現した。 

2021/09/18、気分不快、不快、徐脈、脈拍 40 前後、血管迷走 N反応の可能性有、

起立性低血圧の可能性有、右上腕部に軽度発赤疹を認めた。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

ワクチン接種約 8分後に、患者は顔面蒼白、意識消失（一過性）を発症して、血圧

が 70/40 に低下した。Pulse 37、Spo2 98%。 

午後 15:21 に、エピペンを投与して、アナフィラキシー疑いがあった。 

以後、血圧が 115/62 へ上昇して、患者は会話ができた。右上腕に軽度の発赤があ

った。  

ワクチン接種会場から病院へ救急搬送された。経過を見るために入院した。抗アレ

ルギー剤を内服した。翌日午後に症状は回復して、患者は退院した。 

アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）： 

Major 基準は、測定された低血圧、意識レベルの低下、もしくは意識消失が該当し

た。Minor 基準は、意識レベルの低下が該当した。 

突然発症の症例定義に該当した。 

有害事象のすべての徴候と症状は以下をを含んだ： 

患者は、意識消失、血圧低下を認めたが、頻脈はなく、徐脈となった。全身性の皮

膚症状、呼吸器症状は出現しなかった。結論として、本事象は、アナフィラキシー

ショックではなかったと思われた。 

有害事象の時間的経過は、以下であった。： 

ワクチン接種の約 8～10 分後、気分不快が出現した。 

患者は、意識消失し、椅子から下に倒れた。 

ベッドに移動後、患者の意識は改善した。 

血圧は 70/40 前後に低下し、脈拍 40 前後であった。 
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アナフィラキシーの可能性は否定できず、エピペン 0.3mgIV が投与された。 

その後、徐々に血圧は上昇した。 

約 10 分後、血圧 108/64 に上昇した。 

脈は 70（判読難な字）であった。 

SpO2 は 98%であった。 

呼吸器症状はなかった。 

患者は、アドレナリン、抗ヒスタミン薬を含む医学的介入を必要とした（詳細：ワ

クチン接種 30 分後、患者は意識明瞭であった。不快も低下した。患者は経過観察

のため（念のため）、病院に搬送された。 

その翌日、患者は病院から退院した。 

臓器障害に関する情報： 

多臓器障害なし、呼吸器なし、消化器なしであった。 

その他の症状/徴候は不明と報告された。 

心血管系（はい）：低血圧（測定済み）（はい）、ショック（不明）、頻脈（いい

え）、毛細血管再充満時間 3秒より長いかどうか不明で、中心脈拍数減少（は

い）、意識レベルの低下（はい）、意識消失（はい）、その他 (不明)であった。

詳細：ワクチン接種後（約 8分後）、患者は意識消失し、倒れた。顔面蒼白がみら

れた。血圧 70/40 前後に低下した。 

皮膚／粘膜は不明であった。詳細：右上腕部に軽度発赤疹が認められたが、痒みは

なかった。（患者をベッドへ移動した際に、3人のうち 1人がその部分をつかんだ

為、上腕が発赤した可能性があった）。 

エピペンに関する情報は下記のように提供された： 

アナフィラキシー疑いのため、エピペン筋肉内注射 0.3mg、開始日 2021/09/18、終

了日 2021/09/18 であった。 

事象は、アナフィラキシー疑い/血管迷走 N反応/起立性低血圧の可能性有で、発現

日は 2021/09/18 と報告された。 

患者は、以下を含む検査と処置が行われた。： 

2021/09/18、血圧測定： 70/40、血圧測定：115/62、血圧測定：108/64、血圧測

定：70/40、体温：摂氏 36.3 度（ワクチン接種前）、心拍数：37、心拍数：40 前

後、心拍数：70、酸素飽和度：98%であった。毛細血管再充満時間：3秒より長い

（不明）であった。 

治療的な処置がとられ、事象に対する処置には、エピペン 0.3mg の IV 使用が含ま

れた。 

症状は、翌日午後に回復し、患者は、2021/09/19 に退院した。 

2021/09/19（ワクチン接種の 1日後）、すべての事象の転帰は回復であった。 

事象の治療のため、2021/09/18 から入院または入院延長した（入院の期間：

2021/09/18 から 2021/09/19 まで）。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類した。 

BNT162B2 と事象の因果関係は、可能性小であった。 

他の被疑薬との因果関係は関連無しであった。 
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追加情報（2021/11/05）：追加調査依頼に応じて、連絡可能な医師から新たな情報

を入手した。新たな情報は、製品の詳細（ワクチン接種時刻 15:08 に更新、投与経

路、有効期限 2022/03/31 に更新）、事象の詳細（新しい事象：意識消失、倒れ

る、血圧低下、気分不快、顔面蒼白、不快、徐脈、脈拍 40 前後、血管迷走 N反応

の可能性有、起立性低血圧の可能性有、右上腕部に軽度発赤疹）、臨床検査値、因

果関係を BNT162B2 との関連可能性小に更新、事象と処置に関する臨床情報の追加

であった。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は以前に報告した情報の修正報告である：経過欄の情報は「毛

細血管再充満時間 3秒より長い（不明）」から「毛細血管再充満時間 3秒より長い

かどうか不明であった」に修正した。 
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血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

徐脈（洞性徐

脈） 

 

緊張（緊張） 

 

冷汗（冷汗） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21128073。 

 

患者は、18 歳 7ヵ月の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

家族歴はなかった。 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や

病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による留意点はなかった。 

2021/09/27 14:25（ワクチン接種日）、患者はワクチン接種時年齢 18 歳 7ヵ月に

て COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FJ7489、有効

期限 2022/04/30、投与経路不明、単回量）の初回接種を受けた。 

2021/09/27 14:27（ワクチン接種 2分後）、患者は血管迷走神経反射を発現し

た。 

2021/09/27（ワクチン接種日）、事象の転帰は、軽快であった。 

事象の経過は以下の通り： 

14:25、ワクチンを接種した。 

14:27、ふらふら感および冷汗が出現した。BP 83/37、P 49、SPO2 98%、血圧低

め、洞性徐脈。診療室のベッドに横になり安静にした。 

14:32、BP 61/36、P 55、SOP2 99%。意識レベル低下は認めれれなかった。心電図

にて HR 50、洞性徐脈、ST-T 変化なし。ベッド上安静で経過を見た。  

15:09、BP 90/49、P 71、SPO2 98%。気分不良は改善した。 

15:22、帰宅した。  

事象の転帰は、報告時点で軽快していた。  

 

報告医師は、事象血管迷走神経反射を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果

関係を評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告者の意見は以下の通り：患者はワクチン接種が苦手で、打つと気持ち悪くなる

と言っていた。ワクチン接種のストレスによる血管迷走神経反射の可能性が高いと

考えられる。 

 

再調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：本 追加報告は、以前に報告した情報を修正するために提出されている： 

「徐脈」は「洞性徐脈」に更新され、有効期限が更新され、被疑薬は BLA ライセン

スでコードされた。 
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14633 

心筋炎（心筋

炎） 

 

心膜炎（心膜

炎） 

 

胸痛（胸痛） 

 

心機能障害

（心機能障

害） 

急性膵炎 

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21129423。 

2021/09/19（ワクチン接種日）、34 歳の男性患者は COVID-19 免疫のために

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FH0151; 使用期限：2021/12/31、投

与経路不明）２回目、単回量を接種した（34 歳時）。 

患者の病歴は、2020 年 11 月から日付不明までの急性膵炎を含んだ（詳細不明）。 

事象に関連する家族歴はなかった。 

COVID ワクチンの前 4週間以内に他のいずれのワクチンも接種しなかった。 

事象発現前の 2週間以内に他のどの薬剤も投与されなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は提供されなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

日付不明、患者は以前 COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、注射剤、１

回目、単回量、ロット：FE8162;使用期限：2021/11/30、投与経路不明）を接種し

た。 

2021/09/21 17:00（ワクチン接種から 2日と 17 時間後）、患者は心筋炎、心膜

炎、心機能低下および胸痛を発現した。 

事象の経過は以下の通り報告された： 

2021/09/19（ワクチン接種日）、患者はワクチンの 2回目を接種した。 

2021/09/21 17:00（ワクチン接種 2日後）、患者は、胸痛（NRS4）を発現し、心電

図異常で ST 上昇を示し、冠動脈造影（CAG）で心機能低下を示した。 

2021/09/22（ワクチン接種 3日後）、ロキソプロフェン、エナラプリル、コルヒチ

ン、ネキシウムを開始した。 

2021/09/21 の臨床検査値は CK-MB 18.7ng/ml、トロポニンＩ 5597pg/ml、CK 

477u/L と報告された。 

心膜心筋炎は、最終的な診断として提供された（発現日付：2021/09/21 17:00）。 

2021/09/22（ワクチン接種 3日後）、血中クレアチンホスホキナーゼ MB（CK-

MB）：24.9、トロポニン：9190、C-反応性蛋白（CRP）：6.32 であった。  

2021/09/23（ワクチン接種 4日後）の臨床検査値は、CK-MB：26.8、トロポニン：

5934、CRP：4.79 であった。 

2021/09/26（ワクチン接種 7日後）、CRP は 0.61 で、症状は軽快であった。 

患者は退院した。 

2021/10/14（ワクチン接種 25 日後）、非ステロイド性の抗炎症剤（NSAID）とコル

ヒチンが心膜炎のための処置として導入された。 

事象の転帰は回復であった。 

 

報告者は事象を重篤（2021/09/21 から 2021/09/27 までの入院、医学的に重要）と

分類し、事象と BNT162b2 との因果関係をありとした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は薬剤との関連のない発症と報告された。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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追加情報(2021/10/12): 

本報告はファイザー医薬情報担当者を介して、同じ連絡可能な薬剤師から入手した

自発追加報告である。 

新たな情報が追加された: 

症例終了コメントが追加された。 

 

追加調査は不可能である; 

ロット/バッチ番号に関する情報を取得できない。これ以上の追加情報は期待でき

ない。 

 

追加情報（2021/10/19）: 

本報告は連絡可能な同薬剤師からの追加情報報告である。新たな情報は以下を含ん

だ： 

１回目投与と 2回目投与の詳細、事象の転帰の更新、事象の説明と臨床検査値の追

加。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/02）： 

再調査活動に応じた連絡可能な医師からの新たな報告。 

本報告は重複症例 202101289316 と 202101376846 の情報をまとめた追加報告であ

る。 

最新及び今後の関連するすべての追加情報は企業症例番号 202101289316 で報告さ

れる予定である。 

非保持された症例#202101376846 の経過は以下の通り（以前報告された臨床検査値

は修正された）。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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14639 

心筋梗塞（急

性心筋梗塞） 

 

心筋線維症

（心筋線維

症） 

 

冠動脈閉塞

（冠動脈閉

塞） 

 

冠動脈血栓症

（冠動脈血栓

症） 

 

心嚢液貯留

（心嚢液貯

留） 

 

心筋壊死（心

筋壊死） 

 

アテローム動

脈硬化性プラ

ーク破裂（ア

テローム動脈

硬化性プラー

ク破裂） 

アルコール中

毒者; 

 

不健康な食事; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師（解剖医）

からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21129725。  

  

2021/09/02（ワクチン接種時 52 歳）、52 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FF3620、使用期限 2021/11/30、投与

経路不明、単回量）の 1回目接種をした。 

ワクチン予診票を入手できず、そのためワクチン接種前の体温は不明であった。 

患者には高血圧および高脂血症、生活歴（多量飲酒、ジャンクフード）の病歴があ

った。 

事象発現前の 2週間以内に投与された併用薬は以下の通り：アゼルニジピン/オル

メサルタンメドキソミル（レザルタス配合錠 HD）、ペマフィブラート（パルモディ

ア錠 0.1）、カルベジロール・リン酸塩（カルベジロール錠 10mg）、パラセタモー

ル（カロナール）、イノキュア、angelica acutiloba root/atractylodes lancea 

rhizome/bupleurum falcatum root/cnidium officinale rhizome/glycyrrhiza 

spp. Root/poria cocos sclerotium/uncaria spp. hook（抑肝散）、ブロチゾラム

（ブロチゾラム）。カロナール、イノキュア、抑肝散、ブロチゾラムの空包が患者

の部屋のゴミ箱で見つけられ、使用時期は不明であった。 

2021/09/05（ワクチン接種 3日後）、患者は急性心筋梗塞を発現した。 

2021/09/05（ワクチン接種 3日後）、事象の転帰は死亡であった。 

  

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/09/05 10:00 頃、患者と同居している母親は、患者の自室からの物音を聞い

た。 

同日 15:55 頃、患者の母親は昼食の用意ができたと患者に電子メールを送ったが、

応答はなかった。 

17:40 頃、母親が患者の部屋に様子を見に行くと、患者がベッド上で息をしていな

いのを発見した。 

母親は救急要請のために電話した。しかし死後硬直が認められ、患者は搬送されな

かった。 

  

報告医師は事象を重篤（死亡）に分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不

能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性に関して、患者には高血圧と高脂血症があり、定期

的に通院していた。 

 

調査項目に関する情報は以下の通り： 

2021/09/05 17:40 頃、異常発見された。 

異常発見の状況は、ベッド上で仰臥し、息をしていなかった。 

201 /09/0517:45、救急要請され、救急隊は同日 17:54 に到着した。 

救急隊到着時の患者の状況は、全身の硬直であった。 

患者は、搬送されなかった。 

死亡時画像診断は実施された。 
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剖検が実施され、右冠状動脈に起始部から 9.0cm に渡って血栓充満、遠位に血栓あ

り、左室後面の心筋に出血性壊死が認められた。 

死亡時画像診断結果の詳細は、心のう液貯留中等量、他の特記すべき所見なしであ

った。 

剖検結果は、12 月末または 1月頃入手予定であった。 

 

死因に対する考察および医師の意見（判断根拠を含む）：剖検結果から、冠動脈の

血栓閉塞、心筋壊死あり、心筋梗塞による死亡と考えられた。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含む）：プラー

ク破たん像が明確であり、生活歴（多量飲酒、ジャンクフード）からも高リスクと

推測された。したがって、死亡はワクチン接種との直接的関連は考えにくかった。 

事象心筋梗塞の転帰は死亡であり、他の事象は不明であった。 

 

報告医師は以下の通りにコメントした： 

解剖では、右冠状動脈の起始部から 9.0cm の部位に血栓を認め、血栓の上流部には

凝血槐が充満していた。左室後壁には出血性壊死を認め、壊死部で心筋が菲薄化し

ていた。以上の所見から、死因は急性心筋梗塞と考える。 

もともと高血圧、高脂血症で内服治療をしており、血圧および血液検査での中性脂

肪、コレステロール値はワクチン接種前までコントロールされていたものの、心筋

梗塞発症リスクは素因としてあった。ワクチン接種が直接関係したとは考えにくい

が、疫学調査の必要性を鑑み報告とした。 

 

追加情報（2021/11/04）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/11/11）：連絡可能な同医師から入手した新たな情報は、以下を含

む：病歴、併用薬、剖検結果、新事象（心のう液貯留中等量、プラーク破たん、冠

動脈の血栓閉塞、心筋壊死/出血性壊死、心筋が菲薄化、右冠状動脈に起始部から

9.0cm に渡って血栓充満、遠位に血栓あり）。  

  

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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14641 

心肺停止（心

肺停止） 

 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

脳血栓症（脳

血栓症） 

 

血小板数増加

（血小板数増

加） 

 

頭痛（頭痛） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

栄養障害（栄

養補給障害） 

 

発熱（発熱） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

 

慢性骨髄性白

血病（慢性骨

髄性白血病） 

 

骨髄増殖性新

生物（骨髄増

殖性新生物） 

 

血小板増加症

（血小板増加

症） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

便秘; 

 

免疫性血小板

減少症; 

 

四肢痛; 

 

感覚鈍麻; 

 

慢性胃炎; 

 

筋力低下; 

 

筋痙縮; 

 

脳梗塞; 

 

自己免疫性肝

炎; 

 

蜂巣炎; 

 

血小板数減少; 

 

血管性紫斑病; 

 

血腫; 

 

骨粗鬆症 

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手し、連絡可能な医師から及び

ファイザー社医薬情報担当者を介した連絡可能な薬剤師からの自発報告である。

PMDA 受付番号：v21128791。 

  

2021/07/07 10:10、84 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、初回単回量の

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EY3860、有効期限：2021/11/30、左

腕筋肉内)を接種した（84 歳時）。 

患者は、4週間以内に BNT162b2 以外のワクチン接種を受けなかった。 

病歴は、2008 年から 2021/07/26（報告のとおり）の自己免疫性肝炎、2020/12 から

2021/07/09 の免疫性血小板減少症、2008 年からの下肢の蜂窩織炎（入院）、脳梗

塞（2021/03 から 2021/04）を含み、紫斑病、骨粗鬆症、便秘、慢性胃炎、下肢疼

痛、血小板減少、こむらがえり、両下肢のしびれと脱力感および下肢の血腫があっ

た。 

アレルギー歴はなかった。 

患者は、COVID-19 ワクチン以前の 1ヵ月以内に他のワクチン接種を受けてはいなか

った。 

併用薬には、アルファカルシドール（2021/03/06 から 2021/07/25 まで、骨粗鬆症

のため）、アセチルサリチル酸（バイアスピリン、2021/03/30 から 2021/07/25 ま

で、脳梗塞の再発予防のため）、酸化マグネシウム（2016/06/03 から 2021/02/25

まで、便秘のため）、モサプリドクエン酸（2015/05/16 から 2021/07/25 まで、慢

性胃炎の症状のため）、プレガバリン（2021/02/22 から 2021/07/25 まで、下肢疼

痛のため）、エルトロンボパグオラミン（レボレード 2021/02/18 から 2021/07/18

まで、血小板減少、免疫性血小板減少症及び紫斑病のため）、glycyrrhiza spp. 

root/paeonia lactiflora root（芍薬甘草湯、2021/03/05 から 2021/07/25 まで、

こむらがえりのため）があった。すべての併用薬は、経口投与された。 

患者は、以前に自己免疫性肝炎のためにプレドニゾロン（プレドニン）内服してい

た。 

事象の臨床経過は下記の通り： 

ワクチン接種前（2008 年以降）、血小板数は、10,000 から 100,000 の間を変動し

ていた。2021/07/07、ワクチン接種前の患者の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

2021/07/07 10:10（ワクチン接種日）、初回の BNT162b2 を接種した。 

2021/07/07（ワクチン接種後、時刻不明）、頭痛と嘔気が出現した。 

2021/07/10（ワクチン接種の 3日後）、脳梗塞/ラクナ梗塞が発現した。 

頭部コンピューター断層撮影（CT）は陳旧性ラクナ梗塞の所見のみを示した。 

2021/07/12（ワクチン接種の 5日後）現在、陳旧性ラクナ梗塞の症状は、軽快して

いた。 

2021/07/19（ワクチン接種の 12 日後）、血液検査で、血小板数 898,000 から

900,000 まで急増した為、エルトロンボパグオラミンの投与を中止した。 

治療は、エルトロンボパグ オラミンの中止が報告された。 

2021/07（2021/07/19 以降）、患者の血小板数は 1,000,000 まで増加した。その

後、血栓による脳梗塞を発症した。 

2021/07/26（ワクチン接種の 19 日後）08:00、朝食後まもなく、患者は、心肺停止
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となった。心肺蘇生処置が実施されたが、患者は回復せず、死亡した。 

病理解剖と剖検画像診断（ＡＩ）は、実施されなかった。 

症状経過から、直接の死因は、脳梗塞と診断された。 

患者の血小板数は 500,000 であった。 

患者は、事象血小板増加のために、2021/05/26 から 2021/07/26 まで入院した（報

告の通り）。 

調査項目に関する情報は、以下の通りであった： 

アレルギーまたは有害事象歴、報告以外のワクチン接種歴と副反応歴はなかった。 

患者は、家族とともに自宅で日常生活を過ごしていた。 

救急要請はされなかった。 

死亡時画像診断は未実施であった。 

事象の徴候と症状は、以下の通りであった： 

2021/07/25 11:00、体温（BT）は摂氏 36.9 度、血圧（BP）は 119/73、心拍数

（HR）は 79 であった。 

2021/07/25 18:00、BT は摂氏 37.1 度、BP は 131/64、HR は 76 であった。 

2021/07/26 6:00、BT は摂氏 37.6 度、HR は 70 であった。 

事象の時間的経過は、以下の通りであった： 

2021/07/26 08:12、看護師が訪室し、患者の心肺停止を確認した。 

心臓マッサージ、挿管し、人工呼吸器を使用した。 

2021/07/26 9:04、死亡が確認された。 

必要とされた医学的介入は以下を含む： 

アドレナリン投与、その他：心臓マッサージと気管内挿管が行われた。 

呼吸器、心血管系、皮膚/粘膜、消化器、その他を含む多臓器障害はなかった。 

患者は、特定の製品に対するアレルギーの既住歴を持っていなかった。 

病歴を含む患者の臨床経過は、以下の通り報告された： 

2008 年に、患者は自己免疫性肝炎と診断され、プレドニゾロン（プレドニン）の内

服開始した。 

2020/12 に、血小板数は 10000/uL に減少した（正常範囲：14.0～ 37.9/uL（報告の

とおり））、免疫性血小板減少症と診断された。 

ステロイドを増量したが、血小板数が 10000～20000/uL であったので、レボレード

を 2021/02/18 から併用した。 

2021/03 に、両下肢のしびれと脱力感が、出現した。 

2021/03/30、血小板数は 78000/uL、頭部 MRI は多発脳梗塞を示した。 

バイアスピリンを開始、下肢の症状は徐々に改善した。 

2021/05/23、下肢痛で入院した。 

血小板数は 5000/uL、下肢の血腫による腫脹、疼痛と診断した。 

プレドニンを増量し、血小板数は 30000/uL～ 100000/uL であった、血腫は徐々に

改善した。 

2021/07/07、患者は初回のワクチン接種を受けた。 

2021/07/08、患者は接種部位の痛みがあった。 

体温は、摂氏 37.7 度であった。 

2021/07/09、血小板数は 75000/uL、患者は頭痛、嘔気、嘔吐があった。 
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頭部 CT は、陳旧性脳梗塞の所見だけを示した。 

患者は食事摂取できず、点滴施行した。 

体温は摂氏 36.4 度、血圧 126/78、脈拍 76、酸素飽和度 94%であった。 

2021/07/10、嘔気、嘔吐は、軽快であった。 

2021/07/11、食事摂取可能となり、自宅退院に向けてリハビリテーションは再開さ

れた。 

2021/07/19、血小板数 898000/uL に増加、レボレードは中止した。 

体調変化はなかった。 

2021/07/21、血小板数は 1380000/uL であった。 

体調変化はなかった。 

2021/07/25、血圧 119/73 であった。 

体調変化はなかった。 

2021/07/26、血小板数は 445000/uL および 539000/uL であった。 

AM8:00 に、患者は朝食後まもなく心肺停止した。 

蘇生処置は実施したが、回復せず、9:04 に死亡が確認された。 

トロポニン T陰性、CK 正常などから心筋梗塞は否定的であり、直接死因は脳梗塞と

診断した。 

画像診断は実施されなかった。 

事象脳梗塞、血小板増加、心肺停止と血栓による脳梗塞の転帰は死亡、それらが死

因と考えられた。 

部検は、施行されなかった。 

事象嘔気/悪心と嘔吐の転帰は、軽快であった。 

残りの事象の転帰は、不明であった。 

報告医師は、事象血小板数増加を重篤（生命を脅かす、入院期間の延長）と分類し

た。 

他に要因がなかったので、事象血小板数増加と BNT162b2 の因果関係は関連ありで

あった。 

事象脳梗塞と BNT162B2 の因果関係は、関連ありであった。あらゆる治療は、事象

のために行われた（報告の通り）。 

報告医師及び薬剤師は、事象を重篤（死亡）と分類して、事象は BNT162b2 に関連

ありと評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

免疫性血小板減少のためエルトロンボパグオラミン内服を継続し、血小板数は

10000～100000 で経過観察されていた。しかし、ワクチン接種後に血小板数が急増

し脳梗塞を発症し、死亡したと考えられた。ワクチン接種以外に血小板増加をきた

す要因がなく、事象とワクチン接種との因果関係を否定できない。 

報告薬剤師は以下の通りコメントした： 

血小板の急増はワクチン以外の要因がないとの事であった。 

死因に対する医師の意見及び考察（判断根拠を含む： 

血小板数が増加による脳梗塞。 

ワクチン以外に血小板増加をきたした要因がないため、因果関係を否定できない。 

 1041 



考察は以下の通りであった： 

血小板数増加の原因として慢性骨髄性白血病や骨髄増殖性腫瘍などの可能性も考え

たが、JAK2 遺伝子変異や BCR-ABL キメラは認めなかった。 

ワクチン接種前後で薬剤の追加や変更はなかった。血小板数が急に増加に転じた原

因としてワクチン以外の要因は考えにくかった。 

血小板数増加のみが脳梗塞の原因とは言えないが、血圧等も問題もなく経過してい

た。 

ワクチンと血小板増加、脳梗塞の発症の因果関係 
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14645 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

季節性アレル

ギー; 

 

蕁麻疹; 

 

食物アレルギ

ー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。 

PMDA 受付番号：v21128118。 

 

2021/09/26 15:15、COVID-19 免疫のため 30 歳の女性患者は、BNT162B2（コミナテ

ィ、剤型：注射剤、ロット番号：FH3023、有効期限：2022/03/31、筋肉内投与、2

回目、単回量）の投与を受けた（30 歳時）。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.1 度であった。 

病歴は、花粉症、アーモンドで蕁麻疹の発症があった。 

化粧品など医薬品以外の製品に対するアレルギーは、アーモンドの摂取で蕁麻疹が

あった。 

2 週間以内の併用薬は、不明と報告された。 

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

CoV2 のワクチン接種を受けなかった。 

患者は、抗ヒスタミン薬を含む、アレルギー歴に関連する特定の薬剤を服用してい

た（又は、いつでも利用できる状態にある）。 

患者は COVID-19 免疫のため、2回目の投与の 4週間以内に BNT162B2（コミナテ

ィ、剤型：注射剤、ロット番号と有効期限は不明、筋肉内投与、初回、単回量）の

投与を以前に受け、2時間後に、喉のかゆみ、嘔気、嘔吐が出現し、翌日も持続

し、翌日には下痢も伴った。終了日は不詳であった。 

2021/09/26 15:35（ワクチン接種の 20 分後）、患者はアナフィラキシー、嘔気、

嘔吐を発症した。 

すべての事象は、救急救命室受診と診療所来院に至った。 

事象の経過は以下の通り： 

ワクチン接種 20 分程経過してから、患者は嘔気を発現した。 

観察室で嘔吐数回発現し、症状は回復しなかった。軽度から中等度のアナフィラキ

シーが疑われた。 

医療機関に依頼し、救急搬送された。 

事象が新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要としたかどうかは不明であっ

た。 

事象の経過は以下のとおりに報告された。 

初回接種時に同様の症状（嘔気、嘔吐、下痢、のどのかゆみ）があり、2回目の方

が嘔気と嘔吐の症状は強く治まる気配がなかった為、報告者は患者を初回接種後の

事象と合わせて、点滴などが行われながら経過観察出来る医療機関への搬送が適切

と考え依頼した。 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）表によると： 

Minor 基準は、呼吸器症状の咽頭閉塞感、消化器症状の腹痛、悪心、嘔吐があっ

た。 

症状は、突然発症であった。 

徴候及び症状の急速な進行があった。 

十分な情報が得られておらず、症例定義に合致すると判断できず、カテゴリー(4)

となった。 
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報告者は、時間的経過（アナフィラキシーの）を以下の通りに記述した： 

ワクチン接種 20 分ほどで、嘔気、嘔吐が出現した。 

30 分ほど経過みるも、改善乏しく、患者を某医療機関へ搬送した。 

事象が医学的介入を必要としたかは、不明であった。 

患者が多臓器障害があったかは、不明であった。 

事象アナフィラキシーの転帰は、不明であった。 

事象嘔気と嘔吐の転帰は、未回復であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関

係を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

1 回目のエピソードと合わせてアナフィラキシーの可能性があった。 

報告者は、ワクチンと事象との因果関係を関連あり（初回投与にも同様であった）

と評価した。 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/11/18）同じ連絡可能な医師から入手した新情報は、以下を含

む： 

2 回目投与の有効期限の更新、ワクチン歴の詳細（記録、新しい反応）、患者の投

与経路、事象「アナフィラキシー反応」の転帰と受けた処置。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

14650 

けいれん（痙

攣発作） 

 

頭痛（頭痛） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して入手した連絡可能なその他の医

療従事者からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21127936。 

 

2021/03/31 16:00（44 歳時）、44 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のために

BNT162B2(コミナティ、注射用溶液、ロット番号は報告されなかった、接種経路不

明、接種回数不明、単回量)の接種を受けた。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

2021/03/31、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.0 度であった。 

2021/04/03 15:00 (ワクチン接種から 2日と 23 時間後)、患者は倦怠感、下痢、発

熱、頭痛およびけいれんを発症した。 

事象の転帰は 2021/04/03 (ワクチン接種から 3日後)に回復であった。 

報告しているその他の医療従事者は、事象を非重篤として分類し、事象が BNT162b2

に関連ありと評価した。 

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されておらず、追加報告間に要請され

る。 

 

追加情報（2021/11/11）：本追加情報は、追加調査を行ったが、バッチ番号は入手
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できなかった旨を通知するために提出される。追加調査は完了した。これ以上の情

報は期待できない。 

14656 

頭痛（頭痛） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、医学情報チーム経由で連絡可能な薬剤師から入手した自発報告である。 

2021/09/14、31 歳の男性患者は COVID-19 免疫のために二回目の bnt162b2（コミナ

ティ、注射剤、投与経路不明、ロット番号は提供されなかった、有効期限は提供さ

れなかった、単回量）を接種した。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

不明日時、COVID-19 免疫のための BNT162b2 投与の初回ワクチン接種後に副反応は

無かった。 

2021/09/14、患者は二回目のワクチン接種を終え、翌日以降、報告者は約 2週間発

熱、倦怠感、拍動性頭痛が続いていると考え、患者は入院した（2021/09）。 

転帰は不明であった。 

ワクチン BNT162b2ｎロット番号は提供されず、追加調査中に要請される。 

 

追加報告（2021/11/11）：この追加報告は追加調査が行われているにも関わらずバ

ッチ番号が利用可能でないことを通知するために提出されている。 

追加調査は完了し、これ以上の情報は期待できない。 
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14662 

ギラン・バレ

症候群（ギラ

ン・バレー症

候群） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

嚥下障害（嚥

下障害） 

 

呼吸麻痺（呼

吸麻痺） 

食道癌 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。 

PMDA 受付番号：v21128888。 

2021/07/30（69 歳時）、69 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミ

ナティ、投与経路：不明、2回目、単回量）の投与を受けた。 

病歴は、食道癌を含んだ。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

患者は、食道癌の病歴があった。 

2021/07/30（ワクチン接種日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９ワクチンの 2回目の接種

を受けた。 

2021/08/23（ワクチン接種後 24 日）、四肢の痺れ、筋力低下と嚥下障害が起こっ

た。 

患者は、ギラン・バレー症候群の診断のため入院した。 

急性期に呼吸筋麻痺となり、人工呼吸器管理・気管切開となった。 

IVIG で症状は軽快傾向であった。 

2021/09/03（ワクチン接種後 1ヵ月と 4日）、患者は病院に入院した。 

2021/09/16（ワクチン接種後 1ヵ月と 17 日）、事象の転帰は未回復であった。 

１．臨床症状は、両側性かつ弛緩性の上肢や下肢の筋力低下（発現日: 

2021/08/23）、 

筋力低下を来した上肢や下肢における深部腱反射の低下または消失 

補助換気を要する、を含んだ。 

2.疾患の経過は、接種約 3週間後の発症を含んだ。 

患者は当初、歩行可能であった。 

入院後、四肢脱力の悪化の進行が比較的早く、起立不能となった。 

入院 4日目には、呼吸不全が急速に進行し、用手換気から人工呼吸器管理へと進行

した。 

3. 電気生理学的検査（2021/09/02）：遠位潜時の延長、異常な時間的分散。 

4. 髄液検査（2021/09/02）、細胞数(0)/uL、糖(82) mg/dL、蛋白(80) mg/dL、 

蛋白細胞解離あり（検査室正常値を超える CSF 蛋白質レベルの上昇および 50 細胞/

μLを下回る CSF 総白血球数）であった。 

5. 鑑別診断：不明。 

報告医師は、事象を重篤（2021/09/03 から入院）と分類し、事象と bnt162b2 間の

因果関係を評価不能とした。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

6. 画像検査（磁気共鳴画像診断(MRI)撮像）：未実施。 

7. 自己抗体の検査：不明。 

8. 先行感染の有無：なし。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

因果関係は評価不能である;しかし、否定できない。 

ワクチン［bnt162b2］のロット番号は提供されず、追加報告の際に要請される。 

 

追加情報（2021/10/27）：この追加情報は、再調査を行ったにもかかわらず、ロッ
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ト/バッチ番号が入手不可能であることを通知するために提出されている。再調査

は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、保健当局に適切な報告を行うために提出される。 
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14664 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシーシ

ョック|アナフ

ィラキシー反

応） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

血圧低下（血

圧低下|低血

圧） 

 

徐脈（心拍数

減少） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

転倒（転倒） 

 

失禁（失禁） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

冷汗（冷汗） 

 

蒼白（蒼白） 

片頭痛 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な看護師から入手し

た自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21128069。 

 

2021/09/27 11:25、44 歳 8 ヵ月の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため

bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：FG0978、有効期限：2021/11/30：報

告のとおり、筋肉内、1回目、0.3ml、単回量）を接種した。（ワクチン接種当日、

1回目ワクチン接種時年齢 44 歳） 

病歴は、罹患中の片頭痛を含んだ。 

事象発現前の 2週以内の併用薬に、片頭痛の予防のため 2016/07 から継続中、経口

でロメリジン塩酸塩（ミグシス）、片頭痛の予防のため 2016/07 から継続中、経口

でアミトリプチリン塩酸塩（トリプタノール）があった。 

2021/09/27、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.00 度であった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月のワクチン接種や病気、服

薬中の薬、過去の副反応歴、発育状況等）はなかった。 

患者の家族歴は不明であった。 

患者の 4週以内のその他のワクチンは不明であった。 

患者が化粧品など医薬品以外の製品に対するアレルギーがあるかどうか不明であっ

た。 

2021/09/27 11:25、アナフィラキシーショックが起こった。エピペン(0.3)皮下注

射、ハイドロコートン(100) 2A 静注、ボスミン 1A の処置を受けた。 

事象発現日付は 2021/09/27 11:41（最初のワクチン接種 16 分後）として報告され

た。 

2021/09/27（最初のワクチン接種と同日）、事象の転帰は、回復であった。 

事象の経過は、以下の通り： 

11:25（最初のワクチン接種の時間）、最初のワクチン接種を施行し、30 分間待機

中であった。 

2021/09/27 11:41（最初のワクチン接種 16 分後）、ふらつきながら自力歩行で嘔

気を訴え、車いすに倒れ込むように座った。 

2021/09/27 11:42（最初のワクチン接種 17 分後）、JCSII-10、顔面蒼白、冷汗、

失禁があった。 

2021/09/27 11:44（最初のワクチン接種 19 分後）、医師に報告、血圧 78/40、脈

47、SpO2 98%に報告されて酸素 4L マスクを開始し、ライン留置した。 

2021/09/27 11:45（最初のワクチン接種 20 分後）、血圧 63/38、脈 48、ヴィーン

3G 点滴全開滴下、エピペン 1A 皮下注射を行った。 

2021/09/27 11:48（最初のワクチン接種 23 分後）、血圧 57/31、脈 47、ハイドロ

コートン(100) 2A 静脈注射をした。 

2021/09/27 11:49（最初のワクチン接種 24 分後）、ボスミン 1A 静脈注射。 

2021/09/27 11:51（最初のワクチン接種 26 分後）、血圧 136/86、脈拍 75 であっ

た。 

2021/09/27 12:13（最初のワクチン接種 48 分後）、総合病院の救急治療室へ搬

送、JCSII-10、搬送後、入院せず帰宅したと報告された。 
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追跡調査上で、09/27 の 11:25、患者はコミナティ（0.3ml、1 回目、筋肉内）を接

種し待合室で、30 分間待機したと報告された。 

11:41、歩行ふらつきながら看護師へ嘔気訴えあり、顔色不良ありであった。車い

すを準備し、倒れこむように車いすに座った。 

2021/09/27 11:42、JCSII-10、顔面蒼白、冷汗、失禁あり、声かけするも反応なし

であった。 

2021/09/27 11:43、Dr へ報告。ベッド移乗、SpO2 98%、血圧 78/40、脈 47、酸素マ

スク 4L 開始した。 

2021/09/27 11:45、エピペン 1A 右大腿部へ皮下注射施行、ヴィーン-3G 全開滴下し

た。 

2021/09/27 11:48、血圧 57/31、脈 47、ハイドロコートン(100) 2A 静脈注射した。 

2021/09/27 11:49、ボスミン 1A 側管から静脈注射した。 

2021/09/27 11:51、血圧 136/86、脈 75 であった。 

2021/09/27 11:54、JCSII-10。 

2021/09/27 12:02、SpO2 100%、酸素マスク 3L となった。 

2021/09/27 12:03、血圧 119/74、SpO2 100%であった。 

2021/09/27 12:13、病院へ緊急搬送した。JCSII-10。 

同日夕方患者は来院し、回復であった。搬送後、追加処置なく帰宅の報告であっ

た。 

ブライトン分類は、アナフィラキシー、レベル 2-2 とした。 

アナフィラキシーの分類： 

Major 基準：測定された血圧低下、中枢性脈拍微弱、意識レベル低下もしくは意識

消失であった。 

Minor 基準：意識レベルの低下、悪心であった。 

アナフィラキシーの定義：突然発症と徴候および症状の急速な進行と、複数（２つ

以上）の器官系症状を含む/レベル３：1つ以上の（Minor）循環器系症状基準また

は呼吸器系症状基準と 2つ以上の異なる器官/分類からの１つ以上の（Minor）症状

基準であった。 

すべての徴候と症状：血圧低下(57/31)、意識レベルの低下（JCSII-10）であっ

た。 

時間的経過：16 分後に、嘔気、ふらつきの訴えあり。 

17 分後、JCSII-10、顔面蒼白、冷汗、失禁あり。Sao2 98%、血圧 78/40、 

20 分後、エピペン i.s（報告の通り）、血圧 63/38、 

24 分後、ボスミン 1A iv、ハイドロコートン 200mg iv、 

26 分後、血圧 136/86、 

48 分後、他院に搬送となった。 

医学的介入：アドレナリン、副腎皮質ステロイド、輸液、酸素であった。 

患者は、低血圧（測定済み）、ショック、毛細血管再充満時間＞3秒：不明、意識

レベルの低下であった。 

消化器：悪心：ワクチン接種後 16 分後、本人より嘔気訴えあり（訴えの少し前か

ら悪心があったとのこと）であった。 

患者は、その他の症状/徴候はなかった。 
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2021/09/27、事象の患者転帰は回復であった、他の事象、意識レベルの低下、アナ

フィラキシー、低血圧の転帰は不明であった。 

 

報告看護師は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告看護師のコメントは、以下の通り： 

搬送先の担当医師より、レベル 2-2 アナフィラキシーショック（2021/09/27）と報

告があった。 

治療の処置は、事象に対して行われた。 

事象のため救急治療室受診と診療所を受診した。 

 

再調査は必要でない。追加情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/10/15): 再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/11/02): 本報告は、追跡調査レターに応じて同じ看護師から入手し

た追加自発報告である。新情報は以下を含んでいた：事象意識レベルの低下、アナ

フィラキシー、低血圧が加えられた。患者の投与経路、併用薬、病歴、臨床検査値

が加えられた。臨床経過が更新された。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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14678 
心膜炎（心膜

炎） 

脂質異常症; 

 

脳梗塞; 

 

高尿酸血症; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。 

PMDA 受付番号：v21128024。 

2021/08/06、74 歳 7 ヵ月の男性は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号 FF0843、有効期限 2021/10/31、単回量、2回目）を接

種した（74 歳時）。 

病歴は、高血圧症、脳梗塞、脂質異常症、高尿酸血症があった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかったと報告された（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況な

ど）。 

併用薬は、アムロジピンベシル酸塩（ノルバスク、経口、高血圧症に対して、不明

日から 2021/08/20 まで）；テルミサルタン（ミカルディス、経口、高血圧症に対

して、不明日から 2021/08/20 まで）；アセチルサルチル酸（バイアスピリン、経

口、脳梗塞再発予防のため、不明日から継続中）;アトルバスタチン（経口、脂質

異常症に対して、不明日から継続中）;ベンズブロマロン（経口、高尿酸血症に対

して、不明日から継続中）を含んだ。 

以前、日付不明日に、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号 FC5947、有効期限 2021/09/30、1 回目）を接種した。 

2021/08/14（ワクチン接種 8日後）不明時間、患者は急性心外膜炎を発症した。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/08/06（ワクチン接種日）不明時間、患者は 2回目のワクチン接種を受けた。 

2021/08/14（ワクチン接種 8日後）夕方から、患者は、発熱と吸気時の胸痛を発症

した。 

2021/08/15（ワクチン接種 9日後）、患者は報告者の病院を受診した。 

処置として経過観察されたが、発熱と胸痛は持続した。 

2021/08/19（ワクチン接種 13 日後）、患者は精査と加療の目的で病院に入院し

た。 

2021/08、心電図において、典型的な変化は認められなかった。 

吸気時の胸痛と発熱があったことに加えて、CRP 上昇と 2021/08 のＸ線、コンピュ

ータ断層撮影（ＣＴ）及び心エコー検査結果に基づき心嚢水貯留が確認されたこと

から、急性心外膜炎と診断された。 

大量アスピリン療法、コルヒチン内服と安静とされ、そして、心嚢水は減少し、症

状は軽快した。 

2021/09/02（ワクチン接種 27 日後）、患者は退院した。 

そして、2021/09/06（ワクチン接種 31 日後）に再診が予定されていた。 

報告医師は、事象を重篤（2021/08/19 から 2021/09/02 まで入院）と分類し、事象

と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性には、ウイルス性心外膜炎があった。 

2021/09/02（ワクチン接種 27 日後）時点で、事象の最終的な転帰は、軽快であっ

た。 

2021/10/15 の追加情報で、患者は 4週間以内に他のワクチンを接種していなかった

と報告された。 
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事象の転帰は、軽快であった。 

 

報告医師のコメントは以下の通り： 

コクサッキーB抗体価 128 倍、エコーウイルス 11 抗体価 32 倍と全ての数値が上昇

を示したが、先行する感冒症状は、認められなかった。抗核抗体は 160 倍であった

が、関節炎や皮疹のようなＳＬＥ症状はなかった。 

ワクチン接種との因果関係は、否定することができない。 

 

追加情報（2021/10/15）: 

同じ連絡可能な医師からの新たな情報は、以下を含んだ： 

病歴、臨床経過の詳細と併用薬。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である：臨床経過（以前に入

力された「関節痛のようなＳＬＥ症状はなかった」から、関節炎のようなＳＬＥ症

状はなかったに反映するため、症例経過が更新された）。 

14679 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

咽喉刺激感

（咽喉刺激

感） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

下痢; 

 

嘔吐; 

 

蕁麻疹; 

 

食物アレルギ

ー 

本報告は、連絡可能な医師からの自発報告である。本報告は２報告のうちの第 2報

目である。初報は医薬品医療機器総合機構（PMDA）の報告であった - v21128118。 

 

日付不明日、30 歳の成人女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナテ

ィ、剤型：注射用溶液、筋肉内投与、バッチ/ロット番号：未報告、単回量）の 1

回目接種を受けた。 

患者の病歴は以下を含んだ：化粧品など医薬品以外のアレルギーとして、アーモン

ド摂取による蕁麻疹、日付不明日、嘔吐、下痢であった。 

患者の 2週間以内の併用薬は不明と報告された。 

日付不明日、患者は、アナフィラキシー、嘔気、嘔吐、下痢を発現した。 

コミナティの初回接種から 2時間後、患者は、喉のかゆみ、嘔気、嘔吐を発現し

た。 

翌日、嘔気と嘔吐の症状は持続し、下痢も伴った。 

事象の経過は以下のように報告された： 

1 回目に、上記のような症状（嘔気、嘔吐、下痢、喉のかゆみ）があり、2回目の

方が嘔気と嘔吐の症状は強かった。治まる気配がなかった為、1回目の事象と合わ

せ、報告者は、患者を、点滴等が行われながら経過観察のできる医療機関へ搬送す

るのが適切と考え、依頼した。 

事象アナフィラキシー、嘔気、嘔吐、下痢により医師の診療所への受診を要した。 
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中止日は不明であった。 

事象嘔気、嘔吐の最終的な転帰は未回復、その他の事象は不明であった。 

 

再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/18）：追加調査に応じた同じ連絡可能な医師から入手した新た

な情報は、以下を含む：ワクチンの投与経路、新しい事象（喉のかゆみ）、関連し

た病歴の追加であった。  

 

本追加情報は、追加調査を行ったが、ロット/バッチ番号は入手できなかった旨を

通知するために提出される。追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できな

い。 

14684 

ギラン・バレ

症候群（ギラ

ン・バレー症

候群） 

 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

反射減弱（反

射減弱） 

  

本報告は、医師からの自発報告である。 

本報告は二つの報告の 2番目である。 

1 番目の報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)を介した報告であるーv21127750。 

  

患者は 45 歳 5ヵ月の男性だった。 

2021/08/09、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、ロット番号は未報告、

単回投与 1回目）を接種した。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/14（ワクチン接種の 5日後）、患者はギラン・バレー症候群を発症した。 

2021/09/24（ワクチン接種の 41 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/08/14 頃から、上下肢の筋力低下があった。 

2021/08/30、2 回目のコロナ・ワクチンを接種した。 

2021/09/17、上下肢脱力がビークとなった。 

その後、改善傾向であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類して、事象と bnt162b2 の因果関係が関連ありと

評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

  

添付された神経伝導検査報告書は以下の通り： 

2021/09/24 08:36、報告者は検査を実行された： 

SNAP 測定法：逆行法 

CMAP 振幅：基線-陰性頂点で計測 
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患者は 45 歳の男性（1.75m、80kg）だった。 

左上下肢スクリーニング検査を実施した。 

2021/08/09、1 回目のワクチン接種を実行された。 

2021/08/14、筋力低下に気づいた。 

2021/08/16、字を書く際に力が入らず、ミミズがはった様な字であった。 

2021/08/30、2 回目のワクチン接種を実行された。 

2021/09/17、四肢脱力は、ビークとなった。 

2021/09/24、検査の時、2-3 日前から幾分脱力は改善した。 

  

ギラン・バレー症候群（GBS）症例の調査結果は以下の通り： 

臨床症状： 

両側性かつ弛緩性の上肢や下肢の筋力低下(発現日：2021/08/14)； 

筋力低下を来した上肢や下肢における深部 腱反射の低下または消失； 

軽徴な神経症状または徴候を認める。 

疾患の経過： 

単相の疾患パターンを有し、筋力低下の発現から最悪の状態までの間隔が 12 時間

から 28 日間であって、その後に臨床的安定 期を迎えた(報告時点までの内容を元

に選択) 

電気生理学的検査： 

検査日：2021/09/24 

GBS と一致する(該当項目を全て選択) 

遠位潜時の延長 

M 波振幅の低下 

F 波出現頻度の低下 

F 波潜時の延長 

髄液検査：未実施 

鑑別診断：はい 

画像検查(磁気共鳴画像診断( MRI)撮像)  ：未実施 

自己抗体の検査：未実施 

先行感染の有無：なし 

  

検査結果は、下記の通りに報告された： 

上下肢 F波潜時延長、正中神経 F波出現率低下であった。 

上肢 CMAP : MCV 低下、近位刺激 CMAP 振幅やや低下、正中神経遠位潜時延長 

上下肢 SNAP:正常範囲内だが、腓腹神経と比較し、正中・尺骨神経 SNAP 振幅が小さ

いように思われた。 

  

MNC の結果： 

神経名/サイト：Latency (ms); Duration (ma); Amplitude(mV); セグメント; Lat 

Dlff(ms); Distance(mm); Veloclty(m/s); rAmp(%); rArea(%); Temp(度); 

左 正中神経-APB(短母指外転筋)（W-E） 

Wrist(手首)：Latency (ms)  4.6;Duration (ma)  5.7; Amplitude(mV) 7.7; セグ
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メント：APB-Wrist; Distance(mm) 60; Temp(度) 33.4。 

Elbow(肘)：Latency (ms) 10.2; Duration (ma)  6.1; Amplitude(mV) 5.6; セグ

メン：Elbow-Wrist; Lat Dlff(ms) 5.6;Distance(mm) 215; Velocity(m/s) 

38.2;rAmp(%) 72.4; rArea(%)  76.1;Temp(度) 33.4。 

Axilla(腋窩)：Duration (ma) 13.1;Amplitude(mV) 6.4;Amplitude(mV) 4.1; セグ

メント：Axilla-Elbow; Lat Dlff(ms) 2.9; Distance(mm) 105; Velocity(m/s) 

36.0; rAmp(%) 73.9; rArea(%) 84.7; Temp(度)33。 

  

左 尺骨神経- ADM (小指外転筋)(W-B.EIb-A.Elb) 

Wrist ：Latency (ms) 2.9; Duration (ma) 6.7; Amplitude(mV) 8.7; セグメン

ト：Wrist-ADM; Distance(mm) 56; Temp(度) 32.2; 

B.Elbow：Latency (ms) 7.8; Duration (ma) 5.6; Amplitude(mV) 6.6; セグメン

ト：B.Elbow-Wrist; Lat Dlff(ms) 4.9; Distance(mm) 215; Velocity(m/s) 43.9; 

Amp(%)76.4; rArea(%)73.5; Temp(度) 31.9; 

A.Elbow ：Latency (ms) 9.5; Duration (ma) 5.5; Amplitude(mV) 6.5; セグメン

ト：A.Elbow-B.Elbow; Lat Dlff(ms) 1.7; Distance(mm) 60; Velocity(m/s) 

34.9; rAmp(%) 97.4; rArea(%)96.5; Temp(度) 31.7; 

Axilla ：Latency (ms) 11.9; Duration (ma) 5.5; Amplitude(mV) 5.8; セグメン

ト：Axilla-A.Elbow; Lat Dlff(ms) 2.4; Distance(mm) 90; Velocity(m/s) 37.6; 

rAmp(%)89.2; rArea(%)89.0; Temp(度) 31.7; 

  

左 脛骨神経—AH(母趾外転筋) 

Ankle(足首) ：Latency (ms) 4.0; Duration (ma) 5.8; Amplitude(mV) 13.5; セ

グメント：Ankle-AH; Distance(mm) 75; Temp(度)33.4; 

Pop fossa(膝窩) ：Latency (ms) 14.4; Duration (ma) 6.1; Amplitude(mV) 

10.7; セグメント：Pop fossa-Ankle; Lat Dlff(ms) 10.4; Distance(mm) 400; 

Velocity(m/s) 38.6; rAmp(%)79.4; rArea(%)84.6; Temp(度) 33.4; 

  

左 腓骨神経-EDB(短趾伸筋) 

Ankle ：Latency (ms) 4.8; Duration (ma) 6.5; Amplitude(mV) 4.3; セグメン

ト：Ankle-EDB; Distance(mm) 35; Temp(度)  31.1; 

B.Head of fibula(腓骨頭) ：Latency (ms) 12.8; Duration (ma) 7.2; 

Amplitude(mV) 4.2; セグメント： B.Head of fibula-Ankle; Lat Dlff(ms) 8.0; 

Distance(mm) 325; Velocity(m/s) 40.8; rAmp(%)97.4; rArea(%)103.4; Temp(度) 

31; 

A.Head of fibula ：Latency (ms) 15.1; Duration (ma) 7.3; Amplitude(mV) 

4.2; セグメント： A;Head of fibula-B.Head of fibula; Lat Dlff(ms) 2.2; 

Distance(mm) 90; Velocity(m/s) 40.2; rAmp(%)100.2; rArea(%)96.1; Temp(度) 

31; 

Accessory (副神経)：Latency (ms) 6.3; Duration (ma) 5.1; Amplitude(mV) 

0.5; セグメント：Accessory-A.Head of fibula; Lat Dlff(ms)  -8.8; 

rAmp(%)12.3; rArea(%)8.5; Temp(度) 31.1; 
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F 波の結果： 

神経名：F Latency(ms); A 波；基準上限値(ms); m(度) ; 

左 正中神経-APB： 

F Latency(ms) 39.2; 基準上限値(ms) 33.3; m(度)32.7; 

左 尺骨神経-ADM： 

F Latency(ms) 40.8; 基準上限値(ms) 33.6; m(度) 32.7; 

左 腓骨神経-EDB： 

F Latency(ms) 67.6; 基準上限値(ms) 52,8; m(度) 31.1; 

左 脛骨神経—AH： 

F Latency(ms)  62.0; A 波 +；基準上限値( 
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14687 

脳炎・脳症

（脳幹脳炎） 

 

多発性硬化症

（多発性硬化

症） 

 

脳幹症候群

（脳幹症候

群） 

 

無力症（無力

症） 

 

温度覚異常

（温度覚鈍

麻） 

 

感覚異常（感

覚障害） 

 

頭部 MRI 異常

（頭部磁気共

鳴画像異常） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能な医師から入手し

た自発報告である。PMDA 受付番号：v21128052. 

 

2021/09/09、31 歳（31 歳 8か月との報告）の女性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162b2（コミナティ、注射剤、左上腕筋肉内、ロット番号は報告されなかった、

31 歳時、単回量）の 1回目を接種した。 

病歴および併用薬の報告はなかった。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内に他のワクチン接種は受けなかった。 

事象発現前 2週間以内に他の薬剤は服用していなかった。 

病歴は、何も報告されなかった。 

2021/09/11 16:00、多発性硬化症が発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

ワクチン接種後の 2021/09/11 16:00 頃から、左下肢の脱力感が生じ、左顔面の感

覚障害と左口唇部の温感鈍麻を自覚するようになった。 

経過を観察後、改善しなかった。 

2021/09/17、前医を受診し、当院に紹介された。 

2021/09/11 16:00（ワクチン接種 2日 16 時間後）頃、左脳幹部障害を発現した。 

2021/09/11、前医で実施された MRI（磁気共鳴画像）で左延髄部に異常信号を認

め、症状の責任病巣と考えられた。 

2021/09/27、当院の MRI でも同様の異常が確認され、症状の改善はなかった 。 

報告病院でのワクチン接種ではなかったため、ロット番号は問い合わせる必要があ

った 。 

以下を含む 臨床検査を受けた： 

2021/09/21、脳脊髄の細胞数：6/ul 、正常 

2021/09/21、脳脊髄の蛋白：18 mg/dl、正常 

2021/09/21、脳脊髄のオリゴクローナルバンド：擬陽性、異常の疑いあり 

2021/09/21、脳脊髄のミエリン塩基蛋白： ≦40pg/ml、正常 

2021/09/21、血清抗核抗体：＜40 倍、 正常 

2021/09/21、血清反アクアポリン 4抗体：＜1.5、正常。 

医師は、最終的に事象を左脳幹部障害と診断した。  

 

報告医師の意見は以下の通り：2021/09/11 に軽度の脳幹（延髄）部の炎症と考えら

れ、臨床経過上ワクチン副反応の可能性が高いが、現状では多発性硬化症などの脱

髄性疾患の否定も出来ない。 

左脳幹部障害のために 、ステロイドとホルモンによる治療開始が決定され、ステ

ロイド（プレドニゾロン（プレドニゾロン錠））の投与により治療処置が取られ

た 。 

2021/09/27、事象の転帰は、未回復であった。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象が BNT162b2 に 関連ありと評価した。他要

因（他の疾患等）の可能性として、多発性硬化症があった。 
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報告医師は、以下の通りコメントした： 

治療開始後の再診予定がもう少し先であるために、治療効果については現時点の情

報はない。 

 

BNT162b2 ワクチンのロット番号は提供されておらず、追跡調査中に要請予定であ

る。 

 

追加情報（2021/11/11）：新たな追加情報は、再調査を行ったにもかかわらずバッ

チ番号が入手不可能であることを通知するために提出される。再調査は完了し、こ

れ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/17）：新情報は、同じ連絡可能な医師からの追加報告から入手

した。  

BNT162b2 の初回の 接種経路、臨床検査値の詳細、経過の更新であった。 
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14694 

血圧低下（血

圧低下） 

 

脈拍異常（脈

拍異常） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシーシ

ョック|アナフ

ィラキシー反

応） 

 

意識消失（意

識消失） 

季節性アレル

ギー 

本報告は、COVID-19 有害事象自己報告システム（COVAES）を介した連絡可能な医師

からの自発報告である。 

2021/08/20 17:30（ワクチン接種日）、38 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ、ロット番号：FF4204、有効期限：2022/01/31、左三角筋、

筋肉内、38 歳時、単回量）の初回接種を受けた。 

病歴は、春季花粉症であった。 

既知のアレルギーはなかった。 

併用薬はなかった。 

患者は、COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチン接種を受けなかった。 

ワクチン接種の 2週間以内に受けたその他の薬剤リストはなしであった；2週間以

内にその他の薬剤を受けなかった。 

関連する薬剤歴はなかった。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

ワクチン接種以降、COVID-19 検査を受けていなかった。 

化粧品など医薬品以外の製品に対するアレルギーはなかった。 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.4 度であった。 

家族病歴はなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）での留意点はなかった。 

2021/08/20 17:30（ワクチン接種日）、アナフィラキシーショックを発現した。 

報告者は、有害事象は救急救命室／部または緊急治療、生命を脅かす（有害事象に

よる死の危険）に至ったと述べた。 

2021/08/20 17:40（ワクチン接種の 10 分後）、アナフィラキシーを発現したとも

報告された。 

報告医師は、事象を重篤（生命を脅かす）と評価した。 

ワクチンとの因果関係はありであった。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

2021/08/20、アナフィラキシーショックの転帰は回復であった。 

2021/08/20 17:43、意識消失の転帰は回復であった。 

2021/08/21（ワクチン接種 1日後）、事象（アナフィラキシー）の転帰は回復であ

った。 

他のすべての事象の転帰は不明であった。 

患者は治療（詳細：アドレナリン注射）を受けた 

臨床経過は次の通りであった： 

2021/08/20 17:30、コミナティ、0.3ml、左三角筋に筋注した。 

17:40、ショック症状であり、意識消失（短時間）であった。血圧：60/-mmHg。脈

拍：32/分。SpO2：98%。ただちにアドレナリン注（0.1%）0.3ml を筋注した。 

リンゲル液 500ml 静注が行われた。 

17:43、意識清明であった。脈拍：50/分。血圧不明であった。 

直ちに、意識清明であり、血圧上昇（90/- mmHg）であった。 

18:15、救急車で病院へ救急搬送され、病院の救急室ではアナフィラキシーショッ

クの診断のもと、ソルメドロール 125mg 投与され、同日夜、帰宅した。 
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アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）： 

Major 基準の「測定された血圧低下」、「上気道性喘鳴」に該当した。 

症例定義では、「突然発症」AND「徴候及び症状の急速な進行」AND「複数（１つ以

上の）器官系症状を含む」に該当した。 

レベル 2：１つ以上の（Major）循環器系症状基準 AND１つ以上の（Major）呼吸器

系症状基準に該当した。 

カテゴリーのチェックでは、カテゴリー（２）レベル２：＜アナフィラキシーの症

例定義＞参照に該当した。 

有害事象のすべての徴候及び症状は次の通りであった：血圧低下。 

有害事象の時間的経過は次の通りであった：コミナティ接種後 10 分以内。 

患者が必要とした医学的介入は次の通りであった：アドレナリン（詳細：ショック

症状発現後、ただちに注射）。 

臓器障害に関する情報： 

多臓器障害はなかった（報告のとおり）。 

呼吸器障害については不明であった。 

心血管系障害については次の通りであった：低血圧（測定済み）、ショック、意識

消失。詳細：血圧：60/-mmHg、意識消失：数秒間。 

これまでに特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状はな

かった。 

 

追加情報（2021/10/15）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/10/28）：連絡可能な医師からの新しい情報は次の通りであった：

新事象、臨床検査値、因果関係、有害事象のすべての徴候及び症状。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/05）：これは追加報告手紙の返事であり、同一の連絡可能な医

師から入手した自発追加報告は以下の新情報を含んだ： 

 

追加情報（2021/11/12）：本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)の経由で、同一

の連絡可能な医師から入手した自発追加報告である。PMDA 受付番号：v21130907。 

追加した新情報は下記の通り：被疑薬の有効期限は更新され、追加の臨床検査日、

副反応データ（新たな事象（アナフィラキシー）は追加された）、事象の重篤性は

更新された。 
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14699 

心筋炎（心筋

炎） 

 

心筋症（心筋

症） 

 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

胸痛（胸痛） 

 

冷感（冷感） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者へ伝達された連絡可能な医師から入手した

自発報告と同じ連絡可能な医師から入手した追加調査票の返答である。 

 

2021/08/27 の時間不明（ワクチン接種日、ワクチン接種時 18 歳）、18 歳の男性患

者は covid-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、剤型:注射剤、ロット番号未報

告、会場不明、上腕三角筋筋肉内[他施設で施行のため推定]、単回量）の 2回目の

接種を受けた。 

病歴はなかった（他のいかなる病歴もなかった）。 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

不明日、患者は以前に COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（製造業者不明、ロ

ット番号不明、接種経路不明、単回量、初回）の接種を受けた。 

2021/08/27（ワクチン接種後）、熱が上がり自宅で静養、寒気、筋肉痛を発現し

た。 

2021/08/30（ワクチン接種後 3日）、胸部痛を発現した。 

2021/08/31、心筋炎（疑い）/心筋炎（心筋障害）を発現した。 

2021/08/31、病院を受診、心筋炎（2021/08/31）を疑い血液検査を実施した。 

追加情報（2021/11/01）。 

発熱、寒気、筋肉痛：発現日は 2021/08/27 でワクチン接種日と考えられた、終了

日 2021/08/31 午前には症状がほぼ改善した。 

胸痛：発現日は 2021/08/30、終了日 2021/08/31 午前には症状がほぼ改善した。 

コメント/経過は下記の通りである： 

症状は 2回目の COVID-19 ワクチン接種後に出現した、そして、臨床検査値にも異

常を認めたが、自然経過で改善を見られた。 

患者は下記のように関連する検査を実施した： 

2021/08/31 と 2021/09/03、末梢血及び心筋逸脱酵素を実施、添付した別表を参照

してください。 

臨床検査の添付の別表が実施された。 

2021/08/31 に実施した臨床検査は以下の通りである： 

GOT: H(high) 71IU. GPT: 20IU. CPK: H(high) 641. CRP Quantification: 

H(high)2.78. CPKMB: H(high) 34. White blood cell count: 74 (100). Red 

blood cell count: 506 (10000). Hemoglobin count: 15.1g. Haematocrit: 

47.3%. Platelet count: 13.7 (10000). NEUT: 70.9%. BAS: 0.4. EOS: 1.2. LY: 

21.6. MON: 5.9. Atypical lymphocytes count: 0.0. MCV:93.5. MCH: 29.8. 

MCHC: 31.9. 

2021/09/03 に実施した臨床検査は以下の通りである： 

GOT: 21IU. GPT: 19IU. CPK: 136. CRP Quantification: H(high) 0.54. CPKMB: 

8. White blood cell count: 48 (100). Red blood cell count: 504 (10000). 

Hemoglobin count: 15.2g. Haematocrit: 46.3%. Platelet count:15.3 (10000). 

MCV: 91.9. MCH: 30.2. MCHC: 32.8. 

血液検査：2021/08/31 アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ(GOT) 71、アラ

ニンアミノトランスフェラーゼ(GPT) 20、血中クレアチンホスホキナーゼ(CPK) 
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641、Ｃ－反応性蛋白(CRP) 2.78、 血中クレアチンホスホキナーゼ MB(CPKMB) 

34、白血球 74、赤血球 506。 

2021/09/03 患者は再来院した。GOT 21、GPT 19、CPK 136、CRP 0.54、CPKMB 8、白

血球 48、赤血球 504。 

有害事象は回復傾向にあった。 

2021/08/31、胸部痛、寒気および筋肉痛の転帰は回復であった。報告者は、事象を

非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を可能性大と述べた。 

 

2021/08/31 の時間不明、患者は非重篤と評価された心筋炎（心筋障害）を発現し、

事象は BNT162b2 に関連ありと評価された。事象（心筋炎（疑い）/心筋炎（心筋障

害））の転帰は、治療なしで 2021/09/03 に回復であった。 

 

追加情報（2021/11/01）: 

連らく可能な医師から入手した追加調査票の返答は新情報を含んだ： 

ワクチン接種時の年齢、ワクチン歴と臨床検査値の追加。解剖学的部位の追加。事

象（心筋炎[心筋障害]、寒気と筋肉痛）の追加。事象発現日 2021/08/31、終了日

2021/09/03 と受けた治療（いいえ）の追加。 

 

これ以上の再調査は不可能であり、ロット/バッチ番号に関する情報は得ることが

できない。 

これ以上の情報は期待できない。 

14721 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

拡張期血圧低

下（拡張期血

圧低下） 

 

注視麻痺（注

視麻痺） 

 

気分障害（不

快気分） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

蒼白（蒼白） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21128122。 

 

2021/09/28 14:35、18 歳 6 ヶ月の男性患者は COVID-19 免疫のため、18 歳時に

bnt162b2（コミナティ筋注、ロット番号：FF3622、使用期限：2021/11/30、投与経

路不明、単回量）の初回接種を受けた。 

2021/09/28、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、過去 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況）はなかった。 

2021/09/28 14:45（ワクチン接種 10 分後）、患者は血管迷走神経反射を発症し

た。 

2021/09/28（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。  

事象の経過は以下の通り： 

ワクチン接種後 15 分程で、徐々に気分不良出現し、患者は顔面蒼白、気分不快、

めまいを示した。 

バイタルサインは、BP 99/55、HR 80、SPO2 98。 

その後、眼球上転痙攣軽度出現し、ストレッチャーへ移動した。 

粘膜疹はなく、呼吸苦もない。 

30 分追加観察し、症状は軽快、患者は帰宅となった。 
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異常感（異常

感） 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を「評価不能」

と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は、「無」であった。 

2021/09/28、事象の転帰は回復であった。 

 

追加情報（2021/10/18）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

修正：本追加報告は前回報告された情報を修正するために提出される：経過欄が

「2021/09/28 14:15（報告の通り、ワクチン接種 10 分後）」から「2021/09/28 

14:45（ワクチン接種 10 分後）」に更新され、事象の血圧低下は拡張期血圧低下に

再コードされた。 

14724 

肺炎（肺炎） 

 

突発性難聴

（突発性難

聴） 

 

回転性めまい

（回転性めま

い） 

 

難聴（片耳難

聴） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な薬剤師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21128238。 

2021/08/07（66 歳 6 ヵ月時）、66 歳 6ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のために

BNT162b2（COVID-19 ワクチン－メーカー不明、注射剤、接種経路不明、ロット番号

は報告されなかった、1回目、単回量）を接種した。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/07 時間不明（ワクチン接種日）、突発性難聴を発現した。 

2021/08/11（ワクチン接種後 4日）、病院に入院した。 

2021/08/19（ワクチン接種後 12 日）、病院から退院した。 

2021/08/19（ワクチン接種後 12 日）、事象の転帰は、軽快であった。 

事象の臨床経過は、以下の通りと報告された： 

2021/08/07（ワクチン接種日）、COVID-19 ワクチン初回を接種した。 

2021/08/08（ワクチン接種後 1日）より、右耳難聴を自覚した。 

2021/08/11（ワクチン接種後 4日）より、起き上がった際、回転性めまいがあり、

救急要請した。肺炎の合併もあり、入院した。 

耳鼻科コンサルとなり、右耳難聴に対して突発性難聴と診断された。ステロイド、

アルプロスタジルの投与、アデホスコーワとメチコバールの内服開始となった。 

治療開始後、症状は改善した。 

2021/08/19（ワクチン接種後 12 日）、内服薬のみ持続して、病院から退院した。 

2021/09/02（ワクチン接種後 26 日）、外来でフォロー予定であった。なお、ワク

チン接種と今回の発症との関連は、明らかではなかった。 

退院時に、2回目のワクチン接種可能と説明された。 

報告薬剤師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は評

価不能と評価した。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 
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突発性難聴とワクチン接種の因果関係は明らかではなく、今回の発症にワクチン接

種が影響したかどうかは不明である。 

事象の転帰は、軽快であった。 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されず、追加報告間に要請される。 

 

追加情報（2021/11/08）： 

本症例の追加情報は、追加情報の試みが行われたにもかかわらず、ロット/バッチ

番号が入手できないことを通知するために提出された。 

追加情報の試みは完了し、これ以上の詳しい情報は期待できない。 
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14734 

血圧上昇（収

縮期血圧上

昇） 

 

咽喉絞扼感

（咽喉絞扼

感） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能なその他の医療従事者か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21128479。  

2021/08/31 14:40 (ワクチン接種日、52 歳時)、52 歳の男性患者は COVID-19 免疫

のため BNT162B2(コミナティ、注射剤、ロット番号：FF2782、使用期限：

2021/11/30、2 回目、左腕筋肉内投与、単回量)を接種した。  

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。  

予診票による病歴(基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)には継続中の高血圧があった。  

併用薬には継続中のアムロジピン(高血圧に対して）があった。 

患者は、COVID-19 ワクチンの初回接種前の 4週間以内に他のワクチンを接種しなか

った。 

化粧品など医薬品以外のアレルギーはなかった。 

2021/08/31 14:40 (ワクチン接種日、報告通り)、アナフィラキシーを発症した。  

事象の経過は次の通り：2回目のコロナワクチン接種。ワクチン接種の 30 分後に、

喉の異和感が発現したが呼吸苦はなかった。抗アレルギー薬を服用したが改善は不

十分であり、デクスクロルフェニラミン(ポララミン)＋生食点滴により改善した。  

報告したその他の医療従事者は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162B2 に関連

ありと評価した。 

08/31 14:40（初回のワクチン接種時）、患者は、のどの異和感を発症し、非重篤

と評価され、救急治療室への受診を必要とした。 

因果関係は、提供されなかった。 

臨床経過は以下の通り： 

2021/08/31、コロナワクチン 2回目を接種した。5分経過したところで、喉の異和

感が出現した。抗ヒスタミン薬の点滴治療にて症状は改善した。 

アナフィラキシーの分類評価は以下の通り： 

ステップ１（随伴症状）、Minor 基準として、呼吸器系症状の咽喉閉塞感を発症し

た。 

ステップ２（アナフィラキシーの症例定義）、症例定義は、突然発症がチェックさ

れた。 

ステップ３、カテゴリー(4) 十分な情報が得られておらず、症例定義に合致すると

判断できないとチェックされた。 

アナフィラキシー反応の徴候及び症状はすべて以下の通り： 

2021/08/31、ワクチン接種前、体温 36.4 度及び 36.5 度、心拍数 88、血圧

135/96、SpO2 97%。 

2021/08/31、ワクチン接種後、心拍数 70、血圧 145/87、SpO2 97%。 

患者は、抗ヒスタミン薬で医学的介入を必要とした。 

患者は、事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなった。 

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

ＡＲＳ-CoV2 のワクチン接種を受けなかった。 

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

を受けなかった。 

2021/08/31（ワクチン接種の同じ日）、事象アナフィラキシーの転帰は回復であっ
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た。事象喉の異和感の転帰は軽快で、他の事象の転帰は不明であった。 

 

追加情報（2021/10/18）:再調査は完了した。追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/10/19）:これは、追信に応じて、同一のその他の医療従事者から

の自発的な追加報告である。原資料用語に従って新情報は以下を含む：投与経路と

解剖学的部位を追加した。新たな臨床検査値を追加した。新たな事象収縮期血圧上

昇と咽喉閉塞感を追加した。臨床経過を更新した。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。：併用薬が修正さ

れた 
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14737 

TTS（血小板減

少症を伴う血

栓症） 

 

血小板減少症

（血小板数減

少） 

 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

運動不能（運

動不能） 

糖尿病; 

 

脳梗塞; 

 

褥瘡性潰瘍 

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：i21104090。 

 

2021/07/28、高齢男性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2 (コミナティ、バッ

チ/ロット番号：未報告、筋肉内投与、1回目単回量)の初回接種を受けた。 

病歴には、糖尿病と褥瘡、および脳梗塞の既往が含まれていた。 

患者の併用薬は報告されていなかった。 

2021/08/02、患者は風呂場で動けなくなり/体動困難、脳梗塞、TTS（血小板減少症

を伴う血栓症）で、2021/08/05、plt 90000 ul を発症した。 

臨床経過は以下の通り： 

2021/07/28、ワクチンの初回接種を受けた。  

2021/08/02、風呂場で動けなくなかった。 

2021/08/04、患者が発見され、救急要請となった。 

前医データでは、2021/08/05、D ダイマー53 ug / ml、PLT 90000 / ul であった。 

体動困難の原因として脳梗塞が否定できなかった。 

ワクチン接種後、脳梗塞の原因として否定できなかった。 

 （報告者は後ろ向き考察ですが）追加添付された検査値フォームは以下の通りに

報告された： 

2021/08/24：PLT 317000 ul、Hb 11.4g / dl。 

事象の転帰は不明であった。 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追加報告中に要請される。 

 

修正： 

この追加報告は、以前の報告した情報を修正するために提出されている： 

事象 TTS のために、2つの PT「血小板減少症」と「血栓症」は、MedDRA の最新版に

従って、1つの PT「血小板減少症を伴う血栓症」に統合された。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は、得られなかった。 

これ以上の情報は期待できない。 
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14740 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

心膜炎（心膜

炎） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

発熱（発熱） 

  

入手した初回の安全性情報は非重篤な医薬品副作用だけを報告しており、

2021/10/01 の追加情報の受領と同時に、本症例は現在重篤な副作用を含む。情報は

統合して処理された。  

 

本報告はファイザー医薬情報担当者(フィールドフォース)経由で連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。 

2021/08/03、21 歳の男性患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、注

射液、バッチ/ロット番号は報告されなかった、接種経路不明、2回目、単回量、21

歳時）を接種した。 

病歴、併用薬は報告されなかった。 

2021 年、患者は呼吸しずらい状況と胸部不快感を発現した。 

ワクチン接種後、患者はこれらの症状のため病院に行った。 

心電図検査後、患者は他院に行った。 

過去に、患者は病院へ行かなかった。 

事象は製品の使用後に発現した。 

2021/08/03、患者はワクチン接種後の夜に心膜炎を発現した。 

患者は、不明日に事象のため入院した。 

患者は、他院循環器内科へ転医した。 

患者は、他院でロキソプロフェン 3T とレバミピド 3T/3X の処方を含む治療を受け

た。 

事象は、診療所来院を要した。 

報告者は、事象を重篤（入院）と分類した。 

ワクチンと事象の因果関係は関連ありであった。 

コメントは以下の通り： 

患者は、他院へ転医した。 

アナフィラキシー反応のすべての徴候と症状の詳細： 

2021 年の血圧 124/80、SpO2 99%であった。 

アナフィラキシー反応の時間的経過の詳細： 

2021/08/03、ワクチン接種日の夜、体温は摂氏 39.5 度であった。 

翌日、2021/08/04 午前 11 時 00 分、患者は胸部圧迫感があった。 

患者は、医学的介入を要した。 

詳細：患者は、他院へ転医した。 

多臓器障害は不明だった。 

患者は、その他を含む心血管系があり、詳細：胸部圧迫感、しかし患者は、低血圧

（測定済み）、ショック、頻脈、意識レベルの低下、意識消失、および皮膚/粘膜

また消化器はなかった。 

患者は、その他の症状/徴候があり、詳細：発熱：2021/08/03 夜、摂氏 39.5 度およ

び 2021/08/04 夕、摂氏 38.1 度であった。 

2021/08/04 に関連する検査を受け、結果は心電図 IavL ST 上昇であった。 

事象報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けたかどうか、

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワクチン接種を受けた

かどうか、Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受
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けたかどうかは不明であった。 

事象の転帰は不明であった 

 

再調査は完了した、これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/11）：本追加情報は、追加調査がなされたが、バッチ番号は入

手できないことを通知するために提出されている。 

追加調査は完了した、これ以上の情報提供は期待できない。 
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14748 

新型コロナウ

イルス感染症

（ＣＯＶＩＤ

－１９） 

 

予防接種の効

果不良（予防

接種の効果不

良） 

  

コミナティ筋注一般使用成績調査（承認後早期に接種される被接種者（医療従事

者）を対象とした追跡調査） 

 

本報告は、非介入試験プロトコール番号 C4591006 からの報告である。 

2021/03/12 14:37、26 歳の女性被験者は COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミ

ナティ、バッチ/ロット番号：EP2163、使用期限：2021/05/31、筋肉内、三角筋

（左）、2回目、単回量 0.3ml）を接種し（26 歳時）、 

2021/02/19 14:39、BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：EP2163、使用期

限：2021/05/31、筋肉内、三角筋（左）、1回目、単回量 0.3ml）を接種した（26

歳時）。 

関連する病歴はなかった。 

併用薬はなかった。 

解熱剤の使用はなかった（ワクチン接種日周辺）。 

その他のワクチン接種は受けなかった。 

試験観察期間中に妊娠していなかった。 

試験観察期間中に授乳していなかった。 

2021/06/04（2 回目ワクチン接種 84 日後）、被験者は COVID-19 感染（予防接種の

効果不良）を発症した。 

調査担当医師は、事象を重篤で医学的に重要と分類した。 

入院はしなかった。 

酸素投与を実施しなかった。 

ICU に入室しなかった。 

人口呼吸器を使用しなかった。 

体外式膜型人工肺（ECMO）を使用しなかった。 

救急治療室を訪れる必要はなかったが、医療機関の診療の必要があった。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/05/28、救急対応した被験者は、COVID-19 陽性であった。 

2021/06/04、倦怠感を発症し、PCR 検査を施行した。 

結果は陽性であり、自宅療養となった。 

14 日経過後、職場復帰した。 

後遺症を疑う症状はなかった。 

被験者は、SARS-CoV-2 検査（PCR 検査）を含んだ検査と処置を受けた： 

2021/06/04、陽性。 

事象 COVID-19 感染、予防接種の効果不良の臨床転帰は 2021/06/18（2 回目ワクチ

ン接種 98 日後）に回復であった。 

 

COVID-19 の罹患中に、多臓器障害の症状/徴候が「なし」であった。 

 

調査担当医師は、事象「予防接種の効果不良と COVID-19 感染」と治験処置又は併

用薬との因果関係について合理的な可能性はないと考えた。 

 

2021/10/22、ファイザー製品品質グループは、当該ロットの有害事象の調査また/
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あるいは薬効欠如は以前に調査された結論が報告された。苦情があったのが、当該

バッチの発行日から 6ヵ月以内であったため、サンプルは活性成分の量を測定する

ために QC 研究室に送られなかった。すべての分析的結果はチェックされ、登録さ

れた範囲内であった。参照した PR ID の調査は、以下の結論に至った：参照 PR 

ID5741000(調査記録の添付ファイル参照)：PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチンに

対する苦情は調査された。調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査の再調査、

報告されたロットと製品タイプについて苦情歴の分析があった。最終的な範囲は、

報告されたロット EP2163 の関連したロットを決定された。苦情サンプルは返され

なかった。 

調査中、関連した品質問題は確認されなかった。製品品質、有効性、バリデーショ

ン、安定性への影響はなかった。プールス製造所は報告された欠陥がバッチの品質

を代表しなく、バッチは許容できると結論する。 

NTM プロセスは、当局通知を必要としないと決定した。報告された欠陥は確認でき

なかった。苦情は確認されなかったため、根本的原因または CAPA は特定されなか

った。 

 

追加情報（2021/10/22）：本報告はファイザー製品品質グループからの調査結果を

提供する追跡調査報告である。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されている： 

調査担当医師のコメントは、更新された。 

 

追加情報（2021/11/15）: 本報告はワクチンの効果の欠如又はワクチンに関連した

疾患増強（VAED）による可能性症例に関連しているファイザー/BioNTech COVID-19

ワクチンの情報収集支援に基づき、プロトコル C4591006 の非介入試験の追加報告

であった。 

更新された情報は：COVID-19 の罹患中に、多臓器障害の症状/徴候が「なし」であ

った。 

 

再調査が完了した。追加情報は期待できない。 
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14753 

肝機能障害

（肝障害） 

 

細菌感染（細

菌感染） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

 

炎症（炎症） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21128520 

 

2021/09/03、14:00、25 歳 10 ヵ月の女性患者（当時 25 歳 10 ヵ月）は COVID-19 免

疫のため bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：EY0583、有効期限：

2022/01/31）投与経路不明、単回量、初回接種を受けた。 

家族歴はなかった。 

ワクチンの予診票(基礎疾患、アレルギー、最近一か月以内の予防接種や病気、服

薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)に関して考慮される点はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は不明であった。 

2021/09/03 14:00（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号 EY0583、使用期限 2022/01/31、投与経路不

明、単回量）の 1回目の接種をした。 

事象の発現日は、2021/09/04（ワクチン接種 1日後）と報告された。 

2021/09/06（ワクチン接種 3日後）、患者は入院した。 

2021/09/08（ワクチン接種 5日後）、患者は退院した。 

2021/09/10（ワクチン接種 7日後）、事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/09/03、ワクチン接種を受けた。 

2021/09/04 以降、摂氏 40 度の発熱及び下痢、咳嗽、全身の皮疹を認めた。 

症状が持続し、2021/09/06 に近医を受診した。高度の炎症所見及び肝障害などを認

め、同日当院へ紹介された。食思不振などの症状も発現し、同日より入院加療とな

った。入院時の症状は発熱、四肢及び背部、臀部の発疹であった。血圧検査を行

い、CRP 17.86 と炎症所見があり、AST 55 及び ALT 75 と軽度の肝障害があった。

プロカルシトニンは 2.65 と軽度上昇であった。CT では症状の原因となる異常所見

は認めなかった。ワクチンの副反応の可能性が最も高かったが、細菌感染も否定で

きず、入院後、補液及び抗菌投薬を開始した。入院後、発熱は解熱傾向となり、全

身状態は改善し、2021/09/08 に退院、外来で抗菌薬の服用を継続した。 

2021/09/10、症状はほぼ改善し、抗菌薬は終了した。 

種々のウイルス抗体を検索し、血液細菌培養などもすべて陰性であり、ワクチンの

副反応の可能性は非常に高いと考えた。 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と本剤との因果関係を関連ありと

した。 

他の疾患など可能性のある他要因はなかった。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/10/29）：追信により連絡可能な医師から受領した新情報は以下の

通り：被疑薬の有効期限。 
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14756 

口腔内痛（口

腔内痛） 

 

食道カンジダ

症（食道カン

ジダ症） 

 

びらん性食道

炎（びらん性

食道炎） 

 

胸痛（胸痛） 

  

本報告は、医薬情報担当者経由で入手した、連絡可能な医師からの自発報告であ

る。 

2021/08/30（ワクチン接種日）、56 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162b2（コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：不明、使用期限：不明、接種

経路不明、2回目、単回量）の接種をした。 

過去の病歴があったかは不明であった。 

併用薬はなかった。 

ワクチン歴は、日付不明に COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、剤型：注

射剤、ロット番号：不明、使用期限：不明、接種経路不明、初回、単回量）の接種

を含んだ。 

患者は、4週間以内にその他のワクチン接種を受けたか不明であった。 

臨床経過は、以下の通り: 

院内耳鼻科からの紹介で診察した患者、飲み込むことができないとの訴えで、内視

鏡等実施した。 

潰瘍ができるくらいの食道カンジダが出来ていた。 

患者には基礎疾患はなかったが、発現の 1週間くらい前にコミナティの投与を受け

た。 

食道カンジダの原因については不明であった。 

報告医師は、多分違うとは思うが、免疫が低下してできることからも可能性がある

のではないかと述べた。 

現在、患者は、抗真菌剤で治療中である。 

2021/11/01、入手した追加情報は、2021/09/04 時間不明（ワクチン接種の 5日

後）、真菌感染（食道カンジダ疑い）を発現した。 

診療所に来院した。 

事象の転帰は、軽快であった。 

事象は、新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要とした：フロリードゲル内

服。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/08/20、ワクチン接種（2回目）。 

2021/09/04、口腔内に痛みがあり、近医を受診し、帯状疱疹 s/o（報告のとおり）

でバルトレックスを内服した。 

2021/09/14、当院の耳鼻科に紹介され、迅速検査で帯状疱疹は否定され、口腔内の

アフタからの検体で大量の菌糸を認めたことから、食道カンジダ疑いで治療（フロ

リードゲル 10g/4 回）は開始された。 

奏功せず、胸部痛（2021 年）が出現するようになったため、2021/09/22 に当科を

紹介し、EGD にて食道カンジダを疑うびらんの多発を認めた（びらん等からはカン

ジダは確認できない。）。 

ポンタールとアルロイド Gを追加した。 

09/28、改善を認めたため、フロリードゲル 20g/4 回に増量した。 

2021/10/12、受診時に、ほぼ疼痛は消失した。 

関連する検査は以下を含む： 

2021/09/24：生検培養、結果は陰性であった。koh 処理検鏡、結果は真菌感染であ
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った。HIV 抗体、結果は 0.4 であった、単位は S/CO、正常低値 1.0 未満、コメント

は陰性であった。 

胸部痛の軽快を除いて、事象の転帰は不明であった。 

 

報告医師は、事象（食道カンジダ疑い）を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 の因

果関係を評価不可能と評価した。 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されなかったため、再調査の際に要請される。 

 

追加情報（2021/11/01）： 

本追加報告は、再調査票の同じ連絡可能な医師の回答から入手した自発的な追加報

告であり、以下を含む： 

事象の更新、臨床検査値、関連する病歴、年齢、接種回数および 2回目の接種デー

タおよび臨床情報。 

 

本追加情報は、追加報告にもかかわらずバッチ番号が利用可能でないと通知するた

めに提出されている。  

追加報告は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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14758 

三叉神経麻痺

（三叉神経麻

痺） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

幻視・幻聴・

錯覚（錯感

覚） 

 

顔面神経麻痺

（顔面麻痺） 

 

帯状疱疹（帯

状疱疹再燃） 

 

Ramsay Hunt

症候群（耳帯

状疱疹） 

 

水痘帯状疱疹

ウイルス感染

（水痘帯状疱

疹ウイルス感

染） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

心筋梗塞; 

 

水痘帯状疱疹

ウイルス感染; 

 

片耳難聴; 

 

発疹 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21129239。  

 

2021/07/28（ワクチン接種日、67 歳時） 、67 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のた

め BNT162b2（コミナティ、剤形：注射液、ロット番号：EW0207、有効期限：

2021/12/31、投与経路不明、単回量）の２回目の接種を受けた。 

病歴は、罹患中の心筋梗塞（61 歳時、以降服薬継続中）、胃カメラ後に胃酸を抑え

る薬で皮疹、2017 年から左難聴、VZV 感染があった。 

併用薬は、日付不明からの心筋梗塞のための不明な薬を含み、継続中であった。 

2021/07/07（67 歳時）、患者は、以前、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、剤形：注射液、ロット番号：報告なし、投与経路不明、単回量）の１回目の接

種を受けた。 

2021/07/28（ワクチン接種日）、患者は、倦怠感、嘔気を発現した。 

2021/08/12（ワクチン接種 15 日後）、患者は、顔面神経麻痺を発現し、中等度/特

発性顔面神経麻痺/顔面左側が右に比べて全体的に下がっているような状態、同側

の三叉神経麻痺/左三叉神経麻痺を認めた、左側のみ冷たく感じないであった。 

2021/08/15（ワクチン接種 18 日後）、患者は、めまい症状を発現した。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/07/07、患者は、クリニックで、ワクチン（ファイザー）１回目を接種した。 

2021/07/28、患者は、同院でワクチン２回目を接種した。 

ワクチン接種後、患者は倦怠感と嘔気を発現したが、夏バテだと思っていた。 

報告者は、事象倦怠感に対し、新たな薬剤/その他の治療/処置は行わなかった。 

2021/08/12、患者は、朝は特に変化は感じなかったが、出勤している際に水を飲ん

だとき、左側のみ冷たく感じないと気付いた。 

左側から飲み物が垂れてきてしまい、ミラーを見ると、顔面の左側が右に比べて全

体的に下がっているような状態だった。 

その後、様子を見ていたが、症状は増悪も改善もしなかった。 

職場の人から医療機関を受診するように勧められ、2021/08/15 に受診した。 

MRI は、内耳道問題なし、中枢に器質的疾患はなかった。 

顔面神経麻痺は中等度であった。 

加えて、同側の三叉神経麻痺を認めた。また、めまい症状も認めた。 

 

2021/08/12、患者は、左ハント症候群、左顔面神経麻痺、めまいを発現した。 

治療を受けた（ステロイド全身投与、抗ウイルス薬（アメナリーフ）、末梢神経障

害に対する投薬、抗めまい薬、制吐薬等）。 

患者は、事象のために診療所を受診した。 

ハント症候群と三叉神経麻痺と診断され、治療を受けた。 

末梢性顔面神経麻痺は軽微な顔面感覚障害を伴うことがしばしばあるが、明確な三

叉神経、三枝（報告のとおり）障害は報告が少なく、非典型的であった。 

コミナティ接種後の帯状疱疹再活性化はエビデンスがあり、VZV の再活性化に伴

う、ハント症候群および三叉神経麻痺と考えられた。 

いずれの症状も治療により回復した。 
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患者は、以下を含む検査と処置を受けた： 

2021/08/16、純音聴力検査（聴力図）：左難聴（ただし、2017 年と同様）、

2021/08/15、頭部 CT（頭部コンピュータ断層撮影）：有意な所見なし、日付不明

日、胃カメラ（上部消化管内視鏡検査）：結果不明、2021/08/27、採血（HSV 

IgG）（単純ヘルペス検査）：48.2、2021/09/13、採血（HSV IgG）（単純ヘルペス

検査）：80.0（ペア血清）、2021/08/15、MRI（磁気共鳴画像）：問題なし（内耳

道問題なし、中枢に器質的疾患なし）、2021/08/16、頭部 MRI（頭部磁気共鳴画

像）：有意な所見なし、2021/08/27、採血（VZV IgG）（水痘ウィルス検査）：

17.9、2021/09/13、採血（VZV IgG）（水痘ウィルス検査）：26.5（ペア血清）で

あった。 

事象顔面神経麻痺は中等度/特発性顔面神経麻痺/顔面左側が右に比べて全体的に下

がっているような状態/左顔面神経麻痺、同側の三叉神経麻痺を認め/左三叉神経麻

痺、倦怠感/全身倦怠感、嘔気/吐気、左側のみ冷たく感じないであり、めまい、左

ハント症候群は、医師の受診に至った。 

顔面神経麻痺は中等度/特発性顔面神経麻痺/顔面左側が右に比べて全体的に下がっ

ているような状態/左顔面神経麻痺、同側の三叉神経麻痺を認め/左三叉神経麻痺、

めまい、左ハント症候群の結果、治療的処置が取られた。 

事象倦怠感/全身倦怠感に対して治療は受けなかった。 

2021/11/05、事象顔面神経麻痺は中等度/特発性顔面神経麻痺/顔面左側が右に比べ

て全体的に下がっているような状態/左顔面神経麻痺、めまいの転帰は、回復であ

った。 

2021/10/06、倦怠感/全身倦怠感、左ハント症候群は回復であった。 

2021 年日付不明日、事象帯状疱疹再活性化、VZV の再活性化は回復であった。 

2021/09/13（ワクチン接種後 47 日）、その他の事象の転帰は軽快だった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと

評価した。 

（コロナウィルスワクチン接種による VZV 感染の再燃はエビデンスがあり） 

他要因（他の疾患等）の可能性は、特発性顔面神経麻痺と三叉神経麻痺であった。  

 

報告者は以下のようにコメントした： 

特発性顔面神経麻痺も否定できないが、三叉神経麻痺との合併は非常に珍しく、ワ

クチンの副作用による症状であると考えられた。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/10/15）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/11/08）：再調査依頼に応じた、同じ連絡可能な医師からの新たな

情報である。原資料記載通りの新情報：患者（関連する病歴の追加、臨床検査値の

追加）、製品（被疑薬 BNT162B2 の有効期限の更新）、事象（事象左ハント症候

群、帯状疱疹再活性化、VZV の再活性化の追加）、臨床情報の追加であった。 
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これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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14770 

中東呼吸器症

候群（中東呼

吸器症候群） 

 

転倒（転倒） 

 

会話障害（会

話障害） 

 

刺激無反応

（刺激無反

応） 

 

失禁（失禁） 

 

視力障害・低

下（視力障

害） 

 

画像検査異常

（磁気共鳴画

像異常） 

 

意識障害（意

識変容状態） 

 

脳炎・脳症

（脳症|脳炎） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 （PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21128498。 

 

2021/09/25  15:00（ワクチン接種日）、14 歳男性患者は、COVID-19 免疫のた

め、BNT162B2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号: FH0151、使用期

限:2022/03/31、筋肉内投与、2回目、単回量）の投与を受けた（ワクチン接種時、

14 歳）。 

病歴はなかった。 

病歴はなかった。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

家族歴はなかった。 

併用薬には、アイバメクチン（イベルメクチン、経口、開始日：9/27、終了日：

9/28、使用理由は不明）があった。 

2021/09/04 15:00、患者は最初に、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、バッチ/ロット番号: FG0978、使用期限:2022/02/28、筋肉内投与、1

回目、単回量）の投与を受けた。 

2021/09/29 16:30（ワクチン接種後 4日目）、患者に脳炎/脳症が発現した。 

2021/09/29 16:30（ワクチン接種後 4日目）、患者はベッドから転落し、失禁が

あった。発声はあるが、「あーうー」と意味を成さなかった。開眼していいるが、

視線は合わなかった。呼びかけに反応のない状態で発見された。患者は、当院に救

急搬送されたが、意識障害（GCS E4V5M4）、四肢麻痺は認めなかった。CT 及び MRI

で異常を認めなかった。血液検査も大きな問題は認めなかった。脳炎として、mPSL

パルスを開始した。 

2021/09/30 の夕方より（ワクチン接種後 5日目）、意識状態改善し、 

2021/10/01（ワクチン接種後 6日目）には、E4V5M、会話ができ、従命できるよう

になった。 

2021/10/01、MRI では、MERS（報告のとおり）を疑う所見であった。 

2021/11/09、患者に、脳炎/脳症が 2021/09/29 に発現し、報告者は、事象を重篤

（2021/09/29 から 2021/10/06 まで入院）と分類したと報告があった。患者は、こ

の事象のため、ICU を受診した（2021/09/29 から 2021/10/02）。 

2021/09/29、髄液タンパクの検査が行われ、結果は 93mg/dL であった。 

2021/09/30、脊髄液細胞数の検査が行われ、結果は 97 個/uL であった。 

2021/09/29 及び 2021/09/30、培養検査（尿/血液/髄液（CSF）/咽頭）の検査が行

われ、結果は陰性であった。 

2021/09/29、2021/10/01、及び 2021/10/06、頭部 MRI 検査が行われ、結果は、

W.N.L（2021/09/29）、脳梁膨大部に DWI 高信号、ADCmap 低信号域を認められ、

FLAIR 軽度 high があり、MERS が疑われ（2021/10/01）、2021/10/06 には、上記信

号は不明瞭であった。 

コメントは以下の通りであった： 

2021/09/26 16:30、患者がベッドから転落しているの家族が発見した。失禁し、

発声はあるが、意味を成さなかった。開眼はしているものの、視線は合わなかっ

た。呼びかけにも反応はなかった。 
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患者は、当院に救急搬送されたが、GCS E4V2M4 の意識障害があった。四肢マヒは認

めなかった。 

2021/09/29 時点では、CT、MRI で異常を認めなかった。血液、尿、髄液（CSF）検

査で大きな問題は認めなかった。脳波でも痙攣重積などはなかった。脳炎/脳症と

して、mPSL パルスを開始した（2021/09/29 から 3日間）。 

2021/09/30、夕より、意識状態が改善し、ややぼんやりしているものの従命可、見

当識障害もなかった。 

2021/10/01、E4V5M6 となり、MRI で脳梁膨大部に DWIhigh、ADCmapLow、FLAIR 軽度

high な信号域を認め、MERS が疑われた。その後、けいれんなく、意識、身体動作

もこれまで通りで経過している。 

2021/09/29、採取した髄液（CSF）で、NMDAR（1、2B、NR1）、Euroimmun、

CASPR2、AMPA1/2、LGI-1、DPPX、GABAb 、全て陰性であった。 

2021/09/30、髄液（CSF）で、ウイルス分離陰性、オリゴクローナルバンド陰性で

あった。 

2021/09/29（ワクチン接種後 4日目）、患者は入院した。 

 

2021 の不明日、事象の転帰は、意識変容状態が軽快、磁気共鳴画像異常は不明、脳

炎及び脳症は回復であった。 

その他の事象の転帰は未回復であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は評価

不能とした。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/10/15）:再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/11/09）:これは、連絡可能な同医師より入手した、追跡調査に対

する回答からの追加自発報告である。原資料の記載に基づく新情報は以下の通りで

あった：1回目のワクチン歴、2回目のワクチンの投与経路、検査報告、併用薬、

及び新しい事象磁気共鳴画像異常が報告された。 
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14774 
高体温症（高

体温症） 
  

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を通して連絡可能な医師か入手した自発報告

である。  

 

日付不明、73 才の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、病院にて bnt162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：不明、投与経路不明、投与回数不明、単回

量）接種を受けた。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

日付不明、ワクチン接種の 4～5日後、高熱が発現した。救急車で緊急搬送され、

病院に入院した。予後は不明であった。 

有害事象は製品使用後に発現した。 

臨床検査と手技を施行した。日付不明、ＣＯＶＩＤ－１９ＰＣＲ検査は陰性だっ

た。 

事象の転帰は不明であった。 

 

事象の因果関係と重篤性は、提供がなかった。  

 

BNT162b2 のロット番号は、提供がなかった。追加調査の間、要請される。 

 

追加情報（2021/11/11）：本追加情報は、追跡調査がなされたにもかかわらずバッ

チ番号を入手できないことを通知するために提出されている。追跡調査は完了し

た。これ以上の追加情報は期待できない。 
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14781 

視力障害・低

下（視力低

下） 

 

硝子体出血

（硝子体出

血） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な医師から入手した自

発報告である、PMDA 受付番号：v21128469、そして追加報告書に返信した同じ連絡

可能な医師からであった。 

 

2021/09/08、54 歳の女性患者は（54 歳 10 ヵ月とも報告される）、COVID-19 免疫の

ため bnt162b2（コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：FF2782、使用期限：

2021/11/30（使用期限は 2022/02/28 とも報告された）、投与経路不明 、初回、単

回量、54 歳時）を接種した。 

ワクチン接種前の体温は、不明であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）はなかった。 

患者がワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチン接種を受けたかは不明であっ

た。 

併用薬はなかった。 

病歴はなかった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/09/08、ワクチン接種後、約 2時間後に、突然右眼の視力低下を自覚した。翌

日、病院を受診し、診察の結果、非重篤と分類された右眼の硝子体出血を生じてい

た。 

事象（右眼の硝子体出血）のための処置を受けなかった。この事象のために診療所

を訪問した。 

関連する検査を受けなかった。 

事象（右眼の硝子体出血）の転帰は、2021 年の不明日に回復した、そして事象（右

眼の視力低下）の転帰は、不明であった。 

 

報告者は、以下の通りにコメントした： 

右眼の硝子体出血の明らかな原因は不明である。ワクチンとの因果関係は否定はで

きない。 

 

報告者は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事象と bnt162b2 の因

果関係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

追加情報（2021/10/18）: 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/01）: 

追加報告書に返信した同じ連絡可能な医師から入手した新情報は、以下を含んだ： 

使用期限は更新された、病歴と併用薬を『なし』と記録した、事象（右眼の硝子体

出血）の転帰を 2021 年に回復したへ更新した、臨床経過が経過で更新した。 

 

再調査は完了した。詳しい情報は期待されない。 
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14782 

心筋炎（心筋

炎） 

 

頭痛（頭痛） 

 

胸痛（胸痛） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21128915。 

 

2021/09/15、14 歳 0 カ月の男性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナ

ティ、注射剤、接種経路不明、ロット番号: FF3620、有効期限: 2022/02/28、単回

量）2回目の接種を受けた。 

病歴はなしと報告された。 

患者は家族歴がなかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）。 

ワクチン初回接種前の 4週間以内に他のワクチンを受けなくて、事象発生前の２週

間以内に他の併用薬を受けなかった。 

2021/08/25、患者は以前 covid-19 免疫のために初回の Bnt162b2 ワクチン（バッチ

／ロット番号：不明、投与経路不明、単回量）を接種した。 

2021/09/17 15:00（2 回目ワクチン接種の 2日後）、患者は急性心筋炎を発現し

た。 

2021/09/17（2 回目ワクチン接種の 2日後）、患者は病院に入院した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

2021/09/16 の昼（2回目ワクチン接種の 1日後）から、発熱と頭痛が出現した。 

2021/09/17 15:00（2 回目ワクチン接種の 2日後）頃から強い胸痛が出現したた

め、患者はプライバシー病院救急外来を受診した。 

心電図で ST 上昇を認め、当時の血液検査でトロポニンＩの上昇を確認したため、

これらの検査結果から急性心筋炎と診断された。 

当日緊急入院としたが、翌日（2回目ワクチン接種の 3日後）には自覚症状消失

し、ST も正常化を確認した。 

 

報告医師の意見は以下の通り： 

臨床所見や血液データも過去の報告と矛盾しないものであった。ワクチンの副反応

の急性心筋炎は軽度であることが多いとされるが、急性増悪のリスクもあったため

入院管理化での経過観察を行った。 

今回の症例ではコロナワクチン接種後の軽症な急性心筋炎と考えられた。 

 

2021/09/18（ワクチン接種 3日後）、患者は後遺症なく退院した。 

2021/09/21（ワクチン接種 6日後）、事象の転帰は回復であった。 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は関連

ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。2021/11/18 の追加報告によって、

2021/09/17 にテストが実行されて、結果は以下の通りに報告された：クレアチンホ

スホキナーゼ（ＣＰＫ）682IU/L（正常範囲：59-248IU/L）、Ｃ－反応性蛋白

（CRP）2.57mg/dL（正常範囲：0-0.14mg/dL）、トロポニンＴ10.94ng/dL（正常範

囲：0-0.03ng/dL）。 
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2021/09/18、事象急性心筋炎は、回復した。 

患者は、アセトアミノフェンで治療された。 

報告医師は、症例が他の報告に類似するため、事象急性心筋炎が BNT162b2 に関連

ありと評価した。 

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されなかったため、追加報告にて請求す

る。 

 

追加報告（2021/11/11）：この追加報告は、追加調査が行われているにも関わらず

バッチ番号が利用可能でないことを通知するために提出されている。 

追加調査は完了し、これ以上の情報は期待できない。 

ワクチン歴追加、臨床検査値結果追加。経過修正。 

 

追加調査は完了し、これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/18）:本報告は連絡可能な同医師からの追加報告である。新情

報は以下を含む：初回投与日とワクチン BNT162b2 を追加し、２回目投与のロット

番号と有効期限、検査値、心筋炎の治療、急性心筋炎の事象停止日付を更新し、医

師評価を追加した。経過を修正した。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

14787 発熱（発熱）   

本報告は医療情報チーム経由で連絡可能な薬剤師から入手した自発報告である。 

日時不明、41 歳女性患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、注射

液、バッチ/ロット番号は報告されなかった、接種経路不明、初回、単回量）を接

種した。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

反応の詳細は以下の通り報告された： 

ワクチンの 2回目接種を受けに来た。 

日付不明に初回接種を受けた時から熱が下がらなかった;続いている微熱であっ

た。 

患者が今までに理解・勉強してきたところでは、それだけ長く続く副作用は聞いた

ことがなかった。長く続いていたならば、COVID-19 の可能性を考えることが基本的

なスタンスであると思った。 

一応すべてのクリニックで検査を受けたが、特に何も出てこなかった。 

事象の転帰は不明であった  

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されず、追加情報の際に要請される。 

 

追加情報（2021/11/11）：この追加情報は、追跡調査したにもかかわらずバッチ番
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号が利用できないことを通知するために提出されている。 

追跡調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

14790 

肝機能障害

（肝機能異

常） 

 

肝酵素上昇

（アラニンア

ミノトランス

フェラーゼ増

加|γ－グルタ

ミルトランス

フェラーゼ増

加） 

坐骨神経痛; 

 

変形性関節症; 

 

掌蹠膿疱症; 

 

歯周炎; 

 

骨粗鬆症 

本報告はファイザー社医薬情報担当者を介して連絡可能な医師からの自発報告であ

る。 

2021/06/10（ワクチン接種の日）、66 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、接種経路不明、上腕（左右不明）、バッチ/ロット番号：

FA4597、有効期限：2021/11/30、初回、0.3ml、単回量、66 歳時）を接種した。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチン接種はなかったと報告された。 

病歴は下記の通り： 

掌蹠膿疱症、2008～、継続中 

骨粗鬆症、継続中 

慢性歯周炎、継続中 

坐骨神経痛、2020/07/31～、継続中 

変形性膝関節症、継続中 

有害事象に関連する家族歴は特になし。 

併用薬は下記の通り： 

白色軟質パラフィン（プロペト）、使用理由：掌蹠膿疱症、2019/11～、継続中 

オロパタジン塩酸塩（アレロック）、使用理由：掌蹠膿疱症、開始日不明、継続中 

セレコキシブ（セレコックス）、使用理由：変形性膝関節症、開始日不明、継続中 

プレガバリン（リリカ）、使用理由：坐骨神経痛、2020/08/04～、継続中 

フェルビナク（セルタッチ）、使用理由：坐骨神経痛、2020/08/04～、継続中 

2021/06/15、患者は肝機能障害を発現し、前回γGTP（γ－グルタミルトランスフ

ェラーゼ）40 ほどが、450 ほどに上昇し、ALT（アラニンアミノトランスフェラー

ゼ）は、前回の 18 から 136 に上昇した。 

2021/08/03、事象の転帰は回復であった。治療を受けなかった。 

臨床経過は以下のように報告された： 

2021/06/10、患者はコミナティのワクチン接種を受けた。 

2021/06/15、病院で、血液検査を実施し、肝機能検査異常であった。 

前回γGTP（γ－グルタミルトランスフェラーゼ）40 ほどが、450 ほどに上昇、ALT

（アラニンアミノトランスフェラーゼ）は、前回の 18 から 136 に上昇した。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

報告者は、事象と BNT162B2 の因果関係は可能性大と述べた。 
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2021/06/10 時間不明（ワクチン接種の日）、bnt162b2 初回接種を受けたとさらに

報告した。 

2021/06/29、検査：血液検査、γ-GTP、結果：167U/L（正常低値 16、正常高値

73）（コメント：2021/06/15 に比べて低下） 

2021/06/29、検査：AST、結果：26U/L（正常低値 8、正常高値 38）（コメント：正

常値を確認） 

2021/06/29、検査：ALT、結果：29U/L（正常低値 4、正常高値 44）（コメント：正

常値を確認） 

2021/08/03、検査：血液検査、γ-GTP、AST、ALT、結果： 56、15、16（正常低

値、正常高値：上記参照）（コメント：すべては正常値となった） 

初回投与後に発現した有害事象の診断に関連する情報は下記の通り： 

2021/06/15、肝機能障害を発症した。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

ワクチンとの因果関係はありであった。 

2021/08/03、事象の転帰は回復であった。治療を受けなかった。 

2021/06/10、ワクチンを接種した。 

2021/06/15 の採血検査で肝機能障害を認め、経時的に改善した。 

これらに基づいて、報告者は因果関係ありと判断した。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

この追加情報は、再調査を行ったにもかかわらず、ロット/バッチ番号が入手不可

能であることを通知するために提出されている。再調査は完了した、これ以上の追

加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/12）：連絡可能な医師から入手した新情報は、以下の通り：被

疑薬データ（投与回数、ロット番号）、臨床検査値、病歴、併用薬、因果関係。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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14796 

無力症（無力

症） 

 

頚部痛（頚部

痛） 

 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

単球数増加

（単球数増

加） 

 

血中 LDH 上昇

（血中乳酸脱

水素酵素増

加） 

 

頭部不快感

（頭部不快

感） 

 

炎症（炎症） 

 

血中クレアチ

ニン減少（血

中クレアチニ

ン減少） 

 

発熱（発熱） 

 

口内炎（口内

炎） 

 

高体温症（高

体温症） 

 

口唇のひび割

れ（口唇のひ

び割れ） 

炎症; 

 

発熱; 

 

高体温症 

本報告はファイザー医薬情報担当者を経た連絡可能な医師からの自発報告である。 

2021/04/27（ワクチン接種日）、性別不明の 20 歳の患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射剤、接種経路不明、ロット番号：不明、使用期限：不

明、単回量、初回）の接種を受けた。 

病歴は、2021/04 不明日（ワクチン接種の 10 日前）から 2021 年までの高熱を含ん

だ。 

家族歴はなかった。 

併用薬はなしであった。 

併用薬が、2週間以内になかった。 

患者は 4週間以内にワクチン接種を受けなかった。 

2021/04/28（ワクチン接種の 1日後）、有害事象が発現した。 

臨床経過は以下のとおり報告された。2021/04 の不明日、ワクチン接種の 10 日前： 

摂氏 39 度の高熱があり、2021 年の不明日に平熱に戻った。 

2021/04/27、コミナティワクチン接種は行われた。 

翌日（2021/04/28）から発熱、2021/05/06 に口内炎。 

2021 年の不明日、患者は C-反応性蛋白（CRP）は、2.32mg/l であった。 

ロキソニン、レボフロキサシン、プレドニンを服用し 13 日（報告のとおり）に熱

が下がった。 

重篤性は提供されなかった。 

有害事象は製品の使用後に発現した。 

2021/09/30、医師は、2021/04/27 に患者が BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロッ

ト番号は提供されなかった、使用期限は提供されなかった、初回）の接種を受け、

他院でワクチン接種を受けたことを通知した。 

医師は関連する検査が以下を含むことを通知した： 

2021/05/03、PCR 検査（唾液）、陰性。 

2021/05/11、PCR 検査（唾液）、陰性。 

2021/05/06、採血。 

2021/05/12、採血。 

2021/04/29、高熱が発現した。 

報告者は、事象を重篤（医学的に重要な事象）と分類した。事象は、診療所への受

診を必要とした。 

報告者は、ワクチンと事象間の因果関係を関連ありと評価した。 

事象の転帰は、2021/06/16 に回復であった。 

事象は、ステロイドの経口摂取を含む新たな薬剤/その他の治療処置を開始する必

要があった。 

2021/05/07、患者は口内炎を発現した。 

報告者は、事象を重篤（医学的に重要な事象）と分類した。事象は、診療所への受

診を要した。 

報告者は、ワクチンと事象間の因果関係を関連ありと評価した。 

事象の転帰は、2021/05/19 に回復であった。 

事象は、デキサメタゾン口腔軟膏 0.1%を含む新たな薬剤/その他の治療処置を開始

する必要があった。 
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医師は患者の診療録を以下のとおりに報告した： 

既往： 

2021/04/15、摂氏 39 度の発熱があった。病院にて新型コロナウイルスの PCR 検査

を受け、陰性であった。 

翌日、2021/04/16、摂氏 37 度台前半に熱は下がった。完全に解熱せずこの病院を

受診した。胸部Ｘ線で肺炎像は認められず、抗菌剤（CFPN-PI(100) 3 錠/毎食後、3

日間）を処方された。 

2021/04/21、微熱が続くため職場に復帰できないと病院を受診し、採血が行われ、

WBC 4800（好中球 37.7%、単球 14.3%、リンパ球 43.9%）、CRP 0.44 と軽度の炎症

が認められた。以前にも微熱が続くときがあったため、2021/04/22 以降の検温を指

示された。 

2021/04/26、再度採血が行われた（WBC 5900（好中球 51.8%、単球 11.3%、リンパ

球 34.1%））。CRP 0.22 と炎症反応の改善が確かめられた。また、検温の結果も落

ち着いた。 

2021/04/27、仕事復帰ならびに 1回目の新型コロナワクチンの接種は可能の診断が

行われた。 

2021/04/27、職域接種にて 1回目のワクチン（ファイザー）の接種を受けた。 

2021/04/29、摂氏 38 度の高熱がみられた。解熱剤を内服し、熱の上り下がりが続

いた。 

2021/05/03、この病院を受診ワクチンによる副反応か COVID-19 の感染かどうかの

鑑別目的で唾液にて PCR 検査が施行された、そして結果は陰性であった（4日判

明）。 

2021/05/06、高熱の改善なく、左頚部痛を訴え再診した。胸部Ｘ線・CT で活動性の

ある陰影は認められなかった。 

採血で WBC 4600（好中球 57.7%、単球 12.4%、リンパ球 28.5%）。CRP 1.79 と前回

（2021/04/26）から炎症反応が上昇するも軽度であり経過はみられた。 

2021/05/07、口内炎のため受診、解熱剤（約 12 時間毎）のみの服用だったため胃

薬を追加処方し経過をみられた。 

2021/05/08、口内炎がひどく、食事が接種できないため受診した。外来にて補液

（500ml）を行われた。 

2021/05/10、口内炎は落ち着いてきたが、解熱剤が約 10 時間しか効かなかった。

摂氏 39 度の発熱で受診した。点滴が行われた。 

2021/05/11、摂氏 38 度以上の高熱が続いた。唾液にて PCR 検査が施行された、結

果は陰性であった（2021/05/12 判明）。点滴が行われた。 

2021/05/12、あまりに長期間の高熱のため、知り合いの医師に相談した。膠原病な

どの鑑別を行うも問題なし、体力低下も著しく、解熱剤の効果も乏しく、家族と相

談のうえステロイド（プレドニン 20mg）の内服を開始した。 

2021/05/14、2021/05/13 夜から摂氏 36 度台の熱にさがる。口唇のひびわれがみら

れた。 

2021/05/19、発熱はみられず、口唇のひびわれも治まった。頭重感があった。ステ

ロイド（20mg から 15mg（4 日間）から 10mg（3 日間））に減量する。 

2021/05/26、ステロイド減量後、2021/05/25 は摂氏 37.2 度であった。 
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受診前（2021/05/27）は摂氏 37.4 度の発熱があった、しかしその他の症状はなか

った。発熱があるも、さらにステロイドの減量（10mg から 5mg）を行った。 

2021/06/02、摂氏 37.4 度が一度みられた。体調は問題なかった。ステロイドは

2.5mg に減量された。 

2021/06/09、摂氏 37.2 度がみられた。その他の症状なし。ステロイド内服を中止

した。 

2021/06/16、摂氏 37 度前後の熱はあるが、その他の症状はなし。採血結果は異常

なしであった。治療は終了した。 

患者は、以下を含んだ臨床検査と手順を経た： 

neutrophil (35.0 to 73.0): 2021/06/16、1 回、16:00、59.7。2021/05/12、1

回、16:00、63.9。2021/05/06、1 回、10:00、57.7。2021/04/26、1 回,10:00、

51.8。2021/04/21、1 回、17:00、37.7。stab cell (0.0 to 18.0): 2021/06/16、1

回、16:00、検査値無。2021/05/12、1 回 16:00、検査値無。2021/05/06、1

回,10:00,検査値無。2021/04/26、1 回、10:00、検査値無。2021/04/21、1

回,17:00、検査値無。segmented cell (27.0 to 72.0): 2021/06/16、1 回 16:00、

検査値無。2021/05/12、1 回 16:00、検査値無。2021/05/06、1 回,10:00、検査値

無。2021/04/26、1 回,10:00、検査値無。2021/04/21、1 回、17:00、検査値無。

eosinophils (0.0 to 10.0): 2021/06/16、1 回 16:00、2.6。2021/05/12、1 回、

16:00、0.9。2021/05/06、1 回、10:00、0.7。2021/04/26、1 回、10:00、2.5。

2021/04/21、1 回、17:00、3.3。basophils (0.0 to 3.0): 2021/06/16、1 回 

16:00、0.7。2021/05/12、1 回 16:00、0.2。2021/05/06、1 回、10:00、0.7。

2021/04/26、1 回、10:00、0.3。2021/04/21、1 回、17:00、0.8。monocyte (2.0 

to 12.0): 2021/06/16、1 回、16:00、7.7。2021/05/12、1 回、16:00、6.9。

2021/05/06、1 回、10:00、12.4 high。2021/04/26、1 回、10:00、11.3。

2021/04/21、1 回、17:00、14.3 high。atypical lymphocyte (0.0 to 0.0): 

2021/06/16、1 回 16:00、検査値無。2021/05/12、1 回 16:00、検査値無。

2021/05/06、1 回、10:00、検査値無。2021/04/26、1 回、10:00、検査値無。

2021/04/21、1 回、17:00、検査値無。(0.0 to 0.0): 2021/06/16、1 回 16:00、検

査値無。2021/05/12、1 回、16:00、検査値無。2021/05/06、1 回、10:00、検査値

無。2021/04/26、1 回、10:00、検査値無。2021/04/21、1 回、17:00、検査値無。

metamyelocytes (0.0 to 0.0):2021/06/16、1 回 16:00、検査値無。2021/05 
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14801 

心肺停止（心

停止） 

 

呼吸停止（呼

吸停止） 

 

心筋炎（心筋

炎） 

サイトメガロ

ウイルス感染; 

 

急性白血病; 

 

発熱性好中球

減少症; 

 

肺炎 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21128812。 

 

2021/08/30 14:00、43 歳の男性患者は COVID－1９免疫のために BNT162B2（コミナ

ティ、注射液、ロット番号：FF0843、有効期限：2021/10/31、筋肉内、2回目、単

回量）を接種した。（43 歳時、報告通り） 

病歴には、2021/05/21 から継続中の急性白血病（回復に向かう傾向があった）、

FN、CMV 感染の疑い、肺炎があった。 

併用薬には、ピペラシリンナトリウム/タゾバクタムナトリウム（タゾピペ、

2021/08/19～2021/09/05、FN のため）、テイコプラニン（2021/08/28～

2021/09/05、FN のため）、ミカファンギンナトリウム（ファンガード、2021/09/02

～2021/09/06、FN のため）、セフェピム（2021/09/05～継続中、FN のため）、ガ

ンシクロビル（デノシン、2021/09/07～継続中、CMV 感染の疑いのため）、メチル

プレドニゾロンコハク酸エステルナトリウム（ソル・メドロール、2021/09/07、肺

炎のため）があり、すべて投与経路は div であった。 

家族歴は、報告されなかった。 

2021/07/26 14:00、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射液、ロッ

ト番号：FC3661、有効期限:2021/09/30、筋肉内、単回量）の初回を以前接種し

た。 

BNT162B2 接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種はなかった。 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種はなかった。 

事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 ワクチ

ン接種はなかった。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種はなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.8 度と摂氏 37.0 度であった（2021/08/30）。 

接種前後の異常はなかった。 

2021/09/08 08:15（ワクチン接種の 8日後）、患者は突如心停止し、死亡した。 

病理学的剖検は前日まで注意されなかった大量の心嚢水を示し、2021/09/08 08:15

に急性心筋炎を発現したと考えられた。 

 

2021/11/15 現在、事象の経過は以下のとおりであった： 

2021/09/08 08: 15（08:16 とも報告された）に発現した事象の急性心筋炎に対して

エピネフリンによる治療を受けた。 

異状発見は、病室で呼吸停止であった（08:15）。 

治療内容については、CPR を施行した。 

死亡確認日時は、2021/09/08 10:11 であった。 

2021 年、剖検が実施された。 

死亡時画像診断の実施はなかった。 

剖検結果の入手時期の目安は、約 1年後であった。 

死因及び医師の死因に対する考察（判断根拠を含む）およびワクチン接種と死亡と

の因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含む）は以下のとおりであった： 

死亡前日(2021/09/07)に CT を施行しているが心嚢水を認めておらず、心嚢水が急
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激に発生したものと考えられ、通常の疾病でそのようなことが生じることは考えに

くい。よって、何らかの（e.g.ワクチン）通常診療外での要因があると言わざるを

得ない。 

報告された事象の徴候及び症状は、急性心停止であった。 

事象の時間的経過については、 

07:50、異常が無いことの最終確認が行われた。 

08:16（08:15 とも報告された）、呼吸停止、心停止があり、CPR 開始した。 

アドレナリン、CPR を施行による医学的介入を必要とした。 

呼吸器、心血管系の多臓器障害があった。 

呼吸器の詳細は、呼吸停止であった。 

心血管系の詳細は、心停止であった。 

皮膚/粘膜、消化器、その他の症状/徴候はなかった。 

事象の転帰は死亡であった。 

2021/09/08 10:11、患者は死亡した。 

剖検が実施された。 

報告医師は事象を重篤（死亡）と分類し、事象は BNT162B2 と関連ありと評価し

た。他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

ファイザー製品品質グループからの調査報告には次のことが含まれる：結論： 

本ロットに関して、有害事象安全性調査要請および／または効果欠如については以

前調査された。関連バッチの出荷後 6ヵ月以内に苦情を受けたため、サンプルは活

性成分量を測定するために QC 研究室に送られることはなかった。すべての分析結

果はチェックされ、登録された範囲内であった。調査には、関連するバッチ記録の

レビュー、逸脱調査、報告されたロットおよび製品タイプの苦情履歴の分析が含ま

れた。最終範囲は、報告されたロット番号 FF0843 の関連ロットと決定された。苦

情サンプルは、返却されなかった。 

調査中、関連する品質問題は特定されなかった。製品品質、規制、バリデーション

および安全性への影響はない。プルース製造所は報告された欠陥はバッチ全体の品

質を表すものではなく、バッチは引き続き適合であると結論づけた。NTM プロセス

は、規制当局への通知は不要と判断した。報告された欠陥は確認できなかった。苦

情が確認されなかったため、根本原因または CAPA は特定されなかった。 

 

報告者意見： 

突然発症の急性心筋炎であり、他の原因を思いつかない。よって、予防接種が事象

の原因と考えられる。 

 

追加情報(2021/11/15)：大量心嚢水。 

 

追加報告(2021/10/22)：ファイザー製品品質グループから入手した新たな情報には

調査報告があった。 

 

追加情報（2021/11/01）：本報告はファイザー製品品質グループからの追加報告で
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あり、調査結果を提供する。 

 

追加情報(2021/11/11)：再調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/11/15)：連絡可能な同医師から入手した新たな情報：新たな事象

（呼吸停止の追加）、被疑製品情報、臨床検査データ、病歴、併用薬、事象の経

過。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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14807 

無菌性髄膜炎

（無菌性髄膜

炎） 

 

ウイルス感染

（ウイルス感

染） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

 

リンパ球数増

加（リンパ球

増加症） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から入手した

自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21128387。 

患者は、15 歳 7ヵ月の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

ワクチンの予診票 での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月 以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

患者の病歴はなしと報告された。 

2021/09/07（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫ため BNT162b2（コミナティ筋注 、

ロット番号 FF3620、使用期限 2022/02/28、接種経路不明、単回量、1回目）の接種

を受けた。 

2021/09/26（ワクチン接種 19 日後）の午前、無菌 性髄膜炎を発現した。 

2021/09/28（ワクチン接種 21 日後）、病院に入院となった。 

2021/09/30（ワクチン接種 23 日後）、事象の転帰は、不明であった。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/09/07、コロナ・ワクチンの最初の接種を受けた。 

2021/09/24、下痢を発現した。 

2021/09/26、発熱 38 度以上を発現した。 

無菌性髄膜炎が疑われ、別の病院へ搬送された。 

髄液検査にて無菌性髄膜炎と診断された。 

報告時点（2021/09/30）、加療中であった。 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ、2021/09/28 から入院）分類し、 

事象と BNT162b2 の因果関係を評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性としては、他 のウイルス感染 症があった。 

報告者のコメントは、以下の通り： 

ワクチン接種との 因果関係は、不明であった。何らかのウイルス 感染症を疑う

（髄液中のリンパ球増加）。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報 は期待できない。 

 

追加情報（2021/10/19）：追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、前回報告情報の修正をするために提出される。： 

入院開始日は、2021/09/28 に更新された（以前は 2021/09/29 と報告された、

2021/09/39 とも報告された）、ワクチンの有効期限を更新した。 
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14810 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

尿中白血球陽

性（尿中白血

球陽性） 

 

腎盂腎炎（急

性腎盂腎炎） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（中毒性

皮疹） 

 

丘疹（丘疹性

皮疹） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介して入手した、

連絡可能な薬剤師からの自発報告である。 

 

2021/09/26 14:15、23 歳の非妊娠女性患者は COVID-19 免疫のため、23 歳時に

bnt162b2（コミナティ、筋肉内、右腕に投与、バッチ/ロット番号：FJ1763、使用

期限：2022/01/31、単回量）の初回接種を受けた。 

COVID ワクチン接種以前の 4週間以内にその他のワクチンは接種しなかった。 

ワクチン接種以前に COVID-19 と診断されなかった。ワクチン接種以降、COVID-19

の検査を受けていた。 

患者には、セフトリアキソン、セフカペン ピボキシル、チアラミド塩酸塩に対す

るアレルギーがあった。他の病歴はなかった。 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

患者の併用薬はなかった。 

2021/09/26、ワクチン接種後の夜から、40 度台の発熱あり。 

2021/09/30 07:00（ワクチン接種 4日後）、体幹側面に半米粒大ほどの紅色丘疹が

集簇し、下肢に紅色丘疹を 4個ほど認めた。上肢に発疹なし。 

病院に入院し、急性右腎盂腎炎を発症した。 

報告者は事象を入院として重篤に分類し、また事象が 5日間の入院に至ったと述べ

た。 

事象の転帰は、メロペネム（MEPM、報告の通り）投薬とマイザー軟膏塗布による治

療を行い、回復であった。 

患者が受けた臨床検査と処置は次を含んだ：体温：40 度台（2021/09/26、ワクチン

接種後の夜）、SARS-CoV-2 検査：陰性（2021/09/29、鼻スワブ）。 

 

因果関係は提供されなかった。 

 

2021/11/16、薬剤師は中毒疹（2021/09/30 から 2021/10/11）、急性腎盂腎炎

（2021/09/30 から 2021/10/05）を報告した。関連する検査は以下の通り： 

2021/09/30、尿の結果は WBC 50～99 /hpF（正常低値 1、正常高値 4）、血（CRP）

の結果は 17.67 mg/dl（正常低値 0、正常高値 0.3）、尿培養の結果は E. coli. で

あった。 

2021/09/30、中毒疹が出現した。 

事象の転帰は回復であった。 

報告者は事象を重篤（入院/入院期間の延長）と分類し、事象と bnt162b2 間の因果

関係は関連ありと評価した。 

事象は新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要とし、詳細は外用ステロイドで

あった。 

2021/09/30、急性腎盂腎炎が出現した。 

事象の転帰は回復であった。 

報告薬剤師は事象を重篤（入院/入院期間の延長）と分類し、事象と bnt162b2 間の

因果関係は評価不能とした。 

事象は新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要とし、詳細は抗生剤点滴であっ
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た。事象の経過は以下の通り： 

入院中の経過：入院中の培養で E. coli が検出され、身体所見から右の腎盂腎炎と

診断された。皮疹はワクチン接種の副反応と思われたが、塗り薬と経過観察で改善

した。腎盂腎炎は抗生剤点滴治療により解熱した。 

2021/10/05、状態が改善したため、患者は退院した。 

問題点および本人、家族への説明：腎盂腎炎であり、皮疹はワクチン接種の副反応

と思われた。 

退院時処方：2021/10/05、処方は皮膚科より提供された：ag フェキソフェナジン塩

酸塩錠 60mg（2 錠、1日 2回朝、夕食後、6日分）。 

 

追跡調査は不要である。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は以前に報告した情報の修正報告である：事象情報更新 

 

追加情報（2021/11/16）：本報告は返信にて同じ連絡可能な薬剤師からの追加情報

の自発報告である。更新情報：臨床検査値、新事象中毒疹、血（CRP）の結果

17.67mg/dl、尿の結果は WBC 50～99 /hpF、事象経過追加。 

 

再調査は完了した。詳細情報は期待できない。 
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14812 

肝機能障害

（肝機能異

常） 

 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

 

胃腸障害（胃

腸障害） 

 

頭痛（頭痛） 

 

紫斑（紫斑|紫

斑） 

 

発熱（発熱） 

 

腹痛（腹痛） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

アトピー性皮

膚炎; 

 

バセドウ病; 

 

胆石症 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21128511。 

 

2021/05/29 14:15、51 歳 4 ヶ月の非妊娠女性患者は、COVID-19 免疫のため

bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：FA5715、有効期限：312021/11、筋肉

内投与、2回目、0.3ml 単回量、51 歳時）を接種した。 

病歴は、アトピー性皮フ炎（発現日：不明、継続中）、Graves 病（発現日： 

43 歳時、47 歳時寛解）、胆のう結石（発現日：43 歳時、数年に一度、継続中）で

あった。 

併用薬は報告されていない。 

過去の薬歴には以下が含まれる：パキシル cr 25 mg、反応：発疹。 

抗ヒスタミン薬、適応症：アレルギー（アレルギーの既往歴がある場合のアレルギ

ーに関連する抗ヒスタミン薬）。 

2021/05/08、患者は以前、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、ロット番

号 EW4811、有効期限 2021/10/31、1 回目）を接種した。 

1 回目の COVID-19 ワクチン接種のワクチン接種前予診票は次の通り提供された： 

現在、何らかの病気にかかって治療や投薬は受けていない。今日、体に具合が悪い

ところはない。けいれん（ひきつけ）を起こしたことはない。重いアレルギー症状

（薬や食品のアナフィラキシーなど）を起こしたことはない。これまでにワクチン

接種を受けて具合が悪くなったことはない。妊娠している可能性（例：生理が予定

より遅れている）はなく、現在授乳中でもない。2週間以内にその他のワクチン接

種は受けていない。 

本報告前に他の何らかの疾患に対して最近ワクチン接種を受けたかは不明であっ

た。  

本報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワクチン

接種は受けていなかった。 

本報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に他のワクチン接種を受けた

かは不明であった。 

今日のワクチン接種について質問はない。以上の問診及び診察の結果、今日のワク

チン接種は可能である。接種量 0.3ml。ワクチン名およびロット番号は次の通りで

ある：コミナティ、ロット番号 EW4811、有効期限 2021/07/31。  

2 回目の COVID-19 ワクチン接種のワクチン接種前予診票は次の通り提供された： 

現在、アトピー性皮膚炎の治療（薬などで）を受けていた。この病気を診てもらっ

ている医師に今日のワクチン接種を受けてよいと言われた。最近 1ヶ月以内に熱が

出たり、病気にかかったりしていなかった。今日、体に具合が悪いところはなかっ

た。けいれん（ひきつけ）を起こしたことはなかった。薬や食品などで、重いアレ

ルギー症状（アナフィラキシーなど）を起こしたことはなかった。これまでにワク

チン接種を受けて具合が悪くなったことはなかった。妊娠している可能性（例：生

理が予定より遅れている）はなく、現在授乳中でもない。2週間以内にその他のワ

クチン接種は受けていない。今日のワクチン接種について質問はない。以上の問診

及び診察の結果、今日のワクチン接種は可能である。接種量 0.3ml。ワクチン名お

よびロット番号は次の通りである：コミナティ、ロット番号 FA5715、有効期限
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2021/08/31。 

2021/05/29 19:00（ワクチン接種後 4時間 45 分）、発熱および頭痛が発現した。 

2021/06/02、肝機能障害が発現した。 

2021/07/02、皮疹が発現した。 

事象の経過は次の通りである： 

2021/05/29 19:00（ワクチン接種後 4時間 45 分）、発熱、頭痛、筋肉痛が発現し

た。 

2021/05/30（ワクチン接種 1日後）、病院受診。ワクチン接種後の発熱として対

応、アセリオ点滴、カロナール処方。 

2021/06/01（ワクチン接種 3日後）、症状続くためため検査。CoV-19 は陰性であっ

た。 

2021/06/02（ワクチン接種 4日後）、CoV-19 は陰性、肝機能障害が発現した。 

2021/06/03（ワクチン接種 5日後）から、紫斑病が発現した（報告通り）。 

2021/06/15、紫斑病が発現し、精査のため髄液検査を実施したが異常はなかった。 

2021/07/02（ワクチン接種 34 日後）、病院を紹介した。 

2021/05/29 19:00、発熱が発現し、報告者は事象を非重篤と分類し、事象が

bnt162b2 に関連ありと評価した。事象の転帰は、アセトアミノフェンによる治療で

軽快した。事象のため医師の診療所を訪れた。  

2021/06/03、右上腕屈側の紫斑が発現し、報告者は事象を非重篤と分類し、事象が

bnt162b2 に関連ありと評価した。事象の転帰は、治療なしで 2021/06/07 に回復し

た。 

2021/06/06、左上眼瞼紫斑が発現し、報告者は事象の重篤性を分類せず、事象が

bnt162b2 に関連ありと評価した。事象の転帰は、治療なしで軽快した。 

2021/06/07、腹痛、下痢が発現し、報告者は事象を非重篤と分類し、事象と

bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価した。事象の転帰は、治療なしで

2021/06/08 に回復した。 

2021/05/29、頭痛が発現し、報告者は事象を非重篤と分類し、事象が bnt162b2 に

関連ありと評価した。事象の転帰は、アセトアミノフェン静注、アセトアミノフェ

ン錠による治療で軽快した。事象のため医師の診療所を訪れた。 

2021/06/07、嘔気が発現し、報告者は事象を非重篤と分類し、事象が bnt162b2 に

関連ありと評価した。事象の転帰は、ドンペリドン錠による治療で 2021/06/21 に

回復した。事象のため医師の診療所を訪れた。 

ワクチン接種後の発熱、皮疹、頭痛と診断、精査。 

カロナール、ドンペリドンによる医学的介入を必要とした。 

多臓器障害、呼吸器症状、心血管系症状はなかった。 

皮膚/粘膜症状があった。詳細：ワクチン接種 5日後、右前腕屈側紫斑が発現し

た。ワクチン接種 8日後、左上眼瞼紫斑が発現した。 

消化器症状は下痢、腹痛、悪心があった。嘔吐の有無は不明であった。詳細：ワク

チン接種 9日後、腹痛、下痢、嘔気が発現した。 

その他の症状/徴候があった。詳細：ワクチン接種以降、3週間以上、37〜38 度の

微熱が継続した。 

2021/05/08 から 2021/08/15 まで、休業を要した。 
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以下の臨床検査および処置を受けた： 

体温：2021/05/29（ワクチン接種前）：摂氏 36.4℃、CSF 検査：2021/06/15：異常

なし、COV-19（COVID-19 PCR 検査）：2021/06/01：陰性、2021/06/02：陰性。 

2021/05/30（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は未回復であった。 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関

係を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師は次の通りコメントした：現在、紫斑について病院で精査中である。 

追加情報（2021/11/18）で、以下の臨床検査情報が更新された： 

2021/06/04、COVID-19 の PCR 検査が実施され、結果は陰性であった。   

2021/05/21、COVID-19 の NEAR 法検査が実施され、結果は陰性であった。 

2021/06/01、COVID-19 の NEAR 法検査が実施され、結果は陰性であった。 

2021/06/02、COVID-19 の NEAR 法検査が実施され、結果は陰性であった。 

臨床検査情報 

2021/05/29 11:33：Plasma blood sugar 96 mg/dL(70-109); HbA1c(NGSP) 

6.1%(4.7-6.2); White blood cell count 50.6*10^2/u(40-80); Red blood cell 

count 409*10^4/u (380-500); Haemoglobin 12.0 g/dl(11.5-15); Haematocrit 

36.0%(34.8-45); MCV 88.0 fl(85-102); MCH 29.3 pg(28-34); MCHC 33.3 

g/dl(30.2-35.1); Platelet count 26.5*10^4/u(15-40); Baso 0.2%(0-2); Eosino 

1.0% (0-8); Neutro 60.7%(34-70); Lymphocy 33.0%(18-49); Mono 5.1% (2-10); 

Neut absolute count 3071; Lym absolute count 1670; CRP quantitative 0.14 

mg/dl (0-0.30); CRP qualitative (-); Total protein 7.6 g/dL(6.7-8.3); 

Albumin 4.2g/dl(3.8-5.3); ALP (IFCC method) 74 U/L(38-113); AST 20 U/L(10-

40); ALT 18 U/L (5-45); LDH(IFCC method) 164 U/L(120-240); gamma-GTP 

46U/L(10-80); Triglyceride (TG) 194mg/dL(30-149) H; HDL-cholester 
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14813 

ＩｇＡ腎症

（ＩｇＡ腎

症） 

 

腎機能障害・

腎不全（腎機

能障害） 

 

蛋白尿（尿中

蛋白陽性） 

 

血尿（血尿） 

 

疾患再発（疾

患再発） 

ＩｇＡ腎症 

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21129242。 

 

2021/08/16 (ワクチン接種の日)、39 歳と 4ヶ月の女性患者は COVID-19 免疫のため

に、BNT162b2(コミナティ、注射剤、ロット番号:不明、使用期限:不明、接種経路

不明、単回量、2回目)の接種を受けた。 

家族歴に関するコメントはない。 

病歴には日付不明からの IgA 腎症が含まれていた。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

2021/08/17 (ワクチン接種から 1日後) 、患者は肉眼的血尿、IgA 腎症に伴う、 尿

蛋白の増加、 腎機能障害を発症した。 

事象の経過は以下の通りであった : 

2021/08/17 から 2021/08/19 まで、肉眼的血尿があった。 

2021/08/19、血中クレアチニン（Cr）1.19、糸球体濾過量（eGFR）41.4、尿蛋白

4.65g/gCr、尿赤血球>100/HPF に悪化した。 

2021/09/06、患者は入院し、2021/09/07 で、経皮的腎生検が施行された。臨床学的

重症度 III、組織学的重症度 II(A/C)、透析導入超高リスク群で、2014 年時点(臨床

学的重症度 II、組織学的重症度 II(A/C)中等度リスク群)より総合診断に悪化はあ

った。 

2021/09/12、ステロイド治療(セミパルス治療 3クール)を開始し、後療法 PSL 30mg

隔日から継続し以後 1年間継続予定である。 

2021/05 日付不明の診察時、ワクチン接種前、尿蛋白 3.4g/gCr、尿赤血球 50-

99/HPF、Cr1.09、eGFR 45.6、コントロールは不十分であった。 

患者は事象のため治療を受けた。 

2021/09/28 (ワクチン接種から 43 日後)、事象の転帰は未回復であった。 

 

報告医師は、事象を重篤(障害につながるおそれおよび 2021/09/06 から 2021/09/10

までの入院)と分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評価した。 

他要因(他の疾患等)の可能性は、基礎疾患に IgA 腎症があった。 

報告医師は以下の通りにコメントした: 

IgA 腎症患者に新型コロナウイルスワクチン接種後の肉眼的血尿の報告は、海外の

文献とともに複数あり。 

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されておらず、追加報告間に要請され

る。 

 

追加情報（2021/11/11）：この追加情報は、フォローアップの試みが行われたにも

かかわらず、バッチ番号が入手できないことを通知するために提出されている。追

加情報の試みは完了して、詳しい情報は期待されない。 
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14824 

トロポニンＩ

増加（トロポ

ニンＩ増加） 

 

胃腸障害（胃

腸障害） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

異常感（異常

感） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

動悸（動悸） 

 

気分障害（不

快気分） 

 

蒼白（蒼白） 

 

熱感（熱感） 

ダニアレルギ

ー; 

 

動物アレルギ

ー; 

 

喘息 

本報告は規制当局から受領した連絡可能な報告者（医師）からの自発報告である。

PMDA 受付番号：v21128464（医薬品医療機器総合機構（PMDA））。 

 

接種日 2021/09/30 11:25 、46 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、46 歳時

に、BNT162B2（コミナティ、ロット番号：FF2018、使用期限：2022/03/31、左三角

筋、筋肉内投与、単回量）の 2回目の接種を受けた。 

関連する病歴は以下を含んだ：喘息（継続か不明、メモ：発現日不明）、ハウスダ

スト、犬・猫アレルギー（継続か不明）であった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

以下の情報が報告された： 

アナフィラキシー反応（医学的に重要）、2021/09/30 11:25 に発現、転帰「軽

快」、「アナフィラキシー/二峰性アナフィラキシー」と記載された。 

熱感（医学的に重要）、2021/09/30 11:45 に発現、転帰「軽快」、「体が暑い感じ

/体が暑い/体のしゃくねつ感」と記載された。 

不快気分（医学的に重要）、2021/09/30 11:45 に発現、転帰「軽快」、「気分不

快」と記載された。 

血圧低下（医学的に重要）、2021/09/30 12:00 に発現、転帰「軽快」、「BP（血

圧）80/50/血圧 90/53」と記載された。 

動悸（医学的に重要）、2021/09/30 11:45 に発現、転帰「軽快」、「ドキドキ感/

動悸」と記載された。 

呼吸困難（医学的に重要）、2021/09/30 12:10 に発現、転帰「軽快」、「呼吸困難

/息苦しさ」と記載された。 

蒼白（医学的に重要）、2021/09/30 11:45 に発現、転帰「軽快」、「顔色不良」と

記載された。 

異常感（非重篤）、2021/09/30 11:45 に発現、転帰「不明」、「気分不快軽度」と

記載された。 

胸部不快感（非重篤）、2021/09/30 14:30 に発現、転帰「軽快」、「胸部症状（重

苦しい感じ）/胸部不快感/胸苦しさ」と記載された。 

胃腸障害（非重篤）、2021/09/30 に発現、転帰「不明」、「接種後のアレルギーに

伴う消化器症状と判断」と記載された。 

過敏症（非重篤）、2021/09/30 に発現、転帰「不明」、「接種後のアレルギー」と

記載された。 

トロポニンＩ増加（非重篤）、2021/09/30 に発現、転帰「不明」、「トロポニン I

は軽度上昇」と記載された。 

 

事象「アナフィラキシー/二峰性アナフィラキシー」、「体が暑い感じ/体が暑い/

体のしゃくねつ感」、「気分不快」、「BP（血圧）80/50/血圧 90/53」、「ドキド

キ感/動悸」と「呼吸困難/息苦しさ」は医師の受診時に評価された。 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

血圧測定：（2021/09/30）100/60、メモ：11:45（ワクチン接種後 20 分）；

（2021/09/30）100/60、メモ：12:20；（2021/09/30）90/53、メモ：ワクチン接種

前；（2021/09/30）90/53、メモ：ワクチン接種後［逆トレンデレンブルグ体位を
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取り、ルート確保（アクチット 200ml）、ボスミン 0.2mL 皮下注を使用した。脈拍

90 回/分、血圧 90/53］;（2021/09/30）80/50、メモ： 12:00（ワクチン接種 35 分

後）；（2021/09/30）116/60、メモ：12:30；（2021/09/30）110/70、メモ：

12:45；（2021/09/30）90/60、メモ：13:00；（2021/09/30）112/60、メモ：13:30

に;（2021/09/30）92/64、メモ：15:00；（2021/09/30）90/60、メモ：他の病院到

着時。 

体温：（2021/09/30）摂氏 36.2 度、メモ：ワクチン接種前；（2021/09/30）摂氏

36.2 度、メモ：逆トレンデレンブルグ体位を取り、ルート確保（アクチット

200ml）、ボスミン 0.2mL 皮下注を使用した。脈拍 90 回/分、血圧 90/53、体温摂氏

36.2 度；（2021/09/30）摂氏 37.1 度、メモ：15:00。 

心電図：（2021/09/30）心電図変化なし。 

脈拍：（2021/09/30）90 回/分、メモ：逆トレンデレンブルグ体位を取り、ルート

確保（アクチット 200ml）、ボスミン 0.2mL 皮下注を使用した。脈拍 90 回/分；

（2021/09/30）90 回/分、メモ：12:30；（2021/09/30）76 回/分、メモ：15:00；

（2021/09/30）60 回/分、メモ：他の病院到着時。 

酸素飽和度：（2021/09/30）100%、メモ：11:45（ワクチン接種 20 分後）；

（2021/09/30）100%、メモ：12:30；（2021/09/30）97%、メモ：15:00。 

アナフィラキシー反応、熱感、不快気分、血圧低下の結果として、治療的な処置が

とられた：アクチット 200ml、ボスミン 0.2ml 皮下注が使用された。エホチール 

1/2A 点滴内、側管よりエホチール 1/2AIV 施行した。 

動悸：ボスミン 0.2mL、0.5mg ロラゼパム舌下実施した。 

呼吸困難：ボスミン 0.2mL、0.5mg ロラゼパム舌下実施した。 

蒼白、異常感、胸部不快感：患者は、アドレナリン、輸液を含む医学的介入を要し

た。 

胃腸障害：ファモチジン、ポララミン 1A を IV 実施した。 

過敏症：ファモチジン、ポララミン 1A を IV 実施した。トロポニンＩ増加。 

 

追加情報（2021/10/22）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/11/15）：本報告は連絡可能な医師から自発追加報告である。 

更新された情報は以下を含む：臨床検査値（血圧と体温の検査結果の追加、追加臨

床検査値）、被疑薬の詳細（投与経路、解剖学的投与部位と有効期限の更新）と反

応データ（アナフィラキシー、熱感、血圧低下、動悸、呼吸困難の事象タームを更

新、事象アナフィラキシーと動悸の発現時刻の更新）であった。 

追加情報は以下を含む：反応データ（新しい事象の追加：気分不快軽度、胸部症状

（重苦しい感じ）/胸部不快感/胸苦しさ、接種後のアレルギーに伴う消化器症状と

判断、トロポニン Iは軽度上昇）である。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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14834 死亡（死亡） 高血圧 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を通して連絡可能な医師から入手した自発報

告である。 

2021/07/09 16:00（ワクチン接種の日）、70 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免

疫のため BNT162b2（コミナティ、筋肉内、単回量、70 歳時）（ロット番号：

FC8736、使用期限：2021/12/31）の 2回目の投与を受けた。 

病歴は、別の病院の循環器科で管理された慢性疾患、および高血圧症があった。 

過去のワクチン接種（4週間以内）、併用薬、事象に関連する家族の病歴は、不明

と報告された。 

以前（2021/06/18 16:00）、 ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、筋肉内、単回量）（ロット番号 FA7338、使用期限 2021/12/31）１回目の投与

を受けた。 

2021/09 の日付不明（ワクチン接種の 2ヵ月後）、患者が死亡した。 

事象に対する新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要があったかは、不明で

あった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

患者は、当院で BNT162b2 の 2 回の投与を受けた。 

医師は、患者が 2回目ワクチン接種の 2ヵ月後に亡くなったという情報を電話で受

け取った。 

詳細は不明であった。 

報告医師は、事象と BNT162b2 の因果関係を不明と評価した。 

2021/09、患者が死亡した。 

部検や死亡時画像診断が実施されたかは、不明であった。 

 

追加情報（2021/11/05）： 

同じ連絡可能な医師から報告された新情報は、患者情報（年齢の詳述が提供され

た）、被疑薬情報（投与経路、ワクチン接種日、ロット番号、使用期限の追加）、

追加病歴、反応情報（事象発現日の追加）を含んだ。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

14852 

心肺停止（心

肺停止） 

 

心室細動（心

室細動） 

血液型Ａ 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を介して連絡可能な薬剤師から入手した自発

報告である。 

 

2021/10/03、57 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2(コミナティ、投与

経路不明、バッチ/ロット番号は報告されなかった、2回目、0.3 ML を単回量)を接

種した。 

患者の血液型は Aであった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/10/11 7:00(2 回目のワクチン接種 8日後)、患者は心肺停止を発症した。 

患者は心肺停止のため、2021/10/11 の 7:00 に病院に搬送された。 

2021/10、患者は心室細動起こしていた。 

事象の転帰は不明であった。 

事象の重篤性と因果関係は提供されなかった。 
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事象は製品の使用後に発現した。 

 

ワクチン BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追加報告時に要求される。 

 

追加情報（2021/11/11）：本追加情報は、追加調査がなされたが、バッチ番号は入

手できないことを通知するために提出されている。 

追加調査は完了した、これ以上の情報提供は期待できない。追加された変更点は、

反映された血液型の病歴詳細を含んだ。 

14853 

甲状腺機能亢

進症（バセド

ウ病） 

 

頻脈（頻脈） 

 

動悸（動悸） 

  

本報告は連絡可能なその他の医療従事者（HCP）からの自発報告であり、医薬品医

療機器総合機構（PMDA）経由で入手した。PMDA 受付番号：v21128535。 

 

2021/08/16 14:00（ワクチン接種日）、39 歳 6ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫

のために BNT162b2（コミナティ筋注、筋注用溶液、ロット番号：不明、使用期限：

不明、接種経路不明、1回目、単回量）を接種した。 

予診票で提供された留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

病歴はなかった。併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/16、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

2021/08/17 午後（ワクチン接種翌日）、事象を発現した。 

事象の転帰は、未回復であった。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/08/16、初回ワクチン接種した。 

翌日の夜より、頻脈と動悸が出現した。 

ホルター心電図（ECG）にて洞性頻脈（110/min）が出現し、SVPC を散見した。 

血液検査：甲状腺刺激ホルモン（TSH）（＜）0.01 未満、FT3 は（＞/=）7.7 以上、

FT4 20.9、TRAb3 7.1 と上昇（報告のとおり）であった。 

これまで動悸を発現したことはなく、ワクチン接種後頻脈を発現した。これを契機

に精査を行い、Basedow 病を認めた。 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象とワクチンとの因果関係を評価不能と評価

した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、次の通り：Basedow 病。 

患者は報告時点で、Basedow 病、頻脈、動悸から未回復であった。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されず、追加報告間に要請される。 

 

追加情報（2021/11/11）：この追加情報は、追加調査にもかかわらず、バッチ番号
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が入手できないことを通知するものである。追加調査は完了した。これ以上の追加

情報は期待できない。 

14857 

心筋炎（心筋

炎） 

 

不整脈（不整

脈） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

血圧上昇（収

縮期血圧上

昇） 

 

動悸（動悸） 

  

本報告はファイザー医薬情報担当者を経由し連絡可能な医師（親）からの自発報告

である。 

2021/09/17、19 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注

射剤、バッチ/ロット番号と使用期限は報告されなかった、接種経路不明、2回目、

単回量）を接種した。 

病歴は、報告されなかった。 

併用薬/薬はなかった。 

基礎疾患はなかった。 

不明日、心筋炎疑いを発現した。 

2021/09/19（ワクチン接種 2日後）、不整脈、息切れ、動悸を発現した。 

2021/09/20（ワクチン接種 3日後）、収縮期血圧上昇、不整脈を発現した。 

血圧測定と心電図を行った。 

2021/09/20、検査結果は収縮期血圧 160-100 と安定せず、不整脈であった。 

2021/09/21（ワクチン接種 4日後）、病院を受診した。 

検査については不明であった。 

入院はせず、帰宅し様子を見ることになった。 

2021/10/03、事象の転帰は軽快であった。 

有害事象は、製品の使用後に発現した。 

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されず、追加報告にて要請される。 

 

追加情報（2021/11/11）：本追加報告は、追跡調査が試行されたにもかかわらずバ
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ッチ番号が得られないことを通知するため提出される。追跡調査は完了しており、

これ以上の情報は期待できない。 

14869 

心肺停止（心

停止） 

 

TTS（血小板減

少症を伴う血

栓症） 

 

窒息（窒息） 

 

腸管虚血（腸

管虚血） 

 

接種部位熱感

（ワクチン接

種部位熱感） 

アルツハイマ

ー型認知症; 

 

便秘; 

 

入院; 

 

施設での生活; 

 

易刺激性 

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21129754 および v21129756。 

 

2021/09/29 10:45、73 歳 11 ヶ月の男性患者は COVID-19 ワクチン接種のため

BNT162b2 (コミナティ、剤形：注射剤、ロット番号：FH0151、使用期限：

2021/12/31、初回、筋肉内注射、左腕、単回量)を接種した(73 歳時)。 

併用薬の報告はなかった。 

2021/09/29、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.8 度であった。 

家族歴はなかった。関連する病歴には、アルツハイマー型認知症（2014 年頃から

2021/10/03 まで、このため患者は入院した）、便秘、易怒性と要介護度 3であっ

た。 

関連する家族歴は、なかった。 

患者は、4週間以内に BNT162b2 の他にワクチン接種を受けなかった。 

併用薬は、バルプロ酸ナトリウム（シロップ、経口、易怒性改善のため、

2021/05/07 から 2021/10/02 まで; 酸化マグネシウム（経口、便秘治療のため、

2021/05/07 から 2021/10/02 まで;リナクロチド（リンゼス、経口、便秘治療、

2021/05/07 から 2021/10/02 まで; メマンチン（経口、認知症治療のため、

2021/05/11 から 2021/10/02 まで）があった。。 

2021/09/29 10:45(ワクチン接種日)、BNT162B2(初回)を接種した。 

2021/10/01 19:00(ワクチン接種の 2日と 8時間 15 分後)、血栓症 (血栓塞栓症を

含む。)(血小板減少症を伴うものに限る。)が発現した。 

2021/10/03 10:00(ワクチン接種の 3日と 23 時間 15 分後)、窒息(嘔吐物を誤嚥、

窒息して心停止に至った可能性がある)が発現した。 

2021/10/01(ワクチン接種の 1日と 13 時間 15 分後)、急性腸間膜虚血症の疑いをき

たした可能性が発現した。 

2021/09/29 15:00(ワクチン接種の４時間と 15 分後)、ワクチン接種部位の熱感が

発現した。 
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2021/10/03(ワクチン接種の 3日後)、 患者は入院した。  

血栓症 (血栓塞栓症を含む。) (血小板減少症を伴うものに限る。)、急性腸間膜虚

血をきたした可能性の疑い、窒息(嘔吐物を誤嚥、窒息して心停止に至った可能性

がある)の結果として治療措置が取られた。 

2021/10/03、患者は死亡した。 

2021/10/03(ワクチン接種の 3日後)、血栓症 (血栓塞栓症を含む。) (血小板減少

症を伴うものに限る。)、窒息(嘔吐物を誤嚥、窒息して心停止に至った可能性があ

る)、急性腸間膜虚血をきたした可能性の疑いの転帰は死亡でありだった。 

その他の事象の転帰は不明であった。 

剖検は実施されず、理由も不明であった。  

事象の経過は次の通り： 

アルツハイマー型認知症で入院中であった。 

薬物療法により精神症状は概ね安定していた。 

1 か月以上薬剤の変更は行っていなかった。 

2021/09/29 10:45、BNT162B2(初回、筋肉内注射)を接種した。 

15:00、接種部位の熱感があったが疼痛はなかった。 

体温は摂氏 36.9 度であった。 

2021/09/30、特に変化はなかった。 

2021/10/01、日中は特に変化はなかった。 

19:00、21:00、嘔吐があった。 

腹部やや膨満がみられた。 

排便はあった。 

2021/10/02 04:00、嘔吐があった。 

排便大量がみられた。 

腹壁緊張はみられなかった。 

10:00、嘔気、嘔吐はないが、心窩部から下腹部にかけて膨満があった。 

腸蠕動音微弱であった。 

昼過ぎ、摂氏 37 度台の微熱があった。 

家族に転院を勧めた。 

しかし当院で様子を見てほしいとの希望であり、絶飲食、点滴対応とした。 

00:00、05:00、2021/10/02 の昼以降排尿なかったため導尿するがカテーテルが入ら

なかった(簡易残尿測定では 150~200mL あり)。 

朝より摂氏 38 度台の発熱があった。 

血圧が 80/40 に低下していた。 

09:30、問いかけには発語あるが疎通不可であった。 

腹部膨満は続いていた。 

嘔気、嘔吐はなかった。 

他病院への救急搬送を決定した。 

10:00、救急車が到着した。 

患者をストレッチャーで救急車に乗せたところ嘔吐あり、突然心停止した。 

心肺蘇生法(CPR)を開始した。患者を県立病院に搬送した。 

県立病院到着後、死亡が確認された。 
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事象血栓症（血栓塞栓症を含む）（血小板減少症を伴うものに限る）、窒息（嘔吐

物の誤嚥による窒息が心停止を引き起こした可能性がある）、心停止と急性腸間膜

虚血疑いは、救急治療室受診に至った。 

報告医師は、事象を重篤(死亡、入院)と分類し、BNT162B2 との因果関係は評価不能

と評価した。 

他要因(他の疾患等)の可能性はなかった。 

報告者意見： 

臨床症状からは、急性腸間膜虚血症をきたした可能性が考えられる。 

患者は血栓症の既往はなく、ハイリスク者でもない。 

当院は精神科単科病院で、土日には画像検査が実施できず、症状出現後の検査は実

施できないため、実際の死因やワクチン接種との関連性は不明である。 

しかし、BNT162b2 の副反応として血栓症はよく知られているところである。 

また接種から発症まで時間的に近接していることから、血栓の原因としてコミナテ

ィが関与している可能性が否定できないと考え、ここに報告する。 

窒息(嘔吐物を誤嚥、窒息して心停止に至った可能性がある)が追加事象として報告

された。 

2021/10/02、実施した臨床検査は以下を含んだ： 

C 反応性蛋白定量：0.98mg/dl（正常高値：0.30mg/dl）、好中球：88.7%（正常範

囲：44.0%から 72.0%）、アラニンアミノトランスフェラーゼ（ALT）：54U/L（正常

範囲：4u/L が 43u/L）、血中アルカリホスファターゼ（ALP IFCC）：169U/L（正常

範囲：38u/L から 113u/L）、尿素窒素：22.8mg/dl（正常範囲：8.0mg/dl から

20.0mg/dl）。 

医師は、ALT と ALP IFCC の結果が以前よりやや高値とコメントした。 

報告医師は、その事象を重篤(死亡、入院)と分類し、BNT162b2 との因果関係は評価

不能と評価した。 

他要因(他の疾患等)の可能性としては、嘔吐物を誤嚥、窒息して心停止に至った可

能性があった。 

調査項目に関する情報は、以下の通りであった： 

アレルギー歴または副作用歴はなかった。 

報告以外のワクチン接種歴は不明であった。 

副反応歴はなかった。 

生活の場については、患者は入院中であった。 

要介護度 3であった。 

ADL(日常生活動作)自立度は全介助であった。 

見守り、介入は必要であったが、経口摂取可であった。 

ワクチン接種前後の異常はなかった。 

2021/10/01 19:00、異状発見された。 

看護師が、患者が食後に嘔吐しているのを発見した。 

死亡確認までの過程は、以下の通りであった： 

2021/10/03 9:30 頃、救急要請があった。 

2021/10/03 10:00 頃、救急隊が到達した。 

救急車乗車時に嘔吐し心肺停止した。 
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搬送手段は救急車であった。 

搬送中、心肺蘇生法（CPR）を実施するも蘇生せず、 

2021/10/03、死亡が確認された。 

治療内容と関連する検査の詳細、死亡確認時間は不明であった。 

死亡時画像診断の実施はなかった。 

死因に関して、医師はイレウス及び急性腸管膜虚血は嘔吐を引き起こし、窒息に至

ったと評価した。 

ワクチン接種と死亡との因果関係は、不明であった。 

血栓症（血栓塞栓症を含む）（血小板減少症を伴うものに限る。）（TTS）調査項

目は以下の通りであった： 

臨床症状/所見は、 

2021/10/01、腹痛、悪心と嘔吐、腹部膨満があった。 

2021/10/03、血圧低下、頻脈、突然死があった。 

2021/10/02、検査所見の血算は、以下を含んだ： 

スミアでの凝集所見：なし 

白血球数（ＷＢＣ）：8600/uL、赤血球数（RBC）：469x10^4/uL、血色素：

15.2g/dl、ヘマトクリット：44.5%、血小板数：22.7x10^4/uL（平時：20 前後

x10^4/uL）。その他は、診断病名は、腹腔内血栓症（推定）であった。 

除外した疾患は報告されなかった。 

患者には、COVID-19 の罹患歴、ヘパリンの投与歴と血栓のリスクとなる因子はなか

った。 

アナフィラキシー反応の徴候はなかった。 

医学的介入として輸液を必要とした。 

臓器障害に関しては、心血管系症状は低血圧と頻脈があり、 

2021/10/03 9:30、血圧：82/47、脈拍数：107 であった。 

消化器症状は、腹痛、悪心及び嘔吐を含んだ。 

2021/10/02、血液検査が実施され、結果は肝機能障害、腎機能障害、Ｃ反応性蛋白

上昇、好中球増加を示し、いずれも軽度であった。 

2021/10/02、血液検査は肝機能障害、腎機能障害、Ｃ反応性蛋白上昇、好中球増加

を示し、いずれも軽度であった。 

結論：当該ロットについて、調査および/または効果の欠如のための有害事象安全

要求は以前に調査された。関連バッチの発行日から 6ヵ月以内に苦情を受け取った

ため、サンプルは活性成分の量を測定するために Q 

 1107 



14877 

湿疹（ヘルペ

ス性状湿疹） 

 

発熱（発熱） 

アトピー性皮

膚炎; 

 

単純ヘルペス 

本報告はファイザー社医薬情報担当者を介して連絡可能な医師から入手した自発報

告である。 

 

2021/10/02、48 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射

剤、ロット番号/使用期限不明、投与経路不明、単回量）の 2回目接種を受けた。 

関連する病歴は、全身性アトピー皮膚炎および単純ヘルペスであった（患者には基

礎疾患として、全身性アトピー皮膚炎および単純ヘルペスがあった）。 

ワクチン歴として、2021/09/11 に COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注

射剤、ロット番号および使用期限は報告されなかった、投与経路不明、単回量）の

1回目接種があり、有害事象の発現はなかった。 

2021/10/03（ワクチン接種翌日）、患者は体温 39.3 度の発熱を発現した。 

治療として、市販の解熱鎮痛剤を服用した。 

2021/10/05、患者は病院を受診した。皮膚症状として、カポジ水痘様発疹が見られ

た。治療として、アシクロビル静注 250mg、生理食塩水 100ml、バルトレックス

500mg x 6 錠、セフゾン 100mg x 6 錠が投与された。 

事象の転帰は不明であった 

事象の重篤性と因果関係は提供されなかった。 

 

本ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されず、追加調査中に要請される。 

 

追加情報（2021/11/11）：本追加情報は、追加調査を試みたにも関わらずバッチ番

号は入手不可であることを通知するために提出された。 

追加調査は完了し、これ以上の詳細情報は期待できない。 
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末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

知覚異常（ワ

クチン接種部

位知覚異常） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

外傷後頚部症

候群; 

 

関節脱臼 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21124903。 

  

2021/08/10 09:00（ワクチン接種日）（41 歳 5ヵ月時）、41 歳 5ヵ月の男性患者

は COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FF2782、使

用期限 2021/11/30、左上腕外側三角筋、筋肉内、2回目、単回量）を接種した。 

2021/08/10、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による病歴は、むちうち損傷（左

肩甲骨辺りの痛み；発現日は 2から 3年前）、左肩関節亜脱臼を含んだ。 

患者は現在も左肩甲骨部の痛みがあり、左肩関節亜脱臼（発現日は若年時代であ

り、終了日は不明であった）があった。痛みなし。 

有害事象に関連する家族の病歴は特になかった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種および併用薬、関連す

る検査はなしと報告された。 

2021/07/20、患者は以前、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号 EY0583、使用期限 2021/10/31、左上腕外側三角筋、筋肉内、1回

目、単回量）を接種した。 

2021/08/10 09:00（ワクチン接種日）、以下の事象を発現した。 

事象の経過は、以下の通りと報告された： 

2 回目接種時に特に異常なく、15 分後に帰宅した。 

2021/08/24（ワクチン接種後 14 日）、ワクチン接種後、左上肢、前腕の外側にワ

クチン接種部位の異常知覚（しびれ感）が生じた。現在まで続いていた。 

就寝中または仕事中は忘れる程であった。手の運動障害はなく、温度や触知に異常

はなかった。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

仕事や就寝中に影響を及ぼしたの転帰は不明だが、 

2021/08/24（ワクチン接種後 14 日）、残りの事象の転帰は未回復であった。 

2021/08/13 頃、末梢神経感覚障害を発現した。 

報告者は、事象を非重篤（重篤性：医学的に重要な事象）と分類した（報告のとお

り）。 

患者は診療所へ来院し、経過観察を受けた。 

ワクチンとの因果関係は、評価不能だった。 

事象の転帰は、未回復であった。 

治療（神経内科受診した）を受けた。 

  

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象は BNT162b2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

  

報告医師は、以下の通りにコメントした：ワクチン接種時の痛みなく、ワクチン接

種状況は、2021/08/24 の診察時に判った。神経内科で診察してもらうよう勧めた。 

コメントは以下の通り： 
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コミナティ筋注 2回目の約 3日後、左上肢外側、橈骨より、ワクチン接種部から手

首まで軽いしびれ感を覚えた（報告のとおり）。しびれ感は軽症で、就寝中又は仕

事中は忘れるほどで、活動一段落して休んでいる時に自覚した。しびれ感増強傾向

は、観察されなかった。下垂手はなかった。 

ワクチン接種後 13 日に、報告者の病院に来院した。 

受診時に、初めての自動車事故でむちうち損傷を発現し、ラグビー部の部活で、左

上腕亜脱臼していることを報告者に述べた。 

ワクチン接種問診表や接種前診断にはこの 2つの病歴に関する情報はなかったの

で、とりあえず神経内科の診察を要請した。 

この報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）に、提出済みであった。 

  

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

  

追加情報（2021/09/30）： 

同じ連絡可能な医師から報告された新情報は、以下を含んだ： 

反応データ（追加事象：末梢神経感覚障害）、被疑薬詳細、病歴情報、事象情報、

臨床経過詳細。 

 

修正：本追加報告は、以前報告された情報を修正するため提出される：経過が「仕

事や就寝中でさえ影響を及ぼした。」から「就寝中または仕事中は忘れる程であっ

た。」に修正され、事象「日常活動における個人の自立の喪失」が削除された。 

14904 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

会話障害（会

話障害） 

 

誤った投与経

路（誤った製

品適用経路） 

  

本報告はファイザー社医薬情報担当者を通して連絡可能な医師から入手した自発報

告である。 

2021/09/18、54 歳 6 ヵ月 22 日の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミ

ナティ、注射剤、バッチ/ロット番号と有効期限：不明、単回量、2回目）の経口投

与を受けた(接種年齢：54 歳時)。 

病歴はなしと報告された。 

基礎疾患と併存疾患はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴は次の通り：2021/08/28、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、注射剤、バッチ/ロット番号と有効期限：不明、筋肉内、単回量、1回目）の

接種を受けた(接種年齢：54 歳時)。 

2021/09/24（2 回目のワクチン接種後）、脳梗塞が発現した。 

提供された詳細は以下の通り： 

2021/09/24、ゴルフ中、手に力が入りにくい、言葉が出にくいという症状があっ

た。 

2021/09/27、同医院受診し、血圧 180/110 と高く、病院に搬送された。 

現在入院中である。 

実施した臨床検査と処置には、血圧：2021/09/27、180/110mmHg が含まれた。 

事象の転帰は不明であった。 
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事象の重篤性と因果関係は提供されなかった。 

  

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されておらず、追加報告にて要請され

る。 

 

追加情報（2021/11/11）：この追加情報は再調査したがバッチ番号が入手できない

ことを通知するために提出されている。再調査は完了した。追加情報は期待できな

い。 

14906 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

徐脈（心拍数

減少） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

 

発熱（発熱） 

アナフィラキ

シー反応; 

 

喘息; 

 

甲状腺機能低

下症; 

 

視神経炎; 

 

食物アレルギ

ー 

本症例はファイザー医薬情報担当者および医薬品医療機器総合機構（PMDA）の経由

で、連絡可能な薬剤師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v20102382。 

 

2021/03/24 12:15（ワクチン接種日）、 31 歳 4 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫

のため、BNT162B2 (コミナティ、剤形：注射剤、ロット番号：EP9605、有効期限：

2021/06/30、筋肉内、初回、0.3ml、単回量) を接種した（接種時 31 歳 4ヵ

月）。 

2021/03/24、ワクチン接種前の体温はセ氏 36.4 度であった。 

病歴には喘息、視神経炎、甲状腺機能低下症、食物アレルギー（マンゴー、桃、コ

コナッツ、イチゴ、パイナップル、キウイ）があり、食物に対するアレルギーの既

往歴もあった。 

ワクチン接種 2週間以内の併用薬はなかった。 

COVID ワクチン以前の 4週間以内に他のワクチンを接種しなかった。 

施行された関連する検査はなかった。 

2021/03/24（ワクチン接種日）、嘔吐、発熱、皮膚の掻痒感、嘔気が出現した。 

事象の経過は下記の通り： 

2021/03/24 12:15、ワクチン接種した。 

同日、12:19、嘔気、嘔吐、搔痒感が出現した。その時、血圧 127/114、脈拍 55 で

あった。 

12:20、ソルアセト F 500mL、ポララミン（5mg）1A（静注）を投与した。 

12:50、体温 37.4 度、血圧 114/79 であった。嘔気があった。 

同日、13:25、体温 37.5 度であり、症状改善していた。 

2021/03/25、体温 37.5 度であり、他の症状は改善していた。 

2021/03/27、出勤した。 

有害事象の徴候及び症状は下記の通り報告された： 

報告の通り。 

多臓器障害の情報： 
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多臓器障害はなかった（報告の通り）。 

悪心及び嘔吐を含む消化器症状があった。 

事象の結果として取られた治療的処置は、不明の開始日から終了日までのソルアセ

ト F 500ml 及びポララミン（5mg、1A、静注）による治療を含んだ。 

2021/03/25、事象の転帰は回復であった。 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象とワクチンの因果関係を関連ありと評価し

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無はなかった。 

 

報告者意見：FR アレルギーの多い方であり、ワクチンでのアナフィラキシーはなか

った。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/11）：本情報は、フォローアップレターへの返信として連絡可

能な同一の薬剤師から入手した自発追加報告である。新情報は下記を含んだ：臨床

情報が更新された。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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14915 

ＩｇＡ腎症

（ＩｇＡ腎

症） 

 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

蛋白尿（蛋白

尿） 

 

血尿（血尿|血

尿） 

 

炎症（炎症） 

 

状態悪化（状

態悪化） 

 

発熱（発熱） 

ＩｇＡ腎症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）および COVAES を経由して連絡可能な

医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21128910。 

2021/08/14、17 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注

射剤、ロット番号不明、使用期限不明、筋肉内、17 歳時、単回量、2回目）の接種

を受けた。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）はなかった。 

薬剤、食品または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

他の病歴は、IgA 腎症を含んだ。 

ワクチン接種後 2週間以内に、プレドニゾロンおよびその他の薬剤を服用した。 

日付不明、患者は以前に COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロ

ット番号不明、使用期限不明、接種経路不明、初回、単回量）の接種を受けた。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

COVID ワクチン前の 4週間以内にその他のワクチンを受けていなかった。 

患者は、もともと IgA 腎症を有する。IgA 腎症にて、ステロイドの経口内服加療を

行っていた。 

2021/08/15（ワクチン接種の 1日後）、患者は摂氏 38 度の発熱と肉眼的血尿を発

現した。 

ワクチン接種後の定期受診にて、C-反応性蛋白（CRP）の上昇（0.04 から 3.05

に）、血尿の増悪（50-99 赤血球数（RBC）/強拡大視野（HPF）から 100RBC/HPF 以

上に）、蛋白尿の増悪（0.55 から 2.82g/gCr に）。 

2021/08/15（ワクチン接種の 1日後）、患者は IgA 腎症を発現した。 

2021/08/27（ワクチン接種の 13 日後）、病院に入院した。 

2021/08/29（ワクチン接種の 15 日後）、病院から退院した。 

2021/09/13（ワクチン接種の 28 日後）、事象の転帰は、軽快であった。 

事象の転帰は、ステロイドパルス療法（メチルプレドニゾロン 500mg を 3 日間）を

含む処置で回復であった。 

  

報告医師は、事象を重篤（2021/08/27 から 2021/08/29 までの入院）と分類し、事

象が BNT162b2 との関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告医師のコメントは、以下の通りであった： 

ワクチンにより生じた炎症にて、IgA 腎症が一時的に増悪をきたした。ステロイド

パルス療法を施行したことで、ワクチン接種前の状態に戻った。 

  

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されておらず、追加報告の際に要請され

る。 

 

追加情報（2021/11/11）： 

本追加情報は、追加調査したにもかかわらず、バッチ番号が入手できないことを通
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知するために提出されている。 

追加調査は完了し、詳しい情報は期待されない。 
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14925 

複合性局所疼

痛症候群（複

合性局所疼痛

症候群） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

筋骨格不快感

（筋骨格不快

感） 

 

皮膚変色（皮

膚変色） 

 

四肢不快感

（四肢不快

感） 

 

末梢腫脹（末

梢腫脹） 

 

気象変化過敏

（気象変化過

敏） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21128121。 

 

2021/08/31、51 歳（51 歳 2ヵ月と報告された）の女性患者は、COVID-19 免疫のた

め、初回 BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：FG0978、有効期限：

2022/02/28、単回量、左腕、投与経路不明）を接種した（51 歳時）。 

患者の病歴は不明であった。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種前 4週間以内のその他のワクチン接種は不明であった。 

2021/08/31 不特定時刻（ワクチン接種日）、患者は反射性交感神経性萎縮症を経験

した。 

事象の転帰は、提供されなかった。 

事象経過は、以下の通りだった： 

ワクチン接種後 10 分頃より、患者は、接種した左側の手のしびれが出現した。 

その後、しびれは持続した。 

2021/08/07、再び報告者病院を受診した。 

左手のむくみ、しびれ、左腕全体と肩から首の違和感があった。患者はタオルを絞

れなかった。 

報告者は、病院の整形外科に対診を求めた。 

2021/09/16、再び報告者病院を受診した時には、左手の変色、冷気で痛みの強加を

含む症状があった。 

事象は、診療所受診に至った。 

患者は関連する検査は受けなかった。 

事象の転帰は不明であった。 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事象と BNT162b2 と

の因果関係を評価不能と評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/10/18）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/10/25）：同じ連絡可能な医師からの新たに報告された情報は以下

を含んだ： 

ワクチン接種前 4週間以内のその他のワクチン接種は不明、患者は関連する検査は

受けなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は以前に報告した情報の修正報告である：経過データと有効期

限を修正した。 
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14929 

血栓症（血栓

症） 

 

虚血性大腸炎

（虚血性大腸

炎） 

パニック障害; 

 

不眠症; 

 

糖尿病; 

 

高尿酸血症; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な他の医療専門

家からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21128278。 

 

2021/05/15 13:55（ワクチン接種日）、59 歳男性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：EY2173、使用期限：

2021/11/30、筋肉内投与、59 歳時、2回目、単回量）を接種した。  

2021/05/15、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

病歴は、開始日不明から継続中の糖尿病、高血圧症、高尿酸血症、不眠症、高脂血

症、2002/10 から継続中のパニック障害が含まれた。 

関連する家族病歴に、母親の高血圧症およびパニック障害があった。 

事象発現前 2週間以内の併用薬には、エスシタロプラムシュウ酸塩（レクサプロ）

（パニック障害のため、2017 年 3 月から継続中）、テルミサルタン（ミカルディ

ス）（高血圧症のため、2010 年から継続中）、フェブキソスタット（フェブリク）

（高尿酸血症のため、2015 年から継続中）、ダパグリフロジンプロピレングリコー

ル水和物（フォシーガ）（糖尿病のため、2021 年から継続中）、セマグルチド（リ

ベルサス）（糖尿病のため、2021 年から継続中）、オメガ−3 脂肪酸エチルエステ

ル（ロトリガ）（高脂血症のため、2015 年頃から継続中）、トラゾドン塩酸塩（レ

スリン）（不眠症のため、2019 年から継続中）、レンボレキサント（デエビゴ）

（不眠症のため、2020 年から継続中）を含んだ。 

ワクチン接種歴には、2021/04/24 14:07、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、剤型：注射剤、ロット番号：ET9096、使用期限：2021/10/31、筋肉内投与、

１回目、単回量）の接種が含まれた。 

 

2021/05/23 23:00（ワクチン接種から 8日後）に虚血性大腸炎、2021/不明日に

「血栓の疑いがある」が発現した。 

事象、虚血性大腸炎のため救急治療室、および診療所を受診した。 

事象の経過は以下の通り： 

虚血性大腸炎と診断された。 

2021/05/15（ワクチン接種前）に体温 36.6 度、2021/05/25 に大腸内視鏡（結果：

虚血性大腸炎）を含む、臨床検査および処置が実施された。 

事象のコメント：糖尿病、高血圧症、高脂血症などの合併症があった。患者の年齢

を考えると、虚血性大腸炎自体はめずらしい病症ではない。 

ワクチン接種 8日目の発症であり、コミナティの副反応として血栓の疑いがあっ

た。 

事象、虚血性大腸炎に対し、フロモックス 300mg、セレキノン 300mg、ラコール

400mg の新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要があった。 

2021/不明日、事象（虚血性大腸炎）の転帰は回復、事象（血栓の疑いがある）の

転帰は不明であった。 

 

重篤性評価は、提供されなかった。 

報告者は、事象と BNT162b2 間の因果関係を評価不能とした。  

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 1116 



報告者は事象を非重篤に分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能（因果

関係は否定できない）と評価した。事象と bnt162b2 との因果関係は否定できな

い。 

 

追加情報（2021/10/15）：追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待でき

ない。 

 

追加情報（2021/11/01）：追跡調査レターに応じた連絡可能な、同その他医療専門

家から入手した新情報は以下を含む：両投与回のワクチン使用期限の更新、RMH お

よび家族歴の更新、臨床検査値の追加、被疑ワクチンの情報追加、新事象（血栓の

疑いがある）追加の追加報告である。 

14939 

心筋炎（心筋

炎） 

 

ブルガダ症候

群（ブルガダ

症候群） 

 

胸痛（胸痛） 

 

心電図異常

（心電図異

常） 

  

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者を介して連絡可能な医師より入手した自発

報告である。 

2021/09/06（1 回目のワクチン接種日）、34 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のた

め、BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号不明、投与経路：筋肉内、1回

目、単回量 0.3ml）を接種した。 

患者の病歴及び併用薬は報告されなかった。 

2021/09/10、持続的な胸痛、心電図異常が発現した。 

2021/09/24、ブルガダ症候群を疑った。 

2021/09/21、心筋炎を疑う可能性があった。 

臨床経過の詳細は下記の通り： 

2021/09/10 頃から持続的な胸痛、心電図異常が発現した。 

2021/09/21（ワクチン接種 15 日後）、クリニックを受診した。 

採血は問題なく、心電図で異常 Q波を認めたが、大きな問題はなかった。 

2021/09/24（ワクチン接種 18 日後）、検査結果を聞きに来た際に胸痛があったた

め、再度心電図検査を実施した。 

ブルガタ症候群を疑う波形が見られたため、病院に紹介した。 

2021/09/21、心臓の精密検査をしたところ、心筋炎の疑いは低かったが暫く外来で

フォローすると言われた。 

事象の診断名及び転帰は不明であった。 
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再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。これ以

上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/11）：これはファイザー社医薬情報担当者を介して、同じ連絡

可能な医師より入手した自発の追加報告である。新しい情報が追加された：投与経

路：筋肉内、臨床検査値（心電図、結果異常）を追加し、事象の転帰：不明を追加

した。 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。これ以

上の追加情報は期待できない。 

14941 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

喘息発作（喘

息） 

ダニアレルギ

ー; 

 

咳嗽; 

 

喘息; 

 

蕁麻疹; 

 

顔面腫脹; 

 

食物アレルギ

ー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21128723。 

 

2021/10/02 14:47、40 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2(コミナ

ティ、ロット番号：FJ7489、使用期限：2021/01/31、投与経路不明、2回目、単回

量)の接種をした。（40 歳時）  

患者は、カニ、キウイ、イチジク、ハウスダストに対するアレルギーによってじん

麻疹、咳、顔面の腫れの既往歴があり、蕁麻疹、顔の腫れを引き起こす可能性があ

った。 

患者は、咳を引きおこすハウスダストのアレルギーを持っていた。 

患者の併用薬は、提供されなかった。 

2021/09/12 15:30、患者は、以前、BNT162b2(コミナティ、ロット：FH0151、使用

期限：2022/03/31、左上腕三角筋部筋肉内投与)を接種後に、咳が出現した（感冒

と思われたが、これも軽いアナフィラキシーだったと思われる）。 

2021/10/02、ワクチン接種前の患者の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

2021/10/02 14:47、喘息発作が発現した(BNT162b2 ワクチン接種後 5分と報告され

た)。 

その後徐々に悪化し、息切れも出現した。 

20 分後に、「両側背部」（報告の通り）で wheezing を聴取した。 

2021/10/02 15:10、アナフィラキシーと診断し、ボスミン 0.3ml を筋肉内注射し

た。 

10 分程で改善傾向となったが、同日 2021/10/02 に他の病院へ搬送となった（念の

ため）。  

患者が COVID ワクチン接種前 4週間以内に他のワクチンを受けたかどうかは、不明

であった。 

しかし、患者は COVID ワクチン接種前 2週間以内に他のワクチンを受けなかった。 
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2 週間以内の併用薬はなかった。 

患者は、化粧品など医薬品以外のアレルギーはなかった。 

患者が関連する検査を受けたかどうかは、不明であった。 

患者の 2回目の解剖学的部位は左上腕の三角筋部であった。 

使用期限は、2022/04/30 に更新した。2021/10/02 14:47（ワクチン接種日）、患者

は気管支喘息を発症した。 

報告者は、事象を重篤（2日間の入院）と分類した。 

事象は、診療所の受診を必要とした。 

報告者は、ワクチンと事象の因果関係を関連ありとして評価した。 

事象の転帰は、ボスミン 0.3ml の筋注の処置で回復であった。 

 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）： 

Major 基準は、皮膚症状/粘膜症状で発疹を伴う全身性掻痒感と、呼吸器系症状で両

側性の喘鳴（気管支痙攣）を含んだ。 

Minor 基準は、呼吸器系症状の持続性乾性咳嗽、喘鳴もしくは上気道性喘鳴を伴わ

ない呼吸困難、咽喉閉塞感を含んだ。 

症状は突然発症した。 

徴候及び症状の急速な進行があった。 

事象は、以下の複数(1 つ以上)の器官系症状を含んだ。 

患者は、<1 つ以上の（Major）皮膚症状基準>と<1 つ以上の（Major）循環器系症状

基準や 1つ以上の（Major）呼吸器系症状基準>を示したカテゴリー(1)レベル 1に

当てはまった。  

報告者は、以下の通りに徴候及び症状をすべて記入した： 

気管支喘息発作、背部で Wheezing を聴取、BP 118/76mmHg、両手から腋窩部の発

赤とカユミがあった。 

報告者は、以下の通りに時間的経過を記入した： 

注射後 5分、乾性咳嗽、咽頭閉塞感が、現れた。 

注射後 10 分、頻呼吸、両手から腋窩部の発赤と全身のカユミが発症した。 

注射後 20 分、両側背部で Wheezing、呼吸困難が現れた。 

事象は医学的介入を必要とし、アドレナリンを含み、詳細はボスミン 0.3ml の筋注

後、症状は改善したが、念の為救急病院へ搬送した。 

患者は両側性喘鳴/気管支痙攣、頻呼吸、乾性咳嗽、呼吸困難（喘鳴又は上気道性

喘鳴を伴わない）と咽頭閉塞感を含む呼吸器症状があった。 

詳細は注射後 5分で咳と咽頭のつまる感じが出現、以後徐々に悪化、ボスミン筋注

後 5分後で改善した。 

患者は、皮疹を伴う全身性そう症を含む皮膚／粘膜系症状があった。 

詳細は 10 分後くらいから、全身が熱く、カユミ出現、両前腕から腋窩部に発赤あ

り（他は確認できず）、ボスミン IM 後改善した。 

患者は特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状は食物お

よび環境性で喘息（疑問符）があった。 

詳細は、カニ、キウイ、イチジク、により蕁麻疹と顔面腫脹を引き起こすアレルギ

ーがあった。咳を引きおこすハウスダストアレルギーを持っていた。 
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患者はアレルギーに関連する特定の薬剤を服用していたか（又は、いつでも利用で

きる状況にあるか）は、不明であった。 

患者は、事象の報告前に、何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなかった。 

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

ン接種を受けなかった。 

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

けなかった。 

2021/10/03（ワクチン接種の 1日後）、事象から回復し、同じ日に退院した。  

報告医師は、事象を重篤（2021/10/02 から 2021/10/03 まで入院）と分類して、事

象が BNT162b2 に関連ありと評価した。 

報告者意見： 1 回目の接種時の症状は、感冒と思われたが、これもアナフィラキシ

ーだったと思われる。 

 

追加情報（2021/10/22）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/10/29）： 

同じ連絡可能な医師から入手した新情報は、以下を含む：患者情報、臨床検査値、

被疑薬の詳細（投与経路、接種部位、使用期限）と事象の詳細（アナフィラキシー

の分類）。  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

14956 

低血糖（低血

糖） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

失神（失神） 

 

疾患再発（疾

患再発） 

失神; 

 

意識消失 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21128663。 

 

2021/10/04 15:50（24 歳時）、24 歳の男性患者は、BNT162b2（コミナティ、単回

量、筋肉内投与、左肩三角筋、ロット番号：FG0978、有効期限：2021/11/30）の最

初の投与を COVID-19 免疫のために受けた。 

病歴には、2016 年、血液検査（結果は不明）時の意識消失発作があり、5年位前採

血した時にも、失神したことがあった。 

併用薬はなしと報告された。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

事象の経過は次の通りであった： 

2021/10/04 15:50（ワクチン接種日）、患者は失神発作を経験した。 

コロナワクチン接種を受けた後、患者は椅子に座って待っていた。 

5 分程経過したところで(15:55)、患者は意識を消失し、椅子から転げ落ちた。 

バイタルサインは安定していた。 

患者は、治療なしで 30 秒ほどで失神発作と意識消失から回復した。 

 

報告医師は事象を非重篤とし、事象と BNT162b2 との因果関係を関連ありと評価し

た。 
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他の疾患など可能性のある他要因は低血糖発作や acupuncture syndrome などがあ

った。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

予診票に記載はなかったが、5年位前採血した時にも、失神したことがあった。 

 

追加情報（2021/10/18）：連絡可能な同医師から入手した新たな情報は次の通り：

患者の病歴と併用薬の情報、被疑薬の詳細（投与経路、解剖学的部位が提供され

た）、反応の詳細（失神発作の発現時間が提供された、疾患再発と低血糖発作の事

象の追加を反映した、失神発作の治療情報）。  

 

再調査は完了した。詳しい情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は前回報告された情報を修正するために提出される：「5分くら

い前、採血したとき、失神したことがあった」は、「5年位前採血した時にも、失

神したことがあった」に更新されるべきである。 

14957 

腹部圧痛（腹

部圧痛） 

 

下痢・軟便

（軟便） 

 

悪心・嘔吐

（悪心）[*] 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

胃腸炎（胃腸

炎） 

 

頭痛（頭痛）

[*] 

 

頭部不快感

（頭部不快

感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。 

PMDA 受付番号：v21128566。 

 

2021/09/30 10:29、27 歳の女性患者は（27 歳 8ヵ月として報告された）、COVID-

19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：FF5357、使用期限：

2022/02/28、投与経路不明、初回、単回量）を接種した（27 歳時）。 

病歴は、なかった。 

家族歴は、特になしであった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/30 10:45（ワクチン接種 16 分後）、患者は急性胃腸炎、嘔気、頭重感を

発現した。 

2021/09/30（ワクチン接種日）、事象の転帰は、回復であった。 

患者は、血圧測定を含んだ検査値と処置を経た： 

2021/09/30、体温：ワクチン接種前摂氏 36.7 度。 

 

事象の経過は、以下の通りだった：  

2021/09/30 10:29、ワクチン初回接種後。 

10:45、嘔気（＋）、嘔吐（－）、血圧：102/70、脈拍：64、SpO2：97。 

11:00、嘔気（＋）、頭重感、臥床で様子をみた。 

11:30、血圧：104/70、脈拍：60、SpO2：98。  

腹部：圧痛（－）、腫瘤（－）、ソルデム 1 500（２hr）。 

13:15 頃、症状は軽快し、帰宅であった。 

 1121 



 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は評価不能と

評価した。  

他要因（他の疾患等）の可能性として、急性胃腸炎であった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

再現性があれば、関連ありとする。 

報告者は、以下の通りにコメントした： 

2021/09/30、ワクチン接種後、嘔気(+)、嘔吐 (-)、頭痛(+)、倦怠感(+)、軟便気

味 2-3x1、下腹部右、臍周囲に圧痛(+)、腫瘤(-)。ツムラ半夏瀉心湯エキス顆粒

（医療用）7.5g とミヤ BM 錠 3T で徐々に症状は軽減していた。 

2021/10/14、治療終了で OK を確認した。 

2021/10/21、2 回目のワクチン接種は実施され、2回目は特に何の異常もなく、30

分の経過観察後、帰宅した。 

再現性がなかった事、初回ワクチン接種後、消化器症状が蔓延した事から、たまた

ま急性胃腸炎による症状が重なった可能性が高いと思われた。 

病歴（ワクチン接種時のいずれの疾患も含む）は、なかった。 

実行された関連する検査は、なかった。 

有害事象の詳細は、以下の通りに報告された： 

2021/09/30 10:45、患者は嘔気を発現した。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

事象は、診療所の受診を必要とした。 

報告者は、事象は bnt162b2 に関連なしと評価した。 

2021/10/14、事象の転帰は軽快であった。 

患者は、事象に対する治療を受けた。 

詳細：ソルデム１輸液は施行された。 

2021/10/07、ツムラ半夏瀉心湯エキス顆粒（医療用）7.5g とミヤ BM 錠 3T（3x 5）

が処方された。 

2021/10/07、患者は頭痛を発現した。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

事象は、診療所の受診を必要とした。 

報告者は、事象は bnt162b2 に関連なしと評価した。 

2021/10/14、事象の転帰は、回復であった。 

患者は、事象に対する治療を受けた。 

詳細：2021/10/07、5 日間分のカロナール錠 500mg（疼痛時）が処方された。 

倦怠感、軟便、下腹部右、臍周囲に圧痛の転帰は、軽快であった。 

 

追加情報:（2021/10/19）再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報:（2021/11/15）本報告は、追加報告依頼に応じて、同じ連絡可能な医師

からの自発追加報告である。 

新情報は以下を含む： 
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新しい事象頭痛、倦怠感、軟便、下腹部右、臍周囲に圧痛。  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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14962 

喉頭不快感

（喉頭不快

感） 

 

喀痰異常（喀

痰異常） 

 

冷感（冷感） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

発声障害（発

声障害） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

口腔アレルギ

ー症候群; 

 

喘息 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21128661。 

2021/09/29 12:00（55 歳時）、55 歳の女性患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2

（コミナティ ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン、剤型：注射液、ロット番号：FF2018、

使用期限：2022/03/31、接種経路不明、初回、単回量）を接種した。 

ワクチンの予診票(基礎疾患、アレルギー、最近一か月以内の予防接種や病気、服

薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)による患者の病歴は、気管支喘息と口腔

内アレルギー症候群であった。 

家族歴は、特記事項はなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/29、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

2021/09/29 12:30、アナフィラキシー、全身性のかゆみ、咽頭異和感、嗄声を発

症した。 

受けた臨床検査と処置は以下の通り： 

血圧測定：2021/09/29 に 130/80mmhg、酸素飽和度：2021/09/29 に 99%。 

事象の臨床経過は、以下の通りであると報告された： 

ワクチン接種後 30 分経過した頃より、全身のかゆみがあった。 

経過を追って咽頭異和感、嗄声があった。 

SpO2 は 99%、血圧は 130/80 であった。 

報告者は患者がプレ・アナフィラキシーと判断し、強力ネオミノファーゲンシー

20ml、プレドニン 3g、補液 200ml を投与した。 

点滴終了時（60 分経過）より、症状改善した。 

2021/11/01 の追加情報にて、アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）用紙によ

り、次の通り報告された： 

Minor 基準には、皮膚/粘膜症状の、発疹を伴わない全身性掻痒感があった。呼吸器

系症状の咽喉閉塞感もあった。 

報告者は、（アナフィラキシーの）すべての徴候及び症状を次の通りに記述した：

全身の痒み、喀痰の絡み、喉頭違和感、冷感。 

報告者は、（アナフィラキシーの）時間的経過を次の通りに記述した：ワクチン接

種の 30 分後、発症した。上記の症状順に発症した。 

事象は、副腎皮質ステロイド、輸液、酸素を含む医学的介入を必要とした。詳細：

ソルデム３Ａ 200ml、強力ネオミノファーゲンシー20ml、プレドニン 30g が、静脈

注射にて使用された。 

皮膚/粘膜を含む多臓器障害があった。皮膚/粘膜には、皮疹を伴わない全身性そう

痒症があった。詳細：痒みが強いが、発疹等はない。 

喀痰の絡み、冷感、喉頭違和感の事象の転帰は不明であったが、残りの事象の転帰

は 2021/09/29（ワクチン接種日）に回復であった。 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と本剤との因果関係を関連ありとした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は提供されなかった。 

報告者のコメントは以下の通り： 

軽度のアフィラキシー症状と判断した。 
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再調査は完了した。詳しい情報は、期待されない。 

 

追加情報（2021/11/01）：連絡可能な同医師から追加調査への応答にて入手した新

たな自発追加報告は以下を含む：被疑薬の詳細（使用期限を 2022/03/31 に更

新）、事象の詳細（喀痰の絡み、喉頭違和感、冷感などの新たな事象、事象の発現

時間）、治療の詳細、臨床情報。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

14963 
血圧低下（血

圧低下） 
  

本報告は、ファイザー医薬情報担当者経由で連絡可能な医療関係者から入手した自

発報告である。 

不明日、30 代の女性患者は、COVID-19 免疫のため、初回、単回量の BNT162b2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号は報告されなかった、投与経路不明）を接種した。 

患者に関連する病歴はなかった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

不明日（ワクチン接種後）、血圧降下を発現した。 

患者のワクチン接種前の血圧は、130mmHg であったが、ワクチン接種後、血圧は

80mmHg に下がった。 

基礎疾患は無かった。 

念の為、医者（DR）がエピペンを使用、院内にて様子をみた。 

その後、状態が落ち着き帰宅された。 

事象の転帰は、不明であった。 

 

事象の重篤性と因果関係は、提供されなかった。 

事象は製品の使用後に発現した。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は、得ることができない。 
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これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/11）： 

本追加情報は、再調査の試みにも関わらず、バッチ番号が入手できない旨を通知す

るために提出された。 

再調査は完了し、更なる詳細情報は期待できない。 

14966 

肺梗塞（肺梗

塞） 

 

深部静脈血栓

症（深部静脈

血栓症） 

 

フィブリンＤ

ダイマー増加

（フィブリン

Ｄダイマー増

加） 

 

異常感（異常

感） 

  

これは、ファイザー医薬情報担当者に伝えられた連絡可能な医師から入手した自発

報告である。 

不明日、40 代（40 代）女性患者は、BNT162b2（コミナティ、注射液、バッチ/ロッ

ト番号は報告されなかった、投与回数不明、投与経路不明、単回量）の投与を

COVID-19 免疫のために受けた。 

患者病歴は、報告されなかった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

不明日、患者は深部静脈血栓症、肺梗塞、違和感と Dダイマー異常を経験した。 

事象は、入院を必要とした。 

臨床経過は以下の通りだった： 

ワクチン接種 3日後、違和感の訴えがあった。 

検査の結果、Dダイマーのみ異常数値をおこしていた。検査結果の数値は、11 であ

った。 

患者は近隣の病院を紹介されて、治療のために入院し、患者の希望により 5日で退

院した。 

入院中、患者はエリキュースを 20mg/日を受けた。患者は、現在もエリキュース

10mg/日で加療中であった。患者の直近の Dダイマーは 1.7 であった。 

エコー検査で下肢の血流が停滞していることが窺えるので、治療は継続するとのこ

とであった。 

入院し精査し肺梗塞の判断であったと報告された。 

事象の転帰は、不明（提供されない）であった。 

重篤性は、提供されなかった。 

因果関係評価は、提供されなかった。   

BNT162b2 のロット番号は、追加報告の間、要請される。 

 

追加報告(2021/10/19)： 
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連絡可能な医師から入手した新たな情報は以下のとおり： 

患者情報（検査結果の追加）、反応情報（肺梗塞の追加）、事象詳細。 

 

追加情報（2021/11/11）： 

本追加情報は、再調査が試みられたにも関わらず、バッチ番号が入手できないこと

を通知するために提出されている。 

再調査の試みは完了しており、これ以上の情報は期待されない。 

14968 

紫斑（紫斑） 

 

内出血（内出

血） 

  

本報告はファイザー医薬情報担当者を介して連絡可能な医師からの自発報告であ

る。 

2021/09（報告通り、1回目のワクチン接種日）、50 才の女性患者は COVID-19 免疫

のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号不明、投与経路不明、単回投

与 1回目）を接種した。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/13 前後に（報告通り、1回目のワクチン接種後）、両下肢の紫斑、上下肢

の内出血があった。 

2021、血液検査の結果：血小板数は正常であった。 

事象の転帰が不明であった。 

報告者は、事象を非重篤と分類して、被疑薬と事象の因果関係が提供されなかっ

た。 

 

BNT162B2 のロット番号は、提供されないため、追加報告で要請される。 

 

追加情報（2021/11/11）：この追加情報は、再調査したがバッチ番号が入手できな

いことを通知するために提出されている。再調査が完了した、追加情報は期待でき

ない。 
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14976 

肝機能障害

（肝機能異

常） 

アルコール摂

取; 

 

高血圧 

入手した初回安全情報は非重篤副作用のみを報告しており、［2021/10/04］の追加

情報の受領により、本症例は現在重篤な有害反応を含む。情報は共に処理される。 

 

これはファイザー社医薬情報担当者を介し調査票に応答した連絡可能な医師からの

自発報告である。 

2021/06/07 16:00、70 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため初回 bnt162b2（コミ

ナティ、注射液、ロット番号 EY0779、使用期限 2021/11/30、筋肉内、1回目、単回

量、70 歳時）、2021/06/28 15:50、2 回目 bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット

番号 EY0779、使用期限 2021/11/30、筋肉内、2回目、単回量、70 歳時）を接種し

た。 

病歴は、2009 年から継続中の高血圧症、アルコール ビール 350 缶 2 本毎日消費を

含んだ。 

併用薬は、アムロジピン OD（2009 年 6 月 8日から継続中、高血圧に対し、経口、

錠剤、10mg、）を含み、降圧に関しても報告された。 

患者は COVID ワクチン接種前の 4週以内に他のワクチンを接種しなかった。 

2021/06/10、肝機能障害を発現した。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。事象は診療所への受診を必要とした。 

事象の経過は以下のとおり報告された。 

2021/06/07、bnt162b2 の初回投与を受けた。 

2021/06/10、定期の生化学検査時、肝機能異常が認められた。AST 58, ALT 44, 

ALP 125、γGT 210。 

2021/06/28、bnt162b2 の 2 回目投与を受けた。 

2021/07/16、AST 39, ALT 27, ALP 129、γGT 169。 

2021/09/27、AST 37, ALT 20, ALP 112、γGT 105、HBs 抗原 陰性、HCV 抗体 陰

性。 

2020/12/01、ワクチン接種前の検査：AST 49, ALT 27, ALP 113、γGT 67。 

報告者は、ワクチンと事象の因果関係を評価不能として評価した（日常的飲酒があ

る）。 

事象は、新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要としなかった。 

不明日、事象の転帰は軽快であった。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。：被疑薬データ

（使用期限を 2021/11/30 に更新）、臨床検査データ（「2021/07/16, AST 37」か

ら「2021/07/16, AST 39」へ更新） 
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14977 

悪心・嘔吐

（悪心|嘔吐） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

頭痛（頭痛） 

 

動悸（動悸） 

 

腹部不快感

（腹部不快

感） 

 

冷感（冷感） 

 

あくび（あく

び） 

ポリープ; 

 

上腹部痛; 

 

前立腺癌; 

 

季節性アレル

ギー; 

 

心筋梗塞; 

 

灰白髄炎; 

 

胆嚢炎; 

 

脳出血; 

 

腎臓痛; 

 

自己免疫性肝

炎; 

 

高血圧 

2021/08/07 に入手した初回安全性情報は、非重篤の副作用のみを報告していた。 

2021/10/06 の追加情報の受領により、本症例は現在、重篤な副作用を含む。情報は

共に処理される。 

 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21122629。 

 

2021/04/26 10:30、52 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナテ

ィ、バッチ/ロット番号：ER7449、使用期限：2021/06/30、筋肉内、1回目、単回

量、）を 52 歳時で接種した。 

病歴は、不明日からの自己免疫性肝炎（継続中かどうか不明）、不明日からのポリ

オ（継続中かどうか不明）（小児期、母親曰く、くぐったりした）、不明日からの

花粉症（継続中かどうか不明）。 

家族歴は、不明日からの脳出血（継続中かどうか不明）、不明日からの高血圧（継

続中かどうか不明）、不明日からの心筋梗塞（継続中かどうか不明）、不明日から

のポリープ（継続中かどうか不明）、不明日からの胃痛（継続中かどうか不明）、

不明日からの腎臓痛（継続中かどうか不明）、不明日からの前立腺癌（継続中かど

うか不明）、不明日からの胆嚢炎（継続中かどうか不明））があった。 

併用薬はなかった。 

患者は 4週以内に他の何らかの疾患に対して最近ワクチン接種を受けなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

2021/04/26 10:30 に投与。5分後に軽度頭痛、生あくび、動悸を発現した。 

2021/04/26 10:35（初回ワクチン接種 5分後）、寒気を発現した。 

報告者は、事象を非重篤と分類した;報告者は、ワクチンと事象の因果関係を評価

しなかった。  

2021/04/26 11:00（初回ワクチン接種 30 分後）、胃部不快感を発現した。 

報告者は、事象を非重篤と分類した;報告者は、ワクチンと事象の因果関係を評価

しなかった。  

2021/04/26、消化器には悪心があった。 

詳細：11:00、胃のムカつき;その後皮疹。 

皮膚/粘膜は全身性蕁麻疹（蕁麻疹）、全身性紅斑、皮疹を伴わない全身性そう痒

症があった。 

詳細：手に膨疹。 

多臓器障害を発現しなかった。 

2021/04/26 11:25 および 11:30（初回ワクチン接種後 55 分および 1時間）、嘔吐

を発現した（トイレに行き、胃液程度の嘔吐が 2回あった）。 

報告者は、事象を重篤（重要な医学的事象）と分類し、事象は診療所の受診を必要

とした;報告者は、ワクチンと事象の因果関係を評価不能として評価した。 

事象は、新たな薬剤/その他の治療処置の開始を必要としなかった。  

2021/04/26、皮フ発赤（手と顔が赤くなって、速やかに消失したがそう痒はなし/

両上肢発赤（膨疹なし、そう痒なし）を発現した;その後、独歩で病院に行った。 

報告者は、事象皮フ発赤を重篤（重要な医学的事象）と分類した;事象は診療所の
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受診を必要とした;報告者は、ワクチンと事象の因果関係を関連ありとして評価し

た。 

その後、13:00 に上肢に発赤が出現し、一部膨疹が見られたことを考えると、初期

の本人の訴えがあった。手と顔が赤くなったのが一次性のアレルギー反応であり、

遅発性に発疹が出現した可能性が考えられた。事象は、ルパフィン（10mg）1T、1X 

3 日含む新たな薬剤/その他の治療処置の開始を必要とした。  

臨床検査と手技を施行した。 

2021/04/26、血圧測定：160/107 mmhg。 

2021/04/26、血液検査：有意所見なし。 

2021/04/26、胸部Ｘ線：有意所見なし。 

2021/04/26、心電図：有意所見でなし。 

2021/04/26、心拍数：85/min。2021/04/26、酸素飽和度 98%（室内気）。 

不明日、患者は事象嘔吐、寒気、頭痛、あくび、動悸、胃部不快感、膨疹から回復

し; 紅斑から軽快した一方で、他の事象皮疹と胃のムカつきの転帰は不明であっ

た。 

2021/05/21 10:20（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コ

ミナティ、ロット番号 EY2173、使用期限 2021/08/31、筋肉内投与経路、2回目）を

接種した。 

 

報告医師は、他の事象を非重篤と分類し、これらの事象は BNT162b2 と関連ありと

評価した。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、病歴の修正および家族歴の追加のための修正報告である。 
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14978 

TTS（血小板減

少症を伴う血

栓症） 

 

低アルブミン

血症（低アル

ブミン血症） 

 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

胸水（胸水） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

腹水（腹水） 

 

白血球数増加

（白血球数増

加） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

DIC（播種性血

管内凝固） 

 

白血病（白血

病） 

 

感染（感染） 

 

発熱（発熱） 

甲状腺機能亢

進症 

本報告は医薬品医療機器総合機構 （PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21128672。 

2021/06/04  09:30、75 歳男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号: FA2453、使用期限: 2021/11/30、投与経路不明、2回

目、単回量）の投与を受けた（ワクチン接種時 75 歳）。 

2021/06/04、予防接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

病歴には、継続中の甲状腺機能亢進症が含まれた（発現日は不明であった）。 

ワクチン接種の予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や

病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による患者の病歴には、

2021/05/14 に受けた 1回目の接種（ファイザー、EW4811）があった。 

2021/05/14（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナ

ティ筋注、ロット番号: EW4811、使用期限:2021/07/31、投与経路不明、1回目、単

回量）の投与を受けた。 

2021/06/04、患者は、血栓症（血小板減少症を伴う）、播種性血管内凝固、倦怠

感、発熱、及び食欲不振が発現した。 

2021/06/12、腹水、WBC/CRP 上昇、両側胸水、低アルブミン血症、感染症、白血病

が発現した。 

2021/06/12 から 2021/06/21 まで、患者は入院した。 

全ての事象において、処置が行われた。 

事象の臨床経過の報告は以下の通りであった： 

2021/06/04、患者はコロナワクチンの 2回目の接種を受けた。その夜から、発熱、

倦怠感が持続、そして、食欲不振もあった（解熱剤：ロキソニン）。呼吸器症状は

なかった。消化器症状もなかった。 

2021/06/12、患者は当院で初診を受けた。WBC/CRP 上昇、PLT 低下を認めた。何ら

かの感染症を疑い、入院となった。CT 上は、両側胸水、腹水少量貯留を認めたが

（低アルブミン血症;ALB1.9）、明らかな熱源は特定できなかった。データ上は、

播種性血管内凝固(DIC)であった。リコモジュリンの投与が開始され、抗生剤も

TAZ/PIPC から MEPM 及び DAP で投与したが、効果がなかった。心エコー上は、感染

性心内膜炎の所見はなかった。尿培養、血液培養は陰性であった。ベータ-D グルカ

ンも陰性であった。悪性腫瘍も疑い消化管内視鏡検査（GF）が施行されたが、DIC

をきたすような進行癌は認められなかった。白血病など血液疾患も否定できない

が、DIC の原疾患が不明であった。 

2021/06/17 から、プレドニン 30mg 投与し、解熱しているが、 

2021/06/21、高次医療機関へ転院となった。 

薬剤投与歴は以下の通りであった：TAZ/PIPC（06/12-06/14）、MEPM（06/14-）、

DAP（6/16-6/17）、アルブミン製剤（6/15-6/17）、ヘパリン（6/12-6/13）、リコ

モジュリン（6/14-6/19）、及び免疫グロブリン製剤（6/15-6/17）。 

報告者は、事象を重篤（2021/06/12 から 2021/06/21 まで入院）と分類し、事象と

ワクチンの間の因果関係は関連ありであった。 

他要因（他の疾患等）の可能性は不明であり、報告者は高次医療機関へ精査加療を

依頼した。 

2021/11/12 現在、医師は以下の関連する検査を報告した： 

 1131 



2021/06/12、CT、結果：胸腹水。 

2021/06/12、血液検査、結果：WBC 12800, CRP 23.55, PLT 96000, BUN 48, Cr 

1.56, D dimer 42.0。 

2021/06/19、血液検査、結果：WBC 26500, CRP 16.31, PLT 33000, BUN 87, Cr 

0.93, D dimer 49.1。 

2021/06/12、血液培養、結果：陰性。 

2021/06/12、コロナ CAMP、結果：陰性。 

2021/06/18、HIT 抗体、結果：陰性。 

医師は、発現日を不明および 2021/06/12（初診）に、患者は DIC を発現したと報告

した。 

報告医師は、事象を重篤（生命を脅かす）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関

係を評価不能と評価した（高次医療機関へ転院した）。 

患者は診療所に来院し、全事象に治療を受けた。 

発熱の転帰は、日付不明に回復であった。 

事象である播種性血管内凝固/DIC、感染症、白血病の転帰は、不明であった。 

残りの事象の転帰は、未回復であった。  

 

追加情報（2021/11/12）： 

同じ連絡可能な医師から入手した新たな情報は以下の通りである： 

被疑薬の詳細（使用期限の更新）、病歴、臨床検査値、臨床経過、因果関係、事象

播種性血管内凝固/DIC の重篤性。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加報告は前回報告された情報を修正するために提出されている： 

事象「血小板減少症を伴う血栓症」が二つの別の PT「血栓症」と「血小板減少症」

から MedDRA の更新に従い再コードされた。 

原資料の不一致により患者タブの臨床検査名「PCT」が「PLT」（血小板数）に修正

された。 

原資料の不一致により患者タブの HIT 抗体の日付が 2021/06/12 から 2021/06/18 に

修正された。 
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14981 

TTS（血小板減

少症を伴う血

栓症） 

 

血小板減少症

（血小板数減

少） 

 

線維素溶解亢

進（線維素溶

解亢進） 

 

意識障害（意

識変容状態） 

 

発熱（発熱） 

リンパ節転移; 

 

前立腺癌; 

 

肺転移; 

 

骨転移; 

 

ＣＯＶＩＤ－

１９ 

本報告は、2021 年の第 671 回日本内科学会関東地方会からの文献報告：タイトル

「COVID-19 に対する mRNA ワクチン接種後に血小板減少と凝固線溶系の亢進を来し

た 1例」である。 

 

2021/06、72 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のために bnt162b2（コミナティ、ロッ

ト番号は報告されなかった）投与経路不明、単回量にて 2回目の接種を受けた。 

前立腺癌、多発肺、骨、リンパ節転移の病既往があり、 

2020/09 に COVID-19 に感染した。 

2021/06 上旬に 2回目のコロナウイルス修飾ウリジン RNA ワクチンを接種し、 

2021/06（翌日）、発熱、意識障害があり、報告病院を受診した。 

2021/06、受診時、グラスゴー昏睡尺度で E3V5M6 の意識レベルと意識障害を呈して

いた。 

髄膜刺激徴候、四肢の粗大な麻痺はなかった。 

血液検査では、血小板が減少し、凝固線溶系が亢進していた。 

抗ヘパリン起因性血小板減少症（HIT）抗体（ラテックス凝集法）は陰性で、頭部

画像診断、体躯部の造影検査では血栓症はなかった。 

COVID-19 ワクチン接種後の血小板減少症を伴う血栓症（TTS）を想定した。 

アルガトロバンを投与を行った。 

入院後は速やかに解熱し、意識障害は改善した。 

血小板減少と凝固線溶系の亢進も経時的に改善したため、入院 6日目に退院した。 

アデノウイルス・ベクター・ワクチン接種後の TTS の症例報告は多いが、mRNA ワク

チン後の TTS は少数例の報告に限られている。 

COVID-19 既感染者の mRNA ワクチン接種後の副反応が強く出ることが知られてい

る。 

本症例は、COVID-19 既感染を背景にもつ癌患者が 2回の mRNA ワクチンを接種した

ことで TTS 様の血小板減少症と凝固線溶系の亢進を来した考えた 

 

修正：本追加報告は前回報告された情報を修正するために提出される：事象「血小

板減少症を伴う血栓症」は、「血栓症」と「血小板減少症」から「血小板減少症を

伴う血栓症」にコードが更新された。 
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14986 

心膜炎（心膜

炎） 

 

胸痛（胸痛） 

  

本報告は会社代表を介して連絡可能な医師からの自発報告である。 

13 歳男性の青春期の患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号：不明、接種経路不明、接種回数不明、用量不明、単回量）を接種

した。 

病歴は不明であった。 

併用薬は、報告されなかった。 

不明日（ワクチン接種の 1日後）に、患者は有害事象を発現した。 

報告された反応の詳細は、以下の通り： 

ワクチン接種の翌日に、胸痛が出現した。 

心筋炎を疑い検査し、心外膜炎と診断された。 

3 週間経過後に、胸痛が続き、原因がわからなかった。 

報告者は、コミナティでそのような有害事象報告があったか知りたかった。 

報告者は、事象を非重篤と分類し、被疑薬と事象間の因果関係は提供されなかっ

た。事象の転帰は、未回復であった。  

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されておらず、追加報告間に要請され

る。 

 

追加情報（2021/11/11）： 

本追加情報は追加調査が行われたにも関わらず、バッチ番号が入手可能でないこと

を通知するために提出されている。 

追加報告の試みは以上であり、これ以上の情報は期待できない。 
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肝損傷（肝損

傷） 

 

転倒（転倒） 

 

頭部損傷（頭

部損傷） 

 

幻視・幻聴・

錯覚（幻聴） 

 

状態悪化（状

態悪化） 

 

上腕骨骨折

（上腕骨骨

折） 

うつ病; 

 

幻聴 

本報告は、医薬品医療機器総合（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号は v21128700 である。 

2021/09/26 時刻不明（54 歳時）、54 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、2回目

の bnt162b2（コミナティ、注射剤、投与経路不明、ロット番号：不明、有効期限：

不明、2回目、単回量）を接種した。 

患者の病歴には、継続中のうつ病および継続中の幻聴があった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）によると、患者歴は不明であった

（報告の通り）。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/09/05、患者は以前 COVID-19 免疫のため、初回の bnt162b28（コミナティ、ロ

ット番号：不明、有効期限：不明、1回目、単回量）を接種した。 

2021/10/01 04:35（ワクチン接種 5日後）、患者は幻聴を経験し、高所から転落し

た。 

2021/10/01（ワクチン接種 5日後）、患者は入院した。 

事象の経過は以下の通りであった： 

患者はうつ病があり、幻聴があった。 

2021/09/26、ワクチン接種後、幻聴が悪化した。 

2021/10/01 04:35、患者はマンションの 3階から飛び降りた。 

患者は、頭部外傷、上腕骨骨折、肝損傷があった 
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日付不明、事象の転帰は提供されなかった。 

報告医師は事象を重篤（2021/10/01 より入院をもたらした）と分類し、事象は

bnt162b2 と関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されず、追加調査中に要請される。 

 

追加情報（2021/11/11）：本追加情報は、追跡調査を実施したにもかかわらず、バ

ッチ番号が入手不可能である旨を通知するために提出するものである。追跡調査は

完了しており、これ以上の情報は期待できない。 

15004 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な他の医療従事者

（保健師）からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21128708。 

2021/09/18 10:35（ワクチン接種の日）、47 歳 3ヶ月の女性患者は COVID-19 免疫

のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FD0349、使用期限

2022/01/31、接種経路不明、左腕投与、初回、単回量、47 歳 3ヶ月時）を接種し

た。 

2021/09/18、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

関連する病歴は不明であった。 

関連する検査はなかった。 

4 週間以内のワクチン接種は不明であった。 

２週間以内の併用薬は不明であった。 

2021/09/18 10:35（ワクチン接種の日）、患者は末梢神経障害を発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

ワクチン接種後 1-2 分で接種した側の指先にしびれを発現した（左手）。 

15 分座って経過をみていたが、症状変化はなかった。 

左手に力は入った。 

血圧（BP）は 110/62、脈拍：86、SpO2：98%であった。 

呼吸苦の訴えはなかった。 

Dr 診察してもらい、経過観察でよいと指示をもらった。 

事象は診療所への訪問に至った。 

2021/09/18（ワクチン接種の日）、事象の転帰は未回復であった。 

 

他の報告医療従事者は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 とを関連なしと

評価した。 
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再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない 

 

追加情報（2021/11/17）:これは、追信に応じて連絡可能な同一のその他の医療従

事者から入手した自発的な追加報告である。原資料用語によって新情報は以下を含

む：被疑薬の有効期限を更新し、解剖学的部位として左腕を追加し、併用薬と病歴

の追加詳細を加えて、それに応じて経過を更新した。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15006 

頭を激しくぶ

っつける（頭

を激しくぶっ

つける） 

 

けいれん（痙

攣発作） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

頭痛（頭痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（減呼

吸） 

 

チアノーゼ

（チアノー

ゼ） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

徐脈（徐脈） 

 

頭部損傷（頭

部損傷） 

 

冷感（冷感） 

 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

転倒（転倒） 

アナフィラキ

シー反応 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21128571。 

 

2021/09/18 14:42（ワクチン接種日、18 歳時）、18 歳 0ヶ月の男性患者は、ＣＯ

ＶＩＤ－１９免疫のために初回の bnt162b2（コミナティ、剤型：注射液、ロット番

号：FF9944;有効期限：2022/02/28、筋肉内投与経路、肩峰下 3横指、1回目、単回

量）を接種した。 

2021/09/18、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

病歴は、生えびによるアナフィラキシーを含んだ。 

ワクチン予診票の詳細（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や

病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は次の通り報告された：生エビ

でアナフィラキシー、MR ワクチン接種後の蕁麻疹。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチン歴は、不明日の免疫のための MR ワクチンでじん麻疹を発現を含んだ。 

2021/09/18 14:45（ワクチン接種 3分後）、意識消失、40-50 回/分程度の徐脈、け

いれん発作、頭痛、立位のまま後方へ後頭部より転倒/転倒、チアノーゼ、冷感、

呼吸は浅い、血圧低下、血圧 162/76mmHg、頭部外傷、血管迷走神経反射疑い/血管

迷走神経反射、頭部強打を発現した。 

2021/09/18（ワクチン接種日）から不明日まで、患者は報告事象により入院した。 

事象の経過は次の通りである： 

ワクチン接種数分後、頭痛が発現した。 

その直後、意識消失した。立位のまま後方へ後頭部より転倒した。 

その直後より、けいれん発作、チアノーゼが発現した。呼吸は浅く、冷感があっ

た。40〜50 回/分程度の徐脈、血圧低下を認めた。 

数分後、血圧、脈拍数、SPO2（酸素飽和度）上昇した（血圧 162/76 mmHg、脈拍 74

回/分、SPO2（酸素飽和度）96％）。けいれんは軽快した。呼名にうなずくように

なった。麻痺はなかった。しかし、それ以上の意識レベル上昇はなかった。頭部外

傷が疑われ、救急搬送となった。 

事象の転帰は不明であった。 

2021/09/18、患者は以下を含む検査と処置を受けた。血圧は 162/76mmHg であっ

た、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった、脈拍は 40-50 回/分及び 74 回/

分程度であった、酸素飽和度は 96%であった。 

2021/09/18、事象（立位のまま後方へ後頭部より転倒/転倒、血管迷走神経反射疑

い/血管迷走神経反射）の転帰は回復であり、事象（意識消失、40-50 回/分程度の

徐脈、けいれん発作、頭痛、チアノーゼ、冷感、呼吸は浅い、血圧低下、血圧

162/76mmHg、頭部外傷）の転帰は不明であり、事象（頭部強打）の転帰は未回復

（継続中）であった。 

 

報告者は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不

能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師は、事象が非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価しなか
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った。 

2021/09/18 14:45、患者は、頭部強打を発現し、報告医師は、事象が重篤（入院）

であったと分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価しなかった。 

 

追加情報（2021/10/25）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/11/04）：追跡調査レターの返信で同じ連絡可能な医師から入手し

た新たな情報は以下を含んだ：有効期限が提供された。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

15008 
心肺停止（心

肺停止） 
  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）の経由で、連絡可能な医師から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21129175。 

2021/06/16、74 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、剤

型：注射剤、ロット番号は報告されなかった、使用期限：不明、接種経路不明）単

回量の 2回目接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

患者は以前、2021 年不明日に COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロット

番号：不明、使用期限：不明、接種経路不明）の初回接種を含むワクチン歴があっ

た。 

2021/10/11 08:00（ワクチン接種 3ヵ月/25 日/8 時間後）、患者は心肺停止が発

現し、死亡した。 

事象は重篤（死亡）として報告された。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/10/11 08:05（ワクチン接種 3ヵ月、25 日、8時間と 5分後）、患者が居室

で倒れ込んだため、夫は救急要請した。 

08:17（ワクチン接種 3ヵ月、25 日、8時間と 17 分後）、救急隊により、心肺停止

と確認した。蘇生行為を行いながら、当院へ搬送した。 

09:00（ワクチン接種 3ヵ月、25 日と 9時間後）、死亡確認した。 
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2021/10/11（ワクチン接種 3ヵ月/25 日後）、事象の転帰は、死亡であった。 

剖検が行われたか否かは報告されなかった。 

2021/10/11、患者は死亡した。   

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は評価

不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は提供されなかった。 

［BNT162b2］のロット番号は、提供されなくて、追跡調査時要請される。 

 

追加情報（2021/11/18）： 

本追加情報は、再調査が行われたにもかかわらずバッチ番号が利用できないことを

通知するために提出されている。 

再調査は完了しており、これ以上の追加情報は期待できない。 

15014 

胸痛（胸痛） 

 

胆汁うっ滞性

肝炎（胆汁う

っ滞性肝炎） 

  

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）への通知で入手し

た、連絡可能な医師からの自発報告である。 

2021/08/31 14:00（58 歳時）、58 歳非妊娠成人女性患者は COVID-19 免疫のため

に、BNT162b2（コミナティ、剤型：注射剤、バッチ/ロット番号：EW0203、使用期

限: 2021/09/30、経路：筋肉内、左腕に投与、単回量）の 1回目を接種した。 

病歴はなしと報告された（その他病歴はなかった）。 

医薬品、食物、またはその他製品のアレルギーはなかった。 

併用薬の投与はなかった。 

ワクチン接種 2週間以内に投与した薬剤はなかった。 

患者は、COVID ワクチンの前 4週以内に他のいずれのワクチンも接種しなかった。 

ワクチン接種時に患者は妊娠していなかった。 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されていたかどうかは不明であった。 

2021/09/01（ワクチン接種 1日後）、事象「胆汁うっ滞型肝炎」および「胸痛」が

発現した。 

報告者は事象の結果は、診療所/クリニックへの訪問であると述べた。 

2021/09/01、胆汁うっ滞型肝炎の血液検査を含む臨床検査および処置が実施され

た。 

ワクチン接種以降、患者が COVID-19 の検査を受けたかどうかは不明であった。 

有害事象に対して関連する検査は、次の通りであると報告された： 

2021/09/01（58 歳 5 ヵ月、サンプルは 15:00 に採取された）、臨床検査結果は、次

の通り： 

血液検査： 

血液学手液検査： 

好中球 66.2（基準値：40.0～74.0） 
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好酸球 1.3（基準値：0.0～6.0） 

好塩基球 0.3（基準値：0.0～2.0） 

単球 6.4（基準値：0.0～8.0） 

リンパ球 25.8（基準値：18.0～59.0） 

白血球数（WBC）6200（基準値：3500～9100） 

赤血球数（RBC）444（基準値：375～500） 

血色素量（Hb）13.2（基準値：11.3～15.2） 

ヘマトクリット値（Ht）41.1（基準値：33.4～44.9） 

血小板数（PLT）24.5（基準値：13.0～36.9） 

MCV 92.6（基準値：79.0～100.0） 

MCH 29.7（基準値：26.3～34.3） 

MCHC 32.1（基準値：30.7～36.6） 

生化学的検査： 

総蛋白（TP）6.9（基準値：6.7～8.3） 

CK（CPK）60（基準値：45～163） 

AST（GOT）41（基準値：10～40） 

ALP（GPT）61（基準値：5～40） 

LD（LDH） IFCC 235（基準値：124～222） 

アルカリホスファターゼ 88（基準値：38～113） 

γ-GT（γ-GTP）86（基準値：0～30） 

コリンエステラーゼ（Ch）473（基準値：200～459） 

LAP 84（基準値：35～73） 

アミラーゼ（AMY）44（基準値：37～125） 

リパーゼ 24（基準値：11～59） 

クレアチニン 0.74（基準値：0.47～0.79） 

尿酸（UA）5.2（基準値：2.5～7.0） 

尿素窒素（BUN）12.9（基準値：8.0～22.0） 

グルコース 109（基準値：70～109） 

HbA1c（NGSP） 6.3（基準値：4.6～6.2） 

中性脂肪（TG）180（基準値：50～149） 

総コレステロール 280（基準値：150～219） 

HDL-コレステロール 79（基準値：40～96） 

LDL-コレステロール 157（基準値：70～139） 

総ビリルビン 0.6（基準値：0.3～1.2） 

免疫学的検査： 

C 反応性蛋白（CRP）0.927（基準値：0.000～0.140） 

その他検体検査： 

推算 GFRcreat 62.1 

2021/09/15（58 歳 5 ヵ月、サンプルは 14:00 に採取された）、次の通り： 

好中球 57.4 

好酸球 1.5 

好塩基球 0.4 
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単球 7.6 

リンパ球 33.1 

WBC 7100 

RBC 417 

Hb 12.7 

Ht 39.0 

PLT 23.6 

MCV 93.5 

MCH 30.5 

MCHC 32.6 

TP 6.6 

CPK 61 

AST 28 

ALT 44 

LD 232 

ALP 76 

γ-GTP 66 

コリンエステラーゼ 430 

LAP 73 

AMY 48 

リパーゼ 31 

クレアチニン 0.73 

UA 4.9 

BUN 15.1 

グルコース 131 

TG 209 

総コレステロール 227 

HDL-コレステロール 62 

LDL-コレステロール 124 

総ビリルビン 0.3 

CRP 0.479 

推算 eGFR creat 63.1 

2021/10/20（58 歳 6 ヵ月、サンプルは 10:00 に採取された）、次の通り： 

好中球 67.2 

好酸球 1.6 

好塩基球 0.4 

単球 4.6 

リンパ球 26.2 

WBC 7600 

RBC 439 

Hb 13.5 

Ht 41.4 
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PLT 26.7 

MCV 94.3 

MCH 30.8 

MCHC 32.6 

TP 7.1 

CPK  42 

AST 36 

ALT 57 

LD 227 

ALP 87 

γ-GTP 66 

コリンエステラーゼ 467 

LAP 78 

AMY 48 

リパーゼ 24 

クレアチニン 0.68 

UA 5.5 

BUN 12.7 

グルコース 94 

HbA1c（NGSP）6.2 

TG 153 

総コレステロール 257 

HDL-コレステロール 74 

LDL-コレステロール 143 

総ビリルビン 0.4 

CRP 0.543 

推算 eGFR creat 68.2 

事象胸痛の処置はなかった、また、事象胆汁うっ滞性肝炎の処置は不明と報告され

た。 

事象胆汁うっ滞性肝炎と胸痛の転帰は、未回復であった。 

医師は、事象が「永続的/顕著な障害/機能不全」であり、重篤と評価した。 

事象は、診療所受診を必要とした。 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/10/18）： 

同じ連絡可能な医師から入手した新情報は、臨床検査、副反応詳細と臨床経過詳細

を含んだ。  

 

修正：この追加情報は、以前報告した情報の修正報告である。 

併用薬の投与はなかったという内容を反映するため、経過を更新した。 
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15017 

心筋炎（心筋

炎） 

 

心不全（心不

全） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（労作

性呼吸困難） 

 

心嚢液貯留

（心嚢液貯

留） 

 

トロポニン増

加（トロポニ

ン増加） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な医師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21128771。  

 

2021/07/12、87 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、2回目単回量の BNT162B2

（コミナティ、バッチ/ロット番号は報告されなかった、投与経路不明）を接種し

た。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/06/21、患者は、以前、COVID-19 免疫のため、初回単回量の BNT162B2（コミ

ナティ、ロット番号は提供されなかった、投与経路不明）を接種した。 

2021/08 の日付不明日、患者は、心膜心筋炎を経験した。 

2021/09/24（ワクチン接種の 74 日後）、患者は、病院に入院した（2021/09/24 か

ら 2021/10/02 まで）。 

2021/10/02（ワクチン接種の 82 日後）、事象の転帰は、未回復であった。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/06/21 と 2021/07/12、患者はワクチン接種を受けた。 

2021/08 の上旬から、患者は、労作時息切れを自覚した。 

2021/09、患者は、改善傾向を自覚した。 

2021/09/22、患者は、かかりつけ医院を受診の際、トロポニン陽性と心嚢水貯留、

心不全を指摘された。 

2021/09/24、報告者の病院に紹介された。 

病状から、心膜心筋炎を疑い、病院に入院したが、改善傾向がみられた。 

2021/10/02、患者の病状は完全な回復に至っていないが、悪化する危険はなく、患

者は、退院し、外来観察に切り替えられた。 

事象の転帰は、未回復であった。 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を評価

不能と評価した。他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因は報告され

なかった。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は、提供されず、追加調査の際に要請される。 

 

追加情報(2021/11/11)：本追加報告は再調査の試みにも関わらず、バッチ番号が入

手できないことを通知する追加報告である。再調査は完了し、これ以上の追加情報

は期待できない。 
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15018 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

蒼白（蒼白） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医療従事者か

らの自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21128709。 

2021/09/15 13：47、26 歳 1 カ月の男性患者は、COVID-19 免疫のために、BNT162b2

（コミナティ、ロット番号 FD0349、使用期限 2022/01/31、投与経路不明、単回

量、26 歳 1カ月時）の初回接種を受けた。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチン接種があったかどう

かは不明であった。 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬があったかどうかは不明であった。 

病歴があったかどうかは不明であった。 

関連する検査はなかった。 

2021/09/15 13:52（ワクチン接種 5分後）、患者は血管迷走神経反射を発現した。 

事象の経過は、以下の通り： 

ワクチン接種後、患者はトイレに行き、15 分の経過観察中であった（5分後）。目

まいと身体のフワフワ感を訴えた。 

バイタルは、血圧（BP）84/38、脈(P) 46、酸素飽和度 98%であった。 

患者は、顔面蒼白、嘔気（発汗なし）を発現した。 

患者はベッドに下肢を挙上した。 

15 分間の安静後、症状は回復し、帰宅した。 

医師は症状（VVR）の診察をした。 

2021/09/15 14:07（ワクチン接種日）、事象の転帰は、回復であった。 

報告その他の医療従事者は、事象を非重篤と分類した。 

ワクチンと事象の血管迷走神経反射との因果関係は、確実に関連ありであった。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

  

追加情報(2021/10/22)：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

  

追加情報(2021/11/15)：本追加報告は連絡可能な同医療従事者から入手した追加自

発報告である。 

更新された情報：使用期限、因果関係、臨床経過詳細。 

  

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15022 

心筋炎（心筋

炎） 

 

胸痛（胸痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

肝酵素上昇

（アスパラギ

ン酸アミノト

ランスフェラ

ーゼ増加） 

 

血中甲状腺刺

激ホルモン増

加（血中甲状

腺刺激ホルモ

ン増加） 

 

血中 LDH 上昇

（血中乳酸脱

水素酵素増

加） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

高コレステロ

ール血症 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21129565。 

 

2021/09/25（40 歳時）、40 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナ

ティ、剤型：注射液、バッチ/ロット番号は、報告されなかった、筋肉内、単回

量）の 2回目の接種を受けた。 

病歴には、高コレステロール血症（健康診断時）があった。 

併用薬はなしであった。 

2021/09/04（時刻不明）、患者は以前に COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナテ

ィ、剤型：注射液、ロット番号および使用期限は入手不可、筋肉内経路、単回量）

の初回接種を受けた（40 歳時）。 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチンは接種していなかっ

た。 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬はなかった。 

2021/09/26 に倦怠感、2021/09/28 01:00 に胸の違和感、2021/09/26 に 40 度の発

熱、2021/09/28 07:00 に左胸痛、および 2021/09/28 07:00 に呼吸苦を発現した。 

2021/09/28 から 2021/10/05 まで事象のため入院した。 

2021/09/28 1:00 頃、急性心筋炎が発現し、最終的な診断名として提供された。  

事象は救急治療室および集中治療室（ICU）への来院を要した。ICU の入室期間は

2021/09/28 ～2021/09/30 であった。 

急性心筋炎に対して治療処置がとられた。  

事象急性心筋炎の転帰は軽快であった。 

臨床経過は以下の通り： 

2021/09/25、2 回目のワクチン接種が施行された。 

同日夜から 2021/09/26 にかけ、40 度の発熱および倦怠感を発現した。 

2021/09/27、解熱した。 

2021/09/28 01:00 頃、胸の違和感を発現した。 

07:00 起床時より、左胸痛および呼吸苦が認められた。ワクチン副反応コールセン

ターに問合わせ後、病院を受診した。 

来院時に胸痛は改善していたが、労作性呼吸苦が認められた。安静時に胸の違和感

があった。 

血液検査にて、心筋逸脱酵素の上昇が認められた。 

緊急の冠動脈造影検査が施行されたが、左右冠動脈に狭窄はなかった。 

心筋炎を疑い、心筋生検を施行した。病理検査の結果、心筋炎と診断された。 

心不全や不整脈等の合併症なく経過し、血液検査値の改善が見られたため退院し

た。 

2021/09/28（ワクチン接種後 3日）に入院し、2021/10/05 に退院した。 

関連する検査には、2021/09/29 に実施した心筋生検があり、結果は心筋炎（コメン

ト：軽度のリンパ球浸潤あり）と判明した。 

患者は医学的介入を必要とした。  

患者は多臓器障害、呼吸器障害、心血管系障害、皮膚粘膜障害、消化器障害または

他の症状を発症しなかった。  
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事象の報告前に他の何らかの疾患に対して最近ワクチンを受けていなかった。事象

の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワクチン

を受けていなかった。Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチ

ンを受けていなかった。 

患者が受けた臨床検査は次の通り：Troponin T：(plus)  High [2021/09/28], 

(plus) High [2021/09/28]10:30, (plus) High [2021/09/29], (plus)  High 

[2021/09/30], (plus)  High [2021/10/02], (negative)  [2021/10/04], 

(negative)  [2021/10/11], Tn-T quantitative：0.175 High [2021/09/28], 

0.241 High [2021/09/28] 10:30, 0.473 High [2021/09/29], 0.494 High 

[2021/09/30], 0.091 High [2021/10/02], 0.008 [2021/10/04], 0.003 

[2021/10/11], Na：142 [2021/09/28], 142 [2021/09/28] 13:30, 142 

[2021/09/28] 16:30, 140[2021/09/28] 19:30, 141 [2021/09/29], 142 

[2021/09/30], 140 [2021/10/02], 137 [2021/10/04], 141 [2021/10/11], K：3.9 

[2021/09/28], 3.7 [2021/09/28] 13:30, 3.7 [2021/09/28] 16:30, 

3.5[2021/09/28] 19:30, 3.8 [2021/09/29], 3.3 [2021/09/30], 4.3 

[2021/10/02], 4.3 [2021/10/04], 4.0 [2021/10/11], Cl：108 [2021/09/28], 

108 [2021/09/28] 13:30, 104 [2021/09/28] 16:30, 103[2021/09/28] 19:30, 105 

[2021/09/29], 106 [2021/09/30], 102 [2021/10/02], 102 [2021/10/04], 103 

[2021/10/11], Blood glucose：102 [2021/09/28], 93 [2021/09/29], 86 

[2021/09/30], 87 [2021/10/02], 95 [2021/10/04], 96 [2021/10/11], HbA1c：

5.7 [2021/09/28], Protein total：7.1 [2021/09/28], Bilirubin total：0.5 

[2021/09/28], ALP (IFCC)：60 [2021/09/28], GOT：49 High [2021/09/28], 56 

High [2021/09/29], 34 [2021/10/02], 29 [2021/10/11], GPT：62 High 

[2021/09/28], 59 High [2021/09/29], 53 High [2021/10/02], 51 High 

[2021/10/11], LDH (IFCC)：217 [2021/09/28], 219 [2021/09/29], 232 High 

[2021/10/02], 207 [2021/10/11], CPK：471 High [2021/09/28], 512 High 

[2021/09/28] 10:30, 567 High [2021/09/28] 13:30, 540 High [2021/09/28] 

16:30, 519 High[2021/09/28] 19:30, 332 High [2021/09/29], 174 

[2021/09/30], 130 [2021/10/02], 135 [2021/10/04], 160 [2021/10/11], gamma-

GTP：73 [2021/09/28], Serum amylase：61 [2021/09/28], BUN：14[2021/09/28], 

13 [2021/09/29], 13 [2021/09/30], 13 [2021/10/02], 15 [2021/10/04], 16 

[2021/10/11], CRE：1.0 [2021/09/28], 1.0 [2021/09/29], 0.9 [2021/09/30], 

1.1 [2021/10/02], 1.0 [2021/10/04], 1.2 High [2021/10/11], Uric acid：7.8 

High [2021/09/28], CRP：4.2 High [2021/09/28], 3.2 High[2021/09/29], 2.2 

High [2021/09/30], 1.0 High [2021/10/02], 0.5 High [2021/10/04], 0.2 

[2021/10/11], Ca：8.9 [2021/09/28], CK-MB protein：12.9 High [2021/09/28], 

22.8 High[2021/09/28] 10:30, 31.1 High [2021/09/28] 13:30, 32.4 

[2021/09/28] 16:30, 25.4 [2021/09/28] 19:30, 10/8 High [2021/09/29], 3.3 

[2021/09/30], 0.7 [2021/10/02], 1.2 [2021/10/04], 1.0 [2021/10/11], HDL-

cholesterol：48.7 [2021/09/28], LDL-cholesterol：101 [2021/09/28], TG：

67[2021/09/28], WBC count：5960 [2021/09/28], 5880 [2021/09/29], 4840 
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[2021/09/30], 5320[2021/10/02], 6060 [2021/10/04], 5730 [2021/10/11], RBC 

co 

15023 

けいれん（痙

攣発作） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

低ナトリウム

血症（低ナト

リウム血症） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21128698。 

 

2021/07 初旬、不特定日（ワクチン接種日）、32 歳の男性患者は BNT162B2（COVID-

19 ワクチン製造販売業者不明、2回目、投与経路不明、ワクチン接種時年齢 32

歳、剤型：注射液、単回量、バッチ/ロット番号：不明）を COVID-19 免疫のために

受けた。 

患者病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）は以下の通りであっ

た：不明。 

ワクチン歴は不特定日、COVID-19 免疫のために受けた COVID-19 ワクチン（製造販

売業者不明、単回量）の初回投与を含んだ。 

2021/10/01 07:00、患者はけいれん発作/けいれんを発現し、意識がなくなり、低

ナトリウム血症を発現した。 

事象は、2021/10/01 から日付不明までの入院を引き起こした事象として重篤と報告

された。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/10/01 07:00 頃（ワクチン接種 3ヵ月後）、患者はけいれんを発現し、その
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後、意識がなくなり、救急搬送された。 

患者は低ナトリウム血症を発現し、低ナトリウム血症の補正を受け、入院した。 

事象の臨床転帰は、不明であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/10/01 から入院を引き起こす）と分類し、事象が

BNT162B2 に関連があると評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性として、低ナトリウム血症があった。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は、提供されておらず、追加報告にて、要請さ

れる。 

 

追加情報:（2021/11/11）この追加情報は、バッチ番号が追加情報の試みにもかか

わらず入手できないと通知するために提出されている。追加情報の試みは完了し、

これ以上の追加情報は期待できない。 

15025 

肝機能障害

（肝機能異

常） 

 

皮膚粘膜眼症

候群（皮膚粘

膜眼症候群） 

 

脾腫（脾腫） 

 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

肝酵素上昇

（アラニンア

ミノトランス

フェラーゼ増

加|アスパラギ

ン酸アミノト

ランスフェラ

ーゼ増加） 

 

  

本報告は連絡可能な医師からの自発報告である。 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した報告である。 

PMDA 受付番号：v21129985。 

2021/07/28、74 歳（74 歳 1ヵ月とも報告される）女性患者は、COVID-19 免疫のた

め BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FC9873、使用期限：2021/12/31、

筋肉内投与、2回目、単回量、74 歳時）を接種した。 

患者は、ワクチン接種前の 4週以内に他のワクチン接種を受けなかった。 

病歴はなかった（報告のとおり）。 

併用薬は不特定の開始日から 2021/08/04 まで降圧目的のため使用されたバルサル

タン・アムロジピンベシル酸塩（アムバロ）、 

不特定の開始日から 2021/08/04 まで降圧目的のため使用されたドキサゾシン、 

不特定の開始日から 2021/08/04 まで鎮痛目的のため使用されたメロキシカムがあ

った。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

2021/07/28、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

2021/08/01（ワクチン接種の 4日後）、患者は肝機能障害を発現し、報告医師は事

象を生命を脅かすと分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能と評価し

た。転帰は、ステロイド治療を含む治療で軽快であった。そして、患者は 84 日間

以上入院した。 

2021/08/01（ワクチン接種の 4日後）、患者は、血小板減少症を発現し、報告医師

は、事象を重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能と評価した。 

2021/09/09、転帰は処置なしで回復であった。そして、患者は 56 日間入院した。 

2021/08/05（ワクチン接種の 8日後）、患者は、播種性血管内凝固を発現し、報告

医師は事象を生命を脅かすと分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能と

評価した。 
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無尿（無尿） 

 

白血球数増加

（白血球数増

加） 

 

好酸球数増加

（好酸球増加

と全身症状を

伴う薬物反

応） 

 

血清フェリチ

ン増加（血清

フェリチン増

加） 

 

ワクチンアレ

ルギー（ワク

チンアレルギ

ー） 

 

血中 LDH 上昇

（血中乳酸脱

水素酵素増

加） 

 

状態悪化（状

態悪化） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

 

ヒトヘルペス

ウイルス６感

染再燃（ヒト

ヘルペスウイ

ルス６感染再

燃） 

 

2021/08/31、転帰は抗凝固療法、リコモジュリン、AT-3 製剤、FFP を含む処置で回

復であった。そして、患者は 27 日間入院した。 

2021/08/05（ワクチン接種の 8日後）、患者は播種性血管内凝固を発現した。 

2021/08/19（ワクチン接種の 22 日後）、患者は病院に入院した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/07/29、患者は発熱（39 度台）があり、2021/08/01、病院を受診した。肝機能

障害を指摘された。解熱しなかった。食思不振と全身倦怠感が増強したため、

2021/08/05 に入院した。血小板（Plt）73000、T-bil 0.86、ALP 119 であった。CT

では脾腫が認められた。 

WBC：（2021/08/05、結果：13000/Microliter、正常低値：3300、正常高値：

8600。） 

CRP：（2021/08/05、結果：8.54mg/dl、正常高値：0.14。） 

AST：（2021/08/05、結果：999u/L、正常低値：13、正常高値：30。） 

ALT：（2021/08/05、結果：403u/L、正常低値：7、正常高値：23。） 

LDH：（2021/08/05、結果：3122u/L、正常低値：124、正常高値：222。） 

y-GTP：（2021/08/05、結果：116u/L、正常低値：9、正常高値：32。） 

患者は、ツツガムシ病と播種性血管内凝固 と診断された。 

ツツガムシ病と播種性血管内凝固を MINO とリコモジュリンで治療を開始した。ツ

ツガムシ病の抗体検査は陰性だった。 

2021/08/17（ワクチン接種の 20 日後）、患者は急性腎障害を発現し、報告医師は

事象を生命を脅かすと分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能と評価し

た。 

2021/09/09、転帰はステロイド治療と透析を含む処置で回復であった。そして、患

者は 86 日間入院した。 

全身状態が増悪したため、2021/08/19 に他院へ転院した。フェリチン値は、40,000

を超えた。急性腎障害から無尿となった。救命を目的として M-PSL1g のパルス療法

が行われた。PSL 0.8mg/kg から漸減していた。皮膚、骨髄、リンパ節の生検結果と

血中から、HHV-6 の DNA が確認された事実があった。HHV-6 の再活性化に伴う薬剤

起因性過敏症候群と診断された。症候群のため、コミナティによるアレルギーを疑

った。 

2021/10/12（ワクチン接種 76 日後）、事象（事象肝機能障害、血小板減少症、播

種性血管内凝固、急性腎障害を除く）の転帰は、軽快であった。 

報告医師は、事象を重篤（死亡につながるおそれ、入院）と分類し、事象と

BNT162b2 を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

本報告は、肝機能障害と皮膚粘膜眼症候群の基準を満たした。 

 

修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

「ALT119」は、「ALT403、ALP119」に修正された。 

「同症候群のため、コミナティによる薬剤アレルギーを疑った。」、「症候群のた

め、コミナティによるアレルギーを疑った。」に修正された。 

 1149 



ツツガ虫病

（ツツガ虫

病） 

 

γ－グルタミ

ルトランスフ

ェラーゼ（γ

－グルタミル

トランスフェ

ラーゼ） 

 

DIC（播種性血

管内凝固） 

 

血小板減少症

（血小板数減

少） 

 

腎機能障害・

腎不全（急性

腎障害） 

新事象（フェリチンは 40000 を超えた、WBC は 13000 であった）は、追加された。  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/01）、本報告は追加報告依頼に応じて連絡可能な医師からの新

情報を含む自発追加報告である： 

製品データ（投与経路、ロット番号と使用期限の更新）、併用薬の追加、事象の転

帰の更新、入院情報、重篤性評価の追加。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前報告した情報の修正報告である：被疑薬のロット番号

を更新した。 
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15026 

意識消失（意

識消失） 

 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

 

起立障害（起

立障害） 

 

気分障害（不

快気分） 

 

視力障害・低

下（視力障

害） 

 

蒼白（蒼白） 

 

脱水（脱水） 

 

医療機器関連

損傷（医療機

器関連損傷）

[*] 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可能な医師から

の自発報告である。PMDA 受付番号：v21129556。 

患者は、16 歳 9ヵ月の男性であった。 

2021/09/19 15:50（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、注射剤、筋肉内、バッチ/ロット番号：FJ7489、使用期限：

2022/01/31、16 歳時、初回、単回量）の接種を受けた。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）での留意点はなかった。 

病歴はなかった。 

併用薬はなかった。 

2021/09/19、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

2021/09/19 15:55（ワクチン接種の 5分後）、患者は血管迷走神経反射を発現し

た。 

2021/09/19（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

ワクチン接種 5分後より、待機場にて気分不快とともに顔色不良となった。眼前暗

黒感を自覚した。 

ベッドへ歩行で移動中、立位保持困難となり数秒間の意識喪失を認めるも、臥位に

て直ちに改善した。 

2021/09/19 のワクチン接種後、心拍数（HR）= 毎分 82 拍（bpm）、血圧（BP）= 

110/75mmHg であった。 

本日、患者は食事摂取せずに来院した。 

輸液施行され、強力ネオミノファーゲン C 20ml が投与された。 

2 時間ほどの経過観察を行い、症状改善し、帰宅した。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象は BNT162b2 に関連なしと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、針穿刺であった。 

事象に対する、新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要があり、詳細は輸液

であった。 

関連する検査はなかった。 

報告医師のコメントは、以下の通りである： 

針穿刺に伴う迷走神経反射と思われ、同日に食事摂取をしておらず、脱水傾向にも

あったと考えられ、症状助長したと思われる。注射行為による迷走神経反射と思わ

れる。 

事象は、診療所への来院に至った。 

すべての事象の結果として、治療処置が取られた。 

2021/09/19、すべての事象から回復であった。 

  

追加情報（2021/10/22）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

  

追加情報（2021/10/27）： 

再調査レターへの返答として連絡可能な同医師から入手した新情報：投与経路と臨
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床経過情報。 

  

再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

  

修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報を修正するために提出されている。 

2021/09/19、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度に更新された。 

 1152 



15033 

頭蓋内動脈瘤

（頭蓋内動脈

瘤） 

 

肝酵素上昇

（アスパラギ

ン酸アミノト

ランスフェラ

ーゼ増加） 

 

白血球数増加

（白血球数増

加） 

 

けいれん（痙

攣発作） 

 

意識障害（意

識変容状態） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

くも膜下出血

（くも膜下出

血） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

脳血管発作

（脳血管発

作） 

 

脳血管収縮

（脳血管収

縮） 

 

ブドウ球菌性

髄膜炎（ブド

ウ球菌性髄膜

炎） 

子宮平滑筋腫; 

 

骨粗鬆症 

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）より入手した連絡可能な薬剤

師からの自発報告である。本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）からも入手

した。PMDA 受付番号：v21128930 である。 

 

2021/08/27 15:45、61 歳の非妊娠女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コ

ミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号は報告されなかった、筋肉内、2回目、単回

量、61 歳時）を左腕に接種した。 

病歴は子宮筋腫と骨粗鬆症を含んだ。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

患者には家族歴がなかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

2021/07/30（初回ワクチン接種日）、以前に COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号不明、接種経路 

不明、単回量、1回目）の接種を受けた。 

患者は、COVID ワクチンの前の 4週以内に他のいずれのワクチンも接種しなかっ

た。 

患者は、COVID ワクチンの前の 2週以内に他の薬剤を服用しなかった。 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

2021/08/27 16:00（2 回目のワクチン接種の後）、患者は意識消失、軽度痙攣とく

も膜下出血および血管内外科的塞栓術を発現した。 

反応の詳細は以下のように報告された：患者は、くも膜下出血が疑われる症状を発

現した。 

患者が COVID ワクチン 2回目接種後に、ワクチン接種場所で意識消失を発現した。

軽度の痙攣もあったため、患者は病院に搬送された。ＣＴにて、くも膜下出血が認

められ、緊急手術を受けた。 

報告者は、患者が発現したくも膜下出血がワクチン接種に関連があるとは考えにく

いとしている。 

事象の転帰は、コイル塞栓術と脳血管攣縮予防治療で軽快であった。 

報告者は、事象が入院の結果に至ったと報告した。 

ワクチン接種以来、患者はＣＯＶＩＤ－１９検査を受けていない。 

2021/08/27 16：00（ワクチン接種の 15 分後）、患者は左肩関節痛を発現した。 

2021/08/27（ワクチン接種後）、病院に入院した。 

2021/09/22（ワクチン接種 26 日後）、病院から退院した。 

2021/08/30（ワクチン接種 3日後）、事象の転帰は軽快であった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/08/27（ワクチン接種の日）、患者は BNT162B2 の 2 回目、単回量を接種し

た。 

ワクチン接種後、ワクチン接種会場で待機中に、意識障害となった。発疹、喘鳴は

無く、軽度の痙攣があり、脳卒中を疑い、アドレナリン注射部はせずに救急要請し

た。 

頭部 CT でくも膜下出血が診断され、2021/08/27 同日コイル塞栓術が施行され、ICU
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入室となった。脳血管攣縮予防に、シロスタゾール、ピタバスタチンとイコサペン

ト酸エチルを開始した。 

事象のために ICU に入室した。 

臨床 検査は以下を示した： 

2021/08/27 

WBC：正常範囲は、3.3 から 8.6 である。 結 果は、9.0 x10^3/ml であった。高 

値。 

PLT：正常範囲は、158 から 348 である。 結 果は、162 x10^3/ml であった。 

AST：正常範囲は、13 から 30 である。 結 果は、40u/L であった。高 値。 

ALT：正常範囲は、7から 23 である。 結 果は、24u/L であった 。 

 eGFR：結果は、78.5ml/分/1.73m^2 であった。 

CRP：正常範囲は、0から 0.14 である。 結 果は、0.11mg/dl であった。 

2021/08/28、鎮静終了となった（JCS10 程度）（日本式昏睡尺度）。 

2021/08/29、JCS1 に改善し、一般病棟に転棟した。 

その後、遅発性脳血管攣縮やＭＲＳＡ髄膜炎を発症し治療開始、治療奏功し、

2021/09/22 退院となった。 

報告薬剤師は、事象を重篤（入院 27 日間）と分類し、事象と BNT162B2 間の因果関

係は評価不能とした。 

他の病気など、他の原因で考えられるものは前交通動脈瘤であった。 

報告薬剤師は、以下の通りにコメントした：ワクチン接種後、発疹や喘鳴などのア

ナフィラキシー症状はなかった。 

くも膜下出血は救急搬送にて、たまたま見つかったものであり、ワクチン接種が前

交通動脈破裂によるくも膜下出血を引き起こしたとは考えにくい。 

前交通動脈瘤、白血球数高値と AST 高値の転帰は不明であった、一方他の事象の転

帰は軽快であった。 

 

ワクチン（BNT162B 2）のロット番号は、提供されておらず、追加報告の間要請さ

れる。 

 

追加情報（2021/11/08）：追跡調査書に返信した連絡可能な同薬剤師から入手した

新情報 は以下を含む： 

事象追加（白血球数高値および AST 高値）、検査値と経過の臨床経過更新であっ

た。 

 

この追加報告は、再調査が行われたにもかかわらず、ロット／バッチ番号が利用で

きないことを通知するために提出されている。 

再調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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15046 

呼吸時疼痛

（呼吸時疼

痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

胸痛（胸痛） 

 

発熱（発熱） 

 

心筋炎（心筋

炎） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21128811。 

2021/09/08 14:30（ワクチン接種当日）、48 歳（48 歳 5ヵ月として報告された）

の女性患者は、COVID-19 免疫のために、BNT162B2（コミナティ、注射剤、バッチ/

ロット番号：FH0151、使用期限：2022/03/31）、投与経路不明、単回量にて 2回目

の接種を受けた（48 歳（48 歳 5ヵ月として報告された）時点）。 

不明日、患者は COVID-19 免疫のために、投与経路不明、単回量にて bnt162b2 (注

射剤、ロット番号は入手出来なかった)の初回投与を受けた。 

2021/09/08、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

病歴はなかった。 

ワクチン接種前 4週間以内のその他のワクチン接種に関しては、不明であった。 

併用薬の有無は、不明であった。 

2021/09/10（ワクチン接種 2日後）（2021/09/08 および 2021/09/09 の 20:00 とも

報告された）、患者に心筋炎が発現した（非重篤と評価され、因果関係は提供され

なかった）。 

事象の臨床経過は、以下の通りであった： 

2021/09/08、ワクチンを接種した。 

2021/09/09 20:00、その後、発熱と胸痛があり報告者の病院へ来院した。 

深呼吸で痛みがあった。 

2021/09/11、採血を行い、トロポニン陽性であった。 

2021/09/11、トロポニン Tが実施され、結果は陽性/(+)（正常低値：-、正常高

値：0）、「心筋炎に矛盾せず」とのコメントがあった。 

それ以外に感冒症状はなかった。 

心エコーにて心のう液がたまっており、ワクチン接種後の心筋炎と診断された。 

事象の結果としてロキソニンを含む治療的な処置に至った。 

コメント/経過は以下の通りであった： 

2021/09/08、患者はワクチンを接種した。 

2021/09/09、その後息切れが発現した。 

2021/09/11、採血によりトロポニン陽性が明らかとなった。患者に呼吸での痛みが

あった。 

2021/09/15、症状が改善した。 

不明日、事象「心筋炎」の転帰は回復；「発熱」および「胸痛」は軽快；その他の

事象は不明であった。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を関連ありと評

価した。 

事象の他要因（他の疾患等）の可能性は、他の医療機関へ照会であった。  

 

報告医師のコメントは以下の通り： 

ロキソニン内服で症状は改善傾向も、心筋逸脱酵素増加もあがっていた。したがっ
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て、フォロー（ＭＲＩ、心エコー）が必要であった。 

 

追加情報 (2021/10/22)：再調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報 (2021/11/16)：これは、追跡調査に応じた連絡可能な同医師から入手し

た自発的な追加報告である。 

更新された情報は以下を含む：ワクチン接種歴、臨床検査値、被疑ワクチンの詳細

（有効期限の更新）、事象の詳細（発現日および「心筋炎」の転帰を回復に更

新）、新事象（「息切れ」および「呼吸での痛み」） 

 

再調査は不要である。これ以上の情報は期待できない。 
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15047 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

糖尿病（糖尿

病） 

 

多発ニューロ

パチー（多発

ニューロパチ

ー） 

 

疼痛（疼痛） 

 

背部痛（背部

痛） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻|感覚障

害） 

 

反射減弱（反

射減弱） 

 

振動覚低下

（振動覚低

下） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。 

PMDA 受付番号：v21129564。 

 

2021/08/20 13:00（ワクチン接種日、54 歳時）、54 歳 2ヵ月の男性患者は COVID-

19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号不明、有効期限不明、

投与経路不明、単回量、左三角筋）初回投与を受けた。 

病歴はなかった。 

患者には、家族歴はなかった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）はなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

事象発現日付は、2021/08/20 14:00（ワクチン接種の 1時間後）であった。 

2021/08/20、患者にしびれ感、背部痛が出現し、2021/08/25 に、痛みが出現、

2021/08/31 には、多発神経炎、腱反射減弱、振動覚低下、異常感覚、および、

2021/09/01 には、糖尿病、末梢神経障害 NOS が出現した。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/08/20、1 回目のコミナティを左三角筋に接種した。 

接種１時間後に背部痛が出現し、２時間後に左鼡径部と右足関節、両肘周辺のしび

れ感が出現した。 

2021/08/23、背部痛が消失した。 

2021/08/24、しびれ感の分布が両肘と両膝以遠に移動した。 

2021/08/25、同部位のしびれ感が増強し、痛みを伴うようになったため、コロナワ

クチン接種を受けたクリニックを受診した。メチコバール処方を開始された。 

2021/08/31、当院へ紹介受診した。初診時、四肢の筋力低下はなく、独歩可能、両

肘と両膝以遠の異常感覚、同部位の触覚は正常、痛覚は低下、振動覚の軽度低下を

認めた。2021/08/31、両下肢の腱反射は減弱、病的反射は陰性だった。失調症状は

なかった。以上の神経所見より、多発神経炎が疑われた。 

2021/09/01、血液検査と末梢神経伝導検査を実施した。末梢神経伝導検査では、上

肢の運動神経と感覚神経の振幅と伝導速度は正常で、F波の出現率、F波潜時も正

常であった。下肢では、腓腹神経の振幅が正常、脛骨神経の振幅は正常下限、伝導

速度、F波の出現率、F波潜時は正常であったが、A波の出現を認めた。以上の結果

より、下肢の軽微な末梢神経障害の存在が疑われた。 

2021/09/01、血液検査：随時血糖 394mg/dl、HbAlc 11.1%であり、無治療の糖尿病

を指摘された。膠原病関連の自己抗体、ビタミン B群の欠乏はなかった。抗 GM-I、

IgG 抗体も陰性であった。これらの検査結果より、神経症状の発症がワクチン接種

後 1時間と早いこと、末梢神経障害の原因となりうる別の要因があることから、末

梢神経障害とコロナワクチン接種については現時点で不明と判断された。治療とし

ては、メチコバール内服の継続、プレガバリン内服を開始した。糖尿病について

は、当院糖尿病内科で治療が開始された。 

2021/10/05（ワクチン接種 46 日後）、事象の転帰は、未回復であった。 
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報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は評価不能と

した。 

他要因（他の疾患等）の可能性として、現病の糖尿病は無治療があった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

コロナワクチン接種後に出現した末梢性神経障害であったため、副反応の疑いとし

報告を行ったが、神経症状の発症がワクチン接種後１時間と早いこと、末梢神経障

害の原因となりうる別の要因があることから、末梢神経障害とコロナワクチン接種

については現時点で評価不能と考えている。 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は、提供されておらず、追跡調査の間に要請され

る。 

 

追加情報（2021/11/11）： 

本追加情報は、再調査の試みにも関わらず、バッチ番号が入手できない旨を通知す

るために提出された。 

再調査は完了し、更なる詳細情報は期待できない。 

15050 

心筋梗塞（急

性心筋梗塞） 

 

胸痛（胸痛） 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21128806。 

2021/07、76 歳の男性患者は BNT162B2（コミナティ、注射液、単回量、投与経路不

明、ロット番号：不明、有効期限：不明）の 2回目の投与を COVID-19 免疫のため

に受けた。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近１カ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状態など）は不明であった。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/10/05 09:00（ワクチン接種の不明日後）、患者は急性心筋梗塞を経験した。 

事象経過は、以下の通りだった： 

2021/10/05 09:00、患者は胸痛を自覚し、改善しなかったため、救急要請された。 

心電図変化より、急性心筋梗塞が疑われ、患者は病院に搬送された。 

緊急冠動脈造影で、［判読できない文書］の閉塞を認めた。 

［判読できない文書］、PCI は実施された。 

不明日、事象の転帰は、不明であった。 

報告医師は、事象を重篤（2021/10/05 から入院）と分類し、事象と BNT162b2 との

因果関係を評価不能と評価した。 

 

BNT162B2 のロット番号は、提供されておらず、追加報告の間、要請される。 

 1158 



 

追加情報（2021/11/11）：本追加情報は、追跡調査がなされたにもかかわらずバッ

チ番号を入手できないことを通知するために提出されている。追跡調査は完了し

た。これ以上の追加情報は期待できない。 

15052 

多臓器不全

（多臓器障

害） 

 

喉頭蓋炎（喉

頭蓋炎） 

 

結節性紅斑

（結節性紅

斑） 

 

唾液腺炎（唾

液腺炎） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（硬結性

紅斑） 

 

眼瞼紅斑（眼

瞼紅斑） 

 

眼瞼浮腫（眼

瞼浮腫） 

 

炎症（炎症） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な他の医療専門

家からの自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21129288。 

2021/07/11、61 歳 3 ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のために BNT162B2（コミナテ

ィ、バッチ/ロット番号報告なし、投与経路不明、単回量、1回目）を接種した。

（61 歳時） 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

2021/07/12、右顎下腺炎、右喉頭蓋炎、多発結節性紅斑と多臓器炎症症候群が発現

した。 

2021/07/19（ワクチン接種 8日後）、患者は病院に入院した。 

2021/07/31（ワクチン接種 20 日後）、患者は病院から退院した。 

2021/10/12（ワクチン接種 93 日後）、事象の転帰は回復した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/07/12、発熱があった。 

2021/07/13、右頚部腫脹と痛みがあった。右顎下腺腫脹から喉頭蓋まで炎症拡大し

た。 

2021/07/22、眼瞼の浮腫性紅斑、左前腕、両下腿に硬結を伴う紅斑があった。 

2021/07/27、症状は軽快傾向であった。 

2021/10/12（ワクチン接種 93 日後）、事象の転帰は回復した。 

報告した他の医療従事者は、事象を重篤（入院、死亡につながる恐れ）と分類し

て、事象が BNT162B2 に関連ありと評価した。 

 

報告その他の医療従事者は、以下の通りにコメントした： 

ワクチン接種後に発症した多臓器炎症症候群のスペクトラムと考えられる。喉頭蓋

に及ぶ炎症は重症で、全身炎症も強度であった。 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追跡調査中に、要求される。 

 

 1159 



修正：本追加報告は、前回報告情報の修正をするために提出される。： 

本報告は、初報で誤って米国 FDA に BNT162B2 BLA ライセンス 125742 として提出さ

れた。BNT162B2 EUA ライセンス 027034 にて本報告を米国 FDA に再提出する。 

 

追加情報(2021/11/11)：本追加報告は、再調査を試みたにも関わらずバッチ番号が

入手不可であることを通知する追加報告である。再調査は完了し、これ以上の追加

情報は期待できない。 

15053 

小腸炎（小腸

炎） 

 

腸炎（腸炎） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した、連絡可能なその他の医

療専門家からの自発報告である。PMDA 受付番号は v21127935 である。  

 

2021/03/09、60 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注

射液、バッチ/ロット番号は報告されなかった、投与経路不明、投与回数不明、単

回量）の接種を受けた。 

患者の病歴と併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

2021/03 日付不明、患者は腸炎（小腸炎）を発症した。 

2021/03/22、事象の転帰は回復であった。 

 

事象の重篤性およびワクチンに対する因果関係は、提供されなかった。 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されず、追跡調査中に要請される。 

 

追加情報（2021/11/11）：本追加報告は、追加調査が試みられたにもかかわらず、

バッチ番号が利用できないことを通知するため提出されている。 

追加調査は完了した。詳細情報の入手は期待できない。 
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15058 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

ゴム過敏症; 

 

食物アレルギ

ー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21128971。 

 

2021/10/06 16:58、43 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のために 1回目の BNT162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：FJ1763、使用期限：2022/04/30、筋肉内、単

回量）を左上腕に接種した（43 歳時）。 

患者の病歴には、エビ、カニ、ラテックスにアレルギーがあった（アナフィラキシ

ーの病歴なし）。 

併用薬はなかった。 

2021/10/06、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.3 度であった。 

ワクチン接種前の 2週間以内にその他の薬剤も服用しなかった。 

ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けていなかった。 

2021/10/06 16:58（ワクチン接種日）、BNT162b2（コミナティ）の 1回目の接種を

した。 

2021/10/06 17:23、かゆみ。 

2021/10/06 17:25（ワクチン接種後）、蕁麻疹が発現した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/10/06 16:58（ワクチン接種日）、患者は 1回目のワクチン接種を受けた。ワ

クチン接種前にアレルギー症状は認めなかった。ワクチン接種 25 分後、両肘部の

かゆみが出現し、両肘部と右下肢に小膨疹を認めた。蕁麻疹と診断された。血圧

133/82、SpO2 99%、HR 70、意識清明、呼吸音清であり、コミナティによる蕁麻疹

と診断された。タリオン及びエクラー軟膏を処方し、強力ネオミノファーゲンシー

20ml を静注した。かゆみ、膨疹、皮疹は 10/06 18:00 頃には消失した。18:00 頃、

かゆみ及び皮疹は消失しており、2021/10/07 の再診時、皮疹は消失し、かゆみ（判

読不明）は回復していた。 

事象の結果として治療的な処置がとられ、治療が含まれた（タリオン 2T 2x 7 日

間、エクラー軟膏 1本、強力ネオミノファーゲンシー20ml 静注）。 

 患者は副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬による医学的介入を必要とした。 詳

細は以下の通り：強力ネオミノファーゲンシー。 

その他の症状の皮膚/粘膜があった。 詳細は以下の通り：両肘部、右下腿に小膨

疹。 

患者は蕁麻疹のために診療所に来院した。患者は関連する検査を受けていない。 

2021/10/06 18:00、事象の転帰は回復した。 

報告医師（ワクチン投与者）は、本事象を非重篤と分類し、本事象と BNT162b2 と

を関連ありと評価した。本ワクチンと有害事象との因果関係：蕁麻疹：可能性大。 

他の疾患など可能性のある他要因はなかった。 

 

報告医師（ワクチン投与者）は下記の通りコメントした： 

アナフィラキシーは認めず、コミナティによる蕁麻疹と診断した。 

 

追加情報（2021/11/05）：フォローアップレターに応じた、連絡可能な同医師から

新たな情報を入手した。 
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新たな情報は、製品の詳細（投与経路、解剖学的部位、使用期限が 2022/01/31 か

ら 2022/04/30 に変更）、患者の詳細（患者のイニシャル、人種情報）、臨床検査

値（呼吸音）、事象の詳細（蕁麻疹：診療所の受診にチェック、回復日、新規事象

（皮疹）の追加）、臨床情報であった。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15062 

口腔粘膜疹

（口腔粘膜

疹） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

胃食道逆流性

疾患; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21128804。 

2021/10/05 17:25 、58 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のために、bnt162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号：FF9944、使用期限：2022/02/28）、筋肉内接種、単

回量にて、2回目の接種を受けた（58 歳時点）。 

2021/10/05、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

病歴は高血圧、逆流性食道炎であった。 

併用薬は継続中のニフェジピンＬ 10mg 経口、継続中のボノプラザンフマル酸エス

テル（タケキャブ）20mg 経口を含んだ。 

2021/09/11 15:42（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コ

ミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号入手不可、筋肉内接種、単回量、初回）を

以前に接種した。 

患者が COVID ワクチン前の 4週間以内にワクチンを受けたかどうかは、不明であっ

た。 

患者が有害事象の報告前に他の病気で最近ワクチン接種を受けたかどうかは、不明

であった。 

2021/10/05、患者は、下顎部まで拡大した発疹を発現した。 

2021/10/05（ワクチン接種 10 分後）、患者は悪心、前胸部の発疹、血圧上昇

（170/100mmHg）を発現した。2021/10/05（ワクチン接種同日）、入院した

（2021/10/05 から）。 

事象の臨床経過は以下の通りであった： 

2021/10/05 17:25、ワクチンの接種を受けた。 

接種 10 分後より、悪心、前胸部の発疹が出現した。 

その後、下顎部、耳介後部に発疹が拡大した。 

ルートキープし、ポララミン静注した。 

患者は、加療目的で病院へ搬送された。 

発疹が発現した。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評

価した。 

事象は診療所受診を必要とし、転帰は治療（指定なし）で回復であった。 

事象のすべての徴候及び症状は、発疹、悪心、血圧上昇（170/100mmHg）を含ん

だ。 

事象の時間的経過は、症状がワクチン接種後 10 分で発現し、増強したことを含ん

だ。数時間で改善した。 

患者は、輸液と抗ヒスタミン薬を含む医学介入を必要とした。 

詳細： 

2021/10/05、ポララミン 5mg 静注、生食 500ml 点滴。 

臓器障害に関する情報： 

患者は、多臓器障害を持っていた。 

心血管系は、血圧上昇であった。 

皮膚／粘膜症状は発疹があり、消化器症状は悪心があった。 

患者は、Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワクチン接種
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を受けなかった。 

患者は、Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受け

なかった。 

事象悪心、血圧上昇の転帰は軽快であったが、事象口腔内発疹の転帰は不明であっ

た。 

2021 年不明日、発疹は回復であった。 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を関連

ありと評価した。 

事象の他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

追加情報（2021/10/25）: 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/09）: 

これは、追加報告書に応答した連絡可能な同医師からの自発的な追加報告である。 

原資料記載通りの新たな情報は、被疑詳細（ルート、使用期限、接種詳細）を更

新、臨床検査詳細を更新、新事象血圧上昇は臨床情報と共に追加された、事象の転

帰の更新を含んだ。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15068 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

徐脈（心拍数

減少|徐脈） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能なその他の医療

従事者（保健師）からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21128786。 

 

2021/10/03 10:00（初回接種当日、15 歳時）、15 歳の女性患者は、COVID-19 免疫

のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FK0108、使用期限：

2022/01/31、左上腕筋肉内、初回、単回量）を接種した。 

関連した病歴と併用薬は、報告されなかった。 

患者がワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けたかどうかは不

明であった。 

患者は、関連する検査を実施しなかった。 

2021/10/03 10:01、患者は、意識もうろう状態（医学的に重要）、血管迷走神経反

射（医学的に重要）、血圧 78/50/86/50（医学的に重要）、徐脈（医学的に重

要）、P 50/P 50 減少（心拍数減少）（医学的に重要）および嘔気（非重篤）を発

現した。 

患者は、15 歳 2ヵ月（初回ワクチン接種時年齢）の女性であった。 

2021/10/03 10:01（ワクチン接種 1分後）、血管迷走神経反射を発現した。 

2021/10/03 10:01、患者は非重篤と評価された不明な有害事象を発現し、事象と

BNT162b2 との因果関係は評価不能であると評価した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

ワクチン接種後、血圧 78/50、SpO2 98%、P 50、意識もうろう状態および嘔気あ

り、安静臥床両足拳上にて 20 分後、症状は軽快であり、血圧 86/50、徐脈あり、P 

50 減少、様子みて症状改善、P 74 まで回復した。 

患者は、付き添いで来ていた家人とともに徒歩で帰宅した。 

転帰は治療なしで軽快であった。 

2021/10/03、徐脈と心拍数減少から回復であった; 2021/10/03(ワクチン接種日)、

他の全ての事象の転帰は軽快であった。 

 

報告その他の医療従事者（保健師）は、事象を非重篤と分類した。 

事象と BNT162b2 との因果関係は提供されなかった。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

追加情報（2021/11/19）： 

本報告は、同じ連絡可能な他の医療専門家からの追加報告書の返答より入手した自

発的な追加報告である。原資料記載通りに追加された新情報： 

接種経路（筋肉内）および解剖学的部位（左上腕）、治療（いいえ）が追加され

た。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15069 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21128833。 

 

2021/10/02 09:50（接種日）、21 歳 9か月の男性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、投与経路不明、ロット番号：FF9944、使用期限：

2021/11/30、21 歳時、初回、単回量）の接種を受けた。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1か月以内のワクチン接種や病

気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）はなかった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けたかは不明であ

った。 

併用薬はなかった。 

化粧品などの医薬品以外のアレルギーはなかった。 

2021/10/02 10:00（接種 10 分後）、患者はアナフィラキシーを発現した。 

2021/10/02（接種同日）に入院となった。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/10/02 10:00 頃、経過観察中に、呼吸苦や嘔気など気分不良が生じた。血圧は

低めで、SpO2 は 92%程度であった。救急搬送（救急治療室に来院）され、エピペ

ン、ガスター、ポララミン投与を受けた。 

報告病院へ搬送時は、症状は改善傾向にあった。頚部～前胸部に発赤があり、抗ヒ

スタミン剤を投与した。入院にて経過観察となった。 

ワクチン接種後数分での皮疹を伴う血圧低下、呼吸苦であり、同薬剤によるアナフ

ィラキシーと判断した。 

関連する検査は 2021/10/02 の血液検査で、結果は特記所見なしであった。 

コメントは以下の通りである。 

ワクチン接種約 10 分後、気分不良あり、血圧低下、酸素飽和度低下、前胸部を中

心とした皮膚紅斑を認め、アナフィラキシーが発現した。接種会場で、アナフィラ

キシーのためにエピペンが投与され、救急搬送となった。 

救急外来到着時点で、血圧、脈拍とも安定し、酸素飽和度も正常範囲で、酸素投与

も不要であった。前胸部の皮膚紅斑は持続し、抗ヒスタミン薬投与し、入院にて経

過観察とした。 

翌日、特に全身状態に問題なく、退院となった。 

アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）： 

「全身性蕁麻疹もしくは全身性紅斑」、「測定された血圧低下」の Major 基準を満

たす。 

「喘鳴もしくは上気道性喘鳴を伴わない呼吸困難」、「悪心」の Minor 基準を満た

す。 

「突然発症」、「徴候及び症状の急速な進行」、「複数（2つ以上）の器官系症状

を含む」の症例定義を満たす。 

「カテゴリー（1）レベル 1」の基準を満たす。 

アナフィラキシー反応のすべての徴候及び症状の詳細：血圧低下 70-80/40-50 

mmHg、皮膚紅斑、SpO2 低下 92％前後、悪心、呼吸苦。 

アナフィラキシー反応の時間的経過の詳細は次の通りであった。 
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午前 9:50、ワクチン接種を受けた。 

10:00、気分不良の訴えあり。血圧 70-80/40-50 mmHg、SpO2 92％、エピペン投与、

救急要請。 

10:32、救急室到着、血圧 130/75、SpO2 99、酸素投与不要。 

医学的介入の詳細：アドレナリンおよび抗ヒスタミン薬による治療を受けた。 

臓器障害に関する情報：多臓器関与（はい）、呼吸器（はい）、心血管系（は

い）、皮膚/粘膜（はい）。 

呼吸器：呼吸困難（喘鳴又は上気道性喘鳴を伴なわない）（はい）。詳細：身体所

見、喘鳴は認めず。SpO2 92％程度低下あり。 

心血管系（はい）：低血圧（測定済み）（はい）。詳細：血圧 70-80/40-50mmHg 程

度。 

皮膚/粘膜（はい）：全身性紅斑（はい）。詳細：前胸部を中心とした皮膚紅斑の

み、掻痒感なし、膨隆ない。 

消化器症状はなかった。その他の症状/兆候はなかった。 

2021/10/02（ワクチン接種同日）、事象の転帰は回復した。 

2021/10/03（接種 1日後）、退院となった。 

報告者は事象を重篤（2021/10/02～2021/10/03 の入院）に分類し、ワクチンとの因

果関係を関連ありと評価した。 

事象に他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

追跡調査は完了している。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/10/29）：報告された新たな情報には、ワクチンの有効期限、治

療、検査情報を含む臨床経過、関連する検査および事象の追加（気分不良、血圧低

下、酸素飽和度低下、前胸部を中心とした皮膚紅斑）が含まれた。 

 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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15071 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

転倒（転倒） 

蕁麻疹; 

 

食物アレルギ

ー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21128953。 

 

2021/10/05 16:45、31 歳 10 ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コ

ミナティ COVID-19 ワクチン、注射剤、ロット番号：FJ5790、使用期限：

2022/03/31、筋肉内、初回、単回量、ワクチン接種時 31 歳）を接種した。 

患者の病歴は、不明日からの、しらすで蕁麻疹（継続中か不明）であった。 

併用薬は、報告がなかった。 

2021/10/05、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

患者は、4週以内に他のワクチン接種を受けなかった。 

発現日付/時間は、2021/10/05 16:45（ワクチン 1回目の接種日）として報告され

た。 

2021/10/05 16:45（ワクチン接種日）、患者はアナフィラキシー疑を発現した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

ワクチン 1回目接種後、意識消失で車いすから転倒した。Vital は安定していた

が、アドレナリン筋注。 

事象は、新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要とした： 

アドレナリン筋注点滴。 

生食点滴により意識回復した。 

患者は、関連する検査をうけなかった。 

2021/10/05（ワクチン 1回目の接種日）、事象意識消失および転倒の転帰は回復

し、アナフィラキシー疑は 2021 年の不明日に回復した。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象意識消失および転倒と BNT162b2 との因果

関係は関連ありと評価し、アナフィラキシー疑と BNT162b2 との因果関係は評価不

能と評価した。 

 

追加情報（2021/11/02）： 

追加報告書の同じ連絡可能な医師の回答から入手した新情報は以下の通り： 

製品詳細（ワクチン接種時間を 16:40 から 16:45 に更新、BNT162b2 接種経路として

筋肉内を追加、BNT162b2 の使用期限 2021/12/31 から 2022/03/31 へ更新）、事象の

詳細（事象アナフィラキシー疑を追加、BNT162b2 接種時刻に従い事象発現時刻を

16:43 から 16:45 に更新）、臨床情報を追加した。 

 

再調査は終了した。追加情報は、期待できない。 
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15072 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

徐脈（心拍数

減少） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

意識消失（意

識消失） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な保健師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21128785。 

 

2021/10/03 10:13（ワクチン接種日）、18 歳の男性患者（18 歳 8ヶ月の男性患者

と報告された）は COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2（コミナティ、注射

剤、ロット番号：FK0108、有効期限：2022/04/30、投与経路不明、初回、単回量）

を接種した（初回接種時年齢：18 歳 8ヶ月）。 

病歴の有無は不明であった。 

ワクチン接種から 2週間以内に投薬があったか、COVID ワクチン接種前の 4週間以

内にその他のワクチン接種を受けたかは不明であった。 

2021/10/03 10:15（ワクチン接種 2分後）、意識消失、血管迷走神経反射、めま

い、脈拍 43/脈 54、血圧 110/50/血圧 105/75 が発現した。 

2021/10/03（ワクチン接種日）、意識消失は回復し（時間不明）、残りの事象の転

帰は軽快であった。 

事象の経過は次の通り： 

接種後めまいあり意識消失。脈拍 43、SpO2 98%、血圧 110/50、安静臥床 40 分後軽

快、血圧 105/75、脈 54、気分不快なし。バイクで来所していたため、家人に迎え

に来てもらい帰宅された。 

関連する検査は実施されなかった。  

事象は医師の診療所への来院を必要とした。 

医学的介入を必要としなかった。  

多臓器障害の症状があるかは不明であった。 

心血管系症状（チェックされていないが詳細が提供されている）の詳細：脈拍 43、

めまいあり、意識消失後すぐに意識は戻った。 

報告した保健師は、事象を非重篤と分類した。 

事象と BNT162B2 との因果関係は提供されなかった。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

追加情報（2021/10/22）：追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/15）：本報告は、HCP 調査書に回答した連絡可能な同保健師か

ら入手した自発追加報告である。新たな情報には、病歴および併用薬の情報、臨床

経過の詳細が含まれる。 

 

追加情報： 

医学的介入を必要としなかった。  

多臓器障害の症状があるかは不明であった。 

心血管系症状（チェックされていないが詳細が提供されている）の詳細：脈拍 43、

めまいあり、意識消失後すぐに意識は戻った。 

 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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15080 

死亡（死亡） 

 

心肺停止（心

肺停止） 

２型糖尿病 

本報告は、連絡可能な報告者（薬剤師および医師）から入手した製品品質グループ

および規制当局からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130020。 

2021/07/20（ワクチン接種日、57 才時）、58 才の男性患者は病院で COVID-19 免疫

のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 EY0583、使用期限

2021/10/31、筋肉内、１回目、単回量）の初回接種を受けた。 

2021/07/20、ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.6 度であった。 

病歴は２型糖尿病を含んだ。 

ワクチン接種前 2週間以内に投与された併用薬は、オルメサルタン、ファモチジ

ン、メトホルミン塩酸塩/ビルダグリプチン（エクメット）であった。 

患者は、COVID ワクチン接種前 4週間以内にその他のいずれのワクチンも接種しな

かった。 

ワクチン接種の前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

2021/08/11（ワクチン接種の 22 日後）、患者は原因不明で死亡した。 

事象は、死亡に終わった。 

2021/08/11 患者は治療を受けることなく（治療処置は行われなかった）、死亡

（転帰）した。 

検視は実行された。検視結果は、入手できなかった。 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 検査を受けていない。 

剖検は、自宅で実行された。 

報告医師は、事象を重篤（致命的な転帰）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関

係を評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。  

報告医師の意見は以下の通り： 

自宅で死亡されており検視の結果から死因は特定されなかった。ワクチンとの因果

関係は否定できない。 

調査項目に関する情報は次の通り： 

アレルギー/アレルギー歴、副作用歴、報告以外のワクチン接種歴、ワクチンへの

副反応歴はなかった。 

接種前後の異常はなかった。 

2021/08/11 に救急要請され、救急隊は同日到着した。 

救急隊到着時の状況は、心肺停止であった。 

搬送手段は、救急車であった。 

搬送中の有害事象の臨床経過と処置の詳細は、不明であった。 

病院到着時の身体所見は、心肺停止を含んだ。 

処置の詳細は不明であった。 

検査が施行されたかどうかは、不明であった。 

転帰は不明であった。 

患者の死亡は、2021/08/11 に確認された。 

死因に対する考察および医師の意見（判断根拠を含む）：死亡は原因不明で、異状

死と考えられた。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含む）：ワクチ

ンとの因果関係は否定できなかった。 
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追加情報（2021/11/02）：調査結果（結論）は次の通り報告された：PFIZER-

BIONTECH COVID-19 ワクチン、ロット EY0583 を使用した「有害事象安全性調査依

頼」に対する苦情が調査された。 

調査には、製造及び梱包バッチ記録、保存参考サンプル、逸脱調査のレビュー、報

告されたロットと製品タイプについて苦情歴の分析があった。 

最終的な範囲は、報告された完成品ロット EY0583、充填ロット EY0545、および製

剤ロット EP8649 を含むように拡張された。 

苦情サンプルは返されなかった。 

調査中、関連した品質問題は確認されなかった。 

製品品質への影響はなかった。 

苦情は確認されなかった。 

 

2021/11/05 調査 

調査結果の概要：成田倉庫における工程に、原因となる可能性がある事項は、認め

られなかった。したがって、成田倉庫における製造、品質管理などに対する影響は

ない。 

調査項目：製造記録の確認：本品質情報に関連する事項は、確認されなかった。ま

た、当該ロットが関連する逸脱事象として以下が報告された（管理番号/タイト

ル）。 

当該逸脱による製品品質に対する影響はないと考えられた。：DEV-054/トレイの落

下（5トレイ） 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目はなかったため、該当無しであった。 

苦情履歴の確認：当該ロットでは、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は、確認

されなかった。 

当局報告の必要性：なし 

是正予防措置：成田倉庫での工程に原因は認められなかったので、特段の是正予防

措置は実施しない。 

 

追加情報（2021/11/02）：製品品質苦情グループから入手した新たな情報は次の通

りであった：調査結果（結論）が追加された。 

 

追加情報（2021/11/05）：製品品質苦情グループから入手した新たな情報は、以下

を含む：調査結果であった。 

 

追加情報（2021/11/18）：本報告は医師からの自発的な追加報告である。 

更新情報：反応データ（新規事象：心肺停止）および事象の経過。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15085 

疼痛（疼痛） 

 

起立障害（起

立障害） 

 

筋骨格硬直

（筋骨格硬

直） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

歩行不能（歩

行不能） 

 

筋緊張（筋緊

張） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

リウマチ性障

害; 

 

肝機能異常 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者に伝えられた連絡可能な医師から入手した

自発報告である。 

2021/09/22(50 歳時)、50 歳の男性患者は COVID-19 免疫のために BNT162B2（コミナ

ティ、注射剤、投与経路不明、ロット番号および使用期限：未報告、1回目単回

量）の初回接種を受けた。 

患者の病歴は肝機能障害とリウマチが含まれた。 

併用薬は、適応症不明のため、メトトレキサート（リウマトレックス；RMX、6mg/

週）、ポリアミン(5mg/夕)服用中が含まれた、開始・終了日時は報告されなかっ

た。 

2021/10/03（ワクチン接種後）、患者は全身倦怠感、下肢の脱力感、体を移動する

ような痛み、筋が張った感覚を発症した。 

今まで味わったことのない症状であった。 

臨床経過は以下の通りに報告された： 

患者は、近医でリウマチと診断され、リウマトレックス 6mg/週、ポリアミン 5mg/

夕が服用中であった。 

2021/09/22、患者は 1回目の COVID-19 ワクチン（ファイザー）を接種した。 

その後、リウマトレックスは 2021/09/27 と 2021/09/28 と服用予定であったが、薬

を切らしていたため服用しなかった。 

2021/10/03、患者は受診し、リウマトレックスを処方され服用した。 

その後、全身倦怠感を発症し、立って歩けない状況となった。 

経口投与数 10 分後、筋肉のつっぱった症状が出現した。 

動くと体全身に出現した。 

時々、下肢の脱力感により立つことが難しかった。 

2021/10/07、患者は受診しに来院した。 

患者はリウマトレックスを服用していた。 

報告者は、患者は入院し、事象は重篤であると述べた。 

血液検査の結果は以下の通りであった： 

NUCLEOLAR 型：基準値 0-39。 

2021/01/22、結果は 40L であった（報告の通り）。 

CENTRO 型：基準値 0-39。 

2021/01/22、結果は 40L であった（報告の通り）。 

細胞質型：2021/01/22、結果は陰性であった（報告の通り）。 

核膜型：基準値 0-39。 

2021/01/22、結果は 40L であった（報告の通り）。 

PCNA 型：基準値 0-39。 

2021/01/22、結果は 40L であった（報告の通り）。 

PCNA 様型：基準値 0-39。 

2021/01/22、結果は 40L であった（報告の通り）。 

GRANULAR 型：基準値 0-39。 

2021/01/22、結果は 40L であった（報告の通り）。 

CRP（C-反応性タンパク）：基準値 0.0-0.4。 

2021/01/22、結果は 0.1 であった（報告の通り）。 
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2021/05/20、結果は 0.2 であった（報告の通り）。 

2021/10/07、結果は 0.1 であった（報告の通り）。 

抗 CCP 抗体定量（抗シトルリン化ペプチド抗体）：基準値 0.0-0.4。 

2021/01/22、結果は 98.7（基準値より高い）（報告の通り）。 

［末血］ 

WBC（白血球数）：基準値 3.5-10.0。 

2021/01/22、結果は 6.4 であった（報告の通り）。 

2021/05/20、結果は 6.6 であった（報告の通り）。 

2021/10/07、結果は 6.2 であった（報告の通り）。 

RBC（赤血球数）：基準値 3.80-5.80。 

2021/01/22、結果は 5.08 であった（報告の通り）。 

2021/05/20、結果は 4.87 であった（報告の通り）。 

2021/10/07、結果は 5.06 であった（報告の通り）。 

HGB（ヘモグロビン）：基準値 11.0-16.5。 

2021/01/22、結果は 15.3 であった（報告の通り）。 

2021/05/20、結果は 15.3 であった（報告の通り）。 

2021/10/07、結果は 16.2 であった（報告の通り）。 

HCT（ヘマトクリット）：基準値 35.0-50.0。 

2021/01/22、結果は 47.6 であった（報告の通り）。 

2021/05/20、結果は 45.4 であった（報告の通り）。 

2021/10/07、結果は 47.2 であった（報告の通り）。 

PLT（血小板数）：基準値 150-390。 

2021/01/22、結果は 429 であった（基準値より高い）（報告の通り）。 

2021/05/20、結果は 346 であった（報告の通り）。 

2021/10/07、結果は 350 であった（報告の通り）。 

MCV（平均赤血球容積）：基準値 80.0-97.0。 

2021/01/22、結果は 93.7 であった（報告の通り）。 

2021/05/20、結果は 93.2 であった（報告の通り）。 

2021/10/07、結果は 93.4 であった（報告の通り）。 

MCH（平均ヘモグロビン容積）：基準値 26.5-33.5。 

2021/01/22、結果は 30.1 であった（報告の通り）。 

2021/05/20、結果は 31.3 であった（報告の通り）。 

2021/10/07、結果は 32.1 であった（報告の通り）。 

MCHC（平均赤血球ヘモグロビン容積）：基準値 31.5-35.0。 

2021/01/22、結果は 32.0 であった（報告の通り）。 

2021/05/20、結果は 33.6 であった（報告の通り）。 

2021/10/07、結果は 34.4 であった（報告の通り）。 

［検尿（院内）］ 

GLU（グルコース）、BIL（ビリルビン）、KET（ケトン体）、OB（潜血）： 

2021/01/22、2021/05/20、結果は陰性であった（報告の通り）。 

SG（尿比重）：基準値 1.008-1.034。 

2021/01/22、2021/05/20、結果は 1.025 であった（報告の通り）。 
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pH：基準値 4.8-7.5。 

2021/01/22、結果は 6.0 であった（報告の通り）。 

2021/05/20、結果は 6.5 であった（報告の通り）。 

PRO（タンパク尿）：2021/01/22、2021/05/20、結果は陰性であった（報告の通

り）。 

URO（ウロビリノーゲン尿）：2021/01/22、2021/05/20、結果は 0.1 であった（報

告の通り）。 

NIT（亜硝酸塩尿）：2021/01/22、2021/05/20、結果は陰性であった（報告の通

り）。 

WBC：2021/01/22、2021/05/20、結果は陰性であった（報告の通り）。 

［生化学的検査］ 

TP（総蛋白）：基準値 6.5-8.2。 

2021/01/22、結果は 6.9 であった（報告の通り）。 

2021/05/20、結果は 6.9 であった（報告の通り）。 

2021/10/07、結果は 7.4 であった（報告の通り）。 

CK（クレアチンフォスフォキナーゼ）：基準値 50-230。 

2021/01/22、結果は 106 であった（報告の通り）。 

2021/05/20、結果は 68 であった（報告の通り）。 

2021/10/07、結果は 59 であった（報告の通り）。 

AST（GOT）（アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ）：基準値 10-40。 

2021/01/22、結果は 44 であった（基準値より高い）（報告の通り）。 

2021/05/20、結果は 75 であった（基準値より高い）（報告の通り）。 

2021/10/07、結果は 53 であった（基準値より高い）（報告の通り）。 

ALT（GPT）（アラニンアミノトランスフェラーゼ）：基準値 5-45。 

2021/01/22、結果は 107 であった（基準値より高い）（報告の通り）。 

2021/05/20、結果 161 であった（基準値より高い）（報告の通り）。 

2021/10/07、結果は 112 であった（基準値より高い）（報告の通り）。 

ALP（アルカリフォスファターゼ）：基準値 104-338。 

2021/01/22、結果は 186 であった（報告の通り）。 

ALP/IFCC（アルカリフォスファターゼ）：基準値 38-113。2021/05/20、結果は 69

であった（報告の通り）。 

2021/10/07、結果は 77 であった（報告の通り）。 

γGT（γGTP）（γ-グルタミルトランスフェラーゼ）：基準値 0-79。 

2021/01/22、結果は 98 であった（基準値より高い）（報告の通り）。 

2021/05/20、結果は 168 であった（基準値より高い）（報告の通り）。 

2021/10/07、結果は 160 であった（基準値より高い）（報告の通り）。 

ChE（コリンエステラーゼ）：基準値 245-495。 

2021/01/22、結果は 374 であった（報告の通り）。 

2021/05/20、結果は 385 であった（報告の通り）。 

2021/10/07、結果は 417 であった（報告の通り）。 

LAP（ロイシンアミノペプチターゼ）：基準値 30-78。 

2021/01/22、結果は 61 であった（報告の通り）。 
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2021/05/20、結果は 72 であった（報告の通り）。 

2021/10/07、結果は 75 であった（報告の通り）。 

クレアチニン（CREA）：基準値 0.65-1.09。 

2021/01/22、結果は 0.86 であった（報告の通り）。 

2021/05/20、結果は 0.84 であった（報告の通り）。 

2021/10/07、結果は 0.91 であった（報告の通り）。 

尿酸（UA）：基準値 3.6-7.0。 

2021/01/22、結果は 4.5 であった（報告の通り）。 
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15089 

消化管浮腫

（消化管浮

腫） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

 

十二指腸狭窄

（十二指腸狭

窄） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

皮膚粘膜眼症

候群（皮膚粘

膜眼症候群） 

 

十二指腸潰瘍

（十二指腸潰

瘍） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの

自発報告で、PMDA 受付番号：v 21128832 であり、追加報告依頼に応じて連絡可能

なその他の医療従事者から入手した追加報告である。 

 

2021/07/05（70 歳時）、70 歳 11 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため 

bnt162b2（コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：EW0203、有効期限：

2021/09/30（有効期限は 2021/12/31 とも報告された）、筋肉内投与、単回量）の 2

回目の投与を受けた。 

病歴は報告されず、2週間以内の併用薬はなかった。 

化粧品など医薬品以外のアレルギーはなかった。 

家族歴はなかった。 

ワクチン歴は、2021/06/14、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、剤型：

注射剤、ロット番号：EY5422、有効期限 2021/08/31（有効期限は 2021/11/30 とも

報告された）、筋肉内投与、単回量）の初回投与があった。 

COVID ワクチン前の 4週間以内に他のワクチンを接種しなかった。 

2021/07/05 午後（ワクチン接種日）、アナフィラキシー、蕁麻疹、皮膚粘膜眼症

候群が発現した。 

2021/07/05、発熱と皮疹を発現した。 

2021/07/08、下痢、嘔吐、嘔気、食事摂取不良、十二指腸潰瘍を発現した。 

事象は、診療所の受診を必要とした。 

患者は 2021/07/12（ワクチン接種の 7日後）に病院に入院し、2021/07/16（ワクチ

ン接種の 11 日後）に退院した。 

治療的な処置は、皮膚粘膜眼症候群、アナフィラキシー、十二指腸潰瘍、蕁麻疹、

発熱、下痢、嘔吐、嘔気、食事摂取不良の結果として実施された。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/07/05（ワクチン接種日）、ワクチン接種後、夜から、蕁麻疹および発熱が発

現した。 

2021/07/08、全身に蕁麻疹が広がり、救急受診し、内服薬が処方された。この日

（2021/07/08）から下痢が始まり、その後（2021/07/08）嘔吐および嘔気が出現し

た。2021/07/08 に食事摂取不良となった。2021/07/08 にコンピューター断層撮影

（CT）施行し、十二指腸内腔の狭窄を認める部分があるため、2021/07/08 に精査の

ために胃ファイバー検査（上部消化管内視鏡検査）を施行し、十二指腸潰瘍を認め

た。 

2021/11/01、関連する検査は、以下の通りに報告された： 

2021/07/12、患者は、十二指腸壁浮腫を示した CT 検査を受けた。 

2021/07/12、上部消化管内視鏡検査が実行され、十二指腸潰瘍が示された。  

 

報告者は、以下の通りにコメントした： 

特になし。 

報告者は、事象を入院（2021/07/12 から 2021/07/16 まで）と分類し、事象とワク

チンとの因果関係を関連ありと評価した。 

報告者は、事象（皮疹）を非重篤（報告のとおり）と分類した。 

 1176 



症状はワクチン接種後に出現したため、報告者はワクチンと事象（皮疹）との因果

関係を関連ありと評価した。 

報告者は、事象（下痢と嘔吐）を非重篤（報告のとおり）と分類した。 

報告者は、ワクチンと事象（下痢と嘔吐）との因果関係を評価不能と評価した。他

の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

事象皮疹は、抗ヒスタミン薬で治療された。 

事象下痢と嘔吐は、プロトンポンプ阻害剤（PPI）の治療を必要とした。

2021/07/16（ワクチン接種の 11 日後）、事象皮膚粘膜眼症候群、アナフィラキシ

ー、十二指腸潰瘍、蕁麻疹、発熱、下痢、嘔吐、嘔気、食事摂取不良の転帰は、回

復であった。 

十二指腸内腔の狭窄の転帰は不明であり、皮疹の転帰は 2021 年不明日に回復であ

った。 

 

2021/11/01、報告者から入手したコメント/経過は、以下の通りであった： 

皮疹はワクチン接種当日であり、因果関係はあると思われる。 

下痢、嘔吐、十二指腸潰瘍に関しては因果関係の評価が難しい。 

アナフィラキシーの分類評価フォーム（ブライトン分類）によると： 

Major 基準は、全身性蕁麻疹もしくは全身性紅斑の皮膚/粘膜症状があった。  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/11/01）新情報は、追加報告依頼に応じて連絡可能なその他の医

療従事者から入手した。 

新情報は逐語的に情報に従い以下を含む： 

人種グループ、人種情報の追加、チェックされた診療所への受診、病歴の更新（報

告されていない）、併用薬(なし)、 事象の追加（皮疹と全身性紅斑）、 臨床検査

の追加（2021/07/12 に実施）、初回投与と 2回目投与の投与経路の更新（筋肉内投

与として）、臨床情報は経過で更新された。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15094 

神経過敏（神

経過敏） 

 

幻視・幻聴・

錯覚（錯感

覚） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

 

冷感（末梢冷

感） 

 

発熱（発熱） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した 2名の連絡可能なその他

の医療従事者からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21128813。 

 

2021/10/02 13:17、12 歳 6 ヵ月の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：FH3023、有効期限：2022/03/31、投

与経路不明、1回目、単回量）を接種した。（12 歳時） 

2021/10/02 ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

患者は、化粧品など医薬品以外の製品に対するアレルギーがなかった。 

患者は病歴がなかった。患者の併用薬は報告されなかった。 

有害事象アナフィラキシー、左前腕に赤い発疹らしきもの散在、触るとピリピリす

る、KT 37.5 度、緊張気味で手足冷たかった、の発現日時は 2021/10/02 13:37（ワ

クチン接種 20 分後）と報告された。 

日付不明、患者は紅斑を発現した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

ワクチン接種 20 分後（13:37）、左前腕に赤い発疹らしきものが散在発見された。

触るとピリピリすると訴えがあった。BP（血圧）128/85、P（心拍数）82、KT（体

温）37.5 度、SpO2（酸素飽和度）: 99%であった。医者は報告し、診察した。 

2021/10/02 13:37 受診前より、緊張気味で手足が冷たかったと母より言われた。 

13:55 から、ソルデム 1500 mL を右前腕にて点滴施行した。様子観察とした。 

14:40、内科医に相談され、アナフィラキシー初期段階とし、リンデロン 1A の加注

と生理食塩水 100cc の追加点滴施行した。 

意識ははっきりで、著変はなかった。 

患者は 3週後に病院を訪問し、紅斑は生来のものと判明し、アナフィラキシーの疑

い解き、2回目のワクチン接種は施行され、無事帰宅した。 

報告その他の医療従事者は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関

係を関連ありと評価した。 

2021/10/02（ワクチン接種前）、患者の体温：摂氏 36.8 度。 

2021/10/02 13:37、実施した臨床検査と処置は以下の通り：血圧測定：128/85、心

拍数：82、酸素飽和度：99%、体温：摂氏 37.5 度。 

治療的な処置は、事象の結果としてとられた。 

報告時、事象（左前腕に赤い発疹らしきもの散在、触るとピリピリする、KT 37.5

度、緊張気味で手足冷たかった、紅斑）の転帰は不明であった。 

2021 年日付不明、患者は事象アナフィラキシーから回復した。 

 

追跡調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/09）：追跡調査レターに応じたその他の医療従事者からの新情

報は、原資料に従い逐語的に以下を含んでいた：新事象（紅斑）が加えられた、ア

ナフィラキシーの転帰は回復に更新され、経過文の情報が更新された。 
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再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

15095 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

尿異常（尿異

常） 

 

浮腫（浮腫） 

 

体重増加（体

重増加） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

腫脹（腫脹） 

湿疹; 

 

甲状腺腫; 

 

過敏症 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を介し、連絡可能な医師から入手した自発報

告である。 

2021/05/08 45 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、注射液、バッチ/ロット番号：不明、投与経路不明、1回目、単回量）を接種し

た。（45 歳時、1回目のワクチン接種当日） 

患者の病歴には、甲状腺腫、アレルギー(+)（報告のとおり）、インフルエンザ注

射でめまい、漢方薬で湿疹があった。 

2021/05/08（ワクチン接種後 2時間）、患者に、倦怠感が発現した。 

2021/05/09（ワクチン接種後 1日目）、患者に、事象が認められた。反応の詳細の

報告は以下の通りであった：ワクチン接種後は、問題はなかった。30 分の経過観察

後、患者は帰宅した。接種から 2時間経過後、倦怠感が発現した。 

ワクチン接種後 2日目（2021/05/09）、胸のつかえ感が発現した。混濁尿及びむく

みがあった。 

2021/05/09、患者の体重は、2.7kg 増加した（54.1kg から 56.7kg）。受診後、ポラ

ラミン、デキサート、強力ネオミノファーゲンシー静注し、改善した。 

受診 2日後、浮腫の症状改善と報告された。 

事象の転帰は軽快であった。事象は製品の使用後に発現し、医学的に重要と報告さ

れた。 
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ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、追跡調査にて要請され

る。 

 

追加情報（2021/11/11）：この追加情報は、追跡調査したにもかかわらずバッチ/

ロット番号が利用できないことを通知するために提出されている。 

追跡調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

15100 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

咽喉刺激感

（咽喉刺激

感） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

咽頭腫脹（咽

頭腫脹） 

 

頻脈（心拍数

増加） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

アナフィラキ

シー反応; 

 

薬物過敏症; 

 

過敏症; 

 

食物アレルギ

ー 

本報告は医薬品医療機器総合機構 （PMDA）経由で連絡可能な看護師から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21128820。  

2021/10/06 13:33、43 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナ

ティ、バッチ/ロット番号: FJ7489、使用期限:2022/04/30、筋肉内、1回目、単回

量）の投与を受けた（ワクチン接種時 43 歳）。 

病歴には、アナフィラキシーの既往（エビ、キュウリ、ピスタチオ、及び抗生剤で

アナフィラキシー）、食物アレルギー（エビ、キュウリ、ピスタチオ）および継続

中の皮フ科アレルギー性疾患があった。 

セフェム系およびペニシリン系の抗生剤に対するアレルギーの既往歴があった。 

ワクチン接種前の 4週間以内に他のどのワクチンも接種しなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

患者は、以前に、抗生剤使用により、アナフィラキシーが認められた。  

アレルギーの既往歴がある場合、患者はアレルギーに関連する抗ヒスタミン薬を服

用していた。 

2021/10/06 13:45、咽頭搔痒感（医学的に重要）が発現し、転帰は不明であっ

た。 

2021/10/06 13:45、呼吸苦（医学的に重要）が発現し、転帰は不明であった。 

2021/10/06 13:45、咳（医学的に重要）が発現し、転帰は不明であった。 

2021/10/06 13:45、頚部から前胸部にかけて、発疹/発赤（医学的に重要）が発現

し、転帰は不明であった。 

2021/10/06 13:59、脈 103（心拍数増加）が認められ、転帰は不明であった。  

2021/11/12、患者は 2021/10/06 13:45 にアナフィラキシー（医学的に重要）を発

現し、2021/10/06 に転帰は回復、および 2021/10/06 13:45 にのどのはれ（医学的

に重要）を発現し、転帰は不明であると報告した。 

血圧測定を含む検査と手順が施行された： 

2021/10/06、血圧が 118/79 であった。 

2021/10/06、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

2021/10/06、脈が 103 であった。 

2021/10/06、脈が 109 であった。 

 1180 



報告された事象の結果として、治療的な処置には、アドレナリン（ボスミン）

0.3mg の使用があった。 

事象の経過： 

ワクチン接種後、患者に、咽頭搔痒感、呼吸苦、咳の発現があった。 

（ワクチン接種の 12 分後に）頚部から前胸部にかけて、発疹/発赤があった。 

ワクチン接種 15 分後、ボスミン 0.3mg が左大腿部に筋注された。症状は改善しな

かった。 

ワクチン接種 26 分後、患者の血圧は 118/79、脈は 103 であった。喘鳴はなかっ

た。 

ワクチン接種 31 分後、患者は病院へ搬送された。 

ワクチン接種日、ワクチン接種 15 分後および 26 分後、ボスミン（0.3mg）の筋注

が 2回実施された。 

多臓器障害の症状はなかった。 

呼吸器の症状は、上気道腫脹、乾性咳嗽、呼吸困難（喘鳴または上気道性喘鳴を伴

わない）、咽頭閉塞感およびくしゃみを含んだ； 

喉音発生、鼻漏、その他の症状があるかは不明であった。 

以下詳細：咽頭掻痒感、のどのはれ、呼吸が苦しい。 

心血管系の症状はなかった。 

皮膚／粘膜の症状は全身性紅斑を含んだ； 

血管浮腫（遺伝性ではない）、皮疹を伴う全身性そう痒症、皮疹を伴わない全身性

そう痒症があるかは不明であった。 

詳細は以下の通り：全身紅斑。 

消化器の症状はなかった。 

その他の症状があるかは不明であった。 

 

報告者の看護師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は関連あ

りと評価した。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告者の看護師のコメントは以下の通りであった：病院搬送後、入院をすすめられ

たが、軽快したので患者は帰宅した。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/12）: 

再調査票へ返答した連絡可能な同看護師から報告された新たな情報は以下を含む： 

病歴、被疑薬の詳細、新たな事象「アナフィラキシー」および「のどのはれ」、臨

床経過の詳細が加えられた。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15108 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

眼充血（眼充

血） 

 

冷汗（冷汗） 

 

潮紅（潮紅） 

 

異常感（異常

感） 

 

充血（充血） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21128954。 

  

2021/10/05 17:00（ワクチン接種日、25 歳時）、25 歳 6ヶ月の女性患者は、

COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FJ5790、使用

期限：2022/03/31、筋肉内投与、初回、単回量）を接種した。 

2021/10/05、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

病歴はないことが確認された。 

4 週間以内にその他のワクチン接種はなかった。 

併用薬はなかった。 

関連する検査はなかった。 

患者には特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状はなか

った。また、患者はこれに関連する特定の薬剤の服用はなかった。 

事象発現日は、2021/10/05（ワクチン接種日）として報告された。 

2021/10/05 17:00（ワクチン接種日）、アナフィラキシーが発現した。 

  

事象の経過は、以下の通りだった： 

初回ワクチン接種を実施した。 

ワクチン接種 15 分後、気分不快、冷汗、座りこむ、充血と顔紅潮が発現した。 

臥位とし、アドレナリン筋注を実施した。 

生理食塩水点滴し、症状は改善した。 

有害事象の徴候と症状の詳細は以下であった。： 

ワクチン接種後、冷汗、気分不快（血圧 123/77、SatO2（酸素飽和度）99、脈

72）、 

充血、顔に紅潮ありが発現した。アドレナリン筋注、生食点滴とした。 

  

有害事象の時間的経過は以下の通り： 

3 分後、症状は改善した。 

血圧、SatO2、脈が測定され、問題なしであった。記載は抜けていた。 

事象に対し、以下の新たな薬剤、その他の治療、処置の開始を必要とした：生食点

滴とアドレナリン筋注であった。 

患者は、アドレナリン、輸液を含む医学的介入を要した。 

  

全身性紅斑と眼の充血及び痒みがあった。 

詳細は、顔の紅斑と眼の充血あり、アドレナリンで 3分後に改善した。 

多臓器障害はなかった。 

臨床検査または診断検査を実施しなかった。 

患者は、以下を含む検査と処置を受けた： 

2021/10/05：血圧測定：123/77、2021/10/05：血圧測定：問題なし、2021/10/05、

ワクチン接種前：体温：摂氏 36.4 度、2021/10/05：心拍数：72、2021/10/05：心
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拍数：問題なし、2021/10/05：酸素飽和度：99、2021/10/05：酸素飽和度：問題な

しであった。 

2021/10/05（ワクチン接種日）、事象冷汗、顔紅潮、充血、気分不快の転帰は、回

復であった。 

2021 年日付不明日、事象アナフィラキシー、眼の充血/眼の充血及び痒み、顔の紅

斑の転帰は回復であった。 

  

報告医師は、事象アナフィラキシーを非重篤と分類し、事象は BNT162b2 と関連あ

りと評価した。 

  

報告医師は、事象を非重篤に分類し、事象とワクチンとの因果関係を関連ありと評

価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

  

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

  

追加情報（2021/11/02）：再調査依頼に応じた、連絡可能な同医師から新たな情報

を入手した。情報源に記載通りの新情報が追加された：被疑薬の投与経路、新たな

事象アナフィラキシー、顔の紅斑、眼の充血/眼の充血及び痒み、事象不快気分

は、気分不良に更新され、臨床検査値の詳細が追加された。 

  

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15110 

新型コロナウ

イルス感染症

（ＣＯＶＩＤ

－１９） 

 

予防接種の効

果不良（予防

接種の効果不

良） 

タバコ使用者; 

 

中咽頭癌; 

 

外科手術; 

 

放射線療法; 

 

肺切除; 

 

肺転移 

コミナティ筋注一般使用成績調査（承認後早期に接種される被接種者（医療従事

者）を対象とした追跡調査） 

 

これは、プロトコル C4591006 のための非介入試験源からの報告である。 

被験者は 68 歳の男性であった。 

2021/02/24、被験者は BNT162B2（コミナティ、注射液、0.3ml 単回量、68 歳時、筋

肉内、右三角筋、ロット番号：EP2163、有効期限：2021/05/31）の最初の投与を

COVID-19 免疫のために受けた。 

2021/03/17（ワクチン接種日）、被験者は BNT162B2（コミナティ、注射液、0.3ml

単回量、68 歳時、筋肉内、右三角筋、ロット番号：EP2163、有効期限：

2021/05/31）の 2回目の投与を COVID-19 免疫のために受けた。 

病歴は、中咽頭癌（2009/04 から 2015/07）を含み、詳細は以下の通り報告され

た：2009/04、手術を実施した。2012/06、肺転移し、肺切除した。2015 年 7 月、サ

イバーナイフ治療を実施した。 

併用薬は、プレガバリン（プレバガリン口腔内崩壊錠 75mg、腰痛症のため経口投

与、2021/06/21 から継続中）が含まれた。 

被験者にはアレルギーがなく、BNT162b2（コミナティ）以外の他のどのワクチン接

種も受けなかった。 

2021/08/16、COVID-19 患者の濃厚接触者として、SARS-CoV-2 PCR 検査を施行し陰

性であった。 

2021/08/20、PCR 再検し、判定保留となった。 

2021/08/21（ワクチン接種の 5ヵ月 4日後）、被験者は COVID-19 を経験した。 

2021/08/21、PCR 検査で陽性と判断された。その夜から発熱した。 

2021 不明日、患者は事象のために入院した。入院日と退院日は報告されなかった。 

被験者は以下を含む臨床検査を受けた： 

2021/08/16、SARS-CoV-2 検査（陰性）、2021/08/20、SARS-CoV-2 検査（陰性）、

2021/08/21、SARS-CoV-2 検査（陽性）。 

被験者は症状として発熱があり、2021/08/21 のみ、酸素投与を事象で受けた。 

2021/08/22、入院した。胸部 CT では肺炎像認めず、COVID-19 軽症と判断された。

解熱鎮痛剤の投与のみで症状軽快した。 

2021/08/31（ワクチン接種の 5ヵ月 14 日後）、事象の転帰は回復であった。 

2021/08/31、退院した。 

 

調査担当医師は事象を重篤（入院）、事象の重症度を重度と評価し、事象と

BNT162B2 による処置への関係を因果関係なしとした。 

最も可能性の高い有害事象の原因は、その他と報告された。 

 

ワクチンのコミナティに関する製品品質グループからの 2021/10/18 の報告につい

て以下の通り： 

当該ロットの有害事象の調査また/あるいは、薬効欠如は以前に調査された。苦情

があったのが、当該バッチの発行日から 6ヵ月以内であったため、サンプルは活性

成分の量を測定するために QC 研究室に送られなかった。すべての分析的結果はチ
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ェックされ、登録された範囲内であった。 

参照した PR ID 5741000 の調査は、以下の結論に至った：  

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

のあるバッチ記録、逸脱調査の再調査、報告されたロットと製品タイプについて苦

情歴の分析があった。最終的な範囲は、報告されたロット EP2163 の関連したロッ

トを決定された。苦情サンプルは返却されなかった。  

調査中、関連した品質問題は確認されなかった。製品品質、有効性、バリデーショ

ン、安定性への影響はなかった。プールス製造所は報告された欠陥がバッチの品質

を代表しなく、バッチは許容できると結論する。  

NTM プロセスは、当局通知を必要としないと決定した。報告された欠陥は確認でき

なかった。苦情は確認されなかったため、根本的原因または是正処置および予防処

置は特定されなかった。  

 

報告者のコメント：コミナティ 2回目接種していたので、COVID-19 が軽症ですんだ

と思われた。 

2021/08/20、上咽頭スワブによる RT-PCR 検査で、被験者は新規感染者と判明し

た。 

診断時 SARS-CoV-2 抗体を保有していたかどうかは不明であった。集中治療室

（ICU）に収容された。退院時に SARS-CoV-2 抗体を保有していたかどうかは不明 

であった。安静時、重度の全身疾患を示す臨床徴候はなかった。酸素吸入（高流量

又は ECMO を含む）または人工呼吸器を必要としなかった。 

COVID-19 の罹患中に新たに発現した、又は悪化した症状/徴候： 

多臓器不全はなかった。 

呼吸器系はなく、呼吸困難、頻呼吸、低酸素血症、COVID-肺炎、呼吸不全、急性呼

吸窮迫症候群（ARDS）、その他症状はなかった。 

循環器系もまた、心不全、心原性ショック、急性心筋梗塞、不整脈、心筋炎、その

他症状がなかった。 

消化器/肝臓系は、嘔吐、下痢、腹痛、黄疸、急性肝不全等なかった。 

血管系もまた、深部静脈血栓症、肺塞栓症、下肢虚血、血管炎、その他（特にその

他の血栓塞栓性事象）症状等はなかった。 

腎臓系で急性腎障害、腎不全、その他症状はなかった。 

神経系では、意識変容、痙攣/てんかん発作、脳症、髄膜炎、脳血管障害、その他

症状はなかった。 

血液系では、血小板減少症、播種性血管内凝固症候群、その他症状はなかった。 

外皮系では、凍瘡、多形成紅斑、その他症状はなかった。 

その他多臓器系炎症性症候群（MSI）はなかった。 

SARS-CoV-2 陰性確認の検査は未実施のため、SARS-CoV-2 と診断されてから SARS-

CoV-2 抗原検査で陰性となるまでに何日かかったかは不明であった。 

被験者は喫煙経験があり、18-60 歳まで 20 本/日、喫煙していた。 

SARS-CoV-2 感染中に悪化した基礎疾患はなかった。 

COVID-19 ワクチン接種の前後に、免疫調整薬又は免疫抑制薬による治療、あるいは

他のワクチン接種を受けていなかった。 
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追加情報（2021/10/18）：本報告は、調査結果を提供しているファイザー製品品質

グループからの追加報告である。 

 

追加情報（2021/11/09）：患者の体重および身長、病歴、併用薬、接種経路、投与

量、臨床検査、臨床経過、報告者コメントを含む新情報を入手した。 
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ギラン・バレ

症候群（ギラ

ン・バレー症

候群） 

 

顔面神経麻痺

（顔面麻痺） 

 

低ナトリウム

血症（血中ナ

トリウム減

少） 

 

糸球体濾過率

減少（糸球体

濾過率減少） 

 

白血球数増加

（白血球数増

加） 

 

リンパ球数減

少（リンパ球

数減少） 

 

好酸球数減少

（好酸球数減

少） 

 

平均赤血球容

積減少（平均

赤血球容積減

少） 

 

高血糖（血中

ブドウ糖増

加） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

起立障害（起

  

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を介して連絡可能な薬剤師から入手した自発

報告である。 

 

2021/09/22（2 回目の接種日）、44 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、（44 歳

時に）BNT162B2 (コミナティ、注射剤、ロット番号：利用不可/報告完了時、有効

期限：不明)、筋肉内、2回目、単回量を接種した。 

患者の病歴と併用薬は報告されなかった。 

患者は、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチンの最初の投与前 4週間以内に他のどのワクチン

も受けなかった。 

患者は 44 歳の健康な女性であった。 

2021/09/01（1 回目のワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2(コ

ミナティ、注射剤、筋肉内、1回目、単回量)を接種した。 

2 回目のワクチン接種後、患者はギランバレー症候群、倦怠感、口の痺れ、舌尖ジ

ンジン感、手の痺れ、足の痺れ、起立障害、立ち上がれなくなる、を発症した。 

事象の経過は以下の通りであった: 

2021/09/22(2 回目のワクチン接種日)、患者は倦怠感を発症した。 

2021/09/25、患者は口の痺れを発症した。 

2021/09/29、患者は倦怠感悪化、舌尖ジンジン感を発症した。 

2021/10/01、患者は手足痺れを発症した。 

2021/10/02、患者は起立障害を発症した。 

2021/10/04、患者は立ち上がれなくなる、を発症した。 

2021/10/05、入院した。 

本事象は、製品の使用後に発現した。 

2021/11/01、関連する検査は以下の通り報告された： 

2021/10/05、血液検査、髄液検査、ＣＴ及びＭＲＩが実施された。ＣＴの結果は異

常なしであった。 

報告者は以下の通りコメントした：別紙添付。 

有害事象の詳細は以下の通り報告された： 

2021/10/01（第 2のワクチン接種から 9日後）、患者は、ギラン・バレー症候群を

発症し、重篤（入院の入院/延長）とされ、bnt162b2 との因果関係について関連あ

りと評価された。 

ギラン・バレー症候群調査票が以下の通り提供された： 

臨床症状：１．2021/10/01、両側性かつう弛緩性の上肢や下肢の筋力低下が発症し

た。2．本報告時点までの、症状の極期、患者はベッド上あるいは車椅子に限定

（支持があっても 5メートルの歩行が不可能）。 

疾患の経過は下記のように報告された： 

単相疾患パターンを有し、筋力低下の発現から最悪の状態までの間隔が 12 時間か

ら 28 日の間であって、その後に臨床的安定気を迎えた。（報告時点までの内容を

元に選択） 

電気生理学的検査は下記のように報告された： 

2021/10/07、検査が実施された。結果は、運動神経伝導速度の低下、遠位潜時の延

長、M波振幅の低下、F波出現頻度の低下、F波潜時の延長があることから GBS と一
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立障害） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

両麻痺（両麻

痺） 

 

髄液蛋白増加

（ＣＳＦ蛋白

増加） 

 

口の感覚鈍麻

（口の感覚鈍

麻） 

 

ＣＳＦブドウ

糖増加（ＣＳ

Ｆブドウ糖増

加） 

 

血中アルブミ

ン減少（血中

アルブミン減

少） 

 

アルブミン・

グロブリン比

減少（アルブ

ミン・グロブ

リン比減少） 

 

血中クロール

減少（血中ク

ロール減少） 

 

血中リン減少

（血中リン減

少） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

致すると報告された。 

髄液検査は下記のように報告された： 

2021/10/05、検査が実施された。結果は：ＣＳＦ細胞数 1/uL、ＣＳＦブドウ糖

85mg/dL、ＣＳＦ蛋白 180mg/dL。蛋白細胞学的解離は、以下を示した：検査室正常

値を超える CSF 蛋白質レベルの上昇および、50 細胞/uL を下回る CSF 総白血球。 

鑑別診断は下記のように報告された：別表に記載されている疾患等の他の疾患に該

当しない（別表参照）。 

画像検査は実施された。 

2021/10/05、自己抗体の検査は実施された。結果は陰性であった。 

先行感染はなかった。 

添付： 

2021/10/05 16:46、生化学穿刺腋の検査は下記のように実行された： 

髄液外観：無色透明。髄液蛋白：180 H。髄液糖量：85 H。脳脊髄液クロール：116 

L。髄液細胞数：1。多核：0.0。単核：100.0。 

2021/10/05 15:22、以下の検査は実施された： 

RF 5.0. Achr-Ab <=0.3. MPO-ANCA/FEI <0.5, 陰性。 PR3-ANCA/FEI <0.5, 陰性。 

dsDNA/IgGn <0.5, 陰性。 Jo-1 antibody <0.5, 陰性。 RNP antibody <0.5, 陰

性。 Sm antibody <0.5, 陰性。 SS-A antibody <0.5, 陰性。 SS-B antibody 

<0.5, 陰性。 Scl70 antibody <0.6, 陰性。 Anti-ARS antibody <5.0, 陰性。 

Anti-aquaporin 4 antibody <1.5, 陰性。 Anti-GQ1b IgG antibody, COI 0.02, 

陰性。オリゴクローナルは報告済み。 

Myelin basic protein <=40.0. Antinuclear antibody 40. 

2021/10/05 15:22、以下の血液検査が実施された： 

WBC 103.1 H。 RBC 461。Hgb 12.9。HCT 37.8。MCV 82.0 L。 MCH 28.0。MCHC 

34.1。PLT 34.5。 Neutro 79.3。 Lympho 14.9 L。 Mono 5.6。Eosin 0.1 L。

Baso, 0.1。NEUT# 81.7。LYMPH# 15.4。 MONO# 5.8。 EO# 0.1。 BASO# 0.1。 

Biochemical test: Total protein 7.3。Albumin 4.0 L。 A/G 1.21 L。 AST 13。

ALT 9。 GAMMA-GT 19。 Cholinesterase 293。LD IFCC 201。 ALP IFCC 73。 CK 

108。Amylase 44。 BLOOD UREA 8.8。 Creatinine 0.66。 eGFR 76.24 L。 Uric 

acid 5.1。 Na 134 L。 K 3.9。 Cl 97 L。 Calcium 8.8。 Inorganic phosphorus 

2.5 L。 Mg 2.1。CRP 0.13。 CHYLOMICRONEMIA 陰性. Hemolysis 陰性. JAUNDICE 

陰性. BLOOD GLUCOSE (plasma) 155 H。 HbA1c(NGSP) 5.9。 FT4 1.32。 TSH IFCC 

0.40 L。 IgG 1435。 IgA 204。 IgM 143。  

2021/10/06 15:33、ＭＲＩ単純が実施された。（MR：神経内科、脳ルーチン

+DWI）。検査結果は以下の通りであると報告された：ギラン・バレー症候群、神経

サルコイドーシス疑い。検査目的：2021/09/22、ワクチン接種後、10 月に入って数

日の経過で四肢脱力、顔面筋力低下が進行した。臨床的にギラン・バレー症候群と

考えている。念のため、頭部ＭＲＩにて顔面神経麻痺の原因となりうるよう所見が

ないか確認する。 

T2 強調像および FLAIR 像で深部白質の、厳密には対称ではない高信号を広範に認め

た。U-fiber の領域には目立たない。 

橋被蓋は萎縮気味か。 
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神経サルコイ

ドーシス（神

経サルコイド

ーシス） 

 

血中甲状腺刺

激ホルモン減

少（血中甲状

腺刺激ホルモ

ン減少） 

 

ＣＳＦ細胞数

減少（ＣＳＦ

細胞数減少） 

今回の撮像方では顔面神経麻痺の原因となるような病変を指摘する脳は難しいよう

であった。 

事象ギラン・バレー症候群の転帰は未回復、その他事象については不明であった。 

 

 

ワクチン BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追加報告時に要請される。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報に Case comment を追加するため修正

報告である。 

 

追加情報（2021/11/01）:これは、同じ薬剤師からの追加調査の返信から入手した

自発報告の追加報告報告である。原資料ごとに逐語的に含まれる新たな情報：1回

目および 2回目の投与経路と臨床検査値が報告された。新しい事象、神経サルコイ

ドーシス、顔面麻痺、筋力低下、白血球数増加、平均赤血球容積減少、リンパ球数

減少、好酸球数減少、血中アルブミン減少、アルブミン・グロブリン比減少、糸球

体濾過率減少、血中ナトリウム減少、血中クロール減少、血中リン減少、血中ブド

ウ糖増加と血中甲状腺刺激ホルモン減少、CSF 蛋白増加、CSF ブドウ糖増加、CSF 細

胞数増加、両麻痺が報告された。  

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されず、追加調査の間要請される。 

 

追加情報（2021/11/16）：本追加情報は、追跡調査がなされたにもかかわらずバッ

チ番号を入手できないことを通知するために提出されている。追跡調査は完了し

た。これ以上の追加情報は期待できない。事象 CSF ブドウ糖増加、CSF 蛋白増加の

重篤性は医学的に重要として入力された。 
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間質性肺炎

（間質性肺疾

患） 

 

肺炎（肺炎） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（労作

性呼吸困難） 

 

発熱（発熱） 

 

器質化肺炎

（器質化肺

炎） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から受領した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21128790 である。 

 

2021/08/07（ワクチン接種日、67 歳 9ヵ月時）、67 歳の男性患者は、COVID-19 免

疫のため bnt162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：FF4204、有効期

限：2022/01/31、2 回目、筋肉内、単回量）を接種した。 

患者は、病歴がなかった。 

併用薬はなかった。 

ワクチン接種前 4週間以内の他のワクチン接種は不明であった。 

患者は、ワクチン接種前の 2週間以内に他の薬剤を投与されなかった。 

2021/07/17（ワクチン接種日、67 歳時）、患者以前、COVID-19 免疫のため

bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FD0889、有効期限 2021/12/31、筋肉

内、初回、単回量）を接種した。 

2021/09/01（ワクチン接種 25 日後）、発熱、労作時呼吸苦、間質性肺炎を発現し

た。 

事象の転帰は、提供されなかった。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/08/07、患者はワクチン接種を受けた。 

2021/08/19、その後に発熱が長引き近医を受診した。 

2021/09/01、再受診時、胸部 XP で右肺炎を指摘された。抗菌薬が投与されたが、

陰影は拡大した。 

2021/09/13、患者は報告医師の科に紹介された。精査後、器質化肺炎（間質性肺

炎）と診断された。 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と BNT162B2 との因果関

係は評価不能と評価した。 

報告医師は、以下の通りコメントした：ワクチン接種に契機とする薬剤性間質性肺

炎（器質化肺炎）の可能性は、否定できない。（2021/10/04、陰影拡大に伴いステ

ロイド投与を開始した）。 

2021/09/01、患者は器質化肺炎を発現し、報告者は事象を重篤（医学的に重要）と

分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能（特発性の可能性が否定できな

い）と評価した。 

関連した検査は以下の通り： 

胸部 XP：2021/09/13、右肺野の浸潤影。 

2021/10/04、右肺のすりガラス濃度は高くなるも、左肺に新規の浸潤影、すりガラ

ス影。 

COVID-19 抗原定量：2021/09/10、陰性。 

事象の経過は以下の通り： 

CT 上では非区域性の陰影であり、明らかに感染症の所見ではない。 

精査目的に気管支鏡検査を実施し、病理上は気質化肺炎の診断であった。 

肺胞洗浄検査はリンパ球分画の増多をみとめ、器質化肺炎と矛盾しなかった。 

プレドニゾロン開始時に症状および陰影の改善がみとめられ、経過は気質化肺炎を

示唆した。 
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事象器質化肺炎の転帰は軽快（現在加療中）であり、他の事象の転帰は不明であっ

た。 

 

バッチ/ロット番号情報が要請された。 

 

追加情報（2021/10/20）：PMDA から入手した連絡可能な医師からの新たな情報は、

以下を含む：被疑薬の詳細（ロット番号と有効期限）。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/08）：再調査書面の回答で、連絡可能な同医師から新たな情報

を入手した。情報源による新たな情報は以下を含む：1回目接種の詳細、器質化肺

炎の転帰、臨床検査詳細。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15119 
スチル病（ス

チル病） 

レヴィ小体型

認知症; 

 

下痢; 

 

嘔吐; 

 

発熱; 

 

糖尿病; 

 

２型糖尿病 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して連絡可能な医師から入手し

た自発報告である。PMDA 受付番号：v21128836。 

 

2021/06/10、84 歳 8 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号：FA2453、使用期限：2021/11/30、筋肉内注射、1回

目、単回量）を接種した（84 歳時）。 

患者の病歴は、2019 の日付不明からの糖尿病（経口薬服用中、継続中かどうか不

明）があり、また不明日からの発熱、嘔吐、下痢（継続中かどうか不明、1ヵ月以

内として報告された）、2021/03 からレビー小体型認知症及び II 型肥満糖尿病があ

った。 

併用薬は、糖尿病に対し服用した経口薬があった。 

2021/06/10、ワクチン接種前の体温は、摂氏 37.2 度であった。 

患者が、1回目の COVID-19 ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンを接種した

かどうかは不明であった。 

2021/06/12（ワクチン接種 2日後）、成人発症スチル病を発現した。 

事象の経過は、次の通り： 

2021/06/10、ワクチン接種を受けた。 

2021/06/12、発熱があった。 

2021/06/16、病院に入院し、抗生物質で発熱改善するも再度発熱、胸水、心嚢液貯

留があった。 

2021/06/30、転院された。CT で熱源は特定できず、フェリチン高値、抗核抗体陰性

にて成人発症スチル病（AOSD）が疑われた。 

2021/07/05、患者は転院された。文献/参照の分類基準で典型的皮疹、白血球およ

び好中球増加、リンパ節腫脹、肝機能異常、抗核抗体およびリウマチ因子陰性を認

めた。感染症、悪性腫瘍、その他の膠原病は否定され、AOSD と診断された。 

2021/07/06、PSL 30mg/日で治療開始し、症状改善にて 2021/07/16 に退院した。 

臨床検査と手技を施行した。 

2021/06/30、CT：熱源は特定できなかった。フェリチン：高値（AOSD が疑われ

た）。抗核抗体：陰性（AOSD が疑われた）。 

2021/07/05、白血球：増加。好中球：増加。肝臓機能：異常。反核抗体：陰性。リ

ウマチ因子：陰性。 

2021/11/01、次のことが報告された： 

2021/06/30、造影 CT（胸から下肢）が実施された。報告者のコメントは、次の通

り：心嚢液貯留、胸水貯留、脾梗塞。 

2021/07/01、腹部エコーが実施された。報告者のコメントは、次の通り：慢性肝障

害。 

2021/07/02、上腹部 MRI が実施された。報告者のコメントは、次の通り：脾梗塞。 

有害事象の詳細は、以下のように報告された： 

2021/06/12（1 回目のワクチン接種の 2日後）、患者は、重篤（入院/入院期間の延

長）と評価され、救急治療室に来院が必要な成人発症スチル病を発現した。事象

は、bnt162b2 との関連ありと評価され、理由は次の様に報告された：ワクチン接種

後 2日で発症。 
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日付不明、事象の転帰は、回復であった。事象は、新たな薬剤/その他の治療/処置

の開始を必要とし、詳細は次のように報告された：プレドニン、アクテムラ皮下注

の投与。 

経過は、次のように報告された： 

[現病歴]現在、II 型肥満糖尿病で近医通院中、2021/06 上旬に BNT162B2 mRNA 

COVID-19 ワクチン（Pfizer/BioTech）を初回接種した。ワクチン接種 2日後から発

熱を認め、ワクチン接種 6日後に近医に入院した。抗生剤投与で熱型は一旦改善し

た様にみえたが、再度発熱と胸水、心嚢液貯留が認められた。ワクチン接種 20 日

後に前医へ転院となった。造影 CT で熱源を認めず、フェリチン高値（3114 

ng/mL）、抗核抗体陰性等から、AOSD が疑われた。ワクチン接種 25 日後に報告病院

に転院となった。Yamaguchi らの分類基準の大項目で典型的皮疹、白血球及び好中

球増加、小項目でリンパ節腫脹、肝機能異常、抗核抗体及びリウマチ因子陰性を認

め、感染症、悪性腫瘍、その他の膠原病も否定し、AOSD の診断に至った。ワクチン

接種 26 日後よりプレドニン 30mg（1mg/kg）/日で加療を開始し、臨床症状、採血

データは速やかに改善し、ワクチン接種 36 日後に退院した。 

[考察]COVID-19 は内因性免疫システムを活性化し、過剰炎症反応を引き起こすが、

mRNA も同様の機序で過剰炎症反応を惹起する可能性があることが指摘されている。

mRNA-1273 ワクチン（Moderna）接種後に AOSD が発症した症例が 1例報告されてい

るが、本症例は BNT162b2 ワクチンでの最初の AOSD 発症報告例であり、mRNA の種類

を問わず AOSD を発症する可能性が示唆された。 

日付不明、事象の転帰は、2021 の日付不明に回復であった。 

報告医師は、事象を重篤（2021/06/16 から 2021/07/16 まで入院）と分類し、事象

と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性

はなかった。 

 

報告医師は次の通りにコメントした：mRNA COVID-19 ワクチン接種後に AOSD を発症

した症例報告があった（引用文献）。COVID-19 が内因性免疫システムおよび炎症性

サイトカインを活性化し、過剰炎症反応を引き起こす事は知られており、mRNA ワク

チンも同様の機序で過剰炎症反応を惹起する可能性があり、AOSD が惹起した可能性

が考えられた。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/01）：同じ医師から受け取った新しい情報、再調査レターへの

回答は、次の通り：被疑薬の詳細（使用期限）、患者タブ（投与経路）、臨床検査

データ、新たな病歴（レビー小体型認知症、II 型肥満糖尿病）、糖尿病の開始時期

を更新した。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15130 

心筋炎（心筋

炎） 

 

疾患再発（疾

患再発） 

 

けいれん（痙

攣発作） 

 

間質性肺炎

（間質性肺疾

患） 

 

てんかん（部

分発作） 

 

低酸素性虚血

性脳症（低酸

素性虚血性脳

症） 

 

腹痛（腹痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（労作

性呼吸困難） 

 

心嚢液貯留

（心嚢液貯

留） 

 

心機能障害

（心機能障

害） 

 

びくびく感

（びくびく

感） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

完全房室ブロ

ック; 

 

心不全; 

 

心室性不整脈; 

 

心室性頻脈; 

 

心室細動; 

 

心機能障害; 

 

心筋炎; 

 

心臓再同調療

法; 

 

注意欠如・多

動性障害; 

 

知的能力障害; 

 

ＳＡＲＳ－Ｃ

ｏＶ－２検査

陽性 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21129980。 

  

患者は、15 歳 8ヵ月（ワクチン接種時）の男性であった。 

ワクチン接種前の体温は、36 度 2分であった。 

患者に家族歴はなかった。 

患者の病歴は、2021/01/09 に急性心筋炎（劇症型心筋炎）、新型コロナウイルス感

染、心筋炎後完全房室ブロックを含んだ。心室細動の既往があった。除細動機能付

き両心室ペースメーカー植込後であった。注意欠陥多動性障害、軽度知的障害、心

不全と心室性不整脈があった。 

併用薬は、エナラプリル 10mg（2021/02 から経口で心不全のために継続中）、アミ

オダロン 300mg（2021/02 から経口で心室性不整脈のために継続中）、フロセミド

20mg（2021/02 から経口で心不全のために継続中）、スピロノラクトン（アルダク

トンＡ、経口で心不全のため）25mg、カルベジロール 20mg（2021/02 から経口で心

不全のために継続中）、アトモキセチン 20mg（経口で ADHD のため継続中）、バル

プロ酸ナトリウム（デパケン［バルプロ酸ナトリウム］、経口で ADHD のため）

600mg、リスペリドン 2mg（経口で ADHD のため継続中）、ラメルテオン（ロゼレ

ム、経口で ADHD のため継続中）8mg、バルプロエートナトリウム（デパケンＲ、経

口で ADHD のため継続中）、スピロノラクトン（アルダクトン、経口で心不全のた

め継続中）を含んだ。 

2021/08/26 15:30（ワクチン接種の日）、COVID-19 の予防接種のため BNT162b2

（コミナティ、ロット番号：FF3622、使用期限：2022/02/28、筋肉内、1回目、単

回量）の最初の接種を受けた（15 歳時）。 

2021/09/08 21:30（ワクチン接種の 13 日後）、患者は急性心筋炎（劇症型）を発

現した。報告者は事象を重篤（生命を脅かす）と分類し、事象は BNT162b2 に関連

ありと評価した。事象の転帰は、回復したが後遺症ありであった。治療（IABP、 

ECMO、 Impella、カテコラミン）を受けた。救急治療室と 2021/09/08 から

2021/10/19 まで ICU の来院を要した。 

2021/09/08（ワクチン接種の 13 日後）、患者は病院に入院した。 

2021/10/12（ワクチン接種の 46 日後）、事象の転帰は、未回復であった。 

報告者は、事象を重篤（死亡につながるおそれ、障害につながるおそれ、入院）と

分類し、事象とワクチンとの因果関係は評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/01/05 発熱し、Covid-19 PCR 陽性であり、病院に入院した。 

2021/01/09 心拡大に気づかれ当院へ転院した。重度心機能低下（LVEF 10%台）、

完全房室ブロック、非持続性心室頻拍あり、急性心筋炎症（劇症型心筋炎）の診断

であった。 

ECMO 管理が必要と考えられたが管理上の問題で、別の病院に転院し、VA-ECMO、人

工呼吸器管理、デキサメサゾン、レムデシビルで加療を受けた。完全房室ブロック

が持続し、低心機能有り。 

2021/02 当院に再度転院し、両心室ペーシング機能付き植え込み型除細動器
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意識消失（意

識消失） 

 

ショック（シ

ョック） 

 

血圧低下（低

血圧） 

 

トロポニンＴ

増加（トロポ

ニンＴ増加） 

 

BNP 増加（脳

性ナトリウム

利尿ペプチド

増加） 

 

血中クレアチ

ンホスホキナ

ーゼＭＢ増加

（血中クレア

チンホスホキ

ナーゼＭＢ増

加） 

 

関節硬直・強

直（関節強

直） 

（CRT-D）を導入された。廃用にともなうリハビリテーションが長期に必要であっ

た。 

2021/03 自宅退院した。 

退院後、特に心不全徴候無く生活した。 

2021/08/13 外来受診時には、LVEF45%、BNP 39.9pg/mL まで改善していた。 

2021/08/26 １回目の COVID-19 ワクチン (BNT162b2)を接種した。 

2021/09/05 先行感染症状（発熱、鼻汁など）はなく、歩行時の呼吸困難感が出現

した。 

2021/09/08 腹痛あり、心機能低下（LVEF 10%）まで低下し、心筋逸脱酵素の上昇

有り急性心筋炎の診断で同日入院した。大量ガンマグロブリン療法開始した。 

2021/09/10 経口気管挿管を行った。 

2021/09/11 IMPELLA 導入、導入後循環破綻し VA-ECMO を導入した。循環の破綻有

りステロイドパルス療法を同日から開始した。 

2021/09/13 心筋生検を施行した。Tリンパ球主体の高度の心筋炎と間質の線維化

を認め、急性心筋炎の所見を認めた。心機能の改善得られた。 

2021/09/17 IMPELLA サポート下に ECMO を離脱した。 

2021/09/22 IMPELLA からも離脱した。 

2021/09/29 顎と両上肢のぴくつきを認めた。意思疎通はとれた。その後両上肢の

強直有り、ジアゼパム静注で強直頓挫し意識回復する痙攣発作が見られた。低酸素

性虚血性脳症による部分てんかんの全般化と考えられた。以前内服していたバルプ

ロ酸を再開したが再度痙攣ありレベチラセタムを併用することにした。 

2021/09/30 抜管した。 

2021/10/01 カテコラミンも中止できた。  

臨床検査として： 

2021/09/08、BNP (正常高値 18.4) 1400 pg/ml、 CK-MB (正常高値 10) 20 U/L、

トロポニン T (正常高値 0.1) 1.3 ng/ml、 X 線 CTR 64%  臥位 AP、 UCG (正常高

値 55) LVEF 10% 少量の心のう水貯留ありであった。 

報告者意見は次の通りであった：新型コロナウイルス感染で劇症型心筋炎を呈した

稀な症例が、新型コロナウイルスワクチンを接種した後、再度心筋炎を発症した。

被接種者が新型コロナウイルスに対して、何らかの過剰な免疫的反応を起こしてし

まうと推察される。しかし、その証明は困難である。 

患者は、事象から未回復である。 

コメント： 

記載済み。本症例はアレルギー急性反応ではなく、この調査には該当しないと考え

られた。 

患者は心血管系の以下の多臓器障害があった： 

低血圧（測定済み）、ショック、意識レベルの低下、そして、頻脈、毛細血管再充

満時間＞3秒、中心脈拍数の減少、意識消失は、不明であった。詳細：アレルギー

とは言えないのでこの調査には該当しないと考えられた。 

患者は、特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状がなか

った。 

アレルギーの既往歴がある場合に、患者は関連する特定の薬剤（又はいつでも利用
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できる状態）を持っていなかった。 

事象は、重篤（生命を脅かす）と報告された。 

患者は、この事象の為に治療を受けた。 

心筋炎、低酸素性虚血性脳症による部分てんかん、痙攣、間質の線維化、心機能低

下（LVEF 10%）と腹痛（報告のとおり）のため、2021/09/08 から 2021/10/19 まで

病院に入院した。 

患者は、心筋炎（劇症型）から後遺症ありで回復した。 

事象ショック、意識レベルの低下、両上肢の強直、意識消失、BNP 上昇、血中クレ

アチンホスホキナーゼ MB 上昇、トロポニン T上昇と低血圧の転帰は、不明であっ

た。 

その他の事象の転帰は、未回復であった。 

 

再調査は以上である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/10）同じ医師の再調査票の返答から入手した新たな情報は以下

の通り： 

新しい事象、被疑製品の使用期限および接種経路、病歴、併用薬と臨床検査値。 

 

これ以上の再調査は不要である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

15133 
脳梗塞（脳梗

塞） 
  

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者から入手した、連絡可能な医師による自発

報告である。 

不明日、80 代男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ筋注、注

射液、バッチ/ロット番号：報告なし、単回量、投与経路不明）を接種した。 

病歴、併用薬は、報告されなかった。 

不明日（ワクチン接種日）、BNT162b2（コミナティ筋注）を接種した。 

不明日（ワクチン接種数日後）、脳梗塞を発現した。 

ワクチン接種数日後、入院した。 

事象の転帰は、提供されなかった。 

事象の重篤性および因果関係は、提供されなかった。 

事象は、製品の使用後に発現した。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、追加調査にて要請する予

定である。 

 

追加報告（2021/11/11）: 

本追加報告は、追加報告の依頼が実施されたにもかかわらず、バッチ番号が入手で

きないことを通知するための提出である。 

追加報告の実施は完了であり、更なる情報は期待できない。 
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15143 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

接種部位そう

痒感（ワクチ

ン接種部位そ

う痒感） 

そう痒症; 

 

喘息; 

 

身体症状症; 

 

食物アレルギ

ー 

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介し、連絡可能な

薬剤師（薬品情報主任）からの自発報告であり、医薬品医療機器総合機構（PMDA）

から受領した。PMDA 受付番号：v21129755。 

 

2021/09/14 13:00（ワクチン接種日、51 歳時）、51 歳の妊娠していない女性患者

は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FJ7489、

使用期限：2022/04/30、筋肉内投与、投与 2回目、単回量）を左腕に接種した。 

患者の病歴は、発現日不明、継続の有無不明の食物アレルギー（ねぎや蟹で痒みが

出る）、喘息（気管支喘息）、身体表現性障害、痒み（患者は、食物を含む特定の

製品に対するアレルギーの既往又はアレルギーを示す症状があった。詳細：ねぎ、

かにでかゆみ）であった。 

ワクチン接種の 2週間以内の併用薬は、フルニトラゼパム（フルニトラゼパム

1mg）、ニトラゼパム（ニトラゼパム 5mg）、デュロキセチン塩酸塩（サインバルタ

30mg）、astragalus spp. root, atractylodes lancea rhizome, glycyrrhiza 

spp. root, sinomenium acutum stem, zingiber officinale rhizome, ziziphus 

jujuba fruit（防已黄耆湯）を使用理由不明で服用中であった。 

ワクチン接種歴には、2021/08/24 13:00 に接種した COVID-19 免疫のための

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF3622、使用期限：2022/02/28、左

腕、筋肉内投与、投与 1回目、単回量）を含んだ。 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

患者は、COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のいずれのワクチンも接種しなか

った。 

2021/09/14、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.1 度であった。 

患者は、事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなかっ

た。 

患者は、事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2

ワクチン接種を受けなかった。 

患者は、Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受け

なかった。 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 検査を受けていない。 

2021/09/14 13:05（ワクチン接種の 5分後）、患者は膨疹、接種部位の痒み/痒み

は接種部位の左上腕から前腕にかけて右の足背、右前額と移動したを発現した。 

事象の経過は次の通りであった： 

ワクチン接種 5分後、ワクチン接種部位の痒みが発現し、左腕全体に広がりがみら

れ、救急外来を受診した。痒みは接種部位の左上腕から前腕にかけて右の足背、右

前額と移動した。痒み以外の症状はなく、呼吸苦もなかった。ソルコーテフ注

100mg を投与し、症状軽快が見られた。自宅服用用にレボセチリジン塩酸塩錠 5mg

を処方し、経過観察となった。症状増悪なく終診となった。 

報告者は、事象が救急救命室/部または緊急治療に至ったと述べた。 

関連する検査は、以下を含んだ： 

2021/09/14、WBC（3.3-8.6）：3.8X10^3/uL、PLT（158-348）：203X10^3/uL、ALT

（7-23）：9IU/L、AST（13-30）：19IU/L、Cre（0.46-0.79）：0.54mg/dl、CRP
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（0-0.14）：＜0.03mg/dl。 

報告者は、次の通りにすべての徴候及び症状を記述した：血圧 108/68mmHg、HR 

65、体温 35.8 度。Spo2 98%。 

報告者は、以下の通りに時間的経過を記述した： 

2021/09/14 13:00 頃に、ワクチン接種した。 

ワクチン接種の数分後、接種部位にかゆみ出現。その後、左腕全体に広がった。 

14:30 頃、救急受診。左上腕から前腕と右の足背、右前額とかゆみが移動した。 

事象は、副腎皮質ステロイドを含む医学的介入を必要とした。詳細：救急外来に

て、ソルコーテフ注射 100mg 投与。内服として、レボセチリジン錠 5mg を 5 日分処

方した。 

皮膚／粘膜を含む多臓器障害があった。皮膚／粘膜は、皮疹を伴わない全身性そう

痒症を含んだ。詳細：左上腕から前腕と右の足背、右前額にかゆみ出現。 

以下の臨床検査または診断検査が実施された： 

2021/09/14、血液検査、異常なし。2021/09/14、生化学的検査、異常なし。 

2021/09/14、事象の転帰は、ソルコーテフ注とレボセチリジン錠を含む治療により

回復であった。 

報告薬剤師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を関連あり

と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

同じ報告薬剤師は、患者の娘もワクチン接種で痒みが出現し、抗アレルギー薬服用

歴あり。ワクチン接種後の副反応症状と考えられるとコメントした。 

 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/01）：追跡調査の結果、連絡可能な薬剤師から新たな情報を入

手した。新たな情報は、臨床検査結果の詳細を含んだ。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15146 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

ワクチン接種

に対する不安

関連反応; 

 

失神寸前の状

態; 

 

筋緊張亢進; 

 

過換気 

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21129096。 

 

2021/10/03 15:30 (ワクチン接種日、ワクチン接種時年齢：54 歳)、 54 歳の女性

患者は COVID-19 免疫のために BNT162B2 (コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番

号：FJ5790、使用期限：2022/03/31、筋肉内投与、単回量、初回)の接種を受け

た。 

病歴には、失神寸前の状態（迷走神経反射）、過換気、免疫不安関連反応（ワクチ

ン接種に関する不安）、および過緊張(日付不明から、継続中か不明)が含まれてい

た。 

2021/10/03、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

予診票での留意点(基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)はなかった。 

4 週間以内にその他のワクチンを接種していなかった。  

既往歴を持っているかどうかは不明であった。  

事象発現前の 2週間以内に併用薬を服用したかどうかは不明であった。 

2021/10/03 15:30 (ワクチン接種日)、患者は、嘔気、呼吸困難、および両手のシ

ビレを発症した。 

事象の最終転帰は提供されなかった。 

事象の経過は以下の通りであった: 

ワクチン接種後数分以内で、嘔気、呼吸困難および両手のシビレが出現した。 

バイタルサインは著変を示さなかった。 

約 30 分後、点滴をしながら経過をみたが、症状は落ち着かず、病院へ搬送され

た。 

2021/11/05、コメントは以下の通りに報告された： 

本事象はワクチン接種の副反応ではなかった。 

報告者は、ワクチン接種への不安からくる過緊張、過換気、迷走神経反射が原因と

考えられた。 

別の病院に搬送され、他院の医師も過換気による症状との見解であった。  

2 回目のワクチン接種を受け、まったく問題はなかった。  

2021/10/24 15:30、患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2 (コミナティ、注射

剤、ロット番号：FJ1763、使用期限：2022/04/30、筋肉内投与、単回量)の 2回目

を接種した。 

実施された臨床検査及び処置は体温を含んだ：2021/10/03(ワクチン接種前)、摂氏

36.5。事象の転帰は不明であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と

評価した。 

他要因(他の疾患等)の可能性は、血管迷走神経反射、過換気であった。 

 

追加情報(2021/10/26): 追跡調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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追加情報(2021/11/05): 追加報告レターの応答に応じて、同連絡可能な医師からの

新情報には以下を含んだ：2021/10/03 15:30、ワクチン接種を受け、投与経路およ

び 2回目接種の詳細が報告された。 

 

追跡調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15157 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

転倒（転倒） 

 

冷汗（冷汗） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医療専門家から入

手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21129010。 

 

2021/08/08 16:19（接種日）、14 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：FE8162、使用期限：2022/02/28、筋

肉内経由投与、上腕、14 歳時、初回、単回量）の接種を受けた。 

病歴はなかった。 

事象発現以前の 2週間以内に使用した併用薬はなかった。 

2021/08/08、ワクチン接種の前の体温は、セ氏 36.6 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

4 週間以内にその他のワクチン接種を受けていなかった。 

2021/08/08 16:25（ワクチン接種の 6分後）、患者は血管迷走神経反射を発現し

た。 

事象の経過は以下の通りであった： 

16:19、1 回目のワクチン接種を受けた。 

16:25、健康観察中に意識消失し、イスより転倒した。冷汗を認め、救護室に入室

した。BP 109/70、P=73 回/分、SPO2 96%であった。下肢挙上にて対応した。 

16:40、BP 103/65、P=68 回/分、SPO2 96%であった。 

16:44、症状は改善し、家族と共に歩行にて帰宅した。 

関連する検査は受けなかった。 

2021/08/08、事象血管迷走神経反射の転帰は、治療を伴わずに回復であった。 

2021/08/08（接種日）、事象の転帰は回復であった。 

報告したその他の医療専門家は、事象を非重篤と分類し、事象が bnt162b2 と関連

なしと評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

追加情報（2021/11/05）：追跡調査依頼書への返答として、連絡可能な同その他の

医療専門家から入手した新情報である。新情報には以下が含まれた：製品詳細（投

与回数を「初回」に更新し、投与経路、使用期限、解剖学的部位を追加した）、事

象詳細（血管迷走神経反射の開始日、治療を「なし」に更新した）、臨床情報。 

 

追跡調査は完了している。これ以上の情報は期待できない。 

 1201 



15161 

多発性硬化症

（多発性硬化

症） 

 

顔面神経麻痺

（顔面麻痺） 

 

帯状疱疹（帯

状疱疹） 

 

膠原病（膠原

病） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

神経痛（神経

痛） 

 

脱髄（脱髄） 

 

麻痺（麻痺） 

 

湿疹（湿疹） 

 

炎症（炎症） 

  

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介して連絡可能な

薬剤師より入手し、また医薬品医療機器総合機構（PMDA）よりその他の医師からも

入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21129060  

 

患者は非妊娠の 41 歳 5ヵ月の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は提供されなかった。 

患者が COVID ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチンを受けたかどうかは不

明であった。 

ワクチン接種前、患者が COVID-19 と診断されたかどうかは不明であった。 

2021/08/19（ワクチン接種時 41 歳）、患者は以前 COVID-19 免疫のために、

bnt162b2（コミナティ、ロット FE8206、使用期限 2021/10/31、左腕（投与経路不

明）に投与）の 1回目接種を受けた。 

2021/09/09（ワクチン接種日、ワクチン接種時 41 歳）、患者は COVID-19 免疫のた

めに bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FE8162、使用期限 2021/11/30、

単回量）の 2回目接種を受けた。  

2021/09 の不詳日、患者は脱髄・炎症性疾患疑いを発現した。 

2021/10/08（ワクチン接種 29 日後）、患者は入院した。 

2021/10/15、患者は退院した。  

2021/10/16、患者はかゆみがあり、皮膚科を受診した。抗アレルギー薬、ステロイ

ド軟膏を処方された。  

2021/10/19、患者は脳外科を受診した。  

診断：右小脳橋角部、右側頭葉皮質下に両側側脳室後角近傍の脱髄ないし炎症疑

い、多発性硬化症や膠原病に伴う脱髄病変の可能性を考える。 

2021/10/19、MRI が実施された。画像上、大きな変化なし。 ワクチンとの関係は断

定できない。  

今後、神経内科受診の必要性も出てくると思われたため、患者は大学病院に紹介さ

れた。 

不詳日、事象の転帰は提供されなかった。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/08/19、患者は 1回目のワクチン接種を受けて、左腕痒みと湿疹があった。 

2021/09/09、患者は 2回目ワクチン接種を右腕に受けた。 

9 月下旬から左上肢・右腰に湿疹あり、患者は他院皮膚科を受診した。 

2021/09/20 頃から右顔面痺れが徐々に増悪した。 

10 月に入っても痺れが持続していた。 

その後、帯状疱疹のような神経痛があり、近医受診したが改善せず、当院を受診し

た。 

MRI 上両側大脳に散在する DWI 高信号域があった。 

患者は脱髄・炎症性疾患疑いにて入院した。 

事象の転帰は提供されなかった。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/10/08 より入院および障害）に分類した。事象は医
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師またはその他の医療専門家の診療所/クリニックへの訪問に至り、事象と

bnt162b2 との因果関係は評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は提供されなかった。 

ワクチン接種以来、患者が COVID-19 検査を受けたかどうかは不明であった。 

報告医師の意見は提供されなかった。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/12）：連絡可能な同薬剤師からの新情報は以下を含む：反応情

報（多発性硬化症、膠原病、かゆみ）、治療および臨床詳細。  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15169 

ＣＯＶＩＤ－

１９肺炎（Ｃ

ＯＶＩＤ－１

９肺炎） 

 

予防接種の効

果不良（予防

接種の効果不

良） 

元タバコ使用

者 

コミナティ筋注一般使用成績調査（承認後早期に接種される被接種者（医療従事

者）を対象とした追跡調査） 

  

これは、プロトコル C4591006 の非介入試験からの報告である。 

被験者は、46 歳（ワクチン接種の年齢は 45 歳であった）の女性であった。 

2021/02/22、被験者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、ロット番号

EP2163、有効期限 2021/05/31、三角筋（左）、0.3ml、単回量）の初回接種を受け

た。 

2021/03/15、被験者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射液、ロ

ット番号 EP2163、有効期限 2021/05/31、三角筋（右）、0.3ml、単回量）の 2回目

接種を受けた。 

被験者の身長は 156.7cm で、体重は 77.1kg であった。 

病歴は元喫煙者で、併用薬はなかった。 

被験者は、観察期間中に妊娠していなかった。 

被験者は、観察期間中に授乳していなかった。 

重篤な有害事象は発現しなかった。 

被験者は、他のワクチンの接種はなかった。 

2021/08/26、被験者は COVID-19 を発現した。 

臨床経過は、以下の通り報告された： 

2021/08/26、SARS-CoV2 PCR 陽性であった。症状はなかった。保健所の指示で、被

験者は宿泊療養施設に入所した。 

2021/08/28、胸部 CT で右下肺野にわずかに肺炎像を認めた。 

被験者は 37 度台の発熱と咳があったが、改善したため 2021/09/05 に自宅に戻っ

た。 

被験者が診断時 SARS-CoV2 抗体を保有していたかどうかは、不明であった。 

被験者は、入院しなかった。 

被験者は、集中治療室（ICU）に収容されなかった。 

被験者は安静時、重度の全身疾患を示す臨床徴候を示さなかった。 

退院している場合、被験者は退院時 SARS-CoV2 抗体を保有していたかどうかは、不

明であった。 

被験者は、酸素吸入（高流量又は ECMO を含む）または人工呼吸器を必要としなか

った。 

事象により、新たな薬剤やその他の治療又は処置の開始を必要としなかった（報告

のとおり）。 

COVID-19 の転帰は、回復であった。 

陰性確認のための SARS-CoV2 抗原テストは、未実施であった。 

被験者は、以前喫煙者であった。 

報告された事象の前に、患者は日常的に薬剤を服用していなかった。 

SARS-CoV2 感染中に基礎疾患は悪化しなかった。 

被験者は、COVID-19 ワクチン接種前後に、免疫調節薬又は免疫抑制薬による治療、

あるいは他のワクチン接種を受けなかった。 

2021/08/26、患者は SARS-CoV-2 のために核酸検出検査（PCR 法、LAMP 法）を実施
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し、結果は陽性であった。 

この調査の調査担当医師は、被験者は COVID-19 に感染したが、軽症だったので入

院しなかったと報告した。被験者は、宿泊療養となった。 

2021/09/05、報告の時点で事象の転帰は回復であった。 

事象の重篤性と因果関係は報告されなかった。 

  

ワクチンロット EP2163 の調査結果は以下の情報を含んだ。 

本ロットに関して、有害事象安全性調査要請および/または薬効欠如（LOE）につい

て調査した。当該バッチの出荷日から 6カ月以内に苦情を受けたため、活性成分量

を測定するためのサンプルは品質試験室に送られることはなかった。すべての分析

結果が確認され、予め定められた範囲内であったことを確認した。 

参照 PR ID 5741000 の検査の結果は以下の通り： 

参照 PR ID 5741000（本調査記録添付ファイル参照）「PFIZER-BIONTECH COVID-19

ワクチン」の欠陥/LOE の苦情を調査した。 

調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査および報告されたロットと製品タイプ

の苦情履歴の分析が含まれた。最終的な範囲は、報告されたロット番号 EP2163 に

関連するロットと決定された。苦情サンプルは返却されなかった。関連する品質問

題は調査中に特定されなかった。製品の品質、規制、バリデーション および安定

性への影響はない。プールス製造所は、報告された欠陥が、バッチ全体の品質を表

すものではなく、バッチは引き続き適合であると結論した。 

 NTM プロセスは規制当局への通知は不要と判断した。報告された欠陥は確認するこ

とができなかった。欠陥が確認されなかったため、根本原因または是正措置・予防

措置（CAPA）も特定されなかった。 

 

2021/11/04 現在、調査結果は、以下の通りに提供された： 

同じロット番号についてのワクチン薬効欠如報告は、以前、苦情記録 PR ID 

<5825347>として、調査に送られた。よって、この同属の苦情記録 PR <6493319>

は、調査を要することなく閉じられる。調査報告の為、以前に調査された苦情記録

PR を参照にする。 

本ロットに関して、有害事象安全性調査要請および/または薬効欠如（LOE）につい

て、以前調査を行った。 

当該バッチの出荷後 6カ月以内に苦情を受けたため、苦情サンプルは活性成分の量

を測定するために品質試験室に送られなかった。すべての分析的結果はチェックさ

れ、登録された範囲内であった。「PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチン」に対する

苦情は調査された。 

調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査の再調査、報告されたロットと製品タ

イプについて苦情歴の分析があった。最終的範囲は、報告されたロット番号 EP2163

に関連したロットに決定された。苦情サンプルは返却されなかった。 

調査中、関連した品質問題は確認されなかった。製品品質、有効性、バリデーショ

ン、安定性への影響はなかった。プールス製造所は報告された欠陥がバッチの品質

を代表しなく、バッチは許容できると結論する。 

NTM プロセスは、当局通知を必要としないと決定した。報告された欠陥は確認でき
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なかった。苦情は確認されなかったため、根本的原因または是正処置および予防処

置は特定されなかった。  

 

調査担当医師は、試験ワクチンと事象との合理的な可能性はないと評価した。 

  

調査担当医師は、以下の通りにコメントした：SARS-CoV2 の PCR 陽性となること

が、報告すべき有害事象であると思わなかった。 

  

追加情報（2021/10/18）： 

製品品質苦情グループから入手した新情報は以下を含む： 

ワクチン EP2163 の調査結果。 

  

追加情報（2021/10/28、2021/11/01）：プロトコル C4591006 の非介入試験情報源

より入手した新たな情報は、以下を含む：新たな報告者（医師）、患者情報（病

歴、臨床検査値）、ワクチン接種部位、事象は COVID-19 肺炎に更新された、事象

の詳細を追加、調査担当医師の因果関係評価およびコメント。 

  

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/04）：本報告は、ファイザー製品品質グループから調査結果を

提供する追加情報報告である。 

15171 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

 

蒼白（蒼白） 

 

異常感（異常

感） 

 

血圧低下（収

縮期血圧低

下） 

 

  

本報告はファイザー社医薬情報担当者を介し、連絡可能な医師から入手した自発報

告である。 

2021/10/04、19 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のための BNT162B2（コミナティ、

注射溶液、ロット番号：不明、投与経路不明、1回目、単回量、接種時 19 歳）を接

種した。 

関連する病歴および併用薬は不明であった。 

2021/10/04（ワクチン接種約 10 分後）、気分不快、顔面蒼白、収縮期血圧が

44mgHg まで低下し、その後意識喪失した。治療には、エピネフリンの即時投与が含

まれ、投与後 1〜2分くらいで意識回復し、収縮期血圧 86/40mgH まで上昇した。念

のため救急車で病院へ搬送された。 

病院の医師の所見は迷走神経反応ということであったが、アナフィラキシーが疑わ

れた。 

意識喪失の転帰は回復し、収縮期血圧低下の転帰は軽快した。その他の事象の転帰

は不明であった。 

事象の重篤度および因果関係は提供されなかった。 

  

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、追跡調査にて要求される。 

 

追加情報（2021/11/11）：本追加報告は、追跡調査を試みたにもかかわらずバッチ
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意識消失（意

識消失） 

番号が入手できなかったことを通知するために提出する。追跡調査は完了し、これ

以上の追加情報は期待できない。 

15176 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

血圧低下（低

血圧|血圧低

下） 

 

徐脈（心拍数

減少） 

 

転倒（転倒） 

 

冷汗（冷汗） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能なその他の医療従事者

（HCP）からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21129012 である。 

2021/08/14 15:49（ワクチン接種日、17 歳 11 ヵ月時、）、17 歳 11 ヵ月の男性患

者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号 FE8162、

有効期限 2022/02/28、上腕筋肉内、単回量）の初回接種を受けた。 

2021/08/14、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

病歴は、「なし」と報告された。ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近

1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）での

留意点はなかった。病歴は不明であった。4週間以内のワクチン接種は不明であっ

た。関連する検査はなかった。2週間以内の併用薬は、不明であった（提供されな

かった）。 

2021/08/14 15:54（ワクチン接種 5分後）、患者は意識消失、血管迷走神経反射、

イスから転倒、冷汗、BP93/47、P=46/分、低血圧（測定済み）を発現した。事象の

臨床経過は以下の通りであった： 

15:54、健康観察中に意識消失し、イスから転倒した。冷汗も伴い、救護室へ入室

された。血圧 93/47、P=46 回/分、SPO2 97%。下肢挙上にて対応された。 

16:03、血圧 113/75、P=58 回/分、SPO2 97%であった。 

16:31、症状は改善した。歩行で帰宅した。 

事象血管迷走神経反射は、新たな薬剤/その他治療/処置を開始する必要がなかっ

た。事象は、医学的介入を必要としなかった。心血管系は低血圧（測定済み）、意

識消失があった。詳細：15:54（ワクチン接種 5分後）BP：93/47、P：46 回/分、意

識消失し、イスから転倒した。その後回復した。患者は、BP（血圧測定）を含む検

査と処置を受けた： 

2021/08/14 15:54、93/47 mmhg。 

2021/08/14 16:03、113/75mmhg。 

2021/08/14、体温：摂氏 36.3 度（ワクチン接種前）。 

2021/08/14 15:54、P（心拍数）：46 回/分。 

2021/08/14 16:03、58 回/分。 

2021/08/14 15:54、SPO2（酸素飽和度）:97%。 

2021/08/14 16:03、97%。 

2021 日付不明、血管迷走神経反射の事象の転帰は回復であった。 
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2021/08/14、その他の事象の転帰は、回復であった。 

報告その他の医療従事者は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162B2 に関連なし

と評価した。報告その他の医療従事者は、事象血管迷走神経反射を非重篤と分類

し、ワクチンと事象の因果関係を評価不能と評価した。報告その他の医療従事者

は、2回目接種はベッド上で実施するようすすめたとコメントした。 

 

追加情報(2021/11/05):追加報告に応じた連絡可能な同その他の医療従事者から受

領した新情報は以下を含む：患者の人種情報、投与経路、解剖学的部位、被疑薬の

有効期限、新事象、因果関係、その他臨床情報が追加された。 

 

追跡調査を完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15179 

咽頭炎（咽頭

炎） 

 

亜急性甲状腺

炎（亜急性甲

状腺炎） 

 

甲状腺腫（甲

状腺腫） 

 

頭痛（頭痛） 

 

頚部痛（頚部

痛） 

 

疼痛（疼痛） 

 

口腔咽頭痛

（口腔咽頭

痛） 

 

発熱（発熱） 

 

甲状腺炎（甲

状腺炎） 

  

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を通して連絡可能な医師から入手した自発報

告である。 

2021/09/18、47 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫化のため BNT162B2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号/使用期限、ロット番号詳細の検索または読取り不

可、筋肉内（左側）、47 歳時、2回目、単回量）の接種を受けた。 

病歴と併用薬は、提供されなかった。 

ワクチン歴には、2021/08/28、ＣＯＶＩＤ－１９免疫化のための BNT162B2（コミナ

ティ、注射液、ロット番号詳細の検索または読取り不可、筋肉内（右側）、1回

目、単回量）があり、蕁麻疹を発現していた。 

2021/06 に、甲状腺刺激ホルモンは異常がないことを確認済みであった。 

2021/10/02、患者は亜急性甲状腺炎を発現した。 

事象の経過は次の通りであった： 

2021/10/02（ワクチン接種の 14 日後）、患者は咽頭痛、頭痛、体温摂氏 36.7 度、

頸部痛、咽頭炎と考えられるものを発現した。患者はフロモックスを処方された。 

患者はモルニフルマート（フロモックス）、ロキソプロフェンナトリウム（ロキソ

ニン）、レバミピド（ムコスタ）、トラネキサム酸（トランサミン）等の薬剤を使

用した。 

2021/10/05（ワクチン接種の 17 日後）、薬剤を使用した後も効果がなく、患者は

摂氏 37.8 度の発熱を発現し治らないため、ジェニナックへ変更した。コロナ検査

の結果は陰性であった。患者はエコー検査を受け、結果は右甲状腺腫を示した。 

血液検査を受け、結果は CRP10.4、WBC11700、FT3（遊離トリヨードサイロニン）

5.90、FT4（遊離サイロキシン）2.15、TSH（甲状腺刺激ホルモン）0.02、TSH レセ

プター抗体 0.8 未満陰性であった。抗 TPO（甲状腺ペルオキシダーゼ）抗体 10 陰

性、バゼドー病や橋本病はないと診断した。 

2021/10/05、患者は甲状腺炎を発現した。 

報告者は、事象を重篤（医学的に重要な事象）と分類し、事象とワクチンとの因果

関係は評価不能であると評価した。 

2021/10/08、事象の転帰は回復であった。 

報告者のコメントは継続中（報告通り）であった。 

事象は、プレドニン（5）4T、2×1 N 朝（判読不能文字）として、新たな薬剤/その

他の治療/処置の開始を必要とした。 

2021/10/06、甲状腺エコーが行われ、患者は痛みを伴い、低エコー領域の結果と合

わせて、亜急性甲状腺炎が疑われた。プレドニン（5)4T、2×1N の朝(判読不明文

字)が処方された。 

2021/10/08（ワクチン接種の 20 日後）、患者に電話をし、事象が良くなったと知

った。 

2021/10/08、事象甲状腺炎の転帰は回復であった。 

残りの事象の転帰は軽快であった。 

 

その他の事象に対する重篤性と因果関係は、提供されなかった。 

事象は製品の使用後に発現した。 
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ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、追加調査にて要請され

る。 

  

追加情報（2021/10/22）：連絡可能な同医師から入手した新情報は次の通り： 

患者詳細、ワクチン歴の開始日と投与経路、被疑製品の投与経路の追加、検査デー

タの追加、新事象（甲状腺炎、咽頭炎、頸部痛、疼み）の追加、患者の臨床経過詳

細。 

  

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、追加調査にて要請され

る。 

 

追加情報（2021/11/11）： 

本追加情報は、再調査の試みも関わらず、バッチ番号が利用できないことを通知す

るために提出された。  

 

再調査は完了しており、 これ以上の情報入手は期待できない。 

15191 

心筋梗塞（急

性心筋梗塞） 

 

胸痛（胸痛） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)を介して連絡可能な医師からの自発報告

である。PMDA 受付番号：v21128929。 

2021/08 不明日、54 歳（54 歳 1ヵ月と報告された）の男性患者は COVID-19 免疫

のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：未報告、投与経路

不明、単回投与 2回目）を接種した(54 歳時、54 歳 1ヵ月と報告された)。 

病歴と併用薬は「なし」であった。 

ワクチン接種予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）に関して留意される点はなかった。 

患者は、COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン（メーカー不明）の 1回目の投

与を受けた。 

2021/10/07 01:00（ワクチン接種約 2ヵ月後）、急性心筋梗塞、安静時の胸痛が

あった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/10/07、患者は安静時に、胸痛があった。 

治療室に救急搬送された。 

2021/10/07（ワクチン接種約 2ヵ月後）、病院に入院した。 

事象のため、処置を受けた。 

2021/10/17（ワクチン接種約 2ヵ月後）、事象の転帰は軽快であった。 

報告医師は、事象を重篤（2021/10/07 から入院）と分類して、事象と bnt162b2 の
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因果関係が評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されなくて、追加報告で要請される。 

 

追加情報（2021/11/11）:本追加情報は、追跡調査の試みにもかかわらず、バッチ

番号に関する情報が入手不可であることを通知するために提出されている。再調査

は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

15194 

ギラン・バレ

症候群（ギラ

ン・バレー症

候群） 

 

深部静脈血栓

症（深部静脈

血栓症） 

 

疼痛（疼痛|圧

痛） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

運動低下（運

動緩慢|運動性

低下） 

 

感覚異常（感

覚障害|感覚鈍

麻） 

 

歩行障害（歩

行障害） 

 

四肢不快感

化学物質アレ

ルギー; 

 

発熱; 

 

皮膚変色; 

 

肝炎; 

 

蕁麻疹; 

 

褥瘡性潰瘍; 

 

高血圧 

初報の安全性情報では、非重篤の副反応のみを報告していた。2021/10/08 に追加情

報を入手し、本症例は現在重篤の副反応を含む。情報は同時に処理された。 

  

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介し、医薬品医療

機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師（接種者）からの自発報告であ

る。 

PMDA 受付番号：v21129728。 

この医師は、1回目および 2回接種に関する情報を報告した。 

これは、2つの報告の最初のものである（2回目接種）。2021/07/10 12:15（57 歳

時）、57 歳（57 歳 6カ月と報告された）の男性患者は COVID-19 免疫ため、

BNT162b2（コミナティ、左腕筋肉内に投与、ロット番号 FD0889、使用期限

2021/12/30、単回量）の 2回目接種をした。 

ワクチン接種前（2021/07/10）の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

その他の病歴として、患者は高血圧症/高血圧/2011 年から未受診の高血圧があると

疑われたが、病院を受診せず、患者の自己判断にて内服中であった。 

褥瘡疑いあったが、患者の自己判断で抗菌薬内服中であった。 

病歴は、日付不明からのアルコールアレルギーにて蕁麻疹（全身）、1992 年からの

不明熱と疲労性肝炎、2017 年からの左側足首くるぶし部内側に皮膚紫色変、および

日付不明からの褥瘡を含んだ。 

患者のワクチン接種の 2週間以内に服用した併用薬は、降圧薬と抗菌薬であった。 

2021/06/19 12:15、患者は以前 COVID-19 免疫ために、BNT162b2（コミナティ、ロ

ット番号 EY5420、使用期限 2021/08/31、左腕筋肉内に投与）の 1回目接種をし、

接種部に圧痛、めまいを感じるも起立性貧血様の一過性の症状の発症を認めた。 

以前、2017 年からバラシクロビル錠 500mg（1 錠/日）、2017 年からレボフロキサ

シン錠 500mg（1 錠/日）、内服、2017 年からロキソプロフェンナトリウム錠 60mg

（2 錠噸用）、 

2017 年からアモキシシリンカプセル 250mg×2Cap./day もしくは程度により（報告
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（四肢不快

感） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

運動障害（運

動機能障害） 

 

起立障害（起

立障害） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

の通り）、セファクロルカプセル 250mg×2Cap./day 内服し、すべて左側足首くる

ぶし部内側に皮膚紫色変のために服用した。 

患者は、COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンを接種しなかった。 

ワクチン接種前、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

2021/07/10（ワクチン接種同日）、ワクチン接種 1時間後、患者は接種部の圧痛 3

日間を発現した。 

2021/07/21（ワクチン接種 11 日後）、歩行時に倦怠感を自覚した。 

2021/07/27（ワクチン接種 17 日後）、後脚の運動が鈍くなった。 

2021/07/31（ワクチン接種 21 日後）、両側脚に違和感があった。 

2021/08/04 より左肩甲骨から腕にしびれがあった。 

2021/08/08、歩行困難進行した。 

2021/08/12、患者は起立困難、握力低下を自覚進行した。 

2021/08/16、そして受診を希望し、連絡した。 

2021/08/17、神経内科を受診した。 

神経内科より有害事象として報告された（2021/10/06、報告施設は PMDA において

も報告した） 

患者はギランバレー症候群疑いにて、リハビリテーション専門病院に転院となっ

た。 

神経症状の進行は入院後止まったが、ふらつきが残っており、リハビリが必要との

ことであった。 

治療されたかどうかは不明であった。 

2021/07/21（ワクチン接種 11 日後）、ギラン・バレー症候群を発症したと報告さ

れた。 

事象の経過は、以下の通り： 

アレルギー：飲用アルコールにて蕁麻疹（全身）数回有り。清拭用アルコールでは

問題なし。 

現報告の 29 年前(1992 年)、大学院時、不明熱と疲労性肝炎にて病院に入院した。 

現報告の 10 年前(2011 年)、東日本大震災後 2カ月位で高血圧発症した。 

現報告の 4年前(2017 年)、人食いバクテリア（溶血性連鎖球菌）騒ぎのあった（騒

ぎの最中に 1度同僚に発症者が出たという）後、3～4ヵ月後に左側足首くるぶし部

内側に皮膚紫色変を認めはじめた。 

念のため、バラシクロビル錠 500mg（1 錠/日）、レボフロキサシン錠 500mg（1 錠/

日）、内服、ロキソプロフェンナトリウム（Ｎａ）錠 60mg（2 錠噸用）にて管理。 

後にアモキシシリンカプセル 250mg×2Cap./day もしくは程度によりセファクロル

カプセル 250mg×2Cap./day を服用。 

2021/06/19（土）、COMINATY intramuscular injection SARS-Cov-2 

Vactin(Phizer)EY5420（使用期限 2021/08/31）。医院で 1回目の接種をした。接種

時は無痛、1時間後食事後に接種部に圧痛を認めるようになるが自発痛や発熱はな

かった。（3日後まで圧痛は認めた）。 

5 日後午前 04:00 頃、深夜に眼をさました時にめまいを感じるもすぐ横になり起床

後は自覚症状なかった。起立性貧血様の一過性の症状と考えていた。 

2021/07/10（土）COMINATY intramuscular injection SARS-Cov-2 
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Vactin(Phizer)FD0889（使用期限 2021/09/30）。同じ医院で 2回目のワクチン接種

をした。ワクチン接種時はほぼ無痛、1時間後食事後に接種部に圧痛を認めるよう

になるが発熱はなかった。 

3 日後（2021/07/13）には、弱冠接種部付近に自発痛を感じるようになるも、圧痛

(+)も含めて直ぐ消退すると考え経過観察、ほぼ忘れて仕事をしていた。 

ワクチン接種 1時間後より、注入付近圧痛(+)は出てきた。 

2021/07/21（水）、Vactin2 回目接種 11 日目、歩くのに倦怠感を感じるが機能的に

はほぼ問題なかった。 

2021/07/23（金）、（プライバシー）でビルに向かうのに準備にいつもより時間が

掛かり、タクシーにて向かった。帰りも、いつもならいろいろ寄り道をするのが、

さっさと（プライバシー）した。 

2021/07/25（日）、（プライバシー）へ、長男と桃狩りに行くが、他へは寄らずに

（プライバシー）した。 

2021/07/28（水）、倦怠感によりいつもは（プライバシー）へ帰宅するが、しなか

った。脚の動きが弱冠悪く感じた。 

2021/08/01（日）、左足にしかなかった違和感が、急速に右足に拡大した。 

2021/08/04（水）、倦怠感によりいつもは（プライバシー）へ帰宅するが、しなか

った。足がだるかった。左右両足にしびれと左肩の圧痛、左側肩胛骨下部にも圧痛

を認めた。 

2021/08/07（土）、ももあげにて 30cm 位は何とか上がった。右脚がしびれた。 

2021/08/08（日）、歩行速度がかなり低下、地下鉄の階段が上がりづらく自宅帰宅

時、3階までの階段が手すりを掴まり上がりしないと歩けなかった。街道の横断が

怖く感じた。 

2021/08/09（月）、歩行困難なるもまだよちよち歩き可能、医療機関の受診は、コ

ロナウイルスの感染拡大による入院制限や金銭的問題もあり、消極的であった。昼

の買い出しも不能であった。 

2021/08/10（火）、（プライバシー）外出困難となる。もも上げが 25cm 位に下が

ってきてつまづきが多くなった。 

2021/08/11（水）、（プライバシー）一晩一晩悪化してゆくのを感じた。意識は明

瞭であった。食欲は弱冠低下であった。 

2021/08/12（木）、（プライバシー）（報告のとおり）。 

2021/08/13（金）、（プライバシー）（報告のとおり）。 

2021/08/16（月）、（プライバシー）脚の状態が悪かった。 

妻の申し出もあり医療機関受診を決断した。 

報告者は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係

を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は以下の通り： 

未受診の高血圧、褥瘡の疑いありであった。 

ギラン・バレ症候群（GBS）調査票は、臨床症状として報告された： 

以下の臨床症状について該当項目の全て： 

両側性かつ弛緩性の上肢や下肢の筋力低下（発現日：2021/08/13）。 

報告時点までの、症状の極期における Hughes の機能尺度分類、疾患の経過、電気
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生理学的検査、髄液検査、鑑別診断、画像検査（磁気共鳴画像診断（ＭＲＩ）撮

像）、自己抗体の検査、先行感染はすべて不明として報告された。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。ワクチン接種以来、患者は COVID-19 の検査

を受けなかった。 

追加情報（2021/11/16）では、2021/08/23、「ギラン・バレー症候群/深部静脈血

栓症」として治療のため入院したと報告された。 

2021/08/25 より 5日間、免疫グロブリン療法を施行した。 

症状の進行はないものの、歩行のふらつきを認め、リハビリテーション病院へ転院

した。 

患者は接種部の圧痛から回復、起立困難、握力低下、後脚の運動が鈍くなった、両

側脚に違和感は不明、一方残りの事象においては未回復であった。 

  

報告医師のコメントは次のとおり（報告者のコメント）： 

2021/08/16、夕方にお電話とメールで連絡があり、2021/08/17 に神経内科の病院に

紹介した。 

その後、神経症状の進行は止まったがふらつきが残ったためリハビリ病院へ転院さ 
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15198 

けいれん（痙

攣発作） 

 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

振戦（振戦） 

 

注視麻痺（注

視麻痺） 

 

転倒（転倒） 

子宮内膜症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した二人の連絡可能なその他

の医療従事者（保健所長）からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21128988。  

 

2021/06/26 16:31（ワクチン接種時 38 歳）38 歳 2ヵ月の女性患者は、COVID-19 免

疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FC5947、使用期限

2021/09/30、単回量、接種経路不明、単回量、初回）の接種を受けた。 

2021/06/26、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

チョコレート嚢胞の病歴を持っていた。 

関連する併用薬は不明であった。 

2021/06/26 16:44（ワクチン接種の 3分後）、患者は血管迷走神経反射を発現し

た。 

事象の経過は以下の通り： 

16:40、10 秒程度のけいれんを発現、震えあり、椅子から崩れ落ちた。 

一時意識なく、眼球上転となった。 

16:45、血圧（BP）69/41 と脈拍数（PR）44 であった。 

16:48、ルートが確保され、生食 500ml が投与された。 

16:50、ボスミン 0.3mg 筋注が、右大腿部に投与された。 

16:52、血圧は 95/61 まで復帰した。酸素飽和度は 99 であった、JCS 0、上肢しび

れがあった。 

17:05、救急車が要請された。 

17:45、患者は市立病院へ救急搬送され、血管迷走神経反射と診断された。症状は

改善し、患者は帰宅した。 

事象である 10 秒程度のけいれん、一時意識なし、眼球上転、血管迷走神経反射、

震え、椅子から崩れ落ちた、BP：69/41、上肢しびれは救急治療室の来院の結果と

なった。 

2021/06/26（ワクチン接種同日）、事象の転帰は軽快であった。 

 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象とワクチンとの因果関係を評価不能と評価し

た。 

 

追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加報告（2021/11/08）：連絡可能なその他医療従事者から入手した新情報は以下

を含んだ： 

追加報告者の追加。 
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15201 

血栓症（血栓

症） 

 

肺動脈血栓症

（肺動脈血栓

症） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

フィブリンＤ

ダイマー増加

（フィブリン

Ｄダイマー増

加） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21129046 

 

2021/09/11 11:30（48 歳 4 ヵ月時）、48 歳の女性患者（48 歳 4ヵ月と報告され

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

使用期限不明、投与経路不明、単回量）の 2回目接種をした。 

病歴は報告されなかった。 

2021/09/11、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.8 度であった。 

患者は以前、ノルエチステロン・エチニルエストラジオール（ルナベル LD）を服用

した。 

2021/08/20 17:30（48 歳時）、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、ロット番号不明、使用期限不明）の 1回目接種をした。 

ワクチン接種 2日後、患者は左下肢痛を発現した。 

2021/10/02 19:00（2 回目ワクチン接種 21 日後）、患者は呼吸困難を発現した。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/10/02 から息切れ増悪した。 

2021/10/03、患者はかかりつけ医を受診した。血液検査にて Dダイマー12 と高値で

あり、深部静脈血栓症疑いで患者は他院を紹介された。 

2021/10/03、造影剤増強コンピューター断層撮影（CT）、両側肺動脈に多発する血

栓、左膝下静脈に血栓を認めた。同日、患者は入院した。 

2021/10/03（2 回目ワクチン接種 22 日後）、患者は入院した。 

2021/10/08（ワクチン接種 27 日後）、事象の転帰は軽快であった（治療中）。 

 

報告医師は以下の通りコメントした：コロナワクチン接種による副作用の可能性が

高い。 

 

報告医師は事象を重篤（入院）に分類し、事象は bnt162b2 との関連ありと評価し

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性はあったが、提供されなかった。 

 

本ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されず、追加調査の間に要請される。 

 

追加情報（2021/11/11）：本追加情報は、追跡調査がなされたにもかかわらずバッ

チ番号を入手できないことを通知するために提出されている。追跡調査は完了し

た。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15205 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

異常感（異常

感） 

クローン病 

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）より入手した連絡可能な医師

からの自発報告である。 

2021/03/19 15:15、23 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号 EP9605、使用期限不明、左腕に筋肉内投与、単回量）の

1回目の接種をした（接種時 23 歳）。 

病歴には、不明日より継続中か不明のクローン病があった。 

ワクチン接種前、COVID-19 の診断はされておらず、薬剤、食物、その他製品に対す

るアレルギーはなかった。 

COVID ワクチン以前の 4週間以内に他のワクチンを接種していたかは不明であっ

た。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/03/19 16:00 頃（ワクチン接種約 45 分後）、浮遊感が発現した。 

2021/03/19 17:00 頃（ワクチン接種約 1時間 45 分後）、嘔気が発現した。 

診察時、患者の容態は、アナフィラキシーには至っていなかった。 

事象により救急救命室/部または緊急治療受診となったと報告者は述べた。 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査を受けていなかった。 

事象の転帰は、細胞外液及び催吐薬の点滴を含む治療にて軽快であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。被疑薬情報（ロット

番号は EP6905 から EP9605 へ更新された）。 
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15211 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

血圧低下（低

血圧） 

 

脈拍異常（脈

拍欠損） 

 

血圧測定不能

（血圧測定不

能） 

 

悪心・嘔吐

（悪心|嘔吐） 

 

くしゃみ（く

しゃみ） 

 

転倒（転倒） 

 

流涙障害（流

涙増加） 

 

鼻漏（鼻漏） 

 

冷感（末梢冷

感） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシーシ

ョック） 

接触皮膚炎; 

 

高血圧 

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を経由して連絡可能

な医師から入手した自発報告である。 

2021/10/04 14:25、56 歳の非妊娠女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コ

ミナティ、注射溶液、ロット番号：FJ7489、有効期限：2022/04/30、筋肉内、左腕

投与、2回目、単回量、56 歳時）を接種した。 

ワクチン接種時、患者は妊娠していなかった。 

病歴は、継続中の高血圧があった。 

併用薬は、高血圧のためのアムロジピン服用であり、投与開始日および投与終了日

は報告されていない。 

薬物、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

化粧品など医薬品以外のアレルギーはなかった。 

2021/09/13 14:15、患者は以前、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、ロ

ット番号：FG0978、有効期限：2021/11/30、筋肉内、左腕、初回、単回量、56 歳

時）を接種した。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のいずれのワクチンも接種しなかった。 

事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワク

チン接種を受けていなかった。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受けていなか

った。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

2021/10/04 14:54（ワクチン接種の 29 分後）、アナフィラキシーショックを発現

した。 

事象は救急救命室での緊急治療に至り、同日に入院した。 

報告者は本事象を非重篤（入院期間：2021/10/04-2021/10/05 退院）と分類した。 

事象の経過は次の通り報告された： 

14:54（ワクチン接種 29 分後）、トイレよりナースコース（報告通り）、倒れてい

るのを看護師が発見した。発汗多量、末梢冷感があり、嘔吐。その後、意識低下し

転倒した。氏名呼びかけに、うなずきにより返答可。血圧測定及び脈触知不可。自

動血圧計にて測定不可。心電図にて HR70-120/分。 

14:58（ワクチン接種 33 分後）、アドレナリン筋注（大腿部）。 

15:00（ワクチン接種 35 分後）、血圧 125/63 mmHg、脈 63/分。 

15:08（ワクチン接種 43 分後）、血圧 147/56mmHg。 

15:10（ワクチン接種 45 分後）、血圧 130/82mmHg。 

15:12（ワクチン接種 47 分後）、血圧 130/51mmHg。 

救急隊到着、病院の救急外来に搬送された。 

アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）： 

Major 基準は、測定された血圧低下、非代償性ショックの臨床的な診断があった。 

Minor 基準は、循環器系症状の末梢性循環の減少、呼吸器系症状のくしゃみおよび

鼻汁、消化器系症状の悪心および嘔吐があった。 

突然発症し、徴候及び症状の急速な進行があった。 

カテゴリー（4）を満たしていた。十分な情報がえられておらず、症例定義に合致

すると判断できない。 
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上記は救急隊引き渡しまでの 20〜25 分間の状態観察による記載であった。 

報告者は（アナフィラキシーの）すべての徴候及び症状を次の通り説明した： 

意識レベル低下（呼びかけに反応）、嘔吐、鼻汁、流涙、血圧測定不能、脈触知不

可。 

報告者は（アナフィラキシーの）時間的経過を次の通り説明した： 

ワクチン接種 25 分後（2021/10/04 14:54 頃）。 

14:58、アドレナリン筋注まで。 

事象はアドレナリンおよび輸液による医学的介入が必要であった。 

鼻漏およびその他の呼吸器症状があった。詳細：視診にて鼻漏、流涙確認。上記は

救急隊到着までの 20〜25 分間の症状であった。 

心血管系症状は、低血圧（測定済み）および意識レベルの低下があった。詳細：脈

触知不可、血圧測定不可。毛細血管再充満時間＞3秒、中心脈拍数の減少、その他

は不明であった。 

皮膚/粘膜症状はなかった。詳細：救急隊到着までの 20〜25 分間の症状 （報告通

り）。 

消化器症状は、悪心、嘔吐であった。詳細：嘔吐 1回（救急隊到着までの 20〜25

分間の症状）。 

その他の症状および徴候は不明であった。詳細：救急隊到着までの 20〜25 分間の

症状。 

ワクチン接種以来、COVID-19 検査を受けていなかった。 

事象の結果としてとられた治療的な処置は、アドレナリン筋注などがあった。 

2021/10/05、アナフィラキシーショックの転帰は回復したが、その他のすべての事

象の転帰は不明であった。 

  

報告者は、ワクチンと事象との因果関係を関連ありと評価した（症状はワクチン接

種後 29 分の発症である）。 

  

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

  

修正：本追加情報は症例情報を完了するために提出される。 

  

追加情報（2021/11/01）：本報告は、追跡調査に応じた連絡可能な同医師から入手

した自発追加報告である。原資料に含まれる新たな情報：被疑薬の投与時間、ロッ

トの有効期限、以前に報告した事象「アナフィラキシーショック」の発現時間/入

院期間/終了日/受けた治療が更新された。 新たな事象（意識レベルの低下、転

倒、多汗症、末梢冷感、低血圧、嘔吐、血圧測定不能、脈拍欠損、鼻漏、流涙増

加、悪心、くしゃみ）、救急外来訪問、臨床経過、臨床検査情報（血圧、心電図、

視診、毛細血管再充満時間）が追加された。 

  

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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15214 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

喘息; 

 

接触皮膚炎; 

 

運動機能障害 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21129164。 

 

2021/10/08 16:35、性別不明の 18 歳 11 ヵ月（初回ワクチン接種時）の患者は

COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FK0108、有効

期限：2022/04/30、投与経路不明、単回量）初回を接種した（初回ワクチン接種時

年齢 18 歳）。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ケ月以内のワクチン接種や病

気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）での患者病歴にはインフルエンザ

ワクチンによる発熱および咳嗽、化粧品アレルギー、喘息の既往歴および罹患中の

脳原性移動性機能障害 1種 3級が含まれた。 

ワクチン接種 2週間以内に投与された他の併用薬は不明であった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種はしなかった。 

化粧品など医薬品以外のアレルギーはなかった。 

関連する検査を受けたかは、不明であった。 

2021/10/08、ワクチン接種前の体温は 36.1 度であった。  

2021/10/08 16:35、初回 bnt162b2 投与を受けた。 

2021/10/08 16:45（初回ワクチン接種日）、アナフィラキシーを発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

ワクチン接種の約 10 分後、症状は喉の違和感から始まり、そして咳嗽が出現し

た。 

呼吸が少ししづらいと自覚し、それとともに上肢に粟粒大の発疹が出現した。 

血圧低下はなく消化器症状もなかった。 

外来受診にてエピペンが投与され、ステロイド剤を含む点滴治療を受けながら経過

観察のため入院した。 

症状は徐々に消失し、2021/10/10 に退院した。 

2021/10/08、ワクチン接種前、体温を含む臨床検査および処置を受けた： 

摂氏 36.1 度。 

事象の結果として治療的な処置は取られた。 

2021/10/10（初回のワクチン接種の 2日後）、事象の転帰は、回復であった。 

 

報告者から入手したコメント/経過は以下の通り： 

問診担当医に質問されても、不明な内容ばかりであった。 

報告者は、入院主治医等に情報提供を求めるべきだと考えた。 

報告者が主治医ではないことから、事象発症後の経過は診ていなかった。 

 

報告医師は事象を重篤（2021/10/08 から 2021/10/10 までの 3日間入院）と分類

し、bnt162b2 と関連ありと評価した。 

その他に可能性のある要因（他の疾患等）はなかった。 

追加情報（2021/10/26）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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追加情報（2021/11/02）： 

追跡調査書に応じた同連絡可能な医師から入手した新情報は以下の通り： 

病歴と経過情報は、更新された。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15216 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

腹痛（腹痛） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

徐脈（徐脈） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

冷汗（冷汗） 

 

蒼白（蒼白） 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21129095。 

 

2021/10/03 09:15（初回接種日）、41 歳男性患者（当時 41 歳）は COVID-19 免疫の

ため bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：FJ1763、有効期限：

2022/04/30）筋肉内経由投与、単回量、初回接種を受けた。 

2021/10/03、接種前の体温はセ氏 36.5 度であった。 

4 週間以内にその他のワクチン接種は受けていなかった。 

関連する検査の実施はなかった。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、ここ 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）より留意点はなかった。 

2021/10/24 10:00（2 回目接種日）、患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コ

ミナティ、注射液、ロット番号：FK8562、使用期限：2022/04/30、筋肉内経由投

与、41 歳時、2回目、単回量）の接種を受けたと報告された。 

2021/10/03、09:38（ワクチン接種 23 分後）、意識消失、心拍数(p) 36、血圧

87/37、顔面蒼白、冷汗、嘔気、腹痛が出現した。 

2021/10/03（初回接種日）、血管迷走神経反射を発現した。 

事象に対して、新たな薬剤／その他の治療／処置を開始する必要があった：補液。 

臨床経過は以下の通り： 

意識消失、顔面蒼白、冷汗、嘔気、腹痛が出現した。 

血圧 87/37、P 36。 

血圧上昇しないため、補液を開始した。症状は 10 分後に軽快した。90 分後、迎え

がきて（他人により）帰宅した。 

2021/10/03（ワクチン接種同日）、事象（意識消失、心拍数(p) 36、血圧 87/37、

顔面蒼白、冷汗、嘔気、腹痛）の転帰は回復であった。 

2021 の不明日、事象（血管迷走神経反射）の転帰は回復であった。 

報告者は事象を非重篤と分類し、因果関係および他要因（他の疾患等）の可能性は

提供されなかった。 

報告者の意見は以下の通り：臥位にて施行した。 

 

追加情報（2021/11/02）：追跡調査依頼書への返答として、連絡可能な同医師から

入手した新情報である：被疑薬経路の追加、2回目接種情報の追加、新事象血管迷

走神経反射の追加。 

 

追跡調査は完了している。これ以上の情報は期待できない。 
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15226 

心肺停止（心

停止） 

 

くも膜下出血

（くも膜下出

血） 

アルコール摂

取; 

 

タバコ使用者 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を経由して連絡可能な 2人の医師と看護師か

ら入手した自発報告である。 

 

2021/10/13、46 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、

注射剤、ロット番号：不明、使用期限：不明、筋肉内、2回目、0.3ml 単回量）を

接種した。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチン接種を受けたかどうかは不明で

あった。 

患者は、喫煙、飲酒の習慣があった。 

他の病歴は不明であった。 

事象発現前の 2週間以内に他の薬剤を受けたかどうかは不明だった。 

不明日、患者は COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン（製造販売業者不明、ロ

ット番号と有効期限は、報告されなかった、初回、単回量、接種経路不明）を接種

した。2021/10/15、（ワクチン接種 2日後）、自宅にて心停止状態のため救急搬送

された。 

判明した当日の様子は看護師が以下の通り報告した： 

午前 11:00 に家族と接触。その後、午後 9:00 まで接触がなかった。 

午後 9:00 に患者は心肺停止状態で家族に発見され、救急治療室へ運ばれた。 

その後死亡を確認した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/10/15 11:00、最終健常確認された。 

20:50、倒れていたところを Family が発見した。 

2021/10/15 20:51、救急要請された。 

2021/10/15 20:58、救急隊が到着した。 

救急隊接触時、患者は心肺停止（CPA）であった。 

救急車で搬送された。 

搬送中の処置の詳細は、心臓マッサージと酸素投与を含んだ。 

心肺蘇生法（CPR）を施行し、患者は報告病院へ搬送された。 

2021/10/15 21:36、病院に到着した。 

来院後 CPR 継続するも、死後硬直変化みられ、蘇生不可であった。 

頭部 CT が施行された。頭部 CT 評価は広範囲にわたるくも膜下出血を確認し直接死

因と断定し、胸腹 CT は蘇生後変化だけを示した。 

事象は、救急治療室への来院を必要とした。 

2021/10/16 00:30、死亡が確認された。 

2021/10/16 に死亡した。 

患者は、くも膜下出血と心停止で死亡した。 

CT で死因判定したため、剖検は実施されなかった。 

報告看護師は、COVID-19 ワクチンと事象との間の因果関係を「不明/評価できな

い」と評価した。 

 

データ収集補助（DCA）への回答は以下の通り提供された： 

医学的介入を必要としたかどうかは不明であった。 
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多臓器障害があったかどうかは不明であった。 

呼吸器、心血管系、皮膚/粘膜、消化器、その他の症状/徴候は不明であった。 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチンを受けたかどうかは不明であ

った。 

事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワク

チン接種を受けたかどうかは不明であった。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受けたかどう

かは不明であった。 

 

COVID-19 ワクチンのロット番号は、提供されておらず、追加報告時に、要請され

る。 

 

追加情報（2021/10/26）：ファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な看護師か

ら入手した新たな情報：臨床経過。 

 

追加情報（2021/11/17）： 

連絡可能な医師から入手した新規の情報は以下を含む： 

臨床検査値が追加され、臨床経過が更新された。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

バッチ番号に関する情報は入手できない。 
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15227 

顔面神経麻痺

（顔面麻痺） 

 

ギラン・バレ

症候群（ギラ

ン・バレー症

候群） 

 

聴覚障害（聴

覚障害） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告であり、規制当局報告番号：v21129187、フォローアップレターへの返信とし

て連絡可能な同医師からのものである。 

2021/08/22、55 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、

剤型：注射剤、筋肉内投与経路、単回量、ロット番号：FF3622、使用期限：

2022/02/28、55 歳時）、二回目の接種を受けた。 

病歴はなかった。 

2021/08/22、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.0 度であった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

事象発現前の 2週間以内における患者の併用薬は、不明として報告された。 

患者のワクチン歴は、2021/08/01、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために受けた BNT162B2

（コミナティ、剤型：注射剤、単回量、筋肉内投与経路、ロット番号：FF4204、有

効期限：2022/01/31）の最初の投与を含んだ。 

患者が被疑ワクチンの最初の投与日前の 4週間以内に他のワクチン接種を受けたか

どうかは、不明であった。 

2021/08/25、末梢性顔面神経麻痺を発現した、後耳介部の違和感があった。 

事象の経過は、次の通り： 

2021/08/22、ワクチン二回目接種した。 

2021/08/25、後耳介部の違和感があった。 

2021/08/26、左口角下垂があった。 

2021/08/28、報告者医院受診した。 

神経診察して、末梢性顔面神経麻痺を認めた。 

有害事象は、診療所受診を必要とした。 

2021/08/28、頭部 MRI では、明らかな異常なかった。 

メチコバール、ステロイド（後日）、バルトレックス内服治療 7日間にて、加療中

であった。 

2021/11/05、ギランバレー症候群の可能性が否定できず、バルトレックスとメチコ

バールが内服加療のために処方されたと報告された。 

その後、患者は聴覚障害の症状があったため、耳鼻科を受診した。プレドニン

500mg/日×4日と 25mg/日×2日が加療のために処方され、経過診察しているが、改

善は見られなかった。 

患者は、音楽関係の仕事があるが、現在休職中である。 

事象（顔面神経麻痺）の転帰は、未回復であった;他の全ての事象の転帰は、不明

であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関

係は評価不能とした。 

2021/11/05、報告者は事象（顔面神経麻痺）を非重篤と分類し、事象と BNT162b2

間の因果関係を評価不能と評価した（突然の症状の可能性）。  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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追加情報:（2021/11/05）新情報は、フォローアップレターへの返事として連絡可

能な同医師から入手した。新情報は以下を含んだ： 

ワクチン歴（コミナティ初回投与の詳細）、臨床検査値（頭部ＭＲＩの検査日：

2021/08/28）、被疑薬（筋肉内投与経路、有効期限：2022/02/28）、併用薬（不

明）、事象追加（ギラン・バレー症候群、聴力障害）、 事象顔面神経麻痺の診療

所受診のボックスがチェックされた、事象顔面神経麻痺の転帰（未回復に更新）、

経過における治療詳細と臨床経過を更新した。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15236 

不眠症（不眠

症） 

 

腹痛（上腹部

痛） 

 

期外収縮（期

外収縮） 

 

動悸（動悸） 

 

自律神経失調

（自律神経失

調） 

 

耳不快感（耳

不快感） 

 

疲労（疲労） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

まとまりのな

い会話（まと

まりのない会

話） 

 

発熱（発熱） 

 

尿中ケトン体

（尿中ケトン

体） 

 

耳痛（耳痛） 

 

異常体重減少

（異常体重減

少） 

 

鼻炎（鼻炎） 

ウォルフ・パ

ーキンソン・

ホワイト症候

群 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である PMDA 受付番号：v21129763。 

 

2021/09/08 15:08（ワクチン接種の日）、44 歳 7ヵ月の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－

１９免疫のために 1回目の BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号不明、使用

期限不明、44 歳時、筋肉内投与、単回量）を接種した。 

家族歴はなかった（突然死、早死の家族歴なし）。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

2002 年頃から 2002 年まで（月、日不明）、25 歳からＷＰＷ症候群があった。 

詳細：カテーテル治療により改善。 

ワクチン接種前の 4週間以内に他のどのワクチンも受けなかったのは不明と報告さ

れた。 

ワクチン接種前の 2週以内に少しの併用薬も受けなかった。 

2021/09/10 13:00 頃（ワクチン接種の 2日後）、患者は動悸、心窩部痛、発熱/微

熱（37 度台）、易疲労感、全身倦怠感を発現し、 

2021/09/10 不特定の時間に、会話が途切れるを発現した。 

2021/09/11、期外収縮を発現した。 

2021/09/22 不明の時間に、急性鼻炎、左耳痛み、左耳耳閉感を発現した。 

2021/09/28、尿中ケトン体を発現した。 

2021/10/04、不眠を発現した。 

2021/10/08、自律神経失調症、体重減少 4-5kg/日を発現した。 

事象の経過は、以下の通りだった。 

2021/09/08、患者はファイザーワクチンを接種した。 

2021/09/10 から動悸、全身倦怠感、会話が途切れる、微熱（37 度台）、易疲労感

発症などの症状があった。 

2021/09/11、外来受診し、心電図を施行したが、期外収縮だけで異常なく、経過観

察となった。 

2021/09/13、心臓内科を受診し、心筋逸脱酵素を測定し異常なしだった。 

2021/09/14、マスタダブル負荷 ECG するも、異常なしであった。 

2021/09/21、心エコーするも、異常なしであった。 

2021/09/22、左耳耳閉感があり、耳鼻咽喉科受診したが、鼻内内視鏡にて異常なか

った。 

2021/09/28、内科を受診し、自己抗体など測定するも異常なく、急性鼻炎による影

響といわれた。 

アモキシシリン 750mg/日処方された。 

尿中ケトン体高値のみで、食事摂取不良が考えられた。 

2021/09/28、膠原病は疑われ、リウマチ膠原病内科を受診し、各種検査されるも、

膠原病は否定的であった。 

2021/10/04、再び心臓内科を受診し、動悸の自覚のみで異常なく、不眠を訴えたた

め、エチゾラムが処方された。 

2021/10/08、体重減少 4-5kg/日認めるも、血液検査、胸部 xp 異常なく、栄養剤処
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方され、終診となった。 

自律神経失調症もしくは COVID19 罹患後の後遺症に似ているとの判断で、内科を紹

介し、終診となった。 

動悸、発熱、易疲労感、全身倦怠感の治療を受け、それはエンシュア H 250ml の

内服、補中益気湯 7.5g とエチゾラム 0.5mg の内服と報告され、急性鼻炎の治療を

受け、それはアモキシシリン 750mg/日、カルボシステイン 1500mg/日、ビラノア

20mg/日と報告された。 

2021/09/11、心電図施行するも期外収縮のみで異常なしと報告され、 

2021/09/13、血液検査を受け、特記なし、トロポニン I 10.0 未満（pg/ml）と報告

され、ホルター心電図を受け、単発の心房性期外収縮、心室性の（単発の心房性期

外収縮）と報告された。 

2021/09/14、心エコーと報告された心エコー検査を受け、負荷マスタダブルを受

け、上室性期外収縮と報告され、 

2021/09/21、心エコーを受け、異常なしであり、 

2021/09/22、鼻内内視鏡にて異常なしであり、 

2021/09/28、臨床検査と処置を受け、抗体検査は異常なしと報告され、血液検査は

特記なし、血中クレアチンホスホキナーゼは 35 IU/l、CK-MB：2.0ng/ml と報告さ

れ、各種検査を受け、膠原病は否定的、尿中ケトン体高値と報告され、 

2021/10/08、血液検査、胸部Ｘ線を受けた：異常なしと報告された。 

治療的な処置は、すべての事象の結果としてとられた。 

事象（動悸、心窩部痛、全身倦怠感、会話が途切れる、期外収縮、左耳耳閉感、尿

中ケトン体、不眠、自律神経失調症、発熱/微熱（37 度台）、易疲労感）から未回

復であった。 

急性鼻炎の事象から軽快した。 

事象（左耳痛み、体重減少 4-5 kg/日）の転帰は、報告時点では不明であった。 

 

報告医師は、本事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と bnt162b2 との因果

関係は関連ありと評価した。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告者は、以下の通りにコメントした：患者は、25 歳時にＷＰＷ症候群を指摘さ

れ、カテーテル治療を受けた。その後は問題なく過ごしていたが、ワクチン接種の

2日後に、動悸、全身倦怠感を訴えた。心電図で異常なく、採血など自己抗体出現

などの器質的な異常は認めなかったが、COVID 19 罹患後の後遺症と似ている印象で

ある。 

 

報告者は事象（動悸、発熱、易疲労感と全身倦怠感）を非重篤と分類し、事象と

bnt162b2 の因果関係は関連ありと評価し、事象（急性鼻炎）を非重篤と分類し、事

象と bnt162b2 の因果関係を評価不能と評価した。 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されず、再調査にて要請される。 

 

追加情報（2021/10/28）：同じ連絡可能な医師、追加報告レターの返答から入手し

た新情報は以下の通りである： 
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投与の詳細、新しい事象の追加、入手した新情報に従って経過情報が更新された。 

 

追加報告（2021/11/15）：この追加報告は追加調査が行われているにも関わらずバ

ッチ番号が利用可能でないことを通知するために提出されている。追加調査は完了

し、これ以上の情報は期待できない。 
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15241 死亡（死亡） アルコール症 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者経由で、連絡可能な医師から入手した自発

報告である。 

2021/10/01、65 才の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、剤

形：注射剤、ロット番号: FG0978、使用期限: 2021/11/30、投与経路不明、初回、

単回量）の接種を受けた。 

報告医師が患者のかかりつけ医ではなかったため、患者の基礎疾患は不明であっ

た。 

病歴は、患者にはアルコール依存症の傾向があったことが含まれた。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/10/16 または 2021/10/17（ワクチン接種の 15 日または 16 日後）、患者は死

亡した（原因不明の死亡）。 

患者は自宅で倒れていたところを発見されて、救急車で病院へ搬送された。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

どういう経緯で亡くなられたかも不明であった。内縁の妻より連絡があったとのこ

とであった。 

葬儀が 2021/10/18 だったため 2021/10/16 または 2021/10/17 に亡くなられた模様

であった。 

どちらの病院に搬送されたか不明であったため、追跡不能であった。 

剖検が行われたか否かは報告されなかった。 

事象は、緊急治療室の受診に至った。 

事象の転帰は、死亡であった。 

事象と BNT162b2 との因果関係の評価は、報告されなかった。 

 

調査結果の概要：成田倉庫における工程に、原因となる可能性のある事項は認めら

れなかった。よって、成田倉庫における製造、品質管理等に対する影響はない。 

調査項目：製造記録の確認：本品質情報に関連する事項は認められなかった。ま

た、当該ロットの工程において逸脱の発生はなかった。 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目はないため該当なし。 

苦情履歴の確認：該当ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は認

められなかった。 

当局への報告の必要性：なし。 

CAPA：成田倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の CAPA は実施しな

い。 

トレンド確認（緊急度：緊急の場合）：不要。 

 

2021/11/15、本ロットに関して、有害事象安全性調査要請および/または薬効欠如

が調査された。当該バッチの出荷後 6カ月以内に苦情を受けたため、苦情サンプル

は活性成分の量を測定するために品質試験室に送られることはなかった。すべての

分析結果が、予め定められた範囲内であったことを確認した。 

「ファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチン」に対する苦情は、調査された。 

調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査、報告されたロットと製品タイプの苦

情履歴の分析が含まれた。最終的範囲は、報告されたロット FG0978 の関連するロ

 1230 



ットであると決定された。苦情サンプルは返却されなかった。 

関連する品質問題は調査中に特定されなかった。製品の品質、規制、バリデーショ

ン および安定性への影響はなかった。プールス製造所は、報告された欠陥が、バ

ッチの品質の典型的なものではなく、バッチは引き続き適合であると結論した。 

NTM プロセスは、規制当局への通知は不要と判断した。報告された欠陥は確認する

ことができなかった。苦情は確認されなかったため、根本原因または CAPA は特定

されなかった。 

 

追加情報（2021/10/27）：ファイザー社医薬情報担当者経由で、同医師から報告さ

れた新たな情報は次を含む：被疑薬のデータ（ロット番号と使用期限）。 

  

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/15）：再調査は完了した。更なる情報の見込みはない。 

 

追加報告（2021/11/12）：ファイザー社商品苦情グループから入手した新しい情報

は、下記を含む調査結果を提供する：調査結果の概要。 

 

追加情報（2021/11/15）：ファイザー社製品品質グループからの新たな情報は、以

下を含む：調査結果。 
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15249 

血圧低下（血

圧低下） 

 

歩行不能（歩

行不能） 

 

気分障害（不

快気分） 

精神障害 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した自発報告である。PMDA 受付

番号：v21129196。 

 

連絡可能な医師は、2021/10/11 14:30、43 歳 1 ヵ月の女性患者がＣＯＶＩＤ－１９

免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：FH0151、有効期限：

2022/03/31、筋肉内、1回目、単回量）を接種した（ワクチン接種時：43 歳 1ヵ

月）、と報告した。 

病歴として精神的な影響があった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）に以下があった：特定の

製品に対するアレルギーの既往歴、または、アレルギーを示す症状に、薬剤（バフ

ァリン）と蕁麻疹があった。バファリン、イブの服用による蕁麻疹の出現があっ

た。 

患者は、COVID ワクチンの前 4週以内に他のいずれのワクチンも接種しなかった。 

患者は、ワクチン接種 2週以内で他の薬剤を投与されなかった。 

2021/10/11、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

患者の併用薬はなかった。 

有害事象の気分不快、血圧 75/30mmHg、血圧 108/64mmHg、歩行不能の発現日は、

2021/10/11 14:45（ワクチン接種 15 分後）と報告された。 

有害事象の経過は以下の通りであった：有害事象のすべての徴候と症状は以下を含

んだ：ワクチン接種約 15 分後に、患者は気分不快を発現し、血圧の低下

75/30mmHg、脈 84、酸素飽和度 99%であった。 

患者は歩行不能となり、外来診療用ベッドに搬送された。意識は清明であった。事

象は、診療所の来院を必要とした。静脈確保され、点滴開始された。 

直ちに点滴開始し、約 15 分後には、血圧 108/64mmHg に回復した。気分不快も軽快

し、蕁麻疹や皮疹は認められなかった。 

患者は、輸液（リナセート 500ml）を含む医学的介入を必要とした。 

多臓器障害はなかった。 

関連した検査は実施されなかった。 

2021/10/11（ワクチン接種日）、すべての事象の転帰は軽快であった。 

2021 年日付不明、事象の転帰は回復であった。 

 

追加報告者コメント：報告医師は事象を非重篤に分類し、事象と bnt162b との因果

関係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

アナフィラキシーは考えにくい。精神的な影響は、症状の発現を引き起こすことが

あり得る。精神的な影響でしょうか？ 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/18）：本報告は、同じ連絡可能な医師から入手した新情報を含

む自発追加報告である。 
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更新された情報は、以下の通りであった：被疑薬の投与経路（筋肉内）、有効期限

（2022/03/31）、臨床経過、処置（点滴、輸液：リナセート 500ml）、転帰（回

復）、その他の臨床情報。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15252 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシーシ

ョック） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

チアノーゼ

（チアノー

ゼ） 

 

血圧低下（低

血圧|血圧低

下） 

接触皮膚炎 

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

な医師から入手した、また追加調査への回答として連絡可能な同医師より入手し

た、自発報告である。 

 

2021/10/02 14:00、21 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫化のため bnt162b2

（コミナティ、剤形：注射液、ロット番号：FK0108、有効期限：2022/01/31（有効

期限：2022/04/30 とも報告される）、筋肉内投与、左腕、1回目、単回量）の接種

を受けた（21 歳時）。 

患者の病歴について、化粧品など医薬品以外のアレルギーはなかった。薬剤、食物

または他の製品に対するアレルギーはなかった。他の病歴はなかった。 

併用薬はなかった。 

患者は、COVID ワクチンの前 4週以内に他のいずれのワクチンも接種しなかった。 

ワクチン接種の前に、患者はＣＯＶＩＤ－１９と診断されなかった。ワクチン接種

以降、患者はＣＯＶＩＤ－１９の検査は受けなかった。 

2021/10/09 14:15（報告より）（ワクチン接種の 7日と 15 分後）、患者はアナフ

ィラキシーショックを発現した。 

事象は、医師またはその他の医療専門家の診療所/クリニックの受診に至った。 

2021/11/05、以下の通り報告された： 

2021/10/02、14:15（報告より）、非重篤と評価された有害事象を発現し、本事象

は bnt162b2 と関連ありと評価された。 

事象の転帰は、以下の治療処置による回復であった：ボスミン 0.3。ポララミン

1A、V。ソル・メドロール 125mg。酸素吸入。 

この事象のため、診療所を受診した。 

コメント/経過は、以下の通りであった： 

注射 15 分後に、意識レベル低下、血圧低下、チアノーゼを認めた。ボスミン注射

0.3、ポララミン 1A V、ソル・メドロール 125mg、酸素吸入による治療処置にて、

症状改善した。 

Major 基準として、循環器系症状には、測定された血圧低下、意識レベル低下もし

くは意識消失があった。呼吸器症状には、チアノーゼがあった。 

Minor 基準として、循環器系症状には、意識レベルの低下があった。 

すべての事象の転帰は、回復（2021 年不明日）であった。 

 

アナフィラキシーの症例定義：突然発症、徴候及び症状の急速な進行。 

カテゴリー4が選択された：情報が不十分なため、症例定義に合致するか評価でき

ない。 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/05）：追加調査への回答として、連絡可能な同医師から報告さ

れた新たな情報には以下があった：被疑詳細（有効期限：2022/01/31（有効期限：

2022/04/30 とも報告）、投与経路：筋肉内、解剖学的部位：左腕）、関連する病歴

（アレルギー：化粧品）、併用薬（なし）、新事象（血圧低下、意識消失）、治療
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処置薬剤、因果関係、他の臨床情報（経過欄内）。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

15256 
蜂巣炎（蜂巣

炎） 
末梢性浮腫 

初報は、以下の最低限の 基準が欠落していた：不特定の患者数。 

2021/10/12 の追加情報受領により 、本症例 は、valid と見なされるために必要な

全ての情報を含んだ。  

 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を介して連絡可能な薬剤師からの自発報告で

ある。 

この薬剤師は 4名の患者に関する類似の事象を報告した。 

これは 4例中の第 1例目である。 

2021/06/11（ワクチン接種日）、87 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2

（コミナティ、注射剤、ロット番号不明、接種経路不明、2回目、単回量）を接種

した。 

病歴は、両下肢浮腫を含んだ。 

併用薬は、報告されなかった。不明日、患者は以前、COVID-19 免疫のため、COVID-

19 ワクチン（初回、製造者不明）を接種した。 

2021/10/05、患者は両下肢蜂窩織炎を発現した。 

BT（体温）は、摂氏 37.8 度であった。 

元々両下肢に浮腫があった。  

患者は発熱があり、検査のために病院を受診 した。 

抗生物質 DIV 、ミノサイクリン内服処方された。 
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事象の転帰は、不明であった。 

 

報告者は、事象非重篤と記載した 。 

事象の因果関係は、可能性小であった。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は、提供されておらず、追加報告において要請

される 。 

 

追加情報（2021/11/19）： 

本追加情報は、追加調査にもかかわらず、バッチ番号が入手できないことを通知す

るために提出されている。 

追加調査は完了し、これ以上の詳しい情報は期待できない。 

15262 

頭痛（頭痛） 

 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

喘息; 

 

頭痛 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な薬剤師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21129197。 

 

2021/09/05、12 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、バッ

チ/ロット番号未報告、接種経路不明、単回量）の初回接種を受けた（12 歳時）。 

病歴には、気管支喘息、頭痛（以前より頭痛等の不定愁訴あり）があった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/06 に頭痛、悪心、倦怠感および腕の筋肉痛が出現し、 

2021/09/09 に回復した。 

患者は 12 歳 11 ヵ月の女性（ワクチン初回接種時年齢）として詳細情報が報告され

た。 

2021/09/05 午後（ワクチン接種日）、bnt162b2 の初回接種を受けた。 

2021/09/06 午後（ワクチン接種 1日後）、頭痛、悪心、倦怠感が出現した。 

2021/09/07（ワクチン接種 2日後）、入院した。 

2021/09/09（ワクチン接種 4日後）、事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/09/05、夕方にワクチン接種を受けた。 

2021/09/06、学校へ登校後、昼頃から頭痛、悪心、倦怠感が出現した。 

夕方、腕の筋肉痛様症状が認められた。 

2021/09/07、ワクチン接種の影響も否定できないため入院した。補液点滴し経過観

察となった。 

2021/09/09 頃、症状は改善した。 

報告薬剤師は事象を重篤（2021/09/07 から 2021/09/18 の入院）とし、事象と
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bnt162b2 との因果関係を評価不能とした。 

他の疾患など他に考えられる要因として、以前より頭痛等の不定愁訴があった。 

 

本ワクチン（BNT162B2）のロット番号は未提供であり、追跡調査にて要請される。 

 

追加情報（2021/11/11）：追跡調査を試みるも、ロット/バッチ番号は入手不能で

あることを追加報告する。追加情報入手の試みは完了する。詳細情報の入手は期待

できない。 

15264 

心肺停止（心

肺停止） 

 

心室細動（心

室細動） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（減呼

吸） 

 

気分障害（不

快感） 

 

疾患再発（疾

患再発） 

低カリウム血

症; 

 

心室細動 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21130142。 

 

2021/10/16 15:00、49 歳男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、投与経路不明、バッチ/ロット番号報告なし、49 歳時、2回目、単回

量）を接種した。 

病歴は、2021/08/02 から 2021/08/02 の低カリウム血症と、2021/08/02 から

2021/08/02 の心室細動を含んだ。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

不明日、患者は、以前に、1回目のワクチン接種歴として、COVID-19 免疫のため、

COVID-19 ワクチン（メーカー不明、単回量）の接種があった。 

2021/10/16 16:00（ワクチン接種 1時間後）、患者は心肺停止を発現した。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/10/16 15:00 頃、患者は近医で 2回目ワクチン接種を受けた。 

15:20 頃帰宅し、16:00 から患者は体全体が苦しいと発言したが、どこが苦しいか

は特定されなかった。 

患者妻は注視していたが、17:00 頃、呼吸が浅くなったため、救急要請した。 

緊急隊が来たとき、患者は心肺停止状態で、初期波形心室細動があり、DC3 回と心

肺蘇生法を継続した。 

病院緊急治療室に来院した。 

来院後も心室細動が続き、VAECMO が導入され、そして、自己心拍再開した。 

現在、患者は緊急治療室にいる。 

2021/10/16、患者は心電図を受け、結果は初期波形心室細動であった。 
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2021/11/05、患者が死亡した。 

剖検実施の有無については報告されなかった。 

2021/11/05、心肺停止/心肺停止状態の転帰は死亡であった。 

2021/10/18（ワクチン接種後 2日目）、その他の事象の転帰は未回復であった。 

報告医師は、事象を重篤（重篤性基準は入院、医学的に重要、生命を脅かすとして

報告された）と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は以下の通り： 

2021/08/02、重度の低カリウム血症で他院に搬送され、同日、心室細動を発症し

た。 

低カリウム血症による心室細動であったと判断されたが、2回目の心室細動発現で

あり、ワクチンが引き起こした要因を否定できない。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、追加報告にて要請され

る。 

 

追加情報（2021/11/09）:連絡可能な同医師から、医薬品医療機器総合機構 

（PMDA）経由で新情報を入手した。PMDA 受付番号：v21131185。新情報は以下の通

りであった：2021/11/05、心肺停止の転帰は死亡であった（未回復から更新され

た）。 
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15268 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

転倒（転倒） 

 

不安症状（不

安） 

 

冷汗（冷汗） 

 

蒼白（蒼白） 

 

落ち着きのな

さ（落ち着き

のなさ） 

熱性痙攣 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21129179。 

 

患者は、14 歳 8ヵ月の男性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

患者には両親および妹がいた。 

患者は幼児期に熱性けいれんがあった。 

2021/10/09 14:50（ワクチン接種日、14 歳時）、患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF9944、使用期限：2022/02/28、左

腕筋肉内、2回目、0.3ml 単回量）の 2回目接種をした。 

患者の病歴には、幼児期に熱性けいれんがあった（日付不明、継続中であるか否か

不明）。 

2 週間以内に併用薬はなかった。 

4 週間以内にワクチン接種はなかった。 

2021/09/18、患者は、以前に COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号：提供されなかった、筋肉内注射）の 1回目を接種した。 

2021/10/09 14:55（ワクチン接種日）、患者は、血管迷走神経反射、息苦しい、荒

い呼吸、嘔気、顔色不良を発現した。事象は、アドレナリンを含む医学的介入を必

要とした。詳細：ワクチン接種の 15 分後、不穏状態つよく、アドレナリンが筋注

された。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

14:50、コミナティ筋注 0.3ml を左上腕に投与された。 

14:55、患者は嘔気を訴えた。息苦しい感じ、呼吸が荒くなることを母親に伝え

た。顔色不良、ひや汗も認められた。喘鳴や発疹はなかった。患者は椅子から倒れ

た。患者は、診察室のベッドに運ばれ、その間、患者は「僕大丈夫、死なないの」

と言った。 

15:05、BP 136/103、P 72/分。不穏状態となった。患者は「死ぬのだろうか」と言

って不安を訴えた。エピネフリン（アドレナリン）0.3ml 筋注された。 

15:10、顔色不良ではあるが、喘息はなく、口唇は赤みがあった。 

15:19、BP 119/65、P 83。 

15:30、症状は落ち着いた。心音、呼吸音は異常なしであった。 

15:30、患者は落ち着き（不穏もなくなり）、15:49 に帰宅した。 

2021/10/09（ワクチン接種日）、事象血管迷走神経反射、嘔気、息苦しい感じ、呼

吸が荒くなる/息苦しい、荒い呼吸、顔色不良、椅子から倒れた、不穏の転帰は、

2021/10/09 に回復であり、血圧上昇は 2021/10/09 15:19 に、不穏は 2021/10/09 

15:30 に回復であった。 

チアノーゼ及びその他の呼吸器症状があった。詳細：患者の母より呼吸が荒くなっ

たとの訴えあり。 

その他の心血管系症状があった。詳細：不穏状態がつよかった。 

悪心を含む消化器症状があった。 

その他の症状/徴候があった。詳細：不穏。 

患者は、事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなかっ
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た。 

患者は、事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2

のワクチン接種を受けなかった。 

患者は、Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受け

なかった。 

報告者は、翌日、電話にてその後の不調はないことを確かめた。 

報告医師は、事象を非重篤に分類し、事象息苦しい、荒い呼吸、嘔気、顔色不良と

の因果関係を関連ありと評価し、他のすべての事象については評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性として、血管迷走神経反射と考える。 

 

報告医師は以下の通りにコメントした： 

血管迷走神経反射と考える。 

 

追加情報（2021/10/29）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/11）： 

新たな情報を再調査レターに回答した連絡可能な同医師から受領した。 

新たな情報は、次の通り： 

ワクチン接種歴（コミナティの 1回目を追加した）、事象の詳細（血圧及び不穏の

回復時間、事象として不穏を追加した、息苦しい、荒い呼吸、嘔気、顔色不良の因

果関係を関連ありとした）、患者の病歴（経過に反映された臓器障害の臨床経過を

更新した）。 

 1240 



15269 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑|発

疹） 

 

悪寒（悪寒） 

 

川崎病（川崎

病） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

胸痛（胸痛） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21129203。 

および、追加報告書に返答した医師からの 報告である。 

2021/10/03 時間不明（ワクチン接種日）、13 歳 08 ヵ月の男性（1回目の接種日）

は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FJ7489、使

用期限：2022/04/30、接種経路不明、単回量、1回目、13 歳時）の最初の接種を受

けた。 

ワクチン接種前の体温（摂氏）は、不明であった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

病歴はなかった。 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状： 

詳細：なし。 

アレルギーの既往歴がある場合、関連する特定の薬剤の服用（又はすぐに利用でき

る状態にあるか）： 

詳細：なし。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内に他のワクチン接種を受けたかは不明であった。 

併用薬はなかった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/10/03、全身にかゆみを伴う発赤を発現し、朝の体温摂氏 38 度であった。 

不明日、川崎病と MCLS 様症状、悪寒、皮膚発疹を発現した。 

2021/10/05、胸部痛、食欲低下を発現した。事象の経過は次の通りであった： 

2021/10/03、コミナティが提供された。 

2021/10/05、朝の体温は摂氏 38 度であった。胸部痛と食欲低下がみられた。 

2021/10/06、体温は摂氏 38.6 度であった。 

2021/10/07、全身発赤がかゆみとともに現れた。体温は、摂氏 39 度であり、その

ため当院を受診した。点滴注入、血液検査、投薬が行われた。 

2021/10/08、症状は軽快したが持続した。 

2021/10/11、症状が消失し、治療終了とした。 

追加情報（2021/11/01）は以下のコメント通り： 

2021/10/07、当院受診時、摂氏 39 度の発熱と、全身にかゆみを伴う発赤を発現し

た。 

何らかのウイルス感染またはトキシック症状と思われた。 

フルマリン 1g、ソリタ-T No.3G とソル・メドロール 125g の点滴静注（DIV）を行

った。 

ザイザル（5g/日）とフロモックス（3T、毎食後） を処方した。 

翌日、解熱も、発赤とかゆみは持続した。 

プレドニン（5g/日、2日間）を処方した。 

2021/10/11、発赤は減少し、けんたい感もなく、終診とした。 

2 回目のワクチン接種 を中止するように指示した。 

医学的介入の詳細 ： 
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副腎皮質ステロイドと輸液を含む処置を受けた。 

臓器障害に関する情報： 

多臓器障害（いいえ）。 

呼吸器なし。 

心血管系なし。 

皮膚／粘膜（はい）： 

全身性紅斑（はい）、皮疹を伴う全身性そう痒症（はい）であった。 

詳細： 

ワクチン接種日に、発熱、かゆみを伴う発赤が全身に出現した。 

消化器なし。 

その他の症状 ／徴候（はい）。 

詳細： 

発熱と悪寒を発現した。 

臨床検査または診断検査で、血液検査（2021/10/07、別紙参照）、生化学的検査

（2021/10/07、別紙参照）を行った。 

別紙: 検査結果( 男性、13 歳 8ヵ月)。 

検査日(2021/10/07):   

Serum total protein (7.4 G/DL, Standard Value 6.5-8.2), Albumin (4.5 G/DL, 

Standard Value 3.8-5.2), A/G ratio (1.6, Standard Value 1.1-2.0), AST(GOT) 

(19 U/L, Standard Value 10-40), ALT (GPT) (14 U/L, Standard Value 6-40), 

r-GT(GTP) (21 U/L, Standard Value 0-80), Serum amylase (39 U/L, Standard 

Value 38-137), Creatinine (0.71 MG/DL, Standard Value 0.60-1.15), Uric 

acid (3.5 MG/DL, Standard Value 2.5-7.0), Urea nitrogen (10.7 MG/DL, 

Standard Value 8.0-21.0), Blood sugar (100 MG/DL, Standard Value 70-109), 

Triglycerides (46 MG/DL, Standard Value 35-149), Total cholesterol (161 

MG/DL, Standard Value 130-219), Sodium (138 MEQ/L, Standard Value 135-

147), Potassium (3.6 MEQ/L, Standard Value 3.5-5.1), Chloride (L 96 MEQ/L, 

Standard Value 98-108), Calcium (9.3 MG/DL, Standard Value 8.5-10.2), 

Total bilirubin (H 1.4 MG/DL, Standard Value 0.2-1.2), CK(CPK) (80 U/L, 

Standard Value 45-245), LD (LDH) (180 U/L, Standard Value 124-222), ALP (H 

213 U/L, Standard Value 38-113), Cholinesterase (259 U/L, Standard Value 

200-465), HDL cholesterol (H 85 MG/DL, Standard Value 40-75), LDL-C 

(calculated value) (L 67 MG/DL, Standard Value 70-139), non-HDL (76 

MG/DL). Test date (02Dec2015): Nonspecific IgE (59 IU/ML, Standard Value 

0-170), Japanese duckweed (Less than 0.10 UA/ML, Standard Value 0.00-

0.34), Japanese cedar (Less than 0.10 UA/ML, Standard Value 0.00-0.34), 

Japanese cypress (Less than 0.10 UA/ML, Standard Value 0.00-0.34), Cat 

(dead skin cells) (Less than 0.10 UA/ML, Standard Value 0.00-0.34), Dog 

(dead skin cells) (Less than 0.10 UA/ML, Standard Value 0.00-0.34), 

Chironomidae (Less than 0.10 UA/ML, Standard Value 0.00-0.34), Moth (Less 

than 0.10 UA/ML, Standard Value 0.00-0.34), Dermatophagoides pteronyssinus 

(Less than 0.10 UA/ML, Standard Value 0.00-0.34), House dust 1 (Less than 
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0.10 UA/ML, Standard Value 0.00-0.34), Alternaria (Less than 0.10 UA/ML, 

Standard Value 0.00-0.34), Formalin (Less than 0.10 UA/ML, Standard Value 

0.00-0.34), Multi-allergenic weeds (Less than 0.10 UA/ML, Standard Value 

0.00-0.34). Test date (07Oct2021): WBC (H 9300/uL, Standard Value 4000-

9000), RBC (5450000/uL, Standard Value 3760000-5700000), Hgb (15.1 g/dL, 

Standard Value 12.0-18.0), Hct (45.3%, Standard Value 33.5-52.0), MCV 

(83.2 um 3, Standard Value 80.0-100.0), MCH (L 27.8 pg, Standard Value 

28.0-32.0), MCHC (33.4 g/dL, Standard Value 31.0-35.0), RDW (13.1%), MPV 

(7.3 um 3, Standard Value 7.0 -11.0), PDW (L 12.8%, Standard Value 15.0-

17.0), PCT (L 0.137%, Standard Value Illegible), LYM (L 600/uL, Standard 

Value 11 
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15278 

心膜炎（心膜

炎） 

 

胸痛（胸痛） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な薬剤師から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21129255。 

2021/09/05、19 歳（19 歳 2ヵ月とも報告）の男性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、ロット番号および使用期限は提供されず、投与経路不明、

2回目、単回量）を接種した（19 歳時と報告）。 

ワクチン接種前の体温は不明であった。 

関連する病歴はなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1か月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）での留意点はなかった。 

併用薬は報告されず、家族歴は不明であった。 

日付不明、患者は以前 COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン（製造販売業者、

ロット番号、および使用期限は不明、投与経路不明、1回目、単回量）を接種し

た。 

患者は 2021/09/07 に心膜炎/急性心膜炎疑い、2021/09/06 にセ氏 38 度の発熱、

2021/09/07 に左胸痛、2021/09/08 15:00 に嘔吐を発症した。 

患者は事象のために 2021/09/08 から 2021/09/13 まで入院した。 

臨床経過は以下の通りであった： 

2021/09/06、セ氏 38 度の発熱を発症した。 

2021/09/07、セ氏 38 度の発熱と左胸痛を発症した。 

2021/09/07 の時刻不明（ワクチン接種 2日後）、心膜炎を発症した。 

2021/09/08、熱は下がったが左胸痛増悪があった。 

15:00 頃に嘔吐もあったため外来を受診した。 

急性心膜炎疑いで胸部レントゲン、超音波心臓検査、血液検査が実施され、結果は

不明であった。 

2021/09/08（ワクチン接種 3日後）、精査および経過観察目的で病院に入院した。 

入院後は、ソルアセトＦ輸液とカロナールが投与された。 

症状改善し、患者は病院から自宅退院となった。 

事象は、診療所への来院を要した。 

事象発熱の転帰は 2021/09/08 に回復であり、他の事象の転帰は 2021/09/13（ワク

チン接種 8日後）に回復であった。  

報告薬剤師は、事象を重篤（2021/09/08 から 2021/09/13 の入院）と分類し、事象

と BNT162B2 との因果関係は関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告薬剤師は、以下の通りにコメントした： 

時系列的関係、症状及び処置に対する反応から、コミナティワクチン接種と心膜炎

の関連は否定できない。 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、追跡調査中に要求される。 

 

追加情報（2021/11/11）：新情報は次を含む：ワクチン接種歴。 

本追加情報は、追跡調査を実施したにもかかわらず、バッチ番号が入手不可能であ
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る旨を通知するために提出するものである。追跡調査は完了しており、これ以上の

情報は期待できない。 
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15279 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

発熱（発熱） 

 

急性膵炎（急

性膵炎） 

喘息; 

 

心不全; 

 

心房細動; 

 

高血圧 

本報告はファイザー医薬情報担当者と通じて連絡可能な医師から受領した自発報告

である。 

2021/07/05（ワクチン接種日）、73 歳の女性高齢患者は COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ;注射剤;バッチ/ロット番号：FD0889;使用期限：

2021/12/31、筋肉内、左腕（左上腕）、2回目、0.3ml 単回量（0.3mg/日と報告さ

れた）、ワクチン接種時の年齢：73 歳）を接種した。 

病歴は、継続中の高血圧、継続中の喘息 、継続中の心房細動、継続中の心不全で

あった。 

併用薬は、モンテルカストナトリウム（キプレス 10mg、経口、喘息（気管支喘息）

のため、2019/01/07 から継続中）;テルミサルタン（ミカルディス 40mg、経口、高

血圧のため、2019/01/11 から継続中）;フロセミド（ラシックス［フロセミド］

20mg、経口、心不全のため、2019/01/11 から継続中）;リバーロキサバン（イグザ

レルト 10mg、心房細動のため、2019/01/11 から継続中）を含んだ。 

ワクチン歴は以下を含んだ： 

2021/06/14、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ；注射液；バッチ/ロット

番号：FC3661、使用期限：2021/12/31、左腕（左上腕）筋肉内、単回量）の初回接

種を受けた。 

患者は、4週間以内にその他のワクチンを接種しなかった。 

20 21/07/06（2 回目ワクチン接種 1日後）、摂氏 37.8 度の発熱を発現した。 

2021/07/07（2 回目ワクチン接種 2日後）、摂氏 38.7 度の発熱を発現した。 

2021/07/08（2 回目ワクチン接種 3日後）、摂氏 37.5 度の発熱を発現した。 

2021/07/09（2 回目ワクチン接種 4日後）、摂氏 38.8 度の発熱を発現し、病院を受

診した。 

血液検査：白血球数:7000、CRP:13.7、PCR（鼻咽頭）結果:陰性であった（肺炎な

し）。抗生物質投与を開始した。 

2021/07/13（2 回目ワクチン接種 8日後）、（他院にて診断された）、急性膵炎を

発現し、別のクリニックを受診し、CT により急性膵炎と診断された。 

2021/09/06（2 回目ワクチン接種 2ヵ月後）、膵炎改善（MRI 診断）、膵臓の一部

変形があった。患者は、別のクリニックより病院に紹介された。病院による検査の

結果、原因不明（自己免疫性膵炎）であった。 

2021/07/13 から、別のクリニックを受診したため一定の報告を受けるも、膵炎に関

する詳細情報は不明であった。 

患者が受けた検査値と処置は以下を含む： 

体温：2021/07/06（2 回目のワクチン接種 1日後）摂氏 37.8 度、体温：2021/07/07

（2 回目のワクチン接種 2日後）摂氏 38.7 度、体温：2021/07/08（2 回目のワクチ

ン接種 3日後） 摂氏 37.5 度、体温：2021/07/09（2 回目のワクチン接種 4日後）

摂氏 38.8 度、コンピュータ断層撮影：2021/07/13（2 回目のワクチン接種 8日後）

急性膵炎、C-反応性蛋白：2021/07/09（2 回目のワクチン接種 4日後の血液検査）

13.7mg/dl、13.7 へ上昇、磁気共鳴画像：膵炎改善、2021/09/06 膵炎改善で一部変

形、膵臓の一部変形、SARS-CoV-2 検査： 2021/07/09（2 回目のワクチン接種 4日

後）陰性、鼻咽頭、白血球数：2021/07/09（2 回目のワクチン接種 4日後）7000。 

事象は以下を含む、新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要とした：抗生剤投
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与。 

報告者は事象を非重篤と分類した。 

抗生剤投与を含む処置により、発熱および C-反応性蛋白上昇の転帰は不明であっ

た。 

2021/09/06、膵炎の転帰は回復であった。 

被疑薬と発熱の因果関係は、可能性大であった。被疑薬と膵炎の因果関係は、可能

性小であった。 

2021/11/04 に報告された追加情報によると、報告医師は事象を重篤（医学的に重

要）と分類し、因果関係評価は提供しなかった。  

 

追加情報（2021/10/29）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/04）: 

再調査票への返答として連絡可能な同医師から入手した新たな自発追加報告は以下

を含んだ： 

関連する病歴、被疑薬詳細（1回目および 2回目接種の解剖学的局在と使用期

限 ）、併用薬、医師の因果関係評価および臨床情報。  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

15285 
心膜炎（心膜

炎） 
  

本報告はファイザー医薬情報担当者を介し連絡可能な医師からの自発報告である。 

2021/09/25、50 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、バ

ッチ/ロット番号は報告されなかった、投与経路不明、単回量）の 2回目接種を受

けた。 

既往歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/28（ワクチン接種 3日後）、患者は心膜炎、動悸、息切れ、胸痛を発現し

た。 

2 回目接種 3日後、動悸、息切れ、胸痛、その他の症状があった。CRP 3.9mg/dl、

CK-MB 正常、超音波：心嚢液を確認した。 

2021/10/11、事象の転帰は回復であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類した。報告医師は、事象と BNT162B2 の因果関係

は可能性大と述べた。 

 

BNT162B2 ワクチンのロット番号は提供されず、追加報告の際に要請される。 

 

追加報告（2021/11/11）： 

本追加報告は、追加情報の試みにもかかわらず、バッチ番号が利用不可であると通

知するために提出されている。 

追加情報の試みは完了し、これ以上の情報は期待できない。 
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15286 

関節痛（関節

痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

浮腫（末梢性

浮腫|浮腫） 

 

状態悪化（状

態悪化） 

 

起立障害（起

立障害） 

 

緊張（緊張） 

 

運動障害（運

動障害） 

 

歩行不能（歩

行不能） 

 

眼瞼機能障害

（眼瞼機能障

害） 

 

眼瞼浮腫（眼

瞼浮腫） 

脂質異常症; 

 

薬物過敏症; 

 

高コレステロ

ール血症; 

 

高血圧 

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)および医薬品医療機

器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付

番号：v21129265。 

患者は、非妊娠の 63 歳 7ヵ月の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 37.0 度であった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のいずれのワクチンも接種していなかっ

た。 

ワクチン接種の 2週間以内に処方薬（薬の名前は提供されていない）を投与した。 

ワクチン接種の前に、COVID-19 と診断されなかった。 

2021/08/13 11:00（初回ワクチン接種日）、患者は以前に COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、ロット番号 FF4204、有効期限 2022/01/31、左上腕筋肉内

投与、初回）を接種し、右膝の疼痛、右下肢の筋肉痛、脱力感を発現した。 

患者の病歴は、高血圧、高コレステロール血症、脂質異常症があった。 

患者は、薬（薬剤名は提供されず）にアレルギーがあった。 

事象に関連する家族歴はなかった。 

4 週間以内に他のワクチンを受けなかった。 

併用薬はなかった。 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状はなかった。そ

して、患者はこれに関連する特定の薬剤の服用もなかった。 

患者は、事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなかっ

た。 

患者は、事象の報告前に、Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に SARS-CoV2 の

ワクチン接種を受けなかった。 

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

受けなかった。 

2021/09/03 10:15（ワクチン接種の日）、患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号 FF3622、有効期限 2021/11/30、左上腕筋肉内

投与、2回目、単回量）を接種した。 

2021/09/04（ワクチン接種の 1日後）、右膝より末梢に浮腫と疼痛を発現した。 

事象の転帰は、鎮痛薬および利尿薬を含む処置で未回復であった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

1 回目ワクチン接種翌日より、右膝の疼痛、右下肢の筋肉痛、脱力感があった。 

2 回目ワクチン接種時、脱力感は消失していたが、右膝の疼痛、下肢の痛みは多少

残っており、医者に相談した。明確な返答はなく、接種された。 

翌日（2021/09/04）、起きようとして起き上れなかった。右膝より末梢に浮腫と疼

痛あり。経過みていたが改善せず。 

2021/09/16、当院を受診した。 

報告医師は、事象を重篤（障害につながらるおそれ）と分類し、事象と bnt162b2

との因果関係は関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

右側の下肢に発症。ワクチン接種のたびに増悪しており、因果関係ありとした。来
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院後 2021/09/18、眼瞼浮腫が出現し、眼が開けられなくなった。その後、軽快。そ

の後も右下肢全体の疼痛が続いている。浮腫は消失するも立位続けるとすぐに出

現。松葉杖を使って歩行している。 

ワクチン接種以来、ＣＯＶＩＤ－１９検査を受けていない。 

臨床経過は、以下の通りに追加提供された。 

2021/08/24、かかりつけ医は紹介状（高血圧症、高コレステロール血症）を作成し

た。 

2021/09/03、ワクチンの 2回目の投与を受けた。この間症状があったが放置してい

た。 

2021/09/16、病院を初回受診した。高血圧症と高コレステロール血症の治療のた

め、病院を受診した。その際にコロナウイルス・ワクチン接種後の症状について話

した。 

関連する検査は以下を含む： 

2021/09/21、D ダイマー、結果は、1.0 未満、単位 ug/ml、コメントは 1.0ug/ml 未

満が正常、 

2021/09/21、Pl（血小板数）、結果は 274000、単位/uL、正常低値 130000、正常高

値 360000、コメントは正常であった。 

2021/09/04（ワクチン接種の 1日後）、右下腿痛を発現した。 

事象の転帰は、未回復であった。 

報告医師は、事象が重篤（障害）と分類し、事象は BNT162b2 に関連ありと評価し

た。 

事象は、新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要とした： 

鎮痛剤が必要であった。歩行に松葉杖が必要であった。 

2021/09/04（ワクチン接種の 1日後）、右下腿浮腫を発現した。 

事象の転帰は軽快であった。 

報告医師は、事象が重篤（医学的に重要な事象）と分類し、事象は BNT162b2 に関

連ありと評価した。 

事象が新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要としたかは、不明であった。 

2021/09/18（ワクチン接種の 15 日後）、眼瞼浮腫を発現した。 

事象の転帰は回復であった。 

報告医師は、事象が重篤（医学的に重要な事象）と分類し、事象と BNT162b2 との

因果関係は評価不能と評価した。 

事象は、新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要としなかった。 

事象の経過は、以下の通りであった。 

2021/08/13、患者はワクチンの初回投与を受けた。 

2021/08/14、右ひざに疼痛が出現した。風邪の時の様な脱力感と全身の関節痛もあ

った。 

2021/08/15、右下腿の筋肉痛が出現した。患者は、これらの症状はそのうちに治る

だろうと思い、放置した。 

2021/08/24、患者はかかりつけ医を訪ね、医師に紹介状を書いてもらった。 

2021/09/03、患者はワクチンの 2回目の投与を受けた（同じ場所で）。 

ワクチン接種時、まだ右ひざ痛と右下腿痛は残っていた。患者が予防接種する医師
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にそれについて説明したが、返答はなく接種された。 

2021/09/04  朝、右下肢の浮腫が出現した。右ひざ痛もあり、立ち上がることがで

きなかった。 

2021/09/16、患者は紹介状を持って、病院を受診した（初診）。患者は、コロナウ

イルス・ワクチン接種による事象について訴えた。 

2021/09/18、眼瞼浮腫が出現した。患者は、開眼できなかった。症状は、すぐに軽

快した。 

2021/09/21、右下肢の症状は改善しないため、血液検査は施行された。 

10 月になっても下肢の疼痛は続き、松葉杖を使って歩行している。 

下肢の浮腫は、出たり消えたりしている。 

すべての有害事象の徴候及び症状の詳細は以下の通り。 

2 回目のワクチン接種時、初回ワクチン接種時の AE として右ひざ痛、右下肢筋肉

痛、全身脱力感があった。2回目のワクチン接種の翌日、朝に起きようとして、起

き上がることができなかった。右ひざより末梢に浮腫と疼痛があった。 

有害事象の時間的経過は以下の通り。 

ワクチン接種翌日に、右下肢に浮腫が出現し、3週間程継続していた。その後、症

状は出たり消えたりしていた。その間 2週目に一過性の眼瞼浮腫が見られた。開眼

できない状態が出現した。 

患者は、医学的介入を必要とした。詳細は、ワクチン接種の 3週間目に利尿薬を投

与したところ、軽快がみられた。その後も右下肢の疼痛と張った感じが続いた。 

1 ヵ月半経過し、疼痛が軽快しつつあったものの、歩行にまだ松葉杖を必要として

いた。 

患者は多臓器障害症状があり、呼吸器症状、心血管系症状、消化器症状はなかっ

た。 

皮膚/粘膜症状は血管浮腫（遺伝性ではない）があった。 

詳細は、2回目ワクチン接種日翌日より、右ひざより末梢に浮腫が出現した。 

症状は徐々に軽快したが、2週間後に両側眼瞼浮腫が出現し、眼を開けられなくな

った。眼瞼浮腫は、すぐに軽快した。 

患者は、その他の症状があった。 

詳細は、初回ワクチン接種後、右ひざ関節炎が出現した。2回目のワクチン接種

後、疼痛は右下腿から足まで拡がり、歩行不能になった。症状は、徐々に軽快して

いたが、1ヵ月半経過してもまだ松葉杖を必要としていた。 

患者は、臨床検査を実施した： 

2021/09/21： 

補体活性化試験（C1-インアクテベータ活性）、結果は 123、基準範囲は 70 から

130 までであった、血液検査と生化学的検査。 

 

追加情報:（2021/10/28）再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報:（2021/10/29）同じ連絡可能な医師から報告された新情報は、ワクチン
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接種の詳細の更新、臨床経過と事象の追加（立ち上がることができなかった、張っ

た感じ、歩行不能）を含む。 

15290 
顔面神経麻痺

（顔面麻痺） 
  

これは、ファイザー医薬情報担当者を通して連絡可能な医師から入手した自発報告

である。  

 

不明日、60 代の男性患者は BNT162B2（コミナティ、注射液、単回量、投与経路不

明、投与回数不明、ロット番号、および有効期限は報告されなかった）を COVID-19

免疫のために受けた。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

不明日、ワクチン接種の 2～3日後、患者は顔面神経麻痺を経験した。 

患者は、近隣の耳鼻科に紹介された。 

本報告時、事象の転帰は、回復であった。 

本事象は、製品使用後に発現した。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、要請された。 

 

追加情報（2021/11/12）： 

本追加情報は追加調査が行われたにも関わらず、バッチ番号が入手可能でないこと

を通知するために提出されている。 

追加報告の試みは以上であり、これ以上の情報は期待できない。 

 1251 



15292 

下痢・軟便

（下痢） 

 

発熱（発熱） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

  

本報告はファイザーの同僚から通信し入手した連絡可能な医師からの自発報告であ

る。 

 

2021/10/06 14:30（ワクチン接種の日）、15 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免

疫のため（感染症の予防と報告された）、BNT162b2（コミナティ、注射液、バッチ

/ロット番号：FJ5790、有効期限：2022/03/31、0.3ML 単回量（1日分として報告さ

れた）、筋肉内、初回投与、15 歳の時）を受けた。 

患者の併用薬および病歴は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月のワクチン接種や病気、服薬

中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）での留意点はなかった。 

他の病歴があるかどうかは不明であった。 

BNT162b2 接種前の 4週間以内に他のワクチン接種を受けたかどうかは不明であっ

た。 

化粧品など医薬品以外のアレルギーがあるかどうかは不明であった。 

患者は関連する検査を受けなかった。 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬はなかった。 

2021/10/09、患者は下痢を発現し、しばらくして嘔吐の症状が出現したためアナフ

ィラキシーと疑われた。 

2021/10/06 15:00（ワクチン接種の 30 分後）（以前は 2021/10/09 と報告され

た）、事象下痢を発症した。それは最終的な診断として提供された。 

事象下痢の治療として、抗ヒスタミンの皮下注と経口内服を受けた。 

 

2021/11/02 報告し、事象発現日付は 2021/10/06 15:00（ワクチン接種の 30 分後）

として報告された。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

患者は、帰宅後、下痢を発現し、1日数回繰り返し、発熱摂氏 37 度台がつづいてい

た。 

2021/10/11 朝、嘔吐を発現し、病院を受診した。患者は、抗アレルギー薬皮下注

と内服処方された。 

患者は、体温を含む検査値と処置を受けた： 

2021/10/06、ワクチン接種前の体温摂氏 36.3 度： 

2021/10/06、摂氏 37 度。 

報告者の重篤性評価は、提供されなかった。 

抗ヒスタミン薬等の処置を受けて、症状は軽快であった。 

今回の症状がアナフィラキシーと考えられるため、BNT162b2 の 2 回目の接種は行わ

ない方針であった。 

2021/10/11、事象の転帰は回復した。 

処置は永続的に中止であった（報告のとおり）。 

重篤性は提供されなかった。 

報告者は、事象は BNT162b2 に確実に関係すると述べた。 
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アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）に関する追加情報は、以下の通りだっ

た： 

患者の随伴症状（Minor 基準）は、以下を含んだ：消化器系症状：下痢と嘔吐。 

必要とした医学的介入は抗ヒスタミン薬を含んだ。 

多臓器障害がなかった。 

消化器症状は下痢を含んだ。詳細は以下の通りだった：2021/10/06、コロナワクチ

ン接種後、家に帰ってから下痢を発症した。2021/10/11 の朝に、患者は嘔吐を発症

した。 

その他の症状/徴候はなかった。 

2021/10/12（ワクチン接種の 6日後）、事象発熱と下痢の転帰は軽快であった一方

で、他 2つの事象の転帰は回復として報告された。  

 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象とワクチン間の因果関係を、関連ありと評

価した。  

他の要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は、提供されなくて、追加報告の間に要請され

る。 

  

追加情報（2021/10/26）： 

本報告は、同じ医師から入手した追加報告であり、被疑薬の詳細と事象の臨床経過

の詳細を含んだ。  

  

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/02）： 

本症例は 202101363872 および 202101363782 が重複していることを報告する追加報

告である。  

以降すべての追加情報は、企業症例番号 202101363782 によって報告される。  

患者の年齢および新事象発熱を追加し、更新した。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15301 

ショック（シ

ョック） 

 

高アルカリホ

スファターゼ

血症（血中ア

ルカリホスフ

ァターゼ増

加） 

 

低カリウム血

症（血中カリ

ウム減少） 

 

低ナトリウム

血症（血中ナ

トリウム減

少） 

 

血中ビリルビ

ン増加（血中

ビリルビン増

加） 

 

抱合ビリルビ

ン増加（抱合

ビリルビン増

加） 

 

高血糖（血中

ブドウ糖増

加） 

 

アルブミン・

グロブリン比

増加（アルブ

ミン・グロブ

リン比増加） 

 

総蛋白減少

（総蛋白減

少） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21129266。 

2021/10/02 15:47、15 歳（15 歳 4ヵ月とも報告された）の男性患者は COVID－19

免疫のため、BNT162B2（コミナティ、1回目、筋肉内、バッチ/ロット番号

FJ7489、有効期限：2022/04/30、単回量）を接種した（15 歳時）。 

病歴はなかった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

患者が 4週間以内に他のワクチンを受けたかどうか及び事象発現前 2週間以内に併

用薬を受けたかどうかは不明であった。 

2021/10/02（ワクチン接種前）、体温は、摂氏 36.7 度であった。 

2021/10/02 16:03（ワクチン接種 16 分後）、患者は血管迷走神経反射を発現し

た。 

事象の経過は、以下の通り： 

15:47、ワクチンを接種した。 

16:03、患者が発現した嘔気、頭痛、血圧低下 60/32 を認め、脈 59 であり、SpO2 

98 であった。イシキ状態低下が発現した。その後、患者の意識は改善した。 

血圧 98/59、脈 63、SpO2 96（room）。 

蕁麻疹（－）、脈不整（－）、肺ラ音（－）、喘鳴（－）で、迷走神経反射を診断

された。 

2021/10/02、事象から回復した。 

 

報告医師は事象『血管迷走神経反射』が非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因

果関係は関連ありと評価した。 

他の疾患等の他要因の可能性はなかった。 

報告医師のコメントは、以下の通り： 

患者は、念のため医療センターへ搬送された。そして、迷走神経反射と診断され、

異常なく患者は帰宅した。 

2021/11/01 現在、2021/10/02 16:03 に、迷走神経反射が発現したと報告された。 

報告者は、迷走神経反射を非重篤と分類し、事象が bnt162b2 に関連ありと評価し

た。 

患者は、救急治療室に来院した。 

迷走神経反射は回復し、輸液（静注)のみの治療を受けた。 

ワクチン接種会場で、症状改善も念のため救急搬送され、輸液のみを受け、症状は

軽減され、帰宅した。 

すべての徴候と症状： 

ワクチン接種 15 分後、血圧 60/32、脈 59 と SPO2 98（room）であった。 

時間的経過： 

ワクチン接種 30 分後、血圧 98/59、脈 63 と SPO2 96（room）、状態改善であっ

た。 

医学的介入は、静注輸液を含んだ：搬送先で輸液のみ、アレルギーとは診断されな
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アラニンアミ

ノトランスフ

ェラーゼ減少

（アラニンア

ミノトランス

フェラーゼ減

少） 

 

平均血小板容

積減少（平均

血小板容積減

少） 

 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

頭痛（頭痛） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

徐脈（心拍数

減少） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

かった。 

患者が心血管系症状があったかどうかは不明であった（報告のとおり）。 

低血圧（測定済み）、2021 のショックと意識レベルの低下を発現した。毛細血管再

充満時間が＞3秒であるかどうかは不明であった。詳細：別記のごとく、血圧低下

を少しだけ、イシキ低下を認めたが、処置する前に改善した。迷走神経反射と診断

された。 

患者の臨床検査： 

2021/10/02 の血液検査は、すべての検査で異常なしであった。他の結果は正常だっ

た。 

2021/10/02 の血液検査としての検査：Protein total (TP) (g/dL, 6.6-8.1) 6.4 

低値, Albumin (Alb) (g/dL, 4.1-5.1) 4.4, Albumin globulin ratio (A/G) 

(1.6-2) 2.20 高値, Aspartate aminotransferase (AST) (U/L, 13-30) 15, 

Alanine aminotransferase (ALT) (U/L 10-42) 8 低値, lactate dehydrogenase 

(LDH)(IFCC) (U/L 124-222) 138, alkaline phosphatase (ALP) (IFCC) (U/L 38-

113) 127 高値 (成長期), Bilirubin total (T-Bil) (mg/dL, 0.3-1.1) 1.93 高値, 

creatine phosphokinase (CPK) (U/L 59-248) 79, Blood urea nitrogen (BUN) 

(mg/dL, 8-20) 11.3, creatine (Cre) (mg/dL, 0.65-1.07) 0.69, uric acid (UA) 

(mg/dL, 3.7-7.8) 6.8, sodium (Na) (nmol/L, 138-145) 137 低値, potassium 

(K) (nmol/L, 3.6-4.8) 3.4 低値, chloride (Cl) (nmol/L, 101-108) 105, 

Calcium (Ca) (mg/dL, 8.8-10.1) 9.2, IP (mg/dL, 2.7-4.6) 3.6, Haemolysis 

negative, Chyle negative, Jaundice negative, Serum glucose (mg/dL, 69-104) 

128 高値, C-reactive protein (CRP) (mg/dL, 0-0.14) 0.01, White blood cell 

(WBC) (x10*2/, 33-86) 72.0, Red blood cell (RBC) (x10*4/, 435-555) 471, 

Haemoglobin (Hb) (g/dL, 13.7-16.8) 14.1, Haematocrit (HT) (%, 40.7-50.1) 

42.1, Mean cell volume (MCV) (fL, 83.6-98.2) 89.3, Mean cell haemoglobin 

(MCH) (pg, 27.5- 33.2) 29.9, Mean cell haemoglobin concentration (MCHC) 

(g/dL, 31.7-35.3) 33.5, Platelet count (PLT) (x10000/, 15.8-34.8) 27.6, 

Red cell distribution width (RDW-SD) (fL, 39- 52.3) 39.4, Red cell 

distribution width (RDW-CV) (%, 11.9-14.5) 12.5, Platelet distribution 

width (PDW) (fL, 9.8-16.1) 16.0, Mean platelet volume (MPV) (fL, 9.4-12.6) 

7.2 低値, Procalcitonin (PCT) (%, 0.16-0.35) 0.20, Neutrophil% (%, 41.2-

74.7) 60.2, Lymphocyte (Lymp) % (%,21.2-51) 31.0, Monocyte (Mono)% (%, 

3.1-8) 6.0, Eosinophil % (%, 0.2-8.4) 2.6, Basophil % (%,0.2-1.8) 0.2, 

Neutrophil# (x10*2/, 18.3-72.5) 43.3, Lymphocyte (Lymp)# (x10*2/, 15-40) 

22.3, Monocyte (Mono)# (x10*2/, 2-9.5) 4.3, Eosinophil count (x10*2, 0-7) 

1.9, Basophil (x10*2/, 0-1.5) 0.2, Bilirubin conjugated (D-Bil) (mg/dL, 0-

0.4) 0.65 高値及び Amylase (AMY) (U/L, 44-132) 64。 

2021/10/02、事象イシキ低下、血圧低下/血圧 60/32、血管迷走神経反射/迷走神経

反射、脈 59、嘔気、頭痛の転帰は回復であった;残りの事象の転帰は、不明だっ

た。 

 

追加情報（2021/10/29）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな
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い。 

 

追加情報（2021/11/01）：同じ連絡可能な医師から追跡調査レターの返信で入手し

た新たな情報は以下を含む：患者の詳細（臨床検査値を更新した）、製品の詳細

（投与計画を更新した）と事象の詳細（異常な検査値を追加し、治療を更新し

た）。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15306 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

歩行障害（歩

行障害） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

口の感覚鈍麻

（口の感覚鈍

麻） 

 

味覚不全（味

覚不全） 

  

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を通して連絡可能な医師から入手した自発報

告である。 

2021/10/10 11:00-12:00（45 歳時）、45 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号および使用期限不明、筋肉内経路、単

回量）２回目接種を受けた。 

4 週以内にその他のワクチンは接種しなかった。 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチンを接種しなかった。 

事象の報告前にファイザー-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワ

クチンを接種しなかった。 

ファイザー-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチンを接種しなかっ

た。 

病歴は報告されなかった。 

事象発現前の 2週以内の併用薬はなかった。 

2021/09/19 11:00-12:00、COVID-19 免疫のため初回 BNT162b2（コミナティ、注射

液、ロット番号 FK0108、使用期限 2022/04/30、筋肉内経路、1回目、単回量）を以

前に接種した。 

2021/10/10、ワクチン２回目接種のため来院した。発熱なし。 

ワクチン接種前、血圧は 200/110mmHg であった。 

接種医師も延期などを検討したが、患者の希望も尊重し、職業柄職場から指示があ

ったため、接種することに決めた。 

経過観察 30 分までに、口腔内に苦味、しびれ、また、腹部にかゆみを訴えたた

め、視診するも、発赤等は確認されなかった。 

血圧は、175/125mmHg であった。 

「めまい」の訴え（足元がおぼつかない感じで、支えてもらって歩く程度）もあ

り、同日に別の病院へ紹介受診となった。抗ヒスタミン剤としての医学的介入：フ

ェキソフェナジン 2T 2x/2 日。 

2021/10/11（ワクチン接種 2日目）、患者は電話で別の病院からの受診結果を当院

に報告した。 

2021/10/10、別の病院に行き、受診した。その結果、メチコバールが処方され、様

子を見ることとなった。入院等なし。 

2021/10/11、電話時点でもまだ 「めまい」が残ると言ったが、このまま様子をみ

ることとなった。 

かかりつけの患者でなかったため、基礎疾患のような正確な情報がなかった。 

もともと高血圧があったか、降圧薬を服用していたかどうかは、不明であった。 

加えて、本事象が発現した当日の接種医（非常勤）と、本事象の報告医は別であっ

た。 

多臓器障害はなかった。 

事象めまい/足元がおぼつかない感じで、支えてもらって歩く程度の転帰は、軽快

であった。 

事象腹部にかゆみ、口腔内に苦味、しびれは 2021 年の不明日に処置なしで回復し

た。事象血圧 175/125 の転帰は不明であった。 

報告者は、めまい/足元がおぼつかない感じ、かゆみ、苦味、しびれを非重篤と分
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類し、事象は bnt162b2 に関連ありと評価した。 

 

追加情報（2021/11/01）：新情報は調査票の返答で同医師から入手した。新情報

は、被疑薬投与経路、初回投与の詳細、新規事象（血圧 175/125）を含む。 

 

本追加情報は、追跡調査がなされたにもかかわらずロット/バッチ番号を入手でき

ないことを通知するために提出されている。追跡調査は完了した。これ以上の追加

情報は期待できない。 
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15311 

心筋炎（心筋

炎） 

 

筋炎・筋膜炎

（筋炎） 

 

不整脈（不整

脈） 

 

第一度房室ブ

ロック（第一

度房室ブロッ

ク） 

 

期外収縮（上

室性期外収

縮） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

歩行不能（歩

行不能） 

 

歩行障害者

（歩行障害

者） 

 

栄養障害（栄

養補給障害） 

認知症 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師（主治医）から

入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21129153。 

2021/09/07 13:54（ワクチン接種日）、84 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、注射剤、84 歳時にワクチン接種、バッチ/ロット番号：

FG0978、使用期限：2022/02/28、投与経路不明、単回量、2回目）を接種した。 

家族歴はなかった。 

病歴には、認知症があった。 

2021/09/07、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

併用薬があった：アリセプトドライシロップ 1％、プレタール OD 錠、 

ドパコール配合錠 L（報告の通り）。 

全ての併用薬は 2018/02/19 から 2021/09/25 まで認知症のために服用していた。 

COVID ワクチン以前の 4週間以内に他のワクチンを接種しなかった。 

患者は以前、2021/08/17 に COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、

ロット番号：FD0348、使用期限：2022/01/31、投与経路不明）の 1回目の接種を受

けた。 

2021/09、摂食喪失、歩行能力喪失、食思低下、歩行能力低下、1度房室ブロック、

不整脈、筋炎・心筋炎、上室期外収縮を発現し、転帰は未回復であった。 

2021/09/25 からすべての事象のために入院した。すべての事象は治療を受け、診療

所に来院した。 

2021/09 不明日（ワクチン接種後）、摂食喪失、歩行能力喪失を発現した。 

2021/09/25（ワクチン接種 18 日後）、病院に入院した。 

事象の経過は以下の通り： 

それまで認知症はあるも、杖を用い独力で歩行し摂食もできていた。 

2021/09/07、コミナティ 2回目のワクチンを接種した。 

2021/09/11 頃、食思低下でゼリーなど殆んど何も摂食できなくなり、歩行能力も低

下し、寝たきりになった。 

2021/09/16、近医を受診し、点滴治療を受けた。その際、血液検査で筋原性酵素の

著増（CPK 3006 など）を認めた。 

2021/09/25、当院より循環器科へ紹介した。同日、精査された。しかし、心虚血は

無く、酸素もピークアウトした。寝たきり、摂食不良は不変であった。 

関連する検査を受けた：2021/09/28 に血液検査が施行された。 

結果は CPK 138 IU/L であった。正常値は 30-200 であった。 

コメント：2021/09/16 の病院受診時の 3006 からピークアウトしていた。 

有害事象詳細は下記の通りであった： 

2021/09/11 日付不明、筋炎・心筋炎に類似した病態が発現し、報告医師は事象を重

篤（永続的/顕著な障害/機能不全及び医学的に重要な事象）と分類し、bnt162b2 に

関連ありと評価した。 

筋炎・心筋炎の転帰は、治療なしで 2021/10/05（ワクチン接種 28 日後）に回復し

たが後遺症ありであったが、その他の事象の転帰は未回復であった。 

報告医師は、本事象を重篤（2021/09/25 から入院した）と分類し、本事象は

bnt162b2 と関連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師の意見は以下の通り： 
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接種の前後で状態急落しており、心筋梗塞や脱水、自己免疫疾患の多発性筋炎が否

定的であったこと。また、発熱こそないが、伝導障害（1度房室ブロック、上室期

外収縮）・不整脈を認めたことより、筋炎・心筋炎の様な病態の可能性を考えた。 

 

再調査は完了した。更なる情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/08）、新情報は、フォローアップレターへの返信として連絡可

能な同医師から入手した。新情報には原資料の通り下記が含まれていた：被疑薬 2

回目の使用期限及び 1回目の詳細、併用薬、検査詳細、事象の転帰、受けた治療の

更新。 

 

再調査は完了した。更なる情報の見込みはない。 
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15312 

血小板減少症

（血小板減少

症） 

 

抗リン脂質抗

体症候群（抗

リン脂質抗体

症候群） 

 

全身性エリテ

マトーデス

（全身性エリ

テマトーデ

ス） 

 

蛋白尿（蛋白

尿） 

 

ネフローゼ症

候群（ネフロ

ーゼ症候群） 

 

膠原病（膠原

病） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

血球減少症

（血球減少

症） 

 

赤血球数減少

（赤血球数減

少） 

 

抗核抗体陽性

（抗核抗体陽

性|抗核抗体陽

先天性嚢胞性

腎疾患; 

 

慢性腎臓病; 

 

蕁麻疹; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師(主治医)

からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21129759 および、フォローアップレター

の返信として連絡可能な同医師から入手した追加情報報告である。 

 

2021/08/20 13:00、50 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナテ

ィ、注射剤、バッチ/ロット番号：未報告、筋肉内投与、2回目、単回量）を接種し

た（50 歳時）。 

病歴は、慢性腎臓病が日付不明から継続中かは不明、先天性嚢胞性腎臓病が日付不

明から継続中かは不明、高血圧が 2015 年頃から継続中、高血圧の治療のためにア

ジルバとアダラート CR を経口投与しており状態は継続中、先天性嚢胞性腎臓病が

1990 年頃から発症で継続中、多発性嚢胞腎があり状態は継続中、蕁麻疹が日付不明

から継続中かは不明であった。 

患者には蕁麻疹を含むアレルギー歴があり、詳細は以下の通りである：不特定に出

現。 

患者は（多臓器障害症状、呼吸器症状、心血管系症状、消化器症状）は持っていな

かった。その他の症状はなし。全身性蕁麻疹（蕁麻疹）、全身性紅斑、皮疹を伴う

全身性そう痒症を含む皮膚/粘膜症状があった。 

患者は容疑ワクチンの初回接種前 4週間以内にその他のワクチン接種を受けなかっ

た。 

患者は本報告前に、他の疾患の治療として最近ワクチン接種を受けなかった。 

患者は本報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種以外に最近 SARS-CoV2

のワクチン接種を受けなかった。 

患者は Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受け

なかった。 

併用薬には、2015 年から高血圧のために経口投与、継続中のアジルサルタン（アジ

ルバ）、2015 年から高血圧のために経口投与、継続中のニフェジピン（アダラート

CR）があった。 

2021/07/30 13:00（初回ワクチン接種日）、患者は以前、COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：未報告、筋肉内投与、初

回、単回量）を接種し、四肢に紫斑を発現した。 

2021/07/30、非重篤として評価された微熱が発現し、事象は bnt162b2 に関連あり

と評価された。 

2021/不明日、全身性紅斑と全身性そう痒症が発現した。 

2021/09/15 15:00（ワクチン接種の 25 日後）、血小板減少症、全身性エリテマト

ーデス、抗リン脂質抗体症候群、蛋白尿が発現した。 

2021/09/16（ワクチン接種の 26 日後）、病院に入院した。 

2021/10/08（ワクチン接種の 48 日後）、事象の転帰は、未回復であった。 

事象の経過は、以下の通り： 

多発性のう胞腎で通院中の患者は、1回目接種後より四肢の紫斑を自覚するように

なった。 

2021/08/20、コミナティ(2 回目)の接種を受けた。接種後、蕁麻疹症状があった。 

2021/09/15、定期外来受診。血小板数の著名な減少（25000/uL）、尿蛋白の増加、
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性） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑|発

疹） 

 

ＤＮＡ抗体陽

性（ＤＮＡ抗

体陽性） 

ネフローゼ症候群を認め、翌日緊急入院となった。 

精査の結果、抗核抗体陽性、抗 DNA 抗体陽性、尿蛋白を含めた腎障害、抗 Sm 抗

体、血球減少(血小板数及び赤血球数の減少)、高リン脂質抗体症候群が認められ

た。全身性エリテマトーデスと高リン脂質抗体症候群が発症したと考えられた。 

顔面、両上腕、膝に赤い皮疹が出現した。 

症状は 2021/08/23 に出現し、2021/08/26 に消失した。 

患者は抗ヒスタミン薬を含む医学的介入を必要とした。 

患者には、全身性蕁麻疹（蕁麻疹）、全身性紅斑、皮疹を伴う全身性そう痒症を含

む皮膚/粘膜症状があった。 

2021/09/15、患者は臨床検査と処置を受けた： 

抗核抗体は 160x と報告され、抗 DNA 抗体は陽性 iu/ml と報告され、ヘモグロビン

の結果は 8.6g/dl と報告され、血小板数は血小板数の著名な減少（25000/uL）と報

告され、同日、再び血小板数が 22000 と報告され、尿蛋白は増加し、同日、再び尿

蛋白が 3+と報告された。 

2021/09/16、患者は臨床検査と処置を受けた： 

抗核抗体は陽性と報告され、同日、再び抗核抗体検査を受け、抗核抗体は陽性と診

断され、抗 DNA 抗体検査を受け、陽性 iu/ml と診断され、血小板数が減少し、尿蛋

白が検出され、赤血球数が減少し、尿蛋白/クレアチニン検査の比率は 7.0g/gCRE

であった。 

2021/09/17、患者は抗 DNA 抗体検査を受け、結果は 32 iu/ml と報告された。 

患者は、2021/09/16 から日付不明まで（血小板減少症、全身性エリテマトーデス、

抗リン脂質抗体症候群、蛋白尿、蕁麻疹症状）の事象により入院した。 

事象の結果、治療措置がとられた。 

事象（赤い皮疹）に対して受けた治療は、エンペラシン 3T 3X とフェキソフェナジ

ン（60）2T 2X であった。 

患者は、（血小板減少症、全身性エリテマトーデス/SLE、抗リン脂質抗体症候群、

蛋白尿）の事象からは未回復であった。 

事象の転帰は不明であった（蕁麻疹症状、ネフローゼ症候群、新規の膠原病、血球

減少、赤血球数の減少、抗核抗体陽性、抗 DNA 抗体陽性、抗 Sm 抗体、全身性紅

斑、全身性そう痒症）。 

2021/不明日、患者は赤い皮疹の事象から回復した。 

 

報告医師は、事象を重篤(2021/09/16 から入院)と分類し、事象と BNT162b2 の因果

関係を評価不能と評価した。 

他要因(他の疾患等)の可能性として、コミナティ筋肉内注射は無関係だが、新規の

膠原病発症の可能性はあった。 

 

報告医師の意見は以下の通り： 

コミナティ筋肉内注射と膠原病発症の因果関係は、不明だった。しかし、ワクチン

接種前の血小板数や尿蛋白レベルは正常であったため、免疫応答が膠原病発症の契

機となった可能性は否定できない。 
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BNT162b2 ワクチンのロット番号は、提供されておらず、追加調査中に要請される。 

 

追加情報（2021/11/01）：フォローアップレターの回答として連絡可能な同医師か

ら入手した新情報は以下の通り： 

更新された 2回目接種の詳細（開始/停止時間、投与経路）、患者の病歴（高血

圧、継続中、治療）、ワクチン歴の詳細、併用薬、新事象（赤い皮疹、全身性紅

斑、全身性そう痒症）、検査データ、および経過欄での臨床情報の追加。 

 

追加情報（2021/11/15）：本追加報告は再調査を試みたがロット/バッチ番号が利

用できないことを通知するために提出される。再調査は完了し、これ以上の追加情

報は期待できない。 
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15317 

血栓症（血栓

症） 

 

胸痛（胸痛） 

 

冷汗（冷汗） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

 

心筋梗塞（心

筋梗塞） 

ステント留置; 

 

狭心症; 

 

糖尿病 

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21129693。 

 

患者は 58 歳 0か月の男性であった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.3 度であった。 

家族歴は不明と報告された。 

糖尿病をインスリンや飲み薬で治療中であった。 

血をサラサラにする薬（アセチルサリチル酸：バイアスピリン錠 100 mg）を服薬中

であった。 

病歴には、2017/03/29 から継続中の狭心症、狭心症にてステント留置、2016/03 か

ら継続中の糖尿病があった。 

 

2021/10/05 13:30 頃（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため BNT162B2(初回、コ

ミナティ、0.3 ml、注射剤、ロット番号：FF3622、使用期限：2022/02/28、筋肉内

注射、単回量)を接種した(58 歳時)。 

新型コロナワクチンの接種を初めて受けた。 

最近 1か月以内に熱が出たり、病気にかかったりしたことはなかった。 

けいれん（ひきつけ）を起こしたことはなかった。 

報告日、体に具合が悪いところはなかった。 

薬や食品などで、重いアレルギー症状（アナフィラキシーなど）を起こしたことは

なかった。 

これまでに予防接種を受けて具合が悪くなったことはなかった。 

2 週間以内に予防接種を受けたことはなかった。 

 

2021/10/09 07:00 頃（事象がワクチン接種当日の場合のみ時刻が必要：ワクチン接

種 4日後）、患者は心筋梗塞を発現した。 

集中治療室に来院し、入院期間は 2週間であった。 

事象は新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要があった（詳細：エフィエン

ト追加）。 

事象の経過は以下の通り： 

患者は DM、狭心症（ステントあり）の治療中であった。 

1 回目のワクチン接種後、患者は熱発を発現し、倦怠感が強くあった。 

4 日目の朝（2021/10/09 07:00）、胸痛、冷汗があり、報告病院を受診した。 

EKG では心筋梗塞の所見があった。 

冠動脈造影をすぐに行い、心筋梗塞があり、以前留置したステント内に血栓があ

り、中枢部に血栓閉塞があった。 

バルーンにて、拡張ステントを再留置した。 

関連する臨床検査： 

2021/10/09、冠動脈造影、結果：閉塞。 

2021/10/20（ワクチン接種 15 日後）、事象心筋梗塞の転帰は、回復した。他の事

象の転帰は、不明であった。報告医師は事象を重篤（生命を脅かす）（2021/10/09

から入院、入院期間：2週間）と分類し、因果関係評価は提供されなかった（理
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由：不明）。 

 

報告者意見： 

血栓閉塞による心筋梗塞であった。 

 

追加情報（2021/10/29）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/11/08）：連絡可能な同医師から入手した追加報告レターの回答の

新たな情報： 

ワクチン投与経路が追加され、使用期限が更新された。 病歴情報、事象データ

（治療および転帰）、臨床経過の詳細。 新しい事象（熱発、冷汗）が追加され

た。 

 

再調査は完了した。これ以上の情報は期待されない。 
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15324 

不眠症（不眠

症） 

 

眼瞼痙攣・ミ

オキニア（眼

瞼痙攣） 

 

羞明（羞明） 

 

熱感（熱感） 

重度月経出血; 

 

鉄欠乏性貧血 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。 

PMDA 受付番号：v21129204。 

2021/09/13 18:18、14 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため初回の BNT162b2（コミ

ナティ、バッチ/ロット番号：FF2018;使用期限：2021/12/31、同じ年齢で予防接種

を受けた、筋肉内投与、初回、単回量）を接種した（14 歳時）。 

（2021/09/13）、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

病歴は、鉄欠乏性貧血があり（月経過多、Hb：8.1（2020/11/21）、2021/01/15 か

らクエン酸第一鉄ナトリウム 100mg/日開始した;服用時の嘔気あり、2021/08/16 か

らインクレミンシロップに変更した。 

併用薬は、クエン酸第一鉄ナトリウム（フェロミア、鉄欠乏性貧血と月経過多に対

して、2021/01/15 より）、ピロリン酸第二鉄（インクレミン［ピロリン酸第二

鉄］、シロップ、鉄欠乏性貧血と月経過多に対して、2021/08/16 より停止日付不

明）があった。 

2021/09/13 18:23、患者は眼瞼痙攣を発現し、2021/09/13 18:23 に羞明と頚部熱感

を発現し転帰は未回復であり、2021/09/13 に入眠できないことを発現し転帰は未回

復であった。 

すべての事象に対し処置を受け、すべての事象に対して診療所を受診した。 

事象の経過は以下の通り： 

コミナティ接種後、5分程経過時に、頚部熱感が出現し、その後羞明、両側眼瞼痙

攣が出現した。 

ジアゼパム 2mg を頓用で使用も効果なく、帰宅後も症状持続し 22 時まで入眠でき

ず。 

頓用のルネスタ 1mg で入眠後は痙攣症状が止まった。 

翌朝起床後に再度痙攣、羞明が出現した。 

室内のカーテンを閉め、消灯して室内で過ごす状況であった。 

同日、近隣の眼科を受診し、2021/09/20 にプライバシー病院を受診した。 

2021/09/13、ワクチン接種が行われ、5分程度経過し、羞明、両側眼瞼痙攣が出現

した。 

翌日も症状改善なく、患者は他院眼科を受診した。視覚異常はないものの、 

2021/09/20、さらに他院の小児科を受診した。 

ワクチン接種後の副反応と診断された。 

羞明予防のためのサングラスレンズ付きの眼鏡を病院で作成し、購入された。 

2021/09/21 から眼鏡装着し通学を再開した。 

徐々に症状軽減し、2021/09/27 の再診時には痙攣は消失していた。 

その後学校でパソコン使用したり、家庭科授業で縫合わせの練習をしてから、痙攣

が再発した。 

テストなどで焦りの感情が出る時にも痙攣が出現した。 

2021/10/04 受診時には診察室内で羞明あり、サングラスの着用が必要な状態であっ

た。 

ワクチン接種後の副反応と診断された。羞明予防のサングラス付き眼鏡を病院で購

入した。患者は、通学を再開した。授業内容によって、眼に負担のかかる時間があ
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ると、両側眼瞼痙攣及び羞明が再燃、悪化していた。 

2021/10/04、当院診察時、未回復の状態であった。 

今後も他院と当院にて、継続フォローの予定であった。現在も病院でフォロー中で

ある。 

2021/10/04（ワクチン接種の 21 日後）、事象の転帰は未回復であった。 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事象と BNT162b2 間

の因果関係を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

2021/11/01、報告者の直近の評価は、両側眼瞼痙攣の転帰は未回復で、処置が行わ

れた（ルネスタ、ジアゼパムを処方するも改善なしであった）。報告者は、事象を

非重篤と分類し、事象が bnt162b2 に関連ありと評価した（理由：接種直後の反応

であるため）。報告者は、事象羞明を非重篤と分類し、事象は bnt162b2 に関連あ

りと評価した（理由：接種直後の症状であるため）。再調査は完了した。これ以上

の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/01）:連絡可能な医師から報告された新情報は以下の通りであ

った：事象の詳細、報告者の重篤性評価、被疑薬の詳細。 

  

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15329 

ＣＯＶＩＤ－

１９の疑い

（ＣＯＶＩＤ

－１９の疑

い） 

 

血圧低下（低

血圧|血圧低

下） 

 

動悸（動悸） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

味覚消失（味

覚消失） 

 

全身性浮腫

（全身性浮

腫） 

 

閉経後出血

（閉経後出

血） 

 

無嗅覚（無嗅

覚） 

 

口腔腫脹・口

腔浮腫（口腔

腫脹） 

 

舌腫脹（舌腫

脹） 

 

薬効欠如（薬

効欠如） 

呼吸困難; 

 

悪心; 

 

無嗅覚; 

 

疾患; 

 

精神障害 

本報告は、連絡可能な消費者（患者）からの自発報告である。 

 

2021/09/14、51 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、

注射剤、ロット番号: FF5357、使用期限:2022/02/28、投与経路不明、1回目、単回

量）の初回接種を受けた。 

病歴には、基礎疾患、普段から息苦しさとか吐き気とかもあって、匂いとかももと

もとはそういうのはあったが余計にひどくなった、精神的なものも含まれた。 

併用薬は報告されなかった。 

患者は、ワクチンを打つと副反応が出やすい体質であった。 

1 回目を打ったが、その後の副反応がいろいろなことが出てしまっていた。基礎疾

患があるため、かかりつけで接種した。接種後すぐに左手に力が入らなくなって、

動悸が発現し、30 分病院にいた。落ち着いてから、家に帰ったが、いろんな症状が

出た。熱は出なかったが、不正出血が急にすごい量でだした。低血圧になって血圧

が低くなっている。舌がむくんできた。歯形がつくくらい口の中がむくんだ。全身

がむくんだ。コロナの後遺症の話とかを聞くとそれに全部当てはまる。自分がコロ

ナになったのか何日間か経ってからそのようになってきた。普段から息苦しさとか

吐き気とかもあって、精神的なものも含まれている。一番怖いのは血栓症または心

筋炎のため、亡くなった人がいるという話も聞いている。他の方とか聞いてもきつ

いという方もいる。患者みたいにいろんな症状が出て長く続くというのはあまりな

い。だるさとか関節痛とか熱とかはいる。味覚がちょっとなくなってきたとか匂い

とかも、もともとはそういうのはあったが余計にひどくなった。2回目の方がだい

たい皆さん熱が出ると聞いている。  

患者は、自分が接種した FF5357 の番号のワクチンに浮遊物が混入していたとネッ

トで書いてあったので確認をしたかった。 

事象の転帰は不明であった。 

 

結論：調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査の再調査、報告されたロットと

製品タイプについて苦情歴の分析があった。最終的な範囲は、報告されたロット

FF5357 の関連したロットを決定された。苦情サンプルは返されなかった。 

調査中、関連した品質問題は確認されなかった。製品品質、有効性、バリデーショ

ン、安定性への影響はなかった。プールス製造所は報告された欠陥がバッチの品質

を代表しなく、バッチは許容できると結論する。 

NTM プロセスは、当局通知を必要としないと決定した。報告された欠陥は確認でき

なかった。苦情は確認されなかったため、根本的原因または是正処置および予防処

置は特定されなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/09）：これは、調査結果を提供するファイザー製品品質苦情グ

ループからの追加報告である。 次のような新しい情報が追加された：結論が追加

された。 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15337 
脊髄炎（脊髄

炎） 
  

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な医師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21129680。   

 

2021/07/06 17:15（76 歳時）、76 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、初回単

回量の BNT162B2（コミナティ、ロット番号：FA7812、有効期限：2021/09/30、投与

経路不明）を接種した。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

2021/07/09（ワクチン接種の 3日後）、患者は脊髄炎（抗 AQP4 抗体陽性）を経験

した。 

2021/09/03（ワクチン接種の 1ヵ月と 28 日後）、事象の転帰は、死亡であった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/07/06（ワクチン接種日）、17:15、患者は、初回の BNT162b2 ワクチン接種を

受けた。 

2021/07/09（ワクチン接種の 3日後）、患者は両下肢に力が入らなくなった。 

2021/07/11（ワクチン接種の 5日後）、患者は前医の病院に入院した。 

2021/07/14（ワクチン接種の 8日後）、患者は報告者の病院へ転院された。 

脊髄ＭＲＩと髄液検査が実施された。 

ステロイドパルス療法や免疫グロブリン治療が実施された。 

2021/09/03（ワクチン接種の 1ヵ月と 28 日後）、患者は死亡した。 

剖検は実施された。 

 

報告医師は、事象を重篤（入院と死亡）と分類し、事象は BNT162b2 に関連ありと

評価した。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

ワクチン接種に伴って発症した抗 AQP4 抗体陽性の脊髄炎であった。 

2021/09/03、患者は死亡した。 

剖検は実施された、結果は提供されなかった。 

事象の転帰は、死亡であった。 

 

2021/11/03、ファイザー社製品品質グループは調査結果を提供した。 

結論：本ロットに関して、有害事象安全性調査要請および/または薬効欠如につい

て調査した。当該バッチの出荷後 6カ月以内に苦情を受けたため、苦情サンプルは

活性成分の量を測定するために品質試験室に送られることはなかった。すべての分

析結果が、予め定められた範囲内であったことを確認した。 

参照した PR ID の調査は、以下の結論に至った：参照 PR ID 6128072。 

「ファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチン」の苦情を調査した。 

調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査および報告されたロットと製品タイプ

の苦情履歴の分析が含まれた。最終的範囲は、報告されたロット番号 FA7812 に関

連していると決定された。苦情サンプルは返却されなかった。 

関連する品質問題は調査中に特定されなかった。製品の品質、規制、バリデーショ
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ンおよび安定性への影響はない。プールス製造所は、報告された欠陥が、バッチ全

体の品質の典型的なものではなく、バッチは引き続き適合であると結論する。 

NTM プロセスは、当局通知を必要としないと決定した。報告された欠陥は確認でき

なかった。苦情は確認されなかったため、根本的原因または CAPA は特定されなか

った。 

 

2021/11/12 に入手した調査結果は下記の通りであった： 

調査結果の要約：成田倉庫における工程に、原因となる可能性のある事項は認めら

れなかった。よって、成田倉庫における製造、品質管理等に対する影響はない。 

調査項目：製造記録の確認：本品質情報に関連する事項は認められなかった。ま

た、当該ロットの工程において逸脱の発生はなかった。 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目はないため該当なし。 

苦情履歴の確認：該当ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は認

められなかった。 

当局への報告の必要性：無し。 

<CAPA>成田倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の CAPA は実施しな

い。 

トレンド確認（緊急度：緊急の場合）：実施の要否：不要。確認結果：N/A。 

 

追加情報（2021/11/03）：ファイザー社製品品質グループから入手した新たな情報

は以下の通り：調査結果。 

 

追加情報（2021/11/12）：ファイザー社製品品質グループから入手した新たな情報

は、調査結果を提供する。 

 

再調査は完了した。更なる情報の見込みはない。 
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15343 死亡（死亡）   

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能なその他医療専

門家（報告クリニックの事務員）からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21129765。 

 

2021/09/21 09:54、91 歳 8 ヵ月の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、

BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号 FC9880、有効期限 2021/09/30、投与

経路不明、1回目、単回量）を接種した。（ワクチン接種時の年齢は 91 歳 8ヵ月で

あった。） 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.5 度であった。 

病歴、併用薬と家族歴は、報告されなかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

2021/09/21 09:54（ワクチン接種当日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、

BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号 FC9880、有効期限 2021/09/30、投与

経路不明、1回目、単回量）を接種した。 

2021/09 日付不明（ワクチン接種後）、患者は死亡した。 

剖検が行われたかどうかは報告されなかった。 

報告者は、連絡のみのため詳細不明とした。 

報告者は、事象を重篤（死亡）と分類した。 

事象と BNT162b2 間の因果関係は、報告されなかった。 

他の病気など、他の原因で考えられるものは報告されなかった。 

 

2021/11/03、製品品質苦情グループから入手した調査結果： 

本ロットに関して有害事象安全性調査要請および／または効果欠如については以前

調査された。関連バッチの出荷後 6ヵ月以内に苦情を受けたため、活性成分量を測

定するために QC 研究室にサンプルが送られることはなかった。すべての分析結果

はチェックされ、登録された範囲内であった。 

参照 PR ID の調査は以下の結論に帰着した： 

参照 PR ID 6253189（本調査記録の添付ファイル参照）。PFIZER-BIONTECH COVID-

19 ワクチンの苦情について調査された。 

調査には、関連するバッチ記録のレビュー、逸脱調査、報告されたロットおよび製

品タイプの苦情履歴の分析が含まれた。最終範囲は、報告されたロット番号 FC9880

の関連ロットと決定された。苦情サンプルは返却されなかった。調査中、関連する

品質問題は特定されなかった。製品品質、規制、バリデーションおよび安全性への

影響はない。プルース製造所は報告された欠陥はバッチ全体の品質を表すものでは

なく、バッチは引き続き適合であると結論づけた。NTM プロセスは、規制当局への

通知は不要と判断した。報告された欠陥は確認できなかった。苦情が確認されなか

ったため、根本原因または CAPA は特定されなかった。 

 

2021/11/12、以下を含む調査結果を入手した。： 

調査結果の概要： 

成田倉庫における工程に、原因となる可能性がある事項は、認められなかった。し
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たがって、成田倉庫における製造、品質管理などに対する影響はない。 

調査項目：製造記録の確認：本品質情報に関連する事項は、確認されなかった。ま

た、当該ロットの工程において逸脱の発生はなかった。 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目がなかったため、該当無しであった。 

苦情履歴の確認：当ロットでは、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は、確認さ

れなかった。 

当局報告の必要性：なし 

CAPA：倉庫での工程において原因が認められなかったので、特段の CAPA は実施し

ない。 

 

追加情報(2021/11/03)：製品品質苦情グループから入手した新たな情報には調査結

果があった。 

 

追加情報（2021/11/12）：本報告は、ファイザー製品品質グループからの追加情報

報告で、調査結果を提供するものである。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15346 

月経異常（月

経中間期出

血） 

 

腟分泌物（腟

分泌物） 

 

閉経後出血

（閉経後出

血） 

 

血中エストロ

ゲン増加（血

中エストロゲ

ン増加） 

 

乳房不快感

（乳房不快

感） 

 

子宮内膜肥厚

（子宮内膜肥

厚） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：i21104355。  

 

2021/08/15（ワクチン接種日、52 歳時）、52 歳の非妊娠女性患者は、bnt162b2

（コミナティ、注射剤、単回量、投与経路不明、バッチ/ロット番号未報告）の 2

回目の投与をＣＯＶＩＤ－１９免疫のために受けた。 

病歴はなかった。 

患者には病歴あるいは有害事象歴はなかった。飲酒あるいは喫煙をしているかは不

明であった。患者にはアレルギー反応はなかった。 

患者は併用薬の投与を全く受けていなかった。 

2021/08/30、患者が受けた関連する検査は次を含む：PC スミア、NILM。EM スミ

ア、class 1。 

2021/07（ワクチン接種日）、患者は以前に、bnt162b2（コミナティ、注射剤、単

回量、投与経路不明、バッチ/ロット番号未報告）の最初の投与をＣＯＶＩＤ－１

９免疫のために受けた。 

2021/08/15（ワクチン接種日）、患者は bnt162b2（コミナティ）の 2回目接種を受

けた。 

事象発現日は 2021/08 下旬と報告され、閉経後のエストロゲン上昇が発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/08/30、患者は閉経後の帯下増加、乳房緊満、不正出血を主訴として当院を初

診した。 

最終月経は 50 歳であり、12 ヶ月以上の無月経かつ 52 歳の年齢から、閉経後と考え

られた。 

帯下は出血交じりの水様性で年齢に比して多かった。 

経膣超音波で子宮内膜が 7.9 mm と肥厚していた。 

子宮頸部および体部の細胞診で異常はなかった。 

問診すると、患者は 2021/07～2021/08 の期間に他院でコミナティを接種した

（2021/08/15 に 2 回目接種）と報告した。  

ワクチン接種後、上記症状があり、当院を受診した。  

事象の経緯からワクチンとの因果関係が示唆された。 

2021/09/24、事象の転帰は軽快であった。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、評価と因果関係は提供されなかった。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されず、追跡調査中に要請される。 

 

追加情報:（2021/11/04）この追加情報は、バッチ番号が追加情報の試みにもかか

わらず入手できないと通知するために提出されている。追加情報の試みは完了し、

これ以上の追加情報は期待できない。 
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15349 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

口腔咽頭痛

（口腔咽頭

痛） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

鼻漏（鼻漏） 

化学物質アレ

ルギー; 

 

皮膚炎 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21129302。 

 

2021/10/11  10:30、21 歳男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号:FF2018、使用期限:2022/03/31、筋肉内投与、1回目、

0.3ml、単回量）の投与を左腕に受けた（21 歳時）。 

ワクチン接種前、体温は摂氏 36.3 度であった。 

家族歴及び病歴はなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は、以下の点があった：ア

ルコールアレルギー陽性（酒精綿で皮膚炎をおこす）。 

2021/10/11 10:45（ワクチン接種 15 分後）、急速に全身にすすむ発赤、掻痒感が

発現した。 

2021/10/11（ワクチン接種日）、患者は入院した。 

当院ではアルコールは使用しなかった。 

事象の転帰は報告されていない。 

事象の経過は次の通りである： 

午前 10:30、コミナティ 0.3ml 筋注を受けた。 

10:45、接種部位（左肩）から左腕に掻痒感が出現した。発赤も認め、すぐに掻痒

感は強くなった。直ちにアナフィラキシー反応と判断された。ソリタ-TNo.3 200ml

で血管確保し、ソルコーテフ 60mg +生食 100ml を全開で点滴した。しかし、強い

掻痒感が右腕、背中、眼球、両下肢に広がった。そのスピードは 30 秒毎に広がる

状態であった。 

報告者は、アナフィラキシー反応の兆候及び症状にすべてについて以下のように述

べた:ワクチン接種前の血圧 130/86mmHg、アナフィラキシー反応後の血圧

130/68mmHg であった。SPO2 SAT 97％、のどの痛み、咳、鼻汁も出現し、救急車で

病院に転院した。 

事象は、副腎皮質ステロイド、輸液、酸素使用を含む医学的介入を必要とした。事

象は、新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要があり、ソルコーテフ 100mg

が投与された。 

多臓器障害があり、呼吸器、皮膚／粘膜に症状があった。呼吸器症状には、上気道

腫脹、乾性咳嗽、咽頭閉塞感、くしゃみ、鼻漏があった。皮膚／粘膜の症状には、

全身性紅斑、皮疹を伴う全身性そう痒症、眼の充血及び痒みがあった。報告者は事

象を重篤（2021/10/11 から入院）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を関連

ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。事象の転帰はすべて不明であった。 

 

報告者は、事象を重篤（基準が入院と提供された）と分類した。報告者は、ワクチ

ンと事象の因果関係を関連ありと評価した。  

 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）：Major 基準には、皮膚/粘膜(発

疹を伴う全身性搔痒感)、呼吸器症状(上気道腫脹（唇、舌、喉、口蓋垂、喉頭）)

 1274 



があった。Minor 基準には、呼吸器系症状(持続性乾性咳嗽、咽喉閉塞感、くしゃみ

/鼻汁)があった。症状は、突然発症、徴候及び症状の急速な進行があった。レベル

1であった(＜1つ以上の(Major)皮膚症状基準＞AND＜1 つ以上の(Major)循環器系症

状基準 AND/OR 1 つ以上の(Major)呼吸器系症状基準＞)。 

 

追加情報（2021/10/29）:再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/11/05）:これは、連絡可能な同医師から入手した追跡調査に対す

る回答からの自発追加報告である。新情報は、原資料の記述内容に基き、以下の通

りであった：患者のイニシャルの更新、コミナティの投与情報の更新、症例記述の

更新。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15358 

好中球減少症

（好中球数減

少） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

低ナトリウム

血症（血中ナ

トリウム減

少） 

 

血中コリンエ

ステラーゼ減

少（血中コリ

ンエステラー

ゼ減少） 

 

γ－グルタミ

ルトランスフ

ェラーゼ減少

（γ－グルタ

ミルトランス

フェラーゼ減

少） 

 

血中クレアチ

ニン増加（血

中クレアチニ

ン増加） 

 

糸球体濾過率

減少（糸球体

濾過率減少） 

 

白血球数増加

（白血球数増

加|白血球数増

加） 

 

好酸球数増加

（好酸球数増

季節性アレル

ギー 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21129283。 

  

2021/07/26 14:00、46 歳 11 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162B2

（コミナティ;ロット番号：FC9909、使用期限：2021/12/31、左三角筋筋肉内、初

回目、単回量、ワクチン接種時の年齢 46 歳）を接種した。 

病歴は、花粉による口腔内の掻痒を含んだ。患者は以前に、環境性アレルギーの既

往歴があった。 

詳細は以下の通りに報告された： 

花粉で口腔内の掻痒。 

2021/07/26、ワクチン接種前の体温は、36.5 度であった。 

患者の家族歴は特記事項なしであった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）はなかった。 

患者の併用薬は、なかった。 

患者は、COVID-19 ワクチン初回接種前の 4週間以内に他のワクチン接種を受けなか

った。 

2021/07/28（ワクチン接種の 1日 10 時間後）、患者は好酸球性血管浮腫を発現し

た。 

2021/08/16（ワクチン接種の 21 日後）、患者は病院に入院した。 

  

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/07/28、患者は、両手、両足、下腿の浮腫と掻痒を発現した。 

2021/08/05、症状が悪化傾向であったため、病院を初めて受診した。 

2021/08/16、好酸球増多症を認め、浮腫も増悪傾向であったため、精査加療目的で

病院に入院した。 

好酸球数のピークは、10,000/uL 程度であった。 

右足の皮膚生検で皮下組織の好酸球浸潤を認めた。 

好酸球性血管浮腫と診断された。 

2021/08/18、退院した。 

無治療で疾患の自然経過を観察した。 

徐々に改善傾向となり、2021/10/06 に治癒と考えられた。 

有害事象の詳細は、以下の通り報告された： 

2021/07/28（初回ワクチン接種の 2日後）、患者は、重篤（3日間の入院となっ

た）と評価された好酸球性血管浮腫を発現した。 

事象は、新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要としなかった。 

2021/08/05、胸部Ｘ線を実施し、結果は異常なしであった。 

2021/08/16、頸部から骨盤への、単純、造影 CT を実施し、結果は異常なしであっ

た。 

経過は、以下の通り報告された： 

2021/07/28、患者は、両手、両足から下腿の浮腫、掻痒が出現し、悪化傾向となっ

た。 
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加） 

 

リンパ球数減

少（リンパ球

数減少） 

 

総補体価上昇

（総補体価上

昇） 

 

単球数減少

（単球数減

少） 

 

CPK 減少（血

中クレアチン

ホスホキナー

ゼ減少） 

 

血中アルブミ

ン減少（血中

アルブミン減

少） 

 

血中 LDH 上昇

（血中乳酸脱

水素酵素増

加） 

 

浮腫（浮腫） 

 

総蛋白減少

（総蛋白減

少） 

 

補体因子増加

（補体因子増

加） 

 

糸球体濾過率

増加（糸球体

濾過率増加） 

2021/08/05、患者は当院を初診した。 

好酸球増多症を認め、浮腫も増悪傾向となったため、 

2021/08/16、精査加療目的に入院となった。 

好酸球数のピークは、10,097/µL で、右足の皮膚生検で皮下組織の好酸球浸潤を認

めた。 

患者は好酸球性血管浮腫と診断され、2021/08/16 に退院した。 

無治療で自然経過観察となった。 

2021/10/06、症状は徐々に改善傾向となり、治癒との診断となった。 

有害事象の徴候及び症状のすべては以下の通り： 

両手、両足から下腿の浮腫、掻痒。 

血圧 131/72mmHg; 

脈拍数 94 回/分; 

体温摂氏 36.5 度。 

有害事象の時間的経過は、以下の通り： 

2021/07/26、患者はワクチン接種を受けた。 

2021/07/28、上記の症状が出現した。 

症状は徐々に増悪傾向となり、 

2021/08/12 頃がピークに達し、その後、症状は徐々に改善傾向となった。 

2021/10/06、症状は、治癒と診断となった。 

患者は、医学的介入を必要としなかった。 

臓器障害に関する情報は以下の通り： 

皮膚／粘膜症状 

血管浮腫（遺伝性ではない）を含む多臓器障害があった。 

報告された詳細： 

両手、両下腿から足の浮腫、掻痒。 

  

以下の臨床検査又は診断検査が実施された。： 

血液学と臨床化学。 

2021/08/05 14:14、患者は以下の臨床検査を実施した： 

溶血(－)、乳糜血症(－)。黄色（報告のとおり）(－)。総蛋白 6.7（基準値 6.6-

8.1）。アルブミン 4.0L（基準値 4.1-5.1）。Ａ／Ｇ比 1.48（基準値 1.32-

2.23）。総ビリルビン 0.5（基準値 0.4-1.5）。ＡＳＴ（ＧＯＴ）16（基準値 13-

30）。ＡＬＴ（ＧＰＴ）12（基準値 7-23）。LD（IFCC）232H（基準値 124-222）。

ＡＬＰ（IFCC）57（基準値 38-113）。γＧＴ 9（基準値 9-32）。コリンエステラ

ーゼ 216（基準値 201-421）。ＣＫ 41（基準値 41-153）。アミラーゼ 57（基準値

44-132）。尿酸（UA）3.3（基準値 2.6-5.5）。尿素窒素（UN）10（基準値 8-

20）。クレアチニン 0.64（基準値 0.46-0.79）。eGFRcre 77（基準値 66less）。血

中ナトリウム 138（基準値 138-145）。血中カリウム 4.4（基準値 3.6-4.8）。血中

クロール 104（基準値 101-108）。ブドウ糖 97（基準値 73-109）。CRP 0.06（基準

値 0.00-0.14）。ＷＢＣ（白血球数）14890H（基準値 3300-8600）。赤血球数 465

（基準値 386-492）。ヘモグロビン 14.5（基準値 11.6-14.8）。ヘマトクリット

43.7（基準値 35.1-44.4）。血小板数 25.1（基準値 15.8-34.8）。ＭＣＶ 94.0（基
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血管浮腫（血

管浮腫） 

準値 83.6-98.2）。ＭＣＨ 31.2（基準値 27.5-33.2）。ＭＣＨＣ 33.2（基準値

31.7-35.5）。赤血球分布幅 46.5（基準値 50 以下）。好塩基球 0.3（基準値 0.3-

1.4）。好酸球 35.7H（基準値 0.3-6.0）。好中球 53.4（基準値 41.0-79.0）。単球

1.9L（基準値 3.5-8.5）。リンパ球 8.7L（基準値 21.0-51.0）。好塩基球数 45。好

酸球数 5316。好中球数 7951。単球数 283。リンパ球数 1295。目視確認日

2021/08/05。ＴＳＨ 1.46（基準値 0.35-4.94）。FreeT4 0.93（基準値 0.7-

1.48）。 

2021/08/05 16:38、以下の検査を実施： 

目視確認日 2021/08/06、好塩基球 0.0。好酸球 35.0。分葉核好中球 53.0。単球

3.0、リンパ球 9.0、カウント数 100。 

  

2021/08/12 08:22、以下の検査を実施： 

溶血(－)。乳糜血症(－)。黄色（報告のとおり）(－)。総蛋白 6.1L（基準値 6.6-

8.1）。アルブミン 3.7L（基準値 4.1-5.1）。Ａ／Ｇ比 1.54（基準値 1.32-

2.23）。総ビリルビン 0.6（基準値 0.4-1.5）。ＡＳＴ（ＧＯＴ）18（基準値 13-

30）。ＡＬＴ（ＧＰＴ）11（基準値 7-23）。LD（IFCC）263H（基準値 124-222）。

ＡＬＰ（IFCC）44（基準値 38-113）。γＧＴ 8L（基準値 9-32）。コリンエステラ

ーゼ 184L（基準値 201-421）。ＣＫ 28L（基準値 41-153）。アミラーゼ 57（基準

値 44-132）。尿酸 3.7（基準値 2.6-5.5）。血中尿素 10（基準値 8-20）。クレアチ

ニン 0.63（基準値 0.46-0.79）。eGFRcre 79（基準値 66less）。血中ナトリウム

140（基準値 138-145）。血中カリウム 4.2（基準値 3.6-4.8）。血中クロール 105

（基準値 101-108）。ブドウ糖 99（基準値 73-109）。白血球数 15160H（基準値

3300-8600）。赤血球数 426（基準値 386-492）。ヘモグロビン 13.6（基準値 11.6-

14.8）。ヘマトクリット 40.0（基準値 35.1-44.4）。血小板数 22.8（基準値 15.8-

34.8）。ＭＣＶ 93.9（基準値 83.6-98.2）。ＭＣＨ 31.9（基準値 27.5-33.2）。

ＭＣＨＣ 34.0（基準値 31.7-35.5）。赤血球分布幅 45.7（基準値 50 以下）。好塩

基球 0.3（基準値 0.3-1.4）。好酸球 66.6H（基準値 0.3-6.0）。好中球 20.5L（基

準値 41.0-79.0）。単球 2.0L（基準値 3.5-8.5）。リンパ球 10.6L（基準値 21.0-

51.0）。好塩基球数 45。好酸球数 10097。好中球数 3108。単球数 303。リンパ球数

1607。目視確認日 2021/08/12。好塩基球 1.0。好酸球 68.0、分葉核好中球 19.0、

単球 3.0、リンパ球 9.0、血球数 100。 

  

2021/08/12 10:58 以下の検査を実施： 

溶血(－)。乳糜血症(－)。黄色（報告のとおり）(－)。ＩｇＧ 1007（基準値 861-

1747）。ＩｇＡ 186（基準値 93-393）。ＩｇＭ 112（基準値 50-269）。CH50（補

体価）50H（基準値 32-49）。C3 96（基準値 73-138）。C4 23（基準値 11-31）。RF

（リウマチ因子）1.0（基準値 0-15）。IgG4 48.3（基準値 11-121）。抗核抗体

（ANA）40 以下（基準値 40 未満）。抗 CCP 抗体 0.6 以下（基準値 4.5 未満）。MMP-

3 40.8（基準値 17.3-59.7）。PR3(C)-ANCA（EL）1.0 以下（基準値 3.5 未満）。

MPO(P)-ANCA（EL）1.0 以下（基準値 3.5 未満）。IgE 66.3（基準値 360.9 未満）。

可溶 IL-2 レセ 
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15359 

頻脈（心拍数

増加） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

自律神経失調

（自律神経失

調） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可能なその他の

医療従事者からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21129223。 

2021/10/10 11:07（ワクチン接種日）、32 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号 FH0151、使用期限

2022/03/31、接種経路不明、初回、単回量、32 歳時）の接種をを受けた。 

患者は、病歴がなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

患者は、関連する検査を受けなかった。 

2021/10/10 11:23（ワクチン接種の 16 分後）、患者は自律神経失調、嘔気、左手

腕のしびれを発現した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

11:23、左腕（接種部位）のしびれ、嘔気があった。 

11:25、患者は脈の変動を発現した。 

11:25、血圧 131/79、脈 99、SPO2 98。医師診察。 

11:26、血圧 117/79、脈 91~102。患者はしびれ、嘔気の変化なし、左手首のしびれ

ありと言った。 

11:30、血圧 112/70、脈 91~102。 

11:35、血圧 117/74、脈 94~102、SPO2 98。 

11:40、患者の症状は続いており、脈の変動もあったため、医者（医師）は心電図

をするように指示した。 

患者は、病院の救急外来に搬送された。 

13:00、心電図検査の結果は、問題なしであった。 

状態軽快にて帰宅した。 

患者は事象により救急治療室を受診した。 

自律神経失調の結果として、治療処置がとられた。 

2021/10/10（ワクチン接種日）、自律神経失調の転帰は軽快であった。 

脈の変動、しびれと嘔気の転帰は、処置なしで軽快であった。 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は評価不能と評

価した。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は評価不能とし

た。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/10/29）: 

再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/08）: 
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本追加報告は、追跡調査書に回答した連絡可能な同じその他の医療従事者から受領

した自発報告である。 

報告用語による新情報： 

「しびれ、嘔気、脈の変動」の処置が更新された、ワクチンの使用期限が追加され

た、Event タブにて医療専門家による医学的確認が「Yes」に更新されていることを

確認した、報告者の職業を NA からその他の医療従事者に更新した、臨床情報が追

加された。 

経過を訂正した。 

 

再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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15362 

血圧測定不能

（血圧測定不

能） 

 

蒼白（蒼白） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

失語症（失語

症） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

血圧低下（低

血圧|血圧低

下） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

振戦（振戦） 

 

転倒（転倒） 

 

昏睡尺度異常

（昏睡尺度異

常） 

 

気分障害（不

快感） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

不安; 

 

不整脈; 

 

不眠症; 

 

乳アレルギー; 

 

喘息; 

 

食物アレルギ

ー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可能な薬剤師と

その他の医療従事者（行政（保健師））からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21129357、v21129766.。 

 

2021/10/06 15:40（47 歳時）、47 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2

（コミナティ、ロット番号：FK8562、使用期限：2022/01/31、接種経路不明、初

回、単回量）の接種を受けた。 

病歴は、不整脈、精神安定剤、喘息、強い不安、不眠症を含んだ。 

患者は、特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す状況があっ

て、詳細：予診票により、患者は牛乳、生たまごとミノマイシンにアレルギーがあ

った。 

患者は、以前のアレルギーに関連して、アドレナリン（エピペン）を含んだ特定の

薬剤を服用（又は利用できる状態にある）していた。詳細：エピペン、液剤、注射

剤、0.3mg、1 回。 

2 週間以内の併用薬は、不明と報告された。 

4 週間以内のワクチン接種は不明と報告された。 

2021/10/06、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

2021/10/06、患者はアナフィラキシー、意識消失、転倒、血圧 70mmhg、苦しい、ふ

わふわ感を発現した。 

臨床経過は以下の通りであった： 

2021/10/06 15:40、コミナティ筋注を投与した。3分後に意識消失を発現し、転倒

した。 

15:46、患者は会場の処置室に行き、血圧 70mmHg、体温は摂氏 36 度であった。 

2021/10/06 15:43（ワクチン接種 3分後）、患者はアナフィラキシーを発現した。 

患者は椅子から転倒、胸部をおさえながら苦しい、吐きそうであった。 

日本式昏睡尺度（JCS）は、2であった。 

15:50、ボスミン注 0.3mg を追加し、酸素 3L、エピペン注 0.3mg を投与した。 

15:54、ラクテック注 500ml、ボスミン注 0.3mg を投与し、体温は摂氏 36 度。 

15:58、苦しいとの訴えがあったため救急要請。（情報は正確ではないかもしれな

い）。 

15:46、患者は発語なし、SpO2 98%、血圧測定不可、JCS は 2 桁であった。 

15:47、エピペンが使われた。酸素マスク 3L が開始された。血圧 70mmHg。SpO2 

98%。 

15:50、ボスミン使用された。 

患者は、呼名反応なし。苦痛様顔貌ありであった。 

15:56、血圧測定不可であった。呼名反応なし。四肢ふるえがあった。 

15:58、患者は苦しいと訴えあり。呼名に対して開眼あり。救急隊は到着した。 

皮膚、粘膜症状なしであった。 

2021/10/06 16:06、市の新型コロナワクチン接種会場で、アナフィラキシー発症と

の連絡で当院に救急車で搬送された。 

受け入れ時、体温摂氏 36.7 度、血圧 79/47、皮膚症状、呼吸器症状、消化器症状は

なし。閉眼、会話可能であった。 
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16:35、生食注 500ml の点滴を開始した。16:55、生食注 100ml +ソル・メドロール

静注用 125mg 点滴、ファモチジン静注 20mg 1A を静注した。 

17:24、生食注 600ml を追加した。入院した。 

17:50、血圧 82/47、体温摂氏 36.8 度、SPO2 95%。 

20:00、ふわふわ感［判読困難］を訴えた。 

21:00、酸素 1L、SPO2 99%。 

2021/10/07 01:00、YD ソリタ-T 3 号輸液 500ml + ビタメジン静注 IV 点滴。 

06:00、YD ソリタ-T 3 号輸液 500ml 点滴、酸素 1L、SPO2 99%。 

07:17、SPO2 95%。 

10:00、意識清明、呼吸器症状なし、消化器症状なしであった。 

16:00、退院した。 

ワクチン接種から症状発現までの時間約 3分（市からの情報）、突然の発症、循環

器症状（低血圧）あり、皮膚症状や消化器症状はなし、呼吸器症状（接種会場で苦

しいとの訴えがあったのみで、その後はなし）。 

報告者は、患者はワクチン接種への不安は強かったと述べた。患者は、ワクチン接

種前夜から不眠があった。 

2021/11/18 の追加報告により、事象の経過は、以下の通りに報告された： 

15:40、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチンを予防接種した。 

15:43、観察室に入室し、椅子に座った。その後、そのまま横へ転落した。呼名発

応あり、胸部を押えながら「苦しい、吐きそう」の発語あり、嘔吐なし、四肢発

疹、紅潮なし、皮膚症状、喘鳴なし、JCS2、顔面蒼白、顔色不良であった。 

15:46、患者はストレッチャーへ移乗し、応急室へ移行した。苦痛様顔貌があっ

た。SpO2 98%、血圧測定不可、下肢挙上し、JCS2 ケタであった。医者は到着した。 

15:47、医者の指示にて、エピペン（0.3mg）が左大腿部に使用した。酸素マスク 3L

を開始した。血圧 70mmHg、SpO2 98%。 

15:48、ルート右大腿に確保し、ラクテック 250ml を全開投与した。 

15:50、ボスミン 0.3mg、iv。その後点滴もれ認めて、抜針した。呼名反応なし、

苦痛様顔貌変わらず、血圧は測定できず、頸動脈は触れた。右下肢（足背）ルート

を確保した。ラクテック 250ml を全開投与した。 

15:52 に、救急車をコールした。 

15:56 に、左足背ルートを確保し、ラクテック 250ml を全開投与し、血圧測定不

可、呼名反応なし、ボスミン 0.3mg iv 後で、生理食塩水 10ml、SpO2 99%、Ｐ 

101、四肢ふるえあり、上下肢顔面の発疹紅潮なし、喘鳴なし、橈骨触れ、右足背

ルートもれにて抜針した。 

15:57、病院の医者にアナフィラキシーと伝える指示あり連絡した。 

15:58、患者が「苦しい」と訴えあり、呼名に対して開眼あり。救急隊は到着し

た。右上肢ルート確保し、ラクテック 250ml を全開投与した。 

16:05、患者は病院へ運搬された。医師付き添った。 

アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）表によって： 

Major 基準は循環器系症状の測定された血圧低下、意識レベル低下を含んだ。 

Minor 基準は、循環器系症状の意識レベル低下を含んだ。 

症状は突然発症であった。 
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報告者は、アナフィラキシー反応のすべての徴候及び症状を以下の通りに記述し

た： 

15:40、予防接種した。 

15:46、SpO2 98%。血圧測定不可。 

15:47、SpO2 98%。血圧 70mmHg。 

15:56、SpO2 99%。血圧測定不可。Ｐ 101。 

事象は、アドレナリン、静注輸液、酸素を含んだ医学的介入を必要とした。詳細： 

2021/10/06 15:47、エピペンを使用した。 

15:50、ボスミンを使用した。 

15:56、ボスミンを使用した。 

2021/10/07、退院した。 

患者が多臓器障害があるかどうか不明であった。 

低血圧(測定済み) と意識レベルの低下を含んだ心血管系障害があった。 

2021/10/07（ワクチン接種 1日後）、すべての事象の転帰は回復で、顔面蒼白/顔

色不良と血圧測定不能は不明であった。 

報告薬剤師は、事象を重篤（2021/10/06 から 2021/10/07 までの入院）と分類し、

事象と BNT162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

 

追加情報（2021/11/05）：本追加報告は、重複症例 202101375417 と 202101410796

から情報を結合した引き続きの報告である。 

今後のすべての追加情報は 202101375417 にて報告される。 

新情報は以下を含んだ： 

更なる報告者、病歴、事象、臨床検査値と臨床経過情報。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/18）：フォローアップレターに回答する連絡可能なその他の医

療従事者から新たな情報を入手した。新たな情報は以下を含んだ：病歴の詳細（以

前のアレルギー既往歴、以前のアレルギーに関連する特定の薬剤）、製品の詳細

（併用薬）、事象の詳細（新たな事象蒼白、血圧測定不能）、臨床検査値、臨床情

報。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15370 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

ショック（シ

ョック） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

徐脈（心拍数

減少） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

蒼白（蒼白） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21129350。 

 

2021/10/02 09:20（ワクチン接種日、20 歳時）、20 歳の男性患者は、COVID-19 免

疫のために、BNT162b2（コミナティ、注射剤、投与経路不明、バッチ/ロット番

号：FF5357、使用期限：2021/11/30、単回量、2回目）を受けた。 

患者の病歴はなかった。 

患者の家族歴はなにもなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

不明日、患者は、COVID-19 免疫のために、COVID-19 ワクチン（メーカー不明、初

回、単回量、投与経路不明）の接種を以前に受けていた。 

2021/10/02、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.1 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

2021/10/02 09:25（ワクチン接種の 5分後）、患者は血管迷走神経反射及びアナフ

ィラキシーの疑いを発症した。 

2021 年の不明日、患者はショックを発症した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

09:25、ワクチン接種の 5分後より、気分不良あり、車いすにて救護室へ搬送され

た。血圧（Bp）89/41、心拍数（P）37、酸素飽和度（SpO2）96％。 

09:27、意識レベル低下と顔面蒼白を発症した。Bp99/52、P44、SpO2 98%。健康診

察を実施した（朝食昼食未摂取と報告した）。血圧、脈拍、全身状態、意識レベル

よりアドレナリン筋注は必要と診断された。 

09:31、ボスミン 1mg 0.5ml は、左大腿部に筋注された（患者は筋注されたこと記

憶がなかった）。30 分の経過観察は必要とした。 

09:32、患者より「だいぶましになってきた」の発言あり、Bp97/63、P66、SpO2 

99%（回復傾向が見られたため、救急要請は必要なしと判断された）。 

09:34、Bp107/51、P56、SpO2 99%。「頭がクラクラする。」 

10:09、Bp123/61、P69、SpO2 99%。症状は改善して、若干の息苦しさあり、12:00

まで待機指示された。 

11:00、Bp92/63、P72、SpO2 98%。座位で症状は回復した。 

11:38、患者は帰宅した。  

2021/10/02（ワクチン接種の日）、2021 年不明日にボスミン 0.5mg の筋肉内注射を

含む処置により回復したショックを除く全ての事象の転帰は回復であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤に分類して、事象と BNT162b2 との因果関係は評価不能

と評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

ワクチンそのものの副作用と言うより、注射に対する反応と考えられた。 

 

追加情報（2021/11/02）： 
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再調査に応じた同じ連絡可能な医師から入手した。 

新情報は、事象の詳細（新しい事象）と臨床情報を含んだ。 

 

これ以上の再調査は不要である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

15373 

脱水（脱水） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告はファイザー医薬情報担当者を経由して連絡可能な医師から入手した自発報

告である。 

 

2021/10/08、27 才の女性患者は（27 才で）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号は報告されなかった）を投与経路不

明、単回量の１回目の投与を受けた。 

患者の病歴と併用薬は報告されなかった。 

2021/10/08（ワクチン接種の日）、患者は強い倦怠感を発現した。 

2021/10/09（ワクチン接種の翌日）、患者は発熱は摂氏 38.5 度と脱水の可能性発

現した。 

 

臨床経過は以下のとおり報告された： 

2021/10/08（ワクチン接種の日）、患者は接種直後に強い倦怠感を発現し、エピペ

ンを使用した。 

2021/10/09（ワクチン接種の翌日）、患者は発熱は摂氏 38.5 度を発現し、倦怠感

が続く為、病院を受診した。心電図、血液検査は異常なかった。医師は、脱水の可

能性も考慮し水分補給を患者へ指導した。 

報告者は、重篤性について評価を提供しなかった。 

強い倦怠感の処置は、エピペンを含んだ。 
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発熱は摂氏 38.5 度、脱水の可能性の処置は提供されなかった。因果関係評価は提

供されなかった。 

有害事象は、製品を使用した後に起こった。 

事象の転帰は不明であった。 

 

ワクチン（BNT162B2）のためのロット番号は提供されなかった。追加調査の間要請

される。 

 

追加情報(2021/11/18)：本追加報告は、再調査を試みたにもかかわらずバッチ番号

が入手不可であることを通知するための追加報告である。再調査は完了し、これ以

上の追加情報は期待できない。 

15378 

血栓性血小板

減少性紫斑病

（血栓性血小

板減少性紫斑

病） 

 

肝機能障害

（肝機能異

常） 

 

多臓器不全

（多臓器障害|

多臓器機能不

全症候群） 

 

肺炎（肺炎） 

 

気胸（気胸） 

 

肺水腫（肺水

腫） 

 

無気肺（無気

肺） 

 

脾腫（脾腫） 

甲状腺機能亢

進症 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な医師と PMDA 経由で医師

から入手した自発報告である。 

PMDA 受付番号は v21128475 である。 

2021/06/04 09:30、75 歳の男性患者は covid-19 免疫のために二回目の bnt162b2

（コミナティ、筋肉内、右腕、ロット番号：FA2453；有効期限：2021/08/31、単回

量）を 75 歳時に接種した。 

病歴は甲状腺機能亢進症が含まれた。 

併用薬は、2021/06/12 まで甲状腺機能亢進症のためにチアマゾール（メルカゾー

ル）と塩酸プロプラノロール（インデラル）が含まれた。 

ワクチン歴は、2021/05/14 09:30、75 歳時に接種した初回の bnt162b2（ロット番

号：EW4811、有効期限：2021/07/31、筋肉内、右腕）を含んだ。 

2021/06/04、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

患者は、入院した際に血小板減少を経験した。 

CRP 高値、DIC、TAFRO 症候群や免疫関連疾患の発現の疑い。 

2021/07/02、2021/07/06 頭部 CT、2021/07/14、2021/07/16 頭部 MRI はすべて右視

床梗塞を示した。 

2021/07/21、頚椎 MRI は頚髄に異常を示さなかった。 

2021/06/21、造影胸部 CT は両側副腎梗塞の疑いを示した。 

2021/07/14、ADAMTS13 活性：0.17 IU/ml、基準値。 

2021/07/14、ADAMTS13 インヒビター定量：0.5 BU/ml 未満、基準値。 

2021/06/21、HIT 抗体(0.51 - 0.82)：0.6 U/ml 未満。 

2021/07/14、HIT 抗体(0.51 - 0.82)：0.6 U/ml 未満。 

2021/07/12、抗血小板抗体：陰性。 

2021/07/24、抗 HLA 抗体：陽性。 

抗血小板第 4因子抗体は未実施。 

2021/06/12、患者は DIC 疑い（生命を脅かす（LT）、関連あり、ICU 必要、治療：
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腎機能障害・

腎不全（腎機

能障害） 

 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

視床梗塞（視

床梗塞） 

 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

肺血管造影異

常（肺血管造

影異常） 

 

胸水（胸水） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

腹水（腹水） 

 

腹部膨満（腹

部膨満） 

 

免疫系障害

（免疫系障

害） 

 

血球減少症

（血球減少

症） 

 

凝固能異常

ヘパリン、リコモジュリン、γグロブリン、AT-III 製剤、メロペネム、バンコマイ

シン、タゾバクタム/ピペラシリン）を経験した。 

2021/06/12、患者は VITT 疑い（ワクチン誘発性免疫血栓性血小板減少症）（生命

を脅かす、関連あり、ICU 必要、治療：ステロイド（プレドニン、オルガラン、リ

クシアナ）を経験した。 

2021/07/02、患者は右視床梗塞（非重篤、関連あり、治療なし）を経験した。 

2021/06/21、患者は両側副腎梗塞（非重篤、関連あり、治療なし）を経験した。 

患者は左上肢マヒ（医学的に重要、関連あり、治療なし）を経験した。 

患者は右動眼神経マヒ（医学的に重要、関連あり、治療なし）を経験した。 

患者は血栓症（血栓塞栓症を含む）（血小板減少症を伴うものに限る）（生命を脅

かす、因果関係：評価不能）を経験した。 

2021/06/04、患者は以降発熱が続いた。 

2021/06/12、患者は前医受診した。 

多臓器不全（肝臓機能、腎臓機能、凝固障害）、血球減少を認め、感染症による

OIC を疑い加療した。 

感染を伴う DIC と判断され、治療後軽快しなかった。 

2021/08/21、データ改善乏しく、患者は当院へ転院した。 

ワクチン誘発の TAFRO 症候群やキャッスルマン病、MCDE など疑うが、入院時の副腎

梗塞、入院経過で発症したと思われる。 

右視床梗塞から、ワクチン誘発性血小板減少を伴う血栓症を最も考えた。 

07/02、ステロイドパルス療法 1g/日を 3日間が行われた。 

07/05、PSL 60mg で治療継続。 

ステロイド治療により低アルブミン血症による胸膜水貯留は改善傾向であったが、

血小板低値が改善しなかった。 

07/16-07/17 の 2 日間、γグロブリン製剤（グロブリン 1g/日）投与。 

07/18、オルガランによる抗凝固療法を 07/18 より開始したところ、血小板数は少

しずつ改善した。 

微小血栓と思われる症状（左上肢マヒ、右動眼神経マヒ）も改善した。 

09/07、オルガランをリクシアナ内服に切り替え継続中。 

腹水も減り食事摂取もできているが、筋力低下が顕著で ADL 低下しているため、今

後リハビリ継続目的に転院予定。 

ワクチン接種後、患者は以下の通り症状を経験した： 

2021/07/13（2021/07/15 とも報告された）、眼球運動異常。 

2021/07/07（2021/07/08 とも報告された）、局所運動麻痺、片麻痺。 

2021/06/29、腹部膨満。 

2021/06/21、血圧低下、腹水、下肢の膨張、四肢の発赤/変色/熱感/圧痕を残す浮

腫、点状出血/皮下出血/紫斑/出血傾向。 

患者は息切れを経験した。 

初回検査日は 2021/06/21 の転院時であった。 

スメアでの凝集所見はなかった。 

WBC: 12810/uL 

RCC: 482 x10^4/uL 
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（凝血異常） 

 

出血性素因

（出血性素

因） 

 

巨核球増加

（巨核球増

加） 

 

脳血管発作

（脳血管発

作） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

皮下出血（皮

下出血） 

 

皮膚変色（皮

膚変色） 

 

点状出血（点

状出血） 

 

眼球運動障害

（眼運動障

害） 

 

活動性低下

（活動性低

下） 

 

浮腫（末梢性

浮腫） 

 

熱感（熱感） 

 

発熱（発熱） 

 

末梢腫脹（末

ヘモグロビン: 14.2 g/dL 

ヘマトクリット: 42.3% 

血小板: 9.8 x10^4/ uL 

PT: 15.7 s 

PT-INR: 59.9 

APTT: 37.2 s 

D-ダイマー: 42.0 ug/ml 

抗血小板第 4因子抗体は未実施。 

2021/06/21、抗 HIT 抗体（抗 PF4-ヘパリン複合体抗体）：陰性、検査方法：CLIA。 

2021/06/21、SARS-CoV-2 検査：陰性、抗原定量検査、多重検査が次いで実施され、

全て陰性結果を示した。 

2021/06/21 から 2021/09/14 まで、腹部と下肢で超音波検査が実施され、血栓/塞栓

症の所見なし。 

腹水、胸水の貯留、下肢複数回 VS：DVT なし。 

2021/06/21 から 2021/09/30 まで、頚部、胸部、腹部、下肢で CT 検査が実施され

た。 

血栓/塞栓症の所見が疑われた。 

頭部：急性期梗塞を疑う低吸収域。 

胸腹部：胸水、肺水腫、肺炎、腎梗塞、副腎梗塞疑い、大量の腹水。 

2021/07/14、2021/07/16、頭部で MRI 検査が実施された。 

右視床急性期梗塞。 

血管造影検査と肺喚気血流シンチグラフィーは実施されなかった。 

2021/06/21 から 2021/10/08 まで、胸部 X線検査、血栓/塞栓症の所見はなかった。 

胸水貯留、（受動性）無気肺、右気胸。 

外科的処置と病理学的検査は実施されなかった。 

診断病名は、脳卒中と腹腔内血栓症（疑い）であった。 

患者は covid-19 の罹患歴、ヘパリンの投与歴はなかった。 

血栓のリスクとなる因子はなかった。 

WBC: 24000/uL 

RCC: 453 x10^4/uL 

ヘモグロビン: 13.3 g/dL 

ヘマトクリット: 40.1% 

血小板: 4.8 x10^4/ uL 

PT: 17.6 s 

PT-INR : 1.48 

APTT: 32.1 s 

フィブリノゲン: 820 mg/dL 

D-ダイマー: 30 ug/ml 以上 

2021/07/15、下肢で超音波検査が実施された。 

下肢静脈 VS、2021/06/22：肝臓。 

血栓/塞栓症の所見なし。 

脾腫あり。 
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梢腫脹） 

 

網内系機能障

害（網内系機

能障害） 

 

低アルブミン

血症（低アル

ブミン血症） 

 

キャッスルマ

ン病（キャッ

スルマン病） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

感染（感染） 

 

体重減少（体

重減少） 

 

５型糖原貯蔵

障害（５型糖

原貯蔵障害） 

 

TTS（血小板減

少症を伴う血

栓症） 

 

DIC（播種性血

管内凝固） 

 

血栓症（血栓

症） 

 

腎梗塞（腎梗

塞） 

 

動眼神経麻痺

（第３脳神経

麻痺） 

肝腫大なし。 

下肢静脈血栓なし。 

2021/06/21、CT 検査、血栓/塞栓症の所見あり。 

両側副腎梗塞。 

2021/07/14、2021/07/16、頭部で MRI 検査が実施された。 

右視床梗塞。 

血管造影検査と肺喚気血流シンチグラフィーは実施されなかった。 

2021/06/21、胸部 X線検査、大量で記載できない。 

肺血管影増強。 

2021/06/24、病理学的検査、血栓/塞栓症の所見なし。 

骨髄線維化なし。 

骨髄巨核球増加。 

血小板貪食する網内系食細胞あり。 

診断病名は、VITT 疑い、TTS 疑いであった。 

2021/10/26、他院で回復期。 

自宅退院を目指す方針。 

当院外来に通院する予定。 

2021/08/30 08:03： 

ALP(JSCC) (106-322)U/L: 359 

H. ALP(IFCC)(38-113 U/L): 124 H 

y-GTP(13-64) u/L：83 H 

TP(6.6-8.1)g/dl: 5.4 Low (L) 

ALB (4.1-5.1) g/dl: 2.3 L 

BUN (8-20) mg/dl: 26.3 H 

GREN(0.65-1.07) mg/dl: 0.52 L 

CL(101-108) MEQ/L: 95 L 

K(3.6-4.8) MEQ/L: 2.7 L 

Ca (8.8-10.1) mg/dl: 7.9 L 

GRP(0.00-0.14) mg/dl: 0.51 H 

Lac(0.5-1.6) mmol/L:2.3 H 

RBC(4.35-5.55) x10^6 uL:2.70 L 

HGB (13.7-16.8) g/dl:9.2 L 

HCT (40.7-50.1)%:27.3 L 

2021/09/02 07:57： 

ALP(IFCC)(38-113 U/L):115 H 

y-GTP(13-64) u/L: 79 H 

TP(6.6-8.1)g/dl: 5.3 L 

ALB (4.1-5.1) g/dl:2.2 L 

BUN (8-20) mg/dl:27.6 H 

GREN(0.65-1.07) mg/dl:0.58 L 

CL(101-108) MEQ/L:96 L 

K(3.6-4.8) 

 1289 



 

単麻痺（単麻

痺） 

 

片麻痺（片麻

痺） 
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15382 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

有害事象 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自

発報告であり、再調査の依頼に応じた同じ医師からの追加情報である。PMDA 受付番

号：v21129459。 

 

2021/06/29 09:30（ワクチン接種日）、47 歳 9ヶ月の女性患者は COVID-19 免疫の

ため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：FA7812、使用期限：

2021/12/31、投与経路：筋肉内、左三角筋、1回目、単回量）の初回接種を受けた

（47 歳時）。 

2021/06/29 ワクチン接種前の体温は摂氏 36.2 度であった。 

病歴（ワクチン接種時のいずれの疾患も含む）はなかった。 

関連する検査の実施はなかった。 

患者には家族歴があった：患者の長女は、子宮頚部癌ワクチン接種後に有害事象を

経験した。 

ワクチン接種の２週間以内の併用薬はなかった。 

COVID ワクチンの前４週間以内に他のワクチン接種はなかった。 

2021/06/29 19:00（ワクチン初回接種日、ワクチン接種の 9時間 30 分後）、全身

難治性発疹、一過性の血圧上昇（心因性要因によると思われる）、両上肢内側に痒

みが発現した。 

事象は診療所への受診（皮膚科医）に至った。 

事象（全身難治性発疹/両上肢発疹/皮疹/皮疹を伴う全身性そう痒症）のために治

療を受けた。 

詳細： 

2021/08/02 皮膚科を受診した。 

事象の経過は以下の通り報告された： 

1 回目接種後に両上肢内側に痒みを伴う細かな皮疹が多数出現した。 

日毎にやや軽快したが治癒しないまま 2回目接種した。 

患者は女性であった。 

有害事象の徴候及び症状は以下の通り報告された： 

両上肢内側に痒みを伴う細かな皮疹。 

事象の経過は以下の通り報告された： 

接種当日の 19:00 頃より皮疹出現し、やや軽快するも消失しないまま 2回目接種し

た。 

患者は医学的介入を必要としなかった。 

臓器障害に関する情報： 

多臓器障害はなかった（報告の通り）。 

皮膚/粘膜障害は、皮疹を伴う全身性そう痒症を含んだ。 

詳細：1、2、3に記載の通り。 

2021/10/15（ワクチン初回接種 108 日後）、事象の転帰は未回復であり、全身難治

性発疹/両上肢発疹/皮疹/皮疹を伴う全身性そう痒症の転帰は軽快であった。 

 

報告医師は事象を重篤と分類し、事象を bnt162b2 と「関連あり」と評価した。他

要因（他の疾患等）の可能性の有無は、「無」であった。 
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報告医師は、本報告時点で通院中の皮膚科医では症状がワクチン添加剤によるアレ

ルギー反応と疑われている、とコメントした。 

 

追加情報（2021/10/29）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/11/08）：再調査の依頼に応じた同じ医師から入手した新たな情報

は以下の通りであった：新たな情報は情報源の逐語的な内容を含んだ。被疑薬の詳

細（使用期限：2021/12/31、投与経路と解剖学的部位）、併用薬（なし）、関連す

る検査の詳細（経過欄になし）、事象の報告語、受けた治療（はい）が更新され、

事象（全身難治性発疹/両上肢発疹/皮疹/皮疹を伴う全身性そう痒症）の転帰が未

回復から軽快に更新され、経過欄の臨床経過が更新された。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15383 

血圧低下（血

圧低下） 

 

異常感（異常

感） 

 

ショック（シ

ョック） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

蒼白（蒼白） 

  

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者の経由で、連絡可能な医師及びその他の医

療従事者からの自発報告である。 

 

2021/10/14 17:00（ワクチン接種日）、30 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のた

め、BNT162B2(コミナティ；注射液；ロット番号：FF5357；使用期限：

2022/02/28、接種経路：筋肉内、初回、単回量)の接種を受けた（ワクチン接種時

の年齢：30 歳）。 

病歴はなかった。 

事象発現の 2週間以内に投与した併用薬はなかった。 

以前、他のアレルギーの既往は特に無かった。 

事象は製品の使用後に発現した。 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチン接種はなかった。 

2021/10/14 17:00（ワクチン接種後）、ショックを起こし、エピペンを使用した。 

その後、病院に運ばれた。 

2021/10/14、ワクチン接種の 10 分ほどしたら、顔面蒼白、発汗を発現した。血圧

90 となり、エピペンを投与した。 

その後、病院に運ばれた時には血圧 110 くらいであった。 

事象の重篤性と因果関係は、提供されなかった。 

実施された臨床検査及び施術は以下の通り：血圧 90 mmhg、血圧 110 mmhg であっ

た。 

事象はエピペンと点滴を含む処置で回復した。 

2021/10/14 17:00、ショックがあった。 

報告者は、ショックを重篤（医学的に重要）と分類して、事象と bnt162b2 との因

果関係を関連ありと評価した。 

ショックが回復した。 

治療を受けた（エピペン）。 

救急治療室へ受診した。 

すべての徴候および症状： 

BP 95/57、SpO2 9（読みにくい）% 

時間的経過： 

ワクチン注射後 10 分経過してから、気分不良、顔面蒼白、全身多量発汗があっ

た。 

医学的介入：アドレナリン。 

心血管系：はい 

低血圧（測定済み）：はい、ショック：はい、毛細血管再充満時間＞3秒：不明 

その他の症状/徴候：全身多量発汗 

事象（気分不良、BP 95/57）の転帰は不明であったが、2021（日付不明）、残りの

事象の転帰は回復であった。 

 

追加情報（2021/11/05）：これは同一の医師から入手した自発追加報告であり、追

加報告手紙の返事は以下を含んだ：ワクチンの接種時間、有効期限、投与経路、事

象（ショック）の開始日および開始時間、新たな事象と臨床情報は追加された。 
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再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15384 

トレポネーマ

検査陽性（ト

レポネーマ検

査陽性） 

 

梅毒（梅毒） 

  

本報告はファイザー社の営業担当者経由で連絡可能な医師から入手した自発報告で

ある。 

2021/08/25、54 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注

射剤、バッチ/ロット番号は報告されなかった、投与経路不明、単回量、2回目）の

接種を受けた（ワクチン接種時年齢:54 歳）。  

患者の病歴と併用薬は報告されなかった。 

不明日、患者は以前 COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン(メーカー不明、バッ

チ/ロット番号:不明、投与経路不明、単回量、1回目)の接種を受けた。 

2021/09/17（ワクチン接種の 23 日後）、患者は梅毒を発現した。 

患者は 2021/09/17 のコミナティによって梅毒の抗体価が上昇を発現した。 

事象の臨床経過は次のとおり： 

2021/09/17 に患者は健康診断を受診した。過去数回受診されている患者で、今まで

梅毒 RPR の検査値が 3.7 前後であったが今回 17.8 で陽性となっていた。梅毒陽性

となる行動履歴も無く、ワクチンの作用により副次的に梅毒の抗体に反応している

可能性があると判断された。 

報告者は、コミナティ接種により、梅毒等の他ウィルスの抗体への反応（抗体価上

昇）についての報告事例があれば知りたかった。 

患者は梅毒陽性につながるような行動履歴もなく、症状もでていないのでワクチン

接種によって副次的に対象ではないウィルスの抗体に反応したと認識しており、報

告者はその可能性について知りたかった。 

患者は、トレポネーマ検査を含んだ検査値と処置を受けた：不明日に約 3.7、トレ

ポネーマ検査: 2021/09/17 で 17.8 であった。事象の転帰は不明であった。 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報を取得できない。これ以

上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/11/05)本報告は、医療情報チームを介してファイザー医薬情報担当

者に伝えられた同じ連絡可能な医師からの追加自発報告である。 

新情報は原資料の逐語に従って以下が含まれた： 

事象が包含され(梅毒の抗体価が上昇)、臨床情報が追加され、経過が修正された。 

 

追加調査は不可能である； 

ロット/バッチ番号に関する情報を取得できない。これ以上の追加情報は期待でき

ない。 
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15385 

心筋炎（心筋

炎） 

 

胸痛（胸痛） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

トロポニンＴ

増加（トロポ

ニンＴ増加） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21129313。 

患者は、17 歳 7ヵ月の男性であった（ワクチン接種時の年齢）。 

2021/08/15（ワクチン接種当日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、ＣＯＶＩ

Ｄ－１９ワクチン（メーカー不明、ロット番号不明、投与経路不明、2回目、単回

量）を接種した。 

有害事象の発現は、2021/08/19 の 05:30（ワクチン接種 4日後）であった。 

2021/08/19（ワクチン接種 4日後）、患者は病院に入院した（2021/08/19 から

2021/08/20 まで）。 

2021/08/20（ワクチン接種 5日後）、事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

胸痛と前胸部の絞扼感を発現し、救急要請した。 

ECG の結果は、正常範囲内であった。Xp の結果では、肺水腫、気胸は認めず、血液

検査でトロポニンＴ高値を示し、臨床症状に基づいて心筋炎と診断された。病歴で

は直前の症状なしであった。 

事象はワクチン接種のみであり、事象はワクチン接種と関連ありであった。 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は関連

ありと評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチンのロット番号は提供されておらず、追加報告の間、要請

される。 

 

追加情報（2021/11/15）:本報告は調査結果を提供している製品品質グループから

の追加情報報告である。この追加情報は、追加情報入手の試みにもかかわらず、バ

ッチ番号の入手が不可であることを通知するために提出されている。追加情報入手

の試みは完了した、そして、これ以上詳しい情報は期待できない。 
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15386 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

ショック（シ

ョック） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

徐脈（心拍数

減少） 

 

運動障害（運

動障害） 

 

傾眠（傾眠） 

 

気分障害（不

快気分） 

 

冷感（冷感） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告（PMDA 受付番号：v21129295）、および連絡可能な同医師からの情報提供依頼

への返信である。 

 

2021/10/09 13:00（ワクチン接種の日、18 歳時）、18 歳 0ヵ月の男性（初回ワク

チン接種時の年齢）は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、剤型：注射

剤、ロット番号 FF2018、使用期限 2022/03/31（使用期限は 2021/12/31 と報告され

た）、接種経路不明、単回量、初回）の接種を受けた。 

2021/10/09、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

患者の病歴はなかった。併用薬は報告されなかった。 

2021/10/09 13:05（ワクチン接種の 5分後）、患者は血管迷走神経反射を発現し

た。 

2021/10/09（ワクチン接種の日）、事象の転帰は、回復であった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

13:00、患者はワクチンを接種した。 

15 分の観察途中に、気分不快の発現を訴えた  。意識レベル（JCS）1 も発現し、

血圧は触知不能であった。問いかけに応答あるも傾眠傾向であった。能動的に動く

ことができなかった。発汗多量で冷感があった。 

それから処置室へ移送された。血圧は触知不能であった。ショックポジション（臥

位、下肢挙上）とした。右橈骨側皮静脈 22G エラスター留置、生食全開滴下され

た。意識レベル（JCS）0 で、冷感が持続するも、傾眠傾向は改善した。 

BP 85/32、HR 42、SpO2 98%であった。皮疹はなかった。若干症状は改善したが息

苦しさが発現した。迷走神経反射 によるショックと判断された。 

13:13、119 救急要請がされた。救助隊到着時、症状は改善傾向で体動可能になっ

た。しかし、BP 90/40、HR 53、充分な回復を認めないため他の病院へ搬送され

た。 

2021/10/09（ワクチン接種同日）、全ての事象の転帰は回復であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤 と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと

評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

ワクチン接種による血管迷走神経反射と判断した。 

 

追加情報（2021/10/28）：連絡可能な同医師から入手した新情報（情報提供依頼へ

の返信）は以下を含んだ：患者イニシャル追加。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正（2021/11/15）：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。情
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報源に従い『報告医師は、事象を重篤、非重篤 と分類し』から『報告医師は、事

象を非重篤 と分類し』へ。 
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15387 

無症候性ＣＯ

ＶＩＤ－１９

（無症候性Ｃ

ＯＶＩＤ－１

９） 

 

予防接種の効

果不良（予防

接種の効果不

良） 

  

コミナティ筋注一般使用成績調査（承認後早期に接種される被接種者（医療従事

者）を対象とした追跡調査） 

 

本報告は、試験の調査担当医師からの非介入試験プロトコール番号 C4591006 から

の報告である。 

 

被験者は 42 歳の男性であった（身長 164cm、体重 64kg）。 

2021/02/25 の不明時刻、被験者は COVID-19 の予防接種のため、BNT162b2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号：EP2163、使用期限：2021/05/31）0.3ml、左三角筋内

投与、単回量、1回目を接種した（42 歳時）。 

2021/03/19 の不明時刻（ワクチン接種日）、被験者は COVID-19 の予防接種のた

め、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EP2163、使用期限：

2021/05/31）0.3ml、左三角筋内投与、単回量、2回目を接種した（42 歳時）。 

被験者は、併用薬または病歴（ワクチン接種時の疾病を含む）はなかった。  

被験者は、他のワクチン接種を受けていなかった。  

ワクチン接種日周辺で、解熱剤は使用されなかった。  

2021/04/22 の不明日（ワクチン接種の 1ヵ月と 3日後）、被験者は COVID-19 陽性

を発現した。 

 

事象の経過は、以下の通りであった：  

2021/04/22、被験者と同居する家族が発熱を発現し、PCR 検査で陽性であった。 

被験者は無症状であったが、PCR 検査（核酸検査）で陽性であると判明した。 

2021/05/06、被験者は無症状のままであったため、服薬やその他を受けていなかっ

た。被験者は同日に抗原検査で陰性であった。 

2021/05/06（ワクチン接種の 1ヵ月と 17 日後）、事象の転帰は回復であった。 

報告調査担当医師は、事象を非重篤と分類し、事象が試験薬および併用薬に関連す

る合理的な可能性はないと評価した。 

本ロットに関して、有害事象安全性調査要請および/または薬効欠如（LOE）につい

て調査した。当該バッチの出荷日後 6カ月以内に受けた苦情なので、サンプルは活

性成分の量を測定するため QC 研究室に送られることはなかった。すべての分析結

果が確認され、予め定められた範囲内であったことを確認した。 

参照 PR ID の調査は以下の結論に至った： 

参照 PR ID 5741000（本調査記録の添付ファイルを参照）「PFIZER-BIONTECH 

COVID-19 ワクチン」の苦情を調査した。調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調

査および報告されたロットと製品タイプの苦情履歴の分析が含まれた。最終的な範

囲は、報告されたロット番号 EP2163 に関連するロットと決定された。苦情サンプ

ルは返却されなかった。 

関連する品質問題は調査中に特定されなかった。製品の品質、規制、バリデーショ

ン および安定性への影響はない。プールス製造所は、報告された欠陥が、バッチ

全体の品質を表すものではなく、バッチは引き続き適合であると結論した。 

 NTM プロセスは規制当局への通知は不要と判断した。報告された欠陥は確認するこ

とができなかった。欠陥が確認されなかったため、根本原因または是正措置・予防
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措置（CAPA）も特定されなかった。 

 

追加情報（2021/11/04）： 

本報告はファイザー社製品品質グループが提供した調査結果の追加報告である。 
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15391 

自己免疫性肝

炎（自己免疫

性肝炎） 

 

黄疸（黄疸） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

不眠症; 

 

洞結節機能不

全; 

 

脂質異常症; 

 

高脂血症 

本報告はファイザー医薬情報担当者を介して連絡可能な医師より入手した自発報告

である。 

 

2021/08/06、時刻不明（ワクチン接種日、バッチ/ロット番号未報告）、64 歳の女

性患者は COVID-19 予防接種のため、bnt162b2（コミナティ）、筋肉内、単回量に

て初回接種を受けた（報告ではワクチン接種時年齢 63 歳）。 

4 週間以内に他のワクチンは接種していなかった。 

既往歴：脂質異常（10 年以上前～継続中）、高脂血症（継続中、高脂血症に対して

ロスバスタチンの内服を 10 年前から継続中）、不眠症（10 年以上前～継続中）、

洞不全症候群（2021/05/18～継続中）。 

有害事象に関連する家族歴は特になかった。 

基礎疾患はなかった。 

事象発現前の 2週間以内に併用薬の投与を受けていた：エチゾラム（経口、不眠症

に対して、10 年前～継続中）、ロスバスタチン（経口、高脂血症に対して、10 年

前～継続中）。 

ワクチン接種後、重度の自己免疫性肝炎、発熱、全身性倦怠感、黄疸が出現した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

ワクチン接種翌日（2021/08/07）、発熱が出現した。 

10 日後（2021/08/16）、全身性倦怠感、黄疸が出現した。 

患者は回復し、退院準備を行っていた。 

2021/11/11 に入手した追加情報によると、 

関連する検査：2021/08/18 採血を行った結果、自己免疫性肝炎を示し、IgG 上昇、

AST および ACT 上昇、TBil 上昇、PT%低下していた。 

コメント：明後日に再度採血される。 

2021/10/01、肝生検を行った結果、自己免疫性肝炎と矛盾していなかった。 

2021/08/18、時刻不明（ワクチン接種 12 日後）、自己免疫性肝炎が出現した。 

有害事象は診療所への受診を要した。 

事象の転帰は、ステロイド治療により回復した（治療継続中） 。 

報告者は事象を重篤（生命を脅かす、4ヶ月経過、現在も入院中）とした。 

本ワクチンと事象との因果関係は関連あり（症例報告ある模様）。 

 

bnt162b2 のロット番号は未提供であり、追跡調査にて要請される。 

 

追加情報（2021/10/29）：追加情報入手の試みは完了する。詳細情報の入手は期待

できない。 

 

追加情報（2021/11/11）：追跡調査レターに応じて、同一の連絡可能な医師から新

たな情報を入手した：ワクチン接種時年齢（ワクチン接種時 63 歳）、被疑薬情報

（1回目、接種経路、ロット番号は入手不能）、病歴、併用薬、臨床検査データ、

事象の経過。 

 

 1301 



追跡調査を試みるも、ロット/バッチ番号は入手不能であることを追加報告する。

追加情報入手の試みは完了する。詳細情報の入手は期待できない。 
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15392 

脳炎・脳症

（脳症|脳炎） 

 

熱性譫妄（熱

性譫妄） 

 

傾眠（傾眠） 

 

異常行動（異

常行動） 

 

会話障害（会

話障害） 

 

記憶障害（記

憶障害） 

 

落ち着きのな

さ（落ち着き

のなさ） 

 

発熱（発熱） 

インフルエン

ザ; 

 

会話障害; 

 

異常行動; 

 

異常高熱; 

 

記憶障害 

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21129979。 

 

2021/10/07、12 歳 2 ヵ月の男性患者は 12 歳 2ヵ月時に、COVID-19 免疫化のため、

BNT162B2（COVID-19 ワクチン-メーカー不明、注射剤、バッチ/ロット番号：報告さ

れなかった、筋肉内、単回量）の 2回目接種を受けた。 

病歴には、インフルエンザによる高熱、異常行動・言動、軽度記憶障害があった。 

5 歳時、7歳時のインフルエンザ罹患による高熱時に、異常行動・言動、軽度記憶

障害を生じた既往があった（オセルタミビル内服あり）。 

併用薬は報告されなかった。 

日付不明、患者は、以前に COVID-19 免疫のため BNT162b2（COVID-19 ワクチン－メ

ーカー不明、注射剤、バッチ/ロット番号は報告されなかった、投与経路不明、投

与 1回目、単回量）を接種した。 

患者が被疑ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチン接種を受けたか、不明であ

った。 

併用薬の有無については不明であった。 

2021/10/08 20:00（ワクチン接種の翌日）、高熱（摂氏 39 度）、異常行動・言

動、軽度記憶障害を発現した。 

2021/10/11（ワクチン接種の 4日後）、事象の転帰は、回復であった。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/10/07、COVID-19 ワクチン 2回目の投与を受け、夜から発熱（摂氏 39 度）が

あった。 

2021/10/08、発熱は続き、日中はほぼ寝ていた。 

20:00 頃に、不穏状態となり、急に暴れ出した。救急要請し、当院へ搬送された。 

意識はほぼ清明で、熱せん妄の可能性が高いと考えられた。 

しかし、自分の名前、生年月日、場所は言えるものの、記憶障害が残存していた

(父、兄弟の名前が思い出せなかった)。 

脳炎、脳症の可能性も否定できなかったため、経過観察目的に入院した。 

入院直後、入眠中急にベッド上に立ち上がり不穏状態となった。 

ジアゼパム静脈し鎮静した。 

この際、体温は摂氏 39 度台であった。 

2021/10/09 夜より、解熱が得られた。 

2021/10/10、記憶障害も改善したため、同日退院した。 

入院時検査：PH, 7.432; PCO2, 32.5; HCO3, 21.2; BE-2.3; WBC, 8800; Hb, 

12.3; Plt, 248000; AST, 18; ALT, 9; LDH, 184; CK, 210; TB, 0.8; ALB, 3.9; 

BUN, 10; Cr, 0.73; Na, 134; K, 3.5; Cl, 103; Glu, 119; Amy, 68; CRP, 3.28; 

TP, 6.9; NH3, 36; PT, 46.4; PT-INR, 1.65; APTT, 33.7; FIB, 470; FDP, 2.8。

頭部ＣＴ：異常所見なし。 

2021/10/08、熱せん妄を発現し、 

2021/10/11、転帰は回復であり、 

2021/10/08 20:00、脳炎を発現し、 

2021/10/11、転帰は回復であり、 
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2021/10/08 20:00、脳症を発現し、 

2021/10/11、転帰は回復であり、 

2021/10/07、発熱（摂氏 39 度）を発現し、 

2021/10/11、転帰は回復であり、 

2021/10/08 20:00、不穏状態を発現し、 

2021/10/11、転帰は回復であり、 

2021/10/08 20:00、記憶障害を発現し、 

2021/10/11、転帰は回復であり、 

2021/10/08 20:00、異常行動・言動を発現し、 

2021/10/11、転帰は回復であり、 

2021/10/08、日中はほぼ寝ていたを発現し、 

2021/10/11、転帰は回復であった。 

患者は、2021/10/08 から 2021/10/10 まで入院した。 

事象の結果として治療措置がとられた。 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象とワクチンとの因果関係を評価不能とし

た。 

事象の他要因の可能性は、熱せん妄の可能性が高いであった。 

 

報告者の意見は、以下の通りであった： 

事象の原因としては、熱せん妄と判断した。事象とワクチンとの因果関係は明らか

ではないが、ワクチン接種の翌日に症状出現しているため報告した。 

 

これ以上の再調査は不可能である、ロット/バッチ番号についての情報は得ること

ができない。  

 

追加情報（2021/11/01）：本報告は、追加調査の結果、連絡可能な同医師から入手

した自発追加報告である。 

新たな情報は、被疑ワクチンの投与経路及びワクチン接種歴の追加を含む。 

 

追加情報（2021/11/15）： 

本追加情報は追加調査が行われたにも関わらず、ロット/バッチ番号が入手可能で

ないことを通知するために提出されている。 

追加調査の試みは以上であり、これ以上の情報は期待できない。 
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15393 

敗血症性ショ

ック（敗血症

性ショック） 

 

肺炎（肺炎） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（頻呼

吸） 

 

気道うっ血

（気道うっ

血） 

 

尿量減少（尿

量減少） 

 

浮腫（浮腫） 

アルギナーゼ

欠損症; 

 

心不全; 

 

痙攣発作; 

 

発育遅延; 

 

薬物過敏症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受け取られる連絡可能な医師から

の自発報告である。PMD 受付番号：v21129675。  

2021/09/07 14:00、45 歳女性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナテ

ィ、ロット番号:FD0348、使用期限: 2021/10/31、接種経路不明、初回、単回量）

の接種をした（45 歳時）。 

病歴は、アルギナーゼ欠損症、発達障害、心不全、難治性痙攣、ペニシリンとカル

バペネム系にアレルギーを含んだ。 

併用薬は、抗痙攣薬、スピロノラクトン（アルダクトン）、クロバザム（マイスタ

ン）、フロセミド（ラシックス）、トルバプタン（サムスカ）とアミノ酸（アミユ

ー）を含んだ。 

患者は、45 歳 4ヶ月の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 37.3 度であった。 

2021/09/08（ワクチン接種後 1日）、患者は夜間より頻呼吸、肺炎認め、フロモキ

セフ・ナトリウム（フルマリン）投与開始した。 

2021/09/11（ワクチン接種後 3日）、患者は日中の尿量低下を認め、うっ血のため

呼吸状態も悪化となった。 

2021/09/12（ワクチン接種後 4日）、患者は肺炎・浮腫の精査加療目的に当院に救

急搬送された。患者は、当院に入院となった。 

2021/09/13（ワクチン接種後 5日）、敗血症性ショックに対して、カテコラミンし

ようとしたが、反応が乏しく、死亡となった。 

患者がこの日に退院したと報告された。 

部検が行われたかは報告されなかった。 

患者は、2021/09/12 から 2021/09/13 まで入院となった。 

報告医師は、本事象を重篤（死亡）として分類し、事象と BNT162b2 との因果関係

は関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、肺炎に伴う敗血症であった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

BNT162b2 ワクチンによる影響とは断定できないが、ワクチン接種後に症状が出現

し、死亡の原因と考える。 

事象の転帰は、死亡であった。 

2021/09/13、患者は事象のために死亡となった。 

部検が行われたかは報告されなかった。 

その上、製品品質苦情グループは次のように結論付けた。 

本ロットに関して、有害事象安全性調査要請/あるいは薬効欠如について以前に調

査が行われた。 

当該バッチの発行日から６ヵ月以内に苦情を受け取ったため、サンプルは活性成分

の量を測定するために QC 研究室に送られなかった。すべての分析的結果はチェッ

クされて、登録された限度の範囲内であった。 

参照された PR ID 調査結果は、以下の通り： 

「PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチン」の苦情について調査された。調査には関連

するバッチ記録の確認、逸脱調査、報告されたロットと製品タイプの苦情履歴の分

析が含まれた。最終的な範囲は報告されたロット FD0348 に関連したロットである
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と決定された。苦情サンプルは、返却されなかった。調査中、関連した品質問題は

特定されなかった。製品品質、有効性、バリデーション、および安定性への影響は

ない。 

プールス製造所は報告された欠陥がバッチ全体の品質を代表せず、バッチは許容で

きると結論づけた。NTM プロセスは、規制当局への通知は不要と判断した。 

報告された欠陥は確認されなかった。 

苦情が確認されなかったため、根本的原因や CAPA は特定されなかった。 

 

2021/11/12 に入手した調査結果： 

＜調査結果の概要＞ 

成田倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は認められなかった。よっ

て、成田倉庫における製造、品質管理等に対する影響は無い。 

＜調査項目＞ 

・製造記録の確認 

本品質情報に関連する事項は認められなかった。 

また、当該ロットに関連する逸脱事象として以下が報告された（管理番号/タイト

ル）。当該逸脱による製品品質に対する影響は無いと考えられた。 

DEV-062/Softbox の温度ロガー異常。 

・保存サンプルの確認 

参考品で確認する項目は無いため該当無し。 

・苦情履歴の確認 

当該ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は認められなかった。 

・当局報告の必要性 

無し。 

＜是正・予防措置＞ 

成田倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の是正・予防措置は実施しな

い。 

 

追加情報（2021/11/03）：製品品質苦情グループから入手した新たな情報は以下の

通り：調査結果 

 

追加情報（2021/11/12）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/11/12）：製品品質苦情グループから入手した新たな情報は以下の

通り：調査結果。 
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15396 

四肢痛（四肢

痛） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した自発報告である。PMDA 受

付番号：v21129481。 

2021/10/01、15 歳 6 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号および使用期限不明[詳細の検索または読み取り不可]、

左上腕筋肉内、単回量）の 1回目の接種をした（接種時 15 歳）と連絡可能な医師

は報告した。 

関連する病歴および併用薬はなかった。 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

ワクチンの予診票(基礎疾患、アレルギー、最近一か月以内の予防接種や病気、服

薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)に関して考慮される点はなかった。 

ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチンの接種を受けていなかった。 

2021/10/02、慢性疼痛および上肢のしびれが発現し、重篤（永続的/顕著な障害/機

能不全）との評価、bnt162b2 と事象との因果関係は「因果関係あり」および「評価

不能」（報告通り）との評価であり、時間的関連はあるとの理由であった。 

対症薬の内服を含む治療で、転帰は未回復であった。 

本事象のため、診療所に来院した。 

2021/10/02（ワクチン接種後 2日目）、上肢の疼痛（慢性疼痛）及び上肢のしびれ

感が発現した。 

PMDA は、上肢の疼痛及び上肢のしびれ感を重篤（障害につながる可能性あり）と評

価した。 

事象の経過は下記の通り： 

ワクチン接種の翌日、左上肢に疼痛及びしびれ感があり、症状が持続していた。患

者は、他院ペインクリニックに紹介予定であった。 

コメント/経過は以下の通り： 

ワクチン接種翌日から症状が出現し、現在も重度の機能障害が存在している。 

関連する検査は以下の通り： 

2021/10/08、血液検査および神経伝導検査が実施され、結果は異常なしであった。 

2021/10/13（ワクチン接種 12 日後）、事象の転帰は未回復であった。 

 

報告医師は事象を重篤（障害につながる可能性あり）と分類し、ワクチンとの因果

関係を関連あり及び評価不能と評価した（報告の通り）。 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、追跡調査にて要請される。 

 

追加情報（2021/11/11）：追跡調査レターに応じた連絡可能な同医師から入手した

新情報：被疑薬詳細、因果関係評価および臨床経過詳細を含む。この追加情報は、

追跡調査の実施にもかかわらず、ロット/バッチ番号が入手できないことを通知す

るために提出されている。 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 1307 



15400 

疼痛又は運動

障害等多様な

症状（疼痛|運

動障害） 

 

関節炎（関節

炎） 

アレルギー性

皮膚炎; 

 

不全麻痺; 

 

便秘; 

 

糖尿病; 

 

胃食道逆流性

疾患; 

 

脂質異常症; 

 

脳梗塞; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な医師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21129353。 

 

2021/07/09、60 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注

射用溶液、投与経路不明、バッチ/ロット番号：EY0572、有効期限：2022/01/31、

60 歳時、2回目、単回量）を接種した。 

病歴には、2019/01 から継続中の「脳梗塞後遺症」、開始日不明の「脳梗塞後遺症

による左上下肢不全麻痺」があった。 

2019/01 から脳梗塞後遺症、糖尿病、高血圧があり、継続中であった。 

日付不明から脂質異常症、逆流性食道炎、アレルギー性皮膚炎、便秘があり、いず

れも継続中であった。 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

併用薬は、以下の通り報告された： 

2019/11 から、以下の薬剤を使用開始した：アスピリン腸溶錠 100mg（脳梗塞予

防、内服、継続中）、ランソプラゾール OD 15mg（逆流性食道炎、内服、継続

中）、ロスバスタチン OD 2.5mg（脂質異常症、内服、継続中）、テネリア 20mg

（糖尿病、内服、継続中）、ニフェジピン OD 20mg（高血圧、内服、継続中）、メ

トホルミン 250mg（糖尿病、内服、継続中）、オロパタジン 5mg（アレルギー性皮

膚炎、内服、継続中）、ミルマグ 350mg（便秘、内服、継続中）。 

2021/06/18、患者は以前 COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、ロット番

号：FA7812、有効期限：2021/09/30、投与経路不明、1回目、単回量）を初回接種

し、局所疼痛を発現した。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内に、他のワクチン接種を受けなかった。 

2 回目接種後の有害事象詳細は、以下の通り報告された： 

2021/07/09（ワクチン 2回目接種日）、患者は関節炎、局所疼痛を経験した。 

局所疼痛は、BNT162B2 に関連ありと評価され、診療所の受診を要した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/06/18、患者は、初回のワクチン接種を受け、数日間局所疼痛を発現し、その

後軽快した。 

2021/07/09、2 回目のワクチン接種後、患者は 1回目より強い疼痛を経験した。 

その後、症状は持続し、改善しなかった。左肩関節の可動痛あり、左上肢挙上時に

特に疼痛強かった。（患者は、もともと脳梗塞後遺症による左上下肢不全麻痺があ

った）。 

2021/10/16、報告病院整形外科を外来受診した。特に有意な異常所見は認められ

ず、もともとの脳梗塞後遺症に伴う所見のみであった。整形外科より、メチコバー

ル処方開始となった。 

患者は、体温を含む検査と処置が行われた：2021/07/09、ワクチン接種前、摂氏

36.1 度であった。 

2021/10/14、血液検査を実施した。結果は異常値なしであった。 

事象局所疼痛は、メチコバール内服による、新たな薬剤/その他の治療/処置を開始

する必要があった。 

事象局所疼痛の転帰は、未回復であった。他の事象の転帰は、不明であった。 
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報告者は、本事象を障害につながるおそれと分類し、本事象とワクチンとの因果関

係を、関連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性には、脳梗塞後遺症に

よる左上下肢不全麻痺があった。 

 

追跡調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/09）：これは、追跡調査への回答として、連絡可能な同医師よ

り報告された追加自発報告である。報告用語による新たな情報には以下があった：

RMH 追加、併用薬、臨床検査値追加、局所疼痛の転帰更新、局所疼痛の治療処置追

加、局所疼痛の事象詳細追加、それに伴う経過欄更新。 

 

追跡調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である：運動障害とコードさ

れた報告事象名を、「両肩関節の可動痛あり、左上肢挙上時に特に疼痛強い」から

「左肩関節の可動痛あり、左上肢挙上時に特に疼痛強い」に修正するため。経過欄

を更新し、変更を反映した。 

15407 
皮下出血（皮

下出血） 
  

これはファイザー医薬情報担当者を介した連絡可能な医師からの自発報告である。 

2021/10/08、27 歳男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、バッチ

/ロット番号は報告されなかった）左腕、筋肉内、0.3ml 単回量、2回目接種を受け

た。 

病歴、併用薬は報告されなかった。 

2021/09/17、COVID-19 免疫のため BNT162b2 初回接種を受けた。 

反応の詳細は以下の通り： 

2021/10/08 金曜日（ワクチン接種日）、患者はクリニックで左肩にコミナティ単回

量、2回目接種を受けた。(報告の通り) 

約 2日後（説明のため、2021/10/08 を発現日として報告されたため）、反対側で右

上肢（上腕、前腕）に硬結、皮膚色素変化が出現し、2021/10/08 午後（水曜日）、

クリニックに来院した。皮膚の静脈血栓＋皮下出血と診断され、経過観察と伝え

た。 

2021/10/15、14:00、なおクリニックを訪問した際、Dダイマーを実施し、正常値で

あったため、静脈血栓症は否定できた。 

事象の転帰は不明であった。 

報告者は事象は非重篤であり、被疑薬と事象間の因果関係は確実に関連ありと考え

た。 
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追加情報（2021/11/10）： 

追加報告書に応じて同じ連絡可能な医師から入手した新情報は、以下の通り： 

ワクチン接種歴。この追加情報は、再調査の試みにも関わらず、ロット/バッチ番

号がが利用できないことを通知するために提出された。 

再調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

15414 
心内膜炎（心

内膜炎） 
  

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者を介して連絡可能な医師から入手した自発

報告である。 

 

日付不明（ワクチン接種日）、年齢不明の女性患者は、 COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号不明、投与経路不明、投与回数不明、

単回量）の接種を受けた。 

日付不明（ワクチン接種後）、心内膜炎が発現した。 

事象の転帰は提供されなかった。 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、追加調査にて要請する予定である。 

 

追加情報（2021/11/15）：本追加情報は、追加調査を行ったが、バッチ番号は入手

できなかった旨を通知するために提出される。追加調査は完了した。これ以上の情

報は期待できない。 
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15415 

トロポニンＩ

増加（トロポ

ニンＩ増加） 

 

血中クレアチ

ンホスホキナ

ーゼＭＢ増加

（血中クレア

チンホスホキ

ナーゼＭＢ増

加） 

 

心筋炎（心筋

炎） 

 

心膜炎（心膜

炎） 

 

胸痛（胸痛） 

蕁麻疹; 

 

過敏症 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な薬剤師からの自

発報告である。  

PMDA 受付番号：v21129314 及び同じ連絡可能な薬剤師からの再調査票の応答であ

る。  

 

2021/10/03（16 歳時）、16 歳 6ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号は報告されなかった、左上腕筋肉内、2回目、

単回量）を接種した。  

病歴は、じんましんなどのアレルギー症状（継続中）であった。  

併用薬は、じんましんなどのアレルギー症状のため、ビラスチン（ビラノア錠

20g、開始日不明、継続中、内服）を含んだ。  

ワクチン接種前の 4週間以内のその他のワクチン接種は、不明であった。  

2021/09/12（16 歳時）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号は報告されなかった、1回目、単回量、左上腕筋肉内）を以前に接

種した。  

事象の臨床経過は、以下の通り：2021/10/03（ワクチン接種日）、2回目 BNT162b2

を接種した。  

2021/10/04 21:00（夜間）、患者は心筋炎または心膜炎を発現、報告者は事象を重

篤（入院期間：2021/10/05－2021/10/19）と分類し、事象は BNT162b2 と関連あり

と評価した。  

2021/10/04 21:00 頃に、胸痛を発現した。  

夜間休日急患センターを受診し、経過観察となった。  

しかし、2021/10/05、胸痛は持続した。  

同日、近医を受診した。治療・精査のため報告者の病院に紹介となった。  

来院時に、胸痛は軽快だったが、トロポニン I上昇し、心電図変化から心筋炎また

は心膜炎と見られ、入院した。  

関連する検査は以下の通りだった：  

2021/10/05、血液検査（hsTnI）：正常高値は、26.2 である。結果は、1081.7pg/ml

であった。  

CK－MB：正常範囲は、1.0 から 5.0 までである。結果は、10.8ng/ml であった。  

報告者は、事象心筋炎、心膜炎に対する新たな薬剤/その他の治療/処置を行わなか

った。  

事象胸痛に対して治療を受けた。 

患者は、事象「心筋炎、心膜炎、胸痛、トロポニン I上昇、hsTnI 1081.7 pg/ml」

のため救急治療室、診療所と集中治療室へ来院した。  

事象胸痛、心筋炎または心膜炎の転帰は軽快であったが、残りの事象の転帰は不明

であった。  

 

BNT162b2 ワクチンのロット番号は提供されておらず、追加報告の間要請される。  

 

追加情報（2021/11/01）:  

同じ連絡可能な薬剤師からの新たな情報、調査票の応答である。  
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原資料記載通りの新たな情報は以下を含む：  

臨床詳細（血液検査（hsTnI）、CK－MB）、併用薬（ビラノア）、新事象（CK－MB 

10.8ng/ml）、心筋炎または心膜炎の事象転帰、入院終了日。  

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されず、追加報告間に要請される。 

 

追加情報（2021/11/15）： 

本追加情報は追加調査が行われたにも関わらず、バッチ番号が入手可能でないこと

を通知するために提出されている。 

追加情報の試みは完了し、これ以上の情報は期待できない。 
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15418 

痒疹（痒疹） 

 

血管浮腫（血

管浮腫） 

 

眼充血（眼充

血） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

 

熱感（熱感） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

パニック障害 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能なその他の医療専門家か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21129449。 

 

2021/10/09 14:30（ワクチン接種日、接種時年齢：46 歳）、46 歳 1ヵ月の女性患

者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫化のため BNT162b2（コミナティ、注射液、バッチ/ロ

ット番号：FJ7489、使用期限：2022/04/30、筋肉内投与、1回目、単回量）の接種

を受けた。 

病歴には日付不明から継続中のパニック障害（過去の病歴にはパニック障害があっ

た）が含まれた。患者の併用薬は、報告されなかった。 

4 週間以内にその他のワクチンを受けたかどうかは不明であった。 

事象発現前 2週以内に他の併用薬を使用したかどうかは不明であった。 

患者は関連した検査を受けなかった。   

2021/10/09、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による患者の病歴。 

2021/10/09 14:35（ワクチン接種の 5分後）、患者はアナフィラキシーを発現し

た。 

事象の経過は以下の通りであった： 

ワクチン接種の 10 分後、咽頭違和感、熱感、痒疹、眼の充血があった。アナフィ

ラキシーであると判断された。 

2021/11/09、以下のように報告された。 

2021/10/09 14:35（ワクチン接種 5分後）、アナフィラキシーを発現した。 

事象アナフィラキシーに対しボスミン 0.3ml、ポララミン 2.5ml 皮下注射による処

置が行われた。 

報告者は事象を非重篤と分類した。 

アナフィラキシー分類（ブライトン分類）は以下の通り： 

Major 基準は血管浮腫（遺伝性のものを除く）、局所もしくは全身性、発疹を伴う

全身性そう痒感が含まれた。 

Minor 基準は発疹を伴わない全身そう痒感、有痛性眼充血、咽喉閉塞感が含まれ

た。 

突然発症、徴候及び症状の急速な進行、以下の複数（2つ以上）の器官系症状を含

む。 

カテゴリー(2)レベル 2：「アナフィラキシーのケース定義」参照。 

事象の徴候および症状は、血圧 127/89、脈拍 65、SpO2 99 であった。咽頭違和感、

熱感、痒疹、眼の充血があった。 

事象の時間的経過： 

ワクチン接種 5分後に症状が出現した。10 分後、応急処置（薬剤投与）し、症状は

軽快した。 

患者はアドレナリンおよび抗ヒスタミン剤による医学的介入を必要とした。 

多臓器障害があり、呼吸器および皮膚/粘膜症状が含まれた。 

呼吸器症状として咽頭閉塞感があった。詳細：患者は咽頭違和感を訴えた。 

皮膚／粘膜症状として皮疹を伴う全身性そう痒症、眼の充血および痒みがあった。
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詳細：頚部から胸部にかけて痒疹があった。 

その他の症状/徴候は熱感（KT：36.8 度）があった。 

患者が受けた検査には血圧測定：127/89、体温：36.5 度（ワクチン接種前、

2021/10/09）、体温：36.8 度（2021/10/09）、心拍数：65、SpO2：99 が含まれ

た。 

患者は事象アナフィラキシー、咽頭違和感、熱感、痒疹および眼の充血により処置

を受けた。 

事象アナフィラキシーの転帰は 2021/10/09（ワクチン接種日）に回復であり、その

他の事象は不明であった。 

 

報告したその他の医療専門家は事象を非重篤と分類し、事象は bnt162b2 に関連あ

りと評価した。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/11/09）本報告はフォローアップレターへの回答として同じ連絡

可能なその他の医療従事者から得た自発追加報告である。新情報は以下を含んだ：

新事象（血管浮腫、口腔咽頭不快感、熱感、痒疹および眼充血）および臨床検査報

告が報告された。 

 

再調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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15419 

膠原病（膠原

病） 

 

腹痛（上腹部

痛|腹痛） 

 

疼痛（疼痛） 

 

背部痛（背部

痛） 

 

運動不能（運

動不能） 

 

発熱（発熱） 

 

高アルカリホ

スファターゼ

血症（血中ア

ルカリホスフ

ァターゼ増

加） 

 

好中球減少症

（好中球数減

少） 

 

肝酵素上昇

（アスパラギ

ン酸アミノト

ランスフェラ

ーゼ増加） 

 

リンパ球数増

加（リンパ球

数増加） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

アカシジア

（アカシジ

ゴム過敏症; 

 

ヘリコバクタ

ー感染; 

 

喘息; 

 

慢性胃炎; 

 

細菌性腸炎; 

 

食物アレルギ

ー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して連絡可能な医師から入手し

た自発報告である。PMDA 受付番号：v21129417。  

 

2021/09/10 16:16（2 回目のワクチン接種日）、18 歳 1か月の女性患者は、COVID-

19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、製剤：注射剤、ロット番号：FF9944、使用

期限：2022/02/28、筋肉内注射、左肩三角筋、2回目、単回量）の 2回目を接種し

た（18 歳時）。  

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1か月以内のワクチン

接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は、以下の通り：喘息の

既往。ゴマ、卵白、ソバ、小麦、リンゴ、キウイ、バナナ、ラテックス、スギ、ヒ

ノキへのアレルギー、慢性胃炎、ヘリコバクターピロリ感染、発現日：

2020/05/22、終了日：2021/05、詳細：除菌治療、ボノサップ（400）、細菌性腸

炎、発現日：2021/06/08、終了日：2021/06/09、詳細：他院紹介。  

4 週間以内にワクチン接種はなかった。 

2 週間以内に併用薬はなかった。  

2021/09/10、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

2021/08/20 16:10（1 回目のワクチン接種日）、患者は、以前に 1回目の接種を受

け、患者は、以前に COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロッ

ト番号：報告書作成時に入手不可/提供済み、使用期限：不明、筋肉内注射、左肩

三角筋内、1回目）を接種し、2021/08 に背部痛を発現した。  

2021/09/11（ワクチン接種翌日）、患者は、微熱、全身の疼痛があり、動けないを

発現した。 

2021/10/04、患者は、腹痛があり、2021/10/07 に、患者は背部痛を発現した。  

2021 の日付不明、アレルギー体質、座ることができない、心因反応を発現した。 

2021/10/14、好中球：40.7 低下、リンパ球：52.3 上昇、AST、結果：55 u/l、軽度

上昇、ALP、結果：119 u/l、軽度上昇を発現した。 

2021/09/22 頃、患者は、心窩部痛を発現した。有害事象微熱、疼痛、腹痛、背部

痛、動けない、膠原病などの可能性は、診療所への来院をもたらした。 

事象の経過は、以下の通り：  

患者は、元来アレルギー体質であった。アレルギー物質検査にて、患者が上記物質

にアレルギーがあった。 

患者は、腹痛などにて来院、精査するも特に所見なく都度投薬にて観察をしてい

た。 

2021/08/20、患者は、bnt162b2（コミナティ）の 1回目を接種した。 

2021/08/25、患者は、背部痛を訴え、来院した。患者は、疼痛のため、座っている

のもつらく、カロナールの経口投与を行い、経過観察とした。  

2021/09/10、患者は、2回目のワクチン接種を受けるために、来院した。症状は軽

減しているようでもあり、アレルギー反応に関しては問題ないと判断し、2回目の

ワクチンを接種した。  

2021/09/11、ワクチン接種の翌日から、患者は、微熱、全身の疼痛があり、動けな

いを発現した。  

2021/09/24、患者は、来院し、鎮痛剤を再度処方された。 
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ア） 

 

身体症状症

（身体症状

症） 

2021/10/04 より、腹痛が発現した。  

2021/10/06、患者は、来院し、下腹部痛に対して鎮座剤を投与され、経過観察とし

た。  

2021/10/07、患者は、背部痛を訴え、来院した。 

2021/10/10、患者は、痛みのため座っていられず、疼痛の増強、腰痛を訴えるた

め、他院（整形外科）を受診した。 

事象の経過は、次のように報告された： 

ワクチン接種をきっかけに症状が出現した。2回目のワクチン接種後は、症状が強

くなった。持続して座っていることができないため、就学に支障あり。投薬を行い

つつ、心因反応等も考慮し、他院（神経内科等）へのコンサルタントを行ってい

る。膠原病、甲状腺疾患等の発現は認めず。 

関連する検査には、次のものが含まれた： 

全ての検査は、2021/10/14 に実施された。 

血液検査： 

CBC、結果：WBC 8600/ul、コメント：分類にて、好中球：40.7 低下、リンパ球：

52.3 上昇。 

生化学：AST、結果：55 u/l、軽度上昇。ALP、結果：119 u/l、軽度上昇。 

RF、抗核抗体、TSH、F-T4、結果：異常なし。 

患者が受けた臨床検査及び処置は、次の通り： 

2021/10/14、抗核抗体：異常なし、アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ：55 

iu/l u/l=iu/l、軽度上昇、ALP：119 iu/l u/l=iu/l、軽度上昇、TSH：異常なし、

全血球数：WBC：8600/ul ul、分類にて、好中球：40.7 低下、リンパ球：52.3 上

昇、リウマチ因子：異常なし、F-T4：異常なし、 

ワクチン接種前の 2021/09/10、体温：摂氏 36.2 度、白血球数：8600、 

2021/10/10、磁気共鳴画像法：腰椎検査を実施したが、異常は認められなかった。 

MRI 検査で腰椎検査するも、異常所見はなかった。 

2021/10/14、疼痛の位置が変わり、患者は、右腰部から背部に疼痛を訴え、再診し

た。 

血液検査では、WBC：8600 であった。 

微熱、全身の疼痛、腹痛、背部痛、動けない、膠原病などの可能性、アレルギー体

質、心窩部痛の結果として治療措置が取られた。 

事象全身痛は、ソラナックス、カロナール、サインバルタを含む新たな薬剤/その

他の治療/処置の開始を必要とした。 

事象心窩部痛は、ファモチジン、チキジウムを含む新たな薬剤/その他の治療/処置

の開始を必要とした。 

事象微熱、全身の疼痛、腹痛、背部痛、動けない、膠原病などの可能性の臨床転帰

は未回復として報告され、事象アレルギー体質、座っていることができない、心因

反応、好中球：40.7 低下、リンパ球：52.3 上昇、AST、結果：55 u/l、軽度上昇、

ALP、結果：119 u/l、軽度上昇は不明として報告され、事象心窩部痛は回復として

報告された。 

 

報告者は、事象（心窩部痛）及び（全身痛）を非重篤と分類した。 
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報告者は、ワクチンと事象との因果関係を評価不能と評価した。 

 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ）として分類し、事象とワクチン

との因果関係を評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、膠原病などの可能性であった。 

 

報告医師の意見は、以下の通り： 

ワクチン接種後の原因のはっきりしない、全身の持続疼痛を認めている。今後も経

過観察が必要と考える。 

 

追加情報（2021/11/02）： 

再調査レターに回答した連絡可能な同医師から受領した新情報は、以下の通り： 

患者タブ（RMH の追加、臨床検査データの追加）、被疑薬（投与経路、使用期限、

接種の解剖学的部位の追加）、事象（本症例における新たな事象の追加）、及び臨

床情報の更新。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15420 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

不全） 

 

白血球数増加

（白血球数増

加） 

 

発熱（発熱） 

 

けいれん（痙

攣発作） 

てんかん; 

 

不眠症; 

 

便秘; 

 

異形成; 

 

筋緊張; 

 

落ち着きのな

さ; 

 

閉塞性気道障

害 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能な医師による

自発報告である。PMDA 受付番号：v21129371。 

 

2021/10/11、10:30（ワクチン接種日、18 歳時）、18 歳 8ヵ月の男性患者は、

COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号と有効期限：不

明、単回量、筋肉内投与、解剖学的部位不明）を 1回目接種した。 

病歴（ワクチン接種時の病気を含む）には、脳回形成異常［2003/02/06 から、継続

中］、てんかん、不穏、気道クリアランス、便秘、入眠困難、筋緊張があり、全て

継続中である。 

家族歴はなかった。 

ワクチン接種後 2週間以内の併用薬には、バルプロ酸ナトリウムがてんかんのため

胃ろうで投与され 2005/02/21 から開始し継続中、ラモトリギン（ラミクタール）

がてんかんのため胃ろうで投与され 2009/03/12 から開始し継続中、ルフィナミド

（イノベロン）がてんかんのため胃ろうで投与され 2019/04/18 から開始し継続

中、ペランパネル（フィコンパ）がてんかんのため胃ろうで投与され 2018/07/10

から開始し継続中、リスペリドン（リスパダール）がてんかんのため胃ろうで投与

され 2021/01/14 から開始し継続中、レボカルニチン塩酸塩（エルカルチン）がバ

ルプロ酸副作用予防のため胃ろうで投与され 2021/05/18 から開始し継続中、酸化

マグネシウムが便秘のため胃ろうで投与され 2015/06/15 から開始し継続中、カル

ボシステインが気道クリアランスのため胃ろうで投与され 2018/12/14 から開始し

継続中、クエチアピンが入眠困難のため胃ろうで投与され 2016/11/22 から開始し

継続中、ジアゼパム（ホリゾン）が筋緊張のため胃ろうで投与され 2016/07/21 か

ら開始し継続中があった。 

ワクチン接種前（2021/10/11）の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチン接種を受けなかった。 

2021/10/12、06:30（ワクチン接種 1日後）、発熱、呼吸不全を発現し、15:00 にけ

いれんを発現した。 

2021/10/12（ワクチン接種 1日後）、病院に入院した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

（判読不可）異常のため、報告科と他診療所でフォロー中であった。 

2021/10/11、他診療所医師により、自宅でコミナティを接種した。 

2021/10/12、朝から熱発し、それに伴い、けいれんを認めた。（判読不能）増加を

認めた。 

一度落ちついたが、夕方に再発したため、報告病院 ER を受診した。 

けいれん群発、呼吸不全のため、報告病院に入院した。 

CRP、WBC の軽度上昇があった。CXR で明らかな異常陰影はなかった。 

2021/11/01 として、経過は以下の通り報告された： 

脳回形成異常があり、有熱時にけいれんを起こしやすい。ワクチン接種翌日から熱

発し、けいれん群発が出現した。sick contact や熱源を示すその他の症状もなく、

入院後速やかに解熱したため、発熱はワクチンの副反応と考える。けいれんはこの

発熱に伴うものであるが、これに関しては患者自身の要素によるところが大きい。 

患者は医学的介入を必要とした。 
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実施された関連する検査は以下の通り： 

2021/10/12、血液検査を行い、結果は CRP 3.71 mg/dl、正常低値 0.001、正常高値 

0.223 であった。 

2021/10/12、胸部 X線検査を行い、結果は前回と変化なしであった。 

2021/10/13（ワクチン接種 2日後）、全ての事象の転帰は軽快であり、2021/不明

日、けいれんは回復であった。 

患者は事象けいれんに対する治療を受けなかった。 

事象は救急治療室への来院を必要とした。 

 

報告医師は、本事象を重篤（事象により 2021/10/12 から入院/入院期間の延長を要

した）と分類し、入院期間は 4日間であった。他要因（他の疾患等）の可能性に

は、（判読不能）異常があった。 

 

報告医師の意見は、以下の通りであった：発熱については、コミナティ（ワクチ

ン）の反応と考えられた。けいれん、呼吸状態の悪化は、発熱に続発したものであ

った。患者本人の基礎疾患によるところが大きいと考えられた。 

 

2021/11/01 に入手した情報に従い：報告者の意見は以下の通り： 

途中まで書いたが、アレルギーではないと考える。 

報告者は、事象が BNT162B2 に関連ありと評価し、理由を発熱とコメントした。 

 

本追加情報は、再調査が行われたにもかかわらず、バッチ番号が入手できないこと

を通知するために提出されている。再調査は完了しており、これ以上の追加情報は

期待できない。 

 

追加情報（2021/11/01）：同医師から入手した新情報、フォローアップレターの返

答。原資料に従い逐語的に含まれる新情報：病歴、併用薬、検査データ、事象の詳

細（事象けいれんの転帰を更新）、臨床経過。 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は取得できない。これ以

上の追加情報は期待できない。 
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15421 

心肺停止（心

肺停止|心停

止） 

 

失神（失神） 

 

不整脈（不整

脈） 

 

心筋症（心筋

症） 

 

心障害（心障

害） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

 

心室細動（心

室細動） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能な医師による

自発報告である。PMDA 受付番号：v21129844。 

 

患者は、32 歳（ワクチン接種時年齢）の男性であった。 

患者は、ワクチン接種前 4週間以内のその他のワクチン接種、及びワクチン接種前

2週以内の他の薬物投与はなかった。 

患者は病歴、及び有害事象に関連する家族歴はなかった。 

2021/10/16（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（COVID-19 ワク

チン製造販売業者不明、注射液、ロット番号不明、有効期限不明、単回量、腕の筋

肉内投与）を 2回目接種した。 

2021/10/20、07:58（ワクチン接種の 4日と 7時間 58 分後）、心室細動による心停

止を発現した。 

2021/10/20、病院へ搬送された。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/10/16、COVID-19 ワクチンを 2回目接種した。 

2021/10/17、2021/10/18、発熱、倦怠感があり、出勤も不可であった。 

2021/10/19 より、症状軽快し、出勤した。 

2021/10/20、07:58、朝、ラジオ体操をしていたところ、心肺停止となった。 

救急隊接触時、モニター波形は心室細動を示した。除細動を合計 3回施行した。心

肺蘇生し、報告病院へ搬送となった。 

心エコー、全身 CT、心電図、冠動脈造影検査の結果では、原因ははっきりとしなか

った。 

集学的治療目的に、入院とした。 

報告医師は、本事象を重篤（死亡につながるおそれ、2021/10/20 から入院）と分類

した。他要因（他の疾患等）の可能性には、不整脈疾患、心筋症があった。 

事象は入院（2021/10/20 から）を要し、死亡につながるおそれがあったと報告され

た。 

事象に対し、治療処置がとられた。 

日付不明日、患者は心電図（結果：心肺蘇生後は明らかな有意所見なし）、経胸壁

心エコー（結果：明らかな有意所見なし）、冠動脈造影検査（明らかな有意所見な

し）を行った。 

2021/10/20 07:58、患者は心室細動を発現した。 

報告医師は、事象を重篤（生命を脅かす）（現在入院中）と分類し転帰た。 

2021/10/20、転帰は回復であった。 

患者は、救急治療室と集中治療室を受診した（入院期間：2021/10/20-

2021/10/28）。 

報告医師は、処置のために、アミオダロンを投与し、植込み型除細動器を予定し

た。 

因果関係は、関連ありであった。 

2021/10/20 の朝、07:58、患者は、職場でラジオ体操行っている際に、同僚が彼が 

目の前で卒倒するのをみた。 
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救急車が要請された。 

bystanderCPR が実施された。 

救急隊が到着の際、波形は心房細動（心室細動）を示したことから、救急隊は、

AED による除細動を合計 3回実施した。 

08:15、心肺蘇生し、08:24、患者は報告者の病院に到着した。 

入院後、サーモガード・システムを用いた体温管理療法が実施された。 

その後、鎮静薬および筋弛緩薬は減量し中止した。 

2021/10/25、抜管に成功した。 

早期リハビリテーション介入と薬物療法を併用し、患者は現在は、有識清明で、明

らかな神経学的所見を残すことない状態に至った。 

患者は、軽介助による歩行リハビリテーションを継続している。 

蘇生後に 12 誘導心電図が実施され、フォローアップ時のものも含め、ST 変化や陰

性 T波、J波や QT 延長といった VF の原因となり得る所見に乏しかった。 

心エコー上で、心収縮能低下や心肥大といった心筋症、心筋炎等を疑う所見は認め

なかった。入院時に冠動脈造影検査を実施したが、狭窄や解離を疑う透亮像、解剖

学的起始異常は確認できなかった。 

血行動態が安定していたため、エルゴノビン負荷試験も追加したが、冠攣縮も誘発

されなかった。 

今後は更なる精密検査として、11/08 に、心臓 MRI 検査を予定した。  

新型コロナウィルスワクチン接種と心停止は因果関係は不明だが、基礎疾患なく薬

剤歴等もない生来健康な 32 歳男性で、専門科での精査でも症状の 

原因となるような心疾患も見当たらず、医師は、ワクチンによる有害事象も否定は

できないと考え、本報告書を提出した。 

患者は、アドレナリン、輸液、酸素による医学的介入を必要とした。詳細：除細

動、抗不整脈薬、低体温治療（全て 2021/10/20 から）であった。挿管人工呼吸器

管理であった。 

患者は、多臓器障害はなかった。 

2021/10/20、事象心室細動の転帰は回復、事象発熱、倦怠感の転帰は、軽快であっ

た。他の事象の転帰は、不明であった。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、追加調査にて要請される

予定である。 

 

追加情報（2021/11/05）：再調査依頼に応じた、同じ連絡可能な医師から新たな情

報が報告された。新たな情報は、原資料の記載通りの情報を含んだ： 

臨床経過の詳細と事象「卒倒」が追加された。 

 

本追加情報は、追加調査を行ったが、ロット/バッチ番号は入手できなかった旨を

通知するために、提出される。再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待でき

ない。 
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15430 

皮膚粘膜眼症

候群（皮膚粘

膜眼症候群） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

 

発熱（発熱） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

  

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21129333。 

 

2021/09/25 14:50 (ワクチン接種日)、(接種時の年齢: 16 歳)、16 歳の男性患者は

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

FH0151、使用期限：2022/03/31、筋肉内投与、単回量)の 2回目を接種した。 

2021/09/25、ワクチン接種前の体温はセ氏 36.8 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）による患者の病歴には、コ

ミナティの初回接種を受けたことが含まれた。 

4 週間以内にワクチン接種はなかった。  

2 週間以内に併用薬はなかった。  

病歴はなかった。  

関連する検査は行われなかった。 

過去ワクチン歴には、以下を含んだ：2021/09/04 15:18、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2(コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：FE8162、使用期限：

2022/02/28、筋肉内投与、単回量)の初回接種を受けた。 

2021/09/26 時刻不明（ワクチン接種の 1日後）、患者は皮膚粘膜眼症候群を発症

した。  

事象の経過は以下の通り： 

ワクチン接種の翌日、熱と皮疹があり、解熱剤を内服した後、解熱した。 

皮疹が続いたため、2021/09/27、当院で受診した。リンデロン軟膏およびリンデロ

ンローションを含む処方を受けた。  

その後、症状は軽快せず、2021/10/11、再診で、近くの病院皮膚科に紹介された。 

2021/09/26（ワクチン接種の 1日後）、患者は蕁麻疹を発症した。 

本事象に対する、抗アレルギー剤の内服を含む新たな薬剤/その他の治療/処置を開

始する必要があった。 

報告者は、すべての徴候と症状を以下の通りに説明した：蕁麻疹。 

2021/09/26 より、熱と皮疹があった。熱は 1日のみであった。 

2021/09/27、報告者の診療所への訪問があった。 

2021/10/11、皮疹が広がったため、病院に紹介された。 

2021/10/15、患者の母親のみは来院し、塗布薬を処方した。 

事象には医学的介入が必要とし、塗布薬が含まれていた。 

全身性蕁麻疹（蕁麻疹）、全身性紅斑、皮疹を伴う全身性そう痒症を含む皮膚/粘

膜障害があり、詳細：全身に広がったので、病院皮膚科に紹介した。  

2021/10/11（ワクチン接種の 13 日後）、事象皮膚粘膜眼症候群、発熱、皮疹、お

よび蕁麻疹の転帰は未回復であったが、全身性紅斑および全身性そう痒症は不明で

あった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類した。 

事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能であった。 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けていなかった。  

事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワク
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チン接種を受けていなかった。  

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受けていなか

った。 

 

追跡調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/11/18):  これは、追加報告レターの応答に応じて、同連絡可能な

医師から入手した自発追加報告である。 

更新された情報：被疑薬の投与経路と有効期限、病歴、併用薬、および事象の追

加。 

 

追跡調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

15432 
心筋炎（心筋

炎） 
  

本報告はファイザー社医薬情報担当者を介して連絡可能な報告者(医師)からの自発

報告である。 

 

患者は男性であった。 

日付不明（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射

剤、ロット番号不明、投与経路不明、単回量）を接種した。 

日付不明（ワクチン接種後）、心筋炎を発現した。 

事象の転帰は不明であった。 

重篤性と因果関係は提供されなかった。 

有害事象は製品の使用後に発現した。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、追加報告にて要請され

る。 

 

追加情報(2021/11/15): 本追加情報は再調査したがバッチ番号が入手できないこと

を通知するために提出されている。再調査は完了した。追加情報は期待できない。 
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15433 

肺炎（肺炎） 

 

肺水腫（肺水

腫） 

 

心機能障害

（心機能障

害） 

心障害; 

 

白内障; 

 

細菌感染; 

 

緑内障; 

 

肺炎; 

 

高血圧 

本症例は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介して連絡不可能

な消費者から入手した自発報告である。 

 

2021 年、95 歳の男性患者は、COVID-19 予防接種のため、2回目単回量の BNT162b2

（コミナティ、バッチ/ロット番号：EW0203、使用期限：2021/09/30、左腕、接種

経路不明）を接種した（95 歳時）。 

病歴は、心臓病、高血圧、肺炎、常在菌感染症、緑内障および白内障が含まれ、全

て発現日不明で、継続か不明であった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に、他のワクチンは接種していなかった。 

ワクチン接種の 2週間以内に、心臓の薬の投与を受けていた。 

ワクチン接種前、COVID-19 との診断は受けていなかった。 

薬物、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

2021、日付不明、患者は、以前、COVID-19 予防接種のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、ロット番号：EY3860、使用期限：2021/08/31）、接種経路不明、左腕に初回接

種を受けていた。 

2021、日付不明（ワクチン接種日）、COVID-19 予防接種のため、BNT162b2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号：EW0203、使用期限：2021/09/30）、接種経路不明、左

腕に単回量にて 2回目の接種を受けた。 

2021/09/01（ワクチン接種からの日数/時間/分数は不明）、肺水腫、肺炎、心臓の

機能低下が出現した。 

事象は診療所/クリニックへの訪問/救急救命室/部または緊急治療/入院/生命を脅

かす/死亡に至った。 

事象の転帰は死亡であり、治療は行われなかった。 

 

報告した非医療従事者は事象を重篤（入院、生命を脅かす、死亡）と評価した。 

 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査は受けていない。 

報告事象は以下の通り： 

2021、日付不明、肺水腫、肺炎、心臓の機能低下が出現した。 

2021、日付不明、患者は死亡した。 

剖検は行われなかった。 

 

調査結果（2021/11/04）：  

結論：ファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチン、ロット EW0203 の使用に伴う「有

害事象安全性調査要請」への苦情を調査した。調査には製造および梱包のバッチ記

録の精査、保存参考サンプル、逸脱調査および報告されたロットと製品タイプの苦

情履歴の解析が含まれた。最終的範囲は、報告された完成製品ロット EW0203、充填

ロット ET8445、バルク製剤ロット EP8627 に及んだ。 苦情サンプルや写真は受け取

られなかった。関連する品質問題は調査中に特定されなかった。製品の品質への影

響はなかった。苦情は確認されなかったため、根本的原因または是正処置および予

防処置は特定されなかった。 
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調査結果の概要： 

成田倉庫における工程に、原因となる可能性がある事項は、認められなかった。し

たがって、成田倉庫における製造、品質管理などに対する影響はない。 

調査項目：製造記録の確認：品質情報に関連する事項は、確認されなかった。ま

た、ロットに関連する逸脱事象として以下が報告された（管理番号/タイトル）。 

当該逸脱による製品品質に対する影響はないと考えられた。：DEV-060/AeroSafe：

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

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目がなかったため、該当無しであった。 

苦情履歴の確認：当ロットでは、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は、確認さ

れなかった。 

当局報告の必要性：なし 

CAPA：倉庫での工程において原因が認められなかったので、特段の CAPA は実施し

ない。 

 

追加情報（2021/11/04）：本報告はファイザー製品品質グループからの追加報告で

ある：調査結果。 

 

追加情報（2021/11/12）：ファイザー製品品質グループからの新情報は、検査結果

を含んだ。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15434 

身体症状症

（身体症状

症） 

 

怒り（怒り） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

体位性めまい

（体位性めま

い） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

感覚異常（感

覚障害） 

 

振戦（振戦） 

 

転換性障害

（転換性障

害） 

 

顔面腫脹（顔

面腫脹） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

口内乾燥（口

内乾燥） 

アナフィラキ

シー反応; 

 

薬物過敏症 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21129413。 

  

2021/10/14 15:15（ワクチン接種日）（52 歳時）、52 歳の女性患者は、COVID-19

免疫化のため BNT162b2（コミナティ、剤型：注射液、ロット番号：FJ7489、使用期

限：2022/01/31、筋肉内、1回目、単回量）の接種を受けた。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は以下の通り：アナフィラキシー

歴。 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状として非ステロ

イド性抗炎症薬（NSAIDs）が報告されたが、NSAIDs に対するアレルギーであったか

どうかは不明であった。 

患者はワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けなかっ

た。 

事象発現前の 2週以内に投与した併用薬は不明であった。 

2021/10/14、ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.6 度であった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/10/14 15:18（ワクチン接種の 3分後）、アナフィラキシー疑い、めまい、

立ちくらみ、心因性ヒステリーの可能性が発現した。 

2021/10/14 15:22、ほっぺのはれと口の中のかわきが発現した。 

15:40、呼吸苦があった。 

事象の経過は以下の通りであった： 

15:15、ワクチンを接種した。 

15:18、めまい、立ちくらみが発現した。 

15:22、患者はほっぺが腫れる、口の中が乾くが発現し、その後息苦しさが現れ

た。 

2021/10/14、BP（血圧）：168/113、HR（心拍数）：76、SpO2（酸素飽和度）：

98%。 

バイタルは他覚的にアナフィラキシーと判断できないが、自覚症状、アナフィラキ

シー歴があり、ボスミン 0.3ml 筋注し、アナフィラキシー疑いにて入院した。 

2021/11/01、報告医師は事象めまいと呼吸苦の最終的な診断を報告した。 

2021/10/14 15:18、事象めまいを発症し、 

2021/10/14 15:40、事象呼吸苦を発症した。 

めまいと呼吸苦の治療は、行われなかった（報告のとおり）。 

コメント/臨床経過は、以下の通りに提供された： 

めまい、たちくらみ、口腔内異常感覚、呼吸苦、ふるえが出現した。 

アナフィラキシーを疑ったが、血圧低下、酸素飽和度（SpO2）低下、wheeze、皮

疹、粘膜症状などの他覚的なアナフィラキシー所見を認めなかった。 

症状がとても強く、アナフィラキシーを否定しえなかったため、アドレナリン（ボ

スミン）筋注を行った。 

経過観察のための入院中、症状の苦しさの訴えを軽視されたと怒り出し、怒鳴りち

らしていた。したがって、症状の信頼性は低かった。 
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医師の印象としては、心因性症状と考えられ、多くの人間に心配されることによる

満足感を得たいがための症状と考えられる。しかし、アナフィラキシーの可能性を

完全に否定するものではなかった。 

アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）に関する追加情報は、以下の通りであ

った： 

診断の必須条件：突然発症と徴候及び症状の急速な進行。 

報告医師は、アナフィラキシーの 5カテゴリーのカテゴリー(5)として、事象を評

価した。 

事象の時間的経過： 

15:18、めまい、たちくらみ、 

15:22、ほっぺはれる、口かわく 

15:31、アドレナリン 0.3ml の筋注、（バイタル正常）。 

患者は、アドレナリンの医学的介入を必要とした。 

多臓器、呼吸器、心血管系、消化器、皮膚/粘膜障害はなかった。 

事象怒りと心因性症状の転帰は、不明であった。 

2021/10/14（ワクチン接種同日）、残りの事象の転帰は、回復であった。 

報告医師は、事象めまいと呼吸苦を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 の間の因果

関係を、精神的要因の可能性があるため評価不能とした。 

報告医師は、すべての事象を重篤（2021/10/14 から不明日まで入院）と分類し、事

象とワクチンの間の因果関係を関連ありと評価した。 

他の疾患等、事象の他要因の可能性は、心因性ヒステリーであった。 

報告医師は次の通りにコメントした： 

入院後、患者は情緒不安定であり、心因性ヒステリーの可能性が高かったが、アナ

フィラキシーが否定できなかった。 

  

修正：本追加報告は、以前報告した情報を修正するために提出するものである。 

以前報告されたロット番号 FJ7489 の使用期限は、2021/01/31 から 2022/01/31 に修

正された。事象「期限切れの製品使用」は、それに応じて削除された。 

2021/11/01、追跡調査に応じて連絡可能な同医師から入手した新たな情報は、以下

を含む：病歴、被疑ワクチンの情報（ワクチン接種経路とロット番号）、事象の詳

細、新しい事象（口腔内異常感覚、ふるえ、怒り、心因性症状）、臨床経過。 

  

追跡調査は不要である。これ以上の情報は期待できない。 
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15435 
脳梗塞（脳梗

塞） 
  

本報告は、医薬情報担当者（ファイザー社員）を経た連絡可能な医師からの自発報

告である。 

2021/06/09、79 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注

射剤、投与経路不明、バッチ/ロット番号は報告されなかった、初回、単回量）を

接種した（接種年齢 79 歳時）。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/06/15（ワクチン接種の 6日後）、患者は脳梗塞を発現した。 

事象の転帰は、抗凝固治療を含む処置で軽快であった。 

2021 年日付不明、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、

ロット番号不明、使用期限不明、投与経路不明、2回目、単回量）を接種した。 

臨床経過は以下のとおり報告された。 

1 回目接種（2021/06/07）の 1週間後（2021/06/15）に、患者は脳梗塞で近隣病院

に 10 日間(2021 年)入院した。 

抗凝固治療を受け、改善した。 

患者は、2回目の接種も受けた。 

この事象は、製品の使用後に発現した。 

事象の重篤性と因果関係は、提供されなかった。 

 

ワクチン BNT162B2 に対するロット番号は提供されず、追跡調査の間、要請され

る。 

 

追加情報（2021/11/15）：本追加情報は、追跡調査を実施したにもかかわらず、バ

ッチ番号が入手不可能である旨を通知するために提出するものである。追跡調査は

完了しており、これ以上の情報は期待できない。 

15436 

帯状疱疹（帯

状疱疹） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

  

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者を介して連絡可能な医師から入手した自発

報告である。 

日付不明、86 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、ロ

ット番号は未報告、投与経路不明、単回量）の 1回目の接種をした。 

病歴及び併用薬は報告がなかった。 

日付不明、帯状疱疹及び食欲不振が発現した。 

入院のため事象は重篤と考えられた。 

2 回目のワクチン接種（詳細情報なし）は入院施設で受けた。現在（報告時）、患

者は退院していた。 

事象の転帰は報告されなかった。 

本剤使用後に事象が発現した。 

 

ワクチン（bnt162b2）のロット番号は提供されておらず、追跡調査にて要請され

る。 

 

追加情報（2021/11/15）: 

この追加情報は、追加情報の試みにもかかわらずバッチ番号が利用できないことを
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通知するために提出されている。 

追加情報の試みは完了し、詳しい情報は期待できない。 

15440 

失神（失神） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

徐脈（心拍数

減少） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である PMDA 受付番号：v21129380。 

 

2021/10/14 13:07、17 才の女性患者は、（ワクチン接種日、17 才時）、COVID-19

免疫のために BNT162b2（コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：FJ5790、使用期

限：2022/03/31、単回量、投与経路不明）の初回投与を受けた。 

2021/10/14、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）はなかった。 

病歴はなかった。 

併用薬はなかった。 

ワクチン接種前の 4週以内に他のワクチン接種を受けなかった。 

2021/10/14 13:20（ワクチン接種の 13 分後）、患者は以下の事象を発現した。 

事象の経過は以下のとおり報告された： 

2021/10/14、患者は失神、血圧低下（判読不能な文字）（BP（血圧）80、Ｐ（心拍

数）54）、2.6（報告のとおり）を発現した。 

2021 年の不明日、O2Sar （酸素飽和度）80%、O2 98%。 

医学的介入を必要としたかどうかは不明であった。 

多臓器障害、皮膚/粘膜症状または消化器症状があったかどうかは不明であった。 

関連する検査は受けなかった（報告のとおり）。 

すべての事象の転帰は、提供されなかった。  

 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との間の因果関係を評価不能

とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

再調査は完了した。追加情報は、期待できない。 

 

追加情報（2021/11/05）：これは、調査票の返答で連絡可能な同医師から入手した

自発的な追加報告である。逐語的に情報源どおりに追加された新情報：被疑薬の詳

細（BLA ライセンスでの再コード化および使用期限が更新された）、併用療法はな
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しであり、その他症例の関連情報（ワクチン接種前の 4週以内に他のワクチン接種

を受けなかった、医学干渉を必要としたかどうかは不明であった。多臓器障害、皮

膚／粘膜症状または消化器症状があったかどうかは不明であった）を更新し、それ

に応じて経過欄を修正した。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加報告は前回報告された情報を修正するために提出されている： 

被疑薬が bn162b2 から bnt162b2 に更新され、転帰が不明から提供されなかったに

更新された。 

被疑が BLA ライセンスでコードされた。 
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15443 

頭痛（頭痛） 

 

徐脈（徐脈） 

 

気分障害（不

快気分） 

 

熱感（熱感） 

 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

不快気分; 

 

失神寸前の状

態; 

 

脳血管発作 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）の経由で入手した連絡可能な医師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21129416。  

 

2021/10/14 15:38（22 歳時、ワクチン接種日）、22 歳の成人女性患者は COVID-19 

免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号:FJ5790、使用期限 : 

2022/03/31、接種経路：筋肉内、初回、単回量）の接種を受けた。 

病歴は下記の通り： 

採血で気分不快、迷走神経反射、卒中 

併用薬は不明であった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチン接種は不明であった。 

2021/10/14、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

家族歴があったかは不明であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病

気、服用中の薬、過去の副作用病歴、発育状況等）による病歴は下記の通り： 

採血で気分不快になったことがあり、迷走神経反射（もともと注射、卒中で迷走神

経反射あり）であった。 

併用薬は不明であった。 

2021/10/14 15:38（ワクチン 1回目接種日）、迷走神経反射があった。 

迷走神経反射は、救急治療室への受診を必要とした。 

2021/10/14 16:00（ワクチン接種の 22 分後）、患者は徐脈、気分不快を発現し

た。 

臨床経過は以下のとおり報告された： 

ワクチン接種の 22 分後に気分不快が発現した。 

16:00、患者は臥位であった。BP 106/71、HR 42、SpO2 99（報告のとおり）であっ

た。 

16:38、BP 104/60、HR 66、SpO2 97%であった。 

一時的な徐脈があり、迷走神経反射と考えられた。 

症状が改善したため、帰宅となった。 

追加報告（2021/11/02）、報告者は下記を述べた：コメントは下記の通り： 

もともと採血などの検査時に、気分不快になる体質であった。ワクチン接種後に気

分不快（身体は熱くなり、頭痛も出現するようになった）があった。 

血圧 106/71 であった。心拍数 42 と低下した。 

モニター着装して、仰臥位で経過観察した。 

その後、血圧 104/60 であり、心拍数 66 となった。 

症状が改善したため、帰宅となった。 

事象（迷走神経反射）は救急治療室への受診を必要とした。 

迷走神経反射に対して、新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要はなかっ

た。 

2021 不明日、事象（迷走神経反射）の転帰は回復であったが、他の事象の転帰は軽

快であった。 

報告者は、迷走神経反射を非重篤と分類した。 

報告者は迷走神経反射と bnt162b2 との因果関係を評価不能（もともと注射で迷走
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神経反射あり）と判断した。 

 

報告者は、事象と BNT162B2 との因果関係を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

追加報告の試みは完了し、追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/02）：これは追加報告手紙に返事した医師からの自発追加報告

である。原資料用語に基づいた新たな情報は下記の通り： 

新たな事象「身体は熱くなり」「頭痛」は追加され、事象（迷走神経反射）の転帰

は回復に更新され、臨床情報は更新された。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15447 

口の錯感覚

（口の錯感

覚） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

 

口の感覚鈍麻

（口の感覚鈍

麻） 

胃食道逆流性

疾患; 

 

背部痛; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自

発報告である。 

PMDA 受付番号：v21129347。 

 

2021/10/12 13:30 （ワクチン接種日）、64 歳 1ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫

のため、初回、単回量の BNT162B2（コミナティ、注射剤、バッチ／ロット番号：

FG0978、有効期限：2022/02/28、筋肉内、右上腕に投与）を接種した（64 歳時）。 

病歴には、継続中の高血圧、継続中の逆流性食道炎、継続中の腰痛があった。 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や

病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）による病歴は、高血圧であっ

た）。 

有害事象に関連する家族歴は不明であった。 

ワクチン接種前の 2週間以内に投与した併用薬は以下のとおり： 

アムロジピン（高血圧のため、2020/03/20 以前～継続中、経口）、ラベプラゾール

（逆流性食道炎のため、2020/03/20 以前～継続中、経口）、ロキソプロフェンナト

リウム（ロキソニン、腰痛のため、2020/03/20 以前～継続中、経口）、レバミピド

（胃粘膜保護のため、2020/03/20 以前～継続中、経口）、ロキソプロフェンナトリ

ウム（ロキソプロフェンＮａテープ、湿布、腰痛のため、2020/03/20 以前～終了日

は報告されなかった） 

2021/10/12、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種はなかった。 

2021/10/12 13:40（ワクチン接種の 10 分後）、事象口唇にピリピリ、咽頭異和感

を発現した。 

2021/10/12 14:00、口唇のしびれが発現した。 

事象に対する治療としてポララミン静注が投与された。 

事象の経過は以下のとおり報告された： 

ワクチン接種後 10 分して、口唇にピリピリ、咽頭異和感があった。 

プララシン（報告された通り）静注と補液で症状軽快した。 

呼吸不全なし、肺に喘鳴なし、SpO2 の低下なしであった。 

患者は帰宅した。 

関連する検査は不明であった。 

2021/11/08、2021/11/02 (ワクチン接種日)に COVID-19 免疫のため BNT162b2（初

回、コミナティ、注射剤、ロット番号および使用期限は提供されなかった、筋肉

内、右上腕に投与）を接種した、と報告された。 

2021/10/12（ワクチン接種の同日）、事象の転帰は軽快であった。 

2021 年日付不明、 事象である口唇のしびれの転帰は回復であった。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と bn162b2 の因果関係は関連ありとした。 

他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因は、不明であった。 

報告者は、以下の通りにコメントした： 

ワクチンによる影響と思われる。 
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再調査は完了した。 

これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/11/08)：再調査票に回答した同医師から入手した新たな情報： 

病歴（高血圧、逆流性食道炎）、被疑薬詳細（使用期限、投与経路）の更新、併用

薬、新たな事象（口唇のしびれ）、経過欄の経過情報の追加 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15449 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

不眠症; 

 

直腸癌 

本症例は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な看護師から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21129488。 

2021/08/20 11:00、45 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、バッチ/ロット番号：FC5947、使用期限：2021/09/30、投与経路不明、左腕、2

回目、単回量、45 歳時） を接種した。 

病歴は、直腸カルチノイドと不眠症があった。 

併用薬は、報告されなかった。 

不明日、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2、１回目 を接種し、蕁麻疹を発現し

た。 

内服（蕁麻疹のため）で、経過観察となった。（報告のとおり）。 

2021/08/20 11:30（ワクチン接種の 30 分後）、急性アレルギー反応とアナフィラ

キシーを発現した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

11:00、ワクチン（2回目）接種。 

11:30、左上腕接種部位の鈍痛、右下肢のかゆみを発現した。 

11:30、右下肢に蕁麻疹を発現した。 

11:45、ポララミン 1A DIV したが膨瘤疹拡大。 

12:07、ヒドロコルチゾン 1A DIV 開始するも、改善傾向乏しく、エピペンを左側大

腿外側に筋注し、救急車要請、搬送となった。 

報告看護師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と BNT162b2 との因果

関係は関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は不明であった。 

2021/11/01 時点、患者はアドレナリン、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬を含

む医学的介入を必要としていなかった。（報告のとおり） 

事象の転帰は、提供されなかった。 

 

追加情報（2021/11/01）： 

追加報告書に応じた同じ連絡可能な看護師から入手した新たな情報は以下を含む： 

患者の詳細（民族、人種の更新）、事象の臨床経過が追加された。 

 

再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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15450 

運動障害（運

動障害） 

 

反射減弱（反

射減弱） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

麻痺（麻痺） 

喘息; 

 

食物アレルギ

ー 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21129407。 

 

2021/10/14 11:30（接種時の年齢：48 歳）、48 歳 5ヵ月の女性患者は COVID-19

免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：FH0151、使用期限：

2022/03/31、筋肉内、1回目、単回量）を接種した。 

病歴には継続中の喘息（気管支喘息の病歴あり(継続中、38 歳時発現、報告された

詳細：この半年内に内服も吸入もしていない)）があった。生エビと生イカに対す

るアレルギーがあった(開始日不明、継続中かどうか不明である)。 

併用薬はなかった。 

2021/10/14、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.8 度であった。 

家族歴は特になしであった。 

関連する検査は実施していなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）があった。 

ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチン接種を受けなかった。ワクチン接種

前 2週間以内に併用薬を受けなかった。 

2021/10/14 11:40（ワクチン接種の 10 分後）、四肢のしびれが発現した。 

2021/10/14 11:30、四肢弛緩性マヒ/弛緩性マヒが発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

ワクチン接種の 10 分後、下肢のしびれが出現した。膝下からしびれが出現した。

下肢の脱力感、弛緩性マヒを発現し、上肢へ拡大し、徐々に動けず、上肢にも同様

症状が認められた。意識レベル、呼吸状態は正常だった。病理学的反射は認めず、

腱反射は低下していた。 

約 1時間で回復に向かい、2時間弱で起立、歩行が可能になった。 

1 時間後、症状は改善し、患者は上下肢を動かすことができるようになり、4時間

程で起立、歩行が可能となった。 

家族が到着したあと、後遺症のこともあり、相談して、他院に紹介された。 

事象弛緩性マヒ、四肢のしびれ、下肢の脱力感の転帰は軽快であった。事象徐々に

動けず、腱反射は低下していたの転帰は不明であった。 

弛緩性マヒは処置不明で、転帰が提供されなかった。弛緩性マヒは緊急治療室およ

び診療所に受診する必要があった。 

報告者は事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を

関連ありと評価した。 

弛緩性マヒ、四肢のしびれ、下肢の脱力感の転帰は軽快であった。徐々に動けず、

腱反射は低下していたの転帰は不明であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事象とワクチンの間

の因果関係を関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。  

 

再調査は完了した。詳細情報は期待できない。 
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追加情報（2021/11/05）：追加調査レターに応じて連絡可能な同医師からの追加自

発報告である。原資料による新情報は次の通り：使用期限を更新した。 事象

（徐々に動けず、腱反射は低下していた）を追加した。事象（弛緩性マヒ/弛緩性

マヒ、上肢へ拡大/四肢弛緩性マヒ、四肢のしびれ/下肢のしびれ/四肢のしびれ/膝

下からしびれ）の臨床情報を更新した。経過を修正した。 

 

再調査は完了した。追加情報は期待できない。 

 1337 



15451 

そう痒症（耳

そう痒症|そう

痒症|眼そう痒

症） 

 

眼充血（眼充

血） 

 

頭痛（頭痛） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

陰部そう痒症

（陰部そう痒

症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

口腔内泡沫; 

 

節足動物刺傷; 

 

節足動物刺傷

アレルギー; 

 

蕁麻疹 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医療従事者から入手し

た自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21129351。  

 

2021/09/16 14:00（ワクチン接種日）、46 歳 4ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫

のために BNT162b2（コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：FF2782、使用期限：

2022/02/28、筋肉内、初回、単回量、46 歳 4ヵ月時）を接種した。 

2021/09/16、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.9 度であった。 

患者は、虫刺症/刺傷にアレルギーの既往歴を持っていた。詳細：蜂にさされ、全

身じんま疹、あわを吹いた。 

アレルギーの既往歴があったとき、アレルギーに関連する特定の薬剤の服用はなか

った。 

患者は、ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチン接種を受けなかった。 

患者は、ワクチン接種前の 2週間以内に他の薬剤の使用はなかった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/16 14:00、患者はじんま疹を発現した、そして、報告者は事象を非重篤と

分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評価した。治療は受けた（ディレグラ 1錠

内服、アレグラ（60mg）2 錠とゼスラン（3mg）2 錠を 5日分投与）。患者は、当該

事象のために診療所を受診した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

ワクチン接種 20 分後、頚部発赤、頚部から全身にかけて掻痒、特に陰部。頭痛、

倦怠感、嘔吐あり。 

ワクチン接種 30 分後、抗アレルギー剤内服（ディレグラ）。 

掻痒は改善傾向のため患者は帰宅した。（15:30 に、救急車要請したが、対応不可

であった。4台出動のため。） 

翌日、再度来院し、診察した。 

陰部、腋下の掻痒は、残った。 

事象のすべての徴候及び症状は、以下の通りであった： 

09/16 15:30、血圧 154-109、SpO2 99%。 

09/17、血圧 113-77、SpO2 99%。 

事象の時間的経過は、以下の通りであった： 

14:00、ワクチン接種。 

14:20、頚部掻痒。血圧 120-88、SpO2 98%。14:27、ディレグラ 2T 内服。 

14:37、頚部、上半身、両耳の掻痒。血圧 109-77、SpO2 98%。 

15:05、上半身掻痒。血圧 114-81。 

15:15、悪心/嘔吐 1回。血圧 154-109、SpO2 99%。 

16:07、頭部、陰部掻痒。血圧 105-78、SpO2 98%。 

16:37、頭部、陰部掻痒、頭痛、生つば。血圧 115-？ SpO2 99%。 

患者は、抗ヒスタミン薬の医学的介入を必要とした。詳細：ディレグラ 2錠内服、

アレグラ（60mg）2T とゼスラン（3mg）2T を 5 日分投薬。 

皮膚／粘膜に、全身性蕁麻疹（蕁麻疹）、眼の充血及び痒みがあった。皮疹を伴う

全身性そう痒症や皮疹と伴わない全身性そう痒症の有無は不明であった。詳細：コ
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ロナワクチン接種の 20 分後、首のかゆみ、上半身、両耳掻痒。 

2 時間後、頭部、股部のかゆみ出現。全身赤みあり。その翌日、かゆみはあった

が、赤みなし。 

消化器症状に悪心、嘔吐があった。詳細：接種 1時間後、嘔吐 1回、悪心現れる。 

報告医療従事者は、事象嘔吐、発赤、掻痒、頭痛、倦怠感、陰部の掻痒、悪心を重

篤（医療センターへお願いしたが、対応できないと言われた）と分類し、事象と

BNT162B2 との因果関係は評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、不明と報告された。 

日付不明、じんま疹の転帰は回復であった。眼の充血及び痒み、両耳掻痒の転帰は

不明であった。残りの事象は軽快であった。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/10/29）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/11/16）：追跡調査の結果、連絡可能な同医療従事者から入手した

新たな情報は、以下を含む： 

病歴、臨床検査結果の更新、ワクチン使用期限と投与経路の更新、事象の臨床経過

の更新及び事象（全身性蕁麻疹、両耳掻痒、眼の充血及び痒み）の追加。 
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15453 
心筋炎（心筋

炎） 
  

本報告は、ファイザー医薬情報担当者および医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経

由して、連絡可能な医師から入手した自発報告である（PMDA 受付番号：

v21130004）。 

 

2021/09/10、21 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注

射剤、バッチ/ロット番号と使用期限不明、接種経路不明、2回目、単回量、21 歳

時）を接種した。 

関連した病歴はなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

不明日、患者は、COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン（製造業者不明、投与

経路不明）の初回接種を受けた。 

2021/09/12、ワクチン接種 2日後、心筋炎を発現した。 

事象のため、2021/09/12 から 2021/09/18 まで病院に入院した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2 回目ワクチン接種後、呼吸困難・胸痛症状があった。来院時、心電図 ST 変化、

Hs-Toroponin 陽性の為、入院した。 

造影 MRI にて、LGB 認め、心筋炎の診断となった。 

事象の転帰は、2021/10/08（ワクチン接種 28 日後）現在、軽快であった。 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象は BNT162b2 に関連ありと評価し

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

BNT162b2 のロット番号は、提供されておらず、追加報告時に、要請される。 

 

追加情報（2021/10/15）： 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）（PMDA 受付番号：v21130004）から受

領した追加報告への応答として、同じ連絡可能な医師からの追加自発報告である。

追加情報には、患者の詳細（年齢、性別）、ワクチン接種日、事象の詳細（発現

日、転帰、入院の詳細）、検査/診断データ、重篤性と因果関係に関する報告者の

意見、臨床経過の詳細が含まれた。 

 

BNT162b2 のロット番号は、提供されておらず、追加報告時に、要請される。 

 

追加情報（2021/11/11）：追跡調査を試みたものの、バッチ番号は入手できなかっ

たことを通知するために提出される新情報である。追跡調査は完了しており、これ

以上の情報は期待できない。 
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15454 

心筋炎（心筋

炎） 

 

心膜炎（心膜

炎） 

 

胸痛（胸痛） 

 

動悸（動悸） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 （PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21129447。 

2021/09/24 18:00（ワクチン接種日、15 歳時）、15 歳の男性患者は、COVID-19 免

疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号: FF3622、使用期

限:2021/11/30、投与経路不明、2回目、単回量）の投与を受けた。 

病歴および併用薬は、報告されなかった。 

家族歴はなかった。 

不明日、COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（製造販売業者不明、投与経路不

明、1回目、単回量）を以前に接種した。 

2021/09/24 18:00（ワクチン接種日）、患者は BNT162B2 の 2 回目の投与を受け

た。 

2021/09/27 06:45（ワクチン接種後 3日目）、患者に、心膜炎及び心筋炎が発現

した。 

2021/09/27（ワクチン接種後 3日目）、患者は入院した。 

2021/10/14（ワクチン接種後 20 日目）、事象の転帰は、軽快であった。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/09/24、夜間より発熱が認められた。 

2021/09/25、動悸があり、反応センターに行って、経過観察を指示された。 

2021/09/26、朝に解熱した。 

2021/09/27 6:45、胸痛で救急搬送された。 

臨床検査と手技を施行した。2021/09/27、心電図：変化なし、2021/10/01、心臓造

影 MRI：心膜炎の所見、2021/09/27、トロポニン I：10.32（報告のとおり）

pg/ml、2021/09/28、トロポニン I：>1500 pg/ml、2021/10/01、トロポニン I：

>1500 pg/ml。IVIG100g、PSL 60mg/日を静注投与し、アスピリン経口投与（500g 

）が行われた。 

翌日には、症状は改善した。造影 MRI で、心膜炎の所見あり、心膜炎及び心筋炎と

判断された。心膜炎としてアスピリン加療は継続された。現在、後遺症はなかっ

た。 

2021/09/26、朝、発熱から回復し、他の事象の転帰は軽快であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/09/27 から 2021/10/05 まで入院）と分類した。報

告者は事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

 

追加情報（2021/11/02）：連絡可能な医師から入手した新た追加情報：臨床検査の

詳細が更新された。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15456 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑性

皮疹） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から受領した

自発報告である。PMDA 番号:v21129484 である。 

 

2021/08/10（62 歳時）（ワクチン接種日）、62 歳の女性患者は COVID-19 免疫のた

め BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号不明、有効期限不明、投与回数不

明、投与経路不明、単回量）の接種を受けた。 

既往歴、併用薬は、報告されなかった。予診票での留意点（基礎疾患、アレルギ

ー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用病歴、発育

状況等）は、提供されなかった。 

2021/08/10 10:30（ワクチン接種同日）、アナフィラキシーを発現した。 

日付不明、コミナティ接種後、身体がかゆくなり、赤い発疹を発現した。クリニッ

ク受診時、接種会場にいた看護師が患者に報告医師の病院を受診するよう勧めた。

患者は、サクシゾン 500mg の点滴を受け、内服薬クレマスチン 2錠、フェキソフェ

ナジン(60)2 錠の処方を受けた。 

2021/08/11（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は、医師診療所受診と治療を受け

軽快であった。 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類した。報告医師は事象と

BNT162B2 との因果関係は関連ありと評価した。他の疾患など事象の原因となる他要

因は提供されなかった。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されず、追加報告の際に要請される。 

 

追加情報（2021/11/15）: 

この追加情報は、追加情報の試みにもかかわらずバッチ番号が利用できないことを

通知するために提出されている。 

追加情報の試みは完了し、詳しい情報は期待できない。 

 1342 



15458 

けいれん（痙

攣発作） 

 

体調不良（体

調不良） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21129483。  

2021/10/15 14:30、28 歳（28 歳 10 ヶ月と報告）の男性患者は、COVID-19 免疫のた

め BNT162B2（コミナティ、注射溶液、バッチ/ロット番号：FJ1763、使用期限：

2022/04/30、投与経路不明、1回目、単回量、28 歳時（28 歳 10 ヶ月と報告））を

接種した。 

病歴および家族歴はなかった。 

併用薬はなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

2021/10/15、患者は初回のワクチン接種を受け、症状が出現した。 

2021/10/15 14:35、患者は、けいれん/全身性のけいれん、つらさが発現した。 

事象の経過は次の通りである： 

2021/10/15 14:30、ワクチン接種を受けた。待合で座っている時につらさを自覚し

た。 

直後に数秒の全身性のけいれんが出現するもすぐに回復した。 

患者は市立病院に紹介され、受診した（報告通り）。 

体温を含む臨床検査および処置を受けた： 

2021/10/15（ワクチン接種前）、摂氏 36.8 度。 

事象けいれん/全身性のけいれんは重篤（医学的に重要）と報告された。 

事象の転帰は不明であった。 

報告者は、事象とワクチンとの因果関係を関連ありと評価した。 

 

報告者は次の通りコメントした：頭蓋内 CT、MRI 等にて評価が必要であるが、ワク

チン接種が影響した可能性は否定できない。 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/10/29）: 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/09）： 

再調査票に応答した同じ連絡可能な医師からの新たな情報は以下を含む： 

被疑の使用期限および経過を更新した。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15459 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

ジスキネジア

（ジスキネジ

ア） 

 

眼瞼機能障害

（眼瞼機能障

害） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21129437。 

2021/09/30 07:30、58 歳 8 ヵ月の男性の患者（ワクチン接種時 58 歳 8ヵ月）は、

COVID-19 免疫化のため、BNT162B2（コミナティ、注射液、バッチ/ロット番号：

FJ5790、 使用期限：2022/03/31、筋肉内、単回量) の 1回目接種を受けた。 

病歴、併用薬はなかった。 

家族歴は、特記すべき事項はなかった。 

ワクチン予診票(基礎疾患、アレルギー、最近１か月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状態など)によると、考慮すべき点はなかっ

た。 

2021/09/30、昼ごろ（ワクチン接種の 7日後）、末梢神経障害を発現した。 

2021/09/30、昼ごろ（ワクチン接種の 7日後）、入院した。事象の経過は以下の通

り： 

2021/09/30、右口角閉じず、右眼瞼閉じなかった。病院に連絡し入院した。 

報告医師は、事象を重篤（2021/09/30 から 2021/10/06 まで入院）と分類した。 

2021/10/06、退院した。 

2021/10/09、脳神経外科を受診した（自己判断）。 

その病院にて、精査、治療を受けた。 

患者は COVID ワクチン接種前 4週間以内に他のいずれのワクチン接種も受けなかっ

た。 

関連する検査は不明であった（報告病院にて診療を受けなかった）。 

実施した検査、手順は以下の通り： 

2021/09/23、ワクチン接種前の体温：摂氏 36.4 度。 

2021/10/09、診療：結果不明。 

治療処置はすべての事象の結果としてとられた。  

2021/10/15（ワクチン接種の 22 日後）、事象の転帰は、未回復であった（治療

中）。 

報告医師は事象を重篤（入院、2021/09/30 から 2021/10/06 まで）と分類し、事象

と bnt162b2 間の因果関係を評価不能（報告病院にて診療を受けなかった）であっ

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性は不明であった。 

 

報告医師の意見は次の通りであった： 

当院における診療はなく、詳細は不明であった。一連の事象については、2回目の

ワクチン接種に来院した際の問診による情報のみであった。 

 

追加調査は不可である。これ以上の情報提供は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/02）：これは追伸により連絡可能な医師からの自発報告の追加

報告である。原資料より新情報は以下の通り：ワクチン接種日および有効期限更

新、臨床情報追加、経過欄修正。 
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再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15462 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

 

発熱（発熱） 

 

ギラン・バレ

症候群（ギラ

ン・バレー症

候群） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

血管浮腫（血

管浮腫） 

 

顔面腫脹（顔

面腫脹） 

 

顔面浮腫（顔

面浮腫） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

食物アレルギ

ー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21129391。 

 

2021/10/12 10:30（ワクチン接種日）、27 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため

に、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FH3023、使用期限 ：

2022/03/31、接種経路不明、1回目、単回量、27 歳の時 ）を接種した。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

患者はワクチン接種前の 4週間以内に他のいずれのワクチンも接種しなかった。 

ワクチン接種前の 2週間以内に投与した他の薬剤は不明であった（報告の通り）。 

5 年前に、別の病院で男性ホルモンを注射した。男性ホルモン（薬剤名不明、自己

申告のため）、使用理由：不明、投与経路：不明、開始日：不明（「5年前から」

と自己申告あり）、投与継続中であった。 

有害事象に関連する家族歴は不明であった。 

患者は食物に対するアレルギー既往歴があった。詳細は以下の通りだった：甲殻

類、リンゴ等（「色々ある」と。化粧品はなし）。 

アレルギー既往歴がある場合、患者はアレルギーに関連する特定の薬剤を服用しな

かった。 

事象の発現日は、2021/10/12（ワクチン接種同日）として報告された。 

事象の経過は以下の通りであると報告された： 

ギラン・バレー症候群（報告の通り）があった。 

ワクチン接種の同日午後より、体幹と上腕に皮疹が出現した。 

2021/10/13（ワクチン接種の翌日）より、顔面腫脹があった。  

2021/10/14（ワクチン接種の 2日後）、当科受診した。 

2021/10/14（ワクチン接種の 2日後）、事象の転帰は、軽快であった。 

 

2021/11/15 の追加情報に、同じ連絡可能な医師は以下を報告した： 

患者は関連する検査を受けなかった。 

2021/10/12 不明時刻（「午後」とのみ自己申告）、患者はじんましん様皮疹および

顔面浮腫（2021/10/13）を発症した。 

報告者は事象を非重篤と分類して、事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評

価した（注射後数時間で出現した。他に責任事象も明らかではなかった）。 

転帰は軽快であった。 

治療を受けた（ソルメドロール注、ネオファーゲン注、フェキソフェナジン内服、

プレドニゾロン内服）。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/10/12 10:30、他施設で 1回目のワクチンを接種した。同日午後より、両上腕

と幹線に皮疹は出現した。 

2021/10/13、朝より下痢は出現して、夕方より顔面腫脹は出現した。口腔内と鼻

腔、耳腔に掻痒感出現があった。 

症状が続いたため、患者は 2021/10/14 に当院を受診した。 

当院は初診であり、以前の情報がなかった。 

上記の全ては、患者本人の訴えであった。 
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2021/10/15、患者は「昨日よりはよいが、まだ改善しない。また、夜に 38 度の発

熱があった」と言った。 

再度ソルメドロールとネオファーゲンは投与されて、以後の受診がなかった。 

事象のすべての徴候及び症状は、以下の通りだった： 

皮疹、鼻、口腔と耳腔の搔痒感、発熱、下痢、顔面浮腫。 

事象の時間的経過は、以下の通りだった： 

2021/10/12 10:30、ワクチン接種。 

2021/10/12 午後、皮疹。 

2021/10/13 朝、下痢、掻痒感、顔面浮腫。 

2021/10/14 19:00、発熱（摂氏 38 度）。 

2021/10/15 14:33、摂氏 37.2 度。 

患者は医学的介入を必要とした：副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬とその他。

詳細は以下の通りだった： 

2021/10/14、ステロイド、ネオファーゲン、抗ヒスタミン剤。2021/10/15、ステロ

イド、ネオファーゲン、抗ヒスタミン剤。 

 

患者は、全身性蕁麻疹（蕁麻疹）、血管浮腫（遺伝性ではない）、皮疹を伴う全身

性そう痒症の皮膚/粘膜症状があった。詳細は以下の通りだった： 

全身性蕁麻疹（蕁麻疹）、皮疹を伴う全身性そう痒症：2021/10/12 午後から（ワク

チン接種当日）、 

血管浮腫（遺伝性ではない）：2021/10/13 朝から（顔面浮腫）。 

消化器症状の下痢があった。詳細は以下の通りだった： 

2021/10/13 朝、下痢（2021/10/14 初診時には持続しなかった）。 

患者は、その他の症状/徴候があった。詳細は以下の通りだった： 

発熱（38 度）。2021/10/14 19:00 から 2021/10/15 の午後には、体温は 37.2 度に

下降した。 

 

事象ギラン・バレー症候群、血管浮腫、皮疹、蕁麻疹、顔面浮腫と顔面腫脹の転帰

は軽快であったが、下痢、掻痒感、発熱の転帰は不明であった。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類して、事象と bn162b2 との間の因果関係は関連あり

と評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/15）：本報告は同じ連絡可能な医師からの自発の追加報告であ

る。 

更新された情報：更新された患者の年齢、更新された関連した病歴、ワクチン接種

の詳細（投与番号、投与の有効期限と時間）、併用薬の詳細、温度測定値、処置の

詳細、新しい事象（蕁麻疹、顔面浮腫、血管浮腫、下痢、搔痒感と発熱）と臨床経

過の詳細。 
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再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15465 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

頭痛（頭痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

 

丘疹（丘疹） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可能な医師から

の自発報告である。PMDA 受付番号：v21129459。 

  

2021/07/20 09:30（２回目ワクチン接種当日、47 歳時）、47 歳 9ヵ月の女性患者

は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FC5295、

使用期限：2021/12/31、左三角筋において筋肉内投与、単回量、2回目）の接種を

受けた。 

病歴は無かった。 

家族歴は、長女が子宮頸がんワクチンの副反応を発現した。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

事象が発現する 2週間以内に併用薬の服用は無かった。 

ワクチン接種前 4週間以内に接種を受けていなかった。 

患者は事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近、SARS-CoV2

のワクチン接種を受けなかった。 

患者は、Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種前後に、他のワクチン接種を受け

なかった。 

2021/06/29 09:30（1 回目ワクチン接種当日）、患者は以前に COVID-19 免疫のた

め、BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：FA7812、使用期限：

2021/12/31、左三角筋において筋肉内投与、単回量、1回目）の接種を受け、血圧

上昇、過敏症、皮疹、かゆみが出現した。 

1 回目ワクチン接種の有害事象は、以下の通り報告された： 

2021/06/29 19:00（ワクチン接種の 9時間 30 分後）、両上肢に皮疹が出現した。 

皮膚/粘膜において皮疹を伴う全身性そう痒症が出現した。 

両上肢内側に痒みを伴う細かな皮疹が出現した。 

ワクチン接種日の 19:00 頃から皮疹が出現し、やや軽快するも消失しないまま 2回

目接種を受けた。 

事象は、医学的介入を必要としなかった。 

2021/07/20（2 回目ワクチン接種日）、発熱、頭痛、関節痛が発現し、アレルギー

反応があった。 

2021/07/21、皮疹は粟粒大丘疹となって悪化/全身難治性発疹/両上肢内側に痒みを

伴う細かな皮疹、痒みも増強/痒みを伴う皮疹が出現した。 

2021/08/02、皮疹は粟粒大丘疹となって悪化/顔面を除く全身に痒みを伴う粟粒大

の皮疹 (丘疹)となった。 

事象の経過は以下の通り： 

2 回目接種後の夜から発熱、頭痛、関節痛が出現した。 

アセトアミノフェン内服で一過性に軽快した。 

2021/07/21 より四肢に広く皮疹が出現し、日毎に拡大し、痒みも増強した。  

2021/07/21（ワクチン接種後 1日）、全身難治性発疹が出現した。 

1 回目の接種後、両上肢内側に痒みを伴う細かな皮疹が多数出現した。 

日毎にやや軽快するも、治癒しないまま 2回目接種をしたところ、翌日から四肢に

皮疹が拡大し、2021/08/02 に皮膚科を受診したが、日毎に症状憎悪し、顔面を除く

全身に痒みを伴う栗粒大の皮疹（丘疹）となった。 
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2021/08/21 の再診後も軽快しないため、2021/09/02 に他の皮膚科に転医し、現在

も治療中である。治療内容は外用と内服らしいが、詳細不明である。 

2 回目有害事象は 1回目有害事象が増悪したものである。 

2021/08/02、皮膚科を受診し、内服および外用薬を処方され治療するも、皮疹は粟

粒大丘疹となって悪化し、顔を除く全身に拡大した。 

再診（2021/08/21）、処方変更されたが軽快ないため、2021/09/02 に他の皮膚科に

転医し、現在も治療中である。 

報告者による 2回目接種ついての兆候および症状は以下の通り： 

接種の翌日に四肢に広く痒みを伴う栗粒大皮疹が多数出現した。 

報告者による 2回目接種についての時間的経過は以下の通り： 

日毎に増悪し、2021/08/02 に皮膚科を受診したが、さらに顔面を除く全身に拡大し

た。 

軽快しないため、2021/09/02 に転医して軽快しつつある。 

事象は医学的介入を必要としたが、当施設では介入しておらず、患者の意思で皮膚

科を受診した。 

皮膚/粘膜において皮疹を伴わない全身性そう痒症であった。 

関連のある検査はなかった。 

2021/08/02、事象に対する新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要があり皮

膚科を受診した。 

臨床検査および処置には、2021/07/20 のワクチン接種前体温：36.2 度が含まれ

た。 

2021/10/15（報告時点）、症状は軽快傾向にあった。 

2021/10/15（2 回目ワクチン接種 87 日後）、事象の転帰は、未回復であった。 

  

報告医師は事象を非重篤に分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評

価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

  

報告医師のコメントは以下の通り： 

現在通院中の皮膚科医では、ワクチン添加剤によるアレルギーが疑われている。 

  

追加情報（2021/10/29）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

  

追加情報:（2021/11/08）：本報告は、再調査依頼への返信として連絡可能な同医

師から入手した自発追加報告である。 

原資料による新情報は以下の通り： 

患者イニシャル、人種/民族情報、接種時年齢、BNT162b2 の 2 回目接種レジメン詳

細（使用期限 2021/09/30 から 2021/12/31、経路、接種の解剖学的部位）の追加、

ワクチン 1回目接種歴（使用期限 2021/09/30 から 2021/12/31、経路、接種の解剖

学的部位、発疹/痒みの徴候および記述の更新）、2021/08/23 以前の接種日により

選択された EUA ライセンス、併用薬は無し、事象詳細（発疹の報告者用語を更新、
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原資料より「2021/08/02 に皮膚科を受診」、診療所受診にチェックされた）、「報

告医師は事象を重篤に分類した」から「報告医師は事象を非重篤に分類した」とい

う文へ更新、臨床情報。 

  

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15467 

薬疹（薬疹） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシーシ

ョック） 

 

そう痒症（そ

う痒症|そう痒

症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

 

転倒（転倒） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑|発

疹） 

 

出血（出血） 

 

意識障害（意

識変容状態） 

アトピー性皮

膚炎; 

 

倦怠感; 

 

食物アレルギ

ー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能なその他の医療従

事者からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21129414。  

 

2021/09/03 16:00（ワクチン接種の日、32 歳時）、32 歳 11 ヵ月の男性患者は

COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FC5947、使用

期限：2021/09/30、筋肉内、初回、単回量）を接種した。 

病歴はアトピー性皮膚炎であった。 

スイカ、メロンに対する食物アレルギーであった。 

患者は COVID ワクチン接種前 4週間以内に他のいずれのワクチン接種も受けなかっ

た。 

患者は COVID ワクチン接種前 2週間以内にどの併用薬も投与しなかった。 

AE に関連する家族歴は以下の通り： 

患者の母親は同ワクチン接種後、やや強い全身倦怠感が出現した。 

いかなる関連する検査も受けなかった。 

臓器障害に関する情報：多臓器障害なし、呼吸器や消化器症状なし。 

併用薬はなかった。 

2021/09/03、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

ワクチンの予診票 での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は以下の通り ：アト

ピー性皮膚炎 。 

2021 年不明日、咽頭のいがいがした感じが出現した。  

2021/09/03 20:00（ワクチン接種から 4時間後）、一過性意識障害、下痢、全身蕁

麻疹（薬疹）、皮疹を発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

接種当日の入浴後意識障害にて倒れた。 

数 10 秒後に意識は回復した。 

直後に下痢症状があった。 

同時に全身蕁麻疹（薬疹）が出現した。 

現在ステロイド剤服用にて蕁麻疹は軽快するも、一部（背部、両上肢）に皮疹が残

った。 

事象は診療所来院を必要とし、プレドニン（5mg、2T）の治療により転帰は回復し

たが後遺症ありであった。 

遅延性アナフィラキシーショック、全身強度の皮疹：膨疹またはじんま疹、比較的

早期に膨疹は消失した。手扁紅斑：プレドニン使用も完全消失には 1ヶ月近くかか

り、強度の掻痒が伴った。 

事象のすべての徴候/症状は一過性意識障害、じんま疹、薬疹であった。 

事象の時間的経過はワクチン接種のおよそ 4時間後、意識障害と同時に皮疹が出現

した。 

患者は副腎皮質ステロイドによる医学的介入を必要とした。 

心血管系：意識消失。詳細：入浴後に意識消失した。家族が発見したとき、患者は

倒れていた。 

低血圧（測定済み）、ショック、頻脈、毛管血管再充満時間＞3秒、中心脈拍数の
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減少、意識レベルの低下、その他症状が出現したかは不明であった。 

皮膚／粘膜症状：全身性蕁麻疹（蕁麻疹）、全身性紅斑、皮疹を伴う全身性そう痒

症。詳細：全身にワクチン接種 4-5 時間後強いそう痒が伴う出血が出現し、プレド

ニン(5)2T 使用後漸減した。 

2021/10/02、血液検査、生化学的検査を含む臨床検査または診断検査を実施した。 

報告医師は事象（一過性意識障害）を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と

bnt162b2 間を関連あり（ワクチン接種当日、今まで経験していないため）と評価し

た。 

2021/09/03、治療なく事象（一過性意識障害）の転帰は回復であった。 

また事象（薬疹）を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と bnt162b2 間を関連あ

り（ワクチン接種当日、全身強度発疹）と評価し、事象は診療所来院を必要とし、

転帰はプレドニン（5mg、2T）により回復したが後遺症ありであった。 

2021/09/03、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

2021/10/02、血液検査を実施し結果は不明であり、同日（2021/10/02）、生化学的

検査を実施し結果は不明であった。 

治療処置は事象（倒れる、全身性蕁麻疹（薬疹）、下痢、全身蕁麻疹、皮疹、全身

にワクチン接種 4-5 時間後強いそう痒が伴う出血）の結果としてとられた。 

2021/09/03、事象（意識障害/一過性意識障害）から回復した。 

事象（倒れる、下痢、全身蕁麻疹、皮疹、全身にワクチン接種 4-5 時間後強いそう

痒が伴う出血）から軽快した。 

2021 年不明日、事象（全身性蕁麻疹（薬疹）、手扁紅斑）から回復した。 

事象（遅延性アナフィラキシーショック、咽頭のいがいがした感じ）の転帰は不明

であった。 

報告その他の医療従事者 は、以下の通りにコメントした： 

ファイザー製でのワクチン接種は禁ずべきと判断する。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/01）：追伸により連絡可能なその他の医療従事者から受領した

新情報は以下の通り：新事象、投与詳細、病歴、経過欄情報の更新。 
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15469 

咽頭炎（上咽

頭炎） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難|夜間呼吸

困難） 

 

発声障害（発

声障害） 

 

熱感（熱感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21129450。 

 

2021/10/07、64 歳 2 か月の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナ

ティ、2回目、投与経路不明、バッチ／ロット番号：報告なし、接種時 64 歳、単回

量）の接種を受けた。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

2021/09/16（接種日）、患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、初

回、注射液、ロット番号：不明、使用期限：不明、投与経路不明、単回量）の接種

を受けた。 

2021/10/13 21:00（接種 6日 21 時間後）、風邪症状、嗄声、体熱感、呼吸困難感

があった。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/10/13 21:00 頃、風邪症状と嗄声の訴えがあった。体熱感があった。 

2021/10/14 01:00 頃、就寝中に突然呼吸困難感を発症した。 

事象の転帰は提供されなかった。 

 

報告医師は事象を重篤（2021/10/14～入院）に分類し、ワクチンとの因果関係は評

価不能とした。  

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されなかったため、追跡調査の際に要請予

定である。 

 

追加情報(2021/11/16)：本追加情報は追跡調査にもかかわらず、バッチ番号が得ら

れなかったことを通知するために提出される。 

追跡調査は完了し、これ以上の情報は期待できない。 
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15470 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

筋骨格硬直

（筋骨格硬

直） 

 

転倒（転倒） 

 

蒼白（蒼白） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21129480。  

 

2021/10/09 15:40（ワクチン接種の日）、12 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF2018、使用期限：2022/03/31、筋

肉内、単回量、2回目）を受けた（ワクチン接種の年齢：12 歳）。 

病歴があったかは不明であった。 

併用薬は、報告されなかった。 

過去のワクチン接種に、COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン（製造販売業者

不明、初回、単回量）の接種が含まれた。 

2021/10/09、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

患者には、家族歴がなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）での留意点はなかった。 

患者が 4週間以内にワクチン接種を受けたかどうかは不明であった。 

2 週間以内に併用薬があったかは不明であった。 

関連する検査を受けたかどうか不明であった。 

2021/10/09 15:50（ワクチン接種の 10 分後）、患者は、突然転倒、顔色不良、硬

直を発現した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

ワクチン接種数分後、患者が着席していて突然転倒した。すぐに覚醒し、硬直が出

現した。 

脱力はなし。血圧 114/73。脈 62/分整。意識清。麻痺なし。徒歩でベッドに移動。

顔色不良であった。 

2021/11/04 の追加報告は、2021/10/09  15:40（ワクチン接種の同日）に、患者が

血管迷走神経反射を発現したと報告した。 

事象に対する、新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要はなしであった。 

事象は、診療所に来院が必要であった。 

事象の経過は以下のとおり報告された： 

その後連絡なし。 

以下を含んだ臨床検査と処置を受けた： 

2021/10/09、血圧測定:114/73mmHg。 

2021/10/09、体温：ワクチン接種前摂氏 36.5 度。 

2021/10/09、心拍数：62/分整。 

不明日、事象血管迷走神経性反応/血管迷走神経反射の転帰は軽快であり、2021 年

不明日、その他は回復であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象とワクチンとの因果関係を関連ありと評

価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

意識は、すぐに戻った。30 分間ベッドで安静の上、帰宅した。以降連絡なし。 
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報告者は、事象血管迷走神経反射を非重篤と分類した。 

報告者は、ワクチンと事象血管迷走神経反射との因果関係を関連ありと評価した。 

 

追加情報（2021/11/04）： 

本報告は、再調査票に応答した同じ連絡可能な医師から入手した自発追加報告であ

る。 

原資料記載通りの新たな情報は以下を含む： 

接種経路と事象血管迷走神経反射のため医師来院が報告された。 

 

再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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15471 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

障害） 

 

悪性リンパ腫

（リンパ腫） 

 

頭痛（頭痛） 

 

咽頭腫脹（咽

頭腫脹） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

冷感（冷感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

腫脹（腫脹） 

過敏症 

本報告は医薬品医療機器総合機構 （PMDA）経由で連絡可能な薬剤師から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：i21104474。 

 

2021/05/26（ワクチン接種日、55 歳時）、55 歳女性患者は、COVID-19 免疫のた

め、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号は不明、使用期限は不明、筋肉内

投与、1回目、0.3ml、単回量）の投与を受けた。 

併用薬には、テルビナフィン（使用理由不明、2014/05/08 から継続中）、アムロジ

ピン（使用理由不明、2019/05/25 から継続中）、プラバスタチン（使用理由不明、

2019/05/25 から継続中）、ベポタスチン（使用理由不明、2019/02/08 から継続

中）、ロキソプロフェン（使用理由不明、2017/10/17 から継続中）、モンテルカス

ト（使用理由不明、2017/09/08 から継続中）があった。 

病歴には、アレルギーがあった。 

患者が飲酒するかどうかは不明であった。 

喫煙するかどうかは不明であった。 

2021/05/26（ワクチン接種の同日）、上気道腫脹、喉の腫れ、腫脹、寒け、だる

さ、吐き気、頭痛、リンパ腫を発現し、非重篤と評価された。 

ワクチンをうってから症状がでているため、事象は bnt162b2 と関連ありと評価さ

れた。 

事象の転帰は、デカドロン錠 0.4mg、1 日 2回朝夕食後、3日分を含む治療処置によ

る回復であった。 

この事象のため、診療所を受診した。 

2021/05/26：コミナティ筋注を 1回目接種した。 

投与 5日後（05/30）：投与後数時間後から、頭痛、吐き気、だるさ、寒け、喉の

腫れ、リンパ腫が生じ、5日持続したため受診した。 

デカドロン錠 0.5mg、4 錠 1日 2回朝夕食後、3日分を処方した。 

（もともとアレルギーありで、ワクチン投与をしぶっていた。） 

（主治医の意見として、ワクチンは 1回で十分であろう、これだけ症状がでれば十

分な免疫がついたであろう、2回目打ったら何が起こるかわからないとのことであ

った。） 

投与 19 日後（06/11）：デカドロン 2日服用で症状は改善したが、念のため、処方

された 3日分を服用したとのことであった。 

事象のすべての徴候及び症状は以下の通りであった： 

頭痛、吐き気、だるさ、寒け、喉の腫れ、リンパ腫。 

副腎皮質ステロイド（詳細は以下の通り）を含む医学的介入を必要とする：デカド

ロン錠 0.4mg、4 錠 1日 2回朝夕食後、3日分。 

多臓器障害はなかった。 

呼吸器症状には、上気道腫脹（詳細：喉の腫れ）があった。 

心血管系の症状はなかった。 

皮膚／粘膜症状には、リンパ腫があった。 

消化器症状には、悪心、吐き気があった。 

その他の症状には、頭痛、だるさ、寒けがあった。 

アレルギーの既往歴がある場合、アレルギーに関連する特定の薬剤として、抗ヒス
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タミン剤（詳細は以下の通り）を最近服用した：ベポタスチンベシル酸塩 OD 錠

10mg「日医工」、1日 2回朝食後・ねる前。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/05/26、患者は、コミナティ筋注の 1回目の接種を受けた。投与後数時間後か

ら、上記症状ありで(頭痛、吐き気、だるさ、寒け、喉の腫れ、リンパの腫れ)、5

日持続したため、受診し、デカドロンが 3日処方された（もともとアレルギーあり

で、ワクチン投与をしぶっていた）。デカドロン 2日服用し（報告のとおり）、症

状改善したとのことであった。処方された分は服用したとのことであった。 

ワクチンの再接種はなかった。 

 

報告者の薬剤師のコメントは以下の通りであった：コミナティを打ってから、症状

が出ているため、可能性ありとした。添付文書によると、頭痛（59.4%）（悪寒）

（36.0%）、悪心は 1%未満で、リンパ節症、倦怠感の記載があり、のどの腫れは記

載がない。  

 

主治医からのコメントは以下の通りであった： 

患者にアレルギーありのため、本当に打ってもいいか何回も確認があった。 

ワクチン接種は 1回で十分でしょう、これだけ症状がでれば十分免疫でしょう、2

回目打ったら何が起こるかわからない、とのことであった。 

報告者の薬剤師は、事象を重篤/非重篤と分類した。 

事象の臨床転帰は、上気道腫脹は不明、喉の腫れは回復（2021 年不明日）、他の事

象は回復（2021/06/02）であった。 

 

事象と bnt162b2 間の因果関係は、提供されなかった。  

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は、提供されておらず、追跡調査にて、要請さ

れる。 

 

追加情報（2021/11/01）：連絡可能な同薬剤師より報告された新たな追加情報には

以下があった：併用薬を更新した、病歴を更新した、臨床情報とともに新事象を追

加した。 

 

この追加情報は、追加調査にもかかわらず、ロット/バッチ番号が入手できないこ

とを通知するものである。追加調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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15474 
四肢痛（四肢

痛） 
  

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21129348。 

 

2021/09/08 09:00（報告の通り、ワクチン接種日）、42 歳の女性患者は COVID-19

免疫のため、2回目の bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：FF9944、使用

期限： 2022/02/28、筋肉内、単回量）を左腕に接種した（接種時の年齢：42

歳）。 

病歴はなかった。ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月

以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかっ

た。 

2021/09/08、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

併用薬はなかった。 

ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けなかった。 

以前に受けたワクチン歴は、日付不明に COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン-

製造販売業者不明（剤型：注射剤、ロット番号および使用期限：提供されていな

い、接種経路不明、初回、単回量）の接種を含んだ。 

2021/09/08 09:15（報告の通り、ワクチン接種 15 分後）、左上腕痛を発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/09/08、左腕にワクチンを接種した。 

15 分後より上腕痛が出現した。 

2021/09/08 9:15（報告の通り）、重篤（医学的に重要な）と評価された左上腕痛

を発現した。 

複数の病院を受診するも、症状は軽快しなかった。 

上腕痛に対する治療的な処置として、現在治療中である。 

関連する検査を受けなかった。  

報告医師は本事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、本事象と bnt162b2

との因果関係は評価不能と評価した。 

報告医師の意見は以下の通り：接種時には問題無く、因果不明である。 

2021/10/14（ワクチン接種 1ヵ月後）、事象の転帰は未回復であった。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/05）。 

本報告は、再調査票の同じ連絡可能な医師の回答から入手した自発的な追加報告で

ある。 

新情報は、情報源の記載に従い追加された以下を含む： 

BLA ライセンスはワクチン接種日に応じて選択された、 BNT162b2 接種計画の詳細

（接種経路、使用期限 2021/11/30 から 2022/02/28 へ）の追加、患者には併用薬が

なかったので併用治療はなしと選択、事象の詳細（事象四肢痛の記述が追加され

た、医学的に重要なボックスがチェックされた、初回報告の「患者は治療中であ

る」と同様に受けた治療は「はい」のままであった）。 
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再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

15476 

四肢痛（四肢

痛） 

 

関節可動域低

下（関節可動

域低下） 

 

腋窩痛（腋窩

痛） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21129444。 

2021/09/09、48 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、

注射剤、ロット番号：FE8206；使用期限：2021/10/31、接種経路不明、左腕、2回

目、単回量）を接種した。 

病歴は報告されなかった（患者は関連する病歴があった－不詳）。 

併用薬は報告されなかった。 

日付不明、患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（ロット番号：FE0843；使用期

限：2021/10/31、接種経路不明、初回）を以前に接種した。 

事象発現日付は、2021/09/10（ワクチン接種翌日）と報告された。 

臨床経過は以下の通りに報告された： 

2 回目の BNT162B2 ワクチン接種翌日より、左ウデ、左わきの痛みがつづいていた。

洋服の着脱にも苦労されていた。左ウデが充分に上がらなかった。 

コミナティの副反応と考えていた。 

事象は診療所来院に至ったが、エピネフリン（ボスミン）注射は絶対にしたくなか

った。 

事象の転帰は、回復したが後遺症あり、腋窩痛の転帰は、未回復（痛みがつづく）

と報告された。 
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重篤性は、中等度の疾患として報告された。 

報告者は、事象とワクチンの因果関係を関連ありと評価した。  

 

報告者は以下の通りにコメントした： 

当院へきた時も、左ウデの痛みの訴えがあった。ボスミン注射は絶対にしたくなか

った。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/02）: フォローアップレターの回答に連絡可能な同医師からの

新たな追加報告である。新たな事象腋窩痛が追加され、事象の臨床経過が更新され

た。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

15479 

パニック発作

（パニック発

作） 

 

胸痛（胸痛） 

 

動悸（動悸） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

パニック発作; 

 

不眠症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して入手した連絡可能な医師からの

自発報告である。受付番号:21129486。 

 

2021/10/15 14:15 (27 歳と 7ヶ月)、27 歳と 7ヶ月の女性患者は、covid-19 免疫の

ために BNT162b2(コミナティ、ロット番号:FJ1763、使用期限:2022/04/30、接種経

路不明、単回量、初回)の接種を受けた。 

2021/10/15、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.0 度であった。 

関連する病歴は以下の通りに報告された: 

患者はパニック発作および不眠にて診療所を受診していた。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/10/15 14:15 (ワクチン接種日)、患者は BNT162b2 の初回接種を受けた。

2021/10/15 14:30 (ワクチン接種から 15 分後)、胸痛、動悸、めまいおよび嘔気が

現れた。 

ベッドの上で臥床をした、しかし、症状は改善しなかった。 

事象は医師の診療所への来院を必要とした。 

患者は病院を紹介され、2021/10 に救急車で別の病院に搬送された。 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象とワクチンとの因果関係を評価不能と評価し

た。 

他要因(他の疾患等)の可能性は以下の通りであった: 

パニック発作。 

報告者は以下の通りにコメントした: 

刺入に伴うパニック発作を第一に考えた。 

事象の転帰は不明と報告された。 
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これ以上の再調査は必要ない。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/09）：本報告は、追加調査依頼に応じた、同じ連絡可能な医師

から入手した自発追加報告である。新たな情報は、原本の記載通りの情報を含ん

だ：患者イニシャル、有効期限を 2022/01/31 から 2022/04/30 に更新した。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

15482 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

咽頭炎（咽頭

炎） 

 

スティーヴン

ス・ジョンソ

ン症候群（ス

ティーヴン

ス・ジョンソ

ン症候群） 

 

口内炎（口内

炎） 

 

口腔咽頭痛

（口腔咽頭

痛） 

 

倦怠感（倦怠

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21129507。 

 

連絡可能な医師は、2021/06/03（ワクチン接種日、57 歳時）に 57 歳の女性患者が

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

限：不明、投与経路不明、単回投与 1回目）を病院で接種したと報告した。 

病歴および家族歴はなく、関連する検査は実施されなかった。 

他院での接種の為、ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1

か月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）の詳

細は不明であった。 

ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチンを接種しなかった。 

ワクチン接種前の 2週間以内に併用薬は投与されなかった。 

2021/06/09 10:50（ワクチン接種 6日後）、患者はスティーヴンス・ジョンソン症

候群および咽頭痛を発症した。 

2021/06/17、陰部炎。 

2021/06/03、口内炎。 

2021/06/08、摂氏 39 度の発熱、全身倦怠、咽頭炎、2021/06/15、呼吸苦および

咳。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/06/03、コロナウイルスワクチンを接種した。 

2021/06/09、咽頭痛。 

2021/06/14、口内炎増悪、全身倦怠増強。 

2021/06/17、陰部炎が認められた。 

2021/06/19、陰部炎増悪、以後ステロイドが投与された。 
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感） 

 

発熱（発熱） 

 

生殖器の炎症

（生殖器の炎

症） 

2021/06/23、症状は解熱、寛解した。症状はスティーヴンス・ジョンソン症候群と

思われるが、脈症状はなかった。 

摂氏 39.9 度の発熱があった。 

その後解熱した。 

その後口内炎が発現し、摂氏 37.0-38.0 度が持続した。 

2021/06/08、口内炎は悪化した。 

咽頭炎（++）、全身倦怠、摂氏 36.4 度。 

2021/06/14、口内炎（++）、2021/06/15、呼吸困難および咳（++）、口内炎

（++）。 

2021/06/17、口内炎（++）、陰部炎（++）。 

2021/06/18、口内炎（++）、陰部炎（++）。 

2021/06/19、口内炎（++）、陰部炎（++）。 

2021/06/21 より症状軽減傾向があった。 

有害事象咽頭炎は、診療所への来院を要した。 

事象呼吸苦および咳の治療は報告されず、他の全ての事象に対して治療的な処置は

実施されなかった。 

2021/06/23、症状は消失した。 

事象呼吸苦および咳の転帰は不明であり、2021/06/23（ワクチン接種 20 日後）、

他のすべての事象の転帰は回復であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を関連ありと

評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

コロナワクチンによるスティーヴンス・ジョンソン症候群。 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、追加報告中に要求される。 

 

追加報告（2021/11/01）連絡可能な同医師から入手した新たな追加報告、再調査票

への返答： 

患者の固有情報、詳細は以下の通り： 

イニシャルの追加、ワクチン接種の年齢：57 歳、事象の発現日付の更新、経過が更

新された。 

 

本追加情報は、追跡調査が行われたにも関わらず、ロット/バッチ番号が入手でき

ないことを通知するために提出されている。 

再調査は完了し、追加情報は期待できない。 
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15484 

異常感（異常

感） 

 

頭痛（頭痛） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

 

接種部位腫脹

（ワクチン接

種部位腫脹） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な薬剤師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21129427。 

2021/05/20 09:40（ワクチン接種の日）、38 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のた

めに BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号 ER9480、使用期限 2021/07/31、

投与経路不明、単回量、38 歳時）の初回の投与を受けた。 

2021/05/20、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

関連した病歴は何もなかった。 

ワクチン予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内の

ワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）。 

家族歴がなかった。 

COVID-19 ワクチン接種前の 2週間以内に併用薬を受けなかった。COVID-19 ワクチ

ン接種前の 4週間以内にワクチン接種がなかった。 

2021/05/20 09:50（ワクチン接種の 10 分後）、患者は嘔吐を発現し、その後も悪

心、吐気が続き、ラクテック 500ml を投与した。 

その後経過観察し、2021/05/20 11:30 (ワクチン接種の 1時間 50 分後)、頭痛があ

り、カロナール錠（500mg）1 錠を服用した。 

2021/05/21（ワクチン接種の 1日後）、患者は食欲不振、気分不良を発現し、適宜

輸液した。 

同日、接種部位の腫脹を発現した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

コミナティを受けた約 10 分後に、患者は嘔吐があった。その後も悪心、吐気が続

き、ラクテック 500ml を投与した。 

その後経過観察していたが、頭痛の症状があり、患者はカロナール錠（500mg）1 錠

を服用した。 

接種翌日以降も、患者は、気分不良、食欲不振が続き、適宜補液した。 

事象食欲不振のため、ソルデム 3A（500ml）を受けた。 

また、接種翌日より、接種部位の腫脹が見られた。 

血液検査では、特に異常がなかった。 

事象接種部位腫脹に対する処置を受けなかった。 

事象気分不良の転帰は、軽快で、日付不明、その他の事象の転帰は、回復であっ

た。 

報告薬剤師は、事象悪心、嘔吐、頭痛、食欲不振、接種部位腫脹を非重篤と分類

し、事象と BNT162B2 との因果関係は関連ありと評価した。他要因（他の疾患等）

の可能性はなかった。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/02）: 連絡可能な同薬剤師から入手した新たな情報：反応の詳

細（事象悪心、嘔吐、頭痛、食欲不振、接種部位腫脹の転帰を回復に更新し、事象

接種部位腫脹（処置なし）と気分不良（輸液）に対する処置情報を更新し、新たな

処置薬剤（ソルデム）を追加し、報告された事象の重篤性を非重篤として更新し

た）を更新し、併用薬、ワクチン接種前、家族歴の情報を追加した。 
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追跡調査は不可能である；これ以上の追加情報は期待できない。 
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15488 

心筋炎（心筋

炎） 

 

心膜炎（心膜

炎） 

 

心筋症（心筋

症） 

 

胸痛（胸痛） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21129426。 

 

2021/10/07 18:30（ワクチン接種日）、12 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため

bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FH3023、有効期限： 2022/03/31、

三角筋筋肉内、単回量 0.3ml）の 2回目の接種を受けた。 

患者には病歴が無かった。 

有害事象に関連する家族歴は不明であった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/16 18:30、COVID-19 免疫のために bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロッ

ト番号 FF2018、使用期限 2022/03/31、三角筋筋肉内）の初回の接種を以前に受け

た。患者は、ワクチン接種前４週間以内の他の予防接種を受けなかった。 

患者は、ワクチン接種前２週間以内の他の薬の服用は無かった。 

2021/10/10 16:00（ワクチン接種の 2日 1時間 30 分後）、胸痛、心筋炎、心膜炎

が発現した。 

2021/10/14（ワクチン接種の 4日後）、病院（2021/10/14 から）に入院した。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/10/10、胸痛が出現した。 

2021/10/11、病院を受診し、ピークの 60 パーセント程度の胸痛が持続していた。 

2021/10/14、採血結果速報で、CK-MB 14.6、CK 133、トロポニン 0.186 であった。

これらと胸痛消失に基づき、心筋炎、心膜炎で近医紹介、入院となった。 

検査は、続けなかった。 

患者は COVID-19 ワクチンの接種は初めてではなく、接種日は 2021/09/16 であっ

た。 

現時点で住民票のある市町村と、クーポン券に記載されている市町村は同じであっ

た。 

患者は、「COVID-19 ワクチンの説明書」を読み、効果や副反応を理解した。 

患者は、ワクチンの上位となる対象グループに該当しなかった（医療従事者等/65

歳以上/60 歳から 64 歳/高齢者施設等の従事者など）。患者は、現在何らかの病気

にかかって、治療、投薬を受けていなかった。 

最近 1カ月以内に熱が出たり、病気にかかったりはしなかった。 

今日、体に具合が悪いところはなかった。 

けいれんを起こしたことはなかった。 

薬や食品などで、重いアレルギー症状（アナフィラキシーなど）を起こしたことは

なかった。 

これまでに予防接種を受けて具合が悪くなったことはなかった。 

現在妊婦している可能性（生理が予定より遅れているなど）や、授乳中ではなかっ

た。 

2 週間以内に予防接種を受けていなかった。 

今日の予防接種についての質問はなかった。 

医者の診断、説明を受け、ワクチンの効果や副作用などについて理解した上で、患

者はワクチン接種を受けることを望んだ。 
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ワクチン接種日は 2021/10/07 であり、接種量は 0.3ml であった。 

患者は、以下を含む臨床検査および処置を受けた： 

2021/10/14、血液検査：CK-MB 14.6、CK 133、トロポニン 0.186、2021/10/07、ワ

クチン接種前の体温：摂氏 36.4 度。 

関連する検査は以下の通り： 

2021/10/11、心電図：異常なし; 

ＣＫ：正常範囲 40～220、結果 133u/L; 

ＣＫ－ＭＢ：正常高値 5.0、結果 14.6ng/ml（心筋障害）; 

心筋トロポニンＴ：正常高値 0.014、結果 0.186ng/ml. （心筋障害）。 

2021/10/10、患者は、急性心筋炎、心膜炎を発現し、報告医師は、事象は重篤（入

院/入院期間の延長）と分類し、事象は bnt162b2 に関連していると評価した。 

治療を受けたかどうかは不明であった。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/10/10、胸痛を発現した。 

2021/10/11、当院を受診した。 

心電図検査：異常なし。 

胸痛は持続であった。 

2021/10/14、10/11 の血液検査で、心筋障害が判明し、患者は病院を紹介され入院

した。 

受診時の胸痛はなし。 

入院後、モニター上不整脈はなかった。2021/10/14、2021/10/16、2021/10/19 の心

エコー：異常なし。 

2021/10/19、血液検査：異常なし。 

退院予定日や退院日は不明であった。 

不明日、事象の転帰は、不明であった。 

報告医師は、事象を重篤(入院)と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は関連あ

りと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

  

これ以上の再調査は不要である。追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/01）：本報告は、同じ連絡可能な医師（追加報告書の回答）か

らの自発的な追加報告である。正確な資料通りの新情報：ワクチンの詳細（初回接

種時間、接種経路、接種、ロット番号、有効期限、2回目の投与経路と有効期

限）、臨床検査値、新たな事象と臨床情報が追加された。 
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15492 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

脂漏性皮膚炎

（脂漏性皮膚

炎） 

 

肺出血（肺胞

出血） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

 

浮腫（末梢性

浮腫） 

 

発熱（発熱） 

 

非心原性肺水

腫（非心原性

肺水腫） 

脂漏性皮膚炎 

本報告は、規制当局から入手した、連絡可能な報告者（薬剤師および医師）による

自発報告である。PMDA 受付番号：v21130014。 

2021/09/14（57 歳時）、57 歳 4ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2 ファイザー-BioNTech COVID-19 mRNA ワクチン（コミナティ、バッチ/ロ

ット番号：報告なし、単回量、投与経路不明）を 2回目接種した。 

報告した医療機関でワクチン接種を受けなかったため、予診票の内容や診察時の状

態は不明であった。 

病歴には、頭部の脂漏性皮膚炎（発現日不明）があり、外用ステロイドを使用して

おり、皮膚科に通院中であった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/15（ワクチン接種 1日後）、頭部の皮膚炎が再燃した（1回目接種時と同

様の反応）。 

2021/09/16（ワクチン接種 2日後）、遅延型アレルギー反応による全身発疹が、全

身に出現した。自宅にあったジフルプレドナートクリームを塗布したが、改善はな

かった。 

2021/09/17、かかりつけ皮膚科を受診し、ベポタスチンべシル酸塩 20mg/日を処方

されたが、効果はなかった。 

2021/09/18、夜、発熱、喉の違和感が出現した。救急要請し、ワクチン接種による

副反応疑いで入院した。両手指の浮腫もあった。 

2021/09/19、フェキソフェナジン 120mg/日、デルモベートクリームの塗布を開始し

た。発赤は改善傾向だが、掻痒は継続した。 

来院時の胸部 CT で、両側下葉背側の胸膜直下に線状影、中葉・舌区・両下葉に経

気道的に広がるスリガラス影があった。 

好酸球性肺炎を疑われ、気管支鏡検査を実施した。結果は、肺胞出血であった。肺

陰影は、非心原性肺水腫の可能性があった。 

両事象の発現日は、2021/09/16 と報告された。 

2021/09/20、フェキソフェナジンを 240mg/日に増量した。PSL を 20mg/日で開始し

た。 

2021/09/21、皮疹、掻痒はほぼ消失した。皮膚科による診察があり、遅延型アレル

ギー反応疑いとのことで、エピナスチン 20mg/日を追加した。 

2021/09/24、PSL は中止となったが、症状の再燃はなかった。フェキソフェナジン

120mg/日のみ継続した。 

2021/09/25、退院した。 

2021/09/20（入院 3日目）、喉の違和感、発熱は、改善した。血痰や胸部痛などの

症状も特になかった。 

2021/09/18（ワクチン接種 4日後）から 2021/09/25（ワクチン接種 11 日後）ま

で、すべての報告事象により入院した。 

2021/09/25、すべての報告事象は、回復した。 

 

報告者は、本事象を重篤（入院）と分類し、本事象とワクチンとの因果関係を、関

連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性は：もともと頭部脂漏性皮膚炎

があり、ワクチン接種によるコントロール不良になった可能性もあった。1回目の
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コミナティ筋注接種時は、全身性の症状はなかったが、以前より治療していた頭部

脂漏性皮膚炎の悪化があった。ワクチン接種前には、この病気は治りかけていた状

態だったとのことであった。 

医師は、肺陰影は、気管支鏡検査の結果より、非心原性肺水腫である可能性がある

と考えた。 

報告者の意見は、以下の通りであった：「ワクチン接種後より、経時的に症状が出

現しており、薬剤との関連性はあると思われた。ただし、皮疹はワクチン（薬剤）

によるアレルギー反応だけでなく、もともとの皮疹の影響もあると思われた。」 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、追加調査にて要請される

予定である。 

 

追加情報（2021/11/15）：この追加情報は、追加情報を試みたにもかかわらず、バ

ッチ番号を入手することが出来なかった旨を通知するために提出される。 

追加情報は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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15494 

心筋炎（心筋

炎） 

 

狭心症（プリ

ンツメタル狭

心症） 

 

胸痛（胸痛） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

トロポニンＴ

増加（トロポ

ニンＴ増加） 

 

心電図ＳＴ部

分上昇（心電

図ＳＴ部分上

昇） 

胃食道逆流性

疾患; 

 

Ｂ型肝炎 

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な薬剤師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21129458。 

 

2021/10/02 09:30（ワクチン接種の日、53 歳と 10 ヵ月の時）、53 歳 10 ヵ月の男

性患者は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号不

明、投与経路不明、単回量、2回目）の接種を受けた。  

2021/10/02、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。  

関連する病歴には、常用薬がエソメプラゾールマグネシウム水和物（ネキシウム）

とフェキソフェナジンの胃食道逆流症（GERD）、およびＢ型肝炎（ＨＢＶ）があっ

た。  

関連する併用薬には、継続中、胃食道逆流症（GERD）のためのエソメプラゾールマ

グネシウム水和物（ネキシウム）20mg,1x/日(0-0-1)とフェキソフェナジン

60mg,1x/日(1-0-0)があった。 

2021/09/11、患者は病院にて、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射

液、ロット番号不明、接種経路不明、単回量、1回目）の接種を以前に受けた。 

2021/10/05 00:00（2 回目のワクチン接種の 3日後）、心膜心筋炎が発現し、同日

に入院した。 

2021/10/05（2 回目のワクチン接種の 3日後）、入院した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/10/05 0:00、安静時胸部圧迫感を自覚した。 

NRS は、1/10 であった。 

30 分程度経過し、症状が改善した。 

2021/10/05 3:00、同様の症状が 2時間持続した。 

胸痛は、前胸部全体に鈍く、押されるような痛みで、起き上がると軽度軽快した。 

2021/10/05 7:00、救急救命室（ER）を受診した。 

2021/10/05 7:30、採血、血中クレアチンキナーゼＭＢ（CK-MB）は 24IU/L であ

り、トロポニンＴは 0.250ng/ml、12 誘導心電図（ECG）所見は I、aVL に ST 上昇が

あった。 

2021/10/05 8:30、CK-MB は 21IU/L であり、トロポニンＴは 0.262ng/ml、心電図所

見は経時的変化なしであった。 

2021/10/05 9:20、心エコーを実施し、ACS を積極的に疑う所見はなかった。 

2021/10/05 10:30、CK-MB は 20IU/L であり、トロポニンＴは 0.253ng/ml であっ

た。 

2021/10/05 11:00、トロポニンＴが高値となっており、経過を合わせると、第１に

心膜心筋炎が疑われた。 

その他急性心筋梗塞、冠攣縮性狭心症の可能性もあり、精査のため、HCU に入院し

た。 

2021/10/06、CK-MB: 10 IU/L、トロポニンＴ：0.253 ng/ml、心電図所見：ＳＴ部

分が基線に戻った。 

2021/10/06 16:30、心臓造影ＭＲＩを実施した。 

T2 強調画面にて、明らかな所見はなかった。壁運動異常はなかった。 

2021/10/08、CK-MB は 7IU/L であり、トロポニンＴは 0.081ng/ml であった。
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2021/10/08 15:00、冠動脈造影ＣＴを実施した。 

有意病変はなかった。 

ワクチン接種による軽度心膜心筋炎と診断した。 

2021/10/09 10:00、事象から軽快し、退院した。 

報告薬剤師は、事象『心膜心筋炎』を重篤（2021/10/05 から 2021/10/09 までの入

院）と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を関連ありと評価した。 

他の疾患等など、他要因の可能性はなかった。 

報告薬剤師の意見は次の通りであった： 

経時的に症状は軽快し、冠動脈造影ＣＴにて有意病変なく、心筋逸脱酵がピークア

ウトしていることから、急性心筋梗塞は否定され、心膜心筋炎と臨床診断された。 

ワクチンを接種したタイミングから、接種後副反応との関連を考えた。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、追加調査中に要求され

る。 

 

追加情報（2021/11/05）：この追加情報は、フォローアップの試みが行われたにも

かかわらず、ロット/バッチ番号が入手できないことを通知するために提出されて

いる。追加情報の試みは完了して、詳しい情報は期待されない。 

 

修正：本追加報告は、前方の情報を修正するために提出されるものである：前方か

ら省略されていた情報を追加した（経過欄の更新：報告者情報を医師の代わりに薬

剤師とした。臨床データ：「2021/10/06、CK-MB: 7 IU/L、トロポニンＴ：0.081 

ng/ml、心電図所見：ＳＴ部分が基線に戻った」を「2021/10/06、CK-MB: 10 

IU/L、トロポニンＴ：0.253 ng/ml、心電図所見：ＳＴ部分が基線に戻った」とし

た）。 

 1371 



15495 

急性散在性脳

脊髄炎(ＡＤＥ

Ｍ)（急性散在

性脳脊髄炎） 

 

多発性硬化症

（多発性硬化

症） 

 

脳新生物（脳

新生物） 

 

遂行機能障害

（遂行機能障

害） 

 

頭痛（頭痛） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

脱髄（脱髄） 

 

神経学的無視

症候群（神経

学的無視症候

群） 

 

半盲（半盲） 

前兆を伴わな

い片頭痛 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21129991 である。  

 

2021/08/11 時間不明（ワクチン接種日、ワクチン接種時の年齢：36 歳）、36 歳 7

ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射液、バッチ/

ロット番号：FE8206、有効期限：2022/01/31、部位不明筋肉内投与、単回量、2回

目投与）を受けた。 

患者の家族歴は類症なしと報告された。ワクチンの予診票での留意点はなかった

（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過

去の副作用歴、発育状況など）。病歴（ワクチン接種時のいずれの疾患も含む）

は、以下の通りであった：日付不明から継続中の前兆のない片頭痛を発現した。

COVID ワクチン以前 4週間以内に他のワクチンを接種しなかった。併用薬は、報告

されなかった。ワクチン接種後 2週間以内の併用薬は不明であった。過去のワクチ

ン接種は以下を含んだ： 

2021/07/21 時間不明、患者は以前 COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、

注射液、バッチ/ロット番号：EY0583、有効期限：2022/01/31、部位不明筋肉内投

与、単回量、1回目投与）を受けた。 

2021/08/20（ワクチン接種 9日後）、患者は嘔気、頭痛、急性散在性脳脊髄炎、脳

腫瘍が疑われた、脱髄病変が疑われた、遂行機能障害、半側空間無視、左半盲、多

発性硬化症を発症した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/08/11、2 回目投与を接種した。 

2021/08/20 頃から、嘔気、頭痛が出現し、仕事の段取りがうまく組めなくなった。 

2021/08/23、嘔気、頭痛の悪化し、近医脳外科に救急搬送された。 

頭部 MRI で、右頭頂葉から側頭葉上部白質に増強効果を伴う FLAIR 高信号病変を認

め、脳腫瘍が疑われた。 

対症的にプレドニゾロンの内服が開始され、患者は 2021/08/30 に病院から退院し

た。 

2021/09/08、患者は当院脳神経外科に検査入院した。膠芽腫等の脳腫瘍が疑われ、

プレドニゾロンを漸減したうえで、開頭生検術の方針となった。 

再入院の上、2021/09/17 に開頭生検を施行した。術中迅速病理で腫瘍細胞はなく脱

髄病変が疑われた。遂行機能障害にくわえ半側空間無視、左半盲あり。ワクチン接

種歴および MRI 画像所見とあわせ急性散在性脳脊髄炎と診断し、当科へ転科し、ス

テロイドパルスを 2クール施行した。症状軽減傾向で、MRI 病変も縮小している。

リハビリを継続している。報告医師は、以下の通りにコメントした：過去に中枢神

経系疾患の既往のない 36 歳女性で 2回目のワクチン接種から、7～10 日ほどで神経

症状が出現している。初発の神経症状で、画像上も多発性硬化症を示唆するような

時間的多発、空間的多発を示す所見はなかった。経過からワクチン接種によって惹

起された急性散在性脳脊髄炎と判断して矛盾しなかった。 

急性散在性脳脊髄炎(ADEM)症例の調査票は以下のように報告された:組織病理診断

は実施したと報告された：びまん性または多発性の脱髄部位がみられる。その他

（マクロファージの浸潤および血管周囲にリンパ球浸潤あり。） 
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臨床症状は以下の通りに報告された：炎症性脱髄が原因と推定される。初めての事

象である(先行するワクチン接種の有無を問わない)。中枢神経系に帰することので

きる限局性または多発性所見について、該当項目を全て選択するのは以下の通りに

報告された:（以下のいずれかの症状が初めて発現した日：2021/08/20）限局性皮

質徴候(失語症、失読症、失書症、皮膚盲などを含むが、これらに限らない)、感覚

異常(感覚レベルはある場合も、ない場合もある)、深部腱反射の変化(反射減弱ま

たは亢進、反射の非対称性)、その他（遂行機能障害、半側空間無視）。 

画像検査(磁気共鳴画像診断(MRI)撮像)は実施したと報告された：びまん性または

多発性の白質病変が、T2 強調画像、拡散強調画像 (DWI)もしくは流体減衰反転回復

(FLAIR)画像(T1 強調画像によるガドリニウム増強はあってもなくてもよい) におい

て認められた。大脳白質優位の、びまん性、境界不鮮明で、大きな(1〜2cm 以上)病

変を認める。以下の多発性硬化症の MRI 基準の二つとも、もしくはいずれかを満た

さない。 

疾患の経過は以下の通りに報告された:症状のナディアから最低 3か月以内の再発

がないことを記録するには追跡期聞が不十分である。発症後の観察期聞が 3か月以

内である。鑑別診断は、不明と報告された。髄液検査は実施したと報告された： 

2021/09/16、オリゴクローナルバンド：なし、IgG インデックスの上昇：なし。自

己抗体の検査は実施したと報告された： 

2021/09/15、抗 AQP4 抗体は陰性で、抗 MOG 抗体は陰性であった。 

 

実施された臨床検査および処置は以下のとおりであった： 

2021/09/15 に抗 AQP4 抗体は陰性で、2021/09/15 に自己抗体の検査：抗 MOG 抗体は

陰性であった。 

磁気共鳴画像：びまん性または多発性の白質病変が、T2 強調画像、拡散強調画像 

(DWI)もしくは流体減衰反転回復(FLAIR)画像(T1 強調画像によるガドリニウム増強

はあってもなくてもよい) 、大脳白質優位の、びまん性、境界不鮮明で大きな(1〜

2cm 以上)病変、以下の多発性硬化症の MRI 基準の二つとも、もしくはいずれかを満

たさない。 

髄液検査は実施したと報告された：2021/09/16、オリゴクローナルバンド：なし、

IgG インデックスの上昇：なし。 

患者は 2021/09/15 から日付不明まで入院した。 

 

2021/11/01 の追加報告で、2021/08/20 から継続中の ADEM を発現したと報告され

た。 

関連項目：2021/09/17、開頭脳生検術を実施した。実施された関連検査は以下の通

りであった： 

2021/08/23、MRI 実施、コメント：右頭頂葉腫瘍性病変あり。 

2021/10/08、MRI 実施、コメント：上記病変は縮小し残存（造影効果消失）。 

2021/09/16、髄液検査 MBP 実施、結果:67.2pg/ml 正常低値 102 以下であった（報告

通り）。 

2021/09/09、オリゴクローナルバンド実施、結果は陰性であった。有害事象の詳細

は以下の通りであった： 
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2021/08/20、ADEM を発現した。本事象に対する治療を受けた。 

日付不明、事象 ADEM の転帰は未回復であった。 

2021/10/11、残りの事象の転帰は未回復であった。事象 ADEM は重篤（入院／入院

期間の延長）と評価され、入院期間は 2021/09/08 から 2021/09/10 日まで、

2021/09/15 から 2021/10/25 まであった。報告医師は、事象は BNT162B2 と関連あ

りと評価した。報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ、2021/09/15 から

の入院）と分類し、事象とワクチンとの因果関係は関連ありと評価した。他の要因

（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

再調査は完了した。詳しい情報は、期待されない。 

 

追加情報(2021/11/01):追加報告に応じた連絡可能な同医師から受領した新情報は

以下を含む：病歴、臨床検査値、投与詳細、事象詳細、臨床情報。 

 

再調査は完了した。詳しい情報は、期待されない。 
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15496 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

障害|呼吸困

難） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

動悸（動悸） 

接触皮膚炎 

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な看護師から

の自発報告である。PMDA 受付番号：v21129515 である。 

 

2021/10/11 14:10、47 歳（47 歳 3ヵ月と報告された）の女性の患者は、COVID-19

免疫のため、初回単回量の BNT162B2（コミナティ、注射用溶液、ロット番号：

FF3622、使用期限：2022/02/28、筋肉内接種）を接種した（47 歳時）。 

病歴は、化粧品に対するアレルギー反応を含んだ（分娩/出産後より）。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/10/11 14:15（ワクチン接種 5分後）、患者はアナフィラキシーを発現し

た。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/10/11、患者は BNT162B2 を接種した。 

ワクチン接種後 5分程で、患者は、気道狭窄感、息苦しさ、動悸を発現した。 

患者は、救急外来に送られた。 

症状出現時、患者は、血圧上昇が出現しており、迷走神経反射は否定的であった。 

SpO2 98%、脈拍数 69 回/分、その他症状なかった。 

患者は、抗ヒスタミン剤とパラセタモール（カロナール）が処方され、帰宅した。 

救急外来での診察時、患者は、出産後より、化粧品に対するアレルギー反応を示す

ようになったと報告した。 

関連する検査は、なしと報告された。 

患者は、呼吸困難と動悸のために、治療を受けなかった/医学的処置が必要なかっ

た。 

治療的な処置が事象アナフィラキシー、気道狭窄感、血圧低下のためにとられた。 

多臓器障害ではない： 

心血管系、皮膚/粘膜、消化器に症状はなかった。 

呼吸器の詳細では「気道狭窄感」のみ提供された。その他の症状/徴候はなかっ

た。 

事象呼吸困難と動悸の転帰は軽快であり、その他の事象は不明であった。 

報告看護師は、本事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を評価不

能と評価した。 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/01）： 

再調査に応じた連絡可能な看護師から入手した新情報は、以下を含んだ： 

患者の詳細、被疑薬データ（接種経路と使用期限）、臨床検査値、反応データと事

象の臨床経過。 

 

再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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15498 

心肺停止（心

停止） 

 

意識障害（意

識変容状態） 

 

心室細動（心

室細動） 

 

不整脈（不整

脈） 

 

低酸素性虚血

性脳症（低酸

素性虚血性脳

症） 

 

転倒（転倒） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師による自発

報告である。PMDA 受付番号：v21129845。 

 

2021/不明日、16 歳の男性患者は COVID-19 免疫のために二回目の BNT162B2

（COVID-19 ワクチン-製造販売業者不明、ロット番号と有効期限は提供されなかっ

た、投与経路不明、単回量）を接種した。 

ワクチン接種前の体温は報告されなかった。 

患者の病歴と併用薬は報告されなかった。 

2021/04/25、以前患者は COVID-19 予防のため bnt162b2（COVID-19 ワクチン、製造

販売業者不明、ロット番号と有効期限は提供されなかった、接種経路不明、単回

量）を接種した。 

2021/10/11 9:15、一時的な心停止が出現した。 

事象の経過は以下の通り： 

患者はランニング中に突然卒倒し、心停止となった。AED を作動した。 

救急隊到着時、VF 波形および（判読不能）を繰り返し、患者は搬送された。 

病院到着時、人工呼吸器および ECMO による呼吸循環管理が行われた。 

致死的不整脈（判読不能）として管理された。 

自己心拍出現後、次第に心機能は改善し、ECMO 離脱した。 

しかし、低酸素脳症にて意識障害は重度であり、気管支切開が行われた。 

事象は緊急治療室の来院を必要とした。 

事象の転帰は不明であった。 

 

報告者は事象を重篤（障害、生命を脅かす）とし、事象と bn162b2 の因果関係を評

価不能とした。 

他の疾患など他に考えられる要因は不明であった。 

 

報告者の意見は以下の通り： 

1 回目のワクチン接種は 2021/04/25 に行われ、2回目の接種については不明であっ

た。 

 

本ワクチン（BNT162B2）のロット番号は未提供であり、追跡調査にて要請される。 

 

追加報告（2021/11/18）：新情報は以下を含んだ：治療日。 

この追加報告は追加調査が行われているにも関わらずバッチ番号が利用可能でない

ことを通知するために提出されている。追加調査は完了した。これ以上の情報は期

待できない。 
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15499 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応|アナフィラ

キシーショッ

ク） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

脈拍異常（脈

拍欠損） 

 

冷汗（冷汗） 

 

異常感（異常

感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21129499。さらに、連絡可能な同医師よりフォロ

ーアップレターへの回答を入手した。 

 

2021/10/15 10:30、49 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：FJ7489、有効期限：2022/04/30、筋肉内投与、単回量）

の 2回目の接種を受けた（ワクチン接種時：49 歳）。 

関連する病歴はなかった。 

病歴はなかった。 

化粧品などの医薬品以外の製品に対するアレルギーはなかった。 

関連した検査は行われなかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった。 

2021/10/15、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.0 度であった。 

併用薬はなかった。 

ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなかった。 

ワクチン接種前 2週以内に使用した併用薬はなかった。 

事象報告前に最近いかなる疾患に対する他のワクチンも接種していなかった。 

事象報告前にファイザー-BioNTech COVID-19 ワクチン以外の SARS-CoV2 に対するワ

クチン接種を受けなかった。 

ファイザー-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受けなか

った。 

2021/09/13、患者は COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2（コミナティ、注射

剤、ロット番号：FH0151、有効期限：2021/04/30、筋肉内投与、単回量）初回の投

与を受けた。 

現在、特別な症状はない。 

事象であるアナフィラキシー、気分が悪い、気分が悪い、冷汗、脈ふれず、血圧

72/分/血圧 90/40 まで回復/低血圧の発現日は、2021/10/15 10:45（ワクチン接種

15 分後）であると報告された。 

日付不明、アナフィラキシーショックと意識低下を発現した。 

事象は、以下の通りと報告された： 

気分が悪く、冷汗があり、脈がふれなかった。血圧 72/分で心音は聴取可であっ

た。 

ボスミン 0.3cc を右大腿部に筋注し、生食 250cc の静注が確保された。 

10:50（ワクチン接種の 20 分後）に、血圧は 90/40 まで回復した。 

静注処置の終了までに、患者は大丈夫とのことであった。 

患者は帰宅した（1時間後）。 

追加情報を入手した（2021/11/01）：事象の経過は以下の通り：報告書のコピー以

外に情報はありません。 

アナフィラキシー分類（ブライトン分類）：Major 基準の「測定された血圧低下」

に該当。 

症例定義の「突然発症」「徴候および症状の急速な進行」に該当。 

「カテゴリー(1)レベル 1」<アナフィラキシーの症例定義参照>に該当。 
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事象は以下の徴候および症状を示し、詳細が報告された：血圧低下、意識低下。 

事象の時間的経過は以下の通り： 

10:45、気分が悪い、冷汗が発現した。血圧 72 であった。 

ボスミン 0.3mg が右大腿筋肉内に投与された。生食 250 の静脈点滴が開始された。 

10:50、血圧は 90/40 まで回復した。 

医学的介入が必要であった：アドレナリン、静注輸液、酸素が含まれる。 

患者は多臓器障害を発現しなかった（報告どおり）。 

心血管系症状として、低血圧（測定済み）およびショックが認められた。詳細：最

高血圧が 72 に低下した。 

皮膚／粘膜症状なし、消化器症状なし、その他のいかなる症状なし。 

2021/10/15 10:45、アナフィラキシーを発現した。 

事象の転帰はボスミン筋肉内注射 1回および生理食塩水 250cc による処置にて回復

した。 

報告者は事象を重篤（医学的に重要：アナフィラキシーショック）と分類し、事象

と bnt162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

報告者は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係を

関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告者は、アナフィラキシーと考えられるとコメントした。 

3 回目接種（読みづらい文字）。 

2021/10/15、すべての事象の転帰は回復であるがアナフィラキシーショックおよび

意識低下のみ転帰は不明であった。 

 

追加調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/01）：本報告はフォローアップレターへの回答として連絡可能

な同医師から得た自発追加報告である。ワクチン歴追加。投与経路追加および有効

期限の更新。新事象（アナフィラキシーショック、気分が悪い、意識低下）追加。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15500 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

蕁麻疹 

これは連絡可能な医師からの自発報告である。本報告は、医薬品医療機器総合機構

（PMDA）から入手した報告である。PMDA 受付番号：v21130023。  

 

2021/10/07 11:10、39 歳（39 歳 5ヵ月として報告された）の女性患者は、COVID-

19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：FF2782、使用

期限：2021/11/30、筋肉内、単回量）の初回の接種を受けた（39 歳時）。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）があり、以下の通りであっ

た：バファリン内服による蕁麻疹と日本脳炎とインフルエンザのためのワクチンに

よる発熱。 

ワクチン接種の日前の 4週間以内にその他のワクチン接種はなかった。事象発現前

の 2週間以内に投与された併用薬は不明であった。 

化粧品など医薬品以外の製品に対するアレルギーがあるかは、不明であった。 

事象に関連する患者の家族歴は、不明であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

2021/10/07 11:25（ワクチン接種の 15 分後）、患者はアナフィラキシーを発現し

た。 

アナフィラキシーの事象は、救急治療室にて受診が必要となった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

11:10、1 回目接種が実施された。 

コミナティ 1回目接種の 15 分後、動悸、顔面紅潮と嘔気が出現した。血圧：

141/77;心拍数：125;SpO2：99%であった。 

意識清明であったが、突発性の発症、顔面の皮疹、動悸と呼吸窮迫症状が急速に進

行したため、アナフィラキシー（ブライトン分類：2-3）と診断された。 

11:40、ボスミン（0.3mg）が大腿外側に筋注された。 

その後、15 分ほどで顔面の紅潮は改善し、心拍数は 90 台まで低下した。 

13:00、しかし、心拍数が再度 100 を超え、動悸症状が顕著であったため、ボスミ

ン（0.3mg）が再度筋注された。生理食塩水でルートキープし、H2 ブロッカーも静

脈内投与された。それでも、その後症状に改善ないため、急性期病院に救急搬送さ

れた。 

アナフィラキシー（ブライトン分類）の分類に関するさらなる情報は、以下の通

り： 

Major 基準： 

血管浮腫（遺伝のものを除く）、局所もしくは全身性（皮膚症状/粘膜症状）。 

Minor 基準： 

末梢性循環の減少： 

頻脈（循環器系症状）。 

全てのレベルで確実に診断されているべき事項（診断の必要条件）： 

突然発症、徴候及び症状の急速な進行、複数（2つ以上）の器官系症状を含む： 

1 つ以上の（Major）皮膚症状基準と、1つ以上の（Minor）循環器系症状基準や、

（Minor）呼吸器系症状基準。 

報告医師は、アナフィラキシーの 5つのカテゴリーのカテゴリー２として、事象を
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評価した。 

ファイザー/BioNTech COVID-19 ワクチン・アナフィラキシー反応データ収集援助に

関する情報は、以下の通りだった： 

患者は、アドレナリン、抗ヒスタミン薬、輸液の医学的な介入を必要とした。 

多臓器障害（心血管系、皮膚/粘膜）症状/徴候があった。 

心血管系症状/徴候は頻脈があり、その間低血圧（測定済み）、ショックはなかっ

た。 

皮膚/粘膜症状/徴候は、全身性蕁麻疹（蕁麻疹）であった。（詳細：全身性ではな

いが、顔面全体の紅潮あり。） 

呼吸器、消化器、その他の症状/徴候はなかった。 

アレルギーに関連する特定の薬剤を服用していなかった。 

2021/10/16、事象の転帰は、回復であった。報告医師は、事象を重篤（2021/10/07

から 2021/10/08 まで入院）と分類し、事象とワクチンの間の因果関係を関連あり

と評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした：発症形式や症状を鑑みてもアナフィラキ

シーに矛盾ないと考えられた。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/10/29）： 

追跡調査書に応じた同連絡可能な医師から入手した新情報は以下の通り： 

事象詳細（処置、転帰）、臨床経過。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15505 

心筋炎（心筋

炎） 

 

心膜炎（心膜

炎） 

 

胸痛（胸痛） 

 

心機能障害

（心機能障

害） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。 

PMDA 受付番号：v21129423。 

 

追加情報（2021/11/02）：これは、202101289316 と 202101376846 が重複症例であ

るという報告である。今後のすべての追加情報は 202101289316 にて報告される。

重複した症例であるため本症例は無効と考えられ、本症例におけるすべての情報は

202101289316 に結合した。 

 

2021/09/19（ワクチン接種日、34 才時）、34 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のた

め 2回目の BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FH0151、使用期限

2021/12/31、接種経路不明、2回目、単回量）を接種した。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）。 

不明日、患者は以前に COVID-19 免疫のため 1回目の BNT162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号 FE8162、使用期限 2021/11/30、接種経路不明、1回目、単回量）を

接種した。 

2021/09/21 17:00（ワクチン接種の 2日 17 時間後）、患者は心筋炎、心膜炎、心

機能低下と胸痛を発現した。 

事象の経過は以下の通り報告された： 

2021/09/19（ワクチン接種日）、コロナワクチン 2回目接種した。 

2021/09/21 17:00（ワクチン接種の 2日後）、胸痛（NRS 4）、心電図異常（ST

↑）、CAG で心機能低下した。 

2021/09/22（ワクチン接種の 3日後）、ロキソプロフェン、エナラプリル、コルヒ

チン、ネキシウムを開始した。 

2021/09/23（ワクチン接種の 4日後）、CK-MB 2419 、トロポニン 9190、CRP 

6.32、CK-MB 2618 、トロポニン 5934、CRP 4.79 であった。 

2021/09/26（ワクチン接種の 7日後）、CRP 0.61、軽快であった。 

ENT した。 

2021/10/14（ワクチン接種の 25 日後）、事象の転帰は回復であった。 

 

報告者は、事象が重篤（2021/09/21 から 2021/09/27 まで入院、医学的に重要）で

あり、事象と BNT162b2 間の因果関係を関連ありと分類した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、薬剤との関連のない発症と報告された。 

 

再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は、期待できない。 

 

追加情報（2021/11/02）：これは、202101289316 と 202101376846 が重複症例であ

るという報告である。今後のすべての追加情報は 202101289316 にて報告される。

 1381 



重複した症例であるため本症例は無効と考えられ、本症例におけるすべての情報は

202101289316 に結合した。 
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15507 

ギラン・バレ

症候群（ギラ

ン・バレー症

候群） 

 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

無力症（無力

症） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

脱髄（脱髄） 

てんかん; 

 

側弯症; 

 

心房細動 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21130006。 

  

2021/07 日付不明（ワクチン初回接種日）、84 歳の女性患者は COVID-19 免疫のた

め bnt162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：詳細の検索または読み取

り不可および不明）、筋肉内、単回量にて初回接種を受けた（84 歳時）。 

事象に関連する家族歴はなかった。 

ワクチン接種前の体温は提供されなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）には、てんかん（継続

中）、心房細動（継続中）、側彎症（継続中）があった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンは接種していなかった。 

併用薬：フェノバルビタール（フェノバルビタール、経口、てんかんに対して、日

付不明～継続中）、トリメタジオン（ミノ・アレビアチン、経口、てんかんに対し

て、日付不明～継続中）、アピキサバン（エリキュース、経口、心房細動に対し

て、日付不明～継続中）、ジルチアゼム（ジルチアゼム、経口、心房細動に対し

て、日付不明～継続中）、フェニトイン（アレビアチン[フェニトイン] 、てんか

んに対して、日付不明～継続中）、ランソプラゾール（経口、胃炎に対して、日付

不明～継続中）、インダパミド（ナトリックス、経口、高血圧に対して、日付不明

～継続中）、エルデカルシトール（エディロール、経口、骨粗鬆症に対して、日付

不明～継続中）、全て数年前から内服していた。フェノバルビタール、アレビアチ

ン、エリキュースを常用していた。 

 

追加情報（2021/11/04）にて、2021/09/03（初回接種からの日数は不明）、ギラ

ン・バレー症候群が出現し、重篤（2021/09/14～2021/10/11 の入院）と評価され

た。 

2021/09/03（ワクチン接種約 2ヵ月後）、ギラン・バレー症候群、四肢の筋力低下

/急性の四肢筋力低下、および軸索障害が出現した。 

事象のため、診療所を訪問した。 

2021/09/14、患者は病院に入院した（症状：四肢の筋力低下）。 

 

事象の経過は以下の通り： 

2021/07 中旬、患者は COVID-19 ワクチンの初回接種を受けた。 

2021/09/03（ワクチン接種約 2ヵ月後）、84 歳の女性の患者は急性に四肢の筋力低

下を来したため、病院を受診した。他に特に要因はなかった。下肢の筋力は MMT2

まで低下し、ギラン・バレー症候群が疑われた。 

2021/09/14、患者は報告医師の病院に入院した。 

2021/09/16 から、IVIg による治療を開始した。 

その後、各種検査の結果が判明し、神経伝導検査、神経生検ともに軸索障害所見を

示し、病理ではマクロファージの浸潤所見を認めた。 

抗ガングリオシド抗体の内 GM1 抗体が陽性であった。 

ギラン・バレー症候群と診断された。 
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ワクチン接種から約 1ヵ月後の高齢発症として症状を引き起こしたと考えられた。 

他に要因がないことから、同ワクチンが誘因である可能性が強く疑われた。 

2021/10/11（ワクチン接種から約 3ヵ月後）、「四肢の筋力低下」の転帰は回復し

たが後遺症あり、他の 2事象は回復したが後遺症あり（2021、日付不明）であっ

た。 

臨床症状は以下の通り：両側性かつ弛緩性の上肢や下肢の筋力低下。歩行器、また

は支持があれば 5メートルの歩行が可能。 

電気生理学的検査は以下の通り：運動神経伝導速度の低下、M波振幅の低下、F波

出現頻度の低下、F波潜時の延長。 

髄液検査を実施し、蛋白細胞解離ありであった。 

鑑別診断が行われた。 

磁気共鳴画像診断（MRI）が行われた。 

自己抗体の検査を実施し、抗 GM1 抗体陽性であった。 

先行感染はなかった。 

 

臨床経過は以下の通り： 

追加情報（2021/11/04）にて、2021/07、ファイザー製 Covid-19 ワクチンの初回接

種を受けたが、2回目の接種を取り止め、接種しなかったと報告された。 

2021/09/03、四肢のしびれ感と脱力が出現した。症状は進行性に増悪し、複数の医

療機関を受診したが、原因が分からず、精査のため、報告者の科に入院した

（2021/09/14～）。 

入院中の精査で、髄液蛋白細胞解離、神経伝導検査結果異常、神経生検所見の全て

ギラン・バレー症候群の変化を認めた。抗ガングリオシド抗体陽性からギラン・バ

レー症候群と確定診断された。 

入院中に、経静脈的免疫グロブリン療法（IVIG）を 2クール行い、症状は改善し、

後遺症は軽度であった。 

ワクチン接種以外にギラン・バレー症候群の惹起誘因因子はなく、本ワクチンが誘

因と考えられた。 

2021/10/11、リハビリテーション目的に他院に転院した。 

患者は抗ガングリオシド抗体を含む臨床検査および治療を受けた： 

日付不明、抗ガングリオシド抗体の GM1 が陽性であった。 

生検：日付不明に軸索障害、 

CSF 検査：日付不明に蛋白細胞解離を含む、蛋白細胞的解離あり、 

電気生理学的検査：日付不明に M波振幅の低下、F波出現頻度の低下、F波潜時の

延長、 

磁気共鳴画像：日付不明に不明、MRI が実施された、 

神経伝導検査：日付不明に運動神経伝導速度の低下、 

神経伝導検査：日付不明に軸索障害。 

事象の結果として治療措置がとられた。 

2021/09/14、抗ガングリオシド抗体（igG-GHI）検査を実施した結果、陽性（正常

な場合は陰性）。 

2021/09/15、髄液細胞数検査を実施した結果、2/ uL（正常範囲 0～6）。 
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2021/09/15、髄液蛋白検査を実施した結果、91 mg/d（正常範囲 10～40）。 

2021/09/22、末梢神経伝導検査を実施（報告者の意見：上下肢に運動神経伝導速度

[MCV]の低下あり）。 

2021/09/15、腓腹神経生検を実施した結果、脱髄と軸索変性を混合性に認めた。 

事象のため、診療所を受診した。 

 

報告者は事象を重篤（2021/09/14 入院）とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

脱髄、四肢のしびれ感、脱力の転帰は不明、筋力低下は回復したが後遺症あり

（2021/10/11）であったが、他の事象は回復したが後遺症あり（2021、日付不明）

であった。 

 

保健当局のコメント：COVID-19 ワクチン接種後に生じたギラン・バレー症候群であ

った。症状としては重篤で、急性の四肢筋力低下を来したが、幸い呼吸筋は維持さ

れ、補助換気の必要はなく、命に別状はなかった。 

ギラン・バレー症候群（GBS）調査票。 

 

本ワクチン（BNT162b2）のロット番号は未提供であり、追跡調査中に要請される。 

 

追加情報（2021/11/04）：追跡調査レターに応じて、同一の医師から入手した自発

追加報告である。原票に含まれた新たな情報：2021/08/23 以前のワクチン接種日に

基づき、コミナティを EUA としてコード変更、郵便番号を追加、病歴（新たな関連

病歴、関連病歴は全て「継続中」にチェックあり）、臨床検査データ（骨髄細胞

数、髄液蛋白、腓腹神経生検、抗ガングリオシド抗体検査の実施日を 2021/09/14

に更新、運動神経伝導検査の実施日を 2021/09/22 に更新、同検査の備考欄も更

新、末梢神経伝導検査を運動神経伝導検査の報告に追加）、初回接種（接種経路）

および併用薬（ジルチアゼム、ランソプラゾール、ナトリックス、エディロールお

よびアレビアチン[フェニトイン]を追加、併用薬は全て継続中にチェックあり、ア

レビアチンをミノ・アレビアチンとコーディング）、新たな事象（四肢のしびれ

感、脱力および脱髄）、事象の詳細（入院、事象終了日）および臨床情報。 

 

追跡調査を試みるも、バッチ番号は入手不能であることを追加報告する。 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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15510 

頭痛（頭痛） 

 

悪心・嘔吐

（悪心|嘔吐） 

 

体調不良（体

調不良） 

頭痛 

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な薬剤師から

の自発報告である。PMDA 受付番号：v21129387。 

 

2021/10/08 18:00（初回ワクチン接種日、30 歳時）、30 歳 7ヵ月の女性患者は、

COVID-19 免疫のため、初回単回量の BNT162B2（コミナティ、注射用溶液、ロット

番号と有効期限は不明、投与経路不明）を接種した。 

病歴は、発現日不明の頭痛を含んだ。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は不明であった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

2021/10/08 時刻不明（初回ワクチン接種日）、患者は、頭痛、体調不良を経験し

た。 

2021/10/09 12:00 頃、患者は、嘔気であった。 

同日 18:00 頃、嘔吐が起こった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/10/08 18:00、患者は、集団接種会場でワクチン接種を受けた。 

ワクチン接種直後より体調不良（症状不明）を発現し、患者は臥床傾向、頭痛あっ

た。 

2021/10/09 12:00 頃より、両側性の頭痛増悪し、嘔気出現した。 

患者はカロナールを内服したが、症状は改善しなかった。 

18:00 頃、患者は、ロキソニンを内服した。 

直後に嘔吐を発現し、病院へ救急搬送された。 

検査（バイタルサイン測定）では、2021/10/09（ワクチン接種後）に異常を示さ

ず、退院は可能であったが、患者の強い希望で、患者は経過観察のため病院に緊急

入院した。 

ソリューゲンＦ、ソルデム３Ａ、アセリオ、メトクロプラミド注射が投与され、ロ

キソプロフェンとレバミピドが処方された。 

2021/10/10、頭痛は持続していたが、片側性となった。 

2021/10/12、患者は軽快し、退院した。 

2021/10/12（1 回目のワクチン接種の 4日後）、事象の転帰は、軽快であった。 

 

報告薬剤師は、事象を重篤（2021/10/08 から 2021/10/12 の入院）と分類し、事象

と BNT162B2 との因果関係は評価不能と評価した。他疾患等、他要因の可能性は、

「患者は元々頭痛あり、ワクチンによるものかどうかは判別が困難である。」であ

った。 

BNT162B2 のロット番号は、提供されず、追加調査の際、要請される。 

 

追加情報（2021/11/02）：追跡調査に応じた連絡可能な同薬剤師から入手した新た

な情報が含まれる：患者イニシャル追加、ワクチン接種時の年齢は 30 歳であっ

た。 
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本追加報告は、追跡調査が行われたにもかかわらず、ロット/バッチ番号が得られ

ないことを通知するために提出される。追跡調査は完了しており、これ以上の情報

は期待できない。 
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15512 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21129425 及び同医師から入手した追加情報であ

る。 

 

2021/10/12（2021/10/13 とも報告されている）16:20、32 歳 10 ヶ月の女性患者は

COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2（コミナティ、剤型：注射液、ロット番

号：FJ5790、有効期限：2022/03/31、投与経路不明、初回、単回量）を接種した。 

病歴には高血圧があった。 

事象発現前 2週間以内に投与した併用薬はなかった。 

BNT162b2 前の 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなかった。 

2021/10/12、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.3 度であった。 

2021/10/12 16:20、患者は BNT162B2 ワクチンの 1回目の単回量を接種した。 

2021/10/13 20:00（ワクチン接種の 1日と 3時間 40 分後）、患者は全身（特に大

腿つけ根）の発疹を発現した。 

2021/10/13、患者はじんましんを発現した。 

2021/10/14、患者は病院に連絡し当院受診となった。 

患者はベタメタゾン吉草酸エステル（リンデロン-VG）及び d-クロルフェニラミン

マレイン酸塩（ポララミン）内服による医学的介入を必要とした。 

多臓器障害、呼吸器症状、心血管系症状、皮膚/粘膜症状、消化器症状はなかっ

た。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162B2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

両方の事象の転帰は不明であった。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、前回報告情報の修正をするために提出される。： 

事象の詳細（事象発現日を『2021/10/13』に更新）、経過（「2021/10/12

（2021/10/13 とも報告されている）20:00（ワクチン接種 3時間 40 分後）」を

「2021/10/13 20:00（ワクチン接種の 1日と 3時間 40 分後）」に更新）を更新し

た。 

 

追加情報（2021/11/05）：同医師から入手した新情報は、以下が含まれる： 

新事象（じんましん）を追加、併用薬（なし）、臨床情報、経過欄を更新した。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15518 

血管浮腫（血

管浮腫） 

 

白血球数増加

（白血球数増

加） 

 

好酸球数増加

（好酸球数増

加） 

  

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。 

日付不明、30 代の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射

剤、ロット番号不明、投与経路不明、接種回数不明、単回量）の接種を受けた。 

病歴および併用薬は不明であった。 

日付不明（ワクチン接種約 1ヶ月後）、下肢前面に好酸球性血管浮腫が発生した。 

臨床経過は以下の通りに報告された： 

コミナティ筋注接種約 1ヶ月後、下肢前面に浮腫が発生し、好酸球は接種前 4%から

65%に上昇した。 

白血球数は 18000 であった。 

抗アレルギー剤投与後、約 3ヶ月間で回復した。 

事象の転帰は回復であった。 

重篤性は提供されなかった。報告者は事象を BNT162B と関連ありと判断した。 

 

追跡調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。これ

以上の情報は期待できない。 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。投与経路は筋肉内

投与であると確認される。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。投与経路「筋肉

内」は削除すべきである。 

15522 

糸球体腎炎

（糸球体腎

炎） 

 

不適切な薬剤

投与計画（不

適切な製品適

用計画） 

 

発熱（発熱） 

ＩｇＡ腎症 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者から入手した、連絡可能な薬剤師による自

発報告である。 

 

2021/09/17（ワクチン接種日、40 歳代時）、40 代（40 歳代）の女性患者は、

COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ筋注、注射液、ロット番号不明、単回

量、投与経路不明）を 2回目接種した。 

病歴には、IgA 腎症があるが、近年は症状が落ち着いていたようである。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/31（ワクチン接種日）、患者は、以前、COVID-19 免疫のため、BNT162B2

（コミナティ筋注、注射液、ロット番号不明、単回量、投与経路不明）を 1回目接

種した。 

2021/09/17（2 回目ワクチン接種後）、37.5 度の発熱が 3日間（報告によると）続

いた。 

併せて、糸球体腎炎の疑い（日付不明日）があった。 

事象の転帰は、提供されなかった（不明）。 

事象の重篤性、因果関係は、提供されなかった。 

事象は、製品の使用後に発現した。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、追加調査にて要請する予

定である。 
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追加情報（2021/11/11）：本追加情報は、追加調査を行ったが、ロット/バッチ番

号は入手できなかった旨を通知するために、提出される。 

事象「1回目接種 2021/08/31、2 回目接種 2021/09/17」が追加された。 

追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

15524 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

血圧低下（低

血圧|血圧低

下） 

 

徐脈（心拍数

減少|徐脈） 

 

転倒（転倒） 

 

気分障害（不

快気分） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

異常感（異常

感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

ヨウ素アレル

ギー 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21129503。 

 

2021/10/15 15:04（42 歳時）、42 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2

（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：FJ5790、有効期限：2021/12/31、投

与経路不明、単回量）初回を接種した。 

病歴にはヨードアレルギーが含まれた。 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。   

2021/10/15 15:05 頃（ワクチン接種のおよそ 2時間後）、患者は気分不快、目の前

がくらくなった、軽度血圧低下、血管迷走神経反射を経験した。 

事象経過は、以下の通りだった：  

15:04、患者はワクチン接種を受けた。  

15:05、患者は待合室まで歩いて行き、イスに座った。患者は、急に気分が悪く/気

分不快になり、目の前がくらくなるように感じた。患者は立とうとして、くずれこ

むようになった。LOC なし（－）、胸部症状なし（－）、皮フ症状なし（－）。 

BP：102/55（ふだんは 120/80 ぐらい）、HR:45、SpO2：97%。 

患者はベッド上に臥床、下肢拳上にされた。まもなく症状は落ち着いてきた。  

15:20、BP：134/101、HR：60。 

15:45、BP：130/92、HR：61。 

患者は、やや頭に異和感は残るものの、独歩可能で、帰宅した。 

患者は医学的介入を必要としなかった。 

多臓器障害はなかった。 

患者は低血圧（測定済み）であった：BP：102/55（ふだんは 120/80 くらい）、

HR：45、軽度低血圧。 

脈拍は 45（回復後は 60 台）まで低下した。ショック症状はなかった。 

2021/10/15 15:05 ごろに軽度血圧低下、気分不快、目の前が暗くなったを発現し
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たことが追加された。 

報告医師は以下の通りコメントした： 

患者はヨードアレルギーを持っていた。経過と対処は前回報告のとおりであり、そ

れ以上の情報はない。軽度血圧低下、徐脈、症状などにより、いわゆる神経反射に

よるものと考えられた。 

報告医師は事象の軽度血圧低下、不快気分、目の前が暗くなったを非重篤と分類

し、事象と bnt162b2 との因果関係は評価しなかった。 

事象の転帰は臥位および下肢挙上による処置で 2021/10/15 に回復した。 

  

追加情報:（2021/11/01）連絡可能な医師からの新情報は以下を含んだ：副反応デ

ータ（事象徐脈、転倒、不快気分と低血圧を追加）および臨床経過詳細。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15532 

頭痛（片頭痛|

頭痛） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

血中 LDH 上昇

（血中乳酸脱

水素酵素増

加） 

 

体調不良（体

調不良） 

 

血清尿素窒素

減少（血中尿

素減少） 

 

蛋白尿（尿中

蛋白陽性） 

 

単球百分率増

加（単球百分

率増加） 

 

CPK 減少（血

中クレアチン

ホスホキナー

ゼ減少） 

 

血中クロール

減少（血中ク

ロール減少） 

十二指腸潰瘍; 

 

嘔吐; 

 

悪心; 

 

慢性胃炎; 

 

消化不良; 

 

精神障害; 

 

糖尿病; 

 

胃潰瘍; 

 

胃炎; 

 

脂質異常症; 

 

食欲減退; 

 

高コレステロ

ール血症; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21129535。 

 

2021/07/17 午前（ワクチン接種日）、62 歳 9か月の女性患者は COVID-19 免疫のた

め BNT162B2（初回、コミナティ、注射剤、ロット番号：FC9880、使用期限：

2021/12/31、投与経路不明、単回量）を病院で接種した。 

2 回目の投与日は不明であった。他診療所にてワクチン接種とのことで、そちらで

確認お願いします（報告のとおり）。 

患者は、ワクチン接種前の 4週間以内に他のどのワクチン接種も受けなかった。 

患者の病歴は、罹患中の高血圧、罹患中の脂質異常症、罹患中の高コレステロール

血症、罹患中の糖尿病、胃潰瘍、十二指腸癌、高脂血症、胸やけ、悪心、嘔吐、慢

性胃炎、吐き気、食欲不振と胃炎を含んだ。 

併用薬は、スルピリド（錠 50mg「サワイ」：胃潰瘍、十二指腸潰瘍、精神の症状

（胃潰瘍、十二指腸潰瘍と精神の症状を改善する）のため）、パルモディア（パル

モディア錠 0.1mg：高脂血症のため）、モサプリド・クエン酸塩（錠 5mg「トー

ワ」：胸やけ、悪心、嘔吐、慢性胃炎（：慢性胃炎に伴う胸やけ、悪心と嘔吐など

の症状を改善する）のため）、ドンペリドン（錠 10mg「トーワ」：吐き気、食欲不

振（消化管の運動を調節して、吐き気、食欲不振などを改善する）のため）、オル

メサルタンメドキソミルアゼルニジピン（レザルタス錠;レザルタス配合錠 HD と報

告されている：血圧を下げる薬として）、アトルバスタチン（錠 10mg「トーワ」：

高脂血症/コレステロールの合成を抑えるため）、アムロジピン錠（アムロジピン

ＯＤ錠 10mg「トーワ」として報告される：血圧を下げる薬として）、オメプラゾー

ル（錠 20mg「トーワ」：胃潰瘍、十二指腸潰瘍、胃炎のため）、サキサグリプチン

塩酸塩（オングリザ錠：糖尿病治療のため）、ロサルタンカリウム、ヒドロクロロ

チアジド（ロサルヒド錠;ロサルヒド配合錠 LD「トーワ」として報告されている：

血圧を下げる薬として） 

2021 年 8 月 時刻不明 (ワクチン接種の 1か月後)、頭痛、めまい、嘔気、片頭痛、

体調不良が発現した。 

事象の経過は次の通り： 

2021/08/10、上記症状のため当院受診した。 

2021/08/31、症状の原因不明のため他病院に紹介し、片頭痛と診断された。 

症状の原因については、血液検査、頭部 MRI 検査（他病院施行）でも確定診断に至

らなかった。コロナワクチン接種後より症状出現しているとの報告により副反応の

可能性を疑った。 

2021 年日付不明、尚、本来の主治医であった診療所をワクチン接種後体調不良にて

受診し、胃カメラ検査含め検査を受けた。しかし詳細は不明であった（しばらくそ

の診療所に通院していた）。 

2021/10/27 現在、報告医師のかかりつけの患者でないと報告された。 

この患者はもう一つの病院の患者で、その病院でワクチン接種を受けた。 

今回だけ報告者の病院を受診した。 

これらの理由から、報告医師は、患者情報を知らなかった。 

2021/10/14（ワクチン接種 3ヵ月後）、事象の転帰は、軽快であった。 
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報告医師は事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係

を評価不能と評価した。 

他要因(他の疾患等)の可能性には、高血圧症、片頭痛症があった。 

2021/11/16 時点、医師は 2021/08 頃に、患者が頭痛、めまい、嘔気を発現したと報

告した、そして、報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関

係は評価不能と評価した。転帰は、未回復であった。事象に対して、新たな薬剤/

その他の治療/処置は実施しなかった。患者は、当該事象のために診療所を受診し

た。 

関連する検査は以下を含んだ： 

Urobilinogen（基準値：±）：2021/09/16, 結果 +-. 2021/10/14, 結果 +-. 

Nitrite（基準値：陰性）：2021/09/16, 結果陰性. 2021/10/14, 結果陰性. 

Bilirubin （基準値：陰性）：2021/09/16, 結果陰性. 2021/10/14, 結果陰性. 

Ketone bodies:（基準値：陰性）：2021/09/16, 結果陰性. 2021/10/14, 結果陰

性. Protein（基準値：陰性）：2021/09/16, 結果 +-, H (high). 2021/10/14, 結

果陰性. Glucose（基準値：陰性）：2021/09/16, 結果陰性. 2021/10/14, 結果陰

性. pH（基準値 5.0-7.5）：2021/09/16, 結果 6.0. 2021/10/14, 結果 7. Occult 

blood（基準値：陰性）：2021/09/16, 結果陰性. 2021/10/14, 結果陰性. White 

blood cells（基準値：陰性）：2021/09/16 結果陰性. 2021/10/14, 結果陰性. 

White blood cell count（基準値 3500-9100）：2021/08/10, 結果 7400/ul. 

2021/09/16, 結果 5800/ul. 2021/10/14, 結果 6500/ul. Red blood cell count

（基準値 376–500）：2021/08/10, 結果 411 *10000/ul. 2021/09/16, 結果 

434*10000/ul. 2021/10/14, 結果 453*10000/ul. Haemoglobin（基準値 11.3-

15.2）：2021/08/10, 結果 13.9 g/dl.  2021/09/16, 結果 14.1 g/dl. 

2021/10/14, 結果 14.5 g/dl. Haematocrit（基準値 33.4-44.9）：2021/08/10, 

結果 41.0%. 2021/09/16, 結果 43.3%. 2021/10/14, 結果 44.6%. MCV (Mean cell 

volume)（基準値 79.0-100.0）：2021/08/10, 結果 99.7fL. 2021/09/16, 結果 

99.7fL. 2021/10/14, 結果 98.5fL. MCH (Mean cell haemoglobin)（基準値 26.3-

34.3）：2021/08/10, 結果 33.7pg. 2021/09/16, 結果 32.4pg. 2021/10/14, 結果 

32.1pg. MCHC (Mean cell haemoglobin concentration)（基準値 30.7-36.6）：

2021/08/10, 結果 33.8%. 2021/09/16, 結果 32.5%. 2021/10/14, 結果 32.6%. 

Platelet count（基準値 13.0-36.9）：2021/08/10, 結果 30.7 *10000/ul. 

2021/09/16, 結果 27.8*10000/ul. 2021/10/14, 結果 29.2*10000/ul. Myelocyte: 

2021/08/10, 結果 0.0%. 2021/09/16, 結果 0.0%. 2021/10/14, 結果 0.0%. 

Metamyelocyte: 2021/08/10, 結果 0.0%. 2021/09/16, 結果 0.0%. 2021/10/14, 

結果 0.0%. Neutrophils（基準値 40.0- 74.0）：2021/08/10, 結果 70.2%. 

2021/09/16, 結果 51.4%. 2021/10/14, 結果 64.6%. Eosinophils（基準値 0.0-

6.0）2021/08/10, 結果 0.8%. 2021/09/16, 結果 0.8%. 2021/10/14, 結果 1.1%. 

Basophils（基準値 0.0-2.0）：2021/08/10, 結果 0.5%. 2021/09/16, 結果 0.2%. 

2021/10/14, 結果 0.7%. Lymphocytes（基準値 18.0-59.0）：2021/08/10, 結果 

21.8%. 2021/09/16, 結果 38.5%. 2021/10/14, 結果 25.9%. Monocytes（基準値 

0.0-8.0）：2021/08/10, 結果 6.7%. 2021/09/16, 結果 9.1%, H. 2021/10/14, 結
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果 7.7%. Atypical lymphocytes: 2021/08/10, 結果 0.0%. 2021/09/16, 結果 

0.0%. 2021/10/14, 結果 0.0%. Bilirubin total（基準値 0.3-1.2）：

2021/08/10, 結果 0.3mg/dl. 2021/09/16, 結果 0.3mg/dl. 2021/10/14, 結果 

0.3mg/dl. AST(GOT)（基準値 10-40）：2021/08/10, 結果 26(I)U/L. 2021/09/16, 

結果 28U/L. 2021/10/14, 結果 33U/L. ALT(GPT)（基準値 5-40）：2021/08/10, 

結果 24U/L. 2021/09/16, 結果 22U/L. 2021/10/14, 結果 26U/L. Gamma-GT (Gamm 
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15536 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

頭痛（頭痛） 

 

腹痛（腹痛|下

腹部痛） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

運動障害（運

動障害） 

 

精神障害（精

神障害） 

 

発熱（発熱） 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な看護師（ICN）か

らの自発報告である。PMDA 受付番号：v21129514。 

 

2021/10/07（ワクチン接種日、23 歳 7カ月）、23 歳 7カ月の女性患者は COVID-19

免疫のため BNT162B2（COVID-19 ワクチン - 製造販売業者不明、注射剤、ロット番

号不明、使用期限不明、2回目、投与経路不明、単回量）を接種した。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のどのワクチン接種をしたかは不明であっ

た。 

化粧品など医薬品以外の製品に対するアレルギーの有無は不明と報告された。 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けたかどうかは不明

であった。 

事象の報告前に Pfizer- BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワク

チン接種を受けたかどうかは不明であった。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種 

時期に他のワクチン接種を受けたかどうかは不明であった。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/10/08 午後（ワクチン接種 1日後）、アナフィラキシーを発現した。 

事象の経過は次の通り： 

2021/10/07、2 回目コミナティワクチンを受けた。 

2021/10/08、夕方から発熱、頭痛、下腹痛を発現した。病院救急外来を受診した。 

同日に血圧低下、腹部症状を発現し、ワクチン接種を契機としたアナフィラキシー

の可能性があり、経過観察目的のために 2021/10/08（ワクチン接種 1日後）に入院

した。 

2021/10 日時不明、しかし体動困難であり、入院延長、メンタル科介入となった。 

2021/10/08、頭部 CT（頭部コンピュータ断層撮影）、MRI（磁気共鳴画像）、腹部

CT（腹部コンピュータ断層撮影）、超音波（エコー）検査、尿培養、血液培養、尿

一般の検査が実施されたが、異常所見はなかった。 

COVID 迅速検査が実施されたが、結果は陰性で、血液生化学・血液学も実施され、

結果は CRP（Ｃ－反応性蛋白）： 

1.64 と血中ブドウ糖： 

133 であった。 

 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）： 

測定された血圧低下、非代償性ショックの臨床的な診断（少なくとも以下の 3つの

組合せにより示される）： 

意識レベルの低下もしくは意識消失の Major 基準を満たした。 

意識レベルの低下、腹痛の Minor 基準を満たした。臓器障害に関する情報： 

多臓器障害なし、呼吸器なし、皮膚／粘膜なし、その他の症状/徴候なし、心血管

系（はい）： 

意識レベルの低下（はい）： 

詳細： 

体動困難（メンタル要素強い）： 
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消化器（はい）： 

腹痛（はい）。 

事象の転帰は不明であった 

報告者は、事象を重篤（2021/10/08 から入院）と分類し、事象と bnt162b2 との因

果関係は評価不能と評価した。 

 

報告者は次の通りにコメントした： 

患者は精神的に不安定であり、会話が成立する状況ではなかった。ワクチン接種の

話題は、状況を悪化させてしまう可能性があるため詳細について確認することがで

きなかった。 

 

追加情報（2021/11/01）： 

追加報告書に応じた連絡可能な看護師から入手した新たな情報は以下を含んだ： 

検査値、事象の発現日、新しい事象、その他の臨床情報。 

 

本追加情報は、再調査を実施したにもかかわらず、バッチ番号が入手不可能である

旨を通知するために提出するものである。 

再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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15540 

TTS（血小板減

少症を伴う血

栓症） 

 

血小板減少症

（血小板数減

少） 

 

胸痛（胸痛） 

 

時期不明な母

体の曝露（時

期不明な母体

の曝露） 

 

肺塞栓症（肺

塞栓症） 

免疫性血小板

減少症; 

 

性器出血 

本報告は、規制当局から連絡可能な報告者（医師）より入手した自発報告である。

規制番号：v21130130（PMDA）。 

  

2021/10/01、17 歳 7 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号と使用期限は不明、投与経路不明、投与 2回目、単回量）

（17 歳時）を接種した。 

病歴は、2021/06 からの不正出血、継続中の特発性血小板減少性紫斑病（2021/06

以前）を含んだ。 

併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン歴は 2021/09/10、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、1回目、

単回量）を含んだ。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近１カ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状態など）による患者の病歴：特発性血小板減

少性紫斑病無治療経過観察中。 

患者は、ワクチン接種時、妊婦であった。 

2021/10/16（2 回目のワクチン接種 15 日後）、血小板減少症を伴う血栓症が発現し

た。 

2021/10/17（2 回目のワクチン接種 16 日後）、事象の転帰は、未回復であった。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/06、不正出血を発現した。 

2021/07、血小板は 5.7×10000 であった。 

以降経過観察中であった。 

2021/09/10、COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチンの初回投与を受けた。 

2021/10/01、COVID-19 ワクチンの 2回目接種を受けた。 

2021/10/16、胸痛が出現し、救急外来を受診した。 

血小板は 2.4×10000、D-ダイマー9.1、CT で肺塞栓症を認めた。 

事象は、2021/10/17 から入院した。 

2021/11/16、2021/10/16（ワクチン接種の 15 日後）、患者は肺塞栓症を発現した

と報告された。 

報告医師は、事象を重篤（入院/入院期間の延長）と分類し、因果関係評価を提供

しなかった。 

事象は新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要とし、詳細は IVIG アルガトロ

バンであった。 

患者が 4週間以内に他のワクチン接種を受けたかは、不明であった。 

血栓症（血栓塞栓症を含む）（血小板減少症を伴うものに限る）（TTS）検査票

は、以下の通りであった： 

臨床症状/所見：2021/10/16、患者は胸痛があった。 

検査所見：初回検査日（2021/10/16）： 

血算： 

スミアでの凝集所見、なし、 

白血球数 12300/uL、 
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赤血球数 444 x10*4/uL、 

血色素、12.6g/dl、 

ヘマトクリット 38.4%、 

血小板数 2.4 x10*4/uL、 

平時の血小板数、4x10*4/uL。 

凝固系検査： 

PT 10.8 秒、 

PT-INR（国際標準比）0.96、 

APTT 29 秒、 

D-ダイマー9.1ug/ml.。 

抗血小板第 4因子抗体（反 PF4 抗体）は検査中であり、検査方法は ELISA 法であっ

た。 

2021/10/17、抗 HIT 抗体（抗 PF4-ヘパリン複合体抗体）の結果は陰性であった。 

SARS-CoV-2 検査は、未実施であった。 

画像検査： 

2021/10/19、超音波検査が実施され、撮影部位は下肢、血栓/塞栓症の所見はなか

った。 

2021/10/16、CT 検査が実施され、造影あり、撮影部位は、頸部、胸部、腹部、下肢

で、血栓/塞栓症の所見があり、詳細な部位と所見は、右肺下葉動脈内であった。 

2021/10/17、MRI 検査が実施され、造影あり、撮影部位は頭部であり、血栓/塞栓症

の所見はなかった。 

血管造影検査は、未実施であった。 

肺換気血流シンチグラフィーは、未実施であった。 

2021/10/16、胸部Ｘ線検査は、実施され、血栓/塞栓症の所見はなかった。 

外科的処置/病理学的検査： 

外科的処置、病理学的検査は、未実施であった。 

その他： 

診断病名は、肺血栓塞栓症であり、除外した疾患は、血栓性微小血管症と播種性血

管内凝固症候群であった。 

COVID-19 の罹患歴はなかった。 

ヘパリンの投与歴はなかった。 

血栓のリスクとなる因子があり、状態は妊娠/産褥期であった。 

CT スキャンで明らかになった事象肺塞栓症/肺血栓塞栓症の転帰は軽快であり、そ

の他の全ての事象の転帰は未回復であった。 

報告医師は、事象を重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は評価不能と評

価した。 

他の疾患など可能性のある他要因は、特発性血小板減少性紫斑病の増悪、妊娠であ

った。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

特発性血小板減少性紫斑病の増悪による 2021/10/16 の血小板減少、妊娠に合併す

る肺塞栓症の可能性もあるが、ワクチン接種後の TTS の可能性も否定できない。 
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ワクチン（BNT162B2）に対するロット番号は、提供されず、追加調査の間、要請さ

れる。 

 

追加情報（2021/11/16）： 

本追加情報は、追加報告にもかかわらずバッチ番号が利用可能でないと通知するた

め提出されている。 

追加報告は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/11/16） 

本報告は、規制当局から同じ連絡可能な医師より入手した自発追加報告である。 

追加情報： 

臨床検査値、事象の詳細（転帰）と臨床経過。 

 

本追加情報は、追加報告にもかかわらずバッチ番号が利用可能でないと通知するた

め提出されている。 

追加報告は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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15541 

大動脈瘤破裂

（大動脈瘤破

裂） 

一過性脳虚血

発作; 

 

脳梗塞; 

 

高脂血症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を通じて連絡可能な消費者（市役所職

員）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21130059。   

2021/05/16（午後）、98 歳 3ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号：EX3617、使用期限：2021/08/31、単回量、接種経

路不明、初回、98 歳 3ヶ月時）を接種した。 

病歴は、高脂血症、脳梗塞、TIA であった。 

2021/05/16、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

併用薬は、クロピドグレル硫酸塩（プラビックス）であった。 

2021/05/22（ワクチン接種の 6日後）、07:50 に弓部大動脈瘤破裂（致命的、医学

的に重要）を発現し、2021/05/22 08:45 に死亡した。 

事象の経過は以下の通り： 

自宅で突然倒れて病院へ救急搬送された。 

弓部大動脈瘤破裂との診断であった。 

事象の転帰は死亡であった。 

2021/05/22 08:45、患者は弓部大動脈瘤破裂により死亡した。 

剖検が行われたか否かは報告されなかった。 

事象は、bnt162b2 との関連ありと評価された。 

他要因（他の疾患等）の可能性は報告されなかった。 

 

ロット番号 EX3617 に対する調査結果： 

結論：本ロットに関して、有害事象安全性調査要請および/または薬効欠如につい

て調査した。 

当該バッチの出荷後 6カ月以内に苦情を受けたため、苦情サンプルは活性成分の量

を測定するために品質試験室に送られることはなかった。 

すべての分析結果が、予め定められた範囲内であったことを確認した。 

「ファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチン」の苦情を調査した。 

調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査および報告されたロットと製品タイプ

の苦情履歴の分析が含まれた。 

最終的範囲は、報告されたロット番号 EX3617 に関連していると決定された。 

苦情サンプルは返却されなかった。 

関連する品質問題は調査中に特定されなかった。 

製品の品質、規制、バリデーションおよび安定性への影響はなかった。 

プールス製造所は、報告された欠陥が、バッチ全体の品質の典型的なものではな

く、バッチは引き続き適合であると結論した。 

NTM プロセスは、当局通知を必要としないと決定した。報告された欠陥は確認でき

なかった。 

苦情は確認されなかったため、根本的原因または CAPA は特定されなかった。 

結論（同ロットに関する苦情について、PR ID：5987144）： 

「ファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチン」の苦情を調査した。 

調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査および報告されたロットと製品タイプ

の苦情履歴の分析が含まれた。 

最終的範囲は、報告されたロット番号 EX3617 に関連していると決定された。 
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苦情サンプルは返却されなかった。 

関連する品質問題は調査中に特定されなかった。 

製品の品質、規制、バリデーションおよび安定性への影響はない。 

プールス製造所は、報告された欠陥が、バッチ全体の品質の典型的なものではな

く、バッチは引き続き適合であると結論した。 

NTM プロセスは、当局通知を必要としないと決定した。 

報告された欠陥は確認できなかった。 

苦情は確認されなかったため、根本的原因または CAPA は特定されなかった。 

品質情報の概要： 

製品品質調査要請。 

SDD 通知： 

ロット番号：EX3617 におけるワクチン症例の死亡事象弓部大動脈瘤破裂の薬物判断

調査要請。 

調査結果の概要： 

成田倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は認められなかった。 

よって、成田倉庫における製造、品質管理等に対する影響は無い。 

調査項目： 

製造記録の確認： 

本品質情報に関連する事項は認められなかった。 

また、当該ロットが関連する逸脱事象として以下のものが報告された（管理暗号/

タイトル）。 

いずれの逸脱も製品品質に対する影響は無いと考えられた： 

DEV-001/出荷作業中の AeroSafe・トレイへの血液付着。 

DEV-004/変更管理 CCM-004_事後承認前に作業実施。 

DEV-005/ワクチン出荷用 AeroSafe box の段ボール外箱、ハンドル付近損壊。 

保存サンプルの確認： 

参考品で確認する項目は無いため該当無し。 

苦情履歴の確認： 

当該ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は認められなかった。 

当局への報告の必要性の有無： 

無し。 

是正・予防措置： 

成田倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の是正・予防措置は実施しな

い。 

トレンド確認（緊急度：Expedited の場合） 

実施の要否： 

不要。 

確認結果： 

N/A 

 

追加情報（2021/11/03）：ファイザー社製品品質苦情グループから入手した新たな

情報は以下の通り：ロット番号 EX3617 に対する調査結果。 

 1401 



 

追加情報（2021/11/12）: 

新情報は Pfizer 社製品品質グループから提供された調査結果である。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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15543 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

 

異物感（異物

感） 

 

腫脹（腫脹） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

咽頭紅斑（咽

頭紅斑） 

 

咽喉刺激感

（咽喉刺激

感） 

 

咽頭腫脹（咽

頭腫脹） 

 

気分障害（不

快気分） 

 

口蓋垂腫大

（口蓋垂腫

大） 

 

冷汗（冷汗） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を通じて入手した連絡可能な医師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21129508。 

2021/10/16 19:20（54 歳時、ワクチン接種日）、54 歳の成人女性は COVID-19 免疫

のため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット FK8562、使用期限 2022/04/30、1

回目、単回量、左腕）の初回接種を筋肉内に受けた。 

2021/10/16、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.0 度であった。 

予診票での留意点(基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

患者は 4週間以内に他のワクチンを接種しなかった。 

関連する臨床検査を受けていなかった。 

2021/10/16 19:35、咽頭掻痒感、冷汗、および気分不快感を発症した。 

2021/10/16 19:35（ワクチン接種 15 分後）、咽頭アレルギーを発症した。  

事象の転帰は軽快であった。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を「評価不能」

と評価した。 

事象に対する新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要があり、詳細は抗ヒス

タミン薬の投与であった。 

有害事象のすべての徴候及び症状の詳細は以下の通り：  

咽頭掻痒感、口蓋垂の発赤・腫脹。 

有害事象の時間的経過は以下の通り：  

ワクチン接種 15 分後、咽頭掻痒感を発症し、またのどの閉塞感、咽頭発赤、口蓋

垂の発赤・腫脹があった。（皮疹なし、血圧低下なく、SpO2 98%低下なく、意識は

清明であった。）  

患者が必要とした医学的介入は抗ヒスタミン薬であり、詳細は、症状出現 10 分後

に抗ヒスタミン薬（ルパフィン（10））を内服であった。 

その 30 分後に咽頭掻痒感、咽頭閉塞感が治まってきた。  

患者には呼吸器を含む多臓器障害があった。  

呼吸器については、次の事象が「はい」と報告された：上気道腫脹、咽頭閉塞感。 

詳細は、口蓋垂の発赤・腫脹であった。  

心血管系はなく、皮膚/粘膜はなく、消化器はなかった。 

2021/10/16 19:40、咽頭と口蓋垂の軽度発赤、腫脹を発症した。 

報告者は以下の通りに事象の経過を説明した： 

19:20、左上腕にワクチン筋注。 

15 分経過した頃に、咽頭掻痒感、冷汗および気分不快感が出現した。 

19:40、意識清明、咽頭と口蓋垂の軽度発赤、腫脹、呼吸音 wheeze(-)clear であっ

た。 

19:50、BP(血圧)125/86、P(脈拍数)68、SpO2(酸素飽和度)98%およびルパタジン(ル

パフィン)を経口内服した。 

19:55、BP(血圧)139/84、P(脈拍数)69、SpO2(酸素飽和度)98%、咽頭掻痒感軽減お

よび冷汗がおさまってきた。 

20:18、気分改善。 
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事象咽頭アレルギーの転帰は軽快であった。 

2021/10/16、事象咽頭掻痒感、冷汗、気分不快感、咽頭と口蓋垂の軽度発赤、腫脹

の転帰は回復であり、その他の事象については不明であった。 

報告医師は、事象と BNT162b2 との因果関係は評価不能と評価した。 

他要因(他の疾患等)の可能性は無かった。 

報告医師はコメントした：即時性の咽頭アレルギーを疑う。本報告は咽頭アレルギ

ーの基準を満たしている。 

 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/10）：連絡可能な医師より入手した新情報は次を含む：事象詳

細、被疑薬詳細。 

 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 1404 



15546 

４型過敏症

（４型過敏

症） 

 

肺動脈弁閉鎖

不全症（肺動

脈弁閉鎖不全

症） 

 

肺サルコイド

ーシス（肺サ

ルコイドーシ

ス） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な薬剤師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21130124。 

 

患者は、63 歳 8ヵ月の男性であった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

関連した病歴は持っていなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/20（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2(COVID-19

ワクチン-製造販売業者不明、ロット番号:不明、使用期限:不明、投与経路不明、

単回量、2回目)の接種を受けた（63 歳時）。 

2021/10/06（ワクチン接種 2ヵ月後）、患者は肺動脈弁閉鎖不全症、肺サルコイド

ーシスを発現した。 

2021/10/15（ワクチン接種 2ヵ月後）、事象の転帰は、軽快であった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

患者は、呼吸苦、倦怠感を訴え来院した。心臓エコー施行されて、両肺、特に上中

肺野優位に小葉中心性粒状影増強であった。 

右上葉末梢で小結節も出現し、分岐状影に注意された。 

両側肺門・縦隔リンパ節腫大が同様に見られ、やや高吸収であった。 

右中下葉気管支近位は気管支壁および周囲病変によると思われる狭小化が認めら

れ、サルコイドーシスが強く疑われた。 

主治医は、ワクチン人工免疫による Th1 タイプの過敏性免疫反応（IV 型アレルギー

反応）を疑った。 

患者は、呼吸器専門医がいる医療機関に転院となった。 

報告薬剤師は、事象を重篤（2021/10/09 から 2021/10/15 入院）と分類して、事象

と BNT162b2 の因果関係が評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、ワクチンとの直接の因果関係は不明であった。 

報告薬剤師は、以下の通りにコメントした： 

2021/08 に、患者は他院でコロナワクチン 2回目を接種した。 

10 月に体調不良を訴え入院した。 

ワクチンとの直接の因果関係は不明であった。 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、追加調査の間要請される。 

 

追加情報（2021/11/15）： 

本追加情報は、追加調査にもかかわらず、バッチ番号が入手できなかったことを通

知するために提出されている。 

追加調査は完了し、これ以上の詳しい情報は期待できない。 
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15547 

血圧低下（血

圧低下|低血

圧） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21129500。 

 

2021/10/15 11:20、17 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナテ

ィ、注射液、ロット番号：FJ7489、有効期限：2022/04/30、筋肉内投与、単回量）

の初回接種を受けた（17 歳時）。 

病歴はなしと報告された。 

家族歴はなかった。 

病歴はなかった。 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や

病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による留意点はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

被疑ワクチンの 1回目接種日の前 4週以内に他の予防接種を受けていなかった。 

併用薬は、事象発現前 2週以内に投与されなかった。 

併用治療はなかった。 

関連する検査は受けなかった。 

不明日、低血圧(測定済み)を発現した。 

2021/10/15 11:30、気分不快を発現した。 

2021/10/15 11:30、頭がボーとして、血圧 98/41mmHg、ムカムカした。 

ワクチン接種 10 分後（11:30）に、患者は頭がボーとしたと報告された。ムカムカ

するとのことで、診察を受けた。血圧 98/41、生食 500ml を点滴しながら経過を見

た。 

250ml 投与時、血圧 119mmHg、脈拍数 62/分。同症状は続き、500ml で治療を終了し

た。 

12:10 時点にて、血圧 114/61 であり、だいぶ良いとのことで帰宅となった。 

2021/10/15、ワクチン接種前の体温は 36.4 度であった。 

（2021/11/01）追加情報に、患者のイニシャルが追加された。 

投与経路は筋肉内であった。 

ワクチンの有効期限は、2022/04/30 であった。 

事象のコメントはコピーがなかったとのことであった。 

事象のすべての徴候及び症状は、頭がボーとして、ムカムカするであった。 

事象の時間的経過は、11:20、ワクチン接種を受けた、 

11:30、頭がボーとして、ムカムカした。 

血圧 98/41、（12:10）生食 500cc 終了時、血圧 114/61 で大幅に改善した。 

患者は、輸液を含む医学的介入を必要とした。 

低血圧(測定済み)として心血管系の病変があった。詳細は、血圧 98/41 であった。

回復時の血圧は、114/61 であった。 

2021/10/15 11:30、頭がボーとする、気分不快を発現した。 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を関連ありと評

価した。 

この事象の転帰は、回復であった。 

事象は、生食 500cc div として、新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要とし
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た。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係は関連ありと

評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

全ての事象にて医師の診察が必要であった。 

全ての事象の結果、治療措置が取られた。 

2021/不明日、事象（頭がボーとする、気分不快）の転帰は、回復であった。 

その他の全ての事象の転帰は軽快であった。 

 

報告医師は以下の通りコメントした：患者は報告診療所で 2回目のワクチン接種を

受けたくなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/01）：連絡可能な同医師からの追加報告書の応答に新たな情報

が報告された:  

投与経路と有効期限の追加、新たな事象（低血圧(測定済み)）の追加。事象（気分

不快）の発現時間の追加。事象の転帰（気分不快、頭がボーとする）の更新。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15549 

ギラン・バレ

症候群（ギラ

ン・バレー症

候群） 

 

慢性炎症性脱

髄性多発根ニ

ューロパチー

（慢性炎症性

脱髄性多発根

ニューロパチ

ー） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

疼痛（疼痛） 

 

口腔咽頭痛

（口腔咽頭

痛） 

 

下痢・軟便

（軟便|下痢） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻|感覚障

害） 

 

協調運動異常

（協調運動異

常） 

 

筋骨格硬直

（筋骨格硬

直） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

髄液蛋白増加

（ＣＳＦ蛋白

  

本報告は規制当局、および連絡可能な報告者（薬剤師）より入手した自発報告であ

る。規制当局番号：v21129655（PMDA）、v21129768（PMDA）。 

 

2021/08/22 (1 回目のワクチン接種日、41 歳時)、41 歳 11 ヶ月の女性患者は、

COVID-19 免疫のために BNT162b2(コミナティ、注射剤、ロット番号および使用期限

は不明であった、接種経路不明、1回目、単回量)の接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は報告されなかった。 

病歴はなしと報告された。 

予診票での留意点(基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/08/25 (初回のワクチン接種から 3日後)、ギラン・バレー症候群および咽頭

痛を起こした。 

2021/08/30、両手足に蕁麻疹が発症した。 

2021/10/18、慢性炎症性脱髄性多発神経炎を発症した。 

2021/09/04、四肢のしびれ感を発症した。 

2021/09/05、軟便、下痢を発症した。 

2021/09/06、書字障害を発症した。 

2021/09/07、筋骨格硬直、歩行困難を発症した。 

2021/09/08、握力低下、片足立ち困難、腱反射消失を発症した。 

2021/09/09、細胞数低値、髄液検査、蛋白上昇、筋力低下、運動失調、四肢異常感

覚、神経伝導検査異常を認められた。 

2021/09/10、違和感を発症した。 

2021/09/14、腫脹および 2021/09/16 に疼痛を発症した。 

事象の経過は以下の通りであった: 

2021/08/22、新型コロナウィルスワクチン 1回目の接種を受けた。 

2021/08/25、咽頭痛が出現した。 

2021/08/30 から 2021/09/01 まで両手足に蕁麻疹が出現した。皮膚科を受診しベボ

タスチンが処方された。 

2021/09/03、物を触ったときに、手が「サラサラ」するような感じであった。 

蕁麻疹は改善した。 

2021/09/04、物を触ったときに、手が「さわさわ」するようなしびれ感があった。 

2021/09/05、軟便の下痢が食事をするたびに現れた。 

2021/09/06、朝に歩行中、両足底が地面につくとしびれ感があった。昼には右手で

文字が書きづらくなった。夜には、両側の大腿部を触るとしびれ感が出現した。両

手に何も触っていなくてもしびれ感があった。 

洗髪の際に触れるとさらに痺れ感が悪化、触れている感覚がつかめなくなった。下

痢は消失した。 

2021/09/07 午前、後頸部、肩、背中のこりを併発していたため、整形外科を受診し

た。MRI では頸椎に異常なしと診断され、リマプロストアルファデクスおよびノイ

ロトロピンを処方していた。昼頃、階段を降りることが難しくなり、手すりがない

と不安で、平地も少し歩きにくくなった。 
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増加） 

 

運動失調（運

動失調） 

 

神経伝導検査

異常（神経伝

導検査異常） 

 

握力低下（握

力低下） 

 

反射消失（反

射消失） 

 

歩行障害（歩

行障害） 

 

書字障害（書

字障害） 

 

異常感（異常

感） 

 

腫脹（腫脹） 

 

ＣＳＦ細胞数

異常（ＣＳＦ

細胞数異常） 

2021/09/08、両手で物をつかむことが難しくなり、ピンセットが使いづらくなっ

た。また、片足立ちで靴下をはけなくなった。神経内科を受診し、握力 10kg 程

度、歩行可能ではあるが不安定で、四肢の深部腱反射の消失が認められた。 

2021/09/09、コップを持つときに落としそうになり、徐々にしびれ感が悪化した。

血液検査結果の説明を受けるために、神経内科を再診したところ、ギランバレー症

候群(GBS)疑いとなり、当院紹介となった。同日、当院医療センターを受診した。

四肢近位肢優位の筋力低下、四肢の深部腱反射消失、左上肢の軽度失調、四肢遠位

優位の表在覚低下が確認された。髄液検査では、蛋白上昇、細胞数低値でありタン

パク細胞解離の所見があった。腰椎造影 MRI では、馬尾に倣在性に不均一な造影効

果あり、やや左よりであった。馬尾の肥大や、頸椎事体、椎体への造影効果は認め

られなかった。左上下肢で神経伝達速度検査を実施、正中神経の F波の頻度低下が

認められた。当院医療センターでも GBS 疑いとなり、入院加療の方針となった。 

2021/09/10 から 2021/09/14 まで、IVIg(献血ヴェノグロブリン IH 10%100mL x 2 瓶

/日)を実施した。四肢違和感、しびれ感は残存であった。 

2021/09/14、腰椎造影 MRI 撮影実施された。C4-8 神経根が後根優位にほぼ左右対称

に造影されていた。C6、7神経根の造影効果は強かった。椎間孔外においても C6、

7神経がやや腫大した。頭蓋内においては、両側三叉神経に造影効果が確認され

た。 

2021/09/16、神経伝導速度検査を実施した。しびれ感および疼痛に対し、アセトア

ミノフェン 500mg/内服をした。 

2021/09/17、両手のしびれ感に対し、ミロガバリン 10mg/日内服を開始した。 

2021/09/28、腰椎造影 MRI が撮影された。しびれ感は残存するも、徐々に軽快であ

った。筋力低下はほぼ改善であった。 

2021/10/03、自立歩行可能となり当院医療センターを退院した。今後は、外来フォ

ローの方針となった。 

2021/10/18、外来受診をした。当院医療センターから退院後、両手のしびれ感が悪

化し、症状が前腕に拡大し、両大腿のしびれ感が再度出現した。筋力低下が継続

し、IVIg 後より悪化傾向があり、慢性炎症性脱髄性多発根神経炎(CIDP)も疑われ

た。 

2021/10/25、神経伝達速度検査が実施される予定である。 

入手した追加情報は以下の通りであった: 

ワクチン投与後に症状が認められたことかから、事象と BNT162b2 との因果関係が

否定できないものと考えている。 

今回、ギランバレー症候群(GBS)の調査票を作成し、第 2報として報告される。 

臨床症状は、両側性かつ弛緩性の上肢や下肢の筋力低下および筋力低下を来した上

肢や下肢における深部腱反射の低下または消失であった。歩行器、またはそれに相

当する支持なしで 5メートルの歩行が可能であった。 

疾患の経過は、単相の疾患パターンを有し、筋力低下の発現から最悪の状態までの

間隔が 12 時間から 28 日であって、その後に臨床的安定期を迎えた (報告時点まで

の内容を元に選択肢されるべきである)。 

2021/09/09、2021/09/16 の電気生理学的検査は、GBS と一致することを示した(該

当項目をすべて選択): 
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F 波出現頻度の低下;その他、GBS に合致する所見。 

2021/09/09、脳脊髄液検査では、蛋白細胞解離があった: 

検査室正常値を超える蛋白質レベルの上昇および 50 細胞/mcL を下回る総白血球

数。 

鑑別診断を実施し、別表に記載されている疾患等の他の疾患に該当しない。 

2021/09/09、2021/09/14、2021/09/28、磁気共鳴画像では、馬尾の造影病変を示し

た。自己抗体検査は未実施で、先行感染は無かった。 

2021/10/03 (1 回目のワクチン接種から 42 日後)、事象の転帰は軽快であった。 

 

報告薬剤師は、事象を重篤(2021/09/09 から 2021/10/03 まで入院)と分類し、事象

と BNT162b2 との因果関係は評価不能とした。 

他要因(他の疾患等)の可能性は無かった。 

報告薬剤師は以下の通りにコメントした: 本ワクチン投与後に症状が認められたこ

とかから、事象と BNT162b2 との因果関係が否定できないものと考えている。 

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されておらず、追跡調査の間に要請され

る。 

 

追加情報（2021/11/16）：本追加情報は、追跡調査を行うもバッチ番号は入手不可

能であった旨を知らせるために提出されている。追跡調査は完了しており、これ以

上の情報は期待できない。 

15552 

虚血性大腸炎

（虚血性大腸

炎） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21129548。 

 

2021/07/27、53 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（COVID-19 ワク

チン ― 製造販売業者不明、製品名不明、注射剤、ロット番号不明、投与経路不

明、投与回数不明、単回量）を接種した。 

病歴は不明と報告され、併用薬は報告されなかった。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近１カ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状態など）による患者の病歴：不明。 

2021/07/29（ワクチン接種の 2日後）、患者は、虚血性大腸炎を発現し、病院に入

院した。 

2021/08/03（ワクチン接種の 7日後）、患者は退院した。 

2021/08/03（ワクチン接種の 7日後）、事象の転帰は、軽快であった。 

報告医師は、事象を重篤（2021/07/29 から 2021/08/03 までの入院）と分類し、事

象と BNT162b2 との因果関係は評価不能と評価した。 

他の疾患など可能性のある他要因は不明であった。 

 

追加情報（2021/11/15）：本追加情報は、再調査を試みたにもかかわらず、バッチ
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番号が入手できないことを通知するために提出されている。再調査は完了し、これ

以上の追加情報は期待できない。 

15553 

ギラン・バレ

症候群（ギラ

ン・バレー症

候群） 

 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

無力症（無力

症） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

神経伝導検査

異常（神経伝

導検査異常） 

 

反射減弱（反

射減弱） 

 

筋炎・筋膜炎

（筋炎） 

 

筋肉痛（筋肉

痛） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21128814。 

  

2021/09/16 15:00（23 歳時）、23 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため

bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号 FJ7489、有効期限 2022/01/31、投与

経路不明、単回投与 1回目）の初回接種を受けた。 

病歴はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/09/16、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

2021/09/17 の朝（ワクチン接種の翌日）、筋炎を発現した。 

事象の経過は次のとおり： 

首、腹部、上腕～肩の筋肉痛が発生した。 

2021/10/06、ギランバレー症候群を発現した。末梢神経炎（脱髄性）が強く示唆さ

れた。四肢のシビレ、脱力出現し、深部腱反射減弱も認めた。 

2021/10/13、MCV 正中神経低値を発現した。ステロイド治療を含む薬物療法が与え

られ、事象（MCV 正中神経低値）以外は患者は軽快していた。 

2021/10/05（ワクチン接種から 18 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

2021/09/16 に実施された臨床検査及び処置は以下の通り： 

ワクチン接種前の体温が摂氏 36.6 度であった。 

2021/10/13、MCV 正中神経の結果が 10m/秒、低値であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象が bnt162b2 に関連ありと評価した。他

要因(他の疾患等)の可能性はなかった。 

追加情報（2021/10/20）で、2021/10/05 には症状が一旦回復したが、2021/10/06

に再び新しい事象が報告された。 有害事象に関連する家族歴はなかった。 

2021/10/05、患者は事象（筋炎、首、腹部、上腕～肩の筋肉痛）から回復したこと

が確認された。その他の事象の転帰は不明であった。 

 

追加情報（2021/10/20）：追跡調査レターに応じて同医師から受領した新情報は以

下の通り：事象の転帰が報告された。新しい事象（ギランバレー症候群、末梢神経

炎（脱髄性）、四肢のシビレ、脱力、深部腱反射減弱、MCV 正中神経低値）が報告

された。 
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修正：本追加報告は前に報告された情報を修正するために提出されている：注記及

び添付ファイル（分類#04 がブランクから E2B 追加ドキュメントへ更新した）、経

過（「2021/10/15 には症状が一旦回復した」が「2021/10/05 には症状が一旦回復

した」へ更新した）を更新した。 
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15557 

過敏症（過敏

症） 

 

湿疹（湿疹） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

アトピー性皮

膚炎; 

 

アナフィラキ

シー反応 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21129520 である。 

 

2021/10/16 16:30（39 歳時）、39 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、筋肉内、バッチ/ロット番号：FK6302、使用期限：2022/01/31、単

回量、初回）を受けた。 

病歴は、アナフィラキシー反応、発現日不明、継続中のアトピー性皮膚炎であっ

た。 

2021/10/16、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

併用薬、ワクチン歴は、不明であった。 

事象発生日は、2021/10/16 16:30（ワクチン接種同日）と報告され、のどの違和感

が出現した。 

事象の経過は以下のとおり報告された： 

2021/10/16 16:30、ワクチン接種を受けた。 

アナフィラキシーの既往があった。観察は 30 分であった。 

16:55（ワクチン接種 25 分後）、のどの違和感が出現した。 

17:15（ワクチン接種 45 分後）、ルート確保をした。 

17:20（ワクチン接種 50 分後）、ポララミン 5mg iv(静注)投与した。さらに、関

連する検査、血小板減少症を伴う血栓塞栓事象が発現している場合の検査は不明と

報告された（報告通り）。広範囲に湿疹を認め、比較的強いアレルギー体質と思わ

れた。接種後、のどの違和感を訴えた。他覚的所見はなく、心因性の可能性もある

が、経過中である。精神状態は冷静であり、元々の体質も合わせて軽いアレルギー

反応が起きた可能性が高いと判断した。 症状出現後 20 分程度で軽減された。ポラ

ラミン 5mg が投与され、病院へ搬送とした。 

医師は最終診断を「のどの違和感」と報告し、非重篤と評価した。報告医師は、事

象を非重篤と分類し、BNT162b2 と関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

事象は、重篤（医学的に重要、入院）と評価された。事象は治療的処置に至った。

のどの違和感の事象の転帰は回復で、その他の事象の転帰は不明であった。 

報告医師は以下の通りコメントした（報告者意見）：軽いアレルギー反応と考えら

れた。39 歳の男性は、広範囲に湿疹を認め、比較的強いアレルギー体質と思われ

た。接種後、のどの違和感を訴えた。他覚的所見はなく、心因性の可能性もある

が、経過中である。精神状態は冷静であり、元々の体質も合わせて軽いアレルギー

反応が起きた可能性が高いと判断した。 症状出現後 20 分程度で軽減された。ポラ

ラミン 5mg が投与され、病院へ搬送とした。 

 

追跡調査を完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/10/29):連絡可能な同医師から入手した新情報は以下を含む：新事

象（湿疹）、事象の重篤性基準（入院）、臨床詳細、病歴（アトピー性皮膚炎）、

被疑薬詳細（投与経路）が追加され、事象（のどの違和感）の転帰が更新された。 
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追跡調査を完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15558 

脊髄炎（脊髄

炎） 

 

視神経脊髄炎

（NMO）（視神

経脊髄炎スペ

クトラム障

害） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

冷感（末梢冷

感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能なその他の医療

従事者からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130132。 

 

2021/08/07、62 歳 3 ヶ月の男性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号不明、有効期限不明、投与経路不明、2回目、単回量）を

接種した（62 歳時）。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

患者は病歴と家族歴がなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/08/11（ワクチン接種 4日後）、脊髄炎が発現した。 

事象の経過は次の通り： 

2021/08/07、患者はコミナティ接種を行った。 

ワクチン接種歴は、日付不明日に、COVID-19 免疫のため、初回単回量の COVID-19

ワクチン（製造販売業者不明、投与経路不明）を含んだ。  

2021/08/11、右下肢の足裏～付け根まで氷に使ったような感じがあった。 

2021/09/07 頃から、右 2-4 指が痺れている感じがあった。 

整形外科で実施した脊髄 MRI で髄内病変指摘され、2021/09/14 初診となった。Th10

以下の痛覚低下、手指の痺れ感を認め、抗 AQP4 抗体陽性であった。ワクチン接種

を契機に発症した視神経脊髄炎スペクトラム（NMO-SD）として、PSL15mg/日内服と

mPSL1g×6 日（2021/09/27-2021/09/29、2021/10/05-2021/10/07）点滴を投与し

た。症状は軽快傾向となった。 

2021/10/12（ワクチン接種 66 日後）時点で、事象の転帰は軽快であった。 

 

報告したその他の医療従事者は、事象を重篤（医学的に重要）と分類した。 

報告者は、事象が bnt162b2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告したその他の医療従事者の意見は次の通り： 

ワクチン接種後発症した視神経脊髄炎スペクトラム（NMO-SD）であり、因果関係あ

りと考えている。 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、追加報告時に要求される。 

 

追加情報（2021/11/15）：本追加情報は、追加調査を行ったが、バッチ番号は入手

できなかった旨を通知するために提出される。追加調査は完了した。これ以上の情

報は期待できない。 

ワクチン接種歴が追加された。 
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15560 

新型コロナウ

イルス感染症

（ＣＯＶＩＤ

－１９） 

 

予防接種の効

果不良（予防

接種の効果不

良） 

非タバコ使用

者; 

 

高血圧 

GENERAL INVESTIGATION TARGETING THE VACCINES (HEALTH CARE PROVIDERS HCPS) 

WHO ARE VACCINATED IN EARLY POST-APPROVAL PHASE (FOLLOW-UP STUDY) 

 

本報告は、２人の調査担当医師を通じて入手した非介入試験を情報源とする報告で

ある（プロトコル C4591006）。 

 

2021/02/22 14:00、57 歳女性患者は、bnt162b2 （コミナティ、注射液、１回目、

筋肉内、右腕に接種、ロット番号：EP2163、有効期限：2021/05/31）の接種を受け

た。 

2021/03/16 14:00、患者は２回目（筋肉内、左腕に接種、ロット番号：EP2163、有

効期限：2021/05/31）の接種を受けた。 

どちらも 0.3 ml、単回量、COVID-19 免疫のためであった（56 歳時）。 

病歴には 2014 年からの高血圧（罹患中）。 

喫煙者／喫煙経験者ではなかった。 

アレルギーはなく、BNT162b2 以外の他のワクチン接種は受けていなかった。 

患者は妊娠しておらず、授乳もしていなかった。 

併用薬は、アムロジピンベシル酸塩、アトルバスタチンカルシウム三水和物(アマ

ルエット、高血圧に対して、2014 年から継続中）。 

ワクチン接種前後に投与された解熱剤はなかった。 

2021/09/24 17:15（ワクチン接種から 6ヵ月 8日と 3時間 15 分後）、COVID-19 感

染症を発症した。 

2021/09/25（ワクチン接種から 6ヵ月 9日後）、事象のために入院した。 

2021/09/26、退院した。 

調査担当医師は、事象を重篤（入院）と評価した。 

患者が受けた臨床検査は次の通りであった： 

2021/09/17、SARS-CoV-2 検査/核酸検出検査（PCR、LAMP）；陰性。 

2021/09/24、SARS-CoV-2 検査/核酸検出検査（PCR、LAMP）；陽性。 

2021/09/25、血液検査、臨床化学検査と炎症マーカーは実施された。 

2021/10/02（ワクチン接種から 6ヵ月 16 日後）、事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は次の通りであった： 

2021/09/16、同居家族コロナ陽性と判明した。 

2021/09/17、感染者の濃厚接触者で自宅療養。PCR 陰性。 

2021/09/22、咽頭痛あり。 

2021/09/23、咽頭痛、微熱あり。 

2021/09/24、PCR でコロナ陽性判明。 

2021/09/25、病院入院した。抗体カクテル療法施行した。 

2021/09/26、退院した。同日から自宅療養した。 

2021/10/02、観察終了となった。 

調査担当医師は、事象の重症度を中等度と評価した。 

事象は酸素投与、集中治療室（ICU）、人工呼吸器、体外式膜型人工肺（ECMO）は

必要としなかった。 

診察時/入院時/退院時に SARS-CoV2 抗体を保有していたかどうかは、不明であっ
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た。 

安静時、重度の全身疾患を示す臨床徴候を示さなかった。 

酸素吸入（高流量又は ECMO を含む）または人工呼吸器を必要としなかった。 

多臓器障害は、何もなかった。 

呼吸器/循環器系/消化器/肝臓系/血管系/腎臓系/神経系/血液系/外皮系/その他の

症状は、何もなかった。 

退院時、抗原検査は実施されなかった。 

SARS-CoV2 感染中に悪化した基礎疾患はなかった。 

COVID-19 ワクチン接種の前後に免疫調節薬又は免疫抑制薬による治療、あるいは他

のワクチンの接種を受けなかった。 

2021/10/02、事象の転帰は回復であった。 

 

調査担当医師は、COVID-19 感染症と BNT162b2 とは関連がないと評価した。 

その他の可能性がある事象の原因（他の疾患等）は次の通りであった： 

家族の濃厚接触者として検査し陽性となった。 

他の調査担当医師は、事象と併用薬との因果関係について合理的な可能性はないと

評価した。事象の素因は同居家族からの感染であった。 

事象は救急救命室での受診を必要としなかった。 

事象は医療機関での診療が必要であった。 

 

当該ロットの有害事象の調査また/あるいは薬効欠如は以前に調査された結論が報

告された。苦情があったのが、当該バッチの発行日から 6ヵ月以内であったため、

サンプルは活性成分の量を測定するために QC 研究室に送られなかった。すべての

分析的結果はチェックされ、登録された範囲内であった。 

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

のあるバッチ記録、逸脱調査の再調査、報告されたロットと製品タイプについて苦

情歴の分析があった。最終的な範囲は報告されたロット EP2163 の関連したロット

を決定された。苦情サンプルは返されなかった。 

調査中、関連した品質問題は確認されなかった。製品品質、有効性、バリデーショ

ン、安定性への影響はなかった。プールス製造所は報告された欠陥がバッチの品質

を代表しなく、バッチは許容できると結論する。 

NTM プロセスは、当局通知を必要としないと決定した。報告された欠陥は確認でき

なかった。苦情は確認されなかったため、根本的原因または是正処置および予防処

置は特定されなかった。 

 

修正： 

本追加報告は前回報告された情報を修正するために提出される： 

事象の企業因果関係が関連ありに更新された。 

追加情報（2021/10/18）： 

ファイザー製品品質グループから入手した情報：調査結果。 

 

追加情報（2021/11/18）： 
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プロトコル C4591006 のための非介入試験源から入手した新情報は、以下を含む： 

臨床検査値、病歴、臨床経過は更新された。 

 1418 



15561 

血小板減少症

（血小板数減

少） 

 

腹痛（腹痛） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

 

胃腸粘膜障害

（胃腸粘膜障

害） 

 

体調不良（体

調不良） 

 

国際標準比増

加（国際標準

比増加） 

 

食道潰瘍（食

道潰瘍） 

 

胃粘膜病変

（胃粘膜病

変） 

両大血管右室

起始症; 

 

低アルブミン

血症; 

 

先天性心臓疾

患; 

 

心不全; 

 

房室中隔欠損; 

 

無脾; 

 

疼痛; 

 

肺動脈狭窄; 

 

胆汁うっ滞; 

 

脳梗塞; 

 

腎炎; 

 

腎症; 

 

貧血; 

 

過粘稠度症候

群; 

 

高尿酸血症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。 

PMDA 受付番号：v21129546。 

 

2021/08/23 17:00、33 歳（33 歳 10 ヶ月とも報告されている）の女性患者は COVID-

19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：FF4204、使用期限：

2022/01/31、筋肉内、単回量、2回目）を接種した（33 歳時）。 

関連する病歴は以下の通り： 

チアノーゼ型先天性心疾患、貧血治療に対しインクレミンを経口経路による貧血、

心不全、高尿酸血症治療に対しフェブリクを経口経路による高尿酸血症、腎炎治療

に対しコメリアンを経口経路による腎炎、胆汁うっ滞治療に対しウルソデオキシコ

ール酸を経口経路による胆汁うっ滞、低アルブミン血症治療に対しリーバクトを経

口経路による低アルブミン血症、1987/10/18 から継続中の無脾症（詳細：1993/05

に両方向性グレン手術を実施）、1987/10/18 から継続中の心内膜床欠損（詳細：

1993/05 に両方向性グレン手術を実施）、1987/10/18 から継続中の肺動脈狭窄（詳

細：1993/05 に両方向性グレン手術を実施）、1987/10/18 から継続中の両大血管右

室起始（詳細：1993/05 に両方向性グレン手術を実施）、2015/04/09 から継続中の

心原性脳梗塞、2015/03 から継続中の過粘稠症候群とチアノーゼ性腎症、およびア

セトアミノフェンで治療された不明日からの鎮痛。 

有害事象に関連する家族歴は特になし。 

2021/08/23、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

併用薬は以下の通り： 

血栓症予防に対しワーファリンの経口投与を継続中、鎮痛に対しアセトアミノフェ

ンを経口投与（頓用）、貧血治療に対しインクレミンの経口投与を継続中、心不全

治療に対しサムスカを経口投与、心不全治療に対しジゴシンの経口投与を継続中、

心不全治療に対しフロセミドの経口投与を継続中、心不全治療に対しアルダクトン

Aの経口投与を継続中、心不全治療に対しカンデサルタンの経口投与を継続中、心

不全治療に対しカルベジロールの経口投与を継続中、高尿酸血症治療に対しフェブ

リクの経口投与を継続中、腎炎治療に対しコメリアンの経口投与を継続中、胆汁う

っ滞治療に対しウルソデオキシコール酸の経口投与を継続中、低アルブミン血症治

療に対しリーバクト（イソロイシン、ロイシン、バリン）の 経口投与を継続中で

あった。 

患者のワクチン接種歴は以下の通り： 

2021/08/02 17:00 頃（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、1回目のコミナテ

ィ（注射液、ロット番号：FF4204、使用期限 2022/01/31、筋肉内経路、左上腕、前

回接種回数：0回）があった。 

2021/08/23 17:00（ワクチン接種後）、食思不振、嘔気、嘔吐、腹痛が出現した。 

2021/09/06、食道潰瘍及び急性胃十二指腸粘膜障害を発現した。 

2021/09/17（ワクチン接種１ヵ月後）、事象の転帰は、軽快であった。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/08/23、新型コロナワクチン２回目接種後、食思不振、嘔気、嘔吐、腹痛が出

現した。 
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PT-INR が上昇し、ワーファリン一時休薬後に減量された。 

ムコスタ、タケプロンを内服した;しかし、症状は持続した。 

2021/09/06、精査加療のため、当院消化器内科に入院した。 

上部消化管内視鏡検査は、食道潰瘍及び急性胃十二指腸粘膜障害を示し、症状の原

因と考えられた。 

補液、腸管安静、PPI 投与にて加療した。 

絶食中、ワーファリンを休薬、ヘパリンと置換した。 

５日ほどで症状軽快し、食事、ワーファリン内服再開後も再燃無く経過した。 

2021/09/17、軽快し、退院した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はワーファリンであった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

ワクチンとの因果関係は明らかでない;しかし、接種後の体調不良であり、報告し

た。 

2021/11/16 の時点で、関連する検査は以下の通り： 

2021/09/06、PT-INR が実施され、結果は 7.67（正常低値 0.88、正常高値 1.17）、

コメント：異常高値。 

2021/09/06、血小板数が実施され、結果は 5.7x 10000/uL（正常低値 15.8、正常高

値 34.8）、コメント：低下。 

2021/09/07、上部消化管内視鏡検査が実施され、コメント：食道潰瘍、胃十二指腸

粘膜障害。 

有害事象の診断結果に関する情報は以下の通り： 

2021/08/24、患者は食道潰瘍、胃十二指腸粘膜病変を発現した。 

タケキャブとムコスタの内服を含む治療を受けた。 

「血小板数減少」の転帰は不明であったが、その他の事象は軽快であった。 

報告者は本事象を重篤（重篤性基準：入院/延長）と分類した（入院期間：

2021/09/06 から 2021/09/17）。ワクチンによる因果関係は評価不能であった。 

 

追加情報（2021/11/04）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/16）： 

連絡可能な同医師から入手した新たな情報は以下の通り：患者の詳細、併用薬、ワ

クチン接種歴の詳細、関連する病歴、反応データ（新規事象： 血小板数が実施さ

れ、結果は 5.7x 10000/uL（正常低値 15.8、正常高値 34.8）、コメント：低

下）、臨床検査値と臨床経過の詳細。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15562 

新型コロナウ

イルス感染症

（ＣＯＶＩＤ

－１９） 

 

予防接種の効

果不良（予防

接種の効果不

良） 

椎間板突出; 

 

軟便 

コミナティ筋注一般使用成績調査（承認後早期に接種される被接種者（医療従事

者）を対象とした追跡調査） 

  

本報告はプロトコル C4591006 の非介入試験を介した連絡可能なその他の医療専門

家及び医師からの報告である。 

  

2021/02/21 に 50 歳の男性被験者は、covid-19 免疫のため bnt162b2 の 1 回目接種

（コミナティ、ロット番号 EP2163、有効期限 2021/05/31）を受け、2021/03/14 に

2 回目接種（ロット番号 EP2163、有効期限 2021/05/31）を受け、両方とも筋肉内、

左上腕、単回量で接種した。 

ワクチン接種時の年齢は 50 歳であった。 

病歴は、椎間板ヘルニア（発現日不明、継続中）、軟便（発現日不明、継続してい

るかどうか不明）を含んだ。 

身長は 169.0cm、体重は 73.4kg であった。 

アレルギー歴及び併用薬はなかった。 

その他のワクチン接種は受けていなかった。 

2021/06/21 腰痛で他の医院に入院した。 

2021/06/23 下痢出現した。（もともと軟便気味ではあった） 

2021/06/24（2 回目のワクチン接種から約 3ヵ月と 1週間後）、妻が高熱あり。ポ

リメラーゼ連鎖反応（PCR）で陽性判明した。次男も PCR 陽性であった。 

濃厚接触者と判断され、PCR（SARS-CoV-2 の核酸検査（PCR 法、LAMP 法））をチェ

ックされ、陽性が判明した。 

2021/06/24 COVID-19 が発現した。37 度前後の微熱あり。自宅療養となった（入

院はしていない）。 

2021/06/25 別の病院を受診した。解熱剤と下痢止めが処方された。熱は、摂氏

37.8 度程度であった。 

2021/07/04 隔離は解除となった。 

2021/07/12、SARS-CoV-2 の核酸検査（PCR 法、LAMP 法）を再度受け、陰性が示され

た。 

転写－逆転写協奏反応（TRC）検査：（-）。 

2021/07/12、事象は回復した。 

被験者は入院しておらず、酸素投与を受けておらず、集中治療室（ICU）で投与さ

れておらず、人工呼吸器を使用せず、体外式膜型人工肺（ECMO）を使用していなか

った。 

事象の重篤性の基準と因果関係は報告されなかった。 

一次感染部位は不明であった。 

素因は家族内感染であった。 

培養は実施されなかった。 

ワクチン接種日周辺に解熱剤使用はなかった。 

 

当該ロットについて、調査および/または薬効欠如のための有害事象安全要求は以

前に調査された。苦情があったのが、関係するバッチの発行日から 6ヶ月以内であ
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ったため、サンプルは活性成分の量を測定するために QC 研究室に送られなかっ

た。すべての分析的結果はチェックされ、登録された範囲内であった。 

「PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチン」に対する苦情は調査された。調査には、関

連のあるバッチ記録、逸脱調査、報告されたロットと製品タイプについて苦情歴の

分析があった。 

最終的な範囲は報告されたロット EP2163 の関連したロットであると決定された。

苦情のサンプルは返されなかった。 

調査中に、関連する品質の問題は特定されなかった。製品品質、有効性、バリデー

ション、安定性への影響はなかった。プールス製造所は報告された欠陥がバッチの

品質を代表しなく、バッチは引き続き許容可能であると結論付けている。 

NTM プロセスは、規制当局への通知は必要としないと決定した。報告された欠陥は

確認できなかった。苦情は確認されなかったため、根本的原因または CAPA は特定

されなかった。 

  

本報告の時点では、事象と被疑薬との因果関係に関する報告者の評価は、提供され

なかった。判定を受けていないため、企業因果関係評価に基づき症例を管理する。 

 

追加情報（2021/11/18）：本追加報告は、プロトコル C4591006 の非介入試験を情

報源とする連絡可能な医師からの報告である。  

更新された情報は以下を含んだ：新たな報告者（医師）、身長及び体重、病歴、検

査、BNT162b2 の投与経路、事象の臨床経過。 
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15564 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

血中免疫グロ

ブリンＥ増加

（血中免疫グ

ロブリンＥ増

加） 

 

湿疹（湿疹） 

 

ツツガ虫病

（ツツガ虫

病） 

過敏症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した自発報告である。PMDA 受

付番号：v21129540。 

2021/10/06 10:00、41 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：FJ1763、使用期限：2022/04/30、単回量、投与経路不

明）の初回の接種を受けたと、連絡可能なその他の医療従事者から報告があった。 

病歴はアレルギーを含んだ。 

併用薬はなかった。 

2021/10/07 朝（ワクチン接種の 1日後）、ホッパン 、かゆみ/全身性そう痒症が発

現し、免疫グロブリン E（IgE）は、895 と高値であった。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/10/06、コロナワクチンの初回の接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

2021/10/07 朝、ホッパン、かゆみが発現した。 

ロラタジン（クラリチンレディタブ）1錠/日、1回夕食後 3日分、デキサメタゾン

（メサデルム）クリームが処方された。 

2021/10/07、患者は湿疹を発現し、非特異的 IgE を経て、結果は 895IU/ml（正常範

囲：170IU/ml 以下）であった。 

湿疹の事象は、報告者によって非重篤と分類された。 

報告者は、事象に関して新たな薬剤/その他の治療/処置を与えなかった。 

患者は、事象湿疹のために診療所を受診した。 

抗ヒスタミン薬の医学的介入を必要とした。 

患者には、皮疹を伴う全身性そう痒症の皮膚／粘膜関係があるだけだった。 

2021/10/07、2021/10/08、ネオファーゲン注 1A（20ml）を静注した。 

患者は、その他の症状/徴候はなかった。 

患者が 4週間以内にその他のワクチン接種またはワクチン接種の 2週間前に他の薬

剤を受けたかは、不明であった。2021/10/08、症状の悪化はなく、部分的に改善し

た。 

治療的な処置は、湿疹以外のすべての事象の結果としてとられた。 

2021/10/08（ワクチン接種の 2日後）、すべての事象の転帰は、転帰不明の皮疹以

外は軽快であった。 

 

報告したその他の医療従事者は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 の因果

関係を評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、アレルギーであった。 

報告者意見は以下の通り： 

今までホッパン、喘息、花粉症はないとの事。 

IgE 895 と高値であった。 

コロナの注射とタイミングが合っていたため、何かの因果があるかもしれない。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/05）: 
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新たな情報は連絡可能な同じその他の医療従事者から受領し、追加報告書の返信を

含む： 

新たな事象の追加、臨床検査値と臨床情報。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15565 

トロサ・ハン

ト症候群（ト

ロサ・ハント

症候群） 

 

サルコイドー

シス（サルコ

イドーシス） 

 

免疫グロブリ

ンＧ４関連疾

患（免疫グロ

ブリンＧ４関

連疾患） 

 

真菌感染（真

菌感染） 

 

多発血管炎を

伴う肉芽腫症

（多発血管炎

を伴う肉芽腫

症） 

 

頭痛（頭痛） 

 

複視（複視） 

 

眼球運動障害

（眼運動障

害） 

 

霧視（霧視） 

 

眼瞼下垂（眼

瞼下垂） 

 

三叉神経障害

（三叉神経障

害） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号： v21129528。 

 

2021/10/02、49 歳男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射

剤、ロット番号と使用期限は報告なし、筋肉内投与、49 歳時、1回目、単回量）を

接種した。 

関連した病歴はなかった。 

家族歴は特になかった。 

併用薬の投与はなかった。 

他のワクチンを受けなかった。 

事象の臨床経過は、以下の通りであった： 

2021/10/02（ワクチン接種日）、患者は BNT162B2 の初回投与を受けた。 

2021/10/03（ワクチン接種 1日後）、患者は頭痛、目のぼやけた感じ、複視が出現

した。 

2021/10/04、もう一つの病院を受診し、点滴静注が施行されたが症状は改善しなか

った。 

2021/10/08（ワクチン接種の 6日後）、もう一つの病院を再び受診しまだ眼瞼下垂

があり、右眼外転上下転制限があった。三叉神経第一枝領域に感覚障害があった。 

頭部の磁気共鳴画像（MRI）で海綿静脈洞右側にエンハンスされる厚膜肥厚があ

り、トロサ・ハント症候群が第一に疑われた。 

鑑別疾患として、サルコイドーシス、ウェゲナー肉芽腫症、IgG4 関連疾患と真菌感

染等を考えられた。 

確証検査は実行され、いずれも通常の制限内（IgG4 は診断基準のカットオフ値以

下）であった。 

プレドニゾロン 50mg/日 内服が開始された。 

症状は改善を示し、2021/10/11、眼瞼下垂、右眼上転制限、右眼下転制限、右三叉

神経感覚障害は消失したが、右眼外転障害が残存した。 

ステロイドは徐々に減らし、外来で経過観察の方針で 2021/10/22 に退院した。 

2021/10/08、関連する検査を受けた。 

検査と結果は、以下の通りであった： 

ACE（アンジオテンシン変換酵素）10.3u/L（正常範囲 7-25（u/L））、 

アスペルギルス抗原：陰性、 

IgG4（血免疫グロブリン G4）124 mg/dL（正常高揚 112（mg/dL））、 

PR3-ANCA（PR3-抗好中球細胞質抗体）0.5 未満、 

MPO-ANCA（MPO-抗好中球細胞質抗体）0.5 未満、 

頭部 MRI は、海綿静脈洞右側に造影効果を伴う厚膜肥厚であった。 

血小板減少症を伴う血栓塞栓症事象の検査を受けなかった。 

患者は、15 日間入院した（報告のとおり）。 

トロサ・ハント症候群の治療として、プレドニゾロン内服の処置を受けた。 

トロサ・ハント症候群の事象の転帰は、2021/10/22 に回復したが後遺症ありであ

り、眼瞼下垂、三叉神経第一枝領域に感覚障害は 2021/10/11 に回復であり、事象

頭痛、目のぼやけた感じ、複視、眼運動障害の転帰は軽快であり、残りの事象は不
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明であった。 

報告医師は、事象を重篤（2021/10/08 から入院）と分類し、事象と BNT162b2 との

因果関係を評価不能と評価した。 

他の疾患等、他要因の可能性は突発性であった。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されず、追加情報の際、要請される。 

 

追加情報:（2021/11/01）新情報は、追加情報依頼に応じて連絡可能な医師から入

手した。 

新情報は以下を含む： 

製品の詳細（投与経路）、検査の詳細、事象の詳細（新しい事象：サルコイドーシ

ス、ウェゲナー肉芽腫症、IgG4 関連疾患、真菌感染、トロサ・ハント症候群の事象

転帰）、臨床情報。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、得ること

ができない。 
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15566 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

徐脈（徐脈） 

 

腹部症状（腹

部症状） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

 

冷汗（冷汗） 

喘息; 

 

迷走神経障害 

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能なその他の医

療専門家からの自発報告である。PMDA 受付番号： v21130136。 

 

2021/06/04 14:20（48 歳時）、48 歳の男性患者（48 歳 1ヵ月と報告された）は、

COVID-19 免疫のため、初回単回量の BNT162B2（コミナティ、バッチ/ロット番号は

報告されなかった、投与経路不明）を接種した。 

病歴は、喘息、迷走神経障害（家族の証言に基づいて、患者は、元々迷走神経障害

が起きやすいと考えられた）を含んだ。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/06/04 14:20（ワクチン接種日）、患者は、初回の BNT162B2（コミナティ）

接種を受けた。 

2021/06/04 14:20（ワクチン接種後）、患者は、血管迷走神経反射を経験した。 

2021/06/04（ワクチン接種後）、事象の転帰は、軽快であった。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/06/04、ワクチン接種後、患者は 15 分の待機中に、冷汗著明になったため救

急室へ移動した。 

呼吸困難、血圧低下、発疹と腹部症状があった為、緊急性ありと判断され、患者

は、ボスミン注が筋注された。 

その後、徐脈と血圧低下が認められた。 

症状は、アナフィラキシーというよりむしろ迷走神経反射の印象であった。 

患者は、生理食塩水 500ml、ソリタ T1 号を負荷した。 

経過観察し、症状は軽快した。 

患者は、家族に迎えに来てもらい、帰宅した。 

事象の転帰は、軽快であった。 

 

報告のその他の医療専門家は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果

関係を関連ありと評価した。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告のその他の医療専門家は、以下の通りにコメントした： 

家族の証言から、元々迷走神経障害が起きいやすいと考えられた。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は、提供されず、追加調査の際に要請される。 

 

追加情報：（2021/11/16）この追加報告は、追加情報入手の依頼をしたがバッチ番

号を入手できないことを通知するために提出される。追加情報入手の依頼は完了し

ており、これ以上の情報は期待できない。 
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15568 

メニエール病

（メニエール

病） 

 

頭痛（頭痛） 

 

耳痛（耳痛） 

 

耳不快感（耳

不快感） 

 

頭部不快感

（頭部不快

感） 

 

異常感（異常

感） 

 

発熱（発熱） 

パニック障害; 

 

不眠症; 

 

異常感; 

 

脂質異常症; 

 

蕁麻疹 

本症例は、初回と 2回目のワクチン接種後の事象を報告した連絡可能な薬剤師から

の自発報告である。 

本症例は、2報告中の 1例目の報告である。 

1 例目の報告は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)を経由した、連絡可能な薬剤師か

らの報告である。PMDA 受付番号：i21103956。 

  

2021/09/06（ワクチン接種日）、59 歳の非妊娠女性患者は、COVID-19 免疫のた

め、2回目の BNT162b2（コミナティ、注射用溶液、ロット番号は提供なし、有効期

限は不明、筋肉内投与、59 歳時、0.3mL、単回量）を接種した。 

病歴は、発現日不明日からの、パニック障害、蕁麻疹、脂質異常症、蕁麻疹による

不眠症、体調不良の訴えを含んだ。 

患者の過去の副作用歴については不明であった。 

患者に飲酒歴があったかは不明、患者に喫煙歴、アレルギー歴はなかった。 

併用薬は、アトルバスタチン（アトルバスタチン、錠剤、10mg、経口、使用理由不

明、開始日と中止日は報告なし）、ルパタジンフマル酸塩（ルパフィン、錠剤、

10mg、経口、使用理由不明、開始日と中止日は報告されなかった）、ロラゼパム

（ワイパックス、錠剤、1.0mg、経口、使用理由不明、開始日と中止日は報告され

なかった）、ツムラ柴胡加竜骨牡蛎湯エキス顆粒(bupleurum falcatum root, 

cinnamomum cassia bark, fossilia ossis mastodi, oyster shell, panax 

ginseng root, pinellia ternata tuber, poria cocos sclerotium, rheum spp. 

rhizome, scutellaria baicalensis root, zingiber officinale rhizome, 

ziziphus jujuba fruit) (柴胡加竜骨牡蛎湯、経口、使用理由不明、開始日と中止

日は報告なし)、ビラスチン（ビラノア、錠剤、20mg、経口、使用理由不明、開始

日と中止日は報告なし）であった。 

2021/08/10（ワクチン接種日）、患者は、以前、COVID-19 免疫のため、初回のワク

チン投与歴（BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号は提供されなかった、有

効期限は不明、筋肉内投与、59 歳時、1回目、0.3mL、単回量））を接種した。 

2021/08/12、耳の痛み、耳詰まり、耳鳴り、突発性難聴、突発性感音難聴を発現し

た。 

PSL 経口薬の治療を開始し、9日間（08/27 前後まで）で終了した。 

2021/09/06、患者は、微熱と耳の違和感や痛みを発現したが、程度は 1回目より軽

度であった。 

2021/09/12（2 回目のワクチン接種の 6日後）、患者は、耳詰まりを経験した。 

2021 年、2回目のワクチン接種後の日付不明日、患者は、頭の圧迫感、頭、おでこ

の痛みが出現し、耳鼻科でメニエール病と診断された。 

臨床経過は以下の通りだった： 

2021/09/06（2 日目のワクチン接種日）、患者は 2日目のワクチン接種を受けた。 

短期間 PSL 服用の為、ワクチン接種予定は 2021/08/31 から 1週間延期した。 

2021/09/06、患者は、微熱、耳の違和感や痛みを発現したが、初回投与より軽度と

感じた。2021/09/12（2 日目ワクチン接種の 6日後）、患者は耳詰まりを感じた。 

2021/09/14（2 日目ワクチン接種の 8日後）、患者は、耳鼻科を受診した。 

2021 年、2回目のワクチン接種後の日付不明日、患者は、頭の圧迫感、頭、おでこ
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の痛みが出現し、耳鼻科でメニエール病と診断された。 

患者は、メニエール病の薬（不明、粉薬）の 1つを服用開始した。 

事象メニエール病、頭の圧迫感、頭、おでこの痛みの発現の結果として、治療的な

処置がとられた。 

事象メニエール病、微熱、耳の違和感や痛み、耳詰まりの為、医師を受診した。 

2021/09/14（2 日目ワクチン接種の 8日後）、事象の転帰は、不明であった。 

  

副作用等の発現に影響を及ぼすと考えられる処置・診断はなかった。 

再投与はありで、再投与の結果は陽性（報告のとおり）であった。 

生物由来製品感染等被害救済制度の対象かは不明であった。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

  

報告者意見：報告薬剤師は、以下の通りにコメントした： 

数ヵ月前から患者は体調不良があり、免疫機能の異常をきたしやすい状態であった

と思われる。しかし、投与後の発現タイミングと同様な副作用報告（耳の痛み 5

件、突発性難聴 35 件/7500 万人）を踏まえて、ワクチンによる副作用の可能性が高

いと考える。 

  

追加情報（2021/10/19）：追跡調査依頼に応じた同じ連絡可能な薬剤師から入手し

た新たな情報は、以下を含んだ：新しい事象、重篤性、その他の臨床情報が更新さ

れた。 

  

本追加情報は、追跡調査を行ったが、ロット/バッチ番号は入手できなかった旨を

通知するために提出される。追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できな

い。 

 

修正：本追加情報は前回報告した情報の修正報告である。報告者を更新した。 
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15570 

急性散在性脳

脊髄炎(ＡＤＥ

Ｍ)（急性散在

性脳脊髄炎） 

高血圧; 

 

Ｂ型肝炎 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能なその他の医療従事

者からの自発報告である PMDA 受付番号：v21130134。 

  

2021/07/31、54 才の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注

射溶液、ロット番号：FC3661、有効期限：2021/09/30）（１回目ワクチン接種の年

齢：54 歳 4ヵ月）1回目、単回量を筋肉内に接種した。 

病歴には、高血圧（発現日不詳、入院中は改善していた）、B型肝炎（30 才代から

継続中）があった。 

家族歴はなかった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

4 週間以内にその他のワクチン接種は受けなかった。事象発現前の 2週間以内に投

与した併用薬はなかった。 

2021/08/12（ワクチン接種 12 日後）、患者は急性散在性脳脊髄炎（ADEM）を経験

した。 

報告者は、事象を重篤（2021/08/15 から 2021/10/06 まで入院、2021/10/06 から他

院へ転院（退院したかは不明））と分類し、本事象は bnt162b2 に関連ありと評価

した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/07/31、患者は bnt162b2 を接種した。 

2021/08/12、発熱と意識障害は、観察された。 

2021/08/15、患者は、彼女の前医によって指示される病院に入院した。 

頭部ＭＲＩにて、T2/ FLAIR 高信号病変が両側基底核、中脳、半卵円および他の領

域に多発していることを示した。 

ステロイドパルス療法が開始したが、彼女の症状は継続していた。 

したがって。 

2021/08/20、患者は報告者の病院へ転院された。 

意識障害、尿閉、顔面神経麻痺と外転神経麻痺を認められた。 

画面所見と髄液所見に基づいて、急性散在性脳脊髄炎（ADEM）と考えられた。 

ステロイドパルス療法を 3サイクル（彼女の前医の施行を含め）が施行された。 

意識のレベルの改善は、認められた。 

しかし、傾眠は継続した。 

そして血漿交換法および免疫グロブリン大量療法が施行された。 

意識的なレベルの改善、尿閉、顔面神経麻痺と外転神経麻痺の改善は、認められ

た。 

2021/08/23、頭部 MRI では、基底核等に、FLAIR 高信号域病変多発を認めた。ADEM

の所見と考えるとのコメント。 

2021/08/20、髄液検査では、単核球 12/ML であった。炎症や感染を示唆した。 

2021/08/20、髄液検査では、ミエリンベーシックプロテイン 809 であった。脱髄を

示唆した。 

2021/08/20、血液検査抗 MOG 抗体は、陽性であった。ADEM で多いとされているとの

コメント。 

血液抗 NMDA 抗体検査（陰性）、抗 AQP4 抗体検査（陰性）、髄液抗 GFAPα抗体（陰
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性）であった。 

2021/10/06、患者はリハビリテーションのために報告者の病院から転院となった。 

報告者のその他の医療従事者は、事象を重篤（2021/08/20 から入院）と分類し、お

よび事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。他要因（他の疾患等）

の可能性はなかった。 

  

報告者のその他の医療従事者は、以下の通りにコメントした： 

ワクチン接種後 10 日あまりしてから、患者は意識レベルの低下を伴う脳症を発現

した。結果的に、患者は抗 MOG 抗体が陽性だった。したがって、彼女は自己免疫性

脳炎の素因は持っていたと考えられた。しかし、抗 MOC 抗体陽性神経障害ではしば

しば先行感染やまたは、ワクチン接種の後が多かったと報告されたので、これらの

事象がワクチン接種のために起こったかもしれないことは十分にありえると考えら

れた。 

2021/10/06（ワクチン接種 67 日後）、事象の転帰は、（記憶障害、軽度外転神経

麻痺、顔面神経麻痺）回復したが後遺症ありであった。 

急性散在性脳脊髄炎（ADEM）調査票： 

1.組織病理診断：未実施。 

2.臨床症状：炎症性脱髄が原因と推定される; 

これは、患者に初めての事象であった（先行するワクチン接種の有無を問わな

い）。; 

臨床的に多巣性の中枢神経系の障害（事象）である; 

発熱により説明されない脳症（意識の変容や行動変化）。 

以下のいずれかの症状が初めて発現した日：2021/08/12。 

脳症（例、意識レベルの低下または変容、嗜眠、または人格変化が 24 時間以上続

く）; 

脳神経の単一または複数の異常。 

3.画像検査（磁気共鳴画像（ＭＲＩ）撮像）は、2021/08/16 に実施された。 

びまん性または多発性の白質病変が、T2 強調画像・拡散強調画像（DWI）、もしく

は FLAIR 画像（T1 強調画像によるガドリニウム増強はあってもなくてもよい）にお

いて認められる。 

以下のような所見がある：深部灰白質病変（例：視床または基底核）。 

以下の多発性硬化症のＭＲＩ基準の少なくともいずれかを満たさない： 

［ＭＲＩによる空間的多発の証明］ 

［MRI による時間的多発の証明］ 

4．疾患の過程：発現から最終的な観察への時間：2ヵ月。 

病気の単相パターンを示すには不十分な観察期間：追跡期間は、症状のナディアか

ら最低 3ヵ月以内の再発がないことを記録するには不十分である。発症後の観察期

間が 3ヵ月以内である。 

5.鑑別診断は不明であった。 

6.髄液検査は、2021/08/20 に実施された; 

結果は、細胞数(13)/L;ブドウ糖(61) mg/dL;蛋白(17) mg/dL。 

オリゴクローナル・バンド実施なし; 
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IgG インデックスの上昇ありと報告された。 

その他（ミエリンベーシックプロテインの著増あり）の欄にチェックされた。 

7.自己抗体検査は 2021/08/20 に実施された、そして、結果は抗 AQP4 抗体検査（陰

性）;抗 MOG 抗体検査（陽性）であった。 

2021/11/04、報告者によるコメント： 

患者は、元々は ADL 自立し、事務職に従事していた。 

2021/07/31 にコミナティ接種後、10 日後に発熱が生じ、数日の経過で、意識障害

が進行した。頭部 MRI にて、両側の被殻、尾状核、視床、中脳、橋に、T2 強調画像

および FLAIR 画像にて、高信号を認めた。髄液検査で、単核球優位の細胞数上昇、

ミエリンベーシックプロテインの著明な上昇を認めた。髄液培養は陰性で、ウイル

ス感染や真菌感染を示唆する所見は認められなかった。血液検査にて、各種自己免

疫疾患関連抗体は、陰性であった。脳炎関連として、抗 NMDA 抗体、抗 AQP4 抗体

は、陰性であった。髄液抗 GFAPα抗体も陰性であったが、抗 MOG 抗体は陽性（退院

後に判明）であった。 

前医で、ステロイドパルス療法にて症状の軽度改善を認めるも、効果は不十分であ

り、2021/08/20 に、当院へ転院となった。転院後、ステロイドパルス療法を 2クー

ル追加施行したが、意識障害が継続していたため、単純血漿交換療法を 7回施行し

た。その後、免疫グロブリン大量静注療法も追加したところ、意識障害の改善を認

めた。 

プレドニン内服も併用し、さらなるリハビリテーションが必要と考えられ、

2021/10/06 にリハビリテーション病院へ転院となった。プレドニンは漸減していく

予定である。 

抗 MOG 抗体陽性で、頭部 MRI 画像所見や髄液所見から、ADEM と診断した。ワクチン

接種 10 日後より発症しており、また、抗 MOG 抗体関連疾患において、ワクチン接

種後に発症が多いと言われており、ADEM 発症とワクチン接種は関連有りと考えられ

る。 

事象の転帰は、回復したが後遺症あり（2021/10/06）であった。 

  

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

  

追加情報（2021/11/10）:同じその他の医療従事者から報告された新たな情報には

以下があった：患者の詳細（病歴、臨床検査値）、被疑薬の詳細（経路）、事象の

詳細（入院の詳細）、事象の臨床経過。 

  

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15572 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

  

本報告は、ファイザー社の同僚を介して、連絡可能な医師から入手した自発報告で

ある。 

2021/10/06、23 歳男性患者は COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミナティ、注

射剤、投与経路不明（その他の投与経路（報告通り））、バッチ/ロット番号：報

告なし、使用期限:報告なし、23 歳時、0.3 mL 単回量）の 1回目を接種した。 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

2021/10/09、全身性の蕁麻疹/蕁麻疹、発疹および全身性の発赤が発現した。 

臨床経過の詳細は以下の通り： 

2021/10/9 深夜（ワクチン接種 3日後）、蕁麻疹、発疹の症状が現れた。 

2021/10/11、来院された。全身性の蕁麻疹、全身性の発赤のため、ステロイドパル

ス療法が開始された。 

2021/10/13、症状軽快のため、ステロイド内服での管理となった。 呼吸器症状な

どの併発は無かった。 今週中に再受診予定であった。 

2021/10/13、事象の転帰は軽快した。 

報告者は事象を非重篤と考え、被疑薬と事象との因果関係ありとした。 

2 回目の接種は中止と判断された。 

事象は病院での診察に至った。 

 

BNT162B2 ワクチンのロット番号は提供されず、再調査中に要請される。 

 

追加情報(2021/11/16)：本追加報告は再調査を試みたにもかかわらずロット/バッ

チ番号が入手不可であることを通知するための追加報告である。再調査は不可であ

り、ロット/バッチ番号の情報は得られない。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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15577 

片麻痺（片麻

痺|不全片麻

痺） 

 

脳出血（脳出

血） 

  

本報告は、規制当局から受領した連絡可能な報告者（医師）からの自発報告であ

る。PMDA 受付番号：v21129526。 

  

2021/07/31 15:15 、49 歳の男性患者（49 歳 9ヵ月とも報告された）は、COVID-19

免疫のため、初回、単回量の BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号： 

EY0583、有効期限：2021/10/31、投与経路不明）を接種した。 

病歴は、なしであった。 

ワクチン接種前の体温は、36.5 度であった。 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や

病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）での留意点はなかった。 

2021/08/01 17:30（ワクチン接種の 1日後）、右脳出血、左片麻痺、左不全麻痺を

発現した。 

2021/08/01（ワクチン接種の同日）、病院に入院した。 

事象の転帰は、以下の通りだった： 

2021/08/01、ラインドサーフィン中、左不全麻痺が出現した。 

当院に救急搬送され、右脳出血の診断で入院した。 

保守的加療を行った。 

2021/08/27、他のプライバシー病院へ転院した。 

患者は、集中治療室を受診した。 

出血源は、造影 MRI 上も同定出来なかった。 

高血圧性脳出血の診断とされた。 

事象は、左上下肢不全麻痺を伴っていたが最終的にほぼ回復した。 

退院後、2021/09/27 より、当科外来通院開始した。 

左片麻痺の症状は、改善傾向であった。 

実施した臨床検査および処置は以下の通り： 

体温：（2021/07/31）摂氏 36.5 度、注釈：ワクチン接種前; 

磁気共鳴画像：（不明日）出血源は確認されなかった; 

SARS-CoV-2 検査（基準高値 1.0）：(2021/08/01)0.08 陰性、注釈： 

1.0 未満の基準値。 

脳出血、片麻痺、不全片麻痺の結果として治療処置がとられた。 

右脳出血/高血圧性脳出血の転帰は、軽快であった。 

2021/09/28（ワクチン接種の 59 日後）、事象左片麻痺と左不全麻痺/左上下肢不全

麻痺の転帰は回復したが後遺症あり（左上肢麻痺）であった。 

報告医師は、事象を重篤（永続的/顕著な障害/機能不全および 2021/08/01 から

2021/09/27 の入院）と分類し、事象と BNT162B2 の因果関係は評価不能と評価した

（理由は不明であった）。 

事象は新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要があり、詳細は降圧剤、止血

剤投与であった。 

  

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

  

上記脳出血の症状はコミナティの有害事象と判断出来ない。 
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再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

  

追加情報（2021/11/18）： 

同連絡可能な医師から入手した新情報は以下を含む； 

臨床検査値の追加および、事象の転帰を更新した。 

  

再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は、期待できない。 
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15578 

食欲減退（食

欲減退） 

 

嗅覚錯誤（嗅

覚錯誤） 

 

体重減少（体

重減少） 

 

味覚障害（味

覚障害） 

ＣＯＶＩＤ－

１９ 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21129533。 

 

2021/09/17（ワクチン接種日）、14 歳 3か月の男性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162b2（初回、コミナティ、注射剤、ロット番号不明、使用期限不明、詳細の検

索または読取り不可、投与経路不明、単回量）を接種した（14 歳時）。 

病歴には 2021/07 の不明日に罹患した COVID-19 があり、後遺症なしで治癒した。 

患者が事象発現前の 2週間以内に使用した併用薬はなかった。 

患者は、4週間以内にその他のワクチンは受けなかった。 

2021/09/20 (ワクチン接種の 3 日後)、患者（ワクチン接種時：14 歳）に嗅覚味覚

障害が発現した。 

事象の経過は次のとおり： 

ワクチン接種（初回）後 3日目、何の匂いをかいでも同一の悪臭にしか感じられ

ず、食欲不振のため体重減少を呈した。 

2021/09/28、当院受診時、ファイバースコープにて鼻内正常所見であった。 

血液検査結果は亜鉛も含めて正常であった。 

頭部（副鼻腔含む）MRI は正常であった。 

2021/09/20（ワクチン接種の 3日後）、患者は嗅覚障害を発現した。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

ワクチンと事象の間の因果関係は、関連ありであった。 

有害事象は、診療所への来院を必要とした。 

嗅覚障害の事象の転帰は、内服と点鼻を含む治療で、未回復であった。 

残りのその他の事象は、2021 年 (報告通り)、事象の転帰は未回復であった。 

報告医師は事象を重篤（障害）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を関連あ

りと評価した。 

他要因(他の疾患等)の可能性には、心因 R/O があった。 

 

BNT162b2 ワクチンのロット番号は提供されておらず、再調査中に要請される。 

 

追加情報（2021/11/02）：これは連絡可能な同医師からの追加自発報告であり、追

加調査への応答である。新たな情報は次の通り：治療の詳細、臨床情報が追加され

た。 

 

本追加報告は、追加調査が試みられたにもかかわらずロット/バッチ番号が利用で

きないことを通知するため提出されている。 

追加調査は完了した。詳細情報の入手は期待できない。 
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15580 

胸痛（胸痛） 

 

発熱（発熱） 

 

心拡大（心拡

大） 

 

心肥大（心肥

大） 

 

心電図ＱＴ短

縮（心電図Ｑ

Ｔ短縮） 

  

本報告は企業担当者経由で 2人の連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

2021/10/23（ワクチン接種日）、15 歳 5ヵ月 21 日の男性患者は COVID-19 免疫のた

め BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：不明、有効期限：不明、筋肉内投

与、投与回数不明、単回量 0.3ml（1 日投与量とも報告あり））の接種を受けた。  

病歴はなしと報告された。 

原疾および合併症はなかった。  

併用薬は報告されなかった。 

2021/10/24（ワクチン接種後 1日）、心肥大、QT 短縮を発現した。 

親族の訴え： 

2021/10/24（ワクチン接種後 1日）、胸痛を発現した。 

2021/10/25（ワクチン接種後 2日）、主治医を受診し、胸部Ｘ線および心電図を受

けた。その結果、心拡大および QT 短縮が認められた。患者は、学校への登校は可

能だが運動は避けるように言われた。 

ワクチンの可能性は、何とも言えないとの事であった（報告の通り）。 

医療センターの小児循環器を紹介され、2021/10/28（木曜日）に検査予定となっ

た。 

患者は以下の検査および処置を受けた：2021/10/25 胸部Ｘ線：心拡大および QT 短

縮、2021/10/25 心電図：心拡大および QT 短縮。  

患者は医療センターの小児循環器に紹介されたと報告された。 

2021/10/28、検査を実施したところ、心拡大および QT 短縮の所見は無くなってい

た（報告の通り）。 

心エコーでも異常は見られず、心筋炎でもないという所見であった（報告の通

り）。 

報告者は、BNT162B2 による影響は少ないと思っており、ワクチン接種後に 39 度台

の発熱（2021/10）があったためその影響もあるかもしれないが、分からないとい

う事であった。 

報告者は、紹介状の紙ベースの検査データで見る限り、心拡大および QT 短縮の判

断は若干疑わしいと述べた。 

事象の転帰は、未回復であった。 

  

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との関連は可能性小と評価し

た（報告の通り）。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、追加報告中に要請され

る。 

 

追加情報（2021/10/28）：同医薬情報担当者を介して入手した異なる医師（紹介病

院の医師）からの新情報は以下の通り：新報告者（医師）、新事象（「ワクチン接

種後に 39 度台の発熱があった」） 、臨床詳細および臨床検査値が追加された。 

 

追加情報（2021/11/15）：この追加情報は、ロット/バッチ番号が追加情報の試み
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にもかかわらず入手できないと通知するために提出されている。追加情報の試みは

完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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15581 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応|アナフィラ

キシーショッ

ク） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

ショック（シ

ョック） 

 

血圧低下（低

血圧） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

傾眠（傾眠） 

 

気分障害（不

快感） 

接触皮膚炎; 

 

高血圧 

本報告は連絡可能な医師からの自発報告である。本報告は医薬品医療機器総合機構

（PMDA）より入手した報告である。PMDA 受付番号：v21129571。 

  

2021/10/18 12:10（ワクチン接種日、42 歳時）、42 歳（42 歳 7ヵ月としても報告

された）の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、剤型：注射

剤、ロット番号：FF9944、使用期限：2021/11/30、接種経路不明、初回、単回量）

の接種を受けた。 

病歴は高血圧症（開始日不明、継続中）であった。 

化粧品など医療品以外のアレルギー歴はなかった。 

本ワクチンにはポリエチレングリコール(PEG)が含まれていることから、化粧品な

どで PEG に感作している可能性も考えられる。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のどのワクチンも受けなかった。 

ワクチン接種の２週間以内に他の薬物を投与しなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/10/18 12:15（ワクチン接種の 5分後）、患者はアナフィラキシーを発現し

た。 

12:10、ワクチン接種した。 

12:15（ワクチン接種の 5分後）、気分不快訴え、意識レベル低下し、傾眠傾向と

なった。 

12:20（ワクチン接種の 10 分後）、血圧 60～70 台であり、アナフィラキシーショ

ックと判断し、アドレナリン（ボスミン）1/2A 筋注された。 

12:25（ワクチン接種 15 分後）、血圧 80～110 であり、意識レベルも改善した。 

患者は近くの救急病院に救急搬送された。 

報告された症状の最終的な診断名はアナフィラキシーショックであった。 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）に関する追加情報は、以下の通

り： 

患者が呈した随伴症状（Major 基準）は下記の通り： 

循環器系症状： 

測定された血圧低下 

非代償性ショックの臨床的な診断：中枢性脈拍微弱、意識レベル低下もしくは意識

消失 

患者が呈した随伴症状（Minor 基準）は下記の通り： 

消化器系症状：悪心 

すべてのレベルで確実に診断されているべき事項（診断の必須条件）： 

突然発症、徴候及び症状の急速な進行 

レベル 2： 

 1 つ以上の（Major）循環器系症状基準 or 1 つ以上の（Major）呼吸器系症状基

準 and 1 つ以上の異なる器官（循環器系もしくは呼吸器系以外）の 1つ以上の

（Minor）症状基準 

報告医師は、事象をアナフィラキシーの 5カテゴリーのカテゴリー(2)と評価し

た。 

アナフィラキシー反応の徴候及び症状：血圧 60-70 台、意識障害。 
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アナフィラキシー反応の時間的経過： 

血圧低下 10 分間、意識障害 10 分間―アドレナリン投与にて回復した。 

患者は、医学的介入を必要とした：アドレナリン、輸液、酸素、救急搬送。 

多臓器障害はなかった。 

2021/10/18、事象の転帰は、回復であった。 

事象（アナフィラキシーショック）は、特定の治療なしで（報告のとおり）回復し

た。 

医師は、事象（アナフィラキシーショック）を重篤（生命を脅かす、医学的に重

要）と分類した。報告医師は、残りの事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象

と BNT162b2 の因果関係を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

  

追加情報（2021/11/01）：同一の連絡可能な医師から入手した新情報は、以下の通

り： 

被疑ワクチンの情報（投与回数）、事象の詳細（アナフィラキシーショックの重篤

性基準を生命を脅かす、医学的に重要と報告された）、新たな事象（気分不快、傾

眠傾向、非代償性ショック、悪心）と臨床経過。 

  

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15583 

心筋炎（心筋

炎） 

 

心障害（心障

害） 

 

心肺停止（心

停止） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

心室細動（心

室細動） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

喘息 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21129969。   

 

患者は、35 歳 9ヵ月の男性であった。 

ワクチン接種前の体温は報告されなかった。 

家族歴に特記事項はなかった。 

基礎疾患に罹患中の気管支喘息があった。 

日付不明、患者は以前に BNT162b2（コミナティ、ロット番号と有効期限は不明）の

最初の投与を受けた。 

2021/09/29（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注

射剤、ロット番号：FF9944、使用期限：2021/11/30、投与経路不明、単回量）の２

回目の接種を受けた（35 歳 9ヵ月歳時）。 

2021/10/02 05:59（ワクチン接種の 3日後）、心筋炎の疑いが発現した。患者は直

ちに報告医師の病院に搬送された。 

2021/10/03 午後（ワクチン接種の 4日後）、事象の転帰は死亡であった。 

事象の経過は次の通りであった： 

2021/10/02 05:55 頃、患者は息が苦しいと父に伝え、その後父が再度訪室すると意

識のない傷病者を発見し、救急要請した。 

心室細動と心静止を繰り返し病着後に静脈脱血－動脈送血体外式膜型人工肺（VA-

ECMO）を確立した。 

その後、自己心は改善傾向であったが、ECMO の flow を維持できず、感染合併や出

血を考慮し、昇圧剤や抗菌薬、輸血を行うも改善しなかった。 

2021/10/03 午後に死亡確認となった。 

すべての事象は緊急治療室での受診を要した。 

2021/10/26（報告時点）、ご家族の強い希望もあり現在病理解剖を行い結果待ち状

態。 

2021/10/02 から 2021/10/03 まで、報告医師の病院に入院した。 

報告医師は、事象の「心筋炎の疑い」を重篤（死亡/入院）に分類し、事象と

BNT162b2 との因果関係は評価不能とした。 

事象の他要因（他の疾患等）の可能性は、器質的な心疾患の可能性であった。 

事象の心筋炎の疑い、器質的な心疾患の可能性の転帰は死亡で、その他の事象の転

帰は不明であった。 

 

2021/11/12 および 2021/11/15 に報告された調査結果は、以下の通りであった： 

成田倉庫における工程に、原因となる可能性がある事項は認められなかった。よっ

て、製造、品質管理等に対する影響はない。 

本ロットに関して有害事象安全性調査要請および/または薬効欠如（LOE）について

調査した。 

サンプルは、定められた範囲内であった。 

「ファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチン」の苦情を調査した。 

調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査および報告されたロットと製品タイプ

の苦情履歴の分析が含まれた。最終的範囲は、報告されたロット FF9944 に関連し
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ていると決定された。苦情サンプルは返却されなかった。 

関連する品質問題は調査中に特定されなかった。製品の品質、規制、バリデーショ

ンおよび安定性への影響はない。 

プールス製造所は、報告された不具合事象が、バッチ全体の品質の典型的なもので

はなく、バッチは引き続き適合であると結論した。NTM プロセスは、規制当局への

通知は不要と判断した。報告された不具合内容は確認することができなかった。苦

情が確認されなかったため、根本原因または CAPA も特定されなかった。 

 

追加情報（2021/11/12）：追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待でき

ない。 

 

追加情報（2021/11/12 および 2021/11/15）：製品品質苦情グループから報告され

た新たな情報には、調査結果があった。 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 

15591 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

運動障害（運

動障害） 

 

握力低下（握

力低下） 

 

幻視・幻聴・

錯覚（錯覚） 

 

四肢不快感

（四肢不快

感） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21129656。 

2021/10/10 15:00、13 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナテ

ィ、ロット番号：FF2018、使用期限：2021/12/31、投与経路不明、左上腕、単回

量）の 1回目の接種を受けた（13 歳時）。 

病歴および併用薬は、報告されなかった。 

2021/10/10 のワクチン接種前の体温は提供されなかった。 

2021/10/10 15:00（ワクチン接種の同日）、患者は末梢神経障害を発現した。臨床

経過は以下の通りに報告された： 

左上腕にワクチン接種後、約 1分で左上肢が重く、屈曲困難となった。2021/10、

握力も著明に低下した。2021/10、知覚障害を認めた。 

事象の転帰は未回復であった。 

医師から、ワクチン接種会場で症状が起こった時、病院の救急外来に電話し、患者

に受診してもらったと、追加報告があった。紹介状なしで受診していただいたの

で、結果についての返答はなかった。数日後、病院から情報を入手し、明らかな神

経障害はないとのことであった。その後も患者は受診しているようであった。 

報告医師は事象を非重篤、事象と bn162b2 との因果関係を関連ありと分類した。 

他の疾患などその他の可能性のある原因は提供されなかった。 

報告医師は以下の通りにコメントした：ワクチン自体に問題があるのではなく、注
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射部位による神経障害が考えられた。 

 

修正：本追加情報は、以前報告した情報の修正報告である：報告者意見が追加され

た。 

 

追加情報（2021/11/05）:再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/11/18）：これは、同医師より入手した追跡調査に対する回答から

の追加自発報告で、報告内容は以下の通りであった：臨床経過の詳細。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

15594 

意識障害（意

識変容状態） 

 

てんかん（て

んかん） 

 

不眠症（不眠

症） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師による自発

報告である。PMDA 受付番号：v21129654。 

 

2021/10/14 11:00（ワクチン初回接種日、ワクチン初回接種時年齢 26 歳 4ヶ

月）、26 歳 4ヶ月の男性患者は COVID-19 予防接種のため、bnt162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：FK0108、使用期限：2022/01/31）、筋肉内、単回量にて

初回接種を受けた。 

病歴はなかった。 

家族歴はなかった。 

2021/10/14、ワクチン接種前の体温は摂氏 35.6 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン

接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状態等）はなかった。 

患者が COVID ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチンを接種したか否かは不

明であった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/10/14（ワクチン初回接種と同時刻）、てんかん発作様（数十秒）が出現し、

気分が悪く、 

日付不明、夜勤明けで寝ていなかった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

ワクチン接種から数分後、気分が悪くなった。 

その直後、てんかん発作様が発現した。 

数十秒後、意識が戻り、歩行可能となるも、気分が悪いと訴え、ベッド上安静にて

経過観察とした。 

報告者は、最終的な診断を「意識障害」と報告し、事象の発現日は 2021/10/14 
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11:00 と報告された。 

事象は、診療所への来院を必要とした。 

患者が事象に対して治療を受けたか否かは不明であった。 

11:15～11:40、約 5分おきにバイタルチェックが行われたが、異常は認められなか

った。 

患者は気分が悪いとのことで救急搬送された。 

事象意識障害およびてんかん発作様は、重篤（医学的に重要）として評価された。 

有害事象に対して関連する検査は、実施されなかった。 

事象の転帰は不明であった。 

 

報告医師は事象を非重篤とし、事象と bnt162b2 の因果関係を評価不能とした。 

他の疾患など他に考えられる要因はなかった。 

 

報告医師の意見は以下の通り： 

患者は夜勤明けで寝ていなかった、ワクチン接種前に異常はなかったと報告者に伝

えた。 

 

追加情報（2021/10/29）： 

本追加情報は、同医師から入手した。 

同医師から報告された新たな情報は、以下を含む： 

患者のイニシャル、被疑薬情報（接種経路）、前回報告された事象意識消失を「意

識障害」へ更新した。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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15599 

体重減少（体

重減少） 

 

体位性頻脈症

候群（起立性

頻脈症候群） 

 

自律神経ニュ

ーロパチー

（自律神経ニ

ューロパチ

ー） 

 

頚部痛（頚部

痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

背部痛（背部

痛） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

頭痛（頭痛） 

 

腹痛（腹痛） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な薬剤師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130133。 

2021/09/22（13 歳時）、13 歳 3ヶ月の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2

（コミナティ、注射液、ロット番号：FF9942、有効期限：2021/11/30、投与経路不

明、2回目、単回量）を接種した。 

患者の病歴及び併用薬は報告されなかった。 

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

ロット番号：報告されなかった、1回目、単回量）を接種し、頸部、肩および腰部

の疼痛、セ氏 37 度台の発熱と頭痛が発現した。 

事象の臨床経過は次の通り： 

日付不明（ワクチン 1回目接種後）、頸部、肩および腰部の疼痛を認め、自然軽快

したが、セ氏 37 度台の発熱と頭痛は継続した。 

2021/09/22（ワクチン接種日）、患者は BNT162B2（2 回目、単回量）を接種した。 

2 回目ワクチン接種後、同様の疼痛（頸部、肩、腰部）が再燃し、疼痛(腹痛、頭

痛)が発現し、発熱セ氏 38 度台へ上昇した。 

体重も接種前と比較し 43kg から 38kg まで減少した。 

精査加療目的にて入院した。 

現在、補液のみで軽快した。 

ただし体重減少は不変であった。 

ワクチンによる直接的な関連は否定的であり食思不振症、起立性頻脈症候群

（POTS）のような心療内科的、もしくは自律神経障害的な側面もあるため外来にて

経過をみた。 

事象体重減少、腹痛、頭痛、発熱に対する治療は受けなかった。 

その他の事象の結果として治療的処置が行われた。 

2021/10/07、SARS Ag、胸部Ｘ線、血液検査、便検査、腹部Ｘ線、頭部ＭＲＩを受

けたが、検査結果は提供されなかった。 

2021、事象腹痛、頭痛、発熱から回復した。 

事象体重減少の転帰は未回復であった。 

その他の事象の転帰は軽快であった。 

 

報告薬剤師は、事象を重篤（2021/10/07 から 2021/10/14 まで入院）と分類し、事

象と BNT162B2 との因果関係は評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

追加情報（2021/10/29）：連絡可能な消費者から新たな情報が報告された：副反応

情報（腹痛、頭痛）、治療情報、臨床検査結果。  

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15601 

てんかん（て

んかん） 

 

発熱（発熱） 

 

けいれん（痙

攣発作） 

部分発作 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な薬剤師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21130152。 

 

2021/08/14 14:00（ワクチン接種の日）、19 歳 4ヵ月の女性患者は、COVID-19 免

疫のために BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF3622、使用期限：

2022/02/28、筋肉内投与、単回量）の初回接種を受けた。 

患者の病歴は、2013 年 1 月から継続中の症候性部分てんかんで、レベチラセタム内

服中であった。 

併用薬は、てんかんに対して、開始日不明から継続中の、レベチラセタム（イーケ

プラ、経口、500mg、2 錠、1日 2回）を含んだ。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内のその他のワクチン接種があったかは不明であっ

た。 

2021/08/15 14:00（ワクチン接種 1日後）、患者はけいれんを発現した。 

事象の経過は、以下の通り：  

2021/08/14、1 回目接種した。 

2021/08/15 14:00、てんかん発作 2分（摂氏 37.7 度）。 

2021/09/04 14:00、2 回目接種した。 

2021/09/06 05:00、てんかん発作 2分（摂氏 38.8 度）。 

もともと、患者はてんかんでイーケプラ内服中、発作は数カ月に 1回程度であり、

ワクチン接種との関連が疑われる。 

報告された事象てんかん発作に対し、処置は行われなかった。 

有害事象に関連する検査は、実施されなかった。 

2021/09/04 14:00（ワクチン接種の日）、患者は、COVID-19 免疫のため、2回目

単回量の BNT162B2（コミナティ、注射用溶液、ロット番号：FF9944、有効期限：

2021/11/30、投与経路不明）を接種した。 

2021/10/14、事象けいれんの転帰は、軽快であった。その他の事象は不明であっ

た。 

 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 の因果関係を関連ありと評価し

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、以下の通り：基礎疾患にてんかんあり。 

 

追加情報（2021/11/02）：同じ薬剤師から、新たな情報を入手した。新たな情報は

以下を含んだ：患者の詳細（患者イニシャル）、製品の詳細（初回投与の投与経路

と有効期限を更新した）、病歴、併用薬、処置と臨床情報であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15603 
心筋炎（心筋

炎） 
  

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な薬剤師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130148。 

患者は 14 歳 6ヶ月の男性患者（2回目のワクチン接種時の年齢）であった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）はなかった。 

不明日、患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2 (コミナティ、注射剤、ロット番

号：不明、投与経路不明、単回量)の 1回目を接種した。 

2021/10/10(ワクチン接種日)、患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2 (コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：不明、筋肉内、単回量)の 2回目を接種した。 

bnt162b2 の前 4週間以内に、他のワクチン接種は受けなかった。 

有害事象の発現前 2週間以内に、併用薬を服用しなかった。 

病歴はなかった。 

関連する家族歴はなかった。 

2021/10/14、患者は心筋炎を発症した。 

事象に対する薬、処置は行われなかった。 

2 回目のワクチン接種後、翌日から前胸部痛を自覚し、バファリンと市販薬を 3日

間経口服用したが、改善しなかった。2021/10/13、近医受診し、心電図および心エ

コー検査で明らかな異常はなかったが、翌日 2021/10/14、病院へ紹介（外来受診）

された。 

近医での 2021/10/13 の検査が当科受診時に報告され、CKMB（クレアチンキナーゼ

MB）上昇があった。 

当科での診察時は、胸痛残存あるも軽々中で、CRP、CKMB、Tnl、NT-proBNP 上昇を

認めた。 

調査結果に基づき、心筋炎と診断された。 

有害事象に対して関連する検査は、以下の通りであると報告された： 

2021/10/14、心エコー、心電図、胸部Ｘ線は、異常を示さなかった。 

2021/10/14、血液検査は CK-MB 29.6 を示し、TnI と NTproBNP が上昇した。 

2021/10/18（ワクチン接種の 8日後）、外来フォロー時に血液検査を行い、CRP、

CKMB、NT-proBNP レベルのいずれもほぼ正常化し、胸痛は消失した。 

症状が改善したと判断され、翌日からの登校を許可した。 

事象の転帰は軽快であった。 

  

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と評

価した。他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

BNT162B2 ワクチンのロット番号は提供されておらず、追加報告中に要請される。 

  

追加情報（2021/11/02）： 

追加報告に応じた同薬剤師からの新たな情報は、以下を含んだ： 

初回投与 BNT162b2、BNT162b2 の 2 回目の投与経路、事象発現日付（2021/10/11 か

ら 2021/10/14 に更新）、臨床検査値、病歴はなし、併用薬、処置を更新した。 

  

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15604 

房室ブロック

（完全房室ブ

ロック） 

 

トロポニンＴ

増加（トロポ

ニンＴ増加） 

 

心室壁運動低

下（心室壁運

動低下） 

 

血中クレアチ

ンホスホキナ

ーゼＭＢ増加

（血中クレア

チンホスホキ

ナーゼＭＢ増

加） 

 

尿中カテコー

ルアミン増加

（尿中カテコ

ールアミン増

加） 

 

不整脈（不整

脈） 

 

ストレス心筋

症（ストレス

心筋症） 

 

自律神経ニュ

ーロパチー

（自律神経ニ

ューロパチ

ー） 

 

不眠症（初期

不眠症） 

 

てんかん; 

 

ミトコンドリ

ア細胞症; 

 

副腎機能不全; 

 

完全房室ブロ

ック 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21129547。 

2021/09/17 午前（ワクチン接種の日）（17 才時）、17 才の男性患者は COVID-19 

免疫のため、BNT162B2（コミナティ、筋肉内、ロット番号：FJ5790; 有効期限：

2022/03/31、単回投与 2回目）を上腕伸側に接種した。 

病歴には、ミトコンドリア病（2005/12/19 から継続中）、副腎不全（2008/04/08

から継続中）、完全房室ブロック（2021/05/17 から継続中）、2021/06 ペースメー

カー留置が含まれた。 

事象発現前の 2週間以内に投与した患者の併用薬には以下が含まれた：2012/07/24

から副腎不全のため継続中のヒドロコルチゾン（コートリル錠剤の 100 倍散）、 

2019/05/07 からてんかんのため内服継続中のレベチラセタム（イーケプラドライシ

ロップ 50%）、2006/04/21 からミトコンドリア病のため内服継続中のウビデカレノ

ン（ノイキノン）、 2011/01/24 からミトコンドリア病のため内服継続中のフルス

ルチアミン（フルスルチアミン錠剤 25mg）、 2008/04/14 からミトコンドリア病の

ため内服継続中のレボカルニチン（エルカルチン FF）液剤 10％、2011/07/05 から

ミトコンドリア病のため内服継続中葉酸（フォリアミン錠 5mg）。 

2021/08/27、患者は以前に COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射液、

筋肉内、ロット番号 FF9942、有効期限 2022/02/28、単回投与 1回目）を上腕伸側

に接種した。 

患者は 4週間以内に他のワクチンを受けなかった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/09/17 午前、COVID-19 ワクチン２回目を接種した。夜摂氏 37 度、体温上昇は

夜の前半に認められ、寝付きが悪くなった。 

2021/09/18 午後以降、排尿は認められなかった。 

2021/09/19、そして、患者は救急外来を受診した。 

膀胱拡張と尿貯留は、腹部エコーで認められた。 

尿道カテーテル留置（導尿）で、550ml の排尿を認めた。 

2021/09/19（ワクチン接種の 2日後）、患者は尿閉を発現し、救急治療室への訪問

が必要であり、患者は 30 日間入院した。  

事象尿閉の転帰は、治療によって回復であった。 

2021/09/20 朝、患者は同様の主訴で病院を再来し、入院という結果に至った。 

患者は自排尿なく、尿道カテーテル留置（導尿）を要したが、2021/10/08 より軽快

した。 

2021/10/01 より不整脈が認められた。 

2021/10/07、そして、患者はエコーと心電図からたこつぼ型心筋症と診断された。 

2021/10/07（ワクチン接種 20 日後）、患者はたこつぼ型心筋症を発現し、救急治

療室への訪問が必要であり、患者は 30 日間入院した。  

事象の転帰は、治療なしで軽快であった。  

患者は以下を含む関連する検査を受けた：2021/10/07、心臓超音波検査:心尖部

akinesis、心電図検査:巨大陰性 T波 QT 延長。 

2021/10/08、血液検査（CK-MB）:15.3ng / ml（正常高値：3.1）、血液検査（トロ

ポニン T）:0.110ng / ml（正常高値：0.014）。 
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発熱（体温上

昇） 

 

膀胱拡大（膀

胱拡大） 

 

尿貯留腫（尿

貯留腫） 

 

尿閉（尿閉） 

日付不明、患者は尿中カテコラミン高値を持っていた。 

2021/10/14、自然軽快が確認された。 

報告医師は、他要因（他の疾患等）の可能性にミトコンドリア病；完全房室ブロッ

ク（ペースメーカー留置後）を分類した。 

事象、完全房室ブロックの転帰は不明、その他事象の転帰は軽快であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/09/20 から 2021/10/19 入院）と分類し、事象と

bnt162b2 との因果関係は評価不能と評価した。他要因（他の疾病等）の可能性は、

ミトコンドリア病;完全房室ブロック（ペースメーカー留置後）であった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

事象と bnt162b2 間の因果関係は不明であるが、基礎疾患に伴う自律神経障害がワ

クチン接種のストレスを契機として増悪した可能性はあると考える。 

報告者は事象たこつぼ型心筋症を重篤（30 日間入院）と分類した。 ワクチンと事

象たこつぼ型心筋症との因果関係は関連あり（尿中カテコラミン高値）であった。  

報告者は、事象尿閉を 30 日間入院と分類した。 ワクチンと事象尿閉との因果関係

は評価不能であった。 

再調査は完了した。これ以上詳しい情報は、期待できない。 

 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である：事象「完全房室ブロッ

ク」追加のため。 

 

追加情報（2021/11/12）：連絡可能な同医師から報告された新しい情報は次のとお

り：1回目と 2回目の接種の詳細、4週間以内に他のワクチンはなかった、病歴、

併用薬、新しい事象（心室局所壁運動消失、血中クレアチンホスホキナーゼＭＢ増

加、トロポニンＴ増加、尿中カテコールアミン増加）、関連する検査、事象たこつ

ぼ型心筋症と尿閉に対する報告者の評価。 

15605 

深部静脈血栓

症（深部静脈

血栓症） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

ＣＯＶＩＤ－

１９ 

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21130151。 

2021/08/21、57 歳の男性患者は、57 歳 8ヵ月時に、COVID-19 免疫化のため、

BNT162B2 Pfizer-BioNTech COVID-19 mRNA ワクチン（コミナティ、注射液、バッチ

/ロット番号：FF4204、使用期限：2022/01/31、投与経路不明、単回量) の 1回目

接種を受けた。 

2021/08/21、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

病歴には、2021/06 から 2021/06 までコロナ罹患歴があった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/09 下旬より、両下腿の疼痛が出現し、血栓など心配で、 

2021/10/14、受診した。 

浮腫や腫脹、発赤などはみられなかった。 

同日に、採血を実施し、 

2021/10/15、下肢深部静脈超音波検査診断を実施したが、 D-dimer < 0.5、ＣＫな

どの上昇もなく、明らかな血栓はなかった。 
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症状を説明しうる明らかな原因はみつからなかった。 

深部静脈血栓症の暫定的な事象は、報告された。 

報告の時点で、事象の転帰は、不明であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤（報告された通り）と分類し、事象と bnt162b2 との因

果関係を評価不能とした。 

他の疾患等など、他要因の可能性は、「深部静脈血栓症」であった。 

当社は、事象「深部静脈血栓症」を医学的に重要であると評価した。 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

［コミナティのライセンスと有効期限を更新した。］ 

15606 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシーシ

ョック） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な報告者（医師）

からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21129633 

 

2021/10/01（18 歳 7 ヶ月時）、18 歳 7ヶ月の当該女性患者は COVID-19 免疫のた

め、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号不明、投与経路不明、単回量）の

1回目接種をした。 

関連する病歴および併用薬は提供されなかった。 

2021/10/17 17:00（1 回目ワクチン接種 16 日後）、患者はアナフィラキシーショッ

クとなり、入院（入院日 2021/10/17）にて重篤であった。 

 

事象の経過は次の通りであった： 

2021/10/17 16:40、患者はバイト先でイクラ、エビ、マグロの入ったまかない寿司

を食べた。 

17:15、嘔気、呼吸苦、全身の発疹が出現した。血圧低下。 

17:30、アナフィラキシーショックと診断し、エピネフリン（ボスミン）0.3mg、d-

クロルフェニラミンマレイン酸塩（ポララミン）、ファモチジン、メチルプレドニ

ゾロンコハク酸エステルナトリウム（ソル・メドロール）使用により症状軽快し

た。 

患者は経過観察のため入院となった。 

事象の転帰は不明であった。 

 

報告医師は事象「アナフィラキシーショック」を重篤（2021/10/17 から入院）に分

類し、事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能とした。 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されず、再調査の間に要求される。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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追加情報（2021/11/18）：本追加情報は再調査が試みられたにも関わらず、ロット

/バッチ番号は入手不可であることを通知するために提出された。再調査は完了

し、これ以上の追加情報は期待できない。 

15608 

意識消失（意

識消失） 

 

失神（失神） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（減呼

吸） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

脈拍異常（脈

拍異常） 

 

転倒（転倒） 

 

咬舌（咬舌） 

てんかん 

本報告は、ファイザー社医療情報担当者を介して連絡可能な医師からの自発報告で

ある。 

 

2021/10/19 11:15、23 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、筋肉内に BNT162B2

（コミナティ筋注、ロット番号：FJ5790、使用期限：2022/03/31、初回、単回量）

を接種した（23 歳時）。 

その他の病歴には、てんかんがあった。 

併用薬は報告されなかった。 

患者は、てんかんに対し別のクリニックより処方を受けていた。 

関連する検査はないが、紹介病院で行われたかもしれない。 

2021/10/19 11:18、失神、意識消失が発現した。 

報告者は、事象を非重篤と評価し、BNT162b2 との関連ありとした。 

事象は、救急治療室受診と点滴の治療を必要とした。 

臨床経過は、以下の通りだった： 

2021/10/19、患者は、初回ワクチン接種を受ける為、報告者のクリニックを受診し

た。 

てんかんの既往歴があり、これまで一度もワクチン（インフルエンザ等）うけたこ

とがなかった。 

患者の主治医は、コロナワクチン大丈夫だろうと言った。 

ワクチン筋注後、約 3分で意識消失が発現し、イスから床へ転倒、痙攣なしで、救

急車で病院へ搬送された。 

声かけに反応なかったが 30 分後には少し喋れるほどに回復した。痙攣症状はな

し。 
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彼は倒れた際に舌を噛んだ。 

患者は、浅呼吸と微弱な脈があった。 

アドレナリン（エピペン）投与する前に、医療スタッフは強く声がけし、身体をゆ

すると 2-3 分後に開眼した。 

血圧測定 95/50、酸素飽和度（SpO2）94%であった。 

ベッドへ車イスで移動しラクテック 500cc 点滴を投与した。 

患者は、次第に会話可能になり、別の病院へ救急搬送、同日退院した。 

事象は、製品の使用後に発現した。 

2021/10/20、徒歩にてクリニックを受診し、特に後遺症なく大丈夫と患者から聞い

た。 

事象の転帰は、回復であった。 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、追加報告時に要求される。 

 

追加情報（2021/11/01）: 

同じ連絡可能な医師から入手した新たな情報は、以下を含む： 

反応データ（新事象：失神、浅呼吸と微弱な脈、血圧測定 95/50、酸素飽和度

（SpO2）94%;事象の治療は報告された; 事象の臨床経過）、臨床検査値、被疑薬デ

ータ（投与経路、ロット番号、使用期限は提供された）。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15611 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

咽喉刺激感

（咽喉刺激

感） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

咽頭腫脹（咽

頭腫脹） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

食物アレルギ

ー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能な医師から入手し

た自発報告である。PMDA 受付番号：v21129513 

 

患者は 54 歳 7ヵ月の女性であった（1回目接種時の年齢）。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）には、食事アレルギー歴が

含まれた。 

患者が化粧品等の医薬品以外の製品にアレルギーがあることは不明であった。 

患者は、ワクチン接種前 4週間以内に他のワクチン接種を受けなかった。 

患者には、併用薬がなかった。 

2021/10/16 15:45、患者は COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号：FF2018、使用期限: 2022/03/31、筋肉内投与、単回量）の 1回目

を左腕に接種した。 

2021/10/16 15:54、患者はアナフィラキシーを発現し、報告者は事象を非重篤と分

類し、事象は bnt162b2 に関連ありと評価した。事象の転帰はアドレナリンの治療

をもって回復であった。患者は本事象のために診療所を訪問した。 

報告医師は、以下の通りにコメントした：  

2021/10/16、体温は摂氏 36.5 度であった。 

2021/10/16 15:45、患者はコミナティの初回ワクチン接種を受けた。  

15:45、患者はワクチン接種直後に咳き込みと咽頭のかゆみを訴えた。 

15:54、血圧は測定不能であった。SpO2 は 94～95%であった。アドレナリン筋注

0.3ml が左大腿に提供された。 

15:57、血圧は 178/68 であった。脈は 88 拍子/分であった。SpO2 は 99%であった。

咽頭のかゆみ、呼吸困難は、軽減された。 

16:10、咽頭のかゆみ、からだのほてりは落ち着いた。血圧は 158/85 であった。 

脈は 82 であった。SpO2 は 98%であった。  

16:30、血圧は 140/77 であった。 脈は 88 であった。  

 

アナフィラキシー様式（文書による）。 

アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）： 

Major 基準の「測定された血圧低下」を満たし、Minor 基準の「持続性乾性咳嗽」

および「咽喉閉塞感」を満たす。 

症例定義の「突然発症」、「徴候及び症状の急速な進行」、「複数（1つ以上）の

器官系症状を含む：1つ以上の Major 皮膚症状、AND 1 つ以上の Minor 循環器系症

状（AND/OR Minor 呼吸器系症状）」を満たす。 

カテゴリー(2)レベル 2の基準を満たす： <<アナフィラキシーの症例定義>>参照。  

 

アナフィラキシー反応のすべての徴候と症状は、血圧測定不可、咳き込み（乾性咳

嗽）、咽頭かゆみ、咽頭腫脹感、呼吸困難感であった。 

アナフィラキシー反応の時間的経過： 

2021/10/16、コミナティのワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

 1453 



15:45、患者はコミナティの初回ワクチン接種を受けた。直後に咳き込み、咽頭の

かゆみを発現した。 

15:54、血圧は測定不能だった。 SpO2 は 94%であった。  

15:54、アドレナリン筋注 0.3ml が提供された。 

15:57、血圧は 178/68 であった。 脈は 88 であった。 SpO2 は 99%であった。咽頭

腫脹が発現した。かゆみは軽減された。 呼吸苦は軽減された。  

16:10、血圧は 158/85 であった。 脈は 82 であった。 SpO2 は 98%であった。  

 

医学的介入が必要であった：アドレナリンを含む、詳細は報告のとおりであった：  

15:54、アドレナリン筋注 0.3ml が提供された（左大腿）。  

患者は多臓器障害（皮膚/粘膜、消化器、その他の症状/徴候）がなかった。 

患者は、呼吸器の乾性咳嗽、呼吸困難（喘鳴または上気道性喘鳴を伴わない）、咽

頭閉塞感があった。 

患者は、心血管系の低血圧（測定済み）があった。 

患者が心血管系の毛細血管再充満時間＞3秒があったことは、不明であった。  

事象の転帰は、回復であった。 

 

報告医師は事象を非重篤に分類し、事象と BNT162B2 とは関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

追加情報（2021/11/05）：追加調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/11/11）：連絡可能な同医師から入手した新情報は以下を含む：臨

床経過の詳細。 
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15614 

てんかん（て

んかん） 

 

発熱（発熱） 

部分発作 

本報告は連絡可能な薬剤師からの自発報告である。 

2 つの報告の 2番目である。 

最初の報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な薬剤師か

らの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130152。 

  

2021/09/04 14:00、19 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、ロット番号：FF9944、使用期限：2022/02/28、筋肉内、単回量、2回目）の接

種を受けた。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による病歴は、症候性部

分てんかん（2013/01 から継続中、イーケプラ錠内服中）を含んだ。 

COVID ワクチン接種より前 4週間以内の他のワクチンは、不明として報告された。 

併 用薬は、レベチラセタム（イーケプラ錠 500 mg、てんかんのため、継続中）を

含んだ。 

2021/08/14 14:00、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット

番号 FF3622、使用期限 2022/02/28、筋肉内、単回量、19 歳と 4ヵ月時）の初回接

種を受け、その後、てんかん発作、けいれん、摂氏 37.7 度の発熱を発現した。 

2021/09/04 14:00（ワクチン接種日）、BNT162b2（コミナティ）の 2回目接種を受

けた。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/09/04 14:00、2 回目ワクチン接種であった。 

2021/09/06 05:00、てんかん発作 2分（摂氏 38.8 度）であった。 

もともと、てんかんのためにイーケプラ内服中、てんかん発作は数か月に 1回程度

起こり、ワクチン接種との関連が疑われた。 

2021/10/14、事象の転帰は、軽快であった。 

治療は受けなかった。 

報告者は事象を非重篤とし、事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価し

た。 

 

追加情報（2021/11/02）：連絡可能な薬剤師から入手した新情報は、以下である： 

ワクチン情報（使用期限、接種経路）、病歴、併用薬情報、事象の詳細（治療）。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15615 

新型コロナウ

イルス感染症

（ＣＯＶＩＤ

－１９） 

 

予防接種の効

果不良（予防

接種の効果不

良） 

  

本報告は COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）より入手した連絡可能な消費

者または他の非医療従事者からの自発報告である。 

2021/06/03（ワクチン接種日）、年齢不明の成人女性患者は、COVID-19 免疫のため

2回目の BNT162b2（コミナティ、剤型：注射剤、バッチ/ロット番号は報告されな

かった、ワクチン接種時に患者が妊婦かどうか不明、接種経路不明、2回目、単回

量）を接種し、 

2021/05/13（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため初回の BNT162b2（コミナテ

ィ、剤型：注射剤、バッチ/ロット番号は報告されなかった、ワクチン接種時に患

者が妊婦かどうか不明、接種経路不明、初回、単回量）を接種した。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

患者が COVID ワクチン以前の 4週間以内に他のワクチンを接種したかどうかは、不

明であった。 

ワクチン接種前、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

2021/09/13（ワクチン接種の 3ヵ月 10 日後）、患者は予防接種の効果不良、

COVID-19、鼻水、鼻づまり、咽頭痛、息切れ、咳、無力症、筋肉痛、頭痛、味覚消

失、嗅覚消失を発現した。 

報告者は、事象が医師または他の医療従事者の診療所/クリニックへの訪問に至っ

たと述べた。 

ワクチン接種以降、患者は 2021/09/14、陽性結果の SARS-CoV-2 検査を含んだ検査

値と処置を受けた。 

患者が処置を受けたかどうかは、不明であった。 

事象の転帰は、未回復であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は、得られない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加報告は前報で報告された情報を修正するために提出された：妊娠情

報を反映するために経過を修正した。 
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15617 

咽喉刺激感

（咽喉刺激

感） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

アナフィラキ

シー反応 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な薬剤師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21129593。 

2021/10/07 16:00、56 歳 4 ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コ

ミナティ、ロット番号：FF2782、有効期限：2021/11/30、筋肉内、1回目、単回

量）を接種した。（56 歳 4ヵ月時） 

病歴に、2019 年に診断されたアナフィラキシーがあった。 

併用薬は、高血圧に対しアムロジピンベシル酸塩（アムロジピン OD 錠 5mg）、エソ

メプラゾールマグネシウム水和物（ネキシウムカプセル 20mg）、高尿酸血症に対し

アロプリノール（ザイロリック錠 100mg）、アレルギー性鼻炎に対しビラスチン

（ビラノア錠 20mg）、喘息に対しブデソニド・ホルモテロールフマル酸塩水和物

（シムビコートタービュヘイラー）、アレルギー性結膜炎に対しオロパタジン塩酸

塩（パタノール点眼液 0.1%、点眼）であった。 

臨床経過は以下の通りだった： 

2021/10/07 16:00、患者は、BNT162B2 筋肉内注射の 1回目を接種した。 

16:15、喉の痒みを発現した。 

16:20、血圧 (BP) 118/90、脈(P) 75、酸素飽和度(Sat) 93-95%であった。 

16:30、症状の悪化なしであった。 

16:35、点滴と注射の指示があった。ソル・コーテフ 100mg+生理食塩水 100ml

（DIV）、強力ネオミノファーゲンシー(IV)であった。 

16:50、Sat 96%であった。 

17:15、Sat 96%、P 71、症状改善した。 

2021/10/07（ワクチン接種後）現在、事象喉の痒みの転帰は軽快であった。 

2021/10/07 16:50、Sat 93-95%は回復であった。 

報告薬剤師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 間の因果関係を関連あり

と評価した。 

報告薬剤師は以下の通りにコメントした：2019 年にアナフィラキシーと診断された

事があった。診察ではアナフィラキシーではなかった。 

 

追加情報:（2021/11/02）同じ医師から入手した新たな情報は、以下を含む：併用

薬であった。 

15618 

意識障害（意

識変容状態） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

湿疹（湿疹） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は連絡可能な医師からの自発報告である。 

不明日、13 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射

剤、ロット番号と有効期限：未報告、筋肉内投与、初回、単回量）の接種を受け

た。 

病歴及び併用薬は報告されなかった。 

不明日（ワクチン接種後）、摂氏 38 度の発熱と湿疹を発現した。 

発熱があり、38 度台が 1週間続き、今は完治していた。 

不明日（ワクチン接種の 1ヵ月後）、意識障害を発現し、かゆみもあった。 

報告時、事象発熱の転帰は不明日に回復であり、他の全ての事象は不明であった。 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、追加報告にて要請される。 
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追加情報（2021/11/18）：本追加情報は再調査したがバッチ番号が入手できないこ

とを通知するために提出されている。再調査は完了した。追加情報は期待できな

い。 

15619 

不安定狭心症

（不安定狭心

症） 

 

胸痛（胸痛） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21129635。 

 

2021/10/08（2 回目ワクチン接種の日、48 歳の時）、48 歳（48 年と 9ヵ月と報告

された）の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために、bnt162b2（コミナティ、注

射液、ロット番号と有効期限は不明、投与経路不明、単回量、2回目投与）を受け

た。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/17、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために、bnt162b2（コミナティ、ロッ

ト番号が報告されなかった、初回投与）を以前に受けた。 

2021/10/13 09:40（2 回目ワクチン接種の 5日後）、胸痛、不安定狭心症を発症し

た。 

事象の経過は、以下の通りと報告された： 

2021/10/13：胸痛が出現した。 

2021/10/14：胸痛が出現した。 

2021/10/15：胸痛が強かったため、救急要請、入院に至った。 

患者は、不安定狭心症と診断された。 

報告医師は、事象を重篤（2021/10/16 からの入院）と分類して、事象と bnt162b2

との因果関係は評価不能と評価した。 

事象の転帰は、提供されなかった。 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は、提供されなくて、追加情報の間に要請され

る。 

 

追加情報（2021/11/18）：本追加報告は再調査を試みたがバッチ番号が利用できな

いことを通知するために提出される。再調査は完了し、これ以上の追加情報は期待

できない。 
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15620 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

頭痛（頭痛） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

蒼白（蒼白） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。 

PMDA 受付番号：v21129627。 

 

2021/10/17 09:28（15 歳 10 ヵ月時）、15 歳 10 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫

のため初回の BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FJ5790、使用期限：

2021/12/31、接種経路不明、単回量）を接種した。 

病歴はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）。 

2021/10/17、ワクチン接種前の体温は 36.7 度であった。 

2021/10/17 09:40（初回のワクチン接種日）、迷走神経反射が発現した。 

事象の経過は、以下の通りとも報告された： 

2021/10/17 09:28、コロナワクチン 1回目を接種した。 

09:40、頭痛、気分不良、顔面蒼白を発現した。 

目の前が真っ暗になったと言った。 

09:45、血圧（BP）80/30、心拍数（P）51、酸素飽和度（SpO2）97%であった。 

09:50、BP 88/56、Ｐ 51、SpO2 98%であった。 

10:00、BP 100/56、Ｐ 63、SpO2 96%であった。 

気分不良回復し、はちみつキャンディーを食べた。 

10:15、BP 86/62、Ｐ 63、SpO2 97%であった。 

医学的介入を必要としなかった。 

多臓器障害はなかった。 

2021/10/17、事象の最終的な転帰は、回復として報告された。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評

価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師の意見は、以下の通り： 

迷走神経反射と考えられる。 

 

再調査は不要である。 

これ以上の追加情報は、期待できない。 

 

追加情報（2021/11/05）：追加報告レターの返答、同じ連絡可能な医師から入手し

た新情報は以下の通りである： 

臨床データの更新、臨床情報。  

 

再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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15621 

甲状腺機能亢

進症（甲状腺

機能亢進症|バ

セドウ病） 

 

甲状腺腫（甲

状腺腫） 

 

肝酵素上昇

（アラニンア

ミノトランス

フェラーゼ増

加|γ－グルタ

ミルトランス

フェラーゼ増

加） 

 

免疫グロブリ

ン増加（免疫

グロブリン増

加） 

 

好中球百分率

減少（好中球

百分率減少） 

 

血小板数増加

（血小板数増

加） 

 

単球百分率増

加（単球百分

率増加） 

 

好酸球百分率

増加（好酸球

百分率増加） 

 

赤血球数増加

（赤血球数増

加） 

 

アレルギー性

鼻炎; 

 

子宮平滑筋腫; 

 

膵新生物; 

 

自己免疫性甲

状腺炎 

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）より入手した連絡可能な他の

医療専門家（患者）からの自発報告である。  

 

2021/04/21 16:00（投与 2回目のワクチン接種日、38 歳時）、38 歳の妊娠してい

ない女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、剤型：注射剤、ロ

ット番号 ER9480、使用期限 2021/10/31、筋肉内、投与 2回目、単回量）を右腕に

接種した。 

患者の病歴は以下を含んだ： 

罹患中の橋本病（2020/10/16 から、内服薬なし）、罹患中の膵臓のう胞性腫瘍

（2020/10/16 から、経過観察中）、罹患中の子宮筋腫（2020/10/16 から、経過観

察中）、とアレルギー性鼻炎。 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

ワクチン接種の 2週間以内の併用薬は、アレルギーのためのアゼラスチン塩酸塩錠

1mg であり、内服にて継続中あった。 

患者は、COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のいずれのワクチンも接種しなか

った。 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 検査を受けていない。 

患者は、以前にミノマイシンでアレルギーの経験があった。 

2021/03/31 15:00（ワクチン接種日、38 歳時）、患者は、以前に、COVID-19 免疫

のため BNT162b2（コミナティ、剤型：注射剤、ER2659、使用期限 2021/06/30、筋

肉内、初回投与、単回量）を左腕に接種した。そして、2021/04/01 12:00（ワクチ

ン接種初回投与の 21 時間後）、患者は有害事象を発現した。 

2021/10/11、患者は健診にて、バセドウ病のなりかけと言われ、メルカゾールを服

用し始めた。 

2021/05/13、患者は、γグロブリン上昇、βグロブリン減少、α１グロブリン高

値、MONO%増加、EO%増加、NEUT%減少、クレアチン減少、血中コレステロール減

少、アルブミン低値、総蛋白減少、CPK 減少、γ－GTP 高値、ALT 上昇を発現した。 

2021/10/11、HBs 抗体陽性、CA19-9 増加であった。 

2021/10/12、びまん性甲状腺腫大、サイログロブリン抗体増加であった。 

2021/10/21、サイロイドテスト 400 倍、FT4 増加、FT3 増加、TSH 減少、MCV 低値、

RBC 高値であった。 

2021/11/04、PLT 高値であった。 

2021/10/11、患者は、バセドウ病（甲状腺機能亢進症）（報告のとおり）を発現

し、報告者は事象が非重篤であると分類した。治療のため MMI15mg/日を内服中であ

る。 

2021/10/12、患者は、甲状腺エコーを実施した。 

検査目的：甲状腺機能亢進症（+）、バセドウ病 S/O（疑い）。精査してください。 

検査結果：甲状腺は、両葉共に軽度腫大し、実質は粗雑で不均一であった。腫瘍は

なかった。甲状腺実質内の血流は正常範囲内で、火炎状にはなっていないが、右上

甲状腺動脈 Vmax = 56cm/s、左上甲状腺動脈 Vma = 43.9cm/s と、最高流速の上昇が

みられ、機能亢進が疑われる。 
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平均赤血球容

積減少（平均

赤血球容積減

少） 

 

血中コレステ

ロール減少

（血中コレス

テロール減

少） 

 

甲状腺機能検

査異常（甲状

腺機能検査異

常） 

 

遊離サイロキ

シン増加（遊

離サイロキシ

ン増加） 

 

遊離トリヨー

ドチロニン増

加（遊離トリ

ヨードチロニ

ン増加） 

 

血中クレアチ

ン減少（血中

クレアチン減

少） 

 

CPK 減少（血

中クレアチン

ホスホキナー

ゼ減少） 

 

血中アルブミ

ン減少（血中

アルブミン減

少） 

 

実施日：2021/10/12。 

エコー所見まとめ：びまん性甲状腺腫大、右上甲状腺動脈血流速上昇（機能亢進疑

い）。 

 

関連する検査は、別紙記載の以下とおり： 

2020/10/16、AST(GOT) 14U/L; ALT(GPT) 15 U/L; ALP 171 U/L; Gamma-GTP 22 

U/L; ChE (Cholinesterase) 323U/L; LDH 163 U/L; CPK 57U/L; AMY(Amylase) 

132H U/L; T-Bil(total bilirubin) 0.7mg/dl; TP(Protein total) 7.5 g/dl; 

ALB(Albumin) 4.3 g/dl; A/G 1.3; TG(triglycerides) 82mg/dl; T-ch(total 

Cholesterol) 172mg/dl; BUN(Urea nitrogen) 11.5 mg/dl; CREA 0.59 mg/dl; 

UA(Uric acid) 5.5mg/dl; Ca 9.5mg/dl; IP(Inorganic phosphate) 3.5mg/dl; 

CREA in urine 40.25; eGFR 91; Na 141mEq/l; K 3.7mEq/l; CL 108mEq/l; CRP 

quantification 0.07mg/dl; blood Glucose 108mg/dl; HbA1c(NGSP value) 5.4%; 

WBC 7.4 10^3/u; RBC 496 10^4/u; HgB 14.4g/dl; HCT 41.7%; MCV 84.1fl; MCH 

29.0pg; MCHC 34.5%; PLT 36.0 10^4/u; Reticulocytes(per mil) 1L %(報告のと

おり); NEUT% 58.4; EO% 5.3; BASO% 0.5; LYMPH% 29.3; MONO% 6.5; PT 11.9 

seconds; PT-INR 1.020; PT% 97.7%; D-dimer 0.23ug/ml; elastase 1 72ng/dl; 

DUPAN-2 25 イカ U/ml; SPan-1 antigen 14U/ml; NCC-ST-439 2.9U/ml; sialyl 

Lex-I antigen(SLX) 44H U/ml; 尿定性: PH 6.0; GLU(-); PRO(-); BIL(-); URO 

NORMAL ; SG(density) 1.008; BLD (Occult blood) (-);KET (ketone)(-); 

NIT(Nitrite urine) (-); LEU(white blood cell) (-); Red blood cells urine 

1-4/HPF; white blood cells urine 1-4/HPF; bacteria (1+)H; Mucus series 

(-); Squamous epithelium 1-4/HPF; Glass cylinder 認めず/LPF; Yeast-like 

fungus (-); Albumin 59.1L%; alpha1-globulin 2.0%; alpha2-globulin 7.6%; 

beta1-globulin 9.0%; beta2-globulin 0.0%; gamma-globulin 22.3H%; A/G ratio 

1.44L%.  

2020/10/22、TSH 1.790uIU/ml; FT4 1.400 ng/dl; anti Thyroid peroxidase 39H 

IU/ml; Rheumatoid factor 12; Antinuclear antibody (ANA) 40H.  

2021/01/07、AST(GOT) 18U/L; ALT(GPT) 17 U/L; ALP 150 U/L; Gamma-GTP 20 

U/L; LDH 137 U/L; CPK 50U/L; AMY(Amylase) 108 U/L; T-Bil(total bilirubin) 

0.9mg/dl; TP(Protein total) 7.2 g/dl; ALB(Albumin) 4.2 g/dl; A/G 1.4; 

TG(triglycerides) 51mg/dl; T-ch(total Cholesterol) 168mg/dl; BUN(Urea 

nitrogen) 10.8 mg/dl; CREA 0.55 mg/dl; eGFR 98; UA(Uric acid) 4.8mg/dl; Ca 

9.2mg/dl; IP(Inorganic phosphate) 3.3mg/dl; Na 138mEq/l; K 4.0mEq/l; CL 

106mEq/l; CRP quantification 0.07mg/dl; blood Glucose 85mg/dl; WBC 4.7 

10^3/ul; RBC 502H 10^4/ul; HgB 14.4g/dl; HCT 42.3%; MCV 84.3fl; MCH 

28.7pg; MCHC 34.0%; PLT 30.4 10^4/ul; Reticulocytes(per mil) 1L %; NEUT% 

46.0; EO% 6.8H; BASO% 0.8; LYMPH% 37.5; MONO% 8.9H; PT 11.7 seconds; PT-

INR 1.000; PT% 100.8%; erythrocyte sedimentation 30min 2; erythrocyte 

sedimentation 60min 6mm; erythrocyte sedimentation 120min 17; CEA 

1.47ng/ml; CA19-9 22.57U/ml; TSH 1.460uIU/ml L(low); FT3 3.28 pg/ml; FT4 
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α１グロブリ

ン増加（α１

グロブリン増

加） 

 

総蛋白減少

（総蛋白減

少） 

 

血中甲状腺刺

激ホルモン減

少（血中甲状

腺刺激ホルモ

ン減少） 

 

糖鎖抗原１９

－９増加（糖

鎖抗原１９－

９増加） 

 

抗甲状腺抗体

増加（抗甲状

腺抗体増加） 

 

βグロブリン

減少（βグロ

ブリン減少） 

 

Ｂ型肝炎表面

抗体陽性（Ｂ

型肝炎表面抗

体陽性） 

1.350 ng/dl; Albumin 56.0L%; alpha1-globulin 2.2%; alpha2-globulin 8.3%; 

beta1-globul 
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15623 

顔面神経麻痺

（顔面麻痺） 

 

ジスキネジア

（ジスキネジ

ア） 

 

気分障害（不

快感） 

 

四肢不快感

（四肢不快

感） 

 

眼球運動障害

（眼運動障

害） 

 

聴力低下（聴

力低下） 

 

耳不快感（耳

不快感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

体調不良（体

調不良） 

 

眼瞼障害（眼

瞼障害） 

 

頭痛（頭痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（労作

性呼吸困難） 

 

片麻痺（不全

片麻痺） 

 

  

本報告は、医学情報チーム経由での連絡可能な消費者（患者）から入手した自発報

告である。 

 

2021/09/26(19 歳時)、19 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナ

ティ、注射液、ロット番号：FJ7489、有効期限：2022/04/31、投与経路不明、左

腕、単回量、）2回目の接種を受けた。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/09、患者は以前に、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、ロット

番号 FF9944、有効期限：2022/02/28、19 歳時、単回量、投与経路不明）の初回接

種を受けた。 

2021/09/26、患者はワクチン接種を受け、 

2021/09/29、そこから約 3日後、体調の方が悪い、顔面麻痺を発現し、ちょっと聞

こえづらさ、左耳が詰まったような感じがあった。 

不明日（土曜日あたりと報告された）、耳がちょっと聞こえにくいのと、頭痛があ

った。 

口からよだれが出るくらい、目が閉まらないくらい顔面神経麻痺が発現した。 

翌 2日（不明日）に、歯科に行き、顔面麻痺の疑いで紹介状を貰った。 

しかし、ワクチンの因果関係とは何とも言えない、症例報告がないから言えないと

言われた。 

2021/10 に入ったくらいに、左の目の方が閉じなくなったり、口もちゃんと閉まら

なくて、梨が口から出てきてしまうような感じであった。（報告のとおり） 

ワクチン接種が体の左側だったので、患者は左側全般にだるさを発現した。 

重さ、足の重さも結構あった。 

ワクチン接種後 2週間たつが、症状は未回復であった。 

患者は、足の症状のためにレントゲンを受けたが、異常はなかった。 

足の重さもワクチン接種からずっと続いていた。 

患者は病院に行ったが、彼が得た回答は「それは、COVID ワクチンの副反応ですか

ね」であった。 

体の右側は全く問題なかったが、左側のだるさがまだ残っていた。 

症状は、彼の日常生活に影響を及ぼし始めた。 

不明日、事象のために大きい病院に入院したが、症例報告がないから何とも言えな

いと言われた。 

不明日、左手足がおかしかった、力が入らなかった。 

神経内科へ行ったが、異常は見つからなかった。 

しかし、医師は力が入らないことはわかっており、明らかにちょっと、気持ち悪い

ねと言った。 

しかし、医師は症例報告がないから何とも言えなかった。 

大きい病院では、耳鼻咽喉科と神経内科に行った。 

眼科に行ったときも、兎眼、目がずっと閉まらない状態になっていると言われた。 

しかし、ワクチンとの因果関係があるとは言い切れないと、たらいまわしにされ

た。 

右のほうは本当に何もなかった。 
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兎眼（兎眼） 

 

不適切な薬剤

投与計画（不

適切な製品適

用計画） 

 

よだれ（よだ

れ） 

左のほうは、立っている時にだるくて、事象があった。 

歩くと、息がハアハアした。 

事象不全片麻痺、眼瞼障害、頭痛、労作性呼吸困難、よだれと兎眼の転帰は、不明

であり、その他の事象の転帰は、未回復であった。 

 

追加情報（2021/11/11）：連絡可能な同消費者から新たな情報が報告された: 

被疑薬の詳細（投与部位と有効期限）、入院の詳細、副反応情報（事象「左手足が

おかしかった、力が入らなかった」、「目が閉まらない」、「頭痛」、「歩くと、

息がハアハアした」、「口からよだれ」、「兎眼」の追加）、臨床経過の詳細。 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報の入手は期待できない。 

15627 

心肺停止（心

肺停止） 

 

乳酸アシドー

シス（乳酸ア

シドーシス） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21129634。 

 

2021/07 日付不明、85 歳 11 ヶ月の男性患者（接種時年齢）は COVID-19 免疫のた

め、bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号および使用期限は不明、投与経路

不明、単回量）の 2回目接種を受けた。 

病歴および併用薬は不明であった。 

ワクチン接種前の体温は提供されなかった。 

2021/07 日付不明、患者は bnt162b2 の接種を受けた。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/10/17 18:30（報告の通り）、患者は心肺停止状態で発見された。 

医師の病院への来院時には、心拍再開しており、意識清明であった。  

重度の乳酸アシドーシスを認めた。 

発現日/時刻は、2021/10/17 20:30 と報告された。 

日付不明、事象の転帰は提供されなかった。 

報告医師は事象を重篤（2021/10/17 より入院）と分類し、事象と bnt162b2 との因

果関係を「評価不能」と評価した。 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されず、追跡調査中に要請される。 
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追加情報（2021/11/18）： 

本追加情報は、追加情報の試みがされたにもかかわらず、バッチ番号が入手できな

いことを通知するために提出されている。 

再調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

15629 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

鼻漏（鼻漏） 

 

異常感（異常

感） 

 

頻脈（頻脈） 

アレルギー性

鼻炎; 

 

女性乳癌 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21129648。 

  

2021/10/19 15:16（50 歳時）、50 歳女性患者は COVID-19 免疫のために BNT162B2

（コミナティ、剤型：注射剤、筋肉内、右上腕三角筋、ロット番号：FK0108、使用

期限：2022/04/30、単回量、初回）の接種を受けた。 

病歴には、継続中のアレルギー性鼻炎、継続中の乳癌が含まれ、どちらも開始日は

不明であった。 

2021/10/19、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

患者の家族歴は不詳であった。 

2 週間以内に服用した併用薬は、乳癌のために不明日から継続中の経口タモキシフ

ェンが含まれた。 

2021/10/19 15:40、鼻水が出現し、気分不良、血圧 146/90mmHg、頻脈を経験した。 

発生日時は、2021/10/19 15:40 と報告された。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

ワクチン接種直後から、鼻水出現した。 

患者は気分不良を発現して、バイタル測定をした。 

血圧 146/90mmHg と脈拍：112 回/分出現した（日頃血圧収縮期圧 110 未満）。 

頻脈出現し、アタラックスＰ25mg、筋注投与された。 

血圧状態が安定したあと：114/79mmHg、脈拍：90 と酸素飽和度：99%、患者は帰宅

した。 

  

事象の経過は以下の通り報告された： 

ワクチン接種直後から、鼻水出現し、気分不良を訴えた。 

肺雑音なく、アタラック 2P 投与後（15:45）、16:00、血圧：114/79mmHg、脈拍：

90/分と酸素飽和度：98%。 

16:45、血圧：120/66 mmHg、脈拍：90/分、酸素飽和度：99%。 

家族に送迎依頼して帰宅した。 
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2021/11/08 の追加報告に際し、以下を含む関連する検査が報告された： 

全ての検査は 2021/10/18 に行われた。 

身体所見（脈）、結果：112 回/分（正常域：60~99）、コメント：頻脈出現。 

身体所見（血圧）、結果：146/90 mmHg（正常域：~99）、コメント：日頃収縮期血

圧 100 未満。 

2021/11/18 15:40（報告の通り）、患者は頻脈を経験した。 

報告者は事象を非重篤と分類した。 

報告者はワクチンと事象間の因果関係を関連ありと評価した（注射直後発症）。 

事象頻脈は、アタラック P25mg 筋注を含む新たな薬剤/その他の治療処置を開始す

る必要があり、脈拍は 90/分に落ち着いた。 

患者は事象に対して治療を受けた。 

2021/10/19（一回目ワクチン接種と同じ日）、事象である鼻水出現、気分不良、血

圧 146/90 mmHg の転帰は軽快であり、事象頻脈の転帰は 2021/不明日に回復であっ

た。 

報告医師は、事象を非重篤（報告のとおり）と分類して、BNT162B2 への関連がある

として、事象を評価した。 

他の要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

一過性副反応と判断された。 

  

追加報告（2021/11/08）：追加調査書に対応した同じ連絡可能な医師医師から入手

した新情報は以下を含んだ： 

患者イニシャルが追加された、RMH 情報が追加された、被疑ワクチン情報が追加さ

れた、併用薬が追加された。 

  

追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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15633 

心筋炎（心筋

炎） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

頻脈（心拍数

増加|頻脈） 

 

動悸（動悸） 

 

心室壁運動低

下（心室壁運

動低下） 

季節性アレル

ギー; 

 

薬物過敏症 

本症例は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）を介し、連絡可能な薬剤師か

ら入手した自発報告である。 

 

2021/10/06 13:00（初回ワクチン接種日）、33 歳女性患者（妊娠していない）

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

ト番号：不明、有効期限：不明、左腕、筋肉内投与）を接種した（33 歳時）。 

病歴は、不明日からの花粉症で継続中かどうかは不明、不明日からの抗生剤に対す

るアレルギーで継続中かどうかは不明（薬剤名不明）であった。 

併用薬は、報告されなかった。 

患者は COVID ワクチン接種前 4週間以内に他のワクチン接種を受けたかどうかは不

明であった。 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

ワクチン接種以来、COVID-19 の検査を受けていない。 

2021/10/09（ワクチン接種の 3日後）、患者は息切れを発現した。 

診察時に、心筋炎（EF 54%）と診断された。 

事象の時間的経過は、下記の通りだった： 

2021/10/09、歩行（自宅内）時、心拍数上昇があった。 

2021/10/12、心エコー所見で、心尖部壁運動異常があった。 

内服開始した（ビソプロロール・フマル酸塩錠 0.625mg）。 

医学的介入を必要とし、詳細は下記の通りであった： 

ビソプロロールフマル酸塩錠 0.625mg 1T 分 1 服用継続中であった。 

心血管系を含む多臓器障害の症状があった。 

頻脈とその他の症状を含む心血管系の症状があり、詳細は下記の通りであった： 

2021/10/06、コロナワクチン 1回目の投与を受けた。 

2021/10/09、少しの歩行で息切れ、動悸があった。 

2021/10/11、外来受診した。 

BP（血圧）：103/70mmHg。 

HR：（心拍数）103。 

2021/10/12、心エコーにてびまん性壁運動低下、EF 54%に低下した。 

皮膚／粘膜症状はなかった。 

消化器症状はなかった。 

その他の症状はなかった。 

報告者は、事象により診療所/クリニックを受診するに至ったと述べた。 

臨床検査と処置を受け、 

2021/10/11、Ⅹ線が実施され、結果は問題なし、 

2021/10/12、心エコーが実施され、結果は「+」であり、コメントは下記の通りだ

った： 

EF 54%に低下した。心尖部壁運動低下、LV wall motion: apex、Diffuse 

hypokinesis。 

すべての事象の徴候及び症状は、下記の通りだった： 

BP 103/70、頻脈(+)、Ｘ線写真：問題なし、心電図：HR 90、非特異的変化。 

心筋炎を発現し、非重篤と評価され、因果関係は提供されなかった。 
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事象は診療所の来院に至った。 

事象のため処置を受けた。 

事象の転帰は不明であった 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されず、追加調査の際に要請される。 

 

追加情報（2021/11/09）：これは、追加報告レターの返答で同じ連絡可能な薬剤師

から入手した自発追加報告である。 

原資料のことば通りに追加された新情報は以下の通りである： 

臨床データ（BP、心エコー、HR、Ｘ線）、処置（療法）、ワクチン接種時の年齢

（経過欄に追加された）、事象（心尖部壁運動低下/ Diffuse hypokinesis、頻

脈、歩行（自宅内）心拍数上昇あり、動悸）が追加された。 

 

本追加報告は、追加報告が試みられたにもかかわらず、ロット/バッチ番号が利用

できないことを通知するために提出されている。 

追加報告の試みは完了し、これ以上の情報は期待できない。 
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15636 

不眠症（不眠

症） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

 

熱感（熱感） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

アナフィラキ

シー反応; 

 

意識消失; 

 

薬物過敏症; 

 

血圧低下; 

 

食物アレルギ

ー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師（ワクチ

ン接種者）からの自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21129620。 

2021/10/15 15:00 午後夕方、32 歳の女性患者（32 歳 11 ヵ月として報告された）

は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FJ1763、

使用期限：2022/04/30、左腕（左肩）に筋肉内投与、2回目、単回量）を接種し

た。 

2021/10/15、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による患者の病歴は、ア

レルギーを含んだ：患者は、薬や食品で重いアレルギー症状（アナフィラキシー）

を起こしたことがある。 

原因：薬、食品（貝類で意識消失、血圧低下）。 

病歴はなかった。 

臨床検査は行わなかった。 

貝類により、意識消失及び血圧低下のアレルギーの既往があった。 

4 週間以内に他の何らかのワクチンは受けなかった。 

事象の報告前に他の何かしらの疾患に対し最近ワクチン接種を受けてはいなかっ

た。 

患者は事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2

のワクチン接種を受けてはいなかった。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受けたかは不

明であった。 

事象発現前の 2週間以内に併用薬の投与はなかった。 

患者は、事象の報告前に併用薬は服用していなかった。 

患者は以前、2021/09/24 15:00 に COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、

注射剤、ロット番号：FJ5790、使用期限：2022/03/31、左肩に筋肉内投与、単回

量、1回目）のワクチン歴があった。 

2021/10/17（ワクチン接種 2日後）、体にブツブツと発疹が数個出現/1 時間ほどで

下腿・上肢にも発疹が広がっている/体幹・四肢発疹/皮疹、喘鳴を伴わない息苦し

さ（軽度）が発現し、なかなか眠れなかった。 

2021/10/19、全身蕁麻疹/体幹・四肢蕁麻疹/全身性蕁麻疹（蕁麻疹）、両大腿に発

赤・熱感、掻痒感あり/全身性そう痒症があった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/10/15、報告病院で 2回目の接種をした。 

2021/10/17、体にブツブツと発疹が数個出現した。夜、息苦しさがありなかなか眠

れなかった。 

2021/10/18、発疹が少し広がった。息苦しさは残った。 

2021/10/19 の朝（今朝、2021/09/19 としても報告された）、両大腿に発疹・発

赤・熱感があった。 

発疹は、1時間ほどで下腿・上肢に及んだ。搔痒感があった。息苦しさは、日中は

改善していた。 
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2021/10/17、2021/10/18（報告の通り）時刻不明、体幹・四肢発疹（当院受診せ

ず）が発現した。治療は受けなかった。 

2021/10/19、2021/10/20（報告の通り）、体幹・四肢蕁麻疹（当院受診）が発現し

た。治療はステロイド剤の静注を受けた。 

2021/10/17、2021/10/18（報告の通り）、喘鳴を伴わない息苦しさ（軽度）が発現

した。治療は受けなかった。 

すべての徴候及び症状には、体幹・四肢の発疹・蕁麻疹、軽度の息苦しさがあっ

た。 

時間的経過は下記の通り報告された： 

2021/10/15 15:00、2 回目を接種した。 

2021/10/17、2021/10/18、上記発疹が出現し（当院受診せず）、息苦しさ（軽度）

もあった。 

2021/10/19、2021/10/20、上記蕁麻疹が出現した（当院受診）。息苦しさ（軽度）

は軽快した。副腎皮質ステロイド及び 2021/10/19 及び 2021/10/20 にサクシゾン

200mg 静注を含む医学的介入を要した。 

呼吸器：呼吸困難（喘鳴又は上気道性喘鳴を伴わない）といった多臓器障害があっ

た。 

2021/10/17/18、皮膚症状出現時に、喘鳴を伴わない息苦しさ（軽度）があった。 

皮膚/粘膜には、全身性蕁麻疹（蕁麻疹）、皮疹を伴う全身性そう痒症があった。 

患者は以下を含む検査と処置を受けた：体温：2021/10/15 に摂氏 36.2 度（ワクチ

ン接種前）。 

2021 年日付不明に全身蕁麻疹/体幹・四肢蕁麻疹/全身性蕁麻疹（蕁麻疹）及び体に

ブツブツと発疹が数個出現/1 時間ほどで下腿・上肢にも発疹が広がっている/体

幹・四肢発疹/皮疹の転帰は回復であったが、2021/10/19（ワクチン接種 4日後）

にその他の事象は軽快であった。 

報告医師は、本事象を非重篤と分類し、本事象と bnt162b2 は関連ありと評価し

た。 

報告者は、喘鳴を伴わない息苦しさ（軽度）を非重篤と分類し、事象と bnt162b2

との因果関係を評価不能とした（精神・心理的要因かもしれない）。他要因（他の

疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師は以下のようにコメントした（報告者のコメント）： 

症状のレベルは、中等度であった。ステロイドは、静注で投与された。 

 

追加情報（2021/11/04）：再調査は完了した。更なる情報の見込みはない。 

 

追加情報（2021/11/05）：フォローアップレターへの返信として同医師から入手し

た新情報には下記が含まれた：関連する病歴、ワクチン歴、投与経路、解剖学的部

位、被疑薬の使用期限、事象の転帰、因果関係、その他の臨床情報。 

 

再調査は完了した。更なる情報の見込みはない。 
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修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。「今朝、

2021/09/19 としても報告された」を削除するために経過データを修正した。 
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15639 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

過敏症（過敏

症） 

乳アレルギー; 

 

薬物過敏症; 

 

食物アレルギ

ー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21129628。フォローアップレターの回答として、

同じ連絡可能な医師からの追加報告である。 

 

2021/10/17 11:15、15 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナ

ティ、剤型：注射液、ロット番号：FJ5790、使用期限：2021/12/31、投与経路不

明、15 歳時、1回目、単回量）を接種した。 

病歴には、卵と乳へのアレルギー（2種混合にて発熱）、小麦、抗生剤へのアレル

ギーがあった。 

アレルギー歴で使用した薬剤は不明と報告された。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/10/17 11:30、蕁麻疹とアレルギーが発現した。 

2021/10/17 11:45、酸素飽和度低下があった（SPO2 98%）。 

患者は血圧測定を含む臨床検査と処置を受けた： 

2021/10/17 11:45、血圧測定：104/57。 

2021/10/17 12:15、血圧測定：111/88。 

2021/10/17、ワクチン接種前、体温：摂氏 36.7 度。 

2021/10/17 11:45、心拍数：70。 

2021/10/17 12:15、心拍数：65。 

2021/10/17 11:45、酸素飽和度：88%。 

2021/10/17 12:15、酸素飽和度：98%。 

事象の結果として、治療的な処置はとられた。 

臨床経過は以下の通りに報告された： 

患者は、15 歳 4ヶ月の男性（ワクチン接種時年齢）であった。 

ワクチン接種の前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況）による患者の病歴は、卵と乳

アレルギーを含み、2種混合にて発熱が出現した。 

2021/10/17 11:15（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2

（コミナティ、注射液、ロット番号：FJ5790、使用期限：2021/12/31、投与経路不

明、1回目、単回量）を接種した。 

事象発現日は、2021/10/17 11:30（ワクチン接種 15 分後）と報告された。 

2021/10/17、事象の転帰は、軽快であった。 

事象経過は以下の通りに報告された： 

患者は、コミナティワクチンの初回接種を受けた。 

（患者は、小麦、卵、抗生剤に対するアレルギーがあった）朝食はパンであった。 

11:15（ワクチン接種日）、患者はワクチンを接種した。 

11:30（ワクチン接種 15 分後）、左腹部に蕁麻疹、左腹部及び右膝、右大腿後面か

らふくらはぎに蕁麻疹が出現した。 

11:45（ワクチン接種 30 分後）、静脈内点滴を開始した。（生理食塩水 500ml、ポ

ララミン注射液 5mg 0.5% 1A） 

血圧(BP)104/57、脈(P)70、SPO2 98%であった。 

 1472 



12:15（ワクチン接種 1時間後）、BP 111/88、P 65、SPO2 98%であった。 

掻痒感は無く、蕁麻疹の症状は軽減であった。 

12:55（ワクチン接種 1時間 40 分後）、点滴抜針した。掻痒感は無く、蕁麻疹の症

状は軽減であった。 

13:00（ワクチン接種 1時間 50 分後）、患者は帰宅した。 

2021/11/05、多臓器障害が発現しなかったと報告された（報告された通り）。 

皮膚/粘膜症状として、発疹を伴う全身性そう痒症が認められた。 

詳細：腹部、右下肢に蕁麻疹あり。 

呼吸器症状なし、心血管系症状なし、消化器症状なし、その他の症状なし。 

すべての事象の転帰は軽快であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bn162b2 との因果関係は関連ありであ

った。 

他要因（他の疾患等）の可能性：卵、乳に対するアレルギーであり、2種混合にて

発熱が出現した。  

 

報告医師の意見は以下の通り：アレルギーによるものと思われた。 

 

追加情報（2021/11/05）：新情報は、フォローアップレターの回答として、同じ連

絡可能な医師から入手した。新情報は以下を含んだ：関連する病歴（患者がアレル

ギー歴のために何らかの薬物を使用したかどうかは不明）、事象蕁麻疹の報告事象

名（左腹部および右膝を含む）、臨床検査値（11:45 の SPO2 の臨床検査値を 98%に

更新した）、事象 BP 104/57;P 70;SPO 2 98%(11:45)の発現時間、経過の処置の詳

細と臨床情報を更新した。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15640 

心筋炎（心筋

炎） 

 

心膜炎（心膜

炎） 

 

胸痛（胸痛） 

 

心電図Ｔ波逆

転（心電図Ｔ

波逆転） 

 

心電図ＳＴ部

分上昇（心電

図ＳＴ部分上

昇） 

 

心筋壊死マー

カー上昇（心

筋壊死マーカ

ー上昇） 

 

発熱（発熱） 

心膜炎 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）の経由で、連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130163。 

 

患者は、43 歳（2回目ワクチン接種の年齢）の男性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）はなかった。 

2021/08/21（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナ

ティ、注射液、ロット番号と有効期限不明、投与経路不明）単回量の 2回目接種を

受けた。 

2021/08/24 12:00（ワクチン接種 3日後）、患者は急性心膜心筋炎を発現した。 

2021/08/24（ワクチン接種 3日後）、患者は病院に入院した。 

2021/08/27（ワクチン接種 6日後）、患者は退院した。 

2021/09/27（ワクチン接種 27 日後）、事象の転帰は、軽快であった。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/08/21、患者はワクチン 2回目接種を受けた。 

2021/08/22、患者は 39 度台の発熱を発現した。 

2021/08/23、解熱し、胸痛が出現した。 

2021/08/24、心電図にて ST 上昇、心筋逸脱酵素上昇を認めた。冠動脈 CT では器質

的狭窄なし、コルヒチン、非ステロイド性抗炎症薬（NSAIDs）、 ACE（アンギオテ

ンシン-1 変換酵素）-1 を開始した。 

2021/08/25、心筋逸脱酵素はピークアウトした。T波陰転化した。症状も改善の傾

向があった。 

2021/08/26、MRI では心筋炎疑う所見があった。 

2021/08/27、退院した。 

報告医師は、事象を重篤（2021/08/24 から 2021/08/27 まで入院）と分類し、事象

と BNT162b2 の因果関係を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、患者が 7年前に心膜炎の既往あり再発はしやす

いと考えられる。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は、提供されなくて、追加報告の間、要請され

る。 

 

追加情報（2021/11/18）： 

この追加報告は、追加情報が試行されたにもかかわらず、バッチ番号が入手できな

いことを通知するために提出されている。 

追加調査は完了し、これ以上の情報は期待できない。 
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15643 

トロポニンＩ

増加（トロポ

ニンＩ増加） 

 

血中クレアチ

ンホスホキナ

ーゼＭＢ増加

（血中クレア

チンホスホキ

ナーゼＭＢ増

加） 

 

血中クレアチ

ンホスホキナ

ーゼ増加（血

中クレアチン

ホスホキナー

ゼ増加） 

 

心筋炎（心筋

炎） 

 

胸痛（胸痛） 

 

心電図異常

（心電図異

常） 

 

心筋壊死マー

カー上昇（心

筋壊死マーカ

ー上昇） 

 

収縮機能障害

（収縮機能障

害） 

 

伝導障害（伝

導障害） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21130147。 

2021/10/11 01:00（ワクチン接種日と報告された）、 15 才の男性患者は、COVID-

19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号不明、有効期限不

明、投与経路不明、2回目、単回量）を接種した（15 才時）。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）での留意点はなかった。 

関連する病歴はなかった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

不明日、患者は以前、COVID-19 免疫のため、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（メーカ

ー不明、ロット番号は報告されなかった）、１回目、単回量を接種した。 

2021/10/15 01:00（ワクチン接種 4日後としても報告された）、患者は急性心筋炎

を経験した。 

2021/10/15（ワクチン接種 4日後としても報告された）、患者は病院に入院した。 

事象の経過は、以下の通りに報告された： 

2021/10/15、患者は未明に胸痛を自覚した、そして、患者は救急搬送された。心筋

逸脱酵素上昇と軽度な心電図異常が認められた（2021/10/15）、患者は急性心筋炎

と診断された。 

同日に、患者は他の病院（経過観察目的に入院）へ搬送された。 

患者が救急搬送された瞬間から、自覚症状は消失し、その後も悪化なく経過した。 

心筋脱出酵素上昇の症状は自然に軽くなり軽快し、心臓超音波検査・心電図検査を

通じて心収縮障害や伝導障害が認められた（2021/10/15）。 

患者は以下の追加の検査と処置を行った。 

CPK： 524 IU/l（2021/10/15）、231 IU/l（2021/10/16） 

CK-MB：38 U/L（2021/10/15） 

胸部 X線：異常なし（2021/10/15） 

心臓超音波：著名な異常なし（2021/10/15） 

心電図：著名な異常なし（2021/10/15） 

クレアチンホスホキナーゼ増加、血中クレアチンホスホキナーゼ MB 増加、トロポ

ニン I増加の転帰は不明であり、残りの事象の転帰は 2021/10/18 に回復した。 

報告医師は、事象を重篤（2021/10/15 から 2021/10/18 入院）と分類した。 

事象と bnt162b2 間の因果関係は評価不能とした。他要因（他の疾病等）の可能性

は、自然発生した特発性心筋炎（ウィルス性など）であった。 

報告医師は以下の通りにコメントした： 

mRNA ワクチン接種後の期間は急性心筋炎の好発時期・好発年齢/性別であったの

で、ワクチン接種との因果関係が推定された。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は、提供されておらず、追加報告の間、要請さ

れる。 

 

追加情報（2021/11/11）： 

連絡可能な同医師から入手した新たな情報は以下の通り：臨床検査値（CPK、
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CKMB、胸部 X線、トロポニンを追加、心臓超音波、心電図の結果を追加）、事象の

詳細（クレアチンホスホキナーゼ増加、血中クレアチンホスホキナーゼ MB 増加、

トロポニン I増加を追加）。 
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15644 転倒（転倒） 十二指腸潰瘍 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21129968。 

 

2021/10/16 午前 (ワクチン接種日)、34 歳 5か月の男性患者は、COVID-19 免疫の

ため報告病院にて bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FK0108、使用期

限：2022/04/30、投与経路：筋肉内、2回目、0.3 ml、単回量）の 2回目の接種を

受けた（34 歳時）。 

2021/10/16 ワクチン接種前の体温は摂氏 36.7 度であった。 

病歴には十二指腸潰瘍があった。 

併用薬、家族歴は報告されなかった。 

2021/09/25、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：

FJ5790、使用期限：2022/03/31、投与経路不明、1回目、単回量）を以前初回接種

した。 

COVID ワクチン前 4週間以内にその他のワクチン接種はなかった。 

事象発現前 2週間以内に投与した併用薬は、不明であった。 

2021/10/19 午前 (ワクチン接種の 3 日後)、死亡した。 

剖検が実行されたかどうかは不明であった。 

事象の経過は以下のとおり： 

2021/10/16、２回目ワクチン接種後の経過観察にて異常なく帰宅した。 

2021/10/19 午前、自宅で倒れているのを発見された。 

2021/10/19、死亡が確認された。 

（2021/11/17）検査項目の追加情報は以下の通りであり、ワクチン接種前後に異常

はなかった。 

2021/10/19、異状が発見された。自宅で倒れているのを発見された。 

自宅で倒れていた事象の転帰は、死亡であった。 

 

報告医師は事象を重篤（死亡）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不

能と評価した。 

他要因の可能性は報告されなかった。 

追加情報（2021/11/17）で、死因について医師は本報告時点では不明とコメント

し、ワクチン接種と死亡との因果関係は不明と考察 

した。 

 

追加情報（2021/11/12）：調査結果の概要が以下の通り提供された： 

成田倉庫における工程に、原因となる可能性がある事項は、認められなかった。し

たがって、成田倉庫における製造、品質管理などに対する影響はない。 

調査項目：製造記録の確認：品質情報に関連する事項は、確認されなかった。ま

た、ロットに関連する逸脱事象として以下が報告された（管理番号/タイトル）。

当該逸脱の製品品質に対する影響はなかった。 

DEV-092/silverpod の温度ロガー異常。 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目がなかったため、該当無しであった。 

苦情履歴の確認：当ロットでは、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は、確認さ

 1477 



れなかった。 

当局報告の必要性：なし 

CAPA：倉庫での工程において原因が認められなかったので、CAPA は実施しない。 

トレンド確認（緊急（Expedited）の場合）：不要。 

結論は以下の通り報告された： 

当該ロットの有害事象の調査また/あるいは薬効欠如は以前に調査された結論が報

告された。苦情があったのが、当該バッチの発行日から 6ヵ月以内であったため、

サンプルは活性成分の量を測定するために QC 研究室に送られなかった。すべての

分析的結果はチェックされ、登録された範囲内であった。 

参照した PR ID の調査は、以下の結論に至った： 

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

調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査の再調査、報告されたロットと製品タ

イプについて苦情歴の分析があった。最終的な範囲は報告されたロット FK0108 の

関連したロットを決定された。苦情サンプルは返されなかった。 

調査中、関連した品質問題は確認されなかった。製品品質、有効性、バリデーショ

ン、安定性への影響はなかった。プールス製造所は報告された欠陥がバッチの品質

を代表しなく、バッチは許容できると結論する。 

NTM プロセスは、当局通知を必要としないと決定した。報告された欠陥は確認でき

なかった。苦情は確認されなかったため、根本的原因または是正処置および予防処

置は特定されなかった。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/12）：ファイザー製品品質グループから入手した新たな情報は

調査結果を含んだ。調査結果の概要と調査の結論が追加された。 

 

追加情報（2021/11/17）： 

本報告は追跡調査書に応じた同連絡可能な医師からの追加報告である。 

報告された新情報は、以下を含む： 

初回接種ロット FJ5790 および 2回目接種ロット FK0108 の使用期限の更新、医師の

コメントの追加、患者のイニシャルの追加、臨床経過の更新がされた。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15645 

胸痛（胸痛） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

トロポニンＴ

増加（トロポ

ニンＴ増加） 

 

心電図ＳＴ部

分上昇（心電

図ＳＴ部分上

昇） 

 

血中クレアチ

ンホスホキナ

ーゼＭＢ増加

（血中クレア

チンホスホキ

ナーゼＭＢ増

加） 

 

血中クレアチ

ンホスホキナ

ーゼ増加（血

中クレアチン

ホスホキナー

ゼ増加） 

 

発熱（発熱） 

 

心筋炎（心筋

炎） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な薬剤師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21129673。 

 

2021/10/09（ワクチン接種日）、20 歳 8ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号と使用期限不明、筋肉内、投与 2回

目、単回量）（20 歳 8ヵ月時）を接種した。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）での留意点はなかった。 

関連する病歴は、無しと報告されなた。 

併用薬はなかった。 

過去のワクチンは、日付不明、COVID-19 免疫のための COVID-19 ワクチン（一次免

疫シリーズが完了したが、メーカーは不明であった）（筋肉内、初回、単回量）が

あった。  

2021/10/12 11:00（ワクチン接種の 3日後）、患者は、胸痛（胸部絞扼感）と急性

心筋炎を発症した。 

2021/10/13（ワクチン接種の 4日後）、患者は病院に入院した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/10/09、患者は、コミナティ筋注の 2回目接種を受けた。 

ワクチン接種日の夜からのその翌日の 2021/10/10 まで、患者は発熱を発症した。 

2021/10/12 11:00 頃より、胸痛出現も自然消失した。 

2021/10/13 4:00 頃より、再度胸痛が出現したため、救急要請し、患者は病院へ搬

送された。 

病院の心電図所見は、V1-6 ST 上昇、トロポニンＴ（TnT）陽性を示した。したがっ

て、急性心筋炎の疑いで、報告者の病院へ紹介搬送された。 

当院初療時、症状無く、バイタルサインも安定していたが、心電図では前胸部誘導

で ST 上昇を認めた。 

高感度 TnT、CK（クレアチンキナーゼ）、CK-MB（血中クレアチンホスホキナーゼＭ

Ｂ）高値を認め、急性心筋炎が疑われた（検査値推移は以下の通り）。 

2021/10/13 11:00、CK 805 U/L、CK-MB 69.8 IU/L、高感度 TnT 0.935 ng/ml。 

2021/10/13 12:40、高感度 TnT 0.998 ng/ml。 

2021/10/13 18:00、CK 734 U/L、CK-MB 58.7 IU/L、高感度 TnT 1.04 ng/ml。 

2021/10/14 06:00、CK 482 U/L、CK-MB 35.6 IU/L、高感度 TnT 1.13 ng/ml。 

2021/10/15 06:00、CK 258 U/L、CK-MB 16.5 IU/L、高感度 TnT 1.13 ng/ml。 

2021/10/16 09:00、CK 122 U/L、CK-MB 4.2 IU/L、高感度 TnT 0.71 ng/ml。 

S-G、冠動脈・左室造影、心筋生検が実施された。 

中心静脈カテーテルと体外式ペーシング・カテーテル挿入後、患者は ICU 入室とな

った。 

その後、胸痛再燃、バイタルサイン変化不整脈は発現は認められず経過した。 

CK、CK-MB、高感度 TnT 値の推移から、以降の重症化のリスクは高くないと判断さ

れ、患者は第 3病日に、一般病棟転出となった。 

2021/10/29、事象の以降の経過は以下の通りに報告された： 

第 4病日（2021/10/16）より、フルルビプロフェンとエソメプラゾールの経口投与
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は始まった。 

第 7病日（2021/10/19）、高感度 TnT、CK、CK-MB のレベル低下が確認された。 

第 8病日（2021/10/20）、患者は退院した。 

2021/10/19 9:00 の臨床検査結果は、以下の通りだった：CK 76 U/L、CK-MB 3.6 

IU/L、高感度 TnT 0.088 ng/ml。 

2021/11/10、追加情報が報告された： 

患者は COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けなかっ

た。 

患者は事象発現前の 2週間以内にその他の薬剤を服用しなかった。 

患者は病歴がなかった。 

医師は急性心筋炎として事象の最終診断を行った。 

患者は NSAIDs（イブプロフェン）＋プロトンポンプ阻害薬（PPI）を 7日間服用の

治療で、事象から回復した。 

患者は 2021/10/13 から 2021/10/15 まで集中治療室（ICU）に入院した。 

第 4病日よりイブプロフェン 600mg/ day とエソメプラゾール 20mg/ day 内服を開

始した。 

2021/10/18 9:00 の検査結果は以下の通り： 

CK 76 U/L、CK-MB 3.6 IU/L、高感度 TnT 0.088 ng/mL。 

2021/10/19 9:00 CK 76 U/L、CK-MB 2.8 IU/L、高感度 TnT 0.068 ng/mL。 

日付不明、患者は急性心筋炎から回復したが、他の事象の転帰は軽快であった。 

 

報告薬剤師は、事象を重篤（2021/10/13 からの入院）と分類し、事象と BNT162b2

との因果関係は関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

本症例は、現在報告されているコミナティ筋注による急性心筋炎が発現する好発時

期と年齢層と合致している。患者の主治医と協議の上、急性心筋炎はコミナティ筋

注に因果関係ありと考え、報告する。 

 

ワクチン（BNT162B2）に対するロット番号は提供されず、追加調査の間に要請され

る。 

 

追加情報（2021/10/29）：PMDA から入手した同じ連絡可能な薬剤師からの新情報

（PMDA 受付番号：v21130214）は、以下を含んだ： 

事象の経過、臨床検査値、処置、事象軽快日付（2021/10/20）を更新した。 

 

追加情報（2021/11/10）：本報告は、連絡可能な同医師からの追加報告が含まれて

いる：検査データの更新、過去のワクチン適応の追加、被疑薬の詳細（投与経路の

追加）、事象の詳細（急性心筋炎の転帰の更新）、臨床詳細の追加。 
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再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は取得できない。これ以

上の追加情報は期待できない。 
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15647 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

血圧上昇（高

血圧） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

 

接種部位蕁麻

疹（ワクチン

接種部位蕁麻

疹） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21129602 

 

2021/10/18 16:22（17 歳 1 ヶ月時）、17 歳 1ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のた

め、BNT162B2（コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：FJ1763、使用期限：

2022/04/30、筋肉内投与、左三角筋内、単回量）の 1回目接種をした。 

病歴はなしと報告された。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

患者の併用薬はなかった。 

患者は COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチンの接種を受けていな

かった。 

コメント/経過は以下の通り： 

2021/10/18 16:40（ワクチン接種 18 分後）、左前腕にかゆみと皮［判読不能な文

字］が出現した。BP 144/102、PR 78、SpO2 99%（空気）。 

フェキソフェナジン塩酸塩（アレグラ）60mg 内服にて投与され、経過観察となっ

た。 

BP 144/102 は医学的に重要と評価された。 

2021/10/18 17:00、症状消失した。 

17:10、患者は帰宅した。 

関連する検査の実施はなかった。 

本事象のため診療所を受診した。 

抗ヒスタミン薬の医学的介入が必要であった。 

皮膚/粘膜症状には、限局性注射部位蕁麻疹を含んだ。詳細は以下の通り：接種部

と同側の前腕に皮疹と痒み。多臓器障害なし、呼吸器症状なし、心血管系症状な

し、消化器症状なし、およびその他症状なしであった。 

2021/10/18、事象左前腕にかゆみ、および高血圧の転帰は回復し、その他事象の転

帰は、2021/10/不明日に回復（ワクチン接種 38 分後、症状消失）した。 

 

事象は 2021/10/18 に回復したと報告された。 

 

報告医師は事象を非重篤に分類し、事象は bnt162b2 との関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師は以下の通りコメントした：［判読不能な文字］2回目接種する場合は左

三角筋内に総合病院で接種し、救急対応出来る施設が望ましい。 

企業は、事象「BP 144/102」を医学的に重要と評価した。 

 

追加情報（2021/11/05）：追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待でき

ない。 

 

追加情報（2021/11/09）：追跡調査レターに応じた連絡可能な同医師から入手した
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新情報は以下を含む：被疑製品（接種経路の追加、使用期限）、事象追加（左前腕

にかゆみ、限局性注射部位蕁麻疹および皮疹）、併用療法（なし）、診療所受診に

チェック、経過欄の臨床経過更新の追加報告である。 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15662 

腟分泌物（腟

分泌物） 

 

閉経後出血

（閉経後出

血） 

 

血中エストロ

ゲン増加（血

中エストロゲ

ン増加） 

 

子宮内膜肥厚

（子宮内膜肥

厚） 

 

血中黄体形成

ホルモン減少

（血中黄体形

成ホルモン減

少） 

 

血中エストロ

ゲン異常（血

中エストロゲ

ン異常） 

無月経; 

 

閉経 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21129511。 

2021/08/05、54 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、 BNT162B2（コミナティ、注

射剤、バッチ/ロット番号：未報告、有効期限：未報告、投与経路不明、2回目、単

回量）の投与を受けた（54 歳時）。 

病歴は閉経があった。 

2020/03 を最終月経として 1年以上の無月経であった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/07 の不明日、患者は COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（メーカー不

明）の初回投与を以前受けた。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

2021/08/06（ワクチン接種の 1日後）から月経のような出血、閉経後のエストロゲ

ン上昇、帯下の増量、子宮内膜が 10mm に肥厚、内因性エストロゲン分泌、LH 2.6

を発現した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2020/03 を最終月経として 1年以上の無月経であり、54 歳という年齢から閉経と考

えられた。 

2021/07 から 2021/08 にかけてコロナウイルス・ワクチンを接種した。 

2021/08/05、2 回目のワクチン接種後、帯下の増量と 2021/08/06 から月経のような

出血を認めたため、患者は 2021/08/21 に病院初診となった。 

初診時の超音波で子宮内膜が 10mm に肥厚しており、ホルモン採血の結果は LH 

2.6、FSH 6.8、E2 284.7 と内因性のエストロゲン分泌を認めた。 

患者は、閉経後エストロゲンを含む臨床検査と手順を経た： 

2021/08/21、上昇した。 

報告医師は、事象を非重篤と分類した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

2021/09/27（ワクチン接種の 1ヵ月後）、事象の転帰は軽快であった。 

報告医師は事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、追加報告の際に要請され

る。 

 

追加報告（2021/11/05）：この追加報告は追加調査が行われているにも関わらずロ

ット/バッチ番号が利用可能でないことを通知するために提出されている。 

追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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15664 
食欲減退（食

欲減退） 

狭心症; 

 

糖尿病; 

 

胃食道逆流性

疾患; 

 

高尿酸血症; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

コミナティ筋注一般使用成績調査（承認後早期に接種される被接種者（医療従事

者）を対象とした追跡調査） 

  

これは、プロトコル C4591006 の非介入試験からの報告である。 

被験者は、46 歳（ワクチン接種の年齢は 45 歳であった）の女性であった。 

2021/02/22、被験者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、ロット番号

EP2163、有効期限 2021/05/31、三角筋（左）、0.3ml、単回量）の初回接種を受け

た。 

2021/03/15、被験者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射液、ロ

ット番号 EP2163、有効期限 2021/05/31、三角筋（右）、0.3ml、単回量）の 2回目

接種を受けた。 

被験者の身長は 156.7cm で、体重は 77.1kg であった。 

病歴は元喫煙者で、併用薬はなかった。 

被験者は、観察期間中に妊娠していなかった。 

被験者は、観察期間中に授乳していなかった。 

重篤な有害事象は発現しなかった。 

被験者は、他のワクチンの接種はなかった。 

2021/08/26、被験者は COVID-19 を発現した。 

臨床経過は、以下の通り報告された： 

2021/08/26、SARS-CoV2 PCR 陽性であった。症状はなかった。保健所の指示で、被

験者は宿泊療養施設に入所した。 

2021/08/28、胸部 CT で右下肺野にわずかに肺炎像を認めた。 

被験者は 37 度台の発熱と咳があったが、改善したため 2021/09/05 に自宅に戻っ

た。 

被験者が診断時 SARS-CoV2 抗体を保有していたかどうかは、不明であった。 

被験者は、入院しなかった。 

被験者は、集中治療室（ICU）に収容されなかった。 

被験者は安静時、重度の全身疾患を示す臨床徴候を示さなかった。 

退院している場合、被験者は退院時 SARS-CoV2 抗体を保有していたかどうかは、不

明であった。 

被験者は、酸素吸入（高流量又は ECMO を含む）または人工呼吸器を必要としなか

った。 

事象により、新たな薬剤やその他の治療又は処置の開始を必要としなかった（報告

のとおり）。 

COVID-19 の転帰は、回復であった。 

陰性確認のための SARS-CoV2 抗原テストは、未実施であった。 

被験者は、以前喫煙者であった。 

報告された事象の前に、患者は日常的に薬剤を服用していなかった。 

SARS-CoV2 感染中に基礎疾患は悪化しなかった。 

被験者は、COVID-19 ワクチン接種前後に、免疫調節薬又は免疫抑制薬による治療、

あるいは他のワクチン接種を受けなかった。 

2021/08/26、患者は SARS-CoV-2 のために核酸検出検査（PCR 法、LAMP 法）を実施
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し、結果は陽性であった。 

この調査の調査担当医師は、被験者は COVID-19 に感染したが、軽症だったので入

院しなかったと報告した。被験者は、宿泊療養となった。 

2021/09/05、報告の時点で事象の転帰は回復であった。 

事象の重篤性と因果関係は報告されなかった。 

  

ワクチンロット EP2163 の調査結果は以下の情報を含んだ。 

本ロットに関して、有害事象安全性調査要請および/または薬効欠如（LOE）につい

て調査した。当該バッチの出荷日から 6カ月以内に苦情を受けたため、活性成分量

を測定するためのサンプルは品質試験室に送られることはなかった。すべての分析

結果が確認され、予め定められた範囲内であったことを確認した。 

参照 PR ID 5741000 の検査の結果は以下の通り： 

参照 PR ID 5741000（本調査記録添付ファイル参照）「PFIZER-BIONTECH COVID-19

ワクチン」の欠陥/LOE の苦情を調査した。 

調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査および報告されたロットと製品タイプ

の苦情履歴の分析が含まれた。最終的な範囲は、報告されたロット番号 EP2163 に

関連するロットと決定された。苦情サンプルは返却されなかった。関連する品質問

題は調査中に特定されなかった。製品の品質、規制、バリデーション および安定

性への影響はない。プールス製造所は、報告された欠陥が、バッチ全体の品質を表

すものではなく、バッチは引き続き適合であると結論した。 

 NTM プロセスは規制当局への通知は不要と判断した。報告された欠陥は確認するこ

とができなかった。欠陥が確認されなかったため、根本原因または是正措置・予防

措置（CAPA）も特定されなかった。 

 

2021/11/04 現在、調査結果は以下の通りに提供された： 

同じロットのワクチンの薬効欠如報告は、以前、苦情記録 PR ID <5825347>とし

て、調査のために送られた。したがって、この同属である苦情記録 PR <6493319>

は、調査を必要とすることなく閉じられた。調査報告のために、以前調査された苦

情記録 PR を参照にした。本ロットに関して、有害事象安全性調査要請および/また

は薬効欠如（LOE）について以前調査された。当該バッチの出荷後 6カ月以内に苦

情を受けたため、苦情サンプルは活性成分の量を測定するために品質試験室に送ら

れなかった。すべての分析的結果はチェックされ、登録された範囲内であった。

「PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチン」に対する苦情は調査された。調査には、

関連のあるバッチ記録、逸脱調査の再調査、報告されたロットと製品タイプについ

て苦情歴の分析が含まれた。最終的な範囲は報告されたロット EP2163 の関連した

ロットに決定された。苦情サンプルは返されなかった。調査中、関連した品質問題

は確認されなかった。製品品質、有効性、バリデーション、安定性への影響はなか

った。プールス製造所は報告された欠陥がバッチの品質を代表しなく、バッチは許

容できると結論づけた。NTM プロセスは、当局通知を必要としないと決定した。報

告された欠陥は確認できなかった。苦情は確認されなかったため、根本的原因また

は是正処置および予防処置は特定されなかった。 
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調査担当医師は、試験ワクチンと事象との合理的な可能性はないと評価した。 

  

調査担当医師は、以下の通りにコメントした：SARS-CoV2 の PCR 陽性となること

が、報告すべき有害事象であると思わなかった。 

  

追加情報（2021/10/18）： 

製品品質苦情グループから入手した新情報は以下を含む： 

ワクチン EP2163 の調査結果。 

  

追加情報（2021/10/28、2021/11/01）：プロトコル C4591006 の非介入試験情報源

より入手した新たな情報は、以下を含む：新たな報告者（医師）、患者情報（病

歴、臨床検査値）、ワクチン接種部位、事象は COVID-19 肺炎に更新された、事象

の詳細を追加、調査担当医師の因果関係評価およびコメント。 

  

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/04）：本報告は、調査結果を提供する、ファイザー製品品質グ

ループからの追加情報報告である。 
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15666 

肝機能障害

（薬物性肝障

害|肝障害） 

 

肝炎・肝不全

（急性肝炎） 

 

自己免疫性肝

炎（自己免疫

性肝炎） 

 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

発熱（発熱） 

尿管結石症; 

 

高尿酸血症; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能な医師から入手し

た自発報告である。PMDA 受付番号：v21129694. 

 

2021/07/24、62 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注

射剤、ロット番号は報告されなかった、筋肉内、投与 2回目、単回量）（62 歳時）

を他院にて接種した。 

患者の病歴には、発現日不明の尿管結石を含んだ。また、合併症として、罹患中の

高血圧と高尿酸血症を含んだ。 

併用薬は、高血圧に対してカンデサルタン（経口投与、開始日不明、継続中）、高

尿酸血症に対してアロプリノール（経口投与、開始日不明、継続中）であった。 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

COVID 接種前の 4週間以内の他のワクチン接種の有無は、不明として報告された。 

ワクチン接種歴は、以前、2021/07 の日付不明日に接種した COVID-19 免疫のための

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号は報告されなかった、筋肉内、初回投

与、単回量）であった。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/07/24、コミナティ筋注接種後より発熱が発現した。 

2021/07/30 19:00（ワクチン接種 6日後）、医院で採血し肝障害、CRP 上昇が認め

られたため、報告者の病院が紹介され、急性肝炎で報告者の病院に入院した

（2021/07/30）。 

入院後、原因精査のため更なる検査が実施された。 

2021/07/30、肝生検等にて、薬剤性肝炎又は自己免疫性肝炎の診断がされた。 

症状はウルソ錠のみで軽快した。 

コミナティ筋注による急性肝障害（急性肝炎）と診断された。 

報告医師は事象を重篤（医学的に重要）に分類し、事象と BNT162B2 とは関連あり

と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は提供されなかった。 

ワクチン（BNT162B2）に対するロット番号は、提供されず、追跡調査の間、要請さ

れる。 

2021/11/05、関連する検査について報告された。2021/07/30 に血液検査が実施さ

れ、血液検査の結果は、肝障害（コメント：AST：114u/L、ALT：177u/L）、CRP 高

値（コメント：13.23mg/dL）であった。 

2 回目投与の有害事象の診断に関する情報は、以下の通りであった： 

2021/07/24 夕方（詳細不明）、患者は発熱を発現した。報告者は、事象を非重篤と

分類した。ワクチンによる因果関係は、関連ありであった。患者は治療を受けなか

った。 

2021/07/30、患者は肝障害を発現した。報告者は、事象を重篤と分類した（重篤性

基準：入院/入院期間の延長）（入院期間：8日）。診療所及び救急治療室への受診

に至った。ワクチンによる因果関係は、評価不能であった。患者は、治療を受けた

（詳細：ウルソ）。 

コメントは以下の通り： 

2021/07/24、患者はコミナティの 2回目の接種を受けた。夕方より発熱した。 
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2021/07/30、近医を受診した。血液検査にて、肝障害を指摘され、報告者の病院に

紹介された。急性肝障害のため入院した。 

2021/08/04、ウルソ内服開始。 

2021/08/05、肝生検施行し、薬剤性肝障害の診断を受けた。 

2021 年日付不明、事象急性肝障害/肝障害と発熱の転帰は回復であった。 

2021/08/07、症状軽快にて退院した。 

 

追加情報（2021/11/05）：本報告は、追加調査の結果、連絡可能な同医師からの追

加の自発報告である。報告された内容に従って含まれる新たな情報：ワクチン接種

歴の詳細（BNT162b2 の初回投与の確認）、被疑薬詳細（EUA ライセンスで再コード

化、ワクチン接種施設タイプが病院である旨）、併用薬の追加、病歴と合併症の追

加、有害事象に関連する家族歴の情報、検査結果（AST、ALT）の追加、事象詳細の

更新（報告事象更新、発熱に対する転帰と治療の更新、肝障害に対する救急治療室

受診のチェックと転帰の更新、すべての事象の入院終了日が、2021/08/07 であり入

院期間 8日と表現され、それに応じた症例経過の更新。 

 

本追加報告は、追加情報取得を試みたが、バッチ番号を入手できなかったことを知

らせるための報告である。追加情報取得の試みは完了した。これ以上の追加情報は

期待できない。 
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15667 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

血圧低下（低

血圧|血圧低

下） 

 

徐脈（徐脈） 

 

耳鳴（耳鳴） 

アレルギー性

皮膚炎; 

 

アレルギー性

鼻炎 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。 

PMDA 受付番号：v21129666。 

 

2021/10/16 09:45、18 歳（18 歳 3ヵ月と報告される）の女性患者は、COVID-19 免

疫のため bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FF2018、使用期限：2022/03/31、単

回量、左上腕筋肉内、2回目、18 歳時）の接種を受けた。 

病歴は、アレルギー性鼻炎（継続中）、アレルギー性皮膚炎があった。 

アレルギーの既往歴に関連する特定の薬剤の服用（又はいつでも利用できる状態に

ある）には以下があった：抗ヒスタミン薬。 

併用薬には、ベポタスチンべシル酸塩（他院処方）（アレルギー性鼻炎、開始日不

明、継続中）があった。 

2021/09/25、09:40、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、ロット番号

FH0151、有効期限 2022/03/31、単回量、左上腕筋肉内）を 1回目接種し、そして、

2回目接種の 2日前に頭痛とおう吐が出現し、2回目接種当日に消滅した。 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなかった。事象の

報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワクチン接

種を受けなかった。Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン

接種を受けなかった。 

患者は、2021/10/16 徐脈、2021/10/16  09:56（ワクチン接種の 41 分後） 血管迷

走神経反射、2021/10/16 血圧低下、2021/10/16 発汗、2021/10/16 耳なりを発現し

た。 

事象の経過は、医師より以下の通り報告された： 

2021/10/16、09:56（ワクチン接種 11 分後）、血管迷走神経反射を発現した。 

報告者は、すべての徴候及び症状を以下の通り記述した：血圧低下、発汗、徐脈、

耳なり。 

報告者は、時間的経過を以下の通り記述した：ワクチン接種後 5分程度で、症状が

発現した。仰臥位で 30 分、症状は回復した。 

事象は、医学的介入を必要としなかった。 

心血管系に、低血圧（測定済み）があった。中心脈拍数の減少は、不明と報告され

た。詳細：102/64（血圧）。 

体温を含む受けた検査値と手順： 

2021/10/16 ワクチン接種前、摂氏 36.5 度。   

事象は、新たな薬剤/その他の治療処置の開始を必要としなかった。 

2021/10/16（ワクチン接種の同日）、事象の転帰は、回復であった。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象は bnt162b2 に関連なしと評価した。他要

因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/12）：追加調査への回答として、連絡可能な同医師から報告さ

れた新たな情報には以下があった：反応データ（新事象：耳なり、低血圧（測定済
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み））、被疑ワクチンの詳細（接種の解剖学的部位、接種時刻、有効期限）、ワク

チン接種歴、併用薬、経過の詳細。  

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15668 

けいれん（痙

攣発作） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

筋骨格硬直

（筋骨格硬

直） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医療専門職から

の自発報告である。PMDA 受付番号：v21129712。 

2021/10/06 09:27（14 歳時）、14 歳 11 ヵ月の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫

のため、BNT162B2（コミナティ注射剤、ロット番号 FH0151、有効期限

2022/03/31、1 回目、単回量、投与経路不明）を接種した。 

ワクチン接種前（2021/10/06）の体温は、摂氏 35.7 度であった。 

患者は、家族歴なしであった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）での留意点はなかった。 

病歴はなかった。2週間以内の併用薬はなかった。4週間以内のワクチン接種は不

明であった。 

2021/10/06 09:30（ワクチン接種 3分後）、患者はけいれんを経験した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

ワクチン接種後、患者は左手のしびれありを経験した。 

3 分後、全身硬直、けいれん、意識消失を経験した。 

30 秒後、患者は意識を回復した。 

患者はボスミン 0.3mg 筋肉内注射され、30 分間経過観察し、そして帰宅した。 

帰宅後、患者は嘔吐 1回ありを経験し、その後体調の悪化なしであった。  

実施した関連する検査はなかった。 

2021/10/06（ワクチン接種日）、事象の転帰は、軽快であった。 

報告者の他の医療専門職は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係

は関連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告者は、以下の通りにコメントした：なし。 

 

追加情報（2021/11/08）：追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待でき

ない。 

 

追加情報（2021/11/12）：連絡可能な同医療専門職から報告された新たな情報には

以下があった：被疑製品の詳細（有効期限を更新した）、臨床経過の詳細。 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15669 

心筋炎（心筋

炎） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

心拡大（心拡

大） 

 

脳性ナトリウ

ム利尿ペプチ

ド前駆体Ｎ端

フラグメント

増加（脳性ナ

トリウム利尿

ペプチド前駆

体Ｎ端フラグ

メント増加） 

 

異常感（異常

感） 

 

体調不良（体

調不良） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130146。 

2021/09/02（ワクチン接種の日）、18 歳 10 ヵ月の女性（ワクチン接種時年齢）患

者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号不明、接

種経路不明、1回目、単回量）の初回接種を受けた。 

病歴はなかった（ワクチン予診票での留意点はなかった［基礎疾患、アレルギー、

最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況

等］）。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/09/13（ワクチン接種の 11 日後）、患者は心筋炎を発現した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/09/02、患者はワクチン接種し、数日後より体調不良、胸部違和感、呼吸苦を

発現した。 

2021/09/13、患者は他院を受診した。レントゲン、心電図など 施行したが、明ら

かな異常はなかった。 

2021/09/22、その後症状は改善されなかったので、患者は報告病院に来院した。 

来院時レントゲンでは CTR（心胸郭比）34%（2021/09/13）から 40%（2021/09/22）

と一週間前よりも心拡大を認めた。NT-proBNP54 と軽度上昇した。 

2021/09/27 にフォローし、心エコーにおけるストレイン画像では後壁の障害を認

め、心筋炎を示唆した。しかし、CTR 37%、proBNP28 へ改善し、症状も改善傾向で

あった。 

事象は、診療所への来院という結果に至った。 

報告医師は事象を重篤（［重篤性基準：障害につながるおそれ ］）と分類し、事

象と BNT162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）可能性はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

基礎疾患なく、過去に胸痛などの症状ない方で、1回目のワクチン接種後 1週間前

後で、胸部症状出現し、心拡大を発現した。 

またエコーで心筋炎を示唆する所見であり経過からワクチン接種後心筋炎を最も疑

う所見だった。 

すべての事象の転帰は、現在改善し、軽快している。 

  

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されておらず、追跡調査中に要請され

る。 

 

追加情報（2021/11/16）：本追加情報は、追跡調査を実施したにもかかわらず、バ

ッチ番号が入手不可能である旨を通知するために提出するものである。追跡調査は

完了しており、これ以上の情報は期待できない。 
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15670 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

 

けいれん（痙

攣発作） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

転倒（転倒） 

 

挫傷（挫傷） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して入手した連絡可能な医師からの

自発報告であり、連絡可能な同医師から入手した追加情報報告、追加報告書の回答

である。PMDA 受付番号:v21129683。 

 

2021/10/20 10:20（ワクチン接種日）（19 歳時）、19 歳 6ヵ月の女性患者は

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

FK0108、有効期限：2022/04/30、筋肉内、単回量）の初回接種を受けた。 

病歴はなかった。 

ワクチン予診票での留意点(基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)はなかった。 

2021/10/20、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

併用薬はなかった。 

ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けていなかった。 

関連する検査を受けていなかった。 

2021/10/20 10:20 (ワクチン接種から 3分後)、患者は意識消失およびケイレンを

発症した。 

アドレナリンを筋注から 1分後に、意識は戻った。30 分後、患者は歩行可能となっ

た。イスから転倒時、頭部、頬部打撲を発症した。事象により診療所を受診した。  

事象（症状は迷走神経反射だと思われた）の転帰は不明であり、他の全ての事象の

転帰は 2021/10/20 に回復した。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評価した。 

2021/11/05、報告医師は重篤性基準を分類せず、事象（意識消失およびケイレン）

と bnt162b2 との因果関係を評価不能（理由：迷走神経反射の可能性あり）と評価

したと報告された。 

他要因(他の疾患等)の可能性は無かった。 

 

報告医師は以下の通りにコメントした:「寝不足、こわがりの影響はあると考えら

れた。」 

 

2021/11/05、報告医師のコメントは以下の通り報告された： 

患者は意識消失し、イスから転倒し、頭部打撲した。打撲のため近医の脳神経外科

を受診したが、処置はなかった。 

転倒時、ケイレンがあった。 

現在、患者は元気であった。 

こわがりで、症状は迷走神経反射だと思われたが、報告者はケイレンが気になって

いた。 

患者自身は 2回目のワクチン接種を希望しているが、患者の母親が心配しており、

2回目のワクチン接種を受けるかどうかはまだ決まっていなかった。 

 

企業は事象「意識消失」および「痙攣発作」を医学的に重要として評価した。 
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追加情報（2021/11/05）：連絡可能な同医師より追加報告書の回答による新情報を

入手した。新情報は以下の通り：被疑薬の詳細（経路：筋肉内、ワクチン接種時

間：10：20、有効期限：2022/04/30）、併用薬（なし）、意識消失およびケイレン

にて診療所受診にチェックが入れられた、新事象（迷走神経反射）、および臨床情

報。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15673 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

徐脈（心拍数

減少） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能なその他の医療専門家

から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21129767。 

2021/10/16 17:20、19 歳（19 歳 11 ヵ月）の女性患者は、ＣＯＶＩＤ-19 免疫のた

め bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：FH3023、有効期限：2022/03/31、

筋肉内投与、1回目、単回量、19 歳時）を接種した。 

病歴は不明であった。 

家族歴は不明であった。 

患者に特定の製品に対するアレルギーの既往歴またはアレルギーを示す症状があっ

たかどうかは不明であった（患者からの自己申告なしであった）。 

併用薬は報告されていない。 

2 週間以内の併用薬は、不明であった。 

4 週間以内のワクチン接種は、不明であった。 

関連する検査は、不明であった。 

2021/10/16 17:25 （ワクチン接種の 5分後）、意識レベル低下が発現した。事象

は、救急治療室への来院を必要とした。 

2021/10/16 17:25、意識レベル低下、血圧（bp）88/43、脈拍（p）41 が発現した。 

事象は重篤（医学的に重要）と見なされた。 

事象は医師の診療所への訪問に至った。 

事象のため治療を受けた。 

臨床経過は以下の通り報告された： 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.3 度であった。 

家族歴は、父、母であった（報告通り）。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

有害事象の発生日時は、2021/10/16 17:25（ワクチン接種 5分後）と報告された。  

2021/10/18（ワクチン接種 2日後）、事象の転帰は回復した。 

事象の経過は次の通りである： 

ワクチン接種後、観察室にて経過観察中であった。意識レベル低下にて車椅子でベ

ッドに移動し、臥床させた。意識レベル II-20〜30 であった。バイタルサイン測定

を実施した（BP 88/43、P 41、SPO2 97％、呼吸数(R)  18）。 

医師が診察し、指示にて右前腕部に 22G の翼状針留置（医師施行）にて生食 500ml

点滴を開始した。 

医師は家族（父、母）に対し、状況説明をした。 

患者は医療センターに救急搬送され、血液検査を受けた（結果は不明）。 

ソルアセト輸液点滴後、当日帰宅した。 

報告者は、すべての徴候及び症状を次の通りに記述した：意識レベル II-30（報告

のとおり）、BP 88/43、Ｐ 41、SPO2 97%、R 18。 

報告者は、時間的経過を次の通りに記述した：ワクチン接種の約 5分後、観察室で

の対応処置時、レベル変化はなかった。 

事象は輸液を含む医学的介入を必要とした。医師施行にて右前腕部に 22G 翼状針留

置、生食 500ml 輸液開始した。 

多臓器障害、呼吸器、心血管系、皮膚／粘膜、消化器、その他の症状/徴候があっ
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たかどうかは、不明であった。 

2021/10/18、事象から回復した。 

 

報告者は、事象を重篤（医学的に重要な事象）と分類した。 

報告者は、ワクチンと事象との因果関係を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は不明であった。 

 

追加情報（2021/11/09）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/11/11）：連絡可能な同その他の医療専門家から報告された新たな

情報は次の通り：被疑薬の詳細（投与経路及び有効期限）、臨床経過の詳細。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

15674 
心膜炎（心膜

炎） 
  

本報告は、日本循環器学会第 158 回東海・第 143 回北陸合同地方会から入手した文

献報告である（2021 年、158；33 タイトル）。 

 

不明日時（ワクチン接種日）、高齢女性患者は COVID-19 免疫のために二回目の

BNT162b2（COVID-19-製造者不明、注射剤、接種経路不明、バッチ/ロット番号：不

明、単回量）を接種した。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

不明日時、患者は以前 COVID-19 免疫のために初回の COVID-19 ワクチン（注射剤、

接種経路不明、バッチ/ロット番号：不明、単回量）を接種した。 

不明日時、患者は二回目の COVID-19 ワクチンの副作用による心膜炎を経験した。 

事象の転帰は不明であった。 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されず追加調査中に要請される。 

 

追加情報（2021/11/01）： 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。BNT162b2 で

はバッチ/ロット番号は利用できない。 
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15675 

新型コロナウ

イルス感染症

（ＣＯＶＩＤ

－１９） 

 

予防接種の効

果不良（予防

接種の効果不

良） 

元タバコ使用

者 

コミナティ筋注一般使用成績調査（承認後早期に接種される被接種者（医療従事

者）を対象とした追跡調査） 

  

本報告は、連絡可能なその他の医療従事者および連絡可能な医師より入手した、非

介入試験プロトコール番号 C4591006 からの報告である。 

  

2021/02/22 （33 歳時）、34 歳の男性被験者は、BNT162b2（コミナティ、ロット番

号 EP2163、使用期限 2021/05/31）の初回接種と、 

2021/03/18 （33 歳時）、BNT162b2（コミナティ、ロット番号 EP2163、使用期限

2021/05/31）の 2回目の接種を受けた： 

両方とも、COVID-19 免疫のための単回量接種として左上腕筋肉内であった。 

被験者は、合併症、過去の病歴、アレルギーを持っていなかった。 

喫煙経験ありであった： 

1 日 8本(10 年間) 

事象発現前の 2週間以内に併用薬の服用は無かった。 

解熱剤を使用しなかった、また免疫調整薬又は免疫抑制薬、あるいは他のワクチン

を受けなかった（ワクチン接種日周辺）。 

継続中の経口治療は、何も無かった。 

2021/09/28（2 回目のワクチン接種の 6ヵ月 10 日後）、被験者の友人が、抗原検査

を受けて、陽性となった。 

2021/09/29（2 回目のワクチン接種の 6ヵ月 11 日後）、濃厚接触者に該当したた

め、被験者はＰＣＲ検査(LAMP 法)を施行した。 

陽性が判明し、病院に入院した。被験者は COVID-19 と診断された。 

同日、レムデシビルを開始した。 

2021/09/30（2 回目のワクチン接種の 6ヵ月 12 日後）、ロナプリープを開始した。 

被験者は、酸素投与を実施しなかった。 

被験者は、集中治療室（ICU）の入室はなかった。 

被験者は、人工呼吸器の使用はなかった。 

体外式膜型人工肺（ECMO）の使用はなかった。 

被験者はその後軽快し、2021/10/08（2 回目のワクチン接種の 6ヵ月 20 日後）、退

院した。 

事象 COVID-19 は救急救命室への入室を必要とせず、医療機関への診療を必要とし

た。 

事象の転帰は、2021/10/08 回復であった。 

調査担当医師は、事象 COVID-19 を重篤（入院）と分類した。 

被験者は、診断時に SARS-CoV2 抗体を保有していた。 

2021/09/29、IgG 抗体価 646.2。 

被験者は、退院時 SARS-CoV2 抗体を保有していた。 

2021/10/24、IgG 抗体価 40000 より高値。 

被験者は安静時、重度の全身疾患を示す臨床徴候を示さなかった。 

2021/09/29、COVID-肺炎（CXR、CT など）の画像検査を実施し、肺炎像はなしであ

った。 
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2021/09/29～レムデシビル（ベクルリー）100mg; 2021/09/30～カシリビマブ・イ

ムデビマブ（ロナプリーブ）11.1ml の治療を受けた。 

事象は、新たな薬剤や、その他の治療又は処置の開始を必要としなかった。 

 

調査担当医師は、事象 COVID-19 が試験薬と併用薬との因果関係について合理的な

可能性はないと考えた。 

  

薬効欠如の調査。 

結論： 

本ロットに関して有害事象安全性調査要請および/または薬効欠如について以前に

調査した。 

当該バッチの発行日から 6カ月以内に苦情を受けたため、サンプルは活性成分の量

を測定するために QC 研究室に送られることはなかった。すべての分析結果がチェ

ックされ、登録された範囲内であった。 

参照 PR ID の調査は以下の結論に至った： 

参照 PR ID 5741000。（本調査記録の添付ファイル参照） 

「PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチン」への苦情が調査された。 

調査には、関連するバッチ記録、逸脱調査および報告されたロットと製品タイプに

関する苦情履歴の分析をチェックすることを含んだ。最終的な範囲は、報告された

ロット EP2163 の関連したロットであると判断された。 

苦情サンプルは返却されなかった。 

調査中、関連する品質問題は特定されなかった。製品品質、規制、検証、安定性へ

の影響はなかった。プールス製造所は、報告された欠陥はバッチの品質を表すもの

ではなく、バッチは引き続き許容可能であると結論付けた。 

NTM プロセスは、規制当局への通知は不要であると判断した。報告された欠陥は確

認することができなかった。苦情が確認されなかったため、根本原因または CAPA

も特定されなかった。 

  

追加情報（2021/10/28、2021/11/01 追加情報）： 

プロトコール番号 C4591006 の非介入試験源からの新たな情報; BNT162b2 の投与経

路、製品品質苦情グループから入手した情報を含む。 

 

追加情報（2021/11/15）： 

本報告は、Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン VAED データ収集援助に基づく非介

入試験プロトコール番号 C4591006 からの追加報告である。 

更新された情報は以下の通り： 

喫煙の病歴、臨床検査、治療情報が追加された。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15678 

血圧低下（血

圧低下） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

 

起立性低血圧

（起立性低血

圧） 

 

転倒（転倒） 

 

異常感（異常

感） 

接触皮膚炎 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21129705。 

  

2021/10/16 18:00（ワクチン接種日）、17 歳 3ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫の

ため BNT162B2（コミナティ、注射液、バッチ/ロット番号：FK8562、有効期限：

2022/04/30）筋肉内投与、単回量、初回接種を受けた（接種時：17 歳 3ヵ月）。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

病歴には、化粧品アレルギー（患者は化粧品など医薬品以外製品に対してアレルギ

ーはなかった）があった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、ここ 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）より留意点はなかった。 

4 週間以内のワクチン接種はなかった。 

2 週間以内の併用薬投与はなかった。 

病歴はなかった。 

関連する検査はなかった。 

併用薬は服用していなかった。 

2021/10/16、18:03（初回のワクチン接種日）、アナフィラキシー疑いが出現し

た。事象の経過は以下の通り： 

ワクチン接種約 3分後、ワクチン接種後の説明を聞いた後起立時に一時意識消失し

転倒した。ベッド上安静にてすぐに意識が回復した。口唇、口腔内、喉に症状はな

かった。呼吸苦はなかった。神経学的異常はなかった。胸、腹部に異常はなかっ

た。約 20 分安静後に立った時、気分不良が出現した。迷走神経反射、起立性低血

圧が疑われた。安静、点滴が施行された。臥床時は症状改善していたが、起立に症

状が起こった。症状がせん延したため、精査、治療のため救急センターへ搬送され

た。 

2021/11/08、2021/10/16 18:03（ワクチン接種 3分後）に迷走神経反射疑いが発現

したと報告された。事象は非重篤と分類された。事象のため医師の診療所受診を要

した。報告者は因果関係を提供しなかった。 

日付不明、事象の転帰は回復であった。事象により生理食塩水点滴を含む新たな薬

剤／その他の治療／処置を開始する必要があった。 

事象の経過は下記の通り報告された： 

ワクチン接種 3分後、起立時に一時意識消失し、転倒、ベッド上安静にてすぐに意

識回復した。血圧は一時 70 mmHg 台に低下したが、おおむね 90 台で経過した。症

状は上記のみで、皮膚又は呼吸器症状はなく、迷走神経反射と診断した。30 分ベッ

ド上安静にて症状なく、起立したところ気分不良出現し、再度ベッド上安静で経過

観察した（起立時には血圧 70 台に低下した）。その後も、起立時に気分不良を訴

えたため、輸液を開始した。点滴後も起立時の気分不良を認めた。症状は上記のみ

で、アナフィラキシーは疑わしくはなかったが、書状が遷延していたこと、接種会

場が公共施設であったことより、医療機関での対処が必要と考え、病院へ搬送し

た。市職員からの報告では、迷走神経反射の診断だったとのことであった。 

アナフィラキシー分類評価（ブライトン分類）フォームによると：Major 基準は循

環器系症状の測定された血圧低下があった。 
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症状は突然発症した。 

患者は以下を含む検査と処置を受けた： 

血圧測定：2021/10/16、一時 70 mmHg 台に低下、血圧測定：2021/10/16、おおむね

90 mmHg 台、血圧測定：2021/10/16、起立時に 70 mmHg 台に低下、体温：

2021/10/16、ワクチン接種前摂氏 36.5 度。 

血圧低下の転帰は不明であったが、その他の事象は 2021/10/16 に回復であった。 

報告医師は事象を非重篤（報告通り）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は

評価不能とした。 

企業はすべての事象を医学的に重要と評価した。 

  

追加情報（2021/11/08）：新情報は、フォローアップレターへの返信として連絡可

能な同医師から入手した。新情報は原資料の通り下記を含んだ：新事象である血圧

低下、有効期限、投与経路、検査報告が報告された。 

  

再調査は完了した。更なる情報の見込みはない。 
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15679 

急速進行性糸

球体腎炎（急

速進行性糸球

体腎炎） 

 

ヘノッホ・シ

ェーンライン

紫斑病（ヘノ

ッホ・シェー

ンライン紫斑

病） 

 

血管炎（皮膚

血管炎） 

 

腎機能障害・

腎不全（腎障

害|急性腎障

害） 

 

蛋白尿（蛋白

尿） 

 

血中クレアチ

ニン増加（血

中クレアチニ

ン増加） 

 

血尿（血尿|尿

潜血陽性） 

 

ネフローゼ症

候群（ネフロ

ーゼ症候群） 

 

関節炎（関節

炎） 

 

下血・血便

（血便排泄） 

 

小腸炎（小腸

季節性アレル

ギー; 

 

血尿; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自

発報告である。 

PMDA 受付番号：v21130161。 

 

2021/07/14 14:00（ワクチン接種日、45 歳時）、45 歳 0ヵ月の女性患者は、

COVID-19 免疫のため、1回目、単回量の bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番

号：FC9880、使用期限：2021/12/31、上腕筋肉内（左右不明））を接種した。 

病歴は、2020 年（詳細不明）から継続中（有害事象発生時は、降圧剤内服治療中で

あった）の高血圧と花粉症、顕微鏡的血尿（2020 から継続中。2020 年から顕微鏡

的血尿があり、プライバシー病院腎臓内科に通院していた）、ワクチン接種前まで

は肉眼的血尿はなし、他院泌尿器科に受診歴あり）であった。 

患者が、事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬： 

2020 年（詳細不明）から 2021/07/24 まで、ともに不明日から 2021/07/24 まで高血

圧症のためにミカルディスとアムロジピンが経口投与された。 

家族歴はなかった。 

2021/06/23 15:00 頃、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号 EY3860、使用期限 2021/11/30、上腕筋肉内（左右不明）、単回

量、初回）を接種した。 

患者は、4週間以内にその他のワクチン接種はなかった。 

2021/07/15（ワクチン接種の 1日後）、肉眼的血尿、紫斑、腸炎（腹痛/血便）、

IgA 血管炎、関節炎、摂氏 40 度の発熱、半月体形成性糸球体腎炎を発現した。 

2021/08/06（ワクチン接種の 23 日後）、病院に入院し、 

2021/09/30、退院した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/07/14（ワクチン接種日）、2回目の新型コロナワクチン接種、翌日

2021/07/15 から、40 度の発熱と肉眼的血尿が出現した。 

2021/07/19（ワクチン接種 5日後）、血中クレアチニン 1.14mg/dl（正常低値

0.47、正常高値 0.79）腎障害が起こった; 

尿検査（随時尿）、尿蛋白 1+、尿潜血 3+、正常：陰性。 

コメント：蛋白尿出現あり。 

2021/07/21（ワクチン接種 7日後）、下肢紫斑が出現し、IgA 血管炎が疑われ、プ

レドニゾロン 30mg 内服開始した。 

2021/07/24（ワクチン接種 10 日後）、腹痛、血便、関節痛が出現して、前医に緊

急入院し、プレドニゾロン 60mg に増量したが症状改善せず、腸炎症状悪化とネフ

ローゼ症候群、急性腎不全があり、 

2021/07/28 から 2021/07/30 まで、ステロイドパルス療法（メチルプレドニゾロン

500mg）を実施したが、腸炎症状改善せず、 

2021/08/04 から 2021/08/06 まで、2回目のステロイドパルス療法と血液凝固第 13

因子補充治療を開始して、 

2021/08/06、当院腎臓内科に転院となった。 

2021/08/06（ワクチン接種 23 日後）、転院当日の下肢紫斑の皮膚生検で IgA 血管

炎に矛盾しない病理所見、白血球破砕性血管炎、下部消化管内視鏡検査でも IgA 血
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炎） 

 

腸炎（腸炎） 

 

腹痛（腹痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

紫斑（紫斑） 

 

発熱（発熱） 

管炎の腸炎に矛盾しない回腸炎の所見であった。 

報告者の病院でも、プレドニン 60mg で治療継続し、症状は緩徐に改善傾向とな

り、翌週から食事開始、1ヶ月後からステロイド減量開始、漸減とし、30mg まで減

量した。 

2021/09/28、経皮的腎生検を実施、IgA 血管炎、半月体形成性糸球体腎炎を示し

た。病理も半月体を伴う IgA 血管炎に矛盾しない所見で、病理レポートでも新型コ

ロナワクチンとの関連性が指摘された。 

2021/09/30、病院を退院し、通院治療でプレドニン 20mg の治療を継続中であっ

た。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

新型コロナウイルスワクチン接種後から肉眼的血尿を伴う IgA 血管炎の症状が顕在

化しており、腎生検病理結果からもワクチン接種との関連性が強い可能性が高い。 

巣維持疾患である IgA 腎症のある患者が新型コロナウイルスワクチン接種後から肉

眼的血尿を伴う病態悪化を伴う複数の事例が、日本腎臓学会からの調査でも報告さ

れており、類似病態である IgA 血管炎も新型コロナウイルスワクチンにともなう副

反応で顕在化した可能性が高い。 

2021/10/18（ワクチン接種の 96 日後）、事象の転帰は軽快した。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/08/06 から 2021/09/30 までの入院）と分類し、事

象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因は、過去に 1回肉眼的血尿が

あり、他院泌尿器科に受診歴あり、2020 年から顕微鏡的血尿があり、他院腎臓内科

に通院していたことであった。 

過去に紫斑、血便、腹痛、関節痛、血管炎、ネフローゼ症候群の既往はなかった。 

その後の報告： 

2021/07/15、IgA 血管炎、半月体形成性糸球体腎炎が発現した。 

報告者は、事象ＩｇＡ血管炎と半月体形成性糸球体腎炎半月体形成性糸球体腎炎を

重篤（入院/入院期間の延長）と分類し、事象と BNT162b2 は関連ありと評価した。 

2021/09/30、事象の転帰は、回復したが後遺症ありであった。 

治療を受けた（IgA 血管炎による半月体形成性糸球体腎炎へのステロイド治療を続

けた）。 

 

追加情報（2021/11/12）: 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/12）同医師から入手した新たな情報を含む: 

患者イニシャルの追加、初回および 2回目の接種詳細; 2 回目接種使用期限の更新; 

4 週間以内にその他のワクチンなし;病歴; 併用薬;事象血管炎は、白血球破砕性血

管炎へ更新; 新事象（半月体形成性糸球体腎炎、腎障害、蛋白尿、血中クレアチニ

ン増加、尿潜血陽性、尿中蛋白陽性）、事象 IgA 血管炎の情報更新; 臨床検査値;

ラベリングの更新; 報告者評価; IgA 血管炎および半月体形成性糸球体腎炎に対す

る治療。 
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15681 

無力症（無力

症） 

 

頭痛（頭痛） 

 

下痢・軟便

（軟便） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

歩行障害（歩

行障害） 

 

幻視・幻聴・

錯覚（錯覚|錯

感覚） 

 

四肢不快感

（四肢不快

感） 

 

異常感（異常

感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な同医師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21130169。 

2021/08/22 12:00（ワクチン接種日）、47 歳 3ヶ月の非妊娠女性患者は、COVID-19

免疫のため、左腕の筋肉内の投与経路を介して、BNT162B2 (コミナティ、注射液；

ロット番号: FF2782、使用期限: 2021/11/30)単回量の 2回目接種を受けた（47 歳

3ヶ月時）。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

家族歴は、不明（報告の通り）であった。 

アレルギーと他の病歴は、不詳として報告された。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）。 

過去のワクチンは、2021/08/01（47 歳 3 ヶ月時）、COVID-19 免疫のため、左腕の

筋肉内の投与経路を介して、BNT162B2 (コミナティ、注射液；ロット番号: 

FF0843、使用期限: 2021/10/31)単回量の初回接種を含んだ。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチンを受けたかどうかは不明で

あった。ワクチン接種の 2週間以内に医薬品を受けたかどうかは不明であった。ワ

クチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。ワクチン接種後、COVID-19 の検査

を受けたかどうかは不明であった。 

2021/08/22 16:00（ワクチン接種日）、知覚異常を発現した。 

事象の経過は次の通り： 

2 回目の接種 4時間後から倦怠感と 36.8 度の微熱があった。 

翌日（2021/08/23）夜頃から両足底のじんじん感、しびれ感があり、さらに翌日

（2021/08/24）に両手先の違和感を発現した。 

1 週間後（2021/08/31）から腰から足先の違和感、不快感を発現した。 

接種 20 日後（2201/09/10）頃から手足のしびれ感が強く歩けなくなり、頭痛もひ

どくなった。その後も事象頭痛と手足のしびれ感、だるさ、脱力感を持続した。

徐々に軽減していった。 

2021 年、神経伝導検査、血液検査、尿検査、腰椎/腰椎磁気共鳴画像（MRI）スキャ

ンを受けたが、異常なしと報告された。 

2021 年、他病院で、血液検査を受けたが、症状を説明できるような異常がなかっ

た。 

鎮痛薬、漢方薬など不明な内服薬で治療された。 

時間をかけて徐々に軽快し、軟便や頭痛は残存した。 

これらの有害事象は、救急救命室/部または緊急治療という結果に至った。 

2021/10/19（ワクチン接種後の 58 日）、事象の転帰は、軽快であった。 

報告医師は事象を重篤(医学的に重要)と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を

評価不能と評価した。他要因(他の疾患等)の可能性はなかった。 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正（2021/11/15）：この追加報告は前回報告された情報を修正するために提出さ

れている： 
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「事象は BNT162B2 と関連あり」が「事象と BNT162B2 との因果関係は評価不能と評

価した」に更新された。 
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15683 

血圧低下（血

圧低下） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21129857。 

 

2021/10/22 15:00（ワクチン接種日、12 歳 7ヵ月時）、12 歳 7ヵ月の男性患者は

COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FJ5790、使用

期限：2022/03/31、筋肉内経路、1回目、単回量）の初回接種を受けた。 

2021/10/22、ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.8 度であった。 

病歴はなかった。 

実施した関連する検査はなかった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）で提供される点はなかった。 

4 週間以内のワクチン接種はなかった。 

2 週間以内の併用薬はなかった。 

2021/10/22 15:00（ワクチン接種日）、嘔吐を発現した。 

事象の経過は、以下の通り： 

ワクチン接種し、直後は明らかな症状はなく、かつ歩行可能であった。 

数分後、嘔吐を発現した。 

血圧も一時低下するも、徐々に回復した。 

点滴拒否のため、座位にて経過観察、徐々に改善傾向を認めた。 

事象に対して新たな薬剤/その他の治療処置を開始する必要はなかった。 

2021/10/22（ワクチン接種同日）、事象嘔吐の転帰は回復であり、また 2021 年日

付不明に血圧は回復した。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象とワクチンとの因果関係を関連ありと評価

した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

追跡調査は完了している。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/19）：本報告は、追跡調査票への回答として、連絡可能な同医

師から入手した追加自発報告である。新情報は次を含む（原資料通り）：患者のイ

ニシャルを追加、ワクチン接種時の年齢を 12 歳 7ヵ月に更新、被疑薬の接種経路

を追加、検査データを更新、併用薬をなしに更新、さらなる病歴詳細を追加、新た

な事象の血圧低下を追加、治療情報を更新し、またそれに応じて経過欄を更新し

た。 

 

追跡調査は完了している。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15686 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

感覚異常（感

覚障害） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

記憶障害（記

憶障害） 

 

視野異常（視

野欠損） 

 

平衡障害（平

衡障害） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

頭痛（頭痛） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

アレルギー性

鼻炎; 

 

ヘリコバクタ

ー感染; 

 

坐骨神経痛; 

 

扁桃摘出; 

 

末梢冷感; 

 

末梢循環不全; 

 

肝機能異常; 

 

脂肪肝; 

 

蛋白尿; 

 

血尿; 

 

高脂血症; 

 

高血圧; 

 

ＩｇＡ腎症 

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）および医薬品医療機

器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発報告である。PMDA 受付

番号：v21129941 

 

 

2021/08/17 15:00、55 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナ

ティ、バッチ／ロット番号：FD1945、使用期限：2022/01/31、筋肉内投与、左腕、

単回量）の 2回目接種をした(ワクチン接種時 55 歳)。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

患者に家族歴があったかどうかは不明であった。 

その他の病歴として、高血圧、IgA 腎症、高尿酸血症、脂肪肝、軽度肝機能異常、

四肢冷感症（末梢循環不全）、両下肢神経痛、ピロリ菌除菌困難、アレルギー性鼻

炎があった。 

血圧は正常～やや高めで推移（125-145/65-95）、IgA 腎症に対して扁桃摘出、ステ

ロイド・パルスの治療後に微小血尿と 1+～2+の蛋白尿を認めた。 

患者は、薬剤、食物またはその他の製品に対するアレルギーはなかった。 

ワクチン接種前、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

患者は COVID ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチン接種をしなかった。 

2021/07/27 15:00、患者は以前 COVID-19 免疫のために BNT162B2（コミナティ、注

射剤、ロット番号 FC8736、使用期限 2021/09/30、左腕筋肉内、単回量）の 1回目

接種をし、同日から 1週間持続する接種部の違和感を発現した。 

患者はワクチン接種の 2週間以内に処方薬および漢方薬を服用した。 

併用薬には、開始日、終了日は未報告、高血圧のためのオルメサルタン（オルメサ

ルタン）、開始日、終了日は未報告、高血圧のためのベニジピン（ベニジピン）、

開始日、終了日は未報告、高脂血症のためのピタバスタチン（ピタバスタチン）、

開始日、終了日は未報告、高尿酸血症のためのアロプリノール（アロプリノー

ル）、開始日、終了日は未報告、四肢冷感のためのトコフェロール（トコフェロー

ル酢酸エステル［トコフェロール］）があった。 

2021/08/19 08:00、回復したが後遺症ありの転帰を伴う、脳梗塞/脳梗塞の症状

（入院、障害、医学的に重要）を発現し、 

2021/08/23 09:00、回復したが後遺症ありの転帰を伴う、視野狭窄（入院、障害、

医学的に重要）を発現し、 

2021/08/23 09:00、回復したが後遺症ありの転帰を伴う、短期記憶障害（入院、障

害、医学的に重要）を発現し、 

2021/08/23、回復したが後遺症ありの転帰を伴う、車幅間隔がつかめない（入院、

障害、医学的に重要）を発現し、 

2021/08/23 09:00、回復したが後遺症ありの転帰を伴う、平衡感覚不良（入院、障

害、医学的に重要）を発現し、 

2021/08/23 09:00、回復したが後遺症ありの転帰を伴う、四肢脱力感/四肢脱力

（障害）を発現し、 

2021/08/18、回復の転帰を伴う、摂氏 38.5 度の発熱（非重篤）を発現し、 

2021/08/19、軽快の転帰を伴う、倦怠感（非重篤）を発現し、 
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2021/08/19、軽快の転帰を伴う、頭痛（非重篤）を発現し、 

2021/08/19、軽快の転帰を伴う、多汗（非重篤）を発現した。 

2021/08/23 から 2021/09/24 まで脳梗塞/脳梗塞の症状、視野狭窄、短期記憶障害、

感覚障害、平衡感覚不良のために入院した。 

血圧測定を含んだ臨床検査と処置を受けた：（125-145/65-95）、 

体温：2021/08/17、ワクチン接種前摂氏 36.5 度、 

体温：2021/08/18、摂氏 38.5 度、 

頚部磁気共鳴画像：2021/08/28、脳梗塞、 

蛋白尿：1+-2+微少血尿と 1+~2+蛋白尿が、ステロイド・パルス治療後に所見を認め

た。 

報告された事象の結果として詳細不明の治療処置がとられた。 

 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれおよび入院により）に分類した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、自然発症の脳梗塞であった。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

新型コロナウイルスワクチンの 2回目接種の 1週間以内の脳梗塞発症であり、ワク

チン接種との関連は否定できないと考える。 

 

2021/08/19 開始、終了日不明で、小太郎 小柴胡湯（倦怠感、頭痛のため）を経口

投与した。 

2021/08/19 開始、終了日不明で、東洋 桂枝加黄耆湯（頭痛、多汗のため）を経口

投与した。 

 

2021/08/19、解熱した後、倦怠感、頭痛、多汗があり、終了日は不明であった。 

2021/08/23、脳梗塞の症状（視野狭窄、短期記憶障害、平衡感覚不良、車幅間隔が

つかめない、四肢脱力感を含む）があった。 

有害事象に関連する家族歴があったかどうかは不明であった。 

関連する検査を受けたかどうかは不明であった。 

2 回目の投与時に発現した有害事象の詳細は以下の通りであった： 

2021/08/18 の夜、発熱が発現し、 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を関連ありと評

価した（理由：事象は最も一般的な副反応の 1つであったため）。 

事象の転帰は、治療なしで回復であった。 

2021/08/19、倦怠感、頭痛、多汗を発現し、 

報告者は、重篤性基準を分類せず、事象と bnt162b2 との因果関係を関連ありと評

価した（理由：事象はワクチン接種翌々日の症状であったため）。 

患者は、漢方薬の処方を含む治療を受けた。 

事象のために診療所を訪問した。 

 

日付未提供、脳梗塞の症状（視野狭窄、短期記憶障害、平衡感覚不良、車幅間隔が

つかめない、四肢脱力感を含む）を発現し、 

 1508 



報告者は、事象を重篤（入院/永続的/顕著な障害/機能不全、医学的に重要な事

象）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能とした。 

事象の転帰は、回復したが後遺症ありであり、回復日は不明であった。 

患者がどの治療を受けたかは不明であった。 

 

報告医師の意見は以下の通りであった： 

臨床経過と報告者意見については、PMDA に提出した「ワクチン接種に対する副反応

疑い報告書」を参照してください。 

 

追加情報（2021/11/12）：本報告は、連絡可能な同医師から受領した自発的な追加

報告である。  

新たな情報は以下の通りであった：病歴、併用薬、臨床経過の更新。報告者意見の

追加。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 1509 



15689 

喘息発作（喘

息） 

 

肺炎（肺炎） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難|呼吸窮

迫） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

頭痛（頭痛） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

口唇そう痒症; 

 

口唇浮腫; 

 

喘息; 

 

接触皮膚炎; 

 

眼瞼浮腫; 

 

食物アレルギ

ー 

本報告は COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）、および規制当局を経由して

連絡可能な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21130950。他の症

例識別子：JP-PFIZER INC-202101579681（ファイザー）。 

 

2021/06/21 14:45、65 才 10 ヶ月の非妊娠女性患者が、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

め bnt162b2（コミナティ、注射溶液、ロット番号：FA7812、有効期限：

2021/12/31、筋肉内投与、単回量、65 才時で）の 1回目接種を左腕に受けた。 

患者は、ワクチン接種の時点で妊婦でなかった。 

ワクチン接種前（2021/06/21）の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

病歴（ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や

病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）より）。 

病歴は、気管支喘息と甲殻類と化粧品に対するアレルギーであり、眼瞼浮腫、口唇

浮腫、掻痒感を認めた。化粧品など医薬以外の製品に対するアレルギーがあった。

詳細は以下の通りであった：30 歳頃より、化粧品で眼瞼浮腫、口唇浮腫、掻痒感を

認め、市販の化粧品を使用しなかった。 

患者は、ワクチン接種 2週間内で他の薬物を摂取しており、レルベア 100 エリプタ

（気管支喘息、吸入、2018/12/06 から継続中）、モンテルカスト錠 10mg（気管支

喘息、経口、2019/08/22 から継続中）があった。 

患者は、COVID ワクチンの前 4週以内に他のワクチンの接種歴はなかった。 

ワクチン接種の前に、患者はＣＯＶＩＤ－１９と診断されなかった。ワクチン接種

以来、患者はＣＯＶＩＤ－１９検査を受けていない。 

2021/06/21 15:15、呼吸困難、頭痛、嘔気を伴うアナフィラキシー（入院、生命を

脅かす）が発現し、wheeze の聴取により SpO2 低下が確認されたが転帰は回復であ

った。 

2021/06/21、15:15（ワクチン接種 30 分後）、アナフィラキシーを発現した。 

2021/06/21（ワクチン接種日）、病院に入院した。 

2021/06/29（ワクチン接種 8日後）、退院となった。 

患者は、アナフィラキシーのために 9日間入院した。 

転帰は、回復であった。 

施行した治療処置（アドレナリン、ステロイド投与）。 

この事象のため、救急治療室に入室した。 

報告された臨床経過は以下の通り： 

2021/06/21 14:45（ワクチン接種日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために

bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号 FA7812、有効期限 2021/09/30、筋肉

内投与、単回量）の 1回目接種を左腕に受けた。 

2021/06/21 15:15（ワクチン接種のおよそ 30 分後）、患者はワクチン接種の 30 分

後ごろ、呼吸困難、頭痛、嘔気を発現した。wheeze の聴取により SpO2 低下が確認

され、ワクチン接種と関連したアナフィラキシーであると判断された。 

事象は、入院および生命を脅かすものであった。 

事象の転帰は、アドレナリンおよびステロイドの投与を含む処置で回復であった。 

一旦、症状は軽快し、入院加療となった。 

入院後も頻回に、アナフィラキシー、酸素化低下があった。適宜、アドレナリン投
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与とステロイド点滴治療を行った。ステロイド点滴増量により、アナフィラキシー

（喘息発作）の出現予防に努めたが、改善に乏しく、大学病院に紹介となった。 

転院後、CT で両肺に多発する空洞、浸潤影を認め、肺化膿症の診断で抗生剤治療を

開始した。喘息発作に関しては、レルベア 100+ベネトリン吸入でコントロール良好

となった。 

2021/07/20、肺化膿症も抗生剤治療により改善を認め、当院へ転院となった。 

2021/08/16 まで抗生剤治療を継続し、全身状態良好となり、退院となった。 

アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）： 

Major 基準：皮膚/粘膜症状：全身性蕁麻疹もしくは全身性紅斑。呼吸器系症状：上

気道性喘鳴、呼吸窮迫－以下の 2つ以上：頻呼吸、補助的な呼吸筋の使用増加（胸

鎖乳突筋、肋間筋等）。 

Minor 基準：消化器症状：悪心、嘔吐。 

アナフィラキシーの症例定義：突然発症、徴候及び症状の急速な進行。 

1 つ以上の（Major）呼吸器系症状基準、1つ以上の異なる器官（循環器系もしくは

呼吸器系以外）の 1つ以上の（Minor）症状基準。 

カテゴリー(2)レベル 2：アナフィラキシーの症例定義参照。 

事象のすべての徴候及び症状は、以下の通りであった：SpO2 90%以下まで低下。 

事象の時間的経過は、以下の通りであった： 

14:45、ワクチン接種。 

15:15、呼吸困難、頭痛、嘔気が出現した。 

15:20、呼吸窮迫。アドレナリン投与で改善した。 

その後、1週間程度、呼吸窮迫症状が持続した。 

アドレナリン、副腎皮質ステロイド、酸素による医学的介入を必要とした。詳細は

以下の通りであった：アドレナリン筋注、メチルプレドニゾロン・コハク酸エステ

ル・ナトリウム点滴。 

呼吸器、皮膚/粘膜、消化器での症状を伴う、多臓器障害があった。 

呼吸器症状では、上気道性喘鳴、呼吸窮迫、頻呼吸、呼吸補助筋の動員増加、乾性

咳嗽、嗄声、呼吸困難（喘鳴または上気道性喘鳴を伴わない）、咽頭閉塞感があっ

た。 

皮膚／粘膜では、全身性紅斑があった。 

消化器症状では、悪心があった。 

以下の臨床検査または診断検査を実施した： 

免疫マーカー：結果：51.9（2021/06/21 実施、173 以下）。 

%CD4：結果：10.2%（2021/06/21 実施）。 

2021/06/29、事象アナフィラキシー反応、呼吸困難、頭痛、悪心、酸素飽和度低下

の転帰は、回復であった。他の全ての事象の転帰は、不明であった。 

 

報告医師は、本事象を重篤（生命を脅かす、2021/06/21 から 2021/06/29 まで入

院）と分類し、本事象は bnt162b2 に関連ありと評価した。他の要因（他の疾患な

ど）の可能性はなかった。 

 

報告医師の意見は、以下の通りであった：詳細な問診で、甲殻アレルギー、化粧品
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アレルギーがあり、副作用リスクの大きい患者であった。 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/15）：追加調査への回答として、連絡可能な同医師から報告さ

れた新たな情報には、報告用語の通り以下があった：報告者情報の追加、関連する

病歴、併用薬、臨床検査値の更新、事象「アナフィラキシー」、「呼吸困難」、

「頭痛」、「嘔気」の更新、新事象「酸素飽和度」の追加、臨床経過の追加（経過

欄）。 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15691 

血圧低下（血

圧低下|低血

圧） 

 

徐脈（心拍数

減少|徐脈） 

 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

動悸（動悸） 

 

気分障害（不

快気分） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

冷感（冷感） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して連絡可能なその他の医療従事

者から入手した自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21129707。 

 

2021/10/02 11:09、21 歳（21 歳と 7ヵ月と報告された）の男性患者は COVID-19 免

疫のため BNT162b2（コミナティ、接種経路不明、剤型：注射剤、バッチ/ロット番

号：FK0108;使用期限：2022/04/30、単回量、初回、21 歳時）の接種を受けた。 

病歴はなかった。 

患者は、いかなる関連する検査も実施しなかった。 

患者は、ワクチン接種 2週間以内に他の薬剤を投与しなかった。 

患者は、COVID ワクチン前の 4週間以内にその他のワクチンを接種しなかった。 

患者は、2021/10/02 に BP 96/52、2021/10/02 に P 47、2021/10/02 11:17（ワクチ

ン接種の 8分後）に血管迷走神経反射、2021/10/02 に寒気、2021/10/02 にふらつ

き、2021/10/02 に動悸、2021/10/02 に気分不快を発現した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

経過観察中、寒気、ふらつき、動悸を発現した。 

BP96/52、P 47、SPO2 98%、KT36.4、臥位、下肢挙上にて安静とった。 

会話は良好であった。10 分程で、症状改善した。 

医者が診察をした。採血時に、気分不快を発現し、VVR と思われた。 

患者は、家人と一緒に帰宅した。 

2021/11/17、新たな情報に関する追加報告は、アジア人として追加された人種情報

を含んだ。 

有害事象のすべての徴候及び症状： 

副反応疑い報告書に記載のとおり。 

有害事象の経過： 

副反応疑い報告書に記載のとおり。 

患者は、医学的介入を必要としなかった。 

多臓器障害はなかった。 

（報告のとおり）、心血管系の症状があり、測定済み低血圧を含んだ。 

毛細血管再充満時間＞3秒および中心脈拍数の減少があったかどうかは、不明であ

った。 

詳細：BP96/52、Ｐ47。徐脈だったが、症状軽快し、帰宅時もＰ40 代であった。

元々、BP 低め、徐脈傾向かは不明であった。 

血圧測定を含む臨床検査と処置を受けた： 

2021/10/02 に 96/52、血液検査： 

2021/10/02 に患者は気分不快を発現し、VVR と思われた、体温： 

2021/10/02、ワクチン接種前に摂氏 36.4 度、体温： 

2021/10/02、ワクチン接種後に摂氏 36.4 度、心拍数： 

2021/10/02 に 47、酸素飽和度： 

2021/10/02 に 98%であった。 

2021/10/02（ワクチン接種の日）、事象 BP96/52、Ｐ47、血管迷走神経反射、寒

気、ふらつき、動悸、気分不快の転帰は回復であった。 
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事象徐脈の転帰は軽快であり、測定済み低血圧の転帰は不明であった。 

 

報告したその他の医療従事者は、事象を非重篤と分類した。他要因（他の疾患等）

の可能性はなかった。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/17）: 

これは、追加報告書に応答した同連絡可能なその他の医療従事者から入手した自発

的な追加報告である。 

原資料記載通りの新たな情報は、患者詳細（人種）、製品詳細（使用期限）、併用

薬(なし)、事象詳細（新事象は、測定済み低血圧、徐脈）、徴候及び症状、多臓器

障害なし、臨床検査値（元々BP は低かった、Ｐ40 代）および臨床情報追加を含

む。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

15700 

心筋炎（心筋

炎） 

 

胸膜炎（胸膜

炎） 

  

本報告は、ファイザー社員を経た連絡可能な医師からの自発報告である。 

 

2021/10/01（ワクチン接種日）、42 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ、注射剤、筋肉内、ロット番号：不明、使用期限：不明、投

与回数不明、単回量）を接種した。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

臨床経過は以下のとおり報告された。 

2021/10/08（ワクチン接種の 7日後）、患者は心筋炎と胸膜炎を発現した。 

事象の転帰は不明であった。 

事象の重篤性と因果関係は、提供されなかった。  

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、要請された。 

 

追加情報（2021/11/19）：本追加情報は、追跡調査がなされたにもかかわらずバッ

チ番号を入手できないことを通知するために提出されている。追跡調査は完了し

た。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15701 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

  

本報告は、ファイザー医薬情報担当者経由で連絡可能な医師からの自発報告であ

る。 

2021/10/02 14:20、45 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミ

ナティ、ロット番号は報告なし、投与経路不明、単回量、45 歳時）の初回の接種を

受けた。 

患者の関連する病歴はなかった 。 

併用薬はなかった。 

過去の薬剤歴には、アレルギーに対する抗ヒスタミン剤があった。 

2021/10/02、ワクチン接種後に患者は顔と腕の痒みを発現した。 

医師は、事象の最終的な診断名をアナフィラキシーとした。 

2021/10/02 14:20（ワクチン接種日）、患者に、アナフィラキシーが発現した

（転帰は回復であった）。 

報告医師は、事象を非重篤と分類した。因果関係は、提供されなかった。患者は、

診療所受診、及びクロルフェニラミンマレイン酸塩（ポララミン 5mg）、ヒドロコ

ルチゾンリン酸エステル Na100mg、点滴処置による医学的介入を必要とした。患者

は、副腎皮質ステロイド及び抗ヒスタミン薬による医学的介入を必要とした。 

多臓器障害はなく、呼吸器、心血管系、消化器に症状はなく、その他の症状/徴候

はなかった。皮膚/粘膜に症状があった：両腕、顔面の痒み、軽度紅斑があった。 

事象は、製品の使用後に発現した。 

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は、提供がなく、追跡調査において、要請され

る。 

 

追加情報（2021/11/18）: 

この追加情報は、追加調査が行われたにもかかわらずバッチ番号が利用できないこ

とを通知するために提出されている。 

追加報告は完了し、詳しい情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/18）:本報告は連絡可能な同医師からの自発報告である。 

 

更新された情報は以下の通りであった：病歴、事象の詳細（事象の発現時刻、転

帰）、臨床経過、新しい事象（アナフィラキシー）。 
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15702 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

動悸（動悸） 

 

白血球数増加

（白血球数増

加） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

頻脈（頻脈） 

 

頭部不快感

（頭部不快

感） 

アレルギー性

鼻炎; 

 

薬物過敏症 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者に伝えられた連絡可能な医師から入手した

自発報告である。 

 

2021/10/19 15:30 (ワクチン接種日、33 歳時)、33 歳の女性患者は COVID-19 免疫

のため、BNT162B2(コミナティ、注射剤、ロット番号: FJ1763、使用期限: 

2022/04/30、筋肉内投与、2回目単回量)の 2回目を接種した。 

患者の病歴には、アレルギー性鼻炎(日付不明から、継続中)が含まれた。 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

事象発現前の 2週間以内に併用薬を服用していなかった。 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴、またはアレルギーを含む薬剤、ビクシリ

ンに対するアレルギーを示す症状があった。 

2021/09/28 (33 歳時)、患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2 (コミナティ、注射

剤、ロット番号: FH0151、使用期限：2022/03/31、筋肉内投与、1回目単回量)の初

回接種を以前に受けた。 

4 週間以内にその他のワクチンを受けていなかった。 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けていなかった。  

事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワク

チン接種を受けていなかった。  

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受けていなか

った。 

事象の報告前に薬剤を服用していなかった。  

2021/10/19 15:50 頃、頻脈を発症した。頻脈 150 回/分と動悸があった。 

血圧 148/80 のため、クリニックで経過観察となった。血圧は 120 台に低下した。 

2021/10/19 15:50 頃、頭重感を発症した。 

2021/10/19 15:55 から、蕁麻疹を発症し、ルパフィン内服、ソルメドロール 125mg

点滴を含む治療を受けた。 

患者は近隣の病院に搬送され、入院し、医師が治療に当たった。 

2021/10/19 から 2021/10/20 まで入院した。 

事象のすべての徴候と症状には、2回目のワクチン接種の 20 分後、ドキドキと頻脈

があり、普段は 70〜80 であり、140~150 /分に増加したことが含まれた。 

頭重感と前胸部蕁麻疹があった。 

頻脈と頭重感に対する治療を受けていなかった。  

BP は 148/88、HR は 141、SpO2 は 99-100％であった。 

事象の時間的経過には、前胸に蕁麻疹があり、16:45、かなり消退したことが含ま

れていた。2021/10/19 18:00、患者は病院に入院し、数日後に回復した。 

16：10、頻脈は 120-130 であり、入院後、100 前後であった。 

2021/10/24、80 台であり、ドキドキはなかった。 

血圧は一時的に上昇し、16：20、110-120 / 80-90 であった。 

副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬、輸液を含む医学的介入を必要とし、詳細：

まず、line div であり、抗ヒスタミン薬（ルパフィン）内服であった。  

16:25、ソルメドロール 125mg 点滴であった。 

脈は落ちつけず、（動悸）。  
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2021/10/19 18:00、患者は病院に入院し、2021/10/20、退院した。 

不整脈はなかった。 

患者には、多臓器障害、呼吸器症状、消化器症状またはその他の症状はなかった。 

心血管系症状に頻脈を含んでいた、詳細：ワクチン接種の 20 分後、ドキドキがあ

った。  

HR は 140-150 であり、不整脈はなかったが、徐々に安定し、120~であった。 

2021/10/19、夕方に入院した。 

2021/10/20、退院時、100 /分であった。 

2021/10/24、80~に落着き、ドキドキはなかった。 

前胸部に限局した蕁麻疹を含む皮膚/粘膜症状があった。 

2021/10/19、関連する検査を受け、COVID-19 検査を受け、結果は陰性であった。 

2021/10/19、血液検査を受け、結果は WBC 10900 / uL、正常低値は 4000、正常高

値は 8500 であった。 

2021/10/19、心電図検査を受け、結果は頻脈、120-130 /分であった。 

2021/10/19、以下の臨床検査または診断検査のいずれかを実施した：2021/10/19、

血液検査を受け、結果は WBC10900 に上昇した。 

2021/10/19、生化学的検査を受け、結果は WNL であった。 

事象頻脈 150/分/頻脈、ドキドキ、血圧 148/80 /血圧一時的に上昇、胸部に蕁麻疹

/蕁麻疹/前胸部に限局した蕁麻疹は、医師の診察所への訪問に至った。 

事象ドキドキ、血圧 148/80 /血圧一時的に上昇、胸部に蕁麻疹/蕁麻疹/前胸部に限

局した蕁麻疹に対する治療を受けた。 

事象頻脈 150/分/頻脈および頭重感に対する治療を受けていなかった。 

2021/10/19、事象蕁麻疹の転帰は回復であり、2021/10/24、頻脈 150/分/頻脈およ

び頭重感は回復であった。 

ドキドキ、血圧、WBC 10900 / uL の転帰は不明であった。 

 

報告者は事象を非重篤と分類した。 

ワクチンと事象との因果関係は「関連あり」であった。 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されず、追加報告中に要請される。 

 

追加情報(2021/11/08): これは、追加報告レターの応答に応じて、同連絡可能な医

師からの自発追加報告である。新情報には以下を含んだ：病歴、臨床検査値、1回

目接種情報の更新、2回目接種の開始/終了時刻、投与経路、ロット番号の追加、事

象「頻脈および蕁麻疹」の発現時刻、転帰、治療の更新。 新しい事象「頭重

感」、「WBC 増加」の追加。 

 

追跡調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15706 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

失神（失神） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。 

PMDA 受付番号：v21129881。 

2021/10/13、25 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロ

ット番号：FH0151、使用期限：2022/03/31、接種経路不明、25 歳時、初回、単回

量）を接種した。 

2021/10/13、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.9 度であった。 

患者の病歴と併用薬は、なしと報告された。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）。 

2021/10/13 16:35（ワクチン接種後）、患者は失神と血管迷走神経反射を発現し

た。 

事象の経過は、以下の通り： 

ワクチン接種後、座った状態で失神した（数秒間）。 

臥位にした後、意識クリアとなり改善した。 

2021/10/13（ワクチン接種後）、事象の転帰は、回復であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、BNT162b2 との因果関係を関連ありと評価し

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

  

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

血管迷走神経反射である。 

  

追加情報（2021/11/11）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

  

追加情報（2021/11/11）： 

新たな情報は同じ連絡可能な医師から入手した： 

使用期限と併用治療。 

  

再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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15710 

気分障害（気

力低下） 

 

出血（出血） 

 

高体温症（高

体温症） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

動悸（動悸） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

就労能力障害

者（就労能力

障害者） 

全身性エリテ

マトーデス; 

 

薬疹 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者経由で医薬品医療機器総合機構（PMDA）か

ら入手した連絡可能な薬剤師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21129836。 

2021/10/19（41 歳時）、41 歳の女性患者は COVID-19 免疫のために BNT162B2（コミ

ナティ、注射剤、投与経路不明、ロット番号：FJ7489、有効期限：2022/01/30、2

回目、単回量）を接種した。 

病歴は、継続中の全身性エリテマトーデス（患者はプレドニゾロン 8mg、ミノドロ

ン、ファモチジンを服薬した）と 2006 年から 2006 年までの薬疹（オーグメンチン

薬疹 H18（報告の通り））が含まれた。 

併用薬は、開始及び停止日が報告されていない全身性エリテマトーデスのために服

用のプレドニゾロン；開始及び停止日が報告されていない全身性エリテマトーデス

のために服用のミノドロン酸；開始及び停止日が報告されていない全身性エリテマ

トーデスのために服用のファモチジン；開始及び停止日が報告されていない薬疹の

ために服用のアモキシシリンナトリウム、クラブラン酸カリウム（オーグメンチ

ン）；開始及び停止日が報告されていない不特定の適応症のために服用のムコ多糖

ポリ硫酸エステル（ヒルドイドソフト）が含まれた。 

2021/09/28、患者は以前に COVID-19 免疫のため初回のコミナティを接種した。 

2021/10/19、患者は動悸と呼吸困難を経験した。 

不明日時、患者は気力低下と高熱を経験した。 

臨床経過は以下の通り報告された： 

ワクチン接種日の 19:00 頃から、患者は動悸、呼吸困難を経験し、意識しないと呼

吸できない感じであった。 

酸素濃度は普段から 92%くらいであった。 

翌日デスクワークだがセカセカして仕事にならなかった。 

2021/10/21、患者は受診外来で相談、ひどかったら循環器科を受診するよう指示を

受けた。 

事象の動悸が継続中。 

薬局でもパルスオキシメーターが準備された。 

他にも、患者は気力低下、高熱 3日間継続、出血などがあった。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/10/19 19:00 頃（2回目のワクチン接種日）から、動悸、呼吸困難を発現した

とわかった。 

呼吸できていない事に気づいた。 

意識して呼吸するようにした。 

血圧は 20mm 上昇した。 

O2 濃度は 92%くらいであった（普段）。 

翌日、体調が悪く仕事にならなかった。 

2021/10/21 は、動悸を感じ、定期受診し、外来でも相談した。 

仕事にならないおよび呼吸困難/呼吸できない感じ、動悸、セカセカする事象の転

帰は軽快であり、その一方で、他の事象に対する転帰は不明であった。 

重篤性は、提供されなかった。 

因果関係評価は、提供されなかった。 
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追加情報（2021/11/16）： 

本報告は、重複症例の企業症例番号 202101435030 及び 202101430641 からの情報を

統合した追加報告である。現在及び以降すべての情報は、企業症例番号

202101435030 によって報告される。 

ファイザー社医薬情報担当者経由で、連絡可能な薬剤師から報告された新たな情報

は以下を含んだ： 

患者情報（年齢の更新、性別の追加、ワクチン接種歴の追加）、併用薬の追加、反

応データ（呼吸困難/呼吸できない感じ、動悸の事象の転帰を更新、仕事にならな

いこと、血圧は 20mm 上昇とセカセカすることの追加）と事象の詳細。  

 

再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15711 

脱毛症（脱毛

症|円形脱毛

症） 

糖尿病; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21129826。 

2021/09/07 15:00、45 歳 1 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2

（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：FF9942、使用期限：2022/02/28、左

肩筋肉内に投与、単回量）の 2回目の接種をした（接種時 45 歳）。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった（2021/09/07）。 

病歴には、糖尿病及び高血圧があった。 

事象に関連する家族歴はなかった。 

併用薬には、カナグリフロジン水和物、テネリグリプチン臭化水素酸塩水和物（カ

ナリア配合錠、糖尿病のために服用、開始日及び終了日は報告されなかった）、ミ

グリトール（ミグリトール OD、糖尿病のために服用、開始日及び終了日は報告され

なかった）、オルメサルタン メドキソミル（オルメサルタン OD、高血圧のために

服用、開始日及び終了日は報告されなかった）があった。 

2021/08/17、患者は BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FC9909、使用期

限: 2021/12/31、COVID-19 免疫のために左肩に筋肉内投与、単回量）の 1回目を接

種した。 

 

2021/10 頃（ワクチン接種後の不明日）、円形脱毛、脱毛が発現した。 

事象の経過は下記の通り： 

2021/09/07、患者は 2回目の CORMINATY ワクチン接種を受けた。10 月、脱毛が確認

された。多発性円形脱毛はかなり進行していた。毛をひっぱると容易に抜ける状態

であった。 

2021/11/09 の追加情報で、頭髪脱毛のため治療または処置を受けたと報告された。 

本事象のため、患者は診療所を受診した。 

日付不明、事象の転帰は未回復であった。 

報告医師は、事象、円形脱毛を重篤（医学的に重要）、事象、頭髪脱毛を重篤（永

続的/顕著な障害/機能不全）に分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価しな

かった。 

 

報告医師は下記の通り報告した：他の原因がないため、副反応と思われる。ワクチ

ン接種後、10 月に入ってから頭髪脱毛を認めた。 

2021/10/19、患者は報告者の病院を受診した。 

その際は前頭部、後頭部など複数個所に類円形の脱毛があった。 

2021/10/20、病院の皮膚科に紹介した。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/09）：これは追跡調査レターに応じた連絡可能な同医師から入

手した自発報告であり、新情報は事象、頭髪脱毛の重篤性（永続的/顕著な障害/機

能不全）、因果関係、事象の臨床経過（治療、病院受診）および報告者意見を含

む。 
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追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15712 

心筋炎（心筋

炎） 

 

頭痛（頭痛） 

 

リンパ節腫脹

（リンパ節

症） 

 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

起坐呼吸（起

坐呼吸） 

 

心筋壊死マー

カー上昇（心

筋壊死マーカ

ー上昇） 

 

鼻漏（鼻漏） 

 

異常感（異常

感） 

 

発熱（発熱） 

プリンツメタ

ル狭心症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な薬剤師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21130179。 

 

2021/09/10（ワクチン接種の日、20 歳時）、20 歳（20 歳 6ヵ月と報告された）の

男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために、bnt162v2（コミナティ注射剤、ロッ

ト番号：不明、単回量、2回目）を接種した。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。  

患者の病歴は報告されなかった。  

患者には、冠攣縮性狭心症（父と父方の祖父）の家族歴があった。  

患者の併用薬は報告されなかった。  

日付不明、患者は以前にＣＯＶＩＤ－１９免疫のために、COVID-19 ワクチン（メー

カー不明、単回量、1回目）を接種した。 

2021/09/10（ワクチン接種の日）、患者は心筋炎を発症した。  

事象の経過は、以下の通りであった：  

ファイザー社製ワクチンの 2回目の接種を受けた後の 1日目（2021/09/10）から、

患者は発熱、頭痛、鼻汁の副反応を発症した。  

患者はアスピリン（バファリン）を内服して様子見していた。  

2021/09/12 05:00 から、患者は発熱、呼吸苦を発症した。 

来院後、患者はレントゲンで気腹を確認できなかった。 

患者はコンピュータ断層撮影（CT）を施行し、明らかな原因は認められなかった。 

患者は左腋窩リンパ節の腫脹を発症した（2021/09/12）。 

C-反応性タンパク（CRP）は、若干上昇した。 

白血球（WBC）好中球は、上昇しなかった。  

その後、自宅で経過診していた（2021/09/12）、起坐呼吸などの症状を発現した。 

報告薬剤師は、事象を重篤（2021/09/13 から 2021/09/21 までの入院）と分類し、

事象は bnt162b2 に関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。  

 

ファイザー社製ワクチンの 2回目の接種を受けた後（2021/09）、気分不良、頭痛

が発生したとも報告された。 

その後、自宅で経過診していたとき、起坐呼吸などの症状を発現し、病院で診察を

受けた。 

心筋逸脱酵素の上昇があり、それはワクチン接種による急性心筋炎であった。  

2021/09/13、患者は入院し、経過観察された。 

2021/09/21、患者は軽快し、退院した。 

2021/09/12、患者は以下の検査、手順を受けた：CT（明らかな原因は認められなか

った）、CRP（若干上昇した）、WBC 好中球（上昇しなかった）、レントゲン（気腹

を確認できなかった）。 

2021/09/21（ワクチン接種の 11 日後）、事象の転帰は回復であった。 

 

報告者は以下のようにコメントした（報告者コメント）： 
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ファイザー社製ワクチンの 2回目の接種を受けた後、気分不良、頭痛が発生した。 

その後、自宅で経過診していたとき、起坐呼吸などの症状を発現し、病院で診察を

受けた。 

心筋逸脱酵素の上昇があり、それはワクチン接種による急性心筋炎であった。  

2021/09/13、患者は入院し、経過観察された。 

2021/09/21、患者は軽快し、退院した。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、再調査の間に要請され

る。 

 

追加情報（2021/11/18）：この追加情報は、フォローアップの試みが行われたにも

かかわらず、バッチ番号が入手できないことを通知するために提出されている。追

加情報の試みは完了して、詳しい情報は期待されない。 
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15713 

好中球減少症

（好中球減少

症） 

 

頭痛（頭痛） 

 

白血球数減少

（白血球数減

少） 

 

発熱（発熱） 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21129790。 

2021/10/08 14:30、12 歳 3 ヵ月の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために 2回

目の bnt162b2（コミナティ;ロット番号：FH3023;有効期限：2021/12/31、筋肉内注

射）を接種した（12 歳 3ヵ月時）。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

COVID ワクチン前の 4週間以内にその他のワクチンを接種しなかった。 

家族歴はなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）は以下の通りであった： 

2021/09/17 14:30、患者は以前にＣＯＶＩＤ－１９免疫のための初回の bnt162b2

（コミナティ、注射剤、筋肉内を介して、ロット番号 FF2018、有効期限

2022/03/31、単回量）を接種し、腕の痛み、腰の痛み、関節痛を発現した。 

2021/10/08、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36 度であった。 

2021/10/14 10:45（ワクチン接種の 6日後）、一過性好中球減少症を発現した。 

事象の経過は、以下の通りとも記載された： 

2021/10/08 夜間（ワクチン接種日）、 患者は 2回目のワクチン接種を受け、頭痛

を発現した。 

患者は夕方にアセトアミノフェン 200mg を内服し、就寝前に 2回内服した。 

2021/10/09、朝（ワクチン接種 1日後）、発熱を発現した;体温は摂氏 37.8 度で、

頭痛を発現し、アセトアミノフェン 200mg を朝と夕方の 2回内服した。 

2021/10/10、患者は回復し、症状はなかった。 

2021/10/14、患者は、病院の小児科に行き、貧血の有無を確認したくて、採血が開

始された。 

 2021/10/14 10:45（ワクチン接種 6日後）、好中球減少を発現した。 

関連する検査として以下の血液検査を含んだ： 

白血球数 2600/ul（正常低値：4500 正常高値：13500）;好中球数割合 39.9%（正常

低値：32 正常高値：73）; 好中球数 1037/uL （正常低値：1800 正常高値：

8000）、コメント：好中球数 1037/uL<1500/uL であり、好中球数減少を認めた。好

中球（分葉核球）33.0%であった。 

2021/10/20、再検査し、白血球数 4100/ul、好中球（分葉核球）58.0%まで回復し

た。 

事象は、診療所への来院を必要とした。 

2021/10/14 から 2021/10/20 まで、一過性好中球減少症を発現した。 

症状はなく、経過観察にて自然軽快した。  

2021/10/10、事象頭痛と発熱の転帰は回復であった。 

2021/10/20（ワクチン接種の 12 日後）、残りの事象の転帰は、処置なしで回復で

あった。 

報告医師は、事象好中球減少を重篤（他の医学的に重要な事象）と分類し、事象と

ワクチンとの因果関係は評価不能（因果関係がある可能性はあり）と評価した;事

象頭痛と発熱は非重篤とし、事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価し

た。 
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追加報告（2021/11/11）： 

再調査は完了した。 

これ以上の情報は期待できない。 

 

追加報告（2021/11/18）： 

同じ連絡可能な医師から入手した新情報は、以下を含む： 

ワクチン歴の詳細（時間、経路）、臨床検査値の追加、報告者の重篤性評価および

因果関係、臨床経過が提供された。 

 

再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

15716 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

歩行障害（歩

行障害） 

  

本症例は、規制当局より入手した、連絡可能な報告者（医師）からの自発報告であ

る。PMDA 受付番号：v21129796（PMDA）。 

 

2021/10/16 13:40、15 歳 5 ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2

（コミナティ、注射剤、接種経路不明、バッチ/ロット番号は報告されなかった、

単回量）の 2回目の接種を受けた（15 歳時）。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/25、患者は以前、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、ロット番

号・使用期限不明）の初回接種を受けた。 

2021/10/16 13:40（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2（コミナティ）の 2回目の

接種を受けた。 

2021/10/19（ワクチン接種の 3日後）、患者は筋力低下、歩行障害を発現した。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/10/16、患者は 2回目のワクチン接種を受けた。 

同日夜に、全身の筋肉痛があった。 

筋肉痛は徐々に改善傾向であった。 

しかし、2021/10/19 朝、下肢に力が入らず、患者は報告の病院を受診した。 

事象の転帰と日付は、提供されなかった。 

本事象は医師受診時に評価された。 
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報告医師は事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事象と BNT162b2 の因

果関係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されず、追加報告の際に要請される。 

 

追加情報（2021/11/18）本追加情報は、追加調査を行ったが、バッチ番号は入手で

きなかった旨を通知するために提出される。追加調査は完了した。これ以上の情報

は期待できない。 

15718 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

喘鳴（喘鳴） 

 

そう痒症（眼

そう痒症|そう

痒症） 

 

咳嗽（咳嗽） 

呼吸困難; 

 

糖尿病; 

 

脂質異常症; 

 

蕁麻疹; 

 

薬物過敏症; 

 

食物アレルギ

ー 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21129799。 

2021/08/01 15:00、60 歳（60 歳と 9ヵ月として報告された）の女性患者は、ＣＯ

ＶＩＤ－１９免疫のために bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号 FF3622、

有効期限 2022/02/28、筋肉内、1回目、単回量）を接種した（60 歳時）。 

ワクチン接種前（2021/08/01）の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による病歴は、抗生物質、海老、

カニへの蕁麻疹（アレルギー）を含み、息苦しくなること、継続中の糖尿病、継続

中の脂質異常症があった。 

患者は、食物アレルギーの病歴があった：カニとエビ－患者がこれに関連する特別

な薬物を服用したかどうかは不明であった。 

関連する検査値がなかった。 

併用薬は以下を含んだ：メトホルミン塩酸塩（メトグルコ、糖尿病治療のため、経

口、継続中）、ロスバスタチン（脂質異常症治療のため、経口、継続中）。 

患者は、4週間以内に他のワクチンを受けなかった。 

2021/08/01 15:05（約 15:00 と報告された、ワクチン接種日）、患者はアナフィ

ラキシーを発症した。 

患者は、救急治療室を訪問した。 

 

有害事象の時間経過は、以下の通り： 

ワクチン接種して約 5分後（2021/08/01 15:10 としても報告される）、目の痒みを

発現した。 

約 10 分後、皮膚の痒み、喘鳴、咳が出現した。 

気管支拡張薬を含む医学的介入を必要とした。詳細は救急外来でネブライザーにて

プロカテロール塩酸塩（HCL）水和物（メプチン）50 mg 吸入して軽快した。その
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後、帰宅した。 

ワクチン接種によるアナフィラキシーと考えられえた。 

事象は新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要があった。詳細はメプチン吸

入であった。 

アナフィラキシー分類評価（ブライトン分類）は以下の通り： 

Major 基準：呼吸器系症状：両側性の喘鳴（気管支痙攣）。 

Minor 基準：皮膚症状/粘膜症状：発疹を伴わない全身性掻痒感。 

アナフィラキシーの症例定義は、突然発症、徴候及び症状の急速な進行、複数の器

官系症状を含む： 

1 つ以上の（Major）循環器系症状基準 AND 1 つ以上の（Major）呼吸器系症状基準 

OR 1 つ以上の（Major）循環器系症状基準 or 1 つ以上の（Major）呼吸器系症状

基準 AND 1 つ以上の異なる器官（循環器系もしくは呼吸器系以外）の 1つ以上の

（Minor）症状基準、アナフィラキシーの分類はカテゴリー２レベル 2であった。 

 

有害事象のすべての徴候及び症状の詳細は以下の通り：皮膚の痒み、喘鳴、咳があ

った。 

多臓器障害がなかった。 

呼吸器について、以下の事象が「はい」と報告された：両側性喘鳴/気管支痙攣、

乾性咳嗽。詳細は、喘鳴、咳があった。 

心血管系症状がなかった。 

呼吸器について、以下の事象が「はい」と報告された：皮疹を伴わない全身性そう

痒症。詳細は、皮膚の痒みがあった。 

消化器障害がなかった。 

2021/08/01（ワクチン接種日）、事象の転帰は、回復であった。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象が bnt162b2 に関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

2021/08/01（ワクチン接種の日）、事象の転帰は、回復であった。 

 

報告者意見：ワクチン接種によるアナフィラキシーと考えられた。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/12）:連絡可能な同医師から報告された新情報は以下を含む：

病歴、併用薬、被疑薬の詳細（投与経路と有効期限）、反応データ（「咳」を追加

した）。 

 

再調査は完了した。追加情報は期待できない。 
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15721 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

鼻漏（鼻漏） 

 

ほてり（ほて

り） 

季節性アレル

ギー 

この症例は、202101432237 の重複症例のため invalid と考えられる。 

 

本報告は COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）を介し連絡可能な医師から入

手した自発報告である。 

 

2021/10/22 14:00、44 歳の非妊娠女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（2 回

目、コミナティ、注射剤、ロット番号：FF FK8562、使用期限：2022/01/31、筋肉

内、左腕に投与、単回量）を接種した（44 歳時）。 

病歴には、花粉症があった。 

2021/10/01（COVID ワクチン接種前の 4週間以内）、COVID-19 免疫のため

BNT162b2（初回、コミナティ、注射剤、ロット番号：FH0151、使用期限不明、筋肉

内）を以前接種した 

併用薬には、ワクチン接種前の 2週間以内に投与したフェキソフェナジン塩酸塩

（アレグラ、使用理由不明）があり、開始日および終了日は報告されなかった。 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されなかった。 

ワクチン接種してから COVID-19 の検査を受けていない。 

2021/10/22 14:30 (ワクチン接種後)、ワクチン接種 25 分後に呼吸苦（詰まるよう

な感じ）の訴えあり、経過観察中に鼻汁、四肢のほてりがあった。 

報告者は事象を重篤（入院）と分類した。 

事象の結果、ステロイドとファモチジン投与による治療処置が行われた。 

2021/10（日にち不明）、事象の転帰は回復であった。 

 

追加情報（2021/11/02）: 

本報告は重複症例 202101432237 と 202101430681 の連携情報を含む追加報告であ

る。今後のすべての追加情報は企業症例番号 202101432237 にて報告される。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15722 

TTS（血小板減

少症を伴う血

栓症） 

 

脳出血（脳出

血） 

 

大脳静脈洞血

栓症（大脳静

脈洞血栓症） 

 

失明（失明） 

小脳出血 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130184。 

 

2021/08/22 15:00、45 歳 3 ヵ月の男性患者（ワクチン接種時の年齢）は、COVID-19

免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FF0843、使用期限

2021/10/31、投与経路不明、投与 2回目、単回量）を接種した。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）での留意点はなかった。 

患者の家族歴は、患者の父の小脳出血であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。  

2021/08/22 15:00（ワクチン接種日）、患者は、BNT162b2 の 2 回目の投与を受け

た。 

2021/08/28（ワクチン接種の 6日後）、事象発現日として報告された。 

患者は、血小板減少症を伴う血栓症を発現し、入院となった。 

事象経過は、次の通り報告された： 

2021/08/28（ワクチン接種の 6日後）、患者は右後頭部の痛みを自覚した。  

2021/09/11（ワクチン接種の 20 日後）、医療機関を受診。 

頭部 MRI の結果に基づき、患者は脳静脈洞血栓症による右後頭葉脳出血と診断さ

れ、報告者の病院に紹介された。患者は、血小板減少と D- dimer 高値、溶血所見

や他の原因を示唆する所見がなく、抗 PF4 抗体の測定はできない状況の中、診断に

至った。  

2021/10/05（ワクチン接種の 1ヵ月 13 日後）、事象の転帰は、回復したが後遺症

あり（左上四分盲）であった。 

報告者は、事象を重篤（障害および 2021/09/11 から 2021/10/05 まで入院）と分類

し、事象と BNT162b2 との因果関係は、関連ありであった。他の要因（他の疾患な

ど）の可能性はなかった。 

報告者は、以下の通りにコメントした： 

抗 PF4 抗体が測定できて陽性と判定されれば、確定診断となるが、それが現在の日

本国内では叶わない。よって、因果関係があるかと改めて問われると難しい判断に

なるが、日本脳卒中学会ならびに日本血栓止血学会による血小板減少症を伴う血栓

症の診断と治療の手引き第 2版に倣うと、本例は、ワクチン接種が原因として最も

考えられた。 

 

再調査は完了した。追加情報は、期待されない。 

 

修正：本追加報告は、以前報告された情報を修正するため提出される：事象コーデ

ィングを「血栓症」および「血小板減少症」から「血小板減少症を伴う血栓症」に

更新、事象情報「報告者は、事象を重篤（2021/09/11 から 2021/10/05 まで入院）

と分類した」を「報告者は、事象を重篤（障害および 2021/09/11 から 2021/10/05

まで入院）と分類した」に修正。 
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15723 

頭痛（頭痛） 

 

腹痛（上腹部

痛） 

 

疼痛（疼痛） 

 

精巣痛（精巣

痛） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム(COVAES)から入手した、連絡可能な薬剤

師による自発報告である。 

 

2021/05/20（ワクチン接種日）、42 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162b2（コミナティ、剤型：注射液、ロット番号：不明、使用期限：不明、左腕

筋肉内、2回目、単回量）を接種した。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

ワクチン歴には、2021/04/29（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、BNT162b2

（コミナティ、剤型：注射液、ロット番号：不明、使用期限：不明、左腕筋肉内、

初回、単回量）の接種があった。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内に、他のワクチン接種を受けなかった。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

2021/05/21（ワクチン接種 1日後）、疼痛、倦怠感、頭痛、37.3 度の発熱、下肢脱

力、下行結腸部から左精巣部の痛みを発現した。 

2021 年不明日、事象の転帰は、点滴と鎮痛剤投与を含む処置による回復であった。 

報告者は、本事象を重篤と分類し、本事象が診療所/クリニックへの訪問に至った

とした。 

ワクチン接種以降、COVID-19 検査はされていなかった。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、追加調査にて要請される

予定である。 

 

追加情報（2021/11/05）： 

この追加情報は、ロット/バッチ番号が追加調査にもかかわらず利用できないと通

知するために提出されている。 

追加調査は完了し、詳しい情報は期待されない。 
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15724 

頭痛（頭痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

窒息感（息詰

まり感） 

 

鼻漏（鼻漏） 

 

ほてり（ほて

り） 

季節性アレル

ギー; 

 

眼そう痒症; 

 

鼻漏 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130203。 

 

2021/10/22 14:10、44 歳 9 ヵ月の非妊娠の女性患者は、COVID-19 免疫のために

BNT162b2（コミナティ、剤形：注射剤、ロット番号：FK8562、使用期限：

2022/04/30、左腕筋肉内投与経路、単回量）の 2回目の接種をした（接種時 44

歳）。 

2021/10/22、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

患者は、環境性アレルギー（詳細：アレルギー［目のかゆみ、鼻汁］、花粉症に対

してフェキソフェナジン塩酸塩内服中であり;原因は特定されていなかった）の病

歴があった。 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなかった。事象の

報告前にファイザー-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワクチン

接種を受けなかった。ファイザー-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワ

クチン接種を受けなかった。COVID ワクチン接種前の 4週以内に他のワクチン接種

を受けなかった。 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。ワクチン接種以来、患

者は COVID-19 検査を受けていない。 

その他ワクチン及び薬剤、食物に対するアレルギー歴がなかった。 

併用薬には、フェキソフェナジン塩酸塩（アレグラ）があり、アレルギー疾患のた

めに服用しており、開始日及び終了日は報告されなかった。 

2021/10/01、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、左腕三角筋、

筋肉内投与経路、ロット番号 FH0151、使用期限 2022/03/31、初回、単回量）の接

種を受けた、そして発疹を発現し、翌朝に消失した。 

2021/10/22 14:35（2 回目のワクチン接種日）、アナフィラキシーが発現した。 

患者が呈した随伴症状（Minor 基準）は呼吸器症状（咽喉閉塞感、くしゃみ、鼻

汁）を含んだ。 

事象の経過は下記の通りであった： 

1 回目のワクチン接種当日夜に、発疹が発現し、翌日消失した。 

30 分の経過観察を指示し、2回目のワクチン接種をした。 

ワクチン接種 25 分後頃、患者は呼吸苦（詰まるような感じ）、息が詰まるを訴

え、追加報告の間、鼻汁と四肢のほてりがあった。発現時、聴診上喘鳴なし、血

圧：130/70、脈拍：93、酸素飽和度：98%であった。外来にて経過観察した。 

鼻汁や四肢のほてりがあり、2021/10/22 に生理食塩水にてルート確保し、ハイドロ

コートン 100 mg 及びファモチジン 20 mg を投与した。 

有害事象の時間的経過は次の通り： 

2021/10/22 14:10 頃、BNT162b2 ワクチン接種を受けた。14:35（ワクチン接種 25

分後）、呼吸苦、息が詰まる感じがあった。15:10（ワクチン接種 1時間後）、鼻

閉感があった。15:50（ワクチン接種 1時間 40 分後）頃、鼻汁、四肢のほてり、頭

痛が出現した。16:00（ワクチン接種 1時間 50 分後）、ハイドロコートン 100mg＋

生食 100ml、ファモチジン 20mg 投与された。16:40（ワクチン接種 2時間 30 分

後）、呼吸苦、鼻閉、鼻汁は改善した（治療あるが持続約 2時間）。17:00（ワク
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チン接種 2時間 50 分後）、カロナール 200mg  2 錠内服した。19:00（ワクチン接

種 4時間 50 分後）、頭痛、鼻閉感とも消褪した。 

副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬、静注輸液、その他（詳細：生理食塩水点

滴、ハイドロコートン 100mg 点滴、プレドニン 20mg 点滴、ファモチジン 20mg 点

滴、カロナール 200mg 2 錠内服）による医学的介入を必要とした。 

多臓器障害は、呼吸器/皮膚/粘膜系およびその他があった。呼吸器症状は、咽頭閉

塞感、鼻漏（詳細：接種 25 分後［14:35］呼吸苦）を含んだ。皮膚/粘膜症状があ

った（詳細：四肢のほてり［発疹、紅潮なし］）。その他の症状/徴候があった

（詳細：15:50 頃、頭痛、17:00、カロナール 200mg 2 錠内服、19:00 には軽快）。 

症状は軽快したが、1回目ワクチン接種の夜に発疹が発現し、経過観察のため当院

に入院した。入院後、プレドニン 20 mg を追加投与した。生理食塩水持続点滴に

て、酸素飽和度、血圧測定を行いつつ、翌朝まで経過観察した。 

症状は軽快し、血圧：110/60、2021/10/23 に退院した。 

患者は事象に対する治療を受けた。 

2021/10/22（ワクチン接種前）、体温：摂氏 36.2 度。 

2021/10/22（ワクチン接種 25 分後）、臨床検査と手技を施行した。聴診：喘鳴な

し、血圧測定検査：130/70、心拍数：93、酸素飽和度：98%。 

2021/10/23、血圧測定検査：110/60。 

事象の転帰は 2021/10/23（2 回目ワクチン接種 1日後）に回復であった。 

 

報告医師は事象を重篤（2021/10/22 から 2021/10/23 まで入院）と分類し、事象を

bnt162b2 と関連ありと評価した。 

他の疾患など可能性のある他要因はなかった。 

報告医師のコメントは下記の通りであった： 

元々アレルギー疾患で治療されていたが、1回目のワクチン接種の夜に発疹があっ

た。 

今回、2回目ワクチン接種の約 25 分後、呼吸苦が出現し、事象と bnt162b2 とは因

果関係があると思われる。 

 

報告医師は、あらためて症例を見直し、症状がブライトン分類に基づくアナフィラ

キシーの基準を満たしていないことを確認した（医師はアレルギー反応であると考

えた）。 

 

再調査は完了し、更なる情報の見込みはない。 

 

追加情報（2021/11/02）: 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者に伝達された同じ連絡可能な医師から入手

した自発的な追加報告である。 

本報告は重複症例 202101432237 と 202101430681 の連携情報を含む追加報告であ

る。今後のすべての追加情報は 202101432237 にて報告される。 

病歴の花粉症アレルギーを含む新情報は、追加された。 

ワクチン歴の情報を更新した。接種経路と 2回目接種の解剖学的部位が更新され
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て、事象「呼吸苦」「鼻汁」「ほてり」の発現日付/時間は、更新された。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/08）：連絡可能な同医師から入手した新情報：投与の詳細、患

者病歴、新規事象（頭痛）、検査値、経過情報が更新された。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15727 

神経痛（神経

痛） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

握力低下（握

力低下） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

感覚鈍麻; 

 

無力症 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。 

PMDA 受付番号：v21129788。 

 

2021/10/12 11:00（ワクチン接種日）、42 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FH0151、有効期限：2022/03/31、接

種経路筋肉内、2回目、単回量）（報告通り）（42 歳時）の投与を受けた。 

患者の病歴は、しびれと脱力を含んだ。 

AE に関連する家族歴は、不明であった。 

ワクチン接種の 2週間以内の併用薬は、何もなかった。 

患者は、COVID ワクチンの前 4週間以内に他のいずれのワクチンも接種しなかっ

た。 

関連する検査は、何もなかった。 

2021/10/12、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

2021/09/21 11:00、患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号と使用期限は提供されなかった、接種経路筋肉内、初回、単回量）

の接種を以前に受けた。 

2021/10/12（ワクチン接種日）、午後、患者は末梢神経障害（報告通り）、倦怠

感、接種付近の痛み、握力の低下、左腕のしびれを発症した。 

2021/10/21 22:00（報告のとおり）、患者は神経痛左腕を発症した。 

事象の経過は、以下の通りに記述された： 

2021/10/12、患者はワクチン接種の 2回目投与を受けた。 

2021/10/12、患者はワクチン接種日の夜、ワクチン接種付近の痛みと倦怠感を自覚

した。 

患者は全身倦怠感も自覚しており、就寝中に（当初、寝違えたかと思った）、左腕

のしびれも現れた。 

また、左前腕の第 8頸椎神経領域の第 4、5桁のしびれも出てきた。 

症状は、よくならなかった。 

2021/10/15、患者は病院を受診し、消炎鎮痛剤を処方され帰宅した。 

患者はロキソプロフェンを服用していたが、服用中疼痛は軽減されるが、しびれは

よくならなかった。 

2021/10/12、時間が経過すると、患者は左手の握力の低下を発症した。 

2、3年前に、患者は同様の症状を発症していたが（季節の変わり目でしびれや脱力

を自覚することあり）、今回は症状が重かった。 

患者は、神経痛左腕のための処置として、2021/10/15 からロキソニン 180mg/3X の

投薬を受けた。 

患者は、しびれ左上肢のための処置として、2021/10/21 よりメチコバール 

1.5mg/3X と、夜にリリカ 50mg/1X の投薬を受けた。 

事象左腕のしびれの出現/左前腕の第 8頸椎神経領域の第 4、5桁のしびれも出てき

た/しびれ左上肢、神経痛左腕の転帰はは未回復であり、他の全ての事象の転帰は

不明であった。 

報告医師は、事象神経痛左腕、しびれ左上肢を非重篤と分類し、他の事象の重篤性
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を提供しなかった。 

事象と BNT162b2 間の因果関係は、提供されなかった。 

他疾患等、他要因の可能性は提供されなかった。 

 

追加情報（2021/11/09）： 

再調査に応じた同じ連絡可能な医師から新情報を入手した。新情報は以下を含ん

だ： 

患者の詳細（患者の年齢）、製品の詳細（接種経路、ワクチン接種の時間を 11:00

に更新、使用期限を 2021/03/31 に更新、病歴の詳細（ワクチン歴の詳細）および

事象の詳細（新しい事象：神経痛左腕、しびれ左上肢の追加、報告者による重篤

性）と臨床情報。 

 

再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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15735 

血圧低下（血

圧低下|低血

圧） 

 

徐脈（心拍数

減少|徐脈） 

 

脱水（脱水） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

過換気（過換

気） 

 

冷汗（冷汗） 

 

異常感（異常

感） 

 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

低血圧; 

 

熱性痙攣; 

 

背部痛 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である; PMDA 受付番号：v21129809。 

 

2021/10/19 14:40（ワクチン接種日、50 歳時）、50 歳の男性患者（50 歳 2ヵ月の

男性患者と報告された）は、 COVID-19 免疫のため初回の bnt162b2（コミナティ、

注射剤、バッチ/ロット番号：FK8562、使用期限：2022/04/30、筋肉内投与、１回

目、単回量）の接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

継続中の腰痛症の治療中で、開始日は不明であった；詳細は報告されなかった。 

幼児期に１度熱性けいれんの既往あり、不明日からの低血圧の既往があった。 

過去の副作用歴、特定の製品に対するアレルギー歴又はアレルギーを示す症状はな

かった。 

家族歴はなかった。 

2 週間以内に併用薬はなく、4週間以内にワクチン接種はなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

2021/10/19 14:43（ワクチン接種の 3分後）、気分不良、冷汗および過換気が発現

した。 

事象の経過は次の通りであった： 

14:43 気分不良出現した。SpO2：98%（脈：48/分、整）。 

14:52 BP：84/64。P：52/分、整。 

15:00 BP：86/64。P：52/分、整。SpO2：98%（脈：50/分、整）。 

15:02 生食 500ml 点滴開始した。 

15:15 BP：88/64。P：54/分、整。SpO2：96%。症状 3/10 は改善した。 

15:28 再度気分不良出現した。アナフィラキシー症状よりも迷走反射によるもの

と考えられたが念のためボスミン 0.3ml 筋注した。 

15:40 救急車要請、病院に紹介した。 

報告医師は事象を非重篤に分類し、事象は bnt162b2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性：元々低血圧症。 

報告医師のコメントは次の通りであった： 

症状的に頻脈、呼吸困難、消化器症状なかった。 

報告者は、ワクチン接種での迷走神経反射が原因と考えた。 

2021/10/19（ワクチン接種日）、事象気分不良、冷汗および過換気の転帰は、軽快

であった。 

 

2021/11/10 の追加情報にて、医師によって以下が報告された： 

2021/10/19 14:43（ワクチン接種の 3分後）、患者は迷走神経反射を発現した。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

報告者は、ワクチンと事象との因果関係を関連ありと評価した。 

2021/10/19（ワクチン接種と同日）、事象迷走神経反射の転帰は、回復であった

（終了時間は報告されなかった）。 

事象は、ボスミン 0.3ml 筋注、生理食塩水 500ml の点滴注入を含む新たな薬剤/そ

の他の治療処置の開始を必要とした。 
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事象の経過は以下の通りであると報告された： 

14:40、コミナティ筋肉内注射を受けた。 

14:43、気分不良が出現した。SpO2：98%、脈拍：48/分（整）。 

14:52、血圧：84/64、脈拍：52/分（整）。 

15:00、血圧：86/64、脈拍：52/分（整）、SpO2：98%。 

15:02、生理食塩水 500ml 点滴注入を開始した。 

15:15、血圧：82/64、脈拍：54/分、SpO2：96%。症状は改善した。 

15:28、再度気分不良が出現した。過換気の状態となっており、症状が迷走神経反

射によるものと考えられたが、低血圧と徐脈があったため、念のためボスミン

0.3ml を筋肉内投与した。 

15:40、過換気は持続し、低血圧のため、念のため二次救急病院（プライバシー病

院）へ紹介された。 

18:30、病院に電話確認をした。既に症状はおさまって、寝ており、しばらくして

帰宅すると報告された。 

当初は、患者から注射直後に気分不良の訴えがあった。過換気状態となり、血圧低

下もみられた。そのため、アナフィラキシーが疑われた。しかし、3主徴がなく、

徐脈および SpO2 は正常であり、症状は迷走神経反射と診断された。 

患者は昼食を食べずに病院に来院し、脱水状態も影響したと考えられた。 

報告者は、すべての徴候と症状を以下の通りに記載した：血圧：84/64mmHg、脈

拍：52/分（整）、SpO2：98%。心音と胸音：異常なし。 

報告者は、時間的経過を以下の通りに記載した：低血圧、過換気状態、全身けん怠

感が持続した。症状は一旦軽快するも、再度過換気状態となった。症状が継続した

ため、患者は救急病院に紹介された。 

14:43、気分不良が出現し、18:00 頃には軽快した。 

事象は、アドレナリン、輸液を含む医学的介入を必要とした。詳細：低血圧と徐脈

のため、念のため上記を使用した。循環器、呼吸器、消化器、皮フ症状はなかった

が、低血圧が持続したため上記を使用した。 

多臓器障害、呼吸器、皮膚/粘膜、消化器又はその他の症状はなかった。低血圧

（測定済み）を含む心血管系があった。詳細：患者は元々低血圧のようであった

（初診であり、詳細不明）。患者は昼食を食べずに病院に来院しており、脱水も考

えられた。 

関連する検査の実施はなかった。 

患者は、特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状がなか

った。 

アレルギーの既往歴に関連する特定の薬剤の服用（またはいつでも利用できる状

態）もなかった。詳細：アレルギー歴はない。 

2021/10/19、事象迷走神経反射は回復した;事象気分不良、冷汗、過換気、血圧低

下と徐脈は軽快した。その他の事象の転帰は不明であった 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/10）:医療従事者の追跡調査レターへの返信にて同じ連絡可能
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な医師から入手した新たな情報は、投与経路、病歴と併用薬情報、臨床検査値、治

療情報、反応データ（事象低血圧、徐脈、脱水とけん怠感が追加された）と臨床経

過を含む。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15740 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

ショック（シ

ョック） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

血圧測定不能

（血圧測定不

能） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

握力低下（握

力低下） 

 

蒼白（蒼白） 

 

冷感（末梢冷

感|冷感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な看護師、およびその

他の医療専門家から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21129814。 

2021/10/19 15:00（ワクチン初回接種日）、28 歳の女性患者は、COVID-19 免疫の

ために BNT162b2（コミナティ、注射剤、筋肉内接種経路、上腕部三頭筋、ロット番

号：FF2018、使用期限：2022/03/31、1 回目、単回量）を接種した（28 歳時）。 

COVID ワクチン接種以前の 4週間以内にその他のワクチンは接種しなかった。 

病歴はなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.0 度であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）での留意点はなかった。 

患者の併用薬はなかった。 

2021/10/19 15:05、患者は意識消失、顔面蒼白、四肢の冷感、四肢の脱力を発現

し、BP（血圧）は測定出来なかった。 

2021/10/19 15:15、患者は手掌の冷感、握力の低下を発現し、BP（血圧）は 88-46

であった。 

2021/10/19、患者は病院に入院した。 

事象は、重篤（2021/10/19 から 2021/10/20 まで入院）と報告された。 

事象経過は以下の通り報告された： 

15:00、注射実施された。 

15:05（ワクチン接種 5分後）、患者は顔面蒼白になり、手で顔をかかえこむよう

に体がくずれ、意識消失した。四肢の冷感と脱力があった。 

BP 測定不可であり、SpO2 99%であった。 

15:15（ワクチン接種 15 分後）、点滴実施された。 

意識はもどり、徐々に手足の脱力も戻った。しかし、手掌の冷感は持続と握力の低

下があった。 

BP 88-46、SpO2 99%であった。 

16:30、気分もおちついたが、入院し様子観察継続となった。 

BP 110-70、P 72、SpO2 99%であった。 

2021/10/20（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は、ラクテック G静注による治療

を行い、回復であった。 

多臓器障害の症状はなかった。呼吸器症状はなかった。 

患者には以下の心血管系症状があった：低血圧（測定済み）、ショック、意識レベ

ルの低下、意識消失、その他。中心脈拍数の減少あるいは毛細血管再充満時間＞3

秒があったかは不明である。 

詳細は以下の通り： 

意識消失と BP 測定不可（四肢の冷感あり）。 

発症 10 分後には意識が戻り、BP 測定可、また徐々に手足の脱力が戻った。 

皮膚/粘膜症状はなかった。 

詳細は次の通り：消化器症状はなかった。 

その他の症状はなかった。 

2021/10/19、血液検査を実施し、詳細は以下の通り： 

WBC 5400、HD 13.6、MCV 87.4、MCHC 35.6(31.7-35.3)、RBC 437、Ht 38.2、MCH 
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31.1、PLT 18.0。 

2021/10/19、生化学的検査を実施し、詳細は以下の通り： 

AST 18、FIB-4 index 0.75、LDH(IFCC) 131、NA 137 (138-145)、ALT 14、r-GTP 

22、CK 71、CL 104、BUN 10.2、CRE 0.73、K 3.7、EGFR 77.7、血糖 86。 

 

報告者は、事象を重篤（2021/10/19 から 2021/10/20 まで入院）とし、事象と

BN162B2 の因果関係を関連ありと分類した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告者は、以下の通りにコメントした：2回目のワクチン接種を行わないよう担当

医が説明した。 

 

追加情報（2021/11/12）：その他の医療専門家から入手した新情報は次を含む：ワ

クチンの接種経路・箇所・使用期限、治療、臨床経過詳細、検査データ。 
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15745 

ギラン・バレ

症候群（ギラ

ン・バレー症

候群） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

反射消失（反

射消失） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可能な医師から

の自発報告である。PMDA 受付番号：v21130193 である。 

 

2021/09/14（ワクチン接種日）、48 歳の女性患者（48 歳 7ヵ月の女性患者と報告

される）は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、剤型：注射剤、ロット

番号：FD0349、使用期限：2022/01/31、接種経路不明、接種時年齢 48 歳時、2回

目、単回量）の接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

患者の病歴はなく、事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬は不明であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）での留意点はなかった。 

患者が COVID ワクチン前の 4週間以内にその他のワクチン接種があったかは不明で

あった。 

日付不明、患者は以前に COVID-19 免疫のため製造販売業者不明の COVID-19 ワクチ

ン（剤型：注射剤、ロット番号と使用期限：提供されなかった、接種経路不明、初

回、単回量）の接種を受けた。 

事象発現日は、患者がギラン・バレ症候群、四肢しびれ、遠位筋優位の筋力低下/

両側性かつ弛緩性の上肢や下肢の筋力低下を発現した 2021/09/25（ワクチン接種の

11 日後）と、患者が深部腱反射の消失を発現した 2021 年の不明日として報告され

た。 

事象経過は以下の通りに報告された： 

四肢しびれ、遠位筋優位の筋力低下があった。 

2021/09/14（ワクチン接種日）、患者はワクチン接種を受けた。 

2021/09/25（ワクチン接種の 11 日後）から、上記の症状があった。 

2021/09/29、患者は近医により報告者病院に紹介された。 

診察上、深部腱反射が消失していた。 

精査目的に報告病院に入院した。 

入院後、腰椎穿刺を行い、細胞蛋白乖離があった。腰椎 MRI で馬尾に造影増強効果

があった。 

患者は、ギランバレー症候群と診断された。 

 

ギラン・バレ症候群（GBS）症例の調査票は、以下の通りに臨床症状を示した： 

2021/09/25、両側性かつ弛緩性の上肢や下肢の筋力低下であった。歩行器、または

それに相当する支持なしで 5m の歩行が可能であった。 

疾患の経過は、以下の通りであった： 

単相の疾患パターンを有し、筋力低下の発現から最悪の状態までの間隔が 12 時間

から 28 日間であって、その後に臨床的安定期を迎えた（報告時点までの内容を元

に選択されるべきである）。 

電気生理学的検査は以下の通りであった： 

2021/09/30、GBS と一致しており、F波出現頻度の低下であった。 

髄液検査は以下の通りであった： 

細胞数は 3/uL、糖は 54mg/dL、蛋白は 157.8mg/dL であった。蛋白細胞解離があっ
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た。 

鑑別診断が実行された。 

画像検査（磁気共鳴画像診断（MRI）撮像）を実施し、馬尾の造影病変が含まれ

た。 

自己抗体の検査は以下の通りであった： 

抗 GM1 抗体検査は陰性、抗 GQ1b 抗体検査は陰性であった。 

先行感染はなかった。 

事象は、診療所への受診に至った。 

報告者は、事象を非重篤とし、事象と BNT162b2 間の因果関係を評価不能として分

類した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

2021/10/22（ワクチン接種の 1ヶ月 8日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/08）： 

追跡調査書に応じて同じ連絡可能な医師から入手した新たな情報は以下を含んだ： 

臨床情報は報告された。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

15750 

けいれん（痙

攣発作） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

筋痙縮（筋痙

縮） 

 

注視麻痺（注

視麻痺） 

てんかん 

本報告は医薬品医療機器総合機構 （PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21129835。 

2021/07/21  14:39、26 歳 5 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2

（コミナティ、注射剤、ロット番号: EY5422、使用期限: 2021/11/30、投与経路不

明、1回目、単回量）の投与を受けた（26 歳時）。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

病歴には、てんかんがあった（継続中）。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/07/21 14:49（ワクチン接種後 10 分後）、患者に、けいれん/けいれん発作

が発現し、ワクチン接種の同日、患者は入院した。 

事象の経過は以下の通りであった： 

コミナティ接種の 10 分後、意識消失、眼球上転、上肢痙攣をきたした。上記の症

状のため、患者は当院へ搬送され、入院となった。 

4 週間以内にその他のワクチン接種は受けていなかった。 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬はなかった。 

臨床検査を実施し、2021/07/21 の MRI は正常を示した。 

報告医師は、事象を重篤（2021/07/21 から 2021/08/03 まで入院）と分類した。報

告者は事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能と評価した。他要因(他の疾患等)

の可能性には、てんかんがあった。事象の転帰は、軽快であった。 
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報告者のコメント：痙攣発作を誘発した可能性があった。 

 

追加情報（2021/11/12）：追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/18）：同医師から報告された新たな情報：病歴詳細、検査情

報、被疑薬詳細（有効期限）。 

 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

15751 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシーシ

ョック） 

 

そう痒症（そ

う痒性皮疹） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹|蕁麻疹） 

 

口唇腫脹・口

唇浮腫（口唇

浮腫） 

  

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。 

 

2021/10/20（接種日）、12 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コ

ミナティ、剤形：注射液、ロット番号：FJ7489、使用期限：2022/04/30、投与経路

不明、12 歳時、初回、単回量）の接種を受けた。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

2021/10/20 15:15、患者はアナフィラキシーショックを発現し、掻痒疹、全身の蕁

麻疹が出現、口唇の浮腫が認められたが、咽頭浮腫までは認められなかった。 

接種後、有害事象が発現したと報告された。 

事象の経過は以下の通りであった： 

患者は中学一年生であった。 

ワクチン初回接種後にアナフィラキシーショックが発現した。接種施設が午後休診

であったため、治療のために別の場所で受診した。 

2021/10/20 15:15（接種後）、掻痒疹が出現し、全身に蕁麻疹が広がった。口唇の

浮腫が認められたが、咽頭浮腫までは認められなかった。 

血圧、心音ともに異常はなかった。 

治療：生理食塩液 100mg 静注点滴、アミファーゲン P注、リンデロン、セレスタミ

ン 3錠分 3。 

2021/10/21、電話にて患者の回復を確認した。 

報告者は再調査に同意したが、ロット番号に関しては他施設での接種のため、わか

らないから協力できないとのことであった。 

重篤判定の理由は聞けていないが、報告できないので「その他の医学的に重要な事

象」にチェックを入れた。 
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2021/10/27、患者は蕁麻疹を発現した（報告通り）。  

2021/10/27、蕁麻疹のため、報告者の病院を受診した。 

事象の治療後、回復した。その後、再来院はなかった。 

 

2021/10/20、患者の受けた臨床検査と処置は以下の通りであった： 

血圧の結果：異常なし、心音の結果：異常なし。 

事象の結果として取られた治療処置は以下の通りであった： 

生理食塩液 100mg 静注点滴、アミファーゲン P注、リンデロン、セレスタミン 3錠

分 3。 

不明日、事象蕁麻疹の転帰は回復であった。 

2021/10/21、その他の事象の転帰は回復であった。 

報告者は事象を重篤に分類した。 

因果関係の評価は「確実に関連あり」であった。 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されなかったため、追跡調査の際に要請す

る予定である。 

 

追加情報（2021/11/02）：連絡可能な同医師から入手した新情報である：製品情報

（ロット番号、使用期限）、事象「蕁麻疹」、臨床経過の追加。 
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15753 

急性胆嚢炎

（急性胆嚢

炎） 

 

胆石症（胆石

症） 

 

切迫早産（切

迫早産） 

 

腹痛（腹痛） 

 

妊娠時の母体

の曝露（妊娠

時の母体の曝

露） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

胃炎 

入手した最初の安全性情報は非重篤副反応のみを報告しており、2021/10/26 に入手

した追加情報により、現在本症例には重篤な有害事象を含んでいる。情報は共に処

理された。 

  

本報告は、ファイザー社員経由で COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）より入手した連絡可能な他の医療従事者（歯科医）からの自発報告であ

る。 

本報告者は母親と胎児/幼児両方の情報を報告した。 

2021/10/07（ワクチン接種日、37 歳時）、37 歳の妊娠患者は COVID-19 免疫のため

に BNT162B2（コミナティ、剤型：注射剤、投与経路不明、ロット番号：FH0151、有

効期限：2021/12/31、単回量）を接種した。 

患者はワクチン接種時妊娠していた。 

病歴は、7年前から 2014 年より不明日時までのストレス性胃炎が含まれ、ストレス

性胃炎（入院）があり、患者は 3回救急に運ばれていた。 

患者の併用薬は報告されなかった。患者が、COVID ワクチンの前 4週以内に他のワ

クチンを接種したかは不明だった。患者が、ワクチン接種 2週間以内に他の薬を服

用したかは不明であった。ワクチン接種前、患者が COVID-19 と診断されたか否か

は不明であった。患者が他にアレルギーがあるかは不明であった。事象の発現日は

提供されなかった。 

患者に以前投与されたワクチン歴は、2021/09/16（ワクチン接種日、37 歳時）、

COVID-19 免疫のための初回の BNT162B2（コミナティ、剤型：注射剤、投与経路不

明、ロット番号：FK0108、有効期限：2022/01/31、単回量）であった。 

患者は以前、免疫のためにインフルエンザワクチンを接種し、腕の痛みを発現し

た。 

事象の経過は以下の通りであった：本報告は親しい知人の有害事象に関する報告で

ある。 

2021/10/18、LINE での近況連絡で知った。 

1 回目：接種日：2021/09/16、接種場所：報告病院（妊娠 22 週）であった。 

2 回目：接種日：2021/10/07、接種場所：報告病院（妊娠 25 週）であった。 

詳細：1回目：接種直後から腕の痛みが発現した。いつものインフルエンザワクチ

ン接種後の痛さであった。 

2 回目：腕の痛みが発現し、2-3 日続いた。腫れはなかった。 

15:00 以降から（ワクチン接種 24 時間以上後）、患者は怠さを発現し、体温が摂氏

37.3 度まで上がったため、カロナールを飲んで寝た。症状は翌日には落ち着いた。

再調査は拒否、以上。 

報告者は事象を非重篤と分類した。 

事象の転帰は回復であった。 

患者が入院したため報告された。 

2021/10/26 夕方、電話にて状況が確認された。 

2021/10/20 先週水曜日、みぞおちの激痛で病院受診した。 

急性胆嚢炎が発覚し、その後切迫早産になり同日入院となった。 

患者は、2022/01/17 に出産予定であったが切迫早産となった。 
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詳細：7年前からみぞおちが痛く、ストレス性胃炎とされていた。 

今回の入院まで過去 7年の間に 3回救急に運ばれているが、ストレス性の胃炎とし

て診断されていた。 

2021/10/17 入院前の日曜日、これまでと同様の胃炎のような腹痛で病院を受診した

が、漢方のようなものが処方されたのみであった。 

2021/10/20 水曜日、腹部に激痛があり、受診時にエコーで初めて胆石が見つかっ

た。 

24 時間点滴×6日間及び断食で、昨日から食事を再開した。 

入院中に妊婦健診があり、子宮頚管長が 21 しかなく、切迫早産と判明した（報告

の通り）。いつまで入院となるかは不明であった。尚、患者は歯科医師であり、医

療従事者本人からの情報となる。直接再調査は拒否された。 

2021/10/31、退院し帰宅した。 

2021/11/16 現在、患者は 2021/11/10 から切迫早産で再入院となった。 

基本的には元気で、胎児も順調に発育しているが、要安静のため入院となった。 

今回は長めの入院になる予定で、短くて 34w（12 月第 2週目）長くて 36w（12 月第

4週目）までを予定している。 

尚、差し支えない範囲で再調査に関わる情報提供ができるとのこと。 

事象腕の痛み、怠さ、体温摂氏 37.3 度まで上昇の転帰は不明日時に回復であり、

事象急性胆嚢炎、切迫早産、腹痛/重度の胃炎の痛みのような腹痛/腹痛、胆石は治

療ありの不明であった。事象は入院という結果に至った。報告者は重篤性評価を提

供しなかった。 

ワクチン接種以降、患者が COVID-19 の検査を受けたか否かは不明であった。 

  

追加調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/10/31): 本報告は、ファイザー社員経由で COVID-19 ワクチン有害

事象報告システム（COVAES）より入手した連絡可能な同消費者（歯科医）からの自

発追加報告である。新情報は以下を含む：退院日、事象の転帰が更新された。報告

者の職業は、消費者が歯科医であったため、消費者からその他医療従事者に修正さ

れた。 

 

追跡調査を完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/16）： 

本報告は、ファイザー社員経由で COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）より入手した同じ消費者（歯科医）からの自発報告である。 

更新された情報：経過の詳細。 
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15755 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

ワクチン接種

部位神経損傷

（ワクチン接

種部位神経損

傷） 

  

本報告は連絡可能な薬剤師からの自発報告である。本報告は医薬品医療機器総合機

構（PMDA）から入手した。PMDA 受付番号：v21130187 

 

2021/04/02 14:18（ワクチン接種日）、54 歳の男性患者は COVID-19 免疫のために

BNT162b2（コミナティ、ロット番号および使用期限：報告なし、左上腕への投与経

路不明、単回量）の 2回目を接種した。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.0 度であった。 

病歴はなく、併用薬の報告はなかった。 

家族歴はなかった。 

2021/04/05（ワクチン接種 3日後）、末梢神経障害が発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

2 回目のワクチン接種（左上腕）後、数日してから左上腕の神経に沿ってしびれが

生じ、指先までしびれが生じるようになった。投与後 5か月経過するも、症状が一

向に改善しなかった。普段の生活では支障ないが、パソコン作業をする際に強いし

びれを感じることがあった。 

報告者の意見は以下の通り： 

接種した側の腕以外には末梢神経障害は生じていないため、接種した際に神経に触

れた可能性が高い。現在も経過観察中であるが、症状の改善は認められない。 

事象の転帰は未回復である。 

報告者は事象を非重篤に分類し、事象とワクチンは関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

ロット/バッチ番号の情報は要請された。 

 

追加情報(2021/11/19): 本追加情報は再調査したがバッチ番号が入手できないこと

を通知するために提出されている。再調査は完了した。追加情報は期待できない。 

 1548 



15759 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

気管狭窄（気

管狭窄） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

喘息 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した、連絡可能な医療従事者

からの自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21130205。 

2021/10/20 16:00、43 歳 11 ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2

（コミナティ;ロット番号：FJ7489;使用期限：2022/04/30、接種経路不明、単回

量）の 2回目の接種を受けた（43 歳 11 ヵ月時）。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月のワクチン接種や病気、服

薬中の薬、過去の服用歴、発育状況等）は以下の通り： 

患者は、喘息であった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

日付不明、以前、患者は COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン（メーカー不

明）の初回接種を受けた。 

本報告前に他の何らかの疾患に対する処置として最近ワクチン接種を受けたかどう

かは不明である。 

本報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワクチン

接種を受けたかどうかは不明である。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受けたかどう

かは不明である。 

2021/10/20、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.1 度であった。 

2021/10/20 16:15（ワクチン接種 15 分後）、患者は呼吸苦、気道狭窄、アナフィ

ラキシーを発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

患者は、呼吸苦、気道狭窄音ありを発現した。 

コメント/経過は、下記の通りだった： 

ワクチン接種後、気道狭窄音と呼吸困難感を認めたため、ボスミンを投与した。 

アナフィラキシー分類評価（ブライトン分類）は、下記のように添付された： 

Major 基準で、上気道性喘鳴の呼吸器系症状があった。 

Minor 基準で、咽頭閉塞感の呼吸器系症状があった。 

事象のすべての徴候及び症状は、気道狭窄、酸素飽和度低下であった。 

事象の時間的経過は、接種後 15 分であった。 

アドレナリン、抗ヒスタミン薬と酸素を含む医学的介入を必要とした。 

多臓器障害の症状があったかどうかは不明であった。 

上気道性喘鳴、呼吸窮迫と呼吸困難（喘鳴又は上気道性喘鳴を伴わない）を含む呼

吸器症状があり、詳細は気道狭窄音であった。 

心血管系の症状はなかった。 

皮膚／粘膜の症状はなかった。 

消化器の症状はなかった。 

喘息を含む特定の製品に対するアレルギーの既往があった。 

2021/10/20（ワクチン接種日）現在、事象の転帰は、未回復であった。 

報告医療従事者は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係を関連あり

と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は喘息であった。 
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報告医療従事者は以下の通りにコメントした： 

入院適応でしたが、帰宅希望強く帰宅しています。 

 

追加情報（2021/11/08）：再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/16）：これは、同じ連絡可能な医療従事者から入手した自発追

加報告である。 

更新された情報：臨床検査値、有効期限、治療の詳細と事象の経過。   

 

再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

15761 

心筋炎（心筋

炎） 

 

胸痛（胸痛） 

 

心室壁運動低

下（心室壁運

動低下） 

 

血中クレアチ

ンホスホキナ

ーゼＭＢ増加

（血中クレア

チンホスホキ

ナーゼＭＢ増

加） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な薬剤師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21130192。 

2021/09/26（ワクチン接種日）、40 歳 5ヵ月の男性患者は BNT162B2（コミナテ

ィ、注射液、単回量、投与経路不明、40 歳 5ヵ月時、ロット番号：不明、有効期

限：不明）の 2回目の投与をＣＯＶＩＤ－１９免疫のために受けた。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

日付不明、COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（初回、製造企業不明）を以前

接種した。 

ワクチン予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内の

ワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

2021/09/26（ワクチン接種日）、患者は心筋炎を経験した。 

2021/09/29（ワクチン接種の 3日後）、患者は病院に入院した。 

事象経過は、以下の通りだった： 

2021/09/26、患者はファイザーＣＯＶＩＤ－１９ワクチンを受けた。 

その翌日（2021/09/27）から、発熱、倦怠感と吸気時の両前胸部痛が認められた。

症状は軽快傾向を示したが、2021、クレアチンキナーゼ-MB（ＣＫ－ＭＢ）上昇が

認められた。 

2021、経胸壁心エコー像（TTE）で全周性軽度壁運動障害が見られた。 

2021/10/04（ワクチン接種の 8日後）、事象の転帰は、軽快であった。 
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発熱（発熱） 

報告薬剤師は、事象を重篤（2021/09/29 から 2021/10/04 まで入院を引き起こし

た）と分類し、事象が BNT162B2 に関連ありと評価した。 

他の疾患など可能性のある他要因はなかった。 

報告薬剤師は、以下の通りにコメントした： 

ファイザーＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種の翌日から、発熱、倦怠感、吸気時の両

前胸部痛が認められた。CK/MB 上昇が認められた。TTE で全周性軽度壁運動障害が

見られた。患者は、ＣＯＶＩＤ－１９関連心筋炎の診断で入院した。 

 

追加情報(2021/11/19)：本追加報告は、再調査を試みたにもかかわらずバッチ番号

が入手不可であることを通知するための追加報告である。再調査は完了し、これ以

上の追加情報は期待できない。 

15764 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

ショック（シ

ョック） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

腹部不快感

（腹部不快

感） 

 

悪心・嘔吐

（悪心|嘔吐） 

 

高コレステロ

ール血症; 

 

高血圧 

本報告は規制当局から入手した報告者（医師）からの自発報告である。 

受付番号：v21129896 (PMDA)。 

 

2021/10/22 11:20、54 歳（54 歳 0ヶ月と報告）の女性患者は COVID-19 免疫のた

め BNT162B2（コミナティ、注射液、バッチ/ロット番号：FH3023 、有効期限：

2022/03/31、筋肉内、単回投与 2回目）を接種した（54 歳時）。 

病歴には、進行中の高血圧と進行中の高コレステロール血症が含まれた。両方の状

態は安定していた。 

併用薬には、不明日から高血圧のために服用継続中のベシル酸アムロジピン、イル

ベサルタン（アイミクス配合錠 HD）、不明日から高コレステロール血症のために服

用継続中のロスバスタチンカルシウム（クレストール、2.5）が含まれた。 

過去のワクチンは、2021/10/01 10：40、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、筋肉内、ロット番号：FF2018、使用期限：2022/03/31）の初回接種を含んだ。 

2021/10/22 11:50（ワクチン接種の 30 分後）、患者は、アナフィラキシー、ショ

ック状態、血管迷走神経反射/迷走神経反射、痒み、気分不良、冷汗、悪心を発現

した。 

事象の経過は次のとおり： 

11:20 に、患者はワクチン接種を受けた。 

経過観察中の 11:50 頃、痒み、気分不良、冷汗が発現した。バイタルサインは、BP 

101/55、HR 61、SpO2 98％を示した。意識は清明であった。顔面が蒼白であった。

症状はアナフィラキシーとショック状態と考え、ボスミン 0.3ml の筋肉内注射が行

われた。 

数分後、悪心、冷汗、その他の自覚症状がすみやかに改善した。 

その後、1時間経過観察した、全く症状が増悪しなかった。 

実施された臨床検査及び施術は以下の通り： 
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冷汗（冷汗） 

 

蒼白（蒼白） 

 

異常感（異常

感） 

2021/10/22（ワクチン接種前）、体温：35.4 度。  

2021/10/23（ワクチン接種の 1日後）、事象の転帰は回復であった。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 の間の因果関係を評価不能と

評価した。他要因(他の疾患等)の可能性は血管迷走神経反射であった。 

報告医師は次のようにコメントした：迷走神経反射の可能性は否定できなかった。

徐脈はなかった。ボスミン筋肉内注射で症状がすみやかに回復した。ショックの程

度は軽症であった。  

 

2021/11/15、患者が化粧品など医薬品以外の製品に対するアレルギーがなかったと

報告された。 

2021/10/22 11:49（ワクチン接種同日）、患者はアナフィラキシー反応を発現し

た。 

事象の転帰は、エピネフリン 0.3ml 筋注、乳酸リンゲル 500ml の治療で回復であっ

た。 

報告者は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係

を評価不能とした。 

事象の経過は以下の通り： 

ワクチン接種後 25 分で、気分不良を報告した（11:20 に予防接種を受けた）。 

すぐに診察室へ移動しバイタル測定した（11:49）。SPO2 98%（ルームエア）。 

皮膚はしっとりしていた。嘔気と胃部不快を発現した。 

BP：101/55（側臥位）。P：61 回/分。BP：114/55（仰臥位）。Ｐ：62 回/分。 

接種後 20 分くらい経ってから気分不良と冷や汗が出てきたと話した。 

11:54、ボスミン 0.3ml 筋肉注射を施行した（左大腿）。 

筋注後は、「楽になりました」と話した。 

11:16、BP：95/48（側臥位）、P：63 回/分。 

報告者は安心のためには一泊入院する方がいいのではないかと説明するも、患者は

拒否した。 

12:08、BP：93/46（側臥位）。 

12:15、ラクテック 500ml 補液開始した。 

12:17、BP：89/43（側臥位）、気分不良はなかった。 

12:29、BP：84/35（側臥位）、気分不良はなかった。 

12:35、患者はずっと開眼していた。BP：112/54（仰臥位）、P：71 回/分、SPO2：

97 から 98%（ルームエア）。DIV 残量は 200ml であった。 

報告者は再度入院を勧めるも、患者は拒否した。 

状態改善したため、点滴終了後帰宅した。 

患者と夫は気分不良と冷汗が再びあれば、すぐ救急車を呼ぶように説明を受けた。 

12:50、点滴終了した。BP：104/53（仰臥位）。P：71 回/分。SPO2：97%（ルームエ

ア）。座位 BP は 112/55 であった。 

立位となるも、気分不良などはなく、患者は帰宅した。 

アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）： 

「測定された血圧低下」の Major 基準を満たした。詳細：101/55、HR 61、顔面そ

う白、冷汗の発現であった。 
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「嘔吐」と「悪心」の Minor 基準を満たした。 

「突然発症」「徴候及び症状の急速な進行」の症例定義を満たした。 

「カテゴリー(4)十分な情報が得られておらず、症例定義に合致すると判断できな

い」の基準を満たした。 

事象は以下の徴候と症状を示し、詳細は報告のとおり： 

顔面そう白、冷汗、軽度血圧低下（徐脈はなし）。悪心、嘔吐。 

事象の時間的経過は以下の通り： 

2 回目ワクチン接種後 20 分で上記症状が急速に進行した。症状はボスミン筋注にて

すみやかに回復した。 

医学的介入が必要だった;アドレナリンを含んだ。 

患者は多臓器障害（消化器）を発現せず（報告の通り）、詳細は以下の通り： 

心血管系症状に関して、その他の症状がみられた。 

詳細：顔面そう白、冷汗。 

消化器症状に関して、悪心と嘔吐がみられた。 

詳細：注射後 20 分程度で上記症状が出現した。症状は、ボスミン筋注ですみやか

に回復した。 

呼吸器症状、皮膚／粘膜症状、その他の症状はなかった。 

患者は、アレルギーと意気揚々とした症状の病歴はなかった。 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し、最近ワクチン接種を受けなかった。 

事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワク

チン接種を受けなかった。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチンの前後に他のワクチン接種を受けなかった。 

 

2021/10/23、患者はアナフィラキシー、ショック、血管迷走神経反射、痒み、気分

不良、冷汗と悪心から回復した; 

日時不明、他の全ての事象から回復した。 

 

追加情報（2021/11/15）： 

本報告は、連絡可能な同医師から入手した自発的な再調査報告である。 

更新された情報： 

過去のワクチン、臨床検査値、接種経路、被疑薬のロットと使用期限、併用薬の接

種経路、新規事象胃部不快、顔面そう白、嘔吐、血圧低下、追加の臨床経過。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15765 

四肢痛（四肢

痛） 

 

運動障害（運

動機能障害） 

甲状腺機能低

下症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21129841。 

 

2021/09/29 09:00（ワクチン接種日）、47 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：利用不可/レポート完成時に報告な

し、使用期限報告なし、左腕筋肉内、左上腕三角筋部、単回量、47 歳時）の 2回目

接種を受けた。 

病歴は、甲状腺機能低下症を含んだ。 

併用薬は、ワクチン接種 2週間以内に、レボチロキシンナトリウム（チラージン

S、継続中、経口、甲状腺機能低下症のため）を含んだ。 

COVID ワクチン接種の前 4週間以内に他のワクチンを接種しなかった。 

2021/09/08、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：

利用不可/レポート完成時に報告なし、左腕筋肉内（左上腕三角筋部）、初回、単

回量）を以前に接種し、疼痛が発現した（同肢に注射、疼痛の症状は持続した）。 

2021/09/29 09:00（ワクチン接種同日）、接種肢疼痛遷延を発現した。 

2021/10/21（ワクチン接種 22 日後）、同程度の疼痛が持続し、重い物を持つこと

ができなかった。 

腫脹はなかった。 

関連する検査は、なかった。 

接種肢疼痛遷延/接種肢疼痛の結果、治療的な処置を受け、非ステロイド性の抗炎

症剤（NSAIDs）の処置を含んだ。 

事象の転帰は、未回復であった。 

 

報告者は、事象接種肢疼痛遷延を非重篤と分類し、ワクチンと事象間の因果関係を

関連ありと評価した。 

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要な）と分類し、事象と BNT162b2 との因果

関係は関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

ロット/バッチ番号に関する情報は、要請された。 

 

追加情報（2021/11/05）： 

これは、追加返答の同じ連絡可能な医師から入手した自発的な追加報告である。 

逐語的に情報源に従った新たな情報は以下の通り： 

併用薬を追加（チラーヂン S）、接種肢疼痛遷延に対する治療/処置された薬剤（非

ステロイド性の抗炎症剤（NSAIDs）を追加、臨床情報を追加した。 

 

この追加報告は、追加情報の試みにもかかわらずロット/バッチ番号が利用不可能

であることを通知するために提出されている。 

追加報告 の試みは完了した、これ以上の追加情報は期待できない。 
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15767 

動眼神経麻痺

（第３脳神経

麻痺） 

 

眼瞼下垂（眼

瞼下垂） 

 

眼球運動障害

（眼運動障

害） 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21129853。 

2021/08/03（ワクチン接種日）、59 歳 1ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のため、

bnt162b2（COVID-19 製造販売業者不明、ロット番号、有効期限：未報告、投与経路

不明、初回、単回量）の投与を受けた。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

2021/08/04（ワクチン接種の 1日後）、患者は右動眼神経麻痺を発現した。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/08/03 夕方、患者はワクチン接種を受けた。 

2021/08/04 より、右眼瞼下垂を発現した。 

2021/08/16、眼科を受診した。右眼瞼下垂、右上転障害があった。 

2021/08/19、患者は病院を紹介された。 

患者は右眼瞼下垂、右上下転障害があり、右動眼神経麻痺と診断された。 

事象の転帰は、不明であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と

評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告者は、以下の通りにコメントした： 

患者は脳神経外科でフォローされた。ワクチンとの直接的因果関係は、不明であっ

た。 

 

追加情報（2021/11/19）:  

この追加情報は、追加調査の試みにも関わらず、バッチ番号が利用できないことを

通知するために提出されている。 

追加情報の試みは完了した、これ以上の追加情報は期待できない。 
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15770 

咽頭炎（上咽

頭炎） 

 

頭痛（頭痛） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

発熱（発熱） 

メニエール病 

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な薬剤師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130190。 

 

2021/09/15 18:00、44 歳の男性患者は、病院にて、COVID-19 免疫化のため、

BNT162B2（コミナティ、ロット番号：報告されなかった、使用期限：報告されなか

った、投与経路不明、単回量）の 2回目接種を受けた（44 歳時）。 

病歴には、メニエル病（メニエル病の慢性疾患を患っていた）があった。 

家族歴はなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

2021/09/16 21:00（ワクチン接種の 1日と 3時間後）、発熱、頭痛、めまい、感冒

を発現し、カロナールを服用した。 

2021/09/17、頭痛がなくなったため、出勤した。 

その後、昼頃から、頭痛、めまいがあった。 

夕方、帰宅するが病院へ受診できなかった。 

ワクチン有害副反応に関する電話相談サービスへ電話し、救急車を呼ぶように指示

された。 

20:50、救急搬送された。 

元々、メニエル病があり、COVID-19 ワクチンの有害副反応と重なり、上記症状が発

症した可能性が高かった（報告された通り）。 

その他の所見に乏しく、感冒との診断を受けた。 

カロナール(1 回 500mg)屯用と、葛根湯エキス細粒（1日 2回 3日分）の処方で、帰

宅となった。 

2021/09/25、ワクチンの有害副反応は、改善していた。 

同日、事象の転帰は、回復であった。 

報告薬剤師は、事象を非重篤と分類し、事象とワクチンとの因果関係を関連ありと

評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告薬剤師の意見は以下の通りであった： 

持病であるメニエル病と COVID-19 ワクチンの有害副反応による発熱が重なった症

状であった。ワクチン有害副反応に関する電話相談サービスにて救急要請の指示を

受けたが、自宅待機で十分であった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報が要求された。 

 

追加情報（2021/11/19）： 

本追加情報は、追跡調査の実施にもかかわらず、バッチ番号が利用できないことを

通知するために提出された。 

再調査は完了し、追加情報は期待できない。 
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15771 

意識消失（意

識消失） 

 

頭痛（頭痛） 

 

注視麻痺（注

視麻痺） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21129819。 

 

2021/10/01 19:00（接種日）、12 歳 6か月の男性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、ロット番号：不明、投与経路不明、12 歳 6か月時、2回

目、単回量）の接種を受けた。 

接種前の体温はセ氏 36 度であった。 

病歴はなく、併用薬は報告されなかった。 

家族歴はなかった。 

2021/10/04 20:45 頃（接種 3日後）、患者は意識消失を発現した。 

事象の臨床経過は以下の通り： 

2021/10/01 19:00 頃、2回目のワクチン接種を受けた。 

2021/10/02、患者は発熱 39 度と頭痛を発現した。 

2021/10/04、解熱したため、入浴した。入浴後、脱衣所で意識消失した（2-3

分）。眼球上転していた。 

救急車で搬送された。 

病院にて、採血と心電図の結果に異常はなかった。 

2021/10/07、別の病院にて、脳波検査の結果に異常はなかった。 

2021/10/04、事象発熱の転帰は回復であった。 

2021/10/21（接種 20 日後）、その他の事象の転帰は回復であった。 

報告医師は事象を非重篤に分類し、BNT162B2 との因果関係は評価不能とした。 

事象の他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

追加情報（PRD/SRD 2021/11/12）：本追加情報は、追加調査を行ったが、ロット/

バッチ番号は入手できなかった旨を通知するために提出される。追加調査は完了し

た。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である： 

ロット番号と症例完了に関する新たな情報の追加情報は、2021/11/15 ではなく、

2021/11/12 に入手した。 
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15775 
心膜炎（心膜

炎） 
  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21129832。 

 

2021/10/03 18:30、25 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナテ

ィ、バッチ/ロット番号不明、単回量）の初回接種を受けた（25 歳時）。 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

心膜炎（医学的に重要）発現日 2021/10/10、転帰「不明」、「胸部に違和感」と記

述された。事象「胸部に違和感」は、医師来院で評価された。 

患者が受けた臨床検査と処置は以下の通りだった： 

採血：（2021/10/15）心筋逸脱酵素上昇なし、メモ：心筋逸脱酵素上昇なし; 

心エコー検査：（2021/10/15）心筋逸脱酵素上昇なし、メモ：心筋逸脱酵素上昇な

し; 

心電図：（2021/10/15）ST 上昇、メモ：ST 上昇。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、入手不可

である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報：患者の年齢は 25 歳と 6ヵ月の男性であった。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/10/03、患者は COVID-19 ワクチンを受けた。（自治体のワクチン集団接

種）。 

2021/10/10、胸部に違和感があった。 

2021/10/15、健診を受診した。胸部誘導、肢誘導で ST 上昇がみられ、当科に紹介

された。 

心エコー検査、採血で心筋逸脱酵素上昇はなく、心膜炎と診断された。 

患者は、外来患者としてフォロー中であった。 

報告された事象の転帰は不明であった。 

報告者のコメントは、以下の通り： 

時間的経過からワクチンとの因果関係は否定できない。 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象とワクチンとの因果関係を評価不能と評価

した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は、提供されておらず、追加調査中に要請され

る。 

 

追加情報（2021/11/19）：本追加報告は、追加情報入手の試みにも関わらず、バッ

チ番号は入手不可であることを通知するために提出される。追加情報の試みは完了

し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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15776 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

疼痛（疼痛） 

 

幻視・幻聴・

錯覚（錯感

覚） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な薬剤師からの

自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21130189。 

2021/08/05（65 歳時）、65 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コ

ミナティ、注射用溶液、ロット番号：不明、使用期限：不明、接種経路不明、2回

目、単回量）を接種した。 

2021/08/05、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.9 度であった。 

関連する病歴はなかった。 

患者は病歴はなく、患者の併用薬は報告されなかった。 

2021/07/15、ワクチン接種歴は、COVID-19 免疫のため初回単回量の BNT162b2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号と使用期限：不明、接種経路不明）を含んだ。 

2021/08/07 18:00（ワクチン接種の 2日後）、患者は、発疹/皮疹/手足や腰に小

さな皮疹が出現を発現した。 

2021/08/08 01:00、患者は、両大腿部、両上腕、腹部、背部に発赤あり、かゆみ

よりビリビリとした痛み、かゆみが我慢できず/かゆみ、蕁麻疹を発現した。 

 

事象の経過は以下の通り報告された： 

2021/08/07 18:00（ワクチン接種の 2日後）、発疹が発現した。 

2021/08/08 01:00（ワクチン接種の 3日後）、報告病院を受診した。 

両大腿部、両上腕、腹部、背部に発赤あり。 

かゆみよりビリビリとした痛みであり、呼吸苦なし。 

体調を崩すと蕁麻疹ができることがあるがアレルギーを指摘されたことはない。 

ソルデム 3A 200ml にネオファーゲン注 40ml、ポララミン注 5mg、プレドニン注

30mg を施行、ベポタスチン錠 1回 10mg、1 日 2回、ポララミン錠 1回 2mg、1 日 2

回を 5日間処方した。 

2021/08/09（ワクチン接種の 4日後）、昨日の点滴にて皮疹は消失したが、同日

（2021/08/09）夜 20：00 頃から手足やこしに小さな皮疹が出現した。 

徐々に全身へ拡大、かゆみが我慢できず再受診した。 

同様の輸液（前回処方したもの）を施行し帰宅となる。 

その後、再受診の記録なし。 

全ての事象は医学的に重要で、重篤であると考えられる。 

事象の転帰は不明であった。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告者の意見は、以下の通り： 

ワクチン 2回目の接種で皮疹が発症した。 

一度はプレドニン 30mg とネオファーゲン、ポララミンにて改善したものの、24 時

間以内に再悪化した症例であった。 

その後、同様の点滴を施行し、再受診の記録がないため、改善したのではないかと

考えている。 

 

［BNT162b2］のロット番号は提供されず、追跡調査中に要請される。 
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追加情報（2021/11/19）：本追加情報は、追加調査を行ったが、バッチ番号は入手

できなかった旨を通知するために提出される。追加調査は完了した。これ以上の情

報は期待できない。 
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15777 

頻脈（頻脈） 

 

血圧低下（低

血圧） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

自律神経異常

（自律神経異

常反射） 

 

冷汗（冷汗） 

 

蒼白（蒼白） 

 

体調不良（体

調不良） 

アレルギー性

鼻炎; 

 

過敏症 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能なその他医療従事

者からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21129815。 

2021/10/21 11:30（ワクチン接種日、15 歳時）、15 歳の男性患者は COVID-19 免疫

のため、bnt162b2（コミナティ、注射剤;ロット番号：FJ7489;使用期限：

2022/04/30、1 回目、投与経路不明、単回量）を接種した。 

2021/10/21、ワクチン接種前の体温は、摂氏 37.0 度であった。 

病歴は、開始日不明で継続中か不明の鼻アレルギー、開始日不明で継続中か不明の

以前のアレルギーを含んだ。 

併用薬は、開始日不明で継続中の使用理由不明のビラスチン（ビラノア）錠; モン

テルカスト錠内服を含んだ。 

2021/10/21 11:40（ワクチン接種 10 分後）、患者は体調不良、自律神経反射の亢

進、顔面蒼白、冷汗、嘔気を発現した。 

ワクチン接種の約 5～6分後(報告の通り)に、患者は不調を訴えた。自律神経反射

の亢進、副交感神経優位の症状、顔面蒼白、冷汗、嘔気あり、嘔吐はなしであっ

た。 

2021/10/21、血圧は 60/20 から 80/43、102/60 まで発現した。 

2021 不明日、患者は頻脈を発現した。 

多臓器障害はなかった。呼吸器症状はなかった。 

心血管系について：以下の事象がありと報告された：低血圧（測定済み）、頻脈。

意識レベルの低下は、不明と報告された。意識消失はなしと報告された。 

詳細は以下の通りに報告された：60/20 から 80/43、102/60 まで。 

皮膚/粘膜症状はなかった。消化器について：悪心ありと報告された。嘔吐はなし

と報告された。その他の症状/徴候は不明であった。 

意識明、見当識障害なし、他特記すべき所見はなかった。 

対処は、頭位低位にて仰臥位、酸素吸入 2L/分で 5分間を含んだ。 

患者は、以前のアレルギーでその他の薬剤を受けた。詳細：患者は、ビラノア錠と

モンテルカスト錠を服用中であった。 

症状は約 5分で改善し、患者は独立歩行で帰宅した。 

患者は、事象自律神経反射の亢進、体調不良、顔面蒼白、冷汗、嘔気に対して治療

を受けた。 

事象頻脈の転帰は不明であり、他の事象の転帰は軽快であった。 

 

報告したその他医療従事者は、事象を非重篤に分類し、事象と BNT162b2 との因果

関係を評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告その他医療従事者のコメントは、以下の通り： 

第 2回目のワクチン接種 2021/11/11 の予定は見合わせた方がよい。後日の体調不

良があれば、心筋炎等を考慮し内科にて精査をする。以上のように考えますが適切

な対応をお願い申し上げます。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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追加情報（2021/11/09）:これは、追跡調査レターの返信で同じ連絡可能なその他

の医療従事者から入手した自発追加報告である。 

新たな併用薬を追加し、新たな病歴を追加した。有効期限は、2022/01/31 から

2022/04/30 へ更新された。新たな事象頻脈が追加され、報告事象名とコーディング

は、「血圧は 60/20 から 80/43、102/60 まで発現した」（血圧低下）から「血圧は

60/20 から 80/43、102/60 まで発現した/低血圧（測定済み）」（低血圧）へ更新し

た。臨床経過を追加した。 

 

再調査は完了した。詳細情報は、期待されない。 
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15779 

ショック（シ

ョック） 

 

多汗症（多汗

症） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して入手した連絡可能な医師からの

自発報告である。受付番号:21129898。 

  

2021/10/23 10:00、60 歳 (60 歳と 9ヶ月と報告された)の男性患者は covid-19 免

疫のために BNT162b2(コミナティ、2回目、筋肉内接種経路、バッチ/ロット番

号:FK0108、使用期限: 2022/04/30、2022/01/31 としても報告された、2回目、単

回量、60 歳時) の接種を受けた。 

病歴は何もなかった。 

併用薬はなしと報告された。 

患者は、体温を含む臨床検査および処置を受けた: 

2021/10/23、ワクチン接種前摂氏 36.3 度。 

2021/10/23 10:30 (ワクチン接種から 30 分後)、患者は発汗を発症した。 

2021/10/23、事象の転帰は回復であった。 

  

事象の経過は以下の通りであった: 

補液、フィジオゾール 3号 250 ml、ソル・コーテフ 1A+アドレナリン 3%(注射)。

O2 STAT は 98%であった。治療後、発汗は治まった。事象の臨床経過は良好であっ

た。 

  

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象とワクチンとの因果関係を関連ありと評

価した。 

2021/11/12 現在、追加情報は報告された。 

患者のワクチン接種年齢は、60 歳であった。 

2021/10/02 10:00（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため初回の

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FH3023、使用期限 2022/03/31、筋肉

内接種）を以前に接種した。 

2021/10/23 10:00（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため 2回目の

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FK0108、使用期限 2022/04/30、筋肉

内接種）を接種した。 

ワクチン接種は 4週間以内になかった（報告の通り）。 

併用薬は 2週間以内になかった。 

病歴はなかった。 

関連する検査はなかった（報告の通り）。 

2021/10/23 10:15（ワクチン接種の 15 分後）、患者はショックを発現した。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

報告者は、因果関係評価を提供しなかった。 

日付不明日、事象の転帰は回復であった。  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/12）： 

追跡調査書に応じて同じ連絡可能な医師から入手した新たな情報は、以下を含む： 
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ワクチン接種歴、製品の詳細、反応データ（新たな事象：ショック）。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15780 

けいれん（痙

攣発作|強直性

痙攣） 

 

運動低下（運

動性低下） 

 

注視麻痺（注

視麻痺） 

 

失禁（尿失

禁） 

 

発熱（発熱） 

慢性甲状腺炎; 

 

１型糖尿病 

本症例は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医師からの自発報告

である。PMDA 受付番号：v21129818。 

2021/10/14 14:00（ワクチン接種日、13 歳時）、13 歳 3ヵ月（2回目のワクチン

接種時の年齢）の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために左三角筋にて bnt162b2

（コミナティ、注射液、ロット番号：FK7441、有効期限：2022/04/30、筋肉内、単

回量）の２回目接種を受けた。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）による患者の病歴：１型糖尿病、慢

性甲状腺炎、インスリン自己注射、甲状腺ホルモン製剤内服中。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

併用薬は、レボチロキシンナトリウム水和物（チラーヂン S、経口、慢性甲状腺炎

に対して、2020/08/07 から継続中）、インスリンアスパルト（ノボラピッド、皮

下、1型糖尿病に対して、2020/08/07 から継続中）、インスリンデグルデク（トレ

シーバ、皮下、1型糖尿病に対して、2020/08/07 から継続中）を含んだ。 

患者のワクチン歴は、2021/09/23、COVID-19 免疫のための BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号は報告書作成時に提供済み、使用期限は報告されなかっ

た、左三角筋、筋肉内、単回量、初回）の初回接種を含んだ。 

患者は、以前にインスリン、甲状腺ホルモンを使用した。 

患者は、ワクチン接種前の 4週間 

以内に他のワクチン接種を受けた。 

2021/10/15 7:00（ワクチン接種 17 時間後）、患者は発熱と痙攣を発症した。 

2021/10/15（ワクチン接種 1日後）、患者は入院した。 

事象の臨床経過は以下の通り： 

2021/10/14、ファイザーコミナティの２回目接種を左肩に受けた。 

同日は体調変化みられなかった。 

2021/10/15、睡眠中に上下肢伸展、強直性痙攣、眼球上転があった。症状は 3分で

収束した。尿失禁があった。その後も視線定まらず、臥床から起き上がれなかっ

た。救急要請されて、報告病院へ搬送された。入院時意識回復した。神経学的異常

所見はなかった。血液検査、頭部ＣＴ、胸部 X-P、尿検査で異常はなかった。 

2021/10/15、すべての検査が実施され、結果は同じであった：異常なし。 

経口摂取困難と１型糖尿病背景あり、経過観察目的に入院した。 

一般に 2回目接種後の発熱発現頻度が高いことが判明していた。また他の感染徴候

も認めず、ワクチン接種後の有害事象と考えるのが自然であった。幸いに特別な治

療を必要とせずに解熱し、痙攣の再発を認めなかった。 

報告医師は、事象を重篤（2021/10/15 から 2021/10/16 まで入院）と分類して、事

象が bnt162b2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

2021/10/15、患者は痙攣を発現し、報告者は事象を重篤（重要な医学的な事象）

（入院期間：2日）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を関連ありと評価し

た。 

2021/10/15、事象の転帰は治療なしで回復であった。 

患者は、この事象のために救急治療室に来院した。 

 1565 



2021/10/15、患者は発熱を発現し、報告者は事象を非重篤（入院の期間：2日）と

分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

2021/10/15、事象の転帰は治療なしで回復であった。 

患者は、すべての事象のために救急治療室に来院した。 

2021/10/15、事象痙攣、発熱の転帰は回復、 

2021/10/16（ワクチン接種の 2日後）、他の事象の転帰は回復であった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

ファイザーコミナティ筋注 2回目接種翌日の発熱と痙攣であった。 

これまで特記すべき痙攣やてんかん発作の既往はなかった。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/09）： 

再調査書に応じた同じ連絡可能な医師から入手した新情報は、以下を含む： 

患者（ワクチン歴、臨床検査値の追加）、製品（被疑薬 BNT162b2 の接種経路追

加、使用期限、解剖学的局在の更新、併用薬の追加）、事象（事象痙攣、発熱の転

帰の更新）、更なる臨床情報。 

 

再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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15783 
心筋炎（心筋

炎） 

動物アレルギ

ー; 

 

喘息; 

 

脂肪肝; 

 

高尿酸血症 

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）より入手した連絡可能な薬剤

師からの自発報告である。 

  

2021/09/17（ワクチン接種日）、14 歳の青年男性患者は、COVID-19 免疫のために

BNT162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号は未報告、筋肉内投与、単回

量）の 2回目の接種をした（接種時 14 歳）。 

その他の病歴には、喘息、肥満による脂肪肝、高尿酸血症があった。 

患者は犬に対するアレルギーがあった。 

ワクチン接種 2週間以内に服用した併用薬には、モンテルカストナトリウム（シン

グレア）錠（10mg 、1 錠、1日 1回を服用）があった。 

COVID ワクチン以前の 4週間以内に他のワクチンを接種したかは不明であった。 

ワクチン接種前、COVID-19 の診断はされていなかった。 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査を受けた。 

日付不明、患者は以前、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロ

ット番号：未提供、使用期限：不明、筋肉内、単回量）の 1回目の接種を受けた。 

2021/09/19（ワクチン接種 2日後）、心膜筋炎が発現した。 

事象のため、医師又はその他医療専門家の診療所/クリニックを受診し、入院した

と報告者は述べた。 

2021/10/19、RT-PCR 検査を受け、検査の種類は鼻咽頭スワブ、結果は陰性であっ

た。 

また、トロポニンＩ（正常高値：32.8）：2021/10/19 59.2pg/ml、2021/10/20 

547.1pg/ml、2021/10/21 2819.2pg/ml、2021/10/22 1199.2pg/ml、2021/10/25 

24.6pg/ml であった。 

事象の転帰は、治療なしで軽快であった。 

  

事象の因果関係は提供されなかった。 

  

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、追跡調査にて要請され

る。 

 

追加情報（2021/11/04）：本報告は再調査の返答で連絡可能な同薬剤師から入手し

た追加報告であり、以下を含む：臨床検査値更新。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、追加調査にて要請され

る。 
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15784 

感覚異常（感

覚鈍麻|感覚障

害） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

気分障害（不

快気分） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21130196 である。  

 

2021/10/15、62 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、バッ

チ/ロット番号:不明、接種経路不明、単回量、62 歳時、初回）の接種を受けた。 

病歴はなかった。併用薬は報告されなかった。 

2021/10/15、左上下肢脱力、左上下肢感覚障害、気分不良、しびれ感の全てを発現

した。 

2021/10/15 から入院した。 

2021/10/23、事象の転帰は軽快と報告された。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/10/15、患者は COVID-19 ワクチンを受けた。ワクチン接種後、座位で観察さ

れた。15 分（報告のとおり）程度で、気分不良、左上下肢の脱力感としびれ感を発

現した。患者は、病院（脳神経内科）を紹介された。受診時、左上下肢 MMT 4 程度

の脱力と感覚障害があり、病院に入院した。入院時、頭部 MRI と頸椎 MRI を含む検

査では、症状の原因となるような突出した異常を明らかにしなかった。症状は残存

しているが、改善傾向にあった。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/10/15 から入院）と分類し、事象とワクチンとの因

果関係を評価不能と評価した。他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師のコメントは以下の通りであった:症状はワクチン接種後 15 分程度で出現

した、症状発現がワクチン成分の影響であったと言うには早すぎると考えられた。 

しかし、脱力と感覚障害の原因となるようなその他の異常はなく、ワクチンの影響

を完全に除外することはできなかった。そのため、評価不能とした。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されず、追加調査中に要請される。 

 

修正：本追加情報は、以前報告した情報の修正報告である：製品タブの「バッチ、

ロットの検査を行い仕様内であることを確認した」のチェックが外され、ロット番

号が「不明」に更新された。 
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15790 

腋窩痛（腋窩

痛） 

 

腋窩腫瘤（腋

窩腫瘤） 

 

眼瞼腫脹（眼

瞼腫脹） 

 

腫脹（腫脹） 

 

皮膚粘膜眼症

候群（皮膚粘

膜眼症候群） 

 

頭痛（頭痛） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

 

眼瞼浮腫（眼

瞼浮腫） 

下垂体腫瘍; 

 

甲状腺機能亢

進症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な看護師から入手した

自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21129907。  

 

2021/08/29 11:00、46 歳 9 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため、初回、単回

量の BNT162b2（コミナティ、ロット番号：FE8162、有効期限：2022/02/28、筋肉

内）を左腕に接種した（46 歳 9ヵ月歳時）。ワクチン接種前予診票（基礎疾患、ア

レルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況）による病歴は、以下の通りであった： 

継続中の甲状腺機能亢進症の治療を受けており、元々あった下垂体腫瘍（2008 年

12 月 25 日から継続中）があった。家族歴：特になし。 

併用薬は以下を含んだ：メルカゾール［チアマゾール］（継続中）、芍薬甘草湯。 

2021/08/29、ワクチン接種前の体温は、36.7 度であった。 

2021/08/30 朝（ワクチン接種の 1日後）、皮膚粘膜眼症候群を発現した。 

事象の経過は、以下の通りだった：2021/08/29、ワクチン接種（左腕）を受けた。 

2021/08/30、ギューとしたり、ガンガンする前頭部痛があった。 

ロキソニン服用し一時的に軽減するが 2回服用した。 

2021/08/30、左前腕部に発疹、右眼瞼部の浮腫があった。 

症状が持続した。 

2021/09/03、元々あった下垂体腫瘍精査のため、ワクチン接種場所と同じ報告者の

病院を受診した。 

結果、皮膚粘膜症候群が疑われた。 

事象右眼瞼の浮腫、腋かの腫れ、しこりと痛みの転帰は不明であったが、他の事象

は 2021/09/03 に回復した。 

報告看護師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと

評価した。 

他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因はなかった。 

報告看護師は、以下の通りにコメントした： 

受診時、右眼瞼部の浮腫はみられたが、日ごとに軽減しているとの事。左前腕部に

は発疹痕があった。 

2021/09/20 10:00 頃、患者は、BNT162b2（コミナティ、筋肉内経路）の 2回目の接

種を受けた。 

患者は、被疑ワクチンの初回接種日の前 4週間前以内に、他のワクチン接種を受け

ていなかった。 

患者はワクチン接種後に頭痛を発現し、治療薬剤としてロキソニンを必要に応じて

服用した（継続中）。 

2021/09/03、患者は、ＭＲＩ検査を受け、結果で下垂体腫瘍やや拡大を明らかに

し、コメントは、（頭部ＭＲＩ）頭痛精査のため実施であった。 

事象のすべての徴候および症状は、右眼瞼の浮腫、腫脹、発疹（左前腕部）、頭

痛、腋かの腫れ、しこり、痛みを示した。 

2021/09/03、患者が受診したとき、血圧 143/84mmHg、脈拍毎分 84、体温摂氏 37.1

度であった。 
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事象の時間的経過は、接種当日の夜中から翌日にかけて、出現し数日続いた（約 5

～7日）ということであった。 

患者は、医学的介入を必要としなかった。 

患者は、皮膚/粘膜に関して、眼瞼の腫脹と左前腕の発赤疹があった。 

患者は、特定の製品に対するアレルギーの既住歴又はアレルギーを示す症状を持っ

ていなかった。 

患者は、事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けていなか

った。 

患者は、事象の報告前に、Pfizer-BioNTechCOVID-19 ワクチン以外に、最近 SARS―

CoV2 のワクチン接種を受けていなかった。 

患者は、Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受け

ていなかった。 

 

追加情報（2021/11/16）： 

同じ連絡可能な看護師から報告された新情報は、以下を含んだ： 

患者詳細（人種）、被疑薬詳細（投与経路）、病歴の詳細、併用薬、臨床検査値と

反応情報（新しい事象：右眼瞼の浮腫、腫脹と腋かの腫れ、しこり、痛み）。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15791 
心原性心停止

（心臓死） 

良性前立腺肥

大症; 

 

関節リウマチ; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能なその他の医療従事者か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21130463。 

 

2021/10/22 14：00、95 歳 8 か月の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（2

回目、コミナティ、注射剤、ロット番号：FF2782、使用期限：2022/02/28、筋肉

内、単回量）を接種した（95 歳 8か月時）。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

病歴には、2015/06/11 から継続中の関節リウマチ、1998/06/18 から継続中の高血

圧、2002/03/15 から継続中の前立腺肥大があり、加療中であった。 

家族歴は特記なかった。 

併用薬には、ナフトピジル（フリバス）：2021/10/07 から前立腺肥大に伴う排尿障

害のため継続中、ビベグロン（ベオーバ）：2020/04 から過活動膀胱のため継続

中、プレドニゾロン（プレドニン）：2020/04 から関節リウマチのため継続中、パ

ラセタモール/トラマドール塩酸塩（トラムセット、タブレット）：2020/04 から疼

痛のため継続中があった。 

2021/10/01 14:00、COVID-19 免疫のため BNT162b2（初回、コミナティ、ロット番

号：FF9944、使用期限：2022/02/28、左三角筋:筋肉内、単回量）を以前、95 歳時

に接種した。 

2021/10/22 14:00 (ワクチン接種日)、BNT162B2 の 2 回目を接種した。 

2021/10/23 05:00 頃 (ワクチン接種の 1 日後)、内因性心臓死が発現した。 

2021/10/23 (ワクチン接種の 1 日後)、患者は死亡した。 

事象の経過は以下のとおり： 

2021/10/22 14:00、COVID-19 ワクチン 2回目を接種した。その後の診療でも特に著

変なしであった。 

患者は当日に病院を受診したが変化はなかった。 

MHLW より調査依頼がされた：患者に、アレルギー歴もワクチンへの副反応歴もなか

った。 

患者に、他のワクチン接種歴はなかった。患者は、ロキソニンに禁忌があった。 

患者は、自宅に独居であった。 

要介護度：1、ADL 自立度：A2、IIb。 

嚥下機能、経口摂取の可否：患者は、自立し何とか自分で食べる（配食サービス、

家族のサポート）ことができた。 

ワクチン接種前後に異常はなかった。 

2021/10/23 08:15、異常は発見された。 

異常発見時の状況：居宅サービス、通所リハビリで患者の自宅を訪問した際に異常

は見られた。 

救急要請はされなかった。 

2021/10/23 08:15、患者の死亡が確認された。 

翌日 2021/10/23 08:15、自宅で亡くなっていたため警察から連絡があった。 

検死され、内因性心臓死、死亡推定時刻 2021/10/23 05:00 頃と診断された。 

因果関係は不明であった。 

報告したその他の医療従事者は事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162B2 と
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の因果関係を評価不能と評価した。 

他要因(他の疾患等)の可能性として、関節リウマチ、高血圧にて内服中があった。 

 

報告者は、事象と BNT162b2 との因果関係について情報が検死報告のみなので、評

価不能と評価した。事象のための治療はされなかった。 

 

報告者意見：死亡原因不明であった。一人暮らしのため詳細不明であった。 

 

追加情報（2021/11/12）:再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/11/18）:これは、同じ他の医療従事者からの追加情報である。更

新された情報：最初の投与情報、被疑薬情報（解剖学的部位）、関連する病歴、併

用薬（使用理由と治療日）と事象の詳細追加。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 1572 



15793 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

薬疹（薬疹） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（中毒性

皮疹|紅斑） 

  

本報告は、連絡可能な医師からの自発報告である。本報告は、医薬品医療機器総合

機構（PMDA）から入手した報告である。PMDA 受付番号：v21129921 および

v21130971。 

  

2021/06/19 13:00（ワクチン接種日）、69 歳 5か月の女性患者は、COVID-19 免疫

のため、BNT162B2（コミナティ、ロット番号：FA4597、使用期限：2021/11/30、投

与経路不明、69 歳 5か月時、1回目、単回量）の 1回目接種を受けた。 

2021/06/19、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.2 度であった（1回目接種前）。 

病歴はなく、併用薬は報告されなかった。 

家族歴はなかった。 

2021/07/02（ワクチン接種 13 日後）、薬疹疑い、中毒疹を発現した。 

2021/07/21（ワクチン接種 32 日後）、入院した。 

2021/09/04、退院した。 

事象の臨床経過は、以下のとおりであった： 

全身のそう痒を伴う紅斑があった。紅斑は不整形で中合傾向を伴った。 

2021/09/04（ワクチン接種 77 日後）、事象の転帰は回復となった。 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を関連

ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性は「無」であった。 

2021/11/16、2021/07/07 13:00 に 2 回目の接種をしたと報告された。 

全身のそう痒を伴う紅斑が発現した。 

紅斑は不整形で癒合傾向を伴った。粘膜疹はなかった。ワクチン接種以外に特に薬

剤の変更がなかったため、ワクチンによる薬疹と判断された。 

報告医師は、事象を重篤（2021/07/21 から 2021/09/04 まで入院）に分類し、事象

と BNT162B2 との因果関係を関連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性

は「無」であった。 

すべての事象の結果、治療処置が採られ、医師の診療所への訪問に至った。 

事象の転帰は、2021/09/04 に回復となった。 

  

追跡調査は不可である。追加情報の入手予定はない。 

  

追加情報（2021/11/16）：医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な同

医師から入手した自発報告の続報である。PMDA 受付番号：v21130971。更新情報：

ワクチン接種歴詳細、臨床検査結果、被疑薬詳細（2回目のワクチン接種日を更

新）、新規事象情報（全身発疹、事象発現日更新）および臨床経過詳細。 

  

追跡調査は不要である。追加情報の入手予定はない。 

  

修正：この追加報告は前報で報告された情報を修正するために提出された：投与回

数を 2回目接種ではなく 1回目接種で反映し、ワクチン接種歴（1回目）を削除、

全身発疹を削除した。 
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15799 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

 

構語障害（構

語障害） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

平衡障害（平

衡障害） 

  

本報告はファイザー医薬情報担当者を介した連絡可能な薬剤師（患者）からの自発

報告である。 

 

2021/10/22（ワクチン接種日）、年齢・性別不詳の患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号および使用期限は提供されなかった、

投与経路不明、単回量）の 2回目接種を受けた。 

患者の病歴および併用薬は報告されなかった。 

2021/10/22（ワクチン接種後）、患者は有害事象を発現した。 

 

臨床経過は以下のとおり報告された。 

2021/10/22、コミナティ 2回目接種後、患者はふらふらして、視界のバランスもお

かしくなり、ろれつがおかしくなった。 

その後、患者は治療として点滴を受けた。少し落ちついた。 

2 回目のワクチン接種は 2021/10/22 だったため、患者は 2021/10/23、2021/10/24

に休みをとった。 

2021/10/23、患者は大分落ち着いた。 

2021/10/24、ほぼ回復した。 

その他には、患者は 2021/10 に接種部位痛を発現し、報告時には回復していた。 

 

これらの有害事象は製品の使用後に起こった。重篤性は提供されなかった。 

2021/10、ふらふらして、視界のバランスもおかしくなり、ろれつがおかしくなっ

たの転帰は回復であった。 

接種部位痛の転帰は報告時には回復していた。 

 

本ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されず、追加調査の間に要請される。 

 

追加情報(2021/11/25)：本追加情報は、追加情報を試みにもかかわらずバッチ番号

が入手できない旨を通知するために提出された。 

追加情報は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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15802 

心筋炎（心筋

炎） 

 

頭痛（頭痛） 

 

胸痛（胸痛） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能な薬剤師から入手

した自発報告である。PMDA 受付番号：v21129917。 

 

2021/10/22（時間不明、ワクチン接種日）、17 歳（17 歳 2ヵ月、報告のとおり）

の男性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号

不明、使用期限不明、投与経路不明、２回目、単回量）の２回目単回量の接種を受

けた。 

ワクチン接種前の体温は不明であった。 

家族歴は提供されなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

病歴および併用薬の報告はなかった。 

ワクチン接種歴は、COVID-19 免疫のための COVID 19 ワクチン（製造販売業者不

明、接種日不明、１回目、単回量）の初回接種を含んだ。 

2021/10/23 15:00（ワクチン接種 1日後）、胸痛、頭痛および発熱が発現した。 

2021/10/23（報告通り）、事象の転帰は軽快した。 

事象の経過は以下の通り： 

15:00 頃より圧迫されるような胸の痛みを自覚した。 

痛みの箇所は胸部正中で、痛みは再燃を繰り返していた。 

また、頭痛もその後見られ、救急外来を受診された。咳症状はなかった。心臓病の

家族歴はなかった。 

BT（体温）：37.6 度、P（血中リン）：86bpm、BP（血圧）：131/82mmHg、SpO2（酸

素飽和度）：98%（室内気）であった。 

コロナワクチン接種後であり、特に心筋炎を疑い心電図撮るも、明らかな ST 変化

はなかった。 

レントゲン上も気胸や肺炎を疑う所見はなかった。 

bnt162b2 の副反応による可能性もあるが、胸痛の明らかな原因は不明であった。

SpO2 は安定しており、カロナールを処方し様子観察とした。 

報告薬剤師は事象を非重篤、事象と BNT162B2 とは関連ありとした。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

事象の結果は、救急治療室受診であった。 

事象のため治療を受けた。 

事象の転帰は軽快であった。 

 

bnt162b2 のロット番号は提供されず、追跡調査中に要請される。 

 

追加情報（2021/11/19）：本追加報告は再調査を試みたがバッチ番号が利用できな

いことを通知するために提出される。再調査は完了し、これ以上の追加情報は期待

できない。 
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15807 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

頻脈（心拍数

増加） 

 

動悸（動悸） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し連絡可能なその他医療専門家

（HCP）（臨床検査技師）からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130202 であ

る。 

 

2021/10/24  11:10（ワクチン接種日、25 歳時）、25 歳 7ヵ月の男性患者は、

COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FK7441、有効

期限：2022/04/30、筋肉内、単回量）の初回接種を受けた。 

患者の病歴はなかった。 

家族歴はなかった。 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬はなかった。 

2021/10/24、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用病歴、発育状況等）は、留意点がなかった。 

BNT162b2 接種日前の４週間以内にその他のワクチン接種を受けたかどうかは不明で

あった。 

2021/10/24 11:13（ワクチン接種 3分後）、動悸を発現した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

11:10、ワクチンの初回接種を受けた。 

11:13、動悸を訴えた。救急救命室にてバイタルが測定された（血圧 

163/100mmHg、脈拍 114 回/分、酸素飽和度: 99%）。 

11:14、バイタルが測定された（血圧 159/101mmHg、脈拍 124 回/分、酸素飽和度:  

100%）。医師は 30 分程度の経過観察を提案した。患者は、モニター管理にて経過

観察された。 

30 分後、バイタルが測定された（血圧 128/87mmHg、脈拍 88 回/分、酸素飽和度: 

100%）。 

事象動悸は、救急救命室の受診を必要とし、BNT162b2 との因果関係を評価不能と評

価し、新たな薬剤、その他の治療、処置を必要としなかった。 

事象は、救急救命室と診療所の受診に至った。 

症状が軽快し患者は帰宅した。2021/10/24（ワクチン接種後）、事象の転帰は軽快

であった。 

 

報告その他医療専門家（臨床検査技師）は、事象を非重篤と分類し、事象と

BNT162B2 の因果関係を評価不能と評価した。他の要因（他の疾患など）の可能性は

なかった。  

 

報告その他医療専門家（臨床検査技師）は、以下の通りコメントした： 

特になし。 

 

報告者コメントは以下の通り： 

報告者は、症状発症と軽快するまでの時間が少し長くかかったことに気がついた

（約 1時間かかった）。 

患者と話していて、軽度ではあるが神経質な感じがあった。患者の気質が症状軽快
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まで時間がかかったものと考えた。 

この様な気質の患者に対して、現在のメディア放映は、非常にマイナスに影響して

いる様に思った。プラセボ的に病気をつくり出している様に思った。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/08）: 

新たな情報は、同じその他医療専門家から入手した。 

新たな情報は以下を含んだ： 

患者の詳細（患者のイニシャル）、製品の詳細（投与経路、有効期限を 2022/01/31

から 2022/04/30 に変更）、事象の詳細（動悸の治療は、いいえに更新）、付随す

る治療はなし、報告者コメント。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15816 

狭心症（狭心

症） 

 

疼痛（疼痛） 

 

胸痛（胸痛） 

 

動悸（動悸） 

 

疾患再発（疾

患再発） 

 

発熱（発熱） 

ストレス; 

 

不眠症; 

 

体調不良; 

 

季節性アレル

ギー; 

 

狭心症; 

 

眼のアレルギ

ー 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な薬剤師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21129903。 

 

2021/09/16（ワクチン接種日）、52 歳 8ヵ月の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫

化のため BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号および有効期限不明、投与経

路不明、1回目、単回量）の接種を受けた（ワクチン接種時の年齢：52 歳）。 

病歴には、狭心症（数年前、狭心症が疑われた）、季節性アレルギー（目がスギ花

粉に反応する）、眼のアレルギー（目がスギ花粉に反応する）、不眠症（不眠症）

（患者は不眠を訴えた）、体調不良（1回目のワクチン接種は、夏疲れと休職から

くるストレスで体調が悪い中、実施された）、開始日不明で継続中かどうか不明の

ストレスがあった。 

併用薬は、報告されなかった。 

患者は、ソラナックス（0.4mg）を以前に服用していた。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による患者の病歴である。 

ワクチン歴は次の通り：ＣＯＶＩＤ－１９免疫化のため 2021/10/02 に BNT162B2

（コミナティ、注射液、1回目、単回量）の 1回目投与を受け、発熱（1日間の摂

氏 38.3 度の発熱）を発現した。 

2021/09/21（ワクチン接種の 5日後）、患者はれん縮性狭心症を発現した。 

事象の経過は次の通りであった： 

2021/09/16 のワクチン接種後、患者は摂氏 39.0 度近くの発熱と、全身痛を発現し

た。 

2021/09/21、動悸、胸痛が起こった。患者は休職し、病院を受診した。患者はニコ

ランジルとニトロベンゼンを処方された。症状は消失し、患者は数日で薬剤の服用

を中止した。 

2021/10/02、患者は 2回目のワクチン接種を受け、摂氏 38.3 度の発熱を発現し、1

日だけで済んだ。 

報告薬剤師は、次の通りにコメントした：1回目のワクチン接種は夏疲れにより体

調悪い中実施された。休職によるストレスからくる心症状であったかもしれない。

報告者は、3回目の日も体調整えるように勧めた。 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

体温：摂氏 39 度近く（2021/09/16）、体温：摂氏 38.3 度（2021/10/02、2 回目投

与後）。 

2021/09/28（ワクチン接種の 12 日後）、事象の転帰は回復であった。 

報告薬剤師は事象を非重篤と分類し、事象は BNT162b2 に関連ありと評価した。 

他の疾患等、他要因の可能性は、患者は多忙で睡眠不足であったことであった。患

者の水分摂取量も少なかった。 

 

追加情報（2021/11/09）： 

本追加報告は、追跡調査を試みたにもかかわらずロット/バッチ番号が入手できな

かったことを通知するために提出する。追跡調査は完了し、これ以上の追加情報は

期待できない。 
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15817 

ギラン・バレ

症候群（ギラ

ン・バレー症

候群） 

 

四肢不快感

（四肢不快

感） 

  

本報告は医学情報チーム経由で連絡可能な医師からとファイザー新型コロナウイル

スワクチン医療従事者専用サイト ログイン・登録事務局経由で同じ医師からの自

発報告である。 

2021/10/08（ワクチン接種日）、54 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため 

bnt162b2（コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：FH3023、有効期限：

2022/03/31、投与経路不明、単回量）の初回投与を受けた。 

病歴はなく、併用薬はなかった（事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬はなか

った）。 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチン接種はなかった。 

反応の詳細は、以下の通りに報告された： 

54 歳の男性患者はコミナティの初回ワクチン接種を受け、その後全身ではなく四肢

の内側がだるいと言った。 

ワクチン接種の副反応かどうか、分からなかった。 

事象のコメントは次のとおりであった：2021/10/08、コロナワクチン接種後、四肢

の内側がだるいと訴えた。 

患者は働くことができて、仕事にも行った。 

報告者はギランバレーであるかもしれないと思ったが、それはだいたい 1週間以上

後に見られた。 

その時、様子をみてもらっていた。 

身体全体に関する問題がなく、発熱はなかった。 

2021/10/25、整形外科、脳神経外科受診し、結果は正常であった（異常はなかっ

た）。 

症状もかなり軽減した。 

その後症状も消失した。 

ワクチンとは関係ない様に思われた。 

事象の転帰は回復であった。 

2021/10/29 朝、2回目ワクチン（筋肉内、ロット番号：FJ1763、使用期限：

2022/04/30）を接種した。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報 (2021/11/16)：本追加報告は、再調査票に回答した連絡可能な同医師か

ら入手した追加報告である。新たな情報：病歴および併用薬の詳細、初回および 2

回目の詳細、臨床経過および事象の転帰の追加。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15820 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21129911。 

 

2021/10/20（ワクチン接種日）、34 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため

bnt162b2（COVID-19 ワクチン-メーカー不明、注射溶液、ロット番号および有効期

限：不明、投与経路不明、2回目、単回量、34 歳時）を接種した。 

ワクチン予診票による患者の病歴（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワク

チン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は、1回目ワクチン

接種の際に軽度の蕁麻疹が発現したことであった。 

併用薬は報告されていない。 

日付不明、患者は以前、COVID-19 免疫のため bnt162b2（COVID-19 ワクチン-メーカ

ー不明、ロット番号および有効期限：不明、1回目）を接種し、軽度の蕁麻疹が発

現した。 

2021/10/20 10:00（ワクチン接種日）、事象アナフィラキシー、体幹部中心にじん

ましん、呼吸苦、皮疹が発現した。  

2021/10/21（ワクチン接種 1日後）、患者は入院した。 

2021/10/21（ワクチン接種 1日後）、患者は退院した。 

事象の経過は次の通りであった： 

体幹部中心に蕁麻疹、呼吸苦が発現した。アナフィラキシーと考え、入院した。ス

テロイド点滴を行った。 

翌日には皮発疹、呼吸苦消失し、退院となった。  

2021/10/21（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は回復した。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/10/21 から 2021/10/21 までの入院）と分類し、事

象と bnt162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師は次の通りコメントした：他に原因が考えられず、ワクチン接種によるア

ナフィラキシーと考えられる。 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、追跡調査にて要求される。 

 

追加情報（2021/11/19）：本追加情報は、追加調査を行ったが、バッチ番号は入手

できなかった旨を通知するために提出される。追加調査は完了した。これ以上の情

報は期待できない。 
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15826 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

ショック（シ

ョック） 

 

腹痛（腹痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（頻呼

吸） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

咽喉刺激感

（咽喉刺激

感） 

 

チアノーゼ

（チアノー

ゼ） 

 

血圧低下（低

血圧） 

 

頻脈（頻脈） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

咽喉絞扼感

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師による自発

報告である。PMDA 受付番号：v21129970。 

 

患者は 12 歳の男性であった（ワクチン接種時年齢）。 

2021/10/14、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

2021/10/14 10:38、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号：FK0108、使用期限：2022/04/30、12 歳時、腕筋肉内（三角筋と報

告された）、単回量）の初回接種を受けた。 

患者は、ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けなかった。 

患者は、ワクチン接種前の 2週間以内に併用薬を服用しなかった。 

患者に病歴はなかった。 

患者が関連する検査を実施したか否かは、不明であった。 

患者に化粧品等、医薬品以外の製品に対するアレルギーはなかった（問診した限り

で過去のアレルギー歴はなかった）。 

2021/10/14 10:49（ワクチン接種 11 分後）、患者はアナフィラキシーを発現し

た。 

事象の経過は、以下の通り： 

10:38、患者はワクチン接種を受けた。 

ワクチン接種 11 分後より、吐気、腹痛、発汗、顔色不良を発現した。 

SpO2 92-94%の低下、血圧 96/数値不明よりアナフィラキシーと診断した。 

10:51 にアドレナリンを 0.2mg 筋注した。 

10:54 には症状改善傾向にあった。 

11:11 までに全ての症状が消失した。 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）： 

Major 基準「測定された血圧低下」、「非代償性ショックの臨床的な診断（少なく

とも以下の 3つの組み合わせにより示される）：頻脈、意識レベル低下もしくは意

識消失」、「呼吸窮迫－以下の 2つ以上：頻呼吸、チアノーゼ」と合致した。 

Minor 基準「末梢性循環の減少（少なくとも以下の 2つの組み合わせにより示され

る）：頻脈、意識レベルの低下」、「咽喉閉塞感」、「悪心」、「腹痛」と合致し

た。 

症例定義「突然発症」、「徴候及び症状の急速な進行」、「以下の複数（1つ以

上）の器官系症状を含む：レベル 2：1つ以上の（Major）循環器系症状基準 AND1

つ以上の（Major）呼吸器系症状基準 OR1 つ以上の（Major）循環器系症状基準 OR1

つ以上の（Major）呼吸器系症状基準 AND1 つ以上の異なる器官（循環器系もしくは

呼吸器系以外）の 1つ以上の（Minor）症状基準」に合致した。 

基準「カテゴリー(2)レベル 2：<<アナフィラキシーの症例定義>>参照」と「カテゴ

リー３レベル 3：<<アナフィラキシーの症例定義>>参照」に合致した。 

アナフィラキシー反応の徴候及び症状、詳細は報告の通り： 

血圧低下、チアノーゼ、SpO2 低下、頻呼吸、咽頭閉塞感、いがいが感、腹痛、嘔

気、意識レベル低下であった。 

アナフィラキシー反応の時間的経過は、以下の通り： 

ワクチン接種 11 分後より上記症状があった（この時点で call されたので、それま
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（咽喉絞扼

感） 

 

口唇障害（口

唇障害） 

 

蒼白（蒼白） 

での発症経過は不明であった）。 

2021/10/14 10:38 患者はワクチン接種を受けた。 

10:49 に上記症状があった。 

母親より体重を大まかではあるが聞いた。 

10:51、アドレナリン 0.2mg を筋注した。 

10:54 にチアノーゼ、SpO2 に改善傾向見られた。 

11:11 までにその他症状も全て消失した。 

医学的介入が必要;アドレナリンが含まれた。 

患者が多臓器障害を発症したか否かは、不明であった。 

呼吸器症状に関して、上気道腫脹は、不明と報告された。 

呼吸窮迫：頻呼吸、チアノーゼ、咽頭閉塞感、その他が認められた。 

詳細： 

顔色、口唇色不良、のどがつまる、いがいがすると接種後より訴えがあった。 

消化器症状（吐気、腹痛）があった。 

心血管系の症状に関して、低血圧（測定済み）が認められた。 

詳細： 

血圧は軽度低下＜100 程度であった。 

消化器症状に関して、腹痛と悪心が認められた。 

その他の徴候に関して、意識レベル低下が詳細として報告された。 

皮膚／粘膜症状はなかった。 

臨床検査又は診断検査の詳細は、以下の通りに報告された： 

症状改善後、近医小児科受診の指示をしたが、その後の経過はこちらでは不明で

す。 

患者に、アレルギーの既往歴とアレルギーを示す症状はなかった。 

患者は、事象の前に他のどの薬も服用しなかった。 

事象の転帰は、アドレナリンを含む治療の同日（2021/10/14 11:11）、回復であっ

た。 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を関連ありと評

価した。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

アドレナリン筋注により速やかに症状改善したが、経過を小児科で診察頂く必要が

ある。 

 

追加情報（2021/11/12）： 

再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/15）： 

本追加報告は、再調査票に応答した連絡可能な同医師より入手した自発追加報告で

ある。 

更新情報は以下を含んだ： 

ワクチン接種経路および部位、事象の詳細、新たな事象（意識レベル低下/意識レ
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ベルの低下、意識消失、非代償性ショック、低血圧/血圧低下/軽度血圧低下（100

未満程度）、チアノーゼ、SpO2 92-94%の低下、頻呼吸、咽頭閉塞感/咽喉閉塞感、

いがいが感/のどがつまる、腹痛、嘔気/吐気、顔色不良、口唇色不良、頻脈）、臨

床経過であった。  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15831 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

運動障害（運

動機能障害） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

握力低下（握

力低下） 

 

橈骨神経損傷

（橈骨神経損

傷） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して入手した連絡可能な医師からの

自発報告である。PMDA 受付番号:21130204。 

 

2021/09/03、28 歳の女性患者は、covid-19 免疫のために BNT162b2(コミナティ、注

射剤、ロット番号、使用期限の報告はなかった、筋肉内、左肩三角筋（左三角

筋）、28 歳時、2回目、単回量) の接種を受けた。 

過去の病歴はなかった。 

基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去

の副作用歴、発育状況等はなかった。 

併用薬はなかった。 

関連する検査はなかった。 

患者は、以前ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（メーカー

不明、剤型：注射液;ロット番号は提供された、投与経路不明、日付不明）単回量

の初回接種を受けた。 

2021/09/03 (ワクチン接種日) 、ワクチン接種直後にワクチン接種部位の痛み、末

梢神経障害、その後腕と手のしびれ/左手第 1指から第 3指にかけてのしびれを発

症、握力は通常 20kg であったが、2021/10/14 につまむ動作が困難になっていたこ

とから 10kg に低下した。 

2021/10/22、患者は当院総合診療科を受診し、最終的に左橈骨神経損傷と診断され

た。 

報告主治医は、事象を重篤(障害につながるおそれ)と分類した。 

患者は、握力強度を含む臨床検査および処置を受けた: 

2021/10/14、10kg。 

2021/10/01、患者は病院を受診し、アセトアミノフェンが投与された。 

2021/10/14、患者は他院の神経科を受診し、セレコキシブ、ノイロトロピン、エペ

リゾンが投与された。 

2021/09/03（ワクチン接種日）、左橈骨神経損傷を発症した。 

事象の経過は以下の通り：報告書の通り、薬剤に起因するものではなく、手技によ

るものや患者の特性によるものと考えた。 

患者は、握力強度を含む臨床検査および処置を受けた： 

2021/10/14、10kg。 

治療的な処置は、事象の結果としてとられた。 

事象の転帰は軽快であった。 

事象に対する、新たな薬剤/その他の治療/処置を開始した。 

報告医師は、事象が BNT162b2 と関連ありと評価した。 

他要因(他の疾患等)の可能性は無かった。 

報告医師は事象が非重篤と分類し、事象が bnt162b2 に関連ありを評価し、理由は

手技的な部分を含んた。 

報告者は以下の通りにコメントした： 

症状の時間的な経過、障害部位を考えると、ワクチン接種に伴う左橈骨神経損傷と

考えることが妥当である。 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されておらず、追加調査にて要請され
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る。 

追加情報（2021/11/09）：新たな情報は、フォローアップレターに回答する連絡可

能な同医師から入手した。原資料により新たな情報が追加された：被疑薬投与経

路、解剖学的局在、患者が過去の病歴と併用薬はなしと分類されたこと、有害事象

「左橈骨神経損傷」が更新され、歴史のワクチンが更新された。 

再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15833 

腋窩腫瘤（腋

窩腫瘤） 

 

皮膚粘膜眼症

候群（皮膚粘

膜眼症候群） 

 

腋窩痛（腋窩

痛） 

 

眼瞼腫脹（眼

瞼腫脹） 

 

腫脹（腫脹） 

下垂体腫瘍; 

 

甲状腺機能低

下症 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な看護師による自

発報告である。PMDA 受付番号：v21129932。 

 

2021/09/19 10:00（ワクチン接種日）、46 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FH0151、使用期限：2022/03/31）、

筋肉内投与、左腕に単回量にて 2回目の接種を受けた（46 歳時）。 

関連する病歴は、現在治療継続中の甲状腺機能低下症、2008/12/25 から継続中の下

垂体腫瘍であった。 

2021/09/19、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.7 度であった。 

併用薬には以下が含まれる：メルカゾール [チアマゾール]（継続中、かかりつけ

医により処方あり）、ツムラ 68（芍薬甘草湯）（かかりつけ医により処方あ

り）、ロキソニンはワクチン接種後の頭痛のために服用され、屯服で継続中であっ

た。 

ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種は受けていなかった。 

本報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種は受けていなかった。 

本報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 ワクチン接

種は受けていなかった。 

2021/08/29 11:00 頃（1回目のワクチン接種日）、患者は以前、bnt162b2

（COMIRNATY、注射溶液、筋肉内投与、1回目、単回量）を接種し、頭痛および皮膚

粘膜眼症候群が発現した。 

2021/08/30 時間不明、非重篤と評価された皮膚粘膜眼症候群が発現し、事象が

bnt162b2 に関連ありと評価した。 

転帰は回復し、事象は新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要としなかった。 

2021/09/20 午前（発現時刻不明、ワクチン接種翌日）、皮膚粘膜眼症候群が出現し

た。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/09/19、ワクチン接種当日に変化はなかった。 

2021/09/20 の夜中より、右眼ぶたの腫れ、左脇の腫れと痛みが出現した（左腕に接

種）。ロキソニン 1T を内服した。 

今回は頭痛はなかった。 

2021/11/16 時点、皮膚粘膜眼症候群は非重篤と評価され、本事象は bnt162b2 に関

連ありと評価された。転帰は回復し、事象は新たな薬剤/その他の治療/処置の開始

を必要としなかった。 

2 回目接種後に発現した有害事象「右眼ぶたの腫れ」に関する情報は以下の通りで

ある： 

すべての徴候及び症状は、右眼ぶたの腫れ、左腋かの腫れ、しこり、痛みであった

（電話でのききとりのため、バイタルサイン情報なし）。 

事象の時間的経過は以下の通りである： 

ワクチン接種した翌日から症状出現し、約 7日程度続いた。 

しこりのための医学的介入は必要としなかった。 

多臓器障害はなかった。 

心血管系症状はなかった。 
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皮膚/粘膜のその他の症状があった。詳細は次の通りである：右眼ぶたと左腋かの

腫れ。 

消化器症状はなかった。 

その他の症状はなかった。 

次の臨床検査又は診断検査は実施されなかった：肥満細胞トリプターゼ、免疫マー

カー（例：総 IgE 値）、補体活性化試験、血液検査、生化学的検査、およびその他

関連する検査。 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴はなかった。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種は受けていなか

った。 

2021/09/25（ワクチン接種 6日後）、事象の転帰は回復であった。 

報告医療従事者（看護師）は事象を非重篤とし、事象は bnt162b2 と関連ありと評

価した。他の疾患など他に考えられる要因はなかった。 

事象「左腋かの腫れ、しこり」の転帰は不明であった。その他の事象については、

2021/09/25 に回復した。 

 

報告者の意見：症状は日ごとに改善した。 

 

追跡調査は不可能である。詳細情報の入手は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/16）：連絡可能な同看護師から入手した新たな情報：関連する

病歴、併用薬、反応情報（新たな事象：左腋かの腫れ、しこり）および臨床経過の

詳細。 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 
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15835 
腎盂腎炎（腎

盂腎炎） 
月経困難症 

GENERAL INVESTIGATION TARGETING THE VACCINES (HEALTH CARE PROVIDERS HCPS) 

WHO ARE VACCINATED IN EARLY POST-APPROVAL PHASE (FOLLOW-UP STUDY) 

  

本報告は、連絡可能な医療従事者から入手した非介入試験を情報源とする報告であ

る（プロトコル C4591006）。 

2021/03/13、24 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、ロ

ット番号：EP2163、使用期限：2021/05/31、単回量、2回目、筋肉内）を左三角筋

（左上腕）に接種した（24 歳時）。 

身長は 161.8cm、体重は 50.6kg であった。 

患者の病歴には生理痛、月経困難症があった。 

患者の併用薬には、エチニルエストラジオール/ノルエチステロン（フリウェル配

合錠 ULD「モチダ」）および 2020/09 から継続中の月経困難症のために薬剤名不明

の低用量ピル経口があった。 

2021/02/20、患者は以前、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、ロット番

号：EP2163、使用期限：2021/05/31、単回量、1回目、筋肉内、24 歳時）を左上腕

に接種した。 

患者は試験観察期間中に妊娠していなかった。試験観察期間中に授乳していなかっ

た。 

COVID-19 病原体（SARS-CoV-2）検査を実施しなかった。COVID-19 を発症していな

い。 

ワクチン接種前予診票によると、合併症はなかった。アレルギーはなかった。 

1 回目と 2回目のワクチン接種時に、患者は妊娠しておらず、授乳の疑いもなかっ

た。 

ワクチン接種同日、患者は、他のどのワクチン接種も受けなかった。 

患者は、COVID ワクチン前の 4週以内に他のいずれのワクチンも接種しなかった。 

事前のワクチン接種後の有害事象はなかった。 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

2021/04/06（ワクチン接種 24 日後）、腎孟腎炎を発現した。 

事象は救急治療室の受診を必要としなかったが、診療所受診と 7日間の入院を必要

とした。 

調査担当医師は本事象を重篤と分類した。 

本事象は有害事象に対する追加治療（薬物療法、非薬物療法）を必要とした。 

事象経過は、以下の通りであった： 

2021/04/06 より、患者は膀胱炎症状（頻尿と排尿痛）があった。 

2021/04/08 より、患者は摂氏 40 度の発熱を出現した。 

2021/04/09、患者はもう一つの内科クリニックを受診した。腎盂腎炎のために、プ

ラノプロフェン（ニフラン）とセフジトレンが処方された。 

2021/04/10、患者は下腹部痛、頭痛、高熱と下痢のために報告病院を受診し、入院

した。症状は、セフォタキシム（CTX）2g/日点滴静注にて改善した。 

2021/04/16、患者は退院した。 

2021/04/10、Ｃ－反応性蛋白（CRP;正常範囲：0-0.14mg/dL）21.89mg/dL（上

昇）、白血球数（正常範囲：3300-8600/uL）13600/uL（上昇）、白血球数尿 30-
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49/HPF（上昇）であった。 

2021/04/16、事象の転帰は回復した。 

最も可能性の高い有害事象の原因は膀胱炎症状による発症と報告された。 

本試験の観察期間は 2021/09/12 に完了した。 

調査担当医師は、事象が試験薬または併用薬に関連があった合理的な可能性がない

と考えた。 

 

追加情報:（2021/11/18）これは、プロトコル C4591006 のための非介入源からの報

告である。 

報告された新情報は、以下を含む：患者情報（身長、体重、生年月日）、ワクチン

情報（経路とワクチン接種部位）、併用薬情報、事象詳細（発現日）と臨床経過。  

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15836 

肝機能障害

（肝機能異

常） 

 

胃腸炎（胃腸

炎） 

  

本報告は、医学情報チーム経由で入手した連絡可能な医師からの自発報告である。 

  

日付不明、青少年（16、17 歳）の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2

（コミナティ、バッチ/ロット番号は報告されなかった、投与経路不明、単回量）

の初回の接種を受けた。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

日付不明、初回接種後に胃腸炎と肝機能障害が発現した。 

患者は、ワクチン接種 2日後に胃腸炎を発現して、医師（報告者）を受診した; 

患者は、土曜日にワクチン接種し、症状は月曜日に見つかった。 

患者は、胃腸炎の検査をしたところ、肝機能の上昇が見つかった （ＧＰＴが 250

ぐらいまで上がり、ＧＯＴも 200 を超えた（両方不明日））。 

報告者が E型、B型、C型について調べたが、そこに異常はなかった。 

そして、最初のその 2日後、ＧＯＴとＧＰＴは、そこまで上がらなくて、70 前後で

あった。 

検査は、4、5日後に再び実行され、ＧＰＴがぐうっと上がった 。 

もちろんワクチンの可能性があったが、可能性があるとは言いにくいところが勿論

あった。 

報告者は、患者がもともと肝臓障害があるとは考えにくいと思った。 

多分これは可能性として 、相当濃厚な疑いであった。 

患者が受けた臨床検査は以下のとおり ： 

GPT:日付不明、250 ぐらい（250 ぐらいまで上がった）、GPT:日付不明（最初のそ

の 2日後）、70 前後、GPT:日付不明（4、5日後）、ぐうっと上がった、GOT:日付

不明、200 を超えた、GOT:日付不明（最初のその 2日後）、70 前後、 

肝機能の検査値：日付不明、報告者は E型、B型、C型にについて調べたが、異常

はなかった。 

事象の転帰は不明であった。 

患者は、今週、明日（2021/10/26）または明後日に、2回目の接種を受ける。 

  

これ以上の再調査は不可能である。バッチ/ロット番号に関する情報は、得ること

ができない。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

本報告は、初回報告時、米国 FDA へ誤って BNT162B2 BLA ライセンス 125742 にて報

告された。本報告を BNT162B2 EUA ライセンス 027034 にて米国 FDA に再提出を行

う。 

 1590 



15839 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

卵巣嚢胞; 

 

外科手術; 

 

心室中隔欠損

症 

本報告は連絡可能な医師からの自発報告である。本報告は医薬品医療機器総合機構 

(PMDA)から入手した報告である。PMDA 受付番号：v21129936。  

 

2021/10/23 11:04、14 歳の女性患者は（14 歳時に）COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ、ロット番号：FF5357、有効期限：2022/02/28、投与経路不

明、単回量）の初回接種を受けた。 

病歴には、日付不明からの心室中隔欠損症（生後 4か月時、心室中隔欠損症手

術）、日付不明からの卵巣嚢腫（2021/09、卵巣嚢腫手術）があった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/10/23 11:15、アナフィラキシー移行の可能性を発現した。 

2021/10/23 11:15、右首正中痒み/右大腿部、右上肢にも痒みを発現した。 

2021/10/23 11:15、アレルギー症状を発現した。 

2021/10/23 11:33、発疹を発現した。 

2021/10/23 11:33、呼吸苦を発現した。 

詳細は以下の通り： 

上腕部にワクチン接種後、経過観察中に左上腕部に痒みを発現した。他の症状はな

く、バイタルも問題なかった。 

11:25、右首正中痒みを発現した。 

11:33、右大腿部、右上肢にも痒みを発現し、発疹も発現した。呼吸器症状および

消化器症状は認められなかった。バイタルも安定していたが、アレルギー症状の対

応が必要であり、救急要請された。 

救急車来院時、軽度呼吸苦が認められた。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象は bnt162b2 と関連ありと評価した。 

他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他要因はなかった。 

報告医師の意見は以下の通り：アナフィラキシー移行の可能性も考え救急要請をし

た。 

以下の検査および処置を受けた：2021/10/23（ワクチン接種前）体温 36.5 度。 

2021/11/16 現在、医師はワクチン接種前 2週間以内の他の薬剤投与について不明だ

と報告した。 

患者が化粧品など医薬以外の製品に対するアレルギーがあるか不明であった。 

患者は、関連する検査を受けなかった。（報告のとおり） 

2021/10/23 11:25、医師は、患者がアナフィラキシー・レベル 2を発現したと報

告した。報告医は事象を非重篤と分類し、bnt162b2 との因果関係について関連あり

と評価した。 

転帰は回復であった。 

報告医は、事象に対して、新たな薬剤/その他の治療/処置を開始しなかった（報告

のとおり）。 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）： 

Major 基準：皮膚症状/粘膜症状：全身性蕁麻疹もしくは全身性紅斑、発疹を伴う全

身性掻痒感。 

Minor 基準：呼吸器系症状：喘鳴もしくは上気道性喘鳴を伴わない呼吸困難。 

突然の発症、 徴候及び症状の急速な進行（1つ以上の（Major）皮膚症状基準）及

 1591 



び（1つ以上の（Minor）循環器系症状及び/または（Minor）呼吸器系症状。 

カテゴリー(2)レベル 2。 

事象のすべての徴候と症状は、以下の通りだった： 

左前腕部皮疹搔痒が始まり、右首正中部皮疹、搔痒が出現し、右大腿と右上肢にも

出現し広がった。血圧、バイタルサイン異常認めないも、患者は呼吸困難感出現し

た。 

事象の時間的経過は、以下の通りだった： 

2021/10/23 午前 11:04、左上腕部にコミナティ筋肉内注射の最初の投与がされ

た。左前腕部に皮疹、そう痒が出現した。 

午前 11:25、右首正中部に皮疹、そう痒が出現した。 

午前 11:33、症状は右大腿と右上肢まで広がった。しかし、バイタル、SpO2 に問題

はなかった。全身に症状が広がるため、救急要請がされた。救急車が到着したと

き、患者は呼吸困難感も出現していた。 

患者は、アドレナリンの医学的介入を必要とした。 

詳細： 

12:21、患者が救急搬送された病院で、ボスミン 0.5mg 筋注が実施された。患者

は、問題なく帰宅となった。 

患者に、多臓器障害、心血管系、消化器、その他の症状/徴候はなかった。 

患者は、皮膚／粘膜について不明または皮疹を伴う全身性そう痒症があった。（報

告のとおり） 

詳細：そう痒部に一致した皮疹出現を認めた。 

日付不明、アナフィラキシーの転帰は回復であった。 

残りの事象の転帰は不明であった。  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/16）:同じ連絡可能な医師から入手した新たな情報は以下を含

んだ：事象の詳細（臨床経過、転帰の更新、処置の詳細）と臨床検査値。 

 

事象の転帰は不明であった 。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 1592 



15840 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

障害） 

 

気分障害（不

快気分） 

 

咽喉絞扼感

（咽喉絞扼

感） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

アトピー性皮

膚炎; 

 

アナフィラキ

シー反応; 

 

ポリマーアレ

ルギー; 

 

節足動物刺傷

アレルギー 

これは、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)と医薬品医療機器総合

機構（PMDA）の経由で、連絡可能な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番

号：v21129930。 

 

2021/10/23 10:15（ワクチン接種日、29 歳時）、29 歳 3ヵ月の男性患者は、

COVID-19 免疫のため、初回の bnt162b2（ファイザー-BIONTECH ＣＯＶＩＤ－１９ 

mRNA ワクチン、注射液、ロット番号：FK0108、有効期限：2022/04/30、左上腕、筋

肉内）単回量の初回接種を受けた。 

病歴には、アトピー性皮膚炎（患者はアトピー性皮膚炎の治療歴があった）を含

み、PEG に感作された蜂アレルギーの既往（小児期）があった。 

患者は、虫刺症/刺傷に対するアレルギーの既往歴があり、小児期、ハチに刺され

たあとアナフィラキシーになったことを含んだ。 

患者は、COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のどのワクチンも受けなかった。 

患者は、ワクチン接種の 2週間以内に他のどの薬物も受けなかった。 

患者は、ワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。 

患者はワクチン接種から COVID-19 の検査を受けていなかった。 

患者は関連する検査を受けなかった。 

本ワクチンがポリエチレングリコール（PEG）を含有すると報告された。 

したがって、患者は化粧品等で PEG に感作している可能性があった。  

患者は、化粧品など医薬品以外の物に、アレルギーがなかった。 

患者は、事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬がなかった。 

2021/10/23 11:10（ワクチン接種の 55 分後）、患者はアナフィラキシー、喉頭部

違和感、咽頭閉塞感を発現した。 

2021/10/23 11:00（ワクチン接種 45 分後）、アナフィラキシー、咽頭不快/喉頭

部違和感を発現し、2021/10/23 11:45（ワクチン接種の 90 分後）、血圧低下、発

汗、SpO2 低下と気分不快を発現した。 

報告者は、事象の結果、医者またはその他の医療従事者の診療所／クリニック訪問

に至ったと述べた。 

臨床経過は以下の通りに報告された： 

11:10、帰宅後、咽頭不快あり再来した。バイタルサインに問題なく、ポララミン

筋注を施行した。 

11:45、血圧低下、発汗、SpO2 低下あり、アナフィラキシーと判断し、追加処置し

改善した。ボスミン筋注等各種処置を実施した。 

その後症状は安定した。 

12:15、帰宅した。 

2021/10/23 11:10（ワクチン接種の 55 分後）、患者はアナフィラキシーを発現し

た。 

AE は、診療所に来院を必要とした。 

事象の時間的経過は、以下の通りと報告された： 

2021/10/23 10:15、患者はワクチン接種を受けた。 

10:35、事象なく帰宅した。 

11:10、喉頭部違和感、閉塞感あり再診、じんま疹や皮膚紅潮等なく、バイタルサ
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イン異常なし（バイタルサイン OK）、ポララミン筋注を施行し経過観察した。 

11:45、気分不快、発汗、血圧低下、SpO2 低下あり、ボスミン 0.4ml 筋注、生理食

塩水点滴静注、リンデロン 8mg 静注を施行した。 

12:00、症状、バイタルサインは安定した（改善した）。 

12:15、帰宅し、抗アレルギー薬内服処方あり、患者はオロパタジン 5mg（朝、夕食

後）を内服し、2日分処方された。 

アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）は以下の通り： 

循環器系症状の Major 基準は測定された血圧低下を含み、呼吸器系症状の Minor 基

準は咽喉閉塞感を含んだ。 

突然発症と徴候及び症状の急速な進行と複数（1つ 以上）の器官系症状徴候を含

む。 

カテゴリー(2)レベル 2：アナフィラキシーの症例定義。 

事象のすべての徴候及び症状は、以下の通りであると報告された： 

喉頭部違和感、閉塞感あり、再来した。 

血圧低下、酸素飽和度低下した（再来時血圧 120/80mmHg、SpO2 99%、再来後 35

分、血圧 100/60mmHg、SpO2 96%に低下した）。 

患者は、アドレナリン、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬、輸液、詳細はポラ

ラミン 5mg 筋注、ボスミン 0.4mg 筋注、生理食塩液点滴静注、リンデロン 8mg 静注

を含んだ医学的介入を必要とした。 

患者は、呼吸器と心血管系の症状を含んだ多臓器障害があった。 

呼吸器は咽頭閉塞感を含み、詳細はコミナティ接種後 55 分、喉頭部違和感、閉塞

感あり再診した。 

心血管系は低血圧（測定済み）を含み、詳細は再診時血圧 120/80mmHg が、再診後

35 分（コミナティ接種後 90 分）、気分不快を訴え、発汗とともに、血圧

100/60mmHg となった。 

実施された臨床検査および処置は以下のとおり： 

2021/10/23 11:45、血圧（血圧測定）：低下、2021/10/23、再来時 120/80mmhg、

2021/10/23、再来後 35 分、100/60 mmhg、2021/10/23 11:45、SpO2（酸素飽和

度）：低下、2021/10/23、再来時 99％、2021/10/23、再来後 35 分、96％、

2021/10/23 11:10、バイタルサイン（バイタルサイン測定）：異常なし。 

治療的な処置はアナフィラキシー、咽頭不快/喉頭部違和感、血圧低下、発汗、

SpO2 低下、喉頭部閉塞感、気分不快、咽頭閉塞感の結果としてとられて、抗ヒスタ

ミン剤筋注とアドレナリン筋注の処置を含んだ。 

2021/10/23（ワクチン接種後）、事象喉頭部閉塞感、咽頭閉塞感と気分不快の転帰

は不明であったが、処置で他の事象の転帰は回復であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤（報告のとおり）と評価し、事象が bnt162b2 と関連あ

りを評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：ワクチン接種によるアナフィラキシーと

考えられた。 

 1594 



 

追加情報（2021/11/08）： 

本報告は、追跡調査書に応じた同じ連絡可能な医師からの追加自発報告である。 

新たな情報は以下を含んだ： 

関連した病歴、検査値、被疑薬の使用期限、臨床経過、アナフィラキシーの発現時

間、新たな事象と他の臨床情報。 
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15849 

けいれん（痙

攣発作|間代性

痙攣） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

振戦（振戦） 

 

転換性障害

（転換性障

害） 

 

関節硬直・強

直（関節強

直） 

 

異常感（異常

感） 

痙攣発作 

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な医師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21130048。 

 

2021/10/23 10:00、28 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、初回単回量の

BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：FJ1763、有効期限：2022/04/30、筋

肉内投与）を接種した（28 歳時）。 

病歴は、けいれん発作（4カ月前と報告された、病名は不明、無治療）であった。 

患者は、4週間以内に他のワクチンを受けなかった。 

患者は、事象発現前の 2週間以内に併用薬はなかった。 

2021/10/23 10:15、患者はけいれん/けいれん発作、意識消失、上肢の間代性痙

攣、振戦、下肢は伸展強直、気分不良、ヒステリーを発現した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

ワクチン接種の 15 分後、患者は、振戦を発現し、横になった。 

患者は、意識消失、上肢の間代性痙攣、下肢は伸展強直を発現した。 

呼吸状態は維持していた。 

コロナワクチン接種によるけいれん発作と考えられた。 

注射 15 分後、気分不良、上肢の間代性けいれんあり、抗けいれん剤投与も症状持

続、麻酔薬の投与で症状軽減された。 

2021/10/23、臨床検査の血液検査は、有意な異常を示さなかった。 

2021/10/23 10:15、けいれん発作が出現した。 

事象は、救急治療室への来院を必要とした。 

治療を受けた（抗けいれん剤、麻酔薬の点滴）。 

ジアゼパム 10mg 静注したが、改善しなかった。 

患者は、レベチラセタム 500mg が点滴投与された。 

体動激しく、間代性痙攣は消失していたが、意識は改善されなかった。 

患者は、プロポフォール注射を開始した。 

上位病院での治療を依頼し、患者は救急車で転送された。 

報告者コメント： 

15 分後、気分不良、上肢の間代性けいれんあり、抗けいれん剤さらに麻酔薬の投与

で症状軽減傾向であった。 

しかし、他院に転送、しばらくして症状軽減したので退院となった。 

診断： 

けいれんというよりヒステリー様の発作の可能性が高かった。 

患者が受けた検査値と処置は以下を含む： 

2021/10/23(ワクチン接種前)、体温：摂氏 36.2 度： 

2021/10/23、血液検査：有意な異常はなし。 

事象の転帰は、報告された事象に対して回復であった。 

 

報告者は、事象を重篤（医学的に重要、他院に転送、当日帰宅可能）と分類し、事

象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

 

追加情報（2021/11/11）： 
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本報告は同じ医師から入手した自発追加報告であり、追加報告書の返答は以下を含

む： 

事象の転帰を更新 、事象を追加、 臨床検査を追加した。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15855 

視力障害・低

下（視力低

下） 

 

色覚異常（色

覚異常） 

  

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）より入手した連絡可能な医師

からの自発報告である。 

 

2021/10/22 10:00 、23 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：FH3023、使用期限：2022/03/31、筋肉内、投与 1回目、

単回量）（23 歳時）を右腕に接種した。 

患者に病歴はなかった。 

患者に併用薬はなかった。 

患者は、COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンを接種しなかった。 

2021/10/22 21:00（ワクチン接種の 11 時間後）、患者は視力の低下、2.0 から

0.6、0.8 になっていた。 

報告者は、事象が診療所の受診に至ったと述べた。 

2021/11/11 現在、COVID ワクチン前 4週間以内に他のどのワクチンも、併用薬も、

患者病歴および関連する検査もなしと報告された。 

有害事象に関連する特別な家族歴は不明と報告された。 

最初の投与の有害事象の診断に関する情報は以下の通りであった： 

2021/10/22 21:00 頃、患者は視力低下を発現した。 

報告者は、事象を重篤（医学的に重要）と分類した。 

コメントは以下の通りであった： 

2021/10/25、電話で患者はワクチン接種した日（2021/10/22）の 21:00 頃から目が

見えにくくなり、2回目のワクチンをどうしたらよいかと質問があった。患者は、

すでに眼科にかかっており両眼とも以前 2.0 だったのが、0.8 と 0.6 になってい

た。網膜に異常はなかった。 

2021/10/29、電話で経過について患者に聞きとりした。患者の視力は右 0.06、左

0.03（0.6 と 0.3 の間違いか？）となり、微妙な色の区別もできないため、仕事が

できないと訴えがあった。患者は別の病院の眼科へ紹介してもらう事になる様であ

る。 

ワクチンとの因果関係は評価できた。 

患者が治療を受けたかどうかは不明であった。 

事象の転帰は不明であった  

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/11）:同じ連絡可能な医師から入手した新たな情報は、以下を

含んだ：事象情報（新たな事象：微妙な色の区別もできない）、事象：視力低下の

臨床経過、病歴の詳細、併用薬の詳細と臨床検査値。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15861 

心筋壊死マー

カー上昇（心

筋壊死マーカ

ー上昇） 

 

心筋炎（心筋

炎） 

 

胸痛（胸痛） 

 

トロポニン増

加（トロポニ

ン増加） 

 

トロポニンＩ

増加（トロポ

ニンＩ増加） 

 

血中クレアチ

ンホスホキナ

ーゼＭＢ増加

（血中クレア

チンホスホキ

ナーゼＭＢ増

加） 

 

心電図ＳＴ－

Ｔ部分上昇

（心電図ＳＴ

－Ｔ部分上

昇） 

 

血中クレアチ

ンホスホキナ

ーゼ増加（血

中クレアチン

ホスホキナー

ゼ増加） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130061。 

 

2021/10/17 15:00、13 歳 6 ヵ月の男性患者は、COVID-19 の予防接種のため、

BNT162B2 Pfizer-BioNTech COVID-19 mRNA ワクチン（コミナティ、注射剤、バッチ

/ロット番号：FH3023、使用期限：2022/03/31、左上腕筋肉内投与）、単回量、2回

目を接種した（13 歳時）。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。  

病歴はなかった：ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギ

ー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状

況など）。 

患者は、COVID ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチンを接種したかどうか

は不明であった。 

患者は、COVID ワクチン接種 2週間以内に併用薬はなかった。 

有害事象に関連する家族歴は不明であった。 

ワクチン歴には、不明日の COVID-19 の予防接種のための COVID-19 ワクチン（メー

カー不明、投与経路不明、単回量）の初回投与があった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。  

2021/10/19 04:00（ワクチン接種の 2日後）、患者は胸痛を発現し、病院に行っ

た。  

関連する検査値は以下を含む： 

2021/10/19 心電図：結果：ST 上昇。2021/10/19 血液検査トロポニンＩ：結果：

55.9pg/mL、正常低値：0、正常高値：26.2。2021/10/21 心電図：結果：ST 上昇。

2021/10/21 血液検査トロポニンＩ：結果：4846.5pg/mL、正常低値：0、正常高値：

26.2。2021/10/21 血液検査 CK：結果：450u/L、正常低値：59、正常高値：248。

2021/10/21 血液検査 CK-MB：結果：33.3u/L、正常低値：0、正常高値：12.0。 

心電図は、異常な結果（心電図 ST-T 部分上昇）を示した。  

血液検査の結果は、トロポニン上昇を示した。  

心エコーの結果は、左心収縮能正常を示し、心のう水はなかった。  

事象は、「心筋炎」として報告された。  

2021/10/20、患者は胸痛（一過性）を発現した。 

2021/10/21 以降、胸痛の症状は、消えた。 

2021/10/21、血液検査の結果は、トロポニン上昇、CK 上昇、CK-MB 上昇を示した。

心電図は、まだ異常な結果を示した。  

2021/10/26、血液検査と心電図の結果は正常に戻った。 

2021/10/26（ワクチン接種の 9日後）、事象の転帰は回復であった。 

 

報告医師は事象心筋炎を重篤（医学的に重要）と分類し、事象は BNT162B2 に関連

ありと評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。  

報告医師は、以下の通りにコメントした： 「これまで報告のあるワクチン接種後

（mRNA COVID-19 ワクチン）の心筋炎に矛盾しない。」 
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報告医師は、事象胸痛を非重篤と分類し、事象は BNT162B2 と関連ありと評価した

（既知の報告と似ている）。 

事象は、診療所の受診を要し、事象の転帰は、処置なしで回復であった。 

コメントは以下の通り： 

心電図の ST 上昇、心筋逸脱酵素上昇があった。それは米国等で報告されているワ

クチン接種後心筋炎と類似していた。 

 

追加情報（2021/11/12）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/11/12）：連絡可能な医師から報告された新たな情報は、以下を含

んだ： 

新しい事象（心筋逸脱酵素上昇、トロポニンＩ上昇）、臨床検査値であった。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

15862 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

薬物相互作用

（薬物相互作

用） 

関節リウマチ 

慢性関節リウマチに対してアバタセプト皮下注 125mg/週、メトトレキサー卜

MTX6mg/週を行っていた。 

  某月某日(1 日目)にアバタセプトを注射。 

  2 日目 MTX を服用、同日ファイザ一社製ワクチンを接種。 

* 3 日目より頭痛、頸部痛、気分不良を訴えた。 

  8 日目アバタセプト注射。 

  13 日目頭痛が増悪。 

  18 日目左半身麻痺、昏迷状態となり当院救急搬送。頭部 MRI にて右中大脳動脈領

域、左後頭葉、小脳に梗塞散在、右中大脳動脈近位部閉塞及び左椎骨動脈途絶、採

血では血小板減少と凝固異常(血小板数 12.1 万、D-dimer16.40)を認めた。心電図

は洞調律、心エコー正常、抗力ルジオリピン抗体低値、ANCA 低値であった。 

  21 日目に昏睡、四肢麻痺となり頭部 MRI 再検、両側椎骨脳底動脈閉塞、脳幹に新

たに梗塞が出現、血小板数 8.9 万、D-dimer22.30 と悪化した。 

  43 日目死亡された。 
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15864 
心筋梗塞（心

筋虚血） 
  

本報告は医学情報チーム経由で連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

2021/10/22、43 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（2 回目、コミナテ

ィ、注射剤、投与経路不明、ロット番号：FK6302、使用期限：2022/04/30、単回

量）を接種した（43 歳時）。 

病歴はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/10/01、COVID-19 免疫のため BNT162b2（初回、コミナティ、ロット番号：

FF2018、使用期限：2022/03/31）を以前接種した。 

2021/10/22 (ワクチン接種日)、BNT162b2 (コミナティ)2 回目を接種した。 

2021/10/22（2 回目ワクチン接種日）夕方、患者の妹が患者と電話で話した。 

しかしそのあと 2日間連絡がつかなかった。 

2021/10/25 (2 回目ワクチン接種の 3 日後) 朝、妹が警察に連絡して患者のマンシ

ョンに一緒に入ってもらった。 

そしたら、患者が亡くなっていた。 

多分偶発的ではなかったと思われるが、大学の医学部で法医解剖が行われ、死亡推

定時刻は 2021/10/23 の夜頃、死因は虚血性心疾患の疑いと診断された。 

 

調査結果の概要：成田倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は認められ

なかった。よって、成田倉庫における製造、品質管理等に対する影響は無い。 

調査項目：製造記録の確認：本品質情報に関連する事項は認められなかった。また

当該ロットが関連する逸脱事象として以下のものが報告された（管理番号／概

要）。いずれの逸脱も製品品質に対する営業は無いと考えられた。 

〇DEV-093/Silverpod の温度ロガー異常 

〇DEV-094/トレイ天面破損発見 

保存サンプル確認：参考品で確認する項目は無いため該当無し。 

苦情履歴の確認：当該ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は認

められなかった。 

当局への報告の必要性の有無：無し 

是正・予防措置：成田倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の是正・予

防措置は実施しなかった。 

 

追加情報（2021/11/15）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/11/18）：ファイザー製品品質グループから受け取られる新情報

は、以下を含んだ： 

調査結果 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15867 

アレルギー性

皮膚炎（アレ

ルギー性皮膚

炎） 

 

湿疹（湿疹） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21129935。 

2021/09/19（2021 年不明日時とも報告された）、41 歳の男性患者（41 歳 1ヵ月と

報告された）は、covid-19 免疫のために二回目の bnt162b2（COVID-19 ワクチン製

造販売業者不明；注射剤、投与経路不明、バッチ/ロット番号は報告されなかっ

た、単回量）を 41 歳時に接種した。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）に関して考慮される点があったかは

不明であった。 

患者の病歴と併用薬は報告されなかった。 

2021/09/某日（約 5日後[2021/09/24]とも報告された）、患者は湿疹を発現した。 

事象の転帰は不明であった。 

事象の経過は以下の通りであった： 

患者の話しのみの情報である。 

「2021/09/19 新型コロナワクチンの二回目の接種を他施設でした後、5日後くらい

から湿疹が出現、徐々に全身に広がってきて、他医皮フ科を受診したが、治らず」

と話した。 

2021/10/12、患者は報告者の診療科を初診した。 

全身に湿疹があり、アレルギー性の湿疹の可能性が考えられ、強力ネオミノファー

ゲンを投与した。 

それ以降は患者は受診しなかった。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 間の因果関係を評価不能と評

価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、湿疹の出る種々の疼痛があった。 

報告医師は以下の通りコメントした： 

他院訪れてのワクチン接種をした。 

3 週間後に事象発症で受診し、それも 1回だけ受診のみ。 

湿疹が何が原因か判断は困難である。 

原因がわからないということは、アレルギーによるものかどうか、ましてや、ワク

チンによるものかどうか、わかるまいということである。 

医師は、ただワクチンによる可能性が 0%であるとは断言できないというだけであ

る。 

事象の転帰は不明であった。 

  

ロット番号は提供されず、追加調査中に要請される。 

 

追加情報(2021/11/08)：本追加情報は、追加調査がなされたが、ロット／バッチ番

号は入手できないことを通知するために提出されている。追加調査は完了した、こ

れ以上の情報提供は期待できない。 
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15870 

脊髄炎（脊髄

炎|横断性脊髄

炎） 

 

髄液蛋白増加

（ＣＳＦ蛋白

増加） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

筋痙直（筋痙

直） 

 

異常感覚（異

常感覚） 

 

錐体路症候群

（錐体路症候

群） 

 

不全対麻痺

（不全対麻

痺） 

自己免疫性甲

状腺炎; 

 

過敏症 

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21130024。 

 

2021/07/26 12:00(ワクチン接種日)、26 歳 2ヶ月の女性患者は COVID-19 免疫化の

ため、BNT162B2 (コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：EW0207、使用期限：

2021/12/31、三角筋筋肉内、2回目、単回量)接種 を受けた(26 歳 2 ヶ月時)。 

ワクチン予診票(基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況)での留意点は次の通り：基礎疾患の橋本

病（経過観察中）及びアレルギー(デザレックス 5mg)（報告の通り）があった。  

接種前 4週間以内に他のワクチン接種は受けていなかった。 

事象発現前 2週間以内に併用薬としてアレルギーに対するデザレックスを内服して

いた（2021/02/03 より内服中であった）。 

2021/07/05 12:00、COVID-19 免疫化のため、BNT162B2 (コミナティ、注射液、ロッ

ト番号：EY5423、使用期限：2021/11/30、三角筋筋肉内投与、1回目)接種を受け

た。 

2021/07/29 08:00（ワクチン接種の 2日 20 時間後）、脊髄炎を発症した。  

2021/08/02（ワクチン接種の 7日後）、入院となった。 

2021/10/08、退院となった。  

事象の経過は以下の通り： 

症状：2回接種後 3日目に両下肢筋力低下が出現した。5日目に両足趾のしびれが

出現した。7日目にしびれは両足関節に広がり、両下肢筋力低下は進行していた。 

徴候：両側錐体路徴候、はさみ歩行、両足関節以下の異常感覚(+)。 

脊椎 MRI：T10/11-T11/12 の脊髄内に散在する高信号域(+)。 

検査：脳脊髄液 TP 58mg/dl、脳脊髄液テスト－細胞数 4/µl、IgG インデックス

0.56、MBP 31.3 未満、オリゴクローナル IgG ベンド(-)、抗アクアポリン 4抗体 

1.5 以下。  

神経症状が両側性であることから、急性横断性脊髄炎(軽症例)と診断した.  

治療：2021/08/02~2021/08/18、ステロイトパルス療法 3クール施行後、

2021/08/23 から、プレドニゾロン（PSL）20mg/日より渐減して 2021/09/20 で中止

した。  

経過：ステロイトパルス療法中に不全対麻痺は右側より改善が始まった。その後週

単位で神経症状に改善がみられた。2021/10/08、杖歩行可能となったため退院とな

った。 

2021/11/16 時点での報告によると、2021/08/02 の関連する検査での脊椎 MRI に

て、T10/11-T11/12 の散在性高信号域が認められた。 

2021/08/02、髄液タンパクの結果は 58 であった（正常低値：5、正常高値：45）。 

2021/08/31 の脊椎 MRI にて T10/11-T11/12 の高信号域が認められた。 

2021/07/29、横断性脊髄炎が発現した［2021/07/29 より罹患中の病歴としても報告

されており、詳細は痙性不全対麻痺、靴下型の感覚障害（異常感覚）としても報告

されている］。 

事象転帰は、「回復したが後遺症あり」であった。 

ソルメドロール 1g 点滴 3日間（ステロイドパルス）を３クール実施し、PSL 20mg/
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日を徐々に減量し、1カ月で中止した。 

報告者は、事象を重篤（2カ月余り入院）に分類した。 

横断性脊髄炎の転帰は、「回復したが後遺症あり」（in 2021）、「髄液タンパ

ク：58」については不明、その他すべての事象転帰は回復（2021 年日付不明）であ

った。 

 

報告医師は事象を重篤(2021/08/02~2021/10/08 の入院)に分類し、BNT162B2 に関連

ありと評価した。他要因(他の疾患等)の可能性がなかった。 

 

報告医師意見は次の通り：本例と類似した COVD-19 感染に関連した急性横断性脊髄

炎の報告(レビュー)があるようだ。COVID-19 感染後の二次性脊髄炎の 43 例(そのう

ち ADEM：急性散在性脳脊髄炎 8 例)、アストラゼネカ(AZD 1222)接種後の 3例

(Frontier in Immunology、2021 年 4 月、第 12 巻、論文 653786)があった。 

 

追加報告（2021/11/12）：追跡調査は完了した。追加情報入手予定は無い。 

 

追加報告（2021/11/16）：連絡可能な同医師からの自発追加報告である：過去のワ

クチン接種情報を修正（投与時期、使用期限、投与経路および部位）、被疑薬情報

（使用期限を修正）、併用薬を修正、関連病歴を修正、治療詳細（ソルメドロー

ル）、臨床検査値および副反応情報を追加（横断性脊髄炎、「髄液タンパク：58」

の転帰を追加）。 
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15874 

心筋炎（心筋

炎） 

 

心筋症（心筋

症） 

 

胸痛（胸痛） 

 

トロポニン増

加（トロポニ

ン増加） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

アトピー性皮

膚炎 

本報告は、規制当局から連絡可能な報告者（医師 ）から入手した自発報告であ

る。PMDA 受付番号：v21130026。 

2021/10/15（ワクチン接種日）、14 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FK8562、使用期限： 2022/04/30、投与経路

不明、単回量 、14 歳時）の 2回目の接種を受けた。 

患者の病歴は、継続中のアトピー性皮フ炎を含んだ。 

併用薬は、ステロイド外用薬を含んだ。 

2021/09/24（初回のワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2

（コミナティ、注射液、ロット番号 FF5357、使用期限 2022/02/28、投与経路不

明、単回量）の 1回目の接種を受けた。2021/10/15（2 回目のワクチン接種日）、

患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号

FK8562、使用期限 2022/04/30、投与経路不明、単回量）の 2回目の接種を受けた。 

患者は 他施設でワクチン接種を受けたので、報告者はロット番号以外の情報を得

られなかった。 

患者は、ワクチン接種前に 4週間以内に、他 のワクチン接種を受けていなかっ

た。 

患者は、併用薬がなかった（報告の通り）、詳細は下記の通り： 

薬剤名 ：ステロイド外用薬、理由 ：アトピー性皮フ炎、投与経路 ：外用、開始

日 ：数年前から、継続中の状態。 

2021/10/19 02:00（ワクチン接種の 4日後）、2021/10（報告の通り）の入院の原

因となった急性心筋炎が出現し、2021/10/24（ワクチン接種の 19 日後）に退院し

た。事象の経過は、以下の通りに報告された： 

2021/10/19 02:00、胸痛が出現し、1度嘔吐した。 

鎮痛剤で症状が改善しないため、同日報告元病院を受診した。同日実施した血液検

査で、心筋逸脱酵素の上昇（CPK-MB、心筋トロポニン I）を認めた。急性心筋炎と

して入院となった。 

報告者は、事象を重篤（2021/10 から 2021/10/24 までの入院）と分類し、事象とワ

クチンとの因果関係を関連ありと評価した。他の疾患などその他の可能性のある原

因はなかった。 

2021/10/24（ワクチン接種の 19 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

患者の病歴は、下記の通り： 

発現日 2021/10/19、急性心筋炎が発現し、継続中の状態であった。 

今回の有害事象（心筋炎）以外は アトピー性皮フ炎のみ。 

患者は、有害事象に関連する家族歴がなかった。 

2021/10/19、患者は以下の関連する検査を受けた。 

心筋トロポニンＩ、結果は 3498.1pg/ml、正常範囲は 26.2 以下であった。 

コメント ： 

初回測定（入院時）にピーク値に達し、5日間で正常値まで低下しました。 

CK-MB、結果は 32u/L、正常範囲は 7- 25 であった。 

コメント： 

初回測定（入院時）にピーク値に達し、5日間で正常値まで低下しました。 

心臓超音波、コメントは、異常なしということであった。 
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2021/10/19、患者は、急性心筋炎を発現し、非重篤（報告の通り）（経過観察のた

めに、2021/10/19 から 2021/10/24 まで入院、入院/入院期間の延長を引き起こし

た、医学的に重要な事象）と評価され、事象と BNT162b2 との因果関係は関連あり

と評価した、理由は、先行する症例報告に類似、他の原因が特定できないというこ

とであった。 

転帰は軽快であり、事象は新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要としなかっ

た。 

患者は、この事象のために救急治療室に来院した。 

以下の通りコメントした： 

2 回目ワクチン接種 4日後に胸痛が発症した患者の疾病経過は、先行の症例報告と

類似していると思われます。 

新型コロナウイルス検査（NEAR 法）は陰性、他の心筋炎の原因となるものも特定で

きなかった。 

したがって、コロナウイルスワクチンによる副反応と考えました。 

治療は経過観察のみで、経過観察中にすみやかに改善しました。 

事象の転帰は、軽快であった。 

 

報告者は以下の通りにコメントした（報告者のコメント）： 

入院時の心筋障害は軽微であった。永続的な障害が発症しないか、経過観察が必要

である。 

 

追加情報（2021/11/12）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/16）： 

本追加報告は、同じ連絡可能な医師から入手した自発追加報告である。 

 

更新した情報： 

ワクチン歴、病歴、ワクチン接種日、使用期限、臨床検査値、入院日。 

 

新たな情報： 

心筋トロポニンＩ、結果は 3498.1pg/ml、正常範囲は 26.2 以下であった。 
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15875 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシーシ

ョック） 

 

けいれん（痙

攣発作） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

ショック（シ

ョック） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

冷汗（冷汗） 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21130054。 

 

2021/10/23 14:50（ワクチン接種日）、49 歳 1ヶ月の男性患者は COVID-19 免疫の

ため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FK0108、使用期限：

2022/04/30、左上腕三角筋内、初回、単回量、ワクチン接種時年齢 49 歳）を接種

した。 

2021/10/23、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

病歴はなしと報告された。 

アレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

BNT162b2 の前の 4週間以内の他のワクチン接種又は事象発現前の 2週間以内に服用

された併用薬はなかった。 

2021/10/23 15:05（ワクチン接種 15 分後）、意識混濁／意識低下、ショック、左

下肢けいれん、血圧低下、冷汗、SPO2 40％台を発現した。 

事象の経過は次の通り： 

ワクチン接種後 15 分、意識低下、血圧低下、収縮期血圧 80 以下、O2 1L、SPO2 

40%台、ショック状態とみなされた。ボスミン 0.3ml 筋注、O2 2L 投与した。 

10 分後には意識回復し、血圧 98/（報告のとおり）に上昇した。O2 2L、PSO2（報

告のとおり）99%まで回復した。その後、O2 1L で SPO2 99%に回復した。その後、

O2（1L）で PSO2（報告のとおり）98%であった。その後、心電図正常。血圧（BP）

130/72 まで回復した。 

患者は車で帰宅した。 

患者は事象のために治療された。 

2021/10/23 14:50（ワクチン接種日）、患者はアナフィラキシーショックを発現し

た。 

Pfizer/BioNTech COVID-19 ワクチンアナフィラキシー反応データ収集援助に関する

情報は以下の通り： 

アナフィラキシー反応の徴候及び症状は血圧低下 80/0（報告の通り）、SPO2 40%ま

で低下であった。 

アナフィラキシー反応の時間的経過に関して、ワクチン接種 15 分後、ショックを

発現し、ワクチン接種 1時間後に回復した。 

患者はアドレナリンと O2 投与の医学的介入を必要とし、1時間後に回復した。 

多臓器障害はなかった。 

呼吸器症状、心血管系症状、皮膚／粘膜症状、消化器症状は全てなかった。 

2021/10/23 15:50（ワクチン接種同日）、事象の転帰は回復であった。 

 

報告医師は、事象名の最終的な診断をアナフィラキシーショックとして評価した。 

事象アナフィラキシーショックは非重篤と分類され、事象と bnt162b2 との因果関

係を関連ありとして評価された。 
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診療所への受診を必要とし、同日（2021/10/23）、転帰は回復であった。 

 

報告医師は次の通りにコメントした： 

遅発性のショックとみなした。 

 

追加情報（2021/11/09）： 

追加情報（2021/11/09）： 

本報告は同じ医師からの自発的な追加報告である。 

BNT162b2 の接種経路は、左腕三角筋内が追加された。 

使用期限を更新、新規事象アナフィラキシーショックを追加、関連した事象情報を

更新、臨床検査値が追加された。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15877 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21129938。 

 

2021/10/24（接種日）、52 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のために、BNT162b2

（コミナティ、注射液、ロット番号：FK6302、使用期限：2022/04/30、筋肉内、単

回量、52 歳時）の 2回目の接種を受けた。 

患者は病歴を持っておらず、併用薬の報告もされなかった。 

患者の過去のワクチン歴は、日付不明に COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナ

ティ、ロット番号不明、投与経路不明、52 歳時、単回量）の初回の接種し、1時間

後、接種部腫脹と痒み、発熱を発現した。 

事象の経過は、以下の通りである： 

2021/10/24 午後（ワクチン接種の日）、患者は掻痒感を発現した。 

BP（血圧） 139/84、P 96 回/分であった。 

患者は医師の診察室で治療を受け、医師はポララミン 1/3A 皮下注をするように指

示した。 

施注後、症状は少し改善した。 

患者は、15 分経過観察するように指示され、BP 109/81、P：95 と症状は、悪化し

なかった。 

何か起これば夜間救急へと指示した。 

報告された有害事象の詳細は以下の通り： 

2021/10/24 不明時間（2回目接種日）、患者は掻痒感を発現し、これは非重篤と評

価された。 

事象と BNT162B2 との因果関係は提供されなかった。 

不明日、事象の転帰は回復であった。 

事象に対して、新たな薬剤／その他の治療／処置を開始する必要があり、ポララミ

ン 1/3 A を皮下注射した。 

2 回目接種後の有害事象の全徴候と症状は以下の通りに報告された：掻痒感。 

2 回目接種後の有害事象の時間的経過は以下の通りに報告された：接種 30 分後に発

症した。 

患者は医学的介入を必要とし、抗ヒスタミン薬を使用した。詳細は以下の通り：ポ

ララミン 1/3 A の皮下注射。 

多臓器障害に関する情報は以下の通り： 

呼吸器症状、心血管系症状、消化器症状、その他の症状を含む多臓器障害の有無は

不明であった。 

皮膚/粘膜症状があり、皮疹を伴わない全身性掻痒症であった。詳細：不詳であっ

た。 

患者が事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2

のワクチン接種を受けたかは不明であった。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受けたかは不

明であった。 

有害事象は患者の診療所への来院に至った。 

事象の重篤性は報告されなかった。 
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2021 の不明日、事象掻痒感/全身性掻痒症の転帰は回復であった。事象 BP 139/84

の転帰は軽快であった。  

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/09）：本自発追加報告は、追跡調査依頼書への返答として、連

絡可能な同医師から入手したものである。原資料によれば、新情報は以下の通り：

被疑ワクチン 2回目投与分の使用期限を更新した。事象詳細を追加した。患者詳細

を追加した。有害事象掻痒感の転帰を回復に修正した。有害事象掻痒感の説明と経

過欄の記載に全身性掻痒症を追加した。 

 

追跡調査は完了している。これ以上の情報は期待できない。 

15881 

四肢痛（四肢

痛） 

 

プロトロンビ

ン時間延長

（プロトロン

ビン時間延

長） 

 

筋肉内血腫

（筋肉内血

腫） 

 

国際標準比増

加（国際標準

比増加） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130066。 

2021/04/17（ワクチン接種日）、 62 歳（62 歳 10 ヶ月の男性）の男性患者は

COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、ロット番号は不明と報告された、投

与経路不明、単回量、2回目）を接種した。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

患者は以前、不明日に COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン（メーカー不明、

単回量、1回目）を接種した。  

2021/10/24（ワクチン接種 190 日後）、患者は筋肉内血腫を発現し、2021/10/24

（ワクチン接種 190 日後）に入院した。 

事象の経過は以下の通り報告された： 

右下肢痛を主訴に来院した。 PT-INR が延長され、CT にて筋肉内血腫を認めた。 

報告者は本事象を重篤（2021/10/24 から入院）と分類し、本事象とワクチンとの因

果関係を評価不能と評価した。 

事象の転帰は、不明（提供されなかった）。 

事象により、医師の受診に至った。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、追加報告時に要請した。 
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修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。： 

正しい患者の年齢（62 歳 10 ヵ月の男性）を反映する為、経過を更新した。 

15883 

胸膜炎（胸膜

炎） 

 

頭痛（頭痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

発熱（発熱） 

 

胸痛（胸痛） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21130270。 

 

2021/10/20 16:00（ワクチン接種日、ワクチン接種時 14 歳）、14 歳 6ヵ月の男性

患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫化のため BNT162B（コミナティ COVID-19 ワクチン、

剤型：注射液、ロット番号：FK8562、使用期限：2022/04/30、投与経路不明、1回

目、単回量）の接種を受けた。 

2021/10/20、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

病歴は、なしと報告された。 

初回の被疑ワクチン接種前の 2週間以内に併用薬を服用しなかった。初回の被疑ワ

クチン接種前の 4週間以内にワクチン接種をしなかった。 

2021/10/21 17:00、患者は頭痛、胸膜炎を発現した。 

2021/10/22 16:00、患者は胸痛を発現した。 

2021/10/23 09:00、患者は息切れを発現し、2021/10/23 16:00 に摂氏 37.6 度の

発熱を発現した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/10/20 16:00、患者はワクチン接種を受けた。 

2021/10/21 17:00、患者は頭痛を発現した。 

2021/10/22 16:00、患者は胸痛を発現した。 

胸痛のために救急治療室と診療所に来院が必要であった。 

2021/10/23 09:00、患者は息切れを発現した。午後に息切れと頭痛が増悪した。 

16:00、患者は当院を受診し、摂氏 37.6 度の発熱を発現した。 

血液検査、胸部Ｘ線、心電図、心エコーを含む検査で異常がみとめられなかった

が、2021/10/23、症状が強かったため入院した。 

患者は吸気時に前胸部痛を発現したと訴えた。 

2021/10/23（ワクチン接種 3日後）、患者は病院に入院した。 

2021/10/25、胸部Ｘ線、心電図、心エコーで異常所見なしであった。 

2021/10/25、血液検査の結果では、ＡＳＴ、ＬＤＨ、ＣＰＫ、CRP が軽度上昇して

いた。症状とあわせて胸膜炎と診断した。 
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2021/10/25、CRP（基準値：＜0.30）：1.02mg/dl。 

2021/10/26、症状は消失した。 

患者は次の検査、処置を受けた：体温：摂氏 36.3（2021/10/20、ワクチン接種

前）、体温：摂氏 37.6（2021/10/23）、AST：軽度上昇（2021/10/25）、CPK：軽度

上昇（2021/10/25）、LDH：軽度上昇（2021/10/25）、Ｃ－反応性蛋白：軽度上昇

（2021/10/25）。 

2021/10/26（ワクチン接種の 6日後）、患者は退院した。 

胸痛に対し、アセトアミノフェンで治療した。 

37.6 度の発熱、胸膜炎、頭痛、胸痛、息切れにより診療所を受診した。胸痛により

緊急外来を受診した。 

2021 不明日、胸痛の転帰は回復し、2021/10/26（ワクチン接種の 6日後）、その他

の事象の転帰は軽快であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/10/23 から 2021/10/26 まで入院）と分類し、事象

は bnt162b2 に関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、次の通りにコメントした：症状はワクチン接種の 1日後に出現してお

り、他に誘因がないことから、ワクチンによる副反応が疑われる。入院治療が必要

であったため、副反応疑い報告の対象と判断した。 

 

追加情報（2021/11/08）：これは連絡可能な同医師からの自発報告である。 

新たな情報は以下の通り：胸痛の治療法（アセトアミノフェン）を追加、胸痛の転

帰を軽快から 2021 不明日に回復したに更新、胸痛に対し救急治療室と診療所を受

診にチェック、コミナティの使用期限を 2022/01/31 から 2022/04/30 に更新、臨床

検査値を追加（2021/10/23 と 2021/10/25、胸部 X線、心エコー、心電図で異常な

し。2021/10/23、血液検査に異常なし。2021/10/25、CRP（基準値：＜0.30）：

1.02mg/dl）、臨床情報を追加。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15884 

ＩｇＡ腎症

（ＩｇＡ腎

症） 

 

尿路感染（尿

路感染） 

 

血尿（血尿） 

 

着色尿（着色

尿） 

ＩｇＡ腎症 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130070。 

 

2021/07/26 午前（ワクチン接種日）、49 歳（ワクチン接種時の年齢）の女性患者

は、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ筋注、ロット番号 FA7338、有効期

限 2021/09/30、投与経路不明、2回目、単回量）を接種した。 

1 回目のワクチン接種前の体温は摂氏 36.8 度であった。 

2 回目のワクチン接種前の体温は摂氏 36.3 度であった。 

家族歴はなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

2021/07/05 午前、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ筋注、ロット番号

EY3860、有効期限 2021/08/31、投与経路不明、1回目、単回量）を接種した。 

2021/07/26 午後（ワクチン接種日）、血尿が発現した。 

事象の転帰は報告されていない。 

事象の経過は次の通りであった： 

2021/07/05 午前（1回目）および 2021/07/26 午前（2回目）にコロナワクチン

（コミナティ）を接種した。 

2021/07/28、クリニックを受診し、2021/07/26 夜からの赤褐色尿を訴えた。 

ワクチン接種の副反応も想定し、検尿および血液生化学的検査を実施した。尿培養

検査を検査会社に提出した（検査結果別添）。クリニックで実施した尿沈渣で菌が

検出されたため、尿路感染症を考え、アモキシシリン内服投与し、経過観察を行っ

た。 

2021/08/02、再受診したが、検尿所見に改善は見られなかった。 

コロナウイルスワクチン接種後の血尿発現に IgA 腎症との関連が示唆された。 

病院の腎臓内科の医師に紹介した。 

重篤性は報告されていない。 

報告医師は、事象と bnt162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、IgA 腎症であった。 

報告者は次の通りコメントした：紹介先の医師からの経過によると、既往の IgA 腎

症がワクチン接種により顕在化したものと考えられるとのことであった。今後の治

療および経過については、同医師より連絡があると考えている。 

2021/11/16、医師の返答;ワクチン接種後に発症したＩｇＡ腎症についての今後の

経過および加療については、紹介先に問い合わせてください。 

 

追加情報（2021/11/12）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/11/16）：本報告は、医師からの追加報告書の応答による自発報告

である。逐語的に原資料に従った新たな情報が含まれた：報告者のコメントの更新 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15886 

けいれん（痙

攣発作|間代性

痙攣） 

 

てんかん（て

んかん） 

 

発熱（発熱） 

 

接種部位紅斑

（ワクチン接

種部位紅斑） 

 

接種部位腫脹

（ワクチン接

種部位腫脹） 

てんかん; 

 

全前脳胞症; 

 

筋ジストロフ

ィー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21129933。 

 

2021/09/28 14:00（ワクチン接種日）、13 歳 11 ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫の

ため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、バッチ／ロット番号：FG0978、有効期限：

2022/02/28、筋肉内、2回目、単回量）を接種した。 

ワクチン接種前の体温は、36.5 度であった。 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や

病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）での留意点があった。 

病歴には症候性てんかん(2021/07 から、継続中)、福山型筋ジストロフィーと全前

脳胞症(不明日から、継続中)があった。 

併用薬にはファモチジン（ファモチジン）、モサプリド・クエン酸塩（ガスモチ

ン）、アルファカルシドール（アルファロール）、クロストリジウム・ブチリカム

（ミヤ BM）、レボカルニチン（レボカルニチン）があり、全て使用理由不明、開始

と終了日は報告されなかった。セレニカは症候性てんかんのために経口投与中であ

った。 

2021/09/07、以前は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロッ

ト番号：FF3620、有効期限：2022/02/28、筋肉内、1回目）を接種した。 

4 週間以内のワクチン接種がなかった。 

受けた臨床検査及び処置は以下の通り： 

2021/09/28、ワクチン接種前の体温：36.5 度。 

 

2021/09/29 16:33（ワクチン接種の 1日後）、けいれんを発現した。 

報告者は事象を重篤(3 日間入院)に分類した。 

事象の経過は以下の通り： 

ワクチン 2回目接種翌日に、接種部位の発赤、腫脹があった。 

3 分間の左右差のない間代性けいれんがあった。 

血液検査では明らかな原因となる所見はなく、ワクチンの副反応によるけいれんを

疑い入院した。 

けいれんの症状はてんかん反応であり、てんかんが原因である可能性があった。 

報告者は事象とワクチンとの因果関係を評価不能と評価した。 

事象の転帰は 2021/09/29 に回復であった。 

 

2021/09/29（ワクチン接種の 1日後）、38 度の発熱を発現した。 

報告者は事象を重篤(3 日間入院)に分類した。 

報告者は事象とワクチンとの因果関係を関連ありと評価した。 

事象に対する、新たな薬剤/その他の治療処置を開始する必要があり、経口摂取不

良のための補液が含まれた。 

事象の転帰は 2021/09/30 に回復であった。 

 

けいれんの症状はてんかん反応であり、てんかんが原因である可能性があった。 

熱が下がり、入院 3日目に退院した。 
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臨床データは以下の通り： 

2021/09/29、体温：38 度。血液検査：結果：正常。コメント：原病の筋ジストロフ

ィーのため常時 CK 上昇があった。 

2021/09/29（ワクチン接種の 1日後）、病院に入院した。 

2021/10/02、退院した。 

2021/10/02（ワクチン接種の 4日後）、事象の転帰は回復であった。 

報告医師は事象を重篤（2021/09/29 から 2021/10/02 までの入院）と分類し、事象

と bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価した。可能な他要因(他の疾患等)は症

候性てんかんであった。 

 

事象の経過は次のように報告された：発熱はワクチン接種の副反応であり、原病の

てんかんによる痙攣が誘発されたと考えられた。 副反応によるけいれんの可能性

もあり、解熱したため入院 3日目に退院した。 

 

追加情報（2021/11/08）：追加調査レターに応じて連絡可能な同医師からの新たな

追加報告である。併用薬を追加し、過去のワクチン接種の開始日を 2021/09/07 に

更新し、被疑薬の有効期限を更新し、臨床情報を追加し、従って、すべての事象関

連情報は更新された。 

 

再調査は完了した。 追加情報は期待できない。 
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15887 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

体調不良（体

調不良） 

 

頭痛（頭痛） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

冷汗（冷汗） 

 

冷感（冷感） 

不安; 

 

不眠症; 

 

喘息; 

 

精神障害; 

 

身体症状症; 

 

過換気; 

 

高コレステロ

ール血症 

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能なその他の医

療専門家（臨床検査技師）からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130257。 

  

2021/10/25 14:49（45 歳時）、45 歳 3ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため、

初回単回量の BNT162B2（コミナティ、注射用溶液、ロット番号：FK7441、有効期

限：2022/014/310、投与経路不明筋肉内）を接種した。 

病歴は、喘息、高コレステロール血症、継続中の不眠症と、過呼吸、継続中の心身

症、不安および継続中の精神疾患を含んだ。 

患者には、家族歴がなかった。 

併用薬は、クアゼパム（不眠症のため、錠剤、15mg、継続中、経口）、ロルメタゼ

パム（エバミール、不眠症のため、錠剤、経口、継続中）、ロフラゼプ酸エチル

（錠剤、経口、継続中、心身症のため、継続中）/他院にて、ロフラゼプ酸エチル

（抗不安薬）と睡眠導入剤 2種類が他院にて処方されていた、そしてジアゼパム

（錠剤、5mg、経口、不安のため）があった。 

不明日、「アナフィラキシーを考え」および体調不良が発現した。 

2021/10/25 14:55（ワクチン接種の 6分後）、患者は、頭痛、吐き気、寒気と冷

や汗を経験発現した。 

吐気に対してプリンペランが使用された。その他症状はアナフィラキシーと考えら

れ、ポララミン、ソルコーテフ、強力ネオミノファーゲンシーが対症療法として使

用された。 

ワクチンへの因果関係は非常に低いであった。 

ワクチンの薬効成分による副反応ではなく、ワクチン接種という特殊な状況による

ストレスが患者にとって負荷となったのではと考えられた。 

患者は、血圧測定を含む検査と処置が実施された： 

2021/10/25 15:16：血圧 124/61mmHg、2021/10/25 15:21：血圧 127/63mmHg、

2021/10/25 ワクチン接種前の体温：摂氏 35.8 度、2021/10/25 15:16：心拍 67 回/

分、2021/10/25 15:21：心拍 66 回/分、2021/10/25 15:16：酸素飽和度 97%、

2021/10/25 15:21：酸素飽和度 97%であった。 

2021/10/25 14:46、救命処置室にて処置が開始された。 

15:12、生食 100ml でルート確保した。 

15:19、プリンペラン注射液 10mg 0.5%、2mL、1 管を静脈注射した。 

ポララミン注 5mg、0.5%1mL、ソルコーテフ注射用 100mg、強力ミノファーゲンシー

静注 20mL を投与した。 

15:39、モニターOFF、点滴抜針した。 

15:43、症状軽快を確認し、患者は帰宅した。 

追加情報（2021/11/16）：患者は成人女性（年齢は 2回目接種時）であった。初回

ワクチン接種後、吐き気および寒気の症状が発現した。 

1 回目の接種時の体調不良発症時に服用薬について確認した。複数の精神安定剤と

睡眠導入剤の処方があった。患者の既往に不眠症と精神疾患があり、既往疾患の影

響でワクチン接種という特殊な状況によるストレスがあり、1回目の接種時に体調

が悪くなったという強い思い込みにより今回体調に影響が出たことは否めない。 

事象、アナフィラキシーおよび体調不良の転帰は不明であり、その他事象の転帰は
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軽快であった。 

  

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/10）同じその他の医療従事者の追加調査票の返答から入手した

新たな情報は以下の通り： 

被疑薬情報（使用期限、接種経路の更新）、併用薬の更新、追加事象（アナフィラ

キシー反応）。 

 

追加情報（2021/11/16）：これは、連絡可能な同その他医療専門家より、医薬品医

療機器総合機構 (PMDA)から入手した新情報である。PMDA 受付番号：v21131408：

RMH 追加、新事象（体調不良）追加を含む。 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15888 

疼痛（疼痛） 

 

眼瞼浮腫（眼

瞼浮腫） 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21130027。 

2021/10/05、11:30、30 歳女性患者（当時 30 歳）は COVID-19 免疫のため bnt162b2

（コミナティ、ロット番号：FJ5790、有効期限：2021/12/31）投与経路不明、単回

量、2回目接種を受けた。 

患者には病歴、家族歴、アレルギーがなかった。 

患者は、ワクチン接種前 2週間以内に併用薬は使用しなかった。 

患者は、ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチンは受けなかった。 

患者は事象の報告前に、ファイザー-BioNTech ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン以外に最

近ＳＡＲＳ-CoV2 のワクチンは受けなかった。 

不明日、患者は COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（製造業者不明）初回接種

を受けた。 

2021/10/05、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 であった。 

2021/10/05 12:00、右上眼瞼の浮腫/やや腫脹した眼瞼（右上のみ）及び痛みが出

現した。事象は医師の診療所受診を必要とした。事象に対し治療を受けた。 

報告された臨床経過は以下の通り： 

2021/10/05、11:30（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コ

ミナティ、ロット番号：FJ5790、有効期限：2021/12/31）投与経路不明、単回量、

2回目接種を受けた。 

2021/10/05、12:00 頃（11:50-12:00、ワクチン接種 30 分後、20 分後とも報告され

た）、右上眼瞼の浮腫が出現した。 

その時は患者はよくわからなかった。帰宅後、痛みが出現した。 

14:00 ごろ、患者は報告病院を受診し、やや腫脹した眼瞼（右上のみ）が確認され

た。 

事象の治療には、4日間の強力ネオミノファーゲンシー静注と、5日間のエバステ

ル錠 10mg 2T/日内服が含まれた。 

患者は、多臓器障害を発現せず（報告のとおり）、呼吸器症状なし、心血管系症状

なし、皮膚/粘膜症状なし、消化器症状なしであった。 

痛みの事象は 2021/10/08（ワクチン接種の 3日後）に回復し、右上眼瞼の浮腫の事

象は 2021/10/09 に回復した。 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象は bnt162b2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は「なし」であった。 

 

追加情報（2021/11/11）：連絡可能な同医師から報告された新たな情報：病歴、併

用薬及びワクチンに関する情報、事象右上眼瞼の浮腫の回復日、臨床経過の詳細。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15889 

心筋炎（心筋

炎） 

 

胸痛（胸痛） 

 

心電図ＳＴ部

分上昇（心電

図ＳＴ部分上

昇） 

 

血中クレアチ

ンホスホキナ

ーゼ増加（血

中クレアチン

ホスホキナー

ゼ増加） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21130044。 

 

患者は、18 歳 4ヵ月の男性（ワクチン接種時年齢）であった。 

2021/10/22（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号/使用期限：不明、投与経路不明、投与回数不明、単回

量、投与量不明）を接種した。 

病歴はなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1か月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

併用薬情報は報告されなかった。 

2021/10/24 12:00 頃（ワクチン接種 2日後）、患者は急性心筋炎を発現した。 

2021/10/25（ワクチン接種 3日後）、病院に入院した。 

事象の転帰は、報告されなかった。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/10/24、ワクチン接種 2日後から前胸部痛を自覚し、ワクチン接種 3日後に疼

痛が最大となった。そのため、救急要請された。 

2021/10/25、心電図でＳＴ上昇を認めた。 

2021/10/25、心筋逸脱酵素（ＣＫ）の上昇を認めた。 

経過より、ワクチン接種後の急性心筋炎と診断された。 

患者は、事象のため病院に入院した。 

報告医師は、事象を重篤（2021/10/25 から入院）と分類し、事象が BNT162b2 と関

連ありと評価した。 

事象の転帰は不明であった。 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、追加報告中に要求される。 

 

追加情報：（2021/11/16）この追加報告は、追加情報入手の依頼をしたがロット/

バッチ番号を入手できないことを通知するために提出される。追加情報入手の依頼

は完了しており、これ以上の情報は期待できない。 
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15890 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

動悸（動悸） 

 

湿疹（湿疹） 

 

悪寒（悪寒） 

 

発熱（発熱） 

 

硬結（硬結） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

頻脈（頻脈） 

 

固定薬疹（固

定疹） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

線維筋痛 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。 

PMDA 受付番号：v21130098、また COVID-19 ワクチン有害事象報告制度（COVAES）経

由で入手された。  

  

2021/10/18 10:00（ワクチン接種時の年齢：38 歳）、非妊娠で 38 歳の女性患者

は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号

FJ5790、使用期限 2022/03/31、筋肉内投与、初回、単回量）を左腕に接種した。 

病歴は、継続中の線維筋痛症があった。 

ワクチン接種時、妊娠していなかった。 

薬物、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1カ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による留意点は以下の通り： 

線維筋痛症にてロキソニン、トラムセットを内服中。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.9 度であった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンを接種しなかった。 

ワクチン接種前、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

ワクチン接種以降 COVID-19 の検査を受けなかった。 

関連する検査はなかった。 

併用薬は、開始日不明で継続中の、線維筋痛症の治療のため使用され、経口投与の

ロキソプロフェンナトリウム（ロキソニン）、線維筋痛症の治療のため使用され、

経口投与のパラセタモール、トラマドール塩酸塩（トラムセット）、線維筋痛症の

治療のため使用され、経口投与のトラゾドン塩酸塩（デジレル）があった。 

2021/10/18 10:00、患者はアナフィラキシー、胸の異和感、動悸、悪寒、発熱、蕁

麻疹、湿疹、左腋窩のしこりを発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

ワクチン接種後 20 分くらいより急に動悸や悪寒があり、蕁麻疹が全身に出現し

た。ワクチン接種後 30 分くらいより急に動悸、悪寒、胸の異和感、じんましんが

出現し、左腋窩のしこりも出現した。 

ワクチン接種後じんましんはおさまるも、湿疹と腋窩のしこりが持続していた（約

10 日）。じんましんは疲れた。 

動悸は約 12 時間持続していた、呼吸器症状はなかった、消化器症状は軽く、腋窩

症状はあったがすぐにおさまった、ロキソニンを服用中にもかかわらず発熱があっ

た、蕁麻疹は現在もでたりおさまったりしていた。 

報告医師は、事象を重篤と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係を関連ありと評価

した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告者は、事象（動悸、悪寒、発熱、蕁麻疹、湿疹、左腋窩のしこり）が診療所/

クリニックへの訪問に至ったと述べた。 

事象（動悸、悪寒、発熱、蕁麻疹、湿疹、左腋窩のしこり）の転帰は、治療なしで

未回復であった。 

報告医師は以下の通りコメントした： 
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現在もじんましんや湿疹が残存していた。アナフィラキシーと考える。 

2021/11/09、有害事象の詳細は以下の通りに報告された： 

2021/10/18 10:00（初回ワクチン接種と同時刻）、患者はアナフィラキシーと湿疹

を発現し、非重篤と評価され、診療所の受診を必要とした。 

事象は bnt162b2 に関連ありと評価された。 

経過は、以下の通りに報告された： 

2021/10/18 10:00 頃、患者は COVID-19 ワクチンを受けた。15 分休憩した際は、異

常なく患者は帰宅した。帰宅後すぐ 10:30 くらいより、胸部の異和感と動悸、じん

ましんが出現した。その後、2021/10/18 14:00 過ぎくらいより、左腋窩のしこりも

出現した。 

じんましんは 14:00 くらいに一旦ひいたが、その後、薬疹様の固定湿疹が残存し、

かゆみを伴っていた。患者は、抗ヒスタミン薬等、手持ちのものを飲んでいた。 

頻脈については、10-12 時間くらい残存したが、次第におさまってきた。 

患者からの電話相談が約 1週間後にあり、湿疹がひかない、倦怠感が持続している

とのことで、報告者の診療所を受診した。左腋窩のしこりについても、残存してい

た。 

有害事象のすべての徴候と症状は、以下の通りに報告された： 

血圧と酸素飽和度などは不明であった（自宅で様子をみていたため）。 

自宅で頻脈（120/分以上）、全身性じんましんが出現した。 

固定の湿疹が残存し、左腋窩にしこりがあった。 

有害事象の時間的経過は、以下の通りに報告された： 

ワクチン接種後 15 分、診療所で休んでいた時は所見がなかったが、患者が自宅に

帰ってから、接種後 30 分以上たってから、じんましん等が出現し、約 4-5 時間持

続した。患者は、頻脈発作が約 10 時間持続したと言った。 

患者は、医学的介入を必要としなかった（報告のとおり）。 

臓器障害に関する情報は、以下の通りに報告された： 

心血管系および皮膚/粘膜に症状があった。 

心血管系の症状は頻脈があった。 

報告された詳細：患者が自宅に帰ってから、120/分程度の頻脈が持続した。 

全身性蕁麻疹（蕁麻疹）と皮疹を伴う全身性そう痒症を含む、皮膚/粘膜症状があ

った。 

報告された詳細：全身性じんましんが接種後 30 分程度で出現し、4-5 時間経過する

まで消退しなかった。 

消化器症状は腹痛があった。 

患者は、体温：2021/10/18、ワクチン接種前は摂氏 36.9 度、 

心拍数：120/分の頻脈、を含む検査と手順を経た。 

事象は、新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要としなかった（報告のとお

り）。 

事象固定湿疹、かゆみ、頻脈、倦怠感の転帰は、不明であった。 

不明日、事象アナフィラキシー、動悸、悪寒、蕁麻疹、発熱、湿疹、しこり、胸部

の異和感の転帰は、未回復であった。 
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これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/11/09）本報告は追加報告依頼に応じて、同医師からの自発追加

報告である。新情報は逐語的に情報に従い以下を含む： 

ワクチンの投与時間は、更新された。 

併用薬、臨床検査値、新しい事象固定湿疹、かゆみ、頻脈、倦怠感が報告された。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

15891 

けいれん（痙

攣発作） 

 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

洞調律（洞調

律） 

 

転倒（転倒） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能な医師から入手し

た自発報告である。PMDA 受付番号：v21130084. 

 

2021/10/26 14:20（1 回目ワクチン接種日）、29 歳男性患者は COVID-19 免疫のた

めに、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FH3023 および使用期限: 

2021/12/31、投与経路不明、ワクチン接種時の年齢 29 歳、単回量）の 1回目を接

種した。 

ワクチン接種前の体温は提供されなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

2021/10/26 14:26（ワクチン接種 6分後）、血管迷走神経反射が発現した。 

事象の経過は以下の通り：新型コロナワクチン接種後、後ろ向きに倒れた。痙攣あ

り、意識（呼びかけに反応なし）であった。10 秒後に呼名反応があった。 

その後、ストレッチャー上で経過観察後、症状回復したため帰宅した。 

14:26、SpO2 99%、BP 198/76、HR 51 であった。 

14:39、BP 128/90；サイナスであった。 

14:50、BP 143/82、HR77 であった。 

15:05、帰宅した。 

2021/10/26（1 回目ワクチン接種日同日）、事象の転帰は回復した。 
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報告医師は事象を非重篤（報告通り）に分類し、事象と BNT162B2 とは関連なしと

評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

追加調査は不可能である。ロット/バッチ番号の情報は入手できない。 

 

修正：本追加報告は、以前報告された情報を修正するため提出される：患者の性別

が経過で男性に更新された。 

15897 

けいれん（痙

攣発作） 

 

不眠症（不眠

症） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

体位性めまい

（体位性めま

い） 

 

頭痛（頭痛） 

 

腹痛（下腹部

痛） 

 

動悸（動悸） 

 

口の感覚鈍麻

（口の感覚鈍

麻） 

 

月経異常（不

上室性期外収

縮; 

 

子宮平滑筋腫; 

 

季節性アレル

ギー; 

 

痙攣発作; 

 

食物アレルギ

ー 

本報告はファイザー社員を通して入手した連絡可能な消費者（患者）からの自発報

告である。 

2021/10/16 14:15（ワクチン接種日、46 歳時）、46 歳の女性患者は COVID-19 免疫

のため、1回目の BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FH3023、使用期

限：2021/12/31、接種経路不明、単回量）の接種を受けた。 

2021/10/16、ワクチン接種前体温は摂氏 36.8 度であった。 

病歴は、2015 年から入眠時痙攣：不明日から上室性期外収縮、子宮筋腫、花粉症

（ヒノキ、カモガヤ、イネ）を含んだ。 

不明日からりんごや桃などの果物と大豆アレルギーがあった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/10/17（ワクチン接種 1日後）、患者は入眠時痙攣悪化およびそう痒/全身の

皮膚に掻痒感を発現した。 

2021/10/16 14:20、舌にしびれを感じ、気分が悪くなる、を発現した。 

2021/10/17、発熱、動悸の悪化と不眠を発現した。 

2021/10/25、月経が予定より 1週間早く開始を発現し、2021/10/26、立ちくらみ、

頭痛、下腹痛を発現した。 

臨床経過は以下のとおり報告された：2021/10/16 14:20、患者は、待機中に舌にわ

ずかにしびれを感じ、気分が悪くなる、を発現した。 

ベッド臥床、下肢拳上で 30 分様子観察をした。 

飲水した。 

脈拍 100 整、SpO2 98%。 

14:45、脈拍数 85、SpO2 99%。 

14:50 に、患者は徒歩にて帰宅した。 

医者は「アレルギーのようなワクチンの副反応ではないので、国に副反応報告は上

げないでおこうと思う」と言った。 
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規則月経） 

 

異常感（異常

感） 

 

発熱（発熱） 

患者はワクチン接種に対する不安感によるものだと自覚した。 

2021/10/17、全身の皮膚に掻痒感を発現した。 

体温が 37.0 度前後の状態が 2021/10/24 まで続き、入眠時の痙攣と動悸が悪化し、

不眠を発現した。 

2021/10/22、患者は心療内科を受診した。抗痙攣薬（リボトリール 0.5mg 錠）が処

方された。 

2021/10/23、体温は摂氏 37.3 度であった。 

就寝前、リボトリール 0.5mg 1/4 錠を服用した。 

2021/10/24、体温は摂氏 35.5 度で、平熱に戻った。 

就寝前、リボトリールに 0.5mg 1/4 錠を服用した。 

2021/10/25、月経が予定より 1週間早く開始した。 

リボトリールの服用を 0.5mg 1/2 錠に増量した。 

痙攣と動悸は、収まらなかった。 

2021/10/26、体温は摂氏 36.8 度であった。 

患者は、立ちくらみ、頭痛、下腹痛（おそらく月経の関係）を発現した。 

バファリン 1錠を服用した。 

入眠時痙攣は 2015 年からあり、心療内科を受診していた。 

全身検査するも異常なく、対処療法でリボトリールを 0.5mg 頓服した。 

平熱は、摂氏 35 度台と低めであった。 

体温が摂氏 37.0 度前後のときや、月経直前は痙攣の悪化が発現した。 

ワクチンとの関係はわからないが接種後より熱高い状態が続き、体調や生活に影響

が出ているので報告したいと思った。 

患者は体温を含む臨床検査および処置を受けた： 

2021/10/16、摂氏 36.8 度（ワクチン接種前）、 

2021/10/16 夜、摂氏 37.0 度～37.5 度、 

不明日、摂氏 35 度と 37 度、 

2021/10/17 から 2021/10/24 まで、摂氏 37.0 度、 

2021/10/23、摂氏 37.3 度、 

2021/10/24、摂氏 35.5 度、 

2021/10/26、摂氏 36.8 度： 

脈拍数（心拍数）： 

2021/10/16 14:20、100、 

2021/10/16 14:45、85： 

SPO2（酸素飽和度）： 

2021/10/16 14:20 98%、 

酸素飽和度： 

2021/10/16 14:45 99％、 

全身検査（身体的診察）： 

不明日：異常なかった。 

2021/10/31、事象の転帰、発熱は回復し、他の事象は未回復であった。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

因果関係の評価は、提供されなかった。 
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これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/08）：連絡可能な同消費者から新たな追加情報（投与情報、臨

床検査値、「発熱」の転帰を更新）を入手した。 

15898 

胃潰瘍（出血

性胃潰瘍） 

 

吐血（吐血） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して入手した連絡可能な医師からの

自発報告である。PMDA 受付番号: v21130064。 

2021/07 (ワクチン接種日、79 歳時)、79 歳の女性患者は、COVID- 19 免疫のために

BNT162b2(コミナティ、接種経路不明、2回目、単回量)の接種を受けた。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

日付不明、患者は COVID-19 免疫のために COVID-19 ワクチン(製造販売業者不明)の

初回接種を受けた。 

2021/10/22 02:00 朝 (ワクチン接種後)、患者は出血性胃潰瘍および吐血を発症

し、2021/10/22 (ワクチン接種後)に入院した。 

事象の経過は以下の通りであった: 

2021/10/22 02:00、患者は吐血を発症し、救急搬送された。緊急内視鏡で出血性胃

潰瘍と診断された。輸血および内視鏡的止血術が実施された。事象は救急治療室へ

の来院を必要とした。 

報告者は事象を重篤(2021/10/22 から入院)と分類し、事象とワクチンとの因果関係

を評価不能と評価した。 

事象の転帰は不明であった。 

 

ワクチン（BNT162b2) のロット番号は提供されておらず、追加調査にて要請され

る。 
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追加情報（2021/11/24）：本追加情報は、追加調査を行ったが、バッチ番号は入手

できなかった旨を通知するために提出される。追加調査は完了した。これ以上の情

報は期待できない。 

15899 

脊髄炎（横断

性脊髄炎|脊髄

炎） 

 

炎症マーカー

上昇（炎症マ

ーカー上昇） 

 

運動障害（運

動機能障害） 

 

起立障害（起

立障害） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

肛門直腸障害

（肛門直腸障

害） 

 

反射亢進（反

射亢進） 

 

膀胱障害（膀

胱障害） 

 

歩行障害（歩

行障害） 

高脂血症; 

 

高血圧 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21130079。 

患者は 58 歳 5ヵ月（初回のワクチン接種時年齢）の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.0 度であった。 

家族歴はなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、ここ 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）より留意点はなかった。 

2021/08/22、09:00（初回のワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため

bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：FF9944 、有効期限：2021/11/30）

筋肉内、単回量、初回接種を受けた。 

病歴は、高血圧（罹患中）と高脂血症（罹患中）を含んだ。 

神経筋疾患の家族歴はなかった。 

併用薬は、プレガバリン（プレガバリン）（使用理由不明、投与開始日不明、継続

中）、セレコキシブ（セレコキシブ）（使用理由不明、投与開始日不明、

2021/10/22 まで）、テプレノン（セルベックス）（使用理由不明、投与開始日不

明、継続中）、ロスバスタチン（ロスバスタチン）（使用理由不明、投与開始日不

明、継続中）を含んだ。 

2021/09/09、08:00（初回のワクチン接種 18 日後）、脊髄炎が発生した。 

2021/09/15（ワクチン接種 24 日後）、患者は入院した。 

2021/10/26（初回のワクチン接種 65 日後）、事象の転帰は回復したが後遺症（歩

行障害）ありであった。 

事象に対する治療はステロイドパルス両方を施行（2021/09/16 から 2021/09/20 ま

で）。 

患者はこの事象のために救急治療室に来院が必要であった。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/09/09 朝、両下肢の脱力感を自覚した。歩行障害も出現した。同日夕方、立つ

こともできなかった。その後、自宅で体動困難の状態であった。 

2021/09/15、症状が遷延したため、救急外来を受診した。受診時、近位筋優位の下

肢の筋力低下、下肢の病的反射、膀胱直腸障害が確認された。血液検査の結果は炎

症マーカー上昇を示した。脊髄の磁気共鳴画像（ＭＲＩ）は Th10-11 のレベルに高
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信号病変を示した。 

同日、脊髄炎疑いで入院した。 

髄液検査より各種自己抗体は陰性であった。そのため事象は特発性横断性脊髄炎と

考えられた。 

2021/09/15 の MRI で、Th10-11 椎体レベルの脊髄内に T2 強調像で淡い高信号あ

り。 

2021/09/17（パルス後）の MRI で、上記（2021/09/15 の MRI）の高信号病変はやや

淡くなっていた。 

2021/09/16 から 2021/09/20 まで、ステロイドパルス療法（ソルメドロール 500mg/

日）を実施した。臨床症状、画像所見ともに改善傾向であり、後療法は実施せず、

リハビリを継続した。現在、身近日常生活（ADL）は自立していた。患者は歩行器

を用いて歩行可能であった。  

報告医師は事象を重篤（入院、2021/09/15 から）と分類し、事象と bnt162b2 との

因果関係は関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は「なし」であった。 

転帰は、回復したが後遺症ありであった。 

事象に対する治療はステロイドパルス両方を施行（2021/09/16 から 2021/09/20 ま

で）。 

患者はこの事象のために救急治療室に来院が必要であった。 

事象「歩行障害も出現した」の転帰は未回復であった。 

 

追加情報（2021/11/11）：同じ連絡可能な医師から入手した新情報は以下の通り：

投与計画の詳細（投与経路）、臨床検査値、病歴、併用薬と事象の詳細。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 1627 



15901 

心筋炎（心筋

炎） 

 

心膜炎（心膜

炎） 

  

本報告は、医療情報チームを経由して入手した連絡可能な医師からと医薬品医療機

器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報告である。PMDA 受付

番号：v21130391。 

 

2021/10/22、21 歳の男性患者（21 歳 2ヶ月、2回目ワクチン接種時年齢とも報告さ

れている）は、COVID-19 免疫のために BNT162b2(コミナティ、注射剤、ロット番号

と有効期限不明、接種経路不明、単回量、2回目)の接種を受けた。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

患者は以前、COVID-19 免疫のために COVID-19 ワクチン(製造販売業者不明、初回)

の接種を受けた。 

日付不明、患者は BNT162b2(コミナティ、2回目)の接種を受けた。 

反応の詳細は以下の通りに報告された: 

ワクチン接種の次の日から胸痛を発症し、心膜炎と疑われた。事象は入院を引き起

こした。報告者は病院から退院することを考えていた。 

2021/11/10 時点で、2021/10/23 18:00（2 回目ワクチン接種の 1日後）に心筋炎が

発現したと報告された。 

さらに、それは報告された（事象の経過は以下の通り）： 

2021/10/23 に夕方より、前胸部から心窩部痛が出現した。症状増悪するため、

2021/10/25 に当科外来を受診した。血液検査でトロポニン I上昇、CRP、好中球優

位の白血球増加を認めた。心電図では前胸部誘導で ST 上昇、T波増高を認めたた

め、心筋心膜炎と診断し、入院治療を行った。心エコーでは明らかな異常所見を認

めなかった。入院後、胸痛は経時的に改善し、心電図では T波高が改善を示した。 

2021/10/28 の血液検査では、トロポニン 1、CRP、白血球上昇も改善傾向であっ

た。症状が改善し、検査所見も改善傾向であったため、2021/10/30 に退院とした。 

2021/10/28（2 回目ワクチン接種の 6日後）、事象の転帰は回復であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象が bnt162b2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師の意見は以下の通り： 

生来健康な若年成人であり、ワクチン接種以外に心筋炎を発症する原因がなかった

ため。 

2021/11/12、連絡可能な同医師は、患者がワクチン接種前 4週間以内にその他のワ

クチン接種を受けたかどうかは不明であると報告した。 

患者が 2週間以内に投与した併用薬はなかった。 

患者には関連する病歴はなかった。 

事象に関連する家族歴はなかった。 

報告者を通じた関連する検査結果は以下の通り： 

2021/10/25、CRP（0.00-0.14mg/dl）：2.18；白血球（3300-8600/uL）：10600、好

中球優位；心筋トロポニン I（0.000-0.028ug/ml）：0.056；心電図：ST 上昇、T波

増高（前胸部誘導）；心エコー：異常なし；2021/10/26、MRI：異常なし。 

2021/10/23、心筋炎が発現した。 
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報告者は、事象を重篤（入院）と分類し、事象が bnt162b2 に関連ありと評価し

た。 

入院期間は約 1週間であった。 

さらに、2021/11/04、外来受診時は血液検査は全て正常値となり、自覚症状もなか

ったと報告された。 

生来健康な成人男性であり、ワクチン接種以外に心筋炎の原因となるものは考えづ

らく、有害事象として報告した。 

患者の事象の転帰は回復であった。 

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されておらず、追加調査にて要請され

る。 

 

追加情報（2021/11/10）：本報告は、重複報告 202101455751 と 202101472690 の情

報を組み合わせた追加情報報告である。今回およびその後のすべての追加情報は、

企業症例番号 202101455751 で報告される。 

 

本追加情報は、再調査が行われたにもかかわらず、ロット/バッチ番号が入手でき

ないことを通知するために提出されている。 

 

再調査は完了しており、これ以上の追加情報は期待できない。 
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15903 

賦形剤に対す

る反応（賦形

剤に対する反

応） 

 

異物反応（異

物反応） 

 

そう痒症（口

唇そう痒症|そ

う痒症|眼そう

痒症） 

 

咽喉刺激感

（咽喉刺激

感） 

 

過敏症（１型

過敏症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

口腔そう痒症

（口腔そう痒

症） 

アレルギー性

鼻炎; 

 

ダニアレルギ

ー; 

 

免疫寛容誘導; 

 

喘息; 

 

慢性蕁麻疹; 

 

薬物過敏症; 

 

起立不耐性; 

 

運動誘発喘息; 

 

頭痛; 

 

食物アレルギ

ー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。  

PMDA 受付番号：v21130040。  

 

2021/10/21 15:50（ワクチン接種日、17 歳時）、17 歳の女性患者は、COVID-19 免

疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号:FK7441、使用期

限:2022/04/30、単回量、筋肉内、上腕三角筋、初回）を接種した。  

病歴は、食物、ペニシリンアレルギー;ダニアレルギーのアレルギー性鼻炎のた

め、アレルゲン免疫舌下療法を受けていた。  

患者には、2013/02/19 からアレルギー性鼻炎の病歴(継続中)があり、報告通りの詳

細: 

症状悪化時に治療。 

2020/10/19 から、起立性調節障害の病歴(継続中)があり、報告通りの詳細: 

朝の頭痛の原因として、起立性調節障害を疑う。アメジニウムメチル硫酸塩錠内服

開始後、経過が良いため投与継続であった。 

2006/01/04 から、気管支喘息 (継続中) および運動誘発性喘息(継続)の病歴があ

り、報告通りの詳細: 

幼少期より、気管支喘息発作をくり返し発症した。患者は治療のために報告されて

いる科を受診した。また、2013/01/16 から 2013/02/19 まで、慢性じんま疹の病歴

があり、 報告通りの詳細:  

じんま疹が続き、抗ヒスタミン剤内服で治療していたが、チョコレート摂取をやめ

たら現れなくなった。 

家族歴に特記事項はなかった。 

ワクチン接種前の 2週間以内に報告された併用薬は、以下の通りであった: 

アメジニウムメチル硫酸塩 (アメジニウムメチル硫酸塩錠、経口、起立性調節障の

ため、2020/12/14 から継続中)、デスロラタジン(デザレックス錠、経口、アレルギ

ー性鼻炎のため、 2021/04/05 から継続中)、アレルゲン、ハウスダスト・ダニ(ミ

ティキュア、イエダニ舌下錠、アレルギー性鼻炎のため、舌下投与、2019/06/17 か

ら継続中)、モンテルカストナトリウム (モンテルカスト錠、経口、運動誘発性喘

息およびアレルギー性鼻炎のため、 2011/12/28 から継続中であった。 

ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなかった。 

2021/10/21、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。  

2021/10/21 16:20（ワクチン接種 30 分後）、「ワクチンの成分に対する即時型の

アレルギーであるのか、ワクチン接種が引金になったじんましんなのかはっきりし

ない」が、掻痒感、口唇および喉のかゆみを発現した。 

2021/10/21 16:30、患者はじんましん、眼周囲のかゆみおよび口腔そう痒を発現し

た。  

事象の経過は、以下の通りだった：  

ワクチン接種（1回目）、30 分の経過観察ののち患者は帰宅した。  

自宅で、じんましん出現し、眼周囲のかゆみ、口内、口唇、喉のかゆみが出現し

た。  

16:45、症状が再び起こった。  
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血圧低下はなかった。心拍数も正常、経皮酸素飽和度も正常であった。  

患者は抗ヒスタミン剤を内服し、30 分経過を観察し、症状の進行がないことを確認

し帰宅した。  

眼のかゆみ、口内のかゆみは翌日いっぱい続いたが、翌々日には消失した（報告の

通り）。  

報告医師は事象を非重篤とし、事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価し

た。  

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。  

報告医師は、以下の通りにコメントした：  

ワクチンの成分に対する即時型のアレルギーであるのか、ワクチン接種が引金にな

ったじんましんなのかはっきりしないが、ワクチン接種との因果関係は明らか。  

 

2021/11/15 の追加報告で、医師は 2021/10/21 16:30 に患者がじんましんを発現し

たと報告した。 

事象の転帰は、抗ヒスタミン剤の内服を介して回復であった。有害事象は診療所へ

の来院を要した。報告者は事象を非重篤と分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと

評価した。 

2021/10/21 16:30、患者は即時型アレルギー様の粘膜症状(目のかゆみ、口腔粘膜

のかゆみ)を発現した。事象の転帰は、抗ヒスタミン剤の内服を介して回復であっ

た。有害事象は診療所への来院を要した。報告者は事象を非重篤と分類し、事象が

BNT162b2 に関連ありと評価した。 

事象の経過は以下の通りであった: 

ワクチン接種後(初回)、30 分の経過観察を終え症状なく帰宅した。その後、顔面の

軽度発赤、目の周囲のかゆみ、口腔粘膜のかゆみを訴え、ワクチン接種後約 1時間

で受診した。血圧低下、頻脈、酸素飽和度の低下、バイタルサインの変化はなく、

症状も軽度であった。したがって、抗ヒスタミン剤を内服させ、30 分経過観察し

た。症状の進行がないことを確認し、帰宅した。目の周囲のかゆみ、口腔粘膜のか

ゆみは翌日いっぱい続いたが、ワクチン接種から翌々日後には消失した。症状が続

いていた期間、症状は軽かったため、普通に生活をしていた。患者はアレルギー素

質であり、ワクチンの成分に特異的に反応して症状が起こったのか、それとも異物

が体に入ったことで症状が誘発されたのかは不明であった。 

関連する検査は実施されなかった。 

2021/11/11 14:15、患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2(コミナティ、注射剤、

ロット番号:FK7441 および使用期限:2022/04/30、筋肉内、上腕三角筋、2回目、単

回量)の接種を受けた。 

患者は不明日に、事象じんましん、目の周囲/目のかゆみ、口腔そう痒/口腔粘膜の

かゆみ、顔面の軽度発赤から回復し、事象「ワクチンの成分に対する即時型のアレ

ルギーであるのか、ワクチン接種が引金になったじんましんなのかはっきりしな

い」、掻痒感、口唇および喉のかゆみから軽快した。 

その他の事象の転帰は不明であった。 

 

再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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追加情報 (2021/11/15): 

本追加報告は同じ連絡可能な医師から入手した追加調査票の応答である。 

新たな情報には、被疑薬の詳細(ワクチン接種時間の更新、接種経路、解剖学的部

位)、病歴、併用薬、事象の発症/概要の更新、副反応情報 (新たな事象「顔面の軽

度発赤」、ワクチンの成分に特異的に反応」、「異物が体に入ったことで症状が誘

発」)および臨床経過の詳細が含まれる。 
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15904 

TTS（血小板減

少症を伴う血

栓症） 

 

動脈血栓症

（動脈血栓

症） 

 

末梢動脈閉塞

（末梢動脈閉

塞） 

 

末梢動脈閉塞

性疾患（末梢

動脈閉塞性疾

患） 

 

疼痛（圧痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

チアノーゼ

（チアノー

ゼ） 

 

出血性素因

（出血性素

因） 

 

間欠性跛行

（間欠性跛

行） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

紫斑（紫斑） 

 

皮下出血（皮

下出血） 

 

末梢動脈閉塞

性疾患; 

 

食道癌 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21130045。 

  

2021/07/19（ワクチン接種日）、80 歳 4ヵ月の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫

化のため BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：EW0201、使用期限：

2021/12/30、投与経路不明、2回目、単回量）の接種を受けた。 

患者の病歴には、食道癌術後（悪性腫瘍）、下肢閉塞性動脈硬化症（最近の 1年間

の手術は下肢閉塞性動脈硬化症であった）があった。 

患者には、家族歴がなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）には、クロピドグレル

75mg、アセチルサルチル酸（バイアスピリン）100mg、イコサペント酸エチル

1800mg の内服があった。 

2021/07/19、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

併用薬には、クロピドグレル 75mg、バイアスピリン 100mg、イコサペント酸エチル

1800mg の内服があった。 

患者は以前、ヘパリン（ヘパリンの投与歴は 2020/12/09（終了日）、両側下肢動脈

のカテーテル治療のため）を使用しており、2021/06/28、患者は以前ＣＯＶＩＤ－

１９免疫化のため bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FC3661、使用期限：

2021/12/31、1 回目、単回量）の接種を受けた。 

2021/08/01（2 回目のワクチン接種の 13 日後）、患者は血栓症を発現した。 

2021/08/10（2 回目のワクチン接種の 22 日後）、患者は発熱と倦怠感以外の全ての

事象のため病院に入院し、2021/08/12 に退院した。 

事象の経過は以下の通りであった： 

患者は、基礎疾患を持った高齢者である。 

2021/06/28、患者は 1回目のワクチン接種を受けた。 

2021/07/19、患者は 2回目のワクチン接種を受けた。 

2 回目のワクチン接種（2021/07/20）の翌日、発熱と倦怠感があり、2週間程度持

続した。 

2021/08、両下肢に紫斑、チアノーゼがあり、その後右間欠性跛行があったため、

患者は病院を受診（両下肢の紫斑、チアノーゼ、右間欠性跛行のため受診）した。 

2021/08、血圧脈波検査にて右下肢動脈閉塞疑い、MRA にて右 SFA 閉塞が明らかにな

った。 

2021/08/10、患者は病院に入院した。 

2021/08/11、患者は血栓吸引とバルーン拡張（右下肢動脈閉塞疑い、右 SFA 閉塞に

対する治療的処置）を行い、血流は再開した。 

その後、抗凝固療法（右下肢動脈閉塞疑い、右 SFA 閉塞に対する治療的処置）は

2021/10/22 まで続いた。 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象は bnt162b2 に関連ありと評価し

た。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告医師のコメントは提供されなかった。 
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皮膚変色（皮

膚変色） 

 

点状出血（点

状出血） 

 

浮腫（浮腫） 

 

熱感（熱感） 

 

末梢腫脹（末

梢腫脹） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

血栓症（血栓塞栓症を含む）（血小板減少症を伴うものに限る）（TTS）調査票は

次の通りであった： 

2021/08/01、患者は下肢の腫脹、四肢の疼痛、圧痛を伴う局所的な腫脹、四肢の発

赤/変色/熱感/圧痕を残す浮腫、点状出血/皮下出血/紫斑/出血傾向があった。 

2021/08/06、スメアでの凝集所見にて、結果はなしであった。 

2021/08/06、白血球数の結果は 5300/uL であった。 

2021/08/06、赤血球数の結果は 439X10*4/uL であった。 

2021/08/06、ヘモグロビンの結果は 14.3g/dL であった。 

2021/08/06、ヘマトクリットの結果は 43.1%であった。 

2021/08/06、血小板数の結果は 18.4X10*4/uL で、平時の血小板数は不明日の

31.0X10*4/uL であった。 

2021/08/06、PT の結果は 12.8 秒で、PT-ＩＮＲは 1.04 であった。 

2021/08/06、ＡＰＴＴの結果は 27.9 秒であった。 

2021/08/06、D-ダイマーの結果は 1.70ug/mL であった。 

2021/08/06、患者は血圧脈波テストを受け、結果は ABI 右：0.37、脈波消失、左：

0.99 であった。 

2021/08/06、患者は下肢のＭＲＩ（造影なし）を受け、結果は血栓症、詳細は右浅

大腿動脈閉塞であった。 

2021/08/11、患者は血管造影検査を受け、結果は血栓症、詳細は右浅大腿動脈閉塞

（起始部ステント～中部まで）であった。血管内超音波は閉塞部はプラークではな

く 血栓であった。 

2021/08/06、患者は胸部Ｘ線撮影を受け、結果は血栓、塞栓の所見なく、特に問題

なしであった。 

抗血小板第 4因子抗体、抗 HIT 抗体、ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２検査、超音波検査、コ

ンピューター断層撮影、肺換気血流シンチグラフィーは未実施であった。 

2021/08/11、患者は動脈形成術、血栓吸引の外科的処置を受けた。カテーテルでの

血栓吸引の後、血流再開した。残存血栓は、バルーン拡張と抗凝固療法を併用とし

た。 

2021 年、診断病名は、動脈血栓症であった。 

除外した疾患は、ヘパリン起因性血小板減少症と播種性血管内凝固症候群であっ

た。 

血栓のリスクとなる因子は食道癌術後、最近の 1年間の手術は下肢閉塞性動脈硬化

症であった。 

動脈形成術と血栓吸引での外科的処置、バルーン拡張、抗凝固治療は、血栓症と動

脈血栓症の治療的処置としてとられた。 

  

発熱と倦怠感の事象の転帰は 2021 年に回復であり、残りの全ての事象の転帰は

2021/10/22（2 回目のワクチン接種の 95 日後）に軽快であった。 

  

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前報告された情報を修正するため提出される：  
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事象「血栓症」の表記を「血栓症」から「血小板減少症を伴う血栓症」に更新し、 

血管内超音波は閉塞部はブラックでない血栓を血管内超音波は閉塞部はプラークで

はなく 血栓であったと経過の修正更新をした。（誤訳のため） 
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15906 

脂肪腫（脂肪

腫） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（中毒性

皮疹） 

 

皮膚炎（皮膚

炎|手皮膚炎） 

 

湿疹（湿疹） 

 

皮膚感染（皮

膚感染） 

 

皮膚裂傷（皮

膚裂傷） 

 

感染（感染） 

 

疾患再発（疾

患再発） 

 

ヒツジ鵞口瘡

（ヒツジ鵞口

瘡） 

そう痒症; 

 

アレルギー性

鼻炎; 

 

凍瘡; 

 

創傷; 

 

外科手術; 

 

新生物; 

 

疼痛; 

 

白癬感染; 

 

皮膚感染; 

 

細菌感染; 

 

肝機能異常; 

 

背部痛; 

 

脂肪腫; 

 

食物アレルギ

ー 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21129957。  

 

2021/09/27（ワクチン接種日）、37 歳 6ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のため

bnt162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：未報告、筋肉内、単回量）

の 2回目を接種した；2021/09/17 から不明日まで、適応症不明のためフルオロメト

ロン（フルコート［フルオロメトロン］、バッチ/ロット番号：未報告、投与経路

不明、投与回数不明）を受けた。 

病歴は（主）凍瘡、皮膚そう痒症、細菌感染症の疑い（上記 3種：2015/01/16 から

2019/12/31）、アレルギー性鼻炎、食物アレルギー（2020/01/10 から

2020/01/31）、右耳介皮下腫瘍、左耳介皮下腫瘍（2020/01/10 から

2021/08/31）、皮膚感染症、腰痛症（2020/01/14 から 2021/08/31）、術後疼痛、

右腋窩皮下腫瘍、体幹癜風、急性右腋窩皮膚感染症、脂肪腫（2021/09/17 から）、

肝機能障害の疑い（2021/09/17 から 2021/09/30）、癜風（2021/09/17 から）、急

性足皮膚感染症（2021/09/18 から）、足白癬の疑い（2021/09/18 から

2021/09/30、転帰は中止であった）、左卵巣腫瘍、手術（皮下腫瘍摘出術（露出部

以外）手術記録）であった。 

併用薬は報告されなかった。 

家族歴は特になかった。 

既往の病歴：左卵巣腫瘍。 

アレルギーまたは免疫不全状態はなかった。 

過去の予防接種時の異常はなかった。 

既往症/原因/主要症状/経過等は以下を含んだ： 

赤茶色の斑点を訴え、OTC のフルコートは使用中であった。 

2021/09/17、糸状菌鏡検：皮膚(+)。 

癜風：臨床所見に対して真菌剤外用剤にて加療した。外用でかぶれが起こる場合は

使用を中止することおよび検査結果等を書面で説明し、9月初めから症状は増大

し、右腋窩部のできもの（1cm 大、皮下腫瘍）があった。脂肪腫、患者は摘出を希

望した。病理はなかった。 

皮膚、皮下腫瘍摘出術（露出部以外）手術記録より、術中術後に起こりえるリスク

等を説明し皮膚、皮下腫瘍摘出術内容（露出部以外）の同意を得た。出血(+)、疼

痛(+)。 

局所麻酔下で皮下腫瘍摘出術内容（露出部以外）を施行し、疼痛管理は痛み止めで

適時対応し、紡錘形切除、腫瘍部長径 1.0cm であった。 

手術部は 3針のナイロン糸で縫合された。抜糸予定日は 10-14 日であった。バイタ

ル良好であった。圧迫固定し終了とした。術前検査（感染症等）を施行した。感染

症、抗生剤内服のため肝機能を確認した。 

2021/09/29、足底進行性指掌角皮症、足底裂傷、（主）自家感作性皮膚炎、体幹湿

疹、癜風、脂肪腫、接触性皮膚炎、体幹湿疹、体幹湿疹の二次感染、急性四肢皮膚

感染症が出現した。 

不明日、中毒疹拡大が出現した。事象の経過は以下の通り： 

2021/09/27、ワクチン接種後に症状が出現したと患者より報告された（接種の状
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態：不明）。 

全身の痒み、湿疹の拡大が確認された。一部二次感染が発生していたため、抗アレ

ルギー剤、局所ステロイド剤、抗生剤を併用して加療中であった。 

2021/09/17、関連事項として市販のフルコートを購入し初めて報告クリニックを受

診した。 

真菌検査陽性のため、抗真菌剤にて治療され、症状は改善治癒した。しかしフルコ

ートの遅発性アレルギーを否定できず、因果関係は評価不能とした。 

2021/09/18、11:25、赤茶色の斑点、自覚症状に乏しい類円形の皮疹を認めた。 

2021/09/17、糸状菌鏡検：皮膚(+)。 

癜風：臨床所見に対して真菌剤外用剤にて加療し、外用でかぶれが起こる場合は使

用を中止するよう説明した。検査結果等を書面で説明した。 

抗生剤含有軟膏が必要であると判断した場合使用される。初めに抗生剤の有効性、

副作用を説明する必要がある。 

創傷部位に炎症、二次感染があるため患部に創傷処置を施行した。 

足底、皮膚の浸軟、一部落屑所見が認められ、糸状菌（有無）の確認が治療方針の

確定のために必要であるため糸状菌鏡検を実施した。糸状菌(-)。 

処方：ニゾラールクリーム 2%（20g、1 調剤 20g、一般名：【般】ケトコナゾールク

リーム 2%、1日 1-2 回、部位：赤いところ）。 

検体検査：S-M（白癬菌塗株（KOH 法））、外科手術：皮膚、皮下腫瘍（露出部以

外、腫瘍部長径 3cm 未満）、2021/09/17、エピネフリンを伴うキシロカイン注射液

1%、3ml V。 

処方：セフジニルカプセル 100mg（日医工、3カプセル、分 3毎食後。5日分）、ロ

キソプロフェン Na 錠 60mg（トーワ、一般名：【般】ロキソプロフェン Na 錠

60mg、疼痛時）。 

術前検査：末梢血液一般検査、B-AST（血液）、B-ALT（血液）、梅毒トレポネーマ

抗体（TPHA）定性、梅毒血清反応（STS）定性（RPR 法）、HBs 抗原（定性）、HCV

抗体定性・定量（血液）。 

処方：ゲンタシン軟膏 0.1%（1mg、調剤 10g、きず、1日 2回塗布）、創傷処置：創

傷処置（100cm2 未満）、バラマイシン軟膏（BTRC 250 単位 FRM 2mg、3g）。 

検体検査：S-M（白癬菌塗株（KOH 法））。 

2021/09/29、17:47（フォローアップ）、脂肪腫摘出を希望した。病理はなかっ

た。術後として医学的な確認が必要であり患部に創傷処置を施行した。創面良好

（感染所見なし）であった。 

2021/10/06、足がカサカサする、足底に角化性病変、足底進行性指掌角皮症、足底

裂傷が認められた。臨床所見に対してステロイド外用治療を行った。適時ステロイ

ドランクは調整する。経過が長期になることを患者に説明した。足を洗うための軽

石の禁止、入浴方法について詳細を説明した。 

処方：フルオシノニド軟膏 0.05%（テイコク、25g、一般名：【般】フルオシノニド

軟膏 0.05%）、10%サリチル酸ワセリン軟膏（東豊、25g、一般名：【般】サリチル

酸軟膏 10%）（以上混合、体、1日 2-3 回塗布）、静注、静脈内注射、ソルコーテ

フ注射用 100mg（溶解液付、1瓶）。 

全身が痒い、2021/09/27、ファイザージャパンのコミナティ筋注ワクチン接種後に

 1637 



出現した。痒みを伴う漿液性丘疹が確認された。体幹を中心に漿液性丘疹を多数、

拡大を認めた。発熱(-)、掻破痕(+)、拡大傾向(+)。自家感作性皮膚炎、体幹、四

肢、臨床所見に対しステロイド外用治療を実施した。適時ステロイドランクは調整

する。経過が長期になることを説明した。 

掻かないように指導、説明した。皮膚の掻痒に対し抗アレルギー剤併用が適切に必

要であると判断した場合は、有効性、副作用、眠気、注意等を説明し、適正に使用

する。皮膚の掻痒、炎症の所見が強いため、ケナコルト併用が必要であると考え

た。そのため副作用、添付文書内容等を説明した。患者が理解の上、適正にケナコ

ルト注射が施行された。 

2021/10/02、赤茶色の斑点はほぼ改善し、自覚症状に乏しい類円形の皮疹は改善中

であった。一部発赤を伴う炎症、浸軟が認められた。病名：癜風＋接触性皮膚炎。 

臨床所見に対して炎症も併発しているため真菌剤外用剤よりも弱いステロイド外用

剤（真菌の増殖にも配慮）を併用する。外用でかぶれが起こる場合は使用を中止す

るよう説明した。皮膚に感染所見があり抗生剤が必要であると判断した場合、適切

に使用する。内服方法（適時調整）について詳細に説明し指導した。 

処方：ザイザル錠 5mg（1 錠、一般名：【般】レボセチリジン塩酸塩錠 5mg、分 1夕

食後、7日分）、ダイアコート軟膏 0.05%（15g、一般名：【般】ジフロラゾン酢酸

エステル軟膏 0.05%）、アセチロールクリーム 20%（15g、一般名：【般】尿素クリ

ーム 20%）、ザイザル錠 5mg（1 錠、一般名：【般】レボセチリジン塩酸塩錠 5mg、

分 1夕食後、7日分）、ベタセレミン配合錠（2錠、一般名：【般】ベタメタゾン

d-クロルフェニラミン配合錠、分 2朝・夕食後、7日分）、ニゾラールクリーム 2%

（一般名：【般】ケトコナゾールクリーム 2%、1日 1-2 回、部位：赤いところ）、

ベタメタゾン酪酸エステルプロピオン酸エステル 0.05%軟膏（10g、一般名：【般】

ベタメタゾン酪酸エステルプロピオン酸エステル軟膏 0.05%）、5%サリチル酸ワセ

リン軟膏（東豊、10g、一般名：【般】サリチル酸軟膏 5%）（以上混合、赤いとこ

ろ、重ね塗り、1日 1-2 回塗布）、セフジニルカプセル 100mg（日医工、2カプセ

ル、分 2朝・夕食後、5日分）、ケナコルト（皮内、皮下および筋肉内注射、ケナ

コルト-A 筋注用関節腔内用水懸注、40mg/1mL、1 瓶、薬情説明済み）、創傷処置：

創傷処置（100cm2 未満）。 

2021/10/06、09:37（主治医、再診）、全身が痒いが改善、再発を繰り返す。患者

はコロナワクチン救済制度を活用したい。 

2021/09/27、ファイザージャパン提供のコミナティ筋肉内注射 2回目のワクチン接

種後より拡大した。痒みを伴う漿液性丘疹を掻破しているが体幹は改善している。

体幹を中心に漿液性丘疹を多数、拡大を認めた。発熱(-)、掻破痕(+)、拡大傾向

(+)。自家感作性皮膚炎、体幹、四肢、中毒疹の拡大は止まった。炎症レベル低下

している。痒みが強い。全身状態良好であった。落ち着かない場合には PSL 内服検

討と説明した。 

202 
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15907 

感覚異常（感

覚障害） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

歩行不能（歩

行不能） 

 

熱中症（熱中

症） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。 

PMDA 受付番号：v21130269。 

 

20 21/09/08、12 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注

射剤、接種経路不明、ロット番号不明、単回量、1回目）の接種を受けた。 

病歴は、無しと報告された 。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）はなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/13 13:00（ワクチン接種の 4日 13 時間後）、機能性身体症状、微熱、歩

行不能、下肢脱力、熱中症の疑いを発現した。事象の経過は、以下の通りだった。 

2021/09/08、患者は COVID-19 ワクチンの初回接種を受けた、ワクチン接種後、微

熱があった。 

2021/09/13、熱はなかった。学校へ行った。体育の授業中に 100m を走り終えたの

ち下肢脱力を発現した。熱中症疑いで補液施行し帰宅した。一旦症状は改善した。 

2021/09/21、学校で 100m 走があり、走ったのち 1分程して、下肢脱力があった。

その後は自立歩行、支え歩行も不能であった。末梢神経伝導速度の異常はなかっ

た。頭部 MRI、脊髄 MRI は異常なしであった。器質的な異常は認められなかった。

機能性身体症状と診断された。リハビリを行いながら、運動症状は徐々に改善傾向

にあった。 

2021/10/25、熱中症の疑いの転帰は軽快、2021 年の不明日、微熱は回復し、他の事

象は回復したが後遺症ありであった（車いす使用、自力歩行不可）。 

  

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象とワクチン間の因果関係を評価不能と評

価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、以下の通りであった： 

精神的ストレスなどワクチン以外の要因による機能性身体症状の可能性あり。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

ワクチンの副作用とは断定できないが、ワクチン接種後に起きた症状のため報告す

る。精神的ストレスによる可能性はあるが、学校生活および家庭においてトラブル

なし。 

  

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は、提供されず、追加情報の間、要請される。 

 

修正： 

本 追加報告は、以前報告した 情報を修正するため提出される： 

正確な言葉通り、「機能性身体症候群と診断された」は「機能性身体症状と診断さ

れた 」へ 更新された。 
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15911 

血栓症（血栓

症） 

 

疼痛（疼痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

血圧上昇（高

血圧|血圧上

昇） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

異常感（異常

感） 

 

発熱（発熱） 

 

頭痛（頭痛） 

  

本報告は医学情報チームを経由した連絡可能な消費者または他の非医療専門家から

の自発報告である。 

2021/10/27（ワクチン接種日、54 歳時）、54 歳女性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：不明、有効期限：不明、投与

経路不明、1回目、単回量、右に）を接種した。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/10/27、頭の後ろがすごく痛い/頭が痛い/痛みの強弱があり重い、すごく重か

った。 

2021/10/28、吐いた。 

2021 年、心臓に何か血栓症みたいなことがあり、高血圧、血圧がもどらない、かな

り高かった、鈍痛よりもちょっと強い、気持ち悪い/頭が痛いので気持ち悪かっ

た。 

反応の詳細は、次のように報告された： 

患者は、1回目ワクチン接種後に非常に強い副反応が発現した。 

通常 2回目ワクチン接種後に起きるようなものが、1回目ワクチン接種後に起き

た。 

2021 年不明日、元々、患者は高血圧のような感じがしたが、心臓に何か血栓症みた

いなことがあり、血圧がもどらない、かなり高かった。 

頭の後ろがすごく痛かった。それはワクチン接種日に発現し、頭が痛いのはその日

の夜ぐらいで、手は痛いのはもちろん、痛みの強弱は重い、すごく重い、ワクチン

接種の翌日、頭が痛すぎたため、吐いた。頭が痛いのはその日の夜であった。 

1 回目であったため、患者は薬をもらってなく、カロナール等をもらっていないた

め、服用しなかった。 

そのままにして寝てても痛い、鈍痛よりちょっと強く、ずっとあごが浮くような感

覚があり、頭の後ろと近いせいか、吐いた。 

その後、患者は 1回吐いただけで、吐くことはなかったが、気持ち悪い、頭が痛い

ので気持ち悪かった。今も少しあった。 

今も右半身も、患者は右にワクチン接種を受けた。 

患者は、他の人は 2回目ワクチン接種であると言われた、ワクチン接種は 1回目で

あり、副反応が強く出た理由がわからなかった、または、偶然現れた。 

患者は、1回目ワクチン接種後に熱も発現した。患者は、1回目ワクチン接種後に

出るはずがないと考え、また、医師もそのように言うと考えた。 

1 回目ワクチン接種を受けて今回のようになったので、2回目ワクチン接種を受け

たらさらに重症になるかもしれないと考え、アレルギーもあり、ためらっていた

が、受けること決めた。 

頭が痛いのは、徐々に取れてきていた。まだ痛みはあるが、ずっと頭が痛いのは、

徐々に取れていけばいいと思った。 

3 日前の 2021/10/27 にワクチン接種を受けた、そして、徐々になくなっていけばい

い、昨日よりは少し良くなったが、なくなっていけばいいと思った。 

2021/10/27、患者はワクチン接種を受けた、今日は昨日より少し良くなっているは

ずである。 

患者の夫は問題がなかった。 
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患者の子供はワクチン接種を受けなかった。 

患者は、血圧測定を含む臨床検査と処置を受けた： 

2021 年に高い（血圧がもどらない、かなり高かった）。 

事象（頭の後ろがすごく痛い/頭が痛い/痛みの強弱は重い、すごく重い）の臨床転

帰は軽快であり、他の全ての事象の転帰は不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、入手でき

ない。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/05）： 

医学情報チームに応じて、同連絡可能な消費者から入手した新情報は以下を含ん

だ： 

事象説明の更新と臨床情報。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、入手でき

ない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15929 

関節炎（関節

炎） 

 

血管炎（血管

炎） 

 

ヘノッホ・シ

ェーンライン

紫斑病（ヘノ

ッホ・シェー

ンライン紫斑

病） 

 

腹痛（腹痛） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。 

PMDA 受付番号：v21130326。 

 

2021/09/28 09:53（ワクチン接種日）、38 歳 9ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫

のため bnt162b2（コミナティ、ロット番号 FD0349、使用期限 2022/01/31、筋肉

内、単回量）の２回目接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

患者の病歴なし/家族歴なしと報告された。 

家族歴はなかった。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1カ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による留意点はなかった。 

2 週間以内の併用薬がなかった。 

4 週間以内のワクチン接種がなかった。 

2021/08/29 18:28（ワクチン接種日）、患者は以前ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため

bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号 FF2782、使用期限 2022/02/28、筋肉

内）の 1回目接種を受けた。 

事象の経過は以下の通り： 

ワクチン２回目接種の翌日から、下腿に紫斑が出現し、翌日は体幹にまで広がっ

た。投薬で改善がなかった。 

2021/10/01 からは、腹痛や関節炎が生じてきた。 

2021/10/07（報告の通り）、患者は病院に入院した。皮膚生検や臨床症状から IgA

血管炎と診断された。患者は、精査加療目的に他院へ転院した。 

2021/09/29（ワクチン接種翌日）、患者は血管炎を発現した。 

2021/10/21（ワクチン接種 22 日後、報告の通り）から入院した。 

2021/10/25（ワクチン接種 27 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

  

報告者は、事象を重篤（2021/10/21 から入院）と分類し、事象とワクチンの因果関

係を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

2021/11/14、2021/11/15 の追報で、2021/09/29（ワクチン接種 14 時間 7分後）、

患者が皮疹を発現したと報告された。 

報告者は事象を非重篤と分類した。事象は診療所の来院を必要とした。報告者はワ

クチンと事象間の因果関係を関連ありと評価した。 

2021 年日付不明、事象の転帰は回復であった。 

2021/10/06（ワクチン接種 7日 14 時間 7分後）、患者は腹痛を発現した。 

報告者は、事象を重篤（入院/入院期間の延長）と分類した。事象は診療所の来院

を必要とした。 

報告者はワクチンと事象間の因果関係を関連ありと評価した。 

2021 年日付不明、事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は以下の通りに報告された：既報の通り。 

関連する検査は不明（他の病院）と報告された。 
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これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/15）：これは追跡調査レターに応じて同じ連絡可能な医師から

入手した自発追加報告である。 

逐語的な新情報は以下を含んでいる：患者のイニシャルが加えられた、ワクチン歴

の詳細が加えられた、被疑薬の詳細（投与経路、使用期限が更新された）、事象の

詳細（事象腹痛が重篤に更新された、事象発現日、事象終了日、転帰が更新され

た）、新事象皮疹と経過文にその他の臨床情報が加えられた。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15930 

けいれん（痙

攣発作） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

てんかん（て

んかん） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

起立不耐性

（起立不耐

性） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

注視麻痺（注

視麻痺） 

 

蒼白（蒼白） 

 

発熱（発熱） 

不整脈; 

 

意識消失; 

 

熱性痙攣; 

 

過換気 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な薬剤師から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21130327。 

 

2021/10/10 11:00、14 歳 4 ヶ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2 (コ

ミナティ、注射溶液、ロット番号不明、有効期限不明、投与経路不明、2回目、単

回量)を接種した。 

家族歴には、父の熱性けいれん、母方曽祖母の不整脈があった。 

ワクチン接種前の体温は提供されていない。 

年長、小 6の時、過換気による意識消失の病歴があった。 

ワクチン歴には、以前、2021/09/19 に COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナテ

ィ、ロット番号不明、有効期限不明、1回目）の接種を含んだ。 

2021/10/10 11:00、bnt162b2 の 2 回目接種を受けた。 

2021/10/11 11:00（ワクチン接種 1日後）、けいれんが発現した。 

2021/10/11（ワクチン接種 1日後）、患者は入院した。 

事象の経過は次の通りである： 

2021/10/10 11:00 頃、2回目のワクチン接種を受けた。  

23:00 頃、発熱が発現した。 

翌日も発熱があった。  

14:00 頃、嘔気あり、ソファに座った。急に背もたれに寄りかかるようにのけぞ

り、首をガクガクし、四肢脱力、眼球上転、顔色不良で反応がなかった。救急要請

し、報告病院に搬送された。 

到着時、意識は清明であったが、検査の拘束で意識消失した。経過観察目的で入院

した。けいれんはなかった。脳波、心電図、血液検査で異常はなかった。 

2021/10/14、患者は退院した。  

2021/10/14（ワクチン接種 4日後）、事象の転帰は回復した。 

報告者は、事象を重篤（2021/10/11 から 2021/10/14 までの入院を引き起こした）

と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、てんかん、起立性調節障害であった。 

報告者は次の通りコメントした： 

ワクチンとけいれんの関連性は不明である。 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、追跡調査にて要求される。 

 

追加情報（2021/11/15）：これは、フォローアップレターに回答する連絡可能な同

薬剤師からの自発追加報告である。新たな情報は以下を含んだ：患者のイニシャル

が追加された。追跡調査が行われたにもかかわらず、バッチ番号が利用できないこ

とを通知するために、この追加情報は提出されている。 

追跡調査は完了で、詳細情報は期待できない。 
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15932 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

失神（失神） 

 

疼痛（疼痛） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

脈拍異常（脈

拍欠損） 

 

転倒（転倒） 

 

刺激無反応

（刺激無反

応） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して連絡可能な医師から入手し

た自発報告である。PMDA 受付番号：v21130110。 

  

2021/10/23 15:52（ワクチン接種日）、34 歳 10 か月の男性患者は、COVID-19 免疫

のため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FH0151、使用期限：

2022/03/31、筋肉内、1回目、単回量）を接種した。 

ワクチン接種時の年齢は、34 歳 10 か月であった。  

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.8 度であった。  

患者に、家族歴はなかった。  

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は、なかった。  

関連する病歴は、なかった。  

併用薬は、なかった。  

2021/10/23 15:53（ワクチン接種の 1分後）、患者は、血管迷走神経反射を発現し

た。  

事象の経過は、以下の通り： 

多分、ワクチン接種後 5分ぐらいで（報告のとおり）、患者は、待合室で、失神し

転倒した（15:53）。  

患者は、呼びかけに応じず。橈骨動脈脈拍触知できず。 すぐに胸部圧迫を始め

た。  

患者は、その後すぐに意識が戻った。 

報告者は、接種後の失神発作から、対応した看護師の判断で BLS（一次救命処置）

を始めたが、すぐに痛みの為覚醒した、その後病院で処置を依頼した。報告者は、

詳細は病院におききくださいと述べた。 

この時の血圧は、106/56 であった。ストレッチャーで移動して、診察室にうつっ

た。  

16:00、血圧：92/61、酸素飽和度（SpO2）：98%。飲水希望あり、座位にて飲水し

た。患者は、会話ができるようになった。 

患者の家族と相談し、患者は救急治療のため、病院救急搬送された（血圧：

104/58、SpO2： 98%［16:26］）。 

日付不明、事象の転帰は、提供されなかった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能と

評価した。  

他要因（他の疾患等）の可能性は、不明であった。  

報告医師の意見は、以下の通り：  

vagal reflex を疑う。 

 

追加情報（2021/11/12）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/19）： 
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追加報告書の同じ連絡可能な医師の応答から入手した新情報。 

自発報告、新情報は以下を含む： 

コミナティの使用期限、患者の接種経路、新しい事象（痛み）、臨床情報が更新さ

れた。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15935 

狭心症（プリ

ンツメタル狭

心症） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から入手した

自発報告であある。PMDA 受付番号：v21130333。 

2021/10/01、41 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、ロ

ット番号：報告なし、投与経路不明、単回量）の 1回目の接種を受けた（41 歳

時）。 

病歴および併用薬は、無しと報告された。 

2021/10/08、患者は冠攣縮性狭心症を発現した。 

2021/10/11 から 2021/10/12 まで、冠攣縮性狭心症のため入院した。 

事象は医師の受診に至った。患者は事象に対する治療を受けた。 

臨床経過は以下の通りに報告された： 

患者は 41 歳（ワクチン接種時の年齢）男性であった。ワクチンの予診票での留意

点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服

薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

2021/10/01（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注

射液、ロット番号および使用期限不明、投与経路不明、単回量）の 1回目の接種を

受けた。 

2021/10/08（ワクチン接種の 7日後）、冠攣縮性狭心症を発現した。 

2021/10/11（ワクチン接種の 10 日後）、入院した。 

2021/10/27（ワクチン接種の 26 日後）、事象の転帰は軽快であった。事象の経過

は、以下の通りであった： 

既往や胸痛のない 41 歳男性であった。 

2021/10/01、ワクチン接種を受けた。 

2021/10/08 夜間より、胸痛が出現した。 

2021/10/11 にもまた症状を認め改善がないため、近医を受診した。ST 上昇を認め

報告元病院へ紹介された。 

報告元病院の来院時、ST が改善した。報告元病院の来院時に ST が改善し胸痛が改

善した経緯から、冠攣縮性狭心症が疑われた。カテーテル検査を施行した。冠動脈

造影検査にて有意狭窄ないが、その後アセチルコリン負荷試験にて左前下行枝

（#7）と回旋枝（#12）が 99%狭窄を認めた。採血ではトロポニン上昇はなかった。

また、心筋血流シンチ検査にて前下行枝の領域の血流低下もあり、冠攣縮性狭心症

の診断となった。Ca 拮抗薬および硝酸薬を開始し、症状改善があった。 

2021/10/12、退院した。 

2021/10/27、外来で症状は再燃なく経過していた。報告時、事象は軽快していた。 

報告医師は、事象を重篤（2021/10/11 から 2021/10/12 まで入院）と分類し、事象

と bnt162b2 との因果関係を関連ありと評価した。他の要因（他の疾患など）の可

能性はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした：既往や胸痛のない 41 歳男性でワクチン

後に冠攣縮性狭心症を発症しており、因果関係は否定できないと考える。 

患者は、COVID ワクチン以前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けなかっ

た。 

ワクチン接種の 2週間以内にその他の医薬品を使用しなかった。 

関連する検査は以下の通り： 
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2021/10/11、冠動脈造影（CAG）を受け、アセチルコリン（Ach）負荷陽性を示し

た。 

2021/10/21、心筋シンチグラフィー（2核種）を受けた。コメントは以下の通り：

タリウム（TL）で前壁中間部と心尖部に集積低下、BMIPP でも軽度低下があった

（LAP mid 以降の虚血 event 後）。  

事象に対し、ニフェジピン CR とニコランジルによる治療が必要であった。 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、追加調査中に要請される。 

 

追加情報（2021/11/11）：連絡可能な同医師から入手した新情報である：臨床検査

と治療情報。 

 

追跡調査は不能である。ロット／バッチ番号に関する情報は入手できない。 

15936 

心膜炎（心膜

炎） 

 

胸痛（胸痛） 

 

期外収縮（心

室性期外収縮|

上室性期外収

縮） 

 

心電図ＳＴ部

分上昇（心電

図ＳＴ部分上

昇） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な薬剤師からの

自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21130328。  

 

2021/09/23 10:00、14 歳 7 ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コ

ミナティ、剤型：注射剤、ロット番号 FJ7489、使用期限 2022/04/30、接種経路不

明、単回量、2回目）を受けた（14 歳 7ヵ月時）。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

家族歴はなかった。 

ワクチン歴は、2021/09/02、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号 FG0978、使用期限：2021/11/30、接種経路不明、単回量、初回）を

含んだ。 

2021/10/10 16:00（ワクチン接種の 17 日後）、急性心膜炎を発現し、同日に入院

した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/10/10 朝 4 時（報告のとおり）に胸痛のため覚醒し来院した。 

CK-MB、トロポニン I等の上昇はないが、心電図にて広範囲の ST 上昇を示した。 

急性心膜炎の診断にて入院をした。 
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上室性、心室性期外収縮あり、抗炎症としてアセチルサルチル酸（アスピリン）内

服にて加療した。 

経時的に症状、心電図は改善した。 

活動度を上げても不整脈の憎悪がないことを確認し、2021/10/19 に退院した。 

事象の臨床転帰は軽快であった。 

報告薬剤師は、事象「急性心膜炎」を重篤（2021/10/10 から 2021/10/19 まで入

院）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

追加情報:（2021/11/12）本報告はフォローアップレターへの回答として連絡可能

な同薬剤師から入手した自発追加報告である。更新情報は以下を含む：患者イニシ

ャル、ワクチン接種時年齢を 14 歳 7ヵ月に、2回目投与の有効期限を 2022/04/30

に更新。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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意識消失（意

識消失） 

 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

転倒（転倒） 

 

異常行動（異

常行動） 

 

発熱（発熱） 

 

自殺行為（自

殺行為） 

心血管障害 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130108。 

2021/10/18 13:30、12 歳 4 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号 FJ5790、使用期限 2021/12/31、単回量、投与経路

不明）の初回の接種を受けた（12 歳時）。  

病歴は、冷え性を含んだ。 

患者の併用薬は、日付不明から冷え症のため加味逍遙散を服用していた。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

ワクチン接種前 4週間以内に他のワクチン接種を受けなかった。 

2021/10/18 13:30、BNT162b2 を受けた。 

2021/10/18 午後（ワクチン接種の日）が事象発現の日付/時間と報告された。 

事象の経過は、以下の通り：  

2021/10/18、報告者のクリニックのワクチン個別接種として、初回のワクチン接種

を受けた。 

通常患者は、他のクリニックを受診していた。 

翌日、2021/10/19、摂氏 40 度の発熱があり、薬局でアセトアミノフェンを購入し

服用した。 

だが、夜間に突然起き上がり、意味不明な発言をした。窓から外へ出ようとするな

どの異常行動後に突然直立のまま後方へ転倒し意識消失した。患者の母親は強く呼

びかけを繰り返し、その結果覚醒し意識鮮明となった。 

翌日かかりつけ医を受診し、CRP 陽性反応もあることから、1週間自宅安静の指示

があった。 

2021/10/26、CRP は正常に戻り、快方に向かった。 
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報告の 3-4 年前にもワクチン予防接種で高熱があり異常行動の歴があった。 

2021/10/26（ワクチン接種の 8日後）、事象の転帰は、軽快であった。  

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を関連ありと評

価した。 

 

追加情報（2021/11/12）： 

新情報は、同じ連絡可能な医師から入手したものを含む： 

患者の臨床経過の詳細（患者はワクチン接種前 4週間以内に他のワクチン接種を受

けなかった）。  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

15945 

心筋炎（心筋

炎） 

 

帯状疱疹（帯

状疱疹） 

 

心不全（心不

全） 

 

胸痛（胸痛） 

 

心障害（心障

害） 

 

脳性ナトリウ

ム利尿ペプチ

ド前駆体Ｎ端

フラグメント

増加（脳性ナ

トリウム利尿

ペプチド前駆

体Ｎ端フラグ

メント増加） 

過敏症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130334。 

  

2021/08/21、49 歳 7 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：不明、投与経路不明、初回、単回量）（49 歳 7ヵ月時）

を接種した。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

患者は、建設材などへのアレルギーの病歴を持っていた。 

被疑ワクチンの初回接種日前 4週間以内のその他のワクチン接種はなかった。 

事象発現前の 2週間以内に併用薬は服用しなかった。 

患者は関連する家族歴はなかった。 

2021/09/12（ワクチン接種の 22 日後）、患者は帯状疱疹を発現した。 

2021/09/28、患者は、心不全と心筋炎を発現した。 

全て医学的に重要であった。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/09/12 から、患者は胸痛を発現した。 

その後、皮疹が出現し、近医にて帯状疱疹と診断された。 

患者は抗ウイルス薬を内服したが、その後も、胸痛の改善なく、心疾患も考慮さ

れ、患者は報告病院に紹介された。 

2021/09/29、患者は、採血検査を受け、NTproBNP は 126pg/mL（正常高値

121pg/mL）で、軽度上昇を示した。 

2021/10/20、フォローの採血では、proBNP126 は 40 へ改善した。 
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また、2021/10/20、心臓磁気共鳴画像（MRI）検査では、下壁に T1 延長所見を示し

た。それは、心筋炎後の軽度心不全が最も疑われた。 

調査結果に基づき、ワクチン接種後の心筋炎並びに心不全併発が、最も疑われた。 

 

事象脳性ナトリウム利尿ペプチド前駆体Ｎ端フラグメント増加の転帰は回復、その

他の全ての事象は、回復したが後遺症ありであった。 

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象が BNT162B2 に関連あり

と評価した。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

  

ワクチン（BNT162B2）に対するロット番号は、提供されず、追跡調査の間、要請さ

れる。 

 

追加情報（2021/11/11）：同じ連絡可能な医師から入手した新たな情報は、以下を

含んだ： 

患者のイニシャル、併用薬はなしに更新、臨床検査の日付と正常値範囲を更新、事

象（心不全と心筋炎）の日付の更新、事象の転帰は回復したが後遺症ありに更新さ

れた。 

事象（心不全と心筋炎）に対して取られた処置はなしに更新、その他臨床経過の詳

細と完了の記述を追加した。 

 

本追加情報は、追加調査を行ったが、ロット/バッチ番号は入手できなかった旨を

通知するために、提出される。追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できな

い。 

15950 

自己免疫性溶

血性貧血（自

己免疫性溶血

性貧血） 

タバコ使用者; 

 

小細胞肺癌; 

 

自己免疫性溶

血性貧血 

日時不明 

小細胞肺癌（Stage IV）と診断。転移部位：脳（Brain）。 

日時不明 

プレドニゾロン（PSL）80mg/日投与。その後、プレドニゾロン（PSL）漸減。 

日時不明 

プレドニゾロン（PSL）2mg/日まで減量。 

2021/06/14 

PS：1、当院で小細胞肺癌（SCLC）に対して 1st line としてイミフィンジ＋化学療

法（シスプラチン（CDDP）＋エトポシド（ETP））投与開始。 

日時不明 

3 回投与後、COVID-19 ワクチン接種。 

日時不明（発現日） 

ワクチン接種後に Hb の著明な低下（重篤でない）を認め、ワクチン接種を契機と

した AIHA（自己免疫性溶血性貧血）の増悪と考えた。 

日時不明 

メチルプレドニゾロン（mPSL）125mg/日に変更。 

日時不明 

プレドニゾロン（PSL）60mg/日に変更。 
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日時不明 

プレドニゾロン（PSL）50mg/日へ減量。Chemo Free で経過観察中。 

日時不明 

AIHA の増悪、Hb の著明な低下（重篤でない）の転帰は不明。 

15952 
肺塞栓症（肺

塞栓症） 

入院; 

 

双極性障害; 

 

活動性低下 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師（剖検医師）か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21130696。 

 

2021/08/01 14:43、38 歳の女性患者は、COVID-19 免疫化のため、BNT162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号：FD1945、使用期限：2022/01/31、投与経路不明、単

回量）の 1回目接種を受けた。 

不明日から、投与量不明、投与回数、使用理由不明、投与経路不明のハロペリドー

ル（セレネース）の投与を開始した。 

病歴は、以下の通り報告された： 

個室管理、抑制なしで、双極性障害のために入院中（継続中）で、臥床がち（継続

中かは不明）であった。 

併用薬には、アセナピンマレイン酸塩（シクレスト）、ジアゼパム（セルシン）、

スボレキサント（ベルソムラ）、ニトラゼパム（ベンザリン）があり、すべて使用

理由不明、開始日、終了日は報告されなかった。 

2021/08/19 12:00（ワクチン接種の 17 日と 21 時間 17 分後）、肺血栓塞栓症を発

現した。 

臨床経過は以下の通り報告された： 

ベッドからトイレに行った際に、事象が発症した。 

発症後まもなく死亡した。 

搬送時の血液検査結果は、血小板数 211000 であった。 

ハロペリドールの事象への処置は、非該当であった。 

医師は、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能とした。  

2021/08/19、事象の転帰は死亡であった。 

剖検実施の有無は報告されなかった。 

 

2021/11/19 の追加報告で、製品品質苦情グループが提供した追加の調査結果は以下
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のとおりであった： 

本ロットの有害事象安全性調査要請および／または効果欠如については以前調査さ

れた。関連するバッチの出荷後 6ヵ月以内に苦情が受領されたため、サンプルが活

性成分量を測定するために QC 研究室に送られることはなかった。すべての分析結

果はチェックされ、登録された限度の範囲内であった。「PFIZER-BIONTECH COVID-

19 ワクチン」に関する苦情が調査された。調査には、関連するバッチ記録、逸脱調

査、報告されたロットおよび製品タイプの苦情履歴分析の確認が含まれた。最終範

囲は、報告されたロット番号 FD1945 の関連ロットと決定された。苦情サンプルは

返却されなかった。調査中、関連する品質問題は特定されなかった。製品品質、規

制、バリデーションおよび安全性への影響はない。プールス製造所は報告された欠

陥はバッチ全体の品質を表すものではなく、バッチは引き続き適合であると結論づ

けた。NTM プロセスは、規制当局への通知は不要と判断した。報告された欠陥は確

認できなかった。苦情が確認されなかったため、根本原因または CAPA は特定され

なかった。 

 

報告者の意見：臥床がちであったことやハロペリドールの影響も考えられた。しか

し、ワクチンとの関連も否定できない。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/11/19)：本追加報告は、調査結果を提供したファイザー製品品質グ

ループから入手した追加報告である。製品品質苦情チームからコミナティ（バッチ

/ロット番号：FD1945、使用期限：2022/01/31）に関する消費者からの苦情につい

て新たな情報を入手した。 
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15957 

急性膵炎（急

性膵炎） 

 

頭痛（頭痛） 

 

腹痛（上腹部

痛） 

 

胸痛（胸痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能なその他医療従事者か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21130089。 

 

2021/08/01 09:30、37 歳の男性患者は covid-19 免疫のために初回の bnt162b2（コ

ミナティ、投与経路不明、バッチ/ロット番号は報告されなかった、単回量）を接

種した（37 歳時）。 

患者の病歴は報告されなかった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

2021/08/01 17:00（ワクチン接種 7時間 30 分後）、患者は急性膵炎、頭痛、心窩

部痛、胸痛、呼吸苦、倦怠感を経験した。 

患者は 2021/08/01（ワクチン接種と同日）事象のために入院し、2021/08/05（ワク

チン接種 4日後）に退院した。 

2021/08/05（ワクチン接種 4日後）、事象の転帰は軽快であった。 

患者は、コンピューター断層撮影：2021/08/01、急性膵炎が疑われた、血液検査：

2021/08/01、急性膵炎が疑われた、を含む臨床検査と処置を受けた。 

 

報告者は事象を入院と分類し、事象とワクチン間の因果関係は評価不能と評価し

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性は急性膵炎（疑い）であった。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/08/01 朝 09:30 頃、コロナワクチン一回目を接種した。 

同日 17:00 頃より、頭痛、心窩部痛、胸痛、呼吸苦がみられた。 

救急が要請された。 

採血、点滴、CT 等を施行した。 

頭痛、呼吸苦は軽減したが心窩部痛は持続した。 

急性膵炎の疑いもあり、入院となった。 

 

2021/08/01 17:57（ワクチン接種と同日）、新型コロナワクチン接種後の副反応に

係る専門医療機関で医師と相談した。 

症状の概要は以下の通り報告された： 

2021/08/01 19:00（報告の通り）、夕方から、心窩部痛が周期的にあった。 

頭痛、倦怠感もあった。 

患者は救急車で来院した。 

 

ワクチン BNT162B2 もロット番号が提供されず、追加調査中に要請される。 

 

追加情報（2021/11/11）：本追加情報は、追跡調査がなされたにもかかわらずロッ

ト/バッチ番号を入手できないことを通知するために提出されている。追跡調査は

完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15964 
心筋炎（心筋

炎） 
  

本症例は、202101285299 の重複症例のため invalid と判断された。 

 

これは、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を経由して連絡可能な

薬剤師から入手した自発報告である。 

2021/09/21 25 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫化のため bnt162b2（コミ

ナティ、ロット番号：FH0151、使用期限：2021/12/31、投与経路不明、2回目、単

回量）の接種を受けた（25 才時）。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

患者には、薬剤、食品またはその他の製品に対するアレルギーはなかった。 

患者は、COVID ワクチンの前 4週以内に他のいずれのワクチンも接種しなかった。 

ワクチン接種前に、患者はＣＯＶＩＤ－１９と診断されなかった。 

ワクチン歴には、2021/08/30 にＣＯＶＩＤ－１９免疫のため受けた、bnt162b2（コ

ミナティ、ロット番号：FF3620、使用期限：2021/11/30、投与経路不明、1回目、

単回量）（25 才時）があった。 

2021/09/21、患者はワクチンの 2回目の投与を受けた。 

2021/09/24 01:00 から 03:00 頃まで（ワクチン接種の 3日後）、患者は胸痛を発

現した。近医を受診し、心電図で II、III、aVf で著明な ST 上昇が認められたた

め、精査目的に病院に紹介された。 

2021/09/25、患者は病院を受診した。 

2021/09/25 の採血で、ＣＫ/ＣＫ－ＭＢ（クレアチンキナーゼ/クレアチンキナーゼ

-MB）1630/111、TnI（トロポニンＩ）29341 と上昇あり、ＷＢＣ（白血球）9100、

CRP（Ｃ－反応性蛋白）3.61 と軽度炎症反応上昇ありであった。冠血管造影では冠

動脈病変認めずであった。 

患者は、経胸壁心エコーと心電図の所見から心筋炎と診断された。 

ワクチン接種 4日後の発症であり、副反応として典型的な経過であると考えられ

た。 

患者は、イブプロフェンとコルヒチンでの治療を受けた。 

報告者は、2021 年に 14 日間入院したとして事象を重篤と分類した。 

ワクチン接種以来、患者はＣＯＶＩＤ－１９の検査を受けていない。 

事象の転帰は、2021 年の不明日に回復であった。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/12）：本症例は、202101285299 の重複症例のため invalid と判

断され、全ての以降の追加情報は、製造者報告番号 AER 202101285299 にて報告さ

れる。 

 

症例は以下の理由で削除される：202101285299 の重複。 

 

これ以上の再調査は必要としない。追加情報は想定されない。 
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15965 

高アルカリホ

スファターゼ

血症（血中ア

ルカリホスフ

ァターゼ増

加） 

 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

肝酵素上昇

（アラニンア

ミノトランス

フェラーゼ増

加|アスパラギ

ン酸アミノト

ランスフェラ

ーゼ増加|γ－

グルタミルト

ランスフェラ

ーゼ増加） 

 

血中ビリルビ

ン増加（血中

ビリルビン増

加） 

 

血中ビリルビ

ン異常（血中

ビリルビン異

常） 

 

APTT 延長（活

性化部分トロ

ンボプラスチ

ン時間延長） 

 

フィブリンＤ

ダイマー増加

（フィブリン

Ｄダイマー増

四肢静脈血栓

症; 

 

深部静脈血栓

症; 

 

肺塞栓症 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者を介して連絡可能な医師から入手した自発

報告である。 

 

2021/10/10、40 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、

筋肉内、2回目、単回量）の 2回目を接種した（40 歳時）。 

関連する病歴には、2019 年から右下腿の深部静脈血栓症、継続中（2019/04/29 か

ら 2019/10/15 までの Non-massive PE、右中枢型 DVT。2021/10/23 からの右中枢型

DVT、継続中）、2019/04/29 から 2019/10/15 までの Non-massive PE、2019/10/23

からの右大腿静脈の血栓があった。 

併用薬は、2021/04 からのエドキサバントシル（リクシアナ）を含んだ。 

患者は以前、2021/04 から 2021/04 までイグザレルトを使用した。 

2021/10/10 の夜（2回目ワクチン接種後）、左下腿の腫れが発現し、2021/10/13 の

夜（2回目ワクチン接種 3日後）、左下腿の深部静脈血栓症が発現した。 

2019/05/08 から継続中のランソプラゾールがあった。 

患者は、2019 年に右下腿の深部静脈血栓症の既往があった。 

ワクチン接種歴には、COVID-19 免疫のため、コミナティ（筋肉内）の 1回目の接種

があった。 

患者はイグザレルトにて治療されたが、2021 年 4 月からリクシアナで治療された。 

2021/10/10、患者は 2回目のコミナティワクチン接種を受けた。 

同日夜、左下腿の腫れが発現し、2021/10/13 に病院を受診した。 

CT 検査および臨床症状などから深部静脈血栓症と診断された。 

治療はエリキュースに変更され、10mg 1 日 2 回を 1週間投与し、その後 5mg 1 日 2

回とした。 

2021/10/18、外来受診したが、症状の増悪はなかった。 

事象の転帰は、提供されなかった。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

有害事象は、製品使用後に発現した。 

臨床検査として日付不明に CT（コンピュータ断層撮影）が行われ、深部静脈血栓症

が示された。 

事象により治療的な処置が行われた。 

関連する検査： 

2019/04/30、造影 CT、PE、DVT の診断。 

2019/08/20、造影 CT、肺動脈血栓、下肢静脈血栓なし。 

2019/08/20、下肢静脈エコー、新規血栓なし。 

2019/10/23、下肢静脈エコー、右大腿静脈に血栓あり。 

2021/10/13、患者は、深部静脈血栓症を発現し、報告者は、事象を非重篤と分類

し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価した。転帰は、軽快であっ

た。治療を受けた（DOAC の変更（リクシアナからエリキュースへ変更））。患者

は、事象に対して救急治療室へ来院した。患者は医学的介入を必要とした。 

その他の症状/徴候があった。詳細：深部静脈血栓症。 

患者に、特定の製品に対するアレルギーの既往歴はなかった。 

患者は、当該報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなかった。 
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加） 

 

血中 LDH 上昇

（血中乳酸脱

水素酵素増

加） 

 

発熱（発熱） 

 

末梢腫脹（末

梢腫脹） 

 

深部静脈血栓

症（深部静脈

血栓症） 

患者は、当該報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に再診 SARS-CoV2

のワクチン接種を受けなかった。 

患者は、Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受け

なかった。 

2019/04、non-massive PE、中枢型 DVT で入院。IVC フィルター留置、DOAC 開始。 

検査の範囲では明らかな後天的血栓形成素因は認めず。 

長時間の立ち仕事、水分摂取不足はあった。 

2019/07 に DOAC 終了。 

2019/10、DVT 再発、DOAC 再開。 

2020/01、造影 CT：肺動脈血栓像なし。 

2020/04、肝酵素上昇傾向あり、イグザレルトからリクシアナに変更。 

2020/07、今後も DOAC を長期的に継続する方針で、逆紹介にて近医へ紹介。当科一

旦終診。 

2021/10/13、リクシアナ内服下での新規の左大腿から膝窩静脈血栓症。リクシアナ

からエリキュースへ変更（3日前にファイザー社の COVID-19 ワクチン 2回目接種後

より発症）。 

2021/10/13、中枢型 DVT（左大腿静脈から膝窩静脈）。 

主訴： 

左膝裏痛。 

現病歴： 

10/10、COVID-19 ワクチン（ファイザー製）接種。 

その夜より発熱と左大腿から膝窩にかけての疼痛出現。 

改善せず受診。 

受診前に血栓症再発と感じて、10/12 の夕と 10/13 の朝にもリクシアナ 60mg 内服し

た。 

中枢型 DVT の診断となった。 

PE は合併なし。 

DVT 再発（前回は右）と判断。 

塞栓症リスクについても十分説明の上、患者は外来での加療希望あり、DOAC 高用量

可能なアピキサバン 1week VTE 急性期 dose で開始。 

10/18、フォロー、フォローの下肢静脈エコーでは増悪なし。 

アピキサバン維持量（5mg 2T 分 2）で継続の方針。 

バイタルサイン： 

BT 摂氏 37.1 度、PR 93/min、RR 12/min、BP 145/79 mmHg、SpO2 99％（室内気）。 

検査： 

造影 CT 検査：明らかな肺動脈血栓なし。左大腿から膝窩静脈にかけて造影欠損+

（2020/01/28 が以前の最終 CTE、その時点ではなし）。 

心エコー：LV wall motion good asynergy-。RV から LV。圧排像なし。TR なし。 

下肢超音波：大腿骨頭の高さで両側とも大腿静脈は圧排される。膝窩の高さで左の

み静脈拡張像あり、圧排でも縮小せず。 

2021/10/13、 

CRP 定量 0.44mg/dl, H (high)、TP 7.8g/dl、アルブミン 4.4g/dl、UN 17 mg/dl、
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CRE 0.68mg/dl、推定 CCR 91、eGFR 103、UA 7.6mg/dl, H、T-Bil 1.3mg/dl, H、D-

Bil 0.5mg/dl, H、AST 159U/L, H、ALT 192U/L, H、ALP-IF 125U/L, H、LD-IF 

287U/L, H、ガンマ-GT 130U/L, H、CK 98U/L、Na 138mEq/l、K 4.2mEq/l、Cl 

103mEq/l、血糖 91mg/dl、ニュウビ +-、ヨウケツ -、D・ダイマー 1.1ug/ml, H、 

血算 5種： WBC 4700/ul、RBC 512/ul、Hgb 15.0g/dl、Hct 43.1%、血小板 13.9 

10000/ul、MCV 84fl、MCH 29.3pg、MCHC 34.8%、 

白血球像：好酸球 1.1%、好塩基 0.2%、リンパ球 26.6%、単球 7.0%、好中球 

65.1%、PT 11.0 秒、PT INR 1.03、PT 活性 93.5、APTT 48.5 秒, H、 

COV2-PCR（院内）：陰性。 

事象深部静脈血栓症の転帰は、軽快であったが、その他の事象は、不明であった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報の入手は不可能である。これ以上の追加情報は期

待できない。 

 

追加情報（2021/11/18）： 

本報告は、再調査レターに回答した連絡可能な同医師からの自発追加報告である。 

更新情報：被疑薬の投与経路。 

追加情報：ワクチン接種歴、病歴、併用薬の詳細、臨床検査データ、事象の詳細。 

 

本追加報告は、再調査が行われたにもかかわらず、ロット/バッチ番号が利用でき

ないことを通知するために提出されるものである。再調査は完了しており、これ以

上の追加情報は期待できない。 
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15966 
心筋炎（心筋

炎） 
  

本症例は、重複症例のため Invalid と考えられる。 

 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130391。 

 

2021/10/22、21 歳 2 ヵ月の男性患者（2回目のワクチン接種時の年齢）は、COVID-

19 の予防接種のため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号及び使用期限：

不明）投与経路不明、単回量、2回目を接種した。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。  

2021/10/22、患者は bnt162b2 を受けた。  

2021/10/23 18:00（2 回目のワクチン接種の 1日後）、患者は心筋炎を発現した。  

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/10/23 の夕方より、前胸部から心窩部痛が出現した。 

2021/10/25、症状は悪化し、患者は報告科の外来を受診した。 

血液検査で、トロポニンＩは上昇を示し、CRP および好中球優位の白血球の増加も

認められた。 

心電図で、前胸部誘導で ST 上昇、T波増高を認めたため、症状は心筋心膜炎と診断

され、患者は治療のために入院した。 

心エコーでは、明らかな異常所見は認められなかった。 

入院後、胸痛は継時的に改善した。 

心電図で、T波高が改善を示した。 

2021/10/28、血液検査では、トロポニンＩ、CRP、白血球の上昇は改善傾向を示し

た。  

2021/10/30、症状および検査所見が改善傾向を示したため、患者は退院した。 

2021/10/28（2 回目のワクチン接種の 6日後）、事象の転帰は回復であった。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 は関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。  

報告医師は、以下の通りにコメントした：  

患者は生来健康な若年成人であり、ワクチン接種以外に心筋炎を発症する理由はな

かった。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、再調査の間、要請され

る。 

 

追加情報（2021/11/10）：本報告は重複症例 202101455751 と 202101472690 の情報

を統合している追加報告である。最新及び今後の関連するすべての追加情報は

202101455751 で報告される予定である。  

 

これ以上の再調査は必要としない。追加情報は期待できない。 
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15972 

呼吸障害・呼

吸不全（頻呼

吸|呼吸障害） 

 

咽喉絞扼感

（咽喉絞扼

感） 

 

浮腫（浮腫） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

咽頭浮腫（咽

頭浮腫） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130319。 

 

2021/09/01 15:00（ワクチン接種日、27 歳時）、27 歳の女性患者は COVID-19 免疫

のため、BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号不明、筋肉内投与、初回、単

回量）を接種した。 

4 週以内に他のどのワクチン接種も受けなかった。 

化粧品など医薬品以外の製品に対するアレルギーがあるかどうかは不明であった。 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

患者の病歴と併用薬はなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

 

2021/09/01 15:00（ワクチン接種日）、患者はアナフィラキシーを発現した。 

患者は、緊急治療室を受診した。 

事象に対する新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要があり、詳細はアドレ

ナリン 0.3mg、ソルコーテフ 125mg であった。 

2021/09/01、患者はアナフィラキシー、咽頭浮腫、咽頭不快を全て発現した。 

患者は、2021/09/01 から 2021/09/02 まで、全ての事象のために入院した。 

患者はアナフィラキシーを起こしたが、アドレナリンとステロイドですみやかに回

復となった。 

全ての事象の結果として治療措置が取られた。 

全ての事象は医師の診察をもたらした。 

 

有害事象の時間的経過は以下の通り：患者は 15:00 にワクチン接種を受けた。 

5 分後から、咽頭違和感/浮腫頻呼吸があった。 

。 

アドレナリン 0.3m 静注、ヒドロコルチゾンコハク酸エステルナトリウム（ソルコ

ーテフ）125mg を投与後に、病院へ搬送され患者は一泊入院した。到着時には落ち

着いており、BP（血圧）130/読み取り不能、Ｐ（心拍数）70、RR（呼吸数）16、

SpO2（酸素飽和度）98（RA）であった。 

医学的介入を必要とし、アドレナリン、副腎皮質ステロイドを含んだ。 

呼吸器ついて、以下の事象は「はい」と報告された： 

上気道腫脹、頻呼吸、咽頭閉塞感。 

詳細はワクチン接種 5分後に上記症状が起こり、アドレナリンとソルコーテフです

ぐに改善された。 

以下を含む臨床検査又は診断検査を実施した： 

血液検査： 

2021/09/01、WBC（白血球数）7450、Hb（ヘモグロビン）13.4、PH（体液 pH）

25.3。 

生化学的検査： 

2021/09/01、GOT/GPTＧ13/10、CK（血中クレアチンホスホキナーゼ）46、BUN/Cre
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（血中尿素窒素／クレアチニン比）10/0.52。 

2021/09/01、COVID-19 核酸増幅検査の結果は陰性であった。 

2021/09/01、事象アナフィラキシー、咽頭浮腫、咽頭不快/咽頭異和感の転帰は、

回復であった。 

残りのすべての事象の転帰は不明であった。 

報告医師は、事象を重篤（2021/09/01 から 2021/09/02 まで入院）と分類した。 

報告者は、事象が bnt162b2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）は以下の通り： 

Major 基準については呼吸器系症状： 

上気道腫脹（唇、舌、喉、口蓋垂、喉頭）および頻呼吸であった。 

Minor 基準については呼吸器系症状： 

咽頭閉塞感であった。 

アナフィラキシーの症例定義は、突然発症、徴候及び症状の急速な進行であった。 

レベル 3： 

<1 つ以上の（Minor）循環器系症状基準 OR 呼吸器系症状>AND<2 つ以上の異なる器

官/分類からの 1つ以上の（Minor）症状基準>。 

アナフィラキシーのカテゴリーは、カテゴリー(3)レベル 3であった。 

追加情報: 

有害事象の徴候及び症状は以下の通り： 

咽頭異和感、浮腫、頻呼吸。 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追加報告時に要求される。 

 

追加情報（2021/11/15）： 

追加報告書に応じた連絡可能な同医師から入手した新たな情報には、ワクチン接種

時間の追加、被疑薬経路の追加、臨床情報の追加が含まれた。 

 

本追加情報は、再調査を実施したにもかかわらず、バッチ番号が利用できないこと

通知するために提出されている。 

再調査は完了した。 

これ以上の情報は、期待できない。 
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15976 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

抗好中球細胞

質抗体増加

（抗好中球細

胞質抗体増

加） 

 

血中クレアチ

ンホスホキナ

ーゼ増加（血

中クレアチン

ホスホキナー

ゼ増加） 

 

関節可動域低

下（関節可動

域低下） 

 

発熱（発熱） 

 

腫脹（腫脹） 

ウォルフ・パ

ーキンソン・

ホワイト症候

群; 

 

外科手術; 

 

接触皮膚炎; 

 

潰瘍性大腸炎 

本症例は、規制当局を介して 連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告で

ある。 

規制当局番号：v21130240（PMDA）。 

 

2021/08/03、42 歳（42 歳と 8ヵ月と報告される）の女性の患者は、COVID-19 免疫

のため bnt162b2（コミナティ、投与経路不明、バッチ/ロット番号：FD0348、有効

期限：2022/01/31、初回、単回量、42 歳時） を接種した。 

家族歴は不明であった。 

病歴はウォルフ・パーキンソン・ホワイト（WPW）症候群、2021/06 に  WPW のため

手術、および継続中の潰瘍性大腸炎（UC）のため日付不明から加療中、化粧品に対

するアレルギーがあったが、アルコールや造影剤にはなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

患者は以下を発現した。 

2021/08/03、摂氏 37 .5 度発熱 

2021/08/04、腕の痛みと 腕を挙上できない 

2021/08/05、筋肉痛/筋痛があり 腫れは目立たなかった 

2021/08/07、PANCA 高値 

2021/08/13、CK 上昇/クレアチンキナーゼ：5379 であった。 

事象の経過は、以下の通りだった：  

2021/08/03、1 回目のワクチンを打ったときは特段の痛みはなかった。 

夜、37.5 度発熱し、36.8 度に下がるがまた上昇する。日内の変動はなし。高いと

きでも 37.6 度であった。 

腕は翌日痛んで、拳上できなかった。 

翌日、痛みは筋肉痛ぐらい の痛みで、腕は拳上できた。 

腫れは目立たなかった。 

2021/08/07、 筋力トレーニングを行ったら、翌日筋痛を発現した。 

歩行に問題はなく、腕拳上も可能であった 。 

左腕上部に腫脹、熱感はなかった。 

Delt5/5 左（右点滴中）、Biceps5、Triceps5。 

プロテイナーゼ 3（PR3-ANCA）と細胞質染色（C-ANCA）6.6H C1、CK 鎮静傾向あ

り、核周囲/核染色（P-ANCA）は、高値を示した。 

2 回目のワクチン接種後は安静と出現した発熱に対して、解熱剤とする 。 

患者が受けた検査値と処置は 以下を含む： 

2021/08/03、ワクチン接種前の体温： 摂氏 36.6 度 

2021/08/03、 体温： 摂氏 37.5 度 

2021/08/03、 体温： 摂氏 36.8 度 

2021/08/03、 体温： 摂氏 37.6 度 

PANCA：高値  

PR3-ANCA（C-ANCA）：6.6 H C1  

2021/08/13、クレアチンキナーゼ/血液 CK： 5379  

2021/08/16、血液検査を受け、同日（2021/08/16）に正常と臨床化学のクレアチン

キナーゼ/血液 CK ：552 および 553 を示した結果となった。  
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事象 CK 上昇に対して治療は行われず、他の事象の結果として治療処置がとられ

た 。 

2021/08/27（ワクチン接種 24 日後）、事象は回復であった。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評

価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、潰瘍性大腸炎加療中があった。 

報告者意見： 

潰瘍性大腸炎加療中の患者で、ＣＫ上昇があり、速やかに下降した。 

事象 CK 上昇は非重篤および BNT162b2 に関連ありと評価された。 

コメント/経過は、下記の通り： 

ワクチン接種後に CK 上昇がみられたが 、すみやかに下降した。 

臨床症状はみられなかった。 

事象の症状と徴候のすべては、CK 上昇であった。 

医学的介入を必要としなかった。 

多臓器障害症状はなかった。 

その他の症状は なかった。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/18）： 

本 報告は、同じ連絡可能な医師から入手した自発 追加報告である。  

更新された情報： 

病 歴、事象の詳細、臨床検査 と臨床経過データ。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない 。 
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15977 

起立障害（起

立障害） 

 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

頭部不快感

（頭部不快

感） 

  

本報告は、連絡可能な報告者（医師）から入手した規制当局からの自発報告であ

る。PMDA 受付番号：v21130278。 

2021/10/23 17:15（ワクチン接種当日）、55 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免

疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号 FF5357、有効期限

2022/02/28、左上腕筋肉内投与、1回目、0.3ml 単回量）を接種した。（55 歳時） 

ワクチン接種前の 4週以内にその他のワクチン接種は受けなかった。 

併用薬はなかった。 

病歴はなかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチンのワクチン接種前予診票に基づいて、以下のことが報告

された：患者がこのワクチンに対する優先順位の上位となる対象グループに該当し

なかった。現在いかなる疾患も患っておらず、治療（投薬）を受けていなかった。

報告前 1ヶ月以内に熱が出たり、病気にかかったりしなかった。ワクチン当日、体

に具合が悪いところはなかった。患者はけいれん（ひきつけ）を起こしたことがな

く、薬や食品などで重いアレルギー症状（アナフィラキシーなど）を起こしたこと

がなかった。これまでにワクチン接種を受けて具合が悪くなったことはなかった。

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン前 2週前以内に、ワクチン接種を受けなかった。 

2021/10/23 17:17（ワクチン接種 2分後）、患者は頭部ふらつき感、頭重感を発

現し、一時的な迷走神経反射を疑われた。 

2021/10/23（ワクチン接種当日）に病院に入院し、2021/10/28（ワクチン接種 5日

後）に退院した。 

2021/10/23 17:15、ワクチン接種を受けた;報告者は、心配事が多いことを知らさ

れ、患者は問診の際に多数質問した。 

17:17 （1 回目のワクチン接種後 2分程）、ふらつき、頭重感のため座っていられ

ず、臥床にされた;バイタルサイン、12 誘導心電図の結果、身体所見、神経学的所

見も異常なし;迷走神経反射が疑われ、徐脈なしであった。 

2021/10/23、バイタルサインに異常はなく、身体所見、神経学的所見に異状なしで

あった。一時的な迷走神経反射を疑った。 

18:30 頃、座位/立ち上がりが困難と訴え、経過観察のため入院となった。 

経過観察目的で、患者は入院した。 

2021/10、心電図、頭部ＭＲＩ、血液検査で異常所見なしであった。 

2021/10/24、朝、症状持続、バイタルサイン、身体所見、神経学的所見、頭部ＭＲ

Ｉ結果も異常なし;プリンペラン、メイロン静注投与で経過観察された。 

2021/10/25 から 2021/10/28、著変ないが徐々に症状改善傾向であった;歩行も可能

になった。 

2021/10/28、患者は退院した。 

2021/10/30、歩行で病院へ外来受診した;回復が確認され、終診となった。 

ワクチン接種に伴う症状ではあるが、薬剤投与による変化かは判断が難しかった。

（報告者は、生理食塩水筋注でも同じ臨床経過をたどるかもしれない、という印象

があった）。 

関連する検査を受けた：2021/10/23、心電図：異常なし。2021/10/24、頭部ＭＲ
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Ｉ：異常なし。2021/10/25、血液検査：ワクチン接種によると思われる CRP 0.54

と軽度上昇のみ。 

報告医師は、事象を重篤（入院、入院期間：2021/10/23 から 2021/10/28）と分類

し、事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能とした。（理由：接種に伴う症状で

あるが、ワクチンとの因果関係は不明）。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

事象ふらつきの転帰は、2021/10/30 に回復した。患者は、本事象のために診療所を

受診した。 

患者は以下を含む処置を受けた： 

プリンペランとメイロンの静注療法を受けた。 

「一時的な迷走神経反射疑い」の転帰は軽快、「座位/立ち上がりが困難」は不

明、その他の事象は 2021/10/30 に回復した。 

 

報告者意見：ワクチン接種後に起こった症状ではあるが、直接の因果関係は無いよ

うにも思う。 

 

追加情報（2021/11/16）：これは、連絡可能な同医師から入手した自発的な追加報

告である。更新された情報は以下を含む：病歴、併用療法情報、ワクチンの詳細

（部位と投与経路）、事象の詳細（転帰、「座位/立ち上がりが困難」の追加）。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15979 

頭痛（片頭

痛） 

 

疼痛（疼痛） 

 

湿疹（湿疹） 

 

帯状疱疹（帯

状疱疹再燃） 

発疹; 

 

脂質異常症; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な薬剤師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21130227。 

 

2021/08/14（ワクチン接種日）、62 歳 10 ヵ月の男性患者（当時 62 歳）は、COVID-

19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：不明、投与経路不

明、単回量）の 2回目の投与を受けた。 

高血圧と脂質異常症の基礎疾患があった。 

併用薬は 2006/05/24 から高血圧に対しテルミサルタン（テルミサルタンニプ

ロ）、2006/05/24 から高血圧に対しニフェジピン、2016/11/24 から脂質異常症に

対しエゼチミブ、2019/09/26 から脂質異常症に対しプラバスタチンナトリウム（プ

ラバスタチン［プラバスタチンナトリウム］）であり、すべて経口内服、継続中で

あった。 

過去の副作用歴は、アトルバスタチン(10)を投与し足違和感を発症（2016/10/27 か

ら 2016/10 まで）があった。 

他の病歴は、不特定の風邪薬（OTC）を投与後に発疹（2008/04/23 から 2008/04 ま

で）があった。 

家族歴は不明であった。 

有害事象に関連する家族歴は不明であった。ワクチン接種前の体温は不明であっ

た。 

出生体重は不明であった。 

不明日、患者は、COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン（メーカー不明、単回

量）の初回投与を以前に受けた。 

2021/09/04（ワクチン接種の 21 日後）、患者は帯状疱疹の再活性化を発現した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/08/14、患者はワクチン接種の 2回目の投与を受けた。 

2021/09/04、約 3週間後、額からこめかみにかけて湿疹があった。痛みがあった。 

2021/09/06、患者は皮膚科を受診した。ワクチン接種による帯状疱疹であるかもし

れないと医者よりファムビルが処方された。 

2021/09/06、患者は眼科も受診した。ゾビラックス眼軟膏が処方された。 

2021/09/13、患者は皮膚科を受診した。アセトアミノフェン(500)、タリージェ

(5)、ノイロトロピンが処方された。 

処方は継続された。 

2021/09/27、大分よくなったが、痛みがまだ少しあった。 

2021/10/28、ほぼ回復であった。 

2021/09/27（ワクチン接種の 44 日後）、事象の転帰は軽快であった。  

2021/11/10、追加情報に、患者は COVID ワクチン接種前 4週間以内に他のどのワク

チン接種も受けていないと報告された。 

報告されたその他の薬剤は 2021 年不明日に発現した片頭痛に対しパラセタモール

（アセトアミノフェン(500)、マルイシ、経口、2021/09/03 から 2021/10/18 まで）

であった。事象経過は以下の通り： 

2021/08/14、患者はファイザーワクチンの 2回目接種を受けた。 

2021/09/04、湿疹がおでこ、こめかみ、目の周りに出現した。 
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2021/09/06、皮フ科よりファムビル(250)2 錠 1 日 3回、アセトアミノフェン(500)1

錠 1 日 3回を 7日分、アズノール軟膏が処方された。皮フ科医はワクチンの影響の

可能性があると説明した。 

2021/09/06、眼科よりガチフロ点眼、ゾビラックス眼軟膏が処方された。 

2021/09/13、皮フ科よりアセトアミノフェン(500) 2 錠 1 日 3回、タリージェ(5) 1

錠 1 日 2回、ノイロトロピン 2錠 1日 2回を 14 日分、アズノール軟膏が処方され

た。 

2021/09/27、2021/09/13 と同じ処方を受け、皮フ科の治療は完了した。 

2021/10/28、帯状疱疹はよくなったことが確認された。 

不明日、事象帯状疱疹の再活性化の転帰は回復であり、治療はファムビル(250)、

アズノール軟膏、ゾビラックス眼軟膏、タリージェ、ノイロトロピンであった。 

事象おでこ、こめかみ、目の周りの湿疹の転帰は軽快であり、片頭痛の転帰は不明

であった。 

 

報告薬剤師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B との因果関係を評価不能と

した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告薬剤師は、以下の通りにコメントした： 

新型コロナ・ワクチン接種後、帯状疱疹再活性化 13.8%との報告あり。新型コロ

ナ・ワクチン接種の副反応の可能性ありと言えるかもしれない。 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、追加報告の間要請される。  

 

追加情報（2021/11/10）：同じ連絡可能な薬剤師からの新情報は以下の通り： 

ワクチン接種時の年齢、病歴詳細、ワクチン接種の詳細（投与経路）、併用薬、反

応データ（片頭痛を事象として追加、帯状疱疹の再活性化の転帰を回復に更新し

た）、臨床経過の詳細。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できな

い。 
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15982 

腎炎（腎炎） 

 

蛋白尿（蛋白

尿） 

 

血尿（血尿） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自

発報告である。 

PMDA 受付番号：v21130389。 

 

2021/09/15（ワクチン接種日、35 歳時）、35 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のた

め、2回目、単回量の BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FF2782、有効期

限 2022/02/28、筋肉内投与）を接種した。 

病歴はなかった。  

接種前の体温は提供されなかった。 

家族歴はなかった。 

4 週間以内にその他のワクチン接種は受けなかった。 

事象発現前の 2週間以内に併用薬は使用しなかった。  

2021/08/25、患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射液、ロッ

ト番号：FE8206、使用期限：2022/01/31、筋肉内経由投与、初回、単回量）の接種

を受けた。 

2021/09/16（ワクチン接種の 1日後）、肉眼的血尿、腎炎と高尿蛋白（蛋白尿）を

発現した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/09/15、2 回目コミナティ接種を受けた。 

翌朝、肉眼的血尿出現したため、 

2021/09/17、私立内科クリニック受診した。 

これまで健康に過ごしてきた。 

身体所見異常なしであった。 

eGRF cr 87.2、eGFR cys（正常低値 90）118.3 ml/分、U-Pro/Cr（尿中蛋白／クレ

アチニン比）（正常高値 0.15）4.44 g/cr、Sed：RBC（血沈検査）50-99/HPF。 

血算（正常高値 10）[判読不能文字] 10.8%。腎エコーほぼ正常、low echoic。 

同日、ジラゼプ塩酸塩水和物（コメリアン）300mg/3x、テルミサルタン（ミカルデ

ィス）10mg/1x 処方開始した。 

2021/09/20、肉眼的血尿は消失した。 

以後の DATA は以下の通りである、 

2021/09/24、U-Pro/Cr 1.88、Sed：RBC 10-19、IgA（血中免疫グロブリン A）321、

IgE（血中免疫グロブリン E）（正常高値 170）250、p-ANCA、c-ANCA (-/-)、他膠

原病系抗体異常なしであった。 

2021/10/08、U-Pro/Cr 1.55、Sed：RBC 10-19、eGFRcr85.7。 

2021/10/22、U-Pro/Cr 1.72 Sed：RBC20-29、eGFRcr88.7。 

血尿と高尿蛋白が 1か月以上持続していた。 

さらには、1か月以上血尿と U-Pro/Cr > 1g が続いたとも報告された。このため、

腎生検目的に別病院を受診した。 

2021/10/28（ワクチン接種の 43 日後）、事象の転帰は、未回復であった。 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ、医学的医に重要）と分類し、事

象と BNT162B2 との因果関係は関連ありと評価した。 

他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因はなかった。 
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報告医師は、以下の通りにコメントした： 

1 か月以上高尿蛋白、血尿が持続する腎炎が発症。 

今後、腎生検と免疫抑制剤による治療が必要と思われる。 

治療抵抗性であった場合は、慢性腎不全に移行する。 

 

追加情報（2021/11/12）連絡可能な同医師から入手した新情報である：ワクチン歴

詳細、臨床データ、被疑ワクチン投与経路、病歴および併用薬なし、事象詳細。  

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15984 

潰瘍性大腸炎

（潰瘍性大腸

炎） 

 

下血・血便

（血便排泄） 

 

大腸潰瘍（大

腸潰瘍） 

 

腹痛（腹痛） 

 

消化管浮腫

（消化管浮

腫） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

 

大腸狭窄（大

腸狭窄） 

 

腹部不快感

（腹部不快

感） 

潰瘍性大腸炎; 

 

血便排泄 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130120。 

2021/06/26 17:00、72 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナテ

ィ、バッチ/ロット番号：EW0203、有効期限：2021/12/31、投与経路不明、2回目、

単回量、72 歳時）を接種した。 

病歴は、患者が下血のために病院受診した 2008/03/08 から継続中の潰瘍性大腸炎

であった。 

2021/06/26、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.3 度であった。 

家族歴はなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

患者は、4週間以内に他のワクチンを受けていなかった。 

患者は、事象発現前 2週間以内に併用薬はなかった。 

2021/06/05 17:00 頃、患者は以前、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、

ロット番号 FA4597、有効期限 2021/11/30、1 回目）を接種した。 

2021/06/26 17:00 頃（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナ

ティ、注射溶液、ロット番号 EW0203、有効期限 2021/12/31、投与経路不明、2回

目、単回量）を接種した。  

2021/07/21 18:00 頃（ワクチン接種 25 日後）、下血および下痢が発現した。 

事象の経過は次の通りである： 

潰瘍性大腸炎（UC）治癒期で報告者が診ていた患者であった。 

2021/07 上旬より、下痢、腹痛が見られるようになった（2021/06/21 18:00）。そ

の後、下血も見られるようになった。  

2021/07/21、外来受診時に、下血が確認された。 

2021/08/02 および 2021/09/22 に大腸内視鏡を施行し、横行結腸から直腸まで連続

性に著明な浮腫、縦走潰瘍を認め、S状結腸では鉛管状の狭窄も認めた。 

2021/01/07、全大腸内視鏡検査を受けたが、UC は治癒期であった。 

ワクチン接種後、Active UC になった。 

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関

係を関連ありと評価した。 

報告医師は次の通りコメントした：ワクチン接種前まで、快適な生活を送ってい

た。13 年間患者を診ていたが、これほど悪化したのは初めてであった。 

 

2021/11/16、下血、下痢は 2021/07/10 頃に起こったと報告された（2021/07/21、

下血は起こったことを確認された）。 

報告者は事象を重篤（永続的/顕著な障害/機能不全、医学的に重要な事象）と分類

し、事象は bnt162b2 に関連ありと評価した（患者によると、下痢と腹痛は 2回目

の投与後に起こった）。 

受けた治療には、S-ASA 増量、ステロイド使用があった。 

 

コメント： 
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直腸・S状結腸型潰瘍性大腸炎で本病院でフォローしていた。 

2021/01/07、全大腸内視鏡検査では、治癒期の潰瘍性大腸炎であった。 

2021/07/21、患者は下血のために病院に行き、患者はコロナワクチンの 2回目投与

（2021/06/26）後、腹部の調子が悪いと言った。 

2021/08/02、2021/09/22、大腸内視鏡検査では、横行結腸から直腸まで著名な浮

腫、縦走潰瘍が連続的に確認され、S状結腸で鉛管状の狭小化を認めた。 

 病理学的に、活動性潰瘍性大腸炎という結果であった。  

2008 年以来、大腸内視鏡検査で精査して、今年の 2021/08/02、2021/09/22 で、炎

症は最も強く、広範囲であった。 

患者は、今年に再び大腸内視鏡検査をする準備をした。 

 

事象下血、腸管浮腫、大腸潰瘍、下痢、潰瘍性大腸炎増悪、結腸狭窄は、診療所訪

問という結果であった。  

事象腹部不快感の転帰は不明、他の事象は未回復であった。 

 

追加情報（2021/11/16）：本報告は、情報提供依頼に応じた連絡可能な同医師から

入手した自発追加報告である。 

更新された情報：臨床検査値、病歴、事象。 
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15985 

心筋炎（心筋

炎） 

 

胸痛（胸痛） 

 

発熱（発熱） 

  

本症例は、202101484874 の重複症例のため Invalid と考えられ、現在及び以降すべ

ての続報情報は、企業症例番号 AER 202101484874 にて報告される。 

 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可能な医師から

の自発報告である。PMDA 受付番号：v21130778。  

 

2021/10/26 12:15（ワクチン接種日）、13 歳 8ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫

のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FJ1763、使用期限

2022/04/30、接種経路不明、2回目、単回量）の接種を受けた。 

病歴は、なしと報告された。 

併用薬は、報告されなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）での留意点はなかった。 

日付不明、患者は以前に COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（製造販売業者不

明、注射剤、ロット番号：不明、使用期限は報告されていない、接種経路不明、初

回、単回量）の接種を受けた。 

2021/10/28 10:00（ワクチン接種の 1日 21 時間 45 分後）、心筋炎を発現した。 

2021/10/28（ワクチン接種の 2日後）に病院に入院し、2021/11/02 に退院した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/10/26、患者はワクチン接種を受けた。 

2021/10/27、発熱がみられ、自然に解熱した。 

しかし、2021/10/28 に胸痛があり、病院を受診した。 

炎症反応高値とトロポニン T弱陽性であったため、心筋炎の疑いで入院加療となっ

た。 

入院中、ほとんど無症状であった。しかし、心電図陰性 T波を示し、またトロポニ

ン T陽性を認めた。したがって、心筋炎と診断された。 

その後、自然経過で軽快し、2021/11/02 に退院した。 

2021/10/27、事象発熱の転帰は回復であった。 

2021/11/02（ワクチン接種の 7日後）、事象心筋炎、胸痛の転帰は軽快であった。 

  

報告医師は、事象を重篤（2021/10/28 から 2021/11/02 までの入院）と分類し、事

象が BNT162b2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は無かった。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加報告（2021/11/16）：本症例は、202101484874 の重複症例のため Invalid と考

えられ、現在及び以降すべての続報情報は、企業症例番号 AER 202101484874 にて

報告される。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15990 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

腹部不快感

（腹部不快

感） 

 

口の感覚鈍麻

（口の感覚鈍

麻） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能なその他医療

専門家による自発報告である。PMDA 受付番号：v21130300。 

 

2021/10/29 09:50（ワクチン接種日、37 歳時）、37 歳 3ヵ月の女性患者は、

COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：FK7441、有効

期限：2022/04/30、単回量、筋肉内投与）を 1回目接種した。 

病歴はなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

化粧品など医薬品以外のアレルギーはなしと報告された。 

有害事象に関連する家族歴は不明と報告された。 

2021/10/28、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

事象に対して治療を受けたかどうかは不明であった。 

2021/10/29 09:50（ワクチン接種の同日）、アナフィラキシー、舌のしびれ、腹部

の不快感を発現した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

報告者は問診（ワクチン接種）を担当した。 

コミナティ接種後、バイタルの異常はみとめなかった。 

接種後、舌のしびれ、腹部不快感があり、改善みとめなかった。 

しかし、接種会場が医療機関ではないことと、病院に連れていってくれる身のまわ

りの人がいないことと、アナフィラキシーの初期症状は否定できなかった。 

増悪傾向につき、救急要請し、病院へ搬送された。 

報告者は、事象の最終的な診断が舌のしびれと腹部の不快感であることを確認し

た。 

事象の転帰は、不明（報告されていない）であった。 

接種会場が医療機関ではなかったため、患者は病院へ救急搬送された。 

報告したその他医療専門家は、事象を重篤（医学的に重要な）と分類した。 

本事象と BNT162b2 との因果関係は、評価不能であった。他要因（他の疾患等）の

可能性は、不明であった。 

 

アナフィラキシーの分類：ブライトン分類は以下の通りだった： 

呼吸器系症状：上気道腫脹（唇、舌、喉、口蓋垂、喉頭）、消化器系症状：腹痛、

アナフィラキシーは突然発症した。 

複数（2つ以上）の器官系症状を含んだ。 

アナフィラキシー：カテゴリー（2）、レベル 2。 

アナフィラキシー反応の徴候/症状は、舌のしびれ、腹痛であった。 

ワクチン接種後 10 分程度でアナフィラキシー反応が発現した。 

医学的介入は不明であった。 

接種会場が医療機関でなかったため、病院へ救急搬送となった。 

多臓器障害、呼吸器は不明、舌のしびれを認めたが、呼吸状態の変化は認めていな

かった。 

心血管系：なし 

皮膚/粘膜：なし 
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消化器：腹痛。 

腹痛を発症したとの訴えがあった。 

その他の症状/徴候：なし 

 

報告したその他医療専門家の意見は、以下のとおりであった：症状不変につき、搬

送指示とした。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報を修正するために提出される：経過欄の

情報を「報告したその他医療専門家は、本事象を重篤と分類した。」から「報告し

たその他医療専門家は、本事象を非重篤と分類した。」へ修正した。 

 

追加情報（2021/11/15）：本報告は連絡可能なその他の医療専門家から入手した追

加報告である。 

新情報は、製品の詳細（ワクチン接種日、投与経路）、事象の詳細（事象の発現

日、事象の転帰）と臨床情報であった。  

 

再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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15991 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

 

接種部位知覚

低下（ワクチ

ン接種部位知

覚低下） 

 

変形性脊椎症

（変形性脊椎

症） 

 

感覚異常（感

覚障害|感覚鈍

麻） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

異常感覚（異

常感覚） 

 

小径線維ニュ

ーロパチー

（小径線維ニ

ューロパチ

ー） 

片頭痛 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能なその他の医療 

従事者からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130394 である。 

 

2021/09/18 15:00（ワクチン接種時 17 歳 2ヶ月）、17 歳の女性患者は、COVID-19

免疫のため BNT162B2（コミナティ、バッチ/ロット番号：FJ7489、使用期限：

2022/04/30、左腕筋肉内、単回量、初回）の接種を受けた。 

病歴は、継続中の偏頭痛であった（そのほかに入院、診療継続するような既往歴な

し）。 

2021/09/18、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.2 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。4週間以内

に他のワクチンを受けたかどうかは不明であった。併用薬は、日付不明から継続中

の偏頭痛のためリザトリプタン・ベンゾアート（マクサルト）錠であった。 

2021/09/18 16:00（ワクチン接種 1時間後）、末梢神経障害を発現した。 

2021/09/25（ワクチン接種 6日 9時間後）、小径線維ニューロパチーを発現した。

救急治療室を受診した。事象の転帰は軽快であった。 事象の経過は、以下の通り

であった： 

2021/09/18、コミナティ筋注を受けた（初回）。初回のワクチン接種後、左腕（ワ

クチン接種側）のしびれと痛みを自覚した。左下肢にも同様の症状が出現した。 

2021/09/25、左下腿背側に異常感覚を発現し、その後、四肢末梢優位に脱力、異常

感覚、感覚鈍麻を発現した。 近医で脳、頚椎の MRI を撮影したが、異常はなかっ

た。 

2021/10/09（ワクチン接種 3週間後）、症状が残存するため近医を受診した。頸椎

の異常や電気信号等の問題もなかった。 

2021/10/09、私立病院で神経伝導検査を受け、脱髄、軸索障害を示唆する所見はな

かった。 

2021/10/25 から、症状は進行しなかったが、改善しなかった。報告病院に入院し、

身体検査では、L5-S2 領域、両側性に疼痛、感覚鈍麻が認められた。GBS、AIDP、MS

などの脱髄性疾患、脊髄炎は前医の検査結果から否定されたが、Aδ繊維、C繊維の

ような小径繊維を障害する小径線維ニューロパチーは否定できないと考えられた。

第 4病日からガバペンチン 600mg が開始され、1200mg に増量された。第 6病日、感

覚障害は軽度改善した。ワクチン接種より 30 日以上経過しても症状が残存してい

る。 

2021/10/28（ワクチン接種 40 日後）、事象の転帰は未回復であった。 

以下を含む臨床検査と処置が実施された： 

2021/11/02、髄液検査、結果:陰性であった。 

2021/11/09、神経伝導速度。 

2021/11/04、頸椎 MRI。 

2021/11/05、胸椎 MRI。 

検査情報の詳細は以下の通りであった： 

2021/11/02、ADA 穿刺液:結果: 1.0 未満:単位 IU/L/37、細胞数:結果:3:単位/3、

リンパ球:結果：3、髄液蛋白量:結果:25:下限値:15:上限値:45:単位:mg/dl、髄液
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糖量:結果:59:下限値:45:上限値:80:単位:mg/dl、髄液比重:結果:1006:下限

値:1005:上限値:100、髄液 CI:結果:125:下限値:118:上限値:130:単位:mEq/l。

2021/11/04、検査日:MR 検査（部位:頸椎）：依頼情報：検査目的：コミナティ投与

後の全身の感覚異常のため病院を受診した。遠位側優位で左右対称、左上肢の DTR

亢進で、脊椎症もしくは根症の可能性が高いと考えられた。所見:頚椎椎体の配列

はやや不整で、ストレートネックを示した。その他異常は指摘できなかった。明ら

かな脊椎の異常はなかった。診断: Cervical spondylosis 。 

2021/11/05、検査日: MR 検査（部位:胸椎）:依頼情報：検査目的：コミナティ投与

後の全身の感覚異常のため病院を受診した。遠位側優位で左右対称、左上肢の DTR

亢進で、脊椎症もしくは根症の可能性が高いと考えられた。所見:明らかな異常は

指摘できなかった。診断: Negative study。  

2021/11/09、検査日: 伝導速度レポート：検査：内科神経伝導速度（両上下肢）: 

目的、臨床情報：初回評価。両側前腕外側部から手背と両側下腿外側部と背側、両

側踵部から両足外側の疼痛。神経伝導速度は以下の通りであった： MCV: Median 

R: distal (msec) 3.46, CV (m/sec)  55.3, normal CV (m/sec)  51-67。 Median 

L: distal (msec)  4.08, CV (m/sec)  56.6, normal CV (m/sec)  51-67。 Ulnar 

R: distal (msec) 2.70, CV (m/sec)  56.1, normal CV (m/sec) 54-72。 Ulnar 

L: distal (msec) 2.50, CV (m/sec) 59.1, normal CV (m/sec) 54-72。 

Posterior tibial R: distal (msec) 4.11, CV (m/sec) 43.4, normal CV (m/sec) 

41-60。 Posterior tibial L: distal (msec) 3.84, CV (m/sec) 44.4, normal CV 

(m/sec) 41-60。Common peroneal R: normal CV (m/sec) 40-58。 Common 

peroneal L: normal CV (m/sec) 40-58。 

SCV: Median (hand) R: distal (msec) 2.82, CV (m/sec)  56.0, normal CV 

(m/sec) 44-68。 Median (hand) L: distal (msec) 2.78, CV (m/sec) 57.6, 

normal CV (m/sec) 44-68。Ulnar (hand) R: distal (msec) 2.36, CV (m/sec) 

59.3, normal CV (m/sec) 45-62。 Ulnar (hand) L: distal (msec) 2.26, CV 

(m/sec) 58.4, normal CV (m/sec) 45-62。Sural R: distal (msec) 2.94, CV 

(m/sec) 48.0, normal CV (m/sec) 44-63。Sural L: distal (msec) 2.94, CV 

(m/sec) 49.0, normal CV (m/sec) 44-63。 

報告その他の医療 従事者は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 は関連あり

と評価した。他要因 （他の疾患等）の可能性はなかった。報告医師は、事象小径

線維ニューロパチーを重篤（入院、入院期間の延長）と分類し、事象は BNT162B2

と関連ありと評価した。事象は新たな薬剤/その他治療/処置の開始を必要とし、詳

細はガバペンチンの投与であった。報告者は、以下の通りコメントした：偏頭痛が

あるがそのほかに入院、診療継続するような既往歴はなかった。接種時に特記する

ような留意事項はなかった。新型コロナワクチン接種後に接種部位側に出現した症

状である。近医で精査されたが症状の原因に繋がるような所見はなかった。ワクチ

ン接種によるものと診断されていない。本事例は市の集団接種後の例であり、当院

のかかりつけ患者ではない。接種後の症状に対しても診療は他の医療機関で行われ

ており、詳細は保護者より聞き取ったものである。小径線維ニューロパチー、感覚

障害の事象の転帰は、軽快であった。左腕（ワクチン接種側）のしびれ、痛みの事

象の転帰は未回復であった。その他の事象の転帰は不明であった。 
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追加情報(2021/11/12):連絡可能な同その他の医療 従事者から入手した新情報は以

下を含む：臨床検査値、被疑ワクチンの投与経路、併用薬、新事象「小径線維ニュ

ーロパチー」、「左下腿背側に異常感覚が出現した」、「四肢末梢優位に脱力」、

「四肢末梢優位に感覚鈍麻」、「Cervical spondylosis」、「感覚障害」を追加し

た、事象詳細、臨床経過詳細。 

 

追跡調査を完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15997 

横紋筋融解症

（横紋筋融解

症） 

 

血中クレアチ

ンホスホキナ

ーゼ増加（血

中クレアチン

ホスホキナー

ゼ増加） 

皮膚癌; 

 

肺の悪性新生

物; 

 

脈絡膜血管腫 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130573。 

  

2021/07/21（ワクチン接種日、65 歳時）、65 歳の男性患者は COVID-19 免疫のた

め、1回目の BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FD0889、使用期限：

2021/12/31、筋肉内、単回量）を接種した。 

ワクチン接種前の体温は不明であった。 

病歴には肺癌、右肩上皮癌（2020/02 から、継続中、2021/02 から 2021/04 まで放

射線化学療法等癌治療あり）、脈絡膜血管腫（2020/08/20 から、継続中、

2021/06/08 に硝子体内注射）があった。 

有害事象(AEs)に関連する家族歴はなかった。 

4 週間以内に他のワクチンを接種したかどうかは不明であった。 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬は以下の通り： 

デキサメタゾン・リン酸ナトリウム（デキサート、2021/07/07、癌治療のため、静

注）; 

パクリタキセル・アルブミン（アブラキサン、2021/07/07、癌治療のため、静

注）; 

モキシフロキサシン塩酸塩（ベガモックス、2021/07/07 から、脈絡膜血管腫のた

め、点眼、継続中）。 

患者は以前、2020/04/20 から 2021/04/12 まで肺癌に対してデュルバルマブ、

2021/05/12 から 2021/07/07 まで肺癌に対してカルボプラチン、2021/05/12 から

2021/07/07 まで肺癌に対してアブラキサン、肺癌に対して免疫チェックポイント阻

害剤(ICI)を服用していた。 

2021/07/21（ワクチン接種同日）、横紋筋融解、クレアチンホスホキナーゼ

(CPK )1820 と著増/CPK 5936 まで上昇を発現した。 

2021/07/30（ワクチン接種 9日後）、患者は病院に入院した。 

事象の経過は以下の通り： 

2020/04/20 から 2021/04/12 まで、肺癌に対してデュルバルマブを投与した。 

2021/05/12 から 2021/07/07 まで、カルボプラチンとアブラキサンを投与した。 

2021/07/21、ワクチンを接種した。 

2021/07/21、定期受診時に CPK が 1820 と著増していることが判明した。その後も

CPK は上昇した。 

2021/07/30、CPK が 5936 まで上昇したため、入院した。補液を開始した。 

2021/09/09、CPK は 243 まで減少し、正常範囲内となった。 

有害事象の結果として治療的な処置がとられた。 

2021/09/09（ワクチン接種 50 日後）、事象の転帰は回復した。 

2021/09/17（ワクチン接種 58 日後）、患者は退院した。 

報告医師は、本事象を重篤（2021/07/30 から 2021/09/17 まで入院）と分類し、本

事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能と評価した。 

その他疾患等、他要因の可能性として、肺癌に対して免疫チェックポイント阻害剤

を使用していたということであった。 

2021/11/15 の追加情報で、連絡可能な同医師は以下を報告した： 
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2021/07/21、患者は CPK を含む関連する検査を受け、結果は 1820U/L、正常低値

59、正常高値 248 であった。 

  

報告医師の意見は以下の通り： 

肺癌及びその治療と交絡因子が多数あるが、現時点で、横紋筋融解症とワクチンの

関連を否定することはできない。 

報告は完了した。 

  

追加情報（2021/11/15）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

  

追加情報（2021/11/15）： 

本報告は連絡可能な同医師からの自発的な追加報告である。 

新規の情報は以下を含んだ： 

更なる関連する病歴、ワクチン接種の詳細（更新された接種日）と関連する検査結

果。 

  

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16006 

心肺停止（心

肺停止） 

 

溺死（溺死） 

喘息 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）経由で連絡可能な

薬剤師から、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で同薬剤師から（PMDA 受付番

号：v21130674）、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師（解剖

医）から（PMDA 受付番号：v21130590）およびファイザー社員から入手した自発報

告である。 

 

2021/10/30 16:55（ワクチン接種日時点で 13 歳）、13 歳 6カ月の男性患者は、

COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射液、バッチ／ロット番号：

FK0108、使用期限：2022/04/30、投与経路不明、2回目、単回量）の接種を受け

た。 

 

病歴は気管支喘息があった。 

2012 年、患者は報告病院の小児科を受診した。当時、患者は喘息がありプランルカ

スト水和物（オノン）を服用していた。その後、報告病院でフォローはしていない

ため、情報はなかった。 

医薬品、食品、その他の製品に対するアレルギーはなかった。 

COVID ワクチン以前の 4週間以内にその他のワクチンを接種したかは不明であっ

た。 

ワクチン接種以前、COVID-19 と診断されなかった。 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査は受けていない。 

併用薬は報告されなかった。 

 

2021/10 の不明日、患者は以前、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注

射液、ロット番号：FJ1763、使用期限：2022/04/30、投与経路不明、初回、単回

量）の接種を受けた。 

 

事象の発現日時は 2021/10/30 21:20 と報告された。 

2021/10/30 21:20（接種日）、患者は心肺停止し、死亡した。 

剖検が実施されたが、剖検によって確認された死因は不明であった。 

事象は救急救命室への搬送を要した。 

 

2021/10/30 21:00 頃（2回目接種の約 4時間後）、浴槽内で水没しているところを

発見された。 

 

事象の経過は以下の通り： 

2021/10/30、2 回目のワクチン接種後、患者は帰宅した。 

19:00 頃、食事をした。 

20:30、入浴したが、浴室から出てこなかった。 

21:20 頃、患者の親が心肺停止状態の患者を発見した。救急要請した。 

21:34、救急隊が到着した。 

21:40、報告病院に到着し、心肺蘇生を行ったが、死亡が確認された。 
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報告医師は、事象を重篤（死亡転帰）に分類し、BNT162B2 との因果関係は評価不能

とした。 

肉眼解剖所見では、事象の他要因の可能性は見つからなかった。 

 

報告薬剤師の意見は以下の通り： 

COVID-19 ワクチンにおける死亡例ということで、救命救急センターから報告され

た。既往に気管支喘息はあったが、健康な小児の突然死であることから、BNT162B2

が有害事象に関連している可能性は高いと考えられる。死亡確認後、警察にて検視

が実施された。 

 

報告医師の意見は以下の通り： 

2021/11/02、司法解剖を実施した。肉眼的に溺没の原因は指摘されない。 

 

患者の主治医は救急科に所属していた。 基礎疾患の喘息に関しては治療していた

主治医の情報はなかった。 

 

2021/11/12、実施（不明日）した検査値および処置手順について、以下の通り報告

された： 

トロポニン：4.88pg/ml（正常範囲：0～45.2pg/ml）、心筋炎を示唆しない。アス

パラギン酸アミノトランスフェラーゼ（AST）：344U/l（正常範囲：13～30U/l）、

高値ではあるが死後の変化の可能性あり。アラニンアミノトランスフェラーゼ

（ALT）：373U/l（正常範囲：10～42U/l）、高値ではあるが死後の変化の可能性あ

り。LDH：823U/l（正常範囲：124～222U/l、高値ではあるが死後の変化の可能性あ

り。 

臨床経過は以下のとおり報告された： 

2021/10/30、部活（野球の試合）に行っていた。 

16:30（報告より）、ワクチン 2回目を接種し、元気に帰宅した。 

19:00 頃、夕食をとった。 

20:30、入浴した。 

21:20 頃、母が様子を見に行くと、浴槽で顔を水につけた状態で、反応ない状態で

あった。 

21:28、救急要請された。 

21:34、救急隊が到着した。心肺停止であった。 

21:40、病院に到着した。 

22:27、蘇生に反応なく、死亡を確認した。 

死後のコンピューター断層撮影（CT）でも、明らかな死因を指摘できなかった。 

事象の徴候及び症状は、心肺停止（死亡）であった。 

事象の時間的経過は、以下の通りであった： 

20:30、入浴した。 

21:20、心肺停止となった。この間の状況は、不明であった。 

本症例が、アナフィラキシーであったかどうかは、不明であった。 

各器官（多臓器障害、呼吸器、心血管系、皮膚/粘膜、消化器）に関する情報は、

 1681 



不明であった。 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状はなかった。 

事象の報告前に、他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けたか、Pfizer-

BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワクチン接種を受けたか、

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受けたかは、

不明であった。 

 

報告者は、事象名を死亡と確認した。 

死亡時刻は、2021/10/30、20:30～21:20 とされた。 

本事象と BNT162b2 との因果関係評価は、評価不能であった。 

剖検が実施されたかは、不明（報告より）であった。 

 

調査項目に関する情報は、以下の通りであった： 

副反応歴：不詳。 

報告以外のワクチン接種歴：不詳。 

副反応歴：不詳。 

異状発見日時：2021/10/30、21:20。 

異状発見時の状況（患者の状態、発見場所、発見者等）：浴槽内で反応なし（自

宅）。 

救急要請の有無：有。 

救急要請日時：2021/10/30、21:28。 

救急隊到着時刻：2021/10/30、21:34。 

救急隊到着時の状態（外傷、出血、気道内異物の有無等）：浴槽内で、顔を湯につ

けた状態で発見。 

搬送手段：救急搬送。 

搬送中の経過及び処置内容：バッグバルブマスク換気、胸骨圧迫。 

病院到着日時：2021/10/30、21:40。 

治療内容（気管内挿管や胃内チューブ挿入をされた場合は、吸引物の有無、有の場

合は性状、使用医薬品等）：気管挿管を行い、アドレナリン（11 アンプル）、炭酸

水素ナトリウム（メイロン）、グルコン酸カルシウム水和物（カルチコール）、イ

ンスリン ヒト（遺伝子組換え）（ヒューマリンＲ注、高カリウム血症に対して）

を行った。 

検査実施の有無（血液/生化学検査、感染症関連検査、画像検査等）：来院時、胸

部レントゲンは軽度の透過性低下、血液ガスは pH6.598 と著明なアシドーシスを認

めた。 

死亡確認日時：2021/10/30、22:27。 

死亡時画像診断の実施の有無：有。 

死亡時画像診断結果の詳細：頭部～足まで CT 施行したが、明らかな死因を特定で

きなかった。 

死因及び医師の死因に対する考察（判断根拠を含む）：ワクチン接種直後に、健康

な男児が突然死しており、明らかな直接死因も同定できなかった。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含む）：ワクチ
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ン接種と死亡との因果関係は、否定できない。 

 

追跡調査は不要である。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/08）：ファイザー社員から報告された新たな情報：報告者情

報、報告医師（解剖医）、病歴、主治医情報。 

 

追跡調査は不要である。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/12）：連絡可能な薬剤師より報告された新たな情報には、臨床

検査値、臨床経過があった。 

16013 

腹痛（腹痛） 

 

血小板数増加

（血小板数増

加） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

本態性血小板

血症（本態性

血小板血症） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。 

PMDA 受付番号：v21130338。 

2021/09/21（60 歳 5 ヵ月時）、60 歳 5ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162b2（COVID-19 ワクチン-製造販売業者不明、注射剤、ロット番号と使用期限

不明、接種経路不明、単回量、2回目）を接種した。 

患者の病歴はなかった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン歴は以下を含んだ： 

不明日、患者は以前に COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（製造販売業者不

明、ロット番号及び使用期限不明、単回量）の初回接種を受けた。 

2021/09/21（2 回目ワクチン接種日）、患者は本態性血小板血症疑いを発現した。 

2021/09/21、2 回目ワクチン接種後、患者はめまい、両手のしびれ、左側腹部痛が

出現し持続した。 

2021/10/06、報告クリニックを受診した。 

血小板数 265 万にて（2021/10/06）、患者は血液内科を紹介された。 

2021/10/15、本態性血小板血症疑いで骨髄穿刺、生検の予定であると報告された。 

2021/10/06（2 回目ワクチン接種 15 日後）、事象の転帰は、未回復であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は評価不能と
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した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は、提供されず、追加調査中に要請される。 

 

追加情報（2021/11/15）： 

本報告は、追跡調査に応じた連絡可能な同医師から入手した自発的な追加報告であ

る。 

原資料記載通り含まれる新たな情報： 

被疑薬を COVID-19 ワクチン-製造販売業者不明に更新した;ワクチン歴（1回目）を

追加した。 

本追加情報は、再調査が試みられたにも関わらず、ロット/バッチ番号が利用でき

ないことを通知するために提出されている。 

 

再調査の試みは完了しており、これ以上の情報は期待されない。 

16014 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

握力低下（握

力低下） 

 

発声障害（発

声障害） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

  

この症例は、企業症例番号 202101113849 の重複症例のため Invalid と見なされ

た。 

 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21130377。 

  

2021/08/26 11:39（ワクチン接種日、48 歳 7ヵ月時）、48 歳 7ヵ月の女性患者は

ＣＯＶＩＤ－１９免疫化のため、BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：

FF9942、使用期限：2022/02/28、投与経路不明、1回目、単回量）の接種を受け

た。 

病歴はなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による患者の病歴では、患者には

薬、食品、化粧品でのアレルギーはなしであった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/26 12:03（ワクチン接種と同日）、患者はアナフィラキシー、嗄声（声

が出にくい）/声が出にくい（声が低くなっていた）を発現した。 

2021/08/26 13:50、右側の握力は 20.0、左側は 13.5 を発現した。 

2021/08/27、患者はだるさを発現した。 

事象の経過は以下の通りであった： 

12:03、声が出にくいと訴えた（声が低くなっていた）。血圧：148/91、P：67、

SPO2：99%であった。 

12:15、98%であった。 
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12:32、血圧：133/86 であった。 

12:33、右大腿前方よりボスミン 0.5ml の筋注（シリンジタイプ）を受けた。 

13:07、患者は飲水可能で、血圧：146/90、P：76、99%であった。 

13:17、体温は摂氏 36.6 度であった。 

13:50、右側の握力が 20.0、左側が 13.5 であり、下肢腱反射は正常、左右膝筋力 5

であった。 

13:58、症状改善したため、患者は自転車を押して歩いて帰宅した。 

16:35、患者と電話した際、気分不快なしであった。 

2021/08/27 夕方、患者が電話にて、朝から体だるさあり、ロキソニンを使用する

と改善したと言った。 

患者は次の検査、処置を受けた：血圧（血圧測定）：148/91（2021/08/26 

12:03）、133/86（2021/08/26 12:32）、146/90（2021/08/26 13:07）、体温：

摂氏 36.6 度（2021/08/26 13:17）、握力：右側 20.0、左側 13.5（2021/08/26 

13:50）、Ｐ（心拍数）：67（2021/08/26 12:03）、76（2021/08/26 13:07）、

膝筋力（検査）：左右膝筋力 5（2021/08/26 13:50）、腱反射（検査）：下肢腱反

射は正常（2021/08/26 13:50）、SPO2（酸素飽和度）：99%（2021/08/26 

12:03）、98%（2021/08/26 12:15）、99%（2021/08/26  13:07）。 

治療的な処置は、アナフィラキシー、嗄声（声が出にくい）/声が出にくい（声が

低くなっていた）、握力右 20.0 左 13.5、だるさを受けてとられ、右大腿前方より

ボスミン 0.5ml 筋注（シリンジタイプ）とロキソニンでの治療を含んだ。 

2021/08/27（ワクチン接種の 1日後）、事象の転帰は回復であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象は bnt162b2 に関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

  

報告医師は次の通りにコメントした：接種後約 20 分で発症した嗄声なので、コミ

ナティとの因果関係ありと考える。 

 

追加情報（2021/11/08）：本報告は重複症例 202101113849 と 202101484813 の連携

情報を含む追加報告である。今後のすべての追加情報は企業症例番号 202101113849

にて報告される。 

 

追加調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16016 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

頭痛（頭痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

動悸（動悸） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

気分障害（不

快気分） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

不眠症; 

 

胃潰瘍 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130577。 

 

2021/05/01 10:27（ワクチン接種日、69 歳 5ヵ月時）、69 歳 5ヵ月の女性患者

は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EW4811、

使用期限：2021/10/31、筋肉内、投与 1回目、単回量）を接種した。 

2021/05/01、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）での留意点はなかった。 

病歴は、不眠、胃潰瘍（2021/02/26 から継続中）（報告通り）があった。継続中で

あった。 

併用薬は以下の通り：ゾルピデム（2021/02/26 から不眠のため、経口、継続中）、

ランソプラゾール 15（2021/02/26 から胃病（胃潰瘍）のため、経口、継続中）が

あった。 

化粧品など医薬品以外への製品のアレルギーはなかった。 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状はなく、アレル

ギーに関連する特定の薬剤の服用（又はいつでも利用できる状態）はなかった。 

2021/05/01 10:43（ワクチン接種の 16 分後）、事象発現日と報告された、患者は

アナフィラキシー、咽頭部違和感、嘔気と気分不快を発現した。 

2021/05/01 10:45、患者は自覚的な呼吸苦を発現した。 

2021/05/01 11:10、患者は頭痛を発現した。 

2021/05/01、患者は血圧：153/90 を発現した。 

2021 年日付不明、患者は動悸を発現した。 

事象経過は、次のように報告された： 

咽頭部違和感、嘔気、気分不快が出現。血圧：153/90、Ｐ：66、SpO2：98%。 

10:45（ワクチン接種の 18 分後）、ボスミン 0.5A IM 投与。自覚的な呼吸苦があっ

た。 

11:00、血圧：134/85、SpO2：97%。 

11:05、ボスミン 0.5A IM 追加。 

11:10、血圧：126/80、Ｐ：67。嘔気、頭痛と息苦しさあり。 

患者は、以下の検査と処置を行った： 

BP（血圧測定）：2021/05/01：153/90、2021/05/01 11:00：134/85、2021/05/01 

11:10：126/80。 

体温：2021/05/01：摂氏 36.4 度（ワクチン接種前）。 

Ｐ（心拍数）：2021/05/01：66、2021/05/01 11:10：67。 

SPO2（酸素飽和度）：2021/05/01：98%、2021/05/01 11:00：97%。 

アナフィラキシー、咽頭部違和感、嘔気、気分不快、自覚的な呼吸苦、頭痛、血

圧：153/90 および動悸に対して、ボスミン 0.5A IM による治療的な処置がとられ

た。 

2021/11/16 の更なる報告： 

2021/05/01 10:43、アナフィラキシーが発現し、報告医師は事象を非重篤に分類、

bnt162b2 と事象とは関連ありと評価した。 
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アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）の報告は以下の通り：ステップ 1

（随伴症状のチェック）では、Minor 基準の呼吸器系症状で、喘鳴もしくは上気道

性喘鳴を伴わない呼吸困難、咽喉閉塞感を呈した症状が含まれた。消化器系症は悪

心があった。 

ステップ 2. （アナフィラキシーの症例定義）では、突然発症 、 徴候及び症状の

急速な進行 AND 複数（2つ以上）の器官系症状を含んだ。 

患者が呈した器官系症状は、レベル 3．＜1つ以上の（Minor）循環器系症状基準 

OR 呼吸器系症状基準＞ AND＜2 つ以上の異なる器官/分類からの 1つ以上の

（Minor）症状基準＞にチェックがされた。 

ステップ 3. にて報告医師は事象を、アナフィラキシーの 5カテゴリーのカテゴリ

ー（3）と評価した。 

臓器に関連する情報は以下の通り報告された：呼吸器、消化器の症状があった。 

呼吸器：呼吸困難（喘鳴又は上気道性喘鳴を伴わない）があった。消化器：悪心が

あった。 

アドレナリンの医学的介入が必要とされた。 

2021/05/01、事象（アナフィラキシー）の転帰は回復したが後遺症あり、動悸につ

いて精査（ECG）の新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要があった。 

2021/11/02（ワクチン接種 6ヵ月 1日後）、事象の転帰は、回復したが後遺症あり

（症状：動悸、咽頭部違和感、嘔気、気分不快、自覚的な呼吸苦、頭痛、BP: 

153/90）であった。 

報告者は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事象と BNT162b2 との

因果関係は関連ありと評価した。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告者は、以下の通りにコメントした： 

ワクチン接種後、呼吸器症状および消化器症状が出現し、アナフィラキシーが疑わ

れた。その後の動悸に関しては不明であった。 

 

追加情報（2021/11/15）：追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待でき

ない。 

 

追加情報（2021/11/16）：これは、連絡可能な同医師からの追加自発報告である。 

更新された情報：関連する病歴、接種経路（BNT162B2）、併用薬、事象終了日（ア

ナフィラキシー）、治療詳細および事象の臨床経過。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16017 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

無力症（無力

症） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

徐脈（心拍数

減少） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

 

蒼白（蒼白） 

 

腹痛（腹痛） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

ダニアレルギ

ー; 

 

植物アレルギ

ー; 

 

貧血 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21130591。 

2021/11/02 10:36、18 才の女性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナ

ティ、注射剤、バッチ/ロット番号：FF9944、使用期限：2022/02/28、接種経路不

明、初回、単回量）を接種した（18 歳時）。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

病歴は開始日不明、継続中かどうか不明の貧血（予防接種で起こした）、すぎ、ヒ

ノキ、HD（ハウスダスト）アレルギーを含んだ。 

患者が化粧品など医薬品以外の製品に対するアレルギーを持っているかどうかは不

明であった。 

併用薬は、報告されなかった。 

事象前の 2週間以内に併用薬を服用したかどうかは不明であった。 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けなかっ

た。 

2021/11/02 10:40（ワクチン接種同日）、患者はアナフィラキシー（レベル 3）を

発現した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/11/02 10:36、COVID-19 ワクチン接種を接種した。 

10:40、迷走神経反射と思われる脱力があり、臥位となった。血圧 79/51。脈 53。 

10:50、腹痛出現し、増強し、顔面蒼白、発汗。血圧 83/58。脈 93。 

10:56、腹痛増強し、中等症のアナフィラキシーと判断された： 

大腿中央外側へアドレナリン（0.1%）0.3ml を筋肉内注射した。血圧 97/71。 

11:05、下痢が起こった。 

11:15、腹痛は低下した。血圧 85/48。脈 77。救急車にて病院へ搬送された。 

2021/11/02、検査値と血圧を含んだ手順を経た。 

10:40、血圧は 79/51 であった。 

10:50、血圧は 83/58 であった。 

10:56、血圧は 97/71 であった。 

11:15、血圧は 85/48 であった。 

2021/11/02 10:36（ワクチン接種前）、患者は摂氏 36.8 度と報告された体温を経

た。 

2021/11/02 10:40、患者は脈拍検査を受け、10:40 に 53、10:50 に 93、11:15 に 77

であった。 

治療的な処置は、事象の結果としてとられた（「事象が、新たな薬剤/その他の治

療/処置の開始を必要としたかどうかは不明であった。」とも報告された）。 

事象中等症のアナフィラキシー/アナフィラキシー（レベル 3）の転帰は回復し、腹

痛が出現し、増強し/腹痛増強は軽快したが、他の事象については不明であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類した。 

報告者は事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）による詳細は以下の通り： 

ステップ 1では、Major 基準の測定された血圧低下、頻脈のような循環器系症状、 
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Minor 基準の末梢性循環の減少（頻脈、意識レベルの低下）のような循環器系症

状、下痢、腹痛のような消化器系症状があった。 

事象のすべての徴候及び症状は、血圧低下 79/51mmHg、pulse53、蒼白であった。 

事象の時間的経過は、PMDA 報告を参照できる。 

アドレナリンとして医学的介入を必要とした。 

消化器障害として多臓器障害を持っていた。 

激しい腹痛として呼吸器障害があった。 

低血圧（測定済み）（BP79/51）として、心血管系障害があった。 

下痢、腹痛（激しい腹痛と下痢）として、消化器障害があった。 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴又は環境性として示す症状があった（す

ぎ、ヒノキ、HD のアレルギー）。 

アドレナリン（エピペン）のようなアレルギーに関する特定の薬剤を服用した。 

 

再調査は完了した。詳しい情報は、期待できない。 

 

追加情報（2021/11/15）： 

追加調査書に応じた同医師から入手した新情報は以下を含む： 

病歴、臨床検査値、併用薬情報、事象の経過（アナフィラキシー（レベル 3、転

帰）、治療の詳細。 

 

再調査は完了した。これ以上詳しい情報は、期待できない。 

16024 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

意識障害（意

識変容状態） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

食物アレルギ

ー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な医師(接種医)から入手

した自発報告である。PMDA 受付番号：v21130366。 

2021/10/29 19:23、13 歳の女性患者は、13 歳時に、COVID-19 免疫化のため、

BNT162B2 (コミナティ、ロット番号：FK7441、使用期限：2022/04/30、投与経路不

明、単回量）の 1回目接種を受けた。 

病歴には、カニにアレルギーがあった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/10/29、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

2021/10/29 19:23（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫化のため、BNT162B2 (コミナ

ティ、注射液、ロット番号：FK7441、使用期限：2022/04/30、投与経路不明、単回

量）の 1回目接種を受けた。 

2021/10/29  19:35（ワクチン接種の 12 分後）、アナフィラキシーを発現した。 

2021/10/29 （ワクチン接種日）、入院した。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/10/29  19:35、ワクチン接種後、咽頭異和感、呼吸苦が出現した。 

ハイドロコートン 100ml iv 施行するが、改善なしであった。 

ポララミン 5mg iv、ラクテック 500ml +ハイドロコートン 100ml div 開始した。 

意識障害も出現する為、アドレナリン 0.3mg iv 施行した。 

救急搬送した。 
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報告医師は、事象を重篤（2021/10/29 から入院）と分類し、事象と bnt162b2 との

因果関係を関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

事象の転帰は不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

16025 

肝酵素上昇

（アスパラギ

ン酸アミノト

ランスフェラ

ーゼ増加） 

 

γ－グルタミ

ルトランスフ

ェラーゼ減少

（γ－グルタ

ミルトランス

フェラーゼ減

少） 

 

血中クレアチ

ンホスホキナ

ーゼ増加（血

中クレアチン

ホスホキナー

ゼ増加） 

 

血中 LDH 上昇

（血中乳酸脱

水素酵素増

加） 

 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な他医療専門家

（臨床検査技師）からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130780。 

  

2021/11/01 15:34、16 歳 11 ヵ月（ワクチン接種時の年齢）の男性患者は、COVID-

19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：FK7441、有効

期限：2022/04/30、筋肉内、初回、単回量、16 歳時）を接種した。 

2021/11/01、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

患者には、家族歴がなかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

病歴はなしと報告された（不明とも報告された）。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

事象発現日は、2021/11/01 15:36（ワクチン接種の 2分後）として報告され、患者

はめまい、吐き気、血管迷走神経反射を発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

15:34、患者は COVID-19 ワクチンの初回接種を受けた。 

15:36（ワクチン接種の 2分後）、患者はふらつき、体が熱くなって吐き気を伴う

症状を訴えた。 

15:40（ワクチン接種の 6分後）、患者は救急処置室を訪問し、診察を受けた。横

になって経過観察。 

15:58（ワクチン接種の 24 分後）、症状は改善がなかった。ルート確保して、生理

食塩水 1L の補液を開始した。同時に、血液検査が施行された。 

15:59（ワクチン接種の 25 分後）、バイタルサインを測定した。（血圧

112/63mmHg、脈拍 51 回/分、酸素飽和度 100）。 

16:26（ワクチン接種の 52 分後）、バイタルサインを測定した。（血圧

113/57mmHg、脈拍 58 回/分、酸素飽和度 99%）。 
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血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

徐脈（心拍数

減少） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

熱感（熱感） 

 

発熱（発熱） 

血液検査では特記事項なかった。 

症状として、蕁麻疹なし、気道狭窄なし、アナフィラキシーを疑う所見なしであっ

た。 

症状軽快を確認後、患者は点滴抜去後に帰宅した。 

血管迷走神経反射、ふらつき、体が熱くなって吐き気を伴うの結果として治療的な

処置がとられた。 

2021/11/01、事象の転帰は軽快であった。 

2021/11/18 現在、ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けたか

は不明と報告された。 

ワクチン接種前の 2週間以内にその他の薬剤を投与しなかった。 

関連する検査： 

採血：2021/11/01、Gamma-GTP：正常範囲は 16 から 73 である。結果は 11 U/L であ

った。AST：正常範囲は、8から 38 である。結果は、41 U/L であった。LDH：正常

範囲は、128 から 222 である。結果は、278 U/L であった。CPK：正常範囲は、40 か

ら 200 である。結果は、1209 U/L であった。 

2021/11/01 15:36、ふらつきを発現し、報告者は事象を非重篤、転帰は軽快と分類

した。 

報告者は、事象に対する、新たな薬剤/その他の治療/処置を行わなかった（報告の

通り）。 

2021/11/01 15:36、発熱（疑問符）（報告の通り）体が熱くなったを発現し、報告

者は事象を非重篤、転帰は軽快と分類した。 

報告者は、事象に対する、新たな薬剤/その他の治療/処置を行わなかった（報告の

通り）。 

2021/11/01 15:36、吐き気を発現し、報告者は事象を非重篤、転帰は軽快と分類し

た。 

報告者は、事象に対する、新たな薬剤/その他の治療/処置を行わなかった（報告の

通り）。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

採血では特記なし（CK 高値を認めるが、患者聴取の結果、前日に運動あり）。 

アナフィラキシーを疑う所見は認めなかった。 

患者は、次回のワクチン接種では横になるよう注意を受けた。 

事象「Gamma-GTP：正常範囲は 16 から 73 である。結果は 11 U/L であった。」、

「AST：正常範囲は、8から 38 である。結果は、41 U/L であった。」、「LDH：正

常範囲は、128 から 222 である。結果は、278 U/L であった。」、「CPK：正常範囲

は、40 から 200 である。結果は、1209 U/L であった。」の転帰は不明だが、その

他の事象は軽快であった。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と bn162b2 間の因果関係を評価不能とし

た。 

他要因（他の疾患など）の可能性は、ワクチンの副反応ではなく血管迷走神経反射

を強く疑う所見であった。 

報告者は、以下の通りコメントした：今回の現れた症状は、ワクチン接種の副反応
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の可能性は極めて低い。 

 

追加情報（2021/11/15）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/18）： 

本報告は、同じ連絡可能な他医療専門家からの自発追加情報報告である。更新され

た情報は以下を含む： 

臨床検査値、ワクチン接種の詳細（投与経路）、新事象（「発熱」、「Gamma-

GTP：正常範囲は 16 から 73 である。結果は 11 U/L であった。」、「AST：正常範

囲は、8から 38 である。結果は、41 U/L であった。」、「LDH：正常範囲は、128

から 222 である。結果は、278 U/L であった。」、「CPK：正常範囲は、40 から 200

である。結果は、1209 U/L であった。」）、そして臨床経過の詳細であった。 

  

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

16026 死亡（死亡）   

本報告は、医療情報チームを介して入手した連絡可能な消費者からの自発報告であ

る。 

日付不明、性別不明の 27 歳の患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、バッチ/ロット番号は未報告、投与経路不明、接種回数不明、単回量）を接種

した。 

患者の病歴と併用薬は報告されなかった。 

日付不明、患者は死亡を発現した。 

日付不明、患者は死亡した。 

剖検が行われたかどうかは不明であった。 

報告者は、患者が報告者の知り合いであると述べた。 

因果関係の評価は提供されなかった。 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は取得できない。これ以

上の追加情報は期待できない。 
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16027 
心肺停止（心

肺停止） 
  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21130704。 

 

2021/09/14、36 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、投

与経路不明、1回目、単回量、バッチ/ロット番号：FG0978、使用期限：

2022/02/28）の接種を受けた。 

患者には、妻と 3人の子供がいた。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

病歴と併用薬はなかった。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

2021/09/14 午前（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2 の初回接種を受けた。 

2021/10/05 03:34（ワクチン接種の 21 日後）、患者は心肺停止を発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/10/05（ワクチン接種の 21 日後）、来院時、心肺停止にて報告病院に救急搬

送された。 

患者は四肢冷感、瞳孔散大、頸動脈触知不可であった。精査を行うも、死因となる

所見は認められなかった。 

同日 04:56（ワクチン接種の 21 日後）、患者の死亡が確認された。 

剖検が実施されたかどうかは不明であった。 

2021/10/05（ワクチン接種の 21 日後）、事象の転帰は、死亡であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は評価

不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。報告医師の意見は以下の通り： 

この事象は、患者が 2021/09/14 に BNT162b2 ワクチン接種後に発現した。 

患者は、原因不明の心肺停止にて救急搬送された。 

事象とワクチン接種との因果関係は、不明であった。 

 

調査結果の概要： 

成田倉庫における工程に、原因となる可能性のある事項は認められなかった。よっ

て、成田倉庫における製造、品質管理等に対する影響はない。調査項目：製造記録

の確認：本品質情報に関連する事項は認められなかった。また、当該ロットの工程

において逸脱の発生はなかった。保存サンプルの確認：参考品で確認する項目はな

いため該当なし。苦情履歴の確認：該当ロットについて、過去に成田倉庫に起因す

る苦情の発生は認められなかった。当局への報告の必要性：無し。成田倉庫の工程

に原因は認められなかったので、特段の CAPA は実施しない。 

追加情報（2021/11/19）、当該ロットの有害事象の安全性調査また/あるいは薬効

欠如は以前に調査された。苦情があったのが、当該バッチの発行日から 6ヵ月以内

であったため、サンプルは活性成分の量を測定するために QC 研究室に送られなか

った。すべての分析的結果はチェックされ、登録された範囲内であった。参照した

PR ID の調査は、以下の結論に至った： 
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参照 PR ID 6402016 (本調査記録の添付ファイル参照)：PFIZER-BIONTECH COVID-19 

ワクチンに対する苦情は調査された。調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調

査、報告されたロットと製品タイプについて苦情歴の分析があった。最終的な範囲

は、報告されたロット FG0978 の関連したロットに決定された。苦情サンプルは返

されなかった。 

調査中、関連した品質問題は確認されなかった。製品品質、有効性、バリデーショ

ン、安定性への影響はなかった。プールス製造所は報告された欠陥がバッチの品質

を代表しなく、バッチは許容できると結論する。 

NTM プロセスは、当局通知を必要としないと決定した。報告された欠陥は確認でき

なかった。苦情は確認されなかったため、根本的原因または是正処置および予防処

置は特定されなかった。 

 

追加報告（2021/11/18）：ファイザー社製品品質グループより報告された新たな情

報には下記が含まれる：調査結果。 

 

追加情報（2021/11/19）：本報告は調査結果を提示しているファイザー製品品質グ

ループからの追加報告である。調査の詳細は、経過欄に含まれた。 

 

再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

16028 

胃炎（胃炎） 

 

腹痛（上腹部

痛） 

 

胸痛（胸痛） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

発熱（発熱） 

 

末梢腫脹（末

梢腫脹） 

胃炎 

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な医師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21130374 である。 

 

2021/09/30 15:00（26 歳時）、26 歳女性患者は、COVID-19 免疫のため、2回目単

回量の BNT162B2（コミナティ、注射用溶液、ロット番号：FF2018、有効期限：

2022/03/31、投与経路不明）を接種した。 

病歴は、日付不明日から継続中か不明のストレス性胃炎を含んだ。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や

病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）に関して留意される点はないと

報告された。 

日付不明日、患者は、以前、COVID-19 免疫のため、初回単回量の BNT162B2（コミ

ナティ、ロット番号：FF9942、有効期限：2022/02/28、投与経路不明）を接種し

た。 

2021/09/30、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

2021/09/30 15:00 以降（ワクチン接種同日）、患者は、胸痛、心窩部痛と食欲不

振を経験した。 

日付不明日、患者は、ストレス性胃炎を経験した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 
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2021/09/30、患者は、2回目のワクチン接種を受けたあと、腕の腫れと摂氏 37 度前

後の発熱と吐き気が出現した。 

腕の腫れと発熱は 2日程度で治まった。 

2021/10/29、本報告時、吐き気と心窩部痛は続いていた。 

患者は十分に食事摂取ができない状況であった。 

2021/10/30（ワクチン接種の 30 日後）、事象の転帰は未回復であった。 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要、障害につながるおそれ）と分類した。 

報告者は事象と BNT162B2 との因果関係を関連ありと評価した。 

他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因は、ストレス性胃炎などであ

った 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

16029 

感染性胃腸炎

（感染性腸

炎） 

 

腸炎（腸炎） 

 

虚血性大腸炎

（虚血性大腸

炎） 

 

腹痛（腹痛） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師（接種者）から入

手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21130584。 

 

2021/10/13（ワクチン接種日）、25 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため

bnt162b2（新型コロナワクチン、製造販売業者不明、注射剤、ロット番号：不明、

使用期限：不明、投与経路不明、２回目、単回量）の２回目の接種を受けた（25 歳

時）。 

病歴及び併用薬は報告されなかった。 

過去のワクチンは、新型コロナワクチン（１回目、製造販売業者不明、注射剤、ロ

ット番号：報告されなかった、使用期限：報告されなかった、投与経路不明、投与

日不明、単回量、COVID-19 免疫のため）を含んだ。 

2021/10/16 午後 00:00（ワクチン接種の 3日後）、腸炎が発現した。 

2021/10/18（ワクチン接種の 5日後）、事象の転帰は軽快であった。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/10/13 ２回目のワクチン接種を受けた。 

同日 15:00 頃、当院代謝内分泌科定期受診時には、微熱、倦怠感を自覚していた。 

夕方から、下痢、腹痛を認めた。水様下痢が続き、食事摂取不良とのことであっ

た。 

2021/10/16 患者は救急外来受診した。CRP：20 であった。CT では（判読困難）、

軽度の浮腫状変化、虚血性変化を認めた。腸炎として、対症療法を行った。 

2021/10/18 外来受診時には症状改善傾向となっており、Cep4.まで低下してい

た。フォローアップを提案したが、希望されず終診とした。 

患者は事象に対して治療を受けた。 

2021/10/18（ワクチン接種の 5日後）、事象の転帰は軽快であった。 
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報告医師は事象を非重篤に分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能とし

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性は以下の通りであった：感染性腸炎や虚血性腸炎な

ど。 

 

ワクチン（BNT16B2）のロット番号は提供されておらず、追加調査にて要請する予

定である。 

16030 

乾癬（乾癬） 

 

痂皮（痂皮） 

アナフィラキ

シー反応 

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な医師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21130323。 

  

2021/09/13 10:40（54 歳時）、54 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、2回目

単回量の BNT162B2（コミナティ、ロット番号：FF9944、有効期限：2022/02/28、投

与経路不明）を接種した。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

病歴は、蜂、ピリン系に起因するアナフィラキシーを含んだ。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/09 の日付不明日、患者は、肘にかさぶたが出たり出なかったり、全身に乾癬

出現した。 

溶連菌等の感染はなかった。 

予防接種が引き金となったと思われた（報告による）。 

2021/10/29（ワクチン接種の 46 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係は評価不能と

評価した。他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因は、乾癬であっ

た。 

  

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

ワクチン予防接種のあと、ひどい乾癬が出たので、ワクチン接種が引き金であっ

た。 
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16031 

薬疹（薬疹） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

中耳炎 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130280。 

 

患者は 22 歳 5ヵ月の男性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

家族歴はなかった。 

中耳炎のためにベタメタゾンを使用していた。 

2021/10/23 10:00、患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号：FF2018、使用期限：2022/03/31、投与経路不明、単回量）の 2回

目の接種をした（接種時 22 歳）。 

2021/10/24 17:00（ワクチン接種 1日後）、発疹が発現した。 

事象の経過は下記の通りであった： 

1 回目のコミナティ接種時は何もなかったが、2021/10/24（2021/10/23 の 2 回目の

ワクチン接種 1日後）、全身性に発疹が発現した。 

2021/10/28（ワクチン接種 5日後）、事象の転帰は未回復であった。 

 

報告医師は、本事象を重篤（医学的に重要）と分類し、本事象と bnt162b2 の因果

関係を関連ありと評価した。 

他の疾患など可能性のある他要因はなかった。 

 

報告医師は下記の通りコメントした： 

症状は全身性の発疹で、薬疹と思われた。PSL 25 mg 投与を要した。 

16032 

潰瘍性大腸炎

（潰瘍性大腸

炎） 

 

下血・血便

（血便排泄） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

  

本報告は、医学情報チーム経由で連絡可能な消費者（親）から入手した自発報告で

ある。 

不明日時（14 歳時）、14 歳の男性患者は COVID-19 免疫のために初回の BNT162B2

（コミナティ、注射剤、投与経路不明、バッチ/ロット番号：FK0108、有効期限：

2022/04/30、単回量）を初回接種した。 

患者の病歴と併用薬は報告されなかった。 

反応の詳細は以下の通り報告された： 

報告者の息子（患者）は 14 歳の男子であり、2021 年不明日時、1回目接種の翌日

から下痢を経験した。 

2021 年不明日時、患者は血便も経験したため、胃腸科のかかりつけ医を訪れたが、

先生は他の患者を持っているためワクチンまで手が回らなかった。 

血便が出るので、2021 年不明日時に内視鏡検査をし結果は不明で、患者は不明日時

に潰瘍性大腸炎の検査を受けていた。 

2021/11/11、消費者は診断として感染性大腸炎が否定されたと報告した。菌ではな

かった。カンピロバクターも否定された。糞便検査(2021 年)では何もでなかった。

内視鏡検査が実施され、生検も依頼中であり、結果待ちであった。医者の診断は潰

瘍性大腸炎であったが、時間経過とともに回復していた。血便、下痢は止まった。

発症は 10 日以上前であった。 

患者は初回接種を受けただけであった。 

事象の結果は病院受診であった。 
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2021 年不明日、事象血便、下痢の転帰は回復であり、報告時に潰瘍性大腸炎は軽快

であった。 

追加情報（2021/11/11）：同じ連絡可能な消費者から受領した新情報は以下の通

り：患者情報、臨床検査値追加、被疑薬のロット番号、有効期限の追加、発現/停

止日および事象転帰、患者の臨床経過詳細の更新。 

  

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

16033 

徐脈（心拍数

減少） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

  

これは、ファイザー社医薬情報担当者を介して連絡可能な医師から入手した自発報

告である。 

2021/10/12 11:00（22 歳時）、22 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2

（コミナティ、バッチ/ロット番号：FK0108、使用期限：2022/04/30、筋肉内、1回

目、単回量）を接種した。 

病歴はなかった。 

併用薬はなかった。 

COVID ワクチン接種前の 4週以内に他のいずれのワクチンも接種しなかった。 

COVID ワクチン接種前の 2週以内に併用薬は投与しなかった。 

2021/10/12 11:00、初回ワクチン接種後、迷走神経反射を発現した。ワクチン接種

直後に一過性意識消失も発現した。血圧 115/62、脈 47。しばらく足を上げて横に

なったあと、回復した（改善傾向とも報告された）。 

2021/10/12 11:40、脈(P) 57。 

事象迷走神経反射および一過性意識消失は診療所の受診を要した。事象迷走神経反

射と一過性意識消失の転帰は 2021/10/12 に回復し、処置なしで、事象脈 47 は軽快

した。 

 

報告医師は、事象迷走神経反射を非重篤と分類し、事象迷走神経反射は bnt162b2

と関連ありと評価した。 
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16034 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度異常） 

 

咳嗽（湿性咳

嗽|咳嗽） 

糖尿病; 

 

食物アレルギ

ー; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。 

PMDA 受付番号：v21130292。 

2021/10/16（ワクチン接種の日）、60 歳 1ヶ月の女性患者は、COVID-19 免疫のた

め BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FH3023、使用期限：2022/03/31、

接種経路不明、単回量、2回目）を受けた（60 歳 1ヶ月時）。 

病歴は、糖尿病、高血圧、サバアレルギーを含んだ。 

併用薬は、報告されなかった。 

事象の臨床経過は、以下の通りだった： 

2021/10/16 14:15（ワクチン接種 10 分後）、咳そうと喀痰を発現した。 

喘鳴は無かった。 

SpO2、85-97%と不安定であった。 

ネブライザー吸入を施行した。 

ソルメドロール点滴施行し、改善した。 

2021/10/16（ワクチン接種の日）、事象の転帰は回復であった。 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関

係を関連ありとして評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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16035 

心筋炎（心筋

炎） 

 

胸痛（胸痛） 

 

頭痛（頭痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

動悸（動悸） 

 

トロポニンＴ

増加（トロポ

ニンＴ増加） 

 

心電図ＳＴ部

分上昇（心電

図ＳＴ部分上

昇） 

 

血中クレアチ

ンホスホキナ

ーゼＭＢ増加

（血中クレア

チンホスホキ

ナーゼＭＢ増

加） 

 

血中クレアチ

ンホスホキナ

ーゼ増加（血

中クレアチン

ホスホキナー

ゼ増加） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21130583。 

 

2021/10/25 15:00（ワクチン接種の日）、14 歳 6か月の男性患者は COVID-19 免疫

のため bnt162b2（コミナティ、剤型：注射液、ロット番号：FK6302、有効期限：

2022/04/30、投与経路不明、2回目、単回量）の 2回目の接種を受けた（2回目の

ワクチン接種時の年齢：14 歳）。  

2021/10/25、ワクチン接種前の体温は摂氏 35.8 度であった。 

患者には家族歴がなかった。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）での留意点がなかった。 

患者の病歴と併用薬は報告されなかった。 

日付不明、患者は以前に、COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチンの初回接種（製

造元不明、ロット番号：不明、有効期限：不明、1回目、単回量）を受けた。 

事象の発現日は、2021/10/26 の朝（ワクチン接種の 1日後）と報告された。  

2021/10/26（ワクチン接種の 1日後）、急性心筋炎が発現した。 

2021/10/28（ワクチン接種の 3日後）、患者は入院した。 

2021/11/01（ワクチン接種の 7日後）、患者は退院した。 

事象の経過は次のとおり： 

20021/10/25 15:00 頃、患者は（プライバシー）病院で 2回目のコミナティワクチ

ン接種を受けた。  

2021/10/26 朝から胸痛、息苦しさを発現し、体温は摂氏 37.6 度であった。  

2021/10/27、胸痛、息苦しさ、頭痛、動悸あった。 

2021/10/28、患者は（プライバシー）病院に受診した。  

2021/10/28、心電図で ST 上昇、血液検査で CK、CK-MB、高感度トロポニン Tの上昇

あった。心エコー、胸部レントゲンは異常はなかったが心筋炎を疑い、（プライバ

シー）病院に紹介した。 

2021/10/28 症状増悪のため受診した。検査上心筋炎あり入院した。 

入院中は安静以外治療なく症状軽快した。 

2021/11/01 退院した。 

 

2021/11/12 の追加情報での新たな情報は以下を含んだ： 

2021/10/28 症状増悪のため受診した。検査上心筋炎あり入院した。 

入院中は安静以外治療なく症状軽快した。 

2021/11/01 退院した。 

事象の心筋炎は急性心筋炎に更新に更新され、転帰は軽快に更新された。 

2021/11/01（ワクチン接種の 7日後）、事象の心筋炎及び胸痛の転帰は軽快であ

り、残りのすべての事象の転帰は回復であった。 

 

報告医師は、事象を重篤と分類し（2021/10/28 から 2021/11/01 までの入院）、事

象が bnt162b2 に関連ありと評価した。他要因(他の疾患等)の可能性はなかった。 
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報告者のその他の医療専門家は以下の通りコメントした：記報告通り新型コロナウ

イルスワクチン接種による急性心筋炎発症と思われる。 

  

追加情報:（2021/11/12）：本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡

可能なその他の医療専門家から入手した追加の自発報告である。PMDA 受付番号：

v21130911。 

新たな情報は以下を含んだ：情報源の逐語的な内容、事象の心筋炎は急性心筋炎に

更新され、事象の急性心筋炎及び胸痛の転帰は軽快に更新され、事象の急性心筋炎

及び胸痛に対して受けた治療は「いいえ」と記録された。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

16036 

ＣＯＶＩＤ－

１９の疑い

（ＣＯＶＩＤ

－１９の疑

い） 

 

薬効欠如（薬

効欠如） 

  

本報告は、連絡不可能な消費者（親-患者の母親）からの自発報告である。 

2021/09/08、15 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射

剤、バッチ/ロット番号は報告されなかった、投与経路不明、単回量、初回）の投

与を受けた。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021 年不明日、患者が薬効欠如と COVID-19 疑いを発症した。 

患者がワクチン接種 1回目の後コロナウイルスに感染したため、2021/11/02 に予約

していた 2回目のワクチン接種を受けることができなかった。 

事象の転帰は不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は、取得できない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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16037 

死亡（死亡） 

 

心肺停止（心

肺停止） 

 

心不全（心不

全） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

筋固縮（筋固

縮） 

うっ血性心不

全; 

 

腎不全; 

 

透析 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能なその他の医療

従事者からの自発報告である PMDA 受付番号：v21131011。 

 

2021/08/03、63 歳男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射

剤、バッチ/ロット番号 FE8162、使用期限 2021/11/30、単回量、投与経路不明、63

歳時）の 2回目の接種を受けた。 

病歴には、腎不全で透析治療中（2019/03 頃～日付不明）があった。また、うっ血

性心不全（2020/12 発現）があった。 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

アレルギー歴、副作用歴、報告以外のワクチン接種歴、副反応歴はなかった。 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬には、センノシド A+B（アローゼン）、

ランソプラゾール（ランソプラゾール）、ビソプロロールフマル酸塩（メインテー

ト）があり、すべて使用理由、投与日は報告されなかった。 

BNT162b2 接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種があったかどうかは不明であ

った。 

不明日、患者は以前に、 COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（製造販売業者不

明、バッチ/ロット番号および使用期限不明、単回量）の初回接種を受けた。 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けていなかった。 

事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 ワクチ

ン接種を受けていなかった。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受けていな

かった。 

2021/08/03、ワクチン接種前、患者の体温は、摂氏 35.8 度であった。 

2021/08/03（ワクチン接種日）、BNT162b2（コミナティ）2回目の接種を受けた。 

2021/08/05（ワクチン接種の 2日後）、息苦しさおよび心不全が発現し、患者は死

亡した（最初 2021/08/06 と報告され、後に 2021/08/05 と確認された）。 

臨床経過は以下の通り： 

2021/08/03、透析とワクチン接種を実施した。 

ワクチン接種直後は、特に体調不良の訴えはなかった。 

2021/08/05 午前 0時頃、患者は、外出先から帰宅中に、息苦しさを訴えた。 

翌日（2021/08/06 の昼、後に 2021/08/05 の朝と確認された）患者は自宅で死亡状

態で発見された。 

解剖後の検査にて、トリプターゼの上昇（99.2ug/L）を認めたが、病的意義は不明

であった。 

事象は、重篤（死亡）と分類され、事象と BNT162b2 との因果関係は評価不能と評

価された。 

他要因(他の疾患等)の可能性について、報告者の意見は以下の通り： 

基礎疾患として腎不全であり透析治療中であった。解剖時(検死)において、組織学

的に腎臓が廃絶している他、心臓の肥大、冠状動脈の高度石灰化および狭窄、右胸

腔内の多量の胸水貯留が認められた。 

患者は、心不全状態であったことがうかがわれた。 

解剖後の検査にて、トリプターゼの上昇を認めたが、ワクチン接種から死亡推定日
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時まで、少なくとも 1日以上経過していることから、アナフィラキシーの可能性は

低く、死因としても腎不全を背景とした心不全の可能性が高いと考えられた。 

 

これ以上の追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

2021/11/19 の追加情報によると、 

2021/08/13、死後検査（血中）の結果は以下のとおりであった： 

トリプターゼ 99.2 ug/L (上昇), IgE 132 IU/mL (基準値範囲内), NT-proBNP 

33000 pg/mL, 尿素窒素 32.8 mg/dL, クレアチニン 4.87 mg/dL 

報告医師は事象用語の最終的な診断名を死亡（発現日および発現時刻：

2021/08/05、24 時間以上）と評価した。 

事象の死亡は重篤（死亡）と分類され、BNT162b2 との因果関係は評価不能と評価さ

れ、転帰は死亡（死亡日：2021/08/05）であり、事象に対する新たな薬剤/その他

の治療/処置を開始する必要があったかどうかは不明であった。 

剖検が実施された。 

調査項目は以下のとおりであった： 

警察からの聴取では、アレルギー歴、副作用歴、報告以外のワクチン接種歴、副反

応歴はなかった。 

生活の場は、自宅で独居であった。 

嚥下機能、経口摂取は可能であった。 

接種前後の異常は不明であった。 

2021/08/05 12:14、異状が発見された。 

12:57、心肺停止を含む異状が発見された。 

救急要請があり、2021/08/05 13:11、救急隊が到着した。 

救急隊到着時の状態は、全身硬直が発現し、不搬送となった。 

有害事象のその他の詳細/徴候及び症状は以下のとおりであった： 

タクシーで帰宅する際に、息苦しさの訴えがあった。 

発見時すでに死亡状態であり他は不明であった。 

有害事象の時間的経過は以下のとおりであった： 

2021/08/03 時間不明、ワクチン接種した。 

2021/08/05 00:53、息苦しさの訴えあり、 

12:57、心肺停止で発見された。 

2021/08/05 朝頃が死亡推定であった。 

医学的介入を必要としたかどうかは不明であった。 

多臓器障害、呼吸器、心血管系、皮膚/粘膜、消化器、その他の症状/徴候は不明で

あった。 

2021/08/13、臨床検査は以下のとおりであった： 

肥満細胞トリプターゼ 99.2 ug/L (上昇) 、免疫マーカー 132 IU/ml (基準値範囲

内) 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けていなかった。 

事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 ワクチ

ン接種を受けていなかった。 
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Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受けていな

かった。 

 

追加報告で、製品苦情チームからの報告およびプールス製造所から提供された情報

には、PQC 結論および結果があった。 

結論：本ロットに関して有害事象安全性調査要請および／または効果欠如について

は以前調査された。 

関連するバッチの出荷後 6ヵ月以内に苦情が受領されたため、サンプルが活性成分

量を測定するために QC 研究室に送られることはなかった。 

すべての分析結果はチェックされ、登録された限度の範囲内であった。 

「PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチン」に対する苦情が調査された。 

調査には、関連するバッチ記録、逸脱調査、報告されたロットおよび製品タイプの

苦情履歴分析の確認があった。 

最終範囲は、報告されたロット番号 FE8162 の関連ロットと決定された。 

苦情サンプルは返却されなかった。 

調査中、関連する品質問題は特定されなかった。 

製品品質、規制、バリデーションおよび安全性への影響はない。 

プールス製造所は報告された欠陥はバッチ全体の品質を表すものではなく、バッチ

は引き続き適合であると結論づけた。 

NTM プロセスは、規制当局への通知は不要と判断した。 

報告された欠陥は確認できなかった。 

苦情が確認されなかったため、根本原因または CAPA は特定されなかった。 

 

追加情報(2021/11/17)：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/11/19)：連絡可能な同その他の医療従事者から入手した新たな情報

には、病歴、併用薬、臨床検査データ、死亡日の更新、剖検詳細、反応データ（心

肺停止、全身硬直が追加された）、臨床経過、因果関係評価があった。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/11/19)：本追加報告は調査結果を提供したファイザー品質グループ

から入手した追加報告である。追加（結論および結果） 
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16038 

血栓症（血栓

症） 

 

関節障害（関

節障害） 

 

浮腫（末梢性

浮腫） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

  

本症例は、ファイザー社員を通して連絡可能な消費者（患者）から入手した自発報

告である。 

  

日付不明日、72 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、初回単回量の BNT162B2

（コミナティ筋注、筋肉内投与、ロット番号：FF2782、有効期限：2022/02/28）を

接種した。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

日付不明日（ワクチン接種後）、患者は有害事象を経験した。 

反応の詳細は、以下のように報告された： 

初回ワクチン接種後、患者は、左ふくらはぎにしびれ（今は治まり、足の付け根に

違和感）を発現した。次に太ももの痺れ、太ももの腫れが出現した。 

患者は、主治医から血栓を疑われ、薬をもらった。 

ワクチン接種の影響を考慮し、患者は、その時は使用を控えた。 

事象は、医師受診に至った。 

血栓を疑われの為、処置を受けた。 

左ふくらはぎにしびれの転帰は回復であった。他の事象の転帰は不明であった。 

  

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

16039 

ギラン・バレ

症候群（ギラ

ン・バレー症

候群） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

反射減弱（反

射減弱） 

 

歩行障害（歩

行障害） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能な医師から入手し

た自発報告である。PMDA 受付番号：v21130253 

 

2021/06/18、65 歳 4 か月の女性患者は COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号：不明、投与経路不明、単回量）の 1回目を接種した。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

2021/06/29（ワクチン接種 11 日後）、ギラン・バレ症候群が発現した。 

2021/08/11（ワクチン接種 54 日後）に入院し、2021/08/18 に退院した。 

事象の転帰は報告されなかった。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/06/18、新型コロナウイルスワクチンを接種した。 

2021/06/29、かかりつけ歯科で抜歯した。同日夜に手のしびれを自覚した。 

2021/07/06、しびれの改善なく、かかりつけ歯科を再受診した。抜歯との因果関連

は不明であった。フロモックス、ロキソニン、AM 散を処方され帰宅した。 

2021/07/09、かかりつけ内科医を受診し、かかりつけ内科医にしびれについて相談

した。その後、報告者の病院へ紹介となった。 

2021/08/11、報告者の病院を紹介受診した。ギランバレー症候群の診断で同日入院

し、免疫グロブリン療法を開始した。 

報告医師は、ギラン・バレ症候群（GBS）調査票に回答した。 

臨床症状：2021/06/29、筋力低下を来した上肢や下肢における深部腱反射の低下ま

たは消失があった。 四肢の異常感覚があった。 

本報告時点までの、症状の極期における Hughes の機能尺度分類：歩行器、または

それに該当する指示なしで 5m の歩行が可能であった。 
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疾患の経過：四肢の感覚障害が主症状、単相性、発症 4日目に極期であった。 

電気生理学的検査：2021/08/11、GBS に合致するその他の所見であった。SNAP の低

下があった。 

髄液検査：未実施であった。 

鑑別診断：あり（他の疾患に該当しない）であった。 

画像検査（磁気共鳴画像診断（MRI）撮像）：未実施であった。 

自己抗体の検査：2021/08/13 に実施した。結果未着であった（報告通り）。 

先行感染の有無：なしであった。 

事象の転帰は報告されなかった。 

報告医師は本事象を重篤（2021/08/11 から 2021/08/18 まで入院）に分類し、事象

と BNT162B2 とは関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

BNT162B2 ワクチンのロット番号は提供されず、追加調査中に要請される。 
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16040 

末梢循環不全

（爪毛細血管

再充満検査異

常） 

 

脈圧低下（脈

圧低下） 

 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

徐脈（徐脈） 

 

冷汗（冷汗） 

 

蒼白（蒼白） 

 

異常感（異常

感） 

季節性アレル

ギー; 

 

粘膜の炎症 

本報告は、規制当局から入手した、連絡可能な報告者（医師）による自発報告であ

る。PMDA 受付番号：v21130395（PMDA）。 

13 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、ロット番号：

FK6302、有効期限：2022/04/30、単回量、筋肉内投与、左上腕、投与日 2021/10/26 

17:35）を 1回目接種した（13 歳時）。 

関連する病歴には、以前のアレルギー、花粉症、粘膜炎の病歴があり、患者はこれ

に関連した特定の薬剤は服用していなかった。 

2021/10/26、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.0 度であった。 

有害事象に関連する、患者の家族歴は、不明であった。 

併用薬はなしであった。 

患者は、4週間以内に他のワクチンを受けなかった。 

ワクチン接種歴には、インフルエンザ免疫のため、インフルエンザ予防接種（不明

日、投与経路不明）があり、迷走神経反射、気分不良、血圧低下、顔色不良、冷

汗、徐脈を発現した。 

2021/10/26、17:40（ワクチン接種の同日）、血管迷走神経反射を発現した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

コミナティ接種後 5分して、気分不良を訴え、血圧 72/22 に低下した。顔色不良、

冷汗があった。徐脈 pulse47 であった。 

処置室にて、アドレナリン 0.3ml を筋肉内投与し、早期に回復した。 

生食 500ml にてルート確保し、30 分間モニター経過観察し、問題なく帰宅した。 

2021/11/18 現在、事象の経過は次の通りであった： 

COVID19 ワクチン接種の 3～5分後、患者は気分不良、血圧 72/22、冷汗、顔色不良

を発現した。SpO2 96%（Room air）、pulse 43 であった。安静臥床にて改善傾向乏

しく、アドレナリン注 0.1% 0.3ml を右大腿に筋肉内注射したところ、比較的速や

かに血圧 106/67 まで上昇し、pulse 67 に上昇した。生食 500ml にてルート確保し

1時間経過観察した後、症状改善したため患者は帰宅した。 

追加の質問は以下の通り： 

有害事象のすべての徴候及び症状の詳細は次の通り：血圧低下 72/22、冷汗、徐脈

43、気分不良。 

有害事象の時間的経過は次の通り：症状は筋注して 2分程度で改善した。 

患者はアドレナリンと輸液を含む医学的介入を必要とした。 

患者には心血管系とその他を含む多臓器障害があった。心血管系について、次の事

象がはいと報告された：低血圧（測定済み）（2021）、中心脈拍数の減少(2021)。

心血管系について、次の事象が不明と報告された：毛細血管再充満時間> 3 秒

(2021)。その他の症状について、詳細は発汗であった（2021）。 

2021/11/14、発現時刻：3分（報告のとおり）、患者は血圧低下を発現した。 

関連する検査はなかった。 

患者は、検査または診断検査を実施しなかった。 

患者は診療所を受診した。 

事象は、新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要があり、詳細は、生食

500ml の点滴静注、アドレナリン 0.3ml の筋肉内注射であった。 

事象「徐脈 Pulse 47/徐脈 43」、血管迷走神経反射、気分不良、「血圧 72/22 に低
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下」、「顔色不良」、「冷汗」の転帰は、2021/10/26 17:42（ワクチン接種と同

日）に回復であった。その他の事象については、不明であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 間の因果関係を評価不能と

した（理由：インフルエンザワクチン接種と同様であった）。 

報告医師の意見は、以下の通りであった： 

インフルエンザ予防接種後にも同様の症状があった。呼吸器症状、皮膚症状なく、

アナフィラキシーではなかったと考えた。 

 

追加情報（2021/11/17）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/11/18）：これは、連絡可能な同医師から入手した自発追加報告で

ある：関連する病歴、被疑薬の詳細（ワクチン接種経路、部位）、反応データ（新

たな事象：「毛細血管再充満時間> 3 秒」と「中心脈拍数の減少」）、因果関係、

臨床経過の詳細。  

 

再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

16041 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

接種部位知覚

低下（ワクチ

ン接種部位知

覚低下） 

  

本報告は、連絡可能な消費者（ファイザー社員（自身による報告））からの自発報

告である。 

 

2021/08/29、年齢不明の男性患者は、COVID-19 免疫のため、2回目単回量の

BNT162B2（コミナティ、ロット番号：FE8162、有効期限：2022/02/28、その他の投

与経路）を接種した。 

患者の病歴は報告されなかった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/08、患者は、COVID-19 免疫のため、初回単回量の BNT162B2（コミナテ

ィ、注射用溶液、ロット番号 FE8206、有効期限 2022/01/31、他の投与経路）を接

種した。 

日付不明日（ワクチン接種後）、患者は、左半身全体の痺れ、左半身全体のだる

さ、接種部位に痺れと、左胸に関しては胸筋のあたりが筋肉痛のような状態を発現

した。 

 

臨床経過は以下のとおり報告された。： 

患者は、2ヶ月くらい接種部位に限定せず左半身の痺れやだるさが取れなかった。 

左胸に関しては胸筋のあたりが筋肉痛のような状態であった。 

患者は、無処置のままでも治るかと考えていたが、症状はまだ継続している。 
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事象の転帰は未回復であった。 

取られた処置は継続中であった。 

重篤性は提供されなかった。因果関係評価は提供されなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

16042 

血管炎（血管

炎） 

 

ヘノッホ・シ

ェーンライン

紫斑病（ヘノ

ッホ・シェー

ンライン紫斑

病） 

 

ヘノッホ・シ

ェーンライン

紫斑病性腎炎

（ヘノッホ・

シェーンライ

ン紫斑病性腎

炎） 

 

腹痛（腹痛） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑性

皮疹） 

 

蛋白尿（蛋白

尿） 

 

紫斑（紫斑） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師（接種

者）からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130371。 

 

2021/09/01 10:00（ワクチン接種日、30 歳時）、30 歳の女性患者は、COVID-19 免

疫のため、筋肉内の投与経路を介して、bnt162b2 (コミナティ、注射液、ロット番

号: FF9942；使用期限: 2022/02/28)単回量の 2回目接種を受けた。 

病歴と併用薬は、なしとして報告された。 

4 週間以内に他のどのワクチンも受けなかった。 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬がなかった。 

2021/09/01、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）での留意点があった。 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種は受けなかった。事象の

報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワクチン接

種は受けなかった。Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン

接種は受けなかった。 

2021/08/04 10:30、患者は、COVID-19 免疫のため、筋肉内の投与経路を介して、

bnt162b2 (コミナティ、注射液、ロット番号：FD0348、使用期限：2022/01/31)単

回量の初回接種を以前に受けた。 

2021/10/28（ワクチン接種の 1ヶ月 26 日 14 時間後）、血管炎を発現した。 

2021/09/21 より、紫斑病性腎炎が疑われ、腹痛が出現し（5日間入院した）、紫斑

病性腎炎が疑われた。 

2021/09/23 より、両下肢発赤疹（入院した、医学的に重要）、紫斑が出現した。 

2021/09/27、アレルギー性紫斑病の診断となり、2021 年の日付不明、蛋白尿があっ

た。 

2021/09/27（ワクチン接種の 26 日後）、初回入院し、2021/10/01、退院した。 

2021/10/27（ワクチン接種の 56 日後）、2回目入院した。 

事象の経過は次の通り： 
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2021/09/21 より、腹痛が出現した。 

2021/09/23 より、両下肢に発赤疹が出現した。 

2021/09/27 より、消化器内科に入院し、各種検査を行った。 

アレルギー性紫斑病の診断で、ステロイド治療が開始となった。 

その後も、症状の改善がなく、紫斑病性腎炎の疑いで、2021/10/27 より、腎内科に

入院し、腎生検を施行した。 

2021/09/21、腹痛が出現した。事象腹痛に対する処置は、不明であった。 

2021/09/23、両下肢発赤疹が出現した。報告者は事象を重篤(入院した、医学的に

重要) と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能（断定はできないが、

可能性あり）と評価した。処置（ステロイド治療開始した）を受けた。 

当初は、腹痛が主訴であったため、消化器内科に入院し、検査を行った。その結

果、アレルギー性紫斑病の診断となり、ステロイド治療が開始となった。 

その後も、紫斑の改善がなく、蛋白尿も著明となったため、腎内科に入院し、腎生

検を施行された。結果は、紫斑病性腎炎、血管炎とのことで、今後ステロイド、パ

ルス療法などが計画された。恐らく長期に渡る治療が必要になるものと思われた。 

これ以上当院では、詳細は分からないが、経過からワクチンとの因果関係がある可

能性は考えられると思われた。 

徴候及び症状をすべて：腹痛、両下肢発赤疹（紫斑）。 

時間的経過：2回目接種後の 20 日目で発症し、その後継続していた。 

副腎皮質ステロイド、静注輸液としての医学的介入であった。 

多臓器障害があるかどうかは不明であった。 

2021/09/27 から 2021/10/01 まで、胃内視鏡、大腸内視鏡、腹部造影 CT、小腸カプ

セルカメラ、結果は不明であった。コメント：入院にて検査している。 

2021/10/28、腎生検は紫斑病性腎炎、血管炎の診断があった。コメント：病院にて

検査。 

実施された臨床検査及び処置は以下の通り： 

腎生検：（2021/10/27）、結果待ち； 

（2021/10/28）、紫斑病性腎炎、血管炎と診断され、注記：病院にて検査した； 

体温：（2021/09/01）、摂氏 36.3 度、注記：ワクチン接種前； 

カプセル内視鏡：（日付不明）、不明、注記：2021/09/27 から 2021/10/01 まで、

入院にて検査している； 

結腸内視鏡：（日付不明）、不明、注記：2021/09/27 から 2021/10/01 まで、入院

にて検査している； 

腹部造影 CT：（日付不明）、不明、注記：2021/09/27 から 2021/10/01 まで、入院

にて検査している； 

上部消化管内視鏡：（日付不明）、不明、注記：2021/09/27 から 2021/10/01 ま

で、入院にて検査している； 

検査：（2021/09/27）、アレルギー性紫斑病の診断となった。 

以下の臨床検査は入院した病院では施行されていると報告者は思った：免疫マーカ

ー（例：総 IgE 値）。補体活性化試験。血液検査。生化学的検査。その他関連する

検査。 

血管炎、紫斑病性腎炎の疑い、2021/09/23 より、両下肢発赤疹が出現した結果とし
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て治療が行われた。アレルギー性紫斑病の診断となった。腹痛の結果として治療が

行われたかどうかは不明であった。 

報告医師は事象を重篤（入院した。初回：2021/09/27 から 2021/10/01 まで；2回

目：2021/10/27 から）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価

した。他要因(他の疾患等)の可能性はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした：本報告現在、腎生検後入院中のため、腎

生検の結果等を待ちたがったが、症状や経過などから、ワクチンによる副反応を否

定できないと考え、報告した。 

本報告の時、事象血管炎、腹痛が出現した、紫斑病性腎炎の疑い、両下肢発赤疹が

出現した、アレルギー性紫斑病の診断となりの臨床転帰は、未回復であったが、事

象紫斑、蛋白尿は不明であった。 

報告者は事象腹痛を重篤(5 日間入院した) と分類し、事象と bnt162b2 との因果関

係を評価不能と評価した。 

 

追跡調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/15）：フォローアップレターの回答に同医師から入手した追加

自発報告である。原資料用語に従って、新たな情報：初回の過去のワクチンの注記

が更新され、人種情報が追加され、2回目の情報が更新され、胃内視鏡/大腸内視鏡

/腹部造影 CT/小腸カプセルカメラの検査日が追加された（2021/09/27 から

2021/10/01 までと報告されたため、捕えられるよりはむしろ、コメントに追加され

た）。併用処置はなしと入力された。新たな事象紫斑/蛋白尿は、追加された。 

 

追跡調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

16043 

頚部痛（頚部

痛） 

 

血管浮腫（血

管浮腫） 

 

丘疹（丘疹） 

 

鼻浮腫（鼻浮

腫） 

 

口唇腫脹・口

唇浮腫（口唇

腫脹） 

 

腫脹（腫脹） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130314。 

 

2021/10/08（ワクチン接種日）、45 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FG0978、使用期限：2022/02/28、投

与経路不明、投与 1回目、単回量）（45 歳時）を接種した。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

患者には、血管浮腫を含む家族歴がなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）での留意点はなかった。 

2021/10/08、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

2021/10/11 夜（ワクチン接種の 3日後）、事象発現日として報告された。患者は、

血管性浮腫を発現した。 

事象経過は以下のとおり報告された。 

ワクチン接種直後の症状はなかった。 

3 日後の夜、鼻下から口唇の浮腫、頚部に軽度圧痛を伴う腫脹、両下腿のかゆみを

伴う丘疹数個を認めた。 

呼吸苦や咳、腹痛はなかった。 
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これまで同症状なく、類似した家族歴もなかった。 

症状は、1から 2日で消失した。 

以上を、2回目の投与日である 2021/10/29 に聞き取った。 

2021/10/13（ワクチン接種の 5日後）、事象の転帰は、回復であった。 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を関連ありとし

た。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

16044 
関節炎（反応

性関節炎） 

脂質異常症; 

 

２型糖尿病 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA から入手した、連絡可能な医師による自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130322。 

 

患者は、83 歳 4ヵ月の女性（1回目接種時年齢）であった。 

2021/06/02（83 歳時）、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注

射溶液、ロット番号：FA5765、有効期限：2021/12/31、投与経路不明、単回量）の

1回目を接種した。 

病歴は以下を含む：継続中の 2型 DM、継続中の脂質異常症があった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.0 度であった。 

家族歴はなかった。 

ワクチン予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内の

ワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

4 週間以内のワクチン接種はなかった。 

2 週間間以内の併用薬はなかった。 

治療はなかった。 

関連する検査は受けていなかった。 

2021/06/03（ワクチン接種 1日後）、反応性関節炎を発現した。 

2021/08/25（ワクチン接種 84 日後）、入院した。 

2021/10/20（ワクチン接種 140 日後）、退院した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/06/02、ワクチンを接種した。 

その後、左前腕～手の痺れが出現した。近医受診するも、原因不明であった。 

2021/07/28、右手、両肩、両膝痛も出現したため、報告病院へ紹介受診となった。 

採血、尿検査、全身造影 CT、両肩・手指の超音波検査より、反応性関節炎の診断と

なった。 

2021/08/25 から 2021/10/20 まで、体動困難となったため、入院した。ステロイ
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ド、アセトアミノフェンによる加療を行った。 

軽快したため退院し、外来にてフォローする方針とした。 

2021/10/20（ワクチン接種 140 日後）、事象の転帰は、軽快であった。 

 

報告医師は、本事象を重篤（2021/08/25 から 2021/10/20 まで入院）と分類し、本

事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能とした。他要因（他の疾患など）の可能

性はなかった。 

 

報告者の意見は、以下の通りであった： 

ワクチン接種による反応性関節炎を疑い、加療中である。 

 

追加情報（2021/11/15）：追跡調査レターに応じた連絡可能な同医師から入手した

新情報は以下を含む：RMH の追加。 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16045 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

冷感（冷感） 

 

喘鳴（喘鳴） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

ほてり（ほて

り） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130453。 

2021/10/29 14:15（ワクチン接種日）、27 歳 8ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫

のため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FK8562、使用期限：

2022/04/30、接種経路不明、初回、単回量）の接種を受けた（27 歳時）。 

2021/10/29、ワクチン接種前の体温は、摂氏 37.0 度であった。 

患者の病歴は、報告されなかった。 

併用薬は、クロキサゾラム（セパゾン）、エスシタロプラムシュウ酸塩（レクサプ

ロ）とデュタステリドを含んだ。 

2021/10/29 14:20（ワクチン接種の 5分後）、患者はほてり、発熱、スースーす

る、血圧上昇、 

14:50 に喘鳴、紅斑を発現した。 

事象の臨床経過は以下の通り： 

2021/10/29、ワクチン接種 5分後ほてりの訴えあり、生理食塩水でルート確保し

た。 

デカドロン 3.3mg を投与、経過中喘鳴聴取されるも消退した。 

症状経過され、アレグラ処方され帰宅された。 

事象の時間的経過は、14:50、淡い紅斑、強制換気で喘鳴わずかに聴取であった。 

患者はデカドロン 3.3mg、生食 100 点滴を受け、アレグラを内服した。 

16:00 までに症状は消退した。 

患者は、副腎皮質ステロイドとその他の医学的介入を必要とした。 

詳細： 

アレルギー反応が疑われたため、デカドロン 3.3mg、生食 100、アレグラ内服が処

方された。 

患者は、呼吸器及び皮膚/粘膜の多臓器障害があった。 

詳細： 

強制換気で呼気の間、わずかに喘鳴聴取した。 

皮膚/粘膜があった。 

詳細： 

胸部の淡い紅斑は速やかに消退した。 

患者が受けた検査値と処置は以下を含む： 

血圧測定：（不明日）154/84、記録：14:20、 

（2021/10/29）134/79、記録：14:50、 

体温：（2021/10/29）摂氏 37.0 度、記録：ワクチン接種前、 

心拍数：（不明日）82、記録：14:20、 

酸素飽和度：（不明日）98%、記録：14:20（room air）、 

（2021/10/29）98%、記録：14:50（room air）。 

ほてり、発熱、喘鳴、紅斑の結果として治療処置が取られた。 

2021 年不明日、紅斑の転帰は回復で、スースーすると血圧上昇は不明であったが、 

2021/10/29（ワクチン接種の日）、その他の事象の転帰は回復であった。 

  

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと
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評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

ワクチン接種 5分後で症状が発現していること、他の要因が考えにくいことから因

果関係を否定できなかった。 

  

2021/10/29 14:50、喘鳴を発現し、報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と

BNT162b2 の因果関係を評価不能と評価した。 

2021/10/29 14:50、紅斑を発現し、報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と

BNT162b2 の因果関係は評価されなかった。 

  

追加情報（2021/11/15）： 

本報告は、追跡調査書に応じて連絡可能な同医師から入手した自発追加報告であ

る。 

情報源の逐語に従って含まれる新情報： 

新事象、臨床検査、喘鳴及び紅斑の因果関係が追加された。 

  

再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

16046 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

接種部位知覚

低下（注射部

位知覚低下） 

 

リンパ節腫脹

（リンパ節

症） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能な医師による

自発報告である。PMDA 受付番号：v21130364。 

2021/10/21、14:15（17 歳時）、17 歳の女性患者（17 歳 6ヵ月と報告される）は、

COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射溶液、ロット番号：FH3023、有

効期限：2022/03/31、0.3ml 単回量、筋肉内、左三角筋部）を 2回目接種した。 

病歴、併用薬はなかった。 

ワクチン予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内の

ワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

ワクチン接種前（2021/10/21）の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

以前（不明日）、COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン（製造販売業者不明）

を 1回目接種した。 

2021/10/21、14:20（ワクチン接種 5分後）、末梢性神経障害を発現した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/10/21、14:15 頃、BNT162B2 を左三角筋部筋内に接種した。 

直后、同部のシビレの訴えがあった。 

経過を見たが、その后、左腋窩リンパ節腫脹、左側胸部のシビレが出現した。 

そのため、整形外科紹介となり、メチコバール内服開始となった。 

リンパ節腫脹は消失したが、シビレは残った。 

2021 年不明日、リンパ節腫脹は回復したが、他の事象の転帰は不明であった。 
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報告医師は、本事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、本事象は BNT162B2

に関連ありと評価した。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

  

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

16047 

副腎機能不全

（副腎機能不

全） 

 

低血糖（低血

糖） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告はファイザー社員を経由して連絡可能な医師からの自発報告である。 

2021/07/01、79 才の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、筋

肉内投与、単回量、バッチ/ロット番号は報告されなかった）の 2回目接種を受け

た。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

日付不明、患者は以前、COVID-19 免疫のためＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種（製造

不明、ロット番号不明）の 1回目接種を受けた。日付不明、副腎不全、発熱、低血

糖が発現した。 

日付不明、患者は、血中ブドウ糖：低下（低血糖）などの検査を受けた。 

事象の転帰は不明であった。 

臨床経過： 

日付不明（ワクチン接種後）に、副腎不全、発熱と低血糖が発現した。 

発熱と低血糖は、副腎不全の徴候である。 

事象の転帰は不明であった。 

有害な事象の発生後の投薬は不明である。 

重篤性評価および被疑薬と事象間の因果関係は、提供されなかった。 

  

BNT162b2 のロット番号は提供されなかったので、追加報告にて要求する。 
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16048 

心筋炎（心筋

炎） 

 

SIRS（全身性

炎症反応症候

群） 

 

意識障害（意

識変容状態） 

 

下血・血便

（血便排泄） 

 

ウイルス感染

（ウイルス感

染） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

心機能障害

（心機能障

害） 

 

トロポニン増

加（トロポニ

ン増加） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

 

結膜充血（結

膜充血） 

 

口唇腫脹・口

唇浮腫（口唇

浮腫） 

 

炎症（炎症） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21130340。 

 

2021/10/07、15 歳 1 ヵ月の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫化のため BNT162B2

（コミナティ、注射液、ロット番号：FH3023、使用期限：2022/03/31、投与経路不

明、1回目、単回量）の接種を受けた（15 歳時）。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/10/18 07:00（ワクチン接種の 11 日後）、患者は劇症型心筋炎を発現した。 

2021/10/14、発熱があった。 

2021/10/15、発疹があった。 

2021/10/16、眼球結膜充血、口唇浮腫の症状があった。 

2021/10/18（ワクチン接種の 11 日後）、患者は病院に入院した。 

CTX にて加療を受けるも、2021/10/17、炎症反応上昇あり、治療を MEPM+VCM に変更

し、γ-グロブリン 5g を投与した。 

2021/10/18、血圧低下があり、患者は報告者の病院へ搬送された。心機能低下とト

ロポニン上昇あり、γ-グロブリン 1g/kg×2 日間が投与された。 

2021/10/18、心機能低下あり、人工呼吸器管理になった。 

2021/10/19 から、ステロイドパルスを 3日間行った。 

2021/10/22、抜管し、現在リハビリ中である。 

経過中に血便や意識障害の症状もあった。全身の炎症性反応を認めた。患者がコミ

ナティを受けた後、多系統炎症性症候群の可能性もあった。日付不明のウイルス感

染であった。 

報告医師は、事象を重篤（2021/10/18 からの入院）と分類した。 

事象の転帰は、報告の時点で未回復であった。 

事象と BNT162B2 の間の因果関係は、評価不能とされた。 

他の疾患等、他要因の可能性は、ウイルス感染の可能性であった。 

 

報告者のコメント 

経過中に血便や意識障害の症状もあった。全身の炎症性反応を認めた。患者がコミ

ナティを受けた後、多系統炎症性症候群の可能性もあった。 
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16049 

蛋白尿（尿蛋

白） 

 

血尿（血尿） 

 

発熱（発熱） 

 

尿中アルブミ

ン／クレアチ

ニン比増加

（尿中アルブ

ミン／クレア

チニン比増

加） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して連絡可能な医師から入手し

た自発報告である。PMDA 受付番号：v21130397。 

 

2021/09/24、44 歳 6 か月の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナ

ティ、ロット番号：FJ5790、使用期限：2022/03/31、投与経路不明、2回目、単回

量）を接種した（44 歳時）。  

病歴はなかった。  

患者の家族歴：特記すべきことなし。  

患者は、ワクチン接種前の 4週間以内に他のどのワクチンも受けなかった。 

患者は、ワクチン接種の 2週間以内に他のどの薬物も受けなかった。 

2021/09/03、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射

液、ロット番号 FF2782、有効期限 2022/02/28、筋肉内）単回量の初回接種を受け

た。 

2021/09/24（ワクチン接種日）、患者は、bnt162b2（コミナティ）の 2回目を接種

した。 

2021/09/26（ワクチン接種の 2日後）、患者は、肉眼的血尿蛋白尿を発現し、報告

者は事象が重篤（医学的に重要）と分類し、事象が bnt162b2 と関連ありを評価し

た。 

受け取られた処置：コメリアン 300mg/3x; ミカルディス 10mg/1x。 

2021/10/29（ワクチン接種の 35 日後）、事象の転帰は、未回復であった。  

事象の経過は、以下の通り：  

患者は、これまで健康に過ごしてきた女性であった。 

2021/09/24、患者は、2回目のワクチン接種を受けた。 

翌日、患者は、摂氏 38.2 度の発熱を発現した。 

2021/09/26、27 の間に、患者に、2日間、肉眼的血尿が出現した。 

2021/10/04、患者は、クリニックを受診した。 

受診時、Microscopic hematuria と u-Alb A3 level であった。 

コメリアン内服開始したが、発症 4週後も u-Alb 278.5 mg と持続していた。 

血尿、尿蛋白について現在も経過観察中であるが、回復傾向にならなければ、近日

中に腎生検を予定していた。 

受診時、eGFRcr 69.3、eGFRcys（正常低値は 90 である）：112.0ml/分（正常）、

U-Alb（正常高値 13.6 である）：315.5mg/cr、A3、Sed：RBC1〜4、WBC 4800、

CRP0.042 stage G1A3。 

コメリアン 300mg/3x、ミカルディス 10mg/1x を開始した。 

2021/10/22、データ、eGFRcr 77.5、eGFRcys 113.8 ml/min (正常)、U-Alb 278.5 

mg/cr、A2、Sed：RBC 5〜9。 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事象と bnt162b2 と

の因果関係は関連ありと評価した。  

他要因（他の疾患等）の可能性は、なかった。 

報告者の意見は、以下の通り：  

2 回目のワクチン接種後、2日目、3日目に肉眼的血尿が出現し、その後、血尿は

RBC 5〜9/HPF、U-Alb 300 前後が持続している。Stage G1A3 の状態。今後、同等量
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の尿蛋白が持続した場合、腎不全に移行する可能性がある。 

追加情報（2021/11/12）：連絡可能な同医師から報告された新たな情報は以下を含

んだ：歴史のワクチンの詳細、臨床検査値、被疑ワクチンの投与経路、病歴と併用

薬がなかったこと、新たな事象蛋白尿が追加され、および事象の詳細。 

16050 

ネフローゼ症

候群（ネフロ

ーゼ症候群） 

 

顔面浮腫（顔

面浮腫） 

 

全身性浮腫

（全身性浮

腫） 

 

浮腫（末梢性

浮腫） 

 

発熱（発熱） 

 

巣状分節性糸

球体硬化症

（巣状分節性

高血圧 

本症例は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して連絡可能な医師から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21130396。 

2021/07/27、35 歳 1 ヵ月の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、bnt162b2

（コミナティ、注射液、ロット番号 FC5295、有効期限 2021/12/31）、投与経路不

明、単回量、2回目の投与を受けた。 

2021/04 頃から患者はで高血圧に対し内服治療を始めた。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

2021/07/06、患者は以前に、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、bnt162b2（コミナテ

ィ、ロット番号 FA7338、有効期限 2021/12/31）、投与経路不明、単回量、1回目の

投与を受けた。 

2021/08/05（ワクチン接種から 9日後）、患者は全身の浮腫とネフローゼ症候群を

発症した。 

事象のコースは、以下の通りだった： 

2021/07/07（報告のとおり）、患者はコミナティの 1回目の投与を受けた。 

2021/07/28、患者はコミナティの 2回目の投与を受けた。その後発熱が 1週間続

き、顔が浮腫むようになった。 

2021/09 中旬から足まで浮腫むようになった。 

2021/09/24、患者は報告者の科を受診し、ネフローゼと診断された。2021/10/11

（ワクチン接種から 76 日後）、患者は病院に入院した。2021/10/12、患者は腎生
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糸球体硬化

症） 

検を受け、巣状分節性糸球体硬化症と診断され、ステロイド治療を開始した。 

報告医師は、事象を重篤（2021/10/11 から入院）と分類した。事象と bnt162b2 と

の因果関係について評価不能と評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性については原発性ネフローゼがあった。 

事象の転帰は未回復であった。 

 

報告者は次のようにコメントした： 

腎疾患や検尿異常の既往のない 35 才男性患者がコミナティ接種後から、浮腫の自

覚があり、ネフローゼと診断され、コミナティとの因果関係は否定できない。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

16051 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

腹痛（腹痛） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

徐脈（徐脈） 

 

冷汗（冷汗） 

 

蒼白（蒼白） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21130455。 

2021/10/29 18:00、43 歳 6 か月の女性患者は、COVID-19 免疫のために、bnt162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：FK0108、使用期限：2022/04/30、三角筋にて

筋肉内注射、単回量、1回目）の初回接種を受けた（43 歳 6か月時点）。 

2021/10/29、ワクチン接種前の体温は摂氏 35.9 度であった。 

病歴はなかった。 

併用薬はなかった。 

患者が併用薬を服用したかどうかは、不明であった（報告のとおり）。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）はなかった。 

患者は、ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンを受けなかった。ワクチン接

種前の 4週間以内に他のワクチンを受けたかは不明であった。 

関連する検査を受けなかった。 

2021/10/29 18:00、ワクチンの初回接種を受けた。 

有害事象の詳細は以下の通り： 

2021/10/29 18:10、患者は血管迷走神経反射を発症した。 

2021/10/29、血圧低下、腹痛、発汗、徐脈を発現した。 

事象の臨床経過は以下の通りであった： 

2021/10/29 18:10（ワクチン接種 10 分後）、経過観察中に意識を失った。 

車いすで移動させ、下肢挙上させた。 

2021/10/29、意識は間もなく回復し、血圧 102/57、脈拍数 46、SpO2（酸素飽和

度）99%であった。 

5 分後、血圧 75/43 へ低下、腹痛を訴えた。 

顔面蒼白、冷や汗も認めた。 
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10 分後、血圧は 65/41 であった。 

処置としてエピペン 0.3ml を大腿外側に注射した。 

5 分後、血圧は 101/70 に上昇した。 

救急車要請、生食 250ml 点滴静注となった。 

その間、意識はあり、会話も可能であった。 

病院へ搬送された。 

病院の診断では、皮膚症状なく、呼吸症状がなかったので、アナフィラキシーでは

なかった。 

事象発症から 1時間 5分頃後、回復し、帰宅となった。 

治療的な処置はエピペン 0.3mg の治療を含んで事象の結果として取られた。 

2021/10/29（ワクチン接種当日）、事象の転帰は、回復であった。 

報告医師は事象と bnt162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

追加報告によって報告者が事象を非重篤と分類して、事象と bnt162b2 との因果関

係を評価しなかった。 

他要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

追加調査は不可能である。 

更なる情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/15）：これは、連絡可能な同医師から入手した自発的な追加報

告である。新情報は、投与経路（筋肉内）、解剖学的部位（三角筋）、血管迷走神

経反射の発現時間（18:10）、臨床情報、報告者のコメントを含む。   

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

16052 

心筋炎（心筋

炎） 

 

頭痛（頭痛） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

アレルギー性

鼻炎 

本症例は COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）を介し、連絡可能な薬剤師か

らの自発報告である。 

2021/10、患者は以前にＣＯＶＩＤ－１９免疫のために BNT162B2（コミナティ、注

射液、ロット番号不明、単回量）の初回接種を受けた。 

2021/10/24、14 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために bnt162b2（コミナ

ティ、バッチ/ロット番号は報告されなかった、投与経路不明、単回量）の 2回目

接種を受けた（14 歳時）。 

病歴は、開始日不明のアレルギー性鼻炎を含んだ。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/10/25（ワクチン接種 1日後）、患者は心筋炎、頭痛、倦怠感を発症した。 

事象の転帰は不明であった（処置あり）。 

報告者は、事象が診療所/クリニックへの受診に至ると述べた。 

患者はワクチン接種から COVID-19 の検査を受けたか不明であった。 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されなくて、再調査に要請される。 
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16053 

心筋炎（心筋

炎） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

トロポニンＴ

増加（トロポ

ニンＴ増加） 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21130360。 

2021/09/13、16 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（COVID-19 ワクチン 

– 製造販売業者不明、投与経路不明、2回目、単回量、ロット番号は報告されなか

った）を接種した。 

病歴はなかった。 

家族歴は不明であった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/10/15（ワクチン接種 32 日後）、遅発性心筋炎を発現した。 

2021/10 の不明日、事象の転帰は軽快であった。 

事象の経過は次の通り： 

2021/09/23、2 回目ワクチン接種が終了した。 

2021/10/15 頃から、運動中に胸部不快感を自覚した。 

2021/10/25、近医を受診した。遅発性心筋炎を疑われ、報告者の病院に紹介され

た。血液検査でトロポニン Tの上昇を認めた。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評

価した。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告医師は次の通りにコメントした： 

遅発性（と思われる）心筋炎による胸部不快感と考える。 

 

ワクチン（bnt162b2）のロット番号は提示されず、追跡調査の間、要請される。 

 

追加報告（2021/11/16）：この追加報告は追加調査が行われているにも関わらずロ

ット/バッチ番号が利用可能でないことを通知するために提出されている。 

追加調査は完了し、これ以上の情報は期待できない。 
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16054 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

腹痛（腹痛） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

徐脈（心拍数

減少|徐脈） 

 

脳虚血（脳虚

血） 

 

転倒（転倒） 

 

蒼白（蒼白） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21130298。 

2021/10/28 11:00、46 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、バッチ/ロット番号：FJ1763、使用期限：2022/04/30、接種経路不

明、2回目、単回量、46 歳時）を接種した。 

患者には、病歴および家族歴はなかった。 

患者には特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状がなか

った。 

患者はアレルギーに関連する特定の薬剤を服用していなかった（又はいつでも利用

できる状態）。 

併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン歴は、不明日、COVID-19 免疫のため BNT162b2（ロット番号不明、接種経

路不明、単回量）の初回接種を含む、患者は問題なく、特に不安もなかった。 

患者は事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなかった。 

患者は事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2

のワクチン接種を受けなかった。 

患者は、Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受け

なかった。 

2021/10/28、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/10/28（ワクチン接種の日）11:18、脳貧血みたいな感覚を発現した。腹痛は

あったが、嘔気はなかった。 

11:20、歩行中に倒れる、蒼白（顔面蒼白）であった。 

BP68、P48、SPO2：93～94 であった、その後、下肢拳上臥位になった。 

11:25、BP78（報告のとおり）P53 に上昇し、SPO2：98 であり、その時点では腹痛

はなかった。 

11:29、血圧（BP）は 82/50 であるとわかった。 

11:45、BP88/54、P53、SPO2：98 であった。臥床して症状軽減した。 

11:50、座位で無症状であった。 

医師は、徐脈を伴った血圧低下より血管迷走神経反射と判断したと報告した。 

2021/10/28 11:18、患者は血管迷走神経反射を発現した。 

12:00、P60 に回復した。独歩帰宅（帰宅後電話で確認）した。 

事象血管迷走神経反射に対する、新たな薬剤、その他の治療、処置、および医学的

介入を開始する必要がなかった。 

事象血管迷走神経反射に対して、患者は医師の診療所を訪問する必要があった。 

本報告時に、事象の転帰は同日、2021/10/28 に回復であった。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評

価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

徐脈を伴った血圧低下より、症状は血管迷走神経反射と判断した 
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追加情報（2021/11/15）：追加情報レターに応じて連絡可能な同医師から受け取っ

た新しい情報は次のとおり：以前のアレルギー歴に関する情報。 事象血管迷走神

経反射に関する情報と臨床情報。  

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

16055 

間質性肺炎

（間質性肺疾

患） 

 

体位性頻脈症

候群（起立性

頻脈症候群） 

  

本報告は、ファイザー社の同僚と医学情報チームを介した連絡可能な医師からの自

発報告である 。 

 

不明日、72 歳の男性患者は、COVID-19 の予防接種のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：不明、使用期限：不明と報告された、筋肉内投与、単回

量、接種回数不明）を接種した。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。   

不明日（ワクチン接種後）、患者は間質肺炎悪化を発現した。  

患者は、骨髄移植後に、ワクチン接種し、間質肺炎が悪化した事例があるかどうか

尋ねた。  

報告者は、ワクチン接種後に患者は体位性頻脈症候群（POTS）も発現したと報告し

た。 

重篤性と因果関係評価は、提供されなかった。  

事象の転帰は不明であった。 

  

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、取得でき

ない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16056 

心筋炎（心筋

炎） 

 

胸痛（胸痛） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は医療情報チーム経由で連絡可能な医師から入手した自発報告である。本報

告はまた医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した。PMDA 受付番号：

v21130778。 

 

2021/10/26、12:15（ワクチン接種の日）、13 歳の男性患者（報告時 13 歳 8ヵ月）

は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：FJ1763、

有効期限：2022/04/30、投与経路不明、単回投与 2回目）を接種した。 

病歴はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、ここ 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）より留意点はなかった。 

不明日、患者は以前 COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（製造業者不明、注射

液、ロット番号：不明、有効期限報告なし）投与経路不明、単回量、初回接種を受

けた。 

2021/10/28、10:00（ワクチン接種 1日 21 時間 45 分後）、心筋炎が出現した。 

2021/10/28（ワクチン接種 2日後）、患者は入院し、2021/11/02、退院した。 

2021/10/28、患者は胸痛を発現した。事象の経過は以下の通り： 

2021/10/26、患者はワクチン接種を受けた。 

2021/10/27、発熱があり、自然と解熱した。 

2021/10/28、胸痛があり、病院を受診した。炎症反応高値、トロポニン T弱陽性の

ため心筋炎の疑いで治療のために入院した。入院経過中ほとんど症状はなかった。

しかし心電図陰性Ｔ波を示し、トロポニンＴ陽性が観察された。そのため心筋炎と

診断された。 

その後自然経過で軽快し、2021/11/02、退院した。 

2 回目のワクチンを打ってから症状が出ていたと追加された。 

ワクチンを打った日が 2021/10/26 であった。 

2021/10/28、胸痛の訴えが出た。 

採血と心電図から極めて軽いものだが心筋炎と診断された。念のために予防措置と

して入院となっている。 

2021/10/27、事象発熱の転帰は回復であった。 

2021/11/02（ワクチン接種 7日後）、事象心筋炎、胸痛の転帰は軽快であった。 

報告医師は事象を重篤（入院、2021/10/28 から 2021/11/02 まで）と分類し、事象

と bnt162b2 間の因果関係は関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は「なし」であった。 

 

BNT162B2 ワクチンのロット番号は提供されておらず、再調査に要求された。 

 

追加情報（2021/11/16）：本報告は重複症例 202101484874 と 202101506600 からの

連携情報の追加報告である。今後最新及び関連するすべての追加情報は

202101484874 で報告される予定である。連絡可能な医師から報告された新情報は以

下の通り：臨床検査値、被疑薬の詳細（ロット番号、有効期限）、患者詳細（病

歴、ワクチン接種歴）、反応データ（事象発熱、胸痛追加）、入院の詳細、臨床経
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過詳細。  

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

16057 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

冷汗（冷汗） 

 

冷感（末梢冷

感） 

 

異常感（異常

感） 

異常感 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師（接種

者）からの自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21130290。 

2021/10/28 11:25（39 歳時）、39 歳 5ヶ月の女性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、ロット番号：FJ1763、使用期限：2022/04/30、接種経路不

明、初回、単回量）を接種した。 

患者には、家族歴がなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は以下を含んだ： 

30 歳：採血の時、多量採血にて気分不良あり。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

2021/10/28 11:49（報告の通り）（ワクチン接種の 24 分後）、患者は血管迷走神

経反射を発現した。 

事象の経過は、以下の通り： 

コロナワクチン接種後、14 分たった時に気分不良が出現した。 

その 4分後、ベッドに移した。 

血圧測定施行すると 97/51 であった。 

診察すると意識は明瞭であった。 
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冷汗あり、手は冷たかった。 

両下肢挙上の体勢で点滴施行した。 

10 分後には気分不良消失した。 

血圧も 101/58 と改善した。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162b2 に関連なしと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、迷走神経反射の疑いがあった。 

2021/10/28（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

 

再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

16058 

四肢痛（四肢

痛） 

 

関節可動域低

下（関節可動

域低下） 

肺の悪性新生

物 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21130363。 

 

患者は、63 歳 2ヵ月の男性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

患者の家族歴は、特になしであった。 

患者の病歴には、継続中の肺癌があった。 

2021/07/20 16:50、患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162B2（コミナテ

ィ、注射液、ロット番号：FC8736、使用期限：2021/12/31、筋肉内投与、左三角

筋、2回目、単回量）の接種を受けた（63 歳時）。 

2021/10/11（ワクチン接種の 3ヵ月後）、左上肢拳上制限を発現した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/07/20、患者は左上肢の三角筋に筋肉内注射を受けた。 

2021/10/11、患者が趣味のサーフィンを行っていたところ、左上肢の拳上が約 45

度までしかできないことに気づいた。その後改善がみられなかったため、

2021/10/29 にクリニックへ来院し、事情を話した。無理やり拳上しようとすると、

痛みが発生した。 

2021/11/11 の追加情報では、2021/06/29 10:33、患者は COVID-19 免疫のため、1

回目の bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号 EY5423、使用期限

2021/11/30）を筋肉内、左三角筋に接種したと報告された。 

ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けたか不明であった。 

併用薬の有無は不明であった。ステージ 4の肺がんの治療中とのことであるが、詳

細は不明であった。 
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関連する検査や治療を受けたか不明であった。 

患者は左上肢挙上制限を発現し、報告者は本事象を重篤（永続的/顕著な障害/機能

不全の可能性がある）と分類し、本事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能と評

価した（理由：現時点で因果関係が不明である）。 

事象の転帰は不明であった。治療を受けたか不明であった。 

報告医師の意見は以下の通り： 

新型コロナワクチンによる副反応の可能性があるため、報告者は保健所に健康被害

救済制度に届出するように依頼した。この症状が新型コロナワクチン接種と関係が

あるかどうかは、関係機関の判断を待ちたいと思う。早期に適切な治療を受け、左

上肢の機能が回復することを希望する。 

事象の転帰は、未回復であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事象と BNT162B2 間

の因果関係を評価不能とした。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

追加情報（2021/11/11）： 

連絡可能な同医師から入手した新たな情報は以下の通り：患者の詳細（ワクチン接

種歴追加）と経過情報。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16059 

倦怠感（倦怠

感） 

 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

肝酵素上昇

（アラニンア

ミノトランス

フェラーゼ増

加|アスパラギ

ン酸アミノト

ランスフェラ

ーゼ増加|γ－

グルタミルト

ランスフェラ

ーゼ増加） 

 

白血球数増加

（白血球数増

加） 

 

血中 LDH 上昇

（血中乳酸脱

水素酵素増

加） 

 

疼痛（疼痛） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑|紅

斑） 

 

熱感（熱感） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21129982。 

 

2021/07/07、74 歳 1 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：FC9909、有効期限：2021/12/31、筋肉内、1回目、単回

量）を接種した。 

2021/07/07、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

患者は、4週間以内に他のワクチン接種を受けなかった。 

患者病歴は、報告されなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）はなかった。 

併用薬は、アムロジピンベシル酸塩、バルサルタン（アムバロ配合錠）とドキサゾ

シン（ドキサゾシン錠 4mg）を降圧目的で、経口にて不明日から 2021/08/04 まで投

与、メロキシカム（メロキシカム 10mg）を鎮痛目的で、経口にて不明日から

2021/08/04 まで投与であった。 

臨床経過は、以下の通り報告された： 

2021/07/19、右背部の紅斑、疼痛、熱感が発現した。 

2021/07/23、全身倦怠感が発現した。 

2021/07/27、両側上肢の紅斑が発現した。 

多臓器障害（皮膚/粘膜症状とその他の症状）があった。 

呼吸器症状、心血管系症状、消化器症状はなかった。 

皮膚/粘膜症状は以下を含んだ：全身性紅斑。 

詳細は以下の通りであった： 

2021/07/19 から、右背部に紅斑が出現し、痛みと熱感を伴った。 

2021/07/27 から、両側上肢に紅斑が出現した。 

その他の症状があり、詳細は、2021/07/23 から全身倦怠感が出現であった。 

以下の臨床検査または診断検査を実施した： 

2021/08/01、血液検査：WBC（白血球数）14500/uL、基準範囲、3300-8600、生化学

的検査：CRP（Ｃ－反応性蛋白）10.58mg/dL、基準範囲 0.14 未満、AST（アスパラ

ギン酸アミノトランスフェラーゼ）124U/L、基準範囲 13-30、ALT（アラニンアミノ

トランスフェラーゼ）55U/L 、基準範囲 7-23、LDH（血中乳酸脱水素酵素）

1112U/L、基準範囲 124-222、γGTP（γ－グルタミルトランスフェラーゼ）35U/L、

基準範囲 9-32。 

2021/09/02、事象右背部の紅斑/発赤、両側上肢の紅斑の転帰は回復であった。 

2021/10/12、事象疼痛と熱感は回復した。 

事象全身倦怠感の転帰は、未回復であった。残りの全ての事象の転帰は不明であっ

た。 

報告医師は、事象発赤、全身倦怠感、両側上肢の紅斑を非重篤と分類し、事象と

BNT162b2 との因果関係を評価不能とした。 

事象は、新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要としなかった。 

報告医師は、その他の事象を非重篤と分類し、事象は BNT162b2 と関連ありと評価

した。 
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他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

16060 
心膜炎（心膜

炎） 

植物アレルギ

ー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130564。  

 

2021/10/08 09:00（ワクチン接種日）、12 歳 10 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫

のため BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号 FJ5790、使用期限

2022/03/31、投与経路不明、単回量）の初回接種を受けた。 

2021/10/08、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）での留意点は、以下が含まれた： 

シラカバアレルギー。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/10/10 22:30（ワクチン接種 2日後）、急性心外膜炎を発現した。 

2021/10/12（ワクチン接種 4日後）、患者は病院に入院し、2021/10/18 に退院し

た。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/10/08、１回目接種を受けた。 

2021/10/10、夜間より腹痛と頭痛が出現し、翌日より前胸部痛は腹痛に取って代わ

った。 

2021/10/12、近医より精査を勧められ、当科を紹介受診された。 

 1730 



心エコーで全周性の心嚢液貯留を認め、急性心外膜炎と診断された。 

2021/10/25（ワクチン接種 17 日後）、事象の転帰は、回復であった。 

報告医師は、事象を重篤と分類した（入院; 2021/10/12 から 2021/10/18 まで）。 

報告医師は事象と BNT162b2 との因果関係は評価不能と評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

ワクチン接種後に生じた胸痛と心嚢液貯留であり、他の感染症や自己免疫性疾患を

示唆する所見はなかった。 

症状とワクチン接種の因果関係は否定することはできないと考えた。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

16061 

腹痛（腹痛） 

 

体重減少（体

重減少） 

 

状態悪化（状

態悪化） 

 

穿孔性十二指

腸潰瘍（穿孔

性十二指腸潰

瘍） 

  

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を介して連絡可能な医師から入手した自発報

告である。 

患者は、71 歳の男性であった。 

患者が他の病歴があったかどうかは、不明であった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/07/02、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット

番号不明、使用期限不明、接種経路不明、単回量、初回）を接種した。 

初回ワクチン接種後、腹痛、体重減少を発現したが、2回目ワクチン接種を受け

た。 

2021/07 不明日（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号不明、使用期限不明、接種経路不明、単回量、2回

目）を接種した。 

2 回目ワクチン接種後、患者は腹痛悪化、体重減少症状悪化（約 10kg 体重減少）、

穿孔を伴う十二指腸潰瘍と診断され入院した。 

退院した後、患者はプライバシークリニックに来院した。 

事象の転帰は、不明日に回復であった。 

報告者は、事象を重篤と分類した。 

事象と BNT162b2 の因果関係は、提供されなかった。 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、得ることができな

い。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16062 

新型コロナウ

イルス感染症

（ＣＯＶＩＤ

－１９） 

 

薬効欠如（薬

効欠如） 

 

時期不明な母

体の曝露（時

期不明な母体

の曝露） 

  

本報告は、ファイザー社社員を介した連絡可能な医師からの自発報告である。 

不明日、年齢不明の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注

射液;ロット番号及び使用期限：報告されなかった、筋肉内、単回量、30ug）の２

回目接種を受けた。 

患者はワクチン接種時、妊婦であった。 

病歴及び併用薬は、報告されなかった。 

不明日（2回目ワクチン接種後）、COVID-19/新型コロナウイルス感染を発現した。 

重篤性及び因果関係は、提供されなかった。 

事象の転帰は不明であった。 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されず、追跡調査にて要請される。 

16063 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応|アナフィラ

キシーショッ

ク） 

 

意識消失（意

識消失） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師（接種医）

からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130367。  

 

2021/10/29 19:42(14 歳時)、14 才の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2

（コミナティ、ロット番号：FK7441、使用期限：2022/04/30、接種経路不明、単回

量 ）の初回接種を受けた。ワ クチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

病歴はなにも報告 されなかった。 

併用薬はなかった。 

患者はアナフィラキシーショックとアナフィラキシーを発現し、2021/10/29 19:45

に意識消失は起きた。 

2021/10/29 から日付不明まで、事象のために入院した。 

 

事 象の経過は以下の通り： 

19:42、ワクチン接種を受けた。 

19:45、意識消失が起こった。 

19:51、アナフィラキシーショックと診断し、エピペン 1m、ラクテック 500ml、全

開。 

意識のレベルは改善した。 

BP 104/62 まで up したが、念のため救急搬送された。 

報告医師は事象を重篤（2021/10/29 から入院 ）と分類し、事象が BNT162b2 と関連

ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

結果として事象に対し治療処置を受けた。  

事象の転帰は不明であった。 
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16064 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

四肢損傷（四

肢損傷） 

 

皮膚剥脱（皮

膚剥脱） 

 

腫脹（腫脹） 

 

皮膚亀裂（皮

膚亀裂） 

  

本報告はメディカルインフォメーションチームを介し、連絡可能な消費者から入手

した自発報告である。 

2021/09、47 歳の女性患者は、covid-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射溶

液、バッチ/ロット番号：FH0151、有効期限：2022/03/31、投与経路不明、2回目、

単回量）を接種した。 

病歴および併用薬は報告されていない。 

2021/08、患者は以前、covid-19 免疫のため bnt162b2（バッチ/ロット番号：

FE8206、有効期限：2022/01/31、投与経路不明、1回目）を接種し、ワクチン接種

部位が多少赤くなって腫れた。 

日付不明、足の先と手の先だけ、ものすごい勢いで蕁麻疹が出た。いまだに足の先

の皮が全部めくれてしまっていた、足の裏の指の関節のところが全部裂けてしまっ

た/指の関節のところがさけてしまった、腫れ、歩くたびに全部の足が切れてしま

った。  

2 回目接種の 3日目ぐらいから、足の先と手の先だけものすごい勢いで蕁麻疹が出

た。皮膚科とワクチンを打ってもらった医師の病院に通ったが、いまだに足の先の

皮が全部めくれてしまって、そこに新しい皮が生えて来る。 

1 か月半以上経つが、足の裏の指の関節のところが全部裂けてしまって、靴もはけ

ない、仕事にも行けない。 

両方の病院で診てもらい、明らかに副反応であり、診断書も作成すると言われた。 

皮膚科に行ったが、今も皮がめくれて、1か月半経つが、指の関節のところがさけ

てしまった。今も続いている。 

歩くたびに、全部の足が切れてしまって、最初のころはとにかくパンパンに腫れ

た。足のつま先、くるぶしから下と、手の甲と手のひらだけであった。結構つら

い。仕事にもいけない状態であった。 

今までの状態をずっと診てもらっているので、急にここまで悪化するわけがない

し、ずっと血液検査も定期的にやっているので、絶対にこれはワクチンの副反応と

言われた。 

患者は事象のために診療所を訪れた。 

以下の臨床検査および処置を受けた。 

血液検査：日付不明、結果不明（ずっと血液検査も定期的にやっている）。 

事象の転帰は不明であった。 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 
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16065 

血小板減少性

紫斑病（免疫

性血小板減少

症|血小板減少

性紫斑病） 

 

血小板減少症

（血小板数減

少） 

 

敗血症・菌血

症（菌血症） 

 

サイトメガロ

ウイルス感染

（サイトメガ

ロウイルス感

染） 

 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

大腸菌感染

（大腸菌感

染） 

 

血尿（血尿） 

 

結膜出血（結

膜出血） 

 

状態悪化（状

態悪化） 

 

発熱（発熱） 

免疫性血小板

減少症 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な薬剤師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130390。 

2021/07/28（ワクチン接種日、71 歳時）、71 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号と使用期限不明、投与経路不明、2回

目、単回量）を接種した。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

病歴は、特発性血小板減少性紫斑病（ITP）があった。 

併用薬は、ロミプロスチム（ロミプレート）、リセドロン酸ナトリウム（ベネッ

ト）、プレドニゾロン（プレドニン）、スルファメトキサゾール 、トリメトプリ

ム（ダイフェン）、ラベプラゾールナトリウム（パリエット）、ダナゾール（ボン

ゾール）、クロストリジウム・ブチリカム（ミヤＢＭ）、ビダラビン（アラセナＡ

軟膏）、アズレン（アズノールうがい液）、トラボプロスト（トラバタンズ点

眼）、ブリンゾールアミド（エイゾプト点眼）があった。 

日付不明、患者は COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（製造販売業者不明）の

初回接種を受けた。 

患者は特発性血小板減少性紫斑病、血小板減少性紫斑病 、2021/08/02 に PLT0.8 万

まで低下、2021/08/25 に血尿、2021/08/27 に CRP0.73mg/dl と増加、2021/08/31 に

E.coli 陽性、2021/09/01 に左結膜出血、2021/09/06 に C7HRP 陽転化、2021/09/23

に摂氏 37.9 度の発熱と菌血症を発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

患者は、難治性特発性血小板減少性紫斑病（ITP）のために報告病院を通院中であ

った。 

プレドニン 10mg とロミプレート 166ug（2 週投薬 1週休薬）で血小板（PLT）は 2

万/ul 程度で推移していた。 

2021 年 4 月頃から C7-HRP が 1-5/50000 程度で推移していた。 

2021/07/28、BNT162B2 の 2 回目の接種をした。  

2021/08/02、定期外来受診で PLT0.8 万/ul まで低下していることが分かった。 

2021/08/04、外来再診で PLT0.2 万/ul とさらに低下したことが分かったため入院し

た。 

下腿に点状出血はなかった。 

プレドニンは 25mg へ増量された。 

2021/08/10、PLT6.1 万/ul と改善した。 

2021/08/16、PLT0.3 万/ul と再度低下したためリツキサン 600mg/週が開始された。 

2021/08/18、PLT1.6 万/ul と改善した。 

2021/08/23、PLT0.1 万/ul と再度低下したためヴェノグロブリン 20g/日×5日が開

始された。 

2021/08/25、血尿が見られたため PC10U の輸血が実施された。 

2021/08/27、C-反応性蛋白（CRP）は 0.73mg/dl まで増加した。PLT：0.8 万/ul。 

2021/08/30、PLT0.3 万/ul と低下した。 

CRP2.34mg/dl と更に増加していたため感染症を疑いセフメタゾールが開始された。 

ロミプレートも毎週投与に増量された。 
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2021/08/31、血液培養 2セット（4本）から E.coli が陽性（CMZ に感受性あり）で

あった。 

感染症に伴う消費更新から血小板が再度低下したと考えられた。 

2021/09/01、左結膜出血を認め PLT0.1 万/ul とさらに低下したため PC10U の輸血が

実施された。 

2021/09/03、PLT3.2 万/ul と改善した。 

2021/09/06、PLT3.1 万/ul と安定してきたためプレドニンは 20mg へ減量された。 

2021/09/08、PLT0.3 万/ul と再度低下した。 

2021/09/06 の採血で C7HRP が陽転化していたためバリキサ 900mg が開始された。 

2021/09/19、PLT2.3 万/ul と改善した。 

バリキサは終了した。 

2021/09/21、PLT：4.6 万/ul。 

プレドニンは 17mg へ減量された。 

2021/09/23、摂氏 37.9 度の発熱があった。 

血液培養からは E.coli が再度陽性であった。 

菌血症に伴い再度血小板が低下した。 

2021/09/29、PLT5.2 万/ul に回復した。 

2021/09/30、プレドニンは 15mg へ減量された。 

2021/10/05、患者は退院した。 

2021/10/25、PLT：14 万/ul。 

プレドニンは 10mg へ減量された。 

報告薬剤師は事象を重篤（2021/08/04 から 2021/10/05 までの入院）と分類し、事

象と BNT162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、原疾患に特発性血小板減少性紫斑病（ITP）が

あった。 

報告薬剤師は以下の通りにコメントした： 

外来投薬で ITP が血小板 2万/uL 程度でコントロールできていた患者。 

コロナワクチン接種を契機に ITP の急性増悪が認められた。 

リツキサン・IVIG 大量投与・ステロイド増量・ロミプレート増量で血小板は一時回

復、その後感染症により再度血小板減少したが感染症治療により回復した。 

入院契機となった血小板減少については市販後報告が複数見られていることから、

コロナワクチンによる影響が考えられる。 

2021/10/25（ワクチン接種 89 日後）、事象の転帰は軽快であった。  

 

BNT162b2 のロット番号は提供されず、追加報告で要請される。 
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16066 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

咽喉刺激感; 

 

咽頭浮腫; 

 

食物アレルギ

ー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。 

PMDA 受付番号：v21129126。  

 

2021/10/07 10:50（ワクチン接種日）、56 歳 5ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫の

ために BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FF3620、使用期限

2022/02/28、筋肉内、左上腕、2回目、単回量、56 歳時）を接種した。 

2021/10/07、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

日時不明、エビ、カニで咽頭浮腫と咽頭のかゆみを発現した。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1カ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は、エビとカニでのどの痒みがあっ

た。 

本報告前に他の疾患への治療として、最近ワクチン接種を受けなかった。 

病歴はなかった。 

有害事象と関連する家族歴はなかった。 

本報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種以外に最近 SARS-CoV2 のワク

チン接種を受けなかった。 

本報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種以外に他のワクチン接種を受

けなかった。 

ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチン接種を受けなかった。 

関連する検査を受けなかった。 

ワクチン接種前の 2週間以内に他の薬剤を受けなかった。 

2021/09/16、過去のワクチンの初回接種、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号：FF3620、使用期限：2021/11/30、単回量）を以前に接

種した。 

2021/10/07 11:30（ワクチン接種後）、患者は上半身のじんま疹と血圧 137/78 を

発現した。 

報告医師は、治療のため強力ミノファーゲン C静注を投与した。 

有害事象のすべての徴候及び症状は以下の通り： 

2021/10/07 10:50、コミナティを接種した。 

11:30、上半身にじんま疹が出現した。血圧 137/78、SPO2 98%であった。 

有害事象の時間的経過は以下の通り： 

10:50、コミナティを接種した。 

11:30、上半身にじんま疹が出現した。 

12:05、強力ミノファーゲン C静注された。 

抗ヒスタミン薬の医学的介入を必要とした。 

詳細は、強力ミノファーゲン C静注を含んだ。アレグラ 60mg 2 錠、1日 2回、2日

分処方された。 

皮膚／粘膜の臓器障害のみがあった： 

上半身のじんま疹。 

他の症状/徴候はなかった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類した。 
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事象の転帰は不明であった。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/01）： 

追加報告への返信で、同じ連絡可能な医師から入手した新情報。 

新情報は以下を含んだ： 

接種経路、解剖学的局在、使用期限、受けた治療、臨床検査値、関連した病歴、事

象（じんま疹）の重篤性の更新。 

経過は更新された。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16067 

ギラン・バレ

症候群（ギラ

ン・バレー症

候群） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21130293。 

2021/09/26（ワクチン接種日）、30 歳 4ヵ月の男性は、COVID-19 免疫化のため、

BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：FJ5790、使用期限：2022/03/31、投

与経路不明、単回量）の 1回目接種を受けた。 

病歴、併用薬は報告されなかった。 

ワクチン予診票(基礎疾患、アレルギー、最近１か月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状態など)によると、考慮すべき点はなかっ

た。 

2021/10/01（ワクチン接種の 5日後）、ギラン・バレー症候群、左下腿に痺れが発

現した。 

徐々に両下肢対称性脱力になった。 

両手、体幹、両下肢痛覚低下になった。 

2021/10/08（ワクチン接種の 12 日後）、入院した。 

2021/10/08、抗 GM1 抗体検査を含む臨床検査および処置を受けた：陰性、抗 GQ1b

抗体検査：陽性、 

2021/10/07、F 波出現頻度の低下、神経伝導検査：ギラン・バレー症候群、 

2021/10/07、その他 GBS に合致する所見： SCV の延長。 

髄液検査、磁気共鳴画像診断（ＭＲＩ）は実施されなかった。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/09/26、ワクチン接種を受けた。 

2021/10/01、左下腿に痺れが出現した。 

徐々に両下肢対称性脱力になった。 

両手、体幹、両下肢痛覚低下になった。 

2021/10/06、脳神経外科、整形外科を受診した。 

当院神経内科へ紹介となった。 

2021/10/07、当院受診した。 

神経伝導検査を実施した。 

2021/10/08、当院受診した。 

ギラン・バレー症候群の診断で、 

同日、入院した。 

免疫グロブリン治療を開始した。 

患者は、事象のため医師の診療所へ訪問した。 

（発現日：2021/10/01）両側性かつ弛緩性の上肢や下肢の筋力低下、筋力低下を来

した上肢や下肢における深部腱反射の低下または消失。 

報告時点までの、症状の極期における Hughes の機能尺度分類（当てはまるものを

一つ選択）は、歩行器、または支持があれば 5ｍの歩行が可能であった。 

単相の疾患パターンを有し、筋力低下の発現から最悪の状態までの間隔が 12 時間

から 28 日間であって、その後に臨床的安定期を迎えた（報告時点までの内容を元

に選択）。 

先行感染は無しであった。 

事象の転帰は不明であった。 
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報告医師は、事象を重篤（2021/10/08 からの入院）と分類し、事象と bnt162b2 と

の因果関係は関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 
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16068 
喘息発作（喘

息） 
喘息 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130247。 

2021/09/16 13:20（ワクチン接種日）、44 歳 9カ月の女性患者は COVID-19 免疫の

ために BNT162b2（コミナティ、注射剤、投与経路不明、ロット番号：FF9942、有効

期限：2021/11/30、単回量）を 44 歳 9カ月時に初回接種した。 

2021/09/16、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.3 度であった。 

病歴は気管支喘息を含んだ（1カ月前に重篤な気管支喘息にて ICU で治療を受け

た。年二回程度同様の症状にて入院歴がある）。 

併用薬は、オザグレル塩酸塩 200mg 錠剤（ドメナン）（2錠/日：1錠/回：1日 2

回、朝夕食後）； 

イトプリド塩酸塩 50mg（イトプリド）（3錠/日：1錠/回：1日 3回、毎食前）； 

カルバゾクロムスルホン酸ナトリウム 30mg（3 錠/日：1錠/回：1日 3回、毎食

後）； 

モンテルカスト 10mg 錠剤（1錠/日：1錠/回：1日 1回、就寝前）； 

テオフィリン 100mg 徐放錠（2錠/日：1錠/回：1日 2回、朝夕食後）； 

オロパタジン塩酸塩 5mg 錠剤（オロパタジン塩酸塩）（2錠/日：1錠/回：1日 2

回、朝食後・就寝前）； 

プレドニゾロン 1mg 錠剤（プレドニン）（3錠/日：3錠/回：1日 1回、朝食後）； 

シクレソニド 200μg インヘラー56 吸入（オルベスコ）（吸入薬：1日 2回、1回 2

吸引）； 

臭化チオトロピウム水和物 2.5μg インヘラー60 吸入（スピリーバレスピマト）

（吸入薬：1日 1回、1回 2吸引）； 

フルチカゾンプロピオン酸エステル、ホルモテロールフマル酸塩水和物 125 エアロ

ゾール 120 吸引（フルティフォーム）（吸入薬、：1日 2回、1回 2吸引）； 

デュピルマブ皮下注 300mg ペン（デュピクセント)（2週間に 1回、自己注、入院前

最終投与：2021/09/08）； 

塩酸プロカテロール吸入液ユニット 0.3mL（メプチン）（吸入薬、：1日 2回、1回

1本、1日 2本）； 

ブデソニド 0.25mg 吸入液（パルミコート）（吸入薬、：1日 2回、1回 1本、1日

2本）； 

生食注シリンジスリップタイプ（上記に 2mL/回、混合）； 

エソメプラゾールマグネシウム 20mg カプセル（ネキシウム）（1Cp/日、1Cp/回、1

日 1回、朝食後）； 

レバミピド錠 100mg（2 錠/日：1錠/回：1日 2回、朝夕食後）、 

テルミサルタン錠 40mg（テルミサルタン DSEP）（0.5 錠/日：0.5 錠/回：1日 1

回、朝食後）； 

ラモセトロン塩酸塩（イリボー）2.5μg（1錠/日：1錠/回：1日 1回、朝食後）； 

エゼチミブ錠 10mg（エゼチミブ OD）（1錠/日：1錠/回：1日 1回、朝食後）； 

メトホルミン塩酸塩錠 250mg（メトグルコ）（3錠/日：1.5 錠/回：1日 2回、朝夕

食後）； 

リナグリプチン錠 5mg（トラゼンタ）（1錠/日：1錠/回：1日 1回、朝食後）； 

ビソプロロールフマル酸塩錠 0.625mg（4 錠/日：2錠/回：1日 2回、朝夕食後）； 
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塩酸ロメリジン錠 5mg（ミグシス）（2錠/日：1錠/回：1日 2回、朝夕食後）； 

セルトラリン塩酸塩錠 2.5mg（ジェイゾロフト OD）（1錠/日：1錠/回：1日 1回、

夕食後）； 

エスシタロプラム（レクサプロ）錠 10mg（2 錠/日：2錠/回：1日 1回、夕食

後）； 

ムコ多糖体多硫酸エステル 0.3%ローション（ヒルドイド）（ぬり薬、1日数回、適

宜、塗布）が含まれた。 

2021/09/16 13:35（ワクチン接種 15 分後）、患者は喘息発作を経験した。 

2021/09/16（ワクチン接種日）、患者は入院し、2021/09/29 に退院した。 

2021/09/16、ワクチン接種 15 分後頃から咳嗽が発作的に出現した。 

本人持参のサルタノールインヘラー100μg 吸入実施した。 

SpO2：96% (RA)。 

臥位になれない状態であり、咳嗽は著明であった。 

経過観察するも改善しなかった。 

当院救急外来へ搬送された。 

喘息発作と診断されソルメドロール静注用 40mg（1A）とネオフィリン注 260mg

（0.5A）が投与された。 

咳嗽の改善乏しく、当院循環器内科に入院となった。 

皮疹や消化器症状、循環器症状といったアナフィラキシーショックを疑う所見は認

めなかった。 

2021/09/17、ネオフィリン注 250mg（2A/日）投与し、2021/09/18 以降は持参のテ

オフィリン徐放錠 100mg（2 錠/日、1錠/回、1日 2回、朝夕食後）内服へ切り替え

た。 

また、ソルコーテフ注射用 100mg を 2021/09/17 から 2021/09/18 に 4 回/日、

2021/09/19 から 2021/09/20 に 3 回/日、2021/09/21 から 2021/09/25 に 2 回/日投

与し、症状悪化が無いことを確認した上で、2021/09/26 以降はプレドニン錠 5mg

（4 錠/日、2錠/回、1日 2回、朝夕食後）内服へ切り替えた。 

咳嗽は改善傾向であり、2021/09/29 に自宅退院した。 

退院時、2021/09/26 に開始したプレドニン錠 5mg（4 錠/日、2錠/回、1日 2回、朝

夕食後）継続した。 

また、持参薬のうちプレドニゾロン錠 1mg（3 錠/日、3錠/回、1日 1回、朝食後）

以外は継続している。 

事象の転帰は 2021/09/29（ワクチン接種 13 日後）時点で軽快であった。 

報告医師は事象を重篤（入院）と分類し、事象は BNT162b2 との関連ありと評価し

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性は気管支喘息であった。 

報告医師は以下の通りコメントした： 

もともと難治性気管支喘息として治療中であり、ワクチン接種を契機として喘息発

作が誘発された可能性は否定できない。 
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16069 

血小板減少症

（血小板数減

少） 

心房細動; 

 

心臓ペースメ

ーカー挿入; 

 

汎血球減少症; 

 

糖尿病 

本報告は連絡可能な医師からの自発報告である。 

これは 2つの報告のうちの 2つ目（初回接種）である。 

最初の報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）v21130354 からの報告である。 

 

2021/06/03、86 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、投与

経路不明、バッチ/ロット番号は報告されなかった、初回、単回量、86 歳時）を接

種した。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等 を含む）による患者の病歴は、心

房細動、糖尿病、ペースメーカー留置、汎血球減少症（薬剤による）、エクア、ガ

ストローム、パリエット、イグザレルト、オルメテック OD（報告のとおり）の服薬

（すべて使用理由不明 に対して服用、開始及び終了日は報告されなかった）を含

んだ。 

ワクチン接種前の体温は提供されなかった。 

2021/06/03、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロット番号不

明、使用期限不明、投与経路不明、初回、単回量）を接種した。 

事象の経過は以下の通り報告された： 

2021/06/03（報告のとおり）、1回目ワクチン接種後、血小板 27000 に減少を発現

し、その後正常値に回復 した。 

事象発生日時は提供されなかった。 

不明日、事象の転帰は回復であった。  

 

報告者は初回接種の重篤性評価を提供しなかった。 

事象と BNT162b2 との因果関係は提供されなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である；ロット/バッチ番号に関する情報は得られな

い。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/16）：本追加報告は、追加情報入手の試みにも関わらず、ロッ

ト/バッチ番号は入手不可であることを通知するために提出される。追加情報の試

みは完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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16070 

心筋炎（心筋

炎） 

 

心膜炎（心膜

炎） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130454。 

2021/10/21 15:00（12 歳 2 ヵ月時）、12 歳 2ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のた

の BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FJ1763、有効期限 2022/04/30、投

与経路不明、2回目、単回量）を受けた。 

家族歴と病歴はなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/10/22、朝から摂氏 38.2 度の発熱があった。 

2021/10/23、朝から胸痛があり、同日夕方に、前医の医療センターを受診した。 

心電図で ST 上昇が認められた。 

2021/10/23 08:00（ワクチン接種の 2日後）、患者は心筋炎と心膜炎を発現した。 

2021/10/24、朝から胸痛が再燃し、トロポニン T上昇、トロポニン I上昇、CK-MB

上昇があり、報告者の病院へ転院した。 

心エコーで、左室壁運動の低下、心膜輝度の上昇があり、急性心筋炎と急性心膜炎

と診断された。 

アスピリン内服加療が行われた。 

症状軽快、採血所見、心電図所見の改善があった。 

2021/10/28、退院した。 

2021/10/28（ワクチン接種の 7日後）、事象の転帰は軽快であった。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告医師は、事象を重篤（2021/10/23 から 2021/10/28 まで入院）と分類した。 

報告者は事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16071 

帯状疱疹（帯

状疱疹） 

 

血小板減少症

（血小板数減

少） 

心房細動; 

 

心臓ペースメ

ーカー挿入; 

 

汎血球減少症; 

 

糖尿病 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130354。 

 

2021/06/24（ワクチン接種の日）、86 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のために、

BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号と使用期限不明、投与経路不明、2回

目、単回量、86 歳時）の接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による患者の病歴は、心房細動、ペー

スメーカー挿入、糖尿病、汎血球減少症（薬剤による）を含んだ。 

服薬中の薬は、ビルダグリプチン（エクア）、 エカベト一ナトリウム（ガストロ

ーム）、ラベプラゾールナトリウム（パリエット）、リバロキサバン（イグザレル

ト）、オルメサルタンメドキソミル（オルメテック）であった。 

2021/06/03（ワクチン接種の日）、患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミ

ナティ、ロット番号と使用期限不明、投与経路不明、初回、単回量）の接種を以前

に受け、2021/06/03 に血小板が 27000 まで減少を発現、その後回復した。 

事象発現日は、2021/07（特定された日付は不明）として報告された。 

事象は、以下の通り報告された： 

患者は、汎血球減少で血液内科へ、受診していた。 

患者は 2回目の接種後に、血小板が 21000 に減少し、この間に帯状ヘルペスが発現

し、増悪した。 

9 月の始め頃より、体幹ヘルペスの滲出液が持続した。 

事象血小板減少の転帰は、2021 年に回復したが日付不明であった、事象帯状ヘルペ

スは未回復であった。 

 

報告者は、重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事象（血小板減少）と

BNT162b2 との因果関係を関連あり、事象（ヘルペス）と BNT162b2 との因果関係を

評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、汎血球減少症であった。 

報告者は、以下の通りコメントした： 

血小板数は回復したが、帯状ヘルペスは未回復であった。 

 

ワクチン（BNT162b2）のためのロット番号は、提供されなくて、追跡調査におい

て、要請される。 

 

追加情報（2021/11/16）：この追加情報は、再調査を行ったにもかかわらず、ロッ

ト/バッチ番号が入手不可能であることを通知するために提出されている。再調査

は完了し、これ以上の情報は期待できない。 
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16072 

体位性めまい

（体位性めま

い） 

 

起立障害（起

立障害） 

 

歩行障害（歩

行障害） 

 

歩行不能（歩

行不能） 

 

傾眠（傾眠） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

  

本報告は医学情報チームを介して連絡可能な消費者（親）から入手した自発報告で

ある。 

2021/10/19、17 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫化のため、BNT162B2（コミ

ナティ、注射液、ロット番号不明、使用期限不明、投与経路不明、2回目、単回

量）の接種を受けた。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

患者は以前、ＣＯＶＩＤ－１９免疫化のため不明日にＣＯＶＩＤ－１９ワクチン

（メーカー不明、1回目、単回量）の接種を受けた。 

2021/10/19、報告者の娘（患者）は、2回目の接種を受けた。 

ワクチン接種後、2021 年の不明日に、めまいの症状がひどく、患者は立ち上がれな

くなり、現状に至っている。 

事象の臨床経過は以下の通りであった： 

患者がワクチン接種を受けてから 2週間ほど経っており、現在、患者は重度のめま

いを発現していて、立てない。患者は立ち上がっても歩けず、松葉杖で生活してい

る。立ち上ってもくらくらすると報告された。患者は本当は歩けないくらいふらふ

らしているが、学校に行かないといけない学生であるため、報告者は患者を学校に

行かせている。患者は医療機関にも行っているが、状況は改善されなかった。医療

機関をたらいまわしにされている状態である。 

すべての事象の転帰は、未回復であった。 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、入手できない。これ

以上の追加情報は期待できない。 

16073 

胸痛（胸痛） 

 

心筋炎（心筋

炎） 

  

本症例は医薬品医療機器総合機構（PMDA）の経由で連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130673。 

2021/10/28（ワクチン接種日、12 歳 2ヶ月時）、12 歳 2ヶ月の男性患者は COVID-

19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、ロット番号は提供されなかった、投与経路

不明、2回目、単回量）を接種した。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）で提供された留意点はなかった。 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

ワクチン歴は下記の通り： 

日付不明、COVID-19 免疫のため、Covid-19 ワクチン（製造元不明、投与経路不

明、初回、単回量）を接種した。 

2021/10/31 04:30（ワクチン接種 3日後）、急性心筋炎を発現した。 

日付不明、胸痛を発現した。 

2021/11/01（ワクチン接種 4日後）、患者は入院した。 

事象の経過は下記の通り： 

2 回目のワクチン接種後、3日目の早朝に前胸部痛を認めた。発症から 1時間半程

度で痛みは自然軽快したが、そのまま救急外来を受診したところ、血液検査で CK：

283、CK-MB：21.6、Tnl： 3096.4 と心筋逸脱酵素の上昇を認めた。 

心電図異常、心エコーで異常所見を認めず、自宅安静、外来経過観察となった。接

種後 4日目の深夜 1時頃から 30 分間持続する右前胸部痛を訴え、再診した。再診
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時、CK、CK-MB （CK：847、 CK-MB：69）に上昇しており同日入院となった。造影

MRI で心筋に炎症所見を認め、急性心筋炎と診断した。 

報告者は下記のようにコメントした： 

現在、無治療経過観察で症状軽快傾向であり、副反応としては重症ではないが、10

代前半の心筋炎の報告は少数である。今回、胸痛を訴え受診したため、精査となっ

たが、他の接種者で受診に至らない程度の心筋炎が生じている可能性はある。 

報告者はワクチン接種を否定するものではないが、接種後は慎重な経過観察が必要

と思われた。 

2021/11/01（ワクチン接種 4日後）、事象（急性心筋炎）の転帰は軽快であった

が、事象（胸痛）の転帰は不明であった。 

報告者は、事象を重篤（入院：2021/11/01～）と分類して、事象とワクチンとの因

果関係を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されなかったため、追加報告にて要請さ

れる。 

16074 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

頭痛（頭痛） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

 

悪寒（悪寒） 

  

初報は下記の最低限の基準を満たしていなかった：有害事象なし、患者なし、被疑

薬なし。 

2021/11/01 の追加情報受領時、本症例は現在、valid と考えるために必要なすべて

の情報を含んでいる。 

有害事象なし、患者なし、被疑薬なしのため、初報はその他 invalid と考えられ

た。 

 

本報告は連絡可能な医師からの自発報告である。 

患者は 61 歳の女性であった。 

日付不明、患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロッ

ト番号 EW4811、使用期限 2021/10/31、投与経路不明、単回量）の 1回目の接種を

した。 

患者の病歴及び併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種後（日付不明）、アナフィラキシー及び蕁麻疹（足、体、腕）、頭

痛、嘔吐、悪寒が発現した。 

2 回目のワクチン接種は施行しなかった。 

事象の転帰は不明であった。 
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16075 

新型コロナウ

イルス感染症

（ＣＯＶＩＤ

－１９） 

 

予防接種の効

果不良（予防

接種の効果不

良） 

  

コミナティ筋注一般使用成績調査（承認後早期に接種される被接種者（医療従事

者）を対象とした追跡調査） 

 

本報告は、非介入試験プロトコール C4591006 からの報告である。 

2021/02/22 に 27 歳の女性被験者は、BNT162b2（PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチ

ン、ロット EP2163、使用期限 2021/05/31、初回、単回量、26 歳時）および、

2021/03/15 に BNT162b2（ロット EP2163、使用期限 2021/05/31、2 回目、単回量、

27 歳時）、どちらも左上腕に、COVID-19 免疫のため接種を受けた。 

既往歴、合併症、アレルギーは報告されなかった。 

妊娠も授乳もしていなかった。 

併用薬は、aralia cordata rhizome, bupleurum falcatum root, cnidium 

officinale rhizome, glehnia littoralis root with rhizome, glycyrrhiza spp. 

root, platycodon grandiflorus root, poria cocos sclerotium, prunus 

jamasakura bark, schizonepeta tenuifolia spike, zingiber officinale 

rhizome（十味敗毒湯）を含んだ。 

被験者は COVID-19 を発症し、検査結果は 2021/09/16 に得た。 

2021/09/16、核酸検出検査（PCR/LAMP）は陽性であった。 

因果関係、重篤性、事象の転帰は、報告されなかった。 

被験者には、重篤な事象は認められなかった。 

被験者は、他のワクチンの接種を受けなかった。 

調査結果：結論：関連するバッチの発行日から 6ヶ月以内に苦情を受け取ったた

め、活性成分の量を測定するためのサンプルは QC 研究室に送られなかった。すべ

ての分析結果がチェックされ、登録された範囲内であった。 

「PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチン」に対する苦情を調査した。調査には、関連

するバッチ記録、逸脱調査、報告されたロットと製品タイプについての苦情歴の分

析があった。 

最終的な範囲は、報告されたロット EP2163 の関連したロットを決定された。苦情

サンプルは返されなかった。 

調査中、関連した品質問題は特定されなかった。製品品質、有効性、バリデーショ

ン、安定性への影響はなかった。プールス製造所は、報告された欠陥がバッチの品

質を代表するのもではなく、バッチは引き続き許容できると結論付ける。 

NTM プロセスは、規制当局への通知は不要であると判断した。報告された欠陥は確

認できなかった。苦情は確認されなかったため、根本的原因または CAPA は特定さ

れなかった。 

 

被疑薬と事象の因果関係に関する報告者の評価は、本報告時点では提供されなかっ

た。 

判断が得られなかったため、 本症例は企業の因果関係評価に基づいて管理され

る。 

 

追加情報（2021/11/10）：本報告はファイザー製品品質グループからの追加報告で

あり、調査結果を提供する。 
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16076 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

意識消失（意

識消失） 

食物アレルギ

ー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医療専門家か

らの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130388。 

2021/10/10 10:11、13 歳の男性（13 歳 10 ヵ月男性として報告された）患者は、

COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FH3023、使用

期限：2022/03/31、接種経路不明、単回量）の初回の接種を受けた（ワクチン接種

時年齢 13 歳）。 

病歴は、小児期のミルクアレルギー、そばアレルギーが含まれた。 

ワクチン接種前（2021/10/10）の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

ワクチン予診票での留意点による患者の病歴（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月

以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は、小児

期のミルクアレルギー、そばアレルギー（そばがら枕で反応あり）が含まれた。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

事象発生日は、2021/10/10 10:23（ワクチン接種の 12 分後）として報告された。 

2021/10/12（ワクチン接種の 2日後）、事象の転帰は、回復であった。 

事象の経過は以下の通り報告された： 

10:23（ワクチン接種の 12 分後）、意識消失（数十秒程度）があった。 

10:33（ワクチン接種の 22 分後）、（生食 500ml）開始した。 

10:55（ワクチン接種の 44 分後）、アナフィラキシーの疑いのため救急車により搬

送された。 

有害事象は、緊急治療室を受診するに至った。 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と BN162b2 の因果関係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報の入手は期待できない。 

16077 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

感覚異常（感

覚障害|感覚鈍

麻） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130368。 

 

2021/08/20 11:30、56 歳（56 歳 9か月とも報告あり）の女性患者は、COVID-19 免

疫のため、BNT162b2（コミナティ、投与経路不明、56 歳時、バッチ／ロット番号：

FF3620、使用期限：2022/02/28、2 回目、単回量）の接種を受けた。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

2021/07/21、患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2 の初回接種を受けたが、事象

の発現はなかった。 

2021/08/20（報告通り）、末梢神経障害が発現した。 

2021/09/10（接種 21 日後）、事象の転帰は回復したが後遺症あり（左上肢感覚鈍

麻）であった。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/07/21、1 回目のワクチンを接種し、異常なしであった。 

2021/08/20、2 回目のワクチンを接種した。 

2021/08/21、接種 1日後（報告通り）、左上肢の感覚鈍麻が出現した。 

現在も手指の感覚鈍麻が継続している。 

報告医師は事象を重篤（障害）に分類した。 
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報告医師の意見は以下の通り： 

2021/08/20、2 回目のワクチンを左上肢に接種した。その際、左上肢に疼痛を認

め、上肢全体に感覚障害を認めるようになった。病歴より、ワクチン接種時に神経

障害を発症した可能性が高い。 

16078 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

傾眠（傾眠） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

  

これは医療情報チームの経由で、連絡可能な消費者（患者）からの自発報告であ

る。 

2021/10/18（ワクチン接種日）、70 代（70 代）の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９

免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号不明、有効期限不明、投

与経路不明、腕、70 代時）単回量の初回接種を受けた。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

反応の詳細は、以下の通りに報告された： 

患者は、2、3日前、大きな病院で初回接種を受けた。ワクチン接種後、しばらくソ

ファーで座って様子みていた。時計はみていなかった。ずっと座ったままであっ

た。ちょっと頭がふわっとしだして、変であったが、気のせいと思っていた。手足

の力が抜けてきた。力が入らない状態であった。ずっと座っていた。看護師がき

て、アナフィラキシーが起きたかもしれないから血圧をはかるように言われて、血

圧をはかった。その時には通常の血圧よりも高かった。150 近くとした。いつも

110-100 前後でいるので、すごく高かった。いつもこんな高くなかった。また部屋

を出て休んでいた。しばらく休んでたら、力が抜けていたのがましになった。よく

なった。そして帰った。腕が 3日間めちゃくちゃ痛かった。その夜から、睡眠薬を

飲まされたみたいに強烈な眠気が、3-5 日間くらい続いた。猛烈な眠気であった。

朝も昼も夕方もとにかくめちゃくちゃ眠かった。通常の眠たさではなく、睡眠薬を

飲まされたみたい強烈な眠気であった。ワクチン接種日とその翌日がすごく強烈で

あった。起きていられないくらいに眠りたかった。 

2021/10/18、月曜日に、患者は初回接種を受けた。患者は一人暮らしをした。その

時、眠気はまだ持続した。それはあまり強くなかった、4-5 日間の眠気よりは軽か

った。 

全事象の転帰は不明であった。 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、得られることができ

ない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16079 

神経痛（神経

痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

運動低下（運

動性低下） 

 

歩行障害（歩

行障害） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

接種部位不快

感（ワクチン

接種部位不快

感） 

  

本報告は医療情報チームを介し、連絡可能な消費者から入手した自発報告である。

本報告は、2例報告のうちの２例目である。 

  

患者は、98 才の女性であった。 

2021/06（日付不明、ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため COVID-19 ワ

クチン（ロット番号不明、使用期限不明、投与経路不明、単回量）の最初の接種を

受けた。 

病歴及び併用薬は報告されなかった。 

2021/06 頃、報告者の母が１回目のワクチン接種を受けて、２～３日くらいして調

子が悪くなっている。 

左の足がダメ、そういう風な感じでほとんど歩けないような感じになって、食事も

摂れない状態になった。 

今はなんとか歩くと言っても以前のような歩き方とは違って歩行器を使ったり、食

事の方はだいぶとれるようになった。 

だから、報告者の母も２回目はうけていない。 

足が動かないというので、整形に行ったら「それは神経痛でしょう」と言われ、神

経痛って母もなったことない。整形の医師は、報告者とその母はワクチンを打った

せいかと言ったが、「そうじゃないですよ」と言われた。 

２回目のワクチン接種は、１回目でこうだと２回目に受けるとどうなるかわからな

いから、やめた。 

車いすでないと病院も絶対歩けなくなった。車いすで移動している。それまでは手

押し車みたいなのでちゃんと歩けていた。散歩もできて、ちゃんとポストに郵便物

を入れたりとかちゃんとそういうのもできていた。 

接種した時はどうもなかった、違和感がちょっと注射のあたりにあるって言ったく

らいで。それで２～３日してから、食事も欲しくない、もちろん歩けない、足が痛

い、それも左がね。 

報告者の母は「左に注射をしたからかな」と言い出した。 

食事がとれるようになったのも１月半くらいしてからだったと思う。 

患者本人もワクチンのせいだと思って、この間も「ワクチンのせいやな」って本人

も言っていた。 

整形の医師は、「ワクチンのせいではなく、高齢者なので２回目もちゃんと受けて

ください」と言われた。 

患者は 98 歳だが、俳句を書いたり頭を使うことはしている。 

事象の転帰、重篤性は報告されなかった。 

報告者はワクチンと事象とは因果関係があると疑っているが、整形の医師は否定し

た。 

  

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。これ以

上の情報の入手は期待できない。 
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16080 

血管炎（過敏

性血管炎） 

 

皮膚エリテマ

トーデス（皮

膚エリテマト

ーデス） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|発

疹|発疹） 

 

丘疹（丘疹性

皮疹） 

 

蝶形紅斑（蝶

形皮疹） 

アーノルド・

キアリ奇形; 

 

知的能力障害; 

 

脳性麻痺; 

 

障害者 

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21130221。 

 

患者は 16 歳 1ヵ月の男性であった。 

ワクチン接種前の体温は提供されなかった。 

家族歴は提供されなかった。 

病歴はアーノルド・キアリ奇形 2型、脳性麻痺、最重度知的障害および重症心身障

害児であった。 

2021/09/08、患者は BNT162b2（コミナティ、ロット番号:FD0349、有効期

限:2021/10/31）初回投与を以前に受けた。 

2021/09/29 12:15（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2

（コミナティ、注射液、ロット番号:FJ7489、有効期限:2022/04/30、投与経路不

明、単回量）2回目投与を受けた。 

2021/10 の日付不明、皮膚アレルギー性血管炎を発現した。 

2021/10/26（ワクチン接種 27 日後）、患者は入院した。 

2021/10/27（ワクチン接種 28 日後）、事象の転帰は未回復であった。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/09/08、患者は BNT162b2 ワクチン初回接種を受けた。 

翌週、外出後に顔面に小発疹が出現し、虫刺されと考えられた。 

外用ステロイドにて経過観察された。 

発疹は外用ステロイドで改善しなかったが、増悪もなかった。 

2021/09/29（ワクチン接種日） 12:15、患者は予定通りに BNT162b2 ワクチン 2回

目を接種した。 

2021/10/01（ワクチン接種 2日後）ごろより、顔面の発疹は増悪した。 

2021/10/11（ワクチン接種 12 日後）、当院を訪問時、両頬部に蝶形紅斑があっ

た。 

コイン大の隆起した紅斑が前額部にも散在した。 

小さな発疹は四肢や腹部にも認められた。 

症状はタクロリムス水和物（タクロリムス軟膏）で増悪したため中止された。 

皮膚生検では皮膚アレルギー性血管炎の所見であった。 

顔面の紅斑は徐々に増悪した。 

紅斑が熱を持っていたため、入院にて管理されることとなった。 

現時点では円板状エリテマトーデスが疑われている。 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は評価

不能とした。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。  

報告医師は以下の通りにコメントした：  

事象とワクチン接種との因果関係は不明であるが、症状発現はワクチン接種に起因

すると考えられた。 
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16081 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

アナフィラキ

シー反応; 

 

不眠症; 

 

喘息 

本報告は、連絡可能な他の医療専門家（事務員）からの自発報告である。これは 2

例中の第 2例目である。最初の報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）からダウ

ンロードされた報告である。PMDA 受付番号：v21130482。 

 

2021/10/07、57 歳 10 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、注射液、ロット番号及び使用期限は不明である、接種経路不明、単回量、57 歳

時）の初回接種を受けた。 

病歴は、食品でアナフィラキシーを発現したことと気管支喘息を含んだ。 

不明日から、不眠症の投薬治療を受けていた。 

不明日、アナフィラキシーを発現した。 

患者が 4間以内に他のワクチン接種を受けたかは不明であった。 

患者が事象発現前 2週間以内に併用薬を投与したかは不明であった。 

化粧品など医薬品以外の製品に対するアレルギーがあるかは不明であった。 

他院に初回 のワクチン接種を受けた。 

事象の転帰は不明であった。 

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されず、追跡調査にて要請される。 

 

追加情報（2021/11/15）： 

同じ連絡可能な他の医療専門家からの新情報の報告は、以下を含む： 

被疑薬の詳細（ワクチン接種の日付）と病歴。 

 

再調査は不可能であり、 ロット／バッチ番号に関する情報は入手することができ

ない。 

16082 

半月板損傷

（半月板損

傷） 

  

本報告は連絡可能な消費者から入手した自発報告である。 

患者は男性であった。 

2021/10/25（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号不明、使用期限不明、筋肉内、単回量、初回）の接種を受

けた。 

不明日（ワクチン接種後）、患者は膝半月板損傷を発現し、膝の手術を予定した。 

臨床経過は以下のとおり報告された： 

内視鏡による縫合手術が予定されている。1回目のワクチン接種が完了済み、2回

目が未実施のタイミングで、膝の手術が予定されている。2回目のワクチン接種予

定日は 2021/11/15 である。 

膝手術が 2021/11/10 に実施されるので、患者は 2～3週間入院予定である。3週間

間隔でのワクチン接種は不可能である。 

半月板損傷の時期は提供されなかった、そして、1回目のワクチン接種後の可能性 

があった（報告のとおり）。 

事象の転帰は不明であった。 

重篤性は提供されなかった。 

因果関係評価は提供されなかった。  
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これ以上の再調査は不可能であり、ロット/バッチ番号に関する情報は得ることが

できない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

16083 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130448。 

 

2021/10/28 17:01、 35 歳（35 歳 9ヵ月とも報告される）の女性患者は COVID-19

免疫のため bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：FK8562、有効期限：

2022/04/30、投与経路不明、2回目、単回量）の投与を受けた。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.2 度と報告された。 

事象の発生日時は 2021/10/28 17:15 と報告され、患者はアナフィラキシーを発現

したとも報告された。 

経過は、以下の通りに報告された： 

ワクチン接種の 14 分後（ワクチン接種の 15 分後とも報告される）、患者は頸部の

発赤とかゆみが出現した。 

ソル・コーテフ 100MG とポララミン 1A 静脈注射で症状の憎悪はなく、30 分後には

発赤も軽快し、経過観察を終了した。 

2021/10/28（ワクチン接種同日、不特定時間）、事象の転帰は回復であった。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と bn162b2 との因果関係を関連ありとし

た。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

再調査は完了した。更なる情報は、期待できない。 
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16084 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応|アナフィラ

キシーショッ

ク） 

喘息 

本報告は、第 6回日本アレルギー学会近畿地方会、第 6版、16 ページ、2021 年の

表題（コミナティ筋注 2回目接種後にアナフィラキシーショックを来した 1例）か

らの文献報告である。  

 

患者は、気管支喘息の病歴をもつ 49 歳の女性であった。  

コミナティ、注射剤、ロット番号：不明、筋肉内注射、2回目接種 5分後に、咽頭

掻痒感、呼吸苦が出現した。  

意識清明、バイタルは脈拍 120 回/分、呼吸数 30 回/分、収縮期血圧 90mmHg 台、

SpO296%（室内気）であった。  

両側全肺野で吸気、呼気によらず Wheeze を聴取し、顔面発赤は観察された。  

したがって、アナフィラキシーと診断された。  

事象は本剤の副反応と推定され、当該副反応の知見集積の一助になると考えてい

る。  

患者は、COVID-19 免疫のため、日付不明、接種経路不明、単回量、COVID-19 ワク

チン（製造販売業者不明）、初回の接種を以前に受けた。  

事象の転帰は不明であった。 

16085 

血小板減少症

（血小板減少

症） 

 

TTS（血小板減

少症を伴う血

栓症） 

 

深部静脈血栓

症（深部静脈

血栓症） 

 

肺塞栓症（肺

塞栓症） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

疼痛（疼痛） 

 

発熱（発熱） 

タバコ使用者 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。 

PMDA 受付番号：v21130375。 

2021/09/07（ワクチン接種日）、55 歳 11 ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫のた

め、BNT162b2（コミナティ;注射剤、ロット番号：不明、使用期限：不明、接種経

路不明、単回量）の 2回目の接種を受けた（55 歳 11 ヵ月時）。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月のワクチン接種や病気、服

薬中の薬、過去の服用歴、発育状況等）は、予診票の記載は不明であるが、当院入

院時の聞き取りでは留意点なしであった。 

ワクチン接種歴は、日付不明、COVID-19 免疫のための BNT162b2（コミナティ;ロッ

ト番号：不明、使用期限：不明、接種経路不明、単回量）を含んだ。 

ワクチン接種前の体温は、不明であった。 

事象発生日は、2021/09/11（ワクチン接種 4日後）と報告され、患者は血栓症（血

栓塞栓症を含む）（血小板減少症を伴うものに限る）を発現した。 

2021/09/13、患者は病院に入院した。 

事象の経過は、以下の通り報告された： 

2021/09/11、発熱、息苦しさ、右脇腹痛にて受診した。 

胸部Ｘ線で肺野異常なしであった。 

ワクチン副反応と考えられるが、抗炎症剤（NSAIDs）服用にて痛みが軽減した。 

そのため、経過観察とし改善なければ再診とされた。 

2021/09/13、右季助部痛が発現した。 

症状改善ないため再診した。 

CT、エコーにて肺血栓塞栓症（PTE）の疑いがあった。 

入院加療での下大動脈フィルター（IVC フィルター）が留置された。 

抗凝固療法を開始した。 
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2021/09/14、発熱・倦怠感・咳嗽・右季助部痛軽度があった。 

呼吸苦はなかった。 

2021/09/19、解熱した。 

疼痛・呼吸苦はなかった。 

2021/09/21、CT にて右肺動脈の血栓は若干の退縮が認められた。 

IVC フィルターに血栓の付着があった。 

右膝窩静脈付近に血栓があった。 

2021/09/22、症状改善のため退院した。 

血栓症（血栓塞栓症を含む）（血小板減少症を伴うものに限る）（TTS）調査票

は、以下の通り報告された： 

臨床症状以下の通り： 

息切れ（2021/09/11）、咳嗽（2021/09/14）、頻脈（2021/09/1）があった。 

その他の症状は右季助部痛であった。 

検査所見は以下の通り： 

スメアでの凝集所見は、なしであった。 

抗血小板第 4因子抗体と抗 PF4-ヘパリン複合体抗体（HIT）の検査は、未実施であ

った。 

SARS-CoV-2 検査は、陰性であった（2021/09/11）。 

その他特記すべき検査はなかった。 

画像検査は以下の通り： 

超音波検査は実施され、腹部が血栓/血栓症の所見を疑うであった

（2021/09/13）。 

CT 検査は実施され、胸部、腹部、下肢に造影あり、血栓/血栓症の所見ありであっ

た。（2021/09/13）。 

磁気共鳴画像スキャン（MRI）は、未実施であった。 

血管造影検査は、未実施であった。 

肺換気血流シンチグラフィーは未実施であった。 

胸部Ｘ線検査が実施され、血栓/血栓症の所見はなしであった（2021/09/11）。 

その他特記すべき検査は未実施であった。 

外科的処置/病理学的検査は、以下の通り： 

外科的処置は実施された。 

また、血栓/血栓症の所見ありであった（2021/09/13）。 

病理学的検査は、未実施であった。 

その他の情報は、以下の通り報告された： 

診断病名は、肺血栓塞栓症であった。 

除外した疾患は、抗リン脂質抗体症候群であった。 

COVID-19 の罹患歴はなかった。 

ヘパリンの投与歴（発症までの 100 日間の投与の有無を記載）は、最終投与の日

付、2021/09/17 を含んだ。 

血栓のリスクとなる因子は喫煙であった。 

事象肺血栓塞栓症、膝窩静脈血栓症、血小板減少症を伴う血栓症、倦怠感の転帰は

軽快であり、発熱と疼痛は 2021/09/19 に回復であった。事象血小板減少症の転帰
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は、不明であった。報告者は、事象を重篤（2021/09/13 から 2021/09/22 まで入

院）と、事象と BNT162b2 との因果関係を関連ありと分類した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告者は、以下の通りにコメントした： 

血栓症リスク因子もほとんどなく、また、血栓性素因のアンチトロンビン活性、プ

ロテイン C 活性、プロテイン S活性も基準値でありました。 

抗リン脂質抗体症候群、DIC も除外したため、ワクチン接種のタイミングから、ワ

クチン関連の副反応を強く疑います。 

血小板数が 10 万/uL 以下ではありませんが、調査票を添付します。 

 

BNT162b2 のロット番号は、提供されておらず、追加報告の間要請される。 

 

修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。事象「血小板減少症を伴

う血栓症」が追加された。 
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16086 

脳炎・脳症

（脳症|脳炎） 

 

けいれん（痙

攣発作） 

 

頭痛（頭痛） 

 

脳波異常（脳

波異常） 

 

髄液細胞数増

加（ＣＳＦ細

胞数増加） 

 

髄液蛋白増加

（ＣＳＦ蛋白

増加） 

 

血中クレアチ

ンホスホキナ

ーゼ増加（血

中クレアチン

ホスホキナー

ゼ増加） 

 

平衡障害（平

衡障害） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

 

ライノウイル

ス感染（ライ

ノウイルス感

染） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130399。 

 

2021/10/22、13 歳 1 ヵ月の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、bnt162b2（コ

ミナティ、注射液、バッチ/ロット番号：FK0108、有効期限：2022/04/30、接種部

位不明の筋肉内、2回目、単回量）を接種した。（ワクチン接種当時 13 歳 1ヵ月） 

患者に病歴はなかった。 

患者の家族歴はなかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

患者は、4週間以内に他のワクチン接種は受けなかった。 

事象発現前 2週間以内に併用薬の投与はなかった。2021/10/01 時間不明、、患者は

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

FF2018、使用期限：2022/03/31、接種部位不明筋肉内、単回量）の初回接種をし

た。2021/10/25 時間不明（ワクチン接種 3日後）、患者は急性脳炎、脳炎・脳症 

を発現した。 

事象の経過は、以下の通りだった：2021/10/22、患者は 2回目のワクチン接種をし

た。 

翌日(2021/10/23)より摂氏 38~39 度台の発熱があった。 

2021/10/25、体温は 37 度台に低下するも、頭痛が出現し、倦怠感が増悪した。 

2021/10/26、23:30 頃に不穏となり、報告者の病院へ救急搬送された。到着時、患

者はけいれんがあり、抗けいれん薬を投与し、けいれんは止まった。 

髄液検査で、蛋白増加、細胞数軽度増加があり、脳波では徐波を認めた。 

上記より、患者は脳炎のために病院に入院した。血液検査と髄液検査から細菌・ウ

イルス感染は否定的である。 

2021/10/27（ワクチン接種 5日後）、患者は病院に入院した。 

2021/10/22 にワクチン接種、 

2021/10/23 に発熱が出現、 

2021/10/25 に頭痛と倦怠感出現、 

2021/10/26 に不穏状態になり、 

2021/10/26 23:57 に当院に救急車で搬送された。 

上記の通り、脳波異常および髄液検査により急性脳炎と診断された。 

ステロイドパルス、免疫グロブリン製剤で、徐々に意識レベルは改善し、

2021/11/02 脳波は正常で、2021/11/03 に軽快し退院となった。 

血液、髄液、鼻咽頭ぬぐい液、便の検体を保健所 に提出した。 

HSV1.2、HHV6.7、インフルエンザ、エンテロウイルス、アデノウイルス、パレコウ

イルス、ライノウイルスの PRC を行った。 

鼻咽頭ぬぐい液よりライノウイルス A型が検出された以外は特に何も検出されなか

った。 

それを脳炎の原因と考えるのは難しい。 

ライノウイルス A型に関しては、鼻咽頭の常在ウイルスであり、脳炎の原因とは考

えにくい。 
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以上より、事象と BNT162b2 との因果関係は確かではなかったと報告された 。 

コミナティ接種との因果関係が疑われるため、報告した。 

臨床検査値： 

2021/10/27 と 2021/10/29 の血液検査は CK 高値（正常低値：59、正常高値：248）

373、1123、306U/L を示し、けいれんによる上昇が疑われるとコメントした。

2021/10/27、 髄液（CSF）検査 は、CSF 細胞数（正常低値：0、正常高値：15）

66/3（報告の通り）と脳脊髄液蛋白質量（正常低値：10、正常高値：40）81mg/dl

示した。 

単細胞数についてのコメント：単核：多核=63：3 で、脳炎またはウイルス性髄膜炎

が疑われる 。 

2021/10/27、頭部 CT、MRI は、異常を示さなかった。 

2021/10/27、脳波は、全般性低速波を示した。 

2021/11/02、異常はなかった。 

コメントは、2021/10/27 時点では脳炎、脳炎を疑うが、2021/11/02 は正常であっ

た。 

2021/10/27、鼻咽頭ぬぐい液は、ライノウイルス A型（+）、COVID-19、エンテロ

ウイルス、ヘルペスウイルスなどはすべて陰性を示した。 

2021/11/02、便検査は、他の有意なウイルスを示さなかった。 

報告者は、事象を重篤（生命を脅かす、2021/10/27 から 2021/11/04 まで入院、永

続的／顕著な障害／機能不全、医学的に重要な事象）と分類し、事象と BNT162b2

との因果関係を評価不能 （評価方法不明のため）と評価した。 

事象脳炎の転帰は、軽快であった。 

処置を受けた（ステロイド、免疫グロブリン投与）。 

救急治療室を来院した。 

他の事象の転帰は、不明であった。 

報告者のコメント：上記の通り、ワクチン接種と脳炎・脳症との因果関係が否定で

きないため、このように報告は提出された。 

 

これ以上の再調査は不可能であり、これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/15）：本報告は、同じ連絡可能な医師からの追加の自発報告で

ある。 

更新された情報は以下を含む： 

検査データ、初回ワクチン接種の詳細、併用治療、被疑ワクチンの接種経路と新し

い事象（CK 高値、ライノウイルス A型（+）、不安定）。 
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16087 

関節痛（関節

痛） 

 

喉頭閉塞（喉

頭閉塞） 

 

悪寒（悪寒） 

 

接種部位紅斑

（ワクチン接

種部位紅斑） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

 

接種部位腫脹

（ワクチン接

種部位腫脹） 

  

本報告はファイザーのスポンサードプログラムの COVID-19 ワクチンウェブサイト/ 

アプリに登録/ログインするためのコールセンター経由で、連絡可能なその他の医

療専門家からの自発報告である。 

 

2021/04/21 (初回ワクチン接種の日)、57 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162b2 (コミナティ、注射剤、ロット番号：ER7449、使用期限：2021/06/30、投

与経路不明、1回目単回量)の初回接種を受けた。 

患者の病歴と併用薬は報告されていなかった。  

2021 年 日付不明、患者は接種部位の痛み、肩の痛み、悪寒、喉の閉塞感、接種部

位の腫脹、接種部位の発赤を発症した。  

事象の転帰は不明であった。  

事象と bnt162b2 との重篤性と因果関係は提供されなかった。 

 

追跡調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

16088 

甲状腺機能亢

進症（バセド

ウ病） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

頻脈（頻脈） 

 

浮腫（浮腫） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。 

2021/08/26 (ワクチン接種日)、47 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のために

BNT162b2(コミナティ、剤形:注射剤、ロット番号:不明、使用期限は報告されなか

った、接種経路不明、2回目、単回量)の接種を受けた。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

患者は以前、COVID-19 免疫のために COVID-19 ワクチン (製造販売業者不明、注射

剤、ロット番号:不明、使用期限は報告されなかった、接種経路不明、日付不明、

単回量、初回)の接種を受けた。 

ワクチン接種後、発熱、息切れ、頻脈、浮腫およびバセドウ病を発症した。 

事象の経過は以下の通りであった: 

2021/08/27 (ワクチン接種から 1日後)、発熱、息切れ、頻脈を発症した。 

2021/08/31 (ワクチン接種から 5日後)、浮腫を発症した。 

2021 年日付不明、抗体価検査の結果は 25 であった。 

息切れ、頻脈および浮腫は継続であった。 

2021/09/01 (ワクチン接種から 6日後)、バセドウ病と診断された。 

2021/08/28 (ワクチン接種から 2日後)、発熱は回復であった。 

息切れ、頻脈、浮腫およびバセドウ病の転帰は未回復であった。 

報告者は、事象が非重篤および被疑薬と事象との因果関係を可能性大と考えた。 

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されておらず、追加調査にて要請され

る。 
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16089 

下血・血便

（血便排泄） 

 

出血性腸炎

（出血性腸

炎） 

 

腹痛（腹痛） 

 

発熱（発熱） 

アレルギー性

結膜炎; 

 

アレルギー性

鼻炎; 

 

水痘; 

 

注意欠如・多

動性障害; 

 

突発性発疹; 

 

腹痛 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能な薬剤師によ

る自発報告である。PMDA 受付番号：v21130469。 

 

2021/10/24、10:00（13 歳 9 ヵ月時）、13 歳 9ヵ月の男性患者は、covid-19 免疫の

ため、bnt162b2（コミナティ筋注、注射液、バッチ/ロット番号：報告なし、単回

量、投与経路不明）を 2回目接種した。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）には、以下があった： 

7 歳～、発達障害（ADHD）、コンサータ錠、インチュニブ錠内服。 

既往歴には、突発性発疹症、水痘、アレルギー性鼻炎、アレルギー性結膜炎、軽度

腹痛（2021/10/23）があった。 

併用薬には、メチルフェニデート塩酸塩（コンサータ錠、注意欠如・多動性障害、

開始日・終了日：報告なし）、グアンファシン塩酸塩（インチュニブ錠、注意欠

如・多動性障害、開始日・終了日：報告なし）があった。 

以前（2021/10/03）、covid-19 免疫のため、covid ワクチン（製造業者不明、注射

液、ロット番号：報告なし、有効期限：報告なし、単回量、投与経路不明）を 1回

目接種した。 

2021/10/26（ワクチン接種日）、出血性腸炎を発現した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/10/23、軽度腹痛があった。 

2021/10/25、微熱があった。 

2021/10/26、血便、腹痛があった。 

2021/10/27、かかりつけ医を受診した。当院紹介となり、緊急入院となった。 

事象の転帰は、報告されなかった。 

2021/10/27 から不明日まで、出血性腸炎、血便、腹痛、微熱のため入院した。 

事象の転帰は不明であった。 

報告医師は、本事象を非重篤と分類し、本事象と bnt162b2 との因果関係を評価不

能とした。他要因（他の疾患等）の可能性は、不明であった。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、追加調査にて要請される

予定である。 

 

修正：本追加報告は前回報告された情報を修正するために提出される：本報告は当

初誤って、BNT162B2 BLA ライセンス 125742 として米国 FDA に提出されたが、本報

告は BNT162B2 EUA ライセンス 027034 として米国 FDA に再提出される。 

 

追加情報:（2021/11/16）本追加情報は追跡調査を試みたがロット/バッチ番号を入

手できなかったことを通知するため提出される。追跡調査は完了し、これ以上の情

報は期待できない。 
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16090 

顔面神経麻痺

（顔面麻痺） 

 

頭痛（頭痛） 

 

発熱（発熱） 

分娩 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。 

PMDA 受付番号：v21130464。 

 

2021/10/17（25 歳時、ワクチン接種日）、25 歳 5ヶ月の女性患者は、COVID-19 免

疫のため 2回目の BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FK0108、使用期

限：2022/04/30、接種経路不明、2回目、単回量）を接種した。 

病歴は、2021/10/07 から 2週間前の経腟分娩を含み、産後 14 日で患者は経腟分娩

を発現した。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

患者は以前、COVID-19 免疫のため初回の BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット

番号：FH0151、使用期限：2022/03/31、接種経路不明、日付不明、初回、単回量）

を接種した。 

2021/10/18（ワクチン接種の 1日後）として発現日が報告された事象は、患者が顔

面神経麻痺(左)、頭痛と 2021/10/17 の発熱/38 度後半くらい/微熱を発現した。 

患者は市の集団接種で、コロナワクチンの 2回目を接種し、38 度後半くらいの発熱

と頭痛があった。 

翌日は微熱だったようであった。 

臨床経過は以下の通り： 

左顔面神経麻痺（末梢性）が出現した。 

ほぼ完全麻痺のため抗ウイルス剤（バラシクロビル）を 7日分処方した。 

リハビリを行っている。 

事象の結果として治療的な処置がとられた。 

2021/10/28（ワクチン接種の 11 日後）、事象の転帰は未回復であった。 

 

報告者は、事象が重篤（障害につながるおそれ）であり、事象と BNT162b2 間の因

果関係を評価不能と分類した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は 2021/10/07、患者が経腟分娩をしたと報告され

た。 

 

保健当局はコメントする ： 

2021/10/17 に接種して、その後発熱が出現した。 

2021/10/18 に症状が出現した。 

発症があまりに早すぎる感じがする。 

 

再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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16091 

無菌性髄膜炎

（無菌性髄膜

炎） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

頭痛（頭痛） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21130427 

 

2021/09/26（ワクチン接種日午前、46 歳時）、46 歳 4ヵ月の女性患者は COVID-19

免疫のため、bnt162b2（コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：FJ7489、使用期

限：2022/04/30、投与経路不明、単回量）の 1回目接種をした。 

2021/09/26、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

患者に家族歴はなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

不明日より継続中かどうか不明の病歴はなかった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

2021/09/26 午後（ワクチン接種日）、患者は髄膜炎（無菌性髄膜炎）、発熱、頭痛

を発現した。 

2021/10/02、嘔吐、意識レベル低下を発現した。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/09/26、患者はワクチン接種（上記）をした。 

その後、同日夜に患者は発熱、頭痛を発現した。 

仕事が忙しかったため、患者はロキソニンを服用して仕事を続けた。仕事上、患者

はアルコールを摂取していた。 

2021/10/02 朝、患者は嘔吐、意識レベル低下を発現した。患者は救急搬送された。 

髄膜炎が疑われ、髄液検査が実施された。結果は、CSF 細胞数 1064/3（mm^3）、単

核白血球 68%、多形核白血球 32%、CSF 糖 62mg/dl、CSF 蛋白を 203mg/dl を示し、上

記診断された。 

2021/10/03、患者は退院し、経過観察された。 

 

患者は CSF 細胞数を含む検査および処置を受けた： 

2021/10/02 に全て行われた。CSF 細胞数 1064/3（mm^3）、単核白血球 68%、多形核

白血球 32%、CSF 糖 62mg/dl、CSF 蛋白を 203mg/dl。 

 

有害事象の嘔吐および意識レベル低下は救急治療室への来院に至った。 

2021/10/25（ワクチン接種 1ヵ月後）、事象（無菌性髄膜炎）の転帰は軽快、一

方、 

事象の意識レベル低下、発熱、頭痛、嘔吐の転帰は軽快として報告された。 

 

報告医師は事象を非重篤に分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能とし

た。 

 

報告医師は以下の通りにコメントした：ワクチンとの関連は否定できない。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16092 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

構音障害（構

音障害） 

 

微細運動機能

障害（微細運

動機能障害） 

糖尿病; 

 

高尿酸血症; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130667。 

2021/09/09（2021/09/12 とも報告）、48 歳 9ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫の

ために BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット/バッチ番号および有効期限未報

告、筋肉内、単回量）の 1回目の接種をした。 

病歴には、高血圧（継続中）、糖尿病、高尿酸血症（継続中）があった。 

ワクチンの予診票(基礎疾患、アレルギー、最近一か月以内の予防接種や病気、服

薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)に関して考慮される点はなかった。 

患者の併用薬は高血圧に対しアゼルニジピン（開始不明日から継続中）、高血圧に

対しエナラプリルマレイン酸（開始不明日から継続中）、高尿酸血症に対しアロプ

リノール（開始不明日から継続中）、高血圧に対しドキサゾシン（開始不明日から

継続中）であった。 

報告によると、COVID ワクチン接種前 4週間以内に他のワクチン接種を受けたかど

うかは不明であった。 

有害事象に関連する家族歴は特になかった。 

2021/09/09、1 回目のワクチン接種を受けた。 

2021/09/10 15:00（ワクチン接種 1日 15 時間後）、脳梗塞が発現した。 

事象の経過は下記の通りであった： 

2021/09/10、構音障害及び右手巧緻障害が出現した。 

2021/09/18、症状が改善しなかったため、当院を受診した。 

2021/09/18、臨床検査を実施し、頭部 CT（コンピュータ断層撮影）にて、左被膜に

脳梗塞を認めた。 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と本剤との因果関係を評価不能とした。 

他の疾患など可能性のある他要因は下記の通り報告された：高血圧及び糖尿病。 

報告者は下記の通りコメントした： 

高血圧及び糖尿病の既往があり、脳梗塞発症のリスクがあった。ワクチン接種との

因果関係は不明であった。 

2021/09/19（ワクチン接種 10 日後）、事象の転帰は未回復であった。 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、追跡調査にて要請される。 

 

追加情報（2021/11/19）：これは返信による同じ連絡可能な医師からの自発報告の

追加情報である。資料に記載の新情報は以下の通り：治療開始日（2021/09/12 とも

報告された）。被疑薬の投与経路筋肉内追加。併用薬追加。病歴高尿酸血症追加。

応じた経過欄更新。 

 

この追加情報は再調査が行われたにもかかわらずロット/バッチ番号が入手できな

い事を通知するために提出されている。再調査は完了し、追加情報は期待できな

い。 
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16093 
心筋炎（心筋

炎） 
  

本報告はファイザー医薬情報担当者を介し連絡不可能な医師からの自発報告であ

る。 

日付不明、30 歳代（30 代）の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナ

ティ、投与経路不明、ロット番号、有効期限は報告されなかった、投与回数不明、

単回量）の接種を受けた。 

日付不明（ワクチン接種後）、患者は心筋炎を発現した。事象の転帰は不明であっ

た 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号情報は、入手不可である。

これ以上の追加情報は期待できない。 

16094 

自己免疫性肝

炎（自己免疫

性肝炎） 

アレルギー性

鼻炎; 

 

片頭痛; 

 

非タバコ使用

者 

本報告は、第 23 回日本病院総合診療医学会学術総会雑誌（2021、23; 181）の表題

「SARS-CoV-2 ワクチン接種後に発症した自己免疫性肝炎の一例」に基づく文献自発

報告である。 

本著者は、2回の接種に対し異なる事象を報告した。これは 2例中の 1例目であ

る。 

30 歳代の女性。 

［主訴］ 

心窩部痛、嘔気、食思不振、倦怠感 

［現病歴］ 

202X 年 3 月 15 日、SARS-CoV-2 ワクチンを受けた。 

3 月 20 日から心窩部痛、嘔気を自覚した。 

3 月 23 日、症状改善ないため、病院を受診、六君子湯、プロトンポンプ阻害薬、制

吐薬などを処方された。その後も症状は改善しなかった。 

4 月 9日に近医 Bで上部消化管内視鏡検査を受けたが異常所見はなかった。 

4 月 12 日に 2回目の SARS-CoV-2 予防接種を受けたところ、同日に B医院での血液

検査結果が判明した。AST 1,143u/L、ALT 1,370u/L、ガンマ-GTP 171u/L と著明な

肝胆道系酵素値の上昇を認めた。 

翌 4月 13 日に、精査目的に報告科に入院となった。 

［既往歴］アレルギー性鼻炎、片頭痛 

［生活歴］ 

飲酒喫煙：なし;同居家族：子供 1人;性交歴：数年間なし;職業：医療従事者;常用

薬物：なし。 

［現症］ 

体温摂氏 36.4 度;脈拍数 86 回/分;SpO2（室内気）99%;結膜に貧血黄疸なし;表在リ

ンパ節蝕知せず;甲状腺腫大なし;肝脾蝕知せず;皮疹なし。 

［入院時血液検査］ 

AST 1269u/L、ALT l566u/L、ALP（IFCC） 153u/L、ガンマ-GTP 191u/L、T-bil 

2.4mg/dL、D-bil 1.3mg/dL、PT-% 77%、IgG 2,216mg/dL。 

［経過］ 

急性肝障害の原因として自己免疫性肝炎（AIH）が考えられた。入院第 1病日より

ステロイドパルス療法（PSL 1g/日×3日間）を開始されたところ、肝胆道系酵素値

は間もなく低下した。血液検査からは各種ウイルス感染は否定的であった。肝生検
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では門脈域の炎症細胞浸潤、中心静脈付近の肝細胞脱落、形質細胞浸潤の所見が認

められ、AIH の診断となった。その後、肝胆道系酵素値は再上昇した。入院第 7病

日に 2回目のステロイドパルス療法が行われ、PSL 40mg/日（0.8mg/kg/日）内服を

開始された。以後肝胆道系酵素値は継続して減少した。 

［結語］ 

本症例は SARS-CoV-2 ワクチン接種が AIH 発症の原因であるとは断定できないが、

同ワクチン接種後に AIH を発現した症例報告もある。 

したがって、ワクチン接種後の肝機能異常については留意する必要がある。 

事象の転帰は不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できな

い。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16095 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

好酸球数増加

（好酸球数増

加） 

てんかん; 

 

パニック障害; 

 

蕁麻疹 

入手した初回の安全性情報は、非重篤の副反応のみを報告していた。 

2021/11/01 の追加情報を入手した時点で、本症例には重篤な副反応が含まれてい

る。 

情報は統合して処理された。 

 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。 

PMDA 受付番号：v21129498。 

 

2021/10/01 16:00（ワクチン接種日、29 歳時）、29 歳 6ヵ月の女性患者は、

COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FF2782 は報告

完了時に提供された、使用期限 2022/02/28、筋肉内、単回量）の 2回目の接種を受

けた。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

患者の病歴は、継続中のてんかん（1997 年から継続中のてんかん）、パニック障害

と原因不明のじんましんを含んだ。 

患者には、有害事象に関連する家族歴はなかった。 

併用薬は、1997 年以来、てんかんのためのラモトリギン（ラミクタール、125mg、

経口、継続中）を含んだ。 

患者のワクチン歴は、2021/09/10 16:00、COVID-19 免疫のための BNT162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号 FF9944 は報告完了時に提供された、使用期限

2021/11/30、筋肉内、初回、単回量）であり、2021/09/11（初回ワクチン接種翌

日）、患者は全身のじんましんを発現し、身体に数個所かゆみを伴う発疹が出現す

るも、あまり気にならず放置した。 

患者は、ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチン接種を受けなかった。 

患者は、事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなかっ

た。 

患者は、事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2

のワクチン接種を受けなかった。 

患者は、Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受け

なかった。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/10/01（ワクチン接種日）、2回目の接種をした所、同日夜頃より全身にじん

ましん様発疹が出現し、かゆくて眠れない程であった。 

2 週間後、症状は改善の傾向がなく、専門医へ紹介することとした。 

2021/10/01 20:00 頃、患者はじんましんを発現した。 

有害事象の徴候及び症状すべては、じんましんであった。 

有害事象の時間的経過は、2回目ワクチン接種後、約 4時間後にじんましんが出現

した。 

じんましんは難治性で、治療にも関わらず本日まで続いている（発現日 28 日

後）。 

患者は、副腎皮質ステロイドと抗ヒスタミン薬の医学的介入を必要とした。 
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患者に、多臓器障害はなかった。 

患者は、関連する検査を受けた： 

2021/10/04、白血球分類が実施され、結果は好酸球増多であった。 

単位は 9%（報告のとおり）で、正常値範囲は 0%-5%であった。 

患者は、事象全身にじんましん様発疹/じんましんのために診療所へ来院した。 

治療的処置は結果として、事象好酸球増多/好酸球と全身にじんましん様発疹/じん

ましんに対してとられた。 

事象じんましんの転帰は、抗アレルギー剤を中心とした投薬の治療で未回復であっ

た。 

2021/10/15、事象全身にじんましん様発疹が出現しかゆくて眠れない程であったの

転帰は未回復で、好酸球増多は不明であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

ワクチン接種毎に症状が出現、悪化しており、ワクチンの副反応と考えられる。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

16096 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

頻脈（心拍数

増加） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

呼吸困難; 

 

嘔吐; 

 

食物アレルギ

ー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能なその他の医療

従事者（市役所職員）からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130594。 

 

2021/09/25 11:05 (ワクチン接種日)、37 歳 9ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫の

ために BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FD0349、使用期限：

2022/01/31、投与経路不明、単回量）の 2回目の接種をした（接種時 37 歳）。 

病歴には、アレルギー（リンゴ：呼吸苦及び嘔吐）があった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.1 度であった。 

日付不明、患者は以前 COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロッ

ト番号：未報告、投与経路不明、単回量）の 1回目の接種を受け、発熱（摂氏 39.4

度）及び倦怠感が出現した。 

2021/09/25 11:25（ワクチン接種 20 分後）、有害事象である脈拍（P）99 及び BP 

199/120、嘔気、嘔吐（唾液様）少量を発現した。 

事象の経過は以下の通りであった： 

ワクチン接種 20 分後、嘔気及び嘔吐（唾液様）少量があった。血圧 199/120、経皮

的動脈血酸素飽和度（SpO2）99%、脈拍（P）99 であった。呼吸苦及び発疹はなかっ

た。 

アレルギー（リンゴ）の既往歴があった。 
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嘔吐 30 分後、BP 130/81、SpO2 97%、P 78 であった。 

嘔吐 50 分後、嘔気はなかった。患者は落ち着いてきた。 

2021 年日付不明、事象の転帰は回復であった。 

 

報告者であるその他の医療従事者（市役所職員）は事象を非重篤と分類し、事象と

bnt162b2 との因果関係を評価不能とした。 

他の疾患など可能性のある他要因にはアレルギー歴、朝食未摂取があった。 

 

再調査は完了した。更なる情報の見込みはない。 

16097 発熱（発熱）   

本症例はファイザーの同僚を介して連絡不可能な消費者（両親）から入手した自発

報告である。 

2021/10/13（ワクチン接種日）、18 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：不明、使用期限：報告されなかっ

た、筋肉内経路、単回量、1回目）を接種した。 

患者の病歴と併用薬は報告されなかった。 

2021/10/29、発熱を発現した。 

臨床経過は以下の通り報告された。 

2021/10/13、1 回目のワクチンを接種した。 

2021/10/29（金曜日）、摂氏 40 度の発熱を発現した。 

2021/10/30（土曜日）、摂氏 39 度の発熱を発現した。 

2021/11/01、解熱のためにパラセタモール（カロナール）を併用したことが報告さ

れた。 

2021/11/02 早朝 2時頃、まだ発熱があったが、起床時には既に平熱まで下がってい

た。その後も安定した状態が続いた。 

2021/11/02、事象の転帰は回復した。 

2021/11/03（明日）、2回目のワクチン接種を受ける予定であった。 

着信時に、ワクチンシールが手元になく、製品情報も不明であった。 

処置と重篤性は提供されなかった。因果関係評価は提供されなかった。 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、追加報告時に要請した。 
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16098 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑性皮疹） 

 

丘疹（丘疹） 

咳喘息; 

 

喘息; 

 

季節性アレル

ギー; 

 

薬物過敏症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21129428。 

 

2021/09/07 12:00（ワクチン接種日）、51 歳女性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：FD0349、使用期限：2022/01/31、筋

肉内、単回量、2回目、51 歳時）の接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

病歴は、気管支喘息と目薬（商品名不明）（30 年前に目薬でアレルギーあり）でア

レルギーありを含んだ。 

ワクチンの予診票での留意点がいくつかあった： 

気管支喘息、目薬（商品名不明）でアレルギーあり、発現日が 5年前の花粉症とせ

き喘息であった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/07 午前中、 患者は以前に COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

注射液、ロット番号：不明、使用期限：不明、筋肉内、単回量、初回）の接種を受

けた。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内のその他のワクチン接収 と併用薬は 不明と報告

された。 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種は受けていなかった。 

事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワク

チン接種を受けていなかった。 

2021/09/07 17:00（ワクチン接種後 5時間）、患者は皮疹（報告のとおり）を発現

した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2 回目のワクチン接種後 5時間後に下肢に孤立性の紅色発疹、かゆみ軽度が出現し

た。 

翌日、全身に同様な皮疹が 10 数個出現したために受診し、全身状態は悪くなく、

最初の皮疹は軽快しているようではあるが、新たに皮疹が出現しているために抗ア

レルギー剤投与した。 

有害事象の 2回目接種時の有害事象の診断に関する情報は、以下の通りだった： 

2021/09/07 17:00 頃、患者は皮疹を発現した。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

治療は（詳細：ベタメタゾン、クロルフェニラミン、オイラックスクリーム）を受

けた。 

以下の通りコメント： 

皮疹、かゆみを伴う紅い丘疹、全身に 10 数ケ個発、ゆう合なし。 

有害事象の徴候及び症状は、皮疹を含んだ。 

有害事象の時間的経過は、ワクチン接種後 5時間くらいで孤立の発疹とかゆみが出

現し、2週間で消失を含んだ。 

患者は医学的介入を必要とした［詳細：2021/09/08、近医皮フ科受診し、ワクチン

の副反応と考えられた（推定）。 

病院でワクチン接種を受け、2日後（2021/09/09）に受診した］。 
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臓器障害に関する情報： 

多臓器障害はない。 

2021/09/20、事象全身に皮疹/皮疹/孤立の発疹の転帰は回復となり、他の事象は

2021 年不明日に回復となった。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 間の因果関係は評価不能と評

価した。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

1 回目には副反応はなく、2回での反応であり、皮疹との因果関係は不明のため、

さらに悪化するなら、皮フ科受診をすすめた。 

 

再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

16099 

血管炎（血管

炎） 

 

頭痛（頭痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

白血球数増加

（白血球増加

症） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、第 672 日本内科学会関東地方会（2021、672nd）、表題「コロナワクチ

ン接種後に発熱、大腿痛で発症し血管炎の病理像を呈した症例」からの文献報告で

ある。  

 

［症例］75 才の男性。 

［主訴］発熱、 頭痛。 

［現病歴］特に疾患ない方 、内服薬はなかった。 

入院 7日前に、新型コロナワクチン（コミナティ）の 2回目の接種を受けた。 

ワクチン接種の 3時間後 から、弛張熱と共に頭痛と起立時の大腿伸側部痛が出現

した。 

安静時痛、把握痛はなかった。 

採血にて CK は正常であったが、白血球増多と CRP 高値を認めたため精査入院とし

た。 

［臨床経過］入院当日より抗生剤を開始したが無効であった。 

ANCA、 抗核抗体は陰性であった。 

単純 MRI の T2W1 にて大腿四頭筋外側広筋で高信号を示したため、入院 8日に同部

位から筋生検を行った。 

病理所見では、筋炎の所見はなく、筋性動脈の一部にごく軽度の炎症細胞浸潤と中

膜の 空胞変性、周囲の線維化がみられた。 
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筋生検後に PSL 20mg/day の投与開始後、速やかに解熱し症状は改善した。 

入院 17 日に退院とした。 

［考察］二次性の血管炎の原因として新型コロナワクチンの接種を考えた。 

血管炎としては非典型例な 組織像であったが、低用量 ステロイド治療が著効し

た。 

因果関係の立証は困難だが今後症例蓄積の必要があると考え報告する。 

16100 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

過敏症（１型

過敏症） 

 

湿疹（湿疹） 

アナフィラキ

シー反応 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21130465。 

2021/10/28 16:34（ワクチン接種の日）、12 歳 10 ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫

のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FK6302、使用期限

2022/04/30、接種経路不明、初回、単回量、12 歳 10 ヵ月時）を接種した。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による患者の病歴は、

魚、いくら、ナッツのアナフィラキシーの病歴を含んだ。 

患者は、アナフィラキシーのためエピペンを使用した。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/10/28 16:54（ワクチン接種の同日）、患者は即時型アレルギー、湿疹、掻痒

感、膨隆疹を発現した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

ワクチン接種 20 分後、掻痒感を伴う膨隆疹が出現した（左前腕、左下腿）。聴診

上、狭窄音認めず、呼吸苦もなかった。vital 安定、BP113/71、Ｐ86、SPO2 99%で

あった。 

その後 30 分経過観察するも膨隆疹の悪化認めなかった。全身症状もないため、帰

宅とした。 

2201/10/28（ワクチン接種の同日）、事象の転帰は、軽快であった。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評

価した。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16101 

心筋炎（心筋

炎） 

 

心膜炎（心膜

炎） 

 

胸痛（胸痛） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

トロポニンＩ

増加（トロポ

ニンＩ増加） 

 

血中クレアチ

ンホスホキナ

ーゼ増加（血

中クレアチン

ホスホキナー

ゼ増加） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21130384。 

 

2021/09/25（ワクチン接種の日）、16 歳 11 ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫のた

めに、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FH0151、使用期限

2022/03/31、接種経路不明、2回目、単回量）の接種を受けた（16 歳 11 ヵ月

時）。 

関連した病歴はなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

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

番号 FE8206、使用期限 2022/01/31、接種経路不明、初回、単回量）の接種を以前

に受けた。 

2021/09/28 02:00（ワクチン接種 3日後）、患者は急性心膜心筋炎を発現した。 

2021/09/28（ワクチン接種の 3日後）、患者は病院に入院した。 

2021/10/05（ワクチン接種の 10 日後）、患者は病院から退院した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/09/25、COVID-19 ワクチン 2回目を接種した。 

2021/09/26、摂氏 38 度まで発熱した。 

2021/09/28、胸痛、胸部絞扼感があった。夜間診療所より報告者の施設へ受診し

た。CK 644U/L、トロポニン I 13237pg/ml の所見あり、急性心筋炎にて入院した。

NSAIDs、コルヒチン、PPI を内服し改善した。 

2021/10/05、退院となった。 

患者は、以下を含む臨床検査と処置を受けた： 

2021/09/28、血中クレアチンホスホキナーゼ：644U/L、 

2021/09/26、体温：摂氏 38 度、 

2021/09/28、トロポニンＩ：13237pg/ml。 

急性心筋炎/急性心膜心筋炎、急性心筋心膜炎（心膜炎）、摂氏 38 度まで発熱、胸

痛、胸部絞扼感、CK 644u/l（血中クレアチンホスホキナーゼ上昇）、トロポニン I 

13237pg/ml に対して治療的な処置がとられた。 

2021/10/29（ワクチン接種の 34 日後）、事象の転帰は、回復であった。 

報告医師は、事象を重篤（2021/09/28 から 2021/10/05 までの入院）と分類し、事

象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

コロナワクチン接種後に、他に誘引なく発症した若年者の急性心筋心膜炎であり、

コロナワクチンの副反応が考えられる。 

 

再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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16102 発熱（発熱）   

本報告は、連絡可能な医師からの自発報告である。本報告は、医薬品医療機器総合

機構（PMDA）から入手した報告である。PMDA 受付番号：v21131331、v21131523。 

 

2021/10/22 16:49（ワクチン接種日、ワクチン接種時年齢：37 歳）、37 歳 8ヵ月

の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射用溶液、ロット

番号：FG0978、使用期限：2022/02/28、左腕筋肉内投与、単回量、2回目）の投与

を受けた。 

病歴はなし、併用薬は、報告されなかった。 

2021/10/22、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点は（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）なかった。 

ワクチン接種歴は、不明日に、患者は、以前、COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワ

クチン（メーカー名不明）の初回投与を受けた。 

2021/10/22（ワクチン接種日）、患者は発熱を発症した。 

20221/10/22、臨床経過は、以下の通りに報告された： 

COVID-19 ワクチンの 2回目接種を左上腕部に筋注にて行った。 

ワクチン接種後、患者は院内にて経過観察するも、変わりなく帰宅した。 

2021/11/10、患者の家族より連絡あり、接種後に摂氏 38 度の発熱が出現し、

2021/10/25 に死亡したと報告した。 

患者は、日付不明日（ワクチン接種後）、体温：摂氏 38.0 度を含む検査と処置を

受けた。 

2021/10/22、ワクチン接種前、体温は摂氏 36.8 度であった。 

 

追加情報（2021/11/19）：PQC 分析による結論は以下の通り報告された：当該ロッ

トの有害事象の調査また/あるいは薬効欠如は以前に調査された結論が報告され

た。苦情があったのが、当該バッチの発行日から 6ヵ月以内であったため、サンプ

ルは活性成分の量を測定するために QC 研究室に送られなかった。すべての分析的

結果はチェックされ、登録された範囲内であった。 

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

のあるバッチ記録、逸脱調査の再調査、報告されたロットと製品タイプについて苦

情歴の分析があった。最終的な範囲は報告されたロット FG0978 の関連したロット

を決定された。苦情サンプルは返されなかった。 

調査中、関連した品質問題は確認されなかった。製品品質、有効性、バリデーショ

ン、安定性への影響はなかった。プールス製造所は報告された欠陥がバッチの品質

を代表しなく、バッチは許容できると結論する。 

NTM プロセスは、当局通知を必要としないと決定した。報告された欠陥は確認でき

なかった。苦情は確認されなかったため、根本的原因または是正処置および予防処

置は特定されなかった。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係は評価不

能と評価した。 
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剖検が行われたか否かは報告されなかった。 

2021/10/25、患者は死亡した。 

事象の臨床転帰は死亡であった。 

 

追加情報（2021/11/17）：本報告は、同じ医師からの自発追加情報を PMDA から入

手した。PMDA 受付番号は v21131523 であった。 

新たな情報として、死亡年月日は 2021/10/25 に変更された。  

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/19）：本報告は、ファイザー製品品質グループが提供した調査

結果の追加報告である。製品品質苦情の詳細が追加された。 

16103 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

刺激反応低下

（刺激反応低

下） 

てんかん; 

 

下垂体機能低

下症; 

 

下肢静止不能

症候群; 

 

喘息; 

 

季節性アレル

ギー; 

 

脂肪肝; 

 

自閉症スペク

トラム障害 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130432。 

患者は 20 歳 3ヶ月の男性（2回目ワクチン接種時年齢）であった。 

2021/10/29 12:50（ワクチン接種日、20 歳時）、患者は COVID-19 免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FJ1763、有効期限：2022/04/30、投

与経路不明、2回目、単回量）を接種した。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.9 度であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による患者の病歴には、以

下が含まれる： 

てんかん、RLS（レストレスレッグス症候群）、ぜんそく、花粉症、脳下垂体ホル

モン異常、脂肪肝。 

他要因の可能性：アスペルガースペクトラム。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴には、COVID-19 免疫のための COVID-19 ワクチン（製造販売業者不

明）の 1回目接種があった。 

事象発生日時は、2021/10/29 13:00（ワクチン接種 10 分後）と報告された。 

2021/10/29（ワクチン接種日）、事象の転帰は軽快であった。 

事象の経過は以下の通り： 
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接種 5~6 分後より、患者は悪心と息苦しさを訴えたため、観察室ベッドに休んでも

らった。しかし、バイタル、SpO2 99～100％、HR 60～70/min、BP 145/85 の悪化は

なかったが、問いかけや痛み刺激に反応がなくなったため、救急搬送を依頼した。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能と

評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、てんかん、喘息、アスペルガースペクトラムで

あった。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加報告は、以前報告された情報を修正するものである：ワクチン接種

歴に 1回目接種を追加し、経過欄を更新する。 

16104 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21130490。 

 

2021/10/02 13:52（ワクチン接種日）、44 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（2 回目、コミナティ、注射剤、ロット番号：FJ7489、使用期限：

2022/04/30、投与経路不明、単回量）を接種した（44 歳時）。 

病歴、併用薬は報告されなかった。 

2021/09/11、COVID-19 免疫のため BNT162b2（初回、コミナティ、注射剤、ロット

番号：FF2018、使用期限：2022/03/31、投与経路不明、単回量）を以前接種した。 

2021/10/02、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

2021/10/02 14:15 (ワクチン接種の 23 分後)、アナフィラキシーが発現した。 

事象の経過は以下のとおり： 

ワクチン接種の数分後に顔面の紅潮、嘔気、気分不快あり、アナフィラキシー（中

等症）と診断した。 

処置として、エピペン筋注し、ライン維持し、生食 500 mL 投与、生食 100 mL +ソ

ル・コーテフ 100 mg 投与を行った。 

症状軽快し、帰宅可能と判断した。 

2021/10/02 (ワクチン接種後)、事象の転帰は軽快であった。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を関連ありと評

価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師意見： 

有事の際には救急車を呼ぶように伝え、夫と共に帰宅とした。 

 

再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16105 
川崎病（川崎

病） 
  

本報告は、第 85 回日本皮膚科学会東京支部学術大会、177、2021 年の表題（コロナ

ウイルス修飾ウリジン RNA ワクチン（SARS-CoV-2）筋注による川崎病様反応）から

の文献報告である。 

  

22 歳、女性、看護師。7日前にコロナウイルス修飾ウリジン RNA ワクチン（SARS-

CoV-2）コミナティ接種、初診前日に左上腕にそう痒感を伴う皮疹が出現した。現

症：左上腕外側の BCG 接種部位および周囲に浮腫性紅斑を認めた。血液検査で異常

所見はなく、他臓器症状も認められなかった。病理組織学的にはリンパ球の表皮内

侵入、真皮・皮下組織の血管および附属器周囲性浸潤を認め、浸潤細胞は免疫組織

学的に CD3+と CD4+細胞であった。 

16106 

呼吸障害・呼

吸不全（労作

性呼吸困難） 

 

徐脈（徐脈） 

 

BNP 増加（脳

性ナトリウム

利尿ペプチド

増加） 

脂質異常症 

本報告は規制当局を介して連絡可能な報告者(医師)からの自発報告である。受付番

号：v21130433(PMDA)。 

 

2021/05/19（ワクチン接種日、76 歳時）、76 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162B2（COVID-19 ワクチンー製造販売業者不明、注射剤、ロット番号：不明、使

用期限：不明、投与経路不明、単回量、1回目）を接種した。 

予診票において留意すべき点（基礎疾患、アレルギー、最近 1か月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）があり、病歴には不明日か

らの脂質異常症があった。 

併用薬は報告されなかった。  

事象の経過は以下の通り：  

脂質異常症のための外来通院があった。 

2021 年の不明日、ワクチン接種後、坂道昇降時に息切れを発現した。 

2021/08/18、BNP は 68.6 に上昇し、高度徐脈のため、今後ペースメーカー留置が考

慮された。 

2021/11/01（ワクチン接種の 6ヵ月後）、事象の転帰は未回復であった。 

報告医師は事象を重篤（障害）と分類し、事象と bnt162b2 との間の因果関係は評

価不能と評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

2021/11/16、医師は患者が接種された COVID-19 ワクチンの製品名が不明であると

報告した。 

 

報告者意見は次の通り：患者はワクチン接種後より労作時の息切れを発現し、ワク

チンとの因果関係は否定できなかった。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、再調査の間にて要請され

る。 

 

追加情報（2021/11/16）：追加調査レターに応じて連絡可能な同医師からの追加自

発報告である。更新された情報：被疑薬情報。 
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本追加情報は再調査したがロット/バッチ番号が入手できないことを通知するため

に提出されている。再調査は完了した。追加情報は期待できない。 

16107 

膀胱炎（膀胱

炎） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

季節性アレル

ギー; 

 

精神病性障害; 

 

緑内障; 

 

胃癌; 

 

膀胱炎 

本報告はメディカルインフォメーションチームを介して入手した連絡可能な消費者

（患者）からの自発報告である。 

 

不明日、55 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射

剤、腕（投与経路不明）に投与、バッチ/ロット番号は報告されなかった、単回

量）の 1回目接種をした。 

病歴には、花粉症、膀胱炎、緑内障、精神病、胃癌があり、全て不明日からで継続

中かどうかは不明であった。 

併用薬として、使用理由不明の d-クロルフェニラミンマレイン酸塩（ポララミン）

があり、開始日および中止日は報告されず、そして鼻を通すその他の薬剤（明記さ

れず）があった。 

不明日（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2（コミナティ、単回量）の 1回目接種

をした。 

1 回目のワクチン接種後、患者は 37.3 度の発熱があり、体がだるくてしんどかっ

た。 

患者は膀胱炎悪化を発現し、抗生物質と抗生剤をもらった（報告通り）。 

事象の転帰は提供されなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得られな

い。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16108 

不適切な薬剤

投与計画（不

適切な製品適

用計画） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

喘鳴（喘鳴） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130574。  

2021/10/26 18:00（51 歳時）、51 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2

（コミナティ、投与経路不明、ロット番号：FG0978、使用期限：2022/02/28、2 回

目、単回量）の接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.7 度であった。 

2021/08/18、患者は以前 COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、

ロット番号：不明、使用期限：不明、投与経路不明、1回目、単回量）の接種を受

けた。 

患者には、不適切な投与計画でのワクチン使用があった。 

2021/10/26 18:10（ワクチン接種 10 分後）、患者はアナフィラキシーを発症し

た。 

事象の経過は以下の通り： 

18:00、当院にてコミナティ筋注接種。  

18:10、咳嗽が発現した。 

18:15、嘔気が発現した。 

18:20、喘鳴と呼吸苦を認め、患者は救急外来へ搬送された。 

18:25、ベネトリン吸入を開始した。  

18:40、リンデロン注を開始した。 

19:00、生理食塩水 500mL の注入を開始した。  

19:27、喘鳴は改善してきており、患者は経過観察のため入院した。  

同日、事象の転帰は回復であった。 

2021/10/28、患者は退院した。 

報告医師は事象を重篤（2021/10/26～2021/10/28 まで入院）と分類し、事象と

BNT162B2 との因果関係を「関連あり」と評価した。 
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16109 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

悪性新生物

（新生物） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（労作

性呼吸困難） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

発熱（発熱） 

 

胸痛（胸痛） 

アナフィラキ

シー反応; 

 

不眠症; 

 

喘息 

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能なその他の医

療専門家からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130482。 

 

2021/10/28 16:30（57 歳時）、57 歳 10 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のた

め、2回目単回量の BNT162B2（コミナティ、注射用溶液、ロット番号：FF9944、有

効期限：2022/02/28、筋肉内）を接種した。 

2021/10/28、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

病歴は、食品に対するアナフィラキシー、不眠症、気管支喘息を含んだ。 

患者は、不眠症に対する薬物治療を受けていた。 

ワクチン接種歴は、2021/10/07 に COVID-19 免疫のため、初回単回量の BNT162B2

（コミナティ、注射用溶液、ロット番号と有効期限：不明、投与経路不明）接種

で、アナフィラキシーを発現した。患者は、他医にて初回のワクチン接種を受け

た。 

2021/10/30 11:00（ワクチン接種の 2日後）、患者は、アナフィラキシーを発現

した。 

患者は、呼吸困難、胸痛、咳、じんま疹、微熱と血圧低下を発現した。 

報告のその他の医療専門家は、事象を非重篤と評価した。 

患者は、フェキソフェナジン 60mg 2T の 2X3TD とプレドニン 5mg 6T の 1X3TD で治

療された。 

報告のその他の医療専門家は、事象と BNT162B2 との因果関係を関連ありと評価し

た。 

他要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

2021/11/15 現在、2021/10/28 時刻不明（ワクチン接種同日）、患者は呼吸困難と

胸痛を発現したと報告された。 

事象は、フェキソフェナジンおよびプレドニン投与を含む新たな薬剤/その他の治

療処置の開始を必要とした。 

事象経過は以下の通りに報告された： 

患者は、他医にて 1回目のワクチン接種を受けた。 

2 回目のワクチン接種の 6時間後ぐらい（2021/10/28 22:30）に、咳、じんま疹、

口唇腫脹、呼吸困難および顔面腫瘍があったが、6時間程度で症状は治まった。 

その後、微熱、胸痛、労作時の呼吸困難が出現した。症状はひどくなかった。 

フェキソフェナジン 60mg 2T 2X、朝夕 3日分およびプレドニン 5mg 6T 1X3 日分。 

上記処方にて軽快であった。 

アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）フォームによると： 

Major 基準は、皮膚症状/粘膜症状の発疹を伴う全身性掻痒感を含んだ。Major 基

準、循環器系症状の測定された血圧低下であった。Major 基準、呼吸器系症状の上

気道腫脹（唇、舌、喉、口蓋垂、喉頭）であった。 

Minor 基準は、呼吸器系症状の持続性乾性咳嗽および喘鳴もしくは上気道性喘鳴を

伴わない呼吸困難を含んだ。全身じんま疹（報告の通り）。 

症状は突然発症した。報告者は、アナフィラキシーの 5カテゴリーのカテゴリー

（1）として、事象を評価した。 

報告者は、（アナフィラキシーの）すべての徴候及び症状を以下の通りに記述し
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た： 

呼吸困難、胸痛、じんま疹、咳、口唇腫脹および顔面腫脹。BP は 134/98、HR 91、

そして SPO2 99%であった。 

事象は、副腎皮質ステロイドと抗ヒスタミン薬を含む、医学的介入を必要とした。 

報告者は、事象呼吸困難と胸痛を非重篤と分類した。 

報告者は、ワクチンと事象呼吸困難と胸痛との因果関係を関連ありと評価した。 

事象呼吸困難と胸痛の転帰は、日付不明に回復であった。 

事象アナフィラキシーと BP 134/98 の転帰は不明であったが、他の事象は軽快であ

った。 

 

報告者のコメント：患者は経過観察を行い、後日、病院の再受診が予定された。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/15）： 

本報告は、同じ連絡可能な医療専門家から入手した自発追加報告である。 

更新された情報：病歴、被疑薬投与経路、事象の追加と臨床経過の詳細。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

16110 
イレウス（腸

閉塞） 
  

本報告は医薬情報担当者を介し、連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

日付不明、70 代の男性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、バッ

チ/ロット番号：未報告、投与経路不明、2回目、単回量、接種時 70 代）を接種し

た。 

病歴および併用薬は報告されていない。  

日付不明、COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（COVID-19 ワクチン、製造元不

明、バッチ/ロット番号：未報告、投与経路不明、1回目、単回量）を接種した。 

2021/10/30、腸閉塞（死亡）が発現した。  

2021/10/30、患者は死亡した。 剖検が行われたかどうかは報告されていない。 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、追跡調査にて要求される。 
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16111 

帯状疱疹（帯

状疱疹） 

 

神経痛（神経

痛） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

心筋梗塞; 

 

脂質異常症; 

 

高血圧 

本報告は、規制当局から入手した連絡可能な医師からの自発報告である。PMDA 受付

番号：v21130356。 

 

患者は、46 歳の男性（初回ワクチン接種時の年齢）であった。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近１カ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状態など）による患者の病歴は、陳旧性心筋梗

塞、高血圧、脂質異常症：アセチルサリチル酸、アスコルビン酸（バイアスピリ

ン）、カルベジロール（アーチスト）、ロスバスタチンカルシウム（クレストー

ル）、アムロジピンベシル酸塩、ペリンドプリルエルブミン（コバシル）、ランソ

プラゾール（タケプロン）、エゼチミブ（ゼチーア）、フェブキソスタット（フェ

ブリク）、ベニジピン塩酸塩（コニール）、ニコランジル（シグマート）を含ん

だ。 

2021/05/22（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（COVID-19

ワクチン、メーカー不明、注射剤、ロット番号と使用期限不明、投与経路不明、初

回、単回量、46 歳時）を接種した。 

2021/05/22（ワクチン接種日）、患者は末梢神経障害性疼痛、帯状疱疹を発現し

た。 

日付不明、事象の転帰は、回復したが後遺症ありであった：左上肢のしびれ。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/05/22、患者はワクチン接種を受けた。 

2-3 時間後に、左手のしびれが増強した。 

患者は相談センターに報告したが、2回目の投与を受けるべきかどうかは患者の判

断でするように言われた。 

6 月初め頃から、帯状ヘルペスが出現した。 

10 月（現在）、患者は病院に通院加療中であった。 

報告医師は、事象を重篤（障害）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は関連

ありと評価した。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

ワクチン接種後からの神経障害性疼痛と帯状ヘルペスが誘発。 

患者は、すべての事象から回復したが後遺症ありであった。  

 

ワクチン（BNT162B2）に対するロット番号は、提供されず、追跡調査の間、要請さ

れる。 

 

追加情報（2021/11/16）：再調査書面の回答で連絡可能な同医師から入手した新た

な情報は、追加情報を含む：症例終了コメント。 

 

この追加情報は、再調査を行ったにもかかわらず、ロット/バッチ番号が入手不可

能であることを通知するために提出されている。再調査は完了し、これ以上の情報

は期待できない。 
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16112 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

 

転倒（転倒） 

 

出血（出血） 

 

蒼白（蒼白） 

失神寸前の状

態 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。 

PMDA 受付番号：v21130383。 

 

2021/10/29 午後（ワクチン接種日、15 歳時）、15 歳 2ヵ月の女性患者は、COVID-

19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、筋肉内注射、ロット番号：FK0108、使用期

限：2022/04/30、接種経路不明、単回量、初回）を接種した。 

患者病歴は血管迷走神経反射を含み、併用薬は報告されなかった。 

2021/10/29、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.0 度であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は以下の通りであった： 

患者は、もともと血管迷走神経反射を起こしやすかった。 

2021/10/29 19:34（ワクチン接種日）、患者は出血、血管迷走神経性反射/前失神

症状、倒れた、顔色不良を発現した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

患者は、もともと血管迷走神経反射を起こしやすい子であった。 

臥床で接種を行い、15 分経過観察は異常なし、観察後帰宅時に歩行したところ、前

失神症状、出血を発現した。患者は、倒れ再び臥床へ。 

その後、15 分観察するも顔色不良持続した。点滴開始し、搬送とした。 

事象の転帰は不明であった。 

報告医師は事象を非重篤とし、事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価し

た。 

 

再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

16113 

妊娠時の母体

の曝露（妊娠

時の母体の曝

露） 

 

切迫流産（切

迫流産） 

 

性器出血（性

器出血） 

 

胎盤後血腫

（胎盤後血

腫） 

  

本症例は、連絡可能な医師からの自発報告である。これは、2例ある報告のうちの

2例目である。1例目の報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA） からの報告であ

る。PMDA 受付番号：v21130316。 

患者は、29 歳 9ヵ月の女性であった。 

2021/03/19  16:30、患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、ロッ

ト番号: EP9605、使用期限:2021/06/30、投与経路不明、1回目、単回量）の投与を

受けた（29 歳時）。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

病歴はなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/04/07（ワクチン接種後 19 日目）、患者に、胎盤後血腫及び性器出血が発現

した。 

2021/07/19（ワクチン接種後 122 日目）、患者は入院した。 

2021/08/23（ワクチン接種後 157 日目）、患者はに入院した。2021/10/14（ワクチ

ン接種後 209 日）、事象の転帰は、回復であった。 

事象の経過は以下の通りであった： 
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2021/02/26 を最終月経として自然妊娠した。 

2021/03/19（2W0d）、患者はコミナティの 1回目の接種を受けた。2021/04/02

（5W0d）、妊娠が発覚した。 

2021/04/07（5W5d）、性器出血が持続した。 

2021/10/08、患者は、帝王切開を受けて、出産した。 

報道医師は、事象を重篤（2021/07/19 から 2021/07/21、及び 2021/08/23 から

2021/10/14 まで入院）と分類した。他要因(他の疾患等)の可能性には、切迫流産が

あった。 

16114 

心筋炎（心筋

炎） 

 

頭痛（頭痛） 

 

胸痛（胸痛） 

 

トロポニンＴ

増加（トロポ

ニンＴ増加） 

 

心電図Ｔ波逆

転（心電図Ｔ

波逆転） 

 

心電図ＳＴ部

分上昇（心電

図ＳＴ部分上

昇） 

 

血中クレアチ

ンホスホキナ

ーゼＭＢ増加

（血中クレア

チンホスホキ

ナーゼＭＢ増

加） 

ダニアレルギ

ー; 

 

自閉症スペク

トラム障害 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な報告者（薬剤

師）からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130582（PMDA） 

 

2021/10/24（ワクチン接種日、15 歳時、報告どおり）、15 歳（15 歳 2ヵ月とも報

告された）の男性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162B2（コミナティ、注射

剤、ロット番号：FJ1763、使用期限：2022/04/30、筋肉内に投与、単回量）の 2回

目接種をした。  

患者には事象に関連する家族歴がなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）によれば、患者の病歴は、

継続中の自閉症、ハウスダストがあった。 

併用薬には 2021 年日付不明に予防接種のためのインフルエンザワクチン（製造業

者不明）を含み、腕の疼痛、腫脹を発現した。2021/10/03、患者は以前、COVID-19

免疫のために、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FJ5790、使用期限：

2022/03/31、筋肉内投与、単回量）初回を接種した。 

2021/10/25（2 回目ワクチン接種 1日後）、患者は 38 度台の発熱を発現し、左腕の

ワクチン接種部位の痛みは強かった。 

2021/10/26（2 回目ワクチン接種 2日後）、胸痛を発現した。 

2021/10/27（2 回目ワクチン接種 3日後）、軽度の頭痛を発現した。 

2021/10/27 16:20（2 回目ワクチン接種 3日後と報告された）、心膜心筋炎を発現

した。 

2021/10/27 19:50（2 回目ワクチン接種 3日後と報告された）、ST 上昇、嘔吐、ト

ロポニンＴ増加、CK-MB 増加を発現した。 

2021/10/29 09:00、患者は陰性Ｔ波を発現した。  

 

事象の経過は以下の通りであった：  

2021/10/24、患者はコミナティ筋注 2回目を接種した。  
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悪心・嘔吐

（嘔吐） 

 

発熱（発熱） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

2021/10/25、夜に 38 度台の発熱を発現し、左腕の接種部位の痛みは強かった。  

2021/10/26、体温は 36 度台に下がった。 患者は朝、どこかの周りを 1周（距離は

不明）軽く走った。  

夕方に 38 度台の発熱が出現した。患者は胸が痛いと言っていた、と報告された。 

2021/10/27、解熱し胸痛は消失したが、軽度の頭痛があった。  

夕方から胸の痛みと再発熱を認めた。患者はイブプロフェン 200mg を内服した。 

胸痛の程度が強く、当院へ救急要請された。 

2021/10/27 19:50、患者は来院後に嘔吐を発現した。  

その後は嘔気や胸痛の訴えは認められなかった。  

採血および 12 誘導心電図が実施された。  

CK-MB：48u/L、トロポニン T：0.455ng/mL、心電図検査所見：ST 上昇。 

心エコー上、心機能は保たれていた。しかし、トロポニン Tが高値となっており、

患者の事象経過を合わせると第一に心膜心筋炎が疑われた。 

その他、急性心筋梗塞や冠攣縮性狭心症の可能性もあり、患者は精査のため入院し

た。患者の母親が付き添った。 

2021/10/28 08:50、CK-MB：43u/L、トロポニン T：0.768ng/mL。心電図検査所見：

ST 上昇は残存するも、2021/10/27 より改善傾向を示した。  

2021/10/28 16:50、心臓造影 MRI が実施された。 画像上有意な所見はなく、心筋

炎の所見は認められなかった。  

2021/10/28 23:50、患者より胸痛の訴えがあり、心電図、バイタルサイン測定が実

施された。  

バイタルサインや心電図で異常は認められず、患者はイブプロフェン錠 200mg 投与

された。  

2021/10/29 01:30、患者のバイタルサインは安定していた。患者が入眠していたた

め、経過観察下となった。  

2021/10/29 09:00 、CK-MB：29u/L、トロポニン T：0.958ng/mL。心電図検査所見：

陰性Ｔ波。  

2021/10/29 16:00、ワクチン接種による軽度心膜心筋炎の診断で、患者は軽快し退

院した。 

2021/10/27（2 回目ワクチン接種 3日後）、患者は入院した。 

2021/10/29（2 回目ワクチン接種 5日後）、患者は退院した。 

事象の結果として治療的な処置がとられた。 

事象は診療所の受診を必要とした。 

2021/10/29（ワクチン接種 5日後）、事象の転帰は軽快であった。 

  

報告薬剤師は、事象を重篤（2021/10/27 から 2021/10/29 まで入院）に分類し、事

象は BNT162B2 との関連ありと評価した。  

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。  

 

報告薬剤師は以下の通りにコメントした：  

経時的に症状は軽快/改善した。心臓/心筋逸脱酵素がピークアウトしていることか

ら急性心筋梗塞は否定され、心膜心筋炎と臨床的診断された。ワクチンを接種した
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タイミングから接種後副反応との関連を考える。 

 

追加情報:（2021/11/16）再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報:（2021/11/16）本報告は連絡可能な同薬剤師から入手した自発追加報告

である。 

更新情報：患者詳細、病歴、ワクチン歴、臨床検査値、併用薬、発現日および事象

経過。  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16115 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（頻呼

吸） 

 

咳嗽（咳嗽） 

喘息; 

 

大動脈瘤 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130489。 

  

2021/10/20 18:40（ワクチン接種日、41 歳時）、41 歳の男性患者は COVID-19 免疫

のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF2018、使用期限：

2022/03/31、投与経路不明、単回量）の 2回目接種を受けた。 

病歴には、発現日不明の気管支喘息および大動脈瘤があった。  

患者の併用薬は報告されなかった。 

日付不明（41 歳時）、患者は以前 COVID-19 免疫のため、ワクチン接種歴として

COVID-19 ワクチン（製造販売業者不明、単回量）の初回接種を受けた。 

有害事象の発現日は、2021/10/20 18:45（ワクチン接種 5分後）と報告された。 

2021/10/20 18:45、患者はアナフィラキシーを発症した。 

事象の経過は以下の通り： 

アナフィラキシーの発症は、レベル 1に該当した。  

ワクチン接種から症状発現までの時間は、5分であった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

2021/10/20 18:40、患者はファイザーワクチンを接種した。 

ワクチン接種 5分後、咳嗽。 

血圧は 100~110/70~80、SpO2 97~98、TCS1-1。 

血管アクセスを確保した。アドレナリンを投与した。 

咳嗽、頻呼吸があるため、病院に救急搬送を依頼した。  

病院で救急処置後、アナフィラキシーと診断された。  

患者が受けた臨床検査と処置は次を含む：血圧（血圧測定）：100~110/70~80（ワ

クチン接種 5分後）2021/10/20、TCS（大腸内視鏡検査）：1-1（ワクチン接種 5分

後）2021/10/20、SpO2（酸素飽和度）：97~98 %（ワクチン接種 5分後）

2021/10/20。 

患者は、事象に対して処置を受けた。 

事象は、救急治療室の受診という結果に至った。 

2021/10/20（ワクチン接種後）、事象の転帰は軽快であった。  

報告医師は事象を非重篤（気管支喘息と大動脈瘤の既往があるため、救急搬送）と

分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を「関連あり」と評価した。 

 

追跡調査は不要である。これ以上の情報は期待できない。 
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16116 
心筋梗塞（心

筋梗塞） 

甲状腺機能低

下症; 

 

糖尿病 

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）より入手した連絡可能な医師

からの自発報告である。 

 

2021/09/25、56 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注

射剤、ロット番号 FH0151、使用期限 2022/03/31、筋肉内、投与 2回目、単回量）

を左腕に接種した。 

患者は、COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のいずれのワクチンも接種しなか

った。 

患者は、ワクチン接種の 2週間以内に他の薬剤の使用があった。 

患者は、薬物、食物または他の製品に対するアレルギーがなかった。 

他の病歴は、糖尿病と甲状腺機能低下症を含んだ。 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

2021/09/04、患者は、以前に COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射

剤、ロット番号 FF9942、使用期限 2022/02/28、筋肉内、初回、単回量）を左腕に

接種した。 

2021/09/26 00:00（ワクチン接種後）、患者は急性広範前壁心筋梗塞を発現した。 

事象の転帰は、緊急カテーテル治療と透析で回復したが後遺症ありであった。 

報告者は、事象が救急救命室／部または緊急治療、入院、生命を脅かす（有害事象

による死の危険）、障害または永続的な損害に至ったと述べた。 

入院期間は、41 日であった。診療所の受診を必要とした。 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 検査を受けなかった。 

事象の転帰は、回復したが後遺症ありであった。 

16117 咳嗽（咳嗽） 

季節性アレル

ギー; 

 

脂質異常症; 

 

腎嚢胞切除; 

 

造影剤アレル

ギー; 

 

食物アレルギ

ー; 

 

高血圧 

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム(COVAES)を介して入手した連絡不可能な

薬剤師からの自発報告である。 

 

2021/06/25 16:45（2 回目のワクチン接種日、57 歳時）、57 歳の非妊娠の女性成人

患者は、COVID-19 の予防接種のため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番

号：EY0779、使用期限：2021/11/30）筋肉内投与、単回量、2回目を接種した。 

病歴には、高血圧、脂質異常症、腎嚢胞摘出があった。  

患者は、日本のスギ花粉、造影剤、メロン（メロンを食べた後に喉ののかゆみ）に

アレルギーを持っていた。  

COVID ワクチン前の 2週間以内の併用薬には、オメガ-3 酸性エチル・エステル（ロ

トリガ）があった。  

患者は、COVID ワクチン前 4週間以内に他のワクチンを接種しなかった。  

2021/05/28 16:45（1 回目のワクチン接種日、56 歳時）、患者は以前に COVID-19

の予防接種のため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：不明）筋肉内投

与、単回量、1回目を接種し、激しい発作性咳嗽、血圧上昇（BP：169/104）、頻脈

（HR：104）を発現した。  

ワクチン接種前、患者は COVID-19 と診断されていなかった。  

ワクチン接種後、患者は COVID-19 の検査を受けていない。  

2021/06/25 17:05（2 回目のワクチン接種の 20 分後）、患者は咳嗽を発現し、事象

は悪化した。 
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治療的な処置が、咳嗽/事象は悪化したの結果としてとられ、ソル・メドロール静

注使用 40mg、ファモチジン注 20mg、ポララミンでの治療を含んだ。 

患者は、自宅でプレドニゾロン錠 10mg、モンテルカスト錠 10mg、ルパフィン錠

10mg/1 錠を内服した。 

事象の結果は「救急救命室を受診する」であった。  

2021 年の不明日、事象の転帰は、ソル・メドロール静注使用 40mg、ファモチジン

注 20mg、ポララミンを含む治療をもって回復であった。 

患者は、自宅でプレドニゾロン錠 10mg、モンテルカスト錠 10mg、ルパフィン錠

10mg/1 錠を内服した。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

16118 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

徐脈（徐脈） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130466。 

2021/10/28 11:28、27 歳 9 ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コ

ミナティ、注射液、ロット番号：FK6302、使用期限：2022/04/30、接種経路不明、

単回量、27 歳 9ヵ月時）の初回接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

ワクチン予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内の

ワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

病歴はなかった。 

2021/10/28 11:33（ワクチン接種 5分後）、血管迷走神経反射を発現した。 

2021/10/28（ワクチン接種日）、事象血管迷走神経反射の転帰は、回復であった。 

事象の経過は以下の通り： 

ワクチン接種 5分後に、気分不快、意識消失を発現した。 

搬送後、意識回復した。 

徐脈傾向があった。 

2021/10/28、SpO2 は 98、心拍数(P)は 45、血圧（BP）は 120 台であった。 

仰臥され、症状は声かけにて回復した。 

安静後、帰宅した。 

2021/10/28、事象の転帰は回復であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象は BNT162b2 と関連なしであると評価し

た。 

 

再調査は完了した。これ以上の情報は期待されない。 
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16119 

肝機能障害

（肝機能異

常） 

 

多臓器不全

（多臓器障

害） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

肺炎（肺炎） 

 

心房細動（心

房細動） 

 

腎機能障害・

腎不全（腎機

能障害） 

 

頚部痛（頚部

痛） 

 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

心障害（心障

害） 

 

肝酵素上昇

（アラニンア

ミノトランス

フェラーゼ増

加|アスパラギ

ン酸アミノト

ランスフェラ

ーゼ増加） 

アルツハイマ

ー型認知症; 

 

糖尿病; 

 

脳梗塞; 

 

高血圧 

本報告は、第 32 回日本老年医学会東北地方会からの文献報告で、コロナワクチン

接種後に多臓器の障害が見られた高齢認知症の 1例と題された。 

 

【患者】80 歳の男性。 

【主訴】発熱、異常行動。 

【既往歴】高血圧、糖尿病、脳梗塞とアルツハイマー型認知症。 

【ワクチン接種歴】日付不明、患者は COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン

（メーカー不明、注射液、ロット番号：不明、有効期限：報告されなかった、投与

経路不明、単回量、初回投与）を以前に受けた。 

【現病歴】2回目の COVID-19 ワクチン接種 2日後から後頚部痛、発熱と異常行動は

出現した。来院時：JCS 2、血圧 150/92、脈拍数 89（整脈）、SpO2 94%、体温 39.3

度。COVID-19 に対する PCR 検査は、陰性であった。WBC 13100、CRP 10.4。胸部 CT

にて両側下肺野浸潤影を認めて、肺炎として入院した。 

【入院後の臨床経過】酸素投与と抗生剤点滴は開始された。38 度台の発熱は 1週間

続き、意識状態は悪化した（JCS 10～20）。心房細動は出現した。6日目に、CRP

が最高値「33.9」に達した。9日目に、BUN が最高値「30」に達した。11 日目に、

AST と ALT が最高値「268、239」に達した。16 日目に LDH と CK が最高値「537、

357」に達した。 

3 週目より意識状態と全身状態の改善が見られ、6週間目から座位保持、経口摂取

も可能になった。 

【考察】COVID-19 ワクチン接種後に肺炎、心機能障害、腎機能障害と肝機能障害な

ど多臓器の障害をきたした。多系統炎症症候群は、COVID-19 感染後の報告に加え、

最近ではワクチン接種後の報告も散見される。高齢認知症の患者でも本症候群は注

意すべき病態と言える。 

すべての事象の転帰は、軽快であった。 
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血中尿素増加

（血中尿素増

加） 

 

白血球数増加

（白血球数増

加） 

 

血中クレアチ

ンホスホキナ

ーゼ増加（血

中クレアチン

ホスホキナー

ゼ増加） 

 

異常行動（異

常行動） 

 

血中 LDH 上昇

（血中乳酸脱

水素酵素増

加） 

 

発熱（発熱） 

16120 

くも膜下出血

（くも膜下出

血） 

  

本報告は、ファイザー社医療情報担当者経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。 

不明日、70 歳代の女性患者は、COVID-19 免疫化のため、BNT162B2（コミナティ、

注射液、ロット番号：報告されなかった、使用期限：報告されなかった、投与経路

不明、単回量）の不明回目の接種を受けた。 

病歴、併用薬は、報告されなかった。 

不明日、ワクチン接種後、くも膜下出血を発現した。 

不明日、事象の転帰は、回復であった。 

 

再調査は不可である。ロット/バッチ番号に関する情報は取得できない。これ以上

の情報提供は期待できない。 
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16121 

心肺停止（心

肺停止） 

 

腹痛（腹痛） 

 

無脈性電気活

動（無脈性電

気活動） 

 

大動脈瘤破裂

（大動脈瘤破

裂） 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21130515。  

 

2021/07 不明日（ワクチン接種当日、当時 73 歳）、73 歳 7ヵ月の男性患者は

COVID-19 免疫のため bnt162b2（COVID-19 ワクチン/製造業者不明、剤型：注射液、

バッチ/ロット番号は報告されなかった）投与経路不明、単回量、2回目接種を受け

た。 

病歴、併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は報告されなかった。 

家族歴は報告されなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、ここ 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）より留意点があるかどうかは不明

であった。 

不明日、患者は以前 COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン/製造業者不明（剤

型：注射液、ロット番号/有効期限：提供されなかった）投与経路不明、単回量、

初回接種を受けた。 

2021/10/27、09:00（ワクチン接種後不明月日）、腹痛が出現した。 

2021/10/27、14:54（ワクチン接種後不明月日）、心肺停止（CPA）が確認された。 

2021/10/27（ワクチン接種後不明月日）、無脈性電気活動（PEA）が出現した。 

不明日、腹部大動脈瘤破裂が出現した。事象に対し救急治療室を受診した。事象の

経過は以下の通り： 

2021/10/27、09:00、腹痛が出現した。 

同日 14:30、持続し救急要請された。 

14:54、心肺停止（CPA）が確認された。心肺蘇生法（CPR）を実施したが、無脈性

電気活動（PEA）が継続し患者は死亡した。エコー、コンピュータ断層撮影（CT）

にて腹部大動脈瘤破裂が原因と考えられた。 

2021/10 不明日、コンピュータ断層撮影（CT）、超音波スキャンが実施され、結果

は腹部大動脈瘤破裂であった。治療処置は心肺停止の結果として心肺蘇生法

（CPR）を実施し、無脈性電気活動（PEA）が継続し、患者は死亡した。 

2021/10/27、15:00（ワクチン接種後不明月日）、患者は死亡した。 

剖検が実行されたかどうかは不明であった。 

事象の転帰は死亡であった。  

 

報告医師は事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 間の因果関係を評価不

能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は報告されなかった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は要請された。 
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16122 

背部痛（背部

痛） 

 

筋膜疼痛症候

群（筋膜疼痛

症候群） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

発熱（発熱） 

片頭痛 

本症例は、医療情報チームを介し、連絡可能な薬剤師から入手した自発報告であ

る。 

2021/07/31 12:00(ワクチン接種日、19 歳時)、19 歳の男性患者は COVID-19 免疫の

ため、bnt162b2 (コミナティ、剤形：注射剤、ロット番号：EY5423、使用期限：

2021/11/30、投与経路不明、2回目単回量)の 2回目を接種した。 

病歴には、日付不明からの片頭痛が含まれており、継続中か不明であった。 

患者の併用薬は報告されていなかった。 

患者は以前にクラリシッド、ジスロマック、リカマイシンのアレルギー歴があっ

た。 

過去ワクチン歴には、2021/07/10 12:00(初回ワクチン接種日、19 歳時)、患者は

COVID-19 免疫のため、bnt162b2 (コミナティ、剤形：注射剤、ロット番号：

FD0889、使用期限：2021/09/30、投与経路不明、1回目単回量)の初回接種を以前に

受けたことが含まれた。 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 の検査を受けていなかった。 

2021/07/31 夜（ワクチン接種の日）から、患者は 39.4 度の発熱、全身の筋肉痛と

関節痛、腰痛と倦怠感を発症した。 

日付不明、筋筋膜性腰痛を発症した。 

臨床経過は以下の通り： 

日付不明、ワクチンを接種してから 1ヵ月続いているということで部位が腰で本人

は腰痛があると言っていた。 

椅子に座れるのも痛いと言われた。 

2 回目の接種後に発熱や関節痛も発症したが、腰痛だけが 1ヵ月ほど症状が良くな

らずに続いていた。 

腰に持病があったわけではなかった。 

整形外科を受診したが、副反応との関係は不明であった。 

2021/07/31、2 回目のワクチン接種を受けた。 

発熱と倦怠感が出現した。 

数日間、横になっていることが多かった。 

その後、勉学のため、坐位になっていると両側の腰痛が出現したため、近医整形外

科を受診した。 

レントゲン検査では異常は見られなかった。経過観察となった。 

その後、臥位または坐位でも腰痛（鈍痛）が続いた。 

そのため、2021/09/17、報告病院に紹介され、初診した。 

右>左の腰部の筋々膜性腰痛と診断された（報告の通り）。 

自発痛部位（右に 2ヶ所、左に 1ヶ所）に麻酔薬によるトリガーポイント注は投与

された。 

腰痛以外の症状は、翌日には治まったが、腰痛は 1ヶ月以上続き、今も椅子に座れ

ないほどの激痛が続いていた。 

整形外科で診てもらったが、異常は見られなかった。 

非保留の症例の経過：本症例、重複症例のため invalid と見なされている。 

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を経由して連絡可能

な薬剤師から入手した自発報告である。 
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2021/07/31 12:00、19 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2(コミナテ

ィ、ロット番号：EY5423、使用期限: 2021/08/31、筋肉内投与、単回量)の 2回目

を左腕に接種した(19 歳時)。 

病歴には片頭痛が含まれていた。 

ワクチン接種前、患者は COVID-19 と診断されていなかった。 

患者の併用薬は報告されていなかった。 

過去ワクチン歴には、2021/07/10 12:00(19 歳時)、COVID-19 免疫のため、

bnt162b2 (コミナティ、ロット番号：FD0889、使用期限：2021/09/30、筋肉内投

与)の初回接種を左腕に受けたことが含まれた。 

患者はクラリシッド、ジスロマック、リカマイシンのアレルギー歴があった。 

2021/07/31 夜（ワクチン接種の日）から、患者は 39.4 度の発熱、全身の筋肉痛と

関節痛、腰痛を発症した。 

腰痛以外の症状は、翌日には治まったが、腰痛は 1ヶ月以上続き、今も椅子に座れ

ないほどの激痛が続いていた。 

整形外科で診てもらったが、異常は見らなかった。 

事象は、医師またはその他の医療専門家の診療所/クリニックへの訪問に至った。 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 の検査を受けていなかった。 

治療不明により、事象腰痛の転帰は未回復であり、他の事象は 2021/08/01 に回復

であった。 

実施された臨床検査及び処置は以下を含んだ： 

体温：2021/07/31、セ氏 39.4 度、レントゲン：日付不明、異常はなかった。 

事象筋々膜性腰痛、腰痛、関節痛、発熱は、医師またはその他の医療専門家の診療

所/クリニックへの訪問に至った。 

筋々膜性腰痛（筋々膜性疼痛症候群）、腰痛（背部痛）の結果として治療措置が取

られた。 

漢方薬で改善傾向となった。 

しかし、勉学や試験に伴う長時間の坐位で症状が悪化する可能性があったため、治

療と投薬は継続中であった（2021/10/22 時点）。 

事象筋々膜性腰痛、倦怠感の転帰は不明として報告されたが、事象腰痛は未回復で

あったと報告され、事象関節痛、発熱、全身の筋肉痛の転帰は、2021/08/01 に回復

であったと報告された。 

  

因果関係については、報告者は直接的な関係はなく、臥床中の腰痛の遷延であるこ

とを述べた。 

  

追加情報（2021/11/01）：本報告は重複したレポート 202101174991 と

202101175006 の情報を組み合わせた追加情報である。現在および後続のすべての追

加情報は企業管理番号 202101174991 で報告される。同薬剤師から報告された新情

報には以下を含んだ：患者タブ（病歴の追加、検査詳細の追加、過去ワクチン歴の

詳細の追加）、被疑薬（ロット番号、有効期限、2回目ワクチン接種の開始日およ

び経路の追加）、事象（症例に新しい事象が追加された）および経過での臨床情報

の更新。 
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追跡調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

16123 

DIC（播種性血

管内凝固） 

 

血球貪食性リ

ンパ組織球症

（血球貪食性

リンパ組織球

症） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

性器出血（性

器出血） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、第 73 回日本皮膚科学会西部支部学術大会、115 ページ、2021 年の表題

（コロナワクチン接種後に生じた皮膚症状に対する病理組織学的検討）からの文献

報告である。本著者は、2人の患者の類似した事象を報告し、そのうちの 1名は 2

回の接種を受けた。本報告は、3つの報告の 2番目の報告である。 

  

不明日、51 歳女性患者は COVID-19 免疫のために、BNT162b2（COVID-19 ワクチン、

製造業者不明、投与経路不明、バッチ/ロット番号：報告なし、単回量）の 2回目

を接種した。 

不明日、患者は COVID-19 免疫のために、COVID-19 ワクチン（製造業者不明）の 1

回目を接種したが、「一時的に性器出血」が発現した。 

病歴および併用薬の報告はなかった。 

患者は生来健康であった 。 

不明日（2回目のコロナワクチン接種 2日後）、再び性器出血が出現した。 

不明日、播種性血管内凝固（DIC）、発熱、「入院時に両大腿に点状紅斑を認め、

両鼠径部、両膝窩、両手背に拡大した」および「ワクチン接種後に生じたマクロフ

ァージ活性化症候群」が発現した。 

入院のため有害事象は重篤と考えられた。 

患者は有害事象の治療を受けた。 

事象の転帰は軽快であった。 
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文献は以下の通り： 

患者は 51 歳女性であった。生来健康であった。初回コロナワクチンを接種後、2日

目に一時的に性器出血を認めた。2回目のコロナワクチンを接種後、2日後に再び

性器出血が出現した。発熱、播種性血管内凝固（DIC）を伴い、著者の病院の内科

に入院となった。入院時に両大腿に点状紅斑を認め、翌日には両鼠径部、両膝窩、

両手背に拡大した。ワクチン接種後に生じたマクロファージ活性化症候群を疑い免

疫グロブリン療法施行するも無効であった。ステロイドパルス療法にて、速やかに

皮疹及び他の症状も改善した。上記 2例に、病理組織学的検討、免疫組織学的検討

を行った。 

  

BNT162B2 のロット番号は提供されず、追加調査中に要請される。 

16124 

四肢痛（四肢

痛） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

異常感（異常

感） 

  

初回情報は以下の最低限必要な情報が欠如していた： 

副作用なし、患者と被疑製品。2021/11/01 の追加情報の受領と同時に、本症例は、

有効と考えられるために必要なすべての情報が含まれている。  

 

本報告は、ファイザー社自発プログラムである、ファイザー新型コロナウイルスワ

クチン医療従事者専用サイトログイン・登録事務局、CEP 用有害事象連絡票から入

手した連絡可能な医師からの自発報告である。  

2021/05/12、65 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、バッ

チ/ロット番号：EW4811、使用期限：2021/10/31、接種経路不明、単回量、初回）

の投与を受けた。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

初回ワクチン接種後、患者は左上腕痛、血圧上昇(172/65)と気分不良を発症した。 

事象の転帰は不明であった。 
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16125 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

眼瞼浮腫（眼

瞼浮腫） 

有害事象; 

 

食物アレルギ

ー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な薬剤師及び医

師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130581。 

 

2021/10/26 14:20（ワクチン接種日、52 歳 1ヵ月時）、52 歳 1ヵ月の女性患者

は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FK7441、

使用期限：2022/04/30、投与経路不明、投与 2回目、単回量）を接種した。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近１カ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状態など）によると、患者の病歴には、カリ

ン、エビ、ナッツ、もも、リンゴ、キウイ、メロン、サクランボに対するアレルギ

ーを含んだ。 

患者は、葛根湯に副作用歴があった。 

併用薬は、パラセタモール、トラマドール塩酸塩（トラムセット）配合錠（使用理

由不明、開始日、終了日は報告されなかった。）を服用していた。 

2021/10/26 16:10（ワクチン接種同日）、患者は、COVID-19 ワクチンによる即効性

アレルギー反応を発現し、両眼瞼浮腫と吐き気があった。 

2021/10/26（ワクチン接種同日）、患者は病院に入院した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

COVID-19 ワクチンによる即効性アレルギー反応があった。 

両眼瞼浮腫と吐き気があった。呼吸困難なし。 

2021/10/27（ワクチン接種の 1日後）、事象の転帰は、回復であった。 

報告薬剤師は、事象を重篤（2021/10/26 から 2021/10/27 の入院）と分類し、事象

と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価した。他の要因（他の疾患など）の可

能性はなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

16126 

頚部痛（頚部

痛） 

 

皮下出血（皮

下出血） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

  

本報告は、ファイザー社主催のプログラム・コールセンターを介した、連絡可能な

その他の医療従事者からの自発報告である。初回症例は、次の最低基準を欠いてい

た：指定された患者数。2021/11/01 に追加情報を入手した時点で、本症例は valid

とみなされるために必要な情報をすべて含んでいる。 

 

2021/04/16（ワクチン接種日、接種時年齢 72 歳）、72 歳の女性患者は COVID-19 免

疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：ER7449、有効期限：

2021/06/30、投与経路不明、初回、単回量）を接種した。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

日付不明、初回接種後、接種部位～首の痛みと皮下出血が発現した。 

事象の転帰は不明であった。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16127 
帯状疱疹（帯

状疱疹） 

狭心症; 

 

脂質異常症; 

 

脊椎靱帯骨化

症; 

 

高血圧 

本症例は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号： v21130434。 

2021/05（80 歳時）、80 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（COVID-

19 ワクチン-製造販売業者不明、ロット番号と有効期限は報告されなかった、投与

経路不明 、初回、単回量） を接種した。 

病歴は、狭心症、脂質異常症、高血圧症、頸中心性損傷/OPLL（頸部の後縦靱帯骨

化症）があった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/06/05（ワクチン接種のおよそ 1ヵ月後）、顔面の帯状疱疹を発現した。 

患者は、狭心症（ステント留置状態）で、定期的に病院を受診した。ワクチン接種

後より、ヘルペス（帯状疱疹）が顔面に出現し、現在クリニックに通院中であっ

た。 

2021/11/01（ワクチン接種のおよそ 6ヵ月後）、事象の転帰は、未回復であった。 

報告医師は、事象を重篤（障害）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は関連

ありと評価した。 

他要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

ワクチン接種後よりヘルペス出現しており、因果関係は否定できない。 

 

追加情報（2021/11/16）：本追加情報は、再調査を試みたにもかかわらず、ロット

/バッチ番号が入手できないことを通知するために提出されている。再調査は完了

し、これ以上の追加情報は期待できない。 

16128 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

喘息発作（喘

息） 

 

口腔咽頭痛

（口腔咽頭

痛） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

発声障害（発

声障害） 

喘息 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を通して連絡可能な医師から入手した自発報

告である。 

2021/08/18、39 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、

注射剤、ロット番号 FF2782、使用期限 2022/02/28、接種経路不明、単回量）の 2

回目の接種を受けた。 

病歴は、喘息を含んだ。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/07/28、患者は以前、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号 FD1945、使用期限 2022/01/31、単回量）の初回接種を受けた。 

事象の経過は、以下の通り： 

2 回目接種し、帰宅後に喉に痛みが生じた。 

その後は、喉が痛くなり、咳、声枯れ、喘息症状の悪化があった。 

吸入ステロイドで治療を行った。 

2021/11/02、症状が改善しないため、耳鼻咽喉科を紹介した。 

有害事象は、コミナティワクチン接種によるものかもしれない。 

2 回目接種後、喉に痛みがでた際、患者が直接コールセンターへ連絡し、アナフィ

ラキシーかもしれないので注意するよう返答受けた。 

有害事象は製品の使用後に発現した。 

事象の転帰は不明であった。 
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これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

16129 

動悸（動悸） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

気分障害（不

快気分） 

 

悪寒（悪寒） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。 

PMDA 受付番号：v21130387。 

 

2021/10/29 14:55（ワクチン接種日）（46 歳時）、46 歳 2ヶ月の女性患者は、

COVID-19 免疫のため 2回目の BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：

FH3023、使用期限：2022/03/31、筋肉内経由、単回量）を接種した。 

2021/10/08、患者は以前に COVID-19 免疫のため初回の BNT162b2（コミナティ、注

射剤、ロット番号：FJ5790、使用期限：2022/03/31、筋肉内経由、単回量）を接種

し、副反応なしであった。 

患者の病歴と併用薬は報告されなかった。 

2021/10/29、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

患者は、ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けていなかっ

た。 

併用薬は使用しなかった。 

病歴は不明であった。 

関連する検査は実施されなかった。 

2021/10/29 15:08（ワクチン接種の 13 分後）、有害事象発現日付として報告され

た。 

事象の経過は、以下の通り： 

ワクチン接種 13 分後（2021/10/29）に、動悸、気分不快が発現した。 

バイタル安定、皮フ症状なしであった。 

心電図上も不整脈なしであった。 

さらに 10 分後、悪寒が出現し、その後徐々に手指のしびれ感も出現した。 

生食の点滴を開始した。 

ワクチン接種 1時間後にも上記症状ほぼ消失し、帰宅した。 

患者は、検査と処置を受けた： 

2021/10/29、心電図：不整脈なし、2021/10/29、バイタル測定：安定であった。 
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報告医師は、以下の通りにコメントした： 

アナフィラキシーまではいかないが、ワクチン接種によるアレルギー症状と考えら

れた。 

 

2021/11/18、連絡可能な同医師は以下の通りに報告した： 

2021/10/29 15:08、患者はアナフィラキシーを発現した。 

このアナフィラキシーは非重篤かつ BNT162B2 と関連ありと評価された。 

患者は本事象のため救急治療室に搬送された。 

不明日、事象アナフィラキシーの転帰は回復であった。 

他全ての事象の転帰は軽快であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤として分類し、事象と BNT162b2 間の因果関係を関連あ

りとして評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。  

 

再調査は不要である。 

これ以上の追加情報は期待されない。 

 

追加情報（2021/11/18）：追跡調査依頼書への返答として、連絡可能な同医師から

入手した新情報である。新情報は以下の通り：被疑製品の投与経路、ロット番号、

使用期限、および反応データ（新事象アナフィラキシーの追加）。 
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16130 

不整脈（不整

脈） 

 

頭痛（頭痛） 

 

背部痛（背部

痛） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

頻脈（頻脈|上

室性頻脈） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

高脂血症（高

脂血症） 

 

緊張（緊張） 

 

異物感（異物

感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

高血圧 

入手した初回安全性情報は非重篤の副反応のみ報告されていた。 

2021/11/01 の追加情報の入手により、現在、本症例には重篤な副反応が含まれる。 

情報は同時に処理される。 

  

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者を通して連絡可能な薬剤師から入手した自

発報告である。 

2021/08/29、71 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注

射液、ロット番号：FF3622、使用期限：2022/02/28、筋肉内、単回量、初回）の接

種を受けた。 

患者の他の病歴は、高血圧を含んだ。 

患者は、元々高血圧の治療を行っていた。 

併用薬は、ジルチアゼム（100mg、経口、高血圧に対して、継続中）、アムロジピ

ン（5mg、経口、高血圧に対して、継続中）、バルサルタン（40mg、経口、高血圧

に対して、継続中）、エチゾラム（デパス（エチゾラム）、使用理由不明に対し

て、継続中）を含み、すべて日付不明から服用であった。 

患者がワクチン接種の 2週間以内に投与された薬剤は以下の通り： 

患者は罹患中の高血圧のためジルチアゼム 100mg、アムロジピン 5mg、バルサルタ

ン 40mg を経口服用していた。 

患者はデパスも服用しており継続中であった。 

2021/08/30、ワクチン接種後、患者は喉のつまり、倦怠感、背部痛、頭痛、吐き気

を発症した。 

コメントは、事象はワクチン接種後 2021/09/29 まで断続的に続いた。 

2021/08/30、血圧上昇/コントロールできていた血圧も上昇、コメントは

2021/08/30、血圧 181/108、2021/08/31 には 204/119、以後 150-180/80-100 と高値

が続き、9/29 まで継続した。 

報告者から入手したコメント/経過は、以下の通り： 

患者本人の緊張等による血圧上昇や不整脈と考えられる。ホルター心電図でも上室

性頻拍発作があるのに自覚症状はなかった。 

反対に自覚症状のあるときに不整脈は認めなかった。 

心エコーも正常であり、血液ケンサで LDL-chr 高値であったが、かかりつけ医で高

脂血症の薬の処方があるのに自分の判断で服用していなかった。 

有害事象のすべての徴候及び症状： 

2021/08/29、患者はコミナティワクチンを接種した。 

2021/08/30、血圧は 181/108、2021/08/31、204/119、以後 150-180/80-100 と高値

が続いた。通常服用している降圧剤を飲んでも血圧のコントロールが困難となっ

た。合わせて、血拍数上昇（報告の通り）、喉のつまり、倦怠感、背部痛、胸部圧

迫感、頭痛、吐き気が出現し、2021/09/28（報告の通り、以前の文書との矛盾）

（ワクチン接種の 30 日目）まで、断続的に続いた。 

有害事象の経過：上記の通り報告された。 

患者が医学的介入を必要としたかどうかは、不明であった。 

呼吸器及び消化器といった多臓器障害があったかどうか、不明であった。 

頻脈を含む心血管系があった。 
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2021/09/10、胸部 CT を含む臨床検査又は診断検査が実施された。 

治療処置は、コントロールできていた血圧も上昇/血圧上昇/血圧 181/108/ 

204/119/ 150-180/80-110 の結果、行われた。 

事象の転帰は不明であった。 

  

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

16131 
性器出血（性

器出血） 
  

本報告は、2021 年 JDA 第 73 回日本皮膚科学会西部支部学術大会の 73 回目の文献報

告である; 

115、「COVID-19 ワクチン接種後に生じた皮膚症状に対する病理組織学的検討」と

題された。 

この著者は 2人の患者を報告し、そのうちの一人は 2回のワクチン接種を受けた。

これは 3症例中の第 3例目である。 

 

不明日、51 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（COVID-19 ワクチン

-製造販売業者不明、バッチ/ロット番号は報告されなかった、単回量、接種経路不

明）の初回接種を受けた。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

不明日、転帰不明の一時的な性器出血（医学的に重要）を発現した。 

 

文献は以下の通り：  

患者は、51 歳の女性であった。 

患者は、生来健康であった。 

初回 COVID-19 ワクチン接種後、ワクチン接種後 2日目に一時的に性器出血を認め

た。 

患者は COVID-19 ワクチンの 2回目接種を受け、2日後に再び性器出血が出現した。 
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発熱、播種性血管内凝固（DIC）を伴い、当院内科に入院となった。 

入院時に両大腿に点状紅斑を認め、翌日には両鼠径部、両膝窩、両手背に拡大し

た。 

ワクチン接種後に生じたマクロファージ活性化症候群を疑われ、免疫グロブリン療

法を施行した。しかし、無効であった。 

ステロイドパルス療法にて、速やかに皮疹および他の症状も改善した。 

上記 2例では、病理組織学的検討、免疫組織学的検討を行った。 

 

BNT162b2 のロット番号は、提供されておらず、追加報告の間、要求される。 

16132 

知覚異常（ワ

クチン接種部

位知覚異常） 

 

関節可動域低

下（関節可動

域低下） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

  

本報告は、医学情報チーム経由で連絡可能な消費者（患者）から入手した自発報告

である。 

 

2021/09/06（ワクチン接種日、64 歳時）、64 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため

に初回の bnt162b2（コミナティ、注射剤、左腕、投与経路不明、ロット番号：

FE8162、有効期限：2022/02/28、単回量）を接種した。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

2021/09/27、患者は以前 COVID-19 免疫のために二回目の bnt162b2（コミナティ、

注射剤、投与経路不明、ロット番号：FF9944、有効期限：2022/03/31、単回量）を

接種した。 

2021/09/06、患者は関節可動域低下、ワクチン接種部位疼痛、ワクチン接種部位知

覚異常を経験した。 

反応の詳細は以下の通り報告された： 

年齢：接種時は 64 歳、2021/11/01 で 65 歳になった。 

ワクチンを 2021/09/06 と 2021/09/27 に受けた。 

2021/09/06 が左で、2021/09/27 が右に打った。 

体に異常はなかったが、注射を打った後に、2021/09/06 に打った左の腕、打った周

りがその日というか次の日でも、ちょっとだけ上がらないというか痛い感じであっ

た。 

痛かったが、今もそれがずっと続く（2カ月も続いている）。 

今も、腕を下に普通に歩くときは、腕を振ったらそこの筋肉というか、注射を打っ

た周りがちょっとチクチクというかピクピクというか、何か痛みを感じる。 

腕を上にあげるときには右手を添えるというか、スッとあがらない。 

腕の注射した周りというかそこが痛い。 

2 回目は右手で、同じ感じで、腕があがらない。 

しかし 2日くらいしたら治った。 

事象の転帰は不明であった。 

 1802 



 

追加調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

16133 

甲状腺機能亢

進症（バセド

ウ病） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

動悸（動悸） 

  

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を経由し連絡可能な医師からの自発報告であ

る。 

不明日、48 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射

液、ロット番号不明、使用期限不明、筋肉内、単回量、48 歳時）の接種回数不明を

受けた。 

（医師から接種製剤に関しての情報がない為、他社製剤の可能性はあるが、ファイ

ザー社のもので構わないので、コミナティの副反応報告として報告した。） 

患者が他の病歴を持っていたかは、不明であった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/10/02（ワクチン接種後）ごろ、患者は動悸と息切れを発症した。 

2021/10/11（ワクチン接種後）ごろ、患者はバセドウ病を発症した。 

ワクチン接種後、発症した甲状腺炎に伴うと考えられる甲状腺中毒症の患者が、受

診した。 

臨床経過は以下の通りであった： 

患者に提供されたワクチン名は、コミナティであった。 

先に報告された甲状腺中毒症と甲状腺炎が発現したは、取り消された。 

追加の報告は、動悸、息切れとバセドウ病の発現に変更された。 

動悸、息切れおよび抗体価 2.5 と弱陽性のため、患者はバセドウ病で診断された。 

報告者は、事象が非重篤（報告のとおり）であり、被疑薬と事象との因果関係は可

能性小と考えた。 

事象の転帰は、未回復であった。 

 

BNT162b2 ワクチンのロット番号は、提供されておらず、追加情報の間要請される。 
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16134 

皮下出血（皮

下出血） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

 

接種部位腫脹

（ワクチン接

種部位腫脹） 

  

本報告はファイザーのスポンサードプログラムの COVID-19 ワクチンウェブサイト/ 

アプリに登録/ログインするためのコールセンター経由で連絡可能なその他の医療

専門家からの自発報告である。 

 

初報は患者数が特定できないため invalid と見なされた。 2021/11/01 の追加情報

により、現在本症例には全ての必要な情報があるため valid と見なされた。 

 

2021/05/07(ワクチン接種日)、72 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2 

(コミナティ、注射剤、ロット番号：EY2173、使用期限：2021/11/30、投与経路不

明、単回量、2回目)を接種した。 

病歴及び併用薬は報告されなかった。 

2021/04/16、以前は COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コミナティ、注射剤、ロッ

ト番号：ER7449、使用期限：2021/06/30、投与経路不明、単回量、1回目)を接種し

た。接種部位～首の痛み、皮下出血が発現した。 

2021 年の不明日、接種部位の痛み、接種部位の腫れ、皮下出血が発現した。 

医療従事者にはもう打ち終わって、中にはちょっと発熱が発生したという人もい

る。体質にもよるのか、熱が出た人もいるという話を報告者は聞いた。有害事象報

告サイトがログインしなくても入れるため、1回目、2回目で副反応というか体調

変化をきたした職員は看護科に提出していたので報告者はそれを報告した。 

事象の転帰は不明であった。 

事象と BNT162B2 との重篤性及び因果関係は提供されなかった。 

 

追加調査は完了した。詳細情報は期待できない。 

16135 

多汗症（多汗

症） 

 

頭痛（頭痛） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

口渇（口渇） 

 

ほてり（ほて

り） 

  

本報告は COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）を経由して連絡可能な薬剤師

から入手した自発報告である。 

2021/04/30（ワクチン接種日、48 歳時）、48 歳の非妊娠女性患者は、COVID-19 免

疫のため、初回の BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号の提供なし、左腕筋

肉内、1回目、単回量）の接種を受けた。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

COVID ワクチン前の 4週間以内に他のワクチンを接種しなかった。 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査はしていない。 

2021/04/30 14:00（2 回目ワクチン接種後）、頭痛、血圧上昇、吐き気、口渇、後

頭部ほてり、両掌発汗が発現した。 

報告者は、事象により医師またはその他の医療専門家の診療所/クリニックへの訪

問に至ったと述べた。 

血圧（血圧測定）を含む臨床検査と処置を経た： 

2021/04/30、上昇（2回目ワクチン接種後）。 

頭痛、血圧上昇、吐き気、口渇、後頭部ほてり、両掌発汗のために、治療的な処置

として、点滴、解熱鎮痛剤投与がとられた。 

報告者は、重篤性評価を提供しなかった。 

事象の転帰は、2021 年不明日に治療に伴う回復であった。 
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ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されず、追跡調査の間、要請される。 

 

追加情報（2021/11/19）： 

本追加情報は、再調査の試みがされたにもかかわらず、ロット/バッチ番号が入手

できないことを通知するために提出されている。  

 

再調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

16136 

心筋炎（心筋

炎） 

 

胸痛（胸痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

  

これはファイザー医薬情報担当者を介した連絡可能な薬剤師からの自発報告であ

る。 

 

2021/10/30（ワクチン接種日）、10 代の男性患者（10 代）は、COVID-19 免疫のた

め bnt162b2（コミナティ、剤型：注射液、ロット番号：不明、投与経路不明、

0.3ml、単回投与 2回目）を入手した。 

他の病歴があったかは、不明であった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/10/31、患者は心筋炎、息苦しい感じ、倦怠感および胸痛を発現した。 

臨床経過は以下の通りに報告された： 

2021/11/01、患者は夜間救急外来を受診し（倦怠感、胸痛、息苦しい感じ）、当日

帰宅した。 

2021/11/02、午後より胸痛、息苦しさが再燃し、外来を受診した。 

心電図、採血（心筋系項目の高値）から、心筋炎の診断にて緊急入院した。ICU 管

理。 

2021/11/04、本日（2021/11/04）、一般病棟へ転棟される予定である。 

 

事象は救急救命室と診療所の受診につながった。 

事象の臨床転帰は、不明であった。 

 

報告者は、事象を重篤と分類した。 

報告者は、事象が BNT162B2 と可能性大であると述べた。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、追加報告の間に要求され

る。 
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16137 

心筋炎（心筋

炎） 

 

心膜炎（心膜

炎） 

 

胸痛（胸痛） 

 

トロポニンＴ

増加（トロポ

ニンＴ増加） 

 

心電図ＳＴ部

分上昇（心電

図ＳＴ部分上

昇） 

 

血中クレアチ

ンホスホキナ

ーゼ増加（血

中クレアチン

ホスホキナー

ゼ増加） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130484。 

 

2021/10/24 （20 歳 10 ヶ月時）、20 歳 10 ヶ月の男性患者は、COVID-19 免疫のため

bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：未報告、投与経路不明 、2回目、単

回量） を接種した。 

病歴は無と報告された。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチン予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内の

ワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

不明日（20 歳時）、患者は以前に COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注

射剤、ロット番号：未報告、投与経路不明 、１回目、単回量） を接種した。 

2021/10/24 時間不詳（ワクチン接種後）、患者は心筋炎を発現した。 

2021/10/27（ワクチン接種の 3日後）、病院に入院し、2021/10/29 退院した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/10/24、２回目のＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種時より胸痛が 2-3 時間、間歇

的に出現。 

2021/10/26、他院受診、ECG で ST 上昇を認めたため 2021/10/27 当院を受診した。 

心電図（ECG）は III を除く全誘導で ST 上昇。採血でトロポニンＴ 0.758、血中ク

レアチンホスホキナーゼ（ＣＫ 760）と血中クレアチンホスホキナーゼＭＢ（ＣＫ

ＭＢ）56.7 と上昇を認めた。心筋炎、心外膜炎疑いで心血管造影（CAG）を行った

ところ、有意狭窄なし。心筋生検を行った。心筋炎に対し NSAIDs の内服を開始

し、胸痛と data が改善したため 2021/10/29 退院した。 

報告医師は、事象を重篤（2021/10/27 から 2021/10/29 まで入院）と分類した。 

事象の転帰は、2021/10/29 に回復であった。 

患者は事象に対する処置を受けた。 

事象心筋炎、心外膜炎、ST 上昇、胸痛は診療所の受診に至った。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

ワクチン接種後からの胸痛、心筋炎の所見であり、ワクチンの副作用と考えます。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されなかった、追加報告にて要請され

る。 
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16138 

関節炎（関節

炎） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

背部痛（背部

痛） 

 

微細運動機能

障害（微細運

動機能障害） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21130477。 

2021/10/09（ワクチン接種日）、12 歳の女性患者は COVID-19 免疫のために初回の

BNT162b2（コミナティ、剤型：注射剤、投与経路不明、ロット番号：不明、有効期

限：不明、単回量）を接種した。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）は不明であった。 

病歴は不明であった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

2021/10/12（ワクチン接種 3日後）、関節炎、手指、手首、足首、膝、腰の痛みが

出現した。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/10/09、コミナティを接種した。 

2021/10/12 より、手指、手首、足首、膝、腰の痛みが出現した。 

2021/10/20、当院受診した。 

精査の結果、感染症、リウマチ、膠原病は否定的であった。 

現在症状は持続し、書字困難であった。 

2021/11/01（ワクチン接種 23 日後）、事象の経過は未回復であった。 

 

報告者は事象を障害につながるおそれと分類し、事象とワクチン間の因果関係は関

連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告者は以下の通りコメントした： 

ワクチン接種後に発症した。血液、画像検査で感染症、リウマチ疾患、膠原病は否

定的で、ワクチンとの因果関係が強い。 

 

ワクチン BNT162b2 のロット番号は提供されず、追加調査中に要請される。 

16139 
心筋梗塞（心

筋梗塞） 
  

本報告は医学情報チームを経由した連絡可能な消費者（患者）からの自発報告であ

る。 

日付不明、88 歳男性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号：未報告、投与経路不明、投与回数不明、単回量）を接種した。 

患者病歴は、報告されなかった。 

併用薬は、使用理由不明のファモチジン（ガスターＤ）があり、開始日および中止

日は報告されなかった。 

日付不明、反応の詳細は以下の通り報告された： 

別の女性が最初に電話をかけ、患者に代わった。 

患者によると、ワクチン接種の翌日に、心臓発作が起こり、患者は救急車で運ば

れ、5日間入院した。 

患者は、患者が飲んでいたバスター？（またはガスター？）という薬が悪く、心臓

発作を起こしたと聞き、それが真実かどうか知りたかった。 

事象の転帰は、不明であった。 
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これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、入手でき

ない。これ以上の追加情報は期待できない。 

16140 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能な救急医によ

る自発報告である。PMDA 受付番号：v21129519。 

不明日、59 歳 1ヵ月の女性患者は、BNT162B2（コミナティ筋注、剤形：注射溶液、

バッチ/ロット番号：報告なし、単回量、投与経路不明）を 1回目接種した。 

2021/10/08、16:00（ワクチン接種日、59 歳時）、BNT162B2（コミナティ筋注、剤

形：注射溶液、ロット番号：FF3620、有効期限：2021/11/30、単回量、筋肉内）を

2回目接種した。 

いずれも、COVID-19 免疫のためであった。 

過去の病歴があるかは不明であった。 

併用薬があるかは不明であった。 

4 週間以内に他のワクチンを接種したかは、不明であった。 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状はなかった。 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けたかは、不明であ

った。事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2

のワクチン接種を受けなかった。Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に

他のワクチン接種を受けなかった。 

以前、チクロピジン塩酸塩（パナルジン）を服用し、アレルギーを発現した。 

ワクチン接種前（2021/10/08）の体温は、摂氏 35.3 度であった。 

不明日、1回目接種後、咽頭違和感、咳そうを発現した。 

2021/10/08、16:10（ワクチン接種後の同日）、2回目接種後、同様の事象を発現し

た。 

不明日、呼吸困難（喘鳴又は上気道性喘鳴を伴わない）を発現した。 

事象の経過は以下のとおり報告された： 

2021/10/08、16:10、2 回目接種後 10 分で、咽頭違和感、咳そうが出現した。問診

では、1回目接種後も同様の症状があった。その他、他覚所見はなかった。 

関連する他の診断検査や確認検査は実施されなかった。 

救急外来で受診し、d-クロルフェニラミン（ポララミン）を投与した。 

1 時間、経過観察を行った。 

事象の時間的経過には、10 分程度があった。 

事象咽頭違和感、咳そうに対し、抗ヒスタミン薬を含む医学的介入を必要とする。 

副反応（咽頭違和感、咳そう）は、救急治療室への入室を必要とした。 

多臓器障害はなく、心血管系、皮膚／粘膜、消化器、その他の症状/徴候はなかっ

た。 
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呼吸器には、乾性咳嗽、呼吸困難（喘鳴又は上気道性喘鳴を伴わない）があり、詳

細は、咽頭異和感であった。 

報告医師は、本事象を非重篤と分類し、本事象と BNT162B2 との因果関係を関連あ

りとした。他要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

すべての事象の転帰は、軽快であった。事象呼吸困難（喘鳴又は上気道性喘鳴を伴

わない）の転帰は、不明であった。 

 

追加調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。これ

以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/02）：追加調査への回答として、連絡可能な同医師から報告さ

れた新たな情報には以下があった： 

被疑ワクチンの時間が報告された。事象発現時間が報告された。新事象（呼吸困難

（喘鳴又は上気道性喘鳴を伴わない）を追加した。 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 

16141 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

異物感（異物

感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可能な医師から

の自発報告である。PMDA 受付番号：v21130595。 

 

2021/11/01 13:40（ワクチン接種日）、38 歳 7ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫の

ため BNT162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：FK6302、使用期限：

2022/04/30、接種経路不明、ワクチン接種時年齢：38 歳、2回目、単回量）の接種

を受けた。 

病歴は、なしと報告された。 

併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン歴は以下を含んだ： 

日付不明、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、初回、単回量）

の接種であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）での留意点はなかった。 

事象発現日は、患者がアナフィラキシーを発現した、2021/11/01 13:45（ワクチン

接種の 5分後）と報告された。 

事象経過は、以下の通りに報告された： 

ワクチン接種（2回目）直後から、咳、咽頭部つかえ感を発現した。 
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アナフィラキシーうたがいとして、二峰性反応の経過観察目的に、病院へ搬送され

た。 

アドレナリン筋注後、症状は改善した。 

患者は、体温を含む臨床検査と処置を受けた： 

2021/11/01、ワクチン接種前の摂氏 36.6 度。 

事象アナフィラキシーの転帰は、不明であった。 

 

 

報告者は、事象を重篤（医学的に重要）および事象と BNT162b2 との因果関係を関

連ありと分類した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

16142 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

ショック（循

環虚脱） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

食物アレルギ

ー 

COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。  

 

2021/11/02 18:00（ワクチン接種日）、22 歳の非妊娠女性患者は COVID-19 免疫の

ため BNT162b2（コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：FF9944;使用期限：

2022/02/28、筋肉内、左腕、初回、単回量、22 歳時）を接種した。 

ワクチン接種の時点で妊娠していなかった。 

病歴は、魚卵に対するアレルギーを含んだ。 

併用薬は報告されなかった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンを接種しなかった。 

ワクチン接種前に COVID-19 で診断されなかった。 

ワクチン接種以降、COVID-19 検査を受けなかった。 

2021/11/02 18:30（ワクチン接種 30 分後）、アナフィラキシー反応を発現した。 

事象は治療された。 

 

2021/11/02 18:20、アナフィラキシーが発現した。 

報告者は事象を重篤（2021/11/02 から 2021/11/03 まで入院）と分類し、事象は

bnt162b2 と関連ありと評価した。 

事象の転帰は回復であった。 

治療を受けた（アドレナリン、ステロイド）。 

アナフィラキシー分類（ブライトン分類）： 

上気道性喘鳴を含む呼吸器系症状の Major 基準を満たす。 

末梢性循環の減少を含む循環器系症状、持続性乾性咳嗽を含む呼吸器系症状の

 1810 



Minor 基準を満たす。 

突然発症、徴候及び症状の急速な進行、複数（2つ以上）の器官系症状の症例定

義。 

副作用のすべての徴候及び症状は以下を含んだ： 

全身虚脱、血圧低下、意識レベル低下。 

副作用の時間的経過以下を含んだ： 

18:00 接種、18:20 頃症状があった。 

患者はアドレナリン、副腎皮質ステロイド、輸液を含む医学的介入を必要とした。 

患者は多臓器障害がなかった。 

患者は心血管系があった： 

低血圧（測定済み）、意識レベルの低下。 

事象の転帰は不明であった。 

報告者は、事象を重篤（詳細な重篤性基準）と分類し、事象が入院に至ったと述べ

た。 

 

追加報告（2021/11/15）、この追加報告は追加調査文書に対応した同じ医師から入

手した自発追加報告である。 

更新された情報：重篤性分類と事象の臨床経過を伴う新事象（意識レベル低下、循

環虚脱、血圧低下）。 

 

追加調査は不可能である。 

これ以上の情報は期待できない。 
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16143 

脊髄炎（脊髄

炎） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

  

本報告は規制当局経由で連絡可能な報告者(医師)から 入手した自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21110132 医薬品医療機器総合機構(PMDA) ） 

 

2021/09/21、46 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注

射剤、ロット番号：FG0978、有効期限：2022/02/28、筋肉内接種、単回量）2回目

を接種した（46 歳時）。 

関連する病歴はなかった。 

併用薬はなかった。 

ワクチン歴は、以下を含んだ： 

COVID-19 免疫のためのコミナティ（ロット番号：FF3620、有効期限：2022/02/28、

筋肉内接種、単回量、初回）であった。 

以下の情報は報告された： 

2021/10/01、「脊髄炎」（入院、医学的に重要）発現、転帰「回復したが後遺症あ

り」（2021/10/29）、「脊髄炎」と説明、 

2021、意識レベルの低下（入院、医学的に重要な）発現、転帰「軽快」、「鈍麻」

と説明。 

患者は、脊髄炎、意識レベルの低下のために入院した（開始日：2021、退院日：

2021）。 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

骨髄液検査：（2021/10/19）陰性、 

血液検査：（2021/10/19）陰性、 

胸部 X線：（2021/10/19）陰性、 

脊髄造影磁気共鳴画像（MRI）：（2021/10/21）、Th5-6 の T2 強調画像（WI）高

値、 

脊髄 MRI： (2021) 髄内高信号があった、メモ： 

神経所見で痛覚過敏/鈍麻があった、 

頭部造営 MRI：（2021/10/22）陰性、 

COVID-19 PCR：（2021/10/19）陰性であった。 

脊髄炎に対して治療処置があった： 

患者は、ステロイドパルスとステロイド内服で治療された、意識レベルの低下。 

臨床経過は以下の通り： 

2021/10/01、患者は足のしびれ感を発症した。 

2021/10/02（2 回目ワクチン接種 11 日後）、両下腿以遠のしびれを発症した。 

2021/10/13（2 回目ワクチン接種 22 日後）、排尿感覚は低下した。 

異常感覚が、臍部まで上行した。 

脊髄 MRI（磁気共鳴画像）で髄内高信号であった。 

2021/10/19、脊髄炎の診断でステロイドパルス療法施行した（2クール）。 

その後、プレドニゾロン（PSL）を内服した。 

症状改善傾向だが、排尿感覚の低下が本報告時点で残存していた。 

報告医師は、因果関係は否定できないと述べた。 

報告医師は事象と BNT162B2 との因果関係を可能性は高いが何らかの感染によるも

のも否定できないため評価不能とした。 
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これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/15）： 

本報告は、同じ連絡可能な医師から入手した自発追加報告である。 

更新された情報： 

更なる臨床検査値、過去ワクチンの接種経路と事象脊髄炎の転帰を更新した。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

16144 

心膜炎（心膜

炎） 

 

胸痛（胸痛） 

  

本報告はファイザー社医薬情報担当者（フィールドフォース）を介し、連絡可能な

医師から入手した自発報告である。 

2021/10/30（ワクチン接種日）、15 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ、注射溶液、バッチ/ロット番号：未報告、筋肉内、2回目、

単回量、15 歳時）を接種した。 

その他の病歴はなかった。 

併用薬は報告されていない。 

ワクチン歴は、2021/10/08 の COVID-19 免疫のための BNT162B2（コミナティ、注射

溶液、ロット番号：未提供、筋肉内、1回目）接種であった。 

2021/11/01（ワクチン接種 2日後）、心膜炎が発現した。 

臨床経過は次の通り報告された： 

2021/11/01、強い胸痛があり、午後に病院を受診した。心電図、採血による心筋逸

脱酵素どちらとも異常が出た。胸痛の対症療法としてアスピリンが処方された。 

2021/11/02、患者は小児科に入院した。 

2021/11/04、患者は現在入院中である。 

事象の転帰は不明であった。 

重篤性は提供されなかった。 

報告者は、事象は BNT162B2 に確実に関連ありと述べた。 
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報告医師からのコメント：患者の入院先である病院から PMDA に事象を報告したと

聞いたが、詳細は不明である。 

  

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、追跡調査にて要求される。 

 

追加情報（2021/11/19）：本報告は追跡調査に応じた連絡可能な同医師から入手し

た自発追加報告である。情報源に含まれる新たな情報：患者のイニシャルおよび生

年月日が提供された。報告者のコメントを追加した。 

 

本追加報告は、追跡調査が行われたにもかかわらず、ロット/バッチ番号が得られ

ないことを通知するために提出される。追跡調査は完了しており、これ以上の情報

は期待できない。 

16145 

内出血（内出

血） 

 

疼痛（疼痛） 

 

疲労（疲労） 

  

本報告はファイザー社医薬情報担当者を経た連絡可能なその他医療専門家からの自

発報告である。 

2021/05/21（ワクチン接種日）、51 歳の非妊娠女性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号不明、投与経路不明、左腕、51 歳時、

1回目、単回量）を接種した。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

患者は、COVID ワクチン前 1ヵ月以内に他のワクチンを受けなかった。 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

患者は、薬物、食物または他の製品に対するアレルギーがなかった。 

ワクチン接種後の不明日、患者は、局所の内出血を発現した。 

2021/05/22（ワクチン接種 1日後）8:00 頃、患者は局所の痛みと疲労感を発現し

た。 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 の検査を受けていない。 

局所の痛みと疲労感の転帰は、処置なしで軽快であった。局所の内出血の転帰は、

不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、入手でき

ない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16146 

性器出血（性

器出血） 

 

出血（出血） 

 

妊娠時の母体

の曝露（妊娠

時の母体の曝

露） 

 

羊水過少（羊

水過少） 

 

胎盤後血腫

（胎盤後血

腫） 

 

帝王切開（帝

王切開） 

 

胎盤早期剥離

（胎盤早期剥

離） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21130316。 

 

2021/04/09 16:30、29 歳 9 ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミ

ナティ、ロット番号：ER2659、使用期限：2021/06/30、接種経路不明、2回目、単

回量、29 歳時）を接種した。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

2021/03/19 16:30、患者は以前に COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロ

ット番号 EP9605、使用期限 2021/06/30、接種経路不明、初回）を接種し、その後

患者は胎盤後血腫、性器出血、切迫流産を発現した。 

2021/04/07（ワクチン接種の 2日前）、患者は胎盤後血腫を発現した。 

16:30（ワクチン接種の日）2021/04/09、患者は BNT162b2（コミナティ）の 2回目

の接種を受けた。 

2021/07/19（ワクチン接種の 101 日後）、患者は病院に入院した。 

2021/08/23（ワクチン接種の 136 日後）、患者は病院に入院した。 

2021/10/14（ワクチン接種の 188 日後）、事象の転帰は、回復であった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/02/26～を最終月経として自然妊娠した。 

2021/03/19（2W0d）、コミナティ 1回目接種を受けた。 

2021/04/02（5W0d）、妊娠発覚した。 

2021/04/07（5W5d）、性器出血持続した。 

2021/04/09（6W0d）、コミナティ 2回目接種を受けた。 

2021/05/07（10w0d）、出血多く、6cm 大の胎盤後血腫があった。妊娠の 19 週目に

子宮内胎児発育不全が認められた。妊娠 20 週目で羊水過少症となり、性器出血、

胎盤後血腫に伴う慢性早剥羊水過少症候群と診断された。入院管理を行っていた

が、2021/10/08（32w0d）、破水し、緊急帝王切開となった。出生した児は先天性

心疾患（大動脈離断）を認めた。 

報告医師は、事象を重篤（2021/07/19 から 2021/07/21 までの入院、2021/08/23 か

ら 2021/10/14 までの入院）と分類した。 

事象と BNT162b2 の間の因果関係は評価不能であった。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、切迫流産であった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

事象とコミナティの因果関係を判断することはできない。 
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16147 

ギラン・バレ

症候群（ギラ

ン・バレー症

候群） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

片頭痛 

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）より入手した連絡可能な看護

師からの自発報告である。 

 

2021/09/18 14:00（ワクチン接種日）、17 歳の妊娠していない女性患者は COVID-

19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号不明、使用期限

は報告されなかった、左腕筋肉内投与、単回量、初回、17 歳時）の投与を受けた。 

他の病歴は、偏頭痛を含んだ。 

併用薬は、報告されなかった。 

患者は、COVID ワクチン接種前 4週間以内に他のワクチンを接種していなかった。 

ワクチン接種前、患者は COVID-19 と診断されていなかった。 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査を受けていない。 

2021/09/18 15:00（ワクチン接種 1時間後）、患者は有害事象を発症した。 

事象の経過は、以下の通り： 

ワクチン接種後より、ワクチン接種側の左腕のしびれを発症し、症状は 3週間持続

した。 

その後、左足のしびれ等発症した（報告の通り）。 

患者は、2回目ワクチン接種を見合わせた。 

症状改善せず、検査行うが原因不明であった。 

初回ワクチン接種から約 6週間経過した時点で、ギランバレー症候群を疑う神経所

見を確認した。 

患者は入院し、検査と確定診断を行っている。 

患者は、事象のための処置を受けなかった。 

事象の転帰は、未回復であった。 

 

報告者は、事象を重篤（入院）と分類し、事象は障害または永続的な損害に至ると

述べた（報告の通り）。 

 

BNT162b2 ワクチンのロット番号は提供されておらず、追加情報の間要請される。 
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16148 

斜頚（斜頚） 

 

低ナトリウム

血症（血中ナ

トリウム減

少） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

発熱（発熱） 

 

舞踏病アテト

ーゼ（舞踏病

アテトーゼ） 

 

ジスキネジア

（ジスキネジ

ア） 

マイコバクテ

リウム・アビ

ウムコンプレ

ックス感染; 

 

子宮平滑筋腫 

本報告は「COVID-19 ワクチン接種後に不随意運動が出現した 1例」と題された第

161 回日本神経学会東海北陸地方会（161st:20(2021)）からの文献報告である。 

文献全文は入手依頼中である。 

 

日付不明、70 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（ファイザー-

BIONTECH COVID-19 mRNA ワクチン、バッチ/ロット番号は未報告、投与経路不明、

単回量）2回目を接種した。 

病歴は開始日および継続中であるかも不明の子宮筋腫、開始日および継続中である

かも不明のマイコバクテリウム・アビウムコンプレックス（MAC）症であった。 

併用薬は報告されなかった。 

日付不明、患者は以前、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（製造販売業者不明）初回

を接種した。 

日付不明、患者はナトリウム(Na)121mEq/L（医学的に重要）、不随意運動（非重

篤）、四肢に舞踏アテトーゼ様不随意運動（非重篤）、頚部にジストニア様運動

（非重篤）、発熱（非重篤）、嘔気（非重篤）を発現した。 

臨床経過は以下のとおり報告された。 

患者は子宮筋腫およびマイコバクテリウム・アビウムコンプレックス（MAC）症の

既往歴がある 70 歳の女性であった。 

精神科の通院歴はなかった。 

COVID-19 ワクチン 2回目接種を受けた翌日、患者は発熱を発現し、ワクチン接種 2

日目には嘔気および不随意運動が出現した。それにより、当院の救急外来を受診し

た。 

四肢に舞踏アテトーゼ様不随意運動がみられ、頚部は周期的にジストニア様運動が

観察された。 

採血ではナトリウム（Na）121mEq/L 以外に目立った異常を示さなかった。 

頭部 MRI は異常を指摘しなかった。 

ジアゼパムの投与により不随意運動は軽減したが、症状は完全に消失しなかった。

当院受診の翌朝に、不随意運動は完全に消失した。 

COVID-19 ワクチンの副作用は接種後 2日以内に発現することが多い。子宮頚部癌ワ

クチンまたは COVID-19 ワクチン接種後に、機能的身体症状による不随意運動が出

現した症例についての報告があることから、本症例もそのような例の 1つと考え

る。 

不随意運動、四肢に舞踏アテトーゼ様不随意運動、頚部のジストニア様運動、発熱

および嘔気に対して治療的な処置が行われた。 

事象不随意運動の臨床転帰は日付不明に回復であった。 

事象の臨床転帰：ナトリウム(Na)121mEq/L、四肢に舞踏アテトーゼ様不随意運動、

頚部のジストニア様運動、発熱および嘔気は不明である。 
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16149 

肺炎（肺炎） 

 

胸膜炎（胸膜

炎） 

  

本報告は、メディカルインフォメーションチームを介して連絡可能な医師からファ

イザーの従業員へ報告した自発報告である。 

 

日付不明（ワクチン接種日）、40 歳代（40 代の患者）の男性患者は、COVID-19 免

疫のために BNT162b2（コミナティ、剤形：注射剤、ロット番号：未報告、投与経路

不明、単回量）の 2回目の接種をした。 

病歴は報告されなかった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴には、以前、日付不明に COVID-19 免疫のために COVID-19 ワクチン

-製造販売業者不明（剤形：注射剤、ロット番号及び使用期限：未報告、投与経路

不明、単回量）の 1回目の接種があった。 

日付不明、肺炎及び胸膜炎を発症した。 

反応の詳細は下記の通り報告された： 

日付不明、2回目ワクチン接種時、胸膜炎と肺炎を発症した。 

医師から上記の通り副反応報告があり、報告者はワクチンとの因果関係について知

りたいとのことであった。その後、徐々に回復した。 

事象の転帰は、日付不明に回復と報告された。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できな

かった。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16150 

そう痒症（眼

そう痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

 

眼充血（眼充

血） 

 

眼瞼紅斑（眼

瞼紅斑） 

 

眼瞼浮腫（眼

瞼浮腫） 

 

眼窩周囲浮腫

（眼窩周囲浮

腫） 

アナフィラキ

シー反応; 

 

カフェインア

レルギー; 

 

化学物質アレ

ルギー; 

 

呼吸困難 

入手した初回の安全性情報は、非重篤の副反応のみを報告していた。 

［2021/11/01］の追加情報を入手した時点で、本症例には重篤な副反応が含まれて

いる。情報は統合して処理された。 

 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21129516。 

 

2021/10/16 16:40（ワクチン接種の日（19 歳 11 ヵ月））、19 歳 11 ヵ月の女性患

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

FH3023、使用期限：2022/03/31、単回量、投与経路不明）の初回の接種を受けた。 

病歴は、インフルエンザワクチン、アルコールとカフェイン、カフェインによって

引き起こされる呼吸困難、およびアルコールによって引き起こされるアナフィラキ

シーに対するアレルギーを持っていたことが含まれた。 

併用薬は、事象発現前の 2週間以内に投与はなかった。 

ワクチン歴は、不明日に予防接種のためインフルエンザワクチンが含まれた。 

2021/10/16、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

被疑ワクチン初回接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなかった。 

2021/10/16 17:20（ワクチン接種の 40 分後）、眼窩周囲の軽度の浮腫、かゆみが

発現した。 

事象の経過は、以下の通り： 

上記の症状が、ワクチン接種の 30 分後に起こった。 

2021/10/16 16:55、じんま疹、眼瞼浮腫が発現した。 

幼少時より、カフェイン、アルコールでアレルギーがあり、エピペンを常に所持し

ていたことが事象のコメントにあった。 

患者の強い希望があり、ワクチン接種が行われた。 

他のワクチン接種でのアレルギーの既往はなかった。 

今回、コロナワクチンの初回接種であった。 

16:40、ワクチン接種が行われた。 

15 分後より、上腕の発赤、じんま疹様の皮疹が数ヵ所みられた。 

同時に、眼瞼周囲のかゆみ、発赤、わずかな浮腫がみられた。 

呼吸苦、血圧低下はなかった。 

注射の際、アルコール綿を使用したが、患者の反応は確認されなかった。 

症状はワクチン接種後の発現のため、ワクチンの因果関係は関連ありと評価した。 

すべての事象の徴候及び症状は、血圧 127/86、spo2 99%（ルームエア）、体温摂氏

36.5 度であった。 

事象の時間的経過は、ワクチン接種の 15 分後に症状が発現した。 

約 1時間のワクチン接種会場での経過観察時間内で症状の増悪、改善はなかった。 

医学的介入は、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬であった。 

患者は、皮膚/粘膜障害で、眼の充血及び痒み、詳細として、上腕の発赤疹、眼瞼

周囲のかゆみ、発赤、軽度の浮腫の発現があった。 

患者は、特定の製品に対するアレルギーの既往歴や症状として、化学物質（カフェ

イン、アルコール）があった。 
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これに関連しアドレナリン（エピペン）を投与していた。 

事象に対する必要な新たな薬剤/その他の治療/処置として、ソルメドロール

125ml、ポララミン 5mg、ガスター（ファモチジン）20mg の静注点滴が行われた。 

患者は、関連する検査を受けなかった。 

事象の転帰は不明であった。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16151 

てんかん（て

んかん） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

てんかん; 

 

不安; 

 

不眠症; 

 

悪心; 

 

感染性脊椎炎; 

 

疼痛; 

 

筋緊張; 

 

精神障害; 

 

脳挫傷; 

 

食欲減退; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21129052。 

 

2021/08/20 15:45～16:15、53 才の女性患者は、covid-19 免疫のため BNT162B2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：EY0572; 有効期限：2022/01/31、筋肉内投与

経路、右三角筋、２回目、単回量）を接種し始めた（ワクチン接種日：53 才時）。 

患者の病歴は、脳挫傷、開始及び終了共に 1996 年（詳細：1996/10/08、交通事

故、保守的加療）化膿性脊椎炎（2018 年開始、2018/03/23 終了）、痛み（2009 年

開始、不明日に終了）、2005 年からのてんかん、食欲不振と嘔気（2012 年開始、

詳細：年１回程度吐き気止めの処方を行っている）2008 年から不眠、2009 年から

の精神障害、2020 年からの高血圧、不安、2014 年からの筋緊張状態が含まれ、全

て継続中である。 

家族歴はなしであった。 

2 週間内の併用薬は、痛みのためにアセチルサルチル酸、アルミニウム・グリシン

酸塩、炭酸マグネシウム（バファリン［アセチルサルチル酸; アルミニウム・グリ

シン酸塩炭酸; 炭酸マグネシウム］）2009 年開始、不明日に終了、経口投与、; 

てんかん、不安のためにフェノバルビタール（フェノバール［フェノバルビター

ル］）筋肉内注射、2021/07/16、2021/08/20 と 2021/08/25 に、を含んだ。 

2012 年からてんかんのために経口投与のレベチラセタム（イーケプラ）、2018 年

から不眠のために経口投与のフルニトラゼパム（サイレース）、2008 年からてんか

んのために経口投与のカルバマゼピン（テグレトール）、2012 年から不眠のために

経口投与のラメルテオン（ロゼレム）、2014 年から筋緊張状態の改善のために経口

投与のチザニジン塩酸塩（テルネリン）、2009 年から精神障害のために経口投与の

オランザピン（ジプレキサ）、2020/10/22 から高血圧のために経口投与のカルベジ

ロール（アーチスト）、全て継続中である。 

2021/07/30 15:45～16:15、患者は以前に、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号：EY0572、有効期限：2022/01/31、筋肉内投与経路、

右三角筋、１回目）を接種した。 

2021/08/20、予防接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

ワクチン接種は、4週以内になかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1か月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）に関して提供される点はなかった。 

2021/08/21 頃（ワクチン接種の１日後、報告のとおり）、患者はワクチン接種部の

痛み、てんかんと吐き気を経験した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/08 不明日（報告のとおり）、ワクチン接種後、ワクチン注射部位のいたみが

つづいた。 

吐き気も強かった。 

関連する検査はなしであった。 

治療的な処置はワクチン接種部位の痛みの結果としてとられた、そして、新たな薬

剤/その他の治療/措置の開始は、モーラスハップとバファリンの処方を含んだ。 

事象嘔気は、吐き気とてんかんのために新たな薬剤/その他の治療/措置の開始を必
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要としなかった。 

事象は、診療所への受診を必要とした。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、ワクチンと事象間の因果関係を評価不能とし

た。他要因（他の疾患等）の可能性は、不詳と報告された。 

2021/10/08（ワクチン接種の 49 日後）、事象の転帰は、未回復であった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：患者の辛さの訴えは強かった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/11/01）: 

新たな情報は、追加報告レターに返信した連絡可能な同医師から入手した。新たな

情報は以下を含んだ：患者詳細（患者イニシャル、ワクチン接種時の年齢）、製品

詳細（有効期限 2021/10/31 から 2022/01/31、投与経路、解剖学的部位）、ワクチ

ン接種歴（投与 1）、病歴（脳挫傷、てんかん、食欲不振、嘔気、化膿性脊椎炎、

不眠、精神障害、高血圧、痛み、不安、筋緊張状態）、併用薬、事象の詳細（受け

た処置、診療所受診）、新しい事象（てんかん）と臨床情報。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16152 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

椎間板変性症

（椎間板変性

症） 

 

筋骨格痛（筋

骨格痛） 

 

リンパ節腫脹

（リンパ節

症） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

神経系障害

（神経系障

害） 

 

神経根障害

（頚髄神経根

障害） 

 

椎間板突出

（椎間板突

出） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21130784。 

 

2021/10/16（ワクチン接種日）、52 歳の男性患者は covid-19 免疫のために二回目

の BNT162B2（コミナティ、注射剤、投与経路不明、ロット番号は報告されなかっ

た、単回量）を接種した。 

患者の病歴と併用薬は報告されなかった。 

日付不明、患者は以前に、COVID-19 免疫のため、左肩に BNT162b2（コミナティ、

バッチ/ロット番号不明、投与経路不明、単回量）の初回の接種を受けた。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）に関して考慮される点はなかった。 

2021/10/20（ワクチン接種 4日後）、患者はワクチン接種後頸部神経根障害を経験

した。 

事象の経過は以下の通りであった： 

症状：右肩甲骨の痛み、両手痺れ。 

徴候：Spurling test (+)。 

経過：一回目左肩に接種、二回目（2021/10/16）は本人の希望で右肩接種、接種翌

日（2021/10/17）摂氏 39.2 度、2021/10/18 には摂氏 38 度の発熱。 

2021/10/20 から両手指先のしびれ、そのしびれが引いて来たら右肩甲背部痛が出

現。 

診断：ワクチン接種後リンパ節膨張および神経機能障害、さらに本人が有する椎間

板変性に伴う C7 神経根障害。 

ワクチン接種後頸部神経根障害、加えて、本人が有する椎間板変性に関連する C7

神経根障害。 

検査：2021/11/01 US：左頸部のリンパ節膨張。 

MRI：C5/C6、C6/C7 椎間板変性と膨隆（脊髄の明らかな圧迫なし）、MR 

Neurography：C7 超音波ガイド下神経根ブロックで症状軽快。 

報告医師は事象を非重篤と分類した。 

2021/11/01（ワクチン接種 16 日後）、事象の転帰は未回復であった。 

 

報告医師は事象と bnt162b2 間の因果関係は評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は頸部神経根障害（C7）であった。 

 

報告医師は以下の通りコメントした： 

ワクチン接種後の発熱に伴うリンパ節膨張、およびワクチン接種後反応として末梢

神経症状が気が付かない状況から気が付く状況に悪化したことが推測される。 

偶発的なものの可能性も否定できないが臨床経過や同様なケースの存在からワクチ

ン接種に伴う副反応と解釈される。 

 

BNT162B2 のロット番号が提供されず、追加調査中に要請される。 

 

追加情報（2021/11/19）： 
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本追加情報は、追跡調査の実施にもかかわらず、ロット/バッチ番号が利用できな

いことを通知するために提出された。 

再調査は完了し、追加情報は期待できない。 

16153 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

徐脈（徐脈） 

 

拡張期血圧低

下（拡張期血

圧低下） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

冷汗（冷汗） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130472。 

 

患者は 17 歳 6ヵ月の男性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.1 度であった。 

予診票で提供された点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や

病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

2021/10/29 15:53（17 歳時）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、ロット番号：FJ7489、使用期限：2022/04/30、接種経路不明、1回目、単回

量）を接種した。 

2021/10/29 15:55（ワクチン接種 2分後）、めまいを発現した。 

事象の経過は、以下の通り： 

15:53、ワクチン接種施行した。 

経過観察中に、意識が遠のくような感じとめまいがすると訴えた。 

15:55、ベッドに移動し、安静臥床となった。 

バイタルチェックされた（血圧 110/40mmHg、脈 44 回/分、SPO2 98%）。 

少し冷汗(+)が出現した。受け答えは問題なかった。 

16:05、気分も落ち着いてきた。バイタルチェックされた（血圧 131/73mmHg、脈 73

回/分）。 
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16:10、症状は改善したため帰宅した。 

2021/10/29 16:10（ワクチン接種同日）、事象の転帰は、回復であった。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象とワクチンとの因果関係を関連ありと評価

した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

16154 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

 

低体温（低体

温） 

 

頭痛（頭痛） 

  

本報告は、ファイザー医薬情報担当者に伝えた連絡可能なその他の医療従事者から

の自発報告である。  

 

2021/05/20（50 才時）、50 才の妊娠しておらず、授乳していない女性患者は、

COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号不明、その他

（報告のとおり）の接種経路、左腕、単回量）の初回接種を受けた。 

病歴は、報告されなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

薬剤、食物またはその他の製品に対するアレルギーはなかった。 

患者は、COVID ワクチン接種の前 1ヵ月以内に他の何らかのワクチンを受けなかっ

た。 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 の検査を受けなかった。 

2021/05/20 19:00、患者は目の奥で頭痛を発現した。 

不明日（ワクチン接種後）、患者は摂氏 35.3 度の低体温、頭痛を発現した。患者

は、嘔吐を時々発現した。それは、特別な病気でもあった。 

2021/05/22、事象目の奥の頭痛の転帰は、治療と医師の受診なしで回復であった。

低体温と嘔吐の転帰は不明であった。 

重篤性は提供されなかった。 

因果関係評価は提供されなかった。  

 

これ以上の再調査は不可能である; 

ロット/バッチ番号に関する情報は、得ることができない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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16155 
脳梗塞（脳梗

塞） 
Ｃ型肝炎 

本報告はファイザー医薬情報担当者を介した連絡可能な医師（患者）からの自発報

告である。 

 

不明日（ワクチン接種日）、男性患者（70 歳代）は COVID-19 免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号不明、投与経路不明、単回

量）の 1回目接種をした。 

患者の病歴には CHX 型肝炎があり、その治療を受けていた。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

患者がその他の薬剤を服用しているかどうかは不明であった。 

患者にその他の基礎疾患があったかどうかは不明であった。 

不明日（ワクチン接種 3日後）、患者は小血管の脳梗塞を発現した。 

特に問題はなかった。事象は製品の使用後に認められた。 

不明日、事象の転帰は回復であった。 

 

事象の重篤性および因果関係は提供されなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得られな

い。これ以上の追加情報は期待できない。 

16156 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

  

本報告はファイザー医薬情報担当者を介して連絡可能な医師から入手した自発報告

である。 

 

2021/04/30（ワクチン接種日）、52 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2

（単回量、コミナティ、注射剤、ロット番号不明、使用期限は報告されなかった、

投与経路不明、接種回数不明）を接種した（52 歳時）。 

病歴、併用薬は報告されなかった。 

新たな情報は以下の通り： 

2021/04/30 (ワクチン接種日)、接種部位痛、筋肉痛、膝関節痛・肘関節痛が発現

した。 

詳細は次のとおりに報告された： 

当該医療機関においてコミナティを筋注後、副反応が見られた患者がいた。 

報告した医師は整形外科の院長であり、詳細はコミナティの接種を担当している内

科医に確認して欲しいとのことであった。 

患者は後日内科医と面会し詳細を伺う予定である。 

報告者は内科医を訪れた。 

コミナティによる副反応は軽微であった。入院に至った理由とは無関係であった。 

報告者は事象を非重篤と分類した。 

2021 年 日付不明、事象の転帰は回復であった。 

被疑薬と事象との因果関係は確実に関連ありであった。 

 

再調査は不可であり、ロット/バッチ番号の情報は得られない。これ以上の追加情

報は期待できない。 
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16157 
心筋炎（心筋

炎） 
  

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を介して連絡可能な医師から入手した自発報

告である。 

日付不明日（ワクチン接種の日）、20 歳代（20 代）の男性患者は、COVID-19 免疫

のため、BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号と有効期限は不明、単回量、

投与回数不明、投与経路不明）を接種した。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

臨床経過の詳細は以下の通り： 

日付不明日（ワクチン接種後）、患者は、心筋炎を発現した。 

両者とも心筋炎のために入院して、退院し（1例の患者は他病院に紹介された）、

軽快した。 

事象の転帰は、軽快であった。 

事象は、製品の使用後に発現した。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、得ること

ができない。これ以上の追加情報は期待できない。 

16158 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

呼吸器症状

（呼吸器症

状） 

 

上気道閉塞

（上気道閉

塞） 

 

チアノーゼ

（チアノー

ゼ） 

 

発声障害（発

声障害） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

食物アレルギ

ー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21130468。 

 

2021/10/29 19:23（ワクチン接種日、13 歳時）、13 歳 9ヵ月の女性患者は、

COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FK7441、使用

期限：2022/04/30、接種経路不明、単回量）の初回投与を受けた。 

2021/10/29、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

病歴は、重度の食物アレルギーを含んだ。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/10/29 19:35（ワクチン接種の 12 分後）、患者はアナフィラキシーを発現し

た。 

事象の経過は、以下の通り： 

ワクチン接種 15 分後（報告のとおり）より咽頭違和感が出現した。 

Ad 0.3mg 筋注、ステロイド投与するも呼吸苦が増悪したため当院に救急搬送となっ

た。 

来院時、患者は口唇チアノーゼが強く、上気道狭窄音も聴取した。 

発声も出来ず、上気道閉塞しかかっていたため、Ad 0.3mg 筋注し、メプチン吸入を

3回行った。 

事象の結果、診療所の受診に至った。 

2021/10/29、聴診を含む検査値と手順を経た： 

上気道狭窄音、 

体温：摂氏 36.5 度（ワクチン接種前）。 

すべての事象の結果として治療処置がとられた。 

2021/10/30（ワクチン接種の 1日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/10/29 から 2021/10/30 まで入院）と分類し、事象

 1827 



と BNT162b2 の因果関係を関連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性は

なかった。 

16159 

血栓症（血栓

症） 

 

ストレス心筋

症（ストレス

心筋症） 

骨粗鬆症 

本報告は、ファイザーの社員を介した連絡不可能な消費者（患者）からの自発報告

である。 

 

2021/07/09、80 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、剤

型：注射剤、ロット番号不明、使用期限： 2021 年日付不明、筋肉内、初回投与、

単回量）を接種した。 

病歴には、発現日不明、継続の有無不明の骨粗鬆症を含んだ。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/07/11、患者は、胸が苦しくなり、救急車で病院へ行った。たこつぼ症候群と

診断され、およそ 1週間入院した。 

2021/07 日付不明、およそ 1週間後、血栓も発現した。 

重篤性は、提供されなかった。 

日付不明、患者は、心エコー：異常を含んだ検査と処置を行った。 

強いバファリンと胃薬の内服を含む治療的な処置がとられた。 

2021 年日付不明、事象の転帰は、回復であった。 

因果関係評価は、提供されなかった。  

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、入手でき

ない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16160 

心筋炎（心筋

炎） 

 

胸痛（胸痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)および医薬品医療機器

総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な薬剤師から入手した自発報告である。PMDA 受付

番号：v21130999。 

 

2021/10/22（ワクチン接種日、16 歳時）、16 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のた

め BNT162B2（製造販売業者不明、注射剤、ロット番号不明、投与経路不明、単回

量）の 2回目の接種を受けた。 

ワクチン接種前予診票による留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ

月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）。 

COVID ワクチン接種前 4週以内に他のワクチン接種を受けたかどうかは不明であっ

た。 

ワクチン接種前、COVID-19 との診断はなかった。 

併用薬には、ワクチン接種から 2週間以内に投与されたザイザル（レボセチリジン

塩酸塩）があった。 

2021/10/日付不明（ワクチン接種日）、患者は以前 COVID-19 免疫のため投与経路

不明にて BNT162B2 の初回単回量の接種を受けた。 

2021/10/24（ワクチン接種後 2日）、急性心筋炎を発現した。 

反応の詳細は以下の通り報告された： 

急性心筋炎。 

2021/10/22、2 回目ワクチン接種し、翌日より発熱および倦怠感を発現した。 

2021/10/24 深夜（ワクチン接種 2日後の深夜）、突然の胸痛および呼吸苦を発現し

た。 

改善がないため、翌日朝に病院を受診した。心筋逸脱酵素フォローのため入院とな

った。 

入院、NSAIDs 服用および検査値フォローの処置を受けた。 

事象により、診療所/クリニックへの訪問、入院に至った。 

2021/10/25 に入院し、2021/10/28 に退院した。 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査を受けていなかった。 

2021/10/28（ワクチン接種後 6日）、事象の転帰は、回復であった。 

 

報告者は、事象を重篤（2021/10/25 から 2021/10/28 まで入院）と分類し、事象と

bn162b2 との因果関係を関連ありと分類した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告者意見は以下の通り：患者は健康であり、ワクチン接種後からの胸痛との事

で、COVID-19 ワクチンによる心筋炎の可能性が高いと考えられる。経過観察のため

入院し、心筋酵素のフォローを受け検査値および自覚症状の軽快によりに退院とな

った。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、追加報告中に要請され

る。 

 1829 



16161 

洞性頻脈（洞

性頻脈） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

咽頭紅斑（咽

頭紅斑） 

 

動悸（動悸） 

 

末梢循環不全

（末梢循環不

全） 

 

腹部不快感

（腹部不快

感） 

 

眼瞼痙攣・ミ

オキニア（眼

瞼痙攣） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

 

血中乳酸増加

（血中乳酸増

加） 

上咽頭炎; 

 

脂質異常; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な薬剤師から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21130668。 

2021/09/17、45 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、ロ

ット番号：FJ7489、有効期限：2022/04/22、投与経路不明、1回目、単回量、45 歳

時）を接種した。 

病歴は、軽度の脂質異常および風邪であった（風邪を引いたときに喘息様の症状と

言われたことがあったが、喘息の診断、治療歴はなかった）。 

家族歴は、高血圧（患者の兄弟）であった。 

併用薬は報告されていない。 

患者は以前、レボフロキサシン（クラビット）およびクラリスロマイシン（クラリ

ス）を服用しており、アレルギーがあった。 

2021/09/17 19:00（ワクチン接種日）、洞性頻脈が発現した。 

事象の臨床経過は次の通りであった： 

2021/09/17、コロナワクチンを接種した。 

同日 19:00 頃、軽度の息苦しさを自覚した（動悸はなく、脈が少し速い程度）。 

2021/09/18 07:30 頃、また息苦しさを自覚したため、かかりつけ医を受診した。気

管支拡張薬（詳細不明）の点滴を施行した。その際の採血結果で炎症値が少し高い

と言われた。 

少し落ち着いたように思われたが、16:30 頃から動悸を自覚した。家族のかかりつ

け医（血圧：150mmHg 台、心拍数：130〜140bpm 台）の勧めで、病院を受診した

（受診時、体温：36.9 度、血圧：148/112mmHg、心拍数：120bpm、SpO2：98％

（room air）、乳酸値：31）。乳酸値の上昇から末梢循環不全を疑った。血液検査

にて脱水、心筋の逸脱酵素の上昇はなかった。心エコー上では、心筋炎を疑う所見

はなかった。ワラソン（5 mg、1A）および生食（50 mL）点滴終了後の心拍数は

116bpm と著効見られず、ビソノテープ（4mg）を貼付し、2021/09/18（ワクチン接

種 1日後）に入院した。  

2021/09/19、症状が落ち着き、心拍数 80bpm 台で、患者は退院した。 

2021/09/20、再び動悸、胃部不快、目がチカチカ感、喉の違和感を訴え外来受診し

た。咽頭発赤軽度見られたが、心拍数 75bpm 洞調律であり、自宅にて経過観察し

た。 

2021/09/22、外来にて心電図異常、症状なく、ビソノテープ（4 mg）中止し、終診

となった。 

2021/09/22（ワクチン接種 5日後）、事象の転帰は回復した。 

報告薬剤師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を関

連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告薬剤師は次の通りコメントした：健診で軽度の脂質異常を指摘されているが基

礎疾患なく継続服用薬のない患者であった。しかし、ワクチン接種当日から息苦し

さなどの症状が出現した。ワクチン接種によって洞性頻脈となり、末梢循環不全を

来して乳酸値上昇を来した可能性が考えられた。 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 
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16162 
心筋炎（心筋

炎） 
  

本報告はファイザー医薬情報担当者経由で連絡可能な医師からの自発報告である。  

 

日時不明（ワクチン接種日）、20 代の（20 代）男性患者は COVID-19 免疫のために

BNT162b2（コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：不明、使用期限：不明、接種

回数不明、接種経路不明、単回量）を接種した。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

臨床経過の詳細は以下の通り： 

日時不明（ワクチン接種後）、患者は心筋炎を発現した。2例ともに心筋炎で入院

し、退院し（1例の患者は他院に紹介された）軽快した。 

本事象は、製品の使用後に発現した。 

事象の転帰は軽快であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できな

い。これ以上の追加情報は期待できない。 

16163 

四肢痛（四肢

痛） 

 

適応外使用

（適応外使

用） 

  

本報告は、ファイザー社員を介した連絡不可能な消費者からの自発報告である。 

2021/09/25、年齢不詳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号と有効期限は未報告、筋肉内投与、初回、単回量）を接種

した。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

日付不明（ワクチン接種後）、患者は足を痛めた。 

報告者は、有害事象には適応外使用も含まれると述べた。 

患者は足を痛めて手術したが、又近々2回目の手術があるため次回の接種予定もめ

どがたっていないとの事。 

患者は足を痛めた事に対する治療を受けた。 

足を痛めた事象の転帰は未回復であった。 

重篤性は提供されなかった。 

因果関係の評価は提供されなかった。 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は取得できない。これ以

上の追加情報は期待できない。 
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16164 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

貧血（貧血） 

 

頭痛（頭痛） 

 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

蒼白（蒼白） 

 

疲労（疲労） 

 

悪寒（悪寒） 

 

疼痛（疼痛） 

貧血; 

 

高血圧 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者経由で連絡可能なその他医療従事者から入手

した自発報告である。 

 

2021/05/31（ワクチン接種日）、年齢不明の非妊娠女性患者は covid-19 免疫のた

めに初回の bnt162b2（コミナティ、注射剤、投与経路不明、左腕、ロット番号：不

明、単回量）を接種した。 

患者の病歴は現在治療中の貧血と高血圧が含まれた。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

患者は妊娠しておらず授乳中でもなかった（報告の通り）。 

患者は薬、食べ物、その他製品にアレルギーはなかった。 

患者は COVID ワクチン前 4週以内に他のどのワクチンも接種していなかった。 

ワクチン接種前、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査を受けていなかった。 

2021 年不明日時、患者は意識混濁、局所の筋肉痛、局所の痛み、頭痛、悪寒、疲

労、蒼白、貧血/脳貧血のような症状を経験した。 

事象の経過は以下の通りであった： 

ワクチン接種 1日後まで、患者は局所の筋肉痛を経験した。 

患者は治療や受診を受けなかった。 

ワクチン接種 2日後まで、患者は局所の痛み、頭痛、悪寒を経験した。 

局所の痛みの転帰は治療や受診なしの軽快であった。 

患者は頭痛のために治療や受診を受けなかった。 

患者は悪寒のために受診しなかった。 

不明日時（ワクチン接種後）、患者は疲労と蒼白を経験した。 

患者は貧血のような症状があった。 

患者は 2日間横になっていた（寝入る時に意識がとぶような感じ）。 

3 日後にかかりつけ医を受診した。 

特に問題なく、脳貧血のようなものと言われた。 

患者は受診した（報告の通り）。 

局所の痛みの転帰は軽快で、その他事象は不明であった。 

 

追加調査は不可能である；ロット/バッチ番号に関する情報を入手できない。これ

以上の情報は期待できない。 
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16165 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

徐脈（心拍数

減少） 

 

動悸（動悸） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

転倒（転倒） 

失神 

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）より入手した連絡可能な医師

からの自発報告である。 

  

2021/10/14 14:45（ワクチン接種日）、37 歳の非妊娠女性患者は、COVID-19 免疫

のために BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FK0108、使用期限：

2022/04/30、左腕に筋肉内投与、単回量）の 1回目の接種をした（接種時：37

歳）。 

病歴には、失神（中学生の時の採血で失神あり）であった。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種時、患者は妊娠していなかった。 

COVID ワクチン以前の 4週間以内に他のワクチンを接種しなかった。 

ワクチン接種前、COVID-19 の診断はされていなかった。 

薬剤、食物、その他製品に対するアレルギーはなかった。 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査を受けていなかった。 

2021/10/14（ワクチン接種後）、有害事象を発現した。 

反応の詳細は下記の通り報告された： 

初回ワクチン接種 2分後、左手首から薬指と小指のしびれ、動悸があり、その後動

悸が強くなり大声で知らせた。意識が遠のき、倒れ、血圧が 80/40、脈拍が 58 で迷

走神経反射と思われたが、血圧低下のためアドレナリン 0.5mg を右肩に筋注した。

その後発汗と動悸が続き、左手指のしびれは消失した。血圧は３０分後に 98/52 と

やや回復するも、念のため近医総合病院に救急受診した。病院受診時に、バイタル

異常なく、膨疹認められず、心電図異常もなく、迷走神経反射と診断した。２回目

は臥位で行うことを推奨された。アドレナリン 0.5mg の右肩への筋注を含む治療に

より、事象は回復した。 

報告者は事象により、救急救命室/部または緊急治療受診となった、と述べた。 

患者は以下を含む検査を受けた： 

血圧測定：2021/10/14 に 80/40（ワクチン接種 2分後）、血圧測定：2021/10/14 に

98/52（ワクチン接種 30 分後）、心電図：2021/10/14 に異常なし、脈拍：

2021/10/14 に 58（ワクチン接種 2分後）、蕁麻疹：2021/10/14 に異常なし、バイ

タルサイン測定：2021/10/14 に異常なし。 

2021 年日付不明、事象の転帰は回復であった。 

  

再調査は完了した。更なる情報の見込みはない。 
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16166 

頭痛（頭痛） 

 

胸痛（胸痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

心筋炎（心筋

炎） 

 

心膜炎（心膜

炎） 

 

不整脈（不整

脈） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、連絡可能な薬剤師から入手した自発報告である。 

 

2021/10/26 16:20（ワクチン接種日、17 歳時）、17 歳の女性患者は、COVID-19 免

疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FJ7489、使用期限：

2022/04/30、左腕筋肉内、2回目、単回量）の 2回目を接種した。 

病歴は、報告されなかった。 

患者の併用薬は、なかった。 

2021/10/05（ワクチン接種日、17 歳時）、患者は、以前に COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FH0151、1 回目、単回量）の 1回目

を接種し、2021/10/05 に、左手先の痺れと喉の違和感を発現した。 

2021/10/28、患者は、微熱、手足の痛み、頭痛、胸痛、痺れを発現した。 

2021/10/30、患者は不整脈を発現した。 

2021/11/02、患者は心筋炎を発現した。 

事象微熱、手足の痛み、頭痛、胸痛、痺れの転帰は未回復と報告され、不整脈は

2021 年不明日に回復と報告され、心筋炎は不明であった。 

2021/10/26 16:20、患者は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号：FJ7489、使用期限：2022/04/30、左上腕、筋肉内、単回量）の 2

回目を接種した。 

患者は、4週間以内に他のワクチンを接種しなかった。 

患者は、事象発現前の 2週間以内に併用薬を投与されなかった。 

患者に、病歴はなかった。 

臨床検査は、次の通り： 

2021/11/02、採血： 

CPK（正常低値：40、正常高値：150）60 U/L。 

CRP（正常高値：0.30 以下）0.04 mg/dl。 

WBC（正常低値：3300、正常高値：9000）6800 uL。 

EKG（ECG）正常。 

心エコー検査：normal LV contraction, no focal asynergy。 

2021/10/26 18:30、摂氏 37.7 度くらいの微熱を発現した。報告者は、事象を非重

篤と分類し、事象は bnt162b2 との関連ありと評価した。事象の転帰は、回復であ

った（2021/11/02 の診察まで持続）。治療は受けなかった。 

2021/10/26 17:00、手足のしびれを発現した。報告者は、事象を非重篤と分類し、

事象は bnt162b2 との関連ありと評価した。事象の転帰は、未回復であった。治療

は受けなかった。 

2021/10/30、胸痛を発現した。報告者は、事象を非重篤と分類し、事象は bnt162b2

との関連ありと評価した。事象の転帰は、未回復であった。治療は受けなかった。 

2021/10/26 18:30、頭痛を発現した。報告者は、事象を非重篤と分類し、事象は

bnt162b2 との関連ありと評価した。事象の転帰は、未回復であった。治療は受けな

かった。 

2021/10/30、不整脈を発現した。報告者は、事象を非重篤と分類し、事象は

bnt162b2 との関連ありと評価した。事象の転帰は、2021 に回復であった。治療は

受けなかった。 
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2 回目の症状は、前述の通りであるが、1週間を経ても各症状が残っていることか

ら、当院を受診し、採血、EKG（ECG）、心エコー検査を実施した。心膜炎、心筋炎

を示す明らかな異常は認められなかった。しかし、各症状は（明確にするために）

軽減はしているものの、今も、しびれ、軽度の胸痛、頭痛が残っていた。心膜炎、

心筋炎の可能性は否定できなかった。一連の症状から、事象と bnt162b2 との因果

関係はきわめて高いと思われた。患者には、胸痛消失後 2週間は運動禁止の指示を

出した。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/16）： 

本報告は、再調査レターに回答した連絡可能な同薬剤師から受領した自発追加報告

である。 

更新情報：ワクチンの接種日。 

追加情報：事象の詳細、臨床検査データの詳細。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

16167 

大動脈解離

（大動脈解

離） 

 

妊娠時の母体

の曝露（妊娠

時の母体の曝

露） 

 

早産児（早産

児） 

 

先天性心臓疾

患（先天性心

臓疾患） 

  

本報告は連絡可能な医師からの自発報告である。これは、2つの報告の 2番目であ

る。 

最初の報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）-v21130316 からの報告である。 

これは、胎児の報告である。 

2021/03/19 16:30、患者の母親は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、bnt162b2（コミ

ナティ; 注射液、ロット番号：EP9605;有効期限：2021/06/30、１回目、単回

量）、 

2021/04/09 16:30、（バッチ/ロット番号：ER2659;有効期限：2021/06/30、２回

目、単回量）を接種した。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/10/08（32w0d）、患者の母親は羊膜が破裂（破水）し、緊急帝王切開となっ

た。 

患者は、先天性心疾患（大動脈離断）を認めた。事象の転帰は不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16168 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

失神（失神） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

冷汗（冷汗） 

 

蒼白（蒼白） 

 

冷感（末梢冷

感） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能なその他の医療専門家か

ら入手した自発報告および追加調査に応じた連絡可能な同その他の医療専門家から

の追加情報である。PMDA 受付番号：v21129015。 

 

2021/07/17 16:39（ワクチン接種日）（21 歳時）、21 歳 10 ヵ月の男性患者は、

ＣＯＶＩＤ－１９免疫化のため BNT162B2（コミナティ、剤型：注射液、ロット番

号：EY0572、使用期限：2022/01/31、筋肉内投与、上腕、1回目、単回量）の接種

を受けた。 

2021/07/17、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

患者の病歴はなしであった。 

2 週間以内の併用薬は報告されなかった。 

ワクチン歴にはインフルエンザワクチンがあり、以前接種後に気分不良が 2回あっ

た。 

4 週間以内のワクチン接種はなかった。 

関連する検査は受けなかった。 

2021/07/17 16:54（ワクチン接種の 15 分後）、患者は血管迷走神経反射を発現し

た。 

2021/07/17（ワクチン接種の日）、事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/07/17 16:39、患者は 1回目のワクチン接種を受けた。 

16:54、患者は嘔気、冷汗、口唇蒼白を発現した。末梢冷感及び失神にて緊急治療

室に入室した。 

患者は、次の検査および処置を受けた：2021/07/17 16:54 に BP（血圧）：

115/75、P=56 回/min、SPO2：87%（O2 投与なし）、2021/07/17 17:05 に血圧：

113/65、P=55 回/min、SPO2：98%。 

2021/07/17 17:15、症状改善した。患者は歩行で帰宅となった。 

血管迷走神経反射、末梢冷感、失神の事象は、緊急治療室の来院に至った。 

事象（血管迷走神経反射）は、新たな薬剤/その他の治療、処置の開始を必要とし

なかった。 

事象の転帰は、2021/07/17 に回復であった。 

 

報告したその他の医療専門家は、事象を非重篤と分類し、事象は bnt162b2 に関連

なしと評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告者は次の通りにコメントした：2回目接種は、ベッド上で接種をすすめた。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/05）：連絡可能な同その他の医療専門家から追加調査への応答

にて入手した新たな情報：患者のイニシャルの追加、1回目の BNT162B2 の投与計画

の詳細（経路、解剖学的部位、使用期限を 2021/10/31 から 2022/01/31 に変更）、

EUA ライセンスを 2021/08/23 前のワクチン接種日として選択、事象の詳細（失神寸
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前の状態に対して受けた治療はなしとされた）、併用治療はなしとされた。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16169 

適応外使用

（適応外使

用） 

 

けいれん（痙

攣発作|全身性

強直性間代性

発作） 

 

頭痛（頭痛） 

 

転倒（転倒） 

 

眼球回転発作

（眼球回転発

作） 

 

発熱（発熱） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な医師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21130478。 

2021/10/23（ワクチン接種日）、13 歳 6ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫のた

め、2回目単回量の BNT162B2（コミナティ、注射用溶液、ロット番号：FK7441、有

効期限：2022/04/30、投与経路不明）を接種した（13 歳 6ヵ月時）。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

2021/10/23、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

2021/10/25 11:36 頃（ワクチン接種の 2日後）、患者はけいれんを経験した。 

2021/10/25（ワクチン接種の 2日後）、患者は病院に入院した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/10/23、患者は、2回目の COVID-19 ワクチン投与を受けた。 

2021/10/24、摂氏 37.7 度の発熱、頭痛が出現した。 

2021/10/25 朝から、頭痛があった。 

患者は転倒し、その後、痙攣（全身強直間代性）を認め、11:36、救急隊を要請し

た。 

報告者の病院へ到着時、痙攣持続しており、眼球上転、日本昏睡尺度（JCS）III-

100、開眼なしであった。 

12:08、ミダゾラム投与にて止痙した（痙攣は 32 分持続した）。 

薬物補液治療のため、患者は病院に入院した。 

症状観察にて痙攣の再燃はなかった。 

2021/10/28、状態安定しており、患者は病院から退院した。 

外来で、脳波、磁気共鳴画像（MRI）＋磁気共鳴血管造影（MRA）の精密検査が予定

された。 

2021/10/28（ワクチン接種の 5日後）、事象の転帰は軽快であった。 

報告医師は、事象を重篤（2021/10/25 から 2021/10/28 の入院）と分類し、事象と

BNT162B2 との因果関係を評価不能と評価した。 

他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因は、てんかん素因など精査中

である。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である： 

本報告は BNT162B2 BLA ライセンス 125742 で米国 FDA へ最初に誤って提出されたた

め、BNT162B2 EUA ライセンス 027034 のもと、本報告を米国 FDA に再提出する。 
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解離性障害

（解離性障

害） 

  

本報告は、ファイザー社員を経た連絡可能な医師からの自発報告である。 

 

2021/08 日付不明日、13 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナ

ティ、注射用溶液、バッチ/ロット番号は報告されなかった、単回量、投与回数不

明、投与経路不明）を接種した。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/10 日付不明日、患者は、解離性神経症状反応を発現した。 

事象により、入院に至った。 

日本感染症学会（西日本/中日本大会）の報告医師による講演からの報告である。 

ランチョンセミナー2「ワクチンによる新型コロナウイルス感染症の予防」。 

2021/11/11 に入手した追跡調査で、有害事象「解離性神経症状反応」の情報は文献

には無く、口頭のセッションからだけであったと報告された。 

事象の転帰は不明であった。 

ワクチンと事象との因果関係は不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得ることは

できない。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/11）：連絡可能な医師から報告された新情報は以下を含んでい

た：報告の詳細（口頭のセッション）。報告種類も自発報告に更新され、文献情報

は削除された。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得ることが

できない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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多形紅斑（多

形紅斑） 
  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から入手した

自発報告である。 

PMDA 受付番号： v21130474 である。 

2021/08/26 10:00（ワクチン接種日）、50 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、ロット番号：FE8162、使用期限：2022/02/28、接種経路不

明、単回量、2回目、50 歳時）の接種を受けた。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン歴は 2021/08/06 に、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロット

番号：FD1945、使用期限：2022/01/31、接種経路不明、単回量、1回目）の接種を

受けた。 

2021/08/26（ワクチン接種日）、多形紅斑を発現した。 

事象の臨床経過は、以下の通り：2021/08/26、ファイザーワクチンを接種した。 

同日夜間に、掻痒感が出現した。 

2021/08/27、皮疹出現し、発熱、悪寒、頭痛も生じた。 

2021/08/30、かかりつけ医受診し、じんま疹と診断され、抗ヒスタミン薬内服加療

を行った。 

しかし、症状は改善しなかった。 

2021/09/02、紹介され、報告病院を受診した。 

当初、全身に膨疹を認め、じんま疹と診断した。 

ステロイド点滴後、抗ヒスタミン薬を 2剤併用で治療を開始した。 

2021/09/06、再診時にも、皮膚症状の改善はなかった。 

皮疹は浮腫性紅斑が主体であり多形紅斑と考慮された。 

2021/09/06、皮膚生検を実施し、その結果、多形紅斑と矛盾しない所見を得た。 

皮疹が持続しており、同日よりステロイド内服（PSL 0.5mg/kg）を開始した。 

その後、皮疹、掻痒は徐々に軽減し、ステロイド投与を徐々に漸減した。 

2021/10/18、ステロイド内服を終了とした。 

2021/10/28、再診時にはステロイド中止による再燃は、認めなかった。 

以上の経過に基づき、コロナウイルスワクチン接種による多形紅斑と診断した。 

事象の転帰は、2021/10/28（ワクチン接種 63 日後）現在、軽快であった。 

報告者は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象とワクチン間との因果関係

を関連ありとして評価した。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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腹痛（腹痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

下痢・軟便

（軟便|下痢） 

 

月経異常（月

経中間期出

血） 

 

閉経後出血

（閉経後出

血） 

 

眼充血（眼充

血） 

 

眼の異物感

（眼の異物

感） 

 

冷感（冷感） 

 

子宮障害（子

宮障害） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

動悸（動悸） 

 

季節性アレル

ギー; 

 

植物アレルギ

ー; 

 

金属アレルギ

ー 

本報告はファイザー社医薬情報担当者を経由した連絡可能なその他医療専門家から

の自発報告である。 

2021/05/17（ワクチン接種日）、55 歳の妊娠なし、授乳なしの女性患者は、COVID-

19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：不明、有効期

限：不明、筋肉内投与、55 歳時、1回目、単回量、左腕）を接種した。 

病歴は、ヘナ、キウイ、花粉、金属（ニッケル、シルバー）へのアレルギーを含ん

だ。 

併用薬は報告されなかった。 

患者は、COVID ワクチン前の 1ヵ月以内に他のワクチンを受けなかった。 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査を受けなかった。 

臨床経過は以下の通り： 

2021/05/17 23:00 頃（ワクチン接種の 23 時間後）、患者は顔、腕、背中の皮膚の

かゆみを発現した。 

2021/05/17（ワクチン接種後）、患者は少しの息苦しさ、右眼の異物感、右眼の充

血を発現した。 

2021/05/18 02:00 頃（ワクチン接種の 1日と 2時間後）、患者は左腕の痛み、顔、

腕、背中の蕁麻疹を発現した。 

2021/05/18 05:00 頃（ワクチン接種の 1日と 5時間後）、患者は下痢、軟便を発現

した。 

2021/05/18 07:00 頃（ワクチン接種の 1日と 7時間後）、患者は微熱を発現した。 

2021/05/18 08:00 頃（ワクチン接種の 1日と 8時間後）、患者は蒼白、動悸を発現

し、1-2 分間続いた。 

2021/05/18（ワクチン接種の 1日後）、患者は腹痛、子宮重いを発現した。 

2021/05/20 から 2021/05/21 まで（ワクチン接種の 3～4日後）、患者は、就寝中と

起床時に咳を発現した。 

2021 年不明日、患者は寒気を発現した。 

2021/05/18 からワクチン接種 5～6日後まで（ワクチン接種の 1日後）、患者は腹

痛を発現し、閉経後出血と不正子宮出血を発現した。 

重篤性は、提供されなかった。 

因果関係評価は、提供されなかった。 

事象（閉経後出血、寒気、腹痛、子宮重い、不正子宮出血、少しの息苦しさ、右眼

の異物感、右眼の充血、咳）、下痢（軟便）、軟便の転帰は不明、事象（左腕の痛

み、微熱、顔、腕、背中の皮膚のかゆみ、顔、腕、背中の蕁麻疹、蒼白、動悸）の

転帰は報告時点で軽快であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、入手でき

ない。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は、以前報告した情報の修正報告である。事象下痢（軟便）およ

び軟便の転帰が軽快から不明へ更新された。 
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蒼白（蒼白） 

 

発熱（発熱） 
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関節周囲炎

（関節周囲

炎） 

 

ワクチン接種

関連肩損傷

（ワクチン投

与関連肩損

傷） 

 

滑液包炎（滑

液包炎） 

 

浮腫（浮腫） 

運動性低下 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130785。 

 

2021/09/14（ワクチン接種日、53 歳 9ヵ月時）、53 歳 9ヵ月の女性患者は、

COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、剤型：注射剤、バッチ/ロット番号は

報告されなかった、単回量、投与経路不明）の 2回目の接種を受けた。 

病歴は、不明日から進行中かは不明の可動域制限（以前から上肢挙上しにくさの自

覚はあった）が含まれた。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

以前に患者から伝えられたワクチン歴は、COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチ

ンメーカー不明（剤型：注射剤、ロット番号と使用期限：報告なし、接種日不明、

単回量、投与経路不明）の初回の接種であった。 

2021/09/14（ワクチン接種の後）、ワクチン接種関連肩傷害、凍結肩が発現した。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

症状： 

左肩痛と可動域制限であった。 

徴候： 

自動/他動関節可動域制限であった。 

臨床経過： 

以前から上肢拳上しにくさの自覚はあった。 

上肢の動きは、コミナティ筋肉内注射の 2回目ワクチン接種後から急に悪くなっ

た。 

接種部位は、肩峰外縁から 3横指以内のようであった。しかし、時間が経っており

明確ではなかった。 

診断は、凍結肩として報告された。 

検査： 

不明日に、明らかな肩峰下滑液包内水腫、周囲血流増加を認めなかった。 

磁気共鳴画像診断（MRI）によって確認予定であった。 

時間経過しているため、所見が少なくなっていた。 

そのため、肩峰下滑液包内水腫が証明できない可能性があった。 

2021/11/02（ワクチン接種の 49 日後）、事象（凍結肩、ワクチン接種関連肩傷

害）の転帰は未回復であり、残り全ての事象は不明であった。 

報告医師のコメントは、以下の通り： 

発現して 1.5 ヵ月後に病院を受診し、ワクチン接種後の症状増悪か、ワクチン接種

と関係ないのか客観的なデータにかける可能性が高かった。 

2021/11/05 予定の磁気共鳴画像診断（MRI）でケンプ下滑液包内の水腫が見られれ

ばワクチン接種との因果関係は濃厚になるが、なくても関連を否定できない。 

患者は、事象発現の 1ヵ月半後に、報告者の病院を受診した。そのため、ワクチン

接種後の症状増悪か、コミナティと関係ないのか客観的なデータにかける可能性が
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高かった。 

2021/11/05 予定の磁気共鳴画像診断（MRI）でケンプ下滑液包内の水腫が見られれ

ばコミナティ筋肉内注射との因果関係は濃厚になる。見られなくても関連を否定で

きない。 

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係

を評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、凍結肩であった。 

 

追跡調査は完了しており、これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/19）： 

本追加情報は、追跡調査を実施したにもかかわらず、ロット/バッチ番号が利用不

可能である旨を通知するために提出するものである。 

追跡調査は完了しており、これ以上の情報は期待できない。 
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喘息発作（喘

息） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

腹部不快感

（腹部不快

感） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

腸炎（腸炎） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

頭痛（頭痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

異常感（異常

感） 

アレルギー性

鼻炎; 

 

喘息; 

 

薬物過敏症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21128797。 

  

2021/09/09 15:21（ワクチン接種日と報告された）、56 歳 4ヵ月の女性患者は、

COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FG0978、使用

期限 2022/02/28、左三角筋への筋肉内投与、単回量）の 1回目の接種をした（接種

時 56 歳）。 

2021/09/09、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

病歴には、気管支喘息、アレルギー性鼻炎、各種の薬剤へのアレルギーがあった。

各種の薬剤へのアレルギー反応があった。 

薬剤及び蕁麻疹を含む特定の薬剤に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示

す症状があった（詳細：セフェム：皮疹、クスナリン：皮疹、ホクナリン：手のふ

るえ）。 

副腎皮質ステロイド及び抗ヒスタミン、その他：気管支拡張薬［詳細：薬でアレル

ギーあり（上記報告の通り）、アレルギー性鼻炎、BA（報告の通り）］を含むアレ

ルギーの既往歴に関連する特定の薬剤を服用していた（又はいつでも利用できる状

態にあった）。 

2 週間以内に投与した併用薬はなかった。 

4 週間以内にワクチン接種はなかった。 

2021/09/11 夜間（ワクチン接種約 2日後）、有害事象が発現した。 

反応の詳細は下記の通り報告された： 

2021/09/11 夜間より、蕁麻疹、咳、息苦しさを繰り返しており、喘息発作もあっ

た。下痢を含めた消化器症状も起こしていた。抗アレルギー薬 H2 ブロッカーを内

服し、症状は改善した。 

2021/10/06、現在、消化器症状含め、症状は持続していた。喘息発作を含むその他

の反応があった。 

報告者はすべての徴候及び症状を下記の通り述べた： 

2021/09/09（木）ワクチン接種 2時間後、左腕の痛みがあった。 

2021/09/10（金）より、左肩から肘、手首まで痛みがあり、気分不良及び頭痛も出

現した。 

2021/09/11（土）、左腕に強い痒みがあった。 

2021/09/12 から、手のひら、鼻の下に蕁麻疹が起こった。 

2021/09/13、足の裏、頭、臀部へも蕁麻疹が広がった。 

2021/09 日付不明、その後、下痢及び腹部不快感が続いた。 

2021/10/22、受診時、蕁麻疹及び呼吸苦、下痢、腹痛などの多彩症状が続いてい

た。 

2021/09/24（金）、当院受診し、鼻及び臀部に蕁麻疹が出現した。アナフィラキシ

ーではないが、アレルギー反応の可能性は否定できなかった。 

2021/09/30（木）、下痢及び腹部不快感、蕁麻疹、掻痒が続くため、抗ヒスタミン

薬を使用した。 

腹部症状に対し PPI 処方を行った。 

2021/10/01（金）に再受診時にも、蕁麻疹の増強があり、皮膚科受診を指示し、
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2021/10/06（水）に再診し、消化器症状が続いていた。各種検査を施行するも、異

常所見はなかった。整腸剤を投与した。 

2021/10/22（金）、本医師を受診し、皮膚科も受診するが、改善はなかった。アレ

ルギー性蕁麻疹、アレルギー性腸炎、喘息疑いにて、抗ヒスタミン薬吸入薬処方を

行い、呼吸苦を伴わない症状の改善がなかったこともあり、皮膚科へ紹介した。 

呼吸器及び消化器を含む多臓器障害があった。 

呼吸器には、呼吸困難（喘鳴又は上気道性喘鳴を伴わない）があった。

2021/10/16、呼吸苦があった。2021/10/22、受診時、呼吸苦はないと患者本人より

問診した。 

皮膚/粘膜には、全身性蕁麻疹及び皮疹を伴う全身性そう痒症があり、2021/09/11

夜間から蕁麻疹及び呼吸苦が出現した。下痢症状が続いた。皮膚科受診するが、改

善せず、抗ヒスタミン剤を投与した。消化器には、下痢、悪心があり、下痢及び腹

部不快感を含むその他の症状が続いていた。 

下記を含む臨床検査又は診断検査を行った： 

2021/10/06 に血液検査及び生化学的検査を行い、心電図も行ったが、所見なく、血

液検査も正常であった。 

2021/10/22、体幹 CT は所見なしであった。 

事象により、副腎皮質ステロイド及び抗ヒスタミン、気管支拡張薬、その他：PPI

を含む医学的介入を要した。 

腸炎及び左腕の痛み、左肩から肘、手首までの痛み、気分不良及び頭痛、左腕に強

い痒みの転帰は不明であり、その他のすべての事象は未回復であった。 

  

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と本剤との因果関係を評価不能とした。 

  

報告者は、蕁麻疹、下痢及び腹部不快感を非重篤と分類した。報告者は、ワクチン

と事象の因果関係を関連ありと評価した。 

  

報告医師は下記の通りコメントした：アレルギー反応が持続していることは否定で

きない。 

  

再調査は完了した。更なる情報の見込みはない。 

  

追加情報（2021/11/04）：本報告は、フォローアップレターへの返信として連絡可

能なその他医療専門家より入手した追加の自発報告である。原資料の通り下記の新

情報を含んだ：本症例に事象（腸炎、腹部不快感、左腕の痛み、左肩から肘、手首

までの痛み、気分不良及び頭痛、左腕に強い痒み）が追加され、下痢の事象発現日

が 2021/09 に更新、病歴、併用薬詳細、検査データ、被疑薬投与経路、部位、バッ

チ/ロット番号及び使用期限が更新された。臨床経過が更新された。 

  

再調査は完了した。更なる情報の見込みはない。 
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16175 

肝機能障害

（肝機能検査

異常|肝機能異

常） 

 

肝酵素上昇

（アラニンア

ミノトランス

フェラーゼ増

加|アスパラギ

ン酸アミノト

ランスフェラ

ーゼ増加|γ－

グルタミルト

ランスフェラ

ーゼ増加） 

 

肝炎・肝不全

（肝炎） 

  

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者と連絡可能なその他医療専門家を通して連

絡可能な薬剤師から入手した自発報告である。 

2021/10/10、時刻不明、18 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、bnt162b2

（コミナティ、注射液、ロット番号と有効期限不明、筋肉内、2回目、0.3ml 単回

量）を接種した。（ワクチン接種当日、18 歳時） 

患者の過去の病歴は、なしと明記された。有害事象に関連する家族歴はなかった。 

患者に原疾患と合併症があるかどうかは不明であった。 

併用薬は報告されなかった。 

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

チン（製造業者不明）の 1回目を接種し、ワクチン接種後、肝機能障害、肝機能検

査値異常となった。 

2021/10/10、時刻不明（ワクチン接種当日）、患者は肝炎を発現した。 

患者は診療所を受診した。事象は新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要が

あり、詳細は入院による安静であった。 

2021/10/14、関連する臨床検査は以下を含んでいた：血液/臨床化学検査：結果 AST

単位 116、結果 ALT 単位 250、結果 LDH 単位 276、結果γｰ GTP 単位 99 (報告の通

り)であった。 

重篤性は不明であった。 

2021 年日付不明、事象肝炎の転帰は回復であった。残りの他の事象の転帰は不明で

あった。 

報告薬剤師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 の間で因果関係を評価不

能とした。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、追跡調査の間要請され

る。 

 

追加情報（2021/11/05): 本報告は、追跡調査レターに応じた連絡可能なその他医

療専門家からの、以下を含む追加自発報告である：ワクチン開始日、ワクチンの投

与経路、新事象、臨床検査値と臨床情報が加えられた。 

 

この追加情報は、追跡調査したにもかかわらずバッチ番号が利用できないことを通

知するために提出されている。追跡調査は完了し、これ以上の追加情報は期待でき

ない。 
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16176 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

貧血（貧血） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

動悸（動悸） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

蒼白（蒼白） 

 

腫脹（腫脹） 

多嚢胞性卵巣; 

 

季節性アレル

ギー 

本報告は、連絡可能なその他の医療従事者から入手し、ファイザーの従業員へ報告

した自発報告である。 

2021/06/03（ワクチン接種日）、26 歳の非妊娠女性患者は、COVID-19 免疫のため

に BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号及び使用期限は不明、右腕のその他

経路から接種、単回量）の 1回目の接種をした（接種時 26 歳）。 

病歴には、花粉アレルギーがあった（報告の通り）。 

日付不明より、その他病歴には、多嚢胞性卵巣症候群があった。 

併用薬は報告されなかった。 

COVID-19 ワクチン以前の 1ヵ月以内に他のワクチン接種を受けなかった。 

ワクチン接種前、COVID-19 の診断はされていなかった。 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査を受けていなかった。 

2021/06/03 から 2021/06/04 07:00 頃（報告の通り）（ワクチン接種後）、右腕全

て痛みが発現した。 

2021/06/03 17:00 頃（ワクチン接種後）、動悸、めまい、貧血（報告の通り）及び

息苦しさが発現した。 

2021 年日付不明（ワクチン接種後）、腫れ（報告の通り）、蒼白及び意識混濁が発

現した。 

全ての事象の転帰は、治療なしで軽快であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できな

かった。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16177 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

薬物過敏症 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21129629 

 

2021/10/17 16:20（ワクチン接種日、64 歳時）、64 歳の女性患者は COVID-19 免疫

のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FK0108、使用期限：

2022/01/31、投与経路不明、単回量）の 2回目接種を受けた。 

患者病歴はセフェム系抗生剤に対するアレルギーがあった。 

併用薬は報告されなかった。 

不明日、患者は以前 COVID-19 免疫のために COVID-19 ワクチン（製造業者不明、投

与経路不明）の 1回目接種を受けた。 

2021/10/17、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.1 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はセフェム系抗生剤に対

するアレルギーがあった。 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなかった。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種以外に最近 SARS-CoV2 のワクチン接種を受

けなかった。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受けなかっ

た。 

2021/10/17 16:50（ワクチン接種 30 分後）、患者は蕁麻疹を発現した。 

 

事象（事象のすべての徴候及び症状）の経過は以下の通りであった： 

2 回目のコロナワクチン接種に関して（患者はセフェム系抗生剤に対するアレルギ

ーがあった）。 

16:20、患者はワクチン接種を受けた。 

16:50、前腕、手指に痒みがあり。BP 165/98、P 73、SpO2 98%。生食 100ml+ポララ

ミン 5mg 1A 点滴開始された。 

17:20、BP 140/90、P 70、SpO2 98%。発疹消失した。 

17:35、BP 155/94、P 73、SpO2 98%。クロルフェニラミンマレイン酸塩 2錠を処方

され、患者は帰宅した。 

患者は生食 100ml+ポララミン 5mg 1A 点滴を含む医学的介入を必要とした。 

 

臓器障害に関する情報： 

多臓器障害：皮膚/粘膜 

皮膚/粘膜徴候は以下を含んだ：全身性蕁麻疹（蕁麻疹）、全身性紅斑 

詳細：前腕～手指にかけて。 

その他の症状はなし。 

2021/10/17（ワクチン接種日）、事象の蕁麻疹、血圧上昇、前腕、手指に痒みあり

の転帰は回復、同日 17:20、発疹の転帰は回復、全身性紅斑の転帰は不明であっ

た。 

 

報告医師は事象を非重篤に分類し、事象と bnt162b2 との関連ありと評価した。 
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他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師は以下の通りにコメントした：アレルギーによるものと思われる。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/05）：新情報は再調査の返信として連絡可能な医師より入手し

た。新情報は以下を含んだ：事象の詳細（全身性紅斑）、臨床検査値の詳細（BP 値

の更新）および臨床情報。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16178 

失神（失神） 

 

転倒（転倒） 

 

異常感（異常

感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21130656。 

2021/10/27 不明時刻（ワクチン接種日、29 歳時）、29 歳 5ヵ月（2回目接種時の

年齢）の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット

番号と使用期限不明、投与経路不明、単回量、2回目）の接種をした。 

ワクチン接種前の体温は不明であった。 

家族歴は不明であった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は、なかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

不明日、患者は以前に COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（メーカー不明、単

回量、投与経路不明、初回）の接種をした。 

2021/10/28 12:30（ワクチン接種 1日後）、発熱、神経調節性失神が発現し、同

日 11:00 ごろ倦怠感を自覚し、12:30 ごろ後方へ転倒し、17:40 に気分不快があっ

た。 

2021/10/28（ワクチン接種 1日後）、入院した。 

2021/10/29（ワクチン接種 2日後）、退院した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/10/27、患者は 2回目のワクチン接種をした。 

翌日 2021/10/28、普段と変わらず睡眠も食事も摂取できていた。 

出勤時の検温は発熱を認めなかった。 

同日 11:00 頃、倦怠感を自覚し昼食後 30 分ほど横になり経過観察して休んでい

た。 

12:30 頃、ロッカー前で失神（10 秒程度）し、後方へ転倒した。痙攣はなかった。 

すぐに同僚が声かけ、明瞭に返答があった。 

眼前暗黒感や冷汗の前駆症状はなかった（このような症状は初めて）。 

救助隊到着時の検温は摂氏 37.7 度であった。 

病院搬送時の検温は摂氏 38.3 度であった。 

経過観察目的で 1泊入院した。 

入院時検査（CT、心エコー）問題なかった。 

転倒時の後頭部外傷部位なかった。 

15:15、検温で摂氏 37.9 度であった。 

倦怠感なく経過した。 

17:40、検温で摂氏 37.9 度、頭痛なく、軽度倦怠感と気分不快があった。 

21:00、検温で摂氏 37.1 度であった。 

フェキソフェナジン（アレグラ）120mg/日とアセトアミノフェン（カロナール）

1500mg/日内服にて解熱した。 

意識消失はなかった。 

ふらつきなく、食事摂取良好であった。 

2021/10/29 退院した。 

結果として事象に対し治療的処置が行われた。 

2021/10/29（ワクチン接種 2日後）、事象の転帰は軽快であった。 
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報告医師は、事象を重篤（2021/10/28 から 2021/10/29 に入院）と分類し、事象と

BNT162b2 の因果関係ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、追加報告の間、要請され

る。 

 

追加報告（2021/11/12）：この追加報告は追加調査が行われているにも関わらずロ

ット/バッチ番号が利用可能でないことを通知するために提出されている。 

追加調査は完了し、これ以上の情報は期待できない。 
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16179 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応|アナフィラ

キシーショッ

ク） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

骨折（顎の骨

折） 

 

転倒（転倒） 

 

尿意切迫（尿

意切迫） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21130748。 

2021/11/06 13:45（ワクチン接種日、57 歳 4ヵ月時）、57 歳 4ヵ月の男性患者は

COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：

FK8562、有効期限：2022/04/30、投与経路不明、初回、単回量）を接種した。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

病歴はなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/11/06 14:15（ワクチン接種の 30 分後）、患者はアナフィラキシーショッ

ク、アナフィラキシーを発現した。 

2021/11/06（ワクチン接種日）、患者は病院に入院した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/11/06 14:15、患者は意識消失と転倒を発現し、顔面より床に強打した。患者

は１度車に乗ったが、尿意あり、気分不快があった。そのため、患者は病院に再入

室した。 

血圧は、120/80 であった。ラクテック 500 点滴が投与された。患者は、救急車で病

院へ運ばれた。 

2021/11/08（ワクチン接種 2日後）、事象の転帰は未回復であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/11/06 から入院）と分類し、事象は bnt162b2 と関

連ありと評価した。 

 

報告者は、以下の通りにコメントした：報告者は病院と連絡をとり、患者は下顎骨

骨折あり入院中であると通知された。 

 

追加情報（2021/11/12）：本報告は、重複症例 202101530272 および 202101529489

からの情報を集約した追加報告である。以降のすべての追加情報は、企業報告番号

202101530272 で報告される。 

 

保持されていない症例の経過： 

本報告はファイザー社医薬情報担当者を介し、連絡可能な医師から入手した自発報

告である。 

2021/11/06、57 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注

射溶液、ロット番号および有効期限：不明、投与経路不明、1回目、単回量、57 歳

時）を接種した。 

病歴はなかった。 

併用薬は報告されていない。 

2021/11/06（ワクチン接種 30 分後）、アナフィラキシーのため地面に倒れた際、

顎骨折を引き起こした。 

有害事象は製品の使用後に発現したと報告があった。 
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事象の転帰は不明であった。重篤度は提供されなかった。 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

16180 

血小板減少症

（血小板数減

少） 

 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

凝固能異常

（凝血異常） 

 

薬物相互作用

（薬物相互作

用） 

関節リウマチ 

83 歳、女性。慢性関節リウマチに対してアバタセプト皮下注 125mg/週、メトトレ

キサート(MTX)6mg/週を行っていた。某月某日(1 日目)にアバタセプトを注射、2日

目 MTX を服用、同日ファイザー社製ワクチンを接種。3日目より頭痛、頸部痛、気

分不良を訴えた。8日目アバタセプト注射。13 日目頭痛が増悪、18 日目左半身麻

痺、昏迷状態となり当院救急搬送。頭部 MRI にて右中大脳動脈領域、左後頭葉、小

脳に梗塞散在、右中大脳動脈近位部閉塞及び左椎骨動脈途絶、採血では血小板減少

と凝固異常(血小板数 12.1 万、D-dimer16.40)を認めた。心電図は洞調律、心エコ

ー正常、抗力ルジオリピン抗体低値、ANCA 低値であった。21 日目に昏睡、四肢麻

痺となり頭部 MRI 再検、両側椎骨脳底動脈閉塞、脳幹に新たに梗塞が出現、血小板

数 8.9 万、D-dimer22.30 と悪化した。43 日目死亡された。心原性塞栓症や抗リン

脂質抗体症候群、血管炎は否定的、悪性腫瘍を精査する時間はなかった。 
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16181 

咳嗽（咳嗽） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

頻脈（頻脈） 

化学物質アレ

ルギー; 

 

植物アレルギ

ー; 

 

脂質異常症; 

 

腎嚢胞切除; 

 

食物アレルギ

ー; 

 

高血圧 

本報告は COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）を経由して連絡不可能な薬剤

師から入手した自発報告である。 

  

2021/05/28 16:45、56 歳非妊娠女性患者がＣＯＶＩＤ－１９免疫のため bnt162b2

（コミナティ、注射液、単回量、筋肉内投与、ロット番号は報告されなかった）の

1回目接種を受けた（接種時の年齢：56 歳）。 

患者の病歴は、高血圧、脂質異常症と腎嚢胞摘出だった。 

患者は、スギ花粉、ヨード造影剤アレルギー、メロンでのどがかゆくなる食物アレ

ルギーがあった。 

併用薬は、オメガ-3 脂肪酸エチルエステル（ロトリガ）（接種 2週間内）だった。 

患者は、COVID ワクチン接種前の 4週以内に他のワクチン接種していなかった。 

2021/05/28（ワクチン接種後）、ちょうど 15 分くらいで強い咳嗽が発現し、徐々

に強い咳嗽/激しい発作性咳嗽に発展した。 

患者は救急外来を受診した。 

2021 年の日付不明、血圧上昇と頻脈が発現した。 

会話をしようと発語すると、すぐにさらに強い発作性咳嗽となった。 

患者は有害事象の治療として、静脈内投与のためのソル・メドロール 40mg、ファモ

チジン注、ポララミン注、プレドニゾロン（自宅で内服）、モンテルカスト錠 10mg

（自宅で内服）、ルパフィン錠 10mg（自宅で内服）を受けた。 

日付不明、患者は血圧測定を受け、169/104。2021 年の日付不明、心拍数は 104、

酸素飽和度は 98％（室内気）であった。 

ワクチン接種前に、患者はＣＯＶＩＤ－１９と診断されなかった。ワクチン接種以

来、患者はＣＯＶＩＤ－１９検査を受けていない。 

事象は、緊急治療室の受診するに至った。 

2021 年日付不明、すべての事象の転帰は回復であった。 

  

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、得ること

ができない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16182 

失神（失神） 

 

気分障害（不

快気分） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

  

本症例は、ファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な薬剤師から入手した自発

報告である。 

2021/10/27（ワクチン接種日）年齢および性別不明の患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ、筋肉内注射、ロット番号：不明、使用期限：不明、投与経

路不明 、2回目、単回量） を接種した。  

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

患者は、以前 COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（製造業者不明）を接種し

た。 

反応の詳細は、次のように報告された： 

2021/10/28（ワクチン接種の翌日）、起床時は普段と変わらず睡眠も食事も接種で

きていた。朝出勤時の検温は発熱認めなかった。 

同日 11:00 頃から倦怠感自覚、昼食接種後 30 分ほど横になり経過観察して休んで

いた。 

12:30 頃、ロッカー前で失神（10 秒程度）し後方へ転倒、痙攣はなし。すぐに同僚

が声掛け、明瞭に返答あった。眼前暗黒感や冷汗の前駆症状はなかった。（このよ

うな症状は初めて）救急隊到着時の検温は 37.7 度であった。 

13:15、病院搬送時検温 38.3 度。経過観察目的で 1泊入院。入院時検査（ＣＴ、心

エコー）問題なし。転倒時の後頭部外傷部位なし。 

15:15、検温 37.9 度、倦怠感なく経過。 

17:40、検温 37.9 度、頭痛なし、軽度倦怠感と気分不快あり。 

21:00、検温 37.1 度。アレグラ 120mg/日とカロナール 1500mg/日：内服にて解熱。

意識消失なく経過。 

ふらつきなく食事摂取良好にて、2021/10/29 退院。 

これらの事象は、製品の使用後に発現した。 

患者が受けた臨床検査と処置は以下が含まれた： 

2021/10/28 21:00、検温：37.1 度 

2021/10/28 救急隊到着時、検温：37.7 度 

2021/10/28 13:15、検温：38.3 度 

2021/10/28 15:15、検温：37.9 度 

2021/10/28 17:40、検温：37.9 度 

2021/10/28、コンピュータ断層撮影：問題なし 

2021/10/28、心エコー：問題なし 

治療的な処置は、事象の結果としてとられた。 

事象の転帰は、軽快であった。 

  

BNT162B2 のロット番号は提供されず、追加報告にて要請される。 
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16183 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

無力症（無力

症） 

 

血圧低下（低

血圧） 

 

徐脈（心拍数

減少） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

筋骨格硬直

（筋骨格硬

直） 

 

注視麻痺（注

視麻痺） 

 

冷汗（冷汗） 

 

蒼白（蒼白） 

 

異常感（異常

感） 

意識消失; 

 

異常感; 

 

薬物過敏症 

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）への通知から入手した連絡可

能な薬剤師からの自発報告である。 

  

2021/11/04 15:37（ワクチン接種日、47 歳時）、47 歳の男性患者は、COVID-19 免

疫のため BNT162B2（コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：FH3023、有効期限：

2022/03/31、筋肉内投与、初回、単回量、左腕）を接種した。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

病歴は、不明日より継続中かどうか不明の薬物アレルギー（歯科麻酔薬にて気分不

快、意識消失）があった。 

患者は、他の病歴はなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

患者は、COVID ワクチン前 4週間以内に他のワクチンを接種しなかった。 

患者は、ワクチン接種の 2週間以内に他の薬物を受けなかった。 

ワクチン接種前に、患者が COVID-19 と診断されたかどうかは、不明であった。 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 検査を受けていない。 

2021/11/04 15:30（ワクチン接種後）、患者は気分が悪いと訴え、脱力、数秒間眼

球上転、全身硬直、意識消失、血圧低下を発現した。 

臨床経過は以下の通りに報告された： 

15:37、ワクチン接種を受けた。15:40 頃、気分が悪いと訴えあり、脱力した。数秒

間眼球上転、全身硬直あり。意識消失した。15:45、血圧（BP）123/66、脈(P) 

50、SpO2 98%、顔色不良、冷や汗あり。呼び名に返答した。15:50、生食 500ml に

てルート確保した。その後少しずつ顔色不良は改善した。16:10、車椅子にてトイ

レ移動後、再び顔色悪くなり、気分不快にてベッドに横たわった。血圧 67/40、Ｐ 

68、点滴速度を速めた。その後も血圧 60 台から 70 台のため報告者の病院で対応困

難と判断され、他院へ紹介依頼された。 

事象は、ナトリウム（生理食塩水にてルート確保）（報告の通り）を含む処置を受

けた。 

2021/11/04、ワクチン接種前、臨床検査と手技を施行した。体温：摂氏 36.4 度。 

2021/11/04、ワクチン接種後、血圧測定を実施した：低下、コンピュータ断層撮

影：特に問題なし、血圧測定：60-70。 

2021/11/04 15:45、心拍数：50、血圧測定：123/66、酸素飽和度：98%。 

2021/11/04 16:10、血圧測定：67/40、心拍数：68. 

事象の結果として治療的処置がとられた。 

  

報告薬剤師は次の通りにコメントした： 

2021/11/08、患者より連絡あり。11 月 4日に病院へ移送後、患者は CT 検査を受け

たが、特に問題は見られず、患者は COVID ワクチン接種による強い迷走神経反射と

診断され、帰宅した。患者は、もともと病院が苦手と述べていた。2021/11/08 現

在、特に体調に問題はなかった。 

2021/11/18 現在、最終的な診断は血管迷走神経反射（迷走神経反射から更新され

た）であると報告された。 

事象の発現日は、2021/11/04 15:40 と報告された。 
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救急治療室に来院が必要な事象であった。 

事象の処置のため、生食 500ml にてルート確保した。 

事象の転帰は、回復したと報告された。 

報告薬剤師は事象を非重篤とし、事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価

した。 

2021/11/04 15:45、悪心も認められたことが追加された。 

有害事象のため、医学的介入を必要とした。 

2021/11/04 15:50、生食 500ml にてルート確保された。 

多臓器障害は認められなかった。 

低血圧、意識レベルの低下と意識消失の心血管系症状が認められたが、ショック、

頻脈、中心脈拍数の減少とその他は認められなかった。 

毛細血管再充満時間（＞3秒）が認められたかどうかは不明であった。 

ワクチン接種直後は、BP 123/60 は認められた。 

15:40（ワクチン接種後 3分としても報告された）、意識消失と意識レベル低下が

認められた。 

16:07（ワクチン接種後 30 分以降としても報告された）、BP 60-70 であった。 

悪心の消化器症状が認められた。 

ワクチン接種直後より、気分が悪いと吐気訴えられるも、嘔吐はなかった。 

その他の症状が認められた： 

接種後 3分で、気分不快、悪心があった。 

呼吸器症状と皮膚／粘膜症状はなかった。 

以前にアレルギーまたは薬剤に対してアレルギー症状があった： 

歯科処置における麻酔で気分不快、意識消失があった。 

報告者は、これも迷走神経反射かと疑問に思った。 

事象の転帰は 2021/11/04 に回復と報告された。 

報告者は、事象の結果、救急救命室/部または緊急治療、入院に至ったと述べた。 

報告薬剤師は、事象を非重篤と分類し、事象は BNT162b2 に関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

  

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

  

追加情報（2021/11/10）：新情報は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手し

た連絡可能な同薬剤師から入手した。PMDA 受付番号：v21131195：投与時間、臨床

経過、新規事象（脈拍数減少）、臨床検査値および経過情報が更新された。 

  

追加情報（2021/11/18）：本報告は同じ薬剤師からの自発追加報告である： 

反応データ（事象名が血管迷走神経反射に更新された、事象悪心と意識レベルの低

下が追加された）、追加の臨床データと臨床経過の詳細。 

  

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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16184 
顔面神経麻痺

（顔面麻痺） 

胃食道逆流性

疾患 

本例は、患者により報告された。 

タケキャブ服用中新型コロナワクチンで顔面麻痺については、企業により重篤と判

断された。 

 

日付不明 2 年前から逆流性食道炎で本剤を飲んでいる。 

日付不明 逆流性食道炎は治っているが、飲まないとガスがたまったり体の調子が

悪いので、飲み続けている。本剤を飲むと良く効くし、体調がいいので助かってい

る。 

日付不明 ファイザーのワクチン（コミナティ）を打った時、顔面麻痺が出て、唇

の内側に水疱ができ、1ヵ月経っても治らない。医師は口唇ヘルペスというが、痒

みも痛みもなく、口唇ヘルペスの薬もステロイドの薬も効かない。免疫が衰えたと

きに、本剤の口内炎などの副作用が出たのかと思っている。本剤は飲み続けたい

が、「本剤は短期で飲むものだから長期間飲まないほうがいい」という医師と「調

子がよくなるなら長期間飲んでもいい」と医師がおり、医師により言っていること

が違うので、どうしたらいいのか。本剤を飲んでいると声がれも治るので飲み続け

たい。 

日付不明 転帰不明。 

 

 

追加情報入手の見込みなし。 

16185 

無力症（無力

症） 

 

霧視（霧視） 

食物アレルギ

ー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130611。 

 

2021/10/31 16:20（ワクチン接種日）、16 歳 0ヶ月の男性患者は、COVID-19 免疫

のため bnt162b2（コミナティ、剤形：注射溶液、ロット番号：FF9942、有効期限：

2022/02/28、投与経路不明、2回目、単回量、16 歳 0ヶ月時）を接種した。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）には、以下の点があった：

患者にはキウイアレルギーがあった。 

併用薬は報告されていない。 

日付不明、患者は以前、COVID-19 免疫のため covid-19 ワクチン（製造元不明、注

射溶液、ロット番号：不明、有効期限：未報告、投与経路不明、1回目、単回量）

を接種した。 

2021/10/31 16:20（ワクチン接種日）、脱力、霧視が発現した。 

2021/10/31（ワクチン接種日）、患者は入院した。 

2021/11/02（ワクチン接種 2日後）、患者は退院した。 

事象の経過は次の通りである： 

2 回目のワクチン接種後、脱力、霧視を認め、当院へ救急搬送された。患者は経過

観察のため入院した。 

翌日、症状の改善乏しく、頭部 MRI を実施した。明らかな異常はなかった。 

2021/11/02、症状は軽快し、患者は退院した。 

2021/11/02（ワクチン接種 2日後）、事象の転帰は軽快した。 
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報告医師は、本事象を重篤（2021/10/31 から 2021/11/02 まで入院）と分類し、事

象と bnt162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師は次の通りコメントした：特になし。 

16186 

無菌性髄膜炎

（無菌性髄膜

炎） 

 

頭痛（頭痛） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。 

PMDA 受付番号：v21130604。 

 

2021/10/19 午後（ワクチン接種日）、38 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のために

BNT162b2（コミナティ：注射剤、バッチ/ロット番号：FJ7489、使用期限：

2022/04/30、接種経路不明、38 歳時、2回目、単回量）を接種した。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）での留意点はなかった。 

日時不明、患者は、COVID-19 免疫のため以前に COVID-19 ワクチン（メーカー不

明、剤型：注射剤、ロット番号と使用期限：提供されなかった、接種経路不明、初

回、単回量）を接種した。 

有害事象の発現は 2021/10/28（ワクチン接種 9日後）であった。 

2021/10/28、患者は無菌性髄膜炎、頭痛、嘔吐、発熱を発現した。 

2021/10/28（ワクチン接種 9日後）、患者は病院に入院した。 

事象の経過は以下の通り： 

患者は頭痛、嘔吐、発熱を発現し、2021/10/28、2021/10/29 に当院救急外来、内科

新患外来を受診した。 

2021/10/29、入院時髄液検査にて、無菌性髄膜炎と診断された。 

2021/11/04（ワクチン接種 16 日後）、事象の転帰は回復であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/10/28 から入院）と分類し、事象と BNT162b2 との

因果関係は評価不能とした。 

事象の他要因の可能性があった（詳細は提供されなかった）。 
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これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できな

い。 

16187 

心筋炎（心筋

炎） 

 

不眠症（不眠

症） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

心室壁運動低

下（心室壁運

動低下） 

 

トロポニン増

加（トロポニ

ン増加） 

 

駆出率減少

（駆出率減

少） 

 

血中クレアチ

ンホスホキナ

ーゼＭＢ増加

（血中クレア

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な医師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21131009。  

 

2021/10/31 16:30（ワクチン接種日、28 歳時）、28 歳の男性患者は、COVID-19 免

疫のため、2回目単回量の BNT162B2（コミナティ、剤型：注射用溶液、ロット番

号：FK6302、有効期限：2022/04/30、投与経路不明）を接種した。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種歴は、日付不明日、COVID-19 免疫のため、初回単回量の BNT162B2

（コミナティ、剤型：注射用溶液、ロット番号と有効期限は報告されなかった、投

与経路不明）の接種を含んだ。 

事象発現日は、2021/11/03 0:00（ワクチン接種の 3日後）と報告された。 

患者は、急性心筋炎を発現し、2021/11/03 に病院に入院した。 

2021/11/04（ワクチン接種の 4日後）、事象の転帰は未回復であった。 

事象の経過は、以下の様に報告された： 

2021/10/31 16:30 頃（ワクチン接種日）、患者は、集団ワクチン接種会場で、2

回目のワクチン（コミナティ）を接種した。 

2021/11/01 11:00 頃、患者は、全身倦怠感を自覚した。 

2021/11/01 11:00 頃、摂氏 37 度前半の微熱があった。 

患者は、ロキソニンを内服した。 

ワクチン接種の 2日後（2021/11/02）、夕方、倦怠感が再燃した。 

2021/11/03 00:00 頃から、患者は、誘因なく胸部絞扼感を自覚した。寝付けず、

嘔吐を伴ったたため、患者は、一次救急医療機関を受診した。 

心電図変化・トロポニン陽性のため、患者は心筋炎を疑われ、報告者の病院に搬送
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チンホスホキ

ナーゼＭＢ増

加） 

 

左室機能不全

（左室機能不

全） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

 

肺動脈楔入圧

上昇（肺動脈

楔入圧上昇） 

された。 

12 誘導心電図にて aVR、I 誘導以外の誘導で ST 上昇を認めた。 

経胸壁心臓超音波検査にて、diffuse hypokinesis の所見を認めた。 

CPK/MB とトロポニンの上昇を認めた。 

緊急カテーテル検査では冠動脈病変を認めなかった。 

右室生検を施行した。 

右心カテーテル検査では、右心系と肺動脈楔入圧の軽度上昇を認め、LVG では

LVEF52.1%と軽度の収縮不全を認めた。 

急性心筋炎の可能性が高いと考えられた。 

循環動態は安定していたが、現在集中治療室にて、慎重に経過観察が行われた（報

告時点で生検結果は不明）。 

2021/11/04（ワクチン接種の 4日後）、事象の転帰は未回復であった。 

 

報告者は、事象を重篤（2021/11/03 から入院）と分類し、事象と BNT162B2 との因

果関係を評価不能と評価した。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告者のコメントは以下の通りであった：ワクチン接種 3日後に急性心筋炎が発現

しており、膠原病などのその他原因は認めなかった。、既報、患者背景、出現時

期、心電図所見等の全ての情報を併せて、事象と BNT162B2 との因果関係は関連性

が疑われる状況であると判断した。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

16188 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

 

脱水（脱水） 

 

栄養障害（栄

養補給障害） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21131008。 

 

2021/10/20（ワクチン接種日、25 歳時）、25 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため

に二回目の BNT162B2（コミナティ；注射剤；投与経路不明；バッチ/ロット番号：

FK6302；有効期限：2022/04/30、単回量）を接種した。 

患者の病歴はなしと報告された。 

併用薬は報告されなかった。 

不明日時、患者は以前 COVID-19 免疫のために初回の COVID-19 ワクチン（製造販売

業者不明、投与経路不明、単回量）を接種した。 

2021/10/20、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）に関して考慮される点はなかった。 

2021/10/20（ワクチン接種同日）、患者は発熱、嘔気、嘔吐を経験した。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/10/20、患者はコミナティを接種し、その日の夕方から発熱、嘔気、嘔吐が出

現し、時間の経過とともに増強していった。 

2021/10/30、患者は夕食を摂取することが出来ず、水分の摂取も困難となった。 

2021/11/01 14:10、患者は当院を急患で受診し、脱水症と診断し、緊急入院となっ
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た。 

入院後点滴により CRP は 2.10 から 0.98 へと改善したことから 2021/11/02 に退院

となった。 

2021/11/02（ワクチン接種 3日後）、事象の転帰は軽快であった。 

報告医師は事象を非重篤（報告の通り）と分類し、事象は BNT162B2 と関連してい

ると評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

16189 

けいれん（全

身性強直性間

代性発作|痙攣

発作） 

 

意識消失（意

識消失） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21131062。 

 

2021/09/14 11:00（ワクチン接種日、ワクチン接種時の年齢： 49 歳 3 ヵ月）、49

歳 3ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、バッ

チ/ロット番号：FF2018、使用期限：2022/03/31、投与経路不明、2回目、単回量）

の接種をした。 

病歴は、なしと報告された。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は、なかった。 

併用薬は報告されなかった。 

不明日、患者は以前に COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（メーカー不明、投

与経路不明、初回、単回量）の接種をした。 

2021/09/14 12:00（ワクチン接種の同日）、痙攣が発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

ワクチン接種 1時間後に数分の意識消失を伴う痙攣を認めて搬送された。 

来院後も強直間代痙攣発作を認めた。 

脳波では明らかなてんかん性棘波なく、抗てんかん薬内服なしで経過を見た。 

症状再熱なく、退院となった。 

患者は脳波を含む検査値の手順を受けた： 

明らかなてんかん性棘波はなかった。 

結果として、事象に対し治療的処置はとられなかった。 

2021/09/16（ワクチン接種 2日後）、事象の転帰は回復した。 

有害事象は、入院をもたらした。 

報告医師は、事象を非重篤と分類した。 

事象と BNT162b2 の因果関係は評価不能であった。 
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他要因（他の疾患等）の可能性は、なかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

痙攣の既往なく、ワクチン接種により誘発された痙攣で関連はあるのではないかと

考える。 

 

再調査は完了した。詳しい情報は期待されない。 

16190 

頭痛（頭痛） 

 

口腔咽頭痛

（口腔咽頭

痛） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

 

鼻漏（鼻漏） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

自己免疫障害 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130599。 

 

2021/09/28（ワクチン接種日）、24 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため

bnt162b2（コミナティ、注射溶液、ロット番号 FH3023、有効期限 2022/03/31、投

与経路不明、2回目、単回量、24 歳時）を接種した。 

2021/09/28、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.7 度であった。 

病歴は報告されていない。 

併用薬は報告されていない。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）があった。  

家族歴は、IgG4 関連疾患（兄）であった。 

日付不明、患者は以前、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射溶液、

筋肉内注射、ロット番号：不明、投与経路不明、1回目、単回量、24 歳時）を接種

し、1回目の接種後 10 日間程、微熱が続いた。 

2021/09/28 午後（ワクチン接種日）、発熱、頭痛が発現した。 

事象の経過は次の通りであった： 

1 回目の接種後 10 日間程、微熱が継続した。 

2021/09/28 に 2 回目の接種後、約 2週間、摂氏 37.2〜37.5 度の熱が続き、その

後、夜に摂氏 38 度台の発熱および頭痛が続いた。 

2021/10/18、患者はこれらの症状を訴え、報告者の病院を受診した。他に、咽頭
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痛、鼻汁、倦怠感、食思不振、少し下痢もあると訴えた。 

2021/10/18、COVID-19 抗原検査で陰性を確認し、頭部 CT で[判読不能文字]ないこ

とを確認した。 

2021/10/21、再診時、症状持続しており、CRP の結果は陰性であった。 

報告者は他病院に紹介した。COVID-19 PCR 検査は陰性であり、頭部 MRI 異常なし、

抗原[判読不能文字]も異常はなかった。これらはワクチン副反応であると疑われ

た。 

事象は、医師の診療所への訪問に至った。 

2021/10/28（ワクチン接種 30 日後）、事象の転帰は未回復であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関

係を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

16191 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

口腔咽頭痛

（口腔咽頭

痛） 

 

咳嗽（咳嗽） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）と COVID-19 ワクチン有害事象報告シ

ステム(COVAES) 経由で連絡可能なその他の医療従事者から入手した自発報告であ

る。PMDA 受付番号：v21130688。 

 

2021/10/31 12:05（ワクチン接種日、接種時 18 歳 11 ヵ月）、18 歳 11 ヵ月の女性

患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号

は報告されなかった、投与経路不明、単回量）の 2回目の投与を受けた。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン歴は、不明日、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射剤、バ

ッチ/ロット番号は報告されなかった、投与経路不明、単回量）の初回投与があっ

た。 

患者が妊婦であったかは不明であった。 

COVID ワクチン前の 4週間以内に他のワクチンを受けたかは不明であった。 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されたかは不明であった。 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査を受けたかは不明であった。 

事象発生日時は、2021/10/31 12:05（ワクチン接種同日）と報告され、患者はアナ

フィラキシーを発現した。 

事象の経過は、以下の通りに報告された： 

咽頭痛、咳嗽（急性発症、悪化）が、あった。 

他の症状はなかった。 

2021/10/31（ワクチン接種日）、患者は病院に入院し、2021/11/01 に退院した。 
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実施された治療があったかは、不明であった。 

2021/11/01（ワクチン接種の 1日後）、事象は回復であった。 

報告者は、事象を重篤（2021/10/31 から 2021/11/01 まで入院）と分類し、事象と

bn162b2 との因果関係を関連ありとした。 

他の疾患等、他要因の可能性の有無は、提供されなかった。  

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、得ること

ができない。これ以上の追加情報は期待できない。 

16192 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

頭痛（頭痛） 

 

疼痛（疼痛） 

 

眼痛（眼痛） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

 

網膜出血（網

膜出血） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能なその他の医療

従事者からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130648。 

 

2021/06/02 14:30（ワクチン接種日）（40 歳時）、40 歳の女性患者（2回目のワク

チン接種時年齢）は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、剤型：注射

液、ロット番号：EY2173、有効期限：2021/11/30、投与経路不明、2回目、単回

量）を接種した。 

2021/06/02、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.2 度であった。 

患者の病歴と併用薬は報告されなかった。 

患者のワクチン歴には、日付不明に COVID-19 免疫のため、BNT162B2（製造販売業

者不明、ロット番号：不明、有効期限：不明、投与経路不明、初回、単回量）の接

種があった。 

事象の発症日時は、2021/06/03 12:00PM（ワクチン接種 1日後）と報告された。 

事象の経過は次の通り： 

2021/06/03、体にときどき強い痛みが発現した。 

また、体にかゆみ（左耳、左顔発疹）も発現した。 

2021/06/04 昼、頭痛、発熱 38.0℃が発現した。 

2021/06/05、眼底出血、目の痛み（眼科診断あり）が発現した。 

2021/06/06（ワクチン接種 4日後）、事象の転帰は未回復であった。 

 

報告したその他の医療従事者は、事象を非重篤と分類し、事象が bnt162b2 に関連

ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16193 

緑内障（緑内

障） 

 

虹彩炎（虹彩

炎） 

 

眼痛（眼痛） 

 

視力障害・低

下（視力低下|

視力障害） 

 

眼の障害（眼

の障害） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自

発報告である。 

PMDA 受付番号：v21130621。  

 

2021/07/05（ワクチン接種日）、60 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、初

回、単回量の bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FA2453、有効期限：

2021/11/30、投与経路不明）を接種した。 

病歴はなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/07/05、ワクチン接種前の体温は、36 度であった。 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や

病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）での留意点はなかった。 

2021/07/23（ワクチン接種の 18 日後）、緑内障発作、虹彩炎、視力低下、眼痛、

狭隅角と視覚障害を発現した。 

2021/08/31（ワクチン接種の 57 日後）、病院に入院し、 

2021/09/03、退院した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/07/23 から、緑内障発作と虹彩炎が発現し、左視力低下と眼痛が発現した。 

手術と点眼による処置が提供された。 

事象緑内障発作は診療所への来院に至った。 

2021/09/30（ワクチン接種の 87 日後）、事象の転帰は、回復したが後遺症ありで

あった。 

 

報告医師は事象を重篤（入院。2021/08/31 から 2021/09/03 まで）と分類し、事象

と bnt162b2 の因果関係は評価不能と評価した。 

他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因は、狭隅角であった。  

 

再調査は完了した。 

これ以上の情報は期待できない。 
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16194 

心筋炎（心筋

炎） 

 

胸痛（胸痛） 

 

心電図ＳＴ部

分上昇（心電

図ＳＴ部分上

昇） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130717。 

 

2021/10/23 13:30（ワクチン接種日）、13 歳 4ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫の

ため BNT162b2（コミナティ：注射剤、バッチ/ロット番号：FJ7489、使用期限：

2022/04/30、接種経路不明、2回目、単回量）を接種した。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/10/23、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は提供されなかった。 

2021/10/03、患者は以前に COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ：筋肉内注

射、ロット番号未提供、接種経路不明、1回目、単回量）を接種した。 

2021/10/24 午後（ワクチン接種後 1日）、心筋炎を発現した。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/10/23、コミナティ筋注 2回目の予防接種を受けた。 

2021/10/24  夜に、発熱と胸痛が出現した。 

2021/10/25、発熱と時折の胸痛が続いた。 

夜に、小児救急センターを受診し、鎮痛薬を処方された。 

報告者の病院への紹介状を受けとった。2021/10/26、報告者の病院を受診した。発

熱はなかった。しかし、時折の胸痛は続いていた。 

2021/10/26、心電図で ST 上昇を示した。血液検査では、CKB 62、脳性ナトリウム

利尿ペプチド（BNP）23、クレアチンキナーゼ（CK）-MB 23 が明らかになった。 

心エコーでは、異常を示さなかった。 

心筋炎として報告者の病院に入院した。 

入院の間、安静のみで経過観察された。胸痛の再燃はなかった。バイタルは正常だ

った。心電図、血液検査でフォローとした。患者の状態は、速やかに正常化され

た。 

入院 7日目に、病院から退院した。 

以下を含む検査値と処置を受けた： 

2021/10/26、血中クレアチンホスホキナーゼ MB：23、 

日付不明、血液検査：正常、 

2021/10/26、血液検査： 62、 

2021/10/23、ワクチン接種前の体温：摂氏 36.6、 

2021/10/26、脳性ナトリウム利尿ペプチド：23、 

2021/10/26、心エコー：異常を示さなかった、 

日付不明、心電図：正常、 

2021/10/26、心電図：ST 上昇を示した。 

事象は、救急治療室の来院および診療所への来院に至った。 

2021/11/01（ワクチン接種後 9日）、事象の転帰は、軽快であった。 

 

報告者は事象を重篤（2021/10/26 から 2021/11/01 まで入院）と分類し、事象は

BNT162b2 に関連ありと評価した。 
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他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

これ以上の再調査は不要であり、これ以上の追加情報は期待できない。 
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16195 

心筋炎（心筋

炎） 

 

胸痛（胸痛） 

 

BNP 増加（脳

性ナトリウム

利尿ペプチド

増加） 

 

心電図ＳＴ部

分上昇（心電

図ＳＴ部分上

昇） 

 

血中クレアチ

ンホスホキナ

ーゼＭＢ増加

（血中クレア

チンホスホキ

ナーゼＭＢ増

加） 

 

発熱（発熱） 

  

本症例は規制当局より入手した連絡可能な報告者（医師）からの自発報告である。

PMDA 受付番号：v21130710（PMDA）、v21130717 (PMDA)。 

その他の症例識別子：JP-PFIZER INC-202101527698 (ファイザー)。 

 

2021/10/23 13:30 （ワクチン接種日）、13 歳 4ヶ月の男性患者は COVID-19 免疫の

ため、BNT162b2 （コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：FJ7489、使用期限：

2022/04/30、接種経路不明、単回量）の 2回目接種をした（13 歳時）。 

患者の病歴と併用薬は報告されていなかった。 

2021/10/23、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）は提供されなかった。 

2021/10/03、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2 （コミナティ、筋肉内注射、

ロット番号は提供されなかった、接種経路不明、単回量）の初回接種を以前に受け

た。 

2021/10/24 昼（ワクチン接種 1日後）、患者は心筋炎を発症した。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/10/23、2 回目のコミナティ、筋肉内注射の接種を受けた。 

2021/10/24 夜から、発熱、胸痛が出現した。 

2021/10/25、発熱と時折の胸痛がつづいた。 

夜、小児救急センターを受診し、鎮痛薬を処方された。 

報告者の病院へ紹介状があった。 

2021/10/26、報告者の病院を受診した。 

発熱はなかった。 

いつもの通りに学校へ通学した。 

同様の症状が続いたため、当院を紹介受診したが、コミナティの有害事象による心

筋炎が疑われたため、受診を受けた。 

時折の胸痛がつづいた。 

2021/10/26、心電図で ST 上昇があった。 

血液検査では CK は 450、CK-MB は 25、BNP は 24.2 であった。 

報告：血液検査では CKB62、脳性ナトリウム利尿ペプチド（BNP）23、クレアチンキ

ナーゼ（CK-MB）23、心エコーは、異常はなかった。 

患者は心筋炎として報告者の病院に入院となった。 

入院は安静のみで経過観察をした。 

胸痛の再発はなかった。 

バイタル異常はなかった。 

心電図、血液検査でフォローをした。患者の状態は速やかに正常化した。 

2021/11/01、病院から退院した。 

患者は以下を含む臨床検査及び処置を受けた： 

2021/10/26、血中クレアチンホスホキナーゼ mb：23。 

不明日、血液検査：正常。 

2021/10/26、血液検査：62。 

2021/10/23（ワクチン接種前）、体温：摂氏 36.6 度。 
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2021/10/26、脳性ナトリウム利尿ペプチド：23。 

2021/10/26、心エコー：異常なし。 

2021/10/26、心電図：ST 上昇。 

不明日、心電図：速やかに正常化。 

事象は、救急治療室と診療所の受診に至った。 

2021/10/26、事象の発熱の転帰は回復であった。 

2021/11/01（ワクチン接種 9日後）、他のすべての事象の転帰は軽快であった。 

報告者は、事象を重篤（2021/10/26 から 2021/11/01 までの入院）として分類し、

事象と BNT162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は以前報告した情報の修正報告である。本報告は当初、BNT162B2 

BLA ライセンス 125742 下にて米国 FDA に誤って提出された。本報告を BNT162B2 

EUA ライセンス 027034 下にて米国 FDA に再提出する。 

 

追加情報（2021/11/18）： 

本報告は重複症例 202101527736 と 202101527698 からの情報を組み合わせた追加報

告である。 

今後のすべての追加情報は 202101527736 にて報告される。  

 

更新情報： 

過去のワクチン投与日の更新、 2021/10/26 の臨床検査の追加、救急治療室の受診

にチェックされた。 
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16196 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

疾患再発（疾

患再発） 

蕁麻疹 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して連絡可能な医師から入手し

た自発報告である。PMDA 受付番号：v21130603。 

 

2021/10/03 09:00、54 歳の男性患者は、covid-19 免疫のため、bnt162b2（コミナ

ティ、注射剤、バッチ/ロット番号：FH3023、使用期限：2021/03/31、投与経路不

明、2回目、単回量）を接種した（54 歳時）。  

2021/10/03、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。  

病歴には、日付不明からの蕁麻疹（継続中であるか否か不明）があった。患者は、

数年前より蕁麻疹があり、治療を受けていた。難治性であったため、抗 IgE 抗体を

使用し、ようやく抗アレルギー剤 1剤のみ内服で落ちついた。  

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン

接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は、提供されなかった。  

患者の併用薬は、報告されなかった。  

2021/09/12、患者は、以前に covid-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、製

剤：注射剤、バッチ/ロット番号：FF5357、使用期限：2022/02/28、投与経路不

明、1回目、単回量）を接種した。  

2021/10/03 17:00 頃（ワクチン接種日）、患者は、蕁麻疹、かゆみを発現した。  

事象の経過は、以下の通り：  

患者は、数年前より蕁麻疹があり、加療していた。難治性であったため、抗 IgE 抗

体が使用し、ようやく抗アレルギー剤 1剤のみ内服で落ち着いていた。  

2021/09/12、しかし、患者は、コロナウイルスに対する 1回目のワクチン接種後、

1日のみ蕁麻疹が出現した。  

2021/10/03、2 回目接種後より蕁麻疹が再燃した。抗アレルギー剤倍量かつ 2剤、

並びにステロイド内服にても耐え難いかゆみを伴う蕁麻疹が続いた。 

2021/10/09、抗 IgE 療法を受け、改善傾向になった。 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と評

価した。  

他要因（他の疾患等）の可能性は、提供されなかった。  

2021/10/28（ワクチン接種の 25 日後）、事象の転帰は、軽快であった。  

2021/10/03、ワクチン接種前、患者が受けた臨床検査及び処置は、次の通り：体

温：摂氏 36.5 度。  

事象の結果として、治療措置が取られた。  

患者は、（蕁麻疹、かゆみ）の事象から軽快した。 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 1872 



16197 

喉頭損傷（喉

頭損傷） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

  

本報告は、ファイザー社員を経由して連絡可能な消費者（患者）から入手した自発

報告である。 

2021/10/24（ワクチン接種日）、50 歳代の女性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号及び有効期限は不明、筋肉内、初回、

単回量）を接種した。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/11/04（ワクチン接種 11 日後）、患者は喉の違和感と喉の傷を発現した。 

詳細は以下の通りに提供された： 

食事をした際、飲み込みが悪く喉にイガイガとした違和感を感じ、2021/11/20 に病

院へ行った。 

喉に傷があると診断され、患者は喉の違和感のため医者に行き、処置としてツムラ

漢方薬「半夏瀉心湯」を処方された。 

2021/11/05（18:58）現在未服薬であった。患者は、問い合わせ後に判断をするつ

もりだった。 

2021/11/05 の朝時点で、喉の違和感は消えた。 

患者は、土曜日（2021/11/20）に 2回目ワクチン接種を受けることを予定してい

た。2回目を受けても大丈夫か尋ねられた。 

有害事象の結果、診療所受診となった。重篤性と因果関係評価は、提供されなかっ

た。 

喉の傷の転帰は不明である一方で、喉の違和感の転帰は 2021/11/05 に回復であっ

た。 

 

BNT162B2 のロット番号は、提供されておらず、追加報告にて要請される。 

16198 

心膜炎（心膜

炎） 

 

胸痛（胸痛） 

 

心電図ＳＴ部

分上昇（心電

図ＳＴ部分上

昇） 

 

トロポニンＩ

増加（トロポ

ニンＩ増加） 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21130714。  

 

2021/10/09 16:00（ワクチン接種日）、28 歳の男性患者は BNT162b2（コミナテ

ィ、単回量、注射剤、投与経路不明、バッチ/ロット番号、有効期限は不明であっ

た）の最初の投与をＣＯＶＩＤ－１９免疫のために受けた。 

患者病歴は、報告されなかった。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近１カ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状態など）による患者の病歴は、提供されなか

った。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/10/11 午後（ワクチン接種の 2日後）、患者は心膜炎、胸痛/前胸部鈍痛を自

覚、を経験した。 

2021/10/12、患者は、軽度 ST 上昇と TnI 上昇があった。 

事象経過は、以下の通りであった： 

2021/10/11 お昼頃より、患者は前胸部鈍痛を自覚した。 

2021/10/12、患者は受診し、心電図にて軽度 ST 上昇、TnI 上昇があった。 

2021/10/15、患者は循環器内科を受診し、ECC は正常化してており、心膜炎と診断

された。 
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患者は、以下を含む臨床検査と手順を経た： 

2021/10/12、心電図：軽度 ST 上昇、 

2021/10/12、検査：TnI 上昇、 

2021/10/15、心電図：正常化。 

2021/10/15（ワクチン接種の 6日後）、事象の転帰は、軽快であった。  

報告医師は、事象を非重篤と分類した。 

 

事象と BNT162b2 間の因果関係は評価不能であった。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

BNT162B2 のロット番号は、提供されておらず、追加報告の間、要請される。 

16199 

胸痛（胸痛） 

 

心筋炎（心筋

炎） 

 

心嚢液貯留

（心嚢液貯

留） 

 

心電図ＳＴ部

分上昇（心電

図ＳＴ部分上

昇） 

 

トロポニンＩ

増加（トロポ

ニンＩ増加） 

 

発熱（発熱） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130998。 

 

2021/10/29（ワクチン接種日）、15 歳 2カ月の男性患者は COVID-19 免疫のため、2

回目の BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号不明、投与経路不明、単回量）

を接種した。 

患者の病歴および併用薬歴は報告されなかった。家族歴はなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

ワクチン接種歴：COVID-19 免疫のため、単回量、1回目の COVID-19 ワクチン（メ

ーカー不明）。 

2021/10/30（ワクチン接種 1日後）、患者は心筋炎、夜間に発熱を発現した。 

2021/11/01、胸痛があった。 

2021/11/02、心電図で広範な ST 上昇、トロポニン T上昇を認め、当院で施行した

心エコーでは軽度の心嚢水が認められたのみであった。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/10/29、2 回目を接種した。 

2021/10/30、夜間に発熱した。 

2021/11/01、夕方から胸痛があった。 

2021/11/02、患者は前医を受診した。 

心電図で広範な ST 上昇、トロポニン T上昇を認め、当科に紹介された。 

胸痛はアスピリン内服で消失したが、経過観察のため入院した。当院で施行した心

エコーでは軽度の心嚢水が認められたのみで、明らかな心機能異常や不整脈は認め

られなかった。 
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2021/11/04、入院中のモニタリングに異常はなく、血液検査所見もピークを過ぎ

た。そのため、退院した。 

2021/11/02（ワクチン接種 4日後）、患者は入院し、2021/11/04 に退院した。 

患者はすべての事象のため診療所に来院し、すべての事象の結果として治療的な処

置がとられた。 

2021/11/04（ワクチン接種 6日後）、事象の転帰は軽快し、2021/11/02、胸痛は回

復した。 

  

報告医師は、本事象を重篤（入院、2021/11/02 から 2021/11/04 まで）と分類し、

本事象は bnt162b2 と関連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性はなか

った。 

  

報告医師の意見は以下の通り： 

因果関係の証明は難しいですが、ファイザー/ビオンテックワクチンの若年者にお

ける心筋炎は副作用として知られている。患者に心疾患のリスクがなかったことか

らも、ワクチンの副作用であった可能性が高い。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、追加報告時に要請した。 
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16200 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

喘鳴（喘鳴） 

 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

障害） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

鼻閉（鼻閉） 

 

いびき（いび

き） 

 

いびき呼吸

（いびき呼

吸） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

アレルギー性

鼻炎; 

 

分娩; 

 

母乳栄養法; 

 

熱性痙攣; 

 

甲状腺腫; 

 

起立性低血圧; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な薬剤師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21131007 

 

2021/10/08 17:03（ワクチン接種日、35 歳時）、35 歳の女性患者は COVID-19 免疫

ため、bnt162b2（コミナティ：注射剤、バッチ/ロット番号：FF5357、使用期限：

2022/02/28、投与経路不明、単回量）の 1回目接種をした。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

患者には、高血圧（患者の叔父）の家族歴があった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は以下の通りであった： 

市販のバファリンによる蕁麻疹。病歴はアレルギー性鼻炎、幼少時に熱性けいれ

ん、起立性低血圧があり、不明日に甲状腺が平均的な成人より 2倍大きいと指摘さ

れ、継続中かどうかは不明であった。 

2021/08/10、自然分娩（ワクチン接種時は授乳中）。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

患者は以前にバファリン 500 を服用し、蕁麻疹を発現した。 

2021/10/08 19:00（ワクチン接種 1時間 57 分後）、患者はアナフィラキシー様症

状、発熱、倦怠感、筋肉痛を発現した。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/10/08 17:00、患者は 1回目のコミナティ筋肉内ワクチンを受けた。院内での

経過観察時に症状出現は無かった。 

20:00 頃、喉・リンパ節の違和感があり、患者は、風邪かなと思った。 

その夜、患者は入眠中にいびきと鼻閉様（喘鳴・気道狭窄）の呼吸を発現した。

（患者は呼吸苦の自覚は無かったが、同室で就寝していた夫に指摘された。患者は

普段いびきをかかなかった。） 

2021/10/09 18:00、患者は摂氏 37.6 度の発熱、筋肉痛、倦怠感を発現した。 

患者はカロナール錠 500mg を内服し解熱、症状改善した。 

2021/10/10 07:00 頃、下肢に蕁麻疹が出現した。 

その後、夕方に蕁麻疹が拡大し掻痒感が出てきたので、患者はワクチン接種医療機

関へ連絡した。 

19:50、患者は時間外に当院受診した。両下肢内側に膨隆疹を認め、掻痒感があっ

た。患者は処方として抗ヒスタミン剤（アレグラ錠 60mg）を投与された。 

 

患者は体温を含む検査および処置を受けた： 

2021/10/08、ワクチン接種前：体温摂氏 36.5 度 

2021/10/09 18:00、摂氏 37.6 度 

2021/10/11、抗ヒスタミン薬内服し、蕁麻疹・掻痒感は改善した。 

2021/10/11（ワクチン接種 3日後）、残りの事象の転帰は回復であった。  

 

報告者は以下の通りにコメントした： 

ワクチン接種後からアレルギー症状が出現、蕁麻疹が拡がって行ったことから、ワ

 1876 



クチンによるアレルギー反応と思われる。 

また、ワクチン接種直後の院内での経過観察中には症状は無かったが、接種後 2時

間～夜間に出現した反応をみると、入眠中のいびき様の呼吸が、喘鳴や気道狭窄が

疑われ、その後に蕁麻疹の拡がりがあることから、アナフィラキシーに似たアレル

ギー反応ではないかと思われた。県のワクチン専門相談にも相談したところ、1回

目でこのような反応が出た場合、2回目ではもっと強いアレルギー反応が出現する

可能性もあるとのことだった。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16201 

心筋炎（心筋

炎） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

心筋壊死マー

カー上昇（心

筋壊死マーカ

ー上昇） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

 

異常感（異常

感） 

 

発熱（発熱） 

  

本症例は、重複症例のため無効と考えられた。 

 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し連絡可能な薬剤師から受領した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21131065 である。  

2021/11/01（2 回目ワクチン接種日）、12 歳 1ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫の

ため BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号、有効期限は不明であった、投与

経路不明、単回量）の 2回目接種を受けた（12 歳時）。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

病歴はなしであった。 

併用薬は報告されなかった。 

不明日、患者は、COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（メーカー不明）の初回

接種を受けた。 

2021/11/03 19:00（2 回目ワクチン接種 2日後）、心筋炎、胸部違和感、息切れ、

嘔吐を発現した。 

事象の経過は、以下の通りであった：患者は、ワクチン接種後心筋炎を発現した。 

2021/11/01、2 回目のワクチン接種を受けた。 

2021/11/02、摂氏 38 度台の発熱を発現した。 

2021/11/03、解熱し一日中サッカーをしていた。帰宅し入浴後より、胸部違和感が

あった。夕食後嘔吐があった。その後、間欠的な胸部違和感、息切れが続いた。そ

れから報告病院の救急治療室を受診し、経過観察のため入院した。 

2021/11/05（2 回目ワクチン接種 4日後）、事象の転帰は回復であった。 

 

報告薬剤師は事象を重篤（2021/11/03 から 2021/11/05 まで入院）と分類し、事象

は BNT162B2 と関連ありと評価した。他の疾患など事象の原因となる他要因はなか

った。 

報道医師は、以下の通りコメントした：元来、患者は健康な子供であった。2回目

のワクチン接種翌日は発熱があったが、翌日は解熱しスポーツを行っていた。心筋

酵素の上昇が観察され、ワクチン接種以外の原因は見当たらないため、本症例を報

告した。男児の心筋炎の報告が複数あるため、本症例も同様と考えられる。 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されず、追加報告の間要請される。 

 

追加情報（2021/11/16）:本報告は重複報告 202101527715 と 202101527966 の連携

情報を含む追加報告である。今後のすべての追加情報は企業症例番号 202101527715

にて報告される。本症例は以下の理由でデータベースより削除される。重複症例。 

  

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16202 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

関節痛（関節

痛） 

  

これは COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）を介して受領した連絡可能な医

師からの自発報告である。 

2021/10/07（ワクチン接種日、当時 42 歳）、42 歳の男性患者は COVID-19 免疫のた

め bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：FH3023、有効期限：2022/03/31）

左腕、筋肉内、単回量、初回接種を受けた。 

その他のいかなる病歴もなかった。 

薬物、食物またはその他の製品に対するアレルギーはなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

患者は COVID ワクチン接種前 4週間以内に他のいずれのワクチン接種も受けなかっ

た。 

患者はワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。 

患者はワクチン接種以来 COVID-19 検査を受けていなかった。 

2021/10/28（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナテ

ィ、注射液、ロット番号：FH3023、有効期限：2022/03/31）左腕、筋肉内、単回

量、2回目接種を受けた。 

2021/10/08（ワクチン接種 1日後）、左橈骨神経障害（末梢神経障害）、左肩痛が

出現した。 

報告者は事象が医師またはその他の医療専門家の診療所/クリニックへの訪問に終

わると述べた。 

治療処置は左橈骨神経障害、左肩痛の結果としてとられた。 

NSAID（非ステロイド性抗炎症剤）の投与治療により、事象の転帰は軽快であっ

た。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16203 
皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 
頭痛 

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して入手した連絡可能な医師からの

自発報告である。PMDA 受付番号: v21130702。 

2021/09/08 14:10 (ワクチン接種日、35 歳時)、35 歳の女性患者は、covid-19 免疫

のために BNT162b2(コミナティ、剤形:注射剤、ロット番号:FD0349、使用期

限:2022/01/31、接種経路不明、1回目、単回量)の接種を受けた。 

2021/09/08 ワクチン接種前の体温は摂氏 36.3 度であった。 

ワクチン予診票での留意点は以下の通りに報告した: 

頭痛薬。 

病歴には頭痛が含まれていた。 

併用薬は報告されなかった。 

患者は COVID ワクチンの初回接種日前の４週間以内にその他ワクチン接種は受けな

かった。 

接種 2週間以内に投与した併用薬があるかは不明であった。 

2021/09/08 14:10 (1 回目ワクチン接種の同時刻)、患者は発疹を発症した。 

事象の経過は以下の通りであった: 

ワクチン接種後、頚部付近の皮膚／粘膜に発疹が発現した（報告通り）。 

多臓器障害は関係なかった（報告通り）。 

バイタルは問題なかった。 

有害事象の全ての症状と徴候： 

ワクチン接種後、頚部に発疹が出現した。 

バイタルは問題なかった。 

2021/09/08、患者は臨床検査を受け、体温を含む処置の結果、ワクチン接種前の体

温は摂氏 36.3 度であった。 

事象の結果として治療が施された。 

アミファーゲンが静脈内注射され、ポララミンを内服した。 

患者は抗ヒスタミン薬を含む医学的介入を必要とした。 

詳細：アミファーゲン IV 後、症状は軽快した。 

患者はポララミンを処方された。 

2021/日付不明、事象の転帰は回復した。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類し、ワクチンと本事象の因果関係を関連ありとし

た。 

他要因(他の疾患等)の可能性は無かった。 

 

追加情報:（2021/11/19）本報告は、同連絡可能な医師から入手した、追加情報に

応えるための自発追加報告である。 

新情報は以下を含んだ：事象の詳細、更新された事象転帰と処置の詳細。 

 

追加情報の試みは完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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16204 

心筋炎（心筋

炎） 

 

頭痛（頭痛） 

 

胸痛（胸痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

動悸（動悸） 

 

四肢不快感

（四肢不快

感） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21130701。  

 

2021/09/06 14:30（ワクチン接種日、40 歳 3ヵ月時）、40 歳 3ヵ月の男性患者

は、COVID-19 免疫のため、投与経路不明を通して BNT162b2（コミナティ、注射

剤、接種経路不明、左腕、単回量、二回目、ロット番号：FD0349、使用期限：

2022/01/31）接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.9 度であった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は、2021/08/16、コロナワクチン

1回目接種を受けた。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/16、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、接種経路不

明、単回量、ロット番号：報告されなかったと、使用期限：報告されなかった）の

初回接種を以前に受けた。 

事象発現日付は、2021/09/06 として報告された。 

事象の経過は、次の通り： 

ワクチン接種を受け様子観察期間には症状が出ずそのまま帰宅した。 

帰宅後に注射部位の左腕に違和感出現した。 

深夜になり、左腕だけではなく上胸部、右上腕の痛みが出現した。 

同時に、息苦しさ、動悸、頭痛、発熱があった。 

NSAIDs の内服で胸部痛を除き痛み消失した。 

しかし、上胸部の痛みと息苦しさが残った。 

体温を含んだ検査値と処置を経た： 

2021/09/06、ワクチン接種前摂氏 36.9 度、検査結果不明であった（心筋炎を考

え、各種検査施行）。 

治療的な処置は、事象の結果としてとられた。 

事象の転帰は不明であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は評価不能と

した。 

 

報告医師意見は、次の通り： 

心筋炎を考え、各種検査施行。必要に応じてフォローが必要。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16205 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

振戦（振戦） 

 

異常感（異常

感） 

 

月経不快感

（月経不快

感） 

アトピー性皮

膚炎; 

 

アナフィラキ

シーショック 

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能なその他の医療専門家から

入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21131067。 

 

2021/10/31 15:35(1 回目接種日)、17 歳 6ヶ月の女性患者は COVID-19 免疫のた

め、BNT162B2 (コミナティ、注射剤、ロット番号：FK7441、使用期限：

2022/04/30、投与経路不明、1回目、単回量)を接種した(17 歳時)。 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.6 度であった。 

病歴には甲殻類アレルギーのアナフィラキシー症状(2021/07 発症、入院歴あり)、

アトピー性皮膚炎があった。 

家族歴はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/10/31 15:45(1 回目接種の同日)、アナフィラキシー、四肢の震えが発現し

た。月経中であり体調が不安性だった。 

事象の経過は以下の通り： 

15:35、ワクチン接種を受けた。 

15:45 頃から、呼吸困難感、気分不快があった。 

15:55、接種側上肢のしびれがあった。 

2021/11/01(1 回目接種の翌日)、事象の転帰は回復であった。 

 

報告のその他の医療専門家は事象を重篤(2021/10/31 から 2021/11/01 までの入院)

に分類し、BNT162B2 に関連ありと評価した。他要因(他の疾患等)の可能性がなかっ

た。 

 

報告医師意見は次の通り：甲殻類アレルギーによりアナフィラキシー症状が現れ、

アトピー性皮膚炎も既往にあり、アレルギー体質と思われた。 また、月経中であ

り体調が不安性だったことも関与していると考えられた。 
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16206 

心筋炎（心筋

炎） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

心筋壊死マー

カー上昇（心

筋壊死マーカ

ー上昇） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）を経由して連絡可能な薬剤師

から入手した自発報告である。 

2021/11/01、12 才の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162B2（コミナ

ティ、注射液、ロット番号と有効期限は不明であった、投与経路不明、２回目、単

回量）を接種した（ワクチン接種日、12 才時）。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

患者は、他のいかなる病歴もなかった。 

患者は、薬物、食物または他の製品に対するアレルギーがなかった。 

2021/10/11、患者は以前ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注

射液、ロット番号不明、投与経路不明、1回目、単回量）を接種した（12 才時）。 

患者が COVID ワクチンの前 4週間以内に他のワクチンを受けたかどうかは、不明で

あった。 

患者は、ワクチン接種の２週間以内に他のいかなる薬物も使用しなかった。 

ワクチン接種前に、患者はＣＯＶＩＤ－１９と診断されなかった。 

2021/11/02（ワクチン接種 1日後）、患者は摂氏 38 度台の発熱を経験した。 

2021/11/03、解熱して、一日サッカーをしていた。 

2021/11/03 19:00（ワクチン接種の 2日 19 時間後）、帰宅し、入浴後より胸部違

和感あり、夕食後に嘔吐ありだったため、心筋炎を発症した。 

その後、患者は間欠的な胸部違和感が続いた。 

息切れが続いたため、彼は病院 ER（緊急治療室）を受診し、経過鑑査目的にて入院

した。 

入院の期間は、3日であった。 

事象は、救急救命室／部または緊急治療という結果に至った。 

患者は、いかなる処置も AE（有害事象）で受けなかった。 

ワクチン接種後、患者が COVID-19 の検査を受けたかどうかは不明であった。 

報告者は、事象を重篤（入院）と分類した。 

2021/11/03、発熱の転帰は回復であった。 

2021/11 不明日、その一方で他の全ての事象は回復であった。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は、提供されておらず、追加報告の間、要請さ

れる。 

 

追加情報（2021/11/16）：これは、重複報告 202101527715 と 202101527966 の情報

を結合した追加報告である。今後のすべての追加情報は、企業報告番号

202101527715 にて報告される。  

 

追加調査は必要ない。ロット/バッチ番号に関する情報は、入手できない。これ以

上の追加情報は期待できない。 
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16207 

心電図ＳＴ低

下（心電図Ｓ

Ｔ部分下降） 

 

胸痛（胸痛） 

 

心機能障害

（心機能障

害） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告であ

る。受付番号：v21130615: 医薬品医療機器総合機構 (PMDA)。 

 

2021/10/24（ワクチン接種日、ワクチン接種時の年齢：18 歳 5ヵ月）、18 歳 5ヵ

月の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番

号不明、使用期限不明、接種経路不明、単回量、2回目）の接種を受けた。 

患者は重要な病歴はなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

日付不明、患者は以前に COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（製造販売業者不

明 、接種経路不明、単回量、初回  ） の接種を受けた。 

有害事象発現日は、2021/10/24（ワクチン接種日）として報告された。 

2021/10/24、発熱、前胸部痛、嘔吐を発現した。 

2021/10/26、心機能低下を発現し、ST 低下があった。   

事象の経過は、以下の通り： 

2021/10/24、2 回目のワクチン接種（ファイザー）を受けた。 

2021/10/24 から、発熱、前胸部痛、嘔吐を発現した。 

有害事象に対する関連検査が実施された、そして、結果は以下の通りだった： 

2021/10/26、CRP（正常高値：0.3mg/dL）：13.02mg/dL、ＷＢＣ：9620、トロポニ

ン（正常高値：0.016ng/ml）：1.624ng/ml、ＣＫ－ＭＢ（クレアチンキナーゼＭ

Ｂ、正常高値：25u/L）：119u/L 異常値; 心エコーは心機能低下を示した、そし

て、心電図は II、III、aVF で ST 低下を示した。 

2021/11/04、ＣＫ－ＭＢ、クレアチニン、トロポニンは正常の数値を示した。 

残りの他の事象は軽快したが、事象 ST 低下の転帰は不明であった。 

 

報告した他の医療専門家は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162b2 に関連あり

と評価した。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

2021/11/04、血液検査が実施された、そして、それはトロポニン、ＣＫ－ＭＢと

CRP が正常の範囲の中にあることを示した。 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追加調査中に 要請される。 

 

追加情報（2021/11/16）:本報告は連絡可能な同医師からの自発的な追加情報報告

である。更新された情報：病歴、検査値と臨床経過の詳細。  

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、得ること

ができない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16208 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

耳鳴（耳鳴） 

 

異常感（異常

感） 

 

体調不良（体

調不良） 

失神寸前の状

態; 

 

異常感 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能な医師による

自発報告である。PMDA 受付番号：v21130692。 

 

2021/11/02、10:50（ワクチン接種日、24 歳時）、24 歳 1ヵ月の男性患者は、

COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：FF2782、有効

期限：2022/02/28、単回量、投与経路不明）を 1回目接種した。 

病歴には、職場健診にて採血後に気分不良（血管迷走神経反射疑い）となり、休ん

でから回復したことがあった。 

併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前（2021/11/02）の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

2021/11/02、10:58（ワクチン接種 8分後）、血管迷走神経反射を発現した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

10:50、ワクチンを接種した。 

10 分経過時、体調不良そうな状態のところ、看護師が声がけした。耳鳴り、気分不

良があった。車椅子で緊急対応室へ移動した。 

10:58、血圧 92/48/57、SpO2 99%、肺雑音なし、応答可であった。下肢挙上とし

た。 

11:10、血圧 116/70/68 であった。症状は改善した。 

11:15、血圧 112/62/74（座位）であった。血管迷走神経反射が疑われた。 

その後、徒歩で帰宅した。 

2021/11/02（ワクチン接種日）、事象の転帰は、回復であった。 

報告医師は、本事象を非重篤と分類し、本事象と BNT162B2 との因果関係を評価不

能とした。 

 

追加調査は必要ない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16209 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

転倒（転倒） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21130719。  

 

2021/10/20 14:00（ワクチン接種の日、年齢：20 歳と 10 ヵ月の時）、20 歳 10 ヵ

月の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために、bnt162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号：FH3023、有効期限 2022/03/31、投与経路不明、単回量、初回投

与）を受けた。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

患者は関連した病歴がなかった。 

患者は不明の併用薬を服用していた。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

事象の発生日時は 2021/10/20 14:29（ワクチン接種の 29 分後）と報告されて、患

者は病院に入院した。 

事象の経過は以下のように報告された： 

2021/10/20、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種約 5分後に、座位で待機中に意識消失

し転倒した。 

10～15 秒程度で意識は改善して、その際に血圧 136/101mmHg、心拍数 84/分、バイ

タルサイン安定していたが、両肩～上腕にかけて皮疹が認められた。 

抗ヒスタミン薬は投与されて、皮疹は消退した。 

二相性反応予防のために、ステロイド投与は実行された。 

アナフィラキシーの可能性も否定できず、入院、経過観察を行った。 

経過良好のため、退院して帰宅した。 

実施された臨床検査および処置は以下のとおり： 

血圧測定：2021/10/20、136/101mmHg、 

体温：2021/10/20 ワクチン接種前、36.6 摂氏度、 

心拍数：2021/10/20、84/分。 

治療的な処置は、事象の結果としてとられた。 

2021/10/21（ワクチン接種の 1日後）、事象の転帰は、回復であった。 

 

報告者は、事象を重篤（2021/10/20 から 2021/10/21 まで入院した）に分類して、

事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16210 

ウイルス性心

筋炎（ウイル

ス性心筋炎） 

先天性胆管欠

損 

本報告は COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）経由して連絡可能な薬剤師か

ら入手した自発報告である。 

2021/10/31 16:30、25 才の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために BNT162B2

（コミナティ、注射液、ロット番号：FK0108、有効期限：2022/04/30、筋肉内経

路、左腕、２回目）を接種した（ワクチン接種の日、25 才時）。 

患者病歴は、胆道閉鎖を含んだ。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/10/10 15:30、患者は、以前ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために、BNT162B2（コミ

ナティ、注射液、ロット番号：FF2018、有効期限：2022/03/31、筋肉内、左腕、1

回目、単回量）を接種した。 

患者が COVID ワクチンの前 4週間以内に他のワクチンを受けたかどうかは、不明で

あった。 

患者がワクチン接種前にＣＯＶＩＤ－１９と診断されたかどうかは不明であった。 

患者がワクチン接種後にＣＯＶＩＤ－１９検査を受けたかどうかは不明であった。 

2021/11/02（ワクチン接種 1日 7時間 30 分後）、患者はウイルス性心筋炎を経験

した。 

報告者は、事象を重篤（入院）と分類し、事象が 3日間入院という結果に至ったと

述べた。 

患者は、鎮痛剤での治療を受けた。 

事象の転帰は、軽快であった。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

16211 

心筋炎（心筋

炎） 

 

胸痛（胸痛） 

 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

頻脈（頻脈） 

 

心電図ＳＴ部

分上昇（心電

図ＳＴ部分上

昇） 

 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130612。 

 

2021/10/23（ワクチン接種の日）、24 歳 1ヵ月の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫

のため、bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：FH3023、有効期限

2022/03/31、投与経路不明、2回目、単回量）を接種した。 

患者の病歴と併用薬は報告された。 

2021/10/23、ワクチン接種前の体温は不明であった。 

2021/10/02、患者は以前ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注

射液、ロット番号 FF2018、有効期限 2022/03/31、投与経路不明、1回目、単回量）

を接種した。 

2021/10/24 08:00、患者は発熱を発現した。 

2021/10/25 正午に、前胸部絞扼痛を発現し、［判読困難］でやや改善した。 

2021/10/26 朝 07:00、胸痛増悪し、起床した。 

2021/10/26（ワクチン接種 3日後）08:00、患者は心筋炎を発現し、心電図ＳＴ部

分上昇、頻脈を発現した。 

2021/10/26（ワクチン接種 3日後）、患者は病院に入院した。 

2021/11/02（ワクチン接種 10 日後）、患者は退院した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/10/23、患者はワクチン 2回目を接種した。 
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トロポニンＩ

増加（トロポ

ニンＩ増加） 

 

発熱（発熱） 

2021/10/24、患者は発熱を発現した。 

2021/10/25、患者は正午に前胸部絞扼痛を発現し、［判読困難］でやや改善した。 

2021/10/26、朝 07:00、胸痛増悪し、起床した。朝 08:00 に病院を受診した。心電

図でわずかだが全般的誘導でＳＴ上昇ありであった。心筋トロポニンＩが 2回測定

で、1180pg/ml、1665pg/ml と異常高値かつ増悪傾向であった。 

2021/10/26、CRP も 3.05mg/dL と高値であった。 

2021/10/26、病歴、検査所見から心筋炎の診断とした。 

2021 年日付不明、入院後造影 CT では冠動脈に異常なしであった。 

アスピリンとコルヒチンで炎症消失し、退院した。 

事象の転帰は、回復したが後遺症ありであった。 

報告医師は、事象を重篤（2021/10/26 から 2021/11/02 まで入院）と分類した。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

16212 
体調不良（体

調不良） 
  

本症例は医学情報チームを介し、連絡可能な消費者（患者の幼なじみ）からの自発

報告である。 

日付不明（ワクチン接種日）、38 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために

BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号と有効期限は報告されなかった、投与

経路不明、単回量、2回目）の 2回目接種を受けた。 

患者は基礎疾患がなくて、健康で、他の病歴もないと報告された。 

併用薬は、報告されなかった。 

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

射液、ロット番号と有効期限は報告されなかった、投与経路不明、単回量、初回）

の初回接種を受けた。 

日付不明（2回目のワクチン接種の 2時間後と報告された）、体調が悪くなった。 

日付不明（2回目のワクチン接種の翌日）、患者は死亡した。 

２回目接種した夜（2回目のワクチン接種の 2時間後）に体が急に悪くなって翌日

亡くなったと報告された。 

剖検が実施されたかは不明であった。 

報告者は、そんな健康な人の状態がなぜワクチン接種後に急変したのかについて疑

問があった。 

2021/11/15 の追加報告時、因果関係は不明であり、ワクチンが原因か分からないと

報告者は言われた。 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得られない。これ以上

の追加情報は期待できない。 
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追加情報（2021/11/15）：連絡可能な同消費者より入手した新たな情報は下記を含

む：因果関係の更新。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できな

かった。これ以上の追加情報は期待できない。 

16213 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

ショック（循

環虚脱） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

食物アレルギ

ー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師（接種者）

からの自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21130601。  

 

2021/11/02 18:00(ワクチン接種日 22 歳時)、22 歳の女性患者は、COVID-19 免疫の

ため BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号 FF9944、使用期限 2022/02/28、

投与経路不明、単回量、初回）の投与を受けた。 

病歴は、魚、卵のアレルギーが含まれた;両方とも不明日からで、進行中かも不明

であった。 

2021/11/02、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）に関して考慮される点が、あっ

た。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

事象発現日は、2021/11/02 18:15（ワクチン接種 15 分後）と報告された。 

事象の経過は、以下の通り： 

意識レベル低下、血圧低下、全身虚脱であった。 

患者は、血圧を含んだ臨床検査と処置を受けた： 

2021/11/02、ワクチン接種後の血圧低下であった。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

事象の転帰は不明であった。 

報告医師は事象を重篤と分類し（2021/11/02 から入院）、事象と BNT162b2 が関連

ありと評価した。 

 

追加調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号についての情報は、得ることができない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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16214 

頭痛（頭痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

薬物過敏症 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。 

PMDA 受付番号：v21130697。 

 

2021/11/03 14:11（2 回目ワクチン接種の日、ワクチン接種時 43 歳）、43 歳の女

性（2回目ワクチン接種時の年齢）患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、注射剤、接種経路不明、バッチ/ロット番号：FJ7489、使用期限：

2022/04/30、単回量、2回目）の接種を受けた。 

病歴は、薬物アレルギーを含んだ（アレルギー薬（詳細不明）のアレルギー歴があ

った）。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 35.9 度であった。 

予診票の留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、

服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による患者の病歴： 

1 回目のワクチン接種後、粘膜症状のみ現れ、皮フ症状は現れなかった。粘膜症状

は数時間で消失した。 

不明日、患者は以前 COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、接種経

路不明、バッチ/ロット番号：不明、単回量、初回）の接種を受け、粘膜症状を発

現した（皮フ症状は現れなかった。発現日付/時間は 2021/11/03 14:28（2 回目ワ

クチン接種の同日）と報告された。 

2 回目ワクチン接種後 17 分頃、頭痛と咽頭部違和感を発現した。 

事象の経過は以下の通りだった： 

1 回目のワクチン接種後粘膜症状のみ現れ、アナフィラキシーに該当しなかった。

そのため、2回目のワクチン接種が実行された。2回目のワクチン接種後 17 分頃、

頭痛と咽頭部違和感が認められた。 

患者は所持薬（ナイキサン、ゾーミッグとナウゼリン）の内服を指示された。 

アレルギー薬（詳細不明）のアレルギー歴があったため、準備薬はすべて内服しな

かった。 

14.53、呼吸苦主訴が出現した。生食でルートキープした。O2 マスク 5L が換気のた

めに使われた。SpO2 99%。血圧低下見られず、ボスミン投与されなかった。 

患者は、医療センターへ搬送された。2021/11/03、患者は、体温を含む検査と処置

を受けた： 

摂氏 35.9 度（ワクチン接種前）、酸素飽和度（SpO2）：99%。 

不明日、事象の転帰は、不明であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係は評価不能と評

価した。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16215 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

過敏症（１型

過敏症） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130699。 

 

2021/09/29 14:00（ワクチン接種日、34 歳 8ヶ月時）、34 歳 8ヶ月の女性患者は

COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号不明、投与経路

不明、単回量）の 2回目接種を受けた。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は次のことが含まれる： 

日付不明、患者は以前 bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号不明、投与経路

不明）の初回接種を受け、顔面発赤が出現した。 

2021/09/29 14:00、顔面の発赤、呼吸困難感が出現し、即時型アレルギーと思われ

た。 

事象の経過は次の通り： 

コミナティ接種後、15 分の経過観察中に顔面の発赤と呼吸困難感が出現した。

SPO2：98％、咳嗽や口唇浮腫、嗄声、喘鳴を認めなかった。安静、経過観察で軽快

した。 

2021/09/29（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象が bnt162b2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師の意見は次の通り： 

即時型アレルギーと思われる。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、追加報告時に要求され

る。 

16216 

低血糖（低血

糖|血中ブドウ

糖減少） 

 

転倒（転倒） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130698 。 

2021/10/28 14:30（ワクチン接種日、34 歳 10 ヶ月）、34 歳 10 ヶ月の男性患者は

COVID-19 免疫のため、2回目の bnt162b2（コミナティ、剤型：注射液、ロット番

号：FJ7489、使用期限：2022/04/30、投与経路不明、単回量）を接種した。 

2021/10/28、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

患者の病歴と併用薬は報告されなかった。 

過去に受けたワクチン接種歴には、不明日に COVID-19 免疫のため、1回目の

COVID-19 ワクチン（メーカー不明、剤型：注射液、ロット番号と使用期限：提供さ

れていない、投与経路不明、単回量）があった。 

2021/10/28 14:30（ワクチン接種日）、血糖が 60mg/dl に低下し、けいれんなくイ

スから転落した。 

2021/10/28（ワクチン接種日）から 2021/10/29 まで入院する事象であった。 

事象の経過は以下の通り： 
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ワクチン接種後、けいれんなくイスから転落した。救護室で症状は徐々に回復し

た。しかし、血糖は 60mg/dl に低下した。 

患者は以下の検査と処置を行った：血糖は 2021/10/28 に 60mg/dl、体温は

2021/10/28 14:30 に摂氏 36.4 度であった。 

2021/10/29（ワクチン接種翌日）、事象の転帰は軽快した。 

 

報告医師は本事象を重篤（2021/10/28 から 2021/10/29 まで入院した）と分類し

た。 

報告者は、本事象は bnt162b2 と関連ありと評価した。 

その他の疾患等、他要因の可能性は提供されなかった。 

 

再調査は完了した。詳しい情報は、期待されない。 

16217 

心筋炎（心筋

炎） 

 

心膜炎（心膜

炎） 

 

胸痛（胸痛） 

 

心電図ＳＴ部

分上昇（心電

図ＳＴ部分上

昇） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130722。 

 

2021/10/29（2 回目接種日）、16 歳 10 か月の男性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：FK0108、使用期限：2022/04/30、投

与経路不明、2回目接種時 16 歳、2回目、単回量）の接種を受けた。 

病歴はなしと報告された。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/10/29、接種前の体温はセ氏 36 度であった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1か月以内のワクチン接種や病

気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況）はなかった。報告、記載事項なし。 

不明日、患者は以前、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射液、ロッ

ト番号：FJ5790、使用期限：2022/03/31、初回、単回量）の接種を受けた。 

発現日は 2021/10/31 の午後夕方（2回目接種 2日後）と報告された。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/10/29、患者は 2回目接種を受けた。 

2021/10/31 の夕方より、胸痛が持続した。 

2021/11/01、外来を受診し、広範囲誘導で ST 上昇あり、心筋炎・心膜炎として入

院した。 

患者が受けた臨床検査には以下が含まれた： 

体温：セ氏 36 度（2021/10/29、接種前） 

心電図：ST 上昇（2021/11/01） 

事象の結果として、治療処置が取られた。 

2021/11/03（2 回目接種 5日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

報告医師は事象を重篤（2021/11/01～2021/11/03 の入院）に分類し、BNT162B2 と

関連ありと評価した。 
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報告医師の意見は以下の通り：今後 3カ月程度の内服治療が必要である。 

 

追跡調査は完了している。これ以上の情報は期待できない。 

16218 

顔面神経麻痺

（顔面麻痺|顔

面不全麻痺） 

 

単麻痺（不全

単麻痺） 

 

脳虚血（脳虚

血） 

 

麻痺（不全麻

痺） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21130712。 

 

2021/08/14（ワクチン接種日、35 歳時）、35 歳 7ヵ月の女性患者は、COVID-19 免

疫化のため、BNT162B2（コミナティ、剤型：注射液、ロット番号：FD1945、使用期

限：2022/01/31、投与経路不明、単回量）の 1回目接種を受けた。 

関連する病歴は、なかった。 

患者併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン予診票(基礎疾患、アレルギー、最近１か月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状態など)によると、考慮すべき点はなかっ

た。 

2021/08/14（ワクチン接種日）、顔面神経麻痺を発現した。 

事象の経過は以下の通りであった： 

ワクチン接種の 15 分後、左顔面神経不全麻痺、左上、下肢不全麻痺が発症した。 

2021/10/09（ワクチン接種の 56 日後）、事象の転帰は、未回復であった。 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおおそれ）と分類し、事象と BNT162B2

との因果関係は関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告者の意見は次の通りであった： 

脳における虚血発作を疑った（脊髄レベルでの疾患除外済み）。 

 

再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16219 

月経異常（月

経障害） 

 

貧血（ヘモグ

ロビン減少） 

 

体位性めまい

（体位性めま

い） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

性器出血（性

器出血） 

 

発熱（発熱） 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）の経由で、連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130700。 

  

2021/07/29（ワクチン接種日、48 歳時）、48 歳 2ヵ月の女性患者は、ＣＯＶＩＤ

－１９免疫のため、bnt162b2（コミナティ、剤型：注射液、ロット番号：不明、有

効期限：不明、投与経路不明）単回量の 2回目接種を受けた。 

 ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）はなかった。 

患者病歴と併用薬は報告されなかった。 

日付不明、患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（メ

ーカー不明、注射液、ロット番号：不明、有効期限は報告されなかった、投与経路

不明）単回量の初回接種を以前に受けた。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/07/29、2 回目接種を受けた。ワクチン接種の 1日後に、39 度の発熱が発現し

た。 

2021/08/01 より、大量の不正性器出血を発現した（半年以上月経なし）。Hb（ヘモ

グロビン）は 13 代から 11 代への低下と血圧低下と立ちくらみがあった。 

2021/09/01（ワクチン接種 34 日後）、「半年以上月経なし」の転帰は不明である

ことの以外は、事象の転帰は、軽快であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と

評価した。他要因（他の疾患など）の可能性の有無はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした：事象と bnt162b2 の関与を否定できな

い。 

ワクチン（BNT16B2）のロット番号は、提供されなくて、追加報告の間、要請され

る。 
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16220 

心筋炎（心筋

炎） 

 

心膜炎（心膜

炎） 

 

胸痛（胸痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

心電図ＳＴ部

分上昇（心電

図ＳＴ部分上

昇） 

 

心筋壊死マー

カー上昇（心

筋壊死マーカ

ー上昇） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21130705 

 

2021/10/28（ワクチン接種日、22 歳 6ヵ月時）、22 歳 6ヵ月の男性患者は COVID-

19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号および使用期限は不明

であった、投与経路不明、単回量）の 2回目接種を受けた。 

患者には関連する病歴はなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

患者は以前 COVID-19 免疫のために COVID-19 ワクチン（製造業者不明）の 1回目接

種をした。 

事象発現日は 2021/10/30（ワクチン接種 2日後）と報告された。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

患者がコミナティを受けた 2日後 2021/10/30 より、胸痛、息切れの症状が出現し

た。 

2021/11/01、外来にて患者が来院した。ECG によると側壁領域の ST 上昇があり、血

液検査によると心筋逸脱酵素の上昇が認められた。 

心膜炎または心筋炎の疑いであった。有害事象は医院への来院に至った。 

 

患者は血液検査を含む検査および処置を受けた： 

2021/11/01、心電図：心筋逸脱酵素の上昇 

2021/11/01、側壁領域の ST 上昇 

2021/11/05（ワクチン接種 8日後）、事象の転帰は回復であった。 

 

報告医師は事象を非重篤に分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能とし

た。  

 

報告医師は以下の通りにコメントした：2021/11/05、再診時には各所見は正常化。 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されず、追加調査の間に要請される。 
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16221 

不適切な薬剤

投与計画（不

適切な製品適

用計画） 

 

肝機能障害

（肝障害） 

 

肝炎・肝不全

（肝炎） 

  

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。 

 

2021/10/10（ワクチン接種日）、18 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のために

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号不明、使用期限不明、投与経路不明、

単回量）の 2回目の接種をした。 

病歴はなかった。 

肝炎等の既往もなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

患者は以前、2021/09/30 に COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、

ロット番号不明、使用期限不明、投与経路不明、単回量）の 1回目の接種を受け

た。 

2021/10/10、不適切な投与計画でのワクチン使用があった。 

2021/10/25（ワクチン接種 15 日後）、医師の診療所を受診し、肝障害が判明し

た。 

重症肝炎を発現し、入院した。 

入院後、ステロイドパルス療法を受け、患者は軽快であった。 

各種検査を行うも原因が特定できず、製品の副反応と医師は考えた。 

事象は製品の使用後に発現した。 

肝障害及び肝炎の転帰は軽快であった。 

 

追加情報（2021/11/10）：連絡可能な医師から、臨床経過を含む新情報を入手し

た。 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16222 

意識障害（意

識変容状態） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

頭痛（頭痛） 

 

失見当識（失

見当識） 

 

転倒（転倒） 

 

頭部損傷（頭

部損傷） 

 

逆行性健忘

（逆行性健

忘） 

 

挫傷（挫傷） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130694。 

 

2021/10/30（ワクチン接種日）、14 歳 6ヶ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ、注射溶液、バッチ/ロット番号：FJ1763、有効期限：

2022/04/30、投与経路不明、1回目、単回量、ワクチン接種時の年齢：14 歳 6ヶ

月）を接種した。 

病歴および併用薬は報告されていない。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は提供されなかった。 

日付不明、患者は以前、COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（製造元不明、投

与経路不明、1回目、単回量）を接種した。 

2021/10/31 12:30（ワクチン接種 1日後）、意識障害、発熱が発現した。 

事象の経過は次の通りである： 

2021/10/31 朝、体温は摂氏 37.4 度で、頭痛があった。カロナール 500mg 内服した

（1度のみ）。 

その後、朝 9:00 からバレーボールの試合に出場した。 

試合終了後、12:30 頃、外で立ってミーティングを行っていた際に、前のめりで転

倒し、下顎を打撲した。救急要請され、報告者の病院に搬送された。 

救急隊接触時、日本コマスケールスコア（JCS）は 1であった。 

報告者の病院に搬送時、頭痛があった。転倒したことや前日～当日のことを本人は

覚えていなかった。日時わからず見当識障害があった。頭部 CT では頭蓋内出血等

の外傷性変化はなかった。意識障害（見当識障害）、逆行性健忘につき、入院経過

観察となった。採血、胸部 X線、心電図、心エコー、頭部 MRI、脳波検査が施行さ

れた。特に異常所見は認められなかった。 

入院 2日目には見当識障害は改善した。意識レベルは回復した。  

2021/10/31（ワクチン接種 1日後）、患者は入院した。 

2021/11/03、患者は退院した。 

2021/11/03（ワクチン接種 4日後）、事象の転帰は軽快した。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と評

価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、頭部外傷であった。 

 

報告者は次の通りコメントした：コミナティ筋注のワクチン接種により、運動後に

意識消失を引き起こした可能性は否定できない。 

 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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16223 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

徐脈（心拍数

減少） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

  

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）及び医薬品医療機器総合機構

（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21131347。 

 

2021/11/12 10:00（ワクチン接種日、15 歳時）、15 歳 8ヵ月の青年期の男性患者

は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FK7441、使

用期限 2022/04/30、筋肉内、投与 1回目、単回量）を左腕に接種した。 

患者は、病歴を持っていなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

患者は、薬物、食物または他の製品に対するアレルギーがなかった。 

2021/11/12、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

患者は COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のどのワクチンも受けなかった、ま

た、ワクチン接種の 2週間以内で他の薬剤の使用はなかった。 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 検査を受けていない。 

2021/11/12 10:13（ワクチン接種の 13 分後）、意識レベルの低下と悪心を発症し

た。 

副反応の詳細は、以下のように、報告された： 

ワクチン接種後 13 分くらいで、患者は悪心を発現し、点滴室で寝かされた。血圧

測定不可であり、意識レベルは JCS1 程度、SPO2 99%、右大腿部にボスミン 1A 筋肉

内注射し、血圧 82/46mmHg、脈拍 55/分となり、フィジオゾール 500ml 点滴しなが

ら救急病院へ救急搬送された。 

呼吸器症状、皮膚症状は認めず。消化器症状の悪心のみであった。 

有害事象は、救急治療室の受診に至った。 

有害事象に対して取られた治療は、アドレナリン注射液 100mg の筋肉内注射による

処置であった。 

2021/11/12（ワクチン接種日）、事象の転帰は、回復であった。 

報告医師は、事象を生命を脅かす（救急治療室）に至る重篤と分類した。 

報告医師は事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

頻脈（頻脈） 

 

身体症状症

（身体症状

症） 

 

無力症（無力

症） 

 

体位性めまい

（体位性めま

い） 

 

振戦（振戦） 

 

気分障害（不

快気分） 

  

入手した初回の安全性情報は、非重篤の副反応のみを報告していた。

［2021/11/05］の追加情報の受領により、現在、本症例には重篤な副反応が含まれ

る。 

情報は、同時に処理される。 

 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21130159。 

 

2021/09/16 17:49（ワクチン接種日）（58 歳時）、58 歳の女性患者は、ＣＯＶＩ

Ｄ－１９免疫化のため bnt162b2（コミナティ、剤型：注射液、ロット番号：

FJ7489、使用期限：2022/04/30、投与経路不明、1回目、単回量）の接種を受け

た。 

2021/09/16、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

病歴は提供されなかった。 

COVID ワクチン前の 4週間以内に受けたその他のワクチンはなかった。 

併用薬は提供されなかった。 

事象に関連する特別な家族歴は、提供されなかった。 

2021/09/16 18:00（ワクチン接種日）、患者は全身脱力、気分不良、下顎が震え

るを発現した。 

事象の経過は次の通りであった： 

接種後の気分不良、立ちくらみがあった。 

関連する検査は提供されなかった。 

コメントは次の通り：地域集団接種会場にてワクチン接種後、患者は気分不良を訴

え救護室へ入室した。意識は清明で応答も良好であった。頻脈はあったものの血圧

は正常であった。呼吸苦は認められなかった。アナフィラキシー反応を疑わせる症

状及び所見はなかったが、気分不良は改善しなかった。そのため、事象の臨床経過

をしばらく観察する必要があった。しかし、患者は地域集団接種会場でワクチン接

種を受けており、既に終了時刻を過ぎていた。そのため、経過観察を継続するため

に救急車を要請し、患者は救急車にて地域の救急センターに搬送された。 

診断としては血管迷走神経反射及び心因性反応と思われた。しかし、診断は集団接

種会場救護室での短い観察時間に基づいたものであった。患者が地域救急センター

へ搬送されたため、詳細な検査結果とその後の臨床経過については不明であった。 

事象（全身脱力、立ちくらみ、不快気分、下顎が震える）の転帰は 2021/09/16（ワ

クチン接種日）に軽快で、その他の全て事象の転帰は不明であった。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 間の因果関係を評価不能とし

た。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16225 

心膜炎（心膜

炎） 

 

ウイルス性心

膜炎（ウイル

ス性心膜炎） 

 

頚部痛（頚部

痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師（主治医）

からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130665。 

 

2021/06/28（ワクチン接種日）、70 歳 9ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162B2（COVID-19 ワクチン－製造販売業者不明、剤型：注射剤、バッチ/ロット

番号：不明、投与経路不明、初回、単回量）を接種した。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）は、提供されなかった。 

2021/07/03（ワクチン接種 5日後）、患者は急性心膜炎、ウイルス性心膜炎、頚肩

部痛、呼吸困難を発現した。 

2021/07/14（ワクチン接種 16 日後）、患者は病院に入院した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/06/28、患者は COVID-19 ワクチン筋肉内注射の初回接種を受けた。 

2021/07/03 より、頚肩部痛と呼吸困難が認められた。 

2021/07/14、患者は報告者の病院を受診し急性心膜炎の診断で入院した。症状は保

存的治療で改善した。 

2021/07/27、患者は退院した。 

急性心膜炎、ウイルス性心膜炎、頚肩部痛、呼吸困難の結果として治療的な処置が

とられた。 

2021/08/13、事象の転帰は回復であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/07/14 から 2021/07/27 まで入院となる）と分類し

た。 

報告医師は、事象と bnt162b2 の間の因果関係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、ウイルス性心膜炎であった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： COVID-19 ワクチン筋肉内注射による急

性心膜炎の可能性があった。 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、追加報告にて要請される。 

 

修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である： 

「心筋炎」は事象から削除された、事象「ウイルス性心筋炎」は「ウイルス性心膜

炎」に更新された。「急性心筋炎」と「ウイルス性心筋炎」は、経過でそれぞれ

「急性心膜炎」と「ウイルス性心膜炎」に更新された。 
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16226 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130690。 

 

2021/11/02 17:00、18 歳 6 ヶ月の男性患者は covid-19 免疫のため、bnt162b2（コ

ミナティ、注射液、ロット番号と有効期限：不明、投与経路不明、2回目、単回

量）を接種した。 

患者の病歴は報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は提供されなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）での留意点はなかった。  

患者の併用薬は報告されなかった。 

患者は以前に covid-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン（バッチ/ロット番号：不

明、投与経路不明、1回目、単回量、製造業者不明）を接種した。 

事象の発現日付/時間は、2021/11/03 04:00 （ワクチン接種 11 時間後）と報告さ

れた。 

事象の経過は次の通り： 

2021/11/03 04:00、倦怠感、39 セ氏度台の発熱が出現した。 

4 回嘔吐あり、症状が改善なく、診療所を受診し、報告病院での精査、加療を勧め

られた。同日、報告病院救急外来を受診した。 

精密検査の結果、採血、採尿で明らかな異常値は認められなかった。 

胸部 X線でも肺炎像は指摘でもなかった。 

コロナワクチン副反応の疑いで補液後、帰宅となった。 

患者は臨床検査と処置を受けた： 

血液検査：明らかな異常値なし。2021/11/03、明らかな異常値なし。 

胸部 X線：肺炎像指摘なし。2021/11/03、肺炎像指摘なし。 

発熱：2021/11/03、39 セ氏度台。 

尿検査：明らかな異常値なし。2021/11/03、明らかな異常値なし。 

発熱、倦怠感、嘔吐の結果として、治療処置がとられた。 

2021/11/03（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は軽快であった。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 は関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

BNT162B2 のロット番号は、提供されず、再調査の間、要請される。 
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16227 

心筋炎（心筋

炎） 

 

胸痛（胸痛） 

 

トロポニンＴ

増加（トロポ

ニンＴ増加） 

 

トロポニンＩ

増加（トロポ

ニンＩ増加） 

 

血中クレアチ

ンホスホキナ

ーゼＭＢ増加

（血中クレア

チンホスホキ

ナーゼＭＢ増

加） 

 

発熱（発熱） 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21131072。 

 

2021/10/27（ワクチン接種日）、13 歳 10 ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号および使用期限不明、投与経路不明、

1回目、単回量、13 歳時）の初回投与を接種した。 

患者の病歴はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は提示されなかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

2021/10/30（ワクチン接種 3日後）、心筋炎を発現した。 

2021/11/02（ワクチン接種 6日後）、患者は入院した。 

事象の経過は次の通りに報告された： 

2021/10/27（ワクチン接種日）、コロナワクチン 1回目を接種した。 

翌日（2021/10/28）に発熱を発現したが、１日で解熱した。 

2021/10/30（ワクチン接種 3日後）より、前胸部痛を発現した。 

2021/11/02（ワクチン接種 6日後）、近医を受診した。胸部レントゲン、心電図、

心エコーで異常を認めなかったが、血液検査にてトロポニンＴ上昇の所見があっ

た。トロポニンＴ上昇のため、同日に報告者の病院へ紹介された。報告者の病院で

施行された血液検査でもトロポニンＴ上昇、トロポニンＩ上昇、CKMB 上昇を認め

た。結果により、心筋炎が疑われて入院加療となった。既往歴や常用薬はなかっ

た。COVID-19 免疫の検査（鼻腔）を受け、結果は陰性であった。 

2021/11/05（ワクチン接種 9日後）、心臓撮像 MRI を施行し、心筋炎の所見を認め

た。 

患者が心筋炎のために報告者の病院に入院したとも報告された。 

2021/11/10、患者は退院した。 

患者は報告者の病院でワクチン接種を受けなかったため、報告医師は BNT162b2 の

ロット番号を知らなかった。 

2021/11/05（ワクチン接種 9日後）、事象の転帰は、軽快であった。 

報告者は、事象を重篤（2021/11/02 から入院）、事象と BNT162B2 との因果関係を

関連ありと分類した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告者意見は次の通り： 

報告者の病院に入院中はベッド上安静にされた。徐々に胸痛は軽快し、心原性酵素

も低下傾向であった。心不全徴候や不整脈は認めず、特異的治療は行っていない。

2021/11/05（ワクチン接種 9日後）、心臓撮像 MRI を施行し、心筋炎の所見を認め

た。 

 

BNT162B2 のロット番号は提示されず、追跡調査中に要請される。 

 

 1902 



追加情報（2021/11/11）：医学情報チームを通して連絡可能な同医師から入手した

新情報：事象経過の追加。 

 

BNT162B2 のロット番号は提示されず、追跡調査中に要請される。 
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16228 

無菌性髄膜炎

（帯状疱疹性

髄膜炎） 

出血性水痘症

候群; 

 

ＩｇＡ腎症 

これは、the International Journal of Infectious Diseases, 2021, vol 113; 

pp 55-57 (doi: 10.1016/j.ijid.2021.09.055) entitled A case of varicella 

zoster virus meningitis following BNT162b2 mRNA COVID-19 vaccination in an 

immunocompetent patient.からの文献報告である。 

 

文献論文では、発熱と頭痛で病院を受診し、それらが BNT162b2 mRNA COVID-19 ワ

クチンの初回接種日以降 1週間持続した、免疫グロブリン A（IgA）腎炎を有する

71 歳女性について報告された。 

患者は IgA 腎炎のため病院を定期的に受診していたが、これまで免疫抑制剤を使わ

なかった。小児期に水痘の病歴があったものの、帯状疱疹ウイルスに対するワクチ

ン接種歴はなかった。 

入院時、意識があり、また体温、血圧、心拍数、呼吸数と経皮的動脈血酸素飽和度

は、それぞれ 38.1 度、122/78mmHg、91bpm、16 呼吸/分、98%（外気呼吸時）であっ

た。身体診察・検査で、項部硬直、jolt accentuation、Kernigs 徴候が認められ

た。しかし、明らかな神経変性所見はなかった。 

ワクチン接種 5日後、臍の右側と背中に有痛性の小水疱および紅斑が発現した。 

血液検査結果では、C-反応性蛋白（0.04mg/dL）と白血球数（4860 個/uL）は正常値

を示し、リンパ球減少症（23%）はなかった。患者には VZV IgM 抗体が 128IU/ml、

VZV IgG 抗体が 1.92IU/ml 以上あった。注目すべきことに、患者は HIV 陰性であっ

た。 

脳脊髄液（CSF）検査では、正常な開放圧値（160 mmH2O）、リンパ球優位

（95.8%）の高い白血球数（289 個/uL）、高い蛋白質値（295mg/dL）、および正常

な血糖値（60mg/dL）を認めた。 

VZV 髄膜炎の最終的な診断は、急速免疫クロマトグラフィー（腹部の小水疱を検

査）および CSF ポリメラーゼ連鎖反応（PCR）の結果（1.86 x 10^6/uL）が陽性で

あったことに基づいて行われた。 

患者の皮疹は一箇所に限定されていたため、播種性帯状疱疹の診断基準を満たさな

かった。しかし、髄膜炎と皮疹があったため、院内感染防止・管理マニュアルに基

づき、個室を使用して標準的な接触・空気感染対策措置を講じた。これらの感染対

策措置は、皮疹が硬くなるまで続けられた。 

SARS-CoV-2 PCR の結果は、鼻スワブと CSF サンプルの両方が陰性であった。 

静注アシクロビル治療を開始した。入院 3日目の時点で解熱が得られ、頭痛は改善

した。 

入院 14 日目、患者は合併症もなく退院した。 

初回のワクチン接種により致死的となる可能性のあるアレルギー症状が引き起こさ

れなかったため、我々は方針に基づいて退院後の 2回目のワクチン接種を推奨し

た。患者は、自身の臨床詳細を本報告で提示するため、書面によるインフォームド

コンセントを提供した。 

考察：我々は、BNT162b2 mRNA COVID-19 ワクチンの初回接種を受けた直後に VZV 髄

膜炎を発症した患者を経験した。ワクチン接種と VZV 髄膜炎との関連性は偶然によ

るものかもしれないが、本症例は以下の 3つの理由で注目に値する。 

結論として、我々は、免疫適格患者における BNT162b2 mRNA COVID-19 ワクチン接
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種後の VZV 髄膜炎の症例を観察した。現在までにそのような報告はほんのわずかし

かないものの、これらの症例により、VZV 再活性化（髄膜炎を含む）の可能性につ

いて、ワクチン接種後に生じる潜在的現象として慎重にモニタリングしなければな

らないことが示唆される。大勢の人々が BNT162b2 mRNA COVID-19 ワクチンの接種

を受けているため、COVID-19 ワクチン接種と接種後の VZV 再活性化との関係に関す

る更なる研究を行わなければならない。 

 

追跡調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。これ

以上の情報は期待できない。 

16229 

心筋炎（心筋

炎） 

 

発熱（発熱） 

アトピー性皮

膚炎; 

 

喘息 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。 

  

2021/10/12（ワクチン接種日）、43 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のために

BNT162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：未報告、筋肉内投与、単回

量）の 2回目の接種をした（接種時 43 歳）。 

病歴には、原疾患・合併症にアトピー性皮膚炎及び喘息があった。 

併用薬は報告されなかった。 

患者は以前、日付不明に COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（製造販売業者不

明、剤形：注射剤、ロット番号：未報告、使用期限：未報告、投与経路不明、単回

量）の初回接種を受けた。 

2021/10/12（2 回目のワクチン接種後）、摂氏 39 度の発熱が発現し、症状が続い

た。 

2021/11/04、患者は入院した。 

2021/11/05（ワクチン接種後）、心筋炎が発現した。 

患者は以下を含む検査と処置を受けた： 

体温：2021/10/12（2 回目のワクチン接種後）、摂氏 39 度。 

報告時、事象の転帰は不明であった。 
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報告者は事象を重篤と分類し、入院となった。 

被疑薬と事象との因果関係は提供されなかった。 

  

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、追跡調査にて要請され

る。 

16230 

腹痛（腹痛|上

腹部痛） 

 

腸管粘膜肥厚

（消化管壁肥

厚） 

 

腸間膜静脈血

栓症（腸間膜

静脈血栓症） 

 

門脈血栓症

（門脈血栓

症） 

 

背部痛（背部

痛） 

高脂血症 

本報告は連絡可能な医師から入手し、ファイザー社医薬情報担当者へ連絡された自

発報告である。 

 

2021/10/30（ワクチン接種当日）、47 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のために、

bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：FJ7489、使用期限：2022/04/30）、

投与経路不明、単回量にて、初回の接種を受けた。 

病歴は以下の通り： 

高 Lp(a)血症（事象の他要因（他の疾患等）の可能性は高 Lp(a)血症であった）。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/10/30 午後、ワクチン接種を受けた。 

数時間してから、背部痛が出現した。 

2021/10/31（ワクチン接種翌日）、心窩部痛が出現し、腹痛も報告された。 

その後、心窩部痛の症状が持続した。 

2021/11/02、門脈血栓症が発現した。 

2021/11/02（ワクチン接種 3日後）、入院となった。 

2021/11/02、当院を受診した。 

CT で門脈、腸間膜静脈に血栓があった。 

左側優位の小腸壁肥厚があった。 

血栓素因の精査を行い、プロテイン C/S 欠損、ATⅢ欠損、抗リン脂質抗体症候群、

高ホモシステイン血症を除外した。 

高 Lp(a)血症はあったが、コミナティ筋肉内注射との関連の有無は不明であった。 

報告医師は事象を重篤と分類し（2021/11/02 から入院）、事象と bnt162b2 との因

果関係を評価不能と評価した。 

CT で示された腸間膜静脈の血栓、ワクチン接種翌日に発現した心窩部痛、左側優位

の小腸壁肥厚の転帰は不明であり、 

2021/11/08、門脈血栓症（血小板減少症を伴わない）は回復であり、 

日付不明、腹痛は回復であった。  
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再調査は完了した。 

更なる情報は期待できない。 

 

追加報告（2021/11/16）: 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発

的な追加報告である。PMDA 受付番号：v21130982。 

更新情報： 

患者の年齢、関連した病歴、被疑薬情報（初回接種、治療日、ロット番号、使用期

限に関する情報）、事象発現日、追加の事象（心窩部痛、腸壁肥厚、腸間膜静脈血

栓症）。 

 

追加調査は実施できない。 

更なる情報は期待できない。 

16231 
心筋炎（心筋

炎） 
  

本報告はファイザー社医薬情報担当者を経由した連絡可能な医師からの自発報告で

ある。 

不明日（ワクチン接種日）、30 歳代女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2

（コミナティ、注射剤、ロット番号不明、投与経路不明、2回目、単回量）を接種

した。 

病歴、併用薬は報告されなかった。 

ワクチン歴は、不明日、COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（製造販売業者不

明、投与経路不明、初回、単回量）を以前に接種した。 

不明日（ワクチン接種後）、患者は心筋心膜炎を発現した。 

有害事象は、製品を使用した後に起こった。 

重篤性及び被疑薬と事象間の因果関係は、提供されなかった。 

事象の転帰は不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、入手でき

ない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16232 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能なその他の医療従事者か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21131005。 

 

2021/09/16 10:10（ワクチン接種日）、40 歳 2か月の女性患者は COVID-19 免疫の

ため BNT162b2（初回、コミナティ、注射剤、ロット番号：FF5357、使用期限：

2022/02/28、投与経路不明、単回量）を接種した（40 歳 2か月時）。 

2021/09/16、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

病歴はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

予診票での留意点(基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)はなかった。 

事象の発現日は 2021/09/16 10:20 (ワクチン接種の 10 分後)と報告され、血圧低

下（70 台）、アナフィラキシー、血管迷走神経反射が発現した。 

2021/09/16 (ワクチン接種日)、入院し、2021/09/17、退院した。 

事象の経過は以下のとおり： 

ワクチン接種後 5分ほどで気分が悪くなり、息苦しさを自覚した。 

下肢挙上した。 

BP70 台、SpO2 97%程度であった。 

意識レベルは低下無しであった。 

皮疹なし、下痢など腹部症状なしであった。 

事象の結果として治療処置が取られ、生理食塩液 500 mL 点滴開始、その後ボスミ

ン 0.3 mL を右大腿外側に筋注した。ソルメドロール 40 mL+生食 100 mL を投与し

た。 

その後症状は改善した。血圧 100 台、SpO2 99%であった。 

翌日まで経過観察となり、経過良好の為退院となった。 

2021/09/16、以下の検査を受けた： 

血圧：70 台、100 台、体温：摂氏 36.4 度（ワクチン接種前）、SpO2: 97% 程度、

99% 

2021/09/17 (ワクチン接種の 1 日後) 、事象の転帰は回復であった。 

 

報告者は事象を重篤（2021/09/16 から 2021/09/17 まで入院）と分類し、事象と

BNT162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告者意見：アナフィラキシーにより血圧低下をきたしたと考えられる。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16233 

蜂巣炎（蜂巣

炎） 

 

疼痛（疼痛） 

 

膿瘍（皮下組

織膿瘍） 

 

接種部位熱感

（ワクチン接

種部位熱感） 

 

腫脹（腫脹） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130614。 

 

2021/08/14（ワクチン接種日）、36 歳 12 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：FF3620、使用期限：

2022/02/28、投与経路不明、投与 2回目、単回量）（36 歳 12 ヵ月時）を接種し

た。 

ワクチン接種前の体温は、不明であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）での留意点はなかった。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

患者のワクチン接種歴は、日付不明に接種した COVID-19 免疫のための BNT162b2

（コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：EY0572、使用期限：2022/01/31、投与

経路不明、初回投与、単回量）を含んだ。 

2021/08/14 11:50（ワクチン接種日）、患者は右腋窩膿瘍と蜂巣炎を発現した。 

2021/08/21（ワクチン接種の 7日後）、患者は病院に入院した。 

2021/09/12（ワクチン接種の 1ヵ月後）、患者は退院した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

患者は、上記日時に、COVID-19 ワクチンの 2回目の投与を受けた。 

ワクチン接種後から、患者は接種部付近の疼痛、腫脹、熱感を発現した。 

当科で、2021/08/21 から、右上腕、腋窩、頸部の蜂窩織炎として治療を受けた。そ

れでも、炎症を制御できず、右腋窩を中心とした膿瘍となったため、2021/08/30

に、全身麻酔下で切開排膿を実施した。 

経過は良好で、患者は無事退院した。 

外来でも経過は良く、終診となった（2021/10/23 終診）。 

2021/10/23（ワクチン接種の 2ヵ月後）、事象の転帰は、回復であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/08/21 から 2021/09/12 までの入院）と分類し、事

象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価した。他の要因（他の疾患など）の

可能性はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

基礎疾患のない若手女性にワクチン接種後に生じた事案で、有害事象とワクチン接

種に強い関連があると考えられる。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16234 
不整脈（不整

脈） 

カテーテル留

置; 

 

パーキンソニ

ズム; 

 

上室性頻脈; 

 

上気道咳症候

群; 

 

不眠症; 

 

便秘; 

 

大動脈瘤; 

 

大腸菌性敗血

症; 

 

尿閉; 

 

深部静脈血栓

症; 

 

疼痛; 

 

脊椎圧迫骨折; 

 

腎機能障害; 

 

補液; 

 

認知症; 

 

関節炎; 

 

食欲減退; 

 

骨粗鬆症; 

 

高コレステロ

本症例は、医師より入手した自発報告。患者は 94 歳、女性、 深部静脈血栓症のた

め、アピキサバン（エリキュース錠 2.5mg）を投与され、 不整脈（致死性不整脈）

を発現した。  

併用被疑薬として、コロナウイルス修飾ウリジンｒｎａワクチン（コミナティ）

（使用理由：ＣＯＶＩＤ－１９予防）を投与された。  

報告された非重篤事象についても以下に示す。  

 

治療歴： 

生活の場(自宅であれば同居・独居の別、高齢者施設利用状況等)：自宅・独居 

要介護度：5 

ADL 自立度：歩行器でないとか自力歩行可、認知症あり。 

嚥下機能、経ロ摂取の可否：良好。 

接種前後の異常：特になし。患者の既往歴は、腸球菌敗血症（既往歴。2018 年 9 月

腸球菌の敗血症のため入院。精査したがフォーカス不明であった。培養結果の感受

性では AMPC、LVFX に感受性あり。高熱で敗血症が疑われるときは、前回がフォー

カス不明であったため病院での精査を希望している。）、尿カテ挿人及び補液。過

去の治療歴・副作用歴は、適応症不明の製品使用に対するタゾピペ、腎機能障害を

発現。原疾患・合併症は、深部静脈血栓症（原疾患。2014 年に指摘され抗凝固療法

を継続。1年以上経過しており、再発なければ中止も検討されるが、家族希望もあ

りこのまま継続。）（開始日：2014 年）、胸部大動脈瘤術後（合併症。(ステント

グラフト挿入)）（開始日：2015 年）、パーキンソン症候群（合併症。上肢の固縮

があり、ドーパミン製剤を漸増。はっきりとパーキンソン病と診断を受けたわけで

はないが、MRI 検査で画像所見があったと(家族談で詳細は不明)、現在の量で室内

歩行可能で振戦は認めない。）、不整脈（PSVT）（合併症。ベラパミル使用で洞調

律に戻った。1度のみ。）（開始日：2020 年 06 月 05 日）、腎機能障害（合併

症）、左股関節周囲炎（合併症）、高コレステロール症（合併症）、腰椎圧迫骨折

（合併症）、高血圧症（合併症）、尿閉（合併症）、認知症（合併症。まだら認知

がありながらも独居を継続できている。自宅にいるときは一人でテレビをつけて寝

ていることが多く、認知症の進行がみられる。2021.1 月には幻覚があったこともあ

ったが、デイサービスが休みになったときに起きており、デイサービスなどの外出

の機会は重要である。経過観察：デイサービスなどで外出の機会を作る。）、不眠

（合併症）、高脂血症（合併症）、骨粗鬆症（合併症）、後鼻漏（合併症）、食思

不振（合併症）、便秘（合併症）、痛み（合併症）及び鼻炎（合併症）。  

 

 

臨床経過： 

日付不明、患者はエリキュース錠 2.5mg（経口）を開始した（1日 2回朝・夕食後

服用）。2021 年 06 月 07 日、患者はコミナティ（筋肉内）を開始した（投与終了

日：2021 年 06 月 07 日）。2021 年 07 月 05 日より同投与量で再開した。 

 2021 年 07 月 06 日、Eliquis の開始から不明時間経過後、発熱を発現した。 2021

年 07 月 10 日、不整脈（重篤性：死に至るもの 及び 医学的に重大なもの）及び悪

心（嘔気）を発現した。 

 1910 



ール血症; 

 

高脂血症; 

 

高血圧; 

 

鼻炎 

 2021 年 07 月 10 日、死亡。 剖検は実施されなかった。 報告された死因は、致死

性不整脈。 死亡時、悪心及び発熱の転帰は軽快であった。 2018/10 フォーカス

不明の腸球菌敗血症のため東部医療センター入院し、抗生剤治療を行う。入院中に

タゾピぺにて腎機能障害を起こした疑いあり、補液と抗生剤変更にて改善。数日の

尿カテ挿人にて尿閉となるも退院時には抜去。排尿障害については外来にてフォロ

ーされていたが、自然排尿あり内服薬も中止となる。入院中、原因不明の左股関節

周囲炎を認めたが、膿瘍形成はなく抗生剤投与で経過観察となっている。東部医療

センターへの通院はしばらく継続予定であるが、訪問診療を希望され、

2019/2/15、当院より訪問診療開始となる。 

2020/6/5 PSVT あり東部医療センターにてべラパミル静注後洞調律に復帰し帰宅。

べラパミル頓用にて対応している。 

日付不明 パーキンソン症候群、深部静脈血栓症、胸部大動脈瘤等既往があり、訪

問診療を行っていた。 

2021/06/07 コミナティ 1度目の筋注。熱発等なく経過。 

2021/07/05 コミナティ 2度目の筋注。この日の体調は通常通り。 

2021/07/06 訪問看護師訪問。ヘルパーにより発熱 37.3 度、SpO2 は 87%確認（座

位で 93%）。 

2021/07/07 訪問看護師が連絡を受け、訪問した。体温 36.6 度、SpO2 は 96%。 

2021/07/08 注射した部位に発赤あり。体調は良好。SpO2 は 97%。 

2021/07/10 朝方、嘔気ありと長めに電話、訪問するとトイレでたおれであり、当

院に連絡あり。14 時半頃家族が本人へ電話。朝方、嘔気があったが改善とのこと。

18 時 10 分頃家族が本人宅訪ね。トイレで倒れている所を発現。19：53 死亡と確

認。 

死亡確認まで救急要請の有無：なし  

 

検査結果 （提供されている場合、正常範囲は括弧内に表示）: 

2021 年 06 月 21 日、アラニンアミノトランスフェラーゼ:11 アルブミン・グロブリ

ン比:1.2 アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ:17 血中アルブミン:3.1 血中ア

ルカリホスファターゼ:89 血中ビリルビン:0.5 血中カルシウム:9.1 血中クロー

ル:107 血中クレアチニン:0.71 血中ブドウ糖:99 血中乳酸脱水素酵素:298 血中マグ

ネシウム:2.3 血中カリウム:4.1 血中ナトリウム:144 血中尿素:17.9 血中尿酸:5.2

Ｃ－反応性蛋白:0.74γ－グルタミルトランスフェラーゼ:16 ヘマトクリット:36.2

ヘモグロビン:10.9 高比重リポ蛋白:48 低比重リポ蛋白:60 平均赤血球ヘモグロビ

ン:32.5 平均赤血球容積:108.1 総蛋白:5.6 赤血球数:335、白血球数:36  

2021 年 07 月 06 日、体温:37.3°C、酸素飽和度:87 パーセント  

2021 年 07 月 07 日、体温:36.6°C、酸素飽和度:96 パーセント  

2021 年 07 月 08 日、酸素飽和度:97 パーセント  

日付不明、体温:35.1°C 接種前 

  

診断に関連する検査及び処置の結果: 

中性脂肪(TG)：86、死亡時画像診断の実施の有無：なし  
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報告者によるエリキュース錠 2.5mg（経口）との因果関係は提供されなかった。  

経過から考えると血管系の疾患が原因と考えられ、致死性不整脈が死因と考えられ

ると家族へ説明。家族からワクチンを打って 5日なので、ワクチンとの関係は知り

たい。PMDA に報告してほしいと依頼あり報告。 

死因及び医師の死因に対する考察(判断根拠を含む):胸部大動脈瘤術後であり、不

整脈の既往もあることから、致死性不整脈による死亡と考えられる。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察(判断根拠を含む):ワクチン

接種との因果関係はないのではないかと考えている。接種後 5日経過しているた

め、評価不能。 

ワクチン接種の他要因：胸部大動脈瘤ステントグラフト挿入後 5年経過、致死性不

整脈の可能性あり。 

胸部大動脈瘤術後、不整脈や深部静脈血栓症もあり、心血管系の因子での死亡と考

えられる。 
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16235 

心筋壊死マー

カー上昇（心

筋壊死マーカ

ー上昇） 

 

心筋炎（心筋

炎） 

 

不眠症（不眠

症） 

 

胸痛（胸痛） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告はファイザー社医薬情報担当者を経由した連絡可能な医師からの入手し、医

薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21130805。 

  

2021/11/04 16:00（ワクチン接種日）、15 才の男性患者が、ＣＯＶＩＤ－１９免疫

のため BNT162B2（コミナティ、注射液、筋肉内投与、単回、バッチ/ロット番号：

FH3023、有効期限：2022/03/31、15 歳時）の 2回目接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は提供されなかった。 

病歴および家族歴はなかった。 

併用薬の投与はなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月のワクチン接種や

病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

2021/10/14、患者は以前、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162B2（コミナティ、

注射液、投与経路不明、単回、バッチ/ロット番号：FH3023、有効期限：

2022/03/31）の 1回目接種を受けた。 

2 回目のワクチン接種後、心筋炎が発現した。事象の経過は、以下の通り： 

2021/11/04 16:00、患者は 2回目の単回量 CMT 接種後帰宅した。2021/11/05（ワク

チン接種翌日）および 2021/11/06（ワクチン接種 2日後）、摂氏 38 度の発熱があ

った。 

2021/11/06 23:00 頃（ワクチン接種 2日後）、胸痛が発現し、寝つけなかった。 

2021/11/07 09:00 頃（ワクチン接種 3日後）には軽快した。 

2021/11/07 が休日であったため、患者は休日診療所を受診し病院を紹介された。 

2021/11/07（ワクチン接種 3日後）、病院で受診後、病院に入院した。 

2021/11/07 患者が受けた検査は以下の通り： 

ＣＰＫ：1444、トロポニンＴ：陽性、HFADP：陽性、心不全マーカー：414pg/ml. 

病院で他の医者達と相談後、有害事象はワクチンの副反応の疑いがあると判断され

た。 

事象は、病院受診と入院であった。 

2021/11/08（ワクチン接種 4日後）、患者は事象「心筋炎/急性心筋炎」から軽快

しており、再発の心配もなかった。 

 

また、2021/11/06 23:00（ワクチン接種 2日後）、急性心筋炎が発現したことが報

告された。 

2021/11/07（ワクチン接種 3日後）、患者は入院した。 

事象の経過は次の通りであった： 

2021/11/04 16:00、コミナティの 2回目接種を受けた。 

2021/11/05、摂氏 38 度台の発熱が出現した。 

2021/11/06、摂氏 38 度台の発熱が続いた。 

2021/11/06 23:00、胸痛出現し、夜間、胸痛のためなかなか寝れなかった。 

2021/11/07 2:00、応急診療所を受診した。 

2021/11/07、血液検査にて、CPK 1144 IU/l、トロポニン T定性陽性、H-FABP 陽

性、NT-proBNP 414pg/m で、心筋逸脱酵素上昇と心筋炎の診断で入院した。 
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胸痛の転帰は、2021/11/07 9:00 前に軽快した。 

心筋炎/急性心筋炎の転帰は、2021/11/08 に軽快した。 

心筋逸脱酵素上昇の転帰は、不明であった。 

摂氏 38 度台の発熱、寝れなかったの転帰は、軽快であった。 

報告医師は事象を重篤（2021/11/07 から入院）と分類し、事象と BNT162B2 との因

果関係を関連ありと評価した。 

報告者は、被疑薬と心筋炎との因果関係を可能性大と考えた。 

 

報告医師は次の通りコメントした：mRNA ワクチン 2回目接種後 4日以内の胸痛であ

り、2021/11/07 の Film Array RP2.1 検査の結果、エンテロウイルス陰性、心筋逸

脱酵素陽性であり、副反応を疑っている。 

 

追加情報（2021/11/11）：本報告は、重複症例 202101541929 および 202101550031

からの情報を集約した追加報告である。以降のすべての追加情報は、企業報告番号

202101541929 で報告される。 

 

追跡調査は必要ない。これ以上の情報は期待できない。 
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肺梗塞（肺梗

塞） 

 

慢性心不全

（慢性心不

全） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

金属アレルギ

ー 

本報告はファイザー職員を介して連絡不可能な消費者（患者）からの自発報告であ

る。 

日付不明（接種当日）、54 才の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため

BNT162B2（コミナティ、注射液、経路不明、単回、ロット番号と有効期限は提供さ

れなかった）の 1回目接種を受けた。 

病歴は、金属アレルギーであった。 

併用薬は、服用開始日時不明だがアセチルサリチル酸、アルミニウム、グリシネー

ト炭酸マグネシウム、炭酸マグネシウム（バファリン）を適応不明で服用してい

た。 

日付不明、息切れが発現し肺梗塞の疑い、慢性心不全の疑いありとされた。 

臨床経過は以下のとおり： 

日付不明、息切れが発現した。 

副反応が長引いた。 

息切れが苦しく近所に買い物にも行けない状態であった。 

病院に行ったところ、肺梗塞と慢性心不全の疑いがありとのことで診断結果待ちだ

った。 

同日に、血栓の検査と超音波検査も行いこちらに関しても診断結果待ちだった。 

2 回目のワクチン接種に関してはドクターストップ中であった。 

患者は、血栓の検査と超音波検査を行った。 
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事象の転帰は不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、得られな

い。これ以上の追加情報は期待できない。 

16237 

心膜炎（心膜

炎） 

 

胸痛（胸痛） 

 

心電図ＳＴ部

分上昇（心電

図ＳＴ部分上

昇） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して入手した連絡可能な主治医から

の自発報告である。 

PMDA 受付番号:v21130713。 

 

2021/10/16 (ワクチン接種日、15 歳と 4ヶ月時)、15 歳と 4ヶ月の男性は COVID-19

免疫のために BNT162b2(コミナティ、注射剤、ロット番号:FK0108、使用期限

2022/04/30、接種経路不明、2回目、単回量)の接種を受けた。 

2021/10/16、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.7 度であった。 

家族歴はなかった。 

ワクチン予診票での留意点(基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)はなかった。 

病歴および併用薬の報告はなかった。 

2021/10/18 03:00 (2 回目のワクチン接種から 2日後)、急性心外膜炎、胸痛が起こ

り、ST 上昇は心電図上で検出された。 

事象の経過は以下の通りであった: 

2021/10/18 03:00 午前、患者は胸痛の為、目が覚めた。同日、報告者の医療科を

受診した。心電図上で検出された広汎な ST 上昇に基づき、心筋炎を伴わない急性

心外膜炎と診断された。 

2021/10/20 (2 回目のワクチン接種から 4日後)、事象の転帰は軽快であった。 

 

報告主治医は、事象を重篤と分類し(2021/10/18 から入院)、事象が BNT162b2 と関

連ありと評価した。 

 

他要因(他の疾患等)の可能性は無かった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 
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筋肉痛（筋肉

痛） 

 

疼痛（疼痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

歩行不能（歩

行不能） 

 

知覚過敏（知

覚過敏） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 （PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21129904。 

入手した初回安全情報は、非重篤の有害事象のみを報告していたが、追加情報

（2021/11/05）の入手に伴い、本症例は重篤な副反応を含むこととなった。情報は

併せて処理された。 

 

2021/10/09（ワクチン接種日）、43 歳女性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号: FF2018、使用期

限:2022/03/31、筋肉内投与、1回目、単回量）の投与を受けた（43 歳時）。 

2021/10/09、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

家族歴はなかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

病歴はなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

事象発現日は、2021/10/10（ワクチン接種後 1日目）と報告された。事象のコース

は、以下の通りであった： 

2021/10/10、患者に、全身の筋肉痛、知覚過敏（日常生活に支障）が発現した。歩

行不能が認められた。昼すぎに何とか歩けるようになった。 

2021/10/11、疼痛は左上肢のみとなるも、安静時（判読不明）であった。加えて、

上肢を動かすと筋肉痛が認められた。指先を触れると上肢まで痛みが走った。 

2021/10/14 になっても、症状改善せず、患者が来院（初診）した。頸椎 XP（X線撮

影）にて、（判読不明）は除外された。事象は、ワクチン接種の後遺症と確定し、

対症療法を開始した。 

2021/10/14、関連した検査の頸椎 XP 検査（X線撮影）が行われ、結果は（判読不

明）で、頸椎疾患は除外された。 

コメントは以下の通りであった：全身の筋肉痛により歩行不能であり、安静時痛

（非筋肉痛）が認められ、知覚過敏が発現した（指先を触れると、上腕まで痛みが

走った）。事象は処置を要した：全身の筋肉痛に対し、非ステロイド性抗炎症薬

（NSAID）が、安静時痛に対し、リリカが処方された。知覚過敏が発現した（指先

を触れると上肢まで痛みが走った）。 

不明日、事象の転帰は、不明であった。 

 

報告医師は事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象は bnt162b2 と関連ありと

評価した（理由：時系列、他疾患の除外）。他の要因（他の疾患など）の可能性は

なかった。  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16239 

頭痛（頭痛） 

 

腹痛（腹痛） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

頻脈（心拍数

増加） 

 

筋固縮（筋固

縮） 

 

筋骨格硬直

（筋骨格硬

直） 

 

過換気（過換

気） 

 

刺激無反応

（刺激無反

応） 

 

緊張（緊張） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能なその他の医療専門家

(保健所長)から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21130687。 

 

 

2021/10/17 15:47（ワクチン接種日）、15 歳 2ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫

化のため、BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：FH0151、使用期限：

2022/03/31、投与経路不明、単回量）の 1回目接種を受けた（15 歳時）。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

病歴、併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン予診票での留意点(基礎疾患、アレルギー、最近１ヵ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状態など)はなかった。 

2021/10/17 15:51（ワクチン接種の 4分後）、過呼吸症候群疑いがあった。 

事象の経過は以下の通りであった： 

15:47、1 回目接種を受けた。 

15:51、ワクチン接種を嫌だ嫌だと訴えがあり、ワクチン接種後すぐに救護室へ入

室した。 

緊張により表情硬く、体をこわばらせ、痛みやしびれを尋ねても答えられなかっ

た。 

酸素飽和度 98、末梢冷感なしであった。 

16:03、酸素飽和度 99、脈拍 108 から 88 へであった。 

表現やわらぐが、頭痛の訴えがあった。 

16:08、ゆっくり、深呼吸し、経過観察となった。 

16:30、質問に返答なく、開眼したまま臥床していた。 

16:48、起き上がると気分不良、腹痛の訴えがあった。 

血圧 109/74、脈拍 80、酸素飽和度 99 であった。 

症状が改善しないため、救急車を要請した。 

16:05（報告された通り）、救急搬送された。 

点滴実施し、血液検査異常なしであった。 

医師は、事象はアナフィラキシーではなくワクチン接種に対する不安、緊張による

ものであるため、2回目のワクチン接種は可能と説明した。 

2021/10/17（ワクチン接種日）、事象の転帰は、軽快であった。 

 

報告その他の医療専門家は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関

係は評価不能とした。 
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意識消失（意

識消失） 

 

光視症（光視

症） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

転倒（転倒） 

 

緊張（緊張） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

冷感（末梢冷

感） 

 

発熱（発熱） 

 

急性ストレス

反応（急性ス

トレス反応） 

 

振戦（振戦） 

 

悪寒（悪寒） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能なその他の医療従

事者からの自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21130685。 

 

2021/10/16 17:16（ワクチン接種日、ワクチン接種時年齢：12 歳 4ヵ月）12 歳 4

ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/

ロット番号：FH0151、使用期限：2022/03/31、接種経路不明、単回量、初回）の接

種を受けた。 

病歴は「無し」と報告された。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

2021/10/16 17:25（初回ワクチン接種の 9分後）、患者は急性ストレス反応を発現

した。 

事象の経過は以下の通りである： 

17:16、ワクチン接種を施行した。 

17:25、患者はめまいを発現した。椅子で経過観察中に、崩れ落ち、一時意識消失

があった。担架で救護室に搬入された。血圧 97/73、P 63。 

17:29、患者は返答可能であった。末梢冷感があった。血圧 103/73、P 98、SpO2 87

しかし、間もなく 98%に上昇した。 

17:35、患者は振戦と悪寒を発現した。体温 37.1（ワクチン接種前 36.7）、SpO2 

99、P 108、末梢冷感があった。 

17:52、振戦と悪寒は治まった。受け答えがクリアにできた。患者は起きて、数口

飲水した。血圧 108/70、P 99、SpO2 98、体温 37.3。 

18:09、体温 37.7。 

18:30、病院へ受診調整された。 

18:47、患者は、起き上がろうとするとめまいを発現した。目がチカチカすると訴

えた。救急車が要請された。 

19:20、患者は病院に到着した。医師によると、事象は緊張による反応との事であ

った。診察後、患者は帰宅した。 

患者は以下の検査値と手順を受けた： 

血圧測定：2021/10/16 17:25 97/73、 

血圧測定：2021/10/16 17:29 103/73、 

血圧測定：2021/10/16 17:52 108/70、 

体温：2021/10/16 ワクチン接種前摂氏 36.7 度、 

体温：2021/10/16 17:35 摂氏 37.1 度、 

体温：2021/10/16 17:52 摂氏 37.3 度、 

体温：2021/10/16 18:09 摂氏 37.7 度、 

心拍数：2021/10/16 17:25 63、 

心拍数：2021/10/16 17:29 98、 

心拍数：2021/10/16 17:35 108 
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心拍数：2021/10/16 17:52 99、 

酸素飽和度：2021/10/16 98%、 

酸素飽和度：2021/10/16 17:29 87%、 

酸素飽和度：2021/10/16 17:35 99%、 

酸素飽和度：2021/10/16 17:52 98%。 

2021/10/16 17:52、事象振戦と悪寒の転帰は、回復であった。 

2021/10/16（ワクチン接種日）、事象意識消失、急性ストレス反応、めまい、崩れ

落ちる、末梢冷感、酸素飽和度低下、発熱、光視症と緊張の転帰は、軽快であっ

た。 

 

報告したその他の医療従事者は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因

果関係は評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は提供されなかった。 

 

追跡調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 1919 



16241 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

疼痛（圧痛） 

 

末梢神経損傷

（末梢神経損

傷） 

 

関節可動域低

下（関節可動

域低下） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。 

PMDA 受付番号：v21130689。 

 

2021/06/17 朝（ワクチン接種の日）、64 歳 6ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のた

め BNT162b2（コミナティ、注射剤、接種経路不明、ロット番号 FC3661、使用期限

2021/12/31、単回量、初回、64 歳時）の接種を受けた。 

患者の病歴は何も含まなかった、併用薬は報告されなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）はなかった。 

2021/06/17 朝（ワクチン接種の日）、患者は左肩運動、末梢性神経障害、末梢神経

損傷の間、疼痛を発現した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/11/01 の上で、患者は左肩の動作時痛を主訴として初診を受けた。 

現在の病歴： 

2021/06/17、患者はワクチン接種の初回接種を受けた。この際、電撃痛、放散痛な

どはなかった。同日夜より、ワクチン接種部位疼痛が増強してきた。ワクチン接種

後の正常反応と考え放置していた。しかしそれは残存し、回復しなかった。 

2021/07/08、患者は、初回接種を受けた同会場で、ワクチン接種の 2回目接種を受

けた。2回目と比べると初回の注射部位はやや後方であったと思われた。2回目の

ワクチン接種後の注射部位疼痛は、速やかに消失した。初診時所見： 

2021/06/17、左肩外側（肩峰端より 8cm 末端、三角筋中央線の 1cm 後方）に圧痛が

あった。発赤、腫脹は認められなかった。 

2021/06/17、結帯動作不能であった。左肩 ROM は自己外転で上腕内旋位 110 度、上

腕外旋は 50 度と制限されていた。他動外転は正常であった。屈曲は自動で 110 度

であった。多動は正常であった。疼痛による運動制限と判断した。知覚は正常であ

った。左肩の Xp（X線）（MRI）（磁気共鳴画像）は、いずれも異常を認めなかっ

た。 

事象は、診療所の受診に至った。 

2021/11/01（ワクチン接種の 5ヵ月後）、事象の転帰は、未回復であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事象と BNT162b2 と

の因果関係は関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

疼痛部位、疼痛発現の時期を考慮すると、ワクチン接種における末梢神経損傷の可

能性を否定できない。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16242 

意識消失（意

識消失） 

 

心室性頻脈

（心室性頻

脈） 

 

疾患（疾患） 

 

トルサード 

ド ポアント

（トルサード 

ド ポアン

ト） 

トルサード 

ド ポアント; 

 

上室性期外収

縮; 

 

動悸 

本報告は、論文誌循環から入手した文献報告である（2021 年、vol 85 (11); pp 

2117; DOI: 10.1253/circj.CJ-21-0515）。 

後天性 QT 延長症候群により植え込み型除細動器を付けた患者の SARS-CoV-2 ワクチ

ン接種後の心室性期外収縮と非持続性心室頻拍。 

 

46 歳の女性は、40 歳時の出産後にトルサード・ド・ポワント(TdP)があったため、

植え込み型除細動器(ICD)とベータ遮断薬で治療していた。 

心室性期外収縮(PVCs)による動悸を時々感じたが、6年間気絶や TdP から免れてい

た。 

しかし、二回目の SARS-CoV-2 ワクチン接種（Pfizer-BioNTech）の翌日、以前認め

られたのと同様な連結間隔の PVCs により病気と頻繁な動悸を感じた。 

さらに、ワクチン接種 5日後、気絶症状の継続、ICD ECG は short-long-short シー

ケンスと後続の非持続性心室頻拍(NSVT)、多形性心室性頻拍、以前認められた TdP

を記録した。 

8 日後、朝に最後の NSVT が発症した時、気分良好、PVCs 数減少、NSVT は繰り返さ

なかった。 

ワクチン接種は COVID-19 ウィルス感染パンデミックを低減する唯一の重要な予防

策であるが、ワクチン接種後初期及び後期における複数の有害事象の可能性があ

る。 

日本において、QT 延長症候群やブルガダ症候群等の致命的な不整脈をもつ患者への

ワクチン接種を勧める方法の証拠はない。 

現在、ワクチン接種前にみられた頻繁な PVCs と精神的ストレス、熱、免疫変化等

の複数の要因が NSVT の原因として考えられる。 

さらに、ワクチン接種およそ 1週後 NSVT が発症し、ゆえに SARS-CoV-2 ワクチン接

種が TdP 等の NSVT の発症に直接関連していない可能性がある。 

しかし、SARS-CoV-2 ワクチン接種後の致命的な不整脈の同様の潜在的リスクをもつ

患者をより心配する必要がある。 

 

追加調査は不可能である；ロット/バッチ番号に関する情報を入手できない。これ

以上の情報は期待できない。 
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16244 

疼痛又は運動

障害等多様な

症状（疼痛|運

動障害） 

 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

睡眠障害（睡

眠の質低下） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

外科手術; 

 

白内障; 

 

網膜剥離; 

 

高血圧 

本報告は COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）を介し連絡可能な薬剤師およ

び連絡可能なその他の医療従事者から入手した自発報告である。 

 

2021/04/06 14:00、46 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、初回、筋肉内、右腕に投与、ロット番号：EP2163、使用期限：2021/05/31、単

回量）を接種した（46 歳時）。 

病歴には、高血圧症（継続中）、白内障（1980/02 発現、手術）、網膜剥離

（1980/02～継続中）があった。 

併用薬は以下のとおり： 

バルサルタン（高血圧のため経口投与、開始日および終了日は報告されなかっ

た）、アムロジピン（高血圧のため経口投与、開始日および終了日は報告されなか

った） 

2021/04/06 20:00、右上腕接種部位の痛み（永続的/顕著な障害/機能不全）、 

2021/04/06 20:00、注射部位の筋肉痛（永続的/顕著な障害/機能不全）、 

2021/04/06、右腕の痛み（非重篤）、 

2021/04/06、よる寝返りをうつときに接種部位を圧迫すると痛みで目が覚めるほど

であった（非重篤）、 

2021/04/06、親指のしびれもありペンを握るのがやっとであった/手指のしびれ感

（非重篤）、 

2021/04/06、ズキズキとした痛み（非重篤）、 

2021/04/06、字を書くのに力が入らなかった（非重篤）、 

日付不明、痛みのため可動制限もあった（非重篤）が発現した。 

腕の後方への伸展がほとんどできなかった、と報告された。 

後方での内施は 90 度にならず、回外は 60 度が限界であった。 

皮膚の変化や熱感はなかった。 

事象の結果として、NSAIDs 内服、鎮痛薬の投与、カロナール錠 500 mg 内服、フェ

ルビナクスチックを含む治療処置が取られた。 

事象の転帰は未回復であった。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16245 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

閉塞性気道障

害（閉塞性気

道障害） 

 

筋痙縮（筋痙

縮） 

 

咽喉絞扼感

（咽喉絞扼

感） 

喘息 

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な医師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：V21130763。 

 

2021/10/06 14:05（ワクチン接種日、39 歳時）、39 歳 0ヵ月の女性患者は、

COVID-19 免疫のため、2回目単回量の BNT162B2（コミナティ、注射用溶液、ロット

番号：FJ5790、有効期限 2022/03/31、投与経路不明）を接種した。 

2021/10/06、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

患者は、喘息の病歴があった：患者はステロイド吸入剤を使用していた。 

併用薬は報告された。 

2021/09/15、患者は、以前、COVID-19 免疫のため、初回単回量の BNT162B2（コミ

ナティ、ロット番号：FF9944、有効期限 2022/02/28、投与経路不明）を接種した。 

2021/10/06 14:20（ワクチン接種の 15 分後）、患者は、アナフィラキシーを経験

した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/09/15、患者は、初回接種時、気道の軽い閉塞感を経験した。患者は喘息の病

歴があり、ステロイド吸入剤を使用していた。 

2021/10/06、2 回目の接種の 15 分後頃、患者は、咽頭から上気道に閉塞感が発現

し、次いで、患者は、右足のこむら返りを発現した。 

症状はよくならず、16:00 より、ボスミン 1/2A の im、プレドニン（50）1A と 5%ソ

リタ-T4 500mL の点滴注入が実施され、症状は、一見軽快した。 

同日の夜より、患者は、就寝時に、呼吸困難が出現し、およそ 1週間程続いた。 

2021/10/16（ワクチン接種の 10 日後）、事象の転帰は回復であった。 

 

報告者は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係

は関連ありと評価した。 

 

報告者のコメントは以下の通り：提供されなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16246 

ギラン・バレ

症候群（ギラ

ン・バレー症

候群） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

体重減少（体

重減少） 

 

筋肉解除（筋

肉解除） 

  

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者に連絡した連絡可能な医師からの自発報告

である。 

 

日付不明（ワクチン接種当日）、43 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：不明、使用期限：報告されな

かった、投与経路不明、2回目、単回量）の 2回目を接種した。 

患者病歴と併用薬は、報告されなかった。 

日付不明、患者の過去のワクチン接種歴は、BNT162B21 回目のワクチン接種（コミ

ナティ、剤型：注射剤、ロット番号：不明、使用期限：報告されなかった、投与経

路不明、1回目、単回量）であった。そして、ワクチン接種後、あごのしびれが発

現した。 

日付不明（ワクチン接種当日）、ギラン・バレー症候群、末端のしびれが発現し、

筋肉が落ちて、５キロほど体重が減少した。 

2 回目のワクチン接種を受けた後、患者はギラン・バレー症候群を発現した。 

事象の転帰は軽快だった。 

 

事象の重篤性と因果関係は、提供されなかった。 

 

ワクチン（BNT162B2）に関するロット番号は、提供されておらず、再調査中に要請

される。 

 

追加情報（2021/11/11）： 

本追加報告は、医療情報チームを経由して連絡可能な同医師からの自発追加報告で

ある。 

新たな情報は、次の通り：臨床情報の追加。 

 

再調査中は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報の入手は不可能であ

る。これ以上の追加情報は期待できない。 

16247 
心筋炎（心筋

炎） 
  

本報告は COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）を介して連絡可能な医師から

の自発報告である。 

2021/10/30（ワクチン接種日）、16 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため

（16 歳時で）BNT162B2（コミナティ、注射液、左腕における筋肉内投与、単回量、

ロット番号 FK6302、有効期限 2022/04/30）の２回目接種を受けた。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

患者は、COVID ワクチン接種前 4週以内に他のワクチン接種を受けなかった。 

患者はクチン接種前に、ＣＯＶＩＤ－１９と診断されなかった。 

ワクチン接種後、ＣＯＶＩＤ－１９検査を受けた。 

2021/10/09（ワクチン接種日）患者は以前、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、注射液、左腕における筋肉内投与、単回量、ロット番号

FJ1763、有効期限 2022/04/30）の１回目接種を受けた。 

2021/11/01 21:00（ワクチン接種の 2日後）、心筋炎が発現した。 

2021/11/02、患者はＰＣＲテストを受けた。 
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テストタイプは鼻喉頭スワブで、結果は陰性だった。 

報告者は、事象を重篤（入院）と分類し、事象は 7日の入院となる旨を述べた。 

事象に対し点滴治療と安静が求められた。 

2021 年日付不明、事象は回復した。 

16248 

意識消失（意

識消失） 

 

頚部痛（頚部

痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

歩行障害（歩

行障害） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

  

本報告はメディカルインフォメーションチームを介し、連絡可能な消費者（患者）

から入手した自発報告である。 

75 歳の男性患者は、2021/08/01 に covid-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、剤

形：注射溶液、ロット番号不明、有効期限不明、投与経路不明、単回量、75 歳時）

の 2回目を接種し、2021/07 の日付不明に covid-19 免疫のため BNT162B2（コミナ

ティ、剤形：注射溶液、ロット番号不明、有効期限不明、投与経路不明、単回量）

の 1回目を接種した。 

病歴および併用薬は報告されていない。 

2021 年 日付不明、意識がなくなり、ふらふらで歩けなくなり、首の周りから肩か

ら痛くなった。 

反応の詳細は以下の通り報告された： 

ワクチン接種後から後遺症が発現し、健康状態が損なわれていた。ワクチン接種し

た日からずっとであった。首の周りや肩からの痛みであった。 

1 回目接種は 2021/07 であり、2回目接種は 2021/08/01 であった。 

3 日目に苦しみ、意識がなくなった。 

3 日目に意識がなくなり、ふらふらで歩けなくなった。症状は足や首に現れ、それ

が後遺症で治らない。 

患者は健康で、75 歳になってから 1回も医師の診察を受けたことがなかった。 

患者の上の娘が一昨日ワクチン接種を受けた。翌日、摂氏 39.6 度まで上がった。 

事象の転帰は不明であった。 

 

追跡調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得られない。これ以

上の情報は期待できない。 
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16249 

頭痛（頭痛） 

 

歩行障害（歩

行障害） 

 

精神障害（精

神的機能障

害） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

  

本報告はファイザー同僚経由で入手した連絡不可能な消費者（患者）からの自発報

告である。  

 

2021/07/15（ワクチン接種日）、77 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EY0583、有効期限：2022/01/31、投

与経路不明、単回量）の 2回目の投与を受けた。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/06/24（ワクチン接種日）、患者は以前に COVID-19 免疫のため、BNT162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：FA5765、有効期限：2021/12/31、投与経路不

明、単回量）の初回投与を受けた。 

不明日（ワクチン接種後）、患者は、頭がぼんやりする、歩きにくい、頭痛、全身

の倦怠感（時々座っているのも辛いほど）を発現した。 

2021/08、患者は接種した病院で受診した。検査結果に異常はなかった。 

重篤性は、提供されなかった。 

因果関係評価は、提供されなかった。 

事象の転帰は、未回復であった。  

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

16250 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

季節性アレル

ギー; 

 

血圧上昇 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能なその他医療専門

家から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21130724。 

 

2021/10/16 10:15（ワクチン接種日、34 歳 9ヶ月時）、34 歳 9ヶ月の男性患者は

COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FK0108、使

用期限: 2022/04/30、投与経路不明、単回量）の 1回目を接種した。 

病歴は、発現日不明、継続中かどうか不明の花粉症、かゆみ止め、通院中、血圧

140/98mmHg（元々高値）を含んだ。 

2021/10/16、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.0 度であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は以下の通り：花粉症、か

ゆみ止め、通院中であった。 

併用薬の報告はなかった。 

2021/10/16 10:30（ワクチン接種 15 分後）、痺れ、末梢神経障害（短時間）が発

現した。 

事象の経過は以下の通り：接種後待機中に接種場所（左肩）から指先にかけて軽度

の痺れがあった。接種直後は痺れなく、気分不快もなかった。血圧 140/98mmHg

（元々高値）、SpO2 98%、脈 75 回/分であった。 

2021/10/16（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復した。 

 

事象と bnt162b2 との因果関係は提供されなかった。 

報告者のその他医療専門家は事象を非重篤に分類した。 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16251 

頭痛（頭痛） 

 

腹痛（下腹部

痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能なその他の医療

従事者からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130633。 

 

2021/06/03 14:15（ワクチン接種日）、49 歳 5ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫

のために BNT162b2（コミナティ、ロット番号：EY2173、使用期限：2021/11/30、投

与経路不明、単回量）の 2回目の接種をした（接種時 49 歳）。 

患者の病歴及び併用薬は報告されなかった。 

家族歴はなかった。 

患者は以前、日付不明に COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（製造販売業者不

明）の初回接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.0 度であった（2021/06/03）。 

2021/06/03 22:00（ワクチン接種後）、患者の体温は摂氏 36.5 度であった。 

2021/06/04 02:30（ワクチン接種 12 時間後頃）、下腹痛及び下痢（2回）が発現し

た。 

06:00、起床時、倦怠感があった。 

07:00、体温は摂氏 36.2 度であった。 

10:00、頭痛および関節痛が発現した。 

12:00 に体温摂氏 37.1 度の発熱が発現し、13:00 に摂氏 37.0 度、18:00 に摂氏

37.1 度、21:00 に摂氏 37.3 度となり、アセトアミノフェン 200g を服用した（報告

の通り、分類未）。 

2021/06/05 07:00、患者の体温は摂氏 36.9 度であったが、 

アセトアミノフェン 200g を依然として服用していた（報告の通り、分類未）。そ

れ以降、発熱はなかった。 

2021/06/05 07:00、倦怠感及び穿刺部痛もあった。 

2021/06/06、起床時、穿刺部痛が残存していた。 

全ての事象に対する治療として、アセトアミノフェン（カロナール）500mg（報告

の通り、分類未）を服用した。 

2021/06/05 07:00、「摂氏 37.1 度、摂氏 37.0 度、摂氏 37.3 度の発熱」から回復

した。 

2021/06/06（ワクチン接種 3日後）、その他の事象から回復した。 

報告者であるその他の医療従事者は、本事象を非重篤と分類し、本事象と BNT162B2

の因果関係を関連ありと評価した。 

他の疾患など可能性のある他要因はなかった。 
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16252 

急性心不全

（急性心不

全） 

統合失調症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能な薬剤師によ

る自発報告である。PMDA 受付番号：v21131342。 

患者は、63 歳 6ヵ月の男性（ワクチン接種時年齢、AE 発現時年齢）であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

家族歴は、提供されなかった。 

既往歴には、統合失調症があった。 

併用薬には以下があった：ミドドリン塩酸塩（ミドドリン塩酸塩錠 2mg、2 錠 1日 2

回）、ブロチゾラム（ブロチゾラム錠 0.25mg、1 錠 1日 1回）、センノシド（セン

ノシド錠 12mg、1 錠 1日 1回）。 

2021/08/03、アリピプラゾール水和物（エビリファイ持続性水懸筋注用 400mg）を

投与した。 

2021/08/17、13:30（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナ

ティ、注射液、ロット番号 EY0573、有効期限 2021/12/31、単回量、投与経路不

明）を 1回目接種した。 

2021/08/19、06:00（ワクチン接種 2日後）、急性心不全を発現した。 

2021/08/19（ワクチン接種 2日後）、事象の転帰は、死亡であった。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/08/17、13:30、集団ワクチン接種を受けた。 

2021/08/18、訪問看護師が患者を訪問した。患者本人より、2021/08/17 の夜は咳が

あり眠れなかったが、今は落ち着いたとのことであった。訪問看護師により、呼吸

苦なし、息切れなしと確認された。不整脈は検知しなかった。酸素飽和度は 90～

95%であった。体温は摂氏 36.5 度（普段と変わらない）であった。 

22:00、弟と最後の会話がなされた。ぜーぜーしている感じだったが、本人は大丈

夫と言っていた。 

2021/08/19、弟が出勤前に声をかけると返答なく、呼吸をしていなかった。 

救急隊を呼んだ。 

その後、検死の結果によれば、死因は急性心不全であった。 

報告薬剤師は、本事象を重篤（死亡）と分類し、本事象と BNT162b2 との因果関係

を評価不能とした。他要因（他の疾患等）の可能性は不明であった。 

 

報告薬剤師の意見は、以下の通りであった： 

既往に統合失調症があるものの、治療歴は長く、持続性注射薬（アリピプラゾール

水和物）も 2年以上継続されており、この間、目立った副作もなかった。

2015/10/28 および 2016/09/23 の心電図では、洞調律、normal ECG（機械による自

動解析）と判定された。死因は急性心不全となっているが、ワクチン接種日の夜

間、「咳があり眠れなかった」と記録されており、ワクチン接種翌日の夜間は、

「ぜーぜーしていた」との記録があった。したがって、本事象とワクチン接種との

因果関係を否定できないものと思われた。 

 1928 



16253 

てんかん（て

んかん） 

 

頭痛（頭痛） 

 

運動障害（運

動障害） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

てんかん 

本報告は、医療情報チーム経由で連絡可能な消費者（患者）から入手した自発報告

である。 

 

2021/09/29（接種日）、16 歳の性別不明患者（報告者の子供）は、COVID-19 免疫

のため、BNT162B2（コミナティ、剤形：注射液、ロット番号：FF3622、使用期限：

2022/02/28、投与経路不明、2回目、単回量）の接種を受けた。 

病歴にはてんかんがあり、薬でてんかんの発作は抑えられていた。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/09/08、患者は以前、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、剤形：注

射液、ロット番号：FD0349、使用期限：2022/01/31、投与経路不明、初回、単回

量）の接種を受けた。 

2021/10/04、てんかんの発作が発現した。 

2021 の不明日、動作が止まる発作、発熱セ氏 37.5 度、倦怠感、頭痛を発現した。 

報告された反応の詳細は以下の通り： 

報告者の子供（患者）に起きた。 

患者にはてんかんの持病があった。主治医から接種しても大丈夫と言われ、接種を

受けた。 

ワクチンを接種するまで、4年半は発作は起きていなかった。薬でてんかんの発作

は抑えられていた。 

接種後に何度もてんかんの発作が起きている。てんかん発作は動作が止まる発作で

ある。 

はっきりと分かったのは 2021/10/04 からであり、患者本人が言うには、学校にい

るときから会話が途切れたりした。 

2 度ほどてんかんの薬を増やしているが、今は発作のない日もあるというくらい

で、現在も続いている。 

主治医は副反応として発作は今まで見たことがないと言った。 

患者は倦怠感も発現し、学校を 2日休んだ。 

てんかんの発作、発熱セ氏 37.5 度の結果として治療処置が取られ、接種した病院

で出されたカロナールを内服した。頭痛については、ほぼ毎日頭痛薬を飲んで学校

へ行っている。 

2021 の不明日、患者が受けた臨床検査と処置には以下が含まれた： 

体温：セ氏 37.5 度 

脳波の検査：状態は悪くなっていないようであった。 

全ての事象の転帰は不明であった。 

 

追跡調査は不能である。これ以上の情報は期待できない。 
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16254 

潰瘍性大腸炎

（潰瘍性大腸

炎） 

 

虚血性大腸炎

（虚血性大腸

炎） 

 

出血性腸炎

（出血性腸

炎） 

 

変色便（変色

便） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

  

本報告は医学情報チームを介して連絡可能な薬剤師からの自発報告である。 

2021/10/24（ワクチン接種日）、18 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫化のため

bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号不明、使用期限不明、投与経路不明、

2回目、単回量）の接種を受けた。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

患者は以前、不明日にＣＯＶＩＤ－１９免疫化のため、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン

（メーカー不明、バッチ/ロット番号：不明、投与経路不明、1回目、単回量）の接

種を受けた。 

反応の詳細は次の通りに報告された： 

報告者は出血性腸炎の報告を何度か見たことがあったが、潰瘍性大腸炎についての

報告者はいるのかどうかを尋ねた。 

この患者は内視鏡で見ることができなかったため、報告者は UC（潰瘍性大腸炎）と

して考えて、ペンタサなどの治療を開始して良いのかどうかを尋ねた。 

内視鏡で見れなかったため、報告者は出血性腸炎または虚血性腸炎と考えて治療を

してよいか尋ねた。 

2021/10/24、患者は 2回目の投与を受け、その後、少しずつ便が緩くなっていっ

た。 

2021/11/02、10 日後ぐらいに（報告のとおり）、下痢と下血が始まった。 

患者は、内視鏡検査を含む検査と処置を受けた： 

2021 年不明日、結果は不明であった。 

すべての事象の転帰は、不明であった。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、追加調査にて要請され

る。 

16255 

血小板減少症

（血小板数減

少） 

免疫性血小板

減少症; 

 

糖尿病 

本報告は、ファイザー社員を経由し連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

57 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、 

2021/08/10、初回、単回量、 

2021/09/03、2 回目、単回量の bnt162b2（コミナティ、注射剤、バッチ／ロット番

号は不明、投与経路不明）を接種した。 

食物に対するアレルギーがなかった。 

その他の病歴は、不明日からの糖尿病で継続中かどうかは不明、継続中の特発性血

小板減少性紫斑病であった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/10、血小板数：249000/UL（0.249 10*6/ul）。 

2021/08/18、血小板数：70000/UL（0.07 10*6/ul）。 

2021/09/08、血小板数：11000/UL（0.011 10*6/ul）、 

2021/09/22、血小板数：1040000/UL（1.04 10*6/ul）、 

2021/10/02、血小板数：8000/UL（0.008 10*6/ul）、 

2021/10/04、血小板数：8000/UL（0.008 10*6/ul）、 

2021/10/30、血小板数：11000/UL（0.011 10*6/ul）、 

2021/11/01、血小板数：10000/UL（0.01 10*6/ul）、 

2021/11/04、血小板数：136000/UL（0.136 10*6/ul）（回復した）。 
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レボレードによる特発性血小板減少性紫斑病のコントロール問題なしであった。 

血小板減少に伴いプレドニゾロン処方を行った。 

効果緩徐等あり、血小板の数値が安定していない。 

週に 2または 3回受診し、現在も経過をみている。 

レボレードとプレドニゾロンによる治療的な処置は、事象の結果としてとられた。 

2021 年の不特定日、事象の転帰は、回復した。 

報告者は、事象を重篤と分類し、事象と BNT162B2 の因果関係を確実であると評価

した。 

 

BNT162B2 ワクチンのロット番号は提供されず、追加報告の間要求される。 

16256 

血管浮腫（血

管浮腫） 

 

血中免疫グロ

ブリンＥ増加

（血中免疫グ

ロブリンＥ増

加） 

 

幻視・幻聴・

錯覚（錯感

覚） 

 

異常感（異常

感） 

 

口の錯感覚

（口の錯感

覚） 

 

口唇腫脹・口

唇浮腫（口唇

腫脹） 

心房細動; 

 

慢性腎臓病; 

 

高血圧 

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）を介して入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。 

 

2021/06/11 11:00（ワクチン接種日）、73 歳 5ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫

のために BNT162b2（コミナティ、剤形：注射剤、ロット番号：EY3860、使用期限：

2021/11/30、左肩に筋肉内投与、単回量）の 1回目の接種をした（接種時 73

歳）。 

2021/06/11、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

病歴には、2007/11/22 から継続中の慢性心房細動、2007/12/03 から継続中の高血

圧、継続中の慢性腎臓病（発現日は 2018/06）があった。 

併用薬には、ダビガトランエテキシラートメタンスルホン酸塩（プラザキサ、量：

110mg、投与量 220mg/日、経口、2017/05/22 より、心房細動に対して）及びカンデ

サルタン（量：8mg、投与量 1DF、経口、2007/12 日付不明より、高血圧）があっ

た。 

薬剤、食物、その他製品に対するアレルギーはなかった。 

ワクチン接種前、COVID-19 の診断はされていなかった。 

COVID ワクチン以前の 4週間以内に他のワクチンを接種しなかった。 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査を受けていなかった。 

2021/06/14 05:00（ワクチン接種 2日と 19 時間 30 分後）、下口唇の腫脹及び麻酔

をかけた様な異常感が発現した。 

事象の経過は下記の通りであった： 

2021/06/11、当院にて COVID-19 ワクチン接種を受けた。 

2021/06/14 05:00、ピリピリする感じ及び下口唇の腫脹を自覚した。そのため、

2021/06/14 に当院を受診した。 
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事象のため、医師又はその他医療専門家の診療所/応急手当室の受診となったと報

告者は述べた。 

下口唇の腫脹は継続していたが、改善傾向であり、治療なく経過観察となった。 

2021/06/14、血液検査及び臨床検査を施行し、IgE（RIST）661 と高値で、正常値は

低値 170 であり、上昇していた。Cr（血中クレアチニン）1.7 であり、以前より高

値であった。 

2021 年日付不明、下口唇にのみ血管浮腫（遺伝性ではない）が発現した。 

下口唇の腫脹、下口唇のピリピリした感じに対して治療は受けなかった。 

下口唇の腫脹及び下口唇のピリピリした感じ、ピリピリする感じを自覚、麻酔をか

けた様な異常感により医師の診療所を受診した。 

IgE（RIST）661 及び下口唇に血管浮腫の転帰は不明であった。 

麻酔をかけた様な異常感及びピリピリする感じを自覚の転帰は軽快であった。 

下口唇の腫脹、下口唇のピリピリした感じの転帰は 2021/06/15（ワクチン接種 4日

後）に回復であった。 

2021/07/02 10:00、患者は筋肉内投与にて bnt162b2 の 2 回目の接種を受けた。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と本剤との因果関係を評価不能とした。 

 

報告医師は下記の通りコメントした： 

口唇の腫脹はアレルギーと考えられた。発症が早期ではなかった。因果関係は不明

であった。 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/08）：新たな追加報告は、重複報告 2021727546 及び

2021727717 からの情報を合わせたものである。現在及び以降すべての続報情報は、

企業症例番号 2021727546 にて報告される。 

関連する病歴（慢性腎臓病）が追加された。併用薬の使用目的が追加された。新事

象である IgE（RIST）661、下口唇に血管浮腫、ピリピリする感じを自覚、麻酔をか

けた様な異常感が追加された。 

 

再調査は完了した。更なる情報の見込みはない。 
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16257 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

頻脈（頻脈|心

拍数増加） 

喘息 

本報告は、ファイザーの同僚、規制当局を介して連絡可能な薬剤師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130747。 他の症例識別子：202101540059 (ファ

イザー)。 

 

2021/11/05 15:11（ワクチン接種日、48 歳時）、48 歳(次の通りとも報告され

た：48 歳 1か月)の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ;注射

剤、ロット番号：FH0151;使用期限：2022/03/31、接種経路不明、単回量、2回目）

を接種した。 

病歴は継続中の喘息を含み、2019/09/02 より、気管支喘息のため当院に通院中であ

った。 

ワクチン予診票(基礎疾患、アレルギー、最近１か月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状態など)によると、考慮すべき点はなかっ

た。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

不明日、患者は COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（製造販売業者不明、ロッ

ト番号と有効期限：提供されず、接種経路不明、単回量、初回）を以前に接種し

た。 

2021/11/05（ワクチン接種約 10 分後）、患者は咳嗽、呼吸困難、頻脈を発現し

た。 

患者は、ソリタ点滴、リンデロン注射を受けた。この時血圧 202/130、心拍数 115

であった。 

16:20（ワクチン接種約 1時間後）、血圧 156/121 に軽減、心拍数 75 に軽減した。 

患者は、当日 2021/11/05 入院、2021/11/08 退院した。 

治療措置は咳嗽、呼吸困難、頻脈、血圧 202/130/血圧 156/121 と軽減、心拍数 115

の結果として受け、ソリタ点滴、リンデロン注射の処置を含んだ。 

事象は、製品の使用後に見つかった。 

事象の経過は次の通りであった： 

15:20、咳嗽があった。 

15:25、SpO2 96%であった。 

15:28、処置室に入った（呼吸困難あり）。 

15:33、SpO2 99%であった。脈拍数 122 であった。ST3 200ml＋リンデロン(2) 1A 

DIV。 

15:40、血圧 202/130mmHg であった。SpO2 99%であった。HR 81 であった。 

15:45、血圧 199/121mmHg であった。SpO2 99%であった。HR 88 であった。 

16:00、血圧 199/121mmHg であった。SpO2 98%であった。HR 83 であった（DIV 終

了）。 

16:20、血圧 156/121mmHg であった。SpO2 99%であった。HR 75 であった。（咳嗽軽

減）。 

2021/11/06（ワクチン接種の 1日後）、事象の転帰は、2021/11/06 に回復であっ

た。 

報告者は、事象を重篤（2021/11/05 から 2021/11/08 まで入院）と分類し、事象と

bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 
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他の疾患等など、他要因の可能性は、提供されなかった。 

事象の重篤性と因果関係は、提供されなかった。 

 

報告者の意見は以下の通りであった： 

2021/09/02 より、患者は気管支喘息にて、当院に通院中であった。 

 

追加報告（2021/11/18）：本報告は重複症例 202101529292 と 202101540059 の連携

情報を含む追加報告である。今後すべての追加情報は 202101529292 にて報告され

る。 

追加情報には、臨床検査値、転帰、臨床経過の詳細を含んだ。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

16258 

頭痛（頭痛） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

  

これは、連絡可能な医師からファイザーの同僚に連絡した自発報告である。 

日付不明（ワクチン接種日）、10 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2

（コミナティ、注射液、ロット番号：不明、有効期限：不明、筋肉内、2回目、単

回量）を接種した。 

患者の薬物治療及び併用薬は報告されなかった。 

日付不明、患者は以前に、COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン（製造業者不

明、投与経路不明、1回目、単回量）を接種した。 

臨床経過の詳細は次の通り： 

日付不明（ワクチン接種後）、重篤の倦怠感、重篤の頭痛、重篤のふらつきが発現

した。患者は現在入院していた。転帰は 3週間が経過して未回復であった。 

 

報告者は、事象は重篤であると考慮し、被疑薬と事象との因果関係は提供されなか

った。 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されなかった。再調査にて要請される。 
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16259 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

耳不快感（耳

不快感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130756。 

2021/11/05 16:00、41 歳 5 ヵ月（ワクチン接種時の年齢）の女性患者は COVID-19

免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロット番号：FH3023、使用期限：2022/03/31、

単回量 0.3ml、筋肉内）の 2回目の接種を受けた。 

家族歴はなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）があり、以下の通りであ

った： 

2021/10/15、ロット番号 FF9944、使用期限 2022/02/28、コミナティの初回の接種

を受けた。 

併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

2021/11/05 16:20（ワクチン接種の 20 分後）、呼吸困難、耳閉感が発現した。 

事象の経過は、以下の通り： 

16:00、コミナティ 0.3ml 筋注で接種した。 

20 分後に、呼吸困難、耳閉感が発現した。 

SpO2 低下はなかったが、アナフィラキシー症状と考えられた。 

H2 ブロッカー（ファモチジン 1A）は、点滴静注にて投与された。 

フェキソフェナジン(60) 2T 分 2 で処方された。 

遅い反応であったため、症状が PM23:00 から 0:00 に悪化するようなら、再受診す

るように口頭で伝えられた。 

2021/11/05（ワクチン接種日）、事象の転帰は軽快であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 は関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師のコメントは、以下の通り： 

上記のように、軽いアナフィラキシー症状と判断した。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16260 

WPW 症候群

（ウォルフ・

パーキンソ

ン・ホワイト

症候群） 

 

心電図ＱＲＳ

群延長（心電

図ＱＲＳ群延

長） 

 

胸痛（胸痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

腋窩痛（腋窩

痛） 

 

リンパ節痛

（リンパ節

痛） 

 

リンパ節腫脹

（リンパ節

症） 

 

発熱（発熱） 

喘息; 

 

小児喘息; 

 

薬物過敏症; 

 

食物アレルギ

ー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21131125。 

 

2021/09/27（ワクチン接種日）、16 歳 8ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ、ロット番号：FE8162、使用期限：2022/02/28、投与経路不

明、２回目、単回量）の２回目の接種を受けた（16 歳時）。 

病歴は、甲殻類アレルギー、ピーナッツアレルギー、ソバアレルギー、幼児期喘息

を含んだ。 

家族歴には、患者の母：喘息、アスピリンアレルギーがあった。 

併用薬は報告された。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)は以下の通りであった： 

患者は甲殻類、ピーナッツ、ソバにアレルギーがあった。 

日付不明、患者は以前に COVID-19 免疫のため、Covid-19 ワクチン（製造販売業者

不明、注射剤、ロット番号及び使用期限は報告されなかった、投与経路不詳、１回

目、単回量）の初回投与を受けた。 

2021/09/28（ワクチン接種の 1日後）、胸痛が発現した。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/09/28 接種翌日、左脇から左胸部に自発痛あり、摂氏 37.8 度であった。 

2021/09/29 解熱していたが、昼より胸痛著明になり、治療としてカロナール

500mg 1 錠服用するも改善せず、治療として夜 1000mg 服用して軽度軽快し、睡眠可

となったが、腋窩リンパ節痛があった。 

2021/09/30 胸痛持続あり当院受診した。BP：128/86、HR：80、 BT：摂氏 36.7

度、胸部異常なし、心雑音なし、左腋窩リンパ節小豆大１個蝕知、左上腕から左腋

窩周囲自発痛軽度あり。ECG にて心電図 QRS 幅延長あり、［プライバシー］病院紹

介、CK、トロポニン値正常、ECG 異常は WPW 症候群と診断、心エコー異常なし。WPW

症候群は元来あったものと判断され、左腋窩・胸痛に関してはコロナワクチン後の

副反応と診断され、その後消失した。 

有害事象のため医師の診療所へ来院することになった。 

2021/10/13（ワクチン接種日）、すべての事象の転帰は回復であった。 

2021/09/29 発熱は回復した。 

報告医師は事象を非重篤に分類し、事象は BNT162B2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16261 

心筋炎（心筋

炎） 

 

胸痛（胸痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

ＣＳＦ量減少 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21130735。  

  

2021/10/26 14:23（ワクチン接種日、ワクチン接種時の年齢：15 歳 5ヵ月）、15

歳 5ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ；注射剤；バ

ッチ/ロット番号：FJ1763；使用期限：2022/04/30、接種経路不明、2回目、単回

量）を接種した。  

病歴は日付不明から継続中かは不明の CSF 量減少（脳脊髄液減少症）を含んだ。  

併用薬は報告されなかった。  

日付不明、患者は以前に COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ；注射剤；バ

ッチ/ロット番号：FJ5790、使用期限 2022/03/31、1 回目、単回量）を接種した。  

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.7 度であった。  

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は以下の通り：  

脳脊髄液減少症。  

2021/10/28（ワクチン接種 2日後）、患者は胸痛と呼吸困難感を発現した。  

2021/10/29（ワクチン接種 3日後）、患者は病院に入院した。  

事象の経過は以下の通り：  

2021/10/26、患者はコロナワクチンの 2回目を接種した。  

2021/10/28 より呼吸困難感が出現したため病院を受診した。  

心電図、胸部レントゲン、心臓エコーでは異常はなかった。  

心筋逸脱酵素の上昇（心筋トロポニン T 0.1666、CK-MB 9.4）を認め、急性心筋炎

として入院した。  

症状と心筋逸脱酵素の改善がみられ退院となった。  

患者は、血中クレアチンホスホキナーゼ mb：2021/10/28 に 9.4、体温：2021/10/26

のワクチン接種前に摂氏 36.7 度、胸部レントゲン：2021/10/28 異常なし、心臓エ

コー：2021/10/28 異常なし、心電図：2021/10/28 異常なし、トロポニン T：

2021/10/28 に 0.1666 を含む臨床検査および処置を受けた。  

2021/11/05（ワクチン接種 8日後）、事象の転帰は回復であった。  

報告医師は事象を重篤（2021/10/29 から 2021/11/05 までの入院）と分類し、事象

が BNT162b2 に関連ありと評価した。  

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。  

  

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

16262 

関節不安定

（関節不安

定） 

 

発熱（発熱） 

  

これは医学情報チームを介した連絡可能な消費者（患者）からの自発報告である。 

2021/07/15、66 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射

液、バッチ/ロット番号：EY0573、有効期限：2021/12/31）投与経路不明、単回

量、初回接種を、2021/08/05 に（バッチ/ロット番号：FC9873、有効期限：

2021/12/31）投与経路不明、単回量、2回目接種を受けた。 

病歴、併用薬は報告されなかった。報告された反応の詳細は以下の通り： 

不明日、ワクチン接種後ちょっと熱が出て、2、3日後から関節が緩んだような感じ

があり、まだ治らなかった。ワクチン接種を受けた方の肩の関節は痛みなどはなく

 1937 



緩んでる感じであった。 

事象の転帰は不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

16263 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

振戦（振戦） 

 

過換気（過換

気） 

 

悪寒（悪寒） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能なその他医療専

門家からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130726。 

  

2021/10/16 14:05、43 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、bnt162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号 FK0108、有効期限 2022/04/30、投与経路不

明、2回目、単回量）を接種した。（ワクチン接種当日、43 歳時） 

患者の病歴と併用薬は報告されなかった。 

日付不明、患者は以前ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン

（製造業者不明、注射液、ロット番号と有効期限は報告されなかった、投与経路不

明、1回目、単回量）を接種した。 

2021/10/16 14:10（ワクチン接種 5分後）、患者は過呼吸発作を発現した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

問診の結果、臥位にてワクチン接種した。ワクチン接種後（約 5分）、患者は気分

不快、嘔気、悪寒、ふるえを発症し、過呼吸状態となった。バイタル、BP 

120/80、P 70、98% (医師によるペーパーバック法)であった。 

15:20、経過観察後軽快し帰宅した。（約 1時間後症状改善） 

医師は過呼吸発作が起きたと診断した。 

実施した臨床検査と処置は以下の通りであった：2021/10/16、血圧測定： 

120/80、2021/10/16、心拍数：70、2021/10/16、酸素飽和度：98%。 

治療的な処置は、有害事象の結果としてとられた。 

2021/10/16（ワクチン接種当日）、事象の転帰は軽快であった。 

報告その他医療専門家は、事象を非重篤と分類した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

  

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16264 

動脈閉塞性疾

患（動脈閉塞

性疾患） 

 

脳幹梗塞（脳

幹梗塞） 

 

小脳梗塞（小

脳梗塞） 

 

頭痛（頭痛） 

 

動脈狭窄（動

脈狭窄） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

 

嚥下障害（嚥

下障害） 

 

構音障害（構

音障害） 

脳幹梗塞; 

 

脳底動脈狭窄; 

 

頚動脈狭窄; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130939。 

  

患者は 88 歳 9ヵ月の女性であった（ワクチン接種時）。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.7 度であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）に関して考慮される点があり、以下

の通りであった： 

脳幹梗塞、脳底動脈狭窄症、左頭頸動脈狭窄症、高血圧。 

患者の併用薬は、EPA（イコサペント酸エチル）、セルトラリン、イブジラスト

（ケタス）、クロピドグレル、アムロジピン、ドパミン塩酸塩（カコージン）、ラ

ンソプラゾール、アルファカルシドール（カルフィーナ AMEL）、朝鮮人参の根、サ

ンショウの果皮、加工ショウガ根茎（大建中湯）が含まれた。 

2021/06/03 09:56（ワクチン接種日、88 歳 9ヵ月時）、患者は COVID-19 免疫のた

めに初回の bnt162b2（コミナティ、投与経路不明、ロット番号：EY0779、有効期

限：2021/11/30、単回量）を接種した。 

2021/06/23 19:12（ワクチン接種 20 日後）、患者は嘔気、嘔吐、頭痛、脳幹梗塞

を経験した。 

2021/06/24（ワクチン接種 21 日後）、患者は入院した。 

2021/09/27（ワクチン接種 116 日後）、事象の転帰は後遺症ありの回復であった

（嚥下障害）。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/06/23、患者は嘔気、嘔吐、頭痛を経験した。 

2021/06/24、病院受診。構音障害を経験した。 

MRI で小脳梗塞が確認された。 

MRA にて両側頚骨動脈と脳底動脈の nearly occlusion 高度狭窄を認めた。 

報告医師は事象を重篤（生命を脅かす、2021/06/24 から 2021/09/27 まで入院）と

分類し、事象と bnt162b2 間の因果関係を評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は不明であった。 

報告者は以下の通りコメントした： 

2021/03/15、MRA で脳底動脈の解離を認めた。 

2021/06/03 のワクチン接種により症状を悪化させた可能性は否定できない。 

  

追加調査は不要である。これ以上の情報は期待できない。 
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16265 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

徐脈（徐脈） 

 

蒼白（蒼白） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)を介して、連絡可能なその他医療専門

家からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130727 である。 

 

2021/10/16 14:32（ワクチン接種日、31 歳で）、31 歳の女性患者は、COVID-19 免

疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FK0108、有効期限：

2022/04/30、投与経路不明、単回投与 1回目）を接種した。 

患者は、COVID ワクチンの前 4週以内に他のいずれのワクチンも接種しなかった。 

患者が併用薬を投与されていたかどうかは不明であった。 

患者に病歴があるかどうかは不明であった。 

2021/10/16 14:37（ワクチン接種の 5分後）、Ｐ 50、フワフワ感、顔蒼白、血管

迷走神経反射を発症した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

ワクチン接種後（約 5分）、経過観察中にフワフワ感を訴えた。 

嘔気と冷汗が「なし」であった。 

BP 90/60、Ｐ 50、98%、顔蒼白があった。 

下肢拳上で臥位 10 分間安静後に、回復し、帰宅した。 

診療医師は診断（血管迷走神経反射）をした。 

患者は、臨床検査と処置を受けた： 

2021/10/16 BP（血圧測定）：90/60、 

2021/10/16 Ｐ（心拍数）：50、 

2021/10/16 酸素飽和度： 98%。 

2021/10/16（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

報告その他医療専門家は、事象を非重篤と分類した。 

有害事象に関連した検査は、実施されなかった。 

事象と bnt162b2 の因果関係は提供されなかった。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

追加情報（2021/11/18）：本報告は同じその他医療専門家からの追跡調査報告であ

る。新情報は以下を含む：病歴、併用薬、ワクチン接種歴と関連した検査情報。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

16266 
卵巣癌（卵巣

癌） 
  

本報告はファイザー社員を介して連絡可能な消費者から入手した自発報告である。 

 

患者は成人女性であった。 

日付不明、COVID-19 免疫のため BNT162b2（初回、PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワク

チン、投与経路不明、単回量）を接種した。 

日付不明、卵巣がんが発現した。 

事象の経過は以下のとおり： 

2021/11/02、卵巣がんに対してパクリタキセル、カルボプラチン投与による治療を

受けた。 

 

報告した消費者は重篤性判定基準や因果関係を提供しなかった。 
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再調査は不可であり、ロット/バッチ番号の情報は得られない。これ以上の追加情

報は期待できない。 

16267 

胸痛（胸痛） 

 

頭部不快感

（頭部不快

感） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシーシ

ョック） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

動悸（動悸） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

 

冷感（冷感） 

  

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）と医薬品医療機器総

合機構（PMDA）から入手した連絡可能な薬剤師からの自発報告である。PMDA 受付番

号：v21131196。 

 

2021/10/28 16:20（ワクチン接種の日）、61 歳 9ヵ月の非妊娠の女性の成人患者は

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

FH3023、有効期限：2022/03/31、左腕の筋肉内の経路で、単回量、初回投与）を受

けた。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

患者は、他の病歴がなかった。 

患者は、薬物、食物または他の製品に対するアレルギーがなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

患者はワクチン接種から 2週間以内に他の薬を受けなかった。 

患者がワクチン接種前にＣＯＶＩＤ－１９と診断されたかどうかは不明であった。 

患者が COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンを受けたかどうかは不明

であった。 

2021/10/28 16:30（ワクチン接種の 10 分後）、接種後 10 分程度してから、患者は

動悸、のどの違和感、呼吸苦、冷や汗を発症した。 

報告者は、事象は救急救命室／部または緊急治療に至ったと述べた。 

ワクチン接種以来、患者はＣＯＶＩＤ－１９検査を受けていない。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

ワクチン接種後 10 分程度してから、患者は動悸、のどの違和感、呼吸が苦しい、

冷や汗を発症した。 

BP（血圧）202/108、P（脈拍）96、皮膚症状なし。 

アナフィラキシーショックの疑いにて、アドレナリン注 0.1% 0.3ml は筋肉内に投

与された。 

筋注 10 分後、BP 138/86、P75。のどの違和感少し和らいだ。 

生理食塩液 500ml でルート確保し経過観察。 

1 時間後（17:30）に、体調戻り、特に問題なしと判断されて帰宅した。 

実施された臨床検査および処置は以下のとおり： 

2021/10/28 の血圧測定：202/108、 

2021/10/28（アドレナリン注 0.1% 0.3ml の投与後）の血圧測定： 138/86、 
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2021/10/28（ワクチン接種の前）の体温：36.4 摂氏度、 

2021/10/28 の心拍数：96、 

2021/10/28（アドレナリン注 0.1% 0.3ml の投与後）の心拍数：75。 

アナフィラキシーショックの疑い、動悸、のどの違和感、呼吸苦、冷や汗、

bp202/108 の結果として、治療的な処置は取られた。 

2021/11/08 に、患者との連絡あり、患者は胸がチクチクする感じがあるのと、頭が

重いと言った。 

事象「胸がチクチクする感じ」「頭が重い」の転帰は不明で、残りの他の事象はア

ドレナリン注 0.1% 0.3ml の投与を含む治療で、2021/10/28 17:30 に回復した。 

報告薬剤師は事象を非重篤に分類して、事象と bnt162b2 との因果関係は関連あり

と評価した。 

 

報告薬剤師は、以下の通りにコメントした： 

アナフィラキシーショックである可能性を考え、アドレナリン注 0.1%シリンジ（メ

ーカー：テルモ）0.3ml 筋注が投与された。 

症状が回復されて、患者は帰宅した。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

16268 

心筋炎（心筋

炎） 

 

不整脈（不整

脈） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

発熱（発熱） 

  

本症例は、医学情報チームを介した連絡可能な消費者、非医療従事者からの自発報

告である。 

 

2021/06 日付不明日、年齢不明の女性患者は、COVID-19 免疫のため、2回目単回量

の BNT162B2（コミナティ、注射用溶液、バッチ/ロット番号は報告されなかった、

有効期限不明、投与経路不明）を接種した。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

日付不明日、患者は、以前、COVID-19 免疫のため、初回単回量の COVID-19 ワクチ

ン（製造販売業者不明、剤型：注射用溶液、ロット番号：報告されなかった、有効

期限：報告されなかった、投与経路不明）を接種した。 

2021/06 日付不明日、患者は、不整脈、心筋炎、熱、足先のしびれ、感覚がなく

て、ずっと足が痛くてを経験した。 

反応の詳細は、以下のように報告された： 

患者は、不整脈としびれが発現した。明らかに心臓病の波形というのが父方も母方

も調べてもいない。患者は、突然変異で急に発現するとは思えなかった。 

患者は 2回目の投与を受け、熱が下がった後、数日後にそれは発現した。 

患者は、それは患者が新聞で見た心筋炎かもしれないと思った。 

足先のしびれがあった。それは、自分の腕をギュッと圧迫して血液を行かなくてし

びれているる様な感じであった。それが、常時足先にあった。 
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ワクチン接種の数日後、すぐに症状が出現した。 

患者は、2021/06 上旬に 2回目の投与を受けた。 

2021/06 中旬から、不整脈としびれがずっと持続した。 

ワクチン接種後、患者は不整脈としびれが出現し、ずっと足が痛くて感覚がない状

態であった。 

事象の転帰は不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得られなか

った。これ以上の追加情報は期待できない。 

16269 

死亡（死亡） 

 

肛門失禁（肛

門失禁） 

 

体調不良（体

調不良） 

知的能力障害; 

 

肝障害 

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能なその他の医

療専門家からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130866。  

 

2021/10/30（57 歳時）、57 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、2回目単回量

の BNT162B2（コミナティ、注射用溶液、バッチ/ロット番号：FJ1763、有効期限：

2022/04/30、投与経路不明）を接種した。 

病歴は、知的障害と肝臓の内科疾患を含んだ。 

日付不明日、患者は、以前に、COVID-19 免疫のため、初回単回量の BNT162B2（コ

ミナティ、注射用溶液、ロット番号と有効期限は報告されなかった、投与経路不

明）を接種した。 

併用薬は、胃薬と頭痛薬を含んだ。 

2021/11/02（ワクチン接種の 3日後）、患者は死亡した。 

剖検が実施されたが、死因は不明であった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/10/30 15:30、患者は、2回目のワクチン接種を予約した。 

実際のワクチン接種時刻と待機時間は、不明であった。 

（2021/11/02、家族が、患者が自宅で死亡しているのを、警察署に連絡した。 

同日 09:30、報告者は、警察から電話にて連絡があった。警察から報告の保健福祉

センターに患者の情報を開示してほしいと依頼された。） 

ワクチン接種後の待機時間中や後日、体調不良になったと訴えはなかった（報告者

によると）。 

2021/11/01 まで、ワクチン接種後、患者は、食事を摂り、車の運転もすることがで

き、日常生活を送れていた。 

2021/11/01、家族によると、便失禁があり、患者は体調不良であったが、発熱があ

ったかどうかは不明であった。 

（2021/11/02 16:29、警察から報告者のセンターに入電があった。） 
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2021/10/30、患者は、検査と処置をうけ、ワクチン接種前の体温：摂氏 36.5 度を

含んだ。 

2021/11/02、患者は死亡した。 

剖検が実施され、死因は不明と判明した（死亡）。 

事象の転帰は不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

16270 

失神（失神） 

 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

 

転倒（転倒） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な医師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21130730。  

 

2021/10/02 11:00（ワクチン接種日、12 歳時）、12 歳の女性患者は、COVID-19 免

疫のため、初回単回量の BNT162B2（コミナティ、注射用溶液、ロット番号

FF9944、有効期限 2022/02/28、投与経路不明）を接種した。 

2021/10/02 11:05（ワクチン接種の 5分後）、患者は失神を経験した。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

ワクチン接種後、待合室で座っている途中、患者は、失神、転倒を経験した。 

横になり暫くすると、患者は回復した。 

脈から、症状は迷走神経反射に起因すると考えられた。 

2021/10/02（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係は関連ありと

評価した。他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因は、提供されなか

った。  

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16271 

喘息発作（喘

息） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

咳嗽（咳嗽） 

喘息 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師（接種者）から入

手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21130767。 

 

2021/10/22 14:48（ワクチン接種日、56 歳時）、56 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ

－１９免疫化のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FK0108、使用期

限：2022/04/30、投与経路不明、2回目、単回量）の接種を受けた。 

病歴には、継続中の喘息があった。 

2021/10/22、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）では、次の留意点があった：気管

支喘息で治療中。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

患者は以前、ＣＯＶＩＤ－１９免疫化のため、不明日に BNT162B2（コミナティ、注

射剤、投与経路不明、1回目、単回量）の接種を受けた。 

2021/10/22 15:05（ワクチン接種の 17 分後）、患者は喘息発作を発現した。 

2021/10/22、咳こんで SpO2 94%まで低下した。 

臨床経過は以下の通りであった： 

2 回目投与後の院内観察中に、咳が現れた。咳こんで SpO2 94%まで低下した。患者

は、ワクチン接種後の喘息発作と診断された。ボスミン筋注、ステロイド点滴投与

され、患者は回復した。 

患者は、次の検査および処置を受けた：体温：摂氏 36.3（2021/10/22、ワクチン接

種前）、酸素飽和度：94%（2021/10/22）咳こんで SpO2 94%まで低下した。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象は bnt162b2 に関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

2021/10/23（ワクチン接種の 1日後）、事象の転帰は回復であった。 

報告医師は次の通りにコメントした：症状は、2回目投与の副反応による喘息発作

として矛盾しないものと考えられた。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16272 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応|アナフィラ

キシーショッ

ク） 

 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

悪心・嘔吐

（悪心|嘔吐） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

熱感（熱感） 

 

異常感（異常

感） 

肥満; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21130804。 

 

2021/11/06 14:00（ワクチン接種日）、35 歳 6か月の性別不明の患者は COVID-19

免疫のため BNT162b2（2 回目、コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：

FK8562、使用期限：2022/04/30、投与経路不明、単回量）を接種した（35 歳 6か月

時）。 

病歴には、高血圧（高血圧で内服治療を受けていた）、高度肥満（体重 115 kg で

高度肥満であった）があり、発症日および継続中かどうかは不明であった。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 35.3 度であった。 

予診票での留意点(基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)はなかった。 

家族歴は不明であった。 

日付不明、COVID-19 免疫のため covid-19 ワクチン（初回、製造企業不明、投与経

路不明、単回量）を以前接種した。 

2021/11/06 14:07（ワクチン接種の 7分後）、アナフィラキシー、アナフィラキシ

ーショックの疑い、くらっとした、が発現したと報告された。 

2021/11/06 (ワクチン接種日)、入院した。 

他要因（他の疾患等）の可能性には、血管迷走神経反射があった。 

事象の経過は以下のとおりであった： 

予診票の記載はなかったが、搬送前に確認したところ高血圧で内服治療を受けてい

るとのことであった。高度肥満であった。 

コミナティの筋注後 7分経過の後、「くらっとした」との訴えがあった。 

臥床して経過観察とした。 

14:08、O2 サチュレーション: 98%であった。 

14:11、大丈夫ですとのことであった。 

14:16、嘔気が発現した。 

14:17、血圧: 96/53、脈拍数: 65/分であった。 

14:18、嘔吐が発現した。 

14:20、少し楽になった、と報告された。 

14:28、O2 サチュレーション: 86%、血圧: 117/52 であった。 

14:30、救急車要請した。 

14:32、ボスミン 0.3 mg 右大腿外側に筋注した。 

14:37、「あつい、つらい」と訴え、嘔吐した、と報告された。 

14:39、血圧: 86/62、脈拍数: 93/分、O2 サチュレーション: 95%であった。 

14:50、血圧 179/147 と上昇した。 

救急隊到着時「良くなってきた」、と報告された。 

2021/11/06 (ワクチン接種日)、事象の経過は回復であった。 

 

報告医師は事象を重篤（2021/11/06 から入院）と分類し、事象と BNT162B2 との因

果関係を関連ありと評価した。 

 1946 



 

報告者意見： 

血圧低下、サチュレーションの低下、頻回の嘔吐によりアナフィラキシーショック

と考えた。カテコラミン筋注を行い回復した。但し頻脈でなく迷走神経反射も否定

できない。 

 

再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

16273 

過敏症（過敏

症） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

過敏症 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21130752。 

 

2021/10/21 15:27（ワクチン接種日、32 歳時）、32 歳 11 ヵ月の女性患者は COVID-

19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FK7441、使用期限：

2022/04/30、投与経路不明、1回目、単回量）の初回投与を接種した。 

病歴は、アレルギーを含んだ。 

2021/10/21、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内の予防接種と

病気、服用中の薬剤、過去の副作用歴、発育状況等）は、アレルギーその他の既往

歴であった。 

患者は併用薬を服用した。 

事象発現日は、2021/10/21 15:50（ワクチン接種 23 分後）、手指のしびれ感、ア

レルギー反応を発現したとして報告された。 

事象の経過は以下の通りに報告された： 

ワクチン接種後待機中に手指のしびれ感を含む不快症状が出現した。臨床所見より

何らかのアレルギー反応と考えられた。治療薬にアドレナリンしかなかったため、

アドレナリン投与された。問診で患者が何らかのアレルギー体質であることを把握

していたため、30 分間待機を命じていたところ発症した。手指のしびれ感、アレル

 1947 



ギー反応の結果として、アドレナリン治療を含む治療的処置がとられた。 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と bn162b2 との因果関係を評価不能とし

た。他要因（他の疾患等）の可能性は提示されなかった。 

2021/10/21（ワクチン接種同日）、事象の転帰は、軽快であった。 

 

報告者意見は以下の通り： 

本症例は厳密にはアナフィラキシーでなかったが、緊急治療薬としてアドレナリン

しかなかったため使用せざるを得なかった。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

16274 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

呼吸困難; 

 

食物アレルギ

ー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。 

PMDA 受付番号：v21130739。 

2021/08/16 15:30（ワクチン接種日、31 歳 4ヵ月時）、31 歳 4ヵ月の女性患者

は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ;注射剤;ロット番号：EW0201、使

用期限 2021/12/31、接種経路不明、単回量）の初回接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.8 度であった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月のワクチン接種や病気、服

薬中の薬、過去の服用歴、発育状況等）は以下の通り： 

リリカで皮疹、呼吸苦が出現した。 

キウイフルーツで軽度の呼吸苦が出現した。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/16 15:40（ワクチン接種 10 分後）、患者は呼吸苦、咽喉頭違和感、下痢

を発現した。 

事象の経過は、以下の通り： 

接種 10 分後より、上記症状が出現した。 

皮膚症状、血圧低下は認めなかった。 

意識も清明であった。 

ステロイド、ヒスタミン受容体拮抗薬を投与し、上記症状は改善した。 

接種後 4日間下痢がみられた。 

2021/08/20（ワクチン接種 4日後）、事象の転帰は、回復であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能と

した。 

 1948 



16275 
肺塞栓症（肺

塞栓症） 
悪性新生物 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者を介した連絡可能な医師からの自発報告で

ある。 

 

不明日に（ワクチン接種日）、80 代（80 代）の男性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号不明、接種経路不明、単回量）の初回

接種を受けた。 

他の病歴は、がんを含んだ。 

併用薬は報告された。 

ワクチン接種の同日、夕方に血管造影を受け、肺塞栓症を示した。 

有害事象が製品使用後に起こった。 

事象の転帰は不明であった。 

 

重篤性は提供されなかった。 

医師の報告によると、因果関係の評価は薄かった。  

 

これ以上の再調査は不可能である;ロット/バッチ番号に関する情報は、得られな

い。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

16276 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

徐脈（徐脈） 

 

挫傷（挫傷） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21130787。 

 

2021/11/07 午後（ワクチン接種日、26 歳 4ヵ月時）、26 歳 4ヵ月の女性患者は、

COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FK6302、有効期

限 2022/04/30、投与経路不明、初回、単回量）を接種した。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

患者の病歴はなく、併用薬は報告されなかった。 

事象発現日は、2021/11/07（ワクチン接種日）と報告された。 

事象の経過は以下の通り： 

患者は、ワクチン接種後の経過観察のため椅子に座位となった。 

意識消失し、前額部打撲が発現した。 

まもなく意識は戻った。神経学的所見はなかった。PR 46 で、徐脈であった。 

患者は、安静臥床（下肢挙上）で、PR 65 まで 1分ほどで軽快した。 

日付不明、事象の転帰は、軽快であった。  

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象は bnt162b2 と関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした：血管迷走神経反射を疑う。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 1949 



16277 

心筋炎（心筋

炎） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

心電図異常

（心電図異

常） 

 

心電図ＳＴ部

分上昇（心電

図ＳＴ部分上

昇） 

 

トロポニンＩ

増加（トロポ

ニンＩ増加） 

 

血中クレアチ

ンホスホキナ

ーゼＭＢ増加

（血中クレア

チンホスホキ

ナーゼＭＢ増

加） 

 

血中クレアチ

ンホスホキナ

ーゼ増加（血

中クレアチン

ホスホキナー

ゼ増加） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21131192。 

 

2021/11/01（ワクチン接種日）、13 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のために

BNT162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：FJ1763、使用期限：

2022/04/30、投与経路不明、単回量）の 2回目の接種をした（接種時：13 歳）。 

病歴及び併用薬歴は報告されなかった。 

ワクチン歴は下記を含んだ：COVID-19 免疫のための BNT162B2（Pfizer-BioNTech 

COVID-19 ワクチン、注射剤、単回量）の 1回目の接種。 

ワクチンの予診票(基礎疾患、アレルギー、最近一か月以内の予防接種や病気、服

薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)に関して考慮される点はなかった。 

2021/11/03（ワクチン接種２日後）、急性心筋炎を発現した。 

事象の経過は下記の通りであった：2021/11/01 にワクチンを接種した。 

2021/11/03 夜間、胸部絞扼感を訴え、病院を受診した。 

発熱と心電図異常（I, II, III V4-5 で ST 上昇）を認めた。 

2021/11/04、他院に搬送した。 

心電図異常ならびに CK、CK-MB、トロポニン I等の心筋逸脱酵素の上昇を認めた。

急性心筋炎の診断となった。自覚症状は転院後より改善した。検査値異常も改善し

た。経過観察入院を行った。 

2021/11/06（入院 3日後）、患者は退院した。 

2021/11/03（ワクチン接種 2日後）、患者は入院した。 

患者は以下を含む検査と処置を受けた： 

血中クレアチンホスホキナーゼ：2021/11/04 に増加、血中クレアチンホスホキナー

ゼＭＢ：2021/11/04 に増加、心電図異常：2021/11/03 に I, II, III V4-5 で ST 上

昇、心電図異常：2021/11/04 に異常、心電図ＳＴ部分上昇：2021/11/03 に I, II, 

III V4-5 で ST 上昇、トロポニンＩ：2021/11/04 に増加。 

2021/11/06（ワクチン接種 5日後）、患者は退院した。 

2021/11/06（ワクチン接種 5日後）、事象の転帰は回復であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/11/03 から 2021/11/06 まで入院）と分類し、事象

と本剤との因果関係を評価不能とした。 

他の疾患など可能性のある他要因は、特発性心筋炎（ウイルス性含む）であった。 

 

報告医師のコメントは以下の通りであった：mRNA ワクチン接種 2日後に急性心筋炎

を発症した。偶発的な発症の可能性もあるが、好発時期、年齢、性別などをふまえ

るとワクチンとの因果関係が想定される。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16278 

運動障害（運

動機能障害） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

耳不快感（耳

不快感） 

  

本報告は、ファイザー社の同僚を介して、連絡不可能な消費者から入手した自発報

告である。 

2021/11/03（ワクチン接種日）、年齢不明の男性患者は COVID-19 免疫のために、

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号不明、筋肉内、投与回数不明、単回

量）を接種した。 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

2021/11/03 以降、右耳違和感、顔右半分しびれ、右目開閉不良、および口の右半分

開閉不良が発現した。 

経過は以下の通り報告された：接種後、顔の右半分がしびれた様な症状が出始め

た。 

右耳にも違和感があり、目や口の右側の開閉も、それぞれの左側と比べると若干開

閉しづらかった。 

事象の転帰は不明であった。 

重篤性および因果関係評価は提供されなかった。 

 

追加調査は不可能である。ロット/バッチ番号情報は入手できない。 

16279 

脳幹梗塞（脳

幹梗塞） 

 

頭痛（頭痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130793。 

 

2021/07/30（47 歳時）、47 歳の女性患者は COVID-19 免疫のために二回目の

BNT162B2（コミナティ；投与経路不明；ロット番号：EY0572；有効期限：

2022/01/31、単回量）を接種した。 

患者の病歴と併用薬は報告されなかった。 

不明日、患者は以前初回の bnt162b2（コミナティ、ロット番号：EW0201、有効期

限：2021/12/31）を接種した。 

2021/07/30（ワクチン接種日）、患者は二回目の bnt162b2（コミナティ）を接種し

た。 

事象の発症日は 2021/07/31（ワクチン接種日）と報告された。 

2021/08/04（ワクチン接種 5日後）、患者は入院した。 

事象の転帰は提供されなかった。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/07/31、摂氏 38 度台の発熱、腕の痛み、頭痛を経験した。 

2021/08/01、摂氏 38 度台の発熱、腕の痛み、頭痛を経験した。 

2021/08/02、熱下がるも倦怠感が発症した。 

2021/08/03、倦怠感、食欲不振を経験した。 

患者は人間ドックを受けた。 

2021/08/04、頭痛、脳幹梗塞にて入院した。 

報告医師は事象を重篤（2021/08/04 から入院）と分類し、事象と bnt162b2 間の因

果関係は評価不能と評価した。 
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16280 

頭痛（頭痛） 

 

腹痛（上腹部

痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

背部痛（背部

痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

動悸（動悸） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

心筋炎（心筋

炎） 

 

心膜炎（心膜

炎） 

 

胸痛（胸痛） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者と医学情報チーム経由で連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。 

2021/10/10、38 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、剤

形：注射剤、ワクチン接種時年齢 38 歳、投与経路不明、ロット番号：FK0108；使

用期限：2022/04/30、単回量）の 2回目の接種を受けた。 

患者の病歴および併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

BNT162b2（初回、製造販売業者不明）、COVID-19 免疫のため。 

2021/10 日付不明（ワクチン接種後）、摂氏 37―38 度台の発熱、左手の痛み、左右

胸部の痛み、背部の痛み、頭部の痛み、胃痛、左手のしびれ、労作時に動悸、呼吸

困難、食欲不振が発現し、心筋炎や心膜炎を疑い、吐き気があった。 

患者は接種医療機関を受診されたが、陽性所見は認めなかった（2021/10）。 

2 回目の接種後、1ヶ月経っても、左手の痛み、背中の痛み、頭痛、胃痛、吐き

気、労作時に動悸および息苦しさが残っていた。 

重篤性は提供されなかった。 

有害事象は製品の使用後に発現した。 

患者が受けた臨床検査は次を含む：ワクチン接種後、体温は摂氏 37―38 度台であ

った。 

2021/11/15 の追加情報は以下を含んだ、2021/10、患者は倦怠感、胃痛および息苦

しさもあった。 

2021/10/18、そのため患者は病院を受診したが、血液検査、心電図、レントゲンは

異常なしであった。 

心筋炎や心膜炎はなかった。 

その他の副反応も臨床データ上認められなかった。 

2021 年日付不明、胸部背部の痛みおよび動悸も発現した。 

報告時刻時点、発熱や手の痛み、手の痺れ、胸部背部の痛み、息苦しさ動悸が持続

していた。 

因果関係および重篤性評価は提供されなかった。 

事象である左手の痛み、背部の痛み、頭部の痛み、胃痛、吐き気、労作時に動悸お

よび息苦しさの転帰は未回復であり、事象の転帰は不明であった。 

 

追跡調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。これ

以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/15）： 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者を介して連絡可能な同医師より入手した自

発報告である。更新された情報には、以下が含まれた：患者の年齢を追加し（38

歳）、新たな事象である吐き気が追加された。 

 

追跡調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。これ

以上の情報は期待できない。 
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追加情報（2021/11/15）： 

本報告は重複症例 202101578346 と 202101578215 の情報をまとめた追加報告であ

る。 

最新及び今後の関連するすべての追加情報は企業症例番号 202101578346 で報告さ

れる予定である。 

連絡可能な同医師から報告された新たな情報は、被疑薬ロット詳細、更なる事象の

追加（倦怠感）、臨床検査値および事象の臨床経過を含んだ。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

16281 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

パニック障害; 

 

糖尿病 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。 

PMDA 受付番号：v21130771。 

 

2021/11/07 午後（ワクチン接種日、49 歳時）、49 歳の女性患者は COVID-19 免疫の

ため BNT162b2（コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：FL1839、使用期限：

2022/04/30、接種経路不明、単回量、2回目）の接種を受けた。 

2021/11/07、ワクチン接種前の体温は摂氏 35.2 度であった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による患者の病歴は、糖尿病とパ

ニック障害であった。 

患者は以前不明日に、COVID-19 免疫のため BNT162b2（製造業者不明、ロット番

号：不明、使用期限：不明、接種経路不明、単回量、初回）の接種を受けた。 

患者は末梢神経障害を発現した、事象発現日は 2021/11/07 14:45（ワクチン接種の

同日）と報告された。 

事象の経過は以下の通りに報告された： 

ワクチン施行の腕の左手第 1指のしびれ。2021/11/07（ワクチン接種の同日）、事

象の転帰は軽快であった。 
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報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能と評

価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、パニック障害があった。 

  

報告者のコメントは以下の通り： 

自制範囲であった。症状は安静にて改善したため、患者は帰宅した。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

16282 

けいれん（熱

性痙攣） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、ファイザー社医療情報担当者経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。 

不明日、17 歳の男性患者は、COVID-19 免疫化のため、BNT162B2（コミナティ、注

射液、ロット番号：提供されなかった、単回量）の 2回目接種を受けた。 

病歴、併用薬は、不明であった。 

不明日（ワクチン接種日）、単回投与 2回目を受け、 

ワクチン接種の翌日、熱が摂氏 38 度から 39 度に上がり、熱性痙攣を起こした。 

病院へ運搬された。 

熱は下がり、回復した。 

事象の重篤性と因果関係は、提供されなかった。 

 

再調査は不可である。ロット/バッチ番号に関する情報は取得できない。これ以上

の情報提供は期待できない。 
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16283 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

喘息 

本症例は重複症例にて無効とみなされた。 

 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な薬剤師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21130747。 

 

2021/11/05 15:11（ワクチン接種日、48 歳時）、48 歳 1ヶ月の女性患者は COVID-

19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ筋注、ロット番号：FH0151、使用期限：

2022/03/31、投与経路不明、単回量）の 2回目接種を受けた。 

病歴には、気管支喘息[患者は 2019/09/02 より、気管支喘息治療にて定期的に当院

通院中]があった。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

患者は以前、COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（製造販売業者不明）の初回

接種を受けた。 

有害事象の発現日は、2021/11/05 15:20（ワクチン接種日）と報告された。 

患者は咳嗽を発現し、15:28 に呼吸困難が指摘された。 

2021/11/05（ワクチン接種日）、患者は入院した。 

 

事象の経過は次の通りであった： 

15:20、咳嗽あり。 

15:25、SpO2 96％。 

15:28、患者は処置室へ入れられた（呼吸困難あり）。 

15:33、SpO2 99％。脈拍 122。ST3 200ml＋リンデロン（2）1A DIV。 

15:40、BP 202/130mmHg。SpO2 99%。HR 81。 

15:45、BP 199/121mmHg。SpO2 99%。HR 88。 

16:00、BP 199/121mmHg。SpO2 98%。HR 83（DIV 終了）。 

16:20、BP 156/121mmHg。SpO2 99%。HR 75。(咳嗽軽減）。 

2021/11/06（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は回復であった。 

 

報告者は、事象を重篤（2021/11/05 から 2021/11/08 まで入院）に分類し、事象は

bnt162b2 との関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は提供されなかった。 

 

報告者は次の通りコメントした： 

2019/09/02 より気管支喘息にて当院通院中。 

 

追加情報（2021/11/18）：本症例は重複症例にて無効とみなされた。本報告は重複

症例 202101529292 および 202101540059 の情報を結合した追加報告である。 

以後すべての追加情報は、企業報告番号 202101529292 として報告される。 
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16284 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

頭痛（頭痛） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

頭部不快感

（頭部不快

感） 

 

熱感（熱感） 

 

腫脹（腫脹） 

 

発熱（発熱） 

高脂血症 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21130736。 

 

2021/07/29 14:30（ワクチン接種日、49 歳時）、49 歳 9ヵ月の女性患者は、ＣＯ

ＶＩＤ－１９免疫化のため BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：EY0583、

使用期限：2022/01/31、投与経路不明、2回目、単回量）の接種を受けた。 

患者の病歴には高脂質症があった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/07/29、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.9 度であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）での留意点は、次の通りであっ

た：患者には、高脂質症があった。過去の薬剤には、プラバスタチンがあった。 

患者は以前、ＣＯＶＩＤ－１９免疫化のため、不明日にＣＯＶＩＤ－１９ワクチン

（メーカー不明、投与経路不明、1回目、単回量）の接種を受けた。 

2021/07/30 19:00（ワクチン接種の 1日後）、患者はアナフィラキシーを発現し

た。 

2021/07/30（ワクチン接種の 1日後）、患者は病院に入院した。 

2021/08/03（ワクチン接種の 5日後）、患者は退院した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/07/29、2 回目のワクチン接種後、患者は頭痛を発現した。鎮痛剤を服用し

た。 

翌日（2021/07/30）昼より、患者は発熱、顔面の熱感を発現した。昼に悪心がみと

められた。 

2021/07/30 夕方に、頭痛が強くなり、体温摂氏 38.1 度の発熱を発現した。患者は

病院に行き、入院となった。 

2021/07/30、血圧：112/56mmHg、脈拍数：82、肺部ラ音なしであった。頚肘部の発

赤、熱感、腫脹がみとめられた。症状は、ワクチン接種による副反応と診断され

た。患者は、緊急入院した。 

2021/08/01、解熱した。自覚症状には、頭のふらつき、頭重感があった。 

2021/08/02、頭痛と悪心軽快し、患者は退院した。 

発熱の転帰は 2021/08/01 に回復であり、残りの事象は 2021/08/03（ワクチン接種

の 5日後）に軽快であった。 

報告医師は、事象を重篤（2021/07/30 から 2021/08/03 まで入院）と分類し、事象

は bnt162b2 に関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、次の通りにコメントした：高熱による自覚症状。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16285 

全身性エリテ

マトーデス

（全身性エリ

テマトーデ

ス） 

 

脱毛症（脱毛

症） 

 

腹痛（腹痛） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

顔面腫脹（顔

面腫脹） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

発熱（発熱） 

免疫性血小板

減少症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から受領した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21131126 である。  

 

2021/09/13（ワクチン接種日、ワクチン接種時年齢：16 歳 3ヵ月）、16 歳 3ヵ月

の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、剤型：注射液、ロッ

ト番号：FF3622、有効期限：2022/02/28、投与経路不明、単回量）の 2回目接種を

受けた。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用病歴、発育状況等）は、以下の通りであった：慢性

ITP があり、内服はなかった。併用薬は、報告されなかった。 

日付不明、患者は以前、COVID-19 免疫のためメーカー不明の COVID-19 ワクチン

（剤型：注射液、ロット番号、有効期限：報告されなかった、投与経路不明、単回

量）の初回接種を受けた。 

2021/09/21（ワクチン接種 8日後）、SLE を発現した。 

2021/09/29（ワクチン接種 16 日後）、病院に入院した。 

2021/11/06（ワクチン接種 2ヵ月後）、退院した。 

事象の経過は、以下の通りであった：今回、ワクチン 2回目接種 8日後、めまい、

嘔気、40 度の発熱、顔面腫脹、発赤、皮疹、脱毛、腹痛を発現した。症状と採血結

果に基づき、SLE 発症と診断された。 

2021/11/06（ワクチン接種 2ヵ月後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/09/29 から 2021/11/06 まで入院）と分類し、事象

は BNT162B2 と関連ありと評価した。他の疾患など事象の原因となる他要因は、以

下の通りであった：慢性 ITP の既往があり、抗核抗体（ANA）検査を含む定期的な

血液検査を受けた。ワクチン接種数ヵ月前、抗核抗体結果は約 40 倍を示したた

め、元々発症する可能性があった。しかし、ワクチン接種前に蝶形紅斑、皮疹、発

熱、倦怠感などの症状は認められず、ワクチン接種前に SLE を発症したとは考えら

れなかった。 

したがって、ワクチン接種が SLE 発症の誘因になった可能性があると考えられた。 
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16286 

糸球体腎炎

（糸球体腎

炎） 

 

血尿（尿中赤

血球陽性|尿潜

血陽性） 

 

着色尿（着色

尿） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130773。 

 

2021/10/27、15 歳女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、剤型：

注射液、接種経路不明、ロット番号：FF3622、使用期限：2022/02/28、単回量、2

回目）の接種を受けた（15 歳時）。 

2021/10/27、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.2 度であった。 

ワクチン予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内の

ワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）。 

患者には、家族歴がなかった。 

患者の病歴は何もなく、併用薬は報告されなかった。 

患者の過去のワクチン歴は、COVID-19 免疫のため（COVID-19 ワクチン-製造販売業

者不明、接種経路不明、ロット番号：不明、使用期限：不明、初回）の接種を含ん

だ。 

2021/10/29 07:00（ワクチン接種 2日後）、患者は糸球体腎炎を発現した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/10/29、起床後の尿が茶褐色であった。 

患者は、報告者の病院に相談のために訪問した。 

血圧 104/59。 

検尿：蛋白 3+、潜血 3+、沈さ赤血球 100 以上、成分糸球体型 RBC。 

血液生化学：TP 6.8、Alb4.0、Cre 0.80、尿 TP/Cre 1.43。 

安静にて、経過観察は実施された。 

2021/11/08、検尿：潜血 3+、赤血球 50-99、血液生化学：Cre 0.76、尿 TP/Cre 

0.11。 

2021/11/08（ワクチン接種 12 日後）、事象の転帰は、未回復であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要な）と分類し、事象と BNT162b2 の因果関

係は関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 1958 



16287 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

喉頭不快感

（喉頭不快

感） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：V21130755。 

 

2021/11/07 11:24（接種日）、21 歳 8カ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：FK6302、使用期限：2022/04/30、投

与経路不明、21 歳 8カ月時、2回目、単回量）の接種を受けた。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

2021/10/17、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：

FH3023、使用期限：2022/03/31、投与経路不明、初回、単回量）の接種を受けたワ

クチン歴があった。 

2021/11/07、接種前の体温はセ氏 36.5 度であった。 

2021/11/07 11:41（接種 17 分後）、患者はアナフィラキシーを発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

接種 10 分後より、前頚部～胸部発赤、掻痒感、喉頭異和感を発現した。 

直ちに補液が開始された。 

血圧(BP)130/82、部分酸素飽和度(SpO2) 99%であった。 

その後、掻痒感は頚部全体に及び、三次医療施設に搬送された。 

腹痛の発現はなかった。 

最終バイタルは BP：122/88 mmHg、脈拍(HR)：106 bpm、SpO2：97%であった。 

2021/11/07（接種日）、事象の転帰は軽快であった。 

報告医師は事象を非重篤に分類し、BNT162B2 と関連ありと評価した。 

事象の他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

追跡調査は不能である。これ以上の情報は期待できない。 

16288 

頭痛（頭痛） 

 

睡眠障害（睡

眠障害） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130721。 

 

2021/09/30（ワクチン接種日、2回目のワクチン接種時の年齢は 15 歳 5ヶ月）、15

歳 5ヶ月の女性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射液、ロ

ット番号と有効期限：不明、投与経路不明、2回目、単回量）を接種した。 

患者の病歴及び併用薬は報告されなかった。 

日付不明、患者は covid-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、剤型：注射液、

ロット番号と有効期限：不明、投与経路不明、1回目、単回量）を接種した。 

2021/10/06、朝（ワクチン接種 6日後）、睡眠障害/長時間睡眠、持続する倦怠

感、頭痛が発現した。 

事象の経過は次の通り： 

頭痛、倦怠感が出現し、長時間睡眠となり、不登校になった。 

採血・採尿検査、頭部 MRI 検査では異常を認めなかった。 

2021/10/27、起床時に症状が軽減し、半日登校が可能になった。 

自覚症状は軽減したが、症状出現前には戻っていなかった。 

採血検査、頭部 MRI 検査、採尿検査を含む臨床検査を受けて、すべて異常を示さな

かった。 
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2021/11/05（ワクチン接種 36 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）に分類し、事象と bnt162b2 との因果関

係は評価不能と評価した。 

 

報告医師は次の通りにコメントした：ワクチン接種との因果関係は不明であった。 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されなかった。再調査にて要請される。 

16289 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

血管浮腫（血

管浮腫） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

腫脹（腫脹） 

  

本報告は医学情報チームを通じて連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

日付不明、70 歳代（70 代）の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、バッチ/ロット番号：不明、使用期限：不明、接種経路不明、初回、

単回量）を接種した。 

患者は以前ヨード造影剤でアナフィラキシーを起こしたことがあった。 

併用薬は報告されなかった。 

日付不明、患者は午後にワクチン接種を受け、翌朝より、少しの蕁麻疹、その後ク

インケ浮腫（と聞こえる）、少し腫れ、アレルギーを発現した。 

反応の詳細は以下の通り報告された： 

70 歳代の女性患者。 

それは、造影剤についてであった。 

CT 等の時に使う造影剤であった。 

患者はヨード造影剤でアナフィラキシーを起こしたことがあった。 

今回ワクチンを接種され、それはその翌日に起こった。 

患者は午後にワクチン接種を受け、その翌朝から、少しの蕁麻疹、その後、クイン

ケ浮腫（と聞こえる）、両胸の所が少し腫れるような、を発現した。 

報告者は、それがアレルギーの時に起こることであると思った。 

患者がクインケ浮腫を発現したため、報告者はアレルギー薬を処方し、症状そのも

のはすぐ良くなった。 

患者は、1回目の接種後そうなった。 

呼吸と循環は問題なかった。 

報告者はそれがアナフィラキシーではなく、遅発性のアレルギー反応だと思った。 

それはクインケ浮腫であった。 

透過性が亢進し、水が少し漏れ出てくる。 

蕁麻疹も同じであった。 

それが胸で起こると言うだけであった。 
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患者は、事象に対してアレルギー薬での処置を含めた治療を受けた。 

事象の転帰は不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である； 

ロット/バッチ番号に関する情報は、得ることができない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

16290 

腹痛（上腹部

痛） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

 

過敏症（過敏

症） 

糖尿病; 

 

肥満 

本報告は、INFECTION CONREOL、2021 年、30 版、11 号、1104 ページ、表題「イン

フルエンザや新型コロナウイルスの予防(ワクチンや予防投薬)の基本的な知識」か

らの文献報告である。 

この著者は、2回目ワクチン接種後の同じ患者の事象を報告した。これは、初回投

与に関する 2つの報告の最初のものである。 

 

初回接種後に急性アレルギー反応を認めた患者の 2回目の接種の可否についての症

例 

遭遇した難しい事例 

 

事例の概要 

患者は 40 代男性の医療従事者で肥満、糖尿病既往があった。 

ファイザー社製の COVID-19 のワクチンの接種 1回目を受けたところ、約 5分後か

ら上腹部痛と嘔気が出現し、その後数回嘔吐した。意識清明で血圧 150/80mmHg、脈

拍 94/分、呼吸数 20 回、経皮的動脈血酸素飽和度(SpO2)は 97%(RA)、呼吸音は正

常、皮疹なしであった。 

静脈ルートを確保し制吐剤の投与を行った。比較的症状が強く、1日の経過観察入

院とし、症状の再燃がないことを確認して翌日退院となった。 

2 回目の接種が可能かどうかについて患者から相談があった。 
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解決方法 

本症例は、ワクチン接種数分後に出現した腹痛、嘔吐であり、制吐剤のみで症状改

善を認めた。 

ブライトン分類におけるアナフィラキシーの症例定義によれば、本症例は消化器症

状のマイナー症状のみを認めて、ブライトン分類レベル 5(アナフィラキシーではな

い)と判断した。 

よって 2回目の接種不適当者には該当しない。患者とよく相談し、十分に環境を準

備したうえで 2回目の接種を行った。 

2 回目接種後は、動悸の自覚症状と、脈拍 140 回の頻脈、四肢の発赤を認めたが、

経過観察で改善した。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、得られる

ことができない。これ以上の追加情報は期待できない。 

16291 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

 

起立性低血圧

（起立性低血

圧） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して入手した連絡可能な医師からの

自発報告である。 

PMDA 受付番号: v21130745。 

 

2021/11/06 13:18 (ワクチン接種日) (17 歳と 7ヶ月時) 17 歳と 7ヶ月の男性患者

は COVID-19 免疫のために BNT162b2(コミナティ、 注射剤、ロット番号 FK8562、使

用期限 2022/04/30、接種経路不明、1回目、単回量)の接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36 度であった。 

病歴はなかった。 

ワクチン予診票での留意点(基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)はなかった。 

2021/11/06 13:20 (ワクチン接種から 2分後)、患者はじんま疹、起立性低血圧を

発症した。 

事象の経過は以下の通りであった: 

ワクチン接種の 2分後、患者はふらつき、めまい感が出現した。迷走神経反射によ

る血圧低下を疑い、そのため臥位で経過観察した。速やかに症状は消失したが、同

様の症状が出現した。ワクチン接種から 59 分後、さらに左手にじんま疹が出現し

た。 

一貫してその他のアナフィラキシー症状(呼吸器、消化器、神経症状)はなかった。 

ワクチン接種から 3時間が経過した時点で、起立すると血圧は 70 mmHg 台まで低下

した。点滴、経過観察でじんま疹、起立性低血圧ともに軽快し患者は帰宅した。 

血圧検査を含む臨床検査および処置を受けた: 

2021/11/06、70 mmHg 台 

ワクチン接種から 3時間が経過した時点で、起立すると血圧は 70 mmHg 台まで低下
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し、 

2021/11/06 のワクチン接種前の体温:摂氏 36 度であった。 

点滴治療を含む事象の結果として治療措置が施された。 

2021/11/06 (ワクチン接種日)、事象の転帰は軽快であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し事象が BNT162b2 に関連ありと評価した。 

 

報告医師のコメントは以下の通り: 

予防接種後副反応の疑いであった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 
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16292 

多発性硬化症

（多発性硬化

症） 

 

脱髄（脱髄） 

 

眼筋麻痺（眼

筋麻痺） 

 

中枢神経系病

変（中枢神経

系病変） 

 

髄液オリゴク

ローナルバン

ド陽性（ＣＳ

Ｆオリゴクロ

ーナルバンド

陽性） 

 

複視（複視） 

 

眼球運動障害

（両眼球運動

障害） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

最初のエピソ

ードからなる

症候群（最初

のエピソード

からなる症候

群） 

  

これは規制当局を通して連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。

受付番号：v21130734（PMDA）。 

 

2021/09/01（ワクチン接種の日、29 歳時）、29 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１

９免疫のために初回の BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：FF3620、有効

期限 2022/02/28、筋肉内、1回目、単回量）を接種した。 

病歴は、無しと報告された。 

併用薬は、なかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）はなかった。 

2021/09/21 午前（ワクチン接種 20 日後）、患者はめまい、複視、多発性硬化症を

発現した。 

2021/09/24（ワクチン接種 23 日後）、患者は病院に入院した。 

2021/11/02（ワクチン接種 2ヵ月後）、患者は退院した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/09/21、患者は朝から複視を発現し、2021/09/22 に当院救急外来を受診した。 

2021/09/22、脳ＭＲＩが実施され、コメントは両側大脳白質に高信号域（T2 強調画

像 FLAIR）であった。 

発熱、けいれんと意識障害の徴候はなかったが、脳ＭＲＩ（2021/09/21）で両側大

脳白質を中心に散在する病変を認めた。その後、めまいが増強したため、

2021/09/24 に当科に入院した。 

外科的には、両眼の内転障害があり、両側の内側縦束症候群と考えられた。脳脊髄

液細胞数は、1を超え、ＣＳＦオリゴクローナルバンド陽性であった。抗アクアポ

リン４抗体と抗 MOG 抗体は陰性であった。 

2021/09/30 に撮影したＭＲＩでは、橋背部（検査部）に脱髄巣が認められた。 

治療として、メチルプレドニゾロンによるパルス療法（1000mg/日 3 日間）と血漿

交換療法 6回を施行した。 

眼球運動障害は軽快した。 

2021/11/02（ワクチン接種 2ヵ月後）、事象めまい、複視、多発性硬化症の転帰は

回復したが後遺症ありであり、すべての事象は 2021 不明日に回復したが後遺症あ

りであった。 

報告医師は、事象を重篤（2021/09/24 から 2021/11/02 まで入院）と分類し、事象

と bnt162b2 との因果関係は評価不能と評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：患者は、多発性硬化症における

clinically isolated syndrome を発症したものと考えられる。誘発因子としてワク

チン接種が関連した可能性は、否定できなかった。  

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/18）：これは連絡可能な同医師から入手した追加の自発報告で
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ある。 

 

更新された情報は以下を含む：被疑ワクチンの詳細（投与経路）、事象の詳細（事

象めまいと多発性硬化症の終了日更新）と臨床検査値。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

16293 

頻脈（頻脈） 

 

動悸（動悸） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

糖尿病; 

 

肥満 

これは、INFECTION CONREOL, 2021, 30(11); 1104 表題 インフルエンザや新型コ

ロナウイルスの予防（ワクチンや予防投薬）の基本的な知識、として公表された文

献を情報源とする報告である。 

この著者は同じ患者の異なる投与を報告し、これは 2つの報告のうち 2つ目であ

る。 

 

初回接種後に急性アレルギー反応を認めた患者の 2回目の接種の可否について検討

された症例 

患者は 40 代男性の医療従事者であった。 

患者は、肥満と糖尿病の病歴があった。 

ファイザー社製のＣＯＶＩＤ－１９ワクチンの接種 1回目の約 5分後から、上腹部

痛と嘔気が出現し、その後数回嘔吐した。意識清明で、血圧 150/80mmHg、脈拍 94/

分、呼吸数 20 回/分、経皮的動脈血酸素飽和度（SpO2）97%（RA）であった。  

呼吸音は正常、皮疹は出現しなかった。制吐剤の投与のために静脈ルートが確保さ

れた。比較的症状が強く、患者は経過観察のために 1日間入院した。  

症状の再燃がないことが確かめられたあと、患者は翌日退院した。 

患者は、2回目のワクチン接種が可能かどうかについて相談した。 

 

本症例は、ワクチン接種数分後に腹痛と嘔吐が出現し、制吐剤のみで症状は改善し
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た。ブライトン分類に基づくアナフィラキシーの定義によると、マイナーな消化器

症状のみを認めており、本症例の状態はブライトン分類レベル 5（アナフィラキシ

ーではない）と判断された。 

よって、この患者は、2回目の接種不適当者には該当しなかった。患者とよく相談

し、十分に環境を準備したうえで 2回目のワクチン接種が行われた。  

2 回目接種後、動悸の自覚症状、脈拍 140 回/分の頻脈、四肢の発赤が出現したが、

これらの症状は経過観察で改善した。 

16294 
心突然死（心

突然死） 
てんかん 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21130843。 

患者は、29 歳の女性であった。 

ワクチン接種前の体温と家族歴は、報告されなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）の有無は報告されなか

った。 

2021/07/07 16:30（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号 FC3661、有効期限 2021/12/31、29 歳時、投与経路

不明、単回量）の初回接種を受けた。 

2021/07/14 12:00 頃（ワクチン接種 7日後）、患者は、心臓性突然死の疑いを発現

した。 

2021/07/14（ワクチン接種 7日後）、事象の転帰は、死亡であった。 

剖検は実施された。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/07/13 夕食時（ワクチン接種 6日後）、異変は認められなかった。 

2021/07/14 19:00 頃（ワクチン接種 7日後）、患者は自宅ベッド上で死亡している

のを発見された。 

患者はてんかんを有し、クロバザム（マイスタン）、レベチラセタム（イーケプ

ラ）、ジアゼパム（ホリゾン）を内服中であった。 

剖検では、急死の所見、中等度脂肪肝、脳に限局性異形成を認めた。心筋炎の所見

は認められなかった。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価

不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、報告されなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした：心臓性突然死と考えられるが、確定はで

きなかった。ワクチンの影響も否定できない。 
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16295 

異常感（異常

感） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

 

潮紅（潮紅） 

  

本報告は、日本皮膚科学会雑誌、131 巻、11 号、2444 ページ、2021 年の表題（コ

ミナティ 2回目接種後に著明な血圧上昇とともに浮腫性紅斑を呈した 1例）からの

文献報告である。 

  

患者は、52 歳女性であった。 

コミナティ 2回目の投与から約 30 分後に頚部 、前胸部、上腕にそう痒のない潮紅

と浮腫性紅斑 と浮遊感を発現した。 

血圧は、210/137mmHg であった。 

同日、潮紅は消退 したが、接種側の頚部 の浮腫性紅斑 と血圧上昇は持続した。 

ワクチン接種 2日後に、皮疹は消失し、血圧も正常に戻った。 

浮腫性紅斑と血圧上昇は接種直後に発症し、類似の経過で消退していることから、

ワクチンによる過敏反応と考えた 。 
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そう痒症（そ

う痒症） 

 

傾眠（傾眠） 

 

低体温（低体

温） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

  

これは、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を経由して連絡可能なそ

の他の医療従事者（HCP）（連絡可能な看護師）から入手した自発報告である。 

 

2021/04/24  10:30、63 歳非妊娠女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2

（コミナティ、注射剤、ロット番号: ET3674、使用期限:2021/10/31、筋肉内投

与、1回目、単回量）の投与を左腕に受けた（63 歳時）。 

病歴はなしと報告され(良好と報告された)、併用薬は漢方と報告された。 

患者は、COVID ワクチン前の 4週間以内に他のいずれのワクチンも接種しなかっ

た。患者は、ワクチン接種の 2週間以内に、漢方の投与を受けた。ワクチン接種前

に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

2021/04/26、患者に低体温が発現した。 

2021/04/24（ワクチン接種後）、眠気が発現した。 

2021/04/25（ワクチン接種後 13 時間 30 分後）、腕の痒みが発現した。 

2021/04/26（ワクチン接種後 1日 13 時間 30 分後）、眩暈が発現した。 

事象に対する処置は行われなかった。 

2021 の日付不明に、事象の臨床転帰は、回復と報告された。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査

を受けていない。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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TTS（血小板減

少症を伴う血

栓症） 

 

消化管壊死

（消化管壊

死） 

 

腸管虚血（腸

管虚血） 

 

発作性不整脈

（発作性不整

脈） 

 

低カリウム血

症（血中カリ

ウム減少） 

 

腹痛（上腹部

痛） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

白血球数増加

（白血球数増

加） 

 

転倒（転倒） 

 

脱水（脱水） 

 

落ち着きのな

さ（落ち着き

のなさ） 

 

意識消失（意

識消失） 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師からの自発報告

である。PMDA 受付番号：v21131341。  

2021/09/15 16:30、81 才（「81 才４か月」として報告）、性別不明の患者は、81

才時にＣＯＶＩＤ－１９免疫のための bnt162b2（コミナティ、投与経路不明、単回

量、バッチ/ロット番号は報告されなかった）の 2回目接種を受けた。 

病歴は、高血圧だった。 

患者には、家族歴がなかった。 

患者の基礎疾患は高血圧のみであった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

日付不明、患者は以前ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射

液、投与経路不明、単回量、ロット番号は提供されなかった）の 1回目接種を受け

た。 

2021/09/15 16:30（ワクチン接種の日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のための

bnt162b2（コミナティ、注射液、投与経路不明、単回量、ロット番号不明）の 2回

目接種を受けた。 

2021/09/17 07:05（ワクチン接種 2日後）、血小板減少症を伴う血栓症が発現し

た。 

2021/09/17、患者は死亡した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/09/15 16:30（ワクチン接種日）、患者は報告のクリニックで BNT162b2 の 2

回目接種をした。 

同日 21 時頃から（ワクチン接種のおよそ 4時間 30 分後）、患者は上腹部痛および

嘔気あり、症状は改善しなかった。 

2021/09/16 00:18（ワクチン接種 7時間 48 分後）、患者の娘は救急車を要請し、

患者は 00:35（ワクチン接種 8時間 5分後）に当院に到着した。 

来院時、血圧 92/48、心拍数 52、 体温摂氏 36.3 度、呼吸数 18 回/分であった。 

診察にて、腹部全体で圧痛があり、点滴（ソルラクト）投与を行いながら、採血、

腹部コンピュータ断層撮影（ＣＴ）検査を施行。 

採血では白血球（WBC）10750/uL、ヘモグロビン（Hb）11.2g/dL、血中尿素（ＢＵ

Ｎ）/クレアチニン（Cre）23.7/0.83、ナトリウム（Ｎａ）/カリウム(K)/クロール

（Ｃｌ）145/2.9/106、Ｃ－反応性蛋白（CRP）0.05 と軽度白血球上昇および脱水、

低カリウムの所見を認めた。 

ＣＴでは消化管穿孔を疑う所見はなかった。 

2021/09/16 02:47（ワクチン接種 10 時間 17 分後）、これらの検査結果および点滴

にて症状が改善したため、患者は帰宅した。 

2021/09/16 17:50（ワクチン接種 1日後）、患者は腹痛のため自宅のトイレに入っ

た所、意識消失をしている状態で娘が発見した。3分程度で意識は回復するものの

再度娘により救急要請した。入電 18:17、当院到着 18：40 だった。 

搬送時、意識は清明、BP 94/59、HR は 103、BT 摂氏 36.7 度であった。 

再度採血施行されＷＢＣ 12620/uL、Hb 12.3g/dl、ＢＵＮ/Cre 35.0/1.40、Ｎａ/

Ｋ/Ｃｌ 145/4.0/107 と CRP3.12 と上昇傾向であった。 

しかし、意識消失の原因となる疾患が救急外来では精査困難なため、発作性不整脈
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などの可能性の検討および腹痛精査、経過観察目的に入院した。 

入院後も不穏症状あり、点滴の 3回目の自己抜針やトイレに起き上がろうとしてし

りもちをついたりしていた。 

2021/09/17 06:10（ワクチン接種 2日後）、転倒後バイタルチェックを行うも問題

なしとの記載があった。 

07:05、下顎呼吸が確認され、橈骨触知不可であった。 

07:06、血圧測定ができず、当直医に call した。 

07:20、胸骨圧迫が開始された。 

07:40、徐脈から心停止になっており、HCU に移動し、CPR をするも、08:40 に死亡

が確認となっている。病理解剖の結果、非閉塞性腸管壊死の診断であった。 

事象非閉塞性腸管壊死の転帰は、死亡であった。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、報告事象と BNT162b2 の因果関係を評

価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報道医師は、以下の通りにコメントした： 

コロナワウィルスワクチンとの因果関係は不明であるが、ワクチン接種が契機とな

り非閉塞性腸管虚血（NOMI）が発症した可能性は否定できない。 

事象血小板減少症を伴う血栓症、非閉塞性腸管虚血、消化管壊死の転帰は死亡であ

った。 

2021/09/16 17:53、意識消失をしている状態で発見の転帰は回復であったが、その

他の事象は不明であった。 

  

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、追加情報により要請す

る。 
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16298 

けいれん（痙

攣発作） 

 

てんかん（て

んかん） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

注視麻痺（注

視麻痺） 

 

筋強直（ミオ

トニー） 

  

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)の経由で、連絡可能な薬剤師から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21130769。 

 

2021/10/20 16:00（ワクチン接種日、30 歳時）、30 歳の男性患者は COVID-19 免疫

のため、bnt162b2 (コミナティ、剤型：注射液、ロット番号：FH0151;有効期限：

2022/03/31、投与経路不明、2回目、単回量) を接種した。 

2021/10/20、ワクチン接種前の体温はセ氏 36.2 度であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）での留意点は下記の通り： 

2021/09/29、1 回目のワクチン接種後の帰路で気分不良、両上肢ジストニアがあっ

た。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/29、患者は以前に COVID-19 免疫のため、bnt162b2 (製造元不明、ロット

番号：不明、有効期限：不明、投与経路不明、初回、単回量) を接種し、気分不

良、両上肢ジストニアを発現した。 

有害事象の発現日時は、2021/10/20 20:10（ワクチン接種 4時間後）であった。 

事象の経過は下記の通り： 

2021/10/20 16:00、ワクチン接種した。 

１回目のワクチン接種後に気分不良があったため入院を希望した。 

2021/10/20 20:10、眼球上転、全身痙攣発作、てんかん発作があった。 

当直医へ報告した。 

2021/10/20 20:20、酸素 2L 投与開始した。 

2021/10/20 20:21、ジアゼパム 1A を投与した。 

血圧(BP) :145/96、心拍数(P):83、 SpO2:98%。 

20:28、ジアゼパム 0.5A 静注された。 

BP: 153/79、 P: 84。 

20:31、ジアゼパム 0.5A 静注された。 

BP: 122/85、P: 76。 

20:33、痙攣発作消失し、指示動作通らず、筋強直があった。 

20:35、眼球上転していたが、反応があった。 

20:51、ジアゼパム 0.5A 静注された。 

BP: 120/80。 

21:01、ジアゼパム 0.5A 静注された。 

BP: 125/85。 

21:15、血ガス採取：アシドーシスなし。 

21:26、意識回復したが、呼吸苦は持続していた。 

BP: 119/77、酸素 1L に減量した。 

23:28、ミダゾラム注射 10mg5A +生理食塩水 40ml 3ml/h で開始した。 

酸素 0.5L に減量した。 

2021/10/21 07:00、筋緊張なし。コミュニケーション良好であった。 

酸素投与、モニター管理、ミダゾラム投与終了した。 

2021/10/21（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は回復であった。 
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報告の薬剤師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を関連あり

と評価した。 

報告の薬剤師は、以下の通りにコメントした：今後、ワクチン接種が行われる場合

は今回の症状発現の可能性を考慮して、医療者間で情報共有を図る必要である。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

16299 

肺炎（肺炎） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は医薬情報担当者を通して入手した連絡可能な医師からの自発報告である。 

不明日、50 代の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射

剤、接種経路不明、ロット番号は提供されなかった、単回量、初回）の接種を受け

た。 

患者は病歴がなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

不明日、患者は死亡した（ワクチン接種 3週後）。 

不明日、オートプシーイメージングが実行され、肺炎所見が確認された。 

報告者は、以下の通りにコメントした： 

死亡数日前に発熱があった。 

詳しい情報は利用できなかった、死因は明白でなかった。したがって、事象と

BNT162b2 間の因果関係は評価不能であった。 

事象発熱の転帰は不明、肺炎のために死亡であった。  

 

BNT162b2 のロット番号は提供されず、追加調査中に要請される。 

 1971 



16300 

心膜炎（心膜

炎） 

 

胸痛（胸痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

トロポニンＩ

増加（トロポ

ニンＩ増加） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130743。 

 

2021/10/16（ワクチン接種日、14 歳 11 ヶ月時）、14 歳 11 ヶ月の男性患者は、

COVID-19 免疫のため、不明な投与経路を介して、bnt162b2 (コミナティ、注射液、

ロット番号：FH3023、使用期限：2022/03/31)単回量の 2回目接種を受けた。 

病歴はなしとして報告され、併用薬は報告されなかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）。 

家族歴がなかった。 

日付不明（14 歳時）、患者は、COVID-19 免疫のため、不明な投与経路を介して、

bnt162b2 (コミナティ、ロット番号：FJ5790、使用期限：2021/03/31)単回量の初

回接種を以前に受けた。 

事象の発現日付は、2021/10/18 11:29（ワクチン接種の 2日後）として報告され、

患者は、急性心膜炎を発現した。 

2021/10/18（ワクチン接種の 3日後）、入院し、2021/10/21、退院した。 

事象の経過は次の通りに報告された： 

2021/10/16（ワクチン接種日）、2回目のコミナティ接種は、実行された。 

2021/10/17（ワクチン接種の 1日後）に、40 度の発熱が認められた。 

2021/10/18（ワクチン接種の 2日後）午前中より、倦怠感および階段昇降時の息切

れがあった。 

同日の就寝中に、体位変換で増悪する胸痛と嘔気のため、救急搬送された。 

来院時の心電図やトロポニンＩ上昇等より、急性心膜炎と診断され、安静、経過観

察のため、入院した。 

解熱鎮痛薬のみで、2021/10/20 には、軽快した。 

実施された臨床検査及び処置は以下の通り： 

2021/10/17、体温：40 度、 

2021/10/18、来院時の心電図：トロポニンＩ上昇。 

有害事象は、救急救命室に来院する結果に至った。 

翌 2021/10/21 に、退院した。 

2021/10/25（ワクチン接種の 8日後）、事象の転帰は、回復であった。 

報告者は、事象を重篤（2021/10/18 から 2021/10/21 まで入院した）と分類し、事

象と bnt162b2 との因果関係を関連ありと評価した。他要因(他の疾患等)の可能性

はなかった。 

 

報告者のコメントは次の通り：種々のウイルス抗体価は、未提出であった。ワクチ

ン接種以外には、先行感染等はなかった。1回目のワクチン接種は、ファイザーの

コミナティであった（ロット番号 FJ5790）。 

 

追跡調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16301 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

喘息発作（喘

息） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

喘息 

本症例は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医師からの自発報告

である。PMDA 受付番号：v21131186。 

 

2021/11/04 09:45（ワクチン接種日、29 歳時）、29 歳 8ヵ月の女性患者は、ＣＯ

ＶＩＤ－１９免疫のために bnt162b2（コミナティ筋肉内注射、ロット番号

FJ1763、有効期限 2022/04/30、投与経路不明、単回量、2回目）の 2回目接種を受

けた。 

病歴は、気管支喘息を含んだ。 

併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）での留意点は以下の通り：気管支喘

息にて他院通院加療中であった。アスピリン喘息の既往があった。 

患者は以前にＣＯＶＩＤ－１９免疫のために、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（メーカ

ー不明）の初回接種を受けた。 

2021/11/04 09:55（ワクチン接種日）、アナフィラキシーと喘息発作を発症し

た。 

2021/11/04（ワクチン接種日）、入院した。 

事象の臨床経過は以下の通り：ワクチンの２回目接種で来院した。ワクチン接種数

分後より、喘息発作様は呼吸苦出現したため、持参の気管支拡張吸入薬を使用し

た。血圧や SpO2 の低下はないものの、症状改善乏しく、ステロイド、気管支拡張

剤の点滴静注を施行した。点滴静注終了後も症状残存にて病院へ救急車で搬送受診

とした。ワクチン接種後、血圧 96/60、SpO2 98%であった。搬送前、血圧

102/60、SpO2 98%であった。 

2021/11/05（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は、回復であった。 

 

報告者は事象を重篤（2021/11/04 から 2021/11/05 まで入院）と分類して、事象が

bnt162b2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性：気管支喘息の関与の可能性は否定できず。 

 

報告者は、以下の通りにコメントした：ワクチン接種後の症状発現が早いことか

ら、持病の気管支喘息発作よりもワクチンの関与したアナフィラキシーと思われ

る。終始バイタルサインは維持されていたものの、呼吸苦の症状残存強く、入院を

要した。 

 

再調査は完了した。追加情報は期待できない。 
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16302 

意識消失（意

識消失） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

転倒（転倒） 

 

霧視（霧視） 

 

蒼白（蒼白） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21130791。 

2021/10/10 10:15（ワクチン接種日）、15 歳 7ヵ月（初回ワクチン接種時年齢）の

男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号

FJ5790、使用期限 2022/03/31、接種経路不明、初回、単回量）を接種した。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

併用薬と過去の薬剤情報は報告されなかった。 

2021/10/10 10:24（ワクチン接種 9分後）、患者は意識消失と嘔気を発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

ワクチン接種後 9分ぐらい経過して、急に目の前が暗くなり、後方に倒れた。 

意識消失があり、臥床させるとすぐに意識が戻った。 

意識消失は約 1分間と思われた。 

顔色不良、顔に発汗を認めた。 

BP：140/69、P：54。 

診察でショックはないことを確認した。 

4 分後の BP：124/75、P：64。 

嘔気の訴えがあった。嘔吐はなかった。 

約 1時間様子をみたが、症状は良くならず、救急車にて搬送された。 

患者が受けた臨床検査は以下の通り： 

BP：2021/10/10 に 140/69 および 124/75（4 分後）、体温：2021/10/10 に摂氏 36.3

度（ワクチン接種前）、P（心拍数）：2021/10/10 に 54 および 64（4分後）。 

事象は救急治療室の受診に至り、事象の結果として治療的な処置がとられた。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を関連ありと評

価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

事象の転帰は軽快であった。 

 

報告医師は以下の通りにコメントした：  

COVID-19 ワクチンによる副作用と考えられる。 

救急で治療後帰宅したようだが、帰宅後も症状や経過など確認が必要と思われる。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16303 

貧血（貧血） 

 

横紋筋融解症

（横紋筋融解

症） 

 

背部痛（背部

痛） 

  

本報告は、ファイザー医薬情報担当者から入手した連絡可能な医師からの自発報告

である。 

不明日、70 歳の男性は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、バ

ッチ/ロット番号は提供されなかった、0.3ml、筋肉内）を接種した。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

不明日、患者は、横紋筋融解症の疑い、右背部痛、貧血を発現した。 

患者は、検査を含む臨床検査と処置を受けた： 

不明日、横紋筋融解症を疑うも、検査値正常であった。 

臨床経過は以下のとおり報告された： 

報告者は、他製品勉強会実施時に聞き取りをした。 

不明日（5週間前）、患者は単回量のワクチン接種を受け、約 1週間後に、右背部

に痛みを発現した。 

報告の通り痛みは、体動時に増強した。 

患者は横紋筋融解症を疑うも、検査値正常であった。同時に貧血も起こしていたた

め、患者はこの事象のために彼の自宅近くの病院を訪問した。 

その後、状況は不明であった。 

事象の転帰は不明であった。 

 

重篤性評価は、提供されなかった。 

 

BNT162B2 ワクチンのロット番号は、提供されず、追加報告の際に、要請される。 

16304 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21130824。 

2021/10/20 15:45、21 歳 3 ヵ月の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために 2回

目の bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FK0108;有効期限：

2022/04/30、投与経路不明、2回目、単回量）を接種した（ワクチン接種時の年

齢：21 歳 3ヵ月）。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

家族歴は、特記事項なしと報告された。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による患者の病歴は、以下を含ん

だ： 

不明日、患者は以前にＣＯＶＩＤ－１９免疫のために初回の bnt162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号 FJ7489、有効期限 2022/04/30、1 回目、単回量）を接種

した。 

事象発現日は、2021/10/22 12:00（ワクチン接種 2日後）と報告された。 

2021/10/22 12:00（ワクチン接種 2日後）、患者はアナフィラキシー症状、全身蕁

麻疹、軽度呼吸困難を発現した。 

事象の経過は、以下の通りだった：患者は、アナフィラキシー症状、全身蕁麻疹と

軽度呼吸困難を発現した。 

患者は、以下を含んだ検査と処置を受けた。 
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2021/10/20 ワクチン接種前、体温：摂氏 36.5 度。 

2021/11/02（ワクチン接種 13 日後）、事象の転帰は、回復であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象が bnt162b2（コミナテ

ィ）に関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。  

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種の副反応

と考えられた。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

16305 

頭痛（頭痛） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

歩行障害（歩

行障害） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

上気道の炎症; 

 

便秘; 

 

咳喘息; 

 

月経困難症; 

 

片頭痛; 

 

蕁麻疹; 

 

起立不耐性; 

 

頚部痛 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から受領した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21130766 である。 

 

2021/08/25 14:50（ワクチン接種日、16 歳時）、16 歳 4ヵ月の女性患者は、

COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：FF2782、有効

期限：2022/02/28、投与経路不明、単回量）の初回接種を受けた。 

2021/08/25、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

病歴は起立性調節障害、片頭痛、月経困難症、便秘、じんましん、首の痛みでリハ

ビリ中、急性上気道炎症のため 2021/07/18 から 2021/07/27 まで入院、2021/07/29

からの咳喘息であった。併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/25  15:10 頃（ワクチン接種 20 分後）、事象発現日付と報告された。 

2021/08/25（ワクチン接種日）、病院に入院した。 

2021/09/03、退院した。 

事象の経過は、以下の通りであった：ワクチン接種後、観察時間（30 分）中から、

浮動性めまいを発現した。徐々に、嘔気、頭痛も発現した。発熱の発現はなかった

が、ぐったりし、やっと歩いている状態であった。補液、鎮痛剤などで対症的治療

が実施された。食事摂取、座位でいられる時間が長くなったため、退院となった。 

2021/09/03（ワクチン接種 9日後）、事象の転帰は回復であった。 

 

報告医師は事象を重篤（2021/08/25 から 2021/09/03 まで入院）と分類し、事象は

BNT162B2 と関連ありと評価した。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16306 

ジストニア

（ジストニ

ア） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は連絡可能な薬剤師からの自発報告である。本報告は 2つの報告のうちの第

2報目である。初回の報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA） ― v21130769 ― 

からの報告である。 

 

2021/09/29、30 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミナテ

ィ、接種経路不明、30 歳時、初回、単回量）を接種した。 

医学的と併用薬は、報告されなかった。2021/09/29、1 回目のワクチン接種後の帰

路で、患者は気分不良を発現し、両上肢でジストニアがあった。 

事象の転帰は特定されなかった。 

BNT162b2 のロット番号は提供されず、追加報告の際に要請される。 

16307 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

振戦（振戦） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

歩行速度低下

（歩行速度低

下） 

コロナウイル

ス感染; 

 

薬疹 

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21130770。 

2021/09/16 10:15（ワクチン接種日、47 歳 2ヵ月時）、47 歳 2ヵ月の女性は、

COVID-19 免疫化のため、BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：FG0978、使

用期限：2022/02/28、投与経路不明、単回量）の 2回目接種を受けた。 

病歴には、不明日から継続中かどうか不明の薬疹、2021/01 から 2021/01 までのコ

ロナウイルス感染、中等症 2があった。 

併用薬は、報告されなかった。 

以前、不明日（ワクチン接種日）に、COVID-19 免疫化のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、注射液、ロット番号：FF9942、使用期限：2022/02/28、投与経路不明、単回

量）の 1回目接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.9 度であった。 

家族歴はなかった。 

ワクチン予診票(基礎疾患、アレルギー、最近１か月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状態など)によると、考慮すべき点は以下の通

りであった： 

ニューキノロン系の抗生剤で薬疹歴があった。 

2021/09/下旬の不明日、末梢性神経障害、足のだるさ、震え、歩行速度も遅くなっ

ている、腕の力もなくなっている状態を発現した。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/01、コロナウイルス感染、中等症 2を発現した。 

2 回目のワクチン接種後、足のだるさ、震え、歩行速度も遅くなっている、腕の力

もなくなっている状態を発現した。 

事象の転帰は、未回復であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を関連ありと

評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告医師の意見は以下の通りであった： 

特記なし。 
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16308 

多汗症（多汗

症） 

 

頭痛（頭痛） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

 

肝酵素上昇

（アラニンア

ミノトランス

フェラーゼ増

加|アスパラギ

ン酸アミノト

ランスフェラ

ーゼ増加|γ－

グルタミルト

ランスフェラ

ーゼ増加） 

 

血中クレアチ

ニン増加（血

中クレアチニ

ン増加） 

 

血中尿素増加

（血中尿素増

加） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

  

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を経由して連絡可能な医師から入手した自発

報告である。 

2021/10/01、52 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、初回、単回量の bnt162b2

（コミナティ、投与経路不明）を接種した。 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種後、異常発汗、頭痛、倦怠感、悪心/嘔吐、手に力が入らない、AST 

48、ALT 63、γGPT 151、尿素窒素 36.3、クレアチニン 1.93 を発現した。 

反応の詳細は以下の通りに報告された： 

10 月 1 日に 1回目接種後、 

10 月 5 日に異常発汗、頭痛、倦怠感、悪心/嘔吐と手に力が入らないを発現し、受

診した。 

検査データは、AST48、ALT63、γGPT151、尿素窒素 36.3、クレアチニン 1.93 であ

った。 

2021/10/09、経過観察し、検査データはすべて基準内に戻っていた。 

AST48、ALT63、γGPT151、尿素窒素 36.3、クレアチニン 1.93 は、重篤であった。 

報告者は、その他の事象は非重篤であると考えた。 

被疑薬と事象の因果関係は、確実であった。 

2021/10/09、事象の転帰は回復した。 

 

BNT162B2 ワクチンのロット番号は提供されず、追加報告の間要求される。 
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16309 

死亡（死亡） 

 

呼吸停止（呼

吸停止） 

 

いびき呼吸

（いびき呼

吸） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師（解剖担

当医）からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131324。 

2021/10/17、29 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、バッ

チ/ロット番号：FJ5790、使用期限：2022/03/31、接種経路不明、単回量）の 2回

目の接種を受けた。 

病歴はなかった。 

家族歴は提供されなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、報告されなかった。 

2021/09/20、COVID-19 免疫のため BNT162b2 の初回の接種を受けた。 

2021/11/09 06:25（ワクチン接種の 23 日後）、患者は死亡した。 

解剖が施行されたが、結果は得られていなかった。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/11/09 明け方、就寝中にいびき様呼吸の後、呼吸が停止した。 

患者は病院へ緊急搬送され、死亡が確認された。 

報告医師は、事象を重篤(致命的な転帰)と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係を

評価不能と評価した。 

報告医師のコメントは、以下の通り： 

既往歴のない患者の突然死であった。 

ワクチンの副反応の影響は不明であった。 

解剖検査を施行し、現在死因を検索中であった。 

16310 

喘鳴（喘鳴） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

喘息; 

 

過敏症 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130753。 

2021/10/21（ワクチン接種日、40 歳時）、40 歳 11 ヶ月の女性患者は COVID-19 免

疫のため、1回目の bnt162b2（コミナティ、剤型：注射液、ロット番号：FK7441、

使用期限：2022/04/30、投与経路不明、単回量）を接種した。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.2 度であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）、その他の既往歴には、ア

レルギーと気管支喘息があった。 

併用薬は、報告されなかった。 

事象の発現日は 2021/10/21 14:32（ワクチン接種日と同日）と報告された。 

事象の経過は以下の通り： 

コミナティを接種後、待機中に呼吸苦を訴えた。 

聴診したところ、喘鳴が聞こえた。患者には気管支喘息の既往があったため、発作

を起こしたと判断された。 

アナフィラキシーの基準を満たしていなかったが、他の薬剤もないため、アドレナ

リンを投与した。 

その後症状は軽快し、帰宅した。 

喘息の既往があるにもかかわらず、治療を受けていた。 

2021/10/21（ワクチン接種後同日）、本事象の転帰は軽快した。 

報告医師は本事象を非重篤と分類した。本事象と bnt162b2 との因果関係は評価不
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能であった。 

 

報告医師の意見は以下の通り： 

本症例は厳密にはアナフィラキシーではないが、気管支喘息発作に対する薬剤とし

てアドレナリンのみ用意されていたことから用いた。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

16311 

頭痛（頭痛） 

 

運動障害（運

動障害） 

 

歩行不能（歩

行不能） 

 

睡眠障害（睡

眠障害） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

疲労（疲労） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

便秘; 

 

月経困難症; 

 

片頭痛; 

 

蕁麻疹; 

 

起立不耐性; 

 

頚部痛 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21130765。 

2021/09/15 14:50（ワクチン接種日、16 歳 4ヵ月時）、性別不明の 16 歳 4ヵ月の

患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫化のため bnt162b2（コミナティ、剤型：注射液、ロ

ット番号：FF2782、使用期限：2022/02/28、投与経路不明、2回目、単回量）の接

種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.1 度であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）によると患者の病歴には、起立性

調節障害、片頭痛、月経困難症、便秘、じんましん、首の痛みの治療のためリハビ

リ中であることが含まれた。 

1 回目のワクチン投与の後、患者は頭痛、めまい、吐き気、腹痛、軽いじんましん

を発現し、2021/08/26 から 2021/09/13 まで入院した。 

併用薬は、報告されなかった。 

事象発現日は、2021/09/15 15:00 頃（ワクチン接種の 10 分後）と報告された。 

2021/09/15（ワクチン接種日）、患者は病院に入院し、2021/09/20 に退院した。 

事象の経過は次の通りに報告された： 

ワクチン接種後の臨床経過観察中（30 分）、患者は頭痛、倦怠感、微熱（摂氏

37.0 度）を発現した。その後、めまいがあった。徐々に体動困難となった。 

受診時、患者はぐったりしており、歩行不能であった。患者は、補液、鎮痛剤など

で対症的治療を受けた。 

入院 4日目まで、患者は頭痛とその他の症状による睡眠障害があった。 

5 日目からは（判読不能）。頭痛やめまいは徐々に改善した。 

入院 6日目（2021/09/20）、点滴が除去された。臨床経過は昼まで観察された。患

者は、病院から退院した。 

患者は、次の検査と処置を受けた。体温：摂氏 36.1（2021/09/15、ワクチン接種
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前）、体温：摂氏 37（2021/09/15）、医学的観察：患者はぐったりしており、歩行

不能であった（2021/09/15）。 

治療的な処置は、事象を受けてとられた。 

2021/09/20（ワクチン接種の 5日後）、事象の転帰は回復であった。  

 

報告者は事象を重篤（2021/09/15 から 2021/09/20 まで入院）と分類し、事象と

bn162b2 間の因果関係を関連ありと評価した。 

他の疾患等、他要因の可能性は、提供されなかった。 
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心筋炎（心筋

炎） 

 

胸痛（胸痛） 

 

歯痛（歯痛） 

 

心電図ＳＴ部

分上昇（心電

図ＳＴ部分上

昇） 

 

心筋壊死マー

カー上昇（心

筋壊死マーカ

ー上昇） 

 

炎症（炎症） 

 

発熱（発熱） 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師（救急医）か

らの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130774。 

 

2021/10/30（ワクチン接種日）、17 歳 0ヵ月の男性患者は、BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、単回量、投与経路不明、ロット番号不明、有効期限未報告）の 2回目

の投与をＣＯＶＩＤ－１９免疫のために受けた。 

患者病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近１カ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状態など）による考慮されるべき点は提供され

なかった。 

患者のワクチン歴は、不明日にＣＯＶＩＤ－１９免疫のために受けたＣＯＶＩＤ－

１９ワクチン（製造販売業者不明、投与経路不明、ロット番号未報告、有効期限未

報告）の最初の投与を含んだ。 

2021/11/01 21:00（ワクチン接種の 2日 21 時間後）に事象発現日として報告され

た。 

2021/11/01（ワクチン接種の 2日後）、患者は病院に入院した。 

事象経過は、以下の通りだった： 

2021/10/30、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫ワクチン（ファイザー）の 2回目のワク

チン接種を受けた。 

2021/10/31 朝から、患者は摂氏 38 度台の発熱を経験し、アセトアミノフェンで経

過観察した。 

2021/11/01、胸痛と歯の痛みも同時に出現したので、患者は報告者病院の救急外来

を受診した。 
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心電図で ST 上昇、血液検査で炎症反応、心筋逸脱酵素上昇認められたため、心筋

炎が疑われ、患者は循環器内科に入院した。 

治療的な処置は、すべての事象の結果としてとられ、事象のために救急治療室を受

診した。 

不明日、事象の転帰は不明であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/11 からの入院を引き起こした）と分類した。 

報告者は事象と BNT162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。  

報告医師は、以下の通りにコメントした：時間経過から、症状はワクチン関連の副

反応と考えられた。 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、追加報告の間、要請される。 
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口腔咽頭痛

（口腔咽頭

痛） 

 

喘息発作（喘

息） 

 

体調不良（体

調不良） 

 

高体温症（高

体温症） 

  

これは、ファイザーの同僚を通して連絡不可能な消費者からの自発報告である。 

患者は 70 歳代の女性であった。 

2021/08/17（1 回目のワクチン接種日）、患者は covid-19 免疫のため、bnt162b2

（コミナティ、注射液、ロット番号：不明、筋肉内、1回目、単回量）を接種し

た。 

患者の病歴及び併用薬は報告されなかった。 

2021/08/17（1 回目のワクチン接種後）、患者は高熱と喉の痛み（鎖骨の上あた

り）が発現した。 

2021/08/27 頃、喘息と診断された。 

日付不明（1回目のワクチン接種後）、事象（高熱）の転帰は回復であった。 

2021/09/07（2 回目のワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2

（コミナティ、注射液、ロット番号：不明、筋肉内、2回目、単回量）を接種し

た。 

2021/09/07、2 回目のワクチン接種前に体調不良あり、受診したが、異常なし（発

熱等の症状なし） 。 

患者は 2回目のワクチンを接種した。 

2021/11/09、喉の痛みが続いて、事象の転帰（喉の痛み（鎖骨の上あたり ））は

未回復であった。 

被疑薬に対する処置は不明であった。 

事象の重篤性及び因果関係は提供されなかった。 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されなかった。再調査にて要請される。 
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アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

胸痛（胸痛） 

 

腋窩痛（腋窩

痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

 

疲労（疲労） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

食物アレルギ

ー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130738。 

 

2021/09/06 16:20（ワクチン接種の日、ワクチン接種時の年齢：31 歳と 5ヵ月）、

31 歳 5ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミナティ、剤

型：注射剤、ロット番号：FF9944、使用期限 2022/02/28、接種経路不明、単回量）

の 2回目の接種を受けた。 

病歴はキウイフルーツによる呼吸苦軽度の発現があった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/06、ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.8 度であった。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）に関して以下の通り留意点があった： 

患者は、リリカで皮疹、呼吸苦が出現した。 

患者は、以前ワクチン接種歴があり、2021/08/16 に COVID-19 免疫のために、

BNT162b2（コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号 EW0201、使用期限

2021/12/31、接種経路不明、単回量）の初回の接種を受けた。 

2021/09/06 16:35（ワクチン接種の 15 分後）、患者はアナフィラキシーを発現し

た。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

ワクチン接種約 15 分後より、呼吸苦、皮膚掻痒感を発現した。 

血圧は、112/76mmHg と低下がみられなかった。 

アドレナリンの筋肉注射が投与された。 

ヒスタミン受容体拮抗薬を投与し、症状改善した。 

ワクチン接種（2021/09/07）翌日以降、患者は、全身倦怠感、食欲不振、下痢、発

熱、胸痛、腋窩の疼痛、意識が遠のくような感じ、易疲労感を発現した。 

症状は、約 1ヵ月にわたり続いた。 

2021/10/14（ワクチン接種の 1ヵ月後）、事象の転帰は、回復であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関

係は関連ありと評価した。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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けいれん（痙

攣発作） 

 

脳出血（脳出

血） 

 

血管腫（血管

腫） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

刺激無反応

（刺激無反

応） 

 

出血（出血） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21130885。 

 

患者は 13 歳 11 か月（ワクチン接種時の年齢）の男性であった。 

COVID-19 免疫のため BNT162b2（初回、コミナティ、ロット番号：FJ5790、使用期

限：2022/03/31、投与経路不明、単回量）を接種した。 

COVID-19 免疫のため BNT162b2（2 回目、コミナティ、ロット番号：FK8562、使用期

限：2022/04/30、投与経路不明、単回量）を接種し、ワクチン接種日（2回目）は

2021/10/15 12:00 であった。（ワクチン接種回数は提供されなかった） 

病歴はなしと報告された。 

家族歴は以下のとおりであった：父、母、兄、妹（報告通り）。 

予診票での留意点(基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)はなかった。 

2021/10/16 08:00、脳出血が発現した。 

2021/10/16、入院した。 

2021/10/23、退院した。 

事象の経過は以下のとおりであった： 

2021/10/16 07:00 頃、吐き気が出現した。 

07:30 頃、呼名に反応がない状態で発見された。 

その後（08:00）、くり返すけいれん発作が見られた。 

頭部 CT では右側頭葉に脳内出血を認めた。 

保存的に加療した。 

2021/10/23、退院した。 

現在は、神経脱落症状はなかった。 

以下の検査処置を受けた： 

2021/10/15、ワクチン接種前、体温：摂氏 37.00 度 

2021/10/16、頭部 CT: 脳内出血（右側頭葉に脳内出血を認めた） 

2021/10/23、事象の転帰は回復であった。 

 

報告医師は事象を重篤（医学的に重要な事象、2021/10/16 から 2021/10/23 まで入

院）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

 

報告者意見： 

2021/10/16 08:00、海綿状血管腫からの出血の可能性が考えられる。手術を予定し

ている。 

 

再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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心筋炎（心筋

炎） 

 

心膜炎（心膜

炎） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

心障害（心障

害） 

 

心電図ＳＴ部

分上昇（心電

図ＳＴ部分上

昇） 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21131193。  

 

2021/10/26（ワクチン接種日）、15 歳 1ヵ月の男性患者（2回目のワクチン接種時

15 歳 1ヵ月）は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、筋肉内注射、バッチ

/ロット番号：FJ1763、有効期限：2022/04/30）投与経路不明、単回量、2回目接種

を受けた。 

病歴、併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.0 度であった。 

不明日、患者は以前 COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、剤型：注射液、

ロット番号は報告されなかった）投与経路不明、単回量、初回接種を受けた。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、ここ 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）より留意点は以下の通り： 

初回のワクチン接種時に頭痛、発熱が確認されたが症状は 1日で改善した。その他

の特記事項はなかった。 

2021/10/29、15:00（ワクチン接種 3日後）、心筋炎が出現した。事象の経過は以

下の通り： 

2021/10/29、03:00、胸部苦悶感が出現したが、症状はおよそ 1時間ほどで軽快し

た。 

08:00、近くのクリニック/病院を受診し、12 誘導心電図でＩ、II、V3-V6 誘導での

ST 上昇を確認した。 

2021/10/30、心筋炎の疑いとして報告病院を紹介/受診した。受診前 1ヵ月間に特

に先行感染はなかった。sick contact はなく、COVID-19 感染歴はなく、既往歴も

特記事項はなかった。来院時、バイタルサインに異常はなく、全身状態良好で、症

状も軽快していた。しかし CK: 252 U/L、CK-MB: 7.9 ng/mL、troponin T: 0.351 

ng/mL、NT-proBNP: 127 pg/mL とすべて高値であり、前医と同様に ST 上昇を確認し

た。心臓超音波検査でも LVEF 61.7%と低下はなく、心嚢液貯留はなかった。しかし

壁運動異常が疑われる所見であり、新型コロナウイルスワクチン接種後の心筋炎疑

いとして患者は経過観察のため報告病院に入院した。その後症状の再燃、心不全徴

候の出現もなく経過した。血液検査では心筋逸脱酵素は peak out し、第 6病日

（2021/11/04）には CK: 79 U/L、CK-MB: 1.0 ng/mL、troponin T: 0.008 ng/mL、

NT-proBNP: 31.0 pg/mL と正常化した。 

第 3病日（2021/11/01）、心臓超音波検査では臓壁運動異常が残存していた。 

第 6病日、壊死心筋の評価のため心臓造影 MRI を実施した。MRI 所見は心基部中隔

から下側壁にかけての軽微な dyskinesis を認め、black blood T2WI 2 腔像で心基

部から中央部、側下壁にかけて信号の上昇があり、心尖部にも同様に信号上昇が確

認された。T1 mapping では中隔下壁で一部 T1 値の延長が確認された。遅延造影

PSIR 像では心基部から中央部、側壁から下壁、中隔下壁に中層主体の造影効果が確

認され、新型コロナウィルスワクチン接種後心筋炎/心膜炎として矛盾しない所見

であった。心筋の浮腫性変化または心筋の壊死であるかについては、T2WI、T1 

mapping、遅延造影では一致せず判定困難であった。 

第 7病日、上記評価後に臨床所見の改善により患者は退院した。退院後は 1ヵ月後
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に心臓造影剤 MRI フォローの方針であった。実施した検査、手順は以下の通り： 

2021/10/26、ワクチン接種前の体温：摂氏 36.0 度。 

2021/10/29（ワクチン接種 3日後）、心電図：ST 上昇（前医と同様に 12 誘導心電

図でＩ、II、V3-V6 誘導での ST 上昇を確認した）。 

2021/10/30（ワクチン接種 4日後）、心臓超音波検査：61.7%（LVEF、低下はな

く、心嚢液貯留はなかった）。 

2021/10/30（ワクチン接種 4日後）、血中クレアチンホスホキナーゼ：252u/L。 

2021/10/30（ワクチン接種 4日後）、血中クレアチンホスホキナーゼ MB：

7.9ng/ml。 

2021/10/30（ワクチン接種 4日後）、脳性ナトリウム利尿ペプチド前駆体Ｎ端フラ

グメント：127pg/ml（すべて高値であった）。 

2021/11/01（第 3病日）、心臓超音波検査：壁運動異常残存（所見から壁運動異常

が疑われた）。 

2021/11/01（第 3病日）、トロポニン T：0.351ng/m。 

2021/11/04（第 6病日）、血中クレアチンホスホキナーゼ MB：1.0ng/m。 

2021/11/04（第 6病日）、血中クレアチンホスホキナーゼ：79u/L。 

2021/11/04（第 6病日）、脳性ナトリウム利尿ペプチド前駆体Ｎ端フラグメント：

31pg/ml。 

2021/11/04（第 6病日）、トロポニン T：0.008ng/ml（正常化した）。 

2021/11/04（第 6病日）、心臓造影 MRI：MRI 所見は軽微な dyskinesis が確認され

た（壊死心筋の評価のため心臓造影 MRI を実施した。MRI 所見は心基部中隔から下

側壁にかけての軽微な dyskinesis を認め、black blood T2WI 2 腔像で心基部から

中央部、側下壁にかけて信号の上昇があり、心尖部にも同様に信号上昇が確認され

た。T1 mapping では中隔下壁で一部 T1 値の延長が確認された。遅延造影 PSIR 像で

は心基部から中央部、側壁から下壁、中隔下壁に中層主体の造影効果が確認され、

新型コロナウィルスワクチン接種後心筋炎/心膜炎として矛盾しない所見であっ

た。心筋の浮腫性変化または心筋の壊死であるかについては、T2WI、T1 mapping、

遅延造影では一致せず判定困難であった）。 

不明日、実施した検査、手順は以下の通り： 

抗体検査（CMV-IgM/IgG）：陰性、抗体検査（EBV-IgM/IgG）：陰性、抗体検査（単

純ヘルペスウィルス IgM/IgG）：陰性、抗体検査（パルボウィルス IgM）：陰性、

抗核抗体検査：陰性、血液検査：心筋逸脱酵素 peak out、Enterovirus、RS 

virus、Adenovirus、SARS-CoV-2 を含めた 20 種類の PCR：陰性（先行感染はなく、

20 種類の multiplex PCR はすべて陰性）、リウマチ因子：<2 IU/ml、ASO 価：47 

IU/ml、その他の原因の可能性は低いと判断した。 

第 7病日、上記評価後に臨床所見の改善により患者は退院した。退院後は 1ヵ月後

に心臓造影剤 MRI フォローの方針であった。 

2021/11/05（ワクチン接種 10 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

報告者は事象を重篤（入院、2021/10/30 から 2021/11/05）と分類し、事象と

bnt162b2 間の因果関係は関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は「なし」であった。 

 

 1986 



報告者のコメントは以下の通り： 

経過からは 2回目のコミナティワクチン接種後 1週間以内に発症した。これまでの

報告、患者の年齢と性別（15 歳男児）から好発であると考えられ、コミナティワク

チン接種による心筋炎を第一に考えた。先行感染はなく、multiplex PCR では

Enterovirus、RS virus、Adenovirus、SARS-CoV-2 を含めた 20 種類の病原体はすべ

て陰性であった。抗核抗体：陰性、リウマチ因子：<2IU/ml、ASO 価：47IU/ml、単

純ヘルペスウイルス IgM/IgG：陰性、EBV- IgM/IgG：陰性、パルボウイルス IgM：

陰性、CMV- IgM/IgG：陰性であり、その他の原因の可能性は低いと判断した。 

 

再調査は完了した。詳細情報は期待できない。 

 1987 
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心肺停止（心

肺停止） 

 

大動脈解離

（大動脈解

離） 

 

心タンポナー

デ（心タンポ

ナーデ） 

 

心筋断裂（心

筋断裂） 

 

口腔咽頭痛

（口腔咽頭

痛） 

 

耳痛（耳痛） 

 

体調不良（体

調不良） 

非アルコール

性脂肪性肝炎; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から、またファイ

ザー医薬情報担当者を介して別の連絡可能な医師から入手した自発報告である。

PMDA 受付番号：v21130861。 

  

2021/10/28（ワクチン接種日）、45 歳（45 歳 7か月と報告された）の女性患者は

COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、投与経路不明、バッチ/ロッ

ト番号：FK6302、使用期限：2022/04/30、2 回目、単回量）を接種した（45 歳時

[45 歳 7 か月と報告された]、報告通り）。 

病歴には、高血圧、NASH があった。 

併用薬には、アムロジピンベシル酸塩（アムロジピン）、ウルソデオキシコール酸

（ウルソ）があり、ともに使用理由は不明、開始日および終了日は報告されなかっ

た。 

2021/10/07、COVID-19 免疫のため BNT162b2（初回、コミナティ、注射剤、バッチ/

ロット番号：FJ1763、使用期限：2022/04/30）を以前接種した。 

2021/11/10 05:25（ワクチンン接種の 13 日後）、心肺停止が発現した、と医師は

報告した。 

2021/11/10 (ワクチンン接種の 13 日後)、事象の転帰は死亡であった。 

事象の経過は以下のとおりであった： 

2021/11/10 05:25 頃、自宅で心肺停止状態を同居の夫が発見し救急要請した。 

救急隊が心肺蘇生を行いながら当院 ER へ搬送し心肺蘇生を継続するも心拍再開な

かった。 

同日 06:05、死亡確認された。 

夫によると、2021/11/05 より体調不良があった。 

コロナワクチン接種との因果関係を否定できなかった。 

報告医師は事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不

能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性には、高血圧症があった。 

2021/11/10、患者は死亡した。 

報告者意見： 

死亡後の AI で上行大動脈から腹部大動脈の解離所見、破裂心タンポナーデを疑う

所見があった。年齢等から自然発生ではなく、何かしらトリガーになるイベントが

あった可能性があると考えた。 

  

別の医師（ファイザー医薬情報担当者を介して）は、事象の経過は以下のとおりで

あったと報告した： 

2021/11/06、咽頭痛、耳が痛いことで来院した。血圧正常であった。 

2021/11/09、処方薬の葛根湯、カロナールがなくなるので来院した。血圧正常と特

に問題は無かった。 

2021/11/10、朝ご家族が異変に気づき救急搬送したが病院にて死亡確認された。 

剖検は 2021/11/11 か 2021/11/12 に行う予定とされた（報告通り）。 

報告医師は事象と BNT162b2 との因果関係を不明と評価した。 

 1988 



心肺停止、咽頭痛、耳が痛いの結果として治療処置が行われた。 

体調不良、咽頭痛、耳が痛いの転帰は不明、残りの事象の転帰は死亡であった。 

 1989 
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心筋炎（心筋

炎） 

 

心膜炎（心膜

炎） 

 

胸痛（胸痛） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

心室壁運動低

下（心室壁運

動低下） 

 

心電図ＳＴ部

分上昇（心電

図ＳＴ部分上

昇） 

 

発熱（発熱） 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）からの連絡可能な医師からの自発報告であ

る。PMDA 受付番号は v21131133 であった。 

 

2021/11/04 14:56、22 歳 0 ヵ月の男性患者は BNT162b2（コミナティ、単回量、投

与経路不明、剤型：注射剤、ロット番号：FK0108、有効期限：2022/04/30）の 2回

目の投与をＣＯＶＩＤ－１９免疫のために受けた。 

2021/11/04、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

患者病歴は、報告されなかった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン予診票（基礎疾患を含んで、アレルギー、受け取られる予防接種または病

気は、先月、使われる薬物、過去の副作用歴と成長地位の中で生じた）による患者

の病歴。 

2021/10/14、患者のワクチン歴は以前にＣＯＶＩＤ－１９免疫のために受けた

BNT162b2（コミナティ、単回量、筋肉内注射、投与経路不明、バッチ/ロット番

号：FJ1763、有効期限：2022/04/30）の最初の投与を含んだ。 

2021/11/07 04:40 に事象発現日として報告された。 

2021/11/07 04:40、患者は心筋炎、心膜炎を経験した。 

事象経過は以下の通りであった： 

2021/11/04、2 回目ワクチン接種後、翌日、摂氏 38.7 度の発熱があった。 

2021/11/06 夕方より、咳嗽が現れた。 

2021/11/07、就寝中に胸痛があり、救急要請し、病院へ搬送された。 

有意狭窄はなく、心電図で ST 上昇あり、やや中隔で壁運動低下を認めた。そし

て、エピソードから心膜炎が疑われた。心のう液貯留はなかった。不整脈やブロッ

ク波形はなかった。 

2021/11/08、軽快傾向であった。 

今後、CAG（冠状動脈血管造影術）や造影剤の検査、追加するならば、

「TI+BMIPP」が計画にあるだろう。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告者は、事象を重篤（2021/11/07、入院）と分類し、事象と BNT162b2 との因果

関係を関連ありと評価した。 

2021/11/08（ワクチン接種の 4日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：ワクチンによる副反応の疑いが強かっ

た。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 1990 
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副腎機能不全

（副腎機能不

全） 

 

下垂体機能低

下症（下垂体

機能低下症） 

 

下垂体炎（下

垂体炎） 

倦怠感; 

 

温度変化不耐

症 

本報告は、日本内分泌学会雑誌、97 版、2号、488 ページ、2021 年の表題（コロナ

ワクチン接種後に顕在化した下垂体前葉機能低下症の 1例）からの文献報告であ

る。 

  

症例は 73 歳の女性であった。 

2021/05 上旬頃より、全身倦怠感と耐寒性低下が出現した。 

2021/05/29、COVID-19 ワクチンを接種した。 

翌日より倦怠感がさらに増悪し、食欲不振、微熱も出現した。 

2021/06/05 の採血で、甲状腺刺激ホルモン（TSH）が 0.117 mcIU/mL、FT4 が 0.35 

ng/dL と甲状腺機能低下症を認めた。副腎皮質刺激ホルモン（ACTH）4.9 pg/mL、コ

ルチゾール 1.44 mcg/dL と副腎不全も存在したため、検査入院となった。 

甲状腺自己抗体陽性、エコー上も慢性甲状腺炎に合致する所見であった。 

迅速 ACTH 負荷試験では、コルチゾール基準値 1.2 mcg/dL、（30 分後）10.7 

mcg/dL、（60 分後）12.3 mcg/dL と反応の低下を認めた。 

副腎皮質刺激ホルモン放出ホルモン（CRH）負荷試験では、コルチゾールは遷延性

の低反応を示した。 

腹部 CT で副腎の萎縮は認めなかった。TRH 負荷試験における TSH も低反応であっ

た。 

下垂体 MRI において、下垂体は凸型を呈する腫大を認めた。 

IgG4 関連疾患、サルコイドーシス、血管炎などを疑う所見は認めなかった。 

副腎不全、甲状腺機能低下症に対し、ホルモン補充療法を開始し、下垂体生検を含

めグルココルチコイド投与に関して検討中である。 

COVID-19 による蔓延防止、重症化リスク低下を期待してワクチン接種が進んでい

る。下垂体機能低下症発症とワクチンとの因果関係の証明は困難だが、症状や検査

結果からワクチン接種前後に発症、増悪した下垂体炎像をとらえている可能性が高

いと考える。 

16320 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

季節性アレル

ギー 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130744。 

 

2021/11/02 13:39、48 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、2回目の bnt162b2

（コミナティ、注射液、ロット番号 FK0108、使用期限 2022/04/30、投与経路不

明、単回量）を接種した（48 歳時）。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）。病歴には花フン症があっ

た。 

併用薬は報告されなかった。 

不明日（48 歳）、患者は以前、COVID-19 免疫のため、1回目の bnt162b2（コミナ

ティ、注射液、ロット番号 FJ5790、使用期限 2022/03/31、投与経路不明、単回

量）を接種し、じんましんの症状が発現した（医師によると、1回目接種 4日

後）。 

2021/11/02 13:49（ワクチン接種 10 分後）、右上肢、両だいたい、でん部にじん

ましんが出現し、アナフィラキシーを発生した。両方の事象は医学的に重要である

 1991 



と思われた。 

事象の経過は以下の通り： 

コミナティの 2回目接種 10 分後、右上肢、両だいたい、でん部にじんましんが出

現した。 

呼吸器系、循環器系の症状はなかった。 

2021/11/02、BP 125/97、PR 102、SpO2 99、肺ラ音なし、意識清明。 

アナフィラキシーが発症したかどうか評価し、治療をおねがいします。（報告通

り）。内科の医師。 

事象の転帰は不明と報告された。 

 

報告医師は本事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類した。本事象と bnt162b2

との因果関係は提供されなかった。 

 

再調査は完了した。更なる情報は期待できない。 

16321 

腎癌（腎癌） 

 

血尿（血尿） 

四肢痛; 

 

背部痛 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介して、連絡可能

な医師から入手した自発報告である。 

  

2021/08/12、78 歳 1 か月の男性患者は COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミナ

ティ、筋肉内、バッチ/ロット番号：FD1945、使用期限: 2022/01/31、単回量）の 1

回目を接種した。 

患者の接種時年齢は 78 歳と 1か月であった。 

関連する病歴は、「左背痛」、発現日：2021/08/07（進行中であるかはば明らかで

ない）、「左下肢痛」発現日：2021/08/07（進行中であるかは明らかでない）であ

った。 

メモ：2021/08/17 の 10 日くらい前から左背部痛、左下肢痛があった。 

併用薬は、報告されなかった。 

ワクチンの予診票での注意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）は無かった。 

2021/08/16、朝から血尿との事で当院を受診した。 

本人の希望で同日、PRIVACY クリニックの泌尿器科が紹介された。 

2021/08/17（初回ワクチン接種 5日後）、腎癌（報告医師は重篤に分類、入院、死

亡に至った）が発現した。 

詳細は以下の通り： 

ワクチン接種前、患者は COVID-19 と診断されていなかった。 

2021/08/17（初回ワクチン接種 5日後）、腎癌が発現した。 

2021/09/02（2 回目ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のために、BNT162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF3622、使用期限: 2022/02/28、78 歳時、筋

肉内、単回量）の 2回目を接種した。 

2021/10/27（初回ワクチン接種 2か月と 15 日後）患者は死亡した。 

死亡の原因は腎癌であった。 

剖検は実施されなかった。 

 1992 



ワクチン接種以降、患者が COVID-19 の検査を受けたかどうかは不明であった。 

患者は、以下の検査と手順を経た： 

体温：（2021/08/12）摂氏 36.1 度、メモ：1回目の接種前の体温 

（2021/09/02）摂氏 36.５度、メモ：2回目の接種前体温 

有害事象の結果は、診療所/クリニックへの訪問と報告された。 

 

以下は患者の家族からの伝聞： 

2 回目接種後、緊急入院となり他の病院へ転院となった。腎癌の治療がされた。事

象腎癌の転帰は死亡であった。事象血尿の転帰は不明だった。 

報告医師は、事象を死亡と分類し、本事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能と

した。 

 

 

 

追加情報:（2021/11/25）これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連

絡可能な同医師からの自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21131438。 

 

更新された情報：ワクチン接種年齢：78 年 1ヵ月。 

1 回目と 2回目の接種前体温、既往歴、新しい事象「血尿」。 

16322 

腎機能障害・

腎不全（腎障

害|急性腎障

害） 

 

抗糸球体基底

膜抗体病（抗

糸球体基底膜

抗体病） 

  

2021/05/20  予診票での留意点：なし 

15:45 当院にて、1回目コミナティ接種。 

2021/06/10  予診票での留意点：なし 

15:50 当院にて、2回目コミナティ接種。 

2021  その後、消化器症状などの体調不良の訴えあり。 

2021/07/09* 採血にて Cr 値上昇が認められた。 

2021/10/14  予診票での留意点：なし 

16:50 当院にて、1回目インフルエンザＨＡワクチン「ＫＭＢ」（ロット番号

483A）接種。 

2021/10/28  全身状態不良となり当院再診。 

急性腎不全にて緊急透析となる。抗基底膜抗体（抗 GBM 抗体）が陽性となり抗糸球

体基底膜抗体病と診断。 

入院。 

2021/11/06  大学病院へ転院し、ステロイドパルス等の集中治療を要することとな

った。 

急性腎不全、抗糸球体基底膜抗体病、腎障害は未回復。 

 1993 
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塞栓性脳卒中

（塞栓性脳卒

中） 

高尿酸血症; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

本症例は、連絡可能な医師から入手した自発報告である。医師は同一患者の異なる

事象について情報を報告した。本症例は 2件の報告のうちの 2件目である。 

患者のワクチン接種時の年齢は 68 歳であった。 

2021/07/15 11:00～12:00（ワクチン接種日）、患者は以前、COVID-19 免疫のた

め、1回目の bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号 EW0201、使用期限

2021/12/31、筋肉内投与経路）を接種した。 

2021/08/05 11:00～12:00（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、2回目の

bnt162b2 （コミナティ、注射液、ロット番号 EY0573、使用期限 2021/12/31、筋肉

内投与経路）を接種した。 

4 週間以内にワクチン接種はなかった。 

病歴には、2017/07/13 から継続中の高血圧症と継続中の高脂血症、2017/08/09 か

ら継続中の高尿酸血症があった。 

2 週間以内に投与した併用薬には、高血圧症に対し 2021/05/18 に開始したアムロジ

ピンベシル酸塩、テルミサルタン（ミカムロ）、高脂血症に対し 2017/07/13 に開

始したベザフィブラート SR（200）（日医工）、高血圧症に対し 2017/08/09 に開始

したアムロジピン OD（5）（杏林）、ドキサゾシン・メシル酸塩（カルデナリ

ン）、高尿酸血症に対し 2019/06/25 に開始したフェブキソスタット（フェブリ

ク）があった。 

2021/07/14、5、6日分の処方で、受診していない。 

家族歴は不明であった。 

2021/08/14、心原性脳塞栓症を発現し、継続中である。（報告通り）。 

本事象は未回復であった。 

16324 

出血（出血） 

 

子宮内感染

（子宮内感

染） 

 

起始流産（起

始流産） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21130741。 

 

2021/10/05（ワクチン接種日、37 歳 4ヵ月時）、37 歳 4ヵ月の女性患者は COVID-

19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、剤型：注射剤、筋注、ロット番号：

FH3023、有効期限：2022/03/31、投与経路不明、単回量）の 2回目の接種を受け

た。 

病歴および用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前予診票による留意点があった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月

以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）が、提供

されなかった。 

ワクチン歴には、2021/09/14 正午、COVID-19 免疫のための bnt162b2（コミナテ

ィ、剤型：注射剤、筋注、ロット番号 FC9880、有効期限 2021/12/31、投与経路不

明、単回量）の初回接種があった。 

2021/10/13（ワクチン接種後 8日）、子宮内感染の疑い、流産を発現した。 

2021/10/13（17 週 5 日）、進行流産（子宮内感染）を発現した。 

2021/10/05 朝、少量帯下、出血(+)があった。（16 週 4日）、コミナティの 2回

目を接種し、出血が増加した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/09/14（13 週 4 日）、コミナティの初回接種し、何ともなかった。 
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2021/10/05 朝、少量帯下、出血(+)（16 週間 4日）、コミナティの 2回目を接種

し、出血が増加した。 

2021/10/13（17 週 5 日）、進行流産（子宮内感染）を発現した。 

2021/10/27（ワクチン接種後 22 日）、事象の転帰は、回復であった。 

 

報告者は重篤性評価を提供せず、事象を評価不能であると評価した。 

他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他要因は提供されなかった。 

 

再調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

16325 
体調不良（体

調不良） 
  

本報告は、医学情報チーム経由で連絡可能な消費者（患者）から入手した自発報告

である。 

 

2021/06/02（ワクチン接種日）、年齢不明の女性患者は COVID-19 免疫のために初

回の bnt162b2（コミナティ、注射剤、投与経路不明、ロット番号と有効期限：不

明、単回量）を接種した。 

患者の病歴と併用薬は報告されなかった。 

不明日、患者は体調不良を経験した。 

反応の詳細は以下の通り報告された： 

2021/06/02、ファイザー社のコロナワクチン一回目を受けた。 

二回目も予定していたが、体調を崩して入院していたりしていたため二回目は受け

ていなかった。 

事象の転帰は不明であった。 

 

追加調査は不可能である；ロット/バッチ番号に関する情報を入手できない。これ

以上の情報は期待できない。 
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16326 

TTS（血小板減

少症を伴う血

栓症） 

 

脳炎・脳症

（脳症） 

 

塞栓症（塞栓

症） 

 

心臓内血栓

（心臓内血

栓） 

 

単麻痺（単麻

痺） 

 

半盲（半盲） 

ステント留置; 

 

労作性呼吸困

難; 

 

咳嗽; 

 

心臓内血栓; 

 

急性心筋梗塞; 

 

治療手技; 

 

狭窄; 

 

糖尿病; 

 

肝機能異常; 

 

胃腸出血; 

 

虚血性心筋症; 

 

血栓症; 

 

輸血 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21130819。 

 

2021/05/21 14:15（ワクチン接種日、56 歳 11 ヵ月時）、56 歳 11 ヵ月の男性患者

は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EY5420、

使用期限：2021/11/30、単回量、接種経路不明）の初回接種を受けた。 

患者の病歴には、2020/07/09 から不明日まで労作時息切れ、咳嗽、虚血性心筋症、

前壁中隔心筋梗塞、心内血栓、糖尿病、肝機能障害、左前下行枝および左回旋枝の

狭窄、ステント留置、左室心突部に血栓あり、消化管出血での輸血、抗血栓治療を

受けたことが含まれた。 

患者の薬の服用歴は、ヘパリン、ワーファリン、抗凝固薬であった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/05/24（ワクチン接種後 3日/時間/分）、患者は血小板減少症を伴う血栓症を

発現した。 

2021/05/25（ワクチン接種の 4日後）、患者は入院した。 

2021/06/09（ワクチン接種の 19 日後）、患者は別の病院へ転院した。 

事象の経過は、以下の通り： 

2020/07/09、患者は紹介された報告病院を受診し、労作時息切れと咳嗽を主訴し

た。 

翌日（2020/07/10）、精査と加療のために報告病院に入院した。 

1.虚血性心筋症、2.前壁中隔心筋梗塞、3.心内血栓、4.糖尿病；肝機能障害と診断

された。 

冠動脈造影検査にて、左前下行枝および左回旋枝に有意狭窄を認めた；それぞれに

対し、ステント留置術を施行した。 

また、左室心突部に血栓が認められた。ヘパリン、ワーファリン、および抗凝固薬

が使用された。 

2020/07/29 退院後、外来にて継続加療とした。 

抗血栓治療として、抗血小板剤+抗凝固薬を使用した。退院直前に実施された心エ

コーでは塞栓リスクの高い心内血栓は認められなかった。ワーファリン増量投与に

よる経過観察は外来にて実施した。 

患者は消化管出血での輸血歴があったが、経過中出血は発現しなかった。さらに、

患者の状態は、塞栓症の発症なしで安定していた。 

有害事象の結果として治療措置がとられた。 

患者は、2021/05/25～2021/06/09 まで入院をした。 

2021/06/09（ワクチン接種の 19 日後）、事象の転帰は、回復したが後遺症あり

（徴候：右半盲、右上肢マヒ、高次脳機能障害）であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（障害、2021/05/25～2021/06/09 まで入院）と分類し、事

象と BNT162b2 との因果関係は評価不能とした。 

他要因(他の疾患等)の可能性は以下の通り： 

可能性が低いが、心内血栓の再形成による塞栓症の 100％の否定はできない。 
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追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

16327 

不整脈（不整

脈） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

悪寒（悪寒） 

 

状態悪化（状

態悪化） 

 

発熱（発熱） 

不整脈 

本症例は、ファイザー医薬情報担当者を通して連絡可能なその他医療専門家から入

手した自発報告である。 

 

2021/04/02（ワクチン接種日）、52 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、注射用溶液、ロット番号は報告されなかった、投与経路不

明、投与回数不明、単回量）を接種した。 

病歴は、発現日不明で継続中の不整脈を含んだ。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

患者は、薬物、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

2021/04/04、患者は、もともと不整脈があり、やや不整が増えている様子であっ

た。 

2021/04 日付不明日（ワクチン接種の 21 時間後）、患者は、発熱摂氏 38 度、関節

痛、悪寒を発現した。 

臨床経過は以下のとおり報告された。： 

2021/04/04、問題なく平熱に戻ったが、もともと不整脈があり、やや不整が増えて

いる様子であった。 

2021/04/05 から、患者は夕方勤務をした。 

2021/04/06、医師を受診予定であった。クリニックを受診しなかった。 

2021/04/04、事象発熱摂氏 38 度の転帰は回復であった。他の事象の転帰は不明で
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あった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得ることが

できない。これ以上の追加情報は期待できない。 

16328 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

血圧低下（低

血圧） 

 

便意切迫（便

意切迫） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

蒼白（蒼白） 

 

異常感（異常

感） 

 

空腹（空腹） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から COVID-19 有害事象報告システム

（COVAES）を介して入手した連絡可能な医師からの自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21130829。  

 

2021/11/09 11:00（ワクチン接種日、18 歳時）、18 歳の非妊娠女性患者は COVID-

19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FK7441、使用期限：

2022/04/30、右腕筋肉内、単回量、初回）の接種を受けた。 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 とは診断されなかった。 

薬剤、食物またその他の製品に対するアレルギーはなかった。 

その他いかなる病歴も持っていなかった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

2021/11/09 11:15（ワクチン接種の 15 分後）、患者は低血圧、空腹感、気分不

良、ふらつき、発汗、顔色不良と便意を発現した 。 

事象の経過は以下の通りである： 

患者は、ワクチン接種後 15 分間安静に座っていた、そして空腹感、ふらつき、気

分不良を自覚した。立ち上がった所、ふらつきと気分不良が強くなった。発汗と顔

色不良のため、臥位下肢挙上とした。血圧は 70 台に低下し頻脈はなかった。アド

レナリン 0.2mg が点滴によって施行され、血圧は 100 台に改善した（この間補液が

実施された）。便意を発現し、排便のためトイレへ移動した。その後、症状は改善

した（安静で経過観察を指示された）。皮膚粘膜症状と呼吸器症状は、認められな

かった。 

報告者は、事象低血圧が診療所/クリニックへの訪問に至ったと述べた。 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査を受けていない。 

2021/11/09、事象の転帰は回復であった、そして事象の治療のため点滴とアドレナ

リン注射を含む治療を受けた。 

報告医師は事象を非重篤と分類した。 

本報告は、アナフィラキシーの疑いと 2021 年不明日の血管迷走神経反射の疑いの

基準に合致した。  
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これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の情報は期待できない。 

16329 

ショック（シ

ョック） 

 

心筋梗塞（心

筋虚血） 

 

心障害（心障

害） 

 

皮下出血（皮

下出血） 

 

点状出血（点

状出血） 

 

失神（失神） 

 

血小板減少症

（血小板数減

少） 

 

冠動脈疾患

（冠動脈疾

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21131323。   

 

2021/08/28、53 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために、bnt162b2（コミナ

ティ、投与経路不明、バッチ/ロット番号：FF9942、有効期限：2022/02/28、単回

量、2回目投与）を受けた。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

家族歴は、提供されなかった。 

2021/08/07、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために、BNT162b2（コミナティ、ロッ

ト番号 EW0207、有効期限 2021/12/31）の初回投与を以前に受けた。 

2021/09/16 00:00（ワクチン接種の 19 日後）、患者は虚血性心疾患を発症した。 

2021/09/16（ワクチン接種の 19 日後）、事象の転帰は、死亡であった。 

事象の経過は、以下の通りだった：2021/08/07、患者は BNT162b2 ワクチンの 1回

目接種を受けた。 

2021/08/28（ワクチン接種の日）、患者は BNT162b2 ワクチンの 2回目接種を受け

た。 

2021/09/15（ワクチン接種の 18 日後）、夜に、頭痛の訴えがあった。 

2021/09/16（ワクチン接種の 19 日後）、朝に、患者が自宅で倒れているのを発見

された。救急搬送されたが、病院で死亡確認された。 

剖検所見： 

(1) 頭皮内面の溢血点を発現した。 

(2) 右前胸部の皮下出血は観察された。  
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患） 

 

腎機能障害・

腎不全（腎不

全） 

 

頭痛（頭痛） 

 

心筋壊死（心

筋壊死） 

 

頚動脈疾患

（頚動脈疾

患） 

 

腎尿細管壊死

（腎尿細管壊

死） 

 

腎うっ血（腎

うっ血） 

 

心臓弁硬化症

（心臓弁硬化

症） 

(3) 心臓の重量は 41.0g であった。左室厚 1.3cm、右室厚 0.25cm であった。形態学

的に異常はなかった。冠状動脈に明らかな動脈硬化症及び狭窄を認めなかった。心

臓内に暗赤色流動性血液が貯留した。  

(4) その他内臓諸臓器にうっ血性の他、特記すべき異常を認めなかった。 

検査所見： 

(1) 心臓血を用いた血算の検査で、白血球数は 5100、赤血球数は 4310000、血色素

量は 12.7g/dL、血小板数は 95000、CPR は 0.1mg/dL であった。 

(2) 心臓血中及び尿中のアルコールは陰性であった。 

(3) 薬毒物簡易検査キットを用いた尿中の薬毒物検査は陰性であった。 

(4) 病理組織学的検査で、冠動脈に中等度の内膜肥厚を認めた。心臓は左室後壁に

線維化巣が散在した。左室流出路及び中隔では細小冠動脈周囲の微小線維化を認め

た。右室流出路では広範な収縮帯壊死及び波状走行を認めた。腎臓では皮髄境界部

がうっ血性で、近位尿細管上皮の壊死を認めた(ショック腎の所見)。頸動脈に軽度

の内膜肥厚を認めた。その他の内臓諸臓器はうっ血性の他、特記すべき異常を認め

なかった。 

 

報告医師は、事象を重篤（死亡）に分類して、事象と BNT162b2 との因果関係は関

連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は、以下の通りだった： 

本屍の死因は、虚血性心疾患と考えられた。ワクチンの副反応の影響が疑われた。 

事象虚血性心疾患、溢血点、皮下出血、心臓内に暗赤色流動性血液が貯留、ショッ

クの転帰は死亡で、他の事象の転帰は不明であった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

本屍には、溢血点の発現、心臓内暗赤色流動性血液の貯留、諸臓器のうっ血性変化

といった急性死の際に見られる所見を認めた。また、組織学的検査でショックの所

見があることから、急性死が示唆された。心筋では線維化、収縮帯壊死帯及び波状

走行が認められた。その他本屍には死因に影響を及ぼす損傷を認めず、中毒学的に

も異常を認めなかった。したがって、本屍の死因は虚血性心疾患と考えられた。 

既往歴のない 53 歳女性の突然死であり、ワクチンの副反応の影響が疑われた。 

 

これ以上の再調査は不可能である。追加情報は期待されない。 
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16330 

下血・血便

（血便排泄） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

 

便潜血（便潜

血陽性） 

全身健康状態

正常 

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）より入手した連絡可能な医師

からの自発報告である。 

 

2021/10/29（ワクチン接種日）、19 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のために

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FK7441、使用期限：2022/04/30、左

腕に筋肉内投与、単回量）の 2回目の接種をした（接種時 19 歳）。 

その他病歴は健康であった（報告の通り）。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

COVID ワクチン以前の 4週間以内に他のワクチンを接種しなかった。 

ワクチン接種前、COVID-19 の診断はされていなかった。 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査を受けていなかった。 

薬剤、食物、その他製品に対するアレルギーはなかった。 

患者は以前、2021/10/08（ワクチン接種日）に COVID-19 免疫のため BNT162B2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号 FH3023、使用期限 2022/03/31、左腕に筋肉内投

与）の 1回目の接種を受けた。 

事象発現日は 2021/11/01（ワクチン接種 3日後）と報告された。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/11/01、血便（肉眼で視認可能）（重篤-医学的に重要）及び下痢、便潜血反

応陽性（非重篤）が発現した。 

事象のため、医師又はその他医療専門家の診療所/クリニックを受診したと報告者

は述べた。 

患者は以下を含む検査と処置を受けた：潜血：2021/11/01 に陽性。 

血便（肉眼で視認可能）及び下痢、便潜血反応陽性の結果として取られた治療的処

置は、整腸剤の内服による治療を含んだ。 

事象の転帰は 2021 年日付不明に回復であった。 

 

再調査は完了した。更なる情報の見込みはない。 

 2001 



16331 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

白内障; 

 

網膜剥離; 

 

高血圧 

初回入手した安全性情報では非重篤の医薬品副反応のみが報告されていたが、

2021/11/12 に入手した追加情報により、本症例は現時点では重篤な副反応を含んで

いる。情報は合わせて処理された。 

 

本報告は、両方の投与についての事象を報告した医師からの自発報告である。本報

告は２つの報告のうちの 2つ目である。 

患者は、妊娠していない 46 歳女性であった。 

COVID ワクチン接種の前 4週間以内に他のワクチン接種はなかった。 

ワクチン接種前に COVID-19 は診断されなかった 

薬物、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

その他の病歴は、高血圧症（継続中）、左眼白内障（1980/02 頃）、左眼網膜剥離

（1980/02 頃から、継続中）を含んだ。 

ワクチン接種前の 2週間以内の併用薬は以下の通り報告された：バルサルタン錠

80mg（高血圧のため、経口投与）、アムロジピン錠 5mg（高血圧のため、経口投

与）。 

2021/04/06 14:00（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号：EP2163、使用期限：2021/05/31、投与経路：筋肉

内、右腕、単回量）の初回接種を受け、ワクチン接種部位疼痛、筋肉痛、四肢痛、

睡眠の質低下、感覚鈍麻、疼痛、筋力低下、運動障害が発現した。 

2021/04/26 14:00、患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射剤、

ロット番号：ER2659、使用期限：2021/06/30、投与経路：筋肉内、左上腕外側、単

回量）の２回目の接種を受けた。 

2021/04/26 右上腕部位の痛み、注射部位の筋肉痛が発現した。 

事象の転帰は、NSAIDs 内服を含む治療を受けたが未回復であった。 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査は受けていない。 

関連する検査は実施されなかった。 

事象の経過は以下の通りであった： 

左右上腕の注射部位の痛みは現在も持続している。 

特に痛むのは早朝で痛みで覚醒する程痛む。 

痛みのため可動制限もあり後方への伸展はほとんどできない。 

後方での内施は 90 度にならない。 

回外は 60 度が限界であった。 

痛みが持続しているのでカロナール錠 500mg を新たに内服していたが、全く痛みは

ひかず、現在はフェルビナクスチックを使用しているが、効果はないようである。 

患者は看護師なので患者さんのケアのために体を支えたり力を入れると痛みが増強

し仕事への支障がある。 

 

報告者は、事象の筋肉痛を重篤（障害）に分類し、事象は bnt162b2 に関連ありと

評価した。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 2002 



16332 

けいれん（痙

攣発作|熱性痙

攣） 

 

皮膚潰瘍（皮

膚潰瘍） 

 

熱感（熱感） 

 

発熱（発熱） 

熱性痙攣 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から受領した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21130754 である。  

 

2021/08/21 14:12（ワクチン接種日）、15 歳 11 ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫の

ため BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号 FF0843、有効期限 2022/01/31、

投与経路不明、単回量）の 2回目接種を受けた。 

2021/08/21、ワクチン接種前の体温は、摂氏 37.0 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。患者は、

幼少期に熱性痙攣の既往があった。併用薬は、報告されなかった。患者は以前、

COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号 EY0573、有効期

限 2021/12/31、投与経路不明、単回量）の初回接種を受けた。 

2021/08/22 13:30、事象発現日と報告された。 

事象の経過は以下の通りであった： 

前日、mRNA COVID-19 ワクチンの 2回目接種を受けた。 

当日朝、体熱感を発現した。 

午後、痙攣を発現した。救急車で搬送された。 

病院到着時、すでに（判読不能）、意識清明、摂氏 37.8 度の発熱があった。痙攣

発現時にできた足の皮膚潰瘍が認められた。報告医師は、ワクチンによる発熱に伴

う痙攣を発現したと考えた。 

2021/08/22（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は回復であった。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係は関連ありと評

価した。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。  

 

報告医師は以下の通りコメントした：患者は、痙攣素因があった。ワクチンの副反

応の発熱により、痙攣を引き起こした。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

16333 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

熱感（熱感） 

  

本報告はファイザー医薬情報担当者を介して連絡可能な医師から入手した自発報告

である。 

 

2021/07/14、79 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（2 回目、コミナテ

ィ、投与経路不明、単回量）を接種した（79 歳時）。 

日付不明、COVID-19 免疫のため BNT162b2（初回、単回量、ロット番号は提供され

ず、投与経路不明）を以前接種した。 

病歴は報告されなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/07/14 (ワクチン接種後 10 分程して)、BP 166/90、144/80、体熱感が発現し

た。 

臨床経過は以下のとおりであった： 

体の中からあつーくなってきたと体熱感を訴えた。 

 2003 



KT（報告通り）摂氏 36.6 度、BP 166/90、P 88 であった。 

息苦しさ、動悸、皮膚症状はなかった。 

30 分経過観察し、症状軽快し帰宅した。 

30 分後、BP 144/80、P 78、KT 摂氏 36.5 度であった。 

事象の転帰は軽快であった。 

 

再調査は不可であり、ロット/バッチ番号の情報は得られない。これ以上の追加情

報は期待できない。 

16334 

急性黄斑神経

網膜症（急性

黄斑神経網膜

症） 

 

眼痛（眼痛） 

 

免疫反応（免

疫反応） 

 

視力障害・低

下（視力低

下） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21130742。ファイザー社医薬情報担当者への伝達、

医学情報チームの応答より入手した。 

 

2021/10/12 16:50（ワクチン接種日、ワクチン接種時の年齢 32 歳）、32 歳 5ヵ月

の女性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、ロット番号：

FF5357、有効期限：2022/02/28、投与経路不明、初回、単回量）を接種した。 

2021/10/12、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

病歴はなかった。 

患者には、家族歴がなかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/10/16（ワクチン接種 4日後）、患者は AZOOR（急性帯状潜在性網膜外層

症）、目の痛み、視力低下、免疫反応を発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/10/12、患者はワクチン接種を受けた。 

2021/10/16、患者は目の痛みを発現した。 

症状は徐々にひどくなり、視力の低下を発現した。 

患者は、眼科受診した。角膜から眼底まで異常はなかった。しかし、患者は視力低

下を発現した。よって、患者は別の眼科に紹介された。 

2021/10/27 及び 2021/10/28、症状進行し、精査の結果、患者は AZOOR と診断され

た。 

文献上、何らかの免疫反応で起きている可能性もあり、風邪等をひいてその後発症

との報告もあった。体質的なものに加えて免疫反応で起きた可能性が否定できな

い。 

患者は、以下の臨床検査と処置を受けた：2021/10/12 体温：摂氏 36.6 度（ワクチ

ン接種前）、2021/10 眼科受診（専門家相談）：角膜から眼底まで異常はなかっ

た。 

患者は別の病院へ転院し、治療中であると報告された。 

 2004 



事象の転帰は、不明（報告通り）であった。 

 

報告者は、事象を重篤（障害、入院）と分類し、事象と bnt162b2 間の因果関係は

評価不能とした。報告者は、事象と BNT162B2 の関連は可能性大と述べた。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、AZOOR であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

16335 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な薬剤師から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21130847。 

 

2021/08/03 14:00（23 歳時）、23 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2

（コミナティ、バッチ/ロット番号：EY0583、使用期限：2022/01/31、投与経路不

明 、左腕投与、2回目、単回量） を接種した。 

不明日、患者は以前、初回の bnt162b2 を接種した。 

病歴は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.9 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/03、患者はアナフィラキシー、蕁麻疹、掻痒感を発現した。 

臨床経過は以下の通りだった： 

2021/08/03 14:00 頃（ワクチン接種の日）、アナフィラキシーを発現した。 

2021/08/03、ワクチン接種 10 分後、接種した腕（左上腕）に蕁麻疹が出現し、掻

痒感があった。 

救急外来へトリアージ依頼され、救急外来に入室した。 

グラスゴー昏睡尺度（GCS）：E4V5M6 15 点、脈拍：49 回/分、血圧：113/64mmHg、

呼吸回数：18 回/分、SpO2：99% (room air)、ソル・メドロール静注用（125mg）

 2005 



1V、ガスター注射液 20mg（2ml/A）、ポララミン注 5mg（1mL/A）投与。 

その後、症状軽快し、帰宅方針となった。 

フェキソフェナジン錠、カロナール錠が処方され、帰宅した。 

2021/08/03（ワクチン接種の日）、事象の転帰は回復であった。 

 

報告薬剤師は事象を非重篤と分類し、事象は bnt162b2 と関連ありと評価した。 

他の疾患など可能性のある他要因はなかった 

報告者意見：ワクチン接種直後の急性アレルギーを認めた症例。ワクチンによるア

ナフィラキシーが疑われる。 

16336 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能な看護師から入手

した自発報告である。PMDA 受付番号：v21131271. 

2021/09/04 13:55、72 歳女性患者は COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミナテ

ィ、投与経路不明、72 歳時、ロット番号：FF3620、使用期限: 2021/02/28、単回

量）の 2回目を接種した。 

病歴には高血圧を含んだ。 

併用薬の報告はなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

2021/09/04 14:10（ワクチン接種日）、アナフィラキシーが発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

接種 15 分後の状態確認時、接種側（左側）上肢から前腕に掻痒を伴わない地図状

の淡紅色膨疹が出現した。 

事象をワクチン関連蕁麻疹と判断し、抗ヒスタミン剤を点滴投与した。膨疹は消失

した。 

2021/09/04 （ワクチン接種日）、事象の転帰は回復した。 

報告者は事象を非重篤に分類し、事象と BNT162B2 とは関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

追跡調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 2006 



16337 

血管炎（血管

炎） 

 

脾臓梗塞（脾

臓梗塞） 

 

背部痛（背部

痛） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

 

腹腔動脈狭窄

（腹腔動脈狭

窄） 

脳梗塞 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130796。 

 

2021/09/25 12:24（ワクチン接種日、45 歳 3ヵ月時）、45 歳 3ヵ月の男性患者

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

FJ5790、使用期限：2022/03/31、接種経路不明、2回目、単回量）を接種した。 

2021/09/25、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

病歴は、報告されなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

家族歴があった：脳梗塞（患者の父）。 

不明日、患者は以前に、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、剤型：注射

剤、バッチ/ロット番号と使用期限：報告されなかった、接種経路不明、初回、単

回量）を接種した。 

2021/09/29 16:00（ワクチン接種 4日後）、患者は血管炎疑いを発現した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/09/25、患者は COVID-19 ワクチン接種（ファイザー）2回目を接種した。 

ワクチン接種後より、左上腕痛（ワクチン接種部位）、全身倦怠感、および摂氏 38

度台の発熱を発現し、徐々に改善した。 

その後、2021/09/29、突然背部痛が出現したため、［プライバシー］病院を受診し

た。 

造影 CT は実施された。 

腹腔動脈狭窄、脾梗塞を指摘された。 

精査および加療のため別の病院へ転院し、加療となった。 

2021/09/30（ワクチン接種 5日後）、病院に入院した。 

2021/10/05（ワクチン接種 10 日後）、退院した。 

2021/10/05（ワクチン接種 10 日後）、事象の転帰は、軽快であった。 

報告医師は、事象を重篤（2021/09/30 から 2021/10/05 までの入院）と分類し、事

象と BNT162b2 との因果関係は評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師は以下の通りにコメントした： 

事象は COVID-19 ワクチン接種後の症状であった。 

血管炎症候群の好発部位としては腹腔動脈と肝動脈であり、脾動脈は血管炎症候群

と非典型的であることから、ワクチン誘発性の血管炎も疑われた。 

 

追加調査は不要である。これ以上の追加情報の入手は期待できない。 

 2007 



16338 

発熱（発熱） 

 

ＩｇＡ腎症

（ＩｇＡ腎

症） 

 

蛋白尿（蛋白

尿） 

 

血尿（血尿） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21129892。受領した最初の安全性情報は、非重篤

な副反応のみの報告であった。 

[2021/11/09]の追加情報を受領した時点で、本症例には重篤な副反応が含まれた。 

 

2021/10/21（ワクチン接種日）、12 歳 1ヶ月の女性患者は、covid-19 免疫のため

bnt162b2（コミナティ、注射溶液、ロット番号：FK0108、有効期限：2022/04/30、

筋肉内投与、2回目、単回量、ワクチン接種時の年齢：12 歳）を接種しいた。 

ワクチン接種前の体温は提供されていない。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

病歴はなかった。 

併用薬は不明と報告された。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなかった。 

2021/09/28、患者は以前、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射溶

液、ロット番号 FJ1763、有効期限 2022/01/31、筋肉内投与、1回目、単回量）を接

種し、肉眼的血尿が発現した。 

2021/10/22 午後（ワクチン接種後）、発熱および蛋白尿が発現した。 

日付不明、IgA 腎症が発現した。 

有害事象は次の通り報告された： 

2021/10/21、肉眼的血尿が発現し、患者は医師の診療所を訪れた。 

事象の経過は次の通りであった： 

これまで血尿の指摘はない 12 歳男児。その後、尿潜血のみ持続し、患者は近医に

て継続フォロー中であった。  

2021/10/21、2 回目のワクチン接種を受けた。 

10/22、発熱および肉眼的血尿で当院を受診した。前回と同じタイミングであっ

た。 

関連する検査は次の通り報告された： 

2021/10/22、尿検査を受け、結果は血尿（単位：3+以上）および蛋白尿（単位：

2+）であった。 

IgA 腎症および蛋白尿の転帰は不明であり、肉眼的血尿は治療なしで軽快し、発熱

は未回復であった。 

 

報告医師は、事象は非重篤と述べ、事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと述

べた（理由：1回目と同じタイミング）。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師は次の通りコメントした：いずれもワクチン接種翌日に肉眼的血尿があ

り、何らかの関連がある事象と考える。 

 

コメントは次の通り報告された：基礎疾患に潜在する腎疾患（IgA 腎症など）が存

在している可能性がある。現在、病院の小児科でフォロー中である。 

 2008 



 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

16339 

閉経後出血

（閉経後出

血） 

  

本報告は、連絡可能な消費者（患者の友人）からの自発報告である。 

日付不明、年齢不明の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162B2（コミナ

ティ、ロット番号と有効期限は報告されなかった、投与回数不明、投与経路不明、

単回量）を接種した。 

患者の病歴と併用薬は報告されなかった。 

患者はすでに閉経したかと思っていたが、ワクチン接種後、日付不明、通常の生理

が来た。 

事象の転帰は不明であった。 

  

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、得ること

ができない。これ以上の追加情報は期待できない。 

 2009 



16340 

心膜炎（心膜

炎） 

 

胸痛（胸痛） 

 

発熱（発熱） 

 

心電図ＰＲ部

分上昇（心電

図ＰＲ部分上

昇） 

 

心電図ＰＲ部

分下降（心電

図ＰＲ部分下

降） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21130746。 

 

2021/10/20 19:00（ワクチン接種の日）、24 歳 6ヵ月の女性患者は、COVID-19 免

疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FK7441、使用期限：

2022/04/30、投与経路不明、単回量）の二回目投与を受けた。 

病歴はなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内の

ワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）。 

2021/09/29、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロット番号：

FF2018、使用期限：2022/03/31、投与経路不明、単回量）初回投与を以前に受け

た。 

2021/10/22、ⅡⅢaVF で PR 低下、aVR で PR 上昇を発現し、同日 17:00（ワクチン接

種の 2日後）、心膜炎（医学的に重要）を発現し、左胸痛/胸痛は増強し、微熱が

あった。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/09/29、患者はコミナティの初回投与を受けた。 

2021/10/20、コミナティの二回目投与を受けた。 

2021/10/22 17:00 頃から、左胸痛と微熱もあった。 

吸気に胸痛は増強した。 

心電図では、ⅡⅢaVF で PR 低下、aVR で PR 上昇したことを示した。 

血液検査では、心筋逸脱酵素も上昇なし。 

CRP 1.81 と上昇し、心膜炎と診断された。 

ロキソニンを処方し、2021/11/06 に患者は再診した。CRP 0.03 と正常化し症状も

改善した。 

血液検査を含む検査と手順を受けた： 

2021/10/22、心筋逸脱酵素の上昇なし、 

2021/10/22、Ｃ－反応性蛋白：CRP 1.81 の上昇、 

2021/11/06、Ｃ－反応性蛋白：CRP は 0.03 であった、 

2021/10/22、心電図：ⅡⅢaVF で PR 低下、aVR で PR 上昇した。 

2021/11/06（ワクチン接種の 15 日後）、事象の転帰は回復であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと

評価した。他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。  

 

報告医師のコメントは以下の通り： 

COVID-19 ワクチン関連の心膜炎疑い。  

 

再調査は完了した。更なる情報は期待されない。 

 2010 



16341 

咳嗽（咳嗽） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

てんかん; 

 

メニエール病; 

 

喘息; 

 

食物アレルギ

ー 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21130772。 

 

2021/11/04、14:35（ワクチン接種日、当時 25 歳）、25 歳女性患者は COVID-19 免

疫のため bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：FH0151、有効期限：

2022/03/31）投与経路不明、単回量、2回目接種を受けた。 

病歴はてんかん、メニエール病、小麦製品アレルギー、ぜん息であった。 

2021/11/04、ワクチン接種前の体温は摂氏 35.5 度であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、ここ 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）より病歴はてんかん、メニエール

病、小麦製品アレルギー、ぜん息であった。 

併用薬は報告されなかった。 

不明日、患者は以前 COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット

番号と有効期限は報告されなかった）投与経路不明、単回量、初回接種を受け、吐

き気、咳、迷走神経症状が出現した。 

2021/11/04、14:40（ワクチン接種 5分後）、咳、一時的な BP 低下が出現した。報

告された事象経過は以下の通り： 

咳発作が出現した。初回のワクチン接種時は迷走神経症状があった。心因的な問題

があった。BP 低下は一時的であった。Root keep し、救急隊を call し、病院へ搬

送した。実施した検査、手順は以下の通り： 

2021/11/04、血圧測定：BP 低下一時的あり、2021/11/04、体温：摂氏 35.5 度。 

治療処置は事象の結果としてとられた。 

2021/11/04（ワクチン接種同日）、事象の転帰は不明であった。 

報告者は重篤性評価を提供しなかった。  

 

報告者は事象と bn162b2 間の因果関係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は提供されなかった。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 2011 



16342 

頭痛（頭痛） 

 

腹部不快感

（腹部不快

感） 

 

下痢・軟便

（軟便） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

 

悪寒（悪寒） 

 

水分摂取制限

（水分摂取制

限） 

 

発熱（発熱） 

便秘; 

 

片頭痛; 

 

高脂血症 

本報告は COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）より入手した連絡可能な消費

者または他の非医療専門家からの自発報告である。 

2021/05/12 11:45、55 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、ロット番号：EW4811、使用期限：2021/10/31、接種経路不明、左腕、55 歳時、

2回目、単回量）を接種した。 

他の病歴は、高脂血症、便秘症と偏頭痛を含んだ。 

併用薬は、高脂血症に対してロスバスタチン、便秘症に対してリナクロチド（リン

ゼス）、偏頭痛に対してスマトリプタンコハク酸塩（イミグラン FD）とアセトアミ

ノフェンを含んだ。 

患者は、ワクチン接種時に妊婦でなかった。 

患者は、COVID ワクチン前の 4週間以内に他のいずれのワクチンも接種しなかっ

た。 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 検査を受けていない。 

患者は、医薬品、食物または他の製品に対するアレルギーがなかった。 

2021/04/21 11:00、患者は以前に COVID-19 免疫のため初回、単回量の BNT162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号 ET3674、使用期限 2021/10/31、初回、単回

量、接種経路不明、左腕）を接種した。 

2021/05/12 11:45（ワクチン接種日）、患者は 2回目、単回量の BNT162b2（コミナ

ティ）を接種した。 

2021/05/13 01:30 深夜（ワクチン接種の 13 時間 45 分後）、患者は悪寒、胃不快

感、発熱を発現した。 

2021/05/13 15:00（ワクチン接種の 1日 3時間 15 分後）から、患者は頭痛、軟

便、嘔吐、水分摂取不可を発現した。 

20:00 頃、点滴、点滴から痛み止め投与し、頭痛消失し、解熱した。 

2021/05/14（ワクチン接種の 2日後）、患者は微熱を発現し、昼、完全に解熱し

た。 

事象の転帰は、点滴、点滴から痛み止め投与を含む処置で回復であった。 

報告者は、事象が救急救命室／部または緊急治療に至ったと述べた。 

 2012 



16343 

腹部腫瘤（腹

部腫瘤） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑|発

疹） 

皮膚炎 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者へ伝達された連絡可能な医師からの自発報告

である。 

 

2021/08/28、50 才の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注

射剤、提供されないロット番号、投与経路不明、単回量）の 2回目の接種を受け

た。 

病歴は、軽い皮膚炎を含んだ。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/07、患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、注射剤、提供

されないロット番号、筋肉内、単回量、0.3ml（1 日投与量とも報告された））の初

回接種を受けた。 

2021/09/01（ワクチン接種 4日後）頃、全身性皮疹を発現した。 

2021 年 9 月不明日、患者は 9月初旬の 2回目のワクチン接種後、四肢・右側腹部・

耳等に多数の紅斑を発現した。 

2021/09/20、耳鼻科へ行き、病院にて受診、ステロイド等の治療を受けた。 

右腹部の腫瘤が大きく治癒しないため、患者は外科を受診した。 

院長の見解では粉瘤を疑い切除も考えたが、白血球・Ｃ－反応性蛋白（CRP）が上

がっていないため粉瘤でないと判断し、継続治療中である。 

患者は元々皮膚が弱く、軽い皮膚炎が時々あったが、他に合併症はなかった。 

患者は事象右腹部の腫瘤が大きくにより治療を受け、事象は診療所への来院に至っ

た。 

事象の転帰は、未回復であった。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

報告者は、事象と BNT162b2 の因果関係は可能性大と述べた。 

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されず、追加報告にて要請される。 

16344 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

感覚異常（感

覚障害） 

 

異常感覚（異

常感覚） 

季節性アレル

ギー 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21130801。 

2021/08/02、39 歳（39 歳 9ヵ月と報告された）の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９

免疫のために bnt162b2（コミナティ、1回目、投与経路不明、バッチ/ロット番

号：EY0583;有効期限：2022/01/31、単回量）を接種した（39 歳時）。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による患者の病歴は、花粉症を含

んだ。 

家族歴は不明だった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/03、患者は、尺骨神経障害、左手指第 4、5指の感覚障害と自発性異常感

覚を発現した。 

患者は、以下を含む検査と処置を受けた。 

2021/08/02 ワクチン接種前、体温：摂氏 36.3 度。 

事象の転帰は不明であった。 

 2013 



 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評

価した。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

16345 

筋肉痛（筋肉

痛） 

 

疼痛（疼痛） 

 

関節可動域低

下（関節可動

域低下） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21130844 

 

2021/04/06 14:00（46 歳時）、46 歳 2ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ筋注、投与経路不明、ロット番号：EP2163、使用期限：

2021/05/31、単回量）の 1回目接種をした。 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.8 度であった。 

2021/04/06 20:00（ワクチン接種日）、患者は筋肉痛を発現した。 

 

臨床経過は以下の通りであった： 

両上腕の注射部位の痛みは、本報告時にまだ持続していた。 

早朝に特に痛みがひどくなり、患者は覚醒した。 

痛みの為に関節可動域が低下した。後方への腕伸展はほとんどできず、後方での内

旋角度は 90 度にならなかった。回外は 60 度が限界であった。 

カロナール 500mg 服用で痛みはひかなかった。 

本報告時にはフェルビナクスチック軟膏が使用されていたが、効果は見られなかっ

た。 

患者は体を支えたり、力を入れたりすると痛みが増強するため、仕事にも支障があ

った。 

202 /04/2614:00、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（筋注）（投与経路不

明、ロット番号 ER2659、使用期限 2021/06/30、単回量）の 2回目接種をした。 

治療を受けた。 

事象の転帰は未回復であった。 

 

報告者は事象を重篤（障害につながるおそれ）に分類し、事象は bnt162b2 との関

連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 2014 



16346 

急性散在性脳

脊髄炎(ＡＤＥ

Ｍ)（急性散在

性脳脊髄炎） 

 

脳炎・脳症

（脳炎） 

  

本報告は、連絡可能な薬剤師からの自発報告である。 

2021/09/06、33 歳の女性患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2(コミナティ、筋

肉内、左腕、33 歳時、ロット番号:FF2782、使用期限: 2022/02/28、1 回目、単回

量) の接種を受けた。 

病歴および併用薬の報告はされなかった。 

薬、食品、またはその他の製品に対するアレルギーは持っていなかった。 

ワクチン接種時に、妊娠はしていなかった。 

COVID ワクチン前の 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなかった。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

2021/09/14 (ワクチン接種から 8日後)、患者は ADEM と皮質性脳炎の疑いを発症し

た。 

患者はステロイドパルスを含む治療を受けた。 

報告者は事象を重篤と分類し(15 日間の入院、永続的/重大な障害)、事象は診療所/

クリニックへの来院に至ったと述べた。 

事象の転帰は未回復であった。 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査は受けていなかった。 

16347 

新型コロナウ

イルス感染症

（ＣＯＶＩＤ

－１９） 

 

予防接種の効

果不良（予防

接種の効果不

良） 

  

コミナティ筋注一般使用成績調査（承認後早期に接種される被接種者（医療従事

者）を対象とした追跡調査） 

  

本報告は、連絡可能なその他医療従事者と連絡可能な医師経由でプロトコル

C4591006 の非介入試験資料から入手した報告である。 

2021/02/25、48 歳の男性被験者は初回の BNT162b2（コミナティ、投与経路不明、

左腕、ロット番号：EP2163、有効期限：2021/05/31, 

単回量）を 47 歳時に接種した。 

2021/03/18、COVID-19 免疫のために二回目（投与経路不明、左腕、ロット番号：

EP2163、有効期限：2021/05/31、単回量）を 47 歳時に接種した。 

被験者は家族歴を含む病歴はなかった。 

被験者はどの併用薬も服用していなかった。 

2021/09/28（2 回目のワクチン接種 6ヶ月/10 日後）、被験者は COVID-19 を発現し

た。 

COVID-19 の重症度は中等度であった。 

2021/09/28、核酸検査（PCR 法、LAMP 法）が実施され結果は陽性であった。 

2021/10/08（2 回目のワクチン接種 6ヶ月/20 日後）、事象の転帰は回復であっ

た。 

事象 COVID-19 は診療所の来院を必要としたが、緊急治療室の来院は必要としなか

った。 

被験者は入院した。 

酸素投与は実施されなかった。 

被験者は集中治療室（ICU）に入院しなかった。 

被験者は人工呼吸器を使用しなかった。 

被験者は体外式模型人工肺（ECMO）を使用しなかった。 

被験者は有害事象のために追加治療（薬理学のまたは非薬理学の）を受けなかっ
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た。 

被験者は他のどのワクチンも接種していなかった。 

SARS-CoV-2 検査が実施された。 

合併症（ワクチン予診票）、アレルギー、合併症（問診票）、病歴、被験者が内服

している治療薬はなかった。 

調査担当医師は事象を重篤（入院または入院の延長）と分類した。 

入院期間は 11 日であった。 

  

調査担当医師は事象が試験薬と併用薬に関連している合理的な可能性はないと考え

た。 

16348 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

動悸（動悸） 

 

幻視・幻聴・

錯覚（錯感

覚） 

 

口周囲腫脹

（口周囲腫

脹） 

過敏症; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な看護師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21131272。 

 

2021/08/17 16:40、73 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナテ

ィ、ロット番号：FE8162、有効期限：2022/02/28、筋肉内、単回量）の初回接種を

受けた（73 歳時）。 

ワクチン接種前の体温は、36.3 度であった。 

病歴には、高血圧、およびセフェム系抗菌薬を点滴した際アレルギー反応があり点

滴を中止した事があった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/17 17:00 にアナフィラキシー（医学的に重要）を発現し転帰は軽快、

2021/08/17 17:00 に口周囲の腫れぼったさ（非重篤）を発現し転帰は軽快、

2021/08/17 17:00 にピリピリした感じ（非重篤）を発現し転帰は軽快、

2021/08/17 17:00 に軽度の動悸（非重篤）を発現し転帰は軽快、2021/08/17 

17:00 に軽度の息苦しさ（非重篤）を発現し転帰は軽快した。 

臨床経過は、2021/08/17 17:00（ワクチン接種日）、患者はアナフィラキシーを

発現したと報告された。 

2021/08/17（ワクチン接種日）、事象の転帰は、軽快であった。 

ワクチン接種 20 分後頃から口周囲の腫れぼったさ、ピリピリした感じおよび軽度

の動悸を発現した。 

他者から見たところ、患者の体に変化はなかった。その他の症状はなかった。血圧
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132/78、SpO2 99%であった。 

ワクチン接種 40 分後、上記の症状に加え、軽度の息苦しさを訴えた。SpO2 100%で

あった。 

経過観察し、抗ヒスタミン剤を処方され帰宅した。 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を関連ありと評価

した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

再調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

16349 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

灼熱感（灼熱

感） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

喘息; 

 

糖尿病; 

 

食物アレルギ

ー; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師（予診医

師）からの自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21130831。 

患者は、58 歳 0ヵ月の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.0 度であった。 

予診票の留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、

服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は、糖尿病、ぜん息、高血圧、麦茶と

オレンジにアレルギーありを含んだ。 

ワクチン歴は、COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチンの初回接種であった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/07/21 14:50（ワクチン接種の日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、注射剤、筋肉内、ロット番号 FC9909、使用期限 2021/12/31、単回

量、2回目、58 歳時）の接種を受けた。 

事象発現日付は 2021/07/21 15:30 頃（ワクチン接種の 40 分後）と報告された。

2021/07/21、事象の転帰は、回復であった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

患者は、ワクチン筋注を受けた後に、左の上腕（ワクチン接種部位）に強い痛みが

あった。その後、全身に灼熱感を感じ、掻痒感を伴った。バイタル変化や皮疹など

は、観察されなかった。経過観察後、掻痒感は消退した。 

報告医師は、事象を非重篤と分類した。 

報告医師は事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

アナフィラキシーの可能性。 

事象の転帰は、2021/07/21 に回復であった。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16350 腫瘤（腫瘤）   

本症例は、ファイザー医薬情報担当者を通して連絡可能な医師から入手した自発報

告である。 

  

日付不明日（ワクチン接種日）、16 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、初回

単回量の BNT162B2（コミナティ、注射用溶液、バッチ/ロット番号入手不可、左

腕、投与経路不明）を接種した。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

日付不明日（初回ワクチン接種の 3週間後）、患者は、COVID-19 免疫のため、二回

目単回量の BNT162B2（コミナティ、注射用溶液、ロット番号不明、右腕、投与経路

不明）を接種した。 

日付不明日（2回目のワクチン接種のために病院を訪問の際）、胸のあたりにしこ

りのようなものあるとの申し出があった。 

患者は、現在経過観察中である。 

有害事象は製品の使用後に発現した。 

事象の転帰は不明であった。 

  

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、得ること

ができない。これ以上の追加情報は期待できない。 

16351 

胸痛（胸痛） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130813。 

患者は 26 歳の男性（初回ワクチン接種時年齢）であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

患者には病歴がなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/11/06 11:00（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：FJ7489、有効期限：2022/04/30、投与経路不

明、初回、単回量）を接種した。 

2021/11/08（ワクチン接種 2日後）、胸痛/前胸部痛が発現した。 

事象の経過は次の通り： 

コミナティ筋注 1回目の後、2日後から、前胸部痛と発熱が発現した。 

2021/11/09、近医、循環器 Dr を受診した。 

2021/11/09、心電図と胸部 XP では異常はなかった。 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事象と bnt162b2 と

の因果関係は評価不能であると評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

事象の転帰は不明であった。 
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16352 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

卵巣嚢胞; 

 

喘息; 

 

耐糖能障害; 

 

脂質異常症 

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な医師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21130833。 

 

2021/10/01 15:45（41 歳時）、41 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、2回目

単回量の BNT162B2（コミナティ、ロット番号：FH3023、有効期限：2022/03/31、投

与経路不明）を接種し、2021/09/10 に、初回の BNT162B2（コミナティ、ロット番

号と有効期限は報告されなかった、投与経路不明）を接種した。 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や

病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による患者の病歴は、以下を含

んだ： 

2021/09/10、1 回目のワクチン接種後、患者は、呼吸困難を経験した。患者は、病

院の受診歴があった。 

喘息、脂質異常症、糖尿病境界型、卵巣のう腫があった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

患者の家族歴は不明であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

2021/09/10、患者は初回の BNT162B2（コミナティ）接種を受けた。 

2021/10/01 15:45（ワクチン接種日）、患者は、2回目の BNT162B2（コミナテ

ィ）の接種を受けた。 

2021/10/01 16:03（ワクチン接種の 18 分後）、患者は呼吸困難を経験した。 

2021/10/01（ワクチン接種日）、事象の転帰は不明であった。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/10/01、2 回目のワクチン接種後、16:30 頃より、患者は、呼吸困難を経験し

た。 

患者は、家族と同伴で病院を受診した。 

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と BNT162B2 との因果関

係を評価不能と評価した。他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因

は、喘息であった。 

16353 

心筋炎（心筋

炎） 

 

胸痛（胸痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

消化不良（消

化不良） 

 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130852。  

2021/11/01 09:00（ワクチン接種日）、20 歳 5ヶ月の男性患者は COVID-19 免疫の

ため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FK0108、使用期限：

2022/04/30、投与経路不明、2回目、単回量）の接種を受けた（20 歳時）。 

患者の病歴および併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.1 度であった。 

2021/11/03 01:00（ワクチン接種 2日後）、患者は心筋炎疑いであった。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/11/02（1 日目）、熱と悪寒があった 。  

2021/11/03（2 日目）、胸に痛みを感じ、呼吸や笑う度に胸やけがひどくなった。 

痛みのレベルとしては、MAX は呼吸が辛い程度であり、また入院時には、就寝時に
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睡眠障害（睡

眠の質低下） 

 

悪寒（悪寒） 

 

発熱（発熱） 

眠ることが出来ないレベルであった。 

患者は、事象のために入院した。 

日付不明、事象の転帰は軽快であった。 

報告医師は事象を非重篤と分類した。 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

16354 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

 

腹痛（腹痛） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

下痢・軟便

（軟便） 

 

便意切迫（便

意切迫） 

 

傾眠（傾眠） 

 

蒼白（蒼白） 

 

異常感（異常

感） 

糖尿病 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130858。 

 

2021/11/08 13:45、42 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、バッチ/ロット番号：FH0151、使用期限：2022/03/31、2 回目、単回量、42 歳

時）を接種した。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.9 度であった。 

病歴は、糖尿病（クリニック/病院への通院中断後）であった。 

併用薬は、報告されなかった。 

日付不明、患者は以前に COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（メーカー不明、

バッチ/ロット番号：不明）1回目を接種した。 

アナフィラキシー、眠気、腹痛、便意、軟便、顔面蒼白、気分不快、BP 105/76 と

低下、迷走神経反射、すべて 2021/11/09 14:00 に発現し、2021/11/08 に転帰は回

復であった 。 

臨床経過： 

2021/10/18、COVID-19 免疫のワクチン接種 1回目を受け、異常はなかった。 

幼少期にインフルエンザワクチンで発熱の既往があった。 

基礎疾患：糖尿病（クリニック/病院への通院中断後）。 

2021/11/08 13:45（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号 FH0151、使用期限 2022/03/31、接種経路不明、2回目、単

回量）を接種した。 

2021/11/08 14:00（ワクチン接種 15 分後）、アナフィラキシーを発現した。 

2021/11/08（ワクチン接種日）、病院に入院した。 

2021/11/09（ワクチン接種翌日）、事象の転帰は、回復であった。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/11/08、COVID-19 免疫のワクチン接種後 10 分ほどで眠気を自覚した。 

その後、腹痛と便意を自覚し、トイレに行ったところ軟便の排便があった。 

トイレから戻ってきたところ、顔面蒼白と気分不快を発現した。BP 105/76（普段

は 120～130 台/－）と低下した。皮疹、咽頭違和感、呼吸苦なし。 

臥位にし、生食急速補液を行い症状は改善した。しかし、血圧 100 台から改善乏し

く、入院した。 
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入院時、胸部レントゲン、心電図に異常なく、血液データ上、高脂血症、高尿酸血

症、糖尿病を認めたが、今回のイベントの原因となるような異常所見はなかった。 

入院後血圧は 120 台に改善した。 

その後、さらなる症状の発現なく経過した。 

したがって、2021/11/09、退院した。 

報告医師は、事象を重篤（2021/11/08 から 2021/11/09 まで入院）と分類した。 

報告医師は、事象と BNT162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性： 

迷走神経反射の可能性は完全に否定できない。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

16355 
心筋炎（心筋

炎） 
  

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）より入手した連絡可能な医師

からの自発報告である。 

 

2021/10/31 13:00（2 回目ワクチン接種日）13 才の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免

疫のために bnt162b2（コミナティ; バッチ/ロット番号：FH0151; 有効期限：

2022/03/31、２回目、単回量、筋肉内、左腕）を接種した（13 才時）。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

患者は、COVID ワクチンの前 4週間以内に他のいずれのワクチンも接種しなかっ

た。 

ワクチン接種の前に、患者はＣＯＶＩＤ－１９と診断されなかった。 

患者は、薬物、食物または他の製品に対するアレルギーがなかった。 

2021/10/10 13:00（13 才で）、患者は以前にＣＯＶＩＤ－１９免疫のために

bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FH0151、有効期限：2022/03/31、筋肉内、左

腕、1回目）を接種した。 

2021/11/02 23:00（2 回目ワクチン接種の 2日後）、患者は急性心筋炎を経験し

た。 

報告者は、事象を重篤（7日間の入院、不明日）と分類し、事象が救急救命室/緊急

治療という結果に至ったと述べた。 

ワクチン接種後、患者がＣＯＶＩＤ－１９検査を受けたかどうかは不明であった。 
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事象の転帰は、オルプリノン持続点滴を含む処置で回復であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

16356 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

 

眼精疲労（眼

精疲労） 

 

グレア（グレ

ア） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、医学情報チームを介して連絡可能な消費者から入手した自発報告であ

る。 

  

2021/11/06（14 歳時）、14 歳の女性患者（報告者の娘）は、COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、接種経路不明、単回量、2回目）の接種を受けた。 

病歴は、報告されなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/11/08 に眼のまぶしさ、 

2021/11/07 に発熱、 

2021/11/07 に嘔吐、 

2021/11/08 に気持ち悪さを訴え、2021/11/08 に字を読むとすぐに疲れてしまうよ

うになった。 

臨床経過は以下の通り： 

2021/11/07、発熱と嘔吐を発現した。2021/11/08、発熱と嘔吐は治まったが、眼 

のまぶしさを訴えるようになり、室内でもサングラスをかけなければ耐えられえな

い状況になり、生活ができなくなった。 

まぶしさとともに、字を読むとすぐに眼が疲れてしまい、吐くような気持ち悪さで

はないが、気持ち悪さも訴えていた。 

読み物もできず、サングラスをかけていても液晶の画面を見ることもできない状態

であった。 

眼科医を受診したが、眼に異常はなかった。 

内科的にも副反応かはわからなかった。 

ちゃんと診てもらっておらず、問診してわからないと言われ、何の所見もなかっ

た。 

事象の転帰は、不明であった。  

 

再調査は不可能である。 

ロット／バッチ番号に関する情報は、得られることができない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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16357 

関節周囲炎

（関節周囲

炎） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

運動障害（運

動障害） 

 

頭痛（頭痛） 

  

本報告は、医学情報チーム経由で連絡可能な消費者（患者）から入手した自発報告

である。 

2021/08、年齢不明の女性患者は COVID-19 免疫のために二回目の bnt162b2（コミナ

ティ、注射剤、投与経路不明、ロット番号：不明、有効期限：不明、単回量）を接

種した。 

病歴と併用薬は不明であった。 

患者は以前 COVID-19 免疫のために一回目の COVID-19 ワクチン（製造販売業者不

明）を接種した。 

反応の詳細は以下の通り報告された： 

2021/08 の上旬、お盆前に患者は二回目を接種した。 

その時の直後、患者は頭痛があったが、すぐに治った。 

2021/08 のお盆過ぎあたりから肩が痛くなり、その痛みがどんどん酷くなり、治ら

なかった。 

患者は家事や仕事をしているため使いすぎだと思い、湿布を貼った。 

しかし少し痛みがあって、上がらなかった。 

上げるとすごい痛みがあった。 

整形外科に行くと 50 肩だろうと言われた。 

レントゲンなど色々な検査を受けた。 

患者はその時は結果を受け取り、リハビリを進め、肩の運動など作業療法士と一緒

に運動を週に何回か行い、今も行っている。 

3 カ月ほど経つが、上げた時の肩の痛み、ふっとした時の動作の痛みはまだ全然治

っていない。 

事象である肩が痛くなった、50 肩、上がらなかったは診療所への来院を必要とし

た。 

事象である頭痛の転帰は回復であり、その他事象は不明であった。 

追加調査は不可能である；ロット/バッチ番号に関する情報を入手できない。これ

以上の情報は期待できない。 

16358 
性器出血（性

器出血） 
子宮平滑筋腫 

本報告は、医学情報チームを経由し連絡可能な消費者（患者）からの自発報告であ

る。 

2021/09（49 歳時）、49 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナ

ティ;注射剤;ロット番号：FJ7489;使用期限：2022/04/30、単回量、接種経路不

明、初回）を接種した。 

病歴は、子宮筋腫を含んだ。 

併用薬は、報告されなかった。 

事象の臨床経過は、以下の通りだった： 

患者は、BNT162b2 の初回接種を受けた。不正出血は、不明日まで持続した。 

患者は検診のために婦人科を受診し、なんでもないですということで、2回目接種

を受けてもいいでしょうと婦人科の先生に言われた。 

2021/09 末、患者はワクチン接種を受けた。 

患者は、2回目接種の前に生理がもう一度くるかを確認したかった。 

そろそろ閉経のこともあると思ったが、月経の間隔はきちんとあり、ワクチン接種

日にピタっと止まった。 
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だらだらとずっと続いて、3週間くらい出血が続いた状態であった。 

最初は、だらだらちょろちょろで、その時点で婦人科に行って、子宮筋腫があるの

で調べてもらった。 

子宮のほうに問題があるということはなかった。出血が終わるんじゃないかしらと

いうことだったが、1週間普通に生理があって終わった感じだった。 

その間、患者は、3週間くらいずーっと出血が続いた状態にあった。 

患者は友人で閉経したかなと思っていた方も、ワクチン接種後普通に生理が来たと

いう方がいた。 

事象の転帰は不明であった。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

16359 

腹痛（腹痛） 

 

発熱（発熱） 

 

腸管膿瘍（腸

管膿瘍） 

  

本報告はファイザー医薬情報担当者を介して連絡可能な医師から入手した自発報告

である。 

 

2021/11/02 15:00、27 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（2 回目、単

回量、コミナティ、注射剤、ロット番号不明、投与経路不明）を接種した（27 歳

時）。 

COVID-19 免疫のため BNT162b2（初回、単回量、製造企業不明、注射剤、ロット番

号不明、投与経路不明）を以前接種した。 

2021/11/02 17:00 (ワクチン接種の 2時間後)、発熱摂氏 37 度が発現した。 

2021/11/02 18:00 (ワクチン接種の 3時間後)、発熱摂氏 39.5 度が発現した。 

2021/11/03 (ワクチン接種の 1 日後)、発熱が継続した。 

2021/11/04 (ワクチン接種の 2日後)、腹痛が強く発現した。近隣の基幹病院に入

院した。CT で腸の腫脹があった。白血球問題なかった。CRP 8 であった。 

2021/11/06 (ワクチン接種の 4日後)、事象の転帰は軽快であった。食事が取れる

ほど回復した。 

医師もご家族もコミナティが直接的な原因とは認識していなかった。退院時に詳細

引継ぎ受ける予定とした。 

有害事象は製品の使用後に発現した。 

 

再調査は不可であり、ロット/バッチ番号の情報は得られない。これ以上の追加情

報は期待できない。 
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16360 

心肺停止（心

停止） 

 

けいれん（痙

攣発作） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

心室細動（心

室細動） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130867。 

 

2021/09/24、32 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、バッ

チ/ロット番号：FH0151、使用期限：2022/03/31、接種経路不明、単回量）の 2回

目の接種を受けた（32 歳時）。 

2021/09/03、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ注射剤、ロット番号

FE8162、使用期限 2022/02/28、接種経路不明、単回量）の初回の接種を受けた。 

病歴は報告されなかった。 

患者は健康で病歴のない女性だった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.9 度であった。 

家族歴はなかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/11/09 09:30、心停止、心室細動、全身性けいれん、意識消失を発現した。 

臨床経過は以下の通り： 

2021/11/09 09:30（ワクチン接種の 46 日後）、心停止、心室細動を発現した。 

2021/11/09 09:30、全身性けいれん、意識消失を発現した。 

患者は、救急要請をした。 

救急隊到着時、心停止状態であった。 

モニターによると心室細動であった。 

患者は報告者の病院へ運搬され、冠動脈造影に異常はなかった。 

CT でも原因不明であった。 

ワクチン副反応が疑われた。 

2021/11/09（ワクチン接種の 46 日後）、患者は病院に入院した。 

事象の転帰は、報告されなかった。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/11/09 から入院）と分類し、事象と BNT162b2 との

因果関係は関連ありと評価した。 

16361 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

徐脈（心拍数

減少） 

 

浮動性めまい

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21130809。 

  

2021/11/06 11:15（29 歳時点）、29 歳（29 歳 2ヵ月とも報告された）の男性患者

は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FG0978、

有効期限：2022/02/28、投与経路不明、単回量）初回を接種した。 

2021/11/06、ワクチン接種前の体温は 36.5 度であった。 

病歴と併用薬はなしと報告された。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ケ月以内のワクチン接種や病

気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）に関して留意する点はなかった。 

2021/11/06 11:18（ワクチン接種 3分後）、血管迷走神経反射を発現した。 

事象の経過は以下の通り： 
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（浮動性めま

い） 

血管迷走神経反射を発現した。ワクチン接種後、ふらつきがあり緊急治療室へ搬送

された。 

バイタルサインは以下の通り：血圧（BP）69/32、脈(P)54 回で、酸素飽和度

（SAT）99%であった。 

臥位にて経過観察した。10 分後に再検が行われ、結果はバイタルおよび自覚症状と

もに改善を示した。 

2021/11/06（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復した。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、BNT162B2 とは関連なしと評価した。その他に可

能性のある要因（他の疾患等）はなかった。 

  

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

16362 
悪心・嘔吐

（嘔吐） 

倦怠感; 

 

片頭痛; 

 

頭痛 

2021 年 4 月 19 日 

34 歳の非妊娠女性患者に、COVID-19 の予防接種のための初回、単回投与として、

BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号 ER7449、有効期限 2021 年 6 月 30 日）

を左腕に筋肉内投与した。 

 

2021 年 4 月 20 日 

朝から頭痛および倦怠感があった。発熱はなかった。勤務中に頭痛が悪化し、ロキ

ソニン投与後も効果がなく、10 回以上嘔吐した。 

患者は外来治療を受けた。 

 

同日 18 時 

ピークアウトとなり、運転して帰宅した。 

 

2021 年 4 月 21 日 

勤務中に依然として頭痛および倦怠感がみられた。 

 

嘔吐、頭痛、倦怠感のため、緊急治療室/科や緊急治療に至った。また頭痛および

嘔吐は診療所受診も要した。患者は持続する嘔吐のため水分補給の対症療法を受け

た。 

 

2021 年不明日 

嘔吐、頭痛、倦怠感の転帰：回復 
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16363 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

咳喘息（咳喘

息） 

 

多汗症（多汗

症） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

痰貯留（痰貯

留） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

  

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）入手した連絡可能な医師（ワクチン接種

前スクリーニング担当医師）からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130830。 

 

2021/09/24 14:00、50 歳 5 ヵ月の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、初回

の BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号 FF2018、使用期限 2022/03/31、投

与経路不明、50 歳時、単回量）を接種した。 

患者の病歴は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.1 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

併用薬は、報告されなかった。 

事象発現日は 2021/09/24 14:15（ワクチン接種の 15 分後）と報告された。 

事象経過は、以下の通りだった： 

14:00、患者はワクチン接種を接種した。 

15 分後に、咽頭の違和感が出現した。痰が切れないようになり咳込み始めた。発汗

(+)。SPO2：99%、血圧：129/82、呼吸音：問題なし。咳込み激しいため、アナフィ

ラキシー反応と判断し、ボスミン 0.3ml を筋注した。 

その後も、咳込みの改善なく、吸入治療が必要と考え、救急車が呼ばれた。咳は少

しずつ楽になった。 

15:00 に、救急病院に搬送された（R/O 咳喘息）。 

事象転帰は不明であった。 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類した。 

報告医師は事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。他の要因（他の

病気など）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

今まで、アレルギーや重い感染の既往なく、ワクチンの副反応もない。ワクチンの

アナフィラキシー反応が強く疑われる。 

 

再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16364 

失神（失神） 

 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

転倒（転倒） 

注射恐怖; 

 

疲労; 

 

緊張 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21130821。 

2021/09/21 13:50（ワクチン接種時の年齢）（20 歳時）、20 歳 1ヵ月の女性患者

はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため bnt162b2（コミナティ;  ロット番号：FF9944;有効

期限：2022/02/28、投与経路不明、２回目、単回量）を接種した。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）での留意点はなかった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種歴はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため bnt162b2（コミナティ;ロット番

号、および有効期限は報告されなかった、投与経路不明、不明日、1回目、単回

量）を含んだ。 

2021/09/21 14:05（ワクチン接種 15 分後）、有害事象発現日時として報告され

た。 

2021/09/21（ワクチン接種日）、事象の転帰は、回復であった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

15 分の観察を終え、患者は会計をしていたところ、一瞬、患者は失神、転倒を経験

し、しかしながら、すぐに意識は回復した。 

バイタルも問題なかった。 

患者は、最近、受験勉強と仕事で疲れていて、そのうえ注射で緊張してしまったと

述べた。 

30 分追加観察ののち、問題ないのを確認し、祖母のつきそいにて帰宅した。 

最終バイタル、血圧 112/66、脈拍数 61、SpO2 98%。 

報告者は、事象を非重篤と分類し、およびが事象が bnt162b2 に関連ありと評価し

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、疲労、緊張、針恐怖であった。 

報告者は、以下の通りにコメントした： 

報告者は、症状が迷走神経反射と思われた。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16365 

関節炎（関節

炎） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

末梢腫脹（末

梢腫脹） 

  

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）より入手した連絡可能な薬剤

師からの自発報告である。 

2021/07/19、81 歳男性患者は COVID-19 免役のため BNT162b2（コミナティ、左腕筋

肉内投与、バッチ/ロット番号：EY3860、使用期限：2021/11/30、単回量、2回目）

の接種を受けた（81 歳時）。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

患者は、COVID ワクチン前の 4週間以内に他のいずれのワクチン接種も受けなかっ

た。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されていたかどうかは不明であった。 

薬、食べ物、他製品に対するアレルギーがあったかどうかは不明であった。 

他の病歴があるかどうかは不明であった。 

2021/06/28、過去のワクチンは COVID-19 免役のため BNT162b2（コミナティ、注射

液、ロット番号 FC9880、使用期限 2021/12/31、左腕筋肉内、単回量、初回）の接

種を含んだ。 

2021/07/19、2 回目のワクチン接種後、2021/08 上旬より左の手指全体の疼痛・腫

脹（浮腫）を自覚し、2021/08/26 病院の整形外科を受診した。 

リハビリと内服加療開始した。 

2021/09/30 受診時には、左肩の疼痛を訴えた。 

その後もリハビリを継続され、2021/11/04 受診時には手指・肩ともに症状改善し

た。 

終診となった。 

関節炎疑いの診断となった。 

BNT162b2 の関与は、否定できない。 

報告者は、事象が医師または他の医療専門家の診療所/クリニックへの訪問に至っ

たと述べた。 

事象の転帰は、リハビリと内服加療を含む処置で軽快であった。 

患者がワクチン接種後、COVID-19 検査をうけたかどうかは不明であった。 

 

再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

16366 

不整脈（不整

脈） 

 

動悸（動悸） 

  

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者を通して連絡可能な薬剤師から入手した自

発報告である。 

2021/07/03 11:50、79 才の高齢男性は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、バッチ/ロットと有効期限は不明、単回量、投与経路不明）の初回接

種を受けた。 

報告された病歴または併用薬はなかった。 

2021 年不明日、ワクチン接種後、患者は動悸を発現し、不整脈を自覚した。 

報告者が記述した臨床経過は以下の通り： 

患者は不整脈がなく、動悸は消失した。 

30 分後に、患者は医者を受診した。 

報告された臨床検査はなかった。 

2021 年不明日、事象動悸、不整脈の自覚の転帰は、回復であった。 
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これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、入手でき

ない。これ以上の追加情報は期待できない。 

16367 
不整脈（不整

脈） 
心房細動 

本報告は、メディカルインフォメーションチームを介して、連絡可能な消費者（患

者）から入手した自発報告である。 

不明日、80 歳女性患者は COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号：FC3661、使用期限: 2021/12/31、投与経路不明、単回量）の 1回

目を接種した。 

病歴は心房細動を含んだ。 

併用薬の報告はなかった。 

報告された反応の詳細は以下の通りである： 

もともと心臓の心房細動があって病院にはかかっていた。初回の注射をした次の日

のお風呂に入る時になんかいつもと違う不整脈がでておかしいとおもってすぐお風

呂からあがった。 

本報告時、事象の転帰は不明であった。 

 

追加調査は不可能である。ロット/バッチ番号の情報は入手できない。これ以上の

追加情報は期待できない。 
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16368 

けいれん（痙

攣発作） 

 

てんかん（て

んかん） 

 

脳出血（脳出

血） 

 

大脳静脈洞血

栓症（大脳静

脈洞血栓症） 

 

頭痛（頭痛） 

 

ジスキネジア

（ジスキネジ

ア） 

 

構語障害（自

発発語の減

少） 

 

昏睡尺度異常

（昏睡尺度異

常） 

 

霧視（霧視） 

 

いびき呼吸

（いびき呼

吸） 

 

落ち着きのな

さ（落ち着き

のなさ） 

 

体調不良（体

調不良） 

潰瘍性大腸炎 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な薬剤師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21130878。 

 

2021/10/22（48 歳時）、48 歳の男性患者は、COVID-19 の予防接種のため、

bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：FK6302、使用期限：2022/04/30）投

与経路不明、単回量、2回目を接種した。 

2021/09/30、患者は以前に bnt162b2（ロット、使用期限：不明）の初回投与を受け

た。 

病歴には、潰瘍性大腸炎があった。  

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。  

患者の併用薬は、報告されなかった。  

2021/10/23、患者は頭痛を発現した。  

2021/10/24 20:45、患者は断続的なけいれん、脳静脈洞血栓症、脳皮質下出血、症

候性てんかん、体調不良、視線が合わない、発語ない、不穏状態、いびき呼吸、

JCS（ジャパン・コーマ・スケール）が 100、体動著名を発現した。 

臨床経過は以下の通りであった：  

2021/10/23、朝から頭痛が出現した。  

2021/10/24、頭痛と体調不良は、持続していた。  

18:30、患者は夕食を食べた。  

20:45、患者は視線が合わず、発語なく不穏状態であったところを妻が発見した。 

患者はベッドに寝かされ、いびき呼吸を発現した。 

救急車が呼ばれた。 

救助隊到着時、JCS（ジャパン・コーマ・スケール）は 100 であり、患者は体動著

名、断続的なけいれんを発現していた。  

21:20、患者は報告者の病院の救命センターに搬送された。 

到着後、検査にて脳静脈洞血栓症、脳静脈洞血栓症による脳皮質下出血、症候性て

んかんと診断された。 

不明日、事象の転帰は回復であった。 

 

報告薬剤師は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事象は bnt162b2

に関連ありと評価した。 

 

報告薬剤師は、以下の通りにコメントした：  

影響がワクチンに起因したかどうかは断定できないが、事象はワクチン接種後に現

れたため、ワクチン接種との関連性は高いと考えられる。 
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16369 

頭痛（頭痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

拡張期血圧低

下（拡張期血

圧低下） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

悪寒（悪寒） 

 

発熱（発熱） 

 

接種部位熱感

（ワクチン接

種部位熱感） 

アトピー性皮

膚炎 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21130815。 

患者は、25 歳 8ヵ月の女性（ワクチン接種時年齢）であった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.3 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は以下の通り： 

アトピー性皮膚炎。 

ワクチン歴は、2021/10/18 14:42、COVID-19 免疫のためのコミナティ（ロット番号

FH3023、使用期限：2021/12/31、初回）を含み、嘔気と頭痛を発現していた。 

2021/11/08 14:37（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コ

ミナティ、ロット番号 FH3023、使用期限 2022/03/31、投与経路不明、2回目、単回

量）を接種した。  

有害事象発現日付は 2021/11/08 14:46（ワクチン接種 9分後）と報告された。 

2021/11/08（ワクチン接種日）、事象の転帰は軽快であった。 

事象の経過は以下の通り：  

14:46、接種部位の熱感を発現した。  

14:51、嘔気あり、臥床した。 

BP 102/70、HR 86、BT 摂氏 37.0 度。 

15:02、頭痛出現、嘔気増悪、BP 98/67、HR84、BT 摂氏 37.3 度。 

15:09、ソルコーテフ 250mg+生食 100ml Div を投与された。 

15:11、悪寒あり、頭痛増悪、息苦しさあり。 

SPO2 96-97%。 

15:03、ソルラクト 500ml 開始。 

15:40、頭痛あり、嘔気軽減、BP 96/48、HR 83、BT 摂氏 37.4 度。 

16:27、頭痛、悪寒あるも、悪心、嘔気なし。 

BP 108/78、HR 88。 

16:32、症状軽減したため帰宅した。 

事象の転帰は軽快であった。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を関連ありと評

価した。  

報告者は以下の通りにコメントした： 

1 回目とほぼ同様の症状であり、1回目と比べると発熱もあった。 

ワクチン接種との因果関係はあると思われる。 
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16370 
けいれん（痙

攣発作） 
  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130877。 

2021/09/28  10:00（ワクチン接種当日）、36 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免

疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号 FF2018、有効期限：

2022/03/31、投与経路不明、2回目、単回量）を接種した。(36 歳時) 

2021/09/28、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

患者には、病歴がなかった。 

患者には、家族歴がなかった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

ワクチン歴に、2021/09/07 10:00、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のための BNT162B2（コミ

ナティ、ロット番号：FF3620、有効期限：2021/02/28、投与経路不明、1回目、単

回量）があった。 

2021/10/14（ワクチン接種 16 日後）、患者はけいれんを発現し、同日、病院に入

院した。 

2021/10/18、患者は退院した。 

事象の経過は以下のように報告された： 

2021/09/28（ワクチン接種当日）、患者は 2回目のコミナティ接種をした。 

その後、2021/10/14（ワクチン接種 16 日後）、けいれんが出現し、即日脳神経外

科に入院した。 

2021/10/18（ワクチン接種 20 日後）現在、事象の転帰は軽快であった。 

報告者は、事象を重篤（2021/10/14 から 2021/10/18 まで入院）と分類し、事象と

BN162B2 間の因果関係を評価不能とした。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告者のコメントは以下の通りであった：けいれんと予防接種との因果関係は不明

である。 
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16371 

ギラン・バレ

症候群（ギラ

ン・バレー症

候群） 

 

顔面神経麻痺

（顔面麻痺） 

 

腹痛（腹痛） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21131194。 

 

患者は 21 歳 5ヶ月（ワクチン接種時の年齢）の女性であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

2021/10/06（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、ロ

ット番号不明、有効期限不明、投与経路不明、1回目、単回量）を接種した。 

2021/10/15（ワクチン接種 9日後）、ギラン・バレー症候群、顔面神経麻痺が発現

した。 

2021/11/04（ワクチン接種 29 日後）、事象の転帰は未回復であった。 

事象の経過は次の通りである： 

2021/10/06、1 回目のワクチン接種を受けた。 

その日の夜、下痢および軽い腹痛があったが、翌日までには治った。 

2021/10/15、手足に力が入りにくい感じがあり、左顔面麻痺が出現した。起立、歩

行は可能であった。 

2021/10/18、脳神経外科クリニックを受診した。脳 MRI 検査で異常なく、耳鼻咽喉

科クリニックを紹介された。 

同日（2021/10/18）、耳鼻咽喉科クリニックを受診し、バラシクロビル（500）

6T3X を処方された。 

2021/10/19、右顔面神経麻痺も出現し、ギラン・バレー症候群と診断された。患者

は病院に紹介された。 

2021/10/20、歩いて病院を受診した。両側顔面麻痺に加えて、味覚鈍く、手足のシ

ビレ感、起立歩行のふらつきを訴えた。神経所見では、両側末梢性顔面神経麻痺、

両側の閉眼不全、起立および歩行の動揺、継ぎ足困難、四肢腱反射の軽度の減弱を

認めた。他の脳神経系に異常なく、四肢脱力、感覚障害、運動失調なども認めなか

った。髄液検査では、細胞増多なく、タンパク質 84mg/dL と増加し、タンパク質細

胞乖離を認めた。心電図に異常所見はなかった。末梢神経伝導検査では、正中神経

と腓骨神経で遠位潜時の延長、正中神経で F波誘発率の低下を認めた。 

以上の経過および所見より、両側顔面神経麻痺を特徴とするギラン・バレー症候群

と診断した。両側顔面神経麻痺が強いことから、IVIg 療法を 5日間 1クール施行し

た。麻痺は徐々に改善傾向を示した。 

治療期間中、四肢脱力は認めなかったが、腱反射の減弱があった。 

現在、外来にて経過観察中である。 

 

ギラン・バレー症候群（GBS）調査票は次の通りである： 

1.臨床症状：2）報告時点までの、症状の極期における Hughes の機能尺度分類（当

てはまるものを一つ選択）：軽微な神経症候を認める。 

2.疾患の経過：その他（両側顔面神経麻痺と四肢末梢のシビレ感を特徴とする、ギ

ラン・バレー症候群亜型に該当する。治療直後であり、経過観察中である） 

3.電気生理学的検査：(実施）。検査日（2021/10/22）GBS と一致する（該当項目を

全て選択）：遠位潜時の延長。 F 波出現頻度の低下。 
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4.髄液検査：(実施）。検査日（2021/10/20）細胞数 0/uL、糖 62mg/dL、蛋白

84mg/dL、蛋白細胞解離あり（検査室正常値を超える CSF 蛋白質レベルの上昇およ

び、50 細胞/uL を下回る CSF 総白血球数）。 

5.鑑別診断：別表に記載されている疾患等他の疾患に該当しない：(はい）。 

6.画像検査（磁気共鳴画像診断（MRI）撮像）：(未実施）。 

7.自己抗体の検査：(未実施）。 

8.先行感染の有無：(あり）下記症状のうち、いずれか早い日を記載

（2021/10/06）。下痢（あり） 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と

評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、ワクチン接種後、当日の夜に下痢と軽い腹痛が

あった。翌日には症状消失した。経過中に発熱などはなかった。 

 

報告医師は次の通りコメントした： 

COVID-19 ワクチン接種当日の夜に下痢と腹痛があった。ワクチン接種前日から接種

当日までは体調に異常はなかった。ギラン・バレー症候群の誘因として、ワクチン

接種が関与している可能性は残るが、本疾患で 

通常認められる消化器系の先行感染としても矛盾はない。 

16372 

肝機能障害

（肝機能異

常） 

 

好酸球増加症

（好酸球増加

症） 

 

口唇腫脹・口

唇浮腫（口唇

腫脹） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

 

ニューモシス

チス肺炎（ニ

ューモシスチ

高脂血症; 

 

高血圧 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を介して連絡可能な医師から入手した自発報

告である。 

 

2021/06/30 80 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、投

与経路不明、1回目、単回量）の１回目の接種を受けた（80 歳時）。 

病歴は高血圧、高脂血症を含んだ。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/06/30（ワクチン接種日）、ワクチン接種の数時間後に局所に皮疹出現した。 

その後、発疹増悪となり、全身特に下肢に皮疹が広がった。 

その後、口唇が腫脹し、医療機関を受診した。その際、担当医よりアナフィラキシ

ーは否定されている。 

その後、ニューモシスチス・カリニ肺炎を発症した為、同病院の呼吸器内科を受

診、好酸球増加によりプレドニンにて治療、その際軽度の肝機能障害あり。プレド

ニン漸減していく途中で皮疹は徐々に引いているが回復はしていない。 

事象のために入院に至った。 

ニューモシスチス・カリニ肺炎の転帰は回復であった。 

「局所に皮疹/発疹増悪/全身に皮疹/下肢に皮疹」の転帰は軽快であった。 

その他の事象の転帰は不明であった。 

好酸球増加の結果として治療処置が行われた。 
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ス・イロベチ

イ肺炎） 

報告者は、ニューモシスチス・カリニ肺炎は重篤、「局所に皮疹/発疹増悪/全身に

皮疹/下肢に皮疹」、口唇の腫脹は非重篤と考えた。 

軽度肝機能障害と好酸球増加の重篤性は提供されなかった。 

被疑薬と事象との因果関係は、可能性大であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できな

い。これ以上の追加情報は期待できない。 

16373 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

冷汗（冷汗） 

アナフィラキ

シーショック; 

 

喘息; 

 

意識消失; 

 

糖尿病 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21131330。 

 

2021/10/16 16:00、34 歳 2 ヵ月の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FJ7489、有効期限：2022/04/30、投

与経路不明、1回目、単回量）を接種した。（34 歳時） 

病歴に、造影剤でのアナフィラキシーショック、意識消失、罹患中の糖尿病と罹患

中の気管支喘息があった。患者は、糖尿病と気管支喘息の治療中であった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

2021/10/16 16:05（ワクチン接種 5分後）、患者はアナフィラキシー、呼吸困難

感、前胸部広範囲の発赤と冷汗著明を発現した。喘鳴や血圧低下や酸素飽和度低下

は認めなかった。 

ワクチンに対するアナフィラキシーと診断され、アドレナリン 0.3mg 左大腿前外側

に筋肉内注射実施した。 

その後症状は軽快し、16:30 頃、前胸部の発赤も消失、自覚症状消失した。 

その後、経過観察目的に、患者は医療センターへ救急搬送された。 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類した。 

2021/10/18（ワクチン接種 2日後）、事象の転帰は回復であった。 

報告医師は事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告者は、以下の通りにコメントした：ワクチン接種直後のアナフィラキシーに典

型的な症状であり、アドレナリンで速やかに軽快したこともアナフィラキシーに矛

盾しない。また、造影剤でのアナフィラキシーショック、意識消失した既往もあ

り、今回の事象もアナフィラキシーと考える。 
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これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

16374 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

徐脈（心拍数

減少） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

蒼白（蒼白） 

不安; 

 

自律神経失調 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21130855 

 

2021/11/09 14:50（ワクチン接種日、33 歳時）、33 歳の男性患者は COVID-19 免疫

のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FH3023、使用期限

2022/03/31、投与経路不明、単回量）の 2回目接種をした。 

病歴は自律神経障害および不安があった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

患者には家族歴がなかった。 

不明日、患者は以前 COVID-19 免疫のために COVID-19 ワクチン（製造業者不明、投

与経路不明、単回量）の 1回目接種をした。 

2021/11/09 14:55（ワクチン接種日）、患者は血管迷走神経反射を発現した。 

患者は血の気が引くような感じがし、 ひどく悪い顔色であった（口唇血の気がひ

いている）。BP 48/ BP 88-98/ 48-54、P 38/ P 58/分、手のしびれ（+）。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

ワクチン接種後 5分で、患者は血の気が引くような感じがした。 

BP（血圧）48/ P（脈拍）：38、SpO2 99%。 

手のしびれ（+）、ひどく悪い顔色（口唇血の気がひいている）が出現した。事象

は迷走神経反射と思われた。 

患者は臥床し、下肢拳上した。 

生食（100cc、2 本）注入終了の 60 分後、坐位保持にても、BP 88-98/48-54、P 58/

分、SpO2 98%と症状改善し、患者は帰宅した（顔色不良は改善していた）。 

2021/11/09（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

 

報告医師は事象を非重篤に分類し、事象は bnt162b2 との関連ありと評価した。 
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他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。  

  

報告医師は以下の通りにコメントした： 

御本人が過去に自律神経をやられたことがあり、それではないかと話をしていた。

印象としては、不安からの迷走神経反射。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

16375 
末梢腫脹（末

梢腫脹） 
  

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者を介して連絡可能な医師から入手した自発

報告である。 

2021/09、43 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、投与

経路不明、単回量）の 2回目の接種をした。 

患者の病歴及び併用薬は報告されなかった。 

患者は以前、日付不明に COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、投与経路

不明、単回量）の 1回目の接種をした。 

2021/11/01、腕の腫れが出現した。 

9 月に接種後、上腕内側部真ん中に 10cm ほどの柵状の腫れがあった。 

11 月まで腫れが治まらなかった。（リンパ節か静脈か判断できなかった。） 

事象の転帰は不明であった。 

報告者は事象を非重篤と分類した。 

因果関係は提供されなかった。 

  

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できな

かった。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16376 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

単麻痺（単麻

痺） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21130802。 

2021/09/20 11:00（ワクチン接種日）、17 歳 9ヵ月の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１

９免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射液; ロット番号：FF2782; 有効期限：

2022/02/28、筋肉内経路、左三角筋、１回目、単回量、17 歳 9ヵ月時）を接種し

た。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）での留意点はなかった。 

2021/09/20、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

2021/09/20 14:00（ワクチン接種 3時間後）、患者はコロナワクチン接種後左上肢

麻痺と末梢神経障害を経験した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/09/20、コロナワクチン注射が左上腕（左肩肩峰より３横指、三角筋内）へ実

施された。 

2021/09/20、患者は、左上肢を自覚した（ワクチン接種後 3 - 4 時間より、患者は

物がにぎれなくなった）。 

患者は、肘屈曲伸展は可であった。 

手～手関節（C6～C8 領域）の脱力は、徒手筋力テスト MMT3-4 程度であった。 

2021/10/08、左手関節背屈、指伸展障害はやや改善を示したが、残存した。 

患者は、経過観察に置かれた。 

2021/11/01（ワクチン接種 42 日後）、事象の転帰は、未回復であった。 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事象が BNT162B2 に

関連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16377 

関節痛（関節

痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

神経根障害

（神経根障害|

頚髄神経根障

害） 

 

椎間板腔狭窄

（椎間板腔狭

窄） 

 

外骨腫（外骨

腫） 

  

本症例は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受け取られる連絡可能な医師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21131329。 

 

2021/07/06、57 才 6 ヵ月の女性患者は（57 才で）、bnt162b2（コミナティ、バッ

チ/ロット番号：EY0573、有効期限：2021/12/31）、投与経路不明、単回量の 2回

目の投与をＣＯＶＩＤ－１９免疫のため受けた。 

患者病歴は、報告されなかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/07/06 21:00、患者は、神経根症状を発現した。 

2021/07/06 21:00、患者は、左肩甲部痛（関節痛）を発現した。 

2021/07/06 21:00、患者は、上肢痛を発現した。 

2021/07/12、椎間狭小化を認めた。 

2021/07/12、Luschka 関節に骨棘を認めた。 

日付不明、頚椎症性神経根症を発現した。 

 

臨床経過は以下のとおり報告された。 

2021/07/06 21:00（ワクチン接種の日）、患者は神経根症状を発現した。2回目の

ワクチン接種日の夜から、患者は、左肩甲部痛、上肢痛を発現した。 

2021/07/12、症状が継続したため、患者は報告病院を受診した。診察上 Jackson, 

Spurling test にて症状の再現を認めた。腱反射、MMT での筋力低下などの神経学

的所見は認められなかった。レントゲン上椎間狭小化、Luschka 関節に骨棘を認め

た。 

2021/10/22（ワクチン接種から 108 日後）、事象の転帰は回復であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（障害者につながるおそれ）と分類し、事象と bnt162b2

との因果関係について評価不能と評価した。 

事象を引き起こすようなの他の疾患などには頸椎症神経根症の可能性ありがあっ

た。 

 

報告者は次のようにコメントした： 

ワクチン接種後早期に症状が出現しており、ワクチン接種による神経根への影響は

否定はできないと考えられた。 
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16378 

心肺停止（心

肺停止） 

 

出血性ショッ

ク（出血性シ

ョック） 

 

ショック（シ

ョック） 

 

吐血（吐血） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21131112。 

 

患者は 84 歳の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は報告されなかった。 

家族歴は報告されなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)があるかどうかは不明であ

った。 

日付不明、以前に BNT162b2（コミナティ、ロット番号及び使用期限は報告されてい

ない）の初回接種を受けた。 

2021/06（日は不明、ワクチン接種の日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号及び使用期限は不明、投与経路不明、単回量）

の 2回目の接種を受けた（84 歳時）。 

2021/11/17 13:00（ワクチン接種の 5ヵ月後）、吐血、ショックバイタルにて来院

した。 

2021/11/17 出血性ショックのため死亡した。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/11/17 吐血、ショックバイタルにて来院した。 

輸液、輸血、昇圧剤を使用したが心肺停止状態となり、出血性ショックによる死亡

と判断した。 

剖検が実施されたかどうかは報告されなかった。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）に分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は評価

不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は報告されなかった。 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、再調査にて要請する予定である。 
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16379 

顔面神経麻痺

（顔面麻痺） 

 

顔面不快感

（顔面不快

感） 

  

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師（主治医）

からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130860。 

2021/08/07 10:30、47 歳 11 ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号：FE8162、使用期限：2022/02/28、投与経路不明、

1回目、単回量）を接種した。 

患者の病歴と併用薬は報告されなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内の予防接種と

病気、服用中の薬剤、過去の副作用歴、発育状況等）は提示されなかった。 

患者には、家族歴はない。 

2021/08/07、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

2021/08/09 時間不明（ワクチン接種の 1日 13 時間 30 分後）、顔面神経麻痺を発

現した。 

2021/08/10（ワクチン接種の 2日 13 時間 30 分後）、患者は入院した。 

事象の経過は次の通り： 

患者は、病院の脳神経外科に通院していた。 

2021/08/09、右顔面違和感自覚し、2021/08/10 に脳神経外科を受診した。精査する

も新規病変はみとめられなかった。観察目的に入院した。柳原法施行し、結果は

15/40 点となり、顔面神経麻痺と診断された。 

報告医師は事象を重篤と分類し、2021/08/10 から 2021/08/19 まで入院を引き起こ

した。 

事象のため処置を受けた。 

不明日、事象の転帰は不明であった。 

報告医師は、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能として評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は不明であった。 

報告医師は次の通りにコメントした： 

コロナワクチンとの関連性は不明である。 

 

再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

16380 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

頻脈（心拍数

増加） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

異常感（異常

感） 

白血病; 

 

腎障害; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能なその他の医療専門家か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21130871。 

 

2021/04/15 10:55、28 歳の女性患者（28 歳 1ヵ月と報告された）は、COVID-19 免

疫のため bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：ER9480、使用期限：

2021/10/31、投与経路不明、単回投与 1回目）を接種した（28 歳時）。 

病歴は、白血病、腎障害、高血圧を含み、すべて発現日は不明、継続中かどうかは

不明であった。 

ワクチン接種前の体温は、セ氏 36.3 度であった。 

併用薬は、報告されなかった。 

患者は以前にベニロンを服用し、アレルギーを発現した。 

2021/04/15 11:00（ワクチン接種同日）、患者は発赤と悪心を発現した。 

2021/04/15（ワクチン接種同日）、事象の転帰は、回復した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 
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ワクチン接種後に、顔面発赤、気分不快の症状が発現した。 

BP 152/101、PR 110。エピネフリン（報告の通り）0.3mg 筋肉内注射。 

報告するその他の医療専門家は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因

果関係を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

2021/04/15、事象の転帰は回復した。 

16381 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

 

発熱（体温上

昇） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した自発報告である。PMDA 受

付番号：v21130841。 

2021/07/28 15:15、45 歳 3 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：FC9909、使用期限：2021/12/31、投与経路不

明、単回量）の 1回目の接種をした（接種時 45 歳）と連絡可能な医師が報告し

た。 

関連する病歴はなかった。 

併用薬はなかった。 

ワクチンの予診票(基礎疾患、アレルギー、最近一か月以内の予防接種や病気、服

薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)に関して考慮される点はなかった。 

2021/07/28 15:50（ワクチン接種 35 分後）、アナフィラキシー及びのどの違和

感、体温上昇（摂氏 37.2 度）が発現した。 

事象の経過は下記の通り： 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

ワクチン接種 35 分後、のどの違和感が発現し、その他の皮膚症状はなかった。 

呼吸器症状又は消化器症状、循環器系症状、神経症状はなかった。 

バイタル安定も、体温上昇（摂氏 37.2 度）を認めた。 

ベッド安静にて経過観察した（約 7時間）。 

のどの症状は軽快し消失したため、バイタルチェック後、患者は帰宅した。 

2021/07/28（時刻不明）、すべての事象の転帰は回復であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と本剤との因果関係を評価不能とした。 

報告医師は下記の通りコメントした： 

アナフィラキシーの症状ではあるが、典型的ではなく、因果関係は評価不能であっ

た。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16382 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能なその他の医療

専門家からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130875。 

 

2021/11/10 14:40、36 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、投与経路不明、ロット番号：FK8562、使用期限：2022/04/30、投与 2

回目、単回量）（36 歳時）を接種した。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

日付不明、患者は、以前に COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（メーカー不

明、ロット番号、使用期限不明、初回投与）を接種した。 

2021/11/10 14:50（ワクチン接種の 10 分後）、患者はアナフィラキシー、気分不

良、血圧やや低下を発現した。 

臨床経過は以下の通りであった： 

BNT162B2 の接種 10 分後に、患者は気分不良と血圧やや低下を発現した。 

エピネフリン（ボスミン）0.5mg 筋注の連続点滴で症状は改善した。 

2021/11/10（ワクチン接種同日）、事象の転帰は、軽快であった。 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係は、関連ありと

した。他の疾患など可能性のある他要因は、提供されなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

16383 

血栓性血小板

減少性紫斑病

（血栓性血小

板減少性紫斑

病） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医師から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21130856。 

2021/09/30 14:00（33 歳時）、33 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、単回量、投与経路不明、ロット番号：FJ5790、有効期限：

2022/03/31）の初回投与を受けた。 

患者病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/10/07（ワクチン接種 7日後）、患者は血小板減少性紫斑病を経験した。 

2021/10/14（ワクチン接種 14 日後）、患者は病院に入院した。 

事象経過は、以下の通りだった： 

2021/10/14、心窩部不快感が起こり、病院を受診した。血液検査で、血小板減少が

認められた。また、精査で患者は血栓性血小板減少性紫斑病（ADAMTS13 活性< 

10%、ADAMTS13 インヒビター：陽性）と診断された。 

2021/11/08（ワクチン接種の 39 日後）、事象の転帰は、未回復であった。 

報告医師は事象を重篤（入院：2021/10/14 から）と分類し、事象と BNT162B2 間の

因果関係を評価不能と評価した。 

他の疾患など可能性のある他要因はワクチン接種と無関係で特発性の可能性があっ

た。 

  

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。これは連絡可能な医師か

らの自発報告である。 
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16384 

虚血性大腸炎

（虚血性大腸

炎） 

 

腹痛（腹痛） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130876。 

 

2021/09/07（36 歳時）（ワクチン接種日）、36 歳の女性患者は COVID-19 免疫のた

めに初回の bnt162b2（コミナティ、注射剤、投与経路不明、バッチ/ロット番号：

FF3620；有効期限：2022/02/28、単回量）を接種した。 

病歴はなく、併用薬は報告されなかった。 

患者は家族歴がなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）に関して考慮される点はなかった。 

2021/09/13（ワクチン接種 6日後）、患者は腹痛を経験し、受診した。 

患者は虚血性腸炎と診断された。 

その後、病院で加療した。 

2021/09/20（ワクチン接種 13 日後）、治癒し（報告の通り）事象の転帰は軽快で

あった。 

全事象に治療が施され、診療所来院に至った。 

2021/09/07（ワクチン接種前）、患者は体温摂氏 36.7 度を含む臨床検査と処置を

受けた。 

報告医師は事象を非重篤と分類し事象と bnt162b2 間の因果関係を評価不能と評価

した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師はワクチンとの因果関係は不明とコメントした。 

16385 
心膜炎（心膜

炎） 
  

本報告は COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）より入手した連絡可能な医師

からの自発報告である。 

2021/10/26（25 歳時）、25 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミ

ナティ、注射剤、接種経路不明、バッチ/ロット番号と使用期限：報告されなかっ

た、単回量、2回目）を受けた。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

不明日、患者は以前 COVID-19 免疫のため BNT162b2（接種経路不明、ロット番号：

報告されなかった、単回量、初回）の接種を受けた。 

患者は、COVID ワクチン前の 4週間以内に他のワクチン接種を受けなかった。 

2021/10/27（2 回目のワクチン接種後）、患者は急性心膜炎を発現した。 

報告者は、事象を重篤（入院）と分類して、事象が不明日に 5日の入院に至ったと

述べた。 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 検査を受けていなかった。 

患者に施された処置は、補液、解熱剤投与を含む。 

事象の転帰は、不明日に回復であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は、得ることができない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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16386 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

徐脈（心拍数

減少） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|紅

斑） 

 

熱感（熱感） 

 

疲労（疲労） 

蕁麻疹 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21129912。 

2021/10/22 16:05（51 才時）、51 才の女性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FJ1763、使用期限：2022/01/31、単

回量、2回目、接種経路不明）の接種を受けた。 

2021/10/22、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

病歴は、じんましん（時々症状がでる［フェキソフェナジン内服中］）を含んだ。 

家族歴はなかった。 

併用薬は、じんましんのため継続中のフェキソフェナジンを含んだ。 

不明日に、患者は、COVID-19 免疫のために COVID-19 ワクチン（製造販売業者不

明）の初回接種を以前に受けた。 

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

CoV2 のワクチン接種を受けなかった。 

2021/10/22 16:20（ワクチン接種の 15 分後）頃、患者は皮疹、右頭部、左サコツ

上部、両下顎部にかゆみ、発赤を生じた。 

熱感軽度あり、胸部症状なし、膨隆疹なしであった。 

Bp 112/76、HR 52、SpO2 98%。 

17:00 頃、発赤やや拡大、左小指にも発赤、かゆみ生じた。 

アレルギー反応として対処、手持ちのフェキソフェナジン内服と DIV 行った。 

事象は、ポララミン 1A、生食 100ml Div、ファモチジン 1A iv を含む新たな薬剤/

その他の治療処置の開始を必要とした。 

17:30、症状ほぼ消失した。 

17:35、Bp 125/84、HR 53、SpO2 99%。 

既往にじんましんがあり、時々症状が出た（フェキソフェナジン内服中）、今回、

ワクチンと関連ないとはいいきれないと思われた。 

報告医師は、事象を非重篤と分類した。 

2021/10/22、事象の転帰は回復であった。 

報告医師は、事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

  

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

以前よりじんましんあり、当日はつかれもあったというが、ワクチン接種による反

応は否定しきれずと思われた。 

  

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

  

追加情報（2021/11/10）： 

同じ連絡可能な医師から入手した新情報は、以下を含む： 

新しい事象（皮疹および心拍数減少）、ワクチン歴、臨床経過の詳細。 

症例は、重篤にアップグレードされた。 
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16387 

意識消失（意

識消失） 

 

頭痛（頭痛） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

運動障害（運

動障害） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

振戦（振戦） 

 

麻痺（麻痺） 

 

過換気（過換

気） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

造影剤アレル

ギー 

本報告は、ファイザー営業担当者を介して連絡可能な薬剤師からの情報と、医療機

器総合機構（PMDA）を介して同薬剤師から入手した自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21130872。 

2021/11/09 14:30、18 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために bnt162b2

（コミナティ、投与経路不明、1回目、単回量、ロット番号：FH3023、有効期限：

2022/03/31、接種時年齢：18 歳）を受けた。 

病歴は、造影剤でアレルギーが有った。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/11/09 14:32、意識消失があった。 

2021/11/09 14:36、麻痺が発現した。 

2021/11/09 14:32、しんせんが発現した。 

2021/11/09 14:32、過呼吸が発現した。 

2021/11/09 14:36、四肢の痺れが発現した。 

2021/11/09 14:41、めまいが発現した。 

2021/11/09 14:41、動きのにぶりがあった。 

2021/11/09 15:03、頭痛が発現した。BP107/73 

2021/11/09、BP110/70 

事象の経過は以下の通り： 

14:32、接種直後、意識消失あり。BP131/90、Ｐ 79、SpO2 100%、振戦(+)、過呼吸

(+)。 

14:36、BP124/80、Ｐ 74、SpO2 98%、四肢しびれ(+)、麻痺(+)。 

14:41、BP123/89、Ｐ 75、SpO2 98%、動きにぶり、めまい（減少）。 

14:51、BP112/81、Ｐ 70、SpO2 97% 

15:03、BP107/73、Ｐ 73、SpO2 98%、起きあがるも頭痛(+)。 

15:42、BP110/70、P76、SpO2 98%、頭痛(+)。 

16:50、帰宅した。 

約 30 分後にめまいは消失した。 

約 1時間後、頭痛は無くなった。 

約 2時間後、回復し帰宅した。 

患者は３つ子で同日に３人とも接種したが、副反応はこの患者のみ発生した。主治

医は、注射による心理的なものの可能性もありとのことだった。 

報告薬剤師は、事象を非重篤と分類し、本事象と bnt162b2 との因果関係は評価不

能とした。 

報告薬剤師のコメントは以下の通り： 

Pt は副反応出現する。投薬治療なし。 

2021/11/09（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復だった。 

  

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16388 
筋肉痛（筋肉

痛） 
  

本報告は医学情報チームを介して連絡可能な消費者（患者）から入手した自発報告

である。 

 

2021/07/24、73 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注

射剤、ロット番号および有効期限：不明、単回量）2回目を接種した。 

病歴と併用薬は不明であった。 

2021/07/03、患者は以前、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、

ロット番号および有効期限：不明、投与経路不明、単回量）初回を接種し、腰の激

痛を発現した。 

副反応の詳細は以下のように報告された： 

2021/07/03 および 2021/07/24、患者はファイザーワクチンを接種した。 

初回投与後の副作用は腰の激痛であった。トリガーポイント注射 4本、鎮痛剤およ

び筋肉を弛緩させる薬の内服により良くなった。体は正常に戻った。 

初回投与後の副作用はトリガーポイント注射により治った。 

2021/07/24 のワクチン接種後、翌日の 2021/07/25 の明け方に、僧帽筋に副反応が

出現した。 

医者と相談して、かかりつけの整形外科医を受診し、週に一回トリガーポイント注

射を 4本受けていた。 

患者は、まだ病院を受診していた。 

週に一回トリガーポイントを 4本受けていたが治らなかった。元の状態に戻らなか

った。 

副反応が起こり、長い間持続した。それは 2021/07 から持続していた。 

現在、僧帽筋の痛みは両肩に小さなリュックサックを背負っても重痛がある。 

患者は、もし医師がこれは副反応ではないと言ったら、副反応ではなく筋肉痛と考

えればいいのでしょうかと尋ねた。5ヵ月続いており治らなかった。 

事象の転帰は不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できな

い。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16389 

ギラン・バレ

症候群（ギラ

ン・バレー症

候群） 

 

小脳性運動失

調（小脳性運

動失調） 

 

ミラー・フィ

ッシャー症候

群（ミラー・

フィッシャー

症候群） 

 

運動低下（運

動性低下） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

反射消失（反

射消失） 

 

嚥下障害（嚥

下障害） 

 

眼球運動障害

（眼運動障

害） 

 

鼻咽腔閉鎖機

能不全（鼻咽

腔閉鎖機能不

全） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師による自発

報告である。PMDA 受付番号：v21131261。 

 

患者は 77 歳 11 ヶ月の女性であった（ワクチン 2回目接種時年齢）。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.7 度であった。 

家族歴はなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン

接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状態等）はなかった。 

2021/10/23 16:15（ワクチン接種日）、COVID-19 予防接種のため、bnt162b2（コミ

ナティ筋注、ロット番号：FK7441、使用期限：2022/04/30）、接種経路不明、単回

量にて 2回目の接種を受けた。 

2021/10/24 13:55（ワクチン接種 1日後）、ギラン・バレー症候群が出現した。  

2021/10/26（ワクチン接種 3日後）、入院した。 

2021/11/09（ワクチン接種 17 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

先行感染はなかった。 

2021/10/25、ワクチン接種翌日からの嚥下困難を主訴に報告元病院を受診した。比

較的突然発症のため、頭蓋内 MRI を実施したが異常はなかった。患者は入院を希望

せず、その日は帰宅したが、 

2021/10/26、症状悪化し、報告元病院を受診した。 

耳鼻科にて軟口蓋閉鎖不全を指摘された。 

頸部挙上困難、反射全消失、両側上肢近位筋の MMT4 レベルの筋力低下、眼球運動

障害、小脳失調を認めた。ワクチン接種後の症状であったことから、ワクチン接種

関連のギランバレー症候群を疑い、電気生理、髄液検査等を施行した。採血にて

GQ1b 抗体陽性、髄液は正常であった。電気生理では時間経過で F波の描出不良の悪

化を認め、Fisher 症候群（ギランバレー症候群の亜型）および咽頭頚部上腕型

（PCB タイプ）の合併であった。IVIg+ハーフパルスを入院後 5日間施行し、リハビ

リにて嚥下障害は改善傾向である。 

 

報告者は事象を重篤（障害につながるおそれ、2021/10/26 より入院）とし、事象は

bnt162b2 と関連ありと評価した。 

他の疾患など他に考えられる要因はなかった。 

 

報告者の意見は以下の通り： 

ワクチン接種後から症状出現までは早いが、2回目の接種後であり、免疫反応の賦

活がはやかったと考えられた。その他、明らかな先行感染がなかったこと、元々ガ

ングリオシド抗体が関連するギランバレー症候群（GBS）はワクチンとの関連が疑

われていたことから、関連性はあると考えられた。 

 

臨床症状は以下の通り： 

両側性かつ弛緩性の上肢や下肢の筋力低下（発現日：2021/10/24）。 
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筋力低下を来した上肢や下肢における深部腱反射の低下または消失 

症状の極期における Hughes の機能尺度分類は 4（歩行器、または支持があれば 5ｍ

の歩行が可能）であった。 

疾患の経過は以下の通り： 

単相の疾患パターンを有し、筋力低下の発現から最悪の状態までの間隔が 12 時間

から 28 日間であって、その後に臨床的安定期を迎えた（報告時点までの内容を元

に選択）。 

2021/10/26、電気生理学的検査を受け、F波出現頻度の低下があり、GBS と一致し

ていた。 

2021/10/26、髄液検査を受け、細胞数 2/uL、糖 35 mg/dL、蛋白 61 mg/dL、蛋白細

胞解離はなかった。 

別表に記載されている疾患等の他の疾患に該当しない。 

2021/10/25、画像検査（磁気共鳴画像診断[MRI]撮像）を受けた。 

2021/10/26、自己抗体の検査を受けた。詳細は以下の通り： 

抗 GM1 抗体は陰性であった。抗 GQ1b 抗体は陽性であった。 

先行感染はなかった。 

 

追加情報入手の試みは完了する。詳細情報の入手は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前の情報を修正するために提出されている：「筋力低下」

の事象発現日を 2021/10/26 から 2021/10/24 へ更新する。 
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16390 

心筋炎（心筋

炎） 

 

胸痛（胸痛） 

 

適応外使用

（適応外使

用） 

 

発熱（発熱） 

 

ワクチンの互

換（ワクチン

の互換） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師（主治医）から

入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21130827。 

 

患者は、19 歳の男性であった。 

2021/10/30（ワクチン接種日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、bnt162b2

（コミナティ、注射液、ロット番号：FK8562、使用期限：2022/04/30、投与経路不

明、2回目、単回量）の接種を受けた（ワクチン接種時の年齢は 19 歳として報告さ

れた）。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/26、ワクチン歴にＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、モデルナワクチン（モデ

ルナ社製造）1回目の接種があり、問題はなかった。 

2014、インフルエンザ・ワクチン接種後に心筋炎となり、入院治療歴があった。 

2021/10/31（ワクチン接種翌日）、発熱と胸痛が発現した。 

2021/11/01（ワクチン接種 2日後）、患者は病院に入院した。 

2021/11/09（ワクチン接種 10 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2014、患者はインフルエンザ・ワクチンの接種後心筋炎を発現し、入院した。

2021/09/26、モデルナ社製造のＣＯＶＩＤ－１９ワクチンを接種し、問題はなかっ

た。 

2021/10/30、コミナティ注射剤の接種を受けた。 

2021/10/31、発熱と胸痛を発現した。 

2021/11/01、救急を受診した。心のう水は、心電図や心エコーで明らかでなかっ

た。 

トロポニンＩは、40.9 まで上昇した。 

患者は入院した。 

ロキソプロフェン（180mg/日）+コルヒチン（0.5mg/日）が開始された。 

症状は軽快したが、トロポニンＩは 2408 まで上昇し、その後減少した

（2021/11）。 

心筋炎の他のいかなる有意な要因も認められなかった。これらの所見から、コミナ

ティの接種に伴う心筋炎の可能性が高いと推察された。 

報告医師は、事象を重篤（入院：2021/11/01 から 2021/11/11 まで（予定））と分

類した。報告医師は事象と bnt162b2 の因果関係を評価不能とした。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

反応の詳細の報告のとおり。留意点は、インフルエンザ・ワクチンによる心筋炎の

既往があるということ、そして、異なるワクチン接種を行ったということである；

最初にモデルナ社製造のワクチン、その後ファイザー社のワクチン。 

事象の転帰は、軽快であった。 

 

再調査は完了した。これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 
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16391 

意識障害（意

識変容状態） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

異常感（異常

感） 

  

これは、ファイザー医薬情報担当者を介して連絡可能な薬剤師からの自発報告であ

る。 

日付不明（ワクチン接種日）、60 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2

（コミナティ、注射液、ロット番号：不明、有効期限：不明、投与経路不明、2回

目、単回量）を接種した。 

患者の病歴及び併用薬は報告されなかった。 

日付不明、患者は以前に、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（製造業者不明、ロット

番号：不明、有効期限：不明、投与経路不明、1回目、単回量）を接種した。 

日付不明（ワクチン接種後）、事象が発現した。 

事象の経過は次の通り： 

気分不良、ふらつきが発現し、冷汗なし。 

注射の時ふーってなった。 

娘付き添いがあった（娘も接種し、30 分待機した）。 

観察室で、自分で持参した内服薬を服用した（セルシン？）。 

酸素飽和度 97％、脈拍 86、血圧 119/81。 

観察室にて経過観察（30 分）後に腕のしびれ訴えがあった。 

14:05、血圧 122/74、脈拍 86。 

医師の診察後、経過観察指示あり、帰宅した。 

事象注射の時ふーってなった、気分不良、ふらつきの結果として、不特定の薬剤

（名称不明）の内服を含む治療がとられた。 

事象の転帰は不明であった。 

 

処置、重篤性及び因果関係評価は提供されなかった。 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。これ以

上の追加情報は期待できない。 
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16392 

心筋炎（心筋

炎） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。 

PMDA 受付番号：v21130870。 

  

患者は、16 歳 4ヵ月の男性であった。 

患者には、家族歴はなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

  

2021/10/15、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロット番号：

FJ1763、使用期限：2022/04/30、接種経路不明、単回量、初回、16 歳時）の接種を

受けた。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/10/15、患者はワクチン接種を受けた。 

2021/10/16、2021/10/17、患者は摂氏 39 度の発熱を認めた。 

事象心膜心筋炎の発現は、2021/10/18 19:00（ワクチン接種 3日後）であった。 

2021/10/18、夕食時に患者は胸痛を自覚した。 

症状は、安静で 30 分程度で改善した。 

心電図の結果は、心電図で ST 部分上昇を示した。 

採血の結果はトロポニン I高値ありであった。 

患者は心膜心筋炎の診断で緊急入院となった。 

症状は安静にて改善した。 

2021/10/18（ワクチン接種 3日後）、患者は病院に入院した。 

2021/10/22、患者は退院した。 

後の検査でも、心筋炎の所見を認めた。 

2021/11/10（ワクチン接種 26 日後）、事象の転帰は、軽快であった。 

  

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は評価不能と

評価した。 

  

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

COVID-19 ワクチン接種後の心膜心筋炎が強く疑われた。 
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16393 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

腹痛（上腹部

痛） 

 

疼痛（疼痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

会話障害（会

話障害） 

 

眼部腫脹（眼

部腫脹） 

 

眼瞼腫脹（眼

瞼腫脹） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

異常感（異常

感） 

 

うつ病; 

 

化学物質アレ

ルギー; 

 

脂質異常症; 

 

過敏症; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21130920。 

 

2021/09/24 11:00（49 歳時）、49 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2

（コミナティ、ロット番号：FF3620、有効期限：2022/02/28、投与経路不明、左

腕、単回量）の初回接種を受けた。 

病歴には、高血圧症、脂質異常症、化学物質過敏症（エビ、カニ、海藻類、リン

ゴ、サクランボ、メロン、キウイ、アボカド、パイン、トマト、大根、キュウリ、

化粧品等）、うつ病、アレルギー：ヨード造影剤、ピリン系でアレルギーがあっ

た。 

併用薬には、開始日および終了日未報告にて使用理由不明のアムロジピンベシル酸

塩・アトルバスタスタチンカルシウム三水和物（アマルエット）、開始日および終

了日未報告にて使用理由不明のエチゾラム（エチゾラム）、開始日および終了日未

報告にて使用理由不明のトラゾドン（トラゾドン）、開始日および終了日未報告に

て使用理由不明のエピナスチン（エピナスチン）があった。 

ワクチン接種前の体温は、36.2 度であった。 

2021/09/24 11:10（ワクチン接種 10 分後）、アナフィラキシーを発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/09/24 11:00、報告病院でワクチン接種を受けた。 

11:10、呼吸苦を訴え、バイタルを測定をした。Sat 99%、BP 156/79、HR 88。喉の

詰まり感および咳込みを発現した。救急対応となり、ストレッチャーで ER に運ば

れた。 

ER にて、Sat96％から咳込みで 93％、BT 36.9 度、BP 150/90、HR 60、RR 16、アド

レナリン 0.3mg の投与で改善した。ファモチジン注 20mg、ポララミン注 5mg、ソ

ル・メドロール 125mg を投与された。 

13:00、入院し、ソルアセト Fを投与開始した。 

21:12、左半身が痺れるとのことで医師が呼ばれた。左頭頂部、上肢、下肢が感覚

が鈍い感じがした。左上肢のワクチンを打ったところが一番症状が強かった。BP 

130/74、経過観察となった。 

23:49、医師が呼ばれた。息苦しさ、喉の詰まり感を発現した。目がパンパンに腫

れ、左目がほとんど開かなかった。頭がふわっとして、全身が痺れるように痛く、

お腹が少し痛かった。BP 150/70、HR 84、RR 30/分、Sat 95%、JCS1 意思疎通可能

だが、話し方緩慢であった。咽頭はしっかり観察できず、肺音清、喘鳴聴取でき

ず、咽頭部についても狭窄音はなかった。両上眼瞼明らかな腫脹あり。全身の発赤

はなかった。 

ブライトン分類レベル 3（1つ以上のマイナー呼吸器症状、及び 2つ以上の異なる

器官から 1つ以上のマイナー症状（皮膚症状、消化器症状））が認められ、アナフ

ィラキシーの再燃と診断された。アドレナリン 0.3mg 筋注により速やかに症状は改

善し、しっかり会話できるようになった。追加で、ソル・メドロール 125mg、ファ

モチジン 20mg、ポララミン 5mg 点滴投与された。 

2021/09/25 11:00、呼吸苦はなかった。 

12:28、退院した。処方箋：プレドニン 20mg/1X 朝、ファモチジン 20mg/1X 就寝
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異物感（異物

感） 

前、3日分。 

同日（ワクチン接種後 1日）、事象の転帰は、軽快であった。 

報告医師は、事象を重篤（2021/09/24 から 2021/09/25 の入院）と分類し、事象と

bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

16394 

器質化肺炎

（器質化肺

炎） 

  

本症例は医薬情報チームを介して連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

不明日、40 代の女性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射

液、ロット番号と使用期限は不明であった、投与経路不明、投与回数不明、単回

量）を接種した。 

病歴と併用薬は報告されなかった。COVID-19 の感染歴はなかった。 

不明日、器質化肺炎（入院）を発現した。 

状態は落ち着き、入院は終わって外来で治療を受けている。 

事象の転帰は不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、得られる

ことができない。 
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16395 

脊髄炎（脊髄

炎） 

 

排便困難（排

便困難） 

 

脱髄（脱髄） 

 

異常感覚（異

常感覚） 

 

排尿障害（排

尿困難） 

  

本報告は連絡可能な医師からの自発報告である。本報告は 2例報告のうちの 2例目

である。最初の報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）からの報告である

（v21131327）。 

 

2021/08/13 60 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、１

回目、投与経路不明、バッチ/ロット番号は報告されなかった、単回量）の接種を

受けた（60 歳時）。 

病歴はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/08/18 脳多発脱髄病変、脊髄炎、排便困難、排尿困難が発現し、両下肢に異

常感覚が出現した。 

事象の転帰は不明であった。 

１回目の接種の際には内服薬はなしであった。 

基礎疾患、アレルギー、1か月以内のワクチン接種や病気はなしであった。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/08/13 ワクチン 1回目を接種した。 

2021/08/18 頃から、両下肢に異常感覚が出現し、排便・排尿困難も出現した。 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、再調査にて要請する予定である。 

16396 

意識消失（意

識消失） 

 

ショック（シ

ョック症状） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

脈拍異常（脈

拍異常） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

  

本報告は、ファイザー営業担当者を通して連絡可能な看護師から入手した自発報告

である。 

  

患者は、10 代の男性であった。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

日付不明（ワクチン接種日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162B2（コミ

ナティ、注射液、ロット番号不明、有効期限不明、投与経路不明、筋肉内投与）を

接種した。 

  

日付不明、ワクチン接種の後ショック様症状が発現した。 

詳細は以下の通り報告された： 

患者はコミナティワクチン接種後に気分が悪くなり、意識喪失した。 

脈が触れない程であったため、急激な血圧低下があったものと思われる。 

ベッドに横になり足を高くして寝かせたところ、すぐに意識回復した。そのまま 1

時間ほど休んで自分の足で帰宅した。 

事象は製品の使用後に発現した。 

事象の転帰は軽快した。 

  

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報を得ることは

できない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16397 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

視力障害・低

下（視力障

害） 

 

低潅流（低潅

流） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号は、v21130854 である。 

 

2021/09/13 19:44、44 歳の男性患者（44 歳 11 ヵ月の男性とも報告されている）

は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、投与経路不明、ロット

番号：FF3620、使用期限：2022/02/28、投与 1回目、単回量）を接種した。 

病歴は、無しであった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

家族歴はなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）での留意点はなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/17 09:00（ワクチン接種の 4日後）、患者は、脳梗塞/右後頭葉に脳梗塞

発現、視野障害出現、および精査にて脳血管の体位性灌流不全/脳血管灌流不全を

認めた。 

2021/10/11（ワクチン接種の 28 日後）、患者は病院に入院し、2021/10/23 に退院

した。 

事象は、重篤（医学的に重要）（2021/10/11 から 2021/10/23 までの入院）として

報告された。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/09/17、視野障害が出現した。頭部 MRI で、右後頭葉に脳梗塞を認めた。 

患者は、病院に入院した。 

患者はリバーロキサバン内服で治療し、退院した。 

2021/10/11、患者は、セカンドオピニオンを望み当院に入院した。 

精査にて、脳血管の体位性灌流不全を認めた。リバーロキサバンをアスピリンに変

更した。 

2021/10/23、患者は当院を退院した。 

中心部付近のわずかな視野障害が残存した。 

2021/10/23（ワクチン接種の 40 日後）、事象の転帰は、軽快であった。 

 

報告医師は事象を重篤（障害につながるおそれ、入院：2021/10/11 から

2021/10/23 まで）と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係は評価不能と評価し

た。他の疾患など可能性のある他要因は、脳血管灌流不全であった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

ワクチンの副作用とは断定できない。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16398 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

頭痛（頭痛） 

 

腹痛（腹痛） 

食物アレルギ

ー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21128724。 

患者は、57 歳 6ヵ月の成人男性であった。 

2021/10/04 15:45（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コ

ミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：FF2018、有効期限：2022/03/31、筋肉

内、左上腕、57 歳時、2回目、単回量）を接種した。 

病歴は、アーモンド、ゴマ、エビ、カニへの食物アレルギーがあった。 

併用薬は、食物アレルギーに対してベタメタゾン、d−クロルフェニラミンマレイン

酸塩（セレスタミン［ベタメタゾン、d−クロルフェニラミンマレイン酸塩］）、逆

流性食道炎に対してボノプラザンフマル酸塩（タケキャブ）20mg、高血圧に対して

ニフェジピン（アダラート CR）20mg、高尿酸血症に対してベンズブロマロン（ベン

ズブロマロン）であり、経口にて 2021/09/30 から継続中であった。 

2021/09/13 16:21、患者は以前、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注

射剤、バッチ/ロット番号：不明、有効期限：不明、筋肉内、左上腕、初回、単回

量）を接種し、嘔吐を発現した。 

過去のワクチン接種（4週間以内）は、なかった。 

臨床経過は以下の通り： 

2 回目ワクチン接種後、病院で経過観察中に発症した。 

2021/10/04 15:51、頭痛と腹痛が発現した。血圧 168/105 であった。 

16:00 に、体の痒みが発現した。 

事象は、非重篤と分類され、事象と bnt162b2 間の因果関係は、患者は服薬中のた

め評価不能とされた。 

患者は、診療所を受診した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

体の痒みに対して、抗ヒスタミン剤経口の治療が行われた。 

関連する検査はなかった。 

患者は、以下の臨床検査と処置を受けた：血圧測定：168/105、コミナティ接種前

に測定した体温は、摂氏 36.1 度であった。 

2021/10/04、脈拍数は、74 であった。 

2021/10/04 16:30、頭痛と腹痛は回復し、血圧上昇は転帰不明、そう痒症は

2021/10/04 に回復した。 

 

再調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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16399 

顔面神経麻痺

（顔面麻痺） 

 

リンパ節痛

（リンパ節

痛） 

 

リンパ節腫脹

（リンパ節

症） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130903。 

 

2021/09/17 10:02、72 歳 9 ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コ

ミナティ、ロット番号：FF5357、使用期限：2022/02/28、筋肉内、投与 2回目、単

回量 0.3ml）（72 歳時）を接種した。 

2021/08/27、患者は、コミナティ筋注の初回接種を受けた。重大な有害事象は起こ

らなかった。 

患者の病歴は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近１カ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状態など）による患者の病歴は、提供されなか

った。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/24、患者は、右顔面神経麻痺を発現し、2021/09/24 に全身倦怠感、

2021/09/26 に右顎下リンパ節痛と 2021/09/26 に右顎下リンパ節腫大を発現した。 

臨床経過は以下の通りであった： 

2021/09/24、ワクチン接種後、全身倦怠感が持続した。 

2021/09/24（ワクチン接種の 7日後）、患者は、右顔面神経麻痺を発現した。 

2021/09/26 から、患者は、右顎下リンパ節痛と右顎下リンパ節腫大（直径 1cm）を

発現し、当院を受診した。 

2021/09/25、右顔面神経麻痺出現にて、再診。メチコバール 5000mg（報告のとお

り）6T 3x、プレドニン 5mg 1T 3x 2 日、プレドニン 5mg 2T 2x3 日間、プレドニン

5mg 1T3 日間が処方された。 

メチコバール 6T 3x は、継続中であった。 

症状は、軽快傾向であるが完治はしておらず長期にわたると思われる。 

2021/11/11（ワクチン接種の 1日後）、事象の転帰は、回復したが後遺症あり（右

顔面神経マヒ）であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類した。 

事象と BNT162b2 との因果関係は評価不能であった。 

 

修正：本追加報告は、保健当局に適切な報告を行うために提出される。 
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16400 

意識消失（意

識消失） 

 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

発声障害（発

声障害） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

節足動物刺傷

アレルギー; 

 

薬物過敏症; 

 

金属アレルギ

ー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21130832 

 

患者は 62 歳 9ヵ月の女性（1回目のワクチン接種時年齢）であった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

2021/09/27 14:02、62 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナテ

ィ、投与経路不明、バッチ/ロット番号：FG0978、使用期限：2022/02/28、単回

量）の 1回目接種をした。 

病歴は、麻酔・スズメバチ・金属に対するアレルギーがあった。継続中の内服薬な

し。 

患者の併用薬は報告されなかった（患者が非内服薬を使用しているかどうかの記載

なし）。 

2021/09/27 14:02（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号 FG0978、使用期限 2022/02/28、投与経路不

明、単回量）の 1回目接種をした。 

事象発現日は 2021/09/27 14:25（ワクチン接種 23 分後）と報告された（発現時刻

が多少異なっており、明確にするため）。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

ワクチン接種 20 分後、患者は咽頭違和感を発現し、ワクチン接種 25 分後、嗄声、

間欠的咳嗽を発現した。 

バイタルサイン安定していた。上記症状は軽度であった。有意な身体所見は乏しか

った。 

患者は吸入および点滴目的にて他院に搬送されることになった。 

患者は車イス（仰臥位から）に移動した。移動中に患者は意識消失した（バイタル

サイン：SpO2、98%、PR 89、血圧不明）。 

患者は救急車で搬送された（報告者は、患者が車イスへ移動するまでは確認した

が、その後は担当看護師が患者対応をした）。 

 

報告医師は事象を非重篤に分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能とし

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性は不明であった。  

 

報告医師は以下の通りにコメントした： 

皮膚症状がなく、呼吸症状のみでアナフィラキシーと判断せず。当施設では吸入、

点滴できず、搬送とした。意識消失発作は迷走神経反射の可能性もありと考えた。 

 

すべて 2021/09/27 においてであった。事象の転帰は提供されなかった。 

 

報告者意見： 

皮膚症状がなく、呼吸症状のみでアナフィラキシーと判断せず。当施設では吸入、

点滴できず、搬送とした。意識消失発作は迷走神経反射の可能性もありと考えた。 
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再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

16401 

尿細管間質性

腎炎（尿細管

間質性腎炎） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

体調不良（体

調不良） 

  

本報告はファイザー医薬情報担当者を介して連絡可能な薬剤師から入手した自発報

告である。 

 

日付不明、83 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、投与経

路不明、初回）を接種した。 

併用薬、過去の薬剤歴、病歴は提供されなかった。 

2021/06/16、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ筋注、ロット番号および

使用期限不明、投与経路不明、2回目、単回量）を接種した。 

日付不明（2回目ワクチン接種後）、間質性腎炎が発現した。 

2021/07/16（2 回目ワクチン接種後）、食欲低下と体力低下が発現した。 

事象の詳細は以下のとおりに報告された： 

2021/02、クレアチニン値が 0.86、 

2021/10/09、4.4、 

2021/10/15 病院受診時、4.69 であった。 

2021/11/04、間質性腎炎のため入院した。 

現在入院中でステロイド治療を受けた。 

重篤性、事象の因果関係は提供されなかった。 

事象の転帰は不明であった。 
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再調査は完了した。ロット/バッチ番号の情報は得られない。これ以上の追加情報

は期待できない。 

16402 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

握力低下（握

力低下） 

  

入手した最初の安全性情報は非重篤の副反応のみを報告していたが、2021/11/11 に

追加情報を入手した時点で、本症例には重篤な副反応が含まれている。 

一緒に処理される情報である。 

 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）の連絡可能な医師からの自発報告であ

る、PMDA 受付番号は、v21129487 である。 

 

2021/09/12（ワクチン接種日）、23 歳の女性患者は（「23 歳年 7ヵ月の女性」と

して報告）、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロッ

ト番号は不明であった、詳細を特定または読み取ることができない、右上腕筋肉内

経路、初回、単回量）を受けた（23 歳時）。 

病歴と家族歴はなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）に関して考慮すべき点はな

かった。 

ワクチン接種前 2週間以内にかかりつけ医師によって処方された併用薬には、ベン

ラファキシン塩酸塩（イフェクサー）、グアンファシン塩酸塩（インチュニブ）、

およびゾルピデム（ゾルピデム）が含まれ、すべて不明な開始日から継続中の不特

定の適応症のために服用していた。 

ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチン接種は受けていなかった。 

事象発現日付は、2021/09/13 として報告された。 

事象の経過、以下の通りだった： 

2021/09/12、右上腕にワクチン接種を受けた。 

2021/09/13、右上肢のしびれ感/右上肢のしびれが出現した。 

事象は、診療所に受診を必要とした。 

2021/10/08、当科外来受診をした。 

治療処置は、事象に対して対症薬内服であった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

右上肢のしびれ感、握力低下がみられた。 
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リハビリテーションを継続中である。 

2021/10/13、神経伝導検査を受け、結果は正常であった。 

2021/10/21（ワクチン接種の 39 日後）、事象「右上肢のしびれ感/右上肢のしび

れ」の転帰は、未回復であった。 

事象「握力低下」の転帰は、不明であった。  

 

報告者は事象「右上肢のしびれ感/右上肢のしびれ」を重篤（医学的に重要）と分

類し、事象が BNT162b2 に関連し、事象と BNT162b2 の因果関係を評価不能とした

（報告者は両方の評価を提供した、理由：時間の関連性があった）。 

 

追加情報を試みたが、バッチ/ロット番号は入手できない。 

追加情報は完了し、これ以上の詳しい情報は期待されない。 

16403 

スチル病（ス

チル病） 

 

炎症（炎症） 

 

発熱（発熱|異

常高熱） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 （PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130865。 

2021/06/10  10:00、84 歳女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（COVID-

19 ワクチン、メーカー不明、バッチ/ロット番号は報告されなかった、投与経路不

明、1回目、単回量）の投与を受けた（84 歳時）。 

病歴及び併用薬は、報告されなかった。 

2021/06/12（ワクチン接種後 2日目）、患者に発熱が発現し、前医で抗菌剤治療す

るも炎症が改善しなかった（一度解熱するも 6月下旬に再燃した）。 

2021/06/30（ワクチン接種後 20 日目）、紹介入院、抗菌剤治療継続も高熱持続

し、検査の結果から成人スチル病疑いと考えられ、他医に紹介された。 

2021/07/05（ワクチン接種後 25 日目）、患者は退院し、転院となった。 

2021/07/05（ワクチン接種後 25 日目）、事象の転帰は、未回復であった。 

報告医師は、事象を重篤（2021/06/30 から 2021/07/05 まで入院）と分類し、事象

と bnt162b2 との因果関係は評価不能とした。他要因(他の疾患等)の可能性には、

成人スチル病があった。 

  

ファイザー社は、事象発現国または製品が購入された国（異なる場合）における

COVID-19 ワクチンの製造販売業者である。COVID-19 ワクチンの他の製造販売業者

が規制当局に同一の報告を提出した場合、本報告は、重複報告となる可能性があ
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る。 

  

BNT162B2 のロット番号は、提供されておらず、追跡調査にて要請される。 

16404 
心筋炎（心筋

炎） 
  

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)と医薬品医療機器総

合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な薬剤師からの自発報告である。PMDA 受付

番号：v21130881。 

2021/10/30、15 歳（15 歳 1ヵ月の男性としても報告された）の男性の患者は、Ｃ

ＯＶＩＤ－１９免疫のため、bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号は報告さ

れなかった、投与経路不明、２回目、単回量、15 歳で接種）を接種した。 

患者病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前に患者がＣＯＶＩＤ－１９と診断されたかどうかは不明であった。 

2021/10/05、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162B2（注射液、ロット番号

不明、投与経路不明、1回目、単回量）を接種し、腕の痛みを発現した。 

2021/10/30、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162B2（注射液、ロット番号

不明、投与経路不明、2回目、単回量）を接種した。 

2021/10/31（ワクチン接種の翌日）、患者は摂氏 39 度の発熱を経験した。 

2021/11/01、患者は摂氏 38 度の発熱を経験した。そして、発熱はいったん改善し

た。 

2021/11/02、しかし、患者は前胸部痛を発現した。 

CRP（Ｃ－反応性蛋白）は軽度上昇した。 

そして、トロポニンＩも 197pg/ml.とわずかに上昇した。 

その後、トロポニンＩは 658.8pg/ml まで上昇したが、観察された症状が軽微であ

ったため、患者は経過観察となった。 

その後、トロポニンＩ低下傾向、および心電図と心臓ＭＲＩには問題がなかった。 

症状軽快後、患者は退院した。 

患者は、コミナティワクチン接種後の心筋炎と診断された。 

報告者は、事象が非重篤であり、そして、被疑薬と事象間の因果関係は提供されな

かったと考えた。 

有害事象は、入院という結果に至った。 

患者は、4日間入院した。 

事象の経過は以下の通りだった（PMDA から入手した）： 

2021/10/05、患者は１回目のコロナワクチンを接種、ワクチン接種後、患者は腕の

痛みが出現し、そして数日で消失した。 
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2021/10/30、患者は 2回目のコロナワクチンを接種した。 

2021/10/31（ワクチン接種のその翌日）、患者は摂氏 39 度の発熱を経験し、解熱

鎮痛薬を使用した。 

2021/11/01、患者は摂氏 38 度の発熱を発現し、経過で解熱鎮痛剤を使用し、午後

には摂氏 36.2 度まで体温が下がった。 

2021/11/02、患者は登校したが、授業中に前胸部痛の症状が出現した。 

プライバシー病院へ救急搬送。 

バイタルは安定していたが、CRP（Ｃ－反応性蛋白）軽度上昇、トロポニンＩも 197 

pg/Ml と軽度上昇した。エコー上（心筋浮腫）は目立たたず、EF 低下（駆出率）も

認めなかった。 

重症化のリスクを考慮して別のプライバシー病院へ転院した。 

転院時、CRP（Ｃ－反応性蛋白増加）軽度上昇、ＬＤＨ（血中乳酸脱水素酵素）軽

度上昇、トロポニンＩ658.8pg/ml へ上昇、胸部症状は、来院時に認めなかった。 

症状は乏しく、そして、所見も軽微であったため、患者は経過観察となった。 

2021/11/03、患者のトロポニンＩ230.1pg/ml まで低下、ＬＤＨ（血中乳酸脱水素酵

素）改善し、心電図は変化なし、経過観察を継続した。 

2021/11/04、患者のトロポニンＩ206.8pg/ml まで低下し、心臓 MRI（心臓磁気共鳴

画像）で問題は認められず、梗塞なし、繊維化なし、心筋浮腫なしであった。 

2021/11/05、患者は退院した。 

報告薬剤師は、事象を重篤（2021/11/02～ 2021/11/05 迄入院）と分類し、および

事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可

能性はなかった。 

事象の転帰は、処置で軽快であった。 

ワクチン接種後、患者がＣＯＶＩＤ－１９検査を受けたどうかは不明であった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

コミナティ筋肉内注射の添付文書によると、コロナウイルス修飾ウリジン RNA ワク

チン（ＳＡＲＳ-CoV-2）接種後に心筋炎、心膜炎が報告されており、そして、症例

の多くは若年男性、特に２回目接種後数日以内に発現している。また、大多数の症

例で、入院による安静臥床により症状が改善している。 

 

BNT162B2 のロット番号は、提供されておらず、追加報告の間、要請される。 
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16405 

けいれん（痙

攣発作） 

 

てんかん（て

んかん） 

 

振戦（振戦） 

 

ジスキネジア

（ジスキネジ

ア） 

 

ストレス（ス

トレス） 

 

転換性障害

（転換性障

害） 

 

心因性発作

（心因性発

作） 

ジスキネジア 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能なその他の医療従

事者（HCP）からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131328。 

患者は 54 歳 1ヵ月の女性であった。 

2021/11/05 17:50（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コ

ミナティ、注射剤、投与経路不明、バッチ/ロット番号：FK0108；使用期限：

2022/04/30、初回、単回量、54 歳 1ヵ月時）を接種した。 

家族歴はなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による患者の病歴は、以下を含ん

だ： 

40 年前くらいからストレス環境下（狭いところ、体調不良時）において、意識消失

を伴わない四肢の不随意運動が出現することがあった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/11/05、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

2021/11/05 18:05（ワクチン接種 15 分後）、四肢不随意運動を発現した。 

2021/11/05（ワクチン接種日）、入院した。 

2021/11/09（ワクチン接種 4日後）、退院した。 

2021/11/09（ワクチン接種 4日後）、事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は以下の通り： 

ワクチン接種後に足の震えが始まり、その後に全身が震えるようになった。 

意識はあり意思疎通は可能であるが、四肢の制御がきかずけいれん様の症状であっ

た。 

ジアゼパム 5mg 静注し、徐々に症状は落ち着いてきた。 

経過観察目的で入院となった。 

夜間入眠後に症状は消失し、以降出現しなかった。 

てんかん発作の精査をすすめたが、早期退院を希望した。 

患者は退院した。 

報告したその他の医療従事者は、事象を重篤（2021/11/05 から 2021/11/09 までの

入院）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、てんかん、転換性障害、心因性非てんかん発作

があった。 

報告したその他の医療従事者は以下の通りにコメントした： 

コロナワクチン接種後の四肢の不随意運動が出現した。 

不随意運動に規則性はなかった；上下肢に出現したり下肢のみであったりした。 

運動の形態も粗大であったり小刻みであったりした。 

てんかんとしては非典型的な所見であった。 

経過観察目的で入院となった。 

夜間入眠後には症状は消失した。 

報告者は、新型コロナワクチン接種に伴うストレス下での症状出現の可能性がある

と考えた。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16406 

腎炎（腎炎） 

 

頭痛（頭痛） 

 

蛋白尿（蛋白

尿） 

 

血尿（血尿） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

尿蛋白; 

 

血尿 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130851。 

 

2021/09/23（ワクチン接種日）、18 歳 5ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫のため 2

回目の BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号および使用期限は報告されなか

った、接種経路不明、18 歳時、単回量）を接種した。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等を含む）による患者の病歴は、

2020/05 から 2020/12 までの顕微鏡的血尿（検診で指摘あり、それから消失した）

と蛋白尿を含んだ。 

患者の家族歴は、シェーグレン症候群（母）を含んだ。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/02、患者は以前 COVID-19 免疫のため、初回の BNT162b2（コミナティ、ロ

ット番号および使用期限は報告されなかった、接種経路不明、18 歳時、単回量）を

接種した。 

2021/09/24、摂氏 38 度の発熱を発現し、一度改善した。 

2021/10/04、頭痛、発熱が出現した。 

近医を受診した。 

2021/10/04、蛋白尿+/-、血尿 3+を示した臨床検査と処置を受けた。 

2021/10/04（ワクチン接種の 11 日後）、顕微鏡的血尿と腎炎を発現した。 

その後、アモキシシリン/クラブラン酸（オーグメンチン）、アモキシシリン三水

和物（サワシリン）、プレドニゾロン 5ug/日 X3 日間などで治療されたが、発熱、

倦怠感(2021)、頭痛、血尿（3+程度）の症状が持続している。 

事象は、診療所への受診に至った。 

2021/11/09（ワクチン接種の 47 日後）、患者は事象から未回復であった。 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれのある医学的に重要な病状）と分

類し、事象は BNT162b2 に関連ありと評価した。 

 

報告者のコメント： 

コミナティとの関連性が高いと考えられる。 

 

BNT162b2 ワクチンのロット番号は提供されず、追跡調査中に要請される。 
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16407 

心筋炎（心筋

炎） 

 

胸痛（胸痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

トロポニンＴ

増加（トロポ

ニンＴ増加） 

 

血中クレアチ

ンホスホキナ

ーゼＭＢ増加

（血中クレア

チンホスホキ

ナーゼＭＢ増

加） 

 

左室機能不全

（左室機能不

全） 

 

血中クレアチ

ンホスホキナ

ーゼ増加（血

中クレアチン

ホスホキナー

ゼ増加） 

 

体温異常（体

温異常） 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21130853。 

2021/10/02（27 歳で接種）、27 歳（27 歳 8ヵ月としても報告された）の男性患者

は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FK0108、使用期限：

2022/04/30、投与経路不明、2回目、単回量）を接種した。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

病歴はなかった。 

患者には家族歴がなかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

併用薬は報告されなかった。 

不明日、患者は COVID-19 免疫のために COVID-19 ワクチン（製造販売業者不明）の

初回投与を以前に接種した。 

2021/10/05 03:00（ワクチン接種 3日後）、急性心筋炎を発現した。 

2021/10/05 03:00、急性心筋炎（心筋炎）を発現した。 

2021/10/05 03:00、前胸部に鈍痛（NRS 5/10）/前胸部痛 NSR 3～4（胸痛）があっ

た。 

2021/10/05 03:00、体温摂氏 37.3 度（体温異常）;不明日に息苦しさ（呼吸困

難）;不明日にトロポニンＴ 0.487（トロポニンＴ増加）;不明日に CK 380（血中ク

レアチンホスホキナーゼ増加）;不明日に左心室の運動異常（左室機能不全）;不明

日に CK－MB 45（血中クレアチンホスホキナーゼＭＢ増加）を発現した。 

2021/10/05（ワクチン接種 3日後）、患者は入院した。 

2021/10/05 から 2021/10/09 まで事象のために入院した。 

事象の経過は次の通り： 

2021/10/21、コミナティの 2回目投与を接種した。 

2021/10/05 03:00 頃、突然前胸部に鈍痛（NR 5/10）が出現した。 

体温摂氏 37.3 度。1時間で症状やや改善するが息苦しさがあった。病院救急科受診

し、同日循環器内科に入院した。救急科受診時、前胸部痛 NSR 3～4、息苦しさ、摂

氏 36.9 度、103/60mmHg、脈拍 69 回/分。 

血液検査でトロポニンＴ 0.487、CK 380、CK－MB 45（報告のとおり）を示した。 

カテーテル検査で冠動脈に有意狭窄はなかった。左室の局所的な壁運動異常。急性

心筋炎と診断された。カロナール錠 4錠処方され、対症療法で症状改善した。 

2021/10/09、患者は退院した。 

2021/10/22、外来受診し症状なく問題なく終診となった。 

事象の結果として治療的な処置がとられた。 

2021/10/22（ワクチン接種 20 日後）、事象の転帰は、回復であった。 

事象は、救急治療室と診療所受診を必要とした。 

報告医師は、事象を重篤（2021/10/05 から 2021/10/09 まで入院）と分類し、事象

と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。他の要因（他の疾患など）の可

能性はなかった。 
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16408 

悪性リンパ腫

（リンパ腫） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

  

これはファイザー医薬情報担当者を経た連絡可能な医師からの自発報告である。 

2021/06/20、64 才の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために BNT162B2（コミ

ナティ、投与経路不明、単回量、2回目、バッチ/ロット番号は報告されなかった）

を接種した。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

不明日（2回目のワクチン接種の 3週間前に）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

めに BNT162B2（コミナティ、ロット番号不明、使用期限不明、投与経路不明、初

回、単回量）の接種をした。 

2021 年不明日（2回目のワクチン接種後）、両側リンパ節腫脹を発現した。 

2021/07 上旬、リンパ節腫脹から息苦しさを感じ来院した。その後別の病院へ転院

した。転院先で悪性リンパ腫と診断された。 

本有害事象は、製品使用後に発現した。 

事象の転帰は、提供されず／不明だった。 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、得られることができ

ない。これ以上の追加情報は期待できない。 

16409 

心膜炎（心膜

炎） 

 

腹痛（上腹部

痛） 

 

胸痛（胸痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

洞調律（洞調

律） 

 

心電図ＳＴ部

分異常（心電

図ＳＴ部分異

常） 

胆道閉塞 

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な薬剤師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21131269。 

 

2021/10/31 16:34 、25 歳の男性患者は、COVID-19 免疫化のため、BNT162B2（コミ

ナティ、バッチ/ロット番号：FK0108、使用期限：2022/04/30、投与経路不明、単

回量）の 2回目接種を受けた（25 歳時）。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

小児の頃、胆道閉塞の手術を受けた病歴があった。 

不明日、BNT162B2（コミナティ）の 1回目接種を受けた。 

2021/10/31 16:34（ワクチン接種日）、BNT162B2（コミナティ）の 2回目接種を受

けた。 

事象の発現日は、心膜炎を発現した 2021/11/02（ワクチン接種の 2日後）と報告さ

れた。 

2021/11/02、入院した。 

2021/11/ 08（ワクチン接種の 8日後）、事象の転帰は、回復であった。 

事象の経過は以下の通り報告された： 

2021/11/02（ワクチン接種の 2日後）、起床時、胃痛があった。 

その後、胸が苦しくなった。 

胸痛が持続するため、14:00 過ぎ、当院受診した。 

朝食は摂取したが、その後は水分のみであった。 

前胸部痛があり、呼吸で増悪があった。 

圧痛はなかった。 

臥位で増悪した。 

心音、呼吸音異常なしであった。 

仰臥位で呼吸困難感の増強があった。 

心電図では、洞調律、ST 上昇であった。 
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UCG では、異常なしであった。 

腹部コンピュータ断層撮影では、異常なしであった。 

バイタルサインは、KT 摂氏 37.2 度、BP 129/90、Ｐ 112/分であった。 

血液検査は、CRP 2.13mg/dL、CK 92u/L、心筋トロポニン T定性(－)であった。 

カロナール服用し、安静にて軽快した。 

2021/11/04（ワクチン接種の 4日後）、退院した。 

2021/11/08（ワクチン接種の 8日後）、外来受診し、終診となった。 

報告者は、事象を重篤（2021/11/02 から 2021/11/04 まで入院）と分類し、事象と

bn162b2 との因果関係を評価不能とした。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告者の意見は以下の通りであった： 

患者は、小児の頃胆道閉塞の手術を受けた。 

他に既往歴もなく、薬物、食事に対するアレルギーはない。 

急激な運動をしたわけでもなく、事象発現の原因として直近のワクチン接種が挙げ

られた。 

因果関係はあると思うが、明確に関連ありともいえない。 

したがって、ワクチンとの因果関係は、評価不能とした。 
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16410 

無菌性髄膜炎

（無菌性髄膜

炎） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130912。 

 

患者は、51 歳 6カ月男性（ワクチン接種時の年齢）であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

患者には、家族歴がなかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）。 

ワクチン歴は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、筋肉内注射、投与

経路不明、ロット番号：EP9605、使用期限：2021/06/30、単回量、初回）の接種を

含んだ。 

 

2021/04/06、患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、注射剤、投与

経路不明、ロット番号：EP9605、使用期限：2021/06/30、単回量、2回目）の接種

を受けた。 

2021/04/24、午後に患者は無菌性髄膜炎を発現した（ワクチン接種 18 日後）。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/04/24 より頭痛・発熱を発現した。 

症状は持続した。 

2021/04/28、患者は緊急治療室（ER）受診をした。 

同日の髄液検査で、単核球優位の細胞増殖（cell：208/ul）が確認された。 

各種ウイルス抗体価・培養検査にて、有意な異常所見はなかった。 

無菌性髄膜炎と診断された。 

2021/04/28（ワクチン接種 22 日後）、患者は病院に入院した。 

補液および解熱鎮痛剤にて加療された。 

2021/05/08（ワクチン接種 32 日後）、患者は退院した。 

2021/05/08（ワクチン接種 32 日後）、事象の転帰は、回復であった。 

 

報告者は、事象を重篤（2021/04/28 から 2021/05/08 まで入院）と分類し、事象と

BNT162b2 との因果関係は評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告者は、以下の通りにコメントした： 

ワクチン接種 2回目（2021/04/06）から 18 日後に発症しており、ワクチン接種と

の因果関係がある可能性あり。 

 

再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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16411 

深部静脈血栓

症（深部静脈

血栓症） 

 

静脈塞栓症

（静脈塞栓

症） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

疼痛（疼痛） 

 

血栓後症候群

（血栓後症候

群） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

浮腫（末梢性

浮腫） 

 

充血（充血） 

 

血栓症（血栓

症） 

 

フィブリンＤ

ダイマー増加

（フィブリン

Ｄダイマー増

加） 

 

幻視・幻聴・

錯覚（錯感

覚） 

 

発熱（発熱） 

痛風; 

 

血液障害 

本報告は、ファイザー社員経由で連絡可能な薬剤師と 3名の医師から入手した自発

報告である。 

  

2021/04/05（ワクチン接種時の年齢：56 歳）、56 歳 10 か月の男性患者は covid-19

免疫のために二回目の BNT162B2（コミナティ、剤型：注射剤、筋肉内、ロット番

号：ER2659、有効期限：2021/06/30、単回量）を接種した。 

2021/03/17（ワクチン接種時の年齢：56 歳）、初回の BNT162B2（コミナティ、剤

型：注射剤、筋肉内、ロット番号：EP9605、有効期限：2021/06/30、単回量）を接

種した。 

2021/03/17、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

患者の病歴には、継続中の血液疾患と痛風の基礎疾患が含まれ、不明日から現在ま

で投薬あり。 

患者の併用薬は以下が含まれた：不明日から適応不明の経口アトルバスタチンカル

シウム（リピトール）とフェブキソスタット（フェブリク）。 

不明日、患者は以前インフルエンザワクチン接種で当日に発熱の経験があった。 

2021/不明日、血栓症後症候群が発現した。 

2021/不明日、初回ワクチン接種 2週間後、静脈血栓塞栓症が発現したことが確認

された。 

主治医は初めて血栓症の所見があった時点で採血をするように指示した。 

追加調査に際し、2021/03/18（ワクチン接種 1日後）、摂氏 38.8 度の発熱、局所

の強い疼痛、下肢の浮腫の初期症状が発現した。 

2021/03/20（ワクチン接種 3日後）、深部静脈血栓症疑い、右下腿の 2回目の浮腫

と鈍痛が発現した。 

2021/03/26（ワクチン接種 9日後）、3回目の右下腿の浮腫悪化、色調変化（発

赤）、掻痒感が発現した。 

2021/04/01（ワクチン接種 15 日後）、患者は初診で右下腿の浮腫、暗赤色を呈し

た。 

2021/04/01、血液検査は Dダイマー上昇を示した。 

2021/04/01、下肢の超音波検査では明らかな血栓は認めなかったが、右の大腿静脈

は左に比べて狭小していた。 

2021/04/05（ワクチン接種 19 日後）、浮腫は軽快したが、掻痒感は強かった。経

過中、呼吸困難はなかった。 

2021/04/05（二回目のワクチン接種当日）、患者は二回目の bnt162b2 を接種し

た。 

2021/04/06（二回目のワクチン接種 1日後）、患者は摂氏 38.1 度を経験した。4回

目の右下腿浮腫、疼痛、発赤、掻痒感が再度悪化し、左下腿浮腫、疼痛、発赤、掻

痒感が初めて出現した。右よりも軽度であった。 

2021/04/08（二回目のワクチン接種 3日後）、再診し、血液検査を受け Dダイマー

軽度上昇が認められた。ワーファリンの内服を 1mg 3 日間で開始し、その後 2mg へ

増量した。 

2021/04/15（二回目のワクチン接種 10 日後）、両下肢発赤、5回目の浮腫、掻痒

感、時々ぴりぴり感があったが、やや軽快した。患者は靴を履けるようになった。
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ワーファリン内服 3mg へ増量した。 

患者は事象 Dダイマー上昇のために治療を受けた。 

事象 Dダイマー上昇と右下腿の浮腫/左下腿の浮腫により診療所の来院となった。 

事象発熱とぴりぴり感の転帰は軽快であり、Dダイマー上昇、血栓症は不明で、そ

の他の事象は未回復であった。 

  

報告者は事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事象とワクチン間の因果

関係は関連ありと評価した。 

報告者はまた、右下肢の深部静脈血栓症に起因する 2021/不明日のうっ滞および血

栓症後症候群を疑うとコメントした。 

  

報告者は両下肢の深部静脈血栓症に起因するうっ滞および血栓症後症候群を疑うと

コメントした。 

  

追加報告（2021/11/11）：これは重複報告である 2021412708 と 2021419730 情報を

統合した追加報告である。現在および今後すべての追加調査の情報は製造報告番号

2021412708 の下で報告される。 

ファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な薬剤師から入手した新情報は以下を

含む： 

薬剤師は 2021412708 と 2021419730 は同じ患者であることを確認した。 

有害事象用語は血栓症と報告され、患者の年齢、性別を更新、二回目の開始日、ロ

ット番号、有効期限を更新、RMH、併用薬、臨床検査値の追加、新事象、Dダイマー

の治療が追加された。 

  

追加調査は完了した。 

これ以上の情報は期待できない。 
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16412 

尿路結石症

（尿管結石

症） 

  

コミナティ筋注一般使用成績調査（承認後早期に接種される被接種者（医療従事

者）を対象とした追跡調査） 

 

これはプロトコル C4591006 の非介入情報源からの報告である。 

被験者は 61 歳女性（ワクチン接種時の年齢は 61 歳）であった。 

2021/02/19、被験者は以前 COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロット番

号：EP2163、有効期限：2021/05/31）右上腕、0.3ml 単回量、初回接種を受けた。 

2021/03/12（ワクチン接種日）、被験者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、注射液、ロット番号：EP2163、有効期限：2021/05/31）左上腕、筋肉内、

0.3ml 単回量、2回目接種を受けた。 

併用薬はなかった。 

観察期間中妊娠の疑いおよび授乳はなかった。 

BNT162b2 以外の他のいかなるワクチン接種もなかった。 

合併症（ワクチン接種の予診票、問診票）はなかった。 

アレルギーはなかった。 

病歴はなかった。 

服薬中の治療薬はなかった。 

報告事象名は尿道結石破壊であった。 

2021/06/17（2 回目のワクチン接種 3ヵ月 5日後）、尿道結石破壊（報告通り）が

出現した。臨床経過は以下の通り： 

不明日、被験者は左腎結石症、上部尿管結石、尿道結石破壊のため入院した。左下

腹部痛が時々あった。その後、事象から回復した。 

事象上部尿管結石、尿道結石破壊は医療機関の診療を必要としたが、救急救命室訪

問は必要としなかった。 

COVID-19 病原体（SARS-CoV-2）検査：実施。COVID-19 は発症しなかった。 

2021/06/17、核酸検出検査（PCR 法、LAMP 法）は陰性であった。 

報告事象名は尿道結石破壊であった。尿道結石破壊の重症度は中等度であった。偶

発的に発生したと思われたため、事象の原因は不明であった。事象に追加処置を受

けた。 

2021/06/20、被験者は事象から回復した。 

 

調査担当医師は事象尿道結石破壊を重篤（入院）と分類し、事象と BNT162b2、併用

薬と関連はなく合理的な可能性はなかったと評価した。 
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16413 

失神（失神） 

 

頭痛（頭痛） 

 

起立不耐性

（起立不耐

性） 

 

脱力発作（脱

力発作） 

 

身体症状症

（身体症状

症） 

 

発熱（発熱） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130910。 

 

2021/08/30、13 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、投

与経路不明、1回目、単回量、13 歳時）を接種した。 

関連する病歴はなかった。 

家族歴はなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

併用薬は報告されていない。 

2021/08/30 に失神、2021/08/30 に頭痛、2021/08/30 に 38 度の発熱、2021/10/05

に脱力発作、2021/09/23 に起立性調節障害、日付不明にワクチン接種の疼痛、およ

び身体表現性障害が発現した。 

臨床経過は次の通りであった： 

2021/08/30、COVID-19 ワクチン（ファイザー）の 1回目接種を受けた。 

その後、摂氏 38 度の発熱および頭痛が発現した。 

2021/08/30（ワクチン接種日）、頭痛、失神が発現した。 

2021/08/31、2021/09/07、発熱と解熱を繰り返した。 

2021/09/23、起立性調節障害テストを受けた（大症状 2、小症状 2）。リズミック

が処方された。 

2021/09/30、脳波異常なし。 

2021/10/10、患者は入院、頭部 MRI 異常なし。 

2021/10/11、ホルター心電図にて異常あり。失神の原因にはならないが、心臓外来

でフォローする必要があった。 

2021/10/12、末梢神経伝導速度異常なし。 

2021/10/13、頚髄胸髄 MRI 異常なし。 

2021/10/14、腰髄 MRI 異常なし。 

2021/10/05 より、脱力発作を 1日複数回認め、検査目的で入院した。 

2021/10/10（ワクチン接種 41 日後）、患者は病院に入院した。 

2021/10/15 以降、失神はなかった。 

2021/10/22（ワクチン接種 53 日後）、患者は退院した。 

2021/10/22、患者は退院した。 

2021/10/29（ワクチン接種 2ヶ月後）、事象の転帰は未回復であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/10/10 から 2021/10/22 まで入院）と分類し、事象

と bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、身体性障害であった。 

 

報告医師は次の通りコメントした：各種精査し、失神につながるような器質的な疾

患はなかった。COVID-19 ワクチン接種の疼痛などに伴う、身体表現性障害を発症し

たと考える。 
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BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、追跡調査にて要求される。 

16414 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

運動障害（運

動障害） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

体調不良（体

調不良） 

  

本報告は、医学情報チームを経た連絡可能な消費者（患者）からの自発報告であ

る。 

 

2021/09/19、年齢未確認の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、注射液、ロット番号及び使用期限：報告されなかった、接種経路不明、単回

量）の初回接種を受けた。 

病歴および併用薬は、報告されなかった。 

それからずっと患者は体調が悪く、仕事も休みがちだった。 

倦怠感を発現し、血圧がものすごく上がった。 

日常生活に支障をきたすような感じであった。 

血液検査ではまったく問題がなく、どこにいっても何もしてもらえないから我慢し

てと言われた。 

我慢できないくらい調子が悪かった。 

最初よりは若干いいのかと思ったが、落ちるとガクンと落ちて、動けなくなるくら

い調子が悪くなった。 

近くの病院の医師にかかり、血液検査を受けたが、問題はなかった。 

波はあるが調子が悪い。 

事象の転帰は、報告の時点で不明であった。 
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これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できな

い。これ以上の追加情報は期待できない。 

16415 

意識消失（意

識消失） 

 

徐脈（心拍数

減少） 

 

蒼白（蒼白） 

 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

心拍数減少; 

 

意識消失; 

 

蒼白; 

 

血圧低下 

最初に受領した安全性情報は、非重篤な副反応のみの報告であった。 

[2021/11/11]の追加情報を受領した時点で、本症例には重篤な副反応が含まれた。

情報は一緒に処理される。 

 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21127768。 

2021/09/27 12:15（1 回目のワクチン接種日）、28 歳 8ヶ月の男性患者は、covid-

19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射溶液、ロット番号：FJ7489、有効期

限：2022/04/30、筋肉内投与、1回目、単回量、1回目のワクチン接種時の年齢は

28 歳 8ヶ月）を接種した。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.7 度であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

病歴は、日付不明からの顔色不良、意識消失、血圧低下、脈拍数減少であり、継続

中かどうかは不明であった。 

以前も採血時に、同様の症状があった。 

併用薬はなかった。 

過去の病歴はなかった。  

有害事象に関連する家族歴は不明であった。 

関連する検査はなかった。 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状があるかは不明

であった。 

アレルギーに関連する特定の薬剤の服用（又はいつでも利用できる状態）はなかっ

た。 

4 週間以内にその他のワクチン接種は受けていなかった。 

2021/09/27、ワクチン接種直後に血圧低下があった。 

12:30（1 回目のワクチン接種同日、ワクチン接種 15 分後）、顔色不良、数秒の意

識消失があった。BP100/55、PR62/分であった。 

10 分後、BP105/66、PR58/分であった。 

15 分後、BP100/70、PR56/分であった。 

迷走神経反射（血管迷走神経反射）に伴う症状と考えられ、同日 12:40 には pr58/
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分、pr56/分（心拍数減少）であった。 

顔色良好となり、患者は帰宅した。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係関連ありと評

価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

患者は臨床検査および処置を受けた。 

2021/09/27、1 回目のワクチン接種 15 分後、BP100/55 

2021/09/27、10 分後、BP105/66 

2021/09/27、15 分後、BP100/70 

2021/09/27、ワクチン接種前、体温は摂氏 36.7 度 

2021/09/27、1 回目のワクチン接種 15 分後、PR62/分 

2021/09/27、10 分後、PR58/分 

2021/09/27、15 分後、PR56/分 

2021/09/27、ワクチン接種 15 分後、SpO2 98％ 

2021/10/27 時間不明、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射溶液、ロ

ット番号 FK7441、有効期限 2022/04/30、筋肉内投与、2回目、単回量）を接種し

た。 

治療処置が取られた。その他の医学的介入を必要とした。詳細：臥床、下肢挙上。 

数秒の意識消失、顔色不良、PR58/分/PR56/分の転帰は不明であり、迷走神経反射

と考える/迷走神経反射、血圧低下/BP100/55 の転帰は 2021/09/27 に回復した。 

 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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16416 

脊髄炎（脊髄

炎） 

 

視神経脊髄炎

（NMO）（視神

経脊髄炎スペ

クトラム障

害） 

 

排便障害（排

便障害） 

 

排便困難（排

便困難） 

 

感覚異常（感

覚障害） 

 

両麻痺（両麻

痺） 

 

排尿障害（排

尿困難） 

 

尿閉（尿閉） 

 

日常活動にお

ける個人の自

立の喪失（日

常活動におけ

る個人の自立

の喪失） 

 

抗アクアポリ

ン４抗体陽性

（抗アクアポ

リン４抗体陽

性） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能な医師による

自発報告である。PMDA 受付番号：v21131327。 

 

2021/09/03、60 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、

バッチ/ロット番号は報告されなかった、単回量、投与経路不明）を 2回目接種し

た。 

患者は、60 歳 0ヵ月（ワクチン 2回目接種時年齢）の女性であった。 

病歴は以下の通りであった（ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月

以内のワクチン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）より）：

ワクチン 1回目接種の際には、内服薬はなかった。ワクチン 2回目接種の際には、

メコバラミン、アミティーザ、センノシドを内服していた。基礎疾患、アレルギー

はなかった。1ヵ月以内の、ワクチン接種や病気はなかった。 

以前（2021/08/13）、bnt162b2（コミナティ、ロットおよび有効期限不明）を 1回

目接種した。 

2021/09/03（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注

射液、ロット番号および有効期限不明、単回量、投与経路不明）を 2回目接種し

た。 

2021/08/18（ワクチン 1回目接種 5日後）、脊髄炎を発現した。脳多発脱髄病変が

あった。 

2021/09/23（ワクチン接種 20 日後）、病院に入院した。 

2021/11/10（ワクチン接種 68 日後）、事象の転帰は、回復したが後遺症ありであ

った（両下肢の感覚障害は、ステロイドパルス療法、血漿交換法を施行し、やや改

善したが、両下肢の筋力は、完全麻痺（MMT0）のままであり、ADL（日常生活動

作）は車椅子になっている。尿閉、排便障害も持続している。）。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/08/13、ワクチンを 1回目接種した。 

2021/08/18 頃から、両脚に異常感覚が出現した。両下肢に異常感覚が出現した。排

便困難、排尿困難も出現した。 

2021/09/03、ワクチンを 2回目接種した。 

2021/09/22、異常感覚が胸部以下全体に拡大した。 

2021/09/23、両下肢を殆ど動かせなくなり、排便、排尿が全くできなくなった。 

C3～Th12 の範囲に、長大な脊髄炎所見があった。 

脳 MRI では、T2 強調画像、拡散強調画像において、散在性の高信号域があった。 

血液検査では、抗 AQP4 抗体陽性であった。 

視神経脊髄炎スペクトラム障害と診断した。 

報告医師は、本事象を重篤（障害、2021/09/23 から入院）と分類し、本事象と

bnt162b2 との因果関係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は以下の通りであった： 

1.他疾患の可能性について：症状、MRI 所見、抗 AQP4 抗体陽性から、視神経脊髄炎

スペクトラム障害の診断は間違いないと思われる。 

2.他要因の可能性について：無症候性に抗 AQP4 抗体陽性の人々が一定数いること

が知られている。無症候性に抗 AQP4 抗体陽性の人々が、ワクチン接種などのイベ
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ントをきっかけに、視神経脊髄炎スペクトラム障害を発症するという説がある。本

症例では、ワクチン接種をきっかけとして、視神経脊髄炎スペクトラム障害を発症

した可能性がある。しかし、ワクチン投与がなくても発症した可能性も否定はでき

ず、視神経脊髄炎スペクトラム障害とワクチン接種との因果関係の証明は困難であ

る。 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、追加調査にて要請する予定である。 

16417 

頭痛（頭痛） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能なその他の医療専門家か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21100292。 

 

2021/03/16 13:03（ワクチン接種日）、34 歳（34 歳と 9ヶ月とも報告される）の

女性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット

番号：EP9605、使用期限：2021/06/30、投与経路不明、単回投与 1回目）を接種し

た（34 歳時）。 

病歴および併用薬は、報告されなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1か月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

2021/03/16、ワクチン接種前の体温は、セ氏 36.5 度であった。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/03/16 13:30（ワクチン接種日）、患者はワクチン接種して 30 分程後で頭痛

悪化を発現した。 

バイタルは特に問題なかった。 

患者持参のロキソニンを内服した後、頭痛は消失し、ワクチン接種側（左側）の頭

部～顔面の違和感（まぶたが重い）は残った。2021/03/17（ワクチン接種 1日

後）、違和感は消失した。 

2021/03/17（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は回復した。 
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事象名は、頭痛として報告された。 

 

報告するその他の医療専門家は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果

関係を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

16418 

けいれん（痙

攣発作） 

 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

失神（失神） 

 

右脚ブロック

（右脚ブロッ

ク） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

洞調律（洞調

律） 

 

心電図ＳＴ部

分上昇（心電

うつ病; 

 

失神; 

 

心室中隔欠損

症; 

 

疼痛 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な薬剤師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21130868。 

 

2021/11/01 15:30、27 歳の男性患者は、BNT162B2（コミナティ、単回量、投与経路

不明、バッチ/ロット番号は報告されなかった）の最初の投与をＣＯＶＩＤ－１９

免疫のために受けた。 

病歴は以下を含んだ：心室中隔欠損症（ＶＳＤ）、過失痛みで失神、うつ病（うつ

病のために PRIVACY 病院に通院）、不明日からであり、継続中か不明であった。 

併用薬は、催眠薬を含んだ。 

ワクチン接種前の体温は、不明であった。 

患者には、家族歴がなかった。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近１カ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状態など）による患者の病歴： 

患者は、現在催眠薬（詳細不明）を服用し、うつ病のために PRIVACY 病院に通う。

基礎疾患にはＶＳＤの病歴、過失痛みで失神したことがあった。 

2021/11/01 15:30（ワクチン接種日）、患者は、BNT162B2（コミナティ、注射液、

投与経路不明、単回量、ロット番号は不明であった、有効期限は不明であった）の

最初の投与をＣＯＶＩＤ－１９免疫のために受けた。 

2021/11/01 15:40（ワクチン接種同日）、患者はけいれん（医学的に重要）と血管

迷走神経反射（医学的に重要）を経験した。 

2021/11/01（ワクチン接種同日）、事象の転帰は、回復であった。 

事象経過は、以下の通りだった： 

2021/11/01 15:30 頃、患者はコミナティの最初の投与を受けた。 

10 分後、患者は気分不快（医学的に重要）が出現し、意識朦朧（医学的に重要）と

なった。そして、痙攣発作（医学的に重要）が出現した。患者は発作時に転倒（医

学的に重要）し、右前頭部を受傷（医学的に重要）した。救急要請された。 
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図ＳＴ部分上

昇） 

 

転倒（転倒） 

 

頭部損傷（頭

部損傷） 

 

異常感（異常

感） 

患者のバイタルは、体温摂氏 36.0 度、心拍数 78/分整、血圧 112/80、SpO2 94%

（医学的に重要）であった。 

脳外科にて、患者は頭部ＣＴ、血液検査を受け、胸部Ｘ線が実施され、異常はなか

った。 

心電図は、HR 64bpm、洞調律（医学的に重要）、不完全右脚ブロック（医学的に重

要）、V1、V2 誘導下に凸な ST 上昇を明らかにした。V5、V6 誘導にも下に凸な ST

上昇（医学的に重要）が認められた。 

心エコーが内科で実施されたが、異常はなかった。 

ヴィーン D 500ml 輸液の点滴投与後、頭痛、悪心、ふらつき、吐き気はなかった。

血圧 121/78、心拍数 72 であった。 

患者は、徒歩にて帰宅した。 

報告薬剤師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を関連あり

と評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告薬剤師は、以下の通りにコメントした：神経介在性失神（医学的に重要）と痙

攣発作が疑われた。 

2021/11/01、事象の転帰は回復であった。 

 

BNT162B2 のロット番号は、提供されておらず、追加報告の間、要請される。 
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16419 

横紋筋融解症

（横紋筋融解

症） 

 

無力症（無力

症） 

 

廃用症候群

（不動症候

群） 

 

運動障害（運

動障害） 

 

転倒（転倒） 

 

血中クレアチ

ンホスホキナ

ーゼ増加（血

中クレアチン

ホスホキナー

ゼ増加） 

 

発熱（発熱） 

 

挫滅（挫滅） 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。 

PMDA 受付番号：v21130886。 

2021/07/05 15:30（80 歳時）、80 歳 7ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、ロット番号：EY0573、有効期限：2021/12/31、投与経路不

明、2回目、単回量）の投与を受けた。 

患者は、関連する病歴を持っていなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/07/07 09:00、患者は横紋筋融解症、筋挫滅、動くことができず、全身の脱力

感、ベッドからの転倒、摂氏 38.6 の発熱、廃用性障害を発症し、血液検査はＣＫ

3874 の値を示した。 

患者は、2021/07/07 から 2021/09/17 まで横紋筋融解症（横紋筋融解症）のために

入院した。 

臨床経過は以下の通りだった： 

2021/07/07、午前 9：00、患者は全身の脱力感を発症し、動けなくなって、ベッド

から落ちた。 

地域包括支援センターのスタッフは、患者が床に倒れているのを発見して、救急要

請をした。 

2021/07/07 9:00（ワクチン接種後 2日）ごろ、患者は発熱を発症した。 

11:21、患者は報告者の病院へ搬送された。 

病院への来院時の体温は、摂氏 38.6 度であった。 

血液検査はＣＫ3874 の値を示し、上昇していた。 

長時間、同じ姿勢で床に倒れていたことによる筋挫滅と横紋筋融解症と診断され

た。 

ＣＫの値は、入院、安静、補液により比較的速く減少した。 

患者は、安静による廃用性障害を呈したため、リハビリテーションを開始した。 

2021/07/07（ワクチン接種後 2日）、患者は病院に入院した。 

2021/09/17、患者は自宅での日常生活で問題がない状態に改善し、自宅退院となっ

た。 

2021/09/17（ワクチン接種後 74 日）、事象の転帰は、回復となった。 

報告者は事象を重篤（2021/07/07 から 2021/09/17 まで入院）と分類し、事象は

bnt162b2 に関連ありと評価した。他疾患等、他要因の可能性はなかった。 

報告者は、以下の通りにコメントした： 

横紋筋融解症は、ワクチンへの直接の副反応ではなかった; 

しかし、発熱を契機としており、有害事象と思われた。 
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16420 乳癌（乳癌）   

本報告はファイザー社社員から入手した連絡不可能な消費者またはその他の非医療

従事者（患者）からの自発報告である。 

不明日、年齢不明の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注

射剤、ロット番号不明、接種経路不明、単回量）の初回接種を受けた。 

患者の病歴と併用薬は、提供されなかった。 

不明日（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

注射剤、ロット番号不明、接種経路不明、単回量）の初回接種を受けた。 

不明日（ワクチン接種後）、患者は乳がんを発現した。 

事象の転帰は不明であった。 

報告者は、重篤性の評価を提供しなかった。 

事象と BNT162b2 との因果関係は、提供されなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は、得ることができない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

16421 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21130952。  

 

2021/09/22 16:06（16 歳時）、16 歳 11 ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のため

bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FD0349、有効期限：2022/01/31、投

与経路不明、単回量）の初回接種を受けた。 

病歴および併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/22、ワクチン接種後しばらくして吐き気、咳が出現し、体にも紅斑が認め

られた。アナフィラキシー反応と診断された。ソル・コーテフ 200mg 点滴およびフ

ェキソフェナジン内服を開始した。 

1 泊入院したが、症状が改善したため翌日退院となった。 

報告医師は、事象を重篤（2021/09/22 から 2021/09/23 の入院）と分類した。 

事象の転帰は、2021/09/23 に回復であった。 

報告医師は、事象と bnt162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告者コメント：経過から COVID-19 ワクチンが主因と考えてほぼ間違いないと思

われる。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16422 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

頻脈（心拍数

増加） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

喘息; 

 

外科手術; 

 

心停止; 

 

血圧低下 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21130923 

 

2021/09/03 14:00（ワクチン接種日、43 歳時）、43 歳の女性患者は COVID-19 免疫

のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FD0349、使用期限

2022/01/31、投与経路不明、単回量）の 1回目接種を受けた。 

病歴として、喘息（有症状時内服）、手術中に血圧低下（2021/05）および心停止

（2021/05）があった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

2021/09/03、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

患者は以前、セフォチアム塩酸塩を投与され、アナフィラキシー反応を発現した。 

2021/09/03 14:15（ワクチン接種 15 分後）、患者は血圧上昇（180/114mmHg）、め

まい、P（脈拍）128 回、を発現した。 

2021/09/03 14:20（ワクチン接種 20 分後）、患者は倦怠感および嘔気を発現し

た。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

ワクチン接種 15 分後、患者は血圧上昇（180/114mmHg）、めまいを訴えた（Spo2 

99%、P：128 回、嘔気なし）。血圧はもともと 140 台であった。 

14:20、血圧（171/116mmHg）、嘔気が出現した。 

症状落ち着かず、倦怠感も出てきたため、救急搬送依頼した。 

患者は、町外医療機関に搬送された。 

不詳日、事象の転帰は軽快であった。 

 

報告医師は事象を非重篤に分類した。 

報告医師は事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能とした。 

他要因（他の病気等）の可能性はなかった。 

 

報告医師は以下の通りにコメントした：特になし  

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16423 

筋力低下（筋

力低下） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

皮膚テスト陽

性（皮膚テス

ト陽性） 

薬物過敏症 

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な医師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21130953。 

 

2021/11/05 15:01（45 歳時）、45 歳 10 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のた

め、2回目単回量の BNT162B2（コミナティ、注射用溶液、ロット番号：FK8562、有

効期限：2022/04/30、投与経路不明）を接種した。 

病歴は、ピリン系の薬剤でアレルギーの既往を含んだ、詳細は不明であった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種歴は、日付不明日、COVID-19 免疫のための 1回目単回量の COVID-19

ワクチンー製造販売業者不明（ロット番号、有効期限は報告されていない、投与経

路不明）であった。 

2021/11/05 15:23（ワクチン接種の 22 分後）、患者は、めまい、四肢脱力感と皮

膚描記試験陽性を発現した。 

 

報告者は、事象を重篤と分類し、2021/11/05 に入院し、症状改善し、2021/11/06

（ワクチン接種の 1日後）に退院した。 

患者は、皮膚描記試験：2021/11/05 陽性を含む検査と処置を受けた： 

ボスミン皮下注、ステロイド投与を含む治療的な処置が取られ、症状は改善した。 

2021/11/06（ワクチン接種の 1日後）、事象の転帰は回復であった。 

 

報告者は、事象と BNT162B2 との因果関係を関連ありと評価した。他の要因（他の

疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告者の以下のようにコメントした：3回目の接種は行わない方針である。 

 

これ以上の再調査は不可能である。初回投与のロット/バッチ番号に関する情報は

得ることができない。これ以上の追加情報は期待できない。 

16424 
感覚異常（感

覚鈍麻） 
  

本報告はファイザーの従業員を介して連絡可能な医師から入手した自発報告であ

る。 

日付不明、20 歳代の男性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、

注射剤、ロット番号不明、投与経路不明、投与回数不明、単回量）の接種をした。 

患者の病歴及び併用薬は報告されなかった。 

集団接種会場で接種後、下肢の痺れで立つことが出来なかった。30 分様子を見たが

症状が消えず、救急車で病院に搬送された。 

その後、医師が搬送された看護師に聞いたところ、患者は入院したようだが、聞い

たその日に退院したのではないかとのことで詳細は不明であった。 

事象の結果として、治療的処置が取られた。 

事象の転帰は報告されなかった。 

事象の重篤性及び因果関係は提供されなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できな

かった。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16425 

ぶどう膜炎

（ぶどう膜

炎） 

 

フォークト・

小柳・原田病

（フォーク

ト・小柳・原

田病） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21131407。 

 

2021/10/14 14:00（42 歳時）、42 歳 8ヶ月の男性患者は COVID-19 免疫のために二

回目の bnt162b2（コミナティ、投与経路不明、単回量）を接種した。 

患者は関連のある病歴はなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）に関して考慮される点はなかった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

2021/10/17 14:00、患者はフォークト・小柳・原田病とぶどう膜炎を経験した。 

臨床経過は以下の通りであった： 

2021/10/17 14:00（ワクチン接種 3日後）、患者はぶどう膜炎とフォークト・小

柳・原田病を経験した。 

2021/10/26（ワクチン接種 12 日後）、患者は入院し、2021/11/08 に退院した。 

2021/11/08（ワクチン接種 25 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

報告医師は事象を重篤（2021/10/26 から 2021/11/08 まで入院）と分類し、事象と

bnt162b2 間の因果関係は評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

bnt162b2 のロット番号は提供されず、追加調査中に要請される。 

16426 腹痛（腹痛）   

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）より入手した連絡可能な医師

からの自発報告である。 

2021/09/04 13:30、14 歳女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、

筋肉内、左腕、ロット番号と有効期限は報告なし、初回、単回量）を接種した。 

患者は、薬剤、食物または他の製品に対するアレルギーがなかった。 

患者は、他の病歴を持っていなかった。 

併用薬はなかった（ワクチン接種の 2週間以内に他の薬剤の投与を受けなかっ

た）。 

患者は、ワクチン接種の時点で妊娠していなかった。 

患者は、COVID ワクチン前の 4週間以内に他のワクチンを接種しなかった。 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

2021/09/04 18:00（初回ワクチン接種の 4時間 30 分後）、患者は、初回ワクチン

接種日の夕方から 2ヵ月間持続する腹痛を発現した。 

報告者は、事象は医師または他の医療専門家の診療所/クリニックへの訪問に至っ

たと述べた。 

患者は、制酸剤と整腸剤を含む処置を受けた。 

事象の転帰は、未回復であった。 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 検査を受けていない。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、追加報告にて要請され

る。 
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16427 

喘息発作（喘

息） 

 

喘鳴（喘鳴） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

喘息; 

 

蕁麻疹 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して連絡可能な医師から入手し

た自発報告である。PMDA 受付番号：v21130942。 

2021/10/23 16:25（ワクチン接種日）、27 歳 5か月の妊娠していない女性患者は、

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

FH3023、使用期限：2022/03/31、投与経路不明、2回目、0.3 ml、単回量）を接種

した（27 歳 5か月時、女性）。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1か月以内のワクチン

接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は、以下の通り： 

ぜん息、じんましん。 

患者の併用薬は、報告されなかった。  

ワクチン接種歴には、2021/10/02、患者は、以前に COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号及び使用期限：報告されなか

った、投与経路不明、1回目、ml、単回量）を接種した（27 歳 5か月時、女性）。  

2021/10/02、患者は、コミナティの 1回目を接種した。患者は、じんましんを発現

した。 

COVID-19 ワクチンのワクチン接種の予診票は、以下の通り：  

患者は、27 歳の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

患者は、以前にワクチン接種を受けていた。1回目：2021/10/02、2 回目：

2021/10/23。 

現時点で住民票のある市町村と、クーポン券に記載されている市町村は同じですか

-はい。 

「COVID-19 ワクチンの説明書」を読んで、効果や副反応などについて理解しました

か-はい。 

接種順位の上位となる対象グループに該当しますか-はい。 

現在、何らかの病気にかかって、治療（投薬）を受けていますか-いいえ。 

最近 1ヶ月以内に熱が出たり、病気にかかったりしましたか-いいえ。 

強、体に具合が悪いところがありますか-いいえ。 

けいれん（ひきつけ）を起こしたことがありますか-いいえ。 

薬や食品などで、重いアレルギー症状（アナフィラキシーなど）を起こしたことが

ありますか-いいえ。 

これまでに予防接種を受けて具合が悪くなったことはありますか-いいえ。 

現在妊娠している可能性（整理が予定より遅れているなど）はありますか。また

は、授乳中ですか-いいえ。 

2 週間以内に予防接種を受けましたか-いいえ。 

今日の予防接種について質問がありますか-いいえ。 

以上の問診及び診察の結果、今日の接種は可能。 

医師の診察・説明を受け、接種の効果、副反応などについて理解した上で、接種を

希望しますか（接種を希望します）。 

接種量は 0.3ml であった。 

2021/10/23 16:25（ワクチン接種日）、患者は、ぜん息発作を発現した。 

2021/10/23（ワクチン接種日）、事象の転帰は、軽快であった。 
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事象の経過は、次の通り： 

2021/10/23、患者は、コミナティの 2回目を接種した。直後より、じんましん、ぜ

ん息が出現した。 

バイタルサイン：SpO2 99％、HR 94 bpm、BP 126 / 89mmHg。呼吸音：wheeze 

(+)。 

ソルコーテフ 100mg div 後、症状は軽快した。 

翌日も症状はなかった。 

報告医師の意見は、次の通り： 

軽度のアレルギーである。 

COVID-19 ワクチン接種後のアナフィラキシーチェックシートは、次の通り： 

年齢：27 歳、 

症状の出現：16:25、 

赤み、発疹（-）、かゆみ、全身がかゆい、呼吸苦（-）、 

グレード 1：軽度のかゆみ、 

16:28、SpO2：99％、P：94、BP：126/89、R：平静、 

（経過） 

16:40、Dr.指示にて、Div 開始、生食 100ml +ソルコーテフ（100mg）。 

16:45、SpO2 98％、BP 110/76、P77。かゆみは少し軽減する 

17:00、SpO2 98％、BP 120/79、P77。Dr.診察、かゆみ （-）。 

17:10、帰宅。 

ぜん息発作、じんましん、喘鳴（+）、軽度のアレルギー、赤み、かゆみ/全身のか

ゆみの結果として治療措置が取られた。 

2021/10/23、事象の転帰は、回復であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと

評価した。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16428 

メニエール病

（メニエール

病） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

高体温症（高

体温症） 

熱中症; 

 

食物アレルギ

ー 

本報告は COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）を介し連絡可能な薬剤師から

入手した自発報告である。 

 

2021/10/18、15 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射

剤、ロット番号は報告されなかった、投与経路不明、2回目、単回量）を接種した

（15 歳時）。 

キウイアレルギーがあった。 

病歴には 2021/10/16、熱中症があり、その他の病歴はなかった。 

ワクチン接種前の 2週間以内に投与したその他の薬剤はなかった。 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されておらず、4週間以内にその他のワクチン接

種があったかどうかは不明であった。 

ワクチン接種時、妊娠していなかった。 

過去のワクチン歴には、2021/09/25、COVID-19 免疫のため BNT162B2（初回、コミ

ナティ、注射剤、ロット番号および使用期限不明、投与経路不明、単回量）の接種

（15 歳時）があった。 

報告によると、2021/10/16、2 回目接種予定であったが、熱中症でキャンセルとな

った。 

2021/10/18 (ワクチン接種の 2 時間後)、高熱、一点を見つめると悪心、頭の中に

光が見えるなどの症状が出現した。 

2021/10/21、摂氏 40 度の高熱が発現した。 

2021/10/22、解熱剤が投与された。 

2021/10/23、MRI を他院で施行し、異常なかった。 

ベタヒスチン、ジフェニドールが処方され、耳鼻科受診を勧められた。 

2021/10/25、耳鼻科クリニック受診し、メニエールの可能性を指摘され、めまいが

継続するため、同日入院となった。 

事象は病院での診察に至った。 

報告医師は事象を重篤（入院）と分類し、事象は入院に至ると述べた。 

2021/10/27、COVID-19 検査を受け、テストタイプはその他、結果は陰性であった。 

事象に対する治療には、投薬、点滴があった。 

報告時、事象の転帰は未回復であった。 

 

再調査は不可であり、ロット/バッチ番号の情報は得られない。これ以上の追加情

報は期待できない。 

16429 
心筋炎（心筋

炎） 
  

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。 

 

日付不明、18 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、注

射剤、ロット番号及び使用期限：未報告、投与経路不明、単回量）の 2回目の接種

をした。 

患者の病歴及び併用薬は報告されなかった。 

2021/11/07、心筋炎が発現した。患者は入院した。 

報告者は事象を重篤（入院）と評価した。 
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報告時、事象の転帰は不明であった。 

本製品を使用後、事象が起こった。 

報告者は事象を BNT162B2 と関連ありと評価した。 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、追跡調査にて要請される。 

16430 

けいれん（痙

攣発作） 

 

てんかん（ミ

オクロニーて

んかん） 

 

脳神経炎（脳

神経炎） 

 

頭痛（頭痛） 

 

筋痙縮（筋痙

縮） 

 

発作後麻痺

（発作後麻

痺） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

 

中枢神経系血

管炎（中枢神

経系血管炎） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21130926。 

 

2021/10/15 14 歳 1 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：FK0108、使用期限：2022/04/30、投与経路不明、1回

目、単回量）の接種を受けた。 

病歴及び併用薬は報告されなかった。 

2021/10/29 07:55（ワクチン接種から 14 日と 7時間 55 分後）、てんかん・ミオク

ロニー発作及びけいれんが発現した。 

2021/10/29（ワクチン接種の 14 日後）、入院した。 

事象の経過は以下の通りであった： 

接種直後から微熱と倦怠感出現し頭痛が頻発した。 

10/29 朝 07:30 から長距離走の早朝練習開始した。 

15 分間の練習終了 10 分後から頭痛が出現し、すぐに右足のけいれんが加わった。

治まらないため救急搬送された。 

緊急 EEG 後にジアゼパム 10mg でけいれんは頓挫した。 

Todd 麻痺が残るため１泊入院となった。 

発作時、右後頭部（O2）に 3～4Hz の中等～高振幅の徐波がほぼ連続して認めら

れ、ジアゼパム IV 後に消失した。 

脳 MRI・MRA で異常を証明できず、ASL 法でも灌流異常を証明できず、バルプロエー

ト内服で外来フォロー中である。 

報告医師は事象を重篤（2021/10/29 から 2021/10/30 まで入院）と分類した。 

報告医師は事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

2021/10/30 事象の転帰は回復したが後遺症（てんかん）ありであった。 

 

報告者のコメント：強すぎるワクチンの免疫反応により、脳神経炎が生じたか、脳

血管炎の結果として脳神経に重大な影響を生じたものと考えられる。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16431 

心筋炎（心筋

炎） 

 

胸痛（胸痛） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

心電図ＳＴ部

分上昇（心電

図ＳＴ部分上

昇） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21130948。 

 

2021/11/09 16:00（14 歳時）、14 歳 9ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、ロット番号：FH3023、有効期限：2022/03/31、投与経路不

明、単回量）2回目を接種した。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ケ月以内のワクチン接種や病

気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）に関して留意する点はなかった。 

2021/11/09 16:00（ワクチン接種日）、患者は BNT162B2（コミナティ）2回目の

投与を受けた。 

2021/11/10（ワクチン接種 1日後）の朝、心筋炎を発現した。 

事象の転帰は提供されなかった。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/11/10 の朝から患者は最高 39 度台の発熱を発現した。 

随伴症状はなく経過観察を行った。 

2021/11/11 8:00 頃、36.1 度の発熱と胸部に締めつけられるような痛みを発現し

た。 

近医を受診し、心電図で II、III と aVF のＳＴ上昇を示したため、心筋炎疑いとし

て当院に紹介された。 

当院での心電図で I、II、aVF と V1-6 のＳＴ上昇を示した。 

血液検査は、AST 62 U/L、LD 304 U/L、CK 839 U/L、CK-MB 66 U/L、トロポニン I 

17.32 ng/mL を示した。 

患者は心筋炎疑いで入院した。 

事象の重篤性は報告されなかった。 

16432 
心膜炎（心膜

炎） 
  

本報告はファイザー医薬情報担当者を介し連絡可能な医師から入手した自発報告で

ある。 

 

2021/09/01（ワクチン接種日）、35 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2

（コミナティ、注射剤、ロット番号および使用期は提供されなかった、投与経路不

明、2回目、単回量）を接種した。 

病歴、併用薬は報告されなかった。 

過去のワクチンン歴には、日付不明、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号および使用期は提供されなかった、投与経路不明、初回、

単回量）の接種があった。 

日付不明（ワクチン接種後）、心膜炎が発現した。 

事象は製品の使用後に発現した。 

事象の転帰は提供されなかった 

事象の重篤性および因果関係は提供されなかった。 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、再調査中に要請される。 
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16433 

自律神経ニュ

ーロパチー

（自律神経ニ

ューロパチ

ー） 

 

頭痛（頭痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

窒息感（窒息

感） 

 

過換気（過換

気） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能な医師から入手し

た自発報告である。PMDA 受付番号：v21130938. 

 

2021/09/28（ワクチン接種日、22 歳 8か月時）、22 歳 8か月の男性患者は COVID-

19 免疫のために、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF2782、使用期

限: 2022/02/28、投与経路不明、単回量）の 2回目を接種した。 

2021/09/28、ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.1 度であった。 

病歴および併用薬の報告はなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

2021/09/02、患者は以前 COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミナティ筋注、注

射剤、ロット番号：FE8206、使用期限: 2022/01/31、投与経路不明、単回量）の初

回を接種した。 

2021/09/30（ワクチン接種 2日後）、自立神経調節障害が発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/09/28（ワクチン接種日同日）、コロナワクチン 2回目接種後より息苦しさ、

呼吸苦が出現し、2021/09/30、頭痛が発現した。 

2021/09/28、過換気にて救急対応が 3回行われた。 

2021/10/13、他院紹介されるも診察不可にて報告者の病院を受診した。 

2021/10/22、事象の結果、クロナゼパム処方の処置が取られ、内服にて症状改善し

た。 

次回予約は 2021/12/17 とされた。 

2021/不明日、事象の転帰は後遺症ありで回復した。 

 

報告者は重篤性評価を提供せず、事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能とし

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性には、就労環境のストレスがあった。 

報告者のコメントは以下の通り：ワクチンの副反応である可能性は否定できない。 

 

追跡調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16434 

心筋炎（心筋

炎） 

 

胸痛（胸痛） 

 

トロポニン増

加（トロポニ

ン増加） 

 

血中クレアチ

ンホスホキナ

ーゼ増加（血

中クレアチン

ホスホキナー

ゼ増加） 

 

血中ミオグロ

ビン増加（血

中ミオグロビ

ン増加） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130974 

  

2021/11/04 19:00、13 歳 7 ヵ月の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために

bnt162b2（コミナティ、投与経路不明、単回、13 歳時）の 2回目接種を受けた。 

患者には関連した既往歴は無かった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

家族歴の特記は無かった。 

ワクチンの予診票での注意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）は無かった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

2021/11/08 02:00、急性心筋炎（胸痛）が発現し、トロポニン、CK、MB の上昇があ

った。 

臨床経過は以下の通りだった： 

2021/11/08 02:00（ワクチン接種の 3日と 7時間後）、急性心筋炎が発現した。 

2021/11/08 02:00 ごろ、胸痛が発現した。 

患者は報告者の病院を受診した。トロポニン、CK、MB の上昇があった。ECG と UCG

では明らかな変化は無かった。 

2021/11/08（ワクチン接種の 4日後）、患者は病院に入院した。 

2021/11/13（ワクチン接種の 9日後）、事象の転帰は回復した。 

  

  

報告医師は、事象を重篤と分類した（2021/11/08 から 2021/11/09 の入院）。 

報告医師は、報告事象と bnt162b2 間の因果関係は評価不能とした。 

他の要因（他の疾患等）の可能性は無かった。 

報道医師のコメントは以下の通り： 

禁止していたのに、接種翌日に長距離走をしたらしい。 

  

BNT162B2 のロット番号は提供されず、追加報告の際、要請する。 
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16435 

関節炎（関節

炎） 

 

好酸球増加症

（好酸球増加

症） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

白血球数増加

（白血球数増

加） 

 

好酸球数増加

（好酸球数増

加） 

 

関節腫脹（関

節腫脹） 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能なその他の医

療専門家からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131334。 

 

2021/09/11 10:50（25 歳 12 ヵ月時）、25 歳 12 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫

のため、2回目単回量の BNT162B2（コミナティ、ロット番号：FH0151、有効期限：

2022/03/31、投与経路不明）を接種した。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

2021/09/11 10:50、患者は、2回目の BNT162B2（コミナティ）を接種した。 

2021/09/17 12:00（ワクチン接種の 6日後）、患者は、好酸球増多症を経験し

た。 

2021/10/04（ワクチン接種の 23 日後）、患者は病院に入院した。 

2021/10/09（ワクチン接種の 28 日後）、患者は退院した。 

2021/10/09（ワクチン接種の 28 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/09/11、患者は、ワクチンを接種した。 

2021/09/17、患者は、両膝の腫脹と掻痒感が出現した。 

2021/09/19、患者は、両手関節の腫脹と疼痛が出現した。 

2021/09/24、患者は、両足関節の疼痛が出現した。 

症状の改善がなかったため、患者は、診察の為、クリニックを受診した。しかし、

症状の原因を決定できなかった為、患者は精密検査のため報告者の病院に紹介され

た。 

採血の結果、好酸球の増加（WBC 17600uL、好酸球 58%）を示した。好酸球増加症に

よる関節炎と考えられた。 

2021/10/04、患者は入院した。 

PSL 25mg の投与後、症状は軽快し、好酸球数は正常化した。 

PSL を減量中であった。 

 

報告のその他の医療専門家は、事象を重篤（2021/10/04 から 2021/10/09 まで入

院）と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係は評価不能と評価した。他の要因

（他の疾患など）の可能性はなかった。 
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16436 

腹痛（腹痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

下痢・軟便

（軟便） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130905。 

 

2021/11/10 15:54、38 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミ

ナティ、注射液、ロット番号：FJ7489、使用期限：2021/04/30、投与経路不明、単

回量、38 歳時）の 2回目の接種を受けた。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

日付不明、患者は以前、COVID-19 免疫のために、BNT162b2（投与経路不明、単回

量）の初回の接種を受けた。 

2021/11/10 16:00（ワクチン接種の 6分後）、患者は息苦しさ、めまい、腹痛、気

分不良、軟便を発現した。 

臨床経過は以下の通りであった： 

ワクチン接種の数分後に、患者は息苦しさ、めまい、気分不良を発現した。 

患者は腹痛を発現し、軟便が多量にみられた。 

その後、腹痛は改善した。 

点滴施行（ポタコール）と安静にて、経過観察したところ改善した。 

経過中、バイタルは安定していた。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を関連ありと評

価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

事象の転帰は、軽快した。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

16437 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

食物アレルギ

ー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能な医師から入手し

た自発報告である。PMDA 受付番号：v21130917. 

 

2021/10/16 13:19（ワクチン接種日）、28 歳女性患者は COVID-19 免疫のために、

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FH3023、使用期限: 2022/03/31、投

与経路不明、28 歳時、単回量）の 1回目を接種した。 

関連する病歴、および併用薬の報告はなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）には、食物アレルギー（リ

ンゴ、モモ、豆乳、サクランボ）が含まれた。 

2021/10/16、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

事象の発現日は、2021/10/16 13:23（ワクチン接種 4分後）と報告された。 

事象の経過は以下の通り： 

新型コロナワクチン 1回目接種後数分で呼吸困難、手足、頚部掻痒が出現した。 

経過中に嘔気もあった。バイタルの変動なく、意識清明、症状の重症度は軽度であ

ると判断し、アドレナリン投与は行われなかった。 

生食ルートキープ後、ソルコーテフ 100mg 投与にて軽快した。 

掻痒感のみ残存しており、念のためヒドロキシジン塩酸塩（アタラックス P）25mg
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を投与した。 

患者は帰宅となった。 

2021/10/16（ワクチン接種日）、これら事象の転帰は軽快した。 

報告医師は事象を非重篤に分類した。 

報告医師は事象と BNT162B2 とは関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

16438 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

喘息 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130918。  

2021/11/10 15:00、43 歳 0 ヶ月の女性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コ

ミナティ、接種経路不明、43 歳時、ロット番号：FH3023、使用期限：2022/03/31、

2 回目、単回量）の 2回目接種を受けた。 

病歴には気管支喘息があった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36. 3 度であった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴は、日付不明に COVID-19 免疫のための COVID-19 ワクチン（製造販

売業者不明、1回目、単回量）の初回接種であった。 

2021/11/10 15:45、患者はアナフィラキシーを発症した。 

患者は、本事象のために 2021/11/10 から 2021/11/11 まで入院した。 

事象の経過は以下の通り： 

COVID-19 ワクチン 2回目接種 5分後、咳が出現した。 

喉のかゆみ、喘鳴を伴い、症状は増悪した。息苦しさもあった。 

血圧 134/87、脈 71/分、SpO2 99%、体温 36.9 度。喉頭部に気道狭窄音を聴取し

た。 

アナフィラキシーと診断し、16:00（発症 15 分後）、ボスミン 0.3ml 筋注、さら

に、ポララミン 1A 静注、ファモチジン 1A 静注、ヒドロコルチゾン 300mg および生

理食塩水 500ml 点滴静注を行った。 

治療から 1時間後、症状は軽減したが、再発する可能性があったため、翌日朝まで

入院管理とした。  

事象に対して治療処置がとられた。 

2021/11/11、事象の転帰は回復であった。 

報告者は事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象を bnt162b2 と「関連あり」

と評価した。 
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他要因（他の疾患等）の可能性の有無は、「無」であった。 

 

報告者意見：ワクチン接種に誘発されたアナフィラキシーと考える。 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

16439 

心筋炎（心筋

炎） 

 

胸痛（胸痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

動悸（動悸） 

 

心機能障害

（心機能障

害） 

 

発熱（発熱） 

喘息 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21131335。 

 

2021/11/02 16:00 、12 才の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために BNT162B2

（コミナティ、投与経路不明、ロット番号：FJ7489;使用期限：2022/04/30、2 回

目、単回量、12 才時）の接種をした。 

病歴は、気管支喘息を含んだ。 

併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

 

2021/11/03、発熱が発現した。アセトアミノフェンを 3回使用した。 

2021/11/04（ワクチン接種の 2日後）、朝から胸痛と胸が苦しいとの訴えがあっ

た。 

14:00 に、報告者の病院を受診した。心筋炎を発現した。血液検査は NT-proBNP 

12pg/ml、心筋トロポニンＴ陰性であった。胸部レントゲン検査、ECG にて異常はな

く、帰宅した。 

2021/11/05、夜間の呼吸苦と歩行時の息切れがあり再診した。心エコー（M 

mode）： EF 55%～60%、MR dP/dt 729mmHg/s、LV Tei index 0.61 と軽度の心機能

異常を認めた。 

2021/11/06（ワクチン接種の 4日後）、患者は入院した。 

帰宅後も安静にしていたが（翌日退院した）、歩行時の息切れ、動悸は持続した。 

2021/11/10、再診時には、EF 61%、LV Tei index 0.44、MR dP/dt 898mmHg/s と改

善傾向を認めた。 

2021/11/10（ワクチン接種の 8日後）時点で、事象転帰は未回復であった。 
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報告者は、事象を重篤（2021/11/06 から 2021/11/07 まで入院）と分類し、事象と

bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。他の要因（他の疾患など）の可能性

はなかった。 

 

報告者は、以下の通りにコメントした：コロナワクチンでは軽症の心筋炎の報告が

ある。本症例も血液検査、ECG では異常はなかったものの、心エコーでは軽度の異

常が指摘され、症状とあわせて、軽症の心筋炎と考えられる。 

 

再調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

16440 

多形紅斑（多

形紅斑） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

  

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者を介して医薬品医療機器総合機構（PMDA）

から入手した連絡可能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21128692。 

 

2021/10/01 17:00（45 歳 11 ヶ月時）、45 歳の女性（45 歳 11 ヶ月としても報告さ

れた）患者は、COVID-19 免疫のため、不明な投与経路を介して、BNT162B2 (コミナ

ティ、ロット番号：FH0151、使用期限：2021/12/31)単回量の 2回目接種を受け

た。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）。 

過去のワクチンは、日付不明、COVID-19 免疫のため、受けた COVID 19 ワクチン

（製造不明）の初回接種であった。 

2021/10/01（ワクチン接種前）、患者の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

2021/10/04（ワクチン接種の 3日後）に、発疹が発現した。 

2021/10/05 に、受診し、抗ヒスタミン剤を処方された。経過観察中であった。 

有害事象は製品の使用後に発現した。 

2021/11/12 現在、2021/10/04 16:00（ワクチン接種の 3日後）、多型滲出性紅斑を

発現したとさらに報告された。 

事象の経過は次の通り： 

2021/10/01、患者はワクチン接種を受けた。 

2021/10/04、発疹が出現した。検査なしで評価不能とした。 

事象の転帰は不明であった 。 

 

報告医師は事象「多型滲出性紅斑」を非重篤、軽症（報告の通り）と分類し、事象
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と BNT162B2 との因果関係を評価不能と評価した。他要因(他の疾患等)の可能性は

なかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした：増悪があれば、第 2報とする。 

 

追跡調査は不可能である；ロット/バッチ番号に関する情報の入手は不可である。

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/12）：本症例 202101319836 は 202101320575 と重複しており、

情報を結合した追加報告である。今後すべての追加情報は、メーカー報告番号

202101319836 で報告される。 

 

追跡調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 

16441 
心筋梗塞（心

筋梗塞） 
タバコ使用者 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130940。 

2021/07/10、80 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロッ

トナンバーは報告されなかった、単回量、接種経路不明）の 2回目の接種を受け

た。 

病歴は、喫煙を含んだ。 

併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種歴は、2021/06/19、COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン-製造販

売業者不明（単回量、接種経路不明）の初回の接種を含んだ。 

2021/07/10、患者はワクチンの 2回目の接種を受けた。 

事象発現日は、2021/11/11 06:00（2 回目接種の 124 日後）として報告された。 

2021/11/11（2 回目接種の 124 日後）、病院に入院した。 

事象の経過は、以下の通り： 

胸痛を発現し、救急サービスが要請された。 

緊急 CAG（心血管造影）が実施され、心筋梗塞が認められた。 

PCI（経皮的冠インターベンション）を受け、報告病院に入院した。 

報告医師は、事象を重篤（2021/11/11 から入院）と分類し、事象と BNT162b2 との

因果関係は評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、喫煙であった。 

事象の転帰は不明であった。 
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BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追加調査中に要請される。 

16442 

血圧低下（血

圧低下） 

 

徐脈（徐脈） 

 

頻脈（頻脈） 

 

異常感（異常

感） 

  

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を経由して連絡可能

な医師から入手した自発報告である。 

患者は非妊娠の成人女性であった。 

2021/11/08 11:00(ワクチン接種日)、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2(コミ

ナティ、注射剤、ロット番号：FG0978、使用期限：2022/02/28、筋肉内投与、単回

量)の 2回目を左腕に接種した。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチンを接種しなかった。  

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されていなかった。 

薬剤、食品、または他の製品に対するアレルギーを持っていなかった。  

患者には他の病歴はなかった。 

日付不明(接種時刻：11:30)、患者は以前に、COVID-19 免疫のため、BNT162B2(コミ

ナティ、注射剤、ロット番号：FJ5790、使用期限：2022/03/31、筋肉内投与、単回

量)の初回接種を左腕に受けた。 

2021/11/08 11:30（2 回目のワクチン接種 30 分後）、患者はすぐに気分不快が出現

した。  

頻脈（HR 100）後に、間もなく徐脈（HR 40 代）を発症し、血圧低下（BP 60 /-）

があった。 

臥位で安静とし、経過観察となり、30 分程度で症状は改善した。  

翌日、患者は帰宅後、特に異常なしと話した。 

報告者は、事象が医師またはその他の医療専門家の診療所/クリニックへの訪問に

至ったと述べた。 

バイタルモニターし、臥位安静で経過観察により、事象の転帰は回復であった。 

ワクチン接種以来、COVID-19 の検査を受けていない。 

 

追跡調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16443 

意識消失（意

識消失） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

起立障害（起

立障害） 

 

摂食障害（過

小食） 

 

冷汗（冷汗） 

 

発熱（発熱） 

 

末梢腫脹（末

梢腫脹） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

  

本報告は医学情報チームを介して連絡可能な薬剤師からの自発報告である。 

 

29 歳の男性患者であった。 

2021/11/08(接種日)、COVID-19 免疫のため、BNT162B2(コミナティ、注射剤、ロッ

ト番号：FK0108、使用期限：2022/04/30、接種経路不明、2回目、単回量)を接種し

た。 

報告された反応の詳細は以下の通り： 

2 回目接種後の副反応と思われる患者が入院となり、今のところは因果関係は不明

であった。時間経過でいまのところ否定はできない。 

2021/11/08、2 回目接種を受けて発熱はなく食事もいつも通りであった。 

2021/11/09、発熱あり、朝から 38.5 度、最高 39.1 度であった。左腕に腫脹疼痛あ

り、食事摂取は 3割程度であった。 

2021/11/10、発熱は同程度持続した。痛みは改善し、食事摂取は 3割であった。 

2021/11/11、解熱したので、08:00 から仕事をしていて、30 分程した 08:30 あたり

から急に冷や汗と吐き気があった。立っているのもつらくなったので休憩室に行こ

うとしていて、2、3分程度意識を消失していた。救急要請で搬送された。 

2021/11/11 から入院していた。 

16444 

ＩｇＡ腎症

（ＩｇＡ腎

症） 

 

蛋白尿（蛋白

尿） 

 

血尿（血尿） 

 

疾患再発（疾

患再発） 

血尿 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。 

PMDA 受付番号：v21130947。 

2021/09/24、55 歳 0 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナ

ティ、接種経路不明、ロット番号：FF2018;使用期限：2021/03/31、単回量）の 2

回目の接種を受けた。 

病歴は、血尿を含んだ。 

患者に家族歴はなかった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

ワクチンの接種歴は、2021/08/31、COVID-19 免疫のための BNT162b2（コミナテ

ィ、接種経路不明、ロット番号：FF3620、使用期限：2022/02/28、単回量）の初回

接種を含んだ。 

2021/09/24 時間不明、患者は 2度目のワクチン接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は、不明であった。 

2021/09/25 時間不明（ワクチン接種翌日）、患者は IgA 腎症と肉眼的血尿を発現

した。 

2021/10/25（ワクチン接種の 31 日後）、患者は病院に入院した。 

事象の経過は、以下の通り： 

2 回目のワクチン接種の翌日に肉眼的血尿を認めた。 

2021/09/27 に近医を受診した。 

2021/10/05 に当科外来を紹介初診となった。 
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血尿・蛋白尿を認め、以前に血尿の歴があったことから、IgA 腎症を疑った。 

2021/10/26 腎生検を施行し、結果、IgA 腎症と診断された。 

その後、蛋白尿と血尿は自然に軽快しており、外来にて経過観察をおこなった。 

報告医師は、事象を重篤（2021/10/25 から 2021/10/29 まで入院）と分類した。 

報告医師は、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は不明であった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

ワクチンとの因果関係は不明だが、関係した可能性は否定できない。 

2021/11/11（ワクチン接種 48 日後）、事象の転帰は、軽快であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

16445 

胸痛（胸痛） 

 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

白血球数減少

（白血球数減

少） 

 

発熱（発熱） 

 

脳血流スキャ

ン異常（脳血

流スキャン異

常） 

  

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者を経た連絡可能な医師からの自発報告であ

る。 

日付不明、22 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、bnt162b2（コミナテ

ィ、注射液、ロット番号不明、投与経路不明、2回目、単回量）を接種した。（22

歳時） 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン歴にＣＯＶＩＤ－１９免疫のためＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（製造業者不

明）の 1回目の接種があった。 

反応の詳細は、以下の通りに報告された：   

日付不明（ワクチン接種後 2日目）、患者は発熱（38.5）を発現した。 

日付不明（ワクチン接種 3日後）、患者は前胸部の痛みを発現し、入院した。 

患者の体温は、36.1 度であった。 

検査値は以下の通りであった：白血球数 2400 へ減少、ＣＲＰ陽性 3.11、心電図異

常無し、レントゲン異常無し、サチュレーション異常無し、CTP 陽性であった。 

鎮痛剤を 1週間服用して症状は安定したとの事であった。 

事象は、製品の使用後に発現した。 

事象前胸部の痛みの転帰は、鎮痛剤服用を含む処置で提供されなかった。 

事象の転帰は不明であった。 

事象の重篤性と因果関係は、提供されなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得ることが
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できない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

16446 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

アナフィラキ

シー反応 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自

発報告である。 

PMDA 受付番号：v21130951。 

2021/10/06 15:42、37 歳 6 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため、初回、単回

量の bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FF2018、有効期限：2021/03/31、投与経

路不明）を接種した（37 歳時）。 

予診票による病歴（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）は、以下の通りであった： 

2019/10 に、原因不明のアナフィラキシーにて報告病院救急外来受診歴があった。 

その後病院にてエピペンの処方をうけていたと報告された。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/10/06、ワクチン接種前の体温は、36.2 度であった。 

2021/10/06 15:42、ワクチンの初回投与を受けた。 

2021/10/06 16:09（ワクチン接種の 27 分後）、アナフィラキシー反応を発現し

た。 

2021/10/06（ワクチン接種日）、病院に入院した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/10/06、ワクチン 1回目を接種した。 

接種後、掻痒感、喉のいがいが感、嗄声などが出現した。 

また、皮膚描記も軽度陽性であった。 

アナフィラキシーと診断し、ボスミン 0.3mg 筋注、ソルコーテフ 200mg 点滴投与し

た。 

ビラノア内服開始した。 

1 泊入院で様子をみた。 

2021/10/07、翌日には症状軽快していたため、退院となった。 

報告医師は、事象を重篤（2021/10/06 から 2021/10/07 までの入院）と分類した。 

他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因は、提供されなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 
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何らかのアナフィラキシーの既往はあるようだが、今回はワクチンが原因の可能性

がきわめて高いと考える。 

2021/10/07（ワクチン接種の翌日）、事象の転帰は回復した。 

報告医師は事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

16447 

筋骨格硬直

（筋骨格硬

直） 

 

関節可動域低

下（関節可動

域低下） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

糖尿病 

本報告は、連絡可能な消費者（報告者の母）からの自発報告である。 

 

日付不明、70 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために、BNT162B2（コミナテ

ィ、注射液、バッチ/ロット番号は報告されなかった、投与経路不明、右手で、単

回量、初回投与）を受けた。 

病歴は、日付不明からの糖尿病を含んだ。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

反応の詳細は、以下のように報告された： 

右手で 1回目ワクチンを打って 2週間後くらい、患者は右手の打った中指が硬直し

て固まって動かなくなった、曲がらなくなったを発症した。 

痛みが肘ぐらいからあって、右の腕からずーっと指のとこまで痛くなったりすると

報告された。 

指が痛かったため、指とか張れたりした。 

それが現れた後、痛みで箸とか持てず、スプーンとフォークでやっと食事ができ

た。 

最近ちょこちょこ痛くなったから、サロンパスはったり湿布はったりした。 

 

事象は、診療所への訪問に至った。 

医師が何の薬を出していいかわからなかったと言われたから、湿布とか痛み止めの

塗る薬とか薬局で買ってから塗った。 

湿布貼ってから塗り薬、アンメルツ塗って、少し痛みが治また。 
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事象右腕の痛みの転帰は軽快であり、他の事象の転帰は不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得られるこ

とができない。これ以上の追加情報は期待できない。 

16448 

口内炎（口内

炎） 

 

頭痛（頭痛） 

 

生殖器痛（生

殖器痛） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

 

白血球数減少

（白血球数減

少） 

 

リンパ球数減

少（リンパ球

数減少） 

 

摂食障害（過

小食） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

 

発熱（発熱） 

ベーチェット

症候群 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21131332。 

2021/10/27 15:00、15 歳 4 ヶ月の女性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2(コミ

ナティ、注射液、ロット番号不明、使用期限不明、投与経路不明、単回量、2回目)

を接種した（15 歳時）。 

ワクチン接種前の体温は提供されなかった。 

A20 ハプロ不全症の家族歴があった。患者には A20 ハプロ不全症の基礎疾患があっ

た。 

不明日、患者は以前、COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（メーカー不明、投

与経路不明、単回量、1回目）を接種した。 

併用薬には、シメチジン、コルヒチン、プレドニン 5mg、サラゾスルファピリジン

があり、いずれも不特定の適応症に対し経口投与され、開始日と終了日は報告され

なかった。 

2021/10/27 19:00（ワクチン接種 4時間後）、口内炎、頭痛、嘔気、嘔吐、発疹、

陰部痛、発熱を発現した。 

2021/11/06（ワクチン接種 10 日後）、入院した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/10/27、ワクチンを接種し、その後、嘔気、嘔吐、頭痛が発現した。 

2021/11/03、発熱した。 

2021/11/05、発疹、口内炎、陰部痛を発現した。 

2021/11/06、経口摂取不良のため入院した。 

血液検査で白血球数低下とリンパ球数低下（350/ul）があった。 

報告医師は本事象を重篤（2021/11/06 から入院した）と分類し、本事象と

bnt162b2 との因果関係は評価不能と評価した。 

その他疾患等、他要因の可能性には、A20 ハプロ不全症による口内炎の可能性があ

った。 

事象の転帰は軽快した。 
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ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、追加報告時に要請した。 

16449 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（頻呼

吸） 

 

腹部不快感

（腹部不快

感） 

 

冷感（末梢冷

感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師（ER 医

師）からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130880。 

患者は、47 歳 4ヵ月の男性であった。（１回目のワクチン接種時の年齢） 

患者には家族歴がなかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

2021/09/18  18:10（ワクチン接種当日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、

bnt162b2（製造業者不明、注射液、ロット番号と有効期限不明、投与経路不明、1

回目、単回量）を接種した。 

2021/09/18  18:40~18:50（ワクチン接種 30~40 分後）、患者はアナフィラキシー

を発現した。 

2021/09/18  21:00（ワクチン接種 2時間 50 分後）、事象の転帰は軽快であった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

18:10、患者はＣＯＶＩＤ－１９ワクチン 1回目接種後、頻呼吸、胃部不快感と末

梢冷感が出現した。 

18:55、ワクチン接種会場の医師により、アドレナリン 0.3mg 筋注された。その後

患者は救急車でワクチン接種会場近くの報告者の病院へ搬送された。 

アナフィラキシーと診断し、1泊経過観察入院を予定するも、症状改善あり、本人

希望で帰宅した。 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関

係は関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 
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16450 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

無力症（無力

症） 

 

過敏症（１型

過敏症） 

 

悪寒（悪寒） 

季節性アレル

ギー; 

 

植物アレルギ

ー; 

 

過敏症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130913。 

2021/11/08 14:44（ワクチン接種日）、47 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、ロット番号：FF3622、有効期限：2022/02/28、投与経路不

明、47 歳時、初回、単回量）を接種した。 

2021/11/08、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

病歴には、造影剤に対するアレルギー反応、ヨモギとブタクサに対するアレルギー

があった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

患者は以前、ミノサイクリンを服用しアレルギーを起こしていた。 

2021/11/08 午後、接種後 15 分してから（ワクチン接種日）、気の遠くなる感じが

あった。自宅に帰ってから、寒気、脱力が出現した。ワクチン接種の 3日経過して

から、症状消失した。 

2021/11/11（ワクチン接種 3日後）時点で、事象の転帰は軽快であった。 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162B2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告者の意見は次の通り： 

即時型アレルギー反応。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

16451 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

 

無力症（無力

症） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

脂質異常症 

これは、医学情報チームを介してファイザー社医薬情報担当者に連絡した連絡可能

な医師から入手した自発報告である。 

 

患者は、52 歳の女性であった。 

2021/09/06、患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット

番号不明、投与経路不明、単回量）の初回投与を接種した。 

2021/09/27、患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット

番号不明、投与経路不明、単回量）の 2回目投与を接種した。 

関連する病歴は、脂質異常症を含んだ。 

併用薬は報告されなかった。 

事象の経過は次の通り： 

2021/10/14、急に血がひいていくようめまい（回転性めまい/浮動性めまいではな

い）、倦怠感、脱力感が発現し、歩いていると倒れそうになった。 

低血圧や不整脈はなく、採血にて貧血や甲状腺機能異常なく、脂質異常症を認める

のみであった。頭部 MRI/頚部 US にて症状を説明できる所見なし。脳神経外科、脳

神経内科を受診した。 

転帰は未回復であった。 

医師は、因果関係を評価することができなかった。 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。これ以

上の追加情報は期待できない。 
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16452 
体調不良（体

調不良） 
  

本報告は医学情報チームを経由した連絡可能な消費者（患者）からの自発報告であ

る。 

2021/10/13、年齢不明の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、接種経路不明、ロット番号と使用期限不明、単回量、初回）の接種を

受けた。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/10/13、患者は初回接種を受けた。 

2 回目の接種が 2021/11/03 に予定されていたが、ちょっと体調を崩して入院した。

そのため、2021/11/03 のワクチン接種は、キャンセルされた。 

2021/11/15（今日と報告される）、患者は退院した。 

事象の転帰は不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は、得ることができない。これ以上の追加情報は

期待できない。 

16453 
心膜炎（心膜

炎） 
  

本報告は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)を介して、連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21130941 である。 

 

2021/11/06 16:00（ワクチン接種日、18 歳で）、18 歳 11 ヵ月の男性患者は、

COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FH3023、有効

期限 2022/03/31、投与経路不明、単回投与 2回目）を接種した。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

日付不明、患者は以前に COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン（メーカー不

明、投与経路不明、単回投与 1回目）を接種した。 

2021/11/06 ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.0 度であった。 

2021/11/07 08:00（ワクチン接種の 16 時間後）、心膜炎を発症した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/11/06、ワクチンの 2回目を接種した。 

2021/11/07、胸痛が出現した。 

2021/11/08、近くのクリニックを受診した。 

2021/11/09、当院へ紹介となった。 

2021/11/09、心電図、血液検査、心臓超音波検査によって、急性心膜炎を診断され

た。 

外来加療は、コルヒチンによって実行された。 

2021/11/12（ワクチン接種の 6日後）、事象の転帰は軽快であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類して、事象と bnt162b2 の因果関係が関連ありと

評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

再調査は不可能である。追加情報は期待できない。 
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16454 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシーシ

ョック） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

失神（失神） 

 

ショック（循

環虚脱） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

疲労（疲労） 

アナフィラキ

シーショック 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130908。 

 

2021/10/15 15:00、49 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため bnt162b2

（コミナティ、注射液、投与経路不明、２回目、単回量、ロット番号：FK7441; 有

効期限：2022/04/30）を接種した（49 歳時）。 

病歴は、アナフィラキシーショックを含んだ。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

患者は、以前ＣＯＶＩＤ－１９免疫のためＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（メーカー不

明、患者は前医でワクチン接種をした）1回目接種をした。 

患者は、49 歳 11 ヵ月の女性であった。（２回目ワクチン接種時の年齢）。 

2021/10/15 15:20（ワクチン接種日）、患者は血圧低下、意識低下を経験した。 

2021/10/15 15:20、患者はアナフィラキシーショックの疑いを発現した。 

2021/10/15 15:20、神経調節性失神を発現した。 

2021/10/15（ワクチン接種日）、患者は病院に入院した。 

2021/10/16（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は、軽快であった。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/10/15 15:00、患者はＣＯＶＩＤ－１９ワクチンの２回目の接種を行った。 

15:20 頃、患者は虚脱し、意識朦朧となった。 

収縮期血圧は、90mmHg であった。 

血圧は、点滴+ソルコーテフにて戻った;しかし、患者は体に力が入らず、救急車で

報告元病院へ運搬された。 

患者は、経過観察で入院した。 

2021/10/16、症状改善し; それゆえに、患者は退院した。 

患者はアナフィラキシーショックの既往があり、アナフィラキシーショックが最も

疑われた。 

一方、神経調節性失神の可能性も除外することができなかった。 

報告者は、事象を非重篤と分類し、およびが事象と bnt162b2 の間での因果関係を

評価不能と評価した。他要因（他の疾患等）の可能性は、神経調節性失神であっ

た。 

患者は、事象のため 2021/10/15 から 2021/10/16 まで入院した。 

患者は、血圧測定：2021/10/15（15:20）に低下、 

血圧測定：2021/10/15 に点滴+ソル・コーテフで血圧回復、 

2021/10/15（15:20）に収縮期血圧：90mmhg を含む検査値と手順を経た。 

事象の結果として治療措置がとられた。 

事象のため緊急治療室受診と医師来院。 

事象の転帰は、軽快であったと報告された。  

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16455 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

薬物過敏症; 

 

食物アレルギ

ー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130956。 

2021/11/08 15:07（ワクチン接種日）、24 歳 5ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫の

ため、bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FK0108、有効期限：2022/04/30、投与

経路不明、2回目、単回量）の投与を受けた（24 歳時）。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病

気、服用中の薬、過去の副作用病歴、発育状況等）において考慮される点は、以下

の通りであった： 

エビアレルギーとカロナールでアレルギー。 

有害事象発生日時は、2021/11/08 15:22（ワクチン接種日）と報告された。 

2021/11/08（ワクチン接種日）、患者は病院に入院した。 

事象の経過は以下の通りであった： 

ワクチン接種後 15 分経過観察の後、意識もうろうとした状態、臥位にて呼びかけ

に反応がなかった。 

報告者は、事象を 2021/11/08 から 2021/11/09 まで入院で重篤と分類し、事象は

bnt162b2 に関連ありと評価した。 

他の疾患など他要因の可能性の有無は、提供されなかった。 

報告者は、以下の通りにコメントした： 

症状回復。 

2021/11/09（ワクチン接種の 1日後）、事象の転帰は回復であった。  

 

再調査は完了した。更なる情報は期待できない。 
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16456 

ラクナ梗塞

（ラクナ梗

塞） 

 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

糖尿; 

 

糖尿病; 

 

食物アレルギ

ー; 

 

高血圧 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号は、v21130914 である。 

 

2021/10/22 14:30、49 歳 4 ヶ月の男性患者は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2

（コミナティ、注射液、ロット番号：FK0108、使用期限：2022/04/30、初回、接種

経路不明、0.3ml 単回量、49 歳 4ヶ月時）の接種を受けた。 

患者は、2021/10/22 から不明日までアムロジピンベシル酸塩（バッチ／ロット番号

は報告されず）5mg を内服していた（使用理由は不明）。 

また、2021/10/22 から不明日までシタグリプチンリン酸塩（ジャヌビア）（バッチ

／ロット番号は報告されず）50mg を内服していた（使用理由は不明）。 

2021/10/22 のワクチン接種前の体温は、セ氏 36.9 度であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は、ソバアレルギーであっ

た。 

病歴は、コントロール不良の DM、高血圧および継続中の糖尿であった。 

家族歴は、父：糖尿および高血圧（報告のとおり）であった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/10/22 19:00 頃（ワクチン接種約 4.5 時間後）、患者は脳梗塞を発現した。 

2021/10/23（ワクチン接種 1日後）、入院となった。 

2021/11（不明日）、退院した。 

 

事象の経過は、以下のとおり： 

2021/10/21、当院の内科にて、ジャヌビア 50mg およびアムロジピン 5mg が処方さ

れた（2021/10/22 より内服が開始された）。（HbA1c：10.5％、BS：271mg/dl）、

（血圧：209/125mmHg）。 

2021/10/22（14:30 頃）、コミナティの初回接種を受けた。 

19:00 より、右手足のしびれを自覚した。 

2021/10/23、右手のしびれが悪化した。病院にて SCV 検査が施行された結果、左基

底核ラクナ梗塞と診断された。ワクチン接種後数時間以内に発症した脳梗塞のた

め、本症例は報告された。 

 

新型コロナワクチン接種の予診票の質問事項： 

現時点で住民票のある市町村と、クーポン券に記載されている市町村は同じです

か：はい。 

『新型コロナワクチンの説明書』を読んで、効果や副反応などについて理解しまし

たか：はい。 

接種順位の上位となる対象グループに該当しますか：はい。 

現在、何らかの病気にかかって、治療（投薬など）を受けていますか：はい。病

名：その他（糖尿）。 

最近 1ヶ月以内に熱が出たり、病気にかかったりしましたか：いいえ。 

今日、体に具合が悪いところがありますか：いいえ。 

けいれん（ひきつけ）をおこしたことがありますか：いいえ。 
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薬や食品などで、重いアレルギー症状（アナフィラキシーなど）を起こしたことが

ありますか：はい。薬・食品など原因になったもの：ソバ。 

これまでに予防接種を受けて具合が悪くなったことはありますか：いいえ。 

現在妊娠している可能性（生理が予定より遅れているなど）はありますか。また

は、授乳中ですか：いいえ。 

2 週間以内に予防接種を受けましたか：いいえ。 

今日の予防接種について質問がありますか：いいえ。 

以上の問診及び診察の結果、今日の接種は：可能。 

医師の診察・説明を受け、接種の効果や副反応などについて理解した上で、接種を

希望しますか：接種を希望します。 

接種量：0.3ml。 

 

アムロジピンベシル酸塩およびジャヌビアのための事象に対してとられた対応は、

不明であった。 

事象の転帰は、2021/11/11（ワクチン接種 20 日後）に回復したが後遺症あり（右

手のしびれ）であった。 

報告医師は、事象を重篤（2021/10/23 から 2021/11（不明日）まで入院）と分類

し、事象と bnt162b2 との間の因果関係は評価不能と評価した。他要因（他の疾患

等）の可能性は、コントロール不良の DM および高血圧であった。 

 

再調査は不要である。追加情報は期待できない。 
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16457 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

アナフィラキ

シー反応 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。 

PMDA 受付番号：v21130916。 

2021/08/27 17:38、52 歳 3 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コ

ミナティ筋注、ロット番号：FF9942、使用期限：2022/02/28、接種経路不明、単回

量、初回、52 歳時、初回ワクチン接種時年齢）の接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

以下の通りにワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以

内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）があった： 

2021/03、患者は造影剤アナフィラキシーの既往があった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/27 17:38（ワクチン接種日）、有害事象発生日時として報告された。 

2021/08/27（ワクチン接種日）、事象の転帰は、提供されなかった。 

事象の経過は、以下の通り： 

アナフィラキシーの既往から仰臥位でワクチン接種（17:38）を受けた。 

17:50、バイタルサイン著変はなかった（BP137/89、P80、 SpO2 97%）。 

17:59、患者は呼吸苦を訴えた。バイタルサイン正常（BP138/99、SpO2 97%）であ

ったが、念のため静脈ルートは 22G で確保した。 

生食 500ml にアタラックス P25mg をドリップし急速静注とした。 

その後、バイタルサイン著変なく、呼吸苦感のみ残った。 

18:32、患者は頭部挙上し半座位としたところ呼吸苦改善した。 

バイタルサイン変化なしであった（BP141/101、P75、 SpO2 96%）。 

全経過中、バイタルサイン問題なく、発赤(-)、嘔気等消化器症状(-)であった。 

それゆえに報告者は、症状は心因性の可能性が高いと考えた。 

19:20、患者家族の到着とともに帰宅した。 

報告者は、翌日の近医受診を強くお勧めした。 

事象の転帰は不明であった。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能と評

価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は提供されなかった。 

 

再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は、期待できない。 

 2114 



16458 

線維筋痛症

（線維筋痛） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21131336。 

2021/07/02、51 歳 5 ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2（COVID-19

ワクチン-製造販売業者不明 、ロット番号と使用期限：報告されていない、接種経

路不明、初回、単回量、51 歳時）を接種した。 

関連する病歴は、なしとして報告された。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/07/02（ワクチン接種の日）、患者は線維筋痛症を発現した。（症状：両上下

肢痛・右頚部～右肩痛、全身の痛み。（現時点での診断：線維筋痛症））。 

待機の時点で全身の痛み（特に両前腕）を発現した。 

2021/07/06、カロナールは効果がなかった。 

診察のために内科を受診した。 

カロナール・セレスタミン・トラマール処方された。 

2021/07/09、症状が改善しないため、皮膚科を受診した。 

メコバラミン・ノイロトロピン処方された。 

診察のため神経内科も受診したが、神経学的には異常がなかった。 

2021/10/05、皮膚科再受診した。 

2021/10/06、診断・症状緩和目的で現在の診療科を紹介受診した。 

現在の処方は、2021/11/12 現在、リリカ OD (25)：7 錠/2x（朝食後 3錠、眠前 4

錠）、サインバルタ(30)：1Cap/1x（朝食後）、ノイロトロピン（4単位）：4錠

/2x（朝夕食後）、（頓用）ルネスタ(1)：不眠時 1回 1錠であった。 

報告医師は事象を重篤（障害、障害につながるおそれ）と分類した。 

事象の転帰は 2021/11/12 に回復したが後遺症ありであった。（ワクチン接種後 4

ヵ月（報告のとおり））。 

報告医師は、事象が BNT162b2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告者の意見： 

現在主治医ですが、ワクチン接種会場は別会場で、どの製品を使用したかなどは不

明であり、詳細は本人に聞いてください。 

現時点での主な症状：両上下肢痛。 

現時点での診断：線維筋痛症。 

ワクチンの成分との因果関係は不明ですが、「ワクチン接種を契機に発症した線維

筋痛症」と言えると思われます。 

 

BNT162b2 のロット番号は、提供されておらず、追加報告中に要請される 
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16459 

ラクナ梗塞

（ラクナ梗

塞） 

 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

糖尿; 

 

糖尿病; 

 

食物アレルギ

ー; 

 

高血圧 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号は、v21130914 である。 

 

2021/10/22 14:30、49 歳 4 ヶ月の男性患者は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2

（コミナティ、注射液、ロット番号：FK0108、使用期限：2022/04/30、初回、接種

経路不明、0.3ml 単回量、49 歳 4ヶ月時）の接種を受けた。 

患者は、2021/10/22 から不明日までアムロジピンベシル酸塩（バッチ／ロット番号

は報告されず）5mg を内服していた（使用理由は不明）。 

また、2021/10/22 から不明日までシタグリプチンリン酸塩（ジャヌビア）（バッチ

／ロット番号は報告されず）50mg を内服していた（使用理由は不明）。 

2021/10/22 のワクチン接種前の体温は、セ氏 36.9 度であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は、ソバアレルギーであっ

た。 

病歴は、コントロール不良の DM、高血圧および継続中の糖尿であった。 

家族歴は、父：糖尿および高血圧（報告のとおり）であった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/10/22 19:00 頃（ワクチン接種約 4.5 時間後）、患者は脳梗塞を発現した。 

2021/10/23（ワクチン接種 1日後）、入院となった。 

2021/11（不明日）、退院した。 

 

事象の経過は、以下のとおり： 

2021/10/21、当院の内科にて、ジャヌビア 50mg およびアムロジピン 5mg が処方さ

れた（2021/10/22 より内服が開始された）。（HbA1c：10.5％、BS：271mg/dl）、

（血圧：209/125mmHg）。 

2021/10/22（14:30 頃）、コミナティの初回接種を受けた。 

19:00 より、右手足のしびれを自覚した。 

2021/10/23、右手のしびれが悪化した。病院にて SCV 検査が施行された結果、左基

底核ラクナ梗塞と診断された。ワクチン接種後数時間以内に発症した脳梗塞のた

め、本症例は報告された。 

 

新型コロナワクチン接種の予診票の質問事項： 

現時点で住民票のある市町村と、クーポン券に記載されている市町村は同じです

か：はい。 

『新型コロナワクチンの説明書』を読んで、効果や副反応などについて理解しまし

たか：はい。 

接種順位の上位となる対象グループに該当しますか：はい。 

現在、何らかの病気にかかって、治療（投薬など）を受けていますか：はい。病

名：その他（糖尿）。 

最近 1ヶ月以内に熱が出たり、病気にかかったりしましたか：いいえ。 

今日、体に具合が悪いところがありますか：いいえ。 

けいれん（ひきつけ）をおこしたことがありますか：いいえ。 
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薬や食品などで、重いアレルギー症状（アナフィラキシーなど）を起こしたことが

ありますか：はい。薬・食品など原因になったもの：ソバ。 

これまでに予防接種を受けて具合が悪くなったことはありますか：いいえ。 

現在妊娠している可能性（生理が予定より遅れているなど）はありますか。また

は、授乳中ですか：いいえ。 

2 週間以内に予防接種を受けましたか：いいえ。 

今日の予防接種について質問がありますか：いいえ。 

以上の問診及び診察の結果、今日の接種は：可能。 

医師の診察・説明を受け、接種の効果や副反応などについて理解した上で、接種を

希望しますか：接種を希望します。 

接種量：0.3ml。 

 

アムロジピンベシル酸塩およびジャヌビアのための事象に対してとられた対応は、

不明であった。 

事象の転帰は、2021/11/11（ワクチン接種 20 日後）に回復したが後遺症あり（右

手のしびれ）であった。 

報告医師は、事象を重篤（2021/10/23 から 2021/11（不明日）まで入院）と分類

し、事象と bnt162b2 との間の因果関係は評価不能と評価した。他要因（他の疾患

等）の可能性は、コントロール不良の DM および高血圧であった。 

 

再調査は不要である。追加情報は期待できない。 
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16460 

心筋炎（心筋

炎） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。 

PMDA 受付番号：v21131333。 

2021/10/20 10:00、15 歳 4 ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コ

ミナティ、バッチ/ロット番号は報告されなかった、接種経路不明、単回量、2回

目）を受けた（15 歳時）。 

患者には、心筋炎など、心血管系疾患の家族歴はなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/10/22、転帰軽快の心筋炎（入院）、 

2021/10/21、転帰軽快の発熱、2021/10/21、転帰軽快の倦怠感を発現した。 

  

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/10/22（ワクチン接種の 2日後）、患者は心筋炎を発現した。 

患者は、病院に入院した。 

1 週後に、患者は退院した。 

2021/10/27（ワクチン接種の 7日後）、事象の転帰は、軽快であった。 

  

ファイザー製の COVID-19 mRNA ワクチン接種（2回目）の 1日後に

（2021/10/21）、最大摂氏 37.7 度の発熱と倦怠感を認めていた。 

ワクチン接種から 2日後（2021/10/22）は、発熱と解熱を繰り返しており、倦怠感

も持続していたため、1日中自宅で横になって休んでいた。 

夕方頃に、徐々に胸部正中部に押さえられるような疼痛を自覚し、近医を受診し

た。 

検査の結果からいちどは帰宅したものの、症状が持続するため、他の病院を紹介し

た。 

この時点では、CPK と LDH の上昇は軽度であったが、心筋炎の可能性を疑われた。 

患者は医療センターへ紹介となった。 

病院紹介時、検査結果は CPK 487IU/L、CK-MB 33.4ng/ml、トロポニン T 0.55、NT-

proBNP 184pg/ml を示した。 

心筋逸脱酵素の上昇を認めた。 

心電図にて I、aVL、V4-6 での ST 低下を認めた。 

レントゲンで心拡大はなく、心エコーでも心嚢水や心収縮機能低下は認めなかっ

た。 

臨床症状と合わせて軽症の心筋炎であると診断された。 

安静にて入院加療を行った。 

翌日には症状は軽快したものの、心筋逸脱酵素はいずれも上昇していた。 

入院 3日目には、心筋逸脱酵素は peak out し、1週間の安静後に退院となった。 

心電図所見は徐々に改善し、４日後には ST 低下はなくなった。 

退院前に、心筋障害の評価目的に、心臓造影 MRI を行ったが、造影不領域はなかっ

た。 
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画像でわかる心筋障害はなかったものと判断した。 

心筋炎の原因については、コクサッキーウイルス、アデノウイルスおよびエプスタ

インバーウイルスの抗体検査を提出しており、コクサッキーウイルスおよびアデノ

ウイルスについては３週間時点でのペア抗体結果待ちであった。 

報道医師は事象を非重篤とし、事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価し

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性は以下の通り： 

コクサッキーウイルスやエプスタインバーウイルス感染症に伴う心筋炎の可能性も

否定できず、精査中である。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

コクサッキーウイルスとアデノウイルスのペア抗体（3週間後）の結果がまだ判明

しておらず、現状では mRNA ワクチンの影響であるとは判断できない。しかし、明

らかにワクチン接種後の発熱に引き続いて心筋炎が発症しており、関与は否定でき

ないと考えたため副反応として報告する。 

  

BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追加報告中に要請される。 
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16461 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻|感覚障

害） 

 

神経根障害

（頚髄神経根

障害） 

 

椎間板突出

（椎間板突

出） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。 

PMDA 受付番号：v21131340。 

2021/11/07、45 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（COVID-19 ワクチン 

― 製造業者不明、接種経路不明、ロット番号と使用期限は報告されなかった、単

回量、2回目、45 歳時）の接種を受けた。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

ワクチン歴は不明日の COVID-19 免疫のための BNT162b2（COVID-19 ワクチン ― 製

造業者不明、接種経路不明、ロット番号と使用期限は報告されなかった、単回量、

初回）を含んだ。 

2021/11/08（ワクチン接種の 1日後）、患者は知覚鈍麻を発現した。 

事象の経過は、以下の通り報告された： 

症状： 

左母指のしびれ、手背の知覚鈍麻があった。 

徴候： 

spurling test は陰性、上肢筋力低下なし、左手背の知覚鈍麻があった。 

同日、報告病院を受診した。超音波ガイド下ハイドロリリース（生理食塩水）で母

指のしびれは半減した。しかし、手背の感覚鈍麻は不変であった。 

事象発現の 3日目、再診時もしびれ半減、手背知覚鈍麻は不変の状態であった。 

診断： 

ワクチン接種後末梢神経障害であった。 

検査： 

エコーでは正中神経と橈骨神経に明らかな神経圧迫病変はなかった。頸椎 MRI では

C5/6 椎間板膨隆(+)が観察された。MR neurography では腕神経叢周囲のリンパ節膨

張の明らかなものはなかった。 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 間の因果関係を関連ありとし

た。他要因（他の疾患等）の可能性は、頸部神経根障害（C6）であった。 

2021/11/11 現在、（ワクチン接種の 4日後）、事象の転帰は未回復であった。 

 

報告者コメントは以下の通り： 

ワクチン接種翌日の発症であり、過去に左手のしびれや知覚鈍麻の既往がないこと

からワクチン接種後の副反応である。ワクチン接種に伴う何らかの機序で C6 神経

根障害が発症したと考えられるが、手背の知覚鈍麻に関しては病態不明。ワクチン

接種部位と橈骨神経は距離があるが、上腕三頭筋間を走行する橈骨神経周囲に滑走

障害をきたすような何らかの変化が生じた可能性がある。 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されず、追加報告の間、要請される。 
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16462 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

嚥下障害（嚥

下障害） 

 

発声障害（発

声障害） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

呼吸困難; 

 

蕁麻疹 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130925。 

2021/08/23 15:05（ワクチン接種日）、53 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：FF0843、有効期限：2022/01/31、投

与経路不明、53 歳時、1回目、単回量）を接種した。 

2021/08/23、ワクチン接種前の体温はセ氏 36.7 度であった。 

病歴には呼吸苦、ハチに刺され蕁麻疹（2、3年前）があった。抗体は陽性であった

が、後に陰性となった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

2021/09/06 16:20（ワクチン接種 14 日後、報告された通り）、喉頭アレルギー

（報告された通り）が発現した。 

事象の臨床経過は下記の通り： 

2021/08/23 15:20、患者はコミナティの接種後 15 分で、呼吸の苦しい状況「はち

に刺された時と同じ症状」との訴えがあった。 

15:35、アレグラ 60mg、1 錠を内服した。嗄声、飲み込みにくさの症状があった。

SpO2 は 96％～97％であった。 

15:40、のどの違和感が変わらなかった。 

15:50、Spo2 は 93％～94％であり、呼吸苦なし、違和感が変わらずも嗄声は改善が

あった。 

16:15、違和感が変わらなかった。Spo2 は 94％であり、改善が見られなかったた

め、救急搬送依頼した。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象は BNT162B2 と関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16463 

ラクナ梗塞

（ラクナ梗

塞） 

 

脳梗塞（脳梗

塞） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

糖尿; 

 

糖尿病; 

 

食物アレルギ

ー; 

 

高血圧 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号は、v21130914 である。 

 

2021/10/22 14:30、49 歳 4 ヶ月の男性患者は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2

（コミナティ、注射液、ロット番号：FK0108、使用期限：2022/04/30、初回、接種

経路不明、0.3ml 単回量、49 歳 4ヶ月時）の接種を受けた。 

患者は、2021/10/22 から不明日までアムロジピンベシル酸塩（バッチ／ロット番号

は報告されず）5mg を内服していた（使用理由は不明）。 

また、2021/10/22 から不明日までシタグリプチンリン酸塩（ジャヌビア）（バッチ

／ロット番号は報告されず）50mg を内服していた（使用理由は不明）。 

2021/10/22 のワクチン接種前の体温は、セ氏 36.9 度であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は、ソバアレルギーであっ

た。 

病歴は、コントロール不良の DM、高血圧および継続中の糖尿であった。 

家族歴は、父：糖尿および高血圧（報告のとおり）であった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/10/22 19:00 頃（ワクチン接種約 4.5 時間後）、患者は脳梗塞を発現した。 

2021/10/23（ワクチン接種 1日後）、入院となった。 

2021/11（不明日）、退院した。 

 

事象の経過は、以下のとおり： 

2021/10/21、当院の内科にて、ジャヌビア 50mg およびアムロジピン 5mg が処方さ

れた（2021/10/22 より内服が開始された）。（HbA1c：10.5％、BS：271mg/dl）、

（血圧：209/125mmHg）。 

2021/10/22（14:30 頃）、コミナティの初回接種を受けた。 

19:00 より、右手足のしびれを自覚した。 

2021/10/23、右手のしびれが悪化した。病院にて SCV 検査が施行された結果、左基

底核ラクナ梗塞と診断された。ワクチン接種後数時間以内に発症した脳梗塞のた

め、本症例は報告された。 

 

新型コロナワクチン接種の予診票の質問事項： 

現時点で住民票のある市町村と、クーポン券に記載されている市町村は同じです

か：はい。 

『新型コロナワクチンの説明書』を読んで、効果や副反応などについて理解しまし

たか：はい。 

接種順位の上位となる対象グループに該当しますか：はい。 

現在、何らかの病気にかかって、治療（投薬など）を受けていますか：はい。病

名：その他（糖尿）。 

最近 1ヶ月以内に熱が出たり、病気にかかったりしましたか：いいえ。 

今日、体に具合が悪いところがありますか：いいえ。 

けいれん（ひきつけ）をおこしたことがありますか：いいえ。 
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薬や食品などで、重いアレルギー症状（アナフィラキシーなど）を起こしたことが

ありますか：はい。薬・食品など原因になったもの：ソバ。 

これまでに予防接種を受けて具合が悪くなったことはありますか：いいえ。 

現在妊娠している可能性（生理が予定より遅れているなど）はありますか。また

は、授乳中ですか：いいえ。 

2 週間以内に予防接種を受けましたか：いいえ。 

今日の予防接種について質問がありますか：いいえ。 

以上の問診及び診察の結果、今日の接種は：可能。 

医師の診察・説明を受け、接種の効果や副反応などについて理解した上で、接種を

希望しますか：接種を希望します。 

接種量：0.3ml。 

 

アムロジピンベシル酸塩およびジャヌビアのための事象に対してとられた対応は、

不明であった。 

事象の転帰は、2021/11/11（ワクチン接種 20 日後）に回復したが後遺症あり（右

手のしびれ）であった。 

報告医師は、事象を重篤（2021/10/23 から 2021/11（不明日）まで入院）と分類

し、事象と bnt162b2 との間の因果関係は評価不能と評価した。他要因（他の疾患

等）の可能性は、コントロール不良の DM および高血圧であった。 

 

再調査は不要である。追加情報は期待できない。 
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16464 

妊娠前の母体

の曝露（妊娠

前の母体の曝

露） 

  

コミナティ筋注一般使用成績調査（承認後早期に接種される被接種者（医療従事

者）を対象とした追跡調査） 

  

本報告は、非介入試験プロトコール番号 C4591006 からの報告である。 

これは、非重篤な事象のみを報告する非介入臨床研究事例である。 

 

連絡可能な医師は 37 歳の女性被験者が BNT162b2（ファイザー-BIONTECH COVID-19 

mRNA ワクチン、注射剤）を受けたと報告し、 

2021/02/22 初回（36 歳時、ロット番号：EP2163、使用期限：2021/05/31）、 

2021/03/15 2 回目（37 歳時、ロット番号：EP2163、使用期限：2021/05/31）、 

どちらも COVID-19 免疫のため 0.3ml 単回量として左三角筋筋肉内に接種した。 

被験者の病歴、家族歴および併用薬は、不明と報告された。 

被験者は、この妊娠中に喫煙しなかった。 

この妊娠中に飲酒しなかった。 

この妊娠中に違法薬物を使用しなかった。 

産科歴は無かった。 

関連する病歴/製品曝露は、不明と報告された。 

2021/03/16（2 回目ワクチン接種の 1日後）、解熱剤として、アセトアミノフェン

（カロナール）を服用した。 

2021/10 の不明日、被験者は妊娠した。 

被験者は、救急救命室へ訪れる必要がなかった。 

被験者は、妊娠のために医療機関の診療を訪れる必要があった。 

事象に関連する臨床検査値は、不明であった。 

最終月経開始年月日は、2021/10/02 であった。 

2021/11/10、妊娠が確認された。 

2021/11/12、それは報告された。 

出産予定日は、初回報告時点では不明であった。 

妊娠経過に問題が無いことが確認された。 

転帰は、未回復と報告された。 

調査担当医師は、重篤（医学的に重要な事象）と事象を評価した。 

有害事象と BNT162b2 と併用薬との因果関係について、合理的な可能性は、無関係

であると報告された。 

16465 
心筋梗塞（急

性心筋梗塞） 
  

本報告はファイザー社員経由で連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

2021/06/03、82 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、ロッ

ト番号：FA4599、投与経路不明、単回量）の初回接種を受けた（82 歳時）。 

病歴および併用薬は、報告されなかった。 

2021/06/03（ワクチン接種日）夜、急性心筋梗塞を発現した。 

2021/11/15 時点で、2回目単回量は未接種であった。 

事象の重篤性と因果関係は、提供されなかった。 

事象の転帰は、軽快であった。 
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ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、追加報告中に要請され

る。 

16466 

ＣＯＶＩＤ－

１９の疑い

（ＣＯＶＩＤ

－１９の疑

い） 

 

薬効欠如（薬

効欠如） 

  

本報告は、連絡不可能な報告者（消費者もしくは他の非 HCP）から入手した自発報

告である。報告者は患者である。 

 

女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット

番号：不明、単回）2回目接種と、（バッチ/ロット番号：不明、単回）1回目接種

を受けた。 

関連のある病歴と併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

ＣＯＶＩＤ－１９免疫のためのコミナティ（1回目、単回、ロット番号：不明）で

あった。 

以下の情報が報告された： 

薬効欠如（医学的に重篤な事象）、転帰「不明」、「薬効欠如」とされた; 

ＣＯＶＩＤ－１９の疑い（医学的に重篤な事象）、転帰「不明」、「新型コロナウ

イルス感染」とされた。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、得ること

はできない。これ以上の追加情報は期待できない。 

16467 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

脳性ナトリウ

ム利尿ペプチ

ド前駆体Ｎ端

フラグメント

増加（脳性ナ

トリウム利尿

ペプチド前駆

体Ｎ端フラグ

メント増加） 

 

心膜炎（心膜

炎） 

 

  

本報告は COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）より入手した連絡不可能なそ

の他の医療専門家からの自発報告である。 

 

2021/10/30、15 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ；注射

剤、ロット番号：FK7441；使用期限：2022/04/30、接種経路不明、2回目、単回

量、15 歳時）を接種した。 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

ワクチン歴は 2021/10/09、COVID-19 免疫のための BNT162b2（コミナティ；注射

剤、ロット番号：FJ7489；使用期限：2022/04/30、接種経路不明、初回、単回量、

15 歳時）を含んだ。 

2021/10/31（2 回目のワクチン接種翌日）、摂氏 39 度台の発熱を発現し、2日後解

熱剤を飲んだ。 

2021/11/08（2 回目のワクチン接種 9日後）、再度発熱、胸痛を認めたため、病院

を受診した。 

CRP（C-反応性蛋白）および NT-proBNP（脳性ナトリウム利尿ペプチド前駆体Ｎ端フ

ラグメント）の異常高値のため入院し、入院後も症状は持続した。 

心電図で全体的な ST 上昇、胸部 CT およびエコー（超音波検査）にて心嚢液貯留を
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胸痛（胸痛） 

 

心嚢液貯留

（心嚢液貯

留） 

 

発熱（発熱） 

認め、心膜炎と診断された。 

入院 2日目より PSL 静注、NSAIDs 内服を開始/ステロイド投与を含む治療的処置が

実施され、翌日改善した。 

報告者は事象を重篤（入院）と分類し、事象は入院に至ったと述べた。 

入院期間は 7日間であった。 

体温を含んだ臨床検査と処置を受けた：2021/10/31 に摂氏 39 度台、胸部 CT は心嚢

液貯留を示し、2021/11/08 に心膜炎と診断された、CRP（C-反応性蛋白）：

2021/11/08 に異常高値、心電図：2021/11/08 に全般的な ST 上昇、NTproBNP（脳性

ナトリウム利尿ペプチド前駆体Ｎ端フラグメント）：2021/11/08 に異常高値、

2021/11/08 にエコーは心嚢液貯留を示し、心膜炎と診断された。 

事象 CRP（C-反応性蛋白）および NT-proBNP の異常高値の転帰は未回復であり、日

付不明、その他の事象は回復した。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

16468 
腹部症状（腹

部症状） 
  

本報告はファイザー社医薬情報担当者を経由した連絡可能な医師からの自発報告で

ある。 

  

患者は、50 歳代の女性であった。 

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

有効期限報告なし、投与回数不明、単回量）を接種した。 

不明日（ワクチン接種後）、患者は腹部症状を発現し、入院した（約 20 日間）

（報告の通り）。 

事象の転帰は、不明（報告の通り）であった。 

 

有害事象は、製品を使用した後に発現した。 

   

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、入手でき

ない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16469 

アトピー性皮

膚炎（アトピ

ー性皮膚炎） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

好酸球数増加

（好酸球数増

加） 

 

血中クレアチ

ン増加（血中

クレアチン増

加） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑|発

疹） 

 

血中クロール

減少（血中ク

ロール減少） 

 

単芽球数増加

（単芽球数増

加） 

 

多形紅斑（多

形紅斑） 

  

初回安全性情報は、非重篤事象のみが報告されたが、2021/11/15 に入手の追加情報

にて、本症例は重篤事象を含んだ。情報を併せて処理する。 

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な医師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21130309（PMDA）。PMDA 受付番号：

v21130309。 

 

接種日 2021/09/14 12:00（27 歳時）、27 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のた

め、2回目単回量の BNT162B2（コミナティ、注射用溶液、ロット番号：FF2782、有

効期限：2022/02/28、筋肉内投与）を接種した。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

患者は、4週間以内に、他のワクチン接種を受けなかった。 

患者は、事象の報告前に他の疾患に対して最近ワクチン接種は受けていなかった。 

患者は、事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2

のワクチン接種は受けていなかった。 

患者は、Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種は受け

ていなかった。 

病歴と併用薬。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：コミナティ（2021/08/24 10:00、患者は、以前

COVID-19 免疫のため、初回単回量の BNT162B2（コミナティ、注射用溶液、ロット

番号：FF0843、有効期限：2022/01/31、筋肉内投与）を接種した。投与日：

2021/08/24、患者は 26 歳であった、COVID-19 免疫のため、反応：「有害事象な

し」）であった。 

患者は、事象発現前 2週間以内に服用した併用薬はなかった。 

2021/09/14（ワクチン接種後）夕方より（時刻は不明）、患者は多形紅斑を発現し

た。 

事象の転帰は、ステロイド外用剤の使用を含む治療にて軽快であった。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

ワクチンと事象との因果関係は、関連ありであった。 

以下の情報が報告された： 

2021/09/14、多形紅斑が出現し、2021/09/21、前胸部にかゆみを伴う小紅斑/両前

腕部に痒みを伴う小発赤/両側上肢に浸潤性の紅斑、前胸部にかゆみを伴う小紅斑/

両前腕部に痒みを伴う小発赤/両前腕部から全身へかゆみを伴う小発疹が出現し

た。 

顔面の皮疹は軽快/両前腕部から全身へかゆみを伴う小発疹、好酸球数増加

2021/09/21 発現（好酸球の増多）、血中クレアチニン増加 2021/09/16 発現（Cre：

1.12 と記載された）、 

血中クロール減少（Cl：100）、アトピー性皮膚炎 2021/09/16 発現（スギ：23.9、

黄色ブドウ球菌 B：0.37 と記載された）、単芽球数増加 2021/09/21 発現（Mono：

9.5%）であった。 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

alanine aminotransferase (5-45): (2021/09/16) 24; (2021/09/21) 21, notes: 

U/L; amylase: (2021/09/16) 83; aspartate aminotransferase (10-40): 
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(2021/09/16) 22; (2021/09/21) 22, notes: U/L; basophil count (0.0-2.0): 

(2021/09/21) 0.3 %; blood albumin: (2021/09/16) 4.7; blood bilirubin (0.3-

1.2): (2021/09/21) 0.6 mg/dl; blood calcium: (2021/09/16) 9.1; blood 

chloride: (2021/09/16) 100, notes: decreased; blood creatine: (2021/09/16) 

1.12, notes: increased; blood creatinine (0.65-1.09): (2021/09/21) 1.07 

mg/dl; blood glucose: (2021/09/16) 86;  

blood immunoglobulin E (normal high range 0.35): (2021/09/16) less than 

0.10 (0), notes: UA/mL. dermatitis atopic: House dust 1 (IgE); 

(2021/09/16) less than 0.10 (0), notes: UA/mL; Dust mite (IgE); 

(2021/09/16) 23.9 (4), notes: UA/mL; Cryptomeria (IgE), increased; 

(2021/09/16) less than 0.10 (0), notes: UA/mL; Candida (IgE); (2021/09/16) 

less than 0.10 (0), notes: UA/mL; Malassezia (IgE); (2021/09/16) less than 

0.10 (0), notes: UA/mL; albumin (IgE); (2021/09/16) less than 0.10 (0), 

notes: UA/mL; milk (IgE); (2021/09/16) less than 0.10 (0), notes: UA/mL; 

Soybeans (IgE); (2021/09/16) less than 0.10 (0), notes: UA/mL; rice (IgE); 

(2021/09/16) less than 0.10 (0), notes: UA/mL; wheat(IgE); (2021/09/16) 

less than 0.10 (0), notes: UA/mL; sardine (IgE); (2021/09/16) 0.37 (1), 

notes: UA/mL; Staphylococcus aureus B (IgE); (2021/09/16) less than 0.10 

(0), notes: UA/mL. dermatitis atopic: Animal epithelium mulch (IgE); blood 

lactate dehydrogenase (120-245): (2021/09/21) 213, notes: U/L; blood 

potassium: (2021/09/16) 4.3; blood pressure measurement: (2021/09/16) 

144/85; blood sodium: (2021/09/16) 140; blood triglycerides: (2021/09/16) 

80; blood urea (8.0-20.0): (2021/09/16) 11.1 mg/dl; (2021/09/21) 17.2 

mg/dl; body temperature: (2021/09/14) 36.6 Centigrade, notes: Before 

vaccination; c-reactive protein (0.00-0.30): (2021/09/21) 0.19 mg/dl; 

eosinophil count (0.0-7.0): (2021/09/21) 7.8 %, notes: increased; gamma-

glutamyltransferase (0-79): (2021/09/16) 32; (2021/09/21) 32, notes: U/L; 

glomerular filtration rate: (2021/09/16) 66.6, notes: (estimated); 

haematocrit (40.4-51.9): (2021/09/16) 46.9 %; (2021/09/21) 46.9 %; 

haemoglobin (13.6-18.3): (2021/09/16) 16.3 g/dl; (2021/09/21) 16.2 g/dl; 

heart rate: (2021/09/16) 67; high density lipoprotein: (2021/09/16) 55; 

investigation (0.0-0.0): (2021/09/21) 0.0, notes: /100 WBC; investigation 

(0.0-0.0): (2021/09/21) 0.0 %; (2021/09/21) 0.0 %; investigation (27.0-

72.0): (2021/09/21) not provided; investigation (0.0-19.0): (2021/09/21) 

not provided; low density lipoprotein: (2021/09/16) 121; lymphoblast count 

(18.0-50.0): (2021/09/21) 31.5 %; mean cell haemoglobin (28.2-34.7): 

(2021/09/16) 29.7 pg; (2021/09/21) 30.0 pg; mean cell haemoglobin 

concentration (31.8-36.4): (2021/09 
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16470 

心膜炎（心膜

炎） 

 

胸痛（胸痛） 

  

本報告は、連絡可能な報告者（消費者）から入手した自発報告である。 

  

2021/10/25、17 歳の男性患者は COVID-19 免疫のために初回の BNT162B2（コミナテ

ィ、ロット番号：不明、単回量）を 17 歳時に接種した。 

患者の関連のある病歴と併用薬は報告されなかった。 

以下の情報が報告された： 

心膜炎（医学的に重要）、発症日 2021/10/27、転帰「回復」、「心膜炎」と記述；

胸痛（非重篤）、発症日 2021/10/27、転帰「回復」、「胸痛」と記述。 

事象「心膜炎」は来院時に評価された。 

治療手段は、心膜炎、胸痛の結果として、1週間の薬と投薬を用いて実施された。 

  

bnt162b2 のロット番号は提供されず追加調査中に要請される。 

16471 

呼気延長（呼

気延長） 

 

頻脈（心拍数

増加） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

喘鳴（喘鳴） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

喘息 

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な報告者（医

師）からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130964（PMDA）、v21130976

（PMDA）。 

 

接種日 2021/11/14 16:40、25 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、2回目単回

量の BNT162B2（コミナティ、ロット番号：FL1839、有効期限：2022/04/30）を接種

した（25 歳時）。 

関連した病歴は以下を含んだ：「喘息」（継続中）、メモ：患者は、もともと喘息

のためにリルベア使用中であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

薬剤歴は以下を含んだ：喘息のためのレルベア。 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や

病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）に関して留意される点はあり、

以下の通りであった：ワクチン接種歴は以下を含んだ：コミナティ（2021/10/23、

患者はコミナティ（ロット番号不明、有効期限不明）の初回投与を受けた。ワクチ

ン接種の 20 分後に、患者は喘鳴を経験した。患者はメプチン吸入で治療され

た。）、投与日：2021/10/23、COVID-19 免疫のため、反応：「喘鳴」。 

有害事象発現日は、2021/11/14 17:00（ワクチン接種の 20 分後）と報告された。 

事象の転帰は不明であった。 

以下の情報が報告された。： 

アナフィラキシー反応（入院、医学的に重要）は、2021/11/14 17:00 に発現し、

転帰は「回復」（2021/11/15）、「アナフィラキシー」と報告された。 

呼吸困難（入院、医学的に重要）は、2021/11/14 17:00 に発現し、転帰は「回

復」（2021/11/15）、「呼吸困難」と報告された。 

喘鳴（入院、医学的に重要）は、2021/11/14 17:00 に発現し、転帰は「回復」

（2021/11/15）、「喘鳴」と報告された。 

 

呼気延長（医学的に重要）は、2021/11/14 17:00 に発現し、転帰は「不明」、

「呼気延長」と報告された。 
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心拍数増加（医学的に重要）は、2021/11/14 17:00 に発現し、転帰は「不明」、

「P（心拍）110」と報告された。 

患者は、アナフィラキシー反応、呼吸困難、喘鳴のために入院した（開始日：

2021/11/14、退院日：2021/11/15、入院期間：1日間）。 

事象「アナフィラキシー」、「呼吸困難」、「喘鳴」、「呼気延長」と「Ｐ（脈

拍）110」は、医師受診時に評価された。 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

体温：（2021/11/14）摂氏 36.5 度、メモ：ワクチン接種前、心拍数：

（2021/11/14）110、酸素飽和度：（2021/11/14）98%、（2021/11/14）100%、検

査：（2021/11/14）意識は清、皮疹はなし、メモ：腹部症状はなしであった。 

アナフィラキシー反応、呼吸困難、喘鳴、呼気延長、心拍数増加の結果、治療的な

処置がとられた。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/10/23、患者は、コミナティの初回投与を受けた。 

ワクチン接種の 20 分後に、患者は喘鳴を経験した。 

患者はメプチン吸入で治療され、症状は改善した。 

2021/11/14 16:40、患者は、2回目のコミナティ接種を受けた。体調はよかった。 

ワクチン接種 20 分後（17:00）、患者は、喘鳴、呼吸苦を発現し、メプチン吸入に

て治療されたが、症状は改善しなかった。 

患者は救急受診した。（17:00、呼気延長、喘鳴（+）、SpO2 98、P（脈拍）110、

会話は可能、座位）、意識は清であった、皮疹なし、腹部症状なしであった。 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と BNT162B2 との因果関

係は関連ありと評価した。 

16472 

器質化肺炎

（器質化肺

炎） 

  

本報告は、下記文献情報に対する文献報告である：「新型コロナウイルスワクチン

接種後に認めた器質化肺炎の一例」、第 247 回日本呼吸器学会関東地方会、2021; 

Vol:247th, pgs:25。 

 

 

78 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のために 1回目の BNT162b2（コミナティ、バッ

チ/ロット番号：不明、単回量）の接種及び２回目（バッチ/ロット番号：不明、単

回量）の接種をした。 

患者の関連する病歴及び併用薬は報告されなかった。 

下記の情報が報告された：器質化肺炎（入院）の転帰は軽快であり、「器質化肺

炎」と記載された。 

ファイザー社製新型コロナウイルスワクチンの初回接種 9日後に、咳、息切れが出

現した。 

両肺に浸潤影を認めた。 

肺炎の疑いで抗生剤治療が行われた。 

治療後も肺に陰影は残存するも、明らかな悪化はなく、経過観察となった。 

2 回目の接種 9日後に、呼吸困難の悪化を認め、当院に入院となった。 

気管支肺胞洗浄（BAL）及び経気管支的肺生検（TBLB）の所見に基づき、器質化肺

炎と診断した。 
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プレドニゾロン（PSL）0.5 mg/kg の治療開始後、肺炎の症状は軽快した。 

患者は以下を含む検査と処置を受けた：肺生検：器質化肺炎、気管支肺胞洗浄：器

質化肺炎。 

器質化肺炎の結果として、治療的処置が取られた。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できな

かった。これ以上の追加情報は期待できない。 

16473 

顔面神経麻痺

（顔面麻痺） 

 

帯状疱疹（帯

状疱疹） 

 

Ramsay Hunt

症候群（耳帯

状疱疹） 

 

頭痛（頭痛） 

 

頚部痛（頚部

痛） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

  

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)の経由で、連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130959。 

 

2021/09/1515:36（接種日）、58 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2 

(コミナティ、ロット番号：FH0151、有効期限：2022/03/31、2 回目、単回量) を

接種した（58 歳時）。 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.7 度であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）での留意点はなかった。 

ワクチン歴は下記の通り： 

COVID-19 免疫のため、bnt162b2（製造元不明、ロット番号と有効期限不明、初回、

単回量）を接種した。 

2021/09/15 15:36（ワクチン接種日）、bnt162b2（コミナティ）2回目を接種し

た。 

2021/09/18 午後（ワクチン接種 3日後）、帯状疱疹、顔面神経麻痺を発現した。 

2021/10/05（ワクチン接種 20 日後）、患者は入院した。 

2021/10/13（ワクチン接種 28 日後）、患者は退院した。 

2021/11/10（ワクチン接種 56 日後）、事象の転帰は回復したが後遺症（顔面神経

麻痺）ありであった。 

事象の経過は下記の通り： 

2021/09/18、頭痛があった。 

2021/09/24、頚部にピリピリした痛みと発疹があった。 

帯状疱疹と診断され、抗ウイルス薬を処方された。 

その後も痛みは続いた。 

2021/10/03、左顔面神経麻痺症状が出現した。 

2021/10/05 から入院し、加療となった。 

報告者は、事象を重篤（入院：2021/10/05～2021/10/13）と分類し、事象と
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bnt162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患など）の可能性はなかった。  

 

報告者は、以下の通りにコメントした：ラムゼイハント症候群と考えられた。 

16474 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

狭心症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能な医師から入手し

た自発報告である。PMDA 受付番号：v21127646. 

受領した初回の安全情報は、非重篤の薬物副反応だけを報告していた。2021/11/15

の追加情報の受領にて、現在、本症例は重篤の副反応を含む。情報は併せて処理さ

れた。 

 

2021/09/20 13:30 頃、56 歳男性患者は COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号：FF3620、使用期限: 2022/02/28、投与経路不明、56 歳

時、単回量）の 2回目を接種した。 

関連する病歴は、狭心症（発現日不明、継続中かどうか不明）が含まれた。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）には狭心症が含まれた。 

関連する検査の実施については、不明と報告された。 

ワクチン接種前 2週間以内のその他の併用薬ついては、不明と報告された。 

2021/08/28 、患者は以前 COVID-19 免疫のために、BNT162b2（製造販売業者不明、

投与経路不明、単回量）の 1回目を接種した（報告通り）。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内のその他のワクチンの接種は不明と報告された。 

2021/09/20 14:00、ふらつきが発現した。 

追跡調査による事象の経過は以下の通り： 

集団接種会場における事例であった。報告者の病院には診療録はなかった。報告者

が接種者ではなかった。当日のリーダーとして、報告者が報告書を書いた。 

患者さんは 2回目の接種であった。接種後ふらつきがあった。30 分後も軽快しなか

った。 
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狭心症にて、他の循環器科病院加療中ということなので、その病院へ連絡し、救急

搬送された。報告者はその後の経過は承知していない。 

2021/09/20（ワクチン接種日）、事象の転帰は未回復であった。 

 

報告者は本事象を非重篤に分類し、事象と BNT162B2 との因果関係は関連ありと評

価した。 

 

追跡調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 

16475 

脊髄炎（横断

性脊髄炎） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

発熱（発熱） 

自己免疫性甲

状腺炎 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21130955。 

 

2021/07/26 12:00（ワクチン接種日、26 歳時）、 26 歳の女性患者は COVID-19 免

疫のため bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 EW0207、有効期限

2021/12/31、投与経路不明、単回量）の 2回目の接種を受けた。 

病歴には継続中の橋本病があり、病院通院中（呼吸器科）であった。 

併用薬は不明であった。 

2021/07/26、ワクチン接種前の体温は 36.3 度であった。 

2021/07/05、患者は以前 COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロ

ット番号 EY5423、有効期限 2021/11/30、投与経路不明、単回量）の初回接種を受

けた。 

2021/07/30 09:00（ワクチン接種後 3日 21 時間）、下肢に力が入らない、発熱お

よび急性横断性脊髄炎を発現した。 

2021/08/02（ワクチン接種後 7日）、入院した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/07/05、COVID-19 ワクチン（ファイザー社）の初回接種を受けた。 

2021/07/26、COVID-19 ワクチン（ファイザー社）の 2回目の接種を受けた。 

2021/07/30 09:00 頃、患者本人より、下肢に力が入らないと連絡があった。発熱

(+)。患者は直ちに病院（橋本病のため定期通院中）を受診するよう勧められた。 

報告者は病院にも連絡し、紹介状を FAX 送信した。 

事象の転帰は不明であった。 

報告医師は、事象を重篤（2021/08/02 からの入院）と分類した。 
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報告者意見：患者は橋本病にて通院中だったので、同病院を受診した。病院（同病

院）は、急性横断性脊髄炎（散発性病変）であると報告した。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

16476 

緑内障（緑内

障） 

 

白内障（白内

障） 

 

網膜静脈閉塞

（網膜静脈閉

塞） 

 

失明（失明） 

硝子体出血 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。 

PMDA 受付番号：v21130965。 

接種日 2021/06/26（ワクチン接種日）、70 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ;ロット番号：EY3860、使用期限：2021/11/30、単回量、2回

目、70 歳時）を接種した。 

関連する病歴は以下を含んだ： 

「硝子体出血」、開始日： 

2021/05/25（進行中の場合詳細不明）、メモ：診察。 

併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

COVID-19 免疫のため BNT162b2（初回、単回量（製造販売業者不明））。 

有害事象発現日は 2021/07/19 15:17（ワクチン接種 23 日後）と報告された。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

患者は、右白内障、左網膜静脈閉塞症、左血管新生緑内障を発現した。 

左眼は、点眼とレーザーにて経過をみていた。 

2021/05/25 の診察で、硝子体出血であった。 

2021/07/19 の診察で、血管新生緑内障による失明を認めた。 

左眼原疾患の悪化と考えるが患者はワクチンの副作用と考えている。 

報告時、事象の転帰は、未回復であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は評価不能と

した。 

他の疾患等事象の他要因の可能性は、網膜静脈閉塞症であった。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16477 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

口腔咽頭痛

（口腔咽頭

痛） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

眼部腫脹（眼

部腫脹） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

 

口唇腫脹・口

唇浮腫（口唇

腫脹） 

 

口腔障害（口

腔障害） 

 

味覚障害（味

覚障害） 

 

そう痒症（眼

そう痒症） 

 

眼痛（眼痛） 

眼のアレルギ

ー; 

 

粘膜障害 

本報告は医学情報チームから入手した連絡可能な消費者（患者）からの自発報告で

ある。 

2021/10/30（ワクチン接種日）、女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号と使用期限は提供されなかった、投与経路不明、単回

量、1回目）を受けた。 

患者の病歴は、もともと眼のアレルギーを含み、目薬は患者に合わなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

臨床経過は以下の通り： 

2021/10/30、患者は初回ワクチン接種を受けた。 

唇の粘膜が弱かったため、ワクチン接種を受けるべきかわからなかった。 

ワクチン接種後、患者の目は痛痒くなった。 

口の中もおかしくなった。 

何を食べても苦く感じ、喉も痛くなった。 

約 2日、1日目からおよそ 3日目である。 

ワクチン接種後、発熱と手の痛みは副反応ではなく、ちょっとしたアナフィラキシ

ーであると言われた。 

唾を飲んでも変な感じがした。「はぁー」のように、息吸うのですら喉が変だっ

た。 

ワクチン接種後、患者の目は痛痒くなった。 

現在、ほとんど軽快していた。 

すべての粘膜が弱い部分に影響を受けたようだった。喉は弱く、目も化粧品で腫れ

たり、腫れたりするため唇に塗ることもできなかった。 

薬剤師は、弱いところに影響が出るかもしれないためワクチン接種を受けなくても

いいと言った。 

報告者が２回目接種の予約を取り消すとき、アレルギー症状が出たためキャンセル

すると言ったほうがいいのか、何と言うべきか、知りたかった。 

事象の転帰は不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は、得ることができない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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16478 

血管炎（血管

炎） 

 

敗血症・菌血

症（敗血症） 

 

発熱（発熱） 

 

切開部位治癒

不良（切開部

位治癒不良） 

 

ブドウ球菌性

創感染（ブド

ウ球菌性創感

染） 

子宮摘出; 

 

術後創感染 

本報告はファイザー従業員を介して医学情報チーム経由で連絡可能な報告者（薬剤

師および医師）から入手した自発報告である。 

 

2021/10/26（ワクチン接種日）、40 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：不明、筋肉内投与、単回

量）初回を接種した（40 歳時）。 

関連した病歴は以下を含む： 

「腹腔鏡下子宮全摘出手術」、開始日：2021/09/27、終了日：2021/09/27、メモ：

子宮体癌疑い。「手術後創部感染」（継続中）。 

患者は併用薬を使用した。 

以下の情報が報告された： 

2021/10/28、敗血症（入院）発現。転帰「不明」、「敗血症」と記載された。 

2021/10/28、全身性の感染（医学的に重要）発現。転帰「不明」、「全身性の感

染」と記載された。 

2021/10/26、発熱（非重篤）発現。転帰「不明」、「発熱」と記載された。 

2021/10/28、血管炎（非重篤）発現。転帰「不明」、「血管炎」と記載された。 

患者は敗血症（開始日：2021/10/28）のため入院した。 

患者は以下の検査を受けた： 

血清検査：（2021/10/28）、上昇。 

敗血症、全身性の感染、発熱、血管炎の結果として治療的な処置がとられた。  

臨床経過： 

2021/09/27、患者は子宮体癌疑いで腹腔鏡下子宮全摘出手術を受けた。 

退院したが、外科手術創部が痛くなり膿んできた。 

外科手術創部はコミナティワクチン接種前に感染していた。 

2021/10/26、患者は初回ワクチン投与後、発熱を発現した。 

2021/10/28、発熱は持続し、創部感染も改善がなかった。 

創傷感染はバイタルショックを招いた。 

プレセプシンも上がっており、敗血症疑いで入院した。 

外科手術創部感染による全身性の感染が疑われ、抗生物質も服用した。 

創部から MSSA（メチシリン耐性黄色ブドウ球菌）も出てきた。  

 

bnt162b2 のロット番号は提供されず、追加調査により要請される。 
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16479 
蕁麻疹（蕁麻

疹） 
蕁麻疹 

入手した最初の安全情報は非重篤事象のみの報告であった、2021/11/15 の追加情報

の入手で、本症例は重篤事象を含んだ。情報は同時に処理された。 

 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手された連絡可能な医師からの自発

報告である PMDA 受付番号：v21130379。 

 

15 歳 6 ヵ月の男性患者は bnt162b2（コミナティ）（三角筋内、投与日 2021/10/25 

18：00、ロット番号：FH0151、有効期限：31Mar2022、15 歳時 1回目、単回投与、

ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）を投与した。 

関連した病歴は以下を含んだ：「蕁麻疹」（罹患中か不明）、メモ：1年前、蕁麻

疹ができたことがあったが、普段は蕁麻疹を認めることはない。 

併用薬はなかった。関連した検査は、何も報告されなかった。 

患者の病歴は不明と報告された。患者には、家族歴がなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

患者は、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種前の 4週以内に他のいずれのワクチンも接

種しなかった。 

患者が特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状があった

かどうかは、不明として報告された。 

 

以下の情報が報告された： 

蕁麻疹（医学的に重要）発現日 2021/10/25 23:00 頃、転帰軽快、「下肢の蕁麻疹/

蕁麻疹/多数の蕁麻疹/受診時には右膝に数個の蕁麻疹を認めるのみ/膝と下肢に蕁

麻疹が現れた」と記載された。事象「下肢の蕁麻疹/蕁麻疹/多数の蕁麻疹/受診時

には右膝に数個の蕁麻疹を認めるのみ/膝と下肢に蕁麻疹が現れた」は、受診時に

評価された。 

臨床経過： 

2021/10/25 23:00、患者は下肢に蕁麻疹を経験した。 

2021/10/26、朝は蕁麻疹は引いていたが、午後より蕁麻疹出現したが日常生活を続

けていた。 

2021/10/27 7:00、蕁麻疹多数認め、9:30 に、患者は報告者の科を受診した（下肢

の蕁麻疹のため受診）。 

受診時には右膝に数個の蕁麻疹を認めるのみ。 

過去に原因不明の蕁麻疹の出現歴があったが、問診票には記載されていなかったた

め、予防接種時には確認できなかった。 

接種 5時間後に発症しているが、その後持続しているため、ワクチン接種によるも

のか偶発的なものかの判断は困難であった。 

有害事象のすべての兆候と症状には、2021/10/25 18:00 に患者がワクチン接種を受

け、帰宅後 23：00 に蕁麻疹出現するも救急受診をしなかったことが含まれた。 

臨床検査値は以下の通り： 

体温（2021/10/25 18:00）：36.3。 

多臓器障害、呼吸器、心血管系、消化器、その他の症状徴候はなかった。 

皮膚/粘膜（はい）：全身性蕁麻疹が観察された（詳細：2021/10/25 23:00、膝や
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下肢に蕁麻疹出現）。 

蕁麻疹の結果として治療措置が取られた（抗ヒスタミン薬、グリチロンが処方さ

れ、帰宅）。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、ワクチンとの因果関係を評価不能とした。（理

由：過去に蕁麻疹の病歴。2021/10/27 も蕁麻疹持続）。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

16480 

肺炎（肺炎） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

高体温症（高

体温症） 

  

本報告はファイザーの従業員を介して連絡可能な報告者（薬剤師）から入手した自

発報告である。 

 

日付不明（ワクチン接種日）、女性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コ

ミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：不明、投与経路不明、単回量、投与回数

不明）の接種をした。 

女性患者の個人情報は提供されなかった。 

患者の関連する病歴及び併用薬は報告されなかった。 

下記の情報が報告された： 

肺炎（入院、医学的に重要）の転帰は不明であり、肺炎と記載された。高熱（非重

篤）の転帰は回復であり、高熱と記載された。呼吸苦（非重篤）の転帰は回復であ

り、労作時に呼吸苦と記載された。全ての事象は日付不明（ワクチン接種後）に発

現した。 

報告者は事象（肺炎）を非重篤と分類した。 

報告の通り、肺炎のため現在入院中であった。 

事象（高熱）の転帰はワクチン接種から 3週間以内に回復であった。 

事象（労作時に呼吸苦）の転帰はワクチン接種から数週間以内に回復であった。 

 

bnt162b2 のロット番号は提供されておらず、追跡調査にて要請される。 
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16481 
高体温症（高

体温症） 
  

本報告は、医学情報チーム経由で連絡可能な報告者（医師と薬剤師）から入手した

自発報告である。 

本報告は、二つの報告の二つ目である。 

 

不明日、82 歳の女性患者は covid-19 免疫のために初回の bnt162b2（コミナティ、

注射剤、投与経路不明、バッチ/ロット番号：不明、有効期限は提供されなかっ

た、単回量）を接種した。 

患者の関連のある病歴と併用薬は報告されなかった。 

以下の情報が報告された： 

高体温症（医学的に重要）、転帰「不明」、「高体温症」と記述。 

事象の経過は以下の通りであった： 

病院薬局の薬剤師が医師からの質問を求めた。 

初回ワクチン接種後、不明日に患者は高体温症を経験し、3週間続いた。 

 

この追加報告は追加調査が行われているにも関わらずロット/バッチ番号が利用可

能でないことを通知するために提出されている。 

追加調査は完了し、これ以上の情報は期待できない。 

16482 

頭痛（頭痛） 

 

腹痛（腹痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐） 

 

発熱（発熱） 

  

本症例は、ファイザー医薬情報担当者を通して連絡可能な報告者（薬剤師）から入

手した自発報告である。 

 

投与日 2021/04/05、45 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナ

ティ、バッチ/ロット番号：不明、投与回数不明、単回量）を接種した（45 歳

時）。 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

以下の情報が報告された： 

2021/04/05（ワクチン接種日）とその翌日、患者は発熱はなかった。 

2021/04/07 から、患者は事象を発現した。 

発熱（入院）;発現 2021/04/07、転帰「回復」（2021/04/08）、「微熱摂氏 37.2

度」と報告された。 

腹痛（入院）;発現 2021/04/07、転帰「軽快」、「腹痛」と報告された。 

嘔吐（入院）;発現 2021/04/07、転帰「回復」（2021/04/08）、「嘔吐」と報告さ

れた。 

関節痛（入院）;発現 2021/04/07、転帰「軽快」、「関節痛」と報告された。 

倦怠感（入院）;発現 2021/04/07、転帰「軽快」、「倦怠感」と報告された。 

頭痛（入院）;発現 2021/04/08、転帰「軽快」、「頭痛」と報告された。 

2021/04/08、患者は発熱、嘔気、嘔吐はなかったが、頭痛と軽度関節痛を発現し

た。 

下痢（入院）;発現 2021/04/08 11:30、転帰「軽快」、「下痢」と報告された。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

体温：（2021/04/07）摂氏 37.2 度であった。 

患者は、倦怠感軽度があったが、患者は他症状は改善し、退院した。 
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重篤性と因果関係評価は、提供されなかった。 

本事象は製品の使用後に発現した。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得ることが

できない。これ以上の追加情報は期待できない。 

16483 

下血・血便

（血便排泄） 

 

下痢・軟便

（下痢） 

  

これはファイザー医薬情報担当者を経た連絡可能な医師からの自発報告である。 

 

患者は、14 歳の男性であった。 

不明日（ワクチン接種日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために BNT162B2（コミ

ナティ、注射液、単回量、投与経路不明、ロット番号不明）を受けた。 

患者の関連した病歴と併用薬は、報告されなかった。 

不明日（ワクチン接種後）、患者は下痢と血便を発現した。それは 3日間ほど続

き、現在はなくなった。 

重篤性は、提供されなかった。 

有害事象は製品使用後に発現した。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、得ること

ができない。これ以上の追加情報は期待できない。 

16484 
意識障害（意

識変容状態） 
  

これは、連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。 

 

2021/11/15（投与日）、25 歳の男性患者は covid-19 免疫のため bnt162b2（コミナ

ティ、筋肉内、バッチ/ロット番号：不明、投与回数不明、単回量）を接種した。 

関連する病歴は報告されなかった。 

併用薬は以下を含んだ：オプジーボ（6週ごとに投与）;コートリル［ヒドロコルチ

ゾン酢酸エステル］。  

2021/11/15（ワクチン接種日）、ワクチンの単回投与を受けた。 

2021/11/16（ワクチン接種 1日後）、意識障害を発現した。 

報告者は、事象を重篤（医師より）と分類した。 
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事象の転帰は不明であった。 

報告者は、事象は BNT162B2 と可能性大と記載した。  

 

bnt162b2 のロット番号は提示されず、追跡調査中に要請される。 

16485 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

  

本報告は、連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。 

 

2021/09 の接種日、70 代の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、バッチ/ロット番号：不明、初回、単回量）を接種した。 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

以下の情報は報告された： 

2021/09 に発現した転帰「不明」のアナフィラキシー反応（医学的に重要）は「ア

ナフィラキシー」として説明された。 

患者は、2021/09 下旬に接種する予定の 2回目を中止した。 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されず、追跡調査中に要請される。 

16486 

体調不良（体

調不良） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（医師）からの自発報告であ

る。 

 

2021/08/21（ワクチン接種日）、成人女性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：FE8162、有効期限：2022/02/28、初回、単回

量）の接種を受けた。 

患者は、関連した病歴がなかった。 

患者の関連した病歴と併用薬は、報告されなかった。 

出生体重は、報告されなかった。 

患者には、家族歴がなかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

事象の経過は以下の通り： 

患者は初回ワクチン接種を受け、その後、体調不良を発現した。 

患者は夜に熱を発現したにもかかわらず、2回目ワクチン接種も受けた。 

報告医師は、事象を重篤（障害）と分類した。 

報告者の意見は以下の通り： 

体調が１回目を受けて微熱が続いていたならば、2回目接種をしない方が良いであ

ろう。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16487 

虚血性大腸炎

（虚血性大腸

炎） 

  

本報告は、連絡不可能な報告者（消費者）から入手した自発報告である。報告者

は、患者である。 

 

2021/06/02 87 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、bnt162b2（コミナテ

ィ、バッチ/ロット番号：不明、筋肉内、1回目、単回量）を接種した。 

患者の関連した病歴と併用薬は報告されなかった。 

2021/06/02（ワクチン接種の日）、患者は BNT162B2（コミナティ、1回目、単回

量）を接種した。 

日付不明、（ワクチン接種の後）、患者は虚血性大腸炎を発症した。 

患者は、虚血性大腸炎のために入院した（入院期間：14 日）。 

臨床経過の詳細は以下の通りであった： 

ワクチン接種後、虚血性大腸炎を発症して、大腸に穴が開いたため、手術して 2週

間入院した。 

2021/06/29 の 2 回目接種予定を取り消したため、2回目の予防接種をまだしていな

い。 

医師は、虚血性大腸炎についてワクチン接種の副反応を疑っている。 

治療的な処置は、虚血性大腸炎の結果としてとられた。 

事象の転帰は不明であった。 

重篤性と因果関係評価は、提供されなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、得ること

ができない。これ以上の追加情報は期待できない。 

16488 発熱（発熱）   

本報告は、連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。 

 

40 歳代の男性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、ロット/バッ

チ番号：不明、投与回数不明、単回量）の接種を受けた。 

患者は、関連した病歴はなかった。 

患者の関連した病歴と併用薬は、報告されなかった。 

以下の情報が報告された： 

発熱（医学的に重要）、転帰は「回復」であり、「発熱し摂氏 40 度に上昇した」

と記述された。 

患者は、以下の臨床検査と処置を受けた： 

体温：40 度に上昇。 

治療処置は、発熱に対して解熱鎮痛薬が処方された。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

報告者は、事象と BNT162b2 の因果関係ありと述べた。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は、入手することができない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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16489 

帯状疱疹（帯

状疱疹） 

 

免疫不全症

（免疫不全

症） 

 

体調不良（体

調不良） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な報告者（医師）

からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131033 

 

2021/09/11（投与日、45 歳時）、45 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FF5357、使用期限：2022/02/28、単回量）の

2回目接種をした。 

患者に関連する病歴はなかった。 

併用薬はなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

コミナティ（1回目、ロット番号 FE8162、使用期限 2022/02/28、投与日：

2021/08/21、COVID-19 免疫のため）、反応：「体調不良」、「発熱」。 

 

以下の情報が報告された： 

帯状疱疹（障害）（2021/10/04 発現、転帰「未回復」、「帯状疱疹」と記載され

た） 

免疫不全症（障害、医学的に重要な）（2021/10/04 発現、転帰「未回復」、「免疫

が低下」と記載された） 

体調不良（障害）（2021/10/04 発現、転帰「未回復」、「体調不良」と記載され

た） 

 

患者は以下の検査および処置を受けた： 

体温：（2021/09/11）摂氏 36.2 度、注記：ワクチン接種前 

 

報告医師は事象を重篤（障害）に分類し、事象は bnt162b2 との関連ありと評価し

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

臨床経過： 

患者は 1回目のワクチン接種をし、その後、体調不良を発現した。 

また夜に熱が出るにもかかわらず、患者は 2回目のワクチン接種をした。 

 

報告者は以下の通りにコメントした： 

体調が 1度打って微熱が続いているなら、2度目は打たない方がよいと思われる。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16490 

心筋炎（心筋

炎） 

 

心膜炎（心膜

炎） 

 

胸痛（胸痛） 

  

本報告は、規制当局より連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。

受付番号：v21131018（PMDA）。 

 

2021/10/30（ワクチン接種日）、15 歳（15 歳 4ヵ月と報告された）の男性患者

は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロット番号：FJ5790、使用期

限：2022/03/31、2 回目、単回量）を接種した。 

関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：BNT162b2（製造販売業者不明、初回）、COVID-19

免疫のため。 

以下の情報が報告された： 

2021/11/01（ワクチン接種 2日後）、心筋炎（入院）を発現し、2021/11/13（ワク

チン接種 14 日後）、転帰は「軽快」であり、「心筋炎」と記述された； 

2021/11/01（ワクチン接種 2日後）、心膜炎（入院）を発現し、2021/11/13（ワク

チン接種 14 日後）、転帰は「軽快」であり、「心膜炎」と記述された； 

2021/11/01、胸痛（入院）を発現し、2021/11/13（ワクチン接種 14 日後）、転帰

は「軽快」であり、「胸痛」と記述された。 

患者は、心筋炎、心膜炎、胸痛のため入院した（開始日：2021/11/01、退院日：

2021/11/13（ワクチン接種 14 日後）、入院期間：12 日間）。 

事象「心筋炎」、「心膜炎」および「胸痛」は、病院の受診で評価された。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/11/01、胸痛を発現した。 

2021/11/02、当院にて上記の有害事象（心筋炎、心膜炎）と診断された。 

2021/11/02、入院した。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/11/01 から 2021/11/13 までの入院）と分類し、事

象と BNT162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

16491 

肺炎（肺炎） 

 

発熱（発熱） 

肺の悪性新生

物; 

 

脳出血; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21131409。 

 

2021/05/19 13:30（ワクチン接種日）、94 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EX3617、使用期限：2021/11/30、投

与経路不明、投与 1回目、単回量）（94 歳時）を接種した。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近１カ月以内のワクチン接種や病気、

服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状態など）に関して考慮される点は、次の通り

であった：高血圧症、肺癌、脳出血後遺症。 

併用薬は以下を含んだ： 

セパミットＲ細粒 2%、ファモチジン 2%散、酸化マグネシウム細粒 83%、ラックビー

微粒 N 1%、グリセリン浣腸液 50%。 

薬剤歴は次を含んだ：メロペネム、副反応：「発疹」。 

2021/05/19、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.1 度であった。 

2021/05/19（ワクチン接種日）、患者は発熱を発現した。 

2021/05/21（ワクチン接種の 2日後）、患者は病院に入院した。 
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事象の経過は、以下の通りであった： 

摂氏 40 度の発熱と肺炎が発現した。 

患者は胸部Ｘ線をとり、結果は提供されなかった。 

2021/05/25（ワクチン接種の 6日後）、事象の転帰は、軽快であった。 

報告医師は、事象を重篤（2021/05/21 から入院）と分類し、事象と BNT162B2 との

因果関係は評価不能と評価した。他の疾患など可能性のある他要因は、肺炎であっ

た。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

16492 

適応外使用

（適応外使

用） 

 

ワクチンの互

換（ワクチン

の互換） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

腹痛（腹痛） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

動悸（動悸） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

 

ほてり（ほて

り） 

 

発熱（発熱） 

肥満細胞活性

化症候群; 

 

食物アレルギ

ー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21131074。 

 

2021/10/18 15:00、22 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：FH3023、使用期限：2022/03/31、投与 2回目（ファイザ

ー製初回投与、単回量）（22 歳時）を接種した。 

病歴には、食物アレルギーがあり、マスト細胞活性化症候群が疑われている。 

家族歴は不明であった。 

併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種歴は、日付不明日に、COVID-19 免疫のためモデルナ製ワクチン（ロッ

ト番号不明、投与経路不明、単回量）の初回投与を含み、アナフィラキシーを経験

した。 

2021/10/18、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

患者は今回交互接種としてファイザー製ワクチンを選択したと報告された。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/10/18 15:30（ワクチン接種日）、ワクチン接種約 30 分後、患者は頸部から

胸部にかけての発疹、紅潮、発熱、動悸、呼吸苦、腹痛を認めた。 

ショックには至らなかった。 

ステロイドや抗ヒスタミン薬の点滴静注を実施し、ある程度軽快はしたが、完全に

消失しなかった。 

前回のモデルナ製ワクチン接種直後および数時間後にも、アナフィラキシーが見ら

れたため、今回も同様の現象を生じる可能性を考慮し、同日（2021/10/18）に観察

入院としたと報告された。 

2021/10/22（ワクチン接種の 4日後）、患者は退院した。 

2021/10/22（ワクチン接種の 4日後）、事象の転帰は、回復であった。 

報告医師は、事象を重篤（2021/10/18 から 2021/10/22 までの入院）と分類し、事

象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価した。他の要因（他の疾患など）の

可能性はなかった。 
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16493 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

血圧低下（血

圧低下） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

アトピー性皮

膚炎; 

 

喘息 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。 

PMDA 受付番号：v21131470。 

患者は、13 歳 11 ヵ月の男性（ワクチン接種時の年齢）であった。 

2021/11/13 12:16（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号不明、使用期限不明、接種経路不明、単回量、初

回）を接種した（13 歳時）。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

病歴は、アトピー性皮膚炎を含んだ。 

患者には、喘息（患者母）の家族歴があった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/11/13 12:45（ワクチン接種 29 分後）、患者はアナフィラキシーを発現し

た。 

2021/11/13（ワクチン接種日）、患者は病院に入院した。 

2021/11/14（ワクチン接種 1日後）、患者は病院を退院した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

患者は、顔面発赤、血圧低下を発現した。 

報告医師は、事象を重篤（2021/11/13 から 2021/11/14 まで入院）と分類し、事象

と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

2021/11/14（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は、回復であった。 

 

BNT162b2 のロット番号は、提供されておらず、追加調査において要請される。 

16494 

気分障害（不

快気分） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

  

本報告は連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

本報告は 2例中の第 2例目である。 

第 1例目の報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した報告である。

PMDA 受付番号：v21131028。 

 

2021/10/15、成人女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（COVID-19 ワクチン、

製造企業不明、注射剤、ロット番号および使用期限は報告されなかった、投与経路

不明、2回目、単回量）を接種した。 

2021/09/22 16:00、COVID-19 免疫のため BNT162B2（初回、コミナティ、注射剤、

ロット番号：FF2018、使用期限：2022/03/31、投与経路不明、単回量）を接種し、

接種側上肢の痛み、胸部痛が発現した。 

2021/10/16、左指を使った作業中に、めまい、気分不快感が出現した。 

症状は変わらず、当院受診した(2021/11/08)。 

近赤外線療法とリリカ投与を開始した。 

報告時、事象の転帰は未回復であった。 

報告医師は事象を重篤（医学的に重要な事象）と分類し、事象は bnt162b2 と関連

ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告者意見： 
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患者は当院受診前に 3つの他の病院を受診した。一般検査上は、異常はなかった。 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、再調査中に要請される。 

16495 

甲状腺中毒ク

リーゼ（甲状

腺中毒クリー

ゼ） 

甲状腺機能亢

進症; 

 

自己免疫性甲

状腺炎 

本報告はファイザー社員から入手した連絡可能な薬剤師からの自発報告である。 

2021 年 9 月下旬（ワクチン接種日）、26 歳の女性は COVID-19 免疫のため、

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：不明、使用期限：不明、投与経路不

明、単回量、1回目）を受けた。 

関連する病歴は以下を含む： 

「甲状腺機能亢進症」（継続中かどうかは不明であった）、「橋本病」（継続中か

どうかは不明であった）。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021 年ワクチン接種後、患者は甲状腺クリーゼを発現し、2021 年に入院した。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021 年ワクチン接種 3～4日後、動悸を発現したが、数日で改善した。 

2021/10/09、病院を受診して、血液検査を受けた。 

遊離トリヨードサイロニン（FT3）：32、遊離サイロキシン（FT4）：7.7 であった

が、経過を見ていた。 

その後、動悸を訴え別の医療センターを受診した。 

患者は甲状腺クリーゼと診断を受け入院した。 

2021 年、その後、症状も改善し退院となった。 

事象は製品の使用後に発現した。 

事象の転帰は、報告時点で不明であった。 

  

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、得ること

ができない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

  

追加情報（2021/11/17）: 

これはファイザー社員から入手した連絡可能な医師からの自発報告である。 

更新された情報： 

患者の人口統計学的詳細、関連する病歴、臨床検査値、ワクチン接種の詳細と事象

の臨床経過は更新された。 
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これ以上の再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は得ることができない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

16496 失神（失神）   

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を介した連絡可能な医師からの自発報告であ

る。 

 

14 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロット番号：不

明、投与 1回目、単回量及び、ロット番号：不明、投与 2回目、単回量）を接種し

た。 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

以下の情報が報告された： 

失神（医学的に重要）、転帰「回復」、「失神発作（VVS 疑い）」と記載された。 

患者は、以下の検査と処置を行った： 

血圧：70（特記事項：1回目接種後）、80（特記事項：1回目接種後）、脈：30

（特記事項：1回目接種後）、40（特記事項：1回目接種後）。 

患者は横になり足を上げ塩分投与後、10 分後位で回復した。 

2 回目は横になって接種し、一瞬同様の症状が起こった。 

報告者は、事象と BNT162B2 との因果関係は可能性小であると述べた。  

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、入手でき

ない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16497 

自己免疫性溶

血性貧血（自

己免疫性溶血

性貧血） 

ヘリコバクタ

ー感染; 

 

免疫性血小板

減少症 

本報告は、著者；Doi 10.11406/rinketsu.62.1510、表題：BNT162b2 mRNA COVID-

19 ワクチン接種後に発症した自己免疫性溶血性貧血；臨床血液-日本血液学会雑誌 

（2021 年；62 巻；10 号；1510-1514 ページ）からの文献報告である。 

 

日付不明日、75 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（ファイザー-

BIONTEC COVID-19 mRNA ワクチン、剤型：注射液、ロット/バッチ番号：不明、有効

期限：不明、投与回数不明、単回量、投与経路不明）を接種した。 

患者の病歴は、肺腺がん術後化学療法、特発性血小板減少性紫斑病（ITP）に対す

る Helicobacter pylori 除菌治療歴があり、全て発現日不明で継続中かどうか不明

であった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

日付不明日、BNT162b2 mRNA COVID-19 ワクチン接種の 2週間後、患者は、貧血の治

療のため、血液・腫瘍科に入院した。 

日付不明日、患者は、自己免疫性溶血性貧血（AIHA）と診断され、経口のプレドニ

ゾロン治療が実施された。 

貧血は、プレドニゾロン投与後、速やかに改善した。 

 

COVID-19 の感染拡大抑制のためワクチン接種が非常に重要であると考えられている

が，BNT162b2 mRNA COVID-19 ワクチン接種による ITP の発症・増悪のリスク増加が

報告されている。 

本事象の症例報告はこれまで希であるが、ワクチン接種人口が急速に増加している

為、血液疾患医は、BNT162b2 mRNA COVID-19 ワクチン接種後の AIHA の発現に注視

しならなければならない。 

 

日付不明日、患者は血液検査を含む臨床検査と処置を受け、結果は、直接・間接ク

ームス陽性の溶血性貧血、血清 LDH と間接ビリルビン値が高値であった。 

BNT162b2 mRNA COVID-19 ワクチン接種の他には明らかな誘因を認めなかった。 

自己免疫性溶血性貧血の結果として、治療的な処置がとられた：患者は、プレドニ

ゾロン投与にて治療された。 

日付不明日、事象の臨床転帰は、回復であった。 

 

BNT162b2 のロット番号は、提供されておらず、追加調査の際に、要請される。 
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16498 

血小板減少症

（血小板減少

症） 

  

本報告は、下記文献情報に対する文献報告である：「BNT162b2 mRNA COVID－19

ワクチン接種後に発症した血小板減少性紫斑病」、臨床血液、2021; Vol:62 (10), 

pgs:1519-1521, DOI:10.11406/臨血.62.1519。 

 

全文を要請している。 

コロナウイルス感染症 2019（COVID-19）パンデミックが依然として蔓延しているた

め、ワクチン接種が世界中で推進されているが、 

各種 COVID-19 ワクチンの安全性は、ほとんど理解されていないままである。 

37 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（BNT162B2 mRNA COVID-19 ワ

クチン、バッチ/ロット番号：不明、単回量）の 1回目の接種をした。 

患者の関連する病歴及び併用薬は報告されなかった。 

下記の情報が報告された： 

血小板減少症（医学的に重要）の転帰は回復であり、「BNT162b2 mRNA COVID-19 ワ

クチン接種後に血小板減少症を発現した 37 歳女性の一例」と記載された。 

1 回目のワクチン接種 10 日後、四肢に紫斑を呈した。 

著明な血小板減少症はあったが、血栓症はなかった。 

血小板減少症は自然に回復した。 

ワクチン接種後の血小板減少症発現の可能性を考慮すると、出血症状が発現した場

合、ワクチン接種者は医療機関に相談するよう指示をすべきである。 

16499 

肝機能障害

（肝機能異

常） 

 

疼痛（疼痛） 

 

リンパ節腫脹

（リンパ節

症） 

 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

ウイルス感染

（ウイルス感

染） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

熱感（熱感） 

 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能なその他の医療従

事者からの自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21131061。 

  

2021/10/25（ワクチン接種日）、34 才の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、注射液、左腕、ロット番号：FJ1763、有効期限：

2022/04/30、単回量、投与経路不明）の 2回目接種を受けた。 

関連した病歴は以下の通り：「不明」（進行中かは明らかでない）。 

ワクチンの予診票での注意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）は不明であった。 

患者は併用薬を服用していた。 

ワクチン接種歴は以下の通り：ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、Covid-19 ワクチン

（初回、メーカー不明、ロット番号：不明）を受けた。 

2021/10/26（ワクチン接種の 1日後）、発熱、肝機能異常、リンパ節腫脹が発現し

た。 

2021/11/01（ワクチン接種の 7日後）、患者は入院した。 

  

以下の情報が報告された： 

発熱（入院）、2021/10/26 に発現、転帰は「軽快」、「発熱／摂氏 39 度～４０度

の発熱」と記載された。 

肝機能異常（入院）、2021/10/26 に発現、転帰は「軽快」、「肝機能異常」と記載

された。 

リンパ節症（入院）、2021/10/26 に発現、転帰は「軽快」、「リンパ節の腫脹／右
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状態悪化（状

態悪化） 

 

発熱（発熱） 

 

腫脹（腫脹） 

頚部リンパ節の腫脹増悪」と記載された。 

腫脹（入院）、2021/10/26 に発現、転帰は「軽快」、「右頚部の腫脹」と記載され

た。 

熱感（入院）、2021/10/27 に発現、転帰は「軽快」、「熱感」と記載された。 

疼痛（入院）、2021/10/27 に発現、転帰は「軽快」、「自発痛」と記載された。 

食欲減退（入院）、2021/10/27 に発現、転帰は「軽快」、「食欲低下」と記載され

た。 

状態悪化（入院）、2021/10/27 に発現、転帰は「軽快」、「全身状態の増悪」と記

載された。 

Ｃ－反応性蛋白増加（入院）、2021/11/01 に発現、転帰は「軽快」、「CRP の不明

な上昇」と記載された。 

ウイルス感染（入院）、2021 に発現、転帰は「軽快」、「ウイルス感染」と記載さ

れた。 

患者は、発熱、肝機能異常、リンパ節症、腫脹、熱感、疼痛、食欲減退、状態悪

化、Ｃ－反応性蛋白増加、ウイルス感染（入院：2021/11/01、退院：2021/11/09、

入院期間）8日））のために入院した。 

事象「発熱/摂氏 39 度～40 度の発熱」、「肝機能異常」、「リンパ節の腫脹／右頚

部リンパ節の腫脹増悪」、「右頚部の腫脹」、「熱感」、「自発痛」、「食欲低

下」、「全身状態の増悪」、「CRP の不明な上昇」および「ウイルス感染」は、来

院で評価された。 

患者は、以下の検査と手順を経た： 

血液検査：（2021/11/01）、CRP の不明な上昇;体温（2021/10/27）：摂氏 39 度～

40 度 

発熱、肝機能異常、リンパ節症、腫脹、熱感、疼痛、食欲減退、状態悪化、Ｃ－反

応性蛋白増加、ウイルス感染に対して治療が行われた。事象の経過は以下の通り： 

2021/10/25 に患者はコロナワクチン接種（左腕）に受けた。 

2021/10/26 より右頚部の腫脹を認めた。 

2021/10/27 より摂氏 39 度～40 度の発熱を認めた。 

右頚部にリンパ節の腫脹増悪を認めた。 

熱感や自発痛も伴った。 

患者は解熱せず、食欲低下した。 

全身状態の増悪を認めた。 

2021/11/01、患者は報告病院紹介受診となった。 

血液検査にて、CRP の不明な上昇、肝機能異常が認められた。 

患者は入院加療となった。 

2021/11/12（ワクチン接種の 18 日後）、事象の転帰は軽快した。 

その他の報告医療従事者は、本事象を重篤（2021/11/01 から 2021/11/09 の入院）

と分類し、本事象と bnt162b2 間の因果関係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性としてウイルス感染が否定できない。 

  

その他の報告医療従事者は、以下の通りにコメントした： 

病状の経過から、ワクチンとの因果関係がないと言いきれない。一つの原因として
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考えられると判断する。 

  

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

16500 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

頭痛（頭痛） 

 

嗅覚錯誤（嗅

覚錯誤） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

味覚障害（味

覚障害） 

  

本報告は、連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。 

 

患者（限定詞は提供されなかった）は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫化のため bnt162b2

（コミナティ、投与日 2021/05/13、バッチ/ロット番号：不明、接種回数不明、単

回量）の接種を受けた。 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

以下の情報が報告された：アナフィラキシー反応（医学的に重要）、転帰「不

明」、「アナフィラキシー」と記載された。倦怠感（非重篤）、転帰「不明」、

「倦怠感」と記載された。頭痛（非重篤）、転帰「不明」、「頭痛」と記載され

た。嗅覚錯誤（非重篤）、転帰「不明」、「嗅覚障害」と記載された。味覚障害

（非重篤）、転帰「不明」、「味覚障害」と記載された。 

ワクチン接種後に患者はアナフィラキシーを発現したと報告された。その後、後遺

症があり、患者は倦怠感、頭痛を発現した。患者はまだ受診していなかった。さら

なる詳細は受診後に提供される。 

不明日（ワクチン接種後）、後遺症があり、患者は味覚障害と嗅覚障害を発現し

た。 

事象「アナフィラキシー」、「倦怠感」、「頭痛」、「嗅覚障害」、「味覚障害」

は、診療所への来院にて評価された。 
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これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、入手でき

ない。これ以上の追加情報は期待できない。 

16501 

心筋炎（心筋

炎） 

 

心膜炎（心膜

炎） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

胸痛（胸痛） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

不適切な薬剤

投与計画（不

適切な製品適

用計画） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、連絡可能な報告者（薬剤師）から入手した自発報告である。 

18 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、投与日

2021/11/06、ロット番号：FK0108、使用期限：2022/04/30、単回量、18 歳時）の２

回目接種を受けた。 

患者の関連する病歴及び併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

COVID-19 免疫のため、コミナティ（接種回数：１、バッチ/ロット番号：FD0348、

使用期限：2022/01/31、投与日：2021/10/26）。 

以下の情報が報告された： 

2021/11/07 に心膜炎（入院）を発現し、転帰は「不明」、「心膜炎（疑い）」と記

載; 2021/11/07 に心筋炎（入院）を発現し、転帰は「不明」、「心筋炎（疑い）」

と記載; 2021/11/07 に発熱（非重篤）を発現し、転帰は「不明」、「発熱」と記

載; 2021/11/07 に倦怠感（非重篤）を発現し、転帰は「不明」、「全身倦怠感」と

記載; 2021/11/07 に関節痛（非重篤）を発現し、転帰は「不明」、「関節痛」と記

載; 2021/11/07 に胸痛（非重篤）を発現し、転帰は「不明」、「胸痛」と記

載;2021/11/06 に不適切な製品適用計画（非重篤）を発現し、転帰は「不明」、

「2021/10/26 に BNT162b2 の初回接種を、2021/11/06 に２回目接種を受けた」と記

載。 

心膜炎、心筋炎のため入院した（入院期間：6日）。 

「心膜炎（疑い）」、「心筋炎（疑い）」、「発熱」、「全身倦怠感」、「関節

痛」及び「胸痛」の事象は、診療所の受診で評価された。 

心膜炎、心筋炎、発熱、倦怠感、関節痛、胸痛の結果として治療処置がとられた。 

臨床経過には、患者が 18 歳の成人男性であることが含まれた。 

COVID ワクチン前 4週間以内に他のワクチンを受けるかどうかは、不明であった。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

2021/10/26（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注

射液、ロット番号 FD0348、使用期限 2022/01/31、接種経路不明、単回量）の初回

接種を以前に受けた。 

2021/11/06（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注

射液、ロット番号 FK0108、使用期限 2022/04/30、接種経路不明、単回量）の 2回

目接種を受けた。 

2021/11/07（2 回目ワクチン接種 1日後）、発熱、全身倦怠感、関節痛、胸痛を発

 2153 



現した。 

事象の転帰は、心膜炎（疑い）、心筋炎（疑い）を含む治療では提供されなかっ

た。（報告の通り）。 

報告者は、事象の結果が 6日間の入院に至ると述べた。 

ワクチン接種以来、COVID-19 検査を受けていない。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

16502 

深部静脈血栓

症（深部静脈

血栓症） 

 

肺塞栓症（肺

塞栓症） 

 

脊髄出血（脊

髄出血） 

 

血管腫（血管

腫） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

運動障害（運

動機能障害） 

 

無動（無動） 

  

これは規制当局から連絡可能な報告者（医師）から受領した自発報告である。PMDA

受付番号：v21130987（PMDA）。 

 

2021/09/13、16:00、46 歳 7 ヵ月の男性患者（ワクチン接種時の年齢、46 歳）は

COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FF9944、有効期限：

2022/02/28）単回量、2回目接種を受けた。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、ここ 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）より留意点はなかった。 

関連する病歴、併用薬は報告されなかった。 

2021/08/23、16:00、患者は以前 COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射

液、ロット番号：FE8206、有効期限：2022/01/31）投与経路不明、単回量、初回接

種を受けた。 

2021/09/13、16:00（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コ

ミナティ、注射液、ロット番号：FF9944、有効期限：2022/02/28）投与経路不明、

単回量、2回目接種を受けた。 

2021/09/15（ワクチン接種 2日後）、脊髄出血による対麻痺が出現した。 

2021/09/28（ワクチン接種 15 日後）、患者は入院した。 

2021/11/05（ワクチン接種 2ヵ月後）、患者は退院した。 

2021/11/05（ワクチン接種 2ヵ月後）、事象の転帰は未回復であった。事象の経過

は以下の通り： 
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対麻痺（対麻

痺） 

 

尿閉（尿閉） 

2021/09/15 より下肢痛、下肢運動障害が出現した。その後尿閉が出現した。 

2021/09/28、患者は病院を受診した。MRI 結果(2021 年)より脊髄出血が確認され

た。患者は入院し、保存的治療およびリハビリを実施した。 

2021/09/28、経過中、深部静脈血栓症、肺塞栓症、対麻痺による無動化が出現し

た。画像検査(2021 年)より出血源は見つからなかった（脊髄海綿状血管腫の可能性

はあった（2021/09/28））。 

2021/11/05、患者は別の病院へ転院した。 

事象「脊髄出血」、「対麻痺」、「尿閉」、「深部静脈血栓症」、「肺塞栓症」、

「無動」、「下肢痛」、「下肢運動障害」、「脊髄海綿状血管腫」は診療所受診で

評価された。 

治療処置は脊髄出血、対麻痺、尿閉、深部静脈血栓症、肺塞栓症、無動、四肢痛、

運動機能障害、血管腫の結果としてとられた。 

 

報告医師は事象を重篤（入院、2021/09/28 から 2021/11/05 まで）と分類し、事象

と bnt162b2 間の因果関係は評価不能とした。 

16503 

血小板減少性

紫斑病（免疫

性血小板減少

症） 

 

血小板減少症

（血小板数減

少） 

 

頭痛（頭痛） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

出血性素因

（出血性素

因） 

 

免疫反応（免

疫反応） 

 

点状出血（点

状出血） 

免疫性血小板

減少症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。 

PMDA 受付番号：v21130978。 

 

患者は、25 歳 3ヵ月の女性（2回目のワクチン接種時の年齢）であった。 

2021/05/19、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

患者には、家族歴がなかった。 

以下の通りにワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）があった： 

免疫性血小板減少性紫斑病（ITP）（無治療経過観察中）。 

2021/04/28、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ筋注、ロット番号：

ER7449、使用期限：2021/06/30、接種経路不明、単回量、初回）を接種した。 

2021/05/19 15:00（ワクチン接種の日）、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナ

ティ筋注、ロット番号：EX3617、使用期限：2021/11/30、接種経路不明、単回量、

2回目）を接種した。 

2021/05/21 20:00（ワクチン接種の 3日後）、患者は免疫性血小板減少性紫斑病/

血小板減少性紫斑病を発現した。 

2021/05/22（ワクチン接種の 4日後）、患者は病院に入院した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/04/28、1 回目の新型コロナウイルスワクチン（コミナティ筋注、ファイザー

株式会社、ロット番号：ER7449）、 

2021/05/19、2 回目（同ワクチン、ロット番号：EX3617）を接種した。 

2021/05/20 午後より、関節痛、頭痛、倦怠感が出現した。 

 2155 



 

鼻出血（鼻出

血） 

 

状態悪化（状

態悪化） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

アセトアミノフェン内服し、発熱は認めなかった。 

2021/05/21、 夕方には上記症状は改善が得られたが、夜間より下肢の点状出血斑

と鼻出血が出現した。 

2021/05/22、出血傾向が改善しなかったため、病院を受診した。 

血液検査で、血小板数 0.2 10^4/µl と著明な血小板減少を認めた。 

事象は病院受診に至った。 

精査目的のため、病院に紹介となった。 

患者はワクチン接種後の免疫反応に伴うＩＴＰ増悪と判断し、大量デキサメタゾン

療法を行い、速やかに血小板数増加が得られた。 

2021/05/27、自宅退院となった。 

2021/05/27（ワクチン接種の 9日後）、事象の転帰は、軽快であった。 

報告者は、事象を 2021/05/22 から 2021/05/27 まで入院する重篤と分類し、事象と

BNT162b2 の間の因果関係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告者は、以下の通りにコメントした： 

2 回目のワクチン接種後すぐに免疫反応と考えられる症状（関節痛など）が出現

し、同時期に出血傾向、血小板減少をきたしたことから、事象とワクチン接種と因

果関係の証明は困難ではあるが、2回目のワクチン接種が ITP 増悪に影響したと考

えられる。 

 

これ以上の再調査は不要である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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16504 

心筋炎（心筋

炎） 

 

心膜炎（心膜

炎） 

 

全身性エリテ

マトーデス

（全身性エリ

テマトーデ

ス） 

 

胸痛（胸痛） 

 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

心電図ＳＴ部

分上昇（心電

図ＳＴ部分上

昇） 

 

脳性ナトリウ

ム利尿ペプチ

ド前駆体Ｎ端

フラグメント

増加（脳性ナ

トリウム利尿

ペプチド前駆

体Ｎ端フラグ

メント増加） 

 

発熱（発熱） 

シェーグレン

症候群 

本報告は、規制当局から連絡可能な報告者（薬剤師）より入手した自発報告であ

る。PMDA 受付番号： v21131406（PMDA）。 

 

2021/10/30 12:00、15 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナテ

ィ、ロット番号：FK7441、使用期限：2022/04/30、単回量、2回目）を接種した

（15 歳時）。 

関連する病歴は以下の通り：「シェーグレン症候群」、開始日：2021/04（継続中

か不明）。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下の通り：COVID-19 免疫のため、Bnt162b2（メーカー不明、1

回目）。 

以下の情報が報告された： 

発現日 2021/11/08 09:00 の心筋炎（入院）、転帰「回復」（2021/11/15）、「心

筋炎」と記載、 

発現日 2021/11/08 09: 00 の心電図 ST 上昇（入院）、転帰「回復」

（2021/11/15）、「全般的な ST 上昇」と記載、 

発現日 2021/11/08 09:00 の心膜炎（入院）、転帰「回復」（2021/11/15）、「心

膜炎」と記載、 

発現日 2021/11/08 09:00 の全身性エリテマトーデス（入院）、転帰「回復」

（2021/11/15）、「SLE」と記載、 

発現日 2021/11/08 09:00 の発熱（入院）、転帰「回復」（2021/11/15）、「発

熱」と記載、 

発現日  2021/11/08 09:00 の胸痛（入院）、転帰「回復」（2021/11/15）、「胸

痛」と記載、  

いずれも発現日 2021/11/08 09:00 の C-反応性蛋白増加（入院）、N末端プロ脳性

ナトリウム利尿ペプチド増加（入院）、転帰「回復」（2021/11/15）、いずれも

「CRP/NTproBNP の異常高値」と記載されている。 

患者は心筋炎、心電図 ST 上昇、心膜炎、全身性エリテマトーデス、発熱、胸痛、

C-反応性蛋白増加、N末端プロ脳性ナトリウム利尿ペプチド増加で入院した（開始

日：2021/11/08）。 

「心筋炎」「全般的な ST 上昇」「心膜炎」「SLE」「発熱」「胸痛」

「CRP/NTproBNP の異常高値」「CRP/NTproBNP の異常高値」は診療所に来院により

評価された。 

患者は、以下の臨床検査と処置を行った。 

体温：39 度（2021/10/31）。 

胸部コンピュータ断層撮影：（2021/11/08）診断され、心嚢液貯留を認め、心膜炎

であった。 

C-反応性蛋白：異常高値（2021/11/08）。 

心エコー：心嚢液貯留を認め、心膜炎と診断された（2021/11/08）。  

心電図：全般的な ST 上昇（2021/11/08）。 

N 末端プロ脳性ナトリウム利尿ペプチド：異常高値（2021/11/08）。 

心筋炎、心電図 ST 上昇、心膜炎、全身性エリテマトーデス、発熱、胸痛、C-反応

 2157 



性蛋白増加、N末端プロ脳性ナトリウム利尿ペプチド増加の結果として治療的な処

置がとられた。 

事象の経過は以下の通り： 

患者は 2回目のワクチンを接種（2021/10/30）、その翌日、39 度の発熱を発現し

た。 

2 日後に解熱した。 

9 日目に再度発熱、胸痛を認め、当院を受診した。 

CRP/NTproBNP が異常高値のため、入院した。 

入院後も症状は続いた。心電図で全般的な ST 上昇を認めた。胸部 CT とエコーにて

心嚢液貯留を認め、心膜炎と診断された。 

入院 2日目より PSL 静注、NSAIDs 内服を開始した。 

翌日、症状は改善した。 

シェーグレン症候群自体の増悪、全身症状としての心膜炎も症例報告レベルで認め

られた。また、SLE によって引き起こされた心膜炎の診断の鑑別を現在行ってい

る。 

時間軸でしかワクチンとの因果関係はないが、複数報告されていることから、取り

急ぎ報告となった。 

報告薬剤師は、本事象を重篤な事象（2021/11/08 から入院）と分類し、本事象と

bnt162b2 との因果関係は評価不能と評価した。その他疾患等、他要因の可能性に

は、基礎疾患であった。 

報告薬剤師の意見は以下の通り： 

現在、SLE をはじめとした心膜炎を来す診断の鑑別中である。 
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16505 

無力症（無力

症） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

起立障害（起

立障害） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

発熱（発熱） 

ダニアレルギ

ー; 

 

喘息 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な報告者（医師）から入

手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21130993。 

 

2021/10/22 16:30、16 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナテ

ィ、ロット番号：FK6302、使用期限：2022/04/30、2 回目、単回量）を接種した

（16 歳時）。 

関連する病歴には、気管支喘息（継続中かは詳細不明）、ハウスダストアレルギー

（継続中かは詳細不明）があった。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチン歴には、COVID-19 免疫のためコミナティ（初回、ロット番号：FJ1763、使

用期限：2022/04/30）があった。 

以下の情報が報告された： 

2021/10/23、発熱（入院）が発現し、 

2021/11/02、転帰は回復であり、 

「発熱」と記載された； 

2021/10/23、食欲減退（入院）が発現し、 

2021/11/02、転帰は回復であり、 

「食欲不振」と記載された； 

2021/10/23、無力症（入院）が発現し、 

2021/11/02、転帰は回復であり、 

「脱力感」と記載された； 

2021/10/23、浮動性めまい（入院）が発現し、 

2021/11/02、転帰は回復であり、 

「めまい」と記載された； 

2021/10/23、起立障害（入院）が発現し、 

2021/11/02、転帰は回復であり、 

「立位困難」と記載された。 

2021/10/27、発熱、食欲減退、無力症、浮動性めまい、起立障害のため入院となっ

た。 

2021/11/02、退院となった。（入院期間：6日間） 

事象の「発熱」、「食欲不振」、「脱力感」、「めまい」、「立位困難」は、病院

への来院で診断された。 

報告者は事象を、2021/10/27 から 2021/11/02 まで入院の重篤と分類し、事象は

bnt162b2 と関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告者意見は以下のとおりであった： 

現状はほぼ回復している。 

 

再調査は完了した。さらなる情報は期待できない。 
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16506 

全頭脱毛症

（全頭脱毛

症） 

  

本報告は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（医師）からの自発報告であ

る。PMDA 受付番号：v21130977 

 

2021/09/04、15 才の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、bnt162b2（コミナテ

ィ、1回目、ロット番号：FE8162、使用期限：2021/02/28、単回量）を受けた。 

関連した病歴と併用薬は、報告されなかった。 

以下の情報が報告された： 

全頭脱毛（症状の程度は重い）が 2021/09 に発現し、転帰は「不明」であった。

「頭頂部より脱毛が広がり頭部全体となる全頭脱毛」と記載された。 

日付不明、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、bnt162b2（コミナティ、2回目、

注射液、ロット番号 FG0978、使用期限 2022/02/28、投与経路不明、単回量）を受

けた。 

事象の経過は以下の通りであった： 

新型コロナウィルスワクチン接種後、1週間くらいより頭頂部より脱毛が広がり頭

部全体となった。 

9 月、10 月（2021 年）、同様の症状の 10 代～20 代の患者が複数名いた。 

報告医師は本事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。他要因（他の

疾患等）の可能性は提供されなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

同様の症状を呈している患者が 3人以上、同時期にいる。ワクチン接種と関連があ

る可能性がある。 

16507 

倦怠感（倦怠

感） 

 

ベーチェット

症候群（ベー

チェット症候

群） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

アフタ性潰瘍

（アフタ性潰

瘍） 

 

発熱（発熱） 

ベーチェット

症候群 

本報告は、医学情報チーム経由で連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

患者は、54 歳の男性であった。 

患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号不明、

投与経路不明、単回量）の 2回目接種を受けた。 

不明日、患者は以前、COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（製造業者不明、ロ

ット番号不明）の初回接種を受けた。 

事象の経過は以下の通り： 

報告者には、6週間前に 2回目ワクチン接種を終えた友人がいる。 

患者は、もともとベーチェット病を 10 年前に発症し、一旦緩解して治療が必要な

い状態であった。 

ワクチン接種後、患者は摂氏 39 度くらいの熱が 2日間くらい出て、一旦治まっ

た。 

その後、6週間後、患者の倦怠感（全身倦怠感）は今日まで続いている。 

同時に、これまで治まっていたベーチェット病の症状が出てきた。 

ベーチェット病の新たな症状がワクチン接種後どのくらいから始まったかは不明で

あったが、2つの症状：腕の紅斑と口内アフタがあった。 

症状は 10 年以上の間発現しておらず、治療を必要としなかった。 

報告者は、因果関係は分からないが、可能性は否定できない。 

患者は、2日後に 39 度くらいの熱から回復し、報告時点で倦怠感（全身倦怠感）は

未回復であった。ベーチェット病、腕の紅斑、口内アフタの転帰は不明であった。 
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16508 
顔面神経麻痺

（顔面麻痺） 
  

これは医学情報チームから連絡可能な報告者（医師）から受領した自発報告であ

る。その他の症例識別子：JP-PFIZER INC-202101597796（ファイザー）。 

 

2021/11/15、48 歳の男性患者（48 歳時）は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナ

ティ、バッチ/ロット番号：不明）単回量、2回目接種を受けた。 

関連する病歴、併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下の通り：コミナティ（初回接種、ロット番号：FK8562、有効

期限：2022/04/30、投与日：2021/10/25、COVID-19 免疫のため、反応：特に副反応

なし） 

報告された情報は以下の通り：顔面麻痺（入院、発現日：2021/11/15、転帰：不

明、「顔面神経麻痺」と記載）。 

患者は顔面麻痺で入院した（開始日：2021/11/14）。 

事象「顔面神経麻痺」は診療所受診で評価された。治療処置は顔面麻痺の結果とし

てとられた。臨床経過： 

CMT の初回接種後、3週間後（2週間後または 2.5 週間後）に顔面神経麻痺が出現し

た。 

2021/11/15、右の顔面神経麻痺で入院し、患者は報告者に連絡した。報告者は一度

患者の主治医に連絡した。現在治療に入っている。病院の耳鼻科を受診した。報告

者は実際に患者を診察しておらず、報告者は判断できなかった。 

重篤性評価、被疑薬と事象間の因果関係は提供されなかった。 

事象は製品の使用後に発現した。 

 

これ以上の再調査は不可能である。2回目接種のロット/バッチ番号に関する情報は

入手できない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16509 

関節痛（関節

痛） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

異常感（異常

感） 

 

脊柱変形（脊

柱変形） 

バセドウ病; 

 

倦怠感; 

 

腹部不快感; 

 

頭痛 

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告であ

る。PMDA 受付番号：v21130968。 

 

2021/07/19 12:45、47 歳（47 歳と 9ヵ月とも報告されている）の女性患者は、

COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、筋肉内注射、ロット番号：FC9880、

使用期限：2021/12/31、1 回目、単回量）の接種を受けた（47 歳時）。 

関連する病歴は、バセドウ病（継続しているかどうかは不詳、メモ：バセドウ病に

て他院に通院中（メルカゾール服用）である）、倦怠感、頭痛、胃の不調（継続し

ているかどうかは不詳）を含んだ。 

アレルギー歴はなしであった。 

家族歴はなしであった。 

併用薬はメルカゾール［カルビマゾール］を含んだ。 

以下の情報が報告された： 

2021/07/19 12:45（ワクチン接種の日）、「左前腕と左手甲の部分に痺れ感/左腕

にしびれ感」と記述された感覚鈍麻、「左肩中心の痛みと違和感」と記述された関

節痛及び異常感が発現した。すべて医学的に重要であった。 

2021/08/04 転帰は回復したが後遺症ありであった。 

「頚椎の変形」と記述された脊柱変形（非重篤）の転帰は不明であった。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/07/19 コミナティ筋肉内注射後に、左肩中心の痛みと違和感、左前腕と左手

甲の部分に痺れ感を自覚している。 

2021/07/21 当院受診（医師の診療所に来院）し、ビタミン B12 を投与し、他院の

整形外科へ紹介した。 

患者が受けた検査と処置は以下の通りであった： 

2021/07/19 体温：摂氏 36.6 度（メモ：接種前）。 

報告者は事象を重篤（障害につながるおそれ）に分類し、事象と bnt162b2 との因

果関係は評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は提供されなかった。 

 

報告者のコメント：病院の整形外科では頚椎症の典型的な所見はなく、頚椎の変形

も軽度であった。コロナウイルスワクチンの影響は現状不明であるが、症状を一時

的に増悪することはあると診断された。注射そのものによる障害の可能性もある

が、現状原因の特定は困難であるとの診断であった。 

 

再調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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16510 

血管迷走神経

反射（失神寸

前の状態） 

 

好中球減少症

（好中球数減

少） 

 

ミラー・フィ

ッシャー症候

群（ミラー・

フィッシャー

症候群） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

運動失調（運

動失調） 

 

歩行障害（歩

行障害） 

 

眼球運動障害

（眼運動障

害） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

総蛋白増加

（総蛋白増

加） 

 

発熱（発熱） 

小脳性運動失

調; 

 

自閉症スペク

トラム障害 

本報告は医薬品医療機器総合機構 （PMDA）経由で連絡可能な報告者（その他医療

従事者（HCP））から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21131350。 

  

2021/10/09  14:00、15 歳男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号: FF3622、使用期限:2022/02/28、1 回目、単回量）の投

与を受けた（15 歳時）。 

関連した病歴は以下の通りであった：「広汎性発達障害」（継続中かどうかは不

明）、「一過性小脳失調」（継続中かどうかは不明）であった。 

併用薬は、報告されなかった。 

家族歴は、なかった。 

以下の情報が報告された： 

2021/10/09 14:00、ミラー・フィッシャー症候群（入院）が発現した（転帰は軽

快、フィッシャー症候群と記述された）。 

2021/10/09 14:00、失神寸前の状態（入院）が発現した（転帰は軽快、血管迷走

神経反射と記述された）。 

2021/10/09 14:00、浮動性めまい（入院）が発現した（転帰は軽快、ふらつきと

記述された）。 

2021/10/09 14:00、発熱（入院）が発現した（転帰は軽快、発熱と記述され

た）。 

2021/10/09 14:00、食欲減退（入院）が発現した（転帰は軽快、食欲減退と記述

された）。 

2021/10/09 14:00、歩行障害（入院）が発現した（転帰は軽快、歩行困難と記述

された）。 

2021/10/09 14:00、総蛋白増加（入院）が発現した（転帰は軽快、蛋白上昇と記

述された）。 

2021/10/09 14:00、運動失調（入院）が発現した（転帰は軽快、失調症状と記述

された）。 

2021/10/09 14:00、眼運動障害（入院）が発現した（転帰は軽快、眼球運動異常

と記述された）。 

2021/10/22、好中球数減少（入院延長）が発現した（転帰は軽快、好中球 280 と低

下と記述された）。 

2021/10/27、筋力低下（入院延長）が発現した（転帰は軽快、筋力低下と記述され

た）。 

患者は、ミラー・フィッシャー症候群、失神寸前の状態、浮動性めまい、発熱、食

欲減退、歩行障害、総蛋白増加、運動失調、眼運動障害のため入院した（開始日：

2021/10/12、退院日：2021/11/15、入院期間：34 日）。好中球数減少、筋力低下の

ため、入院延長となった（開始日：2021/10/12、退院日：2021/11/15、入院期間：

34 日）。事象「フィッシャー症候群」、「血管迷走神経反射」、「ふらつき」、

「発熱」、「食欲減退」、「歩行困難」、「蛋白上昇」、「失調症状」、「眼球運

動異常」、「好中球 280 と低下」及び「筋力低下」は受診にて評価された。 

臨床検査及び手順が以下の通り行われた： 

2021/10/09、血液検査が行われ、異常はなかった。 
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2021/10/09、髄液（CSF）検査が行われ、蛋白上昇が認められた。 

2021/10/09、磁気共鳴画像（MRI）検査が行われ、異常はなかった。 

2021/10/09、神経伝達速度検査が行われ、異常はなかった。 

2021/10/22、好中球 280 と低下が認められた。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。ミラー・フィッシャー症候群の結果

として、治療的処置が行われた。 

臨床経過：事象発現日は、2021/10/09 14:00（ワクチン接種日と同日）と報告さ

れ、患者に、フィッシャー症候群及び血管迷走神経反射が発現した。患者は、入院

した。 

2021/11/15（ワクチン接種後 1ヵ月 3日）、事象の転帰は、軽快であった。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/10/09（ワクチン接種日）、コミナティのワクチン接種の直後から、ふらつき

が出現した。帰宅後もふらつき改善せず、発熱と食欲減退も出てきた。次第に歩行

困難になったため、 

2021/10/12（ワクチン接種後 3日目）、患者は当科を受診し入院となった。 

血液検査、神経伝導試験及び MRI では異常はなかった。深部腱反射消失はなかった

が、髄液検査で蛋白上昇認め、失調症状、眼球運動異常が認められたため、フィッ

シャー症候群と診断された。 

2021/10/15（ワクチン接種後 6日目）から、IVIG（ベニロン、400mg/kg、5 日間）

施行し、 

2021/10/19（ワクチン接種後 10 日目）で終了、経過観察していた。 

2021/10/22（ワクチン接種後 13 日目）、血液検査が行われた。好中球 280 と低下

を認めた。 

2021/10/27（ワクチン接種後 18 日目）、筋力低下も出てきた。好中球低下及び筋

力低下は進行はせず横ばいであった。 

2021/11/15（ワクチン接種後 1ヵ月 3日）、患者は退院となった。 

報告者は、事象を重篤（2021/10/12 から 2021/11/15 まで入院）と分類し、事象と

bn162b2 間の因果関係を関連ありと評価した。他要因（他の疾患など）の可能性は

なかった。報告者のコメントは以下の通りであった：ワクチン接種直後のふらつき

は、血管迷走神経反射と考える。その後の症状はワクチン起因としては急速すぎる

ようである。 

  

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16511 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

喘鳴（喘鳴） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（頻呼

吸） 

 

血管浮腫（血

管浮腫） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130994。 

患者は 22 歳 9ヵ月の女性であった（ワクチン接種時年齢）。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

家族歴はなかった。 

ワクチンの予診票(基礎疾患、アレルギー、最近一か月以内の予防接種や病気、服

薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)に関して考慮される点には、三種混合及

び風疹ワクチン接種時アナフィラキシーショックの既往歴ありがあった。 

2021/10/02 18:38（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号 FH0151、使用期限 2022/03/31、投与経路不

明、単回量）の 1回目の接種をした。 

事象発現日は 2021/10/02 18:50（ワクチン接種 12 分後）と報告され、患者はアナ

フィラキシーを発現した。 

患者は入院した。 

2021/10/04（ワクチン接種 2日後）、事象の転帰は軽快であった。 

事象の経過は下記の通り報告された： 

ワクチン接種 12 分後、咽頭から上気道にかけて違和感を訴えた。 

約 5分後、額に直径 5cm 位の膨隆疹が出現した。 

顔面に血管浮腫、発疹を伴う全身性の掻痒感、頻呼吸、上気道を中心とした喘鳴と

連続して症状の悪化を認めた。 

バイタルサインは、安定していた。PaO2 は 99 であった。意識状態も安定していた

が、今後急変の可能性が高いと考え、報告者は患者を他院へ救急搬送した。 

報告者は、患者の状態をブライトン分類ではレベル 2-3 に該当すると考えた。 

報告者は事象を重篤（2021/10/02 から 2021/10/04 まで入院）と分類し、事象と

bn162b2 の因果関係は関連ありとした。 

他の疾患など可能性のある他要因はなかった。 

報告者のコメントは下記の通りであった： 

報告者は、ワクチン接種によるアナフィラキシーと考えた。 

再調査は完了した。更なる情報の見込みはない。 
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16512 

急性散在性脳

脊髄炎(ＡＤＥ

Ｍ)（急性散在

性脳脊髄炎） 

 

帯状疱疹（帯

状疱疹） 

 

筋骨格痛（筋

骨格痛） 

 

顔面痛（顔面

痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

感覚異常（感

覚障害） 

 

脱髄（脱髄） 

 

中枢神経系病

変（中枢神経

系病変） 

多発性硬化症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な報告者（医師）から

入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21131353。 

2021/10/24、45 歳（45 歳 5ヵ月と報告された）の女性患者は covid-19 免疫のため

に初回の bnt162b2（コミナティ；注射剤、ロット番号：FK6302、有効期限：

2022/04/30、単回量）を 45 歳時に接種した。 

関連する病歴は以下を含んだ： 

「多発性硬化症」（継続中か不明）、特記：多発性硬化症が基礎疾患としてある可

能性を考えた。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

患者は家族歴がなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）に関して考慮される点はなかった。 

2021/10/26（ワクチン接種 2日後）、患者は急性散在性脳脊髄炎（ADEM）を経験し

た。 

2021/11/15（ワクチン接種 22 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

以下の情報が報告された： 

急性散在性脳脊髄炎（入院、医学的に重要）、2021/10/26 に発症、転帰は「軽

快」、「急性散在性脳脊髄炎」と記述； 

脱髄（入院、医学的に重要）、転帰は「軽快」、「脱髄と関連の可能性あり」と記

述； 

筋骨格痛（入院）、2021/10/26 に発症、転帰は「軽快」、「左臀部から下腿外側の

痛みを自覚した」と記述； 

顔面痛（入院）、2021/10/26 に発症、転帰は「軽快」、「左頬にも疼痛が出現し

た」と記述； 

四肢痛（入院）、2021/10/26 に発症、転帰は「軽快」、「左 2-3 指基部に疼痛」と

記述； 

帯状疱疹（入院）、2021/11/02 に発症、転帰は「軽快」、「帯状疱疹」と記述； 

中枢神経系病変（入院）、2021/11/04 に発症、転帰は「軽快」、「左帯状回に点状

の DWI 高信号病変が散在した」と記述； 

感覚障害（入院）、2021/10/26 に発症、転帰は「軽快」、「感覚障害（感覚レベル

はある場合も、ない場合もある）」と記述。 

患者は急性散在性脳脊髄炎、脱髄、筋骨格痛、顔面痛、四肢痛、帯状疱疹、中枢神

経系病変、感覚障害のために入院した（開始日：2021/11/04）。 

事象「急性散在性脳脊髄炎」、「脱髄と関連の可能性あり」、「左臀部から下腿外

側の痛みを自覚した」、「左頬にも疼痛が出現した」、「左 2-3 指基部に疼痛」、

「帯状疱疹」、「左帯状回に点状の DWI 高信号病変が散在した」、「感覚障害（感

覚レベルはある場合も、ない場合もある）」は診療所来院時に評価された。 

事象の転帰は以下の通りであった： 

2021/10/24、患者は一回目のコミナティ接種を行った。 

2021/10/26 から、左臀部から下腿外側の痛みを自覚した。 

2021/10/27 から、左頬にも疼痛が出現した。 

2021/11/02、近医を受診し、帯状疱疹の疑いでバラシクロビルが処方された。 
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2021/11/03 の夜、左 2-3 指基部に疼痛が出現した。 

2021/11/04、前医を受診した。 

頭部 MRI で左帯状回に点状の DWI 高信号病変が散在した。 

当院に紹介され、同日精査のため入院した。 

症状と脳病変の関連はないと考えた。 

入院後脊髄の画像を検査したが、異常を認めなかった。 

採血・髄液では疾患特異的な所見を認めなかった。 

ワクチン接種後の ADEM の可能性を考えた。 

患者は以下の臨床検査と処置を受けた： 

抗体検査：（2021/11/08）陰性；（2021/11/08）陰性； 

血中免疫グロブリン g：（2021/11/04）上昇なし； 

血液検査：（2021/11/04）疾患特異的な所見を認めなかった； 

Cfs 細胞数：（2021/11/04）1、特記：/uL； 

Csf 糖：（2021/11/04）47 mg/dl； 

Cfs オリゴクローナルバンド：（2021/11/04）なし； 

Cfs 蛋白：21 mg/dl：（2021/11/04）疾患特異的な所見を認めなかった； 

頭部 MRI：（2021/11/04）点状の DWI 高信号病変が散在した、特記：左帯状回に点

状の DWI 高信号病変が散在した； 

脊髄 MRI：（2021/11/04）異常なし。 

組織病理診断はなかった。 

臨床症状は以下を含んだ： 

脱髄と関連の可能性あり。 

これは患者の初めての事象であった（先行するワクチン接種の有無を問わない）。 

中枢神経系に帰することのできる限局性または多発性所見は以下の通りであった： 

2021/10/26、感覚異常（感覚レベルはある場合も、ない場合もある）。 

2021/11/04、画像検査（磁気共鳴画像検査（MRI））を受けた。 

以下の多発性硬化症の MRI 基準の二つとも、もしくはいずれかを満たさない： 

〈MRI による空間的多発の証明〉 

4 つの中枢神経領域（脳室周囲、皮質直下、テント下、脊髄）のうち少なくとも 2

つの領域に T2 病変が 1個以上ある（造影病変である必要はない。脳幹あるいは脊

髄症候を呈する患者では、それらの症候の責任病巣は除外する）。 

〈MRI による時間的多発の証明〉 

無症候性のガドリニウム造影病変と無症候性の非造影病変が同時に存在する（いつ

の時点でもよい。）。あるいは基準となる時点の MRI に比べてその後（いつの時点

でもよい。）に新たに出現した症候性または無症候性の T2 病変及び/あるいはガド

リニウム造影病変がある。 

発症から最終観察までの期間の 1ヵ月は以下の通りであった： 

病巣の単相パターンを示すには観察期間が不十分である（該当項目を全て選択）： 

病巣のナディアから最低 3カ月以内の再発がないことを記録するには追跡期間が不

十分である。 

発症後の観察期間が 3カ月以内である。 

鑑別診断については不明であった。 
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2021/11/04、髄液検査を受け、細胞数(1)/uL、糖(47) mg/dL、蛋白 

(21) mg/dL、オリゴクローナルバンドなし、IgG インデックスの上昇なし。 

2021/11/08、自己抗体の検査を受け、抗 AQP4 抗体陽性、抗 MOG 抗体陰性であっ

た。 

その他（抗 MOG 抗体）は未測定（報告の通り）。 

報告医師は事象を非重篤と分類した。 

事象と bnt162b2 間の因果関係は評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師は以下の通りコメントした： 

右大脳にも微小な白質病変が点在しており、こちらは DWI 高信号を認めなかった。 

多発性硬化症などが基礎疾患としてある可能性を考えた。 

一方、ワクチン接種により左帯状回の病変が DWI 高信号病変として出現している可

能性はあると考えた。 

16513 
血圧上昇（高

血圧） 
  

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な医師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21131013。 

 

接種日 2021/06/26 15:02、65 歳 2 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため、初回

単回量の BNT162B2（コミナティ、ロット番号：EW0203、有効期限：2021/12/31）を

接種した（65 歳時）。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や

病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による患者の病歴は、患者は、

2014 年にインフルエンザワクチン接種後に脱力と頭痛の発現したを含んだ。 

事象発現日は、2021/06/26 15:37（ワクチン接種の 35 分後）、患者は高血圧症を

発現したと報告された。 

 

事象経過は、以下の様に報告された： 

06/26（ワクチン接種日）、ワクチン接種後、患者は、BP170-190 の高血圧を発現し

た。 

患者は、カンデサルタン 4mg の内服歴があった。 

06/28（ワクチン接種の 2日後）、患者は、医師（報告者）を受診した。 

BP164/102 と高血圧あり、アムロジピン 1T1X が処方された。 
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07/02（ワクチン接種の 6日後）、患者は、高血圧のため、救急救命室に搬送され

た。 

その後も高血圧の症状は持続した。 

現在、ニフェジピン 40mg 1T1x が処方され、血圧は 120/70 ぐらいで推移してい

る。 

2021/11/02（ワクチン接種 4ヵ月 7日後）、事象の転帰は、未回復であった。 

他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因はなかった。 

ワクチン接種以外に急に高血圧になる要因が見当たらなかった。有害事象は、ワク

チンの副反応の可能性が高いと判断した。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係は関連ありとし

た。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告者のコメントは以下の通りだった：患者は、降圧剤の内服継続中であった。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

16514 

アミロイドー

シス（アミロ

イドーシス） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

体調不良（体

調不良） 

  

これはファイザー社員を経た連絡可能な消費者からの自発報告である。 

男性患者は COVID-19 免疫のために bnt162b2（コミナティ）（バッチ/ロット番号：

不明）を投与された（単回、投与回数不明）。患者に関連した病歴は報告されなか

った。患者は併用薬を服用した。患者は男性であった。 

不明日（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のためにその他の投与経路（報

告のとおり）を経て、BNT162B2（コミナティ注射液）単回量を投与された。 

不明日（ワクチン接種後）、患者は咳、息苦しさ、調子が悪い、アミロイドーシス

を経験した。 

事象の重篤性と因果関係は提供されなかった。 

事象の転帰は、酸化グラフェンを含む処置により未回復であった。 

反応の詳細は以下の通り報告された：酸化グラフェンとの関係は不明であったが、

患者の父はファイザーワクチンの後に咳、息苦しさなど調子が悪くなった。検査

後、アミロイドーシスという難病に罹っていることが分かった。完治することはな

く、進行を遅らせるための薬剤を飲むと聞いていたが、調べてみるとその薬剤と言

っていた。  

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、入手する

ことができない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16515 頭痛（頭痛）   

本症例は、規制当局から入手した、連絡可能な報告者（医師）からの自発報告であ

る。PMDA 受付番号：v21130983（PMDA）。 

 

接種日 2021/09/14 18:30、13 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、2回目単回

量の BNT162B2（コミナティ、ロット番号：FF5357、有効期限：2022/02/28）を接種

した。 

患者は、関連する病歴はなかった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：コミナティ（初回投与、ロット番号：FF4204、有

効期限：2022/01/31、COVID-19 免疫のため）であった。 

以下の情報が報告された： 

頭痛（医学的に重要）、発現日 2021/09/15 08:00、転帰「未回復」、「頭痛」と

報告された。 

事象「頭痛」は、医師受診時に評価された。 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

血液検査：（2021/10/07）、異常なし、メモ：異常所見なし。 

体温：（2021/09/14）、摂氏 36.5 度、メモ：ワクチン接種前。 

頭部磁気共鳴画像：（2021/10/07）、異常なし、メモ：異常所見なし。 

頭痛の結果として、SG 配合顆粒とリーゼ錠を含む治療的な処置がとられた。 

患者は、13 歳 7ヵ月の女性であった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

事象の発現日は、2021/09/15 08:00（ワクチン接種日翌日）と報告された。 

2021/10/28（ワクチン接種の 44 日後）、事象の転帰は、未回復であった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/09/14、患者は、2回目のワクチン接種を受けた。 

2 回目のワクチン接種の翌日、2021/09/15 の朝、頭痛を発現した。 

患者は、近くのクリニックを受診した。 

患者は、SG 配合顆粒とリーゼ錠が処方されたが、症状は改善しなかった。 

患者は報告者の病院を紹介受診した。 

2021/10/07、頭部 MRI と血液検査が実施されたが、異常所見は認めなかった。 

ワクチン接種後に症状が発現しており、患者はもともと頭痛の病歴はなく、症状と

ワクチン接種の因果関係が疑われた。 

 

報告者は、事象を重篤（医学的に重要な）と分類した。報告医師は事象と BNT162B2

との因果関係は関連ありと評価した。他の要因（他の病気など）の可能性はなかっ

た。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：ワクチン接種後に症状が発現しており、

患者はもともと頭痛の病歴はなく、症状とワクチン接種の因果関係が疑われた。 

 

再調査は完了した。これ以上の詳細情報は、期待できない。 
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16516 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

口腔咽頭痛

（口腔咽頭

痛） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

悪心・嘔吐

（嘔吐|悪心） 

小児喘息; 

 

腎盂腎炎 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な薬剤師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21131469。 

 

患者は 38 歳 11 ヵ月（初回ワクチン接種時年齢）の女性（妊娠しているか不明）で

あった。 

関連する病歴は以下を含んだ：「腎盂腎炎」（継続中か詳細不明）;「小児喘息」

（継続中か詳細不明）。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：免疫のためのインフルエンザワクチン、反応：

「嘔気」。 

 

2021/03/12（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナテ

ィ筋肉内注射、ロット番号 EP9605、使用期限 2021/06/30、単回量）の初回投与を

受けた。 

2021/03/12（ワクチン接種日）、嘔気、嘔吐、咳嗽、喉の痛み、アナフィラキシー

を発現した。 

2021/03/12（ワクチン接種日）、患者は入院した。 

2021/03/14（ワクチン接種 2日後）、事象の転帰は、回復であった。 

事象の経過は次の通り： 

ワクチン接種後、嘔気、嘔吐、咳嗽、喉の痛みがあった。 

報告者は、事象を重篤（2021/03/12 から 2021/03/14 まで入院）と分類し、事象は

bnt162b2 と関連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性は、腎盂腎炎、小

児喘息であった。 

報告者は次の通りにコメントした： 

ワクチン接種後、嘔気、嘔吐、咳嗽、喉の痛みあり。インフルエンザワクチン接種

後に同様な症状が出た既往もあり、事象はワクチンの影響であると考えられた。 

 

再調査は完了した。詳しい情報は期待できない。 
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16517 

糖尿病（糖尿

病） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

結節性変形性

関節症（結節

性変形性関節

症） 

アレルギー性

鼻炎; 

 

喘息; 

 

季節性アレル

ギー; 

 

金属アレルギ

ー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21131019。 

 

患者は、56 歳 1ヵ月の女性であった（ワクチン接種時の年齢）。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン

接種府や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）は以下の通りであった： 

基礎疾患は、喘息とアレルギー性鼻炎を含んだ。 

病歴はレルベアエリプタ吸入、プランルカスト内服を含んだ。 

また、花粉アレルギー、金属アレルギーがあった。 

 

不明日、患者は以前に COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロ

ット番号 FG0978、使用期限 2022/02/28、投与経路不明、単回量）の初回接種を受

けた。 

2021/09/21 13:56（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号 FG0978、使用期限 2022/02/28、投与経路不

明、単回量）の 2回目の接種を受けた。 

2021/09/21（ワクチン接種日）、患者は関節痛を発現した。 

2021/11/10（ワクチン接種の 50 日後）、事象の転帰は、不明であった。 

 

事象の転帰は以下の通りであった： 

2021/09/21、2 回目の COVID-19 ワクチン接種後、患者は全身の関節痛を発現した。 

内科で膠原病精査するも結果は否定的であった。 

2021/11/10、患者は整形外科受診を希望されて受診した。 

X 線検査にてヘバーデン結節、ブシャール結節+を示した。両手指 DIP、PIPJ、CM 

に圧痛症状が 6日以上継続、手指の圧痛もあり、関節リウマチの可能性は否定でき

なかった。 

X 線検査も erosion 様にみえるため、患者は内科受診を勧められた。 

対症療法として鎮痛薬を勧めたが、薬は希望されなかった。 

ワクチンとの因果関係は判断しかねると説明された。 

2021/11/10、患者は内科受診にてリウマチ、膠原病は否定的とされた。 

糖尿病と診断されて治療が開始された。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は評価不能と評

価した。 
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16518 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能なその他の医療

専門家からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21104044。  

患者は 71 歳 3ヶ月の男性であった。 

2021/04/27 14:30（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2

（コミナティ、注射剤、ロット番号 EW4811、使用期限 2021/07/31、投与経路不

明、右腕に投与、71 歳時、1回目、0.3ml 単回量）の初回接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.8 度であった。  

関連する病歴はなく、また併用薬は報告されなかった。  

2021/04/27 16:30（ワクチン接種 2時間後）、患者は発熱を発症した。  

事象の経過は以下の通り： 

13:30、KT 36.8 度、特別な様子はなかった。  

14:30、右上腕にワクチン接種（コミナティ、0.3mL）を受けた。  

ワクチン接種 15 分後、アナフィラキシー様の症状（-）。 

15:00～16:00、車椅子に乗っていた。 

塗り絵をしたり、いつもの様に頭を前後に伸ばしたりしていた。特に訴えなく過ご

されていた。  

16:30、KT 39.9 度、P=102、SpO2 96%、BP132/75。呼吸症状（-）、全身倦怠感

（+）。 

医師の指示にて、カロナール 400mg を PEG チューブより注入した。  

19:00、KT 38.9 度、 

21:00、KT 38.1 度。夜間に良眠された。  

06:00、KT 37.5 度。  

09:00、KT 37.5 度。  

13:00、KT 36.9 度。発熱以外の症状があるとは思われず。 

2021/04/28（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は軽快であった。 

報告したその他の医療専門家は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果

関係を「評価不能」と評価した。 

本報告は、その他の反応の基準に該当した。 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 
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16519 

頭痛（頭痛） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（医師）からの自発報告であ

る。PMDA 受付番号：v21131471。 

2021/11/11、28 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、バッ

チ/ロット番号：不明、単回量）の 2回目の接種を受けた。 

関連する病歴はなかった。 

併用薬はなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含む： 

COVID-19 免疫のため、コミナティ（初回接種）。 

患者は、28 歳 4ヵ月の男性であった。 

ワクチン接種前の体温は、報告されなかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）。 

家族歴は不明であった。 

（2021/11/11）ワクチン接種後、全身倦怠感、頭痛、発熱の症状が出現したが、医

療機関を受診しなかった。 

2021/11/16（ワクチン接種の 5日後）、患者は死亡した。 

報告された情報は以下の通り： 

2021/11/11、出現した倦怠感（死亡）は、「全身倦怠感」と記載され、転帰は「死

亡」、 

2021/11/11、出現した発熱（死亡）は、「発熱」と記載され、転帰は「死亡」、 

2021/11/11、出現した頭痛（死亡）は、「頭痛」と記載され、転帰は「死亡」であ

った。 

患者の死亡日は、2021/11/16 であった。 

報告された死因は、倦怠感、頭痛、発熱であった。 

報告医師は、事象を重篤（致命的な転帰）と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係

を評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師のコメントは、以下の通り： 

接種後より、全身倦怠感、発熱が続いたが、直接の関係は不明であった。 

解剖が行われる予定であるため、結果については後日報告される。 

 

ワクチン BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追加調査中に要請される。 

 2174 



16520 
顔面神経麻痺

（顔面麻痺） 
  

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)の経由で、連絡可能な報告者（医師）か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21131021。 

2021/05/15（接種日）、81 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2 (コ

ミナティ、注射液、ロット番号：EX3617、有効期限：2021/11/30、初回、単回量) 

を接種した（81 歳時）。 

関連する病歴はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/05/15、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

事象の経過は下記の通り： 

2021/05/15、ワクチン接種した。 

2021/05/20、（ワクチン接種 5日後）、左顔面神経麻痺を発症した。 

2021/05/21、（ワクチン接種 6日後）、当院受診し、左末梢性顔面神経麻痺として

入院加療した。 

経過良好により、2021/06/08（ワクチン接種 24 日後）、患者は退院し、帰宅し

た。 

事象に対して、治療（詳細不明）を受けた。 

報告時、当院外来で投薬加療中であった。 

2021/11/10（ワクチン接種 6ヵ月後）、事象の転帰は軽快であった。 

報告医師は、事象を重篤（入院：2021/05/21～2021/06/08）と分類し、事象と

bnt162b2 との因果関係を評価不能と判断した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16521 

心筋炎（心筋

炎） 

 

頭痛（頭痛） 

 

口腔咽頭痛

（口腔咽頭

痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な薬剤師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21131016。 

 

2021/11/05 08:30、22 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナテ

ィ、バッチ/ロット番号：不明、単回量）の 2回目の接種を受けた（22 歳時）。 

関連する病歴はなかった。 

併用薬はなかった。 

ワクチン接種歴は以下の通り：COVID-19 免疫のための COVID-19 ワクチン（メーカ

ー不明、初回投与）。 

患者は、22 歳 2ヵ月の男性であった（ワクチン接種時年齢）。 

ワクチン接種前の体温は不明であった。 

家族歴は不明であった。 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や

病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による留意点は以下の通り：既

往歴、服用薬、副作用およびアレルギー歴なし。初回ワクチン接種の詳細は不明。 

以下の情報が報告された： 

2021/11/05 08:30（ワクチン接種日）、bnt162b2（コミナティ）の 2回目の接種

を受けた。 

2021/11/06 01:00（ワクチン接種後 16.5 時間）、心筋炎を発現した。 

2021/11/06（ワクチン接種後 1日）、入院した。 

2021/11/10（ワクチン接種後 5日）、退院した。 

2021/11/09（ワクチン接種後 4日）、事象の転帰は、回復であった。  

事象の経過は以下の通り： 

2021/11/05 08:30 頃、ワクチン接種を受けた。 

10:00 頃より、頭痛を発現した。 

2021/11/06 01:00 頃から、胸痛を発現した。 

朝、発熱、のどの痛みおよび左腕の痛みを発現し、報告病院を受診した。横になる

と痛みが改善し、歩くと増強した。アセリオ注 1000mg が投与された。投与後、腕

の痛みは改善した。 

心電図にて ST 上昇が認められた。X線検査にて気胸や縦隔気腫を疑う所見はなかっ

たため、COVID-19 ワクチン接種後の心筋炎の診断にて、経過観察目的で入院となっ

た。 

2021/11/09、心電図は正常化した。 

2021/11/10、退院し、帰宅した。 

報告薬剤師は、事象を重篤（2021/11/06 から 2021/11/10 まで入院）と分類し、事

象と bnt162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。  

報告薬剤師の意見は以下の通り：ワクチン接種後に心電図変化および胸痛が出現

し、症状は数日で回復した。国内でも多数発生している症状と類似しているため、

ワクチンによる心筋炎の可能性が高い。 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、追加報告中に要請される。 
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16522 

肝機能障害

（肝機能異

常） 

 

ネフローゼ症

候群（ネフロ

ーゼ症候群） 

 

腎機能障害・

腎不全（腎機

能障害） 

 

低アルブミン

血症（低アル

ブミン血症） 

 

尿量減少（尿

量減少） 

 

全身性浮腫

（全身性浮

腫） 

 

体重増加（体

重増加） 

副鼻腔炎; 

 

化学物質アレ

ルギー; 

 

尿路結石; 

 

心房細動; 

 

良性前立腺肥

大症; 

 

虫垂炎; 

 

鼡径ヘルニア 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な報告者（薬剤師）から

入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21131046。 

 

患者は７１歳 6か月の男性であった。 

関連する病歴には、尿路結石、前立腺肥大、虫垂炎術後、心房細動、副鼻腔炎、左

鼡径ヘルニア術後があった。 

予診票での留意点(基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)は以下のとおりであった： 

常用薬：ネキシウムカプセル 20mg、つくし A/M 配合散、ビオスリー、アコファイド

100mg、タンボコール 100mg、イグザレルト 15mg、ツムラ葛根湯、カルボシステイ

ン、クラシエ五苓散、フロセミド 10mg; 

アレルギー：アルコール 

2021/07/11（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため BNT162B2（初回、コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号不明、投与経路不明、単回量）を接種した。 

2021/07/14 (ワクチン接種の 3 日後)、ネフローゼ症候群が発現した。 

2021/07/24 (ワクチン接種の 13 日後)、入院し、 

2021/09/25、退院した。 

2021/09/25 (ワクチン接種の 76 日後)、事象の転帰は軽快であった。 

 

事象の経過は以下のとおりであった： 

2021/07/11、1 回目接種施行した。 

2021/07/14、尿量減少を認めた。 

2021/07/16、1 週間で 6kg 体重増加し、全身の浮腫を認めた。 

2021/07/21、腎臓内科受診した。ALB 1.7 g/dL, Cr 1.6 mg/dL, 尿タンパク定性

4+、尿潜血 3+であった。ネフローゼ症候群の診断で腎生検の方針となった。この 1

か月間は上気道感染なかった。 

2021/07/28、入院下で腎生検施行した。 

後日、微小変化型ネフローゼ症候群の確定診断となった。 

2021/07/31、PSL 60 mg/day 内服開始した。 

2021/08/06、腎機能悪化のため HD 導入した。 

2021/09/02、腎機能改善を認め、HD 離脱した。PSL 50 mg に減量し、CyA 100 mg 

内服追加した。 

2021/09/09、PSL 45 mg に減量した。 

2021/09/16、PSL 40 mg へ減量した。 

2021/09/23、PSL 35 mg へ減量した。肝機能障害が出現し CyA 75 mg へ減量した。 

2021/09/25、不完全寛解 I型の診断で、症状軽快のため退院となった。 

 

報告薬剤師は、事象を重篤（入院：2021/07/24 から 2021/09/25 まで）と分類し、

事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告者意見は以下のとおりであった： 

コロナワクチン接種後数日以内に尿量減少、全身浮腫を自覚し、採血上で低アルブ
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ミン血症、腎機能障害を認めている。腎疾患の既往歴はなく、直近での新規開始薬

剤やその他疑われる要因が挙げられない為、ワクチンによる影響が考えられる。 

 

ワクチン BNT16B2 のロット番号は提供されておらず、再調査中に要請される。 

16523 
早産児（早産

児） 
  

入手した最初の安全性情報は、非重篤の副反応のみを報告していた。 

2021/10/26 の追加情報の受領により、本症例は重篤な副反応を含む。すべての安全

性情報は同時に処理される。 

 

これは、ファイザー社員が COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を経

由して連絡可能なその他の医療専門家（歯科医;患者）から入手した自発報告であ

る。 

2021/10/07（ワクチン接種日）、年齢不明、性別不明の患者は、ＣＯＶＩＤ－１９

免疫化のため、BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：FH0151、使用期限：

2021/12/31、経胎盤、2回目、単回量）の曝露を受けた。 

患者の母は、妊娠した 37 歳の女性であった。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

患者の母は、入院中に妊婦検診があり、子宮頚管長が 21（報告のとおり）しかな

く、切迫早産と判断されたと報告した。 

2021/11/10、患者の母は緊急の切迫早産のため、先週の水曜日から再入院した。胎

児は元気で、順調に発育していたが、患者の母は短くて 34w（12 月第 2週目）長く

て 36w（12 月第 4週目）と、長めの入院になった。 

事象の転帰は不明であった。 
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再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/16）：これは、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

(COVAES)を経由して、異なる連絡可能なその他の医療専門家から入手した自発追加

報告である。新たな情報は次の通り：報告者の詳細、事象発現日、臨床経過の詳

細。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

16524 死亡（死亡）   

本報告は連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。 

 

30 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、バッチ/ロット番

号不明、2回目、単回量）を接種した。 

関連する病歴、併用薬は報告されなかった。 

ワクチン歴には、COVID-19 免疫のためコミナティ（初回）があった。 

 

以下の情報が報告された： 

死亡（死亡）、転帰は死亡であり、「死亡」と記載された。 

死亡日は不明であった。 

報告された死因は「死亡」であった。 

日付不明（ワクチン接種の 3日後）、患者は死亡した。 

剖検実施の有無は報告されなかった。 

 

bnt162b2 のロット番号は提供されておらず、再調査中に要請される。 
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16525 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

起立不耐性

（起立不耐

性） 

 

状態悪化（状

態悪化） 

 

体調不良（体

調不良） 

 

発熱（発熱） 

体調不良 

本報告は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（医師）からの自発報告であ

る。PMDA 受付番号：v21131472 

  

2021/09/13、13 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため bnt162b2（コミナテ

ィ、投与経路不明、2回目、ロット番号：FG0978、使用期限：2022/02/28、単回

量、13 歳時）を受けた。 

関連した病歴は以下の通り： 

「体調不良」（進行中かは明らかでない）。 

患者は 2021/04 から中学校へ通っているが、朝は遅刻が見られやすく体調不良も認

めることがあった。 

併用薬はなかった。 

2021/08/14、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162B2（ファイザー バイオ

ンテック ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン、１回目、バッチ/ロット番号および使用期限

不明、投与経路不明、単回量、13 歳時）を受け、体調不良が発現した。 

2021/09/15（ワクチン接種の 2日後）、起立性調節障害を発現した。 

2021/10/26（ワクチン接種の 43 日後）、患者は病院に入院した。 

2021/11/17（ワクチン接種の 65 日後）、事象の転帰は軽快した。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/08/14 に 1 回目のコロナワクチン接種を受け、接種後 2～3日は体調不良があ

ったが改善した。 

2021/09/13 に 2 回目のコロナワクチン接種した。 

2021/09/14、発熱みられ 2021/09/15 に解熱した。 

嘔気と体調不良認めるようになり近医で制吐薬処方受け経過観察された。以後も体

調不良持続し、登校できなくなった。 

症状が遷延していることもあり 2021/10/22 に報告者の病院に紹介された。 

起立性調節障害と考えられたが、器質的疾患の除外、生活リズムの改善、院内学校

への登校を目的に 2021/10/26 から入院となった。 

血液検査・尿検査・心電図・頭部ＭＲＩ検査等行い、異常を認めていない。 

入院後は緩やかに改善みられるようになった。 

心理的要因も考えられたため心理的アプローチも行い学校との情報共有し、

2021/11/18、退院とした。 

2021/09/15、事象発熱は回復した。 

他事象の転帰は軽快した。 

  

報告医師は、事象を重篤（2021/10/26 から 2021/11/18 の入院）とした。 

報告医師は、本事象と bnt162b2 間の因果関係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性：2021/04 から中学校へ通っているが、朝は遅刻が

見られやすく体調不良も認めることがあった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした：患者にはＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種

前から体調不良認めやすく起立性調節障害があった可能性がある。 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種後に症状が増悪したとも考えられるために報告し

た。 
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再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

16526 

意識消失（意

識消失） 

 

腹痛（腹痛） 

 

異常感（異常

感） 

  

本報告は、連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。 

 

2021/11/13、15 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、bnt162b2（コミナテ

ィ、バッチ/ロット番号：不明、1回目、単回量）を接種した。 

患者の関連した病歴と併用薬は、報告されなかった。 

以下の情報が報告された： 

意識消失（医学的に重要）、発現日 2021/11/14、転帰「回復」（2021/11/15）、

「意識消失」と記載された。 

腹痛（非重篤）、発現日 2021/11/14、転帰「回復」（2021/11/15）、「腹痛」と記

載された。 

異常感（非重篤）、発現日 2021/11/14、転帰「回復」（2021/11/15）、「気分が悪

い」と記載された。 

追加情報：患者に他の原疾患、合併症があったかどうかは、不明であった。 

救急車を呼んだ。救急車が到着時には、意識は回復した。 

その後、2021/11/15（ワクチン接種 2日後）、症状は回復し、通常生活を送った。 

報告者は、事象と BNT162b2 との因果関係は可能性小と述べた。 

bnt162b2 のロット番号は提供されておらず、追跡調査の間要請される。 
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16527 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応|アナフィラ

キシーショッ

ク） 

 

発声障害（発

声障害） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能な医師による

自発報告である。PMDA 受付番号：v21131043。 

患者は、25 歳 6ヵ月（ワクチン 1回目接種時年齢）の男性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

家族歴はなかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

2021/10/02、13:45（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナ

ティ筋注、ロット番号 FJ1763、有効期限 2022/04/30、単回量、投与経路不明）を 1

回目接種した。 

2021/10/02、13:45（ワクチン接種日）、アナフィラキシーを発現した。 

  

2021/10/02、13:45（ワクチン接種日）、病院に入院した。  

  

2021/10/04（ワクチン接種 2日後）、事象の転帰は、軽快であった。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/10/02（土）、コミナティ筋注 1回目接種後、アナフィラキシーショックを発

現した。 

ボスミン筋注されたが、喉の違和感、声枯れの症状は改善が得られず、報告病院へ

救急搬送された。 

報告病院で、ヒドロコルチゾン 100mg を点滴施行した。 

2021/10/03（日）、朝まで、経過観察のため入院となった。 

その後、夕方までは、経過良好であった。 

しかし、シャワーを浴びた後、症状再燃し、報告病院を受診した。 

再び、ヒドロコルチゾン 100mg を点滴施行し、吸入処置も追加した。 

症状改善したため、帰宅となった。 

2021/10/04（月）、内科および耳鼻咽喉科を受診し、終診となった。 

 

報告者は、本事象を重篤（2021/10/02 から 2021/10/03 まで入院）と分類し、本事

象は bnt162b2 に関連ありと評価した。他の要因（他の疾患など）の可能性はなか

った。 

報告医師の意見は、以下の通りであった：症状は、アレルギー様で、ワクチン接種

の影響と思われた。 

 

追加調査は完了である。これ以上の情報は期待できない。 
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16528 

頭痛（頭痛） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

ストレス; 

 

不眠症; 

 

精神障害 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能なその他医療専門

家から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21131408 

2021/11/15 15:00、45 歳 4 か月（ワクチン接種時）の女性患者は COVID-19 免疫の

ために、BNT162b2（コミナティ、投与経路不明、ロット番号：FK7441、使用期限: 

2022/04/30、45 歳時、単回量）の 2回目を接種した。 

関連する病歴には、不眠症（継続中かどうか不明）、精神疾患（継続中かどうか不

明）および精神的なストレス（継続中かどうか不明）が含まれた。 

併用薬の報告はなかった。 

ワクチン接種歴：COVID-19 免疫のためのコミナティ接種にて、寒気、吐き気、体調

不良の反応があった。 

以下の情報が報告された：ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.9 度であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は以下の通り： 

1 回目のワクチン接種時に、吐き気と寒気の症状があった。そのため 2回目の接種

では、ベッドに横になった後、接種を実施するよう指示があった。 

2021/11/15 15:00（ワクチン接種日）、bnt162b2 の 2 回目接種を受けた。 

2021/11/15 15:13（ワクチン接種 13 分後）、頭痛と倦怠感が発現した。 

2021/11/15（ワクチン接種日）、事象の転帰は軽快であった。 

事象の経過は以下の通り： 

15:00、ワクチン（2回目）を接種した。 

15:13、経過観察中に頭痛と倦怠感の訴えがあった。 

15:15、生食 1L でルート確保し経過観察とした。 

15:34、症状軽快の申し出があった。点滴抜去し、帰宅とした。 

頭痛に対し、頓用でロキソプロフェンナトリウム錠 60g を処方した。 

報告者のその他医療専門家は事象を非重篤に分類し、事象と bnt162b2 との因果関

係を評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は以下の通り：1回目の接種時の体調不良発症時

に、継続中の内服薬が確認された。 

処方には、複数の精神安定剤と睡眠導入剤を含んだ。病歴には不眠症、および精神

疾患が含まれた。 

既往疾患の影響でワクチン接種という特殊な状況によるストレスがあり、1回目の

接種時に体調が悪くなったという強い思い込みにより今回体調に影響が出たことは

否めない。 

報告者の意見は以下の通り：患者の精神的なストレスの影響は否定できないもの

の、「頭痛と倦怠感」はコロナワクチンの代表的な副反応のため報告した次第で

す。 
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16529 

けいれん（痙

攣発作） 

 

無力症（無力

症） 

 

頭痛（頭痛） 

 

振戦（振戦） 

 

視力障害・低

下（視力障

害） 

 

発熱（発熱） 

慢性甲状腺炎 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能なその他の医療

従事者(hcp)からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131349。 

2021/08/15（14 歳時）、14 歳の女性患者は covid-19 免疫のため、bnt162b2（コミ

ナティ、注射液、ロット番号と有効期限は報告されなかった、筋肉内、2回目、単

回量）を接種した。 

患者は 14 歳 11 ヶ月の女性（2回目のワクチン接種時の年齢）であった。 

患者は家族歴がなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）での留意点は次の通り：既往に慢性

甲状腺炎があった。 

患者は併用薬がなかった。 

アレルギーなし、内服薬なし、過去副作用歴なし。 

日付不明、患者は以前に covid-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン（製造業者不

明、1回目）を接種した。 

2021/08/16 10:00（ワクチン接種 1日後）、患者はけいれんが発現した。 

事象の経過は次の通り： 

接種翌日（2021/08/16）から 39 セ氏度の発熱あり、頭痛、視力障害があった。ト

イレに行き座ったところ脱力し閉眼して体を 20 秒ほど震わせた。震えが止まった

後も視線合わず、5分ほど経過してから呼びかけに反応するようになった。その後

救急受診し血液検査を行い、異常を認めなかった（2021/08/16）。後日

（2021/08/17）MRI、脳波検査行ったが、異常を認めなかった。 

2021/10/13（ワクチン接種 59 日後）、事象の転帰は回復であった。 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能であっ

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されなかった。再調査にて要請される。 
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16530 

疼痛又は運動

障害等多様な

症状（疼痛|運

動障害） 

 

末梢神経障害

（末梢性ニュ

ーロパチー） 

 

神経痛（神経

痛） 

 

関節腫脹（関

節腫脹） 

 

炎症（炎症） 

 

熱感（熱感） 

 

末梢腫脹（末

梢腫脹） 

 

外傷後頚部症

候群（外傷後

頚部症候群） 

 

感情的苦悩

（感情的苦

悩） 

腫脹 

本報告は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（医師）からの自発報告であ

る。受付番号：v21131462（PMDA）。 

 

2021/10/04、22 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2 (コミナティ、

ロット番号：FH0151、使用期限：2022/03/31)単回量の 2回目接種を受けた（22 歳

時）。 

関連する病歴は以下を含んだ：「虫刺されなどで過剰に腫脹した」（継続中かどう

かは不明であった）。 

併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：COVID-19 免疫のため、Covid-19 ワクチン（1回

目、メーカー不明）。 

以下の情報は報告された： 

末梢性ニューロパチー（医学的に重要）（発生日時：2021/10/04、転帰：「回復し

たが後遺症あり」（2021/11/12）、「末梢神経障害」と記載された）；神経痛（医

学的に重要）（発生日時：2021/10/04、転帰：「回復したが後遺症あり」

（2021/11/12）、「末梢神経障害性疼痛」と記載された）；末梢腫脹（医学的に重

要）（発生日時：2021/10/04、転帰：「回復したが後遺症あり」（2021/11/12）、

「手の腫脹/肩より末梢側に腫脹」と記載された）；関節腫脹（医学的に重要）

（発生日時：2021/10/04、転帰：「回復したが後遺症あり」（2021/11/12）、「肩

より末梢側に腫脹」と記載された）；運動障害（医学的に重要）（発生日時：

2021/10/04、転帰：「回復したが後遺症あり」（2021/11/12）、「疼痛のため左上

腕、前腕、手と動かせない」と記載された）；外傷後頚部症候群（医学的に重要）

（発生日時：2021/10/04、転帰：「回復したが後遺症あり」（2021/11/12）、「手

関節、肘関節を自動的に屈曲できない」と記載された）；熱感（医学的に重要）

（発生日時：2021/10/04、転帰：「回復したが後遺症あり」（2021/11/12）、「熱

感」と記載された）；疼痛（医学的に重要）（発生日時：2021/10/04、転帰：「回

復したが後遺症あり」（2021/11/12）、「疼痛」と記載された）；炎症（医学的に

重要）（発生日時：2021/10/04、転帰：「回復したが後遺症あり」

（2021/11/12）、「炎症所見」と記載された）；感情的苦悩（非重篤）（転帰：

「不明」、「精神的苦痛」と記載された）。 

末梢性ニューロパチー、神経痛、末梢腫脹、関節腫脹、運動障害、外傷後頚部症候

群、熱感、疼痛、炎症の結果として治療が行われ、ステロイドと抗アレルギー剤に

より治療中であった。回復傾向ではあるが、症状が完全に回復するかどうかは現時

点では不明であった。 

臨床経過：特に、手関節より末梢はひどい。 

報告医師は事象を重篤(障害につながるおそれ)と分類し、事象と bnt162b2 との因

果関係を関連ありと評価した。他要因(他の疾患等)の可能性はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした：疼痛および理学的に確認できる炎症所見

は接種当日から認められるため、ワクチン接種に関連する事象であることは間違い

ないと考える。炎症機転が関与しているものとして考え、ステロイド、抗アレルギ

ー剤により治療継続中である。回復基調ではあるが、予後不明なため、肉体的苦痛

に加え、精神的苦痛も伴う。 
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追跡調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

16531 

間質性肺炎

（間質性肺疾

患） 

 

肺炎（肺炎） 

 

好酸球性肺炎

（好酸球性肺

炎） 

 

体調不良（体

調不良） 

 

発熱（発熱） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（労作

性呼吸困難） 

  

本報告は、医学情報チームを通してファイザーの同僚に通知された連絡可能な報告

者（医師と薬剤師）から入手した自発報告である。  

 

82 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット

番号：不明、2回目、単回量）を接種した。 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

コミナティ（単回量）、COVID-19 免疫のため、 

反応： 

「高熱が出て、3週間続いた」。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2 回目のワクチン接種後、労作時に呼吸苦があり、数週間以内に回復したが、その

後、肺炎が認められ、現在病院に入院中。 

ファイザー製のコロナワクチン打った後に、副反応で発熱とかで体調崩してる期間

があった。 

検査時、肺炎像が見つかったと言われた。 

報告医者は、ワクチンの副反応による、間質性肺炎かと疑い、患者が好酸球性肺炎

であると考えた。 

以下の情報は報告された： 

肺炎（入院、医学的に重要）、転帰は「不明」、「肺炎」と記載、 
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好酸球性肺炎（医学的に重要）、転帰は「不明」、「好酸球性肺炎」と記載、 

間質性肺炎（医学的に重要）、転帰「不明」、「間質性肺炎」と記載、 

労作性呼吸困難（非重篤）、転帰は「回復」、「労作時に呼吸苦」と記載された。 

発熱（非重篤）、転帰は「不明」、「発熱」と記載、 

体調不良（非重篤）、転帰は「不明」、「体調崩してる」と説明された。 

患者は、以下の臨床検査と手順を受けた： 

検査： 

肺炎像が見つかった。 

 

この追加情報は、追加調査を行ったにもかわらず、ロット/バッチ番号が入手でき

なかったことを通知するために提出されている。 

追加調査は完了し、これ以上の詳しい情報は期待されない。 
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16532 

血小板減少性

紫斑病（免疫

性血小板減少

症） 

 

血小板減少症

（血小板数減

少） 

 

内出血（内出

血） 

糖尿病; 

 

高血圧 

本報告は、PMDA の連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。 

医薬品医療機器総合機構、PMDA 受付番号：v21130996。 

 

2021/07/09（接種日）、75 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号：EW0203、使用期限：2021/12/31、単回量、2回目）を

受けた（75 歳時）。 

関連する病歴は以下を含む： 

「糖尿病」（継続中かどうか不明）、 

「高血圧」（継続中かどうか不明） 

メモ： 

糖尿病と高血圧のため通院中であった。 

併用薬はなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含む： 

COVID-19 免疫のための COVID-19 ワクチン（製造業者不明、バッチ/ロット番号：不

明、単回量、1回目）。 

家族歴はなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

報告された情報は以下の通り： 

2021/07/09、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

2021/07/09（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、投与経路不明、単回量、2回目）を受けた。 

2021/09/22（ワクチン接種の 2ヵ月後）、血小板減少を発現した。 

2021/09/27（ワクチン接種の 2ヵ月後）、病院に入院した。 

2021/10/14（ワクチン接種の 3ヵ月後）、患者は退院した。 

2021/10/11（ワクチン接種の 3ヵ月後）、事象の転帰は、回復であった。 

事象の経過は、以下の通り： 

患者は、糖尿病と高血圧のため通院中であった。 

2021/09/22、採血は受診の際行われた、血小板数 9000 と低値が認められた。 

左手背に内出血が発現した。 

精密検査と加療のために総合病院へ紹介された。 

特発性血小板減少性紫斑病と診断され、ステロイド加療が開始となった。 

その後、血小板数はおよそ 20 万程度に改善した。 

報告医師は、事象を重篤（2021/09/27 から 2021/10/14 まで入院した）と分類し、

事象と BNT162b2 の因果関係は関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師のコメントは以下の通り： 

ワクチン接種後発生した ITP と考えた。 

ワクチン接種後、2021/07/28 に受診しているが、症状なく、血小板の採血は行って

いなかった。その時すでに血小板減少を認めていた可能性はあった。 
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16533 

血管炎（血管

炎） 

 

皮膚腫瘤（皮

膚腫瘤） 

 

接種部位硬結

（ワクチン接

種部位硬結） 

 

中隔性脂肪組

織炎（中隔性

脂肪組織炎） 

  

本報告は、規制当局を介して、連絡可能な報告者（その他の医療専門家）からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130984 である。 

 

2021/06/29 83 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、

注射剤、ロット番号：EX3617、有効期限：2021/11/30、83 歳で、単回投与 2回目）

を接種した。 

患者の関連病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種歴は： 

COVID-19 免疫のため、Bnt162b2（メーカー不明、1回目）を接種した。 

以下の情報は報告された： 

2021/08、隔壁性脂肪織炎（医学的に重要な）が発現した、転帰「回復した」、

「隔壁性脂肪織炎」と記述された; 

2021/08、血管炎（非重篤）が発現した、転帰「回復した」、「血管炎」と記述さ

れた; 

2021/08、ワクチン接種部硬結（非重篤）が発現した、転帰「回復した」、「ワク

チン接種部硬結」と記述された; 

2021/08、皮下結節（非重篤）が発現した、転帰「回復した」、「皮下結節」と記

述された; 

臨床検査と処置を実施した： 

皮膚生検（日付不明）：隔壁性脂肪織炎と血管炎、 

メモ：好酸球を伴う隔壁性脂肪織炎と血管炎を認めた； 

体温：（2021/06/29）摂氏 36.7 度、 

メモ：ワクチン接種前。 

患者は、83 歳 7ヵ月の男性（ワクチン接種時の年齢）だった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

ワクチン接種予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）に関して留意される点は・・・（と

報告された）であった。 

2021/06/29（ワクチン接種日）COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射

剤、ロット番号 EX3617、有効期限 2021/11/30、投与経路不明、単回投与 2回目）

を接種した。 

2021/08 不明日、（ワクチン接種の 1ヵ月後）、血管炎を発症した。 

事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

ワクチン接種 1ヵ月後より、ワクチン接種部に手掌大の皮下硬結、左大腿、右腹

部、右腰部に爪甲大の皮下結節が出現した。 

皮膚生検で好酸球を伴う隔壁性脂肪織炎と血管炎を認めた。 

報告者は、「隔壁性脂肪織炎」、「血管炎」、「ワクチン接種部位の硬結」、「皮

下結節」と bnt162b2 が関連なしと評価した。 
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16534 

起立障害（起

立障害） 

 

握力低下（握

力低下） 

 

転倒（転倒） 

 

ほてり（ほて

り） 

若年性特発性

関節炎 

本症例は、医学情報チームを経由し、連絡可能な報告者（消費者、非医療従事者）

から入手した自発報告である。報告者は、親であった。 

 

投与日 2021/10/05、12 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、2回目単回量の

BNT162B2（コミナティ、ロット番号：FJ7489、有効期限：2022/04/30）を接種し

た。 

関連する病歴は以下を含んだ： 

「若年性特発性関節炎」（継続中かどうか不明）（メモ：小児リウマチ）があっ

た。 

患者は、併用薬を投与していた。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

接種日：2021/09/14、COVID-19 免疫のためのコミナティ（初回、ロット番号：

FF9944、有効期限：2022/02/28）であった。副反応：「腕の痛み」であった。 

 

以下の情報が報告された： 

転倒（医学的に重要）、転帰「不明」、「倒れた」と記載された。 

握力低下（非重篤）、転帰「不明」、「握力が実際に低下している」と記載され

た。 

起立障害（非重篤）、転帰「不明」、「杖あるじゃないですか、支えがないと起き

られなかった」と記載された。 

ほてり（非重篤）、転帰「不明」、「体のほてり」と記載された。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた。： 

体温：摂氏 37 度前後くらいで、熱が出ないであった。 

検査：結果不明であった。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

ワクチン接種後、患者は、握力が実際に低下しているを発現した。 

患者は、２回目を接種して 2日目くらいに、倒れて病院に救急搬送された。 

その時はチアノーゼはなかったので、患者は帰宅した。 

その後、患者は、脳外科でも検査を受けた。 

1 回目の接種後、筋肉低下という症状はなかったが、2回目の接種後、倒れて、普

通だったら体をすぐ起き上がれるが、杖あるじゃないですか、支えがないと起きら

れなかった。 

電話したのは報告者であったが、ワクチン接種したのは。12 歳の女児であった。 

CMT の初回接種は 2021/09/14 で、ワクチン接種後の症状は腕の痛みだけだった。筋

肉低下という症状はなかった。 

2 回目の接種は 2021/10/05 であった。 

2 回目の接種後、熱は出ていなかったが、ワクチン接種の 2日くらい後に、体のほ

てりがあった。 

患者は、体温を何度も測ったが、37 度も行かないくらい、前後くらいで。熱が出な

かった。 
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体のほてりを冷まそうと、患者はさっとシャワーを浴びた。 

患者は、さっと上がっていいと思ったが、患者は、バタッと倒れた。 

患者は病院に救急搬送された。 

患者は、若年性突発性関節炎（JIA）という基礎疾患り、それは、小児リウマチで

あった。 

 

患者は免疫抑制剤を使用していたが、リウマチ学会は、免疫抑制剤はワクチン接種

をしてもよい、ワクチン接種後に中止しなくてもよいと報告者に伝えられた。 

しかし、報告者は、(副反応は)そんなにひどくなると予期していなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

16535 

くも膜下出血

（くも膜下出

血） 

 

頭痛（頭痛） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

金属アレルギ

ー 

本報告は、規制当局を介し連絡可能な報告者（医師）から受領した自発報告であ

る。PMDA 番号：v21130973（PMDA）である。 

2021/08/23 接種日、76 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（COVID-19

ワクチン -メーカー不明、バッチ/ロット番号：不明、76 歳時、単回量）の初回接

種を受けた。 

患者は、76 歳 11 ヵ月の女性であった。予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ

月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用病歴、発育状況等）は、

以下を含んだ：鉄アレルギー。 

2021/08/23（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（COVID-19

ワクチン -メーカー不明、注射液、ロット番号不明、投与経路不明、単回量）の初

回接種を受けた。 

2021/08/26（ワクチン接種 3日後）、事象の発現日と報告された。 

2021/09/02（ワクチン接種 10 日後）、病院に入院した。 

2021/10/01（ワクチン接種 39 日後）、事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

08/23、COVID-19 ワクチン接種を受けた。 

08/26、頭痛、嘔気を発現した。 

09/02、報告医師の病院を受診した。くも膜下出血の治療のため、病院に入院し

た。 
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報告医師は、事象を重篤（2021/09/02 から 2021/10/01 まで入院）と分類した。報

告医師は、事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能と評価した。他の疾患など事

象の原因となる他要因はなかった。 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されず、追加報告の間要請される。 

16536 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

失神寸前の状

態（失神寸前

の状態） 

 

疼痛（疼痛） 

 

不安症状（不

安） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130980。  

 

47 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、投与日

2021/10/29、ロット番号：FK8562、使用期限：2021/04/30、47 歳時、1回目、単回

量）の接種を受けた。 

患者の関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、過去 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況）はなかった。 

次の情報が報告された：意識レベルの低下（医学的に重要）は 2021/10/29 発症、

転帰「軽快」、「意識レベルの低下」と記載、失神寸前の状態（非重篤）は

2021/10/29 発症、転帰「軽快」、「迷走神経反射」と記載、疼痛（非重篤）、不安

（非重篤）はいずれも 2021/10/29 発症、転帰「軽快」、またいずれも「注射の疼

痛、不安」と記載された。 

患者は次の臨床検査と処置を受けた：体温：（2021/10/29）36.5 度、注：ワクチン

接種前。 

臨床経過： 

2021/10/29 午後（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号 FK8562、使用期限 2022/04/30、投与経路不明、単

回量）の初回接種を受けた。 

2021/10/29 午後（ワクチン接種日）、患者は迷走神経反射を発症した。 

2021/10/29（ワクチン接種日）、事象の転帰は軽快であった。 

事象の経過は以下の通り： 

注射後、一時的に意識レベルの低下が発現した。 

報告医師の意見は次の通り：患者は、注射の疼痛、不安による迷走神経反射を発症

したと思われる。 

報告医師は事象を非重篤と分類した。報告医師は事象を bnt162b2 と「関連なし」

と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は、「無」であった。 
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追跡調査は完了している。これ以上の情報は期待できない。 

16537 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

末梢腫脹（末

梢腫脹） 

不整脈; 

 

不眠症; 

 

化学物質アレ

ルギー; 

 

季節性アレル

ギー; 

 

慢性Ｂ型肝炎; 

 

潰瘍性大腸炎; 

 

薬物過敏症; 

 

貧血; 

 

高血圧 

本症例はファイザー医薬情報担当者を介し、連絡可能な医師から入手した自発報告

である。 

 

2021/07/13、74 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2 (コミナティ筋

注、注射剤、ロット番号：FC8736、使用期限：2021/12/31、投与経路不明、単回

量)の初回接種を受けた。 

病歴には、潰瘍性大腸炎、慢性 B型肝炎、高血圧症、不眠、不整脈、貧血が含まれ

ていた。 

患者は、薬剤不詳、アルコール、花粉を含む特定の製品に対するアレルギーの既往

歴があった。 

アレルギーの既往歴がある場合、患者はアレルギーに関連する特定の薬剤を服用し

ていなかった。 

有害事象に関連する家族の病歴を持っていたかどうかは不明であった。 

ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けていなかった。 

併用薬には以下を含んだ：プライバシー内科クリニックで処方された薬剤は以下の

通り：高血圧症に対するオルメサルタンメドキソミル（オルメサルタン OD）20 mg 

[DSEP] 経口、日付不明、継続中；不眠に対するエスタゾラム（ユーロジン）2 mg 

経口、日付不明、継続中；不整脈に対するタイスル酢酸フレカイニド（タンボコー

ル）100 mg 経口、日付不明、継続中；カリジノゲナーゼ（カルナクリン 50）経

口、日付不明、継続中；ランソプラゾール（タケプロン OD 15）経口、日付不明、

継続中；プライバシー医療センター消化器科で処方された薬剤は以下の通り：潰瘍

性大腸炎に対するメサラジン（アサコール）400mg 経口、日付不明、継続中；ビフ

ィズス菌ビフィズス菌、ビフィズス菌インファンティス（ラックビー微粒 N（判読

不能文字））、整腸剤、経口、日付不明、継続中；B型肝炎に対するエンテカビル

（バラクルード）0.5 mg 経口、日付不明、継続中；メトロニダゾール（フラジー

ル）内服 250 mg、経口、日付不明、継続中およびベータメタゾン（リンデロン）坐
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剤 1.0mg、坐剤、日付不明、継続中。 

2021/07/20、患者は右下肢腫脹と息切れが酷くなることを発症した。 

副反応の詳細は以下の通りに報告された： 

2021/07/20（1 回目ワクチン接種の 7日後）、右下肢腫脹と息切れが酷くなること

を発症し、入浴は 3分しかできなくなった。 

現在でも（2021/09/06(報告の通り)、情報入手日）、事象「右下肢に腫脹」は完全

には治っていなかった。 

事象のすべての徴候と症状は以下の通り：未受診で不明であった（問診のみ）。 

事象の時間的経過は不詳であった（患者の記憶があいまい）。 

患者はその他を含む医学的介入を必要とし、詳細は以下の通り：2021/08/21、内科

初診時より、抗凝固療法（リクシアナ錠 30mg /日 内服）が開始された。 

多臓器障害の症状はなかった。 

呼吸器症状は不明であり、詳細は以下の通り：症状の発症時に未受診であった。 

心血管系症状は不明であり、詳細は以下の通り：症状の発症時に未受診であった。 

皮膚/粘膜症状はなかった。 

消化器症状はなかった。 

その他の症状はなかった。 

実施された関連する検査は以下の通り： 

2021/08/21、血液検査 D-ダイマーが実施され、結果は 34.60 であったが、正常範囲

は 0から 0.5 であり、コメントは初検査時であった。 

2021/08/26、CTAV が実行され、コメントは前述と同じであった。 

2021/08/31、コロナウイルス抗原定性検査が行われ、結果は陰性であった（-）。  

2021/07/20、患者は右下肢腫脹と息切れを発症し、これらは重篤と評価され（医学

的に重要な事象）、事象が bnt162b2 に「関連あり」であった。 

本事象のため、患者は救急治療室への訪問があった。 

2021/08/21、血液検査を行い、結果はヘモグロビン（Hb）10.7、ヘマトクリット

（Ht）31.9、血小板（Plt）225000 であり、以前と同様の貧血があるとコメントさ

れた。 

2021/08/21、生化学的検査を行い、結果は Bun（判読不能な文字）、クレアチニン

（Cre）1.26、および C反応性蛋白（CRP 0.34）であった。 

2021/08/26、CTAV が実施され、結果は前述の通りに報告された。 

本事象は、製品の使用後に発現した。 

事象の転帰は未回復（未治療）であった（報告の通り）。 

 

追跡調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/17）：これは、追加報告レターの応答に応じて、同連絡可能な

医師から入手した自発追加報告である。新情報は以下を含んだ：被疑ワクチンのロ

ット番号と有効期限が更新され、併用薬が報告され、臨床検査値、徴候と症状、多

臓器障害、事象の臨床経過と事象の転帰が更新された。 

 

追跡調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16538 

胸痛（胸痛） 

 

四肢痛（四肢

痛） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。 

PMDA 受付番号：v21131028。 

 

患者は 48 歳の女性（ワクチン接種時年齢）であった。 

ワクチン予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内の

ワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）。 

2021/09/22 16:00、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、

ロット番号：FF2018、使用期限：2022/03/31、接種経路不明、単回量、1回目）を

受けた。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

事象の発現は、2021/09/24（ワクチン接種の 2日後）の夜（報告のとおり）であっ

た。 

事象の経過は以下の通り： 

接種側上肢の痛みと胸部痛が発現した。 

2021/10/15、上記症状があるもワクチン接種の 2回目接種を受けた。 

2021/11/15（ワクチン接種の 2ヵ月後）、事象の転帰は未回復であった。 

症状は変わらず、患者は診察のため報告医師の病院を受診した。（2021/11/08） 

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係

は関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師のコメントは以下の通り： 

当院受診前に、患者は他の３つの病院などを受診した。 

一般検査上は、異常はなかった。 
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16539 

脳炎・脳症

（辺縁系脳炎|

脳症|脳炎） 

 

てんかん（て

んかん） 

 

頭痛（頭痛） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

起立障害（起

立障害） 

 

ＣＳＦ免疫グ

ロブリン増加

（ＣＳＦ免疫

グロブリン増

加） 

 

被害妄想（被

害妄想） 

 

コミュニケー

ション障害

（コミュニケ

ーション障

害） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

発熱（発熱） 

痙攣発作; 

 

自己免疫性脳

炎 

本報告は、規制当局より連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。

受付番号：v21131461（PMDA）。 

 

2021/08/06、48 歳 9 ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、バッチ/ロット番号：不明、48 歳時、2回目、単回量）を接種した。 

関連する病歴は以下を含んだ： 

「全身痙攣」（進行中であるかは不明）、注：13 才時；「自己免疫性脳炎」（進行

中であるかは不明）、注：発作型が多彩、治療抵抗性があるため。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

BNT162b2（初回）、接種日：2021/07/16、COVID-19 免疫のため、反応：「吐き

気」、「体調不良」。 

臨床経過： 

2021/07/16（ワクチン接種日）（報告のとおり、明確化必要）、患者は脳炎、脳症

を発現した。 

2021/08/06、2 度目のワクチン接種を受けた。 

頭痛と摂氏 37 度台の微熱があった。 

2021/08/08 の朝から嘔気あり、食事摂取量が減少し、夕食が食べられない時期が続

いた。 

2021/08/17、ふらつき感を発現した。 

2021/08/19、起立困難を発現した。 

被害的な言動が見られた。 

内服は継続していた。 

2021/08/20、いつものてんかん発作とは違う、身体をバタバタ激しく動かし制止が

困難で私立病院へ搬送された。 

意思疎通困難で四肢抑制され胃管で薬剤投与された。 

2021/09/04、向精神薬投与などにより徐々に症状は改善し、退院した。 

しかし 2021/09/18 頃には、被害妄想、食事摂取不良、起立困難といった症状が再

発した。 

2021/10/05、当院に入院した。 

2021/10/12 からステロイドパルスを行い、症状は改善した。 

髄液検査では髄液タンパクが 42、IgG が 2.6 と軽度の上昇であった。 

グルタミン酸受容体抗体（GluN2B-CT、GluD2-NT）が異常高値であった。 

ワクチン接種を契機に辺縁系脳炎を発症したものと考えられた。 

2021/11/10（ワクチン接種 117 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

報告医師は、事象を重篤（2021/10/05 から入院）と分類し、事象と BNT162b2 との

因果関係を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

今後、髄液検査、画像検査の再検が予定された。 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されず、追加報告にて要請される。 
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16540 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

頻脈（心拍数

増加） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（紅斑） 

 

潮紅（潮紅） 

掌蹠膿疱症 

本報告は、連絡可能なその他医療専門家による自発報告である。これは 2つある報

告のうちの 2報目である。最初の報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）からの

報告である。PMDA 受付番号：v21124080。 

2021/07/06（42 歳時）、42 歳の女性患者は、covid-19 免疫のため、bnt162b2（コ

ミナティ筋注、注射液、ロット番号：提供なし、有効期限：提供なし、単回量、左

腕筋肉内）を 1回目接種した。 

病歴には以下があった：掌蹠膿疱症の持病あり（ワクチン予診票（基礎疾患、アレ

ルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発

育状況等）より）。 

併用薬には以下があった：アレグラ（継続中）、ビオチン（継続中）、ミヤＢＭ

（継続中）、シナール［ゾニサミド］（継続中）。 

2021/07/06、コミナティ 1回目接種時、コミナティ接種後、四肢の発赤と顔面紅潮

の副反応があった。 

2021/07/06（ワクチン接種日）、全身の発赤が出現した。 

報告者は、本事象を非重篤と分類した。 

報告者は、ワクチンと本事象との因果関係を、評価不能とした。 

事象の転帰は、回復であった。 

事象は、生食 250+100ml、ガスター20mg、ハイドロコートン 100mg による、新たな

薬剤/その他の治療処置を開始する必要があった。 

事象の経過は以下のとおり報告された： 

コミナティの筋注后、手足の発赤と顔面の紅潮が出現した。 

血圧 170/120、脈拍 109/分、SpO2 98%、体温摂氏 36.8 度であった。 

アレルギー反応と診断して、点滴を行った（アナフィラキシー症状なし）。 

1.生食 250ml、ガスター20mg。 

2.生食 100ml、水溶性ハイドロコートン 100mg。 

15:05、点滴 2を開始した。 

15:35、（点滴 2）終了した。 

顔面の紅潮が消失し、vital sign に異常ないことを確認して、帰宅を許可した。 

報告者は、すべての徴候及び症状を以下の通り記述した：報告者が担当していない

ため、不明であった。 

報告者は、時間的経過を以下の通り記述した：同上。 

事象は、医学的介入を必要としたかについては、「同上」のコメントがあった。 

多臓器障害はなく、呼吸器、心血管系、皮膚／粘膜、消化器、その他の症状/徴候

に関する影響はなかった。 

事象の転帰は、回復（2021 年）であった。 

 

追加調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。これ

以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/16）：これは、追加調査への回答として、連絡可能な同じその

他の医療専門家から報告された追加自発報告である。   

更新情報：被疑薬の詳細、事象の詳細。 
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追加情報：併用薬の詳細。 

  

この追加情報は、追加調査にもかかわらず、バッチ番号が入手できないことを通知

するものである。追加調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

16541 

心肺停止（心

肺停止） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

大動脈解離

（大動脈解

離） 

 

心筋断裂（心

筋断裂） 

 

心嚢内出血

（心嚢内出

血） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 （PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21131015。 

 

患者は、78 歳 4ヵ月の女性であった。 

2021/11/10、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

家族歴は、報告されなかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

2021/11/10  15:26（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2

（コミナティ、注射剤、ロット番号: FK0108、使用期限:2022/04/30、投与経路不

明、2回目、単回量）の投与を受けた（ワクチン接種時 78 歳）。 

不明日に、患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット

番号は報告されなかった、投与経路不明、1回目、単回量）の投与を受けた。 

2021/11/11 の午後（ワクチン接種後 1日目）、患者に、急性大動脈解離が発現し

た。 

2021/11/11（ワクチン接種後 1日目）、患者は病院に搬送された。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/11/10、予防接種後、観察時間内に特に体調変化はなかった。忘れ物があり、

一度帰宅後に再来院した。その際も特に変化はなかった。 
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2021/11/11 午後、家族が訪問した際に、患者が仰臥位で倒れていた。意識がなかっ

たが、声をかけると徐々に意識が回復し、体動も可能になった。 

2021/11/11 20:00 過ぎ、患者は急に意識消失し心肺停止状態となり、救急搬送さ

れたが 

20:50、死亡確認された。 

2021/11/11 20:50（ワクチン接種後 1日目）、事象の転帰は死亡であった。 

2021/11/12、病理解剖の結果、上行大動脈の急性大動脈解離の心嚢内破裂による心

膜血腫と死因が特定された。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162B2 の因果関係を評価不

能とした。他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。報告医師は、予防接種と死

因との因果関係は証明不可能とコメントした。 

16542 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

起立障害（起

立障害） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

歩行障害（歩

行障害） 

 

気分障害（不

快感） 

 

疲労（疲労） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21131044。 

 

2021/10/02 11:58、12 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナテ

ィ、ロット番号：FJ1763、使用期限：2022/04/30、2 回目、単回量）の接種を受け

た（12 歳時）。 

関連する病歴及び併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

2021/09/11 COVID-19 免疫のためコミナティ（バッチ/ロット番号：FE8162、使用

期限：2022/02/28）の１回目接種を受けた。 

以下の情報が報告された： 

2021/10/05 14:15、「筋力低下に伴う歩行障害、筋力低下（下肢＞上肢）/下肢に

力が入らず、立ち上がれなくなった」と記述される筋力低下（入院）が発現した。

転帰は未回復であった。 

2021/10/05 14:15、「筋力低下に伴う歩行障害/歩行困難」と記述される歩行障害

（入院）が発現した。転帰は未回復であった。 

2021/10/05 14:15、「10/02 夜から 10/03 に摂氏 38 度台の発熱/摂氏 37 度台の微

熱」と記述される発熱（入院）が発現した。転帰は未回復であった。 

2021/10/05 14:15、「体がしびれて重くなり」と記述される感覚鈍麻（入院）、不

快感（入院）が発現した。転帰は未回復であった。 

2021/10/05 14:15、「下肢に力が入らず、立ち上がれなくなった」と記述される起

立障害（入院）が発現した。転帰は未回復であった。 

2021/10/05 14:15、「筋力低下（下肢＞上肢）と疲れやすさが残る」と記述される

疲労（入院）が発現した。転帰は未回復であった。 

筋力低下、歩行障害、発熱、感覚鈍麻、不快感、起立障害、疲労のために入院した
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（開始日：2021/10/05、退院日：2021/10/31、入院期間：26 日） 

患者が受けた検査と処置は以下の通りであった： 

antibody test: (2021/10/07) 異常なし; biopsy peripheral nerve: 

(2021/10/07) 異常なし; blood folate: (2021/10/07) 異常なし; blood test: 

(2021/10/05) 異常なし; (2021/10/07) 異常なし; body temperature: 

(2021/10/04) 37s,（メモ：摂氏 37 度台の微熱）; (2021/10/02) 36.7 

Centigrade,（メモ：ワクチン接種前）; (2021/10/05) 平熱; (2021/10/02) 38s,

（メモ：10/02 夜から 10/03 に摂氏 38 度台の発熱）; csf test: (2021/10/07) 異

常なし; magnetic resonance imaging: (2021/10/07) 異常なし; (2021/10/07) 異

常なし; magnetic resonance imaging head: (2021/10/05) 異常なし; 

(2021/10/07) 異常なし; magnetic resonance imaging neck: (2021/10/05) 異常

なし; thyroid function test: (2021/10/07) 異常なし; vitamin b1: 

(2021/10/07) 異常なし; vitamin b12: (07Oct2021) 異常なし。 

追加情報： 

2021/09/11 患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット

番号：FE8162、使用期限：2022/02/28、投与経路不明、単回量）の１回目の接種を

受けた。 

2021/10/02 11:58（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号：FJ1763、使用期限：2022/04/30、投与経路不明、

単回量）の２回目の接種を受けた。 

2021/10/05 14:15（ワクチン接種から 3日と 2時間 17 分後）、筋力低下に伴う歩

行障害が発現した。 

2021/10/05（ワクチン接種の約 3日後）、入院した。 

2021/11/17（ワクチン接種の約 46 日後）、事象の転帰は未回復であった。 

事象の経過は以下の通りであった： 

10/02 夜から 10/03 に摂氏 38 度台の発熱があった。 

10/04 は摂氏 37 度台の微熱があった。 

10/05 平熱で、体がしびれて重くなり、下肢に力が入らず、立ち上がれなくなっ

た。病院に救急搬送された。意識清明だが、歩行困難のため入院した。 

頭部 MRI、頚部 MRI、一般血液検査では異常なしであった。 

10/07 神経内科のある医療センターに転院した。 

胸部・頭部、腰部の造影 MRI、血液・髄液の一般検査及び各種抗体検査、ビタミン

Ｂ1、B12、葉酸、甲状腺機能、末梢神経伝導検査等異常なしであった。 

現時点では診断不明であった。 

10/31 筋力低下（下肢＞上肢）と疲れやすさが残るが、歩行器での自宅生活が可

能となり、退院した。 

リハビリ治療のみ継続中であった。 

現在、車椅子では可能であった。 

報告医師は事象を重篤（2021/10/05 から 2021/10/31 まで入院）と分類した。報告

医師は事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師のコメントは以下の通りであった：現時点での各種検査結果からは、既存
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の診断がつかない為、発症経過よりコミナティ筋注による副反応の可能性を考えて

いる。 

 

再調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

16543 

狭心症（狭心

症） 

 

頭痛（頭痛） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

  

これは、連絡不可能な報告者（消費者またはその他の非医療専門家）から入手した

自発報告である。報告者は、患者である。  

 

女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫化のため、bnt162b2（コミナティ、筋肉内、バッ

チ/ロット番号：不明、投与日 2021/11/01、2 回目、単回量）の接種を受けた。 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

不明日に、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫化のため、以前ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン

（メーカー不明、ロット番号不明、1回目、単回量）を受けた。 

2021/11/01（ワクチン接種日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫化のため、BNT162B2

（コミナティ、注射液、筋肉内、ロット番号不明、使用期限不明、2回目、単回

量）の接種を受けた。 

不明日に（ワクチン接種後）、患者はふらつき、頭痛、心臓が苦しい、食欲減退を

発現した。 

臨床経過は次の通りに報告された： 

ワクチン接種を受けてから日にちは経ったが、急に具合が悪くなってきた。 

事象の転帰は、未回復であった。 

重篤性は、提供されなかった。 

因果関係評価は、提供されなかった。 
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再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、入手できない。これ

以上の追加情報は期待できない。 

16544 

出血（出血） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

動悸（動悸） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

就労能力障害

者（就労能力

障害者） 

全身性エリテ

マトーデス 

本症例は、その他の重複症例として invalid と見なされる。 

 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な薬剤師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21129836。 

 

2021/10/19 13:00（ワクチン接種日、41 歳時）、41 歳の女性患者は COVID-19 免疫

のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FJ7489、有効期限：

2021/01/31、投与経路不明、2回目、単回量）を接種した。 

病歴には、日付不明から患者が全身エリテマトーデスを患っていたことが含まれ

た。 

併用薬には、プレドニゾロン（プレドニゾロン）8mg を適応症不明のため投与（開

始日および終了日は報告されなかった）、ミノドロン酸（ミノドロン 50）を適応症

不明のため投与（開始日および終了日は報告されなかった）、ファモチジン（ファ

モチジン 20）を適応症不明のため投与（開始日および終了日は報告されなかっ

た）、ムコ多糖体多硫酸エステル（ヒルドイドソフト）を適応症不明のため投与

（開始日および終了日は報告されなかった）が含まれた。 

2021/09/28、患者は以前 COVID-19 免疫のため、ワクチン歴である BNT162B2（コミ

ナティ、注射剤、投与経路不明、初回、単回量）を接種した。 

2006 年、患者は以前オーグメンチン（アモキシシリン；クラブラン酸）を服用し、

薬疹が発現した。(H.18)。 

2021/10/19 19:00（ワクチン接種 6時間後）、呼吸困難/呼吸できていない、動

悸、血圧 20mm 上昇が発現した。 

2021/10/20、気力低下および仕事にならないことが発現した。 

事象の経過は次の通り： 

2021/10/19 19:00（2 回目ワクチン接種日）、患者が呼吸困難および動悸が発現し

たことが判明した。 

患者は息苦しくて呼吸ができていないことに気づいた。意識して呼吸するようにし

た。血圧 20mm 上昇。O2 濃度は 92％くらい(普段）。翌日もセカセカして、デスク

ワークが手につかなかった。 

2021/10/21、患者は動悸を感じるが、定期受診し、外来でも相談した。 

 2202 



患者は、血圧（血圧測定）を含む臨床検査および処置を受けた： 

2021/10/19、血圧 20mm 上昇、酸素飽和度：2021/10/19、92％、定期受診（受

診）：2021/10/21、不明。 

2021/10/21（ワクチン接種翌日）、事象の転帰は軽快であった。 

報告薬剤師は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162B2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告薬剤師の意見は次の通り： 

パルスオキシメーターがなく不安だった様である。どこに相談すれば良いのかわか

らなかったそうである。常時相談できるところがあるといいと思う。 

 

追加情報（2021/11/16）：本報告は、重複報告 202101435030 と 202101430641 の情

報を組み合わせた追加報告である。その後の追加情報はすべて企業症例番号

202101435030 で報告される。 

 

再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16545 

腎機能障害・

腎不全（腎障

害|急性腎障

害） 

 

血中クレアチ

ニン増加（血

中クレアチニ

ン増加） 

 

体調不良（体

調不良） 

 

抗糸球体基底

膜抗体病（抗

糸球体基底膜

抗体病） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能なその他の医療専門家か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21131404。 

 

患者は、87 歳の女性であった。 

ワクチン接種前予診票による留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ

月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）。 

2021/05/20 15:45、患者は以前 COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射

剤、ロット番号 EX3617、有効期限 2021/11/30、投与経路不明、単回量）の初回接

種を受けた。 

2021/06/10 15:50（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号 EX3617、有効期限 2021/11/30、投与経路不明、単

回量）の 2回目の接種を受けた（87 歳時）。 

2021/10/14 16:50、患者はインフルエンザワクチン（KM バイオロジクス株式会

社）の初回接種を受けた（ロット番号 483A）。 

2021/07/09（2 回目接種後 29 日）、急性腎不全、抗糸球体基底膜抗体病および腎障

害を発現した。 

2021/10/28（2 回目接種後 140 日）に入院し、2021/11/06 に退院した。 

2021/11/06（ワクチン接種後 149 日）、事象の転帰は、未回復であった。 

事象により、診療所受診に至った。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/05/20 および 2021/06/10 にコミナティ筋注の接種を受けた。その後、消化器

症状などの体調不良を訴えた。 

2021/07/09、採血にて Cr 値上昇が認められた。 

2021/10/14、インフルエンザワクチン接種後、全身状態不良となった。 

2021/10/28、報告病院を再診した。急性腎不全にて緊急透析となった。抗糸球体基

底膜抗体（抗 GBM 抗体）が陽性となり、抗糸球体基底膜抗体病と診断された。 

2021/11/06、大学病院へ転院し、ステロイドパルス等の集中治療を要することとな

った。  

 

報告したその他の医療専門家は事象を重篤（死亡につながるおそれ、入院：

2021/10/28 から 2021/11/06 まで）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価

不能と評価した。  

 

他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他要因について、主治医の見解は以下

の通り： 

事象発現に他要因が関与している可能性は否定できないが、コミナティ筋注接種後

の糸球体腎炎の報告も増加している。ワクチン接種により免疫修飾が働き、インフ

ルエンザワクチンがとどめになった可能性がある。  

報告したその他の医療専門家のコメントは以下の通り：患者は 2021/11/06 に大学

病院へ転院となったため、その後の経過や転帰については不明である。 
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16546 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹） 

 

水疱（水疱） 

  

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を通して連絡可能な報告者（医師）から入手

した自発報告である。 

 

日付不明、17 才の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため bnt162b2（コミナテ

ィ、注射剤、バッチ／ロット番号：不明、投与経路不明、２回目、単回量）の接種

を受けた。 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下のとおりであった：ＣＯＶＩＤ－１９免疫のためのＣＯＶＩ

Ｄ－１９ワクチン（製造販売業者不明、1回目、単回量）。 

日付不明、２回目のワクチン接種後、患者は発疹（全身、特に腕、手）、水疱を発

症した。 

数日後、病院で治療を受け、ステロイド投与により回復した。 

事象の転帰は、ステロイド投与を含む治療で回復であった。 

事象は、製品の使用後にみとめられた。 

事象の重篤性と因果関係は、提供されなかった。  

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット／バッチ番号に関する情報は、入手でき

ない。これ以上の追加情報は期待できない。 

16547 

胃癌（胃癌） 

 

低カリウム血

症（低カリウ

ム血症）[*] 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

不全）[*] 

 

高ナトリウム

血症（高ナト

リウム血症）

[*] 

 

疾患再発（疾

患再発）[*] 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

血圧低下（血

圧低下）[*] 

慢性呼吸不全; 

 

肺塞栓症; 

 

胃癌; 

 

膀胱癌; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21128788 

 

2021/09/09 15:30（88 歳時）、88 歳 8ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号 EY0573、使用期限 2021/09/30、筋肉

内、単回量）の 1回目接種をした。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

病歴には、胃癌、膀胱癌、慢性呼吸不全、高血圧症、肺血栓塞栓症があった。 

家族歴は提供されなかった。 

併用薬には、ビソプロロール 4mg（貼付剤）局所、フロセミド 20mg 筋注があった。 

2021/09/09 15:30（ワクチン接種日）、患者は BNT162B2 の 1 回目接種をした。 

2021/09/10 02:45（ワクチン接種 11 時間 15 分後）、患者は呼吸不全を発現した。 

2021/09/13（ワクチン接種 4日後）、事象の転帰は死亡であった。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/05/21、患者が肺血栓塞栓症の治療中に進行胃癌、膀胱癌 

が見つかるが、ベストサポーティブケア（BSC）にて治療された。 

2021/08/13、患者は療養目的で報告施設転院となった。 

2021/08/26、Na 130mEq/L、K 5.0mEq/L であった。 

2021/09/09 15:30（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2 ワクチン（筋肉内）の 1

回目接種をした。 

2021/09/10 02:45、異状発見された。SpO2 低下（測定不可）、呼吸不全であった。 

2021/09/10 02:45、血圧（BP）70/0、SpO2 測定不可であった。静注輸液および酸素

を含む医学的介入を必要とした。 
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2021/09/10 02:45（ワクチン接種 11 時間 15 分後）、患者は呼吸不全、血圧低下の

状態で発見された。 

2021/09/11、Na（正常範囲：135-147mEq/L）152mEq/L、K（正常範囲：3.5-

5.2mEq/L）2.9mEq/L、胸部 CT は胸水（+）（変化なし）であった。 

血液検査は高 Na 血症（158mEq/L）、低 K血症（1.9mEq/L）を示し、点滴静注等の

治療が開始された。 

ECG、頭部 CT、胸腹部 CT は急変する様な所見を示さなかった。 

患者に多臓器障害があったかどうかは不明であった。 

 

報告医師は事象を重篤（死亡）に分類し、事象は BNT162B2 との関連なしと評価し

た。 

医師は事象名の最終診断を高 Na 血症および低 K血症とした。 

事象の重篤性は重篤（生命を脅かす）、利尿剤投与中であったため、事象と

BNT162b2 との因果関係は評価不能とされた。そして利尿剤（ソルダクトン）、静注

輸液（ソルデム 3A）を含む治療を必要とした。 

他要因（他の病気等）の可能性は、高 Na 血症、低 K血症であった。 

事象の呼吸不全、高 Na 血症、低 K血症の転帰は死亡であった。事象の血圧低下、

SpO2 の転帰は不明であった。 

2021/09/13、患者は死亡した。 

2021/09/13 07:30、死亡確認された。剖検は実施されなかった。 

 

死因に対する考察および医師の意見は以下の通りであった： 

電解質異状を契機として、全身状態悪化し死亡したと考える。死因は胃癌。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察は以下の通りであった： 

ワクチン接種翌日に高 Na、低 Kが急激に来たす可能性があるならば因果関係はある

かもしれないが、そうでなければ因果関係はない。 

 

追加情報（2021/11/11）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/11/16）：本報告は再調査の返信として連絡可能な同医師より入手

した追加報告である。以下を含む：臨床検査、報告者評価、反応情報（新しい事

象、重篤性、転帰、治療）および事象の臨床経過。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16548 

胸痛（胸痛） 

 

発熱（発熱） 

 

心電図変化

（心電図変

化） 

心筋炎; 

 

心膜炎 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を通して連絡可能な報告者（医師）から入手

した自発報告である。 

 

2021/11/11 接種日、16 歳の女性患者は、BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット番

号：不明、2回目、単回量）を接種した。 

関連する病歴は以下を含む： 

「心筋炎」（継続中かは不明）、注：2年前;「心膜炎」（継続中かは不明）、注：

2年前。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含む： 

COVID-19 免疫のための COVID-19 ワクチン（初回、製造販売業者不明）。 

以下の情報が報告された： 

2021/11/13 14:00、発熱（入院）を発現、転帰「不明」、「発熱」と説明; 

2021/11/13 14:00、胸痛（入院）を発現、転帰「不明」、「胸痛」と説明; 

2021/11/13 14:00、心電図変化（入院）を発現、転帰「回復」（2021/11/17）、

「心電図変化」と説明された。 

患者は、発熱、胸痛、心電図変化のために入院した（開始日：2021/11/13）。 

事象「発熱」、「胸痛」および「心電図変化」は、救命救急室受診と評価された。 

患者は、以下の臨床検査と処置を受けた： 

心電図： 

（2021/11/13）変化があった、注：夜間、 

（2021/11/17）変化なし、注：変化は消失し、経過は良好であった。 

臨床経過： 

2021/11/11（ワクチン接種日）、患者は BNT162B2 の 2 回目の単回量接種を受け

た。 

2021/11/13 14:00 頃（ワクチン接種の 2日後）、患者は発熱、胸痛を発現した。 

そして、夜に救急を受診した。 

患者は、心電図変化があった。 

心筋炎、心膜炎の既往歴もあることから入院した。 

心不全兆候などはなく、ほかに重篤な有害事象も検査では診られなかった。 

2021/11/17、心電図変化は消失し、経過は良好であった。医師は、中等症と捉え

た。 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追加調査にて要請される。 
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16549 

けいれん（痙

攣発作） 

 

意識消失（意

識消失） 

 

てんかん（て

んかん） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

過敏症（過敏

症） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

 

異常感（異常

感） 

てんかん; 

 

発育遅延 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21131049。 

2021/11/16 16:00、42 歳女性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、

ロット番号：FJ1763、有効期限：2022/04/30、42 歳時、2回目、単回量）の接種を

受けた。 

関連する病歴は以下を含んだ：「発達障害」（継続中かは不明）、「てんかん発

作」（継続中かは不明）。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：COVID-19 免疫のため Bnt162b2（COVID-19 ワクチ

ン - 製造業者不明、初回接種）。  

以下の情報が報告された： 

てんかん（入院）、2021/11/16 18:00 発現、転帰「不明」、「部分てんかん/全身

てんかん」と記述; 痙攣発作（入院）、2021/11/16 16:00 発現、転帰「不明」、

「けいれん」と記述; 意識消失（入院）、2021/11/16 18:00 発現、転帰「不明」、

「意識消失」と記述; そう痒症（入院）、2021/11/16 16:15 発現、転帰「不明」、

「左半身に掻痒感」と記述; 口腔咽頭不快感（入院）、2021/11/16 16:30 発現、転

帰「不明」、「接種後 30 分、咽頭違和感」と記述; 異常感（入院）、2021/11/16 

16:30 発現、転帰「不明」、「気分不良」と記述; 浮動性めまい（入院）、

2021/11/16 16:30 発現、転帰「不明」、「くらくらする」と記述; 過敏症（入

院）、2021/11/16 発現、転帰「不明」、「アレルギー症状」と記述。 

患者は、てんかん、痙攣発作、意識消失、そう痒症、口腔咽頭不快感、異常感、浮

動性めまい、過敏症のため入院した（開始日：2021/11/17）。 

事象「部分てんかん/全身てんかん」、「けいれん」、「意識消失」、「左半身に

掻痒感」、「接種後 30 分、咽頭違和感」、「気分不良」、「くらくらする」、

「アレルギー症状」は、診療所受診と評価された。 

2021/11/16 16:00（ワクチン接種日）、患者はけいれんを発現した。 

2021/11/17（ワクチン接種の 1日後）、患者は病院に入院した。 

事象の経過は以下の通り： 

ワクチン接種の 15 分程後に、左半身に掻痒感が生じた。 

ワクチン接種の 30 分後に、咽頭違和感が現れ、掻痒感増強した。 

したがって、d−クロルフェニラミンマレイン酸塩（ポララミン「1A」）が筋肉内投

与された。 

安静後、患者は気分不良、くらくらすると訴えた。SpO2 94～96%。 

ワクチン接種後、アドレナリン 0.3ml が筋注された。患者の希望で、安静のためベ

ッド臥床した。 

（血圧低下や頻脈を認めなかったが、アレルギー症状増悪のため、アドレナリンは

投与された。） 

ワクチン接種の 2時間後に、部分てんかんが起こった。報告者は、患者のために救

急車を呼んだ。 

部分てんかんは全身てんかんに移行し、意識消失が起こった。 

患者は、救急搬送された。 
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2021/11/17（ワクチン接種の 1日後）、事象の転帰は不明であった。 

報告医師は事象を重篤（入院：2021/11/17 から）と分類し、事象は bnt162b2 と関

連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、てんかん発作であった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした：報告者は、てんかん発作の症状がコミナ

ティワクチン接種によって生じたと考える。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16550 

血尿（血尿） 

 

貧血（貧血） 

 

CRP 値の異常

（Ｃ－反応性

蛋白増加） 

 

蛋白尿（蛋白

尿） 

 

血中免疫グロ

ブリンＡ増加

（血中免疫グ

ロブリンＡ増

加） 

膀胱癌 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を通して連絡可能な医師から入手した自発報

告である。 

2021/07/16（ワクチン接種日）、72 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のために

BNT162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号不明、投与経路不明、2回目）

の接種を受けた。 

基礎疾患は、不明日から罹患中の、膀胱がんを含んだ。 

不明日、患者は、COVID-19 免疫のために COVID-19 ワクチン（製造販売業者不明）

の初回接種を以前に受けた。 

不明日（ワクチン接種後）、患者は血尿、蛋白尿、C-反応性蛋白（CRP）値上昇

（接種前 0.2 から接種後 2.6、現在値は不明）、血中免疫グロブリンＡ（IGA）値上

昇（接種前は 310 から接種後 469、現在値は不明）を発現した。 

臨床経過の詳細は以下の通り： 

不明日、患者 COVID-19 免疫のために COVID-19 ワクチン（製造販売業者不明、単回

量）の初回接種を受けた。 

2021/07/16、患者は、２回目の単回量接種を受けた。 

その後、血尿の副反応があり 2021/07/27 に医師の診察を受けた。 

近隣の病院に紹介され、その病院で CRP 値、IGA 値の検査を受けた。 

現在も血尿が続き貧血があった。 

血尿が現在も続いていた。 

血尿の原因を調査するため紹介先の病院で腎生検を実施予定であった。 

事象は、製品の使用後に発現した。 

事象血尿の転帰は未回復であり、残りの事象は不明であった。 

  

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は、入手することができない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/17）： 

本報告はファイザー医薬情報担当者を通して、同じ連絡可能な医師からの自発追加

報告である。 

 

更新された情報： 

事象血尿の転帰、さらなる情報の更新。 

  

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は、入手することができない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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16551 

多汗症（多汗

症） 

 

高カルシウム

血症（血中カ

ルシウム増

加） 

 

ミオクローヌ

ス（ミオクロ

ーヌス） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻|感覚障

害） 

 

筋攣縮（筋攣

縮） 

 

振戦（振戦） 

 

不随意性筋収

縮（不随意性

筋収縮） 

 

ジスキネジア

（ジスキネジ

ア） 

 

握力低下（握

力低下） 

 

幻視・幻聴・

錯覚（錯感

覚） 

 

接種部位疼痛

（ワクチン接

種部位疼痛） 

体調不良 

本報告は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（医師）からの自発報告であ

る。PMDA 受付番号：v21131466。 

 

2021/11/13 12:20（ワクチン接種の日）、14 歳 4ヵ月の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－

１９免疫のために、bnt162b2（コミナティ、左腕筋肉内で、ロット番号：FJ1763、

有効期限：2022/04/30、単回量、1回目、14 歳 4ヵ月の時）の投与を受けた。 

関連した病歴は以下を含んだ： 

「体調不良」（進行中かどうかは不明）、メモ：患者は時々体調不良を訴えて、近

医クリニック受診歴があった。詳細不明。 

患者は、COVID ワクチン接種前の 4週以内に他のいずれのワクチンも接種しなかっ

た。 

患者は、ワクチン接種前の 2週間以内に他の薬物も受けなかった。 

ワクチン接種の前に、患者はＣＯＶＩＤ－１９と診断されなかった。 

患者は、薬物、食物または他の製品に対するアレルギーがなかった。 

患者には家族歴がなかった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報は報告された： 

2021/11/13 12:35 に発現した、ジスキネジア（医学的に重要な）、転帰「未回

復」、「不随意運動」と記述された。 

2021/11/13 12:30（ワクチン接種の 15 分後としても報告された）に発現した、不

随意性筋収縮（非重篤）、転帰「未回復」、「左手、左前腕筋の不随意収縮」と記

述された。 

2021/11/13 12:30（ワクチン接種の 15 分後としても報告された）に発現した、握

力低下（非重篤）、転帰「未回復」、「左手握力低下」と記述された。 

2021/11/13 12:30 に発現した、感覚鈍麻（非重篤）、転帰「未回復」、「左指尖の

しびれ感」と記述された。 

2021/11/13 12:30 に発現した、血中カルシウム増加（非重篤）、転帰「未回復」、

「軽度の Ca 上昇」と記述された。 

2021/11/13 12:25（ワクチン接種の 5分後）に発現した、ミオクローヌス（非重

篤）、転帰「未回復」、「左上肢ミオクローヌス」と記述された。 

2021/11/13 12:25（ワクチン接種の 5分後）に発現した、錯感覚（非重篤）、転帰

「未回復」、「知覚異常」と記述された。 

2021/11/13 12:25 に発現した、振戦（非重篤）、転帰「未回復」、「ふるえ」と記

述された。 

2021/11/13 12:25 に発現した、筋攣縮（非重篤）、転帰「未回復」、「左上肢全体

のピクつき」と記述された。 

2021/11/13 12:35 に発現した、多汗症（非重篤）、転帰「未回復」、「手掌に発汗

過多」と記述された。 

2021/11/15 に発現した、ワクチン接種部位疼痛（非重篤）、転帰「未回復」、「接

種部痛」と記述された。 

2021/11/15 に発現した、感覚障害（非重篤）、転帰「未回復」、「左手指軽度感覚
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障害」と記述された。 

事象「不随意運動」、「左手、左前腕筋の不随意収縮」、「左手握力低下」、「左

指尖のしびれ感」、「軽度の Ca 上昇」、「左上肢ミオクローヌス」、「知覚異

常」、「ふるえ」、「左上肢全体のピクつき」、「手掌に発汗過多」、「接種部

痛」と「左手指軽度感覚障害」は、診療所訪問で評価された。 

実施された臨床検査および処置は以下のとおり： 

血中アルブミン：（2021/11/16）5.1g/dl、 

血中カルシウム：（2021/11/16）10.4mg/dl、 

血液検査：（2021/11/16）軽度のＣａ上昇、メモ：血液検査では血清カルシウムの

軽度上昇あり（10.4mg/dL、アルブミン 5.1g/dL）、 

体温：（2021/11/13）36.5 度、メモ：ワクチン接種の前、 

胸部 X線：（2021/11/16）異常所見無し、 

心電図：（2021/11/16）異常所見無し、 

頭部磁気共鳴画像：（2021/11/16）異常所見無し、 

バイタルサイン測定：（2021/11/13）、変動はなかった。 

不随意性筋収縮、握力低下、感覚鈍麻、血中カルシウム増加の結果として、治療的

な処置はとられなかった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類して、事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能

と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は、以下の通りだった： 

ワクチン接種は左上腕に行い、接種手技には特に問題なし。接種部位の疼痛や腫

脹、接種側(左)上肢の感覚障害は接種時には見られず。 

ワクチン接種後 4-5 分の発症であり接種との関連性を疑わざるを得ないが、背景に

何らかの代謝性疾患などの基礎疾患があり、接種を契機に症状が発現した可能性は

否定できない。 

報告者は、以下の通りにコメントした： 

他の予防接種と筋肉内注射処置も含めて類症の報告が見出せず、原因についてはワ

クチン接種の関与や背景に存在する基礎疾患との関連については言及できない。た

だし、症状が長期化して後遺障害となる可能性があることと、非接種者が 14 歳と

若齢であることから、副反応疑い事象として報告した。 

 

追加情報（2021/11/17）：これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した

同じ連絡可能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号は、v21131466 である。 

更新された情報は以下を含んだ：ワクチン接種開始時間は 2021/11/13 12:20 に更

新されて、事象の詳細の転帰が更新された。 

 

追加情報：新しい事象（不随意運動、ミオクローヌス、知覚異常、ふるえ、ピクつ

き、手掌に発汗、接種部位痛、感覚障害）は追加された、規制当局は追加された、

報告者因果関係、コメント、報告者情報、胸部 X線検査、血液検査の詳細、ワクチ

ン接種前の体温。 
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追加情報の試みは完了して、詳しい情報は期待されない。 

16552 

急性黄斑神経

網膜症（急性

黄斑神経網膜

症） 

 

眼痛（眼痛） 

 

視野異常（視

野欠損） 

 

網膜図異常

（網膜図異

常） 

 

網膜障害（網

膜障害） 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を通して連絡可能な報告者（医師）から

入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21131136。 

 

2021/10/12（ワクチン接種の日）、32 才 5ヵ月の女性患者は、COVID－19 免疫のた

め bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：FF5357、使用期限：2022/02/28、

単回量、1回目）を接種した。 

関連する病歴および併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

2021/10/16（ワクチン接種から４日後）、急性黄斑神経網膜症（医学的に重要）が

発現し、転帰は「軽快」であった（「AZOOR／急性帯状潜在性網膜外層症」との記

述）。 

2021/10/16、眼痛（医学的に重要）が発現し、転帰は「軽快」であった（「右眼

痛」との記述）。 

2021/10/16、視野欠損（医学的に重要）が発現し、転帰は「軽快」であった（「視

野欠損／盲点拡大」との記述）。 

2021/10/27、網膜障害（医学的に重要）が発現し、転帰は「軽快」であった（「網

膜外層障害」との記述）。 

2021/10/27、網膜図異常（医学的に重要）が発現し、転帰は「軽快」であった
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（「振幅低下」との記述）。 

事象「AZOOR/急性帯状潜在性網膜外層症」、「右眼痛」、「視野欠損／盲点拡

大」、「網膜外層障害」と「振幅低下」は、来院にて評価された。 

事象経過は、以下の通りであった： 

2021/10/16、右眼痛、視野欠損の症状があった。 

2021/10/27、患者は、報告病院に紹介され、盲点拡大、網膜外層障害の症状があっ

た。 

網膜電図の振幅低下があり、AZOOR と診断された。 

2021/10/16（ワクチン接種の 4日後）、患者は AZOOR、急性帯状潜在性網膜外層症

を発現した。 

以下の臨床検査および手順を実施した： 

2021/10/27、網膜電図：振幅低下。 

2021/11/11（ワクチン接種の 30 日後）、事象の転帰は、軽快であった。 

 

報告医は、事象を重篤（医学的に重要）、事象と bnt162b2 との因果関係は評価不

能と評価した。 

報告医は、以下の通りにコメントした：因果関係が不明ではあるが、前報（PMID：

34394876）があったため、報告した。 

16553 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

蕁麻疹（蕁麻

疹） 

 

頻脈（頻脈） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、規制当局を介し連絡可能な医師から受領した自発報告である。PMDA 番

号:v21131058（PMDA）である。 

 

2021/09/26 17:00 接種日、27 歳の女性患者（27 歳 0ヵ月とも報告された）は、

COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：FJ5790、有効

期限：2022/03/31、27 歳時、単回量）の初回接種を受けた。 

関連する病歴はなかった。併用薬はなかった。ワクチンの予診票（基礎疾患、アレ

ルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発

育状況など）で留意点はなかった。以下の情報が報告された： 

2021/09/26 17:20、アナフィラキシー反応（入院）を発現し、転帰は「軽快」で

「アナフィラキシー」と記載された。 

2021/09/26 17:20、蕁麻疹（入院）を発現し、転帰は「軽快」で「頸部、腹部、四

肢に膨疹出現」と記載された。 

2021/09/26 17:40、発熱（入院）を発現し、「38 度の熱発」と記載された。 

2021/09/27、発熱の転帰は回復であった。 

2021/09/26 17:40、頻脈（入院）を発現し、転帰は「軽快」で、「頻脈あり」と記

載された。 

患者は、アナフィラキシー反応、蕁麻疹、発熱、頻脈のため入院した（開始日：

2021/09/26、退院日：2021/09/27、入院期間：1日）。「アナフィラキシー」、

「頸部、腹部、四肢に膨疹出現」、「38 度の熱発」、「頻脈」の事象は、医師の診

療所受診と評価された。患者は、以下を含む検査と処置を受けた：  

2021/09/26、体温：摂氏 36.5 度、備考：ワクチン接種前。 

2021/09/26、摂氏 38.0 度、備考：ワクチン接種 40 分後。 
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2021/09/26、バイタルサイン測定：医学的な問題なし。 

臨床経過： 

2021/09/26 17:20（ワクチン接種 20 分後）、頸部、腹部、四肢に膨疹を発現し

た。 

17:40（ワクチン接種 40 分後）、摂氏 38.0 度の熱発を発現した。バイタルサイン

は問題なかった。頻脈を発現した。熱発が認められたとき、膨疹は一旦消失した。

アレルギー反応疑いのため、患者は入院し、経過観察された。 

2021/09/27（ワクチン接種 1日後）、入院の翌日、発熱が改善した。 

呼吸器症状は、ワクチン接種後発現しなかった。報告医師は事象を重篤（入院：

2021/09/26 から 2021/09/27 まで）と分類し、事象と BNT162B2 とは関連ありと評価

した。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。報告医師は以下の通りコメ

ントした：報告者は、患者の症状はアレルギー反応によると考えた。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

16554 湿疹（湿疹） 

そう痒症; 

 

発疹; 

 

高血圧 

80 歳男性糖尿病患者 

合併症：高血圧、軽度の皮膚痒み、時々発疹については皮膚科に通院していた。 

併用薬：テルミサルタン、トホグリフロジン 

過去の特定の薬剤へのアレルギー、アレルギー反応：なし 

2021/04/01 

検査にて糖尿病と診断され、トホグリフロジン投与開始。 

 

2021/04/08 

血糖値が 400 mg/dl (基準値：70-109 mg/dl)であったため、本剤（投与量、投与頻

度不明）投与開始。 

2021/04/15 

血圧が高かったため、テルミサルタン追加投与開始。 

2021/06/09 

血糖値: 149 mg/dl, HbA1c: 6.1% (基準値: 4.6-6.2%) (well controlled), LDH: 

204 U/l (基準値: 120-245 U/l) 

2021/06/18 

午後 2時、COVID-19 免疫のためトジナメラン 0.3 ml の初回投与実施。トジナメラ

ン投与時期に他のワクチン接種は受けていなかった。 

2021/07/02(発現日) 

本剤２回目の投与後、突発性発疹（全身性湿疹）、そう痒発現。 

2021/07/05 

患者が皮膚科診察時、症状持続していたため、皮膚科にて症状緩和する治療を行っ

たが、症状は継続。原因は不明。症状は全身性と報告されているが、この時点で発
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疹は胴体に発現していた。 

患者は事象発現前に直近でトジナメラン以外の COVID-19 ワクチンは接種していな

かった。 

血糖値: 157 mg/dl, HbA1c: 5.5%, LDH: 303 U/l 

2021/07/09 

午前 10:32、トジナメラン 0.3 ml の 2 回目の投与実施。皮膚、粘膜障害の皮膚発疹

を伴う全身性そう痒症は継続していたため皮膚科に入院。入院中に治療として副腎

皮質ホルモンと製品名不明の薬剤の投与を実施。 

以下の発現はなし：多臓器障害、呼吸器障害、心臓障害、胃腸障害、その他の症状 

2021/07/20 

患者は退院。痒みを伴う突発性全身性湿疹は軽快し、本剤含め糖尿病と高血圧の治

療は継続。その他の事象に関しては転帰不明。 

血糖値: 263 mg/dl, HbA1c: 6.5%, LDH: 253 U/l 
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16555 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

薬疹（薬疹） 

 

皮疹・発疹・

紅斑（発疹|中

毒性皮疹|紅

斑） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を通して連絡可能な報告者（医師）か

ら入手した自発報告である。 

PMDA 番号：v21130971。 

 

接種日 2021/07/07 13:00、69 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コ

ミナティ、ロット番号：EY5423、使用期限：2021/11/30、単回量、2回目）を受け

た（69 歳時）。 

関連する病歴や併用薬はなかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）。 

ワクチン接種歴は以下を含む： 

コミナティ（初回、時間：13:00、ロット番号：FA4597、使用期限：2021/11/30、

単回量）、 

接種日：2021/06/19、69 歳時、COVID-19 免疫のため、 

反応：「中毒疹」、「薬疹の疑い」、「全身の掻痒伴う紅斑/紅斑は不整形であっ

た」。 

以下の情報が報告された： 

2021/07/09（ワクチン接種の 2日後）、中毒性皮疹を発現（入院）、転帰は「回

復」（2021/09/04）、「中毒疹」と説明、 

2021/07/09、発疹を発現（入院）、転帰は「回復」（2021/09/04）、「全身発疹」

と説明、 

2021/07/09、紅斑を発現（入院）、転帰は「回復」（2021/09/04）、「全身に掻痒

伴う紅斑/紅斑は不整形であった」と説明、 

2021/07/09、掻痒感を発現（入院）、転帰は「回復」（2021/09/04）、「全身掻痒

感」と説明、 

2021/07/09（ワクチン接種の 2日後）、薬疹を発現（入院）、転帰は「回復」

（2021/09/04）、「薬疹の疑い」と説明された。 

患者は、中毒疹、発疹、紅斑、掻痒感、薬疹（開始日：2021/07/21、退院日：

2021/09/04、入院期間：45 日）のために入院した。 

事象「中毒疹」、「全身発疹」、「全身に掻痒伴う紅斑/紅斑は不整形であっ

た」、「全身掻痒感」と「薬疹の疑い」は、医師来院で評価された。 

患者は、以下の臨床検査と処置を受けた： 

体温： 

（2021/07/07）摂氏 36.1 度、 

記録： 

ワクチン接種前。 

中毒疹、発疹、紅斑、掻痒感、薬疹の結果として治療措置がとられた。 

2021/09/04（ワクチン接種の 59 日後）、患者は退院した。 

2021/09/04（ワクチン接種の 59 日後）、事象の転帰は、回復であった。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/07/09 夕方より、全身発疹、掻痒感を発現した。 

患者は、プライバシー医院を再受診した。 
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処方経過観察となった。 

しかし症状増悪であった。 

2021/07/10、プライバシー病院受診、ビラノアが処方された。 

症状改善した為、3、4日で自己判断でビラノアを中止した。 

2021/07/14、症状再燃した。 

当院を受診した。 

2021/07/15 から、患者は入院となった。 

全身に掻痒伴う紅斑が発現した。 

紅斑は不整形で癒合傾向を伴った。 

粘膜疹はなかった。 

コミナティワクチン接種以外に特に薬剤の変更はなく、ワクチンによる薬疹と判断

された。 

報告医師は、事象を重篤（2021/07/21 から 2021/09/04 まで入院）と分類し、事象

と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 
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16556 

脳炎・脳症

（脳症） 

 

神経系障害

（神経系障

害） 

 

脱髄（脱髄） 

 

白質病変（白

質病変） 

 

急性散在性脳

脊髄炎(ＡＤＥ

Ｍ)（急性散在

性脳脊髄炎） 

 

頭痛（頭痛） 

 

食欲減退（食

欲減退） 

 

髄液細胞数増

加（ＣＳＦ細

胞数増加） 

 

項部硬直（項

部硬直） 

 

画像検査異常

（磁気共鳴画

像異常） 

 

発熱（発熱） 

ダニアレルギ

ー 

本報告は、規制当局の連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。

PMDA 受付番号：v21130972。 

 

患者は、13 歳の男性（2回目のワクチン接種時の年齢）であった。 

2021/10/10（ワクチン接種の日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、筋注、ロット番号 FJ7489、使用期限 2022/04/30、接種経路不明、2回目、単

回量）を接種した。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）で考慮すべき点は以下の

通り： 

ダニアレルギー。 

患者には、家族歴がなかった。 

2021/09/19、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、筋注、ロット番

号 FF9944、使用期限 2022/02/28、接種経路不明、初回、単回量）の接種を受け

た。 

併用薬情報は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、不明であった。 

2021/10/25 08:00（ワクチン接種の 15 日後）、患者は急性散在性脳脊髄炎

（ADEM）を発現した。診療所への来院に至った。 

2021/10/28（ワクチン接種の 18 日後）、患者は病院に入院した。 

2021/11/15（ワクチン接種の 36 日後）、事象の転帰は、軽快であった。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/09/19、2021/10/10、コミナティ筋注を接種した。 

2021/10/25、発熱、頭痛、食欲低下が出現し、これらは診療所への来院に至った。 

2021/10/27、近医で項部硬直を指摘され（診療所への来院に至った）、当院紹介さ

れ、2021/10/28 入院した。 

2021/10/28、髄液検査で細胞数上昇/髄液細胞数上昇が示され、MRI で異常信号域を

示した。これらは、診療所への来院に至った。 

ADEM の診断で、ステロイドパルス療法 1クール施行した。 

治療開始後 3日目に解熱し、症状改善傾向となった。 

11 月中旬に退院予定であった。 

報告者は、事象を重篤（2021/10/28 から 2021/11 まで入院）と分類し、事象と

BNT162b2 との因果関係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

急性散在性脳脊髄炎（ADEM）調査票： 

組織病理診断はなかった。 

臨床症状は以下のとおり： 

2021 年日付不明、炎症性脱髄が原因と推定される。 

初めての事象である（先行するワクチン接種の有無を問わない）。 

2021 年日付不明、臨床的に多巣性の中枢神経系の障害（事象）である。 

発熱により説明できない脳症（意識の変容や行動変化）である。 

2021/10/25、中枢神経系に帰することのできる限局性または多発性所見は次の通
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り。 

2021 日付不明、脳症（例：意識レベルの低下または変容、嗜眠、または人格変化が

24 時間以上続く）、その他（項部硬直）。 

2021/10/28、画像検査（磁気共鳴画像診断（ＭＲＩ）撮像）を受けた。 

2021 日付不明、びまん性または多発性の白質病変が、T2 強調画像・拡散強調画像

（DWI）、もしくは水抑制画像（FLAIR）（T1 強調画像によるガドリニウム増強はあ

ってもなくてもよい）において認められる、深部灰白質病変（例：視床または基底

核）を認める。 

以下の多発性硬化症のＭＲＩ基準の少なくとも 1つには満たさない： 

<MRI による空間的多発の証明>。 

2021 年日付不明、4つの中枢神経領域（脳室周囲、皮質直下、テント下、脊髄）の

うち少なくとも 2つの領域に T2 病変が 1個以上ある（造影病変である必要はな

い。脳幹あるいは脊髄症候を呈する患者では、それらの症候の責任病巣は除外す

る。） 

< ＭＲＩによる時間的多発の証明>。 

無症候性のガドリニウム造影病変と無症候性の非造影病変が同時に存在する（いつ

の時点でもよい。）。あるいは基準となる時点の MRI に比べてその後（いつの時点

でもよい。）に新たに出現した症候性または無症候性の T2 病変及び/あるいはガド

リニウム造影病変がある。 

発症から最終観察までの疾患の経過は以下の通り： 

疾患の単相パターンを示すには観察期間が不十分である。 

症状のナディアから最低 3ヵ月以内の再発がないことを記録するには追跡期間が十

分である。発症後の観察期間が 3ヵ月以内である。 

2021/10/28、髄液検査を受け、細胞数(842)/uL、糖(65) mg/dL、蛋白(71.5) mg/dL

であった。 

2021/10/28、自己抗体の検査（結果は不明）を受け、抗 MOG 抗体は陰性であった。 

以下の事象は、2021/10/28 から 2021/11 まで入院に至った： 

ADEM、発熱、頭痛、食欲低下、項部硬直、髄液細胞数上昇、MRI で異常信号域が見

られた。 

事象 ADEM、発熱、頭痛、食欲低下、項部硬直、髄液細胞数上昇の結果、ＭＲＩで異

常信号域の転帰は、軽快であり、患者はこれらに対して治療を受けた。 

他の残りの事象の転帰は、不明であった。 

 

再調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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16557 

網膜静脈閉塞

（網膜静脈閉

塞） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

視力障害・低

下（視力低

下） 

 

網膜出血（網

膜出血） 

 

網膜滲出物

（網膜滲出

物） 

高血圧 

本報告は、規制当局（医薬品医療機器総合機構（PMDA））から入手した連絡可能な

報告者（医師）からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131084。 

 

2021/07/29、64 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、ロッ

ト番号：EW02021、有効期限：2021/12/31、64 歳時、2回目、単回量）の接種を受

けた。 

患者の関連した病歴と併用薬は、報告されなかった。 

関連した病歴は以下を含んだ：「高血圧」（継続中かは不明）。 

患者の併用薬は、報告されなかった。  

初回接種前の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

2 回目接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。  

2021/07/08、患者は以前、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、

ロット番号 EW0201、有効期限 2021/12/31、単回量）の初回接種を受けた。  

2021/07/29（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号 EW0201、有効期限 2021/12/31、単回量）の 2回目接種を

受けた。  

2021/08 上旬（2回目接種の 3日後）、患者は通常以上の血圧上昇を発現した。  

2021/09/07（2 回目接種の 41 日後、報告の通り）、患者は右眼網膜分枝静脈閉塞

（BRVO）、左眼網膜中心静脈閉塞（CRVO）を発現した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/09/09、左視力低下で、患者は病院を受診した。 

右 1.2 (1.5)。左 0.3 (0.3)。両眼底に白斑多数と両眼底に出血多数があった。血

圧（BP）194/108。脈拍(P) 74。 

患者は、別の病院に紹介された。 

出血は、ロート斑があり、非典型的な BRVO、CRVO であった。 

通常両眼同時に起こることは珍しく、ワクチンとの関連が強く疑われたた。  

事象の転帰は、未回復であった。  

 

報告医師は、事象を重篤（障害者つながるおそれ）と分類し、事象と bnt162b2 と

の因果関係は評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）可能性は、高血圧であった。  

報告医師は、以下の通りにコメントした：当院だけでなく、別の病院にてもワクチ

ンが原因であると判断された。理由は、高血圧はあったものの、2度目の接種より

極端な血圧の上昇があったという点が考慮された。 
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16558 

光視症（光視

症） 

 

眼の異常感

（眼の異常

感） 

 

適応外使用

（適応外使

用） 

 

高体温症（高

体温症） 

  

これは、連絡不可能な報告者（消費者またはその他の非医療従事者）から受領した

自発報告である。報告者は患者である。 

 

2021/08/28、40 歳代の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、バ

ッチ/ロット番号：不明）筋肉内、単回量、2回目接種を受けた。 

関連する病歴、併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下の通り：コミナティ（初回接種、単回量、ロット番号不明、

筋肉内、投与日：2021/08/03、COVID-19 免疫のため）。 

報告された情報は以下の通り：高体温症（医学的に重要、転帰：不明、高熱と記

載）、目の違和感（非重篤）、光視症（非重篤、転帰：不明、目を閉じていてもチ

カチカしているような違和感とすべて記載）、適応外使用（非重篤、転帰：不明、

適応外使用と記載）。報告された臨床経過以下の通り： 

2021/08/28（ワクチン接種日）、患者は BNT162B2（コミナティ）単回量、2回目接

種を受けた。2回目のワクチン接種後、適応外使用（報告通り）、高熱、目の違和

感が出現した。報告された詳細は以下の通り： 

2 回目のワクチン接種後（不明日）、高熱、目を閉じていてもチカチカしているよ

うな違和感が出現した。補足としてワクチン未接種の患者の娘は 8月にコロナウイ

ルス感染していた。  

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できな

い。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16559 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

そう痒症（そ

う痒症） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

 

酸素飽和度異

常（酸素飽和

度低下） 

 

血圧上昇（血

圧上昇） 

 

振戦（振戦） 

 

不安症状（不

安） 

入院; 

 

統合失調症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な他の医療専門

者からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130458。 

 

2021/10/29 15:37（ワクチン接種の日）、59 歳 9ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫

のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FJ7489、使用期限：

2022/04/30、接種経路不明、単回量）の初回の接種を受けた（ワクチン接種時 59

歳 9ヵ月）。 

2021/10/29、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

病歴は、統合失調症を含んだ。 

併用薬は、報告されなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）があり、下記の通り： 

2021/10/21、歯科治療後に処方されたアモキシシリンを内服後薬疹が発現した。 

5 日間ほど入院し、改善された。 

主治医からワクチン接種許可を取り、予防接種を受けた。 

2021/10/29 15:50（ワクチン接種の 13 分後）、かゆみ、意識混濁、呼吸苦を発現

し、ワクチン接種に対する不安を感じた。 

事象の経過は、以下の通り： 

患者は、薬疹の病歴があった。 

30 分の観察中、両下肢にかゆみが発現したと訴えた。 

皮膚状態が確認されたが、著明な発赤、発疹はみられなかった。 

直ちに出務医に報告され、様子観察の指示が出された。 

しかし、その後もかゆみは持続した。 

バイタルチェックでは、血圧 153/93、脈 96、SpO2 93%であった。 

呼吸状態に問題はなかったが、患者は呼吸苦、意識混濁が発現したと訴えた。 

患者は救急搬送となった。 

2 日前に薬疹で病院から退院したばかりで、患者はワクチン接種に対して不安を感

じていた。 

2021/11/16 現在、ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種は受けてい

ないと報告された。 

有害事象の徴候及び症状のすべての詳細は以下の通り： 

予防接種後 10～15 分ほど経過後（報告のとおり）、下肢のかゆみを訴えた。 

発赤、皮疹等の著名な症状はなかった。 

バイタルは、血圧 153/93mm Hg、心拍数 96（整脈）、SpO2 93%であった。 

喘鳴、咳嗽は聞こえなかった。 

チアノーゼはみられなかった。 

返答も明瞭であった。 

有害事象の時間的経過： 

予防接種後 10～15 分ほど経過後（報告のとおり）、下肢のかゆみを自覚した。 

掻痒感は、消失しなかった。（発赤、皮疹は確認できなかった。） 

予防接種後 30 分ほど経過し（報告のとおり）、呼吸苦と意識混濁の訴えがあっ

た。 
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血圧、脈拍、SpO2、呼吸状態の変化はなかったが、出務医の指示にて救急搬送とな

った。 

患者は、医学的介入を必要とした。 

詳細： 

救急車対応となったため、処置の詳細は不明であった。 

患者の家族によると、点滴を受け 2時間程あとに帰宅となり、担当医師からワクチ

ンとの因果関係は不明との説明を受けたとのことだった。 

多臓器障害はなかった（報告のとおり）。 

多臓器障害には呼吸器、心血管系（報告のとおり）が含まれた。 

患者は、呼吸器の呼吸困難（喘鳴又は上気道性喘鳴を伴わない）があった。 

詳細： 

喘鳴、咳嗽は、聞こえなかった。 

顔色不良はみられなかったが、息が苦しくなってきたと訴えがあった。 

患者は、心血管系の意識レベルの低下があり、声かけに徐々に返答が緩慢になり、

意識がなくなりそうと訴えがあった。 

患者は、皮膚/粘膜（その他）があり、 

2021/10/29 15:50、下肢の掻痒感の訴えと報告された。 

2021/10/29、上肢の振戦が軽度みられたことを含む、その他の症状/徴候を示し

た。 

事象は、緊急治療室の受診に至った。 

2021/10/29（ワクチン接種の日）、事象の転帰は回復であった。 

 

報告した他の医療専門者は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 は関連なし

と評価した。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/16）： 

同じ連絡可能な他の医療専門者から入手した新情報は、以下を含む： 

新事象（かゆみ/両下肢のかゆみ/下肢の掻痒感、SpO2 93%、上肢の軽度な振戦）、

重篤性基準および臨床経過の詳細（患者の家族によると、点滴を受け 2時間程あと

に帰宅となった）。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16560 

心筋炎（心筋

炎） 

 

心膜炎（心膜

炎） 

 

心筋症（心筋

症） 

 

関節痛（関節

痛） 

 

胸痛（胸痛） 

 

トロポニン増

加（トロポニ

ン増加） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

  

本症例は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（医師）からの自発報告であ

る。PMDA 受付番号：v21131076（PMDA）。 

 

接種日 2021/11/06、18 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、2回目単回量の

BNT162B2（コミナティ、注射用溶液、ロット番号：FK0108、有効期限：

2022/04/30）を接種した（18 歳時）。 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

接種日：2021/10/26、COVID-19 免疫のため、初回のコミナティ（ワクチン接種日：

2021/10/26、ロット番号：FD0348、有効期限：2022/01/31）であった。 

以下の情報が報告された： 

心膜炎（入院）、発現 2021/11/07 04:00、転帰「軽快」、「心膜炎」と記載され

た。 

心筋炎（入院）、発現日 2021/11/07 04:00、転帰「軽快」、「心筋炎」と記載され

た。 

心筋症（入院）、発現 2021/11/07 04:00、転帰「軽快」、「心筋障害」と記載され

た。 

発熱（入院）、発現 2021/11/07 04:00、転帰「軽快」、「発熱」と記載された。 

倦怠感（入院）、発現 2021/11/07 04:00、転帰「軽快」、「全身倦怠感」と記載さ

れた。 

関節痛（入院）、発現 2021/11/07 04:00、転帰「軽快」、「関節痛」と記載され

た。 

胸痛（入院）、発現 2021/11/08、転帰「軽快」、「胸痛」と記載された。 

トロポニン増加（入院）、発現 2021/11/07 04:00、転帰「軽快」、「トロポニン上

昇」と記載された。 

患者は、心膜炎、心筋炎、心筋症、発熱、倦怠感、関節痛、胸痛、トロポニン増加

のために入院した。（開始日：2021/11/08、退院日：2021/11/13、入院期間：5

日） 

患者は、以下の検査と処置を受けた。： 

コンピュータ断層撮影：異常なし、心エコー：異常なし、磁気共鳴画像：異常な

し、トロポニン：持続的な上昇であった。 

 

事象の経過は、以下の通りに報告された： 

患者は、18 歳 3ヵ月の男性（ワクチン接種時の年齢）であった。 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や

病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）に関して留意される点があり、

以下の通りであった：患者は、初回の COVID-19 ワクチン（コミナティ（FD0348）

ファイザー社製）を接種した。接種日：2021/10/26 であった。 

AE の発現は、2021/11/07 04:00 頃（ワクチン接種の 28 時間後）であった。 

2021/11/08（ワクチン接種の 2日後）、患者は病院に入院した。 

2021/11/13（ワクチン接種の 7日後）、患者は退院した。 

2021/11/13（ワクチン接種の 7日後）、事象の転帰は、軽快であった。 
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事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/11/07、患者は、発熱、全身倦怠感、関節痛を発現した。 

2021/11/08、患者は胸痛を発現した。 

心膜炎と心筋炎が疑われた。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/11/08 から 2021/11/13 まで入院）と分類し、事象

と BNT162B2 との因果関係は関連ありと評価した。他の要因（他の疾患など）の可

能性はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした：心エコー、MRI では、明らかな心筋症の

所見はなかった。CT で、冠動脈狭窄のなかった。持続的なトロポニン上昇を認め

た。 

軽度の心筋障害があった。 

 

再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16561 

ギラン・バレ

症候群（ギラ

ン・バレー症

候群） 

 

体位性めまい

（体位性めま

い） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻|感覚障

害） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

握力低下（握

力低下） 

 

反射減弱（反

射減弱） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能な報告者（医師）

から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21131525 (PMDA) 

 

2021/10/04、19 歳（19 歳 1か月とも報告あり）の女性患者は COVID-19 免疫のため

に、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FK0108、使用期限: 

2022/04/30、投与経路不明、19 歳時として報告あり、単回量）の 1回目を接種し

た。 

病歴および併用薬はなしと報告された。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかった。 

2021/10/20（ワクチン接種 16 日後）、ギラン・バレ症候群（GBS）が発現した。 

2021/10/21（ワクチン接種 17 日後）、入院した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/10/04、新型コロナウイルスワクチンの 1回目接種を行い、2021/10/20 に立ち

くらみがあり、その後から左足趾にしびれが出現した。 

2021/10/21 に他院を受診し、ギランバレー症候群疑いと診断され、2021/10/22 に

報告者の病院を紹介受診した（報告通り）。 

受診時には両上下肢で筋力と握力の低下、右足のしびれを認め、膝蓋腱反射は低下

していた。全て 2021/10/20 に開始した。 

また、平地歩行は可能だが階段昇降は手すりにつかまり何とかできる状態であっ

た。以上より、報告者はギランバレー症候群に矛盾しない所見と考え、2021/10/22

から IVIG 療法を行った。 

2021/10/25 には四肢近筋、2021/10/26 には遠位筋と、感覚障害（2021/10/20 に発

現）も徐々に改善が得られ、2021/11/09 に退院した。 

ギラン・バレ症候群（GBS）調査票： 

臨床症状は以下の通り：両側性かつ弛緩性の上肢や下肢の筋力低下（発現日

2021/10/20）あり。筋力低下を来した上肢や下肢における深部腱反射の低下または

消失あり。 

2021/不明日の、症状の極期における Hughes の機能尺度分類は、「歩行器、または

それに相当する支持なしで 5m の歩行が可能」であった。 

疾患の経過は以下の通り：単相の疾患パターンを有し、筋力低下の発現から最悪の

状態までの間隔が 12 時間から 28 日間であって、その後に臨床的安定期を迎えた。 

2021/10/22、電気生理学的検査が実施された。GBS と一致する：遠位潜時の延長に

該当した。 

2021/10/22、髄液検査が実施された。細胞数：(1)/uL、糖：(47) mg/dL、蛋白：

(11) mg/dL、蛋白細胞解離なしであった。 

鑑別診断では、他の疾患に該当しなかった。 

画像検査（磁気共鳴画像法）は未実施であった。 

自己抗体の検査は未実施であった。 

先行感染はなかった。 

診療所の受診が必要な事象であった。 

2021/11/09（ワクチン接種 36 日後）、事象の転帰は軽快であった。 
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報告者は事象を重篤（2021/10/21 から 2021/11/09 まで入院）に分類し、事象と

BNT162B2 との因果関係を評価不能とした（報告通り）。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告者の意見は以下の通り：新型コロナウイルスワクチン接種のおよそ 2週間後

に、四肢の脱力と感覚異常を生じており、その他の先行感染が明らかでないことか

ら、ワクチン接種との因果関係が疑われると判断した。 

16562 
感覚異常（感

覚鈍麻） 
  

本報告は医学情報チームを介し、連絡可能な報告者（薬剤師）から入手した自発報

告である。 

 

30 代の女性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番

号：不明、接種回数不明、単回量）の接種を受けた。 

関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

以下の情報が報告された： 

「左手のしびれ」と記述される感覚鈍麻（医学的に重要）があった。 

転帰は不明であった。 

ワクチンを接種して一か月たってもしびれが治らないと報告された。 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。これ以

上の追加情報は期待できない。 
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16563 

過敏性肺炎

（過敏性肺臓

炎） 

  

コミナティ筋注一般使用成績調査（承認後早期に接種される被接種者（医療従事

者）を対象とした追跡調査） 

 

本報告は、非介入のプロトコル C4591006 を情報源とする報告である。 

患者は 46 歳の男性であった。 

病歴、合併症、アレルギー、経口併用薬はなかった。 

他のワクチンの接種はなかった。 

COVID-19 病原体 (SARS-CoV-2)検査は受けていなかった。 

COVID-19 は発症しなかった。 

事前のワクチン接種後の有害事象はなしであった。 

2021/02/24 患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロット番号：

EP2163、使用期限：2021/05/31、左腕筋肉内、0.3ml、単回量）の１回目の接種を

受けた（45 歳時）。 

2021/03/17 患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット

番号：EP2163、使用期限：2021/05/31、左腕筋肉内、0.3ml、単回量）の 2回目の

接種を受けた（45 歳時）。 

2021/03/23 過敏性肺臓炎疑いが発現した。この事象のために入院した。救急救命

室を訪れる必要はなかったが、医療機関の診療は受けた。 

この事象に対する追加治療は行われなかった。 

事象に関連する検査データについては不明であった。 

ワクチン接種周辺での解熱剤使用はなかった。 

事象の転帰は未回復であった。  

事象の経過は以下の通りであった： 

過敏性肺臓炎疑いにて経過観察中であった。 

報告者は事象を非重篤と分類した。「重篤な有害事象が発現した」とも報告され

た。 

過敏性肺臓炎疑いの重症度は中等度で、重篤性基準を満たさなかった。 

調査担当医師は、事象と試験薬または併用薬との因果関係について合理的な可能性

はないと考えた。 

ワクチンとの因果関係はなし、他の最も可能性の高い原因は「その他」であった

が、詳細は不明であった。 
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16564 

けいれん（痙

攣発作） 

 

意識障害（意

識変容状態） 

パニック障害; 

 

注意欠如・多

動性障害; 

 

発育遅延; 

 

解離 

本報告は連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。 

 

2021/11/18 14:30、28 歳の女性患者（非妊娠）は COVID-19 免疫のため BNT162B2

（コミナティ、筋肉内、バッチ/ロット番号不明、2回目、単回量）を接種した（28

歳時）。 

関連する病歴は以下のとおりであった：「パニック障害」（継続中かは不詳）、

「ADHD」（継続中かは不詳）、「解離障害」（継続中かは不詳）、「発達障害」

（継続中かは不詳） 

併用薬は以下のとおりであった：レクサプロ、サイレース、ハルシオン、ストラテ

ラ、アルプラゾラム 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種はなかった。 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されていなかった。 

薬物、食物またはその他の製品に対するアレルギーはなかった。 

ワクチン接種してから COVID-19 検査を受けていない。 

日付不明、COVID-19 免疫のため BNT162B2（初回、単回量、コミナティ、注射剤、

ロット番号不明、使用期限不明、投与経路不明）を以前接種した。 

 

2021/11/18 14:30 (ワクチン接種日)、BNT162B2（2 回目、単回量、コミナティ）を

接種した。 

2021/11/18 14:45 (ワクチン接種の 15 分後)、会場内で痙攣が発現した。 

その後も意識障害の回復はみられず、病院へ救急搬送された。 

事象は救急救命室/部または緊急治療に至った。 

事象の転帰は未回復で、気管挿管下で管理を含む治療が行われた。 

 

bnt162b2 のロット番号は提供されておらず、再調査中に要請される。 
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16565 

関節腫脹（関

節腫脹） 

 

浮腫（末梢性

浮腫） 

 

発熱（発熱） 

 

末梢腫脹（末

梢腫脹） 

腎機能障害 

2021/09、48 歳男性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、バッチ/

ロット番号：不明、48 歳時、2回目、単回量）の接種を受けた。 

関連する病歴は以下を含んだ：「軽度の腎機能障害」（継続中）、注記：CRE 

1.14、2019 年以前、2019、2020、2021 の健康診断で軽度腎機能障害が指摘され

た。 

併用薬はなかった。 

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

者不明、初回、接種日不明）。 

以下の情報が報告された：発熱（障害）、2021/09 発現、転帰「未回復」、「摂氏

38 度の発熱」と記述; 末梢性浮腫（障害）、2021/09 発現、転帰「未回復」、「両

手首の浮腫/両ふくらはぎの浮腫/両足首の浮腫/両側の土踏まずの浮腫」と記述; 

末梢腫脹（非重篤）、2021/09 発現、転帰「未回復」、「ふくらはぎ、土踏まずの

腫れ」と記述; 関節腫脹（非重篤）、2021/09 発現、転帰「未回復」、「足首の腫

れ」と記述。 

患者は、以下の検査及び処置を受けた：血中クレアチニン：（不明日）1.14、体

温：（不明日）摂氏 35 度、注記：平熱;（2021/09）摂氏 38 度、注記：ワクチン接

種 1日後;（2021/09）摂氏 36.5 度、注記：解熱後。 

臨床経過： 

2 回目のワクチン接種当日に、患者は発熱を発現した。 

報告医師は、事象を重篤（永続的/顕著な障害/機能不全）と分類し、事象と

bnt162b2 との因果関係は評価不能とした。 

2 回目ワクチン接種の 2-3 日後から、患者は両手首の浮腫、両ふくらはぎの浮腫、

両足首の浮腫（特に両側の土踏まずの浮腫）を発現した。 

報告医師は、事象を重篤（永続的/顕著な障害/機能不全）と分類し、事象と

bnt162b2 との因果関係は評価不能とした。 

報告者のコメント：当院は、終診の予定である。 

 

ロット/バッチ番号は、再調査を行ったにもかかわらず入手不可能である。再調査

は完了し、これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/17）：本報告は、連絡可能な同医師から自発追加報告である。  

更新された情報：ワクチン接種時の年齢、関連する病歴、ワクチンの投与回数、臨

床経過、症例は障害のため重篤に更新された。 

 

本追加情報は、ロット/バッチ番号が再調査を行ったにもかかわらず入手不可能で

あることを通知するために提出されている。再調査は完了し、これ以上の情報は期

待できない。 
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16566 

徐脈（心拍数

減少） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

体調不良; 

 

徐脈; 

 

造影剤アレル

ギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）からの連絡可能なその他の医療従事者

（HCP）からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131060。 

 

2021/11/16 15:14、54 歳 10 ヵ月の男性患者は、COVID-19 の予防接種のため、

BNT162B2（コミナティ、筋注、ロット番号：FK0108、使用期限：2022/04/30）筋肉

内投与、単回量、1回目を接種した（54 歳 10 ヵ月時）。 

予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1か月以内のワクチン接種や病気、服薬中の

薬、過去の副作用歴、発育状況等）によると、患者の病歴には、造影剤アレルギ

ー、歯科での麻酔時の体調不良の経験があった。 

関連した病歴は以下を含んだ：「徐脈が以前にあり、Pは 47 であった」（継続中か

どうかは不明）。  

患者の併用薬は、報告されなかった。  

患者には、家族歴がなかった。  

事象発現日時は、2021/11/16 15:18 として報告された。  

2021/11/16 15:18、患者は嘔気を発現した。  

 

事象の経過は、以下の通りであった：  

ワクチン接種の 4分後（15:18）に、嘔気が出現した。 

血圧（BP）は 128/79 であった。 

徐脈が以前にあり、脈（P）は 47 であった。 

経過観察し、意識障害はなく、血圧およびバイタルは安定した。 

顔色は良好であった。 

15:33、嘔気は軽快し、患者は帰宅した。  

 

2021/11/16（ワクチン接種の日）、事象の転帰は回復であった。  

報告者は、事象を非重篤と分類した。  

事象と BNT162B2 間の因果関係は、提供されなかった。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16567 

心膜炎（心膜

炎） 

 

胸痛（胸痛） 

 

咳嗽（咳嗽） 

 

トロポニンＴ

増加（トロポ

ニンＴ増加） 

 

心電図ＳＴ部

分上昇（心電

図ＳＴ部分上

昇） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、規制当局を介して連絡可能な報告者(主治医)から入手した自発報告であ

る。 

受付番号: v21131039(医薬品医療機器総合機構)。 

 

2021/09/27、24 歳の男性患者(24 歳と 4ヶ月とも報告される)は、COVID-19 免疫の

ために BNT162b2(コミナティ、注射剤、ロット番号 FJ5790、使用期限 2022/03/31、

接種経路不明、2回目、単回量)の接種を受けた。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2(日付不明、初回)の接種を以前受けた。 

2021/09/28、患者は摂氏 38 度の発熱があった。 

2021/09/29 12:00 (ワクチン接種から 2日後 

)、心膜炎/急性心膜炎を発症した。 

2021/09/29、また、咳嗽および前胸部痛を発症した。 

2021/09/30 (ワクチン接種から 3日後)、広範囲な誘導式に ST 上昇、トロポニン T

は陽性であった。 

2021/09/30 (ワクチン接種から 3日後)、患者は入院した。 

事象の経過は以下の通りであった: 

2021/09/27、患者はコミナティ接種した。2021/09/28、患者は摂氏 38 度の発熱が

あった。 

2021/09/29 昼頃から、咳嗽の症状、前胸部痛が出現した。 

2021/09/30、症状継続するため、それゆえ報告病院へ直接 walk in 受診した。 (患

者は近医からの病院の紹介状を持ってきた)。 

心電図によると、広範囲な誘導式 ST 上昇があった。トロポニン Tは陽性であり、

急性心膜炎または急性冠症候群が疑われた。急性冠症候群否定目的に、緊急冠動脈

造影検査を行ったが、明らかな狭窄や閉塞は認めず、急性心膜炎の診断となった。

同日に緊急入院し、コルヒチン 0.5mg/日を開始した。その後は臨床経過良好であ

り、ST 低下に成功した。入院 9日目 

にはトロポニン T陰性も確認されたため、入院 10 日目に退院した。現在時点で

は、外来にてコルヒチン内服継続中であり、治療の進行に問題がなければ 12 月末

に内服終了する予定である。 

事象の転帰は軽快であった。 

 

報告主治医は、事象を重篤(2021/09/30 から 2021/10/09 までの入院)と分類し、事

象が BNT162b2 に関連ありと評価した。 

 

他要因(他の疾患等)の可能性は無かった。 

 

報告主治医は以下の通りにコメントした: 

心膜炎の原因として各種ウィルス抗体の検査提出 

したが、有意なものは検出されなかった。 

症状のエピソードからも、新型コロナウィルスワクチン接種による心膜炎が最も疑

わしいと思われた。 
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これ以上の再調査は不可能である。これ以上の情報は期待されていません。 
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16568 

脂肪萎縮症

（脂肪組織萎

縮症） 

 

ケロイド（ケ

ロイド瘢痕） 

 

皮膚陥凹（皮

膚陥凹） 

 

皮膚障害（皮

膚障害） 

 

接種部位萎縮

（注射部位萎

縮） 

 

注射部位陥凹

（注射部位陥

凹） 

  

本報告は、規制当局を介して連絡可能な医師から入手した自発報告である。 PMDA

受付番号：v21131529。 

 

2021/08/20 11:30、33 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：FD0889、使用期限：2021/12/31、左腕、筋肉内、2回

目、単回量、33 歳時（33 歳 11 ヵ月としても報告される）を接種した。 

関連する病歴は持っていなかった。 

併用薬はなかった。 

ワクチン予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内の

ワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

2021/07/30 11:30、COVID-19 免疫のための BNT162b2（ロット番号：FD0889、使用

期限：2021/12/31、左腕、筋肉内、初回）。 

以下の情報が報告された： 

2021/08、注射部位萎縮（医学的に重要な）を発現、転帰「未回復」、「接種部位

脂肪組織萎縮」と記述された; 

2021/08、注射部位陥凹（医学的に重要な）を発現、転帰「未回復」、「接種部位

の陥凹」と記述された; 

2021/08、ケロイド瘢痕（医学的に重要な）を発現、転帰「未回復」、「ケロイド

状のただれ」と記述された; 

2021/08、皮膚障害（医学的に重要な）を発現、転帰「未回復」、「ケロイド状の

皮膚変化」と記述された; 

2021/08、皮膚陥凹（医学的に重要な）を発現、転帰「未回復」、「皮膚陥凹」と

記述された; 

2021/08、脂肪組織萎縮症（医学的に重要な）を発現、転帰「未回復」、「脂肪組

織萎縮」と記述された。 

事象「注射部位脂肪組織萎縮」、「注射部位の陥凹」、「ケロイド状のただれ」、

「ケロイド状の皮膚変化」、「皮膚陥凹」、「脂肪組織萎縮」は、医師来院にて評

価された。 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

体温： 

（2021/08/20）摂氏 36.1 度、 

メモ： 

ワクチン接種前。 

臨床経過： 

2021/07/30 11:30、ワクチン接種の初回投与を受け、 

2021/08/20（ワクチン接種日）、ワクチン接種の 2回目投与を受けた。 

いずれも、BNT162b2 を左上腕に接種した。 

ワクチン接種直後には異変はなかったが、8月下旬から 9月上旬（ワクチン接種

後）まで、患者は接種部位の陥凹とケロイド状のただれを発現したが、それを放置

していた。 

2021/11/15（ワクチン接種 3ヵ月後）、患者が別件で来院した際、医者に相談し、
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症状が発見された。 

左上腕中央部に長径 3cm と短径 2cm 程度のケロイド状の皮膚変化を伴う 5-10mm 程

度の皮膚陥凹があり、それに縦走してより浅い 10cm 程度の線条皮膚陥凹をワクチ

ン接種部位に一致して認められた。 

自覚症状（例えば痛みや麻痺等）はなかった。 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事象と BNT162b2 間

の因果関係を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告者のコメント： 

状況からは、ワクチンの筋肉接種に伴う「脂肪組織萎縮（陥凹）」であると考えら

れた。 

さしあたって生命に危機は及ばないものの、美容上の問題は残存しており、場合に

よっては筋萎縮または筋短縮症のきっかけになる可能性もあると愚考していた。 

筋肉注射が原因かコミナティが原因であるかどうかは、この時点でははっきりしな

かったが、いずれにしても、ワクチンとの因果関係があると考えていた。 

※ 2 回の接種ともに、日本プライマリ・ケア連合学会・ワクチンチームの推奨する

部位、肩峰から降ろした垂線と腋窩線（前と後の腋窩線の頂点を結ぶ線）が交わる

点を目標に適正に注射を行っていた。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16569 

ギラン・バレ

症候群（ギラ

ン・バレー症

候群） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

 

筋力低下（筋

力低下） 

 

内出血（内出

血） 

 

不活発（不活

発） 

感染 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な薬剤師からの

自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21131042 および v21131050 

 

患者は、32 歳 11 ヵ月の女性（ワクチン接種時年齢）であった。2021/09/02、ワク

チン接種前の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

ワクチンの予診票での注意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）は無かった。 

先行感染は報告された。 

2021/09/02 14:40（ワクチン接種日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため

bnt162b2（注射液、ロット番号：FE8206、使用期限：2022/01/31、単回量、投与経

路不明）の 1回目接種を受けた。 

2021/09/02（ワクチン接種日）、ギラン・バレー症候群が発現した。事象の経過

は、以下の通りだった： 

接種後に内出血、左半身の動きが重い、しびれ等の症状が出現した。2021/09/06、

耳鼻咽喉科を受診し、メコバラミン錠、デキサン VG 軟膏を処方された。 

2021/09/13、症状改善せず、本病院に紹介受診した。 

2021/09/17、左半身のしびれ、人差し指に力入らない等の症状にてトアラセット、

メトクロプラミド、リリカを処方された。 

2021/09/21、ギラン・バレー症候群の診断にて入院加療開始した。 

2021/09/26、患者は退院した。 

2021/10/01、本病院の神経内科を外来受診した。 

軽度筋力低下を認めるが改善傾向にあった。 

2021/09/21（ワクチン接種の 19 日後）、患者は入院した。 

2021/09/26（ワクチン接種の 24 日後）、患者は退院した。 

日付不明、事象の転帰は軽快した。 

報告薬剤師は、本事象を重篤（2021/09/21 から 2021/09/26 まで入院）と分類し

て、本事象が bnt162b2 と関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告者は、以下の通りにコメントした： 

断定はできないが、関連ありと強く疑われると主治医の判断であった。 

 

ギラン・バレー症候群（GBS）症例の調査票は、以下の通りだった：臨床症状：両

側性かつ弛緩性の上肢や下肢の筋力低下（発現日：2021/09/04 頃）：軽微な神経症

状を認める。 

疾患の経過：単相の疾患パターンを有し、筋力低下の発現から最悪の状態までの間

隔が 12 時間から 28 日間であって、その後に臨床的安定期を迎えた。 

電気生理学的検査：不明 

髄液検査：2021/09/21 に実施：細胞数 0/uL、糖 56mg/dl、蛋白 21.0mg/dl 

鑑別診断：「別表に記載されている疾患等の他の疾患に該当しない（別表参照）」

（報告者により提供された。） 

画像検査（磁気共鳴画像診断（ＭＲＩ）撮影）：未実施 
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自己抗体の検査：2021/09/21 に実施：（抗 GM1 抗体：陰性、抗 GQ1b 抗体：陽性） 

先行感染の有無：あり：その他（2021/09/02、コロナワクチン 1回目接種） 
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16570 

心筋炎（心筋

炎） 

 

胸痛（胸痛） 

 

胸部不快感

（胸部不快

感） 

 

心電図ＳＴ低

下（心電図Ｓ

Ｔ部分下降） 

 

心電図異常

（心電図異

常） 

 

心電図ＳＴ部

分上昇（心電

図ＳＴ部分上

昇） 

 

筋骨格硬直

（筋骨格硬

直） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な報告者（薬剤

師）からの自発報告である。受付番号：v21131036（PMDA）。  

 

17 歳 3 ヶ月の男性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、投与日

2021/10/21 14:00、ロット番号：FJ7489、使用期限：2022/04/30、17 歳時、2回

目、単回量）の接種を受けた。 

患者の関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴：コミナティ（初回接種、ロット番号：FJ5790、使用期限：

2022/03/31）、投与日：2021/09/30、COVID-19 免疫のため。 

次の情報が報告された：心筋炎（入院）は 2021/10/22 に発症、転帰「回復」

（2021/10/26）、「心筋炎」と記載、胸部不快感（入院）は 2021/10/22 に発症、

転帰「回復」（2021/10/26）、「胸の苦しさ/体動で増強」と記載、発熱（入院）

は 2021/10/23 に発症、転帰「回復」（2021/10/26）、「37.2 度の発熱」と記載、

心電図 ST 部分下降（入院）は 2021/10/23 に発症、転帰「回復」（2021/10/26）、

「II, III, aVF, ST 低下」と記載、心電図 ST 部分上昇（入院）は 2021/10/23 に発

症、転帰「回復」（2021/10/26）、「V12, ST 上昇」と記載、心電図異常（入院）

は 2021/10/23 に発症、転帰「回復」（2021/10/26）、「ブルガダ様心電図パター

ン」と記載、筋骨格硬直（入院）は 2021/10/24 に発症、転帰「回復」

（2021/10/26）、「肩こり」と記載、胸痛（入院）、転帰「回復」

（2021/10/26）、「胸痛」と記載された。 

患者は、心筋炎、胸部不快感、発熱、心電図 ST 部分下降、心電図 ST 部分上昇、心

電図異常、筋骨格硬直、胸痛のため入院した（開始日：2021/10/23、退院日：

2021/10/26、入院期間：3日）。 

事象「心筋炎」、「胸の苦しさ/体動で増強」、「37.2 度の発熱」、「II, III, 

aVF, ST 低下」、「V12, ST 上昇」、「ブルガダ様心電図パターン」、「肩こ

り」、「胸痛」は、救急治療室の受診時に評価された。  

患者は次の臨床検査と処置を受けた：血液検査：（日付不明）結果は良好、体温：

（2021/10/23） 37.2 度、心エコー：（2021/10/23） 心膜液減少、心室、注：運

動低下、心臓弁膜症いずれもなし（2021/10/25）問題なし、心電図：（日付不明）

結果は良好、（2021/10/23）II, III, aVF, ST 低下、注：V12, ST 上昇、ブルガダ

様心電図パターンを示した。心音：（2021/10/23）心雑音、心膜摩擦音なし、注：

検出。 

心筋炎、胸部不快感、発熱、心電図 ST 部分下降、心電図 ST 部分上昇、心電図異

常、筋骨格硬直、胸痛の結果として、治療処置がとられた。 

 

臨床経過： 

ワクチン接種前の体温は提供されなかった。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、過去 1ヶ月以内のワクチン接種および病

気、服用中の薬剤、過去の副作用歴、発育状態等）による患者の病歴：

2021/09/30、患者はワクチンの初回接種（コミナティ、ロット番号：FJ5790、使用

期限：2022/03/31）を受けた。 

2021/10/21 14:00（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2
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（コミナティ、注射剤、ロット番号 FJ7489、使用期限 2022/04/30、投与経路不

明、単回量）の 2回目接種を受けた。 

事象発現日は 2021/10/22（ワクチン接種 1日後）と報告され、患者は心筋炎を発症

した。 

2021/10/23、患者は入院した。  

2021/10/26（ワクチン接種 5日後）、事象の転帰は回復であった。  

2021/09/30 および 2021/10/21、患者はコミナティ筋注（ファイザージャパン株式

会社）を接種した。 

2021/10/22 夕方（ワクチン接種 1日後）、胸の苦しさあり、体動で増強した。 

それから、自宅にあったカロナールを内服した。  

2021/10/23（ワクチン接種 2日後）、患者は救急外来を受診した。  

受診時、37.2 度の発熱あり。心雑音、心膜摩擦音は検出されず。 

12 誘導心電図は II, III, aVF, ST 低下、V12, ST 上昇、ブルガダ様心電図パター

ンを示した。 

心エコーでは心膜液減少、心室運動低下、心臓弁膜症いずれもなし。 心トロポニ

ン Iは陰性であった。 

患者はワクチン接種による心筋炎疑いにて、 経過観察目的で入院となった。 

2021/10/24（ワクチン接種 3日後）、肩こりあり、カロナールを内服した。  

その後、心電図と血液検査を実施し、状態を確認した。結果は良好であった。 

解熱し、症状もなくなった。  

2021/10/25（ワクチン接種 5日後）、当日施行した心エコーでは問題はなかった。 

患者は退院した。  

報告者は事象を重篤（2021/10/23 から 2021/10/26 まで入院）と分類し、事象と

bnt162b2 との因果関係を「関連あり」と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は、「無」であった。 

報告者の意見は次の通り：ワクチン接種後に胸痛と心電図変化が出現したが、患者

は数日で症状から回復した。報告されている症状と類似しているため、ワクチン接

種による心筋炎の可能性が高いと考える。 
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16571 

拡張期血圧低

下（拡張期血

圧低下） 

 

心拍数異常

（心拍数異

常） 

 

窒息感（息詰

まり感） 

 

口腔咽頭不快

感（口腔咽頭

不快感） 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構を介し連絡可能な報告者（医師）から入手した

自発報告である。 

受付番号：v21131035（PMDA）。 

 

2021/11/12 10:47（ワクチン接種日）51 歳 4ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫の

ため BNT162b2（コミナティ、注射剤、筋肉内、ロット番号：FJ1763、使用期限：

2022/04/30、51 歳時、単回量、2回目）の接種を受けた。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は以下の通り： 

10 年前、ミノマイシン内服後にアナフィラキシーショック症状を発現した、喘息。 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

COVID-19 免疫のための BNT162b2（1 回目、製造業者不明）。 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

事象発現日は、2021/11/12 11:05 頃（ワクチン接種の 18 分後）と報告された。 

事象の経過は以下の通りである： 

コミナティ筋肉注射後（ワクチン接種 2回目）の 4～5分後に、咽頭部違和感が出

現した。待機中―30 分に、咽頭がしめつけられる感じを発現した。BP 124/68、PR 

58/m、SpO2 99%。過去にミノマイシン（10 年前）を内服後、アナフィラキシー症状

を発現したので、モニター実施し、静脈確保された。エピペン 0.3mg 注射が、右大

腿中臀筋に投与された。ラクトリンゲル液 500ml とハイドロコルチゾン 1000mg

が、点滴注入により与えられた。 

2021/11/12（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類した。 

報告医師は、事象が BNT162b2 に関連があると評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師のコメントは以下の通り： 

特になし。 

 

再調査の試みは以上である。 

これ以上の情報は期待できない。 

16572 

不適切な薬剤

投与計画（不

適切な製品適

用計画） 

 

喘鳴（喘鳴） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

困難） 

動悸; 

 

変形性関節症; 

 

浮動性めまい; 

 

片頭痛; 

 

食物アレルギ

ー 

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）より入手した連絡可能な薬剤

師からの自発報告である。 

2021/11/15 15:00、57 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミ

ナティ、注射液、ロット番号：FJ1763、使用期限：2022/04/30、筋肉内、単回量、

57 歳時）の 2回目の接種を受けた。 

患者は、ワクチン接種時に妊娠していなかった。 

患者は、COVID ワクチンの前に 4週間以内に、何らかの別のワクチンを受けたかど

うかは不明であった。 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

患者は、ファロムアレルギーとエビアレルギーがあった。 

他の病歴は、動悸、めまい、片頭痛、変形性関節症を含んだ。 
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2021/10/04 15:00、患者は以前に COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、

注射液、ロット番号：FF2782、使用期限：2022/02/28、筋肉内、単回量）の初回の

接種を受けた。 

2021/11/15 15:30（ワクチン接種の 30 分後）、患者は喘鳴と呼吸困難を発現し

た。 

2021/11/15 15:00、患者は不適切な投与計画でのワクチン使用を経験した。 

報告者は、事象を重篤（4日間の入院）と分類した。 

治療は、ステロイド注および抗ヒスタミン薬注と吸入と内服を含んだ。 

事象の転帰は、報告時に軽快であった。 

16573 

関節痛（関節

痛） 

 

発熱（発熱） 

  

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を通して連絡不可能な報告者（医師）から受

領した自発報告である。 

2021/11/15（接種日）、成人の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、バッチ/ロット番号：不明、単回量）の 2回目の接種を受けた。 

患者の関連する病歴、併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含む： 

COVID-19 免疫のため BNT162b2。 

報告された情報は以下の通り： 

2021/11/15、発熱（医学的に重要）があり、「発熱」と記載され、転帰は「未回

復」、 

2021/11/16、関節痛（医学的に重要）が発現、「上半身の関節痛」と記載され、転

帰は「未回復」であった。 

発熱、関節痛の結果として、現在はアセリオの点滴を含む治療的な処置が取られた

（報告の通り） 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追加調査中に要請される。 
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16574 

１型糖尿病

（１型糖尿

病） 

 

多尿・頻尿

（多尿） 

 

高血糖（血中

ブドウ糖増

加） 

 

グリコヘモグ

ロビン増加

（グリコヘモ

グロビン増

加） 

 

多飲症（多飲

症） 

 

口渇（口渇） 

 

尿中ケトン体

陽性（尿中ケ

トン体陽性） 

 

体重減少（体

重減少） 

上咽頭炎; 

 

高血圧 

本報告は、規制当局を介して連絡可能な報告者（主治医）から入手した自発報告で

ある。 

受付番号: v21131075 (PMDA)。 

 

51 歳の男性患者は covid-19 免疫のために BNT162b2(コミナティ、接種日

2021/08/29、ロット番号:FF0843、使用期限:2022/01/31、51 歳時、2回目、単回

量)の接種を受けた。 

関連する病歴が含まれていた: 

「高血圧」、 開始日: 2021/02 (継続中であるか不明)、「感冒」、開始

日:2021/02 (継続中であるか不明)。 

併用薬の報告はされなかった。 

ワクチン接種歴が含まれていた: 

コミナティ(初回接種、使用期限 2021/12/31)、接種日:2021/08/08、COVID-19 免疫

のため)、反応:「軽度倦怠感」。 

 

報告された情報は以下の通りであった: 2021/10/23 に発症した、1型糖尿病(入

院) 、転帰 "軽快"、 「急性発症 1型糖尿病」として記述した、 

2021/09 に発症した、口渇(入院)、転帰「軽快」、「口渇」として記述した、 

2021/09 に発症した、多飲(入院)、転帰「軽快」、「多飲」として記述した、 

2021/09 に発症した、多尿(入院)、転帰「軽快」、「多尿」として記述した、 

2021/09 に発症した、体重減少(入院)、転帰「軽快」、「体重減少」として記述し

た、 

2021/10/22 に発症した、血糖値上昇(入院)、転帰「軽快」、「随時血糖値

594mg/dL を指摘した」として記述した、 

2021/10/22 に発症した、糖化ヘモグロビン増加(入院)、転帰「軽快」、「HbA1c は

13%であった」として記述した、 

2021/10/22 に発症した、尿中ケトン体陽性 (入院)、転帰「軽快」、「尿ケトンは+

であった」として記述した。 

患者は 1型糖尿病、口渇、多飲、多尿、体重減少、血糖値上昇、糖化ヘモグロビン

増加、尿中ケトン体陽性のために入院をしていた(開始日:2021/10/23、退院

日:2021/11/10、入院期間:18 日目)。 

「急性発症 1型糖尿病」「口渇」、「多飲」、「多尿」、「体重減少」、「随時血

糖値 594mg/dl を指摘した」「hba1c は 13%であった」「尿ケトンは+であった」は

医師の診療所受診で評価された。 

患者は以下の臨床検査および処置を受けた: 

血糖値: 随時血糖値は 594 mg/dl を指摘した、血中ケトン体: 尿ケトンは +であ

り、血液検査: 膵島関連自己抗体で陽性、注釈:膵島関連自己抗体で陽性、糖化ヘ

モグロビン:hba1c は 13%であった。 

治療処置は、1型糖尿病、血糖値上昇、糖化ヘモグロビン、尿中ケトン体陽性の結

果として治療処置が取られた。 

臨床経過の詳細: 

2021/10/22 (ワクチン接種から 1ヶ月 24 日後)、近医診療所を受診した。随時血糖

 2243 



値 594mg/dl、HbA1c は 13%であり、尿ケトンは+であった。 

2021/10/23 (ワクチン接種から 1ヶ月 25 日後)、患者は報告科の病院へ入院となっ

た。同日、インスリンを使用した加療を開始した。入院中の血液検査にて、膵島関

連自己抗体陽性が判明し、経過からも急性発症 1型糖尿病と診断された。第 19 病

日に、患者は退院した。 

他要因(他疾患)の可能性は報告されなかった。 

 

報告者コメントは以下の通りであった: 

ワクチン接種との因果関係は不明であった。経過からはワクチン接種後に発症して

おり、関連がないとも言えないため報告した。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット番号/バッチ番号に関する情報を取得で

きない。これ以上の情報は期待できない。 

16575 

喘息発作（喘

息） 

 

咽頭炎（上咽

頭炎） 

 

口腔咽頭痛

（口腔咽頭

痛） 

 

体調不良（体

調不良） 

  

本報告は、医学情報チームより入手した連絡可能な報告者（消費者またはその他の

非医療専門家）からの自発報告である。報告者は患者である。 

  

女性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、投与日 2021/08/17、

バッチ/ロット番号：不明、単回量）の 1回目の接種をした。 

関連する病歴及び併用薬は報告されなかった。 

下記の情報が報告された： 

喘息（医学的に重要）の転帰は「未回復」であり、「喘息」と記載された。 

2021/08 に発現した口腔咽頭痛（非重篤）の転帰は「未回復」であり、「のどが痛

くなった」と記載された。 

2021/08 に発現した体調不良（非重篤）の転帰は「未回復」であり、「体調が崩れ

てしまった」と記載された。 

上咽頭炎（非重篤）の転帰は「未回復」であり、「風邪」と記載された。 

「喘息」及び「咽頭痛」、「体調不良」、「感冒」は、医師の診療所受診と評価さ

れた。 

患者は以下を含む臨床検査と処置を受けた：調査：問題はなかった。 

喘息及び口腔咽頭痛、体調不良、上咽頭炎の結果として治療的処置が取られ、アレ

ルギーの薬及び喘息の薬、抗生物質を含んだ。 

患者は色々な病院に行ったが、どの医師も異なった薬剤を処方し、効果はなかっ
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た。 

ワクチン接種の前と後では、体の症状が完全に変わってしまった。 

  

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できな

かった。これ以上の追加情報は期待できない。 

16576 

疼痛（疼痛） 

 

感覚異常（感

覚鈍麻） 

  

本報告は連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。 

 

2021/09/18、37 歳（39 歳と報告された）の女性患者（非妊娠）は COVID-19 免疫の

ため BNT162B2（コミナティ、筋肉内、左腕に投与、ロット番号：FF9944、使用期

限：2022/02/28、初回、単回量）を接種した（37 歳時）。 

関連する病歴はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種はなかった。 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されていなかった。 

薬物、食物またはその他の製品に対するアレルギーはなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

2021/09/18、感覚鈍麻（入院、医学的に重要な事象）が発現し、 

転帰は未回復で、 

「四肢のしびれ」と記載された； 

2021/09/18、痛み（入院、医学的に重要な事象）が発現し、 

転帰は未回復で、 

「痛み」と記載された。 

感覚鈍麻、痛みのため、入院した（入院期間：13 日間）。 

以下の検査処置を受けた： 

2021/10/16、PCR：陰性、注記: 鼻咽頭スワブ 

感覚鈍麻、痛みの結果として治療処置が行われた。 

臨床経過： 

2021/09/18 12:45 午前 (ワクチン接種日)、COVID-19 免疫のため BNT162B2（初

回、単回量、コミナティ、注射剤、ロット番号：FF9944、使用期限：2022/02/28、

筋肉内、左腕に投与）を接種した。 

2021/09/18 12:00 午前 (報告通り) (ワクチン接種日)、四肢のしびれと痛みが発

現した。 
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事象の転帰は未回復で、デュロキセチン、メコバラミン投薬を含む治療が行われ

た。 

報告者は、事象は入院に至ったと述べた。 

ワクチン接種してから、COVID-19 検査を受けた。 

 

修正：この追加報告は前報の情報を修正するために提出された：症例情報を完了す

るため。 

16577 

口の感覚鈍麻

（口の感覚鈍

麻） 

 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

アレルギー性

皮膚炎; 

 

乳癌; 

 

膀胱炎; 

 

高コレステロ

ール血症; 

 

高血圧 

入手した初回の安全情報は、非重篤の有害事象のみを報告していた。 

2021/11/18 の追加情報により、本症例は重篤の有害事象を含み、全ての安全情報は

統合して処理された。 

 

本報告は、連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。 

 

接種日付 2021/08/08 09:30 30（ワクチン接種日）、49 歳の女性患者は、COVID-19

免疫のため BNT162b2（コミナティ、筋肉内、腕、ロット番号：EY0573、使用期限：

2021/12/31、49 歳時、2回目、単回量）を接種した。 

関連する病歴は、以下を含んだ： 

「右乳癌」、開始日：2014/09/18（継続中であるかは不明）;「高血圧」、開始

日：2020/11/24（継続中であるかは不明）;「高コレステロール血症」、開始日：

2021/05/19（継続中であるかは不明）;「膀胱炎」（継続中であるかは不明）;「ア

レルギー性皮膚炎」（継続中であるかは不明）であった。 

ワクチン接種の 2週間以内の併用薬は、以下を含んだ： 

ピタバスタチン Ca（高コレステロール血症に対して内服、開始日：2021/05/19（継

続中））、アジルサルタン・アムロジピンベシル酸塩（高血圧に対して内服、開始

日：2020/11/24（継続中））、レボフロキサシン（膀胱炎に対して内服、開始日：

2021/08/04、終了日：2021/08/10）、レボセチリジン塩酸塩（アレルギー性皮膚炎

に対して内服、開始日：2021/08/07、終了日：2021/08/11）であった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 
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COVID-19 免疫のため BNT162b2（初回、製造業者不明）であった。 

以下の情報は報告された： 

2021/08/08 10:00、アナフィラキシー反応（医学的に重要）を発現し、日付不明

日、転帰は「回復」であり、「アナフィラキシー」として説明された。 

2021/08/08 10:00、口の感覚鈍麻（非重篤）を発現し、転帰は「不明」であり、30

分後に「舌の痺れ」を訴えられた。 

事象「アナフィラキシー」は、診療所への受診と評価された。 

実行される関連する検査はなかった。 

アナフィラキシー反応の結果として、治療的な処置はとられた。 

詳細： 

d-クロルフェニラミン（ポララミン 5mg）とハイドロコルチゾンリン酸ナトリウム

100mg を点滴処置した。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

事象と BNT162b2 間の因果関係は、提供されなかった。 

16578 

ショック（循

環虚脱） 

 

腎機能障害・

腎不全（腎不

全|腎機能障

害） 

 

呼吸障害・呼

吸不全（呼吸

不全） 

 

胸水（胸水） 

 

全身性浮腫

（全身性浮

腫） 

外科手術; 

 

大腿骨頚部骨

折; 

 

気道感染; 

 

胃瘻造設術; 

 

誤嚥性肺炎 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21131526。 

2021/10/06 15:47、85 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、バッチ/ロット番号：不明、初回、単回量）を接種した（85 歳時）。 

関連する病歴は以下の通り： 

2021/04、大腿骨頸部骨折手術を受け、4月～5月に誤嚥性肺炎を起こし、

2021/06/12、胃瘻造設を行い、その後、胃瘻からの栄養注入がうまくいかず、

2021/07 下旬、再び誤嚥性肺炎を起こし、日付不明に気道感染が見られた。 

家族歴の詳細は不明であった。 

薬剤に対するアレルギーや副作用歴はなかった。 

併用薬は以下の通り： 

モサプリドクエン酸塩錠、マグミット錠。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/08/10、患者は別の病院から報告病院に転院した。 

2021/09 下旬には、報告病院でも気道感染と見られる呼吸の悪化が見られたが、9

月末までに軽快していた。 

2021/10/06、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

2021/10/06、新型コロナワクチンの初回接種を打ったときは呼吸状態は平静であっ

た。 

2021/10/21 10:00（ワクチン接種 14 日/18 時間/13 分後）、腎機能障害が発生し

た。 
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2021/10/不明日、ワクチン接種後、尿量低下が利尿剤増量後も戻らなかったことが

報告された。全身浮腫、胸水増大が進み、これによる腎不全、循環不全、呼吸不全

が起こった。 

2021/10/24 13:12（ワクチン接種 17 日 21 時間 25 分後）、患者は死亡した。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は評価

不能であると判断した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は以下の通り： 

2021/4 月、大腿骨頸部骨折手術し、その後、4月～5月、7月下旬と誤嚥性肺炎を

繰り返した（2021/06/12 には胃瘻造設された）。これらの感染により、身体および

内臓機能に好ましくない影響を与えたことが、ワクチン接種後の症状の悪化に影響

を与えた可能性は否定できず。 

 

報告医師の意見は以下の通り： 

尿量低下、腎機能低下の持続の時期とワクチン接種の時期が一致しているため、家

族様から新型コロナワクチンの副反応としてネフローゼ症候群が起きたのではない

かとの指摘があった。主治医としては、誤嚥性肺炎、気道感染症を繰り返したこと

による身体、内臓機能の低下による尿量低下、腎機能低下と考えていたが、家族様

の指摘は可能性ないとまでは言えないため、ここに新型コロナワクチンの副反応疑

いとして報告させていただく。 

16579 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

  

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告であ

る。PMDA 受付番号：v21131089。 

 

患者は、51 歳 8ヵ月（ワクチン接種時の年齢）の女性であった。  

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)はなかった。 

2021/09/04 15:45（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：FD0349、使用期限：2022/01/31、投与経路不明、単回

量）の 1回目の接種を受けた。 

関連する病歴はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/09/05 16:00（ワクチン接種の 1日後、51 歳時）、めまい症が発現した。 

2021/09/05（ワクチン接種の 1日後）、入院した。 

2021/09/19（ワクチン接種の 15 日後）、退院した。 

2021/09/27（ワクチン接種の 23 日後）、再入院した。 

2021/10/02（ワクチン接種の 28 日後）、退院した。 

2021/11/10（ワクチン接種の 67 日後）、事象の転帰は、回復したが後遺症（めま

い）ありであった。 

事象の経過は、以下の通りであった：  

全身倦怠感とめまいで室内から出られない状態である。 

報告医師は、事象を重篤（2021/09/05 から 2021/09/19 まで入院、2021/09/27 から
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2021/10/02 まで入院）と分類した。 

報告者は以下の通りコメントした： 

めまいがひどく外出ができない。 

16580 
そう痒症（そ

う痒症） 

季節性アレル

ギー; 

 

薬物過敏症; 

 

過敏症; 

 

食物アレルギ

ー 

入手した最初の安全情報は非重篤有害事象のみを報告していた、2021/11/18 に追加

情報の受領の際、本症例は現時点にて重篤副作用を含むこととなった。情報は合わ

せて処理された。 

 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能なその他の医療

従事者からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130725。 

 

患者は、47 歳 5ヵ月の女性であった。 

2021/10/17 10:08（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2

（コミナティ、注射剤、ロット番号 FK0108、使用期限 2022/04/30、投与経路不

明、初回、単回量）（47 歳時）を接種した。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

患者には、家族歴がなかった。 

病歴について、患者は、薬物アレルギー（薬の詳細不明、罹患中）を持っていた。

加えて、患者は花粉症など様々なアレルギーがあると述べた。患者は、薬物アレル

ギー、食品アレルギーと環境アレルギーも持っている。 

患者は、4週間以内に他のワクチン接種を受けなかった。 

併用薬の有無は不明であった。 

2021/10/17 10:25（ワクチン接種の 17 分後）、患者は有害事象を発現した。 

事象の詳細な経過は、以下の通りであった： 

30 分間の経過観察中に、患者は全身の痒みを訴えた。仰臥位で休ませ、バイタルサ

イン測定した。痒みが強くなったため、医師の診察を受けた。 

関連する検査については不明であった。コメント：集団接種会場から、患者は休日

診を紹介され、そこから、総合病院の時間外受診へまわった。患者は何らかの検

査、処置を受けているが、詳細は不明である。 

患者は、副腎皮質ステロイドと抗ヒスタミン薬を含む医学的介入を必要とした。詳

細：ワクチン接種後、1時間以内に総合病院の時間外受診をした。病院で、患者は

処置を受けたが、薬剤名など詳細は不明である。 
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皮膚／粘膜について、皮疹を伴わない全身性そう痒症が「はい」と報告された。詳

細：集団接種会場で確認した範囲では、皮膚状態に異常はなかった。患者は、そう

痒感のみ訴えた。 

事象の転帰は、未回復であった。 

報告者であるその他の医療従事者は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 と

の因果関係は関連ありと評価した。他の疾患など可能性のある他要因は、薬物アレ

ルギーであった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16581 

塞栓性脳卒中

（塞栓性脳卒

中） 

 

大脳動脈閉塞

（大脳動脈閉

塞） 

 

失語症（失語

症） 

 

脳虚血（脳虚

血） 

 

片麻痺（片麻

痺） 

変形性関節症 

本報告は、次の文献からの文献報告である：「Repeated cardioembolic stroke 

after COVID-19 mRNA vaccination: A case report」、Department of 

Neurology、2021。 

 

83 歳の女性患者は、covid-19 免疫のため bnt162b2（BNT162B2）（バッチ/ロット番

号：不明、1回目、単回量）を接種した。 

関連する病歴は次の通りである：「変形性関節症」（継続不明）、注：変形性関節

症のため老人ホームに入居していたが、薬の服用を忘れたことはなかった。 

併用薬には以下が含まれる：心房細動のためにエドキサバンを服用。 

過去の薬歴には以下が含まれる：心房細動に対するリバーロキサバン、注：抗凝固

剤、10 年間治療をしていたが症候性虚血性脳卒中はなかった。 

以下の情報が報告された： 

塞栓性脳卒中（医学的に重要）、転帰は「不明」、「反復性心臓塞栓性脳卒中」と

記載されている。 

大脳動脈閉塞（医学的に重要）、転帰は「不明」、「左中大脳動脈（MCA）の近位

M1 セグメントが閉塞した」と記載されている。 

脳虚血（医学的に重要）、転帰は「不明」、「虚血領域は左島皮質および放射冠の

一部にのみ局在していた」と記載されている。 

片麻痺（医学的に重要）、失語症（医学的に重要）、転帰は「不明」であり、すべ

て「発達した右片麻痺および運動失語症」と記載されています。 

以下の臨床検査および処置を受けた： 

抗リン脂質抗体：陰性。 

血液検査：2.8 μg/ml、注：(正常範囲：<1.0 μg/mL); 3.2 μg/ml; 12.7 

ng/ml、注：(正常範囲：<1.0 μg/mL); 23.0 ng/dl。 

心エコー図：左心耳に血栓なし、注：左心耳に血栓なし。左心耳には血栓なし、

注：左心耳に血栓はなかったが、経食道心エコー検査は実施されなかった。 

心電図：心房細動;磁気共鳴画像法：左中大脳動脈の近位 M1 セグメント、注：左中

大脳動脈（MCA）の近位 M1 セグメントが閉塞されていたが（図 1D）、虚血領域は左

島皮質および放線冠の一部にのみ局在していた。 

静脈内組換え組織プラスミノーゲン活性化因子（rt-PA）療法および機械的血栓摘

出術が実施され、発症後約 3.5 時間で正常に再疎通に成功した。 

右 MCA 近位 M1 セグメントの閉塞（fi、注：右 MCA 近位 M1 セグメントの閉塞（図

1H））が認められたが、虚血領域は右島皮質、尾状および放射冠の一部にのみ認め

られた。 

BNT162b2（ファイザー社）COVID-19 mRNA ワクチンの 1回目接種を受けてから 3日

後、右片麻痺および運動性失語症が発現した。 

彼女は 10 年間、持続性心房細動のためリバーロキサバンを服用していたが、症候

性虚血性脳卒中はなかった。彼女は変形性関節症のために老人ホームに入居してい

たが、薬の服用を忘れたことはなかった。 

事象の転帰は不明であった。 
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追跡調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得られない。これ以

上の情報は期待できない。 
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16582 

アナフィラキ

シー（アナフ

ィラキシー反

応） 

 

意識障害（意

識レベルの低

下） 

 

ショック（シ

ョック） 

 

血圧低下（低

血圧） 

 

悪心・嘔吐

（悪心） 

 

過換気（過換

気） 

 

冷汗（冷汗） 

 

蒼白（蒼白） 

  

これは規制当局から連絡可能な報告者（医師）から受領した自発報告である。PMDA

受付番号：v21131081（PMDA）。 

2021/11/17、14:15、23 歳の男性患者（当時 23 歳）は COVID-19 免疫のため

bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FK6302、有効期限：2022/04/30）単回量、初

回接種を受けた。 

関連する病歴はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、ここ 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）より留意点はなかった。 

報告された情報は以下の通り：ショック（入院、医学的に重要、発現日：

2021/11/17、14:30、転帰：不明、ショックと記載）、意識レベルの低下（入院、

医学的に重要、発現日：2021/11/17、14:30、転帰：不明、意識混濁と記載）、蒼

白（入院、発現日：2021/11/17、14:30、転帰：不明、顔面蒼白と記載）、過換気

（入院、発現日：2021/11/17、14:30、転帰：不明、過換気症候群と記載）、低血

圧（入院、発現日：2021/11/17、14:30、転帰：不明、低血圧/BP=71/39mmHg と記

載）、冷汗（入院、発現日：2021/11/17、14:30、転帰：不明、冷汗と記載）、悪

心（入院、発現日：2021/11/17、14:30、転帰：不明、悪心と記載）、アナフィラ

キシー反応（入院、医学的に重要、発現日：2021/11/17、14:30、転帰：不明、ア

ナフィラキシーと記載）。 

患者はショック、意識レベルの低下、蒼白、過換気、低血圧、冷汗、悪心、アナフ

ィラキシー反応により入院した（開始日：2021/11/17）。実施した臨床検査、手順

は以下の通り： 

2021/11/17、血圧測定：71/39 mmHg、2021/11/17、体温：摂氏 36.6 度（ワクチン

接種前）、2021/11/17、摂氏 36.2 度、2021/11/17、心拍数：56 /分、

2021/11/17、酸素飽和度：98 %（RA）。 

治療処置はショック、意識レベルの低下、蒼白、過換気、低血圧、冷汗、悪心、ア

ナフィラキシー反応の結果としてとられた。事象の経過は以下の通り： 

2021/11/17、14:00 すぎ（14:15、ワクチン接種日）、クリニック外来で初回のワク

チン接種を受けた。ワクチン接種 15 分後、アナフィラキシーが出現した。ワクチ

ン接種数分後（2021/11/17）、顔面蒼白、冷汗、BP=71/39mmHg、HR=56/分、

SpO2=98%（RA）、BT=摂氏 36.2 度が出現し、ショックバイタルとなった。アドレナ

リン 0.5mg 筋注、ラクテック 500ml 点滴静注を開始した（治療処置）。徐々に血圧

上昇し、意識状態も回復した。精査、経過観察目的で、救急車で病院に搬送された

（症状は意識混濁、悪心、過換気症候群、低血圧）。 

報告医師は事象を重篤（入院、2021/11/17（ワクチン接種日）から）と分類し、事

象と bnt162b2 間の因果関係は関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は「なし」であった。 
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16583 

急性散在性脳

脊髄炎(ＡＤＥ

Ｍ)（急性散在

性脳脊髄炎） 

 

脳炎・脳症

（脳症） 

 

けいれん（痙

攣発作） 

 

意識障害（意

識変容状態） 

 

骨折（上肢骨

折） 

 

頭痛（頭痛） 

 

感覚異常（感

覚障害） 

 

振戦（振戦） 

 

脱髄（脱髄） 

 

髄液細胞数増

加（ＣＳＦ細

胞数増加） 

 

髄液蛋白増加

（ＣＳＦ蛋白

増加） 

 

転倒（転倒） 

 

ＣＳＦブドウ

糖増加（ＣＳ

Ｆブドウ糖増

加） 

 

関節脱臼（関

小児喘息; 

 

蕁麻疹 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21131037。 

 

患者は、22 歳年 9ヵ月の男性であった。  

ワクチンの予診票での留意点(基礎疾患、アレルギー、最近 1か月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況)による患者の病歴は、麻疹

ワクチンで発熱副作用出現歴ありを含んだ。 

ジスロマークで湿疹の副作用出現歴ありであった。 

患者は、小児期喘息ありであった。 

ここ 2年くらい、患者はじんま疹で近医皮ふ科受診ありであった。  

2021/08/27（ワクチン接種日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため bnt162b2（コ

ミナティ、注射液、ロット番号不明、有効期限不明、投与経路不明、1回目、単回

量）を接種した。 

2021/09/04 07:30（ワクチン接種 8日後）、患者は意識障害、けいれん発作を経験

した。 

2021/09/04（ワクチン接種 8日後）、患者は病院に入院した。 

2021/11/05（ワクチン接種 70 日後）、事象の転帰は、軽快であった。 

事象の経過は、以下の通りであった：  

2021/08/27、患者はコミナティ１回目を接種した。 

2021/08/28、摂氏 38 度の高体温症が起こった。 

2021/08/30 頃から背中など異常感覚、頭痛、倦怠感、動作時のふらつきが起った。  

2021/09/01、患者は仕事を早退し、報告元クリニックを受診した。血液、尿検査

は、異常なしであった。 

2021/09/02、微熱続き、そして、両上肢振戦あるため、患者は報告元病院神経内科

外来を受診した。頭部ＣＴ検査異常なしであった。ロキソプロフェン処方で経過観

察となった。 

2021/09/04 朝 07:30、患者は自宅内で珍声をあげた。彼の家族が彼がいたところへ

駆けつけると、患者は全身のけいれんありであった。患者は不穏状態で救急搬送さ

れた。ＪＣＳ-Ⅱけた程度の意識障害が持続した。患者は自宅内ベッドからの転落

で右肩脱臼骨折を発現した。鎮静下で頭部ＭＲＩ検査施行したが、異常なしを明ら

かにした。脳脊髄液検査は、単核球優位の細胞数上昇ありを明らかにした。 

臨床経過から、報告者は、症状は急性散在性脳脊髄炎（ADEM）によると疑ってい

た。 

報告医師は、事象を重篤（2021/09/04 から 2021/10/13 迄入院）と分類し、および

事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

入院後、患者はステロイドパルス療法 3日間施行した。意識レベルは、著明にて改

善ありであった。後療法で投与中止後に発現のために、本報告によると経口 PSL は

15mg/日まで減量しているが、経過は良好であった。現時点では、報告者は、単相

性の経過を想定し、PSL0mg/日まで減量予定であった。  

 

急性散在性脳脊髄炎（ADEM）調査票 
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節脱臼） 

 

浮動性めまい

（浮動性めま

い） 

 

落ち着きのな

さ（落ち着き

のなさ） 

 

倦怠感（倦怠

感） 

 

発熱（発熱） 

 

高体温症（高

体温症） 

組織病理診断未実施。 

臨床症状は以下の通り： 

炎症性脱髄が原因と推定される。 

初めての事象である（先行するワクチン接種の有無を問わない）。 

発熱により説明できない脳症（意識の変容や行動変化）。 

中枢神経系に帰することのできる限局性または多発性所見については以下の通り： 

2021/08/30、脳症（例：意識レベルの低下または変容、嗜眠、または人格変化が 24

時間以上続く）、感覚異常（感覚レベルはある場合も、ない場合もある）、その他

（両上肢振戦（動作時、安静時優位）。 

2021/09/04、患者は画像検査（磁気共鳴画像診断（ＭＲＩ）撮像）を受けた。 

白質の TI 低信号病変を認めない。 

以下の多発性硬化症のＭＲＩ基準の二つとも、もしくはいずれかを満たさない。： 

＜MRI による空間的多発の証明＞ 

4 つの中枢神経領域（脳室周囲、皮質直下、テント下、脊髄）のうち少なくとも 2

つの領域に T2 病変が 1個以上ある（造影病変である必要はない。脳幹あるいは脊

髄症候を呈する患者では、それらの症候の責任病巣は除外する。） 

＜MRI による時間的多発の証明＞ 

無症候性のガドリニウム造影病変と無症候性の非造影病変が同時に存在する（いつ

の時点でもよい）。あるいは基準となる時点 2021/09/06（患者は造影検査を受けた

（報告の通り）の MRI に比べてその後（いつの時点でもよい）に新たに症候性また

は無症候性の T2 病変及び/あるいはガドリニウム造影病変がある。 

発症から最終観察までの期間 2ヵ月： 

疾患の単相パターンを示すには観察期間が不十分である（該当項目を全て選択） 

：発症後の観察期間が 3ヵ月以内である。 

鑑別診断：MRI の所見や、組織病理のデータが ADEM の診断に合致しない。 

2021/09/04、患者は髄液検査を受けた、細胞数(43)/uL、ブドウ糖(85) mg/dL、蛋

白(89) mg/dL は、オリゴクローナルバンドなし、ＩｇＧインデックスの上昇なし、

であった。 

2021/09/04、患者は自己抗体の検査を実施した、抗 AQP4 抗体は陰性、抗 MOG 抗体

は陰性であった。その他の自己抗体の検査はしなかった（報告の通り）。 

 

BNT162B2 のロット番号は、提供されておらず、追加報告の間、要請される。 

16584 死亡（死亡）   

本報告は、医学情報チームを通して連絡可能な消費者から入手した自発報告であ

る。 

 

日付不明、年齢および性別不明（およそ 12 才、小学６年生として報告された）の

患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射液、投与回数不

明、単回量、ロット番号不明、有効期限不明）の接種を受けた。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種の 3日後に、患者は死亡した。 

剖検実施の有無は報告されなかった。 

事象の転帰は、死亡であった。 

 2255 



 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット／バッチ番号に関する情報は、入手できない。これ以上の追加情報は期待で

きない。 

16585 

ネフローゼ症

候群（ネフロ

ーゼ症候群） 

  

本報告は、タイトル「Pfizer-BioNTech SARS-CoV-2 ワクチン接種後新規発症小児ネ

フローゼ症候群：症例報告と文献レビュー」から入手した文献報告である。 

 

不明日、年齢と性別不明の患者は COVID-19 免疫のために bnt162b2（コミナティ、

注射剤、投与経路不明、接種回数不明、ロット番号：不明、有効期限：不明、単回

量）を接種した。 

患者の病歴と併用薬は報告されなかった。 

不明日、患者はネフローゼ症候群（医学的に重要）を経験した。 

事象の転帰は不明であった。 

 

追加報告（2021/11/18）： 

これは以下の文献資料から入手した文献報告である： 

「Pfizer-BioNTech SARS-CoV-2 ワクチン接種後新規発症小児ネフローゼ症候群：症

例報告と文献レビュー」、CEN 症例報告、2021; DOI:10.1007/s13730-021-00656-

0。 

これは出版物の受領に基づいた追加報告である； 

当症例は、出版物で確認された追加情報を含めるために更新された。 

ここで、著者は、初回の BNT162b2（コミナティ、Pfizer-BioNTech）接種後に新規

でネフローゼ症候群を発現した 15 歳の男子の症例を報告する。 

これは、SARSCoV- 2 ワクチン接種後新規発症小児ネフローゼ症候群の最初の小児症

例である。 

基礎疾患はなく、学校の尿検査では過去に異常は見られず、アレルギーは不明の 15

歳の男子は BNT162b72 の初回投与を受けた。 

翌日、37.3 度の熱と、注射接種部位の腫れを発現した。 

ワクチン接種 4日後、まぶたの浮腫を、ワクチン接種 8日後、下肢の末梢性浮腫を

発現した。 

ワクチン接種 16 日後、近医を受診し、尿検査では尿蛋白：4+、ネフローゼ症候群

の疑いを示した。 

ワクチン接種 19 日後、著者の病院に紹介された。 

体重は 45kg から 49.7kg に増加し、血圧：106/62 mmHg、脈拍：69 回/分であっ

た。 

身体所見は、まぶたと下肢の浮腫、腹部の膨張を示した。 

血液検査は、血清アルブミン：1.6 g/dL、クレアチニン：0.64 mg/dL、推算糸球体

濾過量（eGFR）：116.62 ml/分/1.73 m、血中尿素窒素：7 mg/dL、血清ナトリウ
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ム：141 mEd/L、カリウム：3.9 mEq/L、塩化物：106 mEq/L、総コレステロール：

335 mg/dL を示した。 

尿検査は、尿蛋白：4+、尿沈渣赤血球：< 1/high power field、初期用蛋白クレア

チニン比：7.71 g/g クレアチニン。 

抗 SARS-CoV-2 S 血清アッセイの結果は、111 U/mL (positive >0.8 U/mL、

Elecsys)であり、人間の血清及び血漿の SARS-CoV-2 スパイクタンパク質の受容体

結合ドメイン病巣に対して特異的である。 

入院の検査所見が記載された。 

胸部レントゲンは、両側胸水を示し、超音波検査は通常腎臓の大きさを示したが、

また腸壁と腹水の浮腫も示した。 

ワクチン接種 21 日後、ネフローゼ症候群と診断され、小児ネフローゼ症候群の日

本のガイドラインに従い毎日 60mg のプレドニゾロンが開始された。 

患者は治療の 12 日目に完全寛解を遂げ、高血圧、AKI、血栓形成等の合併症を発症

しなかった。 

議論：著者は BNT162b2 の初回投与 4日後に新規ネフローゼ症候群を発症した 15 歳

の男子に出会った。 

ネフローゼ症候群の発症の前数カ月以内に感染症やその他ワクチン接種歴がなかっ

たため、BNT162b2 接種がネフローゼ症候群の発症を起こした可能性がある。 

免疫反応は SARS-CoV-2 ワクチン接種後にネフローゼ症候の発症に関与したと推定

されるが、患者は SARS-CoV-2 ワクチン接種後にネフローゼ症候群を発症している

という事実のみしかないため、ワクチン接種とネフローゼ症候群の発症との間の因

果関係は証明できなく、これが当試験の限界である。 

患者は、日本のガイドラインに従い腎生研なしの PSL で治療し、著者は、12 日目ま

でに完全寛解したため MCD を持っている可能性が高いと診断した。 

入院に関する臨床検査値： 

全血算、白血球：(/uL) 5420、赤血球：(x 10*/uL) 568、ヘモグロビン：(g/dL) 

16.9、ヘマトクリット：(%) 50.1、血小板(x 107/uL) 24.6、凝固 PT：(s) 8.7、

APTT ：(s) 30.4、D ダイマー：(pg/mL) 5.6、尿検査：pH 6.5、比重：1.018、蛋

白：(g/gecre) 7.71、β2-マイクログロブリン：(ng/mL) 159、尿沈渣、赤血球：

(/HPF) 1-4、白血球：(/HPF) 1-4、血清化学、総蛋白：(g/dL) 43、アルブミン：

(g/dL) 1.6、血中尿素窒素：(mg/dL) 7、尿酸：(mg/dL) 5.8、クレアチニン：

(mg/dL) 0.64、ナトリウム：(mEq/L) 141、カリウム：(mEq/L) 3.9、塩化物：

(mEq/L) 106、総コレステロール：(mg/dL) 335、C 反応性蛋白：(mg/dL) 0.042、

IgG： (mg/dL) 458、IgA：(mg/dL) 122、IgM：(mg/dL) 154、補体：(U/mL) 57.9、

C3：(mg/dL) 141、C4：(mg/dL) 29、SARS-CoV-2 S 抗体：*(U/mL) 111。 

 

追加調査は不可能である；ロット/バッチ番号を入手できない。 

これ以上の情報は期待できない。 
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