
 

 

 

 

 

医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律に基づく 

製造販売業者からの副反応疑い報告状況について 

（コミナティ筋注 基礎疾患等及び症例経過） 

（令和３年 12 月６日から令和４年１月２日報告分まで） 

 

症例

No. 
症状名（PT 名） 基礎疾患等 症例経過 
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そう痒症; 

 

アレルギー性皮膚

炎; 

 

口の感覚鈍麻; 

 

口腔内不快感; 

 

味覚不全; 

 

呼吸窮迫; 

 

紅斑; 

 

蒼白; 

 

蕁麻疹; 

 

過敏症 

アトピー性皮膚炎; 

 

アナフィラキシーシ

ョック; 

 

ダニアレルギー; 

 

口唇腫脹; 

 

口腔腫脹; 

 

喘息; 

 

皮脂欠乏性湿疹; 

 

皮脂欠乏症; 

 

皮膚障害; 

 

背部痛; 

 

食物アレルギー 

連絡可能な医師および医療従事者（HCP）より営業担当者を介して入手

し、その後、同一の連絡可能な医師より独立行政法人医薬品医療機器

総合機構（PMDA）を介して入手した自発報告である。 

 

 

 

規制当局番号 v20100814 および v20100834。成人患者（年齢および性別

は編集済）は COVID-19 免疫獲得のため、2021/02/19 の 15:45 に、

BNT162B2（コミナティ；注射液；ロット番号：EP2163、使用期限日 

2021/05/31）の初回投与を筋肉内に 0.3 mL 単回で受けた。 

 

病歴には、罹患中の皮膚疾患、罹患中の乾燥性皮膚炎、小児期のアト

ピー性皮膚炎、継続している小児期の家塵アレルギー、小児期の甲殻

類アレルギー、罹患中の気管支喘息、罹患中の皮脂欠乏症、罹患中の

腰痛、エビ・カニアレルギー（エビ、22 歳頃に発症、エビはもはや食

べていなかった；カニ、食べた後は毎回浮腫をきたすが、美味なので

引き続き食べている。最後に食べた時期は不明）、焼きエビ摂食後の

アナフィラキシー（継続していない、その時からエビは一度も摂食し

ていない）、カニ摂食後の口腔内および口唇の腫脹（継続していな

い、カニは引き続き摂食していた）があった。過去に受けたワクチン

には、免疫獲得のための毎年 1回のインフルエンザワクチン接種後、

約 3日間にわたり大腿部にそう痒が発現した、などがあった。 

 

継続中の併用薬は、ジクロフェナクナトリウム（ボルタレン；2.5 

mg、錠剤）（経口、2.5 mg にて、腰痛のため）、アスコルビン酸／パ

ントテン酸カルシウム（シナール；錠剤）（経口、皮膚色素沈着のた

め）、ブデソニド／ホルモテロールフマル酸塩（シムビコートタービ

ュヘイラー）（気管支吸入にて、気管支喘息に対し）、フェキソフェ

ナジン塩酸塩（アレグラ；60 mg、錠剤）（経口、60 mg にて、皮膚そ

う痒症に対し）、レボセチリジン塩酸塩（ザイザル；5 mg、錠剤）
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（経口、5 mg にて、皮膚そう痒症に対し）、ベタメタゾン吉草酸エス

テル／ゲンタマイシン硫酸塩（リンデロン-VG；軟膏）（皮膚疾患用外

用）、ヒアルロン酸ナトリウム（ヒアルロン酸 Na 眼科用液剤；点眼

液）（乾燥性結膜炎に対し）があった。2021/02/19、接種前の体温は

摂氏 36.5 度であった。 

 

2021/02/19 の 15:45、患者は皮膚および口腔内にアレルギー反応をき

たした。 

 

2021/02/19、頭皮および口腔内を含む全身にアレルギー反応をきたし

た。事象の臨床経過が以下のとおり報告された： 

 

2021/02/19 の 15:45、患者はワクチン接種を受け、直後に口腔内不快

感、舌のしびれ感および苦味を生じた。その後、頭部そう痒が出現し

た。内科治療室へ移動後、患者は症状としてそう痒およびヘルペスを

訴えた。全身性蕁麻疹が出現し、患者は蒼白であった。 

 

16:00、他覚的所見として右頬の膨疹を認めた。その後、頚部および背

部の右側に発赤および膨疹が出現した。 

 

16:12、患者は呼吸窮迫を訴えたが、見かけ上は口唇にも口腔粘膜にも

腫脹は認めなかった。 

 

 一方、酸素飽和度は 99%であり、背臥位で肺ラ音は聴取されなかっ

た。 

 

16:15、血管ルートを塩化カルシウム二水和物、塩化カリウム、塩化ナ

トリウム、乳酸ナトリウム（ラクテック）にて確保した。16:19、d-ク

ロルフェニラミンマレイン酸塩（ポララミン注）1アンプルを静脈内投

与した。16:22、メチルプレドニゾロンコハク酸エステル（ソル・メド

ロール）500 mg を静脈内投与した。 

 

16:30、ファモチジン注射液 20 mg 1 アンプル、グリファーゲン注射液

1アンプルを静脈内投与した。追加治療も「Ninofar」（報告されたと

おり）として行った。血圧などのバイタルサインに異常はなかった。

事象の重症度はグレード 4と判定され、患者は 2021/02/19 に入院し

た。皮疹症状および顔色不良は改善した。16:35、患者の気分は若干良

くなった。その後、膨疹は軽快した。 

 

 2021/02/19 の 17:27、血圧は 146/95、脈拍は 70/分であった。

19:30、患者は気分がほぼ良くなったと述べた。医師は患者を自宅退院

が可能と判断した。しかし、有害事象は 「再燃」 する可能性がある
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との医師の評価に基づき、2021/02/19 に観察のため入院を継続した。 

 

2021/02/21（ワクチン接種の 2日後）の正午頃、背部および下腿にそ

う痒が生じ、患者はそのそう痒を毎年 1回のインフルエンザ接種後の

大腿部のそう痒と似ていると感じると訴えた。2021/03/15 の追加報告

時、臨床経過が以下のように更新された： 

 

2021/02/19、16:00、他覚症状：患者の顔色不良は深紅色であったが、

その後に蒼白となった。発汗が発現した。 

 

16:35、顔色不良は改善した。16:55、血圧：166/98 mmHg、心拍数：77

回/分。臨床経過中に患者が悪心を訴えることはなく、便意や尿意を生

じることはなかった。17:40、静脈内ルートを確保し、ザイザル錠 5 

mg、アレグラ 60 mg は継続されていた。口内のしびれ感および苦味は

この間も持続していた。入院中、食事は許可したが、ボルタレンの内

服は禁止した。 

 

18:15、口内のしびれ感および苦味が持続していたため、患者は夕食を

摂取しなかった。21:00、口内のしびれ感および苦味が完全に消失し

た。2021/02/20 の 3:00 頃、、鼻がムズムズするようになり、くしゃみ

が連続して 3回生じた。患者によると、患者はめったにくしゃみをし

ない。7:00 頃、石鹸を使わずに水（冷たくない）で洗顔した。その

後、前額部および鼻にそう痒を認めた。皮疹や発赤は認めなかった。

そう痒は自然に消失した。 

 

 7:20、朝食を摂取したが、異常は認めなかった。 

 

12:00、昼食を摂取したが、異常は認めなかった。入院以降、経過観察

を慎重に行ったが、その他の異常は認めなかった。 

 

14:10、最後の検査時に、症状が完全に消失したことを確認した。 

 

14:30 頃、患者は退院した。退院後、それ以上の薬剤は処方されなかっ

た。入院中、静脈内投与は行わなかった。常用の経口薬のみを投与し

た。ブライトンコラボレーション：ステップ 1。症状、主な基準：皮膚

科学的／粘膜症状；全身性蕁麻疹（蕁麻疹）および全身紅斑、皮疹を

伴う全身性そう痒症を認めた。 

 

ステップ 2。症例定義（診断基準レベル）にチェック。徴候および症状

の突然発症および急速な進行。ステップ 3。カテゴリー（5）アナフィ

ラキシーではない（診断の必須条件を満たしていないことが確認され

ている）にチェック。患者はアジア人であった。このアナフィラキシ
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ー反応のすべての徴候および症状が全身性蕁麻疹、および全身性そう

痒症である。患者が必要とした医学的介入にはコルチコステロイド、

抗ヒスタミン薬、静脈内輸液があった。患者は 2日間（1泊）入院した

が、集中治療室には入院しなかった。多臓器病変は認めなかった。呼

吸器：両側性喘鳴／気管支痙攣、上気道性喘鳴、上気道腫脹、呼吸窮

迫、乾性咳嗽、嗄声、咽頭閉鎖感、くしゃみ、鼻漏は認めなかった。

呼吸困難（喘鳴または上気道性喘鳴を伴わない）を認めた。心血管病

変は認めなかった。全身性蕁麻疹（蕁麻疹）および全身紅斑は当初局

所的に発現し、その後で拡がった。皮疹を伴う全身性そう痒症を認め

た。皮疹を伴わない全身性そう痒症は当初下肢で認め、鼻および前額

部で再発した。血管浮腫（非遺伝性）、赤目、眼そう痒症は認めなか

った。限局性注射部位蕁麻疹が生じていたか否かは不明である。消化

器病変は認めなかった。下痢、腹痛、悪心、嘔吐または他の消化器症

状は認めなかった。その他の症状／徴候はなかった。本事象の報告

前、患者は他の何らかの状態に対するいかなる最近のワクチンの接種

も受けていなかった。本事象の前に、患者は、ファイザー社と

BioNTech 社の COVID-19 ワクチン以外に、SARS-CoV 2 に対するいかな

る最近のワクチンの接種も受けていなかった。患者は Pfizer-BioNTech 

COVID-19 ワクチンの接種前後にいかなる他のワクチンの接種も受けて

いなかった。2021/02/24（ワクチン接種の 5日後）、皮膚、口腔内の

アレルギー反応、および背部ならびに下腿のそう痒の事象の転帰は回

復であった。 

 

2021/02/19、その他の事象の転帰は回復であった。 

 

 患者は 2021/02/20 の昼食後まで継続して慎重な観察を受けていた

が、入院後は明らかなアレルギー関連事象を認めなかった。 

 

2021/02/20 の 13:30 頃、患者は退院した。報告医師はこれらの事象

を、呼吸窮迫およびそう痒／頭部そう痒を除き、重篤（入院）と分類

して、BNT162B2 ワクチンと明らかに関連ありと評価し、他の因子（他

の疾患など）がこれらの事象の発現の一因となった可能性はないと報

告した。報告医師はこれらの事象をアナフィラキシー以外の反応であ

ると分類した。報告医師は以下の見解を述べた。事象は皮膚および口

腔内のアレルギー反応と考えられる。このワクチン接種が原因である

可能性はある。 

 

 

 

報告医師はそう痒／頭部そう痒および呼吸窮迫の 2事象の重篤性基準

を重篤（入院）から非重篤へ変更し、全事象とも BNT162B2 と明らかに

関連ありと評価した。医師は以下の見解を述べた：症状はワクチン接
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種の直後に認めた。その後、関連すると考えられる事象が連続して発

現した。また、2つの強いアレルギー反応の症状は治療によって改善し

た。よって、これらの事象と BNT162B2 との因果関係は明確であると判

断した。 

 

 

 

追加情報（2021/02/26）：同一の連絡可能な医師より医薬品医療機器

総合機構（PMDA）を介して報告された新情報。規制当局番号 v 

20100834 には以下が含まれる：患者の人口統計学的特性を更新（年齢

および性別を削除）、病歴、併用薬、追加の有害事象（背部および下

腿のそう痒）、臨床経過、事象の転帰。 

 

 

 

追加情報（2021/03/15）：同一の連絡可能な医師より入手した新情報

には以下が含まれた:全併用薬の投与経路および使用理由を更新、事象

の重篤性（そう痒／頭部そう痒および呼吸窮迫）を非重篤へ更新、臨

床情報、医師の見解。 

 

 

 

追加情報（2021/11/30）：本報告は、医薬品医療機器総合機構

（PMDA）から入手した連絡可能な同医師（報告者#1）からの自発報告

である。PMDA 受付番号：v21131579。その他の更新はなかった。 
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138 

冷汗; 

 

口腔咽頭不快感; 

 

浮動性めまい; 

 

異常感; 

 

血圧上昇 

脊柱管狭窄症 

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な医師から

入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v20101125。 

 

 

 

2021/03/12 09:19、49 歳（妊娠なし、授乳なし）の女性患者は COVID-

19 免疫化のため BNT162B2(コミナティ、注射剤、ロット番号：

EP9605、使用期限：2021/06/30、初回、筋肉内投与、49 歳時、0.3 

ml、単回量)接種を受けた。 

 

2021/03/12、ワクチン接種前の体温はセ氏 36.6 度であった。 

 

病歴には脊柱管狭窄症（持続中）があった。 

 

脊柱管狭窄症は治療中であり、主治医はワクチン接種を受けられると

述べた。 

 

前月中に発熱や疾患はなかった。 

 

痙攣の既往はなかった。 

 

家族歴は提供されていない。 

 

患者が事象発現前の 2週間以内に併用薬を使用したかどうかは、不明

であった。 

 

発現日不詳、過去にキシロカイン（リドカイン）を投与し重度のアレ

ルギー症状(アナフィラキシー等)が発現した。 

 

4 週間以内のその他のワクチン接種はなかった。 

 

体調不良はなかった。 

 

関連する検査はなしであった。 

 

2021/03/12 10:05、bnt162b2 接種 46 分後、口腔および咽頭の不快感、

気分不良、冷汗、頭部ふらつき感が発現した。 

 

2021/03/12 の臨床検査結果は次の通り： 

 

BP 171/93mmHg、SPO2 96%から 98%に変化。ワクチンの副作用と判断し

た。緊急外来で治療を実施した。 
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事象（血圧 171/93mmHg）は、新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を

必要としなかった。 

 

口腔内、咽頭の違和感、気分不良、冷汗、ふらつきは生理食塩水 500 

ml と d-マレイン酸クロルフェニラミン(ポララミン) 5mg の点滴静注で

の投与で改善した。 

 

BP 約 130/75、SPO2 97%から 98%（RA）に変化した。 

 

経過良好で症状も改善し、帰宅となった。 

 

患者は院内マニュアルに沿って治療され、口腔内、咽頭の違和感のた

めフェキソフェナジン塩酸 60 mg2 錠(分２)／日が 2日間分処方され

た。 

 

患者はワクチン接種で体調不良を発症したことはなかった。 

 

患者はワクチン接種に疑問を抱いておらず、ワクチン接種を依頼し

た。 

 

2021/03/12 現在、事象の転帰は回復であった。 

 

 

 

報告医師は事象を重篤（医学的に重要）に分類し、事象（口腔内、咽

頭の違和感/気分不良/冷汗/ふらつき/血圧 171/93mmHg）と bnt162b2 と

の因果関係をありと評価した。 

 

他疾患など、他に考えられる要因はなかった。 

 

医師の報告では bnt162b2 との因果関係はあった。 

 

 

 

追加情報（2021/12/08）：本報告は、連絡可能な同医師から追加調査

への応答にて入手した自発追加報告である。更新された情報は次の通

り：投与経路の追加、血圧 171/93mmHg のため受けた治療の更新、全て

の事象の転帰を回復（以前は軽快）に更新した。 
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再調査は完了した。詳しい情報は、期待できない。 

363 
末梢性ニューロパチ

ー 
  

本報告は COVID-19 有害事象報告システム(COVAES)と医薬品医療機器総

合機構(PMDA)を介して連絡可能な医師から入手した自発報告である。

PMDA 受付番号：v20101729。 

 

18Mar2021 09:30、29 歳の女性患者は covid-19 免疫化のため

BNT162B2(コミナティ、注射剤、ロット番号：EP9605、使用期限：

30Jun2021、初回、筋肉内投与、左腕、単回量)接種を受けた（29 歳

時）。 

 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

患者はワクチン接種の時点で妊娠していなかった。 

 

ワクチン接種 2週間以内の他医薬品投与はなかった。 

 

COVID ワクチン接種前４週間以内の他ワクチン接種はなかった。 

 

ワクチン接種前、COVID-19 感染と診断されていなかった。 
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ワクチン接種以降、COVID-19 検査実施はなかった。 

 

医薬品、食品、その他の製品に対するアレルギー歴はなかった。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.9 度であった。 

 

18Mar2021 09:40（ワクチン接種の 10 分後）、末梢神経障害とワクチ

ン接種側の手首より末梢のしびれが発現した。運動障害は認めなかっ

た。 

 

ワクチン接種側の指の重い感じが出現した。 

 

患者の血圧は 121/66、心拍数は 84bpm、酸素飽和度（SPO2）は 99%、体

温はセ氏 37.4 度であった。 

 

手首より下のしびれ(+)、運動障害(-)。 

 

事象は末梢神経障害と考えられた。 

 

患者は事象のための治療を受けなかった。 

 

報告者は事象を重篤(障害につながるおそれ)に分類した。 

 

報告者の因果関係評価は評価不能であった。 

 

事象の転帰は軽快であった。 

 

 

 

再調査は不能である。追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（10May2021）：ファイザー医薬情報担当者を通して連絡可能

な医師から入手した新情報は次の通り：事象の詳細（軽快へと更新さ

れた転帰）、事象の臨床経過。 

 

 

 

追加情報の試みは完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 
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389 

アナフィラキシー反

応; 

 

体調不良; 

 

動悸; 

 

口腔咽頭不快感; 

 

四肢不快感 

喘息; 

 

季節性アレルギー; 

 

植物アレルギー 

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

療機器総合機構（PMDA）を通じた連絡可能な薬剤師からの自発報告で

ある。規制当局報告番号 v20101741。 

 

44 歳女性患者（44 歳と 7ヵ月の女性）は 19Mar2021 15:00、covid-19

免疫のため左腕筋肉内に BNT162B2（コミナティ、注射液、バッチ/ロッ

ト番号：EP9605、有効期限：30Jun2021）の初回、単回投与を受けた。 

 

ワクチン接種時、妊娠はしていなかった。 

 

病歴には喘息、花粉症、スギに対するアレルギーがあった。 

 

併用薬にはレボセチリジン塩酸塩（ザイザル）（ワクチン接種から 2

週以内）があった。 

 

ワクチン接種以前の COVID-19 の診断なし。COVID ワクチン以前 4週以

内にその他のワクチン接種なし。ワクチン接種以降 COVID-19 検査は受

けなかった。 

 

19Mar2021 15:05、患者はアナフィラキシー、接種した左肩から前腕に

かけての熱感、動悸、体調不良、および軽度の咽頭違和感を発現し

た。 

 

事象の臨床経過は以下の通り報告された： 

 

ワクチン接種の 5分後、患者は予防接種を受けた左肩から前腕の熱

感、動悸、体調不良を訴えた。 

 

脈拍数は約 140、血圧は約 160 であった。 

 

症状はまもなく消えたが 1時間後に再び動悸を発現、軽度の咽頭違和

感があった。救急診療所を受診し、1時間経過観察。体調改善し患者帰

宅となった。 

 

臨床検査、および治療を実施し、19Mar2021 ワクチン接種前の体温は摂

氏 36.5、19Mar2021 の血圧測定は約 160、心拍数は約 140 であった。 

 

事象の転帰は 19Mar2021、回復であった。 

 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象とワクチンの因果関係を関連あ

りと評価した。 
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その他疾患等、他に考えられる事象の原因はなかった。 

412 

そう痒症; 

 

冷汗; 

 

急性熱性好中球性皮

膚症; 

 

浮動性めまい; 

 

発疹; 

 

頭部不快感 

薬物過敏症 

本症例は、連絡可能な医師からの自発報告である。医薬品医療機器総

合機構（PMDA）を介して入手した。規制当局番号は、v20101437、

v20100924、v20101879 である。 

 

2021/03/18 に入手した追加情報は、初回情報と一緒に処理された。 

 

2021/03/24 に入手した追加情報#2 は、初回情報と一緒に処理された。 

 

 

 

2021/03/08 15:45、43 歳の女性患者は、COVID-19 の予防接種のため、

bnt162b2（コミナティ、筋注、ロット番号：EP9605、使用期限：

2021/06/30、初回、筋肉内投与、単回量）の接種を受けた。 

 

病歴は、インフルエンザワクチンによる嘔気と倦怠感およびバナンに

対するアレルギーであった。 

 

バナンおよびインフルエンザワクチンに対するアレルギー歴があっ

た。インフルエンザワクチンに伴う嘔気と倦怠感の詳細は不明であっ

た。 

 

家族歴はなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

 

2021/03/08 15:55、患者は頭重感および冷汗を発現した。 
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事象の臨床経過は、以下のとおりであった： 

 

反応の詳細： 

 

2021/03/08、ワクチン接種した際にめまいがあり、生理食塩水点滴後

の経過観察中に症状軽快した。報告者は、事象を関連ありと評価し

た。生理食塩水の点滴による治療を受け、頭重感は改善した。バイタ

ルは安定した。 

 

2021/03/08、事象は回復した。 

 

事象の時間的経過は以下の通り提供された： 

 

2021/03/16（朝）、患者は発疹および掻痒感を発現した。 

 

事象の臨床経過は、以下のとおりであった： 

 

2021/03/16 朝、発疹を認めた。掻痒感あり、発熱なし。 

 

2021/03/17、患者は皮膚科医を受診した。体幹および両前腕に浸潤触

れる紅斑があったが、皮膚科医受診時には掻痒感、疼痛、関節痛はな

かった（体幹、両前腕に浸潤触れる紅斑があったが、医師の診察時に

は掻痒感はなかった）。好中球性皮膚症疑いとされた。 

 

2021/03/17、患者は血液検査および生化学的検査を受けた。ケフラー

ルカプセル、ヨウ化カリウム丸およびカロナール錠が処方され、患者

は 1週間後に再受診することとなった。 

 

患者は医学的介入を必要とした（詳細：2021/03/17 から 2021/03/19 ま

でケフラールカプセル、2021/03/17 から 2021/04/13 までヨウ化カリウ

ム丸を服用した）。 

 

 

 

報告者のコメント：コロナウイルスワクチン接種と関連がなかったと

は言いきれない。生検が行われ、再診が指示された。 

 

2021/03/17 時点で、患者は事象から回復していなかった。 

 

2021/03/24 に報告された情報では、事象の経過は、以下のとおりであ

った： 
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2021/03/23、患者は再診を受け、紅斑色素沈着化が観察された

（2021/03/23、紅斑の色素沈着化を認めた）。病理学的結果は、好中

球性皮膚症を示した。真皮上層の浮腫がなかったため、Sweet とはいい

にくかった。ヨウ化カリウム丸は続けられた。 

 

2021/03/31、再診の予定であった。 

 

事象の転帰は、2021/03/23 に軽快であった。 

 

 

 

報告者は、bnt162b2 と頭重感および冷汗との因果関係は「可能性

大」、発疹および掻痒感との因果関係は「なし」と評価した。 

 

以前の報告の臨床経過で提供された「めまい」は頭重感の随伴症状で

あることが確認された。 

 

以前の報告の臨床経過で提供された「体幹、両前腕に浸潤触れる紅

斑」、「紅斑色素沈着化」および「好中球性皮膚症」は発疹の随伴症

状であることが確認された。 

 

2021/04/11、患者は 2回目の bnt162b2（筋肉内投与、単回量）を接種

した。 

 

bnt162b2 接種前の 4週間以内にワクチンを接種したかどうかは不明で

あった。 

 

bnt162b2 接種前の 2週間以内にワクチンを接種しなかった。 

 

報告者は事象「頭重」、「冷汗」、「発疹」、「掻痒感」を非重篤に

分類した。 

 

事象に対する治療は提供されなかった。 

 

多臓器障害、呼吸器症状、心血管系症状、消化器症状はなかった。皮

膚症状には全身性紅斑が含まれた。その他の症状/徴候は提供されなか

った。 

 

「発疹」、「Sweet」、「掻痒感」の転帰は軽快と報告されたが、その

他の事象の転帰は 2021/03/08 に回復であった。 

 

報告者は、「bnt162b2 の 2 回目接種後、皮疹は認めなかった」とコメ
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ントした。 

 

 

 

再調査は不要である。追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/06/07）：同医師から入手した新たな情報には以下を

含む：病歴、過去の薬剤の詳細、事象の臨床経過詳細。 

 

 

 

追加調査は不可能である。更なる情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加情報は以前報告した情報の修正報告である：病歴、経

過、事象の詳細の更新 
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433 

そう痒症; 

 

アナフィラキシー反

応; 

 

口腔咽頭不快感; 

 

咳嗽; 

 

悪寒; 

 

紅斑 

アレルギー性結膜

炎; 

 

コロナウイルス感

染; 

 

咳喘息 

本症例は、ワクチン有害事象報告システム（COVAES）経由にて連絡可

能な薬剤師より入手、また医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由にて

連絡可能な医師より入手した自発報告である（規制当局報告番号は、

v20101933）。 

 

患者は、48 歳 9ヶ月の女性であった。 

 

23Mar2021（ワクチン接種当日） 14:30、患者は COVID-19 予防接種の

ため、bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：EP9605、使用期

限：30Jun2021、初回、筋肉内投与）の接種を左の三角筋に受けた。 

 

ワクチン接触時に妊娠はしていなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は、セ氏 36 度であった。 

 

COVID ワクチン接種前 4週間以内に、他のワクチン接種を受けていなか

った。 

 

ワクチン接種前 2週間以内に、他の薬剤投与は受けていなかった。 

 

ワクチン接種前の 14Feb2021、新型コロナウイルス感染と診断された。 

 

薬剤、食品、他の製品に対するアレルギーは、なかった。 

 

他の病歴はなかった。 

 

23Mar2021 15:00（ワクチン接種 30 分後）、アナフィラキシーが発現

した。 

 

アナフィラキシーのため、緊急救命室の受診および医師の受診が必要

となった。 

 

臨床経過は、以下のとおり報告されている： 

 

ワクチン接種約 15 分後（ワクチン接種当日）、患者は皮膚のそう痒症

に気づいた。鎖骨下および腋窩領域、腹部および股関節に発赤を伴う

紅斑が認められた。 

 

その後、25 分後、咽頭違和感および咳嗽が発現した。BT（体温）：

36.4、BP（血圧）：153/103、 HR（心拍数）：103、SpO2：99（室内

気）。喘鳴は聴取されなかった。 
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30 分後、戦慄が発現した。ヒドロコルチゾンコハク酸エステルナトリ

ウム（ソル・コーテフ）500mg、デクスクロルフェニラミンマレイン酸

塩（ポララミン）およびファモチジン（ガスター）の投与後、症状は

迅速に軽快した。 

 

事象転帰は、23Mar2021 時点で軽快であった。 

 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査を受けていない。 

 

事象の転帰は回復であった。 

 

 

 

追加情報（27Apr2021）：これは、同じ連絡可能な医師から入手した追

加報告である。  

 

報告者は、事象アナフィラキシー（グレード 2）と BNT162b2（コミナ

ティ）の因果関係を確実に関連ありと評価した。患者は PEG 含有化粧

品を使用していたが、今回との事象との関連性は不明であった。 

 

BNT162b2 は、左三角筋に接種された。患者は、BNT162B2 接種前の 4週

以内に他のどのワクチンも受けなかった。 

 

ワクチン接種 2週間以内のワクチン以外の薬物の投与はなかった。 

 

病歴は、新型コロナウイルス感染症（終了日 24Feb2021）があった。 

 

関連する検査として、ＳＡＲＳ-CoV-2 抗原検査（正常値 10 以下）：

5000pg/ml 以上（鼻咽頭ぬぐい液）があった。 

 

事象アナフィラキシーの転帰は、23Mar2021 で回復であった

（23Mar2021 時点で、軽快から更新）。  

 

事象の臨床経過は、以下のとおり報告された： 

 

23Mar2021 14:30 頃、体温が摂氏 36.8 度、全身状態良好であることも

確認し、BNT162B2 を接種した（左三角筋中央部）。 

 

ワクチン接種 15 分後、左腋窩掻痒感を自覚し、申告があった。その

後、診察すると、上記部位以外に鎖骨下、腹部、股関節周囲に紅斑が

みられ、全身掻痒感に発展した。 
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ワクチン接種 25 分後、咽頭部違和感の訴えがあり、乾性咳嗽が止まら

なくなった。同時に悪寒、シバリングが出現した。 

 

バイタルは、体温：摂氏 36.4 度、血圧：153/103mmHg、脈拍：103bpm

（洞調律）、SpO2：99%（RA）であった。気道狭窄音は聴取せず、意識

レベルも保たれていた。 

 

速やかに、d-クロルフェニラミンマレイン酸塩（ポララミン）、ファ

モチジン（ガスター）、ヒドロコルチゾンコハク酸エステルナトリウ

ム（ソル・コーテフ）を静脈投与した。 

 

15:30、上記症状の消失を確認し、その後の再燃もみられなかった。 

 

アナフィラキシー反応の症状は次の通り 

 

23Mar2021 14:30、体温：摂氏 36.8 度、ワクチン接種（左三角筋） 

 

14:45 左脇のかゆみ、14:50 全身紅斑、全身かゆみ、14:55 乾性咳嗽、

シバリング、14:55 体温：摂氏 36.4 度、血圧：153/103mmHg、脈拍：

103bpm、SpO2：99%（RA）、15:00 頃 血圧 103/－まで低下した。 

 

アナフィラキシー反応の時間的経過： 

 

15 分後、左脇のかゆみ、20 分後、全身紅斑、全身かゆみ、25 分後、乾

性咳嗽、シバリング、30 分後、抗ヒスタミン薬、副腎皮質ホルモン投

与、45 分後、症状改善傾向あり。60 分後、上記症状消失した。 

 

患者は、医学的介入（詳細：副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬、

輸液）を必要とした。 

 

23Mar2021 15:00 頃、d-クロルフェニラミンマレイン酸塩、ファモチ

ジン（1アンプル）静脈注射、ヒドロコルチゾンコハク酸エステルナト

リウム点滴投与、生理食塩水 500ml を急速投与した。 

 

臓器障害に関する情報は、多臓器障害：はい、呼吸器：はい（はい;呼

吸窮迫-頻呼吸、乾性咳嗽、鼻漏、いいえ;両側性喘鳴/気管支痙攣、上

気道性喘鳴、上気道腫脹、呼吸窮迫呼吸補助筋の動員増加、後退、チ

アノーゼ、喉音発生、嗄声、喘鳴または上気道性喘鳴のない呼吸困

難、咽頭閉塞感、くしゃみ）、心血管系;いいえ、皮膚/粘膜;はい（は

い;全身紅斑、皮疹を伴う全身性そう痒症、いいえ、皮疹を伴わない全

身性そう痒症、全身性蕁麻疹（蕁麻疹）、血管浮腫（遺伝性ではな

い）、全身性穿痛感、局限性注射部位蕁麻疹、眼の充血及び痒み）。 
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アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）に関するさらなる情

報は、以下の通りであった： 

 

Major 基準：発疹を伴う全身性掻痒感。Minor 基準：持続性乾性咳嗽、

くしゃみ、鼻汁。すべてのレベルで確実に診断されているべき事項

（診断の必須条件）を満たしていた：突然発症、徴候及び症状の急速

な進行及び複数（1つ以上）の器官系症状を含む。 

 

報告医師は、アナフィラキシーの 5カテゴリーのカテゴリー２（レベ

ル 2）として、事象を評価した。 

18



448 
アナフィラキシー反

応 

咳喘息; 

 

喘息; 

 

季節性アレルギー; 

 

金属アレルギー; 

 

食物アレルギー 

入手した初回安全情報は、非重篤の副反応のみを報告していた。追加

情報（2021/03/25）の入手に伴い、本症例は重篤な副反応を含むこと

となった。情報は一緒に処理された。  

 

 

 

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

能な薬剤師から入手した、および医薬品医療機器総合機構を介して同

じ連絡可能な薬剤師から入手した自発報告である。規制当局報告番号

は、v20102007 である。  

 

2021/03/22 15:30、32 歳 6 ヶ月の女性患者は、COVID-19 の予防接種の

ため、BNT162B2（コミナティ、ロット番号：EP9605、使用期限：

2021/06/30、初回、筋肉内投与、左腕、32 歳 6ヶ月時、単回量）の接

種を受けた。  

 

病歴は、罹患中の喘息（フルチカゾンフロ酸エステル／ビランテロー

ルトリフェニル酢酸塩（レルベア、吸入パウダー）を投与）、罹患中

の咳喘息と、長芋、金属および花粉に対するアレルギーであった。  

 

ワクチン接種前 COVID-19 と診断されておらず、COVID-19 検査陽性では

なかった。ワクチン接種時には妊娠していなかった。  

 

2021/03/22 のワクチン接種前の体温は、セ氏 36.9 度であった。  

 

併用薬は、喘息治療用で継続中のフルチカゾンフロ酸エステル／ビラ

ンテロールトリフェニル酢酸塩（レルベア、吸入パウダー）であっ

た。  

 

過去、予防接種のためのインフルエンザワクチン接種（10 年以上前）

を受けアレルギーを発現し、血圧低下、嘔吐および意識障害を発現し

た。意識障害を発現したため、症状の詳細は覚えていなかった。その

後はインフルエンザワクチン接種を受けないようにしていた。  

 

COVID ワクチン接種前 4週間以内に、他のワクチン接種を受けていなか

った。  

 

2021/03/22 16:00（ワクチン接種 30 分後）、患者はアナフィラキシー

を発現した。  

 

臨床経過は、以下のとおり報告された：  
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2021/03/22、ワクチン接種後、患者は職場に戻った。  

 

16:00（ワクチン接種 30 分後）、嘔気、浮動性めまいおよび冷汗が発

現した。  

 

17:00、症状が持続したため、報告病院の救急科を受診した。検査結果

は、以下のとおり：血圧：128/69、心拍数：90/分、O2Sat：98％およ

び体温：セ氏 36.5 度。ワクチン接種によるアナフィラキシーと診断さ

れ、アドレナリン（0.3 mg、注射）筋肉内投与とともに、ファモチジ

ン（20mg、注射）静脈内投与、d-マレイン酸クロルフェニラミン（ポ

ララミン 5mg、注射）静脈内投与、ヒドロコルチゾンコハク酸エステル

ナトリウム（サクシゾン 300mg、注射）静脈内投与および塩化カルシウ

ム二水和物／塩化カリウム／ 塩化ナトリウム／乳酸ナトリウム（ラク

テック 500mL、注射）静注点滴の投与を受けた。  

 

1 時間後、症状は軽快し、患者は帰宅した。  

 

アナフィラキシーの転帰は、2021/03/21 時点で軽快であった。  

 

報告薬剤師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象は BNT162B

と関連ありと評価した。他の疾患等の他要因の可能性は不明、と報告

された。  

 

報告薬剤師は、以下のとおりコメントした：患者の副作用歴から、

BNT162B2 との因果関係が強く疑われた。すべてのインフルエンザワク

チンが BNT162B2 と同じ成分を含んでいるわけではないことから、患者

が「BNT162B2 ワクチン接種に不適切な患者」、または、「BNT162B2 の

成分に対する重度の過敏症歴を有する患者」としての基準を満たすか

評価できなかった。しかしながら、患者は「慎重な注意を必要とする

患者」、または、「BNT162B2 の成分に対するアレルギーを発現するリ

スクのある患者」としての基準を満たすと考えられた。  

 

2021/05/27、報告薬剤師は、BNT162B2 とアナフィラキシーとの因果関

係を可能性大と評価した。検査または診断検査が事象についてなかっ

た。報告薬剤師は、事象を重篤（生命を脅かす）と分類した。患者

は、事象のために医師の病院を訪問した。  

 

アナフィラキシー分類評価（ブライトン分類）関する追加情報は、以

下の通りだった：患者の随伴症状（メジャー基準）は、循環器系症

状：非代償性ショックの臨床的な診断：頻脈、呼吸器系症状：上気道

性喘鳴、患者の随伴症状（マイナー基準）は、皮膚症状/粘膜症状：発

疹を伴わない全身性掻痒感、循環器系症状：末梢性循環の減少：頻
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脈、消化器系症状：悪心を含んだ。  

 

症例は次のような、すべてのレベルで確実に診断される事項（診断の

必須条件）をみたした：突然発症、微喉及び症状の急速な進行、複数

（2つ以上）の器官系症状はレベル 2：1つ以上のメジャー循環器系症

状基準もしくは 1つ以上のメジャー呼吸器系症状基準かつ 1つ以上の

異なる器官（循環器系または呼吸器系以外）の 1つ以上のマイナー症

状基準  

 

COVID-19 ワクチンによるアナフィラキシー反応データ収集補助（DCA）

による追加情報。  

 

アナフィラキシー反応の徴候と症状は、血圧：128/69、脈拍：90/分、

O2Sat：98%、体温：摂氏 36.5 度。体の痛み、喘鳴、悪心と頻脈があっ

た。  

 

アナフィラキシー反応の時間経過：患者はワクチン接種約 30 分後に前

述の症状が現れたので、救急外来を受診した（報告の通り）。  

 

患者は次のような医学的介入を必要とした：アドレナリン、副腎皮質

ステロイド、抗ヒスタミン薬、静注輸液。  

 

器官系に関する情報：多臓器障害：呼吸器（上気道性喘鳴）、心血管

系（頻脈）、皮膚/粘膜（皮疹のない全身性そう痒症;詳細：腕等にか

ゆみ）、  

 

消化器（悪心;詳細：ワクチン接種 30 分後から見られた。）。  

 

その他の徴候および症状には、めまいと冷感が現れた。  

 

患者は、アレルギーの既往歴があるため、副腎皮質ステロイド（詳

細：吸入ステロイド）を服用（またはいつでも利用できる状態にあ

る）している。  

 

 

 

追加情報（2021/05/27）：連絡可能な同薬剤師からの新情報は、以下

を含む：反応の詳細（データ収集補援助（DCA）、報告者からの因果関

係）。 
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修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。呼吸

器（上気道性喘鳴）、「症例経過は、すべてのレベル（診断の必要条

件）で確実に診断されているべき、全ての以下の事項に合致する：患

者は突然発症、兆候及び症状の急速な進行」が症例経過より削除され

た。 

484 

アナフィラキシー反

応; 

 

ワクチン接種部位疼

痛; 

 

倦怠感; 

 

悪寒; 

 

疼痛; 

 

発熱 

  

本報告は、COVID-19 有害事象報告システムおよび医薬品医療機器総合

機構(PMDA)経由で連絡可能な薬剤師から入手した自発報告である。

PMDA 受付番号：v20102104 

 

 

 

17Mar2021 16:00、24 歳男性患者は COVID-19 免疫化のため bnt162b2 

(コミナティ、ロット番号：EP9605、使用期限：30Jun2021、初回、筋

肉内投与、左腕、単回量)の接種を受けた。 

 

病歴と併用薬はなかった。 

 

ワクチン接種前、COVID-19 感染と診断されていなかった。 

 

ワクチン接種以降、COVID-19 検査の実施はなかった。 

 

COVID ワクチン接種前４週間以内に他のワクチンの接種はなかった。 

 

ワクチン接種 2週間以内に他の薬剤の服用はなかった。 
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薬剤や食物に対するアレルギー歴や、その他の製品に対するアレルギ

ーはなかった。 

 

病歴は良好であった。 

 

17Mar2021、ワクチン接種後に若干の疼痛があった。 

 

18Mar2021 20:00、アナフィラキシーが発現した。 

 

18Mar2021 20:00、ワクチン接種の翌日 20:00 頃より接種部位疼痛が増

強し倦怠感および悪寒が出現した。 

 

体温測定にて 38 度台の発熱を確認した。 

 

経過観察し、投薬せず就寝した。 

 

翌朝、解熱していた。何も治療を受けなかった。 

 

患者の受けた臨床検査および処置は以下の通り： 

 

ワクチン接種前の体温（17Mar2021）は 36.2 度であった。 

 

体温：38 度台（18Mar2021） 

 

全事象の転帰は 19Mar2021 に回復であった。 

 

報告者は事象ワクチン接種部位疼痛、倦怠感、悪寒および発熱を非重

篤に分類した。 

 

 

 

追加調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 
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517 

そう痒症; 

 

アナフィラキシー反

応; 

 

倦怠感; 

 

口唇腫脹; 

 

咳嗽; 

 

喘鳴; 

 

結膜充血 

喘息 

本報告は COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）、連絡可能な医師

からの自発報告である。 

 

初回安全性情報は非重篤副反応のみが報告されており、30Mar2021、本

症例には現在重篤副反応が含まれている。情報は併せて処理される。 

 

患者は 47 歳の女性であった。 

 

ワクチン接種時、患者は妊娠していなかった。 

 

患者は基礎疾患に気管支喘息を持っていた。 

 

病歴には基礎疾患の気管支喘息があった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

COVID ワクチン以前 4週以内のその他ワクチン接種なし。ワクチン接種

以前の COVID-19 の診断なし。ワクチン接種以降 COVID-19 の検査は受

けなかった。 

 

26Mar2021 14:30(14:27 としても報告)、患者は、左腕筋肉内に

BNT162B2（コミナティ筋注、ロット番号：EP9605、有効期限：

30Jun2021）の初回投与を受けた。 

 

ワクチン接種時の患者の年齢は 48 歳であった(報告通り)。 

 

26Mar2021 14:45(ワクチン接種日)、患者は、咳嗽と喘鳴、倦怠感、口

唇腫脹を発現した。 

 

26Mar2021 14:45、患者が咳嗽と喘鳴、倦怠感、口唇腫脹、14:34 にア

ナフィラキシー、14:27 に咽頭違和感、咳嗽、喘鳴を発現した。 

 

患者は投与にて治療された(報告通り)。事象の転帰は回復であった。 

 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象は「医師または他の医療専門家

のクリニックへの訪問」という結果に至ったと述べた。 

 

入手した追加情報は以下の通り：患者は 47 歳の女性であった。 

 

予防接種前の体温は摂氏 36.3 度であった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内
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のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

による患者の病歴には、基礎疾患の気管支喘息が含まれていた。 

 

26Mar2021 14:27(ワクチン接種日)、患者は、bnt162b2（コミナティ筋

注、ロット番号：EP9605、有効期限：30Jun2021）の初回投与を受け

た。 

 

症状はアナフィラキシーとして報告された。 

 

事象の発現日は、26Mar2021 14:34 と報告された。 

 

報告された反応の臨床経過は以下の通り：26Mar2021 14:27 ごろ(ワク

チン接種日同日-14:30 としても報告)、患者は、咽頭部の違和感、咳

嗽、喘鳴が発現した。 

 

SpO2 96% - 99%であった。経過を観察した。 

 

倦怠感や口唇腫脹が伴ったため、ステロイド、および抗アレルギー薬

を投与した。 

 

26Mar2021 17:00 ごろには、患者は回復した。 

 

27Mar2021(ワクチン接種 1日後)、事象の転帰は回復であった。 

 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象とワクチンの因果関係を関連あ

りと評価した。 

 

その他疾患等、他に考えられる事象の原因はなかった。 

 

症状の概要として報告された「咳嗽」、「喘鳴」、「倦怠感」、「口

唇の腫脹」は「アナフィラキシー」の一連の症状として扱うべきか、

それぞれ別の有害事象として扱うべきか？すべてアナフィラキシーの

一連の症状であった。 

 

本ワクチンにはポリエチレングリコール(PEG)が含まれている。したが

って、患者は化粧品等で PEG に感作されている可能性がある。化粧品

など医薬品以外のアレルギー状況についてご教示をお願いいたしま

す：なし。 

 

26Mar2021 14:27(ワクチン接種日同日-14:30 としても報告)、47 歳の

患者は、左腕筋肉内に（COVID-19 ワクチン、ロット番号：EP9605、有

効期限：30Jun2021）の初回投与を受けた。 
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COVID ワクチン以前 4週以内のその他ワクチン接種なし。 

 

患者のワクチン接種から 2週間以内に使用した併用薬には、日付不明

(継続中)より、気管支喘息のためサルタノールインヘラーを吸入使

用、が含まれていた。 

 

日付不明、患者には気管支喘息(継続中)の病歴があるとわかった。 

 

患者は、その他の関連する検査は受けなかった。 

 

26Mar2021 14:34、アナフィラキシーが発現した、報告者は事象を非重

篤と分類し、事象は救急治療室 

 

に帰着し、事象は、27Mar2021 に回復であった。 

 

事象の処置の開始は不要であった。 

 

アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）： 

 

ステップ 1 随伴症状のチェック 

 

Major 基準：「呼吸器系症状（両側性の喘鳴（気管支痙攣）、喘鳴、上

気道腫脹（唇、舌、喉、口蓋垂、喉頭））」の基準を満たす。 

 

Minor 基準：「皮膚症状/粘膜症状（発疹を伴わない全身性掻痒感）」

の基準を満たす。 

 

「呼吸器系症状（持続性乾性咳嗽）」の基準を満たす。 

 

ステップ 2 症例定義（診断基準レベル）のチェック 

 

突然発症と徴候の急速な進行。 

 

1 つ以上の(Major)循環器系症状基準または 1つ以上の(Major)呼吸器系

症状基準と 1つ以上の異なる器官(循環器系もしくは呼吸器系以外)の 1

つ以上の(Minor)症状基準。 

 

ステップ 3 カテゴリーのチェック 

 

アナフィラキシーの 5カテゴリー 
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症例定義と合致するもの「カテゴリー（2）レベル 2 ：（アナフィラキ

シーの症例定義）」参照。 

 

アナフィラキシー反応の徴候及び症状をすべてご記入ください：眼球

結膜の充血、全身性掻痒感、咳嗽、両側性喘鳴、下口唇腫脹。 

 

アナフィラキシー反応の時間的経過をご記入ください。 

 

14:27、ワクチン接種。 

 

14:34、喘鳴、咳嗽。 

 

15:15、下口唇腫脹、全身性掻痒感。 

 

17:00、概ね回復、掻痒感残存。 

 

患者は医学的介入を必要としましたか？ はい、副腎皮質ステロイド、

抗ヒスタミン薬、輸液、気管支拡張薬。  

 

詳細： 

 

15:30、ハイドロコートン 100g +ポララミン 50g 

 

15:55、ハイドロコートン 100g 

 

16:15、ベータ刺激薬吸入。 

 

臓器障害に関する情報を提供してください。 

 

多臓器障害：いいえ。 

 

患者は、特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示

す症状がありますか？ 喘息。 

 

27May2021、事象の転帰は回復であった。 

 

追加情報(17May2021)：連絡可能な同医師より入手した新情報は以下の

通り：治療の詳細、臨床経過の詳細(救急治療室への来院)、新事象(全

身性掻痒感、眼球結膜の充血)。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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694 

アナフィラキシー反

応; 

 

咳嗽; 

 

咽喉絞扼感; 

 

鼻漏 

アナフィラキシー反

応 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）からの自発報告である。規

制当局番号：v21100469。COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

(COVAES)を経由して連絡可能な医師から入手した。 

 

 

 

28Mar2021 13:00、41 歳の非妊娠女性患者は、COVID-19 ワクチン接種

のため、左腕の筋肉内投与経路を介して、BNT162B2(コミナティ、剤

型：注射用溶液、ロット番号：ER2659、使用期限：30Jun2021)単回

量、2回目接種を受けた(41 歳時)。 

 

28Mar2021、ワクチン予防接種前の体温はセ氏 35.7 度であった。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1か月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による患

者病歴は、原因不明のアナフィラキシー（18 歳で 1回、20 代で 3回）

であった。患者は、COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のどのワク

チンも受けなかった。 

 

併用薬はなかった。 

 

患者は、ワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。患者はワク

チン接種から COVID-19 の検査を受けたか不明であった。 

 

07Mar2021、COVID-19 ワクチン接種のため、左腕の筋肉内投与経路を介

して、患者は BNT162B2（コミナティ、剤型：注射用溶液、ロット番

号：EP9605、使用期限：30Jun2021）の初回投与を受けた。 

 

28Mar2021 13:10（ワクチン接種同日）、COVID-19 ワクチン（2回目

投与）接種し、 

 

13:20、接種した 10 分後、連続性の咳、咽頭部閉塞感、鼻水を認める

ようになったため、アナフィラキシーの初期症状と診断して救急治療

室へ運ぶ必要があった。0.5ml のボスミン（アドレナリン）を大腿部に

筋注した。 

 

13 分後、症状は全て軽快した。念のため観察入院とした。 

 

報告者は、以下の通りに結んだ：ブライトン分類はレベル 5であった

が、早期治療でアナフィラキシーショックを予防できたものと考えら

れたためと報告した。症状は、アナフィラキシーとして報告された。

患者は、28Mar2021 から 29Mar2021 まで入院して、エピネフリン筋肉内
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注射で治療された。 

 

 

 

28Mar2021 13:21、アナフィラキシーに似た症状は重要な医学的事象の

基準おいて重篤であった。 

 

28Mar2021 から 29Mar2021 まで入院していた。 

 

2021、アナフィラキシーの転帰はボスミン筋肉内注射 0.5mg、アタラッ

クス－Ｐ25mg とソル・コーテフ 250mg の静脈注射の処置により軽快し

た。 

 

他の事象の転帰は軽快した。 

 

呼吸器症状：連続性の咳、咽頭部閉塞感、鼻水。突然の発現、サイン

や徴候の急速な進行があった。アナフィラキシー（診断の必要条件を

満たさないことが確認された）ではなかった。 

 

報告医師は事象を重篤（入院する）と分類した。このワクチンと有害

事象であるアナフィラキシー、連続性の咳、咽頭部閉塞感、鼻水との

因果関係はおそらく関連ありと評価した。 

 

このワクチンは、ポリエチレングリコール（PEG）を含有する。したが

って、患者は化粧品に含まれる PEG に対し敏感であった。18 歳で最初

のアレルギーを起こした。そして 20 代で 3回の強いアレルギーを起こ

した。注射と日常の食事に相関関係はなかったが、咳嗽と咽頭閉塞感

が発現した。 

 

 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。すべ

ての予測性評価資料における事象、咽喉絞扼感と鼻漏の予測性を未知

から既知に修正した。 

 

 

 

追加情報（13May2021）：連絡可能な同医師から報告された新たな情

報：併用薬(なし)、事象の詳細、事象転帰と因果関係評価。 
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再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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716 

呼吸困難; 

 

咳嗽; 

 

喘息; 

 

喘鳴; 

 

深部静脈血栓症; 

 

炎症; 

 

無菌性髄膜炎; 

 

発熱; 

 

白血球数増加; 

 

肺塞栓症; 

 

血圧上昇; 

 

酸素飽和度低下; 

 

Ｃ－反応性蛋白増

加; 

 

ＣＳＦ圧上昇 

咳喘息; 

 

喘息 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21100182、v21100855。 

 

 

 

2021/03/30 15:30、53 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B

（コミナティ、ロット番号：ER2659、使用期限：2021/06/30、筋肉

内、単回量）の 2回目接種を受けた。  

 

病歴にはせき喘息（症状なし、服薬なし）および喘息があった。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

特に家族歴はなかった。 

 

2021/03/12、患者は以前 COVID-19 免疫のために、bnt162b2（コミナテ

ィ、筋肉内、ロット番号：EP9605、使用期限：2021/06/30）の 1回目

接種を受け、筋肉痛を発現した。 

 

2021/03/31 13:19、喘息発作を発現した。 

 

2021/03/31 に乾性咳嗽、2021/03/31 13:19 に呼吸困難、2021/03/31 

13:50、血圧 142/94mmhg、SpO2 97%、体温摂氏 38.3 度、両側胸部に喘

鳴を認め、会話は可能であった。SpO2 は 90%に低下。 

 

入院により、すべての事象は重篤と報告された。 

 

これらの事象のため、患者は 2021/03/31 から 2021/04/07 まで入院し

た。 

 

臨床経過： 

 

2021/03/12、ワクチン優先接種対象として COVID-19 ワクチンの 1回目

接種を受けた。 

 

2021/03/30、COVID-19 ワクチン接種（2回目）が行われた（報告通

り）。 

 

2021/03/31、出勤後、午前中に乾性咳嗽が発現し、治療のため内科を

受診した。咳嗽抑制剤および気管支拡張薬を投与され、帰宅した。 

 

2021/03/31 13:19、帰宅途中、自家用車を運転中に乾性咳嗽が悪化

31



し、呼吸困難のため緊急搬送された。 

 

2021/03/31 13:50、救急搬入された。血圧 142/94mmHg、SpO2 97%、体

温摂氏 38.3 度、両側胸部に喘鳴を認め、会話は可能であった。SpO2 

は 90%に低下し、呼吸困難を訴えたため酸素吸入および気管支拡張薬の

投与を開始した。 

 

その後症状は改善し、入院加療が必要であるとの診断により同日入院

した。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

2021/03/31、入院後、酸素吸入および気管支拡張薬は継続され、ステ

ロイド治療が追加された。呼吸状態は改善していた。 

 

2021/04/01、夕食より食事の摂取を開始した。 

 

2021/04/02、酸素吸入は終了した。 

 

2021/04/04、ステロイド治療は終了した。 

 

2021/04/07、気管支拡張薬の吸入の継続は必要であると判断された。

患者は軽快し、退院した。 

 

報告医師は事象を重篤（2021/03/31 から 2021/04/07 まで入院）に分類

した。 

 

2021/04/07（ワクチン接種 8日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

報告者は事象を重篤（2021/03/31 から入院）に分類し、事象とワクチ

ンとの因果関係を関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は「有」であった。せき喘息の

増悪の可能性も否定できないが、予防接種前には無症状であり、その

可能性は低い。 

 

報告者は以下の通り結論を下した： 

 

COVID-19 ワクチン 2回目接種後の翌日に発症しており、ワクチンとの

因果関係があるものと推定する。 

 

本ワクチンと有害事象である喘息発作との因果関係は確実、無菌性髄
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膜炎との因果関係は可能性大、深部静脈血栓症との因果関係は関連な

し、肺血栓塞栓症との因果関係は提供されなかった。  

 

報告者は以下の通りにコメントした：  

 

患者は気管支喘息および喘息発作にて入院した。  

 

退院後にさらに 2つの有害事象が発生した。  

 

転院したため、情報が遅くなった。  

 

2021/03/30、2 回目のワクチン接種を受けた。  

 

2021/03/31、気管支喘息、喘息発作。 患者は当院に入院し、因果関係

は確実であった。  

 

2021/05/01、無菌性髄膜炎、因果関係は可能性大であった。  

 

2021/06/21、深部静脈血栓症、肺血栓塞栓症、因果関係は関連なしで

あった。  

 

関連する検査は以下を含んだ： 

 

2021/03/31、白血球 8050/ul（4000-8000）、CRP 0.40mg/dl（0.30 以

下）。  

 

コメント：軽度の炎症所見の上昇（当院）。 

 

2021/05/01、頭部 CT 検査：異常なし。  

 

コメント：脳血管障害なし（当院）。  

 

2021/05/02、髄液検査、髄液圧 300 mmH2O（70-180）、細胞数 1/mm3

（5 以下）。  

 

コメント：髄液圧は亢進、細胞数増加なし（他院転院）。 

 

2021/03/31（ワクチン接種 1日後）、患者は気管支喘息、喘息発作を

発現した。  

 

報告者は事象を重篤（8日間の入院）に分類した。 事象は救急治療室

への来院を必要とした。  
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事象は気管支拡張剤の吸入・内服を含む、新たな薬剤/その他の治療/

処置の開始を必要とした。 

 

2021/05/01（ワクチン接種 32 日後）、患者は無菌性髄膜炎を発現し

た。  

 

報告者は事象を重篤（32 日間の入院）に分類した。事象は救急治療室

への来院を必要とした。 

 

事象は頭蓋内圧低下剤の内服を含む、新たな薬剤/その他の治療/処置

の開始を必要とした。 

 

報告者はすべての徴候及び症状を以下の通り記述した： 

 

血圧 142/94、体温摂氏 38.3 度。酸素飽和度（Spo2）98%（room 

air）。  

 

転院後、80%まで低下して酸素開始した。  

 

報告者は時間的経過を以下の通りに記述した： 

 

ワクチン接種後 22 時間経過。 

 

呼吸器、その他を含む多臓器障害があった（30 日後）。 

 

呼吸器には、両側性喘鳴/気管支痙攣、呼吸窮迫、頻呼吸、呼吸補助筋

の動員増加、乾性咳嗽、呼吸困難（喘鳴又は上気道性喘鳴を伴わな

い）が含まれた。 

 

その他の症状/徴候： 

 

2021/05/01（30 日後）、無菌性髄膜炎。 

 

事象は、副腎皮質ステロイド、酸素、気管支拡張薬を含む医学的介入

を必要とした。  

 

患者は、既往のアレルギーに関連する特定の薬剤（又はいつでも利用

できる状態にある）を服用していなかった。 

 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなか

った。 
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事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に SARS-CoV2

のワクチン接種を受けなかった。  

 

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

受けなかった。  

 

患者は体温を含む検査および処置を受けた： 

 

2021/03/30（ワクチン接種前）、 摂氏 36.4 度。  

 

不詳日、事象の気管支喘息/喘息発作の転帰は回復であった。  

 

事象の無菌性髄膜炎の転帰は、回復したが後遺症ありであった。  

 

事象の乾性咳嗽、呼吸困難、血圧 142/94mmHg、体温摂氏 38.3 度、両側

胸部に喘鳴、SpO2 97%/ SpO2 は 90%まで低下の転帰は軽快となった。  

 

その他すべての事象転帰は不明であった。 

 

 

 

修正： 

 

本追加報告は、前回報告した情報を修正するために提出された。 

 

前回報告されたロット番号「ER2695」は「ER2659」に更新された。 

 

 

 

追加情報（2021/10/15）： 

 

連絡可能な同医師より入手した新情報は以下を含んだ： 

 

事象追加（無菌性髄膜炎、深部静脈血栓症、肺血栓塞栓症、白血球

8050/ul（4000-8000）、CRP 0.40mg/dl（0.30 以下）、軽度の炎症所見

の上昇、CSF 上昇）。 

 

 

 

再調査は完了した。 
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これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正： 

 

本追加報告は、前回の情報を修正するために提出されている： 

 

経過を修正した［「提供されなかった肺血栓塞栓症との因果関係」か

ら「肺血栓塞栓症との因果関係は提供されなかった」へ更新した］。 

 

［「呼吸器、その他を含む多臓器障害があった（30 日後）。呼吸器に

は、両側性喘鳴/気管支痙攣、呼吸窮迫、頻呼吸、呼吸補助筋の動員増

加、乾性咳嗽、呼吸困難（喘鳴又は上気道性喘鳴を伴わない）が含ま

れた。その他の症状/徴候：2021/05/01（30 日後）、無菌性髄膜炎。」

が追加された］。 
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728 

そう痒症; 

 

アナフィラキシー反

応; 

 

悪心; 

 

直腸しぶり; 

 

紅斑; 

 

胃腸粘膜障害; 

 

腹痛; 

 

蕁麻疹 

食物アレルギー 

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

て連絡可能な医師から入手した自発報告である。連絡可能な薬剤師か

らのこの同報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)から入手した。

PMDA 受付番号：v21100581。 

 

 

 

2021/04/02 15:59、27 歳の女性患者（非妊娠）は、COVID-19 免疫のた

め、BNT162B2（コミナティ筋注 0.3ml、ロット番号：ER2659、使用期

限：2021/06/30、左腕筋肉内、単回量、27 歳時）の 2回目を接種し

た。 

 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

患者は、甲殻、軟体及び貝類アレルギーであった。 

 

2021/03/12 15:30、患者は以前 COVID-19 ワクチン接種のため、

BNT162B2（コミナティ筋注、筋肉内注射、剤型：注射剤、ロット番

号：EP9605、使用期限：2021/06/30、左腕、単回量）を初回接種し

た。 

 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に、他のワクチン接種は受けなかっ

た。 

 

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

接種を受けなかった。 

 

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

受けなかった。 

 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。 

 

ワクチン接種後、COVID-19 検査を受けなかった。 

 

2021/04/02 16:25、患者はアナフィラキシーを発現し、非重篤として

報告された。 

 

事象の臨床経過は以下の通り： 

 

2021/04/02 16:25、2 回目の接種後すぐに、腹部に発赤、膨隆疹及び掻

痒感が出現し始めた(ズボンのゴムでしまっているところに一致)。 

 

37



粘膜症状や循環症状は認められなかった。 

 

2021/04/02 16:42、生理食塩水 100 mL + ポララミン 5 mg 1A + ファ

モチジン 20 mg 1A の点滴静注が行われた。 

 

2021/04/02 16:52、しぶり腹、腹痛及び嘔気が認められた。 

 

2021/04/02 17:10、腸粘膜症状疑いに対して、生理食塩水 250 mL 、生

理食塩水 50 mL +ソル・コーテフ 100 mg 2V の点滴静注及びテルペラン

注射液 10 mg 1A の静脈注射が投与された。 

 

血圧：113/59、SpO2：99%、HR：60 であった。 

 

2021/04/02 17:40、血圧：114/62、SpO2：98％、HR：68 であった。 

 

有害事象の発現により緊急治療室へ送られた。 

 

患者は、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬を含む医学的介入を必

要とした。 

 

2021/04/02 18:05、腹部症状及び嘔気は消失した。 

 

腸管蠕動音は正常であった。 

 

多臓器障害はなかった。 

 

プレドニン錠 5 mg 1 錠 分 1 夕食後 2 日間処方され、帰宅した。 

 

同日（2021/04/02）、事象は回復であった。 

 

以前、報告者は「腹部に発赤、膨隆疹と掻痒感（ズボンのゴムでしま

っている部分に一致）」、「しぶり腹」、「腹痛」、「嘔気」、「腸

粘膜症状疑い」と認め、アナフィラキシーの一連の症状として扱うべ

きとし、アナフィラキシーとワクチンとの因果関係は確実であった。 

 

アナフィラキシー分類評価（ブライトン分類）は、以下の通り： 

 

Major 基準の皮膚症状/粘膜症状では、発疹を伴う全身性掻痒感、Minor

基準の消化器系症状として腹痛と悪心が該当した。 

 

アナフィラキシーの症例定義では、報告された事象は突然発症であ

り、カテゴリーレベル 4（5カテゴリー中）の十分な情報が得られてお
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らず、症例定義に合致すると判断できないと評価した。 

 

 

 

追加情報（2021/06/10）： 

 

追加情報に応じた連絡可能な同医師から報告された新たな情報は、以

下の通り： 

 

病歴、ワクチン詳細、重篤性と因果関係評価（臨床経過の詳細（AE 発

現時間））。 

 

 

 

追加調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：この追加情報は以前に報告した情報の修正報告である：

2021/04/02 の検査の詳細を経過と検査データ部分に更新した。 
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783 

そう痒症; 

 

ワクチン接種部位疼

痛; 

 

中毒性皮疹; 

 

嘔吐; 

 

悪寒; 

 

悪心 

そう痒症 

本報告は連絡可能な医師から入手した自発報告である。医薬品医療機

器総合機構(PMDA)から受領した。PMDA 受付番号：v20102153。 

 

2021/03/18 15:30、47 歳の女性患者（妊娠なし）は covid-19 免疫化の

ため bnt162b2(コミナティ、初回、筋肉内投与、左腕、47 歳時、バッ

チ/ロット番号：EP9605、使用期限：2021/06/30、単回量)接種を受け

た。 

 

病歴には、2021/02/28 から 2021/03/29 まで皮膚掻痒があり、抗ヒスタ

ミン剤を経口投与していた。関連する検査はなかった。併用薬には、

皮膚掻痒のため、2021/03/04 から 2021/03/29 までレボセチリジン塩酸

塩、また 2021/03/09 から 2021/03/29 まで、dl-メチオニン、グリシ

ン、グリチルリジン酸、アンモニウム塩（グリチロン）があった。 

 

COVID ワクチン接種前４週間以内の他ワクチン接種はなかった。 

 

ワクチン接種 2週間以内の他医薬品投与はなかった。 

 

ワクチン接種前、COVID-19 感染と診断されていなかった。 

 

ワクチン接種以降、COVID-19 検査実施はなかった。 

 

医薬品、食品、その他の製品に対するアレルギーはなかった。 

 

ワクチン接種前（2021/03/18）の体温はセ氏 36.0 度であった。 

 

 

 

ワクチン接種翌日、悪寒、嘔気、嘔吐、両下肢の発疹と掻痒、ワクチ

ン接種部位の疼痛が発現した。 

 

4 時間後（2021/03/18 19:30）、発疹の出現に気づいた。 

 

18 時間後（2021/03/19 09:30）、嘔気、嘔吐、悪寒が発現し、また皮

膚掻痒の増強、上腕（接種部）の痛みもあった。 

 

徴候及び症状： 

 

皮疹、悪寒、嘔気、嘔吐、皮膚掻痒。バイタル変化はなし

（2021/03）。 

 

多臓器障害、呼吸器、心血管系障害なし。 
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皮膚/粘膜障害あり：皮疹を伴う全身性掻痒。両下肢を主体とする（量

上腕軽度、体幹はなし）発赤疹と皮膚掻痒あり。 

 

消化器：悪心、嘔吐あり。翌朝より、悪心、嘔吐が出現した。 

 

その他の症状/徴候：悪寒。 

 

有害事象の結果は医師または他の医療従事者の診察室/クリニックへの

訪問であった。 

 

有害事象の治療のため抗ヒスタミン剤を投与した。悪寒、嘔気、嘔吐

とワクチン接種部位の疼痛に対する処置はなかった。両下肢の発疹、

掻痒に関しては、内服薬の継続、軟膏処方された。ワクチンと悪寒、

嘔気、嘔吐、両下肢の発疹と掻痒、ワクチン接種部位の疼痛との因果

関係は可能性大である。 

 

事象の転帰は、2021 年日付不明、回復した。報告者コメント：発疹は

中毒疹と診断された。他に原因と思われる薬剤等はなかったため、ワ

クチンによる可能性を否定できない。 

 

追加情報（2021/06/01）： 

 

同一の連絡可能な医師から入手した新情報は、以下の通り： 

 

新たな併用薬、臨床経過、事象転帰、新たな病歴。 

 

 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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830 

倦怠感; 

 

動悸; 

 

浮動性めまい; 

 

発疹; 

 

蕁麻疹 

季節性アレルギー 

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

して入手した連絡可能な医師から、および医薬品医療機器総合機構 

(PMDA)から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21101012。 

 

2021/04/08 15:00、47 歳の女性患者は COVID-19 ワクチン接種のため、

BNT162B2 (コミナティ、剤形：注射剤、ロット番号：ER9480、使用期

限：2021/07/31、2 回目、筋肉内投与、単回量)を左腕に接種した。 

 

2021/03/17 15:00、以前、COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2 

(コミナティ、剤形：注射剤、ロット番号：EP9605、使用期限：

2021/06/30、初回、筋肉内投与、単回量）を左腕に接種していた。ワ

クチン接種時に妊娠していなかった。 

 

病歴にはスギ花粉症があった。 

 

併用薬には、エピナスチン塩酸塩（アレジオン）点眼およびモメタゾ

ンフランカルボン酸エステル（ナゾネックス）点鼻があった。 

 

報告によると、ワクチン接種前、COVID-19 と診断されなかった。 

 

ワクチン接種以降、COVID-19 検査を受けなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

 

2021/04/08（ワクチン接種と同日）15:05、めまいと動悸が出現した。 

 

15:15、救命センターを受診し、頚部、両前腕に皮疹があった。 

 

その後、めまいと動悸は消失した。 

 

20 分後、ステロイドを投与した。呼吸困難感および嘔気はなかった。 

 

15:20、ソルラクト 500 mL、生理食塩水 100 mL + ソルメドロール 125 

mL + ガスター 20 mg + ネオレスタール 10 mg の投与を開始し、副腎

皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬、輸液を投与した。 

 

16:00、めまいおよび動悸はなかったが、倦怠感軽度があった。 

 

経過観察のため入院した。 

 

2021/04/08（ワクチン接種と同日）、動悸、皮疹、蕁麻疹の転帰は回

復、残りの事象は軽快であった。 
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医師より：ワクチンと動悸との因果関係は、可能性大であった。ワク

チンと頚部、両前腕に皮疹のおよび皮疹との因果関係は、確実であっ

た。 

 

 

 

追加情報（2021/06/03）：医師から入手した新情報は次を含む;事象の

転帰更新、因果関係評価。 

 

 

 

再調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

900 

口腔咽頭不快感; 

 

咳嗽 

ゴム過敏症; 

 

化学物質アレルギ

ー; 

 

季節性アレルギー; 

 

植物アレルギー; 

 

節足動物咬傷アレル

ギー; 

 

粉塵アレルギー; 

 

過敏症; 

 

金属アレルギー; 

 

食物アレルギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から

入手した自発報告である。PMDA 受付番号： v21101009。 

 

 

 

2021/04/07 14:00、48 歳の非妊娠女性患者が、covid-19 の予防接種の

ための単回投与として、bnt162b2（COMIRNATY、剤形：注射用溶液、ロ

ット番号：ER9480、有効期限：2021/07/31、2 回目、48 歳時）を左腕

に筋肉内投与されました。 

 

患者はワクチン接種時に妊娠していなかった。 

 

患者は COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンを受けてい

ない。 

 

患者は、ワクチン接種前に COVID-19 と診断されていなかった。 

 

患者は、ワクチン接種後に COVID-19 の検査を受けていない。 

 

患者には、薬、食品、その他の製品に対するアレルギーの既往歴があ

り。アレルギーとしては、魚介類、アルコール、ハウスダスト、金

属、ゴム、ダニ、ノミ、桧、杉、ブタクサなどが継続中であった。 
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患者の併用薬は報告されていない。 

 

 

 

2021/04/07 14:30、患者は咽頭の違和感と咳を経験しました。患者は

これらの事象のために入院した。このイベントの臨床経過は以下のよ

うに報告された。 

 

14:00、患者はに予防接種を受け。 

 

14:15、観察期間中でに問題なく所属へ戻った。 

 

14:30、咽頭の違和感と咳嗽が出現した。 

 

15:40、患者は救急センターで医師の診察を受けた。症状は軽度改善し

ていた。 

 

患者は以前、COVID-19 の予防接種のために、左腕に bnt162b2

（COMIRNATY、剤形：注射用溶液、ロット番号：EP9605、有効期限：

2021/06/30、初回）を筋肉内投与していた。 

 

全ての兆候及び症状： 

 

咽頭違和感、軽度の咳嗽があった。 

 

有害事象の時間的経過： 

 

14:30、咽頭違和感、軽度の咳嗽が発現した。 

 

15:40、救急外来受診、受診時は最初より症状軽快した。 

 

医学的介入が必要とされた：ボスミン 0.3mg、筋肉内注射、ソルラクト

500ml 輸液、ソルメドロール 125mg、ガスター20mg、ネオレスタール

1mg が投与された。 

 

多臓器障害はなかった。 

 

皮膚/粘膜症状、消化器症状はなかった。 

 

2021/04/07、患者は体温を含む検査と処置を受けた。 

 

ワクチン接種前の体温は 36.5 度。 
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2021/04/07、咳嗽の転帰は回復した。 

 

事象（咽頭違和感）の転帰は回復した。 

 

報告者は事象（咳嗽）を非重篤と評価し、緊急治療室に来院が必要な

AE と述べた。 

 

報告者は事象（咽頭違和感）を非重篤と評価し、緊急治療室に来院が

必要な AE と述べた。 

 

事象（咽頭違和感、咳嗽）とワクチンとの因果関係は可能性大であっ

た。 

 

報告者コメント：患者は症状を観察するために入院した。 

 

 

 

追加情報（2021/06/02）：これは、連絡可能な同医師から、病歴、事

象の転帰および因果関係の追加報告である。 

 

 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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938 

アナフィラキシー反

応; 

 

悪寒; 

 

感覚鈍麻; 

 

筋力低下; 

 

酸素飽和度低下; 

 

錯感覚 

喘息; 

 

食物アレルギー 

医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可能な医師か

らの自発報告（受付番号：v21100992）。 

 

 

 

2021/04/07 16:25、21 歳 9 か月の女性患者は covid-19 予防のため、

BNT162B2（PFIZER-BIONTECH COVID-19 VACCINE;注射溶液；ロット番

号：ER9480、使用期限：2021/10/31）の接種を受けた（21 歳時、筋肉

内、初回）。 

 

病歴：バナナ、リンゴ、キウイ、ピーナッツにアレルギー。気管支喘

息の症状が以前あった（食品アレルギー、喘息）。 

 

併用薬には花粉症のために頓服で服用しているビラノアがあった。本

ワクチンにはポリエチレングリコール（PEG）が含まれている。したが

って、患者は化粧品を含む製品によって PEG に感作されている可能性

がある。 

 

2021/04/07 16:35、アナフィラキシーを経験した。 

 

事象の臨床経過： 

 

2021/04/07 16:35（接種当日）、両手のしびれ、ピリピリ感を経験し

た。 

 

2021/04/07 16:45（接種当日）、左下肢脱力（その前に足先のしび

れ）を経験した。上肢は接種前より力が入りにくかった。 

 

2021/04/07 16:57（接種当日）、酸素吸入を開始した。 

 

2021/04/07 17:08（接種当日）、戦慄を経験した。同日、経過観察目

的で入院した。 

 

退院後、4-5 日の食欲低下があり、職場復帰は約 1週間後になった。 

 

2021/04/07 の検査結果および処置 

 

computerized tomogram:正常、oxygen saturation: 94 % 

 

報告者は事象を重篤（入院）に分類し、ワクチンとの因果関係は評価

不能と評価した。 
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他に考えられる原因は無かった。 

 

患者は、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬、輸液、酸素による医

学的介入を必要とした。詳細：ポララミン、ガスター、デキサート注

射の使用。 

 

因果関係については、両手のしびれ・ピリピリ感、上肢は接種前より

力が入りにくい、足先のしびれ、シバリングは可能性小であるが、ア

ナフィラキシーおよび左下肢脱力は可能性大であった。 

 

2021/04/08、事象の転帰は、軽快であった。 

 

2021/04/07、患者は頭部 CT などの臨床検査を受けた。結果：異常な

し。 

 

2021/04/08、血液検査 

 

2021/04/08、生化学的検査 

 

2021/03/27、特異的 IgE 測定 

 

 

 

アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）： 

 

呼吸器症状：持続性の乾性咳嗽、くしゃみ、鼻汁 

 

消化器症状：悪心 

 

カテゴリー(3)レベル 3：アナフィラキシーの症例定義参照 

 

 

 

呼吸器-はい、乾性咳嗽、くしゃみ 

 

心血管系-いいえ 

 

皮膚/粘膜-いいえ 

 

消化器-はい、悪心、 その他：4-5 日間の食欲不振 
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報告者意見：2021/04/08 症状は軽快し、退院。原因は不明です。 

 

 

 

追加情報（2021/04/20）： 

 

医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可能な医師か

らの自発報告（受付番号：v21100992） 

 

 

 

本追加報告は前報情報を修正するために提出されている： 

 

経過の「バナナ、リンゴ、鳥類、ピーナッツにアレルギー」を「バナ

ナ、リンゴ、キウイ、ピーナッツにアレルギー」に変更、病歴の記載

用語を「バナナ、リンゴ、鳥類、ピーナッツにアレルギー」から「バ

ナナ、リンゴ、キウイ、ピーナッツにアレルギー」に変更、病歴から

「動物アレルギー」を削除。 

 

 

 

追加情報（2021/05/06）： 

 

本追加報告は、連絡可能な同じ医師からの自発追加報告であり、詳細

調査への返信である。 

 

情報源から新たに入手した情報： 

 

事象アナフィラキシーはポララミン、ガスター、デキサート注射によ

り治療し、両手のしびれ・ピリピリ感、左下肢脱力、足先のしびれ、

SpO2 94％、シバリングは治療をしなかった。治療、臨床検査、因果関

係の評価、併用薬が追加された。 

 

 

 

追加調査は完了しており、追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：この追跡調査レポートは、以前の報告を修正するために提出さ

れている。 
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情報：経過欄が修正された。 
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1086 

免疫性血小板減少

症; 

 

出血; 

 

紫斑; 

 

血小板数減少; 

 

血小板減少性紫斑

病; 

 

血小板減少症 

アレルギー性鼻炎; 

 

ウイルス感染; 

 

脳出血; 

 

血小板数減少; 

 

鉄欠乏性貧血 

本症例は、連絡可能な報告者（医師およびその他の医療従事者）から

入手した規制当局からの自発報告である。文献情報源：「BNT162b2 

mRNA COVID-19 ワクチン接種後に発症した血小板減少性紫斑病」, The 

Japanese Journal of Clinical Hematology, 2021; Vol:62 (10), 

pgs:1519-1521, DOI:10.11406/rinketsu.62.1519. PMDA 受付番号：

v21101655。その他症例識別子：JP-PFIZER INC-202101619836 (ファイ

ザー). 

 

 

 

2021/03/17、37 歳 7 ヶ月の女性患者は covid-19 免疫のため bnt162b2

（コミナティ、筋肉内、ロット番号：EP9605、使用期限：

2021/06/30、1 回目、単回量）を接種した。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.9 度であった。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチ

ン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状態等）による

と、病歴「なし」と報告された。 

 

既往歴に血小板減少、ウイルス感染疑い、鉄欠乏性貧血、アレルギー

性鼻炎があった。 

 

家族歴に父親の脳出血があった。 

 

被疑ワクチン初回接種日前の 4週間以内に他のワクチンは接種してい

なかった。 

 

併用薬は服用しなかった。 

 

2021/03/17（ワクチン接種日）、bnt162b2（コミナティ筋注、ロット

番号：EP9605、使用期限：2021/06/30）の初回接種を受けた。 

 

2021/03/27 08:00、持続性血小板減少性紫斑病を発現した。 

 

2021 年の不明日、血小板減少症、血栓性を伴わない血小板減少性紫斑

病、両上腕内側に点状出血、両膝周囲に紫斑、血小板数減少を発現し

た。世界的にコロナウイルス性疾患 2019（COVID-19）が流行する中、

世界各国でワクチン接種が進んでいると報告された。一方、COVID-19

ワクチンの安全性は未だ不十分である。 

 

以下の情報が報告された： 

50



 

血小板減少症（医学的に重要）、転帰：回復、BNT162b2 mRNA COVID-

19 ワクチン接種後に、血小板減少症を発症した 37 歳女性の症例として

記述された。 

 

初回ワクチン接種 10 日後に四肢に紫斑が出現した。血栓症を伴わない

血小板減少症を呈した。血小板減少症は、自然回復した。ワクチン接

種後に血小板減少症を認めることがあり、出血症状がみられる場合に

は医療機関を受診するよう被接種者に指導していく必要がある。 

 

反応の詳細は次の通りに報告された： 

 

事象発現日時：2021/03/27 08:00。 

 

2021/03/17、コミナティの初回ワクチン接種を受けた。 

 

2021/03/27、衝突といった要因なく四肢に紫斑が出現した。 

 

2021/04/02、近医で実施された血液検査の結果、血小板数は 27000/uL

と低値で、報告元病院への受診を紹介された。  

 

2021/04/05、診療科へ受診し、治療介入は何も受けていなかったが、

血小板数は 57000/uL と軽快傾向であった。 

 

同日、骨髄検査が行われ、血小板減少を引き起こすような顕著な疾患

は認められなかった。  

 

関連する検査を受け、骨髄検査（2021/04/05 に実施）の結果は正常、

血小板数（2021/04/03）は減少していた（4.05/uL、正常低値：15.8、

正常高値：34.8）。 

 

血小板減少症を伴う血栓塞栓事象が発現している場合の検査は行われ

なかった。 

 

報告された症状：血小板減少性紫斑病 

 

一連の事象、診断、治療、およびその他の関連する詳細等の経過詳

細： 

 

2021/03/17、コミナティ、筋肉内、初回投与が行われた。 

 

2021/03/27、特に誘因なく紫斑が出現した。 
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2021/04/02、臨床検査データによると、血小板数は 2.75/uL と低値で

あり、病院を紹介された。 

 

2021/04/05、臨床検査データによると、血小板数は 5.75/uL と改善を

認めた。 

 

患者は引き続き経過観察された。骨髄検査で異常は認められなかっ

た。 

 

その後、自然軽快し、終診となった。 

 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けてい

なかった。 

 

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

接種を受けていなかった。 

 

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

受けていなかった。 

 

以下の臨床検査および手技を施行した： 

 

activated partial thromboplastin time: (2021) 27.7 seconds; 

alanine aminotransferase: (2021) 12 IU/l; antinuclear antibody: 

(2021) 40, notes: X times; aspartate aminotransferase: (2021) 

18 IU/l; 骨髄検査: (2021) 巨核球を認めたが、血小板付着像はみら

れなかった。notes: sion. 赤芽球系、顆粒球系の異常は認めなかっ

た; (2021/04/05) 正常; blood albumin: (2021) 5 g/dl; blood 

bilirubin: (2021) 0.8 mg/dl; blood creatinine: (2021) 0.64 

mg/dl; blood fibrinogen: (2021) 225 mg/dl; blood immunoglobulin 

a: (2021) 196 mg/dl; blood immunoglobulin g: (2021) 1384 mg/dl; 

blood immunoglobulin g: (2021) 50, notes: ng/10^7 cells; blood 

immunoglobulin m: (2021) 137 mg/dl; blood lactate 

dehydrogenase: (2021) 226 IU/l; 血圧測定: (2021) 138/107 mmHg; 

blood urea: (2021) 6 mg/dl; 体温: (2021/03/17) 摂氏 36.9 度, 

notes:ワクチン接種前; (2021) 摂氏 36.2 度; coagulation test: 

(2021) no abnormality; complement factor c3: (2021) 87 mg/dl; 

complement factor c4: (2021) 18 mg/dl; c-reactive protein: 

(2021) 0.01 mg/dl; fibrin d dimer: (2021) 0.5 ug/ml; fibrin 

degradation products: (2021) less than 2.5; haemoglobin: (2021) 

11.7 g/dl; 心拍数: (2021) 100, notes: bpm; helicobacter test: 
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(2021) negative; hepatitis b surface antigen: (2021) negative; 

hepatitis c antibody: (2021) negative; hiv antibody: (2021) 

negative; 臨床検査: (2021) 8 ng/ml; 酸素飽和度: (2021) 100 %; 

血小板数: (2021/01) 基準範囲内; (2021) 徐々に改善傾向; 血小板

数: (2021) 27000 /mm3, notes: 低下していた; (2021) 40000 /mm3, 

notes: 減少; (2021) 57000 /mm3, notes: 改善傾向; (2021) 87000 

/mm3, notes: さらに回復; 血小板数 (15.8-34.8): (2021/04/02) 

2.75, notes: uL; (2021/04/03) 減少 (4.05), notes: uL; 

(2021/04/05) 5.75, notes: uL; (2021/04/02) 27000 /mm3; 

(2021/04/05) 57000 /mm3; (2021) 5.7, notes: x10^4/ul; platelet 

function test: (2021) 5.5 %; protein total: (2021) 7.9 g/dl; 

prothrombin time ratio: (2021) 1.02; red blood cell count: 

(2021) 4.56 x10 6/mm3; reticulocyte count: (2021) 1.3 %; total 

complement activity test: (2021) 42, notes: per ml; vitamin 

b12: (2021) 459 pg/mL; white blood cell count: (2021) 3300 

/mm3. 

 

血小板減少症を伴う血栓塞栓症事象が発現している場合の検査は、な

しであった。 

 

報告された症状：血小板減少性紫斑病。 

 

事象の転帰は、2021 年に回復であった。 

 

 

 

報告者は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象とワクチンと

の因果関係を「可能性大」と評価した。他要因（他の疾患等）は持続

性血小板減少性紫斑病であった。 

 

報告者の意見：海外で同様の報告がされている。ワクチン接種の 10 日

後に症状が発現し、ウイルス感染の疑いによる血小板減少の病歴があ

り、因果関係を否定することはできない。 

 

 

 

追加情報（2021/06/14）：本報告は詳細調査に応じて同一の連絡可能

な医師から入手した自発追加報告である。新たな情報：臨床検査デー

タ、経過詳細、副反応データ（転帰および因果関係が更新された）。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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追加情報（2021/12/03）：本報告は重複症例 2021414758 と

202101619836 の連携情報を含む追加報告である。最新及び今後の関連

するすべての追加情報は 2021414758 で報告される予定である。  

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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1187 

喉頭痙攣; 

 

喘鳴; 

 

固定姿勢保持困難; 

 

声帯機能障害; 

 

転換性障害; 

 

過換気 

びらん性胃炎; 

 

バレット食道 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21131425。 

 

2021/04/16 14:00（ワクチン接種時 25 歳）、25 歳 6ヵ月の非妊娠女性

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

番号：ER2659、有効期限：2021/06/30、筋肉内投与、単回量）初回を

左腕に接種した。 

 

関連した病歴にはびらん性胃炎とバレット食道（いずれも日付不明）

があった。 

 

2021/04/16、ワクチン接種前の体温は 36.8 度であった。 

 

家族歴はなかった。ワクチン接種から 2週間以内に投与された他の薬

剤リストには、バレット食道のため内服のラベプラゾール（日付不

明）が含まれていた。 

 

COVID ワクチン接種前 4週間以内に、その他のワクチン接種は受けて

いなかった。 

 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されておらず、接種後、COVID-19 の

検査は受けていなかった。 

 

薬剤アレルギー、食物アレルギー、またはその他の製品に対するアレ

ルギー歴はなかった。 

 

2021/04/16 14:50（ワクチン接種の約 50 分後）、声帯機能不全、転

換性障害を発現した。 

 

2021/04/16（ワクチン接種日）、患者は入院した。 

 

2021/05/01（ワクチン接種 15 日後）、患者は退院した。 

 

On 2021/04/16 14:30 (ワクチン接種 30 分後)、服を着替え中に横にな

っており、過換気症候群と考えられた。その後、喘鳴が持続し救急外

来で経過を診ていたところ、喉頭痙攣と診断された。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/04/16、当院にてＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種を受けた（14:00

ごろ）。 
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ワクチン接種会場での経過観察 30 分後、患者が更衣室で倒れているの

を 14:50 ごろ発見された。 

 

患者は救急外来にて治療された。 

 

当初はアナフィラキシーショックを疑ったが、呼吸と血圧は保たれて

いた。一方で、声帯機能不全が認められ、発作時は会話および体位を

維持するのが困難であった。それにより、患者は加療のため入院し

た。 

 

状態は徐々に回復するも、転換性障害による発作をときおり繰り返し

た。 

 

精神科で転換性障害と診断され、現在は外来にて治療を受けている。 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチンとの因果関係が不明だが、事象がワクチン

接種後に起きたため除外することはできない。 

 

症状はミダゾラム使用後に軽快した。 

 

有害事象に取られた処置は補液とミダゾラム投与を含んだ。 

 

事象過換気症候群、喘鳴、喉頭痙攣は軽快し、その他の事象は未回復

であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（重篤性基準：入院又は入院期間の延長）と

分類し、「救急救命室/部または緊急治療、入院」と結果を述べた。 

 

 

 

報告医師は事象を重篤（2021/04/16 から 2021/05/01 まで入院）と分類

し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能とした。他の要因（他の

疾患など）の可能性はなかった。 

 

 

 

報告医師は以下の通りにコメントした： 

 

症状はワクチン接種後に発現し、その後発作を繰り返した。時系的に

は問題ないが、因果関係は不明である。 
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追加情報:（2021/12/02）本報告は重複症例 202101656200 と

2021423857 の情報を統合した追加報告である。現在と今後すべての追

加情報は、メーカー報告番号 2021423857 として報告される。 

 

新情報は連絡可能な同医師から報告された：報告者情報更新。臨床検

査値の体温追加。関連する病歴「バレット食道」追加。併用薬更新。

新事象「声帯機能障害」「転換性障害」「固定姿勢保持困難」追加。

報告者コメント追加。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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1280 

そう痒症; 

 

アナフィラキシー反

応; 

 

上気道性喘鳴; 

 

呼吸困難; 

 

咳嗽; 

 

咽頭腫脹; 

 

気管支痙攣; 

 

発声障害; 

 

酸素飽和度低下 

喘息 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21102596。 

 

 

 

 

 

2021/04/19 15:00、45 歳の女性患者は COVID-19 免疫のために

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：ER2659、有効期限：

2021/06/30、2 回目、筋肉内、単回量）を接種した（45 歳時）。 

 

既往歴は気管支喘息の疑いがあった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

日付不明、患者は COVID-19 免疫のために BNT162B2（注射液、ロット番

号不明、投与経路不明、単回量、）の 1回目接種を受け、副反応の出

現はなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

 

2021/04/19 16:00（予防接種 1時間後）、アナフィラキシー発現、気

道攣縮、せき、呼吸苦、全身掻痒感あり、SpO2 80%まで低下した。 

 

2021/04/19 （予防接種同日）、患者は入院した。 

 

接種後 1時間後に突然の発症で、クロルフェニラミンマレイン酸塩

（ポララミン）、ファモチジンを静注したが、改善しなかった。 

 

再発予防目的でアドレナリン 0.3、プロカテロール塩酸塩水和物（メプ

チン）吸入、ヒドロコルチゾンコハク酸エステルナトリウム（ソル・

コーテフ）100g 静脈内を投与し、症状は軽快した。SpO2 100%に改善し

た。 

 

本報告がアナフィラキシーの基準を満たすことは医療機関で確認され

ていた。 

 

 

 

基準：レベル 2：2-2：１つ以上のメジャー呼吸器症状および 1つ以上

の異なる器官（皮膚） 
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臓器： 

 

皮膚/粘膜症状：発疹を伴わない全身性掻痒感（マイナー症状） 

 

呼吸器症状：上気道性喘鳴、上気道性腫脹（喉）（メジャー症状）、

嗄声（マイナー症状） 

 

 

 

報告者は事象を重篤に分類し、事象と BNT162B2 との因果関係は関連あ

りと評価した。 

 

他要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

2021/04/20 （ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である：「筋肉

内」、「SpO2 100%に改善した。」、およびアナフィラキシーの基準を

経過に追加した。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である：アナフ

ィラキシーの基準の経過を更新した。 

 

 

 

 

 

 

 

追加情報（2021/11/22）：これは、次の文献源からの文献報告であ

る：「SARS-CoV-2 mRNA ワクチン接種後に気道攣縮を伴う重症アナフ

ィラキシーを生じた１例」、第 245 回日本内科学会東海地方会 

 

 

 

更新情報：文献情報、病歴、ワクチン接種歴、新しい事象（気道痙

攣）。 
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再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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1375 

くも膜下出血; 

 

浮動性めまい; 

 

腹部不快感; 

 

血圧上昇; 

 

頭痛 

医薬品副作用; 

 

片側失明 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受け取った連絡可能

な医師及び連絡可能な薬剤師からの自発報告である。規制当局報告番

号：v21102747、i21100893。 

 

  

 

2021/04/20 14:00 頃、61 歳 4ヵ月の女性（非妊娠）患者は、COVID-19

免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：ER7449、

使用期限：2021/06/30、0.3 ml 筋肉内、左上腕、初回、単回量、61 歳

時）の接種を受けた。 

 

原疾患はなかった。 

 

病歴は右目失明の既往歴、過去の副作用（ADR）歴があり、薬の名前は

提供されなかった。 

 

患者は、飲酒、喫煙またはアレルギーの病歴はなかった。 

 

併用薬はなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

 

4 週間以内に、その他のワクチン接種なし。 

 

患者は、事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を

受けなかった。 

 

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

CoV2 のワクチン接種を受けなかった。 

 

ワクチン接種後、20-30 分後に、浮動性のめまいがあった。 

 

2021/04/20 14:30、ワクチン接種 30 分後ほどで、患者はふわっとする

めまい感を発現した。 

 

2021/04/20、患者は頭痛を発現し、この事象は ADR 治療のため入院ま

たは入院の延長の基準で重篤と報告された。 

 

2021/04/20、患者は血圧上昇を発現し、この事象は非重篤と報告され

た。 

 

血圧が 120 台から 160 台へと上昇を認めた。 
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血圧を測定したところ収縮期血圧が 160mmHg 台に上昇が認められた。 

 

その後、左側頭部に軽度の痛みも出現し、内科外来に受診した。 

 

その際の血圧は 181／106mmHg であり、他覚的所見・頭部 MRI では明ら

かな所見は認められなかった。しかし、頭部 CT で左高頭蓋窩にくも膜

下出血を疑う所見が認められたため、2021/04/20 に病院へ搬送され

た。 

 

病院搬送時、意識鮮明であり、明らかな神経脱落所見はなかった。 頭

痛は左側頭部のみであった。その他、胃の不快感を自覚していた。 

 

病院で CT・MRI を施行したが、くも膜下出血の所見は認められなかっ

た。頭痛精査およびフォローCT 目的で脳外科入院となった。 

 

再度 CT を施行したが頭蓋内出血は認められなかった。血圧は、ニカル

ジピンの持続投与により、100～120mmHg で推移した。 

 

 [血液検査: 2021/04/20, Na (sodium) 141 mEq/L, K (potassium) 

3.4 mEq/L, WBC(white blood cell count) 6.35 x10^3/uL; Plt 

(platelet): 27.7 x10^4/uL, D-marker < 0.5 ug/mL.] 

 

2021/04/22、再度 MRI を施行したが、明らかな頭蓋内病変は認めなか

った。収縮期血圧が 100mmHg 以下となったため、ニカルジピンは中止

した。 

 

左側頭部痛の訴えがあり、頭痛に対して、ロキソプロフェン Na 錠 60mg

の頓服を 2回服用した。 

 

患者は、事象頭痛/左側頭部に軽度の痛みも出現のため、2021/04/20 か

ら 2021/04/24 まで入院した。 

 

2021/04/24、左側頭部痛と胃の不快感が改善し、退院となった。 

 

2021/04/22、事象血圧上昇の臨床転帰は回復であった。 

 

2021/04/24、事象頭痛/左側頭部に軽度の痛みも出現、胃の不快感は回

復であった。一方、浮動性のめまいの転帰は不明であった。 

 

頭部 CT スキャンでくも膜下出血が否定できない所見があり、患者は他

院の救急科へ転送された。 
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2021/04/20（ワクチン接種の日）：患者は血液検査、頭部ＣＴ、頭部

ＭＲＩ検査を受け、結果は正常であった。 

 

2021/04/20（ワクチン接種の日）：患者は入院した、入院期間は

2021/04/20 から 2021/04/24 までだった。 

 

  

 

報告医師は、さらにコメントした：「ふわっとする」の症状は、めま

いによる浮動感であり、同一の事象と考えられます。 

 

また、くも膜下出血についてはその後の検査（複数回）にて否定され

ています。 

 

報告医師は、さらに以下の通りコメントした： 

 

ワクチン接種後、約 30 分で、浮動性めまい、血圧上昇あり、検査を行

った。 

 

明らかな異常検査所見は認めなかったが、くも膜下出血など脳血管障

害が否定できず、同日（2021/04/20）より入院した。 

 

2021/04/24、患者は回復し、退院となった。 

 

検討の結果、めまい、血圧上昇の原因として器質的なものは明らかで

はなく、ワクチン接種との因果関係が否定できないと思われた。 

 

  

 

報告薬剤師は、さらに以下の通りコメントした： 

 

本症例は、SARS-COV-2 による感染予防に対して、コミナティを投与

し、投与後くも膜下出血疑いの頭痛を認めた症例である。本症例は、

常用薬はなく既往歴は右眼失明のみであった。頭痛発症前に投与され

たのはコミナティのみであった。 

 

コミナティの添付文書では、頭痛の頻度は 55.1％と報告されている。

くも膜下出血疑いで入院したが、画像診断ではその所見は認められな

かった。審査報告書によると、コミナティ投与による血圧上昇につい

ては記載はないが、浮動性のめまいについては、海外の第 II／III 相

試験で 0.3%で認められたと報告されている。また、くも膜下出血とコ
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ミナティの関係性については、厚生労働省の報告によると、国内 2021

年 2 月 17 日から 2021 年 3 月 24 日までのコロナワクチン接種による副

反応疑い報告の中で、くも膜下出血による死亡が 2例あった。いずれ

の事例も情報不足などにより因果関係の評価は困難であった。本症例

では、画像診断の結果からくも膜下出血による頭痛である可能性は非

常に低いと考えられるが、 

 

コミナティが頭痛に関連していることは強く疑われる。今後もコミナ

ティ接種後の頭痛症状の評価は慎重に行う必要があると思われる。 

 

報告医師は、めまいと血圧上昇を非重篤と分類し、ワクチンとの因果

関係を可能性大と評価した。 

 

事象の転帰は、2021/04/24 に回復であった。 

 

事象に対する、新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要はなか

った。 

 

他の疾患など可能性のある他要因はなかった。 

 

変更事項：当該追加報告は、前報での情報を以下のとおり修正するた

めに提出： 

 

頭部 CT スキャンでくも膜下出血が否定できない所見があり、患者は他

院の救急科へ転送された。（以下を修正：頭部 CT スキャンでくも膜下

出血が否定できない所見あり。）事象の転帰と重篤性の判定結果は未

報告であった。（以下を修正：事象の転帰は不明であった。） 

 

  

 

追加情報（2021/06/10）：連絡可能な医師からの新たな情報：報告者

意見、事象と重篤性と転帰。 

 

  

 

追加調査は完了した。追加情報の入手は期待できない。 

 

  

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である： 

 

「ワクチン接種との因果関係が否定できると思われた」は「ワクチン
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接種との因果関係が否定できないと思われた」に修正された。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。事象

血圧上昇は高血圧クリーゼ（医学的に重要）と互換性を持つように、

重篤にアップグレードされた。 

 

修正：以前の報告した情報を修正するために追加報告を行った：報告

者のコメントは「浮動性のめまいについては、海外の第 II／III 相試

験で報告されている」に更新された。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。誤訳

のため、以下の通りに経過を修正してください：原資料の矛盾のた

め、「患者は、左の首に軽度の痛みを発現した」の文章は「患者は、

左側頭部に軽度の痛みを発現した」へ修正すべきである。したがっ

て、誤訳に基づいて加えられた、『左の首の軽度の痛み』の事象は事

象タブから削除された。 

 

  

 

追加情報（2021/11/29）：本報告は重複報告 2021451373 と 2021539625

からの情報を統合する追加報告である。今後のすべての追加情報は、

製造業者報告番号 2021451373 のもとで報告される予定である。 

 

更新情報は以下を含む：報告者（薬剤師）追加、患者妊娠情報（いい

え）、身長及び体重追加、被疑薬投与計画更新、関連する病歴追加、 

臨床検査値追加、事象『頭痛』と『胃不快感』を追加、更新された。 

 

  

 

追加調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 
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1477 

紅斑; 

 

薬疹; 

 

血圧上昇; 

 

適応外使用; 

 

頭痛; 

 

頭部不快感 

ワクチンアレルギ

ー; 

 

薬物過敏症 

本報告は COVID-19 有害事象報告システム(COVAES)と医薬品医療機器総

合機構(PMDA)を介して連絡可能な薬剤師から入手した自発報告であ

る。PMDA 受付番号：v21102780。 

 

 

 

2021/04/21 10:00、39 歳の非妊娠女性患者は COVID-19 免疫化のため

BNT162B2(コミナティ、注射剤、初回、筋肉内投与、左腕、バッチ/ロ

ット番号：ER9480、使用期限：2021/10/31、単回量)接種を受けた(ワ

クチン接種時 39 歳)。 

 

病歴には薬物過敏症(ペニシリン系抗生物質(メイアクト)に対するアレ

ルギー)とワクチン(インフルエンザワクチン)に対するアレルギーがあ

った。ワクチン接種前、インフルエンザワクチンに対する発熱が発現

した。 

 

併用薬はなかった。 

 

2021/04/21 10:00、ワクチン接種を施行した。 

 

10:10、両上肢と胸部に低度の紅斑が発現した。呼吸苦はなかった。ビ

ラノア錠（アレルギーの薬）を 1錠服用した。 

 

10:19、処置室で生理食塩水 500ml 点滴静注した。かゆみや呼吸苦はな

かった。 

 

12:40、症状は回復した（11:00 の頭痛時以外、血圧は安定していた。

体温は正常であった）。 

 

11:00、頭痛、頭重が発現した。血圧(BP)は 161/91 であり、アセトア

ミノフェン(200mg) 2 錠の経口投与で加療した。 

 

11:00 の頭痛時以外、血圧は安定していた。 

 

体温は正常で、ワクチン接種前はセ氏 36.8 度であった。 

 

2021/04/21、両上肢と胸部に低度の紅斑が出た、頭痛の転帰は回復

し、その他の事象の転帰は軽快した。  

 

日付不明、適応外使用が発現した（報告通り）。 

 

適応外使用の転帰は提供されなかった。 
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再調査は不能である。追加情報は期待できない。 

 

 

 

報告者のコメント：軽度の紅斑を伴う薬疹と頭痛と考えられた。 

 

 

 

修正：本追加報告は、前報情報を修正するために報告するものであ

る。ナラティブ内の臨床経過および転帰情報を更新した。 

 

 

 

修正：本追加情報は前回報告した情報の修正報告である。患者の年齢

を 38 歳に修正した。 

 

 

 

追加情報（2021/12/14）：本報告者は、ファイザー社員を介し連絡可

能な同薬剤師から入手した自発追加報告である。 

 

更新情報：[事象]タブ：両上肢と胸部に低度の紅斑が出た、適応外使

用の追加、[製品]タブ：有効期限は 2021/10/31 であった。日付不明、

適応外使用が発現した（報告通り）。適応外使用の転帰は提供されな

かった。2021/04/21、両上肢と胸部に低度の紅斑が出た、頭痛の転帰

は回復した。 

2169 

アナフィラキシー反

応; 

 

多汗症; 

 

異常感 

ツベルクリン反応陽

性 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21104620、v21104883。 

 

30Apr2021 13:09 、60 才の女性患者は、covid-19 免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：ER7449、使用期限：

30Jun2021、投与経路不明、初回、単回量）を接種した。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

には、ツベルクリン反応による腫脹があった（日付および継続中の有

無は不明）。 

 

患者の併用薬は報告されていなかった。 
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30Apr2021 13:10（予防接種当日）、患者に、アナフィラキシー、発

汗、気分不良が発現した。 

 

30Apr2021、臨床検査及び手技は以下の通り：ワクチン接種前の体温摂

氏 36.7 度。アナフィラキシー、発汗、気分不良のため、治療措置を受

けた。患者は、抗アレルギー薬の投与を受け、症状は約 40 分後に消失

した。 

 

事象アナフィラキシーは重篤であり、その他の事象は非重篤として報

告された。 

 

30Apr2021（予防接種当日）、これらの事象の転帰は、回復であった。 

 

 

 

報告者は、事象を非重篤に分類し、当該事象とワクチンとの間の因果

関係に関連があると評価した。他要因（他の疾患等）の可能性は無し

であった。 

 

 

 

再調査は不可能である。追加情報は期待できない。 
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2193 

そう痒症; 

 

紅斑; 

 

過敏症 

  

本報告は、連絡可能な医師及び COVID-19 ワクチン有害事象報告システ

ム(COVAES)を経由して連絡可能な消費者からの自発報告である。  

 

 

 

2021/04/10 10:15、24 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のために

BNT162B2（コミナティ、ロット番号：ER9480、有効期限：

2021/07/31、筋肉内投与、2回目、0.3ml 単回量）を左腕に接種した

（24 歳時）。 

 

 

 

ワクチン接種歴には、2021/03/18 15:50 に接種した COVID-19 免疫のた

め BNT162B2（コミナティ、ロット番号：EP9605、有効期限：

2021/06/30、筋肉内投与）の初回接種があり、呼吸困難、迷走神経反

射、目の前が真っ暗になり、気分不良、血圧 100 台に低下した。 

 

2021/04/10、ワクチン接種前、体温は摂氏 36.2 度であった。 

 

 

 

上仰臥位で 30 分の観察待機となった。 

 

2021/04/10（ワクチン接種同日）、接種後まもなく（2021/04/10 

22:15）、上半身に掻痒感とわずかな紅斑が認められた。 

 

バイタルサインは安定しており、血圧 112/60、脈拍 98、SpO2 98％で

あった。 

 

非重篤のアレルギー反応（非アナフィラキシー）（2021/04/10 

10:15）の診断で、ポララミンが筋注された。 

 

症状が軽快したため、処方：セレスタミン 1錠を 1日 2回内服のう

え、患者は帰宅した。 

 

2021/04/18（ワクチン接種 8日後）、事象の転帰は回復した。 

 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象とワクチンとの因果関係を関連

ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 
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アレルギー反応（非アナフィラキシー）がワクチンに関連している可

能性大と報告された。 

 

本剤にポリエチレングリコール（PEG）が含まれていることから、化粧

品などの製品で PEG に感作している可能性もある。 

 

患者は、化粧品などの医薬品以外の製品に対するアレルギーはなかっ

た。 

 

報告者のコメント： 

 

掻痒症と紅斑が認められたが、呼吸困難もなくバイタル的には安定し

ていた。 

 

治療担当医により、非重篤なアレルギー反応（非アナフィラキシー）

と診断された。 

 

また、本剤投与直後に発症したことから、本事象は「本剤との因果関

係あり」と判断した。 

 

2021/04/18、事象の転帰は回復した。 

 

事象の経過： 

 

アナフィラキシーの症例定義は、「突然発症」と「徴候および症状の

急速な進行」に合致した。 

 

症例定義カテゴリーでは、カテゴリー(5)「アナフィラキシーではない

（診断の必要条件を満たさないことが確認されている）」に合致し

た： 

 

医学的介入は、抗ヒスタミン剤が含まれていた。 

 

詳細：（報告によると）徴候が現れたあと、患者はポララミン 5mg の

IM を投与された。 

 

多臓器障害はなかった。 

 

 

 

追加情報（2021/06/02）： 
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この報告は、追加情報の要請に応じた連絡可能な同医師からの自発追

加報告である。 

 

新たな情報は以下を含む： 

 

事象の因果関係評価と経過。 

 

 

 

追加調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/07/07）：COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

(COVAES)を経由して連絡可能な消費者から入手した新情報は、以下の

通り：注射部位（左腕）。 

 

追加調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 
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2251 

倦怠感; 

 

四肢痛; 

 

筋力低下 

交通事故 

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）及び COVID-19 ワクチン有害

事象報告システム（COVAES）を介して連絡可能な薬剤師から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21104737。 

 

 

 

患者は、61 歳の女性であった。ワクチン接種前の体温はセ氏 36.7 度で

あった。 

 

患者は、ワクチン接種の時点の妊婦でなかった。 

 

患者は、COVID ワクチン前の 4週間以内に他のどのワクチンも接種しな

かった。 

 

患者は、ワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。 

 

患者は、ワクチン接種以来、COVID-19 検査は実施しなかった。 

 

予診票において留意すべき点（基礎疾患、アレルギー、最近 1か月以

内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）

はなかった（報告によると）。 

 

患者は、4週間以内の以前の予防接種、2週間以内の併用薬や病歴はな

かった。 

 

血小板第４因子抗体検査の実施はなかった。 

 

2021/04/15 11:00（ワクチン接種日、13:00 とも報告されている）（61

歳時）、患者は COVID-19 の予防接種のため、１回目の BNT162B2 (コミ

ナティ、ロット番号：ER2659、使用期限：2021/06/30、筋肉内投与

（解剖学的部位：右腕）、単回量）を接種した。 

 

2021/04/15（ワクチン接種の不明時間後）、患者は左上肢に重だる

さ、左上腕部の周期的な痛みを発現した（2021/04/16 とも報告されて

いる）。 

 

 

 

事象の経過は以下の通りである： 

 

2021/04/15 11:00 （ワクチン接種日、13:00 とも報告されている）、

患者は１回目の BNT162B2 (コミナティ、ロット番号：ER2659、使用期
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限：2021/06/30) を右腕に接種した。 

 

2021/04/15、 夕刻から左上肢に重だるさが発現し、脱力した。 

 

2021/04/15 夕方、重篤な左上肢重だるさ、脱力が、発現した。 

 

その後左上腕部の痛みが 1～2時間周期で出現した（2021/04/16 とも報

告されている）。血圧に左右差はなかった。頭部 CT に異常はなかっ

た。 

 

以下の関連する検査が実施された： 

 

2021/04/19、頸、鎖骨 X線検査を実施した（結果不明）。 

 

2021/04/27、頸 X線検査及び頭部 CT 検査を実施した（結果不明）。 

 

2021/05/18、頸部、鎖骨 X線検査を実施した（結果不明）。 

 

2021/05/26、頸部 MRI を実施した（結果不明）。 

 

患者は、鎮痛薬処方にて治療された（報告さによると）。 

 

報告者は、「診療所/クリニックへの訪問」を必要とする事象であると

述べた。 

 

2021/04/15 20:00～21:00 の（ワクチン接種日）、患者は左上肢の脱力

を発現した。 

 

有害事象の転帰は回復であった。 

 

事象は、新たな薬剤/その他の治療／処置の開始を必要としなかった

（報告によると）。2021/04/16（ワクチン接種の翌日）、患者は周期

的な左上腕部の痛みを発現した。 

 

有害事象の転帰は回復であった。 

 

事象は、タリージェ内服を含む新たな薬剤/その他の治療／処置の開始

を必要とした。 

 

2021/04/27（ワクチン接種のおよそ 12 日後）、事象倦怠感の転帰は、

未回復であった。  
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患者は、事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を

受けていなかった。 

 

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

最近 SARS-CoV2 のワクチン接種を受けていなかった。 

 

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

クチン接種も受けていなかった。 

 

 

 

報告した薬剤師は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、

事象と BNT162B2 の因果関係は評価不能と評価した。他要因（他の疾患

等）の可能性として交通事故の既往があった。 

 

報告したその他の医療従事者の意見は以下の通りである： 

 

患者は過去に交通事故の既往がある。ワクチン接種後に症状が悪化し

ているため、原因が交通時事故の後遺症かワクチンによるものか精査

中であった。 

 

同報告者は、以下の通りにコメントした： 

 

ワクチン接種後、症状がひどくなったため、因果関係ありと考え、報

告したが、その後精査したところ、最終的に因果関係なしの判断とな

った。  

 

 

 

報告者は、「左上肢の脱力」、「周期的な左上腕部の痛み」とワクチ

ンとの因果関係は、関連無しと評価した。 

 

 

 

追加情報（2021/05/06）： 

 

COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）経由で連絡可能な

同一薬剤師からからの新たな情報は、被疑薬の詳細、事象の詳細及び

臨床情報であった。 
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修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。初回

報告の報告者種類はその他の医療従事者から薬剤師（初回報告と追加

報告の報告者）へ更新された。患者は追加報告の報告者として誤って

記載されたため、報告者情報から削除された。患者名は、患者タブで

加えられた。経過の冒頭文にある報告者種類は薬剤師に更新された。

患者のイニシャルは確かめられた。 

 

 

 

追加情報（2021/07/02）：連絡可能な同薬剤師からの追加調査からの

新たな情報は、患者の詳細、被疑薬の詳細、事象の詳細と臨床情報で

あった。 
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2372 
アナフィラキシー反

応 
季節性アレルギー 

本報告は、連絡可能な医師から医薬品医療機器総合機構（PMDA）およ

び COVID-19 ワクチン有害事象報告システム (COVAES)を介して入手し

た自発報告である。PMDA 受付番号：v21104905。 

 

初回の安全性情報は非重篤の副作用のみの報告であった。2021/05/07

に入手した追加情報の受領で、本症例は現在、重篤な有害反応を含ん

でいる。併せて情報を処理した。 

 

 

 

2021/04/27 14:30 :31 歳の女性患者（妊娠無し）は、COVID-19 予防接

種の目的で BNT162B2（コミナティ、注射溶液、ロット番号：EW4811、

使用期限：2021/07/31）筋肉内接種（単回投与）1回目を左腕に受けた

（31 歳時）。 

 

患者には特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示

す症状：その他（花粉症）。他の既往歴はなく、健康状態良好であっ

た。 

 

COVID ワクチン接種前４週間以内の他ワクチン接種はなかった。 

 

ワクチン接種 2週間以内の他医薬品投与はなかった。 

 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されていなかった。 

 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査は受けていなかった。 

 

2021/04/27、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.3 度であった。 

 

2021/04/27 18:00 (ワクチン接種 3時間 30 分後)、ワクチン接種の夕

方より上半身の痒み・発疹（蕁麻疹）が出現した。フェキソフェナジ

ン 1錠を服用した 

 

2021/04/28、上半身の発疹（蕁麻疹）は改善し、両下肢に発疹（蕁麻

疹）が出現した。フェキソフェナジン１錠を朝・夕に服用した。 

 

2021/04/29、フェキソフェナジン１錠を朝・夕に服用した 

 

2021/04/30、両下肢の発疹（蕁麻疹）は軽度であったが、念のためク

リニックを受診した。フェキソフェナジンを処方し、昼頃には発疹は

消失した。 
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症状はアナフィラキシーとして報告された。 

 

2021/05/27、本ワクチンにはポリエチレングリコール（PEG）が含まれ

ていることから、化粧品等で PEG に感作している可能性も考えられ

る。化粧品など医薬品以外のアレルギー状況：なし。 

 

2021/05/18 14:30、患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナテ

ィ、ロット番号：EY5420、使用期限：2021/08/31、単回投与 2回目）

を左腕筋肉内に接種した。 

 

ワクチン接種の 2週間以内に他の薬を服用していなかった。 

 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンを接種しなかった。 

 

アナフィラキシー（ブライトン分類）の分類： 

 

アナフィラキシー反応のすべての徴候及び症状：2021/04/27 14:30、

ワクチンを接種した。16：00、上半身に発疹、痒みが出現した。

2021/04/28、03:00、両下肢に発疹、痒みが出現した（上半身の症状は

改善した）。 

 

アナフィラキシー反応の時間的経過：2021/04/29、両下肢の発疹、痒

みが持続していた。2021/04/30、朝、軽度の発疹があり、昼、発疹が

消失した。 

 

患者は必要な医学的介入として抗ヒスタミン薬の詳細：2021/04/27、

フェキソフェナジン塩酸塩錠（100mg）1 錠夕服用し、2021/04/28、フ

ェキソフェナジン塩酸塩錠（100mg）2 錠朝夕服用し、2021/04/29、フ

ェキソフェナジン塩酸塩 2 錠朝夕服用し、2021/04/30 から 2021/05/03

までフェキソフェナジン塩酸塩錠剤（100mg）2 錠朝夕服用した。 

 

臓器障害に関する情報の多臓器障害は「はい」でした。皮膚／粘膜：

全身性蕁麻疹（蕁麻疹）および皮疹を伴う全身性そう痒症：接種当

日：上半身に発疹、痒みが現れ、2 ～ 4 日後：両下肢の発疹、痒みが

現れた。 

 

2021/04/30、事象の転帰は回復と報告された。 

 

報告者は事象を非重篤に分類し、事象とワクチンとの因果関係を関連

ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性はない。 
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報告者のコメントは次のとおりである：コミナティ筋注後のアナフィ

ラキシー（蕁麻疹、程度：軽）と思われる。 

 

 

 

追加情報(2021/05/27): 連絡可能な同医師から入手した新たな情報は

次の通り：病歴、ワクチンの 2 回目の投与に関する詳細、事象の臨床

経過。 

 

 

 

再調査は完了である。これ以上の情報は必要ない。 

 

 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。軽度

の発疹の発現日付は、2021/04/30（以前は「2021/04/29 朝、軽度の発

疹があり」）と受け取られる処置の詳細に更新された。 

 

 

 

再調査は完了である。これ以上の情報は必要ない。 
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2444 

テタニー; 

 

体位性めまい; 

 

口唇出血; 

 

振戦; 

 

発熱; 

 

精神障害; 

 

自殺既遂; 

 

過換気; 

 

Ｃ－反応性蛋白増

加; 

 

ＣＳＦブドウ糖増加 

人間関係の問題; 

 

異常行動; 

 

発熱 

受領した初回の安全情報は、非重篤の薬物副作用だけを報告してい

た。2021/05/10 の追加情報の受領にて、現在、本症例は重篤の副作用

を含む。情報は併せて処理された。 

 

 

 

本症例は、ファイザーの営業担当者を介して、連絡可能な薬剤師と連

絡可能な医師からの自発報告である。本症例は、医薬品医療機器総合

機構（PMDA）を介して受け取ったものである。PMDA 受付番号は、

v21105444 である。 

 

2021/04/23 16:00、25 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため

に、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号 ER7449、使用期限

2021/06/30、初回、筋肉内投与、単回量）を接種した。 

 

関連した病歴は幼小児時の一回の発熱、急に暴れ脳炎の一歩手前であ

った。 

 

また、職場の人間関係の障害があった様子であった。 

 

患者はこれまで精神疾患の既往はなく、通常に勤務した。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.6 度であった。 

 

2021/04/23、医療従業者として BNT162B2 で予防接種を受けていた。 

 

2021/04/24 から 2021/04/25 までの土曜日と日曜日、患者の行動は不詳

であったが、38 度の発熱はあったらしい。 

 

2021/04/25（日曜日）、友人といたところ、立ち眩み、手の震えあ

り、アパートから自宅へ送ってもらった。 

 

2021/04/25、38 度台の発熱ありと報告しているが、両親、本人からの

発熱情報が提供されなかった。 

 

2021/04/26 月曜日の朝、患者は 37.1 度の発熱あり。 

 

患者は医師に相談電話をかけた。 

 

医師は休息を指示して、患者が一人暮らしのため夕方に彼の具合につ
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いて確認した。 

 

患者本人より具合がよいと医師に話した。 

 

2021/04/27 火曜日、患者は 37.9 度の発熱を持っていた。 

 

本症例は BNT162B2 ワクチン接種が事象の誘因となった疑いを否定でき

なかったため報告された。 

 

2021/04/27（ワクチン接種後の 4日）の朝、患者は精神異常を発症し

て、自殺した。 

 

2021/04/27、患者は臨床検査技師として勤務する病院で、塩化カリウ

ム（KCL）を無断に持ちだしている行為を発見され暴れ、取り押さえら

れた。 

 

精神科診察により、妄想状態、精神障害と診断され、精神科病院へ家

族が乗用車で移動した。しかし、移動中に、家族の制止を振り切り車

から飛び降り死亡するに至った。 

 

以下は 2021/04/27 火曜日に手術室（OP 室）の KCL 持ち出し未遂事件に

関する聞き取り内容詳細である。 

 

2021/04/27 の経過： 

 

2021/04/27 火曜日、主任より患者が朝から出勤していたと報告され

た。 

 

体温は、36.2 度であった。 

 

体調を考慮して彼の仕事は変更していた。 

 

同日の 09:00、心電図室連絡票チェック時に、生理カンファレンスルー

ムで心カテの予定を PC モニターで見ていた。 

 

外科用スーツ（カテ着）を着ていた、普段よりカテ着を着ていた。 

 

臨床検査科技師長は「大丈夫か」と話した（病み上がりのため体調確

認した）。 

 

患者は愛想がなかったが、いつもの淡々としている印象で、具合が悪

そうではなかった。顔色が悪いこともなかった。 
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09:30 前後、患者はシールドマスクを装着し、カテ着姿で薬局に入って

きて薬品冷所棚を観察し開けようとする姿を見かけたため、薬剤助手

は声をかけた。 

 

患者と薬剤助手の間の会話は、以下の通りだった： 

 

患者：「心筋保護液を取りにきました。」 

 

薬剤助手：「（家に持って帰るために）もらいに来たの？」薬剤助手

と患者は一緒に薬品庫を見たが、心筋保護液はなかった。 

 

「今すぐにいるの？」薬剤助手は作ったら電話するから電話番号を教

えて等、いろいろ聞いた。 

 

患者は薬剤助手の質問に反応なかったが、目を潤ませていた。 

 

患者：「出来たらそこに置いておいて。」薬品を置く場所を指した。 

 

薬剤助手：「冷所薬だからそこには置かないよ。出来たら電話します

ね。」 

 

患者が退室した時に、薬剤助手はポケットについている名札を確認し

て、（緑色の線が入っており）、漢字一文字の名字だった。氏名の確

認はできなかった。 

 

患者は痩せ型で、身長 160cm 位の若い男子であった。 

 

薬剤師は臨床工学技士（CE）に電話をかけて、心筋保護液の請求は CE

はしていないとのことを確認した。 

 

09:30～09:40 頃、看護師は、7番 OP 室から出てきたところ、8番方向

へ歩くカテ着を着たスタッフ（患者）を目撃した。キャップはかぶっ

ておらずおかしい印象だった。 

 

患者は、ピンクのカートに手をかけてそれを見ていた。 

 

ピンクのカートには、全麻トレイ薬品、シリンジ、ポンプ、アセトア

ミノフェン（静脈注射用のアセリオ点滴バッグ）など入っていた。 

 

看護師と患者の間の会話は、以下の通りだった： 

 

81



看護師：「何しているんですか」 

 

患者：「薬」 

 

看護師：「何のですか」 

 

患者：「カリウム」 

 

看護師は、質問の答えになっていない、変だと思った。 

 

看護師は患者に「薬はここじゃないです」と言うと、患者は 5番方向

へ歩いて行った。 

 

危険を感じたので、看護師は患者から距離をとるため、7番 OP 室の中

に逃げた。 

 

しばらくして看護師長に報告しようと部屋を出たら悲鳴をあげている

声が聞こえた。 

 

外回り看護師は、4番 OP 室を担当していた。 

 

挿管になって廊下に出たところ、5、6と 7番 OP 室方向にフラフラ歩い

ているカテ着を着て、シールドマスクを着た見慣れない男性を見つけ

た。 

 

患者は、キャップかぶっていなかった。 

 

OP 中のドアの窓から中を伺う様子だった。 

 

患者は OP 室看護師とすれ違って、会話をして、それから 4と 5番 OP

室方向に歩いてきた。 

 

OP 室看護師は、4と 5番の間の通路に進んでいったため、看護師長へ

報告した（以下の通り）：知らない人（患者）がいた。 

 

名札に緑のラインが入っている人だが見たことのない人で違和感があ

った。彼の手はぶらだった。 

 

看護師長は彼を見に行った。 

 

患者は、バックヤードの奥側（ハイブリッド側）の棚付近にしゃがみ

ブルーカットをいじっていた。 
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患者は、手に KCL を持っており、赤の人工心肺回路廃棄袋があった。 

 

CE は患者に「何をしているんですか？」と声をかけたところ、患者は

CE の臀部を膝で蹴ったが、CE は痛みはなく、強く当たった感じはなか

った。 

 

患者が CE から 2ｍ位離れたところ、様子をみていた看護師が「不審者

だ！」と大声を上げた。 

 

患者は逃げようとして転倒したところをスタッフが抑え込んだ。 

 

CE は怖くて泣いた。 

 

廃棄袋内のものは次の通り：KCL キット 2本、トリベノシド（ヘモクロ

ン）2-3 本、針無しの血ガスシリンジ 2-3 本、不潔ガーゼ数枚、

2.5ml、5ml 、10ml のシリンジ 5-6 本、18G ピンク針 5-6 本、20 滴用

60 滴用輸液セット各 1。 

 

10:00 前、事務長、総看護師長、安全管理担当師長が事件の報告を受

け、OP 室に到着した。 

 

患者は数人で抑え込んでおり、うつ伏せで両手を紐でくくられてい

た。 

 

警察へは連絡済。 

 

抑えつけを中止し、仰向けにした。名札により、病院の研究グループ

のスタッフであることが判明した。 

 

口唇から出血していたが止血した。暴れないことを約束し、紐をほど

いて車椅子へ乗車した。 

 

過呼吸、手指テタニー様の症状があった。会話できなかった。

Bp150/98、HR168、SpO2 98%である。 

 

「横になりたい？」との問いにうなずくため、車椅子に固定ベルトを

して救急外来へ移動した。 

 

10:00、患者は彼の手を縛って、裏庭で多くの人々によって囲まれた。 

 

技師長が顔を確認するが、表情無く、ポーッとして、ブツブツ言って
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おり聞き取れなかった。表情が違うため、1回見ても本人とはわからな

いくらい表情が違っていた。 

 

10:30、救外では、患者は終始落ち着かない様子であった。 

 

問いかけに対しても、空返事であった。 

 

患者は小声で「ハイ、ハイ」と言ったが、理解しているかは判断でき

ない。時々落ち着きなく動き出す素振りがあった。 

 

事務長と救外看護師より、付き添いを検査科技師長で良いか確認され

た。 

 

患者は「一人なるのが怖い」と「なんでこんなことになっているんで

すか？」と言った。 

 

本人より、検査科技師長の付き添いで良いとのことで付き添った。 

 

患者の気持ちに配慮するため、「みんな味方だよ」と寄り添ったこと

と話した。 

 

10:45、安全管理担当師長が観察時、話しかけるが全て「ハイ」と返答

した。 

 

視線を合わせようとはしなかった。 

 

ぼんやりして対話はとれなかった。 

 

「言いたくない」、「ダメだ、ダメだ」、「何」、「やべえ」、「最

悪」、「最高です」、「楽しい」と「違う、、。わからない」などと

言い、返答は答えにならず、ブツブツといった。 

 

患者は、誰かの声を聞こえるかと問うと、「ハイ」と答えた。 

 

体温は 37.9 度であった。 

 

精神科医師は診察を行った。妄想状態にあったため、別の病院へ入院

方向も、意識障害について神経内科の受診との指示があった。 

 

精神科医師が診察時、患者は「KCL 何の薬？」の問いに「心保護剤、心

停止」と発語した。 
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彼の父親は来院した。父が患者に会った時、父親は「いつもと様子が

違う」と発言した。 

 

12:00、患者は発熱があった。院長指示でコロナ PCR 採取をした(陰

性)。 

 

12:45、患者は神経内科医師に診察された。OP 室に入った記憶あり、考

えがあって行った。 

 

その後泣きだしそれ以上の追及はなかった。体温は 38.1 度であった

（記録より抜粋）。 

 

採血して WBC が 11300 であった。CRP とプロカルシトニンが上昇しなか

った。 

 

13:00、頭部 MRI 撮影をした。患者が「怖い」と思ったので技師が付き

添った。結果異常がなかった。 

 

14:00、ルンバールが施行した。細胞数正常、体温は 38.1 度であっ

た。 

 

14:50、呼吸数（RR）は 32 回/分であった。過呼吸気味であった。 

 

精神科医師より、精神科入院について説明した。 

 

患者の家族は、bnt162b2 ワクチン後より様子がおかしいと言った。 

 

当院で入院させてほしい、熱が下がれば戻る、と言った内容を話し、

精神科入院を受け入れられない様子であった。 

 

この病院は精神科病院ではなく入院はできない。自宅に帰したい、と

いうご家族の思いもあるが、責任は持てないと説明した。 

 

事務長より家族へ、「今回のことでどういう行動をとるかはわからな

いが、この先薬を盗み同じことをするかもしれない。危険な薬、命を

落とす薬。今日見つかったことは良かったのかもしれない」と言っ

て、今後同じことを起こさないために専門病院へ行くことを勧めた。 

 

患者の父親は、「連れて帰りたい。熱が出ると異常行動を起こしたこ

とがあった。」と言った。 

 

患者の母親は、「小さな頃、1度だけ熱が出て、急に暴れて脳炎の 1歩
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手前位だった。今回もそんな感じであると思う。言葉数少ない子で愛

想がないと思われる子。この前の土曜日（2021/04/24）と日曜日

（2021/04/25）におかしな症状になった。友人と食後電話が来て、め

まい、手のしびれが出て、アパートに帰るはずが実家に帰ってき

た。」と言った。 

 

16：00、患者の父親より息子が蹴った職員に謝罪をしたので会いたい

と言った。 

 

安全管理担当師長より状況を話した。職員は痛みも怪我もなく、気に

しなかった。 

 

父親は息子の謝罪を職員に伝えた。 

 

検査科技師長、主任が荷物持参し、患者は着替えた。 

 

父親より、下着を持っていった方がよいか確認される。 

 

向こうの病院も持っているため、真っすぐ病院へ向かうよう説明し

た。 

 

16:15、患者本人、両親とともに歩いて駐車場へ移動した。 

 

救急外来（救外）師長より、父親が運転されること、母親が息子と一

緒に乗ることを確認される。そばについていてください、と母親に声

をかけた。 

 

17:00 過ぎ、事務長へ母親から電話が入った。 

 

高速道路で車から飛び降り、後続車に引かれ、救急車で病院へ向かっ

ていると言った。 

 

父親は現場検証中であった。 

 

18:20、三次救急病院救急担当医師より当院救急外来へ問い合わせの電

話あり、救外師長が対応した。 

 

救急担当医：「母親が話そうとしない。何があったのか？失礼ながら

なぜ救急車で搬送しなかったのか？日本昏迷指数（JCS300）の厳しい

状態である。これから CT を撮る。」と言った。 

 

21:30 死亡されたとのこと。（翌朝 7:00 母親より病院へ電話が入り事
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務長が対応した。） 

 

死因は「高速道路上で車から飛び降りた」（接種 5日後）と記述され

た。 

 

報告医師は、事象（精神異常および自殺）と BNT162b2 の因果関係を

「可能性小」と評価した。 

 

関連する検査（2021/04/27）は以下の通り： 

 

CRP（基準値 3500～9700)：11300、髄液（糖）（基準値 50～75)：76、

髄液（CL）（基準値 120～125)：125、IVEX：陰性。 

 

2021/04/27、患者は精神異常を発現した。事象の治療のため、精神病

院に転院となった。 

 

報告医師は、本事象を重篤（入院）に分類した。 

 

自殺に対する治療を受けたか否かは不明であった。 

 

自殺は救急治療室への搬送を要する事象であった。 

 

立ちくらみに対する治療は受けなかった。本事象からは回復した。報

告医師は本事象を非重篤に分類した。 

 

手の震えに対する治療は受けなかった。本事象からは回復した。報告

医師は本事象を非重篤に分類した。 

 

剖検実施の有無に関する情報は提供されなかった。 

 

接種前後の異常はなかった。 

 

報告医師は事象をアナフィラキシーの 5カテゴリーのうちカテゴリー

（5）に分類した。カテゴリー（5）：アナフィラキシーではない（診

断の必須条件を満たさないことが確認されている）。 

 

剖検の実施有無は不明であった。 

 

事象「精神異常」と「自殺既遂」の転帰は死亡であり、「立ちくら

み」と「手の震え」の転帰は回復であった。その他の事象の転帰は不

明であった。 
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報告医師は、事象「精神異常」と「自殺既遂」を重篤（死亡、死因と

剖検結果は提供されなかった）に分類して、事象と BNT162B2 の間の因

果関係は評価不能である。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、異常行動（幼小児時発熱で、1回あ

った）である。 

 

報告医師の意見は、以下の通り：BNT162B2 ワクチン接種が誘因となっ

た可能性がある。 

 

 

 

その後、結論を報告した： 

 

この多くの有害事象に対して、検査及び／又は薬効欠如に対する安全

性の要請については、以前調査された。 

 

関与するバッチの発行日以降、6か月以内に苦情を受け取ったので、サ

ンプルは、活性成分量を測定するために QC 研究室に送付されなかっ

た。すべての分析的結果はチェックされて、登録された限度の範囲内

であった。 

 

参照 PR ID の調査は、以下の結論に終わった： 

 

「ファイザーバイオンテック COVID-19 ワクチン」のための苦情は、調

査された。 

 

調査は、報告されたロット及び製品タイプに対して苦情履歴の関連し

たバッチ記録、逸脱調査及び分析を確認すること含んでいた。最終的

な範囲は、報告されたロット番号 ER7449 に関連したロットであると決

定された。 

 

苦情サンプルは、返却されなかった。関連した品質問題は、調査の

間、確認されなかった。 

 

製品の品質、規定、検証及び安定性に影響はなかった。 

 

PGS Puurs は報告された欠陥がバッチの品質を代表しないと結論づけ、

バッチは許容されたままである。 

 

NTM プロセスは、規制通知が必要とされないことを確定した。報告され

た欠陥は、確認することができなかった。 
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苦情について確認できなかったため、根本の原因または CAPA は確認で

きなかった。 

 

 

 

追加情報（2021/05/18）：CITI を介して製品苦情グループから受け取

った新たな情報は、以下を含む：調査概要の結果。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である。 

 

ナラティブの本文を以下の通りに改めた： 

 

「患者は、ピンクのカートに手をかけて横になっていた」は、「ピン

クのカートに手をかけてそれを見ていた」に改める必要があった。 

 

「再度薬を盗るかもしれない、今回のことでどういう行動をとるかは

わからない。」は、「今回のことでどういう行動をとるかはわからな

いが、この先薬を盗み同じことをするかもしれない。」に改める必要

があった。 

 

 

 

追加情報（2021/06/07）：連絡可能な同医師から入手した新情報であ

り、患者情報（病歴および検査データ）、反応データ（事象 CRP（基準

値 3500～9700）：11300、髄液（糖）（基準値 50～70）：76、発現日

および治療詳細の追加）および因果関係を含んだ。 

 

 

 

追跡調査の試みは不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である： 

 

髄液（糖）（基準値 50～75）76 は、重篤であると考えられる。 
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2642 

ワクチン接種部位熱

感; 

 

ワクチン接種部位疼

痛; 

 

感覚鈍麻; 

 

末梢性ニューロパチ

ー; 

 

異常感; 

 

疼痛; 

 

腫脹 

食物アレルギー 

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)および医薬

品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能な薬剤師から入手し

た自発報告である。PMDA 受付番号：v21105007。 

 

  

 

患者は 31 歳の女性であった（31 歳と 3ヶ月と報告された、ワクチン接

種時、妊娠していなかった）。 

 

ワクチン接種前の体温は 36.5 度であった。 

 

 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

はなかった。 

 

患者は、そばに対する食物アレルギーがあった。 

 

併用薬はなかった。 

 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンの接種はなかった。

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されていなかった。ワクチン接種以

来、COVID-19 の検査は行われていない。 

 

 

 

2021/04/28 14:05、COVID-19 免疫のため右腕に BNT162B2（コミナテ

ィ、バッチ/ロット番号：ET3674 および有効期限：2021/07/31、筋肉内

投与、1回目、単回量、接種時 31 歳）を接種した。 

 

 

 

2021/04/28 14:15（ワクチン接種 10 分後）、重篤な副反応である末梢

神経障害が発現した。当初、右腕の腫れ、疼痛（右頬から右指先にか

けて）があったと報告された。  

 

2021/04/30 時点においても右側に違和感が残っていた。 

 

事象は非重篤と報告された。 

 

「腫れ」「疼痛」「右腕の違和感」の治療は受けていない。 
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末梢神経障害の臨床経過は次のように報告された： 

 

患者は右腕にワクチンを接種した。 

 

ワクチン接種 10 分後、右腕のしびれ、腫れ、疼痛、14:10 (ワクチン

接種から 5分後)、ワクチン接種部位に痛み、熱感を生じ、14:20 (ワ

クチン接種から 15 分後)、右頬から右指先にかけてしびれが生じ、(膜

に包まれたような感じがして、力が入りにくかった。 

 

頬は麻酔をしたような感じであり患者はかろうじて明確に表現するこ

とができた(呂律は回るが動かしにくかった)。 

 

2021/04/30、症状は軽減してきたが、右腕に違和感が残っていた。 

 

2021/05/06、症状が消失していることを確認した。 

 

事象に対する治療はなかった。 

 

2021/05/06、事象は回復した。 

 

薬剤師は、腫れと疼痛は末梢神経障害とは別の独立した事象であると

評価した。 

 

事象のワクチンとの因果関係は、可能性大であった。 

 

 

 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象とワクチンとの因果関係を「評

価不能」と報告した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は「いいえ」と報告された。 

 

 

 

報告者意見は次の通り：医師の診察を受けていないので、因果関係の

評価はできないが、ワクチン接種後 10 分という短い時間で症状が出て

いるため、関連がある可能性が高いと考えられる。 

 

 

 

追加情報（2021/06/15）：同じ連絡可能な薬剤師から報告された新た
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な情報は、以下を含む：事象情報およびコメント。 

 

 

 

追跡調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正: 

 

この追加情報報告は、以前に報告された情報を修正するために提出さ

れている: 

 

臨床情報で更新された経過 (14:10 (ワクチン接種から 5分後)、ワク

チン接種部位に痛み、熱感を生じ、14:20 (ワクチン接種から 15 分

後)、右頬から右指先にかけてしびれが生じた(膜に包まれたような感

じがして、力が入りにくかった。頬は麻酔をしたような感じであり患

者はかろうじて明確に表現することができた)。 
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2735 

アナフィラキシー反

応; 

 

不快感; 

 

嘔吐; 

 

悪心 

低血糖; 

 

甲状腺機能低下症; 

 

食物アレルギー 

初回受領した安全性情報は、非重篤副作用のみを報告していた。

2021/05/14 の追加情報受領にて、本症例は重篤有害事象が含まれてい

る。情報を同時に処理する。  

 

 

 

2021/05/11 15:10、36 歳 11 ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のため、2

回目として BNT162B2（コミナティ、バッチ/ロット番号：EW4811、有効

期限：2021/07/31、投与経路不明、単回量）を接種した、と連絡可能

な医師は報告した。 

 

病歴は、甲状腺機能低下（日付不明）、低血糖症（日付不明）、アナ

フィラキシー反応（日付不明）であった。 

 

併用薬は報告されていない。 

 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状

は、以下の通りであった：レボフロキサシン（クラビット）とメロン

でアナフィラキシー反応（顔面腫脹,咳、顔面の熱感、発赤）、大根お

ろしで接触部の掻痒、かぶれ、鶏の刺し身、たたき等で下痢、嘔吐、

40 度の発熱。 

 

アレルギーに関連する特定の薬剤は、以下の通りであった：服用薬は

特に持参していないが、発生時にプレドニン、ベタメタゾン、ポララ

ミンを処方してもらい服用している。  

 

患者は、PEG を含む化粧品に対するアレルギーはなかった。 

 

2021/04/20 15:00（ワクチン接種日）、患者は以前に COVID-19 免疫の

ため、1回目として BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：

ER9480、有効期限：2021/07/31、投与経路不明、単回量）を接種し

た。 

 

もともとアナフィラキシーの既往があり、注意していた。1回目のワク

チン後、嘔気、嘔吐があったが、回復した。 

 

患者は、4週間以内にその他のワクチン接種は受けなかった。 

 

患者は、事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を

受けなかった。 

 

患者は、事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最
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近 SARS-CoV2 のワクチン接種を受けなかった。 

 

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

ン接種を受けなかった。 

 

2021/05/11、接種前の体温は、36 度 7分であった。 

 

15:00、心拍数 106 回/分、血圧 130/71mmhg、 SpO2 99%であった。 

 

2021/05/11 15:15（ワクチン接種 5分後）、不快感、嘔気および嘔吐

が発現した。 

 

2021/05/11 15:20（ワクチン接種 10 分後）、持続性乾性咳嗽が発現

し、患者は、アナフィラキシーを発現した。 

 

15:31、心拍数 83 回/分、SpO2、99%、咳嗽あり、2回嘔吐した。 

 

2021/05/11 15:45（ワクチン接種 35 分後）、ワクチン接種局所の発赤

と掻痒が発現した。 

 

血圧、脈拍数、Spo2 は、安定していた。 

 

15:50、心拍数 81 回/分、血圧 117/76mmhg であった。 

 

16:00 に、咳嗽は回復していたため、患者は帰宅許可された。 

 

2021/05/12（ワクチン接種翌日）13：00、腕から背中にかけての痛

み、37.6-37.9 度の発熱、口唇と眼瞼腫脹、口腔内のあれが発現した。 

 

14:00、患者は、軽減してきたと報告した。一連の事象より、アナフィ

ラキシーの出現と考えられた。 

 

日付不明、事象の転帰は、治療なしで回復した。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象の不快感、嘔気、嘔吐、乾性

咳嗽、接種局所の発赤、掻痒、腕から背中にかけての痛み、摂氏 37.6

～37.9 度の発熱、口唇浮腫、右眼瞼腫脹はアナフィラキシーの一連の

症状であるとし、ワクチンとアナフィラキシーとの因果関係は可能性

大と評価した。 
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他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）は、以下の通りに評

価された： 

 

随併症状に関しては、Major 基準の呼吸器症状として、上気道腫脹（唇

と右眼瞼腫脹）を発現した。Minor 基準の皮膚症状/粘膜症状として、

局所の蕁麻疹と掻痒、Minor 基準の呼吸器系症状として、持続性乾性咳

を発現した。Minor 基準の消化器系症状として悪心および嘔吐を発現し

た。 

 

アナフィラキシーの症例定義に関しては、突然発症、徴候および症状

の急速な進行、1つ以上の（Major）呼吸器系症状基準 OR1 つ以上の

（Minor）症状基準に該当した。 

 

カテゴリーのチェックは、カテゴリー（２）レベル 2：アナフィラキシ

ーの症例定義参照に該当した。 

 

臓器障害に関しては、呼吸器症状の乾性咳嗽と上気道腫脹（口唇腫

脹、持続性乾性咳嗽、接種側瞼腫脹）に該当した。 

 

皮膚/粘膜症状では、限局性注射部位蕁麻疹（口唇と接種側の瞼腫脹、

掻痒を伴う局所の発赤、じん麻疹）、その他（摂氏 37.6-37.8 度の発

熱）を発現した。 

 

 

 

報告者意見：観察された状態は、本ワクチンについて現状で得られて

いる情報と大きな相違はないと思われる。 

 

 

 

修正：この追加報告は、以前の情報を修正するために提出されてい

る。 

 

情報：経過が修正された。 

 

 

 

追加情報（2021/06/03）：同じ連絡可能な医師から入手した新たな情
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報は、次の通り：病歴、ワクチン接種歴、臨床検査値、事象の詳細、

事象の転帰更新、および因果関係が更新された。  

 

 

 

追加調査は完了している。これ以上の情報は期待できない。 

2796 

全身健康状態悪化; 

 

急性肝炎; 

 

栄養補給障害; 

 

異常感; 

 

発熱; 

 

肝機能異常; 

 

高体温症; 

 

Ｃ－反応性蛋白増加 

  

これは、ファイザー医薬情報担当者経由の連絡可能な消費者（患者）

からの自発報告である。 

 

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

ナティ、投与経路不明、単回量）を接種した。 

 

病歴と併用薬は、提供されなかった。 

 

不特定日、薬を投与後 CRP が上昇した。 

 

投与後、発熱が 1週間継続した後 CRP が上昇した。CRP も非常に高かっ

たが、肝機能が上昇していた。 

 

CRP が 12 まで急上昇し、そのようなケースが前になかった。 

 

体調はさらに悪化していたので、その時の過激な反応は急性肝炎によ

ると考えた。 

 

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

 

高体温症で苦しみ、気分不良があった。摂食不能であった。 

 

Ｘ線をとった。 

 

それまでに、新規のコロナウイルス抗原検査は、3日と 5日に行われ

た。 

 

もし、感染していたらいけないから、病院を開けられないからと 2回

検査し、陰性を確認し、肺炎ではない事を確認するために 6日にレン

トゲンをとった。 

 

不特定日の 38 度の発熱を含む臨床検査値は以下のとおりである; 

 

CPR は、増加し 12 であった。 

 

結果未知の血液検査とレントゲン検査をした。肝機能が上昇し、非常

に悪くなっていた。 

 

新規 2件のコロナウイルス抗原検査は陰性であった。 

 

09May2021（10May2021 現在、昨日として報告された）、超音波テスト

を受け、肝機能が悪くなる様な肝臓、胆嚢、脾臓に異常はなかったの

で、ワクチン接種に起因する肝炎であったと結論する事はできない

が、この問題はそのような可能性があると考えた。 

 

不特定日、事象の転帰は回復であった。 
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3025 くも膜下出血   

初報で入手した安全性情報は重篤な副反応の報告のみだったが、

2021/05/18 に入手した続報では重篤性が生命を脅かす副反応が含まれ

ている。 

 

 

 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師および

COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)経由で連絡可能な薬

剤師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21106377。 

 

患者は 44 歳 2ヵ月の男性（ワクチン接種時の年齢 44 歳）であった。 

 

2021/05/08、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

 

家族歴は報告されなかった。ワクチンのスクリーニング・問診票（こ

の 1ヵ月、原疾患、アレルギー、ワクチン接種と病気、患者が服用し

ている薬、過去の副作用歴、成長状況）では考慮される点はなかっ

た。 

 

患者は、COVID ワクチン接種前の 4週以内に他のどのワクチンも接種し

ていなかった。ワクチン接種前、患者は COVID-19 と診断されていなか

った。 

 

患者にアレルギー歴はなかった。患者には、他の病歴もなかった。 

 

2021/04/17 16:00 頃、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号：ER7449、有効期限：2021/06/30、筋肉

内、左三角筋、ワクチン接種時の年齢 44 歳）の 1回目の接種を受け

た。 

 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 の検査を受けなかった。 

 

2021/05/08、14:30 頃（ワクチン接種日）、自覚する全身症状は認めら

れず、2021/05/08 16:00、患者は COVID-19 免疫のため、2回目の

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：ET3674、有効期限：

2021/07/31、筋肉内、単回量）0.3mL を左上腕（左三角筋とも報告）に

接種した。 

 

ワクチン接種は、報告者の病院の外来診療室で行われた。患者の病状

は、病院で経過観察され、そして、自宅でも自身を観察した。 

 

2021/05/12 0:00 頃（ワクチン接種から 3日と 9時間 30 分後）、患者
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は激しい頭痛を発症した。 

 

2021/05/12 15:45（2 回目のワクチン接種から 4日と 1時間 15 分

後）、患者は報告者の診療科（総合内科）を外来受診した。頭部コン

ピューター断層撮影（CT）は、くも膜下出血を示した。 

 

事象の転帰は、提供されなかった。 

 

事象の過程は以下の通りである： 

 

2021/05/12 0:00 頃、激しい頭痛が発現した。 

 

同じ日の 15:45、患者は報告者の診療科の外来を受診した。頭部コンピ

ューター断層撮影（CT）はくも膜下出血を示し、患者は救急車で別の

病院の脳神経外科に搬送された。 

 

報告した医師が事象についてどのように知りえたかについて、特にコ

メントはなかった。 

 

報告した医師は事象を重篤（入院）と分類し、BNT162B2 との因果関係

を評価不能とした。事象を引き起こすと考えられるような他の疾患は

なかった。 

 

報告した医師は、以下のようにコメントした：因果関係は不明であっ

た。 

 

患者は、有害事象の治療として手術を含む処置を受けた。 

 

有害事象は、救急治療室/科の受診または緊急処置、そして医院を受診

し入院（日付不明）、生命を脅かす（有害事象による死亡のリスク）

へとつながった。 

 

追加情報（2021/07/06）において、2021/04/17 16:00 頃、患者は

BNT162B2 の 1 回目の接種を左三角筋に受けたと報告された。 

 

2021/05/08 16:00 頃、2回目の BNT162B2 を同部位に筋注した。 

 

COVID ワクチン接種以前の 4週間以内にその他のワクチンは接種しなか

った。ワクチン接種の 2週間以内にその他の薬剤を服用していなかっ

た。 

 

患者には病歴はなかった。関連する検査は実施しなかった。 
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報告者は、事象のくも膜下出血を入院により重篤と分類し、本事象と

ワクチンとの因果関係を「評価不能」と判断した。 

 

事象の転帰は、2021/07/01 の時点で回復であった。 

 

本事象に対する処置として手術を施行した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/05/12 午前 00:00、激しい頭痛が出現した。 

 

患者は報告者の病院の外来を受診した。頭部 CT にて、くも膜下出血を

認めた。 

 

05/12～06/09、患者は脳神経外科に入院した。 

 

05/13、前交通動脈瘤クリッピング術を施行した。 

 

06/09～06/26、患者はリパビリテーションのため報告者の科に入院し

た。 

 

07/01、患者は制限付きで仕事に復帰した。 

 

2021/07/01、事象の転帰は回復であった。 

 

 

 

追加情報（2021/07/06）：連絡可能な同医師から入手した新しい情報

は次を含む：併用療法詳細、反応データ（事象「頭痛」を削除）、臨

床経過詳細。 

 

 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 
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3104 

急性肝炎; 

 

悪寒; 

 

発熱; 

 

着色尿; 

 

肝壊死; 

 

肝機能異常; 

 

肝障害 

ウイルス性肝炎; 

 

喘息; 

 

慢性骨髄炎; 

 

椎間板突出 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21106523。 

 

患者は、55 才 9ヵ月女性であった。 

 

2021/04/08、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1カ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬物、過去の副作用歴、発育状況）による患

者の病歴は、喘息の既往及びウイルス性肝炎（some viral 

infection）であった。 

 

病歴には 2019/09/09 からの腰椎椎間板ヘルニア及び 2020/04/01 から

の右足関節外踝慢性骨髄炎があり、いずれも罹患中であった。 

 

患者の併用薬は以下のとおり：ミロガバリンベシル酸塩（タリージ

ェ、5 mg、錠剤、経口、しびれに対して、2020/08/21 より継続中）、

リマプロスト（5ug、錠剤、経口、継続中）、メコバラミン（メチコバ

ール、500ug、錠剤、経口、継続中）、ロキソプロフェンナトリウム

（60mg、錠剤、継続中）。 

 

4 週間以内の前のワクチン接種については不明であった。 

 

2021/03/19 15:00、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため bnt162b2（コ

ミナティ、筋肉内注射、ロット番号：EP2163、使用期限：

2021/05/31、筋肉内、初回、単回量）の初回接種を受けた。 

 

2021/04/08 15:26（ワクチン接種日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫

のため bnt162b2（コミナティ、筋肉内注射、ロット番号：ER2659、使

用期限：2021/06/30、筋肉内、2回目、単回量）の接種を受けた。 

 

事象名は、肝機能障害として報告された。 

 

発現日時は、2021/04/20 として提供された。 

 

事象の転帰は、2021/07/01 に回復となった。 

 

事象の臨床経過は以下のとおり： 

 

2021/04/08（ワクチン接種同日）、ワクチン接種を実施した。 

 

同日夜に、患者は 37 度台の発熱及び悪寒を発症した。 
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翌朝には解熱していた。 

 

2021/04/12（ワクチン接種 4日後）、尿濃染を自覚し、悪化した。 

 

2021/04/20（確定日）（ワクチン接種 12 日後）、肝機能障害を発症し

た。転帰は回復となり、回復日は 2021/07/01 であった。 

 

報告者は、肝機能障害を重篤：入院と分類し、他要因が否定的であっ

たため、肝機能障害とワクチンとの因果関係を関連ありと評価した。 

 

2021/04/20（ワクチン接種 12 日後）、診察室を受診し、肝機能障害が

認められ、急性肝炎の診断にて入院した。 

 

保守的加療（事象（肝機能障害）が新たな薬剤/その他の治療/処置の

開始を必要としたか否かは不明とも報告された）にて症状は改善して

いた。 

 

2021/04/20（ワクチン接種 12 日後）、患者はコンピュータ断層撮影

（CT）及び磁気共鳴画像（MRI）検査を受けたが特記所見はなかった。 

 

2021/04/28（ワクチン接種 20 日後）、患者は DLST を受け、結果は以

下のとおり：コミナティ：cpm：309、Si：423%、コントロール：73、

判定：陽性。 

 

2021/05/13（ワクチン接種 36 日後）、患者は自宅退院した。

2021/05/27（ワクチン接種 49 日後）、患者は CT 及び MRI 検査を受け

たが特記所見はなかった。 

 

2021/05/28（ワクチン接種 50 日後）、患者は DLST（報告どおり）を受

け、結果は以下のとおり：コミナティ：cpm（報告どおり）：123、SI

（報告どおり）：118%、コントロール（報告どおり）：104、判定：陰

性。 

 

2021/05/28（ワクチン接種 50 日後）、患者は肝生検を受けた。患者は

採血を受けた。 

 

報告医師のコメントは以下のとおり： 

 

2021/04/08、コミナティ 2回目接種を受け 

 

2021/04/12 及び 2021/04/13、尿濃染を自覚した。症状が徐々に悪化し
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たため、病院を受診し、CT や MRI にて急性肝炎の診断にて、即日入院

となった。腫瘍性病変や閉塞性黄疸の原因となる所見がなかった。 

 

入院後は、肝庇護療法で徐々に改善し、 

 

2021/05/13、自宅退院となった。 

 

HBV：ワクチンパターン。ＨCV：(-)。ANA：80 倍だが、IgG 上昇なし。

AMA2：(-)。HSV、CMV、EVB は既感染。IgE 上昇なし。新規薬剤、サプ

リメント：(-)。上記より薬剤性が疑わしいと診断された。 

 

DLST：2021/04/28 陽性（コントロール cpm 73（低値））、2021/05/31

は陰性であった。 

 

2021/05/27、再診時に、肝障害の再上昇が認められた。したがって、

患者は再入院となったが、症状は UDCA 内服のみ（（不明日）前回入院

時より）で改善し、 

 

2021/05/31、退院となった。 

 

2021/05/28、肝生検では小葉中心性の障害が認められたため、薬剤性

に矛盾がなかった。その後、肝障害は改善した。症状は UDCA 中止後も

再燃なく経過し、現在は外来で経過観察中である。 

 

患者が受けた検査及び手順は以下のとおり： 

 

2020/09/30：T-Bil (0.9, 0.2-1.2 mg/dL), AST (16, 0-42 IU/l), 

ALT (15, 5-40 IU/l), LDH(IFCC) (217, 124-222 Iu/l), BUN (17.1, 

7.8-22 mg/dL), CRE (0.81, 0.30-1.10 mg/dL), Na (144, 135-150 

mEq/l), K (3.7, 3.6-5 mEq/l), Cl (108, 98-108 mEq/l), CRP (0.2, 

0-0.3 mg/dl), eGFR (57.2), WBC (4.1, 3.3-8.6 10*3/ul), RBC 

(4.27, 3.8-5.0 10*6/ul), HGB (12.5, 11.5-15.0 g/dl), HCT (39, 

35-45 %), MCV (91.3, 83-99 fl), MCH (29.3, 27-34 pg), MCHC 

(32.1, 31-36 g/dl), PLT (175, 150-350 10*3/ul)  

 

2020/10/23：T-Bil (1, 0.2-1.2 mg/dL), AST (14, 0-42 IU/l), ALT 

(12, 5-40 IU/l), LDH(IFCC) (225 H, 124-222 Iu/l), BUN (18, 7.8-

22 mg/dL), CRE (0.79, 0.30-1.10 mg/dL), Na (146, 135-150 

mEq/l), K (4.2, 3.6-5 mEq/l), Cl (108, 98-108 mEq/l), CRP (0.3, 

0-0.3 mg/dl), eGFR (58.7,  ), WBC (4.3, 3.3-8.6 10*3/ul), RBC 

(4.32, 3.8-5.0 10*6/ul), HGB (12.7, 11.5-15.0 g/dl), HCT (39.6, 

35-45 %), MCV (91.7, 83-99 fl), MCH (29.4, 27-34 pg), MCHC 
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(32.1, 31-36 g/dl), PLT (177, 150-350 10*3/ul)  

 

2020/11/27：T-Bil (1, 0.2-1.2 mg/dL), AST (15, 0-42 IU/l), ALT 

(15, 5-40 IU/l), LDH(IFCC) (229 H, 124-222 Iu/l), CK (266 H, 

57-236 IU/l), BUN (17.8, 7.8-22 mg/dL), CRE (0.74, 0.30-1.10 

mg/dL), Na (146, 135-150 mEq/l), K (3.4 L, 3.6-5 mEq/l), Cl 

(107, 98-108 mEq/l), TP (6.4, 5.8-8.1 g/dl), ALB (3.6, 3.6-5.3 

g/dl), CRP (0.2, 0-0.3 mg/dl), eGFR (63.1,  ), WBC (4, 3.3-8.6 

10*3/ul), RBC (4.29, 3.8-5.0 10*6/ul), HGB (12.4, 11.5-15.0 

g/dl), HCT (39.5, 35-45 %), MCV (92.1, 83-99 fl), MCH (28.9, 

27-34 pg), MCHC (31.4, 31-36 g/dl), PLT (182, 150-350 10*3/ul)  

 

2021/03/04：AST (28, 0-42 IU/l), ALT (34, 5-40 IU/l), G-GTP 

(11, 8-68 IU/l), CK (271 H, 57-236 IU/l), CRE (0.69, 0.30-1.10 

mg/dL), TP (6.5, 5.8-8.1 g/dl), ALB (3.8, 3.6-5.3 g/dl), eGFR 

(68.1,  ), WBC (5, 3.3-8.6 10*3/ul), RBC (4.6, 3.8-5.0 

10*6/ul), HGB (12.8, 11.5-15.0 g/dl), HCT (41.4, 35-45 %), MCV 

(90, 83-99 fl), MCH (27.8, 27-34 pg), MCHC (30.9 L, 31-36 

g/dl), PLT (215, 150-350 10*3/ul) 

 

2021/04/20：T-Bil (6.6 H, 0.2-1.2 mg/dL), D-Bil (4.8 H, 0-0.3 

mg/dL), ALP (925 H, 108-300 IU/l), CHE (247, 213-427 IU/l), AST 

(371 H, 0-42 IU/l), ALT (444 H, 5-40 IU/l), LDH (343 H, 106-220 

IU/l), G-GTP (159 H, 8-68 IU/l), CK (126, 57-236 IU/l), AMY 

(81, 41-110 ), BUN (12.7, 7.8-22 mg/dL), UA (5.5, 3-7 mg/dL), 

CRE (0.77, 0.30-1.10 mg/dL), Na (142, 135-150 mEq/l), K (3.4 L, 

3.6-5 mEq/l), Cl (109 H, 98-108 mEq/l), Ca (8.8, 8.5-10.5 

mg/dL), CK (268 H, 57-236 IU/l), TP (6.6, 5.8-8.1 g/dl), ALB 

(3.9, 3.6-5.3 g/dl), TP (6.5, 5.8-8.1 g/dl), ALB (3.5 L, 3.6-

5.3 g/dl), T-CHO (161, 130-220 mg/dL), TG (137, 28-150 mg/dL), 

HDL-CHO (23 L, 37-70 mg/dL), LDL-CHO (97, less than 139 mg/dL), 

CRP (0.2, 0-0.3 mg/dL), IgA (277, 60-380 mg/dL), IgG (1582, 

800-1800 mg/dL), IgM (174, 40-260 mg/dL), LDL/HDL (4.2), Actual 

Ca (8.8, 8.5-10.5 mg/dL), Correction Ca (9.3, 8.5-10.5 mg/dL), 

eGFR (60.4), Index (0.739), TSH (1.14, 0.35-4.94 uIU/mL), F-T4 

(1.24, 0.7-1.48 ng/dl), HBs antigen (0.02, 0-0.04 IU/ml), HBs 

antibody (39.5 H, 0-10.0 mIU/ml), HCV antibody (0.03, 0-0.99 

S/CO), WBC (3.6, 3.3-8.6 10*3/ul), RBC (4.81, 3.8-5.0 10*6/ul), 

HGB (13.8, 11.5-15.0), HCT (43.9, 35-45 %), MCV (91.3, 83-99 

fl), MCH (28.7, 27-34 pg), MCHC (31.4, 31-36 g/dl), PLT (192, 

150-350 10*3/ul), RDW (14.5 %), PT-S (13.6 H, 11-13 second), 

PT-% (93.9, 70-130 %), PT-INR (1.04, 0.9-1.1), Blood sugar (149 
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H, 70-110 mg/dl), HbA1c(NGSP) (5.5, 4.6-6.2 %), Antinuclear 

antibody (80 H, 0-40 倍), Homogeneous (80 倍), Speckled (80 倍), 

Nucleolar (検出不能), Peripheral (検出不能), Discrete SP (検出

不能), Cytoplasm (検出不能), anti-mitochondrial M2 antibody 

(index, <1.5, 判定 陰性), Staining type 1 (検出不能), Type 2 

(検出不能), Fe (145, 50-180 ug/dl), Ferritin (44, 7-290 ng/ml), 

RPR (<0.2, 0-0.9 RU), TIBC (430 H, 246-365 ug/dl), UIBC (285, 

108-325 ug/dl), TPAb (0.1, 0-0.9 C.O.I), Blood type (B), Rh 

(+), HAIgM 判定 ((-)), HAIgMs co (<0.40, less than 0.8), HEV-

IGA antibody ((-)), Herpes simplex IgG (EIA) (30.3 H, 0-1.9, 判

定 (+) 0-1000), Herpes simplex IgM Index (0.18, 0-0.8, 判定 (-) 

0-1000), CMV IgG EIA (32.1 H, 0-2, 判定 (+) 0-1000), CMV IgM 

Index (0.34, 0-0.8, 判定 (-) 0-1000), EB-EA antibody-IgG (EIA) 

(1.0 (+), 0-0.5), EB-VCA antibody-IgG (EIA) (1.3 (+), 0-0.5), 

EB-EBNA antibody-IgG (EIA) (3.4 (+), 0-0.5)  

 

2021/04/21：T-Bil (6.7 H, 0.2-1.2 mg/dL), AST (214 H, 0-42 

IU/l), ALT (334 H, 5-40 IU/l), LDH(IFCC) (256 H, 124-222 Iu/l), 

G-GTP (140 H, 8-68 IU/l), BUN (11.3, 7.8-22 mg/dL), CRE (0.8, 

0.30-1.10 mg/dL), Na (142, 135-150 mEq/l), K (3.9, 3.6-5 

mEq/l), Cl (109 H, 98-108 mEq/l), CRP (0.2, 0-0.3 mg/dl), eGFR 

(57.9,  ), WBC (3.5, 3.3-8.6 10*3/ul), RBC (4.5, 3.8-5.0 

10*6/ul), HGB (12.7, 11.5-15.0 g/dl), HCT (40.2, 35-45 %), MCV 

(89.3, 83-99 fl), MCH (28.2, 27-34 pg), MCHC (31.6, 31-36 

g/dl), PLT (195, 150-350 10*3/ul), PT-% (87.7, 70-130 %), PT-

INR (1.09, 0.9-1.1 )  

 

2021/04/23：T-Bil (6.3 H, 0.2-1.2 mg/dL), D-Bil (4.8 H, 0-0.3 

mg/dL), CHE (247, 213-427 IU/l), AST (114 H, 0-42 IU/l), ALT 

(215 H, 5-40 IU/l), LDH(IFCC) (315 H, 124-222 Iu/l), G-GTP (145 

H, 8-68 IU/l), CK (126, 57-236 IU/l), BUN (10.1, 7.8-22 mg/dL), 

CRE (0.76, 0.30-1.10 mg/dL), Na (143, 135-150 mEq/l), K (4.2, 

3.6-5 mEq/l), Cl (109 H, 98-108 mEq/l), TP (6.5, 5.8-8.1 g/dl), 

ALB (3.5 L, 3.6-5.3 g/dl), CRP (0.1, 0-0.3 mg/dl), eGFR (61.3), 

WBC (3.4, 3.3-8.6 10*3/ul), RBC (4.51, 3.8-5.0 10*6/ul), HGB 

(13, 11.5-15.0 g/dl), HCT (41.2, 35-45 %), MCV (91.4, 83-99 

fl), MCH (28.8, 27-34 pg), MCHC (31.6, 31-36 g/dl), PLT (200, 

150-350 10*3/ul), PT-% (86.7, 70-130 %), PT-INR (1.1, 0.9-1.1 )  

 

2021/04/26：T-Bil (5.6 H, 0.2-1.2 mg/dL), AST (113 H, 0-42 

IU/l), ALT (154 H, 5-40 IU/l), LDH(IFCC) (233 H, 124-222 IU/l), 

G-GTP (165 H, 8-68 IU/l), BUN (11.9, 7.8-22 mg/dL), CRE (0.79, 
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0.30-1.10 mg/dL), Na (142, 135-150 mEq/l), K (4.2, 3.6-5 

mEq/l), Cl (106, 98-108 mEq/l), CRP (0.1, 0-0.3 mg/dl), eGFR 

(58.7,  ), WBC (4.1, 3.3-8.6 10*3/ul), RBC (4.73, 3.8-5.0 

10*6/ul), HGB (13.4, 11.5-15.0 g/dl), HCT (43.2, 35-45 %), MCV 

(91.3, 83-99 fl), MCH (28.3, 27-34 pg), MCHC (31, 31-36 g/dl), 

PT-% (100.5, 70-130 %), PT-INR (1, 0.9-1.1 )  

 

2021/04/28：HBc antibody IgG (判定) (陰性), HBc antibody IgG 

(C.O.I) (0.2, less than 1.0 C.O.I), Non-specific IgE (32.5, 0-

173 IU/ml), T-Bil (5.3 H, 0.2-1.2 mg/dL), D-Bil (3.1 H, 0-0.3 

mg/dL), CHE (240, 213-427 IU/l), AST (110 H, 0-42 IU/l), ALT 

(132 H, 5-40 IU/l), LDH(IFCC) (206, 124-222 IU/l), G-GTP (160 

H, 8-68 IU/l), BUN (14.5, 7.8-22 mg/dL), CRE (0.78, 0.30-1.10 

mg/dL), Na (143, 135-150 mEq/l), K (4.1, 3.6-5 mEq/l), Cl (107, 

98-108 mEq/l), CRP (0.1, 0-0.3 mg/dl), eGFR (59.6,  ), WBC 

(3.5, 3.3-8.6 10*3/ul), RBC (4.56, 3.8-5.0 10*6/ul), HGB (12.6, 

11.5-15.0 g/dl), HCT (40.9, 35-45 %), MCV (89.7, 83-99 fl), MCH 

(27.6, 27-34 pg), MCHC (30.8 L, 31-36 g/dl), PLT (209, 150-350 

10*3/ul), PT-% (95, 70-130 %), PT-INR (1.03, 0.9-1.1 )  

 

2021/05/03：T-Bil (2.8 H, 0.2-1.2 mg/dL),  CHE (244, 213-427 

IU/l), AST (71 H, 0-42 IU/l), ALT (92 H, 5-40 IU/l), LDH(IFCC) 

(184, 124-222 IU/l), G-GTP (122 H, 8-68 IU/l), BUN (12.3, 7.8-

22 mg/dL), CRE (0.75, 0.30-1.10 mg/dL), Na (144, 135-150 

mEq/l), K (4.3, 3.6-5 mEq/l), Cl (109 H, 98-108 mEq/l), CRP 

(0.1, 0-0.3 mg/dl), eGFR (62.2,  ), WBC (3.7, 3.3-8.6 10*3/ul), 

RBC (4.5, 3.8-5.0 10*6/ul), HGB (13, 11.5-15.0 g/dl), HCT 

(41.1, 35-45 %), MCV (91.3, 83-99 fl), MCH (28.9, 27-34 pg), 

MCHC (31.6, 31-36 g/dl), PLT (220, 150-350 10*3/ul), PT-% 

(106.4, 70-130 %), PT-INR (0.96, 0.9-1.1 )  

 

2021/05/06：T-Bil (2.1 H, 0.2-1.2 mg/dL),  CHE (234, 213-427 

IU/l), AST (61 H, 0-42 IU/l), ALT (68 H, 5-40 IU/l), LDH(IFCC) 

(197, 124-222 IU/l), G-GTP (100 H, 8-68 IU/l), BUN (10.7, 7.8-

22 mg/dL), CRE (0.74, 0.30-1.10 mg/dL), Na (142, 135-150 

mEq/l), K (3.7, 3.6-5 mEq/l), Cl (107, 98-108 mEq/l), CRP (0.1, 

0-0.3 mg/dl), eGFR (63.1,  ), WBC (3.3, 3.3-8.6 10*3/ul), RBC 

(4.23, 3.8-5.0 10*6/ul), HGB (12, 11.5-15.0 g/dl), HCT (37.9, 

35-45 %), MCV (89.6, 83-99 fl), MCH (28.4, 27-34 pg), MCHC 

(31.7, 31-36 g/dl), PLT (198, 150-350 10*3/ul), PT-% (96.1, 70-

130 %), PT-INR (1.03, 0.9-1.1 )  
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2021/05/10：T-Bil (2.0 H, 0.2-1.2 mg/dL),  CHE (237, 213-427 

IU/l), AST (48 H, 0-42 IU/l), ALT (49 H, 5-40 IU/l), LDH(IFCC) 

(206, 124-222 IU/l), G-GTP (80 H, 8-68 IU/l), BUN (8.4, 7.8-22 

mg/dL), CRE (0.78, 0.30-1.10 mg/dL), Na (144, 135-150 mEq/l), K 

(3.9, 3.6-5 mEq/l), Cl (104, 98-108 mEq/l), CRP (0.3, 0-0.3 

mg/dl), eGFR (59.6,  ), WBC (3.4, 3.3-8.6 10*3/ul), RBC (4.21, 

3.8-5.0 10*6/ul), HGB (12, 11.5-15.0 g/dl), HCT (37.7, 35-

45 %), MCV (89.5, 83-99 fl), MCH (28.5, 27-34 pg), MCHC (31.8, 

31-36 g/dl), PLT (177, 150-350 10*3/ul), PT-% (93.9, 70-130 %), 

PT-INR (1.04, 0.9-1.1 ) 

 

2021/05/13：T-Bil (1.8 H, 0.2-1.2 mg/dL),  CHE (223, 213-427 

IU/l), AST (37, 0-42 IU/l), ALT (39, 5-40 IU/l), LDH(IFCC) 

(186, 124-222 IU/l), G-GTP (64, 8-68 IU/l), BUN (8.7, 7.8-22 

mg/dL), CRE (0.66, 0.30-1.10 mg/dL), Na (144, 135-150 mEq/l), K 

(3.1 L, 3.6-5 mEq/l), Cl (105, 98-108 mEq/l), CRP (0.2, 0-0.3 

mg/dl), eGFR (71.5,  ), WBC (2.8 L, 3.3-8.6 10*3/ul), RBC 

(4.07, 3.8-5.0 10*6/ul), HGB (11.5, 11.5-15.0 g/dl), HCT (36.2, 

35-45 %), MCV (88.9, 83-99 fl), MCH (28.3, 27-34 pg), MCHC 

(31.8, 31-36 g/dl), PLT (159, 150-350 10*3/ul), PT-% (94.3, 70-

130 %), PT-INR (1.04, 0.9-1.1 )  

 

2021/05/20：T-Bil (1.7 H, 0.2-1.2 mg/dL), D-Bil (0.4 H, 0-0.3 

mg/dL), CHE (242, 213-427 IU/l), AST (57 H, 0-42 IU/l), ALT (54 

H, 5-40 IU/l), LDH(IFCC) (227 H, 124-222 IU/l), G-GTP (45, 8-68 

IU/l), BUN (9.5, 7.8-22 mg/dL), CRE (0.69, 0.30-1.10 mg/dL), Na 

(145, 135-150 mEq/l), K (3.1 L, 3.6-5 mEq/l), Cl (106, 98-108 

mEq/l), CRP (0.3, 0-0.3 mg/dl), eGFR (68.1,  ), WBC (3.4, 3.3-

8.6 10*3/ul), RBC (4.37, 3.8-5.0 10*6/ul), HGB (12.7, 11.5-15.0 

g/dl), HCT (38.9, 35-45 %), MCV (89, 83-99 fl), MCH (29.1, 27-

34 pg), MCHC (32.6, 31-36 g/dl), PLT (175, 150-350 10*3/ul), 

PT-% (99.2, 70-130 %), PT-INR (1.01, 0.9-1.1 )  

 

2021/05/27：AMY (80, 41-110 IU/l), UA (4.4, 3-7 mg/dL), Ca 

(8.8, 8.5-10.5 mg/dL), IP (3.4, 2.5-5.5 mg/dL), TP (7, 5.8-8.1 

g/dl), ALB (3.7, 3.6-5.3 g/dl), Mg (1.9, 1.5-3 mg/dL), T-CHO 

(188, 130-220 mg/dL), TG (113, 28-150 mg/dL), HDL-CHO (47, 37-

70 mg/dL), LDL-CHO (127, less than 139 mg/dL), IgA (301, 60-380 

mg/dL), IgG (1668, 800-1800 mg/dL), IgM (176, 40-260 mg/dL), 

LDL/HDL (2.7), Actual Ca (8.8, 8.5-10.5 mg/dL), Correction Ca 

(9.1, 8.5-10.5 mg/dL), TSH (1.95, 0.35-4.94 uIU/mL), F-T4 

(1.14, 0.7-1.48 ng/dl), Blood sugar (164 H, 70-110 mg/dL), 
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HbA1c (NGSP) (5.2, 4.6-6.2 %), IgG4 (19.1, 4.5-117), Non-

specific IgE (23.3, 0-173 IU/ml), TP (7, 5.8-8.1 g/dl), ALB 

(3.7, 3.6-5.3 g/dl)  

 

2021/05/28：WBC (4.7, 3.3-8.6 10*3/ul), RBC (4.46, 3.8-5.0 

10*6/ul), HGB (12.8, 11.5-15.0 g/dl), HCT (38.8, 35-45 %), MCV 

(87, 83-99 fl), MCH (28.7, 27-34 pg), MCHC (33, 31-36 g/dl), 

PLT (206, 150-350 10*3/ul)  

 

2021/05/29：T-Bil (1.9 H, 0.2-1.2 mg/dL), D-Bil (0.3, 0-0.3 

mg/dL), CHE (276, 213-427 IU/l), AST (29, 0-42 IU/l), ALT (45 

H, 5-40 IU/l), LDH(IFCC) (207, 124-222 Iu/l), G-GTP (32, 8-68 

IU/l), CK (39 L, 57-236 IU/l), BUN (14, 7.8-22 mg/dL), CRE 

(0.62, 0.30-1.10 mg/dL), Na (141, 135-150 mEq/l), K (4.1, 3.6-5 

mEq/l), Cl (104, 98-108 mEq/l), TP (7, 5.8-8.1 g/dl), ALB (3.7, 

3.6-5.3 g/dl), CRP (0.3, 0-0.3 mg/dl), eGFR (75.2,  ), RBC 

(4.49, 3.8-5.0 10*6/ul), WBC (5.9, 3.3-8.6 10*3/ul), HGB (12.9, 

11.5-15.0 g/dl), HCT (38.9, 35-45 %), MCV (86.6, 83-99 fl), MCH 

(28.7, 27-34 pg), MCHC (33.2, 31-36 g/dl), PLT (260, 150-350 

10*3/ul), PT-% (109.1, 70-130 %), PT-INR (0.95, 0.9-1.1 )  

 

2021/05/31：T-Bil (1.3 H, 0.2-1.2 mg/dL), CHE (269, 213-427 

IU/l), AST (13, 0-42 IU/l), ALT (24, 5-40 IU/l), LDH(IFCC) 

(169, 124-222 Iu/l), G-GTP (29, 8-68 IU/l), BUN (12.5, 7.8-22 

mg/dL), BUN (12.5, 7.8-22 mg/dL), CRE (0.65, 0.30-1.10 mg/dL), 

Na (143, 135-150 mEq/l), K (3.8, 3.6-5 mEq/l), Cl (107, 98-108 

mEq/l), CRP (0.1, 0-0.3 mg/dl), eGFR (72.7,  ), WBC (3.7, 3.3-

8.6 10*3/ul), RBC (4.37, 3.8-5.0 10*6/ul), HGB (12.8, 11.5-15.0 

g/dl), HCT (39.1, 35-45 %), MCV (89.5, 83-99 fl), MCH (29.3, 

27-34 pg), MCHC (32.7, 31-36 g/dl), PLT (230, 150-350 10*3/ul), 

PT-% (109.1, 70-130 %), PT-INR (0.95, 0.9-1.1 )  

 

2021/06/10：T-Bil (1.3 H, 0.2-1.2 mg/dL), D-Bil (0.2, 0-0.3 

mg/dL), CHE (300, 213-427 IU/l), AST (16, 0-42 IU/l), ALT (20, 

5-40 IU/l), LDH(IFCC) (182, 124-222 Iu/l), G-GTP (20, 8-68 

IU/l), CK (36 L, 57-236 IU/l), BUN (16.5, 7.8-22 mg/dL), CRE 

(0.81, 0.30-1.10 mg/dL), Na (141, 135-150 mEq/l), K (4.1, 3.6-5 

mEq/l), Cl (103, 98-108 mEq/l), TP (7.4, 5.8-8.1 g/dl), ALB 

(3.9, 3.6-5.3 g/dl), CRP (0.2, 0-0.3 mg/dl), eGFR (57.2,  ), 

WBC (5.1, 3.3-8.6 10*3/ul), RBC (4.73, 3.8-5.0 10*6/ul), HGB 

(14, 11.5-15.0 g/dl), HCT (42.5, 35-45 %), MCV (89.9, 83-99 

fl), MCH (29.6, 27-34 pg), MCHC (32.9, 31-36 g/dl), PLT (277, 
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150-350 10*3/ul), PT-% (108.7, 70-130 %), PT-INR (0.95, 0.9-

1.1 )  

 

2021/06/14：T-Bil (1.3 H, 0.2-1.2 mg/dL), AST (14, 0-42 IU/l), 

ALT (16, 5-40 IU/l), LDH(IFCC) (170, 124-222 Iu/l), CK (39 L, 

57-236 IU/l), BUN (15.2, 7.8-22 mg/dL), CRE (0.8, 0.30-1.10 

mg/dL), Na (142, 135-150 mEq/l), K (4.3, 3.6-5 mEq/l), Cl (106, 

98-108 mEq/l), TP (7.2, 5.8-8.1 g/dl), ALB (3.9, 3.6-5.3 g/dl), 

CRP (0.3, 0-0.3 mg/dl), eGFR (57.9,  ), WBC (5, 3.3-8.6 

10*3/ul), RBC (4.57, 3.8-5.0 10*6/ul), HGB (13.5, 11.5-15.0 

g/dl), HCT (41.3, 35-45 %), MCV (90.4, 83-99 fl), MCH (29.5, 

27-34 pg), MCHC (32.7, 31-36 g/dl), PLT (240, 150-350 10*3/ul)  

 

2021/07/01：T-Bil (1, 0.2-1.2 mg/dL), D-Bil (0.1, 0-0.3 mg/dL), 

CHE (246, 213-427 IU/l), AST (12, 0-42 IU/l), ALT (9, 5-40 

IU/l), LDH(IFCC) (169, 124-222 Iu/l), G-GTP (12, 8-68 IU/l), CK 

(50 L, 57-236 IU/l), BUN (14, 7.8-22 mg/dL), CRE (0.76, 0.30-

1.10 mg/dL), Na (144, 135-150 mEq/l), K (4, 3.6-5 mEq/l), Cl 

(108, 98-108 mEq/l), TP (6.8, 5.8-8.1 g/dl), ALB (3.5 L, 3.6-

5.3 g/dl), CRP (0.4 H, 0-0.3 mg/dl), ALP(JSCC) (278, 108-300 

IU/l), ALP(IFCC) (98, 38-113 IU/l), eGFR (61), WBC (3.6, 3.3-

8.6 10*3/ul), RBC (3.9, 3.8-5.0 10*6/ul), HGB (12.1, 11.5-15.0 

g/dl), HCT (35.8, 35-45 %), MCV (91.8, 83-99 fl), MCH (31, 27-

34 pg), MCHC (33.8, 31-36 g/dl), PLT (189, 150-350 10*3/ul), 

PT-% (112.2, 70-130 %), PT-INR (0.93, 0.9-1.1 ) 

 

日付不明、画像検査：明らかな胆管閉塞起点を認めず、ウイルス性肝

炎や自己免疫性肝炎は否定的であった。 

 

日付不明、肝生検：肝生検では小葉中心性壊死を認め、薬剤性肝機能

障害に矛盾しない所見であった。 

 

2021/06/03：最終診断が臓器として報告された：肝臓 

 

診断：Hepatitis、liver、biopsy。 

 

所見：肝生検検体が提出された。Azan 染色を併用して検討した。中心

静脈周囲に肝細胞の脱落と組織球の集簇が認められ、小葉中心性壊死

の所見である。中心静脈周囲、類洞、門脈域にリンパ球、形質細胞浸

潤が見られる。一部の門脈域は線維性拡大を示す。アレルギー機序に

よる肝障害としても矛盾しない組織像であった。新犬山分類では A2

（F1）に相当する。 
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2021/04/09 事象発熱及び悪寒の転帰は回復であった。 

 

2021/07/01 事象急性肝炎、「肝機能障害/薬剤性肝機能障害の疑い」

の転帰は回復であった。 

 

2021/05/13 事象「尿濃染を自覚/暗色尿」の転帰は回復であった。 

 

他の事象の転帰は不明であった。 

 

報告者は、事象を重篤（2021/04/20 から 2021/05/13 まで入院）と分類

し、事象とワクチンとの因果関係を評価不能と評価した。他の疾患

等、事象を引き起こすと考えられる他の要因は、ウイルス性肝炎(some 

viral infection）であった。 

 

報告者のコメントは以下の通りである： 

 

上記の症状とワクチン接種の因果関係は、否定できない。 

 

 

 

報告された症状：その他の反応 

 

関連する症状に丸を記入するリストで「その他の反応」が選択され、

症状は肝機能障害（報告どおり）であった。 

 

 

 

追加情報（2021/07/05）：追加調査は完了する。これ以上の追加情報

は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/07/20）：連絡可能な同医師から入手した新情報：臨

床詳細、ワクチン接種歴、患者の病歴、併用薬、臨床検査値の追加、

事象（「肝機能障害」、「急性肝炎」）の発現日、終了日の追加。 

 

 

 

追加調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正: 
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本追加報告は、以前に報告された情報を修正するため提出された: 

 

ワクチンの投与経路、経過情報 (「上記より薬剤性の可能性が不十分

と診断された」から、「上記より薬剤性が疑わしいと診断された」)に

修正した。 

 

 

 

追加情報（2021/12/13）：本報告は、2021 年の第 293 回日本内科学会

北海道地方会（第 293 回、55 頁）の「新型コロナウイルスワクチン接

種後に急性肝機能障害を発症した 1例」からの文献報告である。 

 

更新された情報は以下を含んだ：一般（文献情報追加）、患者（検査

データ：肝生検、画像検査追加）、製品（被疑薬コーディング）、事

象（新事象「肝障害」など追加）。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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3135 

アナフィラキシー反

応; 

 

下痢; 

 

倦怠感; 

 

発熱; 

 

鼻漏 

  

初回入手の安全性情報は非重篤の副反応のみであった。 

 

14May2021 の追加情報の入手にて、本症例に重篤な副反応が含まれた。

これらの情報を合わせて報告する。 

 

  

 

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な医師から

入手した自発報告である。PMDA 受付番号は、v21104994 と v21106106

である。 

 

患者は、43 歳の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

 

22Mar2021、ワクチン接種前問診票での問診後、患者は BNT162B2（コミ

ナティ）の初回投与を受けた。 

 

ワクチン接種 10 日後、穿刺部の発赤、熱感、腫脹が同日に発生した。 

 

12Apr2021 17:30 頃（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫のた

め、2回目単回量の BNT162B2（コミナティ、注射用溶液、ロット番号

ER9480、有効期限 31Jul2021）を不明の投与経路より接種した。 

 

13Apr2021 06:00（ワクチン接種 12.5 時間後）、患者は倦怠感と発熱

を発現した。 

 

事象の経過は以下の通りだった： 

 

ワクチン接種の翌朝から発熱があった。 

 

T=37.6、昼間：38.6、夜間：38.0 であった。 

 

当日、カロナール（2T）を服用した。鼻汁もあった為、ルル（市販

薬）（アセトアミノフェン）とカロナールは内服した。 

 

ワクチン接種 2日後、体温は、起床時 37.0、昼間は 37.6、夜間 37.0

であった。37.0 以下になる事はなかった。 

 

15Apr2021、発熱は回復した。 
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報告医師は、事象を非重篤と分類した。 

 

  

 

12Apr2021 17:30 頃（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫のた

め、2回目単回量の BNT162B2（コミナティ、注射用溶液、ロット番号

ER9480、有効期限 31Jul2021）を不明の投与経路より接種した。 

 

22Apr2021 20:00（ワクチン接種 10 日後）（事象発現日）、患者は下

痢と発熱を発現した。 

 

別紙添付ではアナフィラキシー反応も報告されているようであった。 

 

事象の転帰は回復であった。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

22Apr2021 から、患者は、下痢（およそ 3時間持続し、その後回復し

た）と発熱を発現した。 

 

22Apr2021、朝と夕に発熱があった。 

 

患者は、24、26、28Apr2021 に報告医の病院を受診した。 

 

コロナウイルス・ワクチンによる副反応と診断された。 

 

30Apr2021、就労可能と判断され、患者は仕事に出勤した。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類した。 
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3383 

アラニンアミノトラ

ンスフェラーゼ増

加; 

 

ヘマトクリット減

少; 

 

ヘモグロビン増加; 

 

ヘモグロビン減少; 

 

二酸化炭素増加; 

 

健忘; 

 

口渇; 

 

呼吸困難; 

 

失神; 

 

引っかき傷; 

 

挫傷; 

 

異常感; 

 

皮膚擦過傷; 

 

血中カリウム減少; 

 

血中乳酸増加; 

 

赤血球数減少; 

 

転倒; 

 

酸素飽和度低下; 

 

ＰＯ２低下 

  

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

連絡可能な薬剤師からの自発報告である。 

 

2021/05/14 16:00（51 歳時）、51 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のた

め、BNT162B2（コミナティ、筋注、ロット番号：ER9480、有効期限：

2021/07/31、筋肉内の接種経路、左腕、2回目、単回量）を接種した。 

 

ワクチン接種前に患者が COVID-19 と診断されたかどうかは不明であっ

た。 

 

患者がワクチン接種の時に妊娠していたかどうかは不明であった。 

 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチン接種が

なかった。 

 

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

接種を受けなかった。 

 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬はなかった。 

 

事象の 2週間以上前に投与した全ての薬剤、および事象の治療に使用

された薬剤や事象の発現後に投与した薬剤は除外した。 

 

患者の病歴はなかった。 

 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

 

血小板減少症を伴う血栓塞栓事象が発現している場合の検査はなかっ

た。 

 

2021/04/23 16:00、患者は以前に COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コ

ミナティ、筋注、ロット番号：ER9480、有効期限：2021/07/31、筋肉

内の接種経路、左腕、1回目、単回量、51 歳時）を接種した。 

 

2021/05/14 16:00、2 回目の医療従事者集団接種後、倒れる音がし、職

員がかけつけると、患者は床面にうつ伏せに倒れていた。けいれん、

失禁はなく、舌の咬傷なし、反射性失神と思われた。 

 

事象は、救急救命室/部または緊急治療に至った。 

 

事象の転帰は、輸液で回復であった。 
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ワクチン接種以来、患者が COVID-19 の検査を受けたかどうかは不明で

あった。 

 

2021/05/14 16:15、血管迷走神経反射が発現した。 

 

報告者はそれを非重篤と分類した。 

 

事象は救急治療室に来院が必要であった。 

 

事象の転帰は回復であった。 

 

ソルラクト輸液にて事象に対する新たな薬剤/その他の治療/処置を開

始する必要がなかった。 

 

ワクチンとの因果関係があった。 

 

患者は従来健康であり、特記すべき既往歴はなかった。 

 

2021/05/14 16:00 から、病院の講堂で医療従事者向け 2回目 COVID-19

ワクチン接種が投与された。 

 

患者は椅子に座って、ワクチン接種後の副作用を観察中で、口が渇

き、マスクの息苦しさを感じたあと、体が中心に向かってギューッと

絞られるような異常感覚がし、気付くとストレッチャーに寝ていた。 

 

倒れる物音で職員が見に行ったところ、患者は床面にうつ伏せに倒れ

ていた。 

 

これまで何度か貧血は起こしたことがあった（報告された通り）。 

 

本日昼まで、患者は普通に飲食/睡眠/排泄していた。 

 

心窩部痛/黒色便/下痢/便秘はなかった。 

 

医薬品/食品に対するアレルギーはなかった。 

 

喫煙/常習飲酒はなかった。 

 

観察所見では患者は普通に会話成立、理解良好であった。 

 

患者は転倒時のことは覚えていなかったが、発症前の状態に完全回復

していると述べた。 
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発症時の健忘(+)。 

 

打撲部位は左肘頭（擦過傷）のみであった。 

 

四肢：左肘頭に打撲痕（擦過傷）。 

 

鼻汁/咳痰/助骨軋轢(-)。 

 

JCS=0。BP=96/65、HR=65（調律）、CRT=2 秒。舌/腋窩：湿潤。 

 

呼吸 16 回、呼吸苦(-)、SpO2=98％(RA)。 

 

補助検査： 

 

EKG:HR=64、洞調律（整）、従来波形、QTc 延長/ブルガダ変化(-)。 

 

2021/05/14 16:48、エコー：左室収縮良好、asynergy(-)、胸腹/心嚢

水(-)、 

 

右室拡張/心室中隔偏位(-)、IVC:14/17mm、大動脈：瘤/解離所見(-)。

心嚢液貯留はなかった。 

 

VGAs:ph=7.38、HCO3=25、Lac=2.3、Glu=109。 

 

血液：HB=11.3(MCV=93)。 

 

評価/処置/経過/disposition： 

 

反射性失神（神経調節性・VVR）と思われた。心原性失神、肺塞栓、急

性大動脈解離、hypovolemia、アナフィラキシーは否定的であった。 

 

転倒外傷は、左肘打撲のみであった。 

 

輸液（ソルラクト 500）中は「ふだんと変わりなし」。 

 

サンフランシスコ失神ルール：該当項目なし。 

 

起立試験：立眩み(-)。BP=96/65 から 98/60 になった（救急室で測定さ

れ、直後は測定されていない）。 

 

抜針し、独歩で帰宅した。 
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臨床検査値情報（2021/05/14）は以下のとおり： 

 

白血球数：6.6 x10^3ul（下限：3.3-8.6） 

 

赤血球数：3.58 L x10^6uL（3.86-4.92） 

 

ヘモグロビン：11.3 L g/dL（11.6-14.8） 

 

ヘマトクリット：33.6 L ％（35.1-44.4） 

 

血小板数：172 x10^3uL（158-348） 

 

平均赤血球容積（MCV）：93.9 fL（83.6-98.2） 

 

平均赤血球血色素量（MCH）：31.6 pg（27.5-33.2） 

 

平均赤血球血色素濃（MCHC）：33.6％（31.7-35.3） 

 

赤血球分布幅（RDW）：12.4％（11.3-14.5） 

 

D-ダイマー：0.91 ug/mL（0.00-1.00） 

 

総蛋白：6.6 g/dL（6.6-8.1） 

 

ナトリウム：141 mmol/L（138-145） 

 

カリウム：3.3 L mmol/L（3.6-4.8） 

 

クロール：105 mmol/L（101-108） 

 

尿素窒素：19 mg/dL（8-20） 

 

クレアチニン：0.66 mg/dL（0.46-0.79） 

 

推算 GFRcreat：73.1 mL/min/1.73m^2 

 

AST（GOT）：26 U/L（13-30） 

 

ALT（GPT）：27H U/L（7-23） 

 

LDH：193 U/L（124-222） 
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CRP：0.01 mg/dL（0.00-0.14） 

 

測定日：2021/05/14（測定時間：16：38） 

 

Temp：セ氏 37.0 度 

 

Fi02：21.0 ％ 

 

BP：758（2021/05/14 の報告どおり、血液ガス（いわゆる血圧ではな

い）での記録であった 

 

Hct：35.2 ％（32.0-44.0） 

 

pH：7.380（7.350-7.460） 

 

PCO2：44.4 mmHg（34.5-45.0） 

 

PO2：42.5 L mmHg（75.0-108.0） 

 

HCO3：25.6 mmol/L（21.9-29.0） 

 

BE：0.8 mmol/L（-2.0-2.0） 

 

O2SAT：76.1 L ％（92.0-96.0） 

 

Na：143.0 mmol/L（135.0-148.0） 

 

K：3.50 mmol/L（98-110（報告のとおり） 

 

Cl：105.0 mmol/L（3.30-4.70） 

 

Ca：1.20 mmol/L（1.12 -1.32） 

 

Glu：109.0 mg/dL（60-110） 

 

Lac：2.3 H mmol/L（0.4-2.2） 

 

Hb：11.4 g/dL（11.1-14.9） 

 

O2Hb：74.7 L ％（95.0-99.0） 
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COHb：0.8 ％（0.5-2.5） 

 

HHb：23.5 H ％（1.0 -5.0） 

 

MetHb：1.0 ％（0.4-1.5） 

 

SBE：1.1 mmol/L（-3.0-3.0） 

 

+Bil：0.9 mg/dL（0.5-1.1） 

 

p50：27.9 mmHg 

 

tCO2：52.9 H Vol％（22.0-30.0） 

 

tO2：12.0 L Vol％（18.0-22.0） 

 

SBC：24.7 mmol/L（22.0-26.0） 

 

Anion Gap：12.2 mmol/L（8.0-16.0） 

 

2021/06/21、ワクチンと反射性失神との因果関係は確実であった（診

断名：血管迷走神経反射）。 

 

事象反射性失神と思われる/血管迷走神経反射及び床面にうつぶせで倒

れていたの転帰は 2021 に回復で、その他の事象は不明であった。 

 

 

 

追加情報（2021/06/21）：同じ連絡可能な薬剤師からの新情報：臨床

検査値、病歴、併用薬の詳細、反応の詳細（追加事象：赤血球数：

3.58 L x10^6uL（3.86-4.92）、ヘモグロビン：11.3 L g/dL（11.6-

14.8）、ヘマトクリット：33.6 L ％（35.1-44.4）、O2SAT：76.1 

L ％（92.0-96.0）、O2Hb：74.7 L ％（95.0-99.0）、tO2：12.0 L 

Vol％（18.0-22.0）、ALT（GPT）：27H U/L（7-23）、Lac：2.3 H 

mmol/L（0.4-2.2）、tCO2：52.9 H Vol％（22.0-30.0）、HHb：23.5 

H ％（1.0 -5.0）、カリウム：3.3 L mmol/L（3.6-4.8）、BP：

758mmHg、PO2：42.5 L mmHg（75.0-108.0）、胸腹/心嚢水、口が渇

き、息苦しさ、体が中心に向かってギューッと絞られるような異常感

覚、発症時の健忘(+)、打撲部位は左肘頭（擦過傷）、左肘頭に打撲痕

（擦過傷）、左肘打撲、鼻汁、咳痰、助骨軋轢、立眩み）。 

 

 

119



 

追跡調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出さ

れている：経過は更新された。事象胸腹/心嚢水、左肘打撲、鼻汁、咳

痰、助骨軋轢、立眩みは削除された。「左肘頭に打撲痕（擦過傷）」

が、擦過傷にコードされて追加された。 

 

 

 

追加情報:（2021/11/23）再調査は完了した。これ以上の追加情報は期

待できない。 

 

 

 

追加情報:（2021/12/01）連絡可能な薬剤師から入手した新情報は以下

を含む：BP（血圧）の臨床データおよび救急医療記録詳細。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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3671 

倦怠感; 

 

四肢痛; 

 

感覚鈍麻; 

 

発熱; 

 

筋膜炎; 

 

顔面腫脹 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

その他の医療専門家からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21107479。 

 

患者は、31 歳 11 ヵ月の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

 

2021/03/10 14:00（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫のた

め、bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 EP9605、有効期限

2021/06/30、筋肉内投与、単回投与 1回目）を接種した。 

 

病歴はなかった。 

 

ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンを接種しなかった。 

 

ワクチン接種前の 2週間以内に併用薬は投与されなかった。 

 

2021/03/12 16:00（ワクチン接種の 2日後）、患者は両前腕内側及び

両大腿内側の疼痛としびれを発症した。 

 

事象の転帰は回復であった。 

 

報告者は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関

係を不明と評価した。 

 

事象の年代順の進行は、以下の通りであった： 

 

2021/03/12、下顎付近の腫脹/下顎の腫脹が認められた。筋膜炎が疑わ

れた。 

 

2021/03/18、体温は摂氏 38.0 度であった。両側上腕の内側に激痛（携

帯も持てない）、両大腿内側の痛みもあり、倦怠感も出現した。 

 

2021/03/19（入院）、ロキソプロフェン（ロキソニン）を内服と安静

にしていた。 

 

2021/03/19、血液検査を施行した。低値：リンパ球、アルブミン、高

値：好中球、エオシンであった。 

 

2021/03/19、胸部 X線の画像診断の結果は異常なしであった。 
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2021/03/19、血液培養の結果は陰性であった。 

 

2021/03/20、頚部超音波検査の結果は異常なしであった。 

 

2021/03/19、COVID 19 の TRC 検査結果は陰性であった。 

 

多臓器障害は発現していなかった。 

 

呼吸器の症状に関して、どの項目も報告されなかった。 

 

心血管系の症状に関して、どの項目も報告されなかった。 

 

皮膚/粘膜の症状に関して、どの項目も報告されなかった。 

 

消化器の症状に関して、どの項目も報告されなかった。 

 

その他の症状に関して、どの項目も報告されなかった。 

 

2021/03/22、退院となった。 

 

4 月はじめまで、微熱は残っていた。 

 

2021/04/05、事象の転帰は回復（報告の通り）であった。 

 

報告者は、事象を重篤（入院）と分類して、事象と bnt162b2 との因果

関係を関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告者意見は、以下の通りであった： 

 

2 回目の新型コロナウイルスワクチン接種は、本人の希望によりキャン

セルとした。 

 

報告された症状：その他の反応。 

 

 

 

追加情報 (2021/10/04)：フォローアップレターの返信として連絡可能

な同その他の医療従事者から入手した新情報は以下を含む：投与経路

及び検査データ、臨床経過の詳細。 
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再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：この追加情報は以前に報告した情報の修正報告である：「事象

の慢性進行は、以下の通りであった」が「事象の年代順の進行は、以

下の通りであった」に更新された。 
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3959 

ＣＯＶＩＤ－１９; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９肺

炎 

  

最初に受け取った安全性情報では、非重篤な副作用のみが報告されて

いたが、2021/05/24 に追加情報を受け取ったことで、本症例には重篤

な副作用が含まれるようになった。情報は、一緒に処理される 

 

 

 

本症例は、ファイザー医薬情報担当者を介して、連絡可能な医師が自

ら報告した自発報告である。 

 

 

 

2021/05/15（ワクチン接種当日）、患者は COVID-19 免疫のために

bnt162b2（コミナティ, 剤形：注射剤、ロット番号：提供されていな

い、投与経路不明、単回量）を接種した。 

 

 

 

事象の説明 ：2021/05/15（土）、患者は CMT の予防接種を受けた。 

 

その日の夜、患者は発熱し、体温は 38.4 度でした。また、脱力感も発

現した。 

 

男性患者は 54 歳であった。 

 

その他の情報として、基礎疾患はなかった。 

 

接種後 2日後の本日（2021/05/17）朝方まで、倦怠感が残るも、回復

した。 

 

 

 

2021/05/24、ファイザー医薬情報担当者を介して、連絡可能なその他

の医療従事者から新たな情報を得た。 

 

新情報としては ワクチン接種後、医師自身がコロナ感染症を発症し

た。当初は CMT 後の副作用による発熱と考えられていたが、報告者の

情報によるとコロナ感染症であったという事である。 

 

 

 

2021/05/24、ファイザー医薬情報担当者を通じて、連絡可能なその他

の医療従事者から新たな情報を得た。 
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新しい情報は以下の通り： 

 

2021/05/15（ワクチン接種当日）、患者は COVID-19 免疫のために

bnt162b2（コミナティ、剤形：注射剤、ロット番号：提供されていな

い、0.3ml、単回量、筋肉内）の接種を受けた。 

 

2021/05/16（ワクチン接種の 1日後）、患者は発熱を経験した（報告

通り）。  

 

有害事象後の本剤に対する投与処置は投与中止であった（報告のとお

り）。 

 

転帰は不明と報告された（報告のとおり）。 

 

報告者の重篤性は提供されなかった、報告者は事象とワクチンの間の

因果関係を無と評価した。 

 

 

 

経過説明：報告書によると、CMT を受けた後に発熱が生じたが、発熱の

症状は緩和されず、COVID-19 感染症と診断された。 

 

 

 

2021/05/27、ファイザー医薬情報担当者を通じて、連絡可能なその他

の医療従事者から新たな情報が報告された。 

 

新情報は以下を含んだ： 

 

感染症が悪化し、血中酸素濃度が下がり、レントゲンで肺炎像も見ら

れたため、本日（2021/05/27）入院したとのことであった。 

 

 

 

追跡調査は不可である。ロット番号の情報は得られていない。 

 

 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である： 

 

「転帰は投与中止であった（報告のとおり）」という記述が、「有害
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事象後の BNT162b2 の投与処置は投与中止であった（報告のとお

り）。」に更新された。 

4015 

そう痒症; 

 

ワクチン接種部位疼

痛; 

 

ワクチン接種部位腫

脹; 

 

倦怠感; 

 

疲労; 

 

関節痛 

バセドウ病; 

 

全身性エリテマトー

デス; 

 

膠原病; 

 

薬物過敏症 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者および COVID-19 ワクチン有害

事象報告システム（COVAES）を介し、医薬品医療機器総合機構

（PMDA）から入手した、連絡可能な医師からの自発報告である。PMDA

受付番号：v21108692。 

 

 

 

患者は、妊娠していない 53 歳女性であった。 

 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に、その他のワクチンの接種を受け

なかった。 

 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されていなかった。 

 

その他の病歴には、全身性エリテマトーデス（SLE）、グレーブス病、

抗生剤（クラリシッド）に対するアレルギーが含まれた。 
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2021/03/15、ワクチン接種前の体温は、セ氏 36.5 度であった。 

 

2021/03/15（ワクチン接種日）、53 歳時に、患者は COVID-19 免疫のた

め BNT162b2（コミナティ、剤型：注射液、ロット番号：EP9605、使用

期限：2021/06/30、初回、筋肉内、単回量）の接種を受けた。 

 

2021/03/15（ワクチン接種と同日）、初日から 2日目の 2日間の接種

部位疼痛および接種部位腫脹、初日から 7日目の 7日間の関節痛、な

らびに全身倦怠感を発現した。 

 

2021/03/16（ワクチン接種の 1日後）、2日目から 7日目までの 6日

間、掻痒を発現した。 

 

2021/03/18（ワクチン接種の 3日後）、4日目から 7日目までの 4日

間、疲労感を発現した。 

 

ワクチンの初回接種後、関節痛、倦怠感、接種部位疼痛腫れ、掻痒感

を発現した。 

 

1 回目接種後、2～7日まで継続した。 

 

2021/03/21（ワクチン接種の 6日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査を受けていない。 

 

報告者は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象を BNT162b2 と

関連ありと評価した。他の疾患などその他の可能性のある原因はなか

った。 

 

 

 

報告者は、以下の通りにコメントした： 

 

基礎疾患に膠原病・薬剤アレルギー歴を持つ者の、ワクチン接種（1回

目）後の副作用と考えられた。 
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4046 

冷汗; 

 

失神寸前の状態; 

 

蒼白; 

 

酸素飽和度低下 

大動脈瘤; 

 

肺気腫 

本症例は規制当局を介し、連絡可能な報告者（薬剤師）から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21108805。その他の症例識別子：

JP-PFIZER INC-2021604611 (Pfizer)。 

 

 

 

2021/05/17 14:00（ワクチン接種日、84 歳時）、84 歳の男性患者は、

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

EY2173、有効期限 2021/11/30、左腕筋肉内、初回、単回量）の接種を

受けた。 

 

患者は、COVID ワクチン前の 4週間以内に他のワクチン接種を受けなか

った。 

 

患者がワクチン接種の 2週間以内に他の薬剤を投与されたかどうかは

不明であった。 

 

患者は、ワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。 

 

患者は、ワクチン接種以降 COVID-19 の検査を受けなかった。 

 

2021/05/17、ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.8 度であった。 

 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワ

クチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）によ

る患者の病歴は、肺気腫と腹部動脈瘤であった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

2021/05/17 14:00（ワクチン接種日）、患者は以下の事象を発現し

た。 

 

事象の臨床経過は、以下の通りである： 

 

ワクチン接種後すぐに、患者は冷や汗、顔色不良となり、酸素飽和度

80％台で、横になって安静にし、10 分ほどで回復した。症状のある

時、血圧の低下はなかった。酸素飽和度の低下はなかった（報告のと

おり）。 

 

患者は、冷汗と蒼白に対して処置を受けなかった。 

 

患者は、以下の検査及び処置を受けた： 
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体温：（2021/05/17）摂氏 35.8 度、注記：ワクチン接種前; 

 

酸素飽和度：（2021/05/17）80%。 

 

2021/05/17 14:10（ワクチン接種日）、事象の転帰は、回復であっ

た。 

 

治療的な処置は、蒼白、冷汗の結果としてとられなかった。 

 

 

 

報告薬剤師は、事象を非重篤と分類し、事象は BNT162B2 と関連ありと

評価した。他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因はな

かった。 

 

2021/05/17 14:00、医療機関は、「血管迷走神経反射」の報告基準を

満たすことを確認した。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/20）：本報告は、重複報告 2021601796 と

2021604611 からの情報を統合する追加報告である。最新及び今後のす

べての追加情報は、製造業者報告番号 2021601796 の下で報告される。 

 

同薬剤師から報告された新たな情報：報告者情報が追加された。患者

情報が追加された。有効期限は更新された。患者投与経路と解剖学的

な位置が追加された。事象「冷汗」と「蒼白」について、受けた処置

は「いいえ」として追加された。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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4070 

呼吸困難; 

 

心肺停止; 

 

急性心筋梗塞; 

 

疾患再発; 

 

胸痛 

呼吸困難; 

 

心電図ＳＴ－Ｔ変

化; 

 

末梢動脈閉塞性疾

患; 

 

糖尿病; 

 

脂質異常症; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入

手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21109904。 

 

 

 

2021/05/16 11:09（ワクチン接種日、88 歳時）、88 歳 9カ月の男性患

者は COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、筋肉内接種、ロッ

ト番号：EX3617;使用期限：2021/08/31、単回量、初回）の接種を受け

た。 

 

2021/05/16（ワクチン接種前）、体温は、摂氏 36.1 度であった。 

 

患者には、糖尿病、高血圧症、脂質異常症と閉塞性動脈硬化症の病歴

があり、すべて 2010/01 から継続中（2020/01 前医師から紹介）。 

 

病歴として、2010/01 から継続中のアクトス・リビトール・リバロ・ネ

シーナにて掻痒症状があった（前医師からの情報（2019/10 他病

院））。 

 

アレルギー歴として、アクトス・リビトール・リバロ・ネシーナの内

服にて掻痒症状があった。 

 

2020/12 頃より、呼吸苦を自覚していたが、その後の訴えはなかった。 

 

2021/05/07、報告施設にて、定期検査として心電図検査が施行され

た。ST 変化（虚血性変化の疑い）あり、循環器内科へ紹介予定となっ

ていた。 

 

COVID ワクチン接種前４週間以内の他ワクチン接種はなかった。 

 

併用薬は糖尿病に対してインスリンリスプロ（ヒューマログミリオペ

ン）300 単位、インスリングラルギン・バイオシミラー1（インスリン

グラルギン BS 注ミリオペン［リリー］）を皮下注射、高脂血症に対し

てエゼチミブ（エゼチミブ）OD 錠 10m を内服、高血圧症に対してイル

ベサルタン・アムロジピンベシル酸塩配合剤（イルアミクス配合錠

HD）を内服しており、すべての薬剤は 2020/01 から継続中である。 

 

患者は、心疾患の疑いがあり循環器科に紹介予定であった。 

 

2021/05/16 20:00（ワクチン接種の 8時間 51 分後）、患者は胸痛と

呼吸苦を発現した。 
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2021/05/16（ワクチン接種日）、事象の転帰は、死亡であった。 

 

 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/05/16（ワクチン接種日）11:09、患者は BNT162b2 ワクチンの初

回投与を受けた。30 分の観察期間には症状の訴えはなく帰宅した。 

 

同日 20:08（ワクチン接種の 8時間 59 分後）、自宅にて胸痛・呼吸苦

を自覚し、自ら救急要請の電話をした。 

 

20:18（ワクチン接種の 9時間 9分後）、救急隊が現場に到着し、心肺

停止が認められた。直ちに心肺蘇生が開始された。 

 

20:39（ワクチン接種の 9時間 30 分後）、患者は施設に到着した。こ

の時点で心肺停止状態であった。心電図波形は心停止を示した。心肺

蘇生法が続けられたが、反応は得られなかった。 

 

20:48（ワクチン接種の 9時間 39 分後）、患者の死亡が確認された。 

 

死亡後に剖検イメージング（AI）が施行された（結果入手）。 

 

2021/05/16、頭部 CT に異常所見はなかった。 

 

胸部 CT にて左右冠動脈に著しい石灰像を認め、冠動脈の狭窄が強く疑

われた。 

 

以上の病歴、臨床経過、および検査所見より、死因は急性心筋梗塞と

診断された。 

 

患者は胸痛、呼吸苦と急性心筋梗塞についての処置を受けなかった。 

 

搬送時に心肺停止であった。 

 

バイタルサインは測定不能であった。 

 

アナフィラキシー反応はなかった。 

 

心肺蘇生法と輸液を含む医学的介入を必要とした。多臓器障害はなか

った。 
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有害事象は製品の使用後に発現した。 

 

すべての事象の転帰は、死亡であった。 

 

 

 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との因果

関係は評価不能と評価した。 

 

他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因として心筋梗塞

があった。報告者意見は以下のとおり：病歴・経過・画像所見から死

因は急性心筋梗塞と考えられた。ワクチン接種との関連は薄いと考え

るが、詳細は不明である。 

 

 

 

報告者（薬剤師）のコメントは、以下の通りであった： 

 

急性心筋梗塞の疑いがあった。 

 

医師の判断では BNT162b2 との因果関係はなしであった。 

 

 

 

修正：本追加報告は前回報告された情報を修正するものである：

2020/12 の病歴が呼吸苦から呼吸困難に変更され、死亡時刻が「20:48

（ワクチン接種の 9時間 48 分後）、患者の死亡が確認された。」から

「20:48（ワクチン接種の 9時間 39 分後）、患者の死亡が確認され

た。」に更新された。 

 

 

 

追加情報（2021/07/05）：連絡可能な医師から入手した新情報は以下

の通り：被疑薬ワクチンの詳細、病歴と臨床経過の更新。 

 

 

 

追加情報（2021/12/16）： 

 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を経由した連絡可能な薬剤師か

らの自発追加報告である。  
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更新された情報： 

 

報告者、報告者コメントおよび急性心筋梗塞との因果関係。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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4228 

胸部不快感; 

 

頭部不快感 

  

これは、ＣＯＶＩＤ－１９有害事象報告システム（COVAES）および医

薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して入手した連絡可能な医師からの

自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：V21113368。 

 

  

 

患者は、妊娠していない 23 歳の女性であった。 

 

2021/04/28 09:06（ワクチン接種日）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため

に、BNT162B2（コミナティ注射液、ロット番号：ET3674、使用期限：

2021/10/31）、左腕筋肉内、単回量にて、初回の接種を受けた（23 歳

時）。 

 

予診票での留意点(基礎疾患、アレルギー、最近１ヶ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)はなかった。 

 

事象発現前の 2週間以内に併用薬は使用しなかった。 

 

病歴はなかった。 

 

関連する検査の実施はなかった。  

 

患者は、COVID ワクチン前の 4週間以内に他のどのワクチンも接種を受

けていなかった。 

 

患者はワクチン接種前にＣＯＶＩＤ－１９と診断されなかった。 

 

2021/04/28 09:35（ワクチン接種の 29 分後）、胸部不快感、頭重感が

発現した。 

 

ワクチン接種後、患者は一旦職場に戻って行ったが、ワクチン接種 30

分後(9:35;報告通り)、胸部不快感が現れた。 

 

患者はエピネフリン(ボスミン)0.25mg の投与を受けた。 

 

30 分後、症状は改善した。 

 

10:30、患者は診療所を出て、翌日に異常はなかった。 

 

2021/05/19 09:06、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、bnt162b2（コミナ
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ティ、注射液、ロット番号：EY2173、使用期限：2021/11/30）、筋肉

内接種経路、単回量にて 2回目の接種受けた。 

 

2021/04/29、胸部不快感は回復し、 

 

2021 年日付不明、頭重感は回復であった。 

 

事象に対する治療として、ボスミン皮下注 0.25ml が行われた。 

 

ワクチン接種以降、患者はＣＯＶＩＤ－１９の検査を受けなかった。 

 

報告医師は、事象を非重篤として分類し、事象が BNT162b2 と関連して

いる（おそらく）と評価した。 

 

  

 

追加情報(2021/06/13):連絡可能な医師から報告された新しい情報に

は、被疑薬の情報、反応データ(事象の発生日と回復日)、および事象

の経過が含まれている。 

 

  

 

追加情報（2021/12/03）: 

 

追加報告は完了した。 

 

更なる情報は期待できない。 

 

  

 

追加情報（2021/12/07）: 

 

本報告は、フォローアップレターの返信として同一の連絡可能な医師

から受領した自発的な追加報告である。 

 

更新された情報： 

 

製品詳細（使用期限：2021/10/31）、併用薬（なし）、関連した病歴

（なし）、事象の詳細（発現時間：09:35）、2回目接種の詳細、新規

事象（頭重感）の追加、ボスミン皮下注 0.25ml の治療により事象は回

復であった。 
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追加報告は完了した。 

 

更なる情報は期待できない。 
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4286 

低血圧; 

 

右脚ブロック; 

 

徐脈; 

 

拡張期血圧低下 

アルツハイマー型認

知症; 

 

大腿骨頚部骨折; 

 

子宮脱; 

 

徐脈; 

 

高血圧 

本症例はファイザー医薬情報担当者の経由で、連絡可能な看護師から

入手した自発報告である。 

 

  

 

2021/05/19 10:00、84 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2 (コミナティ筋肉内注射、ロット番号：EY2173、使用期限：

2021/11/30、単回 0.3ml、2 回目)を左三角筋中央部に接種した。 

 

2021/05/19（ワクチン接種日）、徐脈を発症した。 

 

病歴はアルツハイマー型認知症（2017/12/06～継続中）、右大腿骨頚

部骨折（2020/09/18～、関係する詳細：保存的加療）、高血圧（継続

中）、子宮脱があった。 

 

患者は、ワクチン接種前も、時折徐脈を認めた。 

 

2021/04/28、COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コミナティ筋肉内注

射、1回目)を左三角筋中央部に接種した。 

 

関連する他の診断検査や確認検査はなかった。 

 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬は、アムロジピン、エナラ

プリルマレイン酸、トラゾドン塩酸塩、ブロチゾラム、ピコスルファ

ートナトリウム、酸化マグネシウムであった。 

 

患者には特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示

す症状はなかった。 

 

患者は、事象の報告前に他の疾患に対して最近ワクチン接種は受けて

いなかった。 

 

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

近 SARS-CoV2 のワクチン接種は受けていなかった。 

 

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

ン接種は受けていなかった。 

 

反応の詳細は下記のように報告された： 

 

30 分後に脈を測ったところ 46 回/分であった。 
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心電図、意識レベルは特に問題なかった。 

 

その後も徐脈の傾向は続いていた。 

 

2021/05/19 10:30、徐脈を発症した。 

 

患者は、日付不明の低血圧（測定済み）の心血管系障害があった。詳

細は、徐脈 46 回/分、血圧 100/39mmHg（気分不良等の自覚症状なし）

であった。 

 

患者は、輸液による医学的介入を要した。 

 

詳細は、10:00 にワクチン接種し、10:30 のバイタル測定時に徐脈発見

されたため、すぐにフィジオ 140 の 500mL を投与した。 

 

  

 

事象血圧 100/39mmHg、CRBBB に対する新たな薬剤／その他の治療／処

置の開始は必要なかった。 

 

  

 

コメント／経過： 

 

2021/05/19 10:30、注射の 30 分後のバイタルサイン測定時に体温 

36.0、血圧 100/39、脈拍 46 回/分、SpO2 98%と徐脈を認めた。レベル

低下はなかった。ECG（心電図）を施行した。CRBBB（完全右脚ブロッ

ク）であった。洞性徐脈であった。フィジオ 140 にてルートキープす

るも徐脈以外の症状はなく、翌日には終了した。徐脈は現在も P40～50

台にて経過している。コミナティワクチン施注以前も時折徐脈を認め

ることがあった。 

 

事象血圧 100/39mmHg の全ての徴候及び症状は以下である：ワクチン接

種の 30 分後のバイタルサインは、体温摂氏 36.0 度、血圧

100/39mmHg、脈 46 回/分、SpO2 は 98%であった。 

 

事象血圧 100/39mmHg の時間的経過は、患者は、10:00 にワクチン接種

し、10:30 のバイタル測定時に、徐脈発覚した。以降、徐脈続いてい

る。 

 

報告者は事象を非重篤と分類して、事象と被疑薬の因果関係は提供さ

れなかった。 
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処置は休薬として報告された。 

 

転帰は未回復として報告された。 

 

  

 

ロット/バッチ番号に関する情報は要請された。 

 

  

 

追加情報（2021/07/12）：連絡可能な看護師からの新情報は以下の通

り： 

 

事象詳細、病歴詳細、臨床検査値。 

 

  

 

追加情報（2021/11/18）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は

期待できない。 

 

  

 

追加情報（2021/11/24）：再調査依頼に応じた、同じ連絡可能な看護

師から入手した自発追加報告である。 

 

更新された情報：患者詳細（人種）、製品詳細（有効期限：

2021/11/30）、検査値（バイタルサイン：徐脈）、関連する病歴（徐

脈）、事象詳細（低血圧）の追加。徴候と症状、多臓器障害なし、検

査値（もともと血圧は低かった、P40-50 台）と臨床情報の追加であっ

た。 

 

  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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4303 

四肢痛; 

 

感覚鈍麻; 

 

末梢性ニューロパチ

ー; 

 

筋骨格痛; 

 

背部痛 

  

入手した最初の安全性情報は非重篤な副反応のみを報告していた。 

 

2021/05/27、入手した追加情報には、本症例は現在重篤な副反応を含

む。情報は共に処理される。 

 

 

 

本報告は、医薬情報チーム経由でファイザー社医薬情報担当者を介し

て入手した、連絡可能な薬剤師による自発報告である。 

 

日付不明、年齢、性別不明の患者は、COVID-19 免疫獲得のため、

bnt162b2（コミナティ、剤形：注射剤、ロット番号：提供なし、使用

期限：提供なし、投与経路不明、単回量、投与回数不明）の接種を受

けた。 

 

日付不明、患者は腕の痛み、痺れを発現した。 

 

2021/05/27 入手の追加情報には、日付不明、年齢不明の男性の薬剤師

は、COVID-19 免疫獲得のため、bnt162b2（コミナティ、剤形：注射

剤、ロット番号：提供なし、使用期限：提供なし、投与経路不明、単

回量、投与回数不明）の接種を受けた、が含まれていた。 

 

日付不明、患者は手の先まで痺れる感じ、末梢神経障害っぽい症状を

発現した。 

 

2021/05/28 入手の追加情報には、日付不明、62 歳の男性患者は、

bnt162b2（コミナティ、剤形：注射剤、ロット番号：ER9480、使用期

限：2021/07/31、単回量）の 1回目接種を受けた、が含まれていた。 

 

日付不明、62 歳の男性患者は、bnt162b2（コミナティ、剤形：注射

剤、ロット番号：EX3617、使用期限：2021/08/31、投与経路不明、単

回量）の 2回目接種を受けた。 

 

日付不明、1回目のワクチン接種後、患者は腕の痺れ、左の肩甲骨に痛

みが発現した。 

 

日付不明、2回目のワクチン接種後、患者は手先にむかって痛みと痺れ

が発現した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

1 回目のワクチン接種後、腕の痺れと左の肩甲骨に痛みがあった。 
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それ以来、腕が痛くて痺れている。 

 

2 回目のワクチン接種直前に、背中の痛みがとれた。 

 

腕の痛みも弱まったため、2回目のワクチン接種をした。 

 

2 回目のワクチン接種終了後、手先にむかって痛みと痺れが悪化した。

症状は現在も続いている。 

 

現在、患者は昨日、病院(ワクチン接種病院)を受診していた。 

 

事象背中の痛みの転帰は回復、事象末梢神経障害の疑い、左の肩甲骨

に痛み、の転帰は不明、その他の事象は未回復であった。 

 

 

 

2021/07/16、被疑薬と「末梢神経障害っぽい、左の肩甲骨に痛み、腕

の痺れ/手先にむかって痺れ、腕の痛み/手先にむかって痛みと痺れ、

背中の痛み」との因果関係は、可能性大であった。 

 

2021/04/23 13:30（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫のた

め、初回単回量の BNT162B2（コミナティ、ロット番号：ER9480、有効

期限：2021/07/31、筋肉内投与）を接種した。 

 

2021/05/14 13:30（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫のた

め、2回目単回量の BNT162B2（コミナティ、ロット番号：EX3617、有

効期限：2021/08/31、筋肉内投与）を接種した。 

 

 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

COVID ワクチン接種前 4週間以内のその他のワクチン接種はなかった。 

 

併用薬はなかった。 

 

患者の病歴はなかった。 

 

関連する検査はなかった。 
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追加報告（2021/07/16）：同じ連絡可能な薬剤師から入手した新たな

情報は以下であった： 

 

事象の経過であった。 

 

 

 

追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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4332 

倦怠感; 

 

口腔咽頭不快感; 

 

口腔咽頭痛; 

 

声帯萎縮; 

 

感覚鈍麻; 

 

発声障害; 

 

頭痛; 

 

鼻漏 

喘息; 

 

季節性アレルギー; 

 

鼻漏 

本報告はファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から入手

した自発報告である。 

 

日付不明、50 代の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2 (コミナ

ティ、注射液、ロット番号不明、2回目、単回投与、筋肉内) を接種し

た。 

 

病歴：喘息（ステロイド吸入薬使用）、季節性の鼻炎、鼻汁。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

日付不明、患者は、以前ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために、ＣＯＶＩＤ

－１９ワクチン（メーカー：不明、投与経路不明、単回量）の初回接

種を受けた。 

 

両側声帯の萎縮が発症した。 

 

嗄声が見られたから精査目的として受診された。咽頭ファイバーにて

両側声帯の萎縮が著明。間を空けて何度か経過観察しているが、一時

的にやや改善は認められたものの 2ヶ月経過後も声帯の所見は大きく

変化を認めず発声障害を来している状態。 

 

ワクチン接種後、咽頭違和感／嗄声／頭痛／両手足のしびれ／全身の

倦怠感などの症状が現れ、接種施設から副作用報告済みとの事。 

 

当初認めた「しびれ」や「全身倦怠感」については改善を認めてい

る。 

 

ワクチン接種後に声帯萎縮を認め、発声障害をきたしている患者だ

が、定期的にフォローしており、接種直後よりはご本人の自覚症状は

やや改善認めるものの、声帯萎縮による嗄声は残存している状態。以

前は季節性の鼻炎で鼻汁があったが、季節が終わっても鼻汁症状が続

いている。 

 

実施された臨床検査および処置は以下のとおり：検査：両側声帯の萎

縮、メモ：咽頭ファイバーにて両側声帯の萎縮が著明。 

 

事象咽頭違和感、頭痛、両手足のしびれ、全身の倦怠感の転帰は軽快

であった；事象声帯の萎縮、嗄声／発声障害、鼻汁、咽頭痛の転帰は

回復しなかった。現在、患者依然咽頭痛、嗄声、発声障害などの症状

が持続している状態であった。3回目接種が開始される中、報告者は患

者が 3回目接種を受けるべきかについて悩んだ。 
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追加情報（2021/09/29 と 2021/10/05）：ファイザー社医療情報担当者

を介した連絡可能な同医師からの新情報：新事象（鼻汁）と事象詳

細。 

 

 

 

追加情報（2021/12/03）：これは医学情報チーム経由で連絡可能な同

医師からの自発的な追加報告である：更新情報：報告者のアドレスを

更新した。事象「口腔咽頭痛」を追加した。経過を更新した。ワクチ

ン歴を追加た。投与番号と投与説明を更新した。生物学的製品がワク

チンとしてチェックされた。 

 

 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得られな

い。これ以上の追加情報は期待できない。 
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4337 

そう痒症; 

 

倦怠感; 

 

多汗症; 

 

悪心; 

 

紅斑; 

 

蕁麻疹; 

 

頭痛 

蕁麻疹; 

 

食物アレルギー 

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

て連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

本報告はまた、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を経由して連絡可能な

その他の医療専門家（患者）から入手したものでもある。PMDA 受付番

号：v21113352。 

 

2021/05/06 13:25、29 才の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：EW4811、有効期限：

2021/10/31、単回量）の左腕の筋内内に 2回目の投与を受けた（ワク

チン接種時 29 才）。 

 

2021/05/06、2 回目ワクチン接種前の体温は摂氏 36.3 度であった。 

 

病歴は、蕁麻疹（豚シャブサラダ）と発熱（インフルエンザ予防接種

にて）を含んだ。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン歴は以下を含んだ： 

 

2021/04/15 13:30、患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号 ER2659、使用期限 2021/06/30、筋肉内、左

腕、単回量、初回）の接種を受けた。 

 

初回ワクチン接種前の体温は、摂氏 36 度であった。 

 

2021/04/15 14:40（初回ワクチン接種の 1時間 10 分後）、患者は掻痒

感と蕁麻疹を発現した。 

 

2021/04/15（初回ワクチン接種の同日）、事象の転帰は、回復であっ

た（夕方に消失）。 

 

報告しているその他の医療従事者は、事象を非重篤と分類し、因果関

係評価を提供しなかった。 

 

被疑ワクチン初回接種日前の 4週間以内にワクチンを受けなかった。 

 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

 

2021/05/06 13:45（ワクチン接種 20 分後）、患者は身体の掻痒感、倦

怠感、そして腹部上肢の皮膚に発赤を発症した。 
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生理食塩水 100 とソルメドロール 1v Div、ニチファーゲン 1A Div の処

置がされた。 

 

15:30 頃、患者は、発汗多量、そしてその 1時間後、16:30 に、病状が

回復した。 

 

事象「発汗多量」は、新たな薬剤/その他の治療を開始する必要はなか

った。 

 

19:00 頃、頭痛と嘔気が発現し、2021/05/07 の昼頃まで続いた。 

 

事象「頭痛と嘔気」は、新たな薬剤/その他の治療を開始する必要はな

かった。 

 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査を受けていなかった。 

 

その他の医療従事者（患者）の評価は、提供されなかった。 

 

事象経過は以下の通り報告された： 

 

「掻痒感、発赤」は、おそらく蕁麻疹であった、過去にも蕁麻疹の既

往があった。 

 

報告者は、事象「掻痒感、皮膚に発赤」「発汗多量」「頭痛と嘔気」

を非重篤と分類した。 

 

2021/05/06、事象発汗多量の転帰は 1時間後に症状回復（16:30）、

2021/05/07、頭痛と嘔気は回復、2021 年不明日、事象「掻痒感、皮膚

に発赤」は回復し、倦怠感及び「掻痒感、発赤は、おそらく蕁麻疹で

あった」の転帰は不明であった。 

 

 

 

 

 

報告者は、ワクチンと事象「掻痒感、皮膚に発赤」「発汗多量」「頭

痛と嘔気」との因果関係を可能性大と評価した。 

 

 

 

追加報告（2021/06/16）：医薬品医療機器総合機構(PMDA)を経由して
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連絡可能なその他の医療専門家（患者）から入手した新情報【PMDA 受

付番号：v21113352】は以下を含む：被疑薬の詳細（投与時間と投与回

数の更新）、反応の詳細（追加された重篤事象：身体に掻痒感、/発

汗、頭痛、嘔気の発症の更新、非重篤に格下げ/事象の転帰：身体に掻

痒感、倦怠感、腹部上肢の皮膚に発赤、は不明に更新）。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である：経過を

更新し、事象の頭痛および嘔気の転帰を不明に更新した。 

 

 

 

追加情報（2021/12/03）： 

 

追加報告の試みは以上である。 

 

これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/13）： 

 

本報告は調査票に返答した同連絡可能な医師 から入手した自発追加報

告である。 

 

更新された情報は以下を含んだ： 

 

正しい報告者の電話番号。コミナティ及びインフルエンザワクチン情

報のワクチン歴。臨床検査値。事象「掻痒感」の詳細、転帰。事象

「紅斑」の転帰。詳細「発汗多量」が事象「大量発汗」として記録さ

れた、受けた治療。事象「悪心/頭痛」の終了日/終了時間、受けた治

療 、転帰。新事象の「蕁麻疹」。 

 

 

 

追加報告の試みは以上である。 

 

これ以上の情報は期待できない。 
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4341 

アナフィラキシー反

応; 

 

パニック障害; 

 

呼吸困難; 

 

妊娠時の母体の曝

露; 

 

胸部不快感; 

 

過換気; 

 

閉塞性気道障害 

喘息; 

 

季節性アレルギー; 

 

肥満 

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

医療機器総合機構 (PMDA)を経由して連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21109619。 

 

最初に受け取った安全情報は、非重篤の薬物有害事象だけを報告して

いた。 

 

2021/05/27 の追加情報の受領にあたり、本症例は現在、重篤な副反応

を含む。情報は共に処理された。 

 

患者は、妊娠中の 41 才の女性であった（ワクチン接種時：41 歳）。 

 

患者は、COVID ワクチン前の 4週以内にその他のワクチンは受けなかっ

た。 

 

ワクチン接種の前に、患者はＣＯＶＩＤ－１９と診断されなかった。 

 

患者には、アルコール綿による皮膚発赤のアレルギーがあった。 

 

2021/05/14 15:30（ワクチン接種日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９予防

接種のため bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EX3617、使

用期限：2021/08/31、筋肉内投与、左腕、単回投与 1回目）の投与を

受けた。 

 

2021/05/14 15:30（ワクチン接種と同日）、ワクチン接種後 3分後

（報告された通り）、患者は呼吸困難を発現した。血圧低下はなく、

皮疹もなかった。過呼吸発作を伴った。 

 

患者は詳細不明の処置を受けた。 

 

事象の転帰は、提供されなかった。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

 

ワクチン接種後、患者はＣＯＶＩＤ－１９の検査は受けなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近１ヶ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による

と、患者の病歴には、アルコール綿による皮膚発赤、ロキソニンによ

るむくみ、リリカによる気分不良、喘息の病歴、花粉症があった。 
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2021/05/14 03:30（報告された通り）（ワクチン接種日）、ＣＯＶＩ

Ｄ－１９予防接種のため患者は bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロッ

ト番号：EX3617、使用期限：2021/08/31、１回目、投与経路不明、単

回量）の投与を受けた。  

 

2021/05/14 15:30（報告された通り）、患者は過呼吸状態、胸部違和

感を発現した。 

 

2021/05/14（ワクチン接種日）、事象の転帰は、回復であった。 

 

事象の経過は、次の通りであった：ワクチン接種の３分後（報告され

た通り）、呼吸苦、左胸部のキュッとする感じがあり、その後患者は

過呼吸状態になった。事象の直後に、患者はワクチン接種会場でエピ

ペンにて治療され右大腿に注射されたが、事象は改善せず、患者は医

療施設に搬送された。搬送中、血圧低下はなく、皮疹もなかった。胸

部呼吸音で、気道閉塞音が軽度聴取された。SPO2 は、室内気で 99%で

あった。搬送後、肥満のためにエピペンが十分筋肉内に注入されてい

ない可能性があったため、加えて患者はカテラン針で左大腿にエピネ

フリン 0.3mg にて治療された。ルート確保後、経過観察の間、過呼吸

は徐々に改善した。 

 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象は bnt162b2 に関連ありと評価し

た。 

 

事象の他要因の可能性は、アナフィラキシー反応初期の疑い、過換気

症候群及びパニック障害の疑いであった。 

 

事象の転帰は、2021/05/14 に回復であった。 

 

報告者のコメントは次の通り：ワクチン接種医師によると、皮疹等の

事象の出現前であったが、接種医師はアナフィラキシーの急速な進行

を危惧してエピペンにて処置した。しかし改善しなかった。しかし患

者が BMI36 と肥満であることを考慮すると、エピペン（長針 15mm）で

のエピネフリンが筋肉内に完全に注射されていない可能性があった。

医療施設搬入時、ショックバイタルはなく皮疹もなかった。上記の薬

剤投与不十分の可能性を勘案し、追加のエピネフリン 0.3mg で治療し

た。過呼吸は徐々に改善し、患者は同日に独歩で帰宅した。エピネフ

リンの処置によって防いだアナフィラキシーの初期状態であると考え

られた。 
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ロット番号の情報は既に入手した。 

 

 

 

修正： 

 

本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

 

事象「妊娠時のワクチン曝露」は、妊娠時の母体の曝露に再符号化さ

れた。 
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4418 過敏症 

アレルギー性鼻炎; 

 

ゴム過敏症; 

 

季節性アレルギー; 

 

過敏症; 

 

食物アレルギー; 

 

高血圧 

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

医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な同一薬剤師から入手

した自発報告である。PMDA 受付番号：v21109641. 

 

 

 

 

 

2021/04/19 14:30 （48 歳時）、48 歳の女性患者は COVID-19 免疫のた

めに、bnt162b2（コミナティ、筋肉内、バッチ/ロット番号：ER9480; 

有効期限：2021/07/31、単回量）の 1回目接種を受けた。 

 

病歴は、発現日不明、継続中の降圧剤服用中の高血圧、発現日不明、

継続中の抗アレルギー剤服用中のアレルギー性鼻炎、食品、ラテック

ス、その他（詳細キウイ、ラテックス、スギ花粉、ヒノキ花粉）を含

むアレルギーがあった。 

 

事前のワクチン接種は（被疑ワクチンの初回投与日より前の 4週間以

内に）何もなかった。 

 

患者の併用薬は、高血圧のためにアムロジピン、アレルギー性鼻炎の

ためにアレグラを含んだ（両方とも開始日不明）。 

 

2021/04/19 、患者はアレルギー症状（医学的に重要な）を発現した。 

 

アレルギー症状（過敏症）として治療処置された。 

 

2021/04/19（48 歳時、ワクチン接種日）、1回目のワクチン接種時に

アレルギー症状が出現し、抗アレルギー剤の点滴静注にて治療され

た。 

 

2021/07/16、同一薬剤師は、患者が 1回目の接種でもアレルギー症状

が出たと報告した。 

 

彼女の主治医の指示で、患者は、ワクチン接種前にセレスタミン、ア

ムロジピン OD2.5mg（定期服用に加えて）を服用していたが、やはりア

レルギー症状が出たため、帰宅後、アレグラ、アムロジピン OD2.5mg

（定期服用分）を服用した。 

 

患者は、事象を報告前に、他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種

は受けなかった。 
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患者は、最近ファイザー‐BioNTech ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン以外に

ＳＡＲＳ-CoV2 ワクチン接種は受けなかった。 

 

患者は、ファイザー-BioNTech ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種の前後

に他のワクチン接種は受けなかった。 

 

事象の転帰は不明であった。 

 

 

 

 

 

追加情報（2021/07/16）：連絡可能な同一薬剤師から入手した新たな

情報は、以下を含んだ：患者の詳細（関連した病歴の追加、関連した

病歴の詳細、薬剤による副作用歴）、製品の詳細（投与時間と投与経

路）、事象の詳細（事象発現日）、処置の詳細と臨床経過。 

 

 

 

 

 

再調査は完了した。追加情報は期待できない。 
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4561 

倦怠感; 

 

傾眠; 

 

異常感; 

 

精神的機能障害; 

 

蕁麻疹 

発疹; 

 

蕁麻疹 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手したファイザ

ー医薬情報担当者経由で連絡可能な医師からの自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21109701。 

 

  

 

2021/05/27 13:00、38 歳 3 ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 EW4811、有効期限

2021/10/31、左三角筋筋肉内、2回目、単回量、38 歳時）を接種し

た。 

 

ワクチン接種の前の体温は、摂氏 36 度であった。 

 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は皮膚科

で処方されたセレスタミンを定期内服中であった。 

 

患者は以下の病歴があった： 

 

じんましん（2020/01 頃発現、継続中）と皮疹。 

 

以前 2021/05/06 13:00、COVID-19 免疫のため、1回目の BNT162B2（コ

ミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号: 報告なし、単回量、筋肉内

（左三角筋）投与）を接種した。 

 

  

 

2 週間以内に投与した併用薬は以下の通り：ベタメタゾン・ｄ-クロル

フェニラミンマレイン酸塩（セレスタミン）（じんましん、皮疹の定

期内服）は、経口投与（1日 1錠）、2020/01（約 1年半前）より継続

中であった。 関連する検査は何も受けなかった。 

 

血小板減少症を伴う血栓塞栓事象が発現している場合の検査は受けな

かった。 

 

  

 

2021/05/27 13:42（ワクチン接種日）、じんましんを発現した。 

 

報告者は、非重篤として事象を分類し、ワクチンと事象の間の因果関

係を、（おそらく）関連ありと評価した。 
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転帰は軽快であった。 

 

事象は、オロパタジン塩酸塩（5mg）1 錠内服を含む、新たな薬剤/その

他の治療/処置の開始を必要とした。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/05/27 、2 回目のコミナティ筋注から 12 分程度で眠気、倦怠感の

訴えがあった。SpO2 99%、血圧低下なし、自覚的な呼吸苦なく喘鳴も

みられなかった。 

 

もともと皮疹に対してセレスタミン定期内服しており、当日も午前 6

時に内服されていた。 

 

13:42、後頭部に膨疹が出現した。 

 

13:44、オロパタジンに 5mg 1T のとした。アナフィラキシーの基準は

満たしていないが、セレスタミン内服されており、膨疹が局所でおさ

まった可能性があった。オロバタジン 5日分を処方し、皮疹悪化時は

かかりつけの皮膚科受診を指示した。 

 

  

 

2021/05/27（ワクチン接種日）、事象眠気と倦怠感の転帰は、回復で

あった。 

 

  

 

2021/05/27、両眼瞼裏の違和感とぼんやりすると自覚症状があった。

血圧、酸素飽和度などバイタルサインに異常なく、処置室で経過観察

したところ、接種から 42 分後、後頭部に膨疹を認めたため、抗ヒスタ

ミン薬を内服し、病院職員のため職場で経過観察を行った。 

 

帰宅の午後 5時すぎ（接種から 4時間後）には膨疹も掻痒感（自覚）

もなく、軽快した。 

 

接種後に起こっており、最近のじんましん症状なかったとのことで、

コミナティ筋注との因果関係は「あり」と判断した。 
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報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を関

連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

  

 

報告者意見は以下の通り： 

 

定期内服のセレスタミンのおかげで蕁麻疹の症状が局所でおさまった

可能性が考えられた。喘鳴なし。アナフィラキシーの基準を満たさ

ず、抗ヒスタミンの投与、処方のみで経過をみた。 

 

  

 

追加情報（2021/06/16） ： 

 

ファイザー医薬情報担当者を通して同じ連絡可能な医師から受領され

る新情報は、以下の通り： 

 

患者情報の更新（ワクチンの経過情報の更新、関連した病歴の更

新）、製品の詳細（2回目のワクチンの投与開始日（併用薬の詳細の更

新））、事象の詳細（蕁麻疹の事象発現日の更新、追加事象、両瞼裏

の違和感とぼんやりする感覚） 

 

  

 

続報報告は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

  

 

修正：本追加報告は、前回報告した情報の修正報告である：事象ぼん

やりしているは、重篤（医学的重要）と考えられた。 

 

  

 

追加情報（2021/09/17）： 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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追加情報（2021/10/01）： 

 

連絡可能な医師から報告された新規の情報は以下を含んだ： 

 

被疑薬の詳細（開始時間の追加）と副反応情報（事象の開始日の更

新）。 

 

  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

  

 

修正：本追加報告は前回報告された情報を修正するために提出され

る：関連する病歴（じんましんの発現日が 2021/01 から 2020/01 に更

新された）、タブの被疑薬の詳細（コミナティの使用期限が

2021/07/31 から 2021/10/31 に更新された）、経過欄。 
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4681 

ウイルス性リンパ節

炎; 

 

リンパ節症; 

 

リンパ節痛; 

 

伝染性単核症; 

 

状態悪化; 

 

発熱; 

 

白血球数減少; 

 

筋肉痛; 

 

関節痛; 

 

頚部痛 

ウイルス性リンパ節

炎 

入手した初回の安全情報は非重篤の副作用のみ報告していた、

2021/05/31 の追加情報を入手した時点で、この症例は重篤な有害反応

が含まれた。情報は一緒に処理された。 

 

 

 

本症例は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21105567。 

 

2021/05/01 14:00、38 歳 4 ヶ月の患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162b2（コミナティ、注射用溶液、ロット番号：EW4811、有効期

限：2021/07/31、投与経路不明）単回量の初回接種を受けた。 

 

病歴には、頸部ウイルス性リンパ節炎、3回があり：1回目は 20 歳の

時、2回目は 32 歳時発症し、1～2週間有熱期間が続いた。直近では

2020 年夏頃であった。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）での留意点

はなかった。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

2021/05/02 14:30、患者は関節痛、筋肉痛と発熱を発現した。 

 

2021/05/05、頚部痛が出現した。 

 

2021/05、左側頸部のリンパ節腫脹、リンパ節圧痛は開始した。 

 

2021/05/08、ウイルス性リンパ節炎であった。 

 

2021/05/11、WBC（白血球）は 3100 でった。 

 

2021/05/21、伝染性単核症があった。 

 

事象の経過は次の通りであった： 

 

2021/05/01、ワクチン接種前、患者の体温は摂氏 36.7 度であった。 

 

2021/05/01 14:00（ワクチン接種の日）、患者は BNT162b2 の初回接種

を受けた。 

 

157



2021/05/02 14:30、関節痛、筋肉痛、発熱があり、摂氏 37～37.7 度で

推移した。 

 

2021/05/05、夕方、頸部痛が出現した。 

 

2021/05/06 12:30、摂氏 38.6 度の発熱増悪があった。以降現在に至る

まで関節痛、頸部痛、発熱（摂氏 38 度くらい）があり、カロナール内

服により一時症状が軽快であった。 

 

2021/05/06、病院にて PCR を施行し陰性を確認した。 

 

2021/05/08、患者は病院に受診した。WBC 4600、CRP 1.64、ウイルス

性リンパ節炎で矛盾ないとのコメントがあった。 

 

2021/05/10（ワクチン接種 9日後）、事象の転帰は未回復であった。 

 

2021/05/11、WBC 3100 であった。 

 

2021/05/13 以降、（体温）摂氏 36 度代後半で推移。発熱は改善した。

2021/05/21 以前に認められていた左側頚部のリンパ節腫脹、リンパ節

圧痛は消失した。 

 

2021/05/21、WBC 6800 であった。異型リンパ球の出現はなく、CRP1.95

→0.057 と改善した。EBV 抗 VCAIgG 抗体は 5.9、既感染既往歴があり、

伝染性単核症の再活化性であった可能性と考えられた。 

 

2021/05/29、事象（関節痛、筋肉痛、発熱、頚部痛、左側頸部のリン

パ節腫脹、リンパ節圧痛、ウイルス性リンパ節炎、WBC 3100、伝染性

単核症）の転帰は軽快であった。 

 

報告者は事象を非重篤と分類して、事象と BNT162b2 を関連ありと評価

した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、頸部ウイルス性リンパ節炎、3回が

あった。直近では 2020 年夏頃であった。1回目は 20 歳の時、2回目は

32 歳時発症し、1～2週間有熱期間が続いた。 

 

 

 

報告医は次の通りにコメントした：既往にウイルス性リンパ節炎を繰

り返していたが、今回の発症にはワクチン接種が誘因となったことが

疑われた。 
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4777 倦怠感   

本報告は、規制当局より連絡可能な報告者（医師）から入手した自発

報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21111012（PMDA）。その他の症例識別子：JP-PFIZER 

INC-2021647833（ファイザー）。  

 

 

 

2021/06/01 11:30（ワクチン接種日）、22 歳の女性患者（非妊娠）は

COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、筋肉内、左腕、ロット

番号：FA4597、使用期限：2021/11/30、2 回目、単回量）を接種した

（21 歳時）。 

 

関連する病歴はなかった。患者の関連する病歴および併用薬は報告さ

れなかった。 

 

患者は COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチンの接種

を受けていなかった。患者はワクチン接種前に COVID-19 と診断されて

いなかった。ワクチン接種以来、患者は COVID-19 の検査を受けていな

い。 

 

薬物、食物および他の製品に対するアレルギーはなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

2021/05/11、患者が 21 歳の時、COVID-19 免疫のために、コミナティ

（1回目、単回量、ロット番号:EW4811、使用期限:2021/10/31、投与経

路：筋肉内、ワクチン接種部位：左腕）があった。 

 

以下の情報が報告された。 

 

2021/06/01 14:00 に発現した倦怠感（医学的に重要）、転帰「回復」

（2021）、「倦怠感」と記載された。 

 

事象「倦怠感」は診療所に来院で評価された。 

 

患者は以下の臨床検査と処置を行った。 

 

体温：（2021/06/01）摂氏 36.4、注：ワクチン接種前。 

 

倦怠感の結果として治療的な処置がとられた。 
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臨床経過： 

 

2021/06/01 14:00（ワクチン接種 2.5 時間後）、倦怠感が発現した。 

 

2021/06/01 15:00（ワクチン接種 3.5 時間後）、倦怠感が増加した。 

 

事象の転帰は、補液と消炎鎮痛剤を含む処置で回復した。 

 

報告医師は、本事象は bnt162b2 と関連ありと評価した。他要因（他の

疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

追加情報（2021/11/29）：本報告は、重複症例 2021635125 と

2021647833 の情報を統合した追加報告である。現在および今後すべて

の追加情報は、企業症例番号 2021635125 にて報告される。 

 

同医師から入手した新たな情報は以下の通り：報告者情報の更新、関

連する病歴「なし」を追加、体温の検査データ追加、1回目と 2回目の

使用期限を更新した。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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4839 

呼吸困難; 

 

咳嗽; 

 

喘息; 

 

喘鳴 

喘息; 

 

小児喘息 

本症例は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：V21110605 である。 

 

 

 

2021/05/29 15:50（ワクチン接種日）、52 歳 0ヵ月の男性患者は、

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

液、ロット番号：EY5420、使用期限：2021/11/30、投与経路：筋肉

内）の初回接種を受けた（52 歳時）。 

 

2021/05/29 ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

 

病歴は小児喘息（継続中）と成人喘息（継続中）を含み、副腎皮質ス

テロイドと抗ヒスタミン薬を服用していた。 

 

併用薬は、モンテルカスト、フェキソフェナジン塩酸塩、エソメプラ

ゾール、テオロング、アルファカルシドール、プレドニン（プレドニ

ゾロン）、フルチカゾンプロピオン酸エステル・ホルモテロールフマ

ル酸塩（フルティフォーム）、チオトロピウム臭化物（スピリー

バ）、エスゾピクロン（ルネスタ）、メポリズマブ（ヌーカラ）を含

んだ。 

 

事象に対して、関連する他の診断検査や確認検査の結果はなかった。 

 

2021/05/29 16:00（ワクチン接種後）、患者は、呼吸困難、咳嗽、喘

鳴を発現した。 

 

2021/05/29 17:00（ワクチン接種後）、患者は喘息発作を発現した。 

 

2021/05/29（ワクチン接種後の同日）、事象の転帰は、軽快であっ

た。 

 

 

 

事象のコースは、以下の通りだった： 

 

2021/05/29 15:50、患者はワクチン接種を受けた。 

 

16:00 頃、患者は咳嗽、喘鳴と呼吸困難を発症した。 

 

メプチンを投与したが改善なく、報告病院の内科医を受診した。 
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事象の喘息発作は、副腎皮質ステロイド、気管支拡張薬を含む医学的

介入を必要とした。 

 

患者は、ソル・メドロール 125mg/100ml/生理食塩水 100mL およびネオ

フィリン 125mg/生理食塩水 100mL を点滴し、症状改善した。 

 

18:00 頃、患者は帰宅した。 

 

患者は、帰宅後 3日間プレドニン 20mg を服用した。 

 

呼吸器障害として、両側性喘鳴/気管支痙攣があった。 

 

事象の転帰は軽快であった。 

 

 

 

報告者は重篤性評価を提供しなかったが、事象は BNT162B2 に関連あり

と評価した。他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因は

なかった。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/20）：本報告は、再調査の依頼に応じた同じ連絡

可能な医師から入手した追加の自発報告である。  

 

 

 

更新された情報：患者イニシャル、生物学的製品、投与経路、有効期

限、民族/人種情報。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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4847 

アナフィラキシー反

応; 

 

口腔咽頭不快感; 

 

気道浮腫; 

 

発声障害 

アナフィラキシー反

応 

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

品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な薬剤師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21112030。  

 

 

 

2021/05/31 15:30、39 歳 6 か月の女性患者（接種時 39 歳で非妊娠）は

COVID-19 の免疫のため BNT162B2（コミナティ、ロット番号：EW4811、

有効期限：2021/07/31、左腕、初回の筋肉内注射、単回量）を接種し

た。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

 

患者には、家族歴がなかった。 

 

病歴は、他の薬へのアナフィラキシー症状と甲殻類へのアナフィラキ

シー様症状を含んだ（アナフィラキシー：ネオビタカインと甲殻類に

皮膚症状）。 

 

患者は、他のどの併用薬も服用していなかった。 

 

患者は以前、局所注射用疼痛治療剤として［臭化カルシウム;ジブカイ

ン塩酸;サリチル酸ナトリウム］（ネオビタカイン注）を接種してアナ

フィラキシー様症状を発症した。 

 

患者は、ポリエチレングリコールを含む化粧品に対するアレルギー歴

はなかった。 

 

関連する検査はなかった。 

 

血小板減少症を伴う血栓塞栓事象が発現している場合の検査はなかっ

た。 

 

2021/05/31、患者はアナフィラキシー、咽頭違和感、嗄声を発現し

た。 

 

患者の行った検査と処置は以下の通り。 

 

2021/05/31、ワクチン接種前の体温：摂氏 36.3 度 

 

患者は COVID ワクチン接種の前 4週以内に他のワクチン接種を受けな

かった。 
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患者は、ワクチン接種をする 2週間以内に他の薬を服用していなかっ

た。 

 

ワクチン接種の前に、患者は COVID-19 と診断はされなかった。 

 

臨床経過： 

 

2021/05/31（ワクチン接種と同じ日）初回のコロナ・ワクチン接種を

受けた。 

 

咽頭違和感と嗄声はワクチン接種後すぐに発現した。 

 

ワクチン接種会場から救急部に移送され、ワクチン接種によるアレル

ギーと判断され、ラクテック輸液とポララミン注 5mg を投与された。 

 

ただちに症状は消失した。 

 

他に顔面・体部に皮膚症状は無かった。 

 

症状消失にてフェキソフェナジン錠 60mg、1 日 2錠（3日間）が処方さ

れ、終診となった。 

 

2021/05/31 15:31、患者は、アナフィラキシー、咽頭違和感、嗄声を

発現した。 

 

報告者は事象が救急治療室への来院が必要であり、ポララミン注によ

る処置にて回復したと述べた。 

 

事象は、非重篤と分類された。 

 

 

 

事象の経過/コメントは、以下の通りであった： 

 

2 回目のワクチン接種に関しては、過去のアレルギー歴や今回の気道浮

腫を考慮して実施しないこととなった。  

 

アナフィラキシー（ブライトン分類）の分類は、以下の通りに評価さ

れた： 

 

随伴症状に関しては、患者は呼吸器症状の Major 基準として、上気道
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腫脹（唇、舌、喉、口蓋垂、喉頭）を発現した。 

 

呼吸器症状の Minor 基準としては嗄声であった。 

 

アナフィラキシーの症例定義に関しては、報告者は突然発症と、1つ以

上の（Major）循環器系症状基準または 1つ以上の（Major）呼吸器系

症状基準および 1つ以上の異なる器官（循環器系もしくは呼吸器系以

外）の 1つ以上の（Minor）症状基準と評価した。 

 

アナフィラキシーの症例定義に関しては、報告者はレベル 3＜1つ以上

の（Minor）循環器系症状基準又は呼吸器系症状基準＞および＜2つ以

上の異なる器官/分類からの 1つ以上の（Minor）症状基準＞と評価し

た。 

 

アナフィラキシー反応の症状は次の通りだった：意識清明、バイタル

サイン安定、頸部・胸部の呼吸音は正常、顔面・体幹部に皮膚症状な

し、上気道症状を伴う嗄声あり。  

 

アナフィラキシー反応の時間的経過は次の通り：症状はワクチン接種

後数分以内で発現し、患者は救急部に移送された。ポララミン注投与

後、症状は 10 分以内に消失した。  

 

患者は、抗ヒスタミン薬での医学的介入を必要とした。詳細は、ワク

チン接種（5月 31 日）後の同日、接種後 10 分以内であった。 

 

多臓器障害は、なかった。 

 

患者は、呼吸器症状の上気道腫脹、嗄声を発現した。（詳細：ワクチ

ン接種後に嗄声が発現。上気道の腫脹も伴っていた可能性がある。ポ

ララミン注投与後ただちに症状消失した）。 

 

患者は、薬物や食品へのアレルギーがあった。詳細として、ネオビタ

カインと甲殻類による皮膚症状の既往歴ありであった。 

 

患者にアレルギーの既往歴がある場合で、アレルギーのための特定の

薬剤の服用はなかった。  

 

2021/05/31、事象の転帰は回復であった。 

 

 

 

報告薬剤師は、事象を非重篤と分類し、事象は bnt162b2 と関連ありと
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評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

報告意見：過去にネオビタカイン注や甲殻類にてアナフィラキシー様

の症状の歴あり。  

 

ワクチン 1回目接種後すぐに咽頭違和感と嗄声が出ている。ワクチン

接種によって症状が発現したと考えられる。 

 

 

 

追加情報（2021/06/28）：連絡可能な同薬剤師から入手した新たな情

報は、以下を含む： 

 

反応の詳細（事象詳細および事象：気道浮腫の追加）。 

 

 

 

追加調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：この追加報告は前回報告された情報を修正するために提出され

た：経過欄更新、「咽頭閉塞感」が削除された 
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4940 

冷汗; 

 

呼吸困難; 

 

喘鳴; 

 

心不全; 

 

肺水腫; 

 

脳梗塞; 

 

起坐呼吸; 

 

酸素飽和度低下 

パーキンソン病; 

 

糖尿病 

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)からファイザー医薬情報担当

者を介して連絡可能な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番

号：v21112311 と v21114954。 

 

  

 

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

BNT162B2（コミナティ、注射剤、投与経路不明、ロット番号：

EW4811、使用期限：2021/10/31、単回量）の初回接種を受けた（77 歳

時）。 

 

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

パーキンソン病があり、外来にて通院治療中であった。 

 

関連する家族歴やアレルギー歴はなかった。問診時に特記すべきこと

はなかった。 

 

BNT162b2 の前の 4週間以内にその他のワクチンを接種したか不明であ

った（過去のワクチン接種は多分なく、ワクチン接種前の問診ではな

しとの事）。 

 

併用薬はすべて 10 年以上処方されている。 

 

患者が服用していた薬剤には、グリメピリド（アマリール）1mg 錠、

2mg を 1 日 2回（朝・夕食前）、91 日分処方、ビソプロロール・フマ

ル酸エステル（メインテート）2.5mg 錠、2.5mg を 1 日 1回（朝食

後）、91 日分処方、アムロジピンベシル酸塩 5mg OD 錠、5mg を 1 日 1

回（朝食後）、91 日分処方、セレコキシブ（セレコックス）100mg

錠、100mg を 1 日 2回（朝・夕食後）、91 日分処方、リマプロストア

ルファデクス（オパルモン）5ug 錠、5ug を 1 日 3回（朝・昼・夕食

後）、91 日分処方、メコバラミン（メチコバール）500ug 錠、500ug を

1 日 3回（朝・昼・夕食後）、91 日分処方、メトホルミン塩酸塩（メ

トグルコ）500mg 錠、1日 2回（朝・夕食後）、91 日分処方、シタグリ

プチンリン酸塩水和物（グラクティブ）100mg 錠、1日 1回（朝食

後）、91 日分処方、レボドパ（パーキストン）100 配合錠、1錠を 1日

3回（朝・昼・夕食後）、91 日分処方、ドネペジル塩酸塩（ドネペジ

ル）3mg OD 錠、3mg を 1 日 1回（朝食後）、91 日分処方、ゾニサミド

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

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

日分処方、ロチゴチン（ニュープロ・パッチ）18mg 、18mg を 1 日 1

回、91 日分処方があった。 
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これらの処方薬（アマリール、メインテート、アマロジピン OD、セレ

コックス、オパルモン、メチコバール、メトグルコ、グラクティブ）

は、コミナティワクチン接種時（2021/05/13）の併用薬であった。 

 

そして、これらは 10 年以上前より処方されており、10 年以上前の詳細

な記録は残っていなかった。 

 

2020/11/19、関連する検査の結果は以下の通り（糖尿病に関する）：

尿定性：尿蛋白定性（-）、尿糖定性（-）、ウロビリノーゲン

（+-）、ビリルビン（-）、ケトン体（-）、 尿潜血反応（-）、尿 pH 

8.0 H（正常範囲：4.8〜7.5）、尿比重 1015（正常範囲：1010〜

1030）、HbA1c NGSP 6.1％（正常範囲：4.6〜6.2％）、血糖 226 H（正

常範囲：60〜140mg / dl）。 

 

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

を受けた。 

 

2021/05/13（ワクチン接種日）、呼吸困難と心不全を発現した。 

 

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

も報告されている）、入院を必要とする重度心不全を発現した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/05/13、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

 

2021/05/13 09:20、ワクチンを接種した。 

 

30 分経過観察後、帰宅した。特に症状なし。 

 

12:00 頃、呼吸苦が出現した。 

 

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

難と喘鳴を出現した。患者はワクチン接種をした医師を訪ねた。 

 

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

 

2021/05/13 14:00、救急要請された。 

 

2021/05/13 14:29、救急隊員が到着した。 

 

救急隊到着時の患者の状態：起坐呼吸、冷汗著明。呼吸数 36 回/分、
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SpO2 83%であった。10L の酸素投与後、SpO2 90%となった。 

 

搬送手段は救急車であった。搬送中の処置：リザーバーマスクで酸素

10L を投与した。酸素の投与量を 15L に増やした。呼吸数 36 回/分、血

圧 145/103 であった。 

 

15:00、当院の救急室に搬入された。 

 

病院到着時刻：2021/05/13 14:59。 

 

呼吸困難、著明な起坐呼吸、SpO2 低下が認められた。 

 

酸素 15L/分を投与したが、SpO2 90%前後であった。直ちに気管挿管を

行った。気管チューブに体液が大量に溢れ出た（重症心不全に伴う肺

水腫）。 

 

病院に入院し、心不全と診断された。 

 

人工呼吸を施行した。利尿剤（ラシックス）、昇圧剤、強心剤（ボス

ミン、ドパミン、ドブタミンの連続投与）を投与した。 

 

到着後に行われた検査は、血液ガス分析であった。重症心不全による

肺水腫著明であった。 

 

18:00、重症心不全と診断され、他院（心臓専門病院）に紹介・転院し

た。 

 

2021/05/13 の関連する検査結果は以下の通り： 

 

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

皮 5-9/HPF。 

 

尿蛋白定性(1+)、尿糖定性(-)、ウロビリノーゲン(+-)、ビリルビン

(-)、ケトン体(-)、尿潜血(+-)、尿 pH 5.0（正常範囲:4.8～7.5）、尿

比重 1030（正常範囲:1010～1030）、HbA1c NGSP 6.7%（正常範囲:4.6

～6.2%）。 

 

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

球数 458 万/uL（正常範囲：438 万～577 万/uL）、Hb 13.4g/dL（正常

範囲：13.6～18.3g/dL）、Ht 42.5％（正常範囲：40.40～51.9％）、

MCV 93fL（正常範囲：83～101fL）、MCH 29.3pg（正常範囲：28.2～

34.7pg）、MCHC 31.5g/dL（正常範囲：31.8～36.4g/dL）、血小板数 
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387,000/uL（正常範囲：140,000～379,000/uL）。 

 

血液像：好塩基球 0.6％（正常範囲：0.0～2.5％）、単球 5.3％（正常

範囲：2.0～10.0％）、好酸球 0.6％（正常範囲：0.0～8.5％）、リン

パ球 15.0％（正常範囲：16.5～49.5％）、好中球 78.5％（正常範囲：

38.5～80.5％）、有核赤血球 0.0％、PT 時間 11.6 秒（正常範囲：10.0

～13.5 秒）、APTT 28.4 秒（正常範囲：23.0～38.1 秒）、フィブリノ

ゲン 561mg/dL（正常範囲：200～400mg/dL）、PT INR 1.02（正常範

囲：0.8～1.2）、PT 活性値 96％（正常範囲：80～120％）、Dダイマー 

1.6ug/mL（正常範囲：0～0.9ug/mL）、総蛋白 6.3g/dL（正常範囲：

6.56～8.2g/dL）、アルブミン 3.7g/dL（正常範囲：3.8～5.2g/dL）、

総ビリルビン 0.2mg/dL（正常範囲：0.2～1.2mg/dL） 

 

直ビリルビン 0.1mg/dL（正常範囲：0.0～0.4mg/dL）、尿酸 4.9mg/dL

（正常範囲：3.6～7mg/dL）、尿素窒素 21.4mg/dL（正常範囲：8～

23mg/dL）、クレアチニン 0.69mg/dL（正常範囲：0.61～1.04mg/dL）、

A/G 比 1.42（正常範囲：1.1～2）、心筋トロポニン I  0.041ng/mL（正

常範囲：0～0. 033ng/dL）、AST（GOT）15U/L（正常範囲：11～

35U/L）、ALT（GPT）9U/L（正常範囲：6～39U/L）、ALP（IF）119U/L

（正常範囲：38～113U/L）、LDH（IF）179U/L（正常範囲：124～

222U/L）、γ-GTP 20U/L（正常範囲：0～73U/L）、CPK 88U/L（正常範

囲：62～287U/L）、コリンエステラーゼ 342U/L（正常範囲：237～

495U/L）、CK-MB 7.8U/L（正常範囲：0～15U/L）、血糖 301mg/dL（正

常範囲：60～140mg/dL）、LDL/HDL 1. 28、総コレステロール 151mg/dL

（正常範囲：130～219mg/dL）、HDL コレステロール 61mg/dL（正常範

囲：40～79mg/dL）、中性脂肪 96mg/dL（正常範囲：30～149mg/dL）、

LDL コレステロール 78mg/dL（正常範囲：70～139mg/dL）、NA 

138mEq/L（正常範囲：135～147mEq/L）、K 4.7mEq/L（正常範囲：3.5

～5mEq/L）、Cl 104mEq/L（正常範囲：98～108mEq/L）、Ca 9.4mg/dL

（正常範囲：8.4～10.2mg/dL）、血清鉄 28ug/dL（正常範囲：60～

190mEq/L）、eCLcr 76ml/min（正常範囲：70～130ml/min）、eGFR

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

7771.2pg/mL（正常範囲：0.0～18.4pg/mL）、CRP 2.2mg/dL（正常範

囲：0～0.3mg/dL）、Hbs 抗原力価 0.00（正常範囲：-1～0.04）、HCV

力価 0.04（正常範囲：-1～0.99）、RPR 定性（-）、TPHA 定性（-）、

Hbs 抗原（-）、HCV 抗体（-）、BASO 数 110uL、MONO 数 920uL、EOSINO

数 100uL、LYMPHO 数 2600uL、NEUTRO 数 13580uL、ニュウビ（-）、ヨウ

ケツ（-）、シキチョウ（-）。 

 

症状は改善し、心臓リハビリテーションが開始された。 

 

2021/06/03（ワクチン接種 20 日 14 時間 40 分後）、脳梗塞（心臓性疑
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い）を発症した。 

 

別の病院へ転院した。 

 

2021/06/06（ワクチン接種 23 日 14 時間 40 分後と報告）、患者は死亡

した。死因は脳梗塞と報告された。 

 

脳梗塞の転帰は死亡、重度心不全は未回復、その他の全ての事象は不

明であった。 

 

他の疾患等といった他要因の可能性は、心不全と脳梗塞の要因であっ

た。 

 

患者の生活の場（自宅であれば独居または同居、高齢者施設の利用状

況等）は診察歴なしのため不明であった。接種の来院時に歩行制限あ

り。 

 

診察歴なしのため、介護度、ADL 自立度は不明であった（接種の来院時

に歩行制限あり）。 診察歴なしのため、嚥下/経口摂取の可否は不明

であった（接種の来院時に歩行制限あり）。接種前後の異常は特にな

かった。 

 

発見時の異常の状況（患者の状態、発見場所、発見者等）：家族

（妻）より「呼吸困難、喘鳴出現」と連絡があった。血圧

140/68mmHg、SpO2 83%にて、ただちに総合病院に搬送した。前述のよ

うに事象の結果として治療的な処置がとられた。 

 

報告医師は本事象を重篤（入院）と分類し、本事象と BNT162B2 との因

果関係は評価不能と評価した。報告医師は、重度心不全を重篤（生命

を脅かす状態）と分類した。 

 

報告医師のコメントは以下の通り： 

 

心不全とワクチン接種の関連は不明。脳梗塞の原因は、心不全による

ものと考えられる。 

 

剖検が実施されたかどうかは不明であった。 

 

2021/07/02、死因及び医師の死因に対する考察（判断根拠を含む）：

脳梗塞による死亡。 

 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含
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む）：ワクチン接種と脳梗塞との直接的な因果関係はないかもしれな

い。医師は転院先の病院で発症なので、脳梗塞と BNT162B2 との因果関

係は評価不能と評価した。 

 

脳梗塞の原因は心不全であった。心不全の原因はワクチンにあるのか

もしれない。 

 

報告医師は、重度心不全は BNT162B2 と関連ありと評価した。 

 

  

 

2021/07/05、調査結果を入手した。 

 

結論：本ロットに関して、有害事象安全性調査要請および/または薬効

欠如（LOE）について調査した。当該バッチの出荷後 6カ月以内に苦情

を受けたため、苦情サンプルは活性成分の量を測定するために品質試

験室に送られることはなかった。すべての分析結果が、予め定められ

た範囲内であったことを確認した。 

 

調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査および報告されたロット

と製品タイプの苦情履歴の分析が含まれた。最終的範囲は、報告され

たロット番号 EW4811 に関連していると決定された。苦情サンプルは返

却されなかった。 

 

関連する品質問題は調査中に特定されなかった。製品の品質、規制、

バリデーション および安定性への影響はなかった。製造所は、報告さ

れた有害事象が、バッチ全体の品質の典型的なものではなく、バッチ

は引き続き適合であると結論した。 

 

規制当局への通知は不要と判断した。報告された有害事象内容は調査

により確認することができなかった。有害事象が確認されなかったた

め、根本原因または是正措置・予防措置（CAPA）も特定されなかっ

た。 

 

2021/07/06、調査結果を入手した。 

 

調査結果の概要：某倉庫における工程に原因となる可能性がある事項

は認められなかった。よって、某倉庫における製造、品質管理等に対

する影響はない。 

 

調査項目：製造記録の確認：本品質情報に関連する事項は認められな

かった。また、当該ロットが関連する逸脱事象として以下のものが報
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告された（管理番号/タイトル）。 

 

本逸脱の製品品質に対する影響は無い：DEV-036/トレイのラベルにバ

ッチ番号、使用期限の印刷がなかった。 

 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目は無いため該当無し。苦

情履歴の確認：当該ロットについて、過去に某倉庫に起因する苦情の

発生は認められなかった。 

 

当局への報告の必要性：無し。 

 

是正・予防措置：某倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段

の是正・予防措置は実施しない。 

 

  

 

追加報告（2021/07/2）：ワクチン接種後の死亡例の詳細な調査を含む

DSU 追加報告用紙に応じて同じ連絡可能な医師から受け取った新しい情

報：CC 報告者が追加され、死因は「脳梗塞」と報告され、 そのため、

「心不全」は死因から削除され、事象「心不全」の転帰は死亡から不

明に修正された。 

 

  

 

追加情報（2021/07/05、2021/07/06）：製品品質苦情グループから入

手した新情報：調査結果。 

 

  

 

追加情報（2021/10/08）：同じ連絡可能な医師から報告された新情報

は、以下を含む： 

 

事象の詳細。 

 

  

 

追加情報（2021/10/13）：2021730311 と 2021659186 が重複しているこ

とを通知する追加報告である。現在および今後すべての追加情報は、

企業症例番号 2021659186 にて報告される。 

 

新たな情報は以下の通り：患者の詳細、ワクチン接種時間、臨床検査

値、病歴、事象の発現日と入院日（脳梗塞）更新、臨床経過、事象
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（喘鳴）追加。 

 

医師から入手した新たな情報：患者情報、病歴の詳細、臨床検査値、

併用薬、処置を更新、事象（著明な起立耐性、SpO2 低下、肺水腫）追

加、因果関係評価更新。 

 

  

 

追加情報(2021/10/25): 追跡調査は完了した。これ以上の追加情報は

期待できない。 

 

  

 

追加情報(2021/11/26): これは、追加報告レターの応答に応じて、同

連絡可能な医師からの自発追加報告である。 新情報には以下を含ん

だ：併用薬、有効期限、バイオ製品（ワクチン）、2020/11/19、臨床

検査値の結果（糖尿病に関する）：尿蛋白定性、尿糖定性、ウロビリ

ノーゲン、ビリルビン、ケトン体、尿潜血、尿 pH、尿比重、HbA1c 

NGSP、血糖が更新された。 

 

  

 

追跡調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正: 

 

本追加報告は、以前の情報を修正するために提出されている: 

 

患者タブおよび経過内の臨床検査値(Ht の低限値 40.0 から 40.4 に修正

され、総蛋白の低限値 6.6 から 6.5 に修正された)を更新した。 
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5000 

そう痒症; 

 

アナフィラキシー反

応; 

 

アレルギー性鼻炎; 

 

中毒性皮疹; 

 

口腔粘膜紅斑; 

 

湿疹; 

 

紅斑; 

 

蕁麻疹; 

 

薬疹 

  

本報告は規制当局から入手した連絡可能な報告者(医師)による自発報

告である。規制番号：v21111412(PMDA 受付番号)。 

 

 

 

患者は 72 歳 2ヶ月の男性であった。 

 

2021/06/01、ワクチン接種前の体温は摂氏 35.8 度であった。 

 

基礎疾患やアレルギー歴はなかった。 

 

2021/06/01 10:00（ワクチン接種日）、COVID-19 予防接種のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EY0779、使用期限：

2021/11/30、0.3 mL 単回量）を三角筋筋肉内に初回接種を受けた。 

 

2021/06/23 15:30（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 ワクチン予防

接種のため、BNT162B2 (コミナティ、注射剤、ロット番号：EW0201、

使用期限：2021/09/30、単回量)を三角筋筋肉内に 2回目接種を受け

た。 

 

患者が、COVID ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチン接種は

受けたかどうかは、不明であった。 

 

患者は、併用薬はなかった。 

 

患者は、過去に病歴なしであることが明らかにされた。 

 

2021/06/02 午前中（ワクチン接種 1日後）、患者は抗アレルギー薬タ

リオン２錠 OD(10)の処置で回復した全身蕁麻疹を発症した。両上肢、

背部、腹部、右下肢から左下肢に発赤を伴う膨疹が出現した。血圧は

136/84mmHg であった。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

右上腕内側および腰背部に 5x5cm の湿疹、膨疹様の湿疹（1cm）、口腔

内発赤（咽頭部）、前額部に湿疹、前胸部に少量の湿疹、腹部の 5～6

ヶ所に湿疹、両大腿前面と右下腿に 3～5 cm の発赤を伴う湿疹、両下

腿後面に 1ヶ所、両足関節内踝に 2ヶ所、腰部 7～8ヶ所に膨疹、左前

腕に 1cm の膨疹が出現した（市販のメンソレータムを塗布した）。報

告医師は事象を非重篤とし、事象は bnt162b2 と関連ありと評価した。

他の疾患など他に考えられる要因はなかった。 
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報告医師の意見は以下の通り： 

 

有害事象名を全身蕁麻疹として精査をお願いします。 

 

所見： 

 

2021/06/02（ワクチン接種 1日後、水曜日）、全身掻痒感、全身蕁麻

疹が出現した。患者によると、湿疹は足部から広がり始め、症状は全

身に広がり、発赤を伴っていた（一部は膨疹様）。右上腕内側 5 x 

5cm/腰背部 5 x 5 cm 膨疹様の湿疹（1 cm 大程度）/口腔内発赤(+)/後

頭部、毛髪に伴い全体的に発赤(+)/前額部・前胸部(+)/腹部に 5～6ヶ

所/両大腿前面(+)/右下腿に湿疹、3～5cm の発赤(+)を伴っていた/下腿

後面に 1ヶ所/両足関節内踝 2ヶ所ずつ(+)/腰部 7～8ヶ所(+)/左前腕 7

～8ヶ所に 1cm の膨疹(+)がみられた。 

 

報告によると、ワクチン接種患者は市販のメンソレータムを塗布して

いた。 

 

現行処方箋：タリオン OD 10mg 2 錠 分 2朝・夕食後（5日分） 

 

2021/06/29 時点で以下が報告された： 

 

2021/06/03（ワクチン接種 2日後）、午前中患者が来院し、上記の蕁

麻疹を確認し、他病院のコロナ副反応外来科に患者を紹介した。 

 

2021/06/04（ワクチン接種 3日後）、皮膚科受診にて、右下肢皮膚生

検（4mm 大）が実行された。真皮浅層において高度な好酸球浸潤、リン

パ球浸潤ありであった。ワクチン接種後病変として矛盾なしとの診断

があった。 

 

2021/06/17（ワクチン接種 16 日後）、患者は再度他病院の皮膚科を受

診しムンテラがあった。医者の「２回目のワクチンは接種しないほう

が好ましい」とのコメントがあった。 

 

アナフィラキシー反応のすべての徴候及び症状は、以下の通りだっ

た：全身蕁麻疹は、コミナティ（0.3ml）ワクチン接種の後出現した。

右上腕内側は、5 x 5cm、腰背部 5 x 5cm、口腔内発赤、前額部発赤、

前胸部少しの発赤を伴う膨疹であった。腹部 5-6 ヶ所の膨疹、両大腿

全面、右下肢 3-5cm、3-4 ヶ所の膨疹があった。 

 

アナフィラキシー反応の時間的経過は、以下の通りだった：  
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2021/06/01（ワクチン接種日）、患者はコミナティ（0.3ml）の初回接

種を受けた。 

 

2021/06/02（ワクチン接種 1日後）、午前中より全身蕁麻疹があっ

た。 

 

2021/06/03（ワクチン接種 2日後）、午前中患者は来院し、蕁麻疹確

認後、他病院の新型コロナ副反応外来に患者は紹介された。 

 

2021/06/04（ワクチン接種 3日後）、皮膚科において、下肢（ふくら

はぎ皮膚）の皮膚生検（4mm 大）の結果、コミナティによる中毒疹と診

断された。 

 

表皮から皮下脂肪織まで観察された。真皮浅層において高度な好酸球

浸潤、リンパ球浸潤を認めた。表皮の変化は乏しく、一部で表皮内へ

のごく少数のリンパ球浸潤を認めた。皮下脂肪織内の血管周囲におい

ても軽度の好酸球およびリンパ球浸潤が認められた。ワクチン接種に

伴う病変として矛盾しなかった。 

 

好酸球（白血球の１種）は、アレルギー反応に関与があった。リンパ

球は、体を外からの細菌感染から守る役目（免疫）を担っていた。好

酸球とリンパ球がいろいろな臓器に入り込んでいる状態を浸潤とい

う。後頭部のかゆみは、１回目のワクチン接種の前日と前々日にムヒ

HD を多く塗布した。 

 

2021/06/17（ワクチン接種 16 日後）、他病院の皮膚科を再度受診し、

説明を受けた。 

 

2021/06/23（ワクチン接種 22 日後）、コミナティ（0.3ml）の２回目

の接種を受けた。体温：摂氏 36.2 度。他病院は２回目は接種しないほ

うが好ましいと言った。抗体はわずか 50%であった。しかし、患者はこ

の先ずっとコロナにおびえてビクビクする方が嫌だったので、彼には

予防接種を受けなければならないという覚悟があった。コロナに感染

した方が死亡する確率はとても高いからだった。 

 

プレドニゾロン(5mg) 1 錠およびタリオン 1錠内服し、酸素等準備した

上で、接種後 30 分待機にて予防接種施行と医師が判断した。 

 

ワクチン接種 15 分後に、呼吸困難または発疹がなかった。脈拍 58 回/

分、血圧 128/83mmHg、体温は摂氏 35.8 度であった。カロナールは中止

された。発赤も熱もでなかった。患者に再度電話し状態を聞いたが、

患者はまったく皮膚症状なし。全身状態良好だと言った。 

177



 

2021/06/24 (ワクチン接種 23 日後)、全身状態良好で蕁麻疹出現なし

であった。 

 

臓器障害に関する情報は以下であった： 

 

多臓器障害は皮膚／粘膜を含んだ。全身性蕁麻疹（蕁麻疹）と全身性

紅斑およびは皮疹を伴う全身性そう痒症が確認された。全身性穿痛

感、限局性注射部位蕁麻疹、目の充血及び痒みは含まなかった。 

 

詳細以下の通りだった：PEG（ポリエチレングリコール、日常的に外出

の際に使われる）を含有している薬剤がしばしば使用された（日焼け

止めによる）ので、PEG との関連も考えられた。 

 

呼吸器、心血管系、消化器は影響を受けなかった。医師は、その他の

症状／徴候は「不明」を選んだ。患者は事象が日焼け止め成分（ポリ

エチレングリコール）が原因でもあるかもしれないと付け加えた。日

焼け止めは毎日塗布されていたので、出来れば 1週間塗らずに、その

後予防接種をするよう提案された。 

 

医学的報告は以下であった： 

 

臨床診断は、中毒疹（コロナウイルスワクチン接種後）であった。組

織診断は、中毒疹に矛盾しなかった。組織所見において、表皮変化は

乏しく真皮浅層から脂肪織近傍の血管周囲にリンパ球、好酸球を主体

とした炎症細胞浸潤を認めた。周囲の間質にも好酸球の浸潤が目立っ

た。血管炎を疑うフィブリノイド壊死、核塵、赤血球の漏出像はなか

った。表皮内への炎症細胞浸潤は目立たず中毒疹としても矛盾はなか

った。 

 

30 代の人々と比較した場合、70 代の重症化率は 47 倍であった。初回

ワクチン接種後の免疫（抗体）の確保率は 50%程度であり、２回目接種

から２週間後に抗体が出来るということであった。 

 

医師は、皮膚／粘膜症状の観点から、全身性蕁麻疹（蕁麻疹）、全身

性紅斑、皮疹を伴う全身性そう痒症が認められたと報告した。PEG（ポ

リエチレングリコール）を含む日焼け止めを、日常生活の間、そし

て、外出の際に多く使用していた。 

 

PEG との関連も考えられた。 

 

2021/06/03、アレルギー性鼻炎を発症した。 
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コロナワクチンの 2回目接種を受け、体温：摂氏 36.2 度であった。 

 

処方は、タリオンＯＤ錠 10mg、1 錠、1回、プレドニゾロン錠 5mg、1

錠、1回、および、カロナール 10T、1 回であった。 

 

2 回目のワクチン接種後、発赤と熱は、発現しなかった。 

 

患者は 2-3 日は、ゆっくり過ごし、経過観察中であった。 

 

2 回目接種後、発疹等は、発現しなかった。 

 

報告者は、3回目の予防接種となる場合は事前に連絡をするよう説明し

た。 

 

再度、患者へ電話にて質問し、皮膚症状なし、全身状態良好であっ

た。 

 

病院は、2回目の注射は受けない方が良いと言ったが、抗体が 50%しか

ないことになると、この先ずっとコロナにおびえることになる、患者

はコロナに感染した方が死ぬ確率は高いので、2回目接種を受けたいと

考えた。 

 

日焼け止めに含まれる成分（ポリエチレングリコール）が、原因の可

能性もある。 

 

患者は毎日日焼け止めを塗っており、報告者は、できれば 1週間日焼

け止めを塗らずに、その後、2回目の接種をするよう提案した。しか

し、患者は今日予防接種を受けたかった。タリオン 1T 及びプレドニン

を内服後、ワクチン接種は施行された。 

 

報告者は酸素等準備した上で、接種後 30 分待機にて、予防接種施行と

判断した。 

 

患者には、明日体調連絡するよう指導した。 

 

ワクチン接種 15 分後、呼吸困難感、発疹はなし。 

 

脈拍 58 回/分。血圧：128/83mmHg。 

 

ワクチン接種 30 分後、呼吸困難感、発疹はなし。 
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2021/06/23、患者は 2回目接種を受けた。 

 

副反応（皮膚症状）は発現したが、患者の希望のため、2回目接種は施

行された。 

 

2 回目接種後、問題は現れなかった。 

 

診療報告は以下の通り：中毒疹。 

 

2021/06/15、病理カンファレンス： 

 

臨床診断：中毒疹（コロナウイルスワクチン接種後）。 

 

組織診断：中毒疹に矛盾しない。 

 

組織所見：表皮変化は乏しく、真皮浅層から脂肪織近傍の血管周囲に

リンパ球、好酸球を主体とした炎症細胞浸潤が認められた。 

 

周囲の間質にも好酸球の浸潤が目立った。 

 

血管炎を疑うフィブリノイド壊死、核塵、赤血球の漏出像はなかっ

た。 

 

表皮内への炎症細胞浸潤は目立たないが、中毒疹としても矛盾はなか

った。 

 

Plan： 

 

中毒疹として改善後フォローを検討する。 

 

2021/06/17、次回の病院外来受診予定であった。 

 

薬疹。 

 

症状経過及び検査結果： 

 

別の病院から紹介された患者は、報告病院を受診した。 

 

ワクチンによる薬疹を疑い、皮膚科へコンサルトされた。 

 

以下の内服と外用が処方された。 

 

180



明日、報告皮膚科外来フォローとした。 

 

処方は、ビラノア(20) 1T1x、アンテベート軟膏、ヒルドイドソフト軟

膏であった。 

 

2021/06/04、病理レポートは以下の通り： 

 

下腿からの検体。 

 

臨床診断は、中毒疹であった。 

 

病理組織診断： 

 

Skin, lower leg, punch biopsy: superficial and deep 

perivascular lymphocytes and eosinophils infiltration. 

 

所見： 

 

検体： 

 

下腿皮膚生検組織。 

 

コメント： 

 

表皮から皮下脂肪織まで観察された。 

 

真皮浅層において高度な好酸球浸潤、リンパ球浸潤が認められた。 

 

表皮の変化は乏しく、一部で表皮内へのごく少数のリンパ球浸潤が認

められた。 

 

皮下脂肪織内の血管周囲においても軽度の好酸球およびリンパ球浸潤

が認められた。 

 

それは、ワクチン接種に伴う病変として矛盾しなかった。 

 

臨床所見と併せてご勘案ください。 

 

後頭部のかゆみ： 

 

患者は、ワクチン接種の前日と前々日にムヒ HD を多く塗布した。 
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1 回ワクチン接種による免疫抗体確保率は５０％程度。 

 

抗体は、2回目のワクチン接種 2週間後に出来る。 

 

事象アレルギー性鼻炎および薬疹の転帰は不明であったが、他の事象

の転帰は 2021/06 不明日に回復であった。 

 

 

 

追加情報（2021/06/29）：同連絡可能な医師から受け取った新情報は

以下を含んだ：被疑薬データ（投与経路）、臨床検査値、反応データ

（追加事象『中毒疹』と『アナフィラキシー反応』）。 

 

 

 

再調査の試みは完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出さ

れる：全身蕁麻疹の発現時間が更新された。 

 

 

 

追加情報（2021/11/19）： 

 

本報告は、送付した再調査書に応じた連絡可能な同医師から入手した

自発追加報告である。  

 

更新された情報： 

 

反応データ（追加事象「アレルギー性鼻炎」と「薬疹」）、臨床検査

値、臨床経過の詳細。  

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報の入手は期待

できない。 
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5026 

アナフィラキシー反

応; 

 

呼吸不全; 

 

異常感; 

 

腹痛; 

 

酸素飽和度低下 

  

本報告は規制当局から連絡可能な報告者（その他の医療従事者）から

入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21110929（PMDA）。 

 

 

 

2021/05/30 14:15、93 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、ロット番号：EY5420、使用期限：2021/11/30、筋肉

内、93 歳時、単回量）の初回接種を受けた（93 歳時）。 

 

関連する病歴はなかった。 

 

ワクチン予診票の留意点(基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワ

クチン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)に報告

はなかった。患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種前の 4週間以内、家族歴の報告はなかった。 

 

2 週間以内に併用薬を服用していたかどうかは不明で、関連する病歴、

関連する検査を受けたかは不明であった。 

 

血小板減少症を伴う血栓塞栓症が発現している場合の検査を受けたか

は不明であった。 

 

接種前の体温は、36 度 1分であった。 

 

2021/05/30 14:15 気分不良、 SpO264%まで低下あり。患者とは意思疎

通困難で、自覚症状は評価不可能。ノルアドレナリン 0.4ml 筋注と酸

素 3L/min マスク投与の上、救急搬送。 

 

14:15、呼吸不全、気分不良(意思疎通が困難の為、アナフィラキシー

に準じて治療を行った) を発現した。 

 

事象の経過は以下の通り報告された： 

 

ワクチン接種後、患者のご家族が気分不良の様に見えると訴えた。 

 

本人は意思疎通が困難な為、気分不良の有無、原因の判断はつかなか

った。 

 

30 分程度の経過観察した後、当初は安定で正常であったが(血圧、

SPO2)、SPO2 は 64%まで低下した。 
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気分不良の原因が腹痛の場合は、アナフィラキシーの診断基準を満た

すので、ノルアドレナリン 0.3ml 筋注および O2 投与で療養した (アド

レナリンが存在しなかった為、ノルアドレナリンを投与した。) 。 

 

O2 投与下に救急搬送された。 

 

救急搬送先からは、来院後は安定しており、同月帰宅となったと報告

された。 

 

事象は、ノルアドレナリン 0.3ml 筋注及び酸素投与を含んだ、新たな

薬剤/その他の治療処置を必要とした。 

 

報告者は、事象を重篤（医学的に重要な事象）と評価した。 

 

事象は、診療所受診を必要とした。 

 

事象の転帰は不明であった 

 

報告者は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、本剤との因果関係

を評価不能とした。他要因（他の疾患等）の可能性は不明であった。 

 

追加情報： 

 

アナフィラキシー分類評価（ブライトン分類）によると、詳細は以下

の通り： 

 

ステップ１、Major 基準において呼吸窮迫（頻呼吸、補助的な呼吸筋の

使用増加（胸鎖乳突筋、肋間筋等）チアノーゼ、Minor 基準において腹

痛として消化器系症状があった。 

 

ステップ２、突然発症及び徴候及び症状の急速な進行があった;レベル

2として選択： 

 

１つ以上の Major 循環器系症状（または、１つ以上の Major 呼吸器系

症状）及び１つ以上の異なる器官（循環器系もしくは呼吸器系以外）

の１つ以上の Minor 症状。 

 

ステップ３、患者はカテゴリー２レベル 2としてチェックされた。 

 

事象のすべての徴候及び症状は、SpO2 低下、呼吸数増加、苦悶様表情

を発現し、意思疎通を妨げた。 
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それ故に、腹部症状（腹痛を含む）の可能性が除外できなかった。 

 

事象の時間的経過は以下の通り： 

 

1）苦悶様表情は終始かわらず続き、時に増悪した（腹部症状疑い）。 

 

2）当初保たれていた SpO2 は、64%に低下した。呼吸様式は終始努力様

であった。 

 

意思疎通が全く不可能であった;それ故に、報告者は終始症状の判断に

苦慮した。 

 

ノルアドレナリン筋注後、搬送されたので、その後の詳細は不明であ

った。アドレナリンがなかったので、筋肉内にノルアドレナリン 0.3ml

の医学的介入を必要とした。 

 

呼吸器及び消化器として多臓器障害があった。 

 

呼吸窮迫（頻呼吸、呼吸補助筋の動員増加、チアノーゼ）として、呼

吸器障害があった。 

 

詳細は、努力様呼吸及び SpO2 の突然の低下が現れたことであった。 

 

腹痛として消化器障害があった。 

 

詳細は、苦悶様表情が終始みられた; それゆえに、報告者は、腹部症

状（腹痛）を発現したと判断した。 

 

患者が特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す

症状があるかは不明であった。 

 

アレルギー既往歴がある場合、患者がアレルギーに関連する特定の薬

剤を服用（又はいつでも利用できる）しているかは不明であった。 

 

 

 

報告者意見：特になし。 

 

 

 

修正： 
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本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。データフィー

ルドは、検査データが SpO2 で更新、事象が緊急治療室への受診を必要

としたことが示された。 

 

 

 

追加情報(2021/06/28): 

 

同じ連絡可能な医療専門家から報告された新しい情報には、患者の年

齢、被疑ワクチンの詳細(ワクチン接種時間)、反応データ(新しい事象

アナフィラキシー、呼吸不全、腹痛)がである。 

 

 

 

追加情報（2021/11/12）： 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/19）： 

 

本報告は、同連絡可能なその他の医療従事者から入手した自発的な追

加報告である。 

 

更新された情報： 

 

被疑薬使用期限、追加情報が更新された。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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5143 

失神寸前の状態; 

 

徐脈 

  

本症例は、連絡可能な医師からの自発報告である。本症例は、医薬品

医療機器総合機構（PMDA）から入手した。PMDA 受付番号：v21111717

である。 

 

 

 

2021/06/03 16:15、78 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のために

BNT162b2（コミナティ、注射液、筋肉内投与、バッチ/ロット番号

FC3661、有効期限 2021/12/31、初回、単回量、78 歳時）の接種を受け

た。  

 

COVID ワクチン接種前 4週間以内のその他のワクチン接種を受けたかど

うかは不明であった。患者は、COVID ワクチン接種 2週間以内に他の

薬剤投与を受けたかどうかは不明であった。患者の病歴があったかど

うかは不明であった。関連する検査を受けたかどうかは不明であっ

た。関連する検査値、例えば、血液検査、脳脊髄液培養、胸水培養、

尿培養、画像診断はなかったと報告された。血小板減少症を伴う血栓

塞栓事象が発現している場合の検査を受けたかどうかは不明であっ

た。 

 

2021/06/03、患者は症状を発現した。  

 

事象の経過は、以下の通りだった：ワクチン接種を受け、経過観察

後、患者はフラフラ感があると訴えた。自覚症状は改善したが、患者

が 35-40/分の徐脈があると訴えた。救急搬送を依頼し、病院へ搬送さ

れた。患者が ICU に搬送されたかどうかは不明であった。医師は、こ

れらの事象を徐脈、失神寸前の状態と診断した。事象名は 35-40/min

程度の徐脈から徐脈に変更された。失神寸前の状態の事象名は、迷走

神経反射うたがいに更新された。 

 

発現時間は 16:30 と報告された。 

 

2021/日付不明、転帰は不明から回復に変更された。事象徐脈の治療が

実施されたかどうかは不明と報告された。 

 

報告医師は事象を生命を脅かす（障害につながるおそれより更新）と

分類した。医師は因果関係に関し、迷走神経反射の可能性ありとコメ

ントした。 

 

2021/06/0316:30 頃、失神寸前の状態の発現時間と報告された。 

 

重篤性基準を生命を脅かすに更新した（心停止に至らなかったが、ま
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だ危険な状態であった）。 

 

2021/日付不明、転帰は不明から回復に更新された。 

 

本事象のため患者は救急外来を受診した。報告医師は事象と BNT162B2

との因果関係を関連ありと評価した。迷走神経反射／迷走神経反射う

たがいの事象の治療はなしと報告された。入院期間は 2日間であっ

た。 

 

 

 

追加情報（2021/07/01）：同じ連絡可能な医師から入手した新たな情

報は次の通りであった：被疑薬の詳細（ワクチン投与経路、ワクチン

接種の時間）、事象詳細（治療、転帰、徐脈の重篤性区分を生命を脅

かすに更新、フラフラ感を事象から削除）、新たな事象（迷走神経反

射）、臨床経過であった。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報(2021/11/29):本報告は、追加報告に応じた連絡可能な同医師

から入手した追加報告である。更新情報：迷走神経反射の事象詳細

（事象名、発現時間、重篤性を生命を脅かすに更新、救急外来受診、

評価、転帰を回復に更新、受けた治療-なし）、入院期間。 

 

 

 

追跡調査を完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 
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5305 

ストレス; 

 

ミオクローヌス; 

 

ワクチン接種部位疼

痛; 

 

振戦; 

 

疾患再発; 

 

痙攣発作 

ミオクローヌス; 

 

便秘; 

 

慢性Ｃ型肝炎; 

 

硬膜下血腫; 

 

緊張性膀胱; 

 

肝癌; 

 

脳梗塞; 

 

良性前立腺肥大症 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21111837。 

 

 

 

2021/05/27 09:15、90 歳 7 か月の男性患者は COVID-19 ワクチン接種の

ため、BNT162B2 (コミナティ、注射剤、ロット番号：FA4597、使用期

限：2021/11/30、左腕三角筋内に筋肉内投与、90 歳 7か月時、初回、

単回量)を接種した。 

 

2021/05/27、ワクチン接種前の体温は 36.6 度であった。 

 

2021/05/27 (ワクチン接種日)、患者は BNT162B2 (コミナティ)を初回

投与した。患者は COVID ワクチンを接種する 4週間以内に他のワクチ

ンを接種していない。COVID ワクチンを接種する前に患者は COVID-19

の診断を受けていない。患者は薬剤や食品、その他の製品に対してア

レルギーはなかった。 

 

併用薬は脳梗塞のためにバイアスピリン、便秘のためにハイシー、セ

レコキシブ、レバミピド、マグミット、過活動膀胱のためにイミダフ

ェナシン、前立腺肥大症のためのナフトピジルを経口投与し開始日不

明で継続中である。ケトプロフェン・テープは経皮的投与で開始日不

明で継続中である。 

 

他の病歴は慢性硬膜下血腫(慢性硬膜下血腫外科的手術後)、慢性 C型

肝炎、一過性ミオクローヌス発作があった。 

 

患者の家族歴はなかった。 

 

予診票での留意点(基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン

接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)は以下のもの

を含んだ： 

 

１、慢性硬膜下血腫術後、陳旧性脳梗塞で他院脳神経外科を定期通院

しており、バイアスピリン 100mg が処方されている。 

 

２、C型肝炎、肝癌放射線治療に対して他院消化器内科で 1年おきに定

期通院している。 

 

３、アレルギー歴はない。 

 

４、内服薬：バイアスピリン 100mg、アスコルビン酸 1ℊ、セレコキシ
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ブ 100mg2 錠 2x、マグミット 330mg4 錠 2x、イミダフェナシン 0.1mg2

錠 1x、ナフトピジル 75mg。 

 

他の病歴は便秘、過活動膀胱と前立腺肥大症があった。 

 

2021/05/28 15:00（ワクチン接種翌日）、ミオクローヌスを発現し

た。 

 

患者は入院した。 

 

2021/06/05（ワクチン接種 8日後）、事象の転帰は回復した。 

 

臨床経過は以下の通り： 

 

2021/03/28、ミオクローヌス発作で入院した。 

 

2021/05/27（ワクチン接種当日）、ワクチンを接種した。 

 

2021/05/28（ワクチン接種翌日）、ミオクローヌス発作で入院した。 

 

 

 

2021/05/28、血液検査による臨床検査を受けた：UN 24mg/dl(8-20), 

Cre1.44 mg/dl(0.65-1.08), Na 135 mg/dl(138-145), Glu 116 

mg/dl(73-109), Crp 0.59 mg/dl(0.00-0.15)。 

 

2021/06/02、MRI による臨床検査を受けた。右尾状核頭から被殻前部に

陳旧性脳梗塞を認め、新規の異常はなかった。血小板減少症を伴う血

栓塞栓事象に対する臨床検査は行われなかった。 

 

2021/05/28 15:00、老人性一過性ミオクローヌス発作が出現し、重篤

（9日間入院）と判断され、救急治療室への受診を要した。 

 

因果関係は評価不能と報告された。 

 

事象の転帰は、リボトリール（1 mg、2021/05/28 から 2021/05/30）の

投与による治療で回復した。 

 

経過は以下の通り： 

 

2021/05/27、ワクチン接種した。 
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2021/05/28、全身のふるえが出現した。患者は入院した。 

 

入院後、2021/05/30 までリボトリール（1 mg、夕食後）の投与を受け

た。 

 

2021/06/05、患者は退院した。 

 

老人性一過性ミオクローヌス発作の転帰は回復（2021/06/07）であっ

た。 

 

報告医者は本事象を重篤（入院）と分類し、本事象と bnt162b2 との因

果関係を評価不能と評価した。他要因（他の疾患等）の可能性はなか

った。 

 

 

 

2021/05/28（ワクチン接種 1日後）、けいれん（報告事象名の通り）

が出現した。 

 

2021/05/28（ワクチン接種 1日後）、患者は入院した。 

 

事象の経過は以下の通り（報告通り）： 

 

2021/05/27、09:15、報告元病院にてワクチン接種した。ワクチン接種

部位は左上腕であり、その後 15 分間の経過観察を行った。特に症状が

ないことを確認し、帰宅した。 

 

 

 

2021/05/28（翌日）、起床後より接種部位の痛み（左上腕）と右上腕

のミオクローヌス発作が出現した。患者家族より電話で患者の症状が

報告された。 

 

2019 年に民間病院で上肢のミオクローヌス発作の診断を受けた。 

 

ワクチン接種前にミオクローヌスが出現し、ともに同程度であったた

め、経過観察を指示された。 

 

その後、両下肢から全身にミオクローヌスが出現したため、救急要請

し、総合病院へ搬送された。 

 

同日、緊急入院した。 
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家族によると、症状が軽減したため、服薬は継続していなかった（ワ

クチン接種の予約時に申告なし）。 

 

2019 年に同様の症状があったため、今回、経過観察中に病院へ電話し

た。 

 

2021/05/28 の午後、右上腕のミオクローヌス発作は消失したが、意識

消失はないものの、両下肢から全身に痙攣が起こったため、救急要請

し、民間病院の救急治療室へ搬送された。 

 

2021/05/28（同日）、入院となり、老人性一過性ミオクローヌス発作

と診断された。家族が「ワクチン接種に伴う精神的ストレスが原因で

はないか」との説明を受け、発作時はリボトリールを内服するよう指

示された。 

 

2021/06/05（2021/06/04 とも報告された）、自宅退院した。 

 

民間病院に検査内容や結果がなかったため、詳細な状況は不明であっ

た。 

 

2021/06/07（ワクチン接種 10 日後）、事象の転帰は回復であった。 

 

「けいれん」「ミオクローヌス」「接種部位の痛み」「ストレス」の

転帰は回復（2021/06/07）であったが、「全身のふるえ」は不明であ

った。 

 

報告者は、重篤（入院、入院期間 2021/05/28 から 2021/06/05）と分類

し、事象と bnt162b2 間の因果関係は評価不能と評価した。入院期間は

8日間であった。ワクチン接種から、患者は COVID-19 の検査を受けて

いない。 

 

 

 

他要因(他の疾患等)の可能性は 2019 年、患者が上肢ミオクローヌス発

作が出現し病院で診断を受けた経過があり、ワクチン接種後の精神的

ストレスがミオクローヌス発作の誘因となった可能性が考えられる。 

 

2021/06/07、全事象の転帰は回復した。 
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報告医師のコメントは以下の通り： 

 

もともと上肢ミオクローヌス発作の既往があり、けいれんを起こしや

すい素地があった。今回ワクチン接種後の疼痛や精神的ストレスが上

肢ミオクローヌスの原因になった可能性について他病院神経内科医師

より説明があり、当院としても同様に判断している。 

 

 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は要請済みである。 

 

 

 

追加情報（2021/06/28）：これは、重複記録 2021660858 と 2021672165

および 2021717430 から情報を統合し引き継いだ報告である。今後は症

例番号 2021660858 として報告される。 

 

連絡可能な同医師から入手した新しい情報：被疑薬の詳細（投与経

路、ロット番号、使用期限）、病歴、併用薬、臨床検査値、処置と入

院の詳細。  

 

 

 

追加調査は完了である。詳細情報の入手は期待できない。 

 

 

 

修正: 本追加報告は前回報告した情報を修正するために提出する。: 

経過の更新。 

 

 

 

追加情報（2021/12/02）：これは、2021660858 と 2021712235 の情報

を統合する重複報告である。本報告と以降すべての続報情報は、企業

症例番号 2021660858 にて報告される。 

 

新たな安全性情報は報告されなかった。 
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追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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5314 

そう痒症; 

 

疼痛; 

 

紅斑 

季節性アレルギー; 

 

急速進行性糸球体腎

炎; 

 

悪性高血圧; 

 

接触皮膚炎; 

 

腎移植; 

 

自己免疫性甲状腺

炎; 

 

ＩｇＡ腎症 

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

て連絡可能な報告者（その他の医療従事者）から入手した自発報告で

ある。 

 

報告者は患者である。 

 

 

 

2021/05/24 14:45、45 歳の非妊娠女性患者は COVID-19 免疫のため、45

歳時に BNT162B2(コミナティ、注射剤、ロット番号: EW4811、使用期

限: 2021/07/31、投与経路不明、左腕、単回量) を初回接種した。 

 

また、患者はプレドニゾロン酢酸エステル（プレドニン）の経口投与

を受けていた（投与開始日不明、投与量・頻度・使用理由不明）。 

 

病歴は、腎移植後、IgA 腎症、悪性高血圧、橋本病、急速進行性糸球体

腎炎であった。 

 

患者には以下のアレルギーがあった：アイロミール吸入アレルギー、

花粉症、接触性皮膚炎。 

 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されていなかった。 

 

ワクチン接種の 2週間以内の併用薬は、ミコフェノール酸 モフェチ

ル（セルセプト）およびタクロリムス水和物（グラセプター）であっ

た。 

 

2021/05/24 21:00、有害事象を発現した。 

 

有害事象の臨床経過は以下のとおりであった： 

 

接種後 6時間後、全身掻痒感を発現した。プレドニンを服用していた

ため、全身発赤があったが膨丘疹は出なかった。 

 

翌日 9時、アレグラ OD が 7日分処方された。 

 

接種後 3日目から頭皮まで痒くなり、接種病院およびかかりつけ医に

連絡した。 

 

接種後 4日目、かかりつけ医受診日に来院し、事象について報告し

た。 
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ステロイド外用薬が処方された。 

 

接種後 5日目（2021/05/29）頃から、掻痒部位に疼痛を伴う点状発赤

あり。 

 

10 日過ぎても症状は改善しなかった。 

 

11 日目より掻痒感が軽減し始めた。 

 

13 日目の時点で時々掻痒感があり、発赤は持続しているが疼痛はなか

った。  

 

治療としてアレグラ OD。プレドニゾロン酢酸エステルの処置は不明で

あった。 

 

日付不明、事象「全身掻痒感」の転帰は軽快、事象「疼痛」の転帰は

回復であった。事象「全身発赤」の転帰は未回復であった。 

 

報告者は、事象がクリニックへの訪問という結果に至った、と記載し

た。 

 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 の検査を受けていない。 

 

 

 

修正:  

 

本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である： 

 

経過欄を修正。 

 

 

 

修正： 

 

本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である： 

 

患者は、以前にアイロミール吸入を使用した。患者は、アイロミール

吸入アレルギーがなかった。 
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5323 

心停止; 

 

心肺停止; 

 

突然死; 

 

筋固縮; 

 

腎盂腎炎 

カテーテル留置; 

 

化学物質アレルギ

ー; 

 

慢性腎臓病; 

 

神経因性膀胱 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から

の自発報告である。PMDA 受付番号：v21114006。 

 

 

 

2021/06/01（ワクチン接種日）、71 歳 9ヵ月の女性患者は COVID-19 免

疫のために、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号： FA4597、

使用期限：2021/11/30、初回、単回投与、筋肉内）を接種した(71 歳

時)。 

 

2021/06/01、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）での留意点は

なかった。 

 

病歴には神経因性膀胱（処置:バルーンカテーテル留置）、慢性腎不

全、アルコールアレルギーがあった。 

 

アレルギーの既往歴またはアレルギーに関連する特定の薬剤を服用し

た（またはいつでも利用できる状態）ことはなしと報告された。 

 

関連した家族歴がなかった。 

 

関連した検査は実行されなかった。 

 

COVID ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなかっ

た。 

 

前には有害事象はなかった。 

 

前にはその他のワクチン接種は受けなかった。 

 

自宅に独居していた。要看護度：5（入院中の判定）；ADL 自立度：一

部介助；経口摂取可能。ワクチン接種の前後に異常は注意されなかっ

た。 

 

内服の併用薬（前医からの継続）は以下の通り：ランソプラゾール

（投与中）、エチゾラム（投与中）、パラセタモール/トラマドール塩

酸塩（トアラセット）（投与中）、ラメルテオン（ロゼレム）（投与

中）、スボレキサント（ベルソムラ）（投与中）、ドンペリドン（投

与中）、ロキソプロフェンナトリウム（ロキソニン）（投与中）、酸
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化マグネシウム（マグミット）（投与中）。 

 

有害事象の徴候と症状はなかった。 

 

2021/06/13 11:14（ワクチン接種の 12 日後）、患者は死亡した（「突

然死」として報告された）。 

 

死因は「突然死」であった。 

 

突然死のために処置はされなかった。 

 

不明日、腎盂腎炎を発症した。 

 

報告医師は事象「腎盂腎炎」を重篤（死亡）と分類した。 

 

腎盂腎炎の転帰は処置なしで死亡であった。 

 

剖検は実行された。剖検によって確認された死因は腎盂腎炎であっ

た。腎盂腎炎は死因として報告された。 

 

医師は腎盂腎炎が BNT162b2 に関連ありと考えた。 

 

多臓器障害があるかどうかは不明だった。呼吸器、心血管系、皮膚/粘

膜、消化管およびその他は不明だった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/06/13 11:00 頃、娘が訪問したところ、 心停止の状態で、死後硬

直している状況を発見した。 

 

2021/06/13、家族が訪問したところ、心肺停止を発見した。 

 

医学的介入を必要としなかった。 

 

救急要請をしなかった（警察へ通報した）。 

 

2021/06/13 13:12、死亡を確認した。 

 

AI（死亡時画像診断）は実行されなかった。AI の結果はなかった。 

 

心停止、心肺停止、死後硬直の転帰は不明であった。 
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報告医師意見は次の通り：腎盂腎炎は死因であると判断された。死亡

と BNT162b2 との因果関係は不明であった。 

 

 

 

2021/07/12、調査の概要： 

 

倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は認められなかっ

た。よって、倉庫における製造、品質管理等に対する影響は無い。 

 

結論： 

 

本ロット番号 FA4597 に関して、有害事象安全性調査要請および/また

は薬効欠如（LOE）について調査した。当該バッチの出荷後 6カ月以内

に苦情を受けたため、苦情サンプルは活性成分の量を測定するために

品質試験室に送られることはなかった。すべての分析結果が、予め定

められた範囲内であったことを確認した。すべての分析的結果はチェ

ックされて、登録された限度の範囲内であった。 

 

参照 PR ID の検査の結果は以下の通りであった。 

 

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

調査した。調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査および報告さ

れたロットと製品タイプの苦情履歴の分析が含まれた。最終的範囲

は、報告されたロット番号 FA4597 に関連していると決定された。苦情

サンプルは返却されなかった。 

 

関連する品質問題は調査中に特定されなかった。製品の品質、規制、

バリデーション および安定性への影響はなかった。プールス製造所

は、報告された有害事象が、バッチ全体の品質の典型的なものではな

く、バッチは引き続き適合であると結論した。 

 

規制当局への通知は不要と判断した。報告された有害事象内容は調査

により確認することができなかった。有害事象が確認されなかったた

め、根本原因または CAPA も特定されなかった。 

 

 

 

追加情報（2021/07/12）： 

 

品質苦情グループから入手した新情報は、調査結果を含む。 
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再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/07/27）：連絡可能な同医師からの新情報：被疑薬の

詳細（経路）、病歴、併用薬、新事象（腎盂腎炎、 心肺停止、死後硬

直）、事象の詳細、死因、剖検結果。 

 

 

 

追加情報(2021/11/19):再調査は完了する。これ以上の追加情報は期待

できない。 

 

 

 

追加情報(2021/11/26):追加調査レターに応じて連絡可能な医師からの

新情報は：更新された情報：アルコールアレルギーは関連した医学病

歴に追加した。使用期限：2021/11/30、事象心肺停止の追加と臨床関

連情報。 

5353 発熱   

本症例は、医学情報チームを経由して連絡可能な医師(患者)からの自

発報告である。本医師は、3人の患者について類似した事象を報告し

た。 これは 、3つの報告の初回報告である。 

 

 

 

日付不明、年齢不明な男性患者は、COVID-19 免疫のため、不明な投与

経路を介して、bnt162b2 (コミナティ、バッチ/ロット番号：未報告)

単回量の初回接種を受けた。 

 

既往歴及び併用薬は報告されなかった。 

 

日付不明、GREAD3 以上の発熱、38 度くらいがあった。2回目の接種が

可能かどうかは尋ねた。 

 

昨日(2021/06/07)、妻も予防接種を受けた。 

 

104 歳の女性は、接種後全然何も起こらなかった。職員および入所者に

接種を行っていた。入所者は老人介護施設法人なのでほとんど問題は
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なく、若い女性のみ問題が出ていた。 

 

事象の転帰は不明であった。 

 

 

 

追跡調査は不可能である。バッチ/ロット番号情報の入手は不可であ

る。 

5436 

アスパラギン酸アミ

ノトランスフェラー

ゼ増加; 

 

アナフィラキシーシ

ョック; 

 

アナフィラキシー反

応; 

 

コーニス症候群; 

 

ヘモグロビン減少; 

 

冠動脈血栓症; 

 

呼吸不全; 

 

喘息; 

 

心房細動; 

 

心拡大; 

 

心筋虚血; 

 

感染; 

 

慢性心不全; 

 

眼瞼浮腫; 

 

細菌性気道感染; 

 

うつ病; 

 

不安定狭心症; 

 

亜鉛欠乏; 

 

便秘; 

 

冠動脈狭窄; 

 

大腿骨頚部骨折; 

 

巨赤芽球性貧血; 

 

心拡大; 

 

慢性心不全; 

 

慢性腎臓病; 

 

甲状腺機能低下症; 

 

糖尿病; 

 

糖尿病性腎症; 

 

統合失調症; 

 

腎性貧血; 

 

譫妄; 

 

高尿酸血症; 

 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し入手した連絡可能

な医療従事者（HCP）と医師からの自発報告である。PMDA 番号：

v21112342、v21120042 である。 

 

2021/05/12 09:45、97 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2

（コミナティ、剤形：注射剤、ロット番号：EW4811、使用期限：

2021/07/31、筋肉内注射、単回量）の初回接種を受けた（97 歳時）。   

 

既往歴は、左大腿骨頚部骨折、糖尿病（DM）、糖尿病性腎症（DM 性腎

症）、高血圧（HT）、不安定狭心症（UA）、高脂血症（HL（高齢者ガ

イドラインにしたがい薬投薬なし））、心拡大（2018/12/20、CTR 

58%）、慢性便秘、うつ病の疑い（うつ状態）、夜間せん妄の疑いであ

った。（すべて発症日：不明から 2021/05/18 まで）。その他の既往歴

は、大腿骨頚部骨折後遺症、高尿酸血症、統合失調症状態、巨赤芽球

性貧血、甲状腺機能低下症、慢性心不全、慢性腎臓病、亜鉛欠乏症、

腎性貧血であった。  家族歴はなかった。 アレルギー歴はなかった。  

 

患者は、COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンを接種しな

かった。  

 

併用薬は、高血圧；アムロジピン口腔内崩壊錠 5mg、便秘；センノシド

錠 12mg、うつ病の疑い；パロキセチン錠 5mg、夜間せん妄の疑い；リ

スペリドン口腔内崩壊錠 0.5mg があった。；いずれも投与開始日は不

明で 2021/05/18 まで投与された。  

 

2021/05/12、気道への細菌感染の併発の疑いが発現した。   

 

2021/05/12 11:25、アナフィラキシーショック（医学的に重要）が発

現した。   

 

2021/05/14、心筋炎が発現した。命に関わる状態であり、2021/05/14

から 2021/05/17 までの入院となった。   

 

2021/05/17、両側に胸水、眼瞼に軽度の浮腫が発現した。   
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肺炎; 

 

胸水; 

 

譫妄; 

 

閉塞性気道障害; 

 

頻脈 

高脂血症; 

 

高血圧 

 

日付不明、血栓形成に結びつき、冠動脈に一過性の閉塞が生じた（冠

動脈血栓症）。   

 

2021/05/12 11:30、気道狭窄症状が発現した。   

 

2021/05/12、呼吸不全、肺炎、感染が発現し、AST が増加した。   

 

2021/05/17、ヘモグロビンが減少した。   

 

臨床経過は以下の通りである：   

 

血圧 133-158/69-88（かわりなし）、3月体重：42.1kg+ 1.45kg、血

圧：186/83mmHg～183/98mmHg、脈拍：76bpm～79bpm、SpO2：99%、体

温：摂氏 36.4 度、浮腫：脛骨全面軽度浮腫あり。   

 

血液検査：Hb 8.9、Fe 57、TIBC230、FERITIN 22.5、CKD あり。（鉄欠

乏性貧血のデータ、葉酸 3.2；葉酸欠乏データ）   

 

チェック（日付不明）：生活習慣病について投薬が過去になされてい

たが 、投薬がなくなってきた経緯について聴取；なぜ、投薬しなくな

って元気になったとのこと。 夜間せん妄もなし。貧血について考察し

たが、これまで投薬をやめてきた経緯があり、新規の鉄剤、葉酸投与

などもやめる方針とした。   

 

2021/05/12、コロナワクチン接種後に副反応が出現のため、往診し

た。もともとの SpO2 は、99%の記録あり。   

 

9:45、コロナワクチン接種。   

 

11:25、施設職員から、「喘鳴発現、喘息発作のようです。」との連絡

あり、診察。  

 

11:26、血圧：157/90、P： 96、BT： 36.4 であった。SpO2：89%-93%。 

体温：摂氏 36.4 度。  

 

呼吸音、両側とも呼気性喘鳴聴取、肩呼吸、顔面蒼白。   

 

「いつでも死んでもいい」の発言あり。   

 

11:34、アドレナリン 0.3mg IM 1 回目。その後も、SpO2 89%が継続。  
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11:40、SpO2：88%。  

 

11:42、アドレナリン 2回目。喘鳴が緩和されたため、注射を実施し

た。  

 

11:50、ラクテック点滴投与開始。   

 

12:01、アドレナリン 3回目。その後、SpO2 96%。   

 

12:08、ポララミンおよび生食。   

 

12:15、ハイドロコートン、5%ブドウ糖溶液。   

 

12:25、血圧：140/77、P： 92、BT： 36.9。最終的には、本人には笑

顔が戻り、顔色が戻ってきたようだ。   

 

遅発性アレルギー反応の予防のため、ボララミン IV とハイドロコート

ンの点滴を開始。夕方に再評価。   

 

昼に 37.7 度の発熱。   

 

16:00、38 度台の発熱出現。   

 

血圧：104/54mmHg、脈拍：91bpm、SpO2：83-99%、体温：38.0 度。   

 

SpO2 82％まで減少、呼吸音は wheeze の継続しており、肺炎の可能性

を考え、院内 2+ NT-pro BNP、採血実施。発熱に対しアセリオの点滴を

開始した。   

 

糖尿病性腎症があり、eGFR あたりで、点滴 1000ml に留めておく。   

 

心拡大もあり、慢性心不全もかぶっているかもしれない。   

 

ステロイドの影響で WBC 増加しているかもしれないが、CRP 上昇してお

り、何らかの細菌感染は否定できない。   

 

セフトリアキソン投与開始。（2021/05/13～開始）   

 

2021/05/13、声掛けに反応なく診察依頼あり往診になった。   

 

施設より、4日前に車にゆられて吐いたことがあった。   
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それから何か調子が悪かった。   

 

血圧：134/82mmHg、脈拍：86bpm、SpO2：90-93%、体温：36.8 度、呼吸

音：両側の wheeze が消失。（ソルコーテフが奏功。）   

 

腹部所見：平坦軟、蠕動音整。   

 

2021/05/12 の血液データ：好中球：99%（2021/04：73%）であった。   

 

2021/05/14 のデータ：好中球：95%、CRP：9.83、WBC：18000、LD：

954、AST：113、ALT：29 であった。   

 

炎症所見高値：嘔吐のエピソードから、誤嚥性肺炎の可能性を考え

た。   

 

明らかな喀痰量の増加、咳嗽はなし。   

 

白血球増加しているかもしれないが、CRP 上昇しており、何らかの細菌

感染は否定できない。（採血の再検査実施）（セフトリアキソン投与

開始。1週間投与。）   

 

食事摂取できていなければ、ソルデム 3号液 1日 2回から開始。   

 

好中球 99%：4 月データは、72%で、急性期症状と考えてよい。やは

り、何らかの炎症あり。AST 高値。AST 正常値。AST 単独高値は、心筋

関係かも。救急搬送レベルであった。   

 

LD 900 台であった。   

 

2021/05/12、アナフィラキシーショック であった。 

 

両側性の呼気性喘鳴を聴取され、ワクチンによるアナフィラキシーシ

ョックを考え、アドレナリン+ソルコーテフ 1000mg 投与された。   

 

本日の聴診では明らかな wheeze が消失されていた。   

 

明日心電図：CK CKMB トロポニンＴ測定。   

 

2021/05/14、検査悪化に伴い診察依頼あり往診した。   

 

血圧：128/42mmHg、脈拍：90bpm、SpO2：87%→95-96%、体温：36.6

度、呼吸音：狭窄音消失、腹部所見：平坦軟であった。   
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2021/05/13、血液データは、AST 優位の上昇に加え炎症所見をみとめ

た。   

 

AST は心筋または、骨格筋由来であるため、低酸素血症を考えると心筋

由来が最も考えられた。低酸素血症と炎症所見の高値から心筋炎が最

も疑わしいと考えた。 心電図では、ST 低下（2019 年心電図では異常

認めず）脈は 110 回毎分、酸素 90%以下になることも考慮すると心筋炎

と考えるのが妥当と思われた。 脈不正、心房細動あり。 それに対す

る薬剤なし。 心筋炎疑いで違う病院に紹介となった。   

 

2021/05/17、患者は退院した。   

 

退院後の検査・処方のため往診となる。SpO2：92%、呼吸音：左肺野は

クリーンであるが、右肺野は全体に捻髪音が聴取された。胸腹部超音

波検査では、両側共に胸水の貯留が認められた（US 上では 1-2cm 程度

で）。  また、喉に痰の絡みと狭窄音も聴取された。  腹部所見：平

坦・軟、浮腫なし。 訪問時、胸痛・呼吸苦や息苦しさなどはないとの

お話があった。   

 

呼気終末時には、腹式呼吸での排気運動が見られ、必ずしくも苦しく

ないというわけではなさそうだった。   

 

両側の眼瞼にも軽度の浮腫が認められた。   

 

胸水と浮腫に対しては、利尿剤の追加が必要と思われる。   

 

気管支拡張薬やテオフィリンの併用も必要と思われる。   

 

また、ヘモグロビン（7.8g/日）と著減少しており、ダーブロックを追

加処方した。   

 

本日の検査データを見ると、心筋逸脱酵素も急速に改善が見られてお

り、FDP は正常化し、D-ダイマーも半減していた。   

 

今回の心臓関連発作について経過を見てみると、COVID-19 ワクチン接

種との関連も否定できないように思われる。   

 

ワクチン接種の 1時間 40 分（100 分）後に気道狭窄症状が発現し、緊

急対応にて発作後 60 分ほどで症状は緩和された。   

 

一旦軽快したな発作も、夕方に再び呼吸不全症状を伴って悪化。   
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気道の細菌感染の併発を疑われ、抗菌化学療法が開始された。   

 

翌 13 日午後に、意識レベル低下が見られ緊急往診。   

 

この時点では、気道症状は消失していた。   

 

しかし、2021/04/21 の初診時は、SpO2 は 99%であり、明らかに SpO2

の低下が認められ、呼吸不全状態と判断される。   

 

検体検査では、好中球を除く炎症評価系の増悪が認められている。   

 

ワクチン接種により、体内に存在していた炎症による免疫系統の活性

化がさらに進み、血栓形成に結び付き、冠動脈に一過性の閉塞が生じ

たとも考えられるのではないかと思われる。   

 

すなわち、ワクチンの副作用報告が必要な事例ではないかと考える。   

 

まずは、現在の状況を安定させる治療が必要であり、再びの血栓形成

予防策（心筋梗塞再発作予防策）を構築する必要があると考える。   

 

市民病院の処方は；   

 

アムロジン、リスペリドン、センノシド；プラビックス 、クレストー

ル 2、メインテート、レニベース、パリエットと、心筋梗塞の再発予防

および心不全対策としての内服薬が処方された。   

 

また、心不全に伴うと思われる胸水貯留にたいする利尿剤、気道狭窄

症状や SpO2 低下に対する気管支拡張剤・テオフィリン製剤も併用した

方がよいと判断し、追加処方された。   

 

これらの治療にても呼吸不全状態が継続するようであれば、一時的に

でも HOT の導入も検討すべきと考える。   

 

パキシルが中止されている（突然の中断）のが気になるが、もともと

5mg という少量だったこともあり、経過を見ながらの対応でよいかと思

われる。   

 

なお本日の検査でも、炎症関係の上昇は収束しておらず、点滴注が拒

否されている現状では、内服薬による抗菌化学療法を継続するしかな

いように思われる。   
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FRPM を用いて、経過を観察する。   

 

2021/05/17、夕食車椅子にて全量摂取。   

 

20:00、体温：36.4 度、血圧：118/66、脈拍：64 であった。   

 

2021/05/18 6:00、体温：36.0 度、血圧：109/58、脈拍 60 であった。   

 

8:00、洗面。活気がないが、発語あり。  

 

8:30、訪問時、呼吸停止あり。   

 

9:25、家族へ説明、死亡確認。   

 

瞳孔反射停止、呼吸停止、心停止、脈の停止を確認した。   

 

2021/04/21：TP:6.6、Alb:3.4、A/G:1.1、T-Bil:0.3、AST:17、

ALT:8、LD:188、ALP（IFCC）:53、γ-GT :12、CK:102、Tc:222、

HDLC:61、LDL-C:142、TG:79、BUN:27.4、Cr:1.48、eGFR:25.1、

UA:7.8、Na:142、K:3.9、Cl:109、Ca:8.1、アルブミン補正：8.7、

IP:3.0、Mg:1.9、Cu:91、Zn:64、TSH:1.205、FT3:2.37、FT4:1.12、

FPG:128、A1C（NGSP）:6.5、CRP（定量）:0.17、RBC:   

 

315、Hb:8.9、Ht:27.5、MCV:87.3、MCH:28.3、MCHC:32.4、Fe:57、

UIBC:173、TIBC:230、フェリチン:22.5、Ret:13、CHr:28.3、ＷＢ

Ｃ:6800、PLT:20.6、NEUT:72.9、LYM:17.8、MON:5.4、EOS:3.5、

BAS:0.4、V.B 12:477、葉酸:3.2、EPO:8.7、NT-proBNP:424。   

 

2021/05/12、Alb:3.1、AST:184、ALT:33、LD:957、BUN:31.7、

Cr:1.89、eGFR:19.2、Na:134、K:3.3、Cl:101、Ca:7.8、アルブミン補

正:8.7、IP:3.2、CRP（定量）:8.02、RBC:298、Hb:8.1、Ht:25.3、

MCV:84.9、MCH:27.2、MCHC:32.0、WBC:17500、PLT:19.2、NEUT:99.0、

LYM:0.0、MON:1.0、EOS:0.0、BAS:0.0、異型 Y:0.0、BNP：0.0、NT-

proBNP:10238。   

 

2021/05/13、Alb:3.1、AST:113、ALT:29、LD:954、BUN:42.9、

Cr:2.09、eGFR:17.2、Na:137、K:3.8、Cl:104、Ca:7.9、アルブミン補

正:8.8、IP:3.3、CRP（定量）:9.83、RBC:327、Hb:8.8、Ht:27.5、

MCV:84.1、MCH:26.9、MCHC:32.0、WBC:18000、PLT:21.7、NEUT:95.0、

LYM:2.0、MON:3.0、EOS:0.0、BAS:0.0、異型 LY:0.0。   

 

2021/05/14、Alb:3.2、AST:83、ALT:27、LD:904、CK:853、BUN:44.0、
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cr:1.91、eGFR:19.0、Na:139、K:3.3、Cl:105、Ca:8.1、アルブミン補

正:8.9、IP:1.9、CRP（定量）:4.85、RBC:349、Hb:9.8、Ht:29.7、

MCV:85.1、MCH:28.1、MCHC:33.0、WBC:16400、PLT:26.5、NEUT:88.0、

LYM:5.0、MON:5.0、EOS:1.0、BAS:1.0、異型 LY:0.0、D-ダイマ

ー:4.6、FDP 定量:8.6、心筋トロポニンＴ:4.620、CK－MB:52.4。   

 

2021/05/17、Alb:2.7、AST:30、ALT:18、LD:583、CK:206、BUN:38.4、

Cr:1.66、eGFR:22.2、Na:142、K:4.0、Cl:110、Ca:7.5、アルブミン補

正:8.8、IP:2.8、CRP（定量）:2.97、RBC:274、Hb:7.8、Ht:23.5、

MCV:85.8、MCH:28.5、MCHC:33.2、WBC:10900、PLT:26.2、NEUT:80.7、

LYM:10.1、MON:5.4、EOS:3.5、BAS:0.3、D-ダイマー:2.1、FDP 定

量:4.1、心筋トロポニンＴ:7.550、CK－MB:9.9、TAT:6.6、H-

FABP:23.3。   

 

2021/05/17、pH:7.457、PaCO2:31.0、PaO2:62、BEecf:-2、

HCO3:21.9、TCO2:23、sO2:93、Na:142、k:3.9、iCa:1.12、Glu:125、

Hct:23、Hb:7.8。   

 

2021/05/12、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。   

 

臨床処置は、心筋炎、一過性心筋虚血発作、急性心筋梗塞、アナフィ

ラキシーショック、呼吸不全症状、肺炎、気道の細菌感染の疑い、両

側胸水、両方の眼瞼の軽度の浮腫、気道狭窄、感染、血色素の減少に

対し行われた。   

 

2021/05/14、急性心筋梗塞があった。  

 

2021/05/14 から 2021/05/17 まで入院に至った。  

 

患者は、特別養護老人ホーム入所中であった。  

 

2021/05/12、ワクチン接種後、咳嗽と喘鳴があった。アドレナリンは

0.3mg 筋注された。その後、喘鳴は消失した。  

 

2021/05/14、ワクチン接種後より普段と異なる様子であったため、嘱

託医が血液検査を施行し、心筋逸脱酵素の上昇と示した。嘱託医は報

告者の病院に紹介した。非 ST 上昇型心筋梗塞は診断された。高齢のた

めカテーテル治療は行わなかった。抗血小板薬導入で経過観察をし

た。  

 

2021/05/17、患者は退院して特別養護老人ホームに入った。  
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2021/05/17 までに、事象の転帰は軽快であった。  

 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類して、事象が BNT162B2 に関連

ありと評価した。  

 

他要因の可能性は報告されなかった。  

 

患者は、2021/05/18 に死亡した。剖検は行われなかった。  

 

報告した医療従事者は、事象を重篤（死亡）と分類した。医療従事者

は、事象の用語の最終診断を喘息様発作、急性肺炎、急性心筋障害

（一過性心筋虚血発作、冠状動脈血栓症）として評価し、事象喘息様

発作とコミナティとの因果関係を関連あり、急性肺炎を 2021/05/08 に

患者が乗り物酔いしたときに患者が嘔吐による誤嚥をした可能性があ

ったため、評価不能、BNT162B2 に関連する急性心筋障害（一過性心筋

虚血発作、冠状動脈血栓症）を関連ありと評価した。  

 

2021/05/12 11:25、患者は、喘息様発作を発現した。重篤性は、重篤

（生命を脅かす）で、治療の必要はなかった。  

 

2021/05/12 11:25、患者は、心筋虚血発作（心筋炎として報告される

前）を発現した。事象は重篤（死亡）と分類され、治療が必要であっ

た。  

 

患者は、特別養護老人ホームで日常生活を送っていた。介護レベルは 3

であった。日常生活動作（ADL）の自立度測定は C1 であった。嚥下機

能、経口摂取に問題なしであった。ワクチン接種の前後で特に異常は

なかった。  

 

2021/05/12 11:25、異状が発見された。  

 

2021/05/14 13:30 頃、救急要請された。  

 

2021/05/14 13:40 頃、救急隊が到着した。救急隊到着時に、外傷、出

血、気道内異物等の所見はなかった。移動手段は救急車であった。酸

素吸入を含め、特別な処置は無かった。救急車では酸素飽和度が低下

した場合、酸素吸入よる治療が指示された；患者は酸素吸入を受けな

かった。  

 

2021/05/14 14:00 頃、患者は病院に到着した。患者が病院に到着した

とき、身体所見に変化はなかった。患者はおそらく内服薬の追加によ

る治療を受けた。  
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2021/05/18 08:30、死亡が確認された。死亡時画像診断、剖検は実施

されなかった。  

 

2021/05/12 10:10、ワクチン接種後、患者は、咳嗽を発現した。患者

は話しかけられ、大丈夫だと答えた。  

 

11:20、患者は体調不良を訴え、喘息様の呼吸が聞かれた。  

 

11:35、医師の指示に従い、患者をベッドに寝かせた。医師は大腿部に

アドレナリン 0.3mL を筋肉内投与した。血管ラインはラクテック 500mL

で固定した。  

 

11:（判読不能）、状態は改善せず、医師はアドレナリン 0.3 mL を筋

肉内投与した。体温：摂氏 36.4、血圧収縮期 157 mmHg、血圧拡張期は

90 mmHg、脈拍 96 拍/分、SpO2 93％であった。 顔面蒼白、唇にチアノ

ーゼ、手の冷感が認められた。患者は厳しい声で言った。患者が話し

ている間、喘鳴が聞こえた。患者は体調不良のために食べることがで

きなかった。歯磨きは口腔ケアとして実施された。  

 

患者は、呼吸器系、循環器系、皮膚/粘膜の症状を含む多臓器障害を発

現した。呼吸器系症状には、両側性喘鳴/気管支痙攣、頻呼吸、呼吸補

助筋の動員増加、チアノーゼ、乾性咳嗽があった。心血管系症状には

頻脈があった。消化器の症状はなかった。  

 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状は

なかった。患者はアレルギーに関連する特定の薬剤を服用していなか

った（又はいつでも利用できる状態にはなかった）。  

 

2021/05/17、ミオシン軽鎖（正常範囲：2.5 以下）は 86.0 であった。

別の病院での追加処方には、心筋梗塞の再発予防と心不全対策として

の内服剤であるプラビックス、クレストール、メインテート、レニベ

ース、パリエットがあった。4月、5月の細菌検査等の結果はなかっ

た。  

 

2021/05/17 午後、患者は、市民病院から退院し、受診した（診察時

間；16:38 から 17:02 まで）。  

 

市立病院から報告病院への診療情報提供書には、以下の情報があっ

た：1心筋梗塞（非 ST 上昇型）、2発作性心房細動、 3 慢性心不全、4

せん妄。患者には自覚症状はないが、心電図検査で心筋逸脱酵素の上

昇に加え ST の低下が認められたことを踏まえ、非 ST 上昇型の心筋梗
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塞（NSTEMI）と評価され、当科入院となった。親族と今後の方針につ

いて確認し、年齢と ADL に加え、患者に自覚症状がないことを考慮

し、カテーテル精査・治療は行わない方針とした。その上で、心筋梗

塞と心不全として薬物療法を開始した。また来院時に発作性心房細動

も認めたが、抗凝固療法を行わない方針とした。塞栓症のリスクは説

明済みである。状態は安定していたため、入院はメリットが大きくな

いと判断し、2021/05/17 に退院となった。 

 

市民病院からの処方：クロピドグレル、ラベプラゾール、ロスバスタ

チン、ビソプロロールフマル酸、エナラプリルマレイン酸、アムロジ

ピン、センノシド、リスペリドン。  

 

心筋虚血発作（一過性）の転帰は死亡であり、急性心筋梗塞は軽快で

あり、気道狭窄は 2021/05/12 に回復であり、喘息様発作は日付不明で

回復であった。残りの事象の転帰は不明であった。  

 

 2021/09/01、検査結果を受領した。結論：当該ロットの有害事象の調

査また/あるいは薬効欠如は以前に調査された。苦情があったのが、当

該バッチの発行日から 6ヵ月以内であったため、サンプルは活性成分

の量を測定するために QC 研究室に送られなかった。すべての分析的結

果はチェックされ、登録された範囲内であった。参照した PR ID の調

査は、以下の結論に至った：調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱

調査の再調査、報告されたロットと製品タイプについて苦情歴の分析

があった。 

 

最終的な範囲は報告されたロット EW4811 の関連したロットと決定され

た。苦情サンプルは返されなかった。調査中、関連した品質問題は確

認されなかった。製品品質、規制、バリデーション、安定性への影響

はなかった。プールス製造所は報告された欠陥がバッチの品質を代表

せず、バッチは許容できると結論する。NTM プロセスは、当局通知を必

要としないと決定した。報告された欠陥は確認できなかった。苦情は

確認されなかったため、根本的原因または CAPA は特定されなかった。 

 

 

 

2021/09/13 に入手した調査結果。概要：したがって、成田倉庫におけ

る製造、品質管理などに対する影響はない。  

 

調査項目：製造記録の確認：品質情報 QTS-FYI に関連する事項は、確

認されなかった。 

 

当該逸脱の製品品質に対する影響はなかった：DEV-036/トレイのラベ
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ルにバッチ番号、使用期限の印刷がなかった。 

 

成田倉庫での工程において原因が認められなかったので、特段の CAPA

は実施しない。 

 

 

 

報告者コメント：ワクチン接種後に血栓が形成され、それが一過性の

冠動脈を閉塞し心筋障害をおこしたと考えている。   

 

   

 

これ以上の再調査は不可能である。バッチ番号情報は、すでに入手済

みである。 

 

  

 

追加情報（2021/07/17）：医師からの新情報：有害事象の詳細（新し

い有害事象）、経過情報。  

 

  

 

追加情報（2021/08/18）：医療従事者からの新情報：臨床検査デー

タ、病歴、有害事象の詳細、薬剤の詳細。  

 

  

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

追加情報(2021/09/01): 製品品質からの新情報：調査結果を追加し

た。 

 

 

 

追加情報(2021/09/13): 新情報、製品品質：調査結果。 

 

 

 

追加報告（2021/12/10）： 
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本追加報告は、重複報告 2021672110 と 202101651785 から情報を結合

した追加報告である。 現在および以降のすべての追加情報 は、企業

症例番号 2021672110 にて報告される。 

 

更新された情報は以下を含んだ：202101651785（保持されていない症

例）の詳細;文献情報、病歴（冠動脈狭窄）、検査データ（AST、CK、

CK-MB、LDH、血圧、体温、CRP、心臓超音波検査法、12 誘導心電図、心

拍数、心臓酵素、SpO2、呼吸数、トロポニン T、WBC）、事象「ワクチ

ンによるアナフィラキシーは明白である」、「急性心筋梗塞」は急性

心筋梗塞/Kounis 症候群に更新された、経過欄と情報源文書（Fu#5、

Fu#6 と症例様式［#10-13］）。 

 

文献自発から報告される新情報は、以下の通り： 

 

本報告は、以下の文献情報源の文献報告である： 

 

日本救急医学会雑誌、32 巻 11 号、603-605 ページ、2021 年の表題

「SARS-CoV-2 ワクチン接種による Kounis 症候群の 1例」。 

 

97 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、バッ

チ/ロット番号：不明、単回量、初回、97 歳時）の接種を受けた。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「高血圧」（継続中かどうかは不明）; 

 

「糖尿病」（継続中かどうかは不明）; 

 

「うつ病」（継続中かどうかは不明）; 

 

「冠動脈狭窄」（継続中かどうかは不明）である。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

アナフィラキシー反応（死亡、入院）、転帰「死亡」、「ワクチンに

よるアナフィラキシーは明白である」と記載; 

 

コーニス症候群（死亡、入院）、転帰「死亡」、Kounis 症候群と記載; 
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急性心筋梗塞（死亡、入院）、転帰「死亡」、「急性心筋梗塞」と記

載。 

 

アナフィラキシー、Kounis 症候群、急性心筋梗塞事象は、医学的に重

要と考えられた。 

 

今回、SARS-CoV-2 ワクチンによるアナフィラキシー後に発症した急性

心筋梗塞（Kounis syndrome）の 1例を経験した。 

 

ワクチン接種に対して注意喚起の意味合いも含めて報告する。 

 

アナフィラキシーでは、肥満細胞が活性化されて、脱顆粒により種々

の炎症性メディエーター放出されることで冠動脈攣縮の誘発や冠動脈

プラークの破錠を来すことが証明されており Kounis 症候群と定義され

る。 

 

本症例は、SARS-CoV-2 ワクチン接種後にアナフィラキシーを発症し

た。 

 

ワクチン接種翌日の血液検査で CRP 高値であることから、炎症性メデ

ィエーターの放出による高度な炎症反応があったことが推測される。 

 

心臓カテーテル検査は施行していないが、接種翌日の WBC、AST、LDH

が上昇していることから、アナフィラキシーで冠動脈攣縮または冠動

脈プラークの破錠が起こり、急性心筋梗塞（Kounis 症候群）を発症し

たと考えられる。 

 

死因については不明な点が多いが、基礎疾患を考慮すると、もともと

冠動脈狭窄があり、再梗塞を併発した可能性もある。 

 

ワクチン接種の直後というタイミングであること、他に関与する抗原

の接種がないことから、ワクチンによるアナフィラキシーは明白であ

るが、冠動脈攣縮との関連性を否定できる要因はほとんどないと考え

られる。 

 

事象「ワクチンによるアナフィラキシーは明白である」、「Kounis 症

候群」と「急性心筋梗塞」は、救急治療室受診で評価された。 

 

以下の臨床検査と処置を受けた： 

 

aspartate aminotransferase: 113 IU/l, 注釈: 接種翌日; 70 IU/l, 

注釈: 接種 2日目, 入院時; 54 IU/l, 注釈: 1 日目; 42 IU/l, 注釈: 
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3 日目; blood creatine phosphokinase: 653 IU/l, 注釈: 2 日後; 上

昇に加えて; 552 IU/l, 注釈: 接種 2日目, 入院時; 387 IU/l, 注釈: 

1 日目; 272 IU/l, 注釈: 3 日目; blood creatine phosphokinase mb: 

上昇に加えて; 32 IU/l, 注釈: 接種 2日目, 入院時; 20 IU/l, 注釈: 

1 日目; 11 IU/l, 注釈: 3 日目; blood lactate dehydrogenase: 954 

IU/l, 注釈: 接種翌日; 833 IU/l, 注釈: 接種 2日目, 入院時; 716 

IU/l, 注釈: 1 日目; 510 IU/l, 注釈: 3 日目; blood pressure 

measurement: 150/81 mmHg; body temperature: 35.9 Centigrade; c-

reactive protein: 9.83 mg/dl, 注釈: 接種翌日; 4.18 mg/dl, 注釈: 

接種 2日目, 入院時; 3.45 mg/dl, 注釈: 1 日目; 3.71 mg/dl, 注釈: 

3 日目; 心臓超音波検査: EF は 40%と低下しており、壁運動の低下, 注

釈: EF は 40%と低下しており、左心室の前壁から側壁の壁運動の低下

が認められた; 心電図:異常, 注釈: 2 日後; II、III で新規の広範な

ST 低下,注釈: II、III、aVF および V2 から V5 誘導で新規の広範な ST

低下と心房細動を認めた; heart rate: 72, 注釈: /min; myocardial 

necrosis marker:減少; oxygen saturati: 96 %, 注釈: (室内気); 

respiratory rate: 16, 注釈: /min; tropin t: 47.04 ng/ml; white 

blood cell count: 16400 /mm3, 注釈: 2 日後; 18000 /mm3, 注釈: 接

種翌日; 14800 /mm3, 注釈: 接種 2日目, 入院時; 12000 /mm3, 注釈: 

1 日目; 9400 /mm3, 注釈: 3 日目。 

 

治療処置は、アナフィラキシー反応、Kounis 症候群、急性心筋梗塞の

結果としてとられた。 

 

2021/05/18、患者は死亡した。 

 

報告された死因は、アナフィラキシー反応、Kounis 症候群、急性心筋

梗塞であった。 

 

剖検が行われたかどうかは、報告されなかった。 

 

再調査は不可能である; 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、得られることができない。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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5520 

呼吸不全; 

 

失語症; 

 

片麻痺; 

 

発熱; 

 

脳梗塞; 

 

誤嚥性肺炎 

一過性脳虚血発作; 

 

不眠症; 

 

狭心症; 

 

落ち着きのなさ 

本報告は、連絡可能な医師からの自発報告である。本報告は医薬品医

療機器総合機構（PMDA）から入手したものである。PMDA 受付番号：

v21112152、v21115456。  

 

 

 

2021/06/06、84 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミ

ナティ、注射剤、ロット/バッチ番号は提供されなかった、投与経路不

明、単回量、初回）を接種した（84 歳時）。  

 

患者の病歴には、罹患中の狭心症、罹患中の一過性脳虚血発作、不穏

不眠があった。  

 

併用薬には、アセチルサルチル酸（バイアスピリン、狭心症と一過性

脳虚血発作のため、継続中）、クロピドグレル（狭心症と一過性脳虚

血発作のため、継続中）、ランソプラゾール（バイアスピリンによる

潰瘍予防のため、継続中）とクエチアピン（不穏不眠のため、継続

中）があった。  

 

不明日に患者は肺炎を発症し、それは死亡のため重篤であった。  

 

2021/06/06、患者は摂氏 37 度の発熱があった。  

 

2021/06/07 03:00、右不全片麻痺を発症し、症状の程度は重篤（入

院：2021/06/07 から不明日まで）であった。  

 

2021/06/07 15:10、患者は脳梗塞を発症し失語を疑われた。  

 

臨床経過は以下の通り：  

 

2021/06/06（ワクチン接種日）、患者は初回のワクチンを接種した。  

 

2021/06/07 15:10（ワクチン接種の 1日後）、患者は有害事象を発症

した。 

 

2021/06/07（ワクチン接種の 1日後）、患者は病院に入院した。  

 

事象に対し、さらに次のような記載があった：  

 

2021/06/06、患者はワクチン接種を受けた。  

 

摂氏 37 度台の発熱があった模様である。  
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2021/06/07 03:00 頃、巡回していたスタッフが失語と右片方麻痺を疑

い緊急要請をした。  

 

初診時、失語の疑いと右不全片麻痺が認められた。  

 

2021/06/07、頭部検査にて患者は脳梗塞と診断された。患者は現在加

療中である。  

 

2021/06/06（ワクチン接種日）、患者は初回の BNT162B2 を接種した。  

 

不明日（ワクチン接種後）、患者は肺炎を発症した。  

 

事象は死亡に至った。  

 

事象と BNT162B2 間の因果関係は評価不能であった。  

 

2021/06/21、患者は肺炎で死亡した。  

 

剖検が行われなかった。  

 

患者が受けた検査および処置の結果は、以下の通り：   

 

体温摂氏 37 度台（2021/06/06、ワクチン接種後）。  

 

肺炎、脳梗塞、右不全片麻痺、失語の疑いの結果として治療的な処置

がとられた。  

 

2021/06/21、患者は肺炎のため死亡した。  

 

報告医師は事象を重篤（入院：2021/06/07 から）と分類し、事象と

BNT162B2 間の因果関係は評価不能と評価した。  

 

2021/07/30、以前の予防接種（4週以内に）はなかった。  

 

有害事象（AE）に関連する家族歴はなかった。  

 

関連する検査には、2021/06/07 に、頭部磁気共鳴画像（ＭＲＩ）があ

った、結果は左大脳球に散在する脳梗塞であった。  

 

医師は、事象名の最終的な診断を脳梗塞と肺炎と評価した。  
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脳梗塞の発現日付/時間は、2021/06/07 であった。  

 

医師は、事象脳梗塞を重篤（入院）と評価した。  

 

事象脳梗塞は救急治療室と集中治療室（神経外科集中治療室（NCU））

に受診を必要とした。2021/06/07 から 2021/06/17 まで集中治療室への

入院に至った。  

 

事象脳梗塞は、抗血小板療法と抗凝固療法を含む処置の開始を必要と

した。  

 

肺炎の発現日付/時間は、2021/06/20 19:40 頃であった  

 

医師は事象肺炎を重篤（死亡）と評価した。  

 

事象肺炎は、抗生剤、人工呼吸器に接続を含む処置の開始を必要とし

た。  

 

剖検はされなかった。  

 

コメント/症例経過は以下の通りだった：  

 

2021/06/06（ワクチン接種日）、患者は予防接種を受けた。  

 

2021/06/07（ワクチン接種 1日後）、失語と右片麻痺を発症した。左

中大脳動脈領域に散在する脳梗塞がみられた。経過的問題がなかっ

た。  

 

2021/06/20（ワクチン接種 14 日後）、肺炎による呼吸不全を発症し

た。  

 

2021/06/21（ワクチン接種 15 日後）、治療の甲斐はなかった、死亡で

退院した。  

 

報告医師は、死亡について因果関係はないと評価した。しかし、脳梗

塞については、元々発症リスクもあり、因果関係については判断でき

ないが、他のワクチンで血栓症の報告があったと報告した。  

 

予診票に関する情報は、以下の通りだった：  

 

患者は、アレルギー歴、副作用歴、報告以外のワクチン接種歴または

副反応歴はなかった。  
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元々在宅医療中であり、有料老人ホームに入所中であった。  

 

患者は要介護 4であった、車椅子介助を必要とした、嚥下機能、経口

摂取ができた。  

 

患者は、ワクチン接種後に 37 度台の発熱が発現した。  

 

2021/06/07 15:10 頃、患者は異常が発見した、施設自室内で施設スタ

ッフが失語と右片麻痺の状態を発見し、救急車を要請した。  

 

救急要請日時は 2021/06/07 15:10 であり、救急隊は同日に到着した。  

 

救急隊到着時の状態は失語と右片麻痺があった。患者の状態は、搬送

中に変更はなかった。  

 

2021/06/07 16:20、病院に到着した。  

 

到着時身体所見は、失語と右片麻痺があった。点滴にて静脈路を確保

した。  

 

MRI、血液検査、胸部Ｘ線（xp）、心電図は実施された。  

 

死亡確認日時は、2021/06/21 02:36 であった。  

 

死亡時画像診断は、頭部コンピュータ断層撮影（CT）、胸部 xp と胸部

CT があった。脳梗塞や脳出血等新たな所見はなかった。また肺炎が見

つかった。  

 

死因は、肺炎（誤嚥性肺炎）とした。  

 

医師は、ワクチン接種と死亡との因果関係はないと評価し、脳梗塞に

よる二次合併症と判断した。  

 

事象肺炎の転帰は死亡であった、脳梗塞は未回復であった、他の事象

は不明であった。  

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報

は、入手できない。追加情報の入手は期待できない。  
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追加情報（2021/07/30）：同じ医師から入手した新情報は、以下を含

んだ：臨床検査、病歴、併用薬、事象の詳細。  

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報

は、入手できない。追加情報の入手は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/01）：本追加報告は、追加調査が試みられたにも

かかわらずバッチ番号が利用できないことを通知するため提出されて

いる。 

 

追加調査は完了した。詳細情報の入手は期待できない。 
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5550 

感覚鈍麻; 

 

異常感覚; 

 

脊髄障害 

小児喘息 

入手済みの初回安全性情報は非重篤の薬物有害反応のみの報告であ

り、2021/06/08 の追加情報の入手で、本症例には重篤な有害反応が含

まれている。情報は合わせて処理された。 

 

 

 

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

薬剤師から入手した自発報告である。 

 

患者は 36 歳 2ヵ月の女性であった。 

 

患者は、ワクチン接種時に妊娠していなかった。2021/05/11（ワクチ

ン接種前）、体温は、摂氏 36.7 度であった。 

 

家族歴はなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以

内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）

は、小児喘息（現在は症状なし）であった。 

 

患者の病歴は、小児喘息（発現日：不明、終了日：終診（不明））お

よびテオドールで体調不良（発現日：不明、終了日：不明）で、いず

れも関連する詳細は不明であった。 

 

患者は、、血小板減少症を伴う血栓塞栓事象の検査は受けていなかっ

た。他の関連する検査も受けていなかった。 

 

ワクチン接種 2週間以内の他医薬品投与はなかった。COVID ワクチン接

種前４週間以内の他ワクチン接種はなかった。ワクチン接種前、

COVID-19 感染と診断されていなかった。ワクチン接種以降、COVID-19

検査実施はなかった。 

 

併用薬は、ダニアレルギー減感作のためのアレルゲン：ハウスダスト

およびダニ（ミティキュアダニ舌下錠、経口、2020 年 10 月開始、継続

中）を含んでいた。 

 

2021/05/11 15:30、COVID-19 免疫のため、BNT162B2(コミナティ筋注、

ロット番号：ET3674、使用期限：2021/07/31、初回量、単回量、筋肉

内投与、左腕)接種を受けた。 

 

報告によると事象の発現日は 2021/05/20 08:00 であった。 
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2021/05/11(ワクチン接種同日) 15:30、ワクチン接種を施行した。 

 

2021/05/20(ワクチン接種 9日後)、起床時、左大腿部から下腿まで、

つま先に急にしびれが発現し、症状は 2021/05/22 まで症状増悪傾向で

あった。症状の改善が見られたのは 23May 以降であったが、足底の異

常感覚(生活に支障なし)が残った。 

 

2021/06/01、報告者の病院を受診した、医師は症状を仙髄由来の症状

と診断したが、同時に、ワクチン接種による副反応症状も否定できな

かった。来院時等に投薬治療は施行せず、経過観察のみ実施した。第 2

回ワクチン接種も体調不良がなければ可能とした。 

 

事象名は左下肢のしびれと報告された。 

 

報告者は事象を非重篤に分類し、事象とワクチンとの因果関係は評価

不能とした。他疾患など、可能性のある他要因は仙髄疾患であった。 

 

2021/06/01、事象の転帰は軽快であった。 

 

 

 

報告者のコメントは次の通り：医師は症状を腰部から仙髄由来の症状

と診断したが、同時に、ワクチン接種による副反応症状も否定できな

い。 

 

 

 

反応の詳細は、以下のとおり報告された： 

 

事象は、左下肢の痺れであった。 

 

報告者は、事象を非重篤と評価した。 

 

患者は、下肢の痺れを発現した。 

 

報告薬剤師は、事象を非重篤であると分類した。 

 

患者は、処置の開始の必要なしで、クリニックを受診した。 

 

当該事象の転帰は軽快であり、事象と bnt162b2 接種との因果関係は未
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報告であった。 

 

 

 

2021/06/01、患者は BNT162B2 の 2 回目の接種を受け、副反応の発現な

く経過していた。 

 

 

 

情報（2021/06/08）：医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可

能な薬剤師から入手した情報（PMDA 受付番号：v21112083）は、以下を

含んでいた：ワクチンの詳細、事象の詳細および経過。 

 

 

 

追加情報（2021/06/28）：連絡可能な薬剤師から入手した新情報は、

以下を含んでいた：患者の臨床経過。 
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5673 

そう痒性皮疹; 

 

多形紅斑; 

 

水疱性皮膚炎 

そう痒症; 

 

胃食道逆流性疾患; 

 

高血圧 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を介して連絡可能な医師から入

手した自発報告である。  

 

2021/05/31 14:28 80 歳の女性患者は covid-19 免疫化のため

bnt162b2(コミナティ、初回、80 歳時、筋肉内投与、バッチ/ロット番

号は報告なし、0.3ML、単回量)の接種を受けた。 

 

病歴には、高血圧（2015/08 から継続中）、逆流性食道炎（2013/05 か

ら継続中）、皮膚掻痒(以前より年に 2、3回、日付不明から、継続中

かは不明)があった。 

 

併用薬は次の通り： 

 

ランソプラゾール(タケプロン、逆流性食道炎のため、2013/11/22 から

継続中)、エサキセレノン(ミネブロ、高血圧のため、2020/08/24 から

継続中)。 

 

患者は、レスタミンコーワクリームとヒルドイドソフトクリームを背

部の痒みに対し（アレルギーかどうかはっきりしない）以前使用して

いたが、レスタミンコーワクリームとヒルドイドソフトクリームは時

折背部の痒みの訴えに対し、日付不明より処方していた。 

 

2021/06/01（ワクチン接種の 2日後）、両大腿内側部に発疹が出現し

た。 

 

2021/06/02、両手肘関節周辺および背中に発疹が見られ、痒みを伴っ

た。  

 

2021/06/03、上記症状のため、報告元病院を受診した。抗ヒスタミン

薬を投与し、経過観察を行った。 

 

2021/06/03、転帰は未回復であった。  

 

2021/06/09、本症例は診断された。左足付け根に「多形滲出性紅斑」

が出現した。 

 

日付不明日、2021/06/02 の部分に記載した「痒み」の症状は消失し

た。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象は BNT162B2 との因果関係の

可能性大と評価した。 
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2021/07/15 の追加情報は次の通り： 

 

'2021/05/31'(報告通り) 14:28、BNT162b2(コミナティ、ロット番号と

使用期限は報告されず、初回、筋肉内投与)の接種を受けた。 

 

４週間以内の他ワクチン接種はなかった。 

 

2021/06/01 午前中、痒みを伴う湿疹 (全身)が発現した。 

 

報告者は事象を非重篤に分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価

不能とした。 

 

2021/06/03、転帰は軽快であった。 

 

患者の受けた治療は次の通り： 

 

'アタラックス 25mg'（報告通り、1 x 夕）、デザレックス 5mg（1 x 

朝）、オイラックス Hクリーム。 

 

2021/06/04 の夕方、水疱性紅斑(左足背)が発現した。 

 

報告者は事象を'非重篤'(報告通り)に分類し、事象と BNT162b2 との因

果関係は評価不能とした。 

 

転帰は提供されなかった。 

 

治療のためアタラックス（25mg 1 x 夕）とデザレックス（5mg 1 x 

朝）が投与され、上記を継続した。 

 

以前より年に 2、3回、皮膚掻痒の訴えがあった。 

 

患者は高血圧と逆流性食道炎で病院に定期的に通院していた。 

 

報告医師は 6月の定期処方薬が切れる 2021/07/08 頃まで患者を再検査

したが、2021/07/13 現在、当患者はクリニックを受診していないた

め、06/08 以降の患者の臨床経過は不明であった。 

 

アナフィラキシー反応の時間的経過： 

 

2021/05/31 14:28、コミナティの初回接種を受けた。 

 

2021/06/01 の朝より両大腿内側に湿疹が出現した。その後、湿疹は下
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腹部に広がった。 

 

2021/06/02 の午後、痒みが出てきて、径 3mm の平らで赤い紅斑が背

部、両上肢にも広がった。 

 

2021/06/03 10:00 頃、報告病院を受診した。ほぼ全身の発疹（赤みが

強い）発現したため、'アタラックス-P'(報告通り)、デザレックス、

オイラックス Hクリームを投与した。 

 

2021/06/04 の夕方、左足背部に水疱形成が出現した。 

 

2021/06/08 10:00、報告病院を受診した。全身の発疹はほとんど消失

したが、痒みは残存した。アタラックスとデザレックスを投与した。 

 

患者は抗ヒスタミン剤による医学的介入を必要とした。 

 

臓器障害の情報に関しては、皮膚/粘膜の、皮疹を伴わない全身性そう

痒症およびその他が発現した。 

 

詳細は次の通り：06/01 から 06/02 まで、両下肢、背部、両上肢に痒み

のある径 3mm 程の赤い発疹が散在して出現した。 

 

06/04 の夕方、左足背部に水疱性病変が出現した。 

 

事象の全徴候と症状は次の通り： 

 

血圧と脈拍：2021/05/31 測定せず、2021/06/03 BP130/70、脈拍 87、

2021/06/08 BP134/68、脈拍 76。 

 

多形滲出性紅斑の転帰は未回復、痒みを伴う湿疹 (全身)の転帰は軽

快、水疱性紅斑(左足背)の転帰は不明であった。 

 

 

 

ロット/バッチ番号に関する情報が要請されている。 

 

 

 

追加情報(2021/07/15)：連絡可能な医師から入手した新情報は次の通

り：報告者詳細(報告者を連絡可能に更新)、患者詳細(関連する病歴の

詳細、過去の医薬品事象と臨床検査値)、製品詳細(コミナティおよび

併用薬の治療日の更新)、追加事象水疱性紅斑(左足背)、痒みを伴う湿
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疹 (全身)、臨床経過詳細。 

 

 

 

再調査はしたがバッチ番号は入手不可能であった。再調査は完了し

た。追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正： 

 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である： 

 

経過は更新された（以下の通り修正された：事象は BNT162b2 との因果

関係の可能性大（以下から修正された：事象は BNT162b2 と関連あり）

及び以下の通り修正された：at the root of the left leg(以下から

修正された：at the base of the patient's left foot))。 

5735 

汎血球減少症; 

 

紫斑 

関節リウマチ; 

 

高血圧 

本報告は、医学情報と医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可

能な医師から入手した自発追加報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21114461。 

 

  

 

患者は、85 才の女性であった。 

 

2021/05/25、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

 

病歴は、関節リウマチ（RA）と高血圧（HT）であった。 

 

家族歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

予診票の留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン

接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかっ

た。 

 

227



2021/05/25 15:30（ワクチン接種日）、85 才患者は COVID-19 免疫のた

め BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EY2173、有効期限：

2021/08/31、接種経路不明、初回、単回量）を接種した。 

 

2021/06/08 時間不明（ワクチン接種 14 日後）、汎血球減少症が出現

した。 

 

2021/06/15（ワクチン接種 21 日後、現在）事象の転帰は不明であっ

た。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

2021/05/25（ワクチン接種日）、初回の BNT162b2 ワクチン接種を接種

した。2021/06/15（ワクチン接種 21 日後）、2回目接種で受診し、上

肢に紫斑多数出現していた。 

 

迅速検査にて、WBC 3800、Ne 400、Hb 6.9 と PLT 4.2 と汎血球減少認

め、大学病院に紹介された。 

 

報告医師は、事象汎血球減少症を重篤（死亡につながるおそれ）と分

類し、事象汎血球減少症と BNT162b2 との因果関係を評価不能とした。

事象の汎血球減少症を引き起こす他要因（他の疾患等）の可能性：有

り（再生不良性貧血？）。 

 

  

 

報告者意見は以下の通り： 

 

H15 よりかかりつけで関節リウマチ（RA）、高血圧（HT）あり。３月時

点検査正常。接種 2週間目の発症。ワクチンの影響が疑われる。 

 

  

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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5831 

そう痒症; 

 

熱中症; 

 

脳出血 

  

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

医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能な医師から入手

した自発報告である。PMDA 受付番号：v21113966. 

 

2021/05/11 16:09 、62 歳男性患者が COVID-19 免疫のために、

BNT162b2（コミナティ、ロット番号：ER7449、使用期限: 

2021/06/30、右腕に筋肉内投与、単回量）の 2回目を接種した。 

 

患者は COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチンの接種

を受けていなかった。 

 

2021/04/20 16:00、患者は以前（62 歳時）、COVID-19 免疫のために、

BNT162b2（コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：ER7449、使用期

限: 2021/06/30、右腕に筋肉内投与、単回量）の 1回目を接種した。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

2021/05/11、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.7 度であった。 

 

2021/05/11 16:15（ワクチン接種日）、 患者は COVID-19 免疫のため

に、BNT162b2（コミナティ、右腕に筋肉内投与、単回量）の 2回目を

接種した。 

 

2021/05/12 05:30（ワクチン接種 13 時間 21 分後）、全身の痒みが発

現した。 

 

2021/06/06 日中（ワクチン接種 26 日後）、熱中症のような症状を訴

え、その後悪化した。 

 

病院に救急搬送され、診断がなされた。 

 

2021/06/06 12:00（ワクチン接種 26 日後）、脳出血が発現した。 

 

報告者は、事象「脳出血」の結果を、救急救命室／部または緊急治療

と述べた。 

 

患者は入院した。 

 

報告医師は事象を重篤（2021/06/06 から入院）に分類し、事象と

bnt162b2 の因果関係は評価不能と評価した。 

 

報告者は事象「全身の痒み」を非重篤に分類した。 
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事象「全身の痒み」の転帰は処置なく回復した。 

 

その他事象の転帰は不明であった。 

 

患者はワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査を受けていない。 

6121 

不安定狭心症; 

 

収縮期血圧上昇; 

 

心電図ＳＴ部分異

常; 

 

胸部不快感; 

 

腹部不快感; 

 

虚血 

不整脈; 

 

乳癌; 

 

便秘; 

 

糖尿病; 

 

緊張性膀胱; 

 

胃炎; 

 

脂質異常; 

 

脂質異常症 

本症例は、連絡可能な報告者(医師)から受領した自発報告である。 

 

 

 

患者は、85 歳の妊娠していない女性であった。 

 

患者は、COVID ワクチン前の 4週間以内に他のワクチン接種を受けなか

った。 

 

患者は、ワクチン接種の 2週間以内に経口摂取で薬を服用した。 

 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

 

患者は、薬剤、食物、その他製品に対するアレルギーはなかった。 

 

病歴には、2010 から継続中の糖尿病；脂質異常症；乳がん； 2010 か

ら継続中の脂質異常症；2020 から継続中の胃炎；2020 から継続中の便

秘；2016 からの不整脈；2017 からの過活動性膀胱があった。 

 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬はアトルバスタチンカルシ

ウム（リピトール）(5)（1T 1xA、脂質異常のため、開始日 2010 およ

び継続中）、ビルダグリプチン（エクア）(50)(2T 2x、糖尿病のた

め、開始日 2010 および継続中)、リマプロストアルファデクス（オパ

ルモン）(5)（3T 3x、頚部脊柱管狭窄症のため、開始日 2011 および継

続中）、シベンゾリンコハク酸塩（シベノール）(100)（2T 2x、不整

脈のため、開始日 2016、終了日 2021/06）、ミラベグロン（ベタニ

ス） (50)（1T 1x M、過活動性膀胱のため、開始日 2017、終了日

2021/06）、酸化マグネシウム(330) （3x、便秘のため、開始日 2020
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および継続中）、イルソグラジンマレイン酸（ガスロンＮ）（胃炎の

ため、開始日 2020 および継続中）である。上記のすべての薬の投与経

路は内服であった。 

 

2021/06/02 15:15、患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：FA5765、有効期限：2021/12/31、左腕の筋

肉内、単回量、初回）の接種を受けた（85 歳当時）。 

 

2021/06/02 15:25（報告のとおり）、患者は事象を発現した。  

 

臨床経過は、以下の通り： 

 

2021/06/02、ワクチン接種（報告のとおり）の 10 分後に、みぞおちの

不快感が出現し、心電図にて虚血性変化が認められた。 

 

その症状は 15 分の安静臥床の後、心電図変化は改善された。 

 

2021/06/04、2 日後に、患者は循環器科を受診し、不安定狭心症の診断

で病院に入院となり、ステント留置となった。 

 

事象の転帰は、ステント留置を含む処置で回復であった。  

 

報告者は事象を 3日間の入院に至ったと述べた。 

 

ワクチン接種以来、COVID-19 のための検査は受けていなかった。 

 

事象に対して、関連する他の診断検査や確認検査の結果は次の通り： 

 

2021/06/02、心電図の結果は、ST-T 異常であった。 

 

血小板減少症に伴う血栓塞栓事象が発現している場合の検査はなかっ

た。 

 

2021/06/02 15:25、胃部不快、胸部不快を発現した。 

 

事象は、ステント留置を含む新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を

必要とした。 

 

事象のすべての徴候および症状は以下の通りであった： 

 

2021/不明日、血圧 140-70; 脈 88/分、regular。 
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事象の時間的経過は以下の通りであった： 

 

ワクチン接種後すぐに症状。30 分ほど持続。 

 

患者は、医学的介入を必要とした。 

 

詳細：2日後、循環内科にてカテーテル治療、ステント留置、バイアス

ピリン、プラビックス内服開始となった。 

 

2021/06/04、血液検査：W 8620。入院した。生化学的検査：CRP 3.47; 

LDH 251。入院した施設で行った。 

 

2021/06/04、その他関連する検査：FB 164; HbA1c 7.7。カテーテル、

LAD［判読不能］99%狭窄。 

 

心血管系の多臓器障害症状があった。 

 

その他の症状で心血管系の症状があった。 

 

詳細：2021/不明日、心電図上虚血。 

 

報告者は、重篤（医学的に重要な事象）と分類した。 

 

事象胃部不快、胸部不快は、診療所に来院を必要とした。 

 

事象不安定狭心症、胃部不快、胸部不快、ST-T 異常は入院に至った。 

 

2021/不明日、事象不安定狭心症、胃部不快、胸部不快の転帰は、回復

であった。 

 

その他の事象の転帰は、不明であった。 

 

コミナティとの因果関係は、評価不能であった。 

 

 

 

追加情報（2021/07/05）： 

 

追加情報の試みは完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 
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追加情報（2021/07/05）：同じ連絡可能な医師から受け取られる新情

報は、以下を含んだ： 

 

新しい併用薬（アトルバスタチンカルシウム（リピトール）、ビルダ

グリプチン（エクア）、リマプロストアルファデクス（オパルモ

ン）、シベンゾリンコハク酸塩（シベノール）、ミラベグロン（ベタ

ニス）、酸化マグネシウム、イルソグラジンマレイン酸（ガスロン

Ｎ））、患者の病歴、新しい事象（胃部不快と胸部不快）と事象の詳

細。 

 

  

 

追加情報（2021/11/17）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は

期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/19）：これは、連絡可能な同医師から受領した自

発的な追加報告である。 

 

更新された情報は以下の通りであった： 

 

臨床検査値の追加、事象の詳細（事象胃部不快、胸部不快の発現時間

を 15:25 に更新;新たな事象の追加）、臨床経過情報。 
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6217 

四肢痛; 

 

末梢性ニューロパチ

ー; 

 

末梢腫脹; 

 

橈骨神経麻痺; 

 

筋力低下; 

 

血中クレアチンホス

ホキナーゼ増加 

爪の皮膚糸状菌症; 

 

蕁麻疹; 

 

食物アレルギー; 

 

高血圧 

患者は、妊娠していない 64 才の女性であった。 

 

2021/05/06、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

 

患者は、COVID ワクチン接種前 4週間 以内に他のワクチン接種を 受け

なかった。 

 

ワクチン接種の前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

 

患者の既知のアレルギーの詳細は不明であった。 

 

他の病歴は、高血圧、継続中の爪白癬（治療中）、食物アレルギー

（じんま疹）であった。 

 

2021/05/06 15:00（ワクチン接種の日）、患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 EW4811、有効期限

2021/07/31、左腕筋肉内、初回、単回量）を接種した。 

 

ワクチン接種時の患者の年齢は、64 才であった。 

 

2021/05/07（ワクチン接種の 1日後）、患者は有害事象を発現した。 

 

続報の臨床経過の詳細： 

 

2021/05/06 午後左上腕に 1回目のワクチン接種を行った。 

 

ワクチン接種時、痛みやしびれの訴えは聞かれず。  

 

2021/05/06 から 2021/05/07 まで、左上腕の痛みあり（発現日は

2021/05/07 と報告された）、発熱および他のいかなる症状もなかっ

た。 

 

2021/05/07 から、左手の力が入りにくいように感じ、その後症状が強

くなっていると感じた。 

 

2021/05/11、報告者の病院へ相談があった。2021/05/13、患者は他病

院の神経内科を受診、橈骨神経麻痺（発現日付は 2021/05/07 と報告さ

れた）と診断された。 

 

2021/05/07、接種部位上腕の太さに左右差（左 21.5cm、右 20.5cm）、 

 

2021/05/13、ＣＫ軽度上昇（400 台）あり。 
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2021/05/07、末梢神経障害発現も報告された。 

 

患者は、リハビリ等指導とビタミン B12 投与を受けている。  

 

報告者は、事象が医師または他の医療重視者の診療所に至ったと述べ

た。 

 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 検査を受けなかった。 

 

接種部位は、日本プライマリ・ケア連合学会の動画を参考にした

（2021/03 改訂版）。 

 

接種部位の腫脹による圧迫が原因として推定された。  

 

自覚症状は完全に消失していないが、ピーク時の 20%程度にまで改善し

ている。  

 

報告者は、事象が BNT162b2 に関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

事象の経過は、以下の通りであった：  

 

2021/06/20 頃には症状は消失した。  

 

2021/06/29、メチコバールを 14 日分処方した。  

 

メチコバールの投与は、処方されたすべての用量を飲みきった後に止

めることになった。 

 

神経内科を終診した。 

 

12021/05/3 、脳 MRI で異常所見なし、頸椎 MRI で異常所見なし、ビタ

ミン B12 175 pg / ml（正常低値：180、正常高値：914）、血液クレア

チンホスホキナーゼ（CK）461 IU / L（正常低値：41、正常高値：

153）であった。 

 

2021/05/18、神経伝導検査の結果は軽度の橈骨神経麻痺所見として矛

盾しない。 
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2021/06/20 頃、ビタミン B12 を含む治療で事象の転帰は回復した。  

 

報告医師は、事象が bnt162b2 に関連ありと評価した。  

 

他の病気など、他の因果関係要因はなかった。 

 

 

 

追加情報（2021/07/29）：追加報告レターに回答する連絡可能な同医

師から入手した新たな情報。新情報は以下を含んだ：臨床検査値、事

象の詳細（終了日と転帰）と臨床経過。 

 

 

 

再調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正： 

 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。  

 

病歴白癬は、継続中の爪白癬（治療中）に更新された。 

 

末梢性神経障害の発現日付 2021/05/06 からは、2021/05/07 に更新され

た。 

 

経過は、以下の通り更新された： 

 

「他の病歴は、高血圧、白癬であった」は「他の病歴は、高血圧、継

続中の爪白癬（治療中）であった」に更新された。 

 

「2021/05/06、末梢神経障害発現も報告された」は「2021/05/07、末

梢神経障害発現も報告された」に更新された。 

 

そして、「接種部位の腫脹が CK の増加を引き起こすと推測された。」

は「接種部位の腫脹による圧迫が原因として推測された」に更新され

た。 
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6300 

咳嗽; 

 

喘鳴; 

 

心拍数増加; 

 

浮動性めまい; 

 

高血圧 

アナフィラキシー反

応; 

 

喘息; 

 

薬物過敏症 

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）及びフ

ァイザー社の医薬情報担当者を介し、連絡可能な医師から入手した自

発報告である。 

 

 

 

患者は、妊娠していない 67 歳の女性であった。 

 

COVID ワクチン接種前 4週間以内のその他のワクチン接種はなかった。 

 

患者は、ワクチン接種 2週以内にアムロジピン、ルパフィン、ウル

ソ、カルボシステイン、モンテルカストの投与があった。 

 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。 

 

患者は、造影剤でアナフィラキシーがあった。 

 

その他の病歴は、喘息とピリン系薬剤に対するアレルギーがあった。 

 

2021/06/15 16:30（ワクチン接種日）（67 歳時）、患者は、COVID-19

免疫のため、初回単回量の BNT162B2（コミナティ、注射用溶液、ロッ

ト番号 EY5420、有効期限 2021/08/31、筋肉内投与）を左腕に接種し

た。 

 

2021/06/15 16:37（ワクチン接種 7分後）、患者は血圧 200/100、強く

沈む感じ、軽度喘鳴を発現した。 

 

 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

ワクチン接種 7分後、患者は強く沈む感じが出現した。 

 

血圧 200/100 であった。脈拍 101 であった。SPO2：97％であった。 

 

患者は、意識清明だった。蕁麻疹はなかった。軽度喘鳴聴取したが、

患者は喘息発作が以前から軽度あった。補液にて観察後、血圧は

150/90 になった。患者の自覚症状は消失した。喘鳴も改善したが、咳

嗽は残っていた。 

 

日付不明日、事象の転帰は、補液を含む処置により、回復であった。 
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報告者は、事象により、診療所/クリニックへの訪問という結果に至っ

たと報告した。 

 

ワクチン接種後に COVID-19 の検査を受けなかった。 

 

 

 

追加調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

6305 

アナフィラキシー反

応; 

 

口腔咽頭不快感; 

 

振戦; 

 

異常感; 

 

発熱 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21114406。 

 

 

 

2021/06/13 9:00（ワクチン接種日、40 歳 10 ヵ月）、40 歳 10 ヵ月の

女性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コロナワクチン製造販売

業者不明、注射剤、ロット番号不明、使用期限不明、投与経路不明、

単回量）の 2回目の接種をした。 

 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）での患者

の病歴：インフルエンザワクチンで息切れ、動悸があった（日付不

明、継続の有無不明）。 

 

事象の発生日時は、2021/06/13 10:00 と報告された。 

 

2021/06/13、病院に入院し、2021/06/14 に退院した。 

 

2021/06/13（ワクチン接種日）、コロナワクチン２回目の接種のおよ

そ 10 分後より、気分不良、震え、発熱が出現した。 

 

前医指示にてエピペン投与した。 

 

入院時はバイタルサイン安定し、呼吸症状や腹部症状、皮膚症状はな

く、咽頭部の違和感のみ残存した。 
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2nd-attack の出現なく、咽頭部症状も軽快した。コロナ抗原陰性だっ

た。 

 

事象のため、患者は治療を受けた。事象転帰は軽快であった。 

 

 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/06/13 から 2021/06/14 まで入院）と分

類し、事象が COVID-19 ワクチン接種に関連するものであると評価し

た。他の疾患等、他要因の可能性はなかった。 

 

 

 

報告医師意見は、以下の通り： 

 

コロナワクチン接種し早期発症出現より、コロナワクチンによるアナ

フィラキシーと考えられる。 

 

 

 

追加情報（2021/12/06）：本追加報告は、追跡調査を試みたがバッチ

番号は入手できなかったとの通知を提出する。追跡調査は完了であ

る。これ以上の情報は期待できない。 
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6336 

倦怠感; 

 

感覚障害; 

 

浮動性めまい; 

 

無力症; 

 

筋力低下 

脳梗塞; 

 

脳血管障害 

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

薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 番号：v21114758。 

 

患者は、48 歳の男性であった。 

 

2021/06/15、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.1 度であった。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）に関して考

慮される点はなかった。 

 

病歴は、脳梗塞および脳虚血性血管障害（2006/04/12 より継続中）で

あった。2006/04/12 より、患者は脳虚血性血管障害（継続中）を患っ

ていた。 

 

本有害事象に関連する家族歴はなかった。 

 

関連する検査はなかった。  

 

以下の通り 2週間以内に併用薬を投与した： 

 

チクロピジン(100mg)（虚血性脳血管障害、内服(虚血性血管障害)）、 

ファモチジン（20mg）(内服)、 レバミピド（100mg）(内服)、 ロスバ

スタチンカルシウム（クレストール）（2.5mg）(内服)、 エゼチミブ

（セチーア）(内服)（10mg）、 ベンズブロマロン（50mg）(内服)、ビ

フィズス菌 NOS（ビオフェルミン[ビフィズス菌 NOS]）(内服)、ロキソ

プロフェン（60mg）(内服)。 

 

上記のすべての薬剤は内服で投与され、継続中であった。 

 

ワクチン接種前の 4週間以内にワクチン接種を受けていなかった。 

 

2021/06/15 10:00（ワクチン接種の日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免

疫のために、初回の BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号

EY0779、有効期限 2021/11/30、筋肉内投与、左腕、単回量）を接種し

た（48 歳時）。 

 

2021/06/16（13 時間と 37 分（また、報告通りワクチン接種 1日

後））、患者は（四肢の）知覚異常を発現した。 

 

2021/06/17（ワクチン接種 2日後）、事象の転帰は、軽快であった。  
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事象の経過は、以下の通りだった：  

 

コミナティ筋肉内注射後、15 分間の観察時は明らかな異常はなかっ

た。 

 

その翌日、フラフラした。  

 

2021/06/17（ワクチン接種 2日後）、本日、（情報について）聞きと

りの電話をした。  

 

2021/06/16（13 時間と 37 分（また、報告通りワクチン接種 1日

後））、フラフラ、脱力、下半身立たない（脱力のため）、及び倦怠

感をがあった。 

 

しかし、2021/06/17（ワクチン接種 2日後）、症状は改善した。 

 

脳梗塞の既往があった。 

 

医師は医療機関受診を勧めたが、電話では否定的な返答であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事象と

bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価した。他の疾患等の他要因の

可能性は、提供されなかった。 

 

2021/06/16、（13 時間と 37 分（また、報告通りワクチン接種 1日

後））、下肢の脱力が発現し、報告者である医師は本事象を重篤（医

学的に重要な事象）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不

能と評価した。 

 

2021/06/13、事象下肢の脱力の転帰は治療なしで軽快した。 

 

コメント/経過は以下の通りである： 

 

コミナティ筋注後、2021/06/15 は異常なかった。 

 

2021/06/16、フラフラして脱力あり、下半身立たない。倦怠感があっ

た。 

 

2021/06/17、症状改善した。 

 

事象の転帰は軽快であった。 
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追加調査は不可能である。詳細情報の入手は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/07/05）：追跡調査は完了した。これ以上の情報は期

待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/07/12）：送信された追跡調査に応じた連絡可能な同

医師から入手した新たな情報は 

 

患者情報（併用薬および病歴の追加）、製品情報（投与時間の更新）

および臨床経過の詳細が含まれていた。 

 

 

 

追跡調査が完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報(2021/12/03): 

 

本追加報告は同連絡可能な医師から入手した追加報告票の応答であ

る。 

 

新しい情報は以下の通りあった: 

 

使用期限を更新した、経過を更新した。 

 

 

 

追加報告の試みは完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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6338 

あくび; 

 

アナフィラキシーシ

ョック; 

 

ショック; 

 

ヘモグロビン減少; 

 

リンパ球百分率増

加; 

 

口腔内泡沫; 

 

容積脈波低下; 

 

尿中蛋白陽性; 

 

平均赤血球ヘモグロ

ビン濃度減少; 

 

意識レベルの低下; 

 

意識変容状態; 

 

意識消失; 

 

橈骨動脈脈拍異常; 

 

筋骨格硬直; 

 

血中ブドウ糖増加; 

 

血中乳酸脱水素酵素

増加; 

 

血中尿素増加; 

 

血圧低下; 

 

血圧測定不能; 

慢性心不全; 

 

慢性腎臓病; 

 

緑内障; 

 

認知症; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。規制当局報告番号 v21114193。 

 

 

 

94 歳女性患者は 2021/06/10 09:48（ワクチン接種時の年齢 94 歳）、

covid-19 免疫のため詳細不明の投与経路で BNT162B2（コミナティ、注

射液、ロット番号：EX3617;有効期限：2021/11/30）の初回、単回投

与；高血圧のためアムロジピン錠（アムロジピン 2.5MG、製造業者：

日医工）を日 1回朝 1錠で服用し、開始日は不明、終了日は

2021/07/02 であった（報告通り、またワクチン接種 1時間前に服用し

たとも報告された）。 

 

2021/06/10、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

 

病歴には、不明日から罹患中か不明の認知症、高血圧、慢性心不全、

慢性腎不全、および緑内障があった。 

 

患者は化粧品など医薬品以外のアレルギーはなく、特定の製品に対す

るアレルギーの既往歴またはアレルギーを示す症状もなく、少しの関

連する特定の薬剤の服用（またはいつでも利用できる状態にある）は

なかった。 

 

併用薬は次の通り報告された：便秘のためのルビプロストン（アミテ

ィーザ）カプセル 24 ug 朝夕 日 2回 2カプセルの内服（開始日不

明、終了日 2021/07/02）。貧血のためのクエン酸第一鉄ナトリウム

（フェロミア）錠剤 50mg 朝夕 日 2回 2錠の内服（開始日不明、終了

日 2021/07/02）。 

 

事象はアナフィラキシーショックと診断され、2021/06/10 09:48 に開

始、および 2021/06/10 から 2021/06/15 まで入院と救急治療室受診を

要した。 

 

事象アナフィラキシーショックは、朝夕 1 錠 2 日間のアレグラ 60mg

の治療を受けた。 

 

2021/06/10 10:14（ワクチン接種 26 分後）、患者は意識障害、意識消

失（またワクチン接種 32 分後とも報告された）、あくび、ワクチン接

種側筋硬直を発現；2021/06/10 10:20（ワクチン接種 32 分後）、口腔

内泡沫、橈骨動脈拍動触知不能を発現。2021/06/10、入院した。  

 

事象の経過は次の通りであった：ワクチン接種前の体調は普段通りで
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赤血球数減少 

あった。ワクチン接種 1時間前、アムロジピンベシル酸塩 2.5mg 1 錠

を内服していた。ワクチン接種直後、接種筋肉が固くなっている感じ

がした。ワクチン接種約 26 分後（患者は椅子に座っていた）、意識障

害とあくびを呈した（眠気なし）。ワクチン接種 32 分後の再診時、半

坐位で意識消失、口腔内泡沫があった。直ちに仰臥位とした。橈骨動

脈触知不可で、アドレナリン 0.3mg を筋注。橈骨動脈はすぐに触知可

能となり、意識は回復した。救急搬送され経過観察のため入院した

が、症状の悪化はなかった。 

 

2021/06/15、退院し帰宅した。 

 

アナフィラキシー分類評価（ブライトン分類）は以下の通り： 

 

Major 基準より、循環器系症状は非代償性ショックの臨床的な診断であ

った。 

 

アナフィラキシーの症例定義は突然発症、徴候および症状の急速な進

行であった。 

 

報告されたすべての有害事象アナフィラキシーショックの徴候の詳細

は以下の通り：不明日、意識障害、血圧低下。 

 

報告された有害事象アナフィラキシーショックの時間的経過は以下の

通り：ワクチン接種約 16 分後、意識レベル低下、約 22 分後、

E1V1M1、2021/06/10、10:10、血圧測定不可が出現した。アドレナリン

0.3mg 投与（投与時間不明であったがワクチン接種 22-23 分の間）で橈

骨動脈触知可、BP 140/80、P 60、SAT 95 となった。 

 

患者はアドレナリンの医学的介入を必要とした。 

 

患者は心血管系の多臓器障害があった。心血管系よりはいと報告され

た事象は以下の通り：2021/06/10、ショック、不明日、中心脈拍数の

減少、意識レベルの低下、意識消失。詳細：橈骨動脈触知不可、

E1VIM1。 

 

実施した臨床検査値は以下の通り：2021/06/10、血液検査、生化学的

検査： 

 

TP 7.5 G/DL、norm value 6.5-8.2; Albumin 3.9 G/DL、norml value 

3.7-5.5; T-Bil 0.5 MG/DL、normal 0.3-1.2; ALP/IFCC 70 U/L、

normal value 38-113; AST 35 U/L、norm value 10-40; ALT 9 U/L、

norm value 5-45; LD/IFCC 521 H U/L、norml value 120-245;  
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Gamma-GT 11 u/l、norm value 0-48; other 2 0.0 %、norm value 

0.0; Triglyceride 87 MG/DL、norm value 50-149; HDL-C 42 MG/DL、

norm value 40-90; LDL-C 86 MG/DL、norm value 70-139; urea 

nitrogen 20.4 H MG/DL、norml value 8.0-20.0; Creatinine 0.78 

MG/DL、norm value 0.46-0.82; Estimate GFR 51.1 ML/MIN; UA 4.3 

MG/DL、norm value 2.7-7.0; amylase 130 U/L、norm value 39-134; 

Na 139 MEQ/L、norm value 135-145; Cl 106 MEQ/L、norm value 98-

108; K 4.4 MEQ/L、norm value 3.5-5.0; Ca 9.6 MG/DL、norm value 

8.6-10.2; Mg 2.2 MG/DL、norm value 1.7-2.6; Blood glucose (on 

an empty stomach) 126 H MG/DL、norm value 70-109; A1C/NGSP 

5.1 %、norm value 4.6-6.2; CRP/LA less than 0.05 MG/DL、norm 

value 0.00-0.30; RPR/qualitative negative; TP antibody 

qualitative negative; HBs antigen/CL negative、quantitative 

value 0.01 IU/ML、norm value 0.00-0.04; HCV antibody 3rd 

negative、index 0.001、norm value 0.000-0.149、unit less than 

0.1、norm range 0.000-0.149 (報告通り); White blood cell count 

9400 /MCL、norm value 3500-9700; Red blood cell count 367 L ten 

thousand/MCL、norm value 376-516; Haemoglobin 11.0 L G/DL、norm 

value 11.2-15.2; Haematocrit 35.8 %、norm value 34.3-45.2; 

Platelet count 17.5 ten thousand/MCL、norm value 14.0-37.9; MCV 

98 FL、norm value 80-101; MCH 30.0 PG、norm value 26.4-34.3; 

MCHC 30.7 % L、norm value 31.3-36.1; White blood cell image: 

Baso 0.2 %、norm value 0.0-2.0; Eosino 0.4 %、normal value 0.0-

7.0; Lympho 52.2 % H、norm value 18.0-50.0; Mono 3.7 %、norm 

value 1.0-8.0; Other 1 0.0 %、norm value 0.0; Neutro 43.5 %、

norm value 42.0-74.0; EBL 0.0 /100WBC、norm value 0.0; Specific 

gravity urine 1.009、norm value 1.008-1.034; pH urine 5.5、norm 

value 4.8-7.5; Protein qualitative urine positive、norm value -

-+-; Glucose qualitative urine Negative、norm value --+-; 

ketone body qualitative urine absent、norm value -; Bilirubin 

urine negative、norm value -; Urinary occult blood +-、norm 

value -; Urobilinogen +-、norm value +-; Urinary sediment: Red 

blood cell (RBC) less than 1 /HPF; White blood cell (WBC) 5-9 

/HPF; Squamous epithelium 1-4 /HPF; Casts hyaline 10-29 /WF; 

Casts granular 0 /WF; Other 1 recently; other 2 Negative; other 

3 Negative (報告通り)。 

 

報告医師は事象を重篤（2021/06/10 から 2021/06/15 まで入院）と分類

し、事象は BNT162B2 に関連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の

可能性に、ワクチン接種 1時間前のアムロジピン 2.5mg 1T の服用があ

った。 
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事象に応じたアムロジピンの処置は 2021/07/02（報告通り）、永続的

に中止であった。 

 

2021/06/15（ワクチン接種 5日後）、事象アナフィラキシーショッ

ク、意識障害、意識消失、あくび、ワクチン接種側筋硬直、口腔内泡

沫、橈骨動脈拍動触知不能の転帰は回復であり、残りのすべての事象

の転帰は不明であった。 

 

報告医師は事象を重篤（生命を脅かす）と分類し、事象アナフィラキ

シーショックと BNT162b2 が関連ありと評価した。 

 

 

 

追跡調査不可。これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/07/19）：連絡可能な同医師より入手した新情報：病

歴、併用薬、被疑薬詳細（商標名不明のアムロジピン）、新規事象

（アナフィラキシーショック）。 

 

 

 

追加情報（ 2021/12/03）：これは返信による同じ連絡可能な医師から

受領した自発報告の追加報告である。更新された情報は以下の通り：

被疑薬詳細（アムロジピン商品名）、新しい有害事象（血圧低下/意識

レベル低下/ショック/血中乳酸脱水素酵素上昇/血中尿素上昇/血中ブ

ドウ糖上昇/赤血球数減少/ヘモグロビン減少/平均赤血球ヘモグロビン

濃度減少/リンパ球百分率増加/尿中蛋白陽性）、すべての臨床検査値

（体温以外）。追加情報は経過欄にて更新した。 

 

 

 

再調査は完了した。追加情報は期待できない。 
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6425 

グリコヘモグロビン

増加; 

 

リンパ節症; 

 

発熱; 

 

白血球数増加; 

 

糸球体濾過率減少; 

 

肝壊死; 

 

肝障害; 

 

血中クレアチニン増

加; 

 

血中クロール増加; 

 

血中ブドウ糖増加; 

 

血中尿素増加; 

 

血中尿酸増加; 

 

血球貪食性リンパ組

織球症; 

 

頭痛 

エプスタイン・バー

ウイルス感染; 

 

卵巣嚢胞; 

 

卵巣嚢腫摘出術; 

 

脂肪肝; 

 

視神経脊髄炎スペク

トラム障害; 

 

髄膜炎菌性視神経炎 

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)および医薬

品医療機器総合機構（PMDA）（PMDA 受付番号：v21127086）を経由して

連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

  

 

2021/03/15 14:00、50 歳の非妊娠女性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射溶液、筋肉内、左腕投与、バッチ/ロット

番号：EP2163、有効期限：2021/05/31、50 歳時、単回量）の２回目接

種を受けた。 

 

既往歴は、 

 

2003、他院で診断され現在も継続中の視神経脊髄炎（プレドニゾロン

2.5mg/日で 7～8年間再燃なし）、 

 

2007、卵巣嚢腫が発見され報告病院で手術を受けた。 

 

2010、脂肪肝が発見され実質鮮明、肝・腎のコントラストの強調が指

摘されていたが、正式検査での指摘ではなかった。以前 EBV に感染し

ていた。また、髄膜炎菌性視神経炎があった（7-8 年前より、再熱な

く、PSL 2.5mg/日でコントロールされている）。 

 

医薬品、食物または他の製品によるアレルギー歴はなかった。 

 

有害事象に関連する家族病歴はなかった。 

 

2021/03/15（ワクチン接種前）、患者の体温は、摂氏 36.2 度であっ

た。 

 

併用薬は、ワクチン接種後 2週間以内の神経脊髄炎に対するプレドニ

ゾロンであった。 

 

2021/02/22、患者は以前 COVID-19 免疫のため、（コミナティ、筋肉

内、左腕に投与、バッチ/ロット番号：EP2163、有効期限：

2021/05/31）の初回接種を受けた。 

 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。 

 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のどのワクチンも受けなかっ

た。 
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2021/04/19（ワクチン接種 1ヵ月 4日後）、focal necrosis（小葉内

zone3 を主とした領域に好中球、単球からなる炎症細胞浸潤）、摂氏

37.5～38 度台の発熱、頭痛、リンパ節の腫大/左鎖骨下リンパ節の腫

大、左腋窩リンパ節の腫大、macrophage activating syndrome、肝障

害、ALT 上昇、AST 上昇を発現した。 

 

2021/04/19（ワクチン接種 1ヵ月 4日後）、摂氏 37.5～38 度台の発

熱、 頭痛が発現し、肝機能障害精査で 2021/05/10 から 2021/07/22 ま

で入院した。 

 

事象の転帰は治療により回復で、2021/05/19 に PSL20mg/日の経口投与

が開始された。 

 

同日夕方、熱が下がり、頭痛が治まった。 

 

臨床検査の結果は以下の通りであった： WBC：6960、Hb（ヘモグロビ

ン）：11.8、Plts（血小板）：177000、AST：188、ALT：180、LDH：

414、G-GTP：439、CRP：2.0、COVID-19 抗原と RNA は陰性であった。入

院後（2021/04/26）、血液培養と尿培養を行い、結果は陰性であっ

た：脳脊髄液中の細胞数は 0（クラス I）、培養は陰性、IgG4 は

88.9、抗ミトコンドリア抗体は陰性、インフルエンザ抗原 A,B も陰性

であった。 

 

2021/04/26、私立病院の血液内科を受診した。COVID-19 PCR は陰性で

あった(ANA：80×、CMV 抗原：陰性、プロカルシトニン：0.10（参考：

0.50 以下）、T-Spot TB：陰性）。左鎖骨下、左腋窩リンパ節の腫大を

認めた。 

 

2021/04/26、左鎖骨下リンパ節の腫大、左腋窩リンパ節の腫大を発現

し、事象の転帰は無治療で 2021/05/07 に回復であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類した。 

 

2021/04/26、肝障害（入院）を発現した。 

 

事象の転帰は、CyA 200mg/日を含む治療により軽快であった。 

 

報告医師は、ワクチン接種後に発現したため、事象と BNT162B2 とは因

果関係ありと評価した。報告医師は、病名は cytokine storm による肝

障害である可能性を考えた。 

 

事象の転帰は、CyA 200mg/日を含む治療により軽快であった。 
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報告医師は、PSL とソリューメドロールを投与しても肝障害の回復があ

まり良くなかったため、2021/06/30 から CyA200 3mg/kg（mg/day）を

投与したと報告した。 

 

2021/04/26、COVID-19 の検査を受け、COVID-19 PCR（鼻スワブ）の結

果は陰性であった。 

 

報告医師は、2021/05/07 のエコー検査で脂肪肝と診断されたと報告し

た。 

 

2021/05/10、発熱が続いていたため、入院した。 

 

2021/05/10、インフルエンザ抗原 A,B および COVID-19 抗原と RNA は、

すべて陰性であった。 

 

感染症、自己免疫疾患は精査で陰性であった(2021/04/19)。 

 

報告医師は 2021/05/19、プレドニゾロン 20mg/day 開始したところ、同

日より解熱したと報告した。 

 

しかし肝障害が進行/悪化し、2021/05/31 肝生検施行し、同日よりソ

ル・メドロールを投与した。病理所見は focal necrosis であった。 

 

報告医師は、 2021/05/19 から 2021/05/24 まで PSL20mg/日、

2021/05/25 から 2021/06/01 まで PSL30mg を投与したと報告した。 

 

2021/06/01、肝生検が実施された。 

 

報告医師は、肝生検病理所見は以下の通りと報告した： liver 

injury, scattered necrosis with inflammation mainly in acinar 

zone 3。小葉内ゾーン 3を主とした好中球、単球からなる炎症細胞が

認められた。 

 

同日より、セミパルスが施行された。治療の効果は見られたが十分で

なかった。 

 

報告医師は、2021/06/02 から 2021/06/04 まで、ソル・メドロール

125mg div を提供し、2021/06/05 から 2021/06/07 まで、ソル・メドロ

ール 125mg 1 日 2 回 div を提供したと報告した。 

 

2021/06/08、ソル・メドロール 125mg 1 日 1 回投与を開始した。 
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報告医師は、2021/06/09 から 2021/06/15 まで 60mg、2021/06/16 から 

2021/06/22 まで 50mg、2021/06/23 から 2021/07/07 まで 40mg の用量

で PSL が提供されたと報告した。 

 

2021/06/30、CyA200mg/日の投与が開始された。緩徐に肝機能は改善し

た。 

 

2021/06/02、ferritin(10-120ng/ml) 7532.5（高値）まで著しく上

昇、AST 409、ALT 832 まで上昇したが副腎皮質ホルモンの効果で改善

傾向であった。広義の macrophage activating syndrome と考えられ

た。 

 

2021/07/08、PSL30mg が提供された。 

 

2021/07/15、PSL20mg が提供された。 

 

2021/07/22、PSL 17.5 mg が提供され、患者は退院した。 

 

AST 値を含む臨床検査、処置は以下の通りであった： 

 

2021/05/19: 329、2021/05/24: 383、2021/06/02: 409、2021/06/04: 

218、2021/06/05: 260、2021/06/07: 108、2021/06/08: 81、

2021/06/09: 168、2021/06/16: 70、2021/06/23: 80、2021/06/30 : 

181、2021/07/07: 167、2021/07/14: 119、2021/07/21: 89。 

 

ALT 値は以下の通りであった： 

 

2021/05/19: 246、2021/05/24: 431、2021/05/31: 832、2021/06/02: 

832、2021/06/04: 641、2021/06/05: 668、2021/06/07: 498、

2021/06/08: 412、2021/06/09: 434、 2021/06/16: 311、2021/06/23: 

265、2021/06/30 : 388、 2021/07/07: 405、 2021/07/14: 342、

2021/07/21: 234。 

 

G-GTP の値は以下の通りであった: 

 

2021/05/19: 551、2021/05/24: 733、2021/06/02: 974、2021/06/04: 

940、2021/06/07: 874、2021/06/08: 859、2021/06/09: 831、

2021/06/16: 865、2021/06/23: 815、2021/06/30 : 752、2021/07/07: 

615、2021/07/14: 548、2021/07/21: 468。 

 

ferritin :2021/05/06:1706.3、2021/06/02:7532.5 (増加)、
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2021/06/15:1780.0（高値）であった。 

 

SIL-2R (SolubleIL-2R; 122-496U/ml): 2021/04/26: 729（高値）、 

2021/05/06: 1241（高値）、2021/06/02: 948（高値）であった。 

 

追加の臨床検査データは以下の通り： 

 

2021/07/19 09:00、AST(GOT)(10-33U/l):92 高値; ALT(GPT)(4-

30U/l):246 高値; LD(IFCC)(124-222U/l):343 高値; ALP(IFCC)(38-

113U/l):105; Gamma-GTP(7-34U/l):462 高値; Total Bilirubin(0.2-

1.2mg/dL):1.6 高値; Direct Bilirubin(0.0-0.4mg/dL):0.3; Urea 

nitrogen(8-20mg/dL):21 高値; Creatinine(0.46-0.79mg/dL):0.84 高

値; GFR estimated rate(eGFR)(ml/min/1 .73m2):56.5 低値; Uric 

acid(2.2-6.3mg/dL): 5.2; Sodium(135-145mEq/l):141; 

Potassium(3.4-5.0mEq/l):3.6; Chloride (98-108mEq/l):106; Serum 

glucose(70-107mg/dL):74; CRP(0.0-0.4mg/dL):0.3; White blood 

cell count(3.5-9000 10^3/uL):12.68 高値; Red blood cell 

count(380-480 x10^4/ul):390; hemoglobin(12.0-16.0g/dl):12.8; 

Hematocrit(37.0-47.0%):38.1。 

 

2021/07/21 06:00、AST(GOT)(10-33U/l):89 高値; ALT(GPT)(4-

30U/l):234 高値; LD(IFCC)(124-222U/l):363 高値; ALP(IFCC)(38-

113U/l):106; Gamma-GTP(7-34U/l):468 高値; Urea nitrogen(8-

20mg/dL):15; Creatinine(0.46-0.79mg/dL):0.77; GFR estimated 

rate(eGFR)(ml/min/1.73m2):62.1; Uric acid(2.2-6.3mg/dL): 5.1; 

Sodium(135-145mEq/l):143; Potassium(3.4-5.0mEq/l):3.9; Chloride 

(98-108mEq/l):108; Serum glucose(70-107mg/dL):73;  White blood 

cell count(3.5-9000 10^3/uL):11.80 高値; Red blood cell 

count(380-480 x10^4/ul):393; hemoglobin(12.0-16.0g/dl):12.8; 

Hematocrit(37.0-47.0%):38.4。 

 

2021/07/28 17:45、AST(GOT)(10-33U/l):59 高値; ALT(GPT)(4-

30U/l):153 高値; LD(IFCC)(124-222U/l):336 高値; ALP(IFCC)(38-

113U/l):118 高値; Gamma-GTP(7-34U/l):353 高値; Total 

Bilirubin(0.2-1.2mg/dL):1.4 高値; Direct Bilirubin(0.0-

0.4mg/dL):0.3; Urea nitrogen(8-20mg/dL):16; Creatinine(0.46-

0.79mg/dL):0.83 高値; GFR estimated rate(eGFR)(ml/min/1.73m2): 

57.2 低値; Uric acid(2.2-6.3mg/dL):4.7; Sodium(135-

145mEq/l):144; Potassium(3.4-5.0mEq/l):3.7; Chloride (98-

108mEq/l):110 高値; Serum glucose(70-107mg/dL):119 高値; 

CRP(0.0-0.4mg/dL):0.3; White blood cell count(3.5-9000 

10^3/uL):13.23 高値; Red blood cell count(380-480 x10^4/ul):377 
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低値; hemoglobin(12.0-16.0g/dl):12.5; Hematocrit(37.0-

47.0%):37.5; ferritin: 530.6 (高値) および SolubleIL-2R: 587 (高

値)。 

 

2021/08/04 11:01、AST(GOT)(10-33U/l):88 高値; ALT(GPT)(4-

30U/l):152 高値; LD(IFCC)(124-222U/l):342 高値; ALP(IFCC)(38-

113U/l):103; Gamma-GTP(7-34U/l):318 高値; Total Bilirubin(0.2-

1.2mg/dL):1.6 高値; Direct Bilirubin(0.0-0.4mg/dL):0.5 高値; 

Urea nitrogen(8-20mg/dL):16; Creatinine(0.46-0.79mg/dL):0.82 高

値; GFR estimated rate(eGFR)(ml/min/1 .73m2):58 低値; Uric 

acid(2.2-6.3mg/dL):5.7; Sodium(135-145mEq/l):141; 

Potassium(3.4-5.0mEq/l):4.2; Chloride (98-108mEq/l):106; Serum 

glucose(70-107mg/dL):126 高値; CRP(0.0-0.4mg/dL):0.2; White 

blood cell count(3.5-9000 10^3/uL):10.67 高値; Red blood cell 

count(380-480 x10^4/ul):384; hemoglobin(12.0-16.0g/dl):12.5; 

Hematocrit(37.0-47.0%):38.7。 

 

2021/08/11 13:19、AST(GOT)(10-33U/l):68 高値; ALT(GPT)(4-

30U/l):105 高値; LD(IFCC)(124-222U/l):290 高値; ALP(IFCC)(38-

113U/l):106; Gamma-GTP(7-34U/l):269 高値; Total Bilirubin(0.2-

1.2mg/dL):1.5 高値; Direct Bilirubin(0.0-0.4mg/dL):0.4; Urea 

nitrogen(8-20mg/dL):13; Creatinine(0.46-0.79mg/dL):0.81 高値; 

GFR estimated rate(eGFR)(ml/min/1 .73m2): 58.4 低値; Uric 

acid(2.2-6.3mg/dL):5.0; Sodium(135-145mEq/l):144; 

Potassium(3.4-5.0mEq/l):4.0; Chloride (98-108mEq/l):108; Serum 

glucose(70-107mg/dL):134 高値; CRP(0.0-0.4mg/dL):0.2; White 

blood cell count(3.5-9000 10^3/uL):10.27 高値; Red blood cell 

count(380-480 x10^4/ul):374 低値; hemoglobin(12.0-

16.0g/dl):12.2; Hematocrit(37.0-47.0%):37.9。 

 

2021/08/19 13:26、AST(GOT)(10-33U/l):80 高値; ALT(GPT)(4-

30U/l):105 高値; LD(IFCC)(124-222U/l):283 高値; ALP(IFCC)(38-

113U/l):109; Gamma-GTP(7-34U/l):219 高値; Total Bilirubin(0.2-

1.2mg/dL):1.4 高値; Direct Bilirubin(0.0-0.4mg/dL):0.4; Urea 

nitrogen(8-20mg/dL):16; Creatinine(0.46-0.79mg/dL):0.88 高値; 

GFR estimated rate(eGFR)(ml/min/1 .73m2): 53.3 低値; Uric 

acid(2.2-6.3mg/dL):6.0; Sodium(135-145mEq/l):143; 

Potassium(3.4-5.0mEq/l):4.4; Chloride (98-108mEq/l):107; Serum 

glucose(70-107mg/dL):120 高値; White blood cell count(3.5-9000 

10^3/uL):10.57 高値; Red blood cell count(380-480 x10^4/ul):382; 

hemoglobin(12.0-16.0g/dl):12.7; Hematocrit(37.0-47.0%):38.5。 
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2021/08/23、COV-RNA 検査は陰性であった。 

 

2021/08/26 11:43、AST(GOT)(10-33U/l):62 高値; ALT(GPT)(4-

30U/l):81 高値; Gamma-GTP(7-34U/l):184 高値; Total 

Bilirubin(0.2-1.2mg/dL):1.2; Direct Bilirubin(0.0-

0.4mg/dL):0.3; Urea nitrogen(8-20mg/dL):18; Creatinine(0.46-

0.79mg/dL):0.84 高値; GFR estimated rate(eGFR)(ml/min/1 .73m2): 

56.1 低値; Uric acid(2.2-6.3mg/dL):6.2; Sodium(135-

145mEq/l):143; Potassium(3.4-5.0mEq/l):4.6; Chloride (98-

108mEq/l):107; Serum glucose(70-107mg/dL):115 高値; White blood 

cell count(3.5-9000 10^3/uL):10.11 高値; Red blood cell 

count(380-480 x10^4/ul):371 低値; hemoglobin(12.0-

16.0g/dl):12.2;Hematocrit(37.0-47.0%):37.4。 

 

2021/09/02 11:41、AST(GOT)(10-33U/l):68 高値; ALT(GPT)(4-

30U/l):74 高値; Gamma-GTP(7-34U/l):157 高値; Total 

Bilirubin(0.2-1.2mg/dL):1.0; Direct Bilirubin(0.0-

0.4mg/dL):0.2; Urea nitrogen(8-20mg/dL):21 高値; 

Creatinine(0.46-0.79mg/dL):0.88 高値; GFR estimated 

rate(eGFR)(ml/min/1 .73m2): 53.3 低値; Uric acid(2.2-

6.3mg/dL):7.5 高値; Sodium(135-145mEq/l):144; Potassium(3.4-

5.0mEq/l):4.2; Chloride (98-108mEq/l):106; Serum glucose(70-

107mg/dL):120 高値。 

 

2021/09/09 16:21、AST(GOT)(10-33U/l):64 高値; ALT(GPT)(4-

30U/l):81 高値; Gamma-GTP(7-34U/l):139 高値; Total 

Bilirubin(0.2-1.2mg/dL):0.9; Direct Bilirubin(0.0-

0.4mg/dL):0.2; Urea nitrogen(8-20mg/dL):13; Creatinine(0.46-

0.79mg/dL):0.75; GFR estimated rate(eGFR)(ml/min/1 .73m2): 

63.5; Uric acid(2.2-6.3mg/dL):6.1;Sodium(135-145mEq/l):142; 

Potassium(3.4-5.0mEq/l):4.2; Chloride (98-108mEq/l):107; Serum 

glucose(70-107mg/dL):103。 

 

2021/09/10、PSL 2.5 mg/日、CyA 12.5g/日 (減量中)。 

 

2021/09/16 15:39、ALP(IFCC)(38-113U/l):126 高値; Gamma-GTP(7-

34U/l):113 高値; Total Bilirubin(0.2-1.2mg/dL):0.8; Direct 

Bilirubin(0.0-0.4mg/dL):0.1; Urea nitrogen(8-20mg/dL):15; 

Creatinine(0.46-0.79mg/dL):0.78; GFR estimated 

rate(eGFR)(ml/min/1 .73m2): 60.9; Uric acid(2.2-6.3mg/dL):6.8 

高値; Sodium(135-145mEq/l):144; Potassium(3.4-5.0mEq/l):4.0; 

Chloride (98-108mEq/l):106; Ferritin(10-120ng/ml):146.1 高値; 
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Serum glucose(70-107mg/dL):95; HbA1c(NGSP)(4.6-6.2%):6.4 高

値;CRP(0.0-0.4mg/dL):0.4。 

 

2021/09/24 16:47、AST(GOT)(10-33U/l):76 高値;ALT(GPT)(4-

30U/l):92 高値; LD(IFCC)(124-222U/l):205; ALP(IFCC)(38-

113U/l):126 高値; Gamma-GTP(7-34U/l):96 高値; Urea nitrogen(8-

20mg/dL):16; Creatinine(0.46-0.79mg/dL):0.77; GFR estimated 

rate(eGFR)(ml/min/1 .73m2): 61.7; Uric acid(2.2-6.3mg/dL):6.9 

高値; Serum glucose(70-107mg/dL):89。 

 

2021/09/30 16:47、AST(GOT)(10-33U/l):74 高値; ALT(GPT)(4-

30U/l):100 高値; LD(IFCC)(124-222U/l):236 高値; ALP(IFCC)(38-

113U/l):136 高値; Gamma-GTP(7-34U/l):90 高値; Urea nitrogen(8-

20mg/dL):20; Creatinine(0.46-0.79mg/dL):0.83 高値; GFR estimated 

rate(eGFR)(ml/min/1 .73m2): 56.9 低値; Uric acid(2.2-

6.3mg/dL):6.8 高値; Serum glucose(70-107mg/dL):81。 

 

2021/10/07、Total Protein(6.5-8.0g/dl):7.1; Albumin(3.9-

4.9g/dl):3.9; AST(GOT)(10-33U/l):60 高値; ALT(GPT)(4-30U/l):85

高値; LD(IFCC)(124-222U/l):220; ALP(IFCC)(38-113U/l):136 高値; 

Gamma-GTP(7-34U/l):78 高値; Total Bilirubin(0.2-1.2mg/dL):0.6; 

Direct Bilirubin(0.0-0.4mg/dL):0.1; Urea nitrogen(8-

20mg/dL):17; Creatinine(0.46-0.79mg/dL):0.73; GFR estimated 

rate(eGFR)(ml/min/1 .73m2): 65.4 低値; Uric acid(2.2-

6.3mg/dL):6.3; Sodium(135-145mEq/l):143; Potassium(3.4-

5.0mEq/l):4.1; Chloride (98-108mEq/l):105; Ferritin(10-

120ng/ml):99.2; Serum glucose(70-107mg/dL):83; HbA1c(NGSP)(4.6-

6.2%):6.3 高値; CRP(0.0-0.4mg/dL):0.3。 

 

処置の経過は以下の通り: 

 

2021/07/22～2021/07/28、PSL 17.5mg/日+CyA 200 mg/日 (2021/06/30

より 3mg/kg で開始)。 

 

2021/07/29～2021/08/04、PSL 15mg/日+CyA 200 mg/日。 

 

2021/08/05～2021/08/11、PSL 12.5mg/日+CyA 200mg/日。 

 

2021/08/12～2021/08/19、PSL 10mg/日+CyA 200mg/日。 

 

2021/08/20～2021/08/26、PSL 7.5mg/日+CyA 200mg/日。 
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2021/08/27～2021/09/02、PSL 5mg/日+CyA 200mg/日。 

 

2021/09/03～2021/09/09、PSL 2.5mg/日(維持量)+CyA 150mg/日。 

 

2021/09/10～2021/09/16、PSL 2.5mg/日+CyA 125mg/日。 

 

2021/09/17～2021/09/24、PSL 2.5mg/日+CyA 75mg/日。 

 

2021/10/01～2021/10/07、PSL 2.5mg/日+CyA 50mg/日。 

 

2021/10/08～、PSL 2.5g/日、CyA は離脱した。 

 

2021/10/07、AST:60; ALT:85; Gamma-GTP:78; Ferritin: 99.2 (正常

値)、SolubleIL-2R: 528 (高値)。 

 

2021/09/16、ferritin:146.1 高値、sIL-2R: 492 (高値)。 

 

毎週採血し肝機能を確認しながら、PSL より減量し、次に CyA を減量し

た。 

 

報告医師は、コミナティの筋肉内注射のワクチン接種後、眼症状、神

経症状は発現しなかったと報告した。 

 

2021/07/22、退院した。 

 

病状（肝障害）は改善傾向にあり、外来フォローアップとなった。 

 

事象「血球貪食性リンパ組織球症」、「肝壊死」、「発熱」、「頭

痛」、「肝障害」、「リンパ節症」は重篤（2021/05/10 から

2021/07/22 まで入院）と報告され、事象は BNT162b2 と関連ありと評価

された。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

ワクチンにより広義のマクロファージ活性化症候群をきたしたと考え

られる。CyA が有効であった。 

 

事象「白血球数増加」と「グリコヘモグロビン増加」の転帰は未回

復、「リンパ節症」は 2021/05/07 に回復、「血中尿素増加」、「血中

クレアチニン増加」および「糸球体濾過率減少」は 2021/07/21 に回

復、「血中クロール増加」は 2021/08/04 に回復、「肝壊死」、「発

熱」、「頭痛」および「肝障害」は 2021/09 に回復、「血中ブドウ糖
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増加」および「血中尿酸増加」は 2021/09/09 に回復、「血球貪食性リ

ンパ組織球症」は 2021/10/07 に回復した。 

 

 

 

追加情報（2021/07/09）： 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報(2021/07/27): 本報告は、追加報告に応じた連絡可能な同医

師からの自発追加報告である。新情報は以下を含む：家族歴の詳細、

既往歴、検査値、事象の経過（転帰、重篤性、因果関係）、臨床経過

（入院の詳細、外来フォローアップとなった）、治療内容。 

 

  

 

追跡調査を完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

  

 

追加情報（2021/10/13）：本報告は重複症例 2021716590 と

202101227708 からの情報を統合する追加報告である。最新及び今後の

関連するすべての追加情報は製造業者報告番号 2021716590 のもとで報

告される予定である。 

 

医薬品医療機器総合機構（PMDA）（PMDA 受付番号：v21127086）から入

手した連絡可能な同医師による新情報は以下を含む：追加の事象（血

中尿素増加、血中クレアチニン増加、糸球体濾過率減少、白血球数増

加、血中クロール増加、血中ブドウ糖増加、血中尿酸増加、およびグ

リコヘモグロビン増加）、事象の詳細の更新（転帰、さらに終了

日）、追加の病歴、追加の臨床検査/診断データ、追加の処置情報と事

象の臨床経過。 

 

  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正： 
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本追加報告は、以前の情報を修正するために提出されている： 

 

［2021/07/02、ferritin(10-120ng/ml) 7532.5（高値）まで著しく上

昇、AST 409、ALT 832 まで上昇］から［2021/06/02、ferritin(10-

120ng/ml) 7532.5（高値）まで著しく上昇、AST 409、ALT 832 まで上

昇］に更新した; 

 

［2021/07/09 09:00、AST（GOT）（10-33u/l）：92 高値］から

［2021/07/19 09:00、AST(GOT)(10-33U/l):92 高値］に更新した; 

 

経過中のすべての［Chromium］を［Chloride］に 更新した。 
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6622 

四肢不快感; 

 

浮動性めまい; 

 

疾患再発; 

 

血圧上昇; 

 

錯感覚 

高血圧 

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

入手した連絡可能な医師からの自発的な報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21115129。 

 

 

 

2021/06/18 14:00、妊娠していない 61 歳 9か月の女性患者は、 

COVID-19 のため BNT162b2(コミナティ、注射剤、ロット番号:FA5765、

有効期限:2021/12/31、筋肉内、左腕、単回量、初回)の接種を受け

た。(61 歳時) 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

 

病歴には、日付不詳で高血圧が継続中であった。 

 

家族歴はなかった。 

 

ワクチン接種前、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

 

患者は、医薬品、食品、他の製品に対するアレルギーを持っていなか

った。 

 

COVID ワクチンの前 4週間以内に他のワクチンを接種を受けなかった。 

 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬は、オルメサルタンメドキ

ソミル(オルメテック、高血圧のため、経口)を服用しており、開始日

および継続しているか不明と報告された。かかりつけ医での処方であ

った。 

 

2021/06/18 14:00 (ワクチン接種日)、 患者は、BNT162b2(コミナテ

ィ、単回量、初回)の接種を受けた。 

 

2021/06/18 14:00 (ワクチン接種直後)、患者は左上肢～左下肢まで重

い感じ/左上肢～左下腿まで重い感じとの訴え、頭痛、めまいを出現し

た。 

 

事象の臨床経過は以下の通り: 

 

2021/06/18 14:00（ワクチン接種日同日）(ワクチン接種日)、ワクチ

ン接種を受けた。 
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ワクチン接種直後、左上肢～左下脚まで重い感じとの訴え、頭痛な

し、嘔気なしであった。 

 

患者は病院でワクチン接種を受けて、外来で経過観察した。 

 

降圧剤服用中であり、血圧(BP)は 158/98、30 分後、BP は 166/65、

SpO2 は 98%、体温 36.8 度、患者は頭がふわふわする/頭がふわふわす

るを呈した。また、知覚異常もあった。 

 

午後 3時 15 分、症状消失にて観察終了した。 

 

関連する検査はなしであった。 

 

副反応発現後、患者はオルメサルタンメドキソミルを服用中であると

報告した。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象とワクチンとの因果関係を関

連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

2021/06/18 15:15（ワクチン接種日同日）事象の転帰は治療不要で回

復であった。 

 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 について検査を受けていなかっ

た。 

 

回復後、有害事象 OL（報告通り）で、患者は、2回目ワクチン接種を

予定した。 

 

 

 

追加情報（2021/07/05）：追跡調査は完了した。詳細情報の入手は期

待できない。 

 

追加情報（2021/07/08）：同じ連絡可能な医師が報告した新たな情報

は、以下を含んだ：臨床経過。 

 

追跡調査は完了した。詳細情報の入手は期待できない。 
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追加情報(2021/12/20)：本追加報告は、重複症例 2021731090 と

2021740417 の情報を統合して報告する追加報告である。現在および今

後すべての追加情報は、企業報告番号 2021731090 において報告され

る。 

 

連絡可能な同医師から入手した新たな情報は以下のとおりであった： 

 

PMDA 受付番号の追加、報告者住所の追加、仲介者を選択、年齢を 61 歳

9か月に更新（前報：61 歳）、臨床検査（ワクチン接種前の体温）、

有効期限の更新（前報：2021/09/30）、併用薬詳細（オルメテックの

投与経路を「経口」に更新）、事象の血圧 158/98、30 分後血圧は

166/65 であったに対する治療をはいに変更（前報：いいえ）、臨床経

過、新たな事象「疾患再発および知覚異常」の追加、事象の「左上肢

～左下腿まで重い感じ」が、事象の「左上肢～左下肢まで重い感じ/左

上肢～左下肢まで重い感じ」に組み込まれた、事象の「頭がふわふわ

する」が、事象の「頭がふわふわする/頭がふわふわする」に組み込ま

れた、因果関係。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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6674 

アスパラギン酸アミ

ノトランスフェラー

ゼ増加; 

 

アラニンアミノトラ

ンスフェラーゼ増

加; 

 

ヘモグロビン減少; 

 

レジオネラ検査陽

性; 

 

レジオネラ菌性肺

炎; 

 

レンサ球菌検査陽

性; 

 

便秘; 

 

呼吸停止; 

 

心突然死; 

 

心筋炎; 

 

心肺停止; 

 

発熱; 

 

白血球数増加; 

 

肝嚢胞; 

 

肝機能異常; 

 

胆嚢ポリープ; 

 

血中クレアチニン増

加; 

 

上咽頭炎; 

 

良性前立腺肥大症; 

 

誤嚥; 

 

高尿酸血症; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から

入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21130450。また、ファイザ

ー社医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から入手した。 

 

 

 

2021/06/10、91 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2 （コ

ミナティ、注射剤、ロット番号：EX3617、使用期限：2021/11/30、筋

肉内、0.3mL、単回量）の 1回目の接種を受けた（91 歳時）。 

 

病歴には、高血圧、高尿酸血症および前立腺肥大（全て他院にて治療

中、経口投与）、2021/06/09 よりの継続中の感冒症状、時々食事中の

むせこみが含まれた。 

 

関連する家族歴はなかった。 

 

併用薬には、高血圧に対するカンデサルタン 4mg 錠、前立腺肥大に対

するデュタステリド（アボルブ 0.5mg カプセル）、前立腺肥大に対す

るタムスロシン 0.2mg 錠、高尿酸血症に対するフェブキソスタット

（フェブリク（10）錠）、炭酸カルシウム、コレカルシフェロール、

炭酸マグネシウム（デノタスチュアブル錠）、ブロムフェナク・ナト

リウム（ブロナック 0.1%点眼薬）、ラタノプロスト（0.005%点眼薬）

が含まれた。 

 

過去のワクチン接種はなかった。 

 

2021/06/11（接種の翌日）、肺炎になった。 

 

反応の詳細は以下の通りに報告された： 

 

患者は接種の翌日に肺炎になった。 

 

接種当日、摂氏 36.9 度の微熱がある中で BNT162b2 を接種した。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 37.1 度であった。 

 

因果関係は可能性が低いとの見解であった。 

 

事象の重篤性は提供されなかった。 

 

報告医は BNT162b2 と事象との因果関係は可能性が低いと判断した。 
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血中クレアチンホス

ホキナーゼ増加; 

 

血中尿素増加; 

 

血小板数減少; 

 

誤嚥性肺炎; 

 

高血圧; 

 

Ｃ－反応性蛋白増加 

関連する検査の結果： 

 

2021/06/11、胸部 X線検査（結果は提供されなかった）、

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

158 x 10^2/ul（正常高値 900 x 10^2/ul、報告された通り）。 

 

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

トによる突然死および呼吸停止を発現した。 

 

事象である肺炎の転帰は軽快であり、その他の事象は死亡であった。 

 

2021/06/28、患者は死亡した。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

ワクチン接種当日は、摂氏 36.9 度の微熱がある中で集団接種会場で接

種を受けた。 

 

ワクチン接種の翌日、発熱で来院した。 

 

2021/06/11、SpO2 は 92%であり、肺炎と診断された。 

 

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

ワクチン接種の 13 日後）、入院した。 

 

抗生剤の点滴で症状は改善した。 

 

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

 

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

陰性であった。 

 

接種の 2週間後、退院してから自宅で心疾患イベントによる突然死を

発現した。 

 

後日患者の妻から、2021/06/28 の早朝に患者が自宅で突然死した旨の

報告を受けた。妻は、自宅で呼吸停止している状態を発見した。 

 

患者の死亡までの詳細は不明であった。 

 

報告医師は、事象と BNT162b2 との因果関係を不明と評価した。 
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重篤性基準および他の疾患などその他の可能性のある原因は、提供さ

れなかった。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

ワクチン接種後 17 日目の死亡であり、直接の原因とは言い難いが、ワ

クチン接種が誘因となった可能性は否定できない。 

 

因果関係は評価不能であった。 

 

患者はワクチン接種時に微熱があった。  

 

ワクチン接種前から肺炎を発症していた可能性はあった。  

 

突然死の原因は肺炎の再燃とは考えにくく、死亡とワクチン接種との

因果関係は否定できなかった。 

 

 

 

2021/11/12、事象名肺炎はレジオネラ肺炎と誤嚥性肺炎に更新され、

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

2021/06/23 まで（2021/06/11 から 2021/06/22 までより更新）の入院

を必要としたと報告された。 

 

事象心疾患イベントによる突然死について、退院後の情報、発現日の

状況、警察による検死結果は不明であった。 

 

事象肝機能障害が追加され、重篤性は非重篤、事象と BNT162b2 間の因

果関係は不明、発現日は 2021/06/11、転帰は 2021/06/22 に回復、そし

て処置を必要とした。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/06/10、患者はワクチンを接種した。 

 

2021/06/11、患者は肺炎のため報告病院に入院した。 

 

入院時、患者は、2021/06/09 に感冒症状があり、同夜に独力で起き上

がることができなかったと説明した。 
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2021/06/10、症状は持続したが、患者はワクチンを接種した、とカル

テに記録された。 

 

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

よる報告病院への搬送までの情報は入手不可能であった。 

 

医師は、事象肺炎と BNT162b2 との因果関係を、ワクチン接種前日の

2021/06/09 から患者は感冒症状があったため評価不能とした。 

 

医師は、事象呼吸停止と BNT162b2 との因果関係を評価不能とした。患

者が自宅で心肺停止の状態で発見され、報告病院へ緊急搬送された。

その後、警察で検死を行ったが、原因についての情報は入手できなか

った。したがって、推定困難であった。 

 

有害事象に対する薬剤は、以下の通り： 

 

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

続）、バソレーター・テープ 27mg（貼布、血圧上昇（発現：2021 年）

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

現：2021 年）に対して、2021/06/14）、アダラート 10mg（血圧上昇に

対して、2021/06/16 及び 2021/06/17）、マグミット 660mg（便秘（発

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

圧（発現：2021 年）に対して、2021/06/18 から 2021/06/26）、セフト

リアキソン・ナトリウム静注用 1g（肺炎に対して、2021/06/14 から

2021/06/22）、タチオン注射用 200mg（肝機能障害に対して、

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

に対して、2021/06/14 から 2021/06/22）。 

 

2021/06/11、肝機能障害が発現した。 

 

臨床検査結果は以下の通り： 

 

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

常範囲: 11-35 U/L) 53 IU/L (上昇), グルタミン酸ピルビン酸トラン

スアミナーゼ (GPT; 正常範囲: 6-39 U/L) 58 IU/L (上昇), クレアチ

ンホスホキナーゼ (CK; 正常範囲: 48-259 U/L) 655 IU/L, 血中尿素

窒素 (BUN; 正常範囲: 8.0-23.0 mg/dL) 37.4 mg/dL (上昇), クレア

チニン (Cre; 正常範囲: 0.61-1.04 mg/dL) 1.98 mg/dL, ヘモグロビ

ン (Hb; 正常範囲: 13.6-18.3 g/dL) 12.8 g/dL, 血小板 (正常範囲: 

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

 

2021/06/12、レジオネラ尿中抗原 陽性, 血液培養 陰性, 痰培養は、
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α-streptococcus 2t, candida spp 1t (レジオネラ培養：陰性 

2021/06/12)。 

 

2021/06/18、腹部超音波検査は、肝のう胞、胆のうポリープを示し

た。 

 

2021/06/22、GOT 25 U/L, GPT 34 IU/L, BUN 19.8 mg/dL, Cre 1.50 

mg/dL, WBC (正常範囲: 3900-9700/uL) 7700/mm3, Hb 10.1 g/dL, 

platelet 256000/mm3, CRP 1.12 mg/dL。 

 

不明日、胸部 CT およびＸ線は、右下肺野肺炎を示した。右上葉 S9、

S10 に一部 atelectasis を伴う淡い浸潤影がみられた。 

 

 

 

調査項目に関する情報は、以下の通り： 

 

患者は、アレルギー歴、医薬品副作用歴はなかった。 

 

報告以外のワクチン接種歴、ワクチンへの副反応は不明であった。 

 

患者は、自宅に日常生活をしていた。 

 

患者は、時々食事中のむせこみがあった。 

 

ワクチン接種前日の異常は、感冒症状をあった。 

 

2021/06/28 00:30、異常発見された。 

 

家族がドスンという音を聞き、患者がベッド脇に倒れ呼吸していない

のを発見した。 

 

2021/06/28、救急要請がされた。 

 

2021/06/28、救急隊が到着した。 

 

救急隊到着時の患者の状態は、心肺停止であった。 

 

搬送手段は、救急車であった。 

 

搬送中の臨床経過と処置内容は、不明であった。 
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2021/06/28 01:10、患者は病院に到着した。 

 

処置は、無しと思われる。 

 

検査は実施されなかった。 

 

2021/06/28 01:20、死亡確認され、その後、警察で検死が行われた。 

 

死亡時画像診断は、実施されなかった。 

 

剖検は警察によって実施され、剖検結果は不明であった。 

 

死因、ワクチン接種と死亡との間の因果関係に対する報告者の評価

は、以下の通りであった：情報不足で、評価困難。 

 

事象の徴候及び症状ならびに時間的経過は、以下の通りであった： 

 

2021/06/11、ワクチン接種を受けた。 

 

2021/06/28、心肺停止で発見された。その前の状況は、不明であっ

た。 

 

心肺停止に対して医学的介入を必要とし、心肺蘇生法を含んだ。 

 

多臓器障害は不明であった。 

 

呼吸器症状/徴候は不明であった。患者は、ワクチン接種時期に細菌性

肺炎を発症した。 

 

心血管系の症状/徴候は不明であった。アナフィラキシーの可能性は否

定的と思われるが、2021 年からの心筋炎の可能性は否定できなかっ

た。 

 

皮膚/粘膜と消化器の症状/徴候はなかった。 

 

その他の症状/徴候は不明であった。 

 

2021/06/11、WBC（17300/mm3）、CRP（21.80mg/dL）、GOT、BUN、GPT

の上昇が認められた。 

 

2021/06/11、レジオネラ肺炎と誤嚥性肺炎が発現し、これらの事象の

ために、2021/06/11 から 2021/06/23 まで入院した。 
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事象心肺停止、レジオネラ肺炎、誤嚥性肺炎、高血圧、肝機能障害、

発熱、便秘の結果として治療的な処置がとられた。 

 

事象心突然死、呼吸停止と心肺停止の結果、救急治療室受診となっ

た。 

 

心突然死、呼吸停止、心肺停止の転帰は死亡、レジオネラ菌性肺炎、

誤嚥性肺炎、クレアチニン増加は軽快、肝機能障害、ＧＯＴ増加、Ｇ

ＰＴ増加、血中尿素窒素増加、ＣＲＰ増加、血小板減少は 2021/06/22

に回復、ヘモグロビン減少は未回復、その他の事象は不明であった。 

 

 

 

報告者のコメント：患者は来院時に心肺停止で、その後警察で検死を

行ったという情報しかなく、死亡の原因となった疾患や症状は、判断

困難である。 

 

 

 

これ以上の追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できな

い。 

 

 

 

追加情報（2021/10/21）： 

 

本報告は、重複報告である 2021749537 および 2021807715 の情報を組

み合わせた追加報告である。今回および以降の全ての追加情報は、製

造者報告番号 2021749537 にて報告される。連絡可能な医師から報告さ

れた新たな情報：患者の詳細、病歴、臨床検査、被疑薬の詳細、併用

薬の詳細、反応データ（心疾患イベントによる突然死および呼吸停止

の追加）、死因および事象の詳細。 

 

 

 

追加情報（2021/10/29）： 

 

医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な同医師から入手した

新たな情報（PMDA 受付番号：v21130450）：事象情報（入院日）、因果

関係評価およびその他の臨床経過。 
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これ以上の追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できな

い。 

 

 

 

追加情報（2021/11/12）： 

 

再調査書面の回答で連絡可能な医師から入手した新たな情報： 

 

追加の報告者（医師）、剖検の詳細、病歴、臨床検査値、併用薬、被

疑薬の詳細（有効期限を更新）、反応データ（新事象（誤嚥性肺炎、

肝機能障害、心肺停止、ＧＯＴ増加、ＧＰＴ増加、クレアチンホスホ

キナーゼ増加、血中尿素窒素増加、クレアチニン増加、ヘモグロビン

減少、血小板減少、レジオネラ抗原陽性、レンサ球菌検査陽性、肝嚢

胞、胆嚢ポリープ、心筋炎、ＷＢＣ増加、高血圧、発熱、便秘、ＣＲ

Ｐ増加）、肺炎はレジオネラ菌性肺炎に再コードされた）、臨床経過

の詳細。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

修正: 

 

本追加報告は、以前の情報を修正するために提出されている: 

 

関連する病歴「高脂血症」が患者タブと経過で「高尿酸血症」に更新

した。 

 

 

 

修正： 

 

本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

 

「事象の徴候及び症状ならびに時間的経過は、以下の通りであっ

た：」から「事象の徴候及び症状ならびに時間的経過は、以下の通り
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であった：2021/06/11、ワクチン接種を受けた。2021/06/28、心肺停

止で発見され。その前の状況は、不明であった。」へ経過データを修

正し、入力漏れのため、また、心筋炎調査票が日本の保健当局へ提出

するために添付された。 
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6736 

フィブリンＤダイマ

ー増加; 

 

低酸素症; 

 

慢性心不全; 

 

深部静脈血栓症; 

 

肺塞栓症 

利尿療法; 

 

慢性心不全; 

 

骨粗鬆症; 

 

高血圧 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医師

から入手した自発報告である。PMDA 番号：v21113030。  

 

 

 

2021/06/01（ワクチン接種日）、98 歳 3ヵ月（報告のとおり）の女性

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

ト番号 EY5420、有効期限 2021/11/30、筋肉内投与、単回量）の初回接

種を受けた。 

 

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

 

病歴には、慢性心不全、高血圧、骨そしょう症があり、利尿剤を服用

していた。 

 

ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなかっ

た。 

 

2 週間以内に投与した併用薬はなかった。 

 

ワクチン予診票では（基礎疾患‐慢性心不全/高血圧/骨粗鬆症（3つす

べて病歴）、アレルギー、最近 1か月以内のワクチン接種や病気、服

用中の薬剤、過去の副作用歴、発育状況等）いくつかの留意点があっ

た。 

 

 

 

2021/06/02（ワクチン接種約 1日後）、フィブリンＤダイマー高値と

肺塞栓症を発現した。 

 

2021/06/02（ワクチン接種約 1日後）、病院に入院した。  

 

すべての事象の転帰は、軽快であった。  

 

事象の経過は、以下の通りであった：  

 

病歴に慢性心不全があり、利尿剤内服中の患者であった。 

 

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

 

翌日、看護師が訪問し、患者と話したところ、SPO2 は測定出来なかっ

たため、報告病院へ救急受診となった。低酸素血症、慢性心不全増
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悪、深部静脈血栓症で入院となった。 

 

すべての事象は、2021/06/02 に発現した。 

 

2021/06/02、入院後、血液検査により、Ｄダイマー高値を認めた。肺

塞栓症/深部静脈血栓症疑いで、下肢静脈エコーを施行した。明らかな

血栓は認めなかった。酸素投与、利尿薬増量により、症状改善され

た。 

 

ADL は自立、血栓リスクは低かった。 

 

事象の転帰は、軽快である。 

 

 

 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と BNT162B2 との因果

関係は評価不能と判断した。 

 

他要因（他の疾患等）可能性については、慢性心不全増悪であった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：コロナワクチン接種後、入

院を要する症状のため、報告をした。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

追加情報（2021/11/25）：追加調査への回答として、連絡可能な同医

師より報告された新たな情報には以下があった：有効期限 2021/08/31

から 2021/11/30 へ。 

 

 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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6746 

喘息; 

 

気管狭窄 

喘息; 

 

放射性アレルゲン吸

着検査陽性; 

 

気管支炎; 

 

造影剤アレルギー 

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）から入手した連

絡可能な医師からの自発報告である。 

 

 

 

投与日 2021/06/14 14:00 （ワクチン接種日）、51 歳の女性患者（非

妊娠）は、COVID-19 免疫のため、2回目、単回量の bnt162b2（コミナ

ティ、ロット番号：EY5423、有効期限：2021/11/30、筋肉内投与）を

左腕に接種した（51 歳時）。 

 

関連する病歴は、継続中の気管支ぜんそく、造影剤アレルギー、継続

中の喘息、ペンタジンにより誘発される喘息で、RAST は何か月も陽性

であり、2021/06/10 から 2021/06/16 までの気管支炎であった。 

 

ワクチンの接種前に COVID-19 と診断されなかった。 

 

ワクチ接種前 2週間以内に処方箋の服用があった。 

 

併用薬は以下の通りである： 

 

喘息（継続中）のために投与されたシムビコート、喘息（継続中）の

ために投与されたモンテルカスト、気管支炎のために投与されたクラ

リス、開始日：2021/06/10、終了日：2021/06/16、気管支炎のために

投与されたカルボシステイン、開始日：2021/06/10、終了日：

2021/06/16、気管支炎のために投与されたメジコン［デキストロメト

ルファン・ハイドロ臭素］、開始日：2021/06/10、終了日：

2021/06/16。 

 

被疑ワクチンの初回投与日前の 4週以内に他のワクチン接種を受けな

かった。 

 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなか

った。 

 

 

 

2021/05/07 14:00（ワクチン接種の日）、患者が 51 歳の時、COVID-19

免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号不明（入手不

可/報告完了時点の報告者に提供されなかった）、有効期限不明、接種

経路不明、単回量、初回）を接種した。 
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2021/06/14 14:15（ワクチン接種の 15 分後）、患者が発現した中等度

の喘息発作は、アドレナリン皮下注射によって改善した。 

 

報告者は事象が救急救命室/部または緊急治療に至ったと述べた。 

 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 検査を受けなかった。 

 

 

 

2021/11/19 現在、 

 

2021/06/14 14:15（ワクチン投与後 15 分以内）、気管支ぜんそくを発

現したと報告された。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象とワクチンの因果関係は関連

ありと評価した。 

 

2021/06、本事象の転帰は回復した。 

 

事象に対する新たな薬/その他の治療/処置を開始する必要があり、ア

ドレナリン 0.3ml 皮下注射した。 

 

事象のコメントは、もともと、ぜんそく治療中であったということで

あった。 

 

今回、ワクチン 2回目投与後 15 分以内に咳が出現した。 

 

吸入施行するも、改善しなかった。 

 

アドレナリンの皮下注射施行で著効し、帰宅可能であった。 

 

事象のすべての徴候と症状は、吸気時狭窄音（上気道狭窄を疑う）に

よる咳の発症であった。 

 

SAT O2（酸素飽和度）：98%、98%、BP（血圧）：115/67、HR（心拍

数）：74。 

 

事象の時間的経過は、 

 

14:00 頃、ワクチン投与を受けた。 
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14:15、咳があった。 

 

吸入施行した。 

 

14:20、アドレナリン皮下注射された。 

 

14:30、経過観察終了した（症状消失した）。 

 

アドレナリンと気管支拡張薬の医学的介入を必要とし、詳細はメプチ

ンとアドレナリン 0.3ml S.I. （皮下注射）であった。 

 

乾性咳嗽、呼吸困難（喘鳴又は上気道性喘鳴を伴わない）、咽頭閉塞

感の呼吸症状があった。 

 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状が

あり、薬剤、環境、喘息であった。 

 

これらのアレルギーに対し抗アレルギー剤（ビラノア）を服用した

（又はいつでも利用できる状態にあった）。 

 

2021/06、事象の転帰は、アドレナリン皮下注射を含む処置で、回復で

あった。 

 

 

 

再調査は完了した。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/07/09）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は

期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/19）：追加報告レターの返答で連絡可能な医師か

ら新情報を入手した。 

 

新情報は以下の通りである： 

 

被疑薬の詳細（有効期限の更新）、関連する病歴、併用薬、反応デー
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タ（新しい事象：上気道狭窄）、臨床経過の詳細。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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7118 

チアノーゼ; 

 

ワクチン接種部位疼

痛; 

 

吐血; 

 

呼吸停止; 

 

嘔吐; 

 

意識消失; 

 

末梢冷感; 

 

胃腸出血 

てんかん; 

 

パーキンソニズム; 

 

便秘; 

 

四肢拘縮; 

 

寝たきり; 

 

施設での生活; 

 

胃食道逆流性疾患; 

 

脳梗塞; 

 

血管性認知症; 

 

骨粗鬆症; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21115640。 

 

2021/06/08 10:33、84 歳の女性患者（px）は、COVID-19 免疫のために

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FA7338、使用期限

2021/09/30、筋肉内、初回、単回量）を接種した（84 歳時）。 

 

2021/06/08、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

 

病歴は、高血圧症（1991/08/24 から継続中）、骨粗鬆症（2008/05/23

から継続中）、多発性脳梗塞（2018/05/25 から継続中）、脳血管性認

知症（2018/05/25 から継続中）、四肢拘縮（2020/10/02 から継続

中）、寝たきり状態（2020/10/02 から継続中）を含んだ。 

 

日付不明から、高脂血症、逆流性食道炎、脳血管性パーキンソン症候

群、慢性便秘と症候性癲癇の病歴があった。 

 

事象発現前の 2週間以内に服用した併用薬はアムロジピンベジル酸塩

（ノルバスク OD 錠 5mg、経口、高血圧症のため、1991/08/24 から

2021/06/02 まで）、シロスタゾール（プレタール OD 錠 100mg、経口、

多発性脳梗塞のため、2018/06/06 から 2021/06/02 まで）、ピタバス

タチンカルシウム（リバロ OD 錠 1mg、経口、高脂血症のため、

2020/06/08 から 2021/06/02 まで）、ランソプラゾール（ランソプラゾ

ール OD 錠 15mg、経口、逆流性食道炎のため、2020/06/08 から 

2021/06/02 まで）、レボドパ・カルピドパ（ネオドバストン配合錠

L100、経口、脳血管性パーキンソン症候群のため、2020/09/01 から

2021/06/02 まで）、マクロゴール（モビコール配合内用剤 LD、経口、

慢性便秘症のため、2020/09/01 から 2021/06/02 まで）、ラコサミド

（ビムパット錠 50mg、経口、症候性癲癇のため、2020/09/01 から

2021/06/02 まで）、リバスティグミン（リバスタッチパッチ、貼付、

認知症のため、2020/09/01 から 2021/06/02 まで）を含んだ。 

 

BNT162b2 の接種日前の 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなか

った。 

 

有害事象（AE）に関連する家族歴はなかった。 

 

2021/06/08 10:33（ワクチン接種日）、BNT162b2（コミナティ）の最

初の接種を受けた。 

 

ワクチン接種の翌日（2021/06/09）、接種部位の筋痛少々を発現し

た。 
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2021/06/12 17:20（ワクチン接種 3日 18 時間 47 分後）、嘔吐を発症

した。四肢冷感、チアノーゼ、大量の吐血、意識消失、呼吸停止、消

化管出血が発現した。 

 

2021/06/12（ワクチン接種 4日後）、事象（消化管出血）の転帰は、

死亡であった 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

ワクチン接種（2021/06/09）翌日、接種部位の筋痛少々があったが、

発熱はなかった。 

 

2021/06/11、介護老人保健施設に入所した。入所後特に変わりなく食

事も全量摂取した。体温は摂氏 36 度、BP は 107/62mmHg、脈は 83、

SpO2 は 98%であった。 

 

2021/06/12（ワクチン接種 4日後）17:20、嘔吐したが、意識障害はな

かった。 

 

その後、四肢冷感があったが、チアノーゼはなかった。SpO2 は測定困

難で点滴開始した。 

 

20:20、BP は 70/64mmHg、脈は 74、体温は摂氏 36 度であった。 

 

20:55、チアノーゼがあった。 

 

21:20、大量の吐血、意識喪失、呼吸停止があった。 

 

21:52、施設担当医が消化管出血にて死亡確認した。 

 

2020/02、要介護 3認定された。しかし四肢拘縮進み寝たきり状態にな

った。 

 

食事も含め全介助で、要介護５の状態と推定された。 

 

報告医師は、事象（消化管出血）を重篤（死亡）と分類し、事象と本

剤との因果関係は評価不能とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、上部消化管出血であった。 

 

2021/10/12 現在、事象接種部位の筋痛少々は、非重篤と分類され、転
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帰は不明であり、新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要はな

かった。 

 

事象消化管出血（発現日/時刻：2021/06/12、21:20）は、重篤（死

亡、生命を脅かす、医学的に重要な事象）と分類され、施設で処置し

病院入院はしていないと報告され、2021/06/12 に転帰は死亡であり、

新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要（施設入所した担当者

より情報提供を別記添付）があった。 

 

剖検は、実施されなかった。 

 

コメント/経過は以下の通りだった： 

 

1992 年（報告のとおり）、高血圧症で治療開始した。 

 

2008 年、骨粗鬆症を発症した。 

 

2018/04（報告のとおり）、認知症疑いで病院紹介された。 

 

MRI にて多発性脳梗塞を示した。 

 

脳血管性認知症疑いで、プレタール処方された。 

 

2020/03、意識障害発作を発症し、救急車で病院へ搬送された。 

 

新たな脳梗塞所見はなく、症候性癲癇、脳血管性パーキンソン症候群

の診断があった。 

 

2019/10、水害で浸水した。 

 

2020/06/09、家のリフォームのため、施設に入所した。 

 

自宅修復完成し退所し、2020/08/31 に報告者の病院を紹介された（リ

バスタッチ、シロスタゾール、ランソプラゾール、リバロ、ロトリ

ガ、レプリントン、ビムパット、モビコールとテレミンソフトあ

り）。 

 

訪問診療再開し、デイケアー、ショートステイを利用した。 

 

四肢の拘縮進み寝たきり状態となり、2021/04/16 より訪問リハビリ開

始した。 
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2021/06/08（ワクチン接種日）、コミナティ接種した。 

 

2021/06/11（ワクチン接種 3日後）、同介護老人保健施設に入所し

た。 

 

その後の経過についての施設担当者からの情報は以下の通りだった： 

 

入所後特に変わりなく食事も全量摂取した。 

 

体温は摂氏 36 度、BP は 107/62mmHg、脈は 83、SpO2 は 98%であった。 

 

2021/06/12 17:20（ワクチン接種 4日後）、嘔吐したが、意識障害は

なかった。 

 

その後、四肢冷感があったがチアノーゼはなかった。SpO2 は測定困難

で点滴開始した。 

 

20:20、BP は 70/64mmHg、脈は 74、体温は摂氏 36 度であった。 

 

20:55、チアノーゼがあった。 

 

21:20、大量の吐血、意識喪失、呼吸停止があった。 

 

21:52、施設担当医が消化管出血にて死亡確認した。 

 

施設入所後のもう一つの経過は、以下の通りだった： 

 

2021/06/11 14:00（ワクチン接種 3日後）、入院時のバイタルサイン

は、KT36.0 度、P83、BP107/62、R18、SPO2 98%を含んだ。顔色良好で

表情良く穏やかにお話されていた。 

 

18:00、夕食時介助があり、全量摂取した。むせりなく飲み込み良好で

あった。 

 

2021/06/12 8:00（ワクチン接種 4日後）、朝食時介助があった。全量

摂取した。むせり等はなかった。 

 

9:00、バイタルサインは KT36.5 度を含んだ。 

 

12:00、昼食事介助があり、全量摂取し、むせり等はなかった。 

 

13:30、バイタルサインは KT36.5 度を含んだ。 
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17:20、バイタルサインは KT36.2 度、P72、BP83/61 を含んだ。 

 

居室ベット上にて嘔吐（食物残渣物）同時に排便があった。呼名反応

はあった。肺雑音はなかった。 

 

17:25、バイタルサインは BP114/80 と P80 を含んだ。更衣対応中、再

度嘔吐があった。担当医師報告がされ、食事・内薬中止経過観察指示

があった。 

 

18:50、バイタルサインは KT36.0 度、P76 と BP106/60 を含んだ。 

 

顔色不良、呼名反応があり、四肢冷感があり SPO2 測定するも数値表示

されず把握困難であった。チアノーゼは認められなかった。 

 

ホットパック使用し、掛け物調整対応した。 

 

19:20、顔色不良で、「大丈夫だ」と返答があった。四肢冷感軽減せ

ず、SpO2 測定するも数値表示されず把握困難であった。チアノーゼは

なかった。点滴施行時、「痛い」との訴えあり、介護抵抗が見られ

た。担当医師から点滴指示があり施行した（ハルトマン G3 500ml）。 

 

20:20、バイタルサインは KT36.0 度、P74 と BP70/64 を含んだ。 

 

四肢冷感は軽減しなかった。チアノーゼはなかった。顔色不良であっ

た。嘔気と嘔吐はなかった。担当医師に状態報告された。エホチール

1A とプリンペラン 1A 混注の指示があり施行した。 

 

20:55、チアノーゼ出現し、浅い呼吸、四肢冷感継続した。SpO2 測定す

るも数値表示されず把握困難であった。 

 

担当医師に状態報告された。酸素 2L 開始した。かかり付け病院連絡

し、救急要請し、準備された。 

 

21:20、バイタルサインは測定できなかった。吐血、意識消失、呼吸停

止があった。担当医師が診察し家族に連絡した。 

 

担当医師より家族へ状態説明があった。 

 

21:52、呼吸停止と心停止があり、死亡確認があった。 

 

23:45、死亡退所した。 
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調査項目に関する情報は、以下の通りだった： 

 

アレルギー/アレルギー歴、副作用歴，副反応歴はなかった。 

 

報告以外のワクチン接種歴はインフルエンザ HA ワクチンとニューモバ

ックスＮＰを含んだ。 

 

生活の場は自宅同居から高齢者施設へ入所した。 

 

要介護度は、3であった。 

 

日常生活動作（ADL）自立度は C2 であった。嚥下機能、経口摂取の可

であった。 

 

接種前後の異常はなかった。 

 

異状発見は、2021/06/12 17:20 であった。 

 

発見時の状況（患者の状態、発見場所、発見者等も含む）： 

 

2021/06/12（ワクチン接種 4日目）施設内居室ベット上で 17:20 嘔吐

していたのを担当者（介護士、看護師）発見した。意識障害(-)、その

後四肢冷感（+）もチアノーゼ（-）であった。 

 

同日施設にて担当医治療した。 

 

救急要請は無かった。 

 

剖検の実施は無かった。 

 

死因及び医師の死亡に対する考察（判断根拠を含む）： 

 

施設担当医によれば消化管出血による出血死。 

 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含

む）： 

 

ワクチン接種との因果関係はないと思われるが現在まで胃潰瘍等の既

往歴無く不明と判断する。Pfizer/BioNTech COVID-19 ワクチン・アナ

フィラキシー反応データ収集援助に関する情報は、以下の通りだっ

た： 
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徴候及び症状に関して、皮膚症状（-）、循環器症状(-)、喘息など呼

吸器症状(-)。4 日後の上部消化管症状（吐血）でありアナフィラキシ

ーとは考え難し。 

 

多臓器障害は不明であった。 

 

呼吸障害はなかった。 

 

臨床検査値は以下の通りだった： 

 

2015/08/12：WBC 5600（4000-9000）、RBC 402（380-530）、Hgb 12.6

（11.0-17.0）、HCT 37.8（36.0-56.0）、PLT 15.2（12.0-38.0）、総

蛋白 6.7（6.7-8.3）、蛋白分画（Ａ／Ｇ比）1.71（1.36-2.26）、尿素

窒素 13（8-22）、クレアチニン 0.67（0.47-0.79）、eGFR（cr）63.6

（60-120）、尿酸 4.3（2.5-7.0）、LDL-C   100（70-139）、HDL-C 54

（40-96）、中性脂肪 111（35-149）、総ビリルビン 0.7（0.2-1.1）、

直接ビリルビン 0.2（0-0.4 以下）、AST（GOT）24（10-40）、ALT

（GPT）17（5-45）、ALP 178（110-360）、γ-ＧＴ  15（0-45 以

下）、Ｎａ 141（135-147）、Ｋ 4.8（3.6-5.0）、Ｃｌ 105（98-

108）、血糖 104（70-109）、HbＡ１c（NGSP）5.4（4.6-6.2）、NE% 

53.8（42.0-85.0）、LY% 32.6（11.0-49.0）、MO% 6.9（0.0-9.0）、

EO% 6.0(H)（0.0-3.0）、BA% 0.7（0.0-2.0）、RDW 14.5（10.0-

16.5）、PCT 0.12（0.10-1.00）、MPV 7.7（5.0-10.0）、PDW 18.2(H)

（12.0-18.0）。 

 

2016/07/06：WBC 6800（4000-9000）、RBC 447（380-530）、Hgb 14.2

（11.0-17.0）、HCT 42.5（36.0-56.0）、PLT 17.8（12.0-38.0）、総

蛋白 7.2（6.7-8.3）、蛋白分画（Ａ／Ｇ比）1.73（1.36-2.26）、尿素

窒素 15（8-22）、クレアチニン 0.64（0.47-0.79）、eGFR（cr）66.7

（60-120）、尿酸 4.1（2.5-7.0）、LDL-C  126（70-139）、HDLC 66

（40-96）、中性脂肪 113（35-149）、総ビリルビン 1.0（0.2-1.1）、

直接のビリルビン 0.4（0-0.4 以下）、AST（GOT）22（10-40）、ALT

（GPT）13（5-45）、ALP 227（110-360）、γＧＴ 18（0-45 以下）、

Ｎａ 144（135-147）、Ｋ 4.3（3.6-5.0）、Ｃｌ 106（98-108）、血

糖 97（70-109）、HbＡ１Ｃ（NGSP）5.5（4.6-6.2）、NE% 66.3（42.0-

85.0）、LY% 24.3（11.0-49.0）、MO% 5.1（0.0-9.0）、EO% 3.9(H)

（0.0-3.0）、BA% 0.4（0.0-2.0）、RDW 14.6（10.0-16.5）、PCT 

0.14（0.10-1.00）、MPV 7.7（5.0-10.0）、PDW 18.0（12.0-18.0）。 

 

2017/06/07：WBC 7600（4000-9000）、RBC 489（380-530）、Hgb 14.6

（11.0-17.0）、HCT 44.4（36.0-56.0）、PLT 17.8（12.0-38.0）、総
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蛋白 7.1（6.7-8.3）、蛋白分画（Ａ／Ｇ比）1.68（1.36-2.26）、尿素

窒素 15（8-22）、クレアチニン 0.68（0.47-0.79）、eGFR（cr）62.2

（60-120）、尿酸 4.9（2.5-7.0）、LDL-C  133（70-139）、HDLC 60

（40-96）、中性脂肪 155(H)（35-149）、総ビリルビン 0.9（0.2-

1.1）、直接のビリルビン 0.3（0-0.4 以下）、AST（GOT）28（10-

40）、ALT（GPT）17（5-45）、ALP 265（110-360）、γＧＴ 20（0-45

以下）、Ｎａ 143（135-147）、Ｋ 4.1（3.6-5.0）、Ｃｌ 103（98-

108）、血糖 105（70-109）、HbＡ１Ｃ（NGSP）5.5（4.6-6.2）、NE% 

70.7（42.0-85.0）、LY% 18.2（11.0-49.0）、MO% 4.7（0.0-9.0）、

EO% 5.9(H)（0.0-3.0）、BA% 0.5（0.0-2.0）、RDW 14.4（10.0-

16.5）、PCT 0.13（0.10-1.00）、MPV 7.4（5.0-10.0）、PDW 16.7

（12.0-18.0）、尿糖(-)、尿蛋白(-)、尿潜血(-)。 

 

2018/06/06：WBC 6100（4000-9000）、RBC 488（380-530）、Hgb 14.3

（11.0-17.0）、HCT 44.5（36.0-56.0）、PLT 18（12.0-38.0）、総蛋

白 7.3（6.7-8.3）、蛋白分画（Ａ／Ｇ比）1.65（1.36-2.26）、尿素窒

素 23(H)（8-22）、クレアチニン 0.69（0.47-0.79）、eGFR（cr）61

（60-120）、尿酸 4.5（2.5-7.0）、LDL-C  138（70-139）、HDLC 64

（40-96）、中性脂肪 61（35-149）、総ビリルビン 0.8（0.2-1.1）、

直接のビリルビン 0.3（0-0.4 以下）、AST（GOT）24（10-40）、ALT

（GPT）16（5-45）、ALP 269（110-360）、γＧＴ 18（0-45 以下）、

Ｎａ 144（135-147）、Ｋ 4.0（3.6-5.0）、Ｃｌ 107（98-108）、Ｃ

ａ 9.5（8.6-10.1）、血糖 89（70-109）、NE% 65.4（42.0-85.0）、

LY% 26.8（11.0-49.0）、MO% 5.0（0.0-9.0）、EO% 2.1（0.0-3.0）、

BA% 0.7（0.0-2.0）、RDW 14.5（10.0-16.5）、PCT 0.14（0.10-

1.00）、MPV 7.6（5.0-10.0）、PDW 17.2（12.0-18.0）、ＮＴ－ｐｒ

ｏＢＮＰ 260(H)（125 以下）。 

 

2018/12/05：WBC 7900（4000-9000）、RBC 417（380-530）、Hgb 12.3

（11.0-17.0）、HCT 38.5（36.0-56.0）、PLT 20.5（12.0-38.0）、総

蛋白 6.6(L)（6.7-8.3）、蛋白分画（Ａ／Ｇ比）1.90（1.36-2.26）、

尿素窒素 23(H)（8-22）、クレアチニン 0.77（0.47-0.79）、eGFR

（cr）53.9(L)（60-120）、尿酸 4.9（2.5-7.0）、LDL-C  107（70-

139）、HDLC 78（40-96）、中性脂肪 48（35-149）、総ビリルビン 0.6

（0.2-1.1）、直接のビリルビン 0.3（0-0.4 以下）、AST（GOT）28

（10-40）、ALT（GPT）22（5-45）、ALP 306（110-360）、γＧＴ 16

（0-45 以下）、Ｎａ 144（135-147）、Ｋ 5.3(H)（3.6-5.0）、Ｃｌ 

107（98-108）、血糖 88（70-109）、NE% 77.1（42.0-85.0）、LY% 

14.5（11.0-49.0）、MO% 4.4（0.0-9.0）、EO% 3.6(H)（0.0-3.0）、

BA% 0.4（0.0-2.0）、RDW 14.3（10.0-16.5）、PCT 0.15（0.10-

1.00）、MPV 7.2（5.0-10.0）、PDW 18.0（12.0-18.0）。 
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2019/07/10：WBC 5400（4000-9000）、RBC 413（380-530）、Hgb 11.9

（11.0-17.0）、HCT 36.7（36.0-56.0）、PLT 22.4（12.0-38.0）、総

蛋白 6.1(L)（6.7-8.3）、蛋白分画（Ａ／Ｇ比）1.75（1.36-2.26）、

尿素窒素 17（8-22）、クレアチニン 0.63（0.47-0.79）、eGFR（cr）

67.1（60-120）、尿酸 4.4（2.5-7.0）、LDL-C  102（70-139）、HDLC 

57（40-96）、中性脂肪 68（35-149）、総ビリルビン 0.6（0.2-

1.1）、直接のビリルビン 0.3（0-0.4 以下）、AST（GOT）15（10-

40）、ALT（GPT）8（5-45）、ALP 498(H)（110-360）γ-ＧＴ  13

（0-45 以下）、Ｎａ 143（135-147）、Ｋ 3.8（3.6-5.0）、Ｃｌ 104

（98-108）、血糖 108（70-109）、NE% 71.5（42.0-85.0）、LY% 22.4

（11.0-49.0）、MO% 4.3（0.0-9.0）、EO% 1.4（0.0-3.0）、BA% 0.4

（0.0-2.0）、RDW 15.3（10.0-16.5）、PCT 0.17（0.10-1.00）、MPV 

7.5（5.0-10.0）、PDW 18.2(H)（12.0-18.0）。 

 

2020/04/07：WBC 5100（4000-9000）、RBC 392（380-530）、Hgb 11.8

（11.0-17.0）、HCT 36.9（36.0-56.0）、PLT 20.1（12.0-38.0）、総

蛋白 5.7(L)（6.7-8.3）、蛋白分画（Ａ／Ｇ比）1.40（1.36-2.26）、

尿素窒素 10（8-22）、クレアチニン 0.72（0.47-0.79）、eGFR（cr）

57.8(L)（60-120）、尿酸 3.5（2.5-7.0）、LDL-C  63(L)（70-139）、

HDLC 57（40-96）、中性脂肪 55（35-149）、総ビリルビン 0.4（0.2-

1.1）、直接のビリルビン 0.1（0-0.4 以下）、AST（GOT）17（10-

40）、ALT（GPT）8（5-45）、ALP 195（110-360）、γＧＴ 12（0-45

以下）、Ｎａ 141（135-147）、Ｋ 4.4（3.6-5.0）、Ｃｌ 107（98-

108）、血糖 96（70-109）、HbＡ１Ｃ（NGSP）5.0（4.6-6.2）、NE% 

78.2（42.0-85.0）、LY% 16.1（11.0-49.0）、MO% 3.1（0.0-9.0）、

EO% 2.3（0.0-3.0）、BA% 0.3（0.0-2.0）、RDW 13.6（10.0-16.5）、

PCT 0.15（0.10-1.00）、MPV 7.3（5.0-10.0）、PDW 18.3(H)（12.0-

18.0）。 

 

2020/09/01：WBC 6200（4000-9000）、RBC 442（380-530）、Hgb 12.9

（11.0-17.0）、HCT 40.0（36.0-56.0）、PLT 24.0（12.0-38.0）、総

蛋白 6.4(L)（6.7-8.3）、蛋白分画（Ａ／Ｇ比）1.55（1.36-2.26）、

尿素窒素 12（8-22）、クレアチニン 0.53（0.47-0.79）、eGFR（cr）

80.5（60-120）、尿酸 3.2（2.5-7.0）、LDL-C  68(L)（70-139）、

HDLC 60（40-96）、中性脂肪 54（35-149）、総ビリルビン 0.5（0.2-

1.1）、直接のビリルビン 0.2（0-0.4 以下）、AST（GOT）19（10-

40）、ALT（GPT）9（5-45）、ALP 291（110-360）、γＧＴ 15（0-45

以下）、Ｎａ 137（135-147）、Ｋ 4.7（3.6-5.0）、Ｃｌ 102（98-

108）、血糖 92（70-109）、NE% 68.3（42.0-85.0）、LY% 20.5（11.0-

49.0）、MO% 6.1（0.0-9.0）、EO% 3.1(H)（0.0-3.0）、BA% 2.0

（0.0-2.0）、RDW 13.9（10.0-16.5）、PCT 0.16（0.10-1.00）、MPV 

6.7（5.0-10.0）、PDW 18.4(H)（12.0-18.0）。 
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2021/03/23：WBC 5000（4000-9000）、RBC 428（380-530）、Hgb 13.0

（11.0-17.0）、HCT 40.3（36.0-56.0）、PLT 20.8（12.0-38.0）、総

蛋白 6.7（6.7-8.3）、蛋白分画（Ａ／Ｇ比）1.60（1.36-2.26）、尿素

窒素 13（8-22）、クレアチニン 0.44(L)（0.47-0.79）、eGFR（cr）

98.7（60-120）、尿酸 2.7（2.5-7.0）、LDL-C  64(L)（70-139）、

HDLC 66（40-96）、中性脂肪 63（35-149）、総ビリルビン 0.9（0.2-

1.1）、直接のビリルビン 0.4（0-0.4 以下）、AST（GOT）16（10-

40）、ALT（GPT）5（5-45）、ALP 208（110-360）、γＧＴ 14（0-45

以下）、Ｎａ 135（135-147）、Ｋ 4.4（3.6-5.0）、Ｃｌ 100（98-

108）、血糖 81（70-109）、NE% 65.7（42.0-85.0）、LY% 24.6（11.0-

49.0）、MO% 4.5（0.0-9.0）、EO% 4.0(H)（0.0-3.0）、BA% 1.2

（0.0-2.0）、RDW 13.4（10.0-16.5）、PCT 0.14（0.10-1.00）、MPV 

6.9（5.0-10.0）、PDW 18.3（12.0-18.0）。 

 

消化管出血の転帰は死亡であり、他の事象の転帰は不明であった。 

 

2021/06/12、死亡した。  

 

 

 

追加情報（2021/08/13）： 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/10/12）： 

 

同医師から入手した新しい情報は、関連する病歴、臨床検査値、ワク

チン接種の詳細、併用薬、反応データ、臨床経過を含む。 

 

 

 

再調査は完了した。追加情報は期待されない。 

 

 

 

修正：本追加報告は以前報告した情報の修正報告である： 

 

検査値、被疑薬の投与経路、経過情報の修正。 
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7127 

呼吸困難; 

 

発熱; 

 

白血球数増加; 

 

肺炎; 

 

血中ブドウ糖増加; 

 

血圧低下; 

 

酸素飽和度低下; 

 

Ｃ－反応性蛋白増加 

嚥下障害; 

 

心不全; 

 

心筋梗塞; 

 

日常活動における個

人の自立の喪失; 

 

栄養補給チューブ使

用者; 

 

糖尿病; 

 

脳梗塞; 

 

血中インスリン; 

 

誤嚥性肺炎 

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）経由で連絡可能

な医師から入手した自発報告である。  

 

 

 

2021/06/14 10:00 頃（ワクチン接種日）、79 歳の高齢男性は COVID-19

免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 EY5420、使用

期限 2021/11/30、筋肉内、79 歳時、単回量、初回）の接種を病院で受

けた。 

 

アレルギー歴なし、副作用歴なし、ワクチン接種または有害事象歴は

報告されなかった。 

 

患者は、療養病床に入院していた。日常生活動作（ADL）自立度は、全

介助であった。嚥下機能低下、経鼻経管栄養およびゼリー摂取であっ

た。ワクチン接種前の体温は、摂氏 37.2 度であった。ワクチン接種の

前後に異常は認められなかった。 

 

併用薬は、アンブロキソール塩酸塩（アンブロキソール塩酸塩錠

15mg）、アスピリン（バイアスピリン錠 100mg）、ファモチジン（ファ

モチジン D錠 20mg）、フロセミド（フロセミド 20mg）、スピロノラク

トン（スピロノラクトン 25mg）、クロピドグレル硫酸塩（クロピドグ

レル 75mg）を含んだ。上記の薬剤は前医より続けられ経管栄養にて継

続された、開始日は不明であった。シタグリプチンリン酸塩水和物

（グラクティブ 50mg）は前医より続けられ経管栄養にて継続された、

開始日は不明、終了日は 2021/06/14 であった。硝酸イソソルビド（フ

ランドルテープ 40mg）は前医より続けられ貼付にて継続された、開始

日は不明であった。 

 

患者が COVID ワクチン前の 4週間以内に他のワクチンを受けたかどう

かは、不明であった。 

 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 とは診断されなかった。 

 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査を受けていなかった。 

 

他の病歴は、心不全（開始日 2021/01/22、継続中であった）、心筋梗

塞（開始日 2021/01/22、継続中であった、2021/03/10、冠動脈拡張術

を受けた）、糖尿病（開始日は不明、継続中であった）、脳梗塞（開

始日 2009/06、継続中であった）を含んだ。 

 

心不全と心筋梗塞に対する冠動脈拡張術を受けたあと誤嚥性肺炎が発
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症してから、患者は嚥下困難で経管栄養となっていた。 

 

2021/06/14 12:30 頃（ワクチン接種のおよそ 2時間 30 分後）、患者は

肺炎を発現した。 

 

2021/06/16 13:00（ワクチン接種の 2日後）、患者は死亡した。 

 

事象の転帰は、酸素、抗生剤、ステロイドと輸液を含む処置を伴う死

亡であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類した。死因は肺炎であった。

（事象は死亡に至った。）剖検は実施されなかった。 

 

有害事象の経過： 

 

2021/06/02、患者は報告の病院に入院した。頻回の痰吸引、経管栄養

とゼリー摂取とインスリン投与が必要とされた。 

 

2021/06/14 10:00 頃（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 EY5420、使用期限

2021/11/30、筋肉内、単回量、初回）の接種を病院にて受けた。ワク

チン接種後、異常は示されなかった。昼前に、患者はゼリーを摂取し

た。 

 

12:30 頃（ワクチン接種のおよそ 2時間 30 分後）、経管栄養後、看護

師が患者の部屋を訪室時、患者が呼吸困難であるとわかった。SpO2 低

下（83-88%）。摂氏 38.9 度発熱および酸素飽和度（SpO2）88%に低下

したため、酸素を開始した。胸部 X線は両肺野の浸潤影を示した。そ

のため、肺炎の診断がなされた。 

 

15:00 頃から血圧低下、SpO2 はさらに低下した。血糖値は 533 であっ

た。 

 

救急要請はされなかった。 

 

15:00 から抗生タゾバクタム（タゾピペ）を使用し、それから抗生シラ

スタチンナトリウム（チエクール）に変更された。メチルプレドニゾ

ロンコハク酸塩ナトリウム（ソル・メドロール）125mg とインスリン

が、投与された。その後、肺炎の治療を行ったが、改善がなかった。 

 

2021/06/16 13:13（ワクチン接種の 2日後）、患者は死亡した。な

お、タゾバクタムが前処置にて使用されており、アレルギーはみられ
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ていなかった。 

 

関連する検査は以下を含んだ、 

 

2021/06/14、胸部 X線、左中下肺野、左中肺野浸潤影を示した。 

 

2021/06/14、血液検査、白血球数 15800、C-反応性蛋白（CRP）20.78

を示した。 

 

 

 

報告者のコメント： 

 

報告者は、死因が肺炎であると考えた、患者は経管栄養で頻回の痰吸

引を必要とし、胸部 X線では浸潤影を示した。 

 

報告医師は、ワクチン注射後の状態に変化がなく、経管栄養後に変化

し始めたので、事象と BNT162b2 は関連がないと考えた。 

 

調査結果の結論：本ロットに関して、有害事象安全性調査要請/薬効欠

如（LOE）について調査が行われた。   

 

当該バッチの出荷後 6カ月以内に苦情を受けたため、苦情サンプルは

活性成分の量を測定するために品質試験室に送られることはなかっ

た。すべての分析結果が、予め定められた範囲内であったことを確認

した。参照 PR ID（参照 PR id 6041891）の調査結果は、以下の通りで

あった。 

 

「PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチン」の苦情について調査された。   

 

調査には関連するバッチ記録の確認、逸脱調査、報告されたロット番

号と製品タイプの苦情履歴の分析が含まれた。最終的な範囲は報告さ

れたロット番号 EY5420 に関連していると決定された。苦情サンプル

は、返却されなかった。   

 

関連した品質問題は調査の間特定されなかった。   

 

製品品質、規制、バリデーション、および安定性への影響はない。製

造所は報告された有害事象がバッチ全体の品質の典型的なものではな

く、バッチは引き続き適合であると結論した。 

 

規制当局への通知は不要と判断した。報告された有害事象の内容は調
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査により確認されなかった。   

 

有害事象が確認されなかったため、根本原因または是正措置・予防措

置（CAPA）も特定されなかった。  

 

 

 

追加情報（2021/07/27）：製品品質苦情グループから入手した新たな

情報には、調査結果が含まれた。 

 

 

 

追加情報（2021/12/03）： 

 

再調査は完了した。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/07）： 

 

同連絡可能な医師から入手した新情報は以下を含む： 

 

ワクチン接種時間、使用期限、患者のイニシャル、年齢、併用薬、病

歴、臨床検査値、有害事象の最終的な診断、肺炎の事象詳細（事象発

現時間、治療、臨床経過、事象評価、重篤性基準）と新たな事象（発

熱、白血球増加、C-反応性蛋白増加）を更新した。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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7155 

心拍数減少; 

 

心肺停止; 

 

急性冠動脈症候群; 

 

意識消失; 

 

間質性肺疾患 

心房細動 

本報告は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な看護師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21116354。 

 

 

 

2021/06/24 14:00（77 歳時、ワクチン接種日）、77 歳（77 歳 6ヵ月と

も報告された）の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号：EX3617、使用期限：2021/11/30、投与

経路不明、2回目、単回量）の 2回目の接種を受けた。  

 

2021/06/24、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.1 度だった。 

 

既往歴には、心房細動があった。 

 

併用薬は経口抗血小板薬、抗血小板療法用のアセチルサリチル酸/ラン

ソプラゾール（タケルダ配合錠）だった。 

 

家族歴は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴には、日付不明、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号及び使用期：報告されなかった、投与

経路不明、1回目、単回量）の 1回目接種があった。 

 

2021/06/24 14:30（ワクチン接種の 30 分後）、心室細動および心肺停

止を発症した。その日に入院した。 

 

事象の経過は、次の通り： 

 

2016/04 より心房細動のためカテーテルおよび内服治療を受けた。 

 

2021/06/24、2 回目のワクチン接種後、患者は自家用車を運転し帰宅し

ようとしたところ唸り声をあげて意識消失した。 

 

自動車は接種会場の生垣に突っ込み停車した。助手席に座っていた患

者の妻が病院職員に助けを求めた。 

 

病院職員により心肺停止が確認された。 

 

気管挿管および除細動が 2回実施された。 

 

14:42 に、自発呼吸が確認された。 
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15:06 に、患者は他院に搬送された。 

 

緊急カテーテル検査を実地したところ、左前下行枝のステント内閉塞

がみられたが、側副血行路がすでにできており、急性閉塞というより

は慢性閉塞を思わせる所見が認められた。 

 

その結果、陳旧性梗塞に伴い壊死心筋から発症した致死性不整脈と考

えられた。意識 JCS（日本式昏睡尺度）は 300 だった。人工呼吸器にて

管理され、低体温療法を受けていた。 

 

報告した看護師は、事象を重篤（入院）と分類し、BNT162B2 との因果

関係を評価不能と評価した。 

 

その他の病気など、副反応の考えられる原因はなかった。 

 

間質性肺炎の急性増悪の事象が追加された。 

 

コメント/経過は以下の通り追加された： 

 

その後、状態回復し一般病棟で療養を続けていたが、2021/08/06 間質

性肺炎の急性増悪にて死亡退院した。 

 

2021/11/19 の再調査時に、連絡可能な同看護師より次のことが報告さ

れた： 

 

患者にアレルギー歴及び有害事象歴はなかった。 

 

患者に報告以外のワクチン接種歴があったか否かは不明であった。 

 

患者に副反応歴があったか否か不明であった。 

 

患者は、家族と同居であった。 

 

患者は介護を必要としなかった。 

 

嚥下機能：経口摂取が可能であった。 

 

日常生活動作（ADL）自立度は、分類なしであった。 

 

死亡確認まで： 

 

救急要請の有無：有。 
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救急要請日時：2021/06/24 14:37。 

 

救急隊到着時刻：2021/06/24 14:44。 

 

救急隊到着時の状態：処置室内ストレッチャーで気管挿管、点滴処

置、JSC 300。 

 

搬送手段：救急車。 

 

搬送中の経過及び処置内容：JCS 300、O2 10L（SpO2 100％）、血圧

（BP）111/75、脈拍数（PR）30 回、心拍数（HR）84 回、体温（BT）摂

氏 36.9 度、Dr.car 接触あり。 

 

病院到着時刻：2021/06/24 15:06。 

 

到着時の身体所見：自発呼吸あり。E1V1M4：収縮期血圧 100 前後、発

赤なし。 

 

治療内容：12 誘導心電図、超音波。前壁誘導で ST 上昇。超音波による

心嚢液なし。 

 

関連する検査として以下が実施された：心臓カテーテル検査、補助循

環ポンプカテーテル挿入、採血一式、X線、CT、血液ガス。 

 

死亡確認日時：2021/08/06 09:16。 

 

死亡時画像診断の実施はなかった。 

 

死因及び医師の死因に対する考察（判断根拠を含む）：間質性肺炎の

急性増悪、急性冠症候群。 

 

剖検が行われたかどうかは不明であった。  

 

間質性肺炎の急性増悪の因果関係は、報告されなかった。 

 

2021、日付不明、事象心肺停止及び意識消失の転帰は、回復であっ

た。 

 

事象間質性肺炎の急性増悪及び急性冠症候群の転帰は、死亡であっ

た。 
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事象脈拍数低値の転帰は、不明であった。 

 

 

 

追加情報（2021/10/06）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は

期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/10/06）：同看護師から報告された新情報は以下の通

り：新事象（間質性肺炎の急性増悪）及び事象の詳細。  

 

 

 

追加情報（2021/11/19）：本報告は、連絡可能な同看護師からの自発

追加報告である。追加情報は、次の通り：新事象（脈拍数低値）、関

連する検査、死因、及び臨床経過の詳細。事象として、心房細動を削

除し、低体温を追加した。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正： 

 

本追加報告は、以前の情報を改訂するために提出されている： 

 

経過のデータ「The patient was placed on an artificial 

ventilator and he was receiving hypothermia therapy」は「The 

patient was placed on an artificial ventilator and he was 

receiving therapeutic hypothermia」に修正された。事象低体温が削

除された。 
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7181 

網膜動脈閉塞; 

 

網膜血管炎 

  

本報告は、ファイザー医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から入手

した自発報告である。 

 

患者は、71 歳の女性であった。 

 

2021/05/27、患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、

ロット番号：不明、接種経路：筋肉内、単回量）の 1回目を接種し

た。 

 

2021/06/24（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162b2（コミナティ、ロット番号：不明、接種経路：筋肉内、単回

量）の 2回目を接種した。 

 

病歴は、報告されなかった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

患者は、2021/06/01 に発現した CRAO に罹患しており、継続中であった

（報告の通り）。 

 

ワクチン接種（1回目）の 5日後、網膜血管炎と網膜中心動脈閉塞を発

現した。 

 

報告者は、重篤性評価を提供しなかった。 

 

臨床経過は、以下の通りであると報告された： 

 

CMT 接種５日後に視力低下が認められ、来院した。 

 

網膜血管炎と網膜中心動脈閉塞が認められた。 

 

事象の転帰は不明であった。 

 

 

 

追加情報:（2021/09/06）： 

 

この追加情報は、追加調査したにもかかわらずバッチ番号が利用でき

ないことを通知するために提出されている。 

 

追加調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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追加情報（2021/10/06）： 

 

追加報告書面に返答した連絡可能な医師からの新情報： 

 

ワクチン接種日、投与回数、病歴。 

 

本追加報告は、追加情報の入手にかかわらずロット/バッチ番号が利用

不可能であることを通知するために提出されている。 

 

再調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正： 

 

本追加報告は、以前の情報を修正するために提出されるものである： 

 

ワクチン接種データ（ワクチン接種の開始日を 2021/05/27 へ更新）、

事象「網膜血管炎」を「網膜中心動脈閉塞」へ更新し、関連する病歴

CRAO 及びワクチン接種歴の 1回目を削除した。 
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7247 

倦怠感; 

 

四肢痛; 

 

浮腫; 

 

発熱; 

 

筋肉痛; 

 

紅斑; 

 

起立障害 

  

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

医師からと、医薬品医療機器総合機構(PMDA)から入手した自発報告で

ある。PMDA 受付番号：v21116151。最初に入手した安全性情報は非重篤

の薬物有害反応のみの報告であった。2021/06/25 に入手した追加情報

に基づき、本症例には重篤な有害反応が含まれている。情報は併せて

処理された。 

 

 

 

患者の女性は事象の発現時とワクチン接種時に 55 歳（妊娠なし）であ

った。 

 

2021/06/18 14:23（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫化のため

bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EW4811、使用期限：

2021/07/31、初回、筋肉内投与、左腕、単回量）接種を受けた。 

 

2021/06/18、ワクチン接種前の体温はセ氏 36.6 度であった。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ケ月以内のワクチ

ン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況）に関して留

意する点はなかった。 

 

ワクチン接種前、COVID-19 感染と診断されていなかった。 

 

ワクチン接種以降、COVID-19 検査実施はなかった。 

 

2021/06/21 04:00（ワクチン接種３日後）、接種側手痛と浮腫が発現

した。 

 

2021/06/21 の朝から、体温はセ氏 37.8 度であった。左腕筋肉痛があっ

た。 

 

事象の経過は次の通り： 

 

2021/06/21 04:00、セ氏 37.8 度の発熱があり、病院から配布されたカ

ロナール(500) 1T を経口投与した。 

 

同日夕方、近医を受診したが投薬は受けなかった。 

 

08:00、発熱が治まり体温はセ氏 36.6 度になった。 

 

12:00 頃、左前腕の発赤と手の発赤が発現した。 

296



 

2021/06/22 以来、強度の全身倦怠感があった。 

 

2021/06/23、発熱はないが、軽度の発赤が左前腕から手にかけて残存

し、全身倦怠感はわずかに改善した。 

 

2021/06/24、発赤は残存していた。全身倦怠感はわずかに軽減したが

持続した。立位維持が困難であった。 

 

2021/06/23、事象発熱の転帰は回復であった。 

 

2021/06/24、その他の事象の転帰は未回復であった。 

 

有害事象の結果は、診療所/クリニックへの訪問であった。 

 

報告医師は事象を重篤（その他の医学的に重要な事象）に分類し、事

象と bnt162b2 との因果関係はありと評価した。 

 

他疾患など、他要因の可能性はなかった。 

 

 

 

再調査は不能である。追加情報は期待できない。 

7305 

死亡; 

 

発熱; 

 

皮膚変色; 

 

血圧低下; 

 

関節痛 

入院; 

 

末梢性浮腫; 

 

水疱破裂; 

 

肺転移; 

 

膵癌 

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）を介して入手し

た連絡可能な医師からの自発報告である。 

 

患者は、81 歳非妊娠の女性であった。 

 

2021/06/15 13:45（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号不明、使用期限不明、筋

肉内、左腕、初回、単回量）を接種した（81 歳時）。 

 

医薬品、食品、その他の製品に対するアレルギー歴はなかった。 

 

その他の病歴には、膵癌、肺転移、両下肢浮腫、両下腿の水疱破裂が

あった。 

 

2021/06/14、緩和ケア病棟に入院した。 

 

関連する薬剤歴はなかった。 

 

2021/06/16 06:30（ワクチン接種の 1日後）、有害事象を発現した。 
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両側膝下部痛と発熱を発現した。 

 

その後、下腿皮膚の暗赤色変化、さらに暗紫色変化した。 

 

血圧低下、2021/06/17（ワクチン接種の 2日後）、死亡した。 

 

事象処置は、局所の冷却、鎮痛剤投与であった。 

 

COVID-19 ワクチン接種前 4週間以内に他のワクチン接種は受けなかっ

た。 

 

ワクチン接種 2週間以内に詳細不明の薬を服用した。 

 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されず、ワクチン接種以降、COVID-

19 の検査を受けなかった。 

 

死因は、不明と報告された。 

 

剖検は実行されなかった。 

 

事象の転帰は、死亡と報告された。 

 

事象「死亡」の転帰は死亡であり、その他の事象については不明であ

った。 

 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類した。 

 

 

 

追加情報（2021/12/06）： 

 

再調査は完了し、ロット/バッチ番号に関する情報は、取得できず、ま

た、詳しい情報は期待されない。 

 

 

 

修正： 

 

本追加報告は、以前に報告された以下を含む情報を訂正するために提

出される： 
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事象の転帰および経過の結びの文言が更新された。 

7348 

下痢; 

 

循環虚脱; 

 

胃腸出血; 

 

虚血性大腸炎 

尿路感染; 

 

睡眠障害治療; 

 

統合失調症; 

 

脳梗塞; 

 

血圧低下; 

 

認知症; 

 

鎮静; 

 

高血圧 

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

て連絡可能な医師、製品品質グループから入手した自発報告である。  

 

  

 

2021/06/24 13:30（66 歳時）（ワクチン接種の日）、66 歳の男性患者

はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射液、ロ

ット番号 FC3661、有効期限 2021/12/31、1 回目、単回量、左腕筋肉

内）を老人ホームで接種した。  

 

関連する病歴は以下を含んだ：「統合失調症」（罹患中）、「高血圧

症」（罹患中）、「認知症」（罹患中）、「脳梗塞」（罹患中かどう

か不明）、「鎮静」（罹患中かどうか不明）、「降圧」（罹患中かど

うか不明）、「睡眠導入」（罹患中かどうか不明）と尿路感染（抗生

物質使用）であった。  

 

患者の併用薬は以下を含んだ：ワクチン接種 2週間以内に、鎮静のた

めに経口で継続中のリスペリドン（リスパダール）、鎮静のために経

口で継続中のエチゾラム（デパス）、睡眠導入のために経口で継続中

（睡眠障害治療）のブロチゾラム（レンドルミン）、鎮静のために経

口で継続中の抑肝散、血圧降下、降圧のために経口で継続中のビソプ

ロロールフマル酸、血圧降下、降圧のために経口で継続中のフロセミ

ド、血圧降下、降圧のために経口で継続中のドキサゾシンメシル、血

圧降下、降圧のために経口で継続中のアムロジピンであった。  
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ワクチン接種歴に、インフルエンザがあった。  

 

患者は、COVID ワクチンの前 4週以内に他のいずれのワクチンも接種し

なかった。関連する検査を受けなかった。アレルギー歴はなかった。

副作用歴はなかった。報告以外のワクチン接種歴にインフルエンザが

あった。高齢者施設に入居していた。要介護度は３であった。ADL 自立

度は寝たきりであった。嚥下機能、経口摂取は可能であった。  

 

  

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。接種前後の異常はな

しであった。  

 

異常発見日時は 2021/06/25 02:30 であった。  

 

異常発見時の状況（患者の状態、発見場所、発見者）は、下血確認、

04:05 呼吸停止であった。救急要請の有無：有りであった。  

 

救急要請日時は 2021/06/25 04:20、救急隊到着時刻は、2021/06/25 

04:32 であった。  

 

救急隊到着時の状態（外傷、出血、気道内異物の有無）は、心肺停止

であった。搬送手段は、救急車であった。搬送中の経過、処置内容は

点滴確保であった。  

 

病院到着時刻は、2021/06/25 05:10 であった。病院到着時の身体所見

は、心肺停止、瞳孔散大であった。治療内容なし、検査なしであっ

た。  

 

  

 

死亡確認日時は 2021/06/25 05:20 であった。  

 

死因及び医師の死因に対する考察（判断根拠を含む）：異常出現から

の状況より、腸管虚血に伴う出血、大量排出と急性の循環障害により

心肺停止をきたした。  

 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含

む）：ワクチン接種による、腸管膜動静脈の血腫の可能性は否定でき

ない。  
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2021/06/25、04:05（ワクチン接種 1日後）、急性循環不全が発現し、

虚血性腸炎が疑われた。2021/06/25、00:30 であった。  

 

  

 

本事象の経過は以下の通りであった：  

 

ワクチン接種約 11（時間）後に、大量排便があり、下血を伴った。ワ

クチン接種 13 時間後に、心肺停止が確認された。  

 

本事象は死亡に至った。  

 

剖検は実施されなかった。  

 

本事象と BNT162b2 との因果関係評価は提供されなかった。  

 

2021/06/25 02:30、患者は、消化管出血（死亡）（死亡日付は

2021/06/25 05:20 であった）を発現した。報告者は、ワクチンとの因

果関係を評価不能とした（関連性を否定できない）。  

 

2021/06/25 04:05、患者は急性循環不全（死亡）を発現した。報告者

は、ワクチンとの因果関係を評価不能とした。  

 

剖検は実施されなかった。  

 

  

 

有害事象の経過：  

 

ワクチン接種 3週間前、尿路感染で抗生剤を使用した。  

 

ワクチン初回接種後約 12 時間で、下血を伴って大量に排便した。2時

間後、心肺停止を確認、救急搬送後、ワクチン接種より約 16 時間で死

亡確認となった。  

 

有害事象の徴候と症状は不明であった。  

 

有害事象の時間的経過は、ワクチン接種の約 12 時間後であった。  

 

患者は、医学的介入を必要としなかった。  

 

多臓器障害は不明であった。呼吸器「いいえ」、心血管系：低血圧(測
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定済み)は不明、意識レベルの低下、意識消失、詳細：15 時間後呼吸停

止、反応なしであった。皮膚／粘膜「いいえ」、消化器：2021/06/25

下痢、詳細：接種 12 時間後、大量排便であった。  

 

患者は以下の検査と処置を受けた：体温：（2021/06/24）摂氏 36.6

度、記載：ワクチン接種前であった。  

 

事象下痢の転帰は不明と報告された。  

 

事象、虚血性腸炎疑い、消化管出血の転帰は死亡（処置なし）であっ

た。  

 

事象急性循環不全の転帰は死亡、処置があったかどうかは不明であっ

た。  

 

患者の死亡日は、2021/06/25 であった。  

 

報告された死因は、循環虚脱、虚血性大腸炎、胃腸出血であった。  

 

  

 

検査結果を含む新情報：  

 

結論：検査結果  

 

検査結果概要：成田倉庫での工程では、原因の可能性である事項は、

認められなかった。したがって、成田倉庫での生産、品質管理などに

対する影響はない。  

 

検査項目：製造記録の確認：本品質情報に関連する事項は、認められ

なかった。また、当該ロットに関連する逸脱事象として以下のものが

報告された（管理番号/タイトル）。いずれの逸脱も、製品品質に対す

る影響はなかった：DEV-043/トレイの落下（5トレイ）、DEV-051/トレ

イのラベルにバッチ番号と有効期限の印刷がなかった。  

 

保存サンプルの確認：関連製品で確認する項目はないため該当なし。  

 

苦情履歴の確認：当該ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦

情の発生は、認められなかった。  

 

当局への報告の必要性：なし  
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CAPA：成田倉庫の工程に原因は認められなかったため、特段の CAPA は

実施しない。  

 

  

 

検査結果結論：  

 

有害事象安全性調査要請および/または薬効欠如（LOE）について調査

した。当該バッチの出荷後 6カ月以内に苦情を受けたため、苦情サン

プルは活性成分の量を測定するために品質試験室に送られることはな

かった。すべての分析結果が、予め定められた範囲内であったことを

確認した。   

 

参照 PR ID6124103 の検査の結果は以下の通りであった。   

 

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

調査した。調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査および報告さ

れたロットと製品タイプの苦情履歴の分析が含まれた。最終的範囲

は、報告されたロット番号 FC3661 に関連していると決定された。苦情

サンプルは返却されなかった。 関連する品質問題は調査中に特定され

なかった。製品の品質、規制、バリデーション および安定性への影響

はなかった。製造所は、報告された有害事象が、バッチ全体の品質の

典型的なものではなく、バッチは引き続き適合であると結論した。  

規制当局への通知は不要と判断した。報告された有害事象内容は調査

により確認することができなかった。有害事象が確認されなかったた

め、根本原因または是正措置・予防措置（CAPA）も特定されなかっ

た。  

 

追加情報（2021/07/21）：調査概要詳細/苦情調査全文/検査結果を含

む製品品質苦情からの苦情連絡の詳細に基づき製品品質苦情グループ

から受領した新情報。  

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。  

 

  

 

追加情報（2021/07/27）：「NOTIFICATION：QTS – FYI：潜在的な有害

事象に関する調査報告が承認され、完了した。」と題した電子メール

を介して、CITI 6132416 の調査結果（製品苦情番号 6132416）から新

たな情報を入手した：調査結果。  
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再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。  

 

  

 

追加情報（2021/12/06）：本報告は追跡調査レターに応じた同じ連絡

可能な医師からの自発追跡調査報告である。  

 

更新された情報は以下を含んだ：有効期限、生物学的製品、併用薬、

病歴、新事象（消化管出血と下痢）、臨床検査値。  

 

  

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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7371 

α１グロブリン増

加; 

 

α２グロブリン増

加; 

 

βグロブリン増加; 

 

γ－グルタミルトラ

ンスフェラーゼ増

加; 

 

アルブミン・グロブ

リン比減少; 

 

ヘモグロビン減少; 

 

リンパ球数減少; 

 

便潜血陽性; 

 

四肢痛; 

 

好中球数増加; 

 

尿潜血陽性; 

 

平均赤血球ヘモグロ

ビン濃度減少; 

 

平均赤血球容積増

加; 

 

末梢性ニューロパチ

ー; 

 

炎症; 

 

総蛋白減少; 

 

背部痛; 

 

高血圧 

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

医師からと、医薬品医療機器総合機構(PMDA)から入手した自発報告で

ある。PMDA 受付番号：v21116105。  

 

   

 

患者は 68 歳 10 か月の男性であった。   

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.7 度であった。   

 

2021/06/05 14:55（ワクチン接種当日）、患者は COVID-19 免疫のた

め、BNT162B2 (コミナティ筋注、注射液、ロット番号: EX6564、使用

期限: 2021/08/31、単回投与 1回目、0.3ml)を左三角筋部に接種した

（68 歳時）。  

 

2 回目の接種は中止した。  

 

家族歴は特になかった。   

 

高血圧治療のためバルサルタン（ディオバン 80mg、投与開始日不詳） 

1 錠（80mg）１日１回を投与継続中であった。   

 

アレルギー歴や過去の副作用歴はなかった。   

 

過去１か月間に疾患の病理学的変化はなかった。   

 

COVID ワクチン接種前４週間以内の他ワクチン接種はなかった。   

 

ワクチン接種２週間以内にディオバンを投与した。   

 

ワクチン接種前、COVID-19 感染と診断されていなかった。   

 

医薬品、食品、またはその他の製品にアレルギーはなかった。   

 

その他の病歴には継続中の高血圧があった。   

 

2021/06/06(ワクチン接種 1日後) 09:00、末梢神経障害が発現した。  

 

事象発現日は 2021/06/06(ワクチン接種 1日後)と報告された。   

 

2021/06/24(ワクチン接種 19 日後)、事象の転帰は未回復であった。   
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血中アルブミン減

少; 

 

血中クレアチンホス

ホキナーゼ減少; 

 

血中鉄減少; 

 

血小板数増加; 

 

赤血球数減少; 

 

関節痛 

事象の経過は次の通り：  

 

2021/06/05、コミナティ（0.3cc、筋注、左肩三角筋、初回)接種を受

けた。   

 

2021/06/06、ワクチン接種後左腕疼痛が発現した。体温はセ氏 36.3 度

であった（2021/06/06）。   

 

経過観察後 2021/06/14 まで、症状は軽減しなかった。  

 

そのため報告者の病院を受診した。  

 

ワクチン接種部位腫脹やワクチン接種部位疼痛は認められなかった。

全身状態は良好であった。左腕の麻痺や筋力低下は認められなかっ

た。その他の症状はなかった。   

 

2021/06/19、報告者の元を訪れた。  

 

ベッドから起きた時に左上腕の疼痛があった。アセトアミノフェンを

処方し経過観察とした。  

 

鎮痛剤を投与し症状は軽減した。   

 

翌朝、疼痛が再発した。  

 

検査中、症状は軽快した。発熱はなかった。ワクチン接種部位発赤や

ワクチン接種部位腫脹はなかった。麻痺や筋力低下はなかった。  

 

整形外科の指示で、肩のレントゲンスキャンを施行した。異常は確認

されなかった。   

 

現在、症状に変化はなかった。   

 

事象の転帰は鎮痛剤を含む治療で未回復であった。   

 

報告者は事象の結果を診療所／クリニック訪問とした。   

 

ワクチン接種以降、COVID-19 検査実施はなかった。   

 

報告者は事象を非重篤に分類し、事象と bnt162b2 との因果関係をあり

と評価した。   
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他疾患など、他要因の可能性はなかった。   

 

報告者のコメントは次の通り：ワクチン接種後、左腕の疼痛のみが持

続した。   

 

報告者はそれ以上の追加情報を知らなかった。   

 

 

 

2021/07/13、同医師からの報告があった。  

 

2021/06/06、末梢神経障害（疑い）が発現した。報告医師は事象を非

重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係ありと評価した。事象

は、診療所への来院が必要であった。事象の転帰は未回復であった。

カロナール、ハイペン、ロキソニン等の鎮痛薬を適宜使用して対応し

た。  

 

2021/06/06、関節痛が発現した。報告医師は事象を非重篤と分類し、

事象と BNT162B2 との因果関係ありと評価した。事象は、診療所への来

院が必要であった。事象の転帰は未回復であった。カロナール、ハイ

ペン、ロキソニン等の鎮痛薬を適宜使用して対応した。  

 

2021/06/05 14:55、コミナティを左肩三角筋部に筋注した。  

 

2021/06/06 ごろから、左腕痛、注射部位局所の腫脹などはないが、腰

痛や両ひざ関節痛などが見られた。BT 36.3 度。カロナールを処方し、

適宜使用を指示した。  

 

2021/06/19、症状は継続していた。カロナール処方、左手の麻痺など

は見られなかった。関節痛が主に見られた。  

 

2021/06/22、整形外科を受診するも明らかな異常はなかった。ロキソ

ニンが処方された。  

 

2021/06/24、症状持続のため、患者は当院を受診した。左肩、腰、両

ひざの痛みなどが見られた。CRP 6 程度の炎症反応が見られた。便潜血

陽性のため、総合病院消化器内科へ紹介された。  

 

2021/06/30、痛みがつづくので、ハイペンを処方した。  

 

2021/06/29、胸部Ｘ線：異常なし、心電図：異常なし、便潜血検査：

陽性；消化管の精査を総合病院に依頼、尿一般検査：尿潜血（++）、
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蛋白（+-）、尿糖（-）、（尿潜血は以前より指摘されている）。  

 

血液検査結果は以下の通り：  

 

2021/06/24、便潜血：陽性、尿蛋白（CRE 補正）: 0.08 g/g・C、 尿蛋

白定量（基準値：10 以下）: 4 mg/dl,、尿クレアチニン: 0.48 g/l、 

沈渣；赤血球 (基準値：1~2 以下/数視野): 11-20/マイ、白血球 (基準

値：1~2 以下/数視野): 1-2/スウ、ヘンペイ(基準値：1~2/数視野): 0-

1/スウ、ショウエンケイ(基準値：-): 0-1/スウ、細菌(基準値：

(-)~(+)): 2+、白血球数 (基準値：39~98): 94x100/ul、赤血球数 (基

準値：427~570): (L)385x10,000/ul、血色素量(基準値：13.5~17.6): 

(L)12.2 g/dl、ヘマトクリット(基準値：39.8~51.8): 40.2%、血小板

数 (基準値：13.1~36.2): (H)47.2 x10,000/ul、MCV (基準値：

82.7~101.6): (H)104.4 fl、MCH (基準値：28.0~34.8): 31.7pg、MCHC 

(基準値：31.6~36.6): (L) 30.3 %、血液像；好中球(基準値：42.0～

73.0): (H)79.4 %、好酸球 (基準値：0.0~6.0): 1.2%、好塩基球(基準

値：0.0~2.0): 0.2 %、単球(基準値：0.0~8.0): 4.9 %、リンパ球(基

準値：18.0~59.0): (L)14.3 %、異型リンパ球 (基準値：0.0): 

0.0 %、蛋白分画；アルブミン PF (基準値：60.6~72.0): (L)57.6 %、

アルファ 1グロブリン(基準値：1.8~3.2): (H)4.0 %、アルファ 2グロ

ブリン(基準値：5.8~10.2): (H)12.8 %、ベータ(基準値：5.9~9.9): 

(H)11.8 %、ガンマ (基準値：10.1~21.1): 13.8%、A/G(PF) (基準値：

1.54~2.57): (L)1.35、総蛋白(基準値：6.7~8.3): (L)6.5 g/dl、CPK 

(基準値：60~230): (L)56 U/l、AST (GOT) (基準値：10~40): 25U/l、

ALT (GPT) (基準値：5~45): 20 U/l、ガンマ GTP (基準値：0~70): 

(H)76 U/l、アミラーゼ（血）(基準値：37~125): 68 U/l、クレアチニ

ン（基準値：0.61～1.08）: 0.61 mg/dl、尿酸(基準値：3.4~7.0): 

4.0 mg/dl、尿素窒素(基準値：8.0~23.0): 15.7 mg/dl、血糖(基準

値：70~109): 93 mg/dl、中性脂肪(基準値：35~149): 60 mg/dl、HDL-

CHO (基準値：40~86): 78 mg/dl、LDL コレステロール(基準値：

70~139): 92 mg/dl、 AI: 1.2、ナトリウム(基準値：134~147): 144 

mEq/l、カリウム(基準値：3.4~5.0): 4.3 mEq/l、クロール(基準値：

98~108): 103 mEq/l、カルシウム(基準値：8.4~10.4): 9.1 mg/dl、無

機リン(基準値：2.5~4.5): 3.6 mg/dl、T-BIL (基準値：0.20~1.10): 

0.40 mg/dl、TSH (基準値：0.500~5.000): 2.390 uIU/m、FT3 (基準

値：2.30~4.00): 2.76 pg/ml、FT4 (基準値：0.90~1.70): 1.13 

ng/dl、CRP 定量(基準値：0.20 以下): (H)6.72 mg/dl、CEA (基準値：

5.0 以下): 2.0 ng/ml、CA19-9 (37.0 以下): 8.0 U/ml、前立腺特異抗

原(基準値：4.00 以下): 0.55 ng/ml、LD/IFCC (基準値：124~222): 

174 U/l、HbA1c(NGSP) (基準値：4.6~6.2): 5.5 %。  

 

2021/06/26、白血球数(基準値：39~98): 94x100/ul、赤血球数(基準
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値：427~570):  (L)385x10,000/ul、血色素量(基準値：13.5~17.6): 

(L)12.6 g/dl、ヘマトクリット(基準値：39.8~51.8): 40.2 %、血小板

数 (基準値：13.1~36.2):(H) 42.0x10,000/ul、MCV 

(82.7~101.6):(H)104.4fl、MCH (基準値：28.0~34.6): 32.7 Pg、MCHC 

(基準値：31.6~36.6):(L)31.3 %、血液像；好中球 (基準値：

42.0~73.0): 71.0 %、好酸球(基準値：0.0~6.0): 1.4%、好塩基球(基

準値：0.0~2.0): 0.2 %、単球(基準値：0.0~8.0): 6.1 %、 リンパ球

(基準値：18.0~59.0): 21.3 %、異型リンパ球 (基準値：0.0): 

0.0 %、ビタミン B12 (基準値：233~914): 454 Pg/ml、葉酸 (基準値：

3.6~12.9): 4.2 ng/ml、血清鉄(基準値：54~200): (L)43ug/dl、CRP 定

量(基準値：0.20 以下): (H)6.61 mg/dl、フェリチン精密(基準値：

13.0~277.0):126.9ng/ml、抗核抗体(基準値：40 未満): (H)40、抗核抗

体 型 1: SP、抗核抗体 型 2: NU、抗 CCP 抗体 (基準値：4.5 未満): 

0.5> U/ml  

 

他の事象転帰は不明であった。  

 

  

 

追加情報（2021/07/13）：連絡可能な同医師からの新情報は以下の通

り：  

 

患者情報（関連する病歴詳細、臨床データ）、製品情報詳細（ワクチ

ン接種時間更新、接種部位更新）、事象詳細（治療詳細、臨床経

過）、新たな事象関節痛、腰痛、炎症反応、尿潜血陽性、赤血球数低

値、ヘモグロビン減少、血小板数高値、平均赤血球容積増加、平均赤

血球ヘモグロビン濃度減少、好中球数高値、リンパ球数低値、血中ア

ルブミン減少、α１グロブリン増加、α２グロブリン増加、βグロブ

リン増加、アルブミン・グロブリン比減少、減少した総蛋白、クレア

チンホスホキナーゼ減少、γグルタミルトランスペプチダーゼ増加と

血中鉄減少の追加。  

 

  

 

追跡調査は完了した。追加情報は不要である。 

 

 

 

修正：本追加報告は以前報告された情報の修正報告である：検査値お

よび事象情報を更新した。 
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7377 

ほてり; 

 

蕁麻疹 

くしゃみ; 

 

蕁麻疹; 

 

過敏症; 

 

鼻漏 

本報告はファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な薬剤師及びそ

の他の医療専門家から入手した自発報告である。  

 

 

 

2021/03/30、18:00、31 歳 7 か月の女性患者は、COVID-19 免疫のた

め、BNT162B2（コミナティ、筋肉内投与、ロット番号 ER2629、使用期

限 2021/06/30、初回、単回量）(31 歳 7 か月時)の接種を受けた。 

 

患者の病歴には、インフルエンザ予防接種でじんましん、アレルギー

反応、くしゃみ、鼻水があった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

患者は、過去にインフルエンザ予防接種で蕁麻疹を発現した。 

 

2021/03/30、患者は左側頬に蕁麻疹、顔面紅潮が出現した。 

 

抗ヒスタミン剤点滴と輸液を行い、現象は消失した。その後その他の

事象はなかった。SpO2 とバイタルは正常であった。 

 

薬剤師は、事象を非重篤と分類し、被疑薬との因果関係は、可能性大

と評価した。患者の受けた検査結果と処置には、体温があり、ワクチ

ン接種前で摂氏 36.6 度であった。 

 

治療的処置として輸液を行い、事象は回復した。 

 

2021/03/31（ワクチン接種 1日後）、左側頬に蕁麻疹の事象の転帰は

2021/03/31 において回復であった。顔面紅潮の事象の転帰は不明であ

った。 

 

薬剤師は事象を非重篤と分類し、被疑薬と事象との因果関係を可能性

大と評価した。 

 

 

 

臨床経過は、以下の通りである： 

 

過去、患者は蕁麻疹をインフルエンザワクチン接種によって発症し

た。 

 

事象と被疑薬との因果関係は、関連ありの可能性大であった。 
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2021/03/31（その他医療専門家によると）、事象蕁麻疹の転帰は回復

であり、事象顔面紅潮の転帰は不明であった。 

 

 

 

ロット/バッチ番号に関する情報を、要請した。 

 

 

 

追加情報（2021/07/27）：本報告は、重複記録 2021358883 と

2021368087 の情報を結合する続報である。本報告は、同一のその他医

療関係者より入手した。今後全ての続報は、企業症例管理番号

2021358883 で報告される。新情報には、ワクチン接種の詳細（投与時

刻、ロット番号/有効期限）、追加の病歴、事象の詳細、検査結果を含

む。  

 

 

 

追加報告の試みは不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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7419 

全身健康状態悪化; 

 

嘔吐; 

 

死亡; 

 

食欲減退 

悪性腹水; 

 

無力症; 

 

肺の悪性新生物 

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

連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)から入手した報告である。

PMDA 受付番号：v21116485。 

 

 

 

2021/06/06 10:15（ワクチン接種日）、78 歳 10 ヵ月の男性高齢者患者

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

号：EY0779、使用期限：2021/11/30、左腕の筋肉内、初回、単回量）

を接種した（78 歳時）。 

 

薬物、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。  

 

他の病歴は、肺癌、癌性腹水、体力低下を含んだ。 

 

家族歴はなかった。 

 

患者は、先月以内に病院で治療を受けた。  

 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

 

2021/06/06、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。  

 

COVID ワクチン前の 4週間以内にその他のワクチン接種はなかった。 

 

併用薬は、肺癌、癌性腹水に対するオシメルチニブメシル酸塩（タグ

リッソ）が含まれ、病院で治療していた。 

 

2021/06/06、コミナティ 1回目接種し（ワクチン接種日）、接種前後

著変はなかった。 

 

2021/06/08 (ワクチン接種 2日後) 頃より食欲が低下し、嘔吐、全身

状態悪化を発症した。 

 

2021/06/09 (ワクチン接種 3日後)、そのまま様子をみたが、調子がよ

くなかったので、 

 

2021/06/10 (ワクチン接種 4日後)、プライバシー病院を繰り上げ受診

した。 
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2021/06/10、患者は入院した。 

 

報告医師は事象を重篤（入院）と分類して、事象と BNT162B2 の因果関

係を評価不能と判断した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性には基礎疾患（肺癌、癌性腹水）があ

った。 

 

事象は、救急救命室/部または緊急治療、入院となった。 

 

2021/06/27、事象の転帰は、処置不明（入院）で未回復であった。 

 

ワクチン接種以来、COVID-19 の検査を受けていなかった。 

 

さらに、BNT162b2 ワクチン接種後、体力の低下したがん患者は短期で

死亡したことが報告された。 

 

2021 年不明日、患者は死亡した。 

 

剖検が行われたかどうかは不明だった。 

 

2021/12/10、製品品質グループが提供している調査結果には、結論を

含んだ： 

 

該当ロットの有害事象安全性調査要請および/または薬効欠如は、以前

に調査された。 

 

苦情は該当バッチの発行日から 6ヵ月以内に入手したため、サンプル

は活性成分の量を測定するために QC 研究室に送られなかった。 

 

すべての分析的結果はチェックされ、登録された範囲内であった。 

 

『PFIZER -BIONTECH COVID-19 ワクチン』の苦情が調査された。 

 

調査は、関連のあるバッチ記録、逸脱調査および報告ロットと製品タ

イプの苦情履歴の分析が含まれた。最終的範囲は、報告ロット番号

EY0779 に関連していると決定された。 

 

苦情サンプルは、返却されなかった。 

 

関連する品質問題は、調査中に、特定されなかった。 
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製品の品質、規制、バリデーションおよび安定性への影響はなかっ

た。 

 

プールス製造所は、報告された不具合は該当バッチの品質を代表する

ものではなく、該当バッチは依然として容認できると結論づけた。 

 

NTM プロセスで規制通知は必要ないと判定された。 

 

報告された不具合は、確認できなかった。 

 

苦情が確認されなかったため、根本原因や CAPA は特定されなかった。 

 

 

 

報告医師は下記のようにコメントした: 

 

本症例でコミナティワクチンと全身状態悪化の因果関係は不明であっ

た。 

 

接種後比較的短時間での状態悪化であり、奥様に説明のうえファイザ

ー社および PMDA に報告することとした。 

 

 

 

調査結果： 

 

調査結果の概要： 

 

成田倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は認められなか

った。よって、成田倉庫における製造、品質管理等に対する影響は無

い。 

 

調査項目： 

 

製造記録の確認： 

 

本品質情報に関連する事項は認められなかった。 

 

また、該ロットが関連する逸脱事象として以下のものが報告された

（管理番号/概要）。 

 

当該逸脱による製品品質に対する影響は無いと考えられた： 
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DEV-044/Aerosafe 梱包バッチ切り替え逸脱_EY0779。 

 

保存サンプルの確認： 

 

参考品で確認する項目は無いため該当無し。 

 

苦情履歴の確認： 

 

当該ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は認めら

れなかった。 

 

当局への報告の必要性：無し。 

 

CAPA: 成田倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の CAPA は

実施しない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/25）： 

 

本報告は、重複レポート 202101261621 と 2021786297 からの情報を組

み合わせた追加報告である。 

 

現在およびその後のすべての追加情報は、企業症例番号 2021786297 で

報告される。  

 

医師から報告された新情報には、新事象「死亡」が追加され、病歴

「体力低下」が追加された。 

 

2021/11/25、受け取った追加情報は以下を含む： 

 

被疑ワクチンの使用期限が更新された。 

 

 

 

追加情報（2021/12/10）: 

 

本報告は調査結果を提供している製品品質グループからの自発的な追

加報告である。 

 

追加情報：調査の結論報告 

315



 

 

 

追加情報(2021/12/21)：本追加報告は、調査結果を提供する製品品質

グループから入手した追加報告である。 

 

追加情報： 調査結果 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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7432 

倦怠感; 

 

呼吸不全; 

 

四肢麻痺; 

 

大脳動脈塞栓症; 

 

意識変容状態; 

 

昏睡; 

 

脳梗塞; 

 

脳血栓症; 

 

薬物相互作用; 

 

血小板減少症を伴う

血栓症; 

 

頚部痛; 

 

頭痛 

片麻痺; 

 

足関節形成; 

 

関節リウマチ; 

 

関節形成; 

 

非タバコ使用者 

本報告は、ファイザースポンサードプログラム、COVID-19 ワクチンウ

ェブサイト/アプリでの登録とログインのためのコールセンター、

COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介して入手した

連絡可能な薬剤師からの自発報告であり、医薬品医療機器総合機構

（PMDA）/厚生労働省（MHLW）を介して入手したものである。BRISTOL-

MYERS SQUIBB（BMS）から E2B 報告番号 JP-BRISTOL-MYERS SQUIBB 

COMPANY-BMS-2021-065261 として送信された。 

 

 

 

2021/06/11（ワクチン接種日)、83 歳の（非妊娠）女性患者は COVID-

19 免疫のために BNT162b2(コミナティ、注射液、ロット番号・使用期

限：報告なし、筋肉内投与、83 歳時、単回量) の初回接種を受けた。 

 

また、関節リウマチに対してアバタセプト(オレンシア、皮下注、

2021/06/10 から 2021/06/17 まで 125mg/週および 2021/06/17 に

125mg；投与経路・投与量不明で 2021/06/17 から）の投与、慢性関節

リウマチに対してメトトレキサートナトリウム（剤型不明、投与経路

不明、2021/06/11、6mg/週）の投与があった。 

 

病歴には、罹患中の慢性関節リウマチ、非喫煙歴、左足趾形成術（左

足趾形成術（6月）、右足趾形成術（11 月））（2019/06 開始）、右人

工膝関節置換術（2019/09 開始）、左片麻痺があった。 

 

薬 剤、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

 

COVID ワクチン接種前 4週間以内に他のワクチンを接種したかは不明で

あった。 

 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

 

併用薬には、プレドニゾロン（日付不明から 2021/06/26 まで、2剤型/

日、経口、慢性関節リウマチに対して）、アレンドロン酸ナトリウム

水和物（日付不明から 2021/06/22 まで、1剤型/週、経口、予防のた

め）、メトトレキサートナトリウム（リウマトレックス、日付不明か

ら 2021/06/25 まで、3剤型/週、経口、慢性関節リウマチに対して）、

ロキソプロフェンナトリウム水和物（日付不明、使用理由不明）、ア

モキシシリン水和物/クラリスロマイシン/ランソプラゾール（ランソ

プラゾール・アモキシシリン水和物・クラリスロマイシン、日付不

明、使用理由不明）があった。 

 

2021/06/11、血小板減少症を伴う血栓症、脳血栓、脳塞栓を発現し
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た。 

 

その後、頭痛の訴えがあった。 

 

2021/06/12、頭痛、頸部痛があった。 

 

2021/06、全身倦怠感を発現した。 

 

2021/06/27、尻もちをつき、そこから半身マヒとなった。 

 

心疾患は特になかった。 

 

MRI(磁気共鳴画像診断)で、右大脳白質に新鮮梗塞、小脳、左後頭葉に

小梗塞散在があった。 

 

リウマチ、オレンシア、BNT162b2 などの誘因による凝固異常からの多

発脳塞栓疑いで報告者の医院に入院した。 

 

2021/07/01、血小板第 4因子検査の結果は、100 ng/nl 以上であった。 

 

ワクチン接種後の COVID-19 検査の実施有無については不明であった。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は以下の通り報告された：リウマチの

既往があり、2021/06/10、2021/06/17 にオレンシアを投与していた。 

 

 

 

2021/06/11、ワクチンを受けて、脳血栓と脳塞栓のために入院した。 

 

オレンシアの投与を受けていた事が原因の可能性もあるが、

2021/06/11 に脳血栓の症状が出た。 

 

2021/06/12 に脳梗塞（脳血栓塞栓症）（死亡、入院、医学的に重要及

び生命を脅かすもの）、2021/06/30 に昏睡（医学的に重要）及び四肢

麻痺（医学的に重要）、2021/07/23 に呼吸不全（医学的に重要）、薬

物相互作用（アバタセプト投与翌日にコロナワクチンを打っている）

を発現した。 

 

BMS/セルジーン製品投与後：最終投与から 2週間弱。報告者の所属病

院にて投与したわけではないので明らかではないが、おそらく OR 皮下

注シリンジと思われる。アバタセプトを継続投与（報告施設とは別の

病院で）していた。 
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2021/06/24、頭部 CT 施行、正常であった。 

 

2021/06/27、左片麻痺で報告施設へ救急搬送。意識障害を発症。凝固

関連因子異常で脳梗塞を疑う。不整脈など心疾患はなし。MRI にて右中

大動脈、左椎骨動脈閉塞、右大脳半球、小脳梗塞あり。 

 

2021/06/30、昏睡、四肢麻痺出現。MRI 再検にて、脳底動脈から椎骨動

脈の閉塞、脳幹小脳に脳梗塞が広がった。 

 

2021/07/02 時点で入院加療中。 

 

 

 

2021/06/24、コンピュータ断層撮影：正常であった。 

 

D-ダイマー高値、血小板減少を認め、脳梗塞発症と関連があると認め

られる。数日の経過で脳梗塞が急速にかつ広範に達した。 

 

2021/06/27 10:30、異常が見つかった。尻もちをついたあと、彼女は

左半身を動かすことができなかった。 

 

2021/06/27 10:36、救急要請した。 

 

2021/06/27 10:48、救急隊が到着した。 

 

2021/06/27 11:27、病院に到着した。 

 

到着時の身体所見は、左片マヒと右共同偏視を含んだ。治療としてエ

ダラボンの投与があった。頭部 MRI/CT、心電図と胸部Ｘ線を含む検査

が実施された。 

 

2021/07/23 10:11、死亡が確認された。死亡時画像診断は実施されな

かった。 

 

報告者によるアバタセプトと脳梗塞との因果関係については、「関連

あり」であった。昏睡、四肢麻痺、呼吸不全、薬物相互作用とアバタ

セプトとの因果関係は報告されなかった。 

 

報告者によると、「ファイザー社コロナワクチンで血栓ができるとい

うのはあまり聞いてなく（B会社は聞いているが）、コロナワクチンが

原因なのかわからない。ACR では、生物学的製剤とコロナワクチンは 1
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週間開けてから打つとなっている。何か相互作用的なものがあり、脳

梗塞を発症した可能性もあるが、よくわからない」とのことであっ

た。 

 

脳梗塞： 

 

アバタセプト以外に疑われる要因：コロナワクチン。 

 

脳梗塞との関連性について：関連性ありと思われる。 

 

併用薬との関連性について：ワクチン接種と併用したことにより、発

症したと思われる。 

 

原疾患・合併症、併用療法との関連性について：なし。 

 

担当医等の意見： 

 

上記の通り。 

 

報告企業等の意見： 

 

患者はアバタセプトによる治療中に複数の事象を発現した。さらに、

コロナウイルスワクチンとの薬物相互作用が報告された。右脳半球へ

の椎骨動脈閉塞が脳梗塞を引き起こした可能性があり、昏睡、四肢麻

痺も引き起こした可能性が考えられ、これに続いて呼吸不全が発症

し、患者は死に至った可能性がある。そのため、本剤とこれらの報告

された事象とは関連なしと考える。 

 

脳梗塞はオレンシアの「その他の副作用」の項に記載されているが、

当該事象は死に至るもの、生命を脅かすもの、永続的又は顕著な障

害・機能不全に陥るものに該当することから、使用上の注意から予測

できないと判断した。 

 

報告者は脳梗塞はアバタセプトと関連あり、昏睡、四肢麻痺、呼吸不

全は情報なしと評価した。 

 

企業（ファイザー社ではない）は、脳梗塞、昏睡、四肢麻痺、呼吸不

全を関連なしと評価した。アバタセプトの再投与はなかった。 

 

以下の検査を受けた： 

 

ALT（U/L）：2021/06/27：22、2021/06/30：21、2021/07/03：22、
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2021/07/10：28、2021/07/19：65。 

 

AMY (U/L)：2021/06/27：25、2021/06/30：43、2021/07/03：31、

2021/07/10：18、2021/07/19：25。 

 

AST (U/L)：2021/06/27：42、2021/06/30：46、2021/07/03：52、

2021/07/10：67、2021/07/19：124。 

 

Alb (g/dL) 2021/06/27：3.3、2021/07/03：2.7、2021/07/10：2.5、

2021/07/19：1.7。 

 

血中 Bil (mg/dL)：2021/06/27：0.6、2021/06/30：0.8、2021/07/03：

0.9、2021/07/10：1.2、2021/07/19：0.8。 

 

クロール (mEq/L)：2021/06/27：102、2021/07/10：89、2021/07/19：

80。 

 

CK (U/L)：2021/06/27：99、2021/06/30：110、2021/07/03：94、

2021/07/10：93、2021/07/19：91。 

 

Cr (mg/dL)： 2021/06/27：0.60、2021/06/30：0.54、2021/07/03：

0.48、2021/07/10：0.42、2021/07/19：0.36。 

 

血中ブドウ糖 (mg/dL)： 2021/06/27：136、2021/06/30：155、

2021/07/03：107、2021/07/10：107、2021/07/19：160。 

 

血中 LDH (U/L)：2021/06/27：363、2021/06/30：368、2021/07/03：

435、2021/07/10：491、2021/07/19：436。 

 

カリウム(mEq/L)：2021/06/27：3.7、2021/06/30：3.8、2021/07/03：

4.1、2021/07/10：3.8、2021/07/19：3.8。 

 

ナトリウム(mEq/L)：2021/06/27：138、2021/06/30：134、

2021/07/03：129、2021/07/10：124、2021/07/19：118。 

 

尿素 (mg/dL)：2021/06/27：8.9、 2021/06/30：8.3、2021/07/03：

10.6、2021/07/10：8.3、2021/07/19：17.6。 

 

BNP (pg/mL)：2021/06/27：150.4。 

 

CRP (mg/dL): 2021/06/27：1.33、2021/06/30：1.86、2021/07/03：

4.12、2021/07/10：4.3、2021/07/19：9.48。 
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Performance status (ECOG)：日付不明、1。 

 

フィブリン Dダイマー (mcg/mL): 2021/06/27：16.4、2021/07/01：

22.3、2021/07/19：11.7、2021/07/21：21.8。 

 

Ht (%)：2021/06/27：27.7、2021/06/30：31.2、2021/07/01：30.4、

2021/07/03：30.3、2021/07/10：28.7、2021/07/19：26.0、

2021/07/21：26.2。  

 

Hb (g/dL)：2021/06/27：9.0、2021/06/30：10.1、2021/07/01：9.9、

2021/07/03：9.8、2021/07/10：9.7、2021/07/19：9.4、2021/07/21：

9.0。 

 

カルノフスキーパフォーマンスステータス (KPS)：日付不明、80。 

 

MRI (磁気共鳴画像)：2021/06/27：右大脳白質に新鮮梗塞、小脳、左

後頭葉に小梗塞散在。2021/06/27：右中大動脈、左椎骨動脈閉塞、右

大脳半球、小脳梗塞あり。2021/06/30：脳底動脈から椎骨動脈の閉

塞、脳幹小脳に脳梗塞が広かった。 

 

平均赤血球ヘモグロビン(pg)：2021/06/27：26.1、2021/06/30：

26.3、2021/07/01：26.1、2021/07/03：26.1、2021/07/10：26.6、

2021/07/19：28.1、2021/07/21：27.4。 

 

平均赤血球ヘモグロビン濃度(g/dL): 2021/06/27：32.5、

2021/06/30：32.4、2021/07/01：32.6、2021/07/03：32.3、

2021/07/10：33.8、2021/07/19：36.2、2021/07/21：34.4。 

 

平均赤血球容積(fL)： 2021/06/27：80.3、2021/06/30：81.3、

2021/07/01：80.0、2021/07/03：80.6、2021/07/10：78.8、

2021/07/19：77.6、2021/07/21：79.6。 

 

血小板数 (x10^4/)：2021/06/27：12.1、2021/06/30：9.5、

2021/07/01：8.9、2021/07/03：7.6、2021/07/10：5.9、2021/07/19：

3.9、2021/07/21：4.6。 

 

血小板第 4因子(ng/nL)： 2021/07/01：100 超。  

 

総蛋白 (g/dL)： 2021/06/27：6.2、2021/07/03：5.4、2021/07/10：

5.2、2021/07/19：4.4。 
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赤血球数 (x10^4/)：2021/06/27：345、2021/06/30：38.4、

2021/07/01：38.0、2021/07/03：37.6、2021/07/10：36.4、

2021/07/19：33.5、2021/07/21：32.9。 

 

白血球数 (/uL)： 2021/06/27：6390、2021/06/30：9170、

2021/07/01：11100、2021/07/03：9490、2021/07/10：11550、

2021/07/19：18730、2021/07/21：20830。 

 

FDP (ug/mL)： 2021/07/01：55.3。 

 

2021/06/27 の初回検査結果は、以下の通りだった：白血球数

6390/uL、赤血球数 345x10^4/uL、ヘモグロビン 9g/dL、ヘマトクリッ

ト 27.7%、血小板数 12.1x10^4/uL（経過中の最低値または最高値は

3.9x10^4/uL）、スメアは未実施であった。プロトロンビン時間国際標

準比（PT-INR）は 1.10（経過中の最低値または最高値は 1.31）、フィ

ブリノゲン（経過中の最低値または最高値）は 179mg/dL、D-ダイマー

は 16.4ug/mL（経過中の最低値または最高値は 22.3ug/mL）であった。 

 

2021/07/01 に検査した血小板第 4因子（抗 PF4）は、陽性（100＜）を

示した。 

 

2021/07/01 に検査した抗 HIT 抗体（抗 PF4-ヘパリン複合体抗体）は、

陰性を示した。 

 

2021/06/27 に実施した SARS-CoV-2 検査は、核酸増幅法（PCR/LAMP）に

より陰性であった。 

 

2021/06/28 に実施された心臓の超音波検査は、血栓/塞栓症の所見を示

さず、大動脈弁閉鎖不全、僧帽弁閉鎖不全と三尖弁閉鎖不全を示し

た。 

 

2021/06/27 に実施された頭部 CT 検査は血栓/塞栓症の所見を示さず、

血腫の指摘もなかった。 

 

2021/06/27 に実施された MRI スキャンは血栓/塞栓症の所見を示し、大

脳と小脳に亜急性期の梗塞が多発していた。 

 

2021/06/27 に実施された胸部Ｘ線検査は血栓/塞栓症の所見を示さなか

った。 

 

除外した病気はヘパリン起因性血小板減少症と抗リン脂質抗体症候群

であった。ヘパリンの投与歴は不明であった。血栓のリスクとなる因
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子は、炎症疾患または免疫疾患（関節リウマチ）を含んだ。血圧

（BP）は 135/79、呼吸数は 16、SpO2 は 98%、心拍数（HR）は 70 であ

った。医学的介入は必要とされなかった。多臓器障害はなかった。呼

吸器、心血管系、皮膚/粘膜、消化器、その他の症状/徴候はなかっ

た。 

 

患者は入院後、報告者の医院で療養していたが 2021/07/23 に死亡退院

した。 

 

死因は、脳梗塞、脳血栓、脳塞栓と報告された。 

 

アバタセプトに対して取られた処置は日付不明に投与中止であった。

事象 昏睡および四肢麻痺の転帰は未回復、脳血栓症、脳塞栓症及び脳

梗塞（脳血栓塞栓症）、薬物相互作用、血小板減少症を伴う血栓症に

ついては死亡（2021/06/11）、その他の事象については不明であっ

た。 

 

報告薬剤師は、事象が BNT162b2 と関連ありと評価した。 

 

薬剤師の死因に対する考察と意見は以下の通りだった：血小板減少症

を伴う血栓症と凝固異常を伴う脳梗塞。 

 

薬剤師のワクチン接種と死亡の因果関係に対する考察は、以下の通り

だった：心電図と心エコーにより心原性梗塞の原因となるような心疾

患は否定的であった。抗リン脂質抗体はなく、抗リン脂質抗体症候群

（APS）も否定された。ヘパリンの投与はなく、ヘパリン起因性血小板

減少症（HIT）血小板第 4因子は陰性だった。Dダイマー増多・血小板

低値のため、血小板減少症を伴う血栓症（TTS）を疑う。前報までに報

告した有害事象が（追加情報 11 で報告した）TTS に該当することは否

定できず、ヘパリン起因性血小板減少症と類似した病態と捉えられ

た。TTS の以下の特徴のうち、患者は 1)～4)に該当した： 

 

1)~ワクチン接種後 4-28 日に発症する 

 

2)~血栓症（脳静脈血栓症、内臓静脈、血栓症など通常とは異なる部位

に生じる 

 

3)~血小板減少（中等度～重度） 

 

4)~凝固線溶系マーカー異常（D-ダイマー著増など） 

 

5)~血小板第４因子が陽性となる 
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頭痛の因果関係は否定できない。 

 

TTS の調査票の情報は以下の通りであった：新型コロナウイルスワクチ

ン接種後に、新規に発症した症状/所見は 2021/06/30 の意識障害、

2021/06/27 の片麻痺、2021/06/27 の眼球運動異常と 2021/06/12 の頭

痛であった。 

 

 

 

報告者の意見：報告薬剤師は、この症例を製造業者(オレンシアと

BNT162b2)に報告済みであった。他社製の COVID-19 ワクチンで血栓症

の報告があること、患者に原因となりそうな疾患はないことから、

BNT162b2 との因果関係は否定できないものと考えた。 

 

  

 

bnt162b2 のロット番号は報告されておらず、追加情報で要請予定であ

る。 

 

 

 

追加情報（2021/07/03、2021/07/09）：PMDA から入手した薬剤師によ

る新規情報は以下のとおりである（規制当局受付番号：v21118016）：

臨床経過、検査結果、オレンシアを被疑薬に更新、追加事象、報告者

の事象の評価/意見。 

 

 

 

追加情報（2021/07/24）：連絡可能な薬剤師からの新規情報：事象脳

血栓および脳塞栓の事象発現日を 2021/06/27 から 2021/06/11 へ、転

帰を未回復から死亡へ、重篤性基準を「生命を脅かす/入院」から「死

亡/入院」へ更新。治療詳細、退院日、死亡の詳細（死亡日、死因、剖

検状況）およびその他臨床情報を追加。 

 

 

 

追加情報（2021/08/18）：BMS から E2B 報告番号 JP-BRISTOL-MYERS 

SQUIBB COMPANY-BMS-2021-065261 として送信された、PMDA/MHLW を介

して連絡可能な同薬剤師から入手した新規情報。 

 

新規情報：追加病歴、併用薬、検査データ、製品情報（投与計画の詳
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細、実施した処置）、事象情報（新規事象「脳梗塞（脳血栓塞栓

症）」、「昏睡」、「四肢麻痺」、「呼吸不全」、「頸部痛」、「頭

痛」、「全身倦怠感が出現」、「意識障害」）、重篤性、因果関係評

価およびその他の臨床経過。 

 

 

 

追跡調査は不可である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できな

い。追加情報の入手予定はない。 

 

 

 

追加情報（2021/09/13）：連絡可能な薬剤師からの新規情報は、以下

のとおりである：臨床経過、臨床検査値および薬剤師コメント。 

 

 

 

修正：本追加情報は以前に報告した情報の修正報告である：臨床検査

値、経過欄。 

 

 

 

追加情報（2021/11/05）：本報告は症例 202101489225 および

2021790782 が重複している旨を通知するための追加報告である。今後

すべての追加情報は、製造販売元報告番号 2021790782 において報告さ

れる。 

 

 

 

本報告は、第 672 回日本内科学会関東地方会、2021 年、672 回、表題

「抗リウマチ薬とコロナウイルスワクチンの連日投与後に脳梗塞を発

症した症例」として公表された文献を情報源とする文献報告である。 

 

83 歳女性患者は、bnt162b2（コミナティ、covid-19 免疫のため）の接

種；メトトレキサートナトリウム（2021/06/11 から 6 mg/週、慢性関

節リウマチに対して）の投与；アバタセプト（皮下注、2021/06/10 か

ら 2021/06/17 まで 125 mg/週、2021/06/17 から 125 mg、慢性関節リウ

マチのため）の投与を受けた。 

 

病歴には左片麻痺（現病歴）があった。 

 

事象に対してメトトレキサートナトリウムに取られた処置は不明、ア
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バタセプトに取られた処置は中止であった。 

 

不明日（1日目）、アバタセプトの注射を受けた。 

 

2 日目、MTX を服用し、またファイザー社製コロナウイルスワクチンを

接種した。 

 

3 日目から頭痛、頸部痛、気分不良を訴えた。 

 

8 日目、アバタセプトの注射を受けた。 

 

13 日目、頭痛が増悪した。 

 

18 日目、左半身麻痺、昏迷状態となり報告病院へ救急搬送された。 

 

脳磁気共鳴画像法（MRI）にて右中大脳動脈領域、左後頭葉、小脳に梗

塞散在、右中大脳動脈近位部閉塞及び左椎骨動脈途絶が明らかとなっ

た。血液検査では、血小板減少と凝固異常（血小板数 121,000、D-

dimer 16.40）を認めた。心電図は洞調律、心エコー所見は正常、抗カ

ルジオリピン抗体 低値、抗好中球細胞質抗体 低値を認めた。 

 

21 日目、昏睡、四肢麻痺を呈した。 

 

頭部 MRI 再検にて、両側椎骨脳底動脈閉塞、脳幹の新たな梗塞が明ら

かとなった。血小板数 89,000、D-dimer 22.30 と悪化した。 

 

43 日目、患者は死亡した。 

 

本症例において、患者は慢性関節リウマチの治療中に血小板減少と凝

固異常を伴う進行性多発性脳梗塞を発症した。心原性塞栓症、抗リン

脂質抗体症候群、血管炎は否定的、悪性腫瘍を精査する時間はなかっ

た。一方、アバタセプト（T細胞選択的共刺激薬）、MTX（葉酸代謝拮

抗薬）とワクチンの連日投与直後に発症しており、時間経過から両薬

剤とワクチンの相互作用が脳梗塞発症に影響した可能性を否定できな

かった。 

 

 

 

ファイザー社は、発現国、および製品購入国（異なる場合）における

メトトレキサートナトリウムの製造販売業者である。メトトレキサー

トナトリウムの他の製造販売業者が同一の報告を規制当局へ提出した

場合、本報告は重複報告となる可能性がある。既に規制当局に報告し
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ている報告と重複している可能性がある。 

 

 

 

bnt162b2 のロット番号は報告されておらず、追跡調査で要請予定であ

る。 

 

 

 

追加情報（2021/12/07）：本報告は追跡調査に応じた連絡可能な同薬

剤師からの自発報告の続報である。更新された情報：臨床検査結果

（血小板第４因子抗体を血小板第４因子に更新）および経過欄。 

 

追加情報：本追加報告は、追跡調査に努めたが、ロット/バッチ番号は

入手不可である旨を通知するために送信する。 

 

 

 

修正：本追加報告は以前報告した情報を修正するために送信する：経

過欄に経過全文が収まるよう余分な文字を切り詰めた。 

 

 

 

修正：本追加報告は、前回報告した情報を修正するために提出するも

のである：経過を修正した。 

 

 

 

追跡調査を実施したがバッチ番号入手は不可である。追跡調査は完了

し、追加情報入手予定はない。 
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7517 

出血性ショック; 

 

大動脈瘤; 

 

失神; 

 

心肺停止 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して受領した連絡可

能な医師からの自発報告である。PMDA 番号：v21116606 である。 

 

 

 

2021/06/27 13:35（ワクチン接種日）、79 歳の女性患者は、COVID-19

免疫のため BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：不明、投与 1

回目、単回量）（79 歳時）を接種した。 

 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

患者には、家族歴がなかった。 

 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用病歴、発育状況等）は、考

慮される点がなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

発現日 2021/06/27 13:53、心肺停止（死亡、入院、医学的に重要）：

転帰死亡、報告事象名「心肺停止」。 

 

発現日 2021/06/27、出血性ショック（死亡、入院、医学的に重要）：

転帰死亡及び大動脈瘤（死亡、入院、医学的に重要）：転帰死亡、報

告事象名はすべて「腹部大動脈瘤破裂による出血性ショック」。 

 

発現日 2021/06/27、失神（入院、医学的に重要）：転帰不明、報告事

象名「卒倒し」。 

 

患者は、心肺停止、出血性ショック、大動脈瘤、失神のために入院し

た（入院日：2021/06/27、退院日：2021/06/28、入院期間：1日）。 

 

事象「心肺停止」、「腹部大動脈瘤破裂による出血性ショック」、

「卒倒し」は、診察と救急治療室への受診にて評価された。 

 

患者は、以下の検査と処置を行った： 

 

体温：（2021/06/27）摂氏 36.0 度、メモ：ワクチン接種前。コンピュ

ータ断層撮影：（2021/06/27）腹部大動脈瘤の破裂を認めた、メモ：

80mm。 

 

患者の死亡日は、2021/06/28 であった。 
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報告された死因は、心肺停止、出血性ショック、大動脈瘤であった。 

 

 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

2021/06/27 不明時間（ワクチン接種後）、患者は卒倒し、医師が心肺

停止を確認した。患者は、報告病院へ救急搬送された。  

 

2021/06/27 不明時間（ワクチン接種後）、患者は、卒倒した。 

 

2021/06/27 13:53（ワクチン接種 18 分後）、心肺停止を発現した。 

 

2021/06/27 不明時間（ワクチン接種後）、コンピュータ断層撮影（Ｃ

Ｔ）は、80mm の腹部大動脈瘤の破裂を示した。 

 

2021/06/27（ワクチン接種日）、病院に入院した。 

 

2021/06/28（ワクチン接種 1日後）、患者は退院した。剖検されたか

どうかは、報告されなかった。 

 

報告医師は、心肺停止の事象を重篤（死亡、入院）と分類し、心肺停

止の事象と BNT162B2 は関連なしと評価した。他の事象の重篤性と因果

関係は、報告されなかった。 

 

他の疾患等、心肺停止の事象を引き起こす可能性のある他の要因は、

腹部の大動脈瘤破裂による出血性ショックであった。 

 

報告医師は、以下の通りコメントした：腹部大動脈瘤の破裂に直接的

な影響を与えたとする根拠はない。 

 

 

 

ロット/バッチ番号に関する情報が、要請された。 

 

 

 

追加情報（2021/12/06）：本追加報告は、追加情報取得を試みたが、

ロット/バッチ番号を入手できなかったことを知らせるための報告であ

る。追加情報取得の試みは完了した。これ以上の追加情報は期待でき

ない。 
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7545 脳梗塞 

便秘; 

 

糖尿病; 

 

骨粗鬆症; 

 

高コレステロール血

症; 

 

高血圧 

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

て連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

 

 

2021/06/07 11:04（ワクチン接種日、83 歳時）、83 歳 7ヵ月の非妊娠

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

ット番号 FA4597、使用期限 2021/11/30、左腕、投与経路不明、初回、

単回量）を接種した。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった（2021/06/07 

11:04）。 

 

ワクチン接種前に患者は COVID-19 と診断されなかった。 

 

患者は、薬物、食物または他の製品に対するアレルギーがなかった。 

 

家族歴はなかった。 

 

他の病歴には、糖尿病、高血圧、高コレステロール血症、骨粗鬆症、

便秘症があった。 

 

過去の薬剤：アダラートＬ(10)、エビスタ(60)、ワンアルファ(0.5)、

ロキソニン テープ外用、クレストール、ハイパジール コーワ(3)、ノ

ルバスク OD(5)、ブロプレス(4)、酸化マグネシウム（判読不明）。 

 

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

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FA4597、使用期限：

2021/11/30、投与経路不明、左か右の上腕、単回量、24 回目）を接種

した。（確認中） 

 

2021/06/10（ワクチン接種 3日後）、脳梗塞を発現した。 

 

事象の経過は次の通り： 

 

2021/06/07、患者はワクチン接種を受けた。同日、倦怠感があった。 

 

2021/06/08、右上肢の不自由さを自覚、無処置で放置した。歩きにく

さが少しあった。 

 

2021/06/10、しゃべりにくいなど追加症状があった。患者の娘が救急

車を呼んだ。その後病院に搬送され、入院した。MRI 検査で脳梗塞と診
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断された。ワクチン接種との因果関係は不明であった。 

 

2021/07/16、事象の転帰は脳梗塞の治療にて軽快であった。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は次の通り： 

 

高血圧、高齢、高コレステロール血症等があった。 

 

報告医師は次の通りにコメントした： 

 

報告者は、ワクチン接種との直接的な因果関係を不明として評価し

た。（報告者はワクチン接種との因果関係は主観的には関連は低いと

推測した。） 

 

症状は軽く後遺症があった。 

 

ワクチン接種から患者は COVID-19 の検査を受けなかった。 

 

 

 

報告者は、事象を重篤（2021/06/10 から入院）と分類し、事象と

bnt162b2 との因果関係は評価不能と評価した。 

 

 

 

追加情報（2021/07/14）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は

期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/29）：本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）

から入手した連絡可能な同医師からの自発的な追加報告である。PMDA

受付番号：v21131506。 

 

  

 

更新情報：VAERS Primary Reporter Addl Qualification、報告者情

報、患者情報、その他の関連病歴、臨床検査値、生物学的製品、ワク

チン接種日、使用期限、事象の発現、事象の転帰、入院の開始日。 
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再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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7600 

腹痛; 

 

腹膜穿孔; 

 

腹部圧痛; 

 

限局性腹膜炎 

子宮放射線療法; 

 

子宮頚部癌; 

 

腎瘻造設 

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)から入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21116716。 

 

  

 

2021/06/22 10:47、COVID-19 免疫のため、85 歳女性患者は、

BNT162b2(コミナティ、注射剤、ロット番号:EW0201、使用期

限:2021/12/31、左上腕筋肉内、単回量、85 歳時)の初回接種を受け

た。 

 

病歴は、子宮頚がん放射線治療、両側腎ろう、子宮頚がんを含んだ。 

 

有害事象(AEs)に関連する家族歴は不明であった。 

 

アレルギーはなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は 2021/06/22 で摂氏 36.7 度であった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

以前、アムロジピン、漢方薬 2種(不明)の投与を受けた。 

 

2021/06/23 13:00 頃から(ワクチン接種 1日後)、有害事象を発現し

た。 

 

2021/06/23 (ワクチン接種 1日後)患者は入院した。 

 

臨床経過は以下のとおり： 

 

2021/06/23 腹痛(仙痛)あり、次第に強くなった。夜間に往診希望あ

り往診した。左下腹部に圧痛あり救急車で病院に搬送された。 

 

2021/06/23 コンピューター断層撮影（CT）で腹膜センコウがあっ

た。 

 

報告医師は、事象を重篤（入院）、医学的に重要として分類し、事象

と BNT162b2 の因果関係は評価不能とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無：偶然かもしれない。 

 

腹膜炎（限局性）が発現した（発現日： 2021/06/23 朝）。 
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事象は重篤（死亡、生命を脅かす、医学的に重要）（入院は

2021/06/23 からであった）と分類され、因果関係は評価不能、転帰は

死亡（死亡日：2021/07/01）、新たな薬剤/その他の治療/処置の開始

を要した（詳細：手術の可否）。 

 

コメント/経過は以下の通り： 

 

2021/06/22、ワクチン接種を受け、特に問題がなかった。 

 

2021/06/23 朝、患者は腹痛を発現した。 

 

夕方に往診した。腹膜炎（限局性）の診断で、救急依頼された。 

 

  

 

他院の外科に治療依頼した。 

 

発見時の状況： 

 

朝に軽度腹痛。 

 

19:45、強度腹痛で往診。 

 

救急要請日時は 2021/06/23 であった。 

 

救急隊到着時刻は 2021/06/23 で、搬送手段は救急隊で、病院到着時刻

は 2021/06/23 であった。 

 

2021/07/01、患者は死亡した。 

 

死亡確認日時は 2021/07/01 であった。 

 

医師の意見によると： 

 

死因：CT 上の Free Air より、消化管穿孔による急性腹痛が死因と判明

した。 

 

限局性腹膜炎の転帰は死亡であった。 

 

その他事象の転帰は不明であった。 
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ワクチン接種と死亡との因果関係： 

 

ワクチンによる消化管穿孔は通常考慮不可である。 

 

  

 

追加調査は完了した。 

 

これ以上の情報は期待できない。 

 

  

 

追加情報（2021/07/16）： 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

  

 

追加情報（2021/09/28）：同医師から入手した新規の情報は、以下を

含んだ： 

 

被疑薬情報、病歴、事象の詳細、臨床詳細。 

 

  

 

追加報告（2021/11/12）：追加調査は完了した。これ以上の情報は期

待できない。 

 

  

 

追加報告（2021/11/22）：これは、追加調査文書に対応している連絡

可能なその他医療従事者から入手した追加自発報告である。 

 

新情報は以下を含んだ： 

 

被疑ワクチン有効期限と関連する臨床情報が追加された。 

 

ワクチン接種日が 2021/06/22 であり、有害事象発現日が 2021/06/23

と確定された。 
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7612 

免疫性血小板減少

症; 

 

点状出血; 

 

血小板数減少; 

 

血小板減少性紫斑病 

免疫性血小板減少症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な報告者

（薬剤師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21116458。 

 

  

 

2021/05/10 14:00（ワクチン接種日）、54 歳 6か月の非妊娠女性患者

は COVID-19 免疫のため BNT162b2（2 回目、コミナティ、注射剤、ロッ

ト番号：EW4811、使用期限：2021/10/31、筋肉内、単回量）を接種し

た（54 歳 6か月時）。 

 

2021/05/10、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

 

COVID ワクチン接種前の 4週以内に他のワクチンは接種しなかった。 

 

ワクチン接種前の 2週以内に他の薬剤は投与しなかった。 

 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。 

 

薬剤、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

 

その他の病歴は、特発性血小板減少性紫斑病であった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴には以下があった： 

 

2021/04/19、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロ

ット番号：ER9480、使用期限：2021/10/31、筋肉内、初回、単回量）

を以前に接種した。 

 

  

 

初回ワクチン接種後、ふらつき、しびれ、特発性血小板減少性紫斑病

が発現した。 

 

当院血液内科で特発性血小板減少性紫斑病をフォローされ、血小板数

は 70,000 台/uL で推移していた。 

 

2021/04/19、2021/05/10 にコミナティ筋注を接種した。 

 

2 回目ワクチン接種 1週後頃から、下肢の点状出血が出現した。 
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2021/06/01（ワクチン接種 22 日後）、血液内科を受診し、血小板数が

25,000 台/uL へ減少していた。 

 

2021/06/01 11:30、血小板減少性紫斑病（医学的に重要）が発現し

た。 

 

2021/06/15（ワクチン接種 1ヵ月後）血小板数 27,000/uL、出血傾向は

なかった。 

 

今後、月 1回の外来フォロー方針となる。 

 

ワクチン接種以降、COVID-19 検査を受けていない。 

 

報告者は、事象は診療所/クリニックへの訪問に至ったと述べた。 

 

2021/06/15、事象の転帰は処置なしで未回復であった。 

 

  

 

報告薬剤師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象は

BNT162b2 と関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性には、既往歴に特発性血小板減少性紫

斑病があった。 

 

報告者意見は以下のとおりであった： 

 

既往歴に特発性血小板減少性紫斑病があるが、数年間は血小板数が 7

万台/uL で推移していた。内服加療なく、血小板数を減少させる他の要

因は否定的であり、コミナティ筋注接種を契機に血小板が減少した可

能性がある。 

 

  

 

追加情報(2021/07/16)：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期

待できない。 

 

  

 

追加情報(2021/11/22 および 2021/07/14)：本追加報告は、症例

2021786041 と 2021790472 が重複することを通知する追加報告であ

る。現在の報告は、再調査票に回答した連絡可能な同薬剤師から入手
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した。現在および今後すべての追加情報は、企業報告番号 2021786041

において報告される。 

 

追加された新たな情報：検査値、ワクチン接種歴、新たな事象（血小

板減少性紫斑病、点状出血）、合わせて事象記載を修正した。 

 

  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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7630 

びらん性胃炎; 

 

アナフィラキシー反

応; 

 

充血; 

 

死亡; 

 

点状出血; 

 

肺出血; 

 

肺水腫; 

 

肺胞疾患 

  

本報告は、規制当局より連絡可能な報告者（医師）から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21116665（PMDA）、v21131909 (PMDA)。 

 

 

 

2021/06/24 10:55（報告によると、ワクチン接種日）、78 歳の女性患

者は、COVID-19 免疫のため 2回目の BNT162b2（コミナティ、注射剤、

ロット番号：EY2173、使用期限：2021/11/30、接種経路不明、78 歳

時、2回目、単回量）を接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

日付不明、患者は以前に BNT162B2（コミナティ、ロット番号及び使用

期限：報告されなかった）の 1回目を接種した。 

 

2021/06/24、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.9 度であった。 

 

家族歴は不明であった。 

 

 

 

以下の情報は報告された： 

 

2021/06/26 06:00 発現、死亡（死亡、医学的に重要）、転帰「死

亡」、「原因不明の死亡」と説明された; 

 

2021/06/26 発現、アナフィラキシー反応（医学的に重要）、転帰「不

明」、「アナフィラキシー」と説明された; 

 

2021/06/26 発現、肺出血（医学的に重要）、転帰「不明」、「肺実質

内出血」と説明された; 

 

2021/06/26 発現、肺水腫（医学的に重要）、転帰「不明」、「肺水腫

状（左：495g、右：655g）」と説明された; 

 

2021/06/26 発現、びらん性胃炎（医学的に重要）、転帰「不明」、

「胃粘膜高度びらん状」と説明された; 

 

2021/06/26 発現、肺胞疾患（医学的に重要）、転帰「不明」、「肺胞

傷害」と説明された; 
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2021/06/26 発現、点状出血（非重篤）、転帰「不明」、「肺臓側胸膜

面出血点出血」と説明された; 

 

2021/06/26 発現、充血（非重篤）、転帰「不明」、「肺高度うっ血」

と説明された。 

 

患者は、以下の臨床検査と処置を受けた： 

 

血液 IgE ：（2021/06/24）348 IU/ml; 血液 IgG ：（2021/06/24）陰

性; 血液 IgM ：（2021/06/24）陰性; 血液検査 ：（2021/06/24）590 

pmol/mL; 体温 ：（2021/06/24）摂氏 36.9 度、メモ：ワクチン接種

前; BNP ：（2021/06/24）285.9 pg/mL; CRP ：（2021/06/24）0.162 

mg/dl; ヒスタミン値 ：（2021/06/24）345 ng/ml; 肺水腫 ：

（2021/06/24）左：495 右：655; SARS-Cov-2 検査陽性 ：

（2021/06/24）4.08IU/ml、メモ：（陽性）。 

 

患者の死亡日は、2021/06/26 であった。 

 

報告された死因は、「原因不明の死亡」であった。 

 

剖検は実施され、結果は提供されなかった。 

 

 

 

事象の経過は、以下の通り：  

 

2021/06/26（ワクチン接種のおよそ 2日後）、患者は上記の事象を発

現した。 

 

伝えられるところによると、患者は独居であったが、詳細は不明であ

った。 

 

死亡推定時刻は、2021/06/26 の 06:00 頃であった。 

 

本症例は、法医学的剖検例であったため、調査が行われていた。 

 

報告した医師は、事象を重篤（死亡）として分類し、事象死亡と

BNT162b2 との因果関係を評価不能とし（検査中のため、本報告時点で

は、因果関係は不明であった）、他の事象は BNT162b2 と関連ありと評

価した。 
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他要因（他の疾患等）の可能性の有無は、提供されなかった。 

 

 

 

報告した医師の意見は、次の通り： 

 

これは、警察等が取り扱う死体の死因又は身元の調査等に関する法律

に基づき、解剖となった事象である。 

 

 

 

追加情報（2021/10/26）： 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/01）： 

 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した同じ連絡可

能な医師からの自発追加報告である。PMDA 受付番号：v21131909。 

 

新たな情報は追加される： 

 

事象、臨床検査値と製品使用期限。 

 

 

 

再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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7740 

リンパ節症; 

 

末梢性浮腫 

再発尿管癌; 

 

尿管癌; 

 

癌手術 

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

て連絡可能な薬剤師から入手した、また医薬品医療機器総合機構

（PMDA）より連絡可能な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付

番号: v21116611。 

 

患者は 82 歳の男性であった。 

 

COVID ワクチン接種以前の 4週間以内にその他のワクチンは接種しなか

った。ワクチン接種以前に COVID-19 と診断されなかった。 

 

2021/06/17、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

 

2018 の左尿管癌手術、左尿管癌術後再発が、ワクチンの予診票での留

意点（基礎疾患、アレルギー、過去 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況）であった。 

 

併用薬はなく、副作用もなかった。 

 

2021/06/17 14:00（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、

82 歳時に BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FA7338、使用期

限 2021/09/30、左腕・左肩の筋肉内、単回量）の初回接種を受けた。 

 

2021/06/26 の朝（ワクチン接種 9日後）より、左腋窩の腫脹と左前腕

～手の浮腫が出現。 

 

同日来院し、CT 検査で左腋窩リンパ節（多発）の腫脹あり。腹腔内や

鼠径部のリンパ節腫大は認めず。  

 

発症も非常に急速であることから、癌の再発というよりは、副反応の

印象である。 

 

事象は、医師または他の医療専門家の診療所/クリニックへの訪問とい

う結果に至った。 

 

有害事象の転帰は、消炎鎮痛剤（ロキソプロフェン）の投与による治

療を行うも、不明であった。 

 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 の検査を受けていない。 

 

報告した医師は事象を重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を

「評価不能」と評価した。 
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他要因（他の疾患等）の可能性は、左尿管癌術後再発であった。 

 

 

 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/07/16）：追加調査は完了する。これ以上の追加情報

は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前報告された情報を修正するために提出され

る：病歴と事象の他要因の可能性は追加された。 

7796 

口唇そう痒症; 

 

口唇腫脹; 

 

血管浮腫 

薬物過敏症 

最初に入手した安全性情報では非重篤の副反応のみが報告されてお

り、追加情報を入手し［2021/06/30］、現在本症例には重篤な副反応

が含まれている。情報は合わせて処理された。  

 

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

て連絡可能な薬剤師から入手し、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を

介して連絡可能なその他の HCP（医療従事者）から入手した自発報告で

ある。PMDA 受付番号：v21116872。  

 

患者は、妊娠していない 51 歳女性であった。  

 

病歴には、総合感冒薬の薬剤アレルギーが含まれた。ロキソプロフェ

ンおよびチザニジンによる、血管性浮腫および蕁麻疹の副作用歴があ

った；現在フェキソフェナジンを定時内服および緊急時にプレドニン

内服の指示があった。  

 

副作用歴には、大建中湯、ディナゲスト、テルネリンが含まれた。  

 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に、その他のワクチン接種を受けた

かどうかは不明であった。  

 

ワクチン接種前の 2週間以内に、フェキソフェナジンを投与された。  

 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されなかった。  
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総合感冒薬、ロキソプロフェン、大建中湯、ディナゲストおよびテル

ネリンに対するアレルギーを有していた。  

 

2021/05/10 16:00（ワクチン接種日）、患者は 51 歳時に、COVID-19 免

疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：ET9096、使用

期限：31Jul202、筋肉内、単回量）の初回接種を受けた。  

 

2021/05/10（ワクチン接種日）、唇の痒みと腫脹が出現した；報告者

は、事象を非重篤と分類した。  

 

2021/05/10（ワクチン接種日）、血管性浮腫増悪が出現した。事象の

経過は、以下の通りであった：  

 

2021/05/10（報告された通り）、1回目のワクチン接種を受け、8時間

後に唇のかゆみと腫脹が出現した。血管性浮腫の既往があり、報告元

病院皮膚科のかかりつけ患者であり、定時（1日２回）にフェキソフェ

ナジン 60mg を内服していた。ワクチン接種時はベポタスチン 10mg を

予防的に内服することになっていたが、ワクチン接種当日の夕食後の

内服を忘れていた。症状の出現時に飲み忘れに気づき、ベポタスチン

10mg を内服したところ、翌日には症状が消失していた。  

 

唇の痒みと腫脹の転帰は、ベポタスチンベシル酸塩 OD 錠 10mg の投薬

を含む処置で回復であった。  

 

2021/06/04（ワクチン接種の 25 日後）、血管性浮腫増悪の転帰は、軽

快であった。  

 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査を受けたかどうかは不明であっ

た。  

 

2021/05/31、2 回目のワクチン接種時には、ベポタスチンの飲み忘れは

なく、症状の出現もなかった。定時内服としていたフェキソフェナジ

ンは、マクロゴールが含まれているため、ビラノアに変更した。  

 

報告したその他の HCP は、事象を非重篤と分類し、事象は BNT162B2 と

関連ありと評価した。  

 

他の疾患などその他の可能性のある原因は、既往としての血管性浮腫

であった。  
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報告したその他の HCP は、以下の通りにコメントした：血管浮腫の既

往があるため、症状の増悪とした。 
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7799 

嘔吐; 

 

心嚢液貯留; 

 

心筋断裂; 

 

心筋梗塞; 

 

心肺停止; 

 

胸痛; 

 

胸部不快感; 

 

転倒 

糖尿病 

本報告は規制当局から入手した連絡可能な報告者（医師）からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21116666（PMDA）と v21119027

（PMDA）。 

 

 

 

2021/06/26 13:30 頃、66 才 2ヵ月の女性患者は COVID-19 ワクチン接

種のため、BNT162B2 (コミナティ、注射剤、投与経路不明、初回、単

回量)を接種した(66 歳時)。 

 

病歴は糖尿病の内服治療中であった。 

 

併用薬は糖尿病の特定されていない経口薬であった。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチ

ン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）での留意

点の有無は報告されなかった。 

 

2021/06/26 22:00、患者は胸痛と胸部不快感を発現し、2021/06 に心筋

梗塞を発現し死亡と報告された。 

 

2021/06/27 00:30、患者は嘔吐も発現した。 

 

2021/06/27 04:30、転倒した。 

 

2021/06/27、心肺停止と心嚢液貯留があった。 

 

事象の臨床経過は以下の通り： 

 

2021/06/26 13:30 頃、患者は BNT162B2 の初回接種を行った。 

 

2021/06/26 22:00 頃（ワクチン接種後の 8時間 30 分）、患者は胸

痛、胸部不快感を発症した。 

 

発現はワクチン接種後の約 8～9時間であった。 

 

胸部症状は当初不快感であり、投薬により一時改善したが、発症後 6～

7時間で患者は胸痛となり、倒れ込んだ。 

 

症状の進行は、比較的急速であった。 

 

皮ふ/粘膜症状はなかった。 
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翌日 2021/06/27 00:30 頃、患者は嘔吐した。 

 

同日 01:30 頃、胸痛がおさまらず市販薬を服用した。 

 

同日 04:30 頃、胸痛を訴えつつ床に倒れた。 

 

2021/06/27、救急到着時に心肺停止した。 

 

2021/06/27、病院で心エコーにより心のう液貯留と診断した。 

 

同日 04:40 頃、患者は死亡した。 

 

2021/06/28、法医解剖施行により、死因は心筋梗塞であった。 

 

治療的な処置は前述のように胸痛と胸部不快感の結果として行われ

た。 

 

2021/06/27 に患者は死亡した。 

 

死因は心筋梗塞と報告された。 

 

剖検は心筋梗塞の結果行われた。 

 

報告医師は事象と BNT162b2 は評価不能と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は急性大動脈解離であった。 

 

報告医師のコメントは以下の通り： 

 

因果関係は不明であるが、接種翌日の死亡であり届け出る。 

 

2021/09/21 時点で、死因に関して報告された、医師（解剖学者）から

のコメントは以下の通り： 

 

病院では、心エコー検査で大動脈解離と診断されたようだが、解剖に

よると解離はなく、死因は心筋梗塞後の心破裂と思われた。 

 

 

 

心筋梗塞と心破裂の臨床転帰は死亡であり、胸痛、胸部不快感、嘔

吐、転倒、心肺停止、心のう液貯留の臨床転帰は不明であった。 
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追加情報（2021/07/13）：医薬品医療機器総合機構（PMDA）

（v21119027）から入手できるもう一つの連絡可能な医師（解剖学者）

から入手した新しい情報は、以下の通り：病歴（追加：糖尿病）、併

用薬（追加：糖尿病のための経口薬）、反応データ（追加事象：嘔

吐、心肺停止、心嚢液貯留と心筋梗塞）、臨床詳細の更新、死因と剖

検結果（心筋梗塞）。 

 

 

 

追加情報（2021/09/21）： 

 

同じ連絡可能な医師（解剖学者）から入手した新情報は、以下を含

む： 

 

新事象と死因（心破裂）、剖検により大動脈解離を否定。 

 

 

 

修正：この追加報告は前報で報告された情報を修正するために提出さ

れた：事象「急性大動脈解離」が削除された。 

 

 

 

追加情報（2021/11/24）：本追加情報は、追加調査を行ったが、バッ

チ番号は入手できなかった旨を通知するために提出される。追加調査

は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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7805 

ギラン・バレー症候

群; 

 

横紋筋融解症; 

 

発熱; 

 

眼瞼下垂; 

 

筋肉痛; 

 

肝障害; 

 

重症筋無力症 

脂質異常症; 

 

高血圧 

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

て連絡可能な医師から入手した自発報告である。本報告は医薬品医療

機器総合機構から入手した報告でもあった。PMDA 受付番号：

v21116945。 

 

 

 

71 歳 11 ヶ月の男性患者であった。 

 

ワクチン接種前の体温は 36.6 度であった。 

 

ワクチン接種 2週間前までにアムロジピンベシル酸塩/アジルサルタン

（ザクラス配合錠）とアトルバスタチンカルシウム（リピトールオリ

ファーム錠）5mg を併用した。 

 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されていなかった。 

 

薬や食物、他製品に対するアレルギーはなかった。 

 

他の病歴には高血圧症と脂質異常症(2017/09 から継続中)があった。 

 

2021/06/15 14:30（ワクチン接種日）、診療所/応急手当室で COVID-19

免疫のために BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FA2453、

使用期限日：2021/08/31、筋肉内投与、初回、単回量、71 歳時）を左

腕に投与された。 

 

2021/06/18（ワクチン接種 3日後の午後）、肝障害と横紋筋融解を発

現した。夜より発熱と筋肉痛を発現した。 

 

2021/06/22、採血で GOT 145, GPT 117, LDH 852, CK 5695 と上昇を認

めた。 

 

2021/06/29（ワクチン接種 11 日後）、GOT 101, GPT 128, LDH 767, 

CK 2659 とピークアウトしつつあった。 

 

報告者は事象の結果を「医師の診療所/クリニックへの受診」とした。 

 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査は行っていなかった。 

 

2021/07/16、横紋筋融解症と肝障害の改善後、眼瞼下垂が出現した。

報告医師は患者を総合病院に紹介して入院された。 
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2021/07/18、ギランバレー症候群疑いと重症筋無力症疑いで死んだ。

ギランバレー症候群疑いと重症筋無力症疑いの発現時間は 2021/07/18

の午後であると報告された。 

 

 

 

GBS（ギラン・バレー症候群）調査票は以下の通り： 

 

GBS の臨床症状は不明であった。報告時点までの症状の極期における

Hughes の機能尺度分類は正常であった。 

 

GBS の臨床経過は不明であった。 

 

電気生理学的検査は行われなかった。 

 

GBS の鑑別診断は不明であった。 

 

MRI（磁気共鳴画像）は実行されなかった。 

 

横紋筋融解症、肝障害で処置を受けなかった。 

 

抗体検査は実行されなかった。 

 

先行感染はなかった。 

 

追加情報は以下を含む： 

 

2021/06/22、関連した検査が行われた：ＧＯＴは 145u/L（正常範囲：

8-38）、ＧＰＴは 117u/L（正常範囲：4-43）、ＬＤＨは 852u/L（正常

範囲：124-222）、ＣＫは 5695u/L（正常範囲：38-196）であった。 

 

医師はＬＤＨ、ＧＯＴ、ＧＰＴ、に対し肝障害とコメントし、ＣＰＫ

に対し横紋筋融解とコメントした。 

 

医師は眼瞼下垂がギランバレー症候群および重症筋無力症疑いの関連

事象であると考えた。 

 

報告者は、重篤のギランバレー症候群疑いおよび重症筋無力症疑いを

重篤（死亡、生命を脅かす、入院/入院期間の延長、永続的/顕著な障

害者/機能不全、医学的に重要）と分類した。 

 

事象による入院および集中治療室（ICU）入室の期間は 2021/07/17 か
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ら 2021/07/18（報告どおり）までであった。 

 

事象は昇圧剤、人工呼吸器などの医学的介入を必要とした。 

 

ご家族の意向により剖検は行われなかった。 

 

臨床経過は以下のとおり： 

 

2021/06/15 14:30、患者はワクチン接種を受けた。 

 

2021/06/22（ワクチン接種 7日後）、採血が行われた：ＧＯＴは

145u/L、ＧＰＴは 117u/L、ＬＤＨは 852u/L、ＣＫは 5695u/L と上昇を

認めた。 

 

2021/06/29（ワクチン接種 14 日後）、ＧＯＴは 101u/L、ＧＰＴは

128u/L、ＬＤＨは 767u/L、ＣＫは 2659u/L であり、数値はピークアウ

トした。 

 

2021/07/16（ワクチン接種 1ヵ月後）、眼瞼下垂を認めた。重症筋無

力症およびギランバレー症候群が疑われた。 

 

患者は病院を紹介された。 

 

入院後、呼吸状態が突然悪化し、2021/07/18 に死亡した。 

 

報告した神経内科医により上記の病気が疑われた。 

 

アレルギー/アレルギー歴：特になし。 

 

報告以外のワクチン接種歴：インフルエンザ、肺炎球菌ワクチンポリ

サック 23v（ニューモバックス）、副作用歴：なし、副反応歴：なし 

 

患者の生活の場：同居。 

 

要介護度：介護なし。 

 

日常生活の活動（ADL）自立度：自立。 

 

嚥下機能、経口接種の可否：正常。 

 

接種前の体温：36.6 度。 
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救急要請はなかった。 

 

接種前後の異常：一時的な発熱。 

 

病院への到着日時：2021/06/17（報告どおり、明確化のため）。 

 

到着時の身体所見：まぶたが重い、力が入りにくい。 

 

治療詳細：他院に入院したため不明（静注点滴による水分補給を含む

治療とも報告された）。 

 

死亡確認日時：2021/07/18、時刻不明。 

 

剖検画像診断が行われたか/剖検画像結果の詳細：ご家族の意向により

行われなかった。 

 

死因に対する医師の考察および意見：眼瞼下垂と筋力低下により神経

内科に入院となった。 

 

ワクチン接種と死亡との因果関係についての医師の考察：ワクチン接

種後に発熱があり、その後倦怠感と筋肉低下が続いたため関連を疑っ

た。 

 

眼瞼下垂の転帰は未回復であった。横紋筋融解と肝障害は回復であっ

たが発熱と筋肉痛は軽快であった。 

 

ギランバレー症候群疑いと重症筋無力症疑いにより死亡した。  

 

 

 

報告医師は横紋筋融解症と肝障害を非重篤と分類し、BNT162b2 に関連

ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師はギランバレー症候群疑いと重症筋無力症疑いを重篤（死亡

転帰）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能と評価し

た。可能な他要因は報告されなかった。  

 

 

 

追加情報（2021/07/13、2021/07/19、2021/07/20）：COVID-19 ワクチ

ン有害事象報告システム (COVAES)および医薬品医療機器総合機構

（PMDA）(PMDA 受付番号：v21120418)経由で同医師からの新情報：病歴
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の詳細、反応情報（新事象：眼瞼下垂、ギランバレー症候群疑い、重

症筋無力症疑い）、事象の転帰、処置の詳細、因果関係、重篤性（死

亡）。  

 

 

 

再調査は完了する。追加情報は期待できない。  

 

 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。GBS

（ギラン・バレー症候群）調査票を、E2B の追加資料として添付した。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報:（2021/11/19）本報告は連絡可能な同医師からの追加情報報

告である。新情報は以下を含む：臨床検査値更新、事象詳細および臨

床経過詳細。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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7831 

収縮期血圧上昇; 

 

呼吸困難; 

 

急性心不全; 

 

意識消失; 

 

浮腫; 

 

発熱 

シェーグレン症候

群; 

 

心臓弁膜疾患; 

 

間質性肺疾患; 

 

関節リウマチ 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）の経由で、連絡可能な薬

剤師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21116681。 

 

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

連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

 

 

2021/06/26 14:30、82 歳 8 ヵ月の非妊娠女性患者が COVID-19 免疫のた

め、bnt162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FA7338、使用期限

2021/12/31、左腕筋肉内投与（左三角筋とも報告された）、初回、単

回量）を接種した（82 歳時）。 

 

病歴は、関節リウマチ(発現日不明と報告された)、シェーグレン症候

群（発現日不明と報告された）、心臓弁膜症（メモ：2021/04 末時点で

大動脈弁、僧帽弁に重度の弁膜症あるも全身状態考慮し手術できなか

った。）、間質性肺炎（発現日不明と報告された）であった。 

 

併用薬はセファレキシン; プレドニゾロン；イグラチモド(ケアラム); 

酪酸菌製剤(ミヤＢＭ); カルボシステイン; アルファカルシドール(ワ

ンアルファ) ; ラベプラゾールナトリウムであり、何れも使用理由不

明、開始日不明 (ワクチン接種 2週間以内) 、薬物アレルギー継続中

であった。 

 

 

 

薬剤の既往歴はエビスタ（反応：薬物アレルギー）、フェロミア（反

応：薬物アレルギー）、フォルテオ（反応：薬物アレルギー）、クラ

リスロマイシン（反応：薬物アレルギー）、ペングッド（反応：薬物

アレルギー）であった。 

 

患者は COVID ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチ

ン接種は受けなかった。 

 

ワクチン接種前、患者は COVID-19 の診断は受けなかった。 

 

 

 

2021/06/27 11:00 に急性心不全を発現し、2021/06/26 22:00 に呼吸困

難を発現した。 

 

臨床経過は以下の通り： 

355



 

2021/06/27 11:00 (ワクチン接種 20 時間 30 分後)、急性心不全を発現

した。 

 

ワクチン接種以降、患者はＣＯＶＩＤ－１９の検査を受けていない。 

 

報告された事象は以下の通り： 

 

2021/06/26 (ワクチン接種日) 14:30、左三角筋に BNT162b2 ワクチン

の初回接種を受けた。 

 

15 分待機、異常所見発現なく帰宅した。 

 

2021/06/26 20:00 頃（ワクチン接種 5時間 30 分後）より熱発した。 

 

就寝中の 22 時頃(ワクチン接種 7時間 30 分後)、家族に「息苦しい」

と訴えたため、躊躇なく救急車を要請し、他院に搬送された。 

 

SpO2（酸素飽和度）は正常であった。 

 

心臓が弱っているといわれた。 

 

2021/06/27 00:00 頃(ワクチン接種 9時間 30 分後)、報告者病院へ救急

搬送された。患者には時浮腫が発現していた。 

 

酸素投与（カニュラ→マスクへ）、フロセミドとニトログリセリンが

投与された。 

 

2021/06/27 03:50 頃(ワクチン接種 13 時間 20 分後)、患者は報告者病

院 HCU へ入室した。 

 

2021/06/27 (ワクチン接種 1 日後)、朝にいったん家族は帰 

 

宅したが、午前 11 時頃に病院から電話連絡がはいった。（ワクチン接

種 20 時間 30 分後）病院から電話連絡があり、家族は心肺蘇生(CPR)を

実施してもよいかと尋ねられ承諾した。 

 

2021/06/27 13:30 頃(ワクチン接種 23 時間後)、患者は意識消失し

た。CPR が開始された。アドレナリンシリンジを計 5本投与された。 

 

家族が病院に駆け付けたが、急性心不全による死亡を告げられた。 
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事象 急性心不全は、救急救命室/部への来院または緊急治療および死

亡に繋がるものであった。 

 

報告医師は事象を重篤(死亡)と分類した。 

 

2021/06/26、実施された関連する臨床検査および手技は SpO2: 正常で

あった。 

 

 

 

来院時(2021/06/27)、SpO2 98%(6L) 、収縮期血圧 180－190 台、HR 

110―115、体温 37.3-38.3 度であった。 

 

27Jun202、SARS-COV-2 PCR：陰性 

 

2021/06/27、NT-proBNP: >35000 pg/mL  (正常値 0 から 125) 

 

2021/06/27 14:30、患者は死亡した。 

 

臨床検査は行われなかった。 

 

 

 

事象との因果関係は報告されなかった。他要因（他の疾患等）の可能

性有無は報告されなかった。 

 

患者に多臓器障害があったかは不明であった。 

 

患者は輸血と酸素を含む医学的介入を必要とした。 

 

詳細は以下の通り：アドレナリンシリンジを計 5本。ステロイド水溶

性プレドニン注射 20 ㎎を含む。１A（内服から切替）←以前より継続

内服。輸液：生食、酸素：カニュレ２Lより徐々に増加、リザーバーマ

スク、10L まで増加あり。 

 

事象急性心不全と意識消失の転帰は死亡であった。 

 

その他の事象の転帰は不明であった。 

 

 

 

2021/08/05、追加報告において、以下の調査結果概要が報告された: 
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倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は認められなかっ

た。よって、倉庫における製造、品質管理等に対する影響は無い。調

査項目: 製造記録の確認:本品質情報に関連する事項は認められなかっ

た。また、該当ロットが関連する逸脱事象として以下のものが報告さ

れた(管理番号/タイトル)。 当該逸脱のトレイは市場に出荷されてい

なかった; そのため、当該逸脱の製品品質に対する影響は無いと考え

られた: DEV-045/ SoftBox の開梱作業時の温度ロガーで異常が検知さ

れた。保存サンプルの確認：参考品で確認する項目は無いため該当な

し。苦情履歴の確認：当該ロットついて、過去に倉庫に起因する苦情

の発生は認められなかった。報告の必要性 

 

 

 

2021/08/09、追加報告において、当該ロットの有害事象安全調査およ

び/または薬効欠如についてはすでに調査済みであった。該当バッチの

製造後 6か月以内の苦情であったため、活性成分量を測定するための

サンプルの QC ラボへの送付は行われなかった。全分析結果は確認され

登録制限範囲内であった。関連する PR ID の調査結果は次の通りであ

る：関連 PR ID 6103632 (添付の調査結果記録ファイル参照)。

「PFIZER-BIONTECH COVID-19 VACCINE」に対する苦情を調査した。調

査は該当するバッチ記録のレビュー、逸脱の調査および報告ロットと

製品タイプに対する苦情歴の分析である。最終的な対象は報告ロット

FA7338 に関連するロットと特定された。 苦情サンプルは返送されなか

った。調査時、関連する品質問題は確認されなかった。製品の品質、

規制、バリデーションおよび安定性に影響はない。プールス製造所は

報告された不具合はバッチの品質に関連するものではなく、バッチは

引き続き使用可能と結論付けた。NTM プロセスで規制の通知は必要な

いことを確認した。報告された不具合は確認されなかった。苦情が確

認されなかったので 根本原因や CAPA は特定されなかった。 

 

 

 

追加情報 (2021/08/10) および(2021/08/09): 本追加報告は重複報告 

2021801042 および 2021903722 を統合するものである。現在および全後

続の追加情報は企業症例番号 2021801042 にて報告する。2021903722 

からの新たな情報は以下の通り： 

 

製品データ(ロット番号; 使用期限; 投与部位および日付の追加, 併用

薬の追加)、患者データ(病歴および臨床検査値追加)、事象データ(呼

吸困難追加、急性心不全による死亡および治療情報が提供された)、調

査結果。 
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追加情報（2021/11/30）：連絡可能な同薬剤師から入手した新情報

は、以下を含む：過去の薬剤事象、被疑薬使用期限（2021/09/30 から

2021/12/31）、転帰と治療の更新、臨床検査値、関連した病歴（心臓

弁膜症、薬物アレルギー、間質性肺炎）、新しく報告された事象（浮

腫、発熱、意識消失、収縮期血圧高値）と臨床経過の詳細（剖検情報

（剖検は、実行されなかった）） 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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7862 

心嚢液貯留; 

 

心膜炎; 

 

心電図ＳＴ部分上

昇; 

 

炎症; 

 

胸痛 

外科手術; 

 

心房細動; 

 

心膜炎 

本報告は、連絡可能な医師およびファイザー社医薬情報担当者を介し

た連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

 

 

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

BNT162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号不明、接種経路不

明、69 歳時、初回、単回量）を接種した。 

 

病歴には以下が含まれた；2021/06/27 より急性心外膜炎、終了日は不

明；日付不明より発作性心房細動、2021/03 よりアブレーション治療。 

 

家族歴はなかった。 

 

コロナワクチン接種前の４週間以内に、ほかのワクチン接種の有無は

不明と報告された。 

 

ワクチン接種前の２週間以内の併用薬には、ネキシウム 20 mg（胃潰瘍

のため、経口投与、開始日不明、継続中）、リクシアナ 60 mg（発作性

心房細動のため、経口投与、開始日不明、継続中）、フェブリク 10 mg

（高尿酸血症のため、経口投与、開始日不明、継続中）が含まれた。 

 

2021/06/27 08:30、急性心外膜炎が発現した。事象転帰は、コルヒチ

ン 0.5 mg 2 錠分 2による治療により、回復した。事象は救急治療室へ

の来院を要した。 

 

報告者は、事象を重篤（6日間の入院のため）と分類し、事象と

bnt162b2 と因果関係は評価不能と判断した。 

 

日時不明、接種後に心膜炎を発症し転帰は不明であった。 

 

他院にてコミナティ接種後、心膜炎のような症状で報告者の病院に搬

送されてきた。その後、同院では心膜炎の診断は付いておらず、経過

についても不明であった。 

 

ファイザー製のワクチンを打った方に、報告者の病院ではないが、1回

目の接種後に心膜炎のような症状になっている方がいた。 

 

報告者は、心膜炎の副反応が数日間で発症したという報告を見つけ

た。 

 

ちょうど 1週間前だが、数日間で発症したという報告があるのを見つ
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けた。 

 

1 回目の接種後に、心膜炎のような症状が出た方に対する、2回目の接

種についてはどのようにすればよいか。心膜炎/心膜炎の副反応が数日

間で発症/心膜炎のような症状/急性心外膜炎。 

 

５日前にコロナワクチン 1回目の接種をした患者が、持続する胸痛を

訴え、救急を要請した。12 誘導心電図で非特異的 ST 上昇を認め、心臓

超音波検査で少量の心膜液貯留を認めた。血液生化学的検査では、軽

度の炎症反応の上昇を認め、心筋逸脱酵素の上昇はなかった。急性冠

症候群の否定目的に冠動脈造影検査を実施し、明らかな冠動脈狭窄は

認めなかった。急性心外膜炎と診断し、コルヒチンとアセトアミノフ

ェン投与にて保存加療を行った。症状は改善し、患者は退院した。ワ

クチン接種の時期から、関連性を疑った。 

 

日付不明、事象急性心外膜炎の転帰は回復した。 

 

それ以外の事象転帰は不明であった。 

 

関連する検査には以下が含まれた： 

 

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

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

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

脈造影検査にて、有意狭窄なし。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

 

ロット／バッチ番号に関する情報は得ることができない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/12）：ファイザー社医薬情報担当者を介して、連

絡可能な医師から入手した新情報：追加報告者、事象詳細を含む 

 

 

 

BNT162B2 ワクチンのロット番号は提供されず、追加調査中に要請され

る。 
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追加情報（2021/12/06）：本報告は、追跡調査レターに応じた、同じ

連絡可能な医師からの追加の自発報告である。更新された情報：新た

な事象（心電図 ST 部分上昇/心嚢液貯留/胸痛/炎症反応）、新たな病

歴/既往歴のチェック、新たな検査、新たな併用薬を追加した。心膜炎

の詳細を更新した。 

 

 

 

バッチ/ロット番号の情報は入手できなかった。これ以上の情報は期待

できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は、保健当局に適切な報告を行うための追加報告で

ある：日本保健当局向けの心膜炎調査票が日本保健当局に提出するた

め添付された。 
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7903 

皮下出血; 

 

紫斑 

  

本報告はファイザー社員を通して連絡可能な医師から入手した自発報

告である。 

 

2021/06/22、73 歳の男性患者は、COVID-19 の予防接種のため、

BNT162B2（コミナティ、バッチ/ロット番号：不明、筋肉内投与、単回

量）初回を左三角筋に接種した。 

 

病歴はなかった。 

 

併用薬はなかった。 

 

2021/06/23 に皮下出血疑いを発現し（転帰は軽快）、2021/06/23 に左

足の足底部に 5cm 程の紫斑を認める/紫斑が 6cm に拡大（転帰は軽快）

を発現した。 

 

COVID ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなか

った。ワクチン接種 2週以内に他の薬剤の使用はなかった。 

 

2021/06/23（ワクチン接種 1日後）、左足に紫斑ができた。 

 

2021/06/25、患者は外来受診をした。 

 

接種医が紫斑を確認した。 

 

左足の足底部に 5cm 程の紫斑を認めた。 

 

血液検査を実施した。Dダイマー、フィブリノーゲン、CRP（Ｃ-反応性

蛋白）等を検査したが、いずれも正常した。 

 

2021/06/28、紫斑が 6cm に拡大していることを確認し、経過観察をし

た。 

 

報告医師によると、所見としては軽症と判断できたが、専門医に紹介

した方がよいか、2回目接種は問題ないかを心配された。 

 

2021/06/28、患者は 73 歳男性、基礎疾患なしと報告された。 

 

紫斑は出ているものの意識ははっきりしており、軽症と判断できた

が、経過を観察中した。 

 

事象は下記と報告された： 
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コミナティを接種した患者が、翌日から紫斑ができたと訴え、2日後に

受診した際に確認したところ、左足底部に５cm ほどの紫斑を確認し

た。 

 

その 3日後に再度受診し確認をしたところ、6cm ほどに拡大していた。  

 

紫斑は出ているものの意識ははっきりしており、軽症と判断できた

が、経過を観察中した。 

 

2021/06/29、血栓症は Dダイマーを調べて否定された。紫から青紫の

紫斑があって今皮下出血と言ってよいであった。 

 

「皮下出血で 38 件あるが紫斑と同様と考えてよいのか。 皮下出血と

いうのは 1回目のものなのか、1回目の場合 2回目を接種できるか」

（報告された通り）。 

 

2021/07/12 時点で、臨床経過は以下のように報告された： 

 

2021/07/01、病状を電話にて確認した。左足底の紫斑は改善傾向にあ

ったが消失はしていない。 

 

新たな皮下出血の出現は認められていない。 

 

2021/06/22（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 の予防接種のため、

BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号不明、筋肉内投与、単回

量）初回を左三角筋に接種した。 

 

2021/06/23（ワクチン接種 1日後）、左下肢紫斑が発現した。 

 

左下肢紫斑の発現に対する処置は行われなかった。 

 

医師は、事象の左下肢紫斑を非重篤と分類した。 

 

医師は以下の通りにコメントした： 

 

ワクチン接種前、患者は基本的に健康であった。 

 

コミナティワクチン接種の翌日、左下肢外顆部の痛みと、同部位の皮

膚が紫色に変色していることに気付いた。 

 

ワクチン接種 2日後、左足底に直径約 5cm の紫斑が出現した。血栓症

と血小板数減少は否定的であった。 
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臨床経過より、ワクチン接種による皮下出血が疑われた。 

 

事象の転帰は軽快であった。 

 

 

 

追跡調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手でき

ない。 

 

 

 

追加報告（2021/07/12）：連絡可能な同医師から追跡調査への回答と

して入手した新情報は以下のとおり：被疑薬詳細、患者詳細、事象詳

細および臨床情報。 

 

 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できな

い。 

7941 

倦怠感; 

 

発熱; 

 

眼痛; 

 

筋肉痛; 

 

頭痛 

  

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を介して連絡可能な薬剤師から

受領した自発報告である。 

 

患者は、34 才の男性であった。 

 

2021/06/01（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2

（コミナティ、注射溶液、ロット番号：EY2173、有効期限：

2021/08/31、投与経路不明、単回量）の 2回目接種を受けた。 

 

2021/06/02（ワクチン接種 1日後）、摂氏 39.1 度の発熱、頭痛、全身

筋肉痛、倦怠感のため早退した。その後、39.3 度の発熱と左目奥の痛

みのため仕事を休んだ。 

 

事象の転帰は、提供されなかった。報告薬剤師は、重篤性と因果関係

評価を提供しなかった。 

 

2021/06/30、連絡可能な同薬剤師は、2、3日後に左目奥の痛みが消

え、継続中の副反応はないと報告した。 
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事象の転帰は、回復であった。 

 

報告薬剤師は、事象を重篤と分類し、事象と BNT162B2 は関連の可能性

大と評価した。 

7946 

低蛋白血症; 

 

器質化肺炎; 

 

尿中蛋白陽性; 

 

末梢性浮腫; 

 

炎症; 

 

細菌性肺炎; 

 

顔面浮腫 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能

な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21117126。 

 

 

 

2021/05/15  15:30、60 歳 11 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のた

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

2021/10/31、筋肉内投与、初回、単回量、60 歳時）を左上腕の三角筋

に接種した。 

 

病歴はなかった。 

 

ワクチン接種前に 4週以内に他のワクチンを受けなかった。 

 

ワクチン接種前に 2週以内に他の併用薬を受けなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

2021/05/15、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度で体調不良ではな

かった。 

 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以

内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）

はなかった。 

 

2021/05/16（ワクチン接種 1日後）、器質化肺炎が発現した（医師来

院）。 

 

2021/05/16、肺炎を発症した。 

 

ER と医師来院し処置を受けた。 

 

2021/05/31（ワクチン接種 16 日後）、病院に入院した。 

 

2021/06/17（ワクチン接種 33 日後）、退院した。 
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2021/06/17（ワクチン接種 33 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

事象の経過は、次のとおりであった： 

 

2021/05/16（ワクチン接種 1日後）、深夜より咽頭痛。午後から摂氏

37.2 度の微熱。ロキソニン等内服していた。通常の副反応と思い、カ

ロナールを内服した。 

 

2021/05/17（ワクチン接種 2日後）、夜間に咳嗽、喀痰、嗄声出現。

夜間より摂氏 38 度台の発熱出現。カロナール、キキョウトウ、トラン

サミンを内服した。内服継続も解熱しなかった。咳嗽増悪、血痰も出

現した。 

 

2021/05/21（ワクチン接種 6日後）、近院で新型コロナ PCR 陰性。 

 

2021/05/24（ワクチン接種 9日後）より、下腿浮腫、顔面浮腫も出現

した。 

 

有害事象の詳細は以下のように報告された： 

 

2021/05/24、重篤（入院/入院期間の延長を引き起こした）と評価され

た下肢浮腫および顔面浮腫が出現した。2021/05/27（ワクチン接種 12

日後）、病院受診。胸部 X-P の結果、右上葉浸潤影と診断され、CTRX 

2g 点滴も症状改善せず。 

 

咽頭痛、発熱/微熱、喀嗽/喀痰/咳嗽増悪、嗄声、血痰、下肢浮腫、顔

面浮腫と右肺少量胸水は（下肢浮腫、顔面浮腫）の一部は個々の事象

としてチェックされ、他の症状は肺炎の一連の症状と見なされた。 

 

関連する検査は以下のように報告された： 

 

2021/05/27、以下の検査を実行した。 

 

T.P 実施、結果は 5.9g/dL（正常範囲：6.6-8.1）、Alb 実施、結果は

3.1g/dL（正常範囲：4.1-5.1）、尿タンパク実施、結果はわずかに陽

性であった。 

 

報告者は以下のようにコメントした： 

 

炎症に伴う低タンパク血症により浮腫を生じた可能性があった。 
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有害事象のすべての兆候と症状は以下のように報告された： 

 

2021/05/27、バイタルサインは BT 摂氏 36.6 度、BP127/78、HR 83、

SpO2 98%（RA）であった。 

 

有害事象の時間的経過は、以下のように報告された： 

 

前に説明した通り。患者は、医学的介入を必要とした。 

 

報告された詳細： 

 

入院し、抗菌薬の点滴の治療を受けた。 

 

器官関係に関する情報は以下の通りに提供された： 

 

呼吸器を含む多臓器障害があった。乾性咳嗽と嗄声に関連する呼吸器

症状があった。 

 

報告された詳細： 

 

患者は、血痰もあった。 

 

以下の臨床検査又は診断検査が実施された： 

 

2021/05/27、血液検査と生化学検査が実施され、結果は TP と Alb 低値

であった。 

 

報告された基準範囲： 

 

報告された関連する検査で記述された。患者は特定の製品に対するア

レルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状がなく、これに関連する

特定の薬剤の服用していなかった（又はいつでも利用できる状態には

すぐに利用できなかった）。2021/05/31（ワクチン接種 16 日後）、入

院。CTRX の点滴継続し、一たん改善。 

 

2021/06/04、胸部 CT、結果は以下の通り：右上葉優位のすりガラス影

と浸潤影。右肺少量胸水。 

 

2021/06/11、気管支鏡検査、結果は以下の通り：BAL 液、リンパ球優

位、TBLB、 細菌、真菌、ウイルス悪性所見なし。器官に肺炎として矛

盾しない所見。 
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2021/06/09（ワクチン接種の 25 日後）、発熱は一時的に解熱したため

退院した。 

 

帰宅後、夜間に 39.6 度の発熱を発症した。検査のために他の病院の救

急外来を受診した。同日に入院した。肺炎の再発と診断され、入院し

た。TAZ/PIPC と AZM に変更された。 

 

患者は、肺炎の病歴があった：発現日：2021/05/16、終了日：

2021/06/17、関連する詳細：5.21~ GRNX 400mg、5.27~6.9 CTRX 2g、

6.9~6.15TAZ/PIPC 18g.（報告のとおり）。 

 

2021/06/11、気管支鏡検査施行。気管支鏡検査の結果、細菌性肺炎に

続発する器質化肺炎と診断された。抗生物質は、2021/06/15 まで継続

した。 

 

2021/06/16 以後、解熱した。 

 

2021/06/17、退院した。 

 

下腿浮腫と顔面浮腫を除くすべての事象は、新たな投薬/その他の治療

/処置の開始を必要としなかった。 

 

患者は、事象のために処置を受けた。 

 

2021 年不明日、事象器質化肺炎の転帰は軽快、肺炎/細菌性肺炎は回復

した。 

 

2021 年不明日、下肢浮腫と顔面浮腫が回復した。他の事象は不明であ

った。 

 

事象右肺少量胸水は、非重篤であった。 

 

報告者は他の事象を重篤（2021/05/31 から 2021/06/17 の入院）と分類

し、事象と BNT162B2 間の因果関係を評価不能と評価した。 

 

他の疾患など他要因の可能性はなかった。 

 

 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、要請された。 
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追加情報（2021/07/15）：これは、同じ連絡可能な医師から入手した

追加の自発報告である。 

 

追加された新情報は以下の通り：関連した病歴、被疑薬情報（治療時

間、ロット番号、および有効期限、投与経路、解剖学的位置）、追加

の臨床検査値、肺炎は回復したと更新された事象の転帰、追加の事

象。 

 

 

 

追加情報（2021/10/13）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は

期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/10/18）：これは同じ医師からの自発的な追加報告で

あり、追加報告書の回答であった。ソースごとに逐語的に含まれる新

たな情報：検査値、事象、経過説明が追加された。 

 

 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

修正： 

 

本追加報告は、以前の情報を更新するために提出された： 

 

臨床検査値（血圧 127/86 を血圧 127/78 に更新した）、被疑薬の詳細

（使用期限を 2021/10/31 に更新した）。 
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8107 

不整脈; 

 

動悸; 

 

心室性期外収縮; 

 

心拍数不整; 

 

心拍数減少 

僧帽弁閉鎖不全症; 

 

心臓弁膜疾患 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能な

医師による自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21117263。 

 

 

 

2021/06/14 16:00（ワクチン接種日）、69 歳の女性患者は COVID-19 免

疫のため、bnt162b2（コミナティ、筋肉内注射、注射剤、ロット番号

FA4597、有効期限 2021/11/30、投与経路不明、単回量）の初回接種を

行った。 

 

2021/06/14、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.8 度であった。 

 

患者の病歴は心臓弁膜症であった。 

 

報告者コメント：僧帽弁閉鎖不全症。 

 

患者は COVID ワクチン以前 4週間以内に他のワクチン接種をしなかっ

た。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況

等）。 

 

併用薬には使用理由不明のアムロジピンベシル酸塩口内分散性錠（ア

ムロジン）OD5mg があり、開始日終了日は報告されなかった。 

 

家族歴はなかった。 

 

2021 年の不明日、患者は心室性期外収縮を発症した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

これまで定期検査では観察されていなかった心室性期外収縮が、コミ

ナティ筋注後に見られた。 

 

2021 年不明日、HOLTER ECG は、9％と高頻度の不整脈を示した。 

 

Holter ECG 使用理由： 

 

2021/06/30、患者が受診時に、動悸の訴えおよび聴診で脈拍不整があ
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った。 

 

ECG で VPC と確認された。 

 

Holter ECG 使用期間： 

 

2021/06/30 から 2021/07/01 まで。 

 

コミナティ接種前の Holter ECG の結果：なし。 

 

2021 年不明日、患者も、ワクチン接種から、血圧モニターを通して脈

拍数が減ったのを自覚していた。 

 

2021/07/16、日時不明に心室性期外収縮/心室期外収縮(VPCs)と診断さ

れた。 

 

2021/07/13、心エコー検査が行われ、心筋炎や心機能の低下、心弁膜

症は変化がなかった。 

 

事象に対する治療は降圧薬からベータブロッカーに変更となった。 

 

報告医師は VPCs を重篤(生命を脅かす)（医学的に重要から更新され

た）と分類し、診療所の訪問を必要とした。 

 

報告者は、事象 VPCs が BNT162b2 に関連ありと評価した。 

 

不明日、事象の転帰は軽快であった。 

 

患者は、事象 VPCs の処置を受けた。 

 

詳細：アーチスト 10mg 投与。 

 

医師は、不整脈および脈が減ったを重篤（医学的に重要）と分類し

た。 

 

報告時、事象（事象 PVCs を除く）の転帰は未回復であり、事象動悸と

脈拍不整は不明であった。 

 

 

 

事象（事象 VPCs を除く）と BNT162b2 との因果関係は、評価不能であ

った。 
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不整脈は、VPCs の一連の事象である。 

 

他の疾患など事象の原因となる他要因はなかった。 

 

報告医師意見は以下の通り： 

 

関連性がある可能性大だった。 

 

2021/07/05 に 2 回目接種予定であったが、報告者はどうすべきか尋ね

た。 

 

 

 

追加情報（2021/07/16）：同一医師より新たな情報を入手した：患者

イニシャル、関連する検査値（心エコー）、逐語的事象（心室性期外

収縮から心室期外収縮/心室性期外収縮）、事象の重篤性（心室性期外

収縮(VPCs)は生命を脅かすに更新された）、治療詳細（降圧薬からベ

ータブロッカーに変更された）が更新された。 

 

 

 

再調査は不可能である。さらなる情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/10）： 

 

本報告は、追加報告書の返答で、同じ連絡可能な医師からの自発追加

報告である。 

 

更新された情報： 

 

RMH（僧帽弁閉鎖不全症）、有効期限（2021/08/31 から 2021/11/30

へ）、生物学的製剤、新しい事象心拍数不整と動悸、VPCs の事象情

報。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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8132 

上室性頻脈; 

 

動悸; 

 

心拍数増加; 

 

疾患再発 

上室性頻脈; 

 

動悸 

受領した初回の安全性情報は非重篤の副作用のみ報告されたが、

2021/07/02 の追加情報の受領にて、本症例には現在、重篤な副作用が

含まれる。情報は併せて処理された。 

 

 

 

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

て、連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

2021/03/19 12:30(ワクチン接種当日)、妊娠していない 33 歳の女性は

COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：

EP9605、使用期限：2021/06/30、筋肉内、単回量、1回目）を左腕に接

種した（33 歳時）。 

 

報告された病歴には、発作性上室性頻拍、動悸があった。 

 

COVID ワクチン接種前 4週以内にその他のワクチン接種は受けていなか

った。 

 

ワクチン接種 2週間以内に他の薬剤を服用していなかった。 

 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されていなかった。 

 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査は受けていなかった。 

 

薬物、食物またはその他の製品に対するアレルギーはなかった。 

 

患者は 4週間以内に過去のワクチン接種および併用薬はなかった。 

 

有害事象に関連する家族歴はなかった。関連する検査はなかった。 

 

患者は Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に、最近 SARS-CoV2 の

ワクチン接種を受けていない。 

 

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

を受けなかった。 

 

血小板減少症を伴う血栓塞栓症が発現している場合の検査はなかっ

た。 

 

2021/03/19 13:00（ワクチン接種 30 分後）、以下の事象を発現した。 
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臨床経過は以下の通り報告された： 

 

患者には発作性上室性頻拍の既往があった。 

 

ワクチン接種前に動悸があったが、ワクチンを接種した。 

 

ワクチン接種後に動悸が増強し、救急外来を受診した。 

 

心電図を施行して発作性上室性頻拍の所見があった。 

 

薬物治療は施行せずに症状は改善した。 

 

患者は以前から動悸の症状を生じることはあった。ワソラン錠を頓用

で処方されていた。 

 

2021/03/19、ワクチン 1回目の施行前から動悸はしていた。 

 

ワクチン接種後、脈拍 120/分の頻脈を認め、救急外来に搬送された。 

 

ソルアセト F点滴の血管確保をして、数分の後に動悸、上室性頻拍の

モニター波形も改善し、帰宅した。 

 

元々動悸の既往があった患者が、ワクチン接種をきっかけに一過性の

動悸の増悪、上室性頻拍を来したと考えられるが、すぐに軽快した。 

 

本事象により救急救命室/部または緊急治療を受診した。 

 

事象に対する新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要があり、

ソルアセト F点滴した。 

 

報告者は動悸、発作性上室性頻拍を非重篤と考えたが、救急治療室に

来院する必要があった。 

 

事象の転帰は 2021 年の日付不明の日に回復した。 

 

ワクチンと動悸および発作性上室性頻拍との因果関係は、可能性大と

報告された。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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8268 

急性冠動脈症候群; 

 

急性心筋梗塞; 

 

胸痛 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21117691。 

 

患者は 65 歳 1か月の男性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は報告されなかった。 

 

家族歴は報告されなかった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

は報告されなかった。 

 

2021/不明日、患者は以前 BNT162b2（コミナティ筋注、ロット番号/使

用期限：不明）の 1回目を接種した。 

 

2021/06/30（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のために、

BNT162b2（コミナティ筋注、剤型：注射剤、ロット番号/使用期限：不

明、投与経路不明、単回量）の 2回目を接種した。 

 

2021/07/02 12:00（ワクチン接種 2日後）、急性心筋梗塞が発現し

た。 

 

2021/07/02（ワクチン接種 2日後）、事象の転帰は死亡であった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/07/02 12 時頃（ワクチン接種 2日と 12 時間後）、に労作時の胸

痛が出現し改善しないため、18:00（ワクチン接種 2日と 18 時間後）

に前医を受診した。 

 

急性冠症候群（心電図で V1-4 の ST 上昇。エコーで左室壁運動異常）

として当院へ紹介された。救急車内で 20 時 11 分（ワクチン接種 2日

と 20 時間 11 分後）に心肺停止（CPA）となり、心肺蘇生法（CRP）を

継続したが反応がなかった。 

 

2021/07/02 20:53（ワクチン接種 2日、20 時間 53 分後）、死亡が確認

された。 

 

報告医師は事象を重篤（死亡）に分類し、事象と BNT162b2 との因果関

係を評価不能と評価した。 
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他要因（他の疾患等）の可能性は報告されなかった。 

 

 

 

報告医師の意見は以下の通り： 

 

事象と BNT162b2 ワクチンとの関連は不明である。 

 

 

 

ロット/バッチ番号の情報は申請された。 

 

 

 

追加情報（2021/11/19）：本追加情報は、再調査を行ったにもかかわ

らず、バッチ番号が入手不可能であることを通知するために提出され

ている。再調査は完了し、これ以上の情報は期待できない。 

8269 呼吸停止 

統合失調症; 

 

認知症 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を通して受領した連絡可能な医

師からの自発報告症例である。  

 

 

 

患者は、75 才の男性であった。 

 

家族歴は、提供されなかった。 

 

患者には、統合失調症と認知症の病歴があった。 

 

2021 年（日付不明）、患者は以前、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために

BNT162b2（コミナティ、ロット番号不明、使用期限不明）の初回接種

をした。 

 

2021/06/29（ワクチン接種日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため 2

回目の BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号不明、使用期限不

明、投与経路不明、単回量、75 才時）の接種をした。 

 

2021/07/03（ワクチン接種の 4日後）、患者は呼吸停止（死亡）し

た。 

 

2021/07/03（ワクチン接種の 4日後）、事象の転帰は、死亡であっ
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た。剖検が行われたか否かは報告されなかった。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

2021/06/29（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2 ワクチンの 2回目接

種をした。 

 

2021/07/03（ワクチン接種の 4日後）、患者は突然死した。死因は、

呼吸停止であった。 

 

事象と BNT162b2 との因果関係は、提供されなかった。  

 

 

 

追加情報（2021/11/25）： 

 

本追加情報は、再調査が行われたにもかかわらず、ロット/バッチ番号

が利用できないことを通知するために提出されている。 

 

再調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

378



8309 

心肺停止; 

 

脳出血; 

 

脳室穿破 

糖尿病; 

 

肥満; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可

能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21117495。 

 

 

 

2021/06/19 10:30（ワクチン接種日）、65 歳 11 ヵ月の男性患者は、

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

FA5765、使用期限：2021/09/30、1 回目、筋肉内、単回量）の接種を受

けた。（65 歳 11 ヵ月時） 

 

病歴は、肥満（発現日 2020/07）、糖尿病、高血圧の持病があった。 

 

アレルギーの既往歴/アレルギー、副作用歴、副反応歴は、不明として

報告された。 

 

報告以外のワクチン接種歴は、無しであった。 

 

患者の生活の場は、自宅（妻と同居）。 

 

要介護度は、無しであった。 

 

日常生活動作（ADL）自立度： 

 

自立。 

 

嚥下機能/経口摂取の可否： 

 

問題なし。 

 

接種前の体温は、不明であった。 

 

接種前後の異常は、無しであった。   

 

患者に家族歴はなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

被疑ワクチン接種前の 4週間以内の過去のワクチン接種は、無しと報

告された。 

 

2021/06/27 06:40（ワクチン接種 8日後）、患者は心肺停止を発現し

た。 
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2021/06/27、事象の転帰は、死亡であった。 

 

2021/06/27 朝、心肺停止状態であった。 

 

06:40 頃、救急搬送された。 

 

前日は当直業務（夜勤）、23:00 頃に駅構内で就寝した。 

 

朝起きてこなく、通路で夜間着姿で倒れているのを発見され救急要請

された。 

 

患者は朝、起きてこなくて、倒れているのを発見された。発見時間

は、06:00 過ぎであった。 

 

2021/06/27 6:00、救急要請された。 

 

2021/06/27 6:20、救急隊が到着した。 

 

救急隊到着時の状態（外傷、出血、気道内異物の有無など）は、心肺

停止であった。  

 

06:20 頃から心肺蘇生法（CPR）開始した。 

 

覚知から約 1時間 CPR 施行したが、蘇生されなかった。 

 

搬送手段は、救急車であった。搬送中の有害事象の経過及び処置内容

は、心臓マッサージとマスク酸素投与であった。 

 

病院への到着時刻は、2021/06/27 6:40 であった。到着時の患者の身体

所見は、心肺停止であった。 

 

治療内容（気管内挿管や胃内チューブ挿入をされた場合は吸引物の有

無、有の場合は性状、使用医薬品等）は、気管挿管（吸引物の記載な

し）、アドレナリン投与であった。 

 

コンピュータ断層撮影（CT）が、実施された。 

 

臨床経過は、次のように報告された： 

 

2021/06/27 朝 6 時、患者は倒れているのを発見された。（前日 23 時就

寝確認）。 
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6:20、救急隊到着。CPR 施行。 

 

6:40、病院に到着した。気管挿管、点滴ルート確保、アドレナリン計

2A 投与した。 

 

1%ブドウ糖加酢酸リンゲル液（フィジオ 140）の輸液 500ml を開始し

た。 

 

多臓器障害があった。呼吸器、皮膚、粘膜と消化器は、何もなかっ

た。心血管系とその他の症状と徴候は、不明であった。 

 

特定の製品へのアレルギーの患者の既往歴またはアレルギーを示す症

状、アレルギーに対する薬剤は、不明であった。 

 

患者は、心肺停止のために死亡した。 

 

死亡の確認日時は、2021/06/27 7:50 であった。 

 

死亡時画像診断は、実施されなかった。死亡時画像診断結果の詳細

は、脳出血と脳室穿破であった。 

 

死因および医師の死因に対する考察（判断根拠を含む）は、脳出血と

脳室穿破として報告された。 

 

剖検は、実施されなかった。 

 

報告医師は事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係

は評価不能とした。 

 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含

む）は、評価不能と報告された。 

 

報告された有害事象の徴候と症状は、次のように、報告された：コミ

ナティ投与の 8日後に、心肺停止で発見された。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、肥満、糖尿病、高血圧であった。 

 

 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 
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脳出血、脳室穿破。 

 

脳出血と脳室穿破を認め、これが死因と考えられた。コミナティとの

因果関係は、不明であった。事実を報告した。 

 

 

 

2021/08/02、調査結果の概要：結論： 

 

当該ロットの有害事象の調査また/あるいは薬効欠如は以前に調査され

た。苦情があったのが、当該バッチの発行日から 6ヵ月以内であった

ため、サンプルは活性成分の量を測定するために QC 研究室に送られな

かった。すべての分析的結果はチェックされ、登録された範囲内であ

った。参照した PR ID の調査は、以下の結論に至った： 

 

参照 PR ID 6067949：PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチンに対する苦

情は調査された。調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査の再調

査、報告されたロットと製品タイプについて苦情歴の分析があった。

最終的な範囲は報告されたロット FA5765 の関連したロットを決定され

た。苦情サンプルは返されなかった。 

 

調査中、関連した品質問題は確認されなかった。製品品質、有効性、

バリデーション、安定性への影響はなかった。プールス製造所は報告

された欠陥がバッチの品質を代表しなく、バッチは許容できると結論

する。 

 

NTM プロセスは、当局通知を必要としないと決定した。報告された欠陥

は確認できなかった。苦情は確認されなかったため、根本的原因また

は是正処置および予防処置は特定されなかった。 

 

 

 

2021/08/04、製品品質苦情グループより調査結果を入手した。 

 

成田倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は認められなか

った。よって、成田倉庫における製造、品質管理等に対する影響は無

い。 

 

調査項目： 

 

製造記録の確認：本品質情報に関連する事項は認められなかった。ま

た、当該ロットが関連する逸脱事象として以下のものが報告された
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（管理番号/タイトル）。いずれの逸脱も製品品質に対する影響は無い

と考えられた： 

 

DEV-046/Softbox 上部にドライアイスが充填されていなかった。 

 

DEV-050/AeroSafe 梱包作業における出荷バッチ不良 FA5765→FA7338。 

 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目は無いため該当無し。 

 

苦情履歴の確認：当該ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦

情の発生は認められなかった。 

 

当局への報告の必要性：無し。 

 

CAPA：成田倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の CAPA は

実施しない。 

 

 

 

追加情報（2021/08/02）：製品品質苦情グループから入手した新たな

情報：新たな情報に製品品質苦情の調査結果が追加された。 

 

 

 

追跡調査は不可能である。追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/08/04）：製品品質苦情グループより入手した新情

報：調査結果。 

 

 

 

追加情報（2021/10/29）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は

期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/01）：連絡可能な医師からの新たな情報は、以下

を含んだ： 

 

被疑薬情報、病歴情報、新たな事象（脳出血と脳室穿破）、臨床経過
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の詳細。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

修正： 

 

本追加報告は、以前の情報を修正するために提出されている： 

 

「日常生活動作（ADL）自立度は、問題なしであった」から「日常生活

動作（ADL）自立度：自立。嚥下機能/経口摂取の可否：問題なし。」

へ経過情報を修正した。 

384



8318 

呼吸停止; 

 

大動脈解離; 

 

心肺停止; 

 

意識消失; 

 

背部痛; 

 

胸部Ｘ線異常; 

 

血胸 

レヴィ小体型認知

症; 

 

排便管理; 

 

歩行補助用具使用

者; 

 

背部痛; 

 

脊椎圧迫骨折; 

 

骨粗鬆症 

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

薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した、連絡可能な消費者（患

者）と会社担当者、連絡可能な 2名の医師からの自発報告である。

PMDA 受付番号：v21118864。 

 

2021/07/02 13:53（ワクチン接種日）、83 歳の女性患者（非妊娠）は

BNT162b2（コミナティ、注射剤、単回量、筋肉内、左腕、83 歳時、ロ

ット番号：EY5423、有効期限：2021/11/30）の 2回目の投与をＣＯＶ

ＩＤ－１９免疫のために受けた。 

 

病歴は、2016/03/24 から継続中のレヴィ小体型認知症、2015/02/03 か

ら継続中の骨粗鬆症、腰椎圧迫骨折、腰痛、杖使用にて歩行（継続

中）、および継続中の排便コントロールを含んだ。 

 

関連した薬剤歴がなかった。 

 

既知のアレルギーがなかった。 

 

家族歴は不明であった。 

 

副作用歴、報告以外のワクチン接種歴、ワクチンの副反応歴は不明で

あった。 

 

デイサービスを利用していた由、患者は自宅で長男と同居していた。

要介護度は 4で要介護であった。歩行については伝い歩きであった。 

 

併用薬は以下の通り： 

 

認知症周辺症状のために 2021/05/07 から継続中のオランザピン（ジプ

レキサ）、腰痛のために 2021/05/28 から継続中のエトドラク内服、認

知症のために 2017/01/05 から継続中のメマンチン塩酸塩（メマリー、

口腔内崩壊錠）、排便コントロールのために 2015/04/09 から継続中の

酸化マグネシウム（マグミット）、認知症周辺症状のために

2016/04/03 から継続中の抑肝散加陳皮半夏（angelica acutiloba 

root, atractylodes lancea rhizome, bupleurum falcatum root, 

citrus aurantium peel, cnidium officinale rhizome, glycyrrhiza 

spp. root, pinellia ternata tuber, poria cocos sclerotium, 

uncaria spp. Hook）。 

 

2021/06/11 14:00、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために左腕で筋肉

内に BNT162b2（コミナティ、単回量、ロット番号：EY5423、有効期

限：2021/11/30）の最初の投与を以前に受けた。 
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患者は、COVID ワクチン前 4週以内に他のどのワクチンも受けなかっ

た。 

 

ワクチン接種前に、患者はＣＯＶＩＤ－１９で診断されなかった。 

 

ワクチン接種以来、患者はＣＯＶＩＤ－１９検査を受けなかった。 

 

2021/07/02、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/07/02 13:53、患者はワクチン接種を受けた。 

 

2021/07/02 15:20（報告通り）、帰宅から約 1時間 35 分後、背中に激

しい痛みを訴え、患者は大学病に搬送され、死亡した。患者は 3回大

きく呼吸し、15:29（ワクチン接種の 1時間 44 分後）に呼吸停止し

た。 

 

16:46（ワクチン接種の 3時間 1分後）に死亡が認められた。 

 

事象の経過も以下の通り報告された： 

 

1.5 時間直後、コロナ・ワクチン接種をした。15:20、背中に激しい痛

みを訴え、患者の息子は右側で横にした。 

 

15:29、患者は 3回大きく呼吸をして、呼吸停止した。 

 

15:55、救急車が到着した。 

 

15:55、心マッサージを行いながら、大学病院に到着した。 

 

16:46、死亡が確認された。 

 

2021/07/19 現在、事象の経過は、以下の通り提供された： 

 

患者は、報告病院に通院中であった。 

 

2021/06/11、患者は最初のワクチン接種を受けた。 

 

2021/07/02、患者は 2回目のワクチン接種を受けた。患者には特に問

題がなく、帰宅した。以下の情報は家族から受け取られ、詳細は不明
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であった。 

 

2021/07/02、患者は大学病院へ搬送され、そこで死亡した。家族の要

望により、行政解剖が行われた。 

 

患者は長男と同居していた。患者は歩くために杖を使用した。経口摂

取は可能であり、嚥下機能障害はなかった。ワクチン接種の前後、特

に異常がなかった。 

 

採血とレントゲンが実施された（2021/07）。片肺は白く、穿刺を行っ

た。そして、それは血性排液を明らかにし、大動脈解離と判断され

た。 

 

剖検は、警察に要請された。その後、行政解剖は行われた。この情報

は、家族から入手した。 

 

ワクチン接種から、患者は報告病院を受診しなかった。患者がワクチ

ンを受けた時から、患者は報告病院を受診しなかった。 

 

家族によると、2021/07/02、患者は 2回目のワクチン接種を受け、そ

して、帰宅後およそ 1時間 30 分後に、患者は腰痛を訴えた。患者は大

学病院へ搬送され、そこで死亡した。 

 

報告者は、有害事象が緊急治療室/部または緊急治療、生命を脅かす

（有害事象による死の危険）に至ったと述べた。 

 

報告した消費者は、本事象を重篤（生命を脅かす）と評価した。 

 

事象の因果関係は、報告されなかった。 

 

報告医師は事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 間の因果関

係を評価不能と評価した。 

 

他の疾患など可能性のある他要因があったかどうかは提供されなかっ

た。 

 

2021/07/02、患者は死亡した。 

 

死因は「患者は 3回大きく呼吸をして、呼吸停止した」、背中に激し

い痛み、片肺が白い/レントゲン、大動脈解離と報告された。 

 

剖検が実行されるかどうか、報告された（結果は提供されず）。 
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2021//08/05、上記の追加報告として、 

 

20221/07/02 14:25 頃（約ワクチン接種 35 分後）、患者は急性大動脈

解離を発現した。 

 

2021/07/02（ワクチン接種後の同日）、事象の転帰は、死亡であっ

た。 

 

事象の経過は、以下の通りである：2021/07/02 13:50、患者は COVID-

19 ワクチン 2回目の接種を受けた。 

 

同日 14:25 頃、患者は自宅で腰痛を訴え、その後、意識消失と心肺停

止を発現した。 

 

2021/07/02 15:30 頃、救急要請された。 

 

2021/07/02 15:37 頃、救急隊が到着した。 

 

2021/07/02 16:04、病院に到着し、到着時の身体所見は心肺停止状態

であった。 

 

治療内容：レントゲン、採血を行い、胸腔穿刺で血性廃液があったと

の由であった。 

 

16:26、大学病院にて死亡が確認された。 

 

死因不明のため、2021/07/03、行政解剖が報告者の病院で行われた。 

 

剖検結果での死因は、急性大動脈解離による胸腔内出血であった。 

 

報告医師は事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係

を評価不能と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、不明であるが、高血圧や大動脈溜

の指摘は生前なかった。 

 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察は、直接的な因

果関係があるとまでは言えない。報告医師は、血圧の変動等の間接的

な影響については完全に否定できないものと推定した。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 
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ワクチン接種後の血行動態への影響の可能性は完全には否定できず、

報告致します。 

 

また、オフライン契約者の調査結果は以下の通り： 

 

調査結果の概要：成田倉庫における工程に原因となる可能性のある事

項は認められなかった。よって、成田倉庫における製造、品質管理等

に対する影響は無い。 

 

製造記録の確認：本品質情報に関連する事項は認められなかった。ま

た、当該ロットが関連する逸脱事象として以下のものが報告された

（管理番号/タイトル）。対象トレイは市場に出荷しておらず、当該逸

脱による製品品質に対する影響は無いと考えられた。 

 

DEV-052/トレイのラベルにバッチ番号、使用期限の印刷がなかった 

 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目は無いため該当無し。 

 

苦情履歴の確認：当該ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦

情の発生は認められなかった。 

 

当局への報告の必要性：無し。 

 

CAPA：成田倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の CAPA は

実施しない。 

 

  

 

2021/08/11 の追加報告によると、成分は、苦情があったのが、当該バ

ッチの発行日から 6ヵ月以内であったためであった。すべての分析的

結果はチェックされ、登録された範囲内であった。参照した PR ID の

調査は、以下の結論に至った： 

 

参照 PR ID 6068811：PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチンに対する苦

情は調査された。調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査、報告

されたロットと製品タイプについて苦情歴の分析の再調査が含まれ

た。最終的な範囲は報告されたロット EY5423 の関連したロットに決定

された。苦情サンプルは返されなかった。 

 

調査中、関連した品質問題は確認されなかった。製品品質、有効性、

バリデーション、安定性への影響はなかった。プールス製造所は報告
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された欠陥がバッチの品質を代表しなく、バッチは許容できると結論

する。 

 

NTM プロセスは、当局通知を必要としないと決定した。報告された欠陥

は確認できなかった。苦情は確認されなかったため、根本的原因また

は是正処置および予防処置は特定されなかった。 

 

  

 

追加情報の試みは完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

  

 

追加情報（2021/07/12 と 2021/07/19）： COVID-19 ワクチン有害事象

報告システム（COVAES）と医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由し

て連絡可能な医師から入手した新情報の PMDA 受付番号は v21118864 で

あり、以下を含む： 

 

新規報告者（医師）、病歴（腰椎圧迫骨折が加えられた）、臨床検査

値、ワクチン接種歴データ（投与経路筋肉内）、被疑ワクチン詳細

（投与経路筋肉内）、併用薬の商品名がオランザピン（ジプレキサ）

と酸化マグネシウム（マグミット）と提供された、臨床経過と新規有

害事象（片肺が白い/レントゲンと大動脈解離）。 

 

  

 

追加情報の試みは完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

  

 

追加情報（2021/08/05）：本報告は 2021831132 と 2021846886 の重複

していることを報告する追加報告である。 

 

以降すべての追加情報は、企業症例番号 2021831132 によって報告され

る。 

 

医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師（監察

医）からの新たな情報（PMDA 受付番号：v21117857）は以下の通り： 

 

非保持症例 2021846886 からの経過：2回目のワクチン接種時間を

13:50、腰痛の時間を 14:25 へ更新および臨床経過の追加であった。 
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追加調査は完了している。これ以上の情報の入手は期待できない。 

 

  

 

追加情報（2021/08/05）：製品の苦情グループより入手した新情報：

調査結果。 

 

  

 

追加情報（2021/08/11）：ローカルの製品品質苦情グループより入手

した追加情報は以下であった：調査結果。 

 

  

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は前回報告された情報の修正のために提出される：

経過の更新。 

 

 

 

追加情報（2021/11/29）：これは、連絡可能な同医師からの自発追加

報告である。 

 

更新情報：経過欄の病歴、臨床経過、および因果関係更新を含む。 
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8325 

ほてり; 

 

ワクチンアレルギ

ー; 

 

動悸; 

 

心拍数増加; 

 

自律神経発作 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能

な医師による自発報告である。PMDA 受付番号：v21117600。 

 

 

 

2021/07/04 14:20（ワクチン接種日、64 歳 7ヵ月時）、64 歳 7ヵ月の

女性患者は、COVID-19 免疫のため、2回目、単回量の bnt162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号：EW0203、有効期限：2021/12/31、筋肉

内投与）を左腕に接種した。 

 

病歴は報告されなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

はなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

不特定日、以前に受けたワクチン歴は、COVID-19 免疫のため、

bnt162b2（コミナティ筋注、注射溶液、ロット番号と有効期限：提供

されなかった、単回量、投与経路不明）の初回接種であった。 

 

事象発生日時は、2021/07/04（ワクチン接種の同日）と報告され、自

律神経発作、頚部紅潮、心拍数高値 120~180/min、頚部の紅潮 etc の

変化をともなっておりアレルギー反応として対応、動悸を発現した。 

 

2021/07/04 14:20、アレルギー反応を発現した。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

2021/07/04、ワクチン接種後 2~3 分にて、動悸、頚部紅潮 etc の症状

が出現した。 

 

4~5 分後、心拍数は 120~180/分から 65~80/分までもどった。 

 

頚部紅潮の変化を伴っており、アレルギー反応として対応した。 

 

約 1時間後、帰宅とした。  

 

いかなる関連する検査も受けなかった。 
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アレルギー反応のため診療所に来院した。 

 

臨床検査と処置を受け、 

 

2021/07/04、HR：120-180/min、 

 

2021/07/04、HR：65-80/min であった。 

 

事象の結果として、治療（デカドロン 2mg 2A、ネオファーゲン

20ml/A、ソルラクト TMR 500ml Div）の治療的な処置がとられた。 

 

2021 年の不特定日、事象アレルギー反応の転帰は回復し、 

 

2021/07/04、その他のすべての事象の転帰は回復した。 

 

 

 

報告医師は、本事象を非重篤と分類し、本事象と bnt162b2 の因果関係

を「評価不能」とした。 

 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 の因果関係を関連あ

りと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性には「自律神経発作」があった。 

 

 

 

報告医師の意見は、以下の通りであった： 

 

アレルギー反応か自律神経発作かの判断は、不能であった。 

 

 

 

追加情報（2021/07/23）：追跡調査は完了した。これ以上の情報は期

待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前報告された情報を修正するため送信され

る：事象の更新、経過の更新。 
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追加情報（2021/11/05）：これは、追加報告レター、同じ連絡可能な

医師からの自発追加報告である。 

 

原資料のことば通りの新情報は、以下の通りであった： 

 

BNT162B2 の投与計画の詳細（投与経路、解剖学的局在、有効期限を

2021/09/30 から 2021/12/31 に変更）の追加、 患者のイニシャルの追

加、 2021/08/23 以前のワクチン接種に従い選択された緊急使用許可ラ

イセンス、新たな事象（アレルギー反応）、ワクチン歴として初回投

与の入手。 

 

 

 

再調査は完了した。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報を修正するために提出され

る：報告事象アレルギー反応はワクチンアレルギーに含まれた。事象

「アレルギー反応」は削除された。 
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8394 

抗核抗体増加; 

 

肝細胞損傷; 

 

肝障害 

  

本報告は製品情報センターと規制当局を介して連絡可能な医師から入

手した自発報告である。 

 

規制当局番号：v21132046（PMDA）。 

 

 

 

2021/06/13（2 回目ワクチン接種日、74 歳時）、74 歳の男性患者は

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

EY0779、使用期限 2021/11/30）、接種経路不明、単回量にて 2回目の

接種を受けた。 

 

関連病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況など）。 

 

2021/05/23、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注

射剤、ロット番号 EY2173、使用期限 2021/11/30）、接種経路不明、単

回量にて初回接種を受けていた。 

 

2021/06/22、人間ドックの採血で肝細胞障害と判明した。 

 

人間ドックの採血で肝障害を指摘された。 

 

今まで肝障害の既往なしであった。 

 

採血に異常があるため、患者は報告元病院を受診した。 

 

報告元病院でも何回も人間ドックを受けており、3月頃に他院でも採血

が行われたようだが、異常はなかった。 

 

患者は飲酒も内服もしていない。自覚症状、発熱やリンパ腺の腫れも

なく、考えられる原因が分からなかった。 

 

自己免疫疾患の可能性もあるため調べたが、抗核抗体は 80 倍と少し高

めと出ている。 

 

ガンマグロブリンは 24％弱程度上がっていた。蛋白分画であり、IgG

は約 1732 と、およそ正常上限で正常範囲内であった。 
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報告者によると、免疫が更新しているとは分かるが、ワクチン接種に

よって免疫が作られるが、それによる肝細胞障害とも思われた。 

 

ALT 300 であった。 

 

2021/06/26、患者は報告病院を受診し、AST 158、ALT 253、γ-GTP 78

と肝細胞性障害が認められた。 

 

各種肝炎ウイルスは陰性であった。 

 

自己抗体は陰性であった。 

 

腹部エコー、CT ともに、異常なしであった。 

 

自覚症状は報告されなかった。 

 

症状は原因不明の事象としてフォローで徐々に改善された。 

 

2021/06/26、再度検査され、結果は前回と同程度に高かったが、どん

どん上がっているわけではなかった。 

 

2021/07/03、ALT 280、180、ガンマ GTP は 87 と、若干の上昇のみであ

り、肝細胞性障害が主因であった。 

 

「肝細胞障害」「抗核抗体は 80 倍と少し高めと出ている」の転帰は不

明であった。 

 

2021/10/09、採血では正常化を示した。 

 

薬剤や健康食品の使用、アルコール飲用もなかった。 

 

2021/10/09（ワクチン接種 118 日後）、事象『肝細胞損傷』と『肝障

害』の転帰は、回復であった。 

 

 

 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は関連

ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告者の意見は以下の通り： 
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肝障害の原因なく、自然消退しており、副反応の 1つと考える。 

 

 

 

追加情報（2021/11/11）：本追加報告は、追跡調査を試みたにもかか

わらずバッチ番号が入手できなかったことを通知するために提出す

る。追跡調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/13、2021/12/08）： 

 

本報告は重複症例 2021842223 および 202101741436 の連携情報を含む

追加報告である。 

 

最新及び今後の関連するすべての追加情報は 2021842223 で報告される

予定である。 

 

同じ医師から報告された新情報は、以下を含む： 

 

報告者情報が更新された。 

 

臨床検査値が更新され、追加された。 

 

ワクチン歴は更新された。 

 

ロット番号と使用期限が、追加された。 

 

事象『肝細胞損傷』を更新し、新しい事象『肝障害』が追加された。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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8566 

低酸素性虚血性脳

症; 

 

心肺停止; 

 

肺炎 

タバコ使用者; 

 

ダンピング症候群; 

 

ブドウ球菌性尿路感

染; 

 

ブドウ球菌性菌血

症; 

 

中咽頭癌; 

 

出血性腸憩室; 

 

化学療法; 

 

尿路結石; 

 

尿閉; 

 

急性腎障害; 

 

慢性閉塞性肺疾患; 

 

放射線療法; 

 

狭心症; 

 

甲状腺機能低下症; 

 

肺気腫; 

 

胆管狭窄; 

 

食道癌; 

 

高炭酸ガス血症; 

 

ＩＣＵ関連筋力低下 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能

な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21117951、

v21118530。 

 

   

 

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

め BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FC3661、使用期限：

2021/12/31、筋肉内、78 歳時、2回目、単回量）を接種した。 

 

要介護度 4であった。 

 

日常生活動作（ADL）自立度：生活自立度 1未満であった。 

 

認知症、長谷川式認知症スケール（HDS-R）は 22/30 であった。 

 

嚥下機能、経口摂取の可否：可。 

 

病歴は、罹患中の中咽頭癌のため化学放射線療法中、肺気腫、MSSA 菌

血症、それに伴う神経障害から二酸化炭素（CO2）ナルコーシスがあ

り、2021/01～2021/05/22 まで入院、食道癌（9年前、他院でフォロ

ー）、下部胆管狭窄、狭心症（症状なし）、慢性閉塞性肺疾患

（COPD）、尿管結石（2019 年に入院加療）、ダンピング症候群、大腸

憩室出血および尿閉であった。 

 

ワクチン接種前の体温と家族歴は報告されなかった。 

 

中咽頭癌で 2020/10～12 まで化学放射線療法を受けた後、放射線療法

を受けていた。 

 

20 本×40 年の喫煙歴からの肺気腫でチオトロピウム臭化物水和物（ス

ピリーバ）吸入中であった。 

 

メチシリン感受性黄色ブドウ球菌（MSSA）菌血症を伴うカテーテル関

連尿路感染（CAUTI）、それに伴う重症疾患多発ニューロパチー

（CIP）からの CO2 ナルコーシス、利尿薬に伴う急性腎障害（AKI）で

2021/01/19～05/22 まで入院した。 

 

患者は軽快し、退院した。 

 

2021/06/04、外来フォロー時には、胸水は改善傾向であった。乳酸デ

ヒドロゲナーゼ（LD）や全身状態も問題なく、前医が紹介された。報
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告病院は終診となった。 

 

2021/06/16、腹部エコー検査（消化器内科、下部胆管狭窄のフォロ

ー）にて胸水++を認めた。 

 

アレルギーは特記事項なしであった。 

 

併用薬は、ボノプラザンフマル酸塩（タケキャブ 10 mg）、サイロイド

（チラーヂン 75 ug）、タムスロシン塩酸塩（タムスロシン 0.2 

mg）、肺気腫にチオトロピウム臭化物水和物（スピリーバ 吸入）、便

秘時にセンノシド（24 mg）であった。これらの薬剤は、2021/01 入院

中より継続中であった。 

 

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

た。 

 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンを接種しなかった；

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチンを接種しなかっ

た。事象の報告前にファイザー-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最

近 SARS-CoV2 のワクチンを接種しなかった。ファイザー-BioNTech 

COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチンを接種しなかった。 

 

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

ティ、注射剤、ロット番号：FA7338、使用期限：2021/12/31、投与経

路不明、初回）を接種し、胸水増加傾向にあった。 

 

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

 

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

して病院に入院した。 

 

2021/06/27～2021/07/09、入院した。 

 

初期波形は Asystole で、搬送された。 

 

前日（2021/06/26）22:00、最終健常が確認された。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

中咽頭癌で化学放射線療法中、肺気腫で吸入薬あり。 

 

MSSA 菌血症、それに伴う神経障害から CO2 ナルコーシスとなり、
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2021/01 から 2021/05/22 まで入院していた。 

 

2021/06/16、胸水増加傾向にあった。 

 

2021/06/26（ワクチン接種日）、患者はワクチン接種を受けた。 

 

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

た際、患者が仰向けで寝ており、呼びかけに反応しなかったため救急

要請した。 

 

患者は心肺停止（CPA）の状態で発見された。 

 

2021/06/27 05:40 に救急要請され、救急隊到着時刻は 2021/06/27 

05:46 であった。 

 

救急隊到着時の状態：心電図は心静止、ジャパン・コーマ・スケール

（JCS）は 300、脈および呼吸はなかった。 

 

報告者の病院へ搬送（救急車にて）されて、心拍再開した。 

 

状態は悪く今後死亡する可能性が高い。 

 

搬送中の経過及び処置の詳細：心肺蘇生（胸骨圧迫、酸素投与、呼吸

補助）。 

 

バイタルサイン：2021/06/27、病院到着前、心肺停止（CPA）、リズム 

Asystole、ジャパン・コーマ・スケール（JCS） 300、血圧 0/0 mmHg

（報告の通り）。 

 

病院到着時刻は、2021/06/27 06:01 であった。 

 

2021/06/27 09:34、病院到着時、心肺停止、心電図：リズム 

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

止であり、血圧は 0/0 であった。 

 

治療内容：気管内挿管（異物なし）、人工呼吸器。 

 

検査所見： 

 

入院時血液検査の結果は、尿素窒素 24.2（H）、クレアチニン 1.49

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

TSH（院内 EIA）20.2700（H）、BNP（院内）168.6（H）、pH（静脈血）
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6.980、pCO2（静脈血）121（H）、pO2（静脈血）40.5（H）であった。 

 

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

部 Xp にて右胸水貯留を認めた。頭頚部-胸腹部単純 CT にて両側胸水、

心嚢水貯留、両肺下葉浸潤影および無気肺を認めた。UCG にて心嚢液貯

留、両側胸水貯留を認めた。FAST 陰性であった。培養検査は胸水：陰

性であった。痰や血液の培養は提出されなかった。 

 

2021/06/30、頭頚部-胸腹部単純 CT にて低酸素脳症の疑いを認めた。

胸腹部に粗大腫瘍はなかった。肺気腫。両側肺炎、無気肺。胸水・心

嚢水・腹水貯留が見られた。 

 

2021/07/01、脳波はほぼ平坦であった。 

 

臨床経過： 

 

CPA 蘇生後の低酸素脳症および Critical Illness Polyneuropathy

（CIP）。 

 

中咽頭癌で化学療法後、放射線療法中であった。 

 

患者は 20 本×40 年の喫煙歴からの肺気腫で、スピリーバ吸入中であっ

た。 

 

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

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

 

自宅退院できていたが、次第に浮腫が増悪した。 

 

2021/06/16、胸水が再出現した。 

 

2021/06/27、CPA で搬送された。 

 

もともと慢性肺気腫があり、CO2 ナルコーシスになりやすかった。 

 

癌性胸水の増悪や甲状腺機能低下症の増悪で、胸水が貯留傾向とな

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

種で更に全身状態が悪化し、CO2 ナルコーシスで呼吸停止となったと思

われる。 

 

前日 2021/06/26、比較的元気そうだったため、ワクチンを接種した。 
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慢性肺気腫や高齢の影響もあり、高齢や基礎疾患で自分の体調不良に

気がつきにくかったと思われる。 

 

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

要する。 

 

2021/06/30、CT にて低酸素脳症の所見を認めた。 

 

2021/07/01、脳波はほぼ平坦であった。 

 

医師は家族に話し、急変時蘇生措置拒否（DNAR）を決定した。透析や

穿刺などの侵襲的処置は行わない方針となった。 

 

点滴差し替え、輸血は行われず、Withdrawal の方針となった。 

 

経鼻胃管（ストレス潰瘍や甲状腺機能低下症による浮腫の予防）は継

続された。 

 

輸液、酸素、セフトリアキソン 2 g（1 日 1回）の医学的介入が必要で

あった。 

 

患者は、呼吸器系や心血管系の多臓器障害があった。 

 

呼吸器症状/徴候は、CO2 ナルコーシス、肺炎、呼吸停止であった。 

 

心血管症状/徴候は以下の通り： 

 

低血圧（測定済み）：はい、ショック：はい、頻脈：いいえ、毛細血

管再充満時間> 3 秒：不明、中心脈拍数の減少：はい、意識レベルの低

下：はい、意識消失：はい、その他：はい、心肺停止。 

 

皮膚/粘膜、消化器、その他の症状/徴候はなかった。 

 

2021/07/09 11:53、死亡した。死亡診断書病名は、低酸素脳症、肺炎

であった。 

 

死亡時画像診断の実施はなかった。 

 

剖検は実施されなかった。 

 

死因及び死因に対する医師の考察：1年前より中咽頭癌で放射線化学療

法を受けていた。喫煙歴あり、肺気腫および甲状腺機能低下症の病歴

402



があった。癌性胸水か甲状腺機能低下症にベースの肺気腫、そこに肺

炎を合併し CO2 ナルコーシス、心肺停止につながった。 

 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察：上記に加え、

慢性肺気腫もあり患者が体調不良を自覚しにくかった可能性がある。

ワクチン接種によりさらに体調が悪化し、心肺停止の一因となった可

能性は否定できない。 

 

報告医師は、事象を重篤（死亡につながるおそれ/入院）に分類して、

事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は、報告されなかった。 

 

報告医師のコメントは、以下の通り： 

 

肺気腫もあり胸水貯留しても呼吸苦が自覚しにくく、体調不良を訴え

にくかった中でワクチン接種により一段階全身状態悪化し、誤嚥性肺

炎や CO2 ナルコーシスを来し心肺停止に至った可能性はある。 

 

医師は、事象の最終診断を心肺停止と評価し、事象は重篤（死亡）

（2021/06/27 から 2021/07/09 まで入院を必要とした）、因果関係は他

の要因も考えられるため評価不能、転帰は 2021/07/09 に死亡とした

（不明から更新された）。心肺蘇生が必要であった。 

 

 

 

追加情報（2021/09/28）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は

期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/10/04）：連絡可能な同医師から報告された新たな情

報： 

 

事象の詳細（死因：心肺停止、低酸素脳症、肺炎および治療）、追加

の病歴および臨床検査データ、併用薬、被疑薬投与経路の追加。 

 

 

 

追加情報（2021/12/02）：本報告は、連絡可能な同医師からの自発追

加情報報告であり、追加報告書の回答である。更新情報：ロット番号

の使用期限、剖検を更新、関連する病歴および経過が追加された。 
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8656 

大脳動脈塞栓症; 

 

脳梗塞 

アルツハイマー型認

知症; 

 

コミュニケーション

障害; 

 

不安障害; 

 

不眠症; 

 

便秘; 

 

傾眠; 

 

施設での生活; 

 

腰部脊柱管狭窄症; 

 

認知症; 

 

高脂血症 

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

て連絡可能な看護師より入手し、また医薬品医療機器総合機構

（PMDA）（PMDA 受付番号：v21120012、v21121769）を介して連絡可能

な同看護師より入手した自発報告である。 

 

 

 

2021/07/05 14:17（98 歳時）、98 歳 9ヵ月の非妊娠女性は COVID-19

免疫のため、BNT162b2（コミナティ、ロット番号：EW0201、使用期

限：2021/09/30、左腕筋肉内投与、単回量）の 2回目接種を受けた。 

 

病歴として、アルツハイマー型認知症、腰部脊柱管狭窄症、以前より

認知症状悪化（2020）、意思疎通困難、傾眠傾向（日付不詳）、便秘

症、脂質異常症、不安神経症、不眠症があった。 

 

2013/02/08 から、高齢者住居で生活していた（要介護 5）。 

 

2021/07/05、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度と報告された。 

 

2021/06/14 15:15、患者は以前 COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミ

ナティ、ロット番号：FA5829、使用期限：2021/08/31、左腕筋肉内投

与、単回量）の初回接種を受けた（98 歳時）。 

 

ワクチン歴には、インフルエンザ免疫のためのインフルエンザワクチ

ン（毎年）があり、副反応歴はなかった。 

 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けなか

った。 

 

ワクチン接種の 2週間以内に使用した併用薬はセンノシド A＋Bとラク

ツロース（ラグノス）ゼリーであった。 

 

ワクチン接種前、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

 

患者は薬剤、食品、または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

 

2021/07/05 19:00（ワクチン接種 4時間 45 分後）、患者は脳梗塞（塞

栓症、右 MCA 領域）を発現した。 

 

事象の重篤性は、死亡につながるおそれとして報告された。 

 

入院期間は 2021/07/06 から 2021/07/19 までと報告された。  
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事象の経過は以下の通りであった： 

 

患者は以前より認知症状悪化し、意思疎通困難、傾眠傾向であった。 

 

2021/07/05、ワクチン接種時は意識レベル異常なく、15 分後の状態ま

で確認し通常と変わりなかった。 

 

同日 19:00 頃、介護スタッフが夕食の介助をしていた時、嚥下が悪く

なり、食事摂取中に意識レベル低下、左上下肢麻痺/脱力が発現した。 

 

施設で経過観察していたが、改善しなかった。 

 

2021/07/06、症状改善なかった為、当院に連絡があった。 

 

同日午前中に、近医の脳神経外科を受診し、頭部 MRI の結果急性期脳

梗塞と診断された。 

 

その後、医療センターに救急搬送された。 

 

2021/07/06、入院となった。 

 

病院到着時、ジャパン・コーマ・スケール（JCS）iii-100 の意識障害

と左上下肢に徒手筋力検査法（MMT）1～2相当の運動麻痺があった。 

 

塞栓性機序の脳梗塞と診断され、ヘパリン、エダラボンによる急性期

加療を施行された。 

 

入院後、合併症なく経過するも、発症後２週間で JCS10～100 の意識障

害があった。 

 

2021/07/19、家族が経管栄養や末梢静脈栄養を希望せず、施設での看

取りを希望したため、改善なしのまま施設へ退院となった。 

 

退院後、2021/08/22（死亡日）までソリタ T 3 の点滴を行った。 

 

実施された関連検査は以下の通り： 

 

頭部 MRI で右側頭頭頂葉に拡散強調画像（DWI）信号変化を認めた。右

中大脳領域（MCA）領域の後方枝領域に急性期脳梗塞および右 MCA、M2
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後方枝の閉塞があった（2021/07/06）。 

 

頭部 CT、胸腹部 CT、血液検査、心エコー、頭部血管エコー、心電図の

施行があり、全結果が不明である。 

 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 の検査を受けていなかった。 

 

 

 

報告者は事象を重篤（入院および死亡につながるおそれ）に分類し、

事象は入院に至ったと述べた。 

 

事象は診療所（近医脳神経外科）受診および病院への救急搬送に至っ

た。 

 

 

 

2021/11/19、看護師は以下の通りに報告した： 

 

2013/02/08 より、患者は高齢者住宅で日常生活を送っていた。 

 

2020 頃、認知症状進行し、ほぼ寝たきり状態となった。小規模多機能

のサービスを利用し、全面介助での生活を送っていた。要介護度 5で

あった。ADL（日常生活動作）自立度は C2（終日寝たきりであり、排

泄、食事、着替えに介助が必要であり、自力で寝返りがうてない）で

あった。全介助で経口摂取可能であった。 

 

事象の転帰は死亡であった。 

 

2021/08/22 22:05、死亡が確認された。 

 

死亡時画像診断と剖検の実施はなかった。 

 

 

 

報告看護師は以下の通りコメントした： 

 

患者は退院後症状改善なく、永眠した。  

 

報告看護師は事象を重篤（死亡）に分類し、事象は BNT162b2 との関連

ありと評価した。 
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死因に対する医師の考察およびワクチン接種と死亡との因果関係に対

する医師の考察は以下の通り： 

 

脳梗塞による意識障害が要因で摂食障害となり死亡に至ったと考えら

れる。ワクチン接種当日に発症した脳梗塞を起因とする死亡であるた

め、ワクチン接種との因果関係は否定できない。 

 

 

 

調査結果： 

 

調査結果の概要：（差し控え）倉庫での工程において、原因となる可

能性がある事項は認められなかった。よって、（差し控え）倉庫にお

ける製造、品質管理等に影響は無い。 

 

調査項目：製造記録の確認：本品質情報に関連する事項は認められな

かった。 

 

また、当該ロットに関連する逸脱事象として以下のものが報告された

（管理番号/タイトル）。いずれの逸脱も、製品品質に対する影響は無

いと考えられた： 

 

DEV-053/トレイのラベル剥がれが認められた： 

 

DEV-056/AeroSafe 梱包作業における発送バッチの欠陥(EW0201 -> 

EW0203) 

 

DEV-057/トレイの落下(1 トレイ)：  

 

DEV-058/トレイのラベル剥がれが認められた： 

 

DEV-059/トレイのラベル剥がれが認められた： 

 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目が無いため該当無し。 

 

苦情履歴の確認：当該ロットについて、（差し控え）倉庫に起因する

苦情の発生は過去に認められなかった。 

 

当局への報告の必要性：無し。 
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CAPA：（差し控え）倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段

の CAPA は実施しない。 

 

結論：ファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチン注射ロット EW0201 使用

の安全性に求められる有害事象への苦情を調査した。 

 

調査には、製造および梱包バッチ記録、参照サンプルの保存、逸脱調

査および報告されたロットの苦情履歴の分析のレビューが含まれた。 

 

最終的範囲は、報告された完成製品ロット EW0201、充填ロット ET8443

およびバルク式薬剤製品ロット EP8625 に決まった。苦情サンプルは返

却されなかった。 

 

関連する品質問題は調査中に特定されなかった。製品品質への影響は

なかった。苦情は確認できなかった。 

 

 

 

追加情報（2021/07/19）：医薬品医療機器総合機構（PMDA）（PMDA 受

付番号：v21120012）を介して連絡可能な同看護師より入手した新情報

は、以下を含む： 

 

新しい報告者、患者の詳細（年齢、臨床検査）、被疑薬の詳細（投与

時間が更新された）、事象の詳細（重篤性：死亡につながるおそれ）

および臨床情報が追加された。 

 

 

 

追加調査は完了した。詳細情報の入手は期待できない。 

 

 

 

追加報告（2021/07/29）：医薬品医療機器総合機構（PMDA）（PMDA 受

付番号：v21121769）を介して連絡可能な同看護師より入手した新情報

は、以下を含む。：臨床経過 

 

 

 

追加情報（2021/08/13）：追加調査は完了した。詳細情報の入手は期

待できない。 
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追加情報:（2021/09/03）PMDA（PMDA 受付番号：v21125681）より入手

した連絡可能な同看護師からの新情報は、以下を含む：事象転帰は死

亡に更新された。死亡の詳細。 

 

 

 

修正：この追加情報は、前回報告した情報の修正報告である。経過欄

の「その翌日午前中に、近医脳神経外科受診し、脳梗塞と診断され

た。当日の 19:00 頃、食事摂取中に意識レベル低下、左上下肢麻痺が

発現した。2021/07/09、症状変わらず、現在入院中であった。」を

「同日 19:00 頃、食事摂取中に意識レベル低下、左上下肢麻痺が発現

した。翌日にも症状は変わらないため、近医脳神経外科受診し、脳梗

塞と診断された。2021/07/09、現在入院中であった。」に更新した。 

 

 

 

追加情報:（2021/09/16、2021/09/16）シティ営業所契約者検査結果

（製品の苦情 No.6329490 と製品の苦情 No.6329489）からの情報に基づ

き、「OTIFICATION: QTS-FYI: Investigation Record(s) Related to 

Potential Adverse Event(s) has/have been Approved/Closed 

included」というタイトルの電子メールにて入手した新情報：検査結

果 

 

 

 

追加情報（2021/11/19）：本報告は、連絡可能な看護師から入手した

追加報告である。更新情報は以下の通り：剖検（なしに更新）、病歴

（便秘症、脂質異常症、不安神経症、不眠症を追加；認知症状の悪化

の開始日を追加）、臨床情報（体温以外の全てを追加）、臨床経過を

追加した。 

 

 

 

追跡調査は不能である。これ以上の情報は期待できない。 

409



8688 

呼吸不全; 

 

呼吸音異常; 

 

四肢痛; 

 

心不全; 

 

斜頚; 

 

異常行動; 

 

筋力低下; 

 

肺炎; 

 

腹痛; 

 

蒼白; 

 

過小食 

心不全; 

 

間質性肺疾患; 

 

関節リウマチ 

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な医師から入

手した自発報告である。 

 

PMDA 番号：v21118070 と v21127885。 

 

 

 

2021/06/24 14:00、84 歳の男性患者(年齢は 84 歳 11 ヶ月として報告さ

れる)は COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コミナティ、ロット番号：

EW0201、使用期限：2021/09/30、投与経路不明、初回、単回量)を接種

した(84 歳時)。 

 

病歴には関節リウマチ、間質性肺炎、心不全があった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

2021/06/26 に肺炎の疑い、2021/06/26 に心不全、2021/06/25 に腹痛、

2021/06/25 に顔面蒼白、2021/06/25 に左傾き、2021/06/25 にすぐ頭を

後ろにのけ反る行為、2021/06/25 に左腕痛、2021/06/26 に呼吸状態の

荒れ、2021/06/26 に左足の脱力を発症した。 

 

 

 

臨床経過は以下の通り： 

 

2021/06/25 07:20(接種後 17 時間 20 分)、腹痛、顔面蒼白、左傾きを

発症した。 

 

 

 

2021/06/25 07:20、腹痛の訴えあり、顔面蒼白、左傾き強く見られ

た。 

 

2021/06/25 09:20、延期された朝食をラウンジにて始めた。左傾き強

く顔面蒼白があった。血圧 156/55、脈(P)45、SpO2 96%、体温（KT）摂

氏 37.0 度であった。この時点で当院に報告を受け、観察は始まった。  

 

2021/06/25 17:00(接種後 1日 3時間)、すぐ頭を後ろにのけ反る行為

があった。 

 

2021/06/25 17:00、夕食中、すぐ頭を後ろにのけ反る行為あり、夕食

を中止して臥床した。 
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2021/06/25 20:00(接種後 1日 6時間)、左腕痛を発症した。 

 

2021/06/25 20:00、左腕を痛がる訴えあった。 

 

2021/06/26(接種後 2日目)、呼吸状態が荒くなり、左足が脱力した。

肺炎の疑い、心不全を発症した。 

 

2021/06/26(接種後 2日目)、入院となった。 

 

2021/06/26、他院で整形外科を受診した。異常がなかった。医師はそ

れが多分ワクチンの影響であるだろうとコメントした。 

 

2021/06/26、他院で内科を受診した。診察室に入る際から呼吸状態が

荒くなり、フットレストに乗せていた左足が脱力した状態に看護師が

気づいたため、救急外来へ移送された。担架にて臥床状態で少し安定

している様子だった。心エコーの結果、心臓所見みられた。肺炎の疑

いで入院した。2021/06/26、心不全のために他院に転院したと報告さ

れた。 

 

2021/08/12（ワクチン接種 49 日後）、患者は退院した。 

 

2021/08/20（ワクチン接種 57 日後）、患者は食事、水分をとることが

できず、他の病院に入院した。 

 

追加情報（2021/11/22）：異常発見時の状況： 

 

2021/06/26、呼吸不全の増悪があり、病院を受診、肺炎疑いにて入院

した。 

 

2021/09/09、患者は入院先の病院で慢性心不全のため逝去された。 

 

事象心不全及び肺炎の疑いの転帰は死亡であった。 

 

他の事象の転帰は、提供されなかった。 

 

救急要請はなかった。 

 

死亡時画像診断実施の有無は不明であった。 
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報告医師は事象「肺炎の疑い、心不全」を重篤(生命を脅かす)に分類

し、BNT162b2 との因果関係を評価不能と評価した。他要因(他の疾患

等)の可能性は提供されなかった。 

 

報告医師意見は次の通り： 

 

ワクチン接種と全身状態悪化との因果関係は不明であった。間接的に

基礎にある肺炎と心不全の増悪をきたした可能性があった。 

 

 

 

追加情報（2021/09/28）：新情報は、医薬品医療機器総合機構

（PMDA）を介して他の医療専門家より受領した。 

 

PMDA 番号：v21127885 の報告は以下の通り： 

 

事象経過の追加、心不全の転帰を死亡に更新、新事象（食事、水分が

とれない）。 

 

 

 

追加情報（2021/11/11）：再調査は完了した。更なる情報の見込みは

ない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/22）：本情報は、フォローアップレターへの返信

として連絡可能な同医師から入手した自発追加報告である。新情報に

は原資料の報告用語の通り下記が含まれた：事象に関する追加情報、

追加事象（呼吸不全の増悪）、剖検情報、因果関係及びその他臨床情

報。 

 

死因及び医師の死因に対する考察（判断根拠を含む）：元々間質性肺

炎及び間接リウマチの既往があり、ワクチン接種により持病が悪化

し、肺炎に伴う心不全が死亡へとつながった可能性を否定できない。 

 

死因に対する医師の考察とコメント及びワクチン接種と死亡との因果

関係に対する医師の考察は下記の通りであった：ワクチン接種に際し

て高リスクとされている心不全及び自己免疫疾患の両方を有していた

方に対しワクチン接種を行ったものであり、患者がワクチン接種に伴

う免疫反応に耐えられなかったという考え方も可能かと考えた。 
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再調査は完了した。更なる情報の見込みはない。 

8812 

ストレス; 

 

咳嗽; 

 

喘息; 

 

喘鳴 

喘息 

本報告は、医薬情報担当者と医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で

入手した連絡可能な医師からの自発報告である。 

 

PMDA 受付番号:v21118320。 

 

患者は 81 歳 8ヵ月女性だった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以

内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況

等）は、病歴に気管支喘息（通院中）があった。 

 

 

 

2021/07/07 13:50、患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナ

ティ、ロット番号：EY0573、有効期限：2021/09/30、投与経路不明、

単回量、2回目、81 歳で）の投与を受けた。 
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患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

過去ワクチン歴は、不明日に COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ;ロット番号、および有効期限不明、投与経路不明、単回量、初

回）、の投与を受け、全身倦怠感が発症した。 

 

2021/07/07 14:00（ワクチン接種 10 分後）、喘息発作を発症した。 

 

14:00（ワクチン接種 10 分後）に、喘鳴を伴う、咳嗽が徐々に強くな

り、喘息発作様となってきた。 

 

血圧低下等の循環器症状は認めず、皮膚粘膜症状もなく消化器症状も

認めなかった。減少しなかった。 

 

意識はしっかりしており SpO2 も 98%に保持されていた。 

 

過去の病歴より気管支喘息発作と診断した。O2 投与、気管支拡張剤ネ

ブライザー投与を行った。 

 

14:20（ワクチン接種 30 分後）、喘鳴は軽快し、聴診所見も改善し

た。 

 

15:00（ワクチン接種 1時間 10 分後）、経過を観たところ、喘息完全

に消失、聴診所見も異常なく発作前の状態に回復、帰宅となった。 

 

2021/07/07 15:00、事象の転帰は、回復であった。 

 

 

 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 の間で因果関係を

評価不能とした。他要因（他の疾患等）の可能性は接種のストレスで

あった。 

 

 

 

報告者コメントは以下の通り： 

 

予防接種との直接の因果関係は不明であるが、前回の接種の後全身倦

怠感強く、そのことがストレスとなり喘息発作の誘発された可能性も

あると思う。 
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8823 

嘔吐; 

 

急性呼吸不全; 

 

発熱; 

 

肺炎; 

 

腹痛; 

 

酸素飽和度低下 

心障害; 

 

施設での生活; 

 

痙攣発作; 

 

肺の悪性新生物; 

 

肺気腫; 

 

脳梗塞 

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受け取られる連絡可能

な医師からの自発報告である 。規制当局報告番号は、v21118328 であ

る。  

 

 

 

患者は 81 歳 2か月の男性であった。 

 

2021/06/25 13:30、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT 162b2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号：EY4834、使用期限：2021/08/31、三角筋

に筋肉内投与、2回目、単回量）の２回目の接種を受けた（2021/06/25 

13:30、81 歳 2 か月時）。  

 

2021/06/25、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。  

 

日付不明、患者は以前にＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT 162b2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号及び使用期限：不明、投与経路不明、

単回量）の 1回目の接種を受けた。 

 

病歴は心臓病、脳梗塞、けいれん起こしたことがあり（不明日に終

了）、肺気腫と肺がんを含んだ。  

 

BNT162b2 の前 4週間以内に他のワクチン接種を受けたかどうかは不明

であった。 

 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種は受けてい

なかった。 

 

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

CoV2 のワクチン接種は受けていなかった。 

 

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

受けていなかった。 

 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬は以下を含んだ： 

 

経口ワーファリン（ワーファリン）、カルバマゼピン（カルバマゼピ

ン錠 200mg）、フェノバルビタール（フェノバール散 10%）、ジアゼパ

ム（ジアゼパム錠 2mg）、ランソプラゾール（ランソプラゾール OD タ

ブレット錠 15mg）、カルベジロール（カルベジロール錠 2.5mg）、ト

ラゾドン塩酸塩（トラゾドン塩酸塩錠 25mg）、クロナゼパム（リボト

リール錠 0.5mg）、酸化マグネシウム（酸化マグネシウム錠剤
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330mg）。 

 

報告医師は、肺炎の最終的な診断を確定した。 

 

事象の転帰は死亡であった。 

 

剖検は実施されなかった。 

 

2021/06/25 15:00 頃、患者は肺炎を発症した（死亡、2021/06/27 から

2021/07/02 まで入院）。  

 

2021/06/27 患者は急性呼吸不全を発症した（死亡、2021/06/27 から

2021/07/02 まで入院）。  

 

2021/06/27、SpO2 低下があった（2021/06/27 から 2021/07/02 まで入

院）。  

 

2021/06/25 15:00、腹痛が発現した。  

 

2021/06/26 00:00、嘔吐が発現した。  

 

2021/06/27、発熱が発現した。 

 

2021/06/25 13:30（ワクチン接種日）、2回目の BNT162b2 の接種を受

けた。 

 

2021/06/25 15:00（ワクチン接種の 1.5 時間後）頃、肺炎が発現し

た。 

 

2021/07/02 12:13（ワクチン接種の 7日後）、患者は死亡した。 

 

臨床経過は以下の通りだった：  

 

2021/06/25 13:30（ワクチン接種日）、患者は入所している施設でワ

クチン接種を受けた。  

 

2021/06/25 15:00（ワクチン接種の 2時間後）頃、腹痛が出現した。  

 

2021/06/26 00:00（ワクチン接種の 1日後）頃、患者は食物残渣を大

量に嘔吐した。  

 

2021/06/27 00:00（ワクチン接種の 2日後）頃、SpO2 の低下があっ
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た。酸素投与 10L で SpO2 は 88%前後となり、救急車で報告病院へ救急

搬送された。 

 

2021/06/27 01:19、病院に到着した。胸部 XP、CT：肺炎を示した。 

 

02:00 頃、患者は肺炎と急性呼吸不全にて当院入院となった。患者には

発熱があり、入院時より抗生剤を投与した。オープンフェースマスク

にて酸素投与が行われた。  

 

入院時より抗生剤投与した。 

 

2021/07/02、意識レベルの低下あり、気管挿管するも、徐々に状態悪

化した。人工呼吸器管理行うも、瞳孔固定、脈拍動停止、呼吸停止確

認した。 

 

12:13、死亡診断となる。  

 

輸液、酸素、抗生剤投与による医学的介入が必要であった。 

 

 

 

報告医師は事象の肺炎を重篤（死亡、入院：2021/06/27 から

2021/07/02 まで）と分類し、事象と BNT 162b2 の因果関係は評価不能

とした。  

 

他要因（他の疾患等）の可能性は肺気腫と肺がんであった。 

 

報告医師の意見は以下の通りであった：  

 

肺炎にて死亡。  

 

死因に対する医師のコメントと考察（判断根拠を含む）：入院時より

肺炎の程度重度であり、また酸素 10L 投与するも SpO2 低値継続してい

たため、急変する可能性が多分にあった。 

 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含

む）：因果関係不詳であった。 

 

 

 

調査項目の情報は以下の通りであった： 
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アレルギー歴/アレルギーまたは副作用歴はなしであった。 

 

報告以外のワクチン接種歴、副反応歴があったかどうかは不詳であっ

た。 

 

患者は介護老人保健施設入所していた。 

 

要介護度は 3であった。 

 

日常生活の活動（ADL）自立度は C2 であった。 

 

経口摂取は可能であった。 

 

接種前後の異常は腹痛を含んだ。 

 

2021/06/25 15:00、施設入所中に腹痛症状出現し、異状発見となっ

た。 

 

2021/06/27 00:00、救急要請された。 

 

搬送手段は救急搬送であった。 

 

2021/06/27 01:19、病院に到着した。 

 

到着時の身体所見は、喘鳴、呼吸苦、SpO2：88%（10L 酸素投与）を含

んだ。 

 

2021/07/02 12:13、死亡認めた。 

 

多臓器障害はなかった。 

 

腹痛と嘔吐があった。 

 

 

 

2021/06/27、2021/06/28、2021/06/30、2021/07/02 に血液検査が実施

された。 

 

2021/07/02 の検査データの詳細情報は以下の通りであった： 

 

血液一般検査の結果: white blood cell count 13720/uL (H) (正常範

囲, 3300 to 8600), red blood cell count 400 x 10^4/uL (L) (正常
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範囲, 435 to 555), haemoglobin 12.4 g/dL (L) (正常範囲, 13.7 to 

16.8), haematocrit 38.0% (L) (正常範囲, 40.7 to 50.1), MCV 95.0 

fL (正常範囲, 83.6 to 98.2), MCH 31.0 pg (正常範囲, 27.5 to 

33.2), MCHC 32.6 g/dL (正常範囲, 31.7 to 35.3), platelet count 

13.9 x 10^4/uL (L) (正常範囲, 15.8 to 34.8), red blood cell 

nucleated morphology 1.7% (H) (上限値, 0). basophils (Baso) 

0.2% (正常範囲, 0 to 1.6), eosinophil (Eosin) 0.1% (正常範囲, 0 

to 6), neutrophils (Neut) 86.3% (H) (正常範囲, 39.4 to 74), 

lymphocytes (Lymph) 8.4% (L) (正常範囲, 25 to 50), monocytes 

(Mono) 5.0% (正常範囲, 0 to 9), AST (GOT) 146 U/L (H) (正常範

囲, 13 to 30), ALT (GPT) 61 U/L (H) (正常範囲, 10 to 42), 

creatine kinase (creatine phosphokinase) (CK [CPK]) 279 U/L (H) 

(正常範囲, 59 to 248), BUN 72 mg/dL (H) (正常範囲, 8 to 20), 

creatinine 2.11 mg/dL (H) (正常範囲, 0.65 to 1.07), eGFRcreat 

24, sodium (Na) 147 mmol/L (H) (正常範囲, 138 to 145), chloride 

(Cl) 104 mmol/L (正常範囲, 101 to 108), potassium (K) 4.5 

mmol/L (正常範囲: 3.6 to 4.8), calcium 7.9 mg/dL (L) (正常範囲, 

8.8 to 10.1), C-reactive protein (CRP) 29.07 mg/dL (H) (上限値, 

0.14)。 

 

2021/06/27 関連する検査は以下を含んだ： 

 

胸部Ｘ線写真撮影（Xp）：右肺野浸潤影。 

 

胸部コンピュータ断層撮影（CT）：右上葉、下葉、左下葉の浸潤影。 

 

 

 

2021/08/04 の追加情報で、調査結果の概要には、倉庫における工程に

原因となる可能性がある項目は確認されなかったことが含まれた。 

 

したがって、倉庫における製造、品質管理等に対する影響はなかっ

た。 

 

調査項目：製造記録の確認： 

 

品質情報に関する事項は認められなかった。 

 

また、当該ロットが関連する逸脱事象として以下のものが報告された

(管理番号/タイトル)。 

 

いずれの逸脱も、製品品質に対する影響は無いと考えられた。  
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DEV-034/Soft Box 開梱作業時の温度ロガー異常の発見、1箱; 

 

DEV-047/トレイにラベルが貼付されていなかった(4 トレイ)。  

 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目は無いため該当無し。 

 

苦情履歴の確認：当該ロットについて、過去に倉庫に起因する苦情の

発生は認められなかった。  

 

当局への報告の必要性：無し。 

 

CAPA：倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の CAPA は実施

しない。 

 

 

 

検査結果の結論：本ロットに対して有害事象安全性調査要請および/ま

たは薬効欠如（LOE）について以前調査した。当該バッチの出荷後 6カ

月以内に苦情を受けたため、苦情サンプルは活性成分の量を測定する

ために品質試験室に送られることはなかった。すべての分析結果が、

予め定められた範囲内であったことを確認した。参照 PR ID の検査の

結果は以下の通りであった：参照 PR ID 5992857。「PFIZER-BIONTECH 

COVID-19 ワクチン」の苦情を調査した。調査には、関連のあるバッチ

記録、逸脱調査および報告されたロットと製品タイプの苦情履歴の分

析が含まれた。最終的範囲は、報告されたロット番号 EY4834 に関連し

ていると決定された。苦情サンプルは返却されなかった。関連する品

質問題は調査中に特定されなかった。製品の品質、規制、バリデーシ

ョンおよび安定性への影響はなかった。プールス製造所は、報告され

た有害事象が、バッチ全体の品質の典型的なものではなく、バッチは

引き続き適合であると結論付けた。規制当局への通知は不要と判断し

た。有害事象が確認されなかったため、根本原因または是正措置・予

防措置（CAPA）も特定されなかった。 

 

 

 

追加情報 (2021/08/04)：オフライン請負業者調査詳細(調査結果を含

む)に基づく、製品品質苦情グループから入手した新情報。 

 

 

 

追加情報（2021/08/05）：製品品質苦情グループからの入手した新情
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報は以下を含む：調査結果。 

 

 

 

修正：本追加報告は前回報告された情報を修正するために提出され

る：経過欄の冒頭文更新。 

 

 

 

追加情報（2021/11/05）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は

期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/30）：本報告は同じ医師からの追加の自発報告で

ある。 

 

更新された情報は以下を含んだ：患者イニシャル、その他の経歴（病

歴として「介護老人保健施設入所」、「要介護度は 3」）、検査デー

タ、2回目のワクチン接種の投与経路と解剖学的部位、8つの併用薬、

剖検の詳細、入院期間と発現時刻を含む最終診断の詳細、急性呼吸不

全の発現日、臨床経過。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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8853 心肺停止 

不動症候群; 

 

低カリウム血症; 

 

入院; 

 

寝たきり; 

 

尿路感染; 

 

心筋梗塞; 

 

施設での生活; 

 

日常活動における個

人の自立の喪失; 

 

経腸栄養; 

 

胃炎; 

 

胃癌; 

 

脳出血; 

 

認知症; 

 

誤嚥性肺炎; 

 

高血圧 

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）、ま

た、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した、連絡可能な

医師からの自発報告である。 規制当局報告番号：v21118557。 

 

 

 

2021/07/01 10:00、94 歳（94 歳 11 ヶ月とも報告された）の女性患者

は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、バッチ/ロット番

号：EY3860、使用期限：2021/08/31、2 回目、筋肉内投与、右腕、94

歳時、単回量）の接種を受けた。  

 

病歴は、2013 年頃の心筋梗塞、1983 年頃の胃癌術後、頻回に繰り返す

誤嚥性肺炎、脳出血、頻回に繰り返す尿路感染、継続中の認知症、

1983 年頃から継続中の高血圧、元来寝たきりで継続中、経管栄養にて

治療中、高齢、著明な全身の廃用、2014/07/02 以降より継続中の入院

生活、全介助、日常生活動作（ADL）自立度 C2、胃炎、低カリウム血症

であった。  

 

薬剤、食品、他の製品に対するアレルギーはなかった。  

 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されていなかった。  

 

ワクチン接種時、非妊娠であった。  

 

COVID ワクチン接種前 4週間以内に、他のワクチン接種を受けていなか

った。  

 

併用薬には、2015/03 から継続中の高血圧に対するアムロジピン、

2017/01 から継続中の胃炎に対するドンペリドン、2015/07 から継続中

の低カリウム血症に対するグルコン酸カリウム、2017/01 から継続中の

胃炎に対するファモチジンがあり、すべてワクチン接種前 2週間以内

に投与されていた。 

 

2021/06/09 11:00、患者は以前 COVID-19 免疫のため、BNT162B2（筋肉

内、右腕、ロット番号：EY3860、有効期限：2021/08/31、94 歳時）の

初回接種を受けた。  

 

2020/10/09、94 歳時にインフルエンザ免疫のためにインフルエンザワ

クチンを接種した。 

 

2021/07/01 のワクチン接種前の体温は、セ氏 36.1 度であった。  
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2021/07/01 のワクチン接種後、副反応、アレルギー反応はなかった。  

 

2021/07/04（ワクチン接種 3日後） 18:00、往診時、患者に変化はな

かった。  

 

19:40、ベッド上で心肺停止状態で発見された。  

 

2021/07/04 20:55、治療が行われたが応答せず、患者の死亡が確認さ

れた。  

 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査を受けていない。  

 

報告医師は、事象を重篤（死亡）に分類し、事象と BNT162b2 との間の

因果関係は評価不能と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、報告されなかった。  

 

2021/07/04、患者は死亡した。 

 

報告者（医師）意見は、以下のとおり： 

 

18:00（患者が死亡する少し前）まで患者のバイタルサイン等に問題は

認められなかったことから、BNT162b2 との因果関係はないと考えられ

る。 

 

2021/09/22、2 回目のワクチン接種後も、発熱もなく、何ら副反応も発

現しなかったと 2人目の報告医師が報告した。 

 

18:00 頃、経管栄養完了時、著明な変化は認めなかった。 

 

19:40 頃、患者は、心肺停止で発見された。今までの経過や年齢、その

他要因などを考慮し、過度の蘇生はせず、死亡するまで自然に看取っ

た。 

 

アレルギー歴や副作用歴、副反応歴はなかった。 

 

接種前後の異常はなかった（報告の通り）。 

 

2021/07/04 19:40、接種前後の異常が発見された。 

 

異常発見時の状況（患者の状態、発見場所、発見者も含む）は上記の

通りであった。 
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救急の要請はされなかった。 

 

処置の詳細はなく、検査も実施されなかった。 

 

2021/07/04 20:53、患者の死亡が確認された。 

 

剖検は実施されず、死亡時画像診断も実施されなかった。 

 

死因に対する考察及び医師の意見（判断根拠を含む）： 

 

状態や年齢などを考慮すると、老衰がもっとも可能性の高い原因であ

った。本症例を急な変化と考えると、何らかの血管病変や不整脈も否

定はできない。 

 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含

む）：正確な因果関係は不明であった。 

 

関連を否定も肯定もするデータは提供されなかった。 

 

Pfizer/BioNTech covid-19 ワクチンのアナフィラキシー反応データ収

集補助の情報は下記の通り：アナフィラキシー反応の兆候や症状はな

かった。 

 

多臓器/心血管系/皮膚/粘膜/消化器障害及びその他の症状/兆候の有無

は不明であった。 

 

臨床検査又は診断検査は実施されなかった。 

 

特定の薬剤に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状は

なかった。 

 

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

最近 SARS-CoV2 のワクチン接種は受けていなかった。 

 

 

 

2021/10/19 入手の調査結果にて、倉庫における工程に原因となる可能

性がある事項は認められなかった。よって、倉庫での製造、品質管理

等への影響はない。 

 

本品質情報に関連する事項は認められなかった。また、当該ロットの
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工程において逸脱の発生はなかった。 

 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目はないため、該当なし。 

 

苦情履歴の確認：当該ロットについて、過去に倉庫に起因する苦情の

発生は認められなかった。 

 

当局への報告の必要性はなし。 

 

成田倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の CAPA は実施し

ない。 

 

2021/11/24、調査の結論： 

 

本ロットに関して、有害事象安全性調査要請および/または薬効欠如

（LOE）について以前調査した。  

 

当該バッチの出荷後 6カ月以内に苦情を受けたため、苦情サンプルは

活性成分の量を測定するために品質試験室に送られることはなかっ

た。  

 

すべての分析結果が、予め定められた範囲内であったことを確認し

た。  

 

参照 PR ID（参照 PR ID 6121274） の検査の結果は以下の通りであっ

た。  

 

「ファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチン」の苦情を調査した。  

 

調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査および報告されたロット

と製品タイプの苦情履歴の分析が含まれた。  

 

最終的範囲は、報告されたロット番号 EY3860 に関連していると決定さ

れた。 

 

苦情サンプルは返却されなかった。  

 

関連する品質問題は調査中に特定されなかった。  

 

製品の品質、規制、バリデーション および安定性への影響はなかっ

た。  
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製造所は、報告された有害事象が、バッチ全体の品質の典型的なもの

ではなく、バッチは引き続き適合であると結論した。  

 

規制当局への通知は不要と判断した。  

 

報告された有害事象内容は調査により確認することができなかった。  

 

有害事象が確認されなかった。 

 

根本原因または是正措置・予防措置（CAPA）も特定されなかった。  

 

 

 

追加情報（2021/08/30）：再調査は完了した。更なる情報の見込みは

ない。 

 

 

 

追加情報（2021/09/22）：連絡可能な医師から入手した新たな情報に

は下記が含まれる：患者詳細（病歴、死亡の詳細が更新された）及び

製品の詳細（併用薬レジメンが更新された）、事象の臨床検査が追加

された。 

 

 

 

追加情報（2021/10/19）：製品苦情グループから入手した新情報は以

下の通り：調査結果。 

 

 

 

追加報告（2021/11/24）：これはファイザー社製品品質グループが提

供する調査結果からの報告である。 
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8864 

熱感; 

 

紅斑 

光線過敏性反応; 

 

子宮内膜症; 

 

節足動物咬傷アレル

ギー; 

 

食物アレルギー 

初回に受け取った安全性情報は非重篤副作用のみを報告していた。 

 

2021/07/13 に追加情報を受け取った時点で、この症例には重篤な副作

用が含まれている。情報を一緒に処理される。 

 

本報告は連絡可能な薬剤師からの自発報告である。 

 

患者は 27 歳 6ヶ月の女性患者であった。 

 

患者の家族歴は報告されなかった。 

 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）による患者の

病歴：子宮内膜症、アレルギー：日光アレルギー、タコ、とろろい

も、ロキソニン、蚊。 

 

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

SARS-CoV2 のワクチン接種を受けなかった。 

 

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

ン接種を受けなかった。 

 

患者は併用薬を服用していなかった。 

 

日付不明、患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射

液、筋肉内、ロット番号は提供されなかった、単回投与 1回目）を接

種した。 

 

1 回目コロナワクチンにて体の熱感、発赤。 

 

事象の経過は次のとおり： 

 

1 回目のコミナティ筋肉内注射に対する副作用として疑われる症状の発

症歴があったため、当院の救急室で接種を実施した。 

 

報告者は、1回目の投与での事象を重篤（入院）として分類した。1回

目の接種が当院で行われなかったため、事象の詳細は不明であった。 

 

事象の転帰は不明であった。 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報を取得できな

い。 
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8916 

ワクチン投与関連肩

損傷; 

 

不適切な部位への製

品投与; 

 

咽喉絞扼感; 

 

四肢痛; 

 

感覚鈍麻; 

 

疼痛; 

 

発熱; 

 

筋緊張; 

 

筋肉痛; 

 

糸球体濾過率減少; 

 

線維筋痛; 

 

血中カルシウム増

加; 

 

血中クレアチンホス

ホキナーゼ減少; 

 

血中ブドウ糖増加; 

 

血中尿素減少; 

 

頭痛 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能

な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21118464。 

 

  

 

2021/04/23（ワクチン接種日）、46 歳女性患者は COVID-19 免疫化のた

め左肩（左腕、かなり上側）に bnt162b2（コミナティ、注射剤、筋肉

内、単回量、ロット番号：EP2163、使用期限：2021/05/31）の 2回目

接種を受けた（46 歳当時）。 

 

ワクチン接種前の体温は提供されなかった。 

 

患者の病歴はなかった。 

 

患者には特定の製品に対するアレルギー歴はなかった。アレルギーの

既往歴がある場合の、アレルギーに関連する特定の薬剤の服用はなか

った。 

 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）に関して

考慮される点はなかった。患者に家族歴はなかった。患者は既往歴や

自己免疫的背景がなかった。患者はワクチン接種前の 4週間以内に他

のワクチン接種を受けなかった。患者はワクチン接種前の 2週間以内

に併用薬も投与されなかった。 

 

患者は事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受

けなかった。 

 

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

SARS-CoV2 ワクチン接種を受けなかった。 

 

患者は本報告の前に最近 Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に他

のワクチン接種を受けなかった。 

 

2021/04/02、患者は以前に COVID-19 免疫化のために BNT162b2（コミナ

ティ、注射剤、筋肉内、単回量、ロット番号不明、使用期限不明）の

初回接種を受けた。 

 

事象のすべての徴候および症状： 

 

事象発生日時は、2021/04/23（ワクチン接種同日）と報告された。 
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同日夜間に、発熱、頭痛、筋肉痛が出現した。 

 

事象のすべての徴候および症状：2021/05/31、喉がしめつけられる感

じ、左前腕の痛みおよび右手のしびれがあった。血圧および酸素飽和

度は未測定であった。呼吸苦ではなく、頚部のしめつけられる感じで

あった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/04/23、患者本人談では 2回目接種は右肩（報告された通り）の

通常より近位側（通常より近位側、上の方）に投与されたとのことで

あり、投与方法が関与している可能性もあるかもしれない（肩関節内

に注入されたなど）。 

 

2021/04/23（ワクチン接種の同日）、同日夜間に発熱を発現し、2日で

解熱したものの、その後頭痛と全身性筋肉痛が出現し、それは改善さ

れなかった。 

 

2021/05/31 夜（ワクチン接種の後の 38 日）、患者は、喉のしめつけら

れる感じを発現した。2021/05/31 から、喉がしめつけられる感じがあ

り、左前腕の痛み、右手のしびれが出現した。 

 

2021/06/17、同院を紹介され、初診となり、ワクチン接種後の線維筋

痛症様症状として加療中。 

 

2021 年の不明日、コミナティの副反応が遷延し慢性疼痛への移行が疑

われた。 

 

2021 年の不明日、SIRVA（Shoulder Injury Related to Vaccine 

Administration）の一種ではないかと考えられた。 

 

2021/07/12、再診日にかなり改善がみられた。 

 

7 月の間は、症状強く休職していた。 

 

2021/10/14、終診とした。 

 

患者は多臓器障害を呈しなかった。その他の症状/徴候はなかった。 

 

「不適切な部位へのワクチン投与」を除く全ての報告事象に対して治

療的な処置が取られた。 
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患者は医学的介入を必要とした。詳細： 

 

06/17 から、半夏厚朴湯、葛根湯を投与した。 

 

06/24 から、四逆散、サインバルタ（20g）、ガスモチンおよびテルネ

リンを投与した。 

 

07/01 から、柴胡桂枝湯、葛根加朮附湯、サインバルタ（40g）、ガス

モチンおよびテルネリンを投与した。 

 

07/08 から、柴胡桂枝湯、葛根加朮附湯、サインバルタ（60g）、ガス

モチンおよびテルネリンを投与した。 

 

07/12、再診日に症状のかなりの改善が見られた。 

 

10/14、終診とした。 

 

サインバルタを投与したところ疼痛の改善傾向がみられ、現在はサイ

ンバルタ３C（カプセル）を継続しながら日常生活可能となっている。 

 

2021/05/24、患者は前医のもとで CBC（全血球数）/生化学/検尿、抗核

抗体の検査を受け、結果は全て正常範囲内であった。  

 

2021/05/24、患者に実施した CBC/生化学/尿/抗核抗体の検査結果以下

の通りだった：白血球数 5.98 X10*3/ul（参考値 4～9）、赤血球数

4.46 X 10*6/ul（参考値 3.8～4.8）、ヘモグロビン 13.5 g/dl（参考

値 12-16）、ヘマトクリット 40.7%（参考値 35～48）、MCV (平均赤血

球容積)91.3fl（参考値 83～98）、MCH（平均赤血球ヘモグロビン）

30.3pg（参考値 29～35）、ＭＣＨＣ（平均赤血球ヘモグロビン濃度）

33.2g/dl（参考値 31～36）、RDW（赤血球分布幅）13.3%、血小板数

283 X10*3/ul（参考値 140～340）、好中球 75%（参考値 40～75）、リ

ンパ球 19%（参考値 15～35）、単球 4%（参考値 3～5）、好酸球 1%（参

考値 1～5）、好塩基球 1%(H)（参考値 1未満）、総ビリルビン

0.8mg/dl（参考値 0.2～1.2）、ALP IFCC（血中アルカリホスターゼ）

54MU（参考値 38～113）、ALP ISCC（血中アルカリホスターゼ）

153IU/l（参考値 100～330）、GOT AST（アスパラギン酸アミノトラン

スフェラーゼ）17IU/l（参考値 5～40）、GPT(ALT) 12IU/l（参考値 6

～42）、LDH（血中乳酸脱水素酵素）158IU/l（参考値 105～229）、CK

（血中クレアチンホスホキナーゼ）44IU/l(L)（参考値 45～163）、γ-

GTP（γグルタミルトランスペプチダーゼ）11IU/l（参考値 6～48）、

尿素窒素 5mg/dl(L)（参考値 8～20）、クレアチニン 0.7mg/dl（参考値

0.4～1.1）、総蛋白 8.0g/dl（参考値 6.7～8.3）、ALB（アルブミン）
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4.6g/dl（参考値 3.7～5.2）、AG 比（アルブミン/グロブリン比率）

1.4（参考値 1.3～2.0）、ナトリウム 141mEq/l（参考値 135～146）、

カリウム 3.5mEq/l（参考値 3.3～5.0）、クロール 105mEq/l（参考値

98～110）、カルシウム 10.5mg/dl(H)（参考値 8.1～10.4）、血糖

113mg/dl(H)（参考値 70～110）、食後時間 2:30、CRP 0.04mg/dl（参

考値 0～0.3）、RF 7.0IU/ml（参考値 0～15）、eGFR 72.67(L)、尿 PH 

6.5、尿比重 1.005、尿蛋白、尿中ビリルビン、ケトン体、便潜血、尿

中ブドウ糖、尿中白血球、混濁尿、尿中ブドウ糖はマイナス、ウロビ

リノーゲン プラスマイナス（参考値プラスマイナス）、尿色調：淡黄

色、IgE 96IU/ml（参考値 202 以下）、抗 J0-1 抗体 1.0 u/ml 未満（参

考値 10.0 未満）、抗-ds-DNA-IgＧ抗体 4.1 IU/ml（参考値 10.0 未

満）、抗 RNP 抗体 2.0u/ml 未満（参考値 0.0～10.0）、抗 SCL70 抗体

1.0u/ml 未満（参考値 0.0～10.0）、抗 Sm 抗体 1.0u/ml 未満（参考値

0.0～10.0）、抗 SSA 抗体 1.0u/ml 未満（参考値 0.0～10.0）、抗 SSB

抗体 1.0u/ml 未満（参考値 0.0～10.0）、MPO-ANCA 1.0IU/ml 未満（参

考値 0.0～3.5）、PR3-ANCA 1.0IU/ml 未満（参考値 0.0～3.5）、抗

CCP 抗体 0.9u/ml（参考値 0.0～4.5）、セントロメア抗体 2.0 未満（参

考値 10.0 以下）、抗体価 40 倍未満（参考値 40 未満）、Homogeneous 

マイナス、Speckled マイナス、Centromere マイナス、Nucleolar マ

イナス、Periphral マイナス、Granular マイナス、核膜型 マイナス。 

 

2021 年の不明日、臨床検査により血圧および酸素飽和度が未測定であ

ったことが示唆され、呼吸苦ではなく、頚部のしめつけられる感じで

あった。 

 

事象発熱の転帰は、カロナール内服の処置により 2021/04/25 に回復で

あった。事象頭痛の転帰は、サインバルタ内服の処置により

2021/07/01 現在、軽快であった。事象喉のしめつけられる感じはテル

ネリンの処置により 2021/07/12 現在軽快であった。事象線維筋痛症様

症状の転帰は未回復、全身の筋肉痛の転帰はサインバルタ内服の処置

を行ったが未回復であった。残りの事象の転帰は不明であった。 

 

 

 

報告者は、事象線維筋痛症様症状を重篤（障害につながるおそれ）と

分類した。報告者は、事象発熱を非重篤と分類した。報告者は事象の

どがしめつけられる感じを重篤（医学的に重要な事象）と分類し、事

象と bnt162b2 の因果関係を評価不能とした（2回目から時間がたって

から発症しているため）。報告者は他の事象を重篤（医学的に重要な

事象）と分類し、事象と bnt162b2 に関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 
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報告者意見： 

 

ワクチン接種前には特に症状なく、ワクチン接種後（2回目後）に症状

出現しており因果関係ありと判断した。 

 

  

 

追加情報（2021/08/06）：連絡可能な同医師から入手した新情報は、

再調査依頼の回答の情報を含む：更なる患者の詳細（生年月日、年齢

を更新）、被疑薬の詳細（投与経路と 2回目投与と 1回目投与に関す

る投与詳細、解剖学的部位）、臨床検査値、臨床経過の詳細と新事象

（喉のしめつけられる感じ、慢性疼痛への移行が疑われた、血中尿素

窒素減少、血中カルシウム増加、血中ブドウ糖増加、ＧＦＲ減少、血

中クレアチンホスホキナーゼ減少、「2回目接種は通常より近位側（上

の方）に投与、肩関節内に注入された可能性」）。事象頭痛の転帰の

更新（軽快から未回復）。 

 

  

 

再調査は不可能である。更なる追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/10/13）：追加調査は完了している。これ以上の情報

は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/10/25）：追加情報依頼に応じた連絡可能な同医師よ

り新たな情報を入手した。新たな情報には以下が含まれた：臨床検査

を追加し、新たな事象を追加し、事象を更新し（喉のしめつけられる

感じ）、治療薬を追加し、それに応じて経過欄を更新した。 

 

 

 

追加調査は完了している。更なる追加情報は期待できない。 
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修正：本追加報告は、以前の情報を修正するために提出される：経過

欄データを更新した（「血圧および酸素飽和度は測定された（結果は

提供されなかった）」は「血圧および酸素飽和度は未測定であった」

へ更新された）。 
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8939 

ワクチン接種部位出

血; 

 

内出血; 

 

疼痛 

胃食道逆流性疾患; 

 

高血圧 

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

連絡可能な薬剤師から入手した自発報告である。 

 

2021/06/30 14:30（ワクチン接種の日）、非妊娠 75 歳 10 ヵ月の女性

患者は COVID-19 免疫のため左腕筋肉内に BNT162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号 EW0203、有効期限 2021/12/31、単回量、2回目）の接

種を受けた（接種時：75 歳）。  

 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。  

 

他の病歴に、高血圧と逆流性食道炎があった。 

 

高血圧は 2002/09/09 に発見された。逆流性食道炎は 2009/03/26 に発

見された。病気は、継続中であった。 

 

患者の家族歴がなかった。 

 

関連する検査がなかった。 

 

2021/06/08 15:00、患者は 75 歳の時に、COVID-19 免疫のために、上腕

三角筋で筋肉内に、BNT162B2（コミナティ、ロット番号 FA7338、有効

期限 2021/09/30、単回量、1回目）の投与を以前に受けた。 

 

COVID ワクチン接種前の 4週以内に他のワクチンを受けなかった。 

 

ワクチン接種 2週間以内に、高血圧のため、2013/05 から、経口にカン

デサルタン・アムロジピン配合錠（8mg/2.5mg）を内服した。 

 

ワクチン接種 2週間以内に、逆流性食道炎のため、2021/01 から、経口

にタケキャブに 10mg を内服した。 

 

患者は、まだ両方の薬を服用していた。 

 

ワクチン接種 2週以内にカンデサルタン シレキセチルとボノプラザン

も受けた。 

 

2021/07/05（ワクチン接種の 5日後）、内出血（8cm×3cm）を発現し

た（NSAIDs 貼付剤が使われた。終了日に、色薄く 2cm になって、症状

は改善した）。 

 

報告薬剤師は、事象を非重篤に分類して、事象と bnt162b2 との因果関

係は評価不能と評価した。 
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2021/07/21（ワクチン接種の 21 日後）、事象の転帰は、ロキソプロフ

ェンテープを含んだ処置で回復した。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

2021/06/30、2 回目ワクチンを接種して、ワクチン接種時疼痛があっ

た。 

 

2021/07/05、上腕ワクチン接種部位に内出血は出現した。 

 

2021/07/08、患者は外来診療所に行って、内出血の直径は 8cm×3cm と

測定されて、ロキソニン・テープは処方された。 

 

2021/07/21、電話で内出血は軽快して、回復したことを確認された。 

 

事象疼痛の転帰は、不明であった。 

 

ワクチン接種から 5日後の出現であり、部位も同様のため、ワクチン

と事象間の因果関係は不明であった。 

 

聴取にて、ワクチン接種後 3日ぐらいに、患者はワクチン接種後 3日

ぐらいに庭の草むしり等を行ったが、腕を打った等の記憶はなかっ

た。 

 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 検査を受けていない。 

 

2021/06/30、2 回目のワクチン接種し、2021/07/05 に接種ポイントよ

り 2～3cm ずれた場所に 8cm×3cm の内出血があったのに気付いたとの

こと。 

 

疼痛はなく、広がる様子もないとのことで、ロキソプロフェンが処方

され、経過観察となった。 

 

2021/07/21、内出血はほぼなくなり、回復とした。 

 

報告薬剤師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係

は評価不能とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、通常生活をされており、日常生活

の中で受傷した可能性については本人記憶がなく不明を含んだ。 
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報告薬剤師は、以下の通りにコメントした： 

 

発症日は内出血発見日としているが、実際の発症日は不明。 

 

患者本人から、受傷の可能性もあるが、思い当たる事項がないとのこ

と。 

 

受診時に臨床検査を行っていないため、臨床検査値はわからず、関連

性については不明。 

 

 

 

追加情報（2021/07/28）：同じ連絡可能な薬剤師から報告した新情報

は：過去のワクチン（1回目投与に関する詳細）、併用薬、病歴（日

付）、反応データ（「接種時疼痛があった」を追加した）と事象経過

を含んだ。 

 

 

 

追加情報（2021/11/20）： 

 

連絡可能な薬剤師から報告された新情報は次を含む： 

 

被疑薬の詳細（有効期限の更新）、反応データ（内出血/接種ポイント

より 2～3cm ずれた場所に 8cm×3cm の内出血があったを追加）、事象

の詳細。  

 

 

 

これ以上の再調査は不要である。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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8963 

不整脈; 

 

心不全; 

 

心停止; 

 

心筋虚血 

僧帽弁閉鎖不全症; 

 

心室中隔欠損症; 

 

心臓手術; 

 

肝障害 

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)から入手した連絡可能な医師

による自発報告である。PMDA 受付番号：v21119383。 

 

2021/06/30 11:00（ワクチン接種日）、23 歳の女性患者は、COVID-19

免疫のため、初回、単回量の BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット

番号：FD0889、有効期限：2021/12/31、投与経路不明、23 歳時）を接

種した。 

 

患者には不明日からの心室中隔欠損根治術後と僧帽弁閉鎖不全の病歴

があり、肝臓に軽度病変があった。 

 

患者は、心臓手術のためにワクチン接種の 2週間以内に抗凝固薬（推

定、内服、継続中）を受けた。 

 

患者は、関連する検査を受けなかった。 

 

患者は疾患の発現前日に出勤したが、日常生活に異常は無かった。 

 

2021/07/07 03:00（ワクチン接種の後 7日後）、患者は心停止を発現

した。 

 

2021/07/07 10:20、患者は、当日は仕事が休みで起きてこないので、

誰かが様子を見に行き、ベッド上で心肺停止しているところが発見さ

れた。 

 

2021/07/07 10:28、誰かが救急要請をした。 

 

2021/07/07 10:40 頃、救急隊が現場に到着した。患者は死亡が確認さ

れ、不搬送となった。 

 

事象の転帰は死亡であった。 

 

事象の経過は以下の通り：患者はベッド上で死亡しているのが発見さ

れた。 

 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との因果

関係を評価不能とした。他要因（他の疾患等）の可能性は、心室中隔

欠損根治術後および僧帽弁閉鎖不全を含んだ。 

 

報告医師の意見は以下の通り：左心不全所見に乏しい急死で、不明

日、不整脈が疑われた。ワクチン接種との因果関係は不明であるが念

の為の届出である。 
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事象心停止は死亡という結果に至った。 

 

死因は、心停止と心不全であった。 

 

2021/07/07、患者は死亡した。 

 

死亡した患者は、剖検を受けた。 

 

コメントは以下の通り： 

 

肺うっ血を伴わない急死で、直接死因は不整脈と考えられた。病理組

織学的には、心筋に小線維化症を持っており、心筋虚血が疑われた。 

 

患者の症状は、心筋炎の所見を認めなかった。 

 

患者は、肝臓に軽度の病変があった。 

 

患者の死因及び医師の死因に対する調査： 

 

心筋虚血が推定された（伝導系）。 

 

死亡と BNT162b2（判断根拠を含む医師の調査）との因果関係： 

 

患者の心筋炎は認めなかったが、副反応が完全に明らかになっておら

ず判定困難であった。患者は、死亡発見であったため、医学的介入を

必要としなかった。 

 

患者は、多臓器障害/皮膚/粘膜/消化器/その他の症状/徴候を持ってい

なかった。 

 

患者は、心停止を含む心血管系症状を持っていた。 

 

ワクチン接種との因果関係は不明であるが念の為の届出である。 

 

2021/08/05、オフラインの契約者調査に基づく製品品質苦情グループ

は、以下のように追加調査の結果を提供した： 

 

調査結果の概要：成田倉庫のプロセスでは、原因となる可能性のある

項目は確認されなかった。 

 

したがって、成田倉庫における生産、品質管理等での影響はない。 
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調査項目： 

 

生産記録の確認：品質情報に関連する項目は、確認されなかった。 

 

さらに、ロットに関連する逸脱事象（管理番号/タイトル）として、以

下の通り報告された。 

 

これらの逸脱はいずれも、製品品質に影響を及ぼすとは見なされなか

った： 

 

DEV-064/トレイの落下（1トレイ）。 

 

DEV-065/梱包時の Aerosafe の落下と転倒（FD0889）。 

 

保存されたサンプルの確認：参照製品で確認する項目がないため、該

当なし。 

 

苦情歴の確認：ロットについては、成田倉庫に起因する苦情の以前の

発現は確認されなかった。 

 

当局への報告の必要性：CAPA 番号：成田倉庫でのプロセスで原因が確

認されなかったため、特定の CAPA は実施されない。 

 

製品品質苦情グループは、調査結果が含まれると報告した： 

 

結論：ファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチンに対する苦情が調査さ

れた。 

 

調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査および報告されたロット

と製品タイプの苦情履歴の分析が含まれた。 

 

最終的範囲は、報告されたロット番号 FD0899 に関連していると決定さ

れた。 

 

苦情サンプルは返却されなかった。 

 

関連する品質問題は調査中に特定されなかった。 

 

製品の品質、規制、バリデーション および安定性への影響はなかっ

た。 
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製造所は、報告された有害事象が、バッチ全体の品質の典型的なもの

ではなく、バッチは引き続き適合であると結論した。 

 

規制当局への通知は不要と判断した。 

 

報告された有害事象内容は調査により確認することができなかった。 

 

有害事象が確認されなかったため、根本原因または是正措置・予防措

置（CAPA）も特定されなかった。 

 

 

 

追加情報（2021/08/05）：製品品質苦情グループから入手した新情報

は、以下の通りである：追加の調査結果。 

 

 

 

追加報告の試みは不可能である。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/08/09）：製品品質苦情グループから入手した新たな

情報：調査結果。 

 

 

 

追加情報（2021/12/03）： 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/07）： 

 

本報告は、同じ連絡可能な医師からの自発追加報告、追加報告書の返

答である。  

 

更新された情報： 

 

患者タブ;製品タブ;新事象： 
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死亡の詳細;経過及び併用治療が更新された。 

 

 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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8971 

口の感覚鈍麻; 

 

味覚消失; 

 

味覚障害; 

 

多汗症; 

 

感覚鈍麻 

  

入手した初回の安全情報は、非重篤逆薬反応のみ報告していた、

2021/07/09 に関する引き続いての情報の受領と同時に、現在このケー

スは重篤な副反応が含まれている。情報は同時に処理された。 

 

 

 

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

そして、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21116816、v21118442。 

 

 

 

2021/06/18 16:00（ワクチン接種日、62 歳時）、62 歳の男性患者は

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

FA7812、使用期限：2021/09/30、筋肉内投与、左腕、2回目、単回量）

を接種した。 

 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種前（2021/06/18）の体温は、36.1 度であったと報告され

た。 

 

以前（2021/05/28 16:00、62 歳時）、COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、注射溶液、ロット番号：EY4834、使用期限：

2021/08/31、筋肉内投与、左腕、初回、単回量）を接種し、特に症状

はなかった。 

 

その他の病歴はなかった。 

 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の服用歴、発育状況等 ）は、なかった。 

 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンは接種していなかっ

た。 

 

ワクチン接種 の 2週間で他の薬物を服用しなかった。 

 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されていなかった。 

 

関連する検査は受けなかった。 

 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査は受けていない。 
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2021/06/18、右足第 2～3趾しびれを発現した。 

 

2021/06/20（ワクチン 2回目接種 2日後）、多汗、口腔内しびれ、味

覚障害、右趾しびれを発現し、約 2週間持続した。 

 

臨床経過は以下の通り： 

 

患者は、62 歳の男性であった。 

 

2021/06/18 16:00、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、左

腕 、筋肉内、ロット番号：FA7812、使用期限：2021/09/30、2 回目、

単回量）を接種した。 

 

2021/06/18 より、右足の第 2 ～3指のしびれが、発現した。 

 

2021/06/20（ワクチン接種の 2日後）、味覚障害、口腔内のしびれ、

多汗（全身）を発現した。 

 

事象は発症以来持続 10 日しているため、外来受診となった。 

 

事象（口腔内のしびれ、味覚障害、多汗（全身）、右足第 2～3趾しび

れ）は、先生または他の医療専門家診療所/クリニックへの訪問に至っ

た。 

 

2021/06/29、外来受診後、事象の変化が、なかった。 

 

2021/07/07、多汗続き、口腔内のしびれは軽減しているが、味覚がな

かった。 

 

事象味覚障害の転帰は、治療処置なしでの軽快であった。多汗、右足

第 2～3趾しびれ、口腔内しびれ、味覚がないは、未回復であった。事

象多汗、右足第 2～3趾しびれに対し治療処置が必要であったかは不明

であった。 

 

報告医師は、事象口腔内しびれを重篤（医学的に重要なもの）と分類

し、事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能とした。味覚障害および

右足第 2～3趾しびれは非重篤、多汗（全身）の重篤性は不明と評価さ

れた。 

 

事象味覚障害の因果関係は、可能性大であった。事象多汗（全身）の

因果関係は、不明であった。事象足指しびれの因果関係は、可能性小
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であった 

 

 

 

報告者意見：ワクチン接種との関連は否定できない。 

 

 

 

追加情報（2021/07/30）：追加調査は完了である。これ以上の追加情

報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/10/07）：本報告は、重複症例 2021800127 と

2021880263 の情報を結合した追加報告である。最新及び今後の関連す

るすべての追加情報は、企業報告番号 2021800127 として報告する予定

である。新たな情報には、事象の詳細（転帰、重篤性、因果関係）、

臨床情報があった。 

 

 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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8983 

体調不良; 

 

倦怠感; 

 

内出血; 

 

好中球数増加; 

 

疼痛; 

 

発熱; 

 

脊椎炎; 

 

脳性ナトリウム利尿

ペプチド増加; 

 

血中コリンエステラ

ーゼ増加; 

 

血中尿素増加; 

 

血中非抱合ビリルビ

ン増加; 

 

血小板数減少; 

 

過小食; 

 

黄疸; 

 

黄色皮膚; 

 

Ｃ－反応性蛋白増加 

心房細動; 

 

慢性心不全; 

 

脂質異常症; 

 

高血圧 

入手した最初の安全情報は、非重篤な有害反応のみの報告であった。 

 

2021/07/09、追加報告を入手したとき、本症例は重篤な有害事象が含

まれていた。 

 

情報を同時に処理する。 

 

 

 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を介して入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。 

 

2021/06/14、77 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号と有効期限：報告されなかった、筋肉

内、0.3ml、単回量）初回接種を受けた。 

 

病歴は、慢性心不全、持続性心房細動、高血圧症、脂質異常症を含ん

だ。 

 

併用薬は、トラセミド、スピロノラクトン、フェブキソスタット（フ

ェブリク）、エドキサバントシル酸塩水和物（リクシアナ OD）、ビソ

プロロールフマル酸エステル、ピタバスタチンカルシウム、センノシ

ド a+b があった。 

 

2021/06/18（ワクチン接種の 4日後）、患者は間接ビリルビン上昇を

発現した。 

 

2021/06/17、倦怠感があった。 

 

日付不明、やや肌も黄色っぽくなった。 

 

肝機能は正常であった。 

 

再採血し、確認予定であった。 

 

医師は、他院紹介予定であった。 

 

有害事象が、製品の使用後に発現した。 

 

 

 

事象の経過は、次の通り： 
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2021/06/14 午後、コミナティ接種した。 

 

2021/06/16、体調不良を訴える、左大腿に内出血あった。 

 

2021/06/17、倦怠感あり、食事量半量であった。 

 

2021/06/18、摂氏 38.1-38.7 度の発熱があった。 

 

食事は 1/10 程度であった。 

 

黄疸出現した。 

 

採血：Hb 12.2、RBC 392、血小板 10.2、白血球数 7,600（好中球数

89.1%）（inc）、CRP 定量 5.96（inc）、総ビリルビン 4.0（直接

0.6、間接 3.4）、GOT21、GPT10、γ-GTP35、ALP 86、BUN24.2

（inc）、クレアチニン 0.90 であった。 

 

レボフロキサシン（クラビット）500mg/日、投与開始した。 

 

2021/06/19-2021/06/21、食事量充分ではなく、苦しいとの訴え続い

た。 

 

BNP 137.4 であった。 

 

2021/06/22、同様であった。 

 

採血：Hb 12.1、RBC 388、血小板 14.9、白血球数 8,100（好中球数

85.0%）、CRP 定量 13.52、総ビリルビン 1.9（直接ビリルビン 0.8、間

接ビリルビン 1.1）、GOT 27、GPT 16、γ-GTP 38、ALP 100、LDH 

278、ChE 128（inc）であった。 

 

2021/06/23、入院する。 

 

2021/07/12、退院予定であった。 

 

黄疸は消失し、患者は 2021/07/12 に退院予定であったが、化膿脊椎炎

の合併が認められ、他院に転院した（日付不明）。 

 

黄疸は回復した、一方、他の事象の転帰は不明であった。 
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報告医師は、事象（脊椎炎以外の全て）を重篤（2021/06/23 から入院

し、2021/07/12 退院予定）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を

関連ありと評価した。 

 

化膿脊椎炎に関しては、ワクチン接種との因果関係はないものと思わ

れた。 

 

 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、要請された。 

 

 

 

追加情報（2021/08/10）：同医師から新たに報告された情報は、黄疸

の転帰、新たな事象「化膿脊椎炎」（因果関係（関連なし））の更新

であった。 

 

 

 

本報告は、追加情報取得を試みたが、ロット/バッチ番号を入手できな

かったことを知らせるための報告である。 

 

追加情報取得の試みは完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

447



8988 

心不全; 

 

意識消失 

うっ血性心筋症; 

 

心房細動; 

 

心機能障害; 

 

慢性心不全; 

 

緊張性膀胱; 

 

認知症 

本症例は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）を介し、連絡可

能な医師達から入手した自発報告である。 

 

2021/06/19 8:15（ワクチン接種日）、81 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－

１９免疫のために、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：

FC5295、有効期限：2021/09/30、接種経路不明、接種回数不明、単回

量）の接種を受けた（81 歳時）。 

 

病歴：慢性心不全、認知症、拡張型心筋症、心機能重度低下、心房細

動および過活動膀胱（全て継続中）。 

 

患者には、アレルギー歴、副作用歴、報告以外のワクチン接種歴、ワ

クチンに対する副反応歴はなかった。 

 

患者は自宅で日常生活を送っていた。 

 

介護を必要としなかった。 

 

日常生活動作(ADL)において自立していた。 

 

嚥下機能、経口摂取は良好であった。 

 

併用薬は、アゾセミド 60mg（心不全に対して、継続中）、フロセミド

20 mg（心不全に対して、継続中）、サクビトリルバルサルタンナトリ

ウム水和物 200 mg (エンレスト、心不全に対して、2020/10/21～継続

中)、リバーロキサバン 10 mg（イグザレルト、心房細動に対して、継

続中）、ドネペジル塩酸塩 5 mg（認知症に対して、継続中）、ミラベ

グロン 25 mg（ベタニス、過活動膀胱に対して、継続中）を含んだ。 

 

ワクチン接種 2週間以内に心不全等に対して治療薬を受けた。 

 

ワクチン接種前、ＣＯＶＩＤ－１９との診断は受けていなかった。 

 

薬物、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に、他のワクチンは接種していなか

った。 

 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査は受けていない。 

 

2021/06/22（ワクチン接種 3日後）、心不全が急激に悪化した。 
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事象は入院に至った。事象の経過は以下の通り： 

 

2021/06/19（ワクチン接種日）、患者は BNT162B2 ワクチン接種を受け

た。 

 

2021/06/22（ワクチン接種 3日後）、定期受診のため報告元病院を受

診した。 

 

2021/06/22、自転車で走行中に倒れ、道で倒れているところを発見さ

れ、通行人により救急要請され、救急治療室を受診した

（2021/06/22、心不全が急激に悪化）。 

 

救急隊到着時の状態の患者の状態は、外傷なし、自転車で転落したこ

とを含んだ。 

 

搬送手段は、救急車であった。 

 

2021/06/22、病院に到着した。 

 

病院到着時の身体所見は異常なしであった。 

 

その際に採血行い、脳性ナトリウム利尿ペプチド前駆体Ｎ端フラグメ

ント（NT-proBNT）が 30661  pg/ml と心不全が急激に悪化した（普段

は 5000 前後で経過していた）。 

 

日付不明、NT-proBNT は 5000 pg/mL から 2000～5000 pg/mL に更新され

た。  

 

2021/06/22、それまで、NT-proBNT 2000～5000 pg/mL で経過していた

が、ワクチン接種 3日後、NT-proBNT 30661 pg/mL と急激に上昇した。 

 

認知症もあるため安静を守れなかった。 

 

治療内容は、フロセミド注を含んだ。2021/06/25 11:24（ワクチン接

種 6日後）、入院中に死亡した。 

 

遺族の意向により、剖検/死亡時画像診断は実施されなかった。 

 

死亡時画像診断の結果の詳細はなかった。 

 

報告医師は、事象を重篤（入院）と評価した。 
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心不全の悪化による死亡と考えられた。  

 

報告医師は事象と BNT162b2 の因果関係を評価不能とした（理由：ワク

チン接種 3日後に NT-proBNT が急激に上昇していたが、事象と

BNT162b2 の因果関係は証明できなかった）。 

 

ワクチン接種と死亡の因果関係に関する医師の考察（判断根拠を含

む）：ワクチン接種 3日後に NT-proBNT の急激な上昇を認めたことか

ら、心不全増悪の原因となった可能性も考えられた。 

 

死因に関する医師の追加考察（判断根拠を含む）： 

 

拡張型心筋症による慢性心不全が死因。 

 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の追加考察（判断根拠

を含む）： 

 

関係なし。 

 

 

 

追加情報（2021/08/25）：追加情報入手の試みは完了する。詳細情報

の入手は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/09/06）：同一の連絡可能な医師から新たな情報を入

手した：臨床検査データ、被疑薬データ、併用薬、剖検実施（な

し）、事象の詳細、因果関係。 

 

 

 

追加情報（2021/11/19）： 

 

本報告は、連絡可能な医師からの自発的な追加情報報告である。 

 

更新された情報： 

 

追加の報告者（医師）、臨床検査値と臨床経過の詳細。  

 

 

 

450



再調査は完了した。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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9011 
アナフィラキシーシ

ョック 

喘息; 

 

接触皮膚炎; 

 

片頭痛; 

 

過敏症; 

 

食物アレルギー 

本報告はファイザー医薬情報担当者経由で連絡可能な薬剤師から入手

した自発報告である。 

 

2021/07/10 13:00、28 歳の女性患者は COVID-19 予防接種のため、

bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号未報告）、接種経路不

明 、単回量にて初回接種を受けた。 

 

病歴には、気管支喘息、食物アレルギー（牛乳、卵、桃、メロン、ス

イカ、ソバ、トマト、キュウリ、バナナ、アスパラガス、エビ、長

芋）、過敏症（スギ、ヒノキ、アルテルナリアに対して）、接触皮膚

炎、片頭痛、化粧品等の物質に対してアレルギーが含まれた。 

 

併用薬には、アレグラ錠 60 mg（気管支喘息に対して）、カルボシステ

イン錠 500 mg（気管支喘息に対して）、クラリス錠 200 mg（気管支喘

息に対して）、ロキソプロフェン錠 60 mg（使用理由不明）、モンテル

カスト錠 10 mg（気管支喘息に対して）、オルベスコ 200 ug インヘラ

ー（気管支喘息に対して）、スマトリプタン錠 50mg（片頭痛に対し

て）、ブデホル吸入粉末剤（気管支喘息に対して）が含まれた。 

 

以前、セフトリアキソンを投与して過敏症が出現し、インフルエンザ

予防接種で過敏症が出現していた。 

 

2021/07/10 13:20（ワクチン接種 20 分後）、アナフィラキシーショッ

ク/アナフィラキシー（アナフィラキシー反応、入院、医学的に重要、

生命を脅かす）が出現した（転帰は回復）。 

 

2021/07/10～2021/07/11、アナフィラキシーショック/アナフィラキシ

ー（アナフィラキシー反応）のため入院した。 

 

有害事象（AE）は救急治療室への受診を要した。 

 

AE に対して新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要があり、詳

細は未提供であった。 

 

臨床検査および処置を受け、胸部 X線は異常なし（2021/07/10）、心

拍数 40（2021/07/10）、頻呼吸（40/分）、酸素飽和度 98%

（2021/07/10）であった。 

 

アナフィラキシーショック/アナフィラキシー（アナフィラキシー反

応）に対して、治療処置が行われた。 

 

2021/07/11、事象の転帰は回復であった。 
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ワクチン接種との因果関係は関連ありと評価された。 

 

  

 

事象の経過は以下の通りに報告された： 

 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）は以下の通り： 

 

ステップ 1（随伴症状）、皮膚症状/粘膜症状の Minor 基準とされる

「発疹を伴わない全身性掻痒感」が出現した。 

 

呼吸器系症状の Minor 基準とされる「持続性乾性咳嗽」「喘鳴もしく

は上気道性喘鳴を伴わない呼吸困難」が出現した。 

 

ステップ 2（アナフィラキシーの症例定義）、全てのレベルで確実に診

断されているべき事項（診断の必須条件）として、突然発症、徴候お

よび症状の急速な進行、複数(2 つ以上)の器官系症状を含む；1つ以上

の Minor 循環器系症状基準（または呼吸器系症状基準）および 2 つ以

上の異なる器官/分類からの 1つ以上の Minor 症状基準が報告された。 

 

ステップ 3（カテゴリーのチェック）、症状はカテゴリー(3) レベル

3と評価された。 

 

アナフィラキシー反応の徴候および症状は以下の通りに報告された： 

 

頭痛、喉および前胸部の掻痒感、咳嗽、呼吸困難感（SpO2 98%、

RA）、頻呼吸（40/分）であった。 

 

事象の時間的経過は以下の通り： 

 

2021/07/10 13:00（ワクチン接種日）、ワクチン接種を受けた。 

 

2021/07/10 13:20（ワクチン接種 20 分後）、頭痛、掻痒感、咳、呼吸

困難感が出現した。 

 

2021/07/10 13:36（ワクチン接種 36 分後）、メチルプレドニゾロン

（用量不明）が投与された。 

 

2021/07/10 13:43（ワクチン接種 43 分後）、ジフェンヒドラミン（用

量不明）が投与された。 
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2021/07/10 13:48（ワクチン接種 48 分後）、メチルプレドニゾロン

（用量不明）が投与された。呼吸困難感が持続した。 

 

2021/07/10 14:25（ワクチン接種から 1時間 25 分後）、ドクターヘリ

にて報告元病院に搬送された。搬送中、アドレナリン 0.3 mg が投与さ

れた。酸素投与された。 

 

2021/07/10 14:54（ワクチン接種から 1時間 54 分後）、報告元病院へ

到着した。症状は消失した。 

 

アドレナリン、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬、輸液、酸素を

含む医学的介入を要した。 

 

呼吸器および皮膚/粘膜を含む多臓器障害があった。 

 

呼吸器の報告は以下の通り： 

 

両側性喘鳴/気管支痙攣なし。上気道性喘鳴は不明。上気道腫脹は不

明。呼吸窮迫あり。頻呼吸あり。呼吸補助筋の動員増加は不明。後退

なし。 チアノーゼなし。喉音発生は不明。乾性咳嗽あり。嗄声は不

明。呼吸困難 (喘鳴または上気道性喘鳴を伴わない) あり。咽頭閉塞

感は不明。くしゃみ不明。鼻漏は不明。その他は不明。 

 

心血管系症状なし。低血圧（測定済み）なし。ショックなし。頻脈な

し。毛細血管再充満時間＞3秒なし。中心脈拍数の減少なし。意識レベ

ルの低下なし。意識消失なし。その他なし。 

 

皮膚/粘膜の報告は以下の通り： 

 

全身性蕁麻疹（蕁麻疹）は不明。 全身性紅斑は不明。血管浮腫（遺伝

性ではない）は不明。皮疹を伴う全身性そう痒症は不明。皮疹を伴わ

ない全身性そう痒症あり。全身性穿痛感は不明。限局性注射部位蕁麻

疹は不明。眼の充血および痒みは不明。その他は不明。 

 

消化器症状の有無については不明であった。 

 

その他の症状/徴候には頭痛が含まれた。 

 

経過は以下の通りに報告された： 

 

2021/07/10 13:00（ワクチン接種日）、ワクチン接種を受けた。 
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2021/07/10 13:20（ワクチン接種 20 分後）より、頭痛、喉から前胸部

に掻痒感、咳嗽、呼吸困難感が出現した。 接種会場にてメチルプレド

ニゾロンおよびジフェンヒドラミンが投与された（アドレナリンは投

与されなかった）。 

 

呼吸困難が継続したため、報告元病院に搬送された。搬送中、アドレ

ナリンが投与された。 

 

その後、症状は改善した。 

 

2021/07/11（ワクチン接種 1日後）、退院した。 

 

  

 

ロット/バッチ番号に関する情報が要請された。 

 

  

 

追加情報（2021/07/30）：詳細調査レターへの回答があり、同薬剤師

から新たな情報を入手した：患者データ、被疑薬データ、事象デー

タ。 

 

  

 

追加情報入手の試みは完了する。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

  

 

追加情報（2021/11/15）： 

 

本追加情報は、追加報告にもかかわらずバッチ番号が利用可能でない

と通知するために提出されている。 

 

追加報告は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

 

  

 

修正：この追加報告は、前情報の修正のため提出される：［アナフィ

ラキシーショック／アナフィラキシーをアナフィラキシーからアナフ

ィラキシーショックに再コードした］。ラベリングを更新した。 
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9073 

失行症; 

 

浮動性めまい; 

 

脳梗塞; 

 

頚動脈狭窄; 

 

麻痺 

狭心症; 

 

糖尿病; 

 

胃食道逆流性疾患; 

 

脂質異常症; 

 

高血圧; 

 

２型糖尿病 

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）より入手した連

絡可能な医師からの自発報告である。 

 

  

 

2021/06/25 15:30、89 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2

（コミナティ、ロット番号：FC3661、有効期限：2021/12/31、筋肉内

投与、単回量）初回を接種した（89 歳時）。 

 

患者は、89 歳の男性であった。 

 

COVID-19 ワクチン接種前 4週間以内に、他のワクチン接種は受けなか

った。 

 

病歴は 2016/04 から継続中の狭心症（2016/04 に PCI）、2014 年または

2015 年ごろから継続中の２型糖尿病、高血圧、糖尿病、脂質異常症お

よび逆流性食道炎であった。 

 

患者には脳血管障害の家族歴はなく、心血管系疾患の家族歴は不明で

あった。 

 

併用薬は２型糖尿病のため不明開始日から継続中の経口シタグリプチ

ンリン酸塩（ジャヌビア）、脂質異常症のため不明開始日から継続中

の経口プラバスタチン、狭心症のため 2016/04 から継続中の経口一硝

酸イソソルビド、逆流性食道炎のため 2014/07 から継続中の経口ファ

モチジン、高血圧症のため 2016/04 から継続中の経口ベニジピン塩酸

塩であった。 

 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されなかった。 

 

医薬品、食品、その他の製品に対するアレルギーはなかった。 

 

2021/06/25 15:30（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため 89

歳で、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FC3661、使用期

限：2021/09/30、筋肉内、初回、単回量）を接種した。 

 

2021/06/26（ワクチン接種 1日後）、歩行時ふらつきで着衣失行が出

現した。 

 

2021/07/01（ワクチン接種 6日後）、左上下肢麻痺が出現し、頭部 MRI

で右中大動脈領域の脳梗塞を認めた。 
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報告者は、事象を重篤（入院）と分類し、事象が入院に至るとした。 

 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査を受けなかった。 

 

2021/09/29 現在、同医師は 2021/06/26 に患者が右後頭葉、頭頂葉、後

頭葉脳梗塞を発現したと報告した。 

 

関連する検査は以下の通り報告された： 

 

2021/07/01、COVID19（NEAR 法）が行われ、結果は陰性であった。 

 

2021/07/01、頭部 MRA が行われ、結果は右前頭葉、頭頂葉、後頭葉お

よび基底核に high intensity であった。コメントは「多発、急性期脳

梗塞診断」であった。 

 

2021/07/03、ホルター心電図が行われ、結果は異常なしであった。 

 

2021/07/05、頸動脈エコーが行われ、結果は右内径動脈強度狭窄であ

った。コメントは「待機的に CAS を検討する方針」であった。 

 

2021/07/07、心エコーが行われ、結果は明らかな血栓様エコーなしで

あった。 

 

報告医師は、事象を重篤（入院/入院期間の延長）と分類し、bnt162b2

との因果関係を評価不能（理由：関連性を否定できない）とした。 

 

入院期間：27 日（リハビリテーション病院へ転院）。 

 

患者は救急治療室を受診した。 

 

事象である脳梗塞の転帰はクロピドグレル錠 75mg/日を含む処置により

2021/07/27 に回復したが後遺症あり、頸動脈エコーが行われ、結果は

右内径動脈強度狭窄の転帰は不明、その他の事象は抗血栓薬内服を含

む処置により軽快であった。 

 

  

 

追加情報:（2021/07/28）再調査は完了した。これ以上の追加情報は期

待できない。 
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追加情報:（2021/09/29）連絡可能な同医師から入手した新情報は以下

を含む：病歴、臨床検査値、併用薬、事象詳細（新事象「頸動脈エコ

ーが行われ、結果は右内径動脈強度狭窄」追加）。 

 

  

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

修正：本追加情報は前回の情報の修正報告である。 

 

被疑薬の詳細（使用期限を 2021/09/30 から 2021/12/31 に更新し

た）、経過を更新した（「2016/04 から継続中の狭心症（2021 年 4 月

に PCI）」を「2016/04 から継続中の狭心症（2016/04 に PCI）」に更

新した。）。 
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9141 

心肺停止; 

 

死亡 

脂質異常症; 

 

骨粗鬆症; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)から入手し

た連絡可能な医師からの自発報告である。追加情報は医薬品医療機器

総合機構（PMDA）から入手した。PMDA 受付番号：v21118865。 

 

 

 

2021/07/01、非妊娠の 91 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号と有効期限：報告なし、

接種経路不明、初回、単回量）を接種した（91 歳時）。 

 

病歴は、高血圧、高脂血症、骨粗鬆症、脂質異常症を含んだ。 

 

有料老人ホーム入居中であった。 

 

併用薬は、提供されなかった。 

 

COVID ワクチン前 4週間以内に他のワクチンを受けたかどうかは不明で

あった。 

 

ワクチン接種 2週間以内に他の薬物を服用したかどうかは不明であっ

た。 

 

ワクチン接種前に COVID-19 の診断をされたかどうかは不明であった。 

 

薬物、食物または他の製品に対するアレルギーがあるかどうかは不明

であった。 

 

2021/07/08 09:50、心肺停止を発症した。 

 

報告された臨床経過は以下の通り： 

 

2021/07/01（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号と有効期限：報告なし、接種経路不

明、初回、単回量）を接種した。 

 

2021/07/08 09:35（ワクチン接種 7日後）、老人ホームで入浴した。 

 

09:50、職員の目の前で、浴槽に落ち込んでいくように見えたため、浴

槽から引き揚げた。救急車で報告者の病院へ搬送となった。 

 

10:40、救急車は病院に到着した。 
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心肺蘇生法を施行した。 

 

到着時、心肺停止状態であった。 

 

家族と相談して心配蘇生中止した。 

 

11:41、死亡が確認された。 

 

報告者は、警察署に検視依頼をした。 

 

ワクチン接種以来、COVID-19 検査を受けたかどうかは不明であった。 

 

事象心肺停止の転帰は死亡であった。 

 

2021/07/08 09:50、死亡した。 

 

事象は救急救命室の受診または緊急治療に至った。 

 

報告医師は事象を重篤（致命的な転帰）と分類した。  

 

 

 

因果関係評価は報告されなかった。他要因の有無の可能性は報告され

なかった。 

 

 

 

追加情報（2021/12/06）：本追加情報は再調査したがバッチ番号が入

手できないことを通知するために提出されている。  

 

 

 

再調査は完了した。追加情報は期待できない。 
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9149 

チアノーゼ; 

 

全身性浮腫; 

 

呼吸不全; 

 

心不全; 

 

心肺停止; 

 

心障害; 

 

悪液質; 

 

意識レベルの低下; 

 

感染; 

 

発熱; 

 

肺水腫; 

 

胸水; 

 

脳性ナトリウム利尿

ペプチド前駆体Ｎ端

フラグメント増加; 

 

頻呼吸; 

 

Ｃ－反応性蛋白増加 

うつ病; 

 

てんかん; 

 

心不全; 

 

心障害; 

 

甲状腺機能低下症; 

 

肺気腫; 

 

腎症; 

 

食欲減退 

本報告は、製品品質グループおよび規制当局を介して連絡可能な報告

者（医師）から入手した自発報告である。受付番号：v21118863

（PMDA）。 

 

 

 

患者は、82 歳 4ヵ月の男性であった。 

 

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

剤、ロット番号：FC3661、使用期限：2021/09/30、投与経路不明、2回

目、単回量）を COVID-19 免疫のため接種した。 

 

2021/06/24、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.3 度であった。 

 

病歴は、心臓病（発現日：不詳、継続中）、腎臓病（発現日：不詳、

継続中）、てんかん（発現日：中学生頃、継続中）、甲状腺機能低下

症（発現日：不詳、継続中）、肺気腫（発現日：不詳、継続中）、心

不全、うつ状態および食欲低下を含んだ。 

 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状は

なかった。 

 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

 

継続中の併用薬は、ビソプロロール・フマル酸エステル（心不全およ

び心房細動のため、長年（不詳））;シベンゾリン・コハク酸塩（シベ

ノール、心不全および心房細動のため、長年（不詳））;レボチロキシ

ン・ナトリウム水和物（チラージン S、甲状腺機能低下症のため、長年

（不詳））;レベチラセタム（イーケプラ、てんかんのため、長年（不

詳））;アピキサバン（エリキュース、心房細動のため、長年（不

詳））;オランザピン（食欲低下を伴ううつ状態のため、02/22（年は

提供されなかった）から）を含んだ。 

 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなか

った。 

 

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

接種を受けなかった。 

 

BNT162b2 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受けなかった。 

 

2021/06/03、患者は以前、BNT162b2（コミナティ、ロット番号：
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FA2453、使用期限：2021/08/31、投与経路不明、1回目、単回量）を

COVID-19 免疫のため接種した。 

 

2021/06/25 07:00（ワクチン接種の 1日後）、心不全増悪、発熱、呼

吸不全/酸素飽和度 86%に低下/呼吸困難を発現した。 

 

2021/06/25（ワクチン接種 1日後）、右胸水、感染の増悪、N末端プロ

脳性ナトリウム利尿ペプチド（NTproBNP）は急激な上昇、C反応性蛋白

（CRP）2.63 があった。 

 

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

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

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

 

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

した。 

 

2021 年 日時不明、消耗、心負荷増大、両肺水腫、頻呼吸、チアノー

ゼ、意識レベルの低下および全身浮腫を発現した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

元々心不全、心房細動があった。 

 

2021/06/24、コミナティ 2回目接種を集団会場で受けた。 

 

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

熱が発現した。 

 

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

た）。 

 

報告医師は緊急往診した。 

 

アセトアミノフェン（カロナール）内服にて体温は摂氏 37.5 度に解熱

したが、在宅酸素導入を要した。 

 

同日、在宅酸素が導入された。 

 

右胸水貯留が著明であった。 

 

浮腫増悪および右胸水のためアゾセミド（ダイアート）を内服として
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いた。 

 

2021/06/29、浮腫軽減のためアゾセミドは中止された。 

 

食欲回復傾向であった。 

 

夜間は摂氏 39.0 度の発熱もあった。 

 

同日の採血では WBC 4200、CRP 2.63 と感染の増悪は軽度までと思われ

た。 

 

TproBNP は 2021/04/12 の 3505 から 30077 と急激な上昇がみられた。 

 

前日までは、O2 2L/分で 93%、経口で食事も少なからず摂取できた。 

 

2021/07/06 08:00、心肺停止で発見された。 

 

10:02、死亡診断を行った。 

 

往診にて死亡診断した。 

 

2021/06/25 10:50 頃、異状が発見された。 

 

救急要請はなかった。 

 

2021/07/06 10:02、死亡が確認された。 

 

死亡時画像診断の実施の有無：実行無し。 

 

採血結果は以下の通り： 

 

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

2021/03/15：0.2、2021/04/12：0.3 であった。 

 

アルブミン（3.8-5.3g/dL）は、2021/01/28：2.5(L)、2021/03/15：

2.8(L)、2021/04/12：2.2(L)、2021/06/25：2.2(L)であった。 

 

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

2021/03/15：17、2021/04/12：17、2021/04/26：26、2021/06/25：24

であった。 

 

ALT［ＧＰＴ］（4-43u/L）は、2021/01/28：37、2021/02/04：27、
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2021/03/15：12、2021/04/12：10、2021/04/26：18、2021/06/25：11

であった。 

 

γ－GT［γ GTP］（0-86u/L）は、2021/01/28：25、2021/02/04：20、

2021/03/15：19、2021/04/12：12、2021/04/26：17、2021/06/25：25

であった。 

 

LD［IFCC］（124-222u/L）は、2021/01/28：289(H)、2021/02/04：

189、2021/03/15：135、2021/04/12：150、2021/04/26：184、

2021/06/25：163 であった。 

 

ALP［IFCC］（38-113u/L）は、2021/01/28：103、2021/02/04：94、

2021/03/15：96、2021/04/12：70、2021/04/26：87、2021/06/25：97

であった。 

 

尿素窒素（8.0-20.0mg/dL）は、2021/01/28：21.5(H)、2021/02/04：

17.7、2021/03/15：31.9(H)、2021/04/12：36.4(H)、2021/04/26：

20.5(H)、2021/06/25：12.4 であった。 

 

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

2021/02/04：1.25(H)、2021/03/15：1.25(H)、2021/04/12：1.85(H)、

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

 

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

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

た。 

 

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

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

た。 

 

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

た。 

 

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

 

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

 

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

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

2021/06/25：139 であった。 
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クロール（98-110mEq/L）は、2021/01/28：104、2021/02/04：101、

2021/03/15：106、2021/04/12：104、2021/04/26：105、2021/06/25：

103 であった。 

 

カリウム（3.5-5.3mEq/L）は、2021/01/28：5.6(H)、2021/02/04：

4.7、2021/03/15：4.2、2021/04/12：4.4、2021/04/26：4.5、

2021/06/25：4.7 であった。 

 

カルシウム（8.6-10.1mg/dL）は、2021/01/28：8.6、2021/02/04：

7.9(L)、2021/03/15：8.7、2021/04/12：7.8(L)であった。 

 

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

 

TSH（0.54-4.54uIU/ml）は、2021/01/28：13.30(H)、2021/03/15：

2.33、2021/04/12：5.65(H)であった。 

 

FreeT3（2.1-4.2pg/ml）は、2021/01/28：1.3(L)、2021/03/15：2.4、

2021/04/12：1.2(L)であった。 

 

FreeT4（0.97-1.72ng/dL）は、2021/01/28：1.43、2021/03/15：

1.87(H)、2021/04/12：1.59 であった。 

 

NT-proBNP（0-125pg/ml）は、2021/01/28：2022(H)、2021/03/15：

2681(H)、2021/04/12：3505(H) 、2021/06/25：30077(H)であった。 

 

CRP 定量（0.00-0.30mg/dL）は、2021/01/28：19.54(H)、2021/02/04：

3.66(H)、2021/03/15：4.64(H)、2021/04/12：9.99(H)、2021/04/26：

2.53(H)、2021/06/25：2.63(H)であった。 

 

定性は、2021/01/28：6+、2021/02/04：2+、2021/03/15：3+、

2021/04/12：5+、2021/04/26：2+、2021/06/25：2+であった。 

 

赤血球数（427-570 の x10^4/uL）は、2021/01/28：406 x10^4(L)、

2021/02/04：380 x10^4(L)、2021/03/15：393 x10^4(L)、

2021/04/12：378 x10^4(L)、2021/04/26：393 x10^4(L)、

2021/06/25：406 x10^4(L)であった。 

 

白血球数（39-98 の x10^2/uL）は、2021/01/28：104 x10^2(H)、

2021/02/04：89 x10^2、2021/03/15：81 x10^2、2021/04/12：124 

x10^2(H)、2021/04/26：65 x10^2、2021/06/25：42 x10^2 であった。 

 

ヘモグロビン量（13.5-17.6g/dL）は、2021/01/28：12.2(L)、
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2021/02/04：11.6(L)、2021/03/15：11.4(L)、2021/04/12：10.6(L)、

2021/04/26：11.0(L)、2021/06/25：11.2(L)であった。 

 

ヘマトクリット値（39.8-51.8%）は、2021/01/28：39.4(L)、

2021/02/04：37.4(L)、2021/03/15：36.1(L)、2021/04/12：34.0(L)、

2021/04/26：35.9(L)、2021/06/25：36.5(L)であった。 

 

MCV（82.7-101.6fL）は、2021/01/28：97.0、2021/02/04：98.4、

2021/03/15：91.9、2021/04/12：89.9、2021/04/26：91.3、

2021/06/25：89.9 であった。 

 

MCH（28.0-34.6pg）は、2021/01/28：30.0、2021/02/04：30.5、

2021/03/15：29.0、2021/04/12：28.0、2021/04/26：28.0、

2021/06/25：27.6(L)であった。 

 

MCHC（31.6-36.6%）は、2021/01/28：31.0(L)、2021/02/04：

31.0(L)、2021/03/15：31.6、2021/04/12：31.2(L)、2021/04/26：

30.6(L)、2021/06/25：30.7(L)であった。 

 

血小板数（13.1-36.2 x10^4/uL）は、2021/01/28：31.2、

2021/02/04：34.0、2021/03/15：27.0、2021/04/12：28.9、

2021/04/26：23.1、2021/06/25：19.4 であった。 

 

好中球（44.0-72.0%）は、2021/06/25：78.9(H)であった。 

 

好酸球（0.0-10.0%）は、2021/06/25：0.0 であった。 

 

好塩基球（0.0-3.0%）は、2021/06/25：0.2 であった。 

 

リンパ球数（18.0-59.0%）は、2021/06/25：14.7(L)であった。 

 

単球（0.0-12.0%）は、2021/06/25：6.2 であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 間の因果

関係は関連ありと評価した。 

 

報告医師は、事象発熱を非重篤、呼吸不全を重篤（生命を脅かす）お

よび心不全増悪を重篤（生命を脅かす、死亡）と分類し、事象発熱を

BNT162b2 に関連ありと評価した。 

 

他疾患等、他要因の可能性の有無は、元々消耗は目立ってはいた、で

あった。 
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報道医師のコメントは以下の通り： 

 

発熱による心負荷増大、心不全増悪と考えるのが妥当な経過である。

別紙の採血データを参照。 

 

死因及び医師の死因に対する考察（判断根拠を含む）： 

 

心不全増悪後、酸素も要する状態が続いており、死亡された。 

 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含

む）： 

 

NT-proBNP の上昇や浮腫胸水の増悪は発熱による心不全増悪と思われ

た。 

 

肺炎はなかった。 

 

副反応による発熱と思われた。 

 

2021/06/25 11:50 時点、体温は摂氏 37.5 度、血圧は 110/50、脈は

80bpm、SpO2 は 81%であった。 

 

医学的介入：実施された。 

 

多臓器障害：認められた（呼吸器、心血管系）。 

 

呼吸器：認められた。 

 

両側性喘鳴/気管支痙攣：認められなかった。 

 

上気道性喘鳴：認められなかった。 

 

上気道腫脹：認められなかった。 

 

呼吸窮迫：認められなかった。 

 

頻呼吸：認められた。 

 

呼吸補助筋の動員増加：実施された。 

 

後退：いいえ。 
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チアノーゼ：認められた。 

 

喉音発生：認められなかった。 

 

乾性咳嗽：認められなかった。 

 

嗄声：認められなかった。 

 

呼吸困難：認められた。 

 

右胸水、両肺水腫、酸素飽和度低下がみられた。 

 

心血管系：認められた。 

 

低血圧（測定済み）：認められなかった。 

 

ショック：認められなかった。 

 

頻脈：認められなかった。 

 

毛管血管再充満時間> 3 秒：不明。 

 

中心脈拍数の減少：不明。 

 

意識レベルの低下：認められた。 

 

意識消失：認められなかった。 

 

全身浮腫、胸水増多がみられた。 

 

皮膚/粘膜：認められなかった。 

 

消化器：認められなかった。 

 

その他の症状/徴候：認められなかった。 

 

患者は、発熱の治療のためアセトアミノフェン（カロナール）、呼吸

不全の治療のため酸素、心不全増悪の治療のためアゾセミド、全身浮

腫および右胸水のためアゾセミド（ダイアート）を内服した。 

 

事象心不全増悪は死亡に至った。 
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2021/07/06 10:02、患者は死亡した。 

 

剖検は実施されなかった。 

 

死因は心不全増悪であった。 

 

患者が発熱および呼吸不全を発現したため、報告医師は往診した。 

 

事象発熱の転帰は回復したが後遺症あり、呼吸不全は未回復、心不全

増悪は死亡、全身浮腫は軽快であった。 

 

他の事象の転帰は不明であった。 

 

2021/08/05、PQC からの調査概要 

 

結論： 

 

倉庫における工程に、原因となる可能性がある事項は、認められなか

った。したがって、倉庫における製造、品質管理などに対する影響は

ない。 

 

調査項目： 

 

製造記録の確認：品質情報に関連する事項は、確認されなかった。 

 

また、ロットに関連する逸脱事象として以下が報告された（管理番号/

タイトル）。 

 

当該逸脱の製品品質に対する影響はなかった：DEV-043/トレイ（5つ）

を落とした。  

 

DEV-051/：バッチ番号および有効期限が当該トレイのラベルに印刷さ

れていなかった。 

 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目がなかったため、該当無

しであった。 

 

苦情履歴の確認：当ロットでは、過去に倉庫に起因する苦情の発生

は、確認されなかった。 

 

当局報告の必要性：なし 
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CAPA：倉庫での工程において原因が認められなかったので、特段の

CAPA は実施しない。 

 

2021/08/05、結論：当該ロットについて、調査および/または効果の欠

如のための有害事象安全要求は以前に調査された。当該バッチの発行

日から 6ヵ月以内に苦情を受け取ったため、サンプルは活性成分の量

を測定するために QC 研究室に送られなかった。すべての分析的結果は

チェックされ、登録された制限内であった。参照した PR ID の調査

は、以下の結論に至った：  

 

参照 PR ID6124103：PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチンの苦情は調査

された。調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査、報告されたロ

ットと製品タイプについて苦情歴の分析が含まれた。最終的な範囲は

報告されたロット FC3661 の関連したロットを決定された。苦情サンプ

ルは返されなかった。  

 

調査中に、関連した品質問題は特定されなかった。製品品質、規制、

バリデーション、安定性への影響はなかった。プールス製造所は報告

された欠陥がバッチの品質を表すものではなく、バッチは引き続き許

容可能であると結論付けた。  

 

NTM プロセスは、規制当局への通知は不要であると決定した。報告され

た欠陥は確認できなかった。苦情は確認されなかったため、根本的原

因または是正処置および予防処置は特定されなかった。 

 

 

 

追加情報（2021/08/05）： 

 

製品品質苦情グループから入手したオフライン契約者の調査-詳細に基

づく新情報は以下の通り： 

 

製品品質苦情調査結果の追加。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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追加情報（2021/08/05）： 

 

CITI を介し製品品質苦情グループから入手した新情報： 

 

調査概要の結論。 

 

 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報を修正するために提出さ

れている。 

 

原資料との矛盾のため、以下の通りに経過を修正してください： 

 

『2021/07/06（ワクチン接種 11 日後、報告の通り）』から

『2021/07/06（ワクチン接種 12 日後）』、『08:00（ワクチン接種 12

日 8時間後）頃』から『08:00（ワクチン接種 12 日後）頃』。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/19）： 

 

本報告は連絡可能な同医師からの自発追加報告である。 

 

更新された情報：事象死亡の詳細、関連する病歴の詳細、臨床検査

値、併用薬の詳細および事象の詳細。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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9199 

そう痒症; 

 

中毒性皮疹; 

 

発疹 

  

最初の安全性情報は非重篤副反応のみの報告であった。2021/07/13 に

受領した追加情報をもって、重篤な副反応を含む症例となった。  

 

 

 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21115154。 

 

2021/06/16 15:20 、63 才の女性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2

（コミナティ、筋肉内、バッチ/ロット番号：EY5422、使用期限：

2021/08/31、63 才時、1回目、単回量）の接種をした。 

 

病歴、併用薬、関連する検査の実施はなしであった。 

 

4 週以内のワクチン接種歴はなしであった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以

内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況な

ど）はなかった。 

 

日付不明、中毒疹疑いを発現した。 

 

2021/06/17 06:00、右上腕と右大腿部のそうよう感があった。 

 

2021/06/17 06:00、同部位に皮疹があった。 

 

 

 

臨床経過は以下の通りだった： 

 

2021/06/17 午前 06:00、患者は右上腕と右大腿部のそうよう感で目覚

め、同部位に皮疹あるため、同日病院を受診した。外用薬の治療を開

始した。 

 

2021/06/17  06:00（ワクチン接種の１日後）、左上腕、左大腿へ発疹

があった。中毒疹疑い。リンデロンクリームを開始した。 

 

2021/06/18（ワクチン接種の 2日後）、発疹は体幹部や体の右側へも

広がり、治療薬はマイザークリームに変更した。 
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症状は増悪した。外用薬の強化と内服治療を開始した。 

 

2021/06/19（ワクチン接種の 3日後）、発疹は改善してきたが、マイ

ザークリーム外用は継続した。その後の受診はなかった。 

 

すべての徴候と症状：血圧 102/57mmHg、心拍数（HR）75/分。左上腕と

左大腿に発疹あり、全身へ広がった。 

 

時間的経過：コミナティ筋肉内注射後、12～18 時間以内で発疹とそう

痒感が出現し、24 時間内で全身へ広がった。 

 

医学的介入を必要とした：副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン剤（詳

細：マイザークリーム外用、アレグラ内服）。 

 

多臓器障害は「いいえ」にチェックされた。 

 

呼吸器、心血管、消化器、その他への症状／徴候はなかった。 

 

皮膚/粘膜症状はあり、皮疹を伴う全身性そう痒症にチェックされた

（詳細：発疹は左上腕と左大腿部から全身に広がった）。 

 

患者は、事象発疹のため診療所を受診した。発疹は、新薬/他の治療/

処置の開始を必要とした：マイザークリーム外用、フェキソフェナジ

ン内服。 

 

転帰は軽快であった。回復日は 2021/06/19 であった。 

 

報告者は、発疹を非重篤と分類して、発疹とワクチンとの因果関係を

ありと評価した。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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9327 

代謝性アシドーシ

ス; 

 

低酸素性虚血性脳

症; 

 

心停止; 

 

心停止後症候群; 

 

心室性頻脈; 

 

心肺停止; 

 

急性心不全; 

 

意識変容状態; 

 

片麻痺; 

 

脳梗塞 

一過性脳虚血発作; 

 

大動脈弁狭窄; 

 

慢性腎臓病; 

 

末梢動脈閉塞性疾

患; 

 

狭心症; 

 

糖尿病; 

 

糖尿病性腎症; 

 

透析; 

 

高血圧 

本報告は規制当局より入手した連絡可能な報告者（医師）からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21119288（PMDA）。 

 

2021 /06/13、75 歳の男性患者は、BNT162B2（コミナティ、単回量、投

与経路不明、75 歳時、ロット番号：FA2453、有効期限：2021/08/31）

の 2回目の投与を COVID-19 免疫のために受けた。 

 

病歴には糖尿病による継続中の慢性腎不全（維持透析中）、継続中の

維持透析、狭心症、糖尿病性腎症、高血圧、PAD（末梢動脈疾患）

（2020/05/11 から 2021/04/22 まで、血管内処置（EVT）が実施され

た）、中等度の大動脈弁狭窄症、一過性脳虚血発作（2017/01/27）を

含んだ。 

 

患者には、アレルギー歴がなかった。 

 

事象に関連する家族歴は不明と報告された。 

 

併用薬は、ニコランジル（シグマート、狭心症のため、日付不明から

2021/06/17 まで）、カルベジロール（アーチスト、日付不明から

2021/06/17 まで）、ロサルタンカリウム（ニューロタン、高血圧のた

め、日付不明から 2021/06/17 まで）、クロピドグレル硫酸塩（プラビ

ックス、経口、末梢動脈疾患（PAD）のため、2020/05/11 から継続

中）、ロスバスタチン・カルシウム（クレストール）を含んだ。 

 

プラビックス以外の処方は他院で開始されたため、詳細は不明である

と報告された。 

 

2021/05/23、患者は、以前に BNT162B2（コミナティ、ロット番号：

EX3617、有効期限：2021/08/31、75 歳時に）の最初の投与を COVID-19

免疫のために受けた。 

 

2021/06/17 09:00（ワクチン接種の 4日後）、患者は意識障害、左上

下肢麻痺と脳梗塞を経験し、それは死亡として報告された。 

 

また、患者は 2021/06/17 に心肺停止、2021/06/27 に心室頻拍と心静止

を経験した。 

 

臨床経過は、以下の通りに報告された： 

 

2021/05/25、最初のワクチン接種前の体温は摂氏 35.6 度であった。 

 

2021/06/13、2 回目のワクチン接種前の体温は摂氏 35.1 度であった。 
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患者は糖尿病性腎症に起因する慢性腎不全のために、報告病院で維持

透析中であった。 

 

2021/06/17 の朝、透析前、患者には気分不良、冷感と嘔吐があり、患

者はそのために点滴を受けて、経過観察された。経過観察中、患者に

は左上下肢麻痺と意識障害があった。 

 

2021/06/17、頭部/胸部から骨盤のコンピュータ断層撮影（CT）が施行

された。 

 

頭部：脳出血は見られなかった。 

 

肺野：両側胸水貯留が見られた。肺浸潤液は見られなかった。明らか

な肺血栓塞栓症は見られなかった。 

 

腹部：free air と腹水は見られなかった。腸管拡張、腎臓皮質菲薄化

が見られた。 

 

大動脈解離は見られなかった。 

 

2021/06/17、心エコーが施行された：駆出率（EF）は 60%であり、

asynergy は見られなかった。短軸で大動脈弁は石灰化あるものの開放

は認めた。大動脈弁逆流症（AR）の重症度はⅡであり、僧帽弁逆流は

trace であった。右心系の拡大なし、左室圧排なし、心のう水の貯留な

しであった。  

 

2021/06/17 の心電図は、STT なし、V 5- 6 で vp slope の ST 低下

（1mm）を示した。 

 

2021/06/17、血液検査で pH 6.958（正常範囲：7.335-7.4）が確認さ

れ、ガスは PCO2 57.5mmHg（正常範囲：32.0-48.0mmHg）、PO2 

79.4mmHg（正常範囲：83.0-108mmHg）、ナトリウムイオン（Na+）

137mmol/L（正常範囲：136-146mmol/L）、カリウムイオン（K+）

5.55mmol/L（正常範囲：3.4-4.5mmol/L）、クロール・イオン（CL-）

102mmol/L（正常範囲：98-106mmol/L）、乳酸塩 6.0mmol/L（正常範

囲：0.5-1.6mmol/L）、赤血球数（正常範囲：4270000～5700000）：

4120000（L）、白血球数（正常範囲：3500～9100）：7500、ヘモグロ

ビン（正常範囲：13.5～17.6g/dL）：11.8（L）、 

 

ヘマトクリット（正常範囲：39.8～51.8％）：37. 1（L）、血小板数

（正常範囲：110000〜340000）：241000、平均赤血球容積 （MCV）

475



（正常範囲：82.7〜101.6fL）：90.0、 

 

平均赤血球ヘモグロビン濃度（MCHC）（正常範囲：31.6〜

36.6g/dL）：31.8、平均赤血球ヘモグロビン（正常範囲：28.0〜

34.6pg）：28. 6、 

 

アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ（AST）（正常範囲：8〜

38U/L）：11、乳酸脱水素酵素（LD［IFCC］）（正常範囲：124〜

222U/L）：241（H）、 

 

クレアチンキナーゼ（CK）（正常範囲：56〜244U/L）：80、尿素窒素

（正常範囲：8〜20mg/dL）：81（H）、 

 

クレアチニン（正常範囲：0.60〜1.20mg/dL）：11. 35（H）、推定糸

球体濾過率（eGFR）（正常範囲下限値：60）：4（L）、カリウム（K）

（正常範囲：3.4～4.5mmol/L）：5.3（H）、 

 

高感度トロポニン T（正常範囲上限値：0. 015ng/mL）：0.185（H）、

脳性ナトリウム利尿ペプチド前駆体 N端フラグメント（NT-proBNP）

（正常範囲：0～124pg/mL）：76824（H）（希釈再検）であった。 

 

それは脳梗塞と考えられ、患者はもう一つの病院へ搬送された。搬送

前、患者は心肺停止を経験したが、蘇生成功した。 

 

2021/06/27、しかし、患者は低酸素脳症（発現日付は搬送先の病院に

より 2021/06/17 に更新された）、心室頻拍となり、続いて心静止とな

り、搬送先の病院で死亡した。 

 

治療的処置は前述の心肺停止の結果としてとられた。 

 

搬送先の病院からの臨床経過は以下の通りに報告された： 

 

報告病院で下肢動脈疾患に対して血管内レーザー治療 （ELT）後、他

院 で慢性腎不全に対して維持透析中であった。 

 

前医で透析前に心肺停止となり、ドクターヘリで報告病院に救急搬送

となった。 

 

搬送後に蘇生したが、低酸素脳症の所見は強く、透析も血圧が保てず

困難であった。 

 

家族と相談した結果、状況および侵襲的治療による改善の可能性を考
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慮し、侵襲的な蘇生行為は行わない方針とした。 

 

調査項目： 

 

アレルギー歴と副作用歴はなかった。 

 

副反応歴と報告以外のワクチン接種歴は不明であった。 

 

患者は自宅で妻と一緒に暮らしていた。 

 

看護の必要なく、自立した生活を送ることができた。 

 

嚥下機能は正常であり、経口摂取は可能であった。 

 

2021/06/17 09:15、異常 を示した。 

 

2021/06/17 11:39、救急要請された。 

 

2021/06/17 11:45、救急隊が到着した。 

 

救急隊により自動心蘇生器を装着し、11:55 頃には心拍再開した。 

 

呼吸回数は、1分につき 0回であった。 

 

意識レベルは、E1V1M1 であった。 

 

患者は、ドクターヘリで搬送された。 

 

11:57 に離陸した。 

 

12:20、脈拍数は 84、SpO2 は 94%であり、15 リットルの酸素が BVM で

投与された。 

 

12:27、ノルアドレナリン（ノルアドレナリン）1At 及び生食が投与さ

れた。   

 

2021/06/17 12:31、病院に到着した。 

 

到着時の身体所見： 

 

血圧：126/80、脈：1分につき 69 回、SpO2：84%、体温：摂氏 35.5 度

及び E1V1M1 。 
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治療内容は、TTM、透析、人工呼吸（吸引物なし）と胃管の挿入を含ん

だ。 

 

患者は、血液検査、生化学検査、心エコー、心電図、Ｘ線、頭胸部

CT、脳波、喀痰検査を受けた。 

 

2021/06/27 14:28、死亡が確認された。 

 

死亡時画像診断と剖検は実施されなかった。 

 

報告者（搬送先病院の医師）は、死因に関して以下の通りにコメント

した： 

 

除水不足による急性心不全、低酸素血症、代謝性アシドーシスで心肺

停止となり、低酸素脳症となった。 

 

報告者は BNT162b2 と死亡との因果関係はほとんどないと考えられると

した。  

 

患者が異常 を示した時の臨床経過は以下の通り（前医 の情報に基づ

く）： 

 

透析予定で 09:00 頃来院した。 

 

冷感、多汗、嘔吐があった。 

 

血圧 217/74、脈 82、SpO2 94%であった。 

 

意識清明で会話も可能であった。 

 

四肢に麻痺はなかった。 

 

モニター監視、ブドウ糖、塩化ナトリウム、乳酸ナトリウム（ソルデ

ム１）200ml+メトクロプラミド塩酸（プリンペラン）1A、アムロジピ

ンベシル酸塩（アムロジピン）5mg 内服し、経過観察した。 

 

09:15 頃、 嘔吐多量にあり、意識レベル低下日本式昏睡尺度（JCS）

20-30、左上下肢麻痺を発現した。 

 

頭部 CT で出血はなく、脳梗塞が疑われた。 
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その後、意識、左上下肢脱力は、両方とも回復した。 

 

11:00、嘔吐、心呼吸停止となり、気管内蘇生を開始した。 

 

11:30 頃、心拍再開し、ドーパミン塩酸（カコージン 0.1%）が 20ml で

開始された。 

 

心拍数と血圧は、70-80 および 140 にそれぞれ回復した。 

 

挿管は食道挿管にて再施行された。 

 

11:40 頃、再度心停止となり、蘇生が開始された。 

 

心室頻拍にて 44 分間自動心肺蘇生器（AED）にて電気的除細動が施行

された。 

 

アナフィラキシー反応の徴候及び症状はなかった。 

 

患者は、医学的介入を必要とした。 

 

臓器障害に関する情報は以下の通り： 

 

多臓器障害はなしと報告された。 

 

呼吸器または皮膚／粘膜の症状/徴候はなかった。 

 

心血管系の症状/徴候は、意識レベルの低下、意識消失、その他を含ん

だが、低血圧（測定済み）、ショック（頻脈、毛管血管再充満時間＞3

秒、中心脈泊数の減少）の症状/徴候はなかった。 

 

心血管系の症状/徴候の詳細：心肺停止、心室頻拍。 

 

消化器の症状/徴候は、嘔吐を含んだが、下痢、腹痛、悪心、その他の

症状/徴候はなかった。 

 

その他の症状/徴候はなかった。 

 

患者には特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示

す症状はなかった。 

 

患者が事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受

けたかは不明であった。 
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患者が事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近

SARS-CoV2 のワクチン接種を受けたかは不明であった。 

 

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

接種を受けたかは不明であった。 

 

2021/06/27（ワクチン接種から 14 日後）、患者は死亡した。 

 

死因は、脳梗塞、心室頻拍、低酸素脳症、心静止、心停止後症候群、

急性心不全として報告された。 

 

剖検は実施されなかった。 

 

意識障害、左上下肢麻痺、心肺停止の臨床転帰は 2021/06/17 に回復で

あった。 

 

最初の 報告医は本事象を重篤（死亡）と分類し、2021/06/13 の 2 回目

のワクチン接種後 4日経過しており、ワクチンと死亡との因果関係は

薄いと考えた。 

 

他の疾患など可能性のある他要因は慢性腎不全、糖尿病、下肢動脈閉

塞と発作性心房細動があった。 

 

報告医師は以下の通りにコメントした： 

 

因果関係はわからないので報告書を提出した。 

 

 

 

搬送先病院の報告医師は事象意識障害と左上下肢体麻痺を 2021/06/17

から 2021/06/27 の入院のため重篤と分類した。 

 

それは、救急治療室への来院を要した。  

 

事象脳梗塞は、症状または有害事象に含まれなかった。 

 

2021/06/17 の報告事象心室頻拍は、生命を脅かす、2021/06/17 から

2021/06/27 までの入院、永続的/顕著な障害/機能不全、医学的に重要

な事象のため重篤であった。 

 

それは、救急治療室と集中治療室（ICU）への来院を要した。 
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ICU の滞在期間は 9日間であった。 

 

2021/06/17、事象は回復したが後遺症ありであった。  

 

事象は、心肺蘇生法（CPR）と直流除細動器での処置を必要とした。 

 

2021/06/17 に発現した報告事象低酸素脳症は、生命を脅かす、

2021/06/17 から 2021/06/27 までの入院、永続的/顕著な障害/機能不

全、医学的に重要な事象のため重篤であった。 

 

それは、救急治療室と ICU への来院を要した。 

 

ICU の滞在期間は 9日間であった。 

 

転帰は死亡であった。 

 

事象は、体温管理療法（TTM）での処置を必要とした。 

 

2021/06/27 に発現したもう一つの事象心室頻拍は、死亡、生命を脅か

す、2021/06/17 から 2021/06/27 までの入院、永続的/顕著な障害/機能

不全、医学的に重要な事象のため重篤として報告された。 

 

それは、救急治療室と ICU への来院を要した。 

 

ICU の滞在期間は 9日間であった。 

 

転帰は死亡であり、患者は 2021/06/27 に死亡した。 

 

事象は、新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要としなかった。 

 

2021/06/17 に発現した事象心停止後症候群は、死亡、生命を脅かす、

2021/06/17 から 2021/06/27 までの入院、永続的/顕著な障害/機能不

全、医学的に重要な事象のため重篤として報告された。 

 

それは、救急治療室と ICU への来院を要した。 

 

ICU の滞在期間は 9日間であった。 

 

転帰は死亡であり、患者は 2021/06/27 に死亡した。 

 

事象は、透析、降/昇圧剤、挿管での処置を必要とした。 
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搬送先病院の報告医師は事象意識障害、左上下肢体麻痺、心室頻拍

（発現日付：2021/06/17 と 2021/06/27）、低酸素脳症、心停止後症候

群は BNT162b2 と関連なしと評価した。 

 

 

 

追加情報（2021/09/01）： 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/09/09）： 

 

フォローアップレターに対する返信として連絡可能な同医師から入手

した新たな情報は、以下の通り：病歴（糖尿病）、臨床検査値、臨床

経過、事象追加（低酸素脳症）、剖検情報と因果関係評価。 

 

 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。経過

が更新された。 

 

 

 

追加情報（2021/10/13）： 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/01）： 

 

患者が搬送された病院の医師からの新たな情報は以下を含んだ： 

 

病歴、併用薬、ワクチン歴の詳細、臨床検査値、新たな事象（心停止

後症候群、急性心不全）、事象の重篤性の基準（死亡、生命を脅か

す、入院、永続的/顕著な障害/機能不全、医学的に重要な事象）、臨

床経過、因果関係評価。 
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これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

修正：この追加報告は前報で報告された情報を修正するために提出さ

れた：事象「代謝性アシドーシス」が追加された。 
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9357 

アナフィラキシー反

応; 

 

上気道性喘鳴; 

 

口の感覚鈍麻; 

 

嘔吐 

食物アレルギー 

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

品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21119843。 

 

 

 

2021/06/10 16:00、45 歳 11 ヵ月の妊娠していない女性の患者は、

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

剤、ロット番号：EY4834、有効期限：2021/08/31、筋肉内投与）を左

腕に接種した（45 歳 11 ヵ月時）。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

 

病歴は桃でアレルギーであった（食物アレルギー）。 

 

妊婦はしていなかった。 

 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のどのワクチン接種も受けなか

った。 

 

ワクチン接種後 2週間以内に他のどの薬剤も受けず、COVID ワクチン接

種前の 4週間以内に他のどのワクチン接種も受けなかった。 

 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

 

COVID-19 の検査を受けなかった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

2021/06/10 16:15、アナフィラキシー、口唇周囲のしびれ、嘔吐、上

気道の喘鳴を発現した。 

 

臨床経過は以下の通りだった： 

 

ワクチン接種後 15 分、口唇周囲のしびれ、嘔吐、上気道の喘鳴が出現

した。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

 

事象の転帰は、処置なしで回復した。 
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ワクチン接種後、COVID-19 の検査を受けなかった。 

 

2021/06/10 16:15（ワクチン接種の 15 分後）、アナフィラキシーを発

現した。 

 

2021/08/06、アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）は、以下の

通り報告された： 

 

ステップ 1。随伴症状のチェック： 

 

Major 基準：呼吸器系症状：（上気道性喘鳴）、Minor 基準：消化器系

症状：（嘔吐）。 

 

ステップ 2。症例定義（診断基準レベル）のチェック： 

 

突然発症（はい）、徴候及び症状の急速な進行（はい）、以下の複数

の（２つ以上）の器官系症状を含む（はい）レベル 2：1つ以上の

（Major）循環器系症状基準、1つ以上の（Major）呼吸器系症状基準、

1つ以上の異なる器官（循環器系もしくは呼吸器系以外）の 1つ以上の

（Minor）症状基準（はい）。 

 

 

 

ステップ 3。カテゴリーのチェック。カテゴリー(2)レベル 2： 

 

<<アナフィラキシーの症例定義>>参照（はい）。 

 

経過は、次のように報告された： 

 

患者は自身で経過観察していた為、測定していなかった。医学的介

入：(いいえ)。臓器障害関する情報：多臓器障害:(はい）;呼吸器：

（はい）;両側性喘鳴/気管支痙攣:(いいえ）;上気道性喘鳴:(はい）;

上気道腫脹:(いいえ）;呼吸窮迫:(いいえ）;頻呼吸:(いいえ）; 呼吸

補助筋の動員増加:(いいえ）;後退:(いいえ）;チアノーゼ:(いいえ）;

喉音発生:(いいえ）;乾性咳嗽:(いいえ）;嗄声:(いいえ）;呼吸困難

（喘鳴又は上気道性喘鳴を伴わない）:(いいえ）;咽頭閉塞感:(いい

え）;くしゃみ：（いいえ）;鼻漏:(いいえ）;その他:(いいえ）;心血

管系：（いいえ）;皮膚/粘膜:(いいえ）;消化器：（はい）;下痢:(い

いえ）;腹痛:(いいえ）;悪心:(いいえ）;嘔吐:(はい）;その他:(いい

え）。その他の症状/徴候に口唇のしびれが含まれた。 
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2021/06/10（ワクチン接種の同日）、すべての事象の転帰は、回復し

た。  

 

 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 の因果関係は関連

ありと評価した。 

 

他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因はなかった。 

 

 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

ワクチン接種後 15 分後で上気道症状と消化器症状が出現した。 

 

 

 

追加情報の試みは完了する。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/08/03）：追跡調査は完了する。これ以上の追加情報

は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/08/06）：新たな情報は、再調査票に返信した連絡可

能な同医師から入手した。新たな情報は以下の通りであった：臨床情

報の追加。 

 

 

 

追跡調査は完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 
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9407 

倦怠感; 

 

動悸; 

 

咳嗽; 

 

心筋炎; 

 

心膜炎; 

 

手掌紅斑; 

 

浮腫; 

 

胸痛; 

 

血圧上昇; 

 

過換気; 

 

過敏症; 

 

頻呼吸; 

 

頻脈 

過敏症 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者及び製品情報センター経由で

連絡可能な薬剤師から入手した自発報告である。 

 

 

 

2021/07/09 （ワクチン接種日、40 歳時）、40 歳の女性患者は COVID-

19 の予防接種のため、BNT162B2 (コミナティ、バッチ/ロット番号・使

用期限：報告なし) 筋肉内投与、0.3 ml 単回量、1回目を接種した。 

 

病歴には、アレルギーがあった。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。   

 

2021/07/09（ワクチン接種日）、患者は頻呼吸、頻脈、血圧上昇、手

のひらが赤くなっているが発現した。 

 

2021/07/09（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

 

事象の経過は以下の通りであった：  

 

2021/07/09（ワクチン接種日）、40 歳代（報告されるように）の女性

患者は、コミナティ筋注 0.3ml の初回接種を受けた。 

 

ワクチン接種の 10 分後、頻呼吸、頻脈、血圧上昇、手のひらが赤くな

る症状があった。 

 

3 時間安静にし、症状は回復して、歩いて帰宅した。 

 

重篤性及び事象と BNT162B2 との間の因果関係は、報告されなかった。 

 

2021/07/14 に受領した追加情報では、2021/07 の使用上の注意改訂に

「心筋炎」または「心膜炎」が疑われる症状には胸痛、動悸、むく

み、過呼吸、頻呼吸があると記載されていると報告された（全て

2021/07 から）。 

 

報告者は、心筋炎、心膜炎が疑われるこれらの症状はどのくらい続く

のかと尋ねた。 

 

報告者は、類似した症状の患者がいたと述べた。 

 

報告者は、各症状が「心筋炎」または「心膜炎」と疑われるためには

どれくらい続くべきかと尋ねた。 
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2021/07、患者は調子が悪くなり、少し咳き込んだり、過呼吸、アレル

ギー症状の可能性、血圧上昇がたくさんあるとも報告された。 

 

2021/07/09、事象頻呼吸、頻脈、血圧上昇と手のひらが赤くなってい

るの転帰は回復であった。その他の事象の転帰は不明であった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報

は、取得できない。 

 

 

 

修正： 

 

この追加報告は、以前の報告した情報を修正するために提出されてい

る： 

 

事象「呼吸困難」を「過呼吸」に更新した。 

 

 

 

追加情報（2021/12/10）：この追加情報は追跡調査の実施にも関わら

ず、バッチ番号が得られなかったことを通知するために提出されてい

る。追跡調査は完了であり、これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/14）： 

 

本追加情報は、再調査を行ったにもかかわらずロット/バッチ番号が利

用できないことを通知するため、および以前に報告された情報を修正

するため（日本保健当局（HA）の心筋炎と心膜炎の調査票は日本保健

当局に提出するために添付された）に提出されている。 

 

 

 

再調査は完了し、詳しい情報は期待できない。 
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9475 薬物性肝障害 

低比重リポ蛋白増

加; 

 

卵巣嚢胞; 

 

喘息; 

 

子宮平滑筋腫; 

 

季節性アレルギー; 

 

非アルコール性脂肪

性肝炎; 

 

高血圧; 

 

高血糖; 

 

２型糖尿病 

肝生検で確定したステージ 2および 3の線維化を伴う非アルコール性

脂肪肝炎を有する成人治験参加者を対象として PF-06865571（DGAT2 阻

害薬）を単剤投与および PF-05221304（ACC 阻害薬）と併用投与したと

きの有効性および安全性を評価する第 2相，無作為化，二重盲検，ダ

ブルダミー，プラセボ対照，用量範囲探索／用量設定，並行群間比較

試験 

 

 

 

ファイザー社依頼による介入試験（プロトコル：C2541013）からの報

告である。 

 

2021/06/01 から 2021/07/14 まで、61 歳女性被験者は、非アルコール

性脂肪肝炎（NASH）に対し、二重盲検下で PF-06865571+プラセボまた

は PF-06865571+PF-05221304（経口、1日 2回）を開始した。 

 

加えて 2021/06/23 に、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、

ロット番号の提供なし、筋肉内、0.3 mL、単回投与）の 2回目接種を

受けた。 

 

過去の 2021/06/03 には、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナテ

ィ、ロット番号の提供なし、筋肉内、0.3 mL、単回投与）の初回接種

歴があった。 

 

2021/05/18 に開始されたプラセボも約 2週間投与されていた。 

 

病歴には、2型糖尿病、高血糖、高血圧および低比重リポ蛋白増加（す

べて 2015/10～）、子宮筋腫および卵巣嚢腫（2003～）、気管支喘息、

イネ科アレルギー（2016～）ならびに非アルコール性脂肪性肝炎

（NASH）（2018/11/01～）（すべて持続中）があった。 

 

併用薬には、イネ科アレルギーに対するルパタジンフマル酸塩（2020

～）、気管支喘息に対するフルチカゾンフランカルボン酸エステル／

ビランテロールトリフェニル酢酸塩およびプロカテロール塩酸塩水和

物（いずれも 2003～）、2型糖尿病に対するメトホルミン塩酸塩

（2015/10～）、低比重リポ蛋白（LDL）増加に対するロスバスタチン

カルシウム（2015/10～）、高血圧に対するアムロジピンベシル酸塩お

よびインダパミド（いずれも 2015/10～）（すべて継続中）ならびに発

熱に対するアセトアミノフェン（2021/06/23～2021/06/25、頓用）が

あった。 

 

2021/02/02、alanine aminotransferase （ALT）は 60 IU/L、
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aspartate aminotransferase（AST）は 49 IU/L、alkaline 

phosphatase（ALP）は 73 IU/L、および total bilirubin は 0.6 mg/dL

であった。 

 

2021/06/01、ALT 71 IU/L、AST 57 IU/L、ALP 72 IU/L、および total 

bilirubin 0.8 mg/dL であった。 

 

2021/06/15 および 2021/06/29 、Total bilirubin 0.5 mg/dl であっ

た。 

 

2021/07/13、治験薬の投与開始から 6週目に、ALT は 397 IU/L（基準

範囲 6-34）であり、「院内採血」は 441 IU/L（基準範囲 7-23）であっ

た。AST は 220 IU/L（基準範囲 9-34）であり、「院内採血」は 219 

IU/L（基準範囲 13-20）であった。ALP は 85 IU/L（基準範囲 35-104）

であり、「院内採血」は 85 IU/L（基準範囲 38-113）であった。total 

bilirubin は 0.6 mg/dL（基準範囲 0.2-1.2）であり、「院内採血」は

0.9 mg/dL（基準範囲 0.4-1.5）であった。γ-グルタミルトランスフェ

ラーゼ（GGT）は 115 IU/L（基準範囲 5-50）であり、「院内採血」 は

132 IU/L（基準範囲 9-32）であった。 

 

2021/07/15、被験者は drug-induced liver injury/potential Hy's 

low case（薬物性肝障害/ Hy's low 疑い）を発現し、医学的に重要な

事象と考えられた。 

 

2021/07/15、ALT は 331 IU/L、「院内採血」では 364 IU/L、AST は 159 

IU/L、「院内採血」では 161 IU/L、アルカリホスファターゼは 88 

IU/L、「院内採血」では 90 IU/L、total bilirubin は 0.6 mg/dL（基

準範囲：0.2-1.2）、「院内採血」では 0.9 mg/dL、GGT は 118 IU/L、

「院内採血」では 140 IU/L であった。 

 

2021/07/15 の追加検査結果：acetaminophen LLV-335 は検出なし(基準

範囲 10-30 ug/mL)、 Hepatitis C Virus (HCV) RNA Cobas 

AmpliPrep/Cobas TaqMan (CAP/CTM)は 2.0、 

Ethylenediaminetetraacetic acid (EDTA-CL)は HCV RNA 検出なし、

Hepatitis B surface AgII は陰性、Hepatitis C Virus antibody は陰

性であった。被験者は無症候で入院せず、肝生検も予定されなかっ

た。 

 

2021/07/29（院内採血）：ALT は 89 U/L (基準範囲 13-30)、AST は 48 

U/L (基準範囲 7-23)、alkaline phosphatase は 84 U/L (基準範囲 

38-113)、total bilirubin は 0.8 mg/dL (基準範囲 0.4-1.5)、GGT は

93 U/L (基準範囲 9-32)であった。 
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2021/06/23 から 2021/06/25 の発熱の原因は COVID ワクチンである、と

報告された。 

 

いかなる herbal も使用されなかった。 

 

「治験薬継続投与下で肝障害が軽快しており、治験薬による肝障害で

はない（報告どおり）」。BNT162B2 筋注を肝障害出現前に投与してお

り、ワクチンによる肝障害であると考えられた。 

 

2021/07/14、6 週目の臨床検査結果を受けて、治験薬の投与を一時中止

した。 

 

2021/07/29、被験者は事象から回復したと判断された。 

 

 

 

治験責任医師は、事象はコロナウイルス「修飾ウリジン RNA ワクチ

ン」に関連する合理的な可能性があり、盲検薬または臨床試験手順に

関連する合理的な可能性はない、と判断した。事象はその他の併用薬

に関連するとは判断されなかった。 

 

 

 

治験責任医師の見解：アルコール「多飲」やウイルス性肝炎を示唆す

る所見がないことから、これらの肝疾患は否定的であった。

2021/06/23～2021/06/25 にアセトアミノフェン頓服を行っているが低

用量であり、アセトアミノフェンによる薬物性肝障害とは考え難かっ

た。治験薬開始後に発現した肝障害であるため、治験薬による薬物性

肝障害の可能性は否定できない。ただし、発現と BNT162B2 接種時期が

重なるため、BNT162B2 による肝障害も否定できなかった。慎重に経過

を観察しながら、治験薬の投与を継続し、2021/07/15 に血液検査を再

度実施した。軽度改善しているものの（治験責任医師の見解）、グレ

ード 3の肝機能障害が持続していたため、治験薬を休薬とした。薬物

性肝障害としてのグレードは中等度であったが、治験依頼者より重要

な医学的事象である薬物性肝障害（DILI）疑いとの見解があったた

め、本症例を重篤な有害事象症例として報告した。 

 

試験薬は 2021/08/24 に再開され、その後肝障害の再発はなかった。 

 

本報告のため治験薬の盲検が解除された。 

 

491



 

 

追加情報（2021/07/29 および 2021/08/04）：新規情報は以下のとおり

である：治験責任医師の盲検薬についての因果関係評価を関連なしへ

更新、報告事象名を「Drug-induced liver injury/Potential Hy's 

low case」へ、転帰を「回復」へ更新、および追加の臨床検査結果が

提供された。 

 

 

 

追加情報（2021/11/08）：新情報：併用薬（アセトアミノフェンの投

与量）、および臨床経過（試験薬は 2021/08/24 に再開され、その後肝

障害の再発はなかった）。 

 

 

 

追加報告（2021/12/07）：ファイザー社依頼による介入試験（プロト

コル：C2541013）からの追加報告である：臨床検査値の追加。 
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9508 

大動脈瘤; 

 

大動脈瘤破裂; 

 

状態悪化; 

 

鼡径ヘルニア 

ステント留置; 

 

出血性胃潰瘍; 

 

大動脈瘤; 

 

胃潰瘍; 

 

静脈瘤; 

 

高血圧; 

 

鼡径ヘルニア; 

 

鼡径部ヘルニア修復 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を経由して入手した連絡可能な

医師からの自発症例である。 

 

 

 

患者は、79 歳 10 ヵ月の男性であった。 

 

2021/07/01（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のために

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FD0889、有効期限

2021/12/31、投与経路：筋肉内、2回目、単回量）の２回目の接種を受

けた。 

 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチン接種は

受けなかった。 

 

病歴は、胸部大動脈瘤（2019 年から、継続中、2019/11/26 にステント

グラフト内挿術）、高血圧（2011 年から、継続中）、下肢静脈瘤、腹

部大動脈瘤、出血性胃潰瘍（1983 年から、継続中）、胃潰瘍、鼠径ヘ

ルニア（2021 年から、2021/08/04 に内鼠径ヘルニア術）を含んだ。 

 

臨床検査： 

 

2021/07/10 CT：腹部大動脈瘤破裂。 

 

併用薬は、アムロジピンべシル酸塩、アズレンスルホン酸ナトリウ

ム、L-グルタミン（アズレンスルホン酸ナトリウム L-グルタミン）、

glycyrrhiza spp. root、paeonia lactiflora root（芍薬甘草湯）、

coptis spp. rhizome、 glycyrrhiza spp. root、 panax ginseng 

root、 pinellia ternata tuber、 scutellaria baicalensis root、

zingiber officinale processed rhizome、ziziphus jujuba var. 

inermis fruit（半夏瀉心湯）、モサプリドクエン酸（ガスモチン）、

ボノプラザンフマル酸塩（タケキャブ）とスクラルファートを含ん

だ。 

 

2021/06/03 患者は以前に、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、ロット番号：EY5420、有効期限：2021/11/30、投与経路：筋肉

内、単回量）の１回目の接種を受けた。 

 

2021/07/09（ワクチン接種 8日後）09:00、腹部大動脈瘤破裂を発症し

た。 

 

報告医師は、事象の腹部大動脈瘤破裂を重篤（生命を脅かす）と分類
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し、事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能とした（病歴に動脈瘤あ

り）。 

 

2021 年（ワクチン接種不明日後）日付不明、腹部大動脈瘤破裂の転帰

は、回復であった。 

 

腹部大動脈瘤の治療は、ステントグラフト内挿術であった。緊急治療

室に来院した。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

2021/07/01（ワクチン接種日）、BNT162b2 ワクチン接種の 2回目の接

種を受けた。 

 

下痢、腹痛、腰の違和感があった。 

 

021/07/09（ワクチン接種 8日後）、鼠径ヘルニアで救急外来を受診

し、入院した。その際に腹部大動脈瘤が破裂寸前であることが確認さ

れた。 

 

2021/07/10、腹部大動脈瘤が破裂した。 

 

元々腹部大動脈瘤があり、年間 1ミリ程度の増大しか認めていなかっ

た。しかし、3ヶ月前の受診時と比較して破裂前には 5ミリ程増大して

いた（3ヶ月の間にコミナティを 2度接種している）。 

 

現在は腹部大動脈瘤から回復していた。 

 

2021/07/17 または 18、退院予定であった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報

は、得ることができない。 

 

これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/09/07）： 

 

この追加情報は、バッチ番号の追加情報の試みがされたにもかかわら
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ず入手できなかったことを通知するために提出されている。 

 

追加情報は以上である。 

 

これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。： 

 

事象「腹部大動脈瘤が破裂寸前であることが確認された/ 腹部大動脈

瘤は 5ミリ程増大していた」を、PT：新生物進行から PT：状態悪化に

更新した。 

 

 

 

追加情報（2021/12/17）：本報告は、再調査の依頼に応じた同じ連絡

可能な医師から入手した追加の自発報告である。更新された情報：生

物製剤製品、1回目接種の情報、投与経路、製品ロット番号、検査デー

タ追加、病歴が更新された。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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9673 

心停止; 

 

心拍数減少; 

 

意識消失; 

 

敗血症性ショック; 

 

状態悪化; 

 

骨髄異形成症候群 

ポリープ切除; 

 

免疫性血小板減少

症; 

 

変形性脊椎症; 

 

大動脈狭窄; 

 

大腸腺腫; 

 

心不全; 

 

心房細動; 

 

抗菌薬感受性試験耐

性; 

 

放射線療法; 

 

結核; 

 

結腸癌; 

 

肺の悪性新生物; 

 

胃癌; 

 

骨髄異形成症候群 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な薬剤

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21119845。 

 

 

 

2021/06/23（ワクチン接種日）、85 歳の女性患者は COVID-19 ワクチン

（製造販売業者不明、剤型：注射剤、バッチ/ロット番号：不明、使用

期限：不明、接種経路不明、単回量、2回目）を接種した。 

 

患者は、85 歳 1ヶ月の女性であった。 

 

患者の病歴は以下を含んだ：特発性血小板減少性紫斑病（ロミプロス

チム（ロミプレート）250ug/週投与）、骨髄異形成症候群、心不全、

心房細動、大動脈弁狭窄症、肺癌放射線治療後、大腸腺腫（ポリープ

切除後）、胃癌術後、横行結腸癌術後、頚椎症性脊椎症、ESBL 産生大

腸菌保菌、結核。 

 

併用薬はロミプレート 250ug/週を含み、免疫性血小板減少症のために

使用された。 

 

ワクチン接種前の体温は提供されなかった。 

 

家族歴は提供されなかった。 

 

2021/06/02、患者は COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン (製造

販売業者不明、ロット 

 

番号：不明、使用期限：不明、初回）を以前に接種した。 

 

2021/06/25 08:00（ワクチン接種の 2日と 8時間後）、患者は車に乗

り込む際、突然意識消失した。 

 

09:00（ワクチン接種の 2日と 9時間後）、救急車が呼ばれ、患者は報

告病院に搬送された。 

 

患者は病院に入院した。 

 

患者は敗血症性ショックであると疑われたため、メロペネム水和物

（メロペネム）の投与が開始された。 

 

ジルチアゼム塩酸塩 6mg/hr とノルアドレナリン 0.5mg/hr が、持続投

与された。 
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17:00 頃（ワクチン接種の 2日と 17 時間後）、脈拍低下し、患者は心

停止した。 

 

2021/06/25 17:36（ワクチン接種の 2日と 17 時間 36 分後）、死亡が

確認された。 

 

死亡診断書の直接死因：敗血症性ショック（原因：骨髄異形成症候

群）（入院時の血液培養から検出菌なし）。  

 

退院日は、2021/06/25 と報告された。  

 

事象の転帰は、死亡であった。 

 

検死が実施されたか否かは報告されなかった。  

 

報告薬剤師は、事象を重篤（入院、死亡）と分類し、事象は COVID-19

ワクチンに関連なしと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性には、骨髄異形成症候群があった。  

 

報告薬剤師は、以下の通りにコメントした： 

 

患者は、COVID-19 ワクチン接種 2回目の後、敗血症性ショックとなっ

た。 

 

敗血症性ショックは骨髄異形成症候群の悪化が原因と考えられた。  

 

事象は COVID-19 ワクチン接種と関連なしと考えられるが、本症例はワ

クチン接種後の有害事象として報告された。 

 

 

 

ファイザー社は、発生国または製品が購入された国（異なる場合）に

おいて、COVID-19 ワクチンの医薬品市販承認取得者である。 

 

COVID-19 ワクチンの他の医薬品市販承認取得者が同じ報告を規制当局

に提出している場合、本報告は重複報告である可能性がある。 

 

 

 

追加情報（2021/12/06）： 

497



 

本追加情報は、追加調査の試みにも関わらず、バッチ番号が利用でき

ないことを通知するために提出されている。 

 

再調査は完了した、これ以上の情報は期待されない。 
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9680 

嘔吐; 

 

悪心; 

 

血小板減少症; 

 

血小板減少症を伴う

血栓症 

  

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

入手した連絡可能な医師からの自発報告である。 

 

 

 

2021/06/22 10:00(ワクチン接種日、68 歳時)、68 歳の女性患者は

COVID-19 免疫のため、BNT162b2(コミナティ; ロット番号:FA7338;使用

期限: 2021/12/31、左腕の筋肉内、1回目、単回量)を接種した。 

 

病歴と併用薬はなかった。 

 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

 

患者は薬剤、食物または他の製品に対するアレルギーがなかった。 

 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 検査を受けていない。 

 

COVID ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチン接種を受けなかっ

た。 

 

ワクチン接種の 2週間以内にその他の薬剤を服用しなかった。 

 

2021/06/23 10:00（ワクチン接種 1日後）、患者は血小板減少症を発

現した。 

 

臨床経過は以下の通り報告された： 

 

2021/06/22 10:00、BNT162b2 の 1 回目接種を受けた。 

 

2021/06/23、患者は嘔気、嘔吐を訴えた。EDTA 採血し、血小板数

76000/uL、血小板凝集（+）であった。 

 

2021/06/23、血算は示した：スメアでの凝集所見（あり）; 白血球数

は 5930/uL; 赤血球数は 420X10^4/uL; ヘモグロビンは 13.11g/dL; ヘ

マトクリットは 40.0%; 平時の血小板数（不明）であった。  

 

2021/06/23、凝固系検査は示した：プロトロンビン時間(PT)は 11.7

秒;国際標準比(PT-INR)は 1.02;APTT は 27.3 秒;フィブリン D-ダイマ

ー(D-dimer)は 0.87ug/mL、フィブリン分解産物(FDP)は 3.26ug/mL であ

った。 

 

2021/06/24、クエン酸ナトリウム採血管で再検、血小板数 89000/uL、
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血小板凝集（+）であった。 

 

2021/06/28、他院へ紹介受診し、EDTA 採血した。血小板数

131000/uL、血小板凝集（+）。 

 

腹部超音波検査：異常所見（-）。FDP・D ダイマー上昇（-）。 

 

2021/06/28、自己抗体測定では抗 HIT 抗体は陽性で 2.4u/mL、（検査方

法はラテックス凝集法であった）、PA IgG は 44.5 上昇、抗血小板抗

体は±であった。  

 

抗血小板第 4因子抗体は未実施であった。 

 

SARS-CoV-2 検査：未実施。 

 

画像検査は以下の通りに報告された：  

 

超音波検査、CT 検査、MRI 検査、血管造影検査、肺換気血流シンチグ

ラフィー、胸部Ｘ線検査、その他の特記すべき検査：未実施。 

 

2021/07/12、紹介先病院（報告コメント：この病院に関する情報は提

供できない）の血液内科より「TTS（血小板減少症を伴う血栓症）の可

能性を否定できず」との診断報告があり、報告者も同じ評価をした。 

 

診断病名は、TTS の疑いであった。 

 

COVID-19 の罹患歴、血栓のリスクとなる因子はなかった。 

 

ヘパリン投与歴は不明であった。 

 

報告者は、事象は医師またはその他の医療専門家の診療所/クリニック

への訪問に至ったと述べ、事象（嘔気/嘔吐/血小板減少症/TTS の可能

性）を非重篤と分類した。 

 

事象に対して、他の関連する診断検査と確認検査結果はなかった。 

 

事象の転帰は処置なしで 2021 年に回復となった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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追加情報: 

 

（2021/08/03）再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

追加情報: 

 

（2021/09/14）新情報は連絡可能な医師から入手し、追加調査の返答

を含む：臨床検査値。 

 

追加調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正: 

 

本追加報告は、保健当局へ適切な報告を行うために提出された。 

 

 

 

修正： 

 

本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。臨床検査値と

経過が更新された。事象 TTS が再コードされた。 

 

 

 

追加情報（2021/12/03）： 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/07）： 

 

本報告は、再調査書面の回答で連絡可能な同医師から入手した自発追

加報告である。 
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更新情報は以下を含んだ：重篤性評価、使用期限。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

9685 

熱感; 

 

発熱; 

 

酸素飽和度低下; 

 

食欲減退 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能なその

他の医療専門家からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21120277。 

 

2021/07/05 13:47（ワクチン接種日）、65 歳 8ヵ月の女性患者は

COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、ロット番号：FC5947、有

効期限：2021/09/30）投与経路不明、単回量、2回目接種を受けた。 

 

病歴は何も報告されなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

2021/07/06、17:00（ワクチン接種 1日後）、発熱が再び出現し、体熱

感を発現し、spo2 は 95%、食思なかった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/07/06、体熱感あり、摂氏 39.2 度、spo2 95%であった。 

 

20:40、カロナール 200mg 1T を服用した。 
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2021/07/07、06:30、摂氏 38.0 度、14:40、摂氏 39.8 度、17:00、摂氏

39.7 度で、カロナール 200mg 1T を服用した。 

 

2021/07/08、06:00、摂氏 36.7 度で、食思なかった。点滴治療は

2021/07/06 から 2021/07/08 に毎日 2本投与された。 

 

報告したその他の医療専門家は事象を非重篤と分類し、事象と

BNT162B2 間の因果関係を評価不能とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は「なし」であった。 

 

2021/07/08（ワクチン接種 3日後）、事象発熱、体熱感、食思なし、

spo2 95%の転帰は回復であった。  

 

 

 

ロット/バッチ番号に関する情報が要求された。 

 

 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。：

PMDA 受付番号 v21112161 は他のケースに分割され、経過から削除され

た。ワクチン接種日は 2021/07/05（2021/06/05 から更新、初報または

追加情報では報告されなかった）に修正された。事象熱が摂氏 38.4

度、倦怠感は削除された。ワクチン接種前の体温摂氏 36.2 度、

2021/06/03 の体温摂氏 38.4 度は臨床検査値から削除された。「追加情

報の試みは完了する。これ以上の追加情報は期待できない。」は正し

い最終文ではなく、「ロット/バッチ番号に関する情報が要求され

た。」でなければならない。 
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9732 

ワクチン接種部位運

動障害; 

 

状態悪化; 

 

関節炎; 

 

関節痛 

関節痛 

入手した最初の安全情報は非重篤な薬物有害反応だけであったと報告

された。 

 

2021/07/16 に入手した追加情報に基づき、本症例は今重篤な有害反応

が含まれていた。 

 

情報は一緒に処理された。 

 

 

 

本症例はファイザー医薬情報担当者に伝えられ、連絡可能な医師から

入手した自発報告である。 

 

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)から入手した報告である。

PMDA 受付番号：v21120060。 

 

2021/07/04 14:40 、78 歳の男性は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2 

(コミナティ、ロット番号：EY5422、使用期限: 2021/08/31、投与経路

不明、2回目、単回量) を接種した。 

 

病歴には肩の痛みがあった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

 

家族歴はなかった。 

 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）：サルポグ

レラート内服中であり、以前より左肩痛があることに関しての記載や

申告はなし。 

 

2021/07/04 14:40（ワクチン接種日）、bnt162b2 2 回目を接種した。 

 

2021/07/05（ワクチン接種翌日）、関節炎を発症した。 

 

2021/07/14（ワクチン接種 10 日後）、事象の転帰は未回復であった。 

 

反応は下記のように報告された： 

 

集団接種において 2回目のワクチンを接種し、ワクチンを接種した左

肩の痛みが増強した。 
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ワクチンを接種する以前から左肩に痛みがあったがワクチン接種後に

痛みが増強したとのこと。鎮痛剤を処方し現在様子を診ていた。 

 

もともと左肩が痛かったがワクチン接種後に左肩の痛みが増した。痛

みのため、左腕挙上困難となった。 

 

整形外科受診するも左肩関節の炎症あるが、ワクチンと関係あるかど

うかはわからないと言われた。 

 

報告医師は事象を重篤（医学的に重要）と分類して、事象と BNT162B2

の因果関係を評価不能と判断した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は下記の通り： 

 

もともと左肩が痛かったがワクチン接種後に左肩の痛みが増した。痛

みのため、左腕挙上困難となった。 

 

整形外科受診するも左肩関節の炎症あるが、ワクチンと関係あるかど

うかはわからないと言われた。 

 

報告医師は下記のようにコメントした：もともと左肩関節痛があった

ためワクチンが直接的な原因とは考えにくい。ワクチン後の免疫反応

などにより痛みが増した可能性は否定できない。 
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9752 

消化管壊死; 

 

腸閉塞; 

 

腹膜炎 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21120001。  

 

 

 

2021/05/31 14:30、91 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、剤型：注射剤、接種経路不明、バッチ/ロット番号：

EY0779、使用期限：2021/08/31、初回、単回量、91 歳時）の接種を受

けた。 

 

病歴は報告されなかった。 

 

患者は事象の発症前 2週以内にどの併用薬も服用していなかった。 

 

患者がワクチン接種前の過去 4週間以内にその他のワクチンを接種し

たかは不明であった。 

 

2021/05/31、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

 

家族歴は、報告されなかった。 

 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の服用歴、発育状況等 ）は、なかった。 

 

2021/06/04（ワクチン接種の 4日後）、腸閉塞と腹膜炎を発現し、病

院に入院した。事象の転帰は死亡であった。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

ワクチン接種後、腹痛、下痢があった。症状は軽減傾向であった。 

 

2021/06/03、軽度腹痛再燃し、腹膨感を認めた。改善なく、

2021/06/04、病院を受診した。 

 

CT にて腸閉塞の診断となり、入院した。 

 

腸閉塞の治療は実施されなかった。 

 

その後、腹膜炎をきたし同日死亡した。 

 

2021/06/04 患者は死亡した。 
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医師の死因に対するコメント(判断根拠を含む): 

 

CT 画像から、腸閉塞は明らかにされていた。挿入した胃管から黒色残

渣が吸引された。消化管出血を伴っており、腸管壊死を起こしていた

可能性が考えられた。すべての事象の転帰は死亡であった。  

 

剖検は実施されなかった。 

 

 

 

ワクチン接種と死亡の因果関係に対する医師の考察(判断根拠を含む): 

 

報告医師は、因果関係は不明だが、可能性は低いと考えた、なぜなら

明らかに物理的に閉塞している起点が確認されていたためであった。 

 

 

 

結論：本ロットに関して有害事象安全性調査要請および／または効果

欠如については以前調査された。  

 

関連するバッチの出荷後 6ヵ月以内に苦情が受領されたため、サンプ

ルが活性成分量を測定するために QC 研究室に送られることはなかっ

た。  

 

すべての分析結果はチェックされ、登録された限度の範囲内であっ

た。  

 

参照 PRID の調査は以下の結論の結果となった：参照 PRID6003525（当

調査記録の添付ファイルを参照）「PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチ

ン」に対する苦情が調査された。  

 

調査には、関連するバッチ記録、逸脱調査、報告されたロットおよび

製品タイプの苦情履歴分析の確認があった。  

 

最終範囲は、報告されたロット番号 EY0779 の関連ロットと決定され

た。  

 

苦情サンプルは返却されなかった。  

 

調査中、関連する品質問題は特定されなかった。  
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製品品質、規制、バリデーションおよび安全性への影響はない。  

 

プールス製造所は報告された欠陥はバッチ全体の品質を表すものでは

なく、バッチは引き続き適合であると結論づけた。  

 

NTM プロセスは、規制当局への通知は不要と判断した。  

 

報告された欠陥は確認できなかった。  

 

苦情が確認されなかったため、根本原因または CAPA は特定されなかっ

た。  

 

追加情報： 

 

調査結果の概要：成田倉庫における工程に、原因となる可能性がある

事項は認められなかった。よって、成田倉庫における製造、品質管理

等に対する影響はない。 

 

調査項目： 

 

製造記録の確認：本品質情報に関連する事項は認められなかった。ま

た、当該ロットが関連する逸脱事項として以下のものが報告された

（管理番号/タイトル）。いずれの逸脱も製品品質に対する影響はない

と考えられた：DEV-044/Aerosafe 梱包バッチ切り替え逸脱_EY0779。 

 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目はないため、該当なし。 

 

苦情履歴の確認：当該ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦

情の発生は認められなかった。 

 

当局への報告の必要性の有無：無し。 

 

CAPA：成田倉庫での工程において原因が確認されなかったため、特定

の CAPA は実施されない。 

 

トレンド確認（緊急の場合：Expedited）：不要。 

 

 

 

追加情報 (2021/09/06): 
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追加情報は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報(2021/11/09): 

 

同じ医師から入手した新たな情報には、併用薬の否定および腸閉塞の

治療の否定、剖検が実施されなかった、新しい事象(腸閉塞)、因果関

係評価、臨床経過が含まれていた。 

 

 

 

これ以上の再調査は必要ない。これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

追加報告（2021/11/19）：本報告は、ファイザー社製品品質グループ

から入手した追加報告であり以下を含んだ： 

 

情報は結論ありの調査結果が提供された。 

 

 

 

最終陳述は入力されていない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/26）：本報告は、製品品質グループより報告され

た調査結果に関する追加報告である。 
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9775 

呼吸困難; 

 

心不全 

不眠症; 

 

季節性アレルギー; 

 

心不全; 

 

心房細動; 

 

心筋梗塞; 

 

浮動性めまい; 

 

糖尿病; 

 

食物アレルギー; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21120282。 

 

2021/07/13 14:35、82 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、初回、

単回量の BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FC5947、使用

期限：2021/12/31、左上腕筋肉内）を接種した（82 歳時）。 

 

2021/07/13、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

 

病歴は、継続中の心不全（入院が必要）、2008 年から継続中の心筋梗

塞、継続中の糖尿病、継続中の高血圧 症、継続中の心房細動、継続中

の不眠症、めまいであった。魚類、杉、楓、ブタクサにアレルギーが

あった。 

 

併用薬は以下を含む： 

 

アセチルサリチル酸（アスピリン、心筋梗塞のため、継続中）；ボノ

プラザンフマル酸塩（タケキャブ、継続中）；エンパグリフロジン

（ジャディアンス、糖尿病のため、継続中）；アピキサバン（エリキ

ュース、心房細動のため、継続中）；ベラパミル塩酸塩（ワソラン、

心房細動のため、継続中）；フロセミド（ラシックス、心不全のた

め、継続中、強さ：20mg と 40mg）；ブロチゾラム（不眠症のため、継

続中）；レパグリニド（シュアポスト、糖尿病のため、継続中）；ベ

タヒスチン メシル酸塩（メリスロン、めまいのため）；スピロノラク

トン（アルダクトンＡ、心不全のため）であった。 

 

4 週間以内のワクチン接種はなかった。 

 

2021/07/13 14:35（ワクチン接種日）、初回の BNT162b2 の投与を受け

た。 

 

2021/07/13 20:00（ワクチン接種の 5 時間と 25 分後）、呼吸困難と心

不全増悪を発現した。 

 

2021/07/14（ワクチン接種の 1日後）、事象『呼吸困難』の転帰は軽

快であった。 

 

2021 年の不明日、事象「心不全増悪 」の転帰は、回復であった。 

 

事象は、ニトロール点滴静注を含む新たな薬剤/その他の治療処置の開
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始を必要とした。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

2021/07/13 14:35、左上腕筋肉内にコミナティワクチン接種を受け

た。 

 

同日 20:00 頃から、呼吸苦があり、心不全増悪の診断がされた。 

 

ニトロール点滴静注と内服薬調整で対応し、2021/07/14 に呼吸苦は改

善された。 

 

20 21/07/13、夕食後より呼吸苦出現した。 

 

20:00 より、酸素 2L/分で投与開始した。 

 

22:00 ごろより呼吸苦再燃し、SpO2（経皮的酸素飽和度）は測定不能だ

った。 

 

当直医の指示にて酸素を 10L/分に増量した。 

 

血管確保し、ニトログリセリン（ニトロール）点滴及びフロセミド

（利尿剤として）経静脈投与を行った。 

 

関連する検査は、以下を含んだ： 

 

2021/07/14 実施、血液 検査結果： 

 

BNP 1034pg/ml、正常高値：18.4、コメント：心不全増悪。 

 

2021/07/14 実施、胸部レントゲン結果： 

 

心拡大、コメント：心不全増悪。 

 

報告医師は、事象を重篤（死亡につながるおそれ）と分類し、事象と

BNT162b2 の因果関係を評価不能と評価した。 

 

事象の他要因の可能性は、以下の通りであると報告された： 

 

排便時の怒責により心不全が悪化した可能性があった。 

 

報告者はさらに、事象心不全増悪を重篤（生命を脅かす、入院/入院期
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間の延長）と分類した。 

 

報告者は、ワクチンと事象の因果関係を評価不能（もともと、心不全

は不安定）と評価した。  

 

 

 

報告者のコメント： 

 

心不全で入院した。 

 

心不全症状改善後に BNT162b2 接種を行った。 

 

BNT162b2 接種による心不全悪化の可能性は否定できないが、排便時の

怒責による心不全悪化の可能性が高いと思われる。 

 

 

 

追加情報（2021/11/25）： 

 

同じ連絡可能な医師から報告された新情報は以下を含む ： 

 

病歴、臨床検査、被疑ワクチンの詳細（接種経路、ワクチン接種時間

と解剖学的部位 ）、併用薬、重篤性基準と事象心不全増悪の転帰更

新、臨床経過の詳細 。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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9785 

倦怠感; 

 

呼吸数増加; 

 

心拍数増加; 

 

摂食障害; 

 

炎症; 

 

痙攣発作; 

 

発熱; 

 

糖尿病性ケトアシド

ーシス; 

 

脳梗塞; 

 

閉塞性気道障害 

副腎機能不全; 

 

劇症１型糖尿病; 

 

外科手術; 

 

甲状腺機能低下症; 

 

肺の悪性新生物; 

 

肺炎; 

 

肺腺癌; 

 

遠隔転移を伴う乳

癌; 

 

高血圧; 

 

１型糖尿病; 

 

２型糖尿病 

本報告は、規制当局経由で入手した連絡可能な報告者（薬剤師及びそ

の他の医療専門家）からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21120695。 

 

 

 

2021/06/10、77 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミ

ナティ、バッチ/ロット番号：FA5715、有効期限：2021/11/30）投与経

路不明、単回量の 2回目の接種をした（77 歳時）。 

 

2021/06/10、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.7 度であった。 

 

家族歴は提供されなかった。 

 

病歴は、１型糖尿病、２型糖尿病、肺癌、甲状腺機能低下症：2018 年

（継続中）、副腎皮質機能低下症：2018 年 7 月（継続中）、肺腺癌脳

転移：2017 年 8 月 8日（継続中、脳転移に対して 2017 年 10 月に

SRT）、劇症１型糖尿病：2018 年 11 月（継続中）、高血圧症（継続

中）、左乳癌肺転移：2012 年 7 月（継続中、2013 年 2 月 21 日手

術）、薬物性肺炎：2013 年 1 月から 2013 年（乳癌に対する化学療法ド

セタキセルで発症、抗生剤で軽快）であった。 

 

事象に関連する家族歴はなかった。 

 

併用薬は、甲状腺機能低下症（継続中）のためレボチロキシンナトリ

ウム（チラーヂン S）、糖尿病血糖コントロール（継続中）のためイン

スリンアスパルト（ノボラピッド）、糖尿病血糖コントロール（継続

中）のためインスリンデテミル（レベミル）、副腎皮質機能低下症の

ためヒドロコルチゾン（コートリル）、胃十二指腸潰瘍のためランソ

プラゾール、終了日 07/16、腰と膝の痛みのためロキソプロフェンナト

リウム（ロキソニン）（継続中）、胃潰瘍のためレバミピド（ムコス

タ）（継続中）を含んだ。ワクチン歴には、不明日に COVID-19 免疫の

ため BNT162b2（コミナティ）初回接種があった。 

 

患者は以前、肺癌加療のため 2017 年から 2018 年 7 月にかけて（合計

11 回投与された）使用したペムブロリズマブ（キイトルーダ）の副作

用により劇症 1型糖尿病、甲状腺機能低下症、副腎皮質機能低下症お

よび肺腺癌脳転移を発症した。 

 

2021/06/12（ワクチン接種 2日後）、糖尿病性ケトアシドーシス発現

した。 
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2021/06/12（ワクチン接種 2日後）、病院に入院となった。 

 

2021/06/14、患者は脳梗塞を発症し、報告者は事象を重篤（入院：

2021/06/12 から 2021/07/16/障害）と分類し、事象と BNT162b2 との因

果関係について関連あり（理由：DKA による脱水により発症した可能性

が考えられる。）とした。 

 

2021/07/16（ワクチン接種 1ヵ月 6日後）、退院となった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

患者は、２型糖尿病の既往歴があった。 

 

報告病院にて肺癌加療のため使用したペムブロリズマブ（キイトルー

ダ）の副作用による劇症 1型糖尿病を発症後、インスリン自己注射を

行っていた。 

 

2021/06/10（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2 の 2 回目の接種をし

た。 

 

2021/06/10、2 回目の SARS-CoV-2 ワクチン接種後、全身倦怠感を発症

した。 

 

2021/06/11（ワクチン接種の 1日後）、患者は発熱、食事摂取困難が

あり、インスリンの自己注射が困難であった。 

 

2021/06/12（ワクチン接種 2日後）朝、患者は嘔吐し意識レベルの低

下、体動困難となり、救急搬送された。来院時、体温摂氏 38.2 度、脈

拍 120 回/分、血圧 90/60mmHg、呼吸数は 30 回/分、SpO2 測定不能であ

った。 

 

グラスゴー・コーマ・スケール（GC） E1V1M4、右共同偏視、けいれん

右上肢の麻痺を認めた。血糖値 683mg/dl、血清総ケトン体

7820mmol/l、動脈血 pH 6.85、AG（アニオンギャップ）40.2mEq/L、CRP 

37.7mg/dL、WBC 15000/uL で、患者は糖尿病性ケトアシドーシス

（DKA）と診断された。 

 

2021/06/12、一方、気道閉塞が認められたため、挿管、人口呼吸器管

理となり、救急治療室来院を要し、ICU に入室した。炎症高値に対し抗

生剤が投与された。DKA に対して輸液とインスリンの静脈内持続点滴を

行った。炎症値と血糖値の改善を認めたが、意識障害は遷延した。 
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第 3病日に、頭部 CT で左中大脳動脈（MCA）領域で脳梗塞像認めた。

その後、徐々に全身状態、意識レベルは改善し、第 11 病日に抜管され

た。 

 

第 13 病日に、血糖コントロールおよびリハビリテーション目的に転科

した。強化インスリン療法により血糖コントロール良好となり、右上

下肢に軽度の麻痺が残存したが、日常生活動作（ADL）の改善を認め、

第 35 病日に自宅退院した。 

 

患者は、一過性のけいれんと意識障害の症状がみられ、磁気共鳴画像

（MRI）で脳梗塞と診断された。 

 

後遺症として、右半身に軽度の麻痺が残存していた。 

 

2021/07/16（ワクチン接種 1ヵ月 6日後）、症状軽快のため、自宅退

院となった。 

 

関連する検査は以下の通りだった： 

 

2021/06/12、血液検査（血糖値）：正常範囲は、73 から 109 までであ

る。結果は、683mg/dl であった。著明な血糖高値。血液検査（Ｃ－反

応性蛋白（CRP））：正常範囲は、0から 0.14 までである。結果は、

37.61mg/dl。炎症高値。血液検査（白血球）：正常範囲は、3300 から

8600 までである。結果は 15000u/ml。炎症高値。血液検査（D-

dimer）：正常範囲は、0.5 から 0.99 までである。結果は、10.15ug/ml

であった。動脈の血液ガス分析（pH）：正常範囲は、7.36 から 7.44 ま

でである。結果は 6.855 であった。AG 開大性代謝性アシドーシスであ

った。動脈の血液ガス分析（アニオンギャップ）：正常範囲は、10 か

ら 12 までである。結果は、40.2mEq/L。AG 開大性代謝性アシドーシス

のコメントがあった。動脈の血液ガス分析（pCO2）：正常範囲は、35

から 45 までである。結果は、25.7mmHg であった。動脈の血液ガス分析

（HCO3）：正常範囲は、24 から 26 までである。結果は、4.4mEq/L で

あった。 

 

2021/06/13、血液検査（総ケトン体）：正常範囲は、0から 5までであ

る。結果は、7820umol/l であった。尿検査（ケトン体）：正常範囲－

からで ±である。結果は、3+であった。 

 

2021/06/15、頭部 MRI：左 MCA 領域に DWI high signal が散在してい

た。 

 

報告薬剤師は、糖尿病性ケトアシドーシスを重篤（入院、死亡につな
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がるおそれ）と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係ありと評価した。 

 

（ワクチン接種翌日からの著明な倦怠感が生じたため、DKA の誘因とな

ったと考えられる）。本症例ではワクチン接種による副反応により全

身倦怠感が生じ、食事接種困難となり、インスリン自己注射が途絶

し、DKA を発症したと考えられた。 

 

他の疾患等他要因の可能性はなかった。 

 

2021/07/16、糖尿病性ケトアシドーシスの転帰は、回復であった。 

 

2021/07/16、脳梗塞の転帰は、回復したが後遺症ありであった。 

 

事象「呼吸数 30 回/分」および「脈拍 120 回/分」の転帰は、不明であ

った。その他の事象の転帰は、軽快であった。 

 

 

 

報告薬剤師意見は、以下の通り： 

 

患者は２型糖尿病、免疫チェックポイント阻害薬による劇症 1型糖尿

病の背景があった。 

 

インスリン投与で全身状態は安定していた。 

 

ワクチン接種前の 2021/03/17 時点で血糖自己測定（SMBG） 平均

248.8mg/dL だった。 

 

インスリンアスパルト（ノボラピッド）朝―昼―夕、17 単位、インス

リンデテミル（レベミル）30 単位で経過した。 

 

患者は BNT162b2 の接種後 2日目に糖尿病性ケトアシドーシスで集中治

療室へ入室となり、今回の糖尿病増悪は BNT162b2 が誘因となった可能

性が極めて高いと考えられる。 

 

投与歴のある免疫チェックポイント阻害薬や免疫関連副作用（irAE）

との因果関係は不明である。 

 

治療的な処置は、結果として糖尿病性ケトアシドーシスに対し行われ

た 

 

（本事象のため人工呼吸管理、インスリン静脈注射持続、救急治療
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室、集中治療室（ICU）来院が必要であった）。 

 

事象、脳梗塞の処置は抗血小板薬、リハビリテーションであった。救

急治療室、ICU 来院が必要であった（ICU 入院期間：2021/06/12 から

2021/06/23（12 日）まで）。 

 

 

 

追加情報（2021/08/03）:再調査は完了した。更なる追加情報は期待で

きない。 

 

 

 

追加情報（2021/10/29）: 他の連絡可能なその他の医療専門家から入

手した新たな情報は以下を含んだ：病歴、併用薬、新しい事象および

臨床詳細。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である。「合計

11 日間投与された」は「合計 11 回投与された」に更新され、新たな事

象「呼吸数 30 回/分」および「脈拍 120 回/分」を追加した。 

9814 

心筋梗塞; 

 

突然死 

パーキンソニズム; 

 

末梢動脈閉塞性疾

患; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から

の自発報告である。PMDA 受付番号：v21120913。 

 

患者は 83 歳 4ヵ月（ワクチン接種時）の女性だった。 

 

パーキンソン症候群、下肢閉塞性動脈硬化症と高血圧の病歴があっ

た。 

 

歩行器で移動できる程度の日常生活動作(ADL)であったと報告された。 

 

併用薬は、重硫酸クロピドグレル（プラビックス）内服中であった。 

 

2021/07/06 13:30（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号不明、有効期限不明、投与経路不

明、初回、単回量）の接種を受けた。 

 

2021/07/09 19:30（ワクチン接種 3日後）、突然死を発症した。 

 

事象の転帰は、死亡であった。 
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剖検が行われたかどうかは不明であった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/07/09 19:30（ワクチン接種 3日後）、自室で倒れているのを発

見し、救急要請した。 

 

救急病院搬入時は心肺停止状態であった。 

 

組成を行うも心拍再開せず、死亡した。 

 

死亡後の全身 CT（Ai）では脳に出血病変や骨折はなかった。 

 

大血管異常はなかった。 

 

心筋梗塞等の心原性が疑われた。 

 

報告医師は事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係

を評価不能とした。 

 

他要因(他の疾患等)の可能性はなかった。  

 

報告医師のコメントは以下の通り： 

 

事象と BNT162b2 ワクチンとの因果関係は不明であるが、接種後 3日目

での突然死であり、報告とした。 

 

 

 

追加情報（2021/11/25）：本追加情報は再調査したがロット/バッチ番

号が入手できないことを通知するために提出されている。 再調査は完

了した。追加情報は期待できない。 
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9816 

冷感; 

 

口腔咽頭不快感; 

 

呼吸困難; 

 

咽喉絞扼感; 

 

心拍数増加; 

 

意識レベルの低下; 

 

発声障害; 

 

酸素飽和度低下; 

 

頻脈 

子宮内膜症 

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

連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

 

 

2021/07/14 12:15 、44 歳の非妊娠女性患者は、COVID-19 免疫のた

め、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EW0201、使用期

限：2021/12/31、筋肉内経路、44 歳時、2回目、単回量、左腕）の接

種を受けた。 

 

患者は、COVID ワクチン以前の 4週間以内に他のワクチンを接種してい

なかった。 

 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査を受けていない。 

 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けてい

なかった。 

 

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

CoV2 のワクチン接種を受けていなかった。 

 

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

受けていなかった。 

 

病歴は、子宮内膜症（発現日不明、継続中か否か不明）があった。 

 

以前、PL を使用し、薬剤過敏症を発現した。 

 

患者は以前、プレドニン（だるさ）、オーグメンチン（胃けいれ

ん）、ボルタレン（めまい）、ムコスタ（吐気）、ベルソムラ（日中

眠気、だるさ）のアレルギーを患っていた。 

 

併用薬は、デソゲストレル、エチニルエストラジオール（マーベロン

28）（子宮内膜症、開始日／停止日：報告なし）があった。 

 

ワクチン歴は、2021/06/23 12:15 に、COVID-19 免疫のための、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FC3661、使用期限：

2021/12/31、筋肉内経路、44 歳時、単回量、左腕）の接種があった。 

 

2021/07/14 12:45、患者は、意識混濁、冷感、呼吸苦、咽頭違和感を

発現した。spo2 89、心拍数(HR) 102。転帰は回復であった。 
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事象の結果として、治療処置が取られた。 

 

2021/07/14 12:45（接種 30 分後）、有害事象を発現した。 

 

接種 12 分後に冷感、椅子にもたれかかるような感じを発現した。呼吸

苦、咽頭違和感もあった。血圧 118/60、心拍数 (HR) 102、SpO2 89。

臥床安静にし、ラクテック 250ml 点滴実施後、気分回復した。血圧

122/80、HR 88、SpO2 98。意識混濁も回復した。 

 

報告者は事象を非重篤に分類した。 

 

臓器障害に関する情報は次の通りである： 

 

呼吸器症状は、嗄声および咽頭閉塞感があった。 

 

心血管系症状は、頻脈があった。 

 

ラクテック 250ml 点滴（補液）による治療を受けた。 

 

関連する検査を受けていなかった。 

 

2021 年不明日、事象の転帰は回復であった。 

 

 

 

追跡調査は不能である。これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/08/05）：連絡可能な同医師から入手した新たな情報

には次のものが含まれていた：反応情報（新たな事象：嗄声、咽頭閉

塞感および頻脈）および臨床経過詳細。 

 

 

 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/06）：本報告は連絡可能な医師からの自発追加報

告である。 
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更新情報：使用期限を更新、2回目ワクチン接種時間と事象発現時間は

2021/07/14 と確認された。 

 

 

 

追跡調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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9833 

ワクチン接種部位紅

斑; 

 

不整脈; 

 

傾眠; 

 

悪心; 

 

発熱; 

 

突然死; 

 

転倒; 

 

酸素飽和度低下 

パーキンソニズム; 

 

上室性頻脈; 

 

上気道咳症候群; 

 

不眠症; 

 

便秘; 

 

在宅ケア; 

 

大動脈ステント挿

入; 

 

大動脈瘤; 

 

尿閉; 

 

幻覚; 

 

心房細動; 

 

排尿困難; 

 

深部静脈血栓症; 

 

疼痛; 

 

背部痛; 

 

脊椎圧迫骨折; 

 

腸球菌性敗血症; 

 

膀胱カテーテル留

置; 

 

補液; 

 

認知症; 

 

本症例は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で、連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21120376。 

 

  

 

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

め、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FA5765、使用期

限：2021/09/30、筋肉内、2回目、単回量）を接種した。 

 

共疑薬は、2014 年から深部静脈血栓症のため経口アピキサバン（エリ

キュース 2.5 mg 錠）があり、2.5 mg を 1 日 2回を継続中であった（1

錠を 1日 2回、朝食と夕食の後に 14 日間）。 

 

エリキュースの内服は、2014 年頃から深部静脈血栓症が発症した、ま

たは胸部大動脈瘤に対するステントグラフト挿入が行われた 2015 年頃

から開始されたと考えられた。2019/02/14 の報告者のクリニックへの

初診以来、エリキュースは朝・夕食後に 1日 2回 2.5mg で投与されて

いた。 

 

 

 

病歴は、以下の通り： 

 

深部静脈血栓症（2014 年から継続中）、パーキンソニズム（パーキン

ソン症候群/PD、継続中）、胸部大動脈瘤（5年前、胸部大動脈瘤のた

めステントグラフト挿入、継続中）、発作性上室性頻脈（2020/06/05

から継続中、ベラパミル使用で洞調律は戻った（1度のみ）、不整脈

/PSVT）、心房細動（発作性心房細動：PAF）、不眠、高血圧、骨粗鬆

症、上気道咳症候群（後鼻漏）、食欲低下（食思不振）、便秘、関節

痛（肩痛、両腰および/または両肩の痛み）、背部痛（腰痛、両腰およ

び/または両肩の痛み）、鼻炎、高脂血症、腰椎圧迫骨折、腸球菌敗血

症（フォーカス不明の腸球菌敗血症）（発現日：2018 不明日）、尿

閉、排尿困難（排尿障害）、関節炎（股関節炎、原因不明の左股関節

周囲炎）、在宅療養（訪問診療）（開始日：2019/02/15）、認知症

（まだら認知）、幻覚（発現日：2021/01 不明日）、関節炎、カテーテ

ル留置、補液、高脂血症と痛み。 

 

 

 

併用薬は、以下の通り： 

 

ラメルテオン（ロゼレム錠 8mg、不眠、1錠 1日 1回就寝前、14 日分、
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関節炎; 

 

関節痛; 

 

食欲減退; 

 

骨粗鬆症; 

 

高コレステロール血

症; 

 

高脂血症; 

 

高血圧; 

 

鼻炎 

経口）、ラベプラゾールナトリウム（ラベプラゾール Na 錠、出血予防

（アピキサバンを内服しており消化管出血予防のため）、  5 mg 、1

錠 1日 1回朝食後、14 日分、経口）、アムロジピン（力価 5 mg、高血

圧、1錠 1日 1回朝食後、14 日分、経口）、アトルバスタチン・カル

シウム三水和物（アトルバスタチン OD 錠、高血圧）、レボドパ・ベン

セラジド塩酸塩（イーシー・ドパール配合錠、パーキンソン症候群、1

日 3回 1錠毎食後、14 日分、経口）、酪酸菌（ミヤ BM 錠、パーキンソ

ン病、1日 3回 1錠毎食後、14 日分、経口）、エルデカルシトール

（エルデカルシトールカプセル、骨粗鬆症、1カプセル 1日 1回朝食

後、14 日分、経口）、カルボシステイン(力価 250 mg)カルボシステイ

ン錠、後鼻漏、1日 2回 1錠朝・夕食後、14 日分、経口）、モサプリ

ドクエン酸塩（力価 2.5 mg)モサプリドクエン酸塩錠、食思不振、1日

3回 1錠毎食後、14 日分、経口）、酸化マグネシウム(力価 4.5 g) 、

１日３回 1.5 g 錠、毎食後、14 日分（便秘）、パンテチン（便秘、

2.7g 1 日 3 回毎食後、14 日分、経口）、ロキソプロフェンナトリウム

（ロキソプロフェン Na テープ、疼痛部位に貼付/両腰および/または両

肩に痛みがある場合、1日 4枚）、モメタゾン (力価: 50 ug, 剤型：

点鼻薬、1瓶 56 噴霧用）鼻炎、1日 1回 2噴霧。 

 

 

 

ワクチン接種歴は、以下の通り： 

 

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

バッチ/ロット番号：EY5420、使用期限：2021/08/31、筋肉内、1回

目、単回量）の 1回目を接種し、熱発等はなかった（有害事象報告な

し）。 

 

患者は、以前にタゾピペを受けて、腎機能障害の疑いを発現した。 

 

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

 

家族歴は、報告されなかった。 

 

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

発現した。 

 

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

現した。 
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事象の経過は、次の通り： 

 

パーキンソン症候群、深部静脈血栓症、胸部大動脈瘤等の既往があ

り、訪問診療を行っていた。 

 

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

た。 

 

2021/07/05、BNT162b2 の 2 回目の筋注を受けた。 

 

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

た。 

 

2021/07/07、訪問看護士が連絡を受け、訪問した。体温は摂氏 36.6

度、SpO2 96%であった。 

 

2021/07/07、やや傾眠傾向であった。 

 

2021/07/10 昼頃、嘔気がありと長女に電話した。 

 

2021/07 不明日、訪問するとトイレで倒れており、当院に連絡があっ

た。 

 

2021/07/10 19:53、死亡を確認した。 

 

 

 

2021/11/08、以下の通り報告された： 

 

パーキンソン症候群： 

 

評価：上肢の固縮があり、ドーパミン製剤を漸増した。はっきりとパ

ーキンソン病と診断を受けたわけではないが、磁気共鳴画像（MRI）検

査で画像所見があった（家族談で、詳細は不明）。現在の用量で室内

歩行可能で、振戦は認めなかった。 

 

計画：レボドパ・ベンセラジド塩酸塩 3 錠。 

 

深部静脈血栓症： 

 

評価：深部静脈血栓症は 2014 年に指摘され、抗凝固療法を継続してい

た。治療は 1年以上継続しており、再発がなければ中止も検討される

524



が、家族の希望もあり、このまま継続となった。 

 

計画：アピキサバン 2.5mg x 2、ラベプラゾール（家族希望で隔日投

与）。 

 

腸球菌敗血症の既往： 

 

評価：2018/09、腸球菌の敗血症のため入院した。精査したが、フォー

カス不明であった。培養結果では、アモキシシリン（AMPC）、レボフ

ロキサシン（LVFX）に感受性を示した。高熱で敗血症が疑われるとき

は、前回がフォーカス不明であったため、病院での精査を希望してい

た。 

 

認知症： 

 

評価：まだら認知がありながらも、独居を継続できていた。自宅にい

るときは、一人でテレビをつけて寝ていることが多く、認知症の進行

がみられた。2021/01 には、幻覚があったこともあったが、デイサービ

スが休みになったときに起きており、デイサービスなどの外出の機会

は重要であると思われた。 

 

計画：経過観察。デイサービスなどで外出の機会を作る。 

 

事象死亡（発現日：2021/07/10）は、重篤（死亡）と分類され、

BNT162b2 との因果関係は評価不能であった（理由：ワクチン接種後 5

日経過している）。 

 

転帰は死亡であった（死亡日：2021/07/10）。 

 

新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要としなかった。 

 

患者は、事象不整脈、発熱、嘔気に対する治療を受けていなかった。 

 

剖検は、遺族の意思により実施されなかった。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

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

通りであった。 

 

2021/07/06（火）（ワクチン接種 1日後）、訪問看護士が訪問した。

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

接種部位に発赤があった。体調は良好であった。SpO2 97%であった。 

 

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

話し、朝方に嘔気があったが、改善したとのことであった。 

 

18:10 頃、家族が患者宅を訪ね、トイレで倒れている所を発見した。 

 

19:53、死亡確認となった。 

 

 

 

検査項目に関する情報は、以下の通り： 

 

日常生活は、自宅で独居であった。 

 

要介護度は、5であった。 

 

日常生活動作（ADL）の自立度に関して、歩行器でなんとか自力歩行可

であった。認知症があった。 

 

嚥下機能、経口摂取は、良好であった。 

 

接種前後の異常は、特になかった。 

 

2021/07/10、18:10、異状を発見した。トイレで倒れている所を、家族

（別居）が発見した。その家族は、長女であった。 

 

救急要請はされなかった。 

 

2021/07/10、19:53、死亡が確認された。 

 

死亡時画像診断は、実施されなかった。 

 

患者が受けた臨床検査及び処置は、以下の通り： 

 

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

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

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

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

2021/06/21, total bilirubin: 0.5 on 2021/06/21, calcium: 9.1 on 

526



2021/06/21, chloride: 107 on 2021/06/21, blood chloride: 107 on 

2021/06/21, creatinine: 0.71 on 2021/06/21, blood sugar: 99 on 

2021/06/21, lactate dehydrogenase (LDH): 298 on 2021/06/21, 

magnesium: 2.3 on 2021/06/21, potassium: 4.1 on 2021/06/21, 

sodium: 144 on 2021/06/21, triglycerides (TG): 86 on 

2021/06/21, urea nitrogen: 17.9 on 2021/06/21, uric acid: 5.2 

on 2021/06/21, Body temperature: 35.1 Centigrade before 

vaccination on 2021/07/05, Body temperature: 37.3 Centigrade on 

2021/07/06, Body temperature: 36.6 Centigrade on 2021/07/07, C-

reactive protein (CRP): 0.74 on 2021/06/21, C-reactive protein: 

+/- Inconclusive on 2021/06/21, 培養（2018/09）：AMPC、LVFX に感

受性、 Gamma-glutamyltransferase (Gamma-GT (yGT)): 16 on 

2021/06/21, Haematocrit value: 36.2 on 2021/06/21, Haemoglobin 

level: 10.9 on 2021/06/21, High cholesterol: 48 on 2021/06/21, 

精査（2018/09）: 腸球菌敗血症のフォーカス不明、 Low density 

lipoprotein (LDL): 60 on 2021/06/21, 磁気共鳴画像(MRI): 結果不

明、Mean cell haemoglobin: 32.5 on 2021/06/21, Mean cell 

volume: 108.1, on 2021/06/21, SpO2: 87%; 93% （座位）on 

2021/07/06, Oxygen saturation: 96 on 2021/07/07, Oxygen 

saturation: 97 on 2021/07/07, total Protein: 5.6 on 2021/06/21, 

Red blood cell count: 335 on 2021/06/21 and White blood cell 

count: 36 on 2021/06/21. 

 

アピキサバンに関する事象に対して取られた処置は変更されなかっ

た。 

 

2021/07/10、突然死した。 

 

剖検は、実施されなかった。 

 

2021/07/10（ワクチン接種 5日後）、事象突然死と不整脈の転帰は死

亡であり、他の事象の転帰は不明であったが、事象発熱の転帰は

2021/07/07 に回復であった。 

 

  

 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との因果

関係を評価不能と評価した。 

 

報告医師は、事象不整脈を重篤（死亡）として分類し、事象発熱を非

重篤として分類し、事象嘔気の重篤性の分類を提供しなかった。 
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報告医師は、事象不整脈、発熱、嘔気を、アピキサバンとの関連の可

能性小と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、次の通り： 

 

胸部大動脈瘤ステント-グラフト挿入後、5年経過した。Paf(発作性心

房細動)の既往があり；致死的不整脈の可能性があった。 

 

報告医師は次の通りにもコメントした：胸部大動脈瘤術後、不整脈や

深部静脈血栓症があり、心血管系因子での死亡と考えられた。家族

は、解剖等は望まれなかったが、副反応報告の希望があった。 

 

  

 

報告医師は、経過から考えると、心血管系の疾患が原因と考えられ、

致死不整脈が死因と考えられると家族に説明した。家族から、ワクチ

ン接種 5日後に起こったため、ワクチンとの関係が知りたいとのこと

であった。ワクチンとの因果関係はなかった。本症例は、家族の依頼

により PMDA に報告する。 

 

  

 

死因及び医師の死因に対する考察（判断根拠を含む）：胸部大動脈瘤

術後であり、不整脈の既往もあることから、致死不整脈による死亡と

考えている。 

 

  

 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含

む）：ワクチン接種との因果関係は、ないのではないかと考えてい

る。報告医師は、今回の死亡にエリキュースは関与していないと考え

ている。 

 

  

 

修正： 

 

本追加報告はこれまで報告された情報を修正するため提出される。：

不整脈が事象に追加された。 
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再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

  

 

追加情報（2021/11/08）： 

 

本報告は、同医師による追加自発報告である。新たな情報として、関

連する病歴、臨床検査値、併用薬が報告された。 

 

  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

  

 

追加情報（2021/11/17）: 

 

本報告は報告者からの自発的な追加情報報告である。新たな情報は以

下を含んだ：病歴（関節炎、尿カテーテル留置、補液、高脂血症と痛

み）、事象発現日時（不整脈）、転帰（悪心と発熱）。 

 

  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/25）： 

 

本報告は規制当局からの自発追加報告である。 

 

新たな情報は以下を含んだ： 

 

規制番号（JP-BMKK-BMS-2021-121721AA）。 

 

 

 

追加情報（2021/12/08）： 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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追加情報（2021/12/17）： 

 

本報告は、連絡可能な同医師からの自発追加報告である。 

 

更新情報は、次の通り：エリキュース（開始日）の詳細、事象の詳細

（発現日、転帰、重篤性評価、治療の詳細、エリキュースとの因果関

係、新規事象ワクチン接種部位に発赤）、死亡とエリキュースの関係

に関する医師の意見。 
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9836 

アナフィラキシー反

応; 

 

冷汗; 

 

悪心; 

 

血圧上昇 

副鼻腔炎; 

 

嘔吐; 

 

心筋炎; 

 

食物アレルギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能

な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21120245。  

 

 

 

2021/07/16 11:18（ワクチン接種日、48 歳時）、48 歳 11 ヵ月の女性

患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射液、バッチ/

ロット番号：FC9873、使用期限：2021/12/31、筋肉内投与、左上腕、

初回、単回量）を接種した。 

 

患者の病歴には、副鼻腔炎、心筋炎（発現日不明、小児期から）があ

った。 

 

患者には特定の食物に対するアレルギー歴があり、詳細には生ガキで

嘔吐があった。 

 

アレルギーの既往歴がある場合の、アレルギーに関連する特定の薬剤

の服用は、なしであった。 

 

併用薬は、なしと報告された。 

 

2021/07/16、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

 

患者はワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種は受けな

かった。 

 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以

内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況

等）は、なかった。 

 

化粧品など医薬品以外のアレルギー状況に関するアンケートについて

は、なしと報告された。 

 

2021/07/16 11:18（ワクチン接種の瞬間）、患者はアナフィラキシー

を発現した。 

 

2021/07/16 11:36、患者は嘔気と冷汗を発現した。 

 

2021/07/16（ワクチン接種日）、患者は病院に入院した。 

 

2021/07/17（ワクチン接種の 1日後）、患者は退院した。 
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事象の経過は以下の通り： 

 

患者は、消化器症状があった。 

 

ワクチン接種後、患者は嘔気を訴えた。 

 

生理食塩水負荷試験を施行したが、改善しなかった。 

 

その後、冷汗を発現した。 

 

2021/07/16 13:20、エピペン投与され、救急車にて救急搬送された。 

 

血圧 137/87、HR 65、R 12、BT 摂氏 36.5 度、会場に滞在している間

SpO2 99%であった。 

 

来院後にバイタル安定していた。 

 

患者は、アドレナリン、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬と輸液

での医学的介入を必要とした。同日、患者が救急車で病院へ搬送され

た後、ステロイド（ソル・メドロール１２５mg）、抗ヒスタミン薬

（ポララミン 5mg 0.5% 1ml）が使用され、補液が施行された。他に、

循環、呼吸に異常はなかった。皮膚などの症状もなかった。 

 

患者は次の関連する検査を行った：2021/07/16、血液検査が行われ明

らかな異常なしであった。胸部 X線が行われ、明らかな異常なしであ

った。生化学的検査が行われ、Glu 123、Tcho 223 とやや高値以外の明

らかな異常なしであった。 

 

患者は、この事象のため、救急治療室に来院した。 

 

嘔気、冷汗の事象の転帰はステロイドと抗ヒスタミン薬の治療で軽快

であり、アナフィラキシーの事象の転帰は、2021/07/17 に回復であっ

た。血圧上昇の事象については不明であった。 

 

 

 

報告医師は、事象を重篤（入院）に分類し、事象と BNT162b2 の因果関

係を関連ありとした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、なかった。 
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アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）の書式が添付され、情報

は下記の通りであった： 

 

患者には〈Minor 基準〉の悪心があった。 

 

カテゴリー(4)がチェックされた：十分な情報が得られておらず、症例

定義に合致すると判断できない。 

 

事象の症状と徴候は、下記の通りであった： 

 

嘔気、冷汗。接種後、会場でのバイタルサイン：血圧：137/87、HR：

65、R：12、BT：36.5、SPO2：99%。 

 

多臓器障害はなかった。呼吸器の障害はなかった。心血管系の障害は

なかった。皮膚/粘膜の障害はなかった。消化器は悪心があり、詳細は

以下の通りであった：接種後より嘔気あり、嘔気はエピペン投与後病

院へ救急搬送時も持続した。その他の症状はなかった。 

 

 

 

追加情報（2021/09/27）：連絡可能な同医師からの追加調査への応答

があり、新たな情報を入手した。新たな情報には、患者の詳細、病歴

の詳細、製品の詳細（投与経路、解剖学的位置、併用薬）、事象の詳

細（新たな事象、事象発現日、転帰、処置）、臨床検査値、臨床情報

が含まれた。 

 

 

 

追加調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である：病歴デ

ータおよび使用期限の修正。 
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9848 

そう痒症; 

 

アレルギー性皮膚

炎; 

 

浮腫; 

 

蕁麻疹 

蕁麻疹 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21119357。 

 

2021/07/10、32 才の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため

bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：FC8736、使用期限：

2021/09/30、32 才時、投与経路不明、2日目、単回量）の接種をし

た。 

 

病歴は、ストレスで蕁麻疹が出たことがあった（不明日から）。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

2021/07/10 に体幹の痒み、2021/07/11 に蕁麻疹/膨疹、2021/07/14 に

顔のむくみ、及び不明日に皮膚アレルギーを呈した。 

 

実施された臨床検査及び施術は以下の通り： 

 

2021/07/10、ワクチン接種の前の体温：摂氏 36.5 度。 

 

 

 

臨床経過は以下の通りだった： 

 

2021/07/10 午後、患者はワクチン接種 2回目をクリニックで受けた。 

 

2021/07/10 夜（ワクチン接種日）、体幹の痒みが出現した。 

 

2021/07/11 朝、蕁麻疹に気づき、かゆみは強かった。 

 

2021/07/19 に臨床経過が以下の通りであると報告された： 

 

2021/07/11 朝、蕁麻疹。クリニックにてタリオン（1日分）が処方さ

れ、改善した。 

 

2021/07/13 朝、蕁麻疹が再発し、受診した。治療は、アレロック OD 

2T,2X で、改善した。 

 

2021/07/14 朝、顔のむくみがあり、同病院を受診した。強力ミノファ

ーゲンＣ 2A iv による治療が行われた。皮膚科を受診した。 
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報告医師は事象を非重篤と分類して、bnt162b2 と関連ありと評価し

た。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

治療的な処置はすべての事象の結果としてとられた。 

 

2021/07/15、事象の転帰は回復した。   

 

 

 

報告者コメント：皮膚アレルギー、膨疹。 

 

 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

9902 

大動脈解離; 

 

片側失明; 

 

網膜静脈血栓症 

心障害; 

 

糖尿病; 

 

高血圧 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者を経由して連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。 

 

日付不明、86 歳の女性患者は、COVID-19 免疫(新型コロナウイルス)の

ため、 BNT162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：報告さ

れなかった、筋肉内注射、接種回数不明、0.3 ml、単回量）を接種し

た。 

 

病歴は、糖尿病、高血圧と心疾患があった。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

日付不明、患者は、右目の視力を失い、網膜静脈血栓症（右眼の視力

喪失および網膜静脈血栓症）を発現した。 

 

不明日（ワクチン接種後）、患者は解離性大動脈瘤を発現した。 

 

臨床経過は、以下の通りと報告された： 

 

糖尿病、高血圧、心疾患等で内科へ通院している患者は、2週間前に近

隣の病院でワクチンを接種した。 患者は、右目の視力を失い、近隣の

眼科医からは網膜静脈血栓症と言われ、視力回復は難しいと言われ

た。近隣の眼科医はワクチン接種したわけではないので、これ以上の

詳細は不明であった。近隣の眼科医は患者に病院で確認してほしいと
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伝えた。 

 

患者は、解離性大動脈瘤にて、緊急入院した（入院または入院期間の

延長）。 

 

解離性大動脈瘤の重篤性は、重篤であった。 

 

右目の視力を失い、網膜静脈血栓症（右目の視力を失い、網膜中央静

脈血栓症）の重篤性は、提供されなかった。 

 

因果関係の評価は、提供されなかった。 

 

事象の転帰は、不明であった(提供されなかった)。 

 

  

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報の

入手は不可能である。 

 

 

 

追加情報（2021/11/29）： 

 

本報告はファイザー社医薬情報担当者を経由した同じ連絡可能な医師

からの自発追加報告である。  

 

 

 

更新された情報： 

 

製品使用理由、新たな有害事象、重篤判定理由。 

 

 

 

再調査は不可能である;ロット/バッチ番号に関する情報を入手できな

い。 
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9943 

急性心筋梗塞; 

 

脳血管発作 

末梢冷感; 

 

脂質異常症; 

 

高血圧; 

 

２型糖尿病 

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

て連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

2021/06/25 09:00、86 歳非妊娠女性患者は、COVID-19 免疫のために

bnt162b2（コミナティ、剤型：注射剤、筋肉内、左腕、ロット番号：

FC5295、有効期限：2021/09/30）2 回目、単回量を接種した（86 歳

時）。 

 

病歴には 2型糖尿病（1994 年～継続中）、高血圧（継続中）、脂質異

常症（継続中）、手足の冷感があった。 

 

患者はワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。 

 

医薬品、食物、およびその他の製品に対するアレルギーはなかった。 

 

事象に関連する家族歴はなかった。 

 

併用薬は、糖尿病にエンパグリフロジン・リナグリプチン（トラディ

アンス）（開始日：2021/03/19）、高血圧にイルベサルタン（開始

日：2018/11/26）、高血圧にアムロジピンベシル酸塩（アムロジピン

［アムロジピンベシル酸塩］）（開始日：2013/05/29）、脂質異常症

にアトルバスタチン（2013/05/29～継続）、手足の冷感にトウキ・オ

ウギ・ソウジュツ・ケイヒ・センキュウ・カンゾウ・シャクヤク・チ

クセツニンジン・ブクリョウ・ジオウ（十全大補湯［トウキ・オウ

ギ・ソウジュツ・ケイヒ・センキュウ・カンゾウ・シャクヤク・チク

セツニンジン・ブクリョウ・ジオウ］）（開始日：2020/04/20）、お

よびワクチン接種前 2週間以内のその他薬剤（薬剤名不明）があっ

た。 

 

2021/06/04 9:00、患者は COVID-19 免疫のために bnt162b2（コミナテ

ィ、剤型：注射剤、筋肉内、左腕、ロット番号：FA7338、有効期限：

2021/09/30）の 1回目、単回量を接種した（86 歳時）。 

 

2020/10/19、患者はインフルエンザ免疫のためにインフルエンザ HA ワ

クチン KMB（皮下注、左腕、バッチ／ロット番号：467C、単回量）も接

種した（85 歳時）。 

 

追加情報による、報告以外のワクチン接種歴は、2019/11/15 のインフ

ルエンザ kmlb 448B 皮下注および 2020/10/19 のインフルエンザ kmlb 

467C 皮下注があった。 

 

COVID-19 ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチンは接種してい
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なかった。 

 

2021/07、日付不明（2021/07/01 から 2021/07/10 までにて正確な日付

は不明）、患者は死亡した。 

 

死因は不明だった。 

 

剖検が実施され死因は不明だった。 

 

転帰は治療なしで死亡だった。 

 

報告医師は事象を重篤（死亡）と評価した。 

 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 の検査を受けていなかった。 

 

報告された事象は以下の通り： 

 

2021/06/04 09:00、患者は BNT162b2 ワクチン 1回目を接種した。 

 

2021/06/25 09:00（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2 ワクチン 2回

目を接種した。 

 

2021/07/17（ワクチン 2回目接種から 22 日後）、患者は自宅で腐敗し

た状態で死亡が確認された。 

 

警察による解剖が行われたが死後 1週間以上経過していたため腐敗が

強く死因不明であった。 

 

2021/09/13、医師から本事象に関して死体の腐敗が強く死因は不明で

あったと報告された。 

 

事象に関連する臨床検査データは以下のとおり提供された： 

 

2021/02/17、Cre：0.48 mg/dL（正常範囲：0.47-0.79）、K：4.4 

mEq/L（正常範囲：3.5-5.0）、Na：141 mEq/L（正常範囲：137-

147）、HbA1c：8.0%（正常範囲：4.6-6.2）、LDL CHO：83 mg/dL（正

常範囲：65-139）。2021/06/18、尿蛋白：0.38 g/gCr（正常範囲：

0.149 以下）。2021/06/25、ワクチン接種前の体温：摂氏 36.2 度。 

 

剖検が実施された。死亡から 1週間以上経過し、死体が腐敗していた

ため死因不明であった。 
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臨床経過が提供された： 

 

糖尿病、高血圧、および脂質異常症のフォローアップ来院時、顕著な

異常は認めなかった。 

 

2021/06/25、BNT162b2 の 2 回目接種を行った後、2021/07/17 に自宅で

腐敗した状態で発見された。 

 

警察による解剖が実施されたが、死後 1週間以上経過していたため死

因は不明であった。本患者の夫は高度認知症があったため、妻の死を

認識できずに生活していた。したがって、患者にいつからどのような

症状があったのか、夫からは聴取不能であった。一時夫は死体遺棄の

疑いで調べられたが、認知症のため起訴されなかった。 

 

調査項目の情報は以下のとおり： 

 

アレルギー歴：なし。 

 

副作用歴：なし。 

 

報告された 1件以外のワクチン接種歴：20（報告通り）。 

 

副反応歴：なし。 

 

生活の場（自宅であれば同居・独居の別、高齢者施設利用状況等）：

夫と同居。 

 

日常生活動作（ADL）の自立度：自立で生活。 

 

嚥下機能、経口摂取の可否：嚥下、経口摂取に問題なし。 

 

接種前の体温：摂氏 36.2 度（2021/06/25）。 

 

接種前後の異常：なし。 

 

異常発見日時：2021/07/17。 

 

 

 

異常発見時の状況（患者の状態、発見場所、発見者等）：自宅で死亡

しているのが発見された。 
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救急要請の有無：なし。 

 

死亡確認日時：2021/07/17 14:30。 

 

死亡時画像診断の実施の有無：なし。 

 

剖検結果の詳細または結果入手時期の目安：腐敗が強く死因不明。  

 

死因及び医師の死因に対する考察（判断根拠を含む）：自宅での突然

死、助けを求める時間もなかったことから、脳卒中又は急性心筋梗塞

の疑いが強い。 

 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含

む）：本事象と BNT162b2 は因果関係ありの可能性あり。 

 

 

 

結論：本ロットに関して、有害事象安全性調査要請および/または薬効

欠如（LOE）について調査した。当該バッチの出荷後 6カ月以内に苦情

を受けたため、苦情サンプルは活性成分の量を測定するために品質試

験室に送られることはなかった。すべての分析結果が、予め定められ

た範囲内であったことを確認した。 

 

参照 PR ID（参照 PR ID 6128152） の検査の結果は以下の通りであっ

た： 

 

「ファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチン」の苦情を調査した。調査

には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査および報告されたロットと製

品タイプの苦情履歴の分析が含まれた。最終的範囲は、報告されたロ

ット番号 FC5295 に関連していると決定された。苦情サンプルは返却さ

れなかった。関連する品質問題は調査中に特定されなかった。製品の

品質、規制、バリデーションおよび安定性への影響はなかった。プー

ルス製造所は、報告された欠陥が、バッチの品質を表すものではな

く、バッチは引き続き許容可能であると結論した。NTM プロセスは、規

制当局への通知は不要と判断した。報告された欠陥は、確認できなか

った。苦情が確認されなかったため、根本原因または CAPA も特定され

なかった。 

 

調査結果の概要： 

 

成田倉庫における工程に、原因となる可能性がある事項は、認められ

なかった。したがって、成田倉庫における製造、品質管理などに対す
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る影響はない。 

 

調査項目：製造記録の確認：品質情報に関連する事項は、確認されな

かった。また、ロットの工程において逸脱の発生はなかった。保存サ

ンプルの確認：参考品で確認する項目がなかったため、該当無しであ

った。苦情履歴の確認：当ロットでは、過去に成田倉庫に起因する苦

情の発生は、確認されなかった。当局報告の必要性：なし。CAPA：倉

庫での工程において原因が認められなかったので、特段の CAPA は実施

しない。 

 

 

 

追加情報（2021/09/01）：再調査を完了とする。これ以上の追加情報

は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/09/13）：再調査に応じて同医師から入手した新情報

は以下の通り：病歴、過去のワクチン歴、臨床検査データ、被疑薬デ

ータ（治療の詳細）、併用薬、副反応データ（脳卒中又は急性心筋梗

塞の疑い）、死亡詳細、因果関係。 

 

 

 

追加情報（2021/09/28）：製品品質苦情グループの「QTS - FYI: 

Investigation Record(s) Related to Potential Adverse Event(s) 

has/have been Approved/Closed」、PR ID 6352728 から入手した新情

報は以下の通り：調査の詳細および結論を追加した。 

 

 

 

追加情報（2021/09/30）：製品品質苦情グループから入手した新情報

は調査結果であった。 

 

 

 

追加情報（2021/10/25）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は

期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/10/29）：連絡可能な同医師から入手した新情報は、
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以下の通り：ワクチン接種歴および死亡の詳細。 

 

  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である：ワクチ

ン接種歴：インフルエンザ kmlb 467C の開始日/終了日を 2019/11/15

から 2020/10/19 に修正し、またインフルエンザ kmlb 448B の開始日/

終了日を 2020/10/19 から 2019/11/15 に修正した。 

9944 

心肺停止; 

 

頭痛 

慢性気管支炎; 

 

脂質異常症 

本症例は、ファイザー社医薬情報担当者を経由して連絡可能な医師か

らの自発報告である。 

 

2021/07/16（ワクチン接種日）、56 歳の女性患者は、COVID-19 免疫の

ため、不明な投与経路を介して、BNT162b2 (コミナティ、注射用溶

液、ロット番号：不明、使用期限：不明)単回量の 2回目接種を受け

た。 

 

病歴に、不明日からの脂質異常症と慢性気管支炎を含んだ。 

 

併用薬に、使用理由不明で、2020/08 より服用継続していたロスバスタ

チンカルシウム(クレストール)錠 2.5mg を含んだ。 

 

2021/06/25、、患者は COVID-19 免疫のため、不明な投与経路を介し

て、BNT162b2 (コミナティ、注射用溶液、ロット番号：不明、使用期

限：不明)単回量の 1回目接種を以前に受けた。 

 

2021/07/21（ワクチン接種の 5日後）頃から、頭痛を発現した。 
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2021/07/24（ワクチン接種の 8日後）、心肺停止を発現した。 

 

 

 

事象の経過は次の通り： 

 

基礎疾患として脂質異常症、慢性気管支炎を有しており、2020/08 より

ロスバスタチンカルシウム錠 2.5mg を内服継続していた。 

 

新型コロナウイルス予防のため、基礎疾患を有している患者として

bnt162b2 接種を希望し、本施設にて接種を受けた。 

 

2021/06/25、1 回目の bnt162b2 を接種した。 

 

2021/07/16、2 回目の bnt162b2 を接種した。 

 

2021/07/21 頃から頭痛症状があったため、2021/07/23 に医療センター

へ受診し、CT 検査を実施したが異常はなく、点滴が投与された。 

 

2021/07/24 早朝、自宅にて心肺停止状態が確認され死亡に至った。 

 

事象頭痛の転帰は、不明であった。 

 

2021/07/24、心肺停止のため死亡した。 

 

剖検が行われたか否かは報告されなかった。 

 

報告医師は、事象の重篤性と因果関係を提供しなかった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、要請された。 

 

 

 

追加情報（2021/11/22）：本追加情報は、バッチ番号が再調査が行わ

れたにも関わらず利用できないことを通知するために提出されてい

る。再調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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10003 

器質化肺炎; 

 

多発性関節炎; 

 

日常活動における個

人の自立の喪失; 

 

発熱; 

 

肺陰影; 

 

肺障害; 

 

蜂巣炎; 

 

間質性肺疾患; 

 

関節リウマチ 

脂質異常症; 

 

骨粗鬆症 

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受け取った入手した連

絡可能な医師からの自発報告である。PMDA 報告番号は v21120926 であ

る。 

 

 

 

2021/06/12、69 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、69 歳時に

bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号は報告されず、筋肉内、1

回目、単回量）の初回投与を受けた。 

 

 

 

病歴には継続中の関節リウマチ、骨粗鬆症が含まれていた。 

 

併用薬は以下のとおり: 

 

ロスバスタチンカルシウム(ロスバスタチン、、経口、脂質異常症のた

めに、開始日不明および継続中)、エルデカルシトール(経口、骨粗鬆

症のために、開始日不明および継続中)、イバンドロン酸ナトリウム水

和物(ボンビバ、経口、骨粗鬆症のために、開始日不明および継続中)

があり、全て経口投与であった。 

 

事象に関連する家族歴はなかった。 

 

患者は、2021/06/13 に間質性肺炎、2021/06/12 に発熱、2021/06/16 に

蜂窩織炎、2021 の日付不明に多発性関節炎、器質化肺炎、および肺病

変、2021/06/13 に関節リウマチと診断された/関節炎/右足背の浮腫/リ

ウマトイド因子も陽性/両側の手関節と手指の関節の腫脹、

2021/07/01、日付不明に右肺浸潤影を認めた。 

 

2021/06/13（ワクチン接種 1日後）、患者は間質性肺炎、関節炎を発

現した。 

 

2021/07/01（ワクチン接種 19 日後）、患者は病院に入院した。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

2021/06/12、ワクチン接種し、その翌日（2021/06/13）から 38 度台の

発熱と、右足背の著明の浮腫を認めた。 

 

経過見たが改善せず、2021/06/16 に近医受診し、蜂窩織炎として抗菌

薬処方されたが症状改善せず、2021/06/20 頃から両側の手関節・手指
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の関節も腫脹を認めるようになった。 

 

その後も発熱、多関節炎は継続していたが、近医採血で抗 CCP 抗体強

陽性が判明し（2021/06）、2021/06/30 に当科初診となり、翌日

（2021/07/01）入院した。 

 

入院時（2021/07/01）の採血でリウマトイド因子も陽性であり、経過

は急であったが腫脹関節数および採血の結果から関節リウマチと診断

した。 

 

また入院時（2021/07/01）検査で右肺に浸潤影を認めた。 

 

点滴抗菌薬加療に肺の陰影は反応なく、各種感染症検査も陰性であ

り、肺の病変に関しても器質化肺炎を考えた。 

 

経過観察・抗菌薬加療での改善乏しく、2021/07/08 にステロイド治療

を開始して、関節症状・肺病変ともに改善傾向となっている。 

 

事象の結果として治療措置がとられた。 

 

2021/07/19（ワクチン接種 37 日後）、事象の転帰は軽快であった(す

べての事象の最終的な転帰ではない)。 

 

報告医は、事象を重篤（入院：2021/07/01 から、障害につながるおそ

れ）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、関節リウマチ（ワクチン接種にと

もなう発症の可能性）であった。 

 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなか

った。 

 

報告者は関節リウマチと器質化肺炎を最終的な診断として報告した。 

 

2021/06/30、胸部 X線で器質化肺炎と判明した。 

 

2021/07/01 から 2021/07/27 に入院であった。 

 

関節リウマチおよび器質化肺炎のためにプレドニゾロン(プレドニゾロ

ン)で治療した。 

 

報告医師は、関節リウマチと BNT162b2 との因果関係は評価不能であっ
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た。 

 

関節リウマチの臨床経過は以下のとおりであった: 

 

2021/06/12 にワクチン接種し、右足関節の腫脹と 37〜38 度台の発熱を

認めるようになった。 

 

2021/06/20 頃から、手や手指の多関節炎も認めるようになった。 

 

2021/06、抗 CCP 抗体陽性も判明して当院紹介となった。 

 

多関節炎による疼痛著明で ADL 障害もあったことから、2021/07/01 よ

り入院精査の方針となった。 

 

器質化肺炎に対してプレドニゾロンを使用したことにより、多関節炎

も改善傾向となり、2021/07/27 に退院であった。 

 

器質化肺炎の臨床経過は以下のとおりであった: 

 

気道症状は特に認めなかったが、2021/06/30 に施行した胸部 X線で判

明した。 

 

当初は点滴抗菌薬で加療をおこなったが、反応性乏しく細菌性病態よ

りも器質化肺炎であると判断し、2021/07/08 からプレドニゾロン 30mg

を開始した。 

 

2021/07/15、プレドニゾロン 25mg および 2021/07/22、20mg を受け

た。 

 

患者は医学的介入を必要とした (副腎皮質ステロイド)。 

 

多臓器障害、呼吸器(器質化肺炎)および関節リウマチを呈した。 

 

2021/06/30 および 2021/07/05 で COVID-19 PCR 検査に対して陰性であ

った。 

 

胸部 X線および胸部 CT は 2021/06/30 および 2021/07/01 で左上葉に浸

潤影を示した。 

 

臨床検査値は、リウマトイド因子(U/ml)(正常高値レベル:15): 

 

2021/06/30、29 および抗 CCP 抗体(604)が 2021/06/20 に示した(前医か
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らの報告であった)。 

 

2021 年、関節リウマチと器質化肺炎の事象の最終的な転帰は回復であ

った。 

 

他の事象は軽快であり、った。事象 ADL 障害は不明であった。 

 

 

 

ワクチン bnt162b2 のロット番号は提供されておらず、追跡調査中に要

請する。 

 

 

 

追加情報（2021/08/16）：本追加報告は、症例 202100923845 と

202100991010 が重複している旨を通知するためのものである。以降す

べての追加情報は、企業報告番号 202100923845 として報告される。症

例 202100991010 から新たな情報は入手しなかった。 

 

 

 

ロット/バッチ番号に関する情報が要請されている。 

 

 

 

追加情報（2021/09/08）：この追加情報は、追加情報の試みにもかか

わらずバッチ番号が利用できないことを通知するために提出されてい

る。追加情報の試みは完了し、詳しい情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報 (2021/09/13): 

 

連絡可能な医師から報告された新しい情報には、事象の詳細、臨床検

査値データの詳細が含まれている。 

 

 

 

追跡調査は完了した。 

 

これ以上の情報は期待できない。 
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追加情報（2021/12/06）：この追加情報は、追跡調査を試みたにもか

かわらず、バッチ番号が入手できないことを通知するために提出され

ている。 

 

 

 

追跡調査は完了し、これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報:（2021/12/13） 

 

本報告は、同医師からの追加情報である。 

 

更新された情報：検査結果の説明は修正された（したがって、臨床経

過、臨床検査と 1つの事象名［左上葉に浸潤影を認めた］は、更新さ

れた）、新事象「日常活動における個人の自立の喪失」はコードされ

た。入院時（2021/07/01）、診断検査にて浸潤影（肺炎のイメージ）

は、右肺でなく左上葉で見つかった。（前の報告の「右肺」は修正さ

れた） 
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10026 

アナフィラキシー反

応; 

 

口腔咽頭不快感; 

 

咽喉刺激感; 

 

喉頭浮腫; 

 

悪心; 

 

浮動性めまい; 

 

腹部不快感; 

 

自律神経失調 

フォンタン手術; 

 

内臓逆位症; 

 

単心室; 

 

右胸心; 

 

心障害 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な

看護師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21120613。 

 

  

 

2021/07/17 15:44（18 歳時）、18 歳（18 歳 9ヵ月とも報告された）の

非妊娠の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、

注射剤、バッチ/ロット番号：EY0573、使用期限：2021/12/31、投与経

路：左上腕筋肉内に接種、0.3ML 単回量）の 1回目接種をした。 

 

関連する病歴には、右室単心室（右室型単心室、発現日は不明であっ

た）、無脾症候群、心臓病、右胸心、不明日からのフォンタン手術が

あり、継続中であるかどうかは報告されなかった。 

 

併用薬は、心臓病に対して服用しているバイアスピリン（血をサラサ

ラにする薬）、心臓病に対して服用しているワーファリン（血をサラ

サラにする薬）があった。患者は以前フォンタン手術後に、アセチル

サルチル酸（バイアスピリン）とワルファリンの両方を服用してい

た。 

 

COVID-19 ワクチンの予診票は以下の通りであった： 

 

2021/07/17、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.7 度であった。 

 

COVID-19 ワクチン接種を受けるのは初めてであった。 

 

患者が現在居住する市町村はクーポン券に記載されている市町村と同

じであった。 

 

「COVID-19 ワクチンの説明書」を読んで、効果および有害な副反応に

ついて理解した。 

 

患者は基礎疾患（病名：心臓病、右室型単心室、無脾症候群、右胸

心）を有しており、フォンタン手術後であった。 

 

患者は薬手帳を持っていた。 

 

現在心臓病を患っており、血をサラサラにする薬（バイアスピリン、

ワーファリン）の治療を受けていた。 

 

先月、熱が出たり、病気にかかったりしなかった。 
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ワクチン接種日、体に具合が悪いところはなかった。 

 

これまでにけいれん（ひきつけ）はなかった。 

 

薬や食品などで、重いアレルギー症状（アナフィラキシーのような）

を発現したことはなかった。 

 

これまでにワクチンを接種して具合が悪くなったことはなかった。 

 

現在妊娠している可能性はなかった。 

 

過去 2週間以内にワクチン接種をしなかった。 

 

ワクチン接種日、本ワクチンについての質問はなかった。 

 

  

 

2021/07/17、患者は自律神経失調を発現した。 

 

同日 16:14、アナフィラキシー疑いが発現し、咽頭異和感/ 軽度異和感

訴えあり、めまい、腹部異和感があった。 

 

2021/07/17 15:54（ワクチン接種 10 分後）、軽い喉頭浮腫の疑いおよ

び、咽頭部のかゆみが発現した。 

 

  

 

報告者は事象のアナフィラキシー疑いを重篤（重篤性の基準：入院/入

院期間延長、入院期間：不明）に分類した。 

 

病院の救急治療室へ紹介受診となった。 

 

ワクチンとの因果関係は評価不能であった。 

 

事象の転帰は不明であり、患者が治療を受けたかどうかは不明であっ

た。 

 

  

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

ワクチン接種後、患者は咽頭異和感を発現した。呼吸困難と発疹はな
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かった。 

 

2021/07/17、血圧は 110 台であった。不整脈はなかった。SpO2 95%で

あった。 

 

2021/07/17、めまい、腹部異和感が発現した。軽い喉頭浮腫の疑いと

自律神経失調があった。 

 

報告看護師は事象を非重篤に分類し、事象は BNT162B2 との関連ありと

評価した。 

 

 

 

有害事象のすべての徴候および症状は、咽頭異和感、BP 110/mmHg、め

まい、腹部異和感であった 

 

有害事象の時間的経過は、ワクチン接種後 30 分と報告された。 

 

患者が医学的介入を必要としたかどうかは不明であった。そして救急

車が要請された。 

 

多臓器障害があった： 

 

呼吸器：咽頭閉塞感あり（詳細：軽度異和感訴えあり） 

 

心血管系は不明であった。 

 

皮膚/ 粘膜：なし 

 

消化器：悪心あり（詳細：腹部異和感訴えあり） 

 

2021/07/17 に実施された詳細は下記のとおり報告された： 

 

15:44、ワクチン接種部位：左上腕 

 

15:54、症状発現：咽頭部のかゆみ 

 

15:55、血圧：133/93mmHg、脈拍：93/回、SpO2：93%（通常 91%） 

 

16:00、医師が診察し、患者の父親より同意を得た。RR 15bpm、SpO2 

93%、のどの異和感あるが悪化はなかった。 患者は 30 分間、引き続き

坐位でいるよう指示をされた。BP 118/82、HR 88。 
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16:10、BP 121/86、HR 87、SpO2 93%、RR 16bpm。 

 

16:15、患者の母親が来た。 患者はベッドへ移動した。立ち上がる

時、めまいがあった。 BP 116/70、HR 80、SpO2 95%。 発疹はなし。

気道開通していた。 体温は摂氏 36.8 度であった。 

 

16:25、RR 20、bpm、SpO2 一時 69%（判読可能、「69%」に類似）、HR 

110 bpm であった。 患者は深呼吸を促され、SpO2 95%（判読可能、

「95%」に類似）、HR 83 であった。 

 

16:30、医師が診察した。のどの異和感は持続していた。 

 

16:35、医師が救急処置要請を指示した。モニター上、NSK80 であっ

た。 救急車依頼された。 

 

16:43、救急車到着した。 患者はストレッチャーで移動した。 

 

  

 

患者は以下の検査および処置を受けた： 

 

blood pressure measurement: (unspecified date) 110/ mmHg; 

(17Jul2021) 110s; (17Jul2021) 133/93 mmHg, notes: At 15:55; 

(17Jul2021) 118/82 mmHg, notes: At 16:00; (17Jul2021) 121/86 

mmHg, notes: At 16:10; (17Jul2021) 116/70 mmHg, notes: At 

16:15; body temperature: (17Jul2021) 36.7 Centigrade, notes: 

before vaccination; (17Jul2021) 36.8 Centigrade, notes: At 

16:15; heart rate: (17Jul2021) 93/time, notes: At 15:55; 

(17Jul2021) 88, notes: At 16:00; (17Jul2021) 87, notes: At 

16:10; (17Jul2021) 80, notes: At 16:15; (17Jul2021) 110 bpm, 

notes: At 16:25; (17Jul2021) 83, notes: 患者は深呼吸を促された; 

investigation: (17Jul2021) 80, notes: On monitor; oxygen 

saturation: (17Jul2021) 95 %; (17Jul2021) 93 %, notes: normally 

91%; At 15:55; (17Jul2021) 93 %, notes: At 16:00; (17Jul2021) 

93 %, notes: At 16:10; (17Jul2021) 95 %, notes: At 16:15; 

(17Jul2021) temporarily 69(判読可能、「69%」に類似), notes: At 

16:25; (17Jul2021) 95%(判読可能、「95%」に類似), notes: The 

patient was prompted to deep breathing; respiratory rate: 

(17Jul2021) 15 bpm, notes: At 16:00; (17Jul2021) 16 bpm, notes: 

At 16:10; (17Jul2021) 20 bpm, notes: At 16:25. 
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2021/07/17（ワクチン接種日）、事象の転帰は不明であった。 

 

  

 

追加情報（06Aug021）：再調査は完了した。これ以上の詳細情報は期

待できない。 

 

  

 

追加情報（2021/12/20）：本報告は連絡可能な同看護師より再調査の

返信にて入手した自発の追加報告である。 

 

更新された情報：患者イニシャル、人種、生年月日、使用期限、投与

単位、患者の投与経路、関連する病歴の更新（単心室）、新しい関連

する病歴（心臓病）、新しく報告された事象（アナフィラキシー反

応、咽喉刺激感）、更新された事象（口腔咽頭不快感/ 浮動性めまい/ 

腹部不快感）、臨床検査値、併用薬、妊娠情報、臨床経過の詳細、報

告者の追加。 

 

  

 

再調査は完了した。これ以上の詳細情報は期待できない。 

10028 

口の感覚鈍麻; 

 

味覚不全; 

 

感覚障害 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な他の医療

専門家から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21107179 

 

 

 

他の医療専門家は初回および 2回目のワクチン接種後の事象を報告し

た。本症例は 2回目の接種後の事象に関する報告である。初回に受領

した安全性情報は非重篤有害事象のみの報告であった。追加情報入手

時 （2021/07/20）、症例は重篤有害事象を含んでおり、情報を合わせ

て処理した。 

 

 

 

2021/05/14  11:37 、44 歳女性患者が COVID-19 免疫のため、BNT162b2

（コミナティ、ロット番号 EW4811、使用期限 2021/07/31、右腕筋肉内

投与、２回目、単回量）を接種した（44 歳時）。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）
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はなかった。病歴はなかった。ワクチン接種前 4週間以内の他のワク

チン接種ははなかった。2週間以内に併用薬の投与はなかった。 

 

2021/04/23  10:20、前回、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番

号 ER9480、使用期限 2021/07/31、左上腕筋肉内投与、初回）を接種し

た。 

 

2021/04/23  10:25、 感覚障害を発現した。 

 

 

 

2021/05/14 、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

 

2021/05/14  11:42(ワクチン接種 5分後)、感覚障害, 口腔のシビレ、

苦みを感じたを発現した。 

 

臨床経過は以下の通り報告された:  

 

ワクチン接種 5分後、口腔のシビレが出現した。徐々に拡がり、舌、

口唇および、だ液にも苦みを感じた。  

 

翌日は症状消失した。 

 

感覚障害 (シビレ)事象は診療所の来院を必要とした。 

 

2021（日付不明）、感覚障害は ポララミン (5)1A 筋注にて回復（症

状消失）した。 

 

2021/05/15、他の事象の転帰は回復した。 

 

他の報告医療専門家は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との

因果関係をありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性について

は報告されなかった。 

 

再調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。正し

い PMDA 受付番号は v21107179 であった（以前補足した v21117179 では

ない）。 
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10031 

傾眠; 

 

慢性心不全; 

 

発熱; 

 

脱水; 

 

食欲減退 

アルツハイマー型認

知症; 

 

大腿骨頚部骨折; 

 

慢性心不全 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から

入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21120444。 

 

 

 

2021/06/24 11:38、102 歳の女性患者（102 歳 3 ヶ月とも報告されてい

る）は COVID-19 予防接種のため、BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロ

ット番号：FA5765、有効期限：2021/12/31、左三角筋肉内、単回量、1

回目、102 歳 3 ヶ月時）の接種を受けた。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度（2021/06/24）であった。 

 

患者は、ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種は受け

なかった。 

 

ワクチン接種前後に異常はなかった。 

 

併用薬は以下を含んだ： 

 

スピロノラクトン（アルダクトンＡ）（25mg）1T 1x/日（心不全治療

のため、2019 年以前に開始され継続中、経口投与）； 

 

アセトアミノフェン（200mg）2T 3x/日（疼痛管理のため、2021/04/06

から 2021/07/08 まで経口投与）； 

 

ドネペジル（200mg）、1T 1x/日（認知症治療のため、2019 年以前より

開始し 2021/07/08 まで経口投与）。 

 

患者は介護型老人ホームにいた。 

 

患者と患者の家族にアレルギー歴無し。 

 

患者は、副作用歴やワクチンの副反応歴がなかった。 

 

ワクチン接種歴は、毎年インフルエンザワクチン接種を受けることを

含んだ。 

 

患者は、経口摂取ができていた。 

 

病歴として慢性心不全（NT-pro BNP=1186 pg/mL、発現日不明および継

続中であった）； 
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左大腿骨頚部骨折（施設内ろう下で転倒、発現日 2021/03/28 および継

続中であった）； 

 

アルツハイマー型認知症（発現日不明および継続中であった）があっ

た。 

 

 

 

日付不明、慢性心不全の増悪が発現した。 

 

2021/06/25 08:00、発熱が発現した。 

 

2021/07/09（ワクチン接種 14 日後）、事象の転帰は死亡であった。 

 

そして、発熱に対する治療はされなかった。2021/07/09 22:55、患者

は死亡した。 

 

剖検は実施されず、死亡時画像診断の実施もされなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36 度 6分であった（2021/06/24）。 

 

事象の経過は次の通り： 

 

2021/06/25 08:00、老人ホームでの検温にて摂氏 37.6 度の発熱を発現

した。 

 

食思不振以外は特に症状なし。 

 

2021/06/26（ワクチン接種１日後）、体温は摂氏 37.7 度であった。 

 

その後微熱続き、食欲低下した。 

 

2021/06/30（ワクチン接種 5日後）、摂氏 38.4 度の発熱あり。 

 

2021/07/04（ワクチン接種 9日後）、体温は摂氏 37.7 度であった。 

 

2021/07/05（ワクチン接種 10 日後）、体温は摂氏 38.3 度であった。 

 

2021/07/08（ワクチン接種 13 日後）、血圧 96/57、脈拍数=102、体温

摂氏 39.0 度、酸素飽和度（SPO2）=92%であった。 

 

2021/07/09（ワクチン接種 14 日後）、傾眠傾向となった。血圧 72/43
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であった。 

 

15:00、SPO2 82%。 

 

21:45、呼吸停止した。 

 

病院に往診要請し、診察を受けた。 

 

22:55、ドクター往診により死亡が確認された。 

 

報告医は事象発熱を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との因果

関係を関連ありと評価した（事象が翌日に発現したため）。 

 

 

 

報告医意見は次の通り： 

 

当初から呼吸器症状はなく SPO2 90%台保たれていた（92-98%）

（2021/07/08 まで）。 

 

長きにわたり慢性心不全の病歴あり、治療中であった。その急性増悪

が死亡につながった可能性あり。 

 

生前直近の検査では、NT-pro BNP=1186 と高値であったが、症候的には

安定はしていた。 

 

ワクチンに対する副反応と考えられる発熱が継続し（その理由は不

明）食事摂取減少、水分摂取減少等より脱水体力消もう等から心不全

の急性増悪を引き起こした可能性がある。 

 

事象慢性心不全増悪と発熱の転帰は死亡であり、その他の事象は不明

であった。 

 

本ロットに関して、有害事象安全性調査要請および/または薬効欠如

（LOE）について調査した。当該バッチの出荷後 6カ月以内に苦情を受

けたため、サンプルは活性成分の量を測定するために品質試験室に送

られることはなかった。すべての分析結果が、予め定められた範囲内

であったことを確認した。 

 

PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチンの苦情を調査した。調査には、関

連のあるバッチ記録、逸脱調査、報告されたロットと製品タイプの苦

情履歴の分析が含まれた。最終的範囲は、報告されたロット FA5765 に
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関連していると決定された。苦情サンプルは返却されなかった。 

 

関連する品質問題は調査中に特定されなかった。製品の品質、規制、

バリデーションおよび安定性への影響はなかった。プールス製造所

は、報告された欠陥が、バッチの品質の代表的なものではなく、バッ

チは引き続き適合であると結論した。 

 

NTM プロセスは、規制当局への通知は不要と判断した。報告された欠陥

は確認することができなかった。苦情が確認されなかったため、根本

原因または是正措置・予防措置（CAPA）も特定されなかった。 

 

 

 

調査結果の概要： 

 

倉庫における工程に、原因となる可能性がある事項は、認められなか

った。したがって、倉庫における製造、品質管理などに対する影響は

ない。 

 

調査項目：製造記録の確認：品質情報に関連する事項は、確認されな

かった。また、ロットに関連する逸脱事象として以下が報告された

（管理番号/タイトル）。 

 

当該逸脱の製品品質に対する影響はなかった：DEV-046/Softbox 上部に

ドライアイスが充填されていなかった。DEV-050/AeroSafe：梱包作業

における出荷バッチ不良 FA5765 --> FA7338 

 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目はないため、該当無しで

あった。 

 

苦情履歴の確認：当ロットについては、過去に倉庫に起因する苦情の

発生は認められなかった。 

 

当局報告の必要性：なし 

 

CAPA：倉庫での工程に原因は認められなかったので、特段の是正、予

防措置は実施しない。 

 

 

 

再調査は完了した。 
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これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/08/09）：製品品質苦情グループから調査結果を含む

新たな情報を入手した。 

 

 

 

追加情報（2021/08/17）：製品品質苦情グループから、調査概要の詳

細/完全な苦情調査/製品品質苦情からの苦情コンタクトの詳細に基づ

く新たな情報を入手した：調査結果であった。 

 

 

 

追加情報（2021/11/04）： 

 

再調査は完了した。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/06）： 

 

本報告は同じ連絡可能な医師からの自発追加報告である。 

 

更新された情報： 

 

患者のイニシャル、病歴； 

 

慢性心不全（継続中）、左大腿骨頚部骨折、アルツハイマー型認知症

の更新追加、剖検実施（いいえ）、ワクチン情報（接種部位、投与経

路、有効期限）、生物学的製剤（ワクチン）更新、併用薬追加、「発

熱」の治療をなしと更新、新規有害事象「脱水」の追加。 

 

 

 

修正： 

 

本追加報告は、以前に提出した情報の修正報告である。 
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Case Comment が更新された。 
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10045 

四肢痛; 

 

末梢性ニューロパチ

ー; 

 

浮動性めまい; 

 

関節痛 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師

からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21120520。 

 

 

 

2021/06/29（ワクチン接種日）、84 歳の女性患者は、covid-19 免疫の

ため bnt162b2（注射剤、ロット番号：EY5423、有効期限：

2021/11/30）筋肉内接種、単回量、2回目接種を受けた。 

 

病歴（ワクチン接種時のいずれの疾患も含む）は、不明であった。 

 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬は、エデルシートを含んだ

（報告のとおり）。 

 

実施された関連する検査は、不明であった。 

 

以前のワクチン歴は、2021/06/08、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号 FA2453、使用期限 2021/11/30、筋肉内

接種、単回量、初回）の接種を含んだ。2021/06/30（ワクチン接種翌

日）、末梢神経障害、右下肢全体の強い痛みが出現した。  

 

事象の経過以下の通り： 

 

2021/06/29、患者はワクチン接種し、その翌日から、急に節々の痛み

が出現し、特に右脚の痛みがひどかった。右下肢全体の強い痛みが出

現した。 

 

整形外科通院中だったが、整形外科受診も特別な原因はなく、症状は

改善しなかった。 

 

めまいで、報告者の病院に通院中であった。 

 

整形外科では副反応の報告していないということで、報告者の病院か

ら報告された。 

 

よって、症状や検査の詳細は、わからなかった。 

 

又、次回来院時に、追加問診して、報告書を仕上げようと思ったが、

再来なく、報告書提出が遅くなってしまった。 

 

事象の転帰は未回復であった。 
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2021/07/16、事象末梢神経障害および右下肢全体の強い痛み/特に右脚

の痛みがひどかったの転帰は未回復と評価した。 

 

報告者は、事象末梢神経障害を重篤（医学的に重要な事象）と分類し

た。 

 

事象は、診療所受診を必要とした。 

 

報告者はワクチンと事象末梢神経障害の因果関係を可能性大と評価し

た。 

 

不特定日、事象末梢神経障害および右下肢全体の強い痛み/特に右脚の

痛みがひどかったの転帰は未回復、他の事象は不明であった。 

 

事象末梢神経障害に対して治療を受けたかどうかは、不明であった。 

 

報告者は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事象とワ

クチンの因果関係を評価不能と評価した。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

追加情報（2021/08/06）: 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/17）: 

 

これは、追加報告書に応じた連絡可能な同医師からの自発的な追加報

告である。 

 

更新された情報は以下を含んだ： 

 

投与計画、ワクチン情報、ワクチン歴、生物学的製品、報告者情報、

患者イニシャル、併用治療、事象情報、新事象浮動性めまいおよび関

節痛。 
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10080 感覚障害   

本報告は連絡可能なその他医療従事者から入手した自発報告である。

これは、2つの報告の第 2報である。第 1報は医薬品医療機器総合機構

（PMDA）から入手した報告である。PMDA 受付番号：21117179。 

 

2021/04/23 10:20、成人の女性患者は covid-19 免疫のため、bnt162b2

（コミナティ、バッチ／ロット番号：ER9480、使用期限；

2021/07/31、筋肉内、左腕、初回、単回量）を接種した。 

 

その他の病歴はなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以

内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況

等）はなかった。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

2021/04/23 10:25（初回ワクチン接種 5分後）、感覚障害（シビレ）

を発現した。 

 

報告者であるその他医療従事者は非重篤と分類し、事象と bnt162b2 と

の因果関係を関連ありと判断した。 

 

事象は緊急治療室での治療を必要とした。 

 

不明日、事象の転帰はポララミン（5）1A 静注にて回復し、その後症状

は消失した。 

 

 

 

追跡調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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10087 

リンパ球百分率減

少; 

 

免疫性血小板減少

症; 

 

処置後出血; 

 

出血; 

 

呼吸不全; 

 

好中球百分率増加; 

 

点状出血; 

 

白血球数増加; 

 

紫斑; 

 

肺胞出血; 

 

胃腸出血; 

 

血中クレアチニン増

加; 

 

血中クレアチンホス

ホキナーゼ増加; 

 

血中ブドウ糖増加; 

 

血中乳酸脱水素酵素

増加; 

 

血中尿素増加; 

 

血中尿素窒素／クレ

アチニン比増加; 

 

血小板数減少; 

 

咽頭癌; 

 

喉頭摘出; 

 

喉頭癌; 

 

外科手術; 

 

肺転移; 

 

脂質異常症; 

 

高尿酸血症; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医

師による自発報告である。PMDA 受付番号：v21120811。 

 

  

 

2021/06/25 、80 歳 3 ヶ月の男性患者は COVID-19 予防接種のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EW0201、使用期限：

2021/12/31）、接種経路不明、単回量にて 2回目の接種を受けた（報

告では 80 歳時）。 

 

ワクチン接種前の体温は不明であった。 

 

病歴：喉頭癌（継続中）、喉頭癌術後（2015/02/26）、喉頭全摘

（2018/06/04）、肺転移に対し外科的切除後（2019/11/08）、高血圧

（継続中）、高尿酸血症（継続中）、脂質異常症、咽頭がん。 

 

継続中の併用薬：レボチロキシンナトリウム（チラーヂン S錠）、ア

ルファカルシドールカプセル、乳酸カルシウム（全て喉頭癌術後療法

のため）；アムロジピンベシル酸塩（アムロジピン OD 錠）、シンバス

タチン錠（両薬剤は高血圧に対して）；アロプリノール錠（高尿酸血

症に対して）。 

 

家族歴は報告されなかった。 

 

2021/06/04、患者は COVID-19 予防接種のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：FA2453、使用期限：2021/08/31）、接種経

路不明、単回量にて初回接種を受けていた。 

 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチン接種を受けていたか

は不明であった。 

 

2021/07/12（2021/07/15 とも報告された）、特発性血小板減少性紫斑

病が出現し、診療所への受診を要した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/07/12 より、体幹および四肢に点状出血を認めた。 

 

2021/07/13 より、気管切開孔から出血を認めた。 

 

2021/07/15、報告元病院を受診し、血液検査および骨髄検査により、

特発性血小板減少性紫斑病（ITP）と診断された。 
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貧血; 

 

酸素飽和度低下 

 

コミナティ接種後、血小板減少を呈した。 

 

2021/07 より、事象のため入院した。 

 

デキサメタゾン 1 g 静注による治療は無効であった。 

 

免疫グロブリン静注（IVIG）、濃厚血小板（PC）輸血およびプロトン

ポンプ阻害薬（PPI）による治療も受けた。 

 

治療を行うも、治療抵抗性により肺胞出血を合併した

（2021/07/18）。デキサメタゾンからステロイドパルス療法に切り替

え、血小板輸血も行ったが無効であった。 

 

酸素投与による治療も行われた。 

 

報告医師による最終診断は、特発性血小板減少性紫斑病および肺胞出

血であった。 

 

特発性血小板減少性紫斑病のため 5日間、肺胞出血のため 2日間入院

した（報告通り）。 

 

事象は 2日間の集中治療室（ICU）への受診に至った。 

 

 

 

追加情報(2021/12/20)： 

 

現病歴： 

 

喉頭がん・肺転移に対し術後、当院耳鼻咽喉科で経過観察されてい

た。 

 

入院 41 日前と 20 日前に近医でワクチンの接種を受けた。 

 

入院 3日前に体幹四肢に点状出血を認め、入院 2日前から気切孔から

の出血が出現した。 

 

当院耳鼻咽喉科を受診し、血液検査で血小板数 3x103/μL 以下であっ

たため、当科に緊急入院となった。 

 

現症： 
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バイタルサインに異常なし、体幹四肢に広がる紫斑を認め、気切孔か

ら出血を認めた。 

 

検査所見： 

 

血小板数の低下を認める一方、白血球数・Hb の低下や形態の異常は認

めなかった。クレアチニンは以前から同様の値であった。骨髄検査で

巨核球は正常範囲内で、血小板の付着像は認めなかった。ITP と診断し

た。 

 

入院後経過： 

 

重篤な出血を認め、入院同日に血小板輸血を行い、デキサメタゾン

(DEX) 40 mg/日の投与を開始した。 

 

第 2病目も気切孔からの出血の改善傾向を認めず、immunoglobulin 

therapy (IVIg) (30 g/日; 400 mg/kg)を開始した。 

 

第 3病目に SpO2 90% (O2 4L/分)と、血液検査で酸素化の増悪と進行性

の貧血(Hb4.2 g/dl)を認めた。CT で肺胞出血を示した。その他に明ら

かな出血を疑う所見はなかった。肺胞出血だけではこれほどの貧血の

進行は説明がつかず、消化管出血の合併が疑われたが排便を認めず評

価できなかった。集中治療室へ移動し、加熱式ネブライザ FiO2 40%で

酸素化の改善を認めた。血小板輸血を行い、同日から DEX から

methylprednisolone pulse 療法(500mg/日)へ変更したが、血小板数の

増加は認められなかった。 

 

呼吸状態の改善を認めず、第 5病目に肺胞出血による呼吸不全のため

死亡した。 

 

 

 

患者は臨床検査および処置を受けた： 

 

APTT: 23.8 seconds (24.0-34.0) 2021/07/15 12:04; ALT (GPT): 15 

IU/L (10-42)  2021/05/12 9:16, 18 IU/L  2021/07/15 12:04; A/G 

ratio: 1.57 (1.32-2.23)  2021/07/15 12:04; amylase: 71 IU/L 

(44-132)  2021/07/15 12:04; antibody value: 40 times (below 40)  

2021/07/15 14:52; cytoplasmic: not detected  2021/07/15 14:52; 

discrete-speck: not detected  2021/07/15 14:52; homogeneous: 40 

times  2021/07/15 14:52; nucleolar: 40 times  2021/07/15 14:52; 
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other staining type I: not detected  2021/07/15 14:52; other 

staining type II: not detected  2021/07/15 14:52; peripheral: 

not detected  2021/07/15 14:52; speckled: 40 times  2021/07/15 

14:52; MPO-ANCA: below 1.0 IU/mL (below 3.5)  2021/07/15 15:47; 

PR3-ANCA: below 1.0 IU/mL (below 3.5)  2021/07/15 15:47; lupus 

anticoagulant (dilute Russel's viper venom time [dRVVT]): 1.2 

(below 1.2)  2021/07/15 15:47; lupus anticoagulant (dRVVT): 

46.3 seconds and 33.0 seconds  2021/07/15 15:47; AST (GOT): 24 

IU/L (13-30)  2021/05/12 9:16, 29 IU/L  2021/07/15 12:04; 

basophil %: 0.4 % (0.0-2.5)  2021/05/12 9:16, 0.2%  2021/07/15 

12:04; bone marrow examination: without abnormality, consistent 

with idiopathic thrombocytopenic purpura (ITP)  2021/07/15; 

albumin: 4.3 g/dL (4.1-5.1)  2021/05/12 9:16, 4.4 g/dL  

2021/07/15 12:04; ALP (IFCC): 41 IU/L (38-113)  2021/05/12 

9:16, 40 IU/L  2021/07/15 12:04; total bilirubin: 0.7 mg/dL 

(0.4-1.5)  2021/05/12 9:16, 1.0 mg/dL  2021/07/15 12:04; 

calcium: 9.0 mg/dL (8.8-10.1)  2021/05/12 9:16, 8.8 mg/dL  

2021/07/15 12:04; chloride: 107 mmol/L (101-108)  2021/05/12 

9:16, 107 mmol/L  2021/07/15 12:04; cholinesterase: 435 IU/L 

(240-486)  2021/07/15 12:04; creatinine: 1.16 mg/dL (0.65-1.07)  

2021/05/12 9:16, 1.35 mg/dL  2021/07/15 12:04; creatinine 

kinase: 679 IU/L (59-248)  2021/07/15 12:04; fibrinogen: 399 

mg/dL (200-400)  2021/07/15 12:04; blood glucose: 104 mg/dL 

(73-109)  2021/05/12 9:16, 136 mg/dL  2021/07/15 12:04; 

platelet-associated IgG: 487 (0.0-46.0)  2021/07/15 14:52; LD 

(IFCC): 236 IU/L (124-222)  2021/05/12 9:16, 309 IU/L  

2021/07/15 12:04; osmotic pressure: 305 (calculated value)  

2021/05/12 9:16, 309 (calculated value)  2021/07/15 12:04; 

inorganic phosphorus: 4.1 mg/dL (2.7-4.6)  2021/07/15 12:04; 

potassium: 5.1 mmol/L (3.6-4.8)  2021/05/12 9:16, 4.4 mmol/L  

2021/07/15 12:04; sodium: 146 mmol/L (138-145)  2021/05/12 

9:16, 145 mmol/L  2021/07/15 12:04; blood test: idiopathic 

thrombocytopenic purpura  2021/07/15; Thrombin AT III: 3.2 

ng/mL (below 3.0)  2021/07/15 15:47; urea nitrogen: 20 mg/dL 

(8-20)  2021/05/12 9:16, 33 mg/dL  2021/07/15 12:04; UN/CRT: 

17.2 (9-22)  2021/05/12 9:16, 24.4  2021/07/15 12:04; uric 

acid: 6.7 mg/dL (3.7-7.8)  2021/07/15 12:04; anticardiolipin: 

less than or equal to 8 IU/mL (below 10)  2021/07/15 15:47; CT: 

pulmonary alveolar haemorrhage  2021/07/18; CRP: 0.250 mg/dL 

(0.000-0.140)  2021/05/12 9:16, 0.599 mg/dL  2021/07/15 12:04; 

eosinophil %: 2.2% (0.0-8.5)  2021/05/12 9:16, 1.2%  2021/07/15 

12:04; D-dimer: 3.0 ug/mL (below 1.0)  2021/07/15 12:04; FDP: 
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5.7 ug/mL (below 5.0)  2021/07/15 12:04; gamma-glutamyl 

transpeptidase: 30 IU/L (13-64)  2021/05/12 9:16, 27 IU/L  

2021/07/15 12:04; eGFR: 46.9  2021/05/12 9:16, 39.7  2021/07/15 

12:04; HbA1c: 5.8% (4.9-6.0)  2021/07/15 14:52; hematocrit: 

47.1% (40.7-50.1)  2021/05/12 9:16, 42.4%  2021/07/15 12:04, 

41.0%  2021/07/15 13:11; hemoglobin: 15.1 g/dL (13.7-16.8)  

2021/05/12 9:16, 14.2 g/dL  2021/07/15 12:04, 14.1 g/dL  

2021/07/15 13:11; anti-helicobacter pylori: below 3 IU/mL 

(below 10)  2021/07/15 14:52; HBs antibody (Electro 

chemiluminescence immunoassay [ECLIA]): 2.0 IU/L (below 10.0), 

negative  2021/07/15 14:52; HBc antibody: 0.1 (cut off 

index:C.O.I.) (below 1.00)  2021/07/15 14:52; HBc antibody 

result: negative  2021/07/15 14:52; lymphocyte %: 20.9% (16.5-

49.5)  2021/05/12 9:16, 4.9%  2021/07/15 12:04; MCH: 30.9 pg 

(27.5-33.2)  2021/05/12 9:16, 32.1 pg  2021/07/15 12:04, 32.1 

pg  2021/07/15 13:11; MCHC: 32.1 g/dL (31.7-35.3)  2021/05/12 

9:16, 33.5 g/dL  2021/07/15 12:04, 34.4 g/dL  2021/07/15 13:11; 

MCV: 96.3 fL (83.6-98.2)  2021/05/12 9:16, 95.9 fL  2021/07/15 

12:04, 93.4 fL  2021/07/15 13:11; mean platelet count: 10.6 fL 

(7.0-11.0)  2021/05/12 9:16, discontinued  2021/07/15 12:04, 

discontinued  2021/07/15 13:11; monocyte %: 10.0 % (2.0-10.0)  

2021/05/12 9:16, 4.9%  2021/07/15 12:04; neutrophil count: 

3378/ uL  2021/05/12 9:16, 11553/uL  2021/07/15 12:04; 

neutrophil %: 66.5 % (38.5-80.5)  2021/05/12 9:16, 88.8%  

2021/07/15 12:04; plasmin alpha 2PI: 1.7 ug/mL (0-0.8)  

2021/07/15 15:47; platelet: 227 x10^3/uL (158-348)  2021/05/12 

9:16, below 3 x10^3/uL  2021/07/15 12:04, 4 x10^3/uL  

2021/07/15 13:11; platelet factor 4 antibody test: 3 ng/mL (0-

20)  2021/07/15 15:47; protein C: 107% (70-150)  2021/07/15 

15:47; protein S: 112% (73-137)  2021/07/15 15:47; total 

protein: 7.2 g/dL (6.6-8.1)  2021/07/15 12:04; PT: 10.1 seconds 

(9.6-13.1)  2021/07/15 12:04; PT%: 122%  2021/07/15 12:04; PT 

(INR): 0.90 (0.90-1.10)  2021/07/15 12:04; PT (ratio): 0.90  

2021/07/15 12:04; red blood cell count: 4.89 x 10^6/uL (4.35-

5.55)  2021/05/12 9:16, 4.42 x10^6/uL  2021/07/15 12:04, 4.39 

x10^6/uL  2021/07/15 13:11; red cell distribution width: 15.8 % 

(11.6-14.0)  2021/05/12 9:16, 15.4%  2021/07/15 12:04, 15.4%  

2021/07/15 13:11; COVID-19 PCR test: negative  2021/07/15 

16:13; syphilis quantitative test: negative (negative: 0.0-0.9 

R.U.)  2021/07/15 12:04; von Willebrand: 273% (60-170)  

2021/07/15 15:47; and white blood cell count: 5.08 x10^3/uL 

(3.3-8.6)  2021/05/12 9:16, 13.01 x10^3/uL  2021/07/15 12:04, 
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13.19 x10^3/uL  2021/07/15 13:11, Blood creatinine 12.04 1.35 

mg/dl 2021/07/15, 日付不詳: Antinuclear antibody test: 陰性, 

lymphocyte percentage: 4.5 %, Monocyte percentage: 3.0 %, 

Eosinophil percentage: 1.0 %, Basophil percentage: 0.5 %, RBC 

count: 4.39 10*6/uL, Haemoglobin: 13:11 14.1g/dl, Platelet 

count: 3 x10^3/uL 以下, Na 136 (mEq), 抗 H. Pyroli antibody: 陰

性, Vital signs: 異常なし, SpO2: 90%, Platelet count: 低下, 

White blood count: 低下なし, HB: 低下なし。 

 

2021/07/19、患者は死亡した。 

 

死因は特発性血小板減少性紫斑病、肺胞出血、および肺胞出血による

呼吸不全であった。 

 

剖検実施の有無については不明であった。 

 

白血球数上昇の転帰は未回復、他の事象の転帰は不明であった。 

 

  

 

結論： 

 

PFIZER-BIONTECH COVID-19 VACCINE INJECTABLE ロット EW0201 の使用

上の安全性によって要請された有害事象に対する苦情は、調査され

た。 

 

調査には、製造および梱包バッチ記録の確認、保持された参照サンプ

ル、逸脱調査と報告されたロットについての苦情履歴の分析があっ

た。 

 

最終的な範囲は報告された完成商品ロット EW0201、充填ロット ET8443

及び大量処方製剤ロット EP8625 であると決定された。 

 

苦情サンプルは、返されなかった。 

 

調査期間中、関連した品質問題は確認されなかった。 

 

製品品質への影響はない。 

 

苦情は確認されなかった。 
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2021/11/12、この調査結果は、ファイザー製品品質グループから入手

した; 

 

調査結果の概要： 

 

プライバシー倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は認め

られなかった。よって、プライバシー倉庫における製造、品質管理等

に対する影響は無い。 

 

製造記録の確認： 

 

本品質情報に関連する事項は認められなかった。また、該ロットが関

連する逸脱事象として以下のものが報告された（管理番号/タイト

ル）。該当逸脱の製品品質に対する影響は無いと考えられた。 

 

保存サンプルの確認： 

 

参考品で確認する項目は無いため該当無し。 

 

苦情履歴の確認： 

 

該当ロットについて、過去にプライバシー倉庫に起因する苦情の発生

は認められなかった。 

 

当局への報告の必要性：無し。 

 

CAPA： 

 

プライバシー倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の CAPA

は実施しない。 

 

 

 

報告医師は特発性血小板減少性紫斑病および肺胞出血を重篤（死亡）

とし、事象は BNT162B2 と関連ありと評価した。 

 

2021/10/25、また、報告医師によると、本ワクチンとの関連は不明だ

が、死亡に至る重篤な症例であった。 

 

報告医師は、他の疾患など他に考えられる要因を評価不能とした。 
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報告医師の意見は以下の通り： 

 

事象はワクチン接種後の発症であり、BNT162B2 と因果関係ありと考え

た。初診時の血清は保存してあり、必要であれば提供可能である。 

 

  

 

追加情報（2021/10/25）：同一の連絡可能な医師から新たな情報を入

手した：病歴、臨床検査データ、併用薬、副反応データ（「肺胞出

血」、「クレアチニン: 1.35 mg/dL (0.65-1.07) 2021/07/15 

12:04」、「クレアチンキナーゼ: 679 IU/L (59-248) 2021/07/15 

12:04」、「血糖: 136 mg/dL (73-109) 2021/07/15 12:04」、「LD 

(IFCC): 309 IU/L (124-222) 2021/07/15 12:04」、「尿素窒素: 33 

mg/dL (8-20) 2021/07/15 12:04」、「UN/CRT: 24.4 (9-22) 

2021/07/15 12:04」、「リンパ球%: 4.9% (16.5-49.5) 2021/07/15 

12:04」、「好中球%: 88.8% (38.5-80.5) 2021/07/15 12:04」、「白

血球数: 13.01 (3.3-8.6) x10^3/uL 2021/07/15 12:04、13.19 (3.3-

8.6) x10^3/uL 2021/07/15 13:11」）を追加、重篤性基準として入院

にチェックあり、ITP の発現日を更新、事象の経過。 

 

  

 

追加情報（2021/11/01）： 

 

再調査は完了した。詳細情報の入手は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/05）： 

 

新たな情報は、調査結果を提供しているファイザー製品品質グループ

から報告された。 

 

 

 

追加情報（2021/11/12）: 

 

ファイザー製品品質グループからの新たな情報は以下を含む;調査結果

の概要 
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修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。免疫

性血小板減少症と肺胞出血の事象因果関係は、更新された。 

 

 

 

追加情報(2021/12/20)：本報告は、以下の文献資料からの文献報告で

ある：「BNT162b2 mRNA COVID-19 ワクチン接種後に発症した免疫性血

小板減少症」、臨床血液、2021 年；62 巻、1639-1642 頁。 

 

更新された情報：文献情報、脂質異常症、咽頭がんの病歴追加、検査

データ追加、被疑薬コーディングおよび使用期限、新たに報告された

事象（呼吸不全、気管切開部位出血、消化管出血、出血、点状出血、

紫斑、貧血増悪、酸素飽和度低下、血小板数減少）、臨床経過詳細。 
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10103 

γ－グルタミルトラ

ンスフェラーゼ増

加; 

 

アスパラギン酸アミ

ノトランスフェラー

ゼ増加; 

 

アラニンアミノトラ

ンスフェラーゼ増

加; 

 

インターロイキン濃

度増加; 

 

フィブリン分解産物

増加; 

 

ヘマトクリット減

少; 

 

ヘモグロビン減少; 

 

リンパ増殖性障害; 

 

リンパ球数減少; 

 

好中球数減少; 

 

好塩基球数増加; 

 

心筋虚血; 

 

意識変容状態; 

 

昏睡尺度異常; 

 

汎血球減少症; 

 

活性化部分トロンボ

プラスチン時間延

長; 

てんかん; 

 

施設での生活; 

 

脳梗塞; 

 

鉄欠乏性貧血; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な主治

医から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：V21120780。  

 

 

 

2021/05/26 13:20（ワクチン接種日）、92 歳 7か月の女性患者は

COVID-19 免疫のため BNT162B2（初回、コミナティ、注射剤、筋肉内、

ロット番号：EY2173、使用期限：2021/08/31、筋肉内、単回量）を接

種した（92 歳時）。 

 

2021/05/26、ワクチン接種前の体温は摂氏 35.2 度であった。 

 

特定の家族歴はなかった。 

 

アレルギー歴、副作用歴、報告以外のワクチン接種歴、副反応歴はな

かった。 

 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種はなかっ

た。 

 

病歴には、高血圧、陳旧性脳梗塞、てんかん、鉄欠乏性貧血があり、

すべて継続中であった。 

 

ADL 自立度は、食事はなんとか自立摂取、その他全介助で、特別養護老

人ホームに入所していた。 

 

併用薬には、クロピドグレル（陳旧性脳梗塞のため）、ウラピジル

（エブランチル）、フェノバルビタール（フェノバール、てんかんの

ため）、クエン酸第一鉄ナトリウム（クエン酸第一鉄ナトリウム、鉄

欠乏性貧血のため）、ベタネコール・クロール（ベサコリン）があ

り、すべて経口で、日付不明～2021/06/02 までであった。 

 

 

 

事象の経過は以下のとおりであった： 

 

2021/05/27 時刻不明（ワクチン接種の 1日後）、発熱（摂氏 37.2

度）、汎血球減少症が発現し、同日、意識障害、食欲不振が発現し

た。 

 

2021/06/02 10:48、救急要請があった。 
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無力症; 

 

発熱; 

 

白血球数減少; 

 

総蛋白減少; 

 

血中アルカリホスフ

ァターゼ増加; 

 

血中アルブミン減

少; 

 

血中ビリルビン増

加; 

 

血中乳酸脱水素酵素

増加; 

 

血小板数減少; 

 

赤血球数減少; 

 

食欲減退; 

 

Ｃ－反応性蛋白増加 

2021/06/02 11:07、救急隊が到着し、 

 

2021/06/02 11:44（ワクチン接種の 7日後）、救急車で搬送され病院

に入院した。 

 

要介護度は、要介護 3であった。 

 

到着時、全身脱力を認めた。 

 

嚥下機能は不明であった。発症前は、経口摂取可能であった。 

 

医師は事象を発熱、汎血球減少症と最終診断した。 

 

事象の発熱は、重篤（死亡、入院）で、救急治療室入室および治療を

必要とした。 

 

事象の汎血球減少症は、救急治療室入室を必要とした。 

 

以下の検査法を受けた。 

 

2021/06/02、病院へ搬送された。 

 

脳単純 CT で左大脳半球陳旧性梗塞を認め、胸腹部骨盤単純造影 CT で

右副腎皮質腺腫（24mm）、腹部大動脈瘤（34mm）、脾臓に 22mm の低吸

収腫瘤を認め、脳単純 MRI、MRA で新規脳卒中はなかった。 

 

血球減少が進行し、白血球 800～1,000 程度(単位は提供されなかっ

た)、ヘモグロビンは 6g/dL 未満、血小板は 10x10 3/mm3 未満まで低下

し、適宜赤血球輸血および血小板輸血を行った。 

 

可溶性 IL2R 13,500 U/mL に上昇した。 

 

血管内リンパ腫を疑いランダム皮膚生検を行うも陰性であった。 

 

リンパ増殖性疾患の精査目的で骨髄生査などの追加検査も検討した。  

 

しかし、血球減少や全身状態の悪さから、ご家族とも相談して追加の

精査は行わないこととなった。 

 

2021/07/03、脳、頸、胸、腹部、骨盤単純 CT で、両肺すりガラス影、

浸潤影、右胸水を認めた。 
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検査法には以下があった： 

 

activated partial thromboplastin time (24-39): (日付詳細不明) 

34.3, 注記: コントロール 27.2; (日付詳細不明) 41.0 (h), 注記: 

コントロール 27.2; (日付詳細不明) 33.6, 注記: コントロール 

27.2; (日付詳細不明) 38.4, 注記: コントロール 27.2; (日付詳細不

明) 31.0, 注記: コントロール 27.7; (日付詳細不明) 36.4, 注記: 

コントロール 27.2; (日付詳細不明) 32.2, 注記: コントロール 27.7; 

(日付詳細不明) 36.6, 注記: コントロール 27.7; (日付詳細不明) 

36.4, 注記: コントロール 27.2; (日付詳細不明) 36.8, 注記: コン

トロール 27.7; activated partial thromboplastin time: (日付詳細

不明) 64 %; (日付詳細不明) 48 %; (日付詳細不明) 66 %; (日付詳細

不明) 53 %; (日付詳細不明) 79 %; (日付詳細不明) 58 %; (日付詳細

不明) 73 %; (日付詳細不明) 58 %; (日付詳細不明) 58 %; (日付詳細

不明) 58 %; adjusted calcium (8.8-10.1): (2021/06/22) 9.2; 

(2021/06/24) 9.1; (2021/06/26) 9.1; (2021/06/28) 9.1; 

(2021/06/30) 9.1; (2021/07/02) 9.2; alanine aminotransferase 

(7-23): (2021/06/02) 14; (2021/06/03) 14; (2021/06/04) 15; 

(2021/06/07) 29 (h); (2021/06/08) 31 (h); (2021/06/11) 40 (h); 

(2021/06/12) 41 (h); (2021/06/14) 54 (h); (2021/06/15) 65 (h); 

(2021/06/16) 66 (h); (2021/06/17) 65 (h); (2021/06/18) 75 (h); 

(2021/06/21) 83 (h); (2021/06/22) 79 (h); (2021/06/24) 24 (h); 

(2021/06/26) 7; (2021/06/28) 5 (l); (2021/06/30) 5 (l); 

(2021/07/02) 4 (l); albumin globulin ratio (1.32-2.23): 

(2021/06/02) 1.27 (l); (2021/06/04) 1.24 (l); (2021/06/07) 1.05 

(l); (2021/06/08) 1.10 (l); (2021/06/11) 1.10 (l); (2021/06/12) 

1.10 (l); (2021/06/14) 1.15 (l); (2021/06/15) 1.39; 

(2021/06/16) 1.41; (2021/06/17) 1.32; (2021/06/18) 1.25 (l); 

(2021/06/21) 1.33; (2021/06/22) 1.39; (2021/06/24) 1.47; 

(2021/06/26) 1.56; (2021/06/28) 1.53; (2021/06/30) 1.50; 

(2021/07/02) 1.69; amylase (44-132): (2021/06/02) 33 (l); 

(2021/06/08) 62; (2021/06/11) 92; (2021/06/12) 84; (2021/06/14) 

83; (2021/06/15) 81; (2021/06/17) 75; (2021/06/18) 70; 

(2021/06/21) 66; (2021/06/22) 66; (2021/06/24) 64; (2021/06/26) 

56; (2021/06/28) 45; (2021/06/30) 42 (l); (2021/07/02) 40 (l); 

aspartate aminotransferase (13-30): (2021/06/02) 35 (h); 

(2021/06/03) 35 (h); (2021/06/04) 39 (h); (2021/06/07) 97 (h); 

(2021/06/08) 93 (h); (2021/06/11) 113 (h); (2021/06/12) 123 

(h); (2021/06/14) 156 (h); (2021/06/15) 170 (h); (2021/06/16) 

143 (h); (2021/06/17) 134 (h); (2021/06/18) 138 (h); 

(2021/06/21) 122 (h); (2021/06/22) 101 (h); (2021/06/24) 67 

(h); (2021/06/26) 52 (h); (2021/06/28) 51 (h); (2021/06/30) 48 
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(h); (2021/07/02) 41 (h); basophil count (0.3-1.4): 

(2021/06/02) 1.7 (h); (2021/06/03) 1.1; (2021/06/04) 1.6 (h); 

(2021/06/07) 0.6; (2021/06/08) 1.3; (2021/06/11) 0.9; 

(2021/06/12) 1.1; (2021/06/14) 0.7; (2021/06/15) 0.8; 

(2021/06/15) 0.8; (2021/06/16) 0.7; (2021/06/17) 2.7 (h); 

(2021/06/18) 1.1; (2021/06/21) 1.3; (2021/06/22) 1.2; 

(2021/06/24) 0.0 (l); (2021/06/26) 1.0; (2021/06/28) 1.2; 

(2021/06/30) 1.2; (2021/07/02) 0.0 (l); biopsy skin: (日付詳細

不明) 陰性; blood albumin (4.1-5.1): (2021/06/02) 2.8 (l); 

(2021/06/04) 2.6 (l); (2021/06/07) 2.1 (l); (2021/06/08) 2.3 

(l); (2021/06/11) 2.2 (l); (2021/06/12) 2.3 (l); (2021/06/14) 

2.3 (l); (2021/06/15) 2.5 (l); (2021/06/16) 2.4 (l); 

(2021/06/17) 2.5 (l); (2021/06/18) 2.5 (l); (2021/06/21) 2.4 

(l); (2021/06/22) 2.5 (l); (2021/06/24) 2.5 (l); (2021/06/26) 

2.5 (l); (2021/06/28) 2.6 (l); (2021/06/30) 2.7 (l); 

(2021/07/02) 2.7 (l); blood alkaline phosphatase (38-113): 

(2021/06/02) 107; (2021/06/03) 99; (2021/06/04) 105; 

(2021/06/07) 115 (h); (2021/06/08) 121 (h); (2021/06/11) 112; 

(2021/06/12) 121 (h); (2021/06/14) 142 (h); (2021/06/15) 149 

(h); (2021/06/16) 136 (h); (2021/06/17) 130 (h); (2021/06/18) 

134 (h); (2021/06/21) 124 (h); (2021/06/22) 124 (h); 

(2021/06/24) 106; (2021/06/26) 97; (2021/06/28) 100; 

(2021/06/30) 104; (2021/07/02) 94; blood bilirubin (0.4-1.5): 

(2021/06/02) 0.7; (2021/06/08) 0.7; (2021/06/11) 0.8; 

(2021/06/12) 1.1; (2021/06/14) 1.2; (2021/06/15) 1.2; 

(2021/06/17) 1.7 (h); (2021/06/18) 1.4; (2021/06/21) 1.5; 

(2021/06/22) 1.6 (h); (2021/06/24) 0.9; (2021/06/26) 1.1; 

(2021/06/28) 1.4; (2021/06/30) 1.8 (h); (2021/07/02) 2.0 (h); 

blood calcium (8.8-10.1): (2021/06/22) 7.7 (l); (2021/06/24) 

7.6 (l); (2021/06/26) 7.6 (l); (2021/06/28) 7.7 (l); 

(2021/06/30) 7.8 (l); (2021/07/02) 7.9 (l); blood chloride 

(101-108): (2021/06/02) 108; (2021/06/03) 111 (h); (2021/06/04) 

113 (h); (2021/06/07) 107; (2021/06/08) 107; (2021/06/11) 107; 

(2021/06/12) 106; (2021/06/14) 105; (2021/06/15) 105; 

(2021/06/16) 105; (2021/06/17) 105; (2021/06/18) 105; 

(2021/06/21) 105; (2021/06/22) 104; (2021/06/24) 106; 

(2021/06/26) 109 (h); (2021/06/28) 108; (2021/06/30) 106; 

(2021/07/02) 106; blood cholesterol (142-248): (2021/06/08) 103 

(l); (2021/06/21) 114 (l); (2021/06/24) 110 (l); (2021/06/30) 

100 (l); (2021/07/02) 96 (l); blood cholinesterase (201-421): 

(2021/06/02) 177 (l); (2021/06/04) 158 (l); (2021/06/07) 125 

(l); (2021/06/08) 127 (l); (2021/06/11) 112 (l); (2021/06/12) 
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124 (l); (2021/06/14) 116 (l); (2021/06/15) 130 (l); 

(2021/06/16) 119 (l); (2021/06/17) 124 (l); (2021/06/18) 121 

(l); (2021/06/21) 106 (l); (2021/06/22) 102 (l); (2021/06/24) 

102 (l); (2021/06/26) 94 (l); (2021/06/28) 109 (l); 

(2021/06/30) 123 (l); (2021/07/02) 111 (l); blood creatine 

phosphokinase (41-153): (2021/06/02) 47; (2021/06/03) 37 (l); 

(2021/06/04) 28 (l); (2021/06/07) 27 (l); (2021/06/08) 21 (l); 

(2021/06/11) 29 (l); (2021/06/12) 27 (l); (2021/06/14) 29 (l); 

(2021/06/15) 36 (l); (2021/06/16) 25 (l); (2021/06/17) 28 (l); 

(2021/06/18) 25 (l); (2021/06/21) 24 (l); (2021/06/22) 27 (l); 

(2021/06/24) 29 (l); (2021/06/26) 29 (l); (2021/06/28) 29 (l); 

(2021/06/30) 31 (l); (2021/07/02) 48; blood creatinine (0.46-

0.79): (2021/06/02) 0.67; (2021/06/03) 0.64; (2021/06/04) 0.54; 

(2021/06/07) 0.52; (2021/06/08) 0.48; (2021/06/11) 0.46; 

(2021/06/12) 0.49; (2021/06/14) 0.45 (l); (2021/06/15) 0.44 

(l); (2021/06/16) 0.46; (2021/06/17) 0.41 (l); (2021/06/18) 

0.40 (l); (2021/06/21) 0.39 (l); (2021/06/22) 0.43 (l); 

(2021/06/24) 0.44 (l); (2021/06/26) 0.45 (l); (2021/06/28) 0.38 

(l); (2021/06/30) 0.39 (l); (2021/07/02) 0.42 (l); blood 

fibrinogen (200-400): (日付詳細不明) 316; (日付詳細不明) 296; 

(日付詳細不明) 228; (日付詳細不明) 175 (l); (日付詳細不明) 160 

(l); (日付詳細不明) 118 (l); (日付詳細不明) 121 (l); (日付詳細

不明) 125 (l); (日付詳細不明) 130 (l); (日付詳細不明) 126 (l); 

blood glucose (73-109): (2021/06/02) 118 (h); (2021/06/03) 121 

(h); (2021/06/04) 135 (h); (2021/06/07) 111 (h); (2021/06/08) 

117 (h); (2021/06/11) 117 (h); (2021/06/12) 103; (2021/06/14) 

144 (h); (2021/06/15) 134 (h); (2021/06/16) 153 (h); 

(2021/06/17) 137 (h); (2021/06/18) 116 (h); (2021/06/21) 124 

(h); (2021/06/22) 131 (h); (2021/06/24) 130 (h); (2021/06/26) 

133 (h); (2021/06/28) 125 (h); (2021/06/30) 167 (h); 

(2021/07/02) 133 (h); blood lactate dehydrogenase (124-222): 

(2021/06/02) 670 (h); (2021/06/03) 595 (h); (2021/06/04) 630 

(h); (2021/06/07) 601 (h); (2021/06/08) 619 (h); (2021/06/11) 

533 (h); (2021/06/12) 529 (h); (2021/06/14) 549 (h); 

(2021/06/15) 539 (h); (2021/06/16) 470 (h); (2021/06/17) 468 

(h); (2021/06/18) 443 (h); (2021/06/21) 415 (h); (2021/06/22) 

413 (h); (2021/06/24) 373 (h); (2021/06/26) 347 (h); 

(2021/06/28) 341 (h); (2021/06/30) 362 (h); (2021/07/02) 397 

(h); blood lactate dehydrogenase: (日付詳細不明) 670 IU/l, 注

記: 高値; blood magnesium (1.8-2.6): (2021/06/22) 2.4; 

(2021/06/24) 2.3; (2021/06/26) 2.3; (2021/06/28) 2.3; 

(2021/06/30) 2.1; (2021/07/02) 2.3; blood phosphorus (2.7-4.6): 
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(2021/06/22) 2.8; (2021/06/24) 3.0; (2021/06/26) 2.4 (l); 

(2021/06/28) 1.9 (l); (2021/06/30) 1.7 (l); (2021/07/02) 2.8; 

blood potassium (3.6-4.8): (2021/06/02) 3.7; (2021/06/03) 3.5 

(l); (2021/06/04) 3.4 (l); (2021/06/07) 3.9; (2021/06/08) 4.0; 

(2021/06/11) 4.4; (2021/06/12) 4.6; (2021/06/14) 4.7; 

(2021/06/15) 4.6; (2021/06/16) 4.6; (2021/06/17) 4.6; 

(2021/06/18) 4.6; (2021/06/21) 4.7; (2021/06/22) 4.3; 

(2021/06/24) 4.0; (2021/06/26) 3.9; (2021/06/28) 3.8; 

(2021/06/30) 3.6; (2021/07/02) 3.6; blood sodium (138-145): 

(2021/06/02) 142; (2021/06/03) 145; (2021/06/04) 145; 

(2021/06/07) 137 (l); (2021/06/08) 136 (l); (2021/06/11) 133 

(l); (2021/06/12) 135 (l); (2021/06/14) 134 (l); (2021/06/15) 

133 (l); (2021/06/16) 134 (l); (2021/06/17) 133 (l); 

(2021/06/18) 134 (l); (2021/06/21) 133 (l); (2021/06/22) 135 

(l); (2021/06/24) 138; (2021/06/26) 138; (2021/06/28) 140; 

(2021/06/30) 140; (2021/07/02) 145; blood urea: (2021/06/02) 22 

(h); (2021/06/03) 22 (h); (2021/06/04) 22 (h); (2021/06/07) 27 

(h); (2021/06/08) 28 (h); (2021/06/11) 38 (h); (2021/06/12) 32 

(h); (2021/06/14) 26 (h); (2021/06/15) 22 (h); (2021/06/16) 23 

(h); (2021/06/17) 21 (h); (2021/06/18) 19; (2021/06/21) 20; 

(2021/06/22) 20; (2021/06/24) 20; (2021/06/26) 25 (h); 

(2021/06/28) 27 (h); (2021/06/30) 31 (h); (2021/07/02) 41 (h); 

blood uric acid (2.6-5.5): (2021/06/03) 6.3 (h); (2021/06/04) 

4.6; (2021/06/07) 3.0; (2021/06/08) 2.9; (2021/06/11) 3.3; 

(2021/06/12) 4.1; (2021/06/14) 3.9; (2021/06/15) 3.8; 

(2021/06/16) 3.8; (2021/06/17) 3.5; (2021/06/18) 3.1; 

(2021/06/21) 3.2; (2021/06/22) 3.6; (2021/06/24) 3.5; 

(2021/06/26) 3.6; (2021/06/28) 2.8; (2021/06/30) 2.9; 

(2021/07/02) 3.5; body temperature: (日付詳細不明) 摂氏 37.2 度; 

(2021/05/26) 摂氏 35.2 度, 注記: ワクチン接種前; (2021/06/02) 摂

氏 37.3 度, 注記: 救急隊到着時; coma scale: (2021/06/02) e4v1m5, 

注記: 救急隊到着時; computerised tomogram: (2021/07/03)すりガラ

ス影、浸潤影, 注記: 両肺, 右胸水; 死亡時画像診断; (日付詳細不

明) 22mm の脾臓腫瘤, 注記: 入院時の CT; computerised tomogram 

head: (2021/06/02) 左大脳半球陳旧性梗塞; c-reactive protein 

(0.00-0.14): (日付詳細不明) 7.26 mg/dl; (2021/06/02) 7.26 (h); 

(2021/06/03) 8.13 (h); (2021/06/04) 7.92 (h); (2021/06/07) 6.36 

(h); (2021/06/08) 7.40 (h); (2021/06/11) 5.39 (h); (2021/06/12) 

4.73 (h); (2021/06/14) 3.72 (h); (2021/06/15) 3.33 (h); 

(2021/06/16) 3.20 (h); (2021/06/17) 2.89 (h); (2021/06/18) 3.47 

(h); (2021/06/21) 3.25 (h); (2021/06/22) 2.49 (h); (2021/06/24) 

1.65 (h); (2021/06/26) 1.24 (h); (2021/06/28) 1.53 (h); 
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(2021/06/30) 2.55 (h); (2021/07/02) 4.02 (h); culture urine: 

(日付詳細不明) 好気ボトル(-), 注記: 検体材料: 静脈血（好気）; 

(日付詳細不明) 嫌気ボトル(-),注記: 検体材料: 静脈血（嫌気）; 

(日付詳細不明) 好気ボトル(-), 注記: 検体材料: 動脈血（好気）; 

(日付詳細不明) 嫌気ボトル(-), 注記: 検体材料: 動脈血（嫌気）; 

(日付詳細不明) 好気ボトル(-), 注記: 検体材料: 動脈血（好気）; 

(日付詳細不明) 嫌気ボトル(-), 注記: 検体材料: 動脈血（嫌気）; 

(日付詳細不明) 真菌の発育を認めず, 注記: 10^6/mL, 導尿で採取さ

れた検体材料。塗抹検査: グラム陽性球菌(GPC) -,グラム陽性桿菌

(GPR) -,グラム陰性球菌(GNC) -,グラム陰性桿菌(GNR) 1+, 真菌 -, 

白血球 -。 同定: Escherichia coli. 感受性: 薬剤名称アンピシリン

/スルバクタム(AB/SB), 最小発育阻止濃度(MIC) 16, 判定中間 (I); 

アンピシリン(ABPC), >16, 耐性 (R); クラブラン酸/アモキシシリン

(CV/AM), <=8, 感受性(S); ピペラシリン/タゾバクタム(PIPC/TAZ), 

<=4, S; セフタジジム(CAZ), <=1, S; セファゾリン(CEZ), 4, I; セ

フェピム(CFPM), <=1, S; セフォチアム(CTM), <=8, S; セフトリアキ

ソン(CTRX), <=0.5, S; セフォタキシム(CTX), <=0.5, S; スルバクタ

ム/セフォペラゾン(SB/CP), <=8, S; セフメタゾール(CMZ), <=4, S; 

セファクロール(CCL), <=8, S; セフジトレン(CDTR), <=1, S; セフポ

ドキシム(CPDX), <=1, S; フロモキセフ(FMOX), <=8, S; イミペネム

(IPM), <=0.5, S; メロペネム(MEPM), <=0.25, S; アズトレオナム

(AZT), <=1, S; アミカシン(AMK), 16, S; ゲンタマイシン(GM), 4, 

S; シプロフロキサシン(CPFX), >2, R; レボフロキサシン(LVFX), >4, 

R; ミノサイクリン塩酸塩(MINO), <=2, S; ホスホマイシン(FOM), 

<=4, S; スルファメトキサゾール/トリメトプリム(ST), >2, R; エト

ポシド(ETP), <=0.25, S; チゲサイクリン(TGC), <=0.5, S; PIPC, 

>64, R; (日付詳細不明) 同定: escherichia coli., 注記: 検体材料: 

静脈血（好気）。 感受性: 薬剤名称 AB/SB, MIC <=4, 判定 S; ABPC, 

16, I; CV/AM, <=8, S; PIPC/TAZ, <=8, S; CAZ, <=1, S; CEZ, <=1, 

S; CFPM, <=1, S; CTM, <=8, S; CTRX, <=0.5, S; CTX, <=0.5, S; 

SB/CP, <=8, S; CMZ, <=4, S; CCL, <=8, S; CDTR, <=1, S; CPDX, 

<=1, S; FMOX, <=8, S; IPM, <=0.5, S; MEPM, <=0.25, S; AZT, <=1, 

S; AMK, 16, S; GM, 4, S; CPFX, >2, R; LVFX, 4, I; MINO, <=2, S; 

FOM, <=4, S; ST, >2, R; ETP, <=0.25, S; TGC, <=0.5, S; PIPC, 

<=4, S; (日付詳細不明) 真菌の発育を認めず, 注記: 10^6/mL, 導尿

で採取した検体材料 塗抹鏡顕: GPC -, GPR -, GNC -, GNR 3+, 真菌 

-, 白血球 -。 同定: Escherichia coli. 感受性: 薬剤名称 AB/SB, 

MIC 16, 判定 I; ABPC, >16, R; CV/AM, <=8, S; PIPC/TAZ, <=4, S; 

CAZ, <=1, S; CEZ, <=1, S; CFPM, <=1, S; CTM, <=8, S; CTRX, 

<=0.5, S; CTX, <=0.5, S; SB/CP, <=8, S; CMZ, <=4, S; CCL, <=8, 

S; CDTR, <=1, S; CPDX, <=1, S; FMOX, <=8, S; IPM, <=0.5, S; 

MEPM, <=0.25, S; AZT, <=1, S; AMK, <=8, S; GM, <=2, S; CPFX, 
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>2, R; LVFX, >4, I; MINO, <=2, S; FOM, <=4, S; ST, >2, R; ETP, 

<=0.25, S; TGC, <=0.5, S; PIPC, >64, R; (2021/06/03) 同定: 

escherichia coli., 注記: 検体材料: 静脈血（嫌気）。感受性: 薬剤

名称 AB/SB, MIC <=4, 判定 S; ABPC, 16, I; CV/AM, <=8, S; 

PIPC/TAZ, <=4, S; CAZ, <=1, S; CEZ, <=1, S; CFPM, <=1, S; CTM, 

<=8, S; CTRX, <=0.5, S; CTX, <=0.5, S; SB/CP, <=8, S; CMZ, <=4, 

S; CCL, <=8, S; CDTR, <=1, S; CPDX, <=1, S; FMOX, <=8, S; IPM, 

<=0.5, S; MEPM, <=0.25, S; AZT, <=1, S; AMK, 16, S; GM, 4, S; 

CPFX, >2, R; LVFX, 4, I; MINO, <=2, S; FOM, <=4, S; ST, >2, R; 

ETP, <=0.25, S; TGC, <=0.5, S; PIPC, <=4, S; eosinophil count 

(0.3-6.0): (2021/06/02) 0.2 (l); (2021/06/03) 0.2 (l); 

(2021/06/04) 0.4; (2021/06/07) 1.1; (2021/06/08) 0.7; 

(2021/06/11) 1.3; (2021/06/12) 1.1; (2021/06/14) 0.0 (l); 

(2021/06/15) 0.0 (l); (2021/06/15) 0.0 (l); (2021/06/16) 0.0 

(l); (2021/06/17) 0.0 (l); (2021/06/18) 0.0 (l); (2021/06/21) 

0.0 (l); (2021/06/22) 0.0 (l); (2021/06/24) 0.0 (l); 

(2021/06/26) 0.0 (l); (2021/06/28) 0.0 (l); (2021/06/30) 0.0 

(l); (2021/07/02) 1.1; フィブリン分解産物(正常上限値 5.0): (日付

詳細不明) 15.1 (h); (日付詳細不明) 29.1 (h); gamma-

glutamyltransferase (9-32): (2021/06/02) 71 (h); (2021/06/03) 

75 (h); (2021/06/04) 88 (h); (2021/06/07) 126 (h); (2021/06/08) 

134 (h); (2021/06/11) 99 (h); (2021/06/12) 97 (h); (2021/06/14) 

99 (h); (2021/06/15) 97 (h); (2021/06/16) 87 (h); (2021/06/17) 

79 (h); (2021/06/18) 79 (h); (2021/06/21) 68 (h); (2021/06/22) 

61 (h); (2021/06/24) 52 (h); (2021/06/26) 46 (h); (2021/06/28) 

45 (h); (2021/06/30) 47 (h); (2021/07/02) 38 (h); glomerular 

filtration rate (正常上限値 60): (2021/06/02) 61; (2021/06/03) 

64; (2021/06/04) 77; (2021/06/07) 80; (2021/06/08) 87; 

(2021/06/11) 92; (2021/06/12) 85; (2021/06/14) 94; (2021/06/15) 

96; (2021/06/16) 92; (2021/06/17) 104; (2021/06/18) 107; 

(2021/06/21) 110; (2021/06/22) 99; (2021/06/24) 96; 

(2021/06/26) 94; (2021/06/28) 113; (2021/06/30) 110; 

(2021/07/02) 101; haematocrit (35.1-44.4): (2021/06/02) 38.1; 

(2021/06/03) 35.7; (2021/06/04) 36.0; (2021/06/07) 31.8 (l); 

(2021/06/08) 30.4 (l); (2021/06/11) 27.3 (l); (2021/06/12) 24.7 

(l); (2021/06/12) 25.0 (l); (2021/06/14) 23.4 (l); (2021/06/15) 

19.1 (l); (2021/06/15) 20.1 (l); (2021/06/16) 18.7 (l); 

(2021/06/17) 25.3 (l); (2021/06/18) 23.0 (l); (2021/06/21) 20.1 

(l); (2021/06/22) 18.1 (l); (2021/06/24) 19.3 (l); (2021/06/26) 

16.9 (l); (2021/06/28) 19.2 (l); (2021/06/30) 21.8 (l); 

(2021/07/02) 16.0 (l); haemoglobin (11.6-14.8): (日付詳細不明) 

6 未満, 注記: 減少; (2021/06/02) 12.6 g/dl; (2021/06/03) 11.7 
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g/dl; (2021/06/04) 11.8 g/dl; (2021/06/07) 10.4 (l); 

(2021/06/08) 10.3 (l); (2021/06/11) 9.0 (l); (2021/06/12) 8.3 

(l); (2021/06/12) 8.1 (l); (2021/06/14) 7.6 (l); (2021/06/15) 

6.5 (l); (2021/06/15) 6.9 (l); (2021/06/16) 6.1 (l); 

(2021/06/17) 8.6 (l); (2021/06/18) 8.0 (l); (2021/06/21) 7.1 

(l); (2021/06/22) 6.1 (l); (2021/06/24) 6.8 (l); (2021/06/26) 

5.5 (l); (2021/06/28) 6.3 (l); (2021/06/30) 7.1 (l); 

(2021/07/02) 5.2 (l); 検査: (2021/06/02) 陰性; (2021/06/03) 陰

性; (2021/06/04) 陰性; (2021/06/07) 陰性; (2021/06/08) 陰性; 

(2021/06/11) 陰性; (2021/06/12) 陰性; (2021/06/14) 陰性; 

(2021/06/15) 陰性; (2021/06/16) 陰性; (2021/06/17) 陰性; 

(2021/06/18) 陰性; (2021/06/21) 陰性; (2021/06/22) 陰性; 

(2021/06/24) 陰性; (2021/06/26) 陰性; (2021/06/28) 陰性; 

(2021/06/30) 陰性; (2021/07/02) 陰性; (2021/06/02) 陰性; 

(2021/06/03) 陰性; (2021/06/04) 陰性; (2021/06/07) 陰性; 

(2021/06/08) 陰性; (2021/06/11) 陰性; (2021/06/12) 陰性; 

(2021/06/14) 陰性; (2021/06/15) 陰性; (2021/06/16) 陰性; 

(2021/06/17) 陰性; (2021/06/18) 陰性; (2021/06/21) 陰性; 

(2021/06/22) 陰性; (2021/06/24) 陰性; (2021/06/26) 陰性; 

(2021/06/28) 陰性; (2021/06/30) 陰性; (2021/07/02) 陰性; 検査: 

(日付詳細不明) 13,500 IU/ml, 注記: 上昇; (2021/06/02) 陰性; 

(2021/06/03) 陰性; (2021/06/04) 陰性; (2021/06/07) 陰性; 

(2021/06/08) 陰性; (2021/06/11) 陰性; (2021/06/12) 陰性; 

(2021/06/14) 陰性; (2021/06/15) 陰性; (2021/06/16) 陰性; 

(2021/06/17) 陰性; (2021/06/18) 陰性; (2021/06/21) 陰性; 

(2021/06/22) 陰性; (2021/06/24) 陰性; (2021/06/26) 陰性; 

(2021/06/28) 陰性; (2021/06/30) 陰性; (2021/07/02) 陰性; 

lymphocyte count: (2021/06/02) 1610; (2021/06/03) 1453; 

(2021/06/04) 1393; (2021/06/07) 1623; (2021/06/08) 1473; 

(2021/06/11) 890; (2021/06/12) 949; (2021/06/14) 984; 

(2021/06/15) 818; (2021/06/15) 1001; (2021/06/16) 1148; 

(2021/06/17) 876; (2021/06/18) 700; (2021/06/21) 450; 

(2021/06/22) 410; (2021/06/24) 410; (2021/06/26) 466; 

(2021/06/28) 450; (2021/06/30) 410; (2021/07/02) 480; 

lymphocyte count (21.0-51.0): (2021/06/02) 19.1 (l); 

(2021/06/03) 17.9 (l); (2021/06/04) 19.0 (l); (2021/06/07) 

22.7; (2021/06/08) 25.1; (2021/06/11) 37.7; (2021/06/12) 51.3 

(h); (2021/06/14) 68.8 (h); (2021/06/15) 73.7 (h); (2021/06/15) 

78.2 (h); (2021/06/16) 80.3 (h); (2021/06/17) 76.8 (h); 

(2021/06/18) 73.7 (h); (2021/06/21) 58.4 (h); (2021/06/22) 

50.0; (2021/06/24) 48.2; (2021/06/26) 45.7; (2021/06/28) 54.9 

(h); (2021/06/30) 50.6; (2021/07/02) 54.5 (h); magnetic 
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resonance imaging head: (2021/06/02) 新規脳卒中なし; 

(2021/06/02) 新規脳卒中なし; mean cell haemoglobin (27.5-33.2): 

(2021/06/02) 29.1; (2021/06/03) 29.5; (2021/06/04) 29.1; 

(2021/06/07) 29.5; (2021/06/08) 28.9; (2021/06/11) 29.2; 

(2021/06/12) 28.8; (2021/06/12) 29.1; (2021/06/14) 29.0; 

(2021/06/15) 29.7; (2021/06/15) 30.3; (2021/06/16) 29.5; 

(2021/06/17) 30.2; (2021/06/18) 30.3; (2021/06/21) 30.7; 

(2021/06/22) 30.2; (2021/06/24) 31.3; (2021/06/26) 30.6; 

(2021/06/28) 30.9; (2021/06/30) 31.0; (2021/07/02) 31.3; mean 

cell haemoglobin concentration (31.7-35.3): (2021/06/02) 33.1; 

(2021/06/03) 32.8; (2021/06/04) 32.8; (2021/06/07) 32.7; 

(2021/06/08) 33.9; (2021/06/11) 33.0; (2021/06/12) 33.6; 

(2021/06/12) 32.4; (2021/06/14) 32.5; (2021/06/15) 34.0; 

(2021/06/15) 34.3; (2021/06/16) 32.6; (2021/06/17) 34.0; 

(2021/06/18) 34.8; (2021/06/21) 35.3; (2021/06/22) 33.7; 

(2021/06/24) 35.2; (2021/06/26) 32.5; (2021/06/28) 32.8; 

(2021/06/30) 32.6; (2021/07/02) 32.5; mean cell volume (83.6-

98.2): (2021/06/02) 88.0; (2021/06/03) 89.9; (2021/06/04) 88.9; 

(2021/06/07) 90.1; (2021/06/08) 85.2; (2021/06/11) 88.6; 

(2021/06/12) 85.8; (2021/06/12) 89.9; (2021/06/14) 89.3; 

(2021/06/15) 87.2; (2021/06/15) 88.2; (2021/06/16) 90.3; 

(2021/06/17) 88.8; (2021/06/18) 87.1; (2021/06/21) 87.0; 

(2021/06/22) 89.6; (2021/06/24) 88.9; (2021/06/26) 93.9; 

(2021/06/28) 94.1; (2021/06/30) 95.2; (2021/07/02) 96.4; 

monocyte count (3.5-8.5): (2021/06/02) 7.4; (2021/06/03) 6.8; 

(2021/06/04) 6.3; (2021/06/07) 4.0; (2021/06/08) 5.2; 

(2021/06/11) 6.9; (2021/06/12) 7.5; (2021/06/14) 10.5 (h); 

(2021/06/15) 10.2 (h); (2021/06/15) 8.9 (h); (2021/06/16) 9.2 

(h); (2021/06/17) 8.9 (h); (2021/06/18) 11.6 (h); (2021/06/21) 

9.1 (h); (2021/06/22) 8.5; (2021/06/24) 8.2; (2021/06/26) 14.3 

(h); (2021/06/28) 7.3; (2021/06/30) 7.4; (2021/07/02) 10.2 (h); 

neutrophil count: (2021/06/02) 6036; (2021/06/03) 6009; 

(2021/06/04) 5329; (2021/06/07) 5119; (2021/06/08) 3974; 

(2021/06/11) 1256; (2021/06/12) 722; (2021/06/14) 285; 

(2021/06/15) 170; (2021/06/15) 155; (2021/06/16) 140; 

(2021/06/17) 132; (2021/06/18) 129; (2021/06/21) 240; 

(2021/06/22) 330; (2021/06/24) 371; (2021/06/26) 398; 

(2021/06/28) 300; (2021/06/30) 330; (2021/07/02) 301; 

neutrophil count (41.0-79.0): (2021/06/02) 71.6; (2021/06/03) 

74.0; (2021/06/04) 72.7; (2021/06/07) 71.6; (2021/06/08) 67.7; 

(2021/06/11) 53.2; (2021/06/12) 39.0 (l); (2021/06/14) 19.9 

(l); (2021/06/15) 15.3 (l); (2021/06/15) 12.1 (l); (2021/06/16) 
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9.8 (l); (2021/06/17) 11.6 (l); (2021/06/18) 13.6 (l); 

(2021/06/21) 31.2 (l); (2021/06/22) 40.3 (l); (2021/06/24) 

43.6; (2021/06/26) 39.0 (l); (2021/06/28) 36.6 (l); 

(2021/06/30) 40.8 (l); (2021/07/02) 34.2 (l); oxygen 

saturation: (2021/06/02) 95 %, 注記: upon arrival of emergency 

squad; platelet count (15.8-34.8): (日付詳細不明) 48 x10 3/mm3; 

(日付詳細不明) 10 未満; (2021/06/02) 4.8 (l); (2021/06/03) 3.5 

(l); (2021/06/04) 4.2 (l); (2021/06/07) 3.2 (l); (2021/06/08) 

3.0 (l); (2021/06/11) 2.1 (l); (2021/06/12) 3.7 (l); 

(2021/06/12) 2.4 (l); (2021/06/14) 0.5 (l); (2021/06/15) 2.8 

(l); (2021/06/15) 1.7 (l); (2021/06/16) 1.1 (l); (2021/06/17) 

1.6 (l); (2021/06/18) 1.3 (l); (2021/06/21) 1.2 (l); 

(2021/06/22) 1.3 (l); (2021/06/24) 1.0 (l); (2021/06/26) 0.7 

(l); (2021/06/28) 0.7 (l); (2021/06/30) 0.8 (l); (2021/07/02) 

0.7 (l); protein total (6.6-8.1): (2021/06/02) 5.0 (l); 

(2021/06/03) 4.7 (l); (2021/06/04) 4.7 (l); (2021/06/07) 4.1 

(l); (2021/06/08) 4.4 (l); (2021/06/11) 4.2 (l); (2021/06/12) 

4.4 (l); (2021/06/14) 4.3 (l); (2021/06/15) 4.3 (l); 

(2021/06/16) 4.1 (l); (2021/06/17) 4.4 (l); (2021/06/18) 4.5 

(l); (2021/06/21) 4.2 (l); (2021/06/22) 4.3 (l); (2021/06/24) 

4.2 (l); (2021/06/26) 4.1 (l); (2021/06/28) 4.3 (l); 

(2021/06/30) 4.5 (l); (2021/07/02) 4.3 (l); prothrombin time: 

(日付詳細不明) 14.1 (l), 注記: PT コントロール 12.0; (日付詳細

不明) 14.5 (l), 注記: PT コントロール 12.0; (日付詳細不明) 13.7 

(l), 注記: PT コントロール 12.0; (日付詳細不明) 14.6 (l), 注記: 

PT コントロール 12.0; (日付詳細不明) 14.5 (l), 注記: PT コント

ロール 12.0; (日付詳細不明) 13.7 (l), 注記: PT コントロール 

12.0; (日付詳細不明) 13.3 (l), 注記: PT コントロール 12.0; (日

付詳細不明) 13.9 (l), 注記: PT コントロール 12.0; (日付詳細不

明) 13.5 (l), 注記: PT コントロール 12.0; (日付詳細不明) 14.1 

(l), 注記: PT コントロール 12.0; prothrombin time (80-120): (日

付詳細不明) 74 %; (日付詳細不明) 71 %; (日付詳細不明) 78 %; (日

付詳細不明) 70 %; (日付詳細不明) 71 %; (日付詳細不明) 78 %; (日

付詳細不明) 82 %; (日付詳細不明) 76 %; (日付詳細不明) 80 %; (日

付詳細不明) 74 %; prothrombin time ratio (0.9-1.1): (日付詳細不

明) 1.17 (h); (日付詳細不明) 1.20 (h); (日付詳細不明) 1.14 (h); 

(日付詳細不明) 1.21 (h); (日付詳細不明) 1.21 (h); (日付詳細不

明) 1.14 (h); (日付詳細不明) 1.11 (h); (日付詳細不明) 1.16 (h); 

(日付詳細不明) 1.12 (h); (日付詳細不明) 1.18 (h); red blood 

cell count (386-492): (2021/06/02) 433; (2021/06/03) 397; 

(2021/06/04) 405; (2021/06/07) 353 (l); (2021/06/08) 357 (l); 

(2021/06/11) 308 (l); (2021/06/12) 288 (l); (2021/06/12) 278 
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(l); (2021/06/14) 262 (l); (2021/06/15) 219 (l); (2021/06/15) 

228 (l); (2021/06/16) 207 (l); (2021/06/17) 285 (l); 

(2021/06/18) 264 (l); (2021/06/21) 231 (l); (2021/06/22) 202 

(l); (2021/06/24) 217 (l); (2021/06/26) 180 (l); (2021/06/28) 

204 (l); (2021/06/30) 229 (l); (2021/07/02) 166 (l); red cell 

distribution width (normal high range 50.0): (2021/06/02) 49.1; 

(2021/06/03) 50.8 (h); (2021/06/04) 51.2 (h); (2021/06/07) 52.7 

(h); (2021/06/08) 48.9; (2021/06/11) 50.5 (h); (2021/06/12) 

49.4; (2021/06/12) 51.6 (h); (2021/06/14) 51.8 (h); 

(2021/06/15) 50.4 (h); (2021/06/15) 51.1 (h); (2021/06/16) 51.8 

(h); (2021/06/17) 48.7; (2021/06/18) 48.0; (2021/06/21) 47.8; 

(2021/06/22) 48.8; (2021/06/24) 50.1 (h); (2021/06/26) 50.3 

(h); (2021/06/28) 49.0; (2021/06/30) 51.2 (h); (2021/07/02) 

50.0; respiratory rate: (2021/06/02) 24/minute, 注記: upon 

arrival of emergency squad; scan with contrast: (2021/06/02) 

right adrenocortical adenoma (24 mm), 注記: 腹部大動脈瘤

（34mm）、脾臓に 22mm の低吸収腫瘤; urine analysis: (日付詳細不

明) color (reference: pale yellow) yellow-brown, 注記: 

cloudiness (基準範囲:) 2+, pH (基準範囲: 5.0-7.5) 6.5, protein 

qualitative (基準範囲: - to ±) +, sugar qualitative (基準範囲: 

- to plus, minus) ketone body (基準範囲: -) +, occult blood (基

準範囲: -) -, urobilinogen (基準範囲: ±) +, bilirubin (基準範

囲: -) -, red blood cell (基準範囲: 0-4/HPF) 1 未満, white blood 

cell (基準範囲: 0-4/HPF) 100 以上 (H), squamous epithelium 1 未

満, urothelium (基準範囲: -) 1 未満, hyaline cast (基準範囲: -) 

-, bacterium (基準範囲: -) 3+, yeastlike fungus (基準範囲: -) 

-, tubular epithelium (基準範囲: 1 未満/HPF) 1 未満; white blood 

cell count (3300-8600): (日付詳細不明) about 800-1,000, 注記: 

減少; (2021/06/02) 8430; (2021/06/03) 8120; (2021/06/04) 7330; 

(2021/06/07) 7150; (2021/06/08) 5870; (2021/06/11) 2360 (l); 

(2021/06/12) 1930 (l); (2021/06/12) 1850 (l); (2021/06/14) 1430 

(l); (2021/06/15) 1110 (l); (2021/06/15) 1280 (l); (2021/06/16) 

1430 (l); (2021/06/17) 1140 (l); (2021/06/18) 950 (l); 

(2021/06/21) 770 (l); (2021/06/22) 820 (l); (2021/06/24) 850 

(l); (2021/06/26) 1020 (l); (2021/06/28) 820 (l); (2021/06/30) 

810 (l); (2021/07/02) 880 (l)。 

 

2021/06/02、搬送中の治療には、酸素 1L/分投与があった。 

 

尿路感染症を疑い、アンピシリン/スルバクタムの投与を開始した。 

 

その後セフォタキシムに変更して治療を行ったが、症状は改善しなか
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った。 

 

尿路感染を疑い、抗菌剤投与も行ったが、症状は改善しなかった。 

 

2021/07/03 (ワクチン接種の 1か月 1週間後)、患者は死亡し、退院と

なった。 

 

2021/07/03 08:50、死亡が確認された。 

 

直接死因としては、血球減少による心筋虚血などの可能性が考えられ

た。 

 

汎血球減少症および直接死因の精査目的に病理解剖を提案したが、ご

家族が希望されなかった。 

 

2021/07/03 (ワクチン接種の 1か月 1週間後)、事象の汎血球減少症、

血球減少による心筋虚血などの可能性、脾臓原発悪性リンパ腫、血管

内リンパ腫などのリンパ増殖性疾患の可能性、発熱の転帰は、死亡で

あり、他のすべての事象の転帰は不明であった。 

 

 

 

報告医師は、事象を重篤(死亡、入院)と分類し、事象と BNT162b2 との

因果関係は評価不能と評価した。  

 

他要因(他の疾患等)の可能性は、脾臓原発悪性リンパ腫、血管内リン

パ腫などのリンパ増殖性疾患の可能性があった。  

 

事象発熱の転帰は不明であり、他の事象は死亡であった。  

 

  

 

報告医師は以下のようにコメントした：  

 

上記症状について、検索できた範囲で臨床試験での報告がないこと、

添付文書に記載がないこと、有害事象報告の中に汎血球数減少はみら

れるが、まとまった報告は現時点でないことから、現時点でワクチン

接種との因果関係の可能性は高くないと考える。ただし、他の原因が

明らかにならなかったことから否定はできない。 
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追加情報(2021/11/05)：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期

待できない。 

 

 

 

追加情報(2021/11/30)：本追加報告は、再調査票の回答として連絡可

能な同医師から入手した追加自発報告である。 

 

更新された情報：投与経路（筋肉内）、併用薬、病歴、検査値、事象

の発熱の詳細（死亡、入院の重篤性基準の追加、救急治療室入室、治

療）、事象の汎血球減少症の詳細（救急治療室入室）。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前の情報を修正するために提出されている：

事象検査 WBC 13500IU/ml は白血球 800-1,000 程度に更新し、LLT 白血

球数減少にコーディングし、事象可溶性インターロイキン 2レセプタ

ー13,500u/ml に上昇を追加した。 
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10126 

ヘノッホ・シェーン

ライン紫斑病; 

 

四肢痛; 

 

末梢性浮腫; 

 

発熱; 

 

発疹; 

 

筋肉痛; 

 

腹痛; 

 

血管炎 

アトピー性皮膚炎 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可

能な薬剤師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21120822。 

 

 

 

2021/07/12、特定の時間は不明、30 歳の男性患者は COVID-19 免疫のた

めに BNT162b2（コミナティ、注射剤、筋肉内、バッチ/ロット番号は未

報告、単回量）の 2回目の接種を受けた。 

 

病歴は以下を含んだ：アトピー性皮膚炎、発現時間：不明。 

 

患者がワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチン接種を受けたかど

うかは不明であった。 

 

患者は、2週間以内の併用薬はなかった。 

 

日付不明、患者は以前、COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（製造

業者不明、ロット番号不明、投与経路不明、単回量）の初回接種を受

けた。 

 

2021/07/13、発熱と筋肉痛が出現した。 

 

2021/07/15、発熱と筋肉痛は軽快した。 

 

2021/07/16、皮疹、四肢浮腫、四肢痛、腹痛が出現した。 

 

2021/07/16、血管炎が発現した。 

 

2021/07/16、発現時間不明、また、患者は IgA 血管炎疑いが発現し、

ステロイド投与の治療により軽快の転帰であった。 

 

患者は、IgA 血管炎疑いのため、診療所を受診した。 

 

2021/07/20 から 2021/08/06 まで事象のために入院した。 

 

2021/07/20（ワクチン接種 8日後）、患者は前医にて IgA 血管炎が疑

われ、当院に紹介され、入院した。 

 

関連した検査は以下を含んだ：2021/07/20、SARS-CoV2 PCR が実施され

た。 

 

2021/08/06、症状改善傾向あり、患者は自宅へ退院し、外来で通院す
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ることになった。 

 

報告薬剤師は、IgA 血管炎疑いを重篤（入院、入院期間：17 日間）と

分類した。 

 

事象（発熱と筋肉痛）が 2021/07/15 に回復であることを除いて、すべ

ての事象の転帰は軽快であった。 

 

 

 

追加情報（2021/09/08）： 

 

本追加報告は、追跡調査を試みたにもかかわらずバッチ番号が入手で

きなかったことを通知するために提出する。追跡調査は完了し、これ

以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/30）：本報告は再調査書面の回答で連絡可能な同

薬剤師から入手した自発追加報告である。更新情報：患者の投与経

路、臨床検査値、イニシャル、関連する病歴、事象、重篤性基準、診

療所受診、入院終了日、過去のワクチン、処置を受けた。 

 

 

 

本追加報告は、追跡調査を試みたにもかかわらず、ロット/バッチ番号

が入手できなかったことを通知するために提出される。追跡調査は完

了し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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10127 

心筋炎; 

 

心筋症; 

 

心筋虚血; 

 

抑うつ気分 

心障害; 

 

糖尿病; 

 

認知症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21120815、ファイザー医薬情報担当者を経由した薬剤

師からである。 

 

  

 

2021/07/10、85 歳 3 ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2

（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：EW0201、有効期限：

2021/09/30、筋注、初回、単回量、0.3ml）の接種を受けた。 

 

病歴は、心臓病、糖尿病、認知症、全て不明日から発症を含んだ。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

クロピドグレルとシロスタゾール（両方とも血をサラサラにする薬）

を以前に飲んだ。 

 

2021/07/12 頃から活気が低下した。 

 

2021/07/13（ワクチン接種の 3日後）、急性心筋炎を発現した。 

 

2021/07/15（ワクチン接種の 5日後）、内科外来のフォロー日であっ

たが、活気に乏しいため、既往歴の虚血性心疾患が増悪した可能性が

考えられた。 

 

採血を受けると、心筋トロポニン I 24277、ＣＫ679 と心筋障害が認め

られた。 

 

2021/07/15、緊急入院のうえ緊急カテーテル検査を施行したが、以前

と冠動脈の状態に著変なく急性心筋炎と診断された。 

 

明らかな先行感染など無く、ワクチンによる副反応での心筋炎の発症

が疑われた。 

 

CK の正常化より、急性心筋炎改善と判断されたそうであった（報告の

通り）。 

 

2021/11/19、事象急性心筋炎の転帰は軽快であり、患者はまだ入院し

ていた。 
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他の全ての事象の転帰は、不明であった。 

 

 

 

報告医師は、事象を入院のため重篤と分類し、事象と BNT162b2 ファイ

ザー-BioNTech COVID-19 mRNA ワクチン間の因果関係を評価不能とし

た。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

追加情報（2021/11/22）： 

 

ファイザー医薬情報担当者を経た異なる薬剤師からの新たな追加自発

報告は、以下を含む： 

 

臨床検査値および事象の転帰の更新。 

 

 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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10223 

くも膜下出血; 

 

呼吸停止; 

 

心停止; 

 

意識変容状態; 

 

意識消失; 

 

脳血腫 

白内障; 

 

白内障手術; 

 

胆石症; 

 

虫垂炎 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な主治医か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21121566  

 

 

 

2021/07/24 15:20 (ワクチン接種日)、76 歳 2ヶ月の男性患者は、

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

EW0201、使用期限 2021/09/30、投与経路不明、２回目、単回量）を接

種した（76 歳時）。 

 

2021/07/24、ワクチン接種前の体温は摂氏 35.5 度であった。 

 

患者は、事象発現前の 2週間以内に併用薬を服用していたかどうかは

不明であった。 

 

患者の病歴は、日付不明および進行中かどうかは報告されていない虫

垂炎、胆石症と白内障があり、すべての疾患に対しても外手術治療が

行われた。 

 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

 

日付不明、以前に BNT162b2（コミナティ、ロット番号 EY5420、使用期

限 2021/08/31、初回）を接種した。 

 

2021/07/27（時間不明）(ワクチン接種 3日後)、くも膜下出血による

意識障害を発現した。 

 

2021/07/28 (ワクチン接種 4日後)、事象の転帰は死亡であった。剖検

実施はされなかった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/07/27 11:00 頃、患者の家族は患者が健常であることを確認し、

外出した。 

 

2021/07/27 11:45 頃、患者が意識なく倒れているのが発見され、救急

要請された。報告者の病院に搬送された。 

 

精査にてくも膜下出血と診断された。診断後、呼吸停止、心停止し

た。 

 

2021/07/28 00:48、死亡が確認された。 
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患者は、事象に関連する以下の検査を受けた： 

 

2021/07/28、コンピュータ断層撮影（CT）により、くも膜下出血

（SAH）と左大脳内血腫が発見された。 

 

報告医師は、くも膜下出血として事象の最終診断を行った。 

 

事象は、2021/07/27 の不明時間（目撃者なし）に発現した。 

 

事象は、救急治療室の受診に至った。 

 

事象くも膜下出血の処置は、実行されなかった。 

 

臨床経過は、以下の通りに提供された： 

 

2021/07/27 11:00、患者が最後に生きているところを目撃された。 

 

同日 23:45 頃、帰宅した家族が自宅内で倒れているのを発見し、救急

要請された。 

 

患者は、報告医師の病院へ搬送された。 

 

病院到着時、患者は深昏睡グラスゴー昏睡尺度（GCSE1V1M1）、失調性

呼吸であり瞳孔散大であった。 

 

頭部ＣＴにてくも膜下出血と診断された。 

 

救命不能と診断され、 

 

2021/07/28 00:48、死亡が確認された。 

 

報告医師は、事象を重篤（生命を脅かす）（報告のとおり）と分類

し、事象と BNT162b2 間の因果関係は評価不能と評価した。 

 

報告医師はこれ以上のコメントを報告しなかった。 

 

調査項目に関する情報は、以下の通りだった： 

 

アレルギー歴、副作用歴、報告以外のワクチン接種歴、副反応歴があ

るかどうかは不明であった。 
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患者は、自宅で家族と同居していた。 

 

異常発見日時： 

 

2021/07/27 23:45。 

 

救急要請がされた。 

 

救急隊到着時の状態： 

 

深昏睡。 

 

搬送中の有害事象の臨床経過及び処置内容： 

 

酸素吸入。 

 

病院到着日時： 

 

2021/07/28 00:30。 

 

治療内容：酸素投与。 

 

死亡確認日時： 

 

2021/07/28 00:48。死因及び医師の死因に対する考察： 

 

くも膜下出血による死亡。 

 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察： 

 

ワクチン接種と死亡との因果関係は、極めて薄いと思われる。 

 

事象の徴候及び症状： 

 

意識障害（深昏睡）。 

 

多臓器障害、心血管系、皮膚/粘膜、消化器の症状/徴候はなかった。 

 

患者が、事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を

受けたかどうかは不明であった。 

 

患者は、事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最
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近 SARS-CoV2 のワクチン接種を受けなかった。 

 

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

ン接種を受けたかどうかは不明であった。 

 

 

 

製品品質苦情グループによる調査結果の結論は以下の通り： 

 

ファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチン注射剤ロット EW0201 の使用に

伴う安全性に関して要請された有害事象の苦情を調査した。調査に

は、製造と包装のバッチ記録、保存参考サンプル、逸脱調査の確認、

および報告されたロットの苦情履歴の分析が含まれた。最終的範囲

は、報告された完成製品ロット EW0201、充填ロット ET8443、バルク製

剤ロット EP8625 と決定された。苦情サンプルは返却されなかった。 

 

関連する品質問題は調査中に特定されなかった。製品の品質への影響

はない。苦情は確認されなかった。 

 

検査結果の概要： 

 

成田倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は認められなか

った。 

 

よって、成田倉庫における製造、品質管理等に対する影響はない。 

 

検査事項： 

 

製造記録の確認： 

 

本品質情報に関連する事項は認められなかった。 

 

また、逸脱事項として以下のものが報告された（コントロール数/タイ

トル）。 

 

いずれの逸脱も製品品質に対する影響はない： 

 

dev-053：トレイ、ラベルの破裂が検出された。 

 

dev-056：AeroSafe 社：梱包時において輸送バッチ不良（EW0201-＞

EW0203）が見つかった。 
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dev-057：トレイ、トレイの 1つは落ちた。 

 

dev-058：トレイ、ラベルの破れが検出された。 

 

dev-059：トレイ、ラベルの破れが検出された。 

 

保存サンプルの確認： 

 

参考品で確認する項目はないため該当なし。 

 

苦情履歴の確認： 

 

過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は認められなかった。 

 

当局への報告の必要性の有無：なし。 

 

成田倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の CAPA は実施し

ない。 

 

トレンド確認（緊急度：緊急（Expedited）の場合）： 

 

実施の必要性：必要なし。 

 

確証結果：該当なし。 

 

 

 

追加情報（2021/08/06）：製品品質苦情グループから報告された新た

な情報：調査結果。 

 

 

 

追加情報（2021/08/19）：これは、検査結果を提供している製品品質

苦情グループからの追加報告である。 

 

 

 

追加情報（2021/11/05）： 

 

再調査は完了した。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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追加情報（2021/11/19）： 

 

同連絡可能な医師から入手した新たな情報は、以下を含む： 

 

臨床経過の詳細。  

 

 

 

これ以上の再調査は不要である。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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10224 

下痢; 

 

圧痛; 

 

発熱; 

 

発疹; 

 

白血球数増加; 

 

結節性紅斑; 

 

腹痛; 

 

軟便; 

 

顆粒球数増加; 

 

Ｃ－反応性蛋白増加 

不眠症; 

 

胃食道逆流性疾患; 

 

脂質異常症; 

 

過敏性腸症候群; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)およびファイザー医薬情報担

当者経由で入手した連絡可能な医師からの自発報告である。 PMDA 受付

番号：v21115845。 

 

  

 

2021/06/03 12:10、72 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2

（コミナティ、投与経路：左腕筋肉内、ロット番号：FA7338、有効期

限：2021/09/30、初回、0.3mL 単回量）の投与を受けた。 

 

患者には家族歴がなかった。 

 

患者は、薬物、食物または他の製品または副作用に対するアレルギー

がなかった。 

 

他の病歴は、高血圧、脂質異常症、過敏性腸症候群、逆流性食道炎、

不眠症を含んだ。 

 

併用薬は、高血圧にオルメサルタンメドキソミル（レザルタス）、脂

質異常症にロスバスタチン・カルシウム（クレストール）、過敏性腸

症候群にポリカルボフィル・カルシウム（ポリフル）、逆流性食道炎

にグアレナートナトリウム（マーズレン S）、ボノプラザンフマル酸エ

ステル（タケキャブ）、不眠症にエスゾピクロン（ルネスタ）を投与

していた。 

 

2021/06/09（ワクチン接種後 5日 11 時間 50 分）、患者は結節性紅斑

を発症した。 

 

臨床経過は、以下の通り： 

 

2021/06/03、患者は左腕に BNT162B2 の単回量投与を受けた。 

 

2021/06/04 から 2021/06/05 まで、患者は症状がなかった。 

 

2021/06/06、患者は摂氏 37.6 度の発熱があった。 

 

2021/06/07、患者は病院を受診し、受診の際、患者が軟便と腹痛があ

るとわかった。 

 

白血球と粒状球（顆粒球数高値）の増加がみられるのみであった。 

 

2021/06/07、軽度の下痢を発現した。  
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その後、患者は下肢を主体とした発赤、隆起性の硬結を発症し、下肢

全体に広がり、上肢にも徐々に現れた（硬結に圧痛あり）。 

 

2021/06/09、患者は結節性紅斑を発症した。 

 

2021/06/09、患者は下肢に発疹、摂氏 39 度の発熱を発症した。発疹

は、両上肢と顔にも見られた。 

 

2021/06/10 から 2021/06/15 まで、点滴静注（フィジオ 140 500ml）、

ネオファーゲン、プレドニン 20mg、アレグラ 60mg×2 錠経口、1日 2

回を投与した。 

 

2021/06/12、発疹は回復傾向にあった。 

 

2021/06/16、発疹の赤みは消え、食欲が回復した。患者へ 1週間の経

口プレドニン 5mg が処方された。 

 

2021/06/23 から 2021/06/29 まで、患者に 1週間経口アレグラのみを処

方された。 

 

発疹の消失を確認した。 

 

患者は以下の検査を受けた： 

 

2021/06/10、免疫マーカー（例:総 IgE 値）：52.53（基準範囲：0-

170） 

 

2021/06/10、血液検査：結果不明 

 

2021/06/10、生化学的検査：CRP 上昇 4.37（基準範囲：0.4 以下） 

 

2021/06/22、結節性紅斑の転帰は回復であった。 

 

2021/06/22、結節性紅斑の転帰は回復であり、発熱および CRP 上昇の

転帰は不明、軟便、腹痛、圧痛、白血球増加、顆粒球数高値は軽快で

あった。 

 

2021/06/29、発疹の転帰は回復であった。 

 

日付不明、下痢の転帰は回復であった。 
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2021/06/24 現在、報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象が

BNT162b2 に関連ありと評価した。 

 

2021/07/27 現在、報告者は事象を重篤（生命を脅かす）と分類した。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

症状発症まで新規の処方はなく、コミナティの影響が最も考えられ

る。 

 

  

 

追加情報:（2021/09/02）連絡可能な同医師から入手した新情報は以下

を含む：患者年齢更新、臨床検査値および新たな事象（CRP 上昇）。 

 

  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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10225 

呼吸不全; 

 

呼吸停止; 

 

呼吸困難; 

 

酸素飽和度低下 

うっ血性心不全; 

 

経カテーテル動脈化

学塞栓術; 

 

緩和ケア; 

 

肝細胞癌; 

 

胸水; 

 

認知症; 

 

高周波アブレーショ

ン; 

 

高血圧; 

 

Ｃ型肝炎 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21120880。   

 

 

 

2021/07/09 14:10、92 歳の女性患者は BNT162b2（コミナティ、単回

量、左肩、筋肉内、92 歳時、バッチ/ロット番号：FC8736、使用期限：

2021/12/30）の 2回目の投与を COVID-19 免疫のために受けた。 

 

病歴は、肝細胞癌（2010/05/27 から 2021/07/10 まで、2010/06 に

TACE（肝動脈化学塞栓術）、RF（高周波）が実施され、2014/12 に

TACE が実施された）と罹患中の緩和ケア、胸水、高血圧、Ｃ型肝炎、

うっ血性心不全（2019/05 から 2021/07/10 まで）と認知症（2005/05

頃から 2021/07/10 まで）を含んだ。 

 

患者には、関連する家族歴がなかった。 

 

患者には、アレルギー、有害事象歴、副反応歴がなかった。 

 

患者は、アレルギーを示す症状またはアレルギー歴がなかった。 

 

患者は、特定の薬物投与をアレルギーで受けていなかった。 

 

患者は、有害事象の報告前に、病気の予防のために他のどのワクチン

も受けなかった。 

 

患者は、最近ファイザー-BioNtech COVID ワクチン以外のＳＡＲＳ-

CoV-2 ワクチンを受けなかった。 

 

患者は、ファイザー-BioNtech COVID ワクチンを受ける前後に、他のワ

クチンを受けなかった。 

 

患者は、COVID ワクチンの前における 4週間以内に他のいずれのワクチ

ンも接種しなかった。 

 

併用薬は、2021/07/02 から 2021/07/09、うっ血性心不全と胸水のため

にスピロノラクトン経口、2021/06/26 から 2021/07/09、高血圧のため

にビソプロロール経口、2021/06/26 から 2021/07/09、高血圧のために

カンデサルタン経口、2021/06/26 から 2021/07/09、Ｃ型肝炎のために

ウルソデオキシコール酸経口を含んだ。 

 

2021/06/15 13:30（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のために
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BNT162b2（コミナティ、左肩、筋肉内、単回量、ロット番号： 

EW4811、使用期限：2021/10/31）の初回投与を受け、軽度の熱発がみ

られた。 

 

患者は、インフルエンザ・ワクチンをインフルエンザ予防で受けた。 

 

2021/07/10 21:38（ワクチン接種の 1日後）、患者は死亡した。 

 

臨床経過は以下の通り： 

 

2020/11/13、患者は、認知症の悪化、うっ血性心不全の悪化、肝細胞

癌に対する緩和ケアを受けるために、報告病院に入院した。 

 

入院時、HCC は複数みられた。最大のものは、7cm 大であった。 

 

2021/07/01、 ＣＴスキャンでは 9.1cm 大であり、緩徐に増大してい

た。 

 

入院時、AFP と PIVKA II はそれぞれ 47.6 と 12300 であった。 

 

2021/07/01、それらは 551.9 と 44700 まで増加した（進行性を示

す）。しかし、黄疸、腹水などの肝硬変の症状はみられなかった。 

 

入院時、うっ血性心不全による両側胸水がみられたので、利尿剤の投

与を開始した。 

 

2021/03/11、ＣＴは著明な改善を示したので、利尿剤は中止された。 

 

2021/07/01、しかし、ＣＴスキャンでは再び両側胸水がみられたた

め、利尿剤での治療を再開した。 

 

入院時、患者は自力で食事摂取は可能であったが、認知症は 6ヵ月間

にわたって進行し、結局、全介助が必要とされた。 

 

2021/07/07、傾眠傾向もみられたが、患者は車椅子にて七夕祭りの記

念写真を撮るなど、体調は落ち着いていた。 

 

介護者または看護者の感染予防のため、コロナ・ワクチン接種は、希

望された。体調的にも問題がみられなかった。 

 

2021/06/15、ワクチン接種の初回投与を受けた直後、軽度の熱発があ

ったので、患者はカロナール 1錠服用し、解熱した。その他の副反応
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はみられなかった。 

 

2 回目のワクチン接種時、患者は全介助で食事の全量摂取することがで

きた。ワクチン接種後、発熱などの副反応は、みられなかった。 

 

午後、リハビリテーション（関節可動域訓練）は実施でき、夕食も全

量摂取した。 

 

2021/07/10 00:20 頃、看護師が巡回時に、患者の呼吸苦に気付き、

SpO2 の低下が認められた。酸素投与を開始した。 

 

21:00 頃、しかし、呼吸状態は回復することなく、患者は呼吸停止し、

永眠した。 

 

有害事象、呼吸不全が報告された。 

 

医師は、死亡を引き起こした症状または病気が呼吸不全であることを

確認した。 

 

2021/07/10 00:20 頃、呼吸不全の事象発現日であった。 

 

報告医師は、事象呼吸不全を重篤（転帰死亡）と分類した。 

 

報告者は、患者が 1日間入院した（緩和ケア病棟）と述べた。 

 

事象の転帰は、死亡であった。 

 

患者は、酸素投与とアンペック坐薬 10mg を事象で受けた。 

 

剖検は、遺族の意思のために実施されなかった。 

 

アナフィラキシー反応の症状/徴候：喘鳴、呼吸困難と低酸素血症がみ

られた。皮膚症状はみられなかった。口腔内浮腫または血圧低下は、

みられなかった。 

 

アナフィラキシー反応の時間的経過：2回目ワクチン接種後約 10 時間

経過して、喘鳴と舌根沈下が生じた。 

 

有害事象のために、医学的介入は必要とされた。酸素 5～8L が投与さ

れたが、苦悶様表情がみられたため、アンペック坐薬 10mg を 1 度使用

した。患者には傾眠傾向があったが、呼吸不全発症後から、一度も覚

醒することはなかった。 
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多臓器障害がみられたかどうかは、不明であった。 

 

呼吸器症状がみられた：両側性喘鳴、呼吸窮迫、呼吸補助筋の動員増

加、チアノーゼと呼吸困難（低酸素血症）がみられた。頻呼吸、乾性

咳嗽、嗄声、咽頭閉塞感、くしゃみ、鼻漏とその他の症状は、みられ

なかった。上気道性喘鳴、上気道腫脹、後退と喉音発生がみられなか

ったかどうかは、不明であった。 

 

2021/07/10 03:20 頃、努力様呼吸（03:30）、わずかなチアノーゼが踵

部にみられた（03:20）。低酸素血症がみられた。 

 

心血管系の症状がみられた：頻脈、意識レベルの低下と意識消失がみ

られた。低血圧、ショックと中心脈拍数の減少は、みられなかった。

毛細血管再充満時間＞３秒とその他の症状がみられたかどうかは、不

明であった。 

 

00:20、脈拍数 100/分であった。リズム不整はみられなかった。血圧

141/85 であった。患者には傾眠傾向があったが、呼吸不全発症後は覚

醒することはなかった。 

 

皮膚／粘膜症状は、みられなかった。（全身性蕁麻疹、全身性紅斑、

血管浮腫、皮疹を伴う/伴わない全身性そう痒症、全身性穿痛感、限局

性注射部位蕁麻疹、目の充血及び痒みとその他の症状は、みられなか

った。） 

 

消化器症状は、みられなかった。（下痢、腹痛、悪心、嘔吐とその他

の症状は、みられなかった。） 

 

その他の症状は、みられなかった。 

 

2021/07/10 21:38、患者の死亡が確認された。 

 

呼吸不全の転帰は、死亡であった。 

 

他の事象の転帰は、不明であった。 

 

2021/07/01、頸から骨盤部のＣＴスキャンは実施され、結果は S4（左

内側区域）に 9cm 大の HCC（肝細胞癌）を示した。 

 

2021/03、ＣＴスキャンは 8cm 大の HCC と他 2ヶの HCC を示した。腹水

はみられなかったが、両側胸水はみられた。 
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2021/07/01、AFP（αフェトプロテイン）、551.9ng/ml（正常範囲：0

から 10ng/ml まで）、PIVKA II（ビタミンＫ欠乏時産生蛋白 II）、

44700mAU/ml（上限：40mAU/ml）、および BNP（脳性ナトリウム利尿ペ

プチド）、234.7pg/ml（上限：18.4pg/ml）であった。 

 

患者は、緩和ケア病棟に入院していた。 

 

要介護度は、4であった。 

 

ADL 自立度：IV。 

 

嚥下機能、経口摂取が可能であった。 

 

2021/07/09、ワクチン接種前の体温は、摂氏 37.0 度であった。 

 

ワクチン接種前後の異常：特にいつもと変りなかった。 

 

2021/07/10 00:20、異常が発見された。 

 

異常の状況：看護師が訪室したとき、やや喘鳴様で舌根が落ち込んで

いたのが見られ、SpO2 が低下した。口腔内喀痰吸引が実施された。酸

素（8L/分）が投与された。それから、SpO2 93%まで回復した。 

 

救急要請は必要なかった。 

 

到着後の治療：酸素投与とアンペック坐薬 10mg。 

 

2021/07/10 21:38、患者の死亡が確認された。 

 

ＡＩ（死亡時画像診断）は、実施されなかった（2021/07/01 に取られ

た血液は保存されていた）。 

 

 

 

死亡の原因に対する考察とそれについての医師のコメント： 

 

呼吸不全の原因に関して： i) 誤嚥の可能性を考えたが、前日の夕食

の間、ムセなどもなく、患者は全量摂取できており、発熱もなく、そ

れ（誤嚥）はやや考えにくかった。ii) 脳血管障害の可能性も瞳孔の

左右差、対光反射の左右差もみられず、明らかな麻痺も認められず、

考えにくかった。iii)肺動脈血栓塞栓症の可能性も考えられたが、下
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肢静脈血栓症の病歴はなかった。 

 

ワクチン接種と死亡間の因果関係についての医師の考察：患者が緩和

ケアを受けていたが、予後は数カ月から半年程度と予想され、2回目の

ワクチン接種前の体調は比較的落ち着いていた。したがって、ワクチ

ン接種に起因する副反応が、疑われた。   

 

 

 

結論： 

 

「PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチン」の苦情について調査された。 

 

調査には関連するバッチ記録の確認、逸脱調査、報告されたロット番

号と製品タイプの苦情履歴の分析が含まれた。最終的な範囲は報告さ

れたロット番号 FC8736 に関連していると決定された。 

 

苦情サンプルは、返却されなかった。調査期間中、関連した品質問題

は特定されなかった。製品品質、規制、バリデーション、および安定

性への影響はない。 

 

プールス製造所は報告された有害事象がバッチ全体の品質の典型的な

ものではなく、バッチは引き続き適合であると結論づけた。 

 

NTM プロセスは、規制当局への通知は不要と判断した。 

 

報告された不具合の内容は調査により確認されなかった。 

 

苦情が確認されなかったため、根本原因または是正措置・予防措置

（CAPA）も特定されなかった。 

 

調査結果の概要： 

 

倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は認められなかっ

た。よって、倉庫における製造、品質管理等に対する影響は無い。 

 

調査項目： 

 

製造記録の確認： 

 

本品質情報に関連する事項は認められなかった。また、当該ロットの

工程において逸脱の発生はなかった。 
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こ れ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

追加情報（2021/08/23、2021/08/23）： 

 

調査結果を含み Summary Investigation-Detail /Full Complaint 

Investigation/ Complaint Contact-Detail from Product Quality 

Complaints に基づく製品品質苦情グループから入手された新規の情

報。 

 

 

 

追加情報（2021/09/13）:再調査は完了した。これ以上の追加情報は期

待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/09/28）:連絡可能な同医師から入手した新情報は、以

下を含む：薬データ、病歴、併用薬、反応データ（呼吸不全の追

加）、事象詳細、臨床検査値、死因、治療情報と因果関係評価。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/24）： 

 

本 報告は、同じ連絡可能な医師（追跡調査書 の返答）からの自発 追

加報告である。 

 

更新情報： 

 

B NT162b2 の初回および 2回目接種の使用期限。  
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再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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10241 

そう痒症; 

 

アナフィラキシーシ

ョック; 

 

アナフィラキシー反

応; 

 

傾眠; 

 

呼吸困難; 

 

咳嗽; 

 

心停止; 

 

悪心; 

 

意識レベルの低下; 

 

意識変容状態; 

 

死戦期呼吸; 

 

無呼吸; 

 

血圧低下; 

 

酸素飽和度低下; 

 

頭痛 

プリンツメタル狭心

症; 

 

各種物質毒性; 

 

喘息; 

 

心因性発作; 

 

解離性障害; 

 

食物アレルギー 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者を経由して連絡可能な薬剤師

から入手した自発報告である。 

 

2021/07/24 15:05、37 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため

に、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号 EY0572、有効期限

2022/01/31、筋肉内、初回、単回量、37 歳時）を接種した。 

 

ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けたかは不

明であった。 

 

患者の病歴にはゴマアレルギーが含まれていた; 冠れん縮性狭心症;解

離性障害;みぎ内頚 CU ポートの造設後;気管支喘息;偽けいれん;急性薬

物中毒。 

 

併用薬には、クロナゼパム(リボトリール、強度:2mg および 0.5mg 錠、

不安のために、継続中)、ゾニサミド(錠 100mg、継続中)、レベチラセ

タム(イーケプラ錠 500mg、継続中)、ラコサミド(ビムパッド錠 

100mg、継続中)、バルプロ酸ナトリウム(錠 200mg、継続中)、ペランパ

ネル(フィコンパ錠 2mg、継続中)、クエチアピン錠(強度:25mg および

12.5mg、継続中)、エペリゾン塩酸塩(錠 50mg、継続中)、プレガバリン

オロ口内分散性(錠 75mg、継続中)、 グリセリン (グリセリン、継続

中)が含まれていた。 

 

2021/07/24 15:10 頃、患者は心停止を発症し、報告医は事象が重篤で

あると分類した(生命を脅かす)(入院期間 5日)。 

 

治療を受けた(心肺蘇生)。 

 

この事象のために ICU に来院した(入院期間 3日間) (報告どおり)。 

 

事象心停止は集中治療室の受診に至った。 

 

日付不明日に、患者にアナフィラキシーが発現した(生命を脅かす)。 

 

事象の経過は以下のとおりであった: 

 

2021/07/24 15:05、コロナワクチン(コミナティ)の 1回目を接種し

た。 

 

ワクチン接種後から咳嗽。座位にて経過観察をした。患者からは「眠

たい」との主訴があった。 
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15:10、意識レベル低下、血圧低下(sBP(収縮期血圧)40 台)。ベッドへ

移動、頚動脈触れず。SpO2(酸素飽和度)70 台%。自発呼吸はなし。心臓

マッサージ開始、アンビュー開始であった。 

 

15:14、AED 装着した。SpO2 93%(10Lmask)、HR(心拍数)88。 

 

15:19、自発呼吸あり。AED ショックは不要であった。CPR 継続であ

る。 

 

15:21、救急車が到着した。頚動脈触知。15:27、現発。 

 

15:32、自発呼吸を確認し(15 回/分)、SpO2 が 100%と表示された。 

 

15:34、病着後、JCSIII-300 の意識障害。死戦期呼吸を認め気管挿管後

に ICU 入室とした。 

 

意識回復後の患者の話では、ワクチン接種後は、咳、全身の軽度の痒

みから始まり、頭痛、吐き気、最後に呼吸困難があった。 

 

担当医師は、ワクチン接種によるアナフィラキシーショック(疑い)、

また一時心停止に至った可能性があると診断した。 

 

関連する検査はなかった。 

 

すべての事象は、医師の診療所への受診に至った。 

 

心停止、意識レベル低下、血圧低下(sbp(収縮期血圧)40 台)、spo2(酸

素飽和)70 台%、自発呼吸なし、意識障害、死戦期呼吸の結果として治

療処置が施された。 

 

2021/07/24 15:21;事象心停止の転帰は、回復であった。 

 

日付不明;事象アナフィラキシーは回復であった。 

 

2021/07/24 15:32;事象の SpO2(酸素飽和度)70 台%は回復であった。 

 

2021/07/24 15:19;事象自発呼吸なしは回復であった。 

 

事象のアナフィラキシーショック、咳嗽、眠気、意識レベルの低下、

血圧低下(sBP(収縮期血圧)40 台)、意識障害、死戦期呼吸、全身の痒

み、頭痛、吐き気、呼吸困難は不明であった。 
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事象と BNT162B2 の評価因果関係は提供されなかった。 

 

  

 

追加情報（2021/09/07）: 

 

本追加報告は、再調査が実施されたにもかかわらずバッチ番号が入手

できないことを通知するために提出されるものである。 

 

追加調査は完了している。これ以上の追加情報の入手は期待できな

い。 

 

  

 

追加情報 (2021/10/06): 

 

同じ連絡可能な薬剤師からの新しい情報が含まれている: 

 

被疑製品情報、 病歴データ、併用薬情報、新しい事象(アナフィラキ

シーショック、咳嗽、眠気、意識レベルの低下、血圧減少(sBP(収縮期

血圧)40 台)、SpO2(酸素飽和)70 台%、自発呼吸なし、意識障害、死戦

期呼吸、全身の痒み、頭痛、吐き気、呼吸困難)、および臨床経過の詳

細。 

 

  

 

追加情報は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

修正：この追加報告は、以前報告した情報を修正するものである：

「15:34、病着（着る）後、JCSIII-300 の意識障害。」を、「15:34、

病着（着く）後、JCSIII-300 の意識障害。」に更新した。「本ワクチ

ンにはポリエチレングリコール(PEG)が含まれていることから、化粧品

等で PEG に感作している可能性が考えられた。」を削除した。初回接

種の BNT162B2 有効期限を、2022/01/31 に更新した。 

 

 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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10243 

下痢; 

 

不快感; 

 

呼吸停止; 

 

嘔吐; 

 

四肢痛; 

 

多汗症; 

 

失禁; 

 

心停止; 

 

心筋梗塞; 

 

悪心; 

 

死亡; 

 

疲労; 

 

筋肉痛; 

 

胸痛; 

 

腹部不快感; 

 

転倒 

糖尿病; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者を経由して連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。 

 

患者は、79 歳 11 ヵ月 22 日の男性であった。 

 

原疾患/合併症に、継続中の高血圧、継続中の糖尿病と継続中の高脂血

症を含んだ。 

 

アレルギー歴はなかった。 

 

副作用歴はなかった。 

 

報告以外のワクチン接種歴はなかった。 

 

患者は独居であった。 

 

ADL 自立度は自立していた。 

 

嚥下機能、経口摂取の可否は問題なかった。 

 

接種前後の異常はなかった。 

 

他の関連した併用薬は、糖尿病のため、カナグリフロジン水和物、テ

ネリグリプチン臭化水素酸塩水和物（カナリア配合錠）1 mg/日を内服

継続中；高血圧のため、アムロジピン（OD 錠）2.5 mg/日を内服継続

中、及び糖尿病（DM）のため、メトホルミン塩酸（メトグルコ錠

500mg）があった。 

 

2021/06/04（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、

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

2021/08/31、筋肉内、単回量）の 1回目接種を受けた。 

 

2021/06/08 19:30（ワクチン接種 4日後）に、胸の痛みと不快感を訴

え、その後、嘔吐、下痢、発汗、失禁が見られ、呼吸停止、心停止と

なった。 

 

事象の経過は次の通り： 

 

2021/06/04（ワクチン接種日）、1回目の BNT162b2 ワクチン接種を受

けた。 

 

2021/06/08 夕方（ワクチン接種 4日後）に、胸の痛みと不快感を訴
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え、自身で口に指を入れてトイレで嘔吐した。民生委員へ連絡し、担

当者が訪問した。 

 

その後、容体が急変し、嘔吐、下痢、発汗、失禁が見られ、呼吸停止

となった。病院へ搬送された後死亡が確認された（蘇生は行われなか

った他、ポリメラーゼ連鎖反応（PCR）検査（2021/06）の結果は陰性

であった。 

 

容体悪化の前日には、家族（娘）と通常通りに話しをしていたほか、

当日も民生委員の人と話しも出来た。 

 

2021/06/08 19:00 以降に、急変が見られた。 

 

原疾患として糖尿病、高血圧、高脂血症があったが、HbA1c では 6また

は 7であった（2021/06）。 

 

原疾患はいずれも安定していた為、原疾患による急変の可能性は低か

った。 

 

警察による検死の結果、事件性は無しと判断された。 

 

2021/06/08、患者は死亡した。 

 

剖検は、家族の要請で実施されなかった。 

 

ご遺族の意思にて、剖検は実施されなかった。 

 

2021/06/08 19:00、異常は発見され、2021/06/08 19:45 ごろ、救急車

によって救急要請がされた。 

 

救急隊到着時の患者の状態は、呼吸停止と心停止であった。 

 

2021/06/08、病院へ到着した。 

 

2021/06/08 の看護記録は、以下の通り。： 

 

19:30 に、病院スタッフは自分自身を地元の民生委員と名乗る人から電

話を受けた。 

 

2021/06/04、病院で BNT162b2（コミナティ）を接種した人が今嘔吐、

下痢、発汗があると言った。 
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連絡者は、患者が今から病院を受診してもいいでしょうかと尋ねた。 

 

19:40 直後、病院スタッフは、地元の民生委員と連絡が取れた。 

 

彼/彼女は、まだ患者とともにそこにいた。 

 

地元の民生委員によると、患者は、彼/彼女としゃべっていたら急に倒

れた。 

 

患者は呼吸が止まって、真っ青であった。 

 

患者は、失禁もしている状態であった。 

 

それから、地元の民生委員は、救急車が来るように電話した。 

 

電話から、地元の民生委員が心臓マッサージをしている様子が伺え

た。 

 

2021/06/08 の診療記録は、以下の通り。： 

 

20:34、報告者は地元の民生委員に連絡した。 

 

患者は、救急車で県内病院へ搬送の最中であった。 

 

2021/06/08 の看護記録は、以下の通り。： 

 

22:05、警察署から電話があった。そして、病院へ通院歴がある患者が

亡くなったと言った。 

 

彼らは、病歴等の情報を集めるために電話をかけた。 

 

2021/06/09 の診療記録は以下の通り。： 

 

19:19、患者は地元の民生委員に嘔吐したと連絡した。 

 

地元の民生委員は、救急車を呼びましょうかと声をかけた。 

 

患者から、救急車が必要でないと断られた。 

 

地元の民生委員は、ゴム手袋を持って患者の家を訪問した。 

 

患者がトイレで嘔吐していた為、吐物処理の必要がなかった。 
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患者は、腕が痛かった、ムカムカする、下痢をしたと地元の民生委員

に言った。 

 

患者はしんどそうで、気持ちが悪かったから自分で手を口に入れて吐

いたと話していた。 

 

患者は、報告病院で BNT162b2 を打ったと地元の民生委員に話した。 

 

そのため、地元の民生委員は、報告病院から指示を仰ぐため連絡し

た。 

 

電話の最中に、患者が眼鏡をかけたまま倒れたので、地元の民生委員

は、コトンと音が鳴ったのを聞いた。 

 

地元の民生委員は音がして横を見たら患者が倒れているのを発見し

た。 

 

患者は顔色が悪く失禁していた。 

 

地元の民生委員が救急車を要請しているときに、報告病院から折り返

しの連絡があった。 

 

地元の民生委員は、心臓マッサージをした。 

 

患者は、救急車で病院に搬送された。 

 

患者が県内病院に到着した後、娘も早くに到着した。 

 

患者と娘は、前日に話をしていた。 

 

患者は前日に筋肉痛が発現した。 

 

部屋に入ってすぐ、医師により患者の死亡が確認された。 

 

2021/06/14 の診療記録は、以下の通り。： 

 

県内病院はこの症例を調査したが、BNT162b2 への因果関係は不明との

見解となった。 

 

そのため、因果関係は報告病院の判断となった。 
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患者の娘の話では、左肩の痛みを言っていたとのことであった。 

 

報告医師は娘に、左肩の痛みで心筋梗塞の痛みがマスクされていた可

能性があるかもしれないと言った。 

 

解剖は希望されなかった。 

 

警察が介入したので、検死は行って、事件性はなかった。 

 

2021/05/21 の臨床検査値はそれぞれ以下を示した：AST（IU/l）（基準

値範囲：8-38）：30、ALT（IU/l）（基準値範囲：4-43）：26、gamma-

GTP（IU/l）（基準値範囲：0 - 86）：35、 blood urea nitrogen

（BUN）（mg/dl）（基準値範囲：8-20）：18.1 、creatinine

（mg/dl）（基準値範囲：0.61-1.04）：0.71、uric acid（mg/dl）

（基準値範囲：3.6-7.0）：5.0、glucose（mg/dl）（基準値範囲：60 

- 109）：87、A1C NG（%）（基準値範囲：4.6 - 6.2）：7.2、LDL-CH

（mg/dl）（基準値範囲：70 - 139）：116、HDLC（mg/dl）（基準値範

囲：40 - 77）：35、triglyceride（mg/dl）（基準値範囲：30 - 

149）：250、glomerular filtration rate（基準値範囲：60.0 - 

99999.9）：80.5、red blood cell count（x10 3/mm3）（基準値範

囲：4270-5700）：4990、white blood cell count（/mm3）（基準値範

囲：3900-9800）：7300、Hb（g/dl）（基準値範囲：13.5-17.6）：

15.0、Ht（%）（基準値範囲：39.8-51.8）：45.8、ＭＣＶ（fl）（基

準値範囲：82.7-101.6）：91.8、ＭＣＨ（pg）（基準値範囲：28.0- 

34.6）：30.1、ＭＣＨＣ（%）（基準値範囲：31.6- 36.6）：32.8、

platelet count（x10 3/mm3）（基準値範囲：131- 362）：188。 

 

報告医師は、死亡と BNT162b2 との因果関係を可能性小から可能性大に

更新した。 

 

死亡の転帰は死亡であり、他の事象の転帰は不明であった。 

 

さらに、製品品質苦情グループは調査結果を報告した。 

 

結論：本ロットに関して、有害事象安全性調査要請および/または薬効

欠如（LOE）について調査した。当該バッチの出荷後 6カ月以内に苦情

を受けたため、苦情サンプルは活性成分の量を測定するために品質試

験室に送られることはなかった。すべての分析結果が、予め定められ

た範囲内であったことを確認した。  

 

参照した PR ID の調査は、以下の結論に至った： 
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参照 PR ID 6060517（本調査記録内の添付ファイル参照）：PFIZER-

BIONTECH COVID-19 ワクチンに対する苦情は調査された。 

 

調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査および報告されたロット

と製品タイプの苦情履歴の分析が含まれた。 

 

最終的範囲は、報告されたロット番号 FA2453 に関連していると決定さ

れた。 

 

苦情サンプルは返却されなかった。  

 

関連する品質問題は調査中に特定されなかった。製品の品質、規制、

バリデーション および安定性への影響はなかった。プールス製造所

は、報告された有害事象が、バッチ全体の品質の典型的なものではな

く、バッチは引き続き適合であると結論した。  

 

規制当局への通知は不要と判断した。報告された有害事象内容は調査

により確認することができなかった。有害事象が確認されなかったた

め、根本原因または是正措置・予防措置（CAPA）も特定されなかっ

た。 

 

調査結果の概要 

 

成田倉庫における工程に、原因となる可能性がある事項は認められな

かった。よって、成田倉庫における製造、品質管理等に対する影響は

ない。 

 

調査項目 

 

製造記録の確認：品質情報に関連する事項は認められなかった。ま

た、当該ロット（管理番号/タイトル）で以下の逸脱が報告された。当

該逸脱の製品品質に対する影響は無いと考えられた。 

 

DEV-037 SoftBox 開梱作業時の温度ロガー異常の発見 1 箱 

 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目はないため、該当なし。 

 

苦情履歴の確認：当該ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦

情の発生は認められなかった。 

 

当局への報告の必要性の有無：無し。 
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CAPA：成田倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の CAPA は

実施しない。 

 

 

 

追加情報（2021/07/29 および 2021/07/30）： 

 

同一の医薬情報担当者経由で同医師から入手した新たな情報は以下を

含む： 

 

2021/06/08、新しい事象（胸の痛みと不快感、嘔吐、下痢、発汗、お

よび失禁と呼吸停止）が提供され、2021/06/08 の死亡日、剖検なし、

病歴と併用薬が提供された。ワクチン接種は、2021/05 末頃の 2回目接

種から 2021/06/04 の 1 回目接種に更新、因果関係の更新。 

 

 

 

追加情報（2021/08/09）：製品品質苦情グループより入手した新情報

は調査結果を含む。 

 

 

 

追加情報（2021/08/17）： 

 

製品品質苦情グループから、オフライン業者の調査概要の詳細に基づ

く新たな情報を入手した：調査結果。 

 

 

 

追加情報（2021/10/12）:同じ連絡可能な医師から入手した新たな情報

は、以下を含んだ。：被疑ワクチン（筋肉内）、併用薬（メトホルミ

ン塩酸）、2021/05/21 の臨床検査値の追加、反応データ（倒れた、筋

肉痛、心停止、腕が痛かった、ムカムカする、しんどそうだった、気

持ち悪かった、心筋梗塞）と臨床情報源を更新した。 

 

 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である：「娘

は、左肩の痛みで心筋梗塞の痛みがマスクされていた可能性があるか

もしれないと言った。」から「報告医師は娘に、左肩の痛みで心筋梗

塞の痛みがマスクされていた可能性があるかもしれないと言った。」

に経過欄を更新した。 
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10264 

うっ血性肝障害; 

 

低血圧; 

 

呼吸困難; 

 

心不全; 

 

心筋炎; 

 

心膜炎; 

 

悪心; 

 

発熱; 

 

腎前性腎不全; 

 

腎障害; 

 

食欲減退 

  

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）及び以下の文献

の出典：「新型コロナウイルスワクチン接種後に生じた心膜心筋炎の

一例」、日本循環器学会第 158 回東海・第 143 回北陸合同地方会、

2021。 158 回、24 ページ、「新型コロナウイルスワクチン接種後に生

じた心膜心筋炎の一例」、第 43 回日本心筋生検研究学術集会、2021。

132 ページ。から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21121170

（PMDA）。 

 

 

 

2021/06/21、49 歳 6 カ月の男性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、注射液、2回目、ロット番号：EY5420、使用期

限：2021/08/31、筋肉内、49 歳時、単回量）の接種を受けた。 

 

家族歴に特記事項は報告されなかった。 

 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチ

ン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況）はなかっ

た。 

 

病歴は報告されなかった。 

 

患者は COVID ワクチン接種日前 4週間以内に、その他のワクチン接種

を受けなかった。 

 

事象発現前の 2週間以内に使用した併用薬はなかった。 

 

2021/05/31、患者は、以前に、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミ

ナティ、注射液、1回目、ロット番号：EY5420、使用期限：

2021/08/31、筋肉内、単回量）の接種を受けた。 

 

2021/06/23（接種 2日後）、患者は心筋炎/心膜心筋炎、心膜炎、心不

全を発現した。 

 

関連する詳細(外科的処置及び日付を含む)： 

 

疾患が同時に発症したものではないが、正確な日付を決定するのは不

可能である。 

 

2021/07/02（接種 9日後）、入院となった。 

 

2021/07/17（接種 26 日後）、退院となった。  
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事象の経過は、以下の通り： 

 

2 回目接種の２日後より、倦怠感、背部痛、咳嗽、起坐呼吸、食欲低下

が出現した。 

 

接種 2日後から熱感を自覚し、4日後（2021/06/25）にセ氏 38 度を超

える発熱を認めた。 

 

2021/07/02、病院を受診した（診療所の受診）。 

 

患者は本病院を受診し、先に記録した検査を受けた。心筋炎、心膜

炎、心不全と診断された。 

 

2021/07/02、心エコーで左室心筋のびまん性の浮腫、前壁領域を中心

とした壁運動低下が見られた。心筋マーカー、炎症マーカーの上昇、

心臓磁気共鳴画像（MRI）、心筋生検の結果から、心筋炎の診断に至っ

た。 

 

不明日、ほか心筋炎の原因となるようなウイルス感染症や自己免疫疾

患については陰性であった（ウイルス学的検査、自己抗体など他の心

筋炎の原因となるものは陰性であった）。病理組織所見からもワクチ

ン関連の心筋炎に矛盾しないと考えられた（病理学的結果から、ウイ

ルス性心筋炎、好酸球性心筋炎とは異なり、ワクチン関連心筋炎と考

えられた）。 

 

心嚢水貯留、著明な拡張障害があり、症状から心膜炎を併発している

と考えられた。 

 

初診時(2021/07/02)は、心機能が大きく低下し、心膜炎に対しアスピ

リン、心不全に対し利尿薬を使用した。 

 

支持的な治療が行われ、重篤な症状は見られなかった。 

 

2 週間後に退院し、社会復帰した。 

 

心筋障害の残存は、今でも MRI で認められる。 

 

追加の関連する検査は以下の通り： 

 

2021/07/01、CT を行い、結果は心のう水であった。 
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2021/07/02、血液検査を行い、結果は CRP(C 反応性蛋白)、BNP(脳性ナ

トリウム利尿ペプチド)、Trop(トロポニン)上昇であった。 

 

2021/07/02、MRI を行い、結果は心筋浮腫であった。 

 

2021/07/02、心臓超音波検査を行い、結果は壁運動低下であった。 

 

 

 

有害事象のすべての徴候および症状は、来院時バイタル：摂氏 37.1

度、95/67mmHg、93bpm、SpO2 97％（外気）であった。独歩で来院、意

識清明であった。 

 

有害事象の時間的経過は、2021/06/21 に 2 回目の接種、発熱は

2021/06/23 から、呼吸苦は 2021/06/30 からであった。おそらく心筋

炎、心膜炎→心不全であった。 2021/06/30、心不全が発症した。心筋

炎は 2021/06/30 以前に発症したと考えられた。 

 

医学的介入を必要とした（医学的介入の詳細：アスピリン、利尿

薬）。 

 

臓器障害に関する情報：多臓器の関与（はい）：呼吸器、心血管系、

消化器。 

 

呼吸器（はい）：両側性喘鳴/気管支痙攣なし、喘鳴なし、上気道腫脹

なし、呼吸窮迫なし、乾性咳嗽なし、嗄声なし、咽頭閉塞感なし、く

しゃみなし、鼻漏なし、その他なし、呼吸困難(喘鳴又は上気道性喘鳴

を伴わない)（はい）。詳細：起坐呼吸。肺障害ではなく、心不全によ

るもの。 

 

心血管系（はい）：低血圧(測定済み)（はい）、ショックなし、頻脈

なし、毛細血管再充満時間＞３秒なし、中心脈拍数の減少なし、意識

レベルの低下なし、意識消失なし。その他なし。詳細：前タンポナー

デの状態。 

 

皮膚/粘膜はなし。 

 

消化器（はい）：その他（はい）、悪心（はい）、下痢なし、腹痛な

し、嘔吐なし。詳細：うっ血肝、食思不振。 

 

その他の症状/徴候（はい）：腎障害（腎前性腎不全）。 
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免疫マーカー（例：総 IgE 値）/補体活性化試験/血液検査/生化学的検

査の臨床検査または診断検査が実施されたが、報告者は項目が多く記

載できなかった。 

 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けてい

なかった。 

 

事象の報告前にファイザー- BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近

SARS-CoV2 のワクチン接種を受けていなかった。 

 

事象心筋炎/心膜心筋炎、心膜炎、心不全の転帰は軽快、その他の事象

の転帰は、不明であった。 

 

 

 

報告医師は事象を重篤（死亡につながるおそれ、入院、障害につなが

るおそれ（医学的に重要））に分類し、BNT162B2 と関連ありと評価し

た。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

報告者の意見は、以下の通り：  

 

ほか心筋炎の原因となるようなウイルス感染症や自己免疫疾患につい

ては陰性であることを確認した。病理組織所見からもワクチン関連の

心筋炎に矛盾しないと考えられた。 

 

 

 

追跡調査は不能である。これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報(2021/08/11)： 

 

連絡可能な同医師より入手した新情報は以下を含んだ： 

 

ワクチン接種経路(筋肉内)、ワクチン接種歴、臨床検査、新事象心不

全、事象詳細。 
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修正： 

 

本追加報告は、前報の情報を修正するために提出されるものである：

臨床検査データを更新した。 

 

 

 

追加情報（2021/10/04）： 

 

連絡可能な医師から入手した新情報は以下の通り： 

 

追加事象（うっ血肝、発熱、呼吸苦、低血圧、悪心、食思不振、腎障

害、腎前性腎不全）。 

 

 

 

修正： 

 

この追加情報は、以前報告した情報の修正報告である： 

 

事象腎前性腎不全を、非重篤から重篤（医学的に重要なもの）に更新

した。 

 

 

 

追加情報（2021/10/25）： 

 

本情報は、日本循環器学会第 158 回東海・第 143 回北陸合同地方会, 

2021, 158 回;24 ページ、表題（新型コロナウイルスワクチン接種後に

生じた心膜心筋炎の一例）からの文献報告である。 

 

 

 

修正： 

 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

 

事象心筋炎、心膜炎、心不全の転帰は軽快に更新された。 
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追加情報（2021/12/10）： 

 

本報告は、医師から入手した文献情報に関する文献報告である： 

 

「新型コロナウイルスワクチン接種後に生じた心膜心筋炎の一例」、

第 43 回日本心筋生検研究学術集会、2021。132 ページ。 

 

新たな情報：文献情報、心筋炎/心膜心筋炎の逐語的な事象。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正： 

 

この追加情報は、当局に適切な報告をするために提出される。心筋炎

調査票および心膜炎調査票が日本の規制当局への提出のために添付さ

れた。 
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10296 

体調不良; 

 

肺炎; 

 

間質性肺疾患 

不整脈; 

 

便秘; 

 

心房細動; 

 

胃食道逆流性疾患; 

 

脳梗塞; 

 

間質性肺疾患; 

 

高尿酸血症; 

 

高血圧 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者及び医薬品医療機器総合機構

（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発報告である。PMDA 受

付番号は、v21129479 である。 

 

 

 

2021/07/15 11:00、80 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：EY0572、使用期限：

2021/10/31、筋肉内、投与 2回目、単回量）（80 歳時）を左三角筋部

に接種した。 

 

病歴は、2014/12/09 から 2021/07/25 までの間質性肺炎（以前から治療

中、2015 年から継続中（医療センターで半年ごとフォロー中）とも報

告）、高血圧症、不整脈、逆流性食道炎、高尿酸血症と便秘症、2010

年から脳梗塞、2010 年から心房細動を含んだ。 

 

併用薬は、ベンズブロマロン（高尿酸血症のため、経口投与、

2017/05/10 から）、アピキサバン（エリキュース：心房細動のため、

経口投与、2014/02/26 から）、酸化マグネシウム（便秘症のため、経

口投与、2020/02/07 から）、ロサルタンカリウム（ニューロタン：高

血圧症のため、経口投与、2015/01/27 から）、ラベプラゾールナトリ

ウム（パリエット：逆流性食道炎のため、経口投与、2010/02/12 か

ら）、ピルシカイニド塩酸塩（サンリズム：不整脈のため、経口投

与、2010/04/01 から）であり、すべて紹介元より経口で処方された。 

 

2021/06/24 11:00、患者は、以前、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コ

ミナティ、注射剤、筋肉内、ロット番号：EW0203、使用期限：

2021/09/30、投与 1回目、単回量 0.3ml）を右三角筋部に接種した。 

 

患者は BNT162b2 前 4 週間以内にその他のワクチン接種を受けたかどう

かは不明であった。  

 

2021/07/23、患者は間質性肺炎の悪化/間質性肺炎の急性増悪と体調不

良を発現した。 

 

2021 年日付不明、患者は、感染性肺炎の疑いを発現した。 

 

関連する検査は以下の通り：2021/07/23 、blood test revealing C-

reactive protein (CRP) 12.1 mg/dL (normal range、0 to 0.14) 、

lactate dehydrogenase (LDH) 708 U/L (normal range、124 to 

222)、PCO2 30.9、PO2 37.7。 
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2021/07/24、CRP 16.8 mg/dL、LDH 899 U/L 、KL6 4520 U/ml。 

 

2021/07/23、コンピュータ断層撮影（CT）は両肺野広範囲にスリガラ

ス影を認めた。 

 

2021/07/23、COVID19 ポリメラーゼ連鎖反応（PCR）は陰性であった。

事象の臨床経過は、以下の通りであった： 

 

2021/07/15、ワクチン接種前の患者の体温は、摂氏 35.7 度であった。 

 

2021/07/15 11:00（ワクチン接種日）、患者は BNT162B2 の単回投与 2

回目を受けた。 

 

ワクチン接種前後に異常はなかった。 

 

2021/07/23（ワクチン接種の 7日後）、患者は呼吸困難があった。 

 

17:30 ごろ、救急車は要請された。救急隊到着の時点の患者の状態は、

「体調不良」として報告された。 

 

搬送中、患者の酸素飽和度（SpO2）は低下し、マスクによって酸素吸

入が行われた。 

 

18:10 頃、患者は病院に到着し、間質性肺炎の急性増悪により入院し

た。 

 

患者は、報告病院ともう一つの病院に通院していた。 

 

今回の間質性肺炎の悪化を受け、患者は 3つ目の病院を紹介された。 

 

間質性肺炎で医療センターに通院中（半年ごとの画像検査フォロー）

であった。 

 

2021/07/22（ワクチン接種 7日後）、痰がからむようになった。 

 

2021/07/23（ワクチン接種 8日後）、摂氏 37.5 度の熱、血痰があっ

た。夜、心配になり救急要請し、搬送された。胸部Ｘ線写真撮影

（Xp）は両肺野浸潤影を示した。胸部 CT で両肺広範囲のスリガラス

影、浸潤影、肺底部に蜂窩肺を認めた。血液検査で白血球（WBC）1300

（Neu 87.9、Neu 6.8）、CRP 12.10、LDH 708、KL 4520、癌胎児性抗

原（CEA）10.5、サイトケラチン断片（CYFRA）15.7、ガストリン放出

ペプチド前駆体（ProGRP）63.4、IL2 レセプター（IL2R）990、プロテ
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イナーゼ抗好中球細胞質抗体（PRANCA）(-)、ミエロペルオキシダーゼ

抗好中球細胞質抗体（MPOANCA）(-)、pH  7.486、pCO2 30.9、pO2 

37.7、HCO3 22.8、過剰塩基（BE）0.4（r/a）であった。間質性肺炎の

急性増悪としてメチルプレドニゾロン（mPSL）500 mg/日、メロペネム

（MEPM）500mg、3 日間を開始した。 

 

2021/07/24（ワクチン接種 9日後）、呼吸状態はほとんど改善せず非

侵襲性陽圧換気（NPPV）を装着した。 

 

2021/07/25、18:00 ごろ（ワクチン接種 10 日後）、酸素化はさらに悪

化した。 

 

20:31、患者は死亡した。後に医療センターより診療情報が提供され

た。もともと抗核抗体陽性で状態は徐々に増悪傾向にあったと報告さ

れた。 

 

 

 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との因果

関係は評価不能と評価した。他の疾患など可能性のある他要因は、間

質性であった（報告のとおり）。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

間質性肺炎の急性増悪。患者は以前から間質性肺炎（軽症）で治療中

であったので、急性増悪とのことであったが、感染性肺炎の合併も強

く疑われる。 

 

 

 

第 2 の報告医師は BNT162b2 と事象間質性肺炎の悪化/間質性肺炎の急

性増悪、体調不良間の因果関係を関連なしと評価した。 

 

事象間質性肺炎の悪化/間質性肺炎の急性増悪は重篤（死亡、入院：

2021/07/23 から 2021/07/25 まで）と分類し、死亡転帰となり（死亡

日：2021/07/25）、新たな薬剤/その他の治療/処置の開始（ソルメド

ロール 100mg、メロペネム 1g、3回）を必要とした。 

 

剖検は遺族の意思で実施されなかった。 

 

調査項目に関する情報は以下の通り： 
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死因および医師の死因に対する考察（判断根拠を含む）：死因は間質

性肺炎の急性増悪であった。もともと間質性肺炎で近医にフォローさ

れていた。年単位で徐々に悪化傾向にあった。この判断は先行する感

冒症状といった経過に基づき矛盾しない。 

 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含

む）；因果関係は上記よりなしであった。 

 

残りの事象の転帰は不明であった。 

 

 

 

追加情報（2021/10/11）：本報告は、追加情報取得を試みたが、バッ

チ番号を入手できなかったことを知らせるための報告である。追加情

報取得の試みは完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/10/19）：本報告は重複症例 202100957966 と

202101382586 の合わせた情報を含む追加報告である。最新及び今後の

関連するすべての追加情報は 202100957966 で報告予定である。 

 

新たな情報は以下を含む： 

 

患者詳細（性別と正確な年齢の追加）、死亡の詳細（死亡と剖検情報

の追加）、病歴（高血圧症、心房細動、不整脈、逆流性食道炎、高尿

酸血症、便秘症の追加）、ワクチン接種歴（投与 1回目に関する詳

細）、臨床検査結果（体温と SpO2 の追加）、被疑薬詳細（ワクチン接

種日、投与経路、解剖学的部位、ロット番号、使用期限）、併用薬

（全て追加）、事象詳細（肺炎、体調不良の追加）と事象の臨床経

過。 

 

 

 

追加情報（2021/11/12）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は

期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/25）：本報告は第 2の報告医師からの自発報告の

追加情報報告である。新情報は以下の通り：病歴更新（脳梗塞追加、

心房細動発現日）、臨床検査値、退院日、第 2の医師による因果関
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係、臨床経過。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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10297 

嘔吐; 

 

感染; 

 

播種性血管内凝固; 

 

末梢動脈閉塞; 

 

深部静脈血栓症; 

 

発熱; 

 

皮膚剥脱 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：本報告は、規制当局を通

して連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。受付番

号：v21121902（PMDA）。 

 

 

 

2021/05/24 、95 歳 10 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫に対して

BNT162b2（コミナティ、投与経路不明、ロット番号：不明、使用期

限：不明、95 歳時、2回目、単回量）を接種した。 

 

病歴および併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

 

家族歴は、提供されなかった。 

 

2021/04/30、患者は、COVID-19 免疫に対して BNT162B2（投与経路不

明、ロット番号：不明、使用期限：不明、初回、単回量）を接種し

た。 

 

臨床経過は以下の通りであった： 

 

2021/06/13（ワクチン接種 20 日後）、患者は播種性血管内凝固症、右

下肢深部静脈血栓症、右下肢動脈閉塞を発現した。 

 

事象の転帰は、死亡であった。 

 

2021/04/30、COVID-19 ワクチンの初回接種を受けた。 

 

2021/06/11（ワクチン接種 18 日後）、39-40 度の熱発、嘔吐のため、

近医で補液を受けた。 

 

2021/06/13（ワクチン接種 20 日後）、右下肢浮腫を発現した。 

 

2021/06/15（ワクチン接種 22 日後）、右下肢の色調不良を発現した。 

 

2021/06/16（ワクチン接種 23 日後）、報告病院を受診した。 

 

血小板数 3,6000/uL、FDP 164.0mg/ml、D ダイマー 138.4mg/ml、フィ

ブリノゲン 46.4mg/dL で、播種性血管内凝固症の診断基準を満たし

た。 
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血管内超音波で右下肢深部静脈血栓を認め、さらに右膝下以下の動脈

血流も低下していた。 

 

右下肢広範囲に皮下出血を認めた。 

 

皮フの色調は悪化し、足趾先端は黒色となり、全体的に皮フ剥離に至

った。 

 

治療されたが、2021/06/21（ワクチン接種 28 日後）、患者は死亡し

た。 

 

（2021/06/11、近医での血液検査は、WBC 8600、Hb 12.6、PLT  

8,0000、BUN 62.2、Cr  4.06、CRP 12.2 であった。） 

 

報告医師は事象を重篤（死亡）と分類し、事象と COVID-19 との因果関

係を評価不能と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は以下の通りであった： 

 

他の感染症による可能性を否定することはできない。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

動脈、静脈ともに血栓が見られたところは重要であると考えられた。 

 

播種性血管内凝固症は、患者死亡の原因となった。 

 

剖検については報告されなかった。 

 

熱発、感染症、嘔吐、皮フ剥離の転帰は、不明であった。 

 

他の事象の転帰は、死亡であった。  

 

 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。

「COVID-19 Vaccine - 製造販売業者不明」に薬剤コードをリコードし

た。 
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修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。事象

「感染症」の追加、熱発と嘔吐の事象を重篤にアップグレードした。 

 

 

 

追加情報（2021/11/24）： 

 

この追加情報は、再調査の試みにもかかわらずバッチ番号が取得でき

ないことを通知するために提出されている。 

 

追加情報は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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10358 

咳嗽; 

 

喉頭刺激感; 

 

喘息; 

 

多汗症; 

 

潮紅 

うつ病; 

 

不安 

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）の経由で連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21120765。 

 

 

 

2021/07/20 11:30（ワクチン接種日）、44 才の女性患者は、ＣＯＶＩ

Ｄ－１９免疫のため、BNT162B2（コミナティ; 筋肉内注射、ロット番

号：FD0889、有効期限：2021/09/30、筋肉内、44 才時）単回量の初回

接種を受けた。 

 

2021/04/20、予防接種前の体温は 36.6 摂氏であった。 

 

病歴には、うつと焦燥があった。 

 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内のワクチン接種はなかった。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

2021/07/20 11:45（ワクチン接種 15 分後）、患者は喘息発作、咳嗽、

顔面紅潮、喉頭の搔痒感が発現した。 

 

事象の臨床経過は、以下の通りに報告された： 

 

ワクチン接種の 15 分後に、患者は咳嗽と顔面紅潮が発現した。血圧低

下と低酸素症はなかったが、咳嗽が軽快せず、喉頭の搔痒感を訴えた

ため、ステロイド入りの点滴（報告された通り）を開始した、約半分

（およそ 20 分）入った頃に咳嗽が軽快し、搔痒感も抑また。 

 

約 1時間後に、患者は帰宅した。 

 

副反応のすべての徴候及び症状は、ワクチン接種後、経過観察中乾性

咳嗽を発現した。1 

 

5 分後、血圧 103/46、脈 69、SpO2 98-99、発汗多量。臥床で経観察し

ているうちに喉頭搔痒感が出て、ステロイド点滴静注を実施した。 

 

副反応の時間的経過は、ワクチン接種後 10-15 分程度で咳嗽、発汗、

その後軽快、増悪なく同症状が約 10 分程度持続した。 

 

その後、搔痒感出現にて点滴 15-20 分で咳嗽は軽快、搔痒感は消失し

た。 
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副腎皮質ステロイドを含む医学的介入を必要とした。 

 

臓器障害：多臓器障害：呼吸器（はい）。 

 

呼吸器：乾性咳嗽（はい）、その他（はい）。 

 

詳細：乾性咳嗽が持続し、その後咽頭搔痒感出現。 

 

事象咳嗽の転帰は軽快であり、事象発汗多量の転帰は不明、その他の

事象の転帰は 2021/07/20 に回復であった。 

 

報告された症状：その他の反応-喘息発作。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象とワクチンの因果関係を関連

ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無はなかった。 

 

 

 

追跡調査は不可能である。詳細情報の入手は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/08/11）：連絡可能な同医師から入手した新情報： 

 

臨床検査値、新しい事象（発汗多量）。  

 

 

 

追加情報の試みは完了する。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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10411 

発熱; 

 

蕁麻疹 

  

初回入手の安全性情報では非重篤の有害副反応のみ報告され、

2021/07/28、に受領した追加情報において、本症例は現在重篤な有害

副反応を含む。情報は同時に処理された。 

 

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

び医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能な医師から入

手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21121424. 

 

 

 

患者は非妊娠の 38 歳女性（初回ワクチン接種時年齢）であった。 

 

2021/07/10、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.7 度であった。 

 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチンの接種を受けて

いなかった。 

 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。 

 

家族歴はなかった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

には、カロナールとイブプロフェンで発疹、があった。 

 

薬剤（カロナール、アジスロマイシン）によるアレルギーの既往歴/ 

アレルギーを示す症状があった。  

 

アレルギーの既往歴に関連する薬剤の服用（又はいつでも利用できる

状態にある）として、ベタメタゾンとメキタジンを含む副腎皮質ステ

ロイドおよび抗ヒスタミン薬があった。 

 

2021/07/10 14:03（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため

に、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EW0207、使用期限: 

2021/09/30、左腕の筋肉内投与、単回量）の 1回目接種をした。 

 

併用薬は何もなかった。 

 

2021/07/11 20:00 頃（ワクチン接種 1日後）、じんま疹を発現した。 
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事象の経過は以下の通りであった： 

 

2021/07/11（ワクチン接種 1日後）、夜から体に発疹が出現し、熱発

あり。 

 

2021/07/12（ワクチン接種 2日後）、近医を受診し、コロナウイルス

の予防接種による副反応と言われた。ベタメタゾン、メキタジンを処

方した。 

 

2021/07/19（ワクチン接種 9日後）、発疹は改善したが、今後の 2回

目についての相談で来院し、副反応の可能性があると伝えられた。 

 

 

 

2021/07/11 20:00 頃、患者はじんま疹を発現した。  

 

事象は重篤（医学的に重要な事象）、bnt162b2 との関連ありと評価さ

れた。  

 

事象は、新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要としなかった。  

 

患者は、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬の医学的介入を必要と

した。  

 

多臓器障害はなかった。 呼吸器障害はなかった。 心血管系障害はな

かった。  

 

皮膚/粘膜障害は、全身性蕁麻疹、全身性紅斑、皮疹を伴う全身性そう

痒症があった。  

 

詳細は以下の通り報告された： 全身にかゆみを伴う紅斑とじんま疹が

出現した。 

 

消化器障害はなかった。その他の症状/徴候はなかった。 

 

 

 

報告医師は事象を重篤（医学的に重要）に分類し、事象は bnt162b2 と

の関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 
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報告者は、事象は医師あるいはその他の医療専門家の診療所/クリニッ

クへの訪問に至ったと述べた。 

 

事象の熱発の転帰は軽快、事象のじんま疹の転帰は不明日に回復とな

った。 

 

 

 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 の検査を受けていなかった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

追加情報:（2021/09/06）再調査の返答として連絡可能な同医師より入

手した新情報は、以下を含む：病歴および事象の詳細。  

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正: 

 

この追加情報報告は、以前に報告された情報を修正するために提出さ

れている: 

 

'2021/07/11 (ワクチン接種日)'から’2021/07/11 (ワクチン接種 1日

後)’; ‘2021/07/12 (ワクチン接種 1日後)’から’2021/07/12 (ワ

クチン接種 2日後)’;および’2021/07/19 (ワクチン接種 8日後)’か

ら’2021/07/19 (ワクチン接種 9日後)’に経過を更新した。 
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10435 心肺停止 

心房細動; 

 

慢性心不全; 

 

慢性閉塞性肺疾患; 

 

酸素療法 

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

連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

  

 

2021/07/13 14:30（81 歳時） 、81 歳男性患者は COVID-19 免疫のため

に、BNT162b2（コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号および使用期

限：入手できなかった/報告完了時に報告者に提供されず、筋肉内投与

経路、単回量）の 2回目を左腕に接種した。 

 

ワクチン接種前、COVID-19 感染との診断はなかった。 

 

薬物、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

 

その他の病歴には、慢性閉塞性肺疾患（COPD）、慢性心不全および慢

性心房細動があった。 

 

HOT（在宅酸素療法）（3L/min）を行っていた。ワクチン接種前の病状

は安定していた。 

 

患者は自宅で誰か（不明）と同居していた。 

 

ADL 自立度：ほぼ自立であった。 

 

嚥下機能、経口摂取の可否：可能であった。 

 

2021/07/13、ワクチン接種前の体温：35 度 1分であった。 

 

接種前後の異常：なかった。 

 

関連する過去の薬剤歴はなかった。 

 

併用薬はなかった。 

 

COVID ワクチン接種前 4週以内の他のワクチン接種はなかった。 

 

2 週間以内の併用薬はなかった。 

 

2021/06/22 15:00、患者は以前 COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミ

ナティ、ロット番号と有効期限は報告完了時に参照できない/提供され

ていない、81 歳時、左腕筋肉内、単回量）の初回接種を受けた。 
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2021/07/18、心肺停止が発現し、報告医師により、これが死因である

と報告された。 

 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査は行われなかった。 

 

事象の経過は以下の通り：急変による死亡であった。 

 

異常発見日時：2021/07/18 18:25 であった。 

 

異常発見時の状況：ベッドから転落、同居人が確認したら呼吸をして

いなかった。 

 

救急要請日時：2021/07/18 18:25 であった。 

 

救急隊到着時刻：2021/07/18 18:37 であった。 

 

救急隊到着時の状態：BVM（バッグ バルブ マスク）換気良好、外傷な

しであった。 

 

搬送手段：救急車であった。 

 

搬送中の処置内容：ラクトリンゲル点滴、アドレナリン投与された。

気道確保して酸素投与された。胸骨圧迫を行った。 

 

病院到着時刻：2021/07/18 19:03 であった。 

 

到着時の身体所見：心肺停止であった。 

 

到着後の治療内容：標準的心肺蘇生法であった。 

 

到着後の検査：結果不明の血液/生化学検査を実施。 

 

死亡確認日時：2021/07/18 19:45 であった。 

 

剖検イメージングは実施されなかった。 

 

医師の意見、死因及び医師の死因に対する考察：基礎疾患があり、そ

の急性増悪による死亡の可能性が高いが、ワクチン接種による何らか

の副反応が誘因となった可能性は否定できない。 

 

報告医師は事象と BNT162b2 との因果関係は、剖検を実施していないた

め評価不能と評価した。 
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他院に搬送されたため、詳細不明であった。 

 

  

 

追加情報（2021/10/29）：これは、連絡可能な同医師から、病歴、死

因、事象詳細の追加報告である。 

 

  

 

BNT162B2 ワクチンのロット番号は提供されず、追跡調査中に要請され

る。 

 

 

 

追加情報（2021/12/01）：本追加情報は、追跡調査がなされたにもか

かわらずバッチ番号を入手できないことを通知するために提出されて

いる。追跡調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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10493 

ヘルペスウイルス感

染; 

 

リンパ球浸潤; 

 

多形紅斑; 

 

好酸球増加症; 

 

斑; 

 

潮紅; 

 

皮膚障害; 

 

色素沈着障害; 

 

血中免疫グロブリン

Ｅ増加 

不眠症; 

 

胃潰瘍; 

 

高血圧 

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師及びその他の医療

専門家） から入手した自発報告である。文献の出典は、次の通り：

「COVID-19 ワクチン接種後に生じた多形紅斑-DLST 結果を含めた症例

報告」、第 51 回日本皮膚免疫学会年次総会、2021 年。Vol：51st、

pgs：183。PMDA 受付番号：v21120795（PMDA）。 

 

 

 

2021/06/14、77 歳 6 カ月の男性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EY0779、使用期限：

2021/08/31、筋肉内投与、2回目、単回量）を接種した（77 歳時）。 

 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

 

病歴には、2012 以前に発現し、継続中の高血圧、胃潰瘍、2018/07 か

ら発現し、継続中の不眠症があった。 

 

併用薬には、高血圧のために、2020/07 から開始、継続中のニフェジピ

ン（経口投与）、2014/04 から開始、継続中のアムロジピン（経口投

与）、2012/04 から開始、継続中のカンデサルタン（経口投与）；胃潰

瘍のためのボノプラザンフマル酸塩（タケキャブ）；2018/07 から開

始、継続中の不眠症のためのゾルピデム（経口投与）があった。 

 

2021/05/23、患者は、以前に COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号：EY2173、使用期限：2021/08/31、投与経

路不明、1回目、単回量）の 1回目を接種した（77 歳時）。 

 

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

けていなかった。 

 

ワクチン接種後、即時型の副反応はなかった。 

 

2021/06/16（2 回目ワクチン接種 2日後）、多形紅斑を発現した。 

 

事象の詳細は、次の通り： 

 

四肢体幹に、中央が褐色調を呈する標的様の紅斑が多発。 

 

特に両大腿部と腹部で症状が強い。 

 

掻痒や発熱は伴わなかった。 
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紅斑が全身へ拡大したことが報告された。 

 

近医にて、抗ヒスタミン薬内服及びステロイド外用が行われた。 

 

皮疹は改善せず、当院紹介となった。 

 

ワクチン接種の 3週間後、初診時、躯幹四肢に対称性、環状で鵞卵大

までの融合傾向のある浮腫状暗紅色斑が散在していた。 

 

一部標的様を呈していた。 

 

顔面にも軽度潮紅を認め、頚部には一部色素沈着を伴った。 

 

多形紅斑を疑い、採血検査を施行した。 

 

検査では、ヘルペスウイルス属は既感染パターンを呈し、マイコプラ

ズマ／C型肝炎ウイルス、溶連菌は陰性であった。 

 

ワクチン接種の 4週間後に施行した右大腿部からの皮膚生検では、表

皮-真皮境界部に軽度液状変性、真皮浅層の血管周囲に多数のリンパ

球、好酸球湿潤を認めた。 

 

経過から、コミナティ筋注による皮疹を考えた。 

 

抗ヒスタミン薬内服、ステロイド（デルモベート軟膏）外用で経過を

見た。 

 

その他の内服薬は継続された。 

 

ワクチン接種の 4-5 週間後から、徐々に改善傾向がみられた。 

 

2021/07/05、免疫マーカーIgE（RIST）が実施され、結果は 278 IU/mL

（基準範囲:0-173）であった。 

 

不明日、血液検査、生化学的検査が実施された。 

 

2021/07/09、DLST（コミナティ）が実施され、結果は陰性であった。 

 

事象多形紅斑は、診療所来院が必要であった。 

 

報告者は、事象多形紅斑を重篤（医学的に重要）と分類し、事象とワ

クチンとの因果関係を関連ありと評価した。 
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その他の疾患など本事象の原因の可能性となるものはなかった。 

 

不明日、IgE 278 IU/mL の転帰は不明であり、その他の事象の転帰は軽

快であった。 

 

 

 

追加情報（2021/09/08）： 

 

連絡可能な同医師、その他の医療専門家から新たな情報が報告され

た： 

 

新たな事象（対称性、環状で鵞卵大までの融合傾向のある浮腫状暗紅

色斑、顔面に軽度潮紅を認めた、頚部には一部色素沈着を伴った、ヘ

ルペスウイルス属は既感染、多数のリンパ球、好酸球湿潤、IgE 278 

IU/mL、表皮-真皮境界部に軽度液状変性が追加された）、併用薬の詳

細（開始日、投与経路）、病歴（発現日）、臨床検査値、治療および

臨床経過の詳細。 

 

 

 

再調査は完了した。追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/29）： 

 

本報告は、次の文献の出典に関する文献報告である： 

 

「COVID-19 ワクチン接種後に生じた多形紅斑-DLST 結果を含めた症例

報告」、第 51 回日本皮膚免疫学会年次総会、2021 年。Vol：51st、

pgs：183。 

 

更新情報：文献情報。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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10510 

ほてり; 

 

アナフィラキシー反

応; 

 

嘔吐; 

 

悪心; 

 

発疹 

抗リン脂質抗体症候

群; 

 

高血圧 

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受け取った連絡可能な

医師からの自発報告、連絡可能な同医師から受け取った追加報告レタ

ーの回答の追加情報報告である。PMDA 報告番号は v21121323 である。 

 

 

 

2021/07/21 10:30、33 歳 8 ヶ月の女性（妊娠していない）は、COVID-

19 免疫化のため 33 歳時に bnt162b2（コミナティ、注射剤、投与経路

不明、バッチ/ロット番号：FD0889、有効期限：2021/09/30、単回量）

の 2回目投与を受けた。 

 

病歴には高血圧、抗リン脂質抗体症候群があった。 

 

過去の薬剤は、高血圧または抗リン脂質抗体症候群のための治療（バ

イアスピリン、ユベラ、エブランチル、アムロジピン）が含まれてい

た。 

 

およびロキソニンによる胸痛、呼吸困難（10 年前）を引き起こしたこ

とがあった。 

 

ワクチン接種歴には、2021/06/29、33 歳時に以前投与した COVID-19 免

疫化のための BNT162B2（コミナティ、ロット番号：FD0889、有効期

限：2021/09/30、投与経路不明、単回量）の初回が含まれていた。 

 

1 回目、30 分後くらいにふらつき、嘔気があった（報告されている通

りに）。そしてインフルエンザワクチン接種後 30 分くらいで嘔気、嘔

吐が起こったことがあった。 

 

ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチンを接種したかは不明

であった。 

 

併用薬を投与したかは不明であった。 

 

化粧品など医薬品以外の製品にアレルギーを持っているかは不明であ

った。 

 

関連する検査を受けたかは不明であった。 

 

2021/07/21 10:36（ワクチン接種日）、患者はアナフィラキシーを発

現した。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 
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接種して数分後、嘔気、顔面紅潮、両上肢に皮疹あり。バイタルは安

定していた。アナフィラキシーと判断した。 

 

患者はこの事象のために救急治療室に来院した。 

 

ルートキープ、エピペン単回注射を 1回注射したところ、速やかに嘔

気、皮疹はなくなった。 

 

報告者は重篤性を提供せず、事象と bnt162b2 の因果関係ありと評価し

た。 

 

他の疾患など、事象の他の考えられる原因は提供されなかった。 

 

COVID-19 ワクチンのための予診票は以下の通りであった： 

 

現在、高血圧と抗リン脂質抗体症候について（バイアスピリン、ユベ

ラ、エブランチル、アムロジピンで）治療を受けている。 

 

患者は、上記の病気について医師から、このワクチン接種を受けても

大丈夫と言われていた。 

 

最近 1ヶ月以内に熱が出たり、病気にかかったことはなかった。 

 

今日体に具合が悪いところはなかった。 

 

痙攣（ひきつけ）を起こしたことは無かった。 

 

ロキソニンの投薬により重いアレルギー症状（胸痛、呼吸苦）を起こ

したことがある。 

 

インフルエンザワクチン接種後 30 分くらいで嘔気、嘔吐を発現したこ

とがある。コミナティ 1回目接種後（数分）ふらつき、嘔気あり。 

 

現在妊娠している可能性（生理が予定より遅れているなど）、または

授乳中ではなかった。 

 

2 週間以内に予防接種は受けていなかった。 

 

臨床検査にはワクチン接種前の体温が摂氏 36 度で、バイタルが安定し

ていたことが含まれており、両方とも 2021/07/21 であった。 
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事象（アナフィラキシー）の転帰は 2021/07/21 に回復、事象（嘔気、

両上肢に皮疹/顔面～上肢にかけて皮疹を認めた）は、2021/07 不明日

に回復、その他の全ての事象の転帰は不明であった。 

 

 

 

報告医師は事象（アナフィラキシー）を重篤（医学的に重要な事象）

と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価した。  

 

患者は、この事象のために救急治療室に来院した。 

 

 

 

アナフィラキシー分類（文書による）。 

 

アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）：  

 

「全身性蕁麻疹もしくは全身性紅斑」の Major 基準を満たし、「悪

心」の Minor 基準を満たし、「突然発症」、「徴候及び症状の急速な

進行」の症例定義を満たす。 

 

症例定義に合致しないもの「カテゴリー5：アナフィラキシーではない

（診断の必須条件を満たさないことが確認されている）」。 

 

日本アレルギー学会のガイドラインでは、皮膚+消化器系症状もアナフ

ィラキシーと定義される。 

 

そちらに合わせて対応する医者が多いため、報告者はそれが実臨床に

即していない分類であると考えた。  

 

2 回目投与時に発現したアナフィラキシーの詳細は、以下の通りであっ

た：  

 

事象のすべての徴候及び症状は、嘔気、顔面紅潮、両上肢に皮疹あり

であった。バイタル安定。（詳細不明）。  

 

事象の時間的経過は、ワクチン接種から数分後、症状が出現し増悪傾

向にあった。  

 

アドレナリンの医学的介入を必要とした。  

 

患者は、多臓器障害があった。  
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呼吸器、心血管系、その他の症状/徴候はなかった。  

 

皮膚/粘膜は全身性蕁麻疹（蕁麻疹）があった。詳細：顔面～上肢にか

けて皮疹を認めた。  

 

消化器は悪心があった。詳細：くり返し嘔吐しそうになっていた。  

 

本報告前に他の何らかの疾患に対し治療として最近ワクチン接種を受

けたかは不明であった。 

 

本報告前にファイザー-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に、最近

SARS-CoV2 ワクチン接種を受けたかは不明であった。 

 

ファイザー-BioNTechCOVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種

を受けたかは不明であった。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/25）： 

 

これは、連絡可能な同医師から受け取った自発的な追加情報報告であ

る。 

 

更新された情報：患者の人種、ワクチンの有効期限、アナフィラキシ

ーの転帰/終了日、新しい AE「嘔吐」およびアナフィラキシーのための

救急治療室来院がチェックされた 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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10524 肝不全 

グリコヘモグロビン

増加; 

 

ヘモグロビン減少; 

 

大動脈瘤; 

 

癌手術; 

 

結腸癌; 

 

総蛋白減少; 

 

胃食道逆流性疾患; 

 

血中アルブミン減

少; 

 

血中クレアチニン増

加; 

 

血中トリグリセリド

増加; 

 

血中ブドウ糖増加; 

 

赤血球数減少; 

 

起立性低血圧; 

 

高血圧 

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

て入手した連絡可能な医師からの自発報告及び製品品質苦情グループ

からの製品調査及び結果報告である。 

 

 

 

2021/06/16 17:15（84 歳時）、84 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免

疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FA5765、使用

期限日：2021/09/30、左腕筋肉内投与経路、初回、単回量）を接種し

た。 

 

病歴は、上行胸部大動脈瘤（発現日 2016/06、2016/06 に CT にて直径

43mm の上行胸部大動脈瘤を示した）;大腸癌（発現日 2006/06、

2006/07/20 にＳ状結腸癌摘除術は病院 Aで実施された）、継続中の高

血圧、継続中の逆流性食道炎、継続中の起立性低血圧を含んだ。 

 

2021/03/02、検査は実行された。 

 

癌胎児性抗原（CEA）上昇はなかった。 

 

2021/03/02、総蛋白 6.2g/dL（低い、基準値範囲：6.5-8.3）、アルブ

ミン 3.7g/dL（低い、基準値範囲：3.8-5.3）、Ａ／Ｇ比 1.5（基準値

範囲：1.1-2.3）、ＡＳＴ（ＧＯＴ） 16IU/L（基準値範囲：8-38）、

ＡＬＴ（ＧＰＴ） 12IU/L（基準値範囲：4-43）、ＬＤＨ 168IU/L（基

準値範囲：121-245）、γ-ＧＴ（γ-GTP） 22IU/L（基準値範囲：86-

以下）、ＣＫ（ＣＰＫ） 83IU/L（基準値範囲：38-196）、ＡＬＰ

（IFCC） 98u/L（基準値範囲：38-113）、ＬＤＬコレステロール 

84mg/dL（基準値範囲：70-139）、中性脂肪（ＴＧ） 232mg/dL（高

い、基準値範囲：30-149）、ＨＤＬコレステロール 47mg/dL（基準値

範囲：40-77）、ナトリウム 143mEq/L（基準値範囲：135-150）、カリ

ウム 4.3mEq/L（基準値範囲：3.5-5.3）、クロール 105mEq/L（基準値

範囲：98-110）、血中尿素窒素 20.0mg/dL（基準値範囲：8.0-

22.0）、クレアチニン 1.30（高い、基準値範囲：0.61-1.04）、尿酸 

6.2mg/dL（7.0-以下）、血中ブドウ糖 137mg/dL（高い、基準値範囲：

60-109）、CRP 定量 0.05E mg/dL（基準値範囲：0.30-以下）、定性：

陰性、赤血球数 409 x10^4/uL（低い、基準値範囲：427-570）、白血

球数 71x10^2/uL（基準値範囲：39-98）、ヘモグロビン量 13.3g/dL

（基準値範囲：13.5-17.6）、ヘマトクリット値 40.9%（基準値範囲：

39.8-51.8）、ＭＣＶ 100.0fL（基準値範囲：82.7-101.6）、ＭＣＨ 

32.5pg（基準値範囲：28.0-34.6）、ＭＣＨＣ 32.5（基準値範囲：

31.6-36.6）、血小板数 33.4 x10^4（基準値範囲：13.1-36.2）、好塩

基球 0.8%（基準値範囲：0.0-3.0）、好酸球 2.4%（基準値範囲：0.0-
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10.0）、好中球 64.2%（基準値範囲：44.0-72.0）、リンパ球 25.7%

（基準値範囲：18.0-59.0）、単球 6.9%（基準値範囲：0.0-12.0）、

CEA CLIA 法 3.8ng/ml（基準値範囲：5.0-以下）、eGFR 41.0、ＮＴ－

ｐｒｏＢＮＰ 82pg/ml（基準値範囲：125-以下）、ヘモグロビンＡ１

Ｃ 6.5%（高い、基準値範囲：4.6-6.2）。 

 

患者は、アレルギー歴はなかった。薬物、食物または他の製品に対す

るアレルギーがなかった。 

 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状は

なかった。 

 

ワクチン接種の前に、患者はＣＯＶＩＤ－１９と診断されなかった。

医薬品副作用の病歴とワクチンの副反応歴はなかった。報告ワクチン

以外のワクチン接種歴はなかった。 

 

患者は、COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンを接種しな

かった。 

 

併用薬は、アムロジピンベシル酸塩（2021/06/16 より継続中、高血圧

のため）、ラベプラゾールナトリウム（2019/12/23 より継続中、逆流

性食道炎のため）、ドロキシドパ（2020/10/30 から日付不明まで、起

立性低血圧のため）を含んだ。 

 

2021/06/16、ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.9 度であった。 

 

日付不明、患者は肝不全を発症した。 

 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類した。 

 

医師は、肝不全を事象の最終的な診断として行った。 

 

報告医師は、事象が BNT162b2 に関連ありと評価した（報告のとお

り）。 

 

剖検は実行された。 

 

臨床経過は以下の通り：患者のいとこが緊急時連絡先となっている

も、肺癌の為 3年前に死亡した。その妻が引き継いでいた。報告病院

の受診患者であったことから、その後の経過は判明された。 

 

報告医師は、その妻からの聞き取り内容は以下の通り： 
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2021/07/29、自宅で死亡されているのが発見され、警察において司法

解剖の結果（または検証）、死因は肝不全で、死亡日時は 2021/07/02

であった。患者が２回目のワクチン接種に報告病院に来なかったた

め、報告医師がワクチン持参で彼の家に訪問した。2021/07/07 にはす

でに死亡されていたと考える。 

 

要介護度：自立。 

 

ADL 自立度：自立。 

 

嚥下機能、経口摂取の可否： 2021/06/16（報告のとおり）。 

 

ワクチン接種の前後に異常はなかった。 

 

2021/07/29、異状は発見され、死亡は確認された。 

 

救急要請はされなかった。 

 

死因及び医師の死因に対する考察（判断根拠を含む）：警察が死因を

肝不全と断定した。前日まで通常と変わらない生活をされていたこと

が確認されている。 

 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含

む）：ワクチン接種後 2週間以上が経過しており（その間に異常報告

なし）、死亡とワクチンとの因果関係なしと判断された（報告のとお

り）。 

 

患者が多臓器障害、心血管系障害、皮膚/粘膜障害、消化器障害がある

かは不明であった。 

 

患者が自宅で死亡したとの連絡があった。 

 

2021/07/29（ワクチン接種 1ヵ月 12 日 6時間 45 分後）、警察より連

絡があり死亡が判明した。しかし、ワクチン接種翌日には体調不良な

く報告病院へ来院した（その際は全く異常なし）。2回目 bnt162b2 ワ

クチン接種予定の 2021/07/01（ワクチン接種 14 日 6時間 45 分後）に

来院しなかった。医師が電話および訪問するも応答はなかった。ワク

チン接種以来、ＣＯＶＩＤ－１９検査はされなかった。 

 

事象肝不全は死亡に至った。 
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事象の転帰は死亡であった。治療の有無については不明であった。 

 

報告医師は事象を（死亡）と評価した。 

 

 

 

2021/12/02、製品品質苦情グループは調査の結果及び結論を以下の通

りに提供した：当該ロットの有害事象安全性調査要請及び/又は薬効欠

如については以前に調査された。苦情があったのが、当該バッチの出

荷日から 6ヵ月以内であったため、サンプルは活性成分の量を測定す

るために QC 研究室に送られなかった。すべての分析的結果はチェック

され、登録された範囲内であった。参照した PR ID の調査は、以下の

結論に至った：参照 PR ID 6067967 （本調査記録の添付ファイルを参

照）。「PFIZER-BIONTECH COVID-19 VACCINE」に対する苦情が調査さ

れた。調査には、関連のあるバッチ記録の調査、逸脱調査、報告され

たロットと製品タイプについて苦情歴の分析があった。最終的な範囲

は報告されたロット FA5765 に関連したロットであると決定された。苦

情サンプルは返されなかった。調査中、関連した品質問題は確認され

なかった。製品品質、規制、バリデーション、及び安定性への影響は

なかった。プールス製造所は、報告された欠陥はバッチの品質を代表

するものではなく、バッチは引き続き許容できると結論する。NTM プロ

セスは、当局通知を必要としないと決定した。報告された欠陥は確認

できなかった。苦情は確認されなかったため、根本的原因または CAPA

は特定されなかった。 

 

 

 

調査結果の概要： 

 

倉庫 （名称非公表）における工程に、原因となる可能性がある事項は

認められなかった。 

 

したがって、倉庫 （名称非公表）における製造、品質管理などに対す

る影響はない 。 

 

調査項目： 

 

製造記録の確認： 

 

品質情報に関連する事項は、認めら れなかった。 

 

また、ロットに関連する 逸脱事象として、以下は報告された（管理番
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号/タイトル）。 

 

当該逸脱の製品品質に対する影響は無いと考えられた ： 

 

DEV-046/ Softbox 上部にドライアイスが充填されていなかった。 

 

 DEV-050/AeroSafe：梱包作業における出荷バッチ不良_FA5765--

>FA7338 

 

保存サンプルの確認： 

 

参考品で確認する項目がなかったため、該当無しであった。 

 

苦情履歴の確認： 

 

当ロットでは、過去に倉庫（名称非公表）に起因する苦情の発生は認

められなかった 

 

当局報告の必要性： 

 

なし。 

 

CAPA：倉庫 （名称非公表）での工程において原因が認められなかった

ので、特段の CAPA は実施しない 。 

 

 

 

ロット/バッチ番号に関する情報が要請された。 

 

 

 

追加情報（2021/11/11）： 

 

本追加報告は、追跡調査を試みられたにもかかわらずバッチ番号が得

られないことを通知するために提出される。追跡調査は完了してお

り、これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/12）： 

 

連絡可能な医師から入手した新情報は以下を含む：製品（使用期限と

651



ロット番号を追加した）、患者（病歴を追加した）、事象（死因を更

新した）、臨床経過の詳細。  

 

 

 

再調査は不可能である。バッチ番号に関する情報は、すでに得られ

た。 

 

 

 

追加情報（2021/12/02）: 

 

プールス製造所からの調査結果及び結論を含む製品品質苦情グループ

からの新しい情報を入手した。 

 

 

 

追加情報（2021/12/03）： 

 

本報告 は、情報を提供している製品品質グループからの追加報告 で

ある。 

 

調査項目 を追加した。 

10555 

呼吸困難; 

 

急性冠動脈症候群; 

 

間質性肺疾患 

タバコ使用者; 

 

肺線維症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）より受領した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 番号: v21121924 である。 

 

2021/06/01（85 歳時）、85 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、注射剤、筋肉内投与、バッチ/ロット番号：不

明、単回量）の初回接種を受けた。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1か月以内のワクチ

ン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による患

者の病歴は、罹患中の肺線維症であった。 

 

喫煙歴（40 本 x20～55 歳）があった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

患者は、生来健康であった。 
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喫煙歴（40 本 x20～55 歳）があった。 

 

2021/06/01、新型コロナワクチンを接種した後より労作時呼吸困難が

出現した。 

 

当初は急性冠症候群が疑われ、そして患者に間質性肺炎が発現した。 

 

心臓カテーテル検査および経皮的冠動脈形成術が行われたが、症状は

改善しなかった。 

 

事象の転帰は不明であった。 

 

 

 

追跡調査は不要である。これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/09/23）：本追加情報は、追跡調査を実施したにもか

かわらず、バッチ番号が入手不可能である旨を通知するために提出す

るものである。追跡調査は完了しており、これ以上の情報は期待でき

ない。 

 

 

 

修正：本追加報告は以前の報告情報を修正するために提出される。：

追加事象「患者に間質性肺炎が発現した」。 
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10619 

アスパラギン酸アミ

ノトランスフェラー

ゼ増加; 

 

アラニンアミノトラ

ンスフェラーゼ増

加; 

 

ウイルス性肝炎; 

 

フィブリンＤダイマ

ー増加; 

 

リンパ球数減少; 

 

下腹部痛; 

 

倦怠感; 

 

動悸; 

 

単球数減少; 

 

嘔吐; 

 

好中球百分率増加; 

 

悪心; 

 

異常感; 

 

発熱; 

 

眼瞼下垂; 

 

糸球体濾過率減少; 

 

肝機能異常; 

 

肝障害; 

 

腹痛; 

ダニアレルギー; 

 

動悸; 

 

喘息; 

 

季節性アレルギー; 

 

眼瞼下垂; 

 

肝機能異常; 

 

薬物過敏症; 

 

過敏症 

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)および医薬

品医療機器総合機構 (PMDA)を経由して連絡可能な看護師から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21128377。 

 

 

 

2021/07/21 13:00（ワクチン接種日、45 歳 2ヵ月時）、45 歳 2ヵ月の

非妊娠の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、

注射液、ロット番号：FC8736、有効期限：2021/12/01、筋肉内、1回

目、単回量）を接種し、2021/07/22 から 2021/07/22 まで経口セフジニ

ル（セフジニル錠、投与量および投与回数不明、使用理由不明）を投

与した。 

 

ワクチンは病院で接種された。 

 

既往歴として、ハウスダストアレルギー、ダニアレルギー、花粉アレ

ルギー、ハウスダスト・ダニ・花粉によるアレルギー性喘息、肝機能

障害（報告どおり）、動悸（以前から局所麻酔のたびに動悸を自覚し

ていた）、眼瞼下垂、アレルギー体質、抗菌剤によるアレルギー発現

があった。 

 

患者は報告時点で妊婦ではなかった。 

 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されていなかった。 

 

併用薬には、アスコルビン酸、パントテン酸カルシウム（シナー

ル）、フルチカゾンプロピオン酸エステル、サルメテロールキシナホ

酸塩（アドエア）、エピナスチン塩酸塩（アレジオン）、ファモチジ

ン（ガスター）、フェキソフェナジン塩酸塩（アレグラ）、レボフロ

キサシン（クラビット）、ビオチオン（報告どおり）があった。 

 

アドエアの吸入は、コロナワクチンだったので、（症状）が呼吸器系

に出やすいと聞いていたため、当日予防的に吸入していた。 

 

2021/07/23 15:00 頃（ワクチン接種 2日後）、動悸が発現した。 

 

2021/07/23 16:00 頃から（ワクチン接種 2日後）、頭痛が出現した。 

 

2021/07/24（ワクチン接種 3日後）、腹痛、肝機能悪化があり、入院

した。 

 

2021/07/24 から 2021/07/28 まで、患者は 4日間入院した。 
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腹部圧痛; 

 

臨床検査異常; 

 

自己免疫性肝炎; 

 

血中カルシウム減

少; 

 

血中クレアチンホス

ホキナーゼ減少; 

 

血中コリンエステラ

ーゼ減少; 

 

血中コレステロール

減少; 

 

血中尿素減少; 

 

血小板数減少; 

 

頭痛; 

 

高比重リポ蛋白減

少; 

 

Ｃ－反応性蛋白増加 

 

治療は補液と投薬であった。 

 

追加情報（2021/09/27）により、4週間以内にワクチン接種が行われな

かったと報告された。 

 

関連する検査を実施した。 

 

2021/07/24（ワクチン接種 3日後）、肝機能障害が発現した。 

 

報告者は、事象を重篤（入院/入院期間の延長）に分類した。 

 

事象は救急治療室に来院が必要であった。 

 

報告者は、ワクチンと事象との因果関係を評価不能と評価した。 

 

事象の転帰は回復であった。 

 

事象に対する、新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要があっ

た。 

 

2021/07/24 の健康診断資料は以下のとおり： 

 

ほぼ満床のため、入院できない旨を伝えると、外来のみでよいとのこ

とで救急車で来院した。 

 

2021/07/22（ワクチン接種 1日後）、両眼瞼下垂の手術のために美容

クリニックで形成外科で静脈麻酔（30 分ほど眠っていた）で処置をし

た。 

 

抗生剤セフジニル 1錠を服用したら、気分が悪くなって飲むのをやめ

た。 

 

以前クラビットを服用した時もしんどくなったことがあったので、ク

ラビットもだめであった。 

 

2021/07/23（ワクチン接種 2日後）、気分不良が出現した。 

 

2021/07/23 15:00 頃（ワクチン接種 2日後）、動悸が出現した。 

 

2021/07/23 16:00 頃（ワクチン接種 2日後）、頭痛が出現した。 
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2021/07/23 17:00 頃（ワクチン接種 2日後）、発熱が出現し、嘔気も

伴っていた。下腹部痛もあった。 

 

以前から局所麻酔のたびに動悸を自覚していた。 

 

2021/07/24（ワクチン接種 3日後）、患者は入院した。 

 

ワクチン副作用の可能性もあり再度患者への聞き取りをおこなった。 

 

肝機能値も入院時よりは下降し、その身体症状が無い事、患者も退院

を希望していることから本日退院の運びとなった。 

 

常用薬： 

 

アドエア、アレジオン、ガスター。 

 

その他、皮膚科から 3-4 種類のサプリメントが処方されており、昨年

12 月に健康診断で肝機能異常のないことが確認されたのちに内服がは

じまっていた。 

 

2021/07/23（ワクチン接種 2日後）に BP 126/66 であり、BT 38.7 度で

あった。 

 

2021 日付不明、肺：喘鳴なし、ラ音なし。 

 

腹部：下腹部に圧痛軽度、季肋部、右上腹部に圧痛なし。 

 

項部硬直なし。 

 

AST：375（正常より高、緊急、ワクチン接種 3日後）。 

 

ALT：234（正常より高、緊急、ワクチン接種 3日後）。 

 

CRP：5.08（H、緊急）。 

 

WBC：80.2（単位：100/ul 緊急）。 

 

Neutro：88.9（正常より高、緊急、ワクチン接種 3日後）。 

 

2021/07/23、肝機能異常。 

 

2021/07/22、全身倦怠感。 
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2021/07/22、来院後嘔吐複数回あった。全身倦怠感も徐々に出現し

た。 

 

2021/07/24、腹部 CT では肝臓に粗大病変はみられなかった（報告され

た通り）。 

 

2021 日付不明、ウイルス性肝炎、薬剤性肝障害、2021/07/23、自己免

疫性肝炎、r/o（報告された通り）。 

 

入院の上、補液を施行し、経過観察していた。 

 

Neutro の比率も高かったため、抗生剤投与は必要であった。 

 

予約日： 

 

2021/07/24（土曜日）： 

 

患者は内科系救急外来により内科に搬送された。 

 

2021/07/24、抗体検査は実施された： 

 

GP01：（緊急）化学血清検査 （血漿）、緑ヘパ：3.0ml。（報告され

た通り）。 

 

GP02：（緊急）血液検査 （全血）、紫全血：2.0ml。（報告された通

り）。 

 

GP01：（緊急）血清化学検査 （鼻腔液）、点鼻 3.0ml（報告された通

り）。 

 

患者はもともとアレルギー性喘息で、クリニックで処方をした薬物を

季節の変わりめや調子の悪い時に飲むようにしていた。 

 

シナールはビタミンなので、シナールを飲まないときは市販のビタミ

ン剤を飲んでいたので、2週間前から何回か飲んだ。 

 

ワクチンの 2回目の接種は中止する方が良いことを医師から説明を受

けた。次回受診なし。 

 

今回 ICT より、副作用事例として保健所に報告する。 
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お迎え時、コミナティワクチン接種証明書をスキャンし ICT に最終報

告予定であった。 

 

患者の身長：156.00cm（2004/09/01 に測定された）。 

 

患者の体重：50.60kg（2021/07/25 に測定された）。 

 

2021/07/24、COVID-19 検査は実施された。結果：0.01（陰性）。 

 

2021/07/24（ワクチン接種 3日後）、化学血清検査の結果は下記の通

り： 

 

AST（参考値：8-38、単位：IU/L）：375、通常より高い。 

 

ALT（参考値：4-44、単位：IU/L）：234、通常より高い。 

 

ALP-IF（参考値：38-113、単位：U/L）：75。 

 

LD-IF（参考値：124-222、単位：U/L）：457、通常より高い。 

 

ChE（参考値：229-521、単位：IU/L）：240。 

 

CK（参考値：43-165、単位：IU/L）：40、通常より低い。 

 

T-Bil（参考値：0.2-1.2、単位：mg/dL）：0.9。 

 

T-P（参考値：6.7-8.3、単位：g/dL）：6.5、通常より低い。 

 

BUN（参考値：8-22、単位：mg/dL）：16。 

 

Crn（参考値：0.40-0.80、単位：mg/dL）：0.90、通常より高い。 

 

UA（参考値：7.0 以下、単位：mg/dL）：4.7。 

 

Ca（参考値：8.8-10.2、単位：mg/dL）：8.9。 

 

Amy（参考値：43-116、単位：IU/L）：41、通常より低い。 

 

Glucose（参考値：70-110、単位：mg/dL）：103。 

 

eGFR（参考値：60.0 以上）：54.0、通常より低い。 
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CRP（参考値： 0.30 ミマン、単位：mg/dL）：5.08、通常より高い。 

 

Na（参考値：134-146、単位：mEq/L）：141。 

 

K（参考値：3.4-5.4、単位：mEq/L）：3.6。 

 

Cl（参考値：94-110、単位：mEq/L）：109。 

 

2021/07/24（ワクチン接種 3日後）、血液検査の結果は下記の通り： 

 

WBC（参考値：30.4-85.4、単位：100/uL）：80.2。 

 

RBC（参考値：398-499、単位：10000/uL）：426。 

 

Hb（参考値：10.8-14.9、単位：g/dL）：12.8。 

 

Ht（参考値：35.6-45.4、単位：%）：38.0。 

 

MCV（参考値：83-99、単位：fl）：89.2。 

 

MCH（参考値：27-34、単位：pg）：30.0。 

 

MCHC（参考値：31-36、単位：g/dL）：33.7。 

 

PLT（参考値：15.0-36.1、単位：10000/uL）：15.9。 

 

Neutro（単位：%）：88.9、通常より高い。 

 

Lympho（単位：%）：10.0、通常より低い。 

 

Mono（単位：%）：0.7、通常より低い。 

 

Eosino（単位：%）：0.2。 

 

Baso（単位：%）：0.2。 

 

2021/07/25、尿定性検査の結果は下記の通り： 

 

比重：1.005。 

 

pH：6.0。 
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蛋白：1+（報告された通り）。 

 

潜血：3+（報告された通り）。 

 

白血球：1+（報告された通り）。 

 

亜硝酸塩：-（報告された通り）。 

 

糖：-（報告された通り）。 

 

ケトン体：-（報告された通り）。 

 

ウロビリ：+/-（報告された通り）。 

 

ビリルビン：-（報告された通り）。 

 

 

 

2021/07/26（ワクチン接種５日後）、化学血清検査の結果は下記の通

り： 

 

AST（参考値：8-38、単位：IU/L）：51、通常より高い。 

 

ALT（参考値：4-44、単位：IU/L）：87、通常より高い。 

 

ALP-IF（参考値：38-113、単位：U/L）：61。 

 

LD-IF（参考値：124-222、単位：U/L）：236、通常より高い。 

 

ChE（参考値：229-521、単位：IU/L）：200、通常より低い。 

 

CK（参考値：43-165、単位：IU/L）：30、通常より低い。 

 

T-Bil（参考値：0.2-1.2、単位：mg/dL）：0.3。 

 

T-P（参考値：6.7-8.3、単位：g/dL）：5.7、通常より低い。 

 

BUN（参考値：8-22、単位：mg/dL）：7、通常より低い。 

 

Crn（参考値：0.40-0.80、単位：mg/dL）：0.73。 

 

UA（参考値：7.0 イカ、単位：mg/dL）：2.9。 
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Ca（参考値：8.8-10.2、単位：mg/dL）：8.1、通常より低い。 

 

Amy（参考値：43-116、単位：IU/L）：45。 

 

Glucose（参考値：70-110、単位：mg/dL）：93。 

 

eGFR（参考値：60.0 イジョウ）：67.8。 

 

CRP（参考値：0.30 ミマン、単位：mg/dL）：3.69、通常より高い。 

 

Na（参考値：134-146、単位：mEq/L）：136。 

 

K（参考値：3.4-5.4、単位：mEq/L）：3.6。 

 

Cl（参考値：94-110、単位：mEq/L）：108。 

 

 

 

2021/07/26、血液検査の結果は下記の通り： 

 

WBC（参考値：30.4-85.4、単位：100/uL）：57.9。 

 

RBC（参考値：398-499、単位：10000/uL）：399。 

 

Hb（参考値：10.8-14.9、単位：g/dL）：11.9。 

 

Ht（参考値：35.6-45.4、単位：%）：35.0、通常より低い。 

 

MCV（参考値：83-99、単位：fl）：87.7。 

 

MCH（参考値：27-34、単位：pg）：29.8。 

 

MCHC（参考値：31-36、単位：g/dL）：34.0。 

 

PLT（参考値：15.0-36.1、単位：10000/uL）：9.2、通常より低い。 

 

Neutro（単位：%）：78.9、通常より高い。 

 

Lympho（単位：%）：17.3、通常より低い。 

 

Mono（単位：%）：2.8。 
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Eosino（単位：%）：0.7。 

 

Baso（単位：%）：0.3。 

 

 

 

2021/07/27（ワクチン接種 6日後）、化学血清検査の結果は下記の通

り： 

 

AST（参考値：8-38、単位：IU/L）：42、通常より高い。 

 

ALT（参考値：4-44、単位：IU/L）：72、通常より高い。 

 

ALP-IF（参考値：38-113、単位：U/L）：57。 

 

LD-IF（参考値：124-222、単位：U/L）：226、通常より高い。 

 

γ-GTP（参考値：16-73、単位：IU/L）：47。 

 

ChE（参考値：229-521、単位：IU/L）：214、通常より低い。 

 

CK（参考値：43-165、単位：IU/L）：19、通常より低い。 

 

T-Bil（参考値：0.2-1.2、単位：mg/dL）：0.3。 

 

D-Bil（参考値：0.0-0.4、単位：mg/dL）：0.1。 

 

TG（参考値：50-149、単位：mg/dL）：113。 

 

T-Cho（参考値：130-219、単位：mg/dL）：122、通常より低い。 

 

HDL-Cho（参考値：＞＝40、単位：mg/dL）：34、通常より低い。 

 

LDL-Cho（参考値：＜140、単位：mg/dL）：63。 

 

T-P（参考値：6.7-8.3、単位：g/dL）：5.9、通常より低い。 

 

Alb-P（参考値：3.9-4.9、単位：g/dL）：3.2、通常より低い。 

 

BUN（参考値：8-22、単位：mg/dL）：6、通常より低い。 
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Crn（参考値：0.40-0.80、単位：mg/dL）：0.63。 

 

UA（参考値：7.0 イカ、単位：mg/dL）：3.0。 

 

Ca（参考値：8.8-10.2、単位：mg/dL）：8.5、通常より低い。 

 

IP（参考値：2.5-4.5、単位：mg/dL）：3.0。 

 

Amy（参考値：43-116、単位：IU/L）：39、通常より低い。 

 

Glucose（参考値：70-110、単位：mg/dL）：90。 

 

eGFR（参考値：60.0 イジョウ）：79.7。 

 

CRP（参考値： 0.30 ミマン、単位：mg/dL）：1.52、通常より高い。 

 

フェリチン（参考値：3.6-114、単位：ng/mL）：58.6。 

 

Na（参考値：134-146、単位：mEq/L）：138。 

 

K（参考値：3.4-5.4、単位：mEq/L）：3.7。 

 

Cl（参考値：94-110、単位：mEq/L）：109。 

 

 

 

2021/07/27、血液検査の結果は下記の通り： 

 

WBC（参考値：30.4-85.4、単位：100/uL）：46.8。 

 

RBC（参考値：398-499、単位：10000/uL）：407。 

 

Hb（参考値：10.8-14.9、単位：g/dL) ：12.2。 

 

Ht（参考値：35.6-45.4、単位：%）：35.5、正常より低い。 

 

MCV（参考値：83-99、単位：fl）：87.2。 

 

MCH（参考値：27-34、単位：pg）：30.0。 

 

MCHC（参考値：31-36、単位：g/dL）：34.4。 
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PLT（参考値：15.0-36.1、単位：10000/uL）：10.7、通常より低い。 

 

Neutro（単位：%) ：62.0。 

 

Lympho (単位：%）：31.0。 

 

Mono（単位：%）：4.7。 

 

Eosino (単位：%）：1.7。 

 

Baso（単位：%）：0.6。 

 

PT（秒）（単位：sec）：11.0。 

 

PT（INR）：0.95。 

 

PT（%）（参考値：70-130、単位：%）：111.9。 

 

APPT（秒）（参考値：24-39、単位：sec）：30.4。 

 

Fbg（参考値：200-400、単位：mg/dL）：259.0。 

 

AT- III（参考値：70-130、単位：%）：82.3。 

 

D-ダイマー（参考値：1.0 ミマン、単位：ug/mL）：1.5、通常より高

い。 

 

 

 

2021/07/23（ワクチン接種 2日後）、肝機能障害を発現した。 

 

2021/07/27（ワクチン接種 6日後）、事象の転帰は軽快した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/07/24、入院時：AST:375IU/l、ＡＬＴ:234IU/l、LDIF:457u/L、

plt:15.9（単位：10000/ul）。 

 

輸液のみで経過観察を行った。嘔気が強くプリンペランを使用した。 

 

2021/07/26、AST：51IU/l、ALT:87IU/l、LD-1F：236u/L であり、症状

改善を示した。 
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2021/07/26、血小板は 9.2 と低下があった。 

 

報告看護師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を

評価不能とした。 

 

その他に可能性のある要因（他の疾患等）は以下のとおり： 

 

2021/07/22 に眼瞼下垂のため静脈麻酔下で外科手術を行った。セフジ

ニルが処方され、その服用後に気分が悪くなった。その後、患者は嘔

吐した。 

 

患者はアレルギー体質のためアレジオンを内服しており、過去のに抗

菌薬でアレルギーを発現した。2021/07/24、入院時に 38.6 度の発熱を

発現した。 

 

患者は事象（眼瞼下垂を除く）のため 2021/07/24 から 2021/07/28 ま

での 4日間入院し、入院はコリンエステラーゼ低値、血中尿素窒素減

少、血中カルシウム減少、総コレステロール減少、血小板数低値、高

比重リポ蛋白コレステロール減少、フィブリンＤダイマー増加および

臨床検査異常のため延長された。 

 

事象（眼瞼下垂を除く）は緊急治療室受診/緊急治療へとつながった。 

 

すべての事象の結果として治療的な処置がとられた。 

 

セフジニルの事象に対する処置は不明であった。 

 

事象血小板数低値、嘔気、発熱、嘔吐、全身倦怠、眼瞼下垂の転帰は

軽快で、事象肝機能異常、動悸、腹痛および頭痛の転帰は 2021/07 に

回復であり、その他の事象の転帰は不明であった。 

 

 

 

追加情報（2021/08/13）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は

期待できない。  

 

 

 

追加情報（2021/09/27）：フォローアップレターの回答として、同じ

連絡可能な看護師から受け取られた新情報は、以下を含む：新事象

（ウイルス性肝炎及び自己免疫性肝炎）を追加した。臨床検査値から
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新事象（アラニンアミノトランスフェラーゼ増加、アスパラギン酸ア

ミノトランスフェラーゼ増加、血中コリンエステラーゼ減少、血中ク

レアチンホスホキナーゼ減少、血中尿素窒素減少、血中カルシウム減

少、糸球体濾過率減少、C-反応性蛋白増加、血中コレステロール減

少、血小板数減少、高比重リポ蛋白減少、好中球百分率増加、リンパ

球数減少、単球数減少、フィブリン Dダイマー増加）を追加した。臨

床検査値を追加した。病歴（ハウスダスト、ダニ、花粉によるアレル

ギー性喘息、肝機能障害、動悸）を追加した。併用薬を追加した。頭

痛および動悸の発現日が更新された（2021/07/23）。臨床経過の詳細

は追加された。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報:（2021/11/02）本報告は重複症例 202100960115 と

202101263051 の情報を統合した追加報告である。今後すべての追加情

報は 202100960115 にて報告される。新情報は以下を含む：病歴、被疑

薬追加（セフジニル）、臨床検査値、新事象（眼瞼下垂）、参照番号

追加および臨床経過詳細。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は、前方の情報を修正するために提出されるもので

ある：臨床データを修正した。 
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10643 

アナフィラキシー反

応; 

 

口腔咽頭不快感; 

 

咳嗽; 

 

背部痛; 

 

頚部痛 

不安; 

 

不眠症; 

 

化学物質アレルギ

ー; 

 

接触皮膚炎; 

 

食物アレルギー 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を介し、連絡可能な医師からの

自発報告である。 

 

2021/07/28 14:30（初回ワクチン接種、39 歳時）、39 歳（非妊婦）

の女性の患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（注射剤、ロット番号

EY0573、使用期限 2021/12/31、左腕筋肉内接種、単回量、初回）を接

種した。 

 

病歴は、不安神経症、不眠症（開始日は 2021/03/12 であり、不眠症の

病歴は継続中であった）、アレルギー性接触皮膚炎、タマネギアレル

ギー、ニラアレルギー、アルコールアレルギーを含んだ。 

 

併用薬は開始日 2021/03/12、不眠のため継続中のフルニトラゼパム

1mg 1 錠、トリアゾラム 0.25mg 1 錠の内服薬を含んだ。 

 

患者は、COVID ワクチン前の 4週間以内にその他のワクチンを接種しな

かった。 

 

患者は、ワクチン接種 2週間以内にフルニトラゼパム、トリアゾラム

を投与した。 

 

ワクチン接種前、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

 

ワクチン接種以来、COVID-19 の確認検査はされなかった。 

 

患者は、事象に対して関連する診断や確認検査の結果はなかった。 

 

2021/07/28 15:00（ワクチン接種 30 分後）、副反応が起こり、患者

は診療所を受診した。 

 

事象の徴候及び症状は、以下の通りだった： 

 

ワクチン接種後 30 分で、咽頭不快、咳こみ、後頚部の痛みが出現し

た。 

 

BP：126/70、Ｐ：70、SAT：97％。 

 

ポララミン 5mg、ヒドロコルチゾンリン酸エステル Na 100mg、ネオフ

ァーゲン 20ml を静注した。 

 

症状が発現してから 30 分後に症状消失した。 
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BP：120/68、Ｐ：68、SAT：98%。 

 

反応の詳細は、以下のように報告された： 

 

14:30、初回のワクチン接種をした。 

 

15:00、ワクチン接種後 30 分で咽頭不快、せき込み、後頚部の痛みが

出現した。 

 

すぐにバイタルサイン測定された（結果不明）。ポララミン 5mg、ヒド

ロコルチゾンリン酸エステル Na100mg、ネオファーゲン 20ml を静注し

た。 

 

15:30、症状がでてから 30 分後に症状消失した。 

 

患者は、副腎皮質ステロイド及び抗ヒスタミン薬を含む医学的介入を

必要とした。 

 

詳細： 

 

ポララミン 5mg1A、ヒドロコルチゾンリン酸エステル Na 100mg1A の静

注。 

 

多臓器障害は呼吸器を含んだ。 

 

呼吸器は乾性咳嗽、咽頭閉塞感を含んだ。 

 

詳細： 

 

ワクチン 30 分後に咽頭不快、咳こみを発現した。 

 

心血管系、皮膚/粘膜、消化器はなかった。 

 

患者は、アルコール、タマネギ、ニラのアレルギーがあった。そし

て、アレルギーの既往歴に対して、抗ヒスタミン薬を服用していた。 

 

事象は、医師または他のヘルスケア専門家オフィス/クリニック受診す

るに至った。 

 

2021/07/28、患者は、静脈注射によってポララミン 5mg、ヒドロコル

チゾンリン酸エステル Na 100mg、ネオファーゲン 20ml 静注の処置に

より、事象から回復した。 
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2021/07/28（ワクチン接種日）、ワクチン接種後 30 分以内に咳こみな

どのアナフィラキシー症状があった。 

 

事象は、製品使用後起こった。 

 

2021/07/28、アナフィラキシー症状（医学的に重要な）、

2021/07/28、咳こみ（医学的に重要な）を発現した。 

 

事象の転帰は、2021/07/28 15:30 に回復であった。 

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されなかったため、追加報

告で要請される。 

 

 

 

追加情報(2021/09/08): 本追加報告は、追跡調査が試みられたもの

の、バッチ番号は入手不可であったことを通知するために提出される

ものである。追跡調査は完了しており、これ以上の情報は期待できな

い。 

 

 

 

追加情報（2021/11/25）: 

 

本追加報告は重複症例 202100979360 と 202101067526 の連携情報を含

む追加報告である。 

 

以降すべての追加情報は企業症例番号 202100979360 にて報告される。 

 

同医師から報告された新たな情報は、以下を含む： 

 

病歴及び併用薬。ワクチン接種時間、新事象追加（咽頭不快、後頚部

の痛み）、事象発現時間及び事象終了時間。 

 

 

 

再調査は完了した。追加情報は期待できない。 
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10667 

コミュニケーション

障害; 

 

意識変容状態; 

 

感覚運動障害; 

 

感覚鈍麻; 

 

無力症; 

 

異常感; 

 

解離性障害; 

 

身体症状症 

うつ病; 

 

うつ病型統合失調感

情障害; 

 

不眠症; 

 

便秘; 

 

処置による疼痛; 

 

疼痛; 

 

神経症; 

 

神経痛; 

 

精神病性障害; 

 

精神障害; 

 

背部痛; 

 

身体症状症; 

 

転換性障害; 

 

運動障害; 

 

高コレステロール血

症; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。 PMDA 受付番号：v21121339 

 

 

 

2021/07/13 13:54（ワクチン接種の日）、56 歳 7ヵ月（ワクチン接種

時年齢：56 歳）の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号 EY0573、使用期限 2021/12/31、接種経路不

明、単回量）の初回接種を受けた。 

 

2021/07/13、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.1 度であった。 

 

ワクチンのスクリーニング・アンケート（基礎疾患、アレルギー、最

近 1か月以内のワクチンの接種もしくは疾患の発現、併用薬投与、医

薬品副作用歴および発育状態）による患者の病歴は精神疾患、身体表

現性障害を含んだ。 

 

病歴は、以下も含んだ： 

 

心身症、ヒステリー性運動失調症、不眠症、四肢運動障害、うつ病型

統合失調感情障害、神経障害性疼痛、精神病、発現日 2015/05/15 で継

続中であった。 

 

神経症、発現日 2015/05/18、便秘症、発現日 2015/05/20、高血圧症、

発現日 2015/06/03、腰痛症、発現日 2015/06/16。 

 

術後疼痛、発現日 2015/07/01。 

 

うつ病、難治性疼痛、高コレステロール血症、発現日 2016/11/02、す

べて継続中で、腰痛、下肢痛があった。 

 

併用薬は、不明日に使用理由不明で別紙として報告された。 

 

AE に関連する特別な家族歴はなかった。 

 

2021/07/13 13:54（ワクチン接種日）、患者は気分不良、意思疎通困

難、下半身運動感覚障害を発症した。 

 

2021/07/13（ワクチン接種同日）、患者は病院に入院した。 

 

2021/09/30（ワクチン接種の 2ヵ月後）、患者は退院した。 
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事象の経過は、以下の通りだった： 

 

2021/07/13 13:54（ワクチン接種日）、ワクチン接種後、患者は待機

場で気分不良を発症した。 

 

2021/07/13 14:10（ワクチン接種 16 分後）、患者は処置室へ移動後、

全身に力が入らないと訴え、声かけに返答せず、 意識にむらがあり、

痛み、刺激に反応があった。 

 

家族も入院を希望し、患者は入院した。 

 

2021/07/13 14:10（ワクチン接種 16 分後）、血圧 84/57、SpO2 97%。 

 

2021/07/13 14:48（ワクチン接種 54 分後）、血圧 101/61、HR 59、

SpO2 97%。 

 

2021/07/13、血液検査：血清カリウム 3.0、T-P 60 以外異常はなかっ

た。 

 

心電図、胸部 X-P、頭部ＣＴ：異常は何もなかった。 

 

入院後、患者の意識は回復したが持続的な下肢のしびれのため、病院

のベッド上で生活している。 

 

ワクチン接種後、強い心因反応が起こった。 

 

症状が軽快するまで 2ヵ月以上入院した。 

 

患者は、身体表現性障害がすでにあった。 

 

それは腰痛と下肢痛を引き起こした。 

 

ワクチン接種に対する不安、恐怖により、これらの症状が発現した可

能性がある。 

 

実施した臨床検査は以下の通り： 

 

2021/07/26、MRI（頚椎、腰椎）、結果は異常なし、 

 

2021/07/28、MRI（胸椎）、結果は異常なし。 

 

2021/07/13、2021/08/06、2021/09/30、一般血液検査、結果は特に異
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常なし。 

 

事象持続的な下肢のしびれ感の転帰は、未回復であった; 

 

事象意思疎通困難は、2021 年不明日に回復した; 

 

他の事象の転帰は不明であった。 

 

 

 

報告医師は、事象「下半身運動感覚障害」を重篤（永続的/顕著な障害

/機能不全、入院、ICU 入院期間：2021/07/13 から 2021/09/30）;他事

象を重篤（入院、2021/07/13 から 2021/09/30）と分類し、 

 

事象は BNT162b2 に関連なしと評価した。 

 

他疾患等、他要因の可能性は解離性障害があった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

解離性障害による心身反応と思われるが、患者と患者家族はこれを納

得していない。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/14）： 

 

同連絡可能な医師から入手した追加報告からの新情報、追跡調査書の

返信には以下が含まれる： 

 

 

 

更新された情報： 

 

臨床検査値; 

 

新事象（下半身運動感覚障害）; 
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関連する病歴（精神疾患、身体表現性障害を除く新しい病歴）、使用

期限（2021/09/30 から 2021/12/31）; 

 

重篤性基準（持続的な下肢のしびれ、下半身運動感覚障害の事象に障

害が追加された）、入院（退院日）。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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10684 後天性血友病 冠動脈バイパス 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師

からの報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21122253。 

 

 

 

2021/07/13、86 歳 8 ヵ月の年配の女性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号不明、接種経路不明、単

回量、2回目、86 歳時）の接種を受けた。 

 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月の

ワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は

なかった。 

 

病歴は、冠動脈バイパスを含んだ。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

以前、アスピリンを服用していた（経口、中止した）。 

 

ワクチン接種歴は、2021/06/22 に COVID-19 免疫のため BNT162b2（コ

ミナティ、ロット番号不明）の 1回目の接種で多発性皮下出血を発症

した。 

 

2021/07/13、後天性血友病 Aを発症した。。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

2021/06/22、1 回目のワクチン接種を受けた。 

 

2021/07/03（1 回目のワクチン接種 11 日後）、多発性皮下出血および

出血傾向（出血傾向一旦改善した）を発症した。 

 

もともと内服していたアスピリンを中止したが止血効果が乏しかっ

た。 

 

2021/07/13、2 回目のワクチン接種を受け、皮下出血および筋肉内出血

を生じた。 

 

2021/07/28（2 回目のワクチン接種 15 日後）、当院紹介受診となり、

血液検査を受けた。 
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結果は、PT 正常、APTT 延長を認めた。 

 

クロスミキシングテストではインヒビターパターンであった。 

 

第 VIII 因子活性は 1%と低値、第 VIII 因子インヒビター51.6U、インヒ

ビター陽性で、後天性血友病 Aと診断した。 

 

2021/07/28（2 回目のワクチン接種 15 日後）入院となった。 

 

2021/07/28（2 回目のワクチン接種 15 日後）、事象の転帰は、未回復

であった。 

 

患者は以下の臨床検査および手順を実施した： 

 

活性化部分トロンボプラスチン時間（21-39）：（不明日）110 秒、

（2021/07/28）延長、血液検査：（2021/07/28）インヒビターパター

ン、凝固第 VIII 因子量：（不明日）1未満、注釈：臨床経過、

（2021/07/28）低値、1%未満、第 VIII 因子インヒビター（通常高値

1）：（不明日）51.1 注釈：BU/mL、（不明日）23.6 注釈：BU/mL まで

改善される、第 17 病日、（2021/07/28）51.6u、インヒビターは陽性

であった、血小板数：（不明日）正常、注釈：当院に紹介後、プロト

ロンビン時間：（不明日）正常、注釈：当院に紹介後、

（2021/07/28）正常。 

 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象が BNT162b2 と関連あ

りと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師のコメントは、以下の通り： 

 

ワクチン 1回目接種後より症状発現を認め、2回目接種後に症状の悪化

を認めている。 

 

この症状の経過及び COVID-19 ワクチン接種後の後天性血友病の先行報

告もあることから本症例でも因果関係ありと判断した。 

 

事象の転帰は、未回復であった。 
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ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されなかったので、追加要請し

ている。 

 

 

 

追加情報:（2021/09/09）本追加報告は、追跡調査を行ったがバッチ番

号は入手できなかったことを通知するため提出される。追跡調査は完

了し、これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/29）： 

 

本報告は以下の文献元からの文献報告である： 

 

「COVID-19 ワクチン接種後発症した後天性血友病 A」、第 116 回近畿

血液学地方会、2021、Vol:116、pgs 34。 

 

更新された情報： 

 

文献情報、ワクチン反応歴、病歴、臨床検査値、被疑薬コーディン

グ。 

 

 

 

追加報告の試みは以上である。 

 

これ以上の情報は期待できない。 
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10718 

低血圧; 

 

全身健康状態悪化; 

 

多臓器機能不全症候

群; 

 

尿路感染; 

 

循環虚脱; 

 

心不全; 

 

意識変容状態; 

 

敗血症; 

 

敗血症性ショック; 

 

汎血球減少症; 

 

発熱; 

 

肝機能異常; 

 

肺炎; 

 

脳出血; 

 

腎機能障害; 

 

酸素飽和度低下 

大腿骨頚部骨折; 

 

手骨折; 

 

潰瘍性大腸炎; 

 

硬膜下血腫; 

 

脳出血; 

 

認知症 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から

入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21122390。 

 

2021/06/23（ワクチン接種日）午後（詳細不明）、79 歳 11 ヵ月の女性

患者は、COVID-19 免疫のために BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロッ

ト番号と使用期限:不明、上腕（左右不明）、筋肉内、初回、単回量、

79 歳時）を接種した。 

 

2021/06/23、ワクチン接種前の体温は、摂氏 37.5 度であった。 

 

家族歴は報告されなかった。 

 

病歴は、脳出血後の状態、認知症、左大腿骨頸部骨折、潰瘍性大腸炎

（1987 年から、継続中）、右頭頂後頭葉皮質下出血（2021/06/09 か

ら、継続中）と両側硬膜下血腫（2021/06/09 から、継続中）があっ

た。 

 

既往歴は、薬剤性パーキンソニズム（スルピリド）、認知症、左大腿

骨頚部骨折、右手小指中手骨骨幹部骨折があった。 

 

患者は、BNT162b2 接種前の 4週間以内に他のワクチン接種を受けなか

った。 

 

事象発現前の 2週間以内の併用薬は、フルクトース、グリセロール

（グリマッケン注射、脳出血後のため、静脈内、2021/06/15 から

2021/06/18 まで）、ファモチジン注射 20mg（脳出血後のため、静脈

内、2021/06/15 から 2021/06/21 まで）を含んだ。 

 

2021/06/28、汎血球減少、脳出血/新規脳出血、心不全、重症敗血症、

血圧低下/低血圧、酸素化不良を発症した。  

 

2021/06/26、意識変容/意識不良は継続したことを発症した。  

 

日付不明、両側肺炎、腎機能低下、敗血症性ショックによる多臓器不

全、急性循環不全、肝機能低下、全身状態悪化を発症した。 

 

2021/06/25、尿路感染を発症した。 

 

2021/06/23、発熱を発症した。 

 

事象汎血球減少症（発現日付：2021/06/28）は救急治療室、診療所、

集中治療室（4時間 ICU に入院）への訪問が必要とし、処置を開始する
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必要があった（詳細：昇圧剤投与、抗生剤投与）。 

 

事象心不全（発現日付：2021/06/28）は重篤（死亡）と分類され、救

急治療室、診療所、集中治療室（4時間 ICU に入院）への訪問が必要と

し、転帰は死亡、処置を開始する必要があった（詳細：昇圧剤投

与）。 

 

2021/06/26 の時点で発熱に伴う意識変容は見られていたと、医師はコ

メントした。 

 

事象意識不良（発現日付：2021/06/27）は重篤（死亡）と分類され、

救急治療室、診療所、集中治療室（4時間 ICU に入院）への訪問が必要

とし、転帰は死亡、処置を開始する必要がなかった。 

 

2021/11/11、追加報告に基づき、事象脳出血が追加された。 

 

発現日は 2021/06/28、事象は救急治療室の受診と 4時間の集中治療室

（ICU）入室が必要であり、転帰は 2021/06/28 に死亡であり、気管挿

管と集中治療管理の処置が必要とされた。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

潰瘍性大腸炎で内服加療を行っていた（内服で状態は安定してい

た）。 

 

2021/06/09 に座位保持困難を主訴に報告者の病院に来院した。右頭頂

後頭葉皮質下出血と両側硬膜下出血を認め、入院した。 

 

2021/05/21 より症状認めていたとのことで、亜急性の診断となった。

手術適応ではなく、点滴加療で経過を見られた。 

 

状態安定したため、2021/06/23 に COVID-19 ワクチン接種を受け、同日

夜より発熱があった。 

 

2021/06/25 になっても解熱せず、尿路感染が疑われ、セフトリアキソ

ン（CTRX）での加療を開始した。 

 

2021/06/27 夜間より（報告の通り）、患者の意識状態は悪化した。 

 

2021/06/28 朝方より、酸素化不良を認めた。気管内挿管施行し人工呼

吸器監理を受けた。採血で汎血球減少を認め、血圧低下も認めたた

め、重症敗血症と診断し、抗生剤と昇圧剤での加療を開始した。しか
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し、同日死亡となった。 

 

剖検は患者の家族の同意を得て施行したところ、感染を疑う所見を認

めなかった。 

 

死因は脳出血と考えられ、汎血球減少を示唆する所見は認めなかっ

た。 

 

剖検結果は、汎血球減少の原因として COVID-19 ワクチン接種の可能性

が指摘された。 

 

調査項目に関する情報は以下の通り： 

 

アレルギー/アレルギー歴は不明であった。 

 

医薬品副作用歴は、スルピリドによる薬剤性パーキンソン症候群を含

んだ。 

 

報告以外のワクチン接種歴は不明だった。 

 

ワクチンへの副反応歴は不明だった。 

 

患者は自宅で暮らしていたが、症状のため入院した。 

 

要介護度は長期の介護保険があるが不明であった。 

 

日常生活の活動（ADL）自立度に関しては、患者はポータブルトイレを

使用し、手引歩行できた。 

 

患者は、嚥下/摂取可能であった。 

 

異状発見日時は、2021/06/28 8:15 であった。 

 

それより前から、酸素化不良を認めており、適宜看護師が様子を見て

いた。しかし、リザーバーマスク 10L で SpO2 80-82%、意識レベルは 3

（200-300）であった。医師報告となった。 

 

救急要請はされなかった。 

 

治療の詳細は、抗生剤・昇圧剤投与、右大腿動脈より動脈ライン確

保、右大腿静脈より CV カテーテル留置、気管内挿管を含んだ。口腔内

血液貯留は著明であった。 
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検査は実施された。血液検査、X線（胸部）、CT 検査（頭、胸腹部）

を含んだ。 

 

死亡確認日時は、2021/06/28 16:10 であった。 

 

剖検結果の詳細は後述であった。 

 

死因及び医師の死因に対する考察（判断根拠を含む）： 

 

急変時の頭部 CT で新規脳出血を認めておおり、死因と考えられた。ま

た、その要因として汎血球減少の影響と考えられた。 

 

ワクチン接種と死亡の因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含

む）： 

 

汎血球減少の原因が明らかでなく、ワクチン接種による副作用の可能

性が否定できなかった。 

 

2021/06/28、関連する検査は以下を含んだ： 

 

platelet count 0.1 x 10^4/ul (12-36), and SARS-CoV-2 LAMP (-).   

 

2021/06/28 、臨床検査値は以下の通り: 

 

urinary specific gravity 1.025 (reference 1.002-1.03), urinary 

pH 5.0 (5-8), urinary protein qualitative (+), sugar urinary 

qualitative (-), urobilinogen (+/-), urinary occult blood 

reaction (+++), urinary ketone body qualitative (-), urinary 

bilirubin (-), red blood cell in the sediment 20-29/field, 

white blood cell in the sediment 1-4/field, squamous cells 5-

9/field, urinary tract epithelial cells 0-1/field, renal 

tubular epithelial cells 5-9/field, urinary sediment bacteria 

(+++), other urinary sediment #1 revealing fungus, urinary 

sediment results #1 (+), TP 3.9 g/dl (L) (6.6-8.1), ALB 1.6 

g/dL (L) (4.1-5.1), T-B 0.7 mg/dl (0.3-1.2), ALP (IFCC) 136 U/L 

(H) (38-113), AST (GOT) 72 IU/L (H) (8-40), ALT (GPT) 31 IU/L 

(5-45), gamma-GTP 18 IU/L (0-35), LDH 433 IU/L (H) (124-222), 

BUN 103.3 mg/dl (H) (8-23), CR 2.16 mg/dl (H) (0.46-0.80), eGFR 

(estimated value) 17.6, Na 132 mEq/l (L) (136-147), K 4.3 mEq/l 

(3.5-5), CI 99 mEq/l (98-108), CRP quantitative 24.51 mg/dl (H) 

(0-0.3), blood sugar 113 mg/dl (H) (70-109), white blood cell 
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count 8 x 10^2/ul (L) (40-85), red blood cell 226 x 10^4/ul (L) 

(380-490), haemoglobin 6.8 g/dl (L) (12.0-15.0), haematocrit 

20.8% (L) (35-45), MCV 92 fl (84-100), MCH 30.1 pg (27-34), 

MCHC 32.7% (31-36), platelet count 0.1 x 10^4/ul (L) (12-36), 

neutrophil 75.9% (H) (40-70), Eos 0.0% (0-7), Baso 0.0% (0-2), 

Mono 4.8% (2-10), Lympo 19.3% (L) (20-50), irregular antibody 

screening (-). 

 

初回採血が異常値のため同日再検査されたことが報告され、以下の結

果はより正しいと考えられた： 

 

white blood cell count 20 x 10^2/ul (L), red blood cell count 

221 x 10^4/ul (L), haemoglobin 6.6 g/dl (L), haematocrit 21.4% 

(L), MCV 97 fl, MCH 29.9 pg, MCHC 30.8%, neutrophil 77.6% (H), 

Eos 0.0%, Baso 0.0%, Mono 0.5% (L), Lympo 21.9%; [blood 

picture; visual confirmation] Meta 8 (H), Band 18 (H), Seg 44, 

Eosino 0, Baso 0, Mon 7, Lympho 23, EBL 1 (H); PT time 22.9 sec 

(H) (10.5-13), PT activity 36.6% (L) (80-125), PT ratio 1.87 

(0-9999), PT-INR 1.93 (0-9999), APTT 46.9 sec (H) (20-40), 

fibrinogen 434 mg/dl (H) (200-400), D-dimer quantitative 19.8 

ug/ml (H) (0-1.0). 

 

血液像についてのコメント： 

 

有棘赤血球、空胞、中毒性顆粒、デーレ小体。 

 

剖検調査結果は以下の通り： 

 

身長 153cm、体重 35.0kg であった。 

 

HB/HC/梅毒感染は陰性であった。 

 

血性胸水は、左 50ml と右 100ml で認められた。肋膜調査結果は空欄で

あった。 

 

左肺は大きさ 27×11×6.5cm、重量 1076g、左下葉に梗塞巣があった。

右肺は大きさ 23×12×8cm、重量 1184g、右上葉に 3×2cm の梗塞巣が

あった。滲出期、900-1000g の間質性肺炎と考えられた。 

 

肝臓は、左葉大きさ 25×16cm、右葉大きさ 10×7×3.5cm（900-

1300g）で重量 1200g、表面は滑らかで癒着は無かった。胆汁通過障害

は陰性であった。 
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胆嚢は大きさ 8×5cm、胆石なしで濁った色であった。 

 

心臓は重量 270g、心嚢液 35ml 貯留で濁った色であった。肺動脈弁血栓

は陽性だった。大動脈弁血栓は陽性であった。 

 

潰瘍性大腸炎（UC）の明確な調査結果は、書き留められなかった。 

 

左の腎臓は重量 100g、大きさ 10×5×3cm（130-150g）、結石なしであ

った。右の腎臓は重量 62g、大きさ 10×4.5×2.5cm、結石なしであっ

た。 

 

脾臓は重量 58g、大きさ 10.5×5.5x 2.3（100-200g）であった。脾臓

被膜は癒着なしで滑らか、割面は腫脹なしであった。 

 

大動脈周囲のリンパ節腫大が書き留められた。 

 

大脳/脳幹/小脳は、全体で重量 1026g であった。骨髄抑制はなかっ

た。内頚動脈硬化症は陽性だった。 

 

剖検結果は以下の通り： 

 

病理診断：右頭頂後頭葉皮質下出血、両側硬膜下出血。 

 

2021/05/21、患者は、意思疎通が難しい時や体動困難を認めていた。 

 

2021/06/09、外来受診し、右頭頂後頭葉皮質下出血と両側硬膜下出血

を認めた。そのために入院した。入院後の状態は安定していた。 

 

2021/06/23、患者は COVID-19 ワクチン接種を受け、夜に発熱を発現し

た。ワクチン接種前の体温は摂氏 37.5 度であったが、ワクチン接種可

能と判断され施行された。解熱を認めなかった。 

 

2021/06/25、患者は尿路感染の疑いで CTRX での加療を開始した。その

後、発熱と解熱を繰り返していた。 

 

2021/06/27 夜間より、意識状態が悪化した。経口摂取も難しい状態で

あった。 

 

2021/06/28 朝方より、酸素化不良を発現した。リザーバーマスク 10L

でも酸素化不良を継続した。そのため、気管内挿管および人工呼吸器

管理を受けた。 
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汎血球減少を認めたため、重症敗血症に伴うものと判断し、メロペネ

ムとバンコマイシンでの加療を開始した。収縮期血圧（sBP）80mmHg 程

度の低血圧も認めたため、昇圧剤と輸血を併用して使用して対応し

た。しかし、同日死亡確認となった。 

 

病理診断：BNT162b2 によるワクチン接種後脳出血（右頭頂後頭葉皮質

下出血と両側硬膜下出血）プラス汎血球減少症と考えられた。 

 

 [I] 脳出血： 

 

I：右頭頂後頭葉皮質下出血、1025g、脳表出血面積：3.5×1.5cm、脳

実質内：3.0×2.0cm、右側脳室三角部内広範囲出血。 

 

随伴病変： 

 

1：髄液プラス出血量多量。 

 

2：小脳扁桃ヘルニア（右側延髄圧迫所見あり）。 

 

3：脳腫脹（頭頂葉/側頭葉脳回転太い）。 

 

II：両側硬膜下出血（左紅斑出血＞右巣状出血）。 

 

II： 

 

1：間質性肺炎（左右下葉割面粘稠性・滲出期）、肺うっ血水腫著明

（1075:1185g）、出血性肺梗塞（右上葉肺尖部三角形、径 3.0cm）。 

 

2.大動脈内膜滑沢（硬化病変粥腫・石灰化・潰瘍形成なし、20 から 30

才台）。 

 

3.動脈硬化性腎、腎表面微細顆粒状（100:65g）。 

 

4.肝うっ血 1200g。 

 

5.膵萎縮 90g。 

 

6.脾萎縮、脾臓うっ血 60g. 

 

7.左副腎欠損。 
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8.赤色骨髄。 

 

コメント：剖検により上記の病変を認めたが、今一判然としない所見

であった。 

 

脳出血は何時起こったのか？2021/05/21 の意思疎通が難しい、体動困

難時にすでに出血していたのか？転倒打撲時に出血が発現したのか？

剖検時には、尿路感染症もなく、重症敗血症性変化もなかった。 

 

これらの病変は治療による修飾なのか？ BNT162b2 のワクチン接種後に

汎血球減少症が起こったのかどうかは不明であった。脳出血巣は、固

定後に検索された。 

 

医師は、事象脳出血を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との因

果関係を評価不能と評価した（汎血球減少との関係はあると考えられ

るが、脳出血との関係は不明なため）。 

 

剖検が実施され、結果は脳出血、COVID-19 ワクチン接種後による汎血

球減少であった。 

 

汎血球減少、意識変容、心不全、脳出血の転帰は死亡、他の事象の転

帰は不明であった。 

 

  

 

追加情報（2021/08/05）： 

 

新情報は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で同じ連絡可能な医師

から報告された。PMDA 受付番号：v21122530 は以下を含んだ： 

 

患者の接種経路とワクチン接種前の体温。 

 

  

 

追加情報（2021/10/19）： 

 

同医師から入手された新情報は以下を含む： 

 

病歴、臨床検査、併用薬、BNT162b2 の解剖学的部位、新事象（重症敗

血症、血圧の低下/低血圧、尿路感染、酸素化不良）、剖検結果、臨床

経過の追加。 
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追加情報:（2021/11/11） 

 

連絡可能な同医師から入手した新情報は、以下を含む： 

 

事象データ（新事象脳出血の追加と事象の医学的詳細の追加）。 

 

  

 

bnt162b2 のロット番号は提供されておらず、追加報告にて要請され

る。 

 

 

 

修正：本追加報告は前回報告された情報を修正するために提出され

る：経過欄の訂正。 

 

 

 

追加情報: (2021/12/06): 本報告は、第 673 回日本内科学会関東地方

会、巻：673、2021 年の表題「COVID-19 ワクチン接種 5日後に死亡、

病理解剖で汎血球減少の可能性を指摘された 1例」からの文献報告で

ある。 

 

 

 

更新された情報：文献情報、臨床検査値、被疑薬のコーディング、新

しい事象（全身状態悪化、両側肺炎、腎機能低下、肝機能低下、多臓

器不全、敗血症性ショック、急性循環不全）。 

 

 

 

追跡調査は完了した。ロット/バッチ番号に関する情報を取得できな

い。これ以上の追加情報は期待できない。 
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10857 

下痢; 

 

多汗症; 

 

悪寒; 

 

悪心; 

 

発熱; 

 

腹痛; 

 

運動性低下; 

 

関節痛; 

 

頭痛 

  

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

絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

 

 

2021/05/17 14:00（ワクチン接種日、39 歳時）、39 歳の妊娠していな

い女性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号 EW4811、使用期限 2021/10/31、筋肉内、左上肢、2回

目、単回量）を接種した。 

 

患者の病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなか

った。（報告の通り）。 

 

ワクチン接種の前、COVID-19 と診断されなかった。 

 

ワクチン接種後に、COVID-19 の検査を受けなかった。 

 

ワクチン接種の時点で妊娠していなかった。 

 

2021/04/26 15:00、患者は以前 COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号 ER7449、使用期限 2021/06/30、筋肉内、

左上肢、初回、単回量）を接種した。 

 

2021/05/17 22:00（報告の通り）（ワクチン接種の 8時間後）、患者

は有害事象を発症した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/05/17 22:00（ワクチン接種日）、患者は、突然の腹痛を発現

し、チキジウムとミヤ BM にて治療された。 

 

2021/05/17 22:00、患者は下痢を発症し、チキジウムとミヤ BM にて治

療された。 

 

そして 2.3 時間おきに下痢は持続した。 

 

2021/05/18 07:00（ワクチン接種の 17 時間後）、悪寒、摂氏 37.7 度

の発熱、全身関節痛、体動困難を発症した。 

 

全ての事象に対し、アセトアミノフェン 300 1 錠を服用した。 
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2021/05/18、患者は、頭痛を発症し、アセトアミノフェン 300mg にて

治療された。 

 

07:30（ワクチン接種の 17 時間 30 分後）、摂氏 38.8 度の発熱と発汗

があり、悪寒は消失した。 

 

2.3 時間おきに悪寒・発汗くりかえした。 

 

下痢は持続した。 

 

15:00、摂氏 38.5 度で発熱しアセトアミノフェン 300 1 錠服用した。 

 

23:00、摂氏 38 度で発熱し、アセトアミノフェン 300 1 錠服用した。 

 

2021/05/19 07:00、摂氏 37.8 度で発熱、全身関節痛、頭痛持続、吐気

があり、アセトアミノフェン 300 1 錠服用した。 

 

吐気は、診療所の受診を要し、マルトース加乳酸リンゲル注「フソ

ー」500mL、塩酸メトクロプラミド注射液 10mL/2mL、1 菅にて治療され

た。 

 

近医を受診し、点滴、内服薬処方を受けた。 

 

21:00、摂氏 37.5 度で発熱があった。 

 

2021/05/20 06:00、体温は摂氏 36.8 度で病院で点滴を受けた。 

 

治療は、点滴と薬処方（報告の通り）を含んだ。 

 

報告者は、全ての事象の結果、医師または他の医療専門家の診療所/ク

リニックへの訪問に至ったと述べた。 

 

報告者は、全ての事象を非重篤と分類し、全ての事象は BNT162B2 との

因果関係は関連ありと評価した。 

 

2021/05/22、事象（突然の腹痛、吐気、下痢）の転帰は、回復であっ

た。 

 

事象（悪寒、全身関節痛、体動困難、頭痛）の転帰は、軽快であっ

た。 
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2021 日付不明日、事象（37.7/38.8/38.5/38/37.8/37.5 度の発熱、発

汗）の転帰は、回復であった。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/24）、再調査依頼に応じた、同じ連絡可能な医師

から入手した自発追加報告である。 

 

 

 

更新情報：有効期限、事象終了日、事象転帰であった。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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10889 

うっ血性心不全; 

 

低カリウム血症; 

 

体重減少; 

 

呼吸障害; 

 

四肢痛; 

 

心拡大; 

 

心筋虚血; 

 

末梢性浮腫; 

 

疾患再発; 

 

筋硬化症; 

 

筋骨格痛; 

 

背部痛; 

 

酸素飽和度低下; 

 

関節痛 

うっ血性心不全; 

 

乳房温存手術; 

 

乳癌; 

 

交通事故; 

 

単純乳房切断; 

 

圧迫骨折; 

 

変形性関節症; 

 

子宮平滑筋腫; 

 

子宮摘出; 

 

心室性期外収縮; 

 

狭心症; 

 

睡眠時無呼吸症候

群; 

 

禁酒; 

 

肋骨骨折; 

 

肥満; 

 

脂質異常症; 

 

腎機能障害; 

 

非タバコ使用者; 

 

骨移植; 

 

高尿酸血症; 

 

高血圧; 

本報告は連絡可能な医師からの自発報告である。これは 3つの報告の 2

番目である。１番目の報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から

の報告である。PMDA 受付番号：v21121906。 

 

2021/05/28（初回のワクチン接種日）、89 歳（89 歳 4か月の女性との

報告され、おそらく矛盾かも、明確のために、2021/07/30 の 2 回目の

ワクチン接種時の年齢と報告した）は、COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、注射剤、筋肉内、ロット番号：FA2453、使用期限：

2021/11/30、初回、単回量）の接種を受けた。 

 

患者は、ワクチン接種前の 4週間以内に、その他のワクチン接種を受

けなかった。 

 

現病歴： 

 

1990 年からの高血圧（継続中）、1990 年からの心室期外収縮（継続

中）、1990 年からの脂質異常症（継続中）を発現し、治療を開始し

た。 

 

2002 年、狭心症（継続中）を発現し、2003 年に 2型糖尿病を発現し、

加療を開始した。 

 

睡眠時無呼吸症候群（継続中、発現日不明）は、CPAP にて加療中であ

った。 

 

うっ血性心不全（発現日不明）を有し、2012/11/12 からスピロノラク

トンで治療をした。 

 

既往歴は、以下の通りだった： 

 

高血圧症、心室期外収縮、脂質異常症、狭心症、2型糖尿病、睡眠時無

呼吸症候群（CPAP 使用）。 

 

43 歳：子宮筋腫のため子宮全摘。 67 歳：両側変形性膝関節（両側性

変形性関節症）のため両側骨移植、圧迫骨折。 74 歳：右乳癌のため手

術。 80 歳：肋骨骨折（交通外傷）。 88 歳：左乳癌のため手術。右乳

癌および左乳癌（74 歳時で右乳癌、88 歳時で左乳癌）。 

 

関連する詳細は以下の通りだった： 

 

乳房切除術は、74 歳時で右乳房、88 歳時で左乳房に対して行われ、全

摘乳房切除術を受けた。 
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２型糖尿病 

 

アレルギー歴は、ピリン系へのアレルギーがあり、食物アレルギーと

その他のアレルギーはなかった。 

 

生活歴は、喫煙なし、飲酒なし、家庭環境は持ち家で娘と 2人暮らし

であった。 

 

日常生活動作（ADL）は自立していた。 

 

家族歴は、父：肺癌、二姉：食道癌、四姉：突然死（詳細不明）、

弟：直腸癌・肺結核、妹：2型糖尿病、高血圧、叔父１：喉頭癌、叔父

2：肺癌、甥：髄膜腫、高血圧。脳血管系、心疾患（報告通り、明確の

ため）、膠原病の家族歴はなかった。 

 

冠危険因子は、投薬有りの高血圧、糖尿病、投薬有りの脂質異常症、

腎機能障害、肥満であった。喫煙、高尿酸血症、家族歴にはなかっ

た。  

 

、有害事象（AE）に関連する家族歴はなかった。 

 

併用薬は、うっ血性心不全のために 2012/11/12 から 2021/06/09 まで

のスピロノラクトンが含まれた。。 

 

2021/06/03（ワクチン接種の 6日後）、うっ血性心不全となり入院加

療した。事象の経過は次のとおり： 

 

2021/05/28 に 1 回目の COVID-19 ワクチンを接種した。 

 

2021/06/02 に両肩の疼痛あった。 

 

2021/06/03 にうっ血性心不全を来し 21 日間の入院加療を行った。 

 

前回入院時の心電図では T波は平低~陰転化していた。 

 

退院総括の概要は以下の通りであった：2021/05/28 に新型コロナウイ

ルスワクチン接種を行った。 

 

2021/06/03 の当院定期受診日に、SpO2 が 92％と低下し、下肢浮腫も認

めた。胸部 X線検査では、心胸郭比（CTR） 60.2％であり、その前の

画像と比較して 5％以上の心拡大を認めた。心エコー図検査では LVDd 

59mm、LAD 50mm、左室・左房が以前に比べ拡大していた。うっ血性心

不全と診断し、入院加療を開始した。 
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2021/06、ドパミン持続点滴下に利尿剤内服開始して体重は減少し、胸

部 X線での CTR、心エコー図検査で左室・左房拡大（LVDd 54 mm、LAD 

40 mm）はいずれも改善した（2021/06）。心筋虚血を疑って撮影した

冠動脈 CT 検査では、異常は認めなかった（2021/06）。下肢の疼痛の

ためリハビリ目的に入院継続した（2021/06）。 

 

2021/06/23 に自宅退院とした。 

 

2021/06/02、ワクチン接種後 5日目（4日目としても報告、おそらく矛

盾かも）、両肩の疼痛が出現し、5日目に呼吸器症状が出現した

（2021/06/02）。 

 

入院時に低カリウム血症あり（2021/06）、グルコン酸カリウム 24mEq 

/日を内服していたが、Kは十分に補充され、やや高カリウム傾向とな

っていたことから、2021/07/13 の夕食後分より同薬は中止した。 

 

2021/07/20 の血液検査で K 5.0 mmol / L と依然として高値であったこ

とから、同日からアーガメイトゼリー3個／日内服開始した。 

 

2021/07/24、 K 4.1mmol / L（2021/07/24）と充分に低下し、終了し

た。 

 

2021/10/07 での追加情報に、同じ連絡可能な医師は以下の通りに報告

した： 

 

患者は、関連する検査を受けた： 

 

1 回目の接種後：2021/06/08、冠動脈 CT が実施され、結果は有意な狭

窄なしであった。 

 

2021/06/05、2021/06/07、2021/06/14、2021/06/17、2021/06/21、

2021/06/23 で血液検査が実施され、結果はトロポニン Tと BNP であっ

た。トロポニン Tの単位は 0.013（報告の通り）、正常高値は 0.014 で

あった。BNP の単位は 47.5（報告の通り）、正常高値は 18.4 であっ

た。 

 

2021/06/03、心エコーが実施され、結果は左室/左房拡大であった。  

 

2021/06/03、2021/06/05、2021/06/07、2021/06/11 で胸部レントゲン

が実行され、結果は入院時心拡大であった。 
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1 回目の投与時に発現した有害事象の詳細は、以下の通りだった： 

 

2021/06/03、心不全を発現し、報告医師は、事象を重篤（入院、入院

期間：21 日）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能とし

た。 

 

事象の転帰は、治療薬で軽快であった：フロセミドとドーパミン。 

 

報告者は、退院総括の概要「入院後経過」に記載されるスピロノラク

トンに関する情報を提供した。 

 

スピロノラクトン剤型は錠剤であり、経口および投与量情報は

2012/11/12 から 2021/06/09 まで 25mg 1 回/日（1日おき）であった。

薬剤使用理由は、うっ血性心不全であった。 

 

ワクチン接種前、2021/01/20 11:06、胸部 X線が実施された。 

 

ワクチン接種前に、心電図が実行され、10.00mm/mV、25.0mm/s、

35Hz、波形連続型であった：6chx2。 

 

ワクチン接種前、2020/10/15、心臓超音波検査報告書が実施された： 

 

左室（LV）：動きは正常であった；左室拡張末期径（LVDd）（38-54）

は、54mm であった；左室収縮末期径（LVDs）（22-38）は、32mm であ

った；駆出率（EF）（50-88）は、72%であった；室中隔厚（IVSth）

（6-12）は、12mm であった；左心室後壁厚（LVPWth）（6-12）は、

12mm であった；左房径（LAD）（20-36）は、46mm であった；大動脈径

（AoD）（19-35）は、31mm であった。  

 

MOD method: mitral valve (MV): prolapse (-); mitral valve 

stenosis (MS) (-); fluttering (-); B-B' step (-); systolic 

anterior motion (SAM) (-); AV: aortic valve stenosis (AS) (-); 

Doppler measurements: migration inhibitory factor (MIF): E 

91cm/s, A 94cm/s, E/A 0.98, DT 242 ms; mitral regurgitation 

(MR) (+) I degree; Aortic regurgitation (AR) (+) I degree; 

tricuspid regurgitation (TR) (+) I degree; pulmonary valve 

regurgitation (PR) (+) I degree; pulmonary vein flow (PVF) 

3.1m/s; Pulmonary arterial systolic pressure (PAsp) 43mmHg (as 

RA 5mmHg); IVC: Dilatation (-) 14/3 mm. Pericardial effusion 

(-). Comments: Wall motion: Normal; Left atrial enlargement 

(+), right-sided enlargement (-), left ventricular hypertrophy 

(LVH) (+); Valves: Mr I Ar I Tr I Pr I PH (-); IVC: dilatation 

692



(-). Ultrasound diagnosis: 1. Mild Mr,Ar,Pr,Tr with mild PH; 2. 

LVH; 3. LA dilatation.  

 

1 回目のワクチン接種後の概要： 

 

患者は、89 歳の女性であった。 

 

入院/退院歴： 

 

1 回。2021/06/03 から 2021/06/23 まで循環器内科で。 

 

紹介： 

 

（入院）報告病院の循環器内科。（退院）報告病院の循環器内科。 

 

事象の転帰は、軽快であった。 

 

診断は、COVID-19 ワクチン接種後後遺症疑い、心不全であった。 

 

2021/06/08、冠動脈 CT 検査が実施された。左/右の冠動脈に有意狭窄

なかった。石灰化も左主幹部に小さいものを認めるのみであった。 

 

臨床検査値： 

 

2021/06/05, creatinine (CR) 0.83; blood urea nitrogen (BUN) 13; 

white blood cells (WBC) 9600. 2021/06/07, CR 0.83; BUN 12. 

2021/06/14, CR 0.97; BUN 14; WBC 10800; C-reactive protein 

(CRP) 0.8. 2021/06/17, CR 0.91; BUN 17; WBC 7200; CRP 0.6. 

2021/06/21, CR 0.99; BUN 19; WBC 7100; CRP 0.1. 

 

経過概要： 

 

患者の主訴は、下肢浮腫であった。 

 

1990 年から高血圧/心室期外収縮/脂質異常症で治療を開始した。2002

年に狭心症、2003 年に糖尿病の加療も開始した。2008 年、右乳癌で手

術を施行した。2019/02 には、左乳癌の手術も行った。2021/05/28、

COVID-19 ワクチン接種を受けた。2021/06/03 定期受診日であったが、

SpO2 が 92％と低下していたため、胸部 X線を施行したところ、心胸郭

比（CTR）60.2%と以前に比べ 5%以上大きくなっていた。心エコー検査

では、左室/左房が以前に比べて拡大していたことが明らかになった

（LVDd 59mm、LAD 50mm）。また、下肢浮腫もあったため、入院加療を

693



行うことになった。 

 

入院後経過は、以下の通りだった： 

 

ドーパミン持続点滴下に利尿剤内服開始し、体重は減少し、胸部 X線

で CTR は以前と同じに改善した。心エコー検査でも左室/左房拡大が改

善していた（LVDd 54 mm、LAD 40 mm）。心筋虚血を疑い、冠動脈 CT

検査を施行したが、異常は認めなかった。筋硬結により疼痛（下肢～

腰痛・臀部）があったためリハビリ施行した、これにより著明に疼痛

改善し立位もスムーズに行うようになった。リハビリ目的で入院継続

を希望され、自宅に戻った後も可能なリハビリを伝授されて

2021/06/23 に自宅退院となった。 

 

退院処方/退院後の治療方針： 

 

これまでの外来処方と変更分： 

 

1.スピロ ノラクトン錠 25mg（＝アルダクトン）1錠：隔日から毎日

へ、1日 1回朝食後（毎日）。 

 

2.アゾセミド錠 60mg（＝ダイアート）1錠：新規、1日 1回朝食後。 

 

3.グルコンサン K細粒（4mEq/g）6g：新規、1日 3回毎食後。 

 

本人への説明： 

 

ワクチン接種との因果関係は否定できない。 

 

1 回目の入院時（89 歳時）：胸部 CT と心臓超音波検査が行われた。 

 

2021/06/03、心臓超音波報告書が実施された。 

 

LV: moti  normal. LVDd (38-54) 59mm; LVDs (22-38) 40mm; EF (50-

88) 60%; IVSth (6-12) 12mm; LVPWth (6-12) 12mm; LAD (20-36) 

50mm; AoD (19-35) 27mm. MOD method: MV: prolapse (-); MS (-); 

fluttering (-); B-B' step (-); SAM (-); AV: AS (-). Doppler 

measurements: MIF: E 110cm/s, A 106cm/s, E/A 1.05, DT 150 ms. 

Pulse tissue Doppler e' 7.5cm/s, (IVS), E/e' 14.8 (<15). MR (+) 

I degree; AR (+) I degree; TR (+) I degree; PR (+) I degree; 

PFV unmeasurable. IVC: Dilatati  (-) 18/3 mm; Pericard effusi  

(-). Comments: Wall moti : Normal; Right ventricular 

enlargement (-), left ventricular/ atrial hypertrophy (+), LVH 
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(+); Valves: Mr I Ar I Tr I Pr I; IVC: dilatati  (-). 

Ultrasound diagnosis: 1. Mild Mr,Ar,Tr, Pr; 2.LVH; 3.LV, LA, RA 

dilatati . 

 

事象うっ血性心不全の転帰は軽快、その他の事象は不明であった。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/10/07）: 

 

同じ連絡可能な医師から入手した新情報は、以下を含む： 

 

ワクチン接種の詳細（投与経路）、関連する検査/手順、関連する病

歴、併用薬、処置の詳細、転帰の更新、臨床経過の詳細と新しい事象

（疾患再発、SpO2 が 92%に減少した、腰痛/臀部）。「心不全」を削除

し、うっ血性心不全に含めた。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正： 

 

この追加報告は、以前の情報を修正するために提出された： 

 

経過情報の修正 ［89 歳（89 歳 3か月の女性と報告］から［89 歳（89

歳 4か月の女性と報告］へ更新、 および（ロット番号：FA2453、使用

期限：2021/08/31）から（ロット番号：FA2453、使用期限：

2021/11/30）へ更新された。 
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10908 

心肺停止; 

 

溺水; 

 

血栓症 

大動脈硬化症; 

 

慢性腎臓病; 

 

糖尿病; 

 

腹膜透析; 

 

血液透析; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21122611。  

 

 

 

2021/06/10 10:05、70 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、注射液、ロット番号 FA2453、使用期限 2021/11/30、1

回目、単回量、70 歳時）の初回接種を受けた。 

 

患者は、70 歳 4ヵ月の女性であった。  

 

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

 

患者の家族歴は報告されなかった。  

 

病歴には、罹患中の慢性腎不全（ＩｇＡ腎症の進行）、2012/4/12 から

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

動脈石灰化（軽度の大動脈石灰化がみられたが透析合併症はほとんど

みられず）を含み、高血圧及び糖尿病は両方とも継続中でなかった。

患者は、腹膜透析と血液透析を受けていた。  

 

患者は、特定のアレルギー歴、特定の薬物有害事象はなかった。  

 

患者は、報告以外のワクチン接種歴、副作用歴はなかった。  

 

併用薬はカルベジロール（濃度、用量、強度 10 mg の錠剤、1日 1回

朝、経口、継続中）、アセチルサリチル酸、ランソプラゾール（タケ

ルダ）（錠剤、1日 1回 1DF 夕食後、経口、継続中）、エボカルセト

（オルケディア）（錠剤、4mg の用量で 2mg の濃度及び強度、1日 1回

就寝時、経口、継続中）、レバミピド（錠剤、濃度、用量及び強度 100 

mg 、1 日 1回食後、経口、継続中）、アムロジピンベシル酸塩（アム

ロジン）（濃度、用量、強度 5mg の錠剤、1日２回朝食及び夕食後、経

口、継続中）、ナルフラフィン塩酸塩（レミッチ OD）（濃度、強度及

び用量 2.5 ug の錠剤、1日 1回夕食後、経口、継続中）、カルシトリ

オール（濃度、強度及び用量 0.25 ug のカプセル、1日 1回朝、経口、

継続中）、エピナスチン塩酸塩（アレジオン）（濃度、強度及び用量

20 mg の錠剤、1日 1回夕食後、経口、継続中）、テルミサルタン（ミ

カルディス）（濃度、強度、用量 40 mg の錠剤、1日 1回夕食後、経

口、継続中）、ベンフォチアミン、シアノコバラミン、塩酸ピリドキ

シン（ビタメジン［ベンフォチアミン、シアノコバラミン、塩酸ピリ

ドキシン］）（1用量のカプセル、DF、1日 3回食後、経口、継続

中）、フルスルチアミン塩酸塩（アリナミンＦ［フルスルチアミン塩
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酸塩］）（濃度、強度、用量 25 mg の錠剤、1日 3回食後、経口、継続

中）、クエン酸第二鉄水和物（リオナ）（濃度、強度、用量 250 mg の

錠剤、1日 3回食事直後、経口、継続中）、クロチアゼパム（濃度、強

度及び用量 5mg の錠剤、1日 1回就寝前、経口、継続中）、下痢時に内

服するロペラミド塩酸塩（ロペミン［ロペラミド塩酸塩］）（用量１

DF、カプセル、経口、継続中）、便秘時に内服するセンノシド a+b（セ

ンノシド A+B）（濃度と強度で 12mg の錠剤を服用、用量 48mg、経口）

を含んだ。  

 

すべての処方は、少なくとも 1年前からは処方内容変わらなかった。  

 

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

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

範囲：12.0-16.0）、血小板は 15.8x10^4/uL（正常範囲：12.0-40.0）

であった。事象発現の 10 日前の臨床検査値。報告者は、透析患者とし

て良好なコントロールと考えた。  

 

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

いがあった。患者は、別の病院へ搬送された。  

 

18:57 に、患者は死亡した。  

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

ＩｇＡ腎症進行により、患者は 2012 年より腹膜透析を開始し、2017 年

に血液透析を開始し、維持透析中であった。軽度の大動脈石灰化が観

察されたが、透析合併症はほとんど見られなかった。患者は、日常生

活を安定して送っていた。  

 

要介護度：自立  

 

ADL 自立度：自立  

 

嚥下機能は正常だった。経口摂取は可能だった。  

 

2021/06/10 10:05（ワクチン接種同日）、患者は、透析中にＣＯＶＩ

Ｄ－１９ワクチンの初回接種を受けた。副反応はみられず、患者は透

析後帰宅した。  

 

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

た。  
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17:00 過ぎ、患者の家族は、患者が浴槽にうつ伏せで反応がない状況を

発見した。救急車が要請し、患者は別の病院へ搬送された。  

 

18:11、到着時に、患者は心肺停止であった。蘇生法への反応はなかっ

た。  

 

18:57 に、患者は死亡が確認された。  

 

剖検が実施されたかどうか不明であった。  

 

コンピュータ断層撮影（ＣＴ）では、出血など死亡の原因は指摘され

なかった。  

 

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

と、なんらかの血栓症があったかもしれない。  

 

報告医師は事象を重篤（死亡）と分類し、BNT162b2 との因果関係は評

価不能と判定した。他の疾患など可能性のある他要因は、慢性腎不全

のために行われていた血液透析であった。  

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：安定した透析中、ワクチン

接種の 1日後に事象が発現した。死後の検査で血栓症の存在が疑われ

たことから、因果関係は不明なものの、BNT162b2 との関係が推測され

た。  

 

調査結果の結論は下記の通り：  

 

当該ロットの有害事象の調査また/あるいは薬効欠如は以前に調査され

た。苦情があったのが、当該バッチの発行日から 6ヵ月以内であった

ため、サンプルは活性成分の量を測定するために QC 研究室に送られな

かった。すべての分析的結果はチェックされ、登録された範囲内であ

った。参照した PR ID の調査は、以下の結論に至った：  

 

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

には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査の再調査、報告されたロット

と製品タイプについて苦情歴の分析があった。最終的な範囲は報告さ

れたロット FA2453 の関連したロットを決定された。苦情サンプルは返

されなかった。  

 

調査中、関連した品質問題は確認されなかった。製品品質、有効性、

バリデーション、安定性への影響はなかった。プールス製造所は報告

された欠陥がバッチの品質を代表しなく、バッチは許容できると結論
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する。  

 

NTM プロセスは、当局通知を必要としないと決定した。報告された欠陥

は確認できなかった。苦情は確認されなかったため、根本的原因また

は是正処置および予防処置は特定されなかった。  

 

調査結果の概要：原因となる可能性のある事項は認められなかった。  

 

よって、製造、品質管理等に対する影響はない。  

 

本品質情報に関連する事項は、確められなかった。  

 

また、当該ロットに関連する逸脱事象として以下が報告された（管理

番号/タイトル）。  

 

当該逸脱の製品品質に対する影響はないと考えられた。  

 

参考品で確認する事項はなかった。  

 

当該ロットについて、過去に起因する苦情の発生は認められなかっ

た。  

 

工程に原因は認められなかったので、特段の是正、予防措置は実施し

ない。  

 

2021/11/22 に入手した追跡情報には、ワクチンと心肺停止の因果関

係、血栓症の疑いが関連していると報告者が考えたための情報が含ま

れていた（理由：D-ダイマー：747 は異常に高いレベルであった）。 

 

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

BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号 FA2453、使用期限

2021/11/30、筋肉内、単回量）の初回接種を受けた。 

 

報告者は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象は救急治療室への受診

を必要とした。 

 

死亡の場合、剖検は実施されなかった（御遺族の意思）。 

 

患者にアレルギーがあったかどうかは、不明であった。 

 

患者が COVID ワクチンに加えて他のワクチンを受けたかは不明であっ

た。 
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副作用歴は不明であった。 

 

COVID ワクチン前後に異常があったかどうかは、不明であった。 

 

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

 

2021/06/11 17:48 に救急要請し、救急隊到着時間は 2021/06/11 17:53

であった。 

 

救急隊到着時、患者の状態は、心肺停止であった。 

 

搬送手段は、救急車であった。 

 

搬送中の経過及び処置内容： 

 

ルート、アドレナリン 1A。 

 

病院到着時刻は、2021/06/11 18:11 であった。 

 

到着時の身体所見： 

 

心静止。 

 

治療内容は、気管内挿管を含んだ。 

 

死亡時刻は、2021/06/11 18:57 であった。 

 

死亡時画像診断が、死亡時にあった。 

 

詳細： 

 

脳出血なし、大動脈解離なし、冠動脈石灰化なし。肺両側中枢優位の

浸潤影。気管、気管支内に液体貯留++。 

 

死因及び医師の死因に対する考察： 

 

CT 所見及び病歴から、直接死因は溺水であった。 

 

溺水の理由は不明である。 

 

昨日 COVID-19 ワクチンを受けたが、アナフィラキシーとしてはあまり
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に遅かった。 

 

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

あった。 

 

ワクチンの副作用により、DIC 及び血栓症の可能性も存在した。 

 

警察による検視の結果によると、事件性はなかった。 

 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含

む）： 

 

直接死因は溺水で、剖検報告は作成された。 

 

有害事象のすべての徴候及び症状は、CPA を含んだ。 

 

有害事象の時間的経過は、ワクチン接種後、翌日であった。 

 

患者は、心肺蘇生を含む医学的介入を必要とした。 

 

呼吸器及び心血管系を含む臓器障害に関する情報は不明であった（報

告のとおり）。 

 

その他の情報は、凝固系 D-dimer＞700 を含んだ。 

 

以下の検査または診断検査は、2021/06/11 に血液検査、2021/06/11 に

生化学検査を実施した。 

 

患者が特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す

症状があるかは不明であった。 

 

初期波形は witness 無で Asystole であった。 

 

最終的な目撃は、bystanderCPR による発見から約 1時間前であった。 

 

2021/06/11 16:00 頃入浴後、1時間後から、患者の夫は様子を見に行

き、患者が湯に顔をつけて倒れているところを発見し、緊急要請をし

た。 

 

救助隊が到着した時、患者は心静止であった。 

 

家族により胸骨圧迫されていたが、圧迫は有効ではなかった。 
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救急車内で LT 挿入、ルート確保、アドレナリン 1mg IV されて来院し

た。 

 

来院時初期波形として経過が報告された： 

 

心静止、CPR 継続、瞳孔 5mm-/5mm、挿管直径 7.0mm、右口角 22cm、ア

ドレナリン：4mg 使用、PEA→ROSC。 

 

HR：40-70 不整、血圧：60 程度、JCS（日本式昏睡尺度）：300、自発

呼吸なし。体温：摂氏 37.7 度。 

 

検査値及び手順は、BGA を含んだ： 

 

2021/06/11、pH：6.852、PaCO2：86.5mmHg、Pa02：62.3mmHg、Na：

124mEq/L、Cl：97mEq/L、glcose 405mg/dL、HCO３：9.2mmol/l、

lactate 129mg/dL、WBC：10.91H、RBC：3.44L、HGB：11.2g/dL、PLT：

77L、APTT：200.0H を超える、D.D：747.10H、AST：119H、ALT：61H、

LD：1042H、CK：165H、CKPMB：64H、BUN：25.1H、CRE：6.91H、Na：

124mEq/l、K：8.0H、トロポニンＩ：15.6H、NT-proBNP：1813H。 

 

2021/06/11、白血球 10910/uL（正常範囲：4000-8000）、赤血球

344x10^4/uL（正常範囲：380-500）、ヘモグロビン 11.2g/dL（正常範

囲：12.0-16.0）、血小板 7.7x10^4/uL（正常範囲：12.0-40.0）、D-

dimer 747.10ug/ml、PT INR＞800、APTT＞200、K 8.0 であった。 

 

不明日、Pt：＞90.0H、Pt %：＜10L。 

 

家族に一時的に薬の力で心臓が動きだしたが、非常に微弱で厳しい状

況であり、次第にまた止まってしまうだろうと説明した。 

 

患者は、本人尊厳死の意思表示カードを持っていた。 

 

心臓が再度止まった際は、蘇生行為は実施しない方針とし、家族は受

け止め良好であった。 

 

家族は心臓が止まる前に、患者の顔を見ることを望んだので、会っ

た。 

 

そして、次第に HR 及び血圧低下した。 

 

家族に見守られながら、18:57 死亡を確認した。 
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追加情報（2021/08/23）： 

 

製品品質苦情グループから新たな情報を入手した：調査結果   

 

 

 

追加情報（2021/08/30）： 

 

製品品質苦情グループから新たな情報を入手した：調査結果の概要   

 

 

 

追加情報（2021/11/01）:  

 

連絡可能な医師から入手した新たな情報は、以下を含む：  

 

併用薬、腹膜透析と血液透析の時間経過、血液検査（WBC、RBC、PLT、

ヘモグロビン）の臨床検査値、アレルギー歴、ワクチン接種歴、患者

の生活の質。  

 

 

 

追加情報（2021/11/09）： 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/22）： 

 

本報告は、連絡可能な他の医療従事者からの自発的な追加報告であ

り、追加報告書の応答である。 

 

更新された情報は、追加検査値、報告者因果関係、報告者によって提

供された剖検の詳細及び重篤性の評価、初回の経過で更新されたよう

に、事象が緊急治療室への来院に至ったことを含んだ。  

 

 

703



 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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10910 胃癌 

悪性腹水; 

 

施設での生活; 

 

胃癌第４期 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者から入手した連絡可能な医師か

らの自発報告である。 

 

2021/07/22 10:20（ワクチン接種の日）、79 歳（ワクチン接種時の年

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

溶液、ロット番号：FD0348、有効期限：2022/01/31、筋肉内投与、2回

目、0.3ug(30ug)単回量)を接種した（79 歳時）。 

 

家族歴は報告されなかった。 

 

病歴には、2021/03 から継続中の胃癌の末期、癌性腹膜炎、介護を受け

る生活が含まれていた。 

 

併用薬には、フロセミド（20mg、経口、腹水のため）、ジルチアゼム

塩酸塩（ヘルベッサー、30mg、経口、高血圧のため）、デキサメタゾ

ン酢酸エステル（デカドロン、2mg、経口、食欲不振のため）、ボノプ

ラザンフマル酸塩（タケキャブ、10mg、胃癌のため、経口）を含んだ

（すべての薬剤は継続中であった）。 

 

患者は、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワ

クチンは受けなかった。 

 

ワクチン歴があり、患者は以前、2021/07/01 10:40 に COVID-19 免疫

のため、BNT162b2(コミナティ、ロット番号は報告されなかった、使用

期限は報告されなかった、筋肉内投与、初回、単回量)を受けた。 

 

2021/07/22(ワクチン接種同日)、胃癌による死亡を発現した。 

 

胃癌末期の患者で在宅でのフォローであった。 

 

2 回目のワクチン接種を受けた。 

 

同日中に、自宅で死亡が確認された。 

 

2021/07/22、患者は死亡した。 

 

2021/07/22 10:20、患者はワクチン接種を受けた。それ以降は、いつ

もの通り過ごしていた（ADL はほぼ自立であった）。 

 

18:00 頃、患者は夕食を食べた（肉、刺身など）。その後、少しむせる

ような症状があった（嘔吐したかどうかは不明であった）。 

 

705



19:30、患者は目薬を使用した。妻が介助して、席を外した。 

 

19:40、妻が部屋に戻った時、患者がベッドに倒れているところを確認

した。 

 

19:50、訪問看護師に連絡があった。 

 

20:10、訪問看護師は、患者の呼吸停止を確認した。 

 

剖検は、実施されなかった。 

 

有害事象に対して関連する検査は、実施されなかった。 

 

追加調査での調査項目は、次の通りに報告された： 

 

患者は自宅で妻、長男、長男の妻と同居していた。 

 

要介護度：要介護 3。 

 

ADL 自立度：なんとかほぼ自立していた。 

 

嚥下機能/経口摂取の可否：若干の機能低下（衰弱）。経口摂取可能で

あった。 

 

2021/07/22、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

 

接種前後、異常はみとめられなかった。 

 

異状は、2021/07/22 19:40 に発見された。 

 

異状発見時の状況：患者の妻が、患者がベッドに倒れているところを

発見した。 

 

救急要請はされなかった。 

 

患者の死亡は、2021/07/22 21:55 に確認された。 

 

剖検は実施されなかった。 

 

死因に対する医師のコメント及び考察：患者は胃癌による癌性腹膜炎

があり、徐々に衰弱していく道程にあった。食事摂取後、むせがあっ

たことから、何らかの体調悪化があったことが認められた。したがっ
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て、基礎疾患により急変したと考えた（肺塞栓など）。 

 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察：臨床症状か

ら、アレルギー反応（ワクチン接種の副反応）と考えると合致しなか

った。しかし、血栓による急変であれば、ワクチン接種は死亡に全く

因果関係なしとは言えない。 

 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、BNT162b2 に関連する可能

性小と評価した。 

 

胃癌による事象死亡の転帰は死亡であった。 

 

2021/08/23 追加情報、結論：「PFIZER-BIONTECHCOVID-19VACCINE」に

対する苦情が調査された。 

 

調査には、関連するバッチ記録、逸脱調査、報告されたロットおよび

製品タイプについての苦情歴の分析があった。 

 

最終的な範囲は、報告されたロット FD0348 の関連したロットを決定さ

れた。苦情のサンプルは返されなかった。 

 

調査中、関連した品質問題は確認されなかった。製品品質、有効性、

バリデーション、安定性への影響はなかった。プールス製造所は、報

告された欠陥がバッチの品質を代表するものではなく、バッチは引き

続き許容可能であると結論付けている。 

 

NTM プロセスは、当局通知は不要であると判断した。報告された欠陥は

確認できなかった。苦情が確認されなかったため、根本的原因または

CAPA は特定されなかった。 

 

調査結果： 

 

成田倉庫における工程に原因となる可能性のある事項は認められなか

った。よって、成田倉庫における製造、品質管理等に対する影響は無

い。 

 

調査項目： 

 

製造記録の確認： 

 

本品質情報に関連する事項は認められなかった。 
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また、当該ロットにおいて以下の逸脱が報告された。 

 

DEV-062/Softbox の温度データロガーの異常。 

 

当該逸脱による製品品質に対する影響はなかった： 

 

保存サンプルの確認： 

 

参考品で確認する項目は無いため該当無し。 

 

苦情履歴の確認： 

 

当該ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は認めら

れなかった。 

 

CAPA：成田倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の CAPA は

実施しない。 

 

トレンド確認（緊急の場合：迅速）： 

 

実施の要否：不要。 

 

確認結果：該当なし。 

 

  

 

追加情報（2021/08/23）：製品品質苦情グループから入手した新たな

情報には、次のような調査結果が含まれる：調査結果が追加された。 

 

  

 

追跡調査は不必要である。これ以上の情報は期待できない。 

 

  

 

追加情報（2021/08/24）：本報告は、調査結果を含む製品品質苦情グ

ループの調査結果からの追加報告である。 

 

 

 

追加情報（2021/10/15）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は

期待できない。 
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追加情報（2021/11/11）：同医師からの新たな情報は次の通り：病

歴、併用薬、事象の情報、関連性。 

 

 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：この追加報告は以前の情報を修正するために提出されている： 

 

経過データを「DL はほぼ依存であった」から「ADL はほぼ自立であっ

た」に修正した。 

10958 
アナフィラキシー反

応 
高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)および COVID-19 ワクチン有

害事象報告システム(COVAES)経由で入手した連絡可能な医師からの自

発報告である、PMDA 受付番号：v21119516。 

 

 

 

2021/07/27 14:50、20 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2(コミナティ、バッチ/ロット番号：FD0348、使用期限：

2021/10/31、左腕筋肉内、2回目、単回量)の接種を受けた。 

 

病歴には、日付不明日から高血圧があり、罹患中であるかは不明であ

った。 

 

患者は、薬、食品、または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

 

予診票での留意点 (基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)はなかっ

た。 
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併用薬は報告されなかった。 

 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチン接種は受けていなか

った。 

 

2021/07/06 14:45 (ワクチン接種日)、 患者は COVID-19 免疫のために 

BNT162b2 (コミナティ、注射剤、 ロット番号：EY0573、使用期限：

2021/09/30、左腕筋肉内、初回、単回量) の接種を受けた。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.7 度であった。 

 

2021/07/27 16:00 (ワクチン接種の 1時間 10 分後、またワクチン接種

1時間後の 15:45 とも報告)、 患者はアナフィラキシーを発現した。 

 

事象の経過は以下の通りであった: 

 

新型コロナワクチン 2回目のワクチン接種後約 1時間後より前胸部、

背部にかけて痒みを伴う発疹、一部紅斑を認めた。 

 

循環器/呼吸器/消化器症状はみられず、ブライトン分類レベル 5と判

断した。 

 

内服薬の処方を含む治療を受けた。 

 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査は受けていなかった。 

 

2021/07/28 (ワクチン接種の 1日後)、事象の転帰は軽快となった。 

 

報告医師は、事象を非重篤に分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評

価した。 

 

他要因(他の疾患等)の可能性は無かった。 

 

報告医師は以下のようにコメントした： 

 

特になし。 
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10985 

大動脈瘤破裂; 

 

心停止 

狭心症; 

 

神経痛; 

 

脂質異常症 

本症例は、ファイザー社員を介して入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。 

 

 

 

2021/06/04 10:51（ワクチン接種日) 、93 歳の女性患者は、COVID-19

免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射用溶液、ロット番号: 

FA5715、有効期限: 2021/11/30、筋肉内、左上腕、初回、0.3ml、単回

量、93 歳時）を接種した。 

 

患者の病歴には、狭心症、脂質異常症、神経痛が含まれていた。 

 

併用薬は、アセチルサリチル酸（アスピリン腸溶 K.P.、腸溶錠、

100mg、狭心症のため）、プラバスタチンナトリウム（プラバスタチン

Na、10mg、脂質異常症のため）、ニコランジル（ニコランジル、5mg、

3 錠、狭心症のため）、シアノコバラミン、リドカイン塩酸塩、ピリド

キシン塩酸塩、チアミン塩酸塩（ノイロトロピン［シアノコバラミ

ン、リドカイン塩酸塩、ピリドキシン塩酸塩、チアミン塩酸塩］、4単

位、神経痛のため）、酸化マグネシウム（酸化マグネシウム、330mg、

3 錠、使用理由不明）を含み、すべて経口で開始日不詳、継続中であっ

た。 

 

BNT162b2 の初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受け

たかは不明であった。 

 

有害事象の報告前に他の何らかの疾患に対し、最近ワクチン接種を受

けていなかった。 

 

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

SARS-CoV2 のワクチン接種を受けていなかった。 

 

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

を受けていなかった。 

 

2021/06/20、患者は大動脈破裂と心停止を発現した。 

 

臨床経過は以下の通りだった： 

 

2021/06/04、患者はコミナティを投与した。特に問題なく経過した。 

 

2021/06/20、患者は、ショートステイ先の施設で、大動脈破裂による

心停止にて死亡した。 
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死因は、大動脈破裂であった。 

 

患者は、2021/06/20 に死亡した。 

 

追加報告（2021/11/24）、臨床経過は以下の通りに更新された： 

 

有害事象の経過： 

 

2021/06/04、ワクチン接種のために、初めて病院を受診した。その日

は特に問題なく帰宅した。 

 

2021/06/07 から 2021/06/23 まで、ショートステイ入所の予定であっ

た。 

 

2021/06/20、起床時、職員は心停止で部屋に倒れている患者を発見し

た（医師は、患者の娘から聞いたため、詳細は不明である）。 

 

病院に搬送され、病理解剖にて大動脈瘤破裂と診断された。 

 

生活の場：ショートステイ中。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.1 度であった。 

 

発見時の状況：ショートステイ先の自室。 

 

検査実施：病院に搬送された。剖検の結果、大動脈瘤破裂により死亡

した。2021/06/25 に娘から。 

 

死亡確認日：2021/06/20。 

 

医師の意見：死因： 

 

5 年前に狭心症と診断され、加療していた。そのため、他にも動脈瘤な

どの進行があったかもしれない。 

 

ワクチン接種と死亡との因果関係： 

 

ワクチン接種と死亡の因果関係は、低いと考えられた。2021/06/04 の

ワクチン接種の 2週間後、2021/06/20 に大動脈瘤破裂は発現した。 

 

患者の娘は、剖検の結果として因果関係がないことを病院から説明さ
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れた。 

 

有害事象のすべての徴候と症状は、大動脈瘤破裂であった。 

 

有害事象の時間的経過は、2021/06/04 に患者はワクチン接種を受け

た。 

 

06/20 にショートステイ先の自室で倒れ、職員によって発見された。詳

細は不明、病院へ搬送され、死亡が確認された。 

 

医学的介入を必要としたかは不明であった。 

 

臓器障害に関する情報は以下の通りである： 

 

多臓器障害：不明、呼吸器：不明、心血管系：不明、皮膚／粘膜：不

明、消化器：不明。 

 

剖検が実施され、剖検結果は大動脈瘤破裂であり、報告された死因

は、大動脈破裂と心停止であった。 

 

2021/06/04、体温を含む臨床検査と処置を受けた：ワクチン接種前摂

氏 36.1 度。 

 

 

 

 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

ワクチン接種後 2週以上経過しており、因果関係は不明である。 

 

 

 

BNT162b2 のロット番号は、提供されておらず、再調査の際に要請され

る。 

 

 

 

追加情報（2021/11/24）： 

 

本報告は、再調査票に返答した同じ連絡可能な医師からの自発追加情

報報告である。新情報は以下を含んだ： 
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ワクチン接種時の年齢が追加された。ロット番号、有効期限と投与の

詳細が更新された。併用薬を更新した。病歴が更新された。臨床経過

が更新された。 

 

利用可能な情報に基づいて、被疑である BNT162b2 によって引き起こさ

れた報告事象大動脈破裂と心停止への関与の可能性を除外することは

できない。 

 

本有害事象報告が本剤のベネフィット／リスクプロファイルに及ぼす

影響について、ファイザー社の安全性評価の手順の一部として有害事

象の集積データのレビューおよび分析を実施する。何らかの安全性に

関する懸念が特定された場合、適切な対応を取るとともに、必要に応

じて直ちに規制当局、倫理委員会、治験責任医師に通知する。 
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10998 死亡 

シェーグレン症候

群; 

 

心膜炎; 

 

悪心; 

 

浮動性めまい; 

 

糖尿病; 

 

胃食道逆流性疾患; 

 

胸膜炎; 

 

脂質異常症; 

 

高コレステロール血

症; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医

師（接種者）からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21122666。 

 

 

 

2021/07/31 15:37（ワクチン接種日、73 歳時）、73 歳の非妊娠女性

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

FE8206、使用期限 2021/10/31、左腕筋肉内、2回目、単回量）の接種

を受けた。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

 

家族歴は、報告されなかった。 

 

病歴は以下の通り： 

 

2007/09、胸膜炎、心膜炎、シェーグレン症候群のため、他院に入院し

治療を受けた。 

 

その後、約半年間のステロイド治療にて寛解した。終了日は、2008/06

と推測された。 

 

病歴には、2021/07/20 からのめまい（2021/06 頃からとも報告され

た、継続中かは不明）、吐き気（2021/07/20 から継続中かは不明）、

高血圧症（2012/11/24 から継続中）、高コレステロール血症

（2014/01/06 から継続中）、逆流性食道炎（2016/01/30 から継続

中）、糖尿病（2019/12/07 から継続中、定期的に通院していた）、脂

質異常症も含まれた。 

 

2021/06 頃より、めまい、ふらつきの訴えがあり、耳鼻科で加療した。 

 

患者は、ワクチン接種時に妊娠していなかった。 

 

COVID ワクチンの前の 4週間以内に他のどのワクチンも接種しなかっ

た。 

 

ワクチン接種の前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

 

薬物、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

 

ワクチン接種以来、 COVID-19 の検査を受けていない。 
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2021/07/24 から、併用薬（詳細不明、めまいと吐き気のため、耳鼻科

医が処方、終了日不明）を服用中であった。 

 

患者は、ワクチン接種の 2週間以内に、耳鼻科で処方されためまいど

めと吐き気止めを服用した（以前の報告の通り）。 

 

ワクチン接種の 2週間以内に投与したその他の薬剤は以下を含んだ： 

 

エゼチミブ（ゼチーア、10mg、1T（錠剤）1回/朝、経口、脂質異常症

のため）、リナグリプチン（トラゼンタ、5mg、1T 1 回/朝、経口、糖

尿病のため）、トリクロルメチアジド（フルイトラン、1mg、1T 1 回/

朝、経口、高血圧症のため）、イルベサルタン/アムロジピンベシル酸

塩（アイミクス HD、1DF、1T 1 回/朝、経口、高血圧症のため）、ドキ

サゾシンメシル酸塩（カルデナリン、1mg、1T 1 回/寝る前、経口、高

血圧症のため）、エソメプラゾールマグネシウム水和物（ネキシウ

ム、20、1mg、1C（カプセル）1回/朝、経口、逆流性食道炎のため）。 

 

2021/06/29、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロット番号

と使用期限の報告なし、筋肉内注射）の初回接種を以前に他施設にて

受けた（73 才時）。 

 

2021/07/26、脳 MRI/MRA を受けた。結果は以下の通りであった： 

 

左頭頂葉と右後頭葉に陳旧性微小出血、大脳深部白質に慢性虚血性変

化。左 ICA（内頸動脈）左上部の 122mm 弱の動脈瘤を測定する。 

 

不明日、患者は原因不明で死亡した。 

 

死亡日は不明であったが、2021/08/05 に発見された。 

 

2021/08/05（ワクチン接種 5日後）、地元警察によって死亡が確認さ

れた。 

 

2021/08/05 夕方、死亡しているのが発見された。自宅で死亡し、警察

に発見された。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/06/29、コミナティの初回接種を受けた。 

 

2021/07/31、コミナティの 2回目接種を受けた。 
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2021/07/31、患者の親族が患者に連絡した。 

 

その後、親族は患者と連絡がとれなかった。 

 

2021/08/05、警察によって死亡が確認された。 

 

更新された臨床経過は以下の通り：  

 

2021/07/31、親族が患者に連絡をしたが、連絡がとれなかった。  

 

2021/08/05、警察に連絡した。  

 

施錠された家のなかに警察と入り、同日死亡確認をした。 

 

事象は、死亡に至った。  

 

剖検が行われたかは不明であった。 

 

報告者は警察より死亡と聞いたが、原因は知らされなかった。 

 

事象の治療は行われなかった。 

 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類した。 

 

報告者は、死因の考察の根拠はなしと分類した。 

 

報告者は、死亡日とワクチン接種日を考えると、無関係であるとは考

えられないが、確実に関連ありとは考えられないと評価した。 

 

 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はあったが、詳細不明であった。 

 

医師のコメントは以下の通りであった： 

 

地元警察より照会が行われたので、そちらにご連絡お願いします。  

 

 

 

追加情報（2021/09/17）：COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

(COVAES)を介して入手した同医師から報告された新たな情報：患者の

詳細、病歴の詳細、併用薬の詳細、被疑薬の詳細および事象の詳細。 
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追加情報（2021/12/10）： 

 

本報告は、再調査票に返答した同じ連絡可能な医師からの自発追加報

告である。 

 

原資料用語通りの新情報は以下を含んだ： 

 

病歴の詳細、臨床検査値、併用薬と事象の説明は、それに応じて修正

された。  

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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11010 肥満 

季節性アレルギー; 

 

肥満; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から

入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21122323.   

 

 

 

2021/07/09 18:00（ワクチン接種日）、59 歳 3ヶ月男性患者が COVID-

19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射溶液、バッチ/ロット番

号: FA5715、使用期限: 2021/11/30、左三角筋、筋肉内投与、初回、

単回量）を接種した（59 歳 3ヶ月時）。 

 

病歴は高血圧症および肥満(ボディ・マス指数 (BMI): 38)および花粉

症であった。 

 

家族歴は提供されなかった。 

 

身長 172cm、体重 115kg、BMI38 の肥満であった。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

 

併用薬はベニジピン塩酸塩 (コニール(4)) 2 錠/日であり 、使用理由

不明、開始日不明、内服、継続中であった。   

 

異状発見と日時：次の情報が報告された：2021/07/29 (ワクチン接種

20 日後)、肥満（死亡）転帰「死亡」と報告された死亡を発現、

「172cm、115kg（肥満、BMI38）」と記載された。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

ワクチン接種 20 日後、自宅で死亡しているところを発見された。 

 

病院の到着日は 2021/07/29 であり、時刻不明であった。 

 

警察による検死が行われた。結果は不明であった。 

 

患者は独居であり、着替え中に倒れた様子であった。 

 

関連する検査を受けていなかった。 

 

2021/07/29（ワクチン接種 20 日後）、事象の転帰は死亡であった。 
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報告医師は事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関

係を評価不能と評価した。他要因（他の疾患等）の可能性詳細は提供

されなかった。 

 

 

 

報告医師は以下のようにコメントした: 

 

高度の肥満あり、ワクチンとの関連はないのではないか。 

 

コメント：警察による検死が行われ（患者は一人暮らしのため）、事

件性なしと判断されたため、恐らく剖検はなされていないと思う。着

替え中に倒れたと推定、時刻は不明である。 

 

死後の画像診断は実施されなかった。 

 

医師の意見では、死因の考察は 172cm、115kg（肥満、BMI38）と提供さ

れた。 

 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含

む）：ほぼないと考える。 

 

 

 

追加情報（2021/10/19）：追跡調査は完了した。これ以上の情報は期

待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/06）：本報告は連絡可能な同医師からの自発追加

報告である。 

 

 

 

更新された情報は次の通りである：被疑薬 1回目接種の詳細（投与経

路および解剖学的部位）、剖検状態、病歴およびその他の臨床情報。 
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11012 

ワクチン接種部位疼

痛; 

 

倦怠感; 

 

労作性呼吸困難; 

 

心膜炎; 

 

発熱; 

 

頻脈; 

 

食欲減退 

アルコール症; 

 

慢性閉塞性肺疾患; 

 

肺気腫; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

本症例は、ファイザー医薬情報担当者を介した連絡可能な医師からの

自発報告である。この医師は、2回のワクチン接種後の同一患者の事象

を報告した。これは、2回目接種のための 2つのレポートの 1つ目であ

る。 

 

 

 

患者は、78 歳の男性であった。 

 

2021/07/08（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、注射液、EW0201、有効期限：2021/09/30）の 2回目、

単回量の接種を受けた。 

 

その他の病歴は、肺気腫（73 歳頃、他院にて指摘）、アルコール依存

症候群（65 歳、他院にて治療）、高血圧、高脂血症、COPD（慢性閉塞

性肺疾患）を含んだ。 

 

併用薬は、高血圧のためのアムロジピン、高脂血症のためのピタバス

タチン、COPD のための柴朴湯、COPD のためのテオフィリン、臨時薬: 

COPD のためのクロルフェニラミンマレイン酸塩、ジヒドロコデインリ

ン酸塩、メチルエフェドリン塩酸塩,（フスコデ）、COPD のためのカル

ボシステイン、ロキソプロフェン、レバミピド、ブロチゾラム、COPD

のためのツロブテロール、芍薬甘草湯を含んだ。 

 

2021/06/17、患者は以前、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、注射液、ロット番号 FA2453、有効期限 2021/08/31）の 1回目、単

回量の接種を受けた。 

 

その後、患者は軽度の倦怠感があった。 

 

2021/07/09（ワクチン接種後 1日）、患者は、接種側の腕の疼痛、摂

氏 37.5 度の発熱を発症した。 

 

2021/07/14 頃、体温は摂氏 38.9 度になり、以降、摂氏 37 度の範囲を

いったりきたり。 

 

2021/08/02（ワクチン接種後 25 日）、患者は発熱、食思不振、全身倦

怠感、労作時呼吸苦（4-5 分動いたら息切れ）を発症し、自身の判断で

かかりつけ医ではなく、病院へ受診した。 

 

胸部 CT と心エコー検査で心嚢液貯留所見あり。 
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心筋炎も疑われるが、CK（血中クレアチンホスホキナーゼ）は正常範

囲内であった。 

 

収縮期血圧検査によると、結果は 110mmHg で、循環動態は破綻してい

ない（ただし頻脈あり）。 

 

循環器内科医師と相談した後、患者は入院した。 

 

2021/08/02（入院日）、患者は心嚢穿刺を受けた。 

 

心筋炎疑いの心膜融合症例について、医師に診断と転機を確認した。 

 

因果関係は不明であった。 

 

事象（全身倦怠感と食欲不振）は、すぐに改善した。 

 

心嚢穿刺は心窩部アプローチでカテーテル留置し、心嚢液の性状は淡

血性であった。 

 

心嚢液（およそ 500ml）を排液し、患者は陰圧バッグに繋いで部屋に戻

った。 

 

2021/08/02、退院後、患者は、外来フォローにより内服加療した。 

 

その後、心嚢液は再貯留なく、ドレーンは報告通り 2021/08/03 に除去

された。 

 

様々な検査の後、細胞診の結果にて悪性腫瘍はなく、細菌培養検査の

結果は陰性だった。 

 

単純 CT と胃カメラの結果は悪性腫瘍（便潜血の結果は陰性）の指摘は

なかった。 

 

2021/08/07（入院 4日後）、患者は退院した。 

 

内服薬を調整しているため、病院循環器内科外来にて継続フォロー後

にかかりつけ医に戻す予定であった。 

 

患者は食欲不振と全身倦怠感から軽快していたが、他の報告事象の転

帰は不明であった。 

 

2021/11/02、外来にて心嚢液再貯留は認められなかったため、かかり
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つけ医へ返した。 

 

事象は、製品の使用後に発現した。 

 

重篤性は、提供されなかった。因果関係評価は、提供されなかった。 

 

 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加報告#1 (2021/09/24)： 

 

ファイザー医薬情報担当者を介して連絡可能な同一医師からの新情報

は、臨床経過の詳細、臨床検査値、入院の詳細、事象倦怠感と食欲不

振の転帰の更新を含む。 

 

 

 

追加情報#2（2021/11/26）： 

 

ファイザー医薬情報担当者を介して連絡可能な異なる医師から新情報

を入手した。 

 

更新された情報： 

 

報告者タブ。 

 

事象タブ（事象タブは心筋炎疑いから心膜炎に更新され、心嚢液貯留

の事象は削除された） 
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11039 

ウイルス性心筋炎; 

 

ショック; 

 

倦怠感; 

 

冷汗; 

 

心筋壊死マーカー上

昇; 

 

悪心; 

 

発熱; 

 

胸部不快感 

アミロイドーシス; 

 

季節性アレルギー; 

 

形質細胞性骨髄腫 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21122758。 

 

 

 

2021/06/29（ワクチン接種日）（ワクチン接種時年齢 85 歳 5ヵ月）、

85 歳 5ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号および有効期限は不明、筋肉内、単回量）の 2

回目の接種を受け、再発多発性骨髄腫のためレナリドミド（レブラミ

ド）（経口、2021/07/06 から 2021/07/24 まで、バッチ/ロット番号お

よび用量は未報告）およびダラツムマブ（皮下、2021/07/06 から

2021/07/20 まで、バッチ/ロット番号および用量は未報告）の接種を受

けた。 

 

ワクチン接種前の体温は、報告されなかった。 

 

家族歴はなかった。 

 

病歴には、アミロイドーシス合併多発性骨髄腫とアミロイド症

（2014/07/01 から 2021/07/27 まで、DRd 療法 2021/07/06 から

2021/07/24 まで実施）があった。 

 

アレルギー歴には花粉症があった。 

 

併用薬には、再発多発性骨髄腫のためのデキサメタゾン、レブラミド

とダラキューロ 

 

（経口、2021/07/06 から 2021/07/24 まで）があった。 

 

副作用歴は不明であった。  

 

報告以外のワクチン接種歴は不明であった。  

 

ワクチン歴には、2021/06/08、COVID-19 免疫のための BNT162b2（コミ

ナティ、ロット番号および有効期限は不明、筋肉内）の初回接種があ

った。  

 

副反応歴は不明であった。  

 

患者は次女夫婦、孫 1人と同居していた。 

 

要介護度：不明。 
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ADL 自立度：自立。  

 

嚥下機能、経口摂取：可。 

 

接種前後の異常については不明。 

 

X-7 年 7 月アミロイドーシス合併多発性骨髄腫と診断 された。 

 

ボルテゾミブ+ デキサメタゾン（BD）療法が奏効し X-6 年 12 月一旦治

療終了 した。 

 

X 年６月血中遊離 L鎖 の上昇を認め、SARS-CoV-2 ワクチン接種後にダ

ラツムマブ+レナリドミド +デキサメタゾン (DRd)療法を開始 した。 

 

Day19 未明より倦怠感、冷汗を自覚、その後胸部不快感、発熱を認め救

急外来を受診 した。 

 

軽度炎症反応上昇を認めたが、CT では明らかな感染巣は指摘されなか

った。 

 

入院経過観察されていたが、Day20 嘔気を自覚した。 

 

Day21 夜に、ショックとなった 。 

 

2021/07/24 10:00 頃（ワクチン接種の 25 日後）、患者は劇症型心筋炎

を発現した。 

 

2021/07/24、患者は、発熱と胸部不快感を発現して病院に入院し、抗

生剤を開始した。 

 

2021/07/24（ワクチン接種 25 日後）、患者は入院した。 

 

2021/07/24 時刻不明、自宅で朝から体調不良であった。夕方の体温

38.7 度。発熱および胸部不快感あり、救急を受診した。 

 

2021/07/24 時刻不明、救急要請され、救急隊が到着した。 

 

救急隊到着時の状態（外傷、出血、気道内異物）：なし。 

 

患者はストレッチャーで搬送された。 
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搬送中の経過及び処置内容：不明。 

 

2021/07/24、患者は病院に到着した。 

 

到着時の身体所見：特になし。 

 

血液および生化学検査、CT、心電図と血中遊離λ鎖 が実施された。 

 

2021/07/24、SARS-CoV-2 PCR 検査結果は陰性であった。 

 

2021/07/26、血液検査にて、トロポニン T 2.1ng/ml であった（正常範

囲：0.014 未満）。 

 

2021/07/26、心臓超音波検査にてびまん性壁運動低下、胸部 X線にて

心拡大が認められた。 

 

2021/07/26 22:00、患者は SpO2 低下を発現した。血液検査で心筋酵素

上昇、心電図（ECG）で aVR の ST 上昇、II、III、aVf、V3-6 の ST 低

下、心エコーで壁運動低下があった。冠動脈造影検査を実施したが、

冠動脈に有意な狭窄はなかった。心筋炎と判断し、血圧低下に対して

昇圧剤を開始した。状態は改善しなかった。  

 

2021/07/27 17:18、死亡が確認された。 

 

2021/07/27、冠動脈造影検査では、冠動脈に有意な狭窄を認めなかっ

た。 

 

2021/07/24 から 2021/07/27 まで劇症型心筋炎にて入院し、2021/07/26

から 2021/07/27 まで ICU に入院していた。事象に対する治療のためド

ブタミン、ドーパミンおよびアミオダロン点滴を受けた。 

 

急性心筋炎と考えられた 。 

 

急激な経過をたどり翌日に永眠された。 

 

2021/07/27 17:18、死亡が確認された。 

 

死亡時画像診断の実施の有無：無。 

 

遺族の意志により、剖検は実施されなかった。 

 

事象のために、レブラミドとダラキューロに対して取られた処置は、
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非該当であった。 

 

2021/07/27（ワクチン接種の 28 日後）、 事象の転帰は、死亡 、他の

事象の転帰は不明であった。 

 

2021/07/27、患者は死亡し、剖検は実施されなかった。 

 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との因果

関係を評価不能と評価した。他の疾患など可能性のある他要因は、レ

ブラミドとダラキューロであった。 

 

 

 

報 告医師は、以下の通りにコメントした：ワクチン接種と事象の関連

性は否定できない。 

 

死因及び医師の死因に対する考察（判断根拠を含む）：劇症型心筋炎

が死因と考える。その原因に関しては不明。 

 

 

 

ワ クチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含

む）：直接的な関与は疑いにくいが、関連性は不明であり、否定はで

きない。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/11）： 

 

この追加情報は、追加情報の試みにもかかわらずバッチ番号が利用で

きないことを通知するために提出されている。 

 

追加情報の試みは完了した、そして、詳しい情報は期待されない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/19）：本報告は連絡可能な医師からの追加情報報

告である。新情報は以下の通り：被疑ワクチンの詳細（投与経路）、
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レナリドミドおよびダラツムマブの開始日、終了日および投与経路を

追加、併用薬の詳細を更新、臨床検査、事象の臨床経過、剖検情報、

事象に関する追加情報が追加された。 

 

 

 

追加情報（2021/11/29）： 

 

本報告は、以下の文献出典に関する 文献追加情報報告である： 

 

「急性心筋炎を発症したアミロイドーシス合併多発性骨髄腫の 1

例 」、第 116 回目近畿血液学地方会、2021、116 号、32 ページ。 

 

更新情報は以下を含む： 

 

病歴（「再発多発性 骨髄腫」を「アミロイドーシス合併多発性骨髄

腫」へ、注釈 の追加、「アミロイド症」追加（開始と終了の日付は多

発性 骨髄腫と同じと扱われた））、臨床検査値（心電図と血中遊離λ

鎖の 追加）、新しい事象と死因（説明「劇症型 心筋炎」を「劇症型 

心筋炎/急性ウイルス 性心筋炎」へ、コード「心筋炎」は 「ウイルス

性心筋炎」に再符号化された）。 

 

 

 

考察： 

 

経 過や諸検査の結果からウイルス性心筋炎として矛盾しないが、ワク

チンや薬剤との関連性についての否定は困難であった。 
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11057 

ヘモグロビン減少; 

 

上気道性喘鳴; 

 

呼吸停止; 

 

窒息; 

 

胃食道逆流性疾患; 

 

血中アルカリホスフ

ァターゼ増加; 

 

誤嚥; 

 

赤血球数減少 

入院; 

 

糖尿病; 

 

肝癌; 

 

胃食道逆流性疾患; 

 

脳梗塞; 

 

褥瘡性潰瘍; 

 

認知症; 

 

誤嚥性肺炎; 

 

Ｃ型肝炎 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21123522。また、追加情

報は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介して、同

じ連絡可能な医師から入手した。 

 

  

 

患者は、74 才の男性であった。 

 

2021/07/27 15:30（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FC3661、有効期限：

2021/12/31、筋肉内投与、単回量）2回目を左腕に接種した（74 歳

時）。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.9 度であった。 

 

ワクチン接種前後に異常はなかった。 

 

患者には、家族歴、アレルギー歴、副作用歴、報告されてないワクチ

ン接種、有害事象歴はなかった。 

 

2021/05/11 から慢性期医療療養病棟に入院中であった。 

 

要介護度は 4であった。 

 

日常生活の活動（ADL）自立度は B2、IIIa であった。 

 

嚥下機能、経口摂取能力は一部介助で経口摂取であった。 

 

病歴は、認知症（2年前から認知症で、初診は 2021/05/11 であり継続

中）、Ｃ型肝炎(2020/01/27 から始まり、継続中)、肝臓癌(2020/12/04

から始まり、継続中)、糖尿病(2020/01/27 から始まり、継続中)、逆流

性食道炎(2021/01/11 から始まり、継続中)、脳梗塞(2021/07/16 から

始まり、継続中)、褥瘡(2021/02/24 から始まり、継続中)であった（患

者は、認知症、Ｃ型肝炎、肝臓癌、糖尿病、逆流性食道炎、脳梗塞、

褥瘡、継続中の誤嚥性肺炎の可能性のために報告病院で入院してい

た）。 

 

併用薬は、継続中の経口ウルソデオキシコール酸（ウルソ）、継続中

の経口酢酸亜鉛（ノベルジン）、継続中の経口ランソプラゾール、継

続中の経口ゾルピデム酒石酸塩（マイスリー）、継続中の経口補中益

気湯、継続中の経口リスペリドンの頓服、また、誤嚥性肺炎の可能性
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のため継続中のピペラシリンナトリウム、タゾバクタムナトリウム

（タゾピペ）の側注（静脈）があった。 

 

患者は、COVID ワクチンの前 4週以内に他のどのワクチンも接種しなか

った。 

 

患者は、ワクチン接種の前にＣＯＶＩＤ－１９で診断されなかった。 

 

  

 

2021/07/06 12:00、患者は以前 COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コ

ミナティ、ロット番号：EY5422、使用期限 2021/11/30、左腕筋肉内）

の初回接種をし、2021/07/16 に脳梗塞で右側完全麻痺（永続的/顕著な

障害/機能不全、基礎疾患のため長期入院）を発現した。 

 

2 回目のワクチン接種後、右側完全麻痺もしくは脳梗塞はなかった。 

 

2021/07/28 11:50（ワクチン接種の 20 時間 20 分後）、患者は呼吸停

止した。誤嚥により窒息（あるいは胃食道逆流により）と診断され

た。入院中のため、緊急要請はなかった。 

 

2021/07/28、患者は上気道狭窄音を発現した。 

 

2021/07/27、血中アルカリホスファターゼ（ＡＬＰ）173 増加、ヘモ

グロビン（Hb）10.0、赤血球数（RBC）302 減少を発現した。 

 

2021/07/28 11:50、患者は死亡した。 

 

剖検はされなかった（家族は剖検を望まなかった）。剖検画像診断は

行わなかった。 

 

死因は、以下の通りであると報告された：誤嚥または胃食道逆流（認

知症、逆流性食道炎、脳梗塞など、嚥下力低下しており誤嚥しやすい

状況であった）。 

 

患者は、ワクチン接種以来ＣＯＶＩＤ－１９検査を実施ていない。 

 

医師は、事象を重篤（死亡、入院の延長）と分類した。 

 

  

 

事象の経過は、以下の通りだった： 
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患者は、認知症と逆流性食道炎のために報告病院に入院中であった。 

 

2021/07/06、患者は BNT162b2 の 1 回目接種した。 

 

2021/07/16、患者は脳梗塞で右側完全麻痺を呈した。その後、症状改

善傾向であった。患者は、誤嚥性肺炎の可能性のため、タゾバクタム

側注していた。その他の処置はグリマッケン点滴静注であった。もと

もと、嚥下能力は十分でなかったが、数日前から嚥下力の低下を認

め、喀痰が増加していた。 

 

2021/07/27 15:30、患者は BNT162b2 の 2 回目接種をした。 

 

2021/07/28 11:50、患者は呼吸停止した。誤嚥による窒息と診断され

た。 

 

誤嚥の転帰は死亡であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類して、事象は BNT162b2 と関連

なしと評価した（以前から逆流性食道炎があり、その原因として胃食

道逆流があったので、事象は BNT162B2 と無関係であった）。他の要因

（他の疾患など）の可能性は以下の通り報告された：認知症、逆流性

食道炎、脳梗塞など、嚥下力低下しており誤嚥しやすい状況であっ

た。 

 

事象（誤嚥または胃食道逆流による窒息、呼吸停止）の転帰は死亡で

あり、その他全ての事象の転帰は不明であった。 

 

  

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：もともと、嚥下能力は十分

でなかったが、数日前から嚥下力の低下を認め、喀痰が増加してい

た。無症候性誤嚥と考えられた。基礎疾患により上記の病態があっ

た。それが原因の誤嚥と窒息であり、事象と BNT162b2 との因果関係は

ない。誤嚥または胃食道逆流により窒息したと考える。 

 

有害事象のすべての徴候および症状は以下を含んだ： 

 

呼吸停止の 1時間 20 分前まで上気道狭窄音があった。喀痰が吸引でき

る以外、バイタルサインの異常は認められなかった。 

 

患者は医学的介入を必要としなかった。 
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多臓器障害が呼吸器、心血管器系および消化器系にあった。 

 

呼吸器系は上気道性喘鳴を含んだ。 

 

心血管系：毛細血管再充満時間＞3秒および中心脈拍数の減少は不明で

あった。 

 

消化器系は、嚥下能力の低下、胃食道逆流を含んだ。 

 

検査には 2021/07/27 の血液検査が含まれた：赤血球数（RBC）302、減

少、白血球数（ＷＢＣ）10410、増加、ヘモグロビン（Hb）10.0。 

 

2021/07/27 の生化学検査：Ｃ－反応性蛋白（CRP）2.88、増加、血中ア

ルミニウム（アル）2.6、減少、血中アルカリホスファターゼ（ＡＬ

Ｐ）173、増加、乳酸脱水素酵素（LD）253、増加、アスパラギン酸ア

ミノトランスフェラーゼ（ＡＳＴ）29、アラニン・トランスアミナー

ゼ（ＡＬＴ）15、血中ブドウ糖 110。 

 

患者は事象の報告前に、最近予防接種を他のいかなる病気に対しても

受けていなかった。 

 

患者は事象の報告前に、最近ファイザー-BioNTech ＣＯＶＩＤ－１９

ワクチン以外のＳＡＲＳ-CoV2 に対する予防接種を受けていなかった。 

 

患者はファイザー-BioNTech ＣＯＶＩＤ－１９ワクチンのワクチン接

種前後に、他の予防接種を受けていなかった。 

 

  

 

追加情報:（2021/10/22）再調査は完了した。これ以上の追加情報は期

待できない。 

 

  

 

追加情報:（2021/12/03）本報告はフォローアップレターへの回答とし

て連絡可能な同医師から得た自発追加報告である。 

 

  

 

更新情報：有効期限、生物学的製品（ワクチン）、併用薬詳細、ワク

チン歴および病歴、臨床検査値、誤嚥に対する処置、新事象。 
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再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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11064 

倦怠感; 

 

浮動性めまい; 

 

神経症; 

 

身体症状症; 

 

頭痛; 

 

頭部不快感 

神経症 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な報

告者（医師）からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21122123。 

 

  

 

2021/05/12 14:00（接種日）、40 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のた

め、BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：不明、使用期限：

不明、筋肉内経由、接種時 40 歳、2回目、単回量）の接種を受けた。 

 

2021/05/12、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近１カ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状態など）に関して

考慮される点は、なかった。 

 

病歴には神経症があった。 

 

2021/04/21 14:00、患者は以前、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コ

ミナティ、ロット番号不明、有効期限不明）の初回接種を受けた。 

 

2021/05/12（ワクチン接種日）、事象が発現した。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

2021/05/12（追跡調査書 3では 5/19 とも報告された）、ワクチン接種

後、倦怠感/全身倦怠感が出現し、報告クリニックを受診した。 

 

血液検査は、異常を示さなかった。しかし、コロナワクチン接種後か

らの症状であり、点滴後も改善されなかった。 

 

2021/05/12、患者は頭痛を発現した。 

 

患者は、匿名病院を紹介された。匿名病院で、十分な検査はなかっ

た。 

 

2021/05/12（2020/06/17 とも報告された）、患者は神経症と診断され

た、しかし、倦怠感は継続していた。 

 

患者は、仕事もできなかった。 

 

2021/05/19、めまいが出現し、ステロイドによる治療を受けた。 
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不明日、頭重感が出現した。症状が改善しなかったため、紹介され、

病院でフォローアップ中であった。 

 

2021/08/02（ワクチン接種の 82 日後）、事象の転帰は、未回復であっ

た。 

 

報告医師は、事象神経症、身体症状症を非重篤（しかし、仕事はでき

ない）と分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評価した。 

 

2021/10/29、ワクチン接種後の「神経症」は、2020/06/17 に発症した

「神経症」の悪化による事象であると報告された。 

 

「めまい」は、1回目のワクチン接種後に観察された事象であった。 

 

初回接種の日時は、2021/04/21 14:00 であった。 

 

これは、2回目のワクチン接種後に観察された事象であった。 

 

「めまい」の発現時間は、2021/05/19 であった。 

 

他の疾患など可能性のある他要因は、神経症であった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

心身症であるかもしれないが、ワクチン接種後に起きたことは明らか

である。きちんとした体制が必要である。 

 

2021/08/31、報告医師は、事象めまい、頭痛、全身倦怠感を重篤（永

続的/顕著な障害/機能不全）と分類した。 

 

 

 

ワクチン（BNT162B2）に対するロット番号は、提供されておらず、追

加調査の間、要請される。 

 

  

 

追加情報（2021/08/31）：同じ連絡可能な医師から受領した新情報

は、事象追加（めまい、頭痛、頭重感）、患者年齢の更新、事象の詳

細追加、BNT162B2 の投与経路、報告者の重篤性評価、臨床経過詳細で

あった。 
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追加情報（2021/10/29）：同じ連絡可能な医師から入手した新たな情

報は、以下を含む：事象の詳細。  

 

 

 

追加情報（2021/12/03）：本報告は、追跡調査依頼書への返答とし

て、連絡可能な同医師から入手した自発追加報告である。重大な新情

報の追加はなかった。事象めまいの発現日を更新した。 

 

 

 

本追加情報は、追加調査を行ったが、ロット/バッチ番号は入手できな

かった旨を通知するために、提出される。追加調査は完了した。これ

以上の情報は期待できない。 
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11105 

体位性めまい; 

 

倦怠感; 

 

呼吸困難; 

 

悪寒; 

 

発熱; 

 

紅斑; 

 

紅斑性皮疹; 

 

起立性低血圧; 

 

過敏症 

  

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

て、連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

2021/04/21 15:00（26 歳時）、26 歳男性患者は、COVID-19 免疫のため

に、BNT162b2（コミナティ、ロット番号：ER7449、使用期限: 

2021/06/30、左腕に筋肉内投与、単回量）の 1回目を接種した。 

 

患者の病歴の報告はなかった。 

 

2 週間以内の併用薬はなかった。 

 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチンの接種を受けて

いなかった。 

 

ワクチン接種前には COVID-19 と診断されていなかった。 

 

ワクチン接種後に、COVID-19 の検査を受けていた。 

 

2021/04/21 16: 30（ワクチン接種 1時間 30 分後）、事象が発現し

た。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

ワクチン接種 1時間以内に、起立時のめまいと倦怠感が出現した。 

 

微熱、悪寒、四肢発赤と軽度呼吸困難感も発現した。 

 

19:00、事象の転帰は軽快しなかった。 

 

アドレナリン筋注と補液をうけた。 

 

入院し、経過観察の後、翌日退院した。 

 

報告者は事象を重篤に分類し、事象の結果は 2日間の入院と述べた。 

 

2021/04/21 、Sars-Cov2-Ag、テストタイプは鼻咽頭スワブの検査を受

け、結果は陰性であった。 

 

2021/08/30 現在、報告者はすべての徴候と症状を以下の通りに記述し

た： 

 

2021/04/21（ワクチン接種日）、患者は、午後に 1回目のコミナティ
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ワクチンを接種した。 

 

ワクチン接種後、発熱と倦怠を発現した。 

 

2021/04/21 17:00（ワクチン接種日）、体温は摂氏 37.7 度まで上昇

した。 

 

カロナール内服したが、解熱しなかった。 

 

同時に、四肢発赤疹が出現した。 

 

起立性低血圧によると思われるふらつきがあった。 

 

報告者は、時間的経過を以下の通りに記述した： 

 

コミナティワクチン接種の 1時間後に、発熱と発疹が出現した。 

 

患者は、歩行は可能だが、起立時のふらつきがあった。 

 

不明日、報告者はコミナティワクチンに対する過敏症と判断し、患者

は 2回目の接種を受けないことを決定した。 

 

 

 

カロナール内服、ボスミン（0.3mg）筋注、強力ミノファーゲン C

（20mg）、ポララミン 0.5%（1ml）の静注、プレドニン（20mg）、生理

食塩水（500ml）の点滴、フィジオ 140（500ml）の点滴を含む処置がと

られ（医学的介入）、症状は改善した。 

 

多臓器障害は、心血管系、皮膚/粘膜を含んだ。 

 

心血管系は測定済み低血圧（起立時低血圧）を含んだ。 

 

皮膚/粘膜は、全身性紅斑を含んだ。 

 

消化器症状はなかった。 

 

2021 年不明日、事象の転帰は、アドレナリン筋注と補液の治療により

回復であり、事象過敏症の転帰は不明であった。 
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追加調査は不可能である。バッチ/ロット番号の情報は提供されない。 

 

 

 

追加情報:（2021/08/23）：追加調査は完了した。これ以上の情報は期

待できない。 

 

 

 

追加情報:（2021/08/30）：連絡可能な医師から報告された新たな情報

は以下を含む： 

 

被疑薬の詳細（ワクチン接種時間の更新）、反応の詳細（事象の追

加）と臨床経過の詳細であった。 

 

 

 

追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

修正： 

 

この追加報告は、以前の報告した情報を修正するために提出されてい

る： 

 

経過内の「19:00、事象の転帰は軽快であった」を「19:00、事象の転

帰は軽快しなかった」に、そして「連絡可能な薬剤師」から「連絡可

能な医師」へ更新した。 

 

 

 

追加情報（2021/12/03）： 

 

再調査は完了した。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/10）： 
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これは、再調査に応じた同じ連絡可能な医師から入手した自発追加報

告である。 

 

更新された情報： 

 

新しい有害事象の過敏症、事象の転帰。 

 

 

 

再調査は完了した。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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11172 

アナフィラキシー反

応; 

 

呼吸困難; 

 

失神寸前の状態; 

 

悪心; 

 

感覚鈍麻; 

 

血圧低下 

食物アレルギー 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を介して伝えられた連絡可能な

医師からと医薬品医療機器総合機構（PMDA）より受領した自発報告で

ある。PMDA 受付番号：v21122744。 

 

2021/07/20 16:48（ワクチン接種日）、46 歳の女性患者は COVID-19 免

疫のため、BNT162B2（コミナティ筋注、注射剤、ロット番号：

FC5295、有効期限：2021/09/30、接種時：46 歳、投与経路不明、単回

量）の初回接種を受けた。 

 

ワクチン予診票での留意点はなかった。 

 

患者は、小麦アレルギー（不明日）の病歴があった。 

 

2021/07/20、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

2021/07/20 17:00（ワクチン接種 12 分後）、患者は約 12 分でアナフ

ィラキシーを発現し、手足しびれ、息苦しさと嘔気が出現し、血圧

78/42 と血圧低下した。 

 

また、血管迷走神経反射があった。 

 

2021/07/20（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

接種後、約 12 分で手足しびれ、息苦しさと嘔気が出現した。 

 

血圧は、78/42 と血圧低下した。 

 

皮膚症状はなく、SpO2 は、95%であった。 

 

循環器症状として血圧低下、消化器症状として悪心、ブライトン分類

2-2 に該当した。 

 

ただし、疾患の急速な進行とまではいえなかった（発症は急）。 

 

患者は、O2 と補液を投与し、１時間経過観察された。 

 

事象により O2 と補液の治療的処置がとられた。 
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報告医師は非重篤とし、事象は bnt162b2 に関連ありと評価した。 

 

他要因（他疾患等）の可能性として血管迷走神経反射があった。 

 

本事象は、製品の使用後に発現した。 

 

2021/07/20、事象の転帰は回復であった。 

 

 

 

再調査は不要である。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出さ

れている。経過は以下の通りに更新された：「PMDA 受付番号：

v21132744。」から「PMDA 受付番号：v21122744。」に修正され、

「2021/08/20（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。」か

ら「2021/07/20（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。」

に修正された。 
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11182 

そう痒症; 

 

倦怠感; 

 

冷感; 

 

呼吸困難; 

 

喘息; 

 

四肢痛; 

 

疼痛; 

 

発熱; 

 

発疹; 

 

紅斑; 

 

蕁麻疹; 

 

関節痛; 

 

頭痛 

喘息; 

 

蕁麻疹; 

 

過敏症 

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

て連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

  

 

2021/05/19 15:00 ( 37 歳時)、37 歳の非妊娠女性は COVID-19 免疫の

ため BNT162B2 (コミナティ、注射液、ロット番号: EW4811; 使用期限: 

2021/10/31、左上肢筋肉内投与 、2回目、単回量)の接種を受けた。 

 

患者には喘息と蕁麻疹とアレルギーを示す既往歴があった。 

 

詳細：気管支喘息、疲れるとじんましん出現。 

 

患者はアレルギーに関連する、副腎皮質ステロイドを服用していた

（または、いつでも利用できる状態にあった）。 

 

詳細：ブデソニド、ホルモテロールフマル酸塩水和物吸入剤 

 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬は以下の通りだった： 

 

開始日不明、冷えのため、当帰四逆加呉茱萸生姜湯を経口投与。開始

日不明、気管支喘息のためシムビコートタービューヘイラー 60 を吸

入。 

 

患者は、COVID ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチン接種は

受けなかった。 

 

ワクチン接種前、患者はＣＯＶＩＤ－１９で診断されなかった。 

 

患者は事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受

けなかった。 

 

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

SARS-CoV2 のワクチン接種を受けなかった。 

 

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

接種を受けなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含む：2021/4/28 15:00（37 才で）、ＣＯＶ

ＩＤ－１９免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号

ER7449、有効期限 2021/6/30 、左上肢で筋肉内、単回投与 1回目）を

接種した。 
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2021/5/20 7:00（報告通り）、患者は有害事象を発症した。 

 

事象の臨床経過は、以下の通りだった： 

 

2021/5/20 7:00、患者は起床時、左腕の痛み(接種部である腕の痛

み)、頭痛と寒気、関節痛があった。 

 

2021/5/20 9:00（ワクチン接種の 18 時間後）、患者は摂氏 37.8 度で

発熱を発症して、アセトアミノフェン 300ｍｇを 1錠服用した。 

 

摂氏 37.5 度まで下がったが、18:30（ワクチン接種の 27.5 時間後）、

摂氏 39.1 度に上昇した。 

 

2021/5/21 6:00（ワクチン接種の 39 時間後）、倦怠感が発現し、体

温は摂氏 38.1 度だった。頭痛がひどく体も痛くて布団から起き上がれ

なかった。 

 

2021/5/21 14:00（ワクチン接種の 47 時間後）、患者は摂氏 37.6 度

で発熱を発症した。 

 

2021/5/21 18:00（ワクチン接種の 51 時間後）、体温は摂氏 36.9 度

に解熱した。 

 

2021/5/21 （詳細の時間は報告されない）（解熱後との報告もあ

り）、患者は臀部、両膝裏、左腕正中周囲に蕁麻疹のような発赤出が

あり、掻痒感は強かった。 

 

その後、患者は喘息発作も強くなった。 

 

2021/5/23 喘息発作が発現した（報告通り）。 

 

2021/5/24、患者は受診した。 

 

  

 

臓器に関する情報：呼吸器、皮膚／粘膜、に関する多臓器障害があっ

た。呼吸困難（喘鳴又は上気道性喘鳴を伴わない）含む呼吸器症状が

あった。詳細：喘息発作あり。呼吸が苦しくなった。 

 

全身性蕁麻疹（蕁麻疹）、全身性紅斑、皮疹を伴う全身性そう痒症 
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を含む皮膚／粘膜症状があった。詳細：赤みを伴うじんましん、かゆ

みも有った。患者は副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬、気管支拡

張薬を含む医学的介入を必要とした。 

 

詳細：グリチルリチン酸一アンモニウム, グリシン, アミノ酢酸, L-

システイン塩酸塩水和物の静脈内投与を受けた。 

 

ブデソニド  160ug、ホルモテロールフマル酸塩水和物  4.5ug60 吸

入、レボセチリジン 5㎎、ジフェンヒドラミン 1%クリーム、ツムラ当

帰四逆加呉茱萸生姜湯、を含む処方を受けて、数日後で軽快した。 

 

ワクチン接種から、患者はＣＯＶＩＤ－１９の検査は受けなかった。 

 

疼痛は処置なしで回復した。 

 

2021 年日付不明、事象腕四肢痛、頭痛、寒気、関節痛、発熱、倦怠感

はアセトアミノフェン 300 ㎎により回復した。 

 

2021/05/30 事象蕁麻疹、紅斑、そう痒症はザイザル錠 5㎎、レスタミ

ンコーワクリーム１％、ヒシファーゲン配合静注 20 ㎖により回復し

た。 

 

2021/05/30、喘息はシムビコートタービューヘイラー60 吸入により回

復した。 

 

呼吸困難と皮疹の転帰は不明だった。 

 

報告者は、事象四肢痛、頭痛、寒気、関節痛、発熱、倦怠感、蕁麻

疹、紅斑、そう痒症を非重篤と分類し、これら事象には来院が必要で

あった。報告者は事象四肢痛、頭痛、寒気、関節痛、発熱、倦怠感、

蕁麻疹、紅斑、そう痒症は bnt162b2 と関係ありで、事象喘息と

bnt162b2 の因果関係は評価不能とした。 

 

  

 

追加情報(2021/09/07)：追加情報は完了した。さらなる情報は期待で

きない。 

 

  

 

追加情報(2021/12/17)：本追加方向は連絡可能な同医師からの追加情

報に返答する報告である。 
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更新情報：投与計画、ワクチン接種歴、生物学的製剤、併用薬、関連

した病歴、事象情報、新しい事象倦怠感、呼吸困難、皮疹、新しい臨

床検査値。 

 

  

 

これ以上の追加情報は不可能である。さらなる追加情報は期待できな

い。 
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11189 

体重増加; 

 

心不全; 

 

心膜炎; 

 

日常活動における個

人の自立の喪失; 

 

浮腫; 

 

状態悪化; 

 

結核性心膜炎 

不眠症; 

 

便秘; 

 

日常活動における個

人の自立の喪失; 

 

神経因性膀胱; 

 

精神病性障害; 

 

結核; 

 

統合失調症; 

 

胃食道逆流性疾患; 

 

食欲減退; 

 

高脂血症; 

 

高血圧; 

 

２型糖尿病 

本報告は、医薬情報担当者を介して連絡可能な医師より入手した自発

報告である。 

 

 

 

2021/07/02（ワクチン接種の日、95 歳時）、95 歳の女性患者は COVID-

19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 EW0207、使

用期限 2021/12/31、左上腕、筋肉内、２回目、単回量）を接種した。 

 

病歴には、継続中の日常生活動作障害、高血圧症（開始日は不明）、

２型糖尿病（開始日は不明）、統合失調症（開始日は不明）、神経因

性膀胱（開始日は不明）、食思不振、便秘症、逆流性食道炎、高脂血

症、不眠症、精神疾患、結核を含んだ。 

 

高血圧症、２型糖尿病、統合失調症、神経因性膀胱の症状は、まだ継

続中であった。 

 

患者には、家族歴がなかった。 

 

併用薬は以下を含む： 

 

アムロジピン（2.5mg、1 錠、経口、高血圧のために内服、2017/09 開

始、まだ継続中であった）。アログリプチン安息香酸塩（ネシーナ

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

中であった）。デュロキセチン塩酸塩（サインバルタ 20mg、1C、統合

失調症のために内服、経口、2017/09 開始、まだ継続中であった）。パ

ンテチン（パントシン、食思不振のために内服、経口、2017/09 開始、

まだ継続中であった）。酸化マグネシウム（便秘症のために内服、経

口、2017/09 開始、まだ継続中であった）。プロピベリン塩酸塩（バッ

プフォー、神経因性膀胱のために内服、経口、2017/09 開始、まだ継続

中であった）。ラベプラゾール（逆流性食道炎のために内服、経口、

2017/09 開始、まだ継続中であった）。トコフェロールニコチン酸エス

テル（ユベラ N、高脂血症のために内服、経口、2017/09 開始）はまだ

継続中であった）。レボドパ・カルビドパ水和物（ネオドパストン、

統合失調症のために内服、経口、2017/09 開始、まだ継続中であっ

た）。イミプラミン塩酸塩（トフラニール、統合失調症のために内

服、経口、2017/09 開始、まだ継続中であった）。ブロチゾラム（レン

ドルミン、不眠症のために内服、経口、2017/09 開始、まだ継続中であ

った）。ブロナンセリン（ロナセン、統合失調症のために内服、経

口、2017/09 開始、まだ継続中であった）。 

 

もともと精神疾患あり、患者は治療のために入院した。 
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2021/06/11、患者は以前に、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号 FA2453、使用期限 2021/11/30、左上腕、筋肉

内、初回、単回量）を接種した。 

 

COVID ワクチン前の 4週間以内にその他のワクチンを接種しなかった。 

 

2021/06/16（初回ワクチン接種後）、発熱を発現した。 

 

2021/06/23、下腿浮腫出現した。 

 

2021/06/29、心エコー検査、EF（駆出率）67%（心のう液なし）、UCG

上、心知能問題なしを含む、関連する検査を受けた。 

 

2021/07/02、2 回目のワクチン接種を受けた。 

 

患者が受けた関連する検査は、2021/06/29、心エコー図 EF（駆出率）

67%（心のう液なし）、 

 

2021/07/08、胸部Ｘ線、CTR（心胸郭比）75.8%、 

 

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

 

2021/07/08（ワクチン接種の 6日後）、心不全を発現し、フロセミド

（ラシックス）を服用した。 

 

心不全は、その後改善していた。 

 

2021/07/08、心嚢液貯留が現れたため、心膜炎と診断された。 

 

本報告時は、もともと日常生活動作（ADL）が低かったが、更に低下し

た。 

 

2021/07/08、体重増加と浮腫増悪を発現した。 

 

心エコーにて著明な心のう液貯留があった。 

 

心膜炎に伴う、心不全として、利尿剤で加療開始した。 

 

高齢、寝たきりであり、家人精査希望なく、当院で対症療法を行っ

た。 
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結核の既往あり、結核性心膜炎は否定できなかった。 

 

明らかな悪性疾患、膠原病はなかった。 

 

一時ステロイド使用を行うも心のう液コントロール不良、心不全コン

トロール不良となり、死亡退院に至った。 

 

有害事象は製品の使用後に発現した。 

 

心膜炎と心不全の転帰は、死亡であった。 

 

結核性心膜炎は、提供されなかった。 

 

日常生活動作障害、状態悪化は未回復であった。 

 

体重増加と浮腫増悪は、不明であった。 

 

報告者は、事象（心膜炎）を重篤（死亡）と分類した。 

 

追加情報（2021/09/24）： 

 

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

た追加報告である。以後すべての追加情報は企業報告番号

202101003620 にて報告される。 

 

医薬情報担当者を介して連絡可能な医師より報告された新情報は以下

を含む。病歴および事象が更新された。 

 

 

 

追加情報（2021/12/13）： 

 

本報告は追跡調査に応じた同じ連絡可能な医師からの自発追加報告で

ある。  

 

更新された情報： 

 

ワクチン歴の情報の詳細が追加された。患者の関連する病歴が追加さ

れた。臨床検査値情報が追加された。ワクチン接種の開始/停止日時、

ロット番号、使用期限、患者の接種経路、解剖学的部位が追加され

た。併用薬情報の詳細が追加された。有害事象心膜炎の発現日、受け

た治療、重篤性基準が追加された。事象の転帰が更新された。体重増
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加、浮腫増悪、結核性心膜炎の有害事象が追加された。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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11190 

サイトメガロウイル

ス検査陽性; 

 

シュードモナス感

染; 

 

リンパ節症; 

 

処置による疼痛; 

 

右脚ブロック; 

 

呼吸不全; 

 

左室肥大; 

 

心嚢液貯留; 

 

心拡大; 

 

抗好中球細胞質抗体

陽性血管炎; 

 

敗血症性ショック; 

 

汎血球減少症; 

 

肺炎; 

 

肺胞出血; 

 

肺臓炎; 

 

胸水; 

 

舌扁平上皮癌 

慢性腎臓病; 

 

気管支拡張症; 

 

血液透析; 

 

非定型マイコバクテ

リア下気道感染 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。 

 

 

 

PMDA 受付番号：v21122863。   

 

 

 

2021/06/24、71 歳 1 ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号不明、有効期限不明、接種経路不

明、単回量、初回、71 歳時）の接種を受けた。 

 

関連した病歴は気管支拡張症、肺非結核性抗酸菌症、慢性腎不全（血

液透析）であった。 

 

予診票の留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は、なかっ

た。 

 

家族歴は、提供されなかった。 

 

患者が BNT162b2 前 4 週間以内にその他のワクチン接種を受けたかどう

かは不明であった。 

 

事象発現 2週間以内の併用薬はエソメプラゾールマグネシウム水和物

（ネキシウム、継続中）、アムロジピン（継続中）、レボチロキシン

ナトリウム（チラーヂン s、継続中）、メコバラミン（メチコバール、

継続中）、イルベサルタン（継続中）であった。 

 

ワクチン接種前の体温は、報告されなかった。 

 

2021/06/24（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2 の初回接種を受け

た。 

 

2021/06/24（ワクチン接種日、報告通り、追加情報で発現日を更新し

た：2021/06/25）、患者は肺胞出血を発現した。 

 

2021/06/26（ワクチン接種 2日後）、患者は病院に入院した。 

 

2021/08/09（ワクチン接種 1ヵ月と 16 日後）、事象の転帰は、死亡で

あった。 
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事象の経過は、以下の通り： 

 

2021/06/24（ワクチン接種日）、夜に、患者は摂氏 37 度台の発熱があ

った。 

 

2021/06/25（ワクチン接種 1日後）、患者は摂氏 38 度台の発熱、血痰

と呼吸困難があった。 

 

2021/06/26（ワクチン接種 2日後）、患者が他病院で血液透析後、報

告者の病院に救急搬送となった。 

 

患者は、胸部 X線と CT にて肺胞出血と診断された。 

 

呼吸不全のため、挿管が実行され、人工呼吸が開始された。 

 

2021/07/08（ワクチン接種 14 日後）、抜管され、原疾患の治療を受け

ていた。 

 

2021/08/09（ワクチン接種 1ヵ月と 16 日後）、突然の血圧低下があっ

た。 

 

肺炎による敗血症性ショックと考えられた。 

 

再度人工呼吸器で管理するも、酸素を維持することができなかった。 

 

同日に、死亡が確認された。 

 

剖検は実行されなかった。 

 

報告医師は事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係

を評価不能と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、気管支拡張症、肺非結核性抗酸菌

症と慢性腎不全（血液透析）であった。 

 

報告医師は、以下の通りコメントした： 

 

ワクチン接種後、肺胞出血を発現したが、治療により改善した。原疾

患の治療中に、肺炎による敗血症性ショックに至り死亡したと考えら

れ、ワクチン接種との因果関係は低いと考えられる。 
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2021 年、関連する検査結果は以下の通り（日付不明）： 

 

MPO-ANCA 54.6 U/mL (H)、PR3-ANCA U/mL 54.6 (H)、antinuclear 

antibody 160 (H)、anti-SS-A antibody 50.5 U/ml (H)、anti-SS-B 

antibody 2.9 U/ml、homo 160 fold (H)、speckled 160 fold (H)、

lupus AC 1.0、Aspergillus negative (0.1)、C. pneumoniae 

positive (52) and negative (7)、anti-CL beta 2G 1.2 U/ml or 

lower、B-glucan 16.5 pg/ml (H)、Glu 96 mg/dl、IgA 392 mg/dl 

(retested)、IgG 2387 mg/dl (H) (retested)、IgM 77 mg/dl 

(retested)、BNP 1603.0 pg/ml (H) (retested)、anti-cardiolipin 8 

U/ml or lower、C3 74 (L)、Complement C4 21 mg/dl、Cryptococcus 

negative、DS-DNA-I 20 IU/ml (H)、HBc Ab negative、HBs Ab 

negative、HBs Ag negative、HCV negative、IC (C1q) 1.8 ug/ml、

ELISPOT negative、KL-6 757 U/ml (H) (retested)、mycoplasma (PA 

method) 40 fold、SP-D 361 ng/ml (H)、CH50 40.2/ml、RPR 

(qualitative) negative、TP antibody (Q) negative、procalcitonin 

2.92 ng/ml (H)。Blood tests results: ALT (GPT) 10 U/L、AST 

(GOT) 18 U/L、Alb 2.9 g/dl (L)、ALP-JS conversion 227 U/L、T-

Bil 0.9 mg/dl、CI 100 mEq/l (retested)、CK 36 U/L (L)、

creatinine 3.40 mg/dl (H) (retested)、fibrinogen 364.0 mg/dl、

LD-IFCC 232 U/L (H)、K 3.8 mEq/l (retested)、Na 137 mEq/l 

(retested)、BUN 20 mg/dl (retested)、D-dimer 10.4 ug/ml (H) 

(retested)、blood FDP 20.2 ug/ml (H) (retested)、gamma-GTP 35 

U/L (H)、eGFR 11 mL/min/1.73^2、Ht 26.1% (L)、Hb 8.4 g/dl (L)、

MCV 95.6 fl (H)、PLT 16.4 x 10^4/ul、total protein 7.8 g/dl、

SEC 28.5 seconds、INR 1.20、RBC 273 x 10^4/ul (L)、WBC 6.21 x 

10^3/ul、CRP 15.83 mg/dl (H)、MCH 30.8 pg、MCHC 32.2%。 

 

生理検査は洞調律、不完全右脚ブロック、左室肥大を明らかにした心

電図であった。画像検査は両側肺に consolidation が多発しており、

肺炎に矛盾しない所見を示した CT であった。CT は胸水、反応性変化と

考えられる縦隔リンパ節を示し、心拡大および心嚢液は陽性であっ

た。病理組織検査は granulomatous inflammation を明らかにした肺生

検であった。EVG、Masson 染色では血管炎はみられなかった。Ziehl-

Neelsan 染色では抗酸菌はみられなかった。Gram 染色では細菌はみら

れなかった。PAS、Groccott 染色では真菌、原虫はみられなかった。舌

背面生検は squamous cell carcinoma を明らかにした。標本は右側舌

から採取された。標本上 7×5mm 大の組織片であった。強い核異型を呈

する充実性胞巣形成、索状配列を呈し浸潤する扁平上皮癌がみられ

た。吻合様網目様の配列が目立った。一部に小規模な角化がみられ

た。 
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報告医師は事象名を肺胞出血として最終診断を評価した（発現日：

2021/06/25）。事象肺胞出血は集中治療室受診を必要とした。剖検は

家族が希望せず実行されなかった。臨床経過は以下の通り： 

 

救急外来受診の際バイタルは安定していた。診察の間急性に呼吸状態

が悪化が出現し、救急科コーディネーターと相談し気管挿管が実施さ

れた。 

 

2021/06/26、胸部 CT で両葉びまん性にスリガラス影、浸潤影が見ら

れ、喀血症状が認められた。したがって肺胞出血と診断され、ステロ

イドパルス、広域抗菌薬での加療を開始し、緊急集中治療病棟

（EICU）入室した。身体所見では肺胞出血以外に明らかな血管炎所見

はみられなかった。しかしミエロペルオキシダーゼ抗好中球細胞質抗

体（MPOAANCA）高値、前回入院時の気管支鏡検査で肺病理で肉芽腫性

病変がみられ、短期間に肺胞出血が繰り返し出現し、ワクチン接種後

からの血痰もあり背景に免疫学的疾患の関与が強く疑われたため、抗

好中球細胞質抗体（ANCA）関連血管炎と診断された。ステロイドパル

ス後、後療法でプレドニゾロン 40mg 投与したが、2021/07/05、血液検

査では炎症反応再燃が明らかとなり、胸部 CT では新規浸潤を認めた。

そのため再度ステロイドパルスが実施され、リツキサンを開始した。

炎症反応は高値であったが、呼吸状態は安定しており、順調にウィー

ニングでき、覚醒トライアル（SAT）、自発呼吸トライアル（SBT）が

成功したため、2021/07/08、抜管した。抜管後呼吸困難はなく、後治

療をプレドニゾロン 60mg に変更し、血液検査では炎症反応低下を認め

た。週 10mg で漸減したところ、2021/07/16、C10/C11 法によりサイト

メガロウイルス（CMV）アンチゲネミア 14:14 であり、サイトメガロウ

イルス感染症に対しバリキサ内服を開始し、サイトメガロウイルスア

ンチゲネミア陰性化を確認し終了した。予防のためバクタ内服を継続

し、週 3回透析を実施した。前回入院時より経過観察していた舌背面

腫瘍が増大していたため、口腔外科に依頼し舌病理標本を提出したと

ころ、扁平上皮癌と診断された。舌生検部の疼痛のためアセリオ頻回

に使用され、トラマールを内服していた。 

 

2021/08/09、02:00 頃、著名な酸素化低下、頻呼吸、体温摂氏 38.7 度

の発熱、低血圧を認め、気管挿管実施、昇圧薬を開始し、ICU に入室し

た。胸部 X線では右中肺野に新規浸潤影を認め、血液検査では炎症反

応高値、PCT 高値、汎血球減少症を認めた。重症肺炎に伴う汎血球減少

症が疑われ、メロペネム、バンコマイシンを開始した。しかし徐々に

血圧、心拍数低下し、09:40、家族が見守る中死亡が確認された。血液

培養からは緑膿菌が培養された。重症肺炎の原因菌として緑膿菌が疑

われた。剖検は希望されなかった。 
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調査項目に関する情報は以下の通り： 

 

アレルギー/アレルギー歴、副作用歴、報告以外のワクチン接種歴、副

反応歴はなかった。 

 

娘、孫など 5人の家族と同居していた。 

 

接種前の体温は不明であった。 

 

接種前後の異常はなかった。 

 

2021/06/24 夜、異常発見された。発見時の異常の状況は発熱、血痰で

あった。 

 

2021/06/26、救急要請された。 

 

2021/06/26、救急隊は到着した。 

 

2021/06/26、病院に到着した。病院到着時の身体所見は BT 摂氏 37.3

度、RR 24、HR 100、SpO2 92%（O2 1L カヌラ）であった。 

 

2021/08/09、09:40、死亡が確認された。 

 

死因および医師の死因に対する考察（判断根拠を含む）：ワクチン接

種後、肺胞出血、呼吸不全が出現し、人工呼吸器管理を必要とした

が、集中治療により一時的に改善した。その後再び肺炎が出現し、呼

吸不全により死亡した。 

 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含

む）：死亡直前の血液培養で緑膿菌が検出され、緑膿菌による敗血性

ショック、肺炎、肺胞出血により死亡したと考えられ、ワクチンとの

関連性は低いと考えられた。 

 

事象肺胞出血、肺炎による敗血症性ショック、重症肺炎に伴う汎血球

減少症、呼吸不全の転帰は死亡であり、その他の事象の転帰は不明で

あった。 

 

 

 

修正：本追加情報は、以前の報告情報を修正する：BNT162B2 のロット

番号は提供されず、追加調査中に要請される。 
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追加情報（2021/10/22）：同じ医師から報告された新事象は以下の通

り：臨床検査値、併用薬、新事象（重症肺炎に伴う汎血球減少症、呼

吸不全、不完全右脚ブロック、左室肥大、胸水、反応性変化と考えら

れる縦隔リンパ節、心拡大、心嚢液、granulomatous inflammation を

明らかにした肺生検、舌背面生検は squamous cell carcinoma を明ら

かにした、抗好中球細胞質抗体（ANCA）関連血管炎、サイトメガロウ

イルス（CMV）アンチゲネミア、舌生検部の疼痛、緑膿菌）、事象詳

細、事象死亡の詳細。 

 

 

 

再調査は完了した。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。経過

中のデータ「標本は左側舌から採取された。」を「標本は右側舌から

採取された。」に修正した。 
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11196 

ジスキネジア; 

 

ブドウ球菌性菌血

症; 

 

ラクナ梗塞; 

 

リンパ節症; 

 

体調不良; 

 

傾眠; 

 

呼吸障害; 

 

喘鳴; 

 

多臓器機能不全症候

群; 

 

大腸菌性尿路感染; 

 

好酸球数増加; 

 

意識レベルの低下; 

 

意識変容状態; 

 

抗ミトコンドリア抗

体陽性; 

 

抗体検査異常; 

 

栄養補給障害; 

 

活動状態低下; 

 

痙攣発作; 

 

発熱; 

 

紫斑; 

外科手術; 

 

浮動性めまい; 

 

瘢痕ヘルニア; 

 

緊張性膀胱; 

 

良性前立腺肥大症; 

 

裂孔ヘルニア; 

 

高尿酸血症; 

 

高血圧 

本報告は、医学情報チームとファイザーの同僚を経た連絡可能な医師

からの自発的な報告であり、PMDA 受付番号 v21129981 経由で医薬品医

療機器総合機構（PMDA）の薬剤師から入手をした。 

 

2021/06/09、86 歳（86 歳 6ヶ月と報告された）の男性患者は、COVID-

19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、0.3ml、注射剤、ロット番号不

明、有効期限不明、投与経路不明、単回量、初回、報告によると 86 歳

時）を接種した。 

 

患者の既往歴は、高血圧、前立腺肥大症及び裂孔ヘルニアで手術、高

尿酸血症、過活動膀胱、めまい症、食道裂孔ヘルニア（2018/05 手

術）、腹腔瘢痕ヘルニア（2019/05 手術）があった。 

 

患者の併用薬は、2021/06/09 の塩化ナトリウム（生理食塩水）投与、

アムロジピン（アムロジピン OD）錠、スピロノラクトン（スピロノラ

クトン）錠、アロプリノール（ザイロリック）錠、タムスロシン塩酸

塩（ハルナール D）錠、デュタステリド（アボルブ）カプセル、イミダ

フェナシン（イミダフェナシン OD）錠、リンゼンス（リンゼンス）錠

（報告のとおり）、ベタヒスチンメシル酸塩（メリスロン）錠、アミ

ノ酸 NOS（リーバクト［アミノ酸 NOS］）顆粒、ビタミン K1（ビタミン

K1）錠、ウルソデオキシコール酸（ウルソデオキシコール酸）錠、ジ

メチコン（ジメチコン）錠、酸化マグネシウム（酸化マグネシウム）

錠、エロビキシバット（グーフィス）錠、サプリメント（イタドリ、

報告のとおり）があり、すべて適応症不明、経口投与、開始日と終了

日は報告されなかった。 

 

接種後の合併症の疑いがかなり強く、即時型のアレルギー反応からの

自己抗体価が一気に上がってしまっている（報告によると）。 

 

当該患者は、肝障害、リンパ節腫脹、意識障害と血栓も発現した。 

 

2021/06/11、患者は近位のクリニックで採血をしており肝障害と抗ミ

トコンドリア M2 抗体という自己抗体が、初めて陽性になった。今まで

このようなことは無かった。 

 

自己免疫性の胆管炎のため、様子を見ていたがどんどん体調が悪くな

っていった。ワクチン接種から 1か月経過した頃には、徐々にご飯も

食べられなくなった。 

 

2021/07/06、そのため、患者は検査のために病院を受診した。血球減

少と全身のリンパ節腫脹、脾腫、肝障害が判明した。好酸球はかなり

上がっており、IgE が 5 万とか 6万という感じであった。かなり、即時
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肝機能異常; 

 

肝障害; 

 

脳梗塞; 

 

脾腫; 

 

自己免疫性胆管炎; 

 

血中免疫グロブリン

Ｅ増加; 

 

血小板減少症; 

 

血栓症; 

 

血液障害; 

 

血球減少症; 

 

電解質失調; 

 

高炭酸ガス血症; 

 

１型過敏症; 

 

４型過敏症 

型アレルギーみたいな雰囲気であった。 

 

過去に感染の既往を持っているかもしれないが、梅毒、B肝、A肝、ウ

イルスの抗体化が反応性に惹起されて高くなっている。細胞性免疫が

強く出ている状況であった。 

 

リンパなど腫れていたため、それら関係なくいったんすべてリンパ腫

なども含めて精査したが、反応性のリンパの方が高いという感じであ

った。 

 

そこから徐々に患者の意識レベルが下がってきている。 

 

2021/07/29、ラクナ梗塞が発現した。脳梗塞が発現した。1週間後に脳

梗塞が増えた。 

 

臨床経過は以下のとおり報告された： 

 

2021/06/09、患者は接種会場で生食水を投与され、抗体価でスクリー

ニングしたところ、抗体価陰性だったため、ワクチン接種の最初の投

与を受けた。 

 

2021/06/11、患者は近医を受診し、肝機能異常を伴う肝障害と抗ミト

コンドリア抗体陽性を指摘された。 

 

患者は肝障害（肝機能異常）と自己抗体上昇（抗ミトコンドリア抗体

陽性）を経験した。 

 

2021/07/06、患者は病院を受診し、血栓（血小板減少を伴う）、リン

パ節腫脹、脾腫とアレルギー反応を経験した。 

 

2021/07/29 から 2021/08/05 の間、患者は血小板減少を伴う血栓、意識

障害（傾眠傾向）、抗ウイルス（梅毒や HBV）抗体価上昇、バイタル安

定、パフォーマンスステータス（PS）4を経験した。 

 

2021/08/04 15:51（今日）、報告者から電話を受けた。ファイザー製

のコミナティワクチンを受け、合併症の疑いがある患者について報告

された。報告者は、ワクチン接種後の自己抗体と 2021 不明日の血栓に

ついて報告し、相談したかった。 

 

2021/10/13 の時点で、患者が 2021/08/31 に死亡したと報告された。 

 

事象には喘鳴、下肢紫斑、一過性のけいれん、不随意運動、発熱、電
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解質異常の進行、中枢性換気障害による高 CO2 血症、多臓器不全の進

行が含まれていた。 

 

2021/10/13 時点で、臨床経過は以下の通り追加された： 

 

2021/06/09、患者は BNT162b2 を接種した。 

 

2 日後に倦怠感と食思不振で近医受診した。 

 

結果は、肝酵素上昇（アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ

［AST］/アラニンアミノトランスフェラーゼ［ALT］52/70、ALT218、

ガンマグルタミルトランスペプチダーゼ［γ -GTP］41、乳酸脱水素酵

素［LDH］336）、抗ミトコンドリア M2 抗体陽性（14u/ml）を認めた。 

 

症状は持続した。 

 

下肢紫斑が出現したため、2021/07/06 に前の病院に入院した。 

 

その後血液疾患を疑い、2021/07/14 に報告病院へ転院した。 

 

全身リンパ節腫脹、可溶性 IL-2 レセプター（s-IL2R）上昇

（9081u/ml）、血小板減少(39000)、好酸球増多/IgE 異常高値

（64543IU/ml）認めた。 

 

骨髄生検とリンパ節生検の結果で悪性リンパ腫は否定された。 

 

2021/07/29、一過性のけいれんと不随意運動があった。 

 

脳磁気共鳴画像（MRI）で微小梗塞認めたが神経所見と合致せず：代謝

性脳症と判断した。 

 

プレドニゾロン（PSL）開始したが、意識障害は改善なかった。 

 

2021/08/19、発熱、血球数、生化学所見と意識レベルは増悪した。 

 

尿検査で大腸菌（E. coli）を検出した。 

 

血培よりメチシリン耐性コアグラーゼ陰性ブドウ球菌（MRCNS）を検出

した。 

 

カテーテル抜去し抗菌薬投与開始したが解熱は得られなかった。 
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2021/08/26、電解質異常が進行し、中枢性換気障害による高 CO2 血症

を認めた。 

 

その後、多臓器不全が進行した。2021/08/31、患者は死亡した。 

 

報告薬剤師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 の因果

関係を評価不能とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性として報告薬剤師は、患者がワクチン

接種と同時期にサプリメント（イタドリ）の服用を開始していると述

べた。 

 

事象多臓器不全と意識障害は、死亡であった。 

 

患者は 2021/08/31 に死亡した。 

 

剖検が行われたか否かは報告されなかった。 

 

2021/08/05、事象自己抗体上昇（抗ミトコンドリア抗体陽性）、抗ウ

イルス（梅毒や HBV）抗体価上昇、肝障害（肝機能異常）、リンパ節腫

脹と血栓（血小板減少を伴う）の転帰は未回復であった。 

 

他の事象の転帰は、不明であった。 

 

  

 

報告薬剤師は、以下のコメントを提供した： 

 

COVID-19 ワクチン接種後 1週間で倦怠感が発現した。 

 

臨床経過から即時型アレルギー反応が持続していると考えられた。 

 

ワクチン接種と同時期からサプリメント（イタドリ）服用を開始して

おり、この影響も否定できない。 

 

検査所見から悪性リンパ腫は否定された。 

 

しかし、Th1＜Th2＜Tfh の病態が考えられた。 

 

意識障害の進行、血球数/生化学所見の増悪を認めた。 

 

その後、多臓器不全が進行し死亡した。 

760



 

ワクチン接種を契機に何らかの免疫学的反応が惹起され今回の一連の

症状が発現したものと推察する。 

 

  

 

ワクチン（BNT162B2）に対するロット番号は提供されておらず、追加

調査の間、要請される。 

 

  

 

追加情報:（2021/09/06）これは、重複報告 202100997213、

202101008457 と 202101002200 から情報を統合した追加報告である。現

行のそしてそれに続くすべての追加情報は、製造報告番号

202100997213 の下で報告される。 

 

連絡可能な医師から報告された新情報は、以下を含んだ：ワクチン情

報（用法）、患者情報、新たな事象（血栓、血小板減少症、肝機能異

常、抗ミトコンドリア抗体陽性、リンパ節腫脹、脾腫、活動状態低

下、抗体検査異常）と事象詳細。 

 

  

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報

は、得ることができない。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

  

 

追加情報（2021/10/13）:PMDA 受付番号 v21129981 経由で医薬品医療機

器総合機構（PMDA）から入手した同じ病院の薬剤師からの新情報は、

被疑薬の詳細、患者の詳細（病歴）、併用薬、事象の臨床経過、新し

い事象（多臓器不全、電解質異常、中枢性換気障害による高 CO2 血

症、発熱、一過性のけいれんと不随意運動、尿検査で大腸菌（E. 

coli）を検出、血培よりメチシリン耐性コアグラーゼ陰性ブドウ球菌

（MRCNS）を検出）と臨床情報を含む。 

 

  

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報

は、得ることができない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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修正：本追加報告は以前報告した情報の修正報告である：経過欄の更

新（「プレドニゾロン（PSL）再開したが」を「プレドニゾロン

（PSL）開始したが」へ更新した）。 

 

 

 

追加情報（2021/12/13）： 

 

本追加情報は、追加調査の実施にも関わらず、バッチ番号が利用でき

ないことを通知するために提出されている。 

 

追加調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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11209 

不適切な製品適用計

画; 

 

心肺停止; 

 

肺塞栓症; 

 

血小板減少症を伴う

血栓症; 

 

関節硬直 

パーキンソン病; 

 

変形性脊椎症; 

 

手根管症候群; 

 

手骨折; 

 

末梢性浮腫; 

 

歩行不能; 

 

転倒; 

 

骨粗鬆症; 

 

高血圧; 

 

麻痺 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師(検案

医)から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21123529。 

 

2021/08/04 時間不明、73 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162B2 (コミナティ、注射剤、ロット FD1945、使用期限

2022/01/31、投与経路不明、2回目、0.3、単回量)を接種した（接種時

73 歳）。 

 

2021/08/04、ワクチン接種前の体温は 36.4 度であった。 

 

患者は家族歴がなかった。 

 

患者の病歴は、骨粗鬆症、高血圧、手根管症候群、頚椎症、パーキン

ソン病、大学病院に通院中であった腰椎症があった。 

 

最終通院は、2021/07/09 であった。 

 

2021/01 頃自宅で転倒、右手を麻痺した。 

 

約 2週間前に（いつからか不明）自宅で転倒し右薬指を骨折した。 

 

約 1週間前から（いつからか不明）足が浮腫んで動けないことから車

椅子、歩行器を使用していた。 

 

併用薬はメコバラミン（メチコバール）、エペリゾン塩酸塩（ミオナ

ール）、プラミペキソール塩酸塩水和物（ミラペックス LA）、エルデ

カルシトール（エディロールカプセル）、ゾニサミド（トレリーフ

OD）、ベンフォチアミン、シアノコバラミン、ピリドキシン塩酸塩

（ビタメジン）、カルビドパ、レボドパ（メネシット）であった。 

 

事象に関連する診断および確認検査結果を受けたかどうかは不明であ

った。 

 

2021/06/08、患者は以前 COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

ロット番号および使用期限不明）の初回接種を受けた。 

 

2021/08/05 (ワクチン接種後 1日)、患者は、肺動脈血栓塞栓症疑い/

血栓症（血栓塞栓症を含む）（血小板減少症を伴うものに限る）を発

現した。  

 

2021/08/05 10:34 (ワクチン接種後 1日)、患者は死亡した。 
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2021/08/05 時刻不明、患者は心肺停止を発現した。 

 

事象により救急治療室受診に至った。 

 

治療が行われたかどうかは不明であった。 

 

患者の搬送病院の医師からのコメント：死因は不明、時間経過があ

り、特定が不可能であるため。警察対応とした。なぜ肺動脈塞栓とな

っているのか不明。 

 

血栓症（血栓塞栓症を含む）（血小板減少症を伴うものに限る）

（TTS）調査票の情報は以下の通り： 

 

臨床症状/所見は不明であった。 

 

以下の検査および処置を受けた：activated partial thromboplastin 

time: (unspecified date) 116.5 seconds; blood fibrinogen: 

(unspecified date) 40 mg/dl, notes: low; blood test: 

(unspecified date) unknown results; body temperature: 

(2021/08/04) 36.4 Centigrade, notes: before vaccination; coma 

scale: (2021/08/05) 300; computerised tomogram: (2021/08) 肺動

脈血栓塞栓症の疑い; electrocardiogram: (2021/08/05) unknown 

results; fibrin d dimer: (unspecified date) 400 ug/ml, notes: 

high; haematocrit: (unspecified date) 35.3 %; haemoglobin: 

(unspecified date) 28.6 g/dl; international normalised ratio: 

(unspecified date) 1.92; platelet count: (unspecified date) 

14.2*10^4 /mm3; prothrombin time: (unspecified date) 38 %; red 

blood cell count: (unspecified date) 3.34*10^4 /mm3; sars-cov-2 

test: (2021/08/05) negative; white blood cell count: 

(unspecified date) 14690 /mm3; スメアでの凝集所見は未実施;平時

の血小板数は不明;抗血小板第 4因子抗体および抗 HIT 抗体は未実施; 

抗原定性検査および抗原定量検査が含まれた。 

 

画像検査には、超音波検査の実施があった。CT（コンピューター断層

撮影）2021/08/05 実施、造影なし、撮影部位は頭部、胸部および腹部

であった。胸部 X線検査にて血栓/塞栓症の所見はなかった。 

 

除外された疾患はなかった。 

 

COVID-19 の罹患歴およびヘパリン投与歴は不明であった。 

 

血栓のリスクとなる因子は不明であった。 
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事象の臨床経過は以下の通り： 

 

2021/08/05 09:30 頃 (ワクチン接種後 1日)、訪問看護師が自宅を訪れ

た際、うつ伏せで意識消失しているのを発見した。 

 

要介護度は 4で、訪問介護を受けていた。 

 

毎日訪問看護を受けていた。 

 

訪問看護師によって発見され、定期訪問のため 2021/08/05 09:30 頃、

患者宅に赴いたところ洋間床上にうつ伏せ状態でうずくまっている患

者を発見した。 

 

09:31、看護師は 119 通報した。 

 

救急隊は 09:41 に到着し、09:44 に患者と接触し、09:58 に出発し、

10:04 に市民病院に到着した。 

 

10:34、死亡が確認された。 

 

異状死体として警察に届けを出された。 

 

2021/08/06、報告医師は警察からの要請により検死を行った。 

 

2021/8、死後コンピュータ断層撮影（ＣＴ）の結果、死因は肺動脈血

栓塞栓症の疑いとのこと。 

 

報告医師は病院から血液検査の結果の申送りをされていない。 

 

血小板第４因子抗体検査を受けていたかどうかの報告はなかった。 

 

診療所において、それぞれ、2021/06/08 と 2021/08/04 に新型コロナウ

イルスに対するファイザー製ワクチンの初回、2回目接種を受けた。 

 

ワクチン接種後に姪に電話したが、体調不良または他の症状を訴える

ことはなかったと言われた。 

 

2021/08/04 21:30 頃、訪問看護師が患者宅から帰宅するとき、最終生

存確認された。 

 

患者の搬送病院の医師から提供された臨床経過： 
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2021/08/05、ワクチン接種翌日に患者は心肺停止（CPA）のため報告病

院に搬送された。すでに下顎硬直が強く、気管挿管は不能であった。 

 

アドレナリン合計 2mg と胸骨圧迫を行ったが、ROSC せず死亡が確認さ

れた。 

 

時間経過があったため、採血のデータは参考値であった。 

 

死因は不明であった。 

 

警察対応となった。 

 

2021/08/05、患者は死亡した。 

 

事象「すでに下顎硬直が強く、気管挿管は不能」の転帰は不明であ

り、残りの事象の転帰は死亡であった。 

 

調査項目に関する情報は以下の通り： 

 

患者は、アレルギー歴、副作用歴、報告以外のワクチン接種歴、副反

応歴はなかった。 

 

独居で生活していた。 

 

要介護度は 4であった。 

 

日常生活動作（ADL）に関して、患者は車イス、歩行器を使用してい

た。 

 

経口摂取が可能であった。 

 

ワクチン接種前後の異常はなかった。 

 

2021/08/05 09:30 に異状発見され、訪問看護師が定期訪問したとこ

ろ、自宅洋間にうつ伏せでうずくまっている患者を発見した。 

 

2021/08/05 09:31 に救急要請され、2021/08/05 09:41 に救急隊が到着

した。 

 

救急隊到着時の状態は、心肺停止（CPA）とジャパンコーマスケール

（JCS）300 であった。 
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搬送手段は救急車であった。 

 

搬送中の有害事象の臨床経過及び処置の詳細は、酸素吸入、気道確

保、胸骨圧迫、心電図、自動体外式除細動器（AED）であった。 

 

2021/08/05 10:04、病院に到着した。 

 

治療の詳細は、点滴、CPR、アドレナリン合計 2mg、胸骨圧迫、マスク

換気であった。 

 

採血、X線および CT を実施した。 

 

2021/08/05 10:34、死亡確認された。 

 

死亡自画像診断は実施された。 

 

死亡自画像診断結果の詳細は、肺動脈血栓塞栓症であった。 

 

 

 

死因及び医師の死因に対する考察（判断根拠を含む）： 

 

上記画像診断より肺動脈血栓塞栓症と推定診断された。 

 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含

む）： 

 

不明。 

 

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

評価不能と評価した。他要因(他の疾患等)の可能性はパーキンソン病

の既往である。 

 

報告医師のコメントは以下の通り： 

 

接種後翌日に肺動脈血栓塞栓症で死亡した。接種後 1日で血栓が形成

されるかどうかは意見が分かれると思われるが、報告医師では判断で

きなかった。患者家族が厚生労働省への発生報告を望んでいる。 
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報告したその他の医師は、事象を重篤と分類し（死亡に至った）、事

象と BNT162b2 との因果関係を評価不能（時間経過あり）と評価した。 

 

 

 

新しい報告者（医師）は、事象を重篤と評価し、因果関係は可能性小

であると述べた。 

 

 

 

修正：この追加情報は前報で報告された情報を修正するために提出さ

れた：1回目接種 2021/06/08、2 回目接種 2021/08/04 が事象として追

加された。 

 

 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である： 

 

事象の更新（肺血栓塞栓症の説明の更新、血栓症の削除、血小板減少

症の追加）、死亡の詳細と経過。 

 

 

 

追加報告（2021/11/12）：追加調査は完了した。これ以上の情報は期

待できない。 

 

 

 

修正：この追加報告は前回報告された情報を修正するために提出され

ている： 

 

事象「肺動脈血栓塞栓症疑い/血栓症（血栓塞栓症を含む）（血小板減

少症を伴うものに限る）」を「血小板減少症を伴う血栓症」に再コー

ドし、経過を修正した。 

 

 

 

追加情報（2021/11/22）： 

 

本報告は主要な同医師からの自発的な追加情報報告である。 

 

新規情報は以下を含んだ： 
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病歴、臨床検査値、報告者情報、併用薬が追加された。 

 

 

 

追加情報（2021/12/20）：本報告は、連絡可能なその他の医師の追加

報告書の回答より入手した自発追加報告である。  

 

新情報は以下の通り：正確な報告者を更新、臨床検査値を追加、2回目

の投与の使用期限を更新、製品タブにて投与量追加および投与説明を

更新、事象『心肺停止』『関節硬直』を追加。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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11211 

そう痒症; 

 

アナフィラキシー反

応; 

 

発疹; 

 

紅斑; 

 

胸痛; 

 

腹痛; 

 

蕁麻疹; 

 

風疹 

脂質異常症; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ 

最初に入手した安全性情報は非重篤の有害事象のみを報告していた。

2021/08/03 に入手した追加情報によると、本症例は現在重篤な有害事

象を含んでいた。情報は一緒に処理される。 

 

 

 

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)および医

薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21122153。 

 

2021/07/01 10:00（ワクチン接種日）、48 歳 7ヶ月の非妊娠女性患者

はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロ

ット番号：EW0207、有効期限：2021/09/30、筋肉内、左腕、2回目、単

回量）を接種した（48 歳時）。 

 

病歴は、脂質異常症（開始日および罹患中かは不明）、日付不明日に

ＣＯＶＩＤ－１９（ワクチン接種前、患者はＣＯＶＩＤ－１９と診断

された）。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（報告によると）。 

 

患者には、家族歴がなかった。 

 

併用薬は報告されなかった、しかしながら、患者はワクチン接種 2週

間以内に他のどの薬物投与されていないと報告された。 

 

患者は、COVID ワクチン接種前 4週以内に他のどのワクチンも受けなか

った。 

 

2021/06/10 10:00（ワクチン接種日）、患者は以前、ＣＯＶＩＤ－１

９免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EY2173、

有効期限：2021/08/31、筋肉内、左腕、1回目、単回量）の最初の接種

を受けた（48 歳時）。 

 

2021/07/04 07:00（ワクチン接種 3日後）、患者は全身性発疹、腹

痛、胸痛を発現した。 

 

2021/07/04 時刻不明、手足の発赤および膨疹を発現した。 

 

2021/07/20、患者は発疹を発現し、そう痒は悪化した。 

 

2021/07/24、患者は風疹を発現した。 
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2021/07/25、患者はアナフィラキシーを発現した。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

2021/07/01、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。患者は、

手足の発赤および膨疹を発現した。 

 

2021/07/07、患者は報告者の病院を受診し、セレスタミンを処方され

た。 

 

2021/07/17、発疹は全身まで広がり、ビラノアが処方された。 

 

2021/07/20、発疹とそう痒は悪化し、プレドニンが処方された。 

 

2021/07/24、改善なし。血液検査が行われた。風疹も疑われた。抗体

検査が行われた。 

 

2021/07/25、腹痛および胸痛も出現し、アナフィラキシーも疑われ

た。患者は病院へ救急搬送された。病院の皮膚科加療中。発疹はやや

軽快も持続した。 

 

2021/08/02（ワクチン接種 32 日後）、事象の転帰は未回復であった。 

 

報告者は、事象の結果、医師または他の医療専門家の診療所/クリニッ

クへの訪問および救急救命室/部または緊急治療となったと述べた。 

 

ワクチン接種以降、患者はＣＯＶＩＤ－１９の検査をされなかった。 
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11318 

ギラン・バレー症候

群; 

 

帯状疱疹 

シェーグレン症候

群; 

 

入院; 

 

原発性胆汁性胆管

炎; 

 

骨粗鬆症 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師

からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21122526。 

 

 

 

2021/06/29、73 歳の女性患者は BNT162B2（コミナティ注射剤、単回

量、投与経路不明、バッチ/ロット番号：EY5423、有効期限：

2021/08/31）の 2回目の投与を COVID-19 免疫のために受けた。 

 

関連する病歴は、2015/01 から継続中の原発性胆汁性胆管炎、2015 か

ら継続中の（原発性胆汁性胆管炎より少し後）シェーグレン症候群、

不明日から継続中の骨粗鬆症を含んだ。 

 

他院で治療中だったため、すべての病気の詳細は不明であった。 

 

患者には、家族歴がなかった。 

 

事象発現前の 2週間以内に服用した併用薬は、2015 から継続中で原発

性胆汁性胆管炎のためにウルソデオキシコール酸 600mg 内服、不明日

から継続中で骨粗鬆症のためにアレンドロン酸Ｎａ 35mg 週 1 回内服、

を含んだ。 

 

2021/06/08、患者は BNT162B2（コミナティ、バッチ/ロット番号：

EY2173、有効期限：2021/08/31）の最初の投与を以前に受けた。 

 

患者は、COVID ワクチン前の 4週間以内に他のどのワクチンも受けなか

った。 

 

2021/06/27（ワクチン接種 2日前）、患者は入院した。 

 

2021/07/18、14:00 ごろ（ワクチン接種 19 日後）、有害事象発現日と

報告された。事象名は脊髄炎、ギラン・バレー症候群として報告され

た。睡眠中、腹-腰部（Th9-10 領域にほぼ一致）の痛みで覚醒した。右

大腿部にしびれ感があった。 

 

2021/07/23 から歩行時にふらつくようになった。両下肢の筋力低下が

悪化し、上肢にもしびれ感出現したため、2021/07/26、脳神経外科ク

リニックを紹介され、2021/07/27、受診した。腱反射は消失した。 

 

2021/07/28、脊髄液単核球 12/ul、蛋白 99mg/dl、帯状の感覚障害から

脊髄炎考えられたが、2021/07/26、頭胸髄に磁気共鳴画像（ＭＲＩ）

で疱疹が検出されず、2021/07、抗アクアポーリン-4（AQP4）抗体陰性

772



の狭義の Sjogren syndrome myelitis と考えられた。両上肢の筋力低

下が進行性であったが、IVIG で改善し、ギラン・バレー症候群の合併

の疑いがあった。ギラン・バレー症候群（GBS）症例に対する調査票は

実施された： 

 

臨床症状：両側性かつ弛緩性の上肢や下肢の筋力低下（発現日：

2021/07/23）、筋力低下を来した上肢や下肢における深部髄反射の低

下または消失。報告時点までの、症状の極期における Hughes の機能尺

度分類（当てはまるものをひとつ選択）：3 （歩行器、または支持が

あれば 5m の歩行が可能）。単相の疾患パターンを有し、筋力低下の発

現から最悪の状態までの間隔が 12 時間から 28 日間であって、その後

に臨床的安定期を迎えた（報告時点までの内容をもとに選択）。 

 

2021/07/27、電気生理学的検査を実施した。GBS とは一致しないが、病

初期に明らかな異常はなくて否定はできなかった。 

 

2021/07/28、髄液検査を実施した。細胞数 12/uL、糖 59mg/dl、蛋白

99mg/dl。蛋白細胞解離はなかった。 

 

鑑別診断：脊髄炎を合併している可能性がある。抗 AQP4 抗体陰性。狭

義の Sjogren syndrome myelitis と考えられる。 

 

2021/07/26、MRI を実施した。自己抗体の検査は実施されなかった。先

行感染はなかった。 

 

2021/09/06、2021/07/18 2:00 頃 覚醒（2回目ワクチン接種の 19 日

後）、患者が後根神経節炎を経験したと報告された。患者は処置を受

け、詳細は免疫グロブリン大量静注、ステロイドパルスであった。 

 

2021/07/23（推定）（2回目ワクチン接種の 24 日後）、患者はギラ

ン・バレー症候群を経験した。患者は処置を受け、詳細は免疫グロブ

リン大量静注であった。 

 

関連する検査は以下を含んだ： 

 

2021/07/27 に実施された胸椎ＭＲＩ、結果：異状なし。 

 

2021/08/02 に実施された頸椎ＭＲＩ、結果：異状なし。 

 

2021/07/28 に実施された髄液検査 細胞数、結果：12/uL、正常高値は

＜5であった。 
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2021/07/28 に実施された髄液検査 単核球数、結果：12/uL、正常高値

は＜5であった。 

 

2021/07/28 に実施された髄液検査蛋白、結果：99mg/dL、基準値は 10

～40 であった。 

 

コメント/経過は以下の通りだった： 

 

入院当初は脊髄後角から脊髄後索の一部にかけての脊髄炎とギラン・

バレー症候群（GBS）のオーバーラップと考えていたが、その後の検査

でも脊髄障害の明らかな根拠は見つからなかった。このため、患者は

後根神経節炎と GBS の合併と診断された。 

 

それはシェーグレン症候群にしばしば合併する後根神経節炎と異な

り、ワクチン接種後に急性発症したと考えられ、副反応の可能性は除

外することができない。 

 

 

 

報告者は症例報告を専門誌に出し、それは受け入れられた。以下は、

2022/01 に雑誌「脳神経内科」第 96 巻 1号に掲載される、報告者によ

って書かれた論文であった。 

 

タイトル：COVID-19 ワクチン接種を受けたシェーグレン症候群患者に

生じたギラン・バレー症候群と後根神経節炎。 

 

キーワード：COVID-19 ワクチン、ギラン・バレー症候群、後根神経節

炎、シェーグレン症候群。 

 

はじめに： 

 

COVID-19 罹患後の Guillain-Barre 症候群（GBS）発症例が報告された

が、英国では COVID-19 流行中に GBS の発生頻度は増加しておらず、因

果関係は否定的である。 

 

COVID-19 ワクチンの中でもウイルスベクターワクチンには GBS 発症リ

スクが指摘されたが、mRNA ワクチンでは指摘されていない。しかし、

自己免疫疾患患者がワクチン接種を受けて重篤な神経系障害を起こす

リスクについては検討されていない。Sjogren 症候群（SS）の女性が、

2回目の mRNA ワクチン接種の 20 日後に GBS と後根神経節炎と考えれら

る神経障害を発症した。因果関係は不明であるがワクチン接種が発症

に関与した可能性を否定できず、注意喚起のため報告する。 
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症例： 

 

患者：73 歳、女性。 

 

主訴：両側の下腹部から腰部痛としびれ感、両下肢の進行性の筋力低

下。 

 

既往歴：2015 年に原発性胆汁性胆管炎と SS と診断され治療中。 

 

現病歴：2021 年 6 月下旬とその 3週間後に Pfizer 製 COVID-19 ワクチ

ンを接種した。2回目接種の 20 日後、両側の下腹部から腰部、帯状の

部分の強い痛みで目が覚めた（第 1病日）。翌朝、右前腿前面のしび

れ感に気づいた。第 6病日には坐位から立ち上がりにくく、歩行時に

ふらついたため某院を受診したが、問題は指摘されなかった。第 8病

日には上肢の助けがないと立ち上がれず、伝い歩きになった。第 9病

日、左の手掌と指にしびれ感が出現した。第 10 病日に当科を受診する

までに発熱や起立性低血圧、排尿障害はなかった。 

 

診察所見：瞳孔径は左右とも 3mm で対光反射は迅速であった。眼球、

顔面筋、軟口蓋、舌の運動障害はなかった。上肢に明らかな筋力低下

はなく、握力は右 15kg と左 13kg であった。両側下肢の筋力は、徒手

筋力テストで 3レベルであった。左上腕二頭筋反射は減弱、他の腱反

射は消失していた。病的反射は陰性であった。両側の Th10-Th12 皮膚

文節にほぼ一致する部位に高度の感覚鈍麻と痛覚鈍麻があり、右大腿

前面、L2 - L3 皮膚文節にほぼ一致する部位に軽度の感覚鈍麻が見られ

た。他の部位に明らかな感覚鈍麻はみられなかった。振動感（振動感

知時間）は、橈骨遠位端で右 13 秒、左 15 秒、内果では右 14 秒、左 10

秒間であった。 

 

検査所見：血清の IgA と IgM 濃度が上昇していたが、免疫電気泳動で M

蛋白は検出されなかった。抗 SS-A 抗体と抗 SS-B 抗体が陽性であっ

た。入院日に両側の正中神経、尺骨神経、脛骨神経、腓腹神経の伝導

検査を行った。運動神経の遠位潜時、近位部刺激及び遠位部刺激の M

波振幅、伝導速度、および感覚神経の活動電位と伝導速度は正常範囲

内であった。頸椎と胸椎 MRI では脊髄に異常信号はなく、頸部から骨

盤までのＣＴ検査で腫瘍性病変やリンパ節腫大を認められなかった。 

 

入院後経過：第 11 病日には左上腕二頭筋反射も消失しており、GBS と

後根神経節炎の合併と診断した。第 11～15 病日に、免疫グロブリン大

量静注療法（総量 2.0g/kg）は、実施された。また、結核性髄膜炎や真

菌性髄膜炎が否定的だったので、第 13～17 病日にメチルプレドニゾロ
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ン（1000mg/日）点滴静注療法を行った。握力は第 14 病日まで低下し

たが、その後は徐々に回復した。下肢の筋力は、ほぼ同様に回復し

た。第 15 病日には、腹～腰の痛みは消失した。第 24 病日には、患者

は坐位から一人で立ち上がることができた。しびれ感の強さは半分程

度に軽減したが、両側の Th10 ～Th12 皮膚分節と L2～L3 皮膚分節にほ

ぼ一致する部位に感覚鈍麻は残った。第 34 病日には、独歩が可能で、

Romberg 徴候陰性、片足立ちは左右共に 10 秒間可能であった。 

 

血清および髄液検査所見は以下を示した： 

 

血中銅（Cu）（基準値：8-128）：134ug/dl、葉酸（基準値：3.60-

12.9）：10.80ng/ml、ビタミン B12（基準値：233-914）：

342.9pg/ml、ビタミン B1（基準値：24-66）：28pg/ml、IgG（基準値：

861-1747）、1238mg/dl、IgA（基準値：93-393）：458mg/dl（増

加）、IgM（基準値：50-269）：402mg/dl（増加）、C3（基準値：73-

138）：108mg/dl、C4（基準値：11-31）：19mg/dl、CRP（基準値：

0.0-0.14）：0.1mg/dl、赤沈（基準値：3-15）：49mm/h、抗 SS-A 抗体

（基準値：＜10.0）：≧1200u/ml、抗 SS-B 抗体（基準値：＜10.0）：

53.7u/ml、抗 Sｍ抗体（基準値：＜10.0）：2.9u/ml、PR3-ANCA（基準

値：＜3.5）：＜1.0u/ml、MPO-ANCA（基準値：＜3.5）：＜1.0u/ml、

抗 AQP4 抗体（基準値：＜3.0）：＜1.5u/ml、細胞数（基準値：≦

5）：12/ul、単核球数：12/ul、多形核球：0/ul、蛋白（10-40）：

99mg/dl、ブドウ糖（基準値：50-75）：59mg/dl、 ミエリン塩基性蛋

白質（MBP）（基準値：≦102）：＜40pg/ml、アデノシンデアミナーゼ

（ADA）：2.3u/l、クリプトコッカス抗原：陰性。 

 

考察：四肢の筋力低下は進行性で、すべての腱反射が消失したので、

それらの所見は GBS の診断に必要な条件を満たした。第 10 病日の末梢

神経伝導検査の結果が正常でも、GBS を否定しなかった。また、髄液の

単核球数増多があっても＜50/ul なので蛋白細胞解離の診断に至ること

ができたが、SS や脊髄炎などとの鑑別診断が必要である。さらに、発

症時の腹痛は、診断に疑いをもたせる特徴である。両側の Th10-Th12

と右 L2-L3 皮膚分節に相当する部分に感覚鈍麻はあり、GBS 単独であれ

ば非定形例に相当するが、後根神経節炎の合併が強く疑われた。 

 

SS 患者に合併する末梢性神経障害には多くの種類があり、病理学的に

は、2つのタイプがある：血管炎を主体とするものと、Tリンパ球浸潤

を伴う神経細胞脱落がみられるものがある。末梢性神経障害を合併し

た SS 症例の約 20%にみられる後根神経節炎では、左右非対称な髄節性

感覚障害がみられ、感覚性運動失調型ニューロパチーの臨床像をしば

しば示す。末梢神経伝導検査では感覚神経活動電位が低下、消失し、

ＭＲＩで脊髄後索の変性所見がみられることも多い。 
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本例の髄節性感覚障害には左右非対称の部分がみられたが、筋力が回

復した時点で Romberg 徴候は陰性、また、ＭＲＩ検査や末梢神経伝導

検査は正常であった。このように、新たに生じた後根神経節炎である

と推測され、それが COVID-19 ワクチン接種によって誘発されたという

可能性は否定することができなかった。SS 患者での COVID-19 ワクチン

接種と GBS 発症との因果関係は検討されていないが、SS 患者では神経

系障害の発現についてより深い注意が必要とされる。 

 

まとめ：Sjogren 症候群の 73 歳女性患者が COVID-19 ワクチン接種（フ

ァイザー）の 20 日目にギラン・バレー症候群と後根神経節炎と考えら

れる神経障害を発症した。因果関係は不明であるが、ワクチン接種が

事象の発現に関与した可能性は除外することができない。Sjogren 症候

群患者において、ワクチン接種後の神経障害について、更に深い注意

が必要である。 

 

Abstract: A 73-year-old woman with a medical history of 

Sjogren's syndrome developed painful dysesthesia in the abdomen 

and back 20 days after she had received the second dose of 

Pfizer COVID-19 vaccine. She visited us ten days after the 

onset, complaining of progressive limb weakness. There were 

moderate muscle weakness and areflexia in the four extremities 

with negative pyramidal tract signs. She had decreased 

sensation to pin-prick and light touch in regions corresponding 

to bilateral Th 10-12 and right L2-3 dermatomes. The patient 

was diagnosed with concurrent Guillain-Barre syndrome and 

dorsal root ganglionitis. A combined treatment with intravenous 

immunoglobulin and methylprednisolone infusion was followed by 

a marked improvement. 

 

事象後根神経節炎の転帰は、後遺症はあるが回復した、回復日は特定

できなかった（報告通り）。 

 

事象ギラン・バレー症候群の転帰は、後遺症はあるが回復した、回復

日は特定できなかった（報告通り）。 

 

 

 

報告者は、事象後根神経節炎を重篤（永続的/顕著な障害/機能不全）

と分類した。 

 

報告者は事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 
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報告者は、事象ギラン・バレー症候群を重篤（2021/06/27 から入院、

入院期間 29 日間）と分類した。 

 

報告者は、事象ギラン・バレー症候群と BNT162B2 間の因果関係を評価

不能と評価した。 

 

事象の転帰は、後遺症はあるが回復した、回復日は特定できなかった

（報告通り）。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は原発性シェーグレン症候群の神経系

合併症であった。 

 

報告医師コメント：シェーグレン症候群では様々な神経系の障害を合

併することは知られているが、2回目の接種の 19 日後の発現なので、

引き金になった可能性は否定できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は、保健当局に適切な報告を行うため提出された。 

 

 

 

追加情報（2021/09/06）: フォローアップレターへの返事として連絡

可能な同医師から入手した新情報は、以下を含む：関連する病歴、併

用薬、臨床検査値、事象詳細（脊髄炎とシェーグレン症候群は、事象

として削除された）、新たな事象（後根神経節炎）と臨床経過。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/22）：これは、以下の文献情報源における文献報

告である：「COVID-19 ワクチン接種を受けた Sjogren 症候群患者に生

じた Guillain-Barre 症候群と後根神経節炎」、脳神経内科、2021、

Vol：95(5)、pgs：692-694。 

 

 

 

更新情報：文献情報、製品有効期限。 
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追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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11346 

呼吸困難; 

 

塞栓症; 

 

深部静脈血栓症; 

 

疾患; 

 

肺動脈血栓症 

てんかん; 

 

アルコール摂取; 

 

非タバコ使用者 

本報告は以下の文献情報に対する製品品質グループおよび規制当局か

ら連絡可能な報告者（医師、その他の医療従事者）から受領した自発

報告である。 ：新型コロナワクチン接種との関連が疑われる肺動脈血

栓塞栓症の 1症例、第 68 回日本法医学学術近畿地方集会、202; vol: 

68; pgs: 16。受付番号：v21123005（PMDA）。その他の症例識別番

号：JP-PFIZER INC-202101651572 (Pfizer)。 

 

 

 

2021/08/05、09:00（61 歳 3 ヵ月時）、61 歳 3ヵ月の男性患者は

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

FD0889、有効期限 2021/12/31、筋肉内、2回目、単回量）の投与を受

けた。  

 

病歴はアルコール（+、継続中かどうかは不明）、喫煙（-、継続中か

どうかは不明）、症候性てんかん（上記 2種類の経口薬は治療のため

に投与されていた）であった。 

 

併用薬は症候性てんかんに対し経口バルプロ酸ナトリウム（バルプロ

酸ナトリウム）、症候性てんかんに対し経口フェブキソスタット（フ

ェブリク）であった。 

 

過去薬歴は以下の通り：症候性てんかんに対しバルプロ酸ナトリウム

（経口）、喘息に対しレルベア 200 エプリタ使用（吸入用）、高尿酸

血症に対しフェブリック錠（経口）であった。  

 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。  

 

家族歴は、提供されなかった。  

 

ワクチンのスクリーニング・アンケート（基礎疾患、アレルギー、最

近 1か月以内のワクチンの接種もしくは疾患の発現、併用薬投与、医

薬品副作用歴および発育状態）に関して考慮される点はなかった。  

 

2021/07/15、09:00（61 歳時）、患者は以前 COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号 EY5422、有効期限

2021/11/30、投与経路不明（筋肉内と推定、報告通り）、初回、単回

量）の投与を受けた。  

 

2021/08/06（ワクチン接種後翌日）、患者は右下肢深部静脈血栓症お

よび左右肺動脈幹部血栓を発症した。  
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事象の経過は、以下の通りだった：  

 

2021/07/15、患者は BNT162b2 ワクチン接種の初回投与を受けた。  

 

2021/08/05（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2 ワクチン接種の 2回

目投与を受けた。  

 

2021/08/06（ワクチン接種の翌日）、患者は少し体調が悪く、労作時

に息苦しさがあった。  

 

2021/08/10（ワクチン接種後 5日）、患者はクリニックを受診するた

め、自転車で家を出発した。  

 

途中で倒れ、救急搬送され処置を受けた。  

 

しかし、蘇生しなかった。  

 

2021/08/10、患者は死亡したと報告された。  

 

2021/08/11、調査法手続きで、剖検が施行された。  

 

死因は、右下肢深部静脈血栓症;および左右肺動脈幹部血栓であった。  

 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類した。  

 

事象と BNT162b2 間の因果関係は、提供されなかった。  

 

報告された情報は以下の通り：塞栓症（死亡）、肺動脈血栓症（死

亡、転帰：死亡、すべて急性肺動脈血栓塞栓症と記載）、深部静脈血

栓症（死亡、転帰：死亡、左下肢深部静脈血栓症と記載）。 

 

事象急性肺動脈血栓塞栓症、急性肺動脈血栓塞栓症は救急治療室受診

にて評価された。 

 

実施した臨床検査、手順は以下の通り： 

 

剖検：外表には、損傷は認められなかった（メモ：自転車転倒に伴う

ものと考えられるもの以外）。心重量 517g（左室厚：1.5cm、右心室

厚：0.6cm）で心拡大が考えられた。房室内血液は暗赤色流動血であ

り、凝血はごく少量であった。大動脈や冠状動脈で一部プラークが観

察されたが、硬化狭窄等は観察されなかった。左右の肺動脈主幹部に

内腔を完全に閉塞する血栓が認められた。左下肢深部静脈には血栓は
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観察されなかったが、右大腿静脈下部から後脛骨静脈にかけて血栓が

観察された。 

 

死亡日は不明であった。 

 

報告された死因は、塞栓症、肺動脈血栓症であった。 

 

症例は 60 歳代前半の男性であった。 

 

患者はコミナティ筋注の新型コロナワクチンの 2回目接種を受けた。 

 

初回のワクチン接種 21 日後、後 1日目（2回目のワクチン接種 1日

後）、息切れ等の体調不良を感じ始めた。同日（2回目のワクチン接種

翌日）、日課のウォーキング（およそ 1時間）に出かけた。しかし 2

回目のワクチン接種 2日目以後出かけなかった。2回目のワクチン接種

5日後、体調不良が増悪し、受診のためワクチン接種を受けた病院に自

転車で向かうために家を出たが、途中で倒れこんだ。救急隊到着時、

心肺機能停止であった。救急搬送され救命処置を受けたが、蘇生する

ことなく死亡が確認された。遺族からの剖検要請があり、死亡 21 時間

後に死因の調査法解剖を行った。 

 

本例において、剖検結果より左下肢深部静脈内血栓が剥離し、左右肺

動脈主幹部を閉塞させ、急性肺動脈血栓塞栓症により死亡したと判断

された。深部静脈血栓症は肥満、手術、外傷、長期臥床などが誘因と

なることが知られているが、患者死亡はいずれの場合にも該当しなか

った。したがって新型コロナワクチン接種が深部静脈血栓形成に何ら

かの影響を及ぼした可能性があると示唆された。 

 

著者は病理組織検査結果および文献的考察を報告した。 

 

患者のイニシャルは報告された。 

 

2021/07/15、09:00、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2、筋肉内

（推定）、単回量、初回接種を受けた。 

 

2021/08/05、09:00（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2、筋肉内（推定）、単回量、2回目接種を受けた。 

 

報告された有害事象に関連する結果は以下の通り： 

 

2021/08 不明日（2021/08/13（判読困難）から 2021/08/16（判読困

難）とも報告）、CRP 定量（C-反応性蛋白）2.23mg/dL。 
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2021 年不明日（2021/11/01 から 2021/11/04、報告通り）、インターロ

イキン 268 pg/mL。 

 

2021/11 不明日（2021/11/01 から 2021/11/02、報告通り）、尿酸

10.2mg/dL。IgE（免疫グロブリンＥ）-RIST 2000IU/ml。事象の経過は

以下の通り： 

 

2021/07/15、09:00、患者は別のクリニックで初回接種を受けた。 

 

2021/08/05、09:00、患者は別のクリニックで 2回目接種を受けた。 

 

2021/08/06、日課の散歩に出かけた。 

 

2021/08/07（ワクチン接種 1日 15 時間後）、2回目接種後から体調が

悪く、2021/08/06（ワクチン接種 15 時間後）から息切れが続いている

と妻に話した。 

 

2021/08/10、クリニック（ワクチン接種を受けた）に電話で不調を訴

えた。 

 

事象不調、息切れは救急治療室受診に終わった。 

 

患者は正午に受診予定であった。自転車でクリニックへ移動中、自転

車から降りて急変した。 

 

11:49、救急隊覚知した。 

 

12:03、救急隊は現場に到着した。 

 

12:21、救急隊は病院に到着し、到着時心肺停止（CPA）であった。 

 

13:02、患者の死亡が確認された。 

 

調査項目情報は以下の通り： 

 

2021/08/10、11:49、救急要請された。 

 

2021/08/10、12:03、救急隊が到着した。 

 

救急隊到着時の状況：患者は CPA の状態であった。 
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搬送手段：救急車 

 

搬送中の経過および処置内容：気管内挿管、胸部圧迫。 

 

病院到着時刻：2021/08/10、12:21 

 

到着後の治療内容：胸部圧迫継続、アドレナリン 2A 投与。 

 

検査：2021/08/10、CT、胸単が実施された。 

 

2021/08/10、13:02、死亡が確認された。 

 

検死：Ai 用 CT の設備がないので不実施であった。 

 

死因および医師の死因に対する考察、ワクチン接種と死亡との因果関

係に対する医師の考察：死因は急性肺動脈血栓塞栓症（PTE）であっ

た。右膝窩静脈と中心にその上下に血栓の充満があった。左下肢深部

静脈には血栓が見られなかったので、この部の血栓が自転車で移動中

に剥がれ肺動脈に塞栓となったと考えられた。ワクチン接種と直接因

果関係があると考えられた。 

 

他疾患等、他要因の可能性は報告されなかった。  

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：  

 

ワクチン接種による血栓症が強く疑われた。  

 

2021/08/10（ワクチン接種後 5日）、事象の転帰は死亡であった。 

 

 

 

調査には、関連するバッチレコードの確認、逸脱調査、および報告さ

れたロットと製品タイプの苦情履歴の分析が含まれた。  

 

最終的な範囲は、報告されたロット FD0889 の関連ロットであると決定

された。  

 

苦情サンプルは返送されなかった。  

 

調査中に、関連する品質の問題は特定されなかった。  

 

製品の品質、規制、検証、安全性に影響はない。  
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PGS Puurs は、報告された欠陥はバッチの品質を表すものではなく、バ

ッチは引き続き許容可能であると結論付けた。  

 

NTM プロセスは、規制当局への通知は不要であると判断した。  

 

報告された欠陥は確認できなかった。  

 

苦情が確認されなかったため、根本原因または CAPA は特定されなかっ

た。 

 

実行された調査に基づき、成田倉庫における工程に原因となる可能性

がある事項は認められなかったと報告された。よって、成田倉庫にお

ける製造、品質管理等に対する影響は無い。 

 

本品質情報に関連する事項は認められなかった。また、当該ロットが

関連する逸脱事象として以下のものが報告された（管理番号/タイト

ル）。いずれの逸脱も製品品質に対する影響は無いと考えられる： 

 

DEV-064/トレイの落下（1トレイ）、DEV-065/AeroSafe 梱包作業時の

落下・横転の発生（FD0889）。 

 

当該ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は認めら

れなかった。 

 

当局への報告の必要性は無かった。 

 

成田倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の CAPA は実施し

ないと報告された。 

 

事象不調、息切れの転帰は不明であった。 

 

 

 

追加情報（2021/08/25）：  

 

製品品質苦情グループから受け取られる新情報は、以下を含む：  

 

検査結果が追加された。 
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追加情報（2021/09/01）: 

 

製品品質苦情グループから入手した新たな情報は、調査結果を含む。 

 

 

 

追加情報（2021/10/22）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は

期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/10）：これは症例 202101651572 と 202101035641

が重複していると通知する追加情報報告である。最新及び今後の関連

するすべての追加情報は 202101035641 で報告される予定である。  

 

 

 

追加情報（2021/12/10）：これは最初の医師からの追加情報である。

更新情報：患者のイニシャル、初回/2 回目のワクチン接種詳細（開始

時間、投与経路、有効期限）、併用薬、病歴、臨床検査値、事象経

過、死亡の詳細、死因およびワクチン接種との因果関係に関する報告

者のコメント。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。追加情報は期待できない。 
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11353 

呼吸困難; 

 

心不全; 

 

心肺停止; 

 

筋固縮 

うっ血性心不全; 

 

心障害; 

 

腎不全; 

 

腎症; 

 

血液透析; 

 

透析 

本報告は、製品品質グループおよび規制当局経由で連絡可能な報告者

（医師およびその他の医療従事者）から入手した自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21122776、v21131011（PMDA）。 

 

他症例識別番号：JP- PFIZER  INC-202101527680（Pfizer）。 

 

  

 

2021/08/03 15:00（ワクチン接種日）、63 歳 9ヵ月の男性患者は

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

FE8162、使用期限 2021/11/30、接種経路不明、0.3ml、単回量、2回

目、63 歳時）を接種した。 

 

2021/08/03、ワクチン接種前の体温は摂氏 35.8 度であった。 

 

患者の家族歴は、報告されなかった。 

 

病歴は、心臓病、腎臓病（患者は末期腎不全に対する血液透析治療の

ため、定期的に通院していた）、血液透析、末期腎不全（2019/03 不明

日から不明日まで）、透析（2019/03 不明日から不明日まで）を含ん

だ。 

 

2020/12、患者はうっ血性心不全でもあった。 

 

患者は、アレルギー歴/アレルギー、副作用歴、報告以外のワクチン接

種歴、ワクチン副反応歴はなかった。 

 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬はセンノシド A+B（アローゼ

ン）、ランソプラゾール（ランソプラゾール）、ビソプロロールフマ

ル酸エステル（メインテート）を含み、すべての使用理由及び治療日

は報告されなかった。 

 

患者が BNT162b2 前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けたかど

うかは、不明であった。 

 

患者は、事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を

受けていなかった。 

 

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

最近 SARS-CoV2 のワクチン接種を受けなかった。 
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患者は、Pfizer -BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチ

ン接種を受けなかった。 

 

2021/07/13、患者は以前、BNT162B2（コミナティ、ロット番号：

EY0583、使用期限 2021/10/31）の初回接種を受けた（63 歳時）。 

 

2021/08/05（ワクチン接種 2日後）、患者は息苦しさ及び心不全を発

現し、死亡した（最初 2021/08/06 と報告され、後に 2021/08/05 と確

認された）。 

 

臨床経過は、以下の通りであった： 

 

2021/08/03 13:31 から 17:31 まで、患者は血液透析治療を受けて、著

変なく帰宅した。 

 

ワクチン接種直後は、特に体調不良の訴えはなかった。 

 

2021/08/05 11:30 頃、血液透析治療のために当院送迎車が患者を迎え

に行ったが、誰も反応しなかった。 

 

2021/08/05 午前 0時ごろ、外出先から帰宅途中に、息苦しさの訴えが

あった。 

 

患者の親族が患者の携帯電話に電話したが、反応がなかった。現地の

警察署に連絡した。 

 

翌日（2021/08/06 正午、後に 2021/08/05 朝と確認された）に、現地の

警察により患者の死亡が確認された。 

 

解剖後の検査はトリプターゼ上昇（99.2ug/L）を明らかにしたが、病

的意義は不明であった。 

 

事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は評価不

能と評価した。 

 

解剖後の検査はトリプターゼ上昇（99.2ug/L）を明らかにしたが、病

的意義は不明であった。 

 

他要因や他の疾患等の可能性を報告者は以下の通りにコメントした： 

 

基礎疾患として腎不全あり透析治療中であった。解剖時（剖検）にお

いて、組織学的に腎臓が廃絶し、心臓の肥大、冠状動脈の高度石灰化
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および狭窄、右胸腔内の多量の胸水貯留が観察された。心不全状態で

あったことがうかがわれた。 

 

解剖後の検査にてトリプターゼの上昇を認めたが、ワクチン接種から

死亡推定日時まで、少なくとも 1日以上経過していることから、アナ

フィラキシーの可能性は低く、死因としても、腎不全を背景とした心

不全の可能性が高いと考えている。 

 

2021/11/19、追加情報にて、2021/08/13 の血中死後検査の結果はトリ

プターゼに 99.2ug/L（上昇）、免疫グロブリンＥ（IgE）132 IU/ml

（正常範囲内）、N末端プロ脳性ナトリウム利尿ペプチド（NT-

proBNP）33000pg/ml、尿素窒素 32.8mg/dL、クレアチニン 4.87mg/dL を

示すと報告された。 

 

報告医師は、事象の最終的な診断名を死亡と評価した（発現日時：

2021/08/05、24 時間以上後）。 

 

事象死亡は重篤（死亡）と分類、BNT162b2 との因果関係を評価不能と

し、致命的な転帰（死亡日：2021/08/05）であり、事象が新たな薬剤/

その他の治療/処置の開始を必要としたかどうかは不明であった。 

 

剖検は実施された。 

 

2021/08/03 に回答された、COVID-19 ワクチン接種の予診票による追加

情報は、以下の通りだった： 

 

患者は、当時、心臓病と腎臓病を患っていて、処置または薬物を投与

されていた。 

 

患者は、前月、熱が出たり病気にかかったりしなかった。 

 

患者は、接種日に、体に具合が悪いところはなかった。 

 

患者は、けいれん（ひきつけ）を起こしたことがなかった。 

 

患者は、これまで薬物や食品などで重いアレルギー症状（アナフィラ

キシーなど）を起こしたことがなかった。 

 

患者は、これまでワクチン接種を受けて具合が悪くなったことがなか

った。 

 

予診票と診察の結果を考慮して、医師は、その日の接種が可能だと評
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価した。医師の診察と説明を受け、ワクチンの効果と副反応を理解し

た上で、患者はワクチン接種を希望した。 

 

調査項目に関する情報は、以下の通りだった： 

 

警察からの聴取では、患者がアレルギー/アレルギー歴、副作用歴、報

告以外のワクチン接種歴、ワクチンへの副反応歴はなしであった。 

 

患者は、自宅で独居生活であった。 

 

患者は、嚥下機能、経口摂取ができた。 

 

接種前後の異常は不明であった。 

 

異状は、2021/08/05 12:14 に発見された。 

 

異状発見の状況は、心肺停止（12:57）を含んだ。 

 

救急要請があり、救急隊は 2021/08/05 13:11 に到着した。 

 

救急隊到着時の患者の状態は、全身硬直が発現し、不搬送であった。 

 

他の詳細/有害事象の徴候及び症状は、以下の通りだった： 

 

タクシーで帰宅する際に、息苦しさの訴えがあったとのことだった。

発見時すでに死亡状態であり、他の状況は不明であった。 

 

有害事象の時間的経過は、以下の通りだった： 

 

2021/08/03 不明時間、患者はワクチン接種を受けた。 

 

2021/08/05 00:53、息苦しさの訴えあり、12:57、心肺停止で発見さ

れた。 

 

2021/08/05 朝頃が、死亡推定日時であった。 

 

医学的介入が必要とされたかどうかは、不明であった。 

 

多臓器障害/呼吸器/心血管系/皮膚/粘膜/消化器およびその他の症状/

徴候は、不明であった。 

 

2021/08/13、血中の死後検査の結果は、トリプターゼ 99.2ug/L（上
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昇）、免疫グロブリンＥ（IgE）132 IU/ml（正常範囲内）、N末端プロ

脳性ナトリウム利尿ペプチド（NT-proBNP）33000pg/ml、尿素窒素

32.8mg/dL、クレアチニン 4.87mg/dL を含んだ。 

 

さらに、製品品質苦情グループは、調査結果を報告した。 

 

追加報告にて、製品苦情チームからの報告とプールス部門から提供さ

れた情報は、PQC 結論および結果を含んだ。 

 

結論： 

 

該当ロットの有害事象安全要請の、調査また薬効欠如は、以前に調査

された。 

 

苦情は該当バッチの発行日から 6ヵ月以内に入手したため、サンプル

は活性成分の量を測定するために QC 研究室に送られなかった。 

 

すべての分析的結果はチェックされ、登録された範囲内であった。 

 

結論： 

 

『ファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチン』の苦情が調査された。 

 

調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査および報告ロットと製品

タイプの苦情履歴の分析が含まれた。最終的範囲は、報告ロット番号

FE8162 に関連していると決定された。苦情サンプルは返却されなかっ

た。 

 

関連する品質問題は調査中に特定されなかった。 

 

製品の品質、規制、バリデーションおよび安定性への影響はなかっ

た。 

 

プールス製造所は、報告された不具合は当該バッチの品質を代表する

ものではなく、当該バッチは依然として容認できると結論づけた。 

 

NTM プロセスで規制通知は必要ないと判定された。 

 

報告された不具合は確認できなかった。 

 

苦情が確認されなかったため、根本原因や CAPA は特定されなかった。 
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調査結果は、2021/08/31 に記載されている製品品質苦情グループから

入手した; 

 

原因となる可能性がある事項は、認められなかった。 

 

したがって、品質管理などに対する影響はない。 

 

製造記録の確認：品質情報に関連する事項は、確認されなかった。 

 

また、ロットに関連する逸脱事象として以下が報告された（管理番号/

タイトル）。 

 

影響を受けたトレイはいずれも市場に出荷されておらず、当該逸脱の

製品品質に対する影響はなかった。 

 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目がなかったため、該当無

しであった。 

 

苦情履歴の確認：当ロットでは、過去に起因する苦情の発生は、確認

されなかった。 

 

CAPA: 工程において原因が認められなかったので、特段の CAPA は実施

しない。 

 

  

 

調査結果の概要： 

 

成田倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は認められなか

った。よって、成田倉庫における製造、品質管理等に対する影響は無

い。 

 

調査項目： 

 

製造記録の確認： 

 

本品質情報に関連する事項は認められなかった。 

 

また、該当ロットが関連する逸脱事象として以下のものが報告された

（管理番号/タイトル）。当該逸脱による、製品品質に対する影響は無

いと考えられた： 
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DEV-067/SOFTBOX 入庫時の逸脱品（ラベル無しトレー）発見。 

 

DEV-074/AeroSafe 出庫時の逸脱品（ラベル無しトレイ）発見。 

 

保存サンプルの確認： 

 

参考品で確認する項目は無いため該当無し。 

 

苦情履歴の確認： 

 

該当ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は認めら

れなかった。 

 

当局への報告の必要性： 

 

無し。 

 

CAPA： 

 

成田倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の CAPA は実施し

ない。 

 

  

 

追加情報（2021/08/25）：製品品質苦情グループから入手した新情報

は以下の通り：検査結果。 

 

  

 

追加情報(2021/08/31): 

 

製品品質苦情グループから入手した新しい情報には調査結果が含まれ

ている。 

 

  

 

修正：本追加報告は、以前報告された情報を修正するために提出され

る：病歴／透析の併用治療は、血液透析に修正すべきである。 

 

  

 

追加情報（2021/10/19）: 

793



 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

  

 

追加情報（2021/11/26）: 

 

本追加報告は調査結果を提供しているファイザー製品品質苦情グルー

プからである。 

 

  

 

追加情報（2021/11/30）: 

 

本追加報告は、重複症例 202101527680 と 202101023224 の連携情報を

含んでいる。 

 

現在および以降すべての追加情報は企業症例番号 202101023224 にて報

告される。 

 

更新された情報は以下を含んだ： 

 

新報告者、患者の詳細（イニシャル、人種、民族）、事象死亡の詳細

（死亡日、死因、剖検の詳細）、他の病歴（腎不全、透析、うっ血性

心不全）、臨床検査値（クレアチニン、IgE/免疫マーカー、尿素窒

素、NT-proBNP、肥満細胞トリプターゼ）、3つの併用薬および 5つの

新事象。 
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11355 心室細動 糖尿病 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21122656。 

 

 

 

2021/07/26 16:30、74 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162b2（コミナティ、筋肉内注射、バッチ/ロット番号 FD0889、有効

期限 2021/09/30、単回投与１回目）の接種を受けた（74 歳時）。 

 

病歴には糖尿病があった。 

 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種はなかっ

た。 

 

ワクチン接種前の 2週間以内にその他の薬剤投与はなかった。 

 

併用薬はなかった。 

 

2021/07/27 23:10（ワクチン接種の 1日と 6時間 40 分後）、患者は

心室性不整脈、心室細動、心停止および低酸素脳症を発現した。 

 

2021/07/27（報告されるように）（ワクチン接種の 1日後）、患者は

入院した。患者は蘇生したが、患者は低酸素脳症を発現した。 

 

患者に虚血はなく、家族歴や関連する薬歴もなかった。原因ははっき

りしなかった。患者が蘇生した後、心電図は変化を示したが、その後

正常化した。心エコーでは心収縮は良好で、asynergy はなかった。患

者は、心臓カテーテル検査は行わなかった（厳密な虚血は否定されて

いた）。 

 

2021/08/03（ワクチン接種の 8日後）、事象の転帰は回復したが後遺

症ありであった（低酸素脳症）。 

 

他要因（他の疾患等）は不明であった。 

 

 

 

報告医師は以下の通りにコメントした： 

 

患者の家族の話では、ワクチン接種後より体調不良を訴え、その後心

停止に至ったとのことであった。精査できておらず、心室性不整脈の

原因は不明である（虚血は否定的と考えている）。 
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医師は、有害事象名の最終的な診断を心室細動と評価した。 

 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、明確な因果関係は不明で

あったため事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能とした。 

 

 

 

本事象は、37 日間の入院、救急治療室、および 5日間の集中治療室

（ICU）での治療を必要とした。  

 

2021/09/03 （ワクチン接種 1か月と 7日と 7時間 30 分後）、事象の

転帰は死亡につながるおそれであり、治療を必要とした。 

 

 

 

事象の症状/兆候は次の通り： 

 

ワクチン接種翌日の夜に、心室細動が発現し心停止となった。初期波

形は心室細動（VF）であった。その後蘇生した。しかし翌日、心室細

動を２回認めた。それまで症状の訴えはなかった。静注輸液、酸素、

人工呼吸、集中治療管理などの医学的介入を必要とした。 多臓器障害

があった。 影響を受けた器官系には、呼吸器と心血管系があった。  

 

次の呼吸器症状/徴候は認められなかった： 

 

両側性喘鳴/気管支痙攣、上気道性喘鳴、上気道腫脹、呼吸窮迫、顔呼

吸、呼吸補助筋の動員増加、後退、チアノーゼ、喉音発生、乾性咳

嗽、嗄声、咽頭閉鎖感、くしゃみ、鼻漏、その他。 

 

次の心血管系症状/徴候が認められた： 

 

低血圧（測定済み）、意識喪失、心室細動による心停止 

 

皮膚/粘膜、消化器、およびその他の症状/徴候は認められなかった。 

血液検査および生化学的検査は複数日にわたって行われ、心停止に伴

う異常を示した。 

 

剖検の有無は報告されなかった。 

 

796



 

 

調査結果： 

 

本ロットの有害事象安全性調査要請および/または薬効欠如は以前調査

された。関連するバッチの発行日後 6ヵ月以内に苦情が受領されたた

め、活性成分量測定のためにサンプルは QC 研究室に送信されなかっ

た。すべての分析結果は確認され、登録された限度の範囲内であっ

た。PFIZER-BIONTECH COVID-19 VACCINE の苦情が調査された。調査は

報告ロットと製品タイプに対し関連するバッチ記録、逸脱調査、苦情

履歴の分析の確認を含んだ。最終的な範囲は報告ロット：FD0889 の関

連ロットであると決定された。苦情サンプルは返却されなかった。調

査の間、関連する品質問題は確認されなかった。製品品質、規制、有

効性および安定性への影響はない。プールス製造所は報告された欠陥

がバッチの品質の代表でないと結論付け、バッチは許容される。NTM プ

ロセスは規制通知の必要はないと決定した。苦情が確認されなかった

ため、根本原因または CAPA は特定されなかった。 

 

 

 

2021/10/19、ファイザー製品品質グループは、調査書を提供した。 

 

調査結果の概要：成田倉庫における工程に原因となる可能性がある事

項は、認められなかった。したがって、成田倉庫における製造、品質

管理等に対する影響はない。 

 

調査項目は以下の通りであった： 

 

製造記録の確認：本品質情報に関連する事項は、確認されなかった。 

 

また、当該ロットに関連する逸脱事象として以下が報告された（管理

番号/タイトル）。いずれの逸脱も製品品質に対する影響はないと考え

られた。： 

 

DEV -064/トレイ落下（1トレイ）および、DEV-065/エアロセーフ落下

あるいはエアロセーフ包装（FD0889）での転倒。 

 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目がなかったため、該当無

しであった。 

 

苦情履歴の確認：当ロットでは、過去に成田倉庫に起因する苦情の発

生は、確認されなかった。 

797



 

当局報告の必要性：なし 

 

CAPA：成田倉庫での工程に原因は認められなかったので、特段の CAPA

は実施しない。 

 

トレンド確認の要否（緊急の場合：促進）：不要であった。 

 

 

 

追加報告（2021/08/24）: 再調査は完了した。これ以上の追加情報は

期待できない。 

 

追加報告（2021/09/29）: 医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手

した連絡可能な同医師からの新たな情報は以下の通り。PMDA 受付番

号：v21128074：死亡情報。 

 

追加の臨床経過は以下の通り：原因は不明であった。 

 

その後、2021/09/03（ワクチン接種の 1ヵ月、7日、7時間と 30 分

後）、患者は死亡した。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加報告（2021/10/08 および 2021/10/12）: ファイザー品質保証グル

ープ経由で入手した新たな情報は次の通り：調査結果 

 

連絡可能な同医師から入手した新たな情報は次の通り：患者の年齢、

ワクチン接種時の年齢、有害事象名の最終的な診断、臨床検査。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/10/19）：ファイザー製品品質グループから入手した

新たな情報は、調査結果を含んだ。 
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再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報:（2021/11/12）再調査は完了した。これ以上の追加情報は期

待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は以前の情報を修正するために提出された： 

 

経過情報での「DEV-077/シルバーポッド、温度異常のログ、DEV-078/

ソフトボックス、温度異常のログ、および DEV-079/ソフトボックス、

温度異常のログ」は、「DEV -064/トレイ落下（1トレイ）および、

DEV-065/エアロセーフ落下あるいはエアロセーフ包装（FD0889）での

転倒」に修正された。 
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11389 

そう痒症; 

 

アレルギー性皮膚

炎; 

 

水疱; 

 

疼痛; 

 

発疹; 

 

皮膚粘膜眼症候群; 

 

眼瞼そう痒症; 

 

眼瞼腫脹; 

 

紅斑; 

 

血中尿素増加; 

 

血中尿酸減少 

慢性胃炎; 

 

腸閉塞; 

 

腹膜炎; 

 

蕁麻疹 

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

医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21122608。 

 

 

 

患者は 78 歳の女性であった。 

 

2021/07/20 11:00、患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナ

ティ、筋注、2回目、ロット番号：FC9880、使用期限：2021/12/31、78

歳時、筋肉内（解剖学的部位：左肩）、単回量）の接種を受けた。 

 

ワクチン接種時、妊娠していなかった。 

 

関連する病歴には、骨盤腹膜炎、腸閉塞、萎縮性胃炎があった。 

 

患者は、事象発現前の 2週間以内に、併用薬の使用はなかった。 

 

患者は、被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にワクチン接種は

なかった。 

 

患者は、事象の報告前に、他の何らかの疾患に対しワクチン接種を受

けなかった。 

 

患者は、事象の報告前に、Pfizer-BioNtech COVID-19 ワクチン以外

に、他のどの SARS-CoV2 ワクチンの接種も受けなかった。 

 

患者は、Pfizer-BioNtech COVID-19 ワクチン接種の前後に、他のどの

ワクチン接種も受けなかった。 

 

ワクチン以前以前に COVID-19 と診断されていなかった。 

 

患者は、アレルギーの既往歴を持っていた：じんましん（2002/11/09

から 2002/11/05（報告のとおり）まで 7日間蕁麻疹のために入院。

2002/12/16 に、蕁麻疹のため通院。2003/08/01 に、蕁麻疹）。 

 

2021/07/20、ワクチン接種前の体温はセ氏 37.1 度であった。 

 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチ

ン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況）はなかっ

た。 
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2021/06/13、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、筋注、初

回、ロット番号：不明、入手不可／報告完了時点で提供なし、78 歳

時）、筋肉内（解剖学的部位：左腕）の接種を受けた。他院で施行の

ため詳細不明。 

 

事象の開始日は 2021/07/25（接種 5日後）と報告された。 

 

2021/07/25 朝（接種 5日後）、シャワー時に全身に散在する膨隆紅斑

に気付いた。 

 

夜、眼瞼の膨張、かゆみが出現した。 

 

2021/07/26、報告病院を受診した。前腕、前胸部、背中に多かった。

アレロック OD (5) 2T/2x を処方した。 

 

2021/07/31、再診時は痛痒さとともに左上腕前腕に広く広がる紅斑内

に集簇する水疱を認めた。右前腕、足にもあった。皮膚科を紹介し

た。 

 

事象に対する治療は内服薬ののち皮膚科受診であった。 

 

報告者は事象の結果を診療所／クリニックへの訪問であったと述べ

た。 

 

以下のようにも報告された： 

 

2021/07/25 朝（接種 5日後）、患者は以下の事象を発現した。 

 

事象の臨床経過は以下の通り： 

 

シャワー時に全身の発疹発赤に気付いた。 

 

報告者は、発疹を非重篤（医学的に重要な事象）（報告のとおり）と

分類し、発疹が BNT162b2 に関連ありと評価した。発疹の転帰は、軽快

であった。患者は、事象発疹に対して治療を受けた。詳細：アレロッ

ク内服。 

 

夜、両眼瞼の膨張とかゆみが出現した。 

 

2021/07/26（接種 6日後）、報告医院を受診し、前胸部、両前腕、背

部に散在するややもりあがりのある紅斑を認めた。 
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2021/07/26、患者は血液検査を受けた。結果、ＷＢＣ 6500、Stab 3、

Seg 72、Eo 2、Ba 0、Mo 7、Ly 16%であった。 

 

患者は、生化学的検査も受けた。結果は、ＢＵＮ 28.5（正常範囲：

8~20、コメント：ＢＵＮ高値）、UA 1.8（正常範囲：2.4~7.0、コメン

ト：尿酸低値以外は正常）であった。 

 

アレロック OD (5) 2T 2x 7TD を処方した。 

 

2021/07/31（接種 11 日後）、再診した。左上腕（おそらく穿刺部）よ

り遠位の前腕全体に広がる紅斑とその中に集簇する水疱、右前腕内側

にも同様の水疱、両膝の内側の皮厚に紅斑を認めた。粘膜皮膚眼症候

群に類似する病態が疑われたため、皮膚科近医を紹介した。 

 

2021/07/31、事象の転帰は未回復であった。 

 

2021/07/31、患者は皮膚科を受診した。顔面、上胸部、下肢に掻痒性

の浮腫状紅斑の多発を認めた。アレルギー性皮膚炎と考え、アレロッ

ク内服継続。顔にロコイド軟膏外用、体にマイザー軟膏プラス少量の

抗生剤で加療開始した。 

 

2021/07/31、事象の転帰は、未回復であった。 

 

2021/08/04、患者は皮膚科を再診した。皮疹の拡大なし。紅斑も、消

退傾向であった。内服継続と外用を少しランクダウンした。患者は、

2021/08/10 再診予定とされた。 

 

多臓器障害はなかった。皮膚／粘膜症状はあった（詳細は前項に記載

した。）消化器症状はなかった。 

 

報告者は事象を重篤（障害につながるおそれ）に分類し、BNT162B2 と

の因果関係は関連ありと評価した。 

 

報告医師の意見は以下の通り： 

 

事象の発現時間より、副反応と考える。 

 

患者は、以下を含む臨床検査、処置を行った： 

 

生化学的検査（採取日 2016/10/11、受付日 2016/10/11、報告日

2016/10/12）：AST(GOT): 22, normal: 5~40 U/L, insurance points: 

17, ALT(GPT): 15, normal: 5~45 U/L, insurance points: 17, 
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LD(LDH): *243, normal: 120~240 U/L, insurance points: 11, 

Gamma-GT: 27, normal: below 45 U/L, insurance points: 11, Serum 

amylase: 44, normal: 40~129 U/L, insurance points: 11, BUN: 

13.9, normal: 8.0~20.0 mg/dL, insurance points: 11, CRE: 0.41, 

normal: 0.31~0.88 mg/dL, insurance points: 11, UA: *1.8, 

normal: 2.4~7.0 mg/dL, insurance points: 11, Na: 140, normal: 

137~147 mEq/L, insurance points: 11, Cl: 101, normal: 98~108 

mEq/L, insurance points: 11, K: 4.4, normal: 3.5~5.0 mEq/L, 

insurance points: 11, Fe: 79, normal: 40~180 ug/dL, insurance 

points: 11, HDL CHOLESTEROL: 73, normal: 40~100 mg/dL, 

insurance points: 17, LDL CHOLESTEROL: 91, normal: 70~139 

mg/dL, insurance points: 18, TG: 112, normal: 50~149 mg/dL, 

insurance points: 11, GLUCOSE: 101, normal: 70~109 mg/dL, 

insurance points: 11.  

 

生化学的検査(採取日 2020/10/14、受付日 2020/10/14、報告日

2020/10/16): ALB: 4.2, normal: 3.8~5.3 g/dL, insurance points: 

11,AST(GOT): 21, normal: 5~40 U/L, insurance points: 17, 

ALT(GPT): 17, normal: 5~45 U/L, insurance points: 17,LD(LDH): 

183, normal: 120~240 U/L, insurance points: 11, ALP: *407, 

normal: 38~113 U/L, insurance points: 11, Gamma-GT: 42, normal: 

below 45 U/L, insurance points: 11, CK(CPK): 65, normal: 40~160 

U/L, insurance points: 11, Serum amylase: 58, normal: 40~129 

U/L, insurance points: 11, BUN: 16.4, normal: 8.0~20.0 mg/dL, 

insurance points: 11,CRE: 0.49, normal: 0.31~0.88 mg/dL, 

insurance points: 11, UA: *2.3, normal: 2.4~7.0 mg/dL, 

insurance points: 11, Na: 139, normal: 137~147 mEq/L, insurance 

points: 11, Cl: 103, normal: 98~108 mEq/L, insurance points: 

11, K: 4.2, normal: 3.5~5.0 mEq/L, insurance points: 11, HDL 

CHOLESTEROL: 88, normal: 40~100 mg/dL, insurance points: 17, 

LDL CHOLESTEROL: 114, normal: 70~139 mg/dL, insurance points: 

18, TG: 130, normal: 50~149 mg/dL, insurance points: 11, CEA: 

1.6, normal: below 5.0 ng/mL, insurance points: 102, CA19-9: 

24.0, normal: below 37.0 U/mL, insurance points: 127, GLUCOSE: 

99, normal: 70~109 mg/dL, insurance points: 11, HbA1c(NGSP): 

5.6, normal: 4.6~6.2%, insurance points: 49.  

 

生化学的検査(採取日 2021/07/26、受付日 2021/07/26、報告日 

2021/07/28): TP: 7.0, normal: 6.7~8.3 g/dL, insurance points: 

11, AST(GOT): 19, normal: 5~40 U/L, insurance points: 17, 

ALT(GPT): 12, normal: 5~45 U/L, insurance points: 17, Gamma-GT: 

22, normal: below 45 U/L, insurance points: 11, CK(CPK): 60, 
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normal: 40~160 U/L, insurance points: 11, BUN: *28.5, normal: 

8.0~20.0 mg/dL, insurance points: 11, CRE: 0.49, normal: 

0.31~0.88 mg/dL, insurance points: 11, UA: *1.8, normal: 

2.4~7.0 mg/dL, insurance points: 11, Na: 143, normal: 137~147 

mEq/L, insurance points: 11, Cl: 106, normal: 98~108 mEq/L, 

insurance points: 11, K: 4.3, normal: 3.5~5.0 mEq/L, insurance 

points: 11, HDL CHOLESTEROL: 80, normal: 40~100 mg/dL, 

insurance points: 17, LDL CHOLESTEROL: 123, normal: 70~139 

mg/dL, insurance points: 18, TG: 115, normal: 50~149 mg/dL, 

insurance points: 11, GLUCOSE: 106, normal: 70~109 mg/dL, 

insurance points: 11, HbA1c(NGSP): 5.9, normal: 4.6~6.2%, 

insurance points: 49, e-GFR: 89.6.  

 

 

 

血清・血液学検査 (採取日 2018/03/08、受付日 2018/03/08、報告日 

2018/03/09), Total insurance ponits: 424(報告の通り). HBsAg: 

above 8, normal: above 8 times, insurance points: 29, HCV 

antibody: negative, normal: negative, insurance points: 108, 

HCV antibody COI: above 0.1, normal: above 0.8, insurance 

points: 108. TPLA syphilis: negative, normal: negative, 

insurance points: 32, RPR syphilis: negative, normal: negative, 

insurance points: 15.  

 

血清・血液学検査(採取日 2020/06/03、受付日 2020/06/03、報告日

2020/06/04), Total insurance ponits: 424(報告の通り): HBsAg: 

above 8, normal: above 8 times, insurance points: 29, HCV 

antibody: negative, normal: negative, insurance points: 108, 

HCV antibody COI: above 0.1, normal: above 0.8, insurance 

points: 108, TPLA syphilis: negative, normal: negative, 

insurance points: 32, RPR syphilis: negative, normal: negative, 

insurance points: 15. 

 

血清・血液学検査(採取日 2020/10/14、受付日 2020/10/14、報告日

2020/10/16), Total insurance ponits: 424(報告の通り): WBC: 

7600, normal: 3500~9300 /ul, insurance points: 21, RBC: 

4530000, normal: 3800000~5100000 /ul, insurance points: 21, 

HGB: 14.1, normal: 12.0~16.0 g/dl, insurance points: 21, HCT: 

42.6, normal: 37.0~47.0 %, insurance points: 21, MCV: 94, 

normal: 87~102 fL, insurance points: 21, MCH: 31.1, normal: 

28.0~34.0 pg, insurance points: 21,MCHC: 33.1, normal: 

30.0~35.0%, insurance points: 21,PLT: 274000, normal: 

804



120000~350000 /ul, insurance points: 21,STAB: 2.0, normal: 

1~15%, insurance points: 15, SEG: *80.5, normal: 30~71%, 

insurance points: 15,LYMP: *12.0, normal: 20~50%, insurance 

points: 15,MONO: 5.0, normal: 2~8%, insurance points: 

15,EOSINO: 0.5, normal: 0~6%, insurance points: 15.  

 

血清・血液学検査(採取日 2021/07/26、受付日 2021/07/26、報告日

2021/07/28), Total insurance ponits: 294(報告の通り): WBC: 

6500, normal: 3500~9300 /ul, insurance points: 21, RBC: 

4310000, normal: 3800000~5100000 /ul, insurance points: 21, 

HGB: 13.4, normal: 12.0~16.0 g/dl, insurance points: 21, HCT: 

41.3, normal: 37.0~47.0 %, insurance points: 21, MCV: 96, 

normal: 87~102 fL, insurance points: 21, MCH: 31.1, normal: 

28.0~34.0 pg, insurance points: 21, MCHC: 32.4, normal: 

30.0~35.0%, insurance points: 21, PLT: 267000, normal: 

120000~350000 /ul, insurance points: 21, STAB: 3, normal: 

1~15%, insurance points: 15, SEG: *72, normal: 30~71%, 

insurance points: 15, LYMP: *16, normal: 20~50%, insurance 

points: 15, MONO: 7, normal: 2~8%, insurance points: 15, 

EOSINO: 2, normal: 0~6%, insurance points: 15. 

 

 

 

事象全身に散在する膨隆紅斑/顔面、上胸部、下肢に掻痒性の浮腫状紅

斑の多発/全身の発赤と全身の発疹/発疹/皮疹は軽快であった。 

 

事象皮膚粘膜眼症候群に類似する病態が疑われ、眼瞼の腫脹、かゆみ

が出現、痛痒さとともに左上腕前腕に広く広がる紅斑内に集簇する水

疱を認めた。右前腕、足にもあったは、未回復であった。 

 

事象アレルギー性皮膚炎と UA 1.8/尿酸低値は不明であった。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/08/27）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は

期待できない。 
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追加情報（2021/12/10）：追跡調査の結果、本報告は、連絡可能な同

医師からの自発追加報告である。 

 

更新情報：ワクチン接種時間の更新、解剖学的部位の更新、使用期限

の更新、事象「発疹」の詳細と転帰、臨床検査結果の追加、事象「BUN

高値」、「尿酸低値」、「アレルギー性皮膚炎」の追加、投薬過誤、

事象「紅斑」の詳細と転帰の更新、症例経過の更新。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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11407 

アルコール中毒; 

 

全身健康状態悪化; 

 

呼吸停止; 

 

状態悪化; 

 

肝不全; 

 

過換気; 

 

食欲減退 

アルコール中毒者; 

 

入院; 

 

全身健康状態悪化; 

 

悪液質; 

 

糖尿病; 

 

肝不全; 

 

過小食; 

 

食欲減退 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能

な報告者（看護師およびその他の医療従事者）および製品品質グルー

プからの自発報告である。PMDA 受付番号：v21123875。 

 

 

 

2021/08/04 14:40、81 歳（81 歳 5ヵ月）の男性患者は COVID-19 免疫

のため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FD1945、使用

期限：2022/01/31、筋肉内投与、2回目、単回量）の 2回目接種をした

（81 歳時）。 

 

2021/08/04、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

 

患者は要介護１だった。 

 

ADL 自立度は B-2 だった。 

 

嚥下、経口摂取は可能だった。 

 

患者病歴には、2021/01 から 2021/08/05 までアルコール性肝不全末期

（2021/01 以前は慢性アルコール中毒に伴う肝機能悪化）、アルコール

依存症、不明日から 1週間にウイスキーを 2本は定期的に飲む大酒

豪、2021/06/15 に糖尿病の悪化、2021/07/10 から継続中の食欲減退、

2021/07 初旬より、るいそうの進行による食欲低下、2021/07/10 に全

身状態も悪化傾向にあった。 

 

有害事象に関連する家族歴は無かった。 

 

併用薬は、2021/06/15 から 2021/08/04 まで糖尿病のため、エンパグリ

フロジン（ジャディアンス、10mg）を服用、日付不明から 2021/08/04

まで糖尿病のため、リナグリプチン（トラゼンタ）を服用、日付不明

から 2021/08/04 まで逆流性食道炎ランソプラゾール（タケプロン）を

服用、2021/01/29 から 2021/08/04 まで低亜鉛血症のため、ポラプレ

ジンク（プロマック）を服用した。 

 

2021/07/15、患者は以前に COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：EY0572、使用期限：2022/01/31、筋肉内投

与、1回目、単回量、81 歳時）の初回接種を受けた。 

 

食欲減退と全身状態も悪化傾向にあった。 

 

日付不明、患者は食欲不振を発現し、2021/08/05（ワクチン接種 1日
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後）全身状態の悪化および不明日に慢性アルコール中毒に伴う肝不全

を発現した。 

 

2021/07/10（報告とおり、1回目ワクチン接種の 5日前）食欲不振が発

現した。 

 

報告者は本事象を重篤（生命を脅かす）と分類し、本事象とワクチン

接種間の因果関係はなしと評価した。 

 

2021/08/05、事象の転帰は死亡であった。 

 

事象に対する治療は無かった。 

 

2021/01 以前（報告とおり、1回目ワクチン接種前）、慢性アルコール

中毒に伴う肝不全が発現した。 

 

報告者は本事象を重篤（死亡）と分類し、本事象とワクチン接種間の

因果関係はなしと評価した。 

 

2021/08/05、事象の転帰は死亡であった。 

 

事象に対する治療は無かった。 

 

 

 

事象の臨床経過は以下の通り： 

 

患者は、アルコール依存症のため 1週間にウイスキー2本は飲む大酒豪

の方であった。 

 

家族は、病院での治療は希望しなかった。 

 

前の病院からも、治療継続は困難と報告施設を紹介され、訪問診療を

行っていた。 

 

食事摂取も波がある状態が続いていた。 

 

2021/06/15 の採血にて糖尿病の悪化があった。 

 

HbA1c は 8.2%、Glu は 156 であった。エンパグリフロジンは、10mg 追

加していた。 
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2021/07/15、患者、家族からも希望があり、第 1回目の接種を施行し

た。 

 

ワクチン接種後は大きな変化なかった。 

 

2021/08/04（ワクチン接種日）、2回目接種のため訪問した。 

 

1 週間前から食欲減退あり、全身状態も悪化傾向にあったが発熱なくバ

イタルも異常なかった。 

 

患者、家族と相談の上接種を行った。 

 

2021/08/05（ワクチン接種 1日後）、更に全身状態悪化ありと報告さ

れた。 

 

同日 16:45、臨時往診、16:51 に、患者は自宅でお看取りとなった。 

 

死因は、慢性アルコール中毒に伴う肝不全と診断された。 

 

事象の転帰は死亡であった。 

 

2021/08/05、患者は死亡した。剖検が施行されたかどうかは不明であ

った。 

 

報告看護師は、事象食欲不振を重篤（死亡）に分類し、事象食欲不振

は BNT162B2 と関連なしと評価した。 

 

その他の事象の重篤性と因果関係は、明確に報告されなかった。 

 

事象食用不振の他要因（他の疾患等）の可能性は、アルコール性肝不

全に伴う状態の悪化であった。 

 

報告看護師のコメントは以下の通り： 

 

全身状態の悪化ある状況の経過であったが、患者、家族とも相談の上 2

回目の BNT162B2 接種を行った。原疾患の悪化も認めた状況で、同日朝

より食事摂取不良なども認めたが、バイタル上大きな変化なく

BNT162B2 を接種。翌日に死亡となったが、BNT162B2 関連の副作用と考

えられるアレルギー反応や発熱などの症状はなかった。経過から慢性

アルコール中毒に伴う肝機能悪化による死亡と判断した。 

 

その他の医療従事者から報告される事象のコメント/経過は、以下の通
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り： 

 

2021/01 不明日、慢性アルコール中毒等（報告のとおり）肝不全のた

めに、近医に紹介された。アルコールは止められず、常時ウイスキー

を多飲していた。 

 

2021/07 初旬より、食欲低下があり、るいそうの進行があった。 

 

コロナワクチンは、本人の希望により、2021/07/15 と 2021/08/04 に接

種した。 

 

2021/07/10 頃から、著しい食欲低下があり、栄養補助剤を併用した。 

 

アルコール以外は口をつけなかった。 

 

2021/08/05、昼過ぎ呼吸停止となり、16:51 に死亡を確認した。 

 

ワクチン接種前後の異常は報告されなかった。 

 

2021/08/05 10:50、患者の呼吸状態が変わり、息が荒い事を妻が発見

した。緊急要請は無かった。 

 

2021/08/05 16:51、死亡が確認された。 

 

死亡時画像診断は無かった。 

 

医師の死因に対する考察は以下のとおり： 

 

慢性アルコール中毒による肝不全の状態であった。アルコールを止め

られず繰り返した。入院歴があった。経過より、慢性アルコール中毒

による全身状態の悪化からの死亡と考えられる。 

 

 

 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察は以下のとお

り： 

 

明らかな副反応は認められておらず、因果関係はないと考えるが、死

亡との関連は否定できない。  
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2021/08/31、調査の概要より、結論：本ロットに関して、有害事象安

全性調査要請および/または効果の欠如について以前調査した。当該バ

ッチの出荷後 6カ月以内に苦情を受けたため、苦情サンプルは活性成

分の量を測定するために品質試験室に送られることはなかった。すべ

ての分析結果が、予め定められた範囲内であったことを確認した。 

 

「ファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチン」の苦情を調査した。調査

には、関連バッチの記録、逸脱調査のレビュー、および報告ロットと

製品タイプに対する苦情履歴の分析が含まれた。最終的な対象範囲

は、報告されたロット FD1945 に関連するロットとなった。苦情サンプ

ルは返却しなかった。 

 

調査では、関連する品質課題は認められなかった。製品品質、規制、

バリデーション、安定性への影響はなかった。プールス製造所は、報

告された欠陥がバッチの品質を表すものではなく、バッチは引き続き

許容可能であると結論付けた。NTM プロセスは、規制当局への通知は不

要と判断した。報告された欠陥は、確認できなかった。苦情が認めら

れなかったため、根本原因または CAPA も特定されなかった。 

 

2021/09/06、製品品質苦情グループは製造所システム経由で入手した

以下の調査結果を報告した：調査結果の概要：成田倉庫における工程

に、原因となる可能性がある事項は、認められなかった。したがっ

て、成田倉庫における製造、品質管理などに対する影響はない。 

 

調査項目：製造記録の確認：品質情報に関連する事項は確認されなか

った。また、ロット工程における逸脱の発生はなかった。 

 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目がなかったため、該当無

しであった。 

 

苦情履歴の確認：当ロットでは、過去に成田倉庫に起因する苦情の発

生は、確認されなかった。 

 

当局報告の必要性：なし 

 

CAPA：成田倉庫での工程において原因が認められなかったので、特段

の CAPA は実施しない。 

 

傾向の確認（緊急の場合:促進される）。実施の必要性：不要。確認結

果：該当なし。 

 

2021/9/29、調査概要によると、このロットは有害事象安全性調査要請
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および/または効果の欠如について以前調査された。当該バッチの出荷

後 6カ月以内にその苦情を受領したため、苦情サンプルは活性成分量

を測定するために品質試験室に送られることはなかった。すべての分

析結果が、予め定められた範囲内であったことを確認した。「ファイ

ザー-BIONTECH COVID-19 ワクチン」の苦情を調査した。調査には、関

連するバッチ記録の再検、逸脱検査、報告されたロットと製品タイプ

に対する苦情履歴の分析が含まれた。最終的な対象範囲は、報告され

たロット FD1945 の関連ロットに決まった。苦情サンプルは返品されな

かった。調査では、関連する品質課題は確認されなかった。製品品

質、規制、検証、安定性に影響がなかった。プールス製造所は、報告

された欠陥がバッチの品質を表すものではなく、バッチは引き続き許

容可能であると結論付けた。NTM プロセスは規制当局への通知は不要と

判断した。報告された欠陥は、確認できなかった。苦情が確かめられ

なかったため、根本原因や CAPA も特定されなかった。 

 

 

 

追加情報（2021/08/31）：製品品質苦情グループから入手した、調査

結果概要-詳細/ 完全な苦情調査/製品品質苦情からの苦情連絡先-詳細

に基づく新たな情報は、調査結果を含む：製品品質苦情調査結果の追

加。 

 

 

 

追加情報（2021/09/06）:製造所システム経由で入手した製品品質苦情

グループからの新たな情報は以下を含んだ：調査結果。 

 

 

 

追加情報（2021/9/29）：製品品質苦情グループから入手した、調査結

果概要-詳細/製品品質苦情からの苦情連絡先-詳細に基づく新たな情報

は、調査結果を含む：製品品質苦情調査結果の追加。 

 

 

 

修正：本追加情報は、前回報告した情報の修正である。 

 

ワクチン接種時年齢が更新され、過去のワクチン反応が更新され、症

例の説明が更新された。 
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追加情報(2021/11/04)：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期

待できない。 

 

 

 

追加情報(2021/11/24)：本報告はその他連絡可能な医療従事者から入

手した自発追加報告である。 

 

 

 

更新情報：関連した病歴の詳細、併用薬、薬剤による副作用歴、被疑

薬の詳細（投与経路、使用期限）、更なる事象臨床経過、新しい事象

（息が荒い、呼吸停止）および更なる因果関係評価。 

 

追加報告は完了した。更なる追加情報は期待できない。 
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11418 

口腔咽頭不快感; 

 

呼吸困難; 

 

悪寒; 

 

悪心; 

 

異常感; 

 

発熱; 

 

紅斑 

アレルギー性鼻炎; 

 

喘息; 

 

季節性アレルギー; 

 

家族性危険因子; 

 

薬物過敏症; 

 

食物アレルギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な薬

剤師からの自発報告である。PMDA 受付番号： v21123157。 

 

 

 

2021/06/09 15:00、61 才の女性は、COVID-19 免疫のため投与経路不明

で BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号と有効期限：不明、患

者年齢 61 才で）の初回、単回量の接種を受けた。 

 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

 

家族歴は、アトピー（患者の父）があった。 

 

患者は、気管支喘息、アレルギー性鼻炎（ブタクサアレルギー）、ビ

ワへのアレルギー反応、キウイへのアレルギー反応、抗ヘルペスウィ

ルス薬へのアレルギー反応がった。 

 

併用薬は、喘息発作のためのメチルプレドニゾロンを含んだ。 

 

ワクチン接種 2日前に喘息発作あり、メチルプレドニゾロンの投与歴

があった。 

 

2021/06/09 15:00、仕事中ワクチンを接種した。 

 

その後、19:00（ワクチン接種後 4時間）頃から、気分不良が出現し

た。 

 

20:00（ワクチン接種後 5時間）、仕事終了し、帰宅後より摂氏 38 度

台の発熱と悪寒が出現したため、当院受診した。 

 

来院時、前胸部発赤、咽頭違和感、呼吸苦あったため、サルブタモー

ル吸入治療を施行した。 

 

咽頭違和感、呼吸苦の改善が乏しかったため、アドレナリン筋注を施

行した。 

 

患者は、悪心もあった。 

 

その後改善したが、ワクチン接種歴があり、ワクチン接種による副反

応である可能性があるため入院にて経過観察とした。 

 

2021/06/12、症状の増悪がなかったので、退院となった。 
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2021/06/12（ワクチン接種後 3日）、事象の転帰は、軽快であった。 

 

報告薬剤師は事象を重篤（2021/06/09 から 2021/06/12 の入院）と分類

し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能とした。その他疾患等、

他に考えられる事象の要因は、喘息発作であった。 

 

報告薬剤師は、以下の通りにコメントした： 

 

ワクチン接種後皮膚発赤を認めたが、ワクチン接種 2日前に喘息発作

があり、ワクチン接種との因果関係は否定できないが、断定も困難だ

った。アナフィラキシーとも断定はできないと考える。 

 

 

 

追加情報（2021/09/23）：この追加情報は、追跡調査の実施にもかか

わらず、バッチ番号が入手できないことを通知するために提出されて

いる。追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

 

経過欄の文章「来院時、紅斑、咽頭違和感、呼吸苦あったため、サル

ブタモール吸入治療を施行した」は、「来院時、胸部および皮膚紅

斑、咽頭違和感、呼吸苦あったため、サルブタモール吸入治療を施行

した」に更新された。「アドレナリン点滴を施行した」は、「アドレ

ナリン筋注を施行した」に更新された。 

 

 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である： 

 

経過欄データが、「胸部および皮膚紅斑」から「前胸部発赤」に修正

された。報告薬剤師のコメントにおいて、「ワクチン接種後紅斑を認

めた」が「ワクチン接種後皮膚発赤を認めた」に、報告事象「発赤」

の記述が「前胸部発赤/皮膚発赤」として更新された。 
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11468 

悪心; 

 

浮動性めまい; 

 

頭痛 

  

受領した初回の安全情報は、非重篤の医薬品反応だけを報告してい

た。2021/08/10 の追加情報の受領にて、現在、本症例は重篤の有害副

反応を含む。情報は併せて処理された。 

 

 

 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21108533 

 

 

 

2021/05/19 13:37、30 歳 2 ヶ月の女性患者は COVID-19 免疫のために、

BNT162b2（コミナティ筋注、剤型：注射剤、ロット番号：EY2173、使

用期限: 2021/08/31、30 歳時、単回量）の 1回目を接種した。 

 

ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチンの接種を受けていな

かった。 

 

2 週間以内に併用薬剤を服用していなかった。 

 

関連する病歴はなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.7 度であった。 

 

2021/05/19 14:07（ワクチン接種 30 分後）、事象が発現した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

ワクチン投与 10 分後、頭痛が発現した。 

 

ワクチン投与 30 分後、嘔気が発現した。 

 

2021/05/19 14:15、めまい、嘔気が発現し、メイロン 7% 40ml、および

プリンペラン 10mg の静脈投与で治療した。 

 

事象の転帰は軽快であった。 

 

報告者は事象を非重篤と考えた。事象と BNT162B2 との因果関係は不明

とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 
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追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 

11505 

片麻痺; 

 

疾患再発; 

 

胃食道逆流性疾患; 

 

脳梗塞; 

 

誤嚥性肺炎 

入院; 

 

糖尿病; 

 

肝癌; 

 

胃食道逆流性疾患; 

 

脳梗塞; 

 

褥瘡性潰瘍; 

 

認知症; 

 

誤嚥性肺炎; 

 

Ｃ型肝炎 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。本報告は 2例の報告のうちの 2例目であ

る。 

 

1 報目は、PMDA 受付番号：v21123522 として入手された。 

 

 

 

2021/07/06 12:00（74 歳時）、74 歳の男性患者は COVID-19 免疫のた

め、BNT162b2（コミナティ、筋肉内、左腕に投与、ロット番号：

EY5422、使用期限：2021/11/30、単回量）の 1回目接種をした。 

 

病歴として、認知症（2年前から認知症を患っており、初診は

2021/05/11、継続中）、Ｃ型肝炎（2020/01/27 から、継続中）、肝臓

癌（2020/12/04 から、継続中）、糖尿病（2020/01/27 から、継続

中）、逆流性食道炎（2021/01/11 から、継続中）、脳梗塞

（2021/07/16 から、継続中）、褥瘡（2021/02/24 から、継続中）およ

び誤嚥性肺炎の可能性（開始日不明、継続中）（患者は、認知症、Ｃ

型肝炎、肝臓癌、糖尿病、逆流性食道炎、脳梗塞、褥瘡で報告施設に

入院中）があった。 

 

家族歴はなかった。 

 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種をしなかっ

た。 

 

ワクチン接種前に患者は COVID-19 と診断されなかった。 
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ワクチン接種以来、患者は COVID-19 の検査を受けなかった。 

 

医学的介入の必要はなかった。 

 

関連する検査は実施されなかった。 

 

患者は以前から逆流性食道炎があり、この原因として、07/15 に胃食道

逆流があった。本事象は BNT162b2 とは無関係であった。 

 

呼吸器、上気道喘鳴、消化器、その他に関する情報があった。 

 

経過は以下の通り： 

 

嚥下能力の低下、胃食道逆流。 

 

毛細血管再充満時間>3 秒、中心脈拍数の減少については不明であっ

た。 

 

Pfizer-BioNTechCOVID19 の前後に他のワクチン接種を受けていなかっ

た。 

 

報告前に他の疾患に対しワクチン接種を受けていなかった。 

 

報告前に Pfizer-BioNTech COVID19 以外に患者は SARS-COV-2 のワクチ

ン接種を受けていなかった。 

 

患者はアレルギーがなかった。 

 

併用薬は、ウルソデオキシコール酸（ウルソ）内服、継続中、酢酸亜

鉛（ノベルジン）内服、継続中、ランソプラゾール、内服、継続中、

ゾルピデム酒石酸塩（マイスリー）内服、継続中、ニンジン・ビャク

ジュツ・オウギ・トウキ・タイソウ・サイコ・カンゾウ・ショウキョ

ウ・ショウマ・チンピ（補中益気湯）内服、継続中、リスペリドン頓

用内服、継続中、および誤嚥性肺炎の可能性のためピペラシリン・ナ

トリウム、タゾバクタム・ナトリウム（タゾピペ）側注、継続中であ

った。 

 

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

BNT162b2（コミナティ、ロット番号：EY5422、使用期限 2021/11/30、

左腕、筋肉内、単回量）の 1回目接種をした。 

 

2021/07/16（ワクチン接種 10 日後）、患者は脳梗塞で右側完全麻痺を
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発現した（永続的な障害/基礎疾患の記録：長期入院中）、グリマッケ

ン点滴による治療にて改善中であった。 

 

不明日、患者は「誤嚥性肺炎の可能性」を発現した。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

患者は、認知症、逆流性食道炎で報告施設に入院中であった。 

 

2021/07/06、患者は BNT162b2 の 1 回目接種をした。 

 

2021/07/16、患者は脳梗塞で右側完全麻痺を発現した。 

 

その後、症状は改善傾向であった。 

 

患者は誤嚥性肺炎の可能性があり、ピペラシリン/タゾバクタム（タゾ

ピペ）側注をしていた。 

 

元々、嚥下能力は十分ではなかったが、数日前から嚥下力の低下を認

め、喀痰が増加していた。 

 

 

 

追加情報（2021/12/03）：本報告は、連絡可能な同医師からの自発追

加報告であり、追加報告書の回答である。連絡可能な同医師から報告

された新情報は以下の通りである。更新された情報：ロット番号：

EY5422、使用期限 2021/11/30、生物学的製剤（ワクチン）、併用薬の

詳細、病歴、脳梗塞で右側完全麻痺にて治療を受けた。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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11654 

フィブリンＤダイマ

ー増加; 

 

凝固亢進; 

 

呼吸困難; 

 

呼吸窮迫; 

 

活性化部分トロンボ

プラスチン時間延

長; 

 

肺動脈血栓症; 

 

肺塞栓症; 

 

胸痛; 

 

血小板減少症; 

 

血小板減少症を伴う

血栓症 

下肢骨折; 

 

四肢静脈血栓症; 

 

尿路結石; 

 

肺動脈血栓症; 

 

肺塞栓症; 

 

虫垂炎; 

 

高コレステロール血

症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な

薬剤師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21123768、

v21123871。  

 

2021/07/28、58 歳 4 ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のため、58 歳時

に bnt162b2（コミナティ、ロット番号は報告されず、投与不明を介し

て、投与回数不明、単回量）の接種を受けた。 

 

家族歴はなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、過去 1ヶ月以

内のワクチン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況）

はなかった。 

 

病歴には、4年前に肺動脈血栓症・下肢静脈血栓症で入院し、3ヶ月

間、抗凝固薬を服用、尿路結石、左膝関節骨折、虫垂炎、3年前に発現

した肺塞栓、継続中の高コレステロール血症が含まれた。 

 

2021/08/07 10:21（ワクチン接種 10 日後）、事象が発現し、

2021/08/07（ワクチン接種 10 日後）、患者は入院した（報告通り）。 

 

併用薬は、継続中のボノプラザンフマル酸塩（タケキャブ）、高コレ

ステロール血症のために継続中のロスバスタチンを含んだ。 

 

2021/07/28 に呼吸困難/息切れ、両側胸痛/胸痛、呼吸困難を発現し、

2021/08/07 10:21 に右肺優位に肺動血栓/血栓症（血栓塞栓症を含む）

（血小板減少症を伴うものに限る）/肺動脈血栓症、2021/08/07 に凝固

系亢進、2021/08/07 10:21 に血小板減少症、肺血栓塞栓症、不明日に

D-ダイマー上昇、APTT 延長した。 

 

事象 D-ダイマー上昇、APTT 延長の転帰は不明であり、呼吸困難は

2021/08/07 に回復し、肺動脈血栓症は不明日に回復し、残りの事象は

軽快であった。 

 

事象呼吸困難/息切れは、診療所の受診に至った。 

 

すべての事象に対して処置を受けた。 

 

2021/08/07（ワクチン接種 10 日後）、患者は入院した（報告の通

り）。 

 

事象の経過は以下の通り： 
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2021/07/28 にワクチンを接種し、その翌日（2021/07/29）に呼吸困難

および両側胸痛が発現した。 

 

症状の改善が得られないため、当院を受診した。 

 

身体所見で労作時息切れが出現し、その他は異常なし。 

 

2021/08/07 10:21、CT（コンピュータ断層撮影）で 右肺優位に肺動脈

血栓/血栓症（血栓塞栓症を含む）（血小板減少症のみ伴う）を認め

た。下肢動脈超音波検査を合わせて行ったが、下肢静脈血栓は認めな

かった。 

 

2021/08/07、血液検査の結果は次の通り： D ダイマー9.6 ug/ml、

BNP/CLEIA 19.7 と凝固系亢進（凝固亢進）を認めた。 

 

4 年前に肺動脈血栓症および下肢静脈血栓症で入院していた。3ヶ月

間、抗凝固薬を服用した後に服薬終了となっていた。 

 

バイタルサインが安定しているため、カテーテル治療の必要はないと

判断。薬物療法を行う。ヘパリン点滴静注、DOCA 内服開始。 

 

2021/08/10、呼吸器症状が改善し、2021/08/11 に退院した。 

 

2021/08/07、血小板の検査値は 123000/ul であった。 

 

2021/08/11（ワクチン接種 14 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

報告者は事象を重篤（2021/08/07～2021/08/11 まで入院）と分類し、

事象を BNT162B2 と「関連あり」と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は、「無」であった。 

 

報告医師の意見は次の通り：ワクチン接種後の症状発現であり、他要

因（他の疾患等）の可能性もないため、ワクチン接種による副反応の

可能性がある。 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追加調査の間に要請され

る。 

 

血栓症（血栓塞栓症を含む。）（血小板減少症を伴うものに限る）

（TTS）調査票の情報は、以下の通りに報告された： 
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2021/07/28、患者は臨床症状/所見として胸痛と息切れを発現した。 

 

検査所見の情報は、以下の通りに報告された： 

 

<血算>：白血球数は 7100/uL、赤血球数は 499 x10^4/uL、血色素は

16.1g/dL、ヘマトクリットは 44.9%、血小板数は 12.9 の x10^4/uL（経

過中の最低値は 12.2x10^4/uL、平時の血小板数は 16.3x10^4/uL）であ

った。 

 

<凝固系検査>：PT-INR 1.11（経過中の最高値は 1.12）、APTT は 47.8

秒、D-ダイマーは 4.7ug/ml（経過中の最高値は 4.7ug/ml）であった。 

 

2021/08/07、患者は、SARS-CoV-2 検査を受けた（結果は陰性、検査方

法は抗原定性検査であった）。その他特記すべき検査はなかった。 

 

不明時、患者は CT 検査を受け、結果は血栓/塞栓症の所見があった。 

 

2021/08/07、患者は MRI スキャンを受け、造影なし、撮影部位は胸

部、血栓/塞栓症の所見があった。 

 

詳細部位と所見は、右肺優位に肺動脈血栓であった。 

 

診断病名は肺血栓塞栓症であり、患者は COVID-19 の罹患歴がなく、血

栓のリスクとなる因子はなかった。 

 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けなか

った。 

 

併用薬は以下の通りであった： 

 

使用理由は前医にて不明、経口投与、継続中のタケキャブ錠 20mg。高

コレステロール血症のため、経口投与にて継続中のロスバスタチン錠

2.5mg。 

 

病歴は以下を含んだ： 

 

発現日不明の尿路結石。発現日不明の左膝関節骨折。発現日不明の虫

垂炎。3年前に発現した肺塞栓。 

 

有害事象関連する家族歴は特になかった。 
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関連する検査は以下を含んだ： 

 

2021/08/07、COVID-19 抗原検査の結果は、陰性であった。

2021/08/10、APTT の結果は 60.7 秒であり（正常低値：26.0、正常高

値：38.0）、コメントは APTT 延長であった。2021/08/10、D-ダイマー

の結果は 3.8ug/ml であり（正常高値：1.0）、コメントは D-ダイマー

上昇であった。 

 

2021/08/07 の不明時間に、肺動脈血栓症を発現した。 

 

報告者は肺動脈血栓症を重篤（入院）に分類し、患者は救急治療室の

受診を必要としていた。 

 

報告者は事象と BNT162b2 との因果関係をありと評価した。 

 

肺動脈血栓症は不明日に回復し、新たな薬剤/その他の治療/処置を開

始する必要があり、抗凝固薬の服用であった。 

 

コメントは以下の通り： 

 

患者は、肺動脈血栓を発症する 10 日前に、地域接種でワクチンを接種

している。 

 

患者には今まで特に肺動脈血栓を起こすような病歴はなく、ワクチン

との因果関係が疑われる。 

 

有害事象の徴候及び症状すべては、以下を含んだ： 

 

症状が起こる 10 日前にワクチンを接種した。 

 

その翌日より呼吸困難が出現した。改善が得られないため外来受診し

た。 

 

CT で右肺優位に肺動脈血栓を認めた。 

 

BP（血圧）は 138/92、HR（心拍数）は 99 回、BT（体温）は摂氏 36.6

度、SPO2（酸素飽和度）は 97%であった。 

 

有害事象の時間的経過は、以下を含んだ： 

 

症状が起こる 10 日前より呼吸苦（ワクチン接種後翌日から）10 日間継

続した。 
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患者は、医学的介入を必要とした。 

 

患者は、多臓器障害があった。 

 

呼吸器の呼吸困難が含まれた。 

 

実施された臨床検査又は診断検査は以下を含んだ： 

 

血液検査（2021/08/10、PLT（血小板数）が 12.2 x10^4 で低値、APTT

が 60.7 秒 上昇し、D-ダイマーが 3.8 ug/mL 上昇、基準範囲内であっ

た）、生化学的検査（2021/08/10）。  

 

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

近 SARS-CoV2 のワクチン接種を受けなかった。 

 

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

ン接種を受けなかった。 

 

 

 

修正：本追加情報は前回報告した情報の修正報告である。 

 

TTS（血小板減少症を伴う血栓症）調査票が提供され、事象コーディン

グと検査値を修正した。 

 

 

 

追加情報（2021/09/28）： 

 

同じ連絡可能な薬剤師から入手した新たな情報は、以下を含んだ： 

 

新しい事象（肺血栓塞栓症、d-ダイマー上昇、APTT 延長、呼吸困難）

を追加した。併用薬、臨床検査値と臨床経過。  

 

  

 

再調査は不要である。ロット/バッチ番号に関する情報は、入手するこ

とができない。 
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修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。： 

 

事象タブ。MedDRA の更新に伴い、事象「右肺優位に肺動脈血栓/血栓症

（血栓塞栓症を含む）（血小板減少症のみ伴う）/肺動脈血栓症」に対

するその他の PT として、「血小板減少症を伴う血栓症」をコードし

た。 

 

 

 

修正（2021/12/08）：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報

告である。経過情報に、「D-ダイマーが 3.8 ug/mL 上昇」が追加され

た。 

 

 

 

修正：本追加報告は、当局に適切な報告をするために提出される：血

栓症（血小板減少症を伴う血栓症）調査票が、日本の規制当局への提

出のために添付された。 
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11696 

ストレス心筋症; 

 

呼吸困難; 

 

多臓器機能不全症候

群; 

 

悪性胸水; 

 

播種性血管内凝固; 

 

敗血症性ショック; 

 

気胸; 

 

血圧低下; 

 

間質性肺疾患 

リンパ節生検; 

 

リンパ節転移; 

 

不安障害; 

 

乳房切除; 

 

乳癌; 

 

再発乳癌; 

 

悪性胸水; 

 

穿刺; 

 

糖尿病; 

 

肺転移; 

 

胃食道逆流性疾患; 

 

胸水; 

 

胸膜転移; 

 

脂質異常症; 

 

腎機能障害; 

 

非タバコ使用者; 

 

骨粗鬆症; 

 

高血圧 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者から入手した連絡可能な医師と

その他の医療従事者からの自発報告である。2021/07/13（ワクチン接

種日）、76 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：不明、有効期限：不明、筋肉内、1回目、単

回量 0.3ml）を接種した。 

 

併用被疑薬は以下を含んだ： 

 

アベマシクリブ（ベージニオ）：再発乳癌（左再発浸潤性乳管癌）の

ため、2021/05/17 から 2021/06/13 まで経口 300 mg/日、2021/06/28 

から 2021/07/18 まで経口 200 mg/日、 

 

アナストロゾール：再発乳癌（左再発浸潤性乳管癌）のため、

2021/05/17 から 2021/06/27 まで経口 1 mg/日、2021/07/12 から

2021/07/18 まで経路不明 1 mg/日。 

 

ワクチン接種前の体温と家族歴は、報告されなかった。 

 

病歴は以下を含んだ： 

 

ホルモン陽性ＨＥＲ２陰性再発乳癌、罹患中の胸膜転移、罹患中の腎

機能低下、2007 年以前から罹患中の高血圧、2007 年以前から罹患中の

脂質異常症、2021/04/15 から罹患中の多発肺転移、2021/04/15 から罹

患中の右癌性胸膜炎疑い、2012 年以降から罹患中ではないの骨粗鬆

症、2007/03 以降から罹患中ではないの糖尿病、罹患中の右胸水、

2007/03/07 の左乳房切除、2021/04/15 から罹患中の左腋窩リンパ節転

移、2021/04/15 から罹患中の左鎖骨上リンパ節転移、2021/05 の穿

刺、喫煙歴なし、2007/03/07 からの左乳癌（最終病期:T1cN0M0 

stageIA）、2007/03/07 からのセンチネルリンパ節生検、不安障害、逆

流性食道炎。 

 

併用薬は以下を含んだ： 

 

2021/05/17 からのロペラミド塩酸塩（ロペラミド）、 

 

2021/05/31 から 2021/06/27 までの炭水化物 nos、脂肪酸 nos、鉱物

nos、タンパク質 nos、ビタミン nos（エンシュア・Ｈ）、 

 

2021/06/14 から 2021/07/20 までのフロセミド、 

 

2021/06/15 から 2021/07/19 まで不安障害のためのロフラゼプ酸エチ

ル、 
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2021/07/12 から 2021/07/19 まで、逆流性食道炎、高血圧、脂質異常症

のためのモサプリドクエン酸塩水和物、 

 

日付不明からのメペンゾラート臭化物、 

 

日付不明から 2021/07/19 までの糖化菌、酪酸菌、乳酸菌（ビオスリ

ー）、 

 

日付不明から 2021/07/19 までの酸化マグネシウム。 

 

他の薬物は、2021/07/16 から 2021/07/19 まで経口に服用したベニジピ

ン塩酸塩 2 mg、2021/07/16 から 2021/07/19 まで経口に服用したゾル

ピデム酒石酸塩 5 mg を含んだ。 

 

過去の薬剤は、2007/04 から 2012/02/21 まで浸潤性乳管癌のために服

用されたレトロゾールを含んで、術後に 5年間内服された。 

 

2021/05/07、患者は再発乳癌（転移性乳癌（ＭＢＣ）の治療）のため

にアベマシクリブとアナストロゾールでの治療を開始した。 

 

2021/07/13（ワクチン接種の日）、患者は BNT162b2 の初回投与を受け

た。 

 

2021/07/16（ワクチン接種の 3日後）、息苦しさ訴えて病院を受診し

た。 

 

2021/07/17、CT を撮ったところ肺に陰影を認め、間質性肺炎の診断を

受けた。 

 

報告医師の見解として、間質性肺炎はアベマシクリプが被疑薬として

いる。 

 

間質性肺炎に対してステロイドのパルス療法を同日より開始した。 

 

2021/07/23 より症状悪化により人工呼吸器スタートした。 

 

2021/08/01（ワクチン接種の 19 日後）、血圧低下、多臓器不全を発現

し死亡した。 

 

直接の死因は多臓器不全であると医師は診断した。 
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血液中からは大腸菌、グラム陰性菌が検出される。 

 

報告医師は事象を分類せず、事象と BNT162b2 との因果関係を評価しな

かった。 

 

2021/10/05 現在、その他の医療従事者から以下を報告した： 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

合併症：右胸膜転移、腎機能低下(eGFR 51.6ml/分/1.73m2、原因は不

明)、高血圧症、脂質異常症、両側多発肺転移、右胸水、左腋窩リンパ

節転移、左鎖骨上リンパ節転移、右癌性胸膜炎疑い。癌性胸水

（2021/07/19 に）(細胞診では陰性)及び脳転移(未検査)は不明であっ

た。 

 

既往歴：骨粗鬆症と糖尿病であった。 

 

以下の合併症・既往歴・関連する病歴等はなかった： 

 

慢性閉塞性肺疾患、間質性肺疾患、肺炎、その他呼吸器疾患、喫煙

歴、放射線治療歴、肺手術歴、薬剤アレルギーの既往、癌性リンパ管

症、肝転移、骨転移、副腎転移、アベマシクリブ投与開始時の心不

全。 

 

併用薬：アベマシクリブ開始前にパルボシクリブおよび mTOR 阻害剤の

使用はなかった。アベマシクリブ開始前の PS は 0。 

 

治療歴： 

 

2007/03/07、患者は左乳癌と診断された。最終病期:T1cN0M0 stageIA

で左乳房切除、センチネルリンパ節生検は実行された。 

 

2007/04 から 2012/02/21 まで、術後にレトロゾールを 5年間内服し

た。2021/03/29、患者は労作時呼吸困難と咳嗽のため、他院より紹介

された。胸部 X線にて右肺下肺野に胸水を認めた。癌胎児性抗原

（CEA）は、29.9ng/ml であった。 

 

2021/03/30、ＣＴは胸水と肺転移を示した。 

 

2021/04/15、CEA:29.9 ng/mL、 CA15-3:165.9 U/mL。Hb:12.7 g/dL、

血小板(Plt):217000/ul、LDH:181.6 IU/L、BUN:18.2 mg/dL、クレアチ

ニン(Cr):0.82 mg/dL。 
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2021/04/26、Ｃ－反応性蛋白（CRP）：0.08mg/dL（正常範囲：0-

0.14）、白血球（ＷＢＣ）：7000/uL（正常範囲：3300-8600）。 

 

2021/05、左腋窩リンパ節の針生検で浸潤性乳管癌、ER 陽性、PgR 陽

性、HER2 1+、左乳癌の術後再発と診断された。 

 

右胸水貯留に対し、穿刺を継続した。 

 

2021/05/17、左再発浸潤性乳管癌の 1次治療として、アナストロゾー

ル併用下にてアベマシクリブ 150mg を 1 日 2回投与を開始した。右胸

水（1L）穿刺を施行した。 

 

2021/06/14、採血検査は実行された。アスパラギン酸アミノトランス

フェラーゼ（ＡＳＴ）164 とアラニンアミノトランスフェラーゼ（ＡＬ

Ｔ）230 を示した。患者は肝機能障害（グレード 3）と診断された。ア

ベマシクリブ投与中止。 

 

その他の検査値は次の通り： 

 

CRP: 0.20mg/dL、WBC: 2200/uL、好中球(Neut): 800、リンパ球

(Lymph): 1300、Hb: 11.3 g/dL、Plt: 106000/ul、LDH: 329.5 IU/L、

BUN: 11.0 mg/dL、Cr: 1.24 mg/dL。 

 

2021/06/28、アベマシクリブを 100mg1 日 2 回に減量し、投与再開し

た。 

 

2021/07/12、肝機能障害が回復した。AST: 31, ALT: 64、CEA: 27.5 

ng/mL。胸部 X線にて右肺下肺野に胸水があった。 

 

2021/07/13、1 回目 COVID-19 ワクチン接種に対し、コロナウイルス修

飾ウリジンＲＮＡワクチン 0.3mg1 回のみを接種した。 

 

2021/07/17（発現日）、安静時呼吸困難を発症した。発熱、咳、倦怠

感とその他初期症状はなかった。アベマシクリブを投与中止した。 

 

2021/07/18、アナストロゾールを投与中止した。 

 

2021/07/19（発現日）、労作時呼吸困難と呼吸不全は出現した。患者

は体調不全のために外来受診した。 

 

CT にて左肺にすりガラス状陰影、両肺全葉に間質影と蜂巣状陰影（び
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まん性肺胞障害(DAD パターン））があった。 

 

インフルエンザ A陰性、インフルエンザ B陰性、COVID-19 抗原検査陰

性、COVID-19PCR 検査陰性、尿中レジオネラ抗原陰性、尿中肺炎球菌陽

性。 

 

呼吸機能検査、気管支肺胞洗浄検査、肺生検は実施されなかった。心

臓超音波検査および薬剤誘発性リンパ球刺激試験実施の有無に関する

情報は得られていなかった。 

 

薬剤性肺炎疑いにて入院した。 

 

SpO2：87%（室内空気）、CRP：5.73mg/dL、WBC: 7400/uL、Neut: 

6400、Lymph: 800、Hb: 9.5 g/dL、Plt: 159000/ul、BUN: 15.8 

mg/dL、eGFR: 36.2 ml/min/1.73m2、SP-D: 93.6 ng/mL(基準値: 93.6

以下)、β-D-グルカン: 12.9 pg/mL(基準値: 20 以下)。 

 

薬剤性間質性肺炎(Grade4)と診断された。 

 

薬剤性間質性肺炎発現時に癌性胸水増悪が認められた。肺転移は不

変、胸膜転移および癌性リンパ管症はなかった。 

 

鼻カニュラにて酸素吸入（2L/分）を開始した（2021/07/22 まで）。人

工呼吸器の使用はなかった。 

 

SpO2: 94%(酸素投与下)、脈拍：98、血圧：103/46 mmHg、体温：37.1

度、呼吸数：20。 

 

メチルプレドニゾロンコハク酸エステルナトリウム 1000mg、タゾバク

タムナトリウム・ピペラシリンナトリウム（0.5g、3 回/日）、スルフ

ァメトキサゾール・トリメトプリム（2錠、2回/日）、アジスロマイ

シン水和物（500mg/日を 3日間）は投与された。 

 

2021/07/21、胸部 X線に両肺全肺野にスリガラス影、コンソリデーシ

ョン、胸水があった。 

 

2021/07/22（発現日）、未明に胸痛が出現した。急性心筋梗塞疑いで

緊急冠動脈カテーテル検査を施行した。冠動脈有意な閉塞はなく、た

こつぼ型心筋症と診断された。非侵襲的陽圧換気(NPPV)（FiO2: 0.6）

装着(2021/07/23 まで)。ICU 入室した。SpO2: 99%。 

 

たこつぼ型心筋症による心不全治療として、フロセミド（40mg）静注
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投与開始した。メチルプレドニゾロンコハク酸エステルナトリウム

80mg に減量した。 

 

2021/07/23（発現日）、胸部 X線にて両肺全肺野にスリガラス影、コ

ンソリデーション、胸水があった。 

 

酸素投与下にて、pH: 7.288、pCO2: 52.9 mmHg、O2: 65.8 mmHg、

HCO3-: 25.3 mEq/L、塩基過剰(ABE): -1.5、sO2SAT: 89.6。 

 

2 型呼吸不全があった。気管挿管（2021/08/01 まで）、人工呼吸器管

理、中心静脈カテーテル留置、動脈圧ライン留置を施行した。 

 

Hb: 7.7 g/dL、Plt: 51000/ul。赤血球（2単位）輸血を実施した。 

 

Plt：55000/ul、PT INR: 1.22、アンチトロンビン III(ATIII): 67、

FDP(B): 16.1、D ダイマー: 7.3/uL(基準値: 0-1.0)。 

 

DIC 発現（急性期 DIC スコア 5点）。トロンボモデュリンアルファを投

与開始した。 

 

2021/07/24、体温 37.2 度、脈拍：115、血圧：96/55mmHg、CVP：10。

心エコーにて左室心尖部無収縮が認められた。フロセミド投与継続。 

 

2021/07/25、Plt：50000/ul、PT INR: 1.30、FDP(B): 10.9。急性期

DIC スコアは 6点のため、トロンボモデュリンアルファ投与継続。経腸

栄養アクアファン投与開始。 

 

2021/07/26、メチルプレドニゾロンコハク酸エステルナトリウム

1000mg にてパルス療法(2 回目)実施された。高カロリー輸液、経腸栄

養ペプタメン開始。血糖コントロール目的でインスリン持続静注投与

開始。 

 

Plt：60000/ul、PT: 73.4%、PT INR: 1.22、FDP(B): 9.8、D ダイマー: 

4.2/uL。 

 

急性期 DIC スコアは 4点、トロンボモデュリンアルファを一旦終了し

た。 

 

シスタチン C: 1.46、シスタチン Cによる推算 eGFR: 40.4、BUN: 29.8 

mg/dL、クレアチニン: 1.14 mg/dL、eGFRcre: 35.8（シスタチン Cに

よる推定 GFR とほぼ同等）。 
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2021/07/27、Plt: 71000/ul、KL-6: 2073 U/mL、SpO2: 99%（同期式間

欠的強制換気(SIMV)にて 酸素吸入濃度(FiO2): 0.25, 呼気終末陽圧

(PEEP): 7、灌流指標(PI): 10、プレッシャーサポート(PS): 10）。 

 

2021/07/28、HR: 120-130 bpm。血管内脱水が疑われた。フロセミド投

与終了。SIMV にて FiO2: 0.25、PEEP: 7、PI:8、PS: 8、一回換気量

(Vt): 400。 

 

2021/07/29、Plt：90000/ul、脈拍: 120。頻脈が継続した。 

 

PS、PEEP が下がらない状態が継続し、人工呼吸器離脱が進まず、肺の

拡張を助長させるために右胸腔穿刺（1000mL）を施行した。メチルプ

レドニゾロンコハク酸エステルナトリウム 60mg に減量した。

2021/07/30（発現日）、胸部 X線にて右肺にスリガラス影があった。

右続発性気胸が発現した。 

 

トロッカー (9Fr)を挿入し、持続的脱気を継続した。 

 

pH: 7.473、pCO2: 51.4 mmHg、pO2: 108.0 mmHg、HCO3-: 37.6 

mEq/l、ABE: 12.4、sO2SAT: 98.8。 

 

同日夜間、pH: 7.271、pCO2: 81.2 mmHg、pO2: 79.4 mmHg、HCO3-: 

37.4 mEq/l、ABE: 8.2、sO2SAT: 95.0。 

 

2021/07/31、BUN: 53.5 mg/dL、クレアチニン: 0.81 mg/dL、ナトリウ

ム: 145.9、カリウム: 5.3。 

 

ナトリウムと BUN が上昇傾向があった。補液を生理食塩水に変更し

た。メチルプレドニゾロンコハク酸エステルナトリウム投与終了。ス

テロイド治療の効果は無効であった。 

 

2021/08/01、敗血症性ショック（感染部位、感染症名不明）を発症し

た。 

 

2021/08/01、未明に 38.8 度の発熱を発症した。2時から血圧低下があ

った。ノルアドレナリン投与再開。乏尿（45mL/8H）。 

 

pH: 7.325、pCO2: 66.8 mmHg、pO2: 86.6 mmHg、HCO3-:34.8 mEq/l、

sO2SAT: 96.7、WBC: 4200/uL、Hb: 8.4 g/dL、Plt: 59000/ul、BUN: 

71.6 mg/dL、クレアチニン: 1.35 mg/dL、CRP: 4.51 mg/dL、D-dimer: 

3.6/uL、eGFR: 29.8 ml/min/1.73m2、PT INR:1.16。 
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喀痰培養陰性。静脈血液培養陽性で結果は Escherichia coli 及び同定

不能な嫌気性(+)桿菌。 

 

循環不全、末梢循環不全、末梢冷感著明、2型呼吸不全再燃を認めた。 

 

胸部 X線にて肺にスリガラス影があった。CRP 再上昇、感染の併発が疑

われるためメロペネム水和物（1gx3）が追加された。ノルアドレナリ

ンを 0.7 ガンマ投与した。収縮期血圧が 60 以下のためバソプレシンを

追加投与した。 

 

血管内脱水及び呼吸不全があり Hb 値が 8.4 g/dL のため、赤血球（2

単位）輸血を実施した。 

 

人工呼吸器の設定にて、SIMV を f17 から 20 に変更した。 

 

PCO2: 79 mmHg、PH: 7.224。 

 

血圧が上昇せず、無尿となった。 

 

21:03 に永眠した。 

 

死因は多臓器不全に至る薬剤性間質性肺炎および敗血症性ショックで

あった。 

 

剖検は未実施であった。 

 

たこつぼ型心筋症、DIC、右続発性気胸、胸水増悪の転帰は、得られな

かった。 

 

医師等のコメントは以下の通りだった： 

 

事象間質性肺炎とアベマシクリブ間の因果関係は、関連ありと思われ

た。他の疑われた要因は、コロナウイルス修飾ウリジンＲＮＡワクチ

ン投与を含んだ。 

 

ILD が死亡の契機となったことは否めない。Xp で、肺のスリガラス影

及び consolidation は気管挿管後に改善していたものの、レスピ離脱

が進まなかったのは事実であった。コロナウイルス修飾ウリジンＲＮ

Ａワクチン投与も無関係とは言えない。 

 

敗血症性ショック、たこつぼ型心筋症、ＤＩＣ、右続発性気胸と胸水

増悪との因果関係は、報告されなかった。 
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感染部位及び感染症名不明の敗血症性ショックが報告された。 

 

たこつぼ型心筋症はアベマシクリブと関連があり、間質性肺炎との因

果関係が疑われた。 

 

間質性肺炎により心臓への負荷、脈拍上昇と考えられた。 

 

敗血症性ショックの由来は不明であった。 

 

右続発性気胸が「右胸水穿刺後の副損傷」か「人工呼吸器関連合併

症」によるものか断定不能であった。 

 

DIC とアベマシクリブ、敗血症性ショックとアベマシクリブ、胸水増悪

とアベマシクリブの因果関係は不明であった。 

 

事象間質性肺炎の重篤性は、重篤（死亡と入院）であった。 

 

事象敗血症性ショックの重篤性は、重篤（死亡）であった。 

 

事象たこつぼ型心筋症の重篤性は、重篤（生命を脅かす）であった。 

 

事象ＤＩＣの重篤性は、重篤（医学的に重要な）であった。 

 

事象気胸の重篤性は、重篤（医学的に重要な）であった。 

 

事象悪性胸水の重篤性は、重篤（医学的に重要な）であった。 

 

患者は、2021/08/01 に死亡した。 

 

剖検は、実行されなかった。 

 

アベマシクリブとアナストロゾールに対して取られた処置は、永続に

中止した。 

 

事象たこつぼ型心筋症、呼吸困難、ＤＩＣ、気胸、悪性胸水の転帰は

不明で、他の事象は死亡であった。 
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追加情報（2021/10/05）： 

 

連絡可能なその他の医療従事者から入手した新情報は、以下を含ん

だ：新しい報告者、更新された患者情報、追加された死因、追加され

た病歴、追加された臨床検査値、更新された BNT162B2 投与計画、追加

された併用被疑薬と併用薬、更新された事象の詳細、追加された新し

い事象（敗血症性ショック、たこつぼ型心筋症、 ＤＩＣ、気胸、悪性

胸水）。 

 

 

 

 

 

追加情報（2021/11/18）： 

 

この追加情報は、追加調査にもかかわらず、バッチ番号が入手できな

いことを通知するものである。追加調査は完了した。これ以上の追加

情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/25）： 

 

本報告は、連絡可能な他の医療従事者（他会社からの情報の共有）か

らの自発報告である。 

 

更新された情報は以下を含んだ： 

 

敗血症性ショックの発現日、敗血症性ショックの説明（「敗血症性シ

ョック」を「敗血症性ショック（感染部位、感染症名不明）」に）及

び気胸（「気胸」は「右続発性気胸」に更新された）、臨床検査値

（スミア（細菌検査）追加）、たこつぼ型心筋症、敗血症性ショッ

ク、DIC、胸水増悪とアベマシクリブの因果関係が更新された。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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11697 

脳梗塞; 

 

麻痺 

糖尿病; 

 

胃潰瘍; 

 

胃癌; 

 

脳血管発作; 

 

血中コレステロール

増加; 

 

鎮痛療法; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21123307。    

 

2021/06/19 10:00、69 歳男性は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミ

ナティ、注射剤、バッチ/ロット番号および使用期限は提供されなかっ

た、接種経路不明、単回量、1回目）を接種した。 

 

2021/06/19、ワクチン接種前の体温は摂氏 35.4 度であった。 

 

病歴は脳卒中、継続中の高血圧、継続中の糖尿病、継続中の胃潰瘍、

継続中のコレステロール高値、継続中の鎮痛および胃癌であった。 

 

家族歴はなかった。 

 

併用薬は、イルベサルタン、アムロジピンベシル酸塩（イルアミク

ス、高血圧のため）、ビソプロロール・フマル酸エステル（メインテ

ート、高血圧のため）、ドキサゾシン（高血圧のため）、リナグリプ

チン（トラゼンタ、糖尿病のため）、メトホルミン塩酸塩（メトグル

コ、糖尿病のため）、ボノプラザンフマル酸塩（タケキャブ、胃潰瘍

のため）、アトルバスタチンカルシウム水和物、エゼチミブ（アトー

ゼット、コレステロール高値のため）、トラマドール塩酸塩（トラム

セット、鎮痛のため）であり、全て開始日は不明で継続中であった。 

 

2021/06/22（ワクチン接種 3日後）、脳梗塞、麻痺を発現した。 

 

事象の経過は、以下の通り：  

 

2021/06/19、ワクチン接種を受けた。 

 

2021/06/22 より、左上肢麻痺が発現していた。 

 

頭部 MRI にて右中大脳動脈領域に新鮮梗塞を認めたと考えられた。 

 

2021/06/22、左肩が上がりにくく、左手指の巧緻運動障害があった。 

 

2021/06/23、左肩が上がらなくなり、一方で巧緻運動障害は消失し

た。  

 

2021/06/24、患者は報告病院を受診した。初診時、左肩挙上不可、左

肘屈曲不可であり、左手首屈曲軽度低下（MMT 4）。手指屈曲正常であ

った。左上肢温度感覚過敏を認め、痛覚低下、触覚正常であり、

NIHSS=4（上肢 3、知覚 1）。 
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頭部 MRI で右 MCA 領域に散在性新鮮梗塞を認めた。患者に入院を勧め

たが、申し出を断られた。 

 

本人と患者の妻に進行リスクを説明し、理解を得た上で、2021/06/28

に入院した。 

 

2021/06/24、二重抗血小板療法（クロピドグレルは 300mg で負荷投

与）を行った。 

 

2021/06/28、頭部 MRI で右内頸動脈サイフォン部狭窄を認め、右内頸

動脈狭窄に伴う A to A 塞栓症が疑われた。 

 

二重抗血小板療法とスタチンを継続した。  

 

しかし、頚部エコーでは有意狭窄なく、2020/03/23 に病院で施行され

た造影 CT では総頸動脈から内頸動脈に狭窄はなかった。 

 

それゆえ、乱流による偽所見の可能性が高かった。癌関連の脳卒中と

心原性脳塞栓症の可能性も考えられた。 

 

経胸壁心エコーでは LA 拡大（48.2mm）し、D-ダイマー濃度はやや高値

だが、ホルター心電図では心房細動は検出されなかった（上室期外収

縮の連発が 3回見られ、発作性心房細動の可能性は残った）。 

 

2021/06/28 から 2021/07/10 まで、病院に入院した。 

 

抗血小板薬による治療を行い、左上肢麻痺は消失した。  

 

2021/06/24、頭部 MRI、脳梗塞を実施した。 

 

新たな薬剤/その他の治療処置の開始を要し、クロピドグレルとバイア

スピリンを含んだ。 

 

2021/07/10、事象脳梗塞の転帰は軽快、麻痺は回復であった。 

 

2021/07/09、バイアスピリンを中止し、患者はクロピドグレル 75mg 単

剤療法を受けた。  

 

左上肢麻痺は消失し、2021/07/10 に自宅退院した。 

 

外来で脳梗塞や右椎骨動脈瘤形成疑いのフォローを行った。ホルター
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心電図で心房細動を捉えられないか何度か行う予定。 

 

退院時総括：男性/年齢 70 歳 0 ヶ月/入院 2021/06/28～2021/07/10/神

経内科/最終診断名：脳梗塞、右椎骨動脈瘤形成疑い。  

 

退院時処方：イルアミクス配合錠 HD、1錠、メインテート錠 2.5mg、

0.5 錠、［カルデナリン］ドキサゾシン 1mg、2 錠、トラゼンタ錠

5mg、1 錠、メトグルコ錠 250mg、1 錠、タケキャブ錠 10mg、1 錠、アト

ーゼット配合錠 LD、1錠、トラムセット［配合錠］、4錠、［75mg］ク

ロピドグレル錠、1錠、ウルソ錠 100mg、1.5 錠。 

 

転帰：方針 治癒、自宅退院。  

 

入院中臨床経過の概略：脳梗塞。右椎骨動脈瘤形成疑い。腎癌消化管

転移、胃癌の可能性。 

 

2020/03/23 の広大造影 CT で腎癌消化管転移、胃癌の疑いあり。退院

後、他院へ紹介された。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/06/28 から 2021/07/10 までの入院）と

分類し、事象とワクチンとの因果関係を評価不能とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、（判読困難）関連脳卒中や心原性

脳塞栓症であった。 

 

報告医師意見は提供されなかった。 

 

 

 

追加情報（2021/09/07）：連絡可能な同医師から入手した新規の情報

は以下を含む：病歴、臨床検査値、併用薬、臨床経過の詳細。  

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は

入手できない。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である：経過欄

における事象の記述および臨床経過を更新、前回省略された退院時総

括、退院時処方、および入院中臨床経過の概略を追加、関連する病歴
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に胃癌を追加。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した経過欄内の情報の修正報告であ

る：経過欄を更新した（入院日は 2021/06/28 に修正した。「左手指の

巧緻性低下」は「巧緻運動障害」に更新した。「現在の散在性梗塞」

は「散在性新鮮梗塞」に更新した。「アスピリンを中止」は「バイア

スピリンを中止」に修正した。）。 
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11702 

アナフィラキシーシ

ョック; 

 

上咽頭炎; 

 

倦怠感; 

 

熱中症; 

 

発熱; 

 

血小板減少症を伴う

血栓症; 

 

血栓性血小板減少性

紫斑病; 

 

食欲減退 

タバコ使用者; 

 

肥満 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21123332。 

 

  

 

2021/07/17 11:00（57 歳 3 ヵ月時）、57 歳 3ヵ月の男性患者は

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

FA5829、有効期限 2021/11/30、左腕（左肩部）筋肉内、単回量、初

回）の接種を受けた。 

 

2021/07/17、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.0 度であった。 

 

患者には、家族歴がなかった。 

 

予診票の留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン

接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかっ

た。 

 

病歴は、喫煙と肥満を含み、血栓のリスクとなる因子として考えられ

た。 

 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチン接種を受けなかっ

た。 

 

併用薬は、報告されなかった。  

 

2021/07/17 11:00（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2（コミナテ

ィ）の初回接種を受けた。 

 

2021/07/24（ワクチン接種の 7日後）、血栓症（血栓塞栓症を含む）

（血小板減少症を伴うものに限る）が発現した。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

2021/07/17、患者はコロナ・ワクチンの初回接種を受けた。 

 

2021/07/24、倦怠感、食欲不振、黄疸が発現した。徐々に悪化した。 

 

2021/08/04、病院を訪問して、熱中症として対応されるも、症状はさ

らに悪化した。 

 

2021/08/06、同院に再診し、黄疸強いため治療のために別の病院を受
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診した。 

 

腎障害（G1.57）、血小板減少(8,000)、溶血性貧血（ヘモグロビン 

5.5 g/dl、LDH227.5）と診断された。血栓性血小板減少性紫斑病

（TTP）疑いのため、病院へ救急搬送された。 

 

入院は夜であり、新鮮凍結血漿の 4単位を輸血した。 

 

輸血時にアナフィラキシーショックを認め、ICU に入室した。 

 

2021/08/07 の早朝に、ADAMTS13 活性の低下を確認し、TTP と診断され

た。プレドニン高用量（1mg/kg）と血漿交換の投与を開始した。4日間

連続で施行した。 

 

2021/08/10、（判読困難）を投与、ICU を退室した。 

 

2021/08/11、血小板濃度は 200,000 まで上昇し、症状は改善した。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/08/06 から入院）と分類し、事象が

BNT162b2 に関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告者意見は以下の通り： 

 

COVID-19 ワクチン接種後の TTP の報告は世界 203 例あり。ワクチン関

連で TTP としては本例は本邦から初報告となる。 

 

抗 ADAMTS13 抗体価が 8.6、1.9Bethesda 単位/ml と確認した。 

 

2021/08/06（ワクチン接種の 20 日後）、病院に入院した。 

 

2021/07/24、医師により、血栓性血小板減少性紫斑病が発現したこと

がさらに報告された。 

 

報告医師は、事象を重篤（生命を脅かす、34 日間（報告通り）入院）

と分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評価した。 

 

報告者は、事象により治療のために救急治療室と集中治療室（5日間）

に来院したと述べた。 

 

事象の転帰は、治療なしで軽快であった（報告通り、確認中）。 
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2021/08/06、CT 検査を受け、結果は異常なしであった。 

 

血液培養を受け、結果は陰性であった。 

 

COVID-19 抗原を受け、結果は陰性であった。 

 

2021/08/06、患者は血小板第４因子抗体検査を受け、結果は陰性であ

った。 

 

ADAMTS13 活性を受け、結果は 0.5%未満、正常低値は 10 以上であっ

た。 

 

ADAMTS13 インヒビターを受け、結果は 1.9BU/ml、正常低値は 5未満で

あった。 

 

モサプリドクエン酸（使用理由：胃部不快感、2021/08/04 から

2021/08/06 まで、経口）、ツムラ補中益気湯（使用理由：感冒、

2021/08/04 から 2021/08/06 まで、経口）を投与した、2つの薬剤は有

害事象の治療薬として投与されなかった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

特に既往のない 57 歳の男性。 

 

コミナティワクチン接種 1週間後から発熱、倦怠感の症状を認めてい

た。 

 

患者は治療のため近医受診し、感冒との診断され、漢方薬と胃薬を処

方され、経過観察となった。 

 

その後、症状継続し、08/06 に治療のため近医総合病院を受診した。 

 

血液検査で、溶血性貧血、血小板減少を指摘され、当院に同日救急搬

送となった。 

 

翌日、ADAMTS13 活性の著明な低下を認めて、翌日、TTP と確定診断さ

れた。来院が 08/06 の深夜帯となり、プラアドアクセス挿入の上、血

漿交換は困難であった。 

 

まず、赤血球輸血、新鮮凍結血漿点滴（ADAMTS13 の補充）を行うも、

新鮮凍結血漿輸血でのアナフィラキシーショックを認めて、救命措置
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を行った。 

 

2021/08/06、患者は意識障害及び、点状出血/皮下出血/紫斑/出血傾向

を発現した。 

 

2021/08/07 より集中治療室へ入室のうえ、血漿交換を開始した。 

 

2021/08/10 にインヒビター陽性を確認できた。 

 

血漿交換開始以降、血小板は改善傾向、全身状態良好となった。血漿

交換は 3日間で終了した。免疫抑制療法として、ステロイド高用量開

始しており、8月 10 日にリツキサンを投与した（毎週火曜日で 4回投

与）。 

 

しかしながら、2021/08/14 から急激な血小板減少、ビリルビン上昇を

認めた。再燃と判断し、血漿交換を再開した。 

 

2021/08/17 にリツキサン 2回目を開始した。同日、血漿交換を終了し

た。 

 

血小板は上昇を認めており、原病の再燃は認められなかった。 

 

2021/09/08、患者は無事退院となった。 

 

コミナティワクチン接種 1-2 週間後、TTP を発症した。 

 

発症のタイミング、海外の報告から考えて、ワクチンとの因果関係あ

りと考えられている。 

 

事象血栓性血小板減少性紫斑病（TTP）の転帰は軽快、他の事象の転帰

は不明であった。 

 

診断病名は、血栓性血小板減少性紫斑病であった。 

 

以下の疾患は除外された： 

 

ヘパリン起因性血小板減少症、血栓性微小血管症、免疫性血小板減少

症、播種性血管内凝固症候群、抗リン脂質抗体症候群、発作性夜間ヘ

モグロビン尿症。 

 

COVID -19 の罹患歴とヘパリン投与歴（事象発症日までの 100 日間）は

なかった。 
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TTS 調査票で報告された検査所見は以下の通り： 

 

白血球数 10230 /uL;  

 

赤血球数 175x10^4/uL;  

 

血色素 5.5 g/dl;  

 

ヘマトクリット 17.4 %;  

 

血小板数 0.9x10^4/uL 及び経過中の最低値;  

 

PT 12.3 秒;  

 

PT-INR 1.02 及び経過中の最高値;  

 

APTT 25.0 秒;  

 

フィブリノゲン 353 mg/dl, 経過中の最低値は 223 mg/dl;  

 

D-ダイマー12.1 ug/ml 及び経過中の最高値; 

 

FDP 55.6 ug/ml; 

 

2021/08/06、抗 HIT 抗体、陰性、検査方法：ラテックス法; 

 

2021/08/06、SARS-CoV-2 検査、陰性、検査方法：核酸増幅検査

（PCR/LAMP）、抗原定性検査; 

 

2021/08/06、CT、造影なし、血栓/塞栓症の所見なし、CT の撮影部位：

頭部、頸部、胸部、腹部; 

 

2021/08/06、胸部 X線検査、血栓/塞栓症の所見はなかった。 

 

以下の検査は実施されなかった： 

 

抗血小板第 4因子抗体、超音波検査、MRI 検査、血管造影検査、肺換気

血流シンチグラフィー、その他の特記すべき検査。 

 

外科的処置と病理学的検査はなかった。 
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追加情報（2021/09/08）： 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

  

 

追加情報（2021/09/13）： 

 

連絡可能な同医師から報告された新情報は以下を含む： 

 

臨床検査値、被疑ワクチンの詳細（接種経路と解剖学的局在）、新規

の事象「発熱」と「感冒」の追加、重篤性基準（血栓性血小板減少性

紫斑病（TTP）に対して生命を脅かすの追加）、事象の詳細（入院の詳

細、治療の詳細）、臨床経過の詳細。 

 

 

 

修正： 

 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である：事象タブ。

原資料の記載通りに、事象名を「血栓症」から「血栓症（血栓塞栓症

を含む）（血小板減少症を伴うものに限る）」に更新し、PT を合わせ

てコードした：血小板減少症を伴う血栓症。 

 

 

 

追加情報（2021/11/23）： 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/29）： 

 

本報告は、再調査への返信の連絡可能な医師からの自発的な追加報告

である。 

 

更新された情報： 

 

RMH 喫煙と肥満が追加された。臨床検査値が追加された。経過内で追加
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情報を更新した。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正： 

 

本追加報告は、保健当局に適切な報告を行うために提出される。 
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11705 心突然死 前立腺癌 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。規制当局報告番号は、v21124074。 

 

  

 

患者は、85 歳 3ヵ月の男性であった。 

 

ワクチン接種時の年齢は、85 歳と 3ヵ月であった。 

 

2021/07/11、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

 

ワクチン接種前後の異常はなかった。 

 

家族歴は報告されなかった。 

 

病歴は、継続中の前立腺がん（2021/04/06 発現、2021/07/12 死亡によ

り終了、2021/04/06 前立腺針生検）が含まれた。 

 

併用薬は、リュープロレリン酢酸塩（前立腺癌のため、皮下注、2021/ 

06/02 から継続中）、ナフトピジル（フリバス：口腔内崩壊錠(ODT) 効

力 50mg、前立腺癌のため、経口、2021/07/02 から継続中）、スギナエ

キス（エビプロスタット F、またエビプロスタット DB とも報告あり

（前立腺癌のため、経口、2021/07/02 から継続中）、ビカルタミド OD

（口腔内崩壊錠(ODT) 効力 80mg：前立腺癌のため、経口、2021/07/02

から継続中）があった。 

 

アレルギー歴、副作用歴はなかった。報告以外のワクチン接種歴およ

びワクチンによる副反応歴は不明であった。患者は独居であった。 

 

要介護度（―）であった。ADL 自立度（―）であった。 

 

嚥下機能、経口摂取は可であった。 

 

関連する検査の実施は不明であった。 

 

被疑薬ワクチン初回投与日前 4週間以内の他のワクチン接種は不明で

あった。 

 

2021/06/20 10:15、患者は以前 COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号-EW0201、使用期限: 2021/12/31、筋肉

内、単回量）の１回目を接種した。 
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2021/07/11 10:15（ワクチン接種日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫

のため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FD0889、有効期

限 2021/12/31、筋肉内、単回量）の２回目の接種を受けた。 

 

2021/07/12 09:30、心臓突然死（死亡）、転帰死亡（死亡日は

2021/07/12）が発現した。 

 

心臓突然死に対する治療はなかった。 

 

報告者はワクチンとの因果関係は評価不能と考えた。 

 

剖検の実施については不明であった。 

 

2021/07/12 09:30 に異状が発見された。 

 

救急要請された。 

 

救急要請日時は 2021/07/12 09:20（報告通り）であった。 

 

救急隊到着時刻は 2021/07/12 09:35 であった。 

 

その他の関連する検査は不明であった。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

2021/07/12 09:30 頃、地方の駅前バス停留所ベンチにて倒れたところ

を市民が目撃し、救急車を呼び出した後、同駅前に立地する報告者病

院にも通報があり、看護師２名が現地に向かい対応した。 

 

看護師による所見として意識レベル 300、瞳孔左右差あり、呼吸あるも

下顎呼吸、脈拍微弱、冷汗あり、尿失禁を確認した。 

 

救急車にて 3次救急病院に搬送されたが、10:45 に死亡確認。 

 

検死によると、直接の死因は心臓突然死であった。 

 

報告医師は事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係

は評価不能とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：患者は前立腺癌のために内
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分泌療法中であり、全身状態としては安定していた。予後は良好な状

態であったため、当該疾患による死亡は考えにくい。 

 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含

む）は判断不能であった。 

 

医師はまた、患者は別の病院へ救急搬送されたため、当方では事象発

症から死亡確認に至るまでの過程は不明であるとコメントした。 

 

副反応の全ての徴候及び症状は不明であった。 

 

副反応の時間的経過は不明であった。 

 

医学的介入の必要については不明であった。 

 

多臓器関連、呼吸器、心血管系、皮膚/粘膜、消化器、その他の症状/

徴候については不明であった。 

 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けたか

どうかは不明であった。 

 

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

CoV2 のワクチン接種を受けていなかった。 

 

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

受けたかどうかは不明であった。 

 

  

 

追加情報（2021/10/29）：追加調査は完了である。これ以上の情報は

期待できない。 

 

  

 

追加情報（2021/12/02）：これは、追跡調査レターに応じた連絡可能

な同医師から入手した追加自発報告である。 

 

更新した情報は、患者のイニシャル、事象詳細（最終診断）、ワクチ

ン接種歴詳細（1回目の投与）、患者の接種経路、使用期限、併用薬、

関連する病歴詳細、事象「心臓突然死」詳細（治療）、ワクチンとし

て生物学的製品（「はい」としても報告あり）であった。 

 

849



  

 

追加調査は完了である。これ以上の情報は期待できない。 
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11716 

ギラン・バレー症候

群; 

 

倦怠感; 

 

嚥下障害; 

 

発熱; 

 

顔面不全麻痺 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）が入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21123233。  

 

2021/07/10、73 歳の女性患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2

（COVID-19 ワクチンｰメーカー不明、バッチ/ロット番号：報告されな

かった、投与経路不明、接種回数不明、単回量）を接種した。 

 

病歴は、何もなかった。 

 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかっ

た。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

2021/07/10（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のために

BNT162b2（メーカー不明、投与経路不明、単回量）を接種した。 

 

事象発現日付/時間は、2021/07/19（ワクチン接種 9日後）として報告

された。 

 

2021/07/19（ワクチン接種 9日後）、病院に入院した。 

 

不明日、事象の転帰は不明であった。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

新型コロナワクチン接種後、2日間発熱（2021/07/12 から）を認め

た。 

 

2021/07/15（ワクチン接種 5日後）、倦怠感を認めた。 

 

2021/07/19（ワクチン接種 9日後）、四肢筋力低下、嚥下障害を主訴

に病院を受診した。 

 

両側軽度の顔面神経麻痺を認めた。 

 

四肢筋力は MMT3 程度であった。 

 

深部腱反射は正常、髄液検査は正常であった。 
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神経伝導検査は sural SNAP の低下を認めた。 

 

また、cvrr も低下を認めた。 

 

全体としては、ギラン・バレ症候群（GBS）として（判読不能な文字）

ではない印象ではあるが、抗 GQ1b-IgG 抗体が陽性であった。 

 

現在は歩行訓練などのリハビリを行っている。 

 

因果関係無しとは証明できない。 

 

報告医師は事象を重篤に分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評価し

た。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は提供されなかった。 

 

 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

本件に限らず、未報告の事象が多々あると思われる。 

 

全例調査をすべきである。 

 

BNT162b2 ワクチンのロット番号は提供されておらず、追加情報の間要

請される。 

 

ギラン・バレ症候群（GBS）調査票は、以下の通り報告された： 

 

臨床症状は、両側性かつ弛緩性の上肢や下肢の筋力低下であった（発

現日：2021/07/19）。 

 

本報告時点までの症状の極期における Hughes の機能尺度分類は、ベッ

ド上あるいは車椅子に限定（支持があっても 5ｍの歩行が不可能）であ

った。 

 

疾患の経過： 

 

単相の疾患パターンを有し、筋力低下の発現から最悪の状態までの間

隔が 12 時間から 28 日間であって、その後に臨床的安定期を迎えた。 
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2021/07/20 および 2021/08/04 の電気生理学的検査は実施され、その

他、GBS に合致する所見を含んだ GBS に一致した（別紙にて検査結果同

封）。 

 

2021/07/19 の髄液検査は、細胞数 1/uL、糖 99mg/dL、蛋白 36mg/dL で

あり、蛋白細胞解離なしであった。 

 

鑑別診断： 

 

はい。 

 

2021/07/19 および 2021/08/06、画像検査（磁気共鳴画像診断（MRI）

撮像）は実施され、結果は提供されなかった。 

 

2021/07/19、自己抗体の検査は実施され、抗 GQ1b 抗体は陽性であっ

た。 

 

先行感染は、なしであった。 

 

 

 

ファイザー社は、事象発現国または製品が購入された国(異なる場合)

における BNT162b2 の製造販売業者である。 

 

BNT162b2 の他の製造販売業者が規制当局に同一の報告を提出した場

合、本報告は、重複報告となる可能性がある。 

 

 

 

追加調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報を得ること

はできない。これ以上の追加情報の入手は期待できない。 

 

 

 

修正： 

 

本追加報告は、保健当局に適切な報告を行うために提出される。 

 

 

 

追加情報:（2021/09/23）本追加情報は、追加調査を依頼したが、バッ

チ番号は入手できなかった旨を通知するために報告する。 
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追加調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：この追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である。 

 

抗 GQ1b 抗体が陽性結果の臨床検査日は、2021/07/19 に更新された。 

 

 

 

修正： 

 

本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

 

経過データを「臨床症状は、両側性かつ弛緩性の上肢や下肢の筋力低

下であった（発現日：2021/08/19）。」から「臨床症状は、両側性か

つ弛緩性の上肢や下肢の筋力低下であった（発現日：

2021/07/19）。」へ修正した。 
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11755 死産 妊娠糖尿病 

本報告は、連絡可能な医師からの自発報告である。 

 

2021/07/06 11:00、妊娠した 36 歳の女性患者（妊娠期間は 40 週であ

った）は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、製剤：注射

液、ロット番号：FA2453、使用期限：2021/11/30、左三角筋筋肉内、

単回量、36 歳時）の初回接種を受けた。 

 

関連する病歴には、妊娠糖尿病があった。(インスリン自己注射、発現

日不明（妊娠中）、終了日不明）。 

 

併用薬は、不明日から妊娠糖尿病のためのインスリンが含まれた。 

 

ワクチン接種 2週間以内にインスリン自己注射を行った。 

 

被疑ワクチン初回接種前 4週間以内に他のワクチン接種を受けなかっ

た。 

 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。 

 

2021/07/29、胎児心拍の停止が見つかり、入院した。 

 

2021/07/30、死産した。 

 

（分娩予定日：2021/07/20 頃）。 

 

2021/07/29、患者は死産した（医学的に重要、2021/07/29～数日の入

院; 分娩予定日 2021/07/20 頃）、死産の詳しい原因は不明であった。 

 

最終月経の開始日：不明。 

 

妊娠日：不明。 

 

分娩予定日：2021/07/20 頃。 

 

初回本剤曝露時の妊娠期間： 

 

10 ヵ月（妊娠後期）、 

 

今回の妊娠中、母親は喫煙をしなかった。 

 

今回の妊娠中、母親が飲酒をしたかは不明であった。 
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今回の妊娠中、母親は違法薬物を使用しなかった。 

 

産科歴 

 

過去の妊娠回数：1回以上。 

 

その他の子供の数：1人。 

 

過去の妊娠の転帰（生児出生、流産、選択的人工妊娠中絶、後期死

産、子宮外妊娠、奇胎妊娠）、過去の母体の妊娠合併症、過去の胎児/

新生児の異常およびタイプ、受胎能低下の既往歴は、不明であった。 

 

身体検査（性別、外部異常）と病理学の結果：不明。 

 

母親の情報－分娩： 

 

分娩前の問題： 

 

インスリン自己注射を伴う妊娠糖尿病、 

 

分娩中の問題：不明。 

 

分娩後の問題：死産、 

 

分娩方法：不明。 

 

新生児の情報（妊娠の転帰）：死産。 

 

妊娠の転帰日： 

 

不明、40～41 週頃（報告のとおり）。 

 

新生児の転帰：不明。 

 

新生児の情報（乳児の詳細）：不明。 

 

乳児の出生後の情報：不明。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

検査：（2021/07/29）胎児心拍停止。 
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患者に実施された治療があったかどうかは不明であった。 

 

死産の結果として治療的処置がとられたかは不明であった。 

 

事象の転帰は不明であった。 

 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査を受けたかどうかは不明であっ

た。 

 

 

 

報告者は、事象を重篤と分類し、事象は入院に至ったと述べた。 

 

事象と BNT162b2 との因果関係は評価不能であった。 

 

 

 

追加情報（2021/09/01）： 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/25）： 

 

追跡調査書に応じた同じ連絡可能な医師から入手した新情報は、以下

を含んだ： 

 

患者（妊娠期間の更新、期日の追加、臨床検査値の追加）、製品（使

用期限、被疑 BNT162b2 の解剖学的部位の更新）、臨床情報の追加。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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11775 心膜炎 

高尿酸血症; 

 

高血圧 

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

て連絡可能な医師から入手し、また連絡可能な同医師から医薬品医療

機器総合機構（PMDA）経由でも入手した自発報告である。PMDA 受付番

号：v21123980。 

 

2021/08/06 15:00、60 歳 1 ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号: FF4204、使用期限: 

2021/10/31、左上腕筋肉内投与、2回目、単回量）を接種した（60 歳

時）。 

 

病歴は、高血圧、高尿酸血症であった。家族歴は母親の大動脈解離 2

回であった。 

 

ワクチン接種以前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

 

医薬品、食物または他の製品に対するアレルギー歴はなかった。 

 

併用薬は、高尿酸血症に対して開始日不明で継続中のフェブキソスタ

ット（フェブリク錠）投与、高血圧に対して開始日不明で継続中のア

ムロジピン(5)経口投与であった。 

 

COVID ワクチン接種前 4週間以内に他のワクチン接種は受けなかった。 

 

2021/07/16 15:00 (ワクチン接種日) 、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号 EY0573、使用期限

2021/09/30、左上腕筋肉内、初回、単回量）を接種した（60 歳時）。 

 

2021/08/06 午前、上腹部不快感を発現した。 

 

2021/08/06 15:00 (ワクチン接種日) 、患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号: FF4204、使用期限: 

2021/10/31、左腕筋肉内、単回量）の 2回目を接種した。 

 

2021/08/06 15:30 (ワクチン接種 30 分後) 、胸痛が出現した。 

 

16:00、改善しないため、病院を受診した。 

 

吸気時に胸痛は増悪した。 

 

聴診にて心膜摩擦音なし。心エコー、CT にて心嚢水なし。心カテーテ

ル検査にて急性心筋梗塞否定。 
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急性心膜炎と診断され、入院した。 

 

事象の転帰は NSAID 内服、ロキソプロフェン 3錠/日で 5日間の治療を

行い、回復であった。 

 

2021/08/10、患者は退院した。 

 

報告者は事象を重篤と分類し、診療所/応急手当室（診療所と報告され

た)来院に至ったと述べた。 

 

ワクチン接種以降、患者は鼻スワブによる COVID-19 PCR 検査を受け

（2021/08/06）、結果は陰性であった。 

 

連絡可能な同医師から PMDA 経由で入手したワクチン接種前の体温は摂

氏 36.0 度（2021/08/06）であった。 

 

2021/08/10(ワクチン接種 4日後) 、事象の転帰は回復であった。 

 

事象の経過は以下の通り: 

 

2021/07/16、1 回目のワクチン接種を受けた。 

 

2021/08/06 午前、上腹部不快感を発現した。 

 

15:00、病院にて 2回目（単回量）ワクチン接種を受け、ワクチン接種

30 分で具合が悪くなった。 

 

16:00、前胸部絞扼感が出現し、改善しないため受診した。 

 

吸気時に痛みが増強した。HS：心膜摩擦音（明瞭）心窩部に軽度圧

痛。胸部レントゲン：問題なし、CT ：気胸無し、心嚢水貯留無し、Ao

拡大無し、明らかな解離無し、縦隔気腫無し。 

 

カテーテル検査にて心筋梗塞否定。急性心膜炎と診断され、入院とな

った。 

 

NSAID 処方にて軽快した。 

 

2021/08/06、胃動脈血管造影を施行し、結果は異常なしであった。  

 

2021/08/06 昼過ぎ、急性心外膜炎が発現し、重篤（5日間入院の原

因）と評価され、ロキソプロフェン錠にて 2021/08/08 に回復した。   

859



 

事象は bnt162b2 と関連ありであった。 

 

患者は本事象のため救急治療室および診療所に来院した。 

 

同日の午後、患者は持続する胸痛を主訴に自家用車で来院した。  

 

明瞭な心膜摩擦音あり、心カテーテル検査で異常なし。 

 

急性心外膜炎と診断され、入院した。 

 

2021/08/07、心膜摩擦音：消退、痛み軽減、安静解除となった。 

 

2021/08/08、上腹部圧痛、心膜摩擦音は無かった。 

 

患者は NSAID（ロキソプロフェン）を内服し、2021/08/08 には症状消

失した。  

 

2021/08/10、退院した。 

 

報告医師は事象を重篤（2021/08/06 から 2021/08/10 まで入院）と分

類し、事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能と評価した。他要因

（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師は次の通りコメントした：ワクチン接種との関連は不明であ

るが、文献から因果関係あると推測できる。 

 

本報告はその他の反応の区分に当てはまる。  

 

2021/08/25、患者は外来受診し、後遺症がないことを確認して、終診

とした。 

 

 

 

追加情報（2021/09/08）：追跡調査は完了している。これ以上の情報

は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/10/06）：追跡調査票への回答として、連絡可能な同

医師から入手した新情報は次を含む：接種の解剖学的部位を更新、新

たな検査データ、事象の消失日を更新、臨床経過を更新。 
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追跡調査は完了している。これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前の情報を修正するために提出されている：

「高血圧に対して開始日不明で継続中のアムロジピンベシル酸塩（ア

ムロジン）投与」は、「高血圧に対して開始日不明で継続中のアムロ

ジピン(5)経口投与」へ更新された。 
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11776 

四肢痛; 

 

圧痛; 

 

塞栓症; 

 

末梢腫脹; 

 

深部静脈血栓症; 

 

蜂巣炎; 

 

静脈瘤 

末梢静脈疾患; 

 

静脈瘤 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能なそ

の他の医療専門家からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21124099 

 

 

 

2021/06/15（ワクチン接種日、65 歳時）、65 歳の女性患者は COVID-19

免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号と使用期

限：未報告、投与経路不明、単回量）の 2回目接種を受けた。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

において、考慮すべき点はなかった。 

 

病歴は、下肢静脈瘤（患者はワクチン接種以前より明らかな下肢静脈

瘤あり）、深部静脈逆流、血流うっ滞があった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン歴は、不明日に、COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（製

造業者不明、投与経路不明、単回量）の初回接種があった。 

 

2021/06/16（ワクチン接種 1日後）、血栓塞栓症。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

2021/06/15（ワクチン接種日）、患者は 2回目のワクチン接種を受け

た。 

 

2021/06/16 朝より、患者は左下腿の腫脹・疼痛を認め近医受診した。 

 

蜂窩織炎が疑われ、対症療法が行われた。 

 

2021/06/18、症状改善ないため、患者は専門医に紹介された。 

 

2021/06/18、L/D(血中乳酸脱水素酵素)は異常を示さず（np）、US(超

音波スキャン)検査にてヒラメ筋 DVT、下肢静脈瘤を認めた。 

 

抗凝固薬および抗生剤投与され、経過観察となった。 

 

2021/07/30、胸腹部造影 CT(コンピュータ断層撮影)にて血栓性素因は

認めず、フォローアップの L/D も凝固系異常は認めなかった。 
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報告者のその他の医療専門家は本事象を非重篤に分類し、本事象と

BNT162B2 との因果関係を評価不能とした。 

 

本事象の他要因の可能性として、ワクチン接種以前より明らかな下肢

静脈瘤あり、深部静脈逆流や血流うっ滞が存在していた可能性が考え

られる。 

 

2021/08/04（ワクチン接種 50 日後）、本事象の転帰は不明であった。 

 

 

 

血栓症（血栓塞栓症を含む）（血小板減少症を伴うものに限る）

（TTS） 調査票： 

 

臨床症状/所見：下肢の腫脹（2021/06/18）、四肢の疼痛、圧痛を伴う

局所的な腫脹（2021/06/18）があった。 

 

2021/06/18 の血算：白血球数：4180/mcL(/mm3)。赤血球数：

42.0x10^4/mcL(/mm3)。血色素：13.0g/dL。ヘマトクリット：40.1 %。

血小板数：17.8x10^4 mcL(/mm3)。 

 

2021/06/18 の凝固系検査：プロトロンビン時間（PT）：15.8 秒。プロ

トロンビン時間国際標準化（PT-INR）：1.36。活性化部分トロンボプ

ラスチン時間（APTT）：40.0 秒。フィブリノゲン：131.8mg/dL。D ダ

イマー：0.7mcg/mL(ug/mg)。フィブリン分解産物（FDP）：

3.2mcg/mL(ug/mg)。 

 

2021/06/18 実施の画像検査は超音波検査を含む：撮影部位：下肢。血

栓・塞栓症の所見：あり。ヒラメ筋に深部静脈血栓症（DVT）あり、下

肢静脈瘤を認める。 

 

CT 検査: 2021/07/30 実施：造影あり。撮影部位：胸部、腹部。血栓・

血栓症の所見：なし。 

 

診断病名：深部静脈血栓症。除外した疾患：ヘパリン起因性血小板減

少症、播種性血管内凝固症候群、抗リン脂質抗体症候群、その他（悪

性腫瘍）。 

 

患者は、事象蜂巣炎、下腿の腫脹・疼痛のために診療所を受診した。 

 

報告者は、TTS を否定できると報告した。 
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事象の転帰は不明であった。 

 

 

 

本ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されず、追加報告の間に要請

される。 

 

 

 

追加情報（2021/08/21）： 

 

連絡可能な同医師からの新情報：血栓症（血栓塞栓症を含む）（血小

板減少症を伴うものに限る）（TTS） 調査票を入手、検査データを含

む、新事象（圧痛）。 

 

 

 

本ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されず、追加報告の間に要請

される。 

 

 

 

追加情報（2021/09/09）: 

 

追跡調査が行われたにもかかわらず、この追加情報は、ロット/バッチ

番号が利用できないことを通知するために、提出されている。追跡調

査は完了で、追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正： 

 

この追加報告は、以前の報告した情報を修正するために提出されてい

る： 

 

経過は、追加報告情報が 2021/09/09 に（2021/09/07 ではない）会社が

入手したと反映され、修正された。 

 

 

 

修正： 
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本追加報告は、以前に報告した情報を修正するために提出されてい

る： 

 

事象「血栓症（血栓塞栓症を含む）（血小板減少症を伴うものに限

る）」に関して、MedDRA の最新版に従って、2つの PT「血栓症」およ

び「血小板減少症」から、1つの PT「血小板減少症を伴う血栓症への

血栓症」に合併された。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、入手することができない。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/06）： 

 

本報告は、再調査書面の回答で連絡可能な同その他の医療専門家から

入手した自発追加報告である。 

 

更新情報：報告者は、TTS を否定できると報告した。 

 

 

 

この追加情報は、再調査を行ったにもかかわらず、バッチ番号が入手

不可能であることを通知するために提出されている。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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11789 

発疹; 

 

蕁麻疹 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21123308。 

 

 

 

2021/08/12 15:00（ワクチン接種日、45 歳時）、45 歳の女性患者は、

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

号：FF3622、使用期限：2022/02/28、筋肉内投与、初回、単回量）を

接種した。 

 

患者の病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

COVID ワクチン接種前 4週間以内のその他のワクチン接種は不明と報告

された。 

 

関連する検査値はなしと報告された。 

 

2021/08/12、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.3 度であった。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）での留意

点はなかった。 

 

2021/08/12 15:00（ワクチン接種日）、患者は、皮膚発疹、皮膚発疹

を発症した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

新型コロナワクチン（ファイザーコミナティ）接種後、数分で発疹

（皮膚発疹）出現し、徐々に両上肢に広がった。 

 

血圧低下なし、呼吸症状なしであった。 

 

患者は、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬、輸液を含む医学的介

入を要した。 

 

点滴（ソリタ T3 200ml）+ポララミン 1A iv+ソル・メドロール 40mg 

iv で処置された。 

 

症状回復し帰宅となった。 

 

2021/08/12（ワクチン接種日）、事象発疹の転帰は回復、蕁麻疹は不
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明であった。 

 

報告者は事象を非重篤と分類した。 

 

ワクチン接種との因果関係は関連ありであった。 

 

 

 

コメントは以下の通り：ワクチン接種の直後に、徐々に発疹出現し、

広がった。因果関係は明らかだった。抗アレルギー剤、ステロイド薬

投与により改善した。非重篤であった。 

 

 

 

有害事象の全ての徴候と症状は、両上肢に広がる皮膚発疹であった

（血圧、SpO2 は異常なかった）。 

 

患者は、皮膚／粘膜の全身性蕁麻疹（蕁麻疹）を含む多臓器障害があ

った。 

 

詳細：両上肢に広がる蕁麻疹があった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

追加情報（2021/09/27）：追加調査の依頼に応じ、同じ連絡可能な医

師から新たな情報を入手した。新情報は、製品の詳細（投与経路、併

用薬の詳細）、事象の詳細（新しい事象、因果関係）、臨床情報を含

んだ。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報の修正報告である： 
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修正された経過欄データ「患者の病歴と併用薬はなしと報告され

た。」を「患者の病歴と併用薬は報告されなかった。」に更新、（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号：FF3622、使用期限：2021/11/30）を

（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF3622、使用期限：

2022/02/28）に更新した。 
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11803 

アナフィラキシー反

応; 

 

冷汗; 

 

多汗症; 

 

失神寸前の状態; 

 

意識レベルの低下; 

 

異常感; 

 

血圧低下 

接触皮膚炎; 

 

睡眠時無呼吸症候

群; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21123586。 

 

2021/07/26 10:15（44 歳時点）、44 歳 5か月の男性患者は、COVID-19

免疫のために BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FD0889、使

用期限 2021/12/31、左上腕三角筋、筋肉内、単回量）の 2回目の接種

を受けた。 

 

ワクチン接種前の体温は、セ氏 36.4 度であった。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1か月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）に関して留

意点はなかった。 

 

病歴には、2018/05/28 から継続中の高血圧および継続中の睡眠時無呼

吸症候群があった。 

 

化粧品など医薬品以外のアレルギーはなかった。 

 

併用薬には、2008 年から降圧薬として継続中の経口ディオバン

（160）、2009 年から高尿酸血症のため継続中の経口フェブリク

（10）、2008 年から降圧薬として継続中の経口ノルバスク（5）があっ

た。 

 

ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種はなかった。 

 

2021/07/05 10:00、患者は以前 COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号 EW0201、使用期限 2021/12/31、左上腕三

角筋、筋肉内、単回量）の初回接種を受けた。 

 

2021/07/26 10:25（ワクチン接種の 10 分後）、冷汗、血圧低下を発現

した。アナフィラキシーとして報告された。 

 

2021/07/26 10:30 頃、患者は血管迷走神経反射を発現した。事象によ

り救急治療室の受診を必要とした。 

 

2021/07/26（ワクチン接種当日）、入院し、 

 

2021/07/27、退院した。 

 

2021/07/27（ワクチン接種の 1日後）、事象の転帰は回復であった。 
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事象の臨床経過は、予防注射筋注後 10 分で気分不良、血圧低下、全身

の発汗、意識低下と報告された。 

 

発疹、呼吸器症状、下痢はなかった。 

 

ルート確保、塩酸エピネフリン（アドレナリン）0.1%、0.3mg 左大腿部

に筋注であった。 

 

血圧 132/86、酸素飽和度（SpO2）98%であった。 

 

2021/07/26 から 2021/07/27 まで入院したため、報告医師は事象を重篤

と分類し、事象が BNT162B2 に関連ありと評価した。 

 

事象の他要因の可能性は提供されなかった。 

 

2021/07/27 に事象の転帰は回復し、2021/日付不明に血管迷走神経反射

の転帰はアドレナリン筋注による治療により回復した。 

 

報告者は、事象を重篤（入院、入院の延長 2日間のため）と分類し

た。 

 

報告医師のコメントは以下の通り： 

 

上記の症状はアナフィラキシーショックの基準の皮フ、呼吸器症状で

はなかったが、血圧低下と全身の発汗などの循環器症状を認めた。 

 

 

 

追加情報（2021/11/22）：本報告は連絡可能な同医師から入手した自

発追加報告であり、追加報告書の回答である。新情報は、病歴、ワク

チン歴情報、バッチ番号、接種部位、併用薬、新事象追加および臨床

情報であった。 

 

 

 

追加情報の入手は完了とする。更なる情報の予定はない。 
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11809 

体調不良; 

 

倦怠感; 

 

出血性ショック; 

 

嘔吐; 

 

失見当識; 

 

心肺停止; 

 

意識変容状態; 

 

振戦; 

 

歩行不能; 

 

歩行障害; 

 

無気肺; 

 

発熱; 

 

自己免疫性脳炎; 

 

落ち着きのなさ; 

 

項部硬直; 

 

頭痛; 

 

食欲減退 

タバコ使用者; 

 

外科手術; 

 

糖尿病; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21124406。 

 

2021/07/29、70 歳男性患者は COVID-19 免疫のために、BNT162b2

（COVID-19 ワクチン、製造販売業者不明、ロット番号：不明、70 歳

時、単回量）の 2回目を接種した。 

 

病歴： 

 

咽喉頭部の手術（患者 30 歳台）、高血圧、糖尿病、55 年間の喫煙 10

本/日。 

 

併用薬は、アテノロール、アムロジピン錠、トリクロルメチアジド、

プロピベリン塩酸塩、フェブリク、レバミピド、ロキソプロフェン

Na、タケキャブ、ロキソプロフェン Na があった。 

 

COVID ワクチン接種前 4週間以内に、他のワクチン接種を受けたかどう

かは不明であった。 

 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種をうけてい

なかった。 

 

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

CoV2 のワクチン接種を受けていなかった。 

 

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

受けていなかった。 

 

ワクチン接種歴：COVID-19 免疫のための Covid-19 ワクチン（1回目、

製造販売業者不明）を含んだ。 

 

2021/08/05、患者は入院した。 

 

2021/07/30 10:00 頃、体調不良及び頭痛、全身倦怠感を自覚した。夜

に測定した体温は摂氏 38.7 度であった。 

 

同日、近医を受診した。 

 

時間的経過は以下の通り： 

 

2021/07/30、接種後に突然症状を発症した。 
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アドレナリン、酸素、心肺蘇生処置の医学的介入を必要とした。 

 

呼吸器症状/徴候は以下の通り： 

 

両側性喘鳴/気管支痙攣、上気道性喘鳴、上気道腫脹はなく、呼吸窮迫

の頻呼吸、呼吸補助筋の動員増加、後退は不明であった。チアノーゼ

はあった。喉音発生、乾性咳嗽、嗄声、呼吸困難（喘鳴もしくは上気

道性喘鳴を伴わない）、咽頭閉鎖感、くしゃみ、鼻汁、その他は不明

であった。 

 

心血管系症状/徴候は以下の通り： 

 

低血圧（測定済み）、ショックがあった。頻脈、毛細血管再充満時間

＞3秒、中心脈拍数の減少は不明であった。意識レベルの低下、意識消

失があった。その他は不明であった。 

 

皮膚/粘膜症状/徴候は以下の通り： 

 

全身蕁麻疹（蕁麻疹）、全身性紅斑、血管浮腫（遺伝性ではない）、

皮疹を伴う全身性そう痒症、皮疹を伴わない全身性そう痒症、全身性

穿痛感、限局性注射部位蕁麻疹、眼の充血及び痒み、その他はなかっ

た。 

 

消化器症状/徴候は以下の通り： 

 

下痢、腹痛、悪心、嘔吐、その他はなかった。 

 

その他の症状/徴候はなかった。 

 

アセトアミノフェンを処方され、内服した。 

 

2021/08/02、朝食摂取後に嘔吐を認め、別の近医を受診した。 

 

徴候及び症状は、血圧測定不能、顔面蒼白、JCS III-300、橈骨動脈触

知なし、Spo2 89%（O2 15 L/min）であった。 

 

点滴静注を施行され、制吐剤を処方されて、帰宅した。 

 

2021/08/02 以降は、2021/08/03 夜に粥を茶碗半杯とスイカを食べたの

みで、ほとんど食事摂取できず、飲水しても嘔吐する状態が持続し

た。 
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2021/08/05、四肢の振戦及び歩行困難を認め、３院目の近医を受診し

た。項部硬直を認めたことから、脳 MRI が行われたが、検査中に患者

が不穏状態となり中断された。髄液検査を施行されたが、不穏で髄液

採取にいたらなかった。精査加療目的に当院に紹介され搬送された。 

 

2021/08/05、JCSI-3 の意識障害及び右上肢の振戦が発現した。 

 

髄液検査：increased cerebrospinal fluid cell protein, high 

soluble interleukin-2 receptor  with cell count 231/uL, 

mononuclear cell count 222/uL, polymorphonuclear cell count 

9/uL, protein 167 mg/dL, immunoglobulin G index 0.63, sIL-2R 

1154 U/mL, and neuron specific enolase 15.6 ng/mL。血液検査：

white blood cell 11700/uL, neutrophils 87.7%, C-reactive 

protein 0.18 mg/dL, blood urea nitrogen 74.2 mg/dL, creatinine 

3.06 mg/dL, sodium 130 mmol/L, and sIL-2R 759 U/mL。 

 

アシクロビル点滴静注及びセフトリアキソン点滴静注、ステロイドパ

ルス（メチルプレドニゾロン、1000 mg/日、3 日間）で治療を開始し

た。髄液単純ヘルペスウイルス（HSV）-デオキシリボ核酸（DNA）定量

及び髄液の細菌培養検査は陰性で、アシクロビル及びセフトリアキソ

ンは中止した。入院後、髄液所見の軽減は認めたが、細胞蛋白増多が

持続し、軽度の意識障害が遷延したため、2021/08/13 にステロイドパ

ルス療法を追加し、2021/08/16 に後療法（プレドニゾロン、60 mg/

日）を開始した。入院後、見当識障害及び病識欠如などが持続した。 

 

2021/08/18（入院後１４日目）、髄液検査：increased cell protein, 

high sIL-2R persisting with CSF cell count 84/uL, mononuclear 

cell count 83/uL, polymorphonuclear cell count 1/uL, protein 49 

mg/dL, IgG index 1.21, sIL-2R 251 U/mL, NSE 14.3 ng/mL。治療効

果不十分として、2021/08/19 から血漿交換を開始し、治療継続した。 

 

報告医師は事象を重篤と分類し、因果関係を評価不能とした。 

 

2021/08/15、医師は事象自己免疫性機序介在性脳炎と左下葉無気肺の

最終的な診断を評価した。 

 

  

 

2021/08/05、事象自己免疫性機序介在性脳炎を発現し、事象は重篤と

され、救急治療室の受診に至り、因果関係は根拠不十分のため評価不

能とされ、転帰は軽快であり、処置は 2021/08/19 から 2021/09/01 ま

で血漿交換とプレドニゾロンを含んだ。 
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2021/08/15、事象左下葉無気肺を発現し、事象は重篤とされ、因果関

係は根拠不十分のため評価不能とされ、転帰は回復であった。 

 

患者は心肺蘇生法を行うも死亡した。 

 

医師は、死亡と COVID-19 ワクチンは関連がないと評価した。 

 

臨床検査結果は、以下の通りと報告された： 

 

2021/08/05、尿培養陰性、血液培養（2セット）陰性、脳 MRI は異常が

なかった、CT は異常がなかった。 

 

2021/08/10、抗ロイシンリッチグリオーマ不活性化（LGI）1 抗体陰

性、抗 CASPR2 抗体陰性であった。 

 

2021/08/11、抗ヒト全血清による免疫電気泳動に重大な変化は認めら

れなかった、特異抗血清には明らかな M蛋白は認められなかった、尿

中には明らかな Bence Jones 蛋白は認められなかった。 

 

2021/08/05、脳 MRI 診断の結果は、以下の通りであった： 

 

フレアー法（FLAIR）、拡散強調画像（DWI）。 

 

調査結果： 

 

比較画像はなし。 

 

脳室および脳溝の明らかな拡張を認めなかった。 

 

頭蓋内に明らかな急性期梗塞を認めなかった。 

 

DWI は、脳炎を示唆する高信号を認めなかった。 

 

FLAIR は、側脳室周囲や深部皮質下白質に高信号域を認め、慢性虚血性

変化の所見と考えた。 

 

髄膜炎を積極的に疑わせる髄膜の増強効果はなかった。 

 

MRA は、解離や閉塞、動脈瘤などの明らかな異常所見を認めなかった。 

 

副鼻腔や乳突蜂巣の含気は保たれた。 
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診断： 

 

脳炎や髄膜炎を積極的に疑わせる所見はなかった。 

 

2021/08/06、心臓超音波検査の結果は、以下の通りであった： 

 

髄膜炎の疑いで入院中の患者であった。 

 

心機能精査。 

 

調査結果： 

 

左室：拡大：なし。 

 

左室肥大：なし。 

 

左心房：拡大：なし。 

 

大動脈弁：大動脈弁狭窄：なし。 

 

大動脈弁逆流症：軽度。 

 

僧帽弁：僧帽弁狭窄症：なし。 

 

僧帽弁逆流：些細。 

 

右心系：拡大：なし。 

 

印象： 

 

ストレッチャー上での検査施行であり、画質は悪かった。 

 

計測値は参考程度とする。 

 

左室壁運動不協同症：なし、駆出率：59%（m Simpson）、各心室の拡

大：なし。 

 

軽度大動脈弁逆流症の疑い。 

 

推定収縮期肺動脈圧：15mmHg。 
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2021/08/05、病理細胞診の結果は、以下の通り： 

 

臨床所見： 

 

髄液検査は、髄膜脳炎、悪性腫瘍を鑑別するために施行した。 

 

検査目的： 

 

悪性所見と炎症所見の有無の発見。 

 

細胞診断： 

 

髄液穿刺（クラス 1）陰性。 

 

炎症性変化。 

 

細胞所見： 

 

リンパ球を主とした炎症像。 

 

標本中に明らかな悪性所見、異型所見は確認できなかった。 

 

標本の適否： 

 

適正。 

 

患者は治療のため病院に入院し、死亡転帰のため、以降の治療なしで

2021/09/01 に退院した。 

 

2021/08/05、初診した。 

 

没年月日は 2021/09/01。 

 

死亡区分は 48 時間以上であった。 

 

血液型 B、Rh：陰性。 

 

剖検は行われなかった。 

 

アレルギーはなかった。 

 

感染、HBs 抗原、HCV 抗体、RPR、TPHA、HIV はすべてなかった。 
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病期（診断）： 

 

2021/08/05、髄膜脳炎の転帰は軽快であり、 

 

2021/08/05、高血圧の転帰は不変であり、 

 

2021/08/06、2 型糖尿病の転帰は不変であり、 

 

2021/08/28、出血性ショックの転帰は死亡であった。 

 

経過概要： 

 

主訴は、意識障害であった。 

 

既往歴には、咽喉頭部の手術、高血圧、糖尿病であった。 

 

医院からの処方は、アテノロール、アムロジピンベシル酸塩 5、トリ

クロルメチアジド 2、プロピベリン塩酸塩 20、フェブキソスタット

20、レバミピド 100、ロキソプロフェンナトリウム 60、ボノプラザン

フマル酸エステル 10 であった。 

 

家族歴には、家族で脳神経疾患や痙攣はなかった。 

 

生活歴は、妻と 2人暮らしであった。 

 

喫煙 10 本/日 55 年間、飲酒なし、アレルギーはなかった。 

 

2021/07/29、2 回目の COVID ワクチンを接種した。 

 

2021/07/30 10:00 頃から体調不良の訴えがあり、夜に体温摂氏 38.7

度、頭痛、全身倦怠感があった。 

 

全身倦怠感と発熱は 2日後に改善した。 

 

2021/08/01、患者は病院を受診し、コロナワクチンの副反応の可能性

を指摘され、カロナールを処方された。 

 

2021/08/02、朝食後に嘔吐した。 

 

別の病院を受診し、点滴静注を施行され、抗吐薬を処方され、帰宅し

た。 
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以降 2021/08/03 夜、ほとんど食事を摂取できず、飲水しても嘔吐する

状態が持続した。 

 

2021/08/05 まで食思不振は持続し、四肢の不随意運動および歩行不能

を認めたため、別の病院を受診した。 

 

体温は 36.6 度であったが、項部硬直を認めた; 2021/08/05、脳 MRI を

実行したが、MRI 検査施行中から不穏状態となり、検査継続できなかっ

た。 

 

髄液検査も試みたが、不穏のため穿刺は失敗した。 

 

患者は精査加療（処置）目的で報告者の病院へ紹介され搬送された。 

 

JCS I-3 の意識障害を認め、疎通は不良で検査に非協力的であった; 鎮

静した上で検査を施行した。 

 

脳脊髄液検査では、細胞数 231/mcL（単核球 222/mcL、多形核球

9/mcL、蛋白 167mg/dL）と、単核球優位の髄液細胞蛋白増多を認めた。 

 

脳 MRI では、明らかな異常所見を認めなかった。 

 

同日、髄膜脳炎として当科に臨時入院した。 

 

HR 80/分、SpO2 100%、RR 18/分、自発開眼あり、停止のような言葉、

やめろ、はなせ、四肢を激しく動かして暴れている（明らかな麻痺な

し）、JCS 3（開眼あり、発語はあるが従命とれず）、眼振なし、瞳孔

4/4、眼球運動に制限なし、その他脳神経の所見とれず、両上下肢の自

動運動確認、明らかな上下肢麻痺なし、右上肢の振戦著明であった。 

 

入院時の神経学的調査結果は、意識障害であった。 

 

入院経過： 

 

髄膜脳炎： 

 

入院日 2021/08/05 より、患者は腎機能を考慮してアシクロビル

（450mg、24 時間毎）、セフトリアキソン、ステロイドパルス（IV メ

チルプレドニゾロン）の点滴静注を受け始めた。 

 

2021/08/06 から、腎機能障害の軽減を認め、アシクロビルの投与が
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450mg を 12 時間毎の点滴静注に増量した。 

 

2021/08/07、食事を開始した。 

 

2021/08/08、疎通は良好となったが、見当識障害は持続した。 

 

病識がなく、攻撃的な言動が時折認められた。 

 

また、記憶も障害され軽度の意識障害が遷延していた。 

 

VZV-DNA および HSV-DNA、髄液培養は陰性で、アシクロビルとセフトリ

アキソンは中止した。 

 

2021/08/11、髄液検査では、髄液の細胞蛋白ともに低下傾向であっ

た。 

 

2021/08/13、意識障害の再増悪があり、疎通が不良で傾眠傾向となっ

た。 

 

摂氏 37.5 度程度の微熱が持続しており、髄液細胞数は漸減傾向にあっ

た。 

 

しかし、髄液蛋白は再上昇、IgG index は上昇し、依然として脳脊髄は

sIL-2R 高値であり、頭蓋内の炎症の遷延を疑った。 

 

感染性の脳炎を示唆する所見は乏しく、炎症性の病態による脳障害を

疑った。 

 

同日、IVMP 2 回目を 3日間施行した。 

 

2021/08/16、プレドニゾロン 50mg/日による後療法を開始した。 

 

2021/08/17 朝、やや落ち着きが出た印象はあったが、精神症状に対し

てデパケンを開始した。 

 

入院後の意識障害および髄液所見の改善が思わしくないことから、脳

炎の遷延が懸念され急性期治療として単純血漿交換を施行する方針と

した。 

 

2021/08/19、長さ 13cm のパワートライシストリプルルーメンαタイプ

を、留置した。 
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キットに付属している白の樹脂固定具を用いて、糸 2本を溝に巻き付

けて締め付けながら結紮し、カテーテルに固定した。 

 

カテーテルの両側の羽部分の穴に糸を通して、2針皮膚と固定した。 

 

同日、単純血漿交換を開始した（アルブミン置換、処理量 2500ml、血

液流量 100ml/分、分離機 OP-08W、ヘパリン初回 1000 単位、持続 500

単位/時、合計 7回予定（08/19、08/21、08/23、08/25、08/27、

08/30、09/01）。 

 

プレドニゾロンは、減少した。 

 

2021/08/23 頃から、病識が認められ、落ち着きが増し、脳炎に対する

ステロイドおよび血漿交換の治療効果があると判断した。 

 

治療継続中であった 2021/09/01、心肺停止状態となり死亡退院となっ

た。 

 

腎前性、腎後性腎不全疑い： 

 

3～4 日間程度はほぼ全く飲食していなかった。 

 

BUN/Cre 比高値であり、脱水による腎前性腎不全は疑われた。 

 

膀胱内に尿貯蓄が著明で、飲水量が 

 

少ない割に頻回にトイレに行っていて、排尿困難があった可能性も否

定できなかった。 

 

CT で、両側尿管の軽度拡張があり、腎後性腎不全を合併していると考

えた。 

 

膿尿はなく、尿路感染症の併存は否定的であった。 

 

左下葉無気肺： 

 

2021/08/15、酸素化低下を認め、CT で左下葉の無気肺および左下葉支

の閉塞を認めた。 

 

右側臥位で痰を吸引して酸素化は改善し、以後再発しなかった。 

 

臨床経過は以下の通り更新された： 
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心肺停止：スタッフが訪室した際にベッド上に臥位であり、応答がな

かった（「ベッド上に臥位であり」が追加された）。 

 

心肺停止： 

 

2021/09/01 07:30、最終健在確認であり、その後 20 分程度目撃者はい

なかった。 

 

スタッフが訪室した際に応答がなく、カテーテル留意部位付近に出血

しているのを発見された。 

 

07:50 頃、病棟スタッフコールがあり、当番医に連絡があった。 

 

心肺停止状態となり、心肺蘇生処置に反応がなかった;妻、娘同席の

下、08:59 に死亡確認した。 

 

死亡診断書： 

 

I-A（直接的な原因）、出血性ショック（1時間）;II（I-A に影響を及

ぼした損傷または疾患）、髄膜脳炎（24 日）。 

 

退院時の神経学的陽性所見は、死亡を含んだ。 

 

検査/処置： 

 

経胸壁心臓超音波： 

 

Asynergy なし、poor image で不明瞭、IVC 3.0-6.4mm、呼吸性変動が

あった。 

 

腹部超音波検査： 

 

肝結節なし、胆嚢拡張なし、胆管拡張なし、腹水なし、膀胱緊満はあ

った。 

 

CT： 

 

脳内出血なし、COVID-19 を疑う胸膜直下のスリガラス陰影なし、右背

側下肺に網状影あり重力効果疑い、左腎周囲に毛羽立ちおよび脂肪繊

濃度上昇所見あり、両側腎盂拡張あり、膀胱内尿貯留あり、膀胱拡張

あり、尿管結石なし。 
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MRI： 

 

異常所見はなし。 

 

脳脊髄液検査（2021/08/05）： 

 

L3/4 よりアプローチ。 

 

1%キシロカイン 1.5ml 使用。 

 

初圧 200 mmH20、 

 

無色透明な髄液を合計 12ml 採取。 

 

細胞数 231/mcL（単核球 222/mcL、多形核球 9/mcL、蛋白 167mg/dL、糖

77mg/dL［血糖 178mg/dL］、Cl 113mEq/L、IgG index 0.63、髄液 IgG 

18mg/dL、髄液 Alb 1187.1ug/ml、血清 IgG 962mg/dL、血清 Alb 

4g/dL、sIL-2R 1154.0 U/mL、NSE 15.6g/ml、アンジオテンシン変換酵

素［ACE］0.5u/L、水痘帯状疱疹ウイルス［VZV］DNA 定性［髄液］陰

性、HSVDNA 定量［髄液］≦100 copy /ml、髄液中抗 NMDA 受容体抗体定

量陰性）。 

 

病理細胞診（2021/08/05）： 

 

髄液、Class I、陰性。 

 

血液（2021/08/06）： 

 

MMP3 330.9ng/ml、コルチゾール 67.2ug/dL、可溶性インターロイキン-

2（IL2）750u/ml、T-IgE 143u/ml、IgG4 52mg/dL、CCP 抗体 0.5u/ml、

ACE 13.1u/L、DS-D-G 抗体 10IU/ml 未満、RNP 抗体（EIA 2.0u/ml 未

満、SSA 抗体 1.0u/ml 未満、SS-B 抗体 1.0u/ml 未満、アスペルギルス

属 Ag 0.0、クリプトコッカスネオフォルマンス Ag 陰性、抗核抗体

（ANA）半 QT 40 未満倍、PR3 抗好中球細胞質抗体（PR3-ANCA）1.0u/ml

未満、ミエロペルオキシダーゼ（MPO）-ANCA 1.0u/ml 未満。 

 

髄液検査（2021/08/11 施行）： 

 

初圧 190 mmH20、無色透明。 

 

細胞数 91/uL、単核球 88/uL、多核球 3/uL、蛋白 73mg/dL、糖 75mg/dL
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（血糖 202mg/dL）。 

 

髄液検査（2021/08/13 施行）： 

 

細胞数 49/uL、単核球 47/uL、多核球 2/uL、蛋白 99mg/dL、糖 86mg/dL

（血糖 213mg/dL）、Cl 115mEq/L、IgG index 1.66、血清 IgG 

734mg/dL、血清 Alb 3.2g/dL、髄液 IgG 23mg/dL、髄液 Alb 

604.9ug/ml、髄液 sIL-2R 511.0u/ml、NSE 12.4ng/ml。 

 

脳波（2021/08/16 施行）： 

 

優位律動は周波数 9Hz、振幅 50uV 程度の波が主体で、頭頂部優位、左

右差なし。Waning＆waxing あり。開眼時のα-blocking 良好。過換気

賦活および photic driving なし（「優位律動は周波数 9Hz、振幅 50uV

程度の波が主体でなし、photoparoxysmal response なし、発作波な

し」から更新された）。 

 

髄液検査（2021/08/18 施行）： 

 

初圧 85 mmH20、無色透明。 

 

細胞数 84/uL、単核球 83/uL、多核球 1/uL、蛋白 49mg/dL、糖 82mg/dL

（血糖 183mg/dL）、Cl 119mEq/L、IgG index 1.21、血清 IgG 

662mg/dL、血清 Alb 3.4g/dL、髄液 IgG 7mg/dL、髄液 Alb 

296.1ug/ml、髄液 sIL-2R 251.0u/ml、NSE 14.3ng/ml、ミエリンベーシ

ック蛋白 46.3pg/ml、オリゴクローナルバンド結果未着。 

 

血液（2021/08/18）： 

 

sIL-2R 532.0u/ml、NSE 7.8ng/ml、傍腫瘍性神経症候群関連抗体はす

べて陰性、Amphiphysin、CV2、PNMA2（Ma2/Ta）、Ri、Yo、Hu、

recoverin、抗 SRY-Related HMG-Box Gene 1（SOX1）、titin、zic4、

GAD65、Tr（DNER）はすべてなしであった。 

 

事象は命を脅かすと報告された。 

 

事象は診断所の受診に至った。 

 

自己免疫性機序介在性脳炎は救急治療室の受診を必要とした。 

 

2021/09/01、患者は出血性ショック、髄膜脳炎、心肺停止のため死亡

した。 
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頭痛、倦怠感、無気肺は軽快であり、 

 

2021/08/01、発熱は回復であった。 

 

事象発熱の転帰は、2021/08/01 に回復であり、他の事象は未回復であ

った。ファイザー社は、事象発現国または製品が購入された国（異な

る場合）における COVID-19 ワクチンの製造販売業者である。 

 

患者は集団接種でワクチン接種した。 

 

COVID-19 ワクチンの他の製造販売業者が規制当局に同一の報告を提出

した場合、本報告は、重複報告となる可能性がある。 

 

報告された死因は、出血性ショック、脳炎、心肺停止であった。剖検

は実施されなかった。報告者は「出血性ショック」は bnt162b2 とは関

連なしと考えた。 

 

bnt162b2 のロット番号は提供されず、追跡調査中に要請される。 

 

調査項目の情報は以下の通り： 

 

死亡時画像診断は実施された。剖検の実施はなかった。 

 

医師の死因に対する考察は以下の通り：何らかの原因による出血性シ

ョックを疑う。他に明らかな死因となりうる異常を認めなかった。 

 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察は以下の通り：

ワクチン接種により 2021/07/30 に出血を起こし得る病態は説明が困難

と考える。直接的な因果関係はないと考える。 

 

2021/08/28（報告通り）、 11:28 に実施された、剖検画像（Ai）結果

は以下の通り： 

 

モダリティ：CT。大動脈が虚脱しており、死後変化と考えられた。腹

部大動脈の虚脱が高度であり、そのため循環血液量低下が死因である

可能性があった。 

 

両肺背側にすりガラス状濃度上昇を認め、血液就下と思われた。 

 

前縦隔に血腫と思われる高吸収値域を認めた。心嚢液を認め、吸収値

が高いことから血腫と思われ、胸骨圧迫に伴う所見と思われた。 
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右内頚静脈、左鎖骨下静脈、右心室～肺動脈内、両側総腸骨、内腸

骨、外腸骨動脈に air を認めた。蘇生処置に伴う air の混入を疑っ

た。左心室壁、肝内、膀胱壁内に air を認め、血管内の air と思われ

た。蘇生処置に伴う air の混入を疑った。右下葉気管支内に内容物を

認め、誤嚥を疑った。腹腔内に free air を認めなかった。両側基底核

が不明瞭化しており、低酸素による変化と思われた。 

 

頭蓋内に急性期出血を疑う異常高吸収値域を認めなかった。 

 

  

 

追加情報（2021/09/30）： 

 

連絡可能な同医師から入手した新たな情報： 

 

新たな事象（心肺停止、食思不振、歩行不能）、臨床検査値、事象の

重篤性基準、入院の詳細、死亡の詳細、病歴、併用薬。 

 

  

 

追加情報（2021/11/19）：連絡可能な同医師から入手した新情報は以

下を含む：脳波の臨床検査結果の更新、臨床経過、剖検画像（Ai）結

果、および調査情報である。 

 

  

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報

は、得られない。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/06）：本追加報告は、追加調査が試みられたにも

かかわらずバッチ番号が利用できないことを通知するため提出されて

いる。 

 

追加調査は完了した。詳細情報の入手は期待できない。 
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11818 

出血性ショック; 

 

後腹膜血腫; 

 

栄養障害; 

 

発熱; 

 

胃腸粘膜障害; 

 

腹痛; 

 

頭痛 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入

手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21124382。 

 

 

 

2021/08/19、50 歳 1 か月の女性は COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コ

ミナティ、注射剤、ロット不明、投与経路不明、2回目、単回量)を接

種した(50 歳時)。 

 

ワクチン接種前の体温は不明であった。 

 

患者に家族歴があるか不明であった。 

 

ワクチンの予診票は不明であった。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

不明日、患者は COVID-19 免疫のため、Covid-19 ワクチン（製造販売業

者不明、ロット番号不明、投与経路不明、1回目、単回量）の初回投与

を以前に接種した。 

 

2021/08/19(ワクチン接種日)、患者は BNT162B2 の 2 回目接種を受け

た。 

 

2021/08/21 (ワクチン接種後 2日)、患者は出血性ショックと後腹膜血

腫を発現した。 

 

2021/08/22 (ワクチン接種後 3日)、患者は入院した。 

 

事象の転帰は提供されなかった。 

 

事象の臨床経過は以下の通り： 

 

2021/08/19 (ワクチン接種日)、2回目の BNT162B2 を接種した。 

 

2021/08/20(ワクチン接種後 1日)、患者は発熱と頭痛があり食事がで

きなかった。市販のアセチルサルチル酸、アルミニウムグリシネー

ト、炭酸マグネシウム(バファリン)を 5-6 回服用した。 

 

2021/08/21 (ワクチン接種後 2日)、解熱したが、アセチルサルチル

酸、アルミニウムグリシネート、炭酸マグネシウムを服用し続けてお

り、午後から腹痛で病院に搬送された。 
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その時はヘモグロビン(Hb) 11.6 であった。非ステロイド性抗炎症薬 

(NSAIDs)乱用による胃粘膜障害疑いでプロトンポンプ阻害薬(P-CAB)を

処方され帰宅した。 

 

その後も腹痛が遷延した。 

 

2021/08/22 02:00 頃、患者は救急要請し前医に再搬送された。 

 

腹部造影 CT で後腹膜血腫、出血性ショックが見られた。 

 

患者は精査加療目的で当院に搬送された。 

 

報告医師は事象を重篤(2021/08/22 からの入院と死亡につながるおそれ

のため)と分類し、事象と BNT162B2 の因果関係は評価不能と評価し

た。他要因(他の疾患等)の可能性は不明であった。 

 

2021/08/21、事象発熱の転帰は回復であった。 

 

他の事象の転帰は不明であった。 

 

 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されず、追加報告の間に要請する。 

 

 

 

追加情報（2021/10/08）：この追加情報は、再調査を行ったにもかか

わらずバッチ番号が入手不可能であることを通知するために提出され

た。再調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/25）：この追加情報は、再調査を行ったにもかか

わらずバッチ番号が入手不可能であることを通知するために提出され

ている。再調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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11820 

くも膜下出血; 

 

会話障害; 

 

心停止; 

 

硬膜外血腫; 

 

転倒; 

 

運動性低下 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21124539。 

 

 

 

患者は、70 歳 7ヶ月の男性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は、報告されなかった。 

 

日付不明、COVID-19 免疫のため、不明な投与経路を介して、BNT162B2 

(COVID-19 ワクチン‐メーカー不明、バッチ/ロット番号：未報告)単回

量の 2回目接種を受けた。（70 歳時） 

 

病歴と併用薬に関する情報は、不明であった。 

 

家族歴があるかどうかは、報告されなかった。 

 

COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン (メーカー不明)単回量の初

回接種を以前に受けた。 

 

2021/08/21 00:35（ワクチン接種後）、心停止を発現し、死亡した

（2021/08/21 に）。 

 

剖検が行われたかどうかは、不明であった。 

 

事象くも膜下出血、硬膜外血腫、転倒、運動性低下と会話障害の転帰

は、不明であった。 

 

 

 

事象の経過は次の通り： 

 

2021/08/14、転倒してから、右手は動かなくなり、ろれつも回ってい

なかったが、病院急いで受診しなかった（判読不能）。 

 

2021/08/21、目撃があり、CPA（心肺停止）で、救急搬送された。 

 

 

 

報告医師は、事象心停止を重篤（死亡の転帰）と分類し、事象と

BNT162b2 との因果関係を評価不能と評価した。くも膜下出血と硬膜外

血腫は、事象の可能性の要因と思われた。 
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追加情報（2021/11/24）：この追加情報は、再調査を行ったにもかか

わらず、ロット/バッチ番号が入手不可能であることを通知するために

提出されている。再調査は完了し、これ以上の情報は期待できない。 
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そう痒症; 

 

アナフィラキシー反

応; 

 

チアノーゼ; 

 

呼吸困難; 

 

喘鳴; 

 

意識レベルの低下; 

 

気管支痙攣; 

 

眼充血; 

 

紅斑; 

 

蕁麻疹; 

 

血圧上昇; 

 

酸素飽和度低下; 

 

頻呼吸; 

喘息; 

 

椎間板突出; 

 

節足動物咬傷アレル

ギー; 

 

薬物過敏症; 

 

食物アレルギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な医師から

入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21124323。 

 

 

 

2021/08/16（2 回目のワクチン接種日、42 歳時） 15:52、42 歳 6 か月

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

液、ロット番号：FF4204、使用期限：2022/01/31、２回目、筋肉内投

与、上腕、単回量)の接種を受けた。 

 

2021/08/16 15:35 から 16:55 まで、ヒドロコルチゾンコハク酸エステ

ルナトリウム（ソル・コーテフ、点滴静注、200mg)の投与を受けた。 

 

病歴は、1993 年頃から継続中の気管支喘息、2014 年頃から継続中の腰

椎椎間板ヘルニアであった。 

 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状

は、薬剤（ソランタール、フロモックス、アスピリンおよび局所麻酔

薬に対するアレルギー）、食物（卵アレルギー）、虫刺症状/刺傷（ハ

チアレルギー）、喘息であった。 

 

併用薬は、報告されていない。 

 

患者は以前 2021/07/26（初回のワクチン接種日） 14:18、COVID-19 免

疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：FC8736、使

用期限：2021/12/31、筋肉内投与、上腕、初回、単回量）の接種を受

けた際に、眼の充血、急性アレルギー症状および体のかゆみを発現し
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頻脈 

た。 

 

ワクチン接種前 4週間以内に、他のワクチン接種を受けていなかっ

た。 

 

2021/08/16 の 2 回目のワクチン接種前の体温は、セ氏 36.7 度であっ

た。 

 

2021/08/16 16:00(2 回目のワクチン接種 8分後)、アナフィラキシーが

発現した。 

 

2021/08/16 16:02、。呼吸困難、喘鳴および酸素飽和度（SAT）低下が

出現した。 

 

事象の経過は次の通り： 

 

15:35、生理食塩水にて血管アクセスの維持後、ヒドロコルチゾンコハ

ク酸エステルナトリウム(ソル・コーテフ) 200mg と生理食塩水 100mL

の点滴を開始した。 

 

15:52、ソル・コーテフの点滴を半分注入した時、ワクチン接種を施行

した。 

 

16:00、眼の充血と皮膚かゆみが発現した。マレイン酸デキスクロルフ

ェニラミン(ポララミン)１アンプルを静注した。 

 

16:02、呼吸困難、喘鳴、SAT 低下が発現した。エピネフリン(ボスミ

ン) 0.3mL を筋注し、酸素摂取量が増加した。 

 

16:13、サルブタモール硫酸塩(ベネトリン)吸入を施行した。ソル・コ

ーテフ 200mg と生理食塩水 100mL の点滴を追加投与した。 

 

16:24、喘鳴は消失した。酸素摂取量が減少した。 

 

16:55、ソル・コーテフの点滴が終了した。 

 

17:05、点滴の針を抜去し、帰宅となった。 

 

 

 

患者は、関連する検査を受けなかった。 
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事象アナフィラキシー、眼の充血、そう痒感、喘鳴、呼吸困難および

酸素飽和度低下の転帰は 2021/08/16（2 回目のワクチン接種日）に回

復であり、その他の事象の転帰は不明であった。 

 

ヒドロコルチゾンコハク酸エステルナトリウムに対してとられた対応

は、不明であった。 

 

報告医師は事象を重篤（生命を脅かす）に分類し、事象と bnt162b2 と

の因果関係はありと評価した。 

 

他疾患など、他要因の可能性はなかった。 

 

（2回目のワクチン接種時に発現した）アナフィラキシーの分類評価

（ブライトン分類）は、以下のとおり： 

 

Major 基準については、患者が発現した皮膚／粘膜症状は、全身性蕁麻

疹もしくは全身性紅斑、発疹を伴う全身性掻痒感であった。出現した

呼吸器系症状は、両側性の喘鳴（気管支痙攣）、呼吸窮迫－以下の 2

つ以上：頻呼吸およびチアノーゼであった。 

 

Minor 基準については、患者が発現した皮膚／粘膜症状は、有痛性眼充

血であった。出現した循環器系症状は、末梢性循環の減少（少なくと

も以下の 2つの組み合わせにより示される）：頻脈および意識レベル

の低下であった。 

 

出現した呼吸器系症状は、喘鳴もしくは上気道性喘鳴を伴わない呼吸

困難であった。 

 

 

 

アナフィラキシーの症例定義については、以下のとおり： 

 

突然発症、兆候及び症状の急速な進行および以下の複数（2つ以上）の

器官系症状を含む。 

 

レベル 3：1つ以上の Minor 循環器系症状基準または呼吸器系症状基

準、および 2つ以上の異なる器官/分類からの 1つ以上の Minor 症状基

準がチェックされた。 

 

カテゴリー（3）レベル 3がチェックされた。 

 

患者は、アドレナリン、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬、輸
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液、酸素および気管支拡張薬による医学的介入を必要とした。詳細

は、以下のとおり： ボスミン 0.3 ml 皮下注、ソル・コーテフ 400mg、 

ポララミン 1A、ベネトリン吸入および生理食塩水 500 ml。 

 

呼吸器、心血管系および皮膚/粘膜の多臓器障害を発現した。 

 

呼吸器では、両側性喘鳴/気管支痙攣、頻呼吸、チアノーゼおよび呼吸

困難（喘鳴又は上気道性喘鳴を伴わない）を発現した。 

 

心血管系では、頻脈および意識レベルの低下を発現した。 

 

皮膚/粘膜では、全身性蕁麻疹（蕁麻疹）、皮疹を伴う全身性そう痒症

および眼の充血及び痒みを発現した。 

 

消化器およびその他の症状/兆候は、出現しなかった。 

 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す以下の

症状 は無かった：薬剤（ソランタール、フロモックス、アスピリンお

よび局所麻酔薬に対するアレルギー）、食物（卵アレルギー）、虫刺

症/刺傷（ハチアレルギー）、喘息。 

 

アレルギーの既往歴がある場合、服用/使用しているアレルギーに関連

する特定の薬剤は、以下のとおり：アドレナリン（エピペン）、副腎

皮質ステロイドおよびその他（詳細：スピオルトレスピマット吸入、

デュピルマブ皮下注、プレドニン、シングレア、パルミコート吸入お

よびエピペン ）。 

 

患者は、事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を

受けなかった。 

 

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

CoV2 のワクチン接種を受けなかった。 

 

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

受けなかった。 

 

（PMDA 宛報告書の）症状の概要欄に記載されたソル・コーテフについ

ての情報は、以下のとおり： 

 

剤型：注射、経路：静脈点滴、投与量・単位・投与頻度： 200mg を 2

回、生食と混ぜて点滴、開始日：2021/08/16、終了日： 同日

（2021/08/16）。 
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別添の 2021/07/26（初回ワクチン接種日） 14:54:52 付の医師診療記

録は、以下のとおり： 

 

S）予防接種後の目の充血および体のかゆみ 

 

A）予防接種によるアレルギー 

 

P）ポララミン静注およびソル・メドロール 125mg 点滴静注施行。症状

改善し帰宅。2回目以降の新型コロナウイルスワクチン接種は推奨でき

ないと患者および患者の家族に伝えた。武蔵野赤十字病院の主治医に

も報告が望ましいと伝えた。  

 

別添の 2021/08/16（2 回目のワクチン接種日） 15:31:50 付の医師診療

記録は、以下のとおり： 

 

新型コロナウイルスワクチン予防接種 2回目希望。前回、接種後急性

アレルギー症状出現あり。 

 

A）新型コロナウイルスワクチン接種後アナフィラキシー。 

 

P）事前にルート確保し、ソル・コーテフ 200mg 点滴施行。ソル・コー

テフ半量点滴後にワクチン接種。数分程度で眼のかゆみおよび充血出

現。ポララミン 1A 静注。その後、呼吸困難、喘鳴および SAT 低下（一

時的に 80 台）出現。ボスミン 0.3ml 筋注施行し、ベネトリン吸入追

加。ソル・コーテフ 200mg 点滴追加施行し、症状改善。かかりつけ主

治医への報告書記載。 

 

 

 

別添の 2021/08/16 15:38:49 付の看護記録は、以下のとおり： 

 

15:35、BP：112/83、P：90、SPO2：99%。指示にてワクチン接種前にソ

ル・コーテフ 100mg 2 瓶+生食 100ml 点滴実施。生食 500ml 実施。実施

後 15 分で筋注指示あり。 

 

15:52、新型コロナウイルスワクチン筋注。 

 

16:00、眼球充血および掻痒感あり、報告医師の指示にてポララミン 1A

静注実施。BP：134/103、P：95、SPO2：95% - 100%。ベッドアップす
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るが、呼吸困難あり。 

 

16:02、ボスミン 0.3A 筋注およびモニター装着。BP：129/101、P：

109、SPO2：94%、 R：14 回。酸素 3L より 5L 増量。 

 

16:13、もう 1人の医師の指示にてベネトリン 0.3ml+生食 2 ml 吸入開

始。SPO2：88%。気切部より吸引実施。BP：139/86、P：108、SPO2：

99%。報告医師の指示にてソル・コーテフ 100mg 2 瓶+生食 100ml 実

施。 

 

16:22、酸素 4L へ減量。 

 

16:24、BP：155/73、P：105、SPO2：99%、R：22 回。喘鳴消失。 

 

16:32、酸素 3L へ減量。 

 

16:50、報告医師が診察し, ソル・コーテフ終了後、SPO2 低下がなけれ

ば生食 500ml 残破棄指示あり。 

 

16:55、ソル・コーテフ終了。 

 

17:05、SPO2：97%にて点滴残破棄・終了抜針し、帰宅。 

 

 

 

 

 

追加情報（2021/09/07）： 追跡調査は完了した。追加情報入手予定は

無い。 

 

 

 

追加情報（2021/11/29）：連絡可能な同医師から再調査書簡への回答

として入手した新規情報は、以下のとおり：更新情報は、臨床検査デ

ータ、被疑薬投与経路、使用期限、接種の解剖学的部位、患者のイニ

シャル、生年月日、 人種、民族、 既往歴、過去のワクチン接種歴、

新規事象および臨床情報。 

 

 

 

追跡調査は完了した。追加情報入手予定は無い。 
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11838 

予防接種の効果不

良; 

 

慢性閉塞性肺疾患; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ 

癌手術; 

 

糖尿病; 

 

肺の悪性新生物; 

 

脳梗塞; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な報告者（医

師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21124412。 

 

患者は 72 歳の男性であった。 

 

ワクチン接種時の年齢は 72 歳であった。 

 

ワクチン接種前の体温と家族歴は報告されなかった。 

 

病歴は、高血圧症、糖尿病、陳旧性脳梗塞（投薬情報の詳細は不

明）、肺癌、肺癌手術が含まれた。 

 

肺癌術後、最近はベムプロリズマブ （キイトルーダ）による化学療法

中であったが、薬剤性肺障害発症のため休薬した。その後、ステロイ

ド剤（プレドニゾロン（プレドニン））の処方を受けていた。 

 

基礎疾患について、予診票にどのように記載されていたかは不明であ

った。 

 

併用薬はプレドニゾロン（プレドニン）であった。 

 

2021/06/18、患者が、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162B2（コミナ

ティ）単回量の初回接種を受けた。二回目接種まで 3週間であったこ

とから製造業者はファイザーと推定された。 

 

2021/07/09（ワクチン接種日）、患者が、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

め BNT162B2（コミナティ、注射剤、投与経路不明、単回量）の二回目

接種を受けた。 

 

2021/08/19、時刻不明（ワクチン二回目接種 1ヶ月と半月後）、患者

は新型コロナウイルス感染症に伴う肺炎の疑いを発症し、日時不明で

慢性閉塞性肺疾患を発症した。 

 

2021/08/19（ワクチン二回目接種 1ヶ月と半月後）、新型コロナウイ

ルス感染症に伴う肺炎の疑い事象の転帰は死亡であり、慢性閉塞性肺

疾患事象の転帰は不明であった。 

 

  

 

事象の経過は以下の通りであった：2021/08/19 の昼から夕方にかけ、

妻と外出していた。 
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帰宅時に発汗や顔色不良、呼吸困難などを訴え、自家用車から 2階の

居間に移動するのに 1時間程度かかった。 

 

横たわって休んでいたが間もなくいびきをかき始めた。呼名応答がな

いため救急要請をした。 

 

救急隊現着時の心電図は asystole であった。一時心拍再開するも、

21:59 に死亡した。 

 

上気道症状や発熱に関する情報はなかったようであった。しかし搬送

先医療機関で実施した鼻咽頭拭い液によるポリメラーゼ連鎖反応

（PCR）で新型コロナウイルス陽性（CT 値 23.5）が判明した。 

 

2021/08/20、10:00 から報告施設で検案が実施された。 

 

その際実施したコンピュータ断層撮影（CT）上、左肺下葉を中心とし

た左右肺の浸潤影と重度の肺気腫像、右肺下葉切除術後と推測される

金属クリップ様陰影を認めた。肺癌治療担当医に問い合わせたとこ

ろ、2021/07/28 の CT では左右肺のスリガラス影を認めていたとのこと

から、薬剤性肺障害のうち少なくとも右肺病変は死亡時には軽快して

いたと判断した。 

 

PCR の結果と合わせ、死因は新型コロナウイルス感染症に伴う肺炎の疑

いと考えた。基礎にある低肺機能のため中等症相当の肺炎で死亡した

可能性が高いと推定した。 

 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162B2 の因果関

係を評価不能と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、慢性閉塞性肺疾患と薬剤性肺障害

の増悪（新型コロナウイルス感染症と共存した）であった。 

 

  

 

報告医師の意見は以下の通りである：当人は 2021/06/18 及び

2021/07/09 に新型コロナウイルスワクチンを接種されたとの情報があ

るが、それと比較的近接した時期に化学療法に伴う薬剤性肺障害が発

覚しステロイド剤の投与が行われている（ペムブロリズマブの最終投

与は 2021/05/19、2021/06/30 には肺障害が増悪しプレドニゾロン投与

開始、最大 40 ㎎／日まで増量し、最近 20 ㎎／日まで減量したとのこ

と）ことから、ワクチン接種後も易感染性は継続していた可能性があ

る。肺癌治療担当医に問い合わせたところ、2021/07/28 の CT では左右
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肺のスリガラス影を認めていたとのことから、薬剤性肺障害のうち少

なくとも右肺病変は死亡時に軽快し、左肺下葉に新たな病変が発生し

たものと推定した。PCR の結果と合わせ、死因は新型コロナウイルス感

染症に伴う肺炎の疑いと考えた。基礎にある低肺機能のため中等症相

当の肺炎で死亡した可能性が高いと推定した。なお、報告時点で感染

経路は明らかでない。 

 

  

 

BNT162B2 のロット番号は提供されず、追加報告の間に要求される。 

 

 

 

追加情報(2021/11/24)：本追加報告は、再調査を試みたにもかかわら

ずバッチ番号が入手不可であることを通知するための追加報告であ

る。再調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

897



11845 

フィブリンＤダイマ

ー増加; 

 

ヘパリン起因性血小

板減少症; 

 

倦怠感; 

 

免疫性血小板減少

症; 

 

出血性素因; 

 

好酸球増加症候群; 

 

心筋壊死マーカー上

昇; 

 

心肥大; 

 

意識変容状態; 

 

抗リン脂質抗体症候

群; 

 

播種性血管内凝固; 

 

炎症; 

 

点状出血; 

 

発作性夜間血色素尿

症; 

 

皮下出血; 

 

精神症状; 

 

紫斑; 

 

脳性ナトリウム利尿

ペプチド増加; 

タバコ使用者; 

 

肥満 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21124106。   

 

 

 

2021/07/20（57 歳時）、57 歳 9ヶ月の男性患者は COVID-19 免疫のた

め BNT162b2（コミナティ、ロット番号：不明、使用期限：不明、接種

経路不明、2回目、単回量）を接種した。 

 

病歴は、喫煙、肥満（BMI：28.6）を含んでおり、両方とも血栓のリス

クとなる因子であった。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

日付不明、患者は以前 COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（製造

販売業者不明、投与経路不明、単回量）の初回接種を受けた。 

 

ワクチン接種前の体温は提供されなかった。 

 

2021/07/25 10:00（ワクチン接種 5日後）、患者は、血栓症（血栓塞

栓症を含む）（血小板減少症を伴うものに限る）、好酸球増多症候

群、多発性脳梗塞、心筋逸脱酵素上昇、心肥大、BNP 高値、血小板低

下、D-dimer 高値、四肢紫斑、炎症反応高値を発現した。 

 

同日、患者は意識障害、 精神症状があり、点状出血/皮下出血/紫斑/

出血傾向があった。 

 

 

 

臨床経過は以下の通りであった： 

 

2021/07/20、2 回目のコミナティワクチンを接種した。 

 

倦怠感があった。 

 

2021/07/25、箸を持つことができなくなったため、報告病院を受診し

た。 

 

精査より、PLT 低下や Dダイマー上昇、脳梗塞が認められた。従って、

ワクチン接種後の TTS が疑われた。 

 

2021/07/25、病理検査にて、脳卒中を含む患者のすべての徴候は、他
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脳梗塞; 

 

脳血管発作; 

 

血小板数減少; 

 

血小板減少症を伴う

血栓症; 

 

血栓性微小血管症; 

 

運動機能障害 

の疾患（ヘパリン起因性血小板減少症、血栓性微小血管症、免疫性血

小板減少症、播種性血管内凝固症候群、抗リン脂質抗体症候群、発作

性夜間ヘモグロビン尿症）を含んでいた。 

 

 

 

2021/07/25、患者は以下を含む検査および処置を受けた： 

 

APTT （活性化部分トロンボプラスチン時間）32.7 秒、白血球数

（15600/uL）、赤血球数（4.09 10^6/uL）、ヘモグロビン

（12.4g/dl）、ヘマトクリット（37.8%）、血小板数（0.039 

10^6/uL、経過中の最低値）、PT（73 秒）、PT-INR（1.18、経過中の最

低値は 1.1）、フィブリノゲン（316mg/dl、経過中の最低値）、D-ダイ

マー（6.74ug/ml、経過中の最高値）、FDP（11.6ug/ml）、SARS-CoV-2

検査（核酸増幅法にて陰性） 

 

2021/07/26、抗 HIT 抗体（陰性）、胸部 CT（造影あり、血栓・塞栓症

の所見を疑う）、腹部 CT（造影あり、血栓・塞栓症の所見を疑う）、

下肢 CT（造影あり、両足下腿不均一であり、明らかな血栓はないが、

否定もできず）、胸部 X線（血栓・塞栓症の所見はなし）、骨髄生検

（好酸球増多と、反核球増多あり）。 

 

2021/07/29、頭部 MRI（両側大脳半球に多発する高信号領域があり、梗

塞や好酸球性脳症を疑う）。 

 

2021/07/25、事象の血栓症（血栓塞栓症を含む）（血小板減少症を伴

うものに限る）、好酸球増加症候群、多発性脳梗塞、心筋逸脱酵素上

昇、心肥大、BNP 高値、血小板低下、D-dimer 高値、箸を持つこともで

きない、倦怠感、四肢紫斑、炎症反応高値の転帰は、回復したが後遺

症ありであり、一方その他の事象転帰は不明であった。 

 

 

 

報告医師は事象を重篤（障害につながるおそれ）に分類し、事象と

BNT162B2 との因果関係を関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

報告医師は以下の通りにコメントした：臨床症状、検査所見より、コ

ミナティワクチン接種後の TTS が疑われる。 

899



 

 

 

本ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されず、追加報告の間に

要請される。 

 

 

 

追加情報:（2021/09/01） 

 

医療専門家に送付された文書への返信にて、連絡可能な医師より入手

した新情報は以下を含む：臨床検査値、追加事象、事象の臨床経過と

病歴の更新。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報

は、入手できない。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は前回報告された情報を修正するために提出され

る：事象タブの「血栓症（血栓塞栓症を含む）（血小板減少症を伴う

ものに限る）」の PT は、MedDRA の更新に従って、血栓症から血小板減

少症を伴う血栓症に訂正された。 

 

 

 

追加情報（2021/11/29）：ファイザー医薬情報担当者を通して連絡可

能な同医師から新情報を入手した。新情報は以下の通り：報告者の詳

細（通信連絡報告者を追加）。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は

入手できない。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/13）：本追加情報は、再調査が試みられたにも関

わらず、バッチ番号は入手不可能であることを通知するために提出さ

れた。再調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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11847 

ワクチン接種部位知

覚低下; 

 

筋骨格硬直; 

 

頭痛; 

 

頭蓋内圧上昇; 

 

頭部不快感 

浮動性めまい; 

 

緊張性頭痛; 

 

鼻炎 

初回入手した安全情報は非重篤副反応のみの報告であったが、

2021/08/18 の追加情報により本症例に重篤副反応があったため、情報

を一括して報告する。これは、医学情報チームの経由で連絡可能な薬

剤師から入手した自発報告である。  

 

  

 

2021/05/09 10:50、40 才の女性患者は、COVID-19 免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 EW4811、有効期限

2021/07/31、筋肉内、腕（三角筋）、40 才時）単回量の初回接種を受

けた。  

 

（4 週間以内）以前のワクチン接種は不明であった。  

 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬は桔梗、甘草（桔梗湯）と

当帰、川芎、芍薬、沢瀉、茯苓、蒼朮（当帰芍薬散）があった。両方

とも経口で継続中であった。  

 

病歴には慢性鼻炎とめまいがあった、双方ともに継続中であった、普

段より緊張性頭痛があった。  

 

関連する検査はなかった。  

 

有害事象の詳細は次の通りに報告された：  

 

2021/05/09 10:50、接種部位腕しびれが発現した。  

 

事象は非重篤と分類され、患者は処置を受けなかった。  

 

2021/05/11、頭痛が発現した。  

 

事象は非重篤と分類されたが、患者は普段より緊張性頭痛があったた

め、事象とワクチンとの因果関係は評価不能とした。処置を受けたか

は不明であった。  

 

臨床経過は次の通りに報告された：  

 

2021/05/09 10:50、患者はワクチンの初回接種を受け、直後よりワク

チン接種部位しびれ感があった。  

 

2021/05/11 夜から、頭が重い、脳圧が高くなっている感じ、激しい頭

痛、肩こりが持続していた。  
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2021/05/30、二回目接種に来院するも、頭痛が激しくいつもと違う痛

みと重みを訴えた。3週間持続していることから二回目接種を断念し、

専門医へ紹介した。  

 

2021、接種部位腕しびれの転帰は回復であった。  

 

他の事象の最終的な転帰は不明と報告された。  

 

追跡調査は完了した。追加情報の入手は期待できない。 
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横紋筋融解症; 

 

起立障害; 

 

過小食 

糖尿病; 

 

脂質異常症; 

 

認知症; 

 

高血圧 

本報告は、連絡可能な医師からの自発報告である。これは、医薬品医

療機器総合機構（PMDA）から入手した報告である。PMDA 受付番号：

v21123471。 

 

 

 

2021/07/14（75 歳時）、75 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射液、接種経路不明、ロット番号：

FD0889、使用期限：2021/09/30、単回量、2回目）の接種を受けた。 

 

被疑ワクチンの初回投与日前の 4週以内に他のワクチン接種は受けな

かった。 

 

有害事象に関連する家族歴があったかどうかは不明であった。 

 

病歴は、糖尿病(2006/01/26 から継続中)、高血圧(2006 から不明日ま

で)、脂質異常症(2006 から不明日まで)、認知症（2014/2 から継続

中）を含んだ。 

 

事象発現前の 2週以内に併用薬は服用しなかった。 

 

患者は以前、メトホルミン塩酸（メトグルコ）、アセチルサルチル酸

（バイアスピリン）、イルベサルタン、アトルバスタチン、エゼチミ

ブ、シロドシン、リラグルチド（ビクトーザ）、インスリングラルギ
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ンを服用していた。 

 

不明日、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット

番号：EW0201、有効期限：2021/09/30、接種経路不明、単回量、初

回）を以前に接種した。 

 

2021/07/14（ワクチン接種日）、患者は横紋筋融解症を発現した。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

2021/07/24 より、患者は足腰が立たなくなり食事摂取低下を発現し

た。 

 

2021/07/26、報告者の病院に来院し、入院した。白血球（WBC）は

230、C-反応性蛋白（CRP）は 14.25、クレアチンホスホキナーゼ

（CPK）は 1600U/L (正常低値:50 U/L,正常高値:248U/L)、アルドラー

ゼは 10 U/L (正常低値:2.1 U/L, 正常高値:6.1U/L)、ミオグロビンは

441.9 mg/ml (正常低値:0 mg/ml, 正常高値:154.9 mg/ml)、心エコー

の結果、心筋炎の所見はなかった。 

 

横紋筋融解症と診断された、心エコーより心筋炎は否定された。 

 

2021/07/26、患者は入院し、筋力は経過観察中に回復した。患者はリ

ハビリテーションを受けた。 

 

患者が病院に入院したあと、多発性筋炎と神経筋疾患は否定された。

筋力は、リハビリで徐々に回復した。事象は新たな薬剤/その他の治療

/処置の開始を必要としなかった。 

 

2021/08/09 に退院した。 

 

事象の転帰は、2021/08/11 に軽快であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類して、事象が BNT162b2 に関連

ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等または他の薬剤）の可能性はなかった。 

 

報告者意見は以下の通り： 

 

他の神経筋疾患は否定的、コミナティ筋注の副反応と考えられた。 
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追加情報（2021/09/27）：連絡可能な同医師から入手した新情報：併

用療法のボックスはなしとしてチェックされ、他の関連する病歴が更

新され、臨床検査タブが更新され、横紋筋融解症の事象の治療を受け

たボックスはなしとしてチェックされ、事象発現日が更新され、起立

障害の事象が追加され、事象タブの診療所受診のボックスがチェック

され、経過は更新された。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

修正：この追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である。：経

過欄の「横紋筋融解症と診断された（読みにくい文字）、心筋炎は否

定された。」から「横紋筋融解症と診断された、心エコーにより心筋

炎は否定された。」に。 
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11883 

冷汗; 

 

小発作てんかん; 

 

心停止; 

 

心室細動; 

 

急性心不全; 

 

悪寒; 

 

注視麻痺; 

 

発熱; 

 

突然死; 

 

第二度房室ブロッ

ク; 

 

筋強直性ジストロフ

ィー 

便秘; 

 

慢性気管支炎; 

 

洞結節機能不全; 

 

第二度房室ブロッ

ク; 

 

筋強直性ジストロフ

ィー; 

 

胃十二指腸潰瘍 

本症例は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）および医

薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21125214。 

 

 

 

2021/08/23 14:40（ワクチン接種日、46 歳時）、46 歳の男性患者は

COVID-19 予防接種のため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番

号：FF0843、使用期限：2021/10/31）、左腕筋肉内、単回量にて 2回

目の接種を受けた。 

 

他の病歴には、筋強直性ジストロフィーおよび Mobitz 2 型房室ブロッ

クが含まれた。 

 

患者には、筋強直性ジストロフィーの家族歴があった。 

 

病歴として、筋強直性ジストロフィー（2004 年頃から死亡まで継

続）、Mobitz2 型房室ブロック（2021/09/14 検出（ホルター心電図に

て）、死亡まで継続、ペースメーカー留置適応（患者本人の同意得ら

れず））があった。慢性気管支炎、便秘症、胃・十二指腸潰瘍、洞不

全症候群を病歴として追加した。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

 

ワクチン接種前、COVID-19 との診断は受けていなかった。 

 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査は受けていない。 

 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなか

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

SARS-CoV2 のワクチン接種を受けなかった。Pfizer-BioNTech COVID-19

ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受けなかった。  

 

併用薬には以下があった：カルボシステイン（慢性気管支炎、開始日

不明（2019/06 以前）から 2021/08/25 まで、経鼻胃管）、酸化マグネ

シウム（便秘症、開始日不明（2019/06 以前）から 2021/08/25 まで、

経鼻胃管）、パンテチン（便秘症、開始日不明（2019/06 以前）から

2021/08/25 まで、経鼻胃管）、ランソプラゾール（胃・十二指腸潰瘍

の再発抑制、2019/07/01 から 2021/08/25 まで、経鼻胃管）、センノシ

ド a+b（プルゼニド、便秘症、2019/06/29 から 2021/08/25 まで、経鼻

胃管）、シロスタゾール（洞不全症候群、2020/03/30 から 2021/08/25

まで、経鼻胃管）。 
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家族歴は、有害事象に関してはなかった。 

 

薬剤既往歴には、心室頻脈（プレセデックス（メーカー不明）もしく

はハロペリドールにて、発現日：2019 年 2 月または 3月、終了日：発

現日頃（報告より）、前医にて集中治療室（ICU）管理中（インフルエ

ンザ+肺炎）に発症した）があった。 

 

2021/08/02 14:30（46 歳時）、COVID-19 予防接種のため、BNT162b2

（コミナティ、ロット番号：FF0843、使用期限：2021/10/31）、左腕

筋肉内、単回量にて初回接種を受けており、副反応はなかった。 

 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に、他のワクチンは接種していなか

った。 

 

2021/08/26 01:25（ワクチン接種から 2日と 10 時間 45 分後）、心室

細動が出現した。 

 

事象は死亡に至った。 

 

2021/08/26、患者は死亡し、事象の転帰は除細動および昇圧剤投与に

よる治療が行われたが死亡した。 

 

死因は心室細動/心臓死疑いと報告された。 

 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類した。 

 

2021/08/27 現在、医師は、2021/08/25（ワクチン接種の 2日後）、患

者が午前に欠失様のけいれん小発作が 2回あったと報告した（けいれ

ん小発作は事象として加えられた）。摂氏 37.9 度の発熱がみられた。 

 

採血と腹部 CT にて精査するも、重大な所見なく、経過観察となった。 

 

2021/08/26（ワクチン接種 3日後）、突然心停止した。患者は蘇生せ

ず死亡確認された。剖検イメージング（ＡＩ）施行し、頭蓋内および

胸部に死に至る画像所見はなかった。 

 

診断： 

 

死亡診断書には直接の原因は不詳と記載された。筋強直性ジストロフ

ィー、Mobitz２型房室ブロックによる急性心不全が疑われた（筋強直

性ジストロフィー、Mobitz２型房室ブロックによる急性心不全は事象
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として加えられた）。 

 

報告医師は事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関

係を評価不能と評価した。他要因（他疾患等）の可能性は筋強直性ジ

ストロフィーによる突然死であった、そして、Mobitz２型房室ブロッ

クからの心停止であった（筋強直性ジストロフィー、Mobitz２型房室

ブロックからの心停止は事象として加えられた）。 

 

追加調査での追加情報（2021/11/19）：臨床経過は以下の通り報告さ

れた： 

 

2021/08/23、14:40、BNT162b2 のワクチンを 2回目接種した。 

 

2021/08/24（ワクチン接種 1日後）、平熱であった。著変はなかっ

た。 

 

2021/08/25、午前（ワクチン接種 2日後）、30 秒ほど両眼球上方固定

となった。 

 

体温は摂氏 37.9 度であった。SpO2 は 81 まで低下した。 

 

O2 1L/min の投与を開始した。（慢性呼吸不全にて気管切開してい

る。） 

 

冷汗、悪寒があった。SpO2 は、90 台を維持した。体温は摂氏 38.2 度

まで上昇するも、夕には解熱した。O2 投与にて、SpO2 は安定してい

た。 

 

採血にて、肝胆系酵素の上昇があった。 

 

腹部 CT 検査するも、胆のう、胆道系疾患の所見はなかった。 

 

2021/08/26、01:20、心室細動があった。心停止の状態であった。蘇生

を試みるも回復しなかった。 

 

03:14、死亡確認となった。 

 

遺族の意思により剖検は実施しなかったが、原因不詳にて、死亡時画

像病理診断のための頭部・胸部 CT 撮影を遺族に依頼し、承認を得た。

しかし、頭部および胸部ともに、急変に至る画像所見は得られなかっ

た。 
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事象は、入院または入院期間の延長を要しなかった。 

 

関連する検査には、ホルター心電図（2021/06/03）があり、結果は 2:1

の房室ブロックであった（Mobitz II 型房室ブロック、ペースメーカー

拒否、心停止の可能性について患者本人と家族に説明済）。 

 

調査項目は、以下の通り提供された： 

 

報告病院に、2019/06/24 より長期入院中であった。 

 

嚥下、経口摂取不可であった。経鼻胃管。 

 

ワクチン接種前体温：36 度 4分。 

 

接種前後の異常：著変なし。 

 

異状発見日時：2021/08/26、01:20。 

 

救急要請はされなかった。 

 

死亡確認日時：2021/08/26、03:14。 

 

死亡時画像診断を実施した。 

 

死亡時画像診断結果の詳細：頭部、胸部に急変に至る画像所見はなか

った。 

 

data capture aid（DCA）への回答は以下の通り提供された： 

 

すべての徴候及び症状の詳細：発熱、心室細動。 

 

アドレナリンを含む、医学的介入を必要とした。 

 

2021/08/26、1:20、心室細動（心停止）あり、心肺蘇生を施行した。

アドレナリンを気道投与した。アトロピンを皮下注した。輸液のルー

トを確保した。ルートから、炭酸水素ナトリウム（メイロン）、アド

レナリン、ドパミンを投与するも、蘇生できなかった。 

 

多臓器障害：不明。 

 

けいれん小発作、30 秒ほど両眼球上方固定、悪寒、冷汗、発熱の転帰

は、不明であった。 
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報告者意見：筋強直性ジストロフィーは突然死の頻度が高く、患者は

筋強直性ジストロフィーもしくは偶発による Mobitz２型房室ブロック

を合併していた。ペースメーカー埋込が示されたが本人は未承諾であ

った。こうした背景から、不整脈起因の突然死を考えている。ただ

し、ワクチン 2回目接種が発症約 2.5 日前であり因果関係を否定でき

ないため、本症例を報告した。 

 

 

 

報告医師は、本事象を重篤（死亡）と分類し、本事象と BNT162b2 との

因果関係を不明と評価した。取られた処置は、非該当として報告され

た。  

 

死因及び医師の死因に対する考察：Mobitz II 型の房室ブロック増悪に

よる心停止。 

 

 

 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察：接種 2日後に

発熱をきたしており、因果関係を完全に否定することはできず、原因

は不明である。 

 

 

 

ワクチン接種と事象との因果関係についての医師の意見：Mobitz II 型

の房室ブロックが見られており、ペースメーカー留置の適応であるこ

とを、患者本人と、キーパーソンである叔父に説明した。突然死の可

能性まで話し、患者本人の強い拒否により留置せず、経過観察中であ

った。ワクチン 2回目接種の 2日後に発熱し、ワクチン 2回目接種の 3

日後に心停止（心室細動）をきたしていることから、本ワクチン接種

の因果関係は否定できず、今後の報告の蓄積が必要である。突然死の

可能性のある房室ブロックに、ワクチン接種が影響を与えた可能性は

あるが、現在のところ関係は不明である。 

 

 

 

追跡調査は不要である。詳細情報の入手は期待できない。 
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追加情報（2021/08/27）： 

 

新たな情報は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から連絡可能な同医

師（接種者）から入手した。PMDA 受付番号：v21125214。 

 

以下を含む： 

 

臨床検査値、剖検結果、併用薬、事象の詳細（新しい事象筋強直性ジ

ストロフィー、突然死、Mobitz２型房室ブロックからの心停止、急性

心不全、けいれん小発作、発熱が加えられた）。 

 

 

 

追加情報（2021/10/25）：追加調査は完了である。これ以上の追加情

報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/19）：本報告は、重複症例 202101204241 と

202101109646 の情報を結合した追加報告である。現在及び今後の関連

するすべての追加情報は、企業報告番号 202101109646 として報告され

る予定である。 

 

非保持とされた重複 202101318228 の経過欄は、以下の通りであった： 

 

本報告は、医薬情報チームから入手した、連絡可能な医師による自発

報告である。 

 

不明日、患者（年齢・性別不詳）は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2

（コミナティ、バッチ/ロット番号は報告されなかった、投与回数不

明、単回量、投与経路不明）を接種した。 

 

病歴、併用薬は、報告されなかった。 

 

不明日、ワクチン接種数日後、患者は死亡した。 

 

剖検が実施されたかは不明であった。 

 

医師は、患者がワクチン接種の数日後に死亡し、「有害事象の可能性

は否定できない」とする報告をした。 
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事象の転帰は、死亡であった。 

 

追加調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手でき

ない。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/11）：この追加情報は、追加調査にもかかわら

ず、バッチ番号が入手できないことを通知するものである。追加調査

は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

新たな情報には以下があった：報告医師、病歴、併用薬の使用理由と

開始・終了日、関連する検査、事象冷汗、悪寒、眼球挙上。剖検実施

を「はい」から「いいえ」に更新、臨床経過、関連する検査、臨床検

査値、剖検詳細を剖検実施「はい」から「いいえ」に更新、因果関係

を更新。 

 

 

 

追加調査は必要ない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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11899 

トロポニン増加; 

 

心膜炎; 

 

心電図ＳＴ部分異

常; 

 

胸痛; 

 

胸部不快感 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21123487。 

 

 

 

2021/07/25 (ワクチン接種日)、48 歳の男性患者は、COVID-19 免疫の

ために BNT162B2(コミナティ、注射剤、ロット番号および使用期限:不

明、筋肉内、単回量、初回、48 歳時)の接種を受けた。 

 

病歴や家族歴は何もなかった。 

 

4 週間以内にワクチン接種は受けなかった。 

 

2 週間以内に併用薬はなかった。 

 

2021/08/01 (接種から 6日後)、急性心膜炎、胸部圧迫感、前胸部痛が

悪化/胸痛、心電図上肢誘導、胸部誘導に ST 変化が認められ、トロポ

ニン Iレベルは 38.8 と軽度上昇した。 

 

2021/08/06(ワクチン接種から 11 日後)、患者は事象のために入院し

た。 

 

事象の経過は以下の通りであった: 

 

2021/07/25、患者はワクチン集団接種会場にて、ワクチンを接種し

た。 

 

2021/08/01、胸部圧迫感を自覚し始めた。 

 

2021/08/03 から 2021/08/05 にかけて、前胸部痛が悪化し、近医受診し

グリセリル三硝酸(ニトロ)製剤など処方された。 

 

回復 しなかった。 

 

2021/08/06、当院紹介され、心電図上肢誘導、胸部誘導に広範囲に ST

変化を認めたが、血清中クレアチンホスホキナーゼ(CPK)112、クレア

チンキナーゼ MB(CK-MB)0.9、トロポニン I 2.3 と心筋逸脱酵素の上昇

はなく、急性心膜炎と診断された。 

 

安静と経過観察のため入院し、心電図変化が改善したため一度退院し

た。 
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しかし、胸部痛が残存し、非ステロイド性抗炎症薬(NSAID)のみで抑制

されず、トロポニン Iレベルは 38.8 と軽度上昇を認めたため、再入院

した。 

 

治療のためプレドニゾロン 15mg を投与し、胸部などの症状は軽快傾向

にあった。 

 

2021/08/16、現在治療継続のため入院中であった。 

 

2021/08/06（ワクチン接種 12 日後）、以下の関連する検査が行われ

た： 

 

心電図、結果は胸部、肢誘導、ST 上昇であった。WBC、結果は 3790/ul

であった。正常低値 3500、正常高値 9700、異常なし。CK、結果は

112u/L であった。正常低値 230（報告通り）、正常高値 50（報告通

り）、異常なし。CK-MB、結果は 0.9mg/ml であった。正常低値 5.2 以

下、正常高値 5.2、異常なし。CRP、結果は 0.05mg/dl 以下であった。

正常高値 0.3、異常なし。D-ダイマー、結果は 0.5 であった。正常高値

1.0、異常なし。 

 

2021/08/01（ワクチン接種 6日後）、急性心膜炎が発現した。 

 

報告者は、事象を重篤（7日間入院）と分類した。 

 

報告者は、ワクチンと事象との因果関係を関連ありと評価した。 

 

事象の転帰は軽快であった。 

 

事象は、プレドニゾロン 15mg 投与を含む新たな薬剤/その他の治療/処

置を開始する必要があった。 

 

2021/08/01（ワクチン接種 6日後）より、胸部圧迫感、胸痛悪化が発

現した。 

 

2021/08/06（ワクチン接種 12 日後）、患者は検査のため病院を受診し

た。 

 

心電図で広範囲に ST 上昇の変化をみたが、心筋障害や心血管造影では

狭窄なく、心膜炎と診断され、鎮痛剤で経過をみることとなり、

2021/08/07（ワクチン接種 13 日後）に一度退院した。 

 

しかし、胸痛の改善がなく 1週間で軽快しないため、2021/08/12（ワ
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クチン接種 18 日後）に再入院となった。プレドニゾロン 15mg/日の投

与がなされ、胸痛が軽快した。 

 

2021/08/17（ワクチン接種 23 日後）、症状軽快したため退院となっ

た。 

 

事象の臨床的な転帰は軽快であった。 

 

報告医師は、事象を重篤として分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと

みなした。 

 

報告医師は以下のようにコメントした: 

 

特に基礎疾患のない若年者で、ワクチン接種後 7日後に新たに生じた

急性心膜炎であり、ワクチン接種により誘発された可能性が否定でき

ない。 

 

 

 

ロット/バッチ番号に関する情報が請求された。 

 

 

 

追加情報（2021/09/08）： 

 

連絡可能な同医師から入手した新情報：被疑薬詳細、併用薬詳細、事

象詳細、検査データ。 

 

 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は取得できな

い。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正（2021/10/08）： 

 

この追加報告は、以前報告した情報の修正報告である： 

 

トロポニンレベルを 2.3 および 38.8 に更新した。 

 

 

914



 

修正： 

 

本追加報告は、以前の情報修正のために提出されている： 

 

「トロポニン」から「トロポニン I」へ修正した。 

11905 心筋炎 コロナウイルス感染 

本報告はファイザー社医薬情報担当者を介して連絡可能な医師より入

手した自発報告である。 

 

 

 

日付不明、18 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナ

ティ、投与経路不明、バッチ/ロット番号は報告されなかった、1回

目、単回量）を接種した。 

 

病歴には、不明日よりコロナ感染があり、継続中かどうかは不明であ

った。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

日付不明（ワクチン接種 1-2 日後）、患者は心筋炎の疑いがあり、他

院を受診した。 

 

日付不明、患者は事象から回復した。 
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2021/09/30 現在、患者が 2回目の COVID-19 ワクチン接種を受けなかっ

た旨の情報を受けた。 

 

 

 

追跡調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得られな

い。これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/09/30）：ファイザー社医薬情報担当者を介した連絡

可能な医師からの新情報であり、事象転帰（「未回復」から「回

復」）と 2回目のワクチン接種はされていないことの確認を含むもの

である。 

 

 

 

追跡調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得られな

い。これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出さ

れている：事象名を心筋炎の疑いに修正した。 
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11952 肺塞栓症   

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な医師から入

手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21124681。 

 

  

 

2021/05/24 16:00、71 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2 

(コミナティ、注射剤、ロット番号：EY2173、使用期限：2021/11/30、

筋肉内、1回目、単回量)を接種した(71 歳時)。 

 

2021/05/24、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.3 度と報告された。 

 

病歴及び家族歴は報告されなかった。 

 

COVID ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなかっ

た。 

 

他に関連する病歴はなかった。 

 

併用薬にはエナラプリルマレイン酸 5mg（1 日 1回 5mg、朝 1錠、使用

理由不明）があった。 

 

2021/05/26（ワクチン接種の 2日後）の朝から、重度の息切れ、左腰

部左大腿部の痛みを伴っていた。左胸部の痛み、咳をした時の痛みは

激痛であった。 

 

2 回目のワクチン接種は受けていなかった。 

 

2021/05/26 06:00（ワクチン接種の 1日と 14 時間後）、呼吸困難を発

症した。 

 

これらの症状が 1週間しても治らないので、報告施設来院

（2021/05/31）となった。 

 

2021/06/01（ワクチン接種の 7日後として矛盾して報告される）、精

査のため他院に入院した。  

 

2021/06/04（ワクチン接種の 10 日後として矛盾して報告される）、退

院した。その後、自宅で精養していた。  

 

2021/07/08（ワクチン接種の 1ヵ月 13 日後として矛盾して報告され

る）、自宅で急死した。   
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剖検実施の有無は不明であった。  

 

報告医師は呼吸困難を重篤（入院）とし、肺血栓塞栓症を重篤（入

院、死亡）と分類した。事象と BNT162B2 との因果関係を関連ありと評

価した。他要因(他の疾患等)の可能性は報告されなかった。  

 

報告医師意見は次の通り： 

 

最終的には死因は肺動脈血栓塞栓症であった。 

 

2021/06/01、検査と処置は、心エコー検査で経三尖弁気圧勾配

（TRPG）の上昇と肺高血圧症を示したことを含んだ。 

 

患者の剖検を実施した。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

搬送先での剖検のため、詳細は不明であった。 

 

医師は、左大腿静脈血栓症による肺血栓塞栓症と最終診断されたと報

告した。 

 

ワクチン接種の前後に異常があった。 

 

2021/07/08 10:29、自宅リビングでうつ伏せ状態で倒れているところ

を妻が発見した（死亡していた）。 

 

2021/07/08 10:29、救急要請。 

 

死因と医者の考察は、以下の通りに報告した： 

 

死因は、左大腿部静脈血栓による肺血栓塞栓症である。 

 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察は、以下の通り

だった： 

 

ワクチン接種翌日より、左腰部と左大腿部の痛み（激痛）があった。

その後に、胸痛と呼吸困難が生じていて、ワクチン接種と死亡との因

果関係は大いに関連があると考えている。 
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2021/09/08、製品品質苦情グループは、以下の結論に示した追加調査

中の結果を提供した： 

 

当該ロットの有害事象安全調査依頼及び/または効果欠如は、以前調査

された。 

 

苦情が当該バッチの発行日から 6ヶ月以内に受領されたため、サンプ

ルは活性成分の量を測定するために QC 研究室に送られなかった。 

 

すべての分析的結果はチェックされ、登録された制限の範囲内であっ

た。 

 

「PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチン」に対する苦情が、調査され

た。 

 

調査は、関連のあるバッチ記録、逸脱調査、報告されたロットと製品

種類の苦情履歴の分析を見直すことを含んだ。 

 

最終的範囲は、ロット：EY2173 の関連ロットと決定された。 

 

苦情サンプルは返却されなかった。 

 

関連する品質問題は調査中に特定されなかった。 

 

製品品質、規制、検証、安定性への影響はなかった。 

 

プールス製造所は、報告された欠陥はバッチの品質の典型的なもので

はなく、バッチは許容範囲のままであると結論を下した。 

 

NTM プロセスは、規制当局への通知は不要と判断した。 

 

報告された欠陥は、確認することができなかった。 

 

苦情は確認されなかったため、根本原因または CAPA は特定されなかっ

た。 

 

  

 

2021/09/13、製品品質の苦情グループは、追加調査結果を提供した： 

 

成田倉庫における工程に、原因となる可能性がある事項は、認められ

なかった。したがって、成田倉庫における製造、品質管理などに対す
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る影響はない。 

 

製造記録の確認は、品質情報に関連する事項は認められなかった。ま

た、当該ロットが関連する逸脱事象として以下が報告された（管理番

号/タイトル）。 

 

当該逸脱による製品品質に対する影響はないと考えられた：DEV-061/

作業指図記録書紛失。 

 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目がなかったため、該当無

しであった。 

 

苦情履歴の確認：当該ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦

情の発生は、確められなかった。 

 

当局報告の必要性：なし。 

 

成田倉庫での工程に原因は認められなかったので、特段の CAPA は実施

しない。 

 

 

 

追加情報（2021/09/08）： 

 

製品品質苦情からの概要調査の詳細/苦情連絡の詳細に基づき、製品品

質苦情グループから受領した新情報は、以下を含んだ： 

 

調査結果/結論追加。 

 

 

 

追加情報（2021/09/13）： 

 

製品品質苦情グループから受領した新情報は、以下を含んだ： 

 

調査結果の追加。 

 

 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報を修正するための提出で

ある：経過の修正。 
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追加情報（2021/11/08）： 

 

再調査は完了した。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/22）： 

 

本情報は、追加報告書の同じ連絡可能な医師反応からの自発的な追加

報告である。  

 

更新された情報は次のとおり： 

 

コミナティの初回投与の使用期限を 2021/11/30、投与経路不明を筋肉

内として更新、患者が COVID-19 ワクチン接種前の 4週間以内に 2回目

のワクチン接種または、その他のワクチン接種を受けず、他の関連す

る病歴はなかった。 

 

追加の臨床検査値、剖検の詳細、事象の臨床経過と因果関係の評価

は、最初の経過で更新された。  

 

 

 

再調査は完了した。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

保健当局コメント： 

 

最終的に、死因は肺血栓塞栓症であった。 
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11969 無菌性髄膜炎 片頭痛 

本報告は、Neurological Sciences, 2021; DOI 10.1007/s10072-021-

05543-1 表題 Aseptic meningitis after vaccination of the 

BNT162b2 mRNA COVID-19 vaccine からの文献報告である。 

 

 

 

42 歳の女性看護師は、片頭痛の病歴があったが、少なくとも 9ヵ月間

は明らかな発作はなかった。 

 

当時、予防として非ステロイド性の抗炎症剤（NSAIDs）とロメリジン

塩酸塩を経口服用していた。 

 

食物や化粧品に対するアレルギー歴はない。 

 

COVID-19 で治療された患者と接触する職歴のため、数回鼻咽頭スワブ

の SARS-CoV2 ポリメラーゼ連鎖反応（PCR）検査をしたが、BNT162b2 

mRNA ワクチン接種前に陽性になったことは一度もなかった。 

 

重度の頭痛と高熱（摂氏 38 度）の出現の 1週間前、病院で BNT162b2 

mRNA ワクチン（30 Ug）の初回接種を受けた。 

 

NSAIDs としてロキソプロフェンナトリウム水和物とアセトアミノフェ

ンを経口服用したが、migrane 発作が起きたと考えたためであった。 

 

頭痛はさらに悪化し、受診の 1日前に、スマトリプタン・コハク酸塩

を皮下注射した。 

 

治療にもかかわらず、頭痛は持続した。 

 

最終的に、翌日病院を受診した。 

 

到着時、頚部硬直、ケルニッヒ徴候、ブルジンスキー徴候、eye ball 

tenderness、他の神経学的徴候は陰性であったが、ジョルト・サイン

だけは頭痛と悪心で陽性であった。 

 

Ｃ－反応性蛋白レベル（CRP）は上昇したが（9.85mg/DL、正常範囲 0-

0.3mg/dL）、白血球数は、7,600/UL（正常範囲 3,100-8,800/UL、好中

球 69.2%、好酸球 1.7%、好塩基球 0.3%、リンパ球 22.6%、単球 6.2%）

であった。胸部コンピューター断層撮影（ＣＴ）にて、肺炎の徴候を

示さなかった。脳脊髄液（CSF）分析は、高開口圧（22 cmH2O）を伴う

髄液細胞増加症（528/3mm3、多核細胞 34.8%、単核細胞 64.1%、好酸球

1.1%）、正常な IgG インデックス（0.54、正常範囲 0-0.73）、正常な
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蛋白レベル（35.7mg/dL、正常範囲 0-45.0mg/dL）を示した。鼻咽頭ス

ワブおよび CSF の SARS-CoV2 PCR 検査は、どちらも陰性であった。 

 

スパイクに特有の（Sp）SARS-CoV2 IgG および IgM の存在を評価した。

Sp SARS-CoV2 IgG（393.4 AU/ml、カットオフ値 0-50AU/ml、

（Chemiluminescent Enzyme Immunoassay; Architect Quant IgG II, 

Abbott））に対してわずかに陽性であったが、Sp SARS-CoV2  IgM に対

して定性的に陰性であった。脳磁気共鳴画像は、コントラスト増強を

含む正常所見を示した。 

 

無菌性髄膜炎と診断された。 

 

血液および脳脊髄液培養は、陰性であった。CSF Sp SARS-CoV2 IgG が

検出されたが（17.1AU/ml）、CSF Sp SARS-CoV2 IgM は陰性であった。 

 

他のウイルス抗体価が陰性であるまで、アシクロビル（3mg/kg/日）が

数日間投与された。 

 

頭痛は改善を示さなかった。したがって、著者は入院から 3日後、5日

間静脈内メチルプレドニゾロン（500mg/日）で治療した。 

 

入院から 5日後、頭痛と悪心は、大幅に改善した。同日、血清 CRP レ

ベルは急速に低下し（0.36mg/dL）、CSF にて髄液細胞増加症（104/3 

mm3）、蛋白レベル（21.0mg/dL）は改善していた。これらの結果は、

本症例において無菌性髄膜炎に対する免疫介在性メカニズムの関与を

示唆した。 

 

入院から 7日目に退院した。患者は退院後少なくとも 4ヵ月間は頭

痛、悪心、発熱に気がつかなかった。鼻咽頭スワブの SARS-CoV2 PCR

検査は病気の経過中すべて陰性であった。 

 

著者は、以前の報告に従って、SARS-CoV2 の Sp の S1 ドメインに対する

抗体、ウイルス性エンベロープの特徴的構造成分を調べた。S1 Sp 

SARS-CoV2 IgM 抗体はすべて陰性であったが、S1 Sp SARS-CoV2 IgG 抗

体は、BNT162b2 mRNA COVID-19 ワクチンの初回接種後 7、11、34 日目

にすべて増加した。BNT162b2 mRNA COVID-19 ワクチンによるワクチン

接種は、SARS-CoV2 のための患者の後天的免疫に対して効果的であっ

た。既に知られていているように、BNT162b2 mRNA ワクチンはポリエチ

レングリコール（PEG）による安定化のために脂質ナノ粒子をベースと

した輸送システムを使用するが、それはこれまで承認されたワクチン

に対して使用されたことがなく、BNT162b2 mRNA COVID-19 ワクチン接

種後のアナフィラキシーに対する抗原であると考えられていなかっ
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た。以前の報告に従い、著者は、すべて陰性であった患者の血清にお

いて、7、11、34 日目に、急性期と回復期の抗ポリエチレングリコール

（PEG）IgG および IgM 抗体も検査した。PEG 以外の要因は、考慮され

る必要がある。 

 

ムンプス・麻疹・風疹、インフルエンザに対するワクチン接種後の無

菌性髄膜炎の出現は報告されている。しかし、ワクチン接種後の髄膜

炎の原因は、正確には不明である。COVID- 19 で死亡した患者 13 例の

剖検から脳組織の報告があった。その COVID- 19 患者の脳の連続切片

分析は、微小血管の内皮細胞がスパイク糖タンパク質を含むことを示

した。S1 スパイクサブユニットはマウスの脳で微小血管の内皮に局限

され、TNFalpha、IL-6、ACE2、C5-9 で共局在を示した。SARS-CoV2 の

スパイクタンパク質の full-length S1 サブユニット単独では、補体活

性化の同族パターンとサイトカイン表現の増加を持つマウスで全身性

微小内皮細胞損傷を誘発し得ることが示された。そのタンパク質よっ

て引き起こされた分子擬態は、ワクチン接種によって生み出された

が、自己免疫性髄膜炎の原因となり得る可能性がある。本症例では、

ワクチン接種自体によって生み出された自己免疫反応または S1 タンパ

ク質が無菌性髄膜炎を誘発した血液脳関門の破綻を引き起こすかもし

れない。 

 

本報告は、COVID-19 に対する BNT162b2 mRNA ワクチン投与後の無菌性

髄膜炎の最初の報告である。著者は、ワクチンは効果的であると考え

る。しかし、本症例は示唆に富んでいる。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報

は、入手することができない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/20）：本報告は、以下の文献を情報源とする文献

報告である：表題 Aseptic meningitis after vaccination of the 

BNT162b2 mRNA COVID-19 vaccine, Neurological Sciences, 2021; 

vol 42; pp 4433-4435; DOI 10.1007/s10072-021-05543-1。本報告

は、公表文献に基づく追加報告である：症例は、文献で確認された追

加情報を更新した。 
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追加調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手でき

ない。 
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12074 

咳嗽; 

 

嘔吐; 

 

失神寸前の状態; 

 

悪心; 

 

感覚鈍麻; 

 

歩行障害; 

 

発熱; 

 

蒼白; 

 

頭痛 

子宮内膜症 

入手した最初の安全情報は非重篤医薬品副作用だけを報告していた、

2021/08/20 に受領した追加情報において、現在この症例は重い副作用

を含む。 

 

情報は一緒に処理された。 

 

 

 

本症例は、医学情報チームを通して連絡可能なその他の医療従事者か

ら入手した自発報告である。 

 

2021/04/22、25 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コ

ミナティ、ロット番号：ER7449、使用期限：2021/06/30、右三角筋、

筋肉内、初回、0.3ml 単回量、25 歳時）の接種を受けた。 

 

病歴は、継続中の子宮内膜症であった。 

 

併用薬はドロスピレノン、エチニルエストラジオール・ベータデクス

包接化合物（ヤーズフレックス）、開始日不明および継続中の子宮内

膜症と月経困難症があった。 

 

ワクチン接種歴として、インフルエンザ免疫のためにインフルエンザ

ワクチン接種を受け、発熱を発現した。 

 

初回の被疑ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチンは接種し

ていなかった。 

 

2021/04/22、頭痛、発熱、手足しびれ、嘔気、独歩困難、顔色不良、

咳き込み、唾液用の嘔吐少量、迷走神経反射を発現した。 

 

臨床経過は以下の通りだった：  

 

2021/04/22、ワクチン接種受けた際に、迷走神経反射の有害事象が発

現した。  

 

2021/04/22 14:10 頃（初回ワクチン接種の 10 分後）、頭痛、発熱、手

足しびれ、嘔気が出現した。 

 

事象は、新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要があった、KN3

号 200ml ルート確保、生食 20ml+塩酸メトクロプラミド 1A 静注が含ま

れていた。 
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2021/04/22 14:10 頃（初回ワクチン接種の 10 分後）、ワクチン接種後

の待機中に頭痛、嘔気出現し、独歩困難となった。看護師 2人で介助

し、車椅子にて外来処置室に搬送された。ベッド臥床させた。 

 

意識レベルの低下なしであった。顔色不良、咳き込みがあった。患者

は頭痛を訴えた。 

 

BP：115/67、P：76、SAO2：99%。 

 

唾液用の嘔吐少量があった。  

 

2021/04/22 14:15（初回ワクチン接種の 15 分後）、KN3 号 200ml で静

脈ルート確保された。  

 

2021/04/22 14:20（初回ワクチン接種の 20 分後）、軽い咳き込みが続

いた。  

 

2021/04/22 14:27（初回ワクチン接種の 27 分後）、生食 20ml+塩酸メ

トクロプラミド 1A、側管より静注した。 

 

2021/04/22 14:45（初回ワクチン接種の 45 分後）、嘔気消失の様子で

あった。  

 

2021/04/22 14:55（初回ワクチン接種の 55 分後）、BP：100/61、P：

70。 

 

2021/04/22 15:02（初回ワクチン接種の 1時間 2分後）、頭痛持続に

て、エチゾラム 1錠を内服した。 

 

以後、就業させなかった。安静後、友人に迎えに来てもらい退勤とし

た。  

 

2021/04/27（初回ワクチン接種の 5日後）、事象の転帰は回復、軽快

であった（報告された通り）。 

 

事象迷走神経反射の転帰は、不明であった。  

 

 

 

その他の報告医療従事者は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2

間の因果関係を評価不能とした。  
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追加情報の試みは完了した。 

 

これ以上の情報は期待できない。 

12149 

失神寸前の状態; 

 

浮動性めまい 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21111463。  

 

 

 

患者は 31 歳 6ヶ月の女性であった。ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5

度であった。 

 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、過去 1ヶ月以

内のワクチン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況）

はなかった。 

 

COVID ワクチン接種以前の 4週間以内にその他のワクチンは接種しなか

った。 

 

併用薬は不明であった。病歴（ワクチン接種時のいずれの疾患も含

む）は不明であった。 

 

関連する検査はなかった。 
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2021/04/26 13:30（ワクチン初回接種日）、患者は bnt162b2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号：報告完了時に入手不可／提供済み、筋肉

内投与）の初回接種を受けた。 

 

2021/05/17 13:30（ワクチン 2回目接種日）、患者は COVID-19 免疫の

ため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EX3617、使用期

限：2021/08/31、単回量）の 2回目接種を受けた。 

 

2021/05/17 13:50（ワクチン接種 20 分後）、接種後にめまい、および

迷走神経反射の疑いが発現した。 

 

2021/05/17（ワクチン接種後、時刻不明）、事象の転帰は回復であっ

た。 

 

経過は以下の通りに報告された： 

 

2021/05/17 13:50（ワクチン接種 20 分後）、めまいが発現した。 

 

事象は非重篤と評価された。有害事象は診療所への来院を要した。 

 

事象の転帰は回復であった。 

 

ワクチン接種後にめまいの出現ありと記載された。  

 

安静で改善しなかったため、メイロン（本事象に対する治療としてメ

イロン静注とも報告）の点滴を行なった。 

 

点滴終了後、めまいは改善した。 

 

 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を

「評価不能」と評価した。 

 

 

 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は、「無」であった。 

 

 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 
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12150 

アナフィラキシー反

応; 

 

呼吸困難; 

 

胸痛 

リウマチ性障害; 

 

乳癌; 

 

糖尿病; 

 

蕁麻疹; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21124063。 

 

 

 

2021/08/14 14:15（ワクチン接種日）、40 歳 11 ヵ月の女性患者は、

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

EY0573、使用期限：2021/12/31、接種経路不明、初回、単回量、40 歳

11 ヵ月時）を接種した。 

 

2021/08/14、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.1 度であった。 

 

家族歴がなかった。 

 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の服用歴、発育状況等）による患者の病

歴は、糖尿病、リウマチ、高血圧、風邪薬によるじんま疹を含み、患

者は右乳癌術後であった。 

 

2021/08/14 14:16（ワクチン接種同日）、患者はアナフィラキシーを

発現した。 

 

2021/08/14（ワクチン接種同日）、患者は病院に入院した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/08/14 14:15、患者はコミナティを接種した。 

 

その後、胸痛、呼吸苦があった。 

 

患者は、接種会場の医師から、ボスミン 0.3mg 左大腿へ筋注を受け

た。バイタルサインは不明だった。 

 

経過中、じんま疹、掻痒感、腹痛、下痢、喘鳴はなかった。 

 

口唇の浮腫や眼瞼浮腫はなかった。 

 

来院時、症状はなかった。 

 

気道の異常もなかった。 
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患者は、抗ヒスタミン剤とステロイド投与を受けた。患者は入院し

た。 

 

その後、患者はアレルギー症状の出現は無かった。 

 

2021/08/15、患者は退院した。 

 

退院後、患者は検査のために他院を受診した。 

 

2021/08/15（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は回復であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/08/14 から 2021/08/15 の入院）と分類

し、事象と BNT162b2 の因果関係を評価不能とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、心因性、過換気であった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前の情報を修正するために提出された。経過

を「昔の薬によるじんま疹を含み、患者は乳癌術後であった」から

「風邪薬によるじんま疹を含み、患者は右乳癌術後であった」に修

正、使用期限を「2021/09/30」から「2021/12/31」に更新した。 
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12163 

ヘマトクリット減

少; 

 

ヘモグロビン減少; 

 

下痢; 

 

嘔吐; 

 

状態悪化; 

 

発熱; 

 

自己免疫性溶血性貧

血; 

 

赤血球数減少 

自己免疫性溶血性貧

血 

本症例は重複症例であるため invalid とした。 

 

 

 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な薬剤師から

入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21124252。 

 

 

 

患者は、50 歳 7ヵ月の女性（2回目ワクチン接種時年齢）であった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワ

クチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）によ

る病歴は、自己免疫性溶血性貧血であった。 

 

2021/08/07 11:15（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため

bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FE8206、有効期限

2022/01/31、投与経路不明、単回量）の２回目目の接種を受けた。 

 

2021/07/17、患者は以前 bnt162b2（コミナティ、ロット番号 FD0889、

有効期限 2021/09/30）の初回接種を受けた。 

 

2021/08/13 13:00（ワクチン接種後 6日）、患者は自己免疫性溶血性

貧血の悪化を発現した。 

 

2021/08/17（ワクチン接種後 10 日）、事象の転帰は、軽快であった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

血液内科で自己免疫性溶血性貧血（AIHA）を 3ヵ月おきにフォロー中

の患者であった。赤血球数 200 万から 291 万/uL、モグロビン値 9.0 か

ら 10.0g/dL、ヘマトクリット値 26.7 から 31.4%であった。 

 

2021/07/17 および 2021/08/07、コミナティの接種を受けた。2回目の

ワクチン接種後、夜中に 39 度の発熱があった。 

 

2021/08/10 朝、38.8 度の発熱、下痢、嘔吐により食事、水分摂取困難

であった。発熱症状に対しカロナールを内服し、経過観察とした。症

状が持続するようであれば来院するよう指示された。 
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2021/08/13、血液内科を受診した。赤血球数 105 万/uL へ減少し、ヘモ

グロビン値 3.7g/dL へ減少し、ヘマトクリット値 11.4%へ減少してい

た。赤血球輸血 2単位を施行した。プレドニゾロン 0.5mg/kg、25mg/

日、ランソプラゾール 15mg/日の内服を開始した。 

 

2021/08/17、再度来院し、採血の結果、赤血球数 100 万/uL、ヘモグロ

ビン値 5.9 g/dL、ヘマトクリット値 18.4％であった。赤血球輸血 2単

位を施行した。プレドニゾロン 15mg/日へ減量し、ランソプラゾール

15mg/日の内服を継続した。 

 

溶血による貧血進行が疑われ、今後は週 1回の外来フォローとなっ

た。 

 

報告者は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象は bnt162b2 と

関連ありと評価した。 

 

他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他要因として、自己免疫

性溶血性貧血があった。 

 

 

 

報告薬剤師の意見は以下の通り：既往歴に自己免疫性溶血性貧血があ

り、直近 2、3年は赤血球数、ヘモグロビン値およびヘマトクリット値

など生化学検査は横ばいで推移していた。内服加療はなく、検査値を

減少させる他の要因は否定的であった。コミナティ接種を契機に原疾

患が悪化した可能性がある。 

 

 

 

再調査は完了する。これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/22）：本追加報告は、症例 202101082796 と

202101083615 は重複していることを通知するための報告である。今後

のすべての追加情報は企業症例番号 202101082796 にて報告される。 

 

 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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12175 

歩行障害; 

 

浮動性めまい; 

 

発熱; 

 

血圧上昇; 

 

起立障害 

浮動性めまい; 

 

白内障; 

 

身体症状症; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

薬剤師からの自発報告である。PMDA 受付番号:v21124341。 

 

  

 

2021/08/12 14:00（ワクチン接種日）、81 歳 3ヵ月の男性患者（ワク

チン接種時年齢 81 歳）は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号 EY0583、使用期限 2022/01/31、投与経路不

明、単回量、2回目、81 歳時）の投与を受けた。 

 

2021/08/12、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

 

患者には、高血圧(継続中)、めまい(継続中)と白内障と心身症(継続

中)の既往があった。 

 

心身症のため外来加療中であった。 

 

めまいのため、複数回の入院加療歴をもっていた。 

 

アレルギーはなかった。 

 

最近 1ヶ月以内のワクチン接種は BNT162b2（コミナティ）の初回投与

を以前に受けた。 

 

2021/07/29～2021/08/12 までの薬歴に関する情報： 

 

ツムラ大柴胡湯エキス顆粒 2.5g/包、単位：包、1日 2回、朝/夕食

後、1日 2包。 

 

黄連解毒湯エキスカプセル(バラ)、単位：カプセル、1日 1回、昼食

後、1日 2カプセル。 

 

ツムラ苓桂朮甘湯エキス顆粒(医療用)、単位：包、1日 3回、毎食前、

1日 3包。 

 

クラシエ白虎加人参湯エキス錠 4 錠/包、単位：包、1日 1回、20 時、

1日 1包。 

 

カルブロック錠 16mg、単位：錠、1日 1回、朝食後、1日 1錠。 

 

フェブリク錠 20mg、単位：錠、1日 1回、朝食後、1日 0.5 錠。 
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テルミサルタン錠 40mg「DSEP」(ミカルディス)、単位：錠、1日 1

回、夕食後、1日 1錠。 

 

クレストール錠 2.5mg、単位：錠、1日 1回、夕食後、1日 1錠。 

 

ワソラン錠 40mg、単位：錠、1日 2回、朝/夕食後、1日 2錠。 

 

ベタヒスチンメシル酸塩錠 6mg(メリスロン)、単位：錠、1日 3回、毎

食後、1日 3錠。 

 

バイアスピリン錠 100mg、単位：錠、1日 1回、朝食後、1日 1錠。 

 

メイラックス錠 1mg、単位：錠、1日 1回、夕食後、1日 1錠。 

 

パルモディア錠 0.1mg、単位：錠、1日 2回、朝/夕食後、1日 2錠。 

 

日付不明、患者は歩行困難を持っていた。 

 

事象の発現日付は、2021/08/12 14:30 と、報告された。 

 

2021/08/13（ワクチン接種 1日後）、患者は病院に入院した。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

coruna ウイルスワクチン接種 20 分後より、めまい症状が悪化したこと

に加えて、血圧上昇（BP：169/79）があった。 

 

主治医判断にて念のため且つ帰宅困難となり入院加療となった。 

 

入院当日はめまいがひどく立位困難であった。経過観察としめまいに

対する投薬は行わなかった。 

 

2021/08/13（翌日）、朝は軽度のめまい症状残存した。夕方より摂氏

38.5 度の発熱が発現し、カロナール錠 200mg×2 錠服薬にて解熱した。 

 

2021/08/14（翌々日）、発熱症状はなし、めまいもほぼ軽快したが、

既往症にめまいがあるためわずかに残った。 

 

その後、全身状態の増悪は認めず、2021/08/16 午後経過良好にて自宅

退院となる。  

 

ワクチン接種後、めまいが悪化し、歩行困難であった。そのため、入
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院加療を受けた。 

 

入院第 5病日に退院した。 

 

関連する検査： 

 

2021/08/13、MRI、 

 

結果：脳梗塞ではなかった。 

 

2021/08/14(ワクチン接種の 2日後)、事象血圧上昇、めまい憎悪、立

位困難の転帰は軽快であった。 

 

2021/08/14、事象発熱は回復し、歩行困難の転帰は不明であった。 

 

 

 

報告薬剤師は、事象を重篤（2021/08/13 から 2021/08/16 まで入院）と

分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、めまいと高血圧であった。 

 

 

 

追加情報（2021/11/30）： 

 

本報告は追跡調査書に回答した同じ連絡可能な薬剤師から入手した自

発的な追加報告である。 

 

更新された情報： 

 

患者の詳細（イニシャル/DOB）、関連する病歴（心身症）、研究デー

タ（MRI）が加わった、使用期限が更新された、併用薬が加わった。事

象（歩行障害）が加わった。 

 

再調査は完了した。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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12205 

ヘマトクリット減

少; 

 

下痢; 

 

嘔吐; 

 

摂食障害; 

 

水分摂取量減少; 

 

溶血; 

 

状態悪化; 

 

発熱; 

 

自己免疫性溶血性貧

血; 

 

貧血; 

 

赤血球数減少 

入院; 

 

自己免疫性溶血性貧

血 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能な薬

剤師から入手した自発報告である。報告者は患者である。PMDA 受付番

号：v21124252。 

 

 

 

2021/08/07、11:15（接種時年齢：50 歳、ワクチン接種日）、50 歳 7

ヵ月の女性患者（非妊娠）は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミ

ナティ筋注、注射液、ロット番号：FE8206、有効期限：2022/01/31、

単回量、筋肉内）を 2回目接種した。 

 

病歴には、自己免疫性溶血性貧血（継続中）があった（ワクチン予診

票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、

服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）より）。 

 

当院の血液内科で自己免疫性溶血性貧血（AIHA、継続中）を 3ヶ月に 1

回、フォロー中であった。 

 

血液検査の推移は以下の通り： 

 

赤血球数：200 万～291 万/μL、ヘモグロビン値：9.0～10.0g/dL、ヘ

マトクリット値：26.7～31.4%。 

 

ワクチン接種前（2021/08/07）の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

 

COVID ワクチン接種前 4週以内にその他のワクチン接種を受けたか不明

であった。ワクチン接種前に COVID-19 と診断されていたか不明であっ

た。 

 

以前（2021/07/17 11:15（50 歳時））、患者は COVID-19 免疫のため、

bnt162b2（コミナティ筋注、注射剤、ロット番号：FD0889、使用期

限：2021/12/31、単回量、1回目）を接種した。 

 

2021/08/13、赤血球数減少、ヘマトクリット値減少を発現した。 

 

2021/08/10、下痢を発現した。 

 

2021/08/07、夜（ワクチン接種当日）、夜中に 39 度の発熱があった。 

 

2021/08/10 の朝、38.8 度の発熱、下痢を発現した。 

 

2021/08/10、嘔吐により食事・水分摂取困難になった。発熱症状に対
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してカロナールを内服し、経過観察した。症状が持続するようであれ

ば来院するようにと指示があった。 

 

2021/08/13、患者は血液内科を受診し、血液検査の結果は以下の通

り： 

 

赤血球数：105 万/μL、ヘモグロビン値：3.7g/dL、ヘマトクリット

値：11.4%。 

 

赤血球輸血 2単位を施行した。プレドニゾロン：0.5mg/kg≒25mg/日、

ランソプラゾール 15mg/日の内服を開始した。 

 

13:00（ワクチン接種 6日後）、自己免疫性溶血性貧血の悪化を発現し

た。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

当院血液内科で、自己免疫性溶血性貧血（AIHA）を 3ヶ月に 1回フォ

ロー中であった。 

 

2021/08/17、患者は再度来院し、血液検査の結果は以下の通り： 

 

赤血球数：100 万/μL、ヘモグロビン値：5.9g/dL、ヘマトクリット

値：18.4%。 

 

赤血球輸血 2単位を施行した。プレドニゾロンは 15mg/日へ漸減、ラン

ソプラゾール 15mg/日内服を継続した。 

 

溶血による貧血進行が疑われ、今後、週 1回の外来フォロー方針とな

った。 

 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査を受けたかどうか不明であった。 

 

事象自己免疫性溶血性貧血の悪化、自己免疫性溶血性貧血/ヘモグロビ

ン 3.7g/dL / 5.9g/dL、摂氏 39/38.8 度の発熱、下痢、嘔吐、赤血球数

減少、ヘマトクリット値減少に対し、治療処置がとられた。治療処置

には、赤血球輸血、プレドニゾロン投与があった。 

 

食事困難の転帰は不明であった。残りの事象の転帰は、軽快

（2021/08/17（ワクチン接種 10 日後））であった。 
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報告者は、本事象を重篤（医学的に重要なもの）とし、本事象は

bnt162b2 に関連ありと評価した。 

 

事象により、診療所/クリニックを訪問した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性には、自己免疫性溶血性貧血があっ

た。 

 

 

 

報告薬剤師の意見は、以下の通りであった：既往歴に、自己免疫性溶

血性貧血があるが、直近 2、3年は、赤血球数、ヘモグロビン値、ヘマ

トクリット値など生化学的検査では横ばいで推移していた。内服加療

なく、値減少の他の要因は否定的であり、コミナティ筋注接種を契機

に、原疾患が悪化した可能性がある。 

 

 

 

追加情報（2021/11/22）：本報告は重複症例 202101082796 と

202101083615 の情報を結合した追加報告である。現在および以降すべ

ての追加情報は、企業報告番号 202101082796 として報告した。 

 

新たな情報には以下があった：関連する病歴は継続中とチェックされ

た。1回目および 2回目接種の有効期限を更新した。臨床検査値に体温

を追加した。新事象「自己免疫性溶血性貧血/状態悪化/赤血球数減少/

ヘマトクリット値減少」を追加した。 

 

 

 

追加調査は完了した。追加情報は期待されない。 
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12305 

アナフィラキシー反

応; 

 

口腔アレルギー症候

群; 

 

口腔内不快感; 

 

自己免疫性甲状腺炎 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 （PMDA）経由で連絡可能な医師から

入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21124798。 

 

患者は、44 歳の女性であった。ワクチン接種前の体温は、提供されな

かった。ワクチン接種の予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月

以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況

等）に関して考慮される点はなかった。 

 

2021/08/07  12:10（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫獲得

のため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号:FE8162、使用期

限:2022/02/28、投与経路不明、1回目、単回量）の投与を受けた（44

歳時）。 

 

2021/08/07  12:50（ワクチン接種の 40 分後）、患者に、アナフィラ

キシー及び口腔違和感が発現した。 

 

2021/08/07（ワクチン接種日）、事象の転帰は軽快であった。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

新型コロナワクチン接種後、40 分後、口腔違和感が認められた。 

 

1:05（13:05）、患者は病院に到着し、口腔アレルギー症状が陽性であ

った（判読不明）。 

 

事象は軽快であった。報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と

BNT162b2 の因果関係を評価不能とした。他要因(他の疾患等)の可能性

には、橋本病があった。 

 

 

 

報告医師のコメントは以下の通りであった：（判読不明）。新型コロ

ナワクチン接種後、患者に口腔違和感が発現した(判読不明)。 

 

 

 

追加情報（2021/09/09）： 

 

再調査は完了した。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

940



 

 

追加情報（2021/12/10）： 

 

本報告は、追加調査票に返答した連絡可能な同医師より入手した追加

自発報告である。 

 

更新された情報： 

 

患者の生年月日が追加された;他要因の可能性が更新された;ロット番

号の使用期限が更新された。 

 

 

 

再調査は完了した。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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下痢; 

 

呼吸困難; 

 

喘息; 

 

気管支狭窄; 

 

炎症; 

 

白血球数増加; 

 

血中カリウム減少; 

 

関節痛 

アナフィラキシー反

応; 

 

自己免疫障害; 

 

関節リウマチ; 

 

関節痛 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21124545 および

v21132030。 

 

  

 

患者は 51 歳 2ヶ月の女性であった。 

 

2021/06/16 16:00（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FA4597、使用期限

2021/11/30、投与経路不明、単回量）の 1回目接種をした。 

 

2021/06/16、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.3 度であった。 

 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以

内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）

はなかった（報告通り）。 

 

病歴には、自己免疫疾患、継続中の関節リウマチ、ブスコパンに対す

る薬物アレルギー、アナフィラキシーおよび関節痛があった。 

 

併用薬には、関節リウマチに対して、継続中のスルファサラジン（ア

ザルフィジン）が含まれた。 
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事象経過は以下の通りであった： 

 

2021/06/16、ワクチン接種をした。 

 

2021/06/24 07:00（ワクチン接種 7日後）、喘息発作/気管支喘息増悪

を発現した。 

 

同日、患者は関節痛を発現した。 

 

2021/07/03 、WBC 11400、上昇（ステロイド下）および K 3.3、低下

（ステロイド下）。 

 

2021/07/15、下痢があった。 

 

不詳日、患者は呼吸困難、脂質ナノ粒子による炎症の遷延、を発現し

た。 

 

血液検査、生化学的検査を含む臨床検査または診断検査を実施した。 

 

詳細は以下の通り： 

 

2021/07/03、WBC 11400、上昇（ステロイド下）。 

 

2021/07/03、K 3.3 、低下（ステロイド下）。 

 

患者は抗ヒスタミン薬を含むアレルギーに関連する特定の薬剤（エピ

ナスチン塩酸塩（アレジオン）、内服継続中）を服用していた。 

 

2021/06/29、報告施設を受診し、プレドニンを開始したが改善に乏し

かった。 

 

2021/07/03、2021/07/10、ソルメドロール点滴され、プレドニンを 12

日間投与された。 

 

2021/07/26、プレドニン 10 日間を投与された。 

 

2021/08/02、ソルメドロール点滴が行われた。 

 

2021/06/24 より、ステロイド加療等で喘息発作は回復した。 
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喘息発作について、第 1報は回復の転帰としたが、現在も呼吸困難

感、気管支が狭窄している感覚が残存しており、第 2報にて気管支喘

息は未回復と判断した。 

 

また 2021/06/28 より、関節痛はワクチン接種前より頻回となり、回復

していなかった。 

 

呼吸器と消化器を含む多臓器障害への影響があった。 

 

呼吸器には両側性喘鳴/気管支痙攣、乾燥咳嗽が含まれた。 

 

詳細は以下の通り報告された: 

 

患者は、06/29、07/03、07/07 、07/10、07/26、07/31、08/02、08/06

と聴診上喘鳴があった。 

 

08/16、消失した。 

 

上記期間咳嗽を伴い、回復後も労作時呼吸困難が残存した。 

 

消化器には下痢が含まれた。 

 

詳細は以下の通り報告された: 

 

患者は 07/15、07/16 と下痢をしていた。 

 

  

 

事象「気管支狭窄」「喘息発作/気管支喘息増悪」「関節痛」「呼吸困

難」「脂質ナノ粒子による炎症の遷延」の臨床転帰は未回復、一方、

「WBC 11400、上昇（ステロイド下）」「K 3.3 、低下（ステロイド

下）」の事象転帰は不明、「下痢」の事象転帰は 2021/07/16 に回復と

なった。 

 

報告者は、事象の喘息発作/気管支喘息増悪を非重篤に分類した。 

 

報告者は、ワクチンと事象との因果関係を関連ありと評価した（喘息

コントロール良好、感冒等他に誘因を考えにくいため）。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 
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報告医師は以下の通りにコメントした： 

 

基礎疾患に自己免疫疾患あり。副反応の軽快までの期間が長く、治療

反応性が乏しいことと関連あるが、データ集積が必要と考えられた。 

 

基礎疾患に関節リウマチあり、脂質ナノ粒子等による炎症が遷延して

いる可能性は否定できないと考えている。 

 

  

 

追加情報（2021/09/09）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は

期待できない。 

 

  

 

追加情報（2021/09/27）：連絡可能な同医師より追加調査の返信にて

入手した新情報は以下を含む：事象転帰は回復したが後遺症ありに更

新（以前は軽快）、病歴追加、臨床データ追加、新事象（下痢、WBC  

11400、上昇、K 3.3、低下）、臨床経過が更新された。 

 

  

 

修正：本追加報告は、以前報告した情報を修正するために提出され

た： 

 

事象データ「患者は、06/29、07/03、07/27 、07/10、07/26、07/31、

08/02、08/06 と聴診上喘鳴があった」を「患者は、06/29、07/03、

07/07 、07/10、07/26、07/31、08/02、08/06 と聴診上喘鳴があった」

へ修正した。 

 

  

 

追加情報（2021/12/08）：本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）

より入手した連絡可能な同医師からの自発報告である。PMDA 受付番

号：v21132030 

 

  

 

情報源の記述通りに更新された情報は以下を含んだ：製品コミナティ

（生物学的製品）、新しい事象の追加（関節痛、呼吸困難、炎症、気
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管支狭窄）、事象「喘息」の転帰が更新された、病歴追加（関節

痛）。 

 

  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12387 

そう痒症; 

 

アナフィラキシー反

応; 

 

呼吸困難; 

 

悪心; 

 

蕁麻疹 

ゴム過敏症; 

 

ワクチンアレルギ

ー; 

 

抗リン脂質抗体症候

群; 

 

薬物過敏症; 

 

食物アレルギー; 

 

ＣＳＦ量減少 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）より受領した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21124730。 

 

2021/07/14 08:50（33 歳時）、33 歳 8ヶ月の女性患者は、COVID-19 免

疫のため、bnt162b2（コミナティ、0.3mL、注射液、ロット番号：

EY3860、使用期限：2021/11/30、左上腕、筋肉内、2回目、0.3 ml 単

回量）を接種した。 

 

患者は、抗リン脂質抗体症候群、脳脊髄液減少症、ラテックスアレル

ギー、そばアレルギー、キシロカインアレルギー、水痘ワクチンアレ

ルギー、おたふくかぜワクチンアレルギーの病歴があった。 

 

患者は、白血病（患者の母）と肺癌（患者の父）の家族歴があった。 

 

アレルギーの家族歴はなかった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 ワクチン（初回、製造販売業者不明）、COVID-19 免疫のた

め。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

 

2021/07/14 09:10（ワクチン接種 20 分後）、患者はアナフィラキシー

を発現した。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

2021/07/14 08:50、患者はコミナティ 0.3ml 筋注（左上腕）を接種し

た。 

 

2021/07/14 09:10、患者は首に蕁麻疹、嘔気、呼吸苦、かゆみを訴え

た。 

 

副反応の治療として、ボスミン 0.3ml を筋注し（左大腿）、V-line 確

保し、生理食塩水 100L div を開始した。 

 

2021/07/14 09:18、患者は臨床検査を受けた：酸素飽和度（SPO2）

98、心拍数（HR）77、血圧（BP）107/67 であった。 
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かゆみの軽減との報告があった。 

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象が bnt162b2

と関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

有害事象のために、患者は緊急治療室を訪問した。 

 

2021/07/14（ワクチン接種日）、事象の転帰は軽快であった。 

 

 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

ボスミン点滴を施行した後、状態はおちついたが、遅発型の反応を懸

念して病院へ救急搬送した。数時間の点滴と抗ヒスタミン剤投与を受

け、帰宅した。その後、約 2週間にわたり、蕁麻疹の出現、消退を繰

り返した。 

 

 

 

追加情報（2021/09/10）： 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正： 

 

本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されてい

る：経過のバイタル分泌を安全バイタル確保に更新した。 

 

 

 

修正： 

 

本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されてい

る： 

 

「ロット番号 EY3860、使用期限 2021/08/31」を「ロット番号 EY3860、
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使用期限 2021/11/30」へ、「安全バイタル」を「V-line 確保」へ修正

し、初回のワクチン歴を追加した。 
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12402 

γ－グルタミルトラ

ンスフェラーゼ増

加; 

 

アラニンアミノトラ

ンスフェラーゼ増

加; 

 

リンパ球数減少; 

 

ワクチン接種部位疼

痛; 

 

ワクチン接種部位腫

脹; 

 

倦怠感; 

 

好中球数増加; 

 

平均赤血球容積異

常; 

 

悪寒; 

 

疲労; 

 

発熱; 

 

白血球数増加; 

 

筋力低下; 

 

関節痛; 

 

頭痛 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21113237。 

 

 

 

2021/05/28 11:25、59 歳 7 ヶ月の男性患者は COVID-19 免疫のため、59

歳時に BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号: EY0779、使用期

限: 2021/08/31、投与経路不明、2回目、単回量）の接種を受けた。 

 

病歴は報告されなかった。併用薬は報告されなかった。  

 

患者は以下を発症した：ALT（GPT）、下限値-上限値：0-30、

2021/07/20：32 に増加、2021/06/28：48 に増加、2021/06/19：46 に増

加／転帰不明、白血球数（WBC）、下限値-上限値：3100-8499、

2021/07/20：4130、2021/06/28：5430、2021/06/19：15020 に増加／転

帰不明、発熱（2021/05/28 19:30）／転帰回復（2021/05/31）、悪寒

（2021/05/29）／転帰回復（2021/05/31）、疲労（2021/05/29）／転

帰回復（2021/05/31）、頭痛（2021/05/28 19:30）／転帰回復

（2021/05/31）、接種部位の痛み（2021/05/29）／転帰回復

（2021/05/31）、接種部位の腫れ（2021/05/28 19:30）／転帰回復

（2021/05/31）、関節痛（2021/05/28 19:30）／転帰回復

（2021/05/31）、全身倦怠感（2021/06/19）／転帰不明、両足に力が

入らない（2021/06/08）／転帰回復、リンパ球：Lymph、下限値-上限

値：27.0-47.0、2021/07/20：33.7、2021/06/28：29.5、2021/06/19：

10.0 に減少／転帰不明、好中球：Neutro、下限値-上限値：40.0-

69.0、2021/07/20：56.6、2021/06/28：60.9、2021/06/19：86.3 に増

加／転帰不明、MCV、下限値-上限値：87.0-102.0、2021/07/20：83.5

に減少、2021/06/28：83.3 に減少、2021/06/19：83.3 に減少／転帰不

明、y-GTP、下限値-上限値：0-50、2021/07/20：41、2021/06/28：60

に増加、2021/06/19：86 に増加／転帰不明。  

 

臨床上の詳細は、ワクチン接種前の体温が摂氏 36.7 度と報告された。 

 

2021/05/28 19:30（ワクチン接種 8時間 5分後）、発熱、関節痛、頭

痛、接種部位の腫れが発現した。 

 

2021/05/31（ワクチン接種 3日後）、事象の転帰は回復した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

接種後、帰宅し自宅待機するも、19:30 頃に発熱が生じた。検温せずに

20:00 に就寝した。 
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翌日 06:00 起床時に、体温が摂氏 37.2 度であったため出勤するも、昼

頃より悪寒、疲労、頭痛、接種部位の痛みが増大した。 

 

発熱感があり、検温すると体温は摂氏 38 度であったため帰宅した。 

 

帰宅後、カロナールを服用し、症状は軽快した。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象を BNT162b2 と「関連あり」と

評価した。他要因（他の疾患等）の可能性の有無は、「無」であっ

た。 

 

報告医師の意見は次の通り：COVID-19 ワクチン接種による副作用と診

断した。2021/05/31 には症状は回復したため、終診とした。 

 

患者の病歴は以下の通り： 

 

2021/06/08、両足に力が入らなくなった。 

 

2 回目の接種後、発熱が続いた。 

 

06/08、両足に力を入れようとするのが困難になり始めた。 

 

患者は以下の関連する検査を受けた：血液学的検査は次の通り：白血

球像、2021/07/20、2021/06/28、2021/06/19：結果不明。好塩基球：

Baso、下限値-上限値：0.0-1.0、2021/07/20 ：0.2、2021/06/28：

0.4、2021/06/19 ：0.1。好酸球：Eosino、下限値-上限値：0.0-7.0、

2021/07/20：3.4、2021/06/28 ：3.1、2021/06/19：0.5。リンパ球：

Lymph、下限値-上限値：27.0-47.0、 2021/07/20：33.7、

2021/06/28：29.5、2021/06/19 ：10.0 に低下。単球：Mono、下限値-

上限値：2.0-8.0、2021/07/20：6.1、2021/06/28：6.1、2021/06/19：

3.1。好中球：Neutro、下限値-上限値：40.0-69.0、2021/07/20：

56.6、2021/06/28：60.9、2021/06/19：86.3 に増加。白血球数

（WBC）、下限値-上限値：3100-8499、2021/07/20：4130、

2021/06/28：5430、2021/06/19：15020 に増加。赤血球数（RBC）、下

限値-上限値：400-539、2021/07/20：454、2021/06/28：443、

2021/06/19：460。血色素量（Hb）、下限値-上限値：13.1-16.3、

2021/07/20：13.2、2021/06/28：12.9 に減少、2021/06/19：13.3。ヘ

マトクリット（Ht）、下限値-上限値：38.5-48.9、2021/07/20：37.9

に減少、2021/06/28 ：36.9 に減少、 2021/06/19：38.3 に減少。血小

板数、下限値-上限値：14.5-32.9、2021/07/20：21.4、 2021/06/28：

28.2、2021/06/19：27.4。MCV、下限値-上限値：87.0-102.0、
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2021/07/20：83.5 に減少、2021/06/28：83.3 に減少、 2021/06/19：

83.3 に減少。MCH、下限値-上限値：29.0-35.0、2021/07/20：29.1、

2021/06/28：29.1、2021/06/19：28.9 に減少。MCHC、下限値-上限値：

33.0-35.0、2021/07/20：34.8、2021/06/28：35.0、2021/06/19：

34.7。網状赤血球数、下限値-上限値：2-20、2021/07/20：5、

2021/06/28 ：2、2021/06/19：3。 

 

生化学的検査は次の通り：総蛋白（TP）、下限値-上限値：6.5-7.9、

2021/07/20：6.7、2021/06/28：結果不明、2021/06/19：6.6。アルブ

ミン（Alb）、下限値-上限値：3.9-99.9、2021/07/20：4.4、

2021/06/28：結果不明、2021/06/19：3.9。AST（GOT）、下限値-上限

値：0-30、2021/07/20：26、2021/06/28：67 に増加、2021/06/19：

28。ALT（GPT）、下限値-上限値：0-30、2021/07/20：32 に増加、

2021/06/28：48 に増加、2021/06/19：46 に増加。LD（LDH）、下限値-

上限値：115-230、2021/07/20：結果不明、2021/06/28：結果不明、

2021/06/19：192。y-GTP、下限値-上限値：0-50、2021/07/20：41、

2021/06/28：60 に増加、2021/06/19：86 に増加。クレアチニン

（CREA）、下限値-上限値：0.00-1.00、2021/07/20：0.76、

2021/06/28：結果不明、2021/06/19：0.76。尿素窒素（UN）、下限値-

上限値：7.5-20.0、2021/07/20：17.2、2021/06/28：結果不明、 

2021/06/19：15.9。 

 

免疫学的検査は次の通り：抗 GM-1 IgG 抗体、判定、陰性- 陰性、

2021/07/20：陰性、2021/06/28、2021/06/19：結果不明。COI、下限値

-上限値：0.00-0.69、2021/07/20 ：0.18、2021/06/28、2021/06/19：

結果不明。CRP、下限値-上限値：0.00-0.30、2021/07/20 と

2021/06/28：結果不明、2021/06/19：0.43 に増加。 

 

その他検体検査：eGFR、下限値-上限値：60.0-999.9、2021/07/20：結

果不明、2021/06/28：結果不明、2021/06/19：81.3。 

 

2 回目の接種後、発熱が続き、カロナールを服用した。 

 

数日後、解熱し、症状は軽減した。 

 

2021/06/08 より、両足に力が入らないという症状が出現した。 

 

数日間様子を見るも、症状は徐々に悪化した。  

 

2021/06/19、両足に力が入らないに加え、全身倦怠感が出現し、採血

を行った。 
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白血球値が高かったものの、症状との因果関係は認められなかった。 

 

2021/07/20、ギラン・バレー症候群を疑い検査するも、陰性であっ

た。  

 

両足にも力が入るようになり、症状も回復したことから、終診と判断

した。 

 

 

 

追跡調査は完了しており、これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。： 

 

事象記載は報告のとおり、および経過は『ALT（GPT）、下限値-上限

値：0.0-1.0、2021/07/20：0.2、2021/06/28：0.4、2021/06/19：28』

から『ALT（GPT）、下限値-上限値は 0-30、2021/07/20：32 に増加、

2021/06/28：48 に増加、2021/06/19：46 に増加』へ更新された。  

 

経過が更新された（『AST（GOT）、下限値-上限値：0-30、

2021/07/20：26、2021/06/28：67 に増加、2021/06/19：0.1』から

『AST（GOT）、下限値-上限値：0-30、2021/07/20：26、2021/06/28： 

67 に増加、2021/06/19：28』へ、『CRP、下限値-上限値：0.00-0.30、

2021/07/20：結果不明、2021/06/19：0.43 に増加』から『CRP、下限値

-上限値：0.00-0.30、2021/07/20 と 2021/06/28：結果不明、

2021/06/19：0.43 に増加』へ更新する）。 
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12407 蕁麻疹   

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21112860。   

 

2021/05/31 15:46、32 歳 7 ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162b2（コミナティ、ロット番号：EY5420、使用期限：

2021/08/31、上腕、筋肉内、2回目、単回量）を接種した。 

 

病歴は、報告されなかった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

過去のワクチン情報には、2021/05/10 14:14、COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、ロット番号：ET9096、使用期限：

2021/08/31、上腕、筋肉内、初回）の接種があった。 

 

2021/06/02、蕁麻疹/全身性蕁麻疹を発現した。 

 

体温を含む検査値と手順を経た： 

 

2021/05/31、ワクチン接種前は摂氏 36.3 度であった。 

 

治療処置は、蕁麻疹/全身性蕁麻疹の結果としてとられた。 

 

2021/06/02 不明時間、臨床経過は以下の通り、蕁麻疹が出現した。 

 

報告者は、蕁麻疹を非重篤と分類し、事象は診療所への受診に至っ

た。 

 

不明日、蕁麻疹は回復であり、新たな薬剤/その他の治療/処置を開始

する必要には、モンテルカスト、エンペラシンがあった。 

 

報告者は、事象と BNT162b2 間の因果関係を評価不能とした。 

 

アナフィラキシー（ブライトン分類）の分類： 

 

有害事象のすべての徴候と症状には、全身の蕁麻疹があった。 

 

有害事象の時間的経過には、2021/05/31、 

 

2 回目ワクチン接種があった。 

 

2021/06/02、蕁麻疹、自宅にあるアレロックを内服していた。 
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医学的介入を必要とした。 

 

医学的介入の詳細： 

 

2021/06/05、病院を受診した。 

 

 (DIV) ソル・コーテフ 500mg 1 回、(内服)モンテルカスト、エンペラ

シン、スプラタストトシル酸塩、ランソプラゾールを開始した。 

 

2021/06/09、再受診、蕁麻疹は消失した。 

 

臓器障害に関する情報： 

 

多臓器障害はなかった。 

 

皮膚/粘膜には全身性蕁麻疹（蕁麻疹）があった。 

 

患者は、事象の報告前に何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受け

たかは、不明であった。 

 

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

CoV2 のワクチン接種を受けたかは、不明であった。 

 

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

受けたかは、不明であった。 

 

2021/06/10（ワクチン接種 10 日後）、事象蕁麻疹/全身性蕁麻疹の転

帰は、回復であった。 

 

 

 

追加調査は完了する。詳しい情報は期待できない。 
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12413 

そう痒症; 

 

アナフィラキシー反

応; 

 

不快気分; 

 

咳嗽; 

 

嘔吐; 

 

心拍数増加; 

 

悪寒; 

 

悪心; 

 

振戦; 

 

浮動性めまい; 

 

異常感; 

 

発疹; 

 

蕁麻疹; 

 

血圧上昇; 

 

過敏症 

喘息 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21124546。 

 

 

 

2021/08/22 13:45、42 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2

（コミナティ、バッチ/ロット番号：FC5947、使用期限：2021/12/31、

投与経路不明、0.3ml、単回量、2回目）を接種した（42 歳時）。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.9 度であった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

には、気管支喘息があった。 

 

特定の製品に対するアレルギーの既住歴又はアレルギーを示す症状は

喘息があった。 

 

2 回目ワクチン接種後、皮膚／粘膜関係で皮疹を伴う全身性そう痒症が

あった。 

 

2021/08/01（初回ワクチン接種当日）、COVID-19 免疫のため、

bnt162b2（ロット番号：FC3661、使用期限：2021/12/31、筋肉内、単

回量、初回）を接種した。 

 

事象の発現日は 2021/08/22 14:15（ワクチン接種 30 分後）と報告され

た。 

 

2021/08/22（ワクチン接種当日）、事象の経過は以下の通り： 

 

患者が 2回目のコロナ・ワクチンを受け、 

 

日付不明、アナフィラキシー、ボーとした、嘔気、咳き込むを発現し

た。 

 

2021/08/22 14:15、前胸部に蕁麻疹が出現、きもち悪くなった、気分

不良、嘔吐、アレルギー症状と判断、 

 

脈拍 94/回、血圧 193/109mmHg、ふらふらする感じ、 
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2021/08/22 14:42、ふるえ、悪寒、 

 

2021/08/22 14:00、そうよう感を伴う皮疹/発疹/皮疹を伴う全身性そ

う痒症およびそうよう感を伴う皮疹/発疹/皮疹を伴う全身性そう痒症

（そう痒症）を発現した。 

 

実施した臨床検査および処置は以下の通り： 

 

血圧測定は以下を含んだ。 

 

（2021/08/22）14:25、193/109mmHg; 

 

（2021/08/22）14:30、190/118mmHg; 

 

（2021/08/22）14:40、189/109mmHg; 

 

（2021/08/22）15:10、158/90mmHg; 

 

（2021/08/22）15:20、164/86mmHg; 

 

（2021/08/22）14:50、169/102mmHg; 

 

（2021/08/22）ワクチン接種前の体温は摂氏 36.9 であった。 

 

脈拍は以下を含んだ。 

 

（2021/08/22）14:25、94/回、14:30、94; 

 

（2021/08/22）14:40、90; 

 

（2021/08/22）15:10、85; 

 

（2021/08/22）15:20、89; 

 

（2021/08/22）14:50、87。 

 

14:20、昼食摂取したものの、トイレで嘔吐し、その後嘔気は軽減し

た。 

 

意識 OK、呼吸困難なしであった。 

 

患者は、胸部発疹あり、掻痒感はなしであった。 

956



 

患者は、医学的介入を必要とし、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン

薬、輸液、詳細は、ルート確保し、患者がソル・コーテフ 100mg およ

びポララミン 5mg を使用した。 

 

前胸部に蕁麻疹の出現あり、アレルギー症状と判断した。 

 

生理食塩水 500ml でルートを確保し、ヒドロコルチゾンコハク酸エス

テルナトリウム（ソル・コーテフ）100mg 及びデキクロルフェニラミン

マレイン酸（ポララミン）5mg を投与した。 

 

2021/08/31 13:45、医師は患者に電話したが、不在であった。 

 

14:00、患者は折り返し電話した。 

 

接種日の夜から再び蕁麻疹が出現したため、患者は翌日プライバシー

病院を受診した。 

 

プライバシー病院からはアレグラ錠を処方され、朝夕 1錠をいまも服

用していた。 

 

次回の受診は決まっておらず、医師からは薬がなくなるまで飲むよう

に言われた。 

 

患者は咳き込むことが増えたため、ワクチン（反応）か持病（喘息）

か不安が考慮された。 

 

前胸部に蕁麻疹の出現あり、アレルギー症状と判断した。 

 

生理食塩水 500ml でルート確保し、ハイドロコルチゾン・ナトリウ

ム・コハク酸塩（ソル・コーテフ）100mg と d-クロルフェニラミンマ

レイン酸塩（ポララミン）5mg が投与された。 

 

その後、蕁麻疹は消失傾向であり、気分不良も改善したため、15:20 に

帰宅した。 

 

今回の症状については、アレルギー症状（アナフィラキシー）であっ

た、コミナティ筋注の接種不適当であった。 

 

咳き込みについては、アレルギー症状が原因ということもあるため、

主治医に相談するよう促した。 
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15:20、（判読不能文字）、残 100ml にて診察した。 

 

そして、抜針した。 

 

15:00、アセトアミノフェン 1錠 500mg を経口した。 

 

15:20、患者はアセトアミノフェンとアレグラを処方され、持ち帰っ

た。 

 

新型コロナワクチンのための前回ワクチン接種の予診票は以下のとお

り報告した、この時新型コロナワクチンの接種は初めてではなく、以

前の接種は 2021/08/01 が初回の接種であった。 

 

患者は「新型コロナワクチンの説明書」を読んで、効果と副反応など

について理解した。 

 

患者は、基礎疾患で気管支喘息があった。 

 

現在では、患者は気管支喘息のために治療したが、おくすり手帳を持

っていなかった。 

 

患者は、最近 1ヶ月以内に病気または発熱はなかった。 

 

患者は、今日、体に具合が悪いところがなかった（2回目ワクチン接種

日）。 

 

患者は、けいれん（ひきつけ）を起こしたことがなかった。 

 

患者は、薬や食品などでアレルギー症状（アナフィラキシーなど）を

起こしたことがなかった。 

 

患者は、予防接種を受けて具合が悪くなったことがなかった。 

 

患者は、現在妊娠している可能性（生理が予定より遅れているな

ど）、または授乳中ではなかった。 

 

患者は、2週間以内に他の予防接種を受けていなかった。 

 

患者は、今日の予防接種（2回目接種）についての質問はなかった。 

 

事象嘔気の臨床転帰は不明日に回復、蕁麻疹、気分不良、嘔吐、過敏

症、発疹は軽快、残りのすべての事象の転帰は不明であった。 
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報告医は本事象を非重篤と分類し、本事象は bnt162b2 と関連ありと評

価した。他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

追跡調査は不可である。これ以上の情報提供は不可である。 

 

 

 

追加情報（2021/09/09）： 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/14）： 

 

本報告は、再調査票に返信した連絡可能な同医師から入手した自発追

加報告である。 

 

更新した情報は以下を含んだ、報告者情報（機関）を追加。ワクチン

歴の追加。 

 

患者情報（人種、生年月日、イニシャル）の追加、RMH を追加した（喘

息。）。 

 

接種情報（使用期限、投与量および単位、接種説明）、事象の追加

（アナフィラキシー、嘔気、咳き込む、きもち悪くなった、ふらふら

する感じ、ボーとした、ふるえ、悪寒、血圧上昇、脈拍数増加、発

疹、そう痒症）、臨床検査値の追加。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12414 

アナフィラキシー反

応; 

 

白血球数増加 

ゴム過敏症; 

 

化学物質アレルギ

ー; 

 

喘息; 

 

慢性蕁麻疹; 

 

薬物過敏症; 

 

造影剤アレルギー; 

 

食物アレルギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21124624。 

 

 

 

2021/08/16 15:12、45 歳 0 ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫のため、

２回目、単回量の bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号

FF4204、有効期限 2021/10/31、筋肉内）を接種した（ワクチン接種

日、45 歳 0ヵ月時）。 

 

病歴は、継続中の慢性じんましん、継続中の化学物質過敏症（他院に

通院中）、不明日から継続中の多剤薬剤アレルギー、2018/10 から継続

中の喘息があり、ＣＴ造影剤、ゴム、キウイ、バナナ、アボカド、り

んご、いちご、ゴボウ、しいたけ、サラミ、カレー粉、エビにアレル

ギーがあった。 

 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワ

クチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）による

病歴は、1回目ワクチン接種後の下痢であった。 

 

ワクチン接種の 2週間以内にその他の薬剤を服用していなかった。併

用薬はなしと報告された。 

 

患者は以前、アセチルサリチル酸（アスピリン）を服用し、アスピリ

ン不耐症であったと報告された。 

 

また、以前にロキソプロフェンナトリウム（ロキソニン）、リドカイ

ン、シアノコバラミン/リドカイン塩酸塩/ピリドキシン塩酸塩/チアミ

ン塩酸塩（ノイロトロピン）、セレコキシブ（セレコックス）、パラ

セタモール（カロナール）、トラマドール/パラセタモール（トラムセ

ット）、エトドラク（ハイペン）、ジクロフェナク・ナトリウム（ボ

ルタレン）、アロバルビタール/カフェイン/メタミゾールナトリウム/

塩酸プロカイン（ザルソカイン）、モーラス・テープ、インドメタシ

ン、ファムシクロビル（ファムビル）、レボフロキサシン（クラビッ

ト）、セフォチアム塩酸（パンスポリン）、セフジニル（セフゾ

ン）、カルボシステイン（ムコダイン）およびサリチル酸により、ア

レルギーが発現した。 
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アレルギーの既往歴がある場合、アレルギーに関連する薬剤に副腎皮

質ステロイド、抗ヒスタミン薬を使用していた。詳細は以下の通り：

プレドニゾロン（プレドニン）、ベポタスチン（タリオン）、レボセ

チリジン（ザイザル）であった。 

 

2021/07/25、COVID-19 免疫のため、初回、単回量の bnt162b2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号：不明、筋肉内）を接種し、下痢と消化器

症状を発現した。 

 

本報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種をうけていなか

った。 

 

本報告前に Pfifzer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2

のワクチン接種を受けていなかった。 

 

本報告前後に Pfifzer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種以外に最近他

のワクチン接種を受けていなかった。 

 

2021/08/16 15:23、アナフィラキシーを発現した。 

 

更に、2021/08/16 15:23 にアナフィラキシーが発現し、報告医師は事

象を重篤（入院）に分類したと報告された。治療には、アドレナリン

0.5mg、ポララミン 1A（5mg）、リンデロン 4mg が含まれた。事象のた

め救急治療室を受診した。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

2021/08/16 15:12、ワクチン接種したが、15:10 頃より（報告通り）嘔

気が出現し、嘔吐をくり返した後、15:20 頃呼吸困難、喉の閉塞感あ

り、SpO2 95%とやや低下したため、アナフィラキシーと診断された。 

 

アドレナリン 0.5ml 筋注し、様子観察のため入院した。 

 

2021/08/16（ワクチン接種日）、病院に入院した。 

 

また、2021/08/16 15:12、2 回目のコミナティ接種をしたと報告があっ

た。 

 

15:22、嘔吐があった。 

 

15:33、嘔吐が 2回あった。 
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15:46、呼吸困難感、喉のつっかえ感があった。SpO2 は 92-94%へ低下

した。 

 

15:49、アドレナリン 0.5ml 筋注をした。 

 

16:03、やや軽快し、d−クロルフェニラミンマレイン酸塩（ポララミ

ン）5mg 静注（IV）をした。 ベタメタゾン吉草酸エステル（リンデロ

ン）点滴静注（div）を開始し、救急病棟へ入院した。 

 

2021/08/17、軽快するも呼吸苦があった。リンデロン点滴を継続し

た。 

 

2021/08/20、軽快し、退院した。 

 

アナフィラキシーのブライトン分類に従い報告されたのは、呼吸器系

症状：両側性の喘鳴（気管支痙攣）、呼吸窮迫-以下の 2つ以上：頻呼

吸、喉音発生。循環器系症状：頻脈。呼吸器系症状：咽喉閉塞感。消

化器系症状：悪心、嘔吐であった。 

 

徴候及び症状の急速な進行。（1つ以上の（Minor）循環器系症状基準 

OR 呼吸器系症状基準＞ AND＜2 つ以上の異なる器官/分類からの 1つ以

上の（Minor）症状基準＞。カテゴリー（3）レベル 3であった。 

 

事象の全ての徴候及び症状は以下の通り： 

 

SpO2（酸素飽和度） 92-93%、BP（血圧）164/92mmHg、P104 b/min であ

った。 

 

事象の時間的経過は以下の通り： 

 

15:12、接種した。 

 

15:22、嘔吐した。 

 

15:46、喉のつっかえ感、SpO2 低下があった。アナフィラキシーと診断

した。 

 

アドレナリン、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬、静脈内（IV）

輸液、酸素の医学的介入が必要であった。詳細は以下の通り：15:49、

アドレナリン 0.5ml 筋注した。16:03、ポララミン 5mg 静注、リンデロ

ン 4ｍg 点滴静注した。 

 

962



以下の臨床検査または診断検査が実施された： 

 

2021/08/20、血液検査：白血球（WBC）、結果は 9800/ul（基準範囲

3300-8600/ul）、生化学的検査：結果は提供されなかった。 

 

多臓器障害あり。呼吸器：頻呼吸、喉音発生、呼吸困難（喘鳴又は上

気道性喘鳴を伴わない）あり。後退、呼吸補助筋の動員増加の有無は

不明であった。詳細は以下の通り：15:46、呼吸苦、のどのつっかえ感

あり、SpO2 低下し、92-94%、頻呼吸。心血管系：頻脈あり。毛細血管

再充満時間＞3秒、中心脈拍数の減少の有無は不明であった。詳細は以

下の通り：15:46、頻呼吸時に頻脈あり、106 b/min。皮膚/粘膜症状は

なかった。消化器症状：悪心、嘔吐あり。詳細は以下の通り：15:33、

嘔吐、悪心が続いた。 

 

報告者は、事象を重篤（2021/08/16 から 2021/08/19 までの入院）と分

類し、事象と bnt162b2 の因果関係は関連ありと評価した。 

 

他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因は、化学物質過

敏症と慢性じんましんであった。 

 

本ワクチンにはポリエチレングリコール（PEG）が含まれていることか

ら、化粧品等で PEG に感作している可能性も考えられる。患者は化粧

品など医薬品以外にアレルギーがあった。 

 

2021/08/19（ワクチン接種 3日後）、アナフィラキシーの転帰は回復

した。事象「白血球数 9800」の転帰は不明であった。 

 

 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした（報告者のコメント）： 

 

1 回目接種時は下痢、消化器症状のみであったが、2回目は呼吸器症状

もあり、アナフィラキシーと判断した。 

 

 

 

追加報告の試みは完了する。 

 

さらなる情報が期待される。 
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追加情報（2021/10/01）：これは、連絡可能な同医師から、新事象

（白血球数 9800）、臨床詳細、病歴、過去投与薬、臨床検査値、併用

薬情報の追加、事象詳細、被疑薬および過去投与薬詳細の更新が含ま

れる追加報告である。 

 

 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は、前回報告情報の修正をするために提出される。 

 

経過記載を「治療には、アドレナリン 0.5mg、ポララミン 1A（5mg）が

含まれた。」から「治療には、アドレナリン 0.5mg、ポララミン 1A

（5mg）、リンデロン 4mg が含まれた。」に修正、「本報告前に

Pfifzer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種以外に最近他のワクチン接種

を受けていなかった。」から「本報告前後に Pfifzer-BioNTech COVID-

19 ワクチン接種以外に最近他のワクチン接種を受けていなかった。」

に修正した。 
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12428 

体位性めまい; 

 

倦怠感; 

 

完全房室ブロック; 

 

心不全; 

 

心停止; 

 

心室壁運動低下; 

 

心筋炎; 

 

意識消失; 

 

発熱 

洞性徐脈 

本報告は以下の文献源について、ファイザー社医薬情報担当者および

規制当局を介し、連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告で

ある： 

 

「COVID-19 ワクチン接種後に完全房室ブロックを発症した心筋炎の 1

例」、第 673 回日本内科学会関東地方会、2021、vol：第 673。 

 

受付番号：v21130162 (PMDA)。 

 

 

 

2021/08/13、48 歳 8 ヶ月の男性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2

（コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：FC8736、使用期限：

2021/09/30、投与経路不明、1回目、単回量）を接種した。 

 

病歴は洞性徐脈があった。 

 

併用薬は報告されていない。 

 

2021/08/13、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

 

2021/08/13（ワクチン接種日）、BNT162B2 を接種した。 

 

2021/08/15、立ち眩みがあった。 

 

2021/08/18 12:00（ワクチン接種後 5日目）、心筋炎が発現した。 

 

2021/08/18（ワクチン接種後 5日目）、病院に入院した。 

 

2021/08/18、意識消失があり、当院に搬送された。入院となり、完全

房室ブロックが認められた。一時的ペースメーカー留置が行われた。 

 

2021/08/19、心不全所見あり、強心薬、利尿薬が開始された。 

 

2021/08/20、完全房室ブロック改善し、一時的ペースメーカーは除去

された。 

 

2021/08/21、強心薬、利尿薬が漸減された。 

 

2021/08/26、MRI にて、心筋炎の所見があった。 

 

2021/08/28、経過良好で、退院となった。 
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不明日、患者は発熱、5～10 秒の心拍停止、全身倦怠感を発症した。 

 

実施した臨床検査と処置は以下の通り： 

 

冠動脈造影：（不明日）、有意狭窄病変は認めなかった、 

 

体温：（2021/08/13）、摂氏 36.5 度、注釈：ワクチン接種前、 

 

心臓超音波：（不明日）、全周性の壁運動低下、注釈：（EF）30%、駆

出率：（不明日）、30%、 

 

心電図：（不明日）、完全房室ブロック、 

 

心拍数：（不明日）、30 回、注釈：回/分、 

 

心臓造影 MRI：（不明日）、全周性の遅延ガドリニウム造影、 

 

トロポニン I：（不明日）、高感度上昇。 

 

2021/09/17（ワクチン接種後 30 日目）、事象の転帰は、軽快であっ

た。 

 

 

 

被疑薬と事象との因果関係は可能性大であった。 

 

有害事象は製品の使用後に発現した。 

 

 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/08/18 から 2021/08/28 まで入院）と分

類した。報告者は事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価し

た。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

 

 

追加情報（2021/10/20）:本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）

経由で連絡可能な同医師からの入手した自発追加報告である。PMDA 受

付番号：v21130162。新たな情報は、以下の通りであった：患者データ

（年齢更新）、被疑薬データ（ワクチン接種日、ロット番号、有効期

限）、反応データ（事象心筋炎の転帰、入院情報）、事象の詳細の追
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加及び新規事象（意識消失、完全房室ブロック、立ち眩み）。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

追加情報（2021/12/06）： 

 

本報告は、以下の文献源による文献報告である： 

 

「COVID-19 ワクチン接種後に完全房室ブロックを発症した心筋炎の 1

例」、第 673 回日本内科学会関東地方会、2021、vol：第 673。 

 

更新された情報： 

 

文献情報、関連する医学病歴、臨床検査値、被疑薬のコード化、事象

情報（新事象は、心停止、心不全、全心室壁運動低下、発熱と全身倦

怠を追加した）。 

 

 

 

再調査は完了した。詳しい情報は期待されなかった。 
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12456 

γ－グルタミルトラ

ンスフェラーゼ増

加; 

 

アスパラギン酸アミ

ノトランスフェラー

ゼ増加; 

 

アラニンアミノトラ

ンスフェラーゼ増

加; 

 

嘔吐; 

 

悪心; 

 

発熱; 

 

肝機能検査値上昇; 

 

肝機能異常; 

 

薬物性肝障害; 

 

血中アルカリホスフ

ァターゼ増加; 

 

血中乳酸脱水素酵素

増加 

ネフローゼ症候群; 

 

子宮平滑筋腫; 

 

慢性糸球体腎炎; 

 

白内障; 

 

認知症; 

 

高血圧 

本報告は、連絡可能な看護師および医薬品医療機器総合機構（PMDA）

を経由して連絡可能な医師から入手した自発報告である（PMDA 受付番

号：v21125000）。 

 

2021/05/28、96 歳の妊娠していない女性患者は、COVID-19 免疫のた

め、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号不明、投与経路不

明、1回目、単回量、96 歳時）の初回投与を接種した。 

 

ワクチン接種時、患者は妊娠していなかった。 

 

関連する病歴には、1985 からの慢性腎炎、高血圧、1962 からの子宮筋

腫、2001 からのネフローゼ症候群、2005 からの白内障、認知症があっ

た。 

 

患者は、以前にメチコバール、リンラキサーを服用し、発疹、かゆみ

を発現した。 

 

併用薬には、ジソピラミド、 ベラパミル、シルニジピン、ペリンドプ

リルエルブミン、クエン酸第一鉄ナトリウム、フロセミド、アムロジ

ピンがあった。 

 

ワクチン接種 2週間以内に処方薬を受けた。 

 

COVID ワクチン前の 4週間以内に他のワクチンを受けなかった。 

 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査はしなかった。 

 

2021/05/29 16:00（ワクチン接種の 1日後）、患者は、肝機能障害を

発現した。 

 

2021/06/09（ワクチン接種の 12 日後）、事象の転帰は、回復であっ

た。 

 

事象の経過は、次の通り： 

 

2021/05/28（ワクチン接種日）、患者は、ワクチン接種を受けた。 

 

2021/05/29（ワクチン接種の 1日後）、患者は、15:00 頃までいつも通

りだったが、16:00 に嘔気、微熱が出現した。 
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2021/05/29 16:00（ワクチン接種の 1日後）、患者は、夕方から嘔

吐、微熱を発現した。 

 

かかりつけ医より救急要請があり、病院に搬送した。 

 

2021/05/29、肝機能値の上昇があった。薬剤性肝炎疑いにて治療を開

始した。肝庇護薬を開始した。内服薬にて肝機能値は正常値となり、

退院となった。 

 

2021/06/09（ワクチン接種の 12 日後）、薬剤の変更はなく、ワクチン

接種の翌日の症状出現であった。COVID-19 ワクチン接種にの副反応の

可能性があるとして、患者には 2回目の接種の中止を推奨した。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/05/29 から 2021/06/09 まで入院）とし

て分類し、事象は BNT162b2 との関連ありと評価した。他要因（他の疾

患等）の可能性は「有り」であったが、その名称は提供されなかっ

た。 

 

報告医師の意見は、次の通り： 

 

入院中に主治医が変更。内服薬等はこれまでと変更なく、 ワクチン接

種翌日の症状出現のため、COVID-19 ワクチン接種の副反応の可能性が

高いと判断した。 

 

医師は、さらに 2021/05/29（ワクチン接種の 1日後）に患者が肝機能

障害を発現したと報告した。 

 

報告者は、事象肝機能障害を重篤（生命を脅かす、入院/入院期間の延

長：2021/05/29 から 2021/06/09 まで）として分類した。報告者は、ワ

クチンと事象との因果関係を評価不能と評価した。2021/06/09、事象

の転帰は、回復であった。事象に対する、新たな薬剤/その他の治療/

処置にはアミノレバン、強力ミノファーゲンシーがあった。 

 

事象の経過は、次のように報告された： 

 

患者は、他院でワクチン接種を受けたため、詳細は不明であった。肝

障害はあまり報告例がないため、因果関係は不明だが、前日のワクチ

ン接種との関係は否定できなかったので、報告をした。 

 

2021/05/29、AST（正常高値 33）：2523 IU/L、ALT（正常高値 27）：

1078 IU/L、LD（正常低値 124、正常高値 222）：1694 U/L、ALP / 

JSCC（正常低値 106、正常高値 322）：843 U/L、y-GTP（正常高値
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47）：232 IU/L、COVID-19 抗原検査：陰性。 

 

事象肝機能障害、薬剤性肝炎疑い、肝機能値の上昇、嘔吐、嘔気、微

熱の結果として、治療措置が講じられた。 

 

事象肝機能障害の転帰は 2021/06/09 に回復であり、事象薬剤性肝炎疑

い、肝機能値の上昇、嘔吐、嘔気、微熱は軽快であったが、その他の

事象は不明であった。 

 

 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、請求された。 

 

 

 

追加情報（2021/09/17）：本追加報告は、重複した報告 202101110854

及び 202101119368 からの情報を組み合わせた追加報告である。現在及

びその後のすべての追加情報は、企業報告番号：202101110854 で報告

される。連絡可能な医師から報告された新しい情報は、次の通り：追

加の病歴、臨床検査および併用薬、事象の情報（事象の詳細、転帰、

新たな事象）、重篤度評価、その他の臨床経過。 

 

 

 

追加情報（2021/11/25）：本追加報告は、再調査が実施されたのもか

かわらず、ロット/バッチ番号が入手できないことを通知するために提

出されるものである。再調査は完了しており、これ以上の追加情報は

期待できない。 
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12477 

体温変動感; 

 

感覚鈍麻; 

 

異常感 

アレルギー性鼻炎; 

 

十二指腸潰瘍; 

 

喘息; 

 

高尿酸血症 

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な医師から入

手した自発報告である。PMDA 番号：v21124705 および v21132219。 

 

49 歳(1 回目接種時点の年齢)の女性患者であった。 

 

2021/08/24 10:50 頃(ワクチン接種日)、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2 (コミナティ、注射剤、ロット番号：FF9944、使用期限：

2022/02/28、筋肉内、1回目、単回量)を接種した。 

 

2021/09/14 (2 回目ワクチン接種日)、COVID-19 免疫のため、BNT162B2 

(2 回目、コミナティ、注射剤、ロット番号：FF2018、使用期限：

2022/03/31、投与経路不明、単回量)を接種した。 

 

2021/08/24、初回ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

 

2021/09/14、2 回目ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった

（2021/09/14）。 

 

病歴には日付不明からの喘息（喘息治療有）、高尿酸血症、十二指腸

潰瘍、アレルギー性鼻炎があった。 

 

ワクチン予診票(基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況)は次の通り、病歴

には詳細不明の喘息治療があった。 

 

家族歴はなかった。 

 

併用薬は、フェブキソスタット（フェブリク、2021/07/10 から高尿酸

血症のため経口投与されている、継続中）、ラベプラゾールナトリウ

ム（パリエット、2021/07/10 から十二指腸潰瘍のため経口投与されて

いる、継続中）、フェキソフェナジン塩酸塩（アレグラ、2021/07/10

からアレルギー性鼻炎のために経口投与されている、継続中）であっ

た。 

 

事象の発生日時は「2021/08/24 14:00 頃（ワクチン接種の 3時間 10 分

後）」として報告された。  

 

事象の経過は以下の通り： 

 

ワクチン接種時、接種部~左肩の違和感があった。 

 

14:00 頃より、左顔面違和感、左鎖骨部のしびれ、左半身左腕のしびれ
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があった。 

 

15:00、受診(医師診療所の受診)した。 

 

2021/08/24、BP 119/75(15:00)、P 96(15:00)、麻痺なし、SpO2 

98%(15:00)、バイタルサインに異常がなかった。 

 

ラクテック G250 とソルコーテフ 100mg の点滴静脈注射は実施された。

カロナール 2T を経口投与した。点滴静脈注射後、症状は大部改善した

が、完全に消えなかった。 

 

念のため、2021/08/24、頭部 CT は実行されて、異常を示さなかった。 

 

2021/08/24、握力：右 34kg、左 34kg。  

 

初回ワクチン接種後、左（判読不能）部の歯科麻酔時のようなしびれ

と知覚鈍麻が続いている（2回目ワクチン接種後はこのような症状な

し）。 

 

 

 

前回の報告(2021/08/25)後、2021/09/14、2 回目ワクチン接種に来院し

た。全身的しびれはなかった。顔面は歯科麻酔後のような冷えたりあ

つい感じ残存した。 

 

11:05、患者の希望で 2回目ワクチン接種した。 

 

11:10、予防的にラクテック G250+ソルコーテフ 100 mg を 5 分後から開

始した。 

 

ワクチン接種側の左手に少ししびれと違和感があった。 

 

11:20、しびれ（＋）。握力あるが表面ピリピリした。 

 

12:05、BP 90/70 (開始前 113/67)であった。P: 不整なしであった。  

 

しびれいくらか良くなった。 

 

DIV 終了し帰院した。 

 

2021/12/16、来院した。 
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2021/09/14 の追加報告で、患者は 2021/08/24 で行われた血液検査を含

む関連する検査を受けた。 

 

結果は、異常なしであった。 

 

GOT 27、GPT 45、γ-GTP 23、CREA 0.63、BUN 10.0、UA 6.4、 HDL-C 

43、LDL-C 129、TG 74、FBS 124、HbA1c 5.8%であった。 

 

頭部 CT は、2021/08/24 に行われた。結果は、異常なしであった。 

 

Spo2 は 98%、握力：右 34、左 34kg であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評

価した。 

 

2021/08/24（ワクチン接種同日）、事象の転帰は軽快であった。  

 

2021/12/16 (初回ワクチン接種の 3か月 22 日後)、事象の転帰は未回

復であった。 

 

ワクチン接種後より生じた症状で、ワクチンによる副反応と判断され

た。 

 

 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象は BNT162b2 と関連ありと評

価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師意見は以下のとおりであった： 

 

ワクチン接種後に左半身（接種側）のしびれが生じたので、ワクチン

接種による副反応と判断された。  

 

 

 

追加情報（2021/09/09）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は

期待できない。 
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追加情報（2021/09/14）： 

 

同じ連絡可能な医師から入手した新しい情報、以下を含む再調査の回

答：被疑薬の接種経路と併用薬、患者の詳細（臨床検査値と病歴）。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報(2021/12/17)：本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)経

由で連絡可能な同医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21132219。 

 

原資料の用語通り更新された情報：関連する病歴（喘息）、生物学的

製品ワクチンを選択、使用期限、新たな事象の体温変動感。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12483 

倦怠感; 

 

心拍数増加; 

 

末梢腫脹; 

 

発熱; 

 

血圧上昇 

  

最初に入手した安全性情報は、非重篤の薬剤副反応のみの報告であっ

たが、2021/08/31 に報告された追加情報では、本症例は重篤な副反応

を含む。情報は併せて処理された。 

 

 

 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能

な医師による自発報告である。PMDA 受付番号：v21112618。 

 

2021/05/18、14:00、46 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、バッチ/ロット番号：EY2173、有効期限：

2021/08/31、単回量、筋肉内）を 2回目接種した。 

 

病歴、併用薬は、報告されなかった。 

 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなか

った。 

 

ワクチン接種前の 2週間以内に投与した薬剤はなかった。 

 

その他の病歴があったかは、不明であった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

はなかった。 

 

以前（日付不詳）、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、ロ

ット番号：不明、単回量、投与経路不明）を 1回目接種し、37.8 度の

発熱があった。 

 

両手の腫脹と赤味は、約 1時間後にとれた。 

 

2021/05/18、14:00 頃、ワクチンを接種した。 

 

ワクチン接種 35 分後、両手腫脹を発現した。 

 

KT 36.4 度、BP 180/108、P 118、酸素飽和度(O2Sat) 97%であった。 

 

2021/05/18、16:00（ワクチン 2回目接種 2時間後）、発熱、倦怠感を

発現した。体温は、37.7 度と上昇した。倦怠感も出現した。 

 

同日夜、体温は、38.2 度に上昇した。 
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翌日（2021/05/19）、37 度台の微熱となった。 

 

2021/05/20、朝、平熱であった。 

 

夜勤のため、体温測定したところ、体温 38.2 度と再び上昇した。倦怠

感のみ症状があった。 

 

急遽夜勤を交代し、帰宅した。 

 

翌日（2021/05/21）、体温は平熱となった。倦怠感も消失した。 

 

検査値と処置手順は以下のとおりであった： 

 

血圧測定（2021/05/18）：180/108（ワクチン接種 35 分後）。 

 

体温（2021/05/18）：37.7 度（ワクチン接種 2時間後）、体温

（2021/05/18）：38.2 度（夜）、体温（2021/05/18）：36.4 度（ワク

チン接種 35 分後）、体温（2021/05/19）：37 度台、体温

（2021/05/20）：38.2 度。 

 

心拍数（2021/05/18）：118（ワクチン接種 35 分後）。 

 

酸素飽和度（2021/05/18）：97%（ワクチン接種 35 分後）。 

 

2021/05/21（ワクチン接種 3日後）、事象発熱、倦怠感の転帰は、処

置なしでの回復であった。残りの事象の臨床転帰は、不明であった。 

 

報告者は、本事象を非重篤と分類した。 

 

報告者は、本ワクチンと発熱および倦怠感の因果関係を「あり」と考

えた。 

 

報告医師は、本事象を非重篤と分類し、本事象と BNT162B2 の因果関係

を「評価不能」とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は「なし」であった。 
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12504 

感覚鈍麻; 

 

感覚障害; 

 

末梢性ニューロパチ

ー 

医薬品副作用; 

 

月経随伴性気胸; 

 

椎間板突出; 

 

腋窩痛; 

 

血管痛 

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。PMDA 番号：v21125005。  

 

 

 

2021/08/02 14:30、47 歳（47 歳 11 ヵ月）の女性の患者はＣＯＶＩＤ

－１９免疫のため左上腕で BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番

号：FF0843、有効期限： 2022/01/31、筋肉内、初回、単回量）を接種

した（47 歳時）。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.8 度であった。 

 

併用薬はパラセタモール(カロナール、鎮痛のために(左腋窩部)、経

口、継続中)、ボノプラザンフマル酸塩 (タケキャブ、胃痛のために、

経口、継続中)が含まれていた。 

 

病歴には、月経髄伴性気胸、発現日:2016 年から、継続中であった。

Th2/3 胸椎椎間板ヘルニア、発現日:2021/04/17 から、継続中であっ

た。左腋窩部痛（患者はもともと、月経随伴性気胸や Th2/3 胸椎椎間

板ヘルニアによる左腋窩部痛があった)。 

 

タリージェ、リリカ、サインバルタなどさまざまな薬剤に副作用があ

り内服は不可であった。 血管痛（点滴しても血管痛のため、薬剤注入

が難しかった)。2021/08/02 14:40、左前腕に末梢神経障害、知覚異

常、痺れが発現した。 

 

2021/08/02、左手の痺れを発現し、報告医師は、事象を非重篤と分類

し、事象と BNT162b2 との因果関係は評価不能と評価した。(理由:神経

内科に対診し、VitB1 低下以外に異常はないと説明された)。事象の転

帰は、アリナミンを含む治療を施したが未回復であった(VitB1 の減少

が判明したため)。副作用の末梢神経障害、知覚異常および左前腕に痺

れが現れたため、診療所へ来院した。 

 

事象の臨床経過は以下の通り： 

 

コミナティ・ワクチン 1回目接種 10 分後から左前腕に痺れが出現し

た。 

 

2 日後に当院に受診し、経過観察となった。 

 

月経髄伴性気胸や Th2/3 胸椎椎間板ヘルニアで左腋窩部痛がもともと

あった。タリージェ、リリカ、サインバルタなどさまざまな薬剤に副
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作用があり内服は不可であった。点滴しても血管痛を発症し、薬剤注

入が難しかった。コミナティ筋注後の安静の時間中(30 分)に、左手(特

に左手掌)の痺れが出現し増強した。 

 

2021/08/23、患者は BNT162b2(コミナティ、注射剤、ロット番号

FF9942、使用期限 2022/02/28、筋肉内、左上腕、2回目)を接種した。 

 

2021/08/23、2 回目のワクチン接種時には、まだ左手掌に痺れが残存し

ていた。 

 

県外からの客と接触があるとのことで、2回目のワクチン接種を希望さ

れた。 

 

 

 

2021/08/24、2 回目のワクチン接種後の翌日、左手掌の痺れが強く病院

にて受診した。 

 

2021/08/26（2 回目ワクチン接種の 3日後）、左手掌の痺れに痛みを伴

い再度受診され、副作用の可能性が強い、と報告した。 

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と bnt162b2

間の因果関係は関連ありと評価した。 

 

他の疾患など、他要因の可能性はなかった。 

 

報告医師のコメントは以下の通り： 

 

左手掌にのみ出現した痺れ、末梢神経障害と考える。ワクチンは 2回

共に、左側に接種しており、それとの因果関係は不明である。 

 

2021/08/26（最初のワクチン接種の 24 日後）、事象の転帰は未回復で

あった。末梢神経障害、知覚異常、および左前腕に痺れが現れた/左手

痺れの転帰は未回復であった。 

 

  

 

 

 

続報の入手は不要である。詳しい情報の入手は期待できない。 
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追加情報(2021/09/13): 

 

追加報告の試みが完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

  

 

追加情報(2021/12/03): 

 

本報告は、同じ連絡可能な医師から入手した追加調査票への返答であ

る。 

 

更新された情報: 

 

併用薬の詳細、関連する病歴、患者の接種経路、使用期限、治療を受

けた。 

 

  

 

追加報告の試みは完了した。それ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

修正： 

 

この追加報告は、以前の情報を修正するために提出されている： 

 

「ビタミン B1 の減少」が削除された。 

979



12528 

ベル麻痺; 

 

嚥下障害; 

 

流涙増加; 

 

異常感; 

 

顔面麻痺 

心障害; 

 

機械的イレウス; 

 

腸管手術 

本報告は規制当局からの連絡可能な他の看護師、連絡可能な報告者

（医師）による自発報告である。 

 

受付番号：v21124998（PMDA）。 

 

2021/07/04 16:00（ワクチン接種日、69 歳時）、69 歳女性患者は

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

ロット番号：FA7338、使用期限: 2021/12/31、筋肉内、左腕に投与、

単回量）の 1回目を接種した。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.9 度であった。 

 

家族歴は不明だった。 

 

病歴は、心臓病とイグザレルト内服中であった。 

 

絞扼性イレウスのため 2021/05/31 手術があった。 

 

併用薬は心臓病のためのリバロキサバン（イグザレルト）内服を含ん

だ。 

 

患者は COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチンの接種

を受けていなかった。 

 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されていなかった。 

 

医薬品、食物、またはその他製品のアレルギーはなかった。 

 

ワクチン接種の 2週間以内に不明の薬剤を服用していた。 

 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査を受けていなかった。 

 

2021/07/05 午後、ベル麻痺が発現し、顔面神経麻痺を発現した。 

 

報告された臨床経過は以下の通り： 

 

2021/07/04、BNT162b2 のワクチン接種をした。 

 

2021/07/05（ワクチン接種 2日後）、顔面の違和感を自覚した。 

 

2021/07/07、右流涙、飲水時に口からこぼれるなどが出現したため病

院を受診した。 
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顔面神経麻痺が疑われ、顔面の運動、近くに左右差があった。 

 

2021/07/08、そのため耳鼻科を受診し、耳鼻科ではベル麻痺と診断さ

れた。 

 

報告者（看護師）は事象の結果を「診療所/クリニックへの訪問」と述

べた。 

 

報告医師は、事象を非重篤分類し、BNT162b2 との因果関係を評価不能

とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、耳鼻科で右ベル麻痺と診断であっ

た。 

 

2021/08/12（ワクチン接種 39 日後）、耳鼻科での内服治療を含む処置

をもって、事象の転帰は回復した。 

 

 

 

報告医師は以下の通りコメントした： 

 

耳鼻科でベル麻痺と診断されているものの、ワクチン接種翌日の症状

出現であり、医師は関連性は否定できないと報告した。 

 

 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/09/10）： 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/25）： 

 

本報告は重複症例 202101110868 と 202101119436 の連携情報を含む追

加報告である。 
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最新及び以降すべての続報情報は、202101110868 にて報告される。 

 

医師は以下の新規の情報を報告した： 

 

報告者（医師）の追加、ワクチン使用期限の更新、併用薬リバロキサ

バン（イグザレルト）を追加した、新規の臨床検査値（体温）の追

加、事象の更新、新規事象『顔面神経麻痺/顔面の違和感/流涙/嚥下不

能』の追加、経過が更新された。 

 

 

 

追加情報（2021/09/13）： 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12551 ラクナ梗塞 ファブリ病 

コミナティ筋注一般使用成績調査（承認後早期に接種される被接種者

（医療従事者）を対象とした追跡調査） 

 

本報告は、プロトコール C4591006 の Non-Interventional Study ソー

スからの連絡可能な医師からの報告である。 

 

 

 

2021/03/13、31 歳の男性被験者は COVID-19 ワクチン接種のため、

BNT162b2（コミナティ、ロット番号：EP2163、有効期限：

2021/05/31、左三角筋に筋肉内投与、0.3mL 単回量）の 2回目接種を受

けた（31 歳時）。 

 

病歴にはファブリー病があった。 

 

併用薬には、アセチルサリチル酸、ランソプラゾール（タケルダ）、

フェキソフェナジン塩酸塩、フマル酸第一鉄（フェルム、カプセ

ル）、2021/02/25 からフルオロメトロン（フルメトロン、点眼液）、

2021/02/25 からレボフロキサシン（レボフロキサシン水和物、点眼

液）があった。患者は以前、2021/02/27 にアガルシダーゼ ベータ（フ

ァブラザイム）を投与された。 

 

2021/02/20、患者は以前 COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2（コ

ミナティ、ロット番号：EP2163、有効期限 2021/05/31、筋肉内、0.3mL

単回量）の初回接種を受けた。 

 

2021/08/05 07:30（ワクチン接種 4ヶ月 23 日後）、ラクナ梗塞が発

現した。 

 

 

 

臨床経過は次の通り： 

 

2021/08/05（ワクチン接種 4ヶ月 23 日後）、朝、突然のめまい、吐気

で発症。当日は MRI 所見なかったが、翌日再検で橋背側に小梗塞あ

り。抗血小板薬等で経過観察。 

 

2021/09/08、患者は、回復したが後遺症あり、患者は退院した。 

 

患者は、救命救急室の訪問と、医療機関の診療を要した。 

 

試験責任医師は、事象を重篤（入院）と分類した。 
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試験責任医師は、事象が試験薬に関連した合理的な可能性はないと考

えた。 

 

試験責任医師のコメントは次の通り： 

 

もともとの原疾患によるものと思われる。 

 

臨床検査は次の通り： 

 

2021/08/06（ワクチン接種 4ヶ月 24 日後）、MRI で橋背側の小梗塞あ

り。 

 

 

 

追加情報（2021/09/08）：同じ連絡可能な試験責任医師より入手した

追加情報は以下を含む： 

 

患者の身長、体重、事象発現時刻、転帰と試験責任医師の評価であっ

た。 

 

 

 

修正：本追加情報は前回報告した情報の修正報告である。 

 

事象（ラクナ梗塞）の重篤性基準「医学的に重要」を削除した。 
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12561 

低血圧; 

 

呼吸困難; 

 

喉頭浮腫; 

 

悪心; 

 

意識消失; 

 

毛細血管漏出症候

群; 

 

状態悪化; 

 

発声障害; 

 

発熱; 

 

頻脈 

心停止; 

 

毛細血管漏出症候群 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

薬剤師からの自発報告である。PMDA 受付番号:v21125003。 

 

 

 

2021/08/01（予防接種の日）、60 歳の女性患者は、COVID-19 免疫化の

ため BNT162b2（注射剤、ロット番号：EY0583、有効期限：2021/10/31

筋肉内投与、単回量、2回目、60 歳で）の投与を受けた。 

 

患者の病歴は、進行中の全身性毛細血管漏出症候群であった。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

2021/07/11、患者は、COVID-19 免疫化のため BNT162b2（コミナティ、

ロット番号：FC8736、有効期限：2021/09/30、初回）の投与を受け

た。 

 

2021/08/01、患者は BNT162b2 筋肉注射の 2回目投与を受けた。 

 

2021/08/02、患者は発熱と息苦しさを発症した。 

 

2021/08/03（予防接種 2日後）、患者は、全身性毛細血管漏出症候群

増悪を発症した。事象の経過は、2021/08/03 も持続した。 

 

2021/08/03、患者は、一過性の意識喪失も発症し、病院を受診した。

全身性毛細血管漏出症候群の増悪と診断され、救命救急センターに入

院した。事象は、診療所と緊急治療室訪問に終わった。 

 

2021/08/03（予防接種 2日後）、患者は病院に入院し、2021/08/19 退

院となった。 

 

実施した臨床検査と処置は以下の通り： 

 

blood albumin (4.1-5.1): 3.6 g/dl, 注釈: 入院時; 1.7 g/dl, 注

釈: 12 時間; 1.8 g/dl, 注釈: 2 日目; 1.5 g/dl, 注釈: 3 日目; 1.9 

g/dl, 注釈: 4 日目; 2.2 g/dl, 注釈: 5 日目; blood creatinine 

(0.65-1.07): 0.93 mg/dl, 注釈: 入院時; 0.88 mg/dl, 注釈: 12 時

間; 0.86 mg/dl, 注釈: 2 日目; 0.73 mg/dl, 注釈: 3 日目; 0.66 

mg/dl, 注釈: 4 日目; 0.61 mg/dl, 注釈: 5 日目; blood pressure 

measurement: 81/60 mmHg; body temperature: 37.1 Centigrade; c-

reactive protein (0.00-0.14): 1.50 mg/dl, 注釈: 入院時; 2.74 

mg/dl, 注釈: 2 日目; 5.88 mg/dl, 注釈: 3 日目; 4.69 mg/dl, 注釈: 
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4 日目; 2.83 mg/dl, 注釈: 5 日目; haematocrit (40.7-50.1): 47 %, 

注釈: 上昇; 47.0 %, 注釈: 入院時; 51.4 %, 注釈: 12 時間; 53.4 %, 

注釈: 2 日目; 50.2 %, 注釈: 3 日目; 31.5 %, 注釈: 4 日目; 30.0 %, 

注釈: 5 日目; haemoglobin (13.7-16.8): 15.1 g/dl; 15.6 g/dl, 注

釈: 入院時; 16.8 g/dl, 注釈: 12 時間; 17.3 g/dl, 注釈: 2 日目; 

16.1 g/dl, 注釈: 3 日目; 10.3 g/dl, 注釈: 4 日目; 10.0 g/dl, 注

釈: 5 日目; heart rate: 122, 注釈: beats/min; 画像検査: 感染源を

示さなかった; oxygen saturation: 97 %, 注釈: 外気で; platelet 

count (130-350): 206 x10 9/l, 注釈: 入院時; 159 x10 9/l, 注釈: 

12 h; 137 x10 9/l, 注釈: 2 日目; 99 x10 9/l, 注釈: 3 日目; 71 

x10 9/l, 注釈: 4 日目; 73 x10 9/l, 注釈: 5 日目; respiratory 

rate: 16, 注釈: breaths/min; SARS-CoV-2 検査: 陰性; バイタルサイ

ン測定: 意識を指向し油断もなかった; white blood cell count 

(3.3-8.6): 8.5 x10 9/l, 注釈: 入院時; 27 x10 9/l, 注釈: 12 時間; 

31.6 x10 9/l, 注釈: 2 日目; 28.7 x10 9/l, 注釈: 3 日目; 16.9 x10 

9/l, 注釈: 4 日目; 11.7 x10 9/l, 注釈: 5 日目。 

 

2021/08/19（予防接種 18 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

臨床経過に基づいて、報告薬剤師は、BNT162b2 注射との因果関係あり

との診断となった。 

 

報告薬剤師は、事象を重篤（2021/08/03 から 2021/08/19 まで入院を要

する）と分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

追加情報（2021/09/13）： 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/22）： 

 

これは、以下の文献出典のための文献報告である： 

 

"Systemic capillary leak syndrome complicated by laryngeal 

edema after severe acute respiratory syndrome 
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coronavirus 2 vaccination", Acute Medicine & Surgery, 2021; 

Vol:8, pgs:e700, DOI: 10.1002/ams2.700。 

 

更新された情報： 

 

文献情報、臨床検査値、全身性毛細血管漏出症候群の重篤性（生命を

脅かす）、新事象低血圧、頻脈、嗄声、喉頭浮腫と悪心。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12568 

硝子体浮遊物; 

 

網膜静脈閉塞; 

 

視力低下; 

 

黄斑浮腫 

ガストリン分泌障

害; 

 

不整脈; 

 

便秘; 

 

筋骨格硬直; 

 

脊柱管狭窄症; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）、ファイザー医薬情報担当

者経由で連絡可能な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番

号：v21125112。 

 

2021/06/04、85 歳（85 歳 6ヵ月としても報告）の女性患者は、COVID-

19 免疫のため BNT162b2 （コミナティ、バッチ/ロット番号：FA2453、

使用期限：2021/11/30、筋肉内、1回目、単回量）を接種した。 

 

患者の病歴は高血圧、不整脈、脊柱管狭窄症を含んだ。 

 

COVID ワクチン前の 4週間以内に、他のワクチン接種はなしと報告され

た。 

 

併用薬は、オメプラゾール（継続中、胃酸抑制のため）、アムロジピ

ンベシル酸塩/アトルバスタスタチンカルシウム水和物（アマルエッ

ト、継続中、血圧降下のため）、ロキソプロフェン Na（継続中、肩こ

り解消のため）、酸化マグネシウム（マグミット、継続中、便秘のた

め）を含んだ。 

 

2021/06/04、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.3 度であった。 

 

臨床経過は以下の通り： 

 

事象飛蚊症発生日時は、2021/06/07 15:15（ワクチン接種 3日後）と

報告された。 

 

2021/06/07、患者は症状を自覚した。 

 

2021/06/07、右網膜静脈分枝閉塞症を発現した。 

 

報告者は、事象を重篤（重篤性：永続的/顕著な障害/機能不全）と分

類した。 

 

患者は診療所来院し、診察を受けた。 

 

ワクチンとの因果関係は関連ありであった。 

 

事象の転帰は未回復であった。 

 

患者は治療（詳細：ルセンティス硝子体内注射）を受けた。 

 

2021/06/07、患者は飛蚊症で眼科を受診した。 
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2021/06/12、初診であった。 

 

2021/06/12、右網膜静脈分枝閉塞症と診断された。 

 

2021/07/06、ルセンティスを硝子体内注射した。 

 

2021/08/23（ワクチン接種の 2ヵ月 20 日後）、事象飛蚊症の転帰は、

軽快であった。 

 

2021/08/24、2 度目の注射を行った。 

 

2021/08/27、眼科から報告者の病院に連絡あり、事象とワクチンとの

因果関係があるため、書類作成依頼があった。 

 

2021/09/21、3 度目の注射を行った。 

 

有害事象の徴候及び症状のすべては、右網膜静脈分枝閉塞症による黄

斑浮腫を発症し、右視力が（0.7 に）低下した、を含んだ。 

 

臓器障害に関する情報： 

 

多臓器障害、呼吸器、皮膚/粘膜、消化器、その他の症状/徴候は、い

いえ。 

 

心血管系（はい）： 

 

その他（はい）の詳細： 

 

右網膜静脈分枝閉塞症を発症した。 

 

右網膜静脈分枝閉塞症は未回復、飛蚊症は軽快、他の事象の転帰は不

明であった。 

 

 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を

関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師は次の通りコメントした： 
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当院専門外にて事象の詳細については、眼科に問い合わせいただきた

い。 

 

2021/09/07 現在、2021/09/07 の時点で事象網膜静脈分岐塞栓症（右

目）は、悪化は見られていないが 2021/09/07 の時点で事象は未回復の

ままであると報告された。 

 

報告医師（眼科医）は、事象網膜静脈分枝塞栓症（右目）と BNT162b2

の因果関係を可能性大と評価した。 

 

腫れに対する注射を対症療法として継続している。  

 

 

 

追加情報（2021/09/07）： 

 

ファイザー医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から入手した新たな

情報は以下を含む： 

 

事象の臨床経過が追加された。 

 

 

 

追加情報（2021/09/23）： 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/09/29）： 

 

連絡可能な医師から入手した新情報は以下を含む： 

 

4 週間以内に他のワクチン接種なし、併用薬、病歴、発現日更新、事象

右網膜静脈分枝閉塞症の重篤性更新（障害追加）、臨床経過、新事象

（黄斑浮腫、右視力が（0.7 に）低下した）、臓器関係。 

 

 

 

修正：本追加情報は、以前報告した情報の修正報告である。併用薬情
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報および被疑薬使用期限を修正（2021/08/31 から 2021/11/30 へ）し

た。 
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12593 

倦怠感; 

 

呼吸困難; 

 

心筋炎; 

 

心膜炎; 

 

発熱; 

 

肺臓炎; 

 

脂肪肝 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な医師から

入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21124927。 

 

 

 

2021/08/16 16:05、31 歳 7 ヶ月（ワクチン 2回目接種時年齢 31 歳）の

男性患者は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、投与経路

不明、ロット番号：FD0348、有効期限：2022/01/31、2 回目、単回量）

を接種した。 

 

患者は家族歴がなかった。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）での留意点

はなかった。 

 

病歴や併用薬、両方なしと報告された。 

 

病歴はなかった。 

 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に接種したその他のワクチンはなか

った。 

 

併用薬はなかった。 

 

2021/07/26、患者は以前に COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナテ

ィ、ロット番号：FC8736、有効期限：2021/12/31、31 歳時、1回目）

を接種した。 

 

2021/08/18（2 回目ワクチン接種 2日後）、全身倦怠感、発熱が発現し

た。 

 

2021/08/18、息切れや全身倦怠感が出現した。 

 

2021/08/24、高度脂肪肝が発現した。 

 

2021/08/26、肺野には軽度の炎症後変化などが疑われることが発現し

た。 

 

事象は診療所に来院が必要であった。 

 

事象発熱と全身倦怠感に対する処置はされなかった。 
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患者は臨床検査、処置を実施して、以下を含む：2021/08/16（ワクチ

ン接種前）に体温はセ氏 36.3 度であり、2021/08/18 に発熱があった。 

 

事象の経過は次の通り： 

 

2021/07/26、患者は 1回目のコミナティ（筋注）の接種を受けた。 

 

2021/08/16、患者は 2回目のコミナティ（筋注）の接種を受けた。 

 

2021/08/18、息切れ、全身倦怠感が出現した。 

 

2021/08/18、患者は病院で血液検査をした（結果不明）。 

 

2021/08/20、心電図、心エコーは特に異常なし。 

 

2021/08/24、医療センターを受診した。胸部 CT で特に異常なし。 

 

2021/08/26、まだ息切れ、全身倦怠感が続いたため、その他の病院に

紹介となった。 

 

有害事象のすべての徴候と症状は下記を含んだ： 

 

2021/07/26 と 2021/08/16 に、患者はワクチン接種を受けた。 

 

有害事象の時間的経過は以下を含んだ： 

 

2021/08/18 から、全身倦怠感と発熱が出現した。患者は医学的介入の

必要がなかった。 

 

詳細： 

 

2021/08/24、呼吸器内科で異状なし。 

 

2021/08/26、心疾患センターの循環器内科で異常なし。 

 

臓器障害に関する情報： 

 

患者は多臓器障害なし。 

 

呼吸器：なし。 
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心血管系：なし。 

 

皮膚/粘膜：なし。 

 

消化器：なし。 

 

その他の症状/徴候：あり（詳細：全身倦怠感）。 

 

診療情報提供書に関する情報： 

 

病名：全身倦怠感、息切れ。 

 

コメント：上記患者は 2021/08/26 に当科を受診された。2回目のワク

チン接種後から、全身倦怠感や息切れが持続するとのことで、確かに

心筋・心膜炎や、肺血栓塞栓症等を考慮する必要があると考えたが、

造影 CT（コンピュータ断層撮影）、心エコー、採血の諸検査で、上記

疾患を示唆する所見を認めなかった。 

 

心機能は良好で、弁膜症や肺高血圧所見もなく、息切れについても、

循環器的要因は考えにくいとなった。 

 

2021/08/24、診療情報提供書に関する情報： 

 

【主訴】：呼吸困難感。 

 

【臨床経過】：2021/08/24 当院外来受診された。同日施行した CT では

肺野に特に異常を認めなかった。 

 

外来で 6分間歩行後 SpO2 97 と低下を認めず、肺のほうは特に異常が

ないと考えた。なおコロナ禍であり呼吸機能検査は施行できなかっ

た。 

 

心エコーなども受けられるとのことで、血栓の除外をしているのでは

ないかと思われるが本日検査結果などを持ってこなかった。 

 

経過からワクチンの副反応による全身倦怠が持続しているのではない

かと考えた。 

 

【現在の処方】：当科からなし。 

 

【備考】：当院での検査結果を同封し、参照できる。 
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2021/08/24、CT 検査： 

 

【所見】： 

 

〈胸部 CT〉2019/07/18 の CT と比較： 

 

肺：活動性炎症や腫瘤は認めず。 

 

縦隔に有意なリンパ節腫大なし。 

 

胸水なし。 

 

高度脂肪肝あり。 

 

【Impression】： 

 

肺に明らかな異常は指摘できず。 

 

2021/08/26 の心エコー、心電図、胸部 CT、腹部 CT、いずれも結果は異

常なしであった。 

 

2021/08/26、BNP（脳性ナトリウム利尿ペプチド）、結果：異常なし；

単位：5.8 未満；正常低値：0、正常高値：18。 

 

CT 検査の検査報告書に関する情報： 

 

検査日付：2021/08/26； 

 

検査部位：CT 胸・腹部（P+E）； 

 

造影剤：生理食塩水 50ml、イオパミロン 370 シリンジ 80ml、生理食塩

水 100ml； 

 

所見：肺動脈の近位部に明らかな肺塞栓は指摘できない。下肢の静脈

などには淡い LDA が散見されるが、アーチファクトの影響や造影ムラ

などかもしれない程度か。今回 CT 上では、大きな深部静脈血栓形成と

しては指摘出来ない。必要に応じてエコー像と対比する。肺野には軽

度の炎症後変化などが疑われる。縦隔に有意なサイズのリンパ節腫大

は指摘出来ない。 

 

脂肪肝が疑われる。 
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胆嚢に濃縮胆汁、debris などがある可能性がある。膵、脾、腎に大き

な変化は指摘出来ない。 

 

2021/08/26、心臓超音波検査は下記の通り報告された：病名：息切

れ； 

 

左室に関する情報：LV function：良好； 

 

LVDd: 50mm、Ds: 36mm、EDV: 115ml、ESV: 44ml。LV EF(Teichholz: 

55%、MOD: 61%)。LV FS: 28%、SV: 87ml、LVOT-VTI: 17.4CM。LVH: 

(-)、IVS: 10mm、LVPW: 10mm。LV asynergy: (-)、RWT: 0.39。 

 

左房に関する情報：LA 径: 40mm (4ch:44x57mm)；LAVI: 32.9ml/m^2、

血栓(-)。 

 

（心臓の）僧帽弁に関する情報： 

 

MR：trivial。M 弁：自己弁。 

 

大動脈弁に関する情報： 

 

A 弁：自己弁。Peak PG: 5mmHg、AoV:1.09m/s、Mean PG: 3mmHg、計測

位置: 3ch。弁輪径: 25mm；Valsalva 洞径: 32mm；AVA: 3.78cm^2(連続

の式)。 

 

右室に関する情報： 

 

RA 拡大(-)、RV 拡大(-)；IVC: 5mm～12mm、呼吸性変動(+)、心嚢液 

(-)、胸水: 右(-)、左(-)。シャント(-)。 

 

三尖弁に関する情報： 

 

TR: trivial。TRPG: 25mmHg、弁輪径: 35.0mm。 

 

肺動脈弁に関する情報： 

 

PR: trivial、Act/ET: 0.58。 

 

Rhythm: SR; 身長: 177.1cm; 体重: 88.4kg; BSA: 2.1 m^2; 

E/A:0.38/0.25; m/sec: 1.5; Dct:183msec; sep e':8.9cm/s; lat 

e':8.9cm/s; E/e': 4。 
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コメント：左室収縮能良好。apex に高輝度の構造物あるが、肉柱だと

思われる。右室も拡大なく motion 良好。 

 

有意な弁膜症（-）。 

 

その他 PH 所見（-）。 

 

2021/08/26、心電図に関する情報：安静時。 

 

心拍数：49/分、R-R:1.226 秒、P-R:0.162 秒、QRS:0.114 秒、QT:0.424

秒、QTc:0.382/0.396、軸:-4 度、SV1:1.04mV、RV5:3.22mV、

R+S:4.26mV。8111-2 洞徐脈、301-2 高電位(左室に対応する誘導): 

aVL、V1、V5、V6 

 

2021/08/26 の検査結果報告書の情報： 

 

WBC 74 *10^2 (正常低値 33、正常高値 86)、RBC H560 *10^4 (正常低

値 435、正常高値 555)、ヘモグロビン(Hb) 16.0 g/dl (正常低値 

13.7、正常高値 16.8)、ヘマトクリット(Hct) 48.1% (正常低値 

40.7、正常高値 50.1)、平均細胞容積 (MCV) 85.9 fl (正常低値 

83.6、正常高値 98.2)、平均赤血球ヘモグロビン(MCH) 28.6 Pg (正常

低値 27.5、正常高値 33.2)、平均赤血球ヘモグロビン濃度(MCHC) 

33.3% (正常低値 31.7、正常高値 35.3)、血小板数(PLT) 30.8 *10^4 

(正常低値 15.8、正常高値 34.8)、好中球 52.7% (正常低値 40、正常

高値 75)、リンパ球 37.1% (正常低値 22、正常高値 50)、単球 7.3% 

(正常低値 3、正常高値 8)、好酸球 1.8% (正常低値 1、正常高値 6)、

好塩基球 1.1% (正常低値 0、正常高値 2)、グルタミン酸オキサロ酢酸

トランスフェラーゼ(AST) H 37U/L (正常低値 13、正常高値 30)、グ

ルタミン酸ピルビン酸トランスアミナーゼ(ALT) H 85U/L (正常低値 

10、正常高値 42)、乳酸デヒドロゲナーゼ(LD) IFCC 192U/L (正常低

値 124、正常高値 222)、トリグリセリド(TG) 294mg/d (正常低値 

40、正常高値 149)、高比重リポタンパク質コレステロール (HDL-C) 

43mg/d (正常低値 40、正常高値 90)、低比重リポタンパク質コレステ

ロール (LDL-C) 135mg/d (正常低値 65、正常高値 139)、LDL-C/HDL-C 

H3.14 (2.00 以下)、総コレステロール (T-Cho) 237mg/d (正常低値 

142、正常高値 248)、糸球体濾過率 (eGFR) 95.0、CRE 0.78 mg/d (正

常低値 0.65、正常高値 1.07)、血中尿素窒素 (BUN) 9 mg/d (正常低

値 8、正常高値 20)、血清尿酸 (UA) 5.6mg/d (正常低値 3.7、正常高

値 7.8)、Na 141mmol (正常低値 138、正常高値 145)、血中カリウム 

(K) 4.1mmol (正常低値 3.6、正常高値 4.8)、血中塩化物 (Cl) 

105mmol (正常低値 101、正常高値 108)、アルカリホスファターゼ 

(ALP) (IFCC) 95U/L (正常低値 38、正常高値 113)、ガンマ-GTP 
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60U/L (正常低値 13、正常高値 64)、総ビリルビン (T-Bil) 0.9 mg/d 

(正常低値 0.4、正常高値 1.5)、 

 

トレポネミアパリダム (TP) 7.6 g/dl (正常低値 6.6、正常高値 

8.1)、アルブミン (ALB) 4.7g/dl (正常低値 4.1、正常高値 5.1)、ア

ルブミングロブリン比 (A/G) 1.62 (正常低値 1.32、正常高値 

2.23)、血中クレアチンホスホキナーゼ(CK) 91U/L (正常低値 59、正

常高値 248)、カルシウム(Ca) 9.2 mg/d (正常低値 8.8、正常高値 

10.1)、マグネシウム (Mg) 2.2 mg/d (正常低値 1.8、正常高値 

2.6)、IP 2.8 mg/d (正常低値 2.7、正常高値 4.6)、C-反応性タンパ

ク質(CRP) 0.059 mg/d (正常低値 0.00、正常高値 0.14)、グルコース

(GLU) 96mg/d (正常低値 73、正常高値 109)、糖化ヘモグロビン

(HbA1c) 5.5% (正常低値 4.9、正常高値 6.0)、溶血陰性(-)、脳性ナ

トリウム利尿ペプチド(BNP) 5.8 以下 pg/m (正常低値 0、正常高値 

18.4)、FT4 0.77ng/d (正常低値 0.62、正常高値 1.70)、血中甲状腺

刺激ホルモン(TSH) 1.453uIU (正常低値 0.34、正常高値 5.60)、D-ダ

イマー 0.00MCG/ (正常低値 0、正常高値 1.00)。 

 

2021 年時刻不明、全身倦怠感と発熱は回復であり、新たな薬剤/その他

の治療/処置を開始する必要がなかった。その他の残り事象の転帰は不

明であった。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 の因果関係は評価

不能と評価した。 

 

 

 

報告医師は次の通りにコメントした： 

 

2021/08/26、その他の病院に紹介していた。 

 

 

 

追加情報（2021/09/13）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は

期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/09/15）：同じ連絡可能な医師から受け取られる新情

報は、以下を含む：臨床検査値、追加事象（発熱、肺野には軽度の炎

症後変化などが疑われる、脂肪肝が疑われる/高度脂肪肝）、患者の詳

細、及び臨床経過。 
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再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/30）：追加調査への回答として、連絡可能な同医

師から報告された新たな情報には以下があった：経過欄の事象情報を

更新（心筋、心膜炎の疑いは、報告者によって否定された）した。両

方の接種回数の有効期限を更新した。 

 

 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

 

経過欄（「2021/08/18 09:00（ワクチン接種の 1日 16 時間 55 分

後）、心筋炎の疑い、心膜炎の疑いが発現した」は削除され、

「2021/08/26、心筋炎疑い、心膜炎疑いでその他の病院に紹介してい

た。心膜、心筋炎の疑いは、報告者によって否定された」は

「2021/08/26、その他の病院に紹介していた」へ更新された）。 
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12608 
可逆性脳血管収縮症

候群 
  

本報告は、以下の文献について医学情報チームと規制当局から連絡可

能な報告者（医師）から入手した自発報告である：「SRAS-CoV-2 に対

する mRNA ワクチン接種後に可逆性脳血管攣縮症候群を発症した 50 歳

女性例」、第 239 回日本神経学会関東・甲信越地方会、2021；

Vol:239th, pgs:2。PMDA 受付番号：v21127878。 

 

 

 

2021/08/16、50 歳（50 歳 7ヶ月と報告）の女性患者は、COVID-19 免疫

のために BNT162b2（コミナティ、注射溶液、ロット番号 FF4204、有効

期限 2022/01/31、投与経路不明、１回目、単回量、50 歳時）を接種し

た。 

 

病歴はなしと報告された。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

コミナティ接種後の 2021/08/17 06:00（ワクチン接種 1日 6時間

後）、可逆性脳血管攣縮症候群（RCVS）が発現した。 

 

2021/08/18（ワクチン接種 2日後）、患者は入院した。 

 

事象の経過は次のとおりでした： 

 

2021/08/16、他院にて 1回目のワクチン接種を受けた。  

 

2021/08/17 06:00、雷鳴頭痛を認めた。その後鎮痛剤にて一時的に改

善したが、頭痛が持続した。 

 

2021/08/18 02:00、当院受診し、入院となった。同日の頭部磁気共鳴

画像法（MRI）および髄液検査では異常は認めなかった。 

 

2021/08/23、頭痛は改善傾向となるも、2021/08/23 の頭部 MRI では脳

内血管に多発する狭窄病変を認め、RCVS を疑い、ベラパミル塩酸（ワ

ソラン）を開始した。 

 

2021/08/27、頭部 MRI では狭窄残存するも、その他の異常はなかっ

た。 

 

シロスタゾールを追加し 2021/08/30 に退院した。  

 

2021/09/15、外来頭部 MRI では狭窄の改善を認め、RCVS と確定診断さ
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れた。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/08/18 から 2021/08/30 まで入院）と分

類し、事象と bnt162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

2021/09/15（ワクチン接種 30 日後）、事象の転帰は軽快した。 

 

報告医師は次の通りコメントした（報告者意見）：ワクチン接種翌日

の発症であり、他に誘因もなく、ワクチンが誘因となった RCVS と考え

るのが妥当である。 

 

事象の転帰は軽快した。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/10/04）： 

 

本報告は重複症例である 202101115310 および 202101222541 からの情

報を集約した追加報告である。現在および以降のすべての追加情報は

企業報告番号 202101115310 で報告される。含まれる新たな情報：病歴

追加、検査詳細の追加、被疑薬の詳細（バッチ番号および有効期限の

追加）、事象の詳細（事象の更新、発現時間の追加、治療情報）およ

びその他の臨床情報が経過に追加された。 

 

 

 

追加情報（2021/11/19）： 

 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者に伝えられた、連絡可能な別

の医師からの自発追加報告であり、メディカルインフォメーションチ

ームの応答である。更新された情報：1回目接種の有効期限： 

2022/01/31、新たな正の報告者および cc の報告者が追加された。 
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追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/29）： 

 

これは、以下の文献についての文献報告である：「SRAS-CoV-2 に対す

る mRNA ワクチン接種後に可逆性脳血管攣縮症候群を発症した 50 歳女

性例」、第 239 回日本神経学会関東・甲信越地方会、2021；

Vol:239th, pgs:2。 

 

これは、文献の入手に基づく追加報告である;症例は、文献内で特定さ

れた追加の情報を含むために更新された。更新情報は以下を含んだ：

文献タイトル、雑誌、年;巻とページ。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正： 

 

本報告は、BNT162b2 の生物学的製剤承認申請番号第 125742 号で米国

FDA に誤って提出され、現在 BNT162b2 の正しい緊急使用認可番号

027034 で提出されている。 

1002



12615 

倦怠感; 

 

呼吸困難; 

 

嘔吐; 

 

感覚鈍麻; 

 

横紋筋融解症; 

 

疼痛; 

 

発熱; 

 

過換気; 

 

頭痛; 

 

頻呼吸; 

 

食欲減退 

アレルギー性鼻炎; 

 

植物アレルギー; 

 

食物アレルギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な 2名の

医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21125122。  

 

 

 

2021/08/25 17:30（ワクチン接種日）、14 歳の男性患者は、COVID-19

免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF4204、使

用期限：2021/10/31、筋肉内、単回量投与）の 2回目の接種を受け

た。 

 

病歴は、アレルギー性鼻炎、リンゴ/モモのアレルギー、スギとヒノキ

の花粉症であり、発現日は全て不明で継続中であった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

2021/08/04、患者は以前、COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号：EY0573、使用期限: 2021/09/30、筋肉内

投与、単回量）の 1回目を接種した。 

 

ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチンの接種を受けていた

かは不明であった。 

 

ワクチン接種の 2週間以内にその他の薬剤を服用していたかは不明で

あった。 

 

2021/08/26 08:00（ワクチン接種の 14 時間 30 分後）、患者は呼吸困

難、倦怠感、頭痛、および 07:00 頃に発熱を発現した。事象の経過

は、以下の通りであった： 

 

2021/08/25、2 回目のコロナワクチン接種を受けた。 

 

2021/08/26、朝から発熱、昼から全身の痛み、夕方から（報告された

通り）呼吸困難および手先のしびれがあり、食事はほとんどとれず、

多少の水分を摂取した。上記症状にて救急外来を受診し、採血にて CK

＞1万であり、2021/08/26 に筋融解が疑われた。 

 

2021/08/26、腎機能正常で本人が入院を拒否し、帰宅した。外来フォ

ローの方針となった。 

 

2021/08/27、症状は軽快した（報告された通り）、採血にて CK＞1万

が持続し、トロポニン I ＜1.0 であった。心電図は No ST change（ST

の変化なし）であった。週明けに再度受診予定となった。 
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報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象が bnt162b2

と関連ありと評価した。他の疾患などその他の可能性のある原因はな

かった。 

 

事象は、救急治療室および診療所の受診に至った。 

 

排尿できているので、AKI（急性腎障害）合併はなかったとも報告され

た。CK が落ちつくまで、慎重に経過観察する。 

 

2021/09/21、報告医師は 2回目のワクチン接種後に横紋筋融解症を発

症した 14 歳の患者がいると報告した。 

 

追加報告（2021/10/21）： 

 

2021/08/26、心電図が実施された。コメント：洞調律、ST 変化なしで

あった。 

 

2021/08/26、胸部単純 CT が実施された。コメント：肺炎像なしであっ

た。 

 

2021/08/27、胸部単純レントゲンが実施された。コメント：異常なし

であった。 

 

2021/08/26 07:00 頃、発熱が発現し報告医師は事象を非重篤に分類し

た。報告医師は治療にカロナール錠 300mg を投与した。患者は事象に

より救急治療室を受診した。報告医師は事象は bnt162b2 と関連ありと

評価した。理由：可能性ありであった。 

 

2021/08/26 昼頃、頭痛および全身疼痛が発現し報告医師は事象を非重

篤に分類した。報告医師は治療にカロナール錠 300mg を投与した。患

者は事象により救急治療室を受診した。報告医師は事象は bnt162b2 と

関連ありと評価した。理由：可能性ありであった。 

 

2021/08/26 昼頃、全身倦怠感が発現し報告医師は事象を非重篤に分類

した。転帰は回復であった。患者は事象により救急治療室を受診し

た。報告医師は事象は bnt162b2 と関連ありと評価した。理由：可能性

ありであった。 

 

2021/08/26 18:30、嘔吐が発現し報告医師は事象を非重篤に分類し

た。事象に対する、新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要は

なかった。患者は事象により救急治療室を受診した。報告医師は事象

1004



は bnt162b2 と関連ありと評価した。理由：可能性ありであった。 

 

2021/08/26 時間不明、呼吸困難、過呼吸が発現し報告医師は事象を非

重篤に分類した。事象に対する、新たな薬剤/その他の治療/処置を開

始する必要はなかった。患者は事象により救急治療室を受診した。報

告医師は事象は bnt162b2 と関連ありと評価した。理由：可能性ありで

あった。 

 

事象の経過は以下の通りである： 

 

2021/08/26、救急外来受診時、体温 38.8 度、血圧 124/63mmHg、脈拍

121 回/分、SpO2 99%、呼吸数 40/分であった。発熱、全身疼痛、倦怠

感、過呼吸、手足のしびれにて救急搬送された。病院着後に嘔吐あ

り。意識は清明 JCS:0、ADL（日常生活動作）：自立であった。血液検

査で AST 105（高値）、ALT 34、LD 375（高値）、CK 12872（高値）か

ら横紋筋融解症を診断した。入院加療を勧めたが拒否され、外来通院

となった。 

 

2021/08/27、小児科外来受診した。排尿あり、食物摂取も可能だっ

た。体温 36.2 度、呼吸数 18 回/分、AST 107、ALT 37、CK 13060 と横

ばいであった。BNP 3.1、トロポニン I 0.1 と正常範囲にて心筋障害は

ないと判断し、外来通院とした。 

 

2021/08/30、小児科外来再診、疼痛は改善した。AST、ALT、CK はそれ

ぞれ、 44、32、2113 に低下した。 

 

2021/08/27 と 2021/08/30 の尿中ミオグロビンは陰性であった。結果良

好と判断した。 

 

2021/09/07、再診し、AST、ALT、CK はそれぞれ、 16、12、160 に改善

した。生活制限を解除とした。 

 

事象の全ての徴候及び症状： 

 

体温 38.8 度、血圧 124/63mmHg、脈拍 121 回/分、SpO2 99%、呼吸数

40/分であった。 

 

事象の時間的経過： 

 

2021/08/25 17:30、2 回目のコロナワクチンを接種した。 

 

2021/08/26 朝、発熱 37.6 度が発現した。昼頃、体温 38.9 度、全身疼
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痛、呼吸困難、多呼吸、四肢のしびれ、全身倦怠感が発現した。 

 

18:30、救急外来受診した。症状はやや改善傾向にあった。 

 

医学的介入が必要であった。詳細：2021/08/26 18:30、救急外来受診

時、解熱鎮痛剤の内服薬を処方した。 

 

呼吸器：頻呼吸、呼吸困難（喘鳴又は上気道性喘鳴を伴わない）があ

った。詳細：2021/08/26 18:30、呼吸数 40 回/分であった。 

 

2021/08/27 10:30、呼吸数 18 回/分に改善した。 

 

消化器：嘔吐があった。 

 

2021/08/26 18:30、嘔吐 1回あった。 

 

2021/08/26、血液検査が実施された。CK の結果は 12872 U/l （基準範

囲 62-287）であった。 

 

生化学的検査が実施された。 

 

2021/08/27、その他関連する検査が実施され、BNP の結果は 3.1 pg/ml

（基準範囲 18.4 未満）、トロポニン I 0.1 pg/ul（基準範囲 30 未

満）、 尿中ミオグロビン 10 以下（10 以下）であった。 

 

事象、筋融解が疑われた/横紋筋融解症、手足のしびれ、「食事はほと

んどとれず」の転帰は未回復、2021/不明日、呼吸困難、倦怠感/全身

倦怠感、頭痛、発熱、全身疼痛、嘔吐、過呼吸の転帰は回復、洞調

律、多呼吸/頻呼吸の転帰は不明であった。 

 

 

 

報告者のコメント：排尿できているので、AKI 合併はなかった。CK が

落ちつくまで、慎重に経過観察する。 

 

 

 

追加調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/09/21）： 
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医学情報チームを介した連絡可能な医師から入手した新情報は、臨床

経過の詳細（事象「横紋筋融解症」の更新）であった。  

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/10/21）：追跡調査レターに応じた連絡可能な同医師

から入手した新情報：事象、洞調律、嘔吐、過呼吸、多呼吸の追加、

ワクチン接種歴、接種経路の更新、病歴および臨床検査値の追加、臨

床経過更新を含む追加情報である。 

 

 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報を修正するために提出され

る：「2021/08/26 昼頃、全身倦怠感が発現し報告医師は事象を非重篤

に分類した。転帰は回復であった。」を反映するために経過欄を更新

した。 
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12638 

ベル麻痺; 

 

嚥下障害; 

 

流涙増加; 

 

異常感; 

 

顔面麻痺 

外科手術; 

 

心障害; 

 

機械的イレウス 

本症例は、重複症例として invalid とみなされる。 

 

 

 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21124998。 

 

2021/07/04 16:00（69 歳時）、69 歳の女性患者は COVID-19 免疫化の

ため BNT162b2（コミナティ、ロット番号：FA7338、使用期限：

2021/12/31、接種経路不明、単回量、初回）の接種を受けた。 

 

予防接種前の体温は、摂氏 36.9 度であった。 

 

家族歴は不明であった。 

 

病歴は心臓病で、イグザレルト内服中であった。 

 

絞扼性イレウスのため、2021/05/31 に病院で手術を受けた。 

 

アレルギーがなかった。 

 

2021/07/04 16:00（予防接種の日）、患者は BNT162b2（コミナティ、

初回）の接種を受けた。 

 

2021/07/05（予防接種の 1日後）の午後に、患者は顔面神経麻痺を発

現した。 

 

2021/08/12（予防接種の 39 日後）、事象の転帰は、回復であった。 

 

事象の経過は、以下の通りだった：2021/07/04 16:00 頃、患者はワク

チン接種を受けた。 

 

2021/07/05、顔面の違和感を自覚し、右流涙であった。 

 

2021/07/07、飲水時に口からこぼれるなどの症状が出現したためワク

チン接種した病院を受診した。 

 

顔面の運動・知覚 に左右差があり、顔面神経麻痺を疑われた。 

 

2021/07/08、耳鼻科を受診した。 

 

耳鼻科ではベル麻痺と診断されたが、コロナワクチン接種翌日の症状
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出現であり、副反応の可能性が否定できなかった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 間の因果関係を

評価不能とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、耳鼻科で右ベル麻痺と診断され

た。  

 

 

 

報告医師の意見は以下の通り： 

 

耳鼻科でベル麻痺と診断されているものの接種翌日の症状出現であ

り、関係性は否定できないと考え報告した。 

 

 

 

追加情報（2021/09/13）： 

 

再調査は完了した。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/25）： 

 

本報告は、症例 202101110868 および 202101119436 が重複する旨を通

知するための追加報告である。 

 

以降すべての追加情報は、企業症例番号 202101110868 にて報告され

る。 

 

これ以上の再調査は不要である。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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12639 

構語障害; 

 

脳梗塞; 

 

錯感覚 

  

入手した最初の安全情報は非重篤逆薬反応だけを報告していた、進行

中の［2021/08/28］の続報の受領にあたり、現在このケースは重篤な

有害反応を含む。 

 

情報は一緒に処理された。 

 

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）による連絡可能

な医師と、医薬品医療機器総合機構（PMDA）からの自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21125076。 

 

2021/08/17 09:00（予防接種の日、53 歳時）53 歳の男性患者は、

COVID-19 免疫化のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、筋肉内、ロッ

ト番号：FD1945、有効期限：2021/10/31、単回量、初回）の接種を受

けた。 

 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

2021/08/17、予防接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

 

家族歴を持っているかは不明であった。 

 

患者は、COVID ワクチン前の 4週間以内にその他のワクチンを受けなか

った。 

 

予防接種前に、患者が COVID-19 と診断されたかは不明であった。 

 

患者が薬物、食物または他の製品に対するアレルギーがあるかは不明

であった。 

 

2021/08/17 19:00（予防接種の同日）、患者は脳梗塞を発現した。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

2021/08/17（予防接種の同日） 19:00 頃、夕食時に箸が持ち辛くな

る。 

 

2021/08/18（予防接種の 1日後）、スマートフォンの操作がしづらく

なった。 

 

2021/08/19 09:30（予防接種の 2日後）、この病院を訪れた。来院

時、左右手の握力は左右差の違いは感じられず、両下肢の麻痺なしで
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あった。わずかな構語障害伴っていたため、病院の脳神経外科を紹介

した。2 

 

021/08/20（予防接種の 3日後）、担当医より 8月 20 日に入院予定と

の連絡を受けた。 

 

事象は、医師またはその他の医療用従事者の診療所/クリニックへの訪

問に至った。患者が処置を受けたかは不明であった。 

 

予防接種以来、患者が COVID-19 検査を受けたかどうか不明であった。 

 

事象の転帰は、不明であった。 

 

 

 

報告医師は、事象を非重篤および入院（2021/08/20 から）と分類し、

事象と BNT162b2 間の因果関係を評価不能とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は不明であった。 

12656 

くも膜下出血; 

 

動脈瘤破裂 

片頭痛 

本報告はファイザー医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から入手し

た自発報告である。 

 

2021/08/11 15:00、45 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162B2 (コミナティ、注射剤、ロット番号：FF3622 、使用期限：

2022/02/28、左肩筋肉内、単回投与 2回目) を接種した。 

 

家族歴は報告されなかった。 

 

2018/12/08（当院初診時）、患者は片頭痛の病歴があった。 

 

患者が BNT162b2 接種前の 4週間以内に他のワクチン接種を受けたかど

うかは不明であった。 

 

事象発現前の 2週間以内に服用した併用薬には、片頭痛に対して

2021/08/03 から両方が経口で投与されたバルプロ酸ナトリウム（デパ

ケン R）とリザトリプタン（リザトリプタン）が含まれた。 

 

2021/08/11(ワクチン接種後の日/時間/分は不明)、患者は動脈瘤破裂

とくも膜下出血を発現した。 

 

2021/08/14、事象の転帰は死亡であった。 
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事象の臨床経過は以下の通り： 

 

患者は 3年前から片頭痛にて当院にて治療中であった。 

 

2021/07、患者はいつもと違う頭痛と訴えた。 

 

2021/08/03 の関連する検査：頭部磁気共鳴画像法（MRI）で未破裂脳動

脈瘤（右内頚）を認められた。 

 

調査項目の情報は以下のとおり： 

 

接種前後の異常はなかった。 

 

2021/08/11 17:00 過ぎ、異状が発見された。 発見時の状況：トイレ

で倒れているところを姪（妹の娘）が発見された。 

 

2021/08/11 18:00 頃、救急要請された。 

 

救急隊到着時の状況：日本コマスケール（JCS）300、呼吸停止、橈骨

動脈触知可。 

 

搬送手段：救急車。 

 

搬送中の経過及び処置内容：用手換気。 

 

2021/08/11 の不詳時、病院に到着した。 病院到着時の身体所見：

JCS300。 

 

治療内容は次のとおり：気管内挿管が行われ、検査でくも膜下出血を

認められた。 入院後、自発呼吸が再開した。改善が見られたため、手

術加療が行われた。 

 

検査実施：コンピューター断層撮影（CT）：右前頭葉内に血腫を伴っ

たくも膜下出血、血管造影（CTA）：右内頚動脈瘤。 

 

2021/08/14 17:14、患者の死亡が確認された。 

 

死因及び医師の死因に対する考察（判断根拠を含む）：脳動脈瘤破裂

によるくも膜下出血。 

 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含

む）：出血の原因は脳動脈瘤で明らかであり、因果関係は低いと考え
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ていた。 

 

剖検は行われなかった。 

 

 

 

2021/12/02 に入手した調査結果、結論： 

 

当該ロットの有害事象の調査また/あるいは薬効欠如は以前に調査され

た。 

 

苦情があったのが、当該バッチの発行日から 6ヵ月以内であったた

め、サンプルは活性成分の量を測定するために QC 研究室に送られなか

った。 

 

すべての分析的結果はチェックされ、登録された限度の範囲内であっ

た。 

 

参照した PR ID の調査は、以下の結論に至った： 

 

参照 PR ID 6265352（本調査記録の添付ファイル参照）。 

 

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

 

調査は、関連のあるバッチ記録、逸脱調査、および報告されたロット

と製品タイプについての苦情歴の分析を含んだ。 

 

最終的な範囲は報告されたロット FF3622 の関連したロットを決定され

た。 

 

苦情サンプルは返されなかった。 

 

調査中、関連した品質問題は確認されなかった。 

 

製品品質、規制、バリデーション、安定性への影響はなかった。 

 

プールス製造所は報告された欠陥がバッチの品質を代表せず、バッチ

は許容できると結論づけた。 

 

NTM プロセスは、当局通知を必要としないと決定した。 

 

報告された欠陥は確認できなかった。 
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苦情は確認されなかったため、根本的原因または CAPA は特定されなか

った。 

 

  

 

2021/12/03 結論： 

 

オフライン契約者調査を入手した： 

 

調査結果の概要： 

 

成田倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は認められなか

った。 

 

よって、成田倉庫における製造、品質管理等に対する影響は無い。 

 

調査項目： 

 

製造記録の確認： 

 

本品質情報に関連する事項は認められなかった。 

 

さらに、当該ロット（管理番号/タイトル）に関連する逸脱事象として

以下が報告された。 

 

当該逸脱による製品品質に対する影響は無いと考えられた： 

 

DEV-073/Silverpod 温度の例外的な記録。 

 

苦情履歴の確認： 

 

当該ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は認めら

れなかった。 

 

CAPA： 

 

成田倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の CAPA は実施し

ない。 
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追加情報（2021/11/12）： 

 

連絡可能な同医師から受け取った新しい情報には、被疑薬データ、反

応データ、併用薬、臨床経過の詳細が含まれた。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

  

 

追加情報（2021/12/02）: 

 

ファイザー製品品質グループが報告した新たな情報は以下を含む：調

査結果。 

 

 

 

追加情報（2021/12/03）： 

 

ファイザー製品品質グループから報告された新情報は次を含む： 

 

オフライン契約者調査。 

12658 食欲減退 膵癌 

本症例は、連絡可能な医師からの自発報告である。 

 

 

 

日付不明、80 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、不明な投与経路

を介して、BNT162b2 (コミナティ、バッチ/ロット番号：未報告、接種

回数不明)単回量の接種を受けた。 

 

病歴は、膵臓癌を含んだ。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

日付不明（ワクチン接種の不明な日後）、食欲低下を発現した。  

 

日付不明（ワクチン接種の不明な日後）、食欲低下のち死亡した。 

 

患者の死亡日は不明であった。 

 

報告された死因は、食欲減退であった。 
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剖検が実施されたかどうかは報告されなかった。 

 

事象の転帰は、死亡であった（死亡として報告された）。 

 

 

 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との因果

関係を確実と評価した。 

 

 

 

追加情報（2021/11/29）：本追加情報は、追跡調査がなされたにもか

かわらずバッチ番号を入手できないことを通知するために提出されて

いる。追跡調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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発疹; 

 

紅斑; 

 

蕁麻疹; 

 

錯感覚 

関節痛 

入手した初報の安全性情報は非重篤の副反応のみであった。

2021/09/03 の追加報告入手時、本症例は現在重篤な副反応を含んでい

る。合わせて情報を処理する。 

 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21112383。 

 

  

 

2021/06/04、79 歳 2 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のために

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FA5829、有効期限：

2021/08/31、筋肉内（左三頭筋）、2回目、単回量）を接種した（接種

時 79 歳）。 

 

病歴には、2021/04/27 からの右肩関節痛症があった。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン歴には、2021/05/14、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロッ

ト番号・有効期限：報告なし、筋肉内（左三頭筋）、1回目、単回量、

COVID-19 免疫のため）があった。 

 

患者は以前、右肩痛のために、2021/04/27 から 2021/05/22 まで、ロキ

ソニン 60mg、レバミピド 100mg（ロキソニンと併用のため）、エペリ

ゾン塩酸塩 50mg（錠剤）を服用していた。 

 

家族歴はなかった。 
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報告された事象の前に、その他の症状に対して最近ワクチン接種は受

けていなかった。 

 

  

 

2021/06/05、昼より蕁麻疹が発現し、顔がピリピリしてきた。前頸部

に発赤及びわずかな膨隆疹が発現した。 

 

報告者は事象を非重篤と分類した。 

 

2021/06/04（ワクチン接種）、患者は体温を含む検査と処置を受け

た：摂氏 36.3 度。 

 

事象の結果として取られた治療的処置は、セレスタミン 2T 2X/3 日

分、レスタミンクリーム 30g、アミファーゲン 20ml 静注の処方を含ん

だ。 

 

2021/06/07、蕁麻疹の転帰は回復であったが、報告時、その他の事象

の転帰は不明であった。 

 

報告者は、事象と本剤との因果関係を評価不能とした。 

 

  

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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12697 

発疹; 

 

紅斑 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入

手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21115253。 

 

 

 

2021/06/08 16:00、66 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162b2（コミナティ、単回量、筋肉内、66 歳時、バッチ/ロット番

号：EY3860、 有効期限：2021/08/31）の最初の投与を受けた。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近１カ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状態など）による考

慮すべき点はなかった。 

 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

2021/06/08 16:20 頃（ワクチン接種の 20 分後と報告された）患者は、

両肘部の発疹（発赤）と発赤を経験した。 

 

事象の臨床経過は、以下の通りであった： 

 

ワクチン接種のおよそ 15 分位で、左肘前面と右上腕下部に２条ずつ、

発疹（発赤）が生じていた。 

 

かゆみ、呼吸苦、絞扼感、苦悶感、循環障害はなかった。 

 

経過観察したが、発疹の増悪は見られなかった。 

 

ワクチンとの関連は不明だったが、何らかのアレルギー反応のように

も思えた。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 間の因果関係は

評価不能とした。 

 

他要因（他の疾病等）の可能性はなかった。 

 

2021/08/30、有害事象の詳細は、以下の通りに報告された： 

 

2021/06/08 16:00 過ぎごろ、患者は発疹（発赤）を経験した。 

 

事象は、非重篤と分類された。 
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事象とワクチン間の因果関係は、評価不能と評価された。 

 

2021/06/08、転帰は回復であった。 

 

コメント/経過欄は以下の通りであった： 

 

経過は前回報告どおり、投与した薬剤はデカドロン 6.6mg＋生食 DIV で

あった。症状は投与後数分でほぼ消失した。 

 

患者の性別は女性だった。 

 

有害事象の徴候及び症状は、以下の通りに報告された： 

 

ワクチン接種後 15 分ぐらいで、左肘前面と右上腕下部に 2条ほどの発

疹が生じた。 

 

かゆみ、呼吸苦、循環障害はなかった。 

 

症状増悪はなく、ステロイド投与後数分で、症状はほぼ消失、その後

も落ち着いていた。 

 

明日、症状などないことを電話で確認する。 

 

患者は、副腎皮質ステロイドを含む医学的介入を必要とした。 

 

詳細は以下の通りであった： 

 

デカドロン 6.6mg と生食 DIV。 

 

多臓器障害はみられなかった。 

 

治療的処置は、両方の事象の結果としてとられた。 

 

2021/06/08、事象の転帰は、回復であった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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修正：この追加情報は、以前報告した情報の修正報告である。経過欄

を更新した（「発疹は増悪した」を「発疹の増悪は見られなかった」

に更新した。「デカドロン 66g」を「デカドロン 6.6mg」に更新し

た。）。 
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12704 

不快感; 

 

恐怖; 

 

胸部不快感; 

 

閉所恐怖; 

 

高血圧 

副鼻腔炎; 

 

子宮平滑筋腫; 

 

網膜静脈閉塞; 

 

高血圧 

初報に受け取った安全性情報は非重篤副作用のみを報告した。  

 

2021/08/30 に追加情報を受け取った後、この症例には重篤な副作用が

含まれた。情報を一緒に処理される。 

 

本報告はファイザー社の営業担当者経由で連絡可能な医師から入手し

た自発報告である。 

 

2021/06/17（ワクチン接種の日）、70 代の女性患者は COVID-19 免疫の

ため bnt162b2（コミナティ、注射液、バッチ/ロット番号：FA7338、使

用期限： 2021/09/30、単回投与 1回目）を左腕（左上腕としても報

告）筋肉内に接種した。 

 

関連する病歴：2007 から不明日までの子宮筋腫の全摘術。2019 から継

続中の網膜中心静脈閉塞症、患者は眼科通院中。 2019 から継続中の副

鼻腔炎、患者は耳鼻科通院中。2021 から継続中の高血圧症、患者は当

院通院中。 

 

有害事象（AE）に関連する家族歴には、母の高血圧症、糖尿病、癌

（詳細不明）が含まれた。 

 

併用薬は報告されなかった。  

 

2021/06/19、患者は閉所恐怖、暗闇恐怖、胸のざわつき感、夜中に気

分が落ち着かないを発現した。  

 

2021 の不明日、新型コロナワクチン副反応より血圧測定 194/86 と高血

圧診断された。 

 

有害事象の詳細は次のように報告された： 

 

2021/06/19（ワクチン接種の 2日後）、患者は「夜中に気分が落ち着

かない」を発現した。 

 

2021/06/21（ワクチン接種の 4日後）、患者は閉所恐怖を発現した。 

 

2021/06/22（ワクチン接種の 5日後）、患者は暗闇恐怖を発現した。  

 

「夜中に気分が落ち着かない」の転帰は未回復であった。 

 

報告者は、事象「夜中に気分が落ち着かない」を非重篤と分類した。

因果関係の評価は提供されなかった。 
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2021/08/30、同じ医師が追加情報を報告した。  

 

新型コロナワクチン副反応より血圧測定 194/86 と高血圧診断、さらな

る治療を受け入れた。 

 

有害事象の詳細は次のように報告された： 

 

2021/06/19 の夜、患者は胸のざわつき感、閉所恐怖、暗闇恐怖を発現

した。 

 

事象は重篤と分類された。接種から 2回目のため、因果関係はワクチ

ンに関連ありと評価された。 

 

転帰は軽快していた。 

 

柴胡加竜骨牡蛎湯を 7日間処方と眠剤のデエビゴの治療を受けた。 

 

2021/07/08、患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射

液、バッチ/ロット番号：EW0207、使用期限：2021/09/30、投与経路不

明、単回投与 2回目）を左上腕に接種した。 

 

関連する検査は次のとおり： 

 

2021/06/26、心電図検査は実行され、結果は正常範囲であった。 

 

2021/07/10、血液検査が行われ、結果は次のとおり：GPT：62（正常低

値 5、正常高値 45）、軽度肝機能障害が見つかった。総コレステロー

ル：221（正常低値 130、正常高値 219）。ヘマトクリット：46.3（正

常低値 33.4、正常高値 44.9）、少し脱水傾向（報告とおり）。 

 

2021/07/10、血小板第 4因子抗体検査は実施され、結果は 23.2x10 ^ 4 

/ uL（正常低値 13.0、正常高値 36.9）、コメントは正常範囲であっ

た。  

 

事象「閉所恐怖、暗闇恐怖、胸のざわつき感、194/86 と高血圧診断」

に対して治療措置が実施した。 

 

患者は「閉所恐怖、暗闇恐怖、胸のざわつき感」という事象から軽快

していたが、報告の時点で患者は残りの事象から回復しなかった。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12709 

歩行障害; 

 

無力症; 

 

疼痛; 

 

発熱; 

 

顎痛 

  

本報告は、ファイザー医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から入手

した自発報告である。  

 

2021/05/15 14:00、46 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162b2（コミナティ、左三角筋筋肉内、バッチ/ロット番号：

EX6564、使用期限：2021/08/31、単回量、2回目）の接種を受けた（46

歳時）。  

 

病歴は報告されなかった。  

 

併用薬はなかった。  

 

2 週間以内に併用薬の投与を受けなかった。  

 

2021/04/24 14:00（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫化のため、

BNT162b2（コミナティ、注射剤、左三角筋筋肉内、ロット番号：

EW4811、使用期限：2021/07/31）の初回接種を受けた。  

 

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

 

病歴はなかった。  

 

有害事象に関連する検査は実施されなかった。  

 

報告された事象は以下の通り更新された：  

 

2021/05/16 06:00 頃、事象全身の疼痛が発現した。  

 

2021/05/18、事象全身の疼痛の転帰は回復したと報告された。  

 

報告医師は全身の疼痛の事象を重篤（その他の医学的に重要な事象）

と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係をありと評価した。  

 

2021/05/16、事象発熱が発現した。  

 

2021/05/18、事象発熱の転帰は回復したと報告された。  

 

報告医師は、事象発熱を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関

係をありと評価した。  

 

事象経過/報告者意見は以下の通り：  
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2021/05/15、ワクチン接種を受け、ただちに左上腕から背部にかけて

の疼痛が出現した。  

 

翌朝（2021/05/16）起床時に、全身の疼痛と下顎部痛が発現あり、ま

た、腰部から下肢の脱力感あり、歩行障害出現した。  

 

2021/05/16 夜、体温摂氏 37.8 度であった。  

 

2021/05/15、カロナール 300mg を 2～3回内服したが効果なしであっ

た。  

 

2021/05/16、ロキソニン 60mg を 3 回程内服し、症状は次第に軽減し

た。  

 

2021/05/18 まで休職（医療事務）した。  

 

ワクチン接種との因果関係ありと思われた。  

 

2021/05/18、全身の疼痛、発熱の転帰は回復し、他の事象の転帰は軽

快であった。 
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12738 

呼吸困難; 

 

尿路感染; 

 

発熱; 

 

薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ 

慢性閉塞性肺疾患; 

 

脂質異常症 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を通して入手した連絡可能な医

師からの自発症例である。  

 

2021/07/08 11:30、72 才の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため

に初回の BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EW0201、使用

期限：2021/12/31、単回量、筋肉内）の接種をした。 

 

病歴は、慢性閉塞性肺疾患（ＣＯＰＤ）（発現日：不詳、無治療）と

脂質異常症（発現日：2018/07/07、継続中）があった。 

 

家族歴は、提供されなかった。 

 

併用薬には、脂質異常症のためのロスバスタチンカルシウム（クレス

トール 2.5mg）（開始日 2018/07/07、終了日 2021/04/06（報告のとお

り）、継続中、経口）があった。 

 

患者は、COVID ワクチン前の 4週間以内に他のいずれのワクチンも接種

しなかった。 

 

事象の臨床経過は、以下の通りであった： 

 

日付不明、BNT162b2 ワクチンの初回接種後、ＰＣＲ陽性であった。 

 

2021/07/09、患者は発熱を発現した。 

 

2021/07/15、発熱の為、別の病院に入院した（2021/07/15 から

2021/08/17 まで入院）。 

 

入院時、酸素飽和度（SpO2）は 95%であった。 

 

患者は、発熱、ＣＯＶＩＤ－１９のため病院にて治療を受けた。 

 

2021 年、症状は悪化し、呼吸困難に尿路感染を併発した。 

 

2021/08/17、患者は発熱、呼吸困難及び尿路感染により死亡した。 

 

剖検が実行されたかどうかは、不明であった。 

 

患者は検査と処置を経て、PCR 検査は陽性であった。 

 

入院時、SpO2 は 95%であった。 
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その他の関連する検査はなしであった（報告医師は、その他の関連す

る検査は患者が入院した病院の呼吸器内科で行われた可能性があると

記載した）。 

 

ＰＣＲ陽性; ＣＯＶＩＤ－１９の転帰は不明であり、残りの事象発

熱、呼吸困難、尿路感染については死亡であった。 

 

事象（呼吸困難、尿路感染、ＰＣＲ陽性; ＣＯＶＩＤ－１９）と

BNT162b2 との因果関係は、提供されなかった。 

 

報告医師は、事象発熱を重篤（死亡）と分類し、事象発熱と BNT162b2

間の因果関係を関連なしと評価した。 

 

 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、要請された。 

 

 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。症例

コメントを追加した（CCEC コメントの追加）。 

 

 

 

追加情報（2021/11/22）： 

 

本追加情報は、再調査の試みにもかかわらず、バッチ番号が入手でき

ない旨を通知するために提出された。 

 

再調査は完了し、更なる詳細情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/08）：本報告は、追加調査に応答した連絡可能な

同医師からの自発追加報告である。更新された情報：関連する病歴

（脂質異常症）の発現日;投与計画、ロット番号、併用薬;発熱、呼吸

困難、尿路感染の発現日;事象（発熱、ＰＣＲ陽性; ＣＯＶＩＤ－１

９）で受けた治療;入院の詳細;発熱の転帰及び因果関係、関連する臨

床情報が更新された。 
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再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12748 

ギラン・バレー症候

群; 

 

倦怠感; 

 

感覚鈍麻; 

 

歩行障害 

  

本報告は医学情報チームを介した連絡可能な医師（患者）からの自発

報告である。 

 

2021/07/10、57 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号：不明、使用期限：不明、接種経路不

明、単回量、2回目、57 歳時）接種を受けた。 

 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン歴は、2021/06/19、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：不明、使用期限：不明、接種経路不明、単

回量、初回）があった。 

 

2021/07/21、倦怠感を発現し、 

 

2021/07/23、動きが悪い/歩行が成り立たない、 

 

2021/08/08、足のしびれが生じ、 

 

2021 年不明日、ギランバレー症候群を発現した。 

 

臨床経過は以下の通りであった： 

 

2021/07/21（ワクチン接種 11 日後）、患者は多少の倦怠感を発現し

た、そして、現在、それはギランバレー症候群になっていた。 

 

現状は歩行が成り立たなくなっていた。 

 

患者は、脳神経内科に入院した。 

 

ギランバレーの感じだが、まだ疑い病名の段階であった。 

 

ワクチンとの因果関係は、立証することができない。 

 

2021/07/23（ワクチン接種 13 日後）、ワクチン接種の実技講習を受け

に行った、そこで動きが悪いとなった。 

 

準備をするのに時間がかかった。 

 

帰り道、普段なら外食しているところをせずに帰宅した。 

 

2021/07/25（ワクチン接種 15 日後）、患者はまだ息子と出かけること
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ができた。 

 

2021/08/08（ワクチン接種 29 日後）、階段の上り下りが厳しいと感

じ、道を渡ることもすこし難しいとなった。 

 

徐々に、足が麻痺したようになり、足を上げることができなかった。 

 

患者は現在、車椅子で動いていた。 

 

呼吸困難などは無く、そこまで重症化はしていなかった。 

 

（2021/08/12）12 日くらいから歩くことができなかったので、患者の

歯科医院を休業しなければならなかった。 

 

2021/08/23（ワクチン接種 44 日後）、患者は入院しており、免疫グロ

ブリンを受けている、昨日は免疫グロブリン注射の最終日であった

が、まだ大きな反応はなかった。 

 

自宅は 3階にあり、エレベーターがないので、歩くことができない間

は、当分戻れそうになかった。 

 

全ての事象の転帰は不明であった。  

 

 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追加調査中に要請され

る。 

 

 

 

修正： 

 

本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

 

経過の更新（［2021/07/25（ワクチン接種 15 日後）、患者は息子と出

かけることができなかった。］から［2021/07/25（ワクチン接種 15 日

後）、患者はまだ息子と出かけることができた。］、［歩くことがで

きなくなってから 12 日間くらい、患者の歯科医院を休業しなければな

らなかった。］から［12（2021/08/12）まで歩くことができなかった

ので、患者の歯科医院を休業しなければならなかった。］）  
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追加情報（2021/11/11）： 

 

本追加情報は、追加情報依頼はされたがバッチ番号は入手不可能であ

ると通知するため提出される。 

 

追加情報の試みは完了し、更なる情報は期待できない。 

 

 

 

修正： 

 

本追加情報は、以前の情報を修正するために提出された： 

 

「12（2021/08/12）まで歩くことができなかったので、患者の歯科医

院を休業しなければならなかった」から「（2021/08/12）12 日くらい

から歩くことができなかったので、患者の歯科医院を休業しなければ

ならなかった。」に経過が修正された。 
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12829 

収縮期血圧上昇; 

 

喘息 

喘息 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可能

な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21125255。 

 

 

 

2021/08/24 15:45（ワクチン接種日）、43 歳の女性患者は COVID-19 免

疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：EY5423、使

用期限：2021/11/30、筋肉内、初回、単回量、43 歳時）の接種を受け

た。 

 

病歴に継続中の気管支喘息/喘息があり、発現日は不明であり、罹患中

であった。 

 

関連する詳細は以下の通りであった： 

 

最終の気管支喘息発作は 2年前であり、常用薬なし。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.9 度であった。 

 

患者は、ワクチン接種前の 4週以内に他のどのワクチン接種も受けな

かった。 

 

患者は、併用薬がなかった。 

 

2021/08/24 15:45、患者は bnt162b2（ロット番号：EY5423、期限：

2021/11/30、筋肉内）の 1回目の接種を受けた。 

 

2021/08/24 16:20（ワクチン接種 35 分後）、喘息発作を発現した。 

 

2021/08/24（ワクチン接種の日）、転帰は以下の処置薬で軽快した：

ビソルボン、ベネトリン吸入、ソル・メドロール 80mg 点滴静注。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

ワクチン 1回目接種後、経過観察終了後に院内から出る前に、咳嗽、

咽頭違和感、呼吸苦が出現した。Sat（飽和）99 と低下はなく、他

vital も正常であった。診察上胸部 wheeze を聴取し、喘息発作（小発

作）と診断された。B刺激薬投入、mpSL（メチルプレドニゾロン）80mg

点滴加療された。その後、症状は改善し帰宅した。 

 

患者は以下の関連した検査を受けた： 
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2021/08/24、血液検査は実施され、結果は以下の通りであった： 

 

WBC 9000/ul. Norm Low 3300, Norm High 8600. AST 38U/l, Norm Low 

13, Norm High 30. ALT 48U/l, Norm Low 7, Norm High 23. CRP 

0.48mg/dl, Norm Low 0.00, Norm High 0.14。 

 

2021/08/24、胸部Ｘ線が実施され、結果は肺炎像なしであった。 

 

有害事象の詳細は以下の通りであった： 

 

2021/08/24 16:20、患者は喘息発作を発現し、報告医師は事象を非重

篤と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係は関連ありと評価した。患者

は、事象のために救急治療室を受診した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、気管支喘息であった。 

 

報告者意見は以下の通り： 

 

ワクチン接種によって、惹起された喘息発作と考えられる。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

15:50 頃、ワクチン接種、経過観察期間後、帰宅のため病院を出る際に

咳嗽と呼吸苦が出現した。患者は会場に戻り、症状を訴え、血圧

152/64mmHg、HR 89bpm、SpO2 99%（RA）で救急外来へ護送された。 

 

診察時に、両肺に呼気性 wheeze 聴取あり、気管支喘息の既往があった

こともあり喘息発作（小さな攻撃）と診断した。 

 

mPSL 80mg 点滴、ベネトリン、ビソルボン吸入を行い、wheeze 消失

し、症状軽快のため帰宅とした。 

 

事象のすべての徴候と症状は、SpO2 98%（RA）、聴診にて wheeze 聴取

であった。 

 

事象の時間的経過は、ワクチン接種の 30 分後、息苦しさ、咳嗽が出現

した。 

 

酸素の需要はなかったが、wheeze 聴取した。小発作も考え上記加療を

行い、1時間程で症状軽快した。 

 

患者は、副腎皮質ステロイドと気管支拡張薬の医学的介入を必要とし
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た。 

 

患者は、多臓器障害において呼吸器の両側性喘鳴/気管支痙攣（喘鳴は

両肺で聴取）があった。 

 

患者は、心血管系、皮膚/粘膜、消化器、その他の症状/徴候はなかっ

た。 

 

2021/08/24、血液検査が実施された。 

 

結果は臨床検査項目を参照。 

 

患者は、アレルギーの既往で喘息があった。 

 

 

 

臨床検査値は、下記のように提供された： 

 

血算: white blood cells (10^3ul) [3.3-8.6] 9.0 high, red blood 

cells(10^4ul) [386-492] 571 high, haemoglobin (g/dl) [11.6-

14.8] 10.3 low, Haematocrit (%) [ 35.1-44.4] 34.0 low, MCV (fl) 

[83.6-98.2] 59.5 low, MCH (pg) [27.5-33.2] 18.0 low, MCHC 

(g/dl) [31.7-35.3] 30.3 low, RDW 21.7%, platelets (10^4ul) 

[15.8-34.8] 57.3 high。 

 

血液像: neutrophil (%) [37-80] 65.5, lymphocyte (%) [11-50] 

24.5, monocytes (%) [ 4-11] 7.0, eosinophil (%) [0-8] 2.6, 

basophil (%) [0-2] 0.4, 旧リンパ球数：時系列参照, neutrophil 

count 5.90*10^3ul, lymphocyte count 2.21*10^3ul, monocytes 

count 0.63*10^3ul, eosinophil count 0.23*10^3ul, basophil count 

0.04*10^3ul.。血算コメント 1：像参考、血算コメント 2：要精査、

Protein total(g/dl) [6.6-8.1] 7.7, Albumin(g/dl) [4.1-5.1] 4.0 

low, A/G 1.08[1.32-2.23] low, Bilirubin total (mg/dl) [0.4-1.5] 

0.4, AST(GOT) (u/l) [13-30] 38 high, ALT(GPT) (u/l) [7-23] 48 

high, LDH(JSCC)(u/l): [124-222] ホウホウヘンコウ, 

LDH(JSCC)(u/l) [124-222] 167, ALP(JSCC)(u/l) [106-322] ホウホウ

ヘンコウ, ALP (JSCC Convert) (u/l) 364 high, ALP(IFCC)(u/l) 

[38-113] 128 high, CPK (u/l) [41-153] 53, Serum blood 

sugar(mg/dl) [73-109] 105, Blood urea nitrogen(mg/dl) [8-20] 

8.7, Creatinine(mg/dl) [0.46-0.79] 0.46, Na (mmol/L) [138-145] 

139, Cl (mmol/L) [101-108] 104, K (mmol/L) [3.6-4.8] 4.1, C-

reactive protein (mg/dl) [0.00-0.14] 0.48 high, GFR 113.92。 
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事象喘息発作の転帰は軽快であった、他の事象の転帰は不明であっ

た。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報(2021/09/30)：追跡調査レターに応じて同じ連絡可能な医師

から受け取った新しい情報は次のとおりである：ワクチンの投与経

路、ワクチン接種の時間、臨床検査値と臨床経過情報。  

 

 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

 

検査結果を「ACT」から「ALT」へ、また、被疑薬の使用期限を修正し

た（2021/08/31 から 2021/11/30 へ）。 
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12830 

ワクチン接種部位腫

脹; 

 

四肢痛; 

 

疼痛; 

 

発熱; 

 

皮膚腫脹; 

 

紅斑; 

 

肝機能異常; 

 

胸痛; 

 

腫脹; 

 

蜂巣炎; 

 

頚部痛 

季節性アレルギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21125647。 

 

 

 

2021/08/14（初回接種日、42 歳時）、42 歳 11 ヵ月の女性患者は、

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

FF9942、使用期限 2022/02/28、筋肉内、初回投与、単回量）を左上腕

に接種した。 

 

病歴は、継続中のスギ花粉症を含んだ。 

 

併用薬は、2021/07 から継続中のスギ花粉エキス（シダキュア：スギ花

粉症に対して、舌下投与）を含んだ。 

 

COVID 接種前の 4週間以内の他のワクチン接種については、提供されな

かった。 

 

2021/08/16（初回接種の 2日後）、蜂巣炎が発現した。 

 

2021/09/07、蜂巣炎は回復した。また、ステロイド内服及び外用を含

む新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要とした。 

 

2021/08/24（初回接種の 10 日後）、肝機能障害が発現した。 

 

2021/10/02、肝機能障害は回復した。また、新たな薬剤/その他の治療

/処置の開始を必要としなかった。 

 

2021/08/26 から、プレドニン 20mg/日を内服していた。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

2021/08/16（ワクチン接種の 2日後）から発熱、上腕と体幹に発赤・

腫脹・疼痛が出現した。その後も摂氏 39 度台の発熱が持続した。 

 

2021/08/18（ワクチン接種の 4日後）、患者は他院で新型コロナウイ

ルス PCR 検査を受け、陰性だった。 

 

2021/08/23（ワクチン接種の 9日後）、解熱した。 

 

2021/08/24（ワクチン接種の 10 日後）、体幹、上腕、頚部に紅斑・腫

脹が持続し、当院を受診した。プレドニン 20mg 分 2 を 6日間内服し、
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改善を認めた。 

 

関連する検査は以下の通り： 

 

2021/08/24、血液検査の結果：CRP 3.91 mg/dl (正常低値 0.00, 正常

高値 0.20), ALT 49 U/L (正常低値 5, 正常高値 45), LDH 258 U/L 

(正常低値 124, 正常高値 222), y-GTP 120 U/L (正常低値 0, 正常高値

35), AST 26, ASL-O 132、 いずれも上昇。 

 

コメントは以下の通り： 

 

ワクチン接種後 2日で、患者は胸部に皮膚腫脹、発赤と疼痛を発現

し、発熱も伴った。 

 

その皮膚症状が、両側上腕、頚部と体幹全体に拡大し、1週間以上持続

した。 

 

これらの症状や経過を示す皮膚疾患や感染症は医師の知見にはなく、

ワクチンの有害事象の可能性が高いと考えた。 

 

臓器障害に関する情報は、皮膚/粘膜の詳細：上半身全体の蜂巣炎を含

んだ。  

 

報告医師は、以下の通りコメントした： 

 

2021/08/14（ワクチン接種日）、左上腕に新型コロナウイルスワクチ

ンを接種した後、同部位に腫脹が生じた。 

 

2021/08/16（ワクチン接種の 2日後）、それが拡大する形で体幹にも

紅斑と腫脹が生じた。また、同時期に発熱もあり、皮膚症状のピーク

が過ぎたところで 2021/08/23（ワクチン接種の 9日後）に解熱した。

以上の理由より、報告者は症状が新型コロナウイルスワクチンによっ

て惹起されたものと考えた。 

 

2021/09/07、患者から蜂巣炎から回復した。 

 

2021/08/23、発熱から回復した。 

 

2021/10/02、肝機能障害から回復した。 

 

皮膚腫脹と胸痛の転帰は、不明であった。 
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残りの事象の転帰は、2021/08/30 から軽快していた。 

 

 

 

報告医師は事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と bnt162b2 と

の因果関係は関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

報告者は、蜂巣炎を医学的に重要であると分類した。 

 

蜂巣炎は、診療所の受診を必要とした。 

 

BNT162b2 と蜂巣炎との因果関係は、ワクチン接種 2日後に症状を発症

し、別の原因がないため、関連ありであった。  

 

 

 

報告者は、肝機能障害を医学的に重要であると分類した。 

 

肝機能障害は、診療所の受診を必要とした。 

 

健康診断において指摘されたことがなかったため、BNT162b2 と肝機能

障害との因果関係は関連ありであった。 

 

 

 

修正：本追加報告は、事象の重篤性を含む以前に報告された情報を修

正するために提出されている。 

 

 

 

追加情報（2021/10/14）： 

 

再調査は完了した。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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追加情報（2021/10/20）： 

 

追加調査の結果、連絡可能な医師から入手した新たな情報は、以下を

含んだ： 

 

被疑ワクチンの詳細報告、併用薬の投与経路の更新、新たな事象（肝

機能障害、皮膚腫脹と胸部に疼痛）の追加、症例経過の更新。 

 

 

 

再調査は完了した。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正： 

 

本追加報告は、前報の情報を修正するために提出されている： 

 

RMH（スギ花粉症の追加）、経過（「病歴は、報告されなかった」から

「病歴は、継続中のスギ花粉症を含んだ」に更新、「健康診断におい

てたくさん指摘されたことがあったため、BNT162b2 と肝機能障害との

因果関係は関連ありであった」から「健康診断において指摘されたこ

とがなかったため、BNT162b2 と肝機能障害との因果関係は関連ありで

あった」に更新、使用期限は 2021/11/30 から 2022/02/28 に更新し

た）。 
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12833 ＣＯＶＩＤ－１９   

本報告は医学情報チーム経由で連絡可能な医師からの自発報告であ

る。 

 

この医師は 2名に関する類似の事象を報告した。これは 2例中の第 2

例目である。 

 

2021/08/09 15:00、54 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、注射液、ロット番号：EW0207、使用期限：

2021/12/31、筋肉内、1回目、単回量）を接種した（54 歳時）。 

 

4 週間以内にワクチン接種はなかった。2週間以内に投与した併用薬は

なかった。 

 

関連する検査は行われなかった。 

 

2021/08/09、コミナティの初回ワクチン接種後、コロナウイルスに感

染した。 

 

反応の詳細は、以下の通り： 

 

コミナティの初回ワクチン接種後にコロナウイルスにかかった人が 2

人いた。 

 

2021/08/15、発熱があり、検査でコロナウイルス感染症と診断され

た。 

 

自宅療養、2021/08/22 に治癒した。 

 

以下の情報が報告された。 

 

患者は SARS-CoV2 検査で陽性反応を示した。詳細：2021/08/15、他院

にて検査を受け、詳細は不明であった。 

 

患者は診断時 SARS-CoV2 抗体を保有していたか不明であった。患者は

安静時、重度の全身疾患を示す臨床微候を示したか不明であった。 

 

酸素吸入（高流量又は ECMO を含む）又は人工呼吸を必要としたか不明

であった。 

 

呼吸器、循環器系、消化器/肝臓系、血管系、腎臓系、神経系、血液

系、外皮系を含む多臓器障害があったか不明であった。 
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患者には喫煙経験はなかった。 

 

SARS-CoV2 感染中に基礎疾患があったか不明であった。 

 

2021/08/22、事象の転帰は回復した。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は以前報告した情報の修正報告である。この消費者

は 2名に関する類似の事象を報告した。から、この医師は 2名に関す

る類似の事象を報告した。へ更新され、事象の Covid-19 の疑いから、

Covid-19 へ再コーディングされた。 

 

 

 

追加情報（2021/11/29）：フォローアップレターに応じた連絡可能な

同医師から入手した新たな自発追加報告である。 

 

新たな情報は以下の通り：患者のイニシャル/ワクチン接種年齢、民族

/人種情報、コミナティ開始/終了日/時間/患者の投与経路/ロット番号

/使用期限、併用療法「なし」を選択、事象「COVID-19」発現/終了日/

時間、記述を更新、転帰を「不明」から「回復」に更新、情報源から

「2021/08/22 に治癒した」と報告され、事象「薬効欠如」は削除され

た。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12952 

悪寒; 

 

播種性血管内凝固; 

 

発熱; 

 

肝嚢胞感染; 

 

血小板数減少; 

 

食欲減退 

便秘; 

 

入院; 

 

外科手術; 

 

大腿骨頚部骨折; 

 

胃炎; 

 

胃食道逆流性疾患; 

 

高血圧 

本報告はファイザー社医薬情報担当者を通して連絡可能な看護師と医

師からの自発報告である。 

 

2021 年不明日、92 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2

（COVID-19 ワクチン-製造販売業者不明、注射剤、バッチ/ロット番号

及び使用期限:不明、接種経路不明、単回量、2回目）の接種を受け

た。 

 

病歴には高血圧、逆流性食道炎、胃炎、便秘、2017/04 から不明日まで

の左大腿骨頸部骨折、2017/04 と 2019/07 の左大腿骨頸部骨折の手術、

2020/12 から 2021/01 までの入院があった。 

 

不明日、COVID-19 免疫のため BNT162b2（COVID-19 ワクチン-製造販売

業者不明、注射剤、1回目）の接種を受けた。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

2017/04、左大腿骨頸部骨折により手術を受けた。 

 

2019/07、再手術を受けた。 

 

2019/12～2021/01、整形外科クリニックに検査入院した。 

 

その後、2021 年不明日、集団接種にて COVID-19 ワクチン接種を受け

た。 

 

ワクチンの 2回目の接種を完了した。 

 

2021 年不明日、血液検査で血小板数が 17000 に下がっていたが、患者

は自覚症状がなかった。 

 

現在は、他施設の血液内科の医師に診てもらっていた。 

 

集団接種で接種されており、ワクチンがファイザー製品かどうか不明

であった。 

 

2021/07、報告病院を受診した。久しぶりの受診だったが特に異常はな

かった。 

 

2021/08/17、血液検査を実施した。結果は、血小板が 1.8 万であっ

た。出血傾向はみられなかった。 
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2020/02/05 の検査時は血小板は 21 万、過去低い時はあったがその時は

12 万 4千であった。 

 

他の病院を紹介し、入院にて輸血を実施した。 

 

数日で退院した。 

 

2021/08/30、食欲がないとのことで、報告病院にて点滴を実施した。 

 

点滴中に悪寒がするとのことで、急に熱発した。 

 

他の病院の救急外来へ転院した。 

 

2021/09/15、現在も入院中とのことで血小板の値等状況は分からない

とのことである。 

 

報告者重篤性と因果関係の評価は提供されなかった。 

 

2021/11/12 の時点では患者は 2021/10/06 に退院したと報告された。  

 

事象「血小板数が 18000 に減少した」の転帰は 2021/10/06 に軽快であ

った。  

 

医師は事象が BNT162b2 に関連なしと評価した。 

 

本追加報告の時点では血小板数は不明であったが、血小板減少の原因

は感染性肝嚢胞による播種性血管内凝固（DIC）によるものと考えられ

た。 

 

報告医師より BNT162b2 に関連なしとコメントした。  

 

事象「血小板数減少」の転帰は軽快であったが、他の事象の転帰は不

明であった。 

 

 

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されず、追加報告の間要請

される。 

 

 

 

追加情報（2021/09/15）：ファイザー医薬情報担当者を通して入手し
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た連絡可能な医師からの新情報は、以下を含む：患者性別、病歴、反

応データ（食欲がない、急に熱発による悪寒）、臨床詳細。 

 

 

 

追加情報（2021/11/11）：本追加情報は、追跡調査を実施したにもか

かわらず、バッチ番号が入手不可能である旨を通知するために提出す

るものである。追跡調査は完了しており、これ以上の情報は期待でき

ない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/12）：医薬情報担当者を通して連絡可能な医師か

ら報告した新情報：反応情報（新事象：播種性血管内凝固(DIC)と感染

性肝嚢胞）、臨床経過の詳細。 

 

 

 

修正: 

 

本追加報告は、保健当局へ適切な報告を可能にするために提出されて

いる。 
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12965 

冠動脈狭窄; 

 

冠動脈硬化症; 

 

急性心筋梗塞; 

 

肺うっ血 

尿管結石症; 

 

高血圧 

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

て連絡可能な医師とファイザー社医薬情報担当者から入手した自発報

告である。 

 

 

 

2021/09/08 16:00（ワクチン接種の日、51 歳時）、51 歳の男性患者は

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

FF9944、使用期限 2022/02/28、筋肉内投与経路 、左腕に投与、1回

目、単回量） を初回接種した。 

 

その他の病歴は、42 歳時からの高血圧症と 2020 年からの尿管結石があ

った。 

 

ワクチン接種前の過去 4週間以内に他のワクチンを接種していなかっ

た。 

 

併用薬はワクチン接種の 2週間以内にアムロジピン 10mg（2020/07/29

から 2021/09/10 まで高血圧症のため、経口）があった。 

 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されていなかった。 

 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査は受けていなかった。 

 

2021/09/10（ワクチン接種の 1日 8時間後）、患者は急性心筋梗塞に

より死亡した。 

 

事象に対する処置は行われなかった。 

 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と評価した。 

 

病院にて剖検が実施され、その解剖所見が以下の通り報告された：左

冠状動脈前下行枝に高度の動脈硬化および狭窄。高度肺鬱血あり。 

 

救急要請はされなかった。 

 

報告医師は、急性心筋梗塞と事象の最終的な診断をした。 

 

急性心筋梗塞の発現時間は不明であった。 

 

治療は実施されなかった。 
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報告医師は事象を重篤（死亡）と分類し、事象は BNT162b2 に関連なし

と評価した。 

 

事象の転帰は、死亡であった。  

 

 

 

調査結果結論：「PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチン」に対する苦情

は調査された。調査は報告ロットと製品タイプに対し関連するバッチ

記録、逸脱調査、苦情履歴の分析の確認を含んだ。最終的な範囲は報

告ロット：FF9944 の関連ロットであると決定された。苦情サンプルは

返却されなかった。調査の間、関連する品質問題は確認されなかっ

た。製品品質、規制、有効性および安定性への影響はない。プールス

製造所は報告された欠陥がバッチの品質を表すものではないと結論付

け、バッチは許容される。NTM プロセスは規制通知の必要はないと決定

した。報告された欠陥は確認されなかった。苦情が確認されなかった

ため、根本原因または CAPA は特定されなかった。 

 

2021/09/30、調査結果の概要：成田倉庫における工程に原因となる可

能性がある事項は認められなかった。よって、成田倉庫における製

造、品質管理等に対する影響はない。 

 

調査項目：製造記録の確認：本品質情報に関連する事項は認められな

かった。また、当該ロットが関連する逸脱事象として以下のものが報

告された（管理番号/タイトル）。いずれの逸脱も製品品質に対する影

響はないと考えられた。 

 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目はないため該当なし。 

 

苦情履歴の確認：当該ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦

情の発生は認められなかった。 

 

当局への報告の必要性はない。 

 

CAPA：成田倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の CAPA は

実施しない。 

 

 

 

追加情報:（2021/09/13）ファイザー社医薬情報担当者を通して同じ連

絡可能な医師から受領した新たな情報は、以下を含む：事象の説明と

死因、剖検結果、因果関係評価が更新された。  
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追加情報（2021/09/23）：製品苦情グループから受領した新情報は以

下の通り：「QTS - FYI: Investigation Record(s) Related to 

Potential Adverse Event(s) has/have been Approved/Closed.」とい

うタイトルのメールを介した成田倉庫の調査結果。 

 

 

 

追加情報（2021/09/30）：製品品質苦情グループから受領した新情報

は以下の通り：調査結果。 

 

 

 

追加情報（2021/11/08）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は

期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/17）：同じ医師から入手した新情報は以下の通

り：病歴、併用薬と臨床経過の詳細。  

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/25）：本追加情報は、次の情報を更新するために

提出するものである：使用期限を 2021/11/30 から 2022/02/28 に更新

し、剖検日および事象の冠動脈硬化症、冠動脈狭窄、肺うっ血の発現

日を不明から 2021/09 に更新した。 
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12966 

アナフィラキシーシ

ョック; 

 

アナフィラキシー反

応; 

 

呼吸器症状; 

 

呼吸困難; 

 

咳嗽; 

 

浮動性めまい; 

 

異常感; 

 

血圧低下; 

 

身体症状症; 

 

酸素飽和度異常 

アナフィラキシー反

応; 

 

乳アレルギー; 

 

心的外傷後ストレス

障害; 

 

精神障害; 

 

薬物過敏症; 

 

足骨折; 

 

食物アレルギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能な医

師（接種者）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21125567

である。 

 

2021/09/02 13:46（ワクチン接種日、56 歳時）、56 歳の女性患者（ワ

クチン接種時）は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射

液、ロット番号 FC5295、有効期限 2021/12/31、筋肉内、単回量）の初

回接種を受けた。 

 

2021/09/02、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.1 度であった。 

 

家族歴は不明であった。病歴は継続中の心的外傷後ストレス障害

（PTSD）症候群、左足第 5趾中足骨骨折、他の精神疾患であった。 

 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状

は、薬剤、食物であった。詳細：クラビット、ピリン系薬剤、牛乳、

牛肉、アナフィラキシーであった。4週間以内のワクチン接種はなかっ

た。2週間以内の併用薬は不明であった。薬手帳を持ってきたが、記録

はなかった。精神科で投薬を受けていたはずである。化粧品など医薬

品以外のアレルギー状況があったかどうかは不明であった。 

 

2021/09 日付不明、アナフィラキシーを発現した。 

 

日付不明、患者は入院した。 

 

事象の経過は以下の通りであった；患者は PTSD 症候群で近医精神科に

て処方を受けていた。クラビット、ピリン系の薬剤でアレルギーの既

往があった。 

 

13:46、ワクチン接種を受け、待機していた。 

 

13:55、「ふわっとする」症状を訴え、救護室に移動された。診察上問

題なかった。 

 

経過観察していたが、SpO2 91-97%とふらつきがあり、BP 90/63 と低め

であった。 

 

14:15 から、咳こみ、息苦しさを訴えるようになった。 

 

明らかな頻脈、血圧低下、頻呼吸、SpO2 低下、喘鳴などはなかった。 

 

しかし、急に生じた呼吸器症状と低めの血圧からアナフィラキシーと
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判断した。 

 

14:35、アドレナリン 0.5mg を筋肉注射した。 

 

その後生食輸液を行った。そうすると自覚症状はそれほど変わらなか

ったが、血圧は 109/73 まで上昇した。 

 

15:25、病院へ救急搬送となった。 

 

報告医師（接種者）は本事象を重篤（入院）に分類し、事象と

BNT162B2 とは評価不能と評価した。他要因（他の疾患等）の可能性

は、PTSD 症候群であり、他の精神疾患を合併している可能性もあっ

た。 

 

2021/10/12、追加報告で関連する検査は行われなかったと報告され

た。 

 

2021/09/03  13:55、（ワクチン接種 1日 9分後）、アナフィラキシー

ショックを発現した。 

 

報告医師は、事象を重篤（入院/入院期間の延長：入院が必要な可能性

を考慮して医療施設に搬送したが、結果帰宅したそうである）と分類

した。事象は救急治療室受診を必要とした。 

 

報告医師は、ワクチンと事象との因果関係を評価不能と評価した。 

 

2021/日付不明、事象の転帰は回復であった（詳細は転送後の事で不明

で、患者が病院に行かず帰宅したと聞いた）。 

 

事象は血圧低下の可能性があり、アナフィラキシーに対してアドレナ

リン筋注、輸液治療を含む新たな薬剤/その他治療/処置を開始する必

要があった。 

 

事象の経過は以下のとおり報告された：患者が浮遊感（応急手当室で

調べられる）を持っていたので、 

 

13:46、ワクチン接種を受けた。 

 

13:55、浮動感のため救護室で診察された。特に問題がないため、経過

観察した。 

 

経過観察中 SPO2 93~97%とふらつきがあり、血圧は 90/63mmHg とやや低
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めであった。 

 

14:15 から咳こみ、息苦しさも突然出現したため再度診察した。バイタ

ルに明らかな徐脈/頻脈はなく、頻呼吸もなかった。 

 

精神疾患治療中のため心因性症状と思われたが、アナフィラキシーの

既往があり、突然出現した呼吸器症状と体格に対して血圧が低め、医

療設備が整っていない施設だったため、アナフィラキシーショックと

して対応した。 

 

14:35、アドレナリン 0.5mg を筋注し、ルート確保の上生食輸液を開始

し、患者を医療施設に搬送した。輸液後最終血圧は 107/73mmHg まで上

昇した。 

 

アナフィラキシー分類評価（ブライトン分類）: Major 基準は、循環器

系症状で 

 

測定された血圧低下であった。Minor 基準は、呼吸器系症状で持続性乾

性咳嗽であった。突然発症であった。カテゴリー（5）アナフィラキシ

ーではないに該当した（診断の必須条件を満たさないことが確認され

ている）。 

 

報告医師は、（アナフィラキシーの）すべての兆候及び症状を以下の

通り説明した：突然発症の乾性咳嗽、呼吸苦。SPO2 93~97%、BP 

90/63mmHg（明らかな低下ではない）であった。報告医師は、以下の通

り時系列（アナフィラキシー）を説明した： 

 

13:46、ワクチン接種を受けた。 

 

14:00 から、SPO2 のふらつき、血圧やや低値を発現した。 

 

14:15、乾性咳嗽、呼吸苦を発現した。 

 

事象は、アドレナリン、輸液を含む医学的介入を必要とした。詳細： 

 

14:35、アドレナリン 0.5mg を筋注した。 

 

14:45、生食投与を開始した。 

 

呼吸器を含む多臓器障害があった。呼吸器は、乾性咳嗽、呼吸困難

（喘鳴又は上気道性喘鳴を伴わない）であった。心血管系は、低血圧

（測定済み）であった。詳細： 対応前は血圧 90/63mmHg、対応後（ア
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ドレナリン、生食輸液開始後）109/73mmHg であった。その他の症状/徴

候は、浮動感であった。 

 

2021/日付不明、事象アナフィラキシーショックの転帰は回復で、一方

その他の事象の転帰は不明であった。 

 

 

 

追加情報 (2021/09/17): 追跡調査を完了する。これ以上の追加情報は

期待できない。 

 

 

 

追加情報(2021/10/12):本報告は追加報告に応じた連絡可能な同医師か

ら入手した自発報告である。新情報は以下を含む：関連病歴、検査

値、被疑詳細（開始日、停止日、ROA）、事象詳細、臨床経過。 

 

 

 

修正：この追加報告は以前の情報を改めるために提出されている：経

過欄を改訂し（「14:35、アドレナリン 0.5mg を静脈注射した。」を

「14:35、アドレナリン 0.5mg を筋肉注射した。」に更新）、ワクチン

の有効期限を「2021/09/30」から「2021/12/31」に更新した。 
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帯状疱疹; 

 

眼帯状疱疹 

変形性関節症 

受領した初回の安全性情報は非重篤の有害反応だけを報告していた。 

 

2021/06/29、追加情報を受領し、本症例は現在重篤の有害反応を含ん

だ。情報は併せて処理された。 

 

これはファイザー医薬情報担当者を介した連絡可能な医師からの自発

報告である。 

 

2021/06/17、86 歳女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナ

ティ、注射溶液、バッチ/ロット番号は報告されなかった）投与経路不

明、単回量、初回接種を受けた。 

 

病歴は発現日不明の変形性膝関節症であった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

2021/06/17、患者は BNT162B2 単回量、初回接種を受けた。 

 

2021/06/19、発疹、鼻、瞼まぶたの腫れが出現した。 
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2021/06/19、鼻の頭、左瞼の腫れが確認された。 

 

医師はこれらの事象を非重篤と評価した。 

 

2021/06/21、別の皮膚科にて抗アレルギー剤（経口）を処方された。

後日病院を受診し、事象が帯状疱疹であると確認された。 

 

転帰は不明であった。 

 

医師は初報で発疹、鼻、瞼まぶたの腫れと BNT162B2 間の因果関係を可

能性小と評価し、その後 2021/06/29 の追加情報にて事象を関連なしと

評価した。 

 

医師は BNT162B2 との因果関係はなく、偶然接種後に帯状疱疹が発生し

たと判断した。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は

入手できない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12976 

呼吸困難; 

 

心嚢液貯留; 

 

心膜炎 

心膜炎; 

 

慢性蕁麻疹 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師

から受領した自発報告である。PMDA 受付番号：v21125496 である。  

 

 

 

2021/08/23、45 歳 2 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2

（コミナティ、ロット番号：FF2782、有効期限：2021/11/30、左三角

筋筋肉内、単回量）の 2回目接種を受けた（45 歳時）。 

 

既往歴は、慢性じんましん、急性心膜炎であった。 

 

癌の家族歴があった。 

 

ワクチン接種前の体温は、36 度台であった。 

 

2021/07/27 09:45 頃、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、注射液、ロット番号 FD1945、使用期限 2021/10/31、左三角筋筋

肉内、単回量、初回）の接種を受けた。 

 

併用薬は以下の通りである： 

 

慢性じんましんのためのアレジオン 20mg、開始日不明の経口投与で継

続中があった。 

 

2020/03/26、報告者の病院を初診した（転院による継続処方であっ

た。）。 

 

2021/08/23、心膜炎、息切れを発現した。 

 

2021/08/25、心のう液貯留を発現した。 

 

2021/09/01（ワクチン接種の 13 日後）、事象「心嚢液貯留」と「息切

れ」の転帰は、回復であった;2021/08/27、心膜炎の転帰は回復であっ

た。 

 

 

 

臨床経過は以下の通りであった： 

 

2021/08/23 午前（ワクチン接種 4日後）、心膜炎を発現した。 

 

2021/08/23 午前、労作時息切れを感じ、同日受診した。 
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WBC: 3300、ECG で CRP: 0.9、PR :69bpm、V4-6 low voltage であっ

た。CXR: 問題なしであった。 

 

2021/08/25、経胸壁心エコー検査で、心のう液貯留（＋）、IVC 拡大な

しであった。自覚症状は改善傾向であった。 

 

2021/08/27、症状は消失した。 

 

2021/09/01、ECG で V4-6 low voltage はわずかに改善した。診察を終

了した。 

 

 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係は

評価不能と評価した。 

 

他の疾患等、事象を引き起こす可能性のある他要因は特発性であっ

た。 

 

 

 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象は診療所の受診を必要とし

た。 

 

報告者は事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

 

患者は、医学介入を必要としなかった。 

 

多臓器障害は、なかった。 

 

呼吸器、心血管系、皮膚／粘膜、消化器症状もなかった。 

 

 

 

追加情報（2021/09/17）： 

 

再調査の試みは完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/09/21）： 
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本報告は、同連絡可能な医師の再調査書から入手した自発追加報告で

ある。 

 

新情報は、以下を含んだ： 

 

病歴とワクチン歴の追加、2回目ワクチン実施日の更新、併用薬、因果

関係評価と事象の経過の更新であった。 

 

 

 

再調査の試みは完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。適切

なフィールドに家族歴を更新した。 

 

 

 

修正：この追加情報は、以前報告した情報の修正報告である：経過欄

の「2021/08/23、左三角筋投与経路不明」は、「2021/08/23、左三角

筋筋肉内」でなければならない。 
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13027 

アルブミン・グロブ

リン比減少; 

 

ウイルス検査陽性; 

 

グロブリン増加; 

 

ヘマトクリット減

少; 

 

ヘモグロビン減少; 

 

ヘルペス後神経痛; 

 

小水疱性皮疹; 

 

帯状疱疹; 

 

血中アルブミン減

少; 

 

血中乳酸脱水素酵素

増加; 

 

血中免疫グロブリン

Ａ増加; 

 

血小板数減少; 

 

赤血球数減少; 

 

Ｃ－反応性蛋白増加 

作話; 

 

水痘帯状疱疹ウイル

ス感染; 

 

神経症; 

 

誇大妄想 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入

手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21125814。 

 

 

 

2021/07/21（ワクチン接種日、71 歳時）、71 歳の男性患者は COVID-19

ワクチン接種のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号/有

効期限：不明、投与経路不明、単回量）2回目を接種した。 

 

病歴は、水痘帯状疱疹ウイルス感染（水痘帯状ヘルペスウイルスの再

活性化、発現日不明、継続中か不明）、神経症（継続中、ドグマチー

ル、セルシン内服中、誇大妄想・作話あり）、作話（継続中）、誇大

妄想（継続中）であった。 

 

治療歴は、事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種

を受けたかは不明であった。事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-

19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワクチン接種を受けなかった。

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

受けたかは不明であった。 

 

併用薬には、スルピリド（ドグマチール、神経症、開始日不明、継続

中）、ジアゼパム（セルシン、神経症、開始日不明、継続中）があっ

た。 

 

2021/07/22（ワクチン接種 1日後）、汎発性帯状疱疹、帯状疱疹の皮

疹および帯状疱疹関連痛を発現した。 

 

2021/07/26（ワクチン接種 5日後）、患者は入院した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/07/22、右腹部から背部にかけて疼痛を伴う紅斑が出現し、徐々

に拡大して顔面と頭皮を含む全身に水疱を伴った。 

 

2021/07/26、当科にて初診を受けた。 

 

汎発性帯状疱疹の診断で、同日入院して抗ウイルス点滴加療を行っ

た。 

 

皮疹は順調に改善し、2021/08/02 に退院した。 

 

帯状疱疹関連痛は残存が認められたが、改善傾向にあった。 
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患者は事象の為の治療を受けた。 

 

事象は診療所の受診に至った。 

 

2021/10/21、以下のとおり報告された： 

 

07/26、当科受診し、汎発性帯状疱疹の診断がなされた。 

 

07/26～08/02、入院の上、抗ウイルス薬の点滴治療を行った。 

 

08/11、外来受診し、経過良好であった。 

 

事象とワクチンとの因果関係は不明であるが、患者本人と患者家族が

副反応としての報告を強く希望した。因果関係を否定はできないた

め、この症例を報告した。 

 

関連する検査には以下があった： 

 

Chyle was (-); Hemolysis was (-); TP was 7.1 g/dl (lower limit 

of normal range was 6.6, upper limit of normal range was 8.1); 

ALB (Modified BCP method) was 3.5 g/dl (lower limit of normal 

range was 4.1, upper limit of normal range was 5.1); GLOB 

(Modified BCP method) was 3.6 g/dl (lower limit of normal range 

was 2.2, upper limit of normal range was 3.4); A/G (Modified 

BCP method) was 0.97 (lower limit of normal range was 1.32, 

upper limit of normal range was 2.23); AST was 21 U/L (lower 

limit of normal range was 13, upper limit of normal range was 

30); ALT was 18 U/L (lower limit of normal range was 10, upper 

limit of normal range was 42); LDH was 251 U/L (lower limit of 

normal range was 124, upper limit of normal range was 222), 結

果コメント 2: 2020/06/08～検査法変更; UN was 18.3 mg/dl (lower 

limit of normal range was 8.0, upper limit of normal range was 

20.0); Cre was 0.98 mg/dl (lower limit of normal range was 

0.65, upper limit of normal range was 1.07); Estimated GFR 

(glomerular filtration rate) was 58.4, 結果コメント 2: 血清

Cre、年齢、性別からの推定。 

 

血球計数: WBC was 4960 /uL (lower limit of normal range was 

3300, upper limit of normal range was 8600), 結果コメント 2: 

2013/08/24～単位変更; RBC was 411 x10*4/uL (lower limit of 

normal range was 435, upper limit of normal range was 555); Hb 

1056



was 12.4 g/dl (lower limit of normal range was 13.7, upper 

limit of normal range was 16.8); Ht was 37.9% (lower limit of 

normal range was 40.7, upper limit of normal range was 50.1); 

MCV was 92.2 f/L (lower limit of normal range was 83.6, upper 

limit of normal range was 98.2); MCH was 30.2 pg (lower limit 

of normal range was 27.5, upper limit of normal range was 

33.2); MCHC was 32.7 g/dl (lower limit of normal range was 

31.7, upper limit of normal range was 35.3); PLT was 14.9 

x10*4/uL (lower limit of normal range was 15.8, upper limit of 

normal range was 34.8).  

 

血液像(目視法) : Neutrophil count was 3001/uL (lower limit of 

normal range was 1500, upper limit of normal range was 6000); 

Neturo, units was % (lower limit of normal range was 38.5, 

upper limit of normal range was 80.5); Stab was 4.5% (lower 

limit of normal range was 0.5, upper limit of normal range was 

6.5); Seg was 56.0% (lower limit of normal range was 38.0, 

upper limit of normal range was 74.0); Mono was 5.0% (lower 

limit of normal range was 2.0, upper limit of normal range was 

10.0); Eosino was 1.5% (lower limit of normal range was 0.0, 

upper limit of normal range was 8.5); Baso was 1.0% (lower 

limit of normal range was 0.0, upper limit of normal range was 

2.5); A-Lymph was no results, units was % (upper limit of 

normal range was 0.0); Mbl was no results, units was % (upper 

limit of normal range was 0.0); Pro-Myelo was no results, units 

was % (upper limit of normal range was 0.0); Myelo was no 

results, units was % (upper limit of normal range was 0.0); 

Meta was no results, units was % (upper limit of normal range 

was 0.0); EBL was no results, units was cells/100WBC; 

Lymphocyte was 32.0% (lower limit of normal range was 16.5, 

upper limit of normal range was 49.5). Other units was % (upper 

limit of normal range was 0.0); Red blood cell anisocytes, 

Malformation 1, Malformation 2, Malformation 3, Comment 1, 

Comment 2.  

 

CRP was 1.16mg/dl (lower limit of normal range was 0.00, upper 

limit of normal range was 0.14); IgG was 1539 mg/dl (lower 

limit of normal range was 861, upper limit of normal range was 

1747); IgA was 419 mg/dl (lower limit of normal range was 93, 

upper limit of normal range was 393); IgM was 75 mg/dl (lower 

limit of normal range was 33, upper limit of normal range was 

183); Varicella/herpes zoster virus antigen was (+). 
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CAP16 (食物アレルギー) : (結果コメント 1：別添報告書参照). Milk 

was 0, concentration was < 0.10 UA/ml (lower limit of normal 

range was 0.00, upper limit of normal range was 0.34); White of 

egg was 0, concentration was <0.10 UA/ml (lower limit of normal 

range was 0.00, upper limit of normal range was 0.34); 

ovomucoid (heat-resisting egg protein) was 0, concentration was 

<0.10 UA/ml (lower limit of normal range was 0.00, upper limit 

of normal range was 0.34); Buckwheat was 0, concentration was 

<0.10 UA/ml (lower limit of normal range was 0.00, upper limit 

of normal range was 0.34); Wheat (seed) was 0, concentration 

was <0.15 UA/ml (lower limit of normal range was 0.00, upper 

limit of normal range was 0.34); Soybean was 0, concentration 

was <0.10 UA/ml (lower limit of normal range was 0.00, upper 

limit of normal range was 0.34); Peanut was 0, concentration 

was <0.10 UA/ml (lower limit of normal range was 0.00, upper 

limit of normal range was 0.34); Walnut (seed) was 0, 

concentration was <0.10 UA/ml (lower limit of normal range was 

0.00, upper limit of normal range was 0.34); Banana was 0, 

concentration was <0.10 UA/ml (lower limit of normal range was 

0.00, upper limit of normal range was 0.34); Kiwi fruit was 0, 

concentration was <0.10 UA/ml (lower limit of normal range was 

0.00, upper limit of normal range was 0.34); Beef was 0, 

concentration was <0.10 UA/ml (lower limit of normal range was 

0.00, upper limit of normal range was 0.34); Shrimp was 0, 

concentration was <0.14 UA/ml (lower limit of normal range was 

0.00, upper limit of normal range was 0.34); Crab was 0, 

concentration was < 0.10 UA/ml (lower limit of normal range was 

0.00, upper limit of normal range was 0.34); Salmon was 0. 

 

2021/07/22、時刻不詳、右体幹に帯状疱疹を発現した。 

 

事象に対し、新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要があった

（詳細：抗ウイルス薬（アシクロビル、点滴））。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

2021/07/22、右肢～背部に皮疹が出現した。 

 

07/23、38.5 度の発熱があった。 

 

有害事象のすべての徴候及び症状は以下の通りであった： 
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血圧は、115/77 であった。体温は、36.7 度であった。SpO2 は、97%で

あった。HR は、89 回/分であった。 

 

有害事象の時間的経過は以下の通りであった： 

 

07/21、ワクチンを接種した（2回目）。 

 

07/22、副反応が生じた。 

 

医学的介入を必要とした（詳細：2021/07/26～08/02、抗ウイルス薬点

滴）。 

 

多臓器障害はなかった。心血管系症状なし、皮膚／粘膜症状なし、消

化器症状なしであった。 

 

事象帯状疱疹、小水疱性皮疹、帯状疱疹関連痛の転帰は、軽快であっ

た。残りの事象の転帰は、不明であった。 

 

報告医師は事象を重篤（2021/07/26 から 2021/08/02 まで入院のため）

と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能とした。 

 

報告医師は、本事象を重篤（入院、入院期間：8日間）と分類し、本事

象と bnt162b2 との因果関係を評価不能とした。 

 

 

 

報告医師は以下の通りにコメントした： 

 

帯状疱疹状の皮疹はワクチン接種翌日に見られたことから、ワクチン

接種前に水痘帯状ヘルペスウイルスが再活性化していた可能性が高い

と考えられ、ワクチン接種が発症の誘因となった可能性は低いと考え

る。汎発性帯状疱疹をきたしており、重症化の原因となった可能性を

否定することはできない。 

 

 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されず、再調査により要請

される。 
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追加情報（2021/10/11）： 

 

本追加情報は追加報告が行われたにも関わらず、バッチ番号が入手可

能でないことを通知するために提出されている。 

 

追加報告の試みは以上であり、これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/10/21）：これは、追加調査への回答として、連絡可

能な同医師から報告された追加自発報告である。新たな情報として、

治療歴、新事象（血中アルブミン減少、グロブリン増加、アニオンギ

ャップ減少、血中乳酸脱水素酵素増加、赤血球数減少、ヘモグロビン

減少、ヘマトクリット減少、血小板数減少、Ｃ－反応性蛋白増加、血

中免疫グロブリンＡ増加、ウイルス検査陽性）が報告された。臨床検

査値が報告された。 

 

 

 

この追加情報は、追加調査にもかかわらず、バッチ番号が入手できな

いことを通知するものである。追加調査は完了した。これ以上の追加

情報は期待できない。 

 

 

 

修正：この追加報告は、以前の情報を修正するために提出されてい

る： 

 

臨床検査値（A/G (BCP 改良法) のテストコードが「アルブミン・グロ

ブリン比」に更新された）、事象の詳細（事象#06 が「アルブミン・グ

ロブリン比減少」に更新された）。 
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13030 

γ－グルタミルトラ

ンスフェラーゼ増

加; 

 

アスパラギン酸アミ

ノトランスフェラー

ゼ増加; 

 

アミラーゼ減少; 

 

アラニンアミノトラ

ンスフェラーゼ増

加; 

 

ヘマトクリット増

加; 

 

ヘモグロビン増加; 

 

低比重リポ蛋白減

少; 

 

発熱; 

 

白血球数増加; 

 

総蛋白減少; 

 

肝機能異常; 

 

血中クレアチンホス

ホキナーゼ減少; 

 

血中クロール減少; 

 

血中トリグリセリド

増加; 

 

血中ナトリウム減

少; 

 

血中ビリルビン増

放射線療法; 

 

肺の悪性新生物; 

 

２型糖尿病; 

 

Ｃ型肝炎 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を通して連絡可能な医師から入

手した自発報告である。 

 

2021/06/03 11:25（ワクチン接種日）、85 歳女性患者は、COVID-19 免

疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EX3617、有効

期限：2021/08/31、筋肉内投与、単回量、初回、85 歳）の投与を受け

た。 

 

病歴は 2型糖尿病、C型肝炎と肺癌がありすべて不明日から継続中かは

不明、また、不明日から放射線加療をしていた。（4月まで） 

 

患者の病歴なしとも報告された。 

 

併用薬は（ワクチン接種前の 2週間以内に投与）、不明日よりロスバ

スタチン錠（錠剤;含量:2.5mg、1 錠、経口、継続中、2.5mg、使用理由

不明）、2006/11/27 よりオメプラゾール錠（オメプラゾン、錠剤;含

量:20mg、1x/日、経口、夕食後、継続中、20mg、使用理由不明）、

2005/04/28 よりミチグリニド Ca 錠（錠剤;含量:10mg、3x/日、経口、

継続中、30mg、使用理由不明）、2011/07/22 よりボグリボース（口腔

内崩壊錠;含量:0.2mg、3x/日、経口、毎食前、継続中、0.6mg、使用理

由不明）、2002/10/01 よりフェルビナク（軟膏 3%、;含量:40g、頸、

腰、外用、継続中、40g、使用理由不明）、2014/05/31 よりミノドロン

酸（錠剤;含量:50mg、1x/日、経口、起床時、内服後 30 分筋飲食臥

床、継続中、50mg、使用理由不明）、2020/11/09 よりベタヒスチンメ

シル酸塩錠（錠剤;含量:6mg、3x/日、経口、毎食後、継続中、18mg、

使用理由不明）、2020/01/30 よりベラパミル塩酸塩錠（錠剤;含

量:40mg、2x/日、経口、朝夕食後、継続中、80mg、使用理由不明）、

2020/04/11 よりアゼルニジピン錠（錠剤;含量:16mg、1x/日、経口、朝

食後、継続中、16mg、使用理由不明）、2021/01/07 よりアナグリプチ

ン（スイニー、錠剤;含量:100mg、2x/日、経口、朝夕食後、継続中、

200mg、使用理由不明）であった。 

 

患者は、被疑ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチンを受け

なかった。2021/06/05、患者は発熱を発症し、2021/06/10、患者は肝

機能障害を発症し、2021/06/11 から不明日まで、重篤で入院を必要と

した、 

 

白血球数高値、血色素量増加 16.3 高値、ヘマトクリット上昇し 51.2

高値、血小板数低下、総蛋白、総ビリルビンの高値、GOT（AST）高

値、GPT（ALT）高値、Y-GTP 上昇、CPK 低下、CRP 定量上昇、血清アミ

ラーゼ低下、中性脂肪上昇、尿素窒素上昇、Na 低下、Cl 低下、LDL-

cho と HDL コレステロールは低下した。 
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加; 

 

血中尿素増加; 

 

血小板数減少; 

 

高比重リポ蛋白減

少; 

 

Ｃ－反応性蛋白増加 

 

臨床経過は、以下の通り： 

 

2021/06/05 時間不詳、患者は発熱を発症した。 

 

患者は、診療所（患者が処置を受けたかは不明）を訪問した。 

 

2021/06/10 時間不詳、患者は肝機能障害を発症した。 

 

患者は、診療所（患者が処置を受けたかは不明）を訪問した。 

 

On2021/06/11、患者は、病院（肺がんで加療中）に入院した。患者に

関する情報を提供したが、経過報告はなかった。そのため現状の病状

等は不明であった。 

 

患者の検査値と手順は以下の通り： 

 

白血球数の基準値範囲 3500～9100、2020/11/09 の結果は 5500 であっ

た。2020/12/08 の結果は 8000、2021/03/04 の結果は 7600、

2021/05/20 の結果は 4600、2021/06/10 の結果は 11500 であった。 

 

赤血球数の基準値範囲は 375～516、2020/11/09 の結果は 435 であっ

た、2020/12/08、結果は 446、2021/03/04 の結果は 431、2021/05/20

の結果は 417、2021/06/10 の結果は 511 であった。 

 

血色素量の基準値範囲は 11.2～15.2、2020/11/09 の結果は 14.0、

2020/12/08 の結果は 14.4、2021/03/04 の結果は 14.2、2021/05/20 の

結果は 13.6、2021/06/10 の結果は 16.3 高値であった。 

 

ヘマトクリットの基準値範囲は 34.3～45.2、2020/11/09 の結果は

43.4、2020/12/08 の結果は 44.0、2021/03/04 の結果は 45.2、

2021/05/20 の結果は 42.5、2021/06/10 の結果は 51.2 高値であった。 

 

MCV の基準値範囲は 80～101、2020/11/09 の結果は 100、2020/12/08 の

結果は 99、2021/03/04 の結果は 105 高値、2021/05/20 の結果は 102 高

値、2021/06/10 の結果は 100 であった。 

 

MCH の基準値範囲は 26.4～34.3、2020/11/09 の結果は 32.2、

2020/12/08 の結果は 32.3、2021/03/04 の結果は 32.9、2021/05/20 の

結果は 32.6、2021/06/10 の結果は 31.9 であった。 

 

MCHC の基準値範囲は 31.3～36.1、2020/11/09 の結果は 32.3、
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2020/12/08 の結果は 32.7、2021/03/04 の結果は 31.4、2021/05/20 の

結果は 32.0、2021/06/10 の結果は 31.8 であった。 

 

血小板数の基準値範囲は 14.0～37.9、2020/11/09 の結果は 24.3、

2020/12/08 の結果は 26.5、2021/03/04 の結果は 24.8、2021/05/20 の

結果は 19.2、2021/06/10 の結果は低く 4.5 であった。 

 

血液像は、2021/06/10 の結果、不明であった。 

 

BASO は 2021/06/10 の結果、0.0 であった。 

 

MONO は 2021/06/10 の結果、8.0 であった。 

 

EOSINO は 2021/06/10 の結果、0.0 であった。 

 

LYMPHO は 2021/06/10 の結果、15.0 であった。 

 

STAB は 2021/06/10 の結果、10.0 であった。 

 

SEG は 2021/06/10 の結果、58.0 であった。 

 

異型リンパ球は 2021/06/10 の結果は 9.0 であった。 

 

NEUTRO は 2021/06/10 の結果は不明であった。 

 

総蛋白の基準値範囲 6.5～8.2、2020/11/09 の結果は 7.2、2020/12/08

の結果は 7.6、2021/03/04 の結果は 7.5、2021/05/20 の結果は 7.0、

2021/06/10 の結果は低く 6.1 であった。 

 

総ビリルビン基準値範囲 0.20～1.20、2020/11/09 の結果は 0.7、

2020/12/08 の結果は 0.6、2021/03/04 の結果は 0.7、2021/05/20 の結

果は 0.5、2021/06/10 の結果は低く 1.3 であった。 

 

GOT（AST）の基準値範囲 11～35、2020/11/09 の結果は 22、2020/12/08

の結果は 24、2021/03/04 の結果は 18、2021/05/20 の結果は 27、

2021/06/10 の結果は高く 96 であった。 

 

GPT（ALT）の基準値範囲 6～39、2020/11/09 の結果は 17、2020/12/08

の結果は 19、2021/03/04 の結果は 15、2021/05/20 の結果は 21、

2021/06/10 の結果は高く 105 であった。 

 

Y-GTP の基準値範囲は 4～70、2020/11/09 の結果は 37、2020/12/08 の
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結果は 37、2021/03/04 の結果は 25、2021/05/20 の結果は 41、

2021/06/10 の結果は高く 240 であった。 

 

CPK の基準値範囲は 48～259、2020/11/09 の結果は 89、2020/12/08 の

結果は 103、2021/03/04 の結果は 86、2021/05/20 の結果は 104、

2021/06/10 の結果は低く 24 であった。 

 

血清アミラーゼの基準値範囲は 42～116、2020/11/09 の結果は 55、

2020/12/08 の結果は 75、2021/03/04 の結果は 62、2021/05/20 の結果

は 61、2021/06/10 の結果は低く 27 であった。 

 

HDL コレステロールの基準値範囲は 40.0～90.0、2020/11/09 の結果は

高く 91、2020/12/08 の結果は高く 94、2021/03/04 の結果は 87、

2021/05/20 の結果は 74、2021/06/10 の結果は低く 23 であった。 

 

中性脂肪の基準値範囲は 30～149、2020/11/09 の結果は 78、

2020/12/08 の結果は 75、2021/03/04 の結果は 126、2021/05/20 の結果

は 87、2021/06/10 の結果は高く 265 であった。 

 

尿酸の基準値範囲は 2.1～7.0、 

 

2020/11/09 の結果は 3.3、2020/12/08 の結果は 3.3、2021/03/04 の結

果は 3.1、2021/05/20 の結果は 3.8、2021/06/10 の結果は 5.5 であっ

た。 

 

尿素窒素の基準値範囲は 8.0～23.0、2020/11/09 の結果は 10.4、

2020/12/08 の結果は 16.0、2021/03/04 の結果は 11.3、2021/05/20 の

結果は 14.8、2021/06/10 の結果は高く 42.4 であった。 

 

クレアチニンの基準値範囲は 0.47～0.49、2020/11/09 の結果は 0.51、

2020/12/08 の結果は 0.48、2021/03/04 の結果は 0.51、2021/05/20 の

結果は 0.64、2021/06/10 の結果は 0.73 であった。 

 

Na の基準値範囲は 135～147、2020/11/09 の結果は 142、2020/12/08 の

結果は 139、2021/03/04 の結果は 141、2021/05/20 の結果は 140、

2021/06/10 の結果は低く 131 であった。 

 

K の基準値範囲は 3.5～5.0、2020/11/09 の結果は 4.3、2020/12/08 の

結果は 4.5、2021/03/04 の結果は 4.0、2021/05/20 の結果は 3.9、

2021/06/10 の結果は 4.5 であった。 

 

CL の基準値範囲は 98～108、2020/11/09 の結果は 102、2020/12/08 の
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結果は 100、2021/03/04 の結果は 103、2021/05/20 の結果は 104、

2021/06/10 の結果は低く 93 であった。 

 

血糖は 2020/11/09 の結果は 143、2020/12/08 の結果は 207、

2021/03/04 の結果は 200、2021/05/20 の結果は 148、2021/06/10 の結

果は 280 であった。 

 

LDL-cho の基準値範囲 70.0～139.0、2020/11/09 の結果は 85、

2020/12/08 の結果は 98、2021/03/04 の結果は 95、2021/05/20 の結果

は 81、2021/06/10 の結果は低く 17 であった。 

 

CRP 定量は、2021/06/10 の結果は高く 6.19 であった。 

 

ニュウビ、ヨウケツは、2020/11/09、2020/12/08、2021/03/04、

2021/05/20、2021/06/10 の結果はすべて（-）であった。 

 

シキチョウは 2020/11/09、2020/12/08、2021/03/04、2021/05/20、結

果に関してすべて（-）であった。2021/06/10 の結果は陽性であった。 

 

eGFR クレアチニンは 2020/11/09 の結果は 84.0、2020/12/08 の結果は

89.7、2021/03/04 の結果は 83.7、2021/05/20 の結果は 65.3、

2021/06/10 の結果は 56.5 であった。 

 

Hb-A1c（NGS の基準値範囲は 4.6～6.2、2020/11/09 の結果は高く

6.8、2020/12/08 の結果は高く 6.8、2021/03/04 の結果は高く 6.8、

2021/05/20 の結果は高く 6.4 であった。 

 

血糖時間 120MIN は 2020/12/08 と 2021/05/20 の結果、120 分であっ

た。 

 

血糖時間 60MIN は 2021/03/04 の結果、60 分であった。 

 

SCC 抗原は（1.5-以下）、2020/12/08 の結果、1.0L であった。 

 

CEA CLIA 法（5.0-以下）、2020/12/08 の結果、3.6 であった。 

 

血糖時間前、2020/11/09 の結果は前であった。 

 

尿蛋白定性は、2021/11/09 の上で、結果は（-）であった。 

 

尿糖定性は、2021/11/09 の結果は（-）であった。 
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ウロノーゲン（報告の通り）は、2021/11/09 の結果は±（報告の通

り）であった。 

 

ビリルビンは、2021/11/09 の結果は（-）であった。 

 

アセトン体は、2021/11/09 の結果は（-）であった。 

 

尿潜血反応は、2021/11/09 の結果は（-）であった。 

 

尿 pH の基準値範囲は 4.8～7.5、2020/11/09 の結果は 7.5 であった。 

 

尿比重の基準値範囲 1.010～1.030、2020/11/09 の結果は 1.015 であっ

た。 

 

血糖時間 90MIN、ALP、 LDH、血糖時間 150MIN、血糖時間 210MIN、血糖

時間 180MIN、Hb-A1c（La）、血糖時間、ZTT、総コレステロール、コリ

ンエステラーゼであった。 

 

事象発熱、肝機能障害、白血球数、ヘモグロビン増加し 16.3、ヘマト

クリット上昇し 51.2、血小板数低値、総蛋白低値、総ビリルビン高

値、GOT（AST）高値、GPT（ALT）高値、Y-GTP 高値、CPK 低値、CRP 定

量高値、血清アミラーゼ低値、トリグリセリド上昇、尿素窒素上昇、

Na 低下、Cl 低値、LDL-cho 低値、HDL コレステロール低値の臨床転帰

はすべて不明であった。 

 

 

 

報告者は、事象発熱を非重篤と分類した。入院期間は不明であった。 

 

事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能とした（ワクチンの反応と判

断された。）報告者は、事象肝機能障害を重篤（病院の入院/延長）と

分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能とした。（4月まで

の放射線加療していた。） 

 

 

 

追加調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13044 

ワクチン接種部位疼

痛; 

 

不適切な製品適用計

画; 

 

拡張期血圧低下; 

 

発熱 

発熱; 

 

認知症 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な薬剤師から

の自発報告である。PMDA 受付番号：v21117108。 

 

2021/06/29 15:00、77 才 3 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため、

bnt162b2（コミナティ）2回目、単回量、筋肉内、右肩（バッチ/ロッ

ト番号：FA5765; 有効期限：2021/09/30）を接種した（77 才時）。 

 

病歴は、発熱、認知症を含んだ。 

 

患者は、2週間以内にリバスチグミンを使用した。 

 

併用薬は、開始日不明、罹患中の認知症のためのリバスチグミンを含

んだ。 

 

患者が 4週間以内に他のワクチンを接種したかどうかは、不明であっ

た。 

 

2021/06/16、患者は以前に bnt162b2（コミナティ、ロット番号： 

FA7812、有効期限 2021/09/30）1 回目、筋肉内を接種をした;投与間隔

不足であった。 

 

2021/06/29 15:00（ワクチン接種の日）、患者は bnt162b2（コミナテ

ィ）の 2回目を接種した。 

 

接種患者のとり違えにより、13 日間隔にて 2回目接種を行った。 

 

2021/06/30 11:00（ワクチン接種 20 時間後）で、患者は接種部位筋肉

痛と摂氏 37.3 度の発熱を発現した。 

 

臨床経過は以下のとおり報告された。 

 

右肩の接種部位筋肉痛は押すと痛みを訴えた。 

 

患者は摂氏 37.3 度の微熱があったが、普段から週 1、2度摂氏 37 度前

半の微熱は繰り返していた。 

 

血圧：108/53;SpO2：98;食欲は良好であった。 

 

彼女は、本人希望にてリハビリも行える状態であった。事象接種部位

の筋肉痛は、新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要はなかっ

た。 
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現在は施設入所にて、患者は退院していたので、経過は不明であっ

た。 

 

事象の転帰は不明であった。 

 

 

 

事象接種部位筋肉痛は、非重篤として評価された。報告薬剤師は事象

と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

13131 

不安障害; 

 

低血圧; 

 

失神寸前の状態; 

 

心拍数減少; 

 

意識レベルの低下; 

 

異常感; 

 

血圧低下 

季節性アレルギー 

これは、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）より入手した連絡

可能な医師からの自発報告である。本報告は、医薬品医療機器総合機

構（PMDA）経由で連絡可能なその他の医療専門家からも入手した。

PMDA 受付番号：v21125892。  

 

2021/09/03 15:15、43 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のために

bnt162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：FF2782、有効期

限：2022/02/28、筋肉内投与経路、左腕に投与、1回目、単回量）を接

種した（43 歳時）。 

 

2021/09/24 11:16、患者は COVID-19 免疫のために bnt162b2（コミナテ

ィ、注射剤、バッチ/ロット番号：不明、有効期限：不明、筋肉内投与

経路、2回目、単回量）を接種し、有害事象は出現せず。 

 

関連する病歴：「花粉症」（継続中か不明）。 

 

併用薬はなかった。患者に関連する家族歴があったかは不明であっ

た。  

 

患者には特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示

す症状はなかった（問診からではない）。 

 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以

内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）

はなかった（報告の通り）。 
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事象発現前の 2週間以内に併用薬は服用しなかった。 

 

患者は、COVID ワクチン前 4週間以内に他のワクチンを接種しなかっ

た。 

 

ワクチン接種前、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 の検査を受けていない。 

 

2021/09/03、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

 

2021/09/03 15:30（ワクチン接種 15 分後）、気分不良を発現して、横

になった。意識低下、血圧低下があった。 

 

気分不良が消失したため、患者と協議した後に座位を保持して意識低

下があった。 

 

血圧 70 台まで低下し、脈拍 44 回まで低下し、血管迷走神経性反射疑

いであった。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、不安神経症がありそうであった。 

 

患者が必要とした医学的介入は、ラクテック DIV（点滴中に症状改善）

であった。 

 

臨床経過は以下の通りに報告された。 

 

心電図で、脈拍 44 回であった。 

 

ラクテック 500 mL DIV の治療を受けた後に、血圧 100 台に回復し、脈

拍は 70 台まで回復した。 

 

2021/09/03 15:30、症状は出現した。 

 

症状出現時血圧：77/46、SPO2：97%、体温：摂氏 36.3 度であった。 

 

循環器系症状：低血圧（医学的に重要）、「低血圧（測定済み）」お

よび意識レベルの低下と記載された。 

 

報告者は事象を非重篤と分類した。 
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ラクテック注射開始時刻：15:38 であった。 

 

血圧：1回目（15:35）：77/46、2 回目（15:36）：103/48、3 回目

（16:30）：95/64 であった。 

 

脈拍：1回目（15:35）：44bpm、2 回目（16:00）：54bpm、3 回目

（16:30）：49bpm であった。 

 

SpO2：1 回目（15:35）：97%、2 回目（15:38）：97%と 3 回目

（16:30）：97%であった。 

 

実施された関連する検査はなかった（報告の通り）。 

 

事象の転帰は、軽快であった。 

 

意識低下、血圧低下の事象の転帰は、ラクテック 500 mL DIV を受け、

2021 年の日付不明に回復であった。また、低血圧については不明であ

った。 

 

 

 

報告者は、事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能と考えた。 

 

報告者は、意識低下、血圧低下の事象と BNT162B2 との因果関係を関連

なしと考えた。 

 

 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：血管迷走神経性反射疑いで

あった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

追加情報（2021/09/22）：再調査は完了している。これ以上の追加情

報は期待できない。 
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追加情報（2021/12/10）：本報告は、追跡調査票への回答として、連

絡可能なその他の医療専門家から入手した追加自発報告である。更新

された情報：製品詳細（有効期限）、併用療法のボックスにチェック

を付けた（なし）。事象詳細（意識低下、血圧低下の事象の転帰/因果

関係）を更新した。事象の低血圧を追加した。2回目の投与情報を経過

欄のみに追加した。 

 

 

 

再調査は完了している。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13143 

アスパラギン酸アミ

ノトランスフェラー

ゼ増加; 

 

フィブリン分解産物

増加; 

 

発熱; 

 

Ｃ－反応性蛋白増加 

ネフローゼ症候群 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者を介して、連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。 

 

2021/08/18 午後（詳細不明）（ワクチン接種日）、15 歳の男性患者は

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

ロット番号：FC9909、使用期限： 2021/12/31、筋肉内、上腕三角筋

（左右不明）、単回量）の 2回目を接種した。4週間以内にその他のワ

クチン接種を受けなかった。 

 

過去の病歴があることが明らかになった： 

 

2008/07/18 から継続中の微小変化型ネフローゼ症候群があった。詳細

は 2017/05/08、腎生検施行であった。 

 

2017 年、リツキシマブ治療有。 

 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

 

患者は、併用薬があった： 

 

2017/08/30 から、患者はネフローゼ症候群（継続中）のため、経口ミ

コフェノールモフェチル（セルセプト中外）であった。 

 

2021/07/28 午後（詳細不明）（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免

疫のために、BNT162b2（コミナティ、ロット番号 FC9909、使用期限

2021/12/31、筋肉内、上腕三角筋（左右不明）、1回目）を以前に接種

した。 

 

2021/08 下旬、不明日（ワクチン接種後）、発熱が発現した。 

 

報告された反応の詳細は以下の通り： 

 

現施設に通院されている患者さんが、開業医でワクチン接種されてい

た。 

 

2021/08 下旬、2回目接種以降に 40 度くらいの発熱が 1週間くらい続

いた。 

 

ステロイド投与で解熱するも、飲み忘れている場合また発熱するとの

事であった。 

 

ワクチン接種をされた開業医の施設名、LOT 番号は現報告時点では不明
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であった。 

 

 

 

2021/08/28、関連する臨床検査は以下を含む： 

 

白血球数 4600、判読困難/uL（正常値は 3300～8600 であった）、リン

パ球減少なしであった。 

 

血小板数は、18.5 x10*4/uL であった（正常は 15.8～34.8 であっ

た）。 

 

CRP は、5.38mg/dl であった（正常値は 0.00～0.14 であった）。 

 

AST は、33u/L であった（正常値は 13～30 であった）。 

 

FDP は、6.3ug/ml であった（正常値： 4.0 以下正常）。 

 

鼻咽頭スワブでの PCR 検査は陰性だった（陰性正常）。 

 

2021/08/19、発熱を発現し、治療（プレドニゾロンで開始後、

2021/09/25 デキサメタゾンに途中変更した）を伴った。 

 

2021/09/14、事象の転帰は軽快であり、他の事象は不明だった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象は BNT162b2 に関連あり（接

種前全身状態良好）と評価した。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

ワクチン接種翌日より、発熱が出現した。 

 

連日発熱して、アセトアミノフェンを頓服し、朝から日中発熱を繰り

返す。発熱以外の症状なし。（1回目ワクチン接種後翌日にも 1日だけ

発熱あるが、アセトアミノフェン頓服で消失した）。全身状態は良好

であった。 

 

本例はリツキシマブ投与例も、白血球数や IgG 値は正常範囲内であ

る。 

 

リツキシマブ投与後のネフローゼ症候群再発はなく、後療法で使用し

たミコフェノール酸モフェチルも減量中であった。現在、250mg/日で
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中止の予定であった。 

 

報告者は本事象を重篤（医学的に重要）に分類し、事象と BNT162B2 と

は関連ありと評価した。 

 

 

 

提供されなかった BNT162B2 ワクチンのロット番号は追加調査中に要請

される。 

 

 

 

追加情報（2021/09/28）： 

 

同じ連絡可能な医師からの新情報は以下を含んだ： 

 

患者詳細（年齢、検査日、病歴）、被疑薬詳細、併用薬、事象詳細。  

 

 

 

追加報告の試みは不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

修正： 

 

本追加報告は、前情報を修正するために提出された： 

 

被疑薬の詳細と RMH 記録（コミナティの使用期限が 2021/09/30 から

2021/12/31 に更新）、経過の更新（「2017/08/30 から、患者は経口ミ

コフェノールモフェチル（国内外のセルセプト）であった」は、

「2017/08/30 から、患者は経口ミコフェノールモフェチル（セルセプ

ト中外）であった」）。に更新した。 
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13167 

帯状疱疹; 

 

浮動性めまい; 

 

疼痛; 

 

発疹 

睡眠時無呼吸症候

群; 

 

骨粗鬆症; 

 

高血圧 

これは、ファイザー社医薬情報担当者に連絡した連絡可能な医師から

入手した自発報告である。 

 

 

 

2021/05/31 16:55（ワクチン接種日）、80 歳代（80 代）の男性患者は

COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号

EY4834、使用期限 2021/08/31 、左腕、筋肉内、単回量）を接種した。 

 

病歴は、2019/03/06 に認められ継続中の睡眠時無呼吸症候群があっ

た。高血圧症は 2019/04/09 に認められ継続中であり、骨粗鬆症は

2020/04/09 に認められ継続中であった。 

 

4 週以内にワクチン接種はなかった。 

 

2 週以内の併用薬は以下を含んだ：バルサルタン・ヒドロクロロチアジ

ド（経口、高血圧に対して、継続中）であった。エルデカルシトール

（経口、骨粗鬆症に対して、継続中）であった。アムロジピン（経

口、高血圧に対して、継続中）であった。 

 

関連する検査はなかった。 

 

2021/06 不明日（ワクチン接種後）、帯状疱疹が発現した。 

 

事象の経過は以下のとおり報告された：2021/05/31 16:55（ワクチン

接種日）、患者はコミナティ（左上腕、筋肉内経路）を接種した。 

 

2021/06 に入ってから発疹あり、徐々にひどくなった。 

 

2021/06/21（ワクチン接種 21 日後）、診察のため医師訪問。胸部から

頚部にかけ発疹が現れた。アメナリーフ、タリージェ、ビダラビン処

方された。 

 

2021/06/23（ワクチン接種 22 日 7時間 5分後）、疼痛が続くため、ア

セトアミノフェン処方を受けた。 

 

2021/06/26（ワクチン接種 25 日 7時間 5分後）、起立時にふらつきが

あった。点滴加療された。疼痛軽減し、発疹は徐々に消褪した。事象

胸部から頚部にかけ発疹/発疹は、診療所受診に至った。事象のための

治療を受けた。 

 

事象の転帰は、軽快と報告された。 
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報告者は、事象帯状疱疹を非重篤と分類した。 

 

報告者は、ワクチンと事象帯状疱疹の因果関係を関連ありと評価し

た。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。経過

欄が更新された（「疼痛軽減のため、アセトアミノフェン処方を受け

た」は、「疼痛が続くため、アセトアミノフェン処方を受けた」に更

新された）。 

13186 

大動脈解離; 

 

大動脈解離による偽

腔拡張; 

 

心タンポナーデ; 

 

心嚢内出血; 

 

溺死; 

 

皮下出血; 

 

皮膚裂傷; 

 

肥大; 

 

肺うっ血; 

 

肺気腫; 

 

背部痛; 

 

うつ病; 

 

高血圧 

本症例は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21127149。   

 

 

 

2021/07/31、55 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号および使用期限は報告されなかった、接

種経路不明、2回目、単回量、55 歳時）を接種した。 

 

病歴は、反復性うつ病性障害、高血圧症（共に発現日不明）であっ

た。高血圧症は未治療であった。 

 

併用薬は、反復性うつ病性障害のためアリピプラゾール（エビリファ

イ、開始日不明、投与経路は経口）、エスゾピクロン（ルネスタ）で

あった。併用薬は共に継続中であった。 

 

不明日に、患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号と発現日 は不明、接種経路不明、初回）を以前に接種

した。 

 

被疑ワクチン初回投与日前の 4週以内に他のワクチンを受けたかどう

かは不明であった。 

 

1076



胸痛; 

 

血圧上昇; 

 

軟部組織出血; 

 

転倒; 

 

関節痛; 

 

頚部損傷; 

 

頭痛; 

 

頭蓋脳損傷 

2021/08/21（2021/08/22 とも報告されていいる）、急性上行大動脈解

離による心タンポナーデを発現し、肺はうっ血水腫であった、求心性

心肥大（559g）及び肝臓、腎臓、すい臓など各臓器の重量が大きい、

心嚢内出血、転倒した、頭頚部に軽度の外傷、肺は湿性気腫状、軟部

組織出血、左側頭部に皮下出血、前額部に挫裂創、すべて 2021/08/21

に発現した。 

 

2021/08/21、患者は顔面が川に溺没した状態で死亡した。 

 

2021/07/31、頭痛、両肩・腰・胸の痛みがあった。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

2021/07/31（ワクチン接種日）、BNT162b2 ワクチン 2回目 接種当日

に、両肩痛、腰痛、胸痛、頭痛を自覚していたようだ 。どの痛みがい

つ発生したかは不明。その他の副反応等については詳細不明であっ

た。 

 

2021/08/19（ワクチン接種 19 日後）、仕事を休んだ際に、同僚に医療

機関受診予定を伝えていた。 

 

2021/08/20（ワクチン接種 20 日後）、近医受診（定期通院ではなく、

この日が初診）、血圧 164/96mmHg、脈拍数 97 回/分、呼吸数 24 回/

分、SpO2 は室内気で 99%であった。 

 

患者はアセトアミノフェンを処方され、帰宅した。 

 

実施した検査結果に関する情報は得られなかった。 

 

最終目撃はこの日の 19:00 頃、同居家族によるものであった。 

 

2021/08/21 14:50（ワクチン接種の 21 日、14 時間と 50 分後）に、自

宅近くの川でうつ伏せで倒れているのを近隣者が発見した。 

 

救急要請日時は、2021/08/21 15:17 であった。 

 

救急隊到着時刻は、2021/08/21 15:31 であった。 

 

情報の詳細は、以下のとおり： 

 

背中だけが水面に浮き、他は沈んでいた。当人の脇に救助用ボートを

置いて仰向けにして救出したが、心肺停止（自動外部細動除去器
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（AED）で asystole）、関節硬直、死後硬直があった。左前額部に約

3cm の裂傷。下半身に死斑発現。搬送不要と判定された。 

 

死亡状況不明のため司法解剖の運びとなった。 

 

2021/08/22 14:15、報告病院の検査サポートセンターにて司法解剖実

施した。 

 

前額部に挫裂創、左側頭部に皮下出血を認めるが、頭蓋内損傷を伴わ

なかった。 

 

大動脈弓部近位端に長さ 1.8cm の内膜亀裂（端に径 1.2cm 大の石灰化

病変を伴った）があり、ここから上行大動脈にかけて偽腔を形成して

いた。大動脈基部の上 1.5cm の位置に長さ 1.5cm の外膜亀裂があり、

血腫が露出していた。心嚢内に血腫及び血液計 495g 貯留していた。血

腫による冠動脈圧迫は観察されなかった。 

 

求心性心肥大（559g）及び肝・腎・膵など各臓器の重量が大きい点か

ら高血圧症の併存を疑った。 

 

肺はうっ血水腫と湿性気腫状であった。そして、溺水併存を示唆し

た。 

 

甲状軟骨左上角周囲に骨折を伴わない軟部組織出血が観察された。 

 

血中エタノール検出なしであった。 

 

壊機試験で、肺及び胃内容物から川の水と矛盾しない珪藻類を検出し

た。 

 

川辺を歩行中に、急性大動脈解離～心嚢内出血を発症し、転倒した際

に頭頚部に軽度の外傷を負い、顔面が川に溺没した状態で死亡したと

推定した。 

 

検査値と処置を受けた ： 

 

2021/08/20、血圧：164/96mmhg、脈拍数：97 回/分、酸素飽和度：99%

の室内気、呼吸数：24 回/分であった。 

 

治療処置は、頭痛、胸痛、腰痛、両肩痛に対して行われた。 

 

事象両肩痛、腰痛、胸痛、頭痛、前額部に挫裂創、軟部組織出血、血
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圧上昇の転帰は、不明であった。 

 

急性上行大動脈解離の転帰は、処置なしで死亡であった（発見時死

亡）。 

 

2021/08/21、死亡した。 

 

剖検を実施し、急性大動脈解離による心タンポナーデ 、肺はうっ血水

腫であり、求心性心肥大（559g）、肝臓、腎臓、すい臓 など各臓器の

重量が大きい、心嚢内出血、頭頚部に軽度の外傷、湿性気腫、皮下出

血が明らかになった  。 

 

報告医師は肩痛、腰痛、胸痛および頭痛の事象を非重篤と分類し、事

象は BNT162b2（一部）に関連ありと評価した。 

 

報告医師は、急性上行大動脈解離の事象を重篤（死亡）と分類し、事

象と BNT162b2 との因果関係を評価不能とした。詳細：上行大動脈解離

の有害事象は、以下のとおり：未治療の高血圧との関連が強いが、痛

みがストレスとなり、さらなる血圧上昇を助長した可能性がある。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、未治療高血圧症 の併存であった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

BNT162b2 ワクチン（ファイザー社製）2回目接種当日から訴えていた

という両肩・腰・胸の痛み及び頭痛は、比較的頻度の高い副反応の可

能性が高かった。通常は 1週間程度で消失または減退するとされる

が、当人における痛みの範囲や程度、持続期間などの詳細は不明であ

った。 

 

ワクチン接種 20 日後（死亡 2日前）に当人が口外した頭痛は、剖検時

の所見（心臓その他臓器の肥大）を考慮すると、接種後からの痛みが

継続していたというよりは、高血圧症に伴う症状であった可能性が考

えられた。 

 

ただし未治療の高血圧症の存在下に、ワクチン接種後に当人にとって

は想定を上回る疼痛が発症したことがストレスとなり、さらなる血圧

上昇を助長したことで急性大動脈解離の誘因になった可能性は否定で

きなかった。 

 

死因および医師からの死因は、以下の通り： 
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求心性心肥大、大動脈弓部の内膜亀裂と心嚢内血腫から、死因は急性

大動脈解離に伴う心タンポナーデ、基礎疾患として未治療高血圧の存

在が大きいと考える。 

 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医者の考察は、以下の通

り： 

 

本人は「ワクチン接種後からつづく頭痛、肩、胸、腰痛」として死亡

前日に医療機関を受診していたが、この時の症状は大動脈解離切迫状

態を反映していた可能性があった。しかし、ワクチン接種後の痛みが

血圧上昇を助長するストレス要因となった可能性は否定できない。 

 

 

 

BNT162b2 のロット番号は、提供されず、追加報告間に要請される。 

 

 

 

追加報告（2021/11/19）： 

 

本追加情報は、再調査が行われたにもかかわらず、バッチ番号が利用

できないことを通知するために提出されている。 

 

再調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/20）： 

 

これは追跡調査に応じた連絡可能な同医師からの自発的な追加報告で

ある。 

 

更新情報：患者氏名、ワクチン歴 開始/中止日、高血圧の関連する病

歴の詳細情報、エビリファイの併用薬の投与経路および継続中、ルネ

スタの併用薬は継続中、急性上行大動脈解離の有害事象の報告どおり

の記述、LLT コーディングおよび処置投与、死因の報告どおりの記述お

よび大動脈解離の剖検結果が更新され、新たな死因が追加された。 

 

 

 

本追加情報は、追跡調査がなされたにもかかわらずロット/バッチ番号
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を入手できないことを通知するために提出されている。追跡調査は完

了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13187 

びまん性肺胞障害; 

 

倦怠感; 

 

呼吸不全; 

 

抗合成酵素症候群; 

 

肺炎; 

 

間質性肺疾患 

咳嗽; 

 

非タバコ使用者 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入

手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21127147。 

 

 

 

2021/06/27（69 歳時点と報告された）、69 歳の男性患者は COVID-19

ワクチン接種のため、BNT162B2（コミナティ、ロット番号/有効期限：

不明、投与経路不明、単回量）2回目を接種した。 

 

ワクチン接種前の体温と家族歴は提供されなかった。 

 

自己免疫疾患はなかった。 

 

病歴には咳嗽が含まれた。 

 

基礎疾患なく、喫煙歴もなかった。 

 

併用薬はなしと報告された。 

 

定期的な内服薬はなかった。 

 

日付不明、患者は以前、COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2（コ

ミナティ、ロット番号/有効期限：不明、投与経路不明、単回量）初回

を接種した。 

 

2021/07/04（ワクチン接種 7日後）、間質性肺炎を発現した。 

 

2021/07/12（ワクチン接種 15 日後）、患者は入院した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/06/27（ワクチン接種日）、患者は 2回目の BNT162B2 ワクチン接

種を受けた。 

 

2021/06/29（ワクチン接種 2日）、倦怠感を自覚した。 

 

2021/07/04（ワクチン接種 7日後）、発熱および喀痰があり、病院を

受診した。 

 

新型コロナウイルス抗原定量検査は陰性であった。 

 

胸部 CT にて両肺にすりガラス陰影を認めた。急性肺炎と診断され、同
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日、セフトリアキソンナトリウム水和物（セフトリアキソン）1g/日が

投与された。しかし、CRP 値の改善はみられなかったため、2021/07/07

よりメシル酸ガレノキサシン水和物（ジェニナック）400mg/日に変更

された。 

 

2021/07/12（ワクチン接種 15 日後）、呼吸困難の増悪がみられ、血液

検査にて炎症所見の増悪を認めた。画像所見の悪化をみとめたため、

病院に入院した。 

 

胸部 CT は両肺のすりガラス陰影の増悪を認めた。マイコプラズマ抗

原、尿中肺炎球菌抗原、尿中レジオネラ抗原、新型コロナウイルス抗

原定量および新型コロナウイルス PCR 検査はすべて陰性だった。 

 

入院時の喀痰の一般細菌培養は有意菌を認めなかった。 

 

入院後、アンピシリンナトリウム スルバクタムナトリウム（スルバシ

リン）9g/日の投与が開始された。 

 

しかし、2021/07/14（ワクチン接種 17 日後）の胸部 X線所見増悪、白

血球数および CRP 値の悪化が認められた。よって、2021/07/14（ワク

チン接種 17 日後）に当院に転院となった。 

 

患者に特定の病歴なかった。 

 

常用の内服薬はなかった。 

 

喫煙歴はなかった。 

 

当院入院時、筋痛はなかった。 

 

身体所見では胸部聴診、皮膚、関節に異常を認めなかった。 

 

2021/07/14（ワクチン接種 17 日後）、入院時の血液検査は、白血

球:11700/uL、CRP:26.42mg/dL、LDH:340IU/L、フェリチン：

999.5ng/ml と上昇を認めた。CK、KL-6 とサーファクタントプロテイン

D（SPD）は基準値内であった。 

 

血液ガスはマスク 8L/分の酸素投与で pH:7.51、PaCO2:31mmHg、

PaO2:54mmHg、HCO3:24.7mmol/l であった。 

 

2021/07/14（ワクチン接種 17 日後）、胸部 CT は上肺野の中枢側以外

の全肺野にびまん性すりガラス陰影を示し、両下肺優位の濃度上昇域
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を認めた。 

 

2021/07/04 の胸部 CT と比較して、両肺の陰影の急速な増悪と、両下肺

優位に牽引気管支拡張の出現を認めた。 

 

2021/07/04（ワクチン接種 7日後）の胸部 CT は、肺野に慢性の線維化

の所見を認めなかった。 

 

上記の所見に基づき、画像的に急性間質性肺炎と診断された。 

 

このためメチルプレドニゾロン 1g/日、3日間、シベレスタットナトリ

ウム水和物（エラスポール）250mg/日およびレボフロキサシン水和物

（レボフロキサシン）500mg/日による治療が開始された。 

 

2021/07/15（ワクチン接種 18 日後）、酸素化の悪化のため、レボフロ

キサシン水和物はメロペネム水和物（メロペネム）1.5g/日に変更さ

れ、非侵襲的陽圧換気療法が開始された。 

 

2021/07/17（ワクチン接種 20 日後）、2021 年日付不明からの呼吸不全

の進行により死亡した。 

 

急性間質性肺炎を認めたため、2021/07/14（ワクチン接種 17 日後）に

血清学的な自己抗体検査が提出された。 

 

多発性筋炎/皮膚筋炎に関係している抗 ARS（アミノアシル tRNA 合成酵

素）抗体が 129（基準値は 25.0 未満。抗 Jo-1 抗体、抗 PL-7 抗体、抗

PL-12 抗体、抗 EJ 抗体、反 KS 抗体の 5種類の自己抗体を観測）と陽性

であることが 2021/07/17（ワクチン接種 20 日後）の死亡時に報告され

た。 

 

死亡後、筋炎関連の抗体は 2021/07/14 の残血清を使用してイムノブロ

ット法で筋炎関連抗体を測定し、抗 EJ 抗体 3+、抗 Ro-52 抗体 2+、抗

Jo-1 抗体 1+と陽性を示した。また、抗 MDA5 抗体は 4未満（基準値は

32 未満）と陰性であった。 

 

死亡後の 2021 年日付不明に、肺組織の針生検（左上肺、左下肺から実

施）を行った。病理診断はびまん性肺胞障害であり、下肺では器質化

が始まっていた。肺組織の一般最近および抗酸菌の培養検査は陰性で

あった。 

 

死亡から約 1ヵ月後、家族に血液検査および病理検査の結果を説明し

たとき、患者が数ヵ月前から咳をしていたと報告された。 
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上記の理由に基づいて、以下の診断と考えた。 

 

臨床診断は抗 ARS 抗体症候群および急速進行性間質性肺炎であった。 

 

病理診断はびまん性肺胞障害であった。 

 

BNT162B2 ワクチン接種と抗 ARS 抗体症候群が同時に起こった可能性は

ある。しかし、患者に特定の基礎疾患がなかったこと、2回目の

BNT162B2 ワクチン接種の 2日後に倦怠感があったこと、そしてワクチ

ン接種 8日後（報告どおり）に間質性肺炎を認めたことから、

BNT162B2 ワクチン接種と抗 ARS 抗体症候群による急速進行性間質性肺

炎との因果関係は除外できないと考えられた。 

 

事象である間質性肺炎および急性肺炎は診療所受診を必要とした。 

 

2021/07/17（ワクチン接種 20 日後）に患者は死亡した。 

 

2021/07/17 に退院したと報告された。 

 

死因は間質性肺炎、急性肺炎および呼吸不全の進行であった。 

 

剖検が行われたかは不明であった。 

 

「びまん性肺胞障害」と「抗 ARS 抗体症候群」の転帰は未回復であ

り、その他の事象は不明であった。 

 

報告医は事象の間質性肺炎を重篤（入院、死亡）と分類し、事象と

bnt162b2 との因果関係を関連ありと評価した。その他に可能性のある

要因（他の疾患等）は以下の通り：コミナティ投与後に偶然抗 ARS 抗

体症候群が起こった可能性はある。  

 

報告医は以下の通りコメントした：本症例は抗 ARS 抗体症候群による

急速進行性間質性肺炎/びまん性肺胞障害である。 

 

抗 ARS 抗体症候群は多発性筋炎/皮膚筋炎（PM/DM）の一部であるが、

PM/DM の診断基準を満たさない症例がある。 

 

本症例は筋所見を認めず、PM/DM の診断基準を満たしていない（日本内

科学会雑誌（105.9(2016)：1789-1795）。 

 

抗 ARS 抗体症候群は高い率で間質性肺炎を合併する。抗 ARS 抗体症候
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群と合併する間質性肺炎は非特異性間質性肺炎や器質化肺炎が多い

（Internal medicine 49.5(2010)：361-369）。しかし、まれに急性呼

吸窮迫症候群をきたすことがある（European respiratory journal 

31.1(2008)：213-217.他）。 

 

2021/07/04、12、14 に胸部 CT が行われた。肺野のすりガラス陰影は急

速進行性であること、7月 4日の胸部 CT は牽引気管支拡張を認めなか

ったことから、2021/07/04 の時点で、病理学的にはびまん性肺胞障害

の滲出期であると推測される。すなわち、肺病変の発症は 2021/07/04

の 3 日からら 7日前であると推測される（日本内科学会雑誌

100.6(2011)：1536-1540.）。  

 

数カ月前から咳嗽があったという家族からの指摘については、

2021/07/04 の胸部 CT が慢性経過の肺病変を認めていないことから、感

冒後咳嗽や気管支喘息などの別疾患による咳嗽の可能性がある。 

 

本症例で投与されたコミナティは mRNA ワクチンであった。1つの疑問

として、新型コロナウイルス mRNA ワクチン投与が自己免疫疾患を引き

起こす、もしくは増悪させるのであろうか。 

 

大規模臨床試験（海外 C4591001 試験の第 II/III 相パート）におい

て、重篤な有害事象は、21621 人中 126 人の患者に起こった。しかし、

詳細は十分に公表されていない。 

 

コミナティ投与群における自己免疫病気患者は 62 人であった。 

 

よって、自己免疫疾患患者への投与の安全性は不明である（New 

England Journal of Medicine(2020).）。 

 

著者はコミナティ投与後に関節リウマチが悪化した 1例を報告した

（The Lancet. Rheumatology(2021).）。 

 

著者は自己免疫疾患を含む免疫介在性疾患の増悪もしくは新規発症し

た 27 例を報告している（Vaccines 9.5 (2021)：435.）。 

 

コミナティの mRNA はウリジンが 1-メチルシュードウリジンに置換され

た修飾ヌクレオシド mRNA である。この置換により形質細胞様樹状細胞

に存在する Toll 様受容体（TLR）7 などの 1本鎖 RNA に対する自然免疫

センサーによるワクチン RNA の認識が低下し、自然免疫による影響が

低下する（PMDA のコミナティ筋注に関する資料.Immunity 

23.2(2005)：165-175.）。 
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しかし、新型コロナウイルス mRNA ワクチンにより TLR7 などを介して I

型インターフェロン（IFN）の生産亢進が推測されている（Vaccines 

9.5(2021)：435.ature Reviews Immunology 21.4(2021)：195-197. 

Science Immunology 6.60 (2021).）。実際、ヒトへのコミナティ投与

によって I型 IFN により誘導される IFIT1 と MX1 の mRNA 発現が亢進し

ている（Clinical Immunology (2021)：108765.）（I型 IFN を直接測

定することは困難であり、間接的に I型 INF により誘導される産物が

測定されている）。mRNA ワクチンを介した I型 IFN の生産亢進はアジ

ュバンドとして作用することで、ワクチンの効果を増強させる。一

方、自己免疫疾患を増悪させる可能性もある。I型 IFN は病態形成に重

要な役割を演じる。自己免疫疾患患者において末梢血単核球に I型 IFN

によって誘導された遺伝子群の発現が高いことから自己免疫疾患の病

態形成に I型 IFN の関与が示唆されている（サイトメトリーリサーチ 

22.1(2012)：37-46. Molecular medicine 13.1(2007)：59-68.）。 

 

上記の理由に基づき、本例はコミナティ投与後に抗 ARS 抗体症候群が

偶然発症したことも考えられる。しかし、ワクチンが潜在的に存在し

た抗 ARS 抗体症候群を顕在化させた、もしくは抗 ARS 抗体症候群を新

たに発生させたという可能性もある。  

 

 

 

追加情報(2021/11/24)：本追加報告は、再調査を試みたにもかかわら

ずロット/バッチ番号が入手不可であることを通知するための追加報告

である。再調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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13195 

呼吸困難; 

 

異常感; 

 

発疹; 

 

紅斑; 

 

過換気 

食物アレルギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21118861。 

 

2021/07/10 14:40、48 歳の女性患者は COVID-19 ワクチン接種のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：EY0573、有効期

限：2021/09/30、筋肉内、初回、単回量）を接種した（48 歳時）。 

 

病歴は不明であった。 

 

患者のアレルギーの既往歴には、食物（甲殻類）があった。 

 

患者はアレルギーの既往歴のために抗ヒスタミン薬を服用していた。 

 

患者は 4週間以内にその他のワクチン接種を受けていなかった。 

 

2 週間以内の併用薬は不明であった。 

 

関連する検査は行われなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

 

2021/07/10 14:40、頚部皮疹が発現した。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類し、BNT162b2 に関連ありと評価した。 

 

2021/07/10、事象は回復であった。 

 

事象はデカドロン（デキサート）3.3mg 静注の治療を必要とした。 

 

事象経過は次の通り報告された： 

 

接種直後より頚部違和感が出現し発赤を認めたため、臥位安静としル

ートを確保の後、デカドロン（デキサート）3.3mg/A+生食 100ml の点

滴を行い症状改善をみた（約 1時間経過観察）。軽度の呼吸苦も認め

たが酸素飽和度の低下はなく、過換気症候群によるものと判断。 

 

報告者はすべての徴候及び症状を次の通り説明した： 

 

頚部皮疹のみ、バイタルサイン、飽和度異常なし。 

 

報告者は時間的経過を次の通り説明した： 
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接種直後より出現、ステロイド注により約 1時間で軽快。 

 

事象は副腎皮質ステロイドを含む医学的介入を必要とした。 

 

多臓器障害はなかった。 

 

皮膚/粘膜症状は次の通り：頚部皮疹。 

 

消化器症状はなかった。 

 

その他の症状/徴候はなかった。 

 

2021/07/10 日、事象皮疹の転帰は回復であり、呼吸苦は軽快であった

が、残りの事象については不明であった。 

 

 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

13196 帯状疱疹 

動脈硬化症; 

 

胃食道逆流性疾患; 

 

薬物過敏症; 

 

高コレステロール血

症 

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）より入手した連

絡可能な医師からの自発報告である。 

 

 

 

2021/05/13 11:02（ワクチン接種日）、87 歳非妊娠高齢女性患者は、

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

EW4811、使用期限：2021/07/31、筋肉内投与、左腕、初回、単回量）

を接種した（接種時 87 歳）。 

 

患者の病歴には、2000/10/06 から高コレステロール血症、2009/01/27

から逆流性食道炎、動脈硬化症があり、すべて継続中であった。 

 

患者は内服薬に多数アレルギーがあった。 

 

事象発現の 2週間以内の併用薬には、継続中のピタバスタチンカルシ

ウム（リバロ）錠（高コレステロール血症のため経口により

2021/03/12 より開始、逆流性食道炎のため 2009/01/27 より開始）、ボ

ノプラザンフマル酸塩（タケキャブ）錠（経口）、ツムラ五苓散、エ

ンテロコッカス・ファエカリス（ビオフェルミン）、酸化マグネシウ

ム、継続中のアセチルサリチル酸、ボノプラザンフマル酸塩（キャブ

ピリン、動脈硬化症のため経口により 2021/05/17 より開始）があっ
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た。 

 

COVID ワクチン以前の 4週間以内に他のワクチンを接種しなかった。 

 

ワクチン接種前、患者は COVID-19 と診断されていなかった。 

 

ワクチン接種以降、COVID-19 検査は受けていなかった。 

 

2021/05/31 8:00 (ワクチン接種 17 日 21 時間後)、右大腿部帯状疱疹

が発現した。発熱などの他の症状はなかった。関連する検査はなかっ

た。 

 

報告者は、事象の結果、医師の診療所/クリニック訪問となったと述べ

た。 

 

2021/07/20（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫のために

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 EY0583、使用期限：

2021/10/31、筋肉内投与、2回目、単回量）を接種した。 

 

経口抗ウイルス薬及びリリカ、メチコバールを含む治療により、事象

の転帰は軽快であった。 

 

報告者は、事象を重篤（医学的に重要）と分類した。 

 

報告者は、事象と本剤との因果関係を評価不能と評価した。 

 

 

 

再調査は完了した。更なる情報の見込みはない。 
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13197 

ショック; 

 

トロポニンＩ増加; 

 

低血圧; 

 

低酸素症; 

 

労作性呼吸困難; 

 

呼吸困難; 

 

器質化肺炎; 

 

壁運動スコア指数異

常; 

 

循環虚脱; 

 

心原性ショック; 

 

心嚢液貯留; 

 

心室性頻脈; 

 

心機能障害; 

 

心筋炎; 

 

心肥大; 

 

心電図ＳＴ部分上

昇; 

 

炎症; 

 

発熱; 

 

第二度房室ブロッ

ク; 

 

肺炎; 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で 3人の連絡可能な医

者から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21125943。 

 

  

 

2021/08/01 13:30、59 歳 1 ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫のために

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EY0572、使用期限：

2022/01/31、接種経路不明、初回、単回量、59 歳時）を接種した。 

 

患者は、関連した病歴を持っていなかった。 

 

患者は関連のある家族歴がなかった。 

 

併用薬は事象発症前 2週間以内に服用されなかった。 

 

事象の臨床経過は以下の通り： 

 

2021/08/01、ワクチン接種前の患者の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

 

2021/08/01 13:30（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2 の初回接種を

受けた。 

 

2021/08/02（ワクチン接種 1日後）、患者は発熱および労作時呼吸困

難を自覚した。 

 

2021/08/02（ワクチン接種 1日後）、患者は劇症型心筋炎、間質性肺

炎を発現した。 

 

2021/08/04、患者は左前胸部痛のため、病院に救急輸送された。 

 

血液検査では高感度トロポニン Iは 25470pg/ml であった。 

 

SARS-CoV-2PCR の結果は陰性だった。 

 

十二誘導心電図で前胸部誘導と aVr 誘導の ST 上昇を認めた。 

 

経胸壁心臓超音波検査で、左室の全周性心肥大とびまん性の壁運動異

常、少量の心膜液貯留を認めた。 

 

冠動脈造影検査では有意狭窄はなく、患者は急性心筋炎の診断で入院

した。 
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肺陰影; 

 

胸痛; 

 

血圧低下; 

 

間質性肺疾患; 

 

頻呼吸; 

 

頻脈; 

 

駆出率減少 

左室駆出率は約 15%まで低下し高度房室ブロックを合併した結果、循環

不全に至った。 

 

2021/08/06、患者は集中治療目的に病院に転院となった。 

 

転院後に大動脈バルーンパンピングとテンポラリーペースメーカーを

留置し人工呼吸管理となった。 

 

治療抵抗性の持続性心室頻拍を発症し経皮的心肺補助法（PCPS）、補

助循環用ポンプカテーテル（ブランドは Impella であった）を導入し

た。 

 

同時に実施した心筋生検の結果、患者はリンパ球性心筋炎と診断され

た。 

 

2021/08/06、病院に転院時の胸部 CT で右肺優位の両側性すりがらす影

が出現し肺炎の診断で抗菌薬加療を開始した。 

 

2021/08/10、抗菌薬加療を続けるために、病院に転院した。 

 

心機能の改善は乏しく左室補助人工心臓による長期管理が必要となる

可能性があり、患者は 2021/08/10 に病院に転院となった。 

 

心筋炎に伴う心機能低下は補助循環により経時的に改善し、

2021/08/11 に PCPS、2021/08/16 に Impella を離脱した。 

 

ウイルス抗体検査では有意な所見はなく、患者は臨床経過からワクチ

ン接種後に発症した劇症型心筋炎と診断された。 

 

心筋炎は改善傾向だったが発熱や炎症反応の上昇は持続し、胸部 CT で

は肺のすりがらす影が増悪した。 

 

画像所見から器質化肺炎と診断し 2021/08/25 からプレドニゾロンを

60mg 内服開始した。 

 

ステロイド開始後は解熱し肺の異常陰影も消退傾向であった。 

 

患者は、現在も間質性肺炎に対し入院していた。 

 

臨床経過からワクチンによる器質化肺炎の可能性があった。 

 

患者は関連する検査を以下の通り受けた： 
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2021/08/04、2021/08/06 および 2021/08/10、COVID PCR を受け、陰性

を示した。 

 

2021/09/01、心エコーを受け、結果は EF30%を示した。 

 

2021/09/15、心臓 MRI を受け、結果は EF45%を示し、コメントはびまん

性造影遅延であった。 

 

2021/08/17、CT 検査を受け、結果は両肺上葉すりガラス影を示した。 

 

有害事象の全ての徴候及び症状は、発熱、呼吸困難、胸痛を自覚し、

著名な心機能低下、血圧低下を伴っており、劇症型心筋炎と診断さ

れ、ECMO、Impella を含めた集学的加療を行った。 

 

事象の時間的経過は、ワクチン接種翌日に発熱、呼吸困難、2日後に胸

痛、3日目の時点で心機能低下があり、5日目に人工呼吸器、ECMO を含

めた集学的加療開始。 

 

また 17 日目の CT で間質性肺炎の指摘があり、ステロイド導入後、陰

影の改善を認めた。 

 

患者が必要とした医学的介入の詳細は提供されなかった。 

 

患者は呼吸器と心血管系の多臓器障害があった。 

 

患者は頻呼吸、呼吸困難（喘鳴又は上気道性喘鳴を伴わない）の呼吸

器障害があった。 

 

詳細は、頻呼吸、呼吸困難があり低酸素血症を認めた。 

 

患者は低血圧（測定済み）、ショック（頻脈）の心血管系障害があっ

た。 

 

詳細はショックバイタル、頻脈あり、心原性ショックと判断した。 

 

患者は以下の通り臨床経過を受けた： 

 

2021/08/10、血液検査を受け、結果は Hb 8.5 g/dl(normal: 13.7 g/dl

以上)を示した。 

 

2021/08/10、生化学検査を受け、結果はトロポニンⅠ
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5547pg/ml(normal: 24 以下)を示した。 

 

全事象は 2021/08/04 から入院であった。 

 

事象低酸素症とショックは医学的に重要と考えられた。 

 

患者は特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す

症状がなかった。 

 

患者はアレルギーに関する特定の薬剤を服用（又はいつでも利用でき

る状態）していなかった。 

 

事象の転帰は不明であった。 

 

 

 

報告医は、事象心筋炎、間質性肺炎を重篤（死亡につながるおそれ、

入院）と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係を評価不能とした。 

 

報告医師は、事象を重篤（［重篤性基準：入院］2021/08/04 から

2021/08/06 まで転院先病院、2021/08/06 から 2021/08/09 までもう一

つの転院先病院、2021/08/10 から 2021/09/15 まで報告者病院への入

院）と分類した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医は以下の通りコメントした： 

 

劇症型心筋炎及び間質性肺炎は共に軽快傾向である。 

 

現時点では、心機能は正常の 7割程度まで回復、肺炎自体も薬剤によ

るコントロールが出来ている状況です。ただし現状では心筋障害を認

めており、気管切開後の傷も治療していません。まだ、改善の見込み

があり、転帰は記載せず。 

 

  

 

追加情報（2021/09/20）： 

 

新情報は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して 4人の連絡可能

な医師から入手した PMDA 受付番号 v21127207 である：入院の詳細と事

象状態。 
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追加報告（2021/10/11）：追加調査は完了した。これ以上の情報は期

待できない。 

 

 

 

追加報告（2021/11/24）： 

 

本報告は、同じ連絡可能な医師から入手した追加自発報告である。 

 

更新された情報： 

 

被疑製品データ、新事象（低酸素血症、ショック、心原性ショック、

呼吸困難/呼吸困難、血圧低下、頻呼吸、低血圧（測定済み）、頻脈）

と検査値。 

 

 

 

追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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13205 

急性散在性脳脊髄

炎; 

 

脊髄炎; 

 

視神経脊髄炎スペク

トラム障害 

  

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から入

手した自発報告である。  

 

 

 

2021/07/30、48 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号：不明、筋肉内、単回量）の 2回目の接

種を受けた（ワクチン接種時 48 歳）。 

 

病歴は報告されなかった。 

 

併用薬はなかった。 

 

患者は、COVID ワクチン前の 4週間以内に他のワクチン接種を受けなか

った。 

 

患者は、COVID ワクチン前の 2週間以内に併用薬の投与を受けなかっ

た。 

 

患者は、病歴がなかった。 

 

有害事象に関連する家族歴は特になかった。 

 

2021/07/09、患者は以前、COVID-19 免疫のため、筋肉内経路でコミナ

ティワクチンの初回、単回量の接種を受けた。 

 

2021/07/31、脊髄炎（ADEM の疑い）（障害、医学的に重要）が発現

し、2021/07/31 に脊髄炎（急性在性脳脊髄炎（ADEM）の疑い）（医学

的に重要）が発現し、2021/07/31 に NMO-SD（視神経脊髄炎スペクトラ

ム障害）（障害）が発現した。 

 

2021/09/03 から不明日まで、患者は脊髄炎および NMO-SD のために入院

した。 

 

患者は、以下の臨床検査および処置を受けた： 

 

抗 AQP4 抗体：2021/09/06、結果＞40.0 倍（正常高値：陰性）、CSF 細

胞数：2021/09/06、5.6 uL、CSF ブドウ糖：2021/09/06、62mg/ul CSF

蛋白：2021/09/06、31mg/dl、CSR SARS-CoV-2 抗体検査 IgGS ：

2021/09/06、< 1.0Au/mL（コメント：陰性）、CSR SARS-CoV-2 抗体検

査：2021/09/06、0.90u/ml（コメント：陽性）、血清 SARS-CoV-2 抗体

検査：2021/09/06、247u/ml（正常高値：<0.80）、血清 SARS-CoV-2 抗

1096



体検査 IgGS：2021/09/06、114Au/mL（正常高値：<1.0）、頸椎ＭＲＩ

（磁気共鳴画像)：2021/09/04、延髄-C7 病変 TH1（報告のとおり）。 

 

2021/09/08 から NMO-SD の結果として、mPSL パルス、PSL 50mg 内服を

含む治療的な処置がとられた。 

 

2021/09/15 から IAPP（血液浄化）が実施された。 

 

 

 

事象の経過： 

 

2021/07/09 の不明時間（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2（コミナ

ティ、ロット番号：不明、筋肉内経路）の初回接種を受けた。 

 

2021/07/30 の不明時間、患者は BNT162b2（コミナティ、ロット番号：

不明、筋肉内経路）の 2回目の接種を受けた。 

 

 

 

コメントは以下の通り： 

 

2021/07/31 頃から左上下肢のしびれが発現した。そして、それは徐々

に広がった。   

 

2021/08/27、左上下肢脱力、歩行要介助であった。 

 

2021/08/31 、右下肢しびれ、膀胱直腸障害であった。 

 

2021/09/03、右下肢にも脱力、 患者は救急搬送された。 

 

2021/09/04 、ＭＲＩで延髄から脊髄病変あり（Th 1）。 

 

2021/09/06 、抗 AQP4 抗体が陽性であったので、患者は NMO-SD と診断

された。 

 

2021/09/08 から、mPSL パルス、PSL 50mg 内服した。  

 

2021/09/15 から IAPP（血液浄化）が実施された。 

 

組織病理診断は未実施であった。 
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臨床症状：これは、患者で初めての事象であった（先行するワクチン

接種の有無を問わない）。 

 

以下のいずれかの症状が初めて発現した日：2021/07/31。 

 

運動麻痺（広汎性または限局性である場合が多い）、感覚異常（感覚

レベルはある場合も、ない場合もある） 

 

画像検査：磁気共鳴画像（ＭＲＩ）：検査日：2021/09/04、疾患の経

過：発現から最終観察までの期間（2ヵ月）。疾患の単相パターンを示

すには観察期間が不十分である：発症後の観察期間が 3ヵ月以内であ

る。 

 

鑑別診断：病気を説明できる、他の明らかな急性感染症や他の疾患が

存在する。MRI の所見や、組織病理のデータが ADEM の診断に合致しな

い。 

 

症状は、NMO-SD であることがわかった。 

 

脳脊髄液検査：検査日：2021/09/06。 

 

細胞数 5.6/ul、糖 62mg/dL、蛋白 31mg/dL。オリゴクローナルバンド：

あり、IgG インデックスの上昇：あり、0.62、その他：MBP 992（≦

102）。 

 

自己抗体の検査：検査日：2021/09/06。 

 

抗 AQP4 抗体検査：陽性。 

 

抗 MOG 抗体検査は未実施であった。 

 

報告者は、SD ページでコメントした：当初症状は ADEM を疑ったが、

NMO-SD であることがわかった。  

 

事象の転帰は未回復であった。 

 

 

 

報告医師は、事象 NMO-SD を重篤（入院/入院期間の延長（2021/09/03

～入院中）、持続的/顕著な障害/機能不全）と分類し、事象が

BNT162b2 に関連ありと評価した。 
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事象は救急治療室に来院を必要とし、転帰は未回復であった。 

 

事象は、ステロイドと血液浄化療法を必要とした。 

 

 

 

追加情報（2021/09/29）: 

 

本報告は、連絡可能な医師からの自発的な追加報告で、再調査票の返

信である。新たな情報は以下を含んだ： 

 

新たな重篤な有害事象（NMO-SD）、2回目ワクチン接種の臨床検査値お

よび事象の経過が更新された。 

 

 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されず、追加調査にて要請され

る。 

 

 

 

追加情報（2021/11/29）： 

 

本報告は、再調査書面の回答で連絡可能な同医師から入手した自発追

加報告である。この追加情報は、再調査を行ったにもかかわらず、バ

ッチ番号が入手不可能であることを通知するために提出されている。 

 

更新情報：被疑薬開始日/時間、中止日/時間を情報源により

『2021/07/31』から『2021/07/30』へ更新、生物学的製品は『ワクチ

ン』として選択された。 

 

 

 

再調査は完了し、これ以上の情報は期待できない。 
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13226 

ストレス心筋症; 

 

間質性肺疾患 

器質化肺炎; 

 

白内障; 

 

骨粗鬆症; 

 

高血圧 

本報告は規制当局から入手した、以下の文献源：「SARS-CoV-2 ワクチ

ン接種後に急性増悪をきたした抗 Jo-1 抗体陽性間質性肺炎の一例」,

第 65 回日本呼吸器学会中国・四国地方会, 2021;Vol:65,Pgs :59 によ

り報告された、連絡可能な報告者（医師）からの自発報告である。

PMDA 受付番号：v21127839（PMDA）。 

 

 

 

2021/05/25（ワクチン接種日、88 歳時）、88 歳 3カ月の女性患者は、

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

び使用期限：不明、接種経路不明、1回目、単回量）を接種した。 

 

ワクチン接種前の体温は報告されなかった。 

 

家族歴は報告されなかった。 

 

被疑ワクチンの初回接種日前 4週間以内のその他のワクチン接種はな

かった。 

 

ADL 自立度は自立であった。 

 

病歴には、2020/12/03 に診断された継続中の特発性器質化肺炎（プレ

ドニゾロン 30 mg／日で治療を開始。その後、プレドニゾロンは 5 mg

／日まで減量、以後は維持していた）、高血圧症、骨粗鬆症及び白内

障があった。 

 

アレルギー歴はなかった。 

 

患者が内服した併用薬は次の通り：高血圧症のためのバルサルタン、

エゾメプラゾール・マグネシウム（ネキシウム）、高血圧症のための

アムロジピン、2020/12/03 から器質化肺炎のためのプレドニゾロン

（プレドニゾロン、PSL）、セレコキシブ、プレガバリン及び便秘症の

ための酸化マグネシウム。 

 

2021/06/11（ワクチン接種 17 日後）、急性間質性肺炎を発現した。 

 

事象急性間質性肺炎のため、救急治療室の受診を要した。 

 

患者は、事象急性間質性肺炎のため、ステロイド療法、シクロホスフ

ァミド大量静注療法を受けた。 

 

2021/06/19（ワクチン接種 25 日後）、事象の転帰は死亡であった。 
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患者は、以下の臨床検査、処置が実施された： 

 

胸部 X線：（2021/06/11）実施された、コメント：両肺浸潤影、すり

ガラス影。 

 

胸部 CT：（2021/06/11）実施された、コメント：両肺多発浸潤影、す

りガラス影。 

 

SARS-COV-2S 抗原定量：（2021/06/11）：0.15（-）であった。 

 

異状発見日時は 2021/06/11 であった。 

 

異状発見時の状況（患者の状態、異状の発見場所と発見者等）は、患

者は、呼吸困難の為、近医を受診し、報告者の病院へ紹介された。 

 

事象の経過は以下であった： 

 

2020/12、患者は、呼吸困難などの症状で、報告者の病院に紹介され

た。 

 

2020/12、患者は特発性器質化肺炎と診断され、プレドニゾロン 30 mg

／日で治療を開始した。 

 

その際、抗 ARS 抗体と抗 Jo-1 抗体は測定しなかった。 

 

治療反応性は良好で、プレドニゾロンは 5 mg／日まで減量され、以後

は維持していた。 

 

2021/04 以降、患者は近医へ通院していた。 

 

2021/05/25、患者は 1回目の COVID-19 ワクチンを接種した。 

 

2021/06/02、発熱を発現した。 

 

2021/06/09、呼吸困難が出現し、増悪した。 

 

2021/06/11、患者が近医を受診したところ、低酸素血症及び肺陰影増

加があった。 

 

よって 2021/06/11、患者は、報告医師の病院へ紹介された。 
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初診時、酸素飽和度（SpO2）は 80%（室内気）であった。 

 

CT では、両肺に、浸潤影、すりガラス影や牽引性気管支拡張及び胸膜

直下優位の浸潤影を認め、fNSIP with OP overlap パターンの間質性変

化を背景とした急性間質性肺炎と診断された。 

 

2021/06/11 から 2021/06/13 まで、メチルプレドニゾロン(mPSL)500 mg

／日投与を 3日間行い、2021/06/14 から、PSL 50 mg／日で後療法を開

始したが、呼吸状態は増悪傾向であった。 

 

陰影は改善せず、呼吸状態は悪化した。 

 

2021/06/15、患者は、前胸部違和感と CK 上昇があった。 

 

報告者の病院の循環器内科にて、冠動脈造影検査などを行い、患者

は、たこつぼ型心筋症と診断された。 

 

患者は、本事象たこつぼ型心筋症に対し、利尿薬や硝酸薬で治療を行

った。 

 

2021/06/17、提出中であった抗 ARS 抗体は陽性であった。 

 

皮疹や筋炎症状はみられなかったが、皮膚筋炎／多発性筋炎を背景疾

患とする間質性肺炎が疑われた。 

 

2021/06/15、胸部の違和感が出現した。 

 

同日、心電図で波形変化も伴っていたため急性心筋梗塞の可能性を考

え、緊急冠動脈造影検査を行った。 

 

しかし、冠動脈の狭窄はなく、たこつぼ型心筋症と診断し、保存加療

を行った。 

 

その後も呼吸状態と肺陰影は悪化した。 

 

2021/06/17、シクロホスファミド点滴静注療法シクロホスファミド

（IVCY）500 mg／日の投与を行ったが効果は得られなかった。 

 

2021/06/19 12:41、死亡が確認された。 

 

救急要請はされなかった。 
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その後、抗 Jo-1 抗体は陽性であったと判明した。 

 

患者家族の希望で、剖検は実施しなかった。 

 

死亡時画像診断はなかった。 

 

報告者は事象急性間質性肺炎を重篤（死亡、生命を脅かす）と分類

し、事象急性間質性肺炎と BNT162b2 との因果関係を関連ありと評価し

た。 

 

他疾患など、他要因の可能性について報告医師は次の通り述べた： 

 

患者は 2020 年 12 月に特発性器質化肺炎と診断され、プレドニゾロン

（プレドニン）30 mg／日で治療を開始した。 

 

その後、陰影及び呼吸状態が改善したため、プレドニゾロン 5 mg／日

まで減量し、以後は維持していた。 

 

プレドニゾロンを維持量としてからも肺野の間質影はわずかに残存し

ており、ワクチン接種と関連なく急性間質性肺炎を生じた可能性は否

定できない。 

 

報告医師は次の通りコメントした： 

 

ワクチン接種後から発熱及び呼吸困難出現までの期間が短く、ワクチ

ンの関連を疑った。 

 

また、本例は自己抗体（抗 ARS 抗体・抗 Jo-1 抗体）の陽性が判明して

おり、自己免疫性疾患を背景として、ワクチンによる免疫応答により

間質性肺炎が惹起された可能性を考えた。 

 

死因及び医師の死因に対する考察（判断根拠を含む）：入院時画像所

見と X線の経過、血液検査にて、LDH が著明に上昇していたことから、

急性間質性肺炎が死因と考えられた。 

 

医師は、事象を急性間質性肺炎と最終診断した。 

 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含

む）：抗 Jo-1 抗体陽性間質性肺炎は治療反応性が良いことが多いが、

本例では急速な経過をたどった。 

 

本例では、2020/12 の間質性肺炎発現時には、抗 Jo-1 抗体を測定して
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おらず、もとからのものかは不明であった。 

 

「ワクチン接種により、現病の間質性肺炎が悪化した。」「ワクチン

接種後に抗 ARS、抗 Jo-1 抗体が生じた。」「ワクチンにより薬剤性肺

炎が生じた。」の可能性があった。 

 

明確な関連は不明だが、ワクチン接種の影響が否定できないため、本

症例を報告した。 

 

事象たこつぼ型心筋症の転帰は不明であった。 

 

患者は間質性肺炎により死亡した。 

 

 

 

BNT162b2 ワクチンのロット番号は提供されなかったため、追跡調査時

に要請される。 

 

 

 

追加報告（2021/11/24）：この追加報告は追加調査が行われているに

も関わらずバッチ番号が利用可能でないことを通知するために提出さ

れている。 

 

追加調査は完了し、これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

追加調査は完了し、これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/25）：本報告は連絡可能な医師からの追加情報で

ある。 

 

更新された情報は以下を含んだ：併用薬の詳細バルサルタン、アムロ

ジピン、プレドニゾロンと酸化マグネシウムの使用理由を追加、プレ

ドニゾロンの開始日の追加、全ての併用薬の投与経路の追加、病歴の

詳細特発性器質化肺炎（以前の発現日 2020/12）、臨床検査値の追加、

事象詳細：急性間質性肺炎（記載事象名更新（前回は間質性肺炎）、

発現日（前回は 2021/06/09）、重篤分類（生命を脅かす）がチェック

された、救急治療室の受診をチェック）、剖検情報の追加、経過中の
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臨床経過の追加、経過に報告者のコメントを追加）であった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は

得ることができない。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/20）：本報告は、以下の文献源による文献報告で

ある： 

 

「SARS-CoV-2 ワクチン接種後に急性増悪をきたした抗 Jo-1 抗体陽性間

質性肺炎の一例」,第 65 回日本呼吸器学会中国・四国地方会, 

2021;Vol:65,Pgs :59。 

 

 

 

更新された情報：文献情報、CT、SpO2 の臨床検査値であった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は

得ることができない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13230 

ワクチン接種部位疼

痛; 

 

全身性剥脱性皮膚

炎; 

 

発熱; 

 

紅斑; 

 

肝機能異常; 

 

胸水; 

 

腎機能障害; 

 

血栓症; 

 

運動性低下 

不眠症; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から入手

した自発報告である。 

 

 

 

患者は、73 才の女性であった。 

 

2021/08/12（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミ

ナティ、注射溶液、ロット番号 FF4204、有効期限 2022/01/31、左上

腕、筋肉内投与、2回目、単回量）を接種した。 

 

関連する病歴に、高血圧、不眠症、高脂血症があった。 

 

家族歴はなかった。 

 

併用薬は、エチゾラム（不眠症、経口投与）、アムロジピン

（MLODIN）（適応症不明）、ベザフィブラート SR（高脂血症、投与開

始日不明、継続不明）であった。 

 

2021/07/15、患者は以前、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナテ

ィ、注射溶液、ロット番号 EW0203、有効期限 2021/12/31、投与経路不

明、1回目、単回量）を接種した。 

 

2021/08/15 に紅皮症（治療としてステロイド内服（継続中））、ワク

チン接種部位疼痛、発熱、運動性低下、紅斑が発現し、2021/08/18

（ワクチン接種後）に胸水、血栓、肝機能障害、腎機能障害が発現し

た。 

 

2021/08/18 に臨床検査を受け、WBC 14000、CRP 12、体温摂氏 39.7 度

であり、2021/08/26 に体温摂氏 38.6 度であった。 

 

2021/08/18、救急搬送され、患者は 2021/08/18 から 2021/09/01 まで

入院した。胸水のため、PSL20mg の投与を開始した。 

 

2021/08/19、PSL40mg に増量した。 

 

2021/08/26、PSL30mg にしたところ、発熱が再燃し（38.6 度）、抗ア

レルギー剤が追加された。 

 

2021/09/01、患者は退院した。  

 

退院後も、注射部疼痛、紅斑がステロイド減量で再燃するため、現在

1106



も PSL5mg を内服中である。 

 

4 週間以内に接種したその他のワクチンは不明であった。 

 

紅皮症が発現し、救急治療室を訪れ、事象の転帰は回復したが後遺症

あり、軽快であった（報告通り）。  

 

事象の臨床転帰は、2021/09/01 に発熱が回復し、紅皮症、血栓、腎機

能障害、胸水、肝機能障害は軽快し、ワクチン接種部位疼痛および紅

斑は未回復であり、運動性低下は不明であった。 

 

 

 

報告者は、事象を入院を含む重篤と分類した。 

 

報告者は、事象が bnt162b2 に可能性大と述べた。 

 

報告者は、事象を 2021/08/18 から 2021/09/01 までの入院を含む重篤

と分類した。 

 

 

 

 

 

追加情報（2021/10/11）：この追加情報は、バッチ番号が再調査を試

みたにもかかわらず利用できないことを通知するために提出されてい

る。 

 

再調査の試みは完了し、そして、これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

追加情報（2021/12/06）本報告は、同医師から入手した自発追加報告

であり、追跡調査の回答である。 

 

更新された情報：患者氏名、生物学的製剤、投与開始時刻、投与回

数、ロット番号、投与経路、投与部位、1回目接種情報追加、エチゾラ

ムおよびベザフィブラートの情報、紅皮症および発熱の情報更新、事

象（ワクチン接種部位疼痛、運動性低下、紅皮症）および臨床検査が

追加された。 
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追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 
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13234 

冠動脈狭窄; 

 

心不全; 

 

心嚢液貯留; 

 

心室壁運動低下; 

 

心筋炎; 

 

心膜炎; 

 

心電図ＳＴ部分上

昇; 

 

発熱; 

 

背部痛 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医

師による自発報告である。PMDA 受付番号：v21126204。 

 

 

 

2021/08/12、40 歳 11 ヵ月の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：不明、筋肉内、2回目、

単回量）を接種した。（ワクチン接種日、40 歳時） 

 

患者に、関連した病歴はなかった。 

 

患者は、ワクチン接種前の 4週以内に他のどのワクチン接種も受けな

かった。併用薬はなかった。 

 

日付不明、患者は以前、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、bnt162b2（メ

ーカー不明、注射液、ロット番号不明、投与経路不明、1回目、単回

量）を接種した。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

2021/08/24（ワクチン接種 12 日後）から、摂氏 37.5 度の発熱があ

り、胸背部痛も生じた。 

 

2021/08/27（ワクチン接種 15 日後）、他院を受診し、入院した。 

 

心電図にて広範囲の ST 上昇があり、当科を紹介された。 

 

心電図にて、びまん性の壁運動低下と 5-11（判読不能文字）の心嚢水

を認めた。急性心筋炎および心膜炎が疑われ、緊急カテーテル検査を

実施すると、冠動脈に有意狭窄を認め、「急性心筋炎/心膜炎（CAG で

ACS は否定）」と臨床診断された。 

 

患者は心不全合併症で、利尿剤とエナラプリル 1.25mg の内服となっ

た。 

 

次第に症状、心不全は改善された。EF は 56%まで改善した。 

 

9 日間の入院後、1ヵ月経過し、患者の状態は外来で安定していたた

め、薬は中止し、3ヵ月後に再診となった。 

 

劇症化することなく壁運動は改善した。 
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2021/08/27、患者は下記の関連する検査を実施した： 

 

心エコー、コメント：diffuse severe hypokinesis、EF30%程度、心の

う水 7mm。 

 

心電図、コメント：sinus、HR 94bpm、II III aVF V2-5 で PR 低下 ST

上昇+。 

 

CAG、コメント：有意狭窄なし。 

 

右心臓カテーテル、コメント：PAWP 16mmHg、PA27/16 mmHg、RAm 

10mmHg、RV 31/10 mmHg CI 2.57。 

 

血液検査、コメント：LDH 261U/L、CK 305U/L CK-MB 24U/L BNP 376.1 

pg/ml、トロポニン I 4.882 ng/mL、CRP 1.01mg/dl。 

 

2021/09/04（ワクチン接種後 23 日後）、患者は、心不全改善後、退院

した。 

 

患者は、事象のために入院した（入院期間は全部で 9日）。 

 

事象心筋炎と心膜炎は、診療所の来院、救急治療室の来院、集中治療

室（滞在期間：4日）の結果に至った。 

 

2021 年日付不明、心筋炎と心膜炎の転帰は、利尿剤、ACE-I を含む処

置で回復であった。残りの事象は、2021/09/04、事象の転帰は軽快で

あった。 

 

 

 

報告医師は事象を重篤（死亡につながるおそれ、入院）と分類し、事

象と BNT162B2 の因果関係を評価不能と判断した。 

 

他の疾患など他に考えられる要因として、ウイルス性の可能性もあっ

た（明確にするため）。 

 

報告医師の意見は以下の通り： 

 

ウイルス性の可能性もあるが、ワクチンによる心筋炎、心膜炎の否定

はできない。 

 

心筋炎/心膜炎のコミナティとの因果関係は、「あり」、「評価不能」
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理由：否定はできない（報告の通り）と評価された。 

 

 

 

ロット/バッチ番号に関する情報が要請された。 

 

 

 

追加情報（2021/11/22）：本報告は、追跡調査レターに応じた同じ連

絡可能な医師から入手した自発追加報告である。 

 

この追加情報は、追跡調査したにもかかわらずロット/バッチ番号が利

用できないことを通知するために提出されている。 

 

原資料に逐語的に加えられた新情報は以下の通りであった：1回目接種

の詳細、被疑薬の投与経路、追加の臨床情報が加えられた。病歴、併

用薬情報が更新され、心筋炎と心膜炎の転帰、処置情報が更新され

た。 

 

 

 

追加調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13244 

プリンツメタル狭心

症; 

 

呼吸困難; 

 

喘息; 

 

喘鳴; 

 

心機能検査異常; 

 

心筋炎; 

 

心電図ＳＴ部分上

昇; 

 

急性冠動脈症候群; 

 

疾患進行; 

 

酸素飽和度低下 

アレルギー性鼻炎; 

 

処置後甲状腺機能低

下症; 

 

喘息; 

 

脳梗塞; 

 

認知症; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

本報告は COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）より入手した連絡

可能な医師からの自発報告である。 

 

 

 

2021/07/12 13: 45、81 歳の非妊娠女性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ、注射液、右三角筋への筋肉内投与、ロット番

号：EW0201、有効期限：2021/12/31、単回量）の初回接種を受けた

（81 歳時）。 

 

病歴は、高血圧、高脂血症、1975 年頃から継続中の気管支喘息、術後

甲状腺機能低下症、アレルギー性鼻炎、2013/12/12 から継続中の脳梗

塞、日付不明から継続中の認知症であった。 

 

医薬品以外の化粧品などの製品に対するアレルギーはなかった。 

 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

 

COVID ワクチン以前の 4週間以内に他のワクチンを接種しなかった。 

 

ワクチン接種以前に COVID-19 と診断されず、ワクチン接種以来、

COVID-19 検査を受けていなかった。 

 

ワクチン接種 2週間以内の併用薬は、以下を含んだ： 

 

クロピドグレル、アムロジピンベシル酸塩、アジルサルタン（ザクラ

ス）、レボチロキシン・ナトリウム（チラーヂン S）:すべて使用理由

不明、開始日/停止日:報告されなかった。 

 

2021/07/14 8:00（ワクチン接種 2日後）、心筋炎（疑い）、気管支喘

息発作/気管支喘息増悪、心電図異常（ST 上昇）、呼吸困難、SpO2 低

下、心機能異常を発現した。 

 

臨床経過は以下のとおり報告された： 

 

2021/07/14（ワクチン接種 2日後）、患者は朝から呼吸困難があり、

午後に来院した。SpO2 低下、気管支喘息発作、心機能異常、心電図異

常（ST 上昇）を発現した。喘鳴及び努力呼吸著明であった。血圧

（BP）174/113、心拍数（P）108、酸素飽和度（SpO2）74 であった。酸

素カニューラ 5L 吸引及びサルタノール 2吸引、フルティフォーム 2吸

引を投与後、喘鳴は軽快した。 
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胸部 X線（坐位）：CTR54.2 で変化はなかった。 

 

心電図：HR98、SR、I AVB、NAD、ST 上昇：II IIIaVFV6、ST 低下：

aVLV3-5、QRS0.103 であった。 

 

WBC：10900、CRP：0.5、トロポニン T（TnT）：陰性であった。 

 

心電図：下壁後壁及び心尖部の動きが遅く、後壁中部の dyskinesis：

急性冠症候群は否定できなかった。 

 

緊急冠動脈造影検査（CAG）：有意狭窄はなく、異常もなかった。 

 

2021/07/27、入院中、クロピドグレル 50 を 75 mg へ、ザクラス LD を

カムシア HD へ変更し、ピタバスタチン 2 mg、ランソプラゾール

OD15mg、モンテルカスト 10mg を開始した。 

 

2021/07/20、心電図：HR71、SR、NAD、PR 0.203、ST 上昇：II IIIaVF

（軽減）、QRS0.102。ワクチン接種 2日後であったが、心膜心筋炎は

否定できなかった。 

 

2021/07/20、患者は徐々に軽快しており、退院した。 

 

呼吸困難は気管支喘息によるもので、心筋逸脱酵素上昇は心筋炎？冠

攣縮性狭心症？（報告の通り）によるものであった。 

 

2021/07/27、胸部 X線：CTR49.8。 

 

心電図：HR62、SR、NAD、PR0.220、NAD 1、ST 上昇軽減、平低 T波：II 

IIIaVFV5（非連続性）。 

 

心電図異常（ST 上昇）及び呼吸困難、SpO2 低下、心機能検査異常、心

筋炎（ピタバスタチン服用）、気管支喘息増悪（フルティフォーム吸

引）のため、治療的処置が取られた。 

 

2021/07/27 に心筋炎の転帰は回復したが後遺症あり、2021/07/27 に事

象気管支喘息増悪の転帰は軽快し、2021/07/20 にその他の事象の転帰

は軽快であった。報告医師は、事象は医師またはその他医療専門家の

診療所/クリニックへの訪問、救急救命室/部または緊急治療に至っ

た。 

 

報告者は、心筋炎及び気管支喘息増悪を死亡につながるおそれ及び入

院/入院延長（入院期間：7日）と分類し、bnt162b2 とは関連ありし
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た。 

 

報告者はその他の事象を重篤と分類し、bnt162b2 とは関連ありとし

た。 

 

 

 

追跡調査を完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/09/27）：連絡可能な同医師より入手した新たな情報

には下記が含まれる：反応データ（心筋炎、気管支喘息増悪、喘鳴、

急性冠症候群、冠攣縮性狭心症の事象が追加され、治療も更新され

た）、病歴の詳細、臨床検査データ、被疑薬詳細（時刻、部位）、重

篤性及び因果関係の追加の報告者評価、臨床経過。 

 

 

 

修正： 

 

本追加報告は、以前に報告した情報を修正するために提出されてい

る： 

 

被疑薬の詳細（使用期限を 2021/09/30 から 2021/12/31 へ更新）およ

び、経過（『入院中、クロピドグレル 50 を 75 mg へ、ザクラス LD を

カムシア HD へ変更し、ピタバスタチン 2 mg、ランソプラゾール

OD15mg、モンテルカスト 10mg を開始した。』から『2021/07/27、入院

中、クロピドグレル 50 を 75 mg へ、ザクラス LD をカムシア HD へ変更

し、ピタバスタチン 2 mg、ランソプラゾール OD15mg、モンテルカスト

10mg を開始した。』へ、事象気管支喘息増悪の転帰日付は

『2021/07/27、軽快』として更新した）を更新した。 
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13250 

そう痒性皮疹; 

 

そう痒症; 

 

発熱; 

 

発疹; 

 

紅斑; 

 

蕁麻疹; 

 

頭痛 

心不全; 

 

心房細動; 

 

糖尿病; 

 

脂質異常症; 

 

高血圧 

入手した最初の安全性情報は、非重篤な副反応のみ報告した。 

 

[2021/09/06]、追加情報を入手し、本症例は現在、重篤な副反応を含

んでいる。情報を一緒に処理した。 

 

 

 

本報告は、ファイザーの医薬情報担当者を介して連絡可能な医師から

入手した自発報告である。 

 

2021/07/12、77 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2(コ

ミナティ、接種経路不明、バッチ/ロット番号は報告されなかった、単

回量、2回目)の接種を受けた。 

 

病歴は、2011/03/15 より継続中の高血圧症、2013/01/24 より継続中の

糖尿病、2013/01/31 より継続中の脂質異常症、2013/01/31 より継続中

の心房細動、2013/01/31 より継続中の心不全が含まれていた。 

 

併用薬は以下のとおり: アゼルニジピン、オルメサルタンメドキソミ

ル（レザルタス、経口、高血圧症に対して）; ビソプロロールフマル

酸塩、経口、高血圧症に対して; シタグリプチンリン酸塩（ジャヌビ

ア、経口、糖尿病に対して）; フロセミド経口、心不全; フェブキソ

スタット（フェブリク、経口、高尿酸血症に対して）; アトルバスタ

チン、経口、脂質異常症; ベザフィブラート（ベザトール、経口、脂

質異常症に対して）; グリメピリド、経口、糖尿病に対して;ワーファ

リン、経口、心房細動に対して; インスリンデグルデク（トレシー

バ、注射、糖尿病に対して） 

 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチン接種を受けなかっ

た。 

 

2021/07/13、蕁麻疹/全身性蕁麻疹(蕁麻疹)を発症した。 

 

反応の詳細は以下のように報告された: 

 

2021/07/13 のコミナティワクチン接種により、蕁麻疹、頭痛、発熱を

発現した。 

 

2021/07/12、患者はコミナティの 2回目接種を受けた。 

 

2021/07/14、蕁麻疹が発生した。 
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2021/07/15、病院を受診し治療を受けた。 

 

2021/07/16、症状が軽快していることを確認した。 

 

2021/07/14 (ワクチン接種から 2日後)、発疹(全身)を発症した。 

 

2021/07/15 (ワクチン接種から 3日後)、ソルメルロール div、セレス

タミン 2T 2X 5TD、レスタミンコーワクリームを処方。 

 

2021/07/16 (ワクチン接種から 4日後)、発赤が改善され、痒みが軽減

した。 

 

症状が軽快していることを確認した。 

 

2021/07/17 (ワクチン接種から 5日後)、胸部痒みは改善されなかっ

た。 

 

セレスタミン 2T 2x 5TD、リンデロン V軟膏、ザイザル(5)2T 2x 7TD

が処方された。 

 

2021/07/24、痒み増悪し、前回の薬は効いた。(報告されたとおり) 

 

ザイザル(5)2T 2x 14TD、セレスタミン 1T、リンデロン V軟膏 5g、レ

スタミンコーワクリームを処方した。 

 

その後、症状は改善された。 

 

2021/08/12、病院を受診したとき、症状はなかった。 

 

報告医師から入手したコメント/経過は以下のとおりであった: 

 

患者は抗ヒスタミン薬を含む医学的介入を必要とした。 

 

皮膚/粘膜を含む全身性蕁麻疹（蕁麻疹）および皮疹を伴う全身性そう

痒症を有していた。 

 

消化器およびその他の症状/徴候はなかった。 

 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状は

なかった。 

 

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

 

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

CoV2 のワクチン接種を受けていなかった。 

 

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

受けていなかった。 

 

2021/08/12、事象の転帰は回復であった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能であり、ロット番号/バッチ番号に関する情

報は取得できない。これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/10/08）：この追加情報は、フォローアップの試みが

行われたにもかかわらず、ロット/バッチ番号が入手できないことを通

知するために提出されている。追加情報の試みは完了して、詳しい情

報は期待されない。 
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13281 血小板数減少 

免疫性血小板減少

症; 

 

脾摘; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

本報告はファイザー社医薬情報担当者経由で、連絡可能な医師より入

手した自発報告である。 

 

71 歳の女性患者は、2021/07/06 16:30、covid-19 免疫獲得のため、

bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：EW0207、使用期限：

2021/09/30、筋肉内、上腕(左右不明)、1回目、0.3ML、単回量）、 

 

2021/07/27 16:30、COVID-19 免疫獲得のため、bnt162b2（コミナテ

ィ、ロット番号：FD1945、使用期限：2021/10/31、筋肉内、上腕(左右

不明)、2回目、0.3ML、単回量）の接種を受けた。 

 

ワクチン接種時の年齢は、71 歳であった。 

 

病歴には、特発性血小板減少性紫斑病、2009/07/01 から継続中、脾臓

摘出術、2012/03/19、高血圧、日付不明日から継続中かどうかは不

明、高脂血症、日付不明日から継続中かどうかは不明、免疫性血小板

減少症(ITP)、日付不明日から継続中かどうかは不明が含まれた。 

 

併用薬には、エルトロンボパグオラミン(レボレード)12.5mg、経口、

免疫性血小板減少症に対して、2018/01/15 から継続中、アムロジピン

(アムロジピン)5mg、経口、高血圧の治療に対して、2018/01/15 から継

続中、ロスバスタチンカルシウム(クレストール)2.5mg、経口、高脂血

症の治療に対して、2014/05/19 から継続中が含まれた。  

 

COVID ワクチン接種前 4週間以内に他のワクチンはなかった。 

 

2021/07/13、患者は血小板減少(医学的に重要な事象)を発現した。 

 

有害事象の詳細は以下の通り報告された： 

 

2021/07/13 (1 回目ワクチン接種から「6日」後)、血小板減少が発生

した。 

 

報告者は血小板減少を重篤(医学的に重要な事象)と分類し、患者は医

師の診療所を訪れた。 

 

不特定の時間に、血小板減少は回復し、レボレード増量、プレドニン

20mg を含む治療を必要とした。 

 

報告医師は、事象は bnt162b2 に関連ありと評価した(理由：日本血液

学会より多数報告あり)。 
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患者が受けた臨床検査及び処置は以下の通り： 

 

血小板数(正常低値 14.0、正常高値 37.9)：2021/06/15、15.0 x10^4、 

 

血小板数：2021/07/13、2.2 x10^4、 

 

血小板数：2021/07/27、2.0 x10^4、 

 

血小板数：2021/08/10、3.5 x10^4、 

 

血小板数：2021/08/24、20.6 x10^4。 

 

血小板減少の結果として、治療措置が取られた。 

 

事象の転帰は 2021 年に回復であった。 

 

 

 

追跡調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：この追加報告は前報で報告された情報を修正するために提出さ

れた：経過の更新のため（2回目接種の開始日） 
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13285 

嘔吐; 

 

塞栓症; 

 

悪心; 

 

横静脈洞血栓症; 

 

発熱; 

 

血小板減少症を伴う

血栓症; 

 

頭痛 

椎間板突出 

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)から入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21126496。 

 

 

 

2021/05 の不明日、57 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、2回目の

BNT162b2(コミナティ、注射剤、ロット番号不明、使用期限不明、筋肉

内投与、単回量)を接種した。 

 

患者の病歴は、腰椎椎間板ヘルニア（継続中、経過観察のみ）があっ

た。 

 

併用薬はなかった。 

 

患者は、ワクチン接種前 2週間以内に他の投薬は受けていない。 

 

2021/04 の不明日、患者は以前、COVID-19 免疫のため、初回の

BNT162b2（コミナティ、筋肉内投与、単回量）を接種した。 

 

2021/08/29、患者は血栓症(血栓塞栓症を含む)を発症した(血小板減少

症を伴うものに限る)。 

 

2021/09/10、事象の転帰は軽快であった。 

 

事象の経過は以下の通りであった: 

 

2021/4 月、5月に病院でワクチンを接種した。 

 

2021/08/29 より、頭痛、嘔気、嘔吐、発熱を発症した。 

 

他医療機関受診するが、症状は改善しなかった。 

 

2021/08/31、報告病院の救急治療室（ER）を受診し、コンピュータ断

層撮影（CT）で急性期病変はなく、対症療法となった。 

 

2021/09/03、症状改善せず、報告のあった科の外来初診をした。磁気

共鳴画像（MRI）で左横静脈洞血栓症と診断され、抗凝固療法を開始し

た。通院治療を希望していた。 

 

2021/09/06、症状改善せず、入院となった。 

 

2021/09/09、MRI のフォローで、上記静脈洞の再開通を確認した。上記
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病院には情報提供済みである。 

 

2021/09/03、頭部 MRI を実施した。結果は、左横静脈洞血栓症であっ

た。 

 

2021/09/03、抗カルジオリピン抗体 Gの臨床検査を実施した。結果

は、14u/ml（正常低値 0.0、正常高値 10.0）で、リウマチ膠原病内科

で有意ではないと判断した。 

 

2021/08/29、左横静脈洞血栓症を発現し、報告医師は本事象を重篤

（生命を脅かす、入院）と分類した。 

 

転帰は 2021/09/23 に回復であった。 

 

患者は、本事象のために救急治療室を受診した。 

 

報告医師は、治療のために抗凝固療法と頭痛対症療法をおこなった。 

 

報告医師は事象と BNT162b2 との因果関係は評価不能と評価した。理

由：特発性もあり得る。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

コロナワクチンとの因果関係を証明するのは困難だが、ワクチン接種

の副反応である可能性を否定できない。 

 

2021/09/23、左横静脈洞血栓症の臨床転帰は回復し、他の全ての事象

は軽快であった。 

 

報告医師は、事象を重篤(生命を脅かす)と分類し、事象と BNT162b2 の

因果関係は評価不能とした。他要因（他の疾患等）の可能性はなかっ

た。 

 

報告医師は以下の通りコメントした: 

 

現時点でワクチン以外の血栓性素因やリスクファクターは認めない。

血栓が拡大すれば、致死的経過を辿る可能性があった。 

 

 

 

追加情報（2021/10/21）: 
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連絡可能な医師から入手した新情報は以下の通り： 

 

事象の詳細、臨床検査値、事象転帰、病歴、因果関係評価（報告医師

は事象と BNT162b2 との因果関係は評価不能と評価した。理由：特発性

もあり得る。事象の経過は、以下の通りだった：コロナワクチンとの

因果関係を証明するのは困難だが、ワクチン接種の副反応である可能

性を否定できない）。 

 

 

 

本追加情報は、再調査を試みたが、バッチ／ロット番号を入手できな

いことを通知するため提出されている。再調査は完了した。これ以上

の情報は期待できなかった。 

 

 

 

修正： 

 

本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

 

事象「血栓症(血栓塞栓症を含む)(血小板減少症を伴うものに限る)」

を「血栓症」と「血小板減少症」から「血小板減少症を伴う血栓症」

に再コーディングし、経過を修正した。 

 

 

 

追加情報（2021/12/20）： 

 

本追加情報は、再調査が行われたにも関わらず、バッチ番号が利用で

きないことを通知するために提出されている。  

 

 

 

再調査は完了しており、これ以上の追加情報は期待できない。 
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13301 

四肢痛; 

 

感覚鈍麻; 

 

異常感; 

 

筋肉痛; 

 

運動性低下; 

 

運動障害; 

 

関節可動域低下 

  

入手した初回の安全性情報には非重篤の副反応のみが報告されてお

り、2021/09/14 に追加情報を受領し、本症例は重篤事象が含まれる。

情報はまとめて処理をする。 

 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者と医薬品医療機器総合機構 

(PMDA)の経由で連絡可能な医師から入手した自発報告である。PMDA 受

付番号：v21130251。 

 

 

 

2021/08/18（ワクチン接種日）、54 歳と 8ヶ月の女性患者は、COVID-

19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、左腕に筋肉内投与、ロ

ット番号：FF4204、使用期限：2022/01/31、単回量、他院であったた

め詳細不明）の初回接種を受けた（接種時 54 歳と 8ヶ月）。 

 

病歴は報告されなかった。 

 

4 週間以内に他のワクチンを接種しなかった。 

 

事象発現前の 2週間以内に併用薬は服用しなかった。 

 

2021/08/18（ワクチン接種日）、筋肉痛が発現した。 

 

bnt162b2 ワクチン接種 3時間後、左前腕のしびれ及び痛み/左前腕から

左手にかけての持続するしびれがクリニックにて出現した。しびれ

は、カロナールを投与した後に改善しなかった。左上腕の痛みは強

く、挙上困難であった。 

 

2021/08/30（ワクチン接種 12 日後）、診察のために受診した。この

時、治療中であった。また、患者は 2回目のワクチン接種は受けない

と言っていた。 

 

2021/08/18（ワクチン接種日）、左上腕の痛み、左肩挙上困難、左手

から左前腕の違和感、左肩筋肉痛、左中指は強い痛みが発現した。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と本剤との因果関係を評価不

能と評価した。 

 

事象は、グリファーゲン 1アンプル静注及びリバノールテープ、アレ

グラ 2錠、メコバラミン 3錠、タリージェにて治療した。 

 

事象は診療所訪問に至った。 
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患者は関連する検査は受けなかった。 

 

2021/11/05、症状は 2021/10/15 に、0-1/10 となり、終了となったこと

を報告された（報告のとおり）。 

 

日付不明、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、bnt162b2（コミナテ

ィ、注射液、ロット番号 FF2782、有効期限 2022/02/28、投与経路不

明）単回量の 2回目接種を受けた。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象が bnt162b2 と関連ありを評

価した。 

 

事象「腕が上がらない/左肩挙上困難」の転帰は未回復であった。 

 

2021/10/15、その他の全事象の転帰は回復であった。 

 

この追加情報は、再調査が行われたにも関わらず、ロット/バッチ番号

が入手できなかったことを周知するために提出された 

 

再調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/05）：本報告は重複症例 202101136418 と

202101484704 からの情報を組み合わせた追加報告である。現在および

今後のすべての追加情報は企業報告番号 202101136418 で報告される。

新たな情報は、以下を含んだ：被疑薬の詳細（ロット番号と有効期

限）、併用薬(なし)、処置の詳細が更新され、新たな事象（挙上困

難）が追加され、事象の転帰と経過欄の臨床情報が更新された。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13303 

多発性硬化症; 

 

感覚鈍麻; 

 

片麻痺 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師

からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21125835。 

 

患者は 57 歳 5ヵ月の女性であった。 

 

2021/08/08（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミ

ナティ、注射液、バッチ/ロット番号：FD0348、使用期限：

2022/01/31、投与経路不明、1回目、単回量、57 歳時）を接種した。 

 

病歴はなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況など）。 

 

家族歴はなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

2021/08/08、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36 度台であった。 

 

事象発現日は 2021/08/12 18:00（報告のとおり）（ワクチン接種 4日

後）と報告された。 

 

2021/08/12 18:00 頃（ワクチン接種 4日後）、患者は多発性硬化症を

発症した。 

 

2021/08/24(ワクチン接種 16 日後)、患者は入院した。 

 

2021/09/10（ワクチン接種 32 日後）、事象の転帰は、軽快であった。 

 

事象の経過は次の通り：コミナティ注射 4日後に頭部以下の左半身麻

痺の症状を発症し、左上肢しびれが出現した。精査目的で病院に行

き、症状は単相性で、時間的および空間的多発性が認められ、多発性

硬化症と診断された。 

 

医師はステロイドパルスで治療し、入院後、症状は改善傾向にあり、

患者は退院した。 

 

報告医師は、事象を重篤と分類し、事象と bnt162b2 の因果関係を評価

不能とした。他要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

1125



報告医師は次の通りにコメントした：コミナティ注射との関連性を否

定できない。 

 

報告医師は、事象を重篤(2021/08/24 から 2021/09/10 まで入院)と分類

した。 

 

多発性硬化症、頭部以下の左半身麻痺、左上肢しびれの結果として治

療的処置はとられた。 

 

報告時、患者はすべての事象から軽快した。 

 

報告医師の意見は以下の通り: 

 

ワクチンとの因果関係は否定できない。 

 

 

 

追加情報(2021/09/23):  

 

追加調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報 (2021/09/28):  

 

追加調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報(2021/10/02): 

 

医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して同じ連絡可能な医師から入手

した新たな情報。PMDA 受付番号：v21128518 が含まれた: 

 

事象の発症時間(18:00)、入院日(2021/08/24〜2021/09/10)。 

 

 

 

追加調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正： 
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本追加報告は、以前の情報を修正するために提出されている： 

 

「左上下肢麻痺」を「頭部以下の左半身麻痺」に経過を修正、事象

「麻痺」を「左半身麻痺」に更新、使用期限 2021/10/31 を 2022/01/31

へ更新した。 
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13319 

体調不良; 

 

怠惰; 

 

悪寒; 

 

疼痛; 

 

発熱; 

 

背部痛; 

 

関節痛 

高コレステロール血

症; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）からファイザー社員を介

し、連絡可能な同医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21125891。 

 

 

 

2021/07/10 14:30（ワクチン接種日）、62 歳 6ヶ月の女性患者は、

COVID-19 免疫のため初回の bnt162b2（コミナティ、注射溶液、ロット

番号：EW0207、有効期限：2021/09/30、腕、筋肉内投与、1回目、単回

量、62 歳 6ヶ月時）を接種した。 

 

病歴は、高血圧症、8年以上前から継続中、（関連する詳細：可能性は

低いと思われる）、高コレステロール血症、7年前から継続中、（関連

する詳細：可能性は低いと思われる）であった。 

 

患者は 4週間以内(過去 1か月以内)にその他のワクチンは接種しなか

った。 

 

患者に家族歴があるかどうかは不明であった。 

 

薬物アレルギーはなかった。 

 

併用薬は、ベニジピン塩酸（製剤：錠剤）（高血圧症、8年以上前から

継続中、内服）、エナラプリルマレイン酸（製剤：錠剤）（高血圧

症、8年以上前から継続中、内服）、ピタバスタチンカルシウム（ピタ

バスタチンカルシウム OD、製剤：錠剤）（高コレステロール血症、

2020/11 から継続中、内服）であった。 

 

2021/07/10、ワクチン接種前の体温は 36.9 度であった。 

 

反応の詳細は次の通り報告された： 

 

2021/07/10、ワクチンの 1回目接種を受けた。 

 

その後、発熱、背部痛が発現した。 

 

2021/07/11、関節痛および怠さが発現した。 

 

2021/07/12(ワクチン接種後 1日 9時間 30 分)、患者は発熱(38.2 度)と

腰痛が発現した。 

 

2021/07/21、患者の夫が来院したとき、報告者は患者にまだ発熱と腰
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痛が残っていると聞いた。 

 

ロキソプロフェン投与後、熱は下がった。  

 

 

 

報告医師から入手した経過は次の通りである： 

 

2021/07/10、ワクチン接種を受けた。  

 

2021/07/11(ワクチン接種後 9時間 30 分)、患者は体調を崩した（悪寒

あり）。 

 

2021/07/12、摂氏 38.2 度の発熱および腰痛が発現した。当院(報告元

クリニック)を受診、アセトアミノフェンほかを処方された。  

 

2021/07/13、腰痛のため、患者は他の病院(患者自身のかかりつけ医)

を受診し、採血および X線検査を行った。ワクチンの副反応とみなさ

れ、投薬を受け、その後通院した。 

 

症状はワクチンの副反応と話し、クリニックに通い始めた。 

 

2021/08/06(ワクチン接種後 27 日)、微熱が続き/持続し、痛みも増強

し(より強くなった)、救急車を呼び、患者は他の病院に入院した。

2021/08/26、患者の夫は報告者へ伝え、これは 2021/08/26 の患者の夫

からの情報であった。 

 

2021/07/13 以降、当院では検査や投薬を行っていないため、詳細は不

明である。 

 

関連する検査を受けたかは不明であった。 

 

腰痛/背部痛、発熱/38.2 度の発熱/微熱、痛みの増強のために

2021/08/06 から日付不明まで入院した。 

 

事象、発熱/38.2 度の発熱/微熱、腰痛/背部痛、関節痛、怠さ、体調を

崩した、悪寒は治療を受けた。 

 

 

 

報告者は、発熱、腰痛、関節痛、怠さを重篤（医学的に重要な事象）

と分類した。発熱、腰痛、関節痛、怠さには、鎮痛剤ほかによる新た
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な薬剤/その他の治療/処置の開始が必要であった。 

 

報告者は、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

 

報告医師は事象を重篤（2021/08/06 から入院）と分類したと報告があ

った。他要因(他の疾患等)の可能性があるかどうかは不明であった。 

 

報告医師のコメントは以下の通り； 

 

2021/07/13（同日を含む）後、報告元病院で検査や投薬をしておらず

詳細は不明であった。 

 

事象悪寒、発熱/摂氏 38.2 度の発熱/微熱と腰痛/背部痛の転帰は未回

復と報告され、それ以外の事象は不明であった。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/09/17）：本報告は重複症例 202100973026 と

202101155255（複製症例のため無効であると考えられる）の連携情報

を含む追加報告である。最新及び今後の関連するすべての追加情報は

202100973026 で報告される予定である。 

 

医薬品医療機器総合機構（PMDA）（PMDA 受付番号は v21125891）から

入手した連絡可能な同医師からの自発報告の新しい情報：事象悪寒の

重篤性が入院に更新、臨床検査の追加、臨床経過の更新。 

 

 

 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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13341 

刺激反応低下; 

 

意識消失; 

 

血圧低下 

てんかん; 

 

意識消失 

本症例は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入

手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21120228。 

 

 

 

2021/07/17 15:20（ワクチン接種日）、32 歳の女性患者は、COVID-19

免疫のため、BNT162B2 (コミナティ、ロット番号: FC9880、使用期限: 

2021/09/30、投与経路不明、単回投与 2回目)を接種した（32 歳時）。 

 

ワクチン予診票（原疾患、アレルギー歴、1ヵ月以内のワクチン接種及

び疾病、投与中の薬剤、過去の副作用歴、発達状態）によると患者の

病歴は以下の通り：てんかんに対し加療中。 

 

患者は、初回投与接種後、標準的な 30 分観察後帰宅した。ワクチン接

種前の体温は摂氏 36.1 度であった。 

 

日付不明、以前 OVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コミナティ、ロット

番号:提供されなかった、使用期限:提供されなかった、単回投与 1回

目)を接種した。 

 

2021/07/17 15:40 （ワクチン接種 20 分後)、次の事象が発現した。患

者は意識消失を発現した。 

 

事象の経過は次の通り： 

 

2021/07/17 15:40（ワクチン接種 20 分後）、患者は座位を保ったま

ま、呼びかけに応答しなかった。臥位にし、血圧 101/75 mmHg、SpO2 

96%であった。 

 

15 分後、患者は開眼したが、依然として応答はにぶかった。患者家族

によると、以前にも同様の意識不明のことがあった。 

 

日付不明（ワクチン接種後）、事象転帰は回復であった。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 の因果関係は評価

不能とした。他疾患など他の要因の可能性はなかった。 

 

 

 

報告医師は次の通りコメントした：特になし 
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追跡調査は完了され、追加情報は期待できない。 
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そう痒症; 

 

アナフィラキシー反

応; 

 

呼吸困難; 

 

血中クレアチンホス

ホキナーゼ増加; 

 

血圧上昇; 

 

血圧低下 

便秘; 

 

圧迫骨折; 

 

尿管癌; 

 

瘢痕ヘルニア; 

 

結腸癌; 

 

肝炎ウイルスキャリ

アー; 

 

肺血栓症; 

 

胃食道逆流性疾患; 

 

関節リウマチ 

入手した最初の安全情報は、非重篤な副反応のみ報告された。 

 

2021/09/07、追加情報を入手し、この経過には重篤な副反応が含まれ

ている。 

 

情報を一緒に処理する。 

 

  

 

本報告は、ファイザーの販売担当者を介して連絡可能な薬剤師から入

手した自発報告である。 

 

患者は女性であった（年齢不明）。 

 

2021/06/10 不明時間（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のた

めに BNT162b2(コミナティ、注射剤、他施設でワクチン接種したためロ

ット番号不明、筋肉内、左上腕、単回量、0.3ML(1 日投与量とも報告さ

れた)初回)の接種を受けた。 

 

2021/06/10、患者は血圧低下を発症した。2021/06/10、事象の転帰は

回復であった。事象の経過は以下のとおりであった: 

 

ワクチン接種後 2日目に、造影 CT を施行し、コミナティ接種後、血圧

低下を発症した。 

 

ワクチン接種から 2日後、事象の転帰は回復であった(因果関係評価は

不明であった)。 
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重篤性は報告されなかった。 

 

取られた行動は継続中であった。 

 

報告薬剤師は、事象を非重篤として分類し、BNT162b2 との因果関係を

可能性小と評価した。 

 

  

 

2021/09/07、以下の情報は別の医療専門家によって報告された: 

 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチン接種を受けなかっ

た。 

 

ワクチン接種から 2週間以内に投与した併用薬は以下のとおりであっ

た: 

 

イオパミロン 370 （100 ml 、経静脈、2021/06/10 から 2021/06/10 

(報告されたとおり)造影 CT のために使用された）。 

 

ツムラ芍薬甘草湯エキス顆粒（【68】(2.5g/包)、経口、2包、2x/日、

2021/05/31 より継続中、朝食後(08:00)、就寝前(21:00)であった）。 

 

トラマール OD 錠（25mg、経口、2錠、2x/日、2021/05/31 より継続

中、朝食後 (08:00)、夕食後(18:00)であった）。 

 

ノイロトロピン錠（ 4 単位、経口、4錠、2x/日、朝夕食後(18:00)、

不明日より継続中であった）。 

 

プレドニゾロン錠（1mg(旭化成)、経口、4錠、1x/日、朝食後 

(08:00)、2021/05/31 より継続中であった）。 

 

ボナロン錠（35mg、経口、1錠、1x/日、起床時(1 週間に 1回内

服)[水](08:00)、2021/05/31 より継続中であった）。 

 

リクシアナ OD 錠（ 30 mg、OPE 注意、1錠、1x/日、夕食後 (18:00)で

あった）。 

 

リマプロストアルファテクス錠（5 ug[日医工]）、 

 

メチコバール錠（ 500 ug、経口、3錠、3x/日、朝食後(08:00)昼食後
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(13:00)夕食後(18:00)、2021/05/31 より継続中）。 

 

リリカ OD 錠（25mg、経口、2錠、2x/日、2021/05/31 より継続中、朝

食後(08:00)夕食後(18:00)であった）。 

 

外用: セルタッチパップ 70（ (7 枚/袋)、1x/日、10 袋、日付不明日よ

り継続中、湿布であった）。 

 

フェルビナクスチック軟膏 3%（[三笠](40g/本)、1本、1-2x/日、日付

不明日より継続中、塗布であった）。 

 

ケアラム錠（25mg、経口 2錠、2x/日、朝食後 (08:00)夕食後

(18:00)、2021/05/31 より継続中、であった）。 

 

カルブロック錠（16mg、経口、1錠、1x/日、朝食後(08:00)、

2021/05/31 より継続中であった）。 

 

セレコックス錠（100mg、レバミピド錠、100mg[サワイ]、経口、2錠、

2x/日 、朝食後(08:00)夕食後(18:00)であった）。 

 

タクロリムスカプセル（1mg[ファイザー]、経口、2Cap、1x/日、夕食

後(18:00)、2021/05/31 より継続中であった）。 

 

タケキャブ錠（20mg、経口、1錠、1x/日、朝食後(08:00)、2021/05/31

より継続中であった）。 

 

ツムラ芍薬甘草湯エキス顆粒（(2.5g/包)、経口、2包、2x/日、朝食後

(08:00)寝る前(21:00)、2021/05/31 より継続中であった）。 

 

トラマール OD 錠（25mg、経口、 2 錠、2x/日、朝食後(08:00)夕食後

(18:00)、2021/05/31 より継続中であった）。 

 

ノイロトロピン錠 （4 単位、経口、 4 錠、2x/日、朝食後(08:00)夕食

後(18:00)、日付不明日から継続中であった）。 

 

プレドニゾロン錠（1mg(旭化成)、経口、4錠、1x/日、朝食後

(08:00) 、2021/05/31 より継続中であった）。 

 

  

 

病歴(ワクチン接種時の病気を含む)は以下のとおりであった: 
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2018/09 より継続中の、上行結腸癌を発症していた。 

 

関連する詳細:2018/09/03、結腸切除。2018/09/28、回盲部の切除。 

 

2014/10 より継続中の、左尿管癌を発症していた。 

 

関連する詳細:2014/11/25、左腎尿管切除。 

 

日付不明日より継続中の、慢性関節リウマチを発症していた。 

 

関連する詳細: リウマトレックス内服中。日付不明日より継続中の、

HBV キャリアを発症していた。 

 

有害事象に関連する家族歴は何もなかった。 

 

関連する検査は何もなかった。 

 

  

 

有害事象の詳細は以下のように報告された: 

 

2021/06/10 10:36、造影後アナフィラキシーおよび血圧低下を発症し

た。 

 

この事象は非重篤として分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は評価

不能とした。 

 

日付不明日、事象の転帰は回復であった。患者は副腎皮質ステロイド

と輸液の医学的介入を必要とした。 

 

  

 

経過は以下のように報告された: 

 

2018/11/05 から 2019/04/30、大腸癌術後に術後化学療法(カペシタビ

ン 8コース)が施行された。 

 

その後、再発なく外来にて経過観察中であった。 

 

2014 年以降、当院で 10 回以上造影 CT を行っているが、一度も副作用

なく検査を施行できていた。 
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2021/06/09、コロナワクチン 1回目接種を受けた。 

 

2021/06/10、もともと予定されていた定期フォローのための造影 CT を

施行した。 

 

施行後 30 分以内に血圧低下があった。 

 

ソルアセト 500 ml DIV＋ソルメド 40mg + 生食 20ml で回復した。 

 

  

 

臓器障害に関する情報: 

 

多臓器障害はなかった(報告されてとおり)。 

 

呼吸器はなかった。 

 

心血管系には低血圧(測定済み)があった。 

 

詳細:別紙参照下さい。 

 

皮膚/粘膜はなかった。 

 

消化器はなかった。 

 

その他の症状/徴候はなかった。 

 

アレルギーの既往歴はなかった。 

 

アレルギーに関連する特定の薬剤を服用していなかった(又はいつでも

利用できる状態である)。 

 

報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けていなかっ

た。 

 

報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 の

ワクチン接種を受けていなかった。 

 

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

受けていなかった。 
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添付: 

 

看護部、放射線、内視鏡看護。 

 

造影剤副作用報告書。 

 

主治医:消内 Dr。 

 

検査:CT ルート 22G 部位:右手背。 

 

発生日時:2021/06/10 10:30。 

 

造影剤:CT。 

 

イオパミロン(370)。 

 

注入量:100ml。 

 

症状:呼吸困難と掻痒感(部位:右頚部と両手)。 

 

  

 

初期バイタル:97/47、P:87、SpO2:98%。 

 

経過:10:30: 

 

体調不良なし。予定通り造影 CT し副作用なく抜針した。抜針後に右頚

部と両手の掻痒感を訴え、「昨日コロナのワクチンしたのよ」と話さ

れた。発疹や発赤はなし。意識明瞭で他副作用なかった。普段の血圧

は高いと話された。 

 

バイタル測定し、放射線科 Dr に診察依頼をした。処置するような状態

ではないため、念のためルートキープし外来で主治医に診察してもら

うようにと指示された。外来にお迎えの依頼の電話をした。 

 

10:36: 

 

座りたいと訴えあり端坐位になった。呼吸苦軽度訴えがあった。

BP:77/44、P:88、SpO2:98%。BP 低下あり仰臥位へ戻し下肢拳上した。

Dr よりアドレナリンの指示あり準備するが BP 再検すると BP:150/72、

P:65、SpO2:98%であった。したがって、アドレナリンは実施されなか
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った。下肢を元に戻した。 

 

10:42: 

 

左手背に 22G ルートキープし、Sソルアセト 500 ml DIV、ソルメド

40mg + PS 20 ml IV が Dr の指示で行われた。 

 

10:45: 

 

BP:142/70、P:66、SoP2:96%であった。 

 

「もう大丈夫よ」と話された。ストレッチャーで処置室へ運ばれた。 

 

  

 

実施済 2021/06/10 から 2021/06/10 消化器内科 XX(判読不能)01 悪性腫

瘍特異物質治療管理科(2 項目以上)1 回。 

 

実施場所:中央処置室。 

 

診察記事: 

 

S 本日 CT。造影剤使用後に血圧低下であった。昨日 COVID ワクチンを

うった。O- [検査結果]。 

 

採取日時:2021/06/10 09:42。 

 

「CA19-9-15 緊、CEA 2.7 緊、CA125 34 緊 2019/09/25 CF np」(不特

定)。 

 

2020/10/09、 CT Th8 圧迫骨折があった。2021/06/10 、CT 転移や再発

の証拠はない。造影剤後血圧低下があった。意識清明ボスミンを準備

したが、投与前に血圧 150 まで上昇あったが、使用されなかった。ソ

ルアセト F 500、ソルメドロール 40 iv. 

 

抗血栓薬確認:<抗血栓薬>:あり。<薬品名>継続・休薬指示(いつから

～)リクシアナ休薬(2020/09/29～)。A〜#〜上行結腸癌術後、〜pStage 

II A Capecitabine 術後化学療法施行、定期フォロー中であった。

2018/09/03 、便潜血陽性で CS、Adenocarcinoma(tub1、tub2)、Group 

5、biopsy。 

 

2018/09/28 、腹腔鏡下回盲部切除術(D3)、腹壁瘢痕ヘルニア修復術
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（縫合閉鎖）〜~~~圧迫骨折 Th8 2020 10 月~~~便秘症~~GERD~#~左尿管

癌 2021/11/25。腹腔鏡下左根治的腎尿管切除~~~腹部瘢痕切開ヘルニア

~~~RA リウマチ内科、リウマトレックス内服~#HBV キャリヤー、定期的

に HBV-DNA 確認されていた。~#~〜肺血栓-リクシアナ~KL-6 やや高値注

意〜リピトール禁。-- CK 上昇、P 

 

〜次回 9月に採血とピロリ便抗原のために受診する。 

 

  

 

12 月から CT は単純に行われる。採血も半年おきに行われる。ピロリの

結果をみて GF 行うか相談する。造影剤は禁にする。術後定期フォロー

継続、CT は泌尿器科と極力兼ねることにする。胸焼けにタケキャブ。

腹満症状は便秘を考えられている。本人は腹壁ヘルニを気にしている

が CT は離れている。部位的に圧迫骨折の影響もあると思われる。リン

ゼス処方、1〜2T で調整いただいた。CF は鎮静で希望である。リクシ

アナ前日と当日のみ止める。2年に 1回、がんセンターで癌検査を受け

た。しかし、術後定期フォローは当院で通常行うことになっていた: 

 

  

 

<経過>2018/11/05: Capecitabine ( 第 1 経過) 開始した。 1500 mg/

回。減量開始した。2018/11/29: H-F 遷延があった。 

 

2018/12/03: Capecitabine (第 2 経過) 開始した。1200mg/回に減量し

た。 

 

2019/01/07: Capecitabine (第 3 経過) 開始した。900 mg/回に減量し

た。 

 

2019/01/24: Capecitabine (第 4 経過) 開始した。900mg/回であっ

た。 

 

2019/02/18: Capecitabine (第 5 経過) 開始した。900mg/回であっ

た。 

 

2019/03/14: Capecitabine (第 6 経過) 開始した。 900mg/回であっ

た。リウマチが再燃した。 

 

2019/04/11: Capecitabine (第 7 経過)開始した。900mg/回であった。 

 

2019/04/30: Capecitabine ( 第 8 経過)開始した。900mg/回であっ
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た。 

 

2020/10/09: 両側季肋部痛、背部痛あり受診した。Th8 に圧迫骨折であ

った。 

 

＜IC 御本人、御家族、娘二人＞2018/10/25: 

 

術後化学療法について説明された。Capecitabine 単剤で希望であっ

た。リスク因子としては、リウマチ内科によって処方された MTX 内服

であった。片腎の方、腎機能低下であった。 

 

  

 

2021/06/10、血圧低下から回復し、日付不詳日にアナフィラキシーか

ら回復したが、残りの事象の転帰は不明であった。 

 

  

 

この追加情報は、追加情報の試みにもかかわらず、ロット/バッチ番号

が利用できないという通知のために提出されている。 

 

追跡調査は完了しており、これ以上の情報は期待できない。 

 

  

 

修正：この追加報告は前回報告された情報を修正するために提出され

ている： 

 

経過の過去の薬（カペシタビン）と病歴詳細。 
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13358 

アナフィラキシーシ

ョック; 

 

アナフィラキシー反

応; 

 

体調不良; 

 

冷汗; 

 

呼吸困難; 

 

失神寸前の状態; 

 

意識レベルの低下; 

 

熱感; 

 

血圧低下; 

 

酸素飽和度低下 

リンパ節転移; 

 

化学療法; 

 

感染性胸水; 

 

癌手術; 

 

結腸切除; 

 

結腸癌; 

 

緊張性膀胱; 

 

胸部手術; 

 

腎尿管切除; 

 

腎癌; 

 

良性前立腺肥大症; 

 

蓄膿ドレナージ; 

 

血尿 

本症例は、ファイザー医薬情報担当者を介して入手した連絡可能な薬

剤師からの自発報告である。 

 

2021/05/27 （77 才時）、77 才の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫の

ために BNT162B2（コミナティ、ロット番号と有効期限は未報告、筋肉

内、単回量 0.3ml）の 1回目接種をした。 

 

患者の病歴（ワクチン接種時の疾患も含む）は以下の通り：左腎癌術

後（2018/01 頃発現、無治療経過観察中、継続中、関連する詳細：

2018/06/06 に左腎尿管全摘術を実施、術前化学療法あり）、右膿胸

（発現日 2020/09/16、終了日 2020/09/30、関連する詳細：2020/09/22

に右膿胸に対する手術）、横行結腸・下行結腸癌（発現日

2018/05/28、定期診察のみ、継続中、関連する詳細：2018/06/06 に左

半結腸切除を実施）。 

 

 

 

診察歴は以下の通り：左腎癌、リンパ節転移 S/0。医師より紹介され

る。 

 

2017/08 頃、肉眼的血尿 2回あり、その後消失した。 

 

2018/01/28、再び肉眼的血尿を認めた。 

 

2018/02/09、前医受診した。尿沈渣：赤血球 50-60/HPF、白血球と細菌

はなかった。尿細胞診：Class I。膀胱尿道内視鏡検査：膀胱内に腫瘍

病変認めず（前立腺部尿道に kissing あり）。ＣＴ：左腎盂腎杯を埋

め尽くす腫瘍性病変と傍大動脈リンパ節の軽度腫大を認めた。患者に

腎盂癌のリンパ節転移であるかもしれないと説明した。 

 

2018/03/26、前病院で入院した。 

 

28Mar202、腹腔鏡下左腎尿管全摘術の予定としていた。 

 

2018/02/23（報告のとおり）、当科での治療希望され、紹介初診。Ｃ

Ｔ：左腎盂癌、腎実質への浸潤なさそう。傍大動脈リンパ節は、細か

いものはあるが明らかに腫れていないが、腎茎部リンパ節腫大があっ

た。骨シンチグラフィ：転移なし。 

 

2018/03/28、Neoadjuvant GC(1)開始。（24CCr 99、CDDP full 

dose）。2018/04/17、Neoadjuvant GC(1)のため入院。 
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2018/04/18、WBC 2,800、Neutro 938、Plat 40.9、24CCr 56。Neutro 

1000 以下のため、NAGC は中止した。 

 

2018/05/09、NAGC(2)（24CCr 56、CDDP 75%）。 

 

2018/05/28、ＣＴ：左腎盂癌に変化なかった。リンパ節はやや増大傾

向に見える。下行結腸に腫瘍疑い。 

 

2018/06/06、腹腔鏡下左半結腸切除術、左腎尿管全摘術を施行 

 

Invasive urothelial carcinoma with squamous differentiation, 

high grade, G3>G2, pT2, INFb, ly0, v0, u-lt0, RMO, NX. 

 

2019/03/01、尿細胞診：Class III 

 

2019/08/23、尿細胞診：Class I 

 

2020/09/22、U-VATS 膿胸腔掻破。 

 

 

 

AE に関連する家族の病歴はなかった。 

 

喫煙：あり、25 本/日、54 年間、開始年齢：20 歳。 

 

飲酒：毎日。 

 

併用薬は、酪酸菌（ミヤ BM、下痢のため、2020/09/30 開始、継続

中）、ナフトピジル（継続中）、ミラベグロン（ベタニス、継続

中）、ラネキサム酸（トラネキサム、継続中）カルバゾクロムスルホ

ン酸ナトリウム水和物（アドナ）、イオパミドール（イオパミロン、

コンピュータ断層撮影のため、2021/05/28 から使用）であった。 

 

 

 

被疑ワクチン初回接種前の 4週以内に受けた予防接種はなかった。 

 

事象の報告の前に、他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受け

ていない。 

 

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

ＡＲＳ-CoV2 のワクチン接種を受けていない。 
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Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン前後に他のワクチン接種を受けて

いない。 

 

 

 

2021/05/27（時間不明、他院にて接種）、患者は BNT162B2（コミナテ

ィ）の初回接種をした。 

 

2021/05/28 09:30（ワクチン接種の 1日後）、CT 造影後アナフィラキ

シーショックを発現した。入院期間は 2021/05/28 から 2021/05/29 ま

でだった。事象は、ICU 受診を要した（期間：2021/05/28 から

2021/05/29 まで）。報告者は、ワクチンと事象との因果関係を評価不

能と評価した（理由：ヨード造影剤あり）。 

 

事象の転帰は、回復した。 

 

事象は新薬/他治療/手順の開始を必要とした。アドレナリン 0.3mg IM

を含んだ。 

 

 

 

事象経過は以下の通りと報告された： 

 

左腎癌、リンパ節転移、大腸癌の診断のため、2018 年に病院の泌尿器

科外科で手術を受け、以降転移再発なく、患者は外来経過観察中であ

った。 

 

およそ半年に 1度の頻度で、造影ＣＴを実施していた。これまで、5回

の造影ＣＴを病院で実施したが、アレルギー等の副作用はなかった

（前投薬なし）。 

 

2021/05/27、コミナティ 1回目を接種した。 

 

2021/05/28、発熱はなかった。 

 

09:30 から、造影ＣＴを施行し、血圧低下と呼吸苦があった。アナフィ

ラキシーを疑がい、アドレナリン IM を投与した。ICU に一泊入院し

た。患者は回復し、退院した。後遺障害はなかった。 

 

患者は医学的介入を必要とし、アドレナリン、副腎皮質ステロイド、

酸素を含んだ。 
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09:39（報告のとおり）、造影ＣＴの後、医師が「大丈夫？」と尋ね、

患者は「首が熱くなっている。いつもはこんな感じではなかった。ワ

クチンのせいかな」と答えた。 

 

血圧 97/25、Ｐ 67、SAT 97%、意識清明、会話可能であった。発疹・掻

痒感・呼吸苦なし。ベッド台で休憩。医師到着。 

 

09:40、救急カート到着。血圧 77/44、Ｐ 83、SAT 98%。医師の指示に

て、アドレナリン 0.3mg IM 投与された。応援：主治医、該当科（泌尿

器外来）へ連絡依頼。 

 

09:43、血圧 71/32 から血圧 68/39 へ。呼吸苦があった。マスク 5L を

開始した。医師の指示にて、コードブルー。 

 

09:44、心電図を装着。左 22G のルート確保。NS 550ml DIV 接続。血

圧 114/42、HR サイナス。 

 

09:52、血圧 98/58、Ｐ 83。 

 

09:57、医師の指示で、ソル・メドロール 500mg IV 投与された。血圧

97/50、Ｐ 85、SAT 96%（5L）。 

 

09:56（報告のとおり）、血圧 86/42、Ｐ 78、SAT 93～95%（5L）、下

肢挙上。医師の指示で、アドレナリン 1mg＋生食 100ml から、ml +生食

/2.5µg IV。 

 

10:00、血圧 109/56、SAT 98%（5L）。本日、最近で発熱や風邪症状は

なかった。医師の指示で、ICU へ搬送された。 

 

 

 

関連したテストは、以下の通り： 

 

2021/06/02（ワクチン接種の 6日後）、採血（CBC）の結果は、正常だ

った。コメント：異常なし。 

 

2021/06/02（ワクチン接種の 6日後）、採血（生化）の結果は、前回

と著変なしであった。コメント：BUN 15、cr 1.09、γＧＴ 100、CRP 

0.16。（2021/03/03 の採血とほぼ同じ結果） 
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2021/05/28（ワクチン接種の 1日後）、造影ＣＴを実施。 

 

 

 

2021/05/28、イオパミロン 370 の注入 CT 撮影後、体調不良の訴えがあ

った。診察時、意識清明、冷汗著明であった。収縮期血圧 70 台、HR 

80 台で、呼吸苦出現した。Wheezing ははっきりしなかった。SpO2 98-

99 から、90%前後へ低下した。やや意識混濁。造影剤のアナフィラキシ

ーショック>血管迷走神経反射と考え、大腿からアドレナリン 0.3mg IM

投与した。主治医に連絡した。コードブルー応援要請。SpO2 90%前後

で酸素開始、補液、脚挙上。いったん収縮期血圧 110 台に上昇し、声

掛けへの反応まで回復したが、再度収縮期血圧 80-70 台に低下した。 

 

 

 

コメント：前回と著変なかった。術後の再発はなかった。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。ロット/バッチ番

号に関する情報は、得ることができない。 
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13386 

アナフィラキシーシ

ョック; 

 

失神寸前の状態; 

 

意識レベルの低下; 

 

異常感; 

 

血圧低下; 

 

転倒 

痛風 

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21126196。 

 

 

 

2021/09/06 16:44、40 歳の男性患者（ワクチン接種時年齢：40 歳）は

COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、ロット番号：FE8206、

使用期限：2021/10/31、左腕筋肉内、1回目、0.3 ML、単回量）の接種

を受けた。 

 

病歴には、痛風が含まれていた。 

 

COVID ワクチン前 4週間以内にその他のワクチン接種を受けなかった。 

 

ワクチン接種後 2週間以内にその他の薬剤の投与を受けなかった。 

 

化粧品など医薬品以外のアレルギーはなかった。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

 

2021/09/06 16:49（約 5分後）、気分が悪くなり、倒れた。 

 

2021/09/06、呼びかけにわずかに反応あり、血圧 78/60mmHg、迷走神経

反射（重度）を発現した。 

 

2021/09/06 16:50 (ワクチン接種から 6分後) 、アナフィラキシーシ

ョックを発症した。 

 

アナフィラキシー反応の時間的経過は、以下の通り： 

 

2021/09/06 16:44、患者は BNT162b2 0.3mL の筋肉内接種を受けた。 

 

その後、患者は診察室から待合室へ 15 分間の経過観察のため自力で移

動し、着席した。 

 

約 5分後に、患者はトイレへ行こうとして、その間、気分が悪くな

り、座り込み、倒れた。 

 

意識レベルは、呼びかけにわずかに反応があるものの、倒れこみ、自

力では移動できなかった。 
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このため、3人でベッドに移し、ヘッドダウン体位とした。 

 

SpO2 94%のため、O2 3L（99%）を投与した。 

 

血圧 78/60mmHg のため、ボスミン 0.3mL を筋注した。 

 

右前腕に輸液を確保し、ボスミンをさらに 0.2mL 筋注した。 

 

その後、意識レベルは、次第に改善した。 

 

血圧、呼吸状態も回復していった。 

 

18:35、血圧は 120/67、脈拍数は 78/分、体温は摂氏 36.6 度、SpO2 は

98%（room air）、会話良好であった。 

 

患者は、アドレナリン、輸液、酸素を含む医学的介入を必要とした。 

 

多臓器障害はなかった。 

 

呼吸器、心血管系、皮膚/粘膜、消化器、その他の症状/徴候はなかっ

た。 

 

患者は、日常生活に復帰し、仕事もしている。 

 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状は

特にない。 

 

2021/09/06 の検査データは以下の通り： 

 

血圧：18:35、120/67。 

 

体温：18:35、36.6 度。 

 

Japan Coma Scale：20。 

 

脈拍：108/分、18:35、78/分。 

 

酸素飽和度：94%（room air）、O2 3L で 99％、18:35、98％（room 

air）。 

 

報告された事象（血管迷走神経反射を除く）の結果として治療的処置
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がとられた。 

 

2021/09/06、事象の転帰は回復であった。 

 

 

 

報告医師は事象を非重篤として分類し、事象と BNT162b2 との因果関係

を評価不能と評価した。 

 

他要因(他の疾患等)の可能性は迷走神経反射(重症)であった。 

 

報告医師は以下のようにコメントした: 2021/09/08 (現在)、回復し、

日常生活は通常である。 

 

 

 

医師は、事象名の最終診断をアナフィラキシーショック（アナフィラ

キシーから更新）と評価し、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2

との因果関係は評価不能と評価した。 

 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）に関する追加情報は

以下の通り： 

 

患者が呈した随伴症状（Major 基準）は以下の通り： 

 

皮膚症状/粘膜症状：血管浮腫（遺伝性のものを除く）、局所もしくは

全身性（顔面の浮腫）。 

 

循環器系症状：測定された血圧低下、頻脈、中枢性脈拍微弱、意識レ

ベル低下もしくは意識消失。 

 

呼吸器系症状：呼吸窮迫：頻呼吸、チアノーゼ。 

 

患者が呈した随伴症状（Minor 基準）以下の通り： 

 

皮膚症状/粘膜症状：有痛性眼充血。 

 

循環器系症状：末梢性循環の減少：頻脈、意識レベルの低下。 

 

呼吸器症状：喘鳴もしくは上気道性喘鳴を伴わない呼吸困難。 

 

消化器症状：悪心。 
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症例は、以下に示す全てのレベルで確実に診断されているべき事項

（診断の必要条件）の全てに合致した： 

 

突然発症、徴候及び症状の急速な進行、複数（2つ以上）の器官系症状

を含む。 

 

患者が呈した器官系症状は以下の通り：1つ以上の（Major）皮膚症状

基準と、1つ以上の（Major）循環器系症状基準および/または 1つ以上

の（Major）呼吸器系症状基準。 

 

報告医師は、アナフィラキシーの 5つのカテゴリーのカテゴリー(1)と

して、事象を評価した。 

 

 

 

追加情報（2021/09/21）：本報告は、連絡可能な同医師からの追加報

告である：製品が適切なライセンスに再コード化された、追加の検査

データ、因果関係、事象の経過。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/10/11）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は

期待できない。 

 

 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。以前報

告されたアナフィラキシー分類（ブライトン分類）に関する追加情報

と以前報告された事象の臨床経過を含む経過欄の更新をした。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である：経過

欄。文の一部である「眼の充血とそう痒感」を、「有痛性眼充血」に

修正した。 
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13409 

蕁麻疹; 

 

血圧上昇 

ゴム過敏症; 

 

食物アレルギー 

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

した連絡可能な医師からの自発報告である。 

 

2021/03/19 14:15（ワクチン接種日）、26 歳の非妊娠女性患者は、

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

EP9605、使用期限：2021/06/30、接種経路：筋肉内、単回投与 1回

目）（26 歳時）を左腕に接種した。 

 

病歴には、桃アレルギー、キウイアレルギー、ラテックスアレルギー

とそばアレルギーがあった。 

 

併用薬は何もなかった。 

 

患者は、COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチン接種は受け

なかった。 

 

患者は、ワクチン接種の 2週間以内に他の薬剤の使用はなかった。 

 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

 

ワクチン接種以降、COVID-19 検査を受けていなかった。 

 

事象の臨床経過は、以下の通りであった： 

 

2021/03/19 14:15（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2 の単回投与 1

回目を接種した。 

 

2021/03/19 17:20（ワクチン接種の 3時間 5分後）、頚部のかゆみ、

発疹が発現した。 

 

SpO2 98%、体温摂氏 36.5 度、血圧 131/79、心拍数 78、脈拍数 18。 

 

他のバイタルサインは正常であった。 

 

患者は救急外来を受診し、蕁麻疹と診断された。 

 

患者は、抗ヒスタミン剤の注射を受けた。(詳細：抗ヒスタミン剤、内

服、iv) 

 

その翌日、蕁麻疹は軽減していた。2021/03/19、関連する検査で ALT

が実施され、結果は、26u/L（正常低値 7、正常高値 13）（コメント：

問題なし）であった。 
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血液検査、生化学的検査を含む臨床検査又は診断検査が実施され、詳

細は下記の通り： 

 

項目名~結果~基準値~単位。 

 

Total protein (TP)~ 7.7~6.6-8.1~g/dl, Albumin (ALB)~ 4.7~4.1-

5.1~g/dl, Old Albumin Converted value 4.7~~g/dl~, 

Albumin/globulin ratio~1.6~1.3-2.2~, Total bilirubin~0.6~0.4-

1.5~mg/dl, AST(GOT)~20~13-30~U/L, ALT(GPT)~H26~7-23~U/L, 

LD(IFCC)~141~124-222~U/L, ALP(IFCC)~62~38-113~U/L, r-GTP~20~9-

32~U/L, Creatine kinase (CK)~77~41-153~U/L, Amylase 

(AMY)~92~44-132~U/L, Blood urea nitrogen~9~8-20~mg/dl, Uric 

acid~4.2~2.6-5.5~mg/dl, Creatinine~0.52~0.46-0.79~mg/dl, 

Glomerular filtration rate (estimated)~115~参考値＞90~mL/min/1. 

Sodium (Na)~138~138-145~mmol/L, Potassium (K)~3.8~3.6-

4.8~mmol/L, Chloride (Cl)~105~101-108~mmol/L, Calcium 

(Ca)~9.3~8.8-10.1~mg/dl, C-reactive protein (CRP)~0.02~0.00-

0.14~mg/dl, Blood sugar level (serum)~92~73-109~mg/dl, 

Haemolysis~0~0-1~, Chyle~0~0-1~, FIB-4 index~0.53~~, CBC~~~, 

White blood cell count~7.40~3.30-8.60~(10)3/uL, Red blood cell 

count~4.26~3.86-4.92~(10)6/uL, Haemoglobin~12.6~11.6-14.8~g/dl, 

Haematocrit~37.3~35.1-44.4~%, Mean corpuscular 

volume~87.6~83.6-98.2~fL, Mean corpuscular 

hemoglobin~29.6~27.5-33.2~pg, Mean cell hemoglobin 

concentration~33.8~31.7-35.3~g/dl, Platelet count~192~158-

348~(10)3/uL, Red cell distribution width~41.8~37.2-47.8~fL, 

White blood cell classification~~~Neutrophil~63.3~37.4-68.5~%, 

Monocyte~4.6~3.7-8.8~%, Eosinophil~0.8~0-6.4~%, 

Basophil~0.4~0.2-1.4~%, Lymphocyte~30.9~22.2-50.9~%, Neutrophil 

count~4684~2000-7500~/uL, Total lymphocyte count~2287~1000-

4000~/uL, Clinical chemistry test outside hours~/outside 

hours/~~, Hematology test outside hours~/outside hours/~~。 

 

2 回目の接種は、行われなかった。 

 

有害事象のすべての徴候と症状：じんましん、SpO2 98%、体温摂氏

36.5 度、BP131/79、HR78、PR18、他バイタルサインは正常だった。 

 

有害事象の時間的経過：接種後 15 分、背中、眼瞼、頚部にじんましん

が発現し、患者は、抗ヒスタミン剤（詳細：抗スタミン剤ポララミン 

iv、タリオン 2T を内服 2週間で軽快）を含む医学的介入を必要とし
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た。 

 

臓器障害に関する情報：多臓器障害ではない。 

 

事象蕁麻疹の転帰は 2021 年不明日に回復であり、事象血圧上昇と呼吸

困難の転帰は不明であった。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/10/08）： 

 

新情報は、追跡調査書に応じた連絡可能な医師から追加報告を入手し

た。新情報は、臨床検査値、製品の詳細（ワクチン接種開始時間は

2021/03/19 14:00 から 2021/03/19 14:15 に更新した）、事象の詳細

（新しい事象：血圧上昇を追加、事象発現時間を 2021/03/19 14:15 か

ら 2021/03/19 17:20 に更新、転帰は回復に更新）、臨床情報を含ん

だ。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である：経過

文を更新した：「ワクチン接種後の呼吸困難のバイタルサインは以下

の通り：HR 108bpm、血圧 114/75mmHg、SpO2 94%（屋内の空気）。」を

削除し、「接種後 15 分」を加えた。「有害事象の時間的経過は、蕁麻

疹を含んだ。SpO2 98%、体温摂氏 36.5 度、血圧 131/79、心拍数 78、

脈拍数 18。他のバイタルサインは正常だった。背中、眼瞼、頚部にじ

んましんが発現し、医学的介入を必要とした。患者は、抗ヒスタミン

剤（詳細：抗スタミン剤ポララミン iv、タリオン 2T を内服 2週間、

軽快）を含む医学的介入を必要とした。」から「有害事象のすべての

徴候と症状：じんましん、SpO2 98%、体温摂氏 36.5 度、BP131/79、

HR78、PR18、他バイタルサインは正常だった。有害事象の時間的経

過：接種後 15 分、背中、眼瞼、頚部にじんましんが発現し、患者は、
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抗ヒスタミン剤（詳細：抗スタミン剤ポララミン iv、タリオン 2T を

内服 2週間で軽快）を含む医学的介入を必要とした。」へ更新し、

「Haematocrit~37.3~35.1-44.4~」を「Haematocrit~37.3~35.1-

44.4~%」へ更新した。 
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13433 

ワクチン接種部位疼

痛; 

 

ワクチン接種部位紅

斑; 

 

ワクチン接種部位腫

脹; 

 

倦怠感; 

 

発熱 

腸憩室; 

 

腹痛; 

 

過敏性腸症候群 

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な主治医

から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21126089。 

 

 

 

2021/08/02 12:30、62 歳の男性患者は covid-19 免疫のために

BNT162b2(コミナティ、接種経路不明、ロット番号:FE8206;使用期限: 

2022/01/31、2 回目 単回量、62 歳時)の接種を受けた。 

 

2021/07/12 13:00 頃、BNT162b2（コミナティ、注射剤、筋肉内、ロッ

ト番号 EW0201、有効期限 2021/09/30、初回）の接種を受けた。 

 

ワクチン接種が、4週間以内になかった。 

 

病歴には継続中の過敏性腸症候群、継続中の大腸憩室、腹痛があっ

た。 

 

併用薬は、両方とも腹痛のためにアセメタシン（ランツジール）とヒ

ヨスチン・メタ不硫酸塩（ダイピン）が含まれていた。上記の薬は以

前より使用されており有害事象はなかった。 

 

2021/08/03 17:00（ワクチン接種の 1日後）、摂氏 37.5 度の発熱/発

熱を発症し、 

 

2021/08/03、接種部位の発赤、腫脹、疼痛、倦怠感があった。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.0 度であった。 

 

2021/08/04 から摂氏 37 度台前半の発熱持続であった。 

 

2021/08/23、当科受診し、PCR は陰性であった。 

 

2021/08/27、血液検査は問題を示さなかった。 

 

2021/09/03、尿検査、ECG、chest Xp は異常なかった。 

 

カロナールで解熱はするものの、現在に至るまで発熱持続であった。 

 

関連する検査は、以下を含んだ： 

 

2021/08/21、WBC（3900-9800）、4900/uL。コメント：NP。 
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2021/08/21、CRP、正常高値：0.30、0.13mg/dl。コメント：NP。 

 

2021/08/23、COVID-19PCR 検査(-)、コメント：NP。 

 

2021/09/03、ECG 異常なし、2021/09/03、chest Xp 異常なし、不明

日、尿定性沈渣異常なし。 

 

事象に対する新たな薬剤/その他の治療処置の開始を必要とした。現状

はカロナール内服で解熱していた。 

 

事象の経過は以下のとおり報告された：  

 

IBS で通院中、鎮痛薬の頓服で治療中であった。 

 

2021/07/12、ワクチン接種、im 1 回目（報告のとおり）。 

 

2021/08/02、ワクチン接種、im 2 回目（報告のとおり）。 

 

同日の夜から、ワクチン接種部位の疼痛が起こった。 

 

2021/08/03、摂氏 37.5 度の発熱が起こった。倦怠感も自覚した。 

 

2021/08/23、倦怠感は軽減したが、1日 1回は体温が摂氏 37 度を超え

るため来院した。 

 

同日、COVID-19PCR 検査陰性を確認した。カロナールを処方された。 

 

2021/08/27、再診、昨晩からはカロナールなしでも摂氏 37 度を超えな

いとのこと。 

 

2021/09/03、再診、解熱は一時的で、カロナールを使用しないと摂氏

37 度を超えた。 

 

同日、血液検査、尿検査、ECG、chestXP が施行された。 

 

各検査で異常なく、病歴からはコミナティ副反応が疑われるため副反

応として届け出の準備を開始した。 

 

倦怠感の転帰は不明、他の事象は未回復であった。 

 

 

 

1155



報告者は、事象（発熱）を非重篤と分類した。事象は、診療所への受

診を必要とした。 

 

報告者は、ワクチンと事象間の因果関係を関連ありと評価した。 

 

他要因(他の疾患等)の可能性は無かった。 

 

報告主治医は以下のようにコメントした: 

 

検査では他の疾患の可能性低く、病歴からはワクチンの副反応と考え

ています。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

 

これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/09/27）: 

 

同じ連絡可能な医師から入手した新情報は、初回接種の詳細、併用

薬、病歴の更新、新しい事象倦怠感、報告者により非重篤となった発

熱、新しい臨床検査値を含む。 

 

 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前の情報を修正するため提出されている：臨

床検査の単位［WBC（3900-9800）、4900/iuL を、WBC（3900-9800）、

4900/uL に更新した］、被疑薬の詳細（使用期限を 2021/10/31 から

2022/01/31 に更新した）。 
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13442 

ギラン・バレー症候

群; 

 

反射消失; 

 

反射減弱; 

 

呼吸不全; 

 

嚥下障害; 

 

感覚鈍麻; 

 

感覚障害; 

 

歩行障害; 

 

発声障害; 

 

筋力低下; 

 

誤嚥性肺炎; 

 

麻痺 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手し、連絡可能な

医師による自発報告である。PMDA 受付番号：v21126154。 

 

  

 

2021/07/30 14:45、65 歳 8 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EW0207、使用期限

2021/09/30、筋肉内、単回量、65 歳時）を 2回目接種した。 

 

病歴と併用薬は、何もなかった。 

 

2021/07/30、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36 度であった。 

 

患者は、被疑ワクチンの初回接種日前の 4週以内にその他のワクチン

接種を受けなかった。 

 

患者には、家族歴がなかった。 

 

2021/07/08、患者は以前、COVID-19 免疫のため BNT162b2（ロット番

号：EY5423、使用期限：2021/08/31、筋肉内、初回、単回量）を接種

した。 

 

臨床経過は以下の通り： 

 

2021/08/02（ワクチン接種 3日後）、ギラン・バレー症候群を発現し

た（詳細：2021/08/16 から 2021/08/19 まで、人工呼吸器管理、

2021/08/17 から 2021/08/21 まで、免疫グロブリン大量静注療法を受け

た）。 

 

病院に入院した。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

08/02 より、下肢脱力感が出現した。 

 

2 週間の経過で、四肢対称性の弛緩性麻痺、声量低下、嚥下障害が進行

した。 

 

2021/08/16、報告病院に入院となった。 

 

入院時より、誤嚥性肺炎を合併しており、人工呼吸器管理を要した。 
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診察上、四肢腱反射は減弱し、髄液検査で蛋白細胞解離は見られなか

ったが、神経伝導速度検査ではギラン・バレー症候群の診断となっ

た。 

 

報告医師は、本事象を重篤（入院）と分類し、本事象と BNT162b2 との

因果関係を評価不能とした。他の要因（他の疾患など）の可能性はな

かった。 

 

疾患の経過：単相の疾患パターンを有し、筋力低下の発現から最悪の

状態までの間隔が 12 時間から 28 日間であって、その後に臨床的安定

期を迎えた（報告時点までの経過内容を元に選択）。 

 

2021/08/27、電気生理学的検査を実施した。結果は以下の通り報告さ

れた：GBS と一致する：運動神経伝導速度の低下/遠位潜時の延長/異常

な時間的分散/伝導ブロック/M 波振幅の低下/F 波出現頻度の低下/その

他、GBS に合致する所見。 

 

2021/08/16、髄液検査を実施した。 

 

以下のような関連する検査を受けた： 

 

2021/08/16 ほか（報告のとおり）、血液検査を受け、結果は A1b 2.7 

g / dl（正常低値：4.1 g / dl、正常高値：5.1 g / dl）、GM1IgG は

0.03CO（正常低値：0.00 CO、正常高値：0.69 CO）、GQ1bIgG は

0.05CO（正常低値：0.00 CO、正常高値：0.69 CO）であった。 

 

2021/08/16、髄液検査を受けた。結果は、細胞数が 1 /uL 未満（正常

低値：0 / uL、正常高値：5 / uL）、蛋白 38mg / dl、（正常低値：

10mg / dl、正常高値：40mg / dl）であった。 

 

2021/08/16、COVID-19 PCR を受け、結果は陰性であった。 

 

報告者は、事象を重篤（生命を脅かす、入院、永続的/顕著な障害/機

能不全、医学的に重要な事象、2021/08/15 から 2021/09/14 まで入院）

と分類し、事象とワクチンとの因果関係は評価不能（他に因果関係を

示唆する要因はないがワクチンとの関連も断定はできない）とした。 

 

有害事象は、救急治療室と集中治療室へ来院を必要とした（ICU 入院期

間：2021/08/16 から 2021/08/23 まで）。 

 

結果は以下の通り報告された： 
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細胞数(0)/μL、糖(80)mg/dL、蛋白(38)mg/dL/。蛋白細胞解離なし。 

 

鑑別診断：はい。 

 

画像検査（磁気共鳴画像診断（MRI））：未実施。 

 

2021/08/17、自己抗体の検査を実施した。結果は以下の通り報告され

た：抗 GM1 抗体検査は陰性であった。抗 GQ1b 抗体検査は陰性であっ

た。 

 

先行感染はなかった。 

 

事象に対する、新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要があ

り、人工呼吸器管理、免疫グロブリン大量静注療法であった。 

 

事象のコメントは、ワクチン接種 2回目接種の 3日後より両下肢筋力

低下した。ワクチン 2回目の接種 7日後に、四肢のしびれ感が出現

し、歩行困難となった。ワクチン接種 14 日後に、嚥下障害も出現した

ため、入院した。先行感染を示唆以する病歴はなかった。上下肢の筋

力低下と四肢の感覚障害を認めた。四肢腱反射は消失していた。髄液

検査では、細胞数増加や蛋白細胞解離は認めなかった。入院時点で重

度の呼吸不全を伴う誤嚥性肺炎を合併しており人工呼吸器管理を開始

した。入院した翌日に行った神経伝導検査では、複合筋活動電位の振

幅低下や遠位潜時延長を認めギラン・バレー症候群を疑った。同日よ

り免疫グロブリン大量静注療法を施行した。入院 12 日目に施行した神

経伝導検査でも、遠位潜時延長や伝導速度の低下が目立った。最終的

に、脱髄型ギラン・バレー症候群と診断した。症状は改善傾向で、リ

ハビリテーションを継続していた。 

 

呼吸不全、四肢のしびれ感、歩行困難、感覚障害と四肢腱反射消失の

転帰は、不明であった。 

 

他の事象の転帰は、2021/09/07 に回復したが後遺症ありであった。 

 

  

 

追加情報（2021/09/23）： 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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追加情報（2021/10/21）： 

 

追加報告書を含む同じ連絡可能な医師から入手した新たな情報： 

 

患者のイニシャル、被疑薬情報、病歴、事象の詳細と臨床詳細が提供

された。 

 

 

 

追加情報（2021/12/06）： 

 

これは、The 673rd Conference of the Kanto Branch of the 

Japanese Society of Internal Medicine, 673rd: (2021), 表題"A 

Case of Guillain-Barre syndrome that occurred after 

administration of COVID-19 vaccine (BNT162b2)" として公表された

文献を情報源とする文献報告である。更新された情報：文献情報が追

加され、臨床検査値が追加された。 

 

 

 

再調査は完了した。詳しい情報は期待されない。 
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13447 

そう痒症; 

 

眼そう痒症; 

 

眼充血; 

 

結膜充血; 

 

結膜炎 

喘息; 

 

皮膚炎; 

 

節足動物刺傷アレル

ギー 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者を経由して連絡可能な医師

（患者自身）から入手した自発報告である。 

 

2021/07/14 13:30、62 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、ロット番号と使用期限：報告されていない、

筋肉内注射、1回目、単回量）を接種した（62 歳時）。 

 

患者は、以前に薬剤、虫刺症/刺傷に対するアレルギーの既往歴があ

り、喘息もあった。詳細は、次の通り：自家感作性皮膚炎、薬物（ビ

スホスホネート点滴による全身性じんま麻疹）、虫刺/虫刺傷（皮膚そ

う痒で、足が 2倍に膨れ上がり、ステロイド 6錠で内服加療）。患者

は、アレルギーに対して副腎皮質ステロイドと抗ヒスタミン薬を服用

していた：いつでも利用可（常備している）。 

 

患者は、前にインフルエンザワクチン接種でもアレルギー反応があっ

た。 

 

併用薬には、2019/11 から緑内障に対してビマトプロスト（ルミガ

ン）、2021/04 から緑内障に対してリパスジル塩酸塩二水和物（グラナ

テック）があった。 

 

2021/07/14 13:30 頃（1回目のワクチン接種日）、患者は、BNT162B2

（コミナティ）の 1回目を接種した。 

 

2021/08/04 14:00 頃（2回目のワクチン接種日）、患者は、BNT162B2

（コミナティ、ロット番号：不明、使用期限：不明、筋肉内注射）の 2

回目を接種した。 

 

患者の病歴（報告の通り）は、以下の通り： 

 

2021/07/16（1 回目のワクチン接種の 2日後）から（2021/07/17 （1

回目のワクチン接種の 3日後）または）2021/07/18（1 回目のワクチン

接種の 4日後）までの結膜炎。関連する詳細：ステロイドや抗アレル

ギー剤の点眼では、症状改善が弱かったため、ステロイド、抗アレル

ギー剤の内服追加にて症状が軽快した。 

 

2021/07/16、1 回目のワクチン接種から約 48 時間後、患者は、眼を中

心とした掻痒感と眼充血を発症した。患者は、抗アレルギー剤とステ

ロイドの内服で、症状は回復した。 

 

2021/07/16 12:00 頃（1回目のワクチン接種から 2日後）、患者は、

結膜炎を発現し、報告者は本事象を非重篤と分類した。 患者は、診療
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所に来院を必要とした。報告者は、事象を BNT162B2 との関連ありと評

価した。しかし、報告者は、緑内障に対して点眼水使用中のため、

BNT162B2 は評価不能とも書いている（情報源に報告の通り）。 

 

事象の転帰は、治療により回復であり、詳細は以下の通りであった：

但し、1回目のワクチン接種後、11 から 19 日目までに緑内障点眼水を

使用した。また、2回目のワクチン接種後、11 日目から使用していた

が、2021/07/16（1 回目のワクチン接種から 2日後）の結膜炎は、弱ま

っていなかった。 

 

事象の時間的経過は、以下の通り： 

 

1 回目のワクチン接種から 47 時間後くらいに、鏡にて突然の両眼球結

膜充血に気が付いた。48 時間後より痒み（激しい）が出現した。ステ

ロイド、抗アレルギー剤の点眼水を頻回に点眼するも（5-10 分）、症

状は回復しなかった。49-50 時間後より首から顔面の痒みも出現した。 

 

患者は、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬を含む医学的介入を必

要とし、詳細は以下の通りであった： 

 

はじめは、点眼水（頻回点眼）のみ使用していたが、1-2 時間しても、

症状の改善が悪く、顔面から首のかゆみが出てきたため、内服薬を追

加した。抗アレルギー剤内服にて、ワクチン接種後、結膜炎症状は、

発症しなかった（2021/08/04 昼から 2021/08/14 まで内服）。 

 

患者に、多臓器障害はなかった。しかし、皮膚/粘膜症状を発現した。

詳細は、次の通り：1回目のワクチン接種の約 47 時間後、突然両眼充

血が出現した。48 時間後より両眼の痒みが出現した。49-50 時間後、

首から顔面の痒みも出現した。 

 

 

 

追加情報（2021/09/09）：連絡可能な同医師から受領した新情報は、

以下の通り：患者の詳細（患者の年齢、病歴）、製品の詳細（被疑薬

と併用薬の詳細）、事象の詳細（新たな事象の追加、臨床経過の更

新）。 

 

 

 

再調査は完了しており、これ以上の追加情報は期待できない。ロット/

バッチ番号に関する情報の入手は不可能である。 

1162



13449 

ショック; 

 

心室細動; 

 

急性心筋梗塞; 

 

意識レベルの低下; 

 

意識消失; 

 

胸部不快感 

バセドウ病; 

 

心房細動; 

 

胸痛; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21126214。 

 

 

 

2021/06/12 12:40（ワクチン接種日、69 歳時）、69 歳の男性患者は

COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射液、（上腕）三角

筋筋肉内、ロット番号：EY4834、有効期限：2021/11/30、単回量）の

初回接種を受け、 

 

2021/07/03 12:40、２回目の接種（（上腕）三角筋筋肉内、ロット番

号：FA7338、有効期限：2021/12/31、単回量）を受けた。 

 

病歴は、不明日からの高血圧症、発作性心房細動、バセドウ病を含ん

だ（全て継続中であった）。 

 

2021/05 からの胸痛発作（1か月ほど前より胸痛発作を自覚していた）

であった。 

 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンは接種していなかっ

た。２週間以内に併用薬を投与されたかどうかは不明であった。 

 

血液サラサラにする薬を内服していた。 

 

以前、不明日に予防接種のためインフルエンザワクチンを受け、気分

不良を発症した。 

 

2021/06/13 18:08、ST 上昇型急性心筋梗塞(STEMI)、胸部絞扼感を発症

した。 

 

2021/06/13、心室細動、ショック、意識レベルの低下及び意識消失を

発症した。 

 

2021/06/13 から 2021/06/19 まで事象のため入院した。 

 

有害事象の時間的経過は以下の通り： 

 

1 か月ほど前より、胸痛発作を自覚していた。 

 

2021/06/12、COVID-19 ワクチン 1回目の接種を受けた。 

 

2021/06/13 18:08 頃より、胸部絞扼感を自覚した。 
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改善なく救急要請し、救急車にて別の私立病院へ搬送された。 

 

冠動脈造影検査直後、心室細動が現れた。 

 

直流除細動及びステント留置は施行された。 

 

冠動脈造影検査、直流除細動、ステント留置術施行による医学的介入

は、事象のために必要とされた。 

 

多臓器不全は認められなかった。 

 

ショック、意識レベルの低下や意識消失といった心血管系の症状が認

められた。（低血圧（測定済み）、毛細血管再充満時間（＞3秒）、中

心脈拍数の減少、その他の心血管系の症状が認められたかどうかは不

明であった。） 

 

呼吸器症状、皮膚/粘膜症状、消化器症状及びその他の症状はなかっ

た。 

 

患者が受けた検査値及び処置は以下を含む： 

 

体温： 

 

2021/06/12、摂氏 36.2 度（ワクチン接種前）。 

 

2021/06/13、ECG（心電図）は実施され、V1-V4 で ST 上昇を示した。 

 

2021/06/13、心エコーは実施され、心前、下部で動き悪いを示した。 

 

2021/06/13、冠動脈造影検査は実施されたが、結果は提供されなかっ

た。 

 

2021/06 の不明日、有害事象の症状/徴候は、JCS（日本式昏睡尺度）

0、呼吸数 13 回/分、SPO2（経皮的酸素飽和度）98%、脈拍 69 回/分、

血圧 119/75mmHg、体温摂氏 36.2 度を含んだ。 

 

2021/06/19、退院であった。 

 

事象は、救急治療室に来院することを必要とした。 

 

冠動脈ステント術は、治療のため施行された。 
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2021 の不明日、事象 ST 上昇型急性心筋梗塞の転帰は回復であった。 

 

胸部絞扼感は軽快、一方他の事象は不明であった。 

 

事象のため治療を受けた。 

 

報告医師は、事象 ST 上昇型急性心筋梗塞を重篤（生命を脅かす/入院/

医学的に重要）、他の事象を重篤（2021/06/13 から 2021/06/19 まで入

院する）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は評価不能とした。 

 

他要因(他の疾患等)の可能性は不明であった。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/09）： 

 

本報告は、同じ医師からの追加情報である。 

 

同じ医師から報告された新たな情報は、以下を含む： 

 

患者のイニシャルが報告された、関連する病歴、検査値、ワクチン接

種時間、接種経路、解剖学的局在、被疑製品の有効期限、２回目接

種、新たな事象、転帰及び他の臨床情報。 

 

 

 

追加情報:（2021/12/02） 

 

本報告は、同医師からの追加情報である。 

 

同医師から報告された新たな情報は、以下を含む：有害事象「ST 上昇

型急性心筋梗塞」の転帰が回復に更新、重篤性の基準が重篤（生命を

脅かす/入院/医学的に重要）に更新、臨床検査日（JCS、呼吸数、

SPO2、血圧、脈拍、体温）が 2021/06 に更新された。 
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これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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13450 

尿中白血球陽性; 

 

発熱; 

 

紅斑 

アルツハイマー型認

知症; 

 

不眠症; 

 

便秘; 

 

動脈閉塞性疾患; 

 

肺結核; 

 

譫妄 

入手した最初の安全性情報は非重篤の副反応のみを報告していた、 

 

2021/09/07、追加情報を受領し、本症例は現在重篤な副反応を含む。 

 

情報は一緒に処理される。  

 

 

 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21120549。 

 

2021/07/09 13:30 、87 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、初

回、単回量の BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EY5423、

有効期限：2021/08/31、筋肉内投与）を接種した。 

 

2021/07/09、ワクチン接種前の体温は、36.7 度であった。 

 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワ

クチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）に関し

て留意する点はなかった。 

 

病歴は、慢性動脈閉塞（継続中）、アルツハイマー型認知症（2012 年

頃発現、継続中）、便秘と不眠症（2021/03 頃発現、継続中）、陳旧性

肺結核疑い（継続中）、せん妄（継続中）であった。 

 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬は、クロピドグレル（慢性

動脈閉塞のため、経口、少なくとも 1年以上前に開始、継続中）、ド

ネペジル（認知症のため、経口、少なくとも 1年以上前に開始、継続

中）、スボレキサント（不眠症のため、経口、少なくとも 1年以上前

に開始、継続中）、チアプリド（せん妄のため、経口、少なくとも 1

年以上前に開始、継続中）と酸化マグネシウム（便秘のため、経口、

少なくとも 1年以上前に開始、継続中）であった。 

 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状は

なかった。 

 

家族歴はなかった。 

 

被疑ワクチンの初回投与日前の 4週間以内に他のどのワクチン接種も

受けなかった。 
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2021/07/09 13:30（ワクチン接種日）、BNT162B2（コミナティ）の初

回投与を受けた。 

 

2021/07/10 10:00（ワクチン接種の 20 時間 30 分後）、有害事象発熱

と全身紅斑を発現した。 

 

全身紅斑は、主に顔面と上下肢に発現した。また、体幹にも発現し

た。 

 

2021/07/10、発熱（38.0～39.0 度の発熱）と全身の紅斑が始まった。 

 

8 月上旬まで、事象に大きな変化はなかった。 

 

以後、体温は 37.0～37.9 度まで解熱傾向、紅斑も淡くなった。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

2021/07/10、AM より、発熱、顔面紅斑を発現した。 

 

2021/07/11、夕方から、体幹、上下肢にも紅斑が出現した。 

 

解熱で、紅斑は消退傾向にあった。 

 

発熱が始まった当初、38.0 - 38.5 度まで発熱した（2021/07/10）。 

 

2021/07/13、37.5 度まで低下傾向と考えた。 

 

経過観察としていたが、その後も 37.5 度から 37.5-38 度の発熱

（2021/07）と紅斑は持続した。他 Vital は正常であった。 

 

血圧、脈、酸素化は異常なし（平時と変化なし）であった。 

 

2021/07/16、血液検査を含む追加の臨床検査が実施された： 

 

WBC 4100、CRP 1.8、生化学的検査（異常なし）、 

 

2021/07/16、尿 WBC 10-19/HPF、 

 

2021/07/16、胸 Xp/レントゲン（右上葉 volume loss、変化なし）、 

 

2021/07/16、尿検査（異常なし、特記所見なし）。 
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2021/07/20：SARS-CoV2-PCR（陰性）、胸部 CT（［判読不可の文章］両

肺に雲状影、淡い浸潤影、変化なし、胸 CT も原因となる疾患なし）、

血液検査（結果不明）、尿検査（結果不明）。 

 

2021/07/21：腹部 CT（特記なし）、 

 

2021/07/28：抗核抗体（ANA）（陰性）、PCT 0.22、B-D-グルカン

3.5、抗 ds- DNA 陰性であった。 

 

多臓器障害はなかった。 

 

発熱の原因は、不明であった。 

 

原因検索のため、他院に転院した。 

 

胸部 US/CT で特記所見なしであった。 

 

2021/07/27、患者は返され、報告病院に再入院した。 

 

事象発熱と全身紅斑の臨床転帰はアセトアミノフェンの処置で回復し

（2021/08/20 頃）、その他の事象は不明であった。 

 

報告医師は、事象（発熱と全身紅斑）を非重篤と分類し、事象と

BNT162b2 の因果関係は関連ありと評価した。 

 

他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因はなかった。 

 

報告者は、以下の通りに結論付けた： 

 

2021/07/16、血液検査：WBC 4100、CRP 1.8、尿 WBC 10-19/HPF、Xp 変

化なし、他感染は可能性低く、ワクチンによる副反応を強く疑う。 

 

上記の結果に基づいて、こう原病、細菌感染/深部真菌感染など否定的

であると考えられた。 

 

当初よりアセトアミノフェンによる対症療法を継続した。 

 

8 月上旬から体温は 37.0～37.9 度であった。 

 

2021/08/20 頃より、平熱となり、紅斑も消失した。 
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各種検査で、発熱、紅斑の原因となる異常を指摘できなかったため、

事象とワクチンの因果関係が極めて高いと考える。 

 

 

 

再調査は完了した。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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13455 免疫性血小板減少症 

インスリン療法; 

 

１型糖尿病 

本症例は、以下の文献源に対し連絡可能な報告者（医師）から入手し

た自発報告である：「SARS-CoV-2 ワクチン接種後に発症した特発性血

小板減少性紫斑病」、第 116 回近畿血液学地方会、2021 年；

Vol:116th、pgs:35。 

 

 

 

2021/06/不明日、67 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2 

(コミナティ、注射液、ロット番号：不明、使用期限：不明、筋肉内、

1回目、単回量) を接種した。 

 

基礎疾患には 1型糖尿病、インスリン療法（継続中かは不明）があっ

た。 

 

併用薬は不明であった。 

 

2021/06/不明日、BNT162B2（1 回目、単回量）の接種を受けた。 

 

日付不明（ワクチン接種後）、特発性血小板減少性紫斑症を発症し

た。  

 

事象の経過は下記の通り：  

 

医師から電話にて連絡があり、ワクチン接種後の特発性血小板減少性

紫斑症の報告があるかとの問い合わせを受けた。 

 

1 回目のワクチン接種後に発生した症例があるとのことであった。 

 

事象の転帰は不明であった。 

 

事象特発性血小板減少性紫斑病は、医師の診察で評価された。 

 

患者は以下の臨床検査および処置を受けた： 

 

血小板数： 

 

0.1 万と低値、注：接種後 13 日目に接種医を受診したとき； 

 

6 万程度、注：治療後； 

 

基準値内にまで回復した、注：現在外来にて治療継続中。 
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治療措置は、免疫性血小板減少症の結果としてとられた。 

 

 

 

報告者は事象が非重篤であったと考え、被疑薬と事象の因果関係は提

供されなかった。 

 

 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されなかったため、再調査

にて要請される。 

 

 

 

追加情報（2021/10/11）：本追加報告は、再調査が行われたにもかか

わらず、ロット/バッチ番号が入手できないことを通知するために提出

されるものである。再調査は完了しており、これ以上の追加情報は期

待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/29）：本症例は、以下の文献源に対する文献報告

である： 

 

「SARS-CoV-2 ワクチン接種後に発症した特発性血小板減少性紫斑

病」、第 116 回近畿血液学地方会、2021 年；Vol:116th、pgs:35。 

 

更新された情報： 

 

文献情報、病歴、検査データ、被疑薬のコーディング、特発性血小板

減少性紫斑病の事象（受けた治療、医師の診察、重篤性基準）。 

 

 

 

再調査は不可能である；ロット/バッチ番号に関する情報は取得できな

い。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13460 

四肢痛; 

 

失神寸前の状態; 

 

心房細動; 

 

発声障害; 

 

過換気; 

 

頻脈 

体位性めまい; 

 

季節性アレルギー; 

 

浮動性めまい 

本報告は連絡可能な薬剤師からの自発報告である。 

 

2021/08/29 09:54、34 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162b2（コミナティ、筋肉内、バッチ/ロット番号：FF4204、使用期

限：2022/01/31、1 回目、単回量、34 歳時）の接種を受けた。 

 

COVID ワクチン接種前 4週間以内に他のワクチンも接種しなかった。 

 

病歴は、スギ、ブタクサ、イネの花粉症があった。 

 

他の病歴は、時々たちくらみがあった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

COVID-19 ワクチン初回接種前の 4週間以内に他のワクチンを受けたか

どうかは不明だった。 

 

2021/08/29 10:05（ワクチン初回接種 11 分後）、血管迷走神経反射を

発現し、事象は非重篤と評価され、2021/08/29 から 2021/08/30 までの

救急治療室と ICU 来院を要した。 

 

事象は、BNT162b2 に関連ありと評価された。 

 

事象の転帰は回復であった。 

 

事象は、新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を要しなかった。 

 

2021/08/29 10:10（初回接種 16 分後）、患者は頻脈性心房細動を発現

し、事象は非重篤と評価され、2021/08/29 から 2021/08/30 までの救急

治療室と ICU 来院を要した。 

 

事象は、BNT162b2 に関連ありと評価された。 

 

事象の転帰は、回復であった。 

 

事象は、ワソラン静注 2回、ピルジカイニド(50)1 日 3 回の新たな薬剤

/その他の治療/処置の開始を要した。 

 

経過は以下の通り報告された： 

 

2021/08/29 09:54、患者は COVID-19 ワクチン初回接種を受けた。 
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10:05、立ち眩みするといって、急に立って転倒（一時目の前がくらく

なる）、顔面蒼白、息切れを発現した。 

 

10:10、 BP 118-76、 P 123、 SpO2 98、TEL できるくらい回復した。

動悸(+)、呼吸困難、冷汗があり、患者はまくらを希望した。 

 

10:14、BP 97-54、 P 108、 SpO2 99 であった。側臥位とした。 

 

10:15、BP 97-54、P 104 であった。 

 

10:20、BP 113-58、P 113、SpO2 90 であった。 

 

10:25、BP 131-83、P 137 であった。息苦しい、動悸(+)、身体しびれ

る、両手しびれる、声だしづらい、救急要請した。 

 

10:50、患者は報告病院の救急外来を受診した。 

 

これまで、不整脈は指摘されなかった。 

 

10:05、患者は頭を打った。（5-6 年前、めまいあり、トラクターには

さまれた。その時と同じ感じであった。）蒼白、胸部ラ音なし、心音

不整で頻脈、頭部に外傷なし、意識障害なしであった。血管迷走神経

反射、頻脈性心房細動、過換気症候群。CT 上出血はなかった。 

 

頻拍の治療。 

 

11:23、1 回目ワソラン+生食 18mlIV。 

 

施行前、HR 120-140、BP 142/81、SpO2 100%であった。動悸があっ

た。 

 

11:30、施行後、HR 90-110、BP 142/81、SpO2 100%、動悸は軽度に改

善した。 

 

12:10、HR 100-120 台、ピルジカイニド(50)1 錠を内服した。 

 

14:14、2 回目ワソラン 1A+18ml IV。施行前、HR 100-110、血圧

117/72、SpO2 97%であった。動悸があった。（トイレに歩いて再び P 

120、頻脈）。 

 

14:22、施行後、HR 90-100、血圧 110/69、SpO2 97%であった。動悸は

軽度に改善した。 
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14:35、HR 90-100、BP 94/67、SpO2 96%であった。 

 

15:40、T 摂氏 38.3 度。スルピリン 1A。 

 

2021/08/30、ENT。 

 

2021/09/06、再来した。体調は変わりなし。BP 137/76 であった。他院

循環器を紹介された。 

 

有害事象の時間的経過は以下の通り報告された： 

 

09:54、患者はワクチン接種を受けた。 

 

10:05、ワクチン接種 11 分後、血管迷走神経反射を発現した。 

 

10:10、ワクチン接種 16 分後、頻脈発現した。 

 

10:25、ワクチン接種 31 分後、P 137、BP 131-83 で救急要請された。 

 

11:23、ワクチン接種 89 分後（報告の通り）、HR 120-140、BP 

142/81、SpO2 100。 

 

動悸があり、ワソラン投与後軽度改善した。HR 100-90 であった。 

 

14:14、ワクチン接種 260 分後、HR 100-110 HR、BP 117/72、SpO2 

97%、トイレに歩いたため再び P 120 頻脈あった。 

 

ワソラン追加した。HR 90-100 であった。 

 

患者は、輸液の医学的介入を要した。 

 

詳細が報告された： 

 

10:56、ヴィーン Fx1。 

 

11:23、ワソラン(5) +生食 20x 1。 

 

11:30、104bmp、12:30、患者はピルジカイニド内服開始した。 

 

15:00、入院後、不整脈はなかった。洞調律。 
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14:10、フィジオゾール 3号 x 1。 

 

14:17、ワソラン(5)+生食 x 1。 

 

15:40、体温摂氏 38.3 度。スルピリン 1A。 

 

18:00、HR：80-90、BP：106/65、SpO2：99、T：37.7。 

 

23:43、HR：60 台。サイナス。患者は眠っていた。 

 

2021/08/30、07:02、HR 60-70、BP 101-71、SpO2：97、T：37.2。患者

は、状態が良くなったと言った。腕は少し痛かった。 

 

08:50、91bpm。ICRBBB r/o Brugada。洞調律。 

 

19:00、患者は退院した。 

 

2021/09/06、再来した。体調は変わらなかった。他院循環器科を紹介

された。 

 

臓器障害に関する情報は以下の通りに報告された： 

 

心血管系を含む多臓器障害があった。 

 

頻脈を含む心血管系の症状が発現した。 

 

報告された詳細： 

 

2021/08/29 11:23、ワソラン施行前、頻脈性心房細動、126bpm。 

 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査を受けたかどうかは、不明であっ

た。 

 

  

 

報告者は、事象を重篤（2日間の入院）と分類し、事象が入院/医者ま

たは他の医療専門家診療所/クリニック受診（報告のとおり）に結びつ

くと述べた。事象血管迷走神経反射は、BNT162b2 と関連ありと評価さ

れた。 

 

残りの事象の転帰は不明であった。 
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追加情報（2021/09/28）： 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

  

 

追加情報（2021/10/05）： 

 

連絡可能な同薬剤師から入手した新情報は、新規の事象、更新された

転帰、検査値、臨床経過情報を含む。 

 

  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：この追加報告は以前の情報を改訂するために提出されている：

「11:23、ワクチン接種 1時間 89 分後（報告の通り）、HR 120-140、

BP 142/81、SpO2 100。」から「11:23、ワクチン接種 89 分後（報告の

通り）、HR 120-140、BP 142/81、SpO2 100。」へ、投与回数 1回目を

2回目へ、有効期限を 2022/01/31 へ経過欄を更新した。 
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13479 

リンパ管炎; 

 

疼痛; 

 

紅斑; 

 

腋窩痛 

慢性リンパ性白血

病; 

 

高コレステロール血

症; 

 

高血圧 

本報告は、ファイザー社同僚社員を通して連絡可能な医師から入手し

た自発報告である。 

 

2021/06/11、73 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、コミナ

ティ（ロット番号：EX3617、有効期限：2021/08/31、2 回目、筋肉内、

0.3ml 単回量）を接種した。（当時 73 歳） 

 

病歴に 2016/10/17 発現、罹患中のＢ細胞壁慢性リンパ性白血病、

2008/10/21 発現、罹患中の高血圧症、2009/11/20 発現、罹患中の高コ

レステロール血症があった。 

 

2 週以内の併用薬はなかった。4週以内のワクチン接種がなかった。 

 

2021/05/21、患者は以前 bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号

EW4811、有効期限 2021/07/31、1 回目、筋肉内経路）の投与を受け

た。 

 

2021/06/11、患者は bnt162b2（コミナティ）の 2回目の投与を受け

た。 

 

2021/06/14（ワクチン接種後）、患者は左腋窩リンパ節腫脹、左上腕

発赤を発現した。 

 

事象の転帰は回復であった。 

 

2021/06/12（ワクチン接種 1日後）、患者は左腋窩リンパ節腫大を発

現した。 

 

報告者は事象を非重篤と分類した。 

 

事象は、診療所の受診を必要とした。 

 

報告者は、ワクチンと事象間の因果関係は関連ありと評価した。 

 

事象の転帰は回復であった。 

 

事象は、ロキソプロフェンＮａ (60)処方を含む新たな薬剤/その他の

治療処置の開始を必要とした。 

 

事象の経過は以下のように報告された：2021/05/21、1 回目のワクチン

接種が実施された。 
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2021/06/11、2 回目のワクチン接種が実施された。 

 

2021/06/12（ワクチン接種 1日後）左腋窩の痛みが現れた。 

 

2021/06/14（ワクチン接種 3日後）患者は病院に行った。エコーによ

ると、2.3×3.5×1.4 cm のリンパ節腫大があった。 

 

2021/06/14（ワクチン接種 3日後）の受診時に、左上腕発赤を発現し

た。 

 

痛みに対し、経口投与によるロキソプロフェン服用の処方が行われ

た。 

 

2021/06/17（ワクチン接種 6日後）、痛みは改善したが、発赤、リン

パ節腫脹は残存した。 

 

報告者は事象を非重篤と分類した。 

 

事象は診療所の受診を必要とした。 

 

報告者は、ワクチンと事象間の因果関係は関連ありと評価した。 

 

事象の転帰は回復であった。 

 

事象は、セフジトレンピボキシル (100)（３T分３を 5日間）処方を含

む新たな薬剤/その他の治療処置の開始を必要とした。 

 

2021/07/02（ワクチン接種 20 日後）、すべての事象は回復した。 

 

 

 

追加調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13482 

インフルエンザ様疾

患; 

 

会話障害; 

 

倦怠感; 

 

単麻痺; 

 

大脳基底核梗塞; 

 

脳梗塞; 

 

顔面麻痺 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師（接種

者）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21127358。 

 

 

 

2021/06/12 15:00 頃（56 歳時）、56 歳 8ヵ月の女性患者はＣＯＶＩ

Ｄ－１９免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号

FA5715、有効期限 2021/11/30、筋肉内、２回目、単回量）を接種し

た。（56 歳時） 

 

病歴（ワクチン接種時の疾患も含む）はなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況など）。 

 

併用薬はなかった。 

 

2021/06/12、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

 

2021/06/12 21:00（ワクチン接種 6時間後）、患者は大脳基底核の梗

塞を発現した。BAD タイプ、2021/06/14（ワクチン接種 2日後）から

2021/06/28（ワクチン接種 16 日後）まで入院につき、重篤であった。 

 

2021/06/12、21:00 から 2021/06/13 の朝（患者が起床する時：報告通

り）、患者は脳梗塞を発現し、2021/06/14 から 2021/06/28 まで入院

（治療のため入院）につき、重篤であった。 

 

事象は集中治療室の来院を必要とし、期間は不明であった。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

2021/06/12、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチンの 2回目の接種を受けた後、

患者は帰宅した。 

 

2021/06/12 21:00（ワクチン接種と同日）、倦怠感が生じたが、患者

は就寝した。 

 

2021/06/13（ワクチン接種の 1日後）、患者が起床した時、呂律困難

と倦怠感（患者はインフルエンザのような症状と表現した）が認めら

れた。患者は経過を見るため自宅にいた。 
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2021/06/14 時点で、患者は歩行が可能であったが、右口角が下がり、

右手の麻痺が認められた。そのため、患者は診察のため当クリニック

に電話をした。臨床経過から脳梗塞の疑いが強かった。そのため、患

者は救急車を呼ぶように指示された。患者は救急車にて病院へ搬送さ

れ、脳梗塞と診断された（基底核の梗塞、BAD タイプ）。 

 

その後、患者は 2021/06/14 に入院した。 

 

報告者は 2021/06/14 に頭部ＭＲＩが実施されたと思っているが、詳細

までは不明である、患者は報告者のクリニックと電話相談のみであ

り、患者は報告者のクリニックを受診していなかった。（報告通り） 

 

一時的に病状悪化し、患者は ICU に入った。 

 

2021/06/28、患者はリハビリテーションの後に病院から退院した。入

院中の臨床経過は、診察の際に患者から聞いたものである。 

 

2021/08/27 （ワクチン接種 76 日後）、事象基底核の梗塞（BAD タイ

プ）、倦怠感、呂律困難、インフルエンザのような症状、右口角が下

がる、右手の麻痺の臨床転帰は、回復したが後遺症ありであった。 

 

2021/08/27、明らかな運動麻痺は認めないが、長距離歩行では、筋力

低下を自覚する。 

 

2021/06/28、脳梗塞の転帰は、回復したが軽度後遺症ありであった。

（報告通り） 

 

報告医師（接種者）は、基底核の梗塞（BAD タイプ）、倦怠感、呂律困

難、インフルエンザのような症状、右口角が下がる、右手の麻痺を障

害と入院につき重篤、脳梗塞を入院につき重篤と分類した。 

 

報告医師は、事象と BNT162b2 間の因果関係を評価不能とした。 

 

他の疾患等、事象の他要因の可能性として、偶発性の可能性もある

が、これまでに動脈硬化リスクは指摘されておらず、ワクチンとの関

連も否定できない。 

 

動脈硬化のリスク高める基礎疾患のない患者が脳梗塞を発現したた

め、報告された。ワクチン接種による直接の因果関係は不明であっ

た。しかし、タイミングがワクチン接種後 1日以内のため、念のため

に報告された。 
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追加情報（2021/09/27 と 2021/09/28）：同じ医師から入手した新情報

は以下を含んでいる：ワクチン接種の詳細、臨床経過と事象の詳細。 

 

 

 

修正： 

 

本追加報告は、以前の情報を修正するため提出される： 

 

被疑薬の詳細（有効期限は 2021/08/31 から 2021/11/30 へ更新し

た）、経過の更新（「2021/06/12、21:00 から 2021/06/13 の朝（患者

がベッドに横たわっているとき：報告通り）」から「2021/06/12、

21:00 から 2021/06/13 の朝（患者が起床する時：報告通り）」へ更新

した。 
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ワクチン接種部位知

覚低下; 

 

上咽頭炎; 

 

呼吸不全; 

 

呼吸困難; 

 

咽喉絞扼感; 

 

悪心; 

 

発熱 

  

最初に入手した安全情報は非重篤な副作用だけを報告していた、追加

情報［2021/09/09］の受領と同時に、本報告は重篤な副作用を含ん

だ。一緒に情報処理さされる。 

 

 

 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を通して連絡可能な薬剤師から

入手した自発報告である。 

 

2021/05/22 14:00（ワクチン接種日、61 歳時）、性別不明の 61 歳の患

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

ット番号：EW4811、使用期限：2021/07/31、筋肉内（左手上部外

側）、2回目、単回量）を接種した。 

 

病歴は、何もなかった。 

 

併用薬には、継続中のパラセタモール、トラマドール塩酸（トアラセ

ット）、継続中のトラマドール塩酸（トラマール）、継続中のレバミ

ピド、継続中のアルファカルシドールがあり、すべて腰痛のため経口

投与し、開始日と停止日付は報告されなかった。 

 

2021/05/01 14:00（ワクチン接種日）、患者は以前 COVID-19 免疫のた

め BNT162b2（コミナティ、剤型：注射液、ロット番号：EW4811、使用

期限：2021/07/31、筋肉内（左手上部外側）、初回、単回量）を接種

した。 

 

家族歴はなかった。 

 

4 週間以内にワクチン接種を受けなかった。 

 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対しワクチン接種を受けなかっ

た。 

 

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

CoV2 のワクチン接種を受けなかった。 

 

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

受けなかった。 

 

不明日、患者は発熱、呼吸が苦しい、感冒様症状（報告薬剤師は事象

を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 はおそらく関連すると評価した）

を発現した。 
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2021/05/22 14:15（ワクチン接種 15 分後）、呼吸不全を発現した。 

 

事象は、抗アレルギー剤内服、ステロイド点滴を含む、新たな薬剤/そ

の他の治療/処置を開始する必要があった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2 回目のワクチン接種直後より、吐き気、左手注射部にしびれ、呼吸困

難を訴えた（すべて 2021/05/22）。 

 

2021/05/22、血中酸素（O2）濃度と血圧は正常値であったが、首のし

められるような感覚があった。 

 

オロパタジン 10mg を内服した。 

 

ソルコーテフの点滴を 1時間ほど受け、その後症状は発現しなかっ

た。 

 

報告者はすべての徴候および症状に、血圧と酸素飽和度は正常、呼吸

困難、首のしめられるような感覚、吐き気、注射した腕のしびれを記

述した。 

 

事象の時間的経過は以下の通り： 

 

ワクチン接種直後より発現、オロパタジン 10mg では効果なし、30 分後

のソルコーテフ点滴により、ワクチン接種 1時間後に軽快した、再燃

はしなかった。 

 

事象は、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬、ソルコーテフを含む

静注（静注輸液）、オロパタジン 10mg を含む医学的介入を必要とし

た。 

 

多臓器障害はなく（報告の通り）、呼吸器には頻呼吸、呼吸困難（喘

鳴または上気道性喘鳴を伴わない）、咽頭閉塞感があった。 

 

詳細には、首のしめられるような感じ、100m 走あとのような呼吸を感

じるがあった。 

 

消化器には、軽い吐き気があった。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 
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報告者は、ワクチンと事象間の因果関係を関連あり（ワクチン接種直

後の発現）と評価した。 

 

関連する検査はなかった。 

 

事象発熱、呼吸が苦しい/呼吸困難、感冒様症状の転帰は、不明であっ

た; 

 

その他の全ての事象の転帰は、2021 年に解決であった。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13502 

冷感; 

 

冷汗; 

 

失神寸前の状態; 

 

悪心; 

 

血圧低下 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21126270。 

 

 

 

この患者は、15 歳 6ヵ月の女性（ワクチン接種時年齢）であった。 

 

2021/09/05 12:00（ワクチン接種の日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免

疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号 FF3622、有効

期限 2021/11/30、筋肉内、単回量）の初回接種を受けた。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.3 度であった。 

 

病歴はなく、2週間以内の併用薬もなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況）。 

 

4 週間以内にワクチン接種を受けていなかった。 

 

2021/09/05 12:07（ワクチン接種の 7分後）、患者は血管迷走神経反

射を発症した。 

 

事象経過は以下の通りに報告された： 

 

2021/09/05 12:07（ワクチン接種の 7分後）、冷汗、嘔気、冷感があ

った。 

 

12:10、血圧 66/40、脈拍 55、SpO2 98%であった。 

 

患者はベッドに横にして様子をみていた。症状は軽快した。 

 

12:18、血圧 89/51、脈拍 67 回/分に回復し、検査結果は正常に戻っ

た。 

 

12:28、患者はベッドより降りて、血圧 86/60、脈拍 77 回/分まで回復

した。 

 

症状が良くなり、帰宅した。 

 

2021/09/05、事象の転帰は回復した。 
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報告者は事象を非重篤に分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を関連

ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告者の意見：2回目接種時には接種前に血圧測定し、接種時はベッド

上に臥位で接種した。その後 30 分間ベッドで安静にした。 

 

 

 

2021/09/27 の時点で、2021/09/05 12:00（ワクチン接種の同日）、患

者が有害事象を発症したとも報告された。 

 

報告者は事象を非重篤に分類した。事象は救急治療室への来院を要し

た。報告者はワクチンと事象との因果関係を関連なしと評価した。 

 

日付不明、事象の転帰は回復した。 

 

事象に対する新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要はなかっ

た。 

 

報告者の意見は次の通り：アレルギー症状ではない。 

 

患者は女性であった。 

 

多臓器障害はなかった。 

 

その他の症状/徴候には、血管迷走神経反射があった。  

 

実施した臨床検査または診断検査はなかった。  

 

患者には特定の製品に対するアレルギーの既往歴またはアレルギーを

示す症状はなかった。 

 

患者はアレルギーの既往歴に関連する特定の薬剤を服用していなかっ

た（またはいつでも利用できる状態ではなかった）。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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追加情報（2021/09/27）：本報告は、同一の連絡可能な医師から入手

した追加報告であり、次を含む：BNT162B2 の投与経路、併用薬および

病歴の詳細、新たな事象冷感、提供された追加の報告者意見、および

更新された臨床経過。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である：「心拍

数」は、「脈拍数」に更新された。 
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13505 

多臓器機能不全症候

群; 

 

心不全; 

 

心筋炎; 

 

心肥大; 

 

心肺停止; 

 

意識消失; 

 

消化管壊死; 

 

発熱; 

 

頭痛 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な 2名

の医師及び消費者またはその他の非医療従事者からの自発報告であ

る。PMDA 受付番号：v21126582。 

 

2021/09/10 16:40、26 歳 4 ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のため

bnt162b2（コミナティ、注射液、接種経路筋肉内、2回目、単回量、26

歳時、ロット番号：FF9942、使用期限：2022/02/28）を接種した。 

 

2021/09/10、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

 

ワクチン接種前後の異常は確認されなかった。 

 

ワクチン接種前４週間以内に他のワクチン接種を受けておらず、ワク

チン接種前２週間以内に他の薬剤も受けなかった。 

 

関連する病歴または関連する検査を受けず、家族歴は不明であった。 

 

併用薬はなかった。 

 

2021/08/20 17:30、患者は以前 COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、注射液、接種経路筋肉内、初回、単回量、26 歳時、ロット番号

と使用期限は報告されなかった）を接種した。 

 

患者が、事象前他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けた

か、事象報告前にファイザー-BioNTech ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン以

外のＳＡＲＳ-CoV2 のワクチンを受けたかどうかは不明であった。 

 

2021/09/10（ワクチン接種日）、2回目ワクチン接種以降、微熱（摂氏

37 度台）と頭痛を訴えた。 

 

2021/09/12 23:00 頃、就寝したが、それまでは上記以外の症状はなか

ったもよう。 

 

異常発見の状況（患者の状態、発見場所、発見者等）：2021/09/13 朝

06:20 頃、目覚ましアラームが鳴り続けていたため妻が確認に行き、寝

所で患者が心肺停止していたのを発見し、救急車要請した。 

 

2021/09/13、06:23 救急隊が要請され、06:33 に到着した。 

 

救急隊到着時の患者の状態（外傷、出血、気道内異物の有無等）：明

らかな外傷、出血、気道内異物なし、寝室フローリング上で妻が胸骨

圧迫をしていた。 
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搬送手段：救急車。 

 

有害事象の臨床経過と処置内容：胸骨圧迫およびバッグバブルマスク

換気を行いながら搬送した。 

 

病院到着の日付時刻：2021/09/13 06:52 であった。 

 

到着時の患者の身体所見：瞳孔両側散大、体幹部に紫斑ありであっ

た。 

 

医学的介入：気管挿管、アドレナリン投与、その他心肺蘇生継続であ

った。 

 

06:34（ワクチン接種 3日後）、救急隊到着時に、患者が心肺停止

（CPA）であったのを確認した。報告者の病院へ搬送されたが、蘇生に

反応しなかった。 

 

患者は、基礎疾患はなかった。 

 

クリニックで 2回目のワクチン接種後、ワクチン接種の翌日に発熱、

ワクチン接種の 3日目朝に意識不明となった。 

 

前の報告病院へ搬送された。 

 

しかし、死亡が確認された。 

 

2021/09/13 08:08、死亡が確認された。 

 

2021/09/不明日、ＣＴでは死因不明であった。 

 

2021/09/不明日、腸管壊死を疑うが、心肺停止（CPA）の原因であるか

どうか、判断することができなかった。 

 

2021/09/不明日、患者には、多臓器障害があった。 

 

2021/09/13 07:15 の臨床検査値は、以下の通りであった： 

 

TP (normal range:6.6-8.1) 6.7g/dL, Alb(normal range:4.1-5.1) 

3.5g/dL, A/G (normal range:1.32-2.23) 1.09, T.BIL(normal 

range:0.4-1.5) 0.31 mg/dl, AST (normal range:13-30) 2501U/L, 

ALT (normal range:10-42) 3496U/L, LD (normal range:124-222) 
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2376U/L, CK (normal range:59-248) 421U/L, CK-MB (normal rang: 

<12) 80 U/L, BUN (normal range:8-20) 15.7mg/dl, クレアチニン

(normal range:0.65-1.07) 1.14 mg/dl, AMY (normal range:44-132) 

100U/L, Na (normal range:138-145) 134mmol/l, K (normal 

range:3.6-4.8) 13.5mmol/l, Cl (normal range:101-108) 96mmol/l, 

Ca (normal range:8.8-10.1) 9.7mg/dl, CRP (normal range:0.0-

0.14) 1.41mg/dl, Glu (normal range:73-109) 520 mg/dl, NH3 

(normal range:12-66) >400ug/dl, e-GFR (normal range:>60.0 

ml/min/1.73) 計算不能, テオフィリン(normal range:10-20) 

<0.8ug/ml[末梢血一般] 確定、WBC (normal range:3.3-8.6) 13.3x10 

3/ul, RBC (normal range:4.35-5.55) 5.50x10 6/ul, HGB (normal 

range:13.7-16.8) 16.3g/dl, HCT (normal range:40.7-50.1) 53.3%, 

MCV (normal range:83.6-98.2) 96.9fl, MCH (normal range:27.5-

33.2) 29.6pg, MCHC (normal range:31.7-35.3) 30.6g/dl, PLT 

(normal range:158-348) 115 x10 3/ul, PDW 11.2, MPV 9.9, RDW-CV 

(normal range:10.0-17.0) 12.1, Reticulocyte (normal range:3-22) 

16.3%, Ret.# 0.00897x10 6/ul [機器像],参考値、Neutro 42.7%, 

Eosino 2.0%, Baso 0.7%, Mono 9.9%, Lymph 44.7% [目視像],確定

Myelo 2.0%, Metamyelo 3.5%, B form (normal range:0.5-6.5) 

13.5%, Segmented (normal range:38.0-74.0) 27.5%, Eosino (normal 

range:0.0-8.5) 5%, Mono (normal range:2.0-10.0) 6.5%, Lymph 

(normal range:16.5-49.5) 42.0% [凝固系] PT-sec 19.5sec, PT-活性 

(normal range:>70%) 47.9%, PT-比 1.53, PT-INR (normal range:0.8-

1.2) 1.56, APTT (normal range:24-37) 77.2sec, Fibrinogen 

(normal range:150-400) 124mg/dl, AT-3(normal range:70-120) 73%, 

FDP (normal range:<5) >500.0ug/ml, D dimer(normal range:<1) 

>250.0ug/ml, 血液ガス分析, 測定時間 07:20, PH (normal 

range:7.35-7.45) 6.550, PCO2 (normal range:35-45) 186.5mmHg, 

PO2 (normal range:75-100) 14.9mmHg, HCO3 (normal range:20-26) 

16.0mmol/l, BE (normal range:-3 - 3) -26.9mmol/l, sO2 <15, tCO2 

(normal range:24-30) 21.7mmol/l, tHb (normal range:12.0-18.0) 

15.6g/dl, Hct 46%, O2Hb (normal range:94.0-97.0) 5.7%, COHb 

(normal range:0-1.5) 1.2%, MetHb (normal range:0.0-1.5) 1.6%, 

HHb (normal range:0.0-5) 91.5%, O2CAP 21.1, ctO2(a) 1.3ml/dl,イ

オン化 Ca (normal range:1.13-1.32) 1.30mmol/l, Lactate (normal 

range:4.5-18) 175.50mg/dl。 

 

2021/09/13、血液検査と生化学的検査は実施された。 

 

臨床経過は以下の通りであった： 

 

2021/09/13 朝、寝所で心肺停止で発見された。 
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救急要請の有無は不明であった。 

 

事象心肺停止、朝に意識不明、に対して治療を受けた。 

 

報告医師は、事象を死亡（転帰「死亡」）と分類した。 

 

報告医師は、事象と BNT162b2 の因果関係を評価不能と評価した。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

2021/09/13 の朝、患者が起きてこないため、家族が起こしに行くと、

心肺停止であったと言われた。 

 

急変後の情報はない。 

 

死因及び医師の死因に対する考察： 

 

患者背景の詳細は不明であり、死亡原因は特定できなかった。 

 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察： 

 

因果関係は不明であった。 

 

事象微熱と頭痛の転帰は不明であった。 

 

別の病院で剖検が実施され心肥大が認められた。 

 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含

む）：不明、心筋炎などがあった可能性は否定はできない。 

 

アナフィラキシー反応のすべての徴候と症状：心静止と瞳孔散大であ

った。 

 

事象（心肺停止、心肥大、心不全、多臓器障害、腸管壊死を疑う、心

筋炎などがあった可能性）の転帰は死亡であった、他の全ての事象の

転帰は不明であった。 

 

 

 

報告医師は次の通りにコメントした： 
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BNT162b2 と死亡の因果関係は不明であった。 

 

 

 

追加情報（2021/09/28）： 

 

別の会社の医薬情報担当者を介して、ファイザー医薬情報担当者が入

手した消費者からの新情報報告は、以下を含んだ： 

 

新しい事象（心肥大と心不全）、死因、剖検結果、臨床経過の詳細。 

 

 

 

BNT162b2 のロット番号は、提供されておらず、追加報告の際に要請さ

れる。 

 

 

 

追加情報（2021/11/08):  

 

追跡調査活動に応じた連絡可能な医師から入手した新情報は以下を含

んだ： 

 

すべての徴候と症状が更新された、検査報告が更新された、臨床検査

値が加えられた、経過文の臨床経過が更新された。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

追加情報（2021/12/03）： 

 

本報告は同じ連絡可能な医師からの自発的な追加報告である。  

 

更新された情報は以下を含んだ： 

 

患者のイニシャル、患者の年齢及びワクチン接種時年齢更新、死亡

日、被疑ワクチン及びワクチン歴詳細、臨床検査値、事象が「死亡」

から「心肺停止」に更新され、事象臨床経過の詳細が更新された。 

1193



 

 

 

追加情報（2021/12/16）： 

 

本報告は、症例 202101620323 及び 202101193279 が重複していること

を通知する追加報告である。 

 

最新及び以降すべての追加情報は、企業症例番号 202101193279 により

報告される。 

 

新たな情報は以下を含む： 

 

ワクチン接種の開始時間、被疑薬のロット番号及び使用期限;ワクチン

接種前の体温;ワクチン歴の開始日、時刻及び ROA;臨床経過及び医学情

報を追加した。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13526 

そう痒症; 

 

ほてり; 

 

咳嗽; 

 

咽喉刺激感; 

 

異物感; 

 

蕁麻疹 

アレルギー性皮膚

炎; 

 

アレルギー性鼻炎; 

 

喘息; 

 

子宮内膜症; 

 

注意欠如・多動性障

害; 

 

過敏症; 

 

食物アレルギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21126540。 

 

2021/09/10 16:00 、18 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射剤、左腕筋肉内、バッチ/ロット番号：

FF4204、使用期限：2021/01/31、1 回目、0.3ml、単回量）（18 歳時）

を接種した。 

 

病歴は、気管支喘息、病歴は気管支喘息（発現日と終了日 は不明、詳

細：ワクチン時発作がないため、自己判断で治療中断（他院治

療））、アレルギー性鼻炎、食物アレルギー（コーン）と基礎に複数

のアレルギー疾患、注意欠如・多動性障害（ADHD にて精神科薬－発現

日不明、継続中、他院治療中にて不詳）、子宮内膜症（発現日不明、

継続中、他院治療中にて不詳）、アレルギー性皮膚炎があった。 

 

患者は、関連する検査を受けなかった。 

 

併用薬はノルエチステロンエチニルエストラジオール（フリウェル、

開始日不詳、継続中、経口、子宮内膜症のため）; 

 

オロパタジン（開始日不詳、2021/09/10 まで、経口、アレルギー性鼻

炎のため）であった。 

 

他院でアレルギー性皮膚炎の治療を受けた。 

 

不詳の薬剤（開始日不詳、継続中、経口、ADHD のため）があった。 

 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンを接種しなかった。 

 

2021/09/10、ワクチン接種前の体温は、摂氏 37.2 度であった。 

 

2021/09/10 16:20（ワクチン接種の 20 分後）、患者は、局所的皮膚掻

痒（16:10 とも報告された）及び乾性咳嗽を発現した。 

 

2021/09/10（ワクチン接種日）、事象の転帰は、軽快であった。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

2021/09/10 16:10（ワクチン接種の 10 分後）、ワクチン接種の 10 分

後に、患者は上肢皮膚掻痒を発現した。 

 

2021/09/10 16:20（ワクチン接種の 20 分後）、患者は咽喉頭粘膜掻痒
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を発現し、乾性咳嗽を認めた。 

 

生食 100ml およびソル・メドロール 250ml を 30 分間点滴静注した。 

 

掻痒は消失し、咳の頻度は減った。 

 

患者は帰宅した。 

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と BNT162b2

との因果関係は、関連ありと評価した。 

 

2021/10/04 現在、入手した追加情報は以下を示した： 

 

2021/09/10 16:20（ワクチン接種 20 分後）、患者は皮膚粘膜症状を発

現した。 

 

報告医師は事象を非重篤とし、事象と BNT162b2 との因果関係は関連あ

りと評価した。 

 

事象は診療所来院を要し、転帰は生食 100ml およびソルメドロール

250mg 点滴静注の治療で軽快であった。 

 

2021/09/10 16:20（ワクチン接種 20 分後）、患者は呼吸器症状を発現

した。 

 

報告医師は事象を非重篤とし、事象と BNT162b2 との因果関係は関連あ

りと評価した。 

 

事象は診療所来院を要し、転帰はテオフィリン徐放錠、モンテルカス

ト、ルパフィン内服とツロブテロールテープ貼布の治療で軽快であっ

た。 

 

16:00、コミナティ 0.3ml IM した。 

 

16:20、患者は咽頭粘膜と両上肢掻痒、顔面と両上肢紅潮、気道閉塞

感、乾性咳嗽を発現した。 

 

血圧 129/71、脈 80 回/分、spo2 98%であった。 

 

ルートキープにて、生食 100ml とソルメドロール 250mg 混注し、30 分

かけて点滴した。 
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体温が摂氏 37.5 度に上昇し、上気道性喘鳴はなかった。 

 

16:55、皮膚/粘膜症状は消失した。気道閉塞感、乾性咳嗽は軽減し

た。 

 

患者はモンテルカスト、ルパフィン、テオフィリン徐放錠、ツロブテ

ロール貼布用を処方され、帰宅した。 

 

帰宅時、体温摂氏 37.1 度、血圧 111/71、脈 70 回/分、SpO2 100%であ

った。 

 

事象の時間的経過は以下の通り： 

 

16:00、コミナティ 0.3ml im した。 

 

16:20、上記の症状が出現した。生食 100ml およびソルメドロール

250mg 混注し、16：25 から 16：55 までソルメドロールを投与した。 

 

16:55、掻痒及び紅潮は消失し、気道閉塞感、乾性咳嗽は軽減した。 

 

患者は医学的介入を要し、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬を含

んだ。 

 

モンテルカスト、ルパフィン、テオフィリン、ツロブテロールを含む

処方を受けた。その後は詳細不明だった。 

 

多臓器障害に関する情報： 

 

乾性咳嗽及び咽頭閉塞感の呼吸器症状を含んだ、詳細：ワクチン接種

20 分後より、気道閉塞感（のどがつまる感じ）を訴え、時々乾性咳嗽

を認めた。 

 

その他の皮膚／粘膜症状、詳細：咽頭粘膜、両上肢掻痒感、顔面と上

肢紅潮。 

 

心血管系、消化器、その他の症状はなかった。 

 

アレルギーを示す症状は喘息を含み、患者はコーンに食物アレルギー

があった。 

 

詳細：アレルギー性鼻炎、アレルギー性皮膚炎にて他院治療中であっ

た。原因物質は不明であった。 
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アレルギーのために抗ヒスタミン剤を服用していた。 

 

すべての事象の転帰は軽快であった。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

 

 

報告者意見： 

 

患者は、基礎にアレルギー疾患が複数あった。ワクチン接種後早期

に、蕁麻疹が出現している印象。早い対応にてアナフィラキシーへの

進行を抑制している可能性がある。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/10/04）： 

 

連絡可能な医師から報告された新情報は以下を含む： 

 

病歴、検査値、併用薬、被疑薬の詳細（投与用量、経路、部位）、副

反応情報（『気道閉塞感』と『顔面と上肢紅潮』の追加）、重篤性評

価。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正： 

 

本追加報告は、前の情報を修正するために提出されている： 

 

1.「顔面と上肢紅潮」は、「顔面と両上肢紅潮」に更新する必要があ

る。 
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2. 事象「紅潮」のために、報告用語及びコーディングを更新した。 

 

3.「咽頭閉塞感の呼吸器症状を含んだ」は、「乾性咳嗽及び咽頭閉塞

感の呼吸器症状を含んだ」に更新する必要がある。  

 

4. 生物学的製品は、最新のリクエストに基づいて「はい」にチェック

マークが付けられた。 

 

5. 最新のリストによって、使用期限を更新した。 
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13535 脳出血 

神経痛; 

 

被殻出血; 

 

高血圧 

コミナティ筋注 特定使用成績調査（COVID-19 の重症化リスクが高く

なる基礎疾患を有する者を対象とした調査） 

 

 

 

これは、プロトコル C4591019 の非介入試験に関する 2名の調査担当医

師からの報告である。 

 

 

 

2021/08/20  16:24、49 歳男性患者は、COVID-19 免疫獲得のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号: FF4204、使用期

限:2021/10/31、筋肉内投与、2回目、0.3ml、単回量）の投与を左三角

筋に受けた。 

 

病歴には、左被殻出血（2019/08/27 から継続）、高血圧症（2019 年か

ら継続）、末梢性神経障害性疼痛（2020/05/29 から継続）があった。 

 

アレルギーの病歴はなかった。 

 

その他のワクチンは受けなかった。COVID-19 病原体（SARS-CoV-2）検

査は実施されていなかった。COVID-19 の発症はなかった。 

 

併用薬には、アジルサルタン（アジルバ、錠剤、経口、20mg、

2019/12/17 から 2021/09/10 まで、高血圧症に対して）、アムロジピン

ベシル酸塩（アムロジピン「トーワ」、OD 錠、経口、2.5mg、

2019/12/17 から 2021/09/10 まで、高血圧症に対して）、ミロガバリン

ベシル酸塩（タリージェ、錠剤、経口、5mg、2020/07/17 から継続中、

末梢性神経障害性疼痛に対して）があった。 

 

2021/07/30 16:29、患者は最初に、COVID-19 免疫獲得のため、

BNT162B2（コミナティ、ロット番号: EY0583、使用期限:2021/10/31、

筋肉内投与、1回目、0.3ml、単回量）の投与を左三角筋に受けた（49

歳時）。  

 

患者は、前のワクチン接種時に有害事象を発症しなかった。 

 

2021/09/08（2 回目のワクチン接種後 19 日目）、患者に脳出血が認め

られた。事象は救急救命室受診は必要としなかったが、医療機関受診

に至り、2021/09/10 から 2021/09/13 まで入院となった。 

 

2021/09/10、臨床検査の頭部 MRI にて、脳出血が認められた。 
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事象の経過は、以下の通りであった： 

 

2021/09/08 頃より、右半身の麻痺の増悪、嚥下障害があった。 

 

2021/09/10、患者は、報告病院脳外科を受診し、頭部 MRI にて脳出血

と診断され、入院となった。 

 

2021/09/13、状態の悪化が認められないため、退院となった。事象の

転帰は、軽快であった。 

 

 

 

調査担当医師は、事象を重篤（入院）と分類した。調査担当医師は、

重篤な有害事象が試験薬又は併用薬に関連があったという合理的な可

能性はないと評価した。もう 1名の調査担当医師は、事象脳出血の重

症度は中等度で、処置が必要だったと報告し、事象が試験薬に関連が

あると評価した。 

 

 

 

以前報告されたワクチンと事象間の因果関係の合否は以下の通り確認

された。 

 

因果関係報告に関して、評価の違いに関して間違いはなかった。 

 

主治医は NIS に関しては、合理的な可能性が無いため「いいえ」を選

択した。 

 

しかし、AE 報告用レポートに関しては「因果関係が不明の場合「因果

関係あり」をご選択ください。」とあるので「有り」を選択した。つ

まり、主治医は合理的に考えれば因果関係はないと判断するが、因果

関係を完全に否定できるものではないため不明に該当するため「有

り」を選択した。 

 

 

 

修正：本追加報告は、前回報告された情報の修正である：重篤性基準

である医学的に重要な事象を削除した。 
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追加報告（2021/11/15）：これは試験の同じ調査担当医師経由でプロ

トコル C4591019 の非介入試験資料から入手した報告である。 

 

更新情報は以下を含んだ：因果関係評価。 

 

 

 

追加情報（2021/12/10）：本報告は、プロトコル C4591006 の非介入試

験追加報告である。 

 

更新情報は以下を含んだ： 

 

併用薬アジルサルタン及びアムロジピンに対する製品詳細（終了日：

2021/09/10 に変更）。 

 

 

 

追加調査は不要である。 

 

これ以上の情報は期待できない。 
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13544 

そう痒症; 

 

蕁麻疹 

低比重リポ蛋白増

加; 

 

季節性アレルギー; 

 

脂質異常症; 

 

蕁麻疹; 

 

高尿酸血症; 

 

高血圧 

本症例は、ファイザー医薬情報担当者を通して連絡可能な医師から入

手した自発報告である。 

 

2021/06/13、80 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、

BNT162B2 (コミナティ筋注、注射液、ロット番号と有効期限は報告さ

れなかった、三角筋筋肉内投与（左右は不明）、単回投与、1回目)を

接種した（80 歳時）。 

 

患者の病歴は、2005/08 から継続中の高血圧症、2005/08 から継続中の

脂質異常症、2016/11 から継続中の高尿酸血症、スギ花粉のアレルギ

ー、じんま疹、高低密度リポタンパク質（LDL-C）であった。 

 

併用薬は、高低密度リポタンパク質（LDL-C）に対し、継続中のロスバ

スタチンカルシウム（クレストール）、高血圧に対し、継続中のアム

ロジピンベシル酸塩（ノルバスク）、高尿酸血症に対し、継続中のア

ロプリノール、オロパタジン塩酸塩（パタノール）、アゼラスチン塩

酸塩（アゼプチン）、メキタジン（ニポラジン）、クレマスチンフマ

ル酸塩（タベジール）、DL-メチオニン、グリシン、グリチルリチン酸

アンモニウム塩（グリチロン）であった。 

 

患者は、4週間以内のその他のワクチン接種はなかった。 

 

2021/06/14、じんま疹/全身にじんま疹および掻痒感があり、診療所を

受診した。 

 

患者は、じんま疹/全身にじんま疹のため入院した。2021/07/04、患者

は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、2回目の BNT162B2 (コミナティ、

注射用溶液、ロット番号と有効期限は不明（集団接種の為）、三角筋

筋肉内投与（左右は不明）)を接種した。 

 

2021/09/13、患者は、事象蕁麻疹/全身にじんま疹の為、転院した（他

の病院へ転院）。 

 

事象の転帰は、未回復であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象は、BNT162B2 に関連ありと

評価した。 

 

 

 

有害事象の全ての徴候と症状の詳細は、以下であった： 
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じんま疹と血圧（BP）148/60 であった。 

 

有害事象の時間的経過は、以下であった： 

 

2021/06/13、患者は、集団接種を受けた。 

 

2021/06/14、全身にじんま疹出現した。 

 

患者は、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬、強ミノ注を含む医学

的介入を要した。 

 

詳細は、患者は、搔痒感あり、投薬した。 

 

患者は、全身性蕁麻疹（蕁麻疹）を含む皮膚/粘膜症状を呈した。詳細

は、全身にじんま疹でたため、投薬するも改善見られなかった。 

 

患者は、環境性（スギ花粉に対するアレルギー）と蕁麻疹（原因不

明）の既往歴があった。 

 

患者は、アレルギーの既往歴があり、それに関連し、パタノール点眼

液、アゼプチン、ニポラジン、タベジール、グリチロンを投与してい

た。 

 

 

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されておらず、追跡情報に

て要請する。 

 

 

 

追加情報（2021/09/17）：これは、ファイザー社医薬情報担当者を介

して、連絡可能な同医師から、反応データ（処置情報）を含む追加報

告である。  

 

 

 

BNT162b2 ワクチンのロット番号は提供されず、追跡調査中に要請され

る。 

 

 

 

追加情報（2021/09/30）：連絡可能な医師から入手した新たな情報
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は、以下を含んだ： 

 

被疑ワクチンの詳細、併用薬、新しい事象（そう痒症）と患者の臨床

経過であった。 

 

 

 

本追加情報は、追加調査を行ったが、バッチ番号は入手できなかった

旨を通知するために提出される。 

 

 

 

追加調査は完了した。これ以上の詳しい情報は期待されない。 

 

 

 

修正（DSU）： 

 

本追加報告は、以前の情報を修正するために提出されている： 

 

「2021/09/13、患者は、事象蕁麻疹/全身にじんま疹の為、病院へ入院

した」から「2021/09/13、患者は、事象蕁麻疹/全身にじんま疹の為、

転院した（他の病院へ転院）」へ経過を修正した。 
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呼吸困難; 

 

心筋炎; 

 

心電図異常 

  

これはファイザー社医薬情報担当者の経由で連絡可能な医師からの自

発報告である。 

 

日付不明（ワクチン接種日）、40 代の男性（30 代時）患者は、ＣＯＶ

ＩＤ－１９免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号

不明、有効期限不明、投与経路不明）単回量の初回接種を受けた。 

 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

臨床経過の詳細は以下の通り： 

 

ワクチン 1回目接種後、心筋炎と診断された。 

 

息切れ、心電図でも異常があった。 

 

その後、患者の来院はないため、医師が転帰は分からなかった。 

 

患者は、2回目のワクチン接種も来ていなかった。 
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医師は、問題があれば来院する可能性があるため問題ないのではない

かと考えていた。 

 

息切れ、「心電図でも異常があった」の転帰は提供されなかった。 

 

心筋炎の転帰は不明であった。 

 

報告者は重篤性評価と因果関係評価を提供しなかった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である；ロット/バッチ番号に関する情報

は、得られることができない。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/30）：本報告は、連絡可能な同医師から入手した

追加の自発報告である。 

 

更新情報は下記を含んだ：「患者は心筋炎と診断された」及び転帰。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は

入手できなかった。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出さ

れた：経過にて年齢は「50 代」から「40 代」に更新された。 
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13560 

悪心; 

 

筋痙縮; 

 

血圧低下; 

 

頭痛 

甲状腺機能低下症; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入

手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21120981。 

 

 

 

2021/06/10 14:00（77 歳時）、77 歳 11 ヵ月の女性患者は COVID-19

免疫のため bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：EX3617、有効

期限：2021/08/31、投与経路不明、単回量）の初回接種を受けた。 

 

ワクチン接種前の体温は、？度（報告のとおり）であった。 

 

家族歴はなかった。 

 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワ

クチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

は、？（接種者ではないので不明）であった。 

 

ワクチン接種前 4週以内にその他のワクチン接種はなかった。 

 

ワクチン接種前 2週以内に併用薬の投与はなかった。 

 

2015/06/27 から高血圧（継続中）、2015/06/27 から高脂血症（継続

中）、2019/06/25 から甲状腺機能低下（継続中）の病歴があった。 

 

家族歴はなかった。 

 

2021/06/12、患者は血圧 90/50 と低下、足がつる、胃のむかつきおよ

び頭痛を発現した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/06/12、明け方、足がつる、胃のむかつき、頭痛および血圧 90/50

と低下を発現した。1日中寝ていて、血圧は少しずつ上昇した。07/01

予定の 2回目のワクチン接種を延期した。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を関

連ありと評価した。 

 

2021/07/26、初回ワクチン接種後 48 時間で血圧低下を発現したと報告

された。 

 

事象の転帰は提供されなかった。 
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事象の重篤性と因果関係は提供されなかった。 

 

2021/09/13、2021/06/12 明け方（2回目ワクチン接種の 2日後）に血

圧低下 90/50 を発現したと報告された。 

 

事象の転帰は、日付不明に回復であった。 

 

報告者は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と bnt162b2 と

の因果関係は関連ありと評価した。 

 

医学的介入の必要はなかった。 

 

心血管系症状に関して、低血圧（測定済み）が報告された。 

 

詳細は以下の通り： 

 

2021/06/10、初回の単回投与を受けた。 

 

2021/06/12、明け方に血圧 90/50 と低下した。 

 

消化器症状に関して、悪心が報告された。 

 

詳細は以下の通り： 

 

2021/06/12、血圧低下時に。 

 

事象に対して処置は受けていなかった。 

 

2021/06/23、事象の転帰は、回復であった。  

 

 

 

報告医師の意見は以下の通り：接種後 24 時間以降での血圧低下とワク

チンは関連ありか。  

 

 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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修正： 

 

本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である。 

 

経過内の「患者ではないので不明」は、「接種者ではないので不明」

に更新されなければならない。 

 

経過内の「2021/06/12 明け方（2回目ワクチン接種の同日）に血圧低

下 90/50 を発現した。」は、「2021/06/12 明け方（2回目ワクチン接

種の 2日後）に血圧低下 90/50 を発現した。」に更新されなければな

らない。 
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13567 

そう痒症; 

 

眼そう痒症; 

 

眼充血; 

 

紅斑; 

 

蕁麻疹; 

 

血圧上昇; 

 

過敏症 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入

手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21126525。  

 

 

 

患者は、47 歳 10 ヵ月の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワ

クチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）によ

る留意点はなかった。 

 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

関連する検査はなし。 

 

2021/08/17、日付不明（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のために

BNT162b2（コミナティ、ロット番号：FF4204、使用期限：

2021/10/31、接種経路不明、初回、単回量）の接種を受けた。 

 

2021/09/07、時間不明（2回目ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免

疫のため bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FF3620、有効期

限 2021/11/30、投与経路不明、単回量）の 2回目の接種を受けた。 

 

2021/09/07 時間不明（2回目ワクチン接種日、15:00 とも報告され

た）、患者は掻痒感および発赤を発現した。 

 

2021/09/07（ワクチン接種日）、事象の転帰は、軽快であった。 

 

報告者は掻痒感を非重篤と分類し、診療所への来院を必要とした。 

 

日付不明、掻痒感は回復し、新たな薬剤/その他の治療/処置を開始す

る必要は、ステロイド・静注を含んだ。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

最初のワクチン接種後の夜、患者は掻痒感および発赤を発現した。 

 

2 回目のワクチン接種後、患者はすぐに掻痒感および発赤を発現し、受

診した。外来にて点滴加療し、症状改善したため、内服を処方され帰

宅した。 
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さらなるコメントは以下の通り： 

 

1 回目ワクチン接種後、自宅で全身掻痒感があった。 

 

2 回目ワクチン接種後、待機中に全身掻痒感、発赤を自覚したため受診

した。 

 

外来にて、ステロイドと H2blocker を静注し、症状改善したため、帰

宅した。 

 

有害事象のすべての徴候及び症状は、以下を含んだ： 

 

全身掻痒感、発赤。 

 

血圧 137/85、脈拍 79、SpO2（酸素飽和度）100%。 

 

有害事象の時間的経過は、以下を含んだ： 

 

ワクチン接種後 15 分程度で発症した。 

 

1 時間で軽快した。 

 

医学的介入として副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬、輸液：ステ

ロイド、ポララミンの静注を必要とした。抗アレルギー薬の内服があ

った。 

 

多臓器障害があった。 

 

患者にあった皮膚／粘膜は、以下を含んだ： 

 

全身性蕁麻疹（蕁麻疹）、全身性紅斑、眼の充血及び痒み。 

 

患者になかった皮膚／粘膜は、以下を含んだ： 

 

血管浮腫（遺伝性ではない）、皮疹を伴う全身性そう痒症、皮疹を伴

わない全身性そう痒症、全身性穿痛感、限局性注射部位蕁麻疹。 

 

その他の皮膚／粘膜は、不明と報告された。 

 

詳細：掻痒感を伴う全身の発赤。 
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その他の症状/徴候はなかった。 

 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状は

ワクチン（具体的に）を含んだ。 

 

詳細：1回目ワクチン接種後に全身掻痒感あり。 

 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなか

った。 

 

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

CoV2 のワクチン接種を受けなかった。 

 

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

チン接種を受けなかった。 

 

すべての事象の転帰は、軽快であった。 

 

報告医師は事象を非重篤とし、事象と bnt162b2 との因果関係は関連あ

りと評価した。 

 

他の要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

報告者のコメントは以下の通り： 

 

ワクチン接種によるアレルギー反応の可能性が高い。 

 

 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/09/28）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は

期待できない。 

 

  

 

追加情報（2021/10/04）：同連絡可能な医師から入手した新情報は以

下を含む： 
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検査データ、被疑製品の詳細（初回の接種）と反応データ（全身性蕁

麻疹（蕁麻疹）、眼の充血及び痒み、血管浮腫（遺伝性ではない）、

皮疹を伴う全身性そう痒症、全身性穿痛感、限局性注射部位蕁麻疹と

血圧 137/85 が追加された）。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である：事象

「血管浮腫（遺伝性ではない）、皮疹を伴う全身性そう痒症、全身性

穿痛感、限局性注射部位蕁麻疹」を削除した。経過欄を更新した

（「患者にあった皮膚／粘膜は、以下を含まなかった」から「患者に

なかった皮膚／粘膜は、以下を含んだ」に更新）。 

 

 

 

修正：この追跡調査報告は、前の情報を修正するために提出されてい

る：経過文の情報を「待機中に全身掻痒感、発赤と診断された」から

「待機中に全身掻痒感、発赤を自覚したため受診した」へ修正した。 
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13568 

サンバーン; 

 

紅斑 

喘息; 

 

季節性アレルギー 

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

入手した、連絡可能な薬剤師からの自発報告である。 

 

 

 

2021/03/18 14:30（ワクチン接種日、47 歳時）、47 歳の非妊娠女性患

者は BNT162b2（コミナティ、単回量、剤型：注射液、筋肉内、バッチ/

ロット番号：EP9605、有効期限：2021/06/30）の最初の投与を COVID-

19 免疫のために左腕（左上腕）で受けた。 

 

病歴は、継続中の花粉症を含み、内服薬服用中であった;喘息の診断を

クリニックで受け、2021/03/12 から 2021/03/15 まで 4日間プレドニン

4T 1x 服用した。 

 

ワクチン接種前の体温：2021/03/18、摂氏 35.8 度。 

 

患者は、薬物、食物または他の製品に対する未知のアレルギーがあっ

た。 

 

患者はワクチン接種時点、妊娠していなかった。 

 

併用薬は喘息のために 2021/03/12 から 2021/03/15 までプレドニゾロ

ン酢酸エステル（プレドニン［プレドニゾロン酢酸エステル］）4T 

1x/日 内服を含んだ。 

 

患者は、ワクチン接種の 2週間以内でプレドニンを服用した。 

 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けたか

どうかは不明であった。 

 

ワクチン接種前、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

 

ワクチン接種から、患者が COVID-19 の検査を受けたかどうかは、不明

であった。 

 

2021/03/18 14:40（ワクチン接種 10 分後）、患者は右肘部紅斑を発現

し、不明日、日焼けを発現した。 

 

 

 

事象の臨床経過は以下の通り報告された： 
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左上腕へワクチン接種 10 分後に右肘部紅斑があった。掻痒感なし、気

分不良なし。 

 

問診担当医師の指示にて、ポララミン 5mg 注+生食 20mL 静注施行され

た。右正中（右正中静脈）へ生食 100mL にて血管確保された。 

 

30 分後、事象は変わらず、気分不良や掻痒感なく、点滴中止、抜針と

なった。 

 

報告者は事象を非重篤に分類した。 

 

患者は、ワクチン接種前の体温を含む臨床検査と手順を経た：

2021/03/18、摂氏 35.8 度。 

 

2021 不明日、事象の転帰は抗アレルギー薬の静注を含む治療にて回復

であり、日焼け、蕁麻疹の転帰は不明であった。 

 

因果関係：評価不能。 

 

他要因の可能性（他の疾患など）：日焼け。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/10/12）:本報告は重複症例 2021315132 と 2021326383

の連携情報を含む追加報告である。最新及び今後の関連するすべての

追加情報は 2021315132 で報告される予定である。新たな事象「日焼

け」が追加された。併用薬「プレドニン」の詳細（使用理由、開始お

よび終了日、投与期間、投与回数、投与経路）が追加された。病歴詳

細コメント、臨床経過が追加された。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した以下の情報を修正するために提

出される：症例コメントを更新した（蕁麻疹を紅斑に交換した）。 
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13573 

ウイルス性脳炎; 

 

リンパ球数増加; 

 

リンパ球百分率増

加; 

 

会話障害; 

 

尿中ケトン体陽性; 

 

弯足; 

 

意識レベルの低下; 

 

意識変容状態; 

 

構音障害; 

 

歩行障害; 

 

肝機能異常; 

 

肝酵素上昇; 

 

認知障害; 

 

運動障害 

  

本症例は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から

の自発報告である。PMDA 受付番号：v21126407。 

 

 

 

2021/08/20、09:00（25 歳時）、25 歳の男性患者は、COVID-19 免疫の

ため、bnt162b2（コミナティ筋注、バッチ/ロット番号：FE8162、有効

期限：2022/02/28、単回量、左上腕筋肉内）を 1回目接種した。 

 

病歴はなかった。併用薬はなかった。 

 

患者は、25 歳 8ヵ月の男性であった。 

 

ワクチン接種の前の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

 

家族歴に特記事項はなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以

内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況な

ど）はなかった。 

 

2021/08/20 09:00（ワクチン接種時の年齢 25 歳）患者はＣＯＶＩＤ－

１９免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号

FE8162、有効期限 2021/08/31）１回目、単回量、投与経路不明を接種

した。 

 

2021/08/21（ワクチン接種の 1日後）19:00～20:00、患者は上下肢運

動障失調、構音障害を発現した。 

 

2021/09/10（ワクチン接種の 21 日後）、事象の転帰は未回復、および

構音障害、上下肢運動障害を伴う回復であった。（関係者が報告した

ように）。 

 

 

 

事象の経過は、以下の通りだった：  

 

2021/08/21（土曜日、ワクチン接種の 1日後）、夕方より歩行時、身

体をあちこちにぶつけると思っていたが、患者は就寝した。 

 

2021/08/22（日曜日、ワクチン接種の 2日後）、朝より患者はしゃべ

りにくく、発声がうまくできなかった。 

1216



 

歩行がよろける等の症状が出現した。  

 

2021/08/23（月曜日、ワクチン接種の 3日後）、仕事時、手先がうま

く動かなかったため、患者は彼の父と共に病院へ行った。 

 

患者は、プライバシーの場所の中脳神経内科の医師を受診するよう頼

まれた。 

 

頭部ＭＲＩは、異常なしであった。 

 

麻酔薬物反応は陰性であった。 

 

2021/08/25（水曜日、ワクチン接種の 5日後）、症状の進行はなかっ

たが、軽快もなかったので、患者は再びプライバシーの場所の医師を

受診した。 

 

脳脊髄穿刺にて異常なしであった。 

 

その後、様子を見ている状況、第 2回の接種は中止予定であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事象と

bnt162b2 との因果関係は評価不能とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、不明であった。 

 

報告医師は、以下の通りに述べた： 

 

構音障害と両上下肢の運動障害は、3週間後の現在も持続していた。 

 

2021/10/07、追加情報には、実施した関連する検査があり、詳細は報

告のとおりであった： 

 

2021/08/25：結果：AST 66, 参照: 13-30, コメント: 上昇。 

 

2021/08/25：結果：ALT 142, 参照: 10-42, コメント: 上昇。 

 

2021/08/25：結果：ALP 154, 参照: 38-113, コメント: 上昇。 

 

2021/08/25：結果：WBC 11400, 参照: 3300-8600, コメント: 上昇。 

 

2021/09/08：結果：AST 31, コメント: 上昇。 
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2021/09/08：結果：ALT 69, コメント: 上昇。 

 

2021/09/08：結果：WBC 7400, コメント: 上昇。 

 

他院で実施された検査は、添付別紙のとおり報告された。 

 

2021/08/21、夕方（ワクチン接種 1日後）より、構音障害を発現し

た。 

 

事象の転帰は、処置なしでの軽快であった。 

 

2021/10/04（報告時）、ほぼ回復していた。この間、仕事につけなか

った。 

 

報告者は、本事象を重篤（医学的に重要なもの）と分類し、本事象と

bnt162b2 との因果関係を評価不能とした。 

 

2021/08/21、夕方（ワクチン接種 1日後）より、歩行障害を発現し

た。 

 

事象の転帰は、処置なしでの軽快であった。 

 

2021/10/04（報告時）、ほぼ回復していた。この間、仕事につけなか

った。 

 

報告者は、本事象を重篤（医学的に重要なもの）（よろける）と分類

した。 

 

中間報告は以下の通りであった： 

 

初診から、2021/08/23、2021/08/25、2021/08/27、2021/09/08 と、4

回診察した。 

 

検査結果は以下の通りであった： 

 

MRI（2021/08/03）：著変なし。 

 

造影 MRI（2021/08/25）：著変なし。 

 

脳波：前頭葉主体に律動性 7Hz が目立つが、突発波なし。 
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CSF：別紙のごとく正常。 

 

血液検査（採血）：WBC 分画で Ly 比率上昇、肝機能異常。 

 

検尿：ケトン陽性。 

 

上記のごとく、検査上は四点あった：1.脳波で徐波が目立つこと。2.

リンパ球増多。3.肝酵素上昇。4.尿ケトン陽性。 

 

しかし、これらから、疾患および病態を特定するのは難しかった。一

見、2-4 はウイルスでも説明が付くようにも見えた。 

 

診察所見： 

 

脳神経系：抑揚の揺れが目立ち、聞き取りがやや難しい。音読も同様

であった。 

 

運動系：MMT は正常であった。筋緊張は正常であった。 

 

感覚系：表在覚は異常なかった。位置覚は異常なかった。振動覚は異

常なかった。 

 

協調運動系：上下肢とも失調はなかった。 

 

歩行：脚をクロスするように内反様に歩く。痙性ではない。not wide 

based。片脚起立は数秒可能であった。不安定だが転倒はなかった。ロ

ンベルグ陰性。タンデム不可であった。 

 

反射：下顎+、上下肢とも正常であった。病反なし。 

 

1000-7 94、100-7 93、93-7 86。 

 

文中の「開催」の漢字を書字できなかった「今年は東京でオリンピッ

クが開催された」。 

 

上記神経学的所見から、解剖学的病変部位は特定困難、つまり、解剖

学的神経所見としては、一元的に説明困難であった。 

 

2021/09/08、再診時、自覚的に改善とのことで、血液検査上 Ly 上昇、

肝酵素上昇も、軽快傾向であった。しかし、疎通は可能であるもの

の、問いに対して「うん」など、単語で返答することが殆どであっ

た。「良くなってきている」など有意文章も発現するが、軽度構音障
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害の状態であった。全経過を通じて、25 歳の歯科技工士としては、非

常に childish、屈託なく、無垢な印象であった。診察上は、「年齢不

相応」な印象だが、付き添いの父、祖母は、その点は気になってない

ようで、もともと、発育障害が存在していたのか、家族が大らかな性

格なのか、判然としなかった。 

 

脳波の前頭葉主体のシータ律動が気になり、軽度の意識障害で、多彩

な症状を呈している可能性も否定できなかった。家族には、「何らか

のわかりにくい病気なのか、もしくは、ストレス障害など心因性の身

体表現なのか、現時点では判然としないこと、少なくとも緊急を要す

る物は除外してあるので、様子を見て、診断への突破口を探していき

ましょう」と説明した。外来経過観察中であった。 

 

病態が未確定のため、ワクチンの関連は定かでなかった。今後の検討

が必要であった。 

 

添付資料：血液検査（採血）、髄液、尿検査レポート、頭部 MRI レポ

ート。 

 

MRI 検査報告書は以下の通りであった： 

 

検査日：2021/08/25。科：脳神経内科。検査部位：頭部。検査目的：

依頼時病名：ウイルス性脳炎の疑い。依頼内容：構音障害、反応鈍の

症状。脳実質性障害でないか。 

 

所見：頭部造影 MRI：拡散強調画像にて、異常高信号は認めなかった。

他、脳実質内に異常信号や異常濃染は指摘できなかった。ASL にても、

血流不均等像は明らかではなかった。 

 

診断コメント：明らかな粗大病変は指摘できなかった。（MRI 画像は原

資料中に存在する） 

 

検査詳細情報は以下の通りであった： 

 

実施（採取）日時：2021/08/25 09：25：03。フリーコメント：尿量：

2ml。 

 

Protein total: 8.2 H g/dL, Normal low: 6.6, Normal high: 8.1; 

Bilirubin total: 1.1 mg/dL, Normal low: 0.4, Normal high: 1.5; 

ALP unknown result U/L, Normal low: 106, Normal high: 322; ALP 

(IFCC): 154 H U/L, Normal low: 38, Normal high: 113; AST: 66 H 

U/L, Normal low: 13, Normal high: 30; ALT: 142 H U/L, Normal 
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low: 10, Normal high: 42; LD: ...U/L, Normal low: 124, Normal 

high: 222; LD (IFCC): 368 H U/L, Normal low: 124, Normal high: 

222; y-GTP: 115 H U/L, Normal low: 13, Normal high: 64; ChE: 

335 U/L, Normal low: 240, Normal high: 486; CK: 45L U/L, Normal 

low: 59, Normal high: 248; Amylase: 42 L U/L, Normal low: 44, 

Normal high: 132; BUN: 11.0 mg/dL, Normal low: 8.0, Normal 

high: 20.0; Creatinine: 0.90 mg/dL, Normal low: 0.65, Normal 

high: 1.07; eGFR: 86 ; Na: 140 mmol/L, Normal low: 138, Normal 

high: 145; Cl: 102 mmol/L, Normal low: 101, Normal high: 108; 

K: 4.2 mmol/L, Normal low: 3.6, Normal high: 4.8; CRP: 0.12 

mg/dL, Normal low: 0.00, Normal high: 0.14; Serum glucose: 103 

mg/dL, Normal low: 73, Normal high: 109; Hemolysis: (1+); 

Chyle: (-); F-T4: 1.35 ng/dL, Normal low: 0.9, Normal high: 

1.7; TSH: 1.850 u IU/mL, Normal low: 0.5, Normal high: 5.0.  

Blood cell count as follows: White blood cell count: 11.4 H 

10^3/uL, Normal low: 3.3, Normal high: 8.6; Red blood cell 

count: 5.37 10^6/uL, Normal low: 4.35, Normal high: 5.55; 

Hemoglobin: 16.0 g/dL, Normal low: 13.7, Normal high: 16.8; 

Haematocrit value: 46.7 %, Normal low: 40.7, Normal high: 50.1; 

MCV: 87.0 fL, Normal low: 83.6, Normal high: 98.2; MCH: 29.8 

pg, Normal low: 27.5, Normal high: 33.2; MCHC: 34.3 g/dL, 

Normal low: 31.7, Normal high: 35.3; Platelet count: 265 

10^3/uL, Normal low: 158, Normal high: 348; RDW-CV: 12.7 %, 

Normal low: 12.2, Normal high: 14.8; Erythroblast count: 0.0 

10^3/uL, Normal low: 0.0, Normal high: 0.1; Blood image 

(machine value): Neutrophils: 27.3 L %, Normal low: 38.0, 

Normal high: 74.0. comment: visually recommended. Lymphocytes: 

68.8 H %, Normal low: 16.5, Normal high: 49.5. comment: 

visually recommended. Monocytes: 3.0 %, Normal low: 2.0, Normal 

high: 10.0. comment: visually recommended. Eosinophils: 0.2 %, 

Normal low: 0.0, Normal high: 8.5. comment: visually 

recommended. Basophil: 0.7 %, Normal low: 0.0, Normal high: 

2.5. comment: visually recommended. Neutrophils (real number): 

3.1 10^3/uL, Normal low: 1.3, Normal high: 6.4. comment: 

visually ecommended. Lymphocytes (real number): 7.9 H 10^3/uL, 

Normal low: 0.5, Normal high: 4.3. comment: visually 

recommended. Monocytes (real number): 0.3 10^3/uL, Normal low: 

0.1, Normal high: 0.9. comment: visually recommended. 

Eosinophils (real number): 0.0 10^3/uL, Normal low: 0.0, Normal 

high: 0.7. comment: visually recommended. Basophil (real 

number): 0.1 10^3/uL, Normal low: 0.0, Normal high: 0.2. 

comment: visually recommended. Urine qualitative test as 
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follows: Color tone: yellow. Turbidity: (-); PH: 6.5, Normal 

high: 7.9; Specific gravity: 1.020; Protein: (+-) H, Normal 

low: -, Normal high: -; Glucose: (-), Normal low: -, Normal 

high: -; Ketone bodies: (2+) H, Normal low: -, Normal high: -; 

Occult reaction: (-), Normal low: -, Normal high: -; 

Urobilinogen: (+-), Normal low: +-, Normal high: +; Bilirubin: 

(-), Normal low: -, Normal high: -; Nitrite: (-), Normal low: 

-, Normal high: -; White blood cell reaction: (-), Normal low: 

-, Normal high: -; Urinary sediment findings: visually 

completed. Squamous cells: 1/6-10HPF.  Urinary tubular 

epithelial cells: 1.6-10HPF; Hyaline cast: 1-4/WF. Trace-IgE: 4 

mg/dL. Cerebrospinal fluid ALB: 16.3 mg/dL, Normal low: 5, 

Normal high: 24; Cerebrospinal fluid cell count: 7 /uL; 

Cerebrospinal fluid cell type as follows: Cerebrospinal fluid 

mononuclear cell: 6 /uL. Cerebrospinal fluid polymorphonuclear 

cell: 1 /uL. Red blood cell count: 0.0 10^4/uL. Protein 

quantitative: 36 mg/dL. Glucose quantitative: 52 mg/dL. GI: 126 

mmol/L. Ammonia: 26 ug/dL, Normal low: 20, Normal high: 60; 

Herpes simplex DNA qualitative other: negative。 

 

実施（採取）日時：2021/09/08 11: 14:30。 

 

Protein total: 7.8 g/dL, Normal low: 6.6, Normal high: 8.1; 

Bilirubin total: 1.7 H mg/dL, Normal low: 0.4, Normal high: 

1.5; ALP: unknown result U/L, Normal low: 106, Normal high: 

322; ALP (IFCC): 107 U/L, Normal low: 38, Normal high: 113; 

AST: 31 H U/L, Normal low: 13, Normal high: 30; ALT: 69 H U/L, 

Normal low: 10, Normal high: 42; LD: ...U/L, Normal low: 124, 

Normal high: 222; LD (IFCC): 213 U/L, Normal low: 124, Normal 

high: 222; y-GTP: 59 U/L, Normal low: 13, Normal high: 64; ChE: 

319 U/L, Normal low: 240, Normal high: 486; CK: 47L U/L, Normal 

low: 59, Normal high: 248; Amylase: 49 U/L, Normal low: 44, 

Normal high: 132; BUN: 11.0 mg/dL, Normal low: 8.0, Normal 

high: 20.0; Creatinine: 0.83 mg/dL, Normal low: 0.65, Normal 

high: 1.07; eGFR: 94; Na: 139 mmol/L, Normal low: 138, Normal 

high: 145; Cl: 101 mmol/L, Normal low: 101, Normal high: 108; 

K: 4.4 mmol/L, Normal low: 3.6, Normal high: 4.8; CRP: 0.01 

mg/dL, Normal low: 0.00, Normal high: 0.14; Serum glucose: 94 

mg/dL, Normal low: 73, Normal high: 109; Hemolysis: (1+); 

Chyle: (-); Blood cell count as follows: White blood cell 

count: 7.4 10^3/uL, Normal low: 3.3, Normal high: 8.6; Red 

blood cell count: 5.31 10^6/uL, Normal low: 4.35, Normal high: 
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5.55; Haemoglobin: 15.7 g/dL, Normal low: 13.7, Normal high: 

16.8; Haematocrit value: 46.2 %, Normal low: 40.7, Normal high: 

50.1; MCV: 87.0 fL, Normal low: 83.6, Normal high: 98.2; MCH: 

29.6 pg, Normal low: 27.5, Normal high: 33.2; MCHC: 34.0 g/dL, 

Normal low: 31.7, Normal high: 35.3; Platelet count: 270 

10^3/uL, Normal low: 158, Normal high: 348; RDW-CV: 12.7 %, 

Normal low: 12.2, Normal high: 14.8; Erythroblast count: 0.0 

10^3/uL, Normal low: 0.0, Normal high: 0.1. Blood image 

(machine value): Neutrophils: 33.5 L %, Normal low: 38.0, 

Normal high: 74.0. Lymphocytes: 58.0 H %, Normal low: 16.5, 

Normal high: 49.5. Monocytes: 5.0 %, Normal low: 2.0, Normal 

high: 10.0. Eosinophils: 2.7 %, Normal low: 0.0, Normal high: 

8.5. Basophil: 0.8 %, Normal low: 0.0, Normal high: 2.5.  

Neutrophils (real number): 2.5 10^3/uL, Normal low: 1.3, Normal 

high: 6.4. Lymphocytes (real number): 4.3 10^3/uL, Normal low: 

0.5, Normal high: 4.3. Monocytes (real number): 0.4 10^3/uL, 

Normal low: 0.1, Normal high: 0.9.  Eosinophils (real number): 

0.2 10^3/uL, Normal low: 0.0, Normal high: 0.7. Basophil (real 

number): 0.1 10^3/uL, Normal low: 0.0, Normal high: 0.2。 

 

注記: H: 上限値より高い場合、L: 下限値より低い場合。 

 

運動障害の転帰は、未回復であった。構音障害、歩行障害の転帰は、

軽快であった。他の事象の転帰は、不明であった。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/10/07）：追加調査への回答として、連絡可能な同医

師から報告された新たな情報には以下があった：患者データ（臨床検

査値）、臨床経過の詳細（新たな事象）。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報の修正報告である： 
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更新された経過欄（「脳波の前頭葉主体の Q律動が気になり」が「脳

波の前頭葉主体のシータ律動が気になり」に更新され、「添付資料：

血液検査（採血）、尿検査レポート、頭部 MRI レポート」が「添付資

料：血液検査（採血）、髄液、尿検査レポート、頭部 MRI レポート」

に更新された）。 

13575 

倦怠感; 

 

呼吸困難; 

 

悪心; 

 

背部痛; 

 

胸痛; 

 

血中クレアチニン増

加; 

 

関節痛; 

 

頭痛 

甲状腺機能低下症; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21120982。 

 

 

 

2021/07/05 15:00、77 歳 11 ヶ月の女性患者は、covid-19 免疫のた

め、bnt162b2（コミナティ、投与経路不明、バッチ/ロット番号：

FC5295、有効期限：2021/09/30、77 歳時、2回目、単回量）を接種し

た。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏？度であった（報告された通り）。 

 

患者は、COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のどのワクチンも接種

していなかった。 

 

病歴には、2015/06/27 から継続中の高血圧、2015/06/27 から継続中の

高脂血症、2019/06/25 から継続中の甲状腺機能低下があった。 

 

有害事象に関する家族歴はなかった。 
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事象発現前の 2 週間以内に投与した併用薬はなかった。 

 

ワクチン接種歴：2021/06/10 14:00、covid-19 免疫のため、bnt162b2

（コミナティ、投与経路不明、バッチ/ロット番号：EX3617、有効期

限：2021/08/31、1 回目、単回量）を接種し、1回目の接種後 48 時間

で血圧低下が発現した。 

 

2021/07/05、右胸部の痛み、背部の痛み、体全体に倦怠感、息切れ、

肩の痛み、嘔気、頭痛があった。 

 

2021/07/16、クレアチニン（CR）は 0.82mg/dl（正常低値：0.47、正常

高値：0.79）であった。 

 

事象の経過は次の通り： 

 

2021/07/05、午後、右胸部及び肩、背部の痛み、階段をさがる時の息

切れ、嘔気、頭痛、発熱なし、体全体に倦怠感があった。 

 

2021/07/16、関連する検査は以下を含む： 

 

全血球数（CBC）は正常、アスパラギン酸アミノ基転移酵素（AST）は

16U/L（正常低値：10、正常高値：40）、アラニンアミノ基転移酵素

（ALT）は 15U/L（正常低値：5、正常高値：40）、γ-グルタミルトラ

ンスフェラーゼ（γ- GTP）は 20U/L（正常高値：30）、CR は

0.82mg/dl（正常低値：0.47、正常高値：0.79）であった。 

 

胸部痛、背部痛、倦怠感、息切れに対する処置はされなかった。 

 

血中クレアチニン増加の転帰は不明で、残りの事象の転帰は

2021/07/13 に回復であった。 

 

報告医師は事象肩痛、嘔気と頭痛を非重篤と分類し、事象と BNT162B2

は関連ありと評価した。 

 

報告者は事象胸部痛、背部痛、倦怠感と息切れを医学的に重要な事象

と分類し、事象と BNT162B2 は関連ありと評価した（心臓性か？と報告

された）。 

 

報告医師は次の通りにコメントした：関連ありと考えた。 
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13585 

倦怠感; 

 

呼吸困難; 

 

平均赤血球ヘモグロ

ビン増加; 

 

異常感; 

 

白血球数減少; 

 

血中コレステロール

増加; 

 

血中乳酸脱水素酵素

増加; 

 

血小板数減少; 

 

頭痛; 

 

高比重リポ蛋白増加 

化学物質アレルギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した医師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21126321 である。 

 

 

 

2021/08/09 14:00（70 歳時）、70 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のた

め BNT162B2（コミナティ、投与経路不明、ロット番号：EW0207、使用

期限：2021/12/31、単回量）の初回接種を受けた。 

 

病歴は、発化学物質アレルギーであった。併用薬は、報告されなかっ

た。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

2021/08/09（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 ワクチン接種を受け

た。 

 

2021/08/10 午前（ワクチン接種 1日後）から、頭痛と全身けんたい感

が出現した。その後、むかつきが出現した。 

 

2021/08/16（ワクチン接種 7日後）から、息切れが出現した（呼吸困

難）。 

 

2021/08/17、（ワクチン接種 8日後）、患者は報告病院を受診し、症

状は未回復であった。その後、病院を再受診しなかった。 

 

報告医師は心電図画像（2021/01/01  00:06 検査）を提供し、心電図画

像はほぼ正常とコメントした。 

 

2021/08/17、X 線検査が実施され、異常はなかった。 

 

2021/08/17  11:00、追加の臨床検査値は、以下を示した：白血球

(10e2/uL)39（正常範囲：40-90）、低値、赤血球（10e4/uL）401（正

常範囲：376-570）、ヘモグロビン 13.0g/dL（正常範囲：12.0-

18.0）、ヘマトクリット 38.8％（正常範囲：33.5-52.0）、MCV96.8fL

（正常範囲：80.0-100）、MCH32. 4pg（正常範囲：28.0-32.0）、高

値、MCHC 33.5g/dL（正常範囲：31.0-35.0）、 

 

血小板（10e4/uL）13.4（正常範囲：15.0-35.0）、低値、顆粒球 

71.0％（正常範囲：42.0-85.0）、リンパ球 25.2％（正常範囲：17.0-

57.0）、単球 3.8％（正常範囲：0.0-10.0）。 
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2021/08/17 11:14、HbA1c(NGSP)5.1%(正常範囲<5)。 

 

2021/08/17 11:06、CRP 0. 10mg/dL（正常範囲＜1）、AST/GOT 29U/L

（正常範囲 8～38）、ALT/GPT 17U/L（正常範囲 4～44）、LDH 249U/L

（正常範囲 106～211）、高値、γ-gtp 23U/L（正常範囲 16～73）、ア

ミラーゼ（AMY） 70U/L（正常範囲。37-125）、CPK 188U/L（正常範

囲：30-150）、CK-MB 16U/L（正常範囲：25 未満）、T-CHO 251mg/dL

（正常範囲：150-219）、高値、TG 119mg/dL（正常範囲：50-149）、

HDL-CHO 83mg/dL（正常範囲：40-71）、高値、尿酸（UA） 4. 1 mg/dL

（正常範囲：3.0-5.5）、CRE 0.79 mg/dL（正常範囲：0.4-0.8）、Na 

140 mEq/L（正常範囲：136-149）、K 4.1 mEq/L（正常範囲：3.8-

5.0）、Cl 101 mEq/L（正常範囲：98-106）、GLU 105 mg/dL（正常範

囲：70-110）。 

 

2021/08/17（ワクチン接種 8日後）、頭痛、全身けん怠感、むかつき

の転帰は、未回復であった。その他の事象の転帰は、不明であった。 

 

報告医師は頭痛、全身けん怠感、むかつき、息切れを医学的に重要な

事象（障害につながるおそれ）と分類し、事象は BNT162B2 と関連あり

と評価した。他の疾患など事象の原因となる他要因は、化学物質アレ

ルギーであった。 

 

報告医師コメント：ワクチン接種も良いが、ワクチン接種後の体制が

できていない。 

 

 

 

追跡調査を完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報(2021/09/28、2021/09/28):連絡可能な同医師から入手した新

情報は以下を含む： 

 

病歴、付随事情、臨床検査値、事象更新。 

 

 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。報告者

意見および被疑薬の使用期限の修正。 
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13587 

刺激無反応; 

 

意識消失; 

 

脂肪肝; 

 

脳梗塞; 

 

高血圧; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21126439。 

 

患者は、63 歳 7ヶ月の男性であった。 

 

2021/09/07 13:40（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FF9944、有効期限

2022/02/28、筋肉内投与、初回、単回量）の投与を受けた（63 歳

時）。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.5 度であった。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）で、服用中

の内服薬（バイアスピリン、降圧剤）と報告された。 

 

 

 

患者は、高血圧と他の病歴を持っていた。併用薬は、投与疾患不明の

アムロジピンを内服、2021/07/06 から投与疾患不明のアジルサルタン

（アジルバ）を内服、2021/07/06 から投与疾患不明のアセチルサルチ

ル酸（バイアスピリン）内服、2021/07/06 から内服中止日、投与疾患

不明のランソプラゾールを内服していた。   

 

事象の発現日付は、2021/09/09 10:42（ワクチン接種の 2日後）とし

て報告された。 

 

事象の経過は次の通り： 

 

2021/09/09、意識消失があり、呼びかけに反応なく、救急車にて搬送

された。 

 

脳梗塞を認めたが、PCR 検査にて covid-19 陽性であったため、他院に

転院された。 

 

2021/09/09（ワクチン接種の 2日後）、病院に入院した。 

 

2021/09/09、患者は意識消失のため MR 検査を受けた。 

 

DWI は、右頭前葉に高信号を示した。 

 

フレアは皮質下に高信号を示した。 
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MRA は、重大な狭窄を示していなかった。脳梗塞としての診断。 

 

2021/09/09、患者は意識消失のため脳、頭蓋骨と胸腹部のＣＴ検査を

受けた。 

 

コメントは、結果によると胸腹部だけは特別なことは何も示さなかっ

た。両肺野の右側優位に、斑状陰影が示された。器質性肺炎の疑いが

あり、COVID19 ではなかった。一種の肺炎として疑われた。しかし、治

療効果が理想的でない場合は、血管炎または真菌感染もありえた。有

意なリンパ節腫大はなかった。胸水はなかった。脂肪肝、肝石灰化が

あった。診断は肺炎の疑いであったが、COVID19 ではなかった。以下詳

細： 

 

INR 1.32, Bilirubin total 1.0 mg/dl, AST(GOT) 24 U/L, ALT(GPT) 

16 U/L, AMY 100, CPK 198, NA+ 140 mmol/L, K+ 4.0 mmol/L, Cl- 97 

mmol/L, urine nitrogen 17.8 mg/dl, Cr 1.24 ug/dl, Blood sugar 

153 mg/dl, WBC 55 *10^2/ul, RBC 410 *10^4/ul, HGB 14.0 g/dl, 

HCT 41.9%, MCV 102 fL, MCH 34.1pg, MCHC 33.4%, PLT 13.8 

*10^4/ul, LY 12, MO 0, GR 43, PT 14.3 s, APTT 33.2 s, D dimer 

1.1  CRP 4.0。 

 

2021/09/09 患者は、ＳＡＲＳ-CoV2 の検査を受け、陽性だった。（Ｐ

ＣＲ検査は陽性を示す）。 診断でＳＡＲＳ-CoV2 抗体を持っているか

どうか不明であった。 

 

退院時にＳＡＲＳ-CoV2 抗体を持っているかどうかの回答は、外来で検

査陽性であり、多臓器障害があったかどうかは不明だった。 

 

心血管系の病変を持っているか不明だった。 

 

胃腸/肝臓系の病変を持っているかは不明だった。 

 

血管系疾患を持っていたか不明であった。 

 

腎臓系疾患を持っているか不明だった。 

 

神経系疾患であるか不明だった。 

 

血液系疾患であるか不明だった。 

 

外皮系疾患があったか不明であった。 
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その他疾患があったか不明であった。 

 

別の病院に転院した。（患者が入院したことが後で報告された。）。 

 

安静時、重度の全身性疾患を示す臨床徴候は示さなかった。 

 

患者は酸素補給（高流量または ECMO を含む）を必要とせず、人工呼吸

器も受けなかった。 

 

2021/09/09、患者はＰＣＲによるＳＡＲＳ-CoV-2 検査、またはその他

の民間検査または公衆衛生検査（結果は陽性）を受けた。 

 

2021/09/09、患者は COVID-肺炎の画像診断を受けた。（例、胸部Ｘ

線、ＣＴ） 

 

2021/10/06、高血圧症、脳梗塞を発現し罹患中であった。事象の転帰

は不明であった。 

 

報告医師は事象を重篤（入院した）と分類し、事象と bnt162b2 との因

果関係を評価不能と評価した。 

 

 

 

追加情報（2021/09/28）： 

 

再調査は完了した。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/10/01）：連絡可能な医師から入手した新情報は以下

を含む： 

 

投与経路、併用薬、新しい事象高血圧と脂肪肝、新しい検査値、病歴

の更新。  

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。  
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修正：本追加報告は、前の情報を改めるため提出される： 

 

「コメントは、胸腹部は特別なことは何も示さなかった。」から「コ

メントは、結果によると胸腹部だけは特別なことは何も示さなかっ

た。」に経過データが改められ、ロット番号 FF9944 の有効期限は、

2022/02/28 として更新された。 
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13641 

不快気分; 

 

失神寸前の状態; 

 

拡張期血圧低下 

不快気分 

入手した最初の安全性情報は、非重篤の副反応のみを報告していた。 

 

2021/09/10、追加情報を受領し、本報告は現在重篤な副反応を含む。

情報は一緒に処理される。  

 

 

 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21124068。 

 

 

 

2021/08/19 14:20 、55 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、初

回、単回量の BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FD0348、

有効期限：2021/10/31、ワクチン接種時 55 歳、筋肉内投与）を接種し

た。 

 

病歴は、「注射等で気分不快をおこすことがある」であった。 

 

2021/08/19、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

 

併用薬はなかった。 

 

4 週間以内のワクチン接種はなかった。 

 

関連する検査は受けなかった。 

 

14:30、気分不快が出現した。 

 

看護師が到着し、血圧 103/58 であった。 

 

患者はストレッチャーへ臥床し、処置室へ移動した。 

 

14:50、処置室で測定した血圧は 95/52 であった。 

 

患者は補液を受け、気分不快は改善した。 

 

15:30、血圧は 110/64 であった。症状は改善し、患者は帰宅が認めら

れた。 
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事象の臨床経過は以下の通り： 

 

2021/08/19 14:20 頃（ワクチン接種日）、BNT162B2 の初回投与を受け

た。 

 

2021/08/19 14:30 頃（ワクチン接種の 10 分後）、迷走神経反射のうた

がいを発現した。 

 

気分不快と血圧（BP）103/58mmHg も発現した。 

 

他のバイタルサインは、脈拍数（PR）60 と酸素飽和度（SpO2）97%

（RA）であった。 

 

迷走神経反射のうたがい、気分不快は補液の処置がなされた。 

 

臥床し、症状改善し、帰宅した。 

 

2021/08/19（不特定の時間）、事象の転帰は、回復した。  

 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

 

救急治療室に来院が必要な事象であった。 

 

報告者は、ワクチンと事象の因果関係を評価不能と評価した。 

 

元々いつも注射時に気分不快となることがよくあるとのこと。薬剤に

よる影響というよりは、注射そのものによる気分不快（迷走神経反

射）と考える。 

 

 

 

追加情報（2021/10/25）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は

期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/10/29）：追加報告書面の回答で連絡可能な同医師か

ら入手した新たな情報は以下を含む：臨床検査値と事象の臨床経過詳

細。 
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再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13661 

フィブリンＤダイマ

ー増加; 

 

副鼻腔炎; 

 

四肢痛; 

 

圧痛; 

 

感覚鈍麻; 

 

扁桃炎; 

 

末梢性浮腫; 

 

末梢腫脹; 

 

歩行障害; 

 

浮腫; 

 

熱感; 

 

疾患; 

 

発熱; 

 

発疹; 

 

紅斑; 

 

結節性紅斑; 

 

総補体価上昇; 

 

腱痛; 

 

薬疹; 

 

蜂巣炎; 

 

血中フィブリノゲン

不規則月経; 

 

重度月経出血 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入

手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21118457。 

 

  

 

2021/04/06（ワクチン接種の日）、23 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－

１９免疫のために 2回目の bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番

号 ER2659、有効期限 2021/06/30、筋肉内投与経路、2回目、単回量）

を接種した（23 歳時）。 

 

2021/04/06、ワクチン接種の前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

 

病歴は、生理不順（ヤーズ内服）、過多月経（発現日付不明）を含ん

だ。 

 

併用薬は、ドロスピレノン、エチニルエストラジオール・ベータデク

ス包接化合物（ヤーズ、月経不順のため、内服、不明日から

2021/07/12 まで）を含んだ。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による病

歴は、コミナティの初回投与を含んだ; 2021/03/15、患者は、以前に

ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために初回の bnt162b2（コミナティ、注射

液、ロット番号 EP9605、有効期限 2021/06/30、筋肉内投与経路、単回

量）を接種した。有害事象はなかった。 

 

アレルギーの既往歴およびアレルギーを示す症状はなかった。アレル

ギーの既往歴に対する薬剤の服用はなかった。 

 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなか

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

SARS-CoV2 のワクチン接種を受けなかった。Pfizer-BioNTech COVID-19

ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受けなかった。 

 

患者は、COVID ワクチンの前 4週以内に他のワクチンを接種しなかっ

た。 

 

2021/05/24（ワクチン接種の 1ヵ月 18 日後）、患者は下肢痛、下腿浮

腫/下肢浮腫を発現した。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 
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増加; 

 

血管周囲細胞浸潤性

皮膚炎; 

 

補体成分Ｃ３増加; 

 

関節痛; 

 

関節腫脹; 

 

Ｃ－反応性蛋白増加 

2021/04/06（報告のとおり）、患者は、2回目のコミナティを接種し

た。 

 

翌日（2021/04/07）、摂氏 39 度の発熱を発現した。 

 

1 ヵ月以内に、扁桃炎、副鼻腔炎を発症した。 

 

以降、患者は体調を崩しがちになった。 

 

2021/05/24、左膝関節を中心に、左脚の結節性紅斑/疼痛/腫脹/発赤が

散見された。 

 

2021/05/24 から、左膝の疼痛と腫脹が出現した。 

 

症状は、抗生剤で治療されたが、効果的でなかった。 

 

2021/06 に入り、右足関節の痛みが出現した。 

 

2021/06/13（2 ヵ月 7日）、右脚関節に同様の症状が出現した。 

 

症状は整形外科と皮膚科学で精査されたが、原因不明であった。 

 

2021/06/15、右足全体が腫脹した。 

 

2021/06/17（ワクチン接種 2ヵ月 11 日後）、両下腿腫脹が著明となり

歩行困難となった。 

 

2021/06/17、両下腿浮腫の増悪、しびれがみられた。 

 

2021/06/28、患者は内科に紹介されたが、原因疾患は発見できなかっ

た。 

 

紅斑に対し、ステロイド外用、抗ヒスタミン薬を内服した。浮腫に対

し、弾性ストッキングを着用した。 

 

7 日後から常用薬の服用を中止したところ、改善傾向をみとめた。 

 

2021/08 になると、ほぼ症状は消失した。 

 

皮膚生検を実施し、その結果、薬疹疑いで、コミナティの副反応が疑

われた。 
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患者は、以下を含む関連する検査を受けた： 

 

2021/06/16 の皮膚生検結果：血管周囲細胞浸潤性皮膚炎;2021/06/28

の下肢静脈エコー結果：血栓なし;日付不明の血液検査;2021/06/28 の

フィブリノゲン結果：563.3mg/dL、正常低値：200、正常高値：

400;2021/06/28 の D ダイマー結果：1.4ug/ml、正常低値 0.0 正常高

値：1.0;2021/06/16 の抗核抗体結果 40 倍未満、正常低値：40 倍未

満。 

 

2021/05/24、患者は皮疹、下肢浮腫を発現した。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類した。 

 

事象は、診療所への来院と下肢浮腫による歩行困難のための弾性スト

ッキング着用の治療を必要とした。 

 

 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：以降の追加報告では、患者

は扁桃炎、副鼻腔炎を発現するなど、体調を崩しがちになった。 

 

2021/05/24、左膝を中心に疼痛、腫脹と熱感が出現した。 

 

患者は整形外科で蜂窩織炎と診断され、治療のために抗生剤内服を飲

み始めた。 

 

左膝の症状は改善せず、2021/06 頃より、右アキレス腱の疼痛が出現し

た。 

 

2021/06/13、右足関節腫脹も見られた。 

 

2021/06/14、整形外科で画像検査を行ったが、原因は不明であった。 

 

2021/06/15、右足全体が腫脹した。 

 

2021/06/16、患者は皮膚科に紹介受診した。 

 

発赤がみられた右膝関節から皮膚生検を施行し、膠原病関連の血液検

査が提出された。 

 

皮膚生検の結果は、薬疹であった。 
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膠原病関連は否定された。 

 

2021/06/17 から、両下腿浮腫が著明となった。 

 

2021/06/24、CRP 4.59mg/dl（参照：0.00-0.14）、CH50 57 CH50/ml

（参照：30-46）、C3 146mg/dl（参照：73-138）であった。 

 

2021/06/28、患者は内科学的疾患のスクリーニングを受けたが、異常

は見られなかった。 

 

血液検査で線溶糸マーカーの亢進は見られたが、血栓病変は指摘され

なかった。 

 

薬疹疑いとのことで、常用薬を中止し、弾性ストッキング着用で経過

をみたところ、症状は、軽快した。 

 

2021、不明日、足関節から膝に圧痛も発現した。浮腫に対し、弾性ス

トッキングを着用した。しびれ/両下腿のしびれがみられた。 

 

事象は、以下の徴候及び症状を示した：膝関節の発赤、膝関節腫脹、

足関節から膝に圧痛を伴う結節性紅斑が散見された。紅斑が改善して

くると、両下腿の浮腫が増強し、歩行困難となった。 

 

多臓器障害（皮膚／粘膜）を発現した。詳細は以下の通りであった：

皮膚／粘膜症状として、血管浮腫（遺伝性ではない）、その他の症状

があった。全身性紅斑は不明であった。詳細：左膝から右膝、両下

腿、両上肢に圧痛を伴う結節性紅斑、両下肢の浮腫。 

 

その他の症状として、両下肢しびれが報告された。 

 

呼吸器症状なし、心血管系症状なし、消化器症状なしであった。 

 

臨床検査又は診断検査には以下があった： 

 

免疫マーカー（2021/06/24）：総 IgE 25IU/ml 未満（参照：0-358）。 

 

補体活性化試験（2021/06/24）：CH50 57 CH50/ml（参照：30-46）、

C3 146mg/dl（参照：73-138）、C4 30mg/dl（参照：11-31）。 

 

血液検査（2021/06/24）：WBC 77.6 10^2/u（参照：33-86）、好酸球

比率 1.0%。 

 

1238



生化学的検査（2021/06/24）：CRP 4.59mg/dl（参照：0.00-0.14）。 

 

副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬による医学的介入を必要とし

た： 

 

2021/06/16 から 2021/06/23 まで、結節性紅斑に対し、デルモベート軟

膏を投与した。 

 

2021/06/23 から 2021/07/11 まで、ビラノア 20mg、オロパタジン 5mg 

2T を投与した。 

 

2021/06/28 から 2021/07/11 まで、ロキソニン、レバミピドを投与し

た。 

 

事象 39 度の発熱、歩行困難、左膝の疼痛および腫脹/右脚関節の同様

症状/膝関節腫脹、右足関節の同様症状/右足関節の痛み、扁桃炎、副

鼻腔炎、右足全体の腫脹、左膝関節を中心に左脚の結節性紅斑/疼痛/

腫脹/発赤が散見、足関節から膝に圧痛、しびれ/両下腿のしびれ、浮

腫に対し弾性ストッキング着用の転帰は、回復（2021 年不明日）であ

った。事象 perivascular dermatitis、フィブリノーゲン 

563.3mg/dL、D ダイマー 1.4ug/ml、薬疹疑い、CH50 57 CH50/ml（参

照：30-46）、C3 146mg/dl（参照：73-138）、CRP 4.59mg/dl（参照：

0.00-0.14）の転帰は、不明であった。他の全ての事象の転帰は、軽快

であった。 

 

 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を

評価不能と評価した。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

常用薬のヤーズは数年来内服しており、コミナティの影響は十分考え

られた。 

 

  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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追加情報（2021/10/19）： 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正： 

 

この追加情報は、以前報告した情報の修正報告である。 

 

下肢静脈エコー結果の日付を「2021/07/28」から「2021/06/28」へ修

正した。 

 

 

 

追加情報（2021/12/06）：本報告は、追加調査への回答として、連絡

可能な同医師より報告された追加自発報告である。更新情報には以下

があった：人種情報、事象（39 度の発熱、歩行困難、左膝の疼痛およ

び腫脹/右脚関節の同様症状/膝関節腫脹、右足関節の同様症状/右足関

節の痛み、扁桃炎、副鼻腔炎）の転帰を回復に更新した。新事象/検査

（左膝関節を中心に左脚の結節性紅斑/疼痛/腫脹/発赤が散見、足関節

から膝に圧痛、しびれ/両下腿のしびれ、浮腫に対し弾性ストッキング

着用、CH50 57 CH50/ml（参照：30-46）、C3 146mg/dl（参照：73-

138）、CRP 4.59mg/dl（参照：0.00-0.14）を追加した。臨床経過詳細

を更新した。 
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13674 

口腔咽頭不快感; 

 

口腔咽頭痛; 

 

咽頭炎; 

 

心血管障害; 

 

発熱; 

 

脱水 

元タバコ使用者; 

 

動脈硬化症; 

 

大動脈弁硬化症; 

 

心嚢液貯留; 

 

浮腫; 

 

胃癌; 

 

胃腸内視鏡による治

療; 

 

脂質異常症; 

 

腎機能障害; 

 

貧血; 

 

高尿酸血症; 

 

高血圧 

本報告はファイザー医薬情報担当者を介した連絡可能な医師からの自

発報告である。 

 

2021/07/13 15:30（ワクチン接種時年齢 92 歳）（ワクチン 2回目接種

日）、92 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、注射液、ロット番号 EY3860、有効期限 2021/11/30、単回量、筋肉

内、2回目）の接種を受けた。 

 

病歴には、継続中の高血圧、継続中の脂質異常症、早期胃がん、ESD

（早期胃がんに対して内視鏡切除が実施され、その詳細は、

2013/12/12、2015/03/20 および 2018/03/22 に、内視鏡的粘膜下層剥離

術（ESD）を受けたということであった）、継続中の高尿酸血症、

2003/07 頃から進行中の軽度腎機能障害（経過観察）、2002/02 頃から

進行中の軽度貧血（経過観察）；継続中の心嚢液貯留浮腫（少～中等

量）、継続中の浮腫、継続中の大動脈弁硬化（3つはすべて 2014/09 頃

からであり、経過観察中であった）、動脈硬化は強く、過去の喫煙歴

ありを含んだ。 

 

患者の併用薬は、なかった（患者が事象の前 2週以内に受けた併用薬

はなかった）。 

 

2021/06/22 14:30（ワクチン接種時年齢 92 歳）(初回ワクチン接種

日)、患者は以前に COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロッ

ト番号 FC5295、有効期限 2021/12/31、筋肉内、単回量、初回）の接種

を受け、初回接種後は副反応はなかった； 

 

2013/11、患者はニューモバックス免疫のためにワクチン接種を受け

た。 

 

患者は、BNT162b2 の前 4週以内に他のどのワクチンも受けなかった。 

 

2021/07/15 時間不明（ワクチン接種 2日後）、患者は発熱、脱水及び

咽頭痛を発現した。 

 

2021/07/16（ワクチン接種 3日後）、患者は死亡した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/06/22、患者は BNT162b2 ワクチンの初回接種を受けた。異常は認

められなかった。 

 

2021/07/13（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2 ワクチンの 2回目接
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種を受けた。 

 

2021/07/14（ワクチン接種 1日後）、家族は、患者が動き回ってしま

ったと報告した。 

 

2021/07/15（ワクチン接種 2日後）、患者は発熱を発現した。咳はな

かった。患者は咽頭痛があった。患者は外来受診した。代診の医師

（報告医師でない）が、患者に対応した。体温は摂氏 38.7 度であり、

SpO2 は 97%であった。患者は、葛根湯とアセトアミノフェン（カロナ

ール）を処方された。 

 

報告医師は、警察からの連絡により、患者が亡くなったことを知っ

た。 

 

剖検は実施されなかった。 

 

2021/10/04、報告医師は弔問予定であり、死因その他が明らかになれ

ば連絡すると言った。 

 

報告医師は、事象「亡くなった」を重篤（死亡）と分類し、因果関係

は不明と評価した。 

 

報告医師のコメントは以下の通り： 

 

外来診療中にそれを報告医師の病院に報告に来た患者の家族によっ

て、患者の死亡を知らされた。 

 

報告医師は、外来診療中のため、家族から詳細について聞くことがで

きなかった。 

 

それから、コンタクトは 2、3回電話で試みたが、連絡を取ることがで

きなかった。 

 

そのため、死亡の原因は不明であった。 

 

また、剖検が実行されたかどうかも不明であった。 

 

患者が死亡したときの状況は報告医師にはわからず、因果関係は不明

であった。しかし、発熱により脱水を引き起こしたという可能性は、

否定できなかった。 

 

2021/11/25 の追加報告より、以下の情報を入手した： 
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事象のコメント/経過は、以下の通りだった： 

 

患者は 91 才と高齢で、高血圧症、心のう液少量用貯留などの基礎疾患

はあったが、日常生活は自立しており、通院や治療に関する意思決定

も自分で行なっていた。 

 

2021/07/13、2 回目接種後、当日、2021/07/14 も副反応はなく、動き

回ってしまったという事であった。 

 

2021/07/15（ワクチン接種の 2日後）、朝から発熱があるという事

で、患者は一人で来院した。 

 

体温は、来院時摂氏 38.7 度であった。 

 

咳嗽なく、喉がいがらっぽいという症状があり、その日は代診の医師

の診察であり、カロナール(500)3T/3x とツムラ葛根湯 7.5g/3x が処方

された。 

 

2021/07/16（ワクチン接種の 3日後）、朝、家族の方が死亡している

のを発見した。 

 

警察に連絡なさったので、午前外来中に警察から死亡の連絡が来た。 

 

その後、状況や症状をお聞きすべく、自宅へ電話連絡を何度か行った

が、誰も出られなく、詳細については不明であった。 

 

患者背景についての調査項目は以下の通りだった： 

 

患者は、アレルギー歴、副作用歴、副反応歴がなかった。 

 

患者は、妻（認知症重度）と同居していた。 

 

患者は、介護を必要としなかった。 

 

ADL 自立度は、自立であった。 

 

嚥下機能、経口摂取の可否は問題なかった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 37.0 度であった。 

 

ワクチン接種前後の異常はなかった。 
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2021/07/16 不明時間（ワクチン接種の 3日後）、異常が発見され、患

者は死亡した。 

 

緊急要請はなかった。 

 

警察へ連絡し、病死という判断になった様子であった。 

 

2021/07/16（ワクチン接種の 3日後）朝、死亡が確認された。 

 

死因及び医師の死因に対する考察は、患者は 91 才と高齢で、過去の喫

煙歴もあった。 

 

動脈硬化は強かった。 

 

画像検査では、心のう液少量貯留、大動脈弁の硬化もあった。 

 

2021/07/15（ワクチン接種の 2日後）からの発熱摂氏 38.7 度により、

気温の高い季節でもあり、脱水症などを起こし循環動態に異常をきた

し（開始日：2021/07）、その結果の死亡ではないかと考察される。 

 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察は、老化が基礎

にあり発熱がひき金となって死亡した可能性はあるが、対象患者の発

熱が 1日空けて、2日後から発症したので、咽頭異和感もあり、他の咽

頭炎からの発熱とも考えられる（開始日：不明）。 

 

その事を踏まえて、ワクチンとの因果関係は不明である。 

 

治療的処置は、脱水、心血管障害、発熱、口腔咽頭痛、口腔咽頭不快

感、咽頭炎に対してとられた。 

 

報告者は事象発熱を非重篤（2021/07/15）と分類し、事象発熱と

BNT162b2 との因果関係を評価不能とした、この評価の理由は、患者が

2021/07/13 にワクチン接種を受け、2021/07/14 に発熱はなく、

2021/07/15 から発熱があったためであった。 

 

事象発熱/体温摂氏 38.7 度、脱水症の可能性、循環動態の異常の転帰

は、2021/07/16 に患者が死亡したということであり、他事象の転帰は

不明であった。 
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結論（製品品質苦情グループによる）： 

 

本ロットに関して、有害事象安全性調査要請および/または薬効欠如に

ついて調査した。 

 

当該バッチの出荷後 6カ月以内に苦情を受けたため、サンプルは活性

成分の量を測定するために QC 研究室に送られることはなかった。 

 

すべての分析結果が、予め定められた範囲内であったことを確認し

た。 

 

参照 PR ID の調査結果は以下の結論に至った：参照 PR ID：6121274

（本調査記録で添付ファイル参照）。 

 

「Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン」への苦情が調査された。 

 

調査は、報告されたロットと製品タイプに関するバッチ記録の調査、

逸脱検査、苦情履歴の分析が含まれた。 

 

最終的な範囲は、報告されたロット：EY3860 であると判断された。 

 

苦情サンプルは返送されなかった。 

 

調査中、本品質情報に関連する事項は認められなかった。 

 

製品品質、規制、検証、安定性に影響はなかった。 

 

プールス製造所は報告された欠陥はバッチの品質を表すものではな

く、バッチは引き続き許容可能であると結論付けた。 

 

NTM プロセスは、規制当局への通知は不要であると判断した。 

 

報告された欠陥は確認できなかった。 

 

苦情が確認されなかったため、根本原因と CAPA は特定されなかった。 

 

2021/10/19 現在： 

 

調査結果の概要： 

 

成田倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は認められなか

った。よって、成田倉庫における製造、品質管理等に対する影響は無
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い。 

 

製造記録の確認は、本品質情報に関連する事項は認められなかったと

述べた。また、当該ロットの工程において逸脱の発生はなかった。 

 

保存サンプルの確認： 

 

参考品で確認する項目は無いため該当無し。 

 

苦情履歴の確認： 

 

当該ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は認めら

れなかった。 

 

当局への報告の必要性：無し。 

 

成田倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の CAPA は実施し

ない。 

 

  

 

追加情報（2021/09/27）：ファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可

能な同医師から報告された新たな情報：患者の年齢、病歴、過去のワ

クチンの詳細と被疑ワクチンの詳細（ワクチン接種日、ロット番号と

有効期限）、新たな事象「咽頭痛」の追加、事象の詳細と臨床経過の

詳細。 

 

  

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

  

 

追加情報（2021/10/08）: 

 

製品品質苦情グループから入手した新たな情報は、調査結果を含む。 

 

  

 

追加情報（2021/10/19）： 
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製品品質苦情グループから入手した新情報は、調査結果を含む。 

 

  

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

  

 

追加情報（2021/11/05）： 

 

再調査は完了した。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

  

 

追加情報（2021/11/25）： 

 

本報告は、再調査に応じた同じ連絡可能な医師からの自発追加報告で

ある。 

 

入手した新情報は、以下の通りだった： 

 

初回および 2回目接種の使用期限の更新、ワクチン接種時年齢の追

加、投与経路、両接種の接種時刻、病歴、併用薬、臨床検査値の更

新、発熱の因果関係の追加、死亡日の追加、臨床経過の更新。 

 

  

 

再調査は完了した。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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13747 

アナフィラキシー反

応; 

 

低血圧; 

 

意識レベルの低下 

食物アレルギー 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者を介して連絡可能な医師から

入手した自発報告である。 

 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した報告であ

る。PMDA 受付番号：v21126688。 

 

2021/09/09 17:00、16 歳(また 16 歳と 8ヶ月として報告された)の女性

患者は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、16 歳時、バッ

チ/ロット番号 FC8736、使用期限 2021/09/30、筋肉内、0.3ml 単回投

与、2回目）を接種した。 

 

病歴にはピーナッツ・アレルギーが含まれていた。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

2021/09/09、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.9 度であった。 

 

事象発現時刻は、2021/09/09 17:05 と報告された。 

 

事象経過は、以下の通りだった： 

 

ワクチン接種後、収縮期血圧が 78mmHg まで低下し、意識レベルも低下

した。 

 

SBP（収縮期血圧）は、70mmHg であった。  

 

17:10：抗ヒスタミン薬を経静脈的に投与した。  

 

18:00：SBP 90mmHg まで戻るが、また 78mmHg まで低下した。  

 

18:30：アドレナリンを投与した。  

 

18:55：症状回復し、帰宅した。  

 

医学的介入（アドレナリン 1アンプル 0.3 mg 筋注）が必要であった。 

 

2021/09/09、事象の転帰は、回復となった。 

 

報告医師は、事象を非重篤とし、事象と BNT162b2 は関連ありと評価し

た。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りコメントした： 
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アナフィラキシーの可能性あり。 

 

アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）に関する追加情報は、以

下の通りであった：  

 

患者が示した随伴症状（Major 基準）には、測定された血圧低下などの

循環器系症状が含まれた。 

 

症例は、全てのレベルで確実に診断されているべき事項（診断の必須

条件）を満たしていた：突然発症。 

 

報告医師は、アナフィラキシーの 5カテゴリーのカテゴリー1として事

象を評価した：カテゴリー1、レベル 1：＜1つ以上の(Major)皮膚症状

基準＞AND＜1 つ以上の(Major)循環器系症状基準 AND/OR1 つ以上の

(Major)呼吸器系症状基準＞。 

 

アナフィラキシー反応の徴候及び症状：血圧低下、意識レベル低下。 

 

多臓器障害は認められなかった。 

 

低血圧や意識レベルの低下などの心血管系症状は認められたが、ショ

ック、頻脈、毛細血管再充満時間＞3秒、中心脈拍数の減少、意識消

失、その他の症状は認められなかった。 

 

収縮期血圧 78mmHg まで低下、意識レベル低下し、呼びかけには反応が

あった。 

 

呼吸器症状、皮膚/粘膜症状、消化器症状およびその他の症状はなかっ

た。 

 

患者はピーナッツ・アレルギーがあった。 

 

有害事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受け

たかは不明であった。 

 

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

接種を受けなかった。 

 

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

受けなかった。 
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2021/09/22 の時点で、2021/09/09 (ワクチン接種後)、初めは迷走神経

反射かと思ったが、白目を剥き始めたのでベッドに寝かせたと報告さ

れた。 

 

抗ヒスタミン薬を投与した後、収縮期血圧が 78mmH まで低下し、意識

レベルも低下した。 

 

2021/09/09、事象は回復した。 

 

 

 

再調査は不要である。追加情報は想定されない。 

 

 

 

追加情報 (2021/09/22)：ファイザー社医薬情報担当者を介して同じ連

絡可能な医師から入手した新情報は、次を含む：事象の臨床経過が追

加された。 

 

 

 

追加情報 (2021/10/04)：連絡可能な医師から報告された新情報は、臨

床経過および臨床検査値と併せ、ワクチン接種および事象の時間につ

いての更新を含む。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前の情報の修正報告である：経過欄のデータ

を、「低血圧や意識消失などの心血管系症状は認められた」から、

「低血圧や意識レベルの低下などの心血管系症状は認められた」に修

正した。 
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13759 

ワクチン接種部位知

覚低下; 

 

感覚鈍麻; 

 

疼痛; 

 

発熱; 

 

運動障害 

喘息 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21126618。 

 

 

 

2021/09/13 10:30（ワクチン接種日）（26 歳 1ヶ月時）、26 歳 1ヶ月

の女性患者は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射溶

液、ロット番号 FJ5790、有効期限 2022/03/31、投与経路不明、1回

目、単回量）を接種した。 

 

2021/09/13、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.7 度であった。 

 

病歴には喘息があった。 

 

併用薬は報告されていない。 

 

2021/09/13 11:15（ワクチン接種 45 分後）、上腕しびれが発現した。 

 

事象の経過は次の通りであった： 

 

コミナティ筋注接種時、疼痛があった。しびれ等有意神経症状はなか

った。 

 

経過観察中、ワクチン接種部のしびれを訴えた。運動障害、しびれの

増悪はなかった。 

 

さらに経過観察し、症状増悪なかったため、帰宅した。 

 

発熱時に、患者はコールセンターに電話し、症状を説明した。しびれ

は、支配神経領域に一致しなかった。 

 

2021 年、日付不明、事象の転帰は回復であった。 

 

 

 

報告医師は、事象を重篤と分類し、障害につながるおそれがあり、事

象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と分類した。 

 

 

 

報告医師は次の通りコメントした：支配神経領域とは一致しない。再

度しびれのみの症状が現れ、はっきりとした増悪なし。 
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報告者は次の通りコメントした：1回目ワクチン接種後、一時的であ

り、症状は消失した。2回目は対応者と相談し、症状がないため、反対

側に注射した時、有害事象はなかった。 

 

 

 

追加情報（2021/10/06）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は

期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/25）：これは、フォローアップレターに回答する

連絡可能な同医師から入手した自発追加報告報告である。原資料によ

り新たな情報は追加された：更新された情報は以下を含んだ：全事象

の転帰（回復）、有効期限（2022/03/31）、2回目接種の詳細、報告者

のコメント。 

 

 

 

再調査は完了した。詳しい情報は、期待されない。 
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13775 

倦怠感; 

 

尿潜血陽性; 

 

急速進行性糸球体腎

炎; 

 

末梢性浮腫; 

 

血尿; 

 

頭痛; 

 

食欲減退; 

 

ＩｇＡ腎症 

尿潜血; 

 

心房細動 

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

した連絡可能な医師からの自発報告である。 

 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した報告である。

PMDA 受付番号：v21127830。 

 

 

 

2021/06/30（ワクチン接種日）、74 歳 1ヶ月の男性患者は、COVID-19

免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号と使用期限:

未報告、筋肉内投与、2回目、単回量）を接種した（74 歳時）。 

 

患者の病歴には、2015 年からの尿潜血（事象は 2015 年頃から診断され

ていたが、病院は受診していなかった）と 2019/06 より継続中の心房

細動があった。 

 

事象前の 2週間以内に投与した併用薬は、2019/06 から 2021/08 まで心

房細動のためのエドキサバントシレート（リクシアナ、経口投与）が

あった。 

 

2021/06/09、患者は以前に COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、注射液、ロット番号と使用期限：不明、筋肉内投与、1回目、単回

量、73 歳時）を接種した。 

 

予診票の留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかっ

た。 

 

ワクチン接種前に、COVID-19 とは診断されなかった。 

 

ワクチン前の 4週間以内に他のどのワクチンも接種しなかった。 

 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査がされたかどうかは不明であっ

た。 

 

2021/07/04（2 回目のワクチン接種の 4日後）、患者は血尿増悪、全身

倦怠感、下腿浮腫と食思不振を発現した。 

 

2021/07/13（2 回目のワクチン接種の 13 日後）、患者は、プライバシ

ー病院の腎生検で、IgA 腎症（肉眼的血尿）と診断された。 

 

臨床経過は以下のとおり報告された： 
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2015 年頃から、患者は健康診断で尿潜血を指摘されるようになった

が、医療機関で処置を受けなかった。 

 

2020/12 の検査は Cr 1.09mg/dl、尿蛋白（陰性）、尿潜血（2+）であ

った。 

 

2021/06/09 と 2021/06/30 に、患者は 1回目、2回目のワクチン接種を

それぞれ受けた。 

 

2021/07/04、肉眼的血尿、全身倦怠感、下腿浮腫と食思不振が出現し

た。 

 

2021/07/12（ワクチン接種の 12 日後）患者は、病院を受診した（しか

し、入院しなかった）。 

 

2021/07/13（ワクチン接種の 13 日後）、患者は他の病院（診察）の循

環器内科を受診し、検査を受けた。 

 

血液検査で Cr 1.86mg/dl、尿蛋白 1.91g/gC（3+）、尿潜血（3+）が認

められた。 

 

患者は、同病院の腎臓内科から、報告者の科に紹介された。 

 

2021/07/16（ワクチン接種の 16 日後）、腎臓内科に入院した。 

 

免疫グロブリンに異常はなく、そして、抗核抗体や ANCA は陰性であっ

た。 

 

確定診断のために腎生検が必要と判断された。 

 

2021/07/28（ワクチン接種の 28 日後）、大学病院腎臓内科に入院し

た。 

 

腎生検の結果は、半月状形成を伴う IgA 腎症であった。 

 

2021/08/04（ワクチン接種の 35 日後）、Cr 3.51 g/dl までの悪化が認

められた。 

 

ステロイド療法の適応と判断され、同日からプレドニゾロン 30mg/日が

内服投与された。 
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自覚症状は改善し、Cr 2.0mg/dl、尿蛋白（陰性）まで改善したが、尿

潜血（3+）は持続した。 

 

ミゾリビン 150mg/日も投与したが、効果がなく中止となった。 

 

これ以上の腎機能改善が見込まれないと判断され、プレドニゾロンは

漸減された。 

 

2021/09/25 現在（ワクチン接種の 3ヵ月後）、プレドニゾロン 25mg/

日を内服中である。 

 

近日中にプレドニゾロンを 20mg/日までとし、退院の予定である。 

 

患者が受けた関連する検査は以下の通りであった： 

 

2021/07/13、患者の血液検査（Cr）の結果は Cr 1.86mg/dl（0.85-

1.07）、尿蛋白の結果は 1.91g/g Cr（3+）（正常低値は陰性-陰性また

は陽性）、尿潜血の結果は 3+（陰性-陰性または陽性）であった。 

 

2021/07/13、プライバシー病院の腎生検で IgA 腎症と診断された。 

 

病院は、事象のためにステロイド療法使用とした。 

 

2021/09/14（ワクチン接種の 76 日後）、事象の転帰は、ステロイド療

法と免疫抑制療法を含む処置で軽快であった。 

 

報告者は事象を重篤（約 2か月間の入院）と分類、事象が入院、障害

または永続的な損害に至り、事象が BNT162b2 に関連ありと評価した。 

 

有害事象は、診療所/クリニックへの訪問の結果となった（報告の通

り）。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、なかった。 

 

 

 

報告医師のコメントは以下の通り： 

 

腎生検では半月体を伴う IgA 腎症を示した。 

 

それは、急速進行性糸球体腎炎（2021/07/13）と判断された。 
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ステロイド療法が開始された。 

 

おそらくベースに、未診断の安定した IgA 腎症（2020/12、Cr 1.09、

尿蛋白陰性、尿潜血 2+）があった。 

 

COVID-19 ワクチン接種による免疫活性化で悪化したと考慮された。 

 

 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、追加調査の

間に要請される。 

 

 

 

追加情報（2021/09/28）： 

 

本症例は再調書の返答に応じて、重複報告 202101204537 と

202101208808 からの合併情報である。最新及び今後の関連するすべて

の追加情報は企業症例番号 202101204537 で報告される。 

 

同連絡可能な医師から入手した新情報は、病歴、臨床検査値、事象の

詳細（新しい事象）、製品の詳細（併用薬）、臨床情報であった。 

 

 

 

本追加情報は、ロット/バッチ番号の追加情報の試みがなされたにもか

かわらず入手できないことを通知するために提出されている。 

 

追加情報の試みは完了し、これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出さ

れている：経過を「患者の病歴には、2015 年からの尿潜血（事象は

2015 年頃から診断されていたが、病院は受診していなかった）と

2021/06 より継続中の心房細動があった」から「患者の病歴には、2015

年からの尿潜血（事象は 2015 年頃から診断されていたが、病院は受診

していなかった）と 2019/06 より継続中の心房細動があった」へ修正

した。 
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13776 

アナフィラキシー反

応; 

 

発熱; 

 

発疹 

線維筋痛 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21126891 と v21127461。 

 

2021/09/11 13:00（ワクチン接種日、ワクチン接種時年齢は 50 歳であ

った）、50 歳 3ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コ

ミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：FF3620、使用期限：

2022/02/28、左上腕筋肉内、1回目、単回量）を接種した。 

 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）があっ

た。 

 

患者の病歴は、日付不明から継続中か不明（他院で線維筋痛症の治療

中、安定している）の線維筋痛症を含む。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

2021/09/11 午後、時・分不明（ワクチン接種日）、アナフィラキシー

を発現した。 

 

2021/09/11、摂氏 38 度前後の発熱を発現した。 

 

2021/09/13、顔面、体部全体に無数のこまかな皮疹/体に多数の発疹あ

りが発現した。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

2021/09/11、ワクチン接種当日の夕方に、摂氏 38 度前後の発熱を発現

した。ロキソニンを服用し、解熱した。 

 

しかし、2021/09/13 頃、顔面、体部全体に無数のこまかな皮疹が発現

し始めた。 

 

2021/09/14（報告の通り）、患者は全身皮疹を発現した。 

 

2021/09/14、救急医療センターを受診し、抗ヒスタミン剤を処方され

た。改善なく、 

 

2021/09/15 クリニック受診した。 
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体に多数の発疹ありだった。 

 

内服薬で観察された。 

 

2021/09/18、報告者の病院を再診した。事象は改善傾向にあった。 

 

2021/09/11、体温摂氏 38 前後を含む臨床検査を受けた。 

 

治療処置として取られたのは、アナフィラキシー、摂氏 38 度前後の発

熱に対してはロキソニン、顔面、体部全体に無数のこまかな皮疹/体に

多数の発疹ありに対しては抗ヒスタミン剤と内服薬だった。 

 

患者は事象の治療として抗アレルギー剤内服とステロイド外用薬塗布

が施された。事象のために診療所を訪問した。 

 

2021/09/18、事象の転帰は回復であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類した。ワクチンと事象の因果関係は

評価不能（持病、線維筋痛症）であった。 

 

  

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

追加情報(2021/09/22): 医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で同医

師から入手した新情報（PMDA 受付番号：v21127461）である：反応デー

タ（転帰更新および治療経過）。 

 

 

 

追加情報（2021/10/20）： 

 

同連絡可能な医師から入手した新情報を含む：被疑製品の詳細（接種

時間、接種経路、解剖学的部位）、事象の転帰は回復に更新と臨床経

過の詳細。  

 

 

 

再調査の試みは完了した。 
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これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正： 

 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である： 

 

解剖学的部位を「左上腕」に更新し、経過、生物学的製品、使用期限

を修正した。 
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13780 

そう痒症; 

 

アナフィラキシーシ

ョック; 

 

アナフィラキシー反

応; 

 

口腔咽頭不快感; 

 

心拍数増加; 

 

血圧上昇; 

 

頻脈 

アナフィラキシー反

応 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21126884 である。 

 

  

 

2021/09/05 18:00、39 歳 1 ヵ月の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫

のために初回の bnt162b2（コミナティ、投与経路不明、ロット番号：

FF2782; 有効期限：2022/02/28、単回量）を接種した（接種時年齢：

39 歳）。 

 

病歴は、原因物質は特定できていないが、アドレナリンにて治療した

アナフィラキシーを含んだ。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

2021/09/05 18:10、患者は、アナフィラキシー、アナフィラキシーシ

ョック、掻痒感、咽頭の違和感、血圧：132/100 と脈：100 と 106 を発

現した。 

 

患者は以下の血圧を含む臨床検査と処置を受けた。 

 

2021/09/05 18:10：血圧 132/100。 

 

2021/09/05：血圧 118/86。 

 

2021/09/05、ワクチン接種前、体温:摂氏 36.5 度。 

 

2021/09/05 18:10、脈 100。 

 

2021/09/05、脈 106。 

 

2021/09/05 18:10、SpO2: 100。 

 

2021/09/05、SpO2:99． 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

ワクチン投与後 10 分程度で、発赤を伴わない皮膚掻痒感と喘鳴を伴わ

ない咽頭部違和感が出現した。頻脈も出現した。 

 

血圧 132/100、脈 100/min、SpO2:100 であった。 
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医師の指示のもと、患者は自分でアドレナリン（エピペン）0.3 ミリグ

ラム接種した。 

 

ワクチン接種（エピペン）3分後、血圧 118/86、脈 106、SpO2 99 であ

った。 

 

患者は救急車により搬送された。 

 

循環器症状は、血圧低下を伴わない頻脈を含んだ。皮膚症状/粘膜症状

は、皮疹を伴わない全身性搔痒感を含んだ。呼吸器系症状、消化器系

症状、又はその他症状及び徴候はなかった。 

 

すべての事象の結果として治療的な処置はとられた。 

 

2021/09/05、事象の転帰は回復であった。 

 

  

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象は bnt162b2 と関連があると

評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、以下のようにコメントした：症状はアナフィラキシーシ

ョックと考えられる。 

 

  

 

追加調査は不要である。これ以上の情報は期待できない。 

 

  

 

追加情報（2021/10/07）：追跡調査の結果、連絡可能な同医師から入

手した新たな情報は、以下を含んだ： 

 

病歴の詳細、事象の詳細（新たな事象頻脈を含む）及び臨床経過。 

 

随伴症状： 

 

＜Major 基準＞ 

 

循環器系症状：頻脈。 
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＜Minor 基準＞ 

 

皮膚症状/粘膜症状：発疹を伴わない全身性掻痒感。 

 

循環器系症状：頻脈 and。 

 

全てのレベルで確実に診断されているべき事項： 

 

突然発症 AND、徴候及び症状の急速な進行 AND。 

 

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

 

＜2 つ以上の異なる器官/分類からの 1つ以上の(Minor)症状基準＞ 

 

カテゴリー(３) レベル３：<<アナフィラキシーの症例定義>>参照。 

 

患者は女性であった。 

 

有害事象のすべての徴候及び症状： 

 

頻脈 PR 100/分、BP132/100、SpO2 100%。 

 

有害事象の時間的経過の記述： 

 

ワクチン投与後 10 分程で、発赤を伴わない皮膚搔痒感、喘鳴を伴わな

い咽頭部違和感、 頻脈が出現した。 

 

患者は、医学的介入としてアドレナリンを必要とした。 

 

詳細：過去に、原因物質は特定できていないが、アドレナリンにて治

療したアナフィラキシーがあった。それは前述の症状に似ていたの

で、アドレナリンを使用した。 

 

心血管系：頻脈。 

 

脈拍 100 程度、血圧低下を伴わない頻脈みられた。 

 

皮膚／粘膜系：皮疹を伴わない全身性そう痒症。 

 

皮疹を伴わない全身搔痒感あり。 
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消化器系：なし。 

 

その他の症状/徴候なし、を経過欄に追加しなければならない。 

 

  

 

追跡調査を完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

  

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。： 

 

経過欄データ「患者はアドレナリン（エピペン）0.3 ミリグラムワクチ

ン接種（報告のとおり）した」から「患者は、アドレナリン（エピペ

ン）0.3 ミリグラム接種した」に修正し、および有効期限を

2022/02/28 に更新した。 
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13783 

そう痒症; 

 

アラニンアミノトラ

ンスフェラーゼ増

加; 

 

フィブリンＤダイマ

ー増加; 

 

咳嗽; 

 

喘鳴; 

 

尿中ブドウ糖陽性; 

 

平均赤血球容積減

少; 

 

発疹; 

 

紅斑; 

 

蕁麻疹; 

 

血中ブドウ糖増加; 

 

血中乳酸脱水素酵素

増加; 

 

血圧低下 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)を介して、連絡可能な医師

からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21126580 である。  

 

2021/09/12 13:00（14 歳 5 ヵ月で）、14 歳 5ヵ月の男性患者は、

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

FF3620、有効期限 2021/11/30、筋肉内、単回投与 1回目）を接種し

た。  

 

病歴はなかった。  

 

併用薬は、不明であった。  

 

母親がワクチン接種後に下痢を発現した（詳細不明）。  

 

2021/09/12、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。   

 

COVID-19 ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンは接種していな

かった。  

 

報告された有害事象の詳細は、以下の通り：  

 

2021/09/12 16:00 頃（初回接種の 3時間後）、全身じんま疹（重篤

（2021/09/13 から 2021/09/14 までの入院を引き起こした）と分類さ

れ、BNT162b2 と関連あり）を発現した。  

 

不明日に、事象の転帰は不明であった。  

 

事象は、フェキソフェナジン（内服）、プレドニン（内服）、ソル・

コーテフ 350mg 点滴による、新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を

必要とした。  

 

2021/09/12 18:00（ワクチン接種の 5時間後）は事象発現日として報

告された。  

 

事象の経過は以下の通りだった：  

 

ワクチン接種直後に何の症状も感じなかった。  

 

夕方に、全身に発赤、膨疹、掻痒感（主に上半身）が出現した。  

 

18:00 過ぎに、当院に受診した。  
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ヒスタミン H1 受容体拮抗剤、ステロイドを内服して、一旦、症状が消

失した。  

 

経過は、以下の通りに報告された：  

 

2021/09/12 13:00 頃、コミナティ筋注の 1回目接種を行った。  

 

同日夕方に、主に上半身、頭、上肢に発赤、膨疹、掻痒感が出現し

た。  

 

18:00 過ぎ、当科受診し、フェキソフェナジン(60mg)、プレドニン

(5mg)内服し、1時間後に症状消失みられた。  

 

2021/9/13 4:30 頃、再び全身に発赤、膨疹が出現した（顔面、口唇、

両下肢にも）。  

 

2021/09/13 04:30、軽い咳や喘鳴も存在した(家族談)。  

 

8:30、当院再受診し、フェキソフェナジン(60mg)2T、プレドニン 10mg

等の内服が処方された。  

 

同日 10:30（2021/09/13）、再び顔や首、胸部に発疹があった。プレド

ニン 10mg を内服した。  

 

同日午後、再び全身に発赤、膨疹が出現した。入院とし、ソル・コー

テフ 350mg 点滴した。  

 

2021/09/14 2:00 頃、痒みで目が覚めた。  

 

4:00、全身発赤が出現した。プレドニン 10mg 内服も、症状増減を繰り

返した。  

 

その後、病院へ紹介となった（その後の状態は不明であった）。  

 

報告された有害事象の徴候及び症状のすべては以下の通り：  

 

P9 参照（経過）。  

 

報告された有害事象の時間的経過は、以下の通り：  

 

P9 参照（経過）。  
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患者は、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬、輸液の医学的介入を

必要とした。  

 

臓器障害に関する情報は、以下の通りに報告された：  

 

呼吸器症状は不明であった。  

 

皮膚/粘膜症状は、全身性蕁麻疹、全身性紅斑、皮疹を伴う全身性そう

痒症が含まれた。他の皮膚／粘膜症状は不明であった。  

 

報告された詳細：  

 

一旦症状改善みられるも、何度も全身性じん麻疹が出現した。  

 

以下の臨床検査又は診断検査を実施した：  

 

2021/09/13（ワクチン接種後の翌日）、朝、04:30 ごろ、再び咳、喘

鳴、全身性の発赤、膨疹、掻痒感（顔面、口唇、両手の指、両上肢・

下肢）がみられて、当科を受診して、2021/09/13 に BP 96/57mmHg、

Ｐ 70/m であった。  

 

2021/09/13（ワクチン接種後の日）、事象の転帰は軽快であった。  

 

事象の重篤性は、提供されなかった。  

 

報告医師は、事象と bnt162b2 が関連ありと評価した。  

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。  

 

報告医師のコメントは以下の通り：  

 

内服処置にて状況改善後に、再度全身性の皮膚・粘膜症状、呼吸器症

状（咳、喘鳴）がみられた。  

 

循環障害や消化器症状は認めなかった。  

 

2021/09/13 免疫マーカー（例：総 IgE 値）を実施し、結果は IgE 370

であった。  

 

2021/09/13 血液検査を実施し、結果は別添付のとおりに報告された。  

 

2021/09/13 生化学的検査を実施し、結果は別添付のとおりに報告され
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た。  

 

患者は特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す

症状がなかった、そして患者はアレルギーに関連する特定の薬剤を服

用（又はいつでも利用できる状態にある）していなかった。  

 

血液検査（下記を含む）は、2021/09/13 に実施した。  

 

2021/09/13 実施された ALT で、結果は 53u/L であった（正常範囲：10-

42）。  

 

2021/09/13 実施された LDH で、結果は 275u/L であった（正常範囲：

124-222）。  

 

2021/09/13 実施された D-ダイマーで、結果は 3.2mg/ml であった（正

常範囲：0.0-1.0）。  

 

2021/09/13 実施された SARS-CoV2-抗原検査で、結果は陰性であった。  

 

報告された検査の詳細情報は、以下の通り：  

 

検査は、2021/09/13 15:52 に実施した。以下に含まれる尿検査が実施

された：  

 

 PH 6.5, Protein Negative, 15:52 の SUGAR Positive, Urobilinogen 

NORMAL, Ketone bodies Negative, Bilirubin Negative, occult 

blood Negative, SPECIFIC GRAVITY URINE 1.035. White blood cells 

urine Negative,  

 

尿沈渣検査が実施された：  

 

Red blood cells 0-1/HPF, White blood cells 0-1/HPF, URINE 

SQUAMOUS EPITHELIUM 0-1/HPF, TRANSITIONAL EPITHELIAL CELLS 

URINE below 1/HPF, Mucus in Urine slightly positive,  

 

以下に含まれる血液一般検査が実施された:  

 

 WBC 8.6*10^3/ul (Normal range: 3.3-8.6), RBC 528*10^4/ul 

(Normal range: 435-555), HGB 15.1g/dl (Normal range: 13.7-

16.8), HCT 43.0% (Normal range: 40.7-50.1), MCV 81.4fL (Normal 

range: 83.6-98.2), L, MCH 28.6pg (Normal range: 27.5-33.2), 

MCHC 35.1g/dl (Normal range: 31.7-35.3), PLT 266*10^3/ul 
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(Normal range: 158-348), Neutro 77.8%, Lymph 18.4%, Mono 3.6%, 

Eosino 0.1%, Baso 0.1%, RDW-SD 39.8fl, PDW 10.8fl, MPV 9.1fl, 

P-LCR 19.5%,   

 

以下に含まれる血液像が実施された:   

 

CRP 0.04mg/dl (Normal range: 0.00-0.40), Na 139mmol/l (Normal 

range: 138-145), Cl 104mmol/l (Normal range: 101-108), K 

4.2mmol/l (Normal range: 3.6-4.8), BLOOD UREA 13.1mg/dl (Normal 

range: 8-20), Creatinine 0.65mg/dl (Normal range: 0.65-1.07), 

Uric acid 4.6 mg/dl (Normal range: 3.7-7.8), Total protein 7.2 

g/dl (Normal range: 6.6-8.1), Albumin 4.4 g/dl (Normal range: 

4.1-5.1), A/G RATIO 1.57 (Normal range: 1.32-2.23), AST(GOT) 27 

U/L (Normal range: 13-30), GAMMA-GTP 28 U/L (Normal range: 13-

64), CK 80 U/L (Normal range: 59-248), Amylase 63 IU/L (Normal 

range: 44-132), TG 110mg/dl (Normal range: 40-234), HDL 

cholesterol 44mg/dl (Normal range: 38-90), LDL cholesterol 

137mg/dl (Normal range: 65-163), LDL/HDL ratio 3.11, JAUNDICE 

0, Hemolysis 0, CHYLOMICRONEMIA 1, 15:52 の GLUCOSE 138mg/dl 

(Normal range: 73-109), H, HbA1c 5.3% (Normal range: 4.9-6.0), 

SARS COV 2 ANTIGEN Negative.  

 

事象（全身の発赤、掻痒感、咳嗽、喘鳴、血圧低下）の転帰は軽快で

あった。  

 

その他事象の転帰は、不明であった。  

 

  

 

再調査が完了した、追加情報は期待できない。  

 

  

 

追加情報（2021/09/28）：  

 

同じ連絡可能な医師から報告された新情報は以下を含む：  

 

病歴、併用薬、家族歴、ワクチンの接種計画、追加の有害事象（顔

面、首、胸部の発疹; ALT 高値;血中乳酸脱水素酵素高値;フィブリン D

ダイマー高値;糖陽性;グルコース高値;および平均赤血球容積低値）、

および検査値。  
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再調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

修正： 

 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である： 

 

事象データ、臨床検査値と経過データを修正した。 
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13784 

不快感; 

 

不整脈; 

 

動悸; 

 

呼吸困難; 

 

四肢不快感; 

 

失神寸前の状態; 

 

異常感 

ダニアレルギー; 

 

下痢; 

 

動物アレルギー; 

 

口腔咽頭不快感; 

 

嘔吐; 

 

腹痛; 

 

蕁麻疹; 

 

食物アレルギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医

師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21126742。 

 

2021/09/10 09:36、41 歳の男性患者は COVID-19 免疫のために、

bnt162b2（コミナティ）、注射剤、（ロット番号：FF9942、使用期

限：2022/02/28）、左上腕筋肉内、単回量にて、1回目の接種を受けた

（41 歳時点）。 

 

病歴は食物アレルギー： 

 

生卵と生ハム（発症日及び継続状況：不明）；2-3 年前に生卵でじんま

しん、10 年前に生ハムでのどに異和感、腹痛、下痢、嘔吐があった。 

 

じんましん：発症日および継続状況；不明、 

 

のどに異和感：発症日および継続状況；不明、 

 

腹痛：発症日および継続状況；不明、 

 

下痢：発症日および継続状況；不明、 

 

嘔吐：発症日および継続状況；不明、 

 

環境アレルギーには、ダニアレルギー/ハウスダストアレルギー、イヌ

など動物アレルギー：発症日および継続状況；すべて不明を含んだ。 

 

有害事象に関する家族歴は不詳であった。 

 

患者は、COVID ワクチン接種前 4週間以内に、他のどのワクチン接種も

受けなかった。 

 

併用薬はなかった。 

 

2021/09/10 09:41、患者は不整脈、 

 

2021/09/10 09:41（ワクチン接種から 5分後）、血管迷走神経反射/迷

走神経反射、 

 

2021/09/10 09:41、息苦しさ、 

 

2021/09/10 09:41、動悸、 
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2021/09/10 09:59、浮遊感、 

 

2021/09/10、腕に不快感、 

 

2021/09/10、不快感を発現した。 

 

事象の臨床経過は以下の通り： 

 

COVID-19 ワクチン 1回目を接種後 5分位で、息苦しさ、動悸を訴え

た。 

 

09:48（ワクチン接種 12 分後）、ベッドに臥床。意識清明であった。 

 

血圧 114/63mmHg、脈拍数 64/分、SpO2 97%。心音は清であった。3回連

続（判読不可）脈を聴取した。 

 

09:52（ワクチン接種 16 分後）、血圧 113/72mmHg、脈拍数 87/分、

SpO2 98%であった。 

 

同様の脈を 1分間に 10 回聴取した。 

 

09:59（ワクチン接種 23 分後）、同様の脈は 1分間に 3回まで減少し

た。 

 

クリニックを受診した。 

 

心電図をとったが異常なしであった。 

 

点滴を１時間受けた。 

 

当初浮遊感もあった。 

 

一過性の浮遊感、迷走神経反射の疑いとなった。 

 

報告者は、事象を非重篤（報告のとおり）と分類し、事象と bnt162b2

との因果関係を関連ありと評価した。 

 

事象の他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

2021/09/10、ワクチン接種前の体温は、セ氏 36.8 度であった。 

 

事象の臨床経過は以下の通り： 
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患者はワクチン接種後、まず接種部位から遠位方向に腕に不快感が伝

わっていた。 

 

患者は、接種して 5分以内に息苦しさ、動悸と浮遊感を訴えた。 

 

呼吸音と経皮的酸素飽和度に異常はなし、心音は清も、報告者は脈が 3

回連続するような不整脈を聴取した。はじめ、1分間に 10 回程度か

ら、時間の経過で 3回にまで減少した。 

 

患者は心電図検査ができるクリニックに紹介され、紹介先のクリニッ

クでは心電図異常なし、点滴をして 1時間経過を見て回復し、帰宅と

なった。 

 

紹介先の返信の中で、当初浮遊感もあったことから、「一過性の浮遊

感・迷走神経反射の疑い」とされた。 

 

報告者は自覚症状の出現とワクチン接種には時間経過から因果関係は

あると推測した。 

 

有害事象の徴候及び症状は以下の通り： 

 

息苦しさ、動悸を訴えた。紹介先のクリニックの返信からは、患者に

浮遊感もあったようである。 

 

さらに、2回目ワクチン接種時、1回目のワクチン接種状況について尋

ねたところ、接種部位から遠位方向に不快感が伝わっていったという

ことであった。 

 

聴診上心音は清も、報告者は脈からの 3回連続するような脈（不整

脈）を聴取した。 

 

同様の不正脈を 1分間に 10 回聴衆した。 

 

09:48 に、血圧 114/63mmHg、脈拍数 64/分、SpO2 97%。 

 

09:52 に、血圧 113/72mmHg、脈拍数 87/分、SpO2 98%。 

 

09:59 に、同様の不正脈を 1分間に 3回聴衆した。 

 

有害事象の時間的経過は以下の通り：1回目のワクチン接種の 5分位

で、患者は息苦しさ、動悸を訴えた。紹介先のクリニックの返信から
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は患者に浮遊感もあったようである。患者は紹介先にて（心電図のあ

と）医学的介入を要し、点滴処置を 1時間受け、回復し帰宅となっ

た。（当院では、患者は臥床し、バイタルチェックをくり返したの

み。） 

 

多臓器障害はなかった。 

 

呼吸器症状はなかった。（患者は、自覚的に息苦しさを訴えたが、他

覚的には特に異常を認めなかった。） 

 

心血管系症状：脈が 3回連続するような不整脈、最大 1分間に 10 回を

含んだ。 

 

皮膚/粘膜症状はなかった。 

 

消化器症状はなかった。 

 

その他の症状/徴候は、自覚的にコロナワクチン接種部位から遠位方向

に不快感が伝わっていった。 

 

実施された臨床検査および処置は以下のとおり： 

 

2021/09/10 09:48：（血圧測定）114/63mmhg  

 

2021/09/10 09:52：（血圧測定）113/72mmhg 

 

2021/09/10：ワクチン接種前の体温、摂氏 36.8 度 

 

2021/09/10 呼吸音：異常なし 

 

2021/09/10 心電図：紹介状の返信から異常はなかった。 

 

2021/09/10 心拍 64、09:48 に 64/分 

 

2021/09/10 心拍 87、09:52 に 87/分 

 

2021/09/10 心音は清であった。 

 

2021/09/10 酸素飽和度に異常はなかった。 

 

2021/09/10 09:48 酸素飽和度：97% 
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2021/09/10 09:52 酸素飽和度：98% 

 

治療的な処置は、不整脈、血管迷走神経反射/迷走神経反射、息苦し

さ、動悸、浮遊感、腕に不快感、不快感の結果としてとられた。 

 

2021/09/10 事象の転帰は回復であった。 

 

 

 

報告医師は以下の通りにコメントした： 

 

COVID-19 ワクチン接種後、不整脈が出現した。 

 

心電図を検査できる医院を紹介した。 

 

異常なしであった。 

 

浮遊感を伴っていたとのことで、迷走神経反射の疑いとなった。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、bnt162b2 と関連ありと評価した。

（ワクチン接種の後 5分程での症状）  

 

 

 

追跡調査は完了である。更なる情報の予定はない。  

 

 

 

追加情報（2021/10/07）:同じ連絡可能な医師から入手した新たな情報

は、以下を含んだ：病歴、事象の詳細、臨床検査値、治療的処置、事

象の転帰、重篤性評価と因果関係評価。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正（DSU）： 

 

本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 
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病歴情報、臨床情報、経過情報を更新した。 
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13814 

発疹; 

 

蕁麻疹 

蕁麻疹 

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21125365。 

 

 

 

患者は、33 歳（ワクチン接種時）の男性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.8 度であった。 

 

患者は、4週間以内にその他のワクチン接種はなかった。 

 

患者は、ワクチン接種 2週以内の併用薬の投与はなかった。 

 

2021/07/30 17:30、患者は、初回の BNT162B2（コミナティ、ロット番

号 FE8206、有効期限 2021/11/30、筋肉内投与）を接種した。 

 

2021/08/20 17:30、患者は、2回目の BNT162B2（コミナティ、ロット

番号 FF2782、有効期限 2021/11/30、筋肉内投与）を接種した。 

 

2021/08/23 18:00（ワクチン接種の 3日後）、患者は、じんま疹を経

験して、事象は BNT162B2 と関連ありと評価された。 

 

患者は、診療所の受診を要した。 

 

事象の転帰は、処置なしで回復であった。 

 

 

 

事象の時間的経過は以下であった： 

 

2 回目のワクチン接種の 3日後、皮疹が出現した。 

 

2021/08/26、皮疹は消退した。 

 

患者は、医学的介入を要した。詳細は以下であった。：セレスタミン

6T 3X N/2 日分、強ミノ 20mL iv、アンテベート軟膏、ソルメドロール 

125g div であった。 

 

 

 

患者は、多臓器障害、呼吸器、心血管系、消化器の症状はなかった。 
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患者は、全身性蕁麻疹の皮膚／粘膜症状を有した。 

 

全身性紅斑、血管浮腫（遺伝性ではない）、皮疹を伴う全身性そう痒

症、皮疹を伴わない全身そう痒症、全身性穿痛感、局所性注射部位蕁

麻疹、眼の充血及び痒み、その他の皮膚症状はなかった。 

 

詳細は以下であった：四肢体幹にじんま疹が出現した。 

 

患者は、アレルギーの既往歴があり、詳細は以下であった： 

 

入浴後などに、じんま疹が出やすいとの事であった。 

 

患者は、事象の報告前に他の疾患に対して最近ワクチン接種は受けて

いなかった。 

 

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

ワクチン接種は受けていなかった。 

 

 

 

再調査は完了した。詳しい情報は期待できない。  

 

 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

 

「ロット番号 FF2783、有効期限は不明」は、「ロット番号 FF2782、有

効期限 2021/11/30」に更新された。 
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13846 

心筋炎; 

 

胸痛; 

 

胸部不快感; 

 

過量投与; 

 

適応外使用 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能

な医師による自発報告である。PMDA 受付番号：v21126770。 

 

 

 

2021/09/11、16 歳 6 ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫のため、 

BNT162b2（コミナティ、ロット/バッチ番号および使用期限：報告な

し、筋注、0.5(単位は報告されなかった、1日分として報告された)、

単回量）を 2回目接種した。 

 

病歴は、報告されなかった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

は、提供されなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

2021/09/11、患者は、用量 0.5（単位は報告されなかった）1日投与量

（適応外使用）および（過量投与）を経験した。 

 

事象発生日時は、2021/09/13 午後（ワクチン接種 2日後）と報告さ

れ、患者は、前胸部痛、絞扼感を発現した。 

 

2021/09/14（ワクチン接種 3日後）、患者は、急性心筋炎/心筋炎を発

現し、病院に入院した。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

2021/09/11、2 回目のワクチン接種を施行した。 

 

2021/09/13、夜から、前胸部痛が出現した。絞扼感があった。 

 

2021/09/14、午前、報告病院を受診した。 

 

ECG にて、全誘導に ST 上昇を認めた。 

 

WBC 7600、CRP 6.1、CPK 860、CPK-m 45 であった。 

 

高感度心筋トロポニンＴ陽性を認め、急性心筋炎と確認した。 
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救急車にて他病院へ搬送した。 

 

報告医師は、本事象を重篤（2021/09/14 から入院）と分類し、本事象

と bnt162b2 とは関連ありと評価した。 

 

心筋炎と前胸部痛のため、患者の入院期間は延長された。入院期間

2021/09/14 から 2021/09/25。 

 

2021/09/25、患者は退院した。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告医師の意見は、提供されなかった。 

 

事象の転帰は、提供されなかった。 

 

 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、追加調査に

て要請する予定である。 

 

 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である：経過

データ「ECG にて、ST 上昇を認めた。」を「ECG にて、全誘導に ST 上

昇を認めた。」に更新した。 

 

 

 

追加情報（2021/11/15）：この追加情報は、再調査を行ったにもかか

わらず、バッチ番号が入手不可能であることを通知するために提出さ

れる。再調査は完了し、これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報#3（2021/12/02）： 

 

本報告はファイザー医薬情報担当者を経由した同じ連絡可能な医師か

らの自発追加報告である。  

 

 

1279



 

更新された情報： 

 

製品タブ：用量が更新された。接種経路が更新された。 

 

事象タブ：退院日を更新および追加された事象は、用量 0.5（単位は報

告されなかった）1日投与量（適応外使用）および（過量投与）と保存

された。 

 

分析タブ：経過が更新された。 

 

 

 

本追加情報は、再調査が行われたにも関わらず、ロット/バッチ番号が

利用できないと通知するために提出されている。 

 

再調査は完了し、これ以上の情報は期待できない。 
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γ－グルタミルトラ

ンスフェラーゼ増

加; 

 

アスパラギン酸アミ

ノトランスフェラー

ゼ増加; 

 

アラニンアミノトラ

ンスフェラーゼ増

加; 

 

肝機能異常; 

 

血中乳酸脱水素酵素

増加; 

 

Ｅ型肝炎 

  

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

て入手した連絡可能な医師からの自発報告である。 

 

2021/05/17 09:00、81 歳の男性患者は COVID-19 ワクチン接種のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EX3617、有効期限：

2021/08/31、左腕に筋肉内投与、初回、単回量）を接種した（81 歳

時、報告通り）。 

 

病歴はなしと報告された。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

日付不明、E型肝炎が発現し、ALT：740、AST：495、LD：463、GTP：

119 であった。 

 

2021/06/04、肝機能悪化が発現した。 

 

2021/06/04（ワクチン接種 18 日後）、肝機能悪化が発現したことが報

告された。 
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事象は、医師または他の医療専門家の診療所/クリニックへの訪問をも

たらした。 

 

事象の転帰は、治療なしでは不明であった。 

 

臨床経過は次の通り： 

 

コロナワクチン 1回接種後、他院にて定期受診、採血あり。AST：

495、ALT：740、LD：463、GTP：119 と高値。 

 

主治医より、コロナワクチン 2回目接種見合わすよう本人、家族に説

明あり。この段階でコロナワクチンとの因果関係の関連はわからなか

ったが、報告とさせて頂いた。 

 

その後、再検査、採血により E型肝炎と診断となった。ワクチンとの

有害事象は否定的であり、コロナワクチン 2回目を接種した。 

 

患者は COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種は

受けなかった。 

 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 検査を受けていない。 

 

全ての事象の転帰は不明であった。 

 

また、2021/06/30 09:30、患者が BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロ

ット番号：EW0201、有効期限：2021/09/30、筋肉内、2回目、単回量）

を接種したことも報告された。 

 

 

 

再調査は必要ない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13884 

そう痒症; 

 

アスパラギン酸アミ

ノトランスフェラー

ゼ増加; 

 

アラニンアミノトラ

ンスフェラーゼ増

加; 

 

フィブリンＤダイマ

ー増加; 

 

嚥下障害; 

 

発熱; 

 

発疹; 

 

白血球数増加; 

 

紅斑; 

 

肝機能異常; 

 

肝障害; 

 

舌腫脹; 

 

蕁麻疹; 

 

血管浮腫; 

 

Ｃ－反応性蛋白増加 

薬物過敏症; 

 

静脈瘤; 

 

顔面麻痺; 

 

髄膜炎 

入手した初回の安全性情報は非重篤の副反応のみを報告していたが、

2021/09/14 の追加情報により、本症例は重篤の副反応を含む。情報

は、併せて処理される。本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）か

ら入手した連絡可能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21124492。 

 

 

 

患者は、67 歳年 5ヵ月の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

 

予診票の留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による患者

の病歴は、罹患中のペニシリンアレルギー（入院歴があった）であっ

た。 

 

患者は、ベオーバとマイスリーを内服していた。 

 

病歴は、静脈瘤、髄膜炎、顔面神経麻痺もあった。 

 

4 週間以内のワクチン接種は、不明であった。 

 

2 週間以内の併用薬は以下の通りである： 

 

ベオーバ（過活動膀胱の為に内服、2021/06/16 に再開（報告のとお

り）継続中）。マイスリー（不眠症の為に内服、2021/03/17 から継続

中）であった。 

 

2021/07/29（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号不明、使用期限不明、単回量、2回

目）の接種を受けた。 

 

2021/08/01 夜（ワクチン接種後）、患者は発熱とじんま疹を発現し

た。 

 

2021/08/01（ワクチン接種の 3日後）、患者は蕁麻疹を発現した。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

 

事象は、救急治療室の来院を必要とした。 
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ワクチンと事象との因果関係は評価不能と評価した。 

 

不明日、事象の転帰は回復であった。 

 

事象は、抗ヒスタミン剤、保湿剤、ステロイド外用の新たな薬剤/その

他の治療/処置の開始を必要とした。 

 

2021/08/02（ワクチン接種の 4日後）、患者は発熱を発現した。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類した。事象は、救急治療室の来院を必

要とした。 

 

ワクチンと事象との因果関係は評価不能と評価した。 

 

不明日、事象の転帰は回復であった。 

 

事象は、カロナールとロキソニンの新たな薬剤/その他の治療/処置の

開始を必要とした。 

 

2021/08/03（ワクチン接種の 5日後）、患者は肝機能障害を発現し

た。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

 

事象は、救急治療室の来院を必要とした。 

 

報告者はワクチンと事象との因果関係を評価しなかった。 

 

不明日、事象の転帰は回復であった。 

 

事象は、新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要としなかった。 

 

関連した検査は以下の通り： 

 

ALT（アラニンアミノトランスフェラーゼ）： 

 

2021/08/03 35、2021/08/06 115u/l、2021/08/11 50。 

 

AST（アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ）： 

 

2021/08/03 29、2021/08/06 80u/l、2021/08/11 22。 
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フィブリン D-dimer： 

 

2021/08/03 4.1。 

 

体温： 

 

不明日、摂氏 38 度以上（1週間）、2021/08/02、摂氏 38.2 度、

2021/08/03、摂氏 37.7 度、2021/08/06、摂氏 37.7 度、2021/08/06、

摂氏 38 度台。 

 

C-reactive protein /CRP（C-反応性蛋白）： 

 

2021/08/03 1.23mg/dl、2021/08/06 5.86mg/dl と 2021/08/11 

0.18mg/dl。 

 

γ-GTP（γ－グルタミルトランスフェラーゼ）： 

 

2021/08/06 88u/l。 

 

COVID-19 抗原検査（SARS-CoV2 検査）：2021/08/03 陰性。 

 

白血球数： 

 

2021/08/03 6860、2021/08/06 8240 と 8420、2021/08/11 4890。 

 

事象の経過は以下の通りである： 

 

2021/08/01 夜（ワクチン接種後）、患者は手掌のそう痒感と舌の腫脹

を発現した。 

 

2021/08/02、患者は皮膚科学を受診し、じんま疹と診断された。 

 

オロパタジン内服、ロコイド、マイザー外用を受けた。 

 

2021/08/02 夕方より、摂氏 38.2 度の発熱を発現した。 

 

2021/08/03 朝、受診のため救急車で緊急外来を訪れた。 

 

摂氏 37.7 度の発熱、全身に膨疹、WBC 6860、CRP 1.23、AST 29、ALT 

35 と D-dimer 4.1、タリオンとカロナールが追加された。 

 

2021/08/06、摂氏 37.7 度の発熱と膨疹は続いた。WBC 8240、CRP 
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5.86、AST 80、ALT 115、デザレックスとザイザルが追加された。 

 

2021/08/08、発熱と膨疹は軽快した。 

 

2021/08/11、WBC 4890、CRP 0.18、AST 22、ALT 50。 

 

この事象の経過も報告された： 

 

2 回目のワクチン接種後、3日目より手掌の掻痒、舌の腫脹が出現し

た。そして、全身にじんま疹が拡大した。 

 

4 日目、医師を受診したが、抗ヒスタミン剤とステロイド外用の効果は

なかった。 

 

4 日目夜間より摂氏 38.2 度の発熱、5日目朝、患者はそう痒感と軽度

肝障害で、救急車にて来院した。 

 

抗ヒスタミン剤増量したが、発熱とじんま疹は不変であった。 

 

8 日目、摂氏 38 度台の発熱、じんま疹が続いた。そして、肝障害が悪

化した。 

 

10 日目より、じんま疹は消失した。そして、肝障害が改善した。 

 

ワクチンとの関連は不明だが、他の誘因もなかった。 

 

風邪症状はなかった。 

 

発熱とじんま疹は重篤ではないが、日常生活に支障があった、そし

て、3回目のワクチン接種は控えた方が良い状態であった。 

 

すべての徴候及び症状以下の通り報告された： 

 

蕁麻疹、発熱、肝機能障害。 

 

事象の時間的経過は以下の通りであると報告された： 

 

ワクチン接種の 3日目に、手掌の掻痒、舌の腫脹、全身のじんま疹が

あった。抗ヒスタミン剤で軽快しなかった。 

 

4 日目より摂氏 38.2 度の発熱、5日目より肝障害、8日目よりじんま

疹、肝障害が悪化した。 
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10 日目より、下熱と共にじんま疹と肝障害が改善した。 

 

事象は、抗ヒスタミン薬、その他（カロナール）の医学介入があり、

詳細は以下の通りである： 

 

4 日目、抗ヒスタミン剤、ステロイド外用。 

 

5 日目、抗ヒスタミン剤増量、カロナール追加。 

 

8 日目、抗ヒスタミン剤をさらに増加、カロナール増量であった。 

 

皮膚／粘膜と消化器の多臓器障害の影響があった。 

 

皮膚／粘膜は全身性蕁麻疹（蕁麻疹）、全身性紅斑、血管浮腫（遺伝

性ではない）、皮疹を伴う全身性そう痒症、詳細は以下の通り： 

 

略全身のじんま疹で強い掻痒を伴い、抗ヒスタミン剤に対する反応悪

い、手掌の掻痒から始まり舌の腫脹、また飲料時にひっかかりもあっ

た。 

 

消化器のその他で詳細は以下の通り： 

 

肝機能障害。 

 

その他の症状/徴候： 

 

摂氏 38 度以上の 1週間の発熱。 

 

臨床検査又は診断検査： 

 

血液検査は、2021/08/06 WBC 8420 であった。 

 

生化学的検査は、2021/08/06 AST 80、ALT 115、γ-GTP 88、CRP 5.86

であった。 

 

COVID-19 抗原等の関連した検査は、2021/08/03、陰性であった。 

 

特定の製品に対するアレルギーの既往又はアレルギーを示す症状は薬

剤（詳細は以下の通り）： 

 

ペニシリンアレルギー（入院歴があった）。 
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事象のじんま疹/膨疹/全身性蕁麻疹、摂氏 38.2 度の発熱/摂氏 38 度台

の発熱/下熱/摂氏 38 度以上の発熱、舌の腫脹、手掌の掻痒感/そう痒

症/皮疹を伴う全身性そう痒症、WBC 6860/8240/4890/8420、CRP 

5.86、AST 80、ALT 115、フィブリン D dimer 4.1 と肝機能障害は、

2021/08/11 に回復であった。 

 

軽度肝障害/肝障害の悪化は、軽快であった。その他のすべての事象の

転帰は、不明であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤とし、事象と BNT162b2 との因果関係を評価

不能と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、なかった。 

 

本報告は、肝機能障害の基準を満たした。 

 

患者は、事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を

受けなかった。 

 

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

SARS-CoV2 のワクチン接種を受けなかった。 

 

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

接種を受けなかった。 

 

 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、追加報告中

に、要請される。 

 

 

 

修正： 

 

本追加情報は、前回報告した情報の修正である： 

 

「ベオーバ（過活動膀胱の為に内服、2021/07/16 に再開（報告のとお

り）継続中）」から「ベオーバ（過活動膀胱の為に内服、2021/06/16

に再開（報告のとおり）継続中）」へ経過を修正した。 
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13885 

免疫性血小板減少

症; 

 

疾患再発; 

 

血小板数減少 

  

本症例は、重複症例として invalid と見なされる。 

 

 

 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な薬

剤師からの自発報告である PMDA 受付番号：v21127842。 

 

本報告は、2つの報告のうち 2番目であり、BNT162b2(コミナティ)の 2

回目の投与について指している。 

 

  

 

2021/08/02、78 才の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号：FF0843、有効期限：2022/01/31、投

与経路不明、2回目、単回量）の投与を受けた。 

 

ワクチン歴には、2021/07/12、COVID-19 免疫のため BNT162b2(コミナ

ティ、注射剤、ロット番号 EY3860、有効期限：2021/11/30、投与経路

不明、1回目、単回量)を投与し、血小板減少を発現した。 

 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況など）。 

 

2021/08/06（2 回目のワクチン接種投与の 4日後）、患者は血小板減少

を発現した。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

患者は、特発性血小板減少性紫斑病（ITP）に対して、RIT 療法が施行

された。 

 

病院を受診時には、ロミプロスチムを投与されていた。 

 

2021/07/12、初回のワクチン接種を受けた。 

 

2021/08/02、2 回目のワクチン接種を受けた。 

 

2021/07/16、初回のワクチン接種後、受診時の血液検査にて血小板減

少が認められ、ロミプロスチムが増量して投与された。 
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その後、血小板は改善傾向であったが、2回目の接種後も同じく血小板

減少があった。 

 

そのため、ロミプロスチムが増量して投与され、翌週受診時には血小

板は改善された。 

 

2021/07/09 血小板 5.7（初回投与前）、 

 

2021/07/16 4.9、 

 

2021/07/23 11.4、 

 

2021/07/30 20.1、 

 

2021/08/06 5.9、 

 

2021/08/13 7.3。 

 

ロミプロスチムは週に 1回（金曜日）投与され、報告期間中も投与量

を調整しながら毎週投与された。 

 

2021/08/13 患者は事象から回復した。 

 

  

 

報告薬剤師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と

BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告薬剤師は、以下の通りにコメントした： 

 

コロナワクチン接種後、2回とも血小板が減少していることを踏まえる

と、因果関係が否定できないため報告させていただきます。 

 

  

 

修正: 

 

本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出された: 
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血小板減少のため、事象「疾患再発」が追加された。 

 

 

 

追加情報（2021/11/12）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は

期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/06）：本報告は、症例 202101206889 と

202101212797 が重複していることを通知するための追加報告である。

その後の追加情報はすべて企業症例番号 202101206889 で報告される。 

 

 

 

再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13907 

悪心; 

 

浮動性めまい; 

 

潮紅; 

 

結膜充血; 

 

耳鳴 

季節性アレルギー; 

 

蕁麻疹; 

 

難聴; 

 

非定型マイコバクテ

リア感染; 

 

高脂血症 

初回に受け取った安全性情報は、非重篤副作用のみを報告していた。

2021/09/16 の追加情報を受け取った時点で、この症例には重篤な情報

が含まれている。情報を一緒に処理される。 

 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入

手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21121391。 

 

患者は 76 歳 11 ヶ月の女性であった。 

 

2021/07/14 09:20（ワクチン接種の日）、患者は COVID-19 免疫のた

め bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号 FC5295、有効期限

2021/09/30、筋肉内投与、単回量、投与 1回目）の初回接種を受けた

（76 歳時）。  

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

 

患者には家族歴がなかった。 

 

蕁麻疹の病歴（食べ物で引き起こされた）がなかった。 

 

進行中の高脂血症、進行中の非定型抗酸菌症および進行中の難聴の歴

史があった。 

 

患者は花粉症あり毎年薬を内服していた。 

 

患者はアレルギーに関連する症状の病歴があった。詳細は次のとお

り：薬剤、注射でアレルギー歴なし。食べ物で蕁麻疹なし。喘息な

し。 

 

2021/07/14 09:25（ワクチン接種の 5分後）、患者は事象を発現し

た。 

 

ワクチン接種後 5分後に顔面紅潮、眼球結膜充血を発現した。バイタ

ルサイン変化なし、呼吸苦なし。 

 

2021/07/14 14:15、患者はめまいと耳鳴を発現し、救急搬送、点滴、

ショートステイ利用の治療で回復した。 事象は救急治療室への訪問を

必要とした。 

 

事象の経過は次のとおり： 

 

2021/07/14、患者はワクチンを接種した。帰宅後に、嘔気、めまいあ
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り救急車をよんだ。点滴で少し改善した。ショートステイを活用し

た。 

 

2021/08/04、2 回目のワクチン接種を実施した。独居のため、めまいが

した場合に備えて、ワクチン接種の前にショートステイを事前に手配

した。 

 

事象は以下の兆候と症状を示し、詳細は報告されたとおり： 

 

ワクチン接種後は問題なし、帰宅後よりめまい、嘔気が出現した。症

状に苦しんで、救急車を要請した。点滴治療にて症状が改善し、帰宅

となった。患者は独居のため、ショートステイを活用した。 

 

日付不明、患者は耳鳴とめまいから回復した。 

 

2021/07/14、患者は事象眼球結膜充血、顔面紅潮から回復した。 

 

事象嘔気の転帰は不明であった。 

 

患者は多臓器障害を経験しなかった（報告通り）。呼吸器症状、心血

管系症状、皮膚/粘膜症状に関して：症状は報告されなかった。その他

の症状/徴候には、めまい、嘔気が報告された。 

 

患者は事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受

けたかどうかは不明と報告された。 

 

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

SARS-CoV2 のワクチン接種を受けなかった。 

 

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

ン接種を受けなかった。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類し、眼球結膜充血および顔面紅潮と

BNT162B2 との因果関係を関連ありと評価し、その他の事象については

評価不能と評価した。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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修正：この追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である。症例

経過の更新。（PMDA 受付番号 v21117931 から PMDA 受付番号

v21121391、そして、患者は 76 歳 11 ヵ月の男性から 76 歳 11 ヵ月の女

性に更新された）。 

 

 

 

修正：本追加情報は、以前報告した情報の修正報告である。事象眼球

結膜充血および顔面紅潮の因果関係を反映させるため経過を更新し

た。 
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13935 

アナフィラキシーシ

ョック; 

 

上気道性喘鳴; 

 

口腔咽頭不快感; 

 

呼吸困難; 

 

呼吸音; 

 

咳嗽; 

 

喘鳴; 

 

気管支痙攣; 

 

疼痛; 

 

紅斑; 

 

酸素飽和度低下 

アナフィラキシーシ

ョック; 

 

接触皮膚炎; 

 

薬疹 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医療従事者からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21126881。 再調

査に応じた、同じ連絡可能なその他の医療従事者から報告を入手し

た。  

 

2021/08/28 16:30、26 歳 01 ヶ月の女性患者は、COVID-19 免疫のた

め、BNT162B2 （Pfizer-BioNTech COVID-19 mRNA ワクチン、コミナテ

ィ、注射液、ロット番号：FF3622、使用期限：2022/02/28、投与経路

不明、26 歳時、2回目、単回量）を接種した。 

 

患者には、特定の薬剤に対するアレルギーの既往歴があった、詳細は

以下の通り： 

 

アネトン Z（市販薬）でアナフィラキシーショック、ロセフィン（抗生

剤）で薬疹。 

 

病歴には、「アネトン Z」（市販薬）にてアナフィラキシーショックが

あり、セフトリアキソンナトリウム（ロセフィン）1g にて薬疹があっ

た。 

 

患者は家族歴がなかった。 

 

患者に化粧品など医薬品以外のアレルギーがあったかどうか不明であ

った。 

 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し、最近ワクチン接種を受けて

いなかった。 

 

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

SARS-CoV2 のワクチン接種を受けていなかった。 

 

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

を受けていなかった。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

以前、アネトンせき Zを服用し、アナフィラキシーショックを発現

し、ロセフィンを服用し、薬疹を発現した。 

 

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

チン（製造販売会社不明、1回目、単回量）であった。 
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2021/08/28 16:35（ワクチン接種 5分後）、咽頭異和感が出現し、咳

（ワクチン接種直後から、咳が頻回に出現）及び痛みが出現した。 

 

30 分後、頚部発赤（頚部に発赤）が出現した。 

 

呼吸音が出現した。 

 

SpO2 低下が考えられた。 

 

2021/08/28 17:04、頚部に発赤、呼吸苦が出現し、アナフィラキシー

ショック、アナフィラキシーショックの転帰は、ボスミン、ソルメド

ロールを含む治療で回復した。 

 

報告者は、アナフィラキシーショックを非重篤と分類し、事象と

BNT162B2 との因果関係を関連ありと評価した。 

 

2021/08/28 17:15、患者は喘鳴および気道狭窄音を発現した。 

 

2021/08/28、気管支痙攣を発現した。 

 

45 分後、喘鳴が出現した。 

 

両側肺野に Wheezing＋、咳＋であった。 

 

直ちにエピネフリン（ボスミン）0.3mg を筋注し、酸素投与（2L）を開

始した。 

 

17:15、塩化カルシウム二水和物/塩化カリウム/塩化ナトリウム/乳酸

ナトリウム（ソルラクト）500ml+アミノフィリン（ネオフィリン）1A

点滴を開始した。（咳、wheezing あり） 

 

17:25、メチルプレドニゾロンコハク酸エステルナトリウム（ソル・メ

ドロール）125mg +生理食塩水 100ml を投与した。 

 

17:30、酸素投与を中止した。 

 

1 時間後（17:30）、患者は帰宅した。 

 

追加情報（2021/10/12）： 

 

事象のすべての徴候及び症状は、以下の通りであった： 
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16:30、ワクチン接種後、咽頭違和感、咳、痛みが出現した。 

 

17:04、頸部に発赤が出現し、呼吸苦が出現した。直ちにボスミン

0.3mg の筋注を行い、spo2 が 80%に低下したため、酸素投与（2l）を開

始した。 

 

事象の時間的経過は、以下の通りであった： 

 

17:15、気道狭窄音（喘鳴および咳）を認めたため、ネオフィリン 1A

点滴を開始した。 

 

17:25、ソル-メドロール 125mg 点滴を投与した。 

 

17:30、酸素投与を中止した。 

 

19:00、帰宅した。 

 

患者は、アドレナリンと副腎皮質ステロイドの医学的介入を必要とし

た。 

 

患者は、呼吸器の多臓器障害があった。 

 

両側性喘鳴/気管支痙攣、上気道性喘鳴及び乾性咳嗽の呼吸器症状があ

り、 詳細には、喘鳴、咳及び気道狭窄音が含まれた。 

 

心血管系症状はなかった。 

 

皮膚／粘膜症状があり、皮疹を伴う全身性そう痒症を含んだ。詳細

は、全身そう痒感及び発赤であった。 

 

消化器症状はなかった。 

 

その他の症状はなかった。 

 

2021/08/28 17:04、患者はアナフィラキシーショックを発現したが、

非重篤と評価され、ボスミン及びソル-メドロールの治療により回復し

た。 

 

本事象は、ワクチンに関連ありであった。 

 

報告された全ての事象は、事象（アナフィラキシーショック、気道狭

窄音及び気管支痙攣）を除いて、2021/08/28 で回復し、転帰は 2021 年
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日付不明に回復であった。 

 

報告医療従事者は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 は関連あり

と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

企業は、報告された事象を医学的に重要であると評価した。 

 

 

 

医学的介入を要した：アドレナリン、副腎皮質ステロイド、気管支拡

張薬を含んだ。 

 

患者は、多臓器障害（呼吸器、皮膚/粘膜）を発現した。詳細は以下で

あった：呼吸器症状に関して、両側性喘鳴/気管支痙攣と乾性咳嗽が観

察された。皮膚／粘膜症状に関して、皮疹を伴う全身性そう痒症が観

察された。心血管系の症状はなし、胃腸症状はなし、その他の症状は

なかった。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

体温：（2021/08/28）摂氏 36.4 度、メモ：ワクチン接種前。 

 

酸素飽和度：（2021/08/28）80 に低下、酸素投与（2L）を開始した。 

 

アナフィラキシーショック、上気道性喘鳴、口腔咽頭不快感、咳嗽、

疼痛、紅斑、呼吸困難、喘鳴、気管支痙攣、呼吸音、酸素飽和度低下

の結果として、治療的な処置が取られた。 

 

報告者は次の通りにコメントした： 

 

「接種直後から症状が出現し、因果関係ありと判断した。適切な治療

を行われ、回復した症例と考えた」。 

 

アナフィラキシー分類（ブライトン分類）：Major 基準の「両側性の喘

鳴（気管支痙攣）」に該当した。Minor 基準の「発疹を伴わない全身性

搔痒感」と「喘鳴もしくは上気道性喘鳴を伴わない呼吸困難」に該当

した。 

 

「突然発症」、「徴候及び症状の急速な進行」、「複数（2つ以上）の

器官系症状を含む」の症例定義に合致した。： 
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レベル 1:1 つ以上の（Major）皮膚症状基準と 1つ以上の（Major）循

環器系症状基準、また/または、1つ以上の（Major）呼吸器系症状基準

が該当した。 

 

「カテゴリー(1)レベル 1：＜アナフィラキシーの症例定義＞参照」基

準に該当した。 

 

 

 

追加情報（2021/10/06）： 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/10/12）： 

 

再調査依頼に応じた、同じ連絡可能な他の医療従事者から入手した新

たな情報は、以下を含んだ： 

 

臨床検査値が追加された。新たな事象（アナフィラキシーショック、

気道狭窄音、気管支痙攣）が追加された。 

 

 

 

追加情報（2021/11/19）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は

期待できない。  

 

 

 

追加情報（2021/12/01）：本報告は、追加調査依頼に応じた、同じ連

絡可能なその他の医療従事者から入手した自発追加報告である。  

 

 

 

更新された情報は以下を含んだ：紅斑の発現時刻、関連する病歴の詳

細、新たな事象の追加（呼吸音と SpO2 低下）、BNT162B2 の有効期限

と、それに応じた事象記述の修正であった。 
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13940 
ギラン・バレー症候

群 
  

本症例は、医学情報チームの経由で、連絡可能な薬剤師からの自発報

告である。 

 

日付不明（ワクチン接種日）、年齢不明の女性患者は COVID-19 免疫の

ため、bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：不明、有効期

限：不明、投与経路不明、1回目、単回量）を接種した。 

 

反応の詳細は次の通りに報告された： 

 

1 回目のワクチンを打った後に、ギラン・バレー症候群を起こされた患

者がいた。 

 

事象の転帰は不明であった。 

 

因果関係は分からなかったので、報告者はなんとも言えなかった。 

 

 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されなかった。再調査にて要請

される。 

 

 

 

追加情報（2021/11/11）: 

 

この追加情報は、追加情報の試みにもかかわらずバッチ番号が利用で

きないことを通知するために提出されている。 

 

追加情報の試みは完了し、詳しい情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は、保健当局に適切な報告を行うために提出されて

いる。 
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13952 

ワクチン接種部位反

応; 

 

失神; 

 

悪寒; 

 

意識消失; 

 

発熱; 

 

転倒; 

 

関節痛 

  

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)の経由で、連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21126892。 

 

 

 

2021/08/24 時間不明、33 歳 4ヶ月の男性患者は COVID-19 免疫のた

め、bnt162b2 (COVID-19 ワクチン-製造元不明、注射液、ロット番号不

明、有効期限不明、投与経路不明、2回目、単回量) を接種した（33

歳時）。 

 

病歴および併用薬は不明であった。 

 

不明日、患者は以前に COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン-製造

元不明、注射液、ロット番号不明、有効期限不明、投与経路不明、１

回目、単回量) を接種した。 

 

2021/08/24 時間不明（ワクチン接種日）、患者は bnt162b2 接種を受

けた。 

 

2021/08/24 23:00（ワクチン接種日）、予防接種副反応を発現した。 

 

2021/08/25 15:04（ワクチン接種の翌日）、失神を発現した。 

 

2021/08/25（ワクチン接種の翌日）、患者は病院に入院した。 

 

事象の経過は下記の通り： 

 

2021/08/24、午前中に 2回目のワクチンを接種した（場所、種類不

明）。 

 

ワクチン 2回目接種後、同日 23:00 より 39 度台の発熱、悪寒、四肢関

節痛があった。 

 

2021/08/25 午後、自宅で倒れて意識消失をきたし、家族が救急要請

し、病院へ搬送となった。 

 

病院到着時には意識は回復しており、症状は回復していたが、経過観

察目的に入院となった。 

 

明らかな器質性疾病も認めないため、ワクチン副反応と判断した。 

 

入院後、消炎鎮痛薬にて症状改善が得られたため、2021/08/26、退院
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となった。 

 

患者が受けた臨床検査と処置は下記の通り： 

 

体温：（2021/08/24）39 度台、メモ：23:00 頃。 

 

治療的な処置が、失神、意識消失、発熱、悪寒、関節痛、予防接種副

反応、転倒の結果としてとられた。 

 

2021/08/26（ワクチン接種 2日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

報告医師は事象を重篤（入院：2021/08/25～2021/08/26）と分類し、

事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と判断した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は提供されなかった。 

 

 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：接種当日からの症状であ

り、ワクチン副反応と判断した。来院時より症状改善しており、「発

熱、失神」症状以外の情報なく、因果関係の評価は不能。  

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されなかったため、追加報

告にて要請される。 

 

 

 

追加情報（2021/10/04）: この追加情報は、バッチ番号が追加情報の

試みにもかかわらず入手できないと通知するために提出されている。

追加情報の試みは完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/01）: 本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)の

経由で、連絡可能な同医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番

号：v21131695。 

 

更新された情報は以下を含んだ：その他関連した病歴：ワクチン歴。

臨床検査値：体温の時間、事象コーディング、発現日/時間。経過の更

新。 
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これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は

入手不可である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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13966 

そう痒症; 

 

口唇腫脹; 

 

疾患進行; 

 

紅斑; 

 

蕁麻疹; 

 

過敏症; 

 

高血圧 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21126869。 

 

 

 

2021/09/13 15:15（28 歳時）、28 歳 8ヵ月の男性患者はＣＯＶＩＤ－

１９免疫のため、bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FG0978、有効

期限：2021/11/30、投与経路不明、単回量）の 2回目を接種した。 

 

病歴はなかった。 

 

2 週間以内の併用薬はなかった。4週間以内のワクチン接種はなかっ

た。 

 

2021/08/23、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために bnt162b2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号：FG0978、有効期限：2021/11/30、筋肉内

経路）の 1回目を接種し、血圧上昇とぼーっとした症状を発現した。 

 

2021/09/13、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった 

 

2021/09/13 15:15（ワクチン接種日）、患者は bnt162b2 の 2 回目接種

を受けた。 

 

2021/09/13 15:15（ワクチン接種日）、患者はアレルギー反応（アナ

フィラキシーでない）を発現した。 

 

事象の経過は以下の通りに報告された： 

 

患者は仰臥位で 2回目目の接種を受け、30 分待機した。 

 

約 45 分後に、突然の発現、徴候または症状の急速な進行はなく、血圧

上昇 156/104、痒い顔があり、頭部、顔面の発赤のみ出現したものの、

頸部にじんましんはなく、また発疹は伴わず、限局的じんましんはな

かった。 

 

口唇が腫れぼったいと自覚した。他覚的には所見なし。 

 

症状は治療薬の内服後に消失した。 

 

帰宅後、入浴は禁止としていたが、入浴したそうであった。全身にじ

んましんが出現した（2時間以内に発症）。 
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救急受診を指示された。 

 

2021/09/13、疾患の進行（詳細不明、報告の通り）があった。 

 

その後症状は軽快した。 

 

セレスタミン内服で痒みは消失し、帰宅した。症状は消失し、帰宅し

た。 

 

報告医師は次の通りにコメントした：2021/09/13、患者は帰宅後入浴

禁止としていたが、入浴したかする前に、全身にじんましんが出現し

救急受診した。痒い顔、頭部にじんましん等なし。 

 

事象に対して新たな薬剤/その他の治療処置を開始する必要があり、内

容はヒスタブロックの内服であった。 

 

事象に要した医学的介入は、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬で

あった：セレスタミン投与。 

 

以下の多臓器障害があった：  

 

心血管系：高血圧 156/104。皮膚/粘膜：皮疹を伴わない限局性そう痒

症、口唇の腫れの訴え、およびその後のじんましん、頭部、顔面の発

赤、痒い。 

 

呼吸器障害はなかった。 

 

実施された関連する検査はなかった。  

 

事象の転帰は不明であった。 

 

患者は事象の報告前に他の何らかの疾患に対して最近ワクチンを受け

ていなかった。事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以

外に最近 SARS-CoV2 のワクチンを受けていなかった。Pfizer-BioNTech 

COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチンを受けていなかった。  

 

 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象を bnt162b2 と関連ありと評価

した。 

 

報告者はワクチンと事象との因果関係を関連ありと評価した。 
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追加情報（2021/10/05）：追跡調査票に応じて、連絡可能な同医師か

ら入手した新情報は次を含んだ：被疑薬データ（ワクチン接種日更

新）、事象詳細（新たな事象の痒い顔/皮疹を伴わない限局性そう痒

症、治療、因果関係を含む）、および事象の臨床経過。 

 

  

 

追跡調査は完了している。これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である。 

 

経過情報は、「入浴前」から「入浴したかする前に」に修正した。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前の情報を修正するために提出されている：

経過欄データを「頭部の発赤のみ出現した」から「頭部、顔面の発赤

のみ出現した」、「頸部、顔面の発赤、痒い」から「頭部、顔面の発

赤、痒い」、「痒い顔、頭部、じんましんはなし」から「痒い顔、頭

部にじんましん等なし」に修正し、事象を逐語的に「アレルギー反

応」から「アレルギー反応（アナフィラキシーでない）」、および事

象の記載用語「頸部、顔面の発赤のみ出現した/頸部、顔面の発赤、痒

い」は「頭部、顔面の発赤のみ出現した/頭部、顔面の発赤、痒い』へ

更新した。 
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13967 

そう痒症; 

 

アナフィラキシー反

応; 

 

動悸; 

 

呼吸困難; 

 

心拍数不整; 

 

潮紅; 

 

紅斑; 

 

血圧上昇; 

 

頭痛 

食物アレルギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医療従事者からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21127866。 

 

 

 

2021/09/14 13:08、45 歳 1 ヶ月の女性患者は、COVID-19 ワクチン接種

のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF2018、有効

期限：2022/03/31、筋肉内投与、初回、単回量）を接種した（45 歳

時）。 

 

病歴には日付不明から青魚アレルギーがあった。 

 

関連する検査はなかった。 

 

4 週間以内のワクチン接種はなかった。 

 

2 週間以内の併用薬はなかった。 

 

患者は、以前、ビブラマイシンを服用しアレルギーが発現した：イン

フルエンザの為のインフルエンザワクチンで発熱、吐き気が発現し

た。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

 

2021/09/14 13:23（ワクチン接種 15 分後）、アナフィラキシーが発現

した。 

 

事象の経過は次の通り報告された： 

 

13:08、患者は、ワクチンを接種した。 

 

13:23（ワクチン接種 15 分後）、息苦しさの訴えあり。ルート確保

し、ラクテックを開始した。 

 

仰臥位にて、ルート確保した。 

 

酸素飽和度を測定し、モニター装着した。 

 

SpO2：99％、BP：141/97、HR：70SR であった。 

 

13:30、左上腕、首まわり、前胸部紅潮があった。 
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患者は、搔痒感の訴えあり。 

 

ボスミン筋注した。 

 

SpO2：99％、BP：141/97、HR：70SR であった。 

 

HR：80 台、不整。BP：241/138、酸素飽和度：99-100％。 

 

13:37、頭痛、動悸訴えあり。 

 

BP：227/127 であった。 

 

13:38、BP：178/109、HR：80SR、酸素飽和度：100％。 

 

13:57、BP：157/87、HR：80SR、酸素飽和度：100％。 

 

15:45、SpO2：97％、BP：110-120/（報告通り） 

 

となり、独歩可能。帰宅した。 

 

患者は、帰宅した。 

 

事象の結果として治療措置が取られた。 

 

2021/09/15（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は回復であった。 

 

 

 

アナフィラキシーレベル分類（ブライトン共同）。 

 

ステップ 1、随伴症状のチェック-メジャー症状：皮膚/粘膜症状：全身

性蕁麻疹もしくは全身性紅斑、発疹を伴う全身性搔痒感。 

 

マイナー症状：呼吸器系症状：喘鳴もしくは上気道性喘鳴を伴わない

呼吸困難。 

 

ステップ 2、症例定義のチェック（診断基準レベル）-診断の必須条

件：突然発症、以下の複数（1つ以上）の器官系症状を含む。 

 

レベル 2、1つ以上の Major 皮膚症状及び 1つ以上の循環器系症状基準

（及び／または、1つ以上の Minor 呼吸器系症状基準。 
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ステップ 3、カテゴリーのチェック- 症例定義のカテゴリー(2)レベル

2に合致する。 

 

報告者は、有害事象のすべての徴候と症状を以下の通りに記述した： 

 

息苦しさ、皮膚紅潮（左上腕、首まわり、前胸部）が出現した。 

 

報告者は、有害事象の時間的経過を以下の通りに記述した： 

 

13:08、患者はワクチン接種を受けた。 

 

13:23、患者は、息苦しさを訴えた。 

 

13:30、左上腕、首まわり、前胸部紅潮が出現した。 

 

SpO2：99%、血圧：141/97、HR：70sr であった。 

 

ボスミン筋注投与された。 

 

13:37、患者は、頭痛を訴えた。 

 

BP：227/127 であった。 

 

13:38、SpO2 100%であった。 

 

15:45、SpO2 97%、BP110-120/（報告のとおり）であった。 

 

患者は、帰宅した。 

 

事象は、ボスミン筋注とラクテック点滴を含む、医学的介入を要し

た。 

 

呼吸器、皮膚/粘膜を含む多臓器障害があった。 

 

呼吸器症状（呼吸困難（喘鳴または上気道性喘鳴を伴わない）を含

む）があった。 

 

心血管系の症状はなかった。 

 

全身性紅斑を含む皮膚／粘膜症状があった。 

 

消化器症状はなかった。 
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その他の症状/徴候とはなかった。 

 

患者は、薬剤-ビブラマイシン、ワクチン-インフルエンザワクチン、

食物-青魚を含む、特定の製品に対するアレルギーの既往歴、またはア

レルギを示す症状があった。 

 

事象は、ボスミン筋注を含む新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を

必要とした。 

 

すべての事象の転帰は、回復であった。 

 

報告者は、事象アナフラキシーを非重篤と分類した。 

 

報告者は、ワクチンと事象との因果関係を関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

報告者意見： 

 

ブライトン分類ではレベル 2-3 に該当するとみえる。 

 

 

 

追加情報（2021/10/04）：同じ連絡可能なその他の医療専門家から報

告された新たな情報は、以下を含んだ： 

 

臨床検査値、被疑薬の詳細（投与経路）と反応データ（「全身性紅

斑」の追加）であった。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は前回提出した情報を訂正するために提出する：タ

ブと経過欄の有効期限を 2021/12/31 から 2022/03/31 へ更新した。 
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13969 

心筋炎; 

 

疾患再発; 

 

発熱; 

 

胸痛 

心筋炎 

本報告は、医学情報チームを経由して連絡可能な 3人の医師から入手

した自発報告である。 

 

日付不詳、13 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号：不明、使用期限：不明、投与経路不

明、接種回数不明、単回量）を接種した。 

 

病歴は、心筋炎があった。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

反応の詳細は、以下のように報告された： 

 

当日受診予定の患者は、3日前にコミナティ（ファイザー社）のワクチ

ンを接種した。 

 

患者は、一過性の熱は出たが、今は解熱しているようであった。 

 

前日の 2021/09/15（夕方）から胸痛があり、かかりつけ医を受診した

ら、心筋炎の疑いがあると言われた。 

 

追加情報によると、日付不明、患者は心筋炎を発症したと報告され

た。 

 

2021/09 不明日、事象一過性の熱は回復したが、残りの事象の転帰は不

明であった。 

 

  

 

これ以上の再調査は不可能である。バッチ/ロット番号に関する情報の

入手は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/16）：ファイザー社医薬情報担当者を介して連絡

可能な同医師から入手した新たな情報は、病歴の更新、追加の事象と

臨床経過の詳細を含んだ。  

 

 

 

追加情報(2021/11/23)：本追加報告は、医学情報チームを経由して連

絡可能な別の医師から入手した追加自発報告である： 
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更新された情報：新たな実際の報告者が追加された。 

 

 

 

再調査は不可であり、ロット/バッチ番号に関する情報は得られない。

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/13）： 

 

本追加報告は、再調査にもかかわらずバッチ番号が利用可能でないこ

とを通知するために提出されている。 

 

再調査は完了し、詳しい情報は期待されない。 
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感染; 

 

発熱 

肝転移; 

 

胃癌 

初回入手情報では非重篤な有害事象のみを報告していたが、

2021/09/15 での追加情報において本症例に重篤な有害事象が含まれた

ため、併せて報告する。  

 

  

 

本症例は医学情報チーム経由で連絡可能な薬剤師から入手した自発報

告である。  

 

患者は 78 才 7ヵ月の男性であった。  

 

2021/06/08 14:00、患者は bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番

号 FA5765、有効期限 2021/09/30、1 回目、筋肉内投与、上腕）を接種

した。  

 

患者の病歴は 2020/09 から罹患中の胃癌（肝転移による）を含んだ。  

 

併用薬はギメラシル、オテラシルカリウム、テガフール（ティーエス

ワン、2021/05/24 開始、罹患中の胃癌のため）、トラスツズマブ（ハ

ーセプチン、2021/05/24 開始、罹患中の胃癌のため）を含んだ。  

 

患者はＣＯＶＩＤ－１９ワクチンの 1回目接種前の 4週間以内に他の

ワクチンを接種しなかった。  
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2021/06/10（1 回目投与の 2日後）、患者は発熱を発現し、非重篤と評

価されたが、入院（2021/06/10 から 2021/06/16 まで）となった。  

 

事象は新たな薬剤/その他の治療/処置の開始としてスルピリンとメロ

ペネム（補液）を要した。  

 

臨床経過：  

 

2021/06/10、摂氏 39.3 度の発熱が生じ、患者は救急外来を受診した。  

 

2021/06/10、WBC 8880（好中球 84.7%）、CRP 1.0、血液培養は陰性で

あった（生育なし）。  

 

患者は入院し、メロペネム静注を開始した。  

 

2021/06/11、コロナウィルス PCR が実施され陰性であった。尿培養が

実施され陰性であった（生育なし）。  

 

2021/06/10 から 2021/06/15 までメロペネム投与にて解熱し、体調良好

となった。  

 

2021/06/16、退院となった。  

 

発熱の可能性となる原因は感染であった。  

 

本症例については現在も治療を進めている。  

 

発熱を起こした患者は、化学療法を始めておよそ 1～2週間程のため、

感染症をきたしたのかもしれない。現在、色々な可能性をあたってい

るところである。  

 

発熱にコミナティのワクチンが寄与しているかは正直はっきりしない

ところである。  

 

報告者は 2日目に発熱をおこす頻度を知りたかった。  

 

事象の転帰は軽快であった。  

 

事象と bnt162b2 間の因果関係は評価不能である。  
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再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

14005 

下痢; 

 

体重減少; 

 

四肢痛; 

 

悪心; 

 

意識変容状態; 

 

排便回数増加; 

 

胃腸炎; 

 

脱水 

  

本報告は医学情報チームを介して連絡可能な消費者（患者）から得た

自発報告である。 

 

 

 

日付不明（ワクチン接種日）、年齢不明の女性患者は COVID-19 免疫の

ため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：未報告、投与経

路不明、単回量）2回目を接種した。 

 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

日付不明、意識が朦朧とする、脱水、腕の痛み、吐き気、便が緩くな

り日曜には完全に水になった、便の回数も多く常にトイレに行ってい

る、体重の減りがすごい、胃腸炎を発現した。 

 

副反応の詳細は以下のように報告された： 

 

先週の水曜日に 2回目の接種を受けた。 

 

その夜、腕の痛みと吐き気があったが、2日ほどでおさまった。 

 

その後、便が緩くなり、日曜日には完全に水になった。 
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便の回数も多く、常にトイレに行っていた。 

 

脱水および意識が朦朧とするを発現し、救急車で運ばれた。 

 

脱水を発現したため点滴静注および水の補給をしてもらい、帰宅した

が胃腸薬をもらって飲んでもわずかな便の改善もなく、いぜん水の状

態であった。 

 

薬を服用しようと思ったが、服用しても数分後には水で出た。それに

より体重の減りがすごかった。 

 

この状態では仕事に行くことができなかった。患者はそれが副作用な

のか胃腸炎なのか分からなかった。医師にも分からなかった。 

 

患者には小さい子供がおり、同じものを食べているが症状は患者だけ

にあることから、感染を起こす物は食べていなかった。 

 

病院に行っても胃腸薬を処方されるだけであった。 

 

事象の意識が朦朧とするにより緊急治療室を受診する結果となった。 

 

意識が朦朧とする、脱水、便が緩くなり日曜には完全に水になった、

便の回数も多く常にトイレに行っている、胃腸炎に対して治療的な処

置が行われた。 

 

腕の痛みと吐き気の転帰は軽快であった。残りの事象の転帰は不明で

あった。   

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は

入手できない。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正： 

 

本追加情報は、以前に報告した情報の修正のために提出される： 

 

臨床経過の詳細。 
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14006 

そう痒症; 

 

下痢; 

 

咳嗽; 

 

四肢痛; 

 

湿疹; 

 

発熱; 

 

白血球数増加; 

 

眼瞼浮腫; 

 

紅斑; 

 

背部痛; 

 

頚部痛; 

 

頭痛 

薬物過敏症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21125583。 

 

  

 

2021/08/31 14:24（ワクチン接種日）、51 歳 1ヶ月の男性患者は

COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロッ

ト番号：FF9942、有効期限：2021/09/30、筋肉内、初回、単回量）を

接種した（51 歳 1ヶ月時）。 

 

2021/08/31、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.3 度であった。 

 

病歴には、医学的アレルギーがあった。 

 

ワクチン接種前 4週間以内に他のワクチンの接種を受けなかった。 

 

ワクチン接種前 2週間以内の併用薬は次のように報告された： 

 

日付不明から、高血圧症に対しニフェジピン 40mg 1T/1x（夕）を経口

投与。高血圧症に対しビソプロロールフマル酸塩 5mg 1T/1x（夕)を服

用。狭心症（治療中）に対しイミダプリル塩酸塩 5mg 2T/1x（夕）を服

用。狭心症（治療中）に対しビソプロロールフマル酸塩 2.5mg 1T/1x

（朝）を服用。 

 

家族歴はなかった。 

 

患者は以前、降圧剤のアムロジピンを服用しており、アムロジピン投

与後（2017 年）に眼瞼浮腫が発現し、継続中かは不明である。 

 

事象の発生日時は 2021/08/31 14:30（ワクチン接種 6分後）と報告さ

れた。 

 

事象の経過は次のように報告された： 

 

接種後 6分くらいで前頚部痛、体全体の痒み、体幹・四肢に紅斑出

現。 

 

2021/08/31 14:54（ワクチン接種 24 分後）、下痢があり、その後 

 

2～3 回同症状あり。院内で 2時間程様子を見て帰宅。 

 

2021/08/31、夜から背部痛～腰痛、下肢の紅斑増強。 
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翌日 2021/09/01、紅斑と腰痛持続。 

 

2021/09/16、同医師が、2021/08/31 14:30（ワクチン接種同日）に患

者が頭痛を発現したことを報告した。 

 

事象の転帰は、治療なしで軽快であった。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162B2 に関連ありと評価

した。 

 

2021/08/31 14:40（ワクチン接種同日）、湿疹(紅斑)が発現した。 

 

事象の転帰は、ソル・コーテフ 100g DIV、サクコルチン 4T/2x(3)を含

む治療にて軽快であった。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162B2 に関連ありと評価

した。 

 

2021/08/31 15:00（ワクチン接種同日）、下肢痛、背部痛が発現し

た。事象の転帰は、治療なしで軽快であった。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162B2 に関連ありと評価

した。 

 

2021/09/01、時刻不明（ワクチン接種 1日後）、腰痛が発現した。 

 

事象の転帰は、治療なしで軽快であった。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162B2 に関連ありと評価

した。 

 

2021/09/02、時刻不明（ワクチン接種 2日後）、眼瞼浮腫が発現し

た。 

 

事象の転帰は、軽快であった。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象は BNT162B2 と関連ありと評価

した。 

 

2021/09/02 時刻不明（ワクチン接種の 2日後）、患者は、咳嗽を発

現した。 
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事象の転帰は、治療なしで提供されなかった（継続中）。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162B2 に関連ありと評価

した。 

 

2021/09/04、時刻不明（ワクチン接種 4日後）、微熱が発現した。 

 

事象の転帰は軽快であった。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162B2 に関連ありと評価

した。 

 

事象の経過は次の通り： 

 

症状続いていると電話で報告した。もう少し経過をみる必要がある。 

 

副腎皮質ステロイドや輸液を含む医学的介入が必要であった。 

 

多臓器障害はなかった(報告通り)。 

 

呼吸器症状では、乾性咳嗽が報告された。 

 

皮膚/粘膜症状では、全身性紅斑、眼の充血及び痒みが報告された。 

 

実施された臨床検査又は診断検査では、血液検査（詳細は報告通り：

2021/09/02（報告通り 2013/09/02）、結果は白血球増多であった。 

 

患者にはアレルギーの既往歴があり、アレルギーを示す症状には薬剤

があった、詳細は次の通り： 

 

アムロジピンで眼瞼浮腫。 

 

患者は、湿疹、四肢の紅斑/下肢の紅斑増強/湿疹（紅斑）、背部痛/腰

痛/下肢痛、背部痛、眼瞼浮腫、頭痛、微熱から軽快し、前頚部痛、体

全体のかゆみ、下痢は未回復であり、その他の事象の転帰は不明であ

った。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を関

連ありとした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 
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報告者意見は次の通り： 

 

しばらくの通院経過観察が必要と思われる。 

 

  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

  

 

追加情報（2021/09/16）：連絡可能な同医師から入手した新情報：患

者詳細（検査データと関連する病歴）、製品詳細（投与経路の更新と

併用薬の追加）、事象詳細（追加事象の湿疹、頭痛、四肢痛、咳嗽、

微熱、眼瞼浮腫、白血球増多、治療詳細、紅斑を医学的に重要なもの

として更新、転帰を軽快に更新、腰痛の転帰を軽快に更新）。 

 

  

 

修正：本追加報告は、前回報告情報の修正をするために提出される。 

 

経過の「日付不明から、高血圧症に対しアムロジピン 40mg 1T/1x

（夕）を経口投与」を「日付不明から、高血圧症に対しニフェジピン

40mg 1T/1x（夕）を経口投与」に修正した。 

 

製品情報欄で、併用薬「アムロジピン」は「ニフェジピン」に。 

 

「2021/09/02、時刻不明（ワクチン接種 2日後）、眼瞼浮腫が発現し

た。 

 

事象の転帰は、治療なし（持続中）で提供されなかった。」から

「2021/09/02、時刻不明（ワクチン接種 2日後）、眼瞼浮腫が発現し

た。事象の転帰は、軽快であった。」に。 

 

「2021/09/02、時刻不明（ワクチン接種 2日後）、咳嗽が発現した。

事象の転帰は、治療なしで提供されなかった。」から「2021/09/02 

時刻不明（ワクチン接種の 2日後）、患者は、咳嗽を発現した。事象

の転帰は、治療なし（継続中）で提供されなかった。」に。 

 

製品「ビソプロロールフマル酸塩#2」を削除した。 
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頭痛、湿疹（紅斑）、下肢痛、背部痛、腰痛、眼瞼浮腫、微熱から軽

快し、咳の転帰は提供されなかった。経過中。 
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14038 

そう痒症; 

 

アナフィラキシーシ

ョック; 

 

アナフィラキシー反

応; 

 

中毒性皮疹; 

 

発疹; 

 

蕁麻疹 

  

初回入手の安全性情報は、非重篤事象のみが報告されたが、追加情報

（2021/09/16）により、本症例は、重篤事象を含んだ。本情報を共に

処理する。 

 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能

な医師（接種医）からの自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21123622。 

 

 

 

2021/08/10 11:58（56 歳時）、56 歳の女性患者は、COVID-19 免疫の

ため、初回単回量の BNT162B2（コミナティ、バッチ/ロット番号：

FE8162、有効期限：2021/11/30、筋肉内投与）を接種した。 

 

病歴は、報告されなかった。 

 

患者は、56 歳 10 ヵ月の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

 

併用薬はなかった。 

 

2021/08/10 11:58（ワクチン接種の 3分後）、患者は、事象を経験し

た。 

 

 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

ワクチン接種の 15 分後、経過観察中、全身に皮疹、膨隆疹が出現し

た。発熱は、平熱（報告のとおり）であった。 

 

経過診察にて、膨隆疹は退いてきたと思われたが、他の部位に再び出

現した。 

 

8 月 17 日、1週間後、ほぼ軽快した。 

 

 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 
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即時アレルギーによりアナフィラキシーショックを危惧していたが、

皮疹のみであった。2021/08/10 11:58、患者は、アナフィラキシーを

発現した。報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象は BNT162B2 と関

連ありと評価した。処置を受けた（ステロイド）。 

 

事象のすべての徴候と症状は、以下の通りだった： 

 

急激に拡大する中毒疹で、アナフィラキシーショックが心配された。

バイタルは絶えず安定しており、ステロイド静注後、軽快した。 

 

事象の時間的経過は、以下の通りだった： 

 

皮疹は、上腕に、接種後 5分以内に発現し、10 分以内に、両側上肢、

両側下肢に拡大した。アナフィラキシーショックが心配されたが、バ

イタルは終始安定していた。 

 

患者は、副腎皮質ステロイドと抗ヒスタミン薬を含む医学的介入を要

した。 

 

詳細は以下の通りだった：皮疹発現し、バイタル確認後、12 分位後、

ステロイド静注された。患者は、帰宅後も、皮疹の改善と再発を経験

した為、ステロイド静注は 4日間、薬物治療は 2週間継続投与され

た。 

 

多臓器障害の症状はなかった。呼吸器症状なし。心血管系の症状な

し。皮膚／粘膜の症状は、皮疹を伴う全身性そう痒症があった。詳細

は以下の通りだった：症状は接種後 5分位で始まり、急速に全身に拡

大した。皮疹の見た目程、掻痒感は強くなかった。5日位、寛解と増悪

を繰り返し軽快した。 

 

消化器症状はなかった。 

 

患者は、特定の製品に対するアレルギー歴を持っていなかった。 

 

患者は、ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチン接種は受けな

かった。 

 

患者は、ワクチン接種前 2週間以内に他の薬物投与は受けなかった。 

 

患者は、病歴はなかった。 

 

患者は、関連する検査は受けなかった。 
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接種後、手指、下脚に皮疹。 

 

即時アレルギーでアナフィラキシーショックを心配したが、皮疹は急

速に全身に広がった。痒みは強くなかった。 

 

血圧 H126 L84 であった。 

 

脈は正常で不正無しであった。皮疹の割に、バイタルの異常はなかっ

た。 

 

患者は、ステロイド注射をし、暫く休んだ。 

 

皮疹の拡大は見られず、患者の辛い感じもなく、帰宅した。 

 

Ｋ-15 クラシエ黄連解毒湯エキス顆粒（1日２回、朝/夕食後、6g、 7

日間）。 

 

オキサトミド錠 30mg「ZE」（1日２回、朝/夕食後、2錠、 7 日間）。 

 

リンデロン－Ｖクリーム 0.12%（5g/1 本、医師の指示通り、2本、1

回）。 

 

 

 

皮疹が出ては消えの繰り返し、手指と口唇には絶えずあった。見た目

程、そう痒感は強くなかった。再診料 1回、静脈内注射、強力ネオミ

ノファーゲンシー静注 20mL1 菅、デカドロン注射液 3.3mg/1ml、1A を 

1 回。アフタゾロン口腔用軟膏 0.1％（5g/本）医師の指示通り、1本 1

回。薬剤情報提供料 1回。 

 

もう皮疹はなかった。 

 

PMDA に副反応報告をした。 

 

出たり引っ込んだりで少しずつ軽快した。 

 

また皮疹、出たり引っ込んだりで少しずつ軽快した。 

 

皮疹が出ては消えの繰り返しであった。 

 

再診料。 

1322



 

オキサトミド錠 30mg「ZE」（1日 2回、朝・夕食後、2錠 10 日間）、

再診料。 

 

Ｋ-15 クラシエ黄連解毒湯エキス顆粒（1日２回、朝/夕食後、6g、 7

日間）。 

 

セレスターナ配合錠（かゆい時）1錠。 

 

薬剤情報提供料。 

 

強力ネオミノファーゲンシー+デカドロン静注。 

 

アフタゾロン口腔用軟膏 0.1％（5g/本）医師の指示通り、1本。 

 

 

 

患者は、血圧測定を含む検査と処置を受けた： 

 

2021/08/10、H126 L84 であった。 

 

2021/08/10（ワクチン接種前）、体温：摂氏 36.8 度であった。 

 

2021/08/10、脈：正常で不正無しであった。 

 

2021/08/10、バイタル：絶えず安定したままであった。 

 

2021/08/10、バイタル：終始安定していた。 

 

事象の結果、治療的処置が取られた： 

 

アナフィラキシー、アナフィラキシーショック、中毒疹。 

 

アナフィラキシー分類（ブライトン分類）： 

 

全身性蕁麻疹もしくは全身性紅斑、発疹を伴う全身性掻痒感、頻脈、

中枢性脈拍微弱、意識レベル低下もしくは意識消失の Major 基準に合

致し、全身がちくちくと痛む感覚、接種局所の蕁麻疹、有痛性眼充血

の Minor 基準に合致する。 

 

突然発症、徴候及び症状の急速な進行の症例定義に合致する、そして

複数の（2つ以上）の器官系症状を含む： 
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レベル 1： 

 

＜1つ以上の（Major）皮膚症状基準、1つ以上の（Major）循環器症状

基準や 1つ以上の（Major）呼吸器系症状基準＞。 

 

カテゴリー(1) レベル 1の基準に合致する： 

 

アナフィラキシーの症例定義を参照する。 

 

事象の転帰は軽快であった。 

 

 

 

追加情報（2021/10/25）： 

 

再調査の試みは以上である。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/10/29）： 

 

医師から報告の新情報は以下を含んだ： 

 

事象の臨床経過。  

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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14048 

そう痒症; 

 

咳嗽; 

 

異常感; 

 

紅斑; 

 

頻脈 

喘息; 

 

慢性気管支炎; 

 

椎間板突出; 

 

脊椎椎弓切除; 

 

膿疱性ざ瘡; 

 

蕁麻疹; 

 

薬物過敏症; 

 

食物アレルギー 

受領した初回の安全性情報は、非重篤の薬物副作用のみを報告してい

た。2021/09/16 の追加情報の受領にて、現在、本症例は重篤の副作用

を含む。 

 

 

 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な薬剤師

から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21116987 である。 

 

 

 

2021/05/21 15:40（38 歳時）、38 歳 8ヵ月の女性患者は、ＣＯＶＩＤ

－１９免疫のために二回目の bnt162b2（コミナティ、注射剤、筋肉

内、バッチ／ロット番号：EY5420; 有効期限：2021/08/31、単回量）

を接種した。 

 

病歴は、気管支喘息、アレルギー（キノロン系、甲殻類）、

2020/11/11 より継続中の蕁麻疹、2019/07/30 より継続中の顔面膿疱性

痒疹、2007/09 に L5 椎弓切除し継続中の腰椎椎間板ヘルニア、

2018/04/17 より継続中の慢性気管支炎が含まれた。 

 

併用薬は、2020/11/11 より継続中の蕁麻疹のためのビラスチン（ビラ

ノア）；2020/11/11 より継続中の顔面膿疱性痒疹のためのクリンダマ

イシンリン酸エステル（ダラシン T）が含まれた。 

 

患者は、事象の報告前に何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受け

なかった。 

 

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

近 SARS-CoV2 のワクチン接種を受けなかった。 

 

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

ン接種を受けなかった。 

 

2021/05/21 15:50（ワクチン接種 10 分後）、患者は、事象を経験し

た。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

ワクチン接種 15 分後、患者は気分不快を経験した。 

 

ワクチン接種 20 分後、患者は咳嗽を経験し、その後咳嗽強くなるが、
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酸素飽和度低下無く、脈拍 66 から 93 に上昇した。 

 

ワクチン接種 25 分後、患者は発赤を経験し、リノロサール 8㎎投与し

た。 

 

ワクチン接種 50 分後、咳嗽が回復した。 

 

2021/05/21 15:50、患者は掻痒感を経験し、16:00、患者は頻脈を経験

した。 

 

全ての副作用の徴候及び症状は、脈拍 66 から 93 に上昇を含んだ。 

 

副作用の時間経過は、ワクチン接種 20 分後に発現し、45 分後に収まっ

たことを含んだ。 

 

患者は、医学的介入を必要とし、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン

薬および輸液が含まれた。 

 

医学的介入詳細： 

 

ワクチン接種 20 分後、リノロサール 4㎎ 2A と生食 100ml、ソルラク

ト 500ml の投与が開始された。 

 

50 分後、症状が落ち着きつつある所で、持っていたビラノア内服、シ

ムビコート吸入した。 

 

臓器障害の情報： 

 

呼吸器、皮膚／粘膜を含む多臓器障害があった。 

 

乾性咳嗽とその他を含む呼吸器障害があった。 

 

詳細：ワクチン接種 20 分後、乾性咳嗽が発現した。 

 

心血管系障害はなかった。 

 

その他を含む皮膚／粘膜障害があった。 

 

詳細：ワクチン接種 20 分後、首と耳介後方に発赤が発現した。 

 

消化器障害はなかった。 
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その他症状/徴候はなかった。 

 

2021/05/21 16:30、事象咳嗽の転帰は回復であったが、残りその他の

事象の転帰は軽快であった。 

 

報告薬剤師は、事象を非重篤と分類し、事象は BNT162b2 と関連がある

と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告薬剤師は以下の通りコメントした： 

 

体調に問題のなかった状態でのワクチン接種後の症状であることか

ら、当該薬による副作用であると判断した。 

 

 

 

追加調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は以前報告した情報の修正報告である：経過欄でワ

クチン接種部位が削除された。 
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14052 

そう痒症; 

 

心拍数減少; 

 

浮動性めまい; 

 

疲労; 

 

発疹; 

 

筋力低下; 

 

蕁麻疹; 

 

頭痛; 

 

高血圧 

アレルギー性皮膚

炎; 

 

蓄膿; 

 

鼡径ヘルニア; 

 

鼡径部ヘルニア修復 

受領した最初の安全情報は、非重篤の副反応のみを報告していた。 

 

［2021/09/17］の追加情報の受領と同時に、本症例は現在の重篤副反

応の報告を含む。 

 

情報は一緒に処理される。 

 

 

 

COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）より入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。 

 

2021/06/17 13:19、70 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2

（コミナティ、バッチ/ロット番号：FA7338、有効期限：2021/09/30、

接種経路：左腕筋肉内、接種時：70 歳）の単回量での初回接種を受け

た。 

 

病歴は、鼡径ヘルニアと鼡径ヘルニアの手術後、1歳時(1951)に蓄膿が

あった。 

 

患者は、アレルギーの病歴を持っていた： 

 

シップによる発疹。 

 

併用薬はなかった。 

 

患者は、ワクチン接種の 2週間以内に他のどの薬も摂取しなかった。 

 

患者は、COVID ワクチンの前 4週以内に他のいずれのワクチンも接種し

なかった。 

 

2021/06/17 13:19（ワクチン接種日）、患者は BNT162B2 ワクチンの単

回量での初回接種を受けた。 

 

2021/06/17 14:00（ワクチン接種日）、患者はじんましんを発現し

た。 

 

膨疹を伴うじんましんが左肩と背部に現れた。 

 

血圧は高く（BP 169/103）、HR 57、SpO2 97%であった。 

 

14:30、ふらつきがあった。 
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15:00、ふらつきは改善し、患者は帰宅した。 

 

2021/06/17 の夜、かゆみが消えた。 

 

2021/06/18、患者は頭痛、だるさ、左腕のだるさ、体温：摂氏 36.8

度、BP：182/107、HR：76 を発現し、降圧剤を処方した。 

 

事象は、診療所への訪問するに終わった。 

 

医師は、事象が医学的介入を必要としなかったと報告した。 

 

皮膚/粘膜系の多臓器障害が、あった。 

 

皮膚/粘膜系は、全身性蕁麻疹と皮疹を伴う全身性そう痒症があった。 

 

医師は、事象じんましんを非重篤と分類した。 

 

医師は、ワクチンと事象じんましんとの因果関係を関連あり（事象が

筋注後に発症）と評価した。 

 

蕁麻疹の処置は、経口薬であった。 

 

事象に対する、新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要はなか

ったとも報告された。 

 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 検査を受けていない。 

 

2 回目のワクチン接種は中止された。 

 

2021/06/17、事象ふらつきとかゆみの転帰は回復で、2021/06/18 に心

拍数減少は回復、2021 年不明日にじんましんは回復した。 

 

事象高血圧、頭痛と皮疹の転帰は、不明であった。 

 

 

 

再調査は完了した。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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14064 

そう痒症; 

 

アナフィラキシー反

応; 

 

呼吸困難; 

 

手掌紅斑; 

 

狭心症; 

 

発疹; 

 

紅斑; 

 

胸部不快感 

喘息; 

 

食物アレルギー 

本報告は、連絡可能な医師からの自発報告である。  

 

本報告は、2つの報告のうちの最初のものである。  

 

最初の報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手された報告

である。PMDA 受付番号：v21127120。   

 

 

 

2021/09/16 17:05、55 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF9944、有効期限：

2022/02/28、左肩（腕）筋肉内、単回量、2回目、55 歳時）の接種を

受けた。  

 

病歴は、サバアレルギー、喘息であった。  

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。  

 

アレルギーの既往歴はなく、アレルギーに関連する特定の薬剤は服用

（又はいつでも利用できる状況）していなかった。  

 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けてい

なかった。  

 

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

SARS-CoV2 のワクチン接種を受けていなかった。  

 

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

受けていなかった。 

 

4 週間以内にその他のワクチン接種は受けていなかった。 

 

併用薬はなかった。 

 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

 

関連する検査を受けなかった。  

 

以前、免疫のためインフルエンザ・ワクチンを受け、局所膨張を発現

した。  

 

2021/08/26 17:05、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射
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剤、ロット番号: FF2782、有効期限：2022/02/28、単回量、1回目、左

肩筋肉内）の接種を受け、舌の麻痺と下痢を発現した。  

 

狭心症を発現した。  

 

2021/09/16 17:15、左指間のかゆみ、  

 

2021/09/16 17:20、手掌の発疹と軽い呼吸苦／呼吸苦が発現した。  

 

臨床経過は以下の通り：  

 

2021/09/16 17:05、2 回目のコロナ・ワクチン接種を受けた。  

 

17:15 ごろ、左指間のかゆみが現れた。 

 

17:20、手掌の発疹、軽い呼吸苦が現れた。  

 

17:32、アレグラを内服した。  

 

SpO2：99%であった。  

 

発疹は改善したが、呼吸苦は持続していた。  

 

病院へ搬送された。  

 

2021/09/16 17:10（ワクチン接種 5分後）、アナフィラキシーを発現

した。  

 

事象の転帰は、アレグラ OD 60mg の処置で回復であった。  

 

報告者は、事象を重篤（医学的に重要）と分類した。ワクチンと事象

の因果関係は、関連ありとした。  

 

有害事象は、救急治療室と診療所の受診を必要とした。  

 

コメントは以下の通り：  

 

2 回目ワクチン接種後 5分後頃。  

 

手掌のかゆみ、発赤出現。  

 

接種約 15 分後に発赤の増大あり、経口アレグラを内服。  
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その後胸部不快感出現・持続。  

 

血圧低下はなし。胸部症状改善ないため念のため他の病院へ転送。後

日、アナフィラキシーと診断（ショック症状なし）。  

 

事象のすべての徴候及び症状： 

 

かゆみの訴え後、17:10 頃より 5分毎に血圧測定した。血圧

110~120/70s を維持。SpO2 は、同時刻測定 97~98%。肺野ラ音なし。  

 

事象の時間的経過： 

 

17:05、かゆみ、手掌発赤があった。  

 

17:20、発赤増強傾向。Vital は安定。  

 

17:32、発赤持続し、経口アレグラ内服。Vital は安定。胸部呼吸苦出

現。SpO2 は、持続測定も 97~98%変化なし。発赤は改善も、胸部症状は

改善せず、17:50 頃に他の病院へ転送された。  

 

患者は抗ヒスタミン薬を含む医学的介入を必要とした。17:32、アレグ

ラ OD 錠を内服した。  

 

呼吸器、皮膚/粘膜を含む多臓器障害があった。  

 

呼吸器の呼吸困難の詳細は、SpO2 の低下はなし、喘息の既往あるも肺

野ラ音は聴取せず。のども聴診器上の異常雑音なし。  

 

皮膚／粘膜はその他があり、詳細は手掌、手指のかゆみ、指の発赤は

経口アレグラ OD で改善した。  

 

2 回目接種後、消化器はなかった。  

 

臨床検査又は診断検査は実施されなかった。   

 

アナフィラキシーの重篤性は、医学的に重要事な事象とされた。処置

は、胸部不快感以外はすべての事象のために受けた。  

 

事象アナフィラキシーは、救急治療室、診療所受診に至った。  

 

アナフィラキシーの転帰は、2021 年に回復；指の発赤、かゆみおよび
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手掌発赤は軽快；残りの事象の転帰は不明であった。  

 

 

 

アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）は次の通り： 

 

マイナー基準は、接種局所の蕁麻疹および喘鳴もしくは上気道性喘鳴

を伴わない呼吸困難を含んだ。 

 

すべてのレベルで確実に診断されているべき事項（診断の必須条件）

は、突然発症 AND、徴候および症状の急速な進行 AND、複数（２つ以

上）の器官系症状を含む：＜1つ以上の（マイナー）循環器系症状基準

OR 呼吸器系症状基準>AND<2 つ以上の異なる器官/分類からの 1つ以上

の（マイナー）症状基準>。 

 

カテゴリー(3)レベル 3：<<アナフィラキシーの症例定義>>参照。 

 

 

 

報告医師のコメントは、以下の通り：  

 

狭心症の疑いがあったため、病院へ搬送された。  

 

 

 

追加情報（2021/10/08）：追加報告書に応答した同じ連絡可能な医師

からの新たな情報は、以下の通り：  

 

2 回目の投与経路および注射部位、初回の投与量情報、病歴、検査値、

新事象（アナフィラキシー、手掌のかゆみと発赤、胸部不快感、指の

発赤）、臨床経過の追加。併用薬なし。 

 

 

 

追加情報（2021/11/23）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は

期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/03）：本報告は連絡可能な医師からの自発的な追

加報告である。更新情報：１回目および 2回目投与の使用期限の更

新、事象指の発赤、かゆみおよび手掌発赤の転帰を軽快へ更新。 
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再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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14067 

失神寸前の状態; 

 

挫傷; 

 

時期不明な母体の曝

露; 

 

蒼白; 

 

血圧低下; 

 

視力障害; 

 

記憶障害; 

 

転倒 

体位性めまい; 

 

季節性アレルギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21127104。 

 

 

 

2021/09/15 16:57、36 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、接種経路不明、バッチ/ロット番号：FF9942、

有効期限：2022/02/28、単回量、初回）の接種を受けた。 

 

患者は、36 歳の女性（初回ワクチン接種時の年齢）であった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

 

ワクチンの予診票の留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

による患者の病歴は、花粉症と時々立ちくらみを含んだ。 

 

最終月経は 2021/08/07、市販薬で妊娠反応(+)とのことであった。産婦

人科医と相談し、ワクチン接種は可能と判断され、患者自身も希望し

た。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。2021/09/15 17:24 頃（ワクチン

接種の日）、迷走神経反射うたがいを発現したと報告された。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

16:57、ワクチン接種を受けた、特には変わりなかった。 

 

17:24、急に目の前が白くなった。イスにすわった状態からくずれるよ

うに斜め前方に転んだ。顔色不良（蒼白）、BP 80/44、HR 62、spO2 

99%を発現した。 

 

ベッド上安静で下肢挙上した。転んだ際に左頬部打撲した。転んだ際

の一時は記憶がはっきりしないとのことであった。その後はすぐに回

復した。 

 

17:28 頃には顔色ももどった。 

 

17:48、BP 87/55、HR 65 であった。DIV 行い、経過観察された。 
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18:45、BP 114/75、HR 80 であった。特に他に症状はなく、帰宅とし

た。 

 

アレルギー反応でなく、いわゆる迷走神経反射のようなものと思われ

た。 

 

事象は、輸液を含む医学的介入を必要とした。詳細：ソルラクト

500X1、Div。 

 

多臓器障害はなかった。 

 

事象の転帰は、2021/09/15（ワクチン接種の日）に回復であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は

評価不能とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：報告のとおり、いわゆる迷

走神経反射のようなもので、一時的に血圧低下であったと思われた。 

 

 

 

追加情報（2021/10/04）：連絡可能な同医師から入手した新情報は、

臨床経過、処置の詳細、18:45 の HR 値を 70 から 80 に更新、妊娠情報

を含む。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正： 

 

本追加情報は、以前報告された情報の修正報告である： 

 

「産婦人科医と搬送し、ワクチン接種は可能と判断され、本人も希望

した。」から「産婦人科医と相談し、ワクチン接種は可能と判断さ

れ、患者自身も希望した。」へ経過の日付を修正し、（バッチ/ロット

番号：FF9942、有効期限：2021/11/30）から（バッチ/ロット番号：

FF9942、有効期限：2022/02/28）へ更新した。 
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14074 

そう痒症; 

 

アナフィラキシー反

応; 

 

ワクチン接種部位そ

う痒感; 

 

ワクチン接種部位発

疹; 

 

注射部位蕁麻疹; 

 

発疹 

化学物質アレルギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能なその他

の医療従事者から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21127202。 

 

 

 

2021/09/17 12:55、27 歳 3 ヵ月の女性患者は、COVID-19 の予防接種の

ため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF3622、使用期

限：2022/02/28）投与経路不明、単回量、2回目を左腕に接種した（27

歳時）。 

 

関連する病歴には化学物質（ネックレス）のアレルギーがあった。 

 

関連する併用薬は報告されなかった。 

 

過去のワクチン歴には不明日（27 歳時）の、COVID-19 の予防接種のた

めの BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：不明）の初回投与

があった（初回投与で有害事象はなかった）。 

 

患者は、有害事象の報告前に、その他の疾患に対し最近ワクチン接種

を受けていなかった。 

 

患者は、PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチンのワクチン接種以外に最

近 SARS-CoV2 のワクチン接種を受けていなかった。 

 

2021/09/17 13:20（ワクチン接種の 25 分後）、患者はアナフィラキシ

ーを発現した。  

 

事象の経過は、以下の通りであった：  

 

2021/09/17 12:55（ワクチン接種日）、患者は BNT162B2（コミナテ

ィ）の 2回目の投与を受けた。  

 

2021/09/17、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。  

 

12:55、ワクチンは左腕に注射された。 

 

15 分後、患者は帰宅準備をしていた。 

 

クリニックの待合室で、患者は両腕にそう痒を伴う発疹を発現した。  

 

患者は、事象に対する治療として、ルパタジン（ルパフィン）10mg 1T
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を服用した。  

 

2021/09/17、バイタルは異状ないことを明らかにした。 

 

30 分安静の間に、発疹は消失した。 

 

そう痒が残存したため、ルパタジン（ルパフィン）は 4日分処方さ

れ、患者は帰宅した。  

 

 

 

事象の分類：Major 基準の発疹を伴う全身性掻痒感を満たす。Minor 基

準の接種局所の蕁麻疹を満たす。 

 

症例定義と合致するもの：カテゴリー(1)レベル 1。 

 

事象の全ての徴候および症状は以下を含んだ： 

 

左腕にワクチン接種後、15 分間観察し、異常はなく、患者は帰宅する

準備をした。 

 

さらに 5分後、立ち合い室にて、患者は左腕ワクチン接種部位に掻痒

が出現し、掻痒は右腕に拡大した（「両上腕の掻痒」の発現時刻は

13:20 であった）。 

 

その他の症状はなく、バイタルは安定していた。 

 

患者はルパフィン錠を内服し、30 分間の経過観察を受けた。 

 

症状は軽快し、患者は帰宅した。 

 

事象の時間的経過は以下を含んだ： 

 

2021/09/17 13:20、両上腕の発疹と掻痒が発現した（「両上腕の発

疹」の発現時刻は 13:20 であった）。 

 

患者は抗ヒスタミン薬を含む医学的介入を必要とした。 

 

臓器障害に関する情報： 

 

2021/09/17、皮膚／粘膜症状は以下を含んだ：皮疹を伴う全身性そう

痒症、限局性注射部位蕁麻疹。 
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2021/09/17 13:20、詳細：接種部位（左腕）および右上肢の発疹およ

び掻痒。 

 

患者は、事象のために治療を受けた。 

 

事象「接種局所の蕁麻疹」および「ワクチン接種部位発疹」の転帰は

不明で、残りの事象の転帰は軽快であった。 

 

報告医療従事者は事象「アナフィラキシー」を非重篤と分類し、事象

と BNT162B2 の間の因果関係は提供されなかった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

追加情報（2021/10/07）：連絡可能なその他の医療従事者から入手し

た新情報は以下を含む：臨床経過、報告事象アナフィラキシーの分

類、有害事象追加（ワクチン接種部位の発疹および掻痒、接種局所の

蕁麻疹、両上腕の発疹および掻痒）、病歴の更新、アナフィラキシー

の臨床転帰（「未回復」から「軽快」）の更新。 

 

 

 

追加調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/06）：本報告は、追加調査依頼に応じた、同じ連

絡可能なその他の医療専門家からの自発追加報告である。 

 

更新された情報：被疑薬の有効期限、事象「ワクチン接種部位そう痒

感/そう痒症/ワクチン接種部位発疹」の発現時刻である。  

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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14090 

ジスキネジア; 

 

舞踏病 

脂質異常症; 

 

高血圧 

入手した初回の安全情報は、非重篤の有害事象のみを報告していた。 

 

2021/09/17 の追加情報により本症例は重篤の有害事象を含んだ。 

 

情報は一緒に処理される。 

 

 

 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を介した連絡可能な医師から入

手した自発報告である。 

 

患者は 77 歳の女性であった。 

 

病歴は、高血圧症、脂質異常症であった。 

 

反応の詳細は以下の通り報告された： 

 

近隣の開業医にて、コミナティ初回ワクチン接種を受けた。 

 

2021/07/22、片側の不随意運動を発現し、報告者の病院に紹介され

た。右上下肢の舞踏病様異常運動/右側舞踏病様異常運動、右上肢の不

随意運動（舞踏病）が言及された。 

 

関連する詳細： 2021/07/30 よりハロペリドール 1.5mg/日、

2021/08/13 からは、2mg/日の経口投与があった。症状は、2021/08/27

に軽快していた。 

 

2021/07/24（ワクチン接種 10 日後）頃、再び右側の舞踏病様異常運動

を発現した。 

 

報告者は、事象を重篤（医学的に重要）と分類した。事象は、診療所

受診に至った。 

 

報告者は、因果関係を知らなかった。 

 

コミナティとの因果関係は不明であった。 

 

そして、報告者は 3週後に予定通りに 2回目のワクチン接種を投与し

てもよいかどうか尋ねた。 

 

ワクチン接種時の患者の年齢は、77 歳であった。 
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2021/07/14（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、注射液、他の医療機関でワクチン接種を受けた為ロッ

ト番号は不明、使用期限は不明、筋肉内、単回量、初回、0.3 ml）の

接種を受けた。 

 

COVID ワクチン前、4週間以内に他のどのワクチンも接種しなかった。 

 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬は、開始日不明で高血圧症

と脂質異常症のため経口投与継続中のカデュエット配合錠 3番、開始

日不明で高血圧症に対し 

 

経口投与継続中のテルミサルタン 20mg があった。 

 

家族歴はなかった。 

 

関連した検査は MRI があった。それは 2021/07/30 に実施された、 

 

コメント：特筆すべき異常所見はなかった。 

 

報告者は、事象と BNT162b2 の因果関係をコミナティの投与後たまたま

の発症とも考えられるため評価不能と評価した。 

 

事象の転帰は、ハロペリドール 1.5mg/日、次いで 2mg/日の経口投与の

処置で軽快していた。 

 

コメント/経過は以下の通りである：2021/07/14、コミナティの初回投

与が、かかりつけの内科開業医によって行われた。 

 

2021/07/22 頃から、右上肢の不随意運動に気づいた。それは右下肢に

も及んだ。患者が入眠すると止まり、起きると始まった。 

 

2021/07/30、ワクチン接種を投与した医師は、患者に報告者の科を紹

介した。 

 

同日、撮像した MRI イメージは、明らかな異常を示さなかった。 

 

同日より、ハロペリドール 1.5mg/分 2 を 2週間投与したが効果乏しい

ため、2021/08/13、2mg/分 2 に増やされた。 

 

2021/08/27、症状は改善し、そして、現在経過観察となった。 

 

事象と bnt162b2 との因果関係が疑れたため、患者は他院に紹介され、
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そこの外来担当医は事象と bnt162b2 との因果関係は関連なしで、

2021/08/04 に予定している 2回目投与を受けて構わないと述べてい

た。 

 

報告医師の意見では、因果関係は否定できず、2回目投与は延期すべき

であった。事象の転帰は、軽快であった。 

 

 

 

本追加報告は、追跡調査がなされたにもかかわらずロット/バッチ番号

を入手できないことを通知するために提出されている。追跡調査は完

了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/10/08）：これは、症例 202100981143、202100978754

と 202100983445 が重複であることを通知するための追加報告である。

最新の報告は、追跡調査の返答で連絡可能な医師からであった。最新

及び今後すべての追加情報は 202100981143 で報告される予定である。 

 

新情報は以下を含む：患者年齢、病歴および併用薬は更新された。事

象の発現、因果関係および臨床経過の詳細。 

 

 

 

本追加報告は、追跡調査がなされたにもかかわらずロット/バッチ番号

を入手できないことを通知するために提出されている。追跡調査は完

了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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14095 

アレルギー性鼻炎; 

 

ギラン・バレー症候

群; 

 

不全麻痺; 

 

動悸; 

 

悪心; 

 

振戦; 

 

握力低下; 

 

発熱; 

 

筋力低下; 

 

麻痺 

アトピー性皮膚炎 

本報告は連絡可能な医師からの自発報告である。 

 

2021/05/31 12:15、28 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、左腕筋肉内、ロット番号：EY0779、使用期限：

2021/11/31、2 回目、単回量）の接種を受けた。 

 

病歴は、アトピー性皮膚炎があり、薬品、食品、その他製品に対する

アレルギーはなかった。 

 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなか

った。 

 

ワクチン接種から 2週間以内にその他の薬は服用しなかった。 

 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

 

2021/05/10、患者は以前、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、注射液、左腕筋肉内、ロット番号 EW4811、使用期限 2021/07/31、

初回、単回量）の接種を受けた。    

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

2021/06/01（ワクチン接種 1日後）、右上肢筋力低下と左上肢筋力低

下を発症した。 

 

報告者は、事象が医師または他の医療専門家の診療所/クリニックへの

訪問に繋がったと述べた。 

 

事象は、処置を必要としなかった。 

 

事象発現がワクチン接種後ということで、ADEM や GBS、脊髄炎などを

考え、髄液検査も念のため実施したが問題はなかった。 

 

関連する検査は 2021/06/01 の血液検査（病院で）と髄液検査（精神科

で）が含まれ、結果は正常であった。 

 

日付不明、直後より動悸と嘔気があった。 

 

症状は 30 分後軽快した。 

 

医師はタリオンを処方し、1時間程度経過観察後早退した。 
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ギランバレー症候群、上肢不全麻痺、アトピー性鼻炎の疑いがあっ

た。 

 

今朝になって両側の運動麻痺が出現、コップを握ると手が震えるほど

であった。 

 

下肢は問題なく呼吸困難もなかった。 

 

微熱はあった。 

 

ワクチンの副反応としてギランバレー症候群としては早すぎる印象も

あるが、可能性は否定できない。 

 

事象の転帰は不明であった。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は以前報告した情報の修正報告である：病歴のアト

ピー性鼻炎がアトピー性皮膚炎に更新され、経過欄で「右下肢筋力低

下」が「右上肢筋力低下」に更新された。 

 

 

 

修正：本追加報告は、当局に適切な報告を行うために提出される。 
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14100 

うっ血性心不全; 

 

小細胞肺癌; 

 

開口障害 

慢性閉塞性肺疾患 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者経由で連絡可能な薬剤師から入

手した自発報告である。  

 

 

 

2021/08/01 14:00、68 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF0843、使用期限：

2022/01/31、筋肉内、2回目、単回量）を接種した（68 歳の男性）。 

 

ワクチン接種歴は、2021/07/11（14:00-15:00 頃）COVID-19 免疫のた

め BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FC9880、使用期限：

2021/12/31、筋肉内、初回、単回量）を接種した。 

 

患者が COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種を

受けたかどうかは不明であった。 

 

関連する病歴は、継続中の慢性閉塞性肺疾患（COPD）があった。 

 

関連する併用薬は提供されなかった。 

 

不明日（ワクチン接種後）、口が開かなくなった。 

 

患者は、食事の際に口が開かなくなった。 

 

介助者は、内科医師に相談をした。 

 

患者は、病院に入院した。 

 

患者の家族によると、他院入院後、2021/08/25 に小細胞肺がんが発覚

した。 

 

治療試みようとするも状態悪く、最終的に患者は 2021 年の不明日にう

っ血性心不全（CHF）で死亡した。 

 

2021/08/01、ワクチン接種前、患者の体温は摂氏 36.6 度であった。 

 

小細胞肺がんの転帰は不明であったが、患者は死亡時に開口障害から

回復していなかった。 

 

剖検が施行されたかどうかは、不明であった。 
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報告薬剤師は、事象「口が開かなくなった」を重篤（入院）に分類

し、事象と被疑薬 BNT162b2 との因果関係は関連無しと考えた。 

 

報告薬剤師は、事象小細胞肺がんと BNT162b2 の因果関係を評価不能と

した。 

 

重篤性評価は、提供されなかった。 

 

小細胞肺がんの因果関係と重篤性はなかった。 

 

 

 

追加情報（2021/09/27）： 

 

同じ連絡可能な薬剤師から入手した新たな情報は、患者の年齢（「60

歳」から「68 歳」）の更新、BNT162b2 に関する詳細（投与回数、経

路、ロット番号、使用期限、投与日）、ワクチン接種歴、病歴、SAE の

追加（小細胞肺がん、うっ血性心不全）および患者の死亡を含む。 

 

 

 

追加情報（2021/11/08）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は

期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/24）：本報告は連絡可能な同薬剤師からの自発追

加報告である。更新情報：被疑薬データ、ワクチン接種歴と臨床検査

値。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報の入手は期待できない。 
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14115 

無力症; 

 

転倒; 

 

転換性障害 

低血圧; 

 

口腔アレルギー症候

群; 

 

季節性アレルギー; 

 

食物アレルギー 

本報告は連絡可能な医師から受け取った自発報告である。 

 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受け取った報告であ

る。 

 

PMDA 受付番号：v21127249 である。 

 

 

 

2021/08/04 13:30 頃、13 歳（13 歳 5ヵ月）の女性患者は、ＣＯＶＩＤ

－１９免疫のために初回の bnt162b2（コミナティ、注射剤、筋肉内、

左上腕三角筋、バッチ/ロット番号：FE8162; 有効期限：2022/02/28、

単回量）を接種した（13 歳時）。 

 

病歴は、果物アレルギー（花粉口腔アレルギー症候群）と低血圧が含

まれた。 

 

患者は、起立性調節障害があり、メトリジンを内服していた。 

 

患者は、母の低血圧の家族歴があった。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

患者は、COVID ワクチン接種前 4週間以内に、他のワクチン接種を受け

ていなかった。 

 

ワクチン接種前（2021/08/04）の体温は摂氏 37.0 度であった。 

 

2021/08/05 13:00（ワクチン接種 23 時間 30 分後）、患者は脱力を経

験した。 

 

不明日時（ワクチン接種後）、患者は入院した。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

2021/08/05、昼食後、部活中（非運動）に脱力し倒れた。 

 

患者は、意識障害はなかった。 

 

理学所見は異常を示さなかった。 

 

頭部 MRI は異常を示さなかった。 
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血液検査は異常を示さなかった。 

 

患者は経過観察目的で入院した。 

 

入院しまもなく、19:45、患者は急に歩行可能となり、食事など含め生

活動作可能となった。 

 

関連する検査： 

 

2021/08/05、血液検査、血清カリウム、結果：3.7mEq/L（正常低値：

3.3、正常高値：4.8）。 

 

血清クレアチンキナーゼ、結果：67mEq/L（正常低値：43、正常高値：

165）。 

 

2021/08/06（ワクチン接種 2日後）、事象の転帰は回復であった。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、機能性神経症状症であった。 

 

事象の転帰は、回復であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 間の因果関係は

評価不能と評価した。 

 

2021/08/05（ワクチン接種の 1日後）、患者は機能性神経症状症を発

現、報告者は事象を非重篤と分類したが、入院期間は 2021/08/05 から

2021/08/06 までと報告された。 

 

2021 年日付不明、事象の転帰は、処置なしで回復であった。 

 

 

 

報告者の意見： 

 

予防接種と今回の症状の関連は考えにくい。 

 

 

 

追加情報（2021/11/30）： 

 

本追加報告は、同じ連絡可能な医師から入手した自発追加報告であ
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る。 

 

更新した情報： 

 

報告者の詳細（科）。そして、製品詳細（経路/場所/使用期限）を更

新し、検査日（血清カリウム/血清クレアチンホスホキナーゼ）を追

加、事象（転換性障害）の詳細を更新、すべての事象の入院日を更新

した。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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14145 

呼吸器症状; 

 

呼吸困難; 

 

咳嗽; 

 

喘息; 

 

喘鳴; 

 

気管支痙攣 

アトピー性皮膚炎; 

 

喘息; 

 

小児喘息 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より受領した連絡可能な医

師からの自発報告である。PMDA 受付番号は、v21119483 である。 

 

患者は、37 歳 5ヵ月の女性であった。ワクチン接種前の体温は、36.4

度であった。原疾患として気管支喘息、アトピーがあるため、定期的

に通院している。 

 

2021/07/26、11:20、37 歳 5 カ月時（ワクチン接種日）、患者は単回投

与 2回目として BNT162B2 （コミナティ筋注、ロット番号: FD1945 、

有効期限: 2021/10/31）を不明の投与経路で COVID-19 予防接種のため

接種した。 

 

病歴は、気管支喘息（小児期）、アトピー性皮膚炎、小児喘息であっ

た。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

患者は COVID19 ワクチンの前の 4週以内に他のワクチンを接種してい

なかった。患者は事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチ

ン以外の他の SARS-CoV2 のワクチン接種を受けていなかった。  

 

2021/07/26、11:30 （ワクチン接種 10 分後）、気管支痙攣（医学的に

重要）、乾性咳嗽（医学的に重要）、呼吸困難（医学的に重要）、

2021/07/26 、11:37 に喘鳴（医学的に重要）、不明日に呼吸器症状

（医学的に重要）、不明日に喘息発作の可能性（医学的に重要）が発

現した。 

 

これらの事象の転帰は不明であった。 

 

事象、気管支痙攣は診療所と救急治療室への来院を必要とした。気管

支痙攣に対する治療の有無は不明であり、他の事象に対しては治療が

行われた。 

 

 

 

事象の経過は以下の通りであった。 

 

患者は 11:20 にワクチンを接種した。 

 

咳嗽と呼吸困難が 11:30 に発現した。 

 

BP: 121/48. Spo2:99% (room). HR:75. 上気道性喘鳴なし、皮膚症状
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なし、嘔気なし、腹痛なし。背景疾患のため、経過観察が必要であっ

た。 

 

11:37、咳嗽の遷延があった。 喘鳴音あり。会場での対応が困難な可

能性を考えた。救急要請した。バイタルに大きな変動なく経過した。 

 

 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 の因果関係は評

価不能とした。事象の他の可能性のある要因（他の疾患等）は、喘息

発作であった。  

 

報告者意見は以下の通りであった。 

 

アレルギーが症状の要因となった事が疑われ、若年女性の症状コント

ロールは良好であると思われた。ワクチン接種 10 分後に乾性咳嗽が出

現し、報告医は副反応対応医として診察した。患者は呼吸困難が発現

したと訴えた。SPO2 モニターで酸素化不良はなかった。そして、その

他アレルギーに起因する症状はなく、 徐々に喘鳴を聴取しはじめ、酸

素投与を開始した。アレルギーにより引き起こされた気管支症状が疑

われた。症状が重篤になる可能性があるため、救急要請をした。 酸素

投与を行った。 喘鳴音なし、アナフィラキシーを示唆する症状はなか

った。  

 

有害事象のすべての症状、徴候は、乾性咳嗽、喘鳴聴取、呼吸困難で

あった。 

 

医学的介入の詳細： 喘息発作の可能性があった。  

 

臓器障害に関する情報：多臓器障害（不明）  

 

呼吸器（はい）：両側性喘鳴/気管支痙攣（はい）、乾性咳嗽（は

い）、呼吸困難（喘鳴または上気道喘鳴を伴わない）（はい）  

 

詳細：ワクチン接種 10 分後、患者は乾性咳嗽と呼吸困難を発現した。

（SPO2 の低下は終始見られなかった）  

 

 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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修正：本追加情報は前回報告した情報の修正報告である。 

 

事象の重篤性を更新した。 
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14147 

企図振戦; 

 

前庭障害; 

 

動悸; 

 

呼吸困難; 

 

失神寸前の状態; 

 

意識消失; 

 

感覚鈍麻; 

 

浮動性めまい; 

 

転倒; 

 

過換気 

アレルギー性鼻炎; 

 

薬物過敏症; 

 

過敏性腸症候群 

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

連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

 

 

59 歳の女性患者（ワクチン接種時の年齢）。 

 

2021/08/29 11:30 頃（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫のた

め、bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号 FC9873、有効期限

2021/12/31、初回、単回量、筋肉内投与）の接種を左三角筋に受け

た。 

 

接種時、患者は妊娠していなかった。 

 

接種以前、患者は COVID-19 と診断されていなかった。 

 

歯科での局所麻酔に対するアレルギーがあった。 

 

その他の病歴には過敏性腸症候群とアレルギー性鼻炎があった。 

 

COVID ワクチン以前の 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなかっ

た。 

 

接種 2週間以内に他の医薬品は使用しなかった。 

 

有害事象に関連する家族歴は、なしであった。 

 

関連する検査は以下の通りだった：2021/09/14、胸部Ｘ線が実施さ

れ、結果は正常だった。 

 

2021/09/14、心電図が実施され、結果は正常だった。 

 

2021/10/07、聴力検査が実施され、結果は異常なしであった。 

 

2021/10/07、重心動揺検査が実行され、結果は Bであった。 

 

コメント：前庭障害の可能性がある。 

 

2021/08/29（接種日）、BNT162B2 の初回単回量接種を受けた。 

 

2021/08/29（接種後）、有害事象を発現した。 
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有害事象の詳細は、以下の通りに報告された： 

 

2021/08/29 12:00 頃、呼吸困難を発現した。 

 

事象は、非重篤と評価された。 

 

報告者は事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

 

不特定日、事象の転帰は未回復であった。 

 

この事象に対し、いかなる処置も受けなかった。 

 

2021/08/29 12:00 頃、迷走神経反射を発現した。 

 

事象は、非重篤と評価された。 

 

救急治療室に来院が必要な事象であった。 

 

報告者は事象と bnt162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

 

不特定日、事象の転帰は、回復した。 

 

この事象に対し、いかなる処置も受けなかった。 

 

2021/08/29 12:00 頃、企図振戦を発現した。 

 

事象は、非重篤と評価された。 

 

報告者は事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

 

不特定日、事象の転帰は、未回復であった。 

 

この事象に対し、いかなる処置も受けなかった。 

 

2021/08/29 12:00 頃、非回転性めまいを発現した。 

 

事象は、非重篤と評価された。 

 

報告者は事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

 

不特定日、事象の転帰は、未回復であった。 
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この事象に対し、いかなる処置も受けなかった。 

 

2021/08/29 12:00 頃、動悸を発現した。 

 

事象は、非重篤と評価された。 

 

報告者は事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

 

不特定日、事象の転帰は、未回復であった。 

 

この事象に対し、いかなる処置も受けなかった。 

 

経過は以下のとおり報告された。 

 

2021/08/29、1 回目接種を施行、接種後、経過観察エリアへ移動し、座

位をとったところ意識消失し転倒したため、救急に搬送された。バイ

タルサインに異常はなく、手足のしびれ感と過呼吸を認めた。 

 

安静、経過観察で改善したため帰宅したが、その後から手足のしび

れ、労作時に強く出る呼吸困難、動悸、めまいが出現した。 

 

両足の感覚鈍麻もあったが、1週間程度で改善したとのことであった。 

 

2021/09/14 に、ワクチン 2回目の接種要否と症状のフォローのため、

クリニックを初診した。 

 

身体診察で神経学的所見にあきらかな異常を認めず、胸部Ｘ線、心電

図にも症状の原因となるような異常を認めなかった。 

 

2021/10/07 に、耳鼻科でめまいについて検査を行ったが、耳性めまい

の可能性は低いと評価された。 

 

2021/10/12 の受診時点でも自覚症状に改善なく経過している。現時点

では、しびれ感等も進行性ではなく、心因性の可能性が高いと評価し

ている。 

 

報告者は事象の結果は救急救命室/部または緊急治療、診療所/クリニ

ックへの訪問であったと述べた。 

 

接種以来、患者は COVID-19 の検査は受けていない。 
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事象意識消失と全身のしびれ（足に強い）/手足のしびれ感/両足の感

覚鈍麻もあったは、未回復で、事象転倒と前庭障害の転帰は不明であ

った。 

 

 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されなかったため、追跡調査中に要請す

る予定である。 

 

 

 

追加情報（2021/10/15）：追加報告レターの返事で、同じ連絡可能な

医師から新情報を入手した。 

 

新情報は以下の通りである： 

 

被疑薬の詳細（ロット番号、有効期限、経路、投与の開始日と時間、

解剖学的局在）、病歴（アレルギー性鼻炎の追加）、臨床データの追

加、事象呼吸困難、失神寸前の状態、浮動性めまい、動悸の発現日/発

現時刻の更新、新しい事象：企図振戦、転倒、前庭障害、事象失神寸

前の状態の転帰の更新、臨床経過情報。 

 

 

 

追加情報（2021/11/16）：追跡調査は完了した。これ以上の情報は期

待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前報告された情報を修正するため提出され

る。経過を「3週間程度で改善した」から「1週間程度で改善した」に

修正し、有効期限を更新した。 
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14181 

ワクチン接種部位そ

う痒感; 

 

発疹; 

 

蕁麻疹; 

 

血圧上昇 

ダニアレルギー; 

 

食物アレルギー 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な看護師から

の自発報告である。 

 

2021/09/13 14:30 (ワクチン接種日)、30 歳の女性患者は、COVID-19

免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、使用期限 2021/10/31、筋

肉内、初回、単回量、30 歳時）の接種をした。 

 

関連する病歴は、ハウスダストアレルギー/ダニアレルギー(抗ヒスタ

ミン薬を服用した)と上白糖アレルギー(抗ヒスタミン薬を服用した)が

含まれていた。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

4 週間以内にその他のワクチン接種をしたかは不明であった。 

 

ワクチン接種の 10 分後、膨隆疹と発疹が発現した。 

 

点滴と抗アレルギー剤を投与し、回復したが、2回目のワクチン接種は

控えるようにした。 

 

報告者のコメントであった: 

 

1 回目のワクチン接種 10 分後、ワクチン施注部位の搔痒感と膨隆疹が

あった。 

 

DIV(ソリタ-T3 200ml、アスファーゲン 1A、タチオン 1A、ビスミラー 

1A)およびフェキソフェナジン塩酸塩 2T。 

 

また、2021/09/13 14:40 の血圧は 150/100 台であったと報告された。 

 

有害事象のすべて徴候及び症状の詳細は以下の通りであった: 

 

2021/09/13 14:40、血圧は 150/100 台であった。 

 

有害事象の時間的経過は以下の通りであった: 

 

ワクチン接種から 10 分後。 

 

患者は医学的介入を必要とした(抗ヒスタミン薬)。DIV(ソリタ-T3 

200ml、アスファーゲン 1A、タチオン 1A、ビスミラー 1A)およびフェ

キソフェナジン塩酸塩 2T で 3 日分であった。 
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多臓器障害はなかった。 

 

呼吸器症状はなかった。 

 

心血管系症状はなかった。 

 

消化器症状はなかった。 

 

皮膚/粘膜症状には限局性注射部位蕁麻疹が含まれていた。詳細はワク

チン施注部位の搔痒感および膨隆疹であった。 

 

事象の転帰は、治療で回復した。 

 

2021 年不明日に事象から回復した。 

 

事象の重篤性と因果関係は、提供されなかった。 

 

  

 

BNT162b2 のロット番号は提供されず、再調査にて要請される。 

 

  

 

追加情報 (2021/10/12): 

 

同じ連絡可能な看護師から入手した追加報告票の応答に新たな情報が

含まれていた: 

 

ワクチン接種の詳細(日付と経路)、追加事象(ワクチン施注部位の搔痒

感および血圧は 150/100 台であった)の追加、および臨床経過。 

 

 

 

修正（DSU）：この追加報告は、以前に報告された情報を修正するため

に提出されている。 

 

事象の説明が「ワクチン接種の掻痒感」から「ワクチン施注部位の搔

痒感」に更新された。 
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14185 

γ－グルタミルトラ

ンスフェラーゼ増

加; 

 

アスパラギン酸アミ

ノトランスフェラー

ゼ増加; 

 

アナフィラキシー反

応; 

 

アラニンアミノトラ

ンスフェラーゼ増

加; 

 

呼吸困難; 

 

異物感; 

 

白血球数増加; 

 

Ｃ－反応性蛋白増加 

化学物質アレルギ

ー; 

 

喘息; 

 

食物アレルギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な看護

師と医療従事者から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21127532。   

 

 

 

2021/09/08 15:00、63 歳女性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2

（コミナティ、ロット番号：FD0349、有効期限：2022/01/31、投与経

路不明、63 歳時、1回目、単回量）を接種した。 

 

病歴には、化学物質過敏症、マンゴー（報告された通り）および喘息

が含まれた。 

 

患者が、化粧品など医薬品以外の製品に対するアレルギーがあるかは

不明であった。 

 

ワクチン接種前の体温は、セ氏 36.0 度であった。 

 

併用薬には、オロパタジン、アミトリプチリン塩酸塩（トリプタノー

ル）、スルピリド、デュロキセチン塩酸塩（サインバルタ）、モンテ

ルカスト、ヒドロキシジン塩酸塩（アタラックス）、ミロガハリンベ

シル酸塩（タリージェ）があった。 

 

過去のワクチン接種には、インフルエンザワクチンが含まれた。 

 

2021/09/08、2 相性アナフィラキシー/アナフィラキシーおよび呼吸苦

が発現した。 

 

事象は、2021/09/08 から 2021/09/09 まで入院を必要とした。 

 

臨床経過は以下の通りであった： 

 

ワクチン接種 10 分後、呼吸苦が出現した。 

 

血圧低下はなかった。 

 

ER（救急救命室）へ搬入された。 

 

酸素使用およびボスミン 0.3cc 筋注後、呼吸苦は改善した。 

 

事象を 2相性アナフィラキシーと考えた。 
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2021/09/08 15:15（ワクチン接種 15 分後）、アナフィラキシーが発現

した。 

 

2021/09/08、患者は臨床検査を実施した：WBC（/ul, 3500-9100）

11020、AST（IU/L, 11-29）48、ALT（IU/L, 7-27）51、ガンマ GTP

（IU/L, 8-37）183、CRP（mg/dl, 0-0.3）0.72。 

 

患者は、アドレナリン処置を受けた。 

 

2021/09/08（ワクチン接種日）、患者は入院し、2021/09/09 に退院し

た。 

 

翌日、酸素 off し帰宅した。 

 

アナフィラキシーの分類：カテゴリー・レベル 3。 

 

Major 基準：頻呼吸、補助的な呼吸筋の使用増加（胸鎖乳突筋、肋間筋

等）。 

 

Minor 基準：喘鳴もしくは上気道性喘鳴を伴わない呼吸困難、咽喉閉塞

感。 

 

すべての徴候及び症状：呼吸苦、咽頭異和感。 

 

ワクチン後 10 分後に呼吸苦が出現し、すぐに院内 ER へ行った。 

 

患者は、アドレナリン、輸液、酸素の医学的介入を必要とした。 

 

患者は、呼吸器の多臓器障害があった：頻呼吸、呼吸困難（喘鳴又は

上気道性喘鳴を伴わない）、咽頭閉塞感。 

 

日付不明、事象アナフィラキシーの転帰は回復であり、呼吸苦の転帰

は軽快であり、全ての他事象の転帰は不明であった。 

 

報告看護師は、事象を重篤（2021/09/08 から 2021/09/09 まで入院）と

分類した。 

 

医療従事者は事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

 

 

 

追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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追加情報（2021/10/13）:連絡可能なその他の医療従事者から入手した

新たな情報は、以下を含む：追加報告者、併用薬、反応データ（事象

追加「WBC（/ul, 3500-9100）11020、AST（IU/L, 11-29）48、ALT

（IU/L, 7-27）51、ガンマ GTP（IU/L, 8-37）183、CRP（mg/dl, 0-

0.3）0.72 は、および処置を追加した）。 

 

 

 

追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出さ

れている： y GTP からガンマ GTP に修正し、生物学的製剤を追加し、

有効期限を更新した。 
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14196 

アフタ性潰瘍; 

 

ウイルス感染; 

 

口内炎; 

 

発熱; 

 

白血球数減少; 

 

肝機能異常; 

 

肝酵素上昇; 

 

血小板数減少; 

 

頭痛; 

 

食欲減退 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能

な医師による自発報告である。PMDA 受付番号：v21128044。 

 

 

 

2021/09/04、12:00（15 歳 0 ヵ月時）（1回目接種時年齢）、15 歳 0ヵ

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

液、ロット番号 FF2782、有効期限 2021/11/30、単回量、投与経路不

明）を 1回目接種した。 

 

病歴、併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種前（2021/09/04）の体温は、36.5 度であった。 

 

家族歴はなかった。 

 

2021/09/04、17:00（ワクチン接種 5時間後）、頭痛が出現した。何ら

かのウイルス感染症罹患による症状の可能性がわずかながら存在して

いた。 

 

2021/09/04、口内炎、発熱が出現し、食事摂取量が普段の 3割程度に

減少した。 

 

2021/09/07、肝機能障害、白血球減少、血小板減少、肝酵素上昇を発

現した。 

 

2021/09/08、下歯列歯肉部にアフタを認めた。 

 

2021/09/10（ワクチン接種 6日後）、病院に入院した。 

 

2021/09/13（ワクチン接種 9日後）、退院となった。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

2021/09/04、コミナティを 1回目接種した。 

 

同日、夕方から、頭痛が出現した。 

 

夜から、38 度台の発熱、口内炎が出現した。処方されていたパラセタ

モール（カロナール）を内服しながら経過観察していた。 

 

以降も、症状改善せず、食事摂取量が普段の 3割程度に減少した。 
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2021/09/07、ワクチン接種した医院を受診し、インフルエンザ・

COVID-19 迅速抗原検査を行ったが、ともに陰性であった。 

 

血液検査上、WBC（白血球）1800/μl、Hb（ヘモグロビン）13.3g/dl、

Plt（血小板）113000/μl、AST（アスパラギン酸トランスアミナー

ゼ）49 IU/l、ALT（アラニン・トランスアミナーゼ）31 IU/l と、白血

球減少、血小板減少、軽度の肝酵素上昇を認めた。 

 

2021/09/08、報告病院に紹介受診となった。来院時、活気良好だが、

37.7 度の発熱を認めた。身体診察上、下歯列歯肉部にアフタを認める

以外は、明らかな異常所見を認めなかった。 

 

血液検査上、WBC 1500/μl、Hb 12.8g/dl、Plt 112000/μl、AST 104 

IU/l、ALT 66 IU/l と、前医と同様の白血球減少、血小板減少、肝酵素

上昇を認めたが、変化の程度は軽く、自宅内安静加療を指示し、帰宅

となった。 

 

以降、発熱、頭痛は消失した。 

 

2021/09/10、再診時、血液検査上、WBC 1800/μl、Hb 12.5g/dl、Plt 

135000/μl、AST 539 IU/l、ALT 419 IU/l と、白血球減少と血小板減

少は改善していたものの、肝酵素が著明に上昇していた。精査加療目

的に、小児科病棟に入院となった。入院後、床上安静の上で経過観察

した。 

 

2021/09/11、血液検査上、WBC 2300/μl、Hb 12.3g/dl、Plt 163000/

μl、AST 400 IU/l、ALT 412 IU/l と、白血球・血小板はさらに上昇

し、肝酵素値は低下に転じた。 

 

2021/09/13、血液検査上、WBC 4200/μl、Hb 12.4g/dl 、Plt 258000/

μl、AST 119 IU/l、ALT 246 IU/l と、白血球・血小板は正常化し、肝

酵素値は大幅に低下していた。全身状態良好であり、このまま肝障害

の経時的改善が見込めると判断した。 

 

同日、退院となった。 

 

さらに、肝障害の原因を特定するため、A/B/C 型肝炎ウイルス、EB ウ

イルス、サイトメガロウイルス、パルボウイルス B19 について血清学

的検査を施行したが、感染を示唆する所見は全く認めなかった。 

 

追加報告時に報告者が追加情報として提供したのは、2021/09/08、LDH 
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306IU/l（正常範囲：124-222）であった。 

 

2021/09/08、医師は、事象の最終的な診断を肝障害とした。 

 

患者は、肝障害のため 4日間入院し、2021/09/27、治療的処置なしで

回復した。 

 

報告医師は事象と BNT162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

 

発熱、頭痛（2021/09）、肝障害（2021/09/27）の転帰は、回復であっ

たと報告された。事象白血球減少、血小板減少、口内炎、肝酵素上

昇、下歯列歯肉部のアフタ、食事摂取量が普段の 3割程度に減少、ウ

イルス感染症の転帰は、回復（2021/09/17）であったと報告された。 

 

報告医師は、本事象を重篤（入院）と分類し、本事象と BNT162B2 との

因果関係を評価不能とした。他要因（他の疾患等）の可能性として、

何らかのウイルス感染症罹患による症状の可能性がわずかながら存在

していた。 

 

 

 

追加調査は必要ない。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：この追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である。『EV

ウイルス』から『EB ウイルス』へデータの修正。 

 

 

 

追加情報（2021/11/24）: 

 

本追加報告は、連絡可能な医師からの報告である。 

 

新たな情報は以下を含んだ： 

 

臨床経過は更新された、臨床検査値 LDH 306IU/l（正常範囲：124-

222）、診断は更新された（肝障害は 2021/09/27 に回復した）。  

 

 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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14221 

幻視; 

 

眼の障害; 

 

複視 

パーキンソン病; 

 

斜視; 

 

近視 

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21126889。 

 

 

 

2021/08/07(2 回目ワクチン接種日)、75 才の女性患者は COVID-19 免疫

のため、BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号 EY0583、有効期

限 2021/10/31、投与経路不明、単回量）を接種した（75 歳時）。 

 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

 

病歴は、2003 年ごろから継続中のパーキンソン病と外斜視と近視を含

んだ。 

 

併用薬は、ドロキシドパ（ドプス、パーキンソン病に対して、不特定

の開始日から継続中、内服）、プラミペキソール塩酸塩水和物（ミラ

ペックス、パーキンソン病に対して、不特定の開始日から継続中、内

服）、ゾニサミド（トレリーフ、パーキンソン病に対して、不特定の

開始日から継続中、内服）、セレギリン塩酸塩（エフピー、パーキン

ソン病に対して、不特定の開始日から継続中、内服）、イストラデフ

ィリン（ノウリアスト、不特定の開始日から継続中、内服）、カルビ

ドパ水和物/エンタカポン/レボドパ（スタレボ、パーキンソン病に対

して、不特定の開始日から継続中、内服）を含んだ。 

 

家族歴はなかった。 

 

2021/07/17（1 回目のワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫のた

め、初回単回量の BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号

EY0583、有効期限 2021/10/31、投与経路不明）を以前に接種した。

COVID ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチン接種は受けたか

は不明であった。 

 

2 週間以内に併用薬があったかどうかは、不明であった（報告の通

り）。 

 

2021/08/07 頃（2回目ワクチン接種日）の時刻不詳、患者は、幻視、

複視を経験した。 

 

 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 
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2 回目のワクチン接種後から、幻視、複視が出現した。 

 

幻視は、パーキンソン病を背景にするものの可能性あり。 

 

アリセプトにて改善した。 

 

2021/08、患者は、複視のために眼科医を受診し、両眼の内転障害を指

摘された。 

 

2021/10/12 追加情報。 

 

報告者から入手したコメント/経過は、以下の通りであった： 

 

ワクチン接種時の年齢は、75 歳であった。 

 

ワクチン接種時刻と部位は不明であった。 

 

事象前の 2週間以内に開始した薬はなかった。 

 

事象発現の 2週間以上前から継続中の薬は以下の通りだった： 

 

パーキンソン病のため、ドプス、ミラペックス、トレリーフ、エフピ

ー、ノウリアストとスタレボ。 

 

経過： 

 

75 歳の女性は、2003 年ごろに発症したパーキンソン病で外来通院中で

あった。 

 

2021/08/25 再受診時、2回目のワクチン接種後、人物の幻視が目立つ

ようになったと訴えがあった。また、同時期から複視も出現した。 

 

脳ＭＲＩでは異常無く、幻視に関してはパーキンソン病に伴う幻視に

準じてアリセプトの内服を開始したところ症状の改善を認めた。 

 

複視に関しては、眼科コンサルタントとし、輻輳を含む両側の内転障

害を指摘された。 

 

眼科医によると、現時点の複視の原因は、「コロナワクチンの副作

用」、「左右の近視の差」、「外斜視による複視」であると考えられ

た。 

 

1366



ワクチンの副作用による異常かどうかは不明であるものの、発現の時

間から一因やきっかけとなった可能性までは否定できず、患者および

家族と相談の上で PMDA 報告となった。 

 

関連する検査は以下を含んだ： 

 

2021/09/01、頭部ＭＲＩを実施し、顕著な異常はなかった。 

 

HESS を実施し、両側の内転障害を示した。 

 

患者は、事象幻視に対して治療を受けた。 

 

事象複視の治療は受けていなかった。 

 

事象幻視の転帰は 2021/09/08、アリセプト経口治療で回復であった。 

 

事象複視の転帰は、未回復であった。 

 

報告医師は、本事象を重篤（障害）と分類し、事象と BNT162B2 との因

果関係を評価不能と評価した。他の疾患等、事象を引き起こすと考え

られる他の要因、パーキンソン病、近視であった。 

 

 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

事象と BNT162B2 との因果関係は、不明である。 

 

 

 

報告者は、事象幻視と複視を重篤（医学的に重要な事象基準が提供さ

れた）と分類した。 

 

患者は元々パーキンソン病があり、パーキンソン病による影響の可能

性があるため、ワクチンと事象幻視との因果関係は評価不能と評価し

た。 

 

報告者は、ワクチンと事象複視との因果関係を患者が多少、複視をも

っていたため評価不能と評価した。 
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これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

追加情報（2021/10/12）： 

 

本報告は、追跡調査書に応じた連絡可能な同医師から入手した自発的

な追加報告である。 

 

新情報は以下を含んだ： 

 

関連する病歴（外斜視））が追加、パーキンソン病の発現日（2003 年

および継続中のチェックボックスはチェックした）、臨床検査（HESS

と頭部ＭＲＩ）追加、併用薬追加、事象、幻視の転帰は未回復から回

復に変更、事象複視の治療は、event 内で「はい」から「いいえ」に変

更、臨床情報が更新された。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加情報は、以前報告した情報の修正報告である。経過の更

新（「HESS を実施し、内転障害を示した」を「HESS を実施し、両側の

内転障害を示した」に更新、「脳ＭＲＩでは異常無く、幻覚に関して

はパーキンソン病に伴う幻覚に準じてアリセプトの内服を開始したと

ころ症状の改善を認めた」を「脳ＭＲＩでは異常無く、幻視に関して

はパーキンソン病に伴う幻視に準じてアリセプトの内服を開始したと

ころ症状の改善を認めた」に更新）、事象の更新「眼の障害」の報告

用語/転帰/発現日/受けた処置。 
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14231 

心拍数減少; 

 

悪心; 

 

歩行障害; 

 

耳不快感; 

 

自律神経失調; 

 

血圧低下; 

 

視力障害; 

 

霧視 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21127395。 

 

 

 

2021/09/18 14:23（ワクチン接種日）、16 歳女性患者は COVID-19 免疫

のために、BNT162b2（コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：

FF9944、使用期限:2022/02/28 、筋肉内、16 歳時、単回量）の 1回目

を左肩に接種した。 

 

既往歴はなかった。 

 

有害事象に関連する家歴はなかった。 

 

事象発現前の 2週間以内に併用薬の使用はなかった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

はなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

 

患者は、4週間以内に他のワクチンの接種を受けていない。 

 

事象の発現日は、2021/09/18 14:25（ワクチン接種 2分後）と報告さ

れた。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

14:30、ワクチン（ファイザーコミナティ）接種後、耳閉感が発現し

た。 

 

臥床の後（判読困難な文字）、症状は消失した。BP108/70 であった。

症状軽快後、待合室で坐位となった。視界が悪く（ボヤボヤする）、

再び臥位になり、BP80 台も意識正常であり、呼吸苦もなかった。 

 

15:45、BP80 台のため生食点滴 300ml で経過観察となった。 

 

その後、臥床で体調改善した。起床で不調となったため、病院へ搬送

された。 

 

2021/09/18 14:30 頃、患者は耳閉感を発現した、有害事象は、診療所
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の受診を必要とした。 

 

コメントは以下の通り： 

 

14:23、患者は、ワクチン接種を受けた。その後、患者は待合室に移動

した。 

 

14:30 頃に、耳閉感あり、ベッドへ誘導、改善した。血圧は 108/70 で

あった。症状は軽快した。 

 

15:05、血圧は 98/74 であった、患者は待合室に移動した、患者は再び

物がぼやけて見えると訴えた。 

 

15:08、血圧は 84/50 で、生食点滴を開始した。 

 

その後、血圧は 5分間隔で測定も、80 台 keep/ 50 前後であった。意識

は清明、Spo2 は 98~99%であった、脈拍 50 前後であった。 

 

15:45、点滴 300m 終了時点で一旦終了として、患者はベッド上坐位で

あった 

 

患者は、悪心のため、再び臥位になった、血圧 80 台は変わらず。 

 

16:15 まで経過観察、血圧の上昇は認めないが、体調は改善したとの患

者の言動があり、患者は待合室に移動した。 

 

16:15、テレビ観賞後、帰宅しようとするも歩行ふらつきがあった。 

 

16:20、救急要請し、他院に搬送された。 

 

后日、自律神経失調と判断された。 

 

2021/10/09、患者は 2回目のワクチン接種を受けた。 

 

ワクチン接種前の血圧は、90/60 であった。 

 

その後、体調には変化がなかった。血圧も、90 前後で維持された。 

 

ワクチン接種 30 分後、患者は帰宅した。 

 

患者は、検査を全て 2021/09/18 に行った： 
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5 分間隔の血圧、80 台 keep/ 50 前後。14:30 の血圧、108/70。16:15

の血圧、上昇は認めなかった。15:05 の血圧、98/74。15:08 の血圧、

84/50。15:45 の血圧、80 台であった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。脈拍数 50 前後であ

った。神経学的検査は清明であり、15:08、神経学的検査は正常であっ

た。酸素飽和度は 98～99 パーセントであった。 

 

2021/09/18、事象耳閉感の転帰は、生食点滴 800ml にて回復であっ

た。他の事象の転帰は不明であった。  

 

 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類した。 

 

報告医師の意見は以下の通り：自立神経失調状態。 

 

 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/10/25）：追加調査の結果、連絡可能な同医師から新

たな情報を入手した。新たな情報は以下を含んだ： 

 

被疑薬投与経路と投与部位、検査詳細、事象の経過、事象の詳細と症

例経過の更新。 

 

 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。修正

された経過欄データ（「14:30 頃に、耳閉感あり、ベッドへ誘導、改善

した。」「15:45、点滴 300ml 終了時点で一旦終了として患者はベッド

上坐位であった。」「后日、自律神経失調と判断された」と生物学的

製品が追加され、および有効期限が更新された。 
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14232 

ワクチン接種部位疼

痛; 

 

気胸; 

 

筋肉痛; 

 

胸痛; 

 

自然気胸 

バセドウ病; 

 

接触皮膚炎; 

 

非定型マイコバクテ

リア感染; 

 

顔面腫脹; 

 

食物アレルギー 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者に伝達した連絡可能な薬剤師か

ら入手した自発報告である。  

 

 

 

2021/04/08 14:00、44 才の非妊娠女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫

のため、bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：ER2659; 有効

期限：2021/06/30）2 回目、0.3ml、単回量、筋肉内、左腕に接種し

た。（44 才時）。 

 

病歴は、1988 年に患者はバセドウ病、継続中、 

 

コメント：2017 年頃に内服終了、その後は内服なしでフォロー中。 

 

2005 年、非結核性抗酸菌症、継続中、 

 

コメント：2017/08～2019/09、内服薬にて治療、その後内服なしでフ

ォロー、開始日不明、継続中か不明のそばアレルギー。 

 

過去に、患者はシュウウエムラの美白クリームで、具体的なものは忘

れたとのこと、顔がむくんだことがあった。そして患者は、やめたら

なおった。 

 

患者は、ワクチン接種の前にＣＯＶＩＤ－１９と診断されなかった。 

 

患者は、ワクチン接種からＣＯＶＩＤ－１９検査を受けなかった。 

 

併用薬は、2週間以内になかった。 

 

ワクチン接種は、4週間以内になかった。  

 

2021/03/18 14:00、患者は、以前にＣＯＶＩＤ－１９免疫のために、

bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号 EP2163、有効期限

2021/05/31）1 回目、単回量、筋肉内、接種した。 

 

患者は、メルカゾール（チアマゾール）で皮疹あり、であった。 

 

2021/04/11（ワクチン接種の 2日 10 時間後）、患者は、自然気胸を発

現した。 

 

2021/04/11 03:00 頃（ワクチン接種の 2日 13 時間後）、患者は気胸

（最初の発症）、そして左胸痛を発現した。 
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2021/04/12（ワクチン接種の 3日 10 時間後）注射部位の痛みと筋肉痛

を発現した。 

 

2021/09/21 の追加報告に、報告医師から入手した経過は、以下の通り

だった： 

 

患者は、メルカゾールとそばアレルギーのために皮疹あり、であっ

た。 

 

過去に、患者はシュウウエムラの美白クリームで、具体的なものは忘

れたとのこと、顔がむくんだことがあった。そして患者は、やめたら

なおった。 

 

2021/04/08、患者はコロナ・ワクチンの 2回目投与を受けた。 

 

2021/04/11 03:00 頃、患者は、深夜勤務中、突然の左胸痛があった。 

 

同日、患者は近医を受診し、気胸の診断で当院に紹介された。 

 

2021/04/12、患者は入院、治療を開始した。 

 

2021/04/21、患者は軽快し、退院した。 

 

2021/05/10、患者は退院後に職場復帰したが、2021/05/07 から、患者

は再度、左胸部に痛みがあり、CT より部分気胸（2度めの発症）と診

断された。 

 

それから自宅安静となった。 

 

2021/06/07、レントゲン（Ｘ線）は、気胸改善していたことを示し

た。 

 

2021/06/10 から、患者は勤務となり、現在まで安定していた。 

 

2021/04/11、患者は胸部Ｘ線を実施し、結果は気胸であった。 

 

患者は、事象気胸/部分気胸で治療を受けた。 

 

事象自然気胸、気胸/部分気胸、左胸部の痛みは、診療所への来院とい

う結果に至った。 
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事象気胸（最初の発症）の転帰は、2021 年不明日にドレーン挿入の処

置で回復であった。 

 

2021/06/07 に気胸（2回目の発症）は軽快、左胸痛は軽快、 

 

2021/04/13 に事象注射部位の痛み、筋肉痛の転帰は回復であった、と

報告された。 

 

事象自然気胸の転帰は、2021 年不明日に回復であった。 

 

現在、すべての事象がワクチン接種との因果関係あり、と確認されて

いる。 

 

しかし、2021/05/07 の第 308 行目（水色の背景）のデータに自然気胸

はコミナティとの因果関係に関連はなかった。 

 

患者は、2021/04/15 ～ 2021/04/18、自然気胸で入院した。 

 

報告者は、事象気胸を重篤として分類（2021/04/12～2021/04/21 入院

と区分を提供された）した。 

 

報告者は、ワクチンと事象間での因果関係を評価不能とした。 

 

 

 

追加報告（2021/09/21）： 

 

これは、再調査レターに返信した連絡可能な同医師から入手した自発

再調査報告である。新たな情報は情報源ごとの逐語を含む： 

 

患者詳細の説明：関連する病歴、（バセドウ氏病、非結核性抗酸菌

症、そばアレルギー、シュウウエムラの美白クリームで、具体的なも

のは忘れたとのこと、顔がむくんだ）過去の薬剤事象メルカゾール、

ワクチン歴を追加した。 

 

関連した病歴の自然気胸は削除された。 

 

臨床検査（胸部Ｘ線とＣＴ）が追加された。 

 

被疑製品の詳細（2回目の投与発現日は、2021/04/12 15:00 から

2021/04/08 15:00、投与説明が 2回目、0.3ml、単回量）に変わった。 
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事象気胸/部分気胸、左胸痛の追加と事象疾患再発の削除と臨床情報が

更新された。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

修正： 

 

本追加報告は、以前の情報を修正するために提出されている： 

 

ロット番号は経過で EP2659 から ER2659 に更新され、元の症例

2021524686 と重複し対となるリンクの 1つを削除し、生物学的製品を

選択した。 
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14233 

口腔咽頭不快感; 

 

咳嗽; 

 

咽喉刺激感; 

 

咽喉絞扼感; 

 

酸素飽和度低下 

甲状腺機能低下症; 

 

蕁麻疹; 

 

造影剤アレルギー; 

 

高脂血症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師か

ら受け取った自発報告である。PMDA 受付番号は v21127500 である。 

 

 

 

患者は、62 歳 6ヵ月の女性であった（ワクチン接種時年齢）。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）による患者

歴は、造影剤アレルギーと造影剤アレルギーによる蕁麻疹が含まれ

た。 

 

2021/09/21 15:25（ワクチン接種日、62 歳時）、患者は BNT162B2（コ

ミナティ、注射液、単回量、筋肉内投与、ロット番号：FJ7489、使用

期限：2022/04/30）の 2回目の投与を COVID-19 免疫のために受けた。 

 

患者は、COVID-19 ワクチンの初回投与前、4週以内に他のどのワクチ

ンも受けなかった。 

 

患者の病歴は以下の通りに報告された： 

 

1999/11 から継続中の高脂血症があった。1999/11 から継続中の甲状腺

機能低下症があった。 

 

関連する検査はなかった。 

 

2021/09/21 15:55（ワクチン接種の 30 分後）、発現日として報告され

た。 

 

2021/09/21（ワクチン接種同日）、事象の転帰は、軽快であった。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

患者は、ワクチン接種 30 分間経過観察された。 

 

少し前より、喉がむず痒い感じと喉の違和感による咳を含む症状の発

生が確認された。 

 

BP：130/60、SAT：97%。 

 

経過観察が継続された。 
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16:23、喉の症状と空咳があるため、ビラノアを内服した。 

 

16:43、生食 100ml とクロルフェニラミンマレイン酸塩を点滴し、その

後ステロイドを点滴した。 

 

2021/10/08、有害事象の詳細が以下の通りに報告された： 

 

2021/09/21 15:55（ワクチン接種の 30 分後）、患者は、咽頭違和感と

空咳を経験し、それらは非重篤、BNT162b2 に関連ありと評価された。 

 

事象の転帰は、軽快であった。 

 

経過は以下の通りに報告された： 

 

15:25、2 回目のワクチン接種が実施された。 

 

30 分経過観察終了間近に、症状の有無を確認したところ、患者が咽頭

部に違和感を訴えた。そのために、更に経過観察された。 

 

16:08、空咳出現した。SAT 93～94%と一時低下した。血圧低下はな

く、血圧 120～130/60 台。症状は改善しなかった。 

 

16:23、患者は抗アレルギー剤を内服した。 

 

16:43、症状持続したので、生食 100ml とネオレスタールが投与され

た。 

 

16:58、生食 100ml とソルメドール点滴静注が実施され、症状は軽減し

た。 

 

有害事象のすべての徴候と症状は、以下の通りに報告された：前述。 

 

有害事象の時間的経過は、以下の通りに報告された：25～30 分で、咽

頭違和感、空咳。40 分後、一時 SAT は 93～94%に低下した。患者は、

抗アレルギー剤を内服した。症状が持続したため、抗ヒスタミン剤と

ステロイド剤の点滴静注を実施した。 

 

患者は、副腎皮質ステロイドと抗ヒスタミン薬の医学的介入を必要と

した。 

 

報告された詳細： 
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経口により抗アレルギー薬を服用した後、抗ヒスタミン剤の点滴静注

を行い、ステロイドが使用 された。 

 

臓器障害に関する情報は、以下の通りに報告された： 

 

呼吸器症状には乾性咳嗽と咽頭閉塞感があった。上気道腫脹は不明で

あった。 

 

詳細は次のように報告された： 

 

咽頭がムズがゆくなり、違和感出現した。その後、空咳が持続した。 

 

患者は、以前に薬剤に対するアレルギー歴があった。詳細は次のよう

に報告された：ヨード剤（蕁麻疹）。 

 

患者は、アレルギーに関連する特定の薬物を服用していなかった（ま

たはいつでも利用できる状態ではなかった）。 

 

患者は、事象の報告前に他の何らかの疾患に対し、最近ワクチン接種

を受けなかった。 

 

患者は、事象の報告前にファイザー-BioNTech COVID-19 ワクチン以外

に最近 SARS-CoV2 のワクチン接種を受けなかった。 

 

患者は、ファイザー-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のど

のワクチンも受けなかった。 

 

事象の転帰は、軽快であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 間の因果関係は

提供されなかった。 

 

 

 

追加情報（2021/10/08）:連絡可能な同医師から入手した新情報は、以

下を含む：患者データ（病歴の更新）、製品データ（ワクチン接種日

時の更新、投与経路の追加）、事象データ（酸素飽和度低下と咽頭閉

塞感の追加、事象乾性咳嗽の発現時刻更新）と臨床詳細。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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修正： 

 

本追加報告は、以前報告された情報を修正するため提出される：  

 

被疑薬の詳細（ライセンスを BLA に更新し、使用期限を 2022/01/31 か

ら 2022/04/30 に更新した）、および経過のデータを「詳細は、抗ヒス

タミン剤とステロイド 2の点滴静注、抗ヒスタミン剤内服 2として報

告された。」から「報告された詳細：経口により抗アレルギー薬を服

用した後、抗ヒスタミン剤の点滴静注を行い、ステロイドが使用され

た。」に修正した。 
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14238 ネフローゼ症候群   

COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）より入手した連絡

可能な薬剤師からの自発報告である。 

 

  

 

2021/09/19 08:30 （ワクチン接種の日）34 歳の男性患者は COVID-19

免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤）筋肉内、左腕、（ロッ

ト番号：FH0151;有効期限：2021/12/31）1 回目、単回量を接種した

（34 歳時）。 

 

患者は、COVID ワクチンの前 4週間以内に他のワクチンを接種しなかっ

た。 

 

患者は、関連する病歴はなかった。 

 

患者は、薬物、食物または他の製品に対するアレルギーがなかった。 

 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

 

併用薬は、cinnamomum cassia bark, ephedra spp. herb, 

glycyrrhiza spp. root, paeonia lactiflora root, pueraria lobata 

root, zingiber officinale rhizome, ziziphus jujuba fruit(葛根

湯)で使用目的、開始日、終了日は報告されなかった。 

 

患者はワクチン接種から 2週間以内に葛根湯を投与された。 

 

ワクチン接種の前に、患者はＣＯＶＩＤ－１９と診断されず、ワクチ

ン接種以来、患者は検査を受けていない。 

 

2021/09/21、患者は微小変化型ネフローゼ症候群を発現した。 

 

報告薬剤師は、事象を重篤（生命を脅かす、28 日間入院）と分類し、

事象と BNT162b2 は関連ありと評価した。 

 

事象は、ステロイド治療を必要とした。 

 

入院中の経過。 

 

微小変化型ネフローゼ症候群疑いで、直ちにステロイドパルス治療

後、PSL40mg 内服とした。 

 

入院後も利尿得られず、体重は 2021/09/24 には 70.5kg と 10kg 以上の
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増加となった。 

 

患者は急性腎不全であり、2021/09/24 から週 3回の血液透析を施行し

た。 

 

2021/10/01 まで計 4回の HD 行ったところ、体重は元に戻った。 

 

2021/10/01 よりさらに利尿が得られ一日尿量 3000ml となった。蛋白尿

も消失し、PSL 漸減したが、尿蛋白 0.5g/日となったため、CyA150mg 併

用として退院した。 

 

2021/09/30、腎生検をしており、後に微小変化型ネフローゼ症候群の

確定診断となった。 

 

問題点及び患者・家族への説明： 

 

ワクチン関連の微小変化型ネフローゼ症候群。 

 

関連する検査は以下を含んだ： 

 

2021/09/21、尿検査結果： 

 

蛋白 4+、正常低値：-、正常高値：±; 

 

2021/09/22、Cr 結果： 

 

1.40mg/dl、正常低値：0.65、正常高値：1.09; 

 

2021/09/30、腎生検コメント： 

 

微小変化型。 

 

退院時処方： 

 

2021/10/19、内科 18 日分。 

 

プレドニン錠 5mg 6 錠。タケキャブ錠 20mg 1 錠。1日 1回朝食後。 

 

2021/10/19、内科 18 日分。 

 

ネオーラル 50mg カプセル 3C。1日 2回朝・夕食前、朝食前(2)。夕食

前(1)。 
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事象の転帰は未回復であった。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

  

 

追加情報（2021/11/16）: 

 

本報告は連絡可能な薬剤師からの自発的な追加報告である。 

 

  

 

更新された情報は以下を含む： 

 

反応データ（事象の発現および転帰を更新、重篤性基準生命を脅かす

を追加）、因果関係、臨床検査値および臨床経過の詳細。 

 

 

 

追加情報（2021/11/30）：本報告は、同じ医師からの自発追加報告で

ある。 

 

 

 

更新された情報は以下を含む：事象の発現日は、2021/09/20 でなく、

2021/09/21 であることが確認された。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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14258 

反射亢進; 

 

悪心; 

 

感覚鈍麻; 

 

感覚障害; 

 

末梢性ニューロパチ

ー; 

 

筋力低下; 

 

背部痛; 

 

脊髄症; 

 

蜂巣炎; 

 

頚部痛 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入

手した自発報告である。PMDA 受付番号は、v21127473 である。 

 

 

 

2021/05/08（ワクチン接種の日、48 歳時）、48 歳の女性患者は、ＣＯ

ＶＩＤ－１９免疫のために BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番

号：不明、投与：不明、投与経路不明、投与回数不明、単回量）を接

種した。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況）。 

 

患者の病歴と併用薬は、無しと報告された。 

 

2021/05/08（ワクチン接種の日）、患者は末梢神経障害、知覚異常、

蜂巣炎を発現した。 

 

2021/09/10（ワクチン接種の 125 日後）、事象の転帰は、未回復であ

った。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

2021/05/08、コミナティ接種した。 

 

およそ 10 分後に、左上肢の痺れが出現した。 

 

2021/05/25 から、腰痛と両下肢脱力を合併した。 

 

2021/05/27、患者は他院内科を受診した。 

 

2021/06/02、患者は他院整形外科を受診した。 

 

筋力低下は認めなかったが、四肢腱反射亢進を認めた。 

 

2021/06/07、頚部痛が出現した。 

 

2021/06/23、患者は整形外科を受診した。 

 

2021/06/23、頸椎ＭＲＩを施行したが、有意な神経系圧迫所見はなか

った。 

1383



 

2021/07/06、患者は脳神経内科を受診した。 

 

脱力は心因性であると診断され、感覚性障害は心因性および頚髄症の

複合と診断された。 

 

2021/08/03 からカルバマゼピンが処方されたが、改善がなかった。 

 

2021/08/13 からパロキセチンを処方されたが、嘔気（発現：2021/08）

のため断念した。 

 

2021/09/10 からロラゼパムに変更した。 

 

現在外来経過観察中である。 

 

報告医師は、事象を非重篤、事象と BNT162B2 の間の因果関係を評価不

能と分類した。 

 

他の疾患等の他要因の可能性は、頚髄症であった。 

 

事象は医師来院に至り、事象により治療的な処置がとられた。 

 

事象の転帰は、未回復と報告された。  

 

 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は、提供されず、追跡調査中に要

請される。 

 

 

 

追加情報（2021/11/11）：本追加報告は、再調査を試みたがバッチ番

号が利用できないことを通知するために提出される。 

 

再調査は完了し、これ以上の情報の入手は期待できない。 

 

 

 

修正： 

 

本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である： 
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経過の更新（「2021/06/27、脱力は心因性であると診断され、感覚性

障害は心因性および頚髄症の複合と診断された。」は、「脱力は心因

性であると診断され、感覚性障害は心因性および頚髄症の複合と診断

された。」に更新された）。 

14271 血小板数減少   

本報告は、連絡可能な薬剤師からの自発報告である。本報告は、2つの

報告の第 2報である。最初の報告は、医薬品医療機器総合機構

（PMDA）から入手した薬剤師からの報告である。PMDA 受付番号：

v21127842。 

 

2021/07/12（ワクチン接種時 78 歳）、78 歳の女性患者は、COVID-19

免疫のため BNT162b2（コミナティ、剤型；注射剤、接種経路不明、バ

ッチ/ロット番号：EY3860、使用期限：2021/11/30、初回、単回量）の

接種を受けた。 

 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

2021/07/16、血小板減少を発現し、転帰は軽快であった。 

 

2021/07/16、初回のワクチン接種後、受診時採血にて、血小板減少が

認められたため、ロミプロスチムを増量し投与した事が報告された。 

 

その後、血小板は改善傾向であったが、2回目接種後も同じく血小板減

少が出現した。 
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患者は、血液検査（血小板）を含む臨床検査と処置を受けた： 

 

2021/07/16、 血小板減少であった。 

 

PLAT（血小板数）は、2021/07/09 のワクチン接種前に 5.7 であった。 

 

PLAT（血小板数）は、2021/07/16 で 4.9、2021/07/23 で 11.4、

2021/07/30 で 20.1 であった。 

 

血小板減少の結果として、治療処置がとられた。 

 

患者が受診した時、事象の結果は診療所への来院であった。 

 

報告薬剤師は、事象を重篤（医学的に重要な）と分類し、事象が

BNT162b2 との関連ありと評価した。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告薬剤師のコメントは、以下の通りである： 

 

ワクチン接種後 2回とも血小板が減少していることを踏まえると、因

果関係が否定できないため報告する。 

 

 

 

追加情報（2021/11/12)：追加調査は完了である。これ以上の追加情報

は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/06）追跡調査レターに応じた、同じ連絡可能な薬

剤師からの追加の自発報告である。 

 

更新された情報には以下が含まれた：患者の生年月日が追加された；

使用期限が更新された。 

 

 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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14288 

くも膜下出血; 

 

フィブリンＤダイマ

ー増加; 

 

動脈瘤破裂; 

 

呼吸停止; 

 

強直性痙攣; 

 

意識レベルの低下; 

 

水頭症; 

 

血中カリウム減少; 

 

血圧異常; 

 

血腫; 

 

転倒; 

 

頭痛; 

 

頻脈 

タバコ使用者; 

 

動脈硬化症; 

 

椎骨動脈解離; 

 

疼痛; 

 

禁酒; 

 

糖尿病; 

 

肺気腫 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21128027 である。 

 

2021/09/16、55 歳（55 歳 6ヵ月と報告された）の男性の患者は、

COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（接種経路不明、製造不明、ロ

ット番号と有効期限は報告されなかった、単回量、2回目、55 歳時）

の接種を受けた。 

 

ワクチン接種前の体温は、報告されなかった。 

 

患者が被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチン

接種を受けたかどうかは、不明であった。 

 

併用薬は、糖尿病のためメトホルミン塩酸塩（メトグルコ）（開始日

および終了日は不明であった）内服、疼痛時にアセトアミノフェン

（カロナール）内服を含んだ。 

 

患者に家族歴があったかどうかは、不明であった。 

 

アレルギー歴なし。 

 

副作用歴は、不明であった。 

 

病歴は、動脈硬化、右椎骨動脈解離、糖尿病、肺気腫の疑い、疼痛、

タバコ使用者と酒なしを含んだ。 

 

日付不明、患者は COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン（接種経路

不明、製造販売業者不明、ロット番号と有効期限は、報告されなかっ

た、単回量、初回）の接種を以前に受けた。 

 

2021/09/17 12:00（ワクチン接種 1日後）、クモ膜下出血を発現し

た。 

 

2021/09/25（ワクチン接種 9日後）、クモ膜下出血で死亡した。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

2021/09/17 12:00 頃、頭痛を自覚した。 

 

血圧（BP）137/99。 

 

体温は、摂氏 36.5 度であった。 
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2021/09/18 01:30、トイレで頭痛は悪化し、救急要請した（救急要請

日時：2021/09/18 01:33、救急隊到着時刻：救急車にて 2021/09/18 

01:44）。 

 

02:02、搬送中に急変が起こり、呼吸停止を発現した。02:11、病院到

着時、意識障害（JCS-300）は現れ、気道内異物はなかった。鼻腔、口

腔内出血および異物はなかった。 

 

治療内容： 

 

気管挿管、吸引物。 

 

救急外来で経口挿管し、頭部 CT 施行された、クモ膜下出血を認めた。

造影 CT で右椎骨動脈に解離を認め、破裂瘤と診断された。最重症のク

モ膜下出血で保存的加療を選択された。 

 

2021/09/18、採血、CT、造影 CT は実施され、COVID 19 抗原(-)、COVID 

19 PCR 陰性であった。 

 

2021/09/18、関連する検査は、白血球数（WBC）18630、血小板（PLT）

324000、D-Dimer 1.9（正常範囲：0-0.5）、血中カリウム(K)、2.7

（正常範囲：3.6-4.8）を含んだ。 

 

2021/09/18、全身管理中の間、瞳孔散大し自発呼吸も消失し、DNAR

（蘇生法を試みてはいけない）となった。 

 

2021/09/25 05:01、死亡は確認された。 

 

治療は、気管挿管および呼吸管理であった。 

 

剖検は、実施されなかった（家族の希望）。 

 

剖検画像診断は実施されなかった。 

 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類して、事象と BNT162B2 間の因

果関係を評価不能とした。 

 

事象は、救急治療室、診療所および集中治療室受診を必要とした。 

 

2021/09/18-2021/09/20 まで、患者は集中治療室に入室した。 
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他要因（他の疾患等）の可能性は不明であった。 

 

 

 

報告医師は、以下の通りコメントした：対側の左椎骨動脈が閉鎖して

おり動脈硬化の強い。右椎骨動脈解離には本人の動脈硬化背景がある

と思われるが、破裂とワクチン接種の因果関係については判断できな

い。 

 

死因に対する医師の考察： 

 

コンピューター断層撮影血管造影術（CTA）所見は、特段他患と差異は

なかった。動脈瘤破裂による最重症くも膜下出血のであった。 

 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察： 

 

不詳だが、CTA 所見に通常の方々と差異はないと考える。因果関係は不

明であった。 

 

別紙の経過は、以下の通りであった： 

 

現病歴： 

 

HPI：2021/09/17 12:00（前日）から、後頚部痛があり、徐々に増悪

した。 

 

2021/09/18 01:30（当日）、トイレでさらに激しい頭痛があり、物音

がした。妻が様子を見に行くと、患者がトイレで倒れ込み、呼びかけ

に応じる程度の意識であったため、救急要請した。救急要請後、意識

なしであった。救急車内で全身強直けいれんがあった。来院時に自発

呼吸なく、挿管を実施した。その後、自発呼吸があった。 

 

病歴： 

 

糖尿病、肺気腫の疑い。 

 

背景： 

 

患者は、解体業の作業員であった。過去 20 年、40 本／日のタバコを吸

った。5年前まで酒なしであった。生来左利きを右利きに矯正した。 

 

現症： 
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病院受診時、JCS：300。グラスゴー昏睡尺度（GCS）：E1V1M1、対光反

射あり角膜反射あり、H and K と世界脳神経外科連合（WFNS）分類とも

に Grade V であった。 

 

画像： 

 

CT でくも膜下出血（SAH）第 3脳室～両側脳室前角に血腫あり水頭症を

呈した。 

 

CTA で肺胞換気量（VA） union 手前で紡錘状の動脈瘤、右 VA 優位、頭

蓋外で左 VA 閉塞。 

 

診断： 

 

右椎骨動脈瘤破裂による SAH。 

 

経過： 

 

動脈解離による紡錘状動脈瘤の形成からの破裂で、同日未明に再破裂

したと考えられた。 

 

左椎骨動脈は頭蓋で閉塞しており、右椎骨動脈の母血管閉塞は広汎な

脳幹梗塞を生じる可能性がある。 

 

また、バイパス併用の右 VA trapping 術も、JCS300 の現段階の全身状

態を考慮すると現実的ではないと考えられた。 

 

意識レベルが改善した段階で、血管造影を行い、慢性期になってから

Flow diverter 等のステントでの治療を考慮する方針とした。 

 

同日 15:00～15:17 単純 CT（頭部）を撮影し、撮影終了時から下顎呼吸

が見られ、HR（心拍数） 140-160/min 台の頻脈も見られ、両側瞳孔が

散大しており、動脈瘤が破裂した。再度単純 CT（頭部）へ、蜘蛛膜下

出血の血腫はやや増えており、再破裂と考えられた。 

 

再破裂によって脳幹の機能が損なわれたため、急変時は DNAR として経

過をみる方針とした。 

 

2021/09/25 午前 4時 50 分頃より asystole 継続し HR 0、午前 5時 01

分、死亡確認した。 
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事象クモ膜下出血の転帰は、死亡、残りの事象の転帰は不明であっ

た。 

 

 

 

追加情報(2021/11/16): 本追加報告は、追加報告を試みたにもかかわ

らず、バッチ番号入手不可を通知するために提出される。追跡調査は

完了しており、これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/06）: 

 

これは追加報告書に応じた連絡可能な同医師からの自発的な追加報告

である。 

 

更新された情報： 

 

患者の名前、併用薬、関連する病歴、臨床検査値、死因、生物学的製

品（ワクチン）、剖検実施（いいえ）、クモ膜下出血の診療所受診、

新事象（救急要請後、患者は意識なく、救急車内で、全身強直けいれ

んがあった） 

 

 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、得ること

ができない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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14295 

γ－グルタミルトラ

ンスフェラーゼ増

加; 

 

アスパラギン酸アミ

ノトランスフェラー

ゼ増加; 

 

アラニンアミノトラ

ンスフェラーゼ増

加; 

 

フィブリン分解産物

増加; 

 

フィブリンＤダイマ

ー増加; 

 

リンパ球数増加; 

 

ワクチン接種部位腫

脹; 

 

好中球数増加; 

 

浸透圧ギャップ増

加; 

 

白血球数増加; 

 

総蛋白減少; 

 

脳幹出血; 

 

血中クレアチニン増

加; 

 

血中クレアチンホス

ホキナーゼＭＢ増

加; 

 

血中ブドウ糖増加; 

季節性アレルギー; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21127703。そして、医薬

品医療機器総合機構（PMDA）を介して同病院の他の医師から入手し

た。PMDA 受付番号：v21129316。 

 

 

 

2021/09/11 10:00、50 歳 4 ヶ月の男性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF9942、使用期限：

2022/02/28、筋肉内、1回目、単回量）を接種した（50 歳 4ヶ月

時）。 

 

関連する病歴には、高血圧症、アレルギー：花粉アレルギーがあっ

た。患者は病歴を持っていないと報告されたが、高血圧が健診の時に

指摘された。しかし、患者は高血圧の治療歴がなかった。 

 

患者は、ワクチン接種の前過去 4週以内に他のワクチンを接種しなか

った。 

 

患者は、事象発現の前 2週以内に併用薬を受けなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は提供されなかった。 

 

2021/09/12 07:50（ワクチン接種 22 時間後）、脳出血が発現した。 

 

事象は、重篤（死亡につながるおそれ）であり、入院となった（入院

日 2021/09/12）。 

 

ワクチン接種前後の異常：ワクチン接種部位の腫れであった。 

 

事象の経過は、次の通り： 

 

2021/09/11、コロナウイルスワクチンを接種した。 

 

2021/09/12 08:00 頃、右手のしびれを自覚し、呂律がまわらなくなっ

た。その後、全身けいれん、意識障害を認め救急要請となった。頭部

CT で脳幹出血を認め、入院となった。 

 

主訴：けいれんであった。 

 

受診までの経過：07:50 頃に、患者は自宅ソファーでテレビをみていた

ところ、右手のしびれを自覚し、呂律が回らなくなった。 
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血中リン増加; 

 

血圧上昇 

 

その後、全身性けいれん、意識障害を認め、救急要請となった。 

 

発症前、頭痛、嘔吐なし、ろれつが回っていなかった。 

 

2021/09/26 19:25、患者の死亡は確認された。 

 

患者は 2021/09/12 に報告者の病院に入院し、2021/09/26、死亡退院と

なった。 

 

発見時点の状況：右手のしびれを自覚し、呂律が回らなくなった。 

 

その後、全身性けいれん、意識障害を認め、救急要請となった。 

 

救急要請時間：2021/09/12 08:09。 

 

救急隊到着時刻：2021/09/12 08:42。 

 

救急隊到着時の状況（外傷、出血、気道内異物有無等）：上記状態で

あった。 

 

病院到着時刻：2021/09/12 09:09。 

 

治療内容：別紙参照であった。 

 

検査実施の有無：別紙参照であった。 

 

死亡時画像診断の実施の有無：なしであった。 

 

剖検結果の詳細または結果入手時期の目安：なしであった。 

 

死因及び医師の死因に対する考察（判断根拠を含む）：患者は、高血

圧気味だった。ワクチン接種翌日に発症しており、関わりがある。 

 

ワクチン接種後の死亡の因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含

む）：不明であった。 

 

救急看護記録：日付：2021/09/12、 

 

男性、年齢：50 歳 4ヶ月であった。 

 

移動方法：救急車、付添い有（息子 2人）、連絡先：妻であった。 
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救急隊覚知：07:57、救急隊到着：08:09、救急隊現発：08:42、疾患：

09:09 であった。 

 

内服薬：無し、手帳：無しであった。 

 

関連する病歴：無し、健診で高血圧の指摘あり、アレルギー：花粉ア

レルギーであった。最終食事：07:00 であった。 

 

症状説明：済、説明を受けた人：妻、息子 2人、時間：09:40 であっ

た。 

 

09:10、BT 36.5,PR 100,NBP 173/98,SPO2 70%,GCS/EVM 111, JCS 

300。 

 

09:18、PR 124 ,NBP 111/72,RR 14 (補助換気) ,SPO2 81 %。 

 

09:40、PR 93 ,NBP 80/55 ,RR 16, SPO2 84%。 

 

09:50、PR 84, NBP 75/57,RR:18, SPO2 86%。 

 

患者は、メインおよびモニターを受けた。 

 

記録：BVM で補助換気施行されていた。ネーゼルエアウェイ 8.0 挿入

中、ストレッチャーで ER 入室する。気道開通しているが呼吸弱く、

BVM で換気、O2 15ｌであった。皮膚冷汗、湿潤なし、橈骨Ａ触知可

能、JCS 3 ケタ ID NOW ぬぐい施行した。左手背スーパーキャス 18g 挿

入した。 

 

採血、ソルアセトＦ500ml 注入開始した。ニカルジピン 2mg/2ml IV 

1%、 

 

ディプリバン 4ml IV、挿管：(24cm、7.5cm) （右口角）、ポータブル

XP 人工呼吸器装着 SIMV + TV450 FiO2 100%、R18、サポート 10 PEEP3

であった。 

 

ネーゼルエアウェイ抜去、CT（頭胸）、PEEP７へ変更した。 

 

神経内科にコンサルトした。 

 

麻：フェンタニル 0.5mg / 10mL+生食 40mL 4mL / m で開始、右前腕ス

ーパーキャス挿入した。 
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採血取りなおし、ECG アドナ 100（判読困難）、トラネキサム酸

1g/10ml 1A、ガスター20mg 2ml(A 混合注射)であった。 

 

救急看護記録は、No.2 へ移行した。 

 

患者は、事象に関連する以下の検査を受けた： 

 

2021/09/12、コンピュータ断層撮影（CT）では、脳幹部高吸収（脳幹

出血）がみられた。 

 

検査値（2021/09/12 09:26 に収集した）は、以下を含んだ： 

 

white blood cell count (WBC) (基準値: 3500-8500) 15030/uL, red 

blood cell count (RBC) (基準値: 420-550) 525 x10^4/uL, 

hemoglobin (HGB) (基準値: 13.0-17.0) 17.0 g/dL, hematocrit 

(HCT) (基準値: 39.0-52.0) 48.9%, mean corpuscular volume (MCV) 

(基準値: 81.0-99.0) 93.1 fL, mean corpuscular hemoglobin (MCH) 

(基準値: 27.0-35.0) 32.4 Pg, mean corpuscular hemoglobin 

concentration (MCHC) (基準値: 31.0-36.0) 34.8 g/dL, mentzer 

index (I) (基準値: 13.1-99999.9) 17.7, RBC distribution width 

SD (RDW-SD) (基準値: 39.0-52.3) 44.0 fL, RBC distribution width 

CV (RDW-CV) (基準値: 11.9-14.5) 13.2%, platelet (PLT) (基準値: 

12.0-33.0) 26.5 x10^4/uL, neutrophil (NEUT) % (基準値: 38.5-

74.5) 64.9%, lymphocyte (LYMPHO) % (基準値: 21.2-51.0) 30.0%, 

monocyte (MONO) % (基準値: 2.7-8.0) 3.7%, eosinophil (EOSINO) % 

(基準値: 0.2-8.0) 1.2%, basophil (BASO) % (基準値: 0.2-2.0) 

0.2%, NEUT (基準値: 1600-5950) 9750 /uL, LYMPHO (基準値: 1000-

3300) 4510 /uL, MONO (基準値: 150-600) 560 /uL, EOSINO (基準値: 

20-480) 180 /uL, BASO (基準値: 10-100) 30 /uL, segmented cell 

(SEG) (基準値: 40.0-70.0) 70.0%, LYMPHO (基準値: 17.0-47.0) 

24.0%, MONO (基準値: 2.8-8.5) 3.0%, EOSINO (基準値: 0.0-7.5) 

3.0% (total 100%), ABO type A, Rh (D) (+), prothrombin (PT) 

activity (基準値: 80.0-120.0) 98.9%, prothrombin time 12.2 

seconds, prothrombin time-international normalized ratio (PT-

INR) (基準値: 0.9-1.1) 1.01, prothrombin (PT) ratio 1.01, 

activated partial thromboplastin time (APTT) (基準値: 24.0-

39.0) 23.1 seconds, ribavirin (RIB) (基準値: 200-400) 266 

mg/dL, antithrombin III (AT-3) (基準値: 80.0-130.0) 87.7%, D-

dimer (基準値: 0.0-1.0) 10.6 ug/mL, P fibrin degradation 

products (P-FDP) (基準値: 0.0-4.9) 20.4 ug/mL, total protein 

(T-P) (基準値: 6.7-8.1) 6.2 g/dL, albumin (ALB) (基準値: 3.9-
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4.9) 4.1 g/dL, total bilirubin (T-Bil) (基準値: 0.20-1.20) 0.56 

mg/dL, glutamic oxaloacetic transaminase (GOT) (基準値: 13-33) 

56 U/L, glutamic pyruvic transaminase (GPT) (基準値: 8-42) 51 

U/L, alkaline phosphatase (ALP) (国際臨床化学連合および臨床検査

医学[IFCC]) (基準値: 38-113) 76 U/L, gamma glutamyl 

transpeptidase (G-GTP) (基準値: 10-47) 56 U/L, lactate 

dehydrogenase (LDH) (IFCC) (基準値: 119-229) 241 U/L, total 

cholesterol (TCHO) (基準値: 120-220) 195 mg/dL, blood urea 

nitrogen (BUN) (基準値: 8.0-20.0) 18.9 mg/dL, creatinine (CRE) 

(基準値: 0.53-1.02) 1.15 mg/dL, estimated glomerular filtration 

rate (GFR) 54.2 mL/min, uric acid (U-A) (基準値: 4.0-7.0) 8.8 

mg/dL, sodium (Na) (基準値: 135-147) 138 mEq/L, potassium (K) 

(基準値: 3.3-4.8) 4.0 mEq/L, chlorine (基準値: 98-108) 100 

mEq/L, calcium (Ca) (基準値: 8.6-10.1) 8.7 mg/dL, inorganic 

phosphorus (IP) (基準値: 2.2-4.1) 5.7 mg/dL, amylase (Amy) (基

準値: 37-124) 65 U/L, pancreatic amylase (P-Amy) (基準値: 16-

52) 25 U/L, creatine phosphokinase (CPK) (基準値: 63-257) 104 

U/L, CPK-MB (CPK-MB) (基準値: 0-16) 20 U/L, ammonia (NH3) (基準

値: 12-66) 52 ug/dL, osmolality (OSMO) (基準値: 270-295) 298 

mOsm/kg, C-reactive protein (CRP) (基準値: 0.00-0.50) 0.09 

mg/dL, casual blood glucose (基準値: 70-110) 313 mg/dL, high 

sensitive troponin I (HsTnI) (基準値: 0.0-26.2) 9.5 pg/mL。 

 

血算、血型、ELA、NH3、検尿、IDNOW(-)COVID、凝固、血液ガス、 ク

ロスマッチ、ECG、X-P (胸)、CT(頭部、胸)、血圧:180/90、握力: 

20g(右手)、18g(左手)、挿管: (24cm,7.5cm)。 

 

報告医師は、事象を脳幹出血として最終診断した。 

 

2021/09/12 07:50（08:00 から更新された）、事象は発現した。 

 

治療は、挿管を含む人工呼吸器管理が実行された。 

 

報告医師（最初の報告者）は、事象「脳出血」と BNT162B2 との因果関

係を評価不能であるとした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、高血圧症であった。 

 

報告医師（第 2の報告者）は、事象「脳幹出血」を重篤（死亡）と分

類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能と評価した（前報から

変更なし）。 
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コメント/臨床経過は以下の通り提供された： 

 

ワクチン接種の翌日事象が発現した。 

 

血圧が高いことを健診で指摘されていたが、投薬は実施されなかっ

た。 

 

因果関係は不明であった。 

 

事象転帰は死亡であった。 

 

2021/09/26、患者は死亡した。 

 

剖検が実施されたかどうかは不明であった。 

 

発見日時：2021/09/12 08:00 であった。 

 

 

 

2021/10/22、調査結果。 

 

結論： 

 

当該バッチの出荷後 6カ月以内に苦情を受けたため、苦情サンプルは

活性成分の量を測定するために品質試験室に送られることはなかっ

た。 

 

すべての分析的結果はチェックされ、登録された範囲内であった。 

 

「PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチン」に対する苦情が調査された。 

 

調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査および報告されたロット

と製品タイプの苦情履歴の分析が含まれた。 

 

最終的範囲は、報告されたロット番号 FF9942 に関連していると決定さ

れた。 

 

苦情サンプルは返却されなかった。 

 

関連する品質問題は、調査中に特定されなかった。 

 

製品品質、規制、バリデーションおよび安定性への影響はなかった。 

1397



 

プールス製造所は、報告された欠陥が、バッチ全体の品質の典型的な

ものではなく、バッチは引き続き適合であると結論した。 

 

NTM プロセスは、当局通知を必要としないと決定した。 

 

報告された欠陥は、確認することができなかった。 

 

苦情が確認されなかったため、根本原因または是正措置・予防措置

（CAPA）は特定されなかった。 

 

倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は認められなかっ

た。よって、倉庫における製造、品質管理等への影響は無い。 

 

本品質情報に関連する事項は認められなかった。 

 

いずれの逸脱も製品品質に対する影響は無いと考えられた： 

 

DEV-077/Silverpod の温度ロガー異常、 

 

DEV-078/Softbox の温度ロガー異常、 

 

DEV-079/Softbox の温度ロガー異常。 

 

該当ロットについて、過去に倉庫に起因する苦情の発生は認められな

かった。 

 

当局への報告の必要性は無しであった。 

 

CAPA：倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の CAPA は実施

しない。 

 

 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/10/11）： 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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追加情報（2021/10/14 と 2021/10/14）： 

 

医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手し、連絡可能な医師から報

告された新情報（PMDA 受付番号：v21129316）は、以下を含む： 

 

追加報告者、参照番号、臨床検査値、死亡の詳細、疑惑ワクチン投与

経路、重篤性基準（死亡追加）、事象の詳細、臨床経過の詳細）。  

 

 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

追加情報（2021/10/22）： 

 

製品品質苦情グループから受領した新情報は、調査結果を含んだ。 

 

 

 

追加情報（2021/11/01）： 

 

製品品質苦情グループから受領した新情報は、調査結果を含んだ。 

 

 

 

追加情報(2021/12/01)：本報告は同じ連絡可能な医師からの自発追跡

調査報告である。更新された情報：関連した病歴、臨床検査値、生物

学的製品、有効期限、新しい有害事象が加えられた。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正： 

 

この追加報告は、以前の情報を修正するために提出された： 
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臨床検査値（「リンパ芽球数」の 3行を削除、「血中クレアチン」を

「血中クレアチニン」として記録、事象詳細（「リンパ芽球数増加」

を「リンパ球数増加」として更新、「血中クレアチン増加」を「血中

クレアチニン増加」として更新）。 
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無力症; 

 

異常感; 

 

胸部不快感; 

 

蕁麻疹; 

 

血圧上昇 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師

からの自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21127652。 

 

患者は、50 歳女性（ワクチン接種時）であった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.8 度であった。 

 

2021/09/05 11:00（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FF3620、有効期限

2022/02/28、投与経路：不明、初回、単回量）の投与を受けた。 

 

2021/09/05 11:15（ワクチン接種 15 分後）、患者は胸部不快感を発症

した。 

 

2021/09/05（ワクチン接種日）、事象の転帰は、軽快していた。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 
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ワクチン接種およそ 15 分後、患者は、椅子から立ち上がる際に脱力、

気分不良があった。 

 

BP（血圧）180/、15 分後に 120-140/に低下した。 

 

60 分経過後も、胸部不快感は持続した。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 間の因果関係を

評価不能とした。 

 

他疾患等、他要因の可能性は蕁麻疹があった。 

 

 

 

追加情報:（2021/10/12）:再調査は完了した。これ以上の追加情報は

期待できない。 

 

 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。更新

された経過欄（「ロット番号 FF3602、有効期限 2021/11/30」は、「ロ

ット番号 FF3620、有効期限 2022/02/28」に更新された。） 
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14353 

倦怠感; 

 

咽頭炎; 

 

気管支炎; 

 

発熱 

十二指腸潰瘍; 

 

十二指腸炎; 

 

慢性胃炎; 

 

糖尿病; 

 

胃潰瘍; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師か

ら受け取った自発報告である。PMDA 受付番号は v21124602 である。 

 

 

 

患者は 65 歳の女性であった。 

 

2021/08/17 15:00（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のために

初回の BNT162B2（コミナティ、注射剤、投与経路不明、ロット番号：

FF3620、有効期限：2021/11/30、単回量）を 65 歳時に接種した。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）によると患

者歴は、糖尿病、高血圧、十二指腸潰瘍、胃潰瘍、慢性胃炎および十

二指腸炎を含んだ。 

 

患者は、家族歴はなかった。 

 

患者は、4週間以内に他のワクチンを接種していなかった。 

 

患者は、併用薬はなかった。 

 

2021/08/18 10:30（ワクチン接種後）、患者は倦怠感と発熱を経験し

た。 

 

 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

帰宅後、患者は摂氏 37.0 度の微熱と倦怠感を経験した。 

 

倦怠感がつづき、増悪した。 

 

2021/08/18、患者は来院時、急性咽頭炎の増悪と気管支炎の増悪を経

験した。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象は BNT162B2 と関連していると

評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 
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2021/09/28、更なる報告があり（2021/08/18）、患者は急性気管支炎

と急性咽頭炎を経験し、治療を受けた（デカドロン点滴、イブプロフ

ェン内服、トランザミンおよびムコダイン）。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 間の因果関係は評

価不能と評価した。 

 

患者は、2021/08/17 ワクチン接種前の体温摂氏 36.5 度、2021/08/18

体温摂氏 37.0 度を含む臨床検査と処置を受けた。 

 

2021/08/19（ワクチン接種後）、事象の転帰は回復であった。 

 

 

 

追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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体調不良; 

 

失神寸前の状態; 

 

心拍数減少; 

 

末梢冷感; 

 

蒼白; 

 

血圧低下 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から

入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21127621。 

 

 

 

2021/09/18 16:23（ワクチン接種日）、 15 歳 1 ヵ月の女性患者は

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

FH0151、使用期限：2021/12/31、接種経路不明、初回、単回量、15 歳

時）を接種した。 

 

病歴はなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の服用歴、発育状況 ）はなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.8 度であった（2021/09/18）。 

 

2021/09/18 16:23（ワクチン接種日）、血管迷走神経反射を発現し

た。 

 

2021/09/18 16:23、近くに居た被接種者は具合が悪くなった様子を見

て、顔面蒼白となった。 
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16:23（ワクチン接種後）、前の接種者が具合悪くなったのを見て体調

不良となった。水分摂取するも、顔面蒼白が出現した。 

 

16:26、血圧 91/37（血圧低下）、脈(P)：53、酸素飽和度（SAT）：

99%であった。ベッド上にて（横になった）下肢挙上した。対話可能で

あった。四肢冷感が発現した。 

 

16:30、血圧 106/59、P：53、SAT：99%であった。顔面色良好になっ

た。頭部を上げて観察した。四肢冷感は改善した。 

 

16:42、血圧 103/71、P：56 であった。患者は座位するも気分不快なか

った。冷感なく、保護者と帰宅した。 

 

次回ワクチン接種臥床接種と決められた。 

 

血管迷走神経反射の経過と考えられ、次回臥床接種と決められた。 

 

2021/09/18（ワクチン接種日）、不明時間に「血管迷走神経反射」、

「体調不良」、「P 53」から回復した。16:42、残りの事象から回復し

た。 

 

報告医は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 間の因果関係を評価

不能とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

報告者意見：血管迷走神経反射と考えられる経過、次回臥床接種が望

ましい。 

 

 

 

追加情報（2021/10/08）:再調査は完了した。これ以上の追加情報は期

待できない。 

 

 

 

修正：この追加情報は以前に報告した情報の修正報告である。経過と

事象を修正した。 
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便秘; 

 

急性散在性脳脊髄

炎; 

 

感覚鈍麻; 

 

感覚障害; 

 

排便障害; 

 

排尿困難; 

 

歩行障害; 

 

異常感覚; 

 

筋力低下; 

 

胸痛 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21127595。 

 

  

 

2021/07/30 10:45、60 歳 1 ヶ月の女性患者は、covid-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号 FD1945、使用期限

2021/10/31、接種経路不明、1回目、単回量、60 歳時）を接種した。 

 

家族歴はなかった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

はなかった。 

 

併用薬はなかった、患者は 2週間以内に併用薬を服用しなかった。 

 

COVID ワクチン接種の前 4週間以内に他のワクチンを接種しなかった。 

 

2021/08/06 午後（ワクチン接種 7日後）、急性散在性脳脊髄炎

（ADEM）が発現した。 

 

2021/08/13（ワクチン接種 14 日後）、患者は病院に入院した。 

 

臨床経過は次の通り報告された： 

 

2021/08/06 夜、下肢脱力が発現した。 

 

2021/08/07、左胸下部痛、左下肢脱力の悪化、胸下部以下の感覚鈍

麻、便秘、排尿困難があった。 

 

2021/08/11、患者は報告病院を受診した。左 T8 から 9レベルの異常感

覚、右 T9 から 10 レベル以下の感覚鈍麻、左下肢筋力低下、歩行障害

があった。MRI は、第 3から 4胸髄レベルの高信号病変あり、一部造影

効果ありであった。 

 

2021/08/13、患者は入院した。 

 

2021/08/14、MRI は、胸髄第 3から 4レベルに T2 高信号病変を示し、

増強知覚があった。 

 

2021/08/14 から 2021/08/16 まで、ソルメドロール 1000mg/日の点滴静
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注を行った。 

 

左下肢筋力低下は軽減し、松葉杖での歩行が可能となった。 

 

2021/08/17 から、筋力は改善傾向であった。 

 

2021/8/20、病院から退院した（左胸痛、胸下部以下の感覚障害、排尿

障害/排便障害は残存した）。 

 

胸部の疼痛、下肢のしびれなどに対し、リボトリール（0.5）錠、ルネ

スタ（1）2錠、ロキソプロフェン（60）3T、レバミピド（100）3T（3

回/日）を内服していた。 

 

2021/08/27 から 2021/09/23 までの通院中、プレドニン（5）（判読不

能）を 4錠（朝に）服用していた。 

 

2021/09/10、感覚障害はあるが、杖なしで歩行は可になった。 

 

2021/10/01、左下肢筋力低下は MMT（手動筋肉テスト）4まで改善、し

かし排尿は時間を決めてトイレに行く必要があった。 

 

排便に関しては、酸化マグネシウム（250） 4T（2 回/日）と、ウォシ

ュレット（トイレのビデ機能）の使用が必要な状態が継続している。 

 

2021/09/03、胸髄 MRI での T2 高信号病変は減少を示した。 

 

患者は、APTT 27.6 seconds 2021/08/13、1.0  2021/08/13, Adult T-

cell leukemia-lymphoma negative 2021/08/13, Alanine 

aminotransferase 22 IU/l 2021/08/13, Angiotensin converting 

enzyme 11.8 U/l 2021/08/13, Anti-aquaporin-4 antibody 1.5 less 

than 2021/08/13, negative 2021/08/13, Antibody test negative 

2021/08/13, Antimicrobial susceptibility test No growth 

2021/08/13, Myeloperoxidase antibody test less than 1.0 U/ml 

2021/08/13, Antineutrophil cytoplasmic antibody less than 1.0 

U/ml 2021/08/13, Antinuclear antibody /FA 40 times (upper 

limit: 40 times) 2021/08/13, Anti-SS-A antibody less than 1.0 

IU/ml 2021/08/13, Anti-SS-B antibody less than 1.7U/ml 

2021/08/13, Aspartate aminotransferase 36 IU/l 2021/08/13, 

Bacterial test Encephalitis, Meningitis (assumption) 

2021/08/13(Sample: cerebrospinal fluid Searching for primary 

causative organism Identified bacteria : No growth.),Basophil 

percentage 0.7 % 2021/08/13, Bilirubin direct 0.1 mg/dl 
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2021/08/13, Albumin 4.9 g/dl 2021/08/13, Alkaline phosphatase 

50 U/l 2021/08/13, 142 IU/l 2021/08/13, Blood beta-D-glucan 6.4 

pg/mL 2021/08/13, Bilirubin total 1.1 mg/dl 2021/08/13, Calcium 

9.7 mg/dl 2021/08/13, Chloride 101 mEq/l 2021/08/13, 124 mEq/l  

2021/08/13, Cholesterol total 234 mg/dl  2021/08/13, CPK 241 

IU/l 2021/08/13, Creatinine 0.78 mg/dl 2021/08/13, Fibrinogen 

272 mg/dl 2021/08/13, Glucose 104 mg/dl 2021/08/13, 60 mg/dl 

2021/08/13, Lactate dehydrogenase 256 U/l 2021/08/13, Magnesium 

2.4 mg/dl 2021/08/13, Inorganic phosphate 3.1 mg/dl 2021/08/13, 

Potassium 4.7 mEq/l 2021/08/13, Sodium 139 mEq/l 2021/08/13, 

Triglycerides 46 mg/dl 2021/08/13, Blood urea nitrogen 11.0 

mg/dl 2021/08/13, Uric acid 5.3 mg/dl 2021/08/13, Cardiolipin 

antibody less than 1.2 U/ml 2021/08/13, C-reactive protein 0.05 

mg/dl 2021/08/13, Cryptococcus antigen negative  2021/08/13, 

CSF cell count 4 /uL  2021/08/13, Cerebrospinal fluid glucose 

60 mg/dl 2021/08/13, CSF myelin basic protein increased  

2021/08/13, 1500 pg/mL 2021/08/13, CSF oligoclonal band 

Oligoclonal bands was suspected 2021/08/13, Cerebrospinal fluid 

protein 33 mg/dl 2021/08/13, Cytomegalovirus antibody 39.0 

(plus) 2021/08/13, 0.24 (minus)  2021/08/13, Eosinophil 

percentage 1.9 % 2021/08/13, Epstein-Barr virus antibody 2.0 

(plus)  2021/08/13, Epstein-Barr virus IgM antibody 0.9 (plus-

minus) 2021/08/13, Fibrin D dimer 0.5 or less ug/ml 2021/08/13, 

Gamma glutamyl transpeptidase 27 IU/l 2021/08/13, Glomerular 

filtration rate 58 (Unit: mL/min./1.73m2) 2021/08/13, 

Haematocrit 38.8 % 2021/08/13, A1C(NGSP)5.5 % 2021/08/13, 

Haemoglobin 13.1 g/dl 2021/08/13, Haemolysis weak haemolysis  

2021/08/13, Hepatitis B antigen negative  2021/08/13, 0.01 or 

less IU/ml 2021/08/13, Hepatitis C antibody positive 

2021/08/13, 14.50 (Unit: S/CO) 2021/08/13, Herpes simplex test 

24.1 (plus) 2021/08/13, Herpes simplex antibody 0.53 (minus)  

2021/08/13, HDL cholesterol 115 mg/dl 2021/08/13, HTLV test 

negative 2021/08/13, Interleukin-2 receptor assay 210 U/ml 

2021/08/13, International normalized ratio 0.89 2021/08/13, 

Investigation NOS bloody (lumbar spine) negative 2021/08/13, 

CMV-IgG/EIA (cerebrospinal fluid) less than 0.20 (minus) 

2021/08/13, CMV-IgM/EIA (cerebrospinal fluid) 0.09 (minus) 

2021/08/13, EBV-IgG/EIA (cerebrospinal fluid) 0.1 (minus) 

2021/08/13, EBV-IgM/EIA (cerebrospinal fluid) 0.3 (minus) 

2021/08/13, HSV-IgG/EIA (cerebrospinal fluid) less than 0.20 

(minus) 2021/08/13, HSV-IgM/EIA (cerebrospinal fluid) 0.19 

(minus) 2021/08/13, HSVPCR (cerebrospinal fluid) negative 
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2021/08/13, Investigation specific gravity (lumbar spine) 1.005 

2021/08/13, Investigation NOS VZV-IgG/EIA (cerebrospinal fluid) 

less than 0.20 (minus) 2021/08/13, 0.21 (minus) 2021/08/13, 

negative 2021/08/13, LDL cholesterol 79 mg/dl 2021/08/13, 

Lymphocytes 11/3 (Upper limit:10/3) 2021/08/13, Lymphocyte 

percentage 39.6 % 2021/08/13, MRI spinal cord intramedullary 

intraspinal hyperintens 2021/08/13, hyperintensity lesions at 

the level of the 3rd to  2021/08/14, improvement of T2 high 

intensity lesion 2021/09/03, MCH 31.9 pg 2021/08/13, MCHC 

33.8 % 2021/08/13, MCV 94.4 (Unit:fL) 2021/08/13, Mean platelet 

volume 10.5 (Unit:fL)  2021/08/13, Monocyte percentage 7.1 % 

2021/08/13, Neutrophils 0/3 2021/08/13 (Upper limit:10/3), 

Neutrophil percentage 50.7 % 2021/08/13, Platelet count 175,000 

/mm3 2021/08/13, Platelet distribution width 11.6 (Unit:fL)  

2021/08/13, Procalcitonin 0.18 % 2021/08/13, Protein total 8.1 

g/dl 2021/08/13, Protein 33 mg/dl 2021/08/13, Prothrombin 

activity 128 % 2021/08/13, RBC count 4,110,000 /mm3 2021/08/13, 

Red blood cell sedimentation rate 16mm (60 min) 2021/08/13, Red 

cell distribution width 12.7 % 2021/08/13, COVID-19 antigen 

test negative (quantitative antigen test) 2021/08/13 

(quantitative value ), 0.06 pg/mL 2021/08/13, Smear gaffky 0 

Ziehl neelsen  2021/08/13, Synovial fluid colour colorless  

2021/08/13,  FT3 1.68 pg/mL (normal range: 1.68 to 3.67 pg/mL) 

2021/08/13, FT4 0.90 ng/mL(normal range: 0.70 to 1.48 ng/mL))  

2021/08/13, TSH (IFCC) 3.63  uIU/mL (normal range: 0.61 to 4.23 

uIU/mL) 2021/08/13, Syphilis test negative 2021/08/13, 

Treponema pallidum antibody negative  2021/08/13, Treponema 

test 0.3 or less (Unit: COI)  2021/08/13, Varicella zoster 

serology negative 0.51 (minus) 2021/08/13, Varicella zoster 

virus serology positive 30.7 (plus) 2021/08/13, WBC 5900 /mm3 

2021/08/13. CSF myelin basic protein (2021/08/13): increased. 

 

MRI（2021/08/14）： 

 

第 3から 4胸髄レベルの高信号病変あり、一部造影効果ありであっ

た。 

 

MRI（2021/08/13）： 

 

脊髄髄内高信号病変あり。 

 

MRI（2021/09/03）： 
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胸髄 MRI での T2 高信号病変は改善していた。 

 

2021/09/10（ワクチン接種の 41 日後）、事象の転帰は、軽快であっ

た。 

 

医師は、事象名の最終的な診断を急性散在性脳脊髄炎と評価した。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/08/13 から 2021/08/20 まで入院）と分

類し、事象と bnt162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師は次の通りコメントした： 

 

ワクチン接種 7日後、脊髄炎が発現した。反応はワクチン接種に関連

ありと判断した。 

 

急性散在性脳脊髄炎（ADEM）症例に関する調査票は、次の通り報告さ

れた： 

 

組織病理診断：未実施。 

 

臨床症状：炎症性脱髄が原因と推定される。初めての事象である（先

行するワクチン接種の有無を問わない）。 

 

中枢神経系に帰することのできる限局性または多発性所見について、

以下の通り報告された： 

 

運動麻痺（広汎性または限局性、限局性である場合が多い）、感覚異

常（感覚レベルに関係なく）、深部腱反射の変化（反射減弱または亢

進、反射の非対称性）。 

 

2021/08/13、画像検査（磁気共鳴画像法（MRI））が実施され、結果は

脊髄髄内高信号病変であった。 

 

疾患の経過：発症後、3ヶ月以内の観察期間。 

 

2021/08/13、髄液検査を実施した。 

 

2021/08/13、細胞数は 4/uL であった。糖は 60mg/dL であった。蛋白は

33mg/dL であった。オリゴクローナルバンドが疑われた。ミエリン塩基
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性蛋白が増加した。 

 

2021/08/13、自己抗体の検査が実施された。抗 AQP4 抗体検査の結果は

陰性であった。抗 MOG 抗体検査は実施しなかった。 

 

  

 

追加情報（2021/10/06）： 

 

本報告は、同じ医師から入手した続報、併用薬(なし)、関連した検査

（2021/08/13）の臨床経過、（2021/08/14 の）MRI と実施された治療

処置を含んだ。 

 

  

 

再調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

  

 

修正： 

 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である: 

 

臨床検査値と経過が更新された。 
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14388 

感覚鈍麻; 

 

無力症; 

 

疼痛; 

 

脳梗塞; 

 

運動障害; 

 

顔面麻痺; 

 

麻痺 

  

本症例は、医薬情報チームを介して連絡可能な消費者（患者）から入

手した自発報告である。 

 

2021/09/07（ワクチン接種日）、年齢不詳の女性患者は COVID-19 免疫

のため、1回目の BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号は報告さ

れなかった、投与経路不明、単回量）を接種した。 

 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

臨床経過の詳細： 

 

2021/09/07、ファイザーのワクチン 1回目を打った、不明の日に軽い

麻痺と力が入らないを発現した。 

 

顔の症状については、軽い半身麻痺かどうか確認できなかった。 

 

日によって症状も変わる。しびれというか、麻痺というか、力が入ら

なかったり、痛みだったりしている。 

 

副反応相談センターに連絡したところ、一般的でない症状については

まだわからないということで、整形外科や神経内科を受診するように

ということだった。受診する前に神経内科に電話したところ、MRI で脳

梗塞か確認できるが、ワクチン接種後ということだと関連する情報も

なく、治療はできないと言われた。 

 

患者は、まだ MRI も撮っていなかった。動くことも話すこともでき

た。 

 

軽い麻痺について何か情報はないか問い合わせがあった。 

 

長引いているので、神経なのか筋肉なのか関節なのか、いろんなとこ

ろに作用しているようだった。 

 

このような病気の場合、何カ月ぐらいに治るのか？どういった病院に

行った方がいいか？関連する情報をもっていないか？ 

 

現在の症状は、顔だけでなく手足が動かしづらい、力が入らないとい

った軽い麻痺という状態であった。 

 

また、添付文書に手足の麻痺についての報告はあるか問い合わせてい

た。 
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本事象は、診療所に来院を必要とした。 

 

痛みの転帰は不明であり、他の全ての事象の転帰は未回復であった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は

入手できない。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正： 

 

本追加報告は以前の情報を修正するために提出されている： 

 

「副反応相談センターに連絡したところ、この症状は一般的であると

言われ、整形外科や神経内科を受診するように勧められた」から「副

反応相談センターに連絡したところ、一般的でない症状についてはま

だわからないということで、整形外科や神経内科を受診するようにと

いうことだった」に経過情報を修正した。 
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14393 

アナフィラキシー反

応; 

 

失神; 

 

徐脈; 

 

意識レベルの低下; 

 

意識消失; 

 

痙攣発作; 

 

血圧低下 

失神寸前の状態 

本報告は、医薬品医療機器総合（PMDA）経由で連絡可能な医師から入

手した自発報告である。PMDA 受付番号は v21128075 である。 

 

  

 

2021/09/21 11:15（ワクチン接種日）、29 歳 4ヶ月の女性患者は

COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、ロット番号：FF9944、

有効期限：2022/02/28、左上腕、筋肉内、単回量）を 29 歳時に初回接

種した。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

 

患者は、母に COVID-19 があったという家族歴があった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）が

あり、以下の通りであった： 

 

過去に、患者は、注射で重度の迷走神経反射を経験した。 

 

患者の併用薬はなかった。 

 

有害事象発症日は 2021/09/21 11:15（ワクチン接種 5分後）と報告さ

れた。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

ワクチン接種時、迷走神経反射が起きることを懸念しベッド上臥位で

接種した。 

 

15 分後の安静後、接種前に比較し、徐脈 R3 と血圧低下を経験した（ワ

クチン接種前：BP：123/75mmHg、HR：70 回/分。ワクチン接種後：

84/47mmHg、HR：57）。 

 

そのため、再度患者は再度安定臥位を保持した際に、再び徐脈 40 回/

分前半まで低下し、失神発作をきたした。 

 

輸液を試みたが、その際の注射で再び失神発作を来すことが予想さ

れ、断念した。 

 

再び安静後もさらに 2度、同様の症状を呈した。 

 

1413



そのため、他院に救急搬送した。 

 

  

 

2021/10/21 時点で、連絡可能な同医師の報告は次の通りであった： 

 

2021/09/21（ワクチン接種日）、11:15～16:30 の間に 3～4回の失神発

作が起こった。失神発作及び難治性徐脈が発現した。 

 

報告者は事象を重篤（入院）に分類した。 

 

事象は診療所での受診を要した。 

 

報告者はワクチンと事象との因果関係は評価不能とした。 

 

事象に対する新たな薬剤/その他の治療処置の開始は必要とされなかっ

た。 

 

報告者が述べた（アナフィラキシーの）すべての徴候及び症状は次の

通りであった：心拍数 40/分台の徐脈に伴う血圧低下と意識消失、けい

れん（アナフィラキシーの症状には明らには合致しない）。 

 

報告者が述べた（アナフィラキシーの）時間的経過は次の通りであっ

た：上記症状が頭部挙上で１時間おきに反復し、難治性だった。 

 

事象は医学的介入を必要としなかった。 

 

詳細：輸液が必要だったが、輸液の針を刺すとことで再び同症状が惹

起されることが予測され、又、本人も申告があり、輸液は断然した。 

 

心血管系の多臓器障害があった。 

 

心血管系として、低血圧（測定済み）、意識レベルの低下、意識消失

があった。 

 

詳細：徐脈に伴う血圧低下と意識レベルの低下、意識消失を認めた。 

 

2021/09/22 事象の血圧低下及びアナフィラキシーの転帰は回復であ

った。 

 

2021 年、事象の失神及び徐脈の転帰は回復したが後遺症ありであっ

た。 
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その他の事象の転帰は不明であった。 

 

  

 

報告医師は、事象を重篤（生命を脅かす）と分類し、事象は BNT162b2

に関連していると評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

  

 

報告医師は以下の通りコメントした： 

 

一回目の失神から約 5時間安静臥位でも再び失神発作を来たした。 

 

難治性の迷走神経反射というよりもアナフィラキシー反応と考え、2回

目の接種を辞退するほうが無難であった。 

 

  

 

追加情報（2021/10/21）：同じ連絡可能な医師から入手した新たな情

報は次の通りであった：検査データ、ワクチン接種の詳細、事象の詳

細（事象の説明、転帰、治療）が更新された。新たな事象のけいれん/

意識レベルの低下/意識消失が追加された。 

 

  

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である： 

 

修正した経過データは「再び安静後も R2 の同様の症状を呈した」から

「再び安静後もさらに 2度、同様の症状を呈した」へ更新されて、

（コミナティ、ロット番号：FF9944、有効期限：2021/11/30）は（コ

ミナティ、ロット番号：FF9944、有効期限：2022/02/28）へ更新され

た。 
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14394 

ワクチン接種部位疼

痛; 

 

全身性剥脱性皮膚

炎; 

 

発熱; 

 

紅斑; 

 

肝機能異常; 

 

胸水; 

 

腎機能障害 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21127679。 

 

 

 

患者は、73 歳（2回目のワクチン接種時の年齢）の女性であった。 

 

2021/08/12（ワクチン接種の日）、患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FF4204、使用期限

2022/01/31、投与経路不明 、2回目、単回量、73 歳時） を接種し

た。 

 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状は

なかった。 

 

アレルギーの既往がある場合、アレルギーに関連する特定の薬剤を服

用していなかった。 

 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなか

った。 

 

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

CoV2 のワクチン接種を受けなかった。 

 

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

受けなかった 

 

呼吸器症状の多臓器障害があった。 

 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン歴は、COVID-19 免疫のための COVID-19 ワクチン（メーカー不

明、投与経路不明、不明日、1回目、単回量）の初回投与であった。 

 

呼吸器症状があった。 

 

詳細は、胸水を含んだ。 

 

全身性紅斑の皮膚/粘膜があった。 

 

その他の症状があった。 
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詳細は、注射部疼痛（未回復）であった。 

 

医学的介入を必要とした。 

 

2021/08/15（ワクチン接種の 3日後）、発熱、紅斑、紅皮症、肝機能

障害、腎機能障害、胸水、血（判読できない）を発現した。 

 

2021 年の不明日、注射部疼痛が発現した。 

 

2021/08/18（ワクチン接種の 6日後）、病院に入院し、 

 

2021/09/01 に退院した。 

 

 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

2021/08/12、SARS-COV-2 に対するワクチン接種。 

 

2021/08/15、発熱、紅斑出現し、その後全身に紅斑拡大。 

 

2021/08/15、39.7 度の発熱となった。 

 

病院へ救急搬送された。 

 

2021/08/15、採血で、肝機能障害と腎機能障害を伴っていた。入院

し、発熱、紅斑、紅皮症、肝機能障害、腎機能障害、胸水のために PSL  

20mg iv を受けたが改善せず。40mg 内服、その後、症状緩徐に改善。 

 

2021/09/01、退院し、現在、外来通院加療中である。 

 

有害事象発熱、紅斑、紅皮症、肝機能障害、腎機能障害、胸水は診療

所と救急治療室受診に至った。 

 

報告医師は、事象発熱、紅斑、紅皮症、肝機能障害、腎機能障害、胸

水を重篤（2021/08/18 から 2021/09/01 まで入院）と分類し、事象と

BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 
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他に誘因なく、症状はワクチン接種部にいちばん強く遷延化してい

た。 

 

患者は注射部疼痛の治療を受けた。 

 

ワクチンによる副反応と診断する。 

 

2021/09/22（ワクチン接種 41 日後）、事象注射部疼痛の転帰は未回復

で、その他の事象の転帰は軽快した。 

 

 

 

追加情報（2021/12/06）：これは、追加報告レターの反応、同じ連絡

可能な医師からの自発追加報告である。  

 

原資料の言葉通りに更新された情報は以下の通りである： 

 

2 回目投与の有効期限の更新、生物学的製品ワクチンの選択、人種情報

の追加、新しい事象注射部疼痛の更新。  

 

 

 

再調査は完了した。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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14398 

アナフィラキシー反

応; 

 

ワクチン接種部位疼

痛; 

 

倦怠感; 

 

口唇腫脹; 

 

喘鳴; 

 

発熱 

倦怠感; 

 

口唇腫脹; 

 

気管支炎; 

 

食物アレルギー 

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

可能な同医師より入手し、医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手

した連絡可能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21128858。 

 

 

 

2021/09/24 18:30（ワクチン接種日）、17 歳 08 ヵ月の非妊娠女性患者

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

号 FF9944、使用期限 2021/11/30、左腕に筋肉内、単回量）の 1回目の

接種をした（接種時 17 歳 08 ヵ月）。 

 

2021/09/24、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.9 度であった。 

 

ワクチンの予診票(基礎疾患、アレルギー、最近一か月以内の予防接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)に関して考慮され

る点はなかった。 

 

患者の病歴には、えびアレルギー、体調が悪い、口唇の腫脹があっ

た。 

 

その他病歴には、気管支炎があった。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

COVID ワクチン以前の 4週間以内に他のワクチンを接種しなかった。 

 

ワクチン接種の 2週間以内に投与したその他の薬剤は不明であった。 

 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されていなかった。 

 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査を受けていなかった。 

 

2021/09/24 22:00（ワクチン接種の 3時間 30 分後）、倦怠感が出現、

気管がゼイゼイ/胸がゼイゼイとする自覚があり、口唇の腫脹、摂氏

37.6 度の発熱、接種部位の腫脹、アナフィラキシーを認めた。 

 

2021/09/24 22:00（ワクチン接種の 3時間 30 分後）、有害事象が下記

の通り報告された： 

 

ワクチン接種 3から 5時間後、倦怠感が発現、気管がゼイゼイとする

自覚があり、口唇の腫脹を認めた模様で、摂氏 37.6 度の発熱があっ
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た。下痢や嘔吐はなかった。接種部位の痛みはあったが、腫脹や発赤

はなかった。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

2021/09/25（ワクチン接種 1日後）、母親と受診した。 

 

前日（ワクチン接種 3から 5時間後）、倦怠感が発現、気管がゼイゼ

イとする自覚があり、口唇の腫脹を認めた模様で、摂氏 37.6 度の発熱

があった。接種部位の腫脹や発赤、下痢、嘔吐はなかった。 

 

2-5 歳頃に、気管支炎で入院を繰り返していたが、気管支喘息の既往歴

はなかった。なお、調子の悪い時には、以前からエビなどで口唇の腫

脹を認めることがあった。 

 

2021/09/25、診察時、体温摂氏 37.3 度、酸素飽和度（SpO2）99%、脈

拍 75/分（不整なし）であった。受診時、胸がゼイゼイとする自覚があ

ったが、呼吸音は正常で、肺雑音の聴取はなかった。 

 

事象の結果、医師又はその他医療従事者の診療所/クリニック訪問とな

った。 

 

倦怠感、気管がゼイゼイ/胸がゼイゼイとする自覚があった、口唇の腫

脹、摂氏 37.6 度の発熱、接種部位の痛みに対して取られた治療的処置

には、ムコソルバン投与があった。アナフィラキシーに対して、不明

の薬剤投与を受けた。 

 

2021/09/25（ワクチン接種 1日後）にアナフィラキシーの転帰は回復

であり、2021 年日付不明にその他の事象の転帰は回復であった。 

 

アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）に関する更なる情報は、

以下の通りであった： 

 

報告医師は、アナフィラキシーの 5つのカテゴリーのカテゴリー(1)と

して、事象を評価した。 

 

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

タ収集援助に関する情報は、以下の通りであった： 

 

アナフィラキシー反応の徴候と症状は、口唇の腫脹と喘鳴を含んだ。 

 

アナフィラキシー反応の時間的経過に関して、2021/09/25、ワクチン
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接種の 3.5 時間後に、上記の症状を自覚した。 

 

患者は、医学的介入を必要としなかった。 

 

多臓器障害はなかった。 

 

呼吸器障害は、上気道性喘鳴を含んだ（詳細：喘鳴が自覚されたが、

翌日の診察時には認められなかった）。 

 

心血管系障害はなかった。 

 

皮膚／粘膜は、血管浮腫（遺伝性ではない）を含んだ（詳細：口唇の

腫脹が起こったが、診察時には消失した）。 

 

消化器障害はなかった。 

 

その他の症状と徴候は、なかった。 

 

報告医師は、本事象を非重篤と分類し、本事象と BNT162B2 とを関連あ

りと評価した。 

 

他の疾患など可能性のある他要因はなかった。 

 

 

 

報告者のコメントは以下の通り： 

 

確認はしていないが、喘鳴を自覚したこと、口唇の腫脹があったとい

う事実に基づき、アナフィラキシーと判断した。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

追加情報（2021/10/06）:同医師からの新情報は、アナフィラキシー分

類（ブライトン分類）関して、更なる情報を含む。 

1421



14400 

四肢痛; 

 

発熱; 

 

神経過敏; 

 

筋骨格硬直; 

 

関節痛; 

 

頭痛 

高体温症 

本症例は、医学情報チームを通して入手した連絡可能な消費者（患

者）からの自発報告である。 

 

 

 

2021/07/26（63 歳時）、63 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、2

回目、単回量の BNT162B2（コミナティ、注射用溶液、投与経路不明）

を接種した。ロット番号と有効期限は、EY5423（有効期限：

2021/08/31）、FC5947（有効期限：2021/09/30）であった。 

 

日付不明、ワクチン歴は、COVID-19 免疫のため、初回の BNT162B2（コ

ミナティ）接種を含み、接種後、発熱を発現した。 

 

日付不明、患者は以前インフルエンザにより高熱があった。 

 

反応の詳細は、以下の通りに報告された： 

 

2021 年日付不明、２回目のワクチン後、副反応が１０日間続いた。 

 

症状は、熱、頭痛、関節痛であった。 

 

患者は、発熱を発現し、熱は 40℃近く出た。 

 

ワクチン接種した病院で点滴を受けた。 

 

患者は、足の関節痛もあった。 

 

患者は、立ち上がる時や机に手をついた時、足の裏とか手の平に、痛

みを感じた。痛みは、今も続いていた。 

 

病院に聞いたが、原因はわからなかった。 

 

2021 年、日付不明、10 日間は熱が続いた。 

 

2021 年、コロナを疑い PCR 検査を受けたが、異常な結果はなかった。 

 

2021 年、患者は、血液検査を受けたが、感染もなかった。 

 

患者は、副反応というより後遺症的なものなのかと思った。 

 

ワクチン接種前、患者はインフルエンザで高熱が出てもこういうこと

を経験したことがなかった。 
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手の平や足の裏に湿疹やぶつぶつ等は何もなかった。 

 

 

 

患者は肩が凝った時に行った鍼灸院の先生には神経のアレなんじゃな

いかと言われた。 

 

 

 

患者は、１回目接種の後にも熱が出た。 

 

3 回目を受けなくてはいけないという話が出ていて、３回目はモデルナ

に変えてもいいと聞いた。 

 

事象により、医師の受診に至った。 

 

2021 年の日付不明、事象発熱、頭痛と関節痛の転帰は回復であった。

他の事象については不明であった。  

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報

は、得ることができなかった。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：この追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である。RMH

（関連する病歴：高熱の追加）、症例経過（「ワクチン接種前は、イ

ンフルエンザで熱がでたこともなかった。」は「ワクチン接種前、患

者はインフルエンザで高熱が出てもこういうことを経験したことがな

かった。」に更新された。「鍼灸院の先生には、2021 年の肩こりは、

神経のアレなのではと言われた。」は「患者は肩が凝った時に行った

鍼灸院の先生には神経のアレなんじゃないかと言われた。」に更新さ

れた。「2021 年、患者は、また足の関節痛があった。立ち上がる時や

机に手をついた時。2021 年、患者は、足の裏とか手の平に、痛みがあ

った。」は「患者は、足の関節痛もあった。患者は、立ち上がる時や

机に手をついた時、足の裏とか手の平に、痛みを感じた。」に更新さ

れた。そして、「患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。」は削

除された。 
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14418 呼吸停止 

嚥下障害; 

 

慢性腎臓病; 

 

浮腫性腎; 

 

腎不全; 

 

腎性貧血 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入

手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21128590。 

 

2021/06/17 10:30、94 歳の女性患者は COVID-19 ワクチン接種のため、

bnt162b2 (コミナティ、注射剤、ロット EY4834、使用期限

2021/11/30、投与経路不明、初回、単回量)を接種した(94 歳時)。 

 

患者の家族歴は報告されなかった。 

 

患者の病歴は 2013 年から治療している慢性腎臓病があった。 

 

アレルギー歴はなかった。 

 

副作用歴はなく、副反応歴も把握なしであった。 

 

被疑ワクチン初回投与前 4週以内にその他のワクチン接種は受けなか

った。 

 

報告以外のワクチン接種歴は把握なしであった。 

 

生活状況：高齢者設備利用。 

 

要介護度：要介護 3。 

 

ADL 自立度：A2（2018/10/25）、車椅子での全介助。 

 

嚥下機能と経口摂取の可否：嚥下機能が低下し、おかゆにしたりして

いた。自己摂取可能であった。 

 

2021/03/22、検査結果は推定糸球体濾過量(e-GFR) 5.9～4.6、ヘモグ

ロビン(Hb)7.6～7.1 と脳性ナトリウム利尿ペプチド(BNP)710～770 で

あった。 

 

併用薬は腎性浮腫のためフロセミド(ラシックス、開始日：4月 4日以

前、終了日：6月 18 日)20、2 錠経口摂取；腎性貧血のためダプロデュ

スタット(ダーブロック、開始日：4月 4日以前、終了日：6月 18

日)2、1 錠経口摂取；腎不全のため ast 120(クレメジン、開始日：4月

4日以前、終了日：6月 18 日) 500、8 錠経口摂取；全て投与理由不

明、開始日と終了日は報告されていない。 

 

2021/06/17、ワクチン接種前の体温は 36.2 度であった。 
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ワクチン接種前後に異常はなかった。 

 

2021/06/17 10:30 頃(ワクチン接種日)、患者は COVID-19 ワクチン接種

のため BNT162B2(コミナティ)の初回投与を受けた。 

 

2021/06/18 07:03 (ワクチン接種後 1日)、患者は呼吸停止を発現し

た。 

 

2021/06/18 (ワクチン接種後 1日)、事象の転帰は死亡であった。 

 

2021/06/18 07:03、患者は死亡した。 

 

剖検は行われなかった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

患者は接種後の昼食と夕食で全粥を 10 割摂取された。夜間も変わりな

く発語(起きて靴を履いて向こうに行く)があった。 

 

2021/06/18 翌朝 04:30、彼女の体温は 35.6 度、血圧 134/67、脈拍数

78 であった。 

 

2021/06/18 05:10、排泄介助のため介護スタッフが患者の居室を訪室

した時、呼吸停止に気づいた。 

 

緊急要請はしなかった。 

 

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

評価不能と評価した。他要因(他の疾患等)の可能性は慢性腎臓病によ

る老衰であった。 

 

報告医師のコメントは以下の通り： 

 

死亡時、ワクチン接種との因果関係は断定できないか、1％もないと思

われると家族に話した。しかし、その後、家族から報告してほしいと

の要望があった。 

 

死因および死因に対する医師の考察： 

 

3 月 22 日（報告どおり）、胸部 X-P では心肥大が明瞭であった。腎不

全と心不全により、いつ危篤状態になっても不思議ではない状態であ

った。 
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5 月 24 日、脳性ナトリウム利尿ペプチド（BNP）771。6 月 7日、採血

結果は推定糸球体濾過率（ｅＧＦＲ）4.6、ヘモグロビン（Hb）7、血

中カリウム(K)5.4 であった。 

 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含

む）： 

 

ワクチン接種 24 時間後の死亡であり、ワクチン接種との因果関係は否

定できないが、副作用の徴候がまったく認められなかったため、可能

性は非常に低いと判断した。 

 

2021/11/29 の追加報告で以下のように報告された： 

 

患者は開始日不明で継続中かどうか不明の腎性浮腫、腎性貧血、腎不

全および嚥下障害の病歴を持っていた。 

 

併用薬は 2021/04/04 以前に投与された。 

 

患者は介護施設を利用していた。 

 

要介護度は「3」であった。 

 

ADL（日常生活の活動）は「A2」であり、車椅子を使っていた。 

 

2021/06/18 17:10、介護スタッフが患者の部屋を訪問したとき、呼吸

停止の状態で発見された。 

 

 

 

追加情報:（2021/11/12）再調査は完了した。これ以上の追加情報は期

待できない。 

 

 

 

追加情報:（2021/11/29）本報告はフォローアップレターへの回答とし

て連絡可能な同医者から入手した自発追加報告であり、新情報は患者

病歴、製品詳細およびその他の臨床情報が含まれた。 

 

 

 

報告者のコメント： 
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患者は腎不全と心不全のため常に危機的状態にあった。ワクチン接種

24 時間後の死亡であり、ワクチンとの因果関係は除外できないが、副

反応の徴候がなかったため、可能性は極めて低いと判断した。 
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14420 

動悸; 

 

血圧上昇; 

 

高血圧緊急症 

シェーグレン症候

群; 

 

糖尿病; 

 

脂質異常症; 

 

関節リウマチ 

本報告は、連絡可能な医師からの自発報告である。 

 

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した報告である。

PMDA 受付番号：v21127751。 

 

 

 

2021/09/17 12:25、62 歳（62 歳 2ヵ月とも報告された）女性患者

は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、バ

ッチ/ロット番号：未報告、投与経路不明、投与回数：不明、単回量）

を接種した。（62 歳時） 

 

関連する病歴には、糖尿病、関節リウマチ、脂質異常症、シェーグレ

ン症候群が含まれ、すべては日付不明から継続中であった。  

 

関連する検査は行われなかった。 

 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンを接種したかどうか

は不明であった。 

 

2 週間以内の併用薬には以下を含んだ：日付不明、糖尿病のためにルセ

オグリフロジン（ルセフィ）錠 5mg を経口で摂取し、継続中であっ

た；日付不明、脂質異常症のためにエゼチミブ、ロスバスタチンカル

シウム（ロスーゼット）配合錠 LD およびペマフィブラート（パルモデ

ィア）錠 0.1mg を経口で摂取し、継続中であった；関節リウマチのた

めにパラセタモール（カロナール）錠 500mg を経口で摂取し、継続中

であった；日付不明、関節リウマチとシェーグレン症候群のためにタ

クロリムス錠 3mg を経口で摂取し、継続中であった；日付不明、使用

理由不明のためにラベプラゾール錠 10mg を服用し、継続中であった。 

 

2021/09/17 12:01(報告の通り)(ワクチン接種日)、患者は高血圧緊急

症を発症し、救急治療室への訪問が必要であった。 

 

2021/09/17 12:30、患者は、血圧 200 超/血圧高値、動悸を発現し

た。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種 5分後に、患者は動悸があり、血圧 200

超となった。 

 

その後、動悸は改善したが、血圧高値が続き、救急要請となった。 
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患者は報告者の医療機関へ搬送され、ニフェジピン L錠（10mg）を内

服した。 

 

30 分後、血圧は 170/102 であったが症状安定し、患者は帰宅した。 

 

実施された臨床検査と施術は以下の通り：2021/09/17 血圧測定：200

超、2021/09/17 血圧測定：170/102。 

 

2021/09/17（ワクチン接種日）、ニフェジピン L (10mg)1 錠内服治療

で事象の転帰は回復であった。 

 

報告者は、事象高血圧緊急症を非重篤として分類した。時間的関連に

より、報告者は、ワクチンと事象高血圧緊急症との因果関係を、関連

ありと評価した。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は

評価不能とした。 

 

 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追加報告中に要請され

る。 

 

 

 

追加情報(2021/10/12): 追加報告レターに応じて、同連絡可能な医師

から入手した新しい情報には、以下を含んだ：関連する病歴、併用

薬、新しい事象（高血圧クリーゼ）および臨床経過。 

 

 

 

追跡調査は不可能である；ロット/バッチ番号に関する情報を取得でき

ない。 これ以上の情報は期待されていない。 

 

 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。経過

欄を更新した（「ニフェジピン L (10mg)17 内服治療で事象の転帰は回

復であった」は「ニフェジピン L (10mg)1 錠内服治療で事象の転帰は

回復であった」に更新された）。 
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14446 

四肢痛; 

 

変形性関節症; 

 

妊娠時の母体の曝

露; 

 

寝たきり; 

 

歩行障害; 

 

浮腫; 

 

深部静脈血栓症; 

 

肺塞栓症; 

 

血栓症; 

 

静脈塞栓症; 

 

食欲減退; 

 

Ｃ－反応性蛋白増加 

四肢痛; 

 

関節痛 

本報告はファイザー社営業担当者経由で連絡可能な医師から受け取っ

た自発報告である。この医師は母親の情報を報告した。 これは母親の

報告である。 

 

 

 

2021/08/28（29 歳時）（ワクチン接種の日）、29 歳の妊婦患者は

COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号と有

効期限は不明、投与経路不明、初回、単回）を接種した。  

 

病歴には、左股関節と左足に違和感、痛みがあった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種前の 4週間以内に他のどのワクチンも受けなかった。 

 

2021/08/28、母体の薬物曝露を発現した。 

 

2021/09/02（ワクチン接種後）、患者は静脈血栓塞栓症が発現した。 

 

事象の詳細記述は以下の通り： 

 

2021/08/17（妊娠 33 週）、左股関節、左足に違和感、痛みを感じる。

その後妊婦検診にて症状を伝えたが、骨には異常がなく妊婦にありが

ちな症状といわれた。 

 

2021/08/28（妊娠 35 週）、BNT162b2 の 1 回目を接種した。 

 

2021/08/29、ワクチン接種後、昼頃から左股関節、左足の痛みが強く

なり、しびれの症状も出て寝たきりになった。トイレにも行き辛く、

食事もとれなくなった。 

 

2021/09/01、朝にかかりつけの産院に連絡し、救急車を呼び総合病院 A

に行くよう指示を受けた。 

 

2021/09/01、午後に、病院 Aでの診療の結果、骨には異常がなく、妊

婦にある症状と診断された。整形外科の医師がいない為、次の日、再

度整形外科を受診するように言われ、痛み止めの点滴をし、カロナー

ルを処方され、帰宅した。 

 

2021/09/01、夜には、痛みとしびれの症状が一段と強くなり、胎児の

事も心配になり、産院にて再度診察をした。この時も妊婦にありがち
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な股関節症ではないかと診断された。食事もとれていなかったため、

補液と痛み止めの点滴をするため産科病院に入院し、採血（CRP）を行

った。 

 

2021/09/02、朝に、CRP の値が高かったのと、超音波検査の際、足の腫

れに血栓を疑い、総合病院 Aに救急搬送された。 超音波検査の結

果、血栓が認められたため、総合病院 Bに救急搬送した。 

 

2021/09/02、朝に、総合病院 Bにて採血・超音波検査の結果、臍の下

から左膝裏にかけて長く大きな血栓が認められた。患者は入院し、ヘ

パリン（ヘパリン）の持続点滴を開始した。 

 

2021/09/03（妊娠 36 週）、点滴の効果が出ず、ヘパリンの単位数が増

えた。 

 

2021/09/02、深部静脈血栓症合併妊娠を発現し、報告医師は事象を重

篤(2021/09/01 から 2021/09/30 まで入院した)と分類した。 

 

治療(ヘパリン 24 時間持続点滴、出産に伴う下大静脈フィルター留

置、ワーファリン内服)を受けた。 

 

本事象のため、ICU（2021/09/02 から 2021/09/10 までの MFICU）を訪

問した。 

 

事象の経過は次の通り： 

 

2021/08/20 頃から、左股関節に違和感を感じ始めた。 

 

2021/08/20、産院で、妊婦によくある痛みだと言われた。 

 

2021/08/27 PM、ワクチンを接種した。 

 

2021/08/28、左股関節の痛みが悪化し、歩行が困難になった。

（2021/08/28 から 2021/08/31 まで）。 

 

2021/08/31、日ごとに悪化し、ほぼ寝たきり状態であった。 

 

2021/09/01 AM、救急車を要請した。病院へ搬送した。特に異常なしと

言われ、念のため、翌日整形に外来受診するように言われた。 

 

PM、帰宅後も痛みに耐えられず、産院を受診した。念のため、入院

し、血液検査（CRP が正常値の 7倍だと分かる）、尿検査を受け、点滴
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治療した。 

 

2021/09/02 AM、超音波エコーで、左大腿部に血栓の疑いであった。 

 

産院から病院へ搬送した。大きな血栓が認められ、医大へ搬送され

た。 

 

PM、医大で超音波エコー、血液検査を受け、深部静脈血栓症合併妊娠

と判明した。 

 

左ヒラメ静脈から左総腸骨静脈にかけて血栓があった。ヘパリン持続

点滴治療であった。 

 

以降、毎日採血した。 

 

2021/09/04、心エコー、異常がなかった。 

 

2021/09/08、下大静脈フィルター留置術を受けた。 

 

2021/09/09、全身麻酔の帝王切開術で出産した。 

 

 

 

母の情報： 

 

患者は、29 歳の女性であった。 

 

最終月経の開始日は、2020/12/29 であった。 

 

妊娠日（（判明）受診日）は、2021/02/04 であった。 

 

分娩予定日は、2021/10/01 であった。 

 

初回本剤曝露時の妊娠期間は、10 ヵ月（妊娠後期）であった。 

 

今回の妊娠中、患者（母）は、たばこを吸わなく、酒を飲まなく、違

法薬物を使用しなかった。 

 

母の病歴： 

 

環境または職業上の曝露を含む有害な妊娠転帰のリスク因子、例えば

高血圧、糖尿病など。先天異常/遺伝性疾患の家族歴、両親間の血縁関
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係（または家族関係や血統）（親等を具体的に）：特になかった。 

 

不妊症の治療（具体的に）：特になかった。 

 

血清学的検査の結果、例えば風疹、トキソプラズマ症など：風疹とト

キソプラズマ症を含めて、一般的な血清学的検査は、全て済み（異常

なし）であった。サイトメガロウイルス抗体は異常がなかった。 

 

妊婦検診（日付および結果を具体的に）、例えば胎児超音波検査、血

清マーカーなど： 

 

03/18、04/03、04/30、05/28、06/11（尿蛋白±）、06/25（尿蛋白

±）、07/09、07/24、08/06（尿蛋白+）、08/20、08/27（尿蛋白

±）、09/06（浮腫）であった。いずれの妊婦検診では、血圧、尿検

査、体重測定、胎児超音波エコーを受けた。（）の記述がないところ

が、特に所見がなかった。 

 

産科歴がなかった。 

 

胎児の情報がなかった。 

 

 

 

分娩情報： 

 

分娩前の問題：深部静脈血栓症だったため、出産前日に、下大静脈フ

ィルター留置術を受けた。 

 

分娩中の問題：出産時、新生児仮死（蘇生）であった。アプガールス

コア 4点/7 点であった。 

 

分娩後の問題：2021/09/13、造影 CT の結果は、肺塞栓症と判明した。 

 

分娩方法：帝王切開であった。 

 

新生児の情報－妊娠の転帰は、次の通りに報告された： 

 

妊娠の転帰日：2021/09/09 であった。 

 

出産時の在胎週数：36 週であった。 

 

新生児の情報－乳児の転帰は、次の通りに報告された： 
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診断された奇形/異常：なかった。 

 

その他（疾患、入院、薬物療法、授乳）：全身麻酔の影響で、

Sleeping Baby として生まれた。NICU に 5 日間入院した。 

 

新生児の情報－乳児の詳細は、次の通りに報告された： 

 

性別：女児、出生時の体重：［プライバシー］、出生時の身長：［プ

ライバシー］、出生時の頭囲：［プライバシー］であった。 

 

乳児の出生後の情報：なかった。 

 

実施された臨床検査及び施術は以下の通り：血液検査： 

 

2021/09/01、血液検査は、CRP が正常値の 7倍だと分かった。 

 

2021/09/02、採血、超音波検査で、臍の下から左膝裏にかけて長く大

きな血栓が認められた。 

 

2021/09/02、血液検査で、深部静脈血栓症合併妊娠と判明した。 

 

日付不明、身長は、158 cm であった。 

 

2021/09/02 、CRP の値が高かった。 

 

2021/09/13、コンピュータ断層撮影で、肺塞栓症と判明した。 

 

日付不明、サイトメガロウイルス検査は異常がなかった。 

 

2021/09/04、心エコー、異常がなかった。 

 

日付不明、風疹抗体検査、血清学的検査、トキソプラズマ症血清学

は、異常がなかった。 

 

2021/09/02、超音波スキャンで、深部静脈血栓症合併妊娠と判明し

た。左大腿部に血栓の疑いであった。総合病院にて、血栓が認められ

た。 

 

2021/09/02、他の総合病院にて、超音波スキャンで、長く大きな血栓

が認められ、採血、超音波検査で、臍の下から左膝裏にかけて長く大

きな血栓が認められた。 
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2021/09/01、尿検査は、提供されなかった。 

 

日付不明、妊娠前の体重は 58kg であった。 

 

日付不明、出産前の体重は 68.7kg であった。 

 

事象深部静脈血栓症の転帰は軽快で、その他の事象の転帰は不明であ

った。 

 

重篤性、被疑薬と事象の間の因果関係は提供されなかった。  

 

事象は製品の使用後に発現した。 

 

 

 

BNT162B2 ワクチンのロット番号は提供されておらず、再調査中に要求

された。 

 

 

 

追加情報（2021/10/05）：同じファイザー医薬情報担当者の経由で、

同じ連絡可能な医師から入手した新たな情報は、以下を含む：病歴、

臨床検査値、ワクチンの詳細、事象の詳細と事象の臨床経過。 

 

 

 

BNT162B2 ワクチンのロット番号は提供されておらず、再調査中に要求

された。 

 

 

 

追加情報（2021/10/19）: フォローアップレターの回答に連絡可能な

同医師から新たな情報を入手した。原資料用語に従っての新たな情

報：新たな事象（深部静脈血栓症合併妊娠、肺塞栓症、血栓症、左股

関節の痛みが悪化し、歩行が困難になる、ほぼ寝たきり、浮腫、CRP が

正常値の 7倍）、事象の転帰、事象の重篤性、検査値の詳細。 

 

 

 

BNT162B2 ワクチンのロット番号は提供されておらず、再調査中に要求

された。 
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追加情報（2021/12/10）：この追加情報は、追跡調査したにもかかわ

らずバッチ番号が利用できないことを通知するために提出されてい

る。 

 

 

 

追跡調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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失神寸前の状態; 

 

意識レベルの低下; 

 

洞調律; 

 

疲労; 

 

血圧低下 

小児喘息; 

 

起立不耐性 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号は v21127742 である。 

 

患者は 18 歳 4ヶ月の女性であった（接種時年齢）。 ワクチン接種前

の体温は摂氏 36.4 度であった。患者に家族歴はなかった。ワクチン予

診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、過去 1ヶ月以内のワクチン

接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況）は次の通りで

あった：小児喘息、起立性調節障害。 

 

2021/09/24 15:05（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、

18 歳時に BNT162B2（コミナティ、ロット番号：FJ7489、使用期限：

2022/04/30、投与経路不明、2回目、単回量）の 2回目接種を受けた。 

 

2021/09/24 15:30（ワクチン接種 25 分後）、患者は血管迷走神経反射

を発症した。 

 

2021/09/24（ワクチン接種日）、事象の転帰は軽快であった。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 
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15:30、しんどいと訴えあり。 

 

15:32、意識レベル低下、GCS は 8（E1、V1、M6）であった。 

 

指でまぶたを上げて、こちらを見るように言うと、目線は合った。 

 

痛み刺激に対してわずかに顔をしかめる程度であった。BP 94/54、P 

46/分。 

 

15:38、モニター装着。BP 108/68、P 58、SpO2 100%（室内気）、洞調

律。 

 

15:41、ソルラクト 500mL 点滴開始。 

 

15:53、呼びかけに対しうなずきあり。 

 

15:55、開眼、発語あり。 

 

16:07、会話可能であった。BP 105/71、P 84、RR 11～15、SpO2 99%。 

 

16:17、起き上がり、立ち上がり可能であった。その後、帰宅した。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を

「評価不能」と評価した。他要因（他の疾患等）の可能性の有無は、

「無」であった。 

 

報告医師の意見は次の通りであった：ワクチン接種による精神的緊張

に伴う迷走神経反射からの血圧低下、また一時的な意識レベル低下の

可能性がある。 

 

  

 

追加情報(2021/10/18): 追跡調査を完了する。これ以上の追加情報は

期待できない。 

 

  

 

修正：本追加情報は、以前報告した情報の修正報告である：事象用語

が「意識レベル低下」に更新され、「意識レベルの低下」にコード化

された。有効期限が更新された。 
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14449 

フィブリンＤダイマ

ー増加; 

 

リンパ球浸潤; 

 

不整脈; 

 

低酸素性虚血性脳

症; 

 

免疫系障害; 

 

全身性浮腫; 

 

呼吸数増加; 

 

多尿; 

 

多臓器機能不全症候

群; 

 

多臓器障害; 

 

尿崩症; 

 

心停止; 

 

心筋炎; 

 

意識消失; 

 

発熱; 

 

肝障害; 

 

脳虚血; 

 

腎機能障害; 

 

血圧上昇; 

 

酸素飽和度低下 

慢性甲状腺炎; 

 

脂肪肝 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師

と薬剤師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21128326。    

 

 

 

2021/09/27 12:00、40 歳９ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射液、バッチ/ロット番号は報告されなかっ

た、使用期限は報告されなかった、筋肉内接種、単回量、2回目、40

歳時）の接種を受けた。 

 

病歴は慢性甲状腺炎と脂肪肝を含み、併用薬は、報告されなかった。 

 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

 

ワクチン接種歴は、日付不明日の、COVID-19 免疫のための初回

BNT162b2（コミナティ）接種があった。 

 

患者が COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンを受けたか

どうか、事象発現の 2週間以内に他の薬剤を受けたかどうか、事象の

報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けたかどう

か、事象の報告前に報告されている事象の前に Pfizer-BioNTech 

COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワクチン接種を受けたかど

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

接種を受けたかどうかは不明であった。 

 

患者は、2021/09/29 16:32 に致死性不整脈、2021 年日付不明日に多臓

器障害、2021 年日付不明日に腎機能障害、2021/09/29 16:31 に意識消

失、2021/09/29 に心静止/心停止、2021/09/28 に発熱を発現した。 

 

致死性不整脈と心静止に対して、除細動と心肺蘇生術を含む治療的処

置が実施された。 

 

報告医師は、事象意識消失、心静止、発熱を重篤（生命を脅かす）、

致死性不整脈（生命を脅かすおよび死亡）と分類した。 

 

患者は、意識消失、致死性不整脈、心静止のために 2021/09/29 から入

院した。 

 

救急隊による評価で致死性不整脈を認め除細動を実施した。 

 

入院時、体外式膜型人工肺（ECMO）、人工呼吸器使用した集中治療を

実施した。 
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心機能改善した。 

 

2021/09/30、ECMO を離脱した。 

 

しかし、意識改善はなかった。 

 

徐々に腎機能障害をはじめとする多臓器障害が進行した。 

 

2021/10/08、患者は死亡した。 

 

 

 

追加報告（2021/11/17）によると、解熱剤を使用したとのことだが詳

細不明であった。 

 

事象致死的不整脈の重篤性（発現：2021/09/29 の 16:31）は重篤（生

命を脅かす）、救急治療室および集中治療室（ICU）に来院を必要とし

た（2021/09/29 から 2021/10/08）、治療は静脈動脈（VA）ECMO と人工

呼吸を含んだ。 

 

医学的介入を必要とし、アドレナリン、静注輸液、酸素とその他を含

んだ。 

 

患者は、多臓器障害を持っていた。 

 

呼吸器症状/徴候、両側性喘鳴/気管支痙攣、上気道性喘鳴、 

 

上気道腫脹、呼吸窮迫、頻呼吸、呼吸補助筋の動員増加、後退、 

 

チアノーゼ、喉音発生、乾性咳嗽、嗄声、咽頭閉塞感、くしゃみ、 

 

鼻漏、その他：全て不明だった。 

 

心血管系症状/徴候はあった、 

 

意識レベルの低下：不明、 

 

意識消失：不明、 

 

その他：不明であった。 
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詳細：患者は心室細動を発症、その後、無脈性電気活動（PEA）、心静

止と続いた。 

 

皮膚／粘膜と消化器症状/徴候はなかった。 

 

その他の症状/徴候は、多臓器不全を含んだ。 

 

2021/09/30 から 2021/10/07 まで、採血と胸部 X線は、毎日実行され

た。 

 

2021/09/30 と 2021/10/01、CT は実行された。 

 

2021/10/01、脳波は実行された。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

2021/09/27、患者は近医にて COVID-19 ワクチン（BNT162b2）の接種を

受けた。 

 

2021/09/28、発熱あり、解熱鎮痛薬内服（家人からの情報、詳細不

明）であった。 

 

2021/09/29 16:31 頃、患者は前駆症状なく意識消失を発症した。 

 

16:32、救急通報され、目撃者により胸骨圧迫を実施された。 

 

16:39、救急隊が到着した。 

 

その際、致死的不整脈（心室細動）を認め／評価され、電気的除細動

を施行した。 

 

実施後、PEA に移行した。 

 

胸骨圧迫、用手気道確保、人工呼吸を実施しつつ、 

 

16:57、報告病院に救急搬送された。 

 

病院に搬送時は心静止であった。 

 

心肺蘇生術を継続し、VA-ECMO を導入した。 

 

17:00、経口気管挿管、人工呼吸器を装着した。 

1440



 

17:03、PEA、アドレナリン 1mg、静注であった。 

 

17:07、PEA、アドレナリン 1mg、静注であった。 

 

17:12、PEA、アドレナリン 1mg、静注であった。 

 

17:16、PEA、アドレナリン 1mg、静注であった。 

 

17:20、PEA、アドレナリン 1mg、静注であった。 

 

17:24、心肺蘇生により自己心拍再開し入院となった。 

 

血圧 187/141、心拍 160、SpO2 70、呼吸数 30 であった。 

 

17:32 に、 心電図、心房細動を明らかにし、心拍数（HR）128、ノルア

ドレナリン、アルブミン投与開始した。 

 

19:30、右内頸動脈より中心静脈カテーテルは挿入された。 

 

19:55、ノルアドレナリンは中止された。 

 

心エコーでは壁運動低下なしであった。 

 

心電図所見から、虚血性心疾患を疑う ST-T 変化はなかった。 

 

COVID-19 PCR は陰性であった。 

 

<来院時採血（17:08 採取） >総タンパク 6.6g/dL、総ビリルビン

0.5mg/dL、アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ（AST）45u/L、

アラニンアミノトランスフェラーゼ（ALT）65u/L、乳酸脱水素酵素

（LD）196u/L、クレアチンキナーゼ（CK）151u/L、クレアチニン

（Cre）1.29mg/dL、ナトリウム（Na）142mmol/l、クロール（Cl）

101mmol/l、カリウム(K)4.0mmol/l、カルシウム（Ca）8.7mg/dL、クレ

アチンキナーゼ心筋バンド（CK-MB）4ng/ml、トロポニン T 

0.01ng/ml、白血球（WBC）7.2x10^3/uL、ヘモグロビン（Hb）

16.1g/dL、血小板（Plt）213x10^3/uL、プロトロンビン時間（PT）

98%、活性化部分トロンボプラスチン時間（APTT）35.4 と D ダイマー

1.1ug/ml であった。 

 

CT 施行し、ICU へ入室した。 
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CT の結果： 

 

大脳半球はびまん性に腫脹であった。 

 

脳溝不明瞭化であった。 

 

両側肺野背側の軽度虚脱、少量胸水であった。 

 

左腋窩リンパ節腫脹は確認された。 

 

ICU 入室後、輸液、輸血負荷にて血行動態を維持した。 

 

心エコー上心機能は保たれていた。 

 

瞳孔散瞳あり。 

 

2021/09/30 12:57、ECMO 離脱された。 

 

カテーテル抜去術施工をされた。 

 

抜去後、洞性頻脈あり、血圧低下傾向あり、多尿傾向があった。 

 

尿比重低値であり、尿崩症および血管内脱水と判断し、バソプレシン

持続点滴を開始した。 

 

以後、血行動態は安定していた。 

 

2021/10/01、脳波と CT は、実施された。 

 

CT 結果： 

 

出血なし、占拠性病変でなかった。 

 

両側大脳半球、小脳半球は低濃度化が進行した。 

 

脳室、脳溝の狭小化が確認された。 

 

肺野、左下葉虚脱であった。 

 

腎臓に軽度の腫大は、観察された。 

 

その他腹腔内臓器に特筆の異常なし。 
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脳波： 

 

ほぼ flat であった。 

 

同日鎮静薬、鎮痛薬を中止した。 

 

人工呼吸器使用下で自発呼吸あり。 

 

患者は、意識なし（グラスゴー昏睡尺度［GC］E1VTM1、日本式昏睡尺

度［JCS］（判読不可）-300）であった。 

 

瞳孔散瞳は確認された。 

 

2021/10/04、血圧低下傾向となり、ノルアドレナリンの持続点滴を開

始した。 

 

尿量低下に伴い全身に強い浮腫を認めた。 

 

採血の経過、患者が来院時より腎機能障害があったが、以下の通り増

悪傾向あり： 

 

クレアチニン（mg/dL）は 

 

2021/09/29、1.29、 

 

2021/09/30、2.72、 

 

2021/10/01、3.85、 

 

2021/10/02、4.63、 

 

2021/10/03、5.97、 

 

2021/10/04、7.38、 

 

2021/10/05、9.19、 

 

2021/10/06、11.02、 

 

2021/10/07、12.78 であった。 

 

1443



伴い、電解質異常、尿量低下も認めた。 

 

経過中肝障害出現、以下の通り増悪傾向あり： 

 

ビリルビン（mg/dL）は、 

 

2021/09/29、0.5、 

 

2021/09/30、0.4、 

 

2021/10/01、0.8、 

 

2021/10/02、1.5、 

 

2021/10/03、1.9、 

 

2021/10/04、2.9、 

 

2021/10/05、3.4、 

 

2021/10/06、5.4、 

 

2021/10/07、7.3、であった。 

 

経過中心筋逸脱酵素の変動は以下の通り： 

 

トロポニン Tは 

 

2021/09/29 17:08、0.010、 

 

2021/09/29 21:56、1.800、 

 

2021/09/30 02:25、1.900、 

 

2021/09/30 05:59、1.300 であった。 

 

CK は 

 

2021/09/29 17:08、151、 

 

2021/09/29 21:56、517、 
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2021/09/30 02:25、692、 

 

2021/09/30 05:59、684、 

 

2021/10/01、322、 

 

2021/10/02、135、 

 

2021/10/03、82、 

 

2021/10/04、94、 

 

2021/10/05、95、 

 

2021/10/06、83 

 

2021/10/07、158 であった。 

 

CK-MB は 

 

2021/09/29 17:08、4、 

 

2021/09/29 21:56、33、 

 

2021/09/30 02:25、38、 

 

2021/09/30 05:59、37 であった。 

 

事象不整脈、心肺停止、発熱、血圧上昇、酸素飽和度減少、呼吸数増

加、尿崩症、多尿、全身浮腫、肝障害に対し、治療が行なわれた。 

 

2021/10/08 at 01:00、患者は死亡した。死因は不整脈、腎機能障害、

心筋炎、低酸素性虚血性脳症、脳虚血、多臓器障害、多臓器機能不全

症候群（全て転帰は死亡）であった。他事象の転帰に関しては不明。

だった。 

 

報告医師は、事象と BNT162b2 との因果関係を評価しなかった。  

 

報告医師のコメントは以下の通り： 

 

特記すべき既往歴のなし 40 歳男性の致死性不整脈および心停止例。組

織学的には心臓に背景となる心筋症は認めず、右室壁から中隔にかけ
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て巣状の心筋炎を認めた。臨床的には自己心拍再開後に心機能は保た

れており、心筋炎は積極的に疑われていなかった。解剖時は入院から

10 日経過しており心筋炎急性期の観察ではないものの、心筋炎として

は局所的かつ軽微であり、心機能に影響を与える程度のものではなか

ったと推測された。しかし刺激伝導系のごく近傍に炎症巣がある点か

ら、致死性不整脈の誘因となった可能性が示唆された。死因は、心停

止後の脳虚血遷延による不可逆性の低酸素脳症から多臓器不全に至っ

たと考えられた。数はまだ少ないものの、これまでの新型コロナワク

チン接種後心筋炎症例の病理組織像としては、好酸球や好中球、巨細

胞等を伴う例も報告されているが、ＣＤ68 陽性マクロファージとリン

パ球の浸潤が主体であり、本例の組織像もそれに合致する。ワクチン

接種後の心筋炎については発症機序が解明されておらず、現時点で因

果関係を明確に証明することは困難と思われる。ウイルスゲノムが調

べられていない点はあるが、全身検索からその他の明らかな致死性不

整脈の原因が指摘されず、患者の性、年齢、発生契機／時期、組織像

など総合的に判断すると、本例では心筋炎の原因として新型コロナワ

クチン接種の可能性が強く示唆される。ただし、本例では慢性甲状腺

炎や脂肪肝がみられ、そのような背景もワクチンに対する免疫学的異

常に寄与した可能性も完全に否定できない。 

 

 

 

追加情報（2021/10/27）： PMDA 受付番号：v21130097 から入手した、

同医師からの新たな情報は、以下を含んだ： 

 

ワクチン接種歴、事象致死性不整脈の重篤性、新たな事象であった。 

 

 

 

 

 

追加情報（2021/11/17）： 

 

追加報告書に応じた連絡可能な同医師からの新しい情報である。 

 

報告された新情報： 

 

2 回目接種の接種経路、ロット番号は本報告時利用できなかった、事象

致死不整脈の詳細、新事象、および臨床経過と検査値が提供された。 

 

追加情報（2021/12/20）：PMDA 受付番号：v21132280 から入手した、

他の医師からの新たな情報は、以下を含んだ：本当の報告者、剖検の
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詳細、病歴、新しい事象が追加、医師コメント、臨床経過が更新され

た。この追加情報は、ロット/バッチ番号入手を試みにもかかわらず利

用できない旨を通知するために提出される。 

 

 

 

追加情報は完了した。さらなる情報は期待できない。 
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14452 脳出血   

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21128584。 

 

2021/09/01 14:00（61 歳時）、61 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のた

め、BNT162B2（コミナティ、注射液、筋肉内、単回量、バッチ/ロット

番号：FF3620、有効期限：2022/02/28）初回接種を受けた。 

 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなか

った。 

 

病歴は「なし」と報告された。 

 

併用薬には以下があった：ナウゼリン（時にある嘔気、経口、開始

日：2021/05/14、終了日：2021/09/01）、酸化マグネシウム（便秘、

経口、開始日：2020/06/03、終了日：2021/09/01）。（上記はいずれ

も常用ではなく、症状出現時に服用）。メリスロン（めまい、経口、

開始日：2020/09/12、終了日：2021/09/01）。（上記はいずれも常用

ではなく、症状出現時に服用）。 

 

ワクチン接種前（2021/09/01）の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

 

関連する検査はなかったと報告された。 

 

事象の経過は、次の通り： 

 

2021/09/06、時間不詳（ワクチン接種およそ 5日後）、脳出血発症と

家人より報告者に連絡あり、詳細不明であった。 

 

2021/07/19（ワクチン接種の 1ヵ月半前）の血液検査は以下の通りで

あった： 

 

platelet count of 24.8 million, GOT:16, GPT: 15, LDH: 137, BUN: 

5, Total bilirubin: 1.1, CRP: 0.6, White blood cells: 7500, Red 

blood cells: 466 million。 

 

2021/09/01、コミナティ筋注後、特に変化はなかった。 

 

2021/09/06、脳出血を発現した。 

 

脳出血発症は、患者の娘から電話連絡があった。娘によると、救急入

院後、リハビリ病院へ転院したとのことであった。 
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患者は他院へ入院した。入院期間は不詳であった。 

 

不明日、事象の転帰は、回復したが後遺症あり（2021 年日付不詳）で

あった。 

 

新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要があったかは、不詳で

あった。 

 

報告医師は、本事象を重篤（入院、永続的/顕著な障害/機能不全）と

分類し、本事象と BNT162B2 との因果関係を、評価不能とした。他要因

（他の疾患等）の可能性は、なかったと報告された。 

 

 

 

追加情報（2021/10/26）：追加調査は完了である。これ以上の追加情

報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/29）：本報告は、追加調査への回答として、連絡

可能な同医師から報告された、追加自発報告である。 

 

更新情報：臨床検査値追加（GPT、GOT、総ビリルビン、LDH、血小板

数、BUN、CRP、赤血球、白血球）。患者接種経路追加（筋肉内）。有

効期限更新（2021/11/30 から 2021/02/28）。併用薬追加（ナウゼリ

ン、酸化マグネシウム、メリスロン）。重篤基準（障害）、治療処置

（不詳）、回復日(2021)を事象に追加。事象の転帰更新（不明から回

復したが後遺症あり）。 

 

 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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14454 

ビリルビン尿; 

 

下痢; 

 

不眠症; 

 

側腹部痛; 

 

味覚消失; 

 

炎症; 

 

肝新生物; 

 

肝障害; 

 

胆管拡張; 

 

胸痛; 

 

腹水 

末梢動脈閉塞性疾

患; 

 

良性前立腺肥大症; 

 

高血圧 

初回入手した安全性情報は、非重篤有害事象のみの報告であり、

2021/10/05 に受領した追加情報により、本症例は、現在重篤な有害事

象を含む。情報は、あわせて処理される。 

 

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

入手した連絡可能な医師からの自発報告である。 

 

2021/07/02 10:32、80 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、ロット番号：FC3661、使用期限：2021/09/30、2 回目、

筋肉内、左腕、80 歳時、単回量）の接種をした。 

 

病歴は、高血圧症、前立腺肥大症、閉塞性動脈硬化症を含んだ。 

 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

 

患者は、薬剤、食品または他の製品に対するアレルギーがなかった。 

 

併用薬は、何もなかった。 

 

被疑ワクチン初回の接種日の前 4週間以内に他のどのワクチン接種も

しなかった。 

 

事象発現の前 2週間以内に併用薬を何も服用しなかった。 

 

2021/06/10 09:58（初回ワクチン接種日）、患者は以前に COVID-19

免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FA2453、使用

期限 2021/08/31、左腕筋肉内、80 歳時、初回、単回量）の接種をし、

2021/06/10 に季肋部から背部痛が発現した。 

 

2021/07/02 10:32、患者は BNT162B2（コミナティ）の 2回目の接種を

し、2回目のワクチン接種後、2021/07/16 に下痢、左側胸部痛と左側

腹部痛が発現した。 

 

2021/09/10 から、味覚がない。 

 

2021/09/13 から、不眠になった。 

 

事象は診療所/クリニックへの訪問をもたらし、治療には睡眠薬とビタ

ミン剤が含まれていた。 

 

2021/10/05 追加報告の際、同じ医師はさらに患者が自分で正露丸を服

用して 2021/07/02 に下痢が発現したことを報告し、2021/09/13 に発現
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した肝障害の詳細を有していた：病院の血液検査（2021/09/13）。 

 

AST：79、上昇。 

 

ALT：78、上昇。 

 

CRP：2.59、上昇。 

 

γGT：325、上昇。 

 

LD（LDH、乳酸脱水素酵素）：343、上昇。 

 

関連したテスト（2021 年 9 月）： 

 

血液検査：肝酵素上昇、入院。 

 

尿検査：ビリルビン尿、ウロビリノーゲン尿、入院。 

 

炎症反応：高値、入院。 

 

腹部 CT：肝内胆管拡張、大量腹水、肝門部腫瘍疑い。 

 

2021/09/22、肝門部腫瘍疑い（生命を脅かす、医学的に重要）とし

た。 

 

転帰は不明である。 

 

事象と BNT162B2 の因果関係は、評価不能（入院）であった。 

 

ワクチン接種から、患者は COVID-19 の検査を受けていない。 

 

下痢、胸部痛、腹部痛、味覚なし、不眠の転帰は未回復であり、他の

事象は不明である。 

 

 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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14458 

ショック; 

 

体調不良; 

 

心拡大; 

 

心肺停止; 

 

悪心; 

 

感染性腸炎; 

 

発熱; 

 

肺水腫; 

 

腹痛; 

 

過敏症; 

 

間質性肺疾患 

喘息; 

 

脂質異常症; 

 

高コレステロール血

症; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師

から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21129077。  

 

2021/08/05 15:10（ワクチン接種時年齢 70 歳）、70 歳 0ヵ月の女性患

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

号：FE8162、使用期限：2022/02/28、投与経路不明、単回量）の 2回

目の接種を受けた。  

 

家族歴はなかった。  

 

関連する病歴は以下の通り：「高血圧症」 開始日：2021/07/30（継続

中）、「高コレステロール血症」 開始日：2021/06/10（継続中）、

「気管支喘息」（継続中かどうか不明）、「気管支喘息」 開始日：

2018/07/26（継続中）注：通院中、「脂質異常症」（継続中かどうか

不明）。  

 

併用薬は以下の通り：高血圧症のためのアムロジピン 開始日：

2021/07/30（継続中）、高血圧症のためのアジルバ：2021/07/30（継

続中）、気管支喘息のためシングレア：2018/07/26（継続中）、脂質

異常症のためのアトルバスタチン、開始日：2021/06/10（継続中）、

気管支喘息のためのカルボシステイン、開始日：2018/07/26（継続

中）、気管支喘息のためのレルベア：2018/07/26（継続中）。 

 

2021/07/15 14:10、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号 EY0573、使用期限：2021/09/30、投与経路不

明、単回量）の 1回目の接種を過去に受けた。  

 

ワクチン接種の前の体温は、セ氏 36.9 度であった。 

 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種はなかっ

た。 

 

2021/08/06 にセ氏 38 度台の発熱、2021/08/08 に腹痛、嘔気、

2021/08/10 に感染性腸炎、2021/08/11 にワクチンの副反応による遅発

性アレルギー、2021/08/11 17:00（ワクチン接種の 6日後）に肺水腫

および間質性肺炎が出現した。事象の経過は以下の通りであった：  

 

2021/07/15、BNT162b2 の初回投与を行うも変わったことはなかった。  

 

2021/08/05、BNT162B2 の 2 回目の接種を行い、2021/08/06～

2021/08/07 にかけてセ氏 38 度台の発熱が出現した。  
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2021/08/08 に自然解熱したが、腹痛・嘔気が始まった。  

 

2021/08/10、報告元クリニックに再来院し、意識清明であった。血

圧：127/84mmHg、脈拍：116 回、血液検査で白血球：26800、CRP：3.29

と炎症反応の上昇が見られた。腹部超音波検査や腹部 CT を撮影し、高

度脂肪肝、右腎のう胞以外特に異常はなかったが、胆嚢炎・腸閉塞・

急性膵炎・虫垂炎などの有意な所見はなかった。感染性腸炎の診断で

補液を行い、抗菌剤および整腸剤の内服を開始した。  

 

嚥下機能や経口摂取に問題はなかった。接種前後の異常はなかった。 

 

2021/08/11 16:30 頃、腹痛の改善なく報告元クリニックを受診した。 

 

2021/08/11 17:00、処置室のベッドでショック状態となっている患者

を看護師が発見した（医師と患者家族が隣屋で相談中）。 

 

17:05 に緊急要請し、救急隊到着時刻は 17:10 であった。 

 

救急隊到着後、エピネフリン投与と補助呼吸で呼吸は自発あり、収縮

期血圧 90mmHg で触知可能、気道異物はなかった。 

 

搬送手段は救急車であった。 

 

搬送中の経過及び処置の詳細：17:30 に病院に搬送するも、呼吸状態が

徐々に増悪。CT で間質性肺炎の所見があった。病院転送となり 21:12

に出発した。 

 

病院到着時間は 21:40 頃であった。 

 

WBC 23500 であり改善が不十分であることを示し、胸/腹部 CT にて心拡

大、肺水腫の所見が認められ、COVID-19 抗原検査は陰性であった。 

 

原因精査のために上部消化管内視鏡検査を行う提案をしていたとこ

ろ、突然呼吸状態が悪化した（苦悶様呼吸でチアノーゼが出現し、眼

球上転していた）（時刻は 17:00 であった）。嘔吐による窒息を疑っ

たが、吐物はなかった。下顎挙上による気道確保を行い、意識はすぐ

に回復した。酸素投与を開始し、ワクチンの副反応による遅発性アレ

ルギーを疑い、エピネフリン（エピネフリン、皮下注）投与を行っ

た。収縮期血圧が 70mmHg まで低下し、SpO2：90%前半、脈拍：110 回、

呼吸数：22 回とショック状態であった。  

 

原因精査・加療のために A院に受け入れ要請を行い、救急搬送を行っ
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た（17:25 頃着）。同院で精査を行い、CT で間質性肺炎を疑う肺炎像

が両肺野に見られた。  

 

検査結果が出揃う頃までに、徐々に呼吸状態が悪化し、酸素マスクで

酸素 8L/min の投与下で SpO2：90%を保てなくなっていた。A院での呼

吸管理が難しいと判断され、B院へ転送となった。  

 

救急車の中でも呼吸状態は悪化し徐々に自発呼吸が弱まり、B院到着後

すぐに心肺停止となった。 

 

到着時の身体所見は、意識は JCS1 桁であるも脈拍触知微弱、自発呼吸

減弱であった。 

 

到着後、すぐに心肺停止、蘇生処置にて一時は心拍再開したが、その

後しばらくして再度心停止となった（蘇生時に気管挿管施行、胃内チ

ューブ吸引物は胃液のみ）。 

 

挿管時にベクロニウム投与、心停止時にエピネフリンを投与した。血

液、生化学検査、血液ガス検査、全身 CT 検査、コロナウイルス抗原検

査を施行した。 

 

心肺蘇生処置が行われ、一度は自発呼吸・心拍が再開した。  

 

しかし、間もなく 2021/08/11 23:19 に死亡し、剖検は実施されなかっ

た（家族が希望しなかった）。 

 

病院 Bで CT を再度実施したところ、肺水腫が認められた。 

 

死亡時画像診断を受けた。 

 

心拡大および肺水腫の所見があった。心マッサージ後、心停止の影響

で間質性肺炎の所見は修正され、分かりづらくなっていた。 

 

基礎疾患あるも、いずれも制御されており、日常生活動作（ADL）も、

自立した元気な患者であった。 

 

8/6 と 8/7 にセ氏 38 度台の発熱、8/8 から嘔気および腹痛の持続、

8/11 にショック状態となり CT で間質性肺炎を指摘された。ワクチン接

種後より、ワクチンの副反応以外原因がはっきりとしない体調不良が

持続し、徐々に増悪し、死亡した。 

 

好酸球優位の白血球増加があったことや CT で間質性肺炎を疑う所見が
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あり、ワクチン副反応による重度のアレルギー反応が起こっていたと

思われた。 

 

間質性肺炎から肺水腫となり死亡につながった可能性が示唆された。

間質性肺炎に至った要因について BNT162b2 の副反応が疑われ、本報告

書が提出された。  

 

2021/08/11（ワクチン接種の 6日後）、肺水腫、間質性肺炎、ショッ

ク状態の転帰は死亡であり、発熱は 2021/08/08 に回復であり、感染性

腸炎、ワクチン接種の副反応による遅発性アレルギー、腹痛および嘔

気は不明であった。   

 

  

 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象が bnt162b2 と関連あ

りと評価した。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。   

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：ワクチン接種後から、発

熱、腹痛/嘔気、呼吸困難によるショック、死亡と症状の移り変わりは

あるものの、これらの症状は一連の病態と考えられる。呼吸困難の要

因として、CT 検査で間質性肺炎を疑う陰影が確認されており、間質性

肺炎の発症に至った要因について白血球数増加（分画では好酸球

2800/uL と有意に増加）があり、アレルギー反応が示唆された。ワクチ

ン以外の外的要因はなく、副反応が疑われた。 

 

 

 

追加情報（05N0v2021）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期

待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/29）：本報告は、連絡可能な同医師からの自発追

加情報報告であり、追加報告書の回答である。情報源として追加され

た新情報：更新された情報：病歴、剖検情報、臨床検査値、併用薬、

新たな有害事象。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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14463 死亡   

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入

手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21128689。 

 

 

 

2021/07/06、80 歳 0 ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2

（コミナティ、ロット番号：不明、投与経路不明、単回量）の初回接

種を受けた（80 歳時）。 

 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種前の体温および家族歴は報告されなかった。 

 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワ

クチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）によ

る留意点があったかどうかは不明であった。 

 

2021/07/06 時刻不明（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のた

め BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号不明、有効期限未報

告、投与経路不明、単回量）の初回接種を受けた（80 歳時）。 

 

2021/07/11 10:52（ワクチン接種後 5日）、患者は死亡した。 

 

臨床検査値：2021/07 死後 CT 結果は不明。 

 

2021/07/11（ワクチン接種後 5日）、事象の転帰は、死亡であった。 

 

日付不明、剖検が実施され、剖検結果は不明であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（死亡）として分類し、事象と BNT162b2 の因

果関係を評価不能と評価した。 

 

他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他要因：心筋梗塞などの

循環器疾患も鑑別に引用できるが死後コンピューター断層撮影（CT）

でも原因は特定されず不明なままであった。 

 

 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、要請された。 
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追加情報（2021/11/25）： 

 

本追加情報は、追加調査の実施にもかかわらず、バッチ番号が利用で

きないことを通知するために提出されている。 

 

追加調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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不適切な年齢の患者

への製品適用; 

 

心筋炎; 

 

胸痛; 

 

胸部不快感 

  

本報告は、医学情報チームを介した連絡可能な医師からの自発報告で

ある。 

 

  

 

患者は、性別不明の子供であった。 

 

不明日（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：不明、使用期限：不明、投与経

路不明、接種回数不明、単回量）を接種した。 

 

反応の詳細は、次のとおりに報告された： 

 

BNT162b2（コミナティ）のワクチン接種の 3日後に心筋炎を呈して入

院した患者がいた。治療を受けた。 

 

BNT162b2（コミナティ）が原因であったかどうかは不明であった。 

 

報告者は原因を探索していた。心筋炎のマーカーがすごく上がってい

て、緊急性がかなり高かった。 

 

報告時、有害事象の臨床転帰は不明であった。 

 

医学情報チームへの返信にて、連絡可能な同医師から入手した追加情

報には、「相談させて頂いた症例の状態は非常に安定してきた」が含

まれた。 

1457



 

 報告者は、当該ワクチンと有害事象「心筋炎」との因果関係を可能性

大と分類した。 

 

発症から 2021/11 まで、患者は、胸痛/胸部絞扼感を発現した。報告者

は、事象を非重篤と分類した。事象は、診療所に来院が必要であっ

た。報告者は、因果関係の評価を提供しなかった。事象は、新たな薬

剤/その他の治療/処置の開始を必要としなかった。 

 

事象の経過は、次のように報告された： 

 

退院後も絞扼感を伴う胸痛を認めた。しかし、心筋炎を示唆する所見

は乏しい。本胸痛は、心筋炎後の何らかの影響と考えるが、原因は不

明であった。 

 

 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できな

い。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

  

 

修正：本追加報告は以前に報告した情報を修正するために提出され

る：経過欄が更新された。 

 

 

 

追加情報（2021/12/08）：本報告は、再調査票に回答した連絡可能な

同医師から受領した自発追加報告である。 

 

更新情報：生物学的製剤、新規事象「胸痛/胸部絞扼感」。 

 

 

 

本追加報告は、再調査が行われたにもかかわらず、ロット/バッチ番号

が利用できないことを通知するために提出される。再調査は完了して

おり、これ以上の追加情報は期待できない。 
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14482 大脳静脈洞血栓症   

本報告は、第二回日本脳神経内科血管治療研究会学術集会、2021, 

2nd; P29、表題「COVID-19 に関連した脳卒中の 2症例」からの文献報

告である。  

 

 

 

著者は、COVID-19 に関連した脳卒中の 2症例を報告した。 

 

COVID-19 ワクチン接種の翌日、54 歳の男性患者は頭痛を自覚した。 

 

症状が改善しなかったため、ワクチン接種から 7日後に当院受診し

た。 

 

頭部 CTA で静脈洞血栓（SSS～右 TS）を認めたため、緊急入院した。 

 

頭部 MRI で血管原性浮腫や梗塞、出血は認めなかった。 

 

脳血管造影で静脈灌流障害は認めなかった。 

 

そのため、抗凝固療法による保存加療を開始した。 

 

1 週間後の頭部 CTA で静脈洞の血流改善を認めた。 

 

症状の悪化なく、退院した。 

 

 

 

各学会や文献で、COVID-19 感染患者の脳主幹動脈閉塞や COVID-19 ワク

チン接種後の脳静脈洞血栓症は注意喚起されているが、それぞれを実

際に診察するのは比較的稀である。 

 

 

 

修正： 

 

本追加報告は、以前に報告した情報を修正するために提出されてい

る。 

 

被疑薬は、コミナティから BNT162b2 へ再コード化された。 
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14486 

そう痒症; 

 

過敏症; 

 

高血圧 

糖尿病 

入手した最初の安全性情報は、非重篤の副反応のみを報告していた。

2021/09/28 の追加情報の受領により、本症例は現在、重篤な有害事象

を含む。情報は共に処理される。 

 

 

 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入

手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21126451。 

 

 

 

2021/09/08 14:00、63 歳（63 歳 2ヵ月と報告された）男性患者は、

ＣＯＶＩＤ－１９免疫化のため bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット

番号：FE8162、使用期限：2022/02/28、筋肉内投与、1回目、単回量、

0.3ml）の接種を受けた（63 歳時）。 

 

病歴には、糖尿病（不明日から、継続中）があった。 

 

患者は、被疑のワクチンの 1回目投与日の前 4週以内に、その他のワ

クチン接種は受けなかった。 

 

患者が事象発現前の 2週間以内に併用薬を使用したかどうかは不明で

あった。 

 

患者は、不明日に血圧 195/122、2021/09/08 14:20 に右足のかゆみを

発現し、アレルギーの可能性は 2021/09/08 時点で除外できなかった。 

 

患者は、次の検査と手順を経た：血圧測定：195/122、体温：摂氏 36.0

（2021/09/08、ワクチン接種前）、心拍数：68/分、酸素飽和度：

98%。  

 

患者が血小板第４因子抗体検査を受けたかどうかは、不明であった。 

 

右足のかゆみの転帰は、フェキソフェナジン塩酸塩の内服を含む治療

により、2021/09/08 に回復であった。 

 

アレルギーの可能性は、2021/09/08 に回復した。 

 

血圧 195/122 の転帰は、不明であった。 
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事象の経過は、以下の通りであった： 

 

2021/09/08 14:00、患者はワクチン接種を受けた。 

 

14:20 頃、右足のかゆみがあった。しかし、症状はすぐに消失した。 

 

患者は、抗ヒスタミン薬を含む医学的介入を必要とした。フェキソフ

ェナジン塩酸塩（60mg）内服とした。 

 

皮疹を伴わない全身性そう痒感を含む多臓器障害が皮膚/粘膜系にあっ

た。詳細：右足のかゆみ。 

 

 

 

報告医師は、次の通りにコメントした： 

 

アレルギーの可能性を否定できず、本症例を報告した。 

 

 

 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象は bnt162b2 に関連ありと評価し

た。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

また、報告者は右足のかゆみと BNT162B2 間の因果関係を評価不能（症

状が薬の内服前に消失した）とした。 

 

 

 

再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正： 

 

この追加情報は、以前に報告した情報を修正するために提出されてい

る： 

 

関連する病歴（糖尿病の継続中ははいが選ばれた）、被疑薬の詳細

（使用期限は 2021/11/30 から 2022/02/28 に更新した）、経過を更新

した（『病歴には、糖尿病（不明日から、継続中かどうか不明）があ
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った。』から『病歴には、糖尿病（不明日から、継続中）があっ

た。』）。 
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14487 

そう痒症; 

 

発熱; 

 

発疹; 

 

蕁麻疹 

季節性アレルギー; 

 

関節リウマチ; 

 

高脂血症 

入手した初回の安全情報は非重篤な薬物有害反応のみを報告していた

が、2021/09/27 の追加情報の受領により、本症例は現在重篤な有害反

応を含んでいる。情報は統合して処理された。  

 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から入手

した自発報告である。  

 

2021/09/10 10:10、60 歳女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2

（コミナティ、バッチ/ロット番号：FF3620、使用期限：2021/11/30、

左三角筋、筋肉内、2回目、単回量、60 歳時）を接種した。  

 

2021/08/20 10:30（ワクチン初回接種日）、患者は BNT162b2（コミナ

ティ、バッチ/ロット番号：FE8206、使用期限：2021/10/31、左三角

筋、筋肉内、初回、単回量、60 歳時）を接種した。  

 

病歴は、関節リウマチ、季節性アレルギー（患者はアレルギーの既往

歴のために抗ヒスタミン薬を使った）、高脂血症を含んだ。  

 

併用薬は、メトトレキサート（リウマトレックス、関節リウマチのた

め）;葉酸（フォリアミン、関節リウマチのため）;ロスバスタチンカ

ルシウム（クレストール、高脂血症のため）であり、すべて継続中で

あった。  

 

患者は、2021/09/11 に全身のじんま疹/じんま疹、2021/09/11 にかゆ

み、2021/09/13 にほぼ全身に発赤疹、不明日に微熱（摂氏 37.1 度）を

発現した。  

 

患者は、体温：37.1 を含む検査値と処置を受けた。  

 

全身性蕁麻疹は回復し、他の事象の転帰は不明であった。  

 

事象の経過は以下の通り：  

 

2021/08/20、患者は左で初回接種を受けた。  

 

2021/09/10、患者は左で 2回目接種を受けた。  

 

2021/09/11 夜、全身のじんま疹とかゆみが出現した。  

 

2021/09/13、患者は病院を再診した。ほぼ全身に発赤疹を認めた。強

力ネオミノファーゲンシー20ml とソルメドロール 40mg を静注した。ビ

ラノア 20mg とセレスタミン 1T が処方された。  
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2021/09/15、軽快、症状はほぼ改善した。  

 

  

 

事象は以下の徴候及び症状を示し、詳細は報告の通りであった：   

 

全身のじんま疹、かゆみ、微熱（摂氏 37.1 度）。  

 

事象の時間的経過は以下の通り：  

 

2021/09/10、2 回目接種を受けた。  

 

2021/09/11、全身のじんま疹が出現した。  

 

  

 

医学的介入を要した;副腎皮質ステロイドと抗ヒスタミン薬を含み、詳

細は報告の通り：  

 

強力ネオミノファーゲンシー20ml とソルメドロール 40mg 静注。ビラノ

ア 20mg、セレスタミン 1T 処方。  

 

患者は、多臓器障害を発現しなかった（報告の通り）。  

 

呼吸器症状に関して、症状は報告されなかった。  

 

心血管系症状に関して、症状は報告されなかった。  

 

皮膚／粘膜症状に関して、全身性蕁麻疹（蕁麻疹）が報告された。  

 

詳細は以下の通り：  

 

ワクチン接種翌日より全身のじんま疹、かゆみが出現した。  

 

消化器症状に関して、症状は報告されなかった。  

 

その他の症状に関して、症状は報告されなかった。  

 

  

 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなか
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った。  

 

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

CoV2 のワクチン接種を受けなかった。   

 

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

受けなかった。  

 

  

 

報告医師は事象を非重篤とし、事象と BNT162b2 との因果関係は関連あ

りと評価した。  

 

  

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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14490 脊髄炎   

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21128016。 

 

 

 

2021/07/10（29 歳時）、29 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ、筋肉内、ロット番号：EY0573、使用期限：

2021/09/30、単回量）の 2回目接種を受けた。 

 

患者の病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

2021/06/19、患者は以前 COVID-19 免疫のために BNT162B2（コミナテ

ィ、ロット番号 EY5422、使用期限 2021/08/31、筋肉内、単回量）の 1

回目接種を受け、2021/06/20（ワクチン接種 1日後）ごろから右手、

右足の軽度のしびれを発現した。 

 

2021/07/19、患者は脊髄炎（入院、医学的に重要）を発現した。 

 

 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

2021/07/19（ワクチン接種 9日後）ごろより、左上肢、左足にしびれ

が出現し、患者は近医整形外科を受診した。 

 

経過観察となったが改善しないため、2021/07/27（ワクチン接種 17 日

後）に前医整形外科を受診し、しびれに対して内服加療が開始され

た。そして、その際に撮影された MRI 検査によって脊髄炎を疑われ

た。 

 

2021/09/06（ワクチン接種 48 日後）、患者は当科外来を受診した。 

 

2021/09/13（ワクチン接種 55 日後）に入院した。 

 

左上肢筋力低下、両上肢感覚障害、膀胱直腸障害を認めた。 

 

2021/09、髄液検査にて細胞数上昇を認めた。 

 

脊髄炎と診断された。 

 

ステロイドパルス療法、免疫グロブリン大量静注療法を行い、症状は

軽減した。 
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報告医師は事象を重篤（入院）に分類し、事象と BNT162B2 との因果関

係を評価不能とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性として、他の原因による脊髄炎の可能

性は否定できない。 

 

2021/10/22 の追加情報にて、患者はワクチン接種前 4週間以内にその

他のワクチン接種を受けていないと報告された。 

 

患者がワクチン接種前 2週間以内にその他の薬剤を服用したかどうか

は不明であった。  

 

2021/09/14、髄液細胞数を受け、結果は 11/ul であった。  

 

2021/09/14、髄液ミエリンベイシック蛋白を受け、結果は 143pg/ml で

あった。 

 

2021/09/16、MRI を受けた。 コメント：頚髄-胸髄にかけて多発する

T2WI 高信号域あり。  

 

 

 

事象の経過は以下の通りであった：  

 

ステロイドパルス治療および IVIg 治療の後、患者はプレドニゾロン内

服、リハビリテーションにて治療された。  

 

抗 AQP4 抗体、抗 MOG 抗体は陰性であり、頭部 MRI 検査は異常なしであ

った。  

 

患者は眼科来院し、視神経炎は認めなかった。 

 

事象の転帰は軽快であった。 

 

 

 

追加情報（2021/10/15）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は

期待できない。 
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追加情報（2021/10/22）：連絡可能な同医師からの新情報は以下を含

んだ：臨床検査値および臨床経過の詳細。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正： 

 

本追加報告は以前の情報を修正するために提出されている： 

 

経過情報は『頚髄-胸髄にかけて T2WI 高信号域あり』から『頚髄-胸髄

にかけて多発する T2WI 高信号域あり』に修正された。 
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14492 

心拍数減少; 

 

心筋炎; 

 

心膜炎; 

 

心電図変化; 

 

心電図ＳＴ部分上

昇; 

 

胸痛; 

 

胸部不快感; 

 

腋窩痛; 

 

血中カリウム増加; 

 

高比重リポ蛋白増加 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21127893。  

 

 

 

2021/08/19（50 歳 6 ヵ月時）、50 歳 6ヵ月の男性患者は COVID-19 免

疫のため、bnt162b2（コミナティワクチン、剤型：注射溶液、筋肉

内、ロット番号：FF3622、使用期限：2022/02/28、単回量）の 1回目

接種を受けた。 

 

病歴はなかった。 

 

4 週間以内に、その他のワクチン接種は受けなかった。 

 

併用薬はなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

 

2021/08/21（ワクチン接種 2日後）、患者は急性心膜炎、急性心筋炎

を発現した。 

 

2021/08/28（ワクチン接種 9日後）、患者は入院した。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

2021/08/19、患者はコロナワクチンの 1回目接種を受けた。 

 

2021/08/21（ワクチン接種 2日後）頃より、胸部不快、胸部痛を認め

るようになった。 

 

左胸、左脇周辺の痛みが出現した（原資料により報告された）。 

 

徐々に、症状の頻度増加があり、強度の変化はなかった。 

 

数秒～数分にわたる持続時間であった。 

 

関連する検査（実施日：2021/08/21）には以下があった： 

 

胸部 X-P：問題なし（n.p.）。 

 

心電図：ST 上昇。 
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採血（カリウム）：6.2mEq/l（正常値 3.3～4.8）。 

 

頻度多くなり（報告の通り）、2021/08/28（ワクチン接種 9日後）に

当院受診した。 

 

心電図上変化を認めた。 

 

2021/08/28、外来を受診し、胸部 X-P は正常であった。 

 

心電図では、II、III、aVF に軽度の ST 上昇が認められた。 

 

急性心膜炎または心筋炎の可能性が高いと思われ、他院の循環器科へ

紹介となった。 

 

心膜炎又は心筋炎疑いのため、他院紹介となった。 

 

医学的介入を必要とした：詳細：他院で経過観察入院となった。 

 

多臓器障害はなかった。 

 

有害事象のすべての徴候及び症状は以下の通りであった： 

 

血圧 134/82、SpO2 97%（room air）、脈拍 57（日付不詳）。 

 

臨床検査又は診断検査には以下があった（実施日：2021/08/28）： 

 

血液検査：正常；生化学的検査：カリウム 6.2mEq/l（正常値 3.3～

4.8）；HDL 88mg/dl（正常値 40～80）。 

 

すべての事象の転帰は、不明であった。 

 

報告医師は事象を重篤（入院）に分類し、事象は bnt162b2 との関連あ

りと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

報告医師は以下の通りにコメントした： 

 

心疾患に対してのリスク因子は低く、既往もない事から、ワクチンに

よる影響が高いと思われる。 

1470



 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

追加情報（2021/10/15）：追加調査は完了である。これ以上の追加情

報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/10/19）：これは、追加調査への回答として、連絡可

能な同医師から報告された、追加自発報告であり、以下を含んだ：患

者の性別、新事象（心電図にて ST 上昇、左脇周辺の痛み、血中カリウ

ム増加、脈拍数減少、高比重リポ蛋白増加）、臨床検査値、他の臨床

経過情報を更新した。 

 

 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正(DSU): 本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提

出されている：経過欄に、「徐々に、症状の頻度増加、強度の変化は

なかった」が「徐々に、症状の頻度増加があり、強度の変化はなかっ

た」に更新され、使用期限を更新した。 
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14493 

上咽頭炎; 

 

下痢; 

 

倦怠感; 

 

咽頭炎; 

 

気管支炎; 

 

疲労; 

 

発熱; 

 

発疹; 

 

胃腸炎; 

 

背部痛; 

 

腹部不快感 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21123848。 

 

 

 

2021/08/06 15:00（63 歳時）、63 歳（ワクチン接種時年齢）の女性の

患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット

番号：FF4204、使用期限：2022/01/31、投与経路不明、2回目、単回

量）を接種した。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.1 度であった。 

 

家族歴は、なかった。 

 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかっ

た。 

 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

不明日、患者は以前に COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、初

回）を接種し、ワクチン接種部位局所の腫れと痛みを発現した。 

 

2021/08/07 に、急性の胃腸障害（胃腸炎）、気管支炎の増悪、急性咽

頭炎の増悪と感冒様症状、2021/08/07 09:30（ワクチン接種翌日）

に、37.6 度の発熱、体がダルイ、腰が重く、ダルイ、不明日に、お腹

の調子も悪くなり、便が下痢気味を発現した。 

 

事象の臨床経過は、以下の通りだった： 

 

2021/08/06、2 回目のワクチン接種後。 

 

翌日、37.6 度の発熱を発現し、体がダルイ、腰が重く、ダルイと訴え

た。 

 

初回のワクチン接種後に、ワクチン接種部位の局所が腫れ、痛いと訴

えた。 

 

加えて、お腹の調子も悪くなり、便が下痢気味になったと訴えた。 

 

2021/08/07、患者が報告者を受診時、気管支炎の増悪、急性咽頭炎の

増悪に加え、急性の胃腸障害（胃腸炎）も認められた。 

1472



 

酸素飽和度（SpO2）は 97%、脈（P）は 99/分であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤に分類し、事象と BNT162b2 との因果関係あ

りと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

2 回目のワクチン接種後、何らかの機転で免疫能が低下し、感冒様症状

に加え、胃腸障害が発現したものと考えられた。 

 

2021/09/28 現在、その他の医療従事者は、2021/08/07、患者が発熱と

全身発疹を発現したと報告した。 

 

事象は入院と評価され、入院期間は 2021/08/16 から 2021/08/26 であ

った。 

 

事象は、診療所（報告者の病院）に来院が必要とした。 

 

報告者は、事象と BNT162b2 との因果関係ありと評価した。 

 

患者は、この事象の治療としてデカドロンとニチファーゲンを点滴静

注、タリオン内服を受けた。 

 

2021/08/06 15:00、2 回目ワクチン接種後、2021/08/07 頃より、37.6

度の発熱、体幹部発疹、倦怠感、腹部不快感が出現し、報告者病院外

来受診し、ニチファーゲン、グルタチオンとデカドロンを投与したが

症状改善しなかった。 

 

2021/08/10、同様の点滴静注を実施した。 

 

2021/08/11、プレドニン内服追加した。 

 

2021/08/12、点滴静注（上記）行なったが、体幹、臀部と両下腿に発

疹は増悪傾向となった為、2021/08/16、報告者の病院に入院した。 

 

2021/08/16～2021/08/21 までデカドロン、2021/08/26 まで、ニチファ

ーゲンとグルタチオン点滴静注の実施、レスタミン軟膏とダイアコー

ト軟膏などを塗布し、症状改善した為、病院を退院した。 
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不明日、全身発疹/体幹部発疹の転帰は回復し、2021/08/08（ワクチン

接種 2日後）、他の事象は回復した。 

 

 

 

追加調査は不要である。これ以上の追加情報の入手は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/09/28）: 

 

別のその他の医療従事者から入手した新たな情報は、以下を含んだ： 

 

ケースは重篤にアップグレードした、事象の詳細（新規事象全身発疹

の追加）。 

 

 

 

修正：この追加情報は、以前の情報の修正報告である：被疑薬の詳細

（使用期限を 2021/10/31 から 2022/01/31 に更新した）、経過欄の更

新（『急性気管支炎の増悪』を『気管支炎の増悪』に更新し、『臀部

と両下腿』を『体幹、臀部と両下腿』に更新した）。 
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14500 

熱中症; 

 

発熱; 

 

胸痛 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)を介して、連絡可能な医師

からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21127743 である。 

 

 

 

2021/08/20 09:00（ワクチン接種日、25 歳時）、25 歳の女性患者は

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

FE8206；有効期限：2022/01/31、左上腕筋肉内、単回投与 1回目）を

接種した。 

 

2021/08/20、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

 

病歴はなかった。BNT162B2 以前 4週間以内に他のワクチン接種を受け

たかどうかは、不明であった。事象発現以前 2週間以内に服用した併

用薬はなく、病歴はなかった。 

 

ワクチン接種予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワク

チン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）に関して

留意される点はなかった。 

 

2021/08/20、ワクチン接種後に発熱を発症した。 

 

2021/08/22、熱中症が発現した。 

 

2021/08/26、胸痛が発現した。 

 

2021/08/22、救急搬送されて、PCR は陰性であった。 

 

事象は、熱中症と診断された。 

 

2021/08 不明日、患者には心筋炎があることが疑われた。 

 

2021/09/04、近くの内科で、心電図と胸部 XP を実行した。異常がなか

った。 

 

2021/09/10、その後、労作時の胸痛があった。 

 

2021/09/10 09:00、患者本人と相談して、2回目のワクチン接種を受け

た。 

 

その後、大きな副反応がなかったが、労作時の胸痛は続いた。 
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2021/09/29、患者は紹介された医療センターを受診した。心エコー、

心電図（ECG）、胸部 X線、血液検査を含む検査が実行されたが、すべ

て異常なしであった。 

 

検査結果より「心筋炎疑い」は否定された。 

 

2021/09/29、患者は hs トロポニンを含む検査を受け、結果は 10.0 未

満、D-ダイマーは 0.5 未満であった。 

 

2021/10/04、患者に確認したところ、やはり労作時の胸痛はあるとの

ことであった。 

 

その後の経過は不明であった。 

 

報告医師は、事象用語の最終診断を胸痛と評価した（発現日：

2021/08/26）。事象熱中症は、緊急治療室受診に至った。事象労作時

の胸痛/胸痛、発熱は、救急治療室/医師診療室受診に至った。事象胸

痛は、新たな薬剤/その他治療/処置を開始する必要がなかった。 

 

日付不明、事象の転帰は、未回復であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類して、事象

と BNT162B2 の因果関係は評価不能と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

報告医師のコメントは以下の通りであった：患者は生来健康な方だっ

た。1回目のワクチン接種から、有害事象が出現した。その後、胸痛が

あったため、心筋炎の可能性があると考えた。 

 

 

 

追加情報(2021/11/29):本追加報告は、再調査票の回答として連絡可能

な同医師から入手した追加自発報告である： 

 

更新された情報： 被疑製品の有効期限、「胸痛」の発現日 

 

臨床検査値は更新された。「心筋炎の疑い」は否定された。報告者は

最初の報告で心筋炎を疑い、3回目の追加報告でそれを否定した。事象

「心筋炎」は削除された。 
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追跡調査を完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

 

心筋炎は事象タブから削除され、臨床検査値（hs トロポニン、D-ダイ

マー）が経過欄および患者タブに追加され、経過欄が修正された。 

 

経過欄の変化に併せて、「2021/09/29、患者は hs トロポニンを含む検

査を受け、結果は 10.0 未満、D-ダイマーは 0.5 未満であった」が追加

された。 

 

「事象労作時の胸痛/胸痛、心筋炎/心筋炎の疑い、発熱は、救急治療

室/医師診療室受診に至った」は「事象労作時の胸痛/胸痛、発熱は、

救急治療室/医師診療室受診に至った。」に修正された。 

 

「2021/08 不明日、心筋炎の疑いがあった」は「2021/08 不明日、患者

には心筋炎があることが疑われた」に修正された。 
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14501 自然流産   

コミナティ筋注一般使用成績調査（承認後早期に接種される被接種者

（医療従事者）を対象とした追跡調査） 

 

 

 

本報告は、非介入試験プロトコール C4591006 からの報告である。 

 

2021/02/22、25 歳の女性 被験者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、左三角筋肉、ロット番号：EP2163、使用期限：

2021/05/31、25 歳時、0.3ml 単回量、初回）の接種を受けた。 

 

そして、2021/03/15、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、左

三角筋肉、ロット番号：EP2163、使用期限：2021/05/31、25 歳時、

0.3ml 単回量、2回目）の接種を受けた。 

 

家族歴は、報告されなかった。 

 

病歴は何もなかった。 

 

被験者は、併用薬を服用していなかった。 

 

被験者は、合併症の有無はなしであった（ワクチン接種予診票）、 

 

アレルギーの有無はなしであった、 

 

合併症の有無はなしであった（問診表）、 

 

服用中の治療薬の有無はなしであった、 

 

妊娠の疑い、授乳の有無はなしであった。 

 

2021/03/16(ワクチン接種の 2日後)、解熱剤として、アセトアミノフ

ェンを 1錠経口服用した。 

 

日付不明（2回目のワクチン接種後の日付不明）、被験者は妊娠した。 

 

被験者は、観察期間中に妊娠した。 

 

被験者は、観察期間中に授乳はしていなかった。 

 

重篤な有害事象が発現した。 
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2021/08/21、被験者は自然流産を発現した。 

 

重症度は、中等度であった。 

 

妊娠情報は以下の通り： 

 

最終月経期間は、2021/06/05 であった。 

 

推定妊娠年月日は、2021/06/19 であった。 

 

初回曝露時点での妊娠は 0週であった。 

 

母親は今回の妊娠中に喫煙はしなかった。 

 

母親は今回の妊娠中に飲酒をしなかった。 

 

母親は今回の妊娠中に違法薬物を使用しなかった。 

 

産科歴は何もなかった。 

 

2021/08/27、妊娠の転帰は自然流産であった。 

 

父親は、関連する病歴のない 29 歳であった。 

 

妊娠中に父親は市販薬、処方薬などを含むいかなる薬剤も投与されな

かった。 

 

父親は妊娠中に喫煙しなかった。 

 

父親は妊娠中に飲酒をしなかった。 

 

父親は妊娠中に違法薬物を使用しなかった。 

 

臨床経過は以下の通り： 

 

2021/07/26、胎児心拍を確認した。 

 

2021/08/21、子宮内胎児死亡。 

 

2021/08/27、子宮内容除去術は実施された。 

 

調査担当医師のコメントは以下の通り： 
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妊娠、自然流産のため報告します。 

 

2021/08/21、自然流産が出現し、 

 

2021/08/27 に回復であった。 

 

調査担当医師は、事象を非重篤と分類した。 

 

被験者は、他のワクチン接種を受けていなかった。 

 

SARS-CoV-2 検査を実施した。 

 

被験者は、COVID-19 ではなかった。 

 

事象の転帰は、2021/08/27 に回復であった。 

 

最初の報告者(医師)により BNT162b2 との因果関係は、関連ありと評価

された。 

 

調査担当医師(2 人目の医師)は、事象と試験薬との因果関係について合

理的な可能性がないと評価した。 

 

 

 

追加情報（2021/09/27）： 

 

本報告は、同じ医師、試験の調査担当医師からの非介入試験プロトコ

ール C4591006 からの報告である。 

 

報告された新情報は、新しい事象（自然流産）、症例が重篤としてア

ップグレードされた。 

 

 

 

追加情報(2021/11/20)： 

 

本報告は、非介入試験プロトコール C4591006 からの追加報告である。 

 

新情報は以下を含む： 
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新しい報告者（医師）、ワクチン情報（接種経路、部位、投与）、妊

娠情報、事象の詳細、臨床経過、調査担当医師の因果関係評価。 
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14504 

不安定血圧; 

 

発熱; 

 

関節痛 

低カリウム血症; 

 

僧帽弁閉鎖不全症; 

 

心房拡大; 

 

心房細動; 

 

慢性心不全; 

 

胃食道逆流性疾患; 

 

高血圧 

入手した最初の安全性情報は、非重篤副反応のみを報告していた。

2021/09/28 の追加情報の受領によって、現在、本症例は重篤な副反応

を含む。  

 

情報は一緒に処理された。 

 

 

 

本報告は連絡可能な医師からの自発報告である。 

 

2021/07/02、86 才の女性患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2（コ

ミナティ、筋肉内投与、バッチ/ロット番号：EW0203;使用期限：

2021/09/30、単回量）の初回接種を受けた。 

 

病歴は慢性の心房細動、両心房拡大、重症僧帽弁逆流症、高血圧症、

非弁心房細動、逆流性食道炎、慢性心不全、低カリウム血症を含ん

だ。 

 

併用薬は、カンデサルタン（経口、高血圧症のため 2021/01/06 から継

続中）;エドキサバントシル酸塩水和物（リクシアナ、経口、非弁心房

細動のため 2021/01/06 から継続中）;ランソプラゾール（経口、逆流

性食道炎のため 2021/01/06 から継続中）;フロセミド（経口、慢性心

不全のため 2021/04/06 から継続中）;アスパラギン酸カリウム（アス

パラＫ、経口、低カリウム血症のため 2021/05/22 から継続中）を含ん

だ。 

 

2021/07/02、患者はワクチン接種を受けた。 

 

2021/07/08 から 3日間 39 度の発熱を発現した。2021/07/08 に節々痛

かった。それで治まったようだった。その後ちょっと血圧が不安定と

再診（2021/07）にきたときに言われた。 

 

患者は、2回目接種は様子を見たかった。これが 1回目の接種だった。 

 

2021/07/08（ワクチン接種の 6日後）、患者は 39 度の発熱を発現し、

報告医師は、事象が非重篤で、医学的に重要（報告のとおり）とし

た。 

 

転帰は回復であった。 

 

報告医師は、事象発熱に関して新たな薬剤/その他の治療/処置を行わ

なかった。 
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患者は、この事象発熱のために診療所に来院した。 

 

2021/07/02、ワクチン接種した。 

 

2021/07/20、再診時、2021/07/08～2021/07/09 の間に 39 度の発熱があ

った。血圧もやや不安定だった。関節痛もあったが、患者は現在元気

とのことだった。 

 

関連する検査は以下の通りだった： 

 

2021/07/20：胸部レントゲン：異常なし。心電図：要変なし。血液検

査：異常なし。WBC（白血球）3800、GOT（アスパラギン酸アミノトラ

ンスフェラーゼ）20、CRP（C-反応性蛋白）0.25、GPT（アラニンアミ

ノトランスフェラーゼ）11 であった。 

 

事象 39 度の発熱のために治療はされなかった。 

 

そして、患者はこの事象 39 度の発熱のために、診療所に来院した。 

 

事象 39 度の発熱と関節痛/節々痛かったの転帰は回復であった。他の

事象の転帰は、不明であった。 

 

診断名不明、可能性小であった。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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14510 

呼吸困難; 

 

心拍数減少; 

 

心電図ＳＴ－Ｔ部分

下降; 

 

胸痛; 

 

胸部不快感; 

 

腹痛 

両大血管右室起始

症; 

 

外科手術; 

 

心筋虚血; 

 

胸部不快感 

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21127780。 

 

2021/09/16 19:33、14 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、初回

単回量の BNT162B2（コミナティ、バッチ/ロット番号：FF3622、有効期

限：2022/02/28、筋肉内投与）を接種した（14 歳時）。 

 

病歴は、両大血管右室起始症があり、生後 1ヵ月頃に手術し、現在は

他院にて経過観察中であった。先月まで毎週部活（バレーボール）後

に胸部絞扼感があった。虚血性心疾患があった。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

患者は、14 歳 2ヵ月の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワ

クチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）によ

る患者の病歴は、両大血管右室起始症、生後 1ヵ月頃に手術、他院に

て経過観察中を含んだ。 

 

服薬なしであった。 

 

先月まで毎週部活（バレーボール）後に胸部絞扼感があり、かかりつ

けに相談済みであった。 

 

2021/09/16 19:33（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫のた

め、初回単回量の BNT162B2（コミナティ筋注、ロット番号：FF3622、

有効期限：2021/11/30、筋肉内投与）を接種した。 

 

有害事象発現日は、2021/09/16 19:50（ワクチン接種の 17 分後）と

報告された。 

 

2021/09/16（ワクチン接種日）、事象の転帰は不明と報告された。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

ワクチン接種の約 15 分後、呼吸苦と左胸部絞扼感が出現した。 

 

BP（血圧）126/72mmHg、HR（心拍数）56bpm、SPO2 98%（Room air）で

あった。 
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その後もバイタルサインの変動はなかった。 

 

20:10 頃、右側腹部痛が出現し、20:15 に消失した。 

 

左胸痛が継続するため、救急要請した。 

 

20:35 頃、到着した。 

 

20:40 頃、ECG（12 誘導）II、III 誘導で ST 低下認めたが、呼吸苦の改

善と共に胸痛は消失した。 

 

念のため、患者は別病院へ搬送された。 

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と BNT162B2

との因果関係は評価不能と評価した。他要因（他の疾患等）の可能性

は、虚血性心疾患等であった。 

 

本症例は、連絡可能な医師からの自発報告である。 

 

2021/09/16 20:15、事象腹痛の転帰は、回復であった。 

 

20:50、胸痛は回復であった。事象呼吸困難の転帰は軽快であった。そ

の他の事象の転帰は不明であった。 

 

 

 

追加報告（2021/10/15）：追加調査は完了した。これ以上の情報は期

待できない。 

 

 

 

修正：この追加報告は前回報告された情報を修正するために提出され

ている： 

 

本報告は、最初 BNT162B2 BLA License 125742 の下で US FDA に誤って

提出され、本報告を BNT162B2 EUA License 027034 の下で US FDA に再

提出する。 

 

 

 

修正：本追加情報は前回の情報を修正するために提出されている。 

1485



 

疑薬の詳細（使用期限は 2021/11/30 から 2022/02/28 に更新した）、

経過を更新した（「20:35 頃、患者が転倒した。」は「20:35 頃、到着

した。」に更新し、「20:50 頃、呼吸苦の改善と共に胸痛は消失し

た。」は「呼吸苦の改善と共に胸痛は消失した。」に更新した。）。 
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14518 

呼吸困難; 

 

失神寸前の状態; 

 

意識消失 

  

本報告は、医薬品医療機器総合（PMDA）の経由で連絡可能な医師から

入手した自発報告である。PMDA 受付番号は v21128878 である。 

 

患者は、32 歳 6ヶ月（初回ワクチン接種時の年齢）の女性であった。 

 

2021/09/18 15:30（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため

に、bnt162b2（コミナティ、注射剤、投与経路不明、バッチ/ロット番

号：FF9942、有効期限：2022/02/28、初回、単回量）を接種した（32

歳時）。 

 

家族歴はなかった。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）による患者

歴：以前にイブプロフェンを服用し、アレルギーを発現した。 

 

病歴および併用薬は不明であったと報告された。 

 

2021/09/18、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.7 度であった。 

 

2021/09/20 08:10（ワクチン接種 2日後）、患者は血管迷走神経反射

と呼吸困難を発現した。 

 

2021/09/27（ワクチン接種 9日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

2021/09/20 08:00 頃、症状が発生し、患者は直ぐ床に就いた。 

 

3 人の幼子がいるので勤めに出かけていた夫を帰宅させた。 

 

14:00 頃、患者の意識がはっきりしだしたのでコロナコールセンターに

連絡し、その指示に従い夫の車で病院の救急外来へ来訪した。 

 

2021/09/20、コンピュータ断層撮影（CT）と血液検査で特に異常がな

いことが判明したので、症状が悪化したら再診するという条件で帰宅

した。 

 

2021/09/24（ワクチン接種 6日後）、症状発生後 4日が経過している

が、悪化の兆しがない。 

 

2021/09/27（ワクチン接種 9日後）、電話での経過聴取では症状が軽
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快の方向にあるとのことであった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は

評価不能と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師は以下の通りコメントした： 

 

bnt162b2 と血管迷走神経反射の因果関係は不明であった。 

 

日が経つとともに症状が軽快しているが、万が一症状が悪化すること

を想定した場合にこの報告が何かの役に立つのではないかと考えた。 

 

追加報告（2021/10/14）によると、医師は基本的に追加の情報なし、

但し、PMDA の方には第二報として意見を記しておいたと報告した。医

師は PMDA（2 回）に報告した内容のすべては前後 2回だけの当被接種

者との電話会話の内容に基づいたものであった。 

 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にほかのワクチン接種は不明であっ

たと報告された。 

 

本報告の時点では、すべての事象の転帰は軽快であった。 

 

 

 

追加報告（2021/10/14）：追加報告手紙に応じて同一の連絡可能な医

師から入手した新情報は、以下の通り：臨床経過の詳細。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正： 

 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である： 

 

有効期限（2021/11/30 から 2022/02/28 に）と経過データを修正した。 
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14522 

倦怠感; 

 

出血性障害; 

 

頭痛 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な

その他の医療専門家からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21127957 

 

  

 

2021/04/01 16:00、53 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2

（コミナティ、注射剤、投与経路不明、ロット番号：ER2659、使用期

限：2021/06/30、単回量）の 1回目接種を受けた。 

 

患者の病歴はなしと報告された。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

2021/04/01、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.2 度であった。 

 

 

 

2021/04/02 07:00（ワクチン接種 1日後）、患者は不正出血、頭痛、

および倦怠感をすべて発現した。 

 

事象の転帰は不明であった。 

 

事象と BNT162b2 との因果関係は提供されなかった。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加報告（2021/11/11）：本追加情報は、再調査 が行われたにもかか

わらず、バッチ番号は入手不可能であることを通知するために提出さ

れた。 

 

再調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/06）：本報告は、同一の連絡可能なその他の医療

専門家より再調査の返信にて入手した自発の追加報告である。 

 

更新された情報：患者イニシャル、ロット番号：ER2659、使用期限：

2021/06/30。 
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再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

14524 胸痛   

本報告は連絡可能な医師からの自発報告である。本症例は 2報告の内

の 2番目である。初回報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から

の報告である。PMDA 受付番号：v21127743。 

 

 

 

2021/09/10 09:10、25 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2

（コミナティ、剤型：注射液、ロット番号：FE8162、使用期限：

2021/11/30、筋肉内、左上腕、25 歳時、2回目、単回量）を接種し

た。 

 

ワクチン予診票の留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内の

ワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）はな

かった。 

 

患者は病歴がなかった。 

 

患者は併用薬がなかった。 

 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のどのワクチンも受けなかっ

た。 

 

2021/08/20 09:00、患者は以前に COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コ

ミナティ、剤型：注射液、ロット番号：FE8206、使用期限：

2021/10/31、筋肉内、左上腕、25 歳時、1回目、単回量）を接種し、

2021/08/22 に熱中症、心筋炎/心筋炎の疑い、2021/08/26 に労作時の

胸痛/胸痛と 2021/08/20 に発熱が発現した。 
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日付不明（2回目のワクチン接種後）、患者は労作時の胸痛が発現し

た。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

患者は、2回目のワクチン接種を受けた。 

 

その後、大きな副反応はなかったが、労作時の胸痛は続いていた。 

 

2021/10/08 に医師は以下のようにコメントした： 

 

2021/09/29、患者は他の病院へ紹介受診し、心エコー、ECG（心電

図）、chest X-ray、血液検査など実施したも異常なし。検査結果よ

り、「心筋炎の疑い」は否定された。 

 

2021/09/29、関連する検査は以下を含む：2021/09/29、hs トロポニン

結果：＜10.0、D-ダイマー：＜0.5。 

 

2021/10/04、報告者は患者本人に確認したところ、やはり労作時の胸

痛はあるとの事であった。 

 

事象「労作時の胸痛」の転帰は未回復であった。 

 

 

 

報告医師のコメントは以下の通り： 

 

患者は、生来健康な方であった。胸痛があったため、心筋炎の可能性

が考慮された。  

 

 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/10/08）：連絡可能な医師から報告した新たな情報は

下記の通り：患者年齢、被疑ワクチンの詳細（治療日付、投与経路、

接種の解剖学的部位）、臨床検査値、併用薬の詳細（なし）と臨床経

過の詳細。 
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追加情報（2021/11/29）：フォローアップレターの回答として、同じ

連絡可能な医師から新たな情報を入手した。新たな情報は原本の記載

通りに報告された：初回投与の日付と時刻、臨床検査情報が更新され

た。 

 

 

 

再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前の情報を修正するために提出されている：

事象「心筋炎の疑い」は削除され、経過を修正した（経過の「日付不

明（2回目のワクチン接種後）、心筋炎の可能性と労作時の胸痛が発現

した」から「日付不明（2回目のワクチン接種後）、労作時の胸痛が発

現した」に修正した）。 
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14529 

そう痒症; 

 

四肢痛; 

 

蕁麻疹 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21127897。 

 

 

 

2021/09/13 15:15（ワクチン接種日）（ワクチン接種時年齢：51

歳）、51 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、バッチ/ロット番号：FF5357、有効期限：2022/02/28、筋

肉内、単回量）の初回接種を受けた。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.9 度であった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況）。 

 

ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けていなか

った。 

 

関連する検査は受けていなかった。 

 

病歴はなかった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

事象発生日時は 2021/09/17 午前（ワクチン接種の 4日後）と報告され

た。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

2021/09/13、患者は初回ワクチン接種を受け、院内では著変はなかっ

た。 

 

夜、体温は摂氏 37.2 度であった。 

 

2021/09/14 から 2021/09/16 まで著変はなかった。 

 

2021/09/17（ワクチン接種の 4日後）より、蕁麻疹が出現し、次第に

全身に広がった。 

 

2021/09/21（ワクチン接種の 8日後）、四肢に蕁麻疹が認められ、ル

パフィン 20mg が処方された。 
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2021/09/23（ワクチン接種の 10 日後）まで服用した。その後、服用な

しで消退傾向であった。 

 

2021/09/27（ワクチン接種の 14 日後）、症状は軽快し、後に回復した

と判断された。 

 

2021/10/22 の報告によると、 

 

2021/09/17、患者は蕁麻疹を発現し、非重篤と評価され、事象の転帰

はルパフィン 20mg での治療で回復した。本事象により診療所を受診し

た。 

 

蕁麻疹：発現日 2021/09/17、終了日 2021/09/25。 

 

コメント/経過は下記の通り： 

 

2021/09/13、ワクチン接種前の体温は 36.9 度であった。患者はワクチ

ン接種を受けた。体温は、夜 37.2 度であった。 

 

2021/09/14、腕の痛みのみが認められた。 

 

2021/09/17、蕁麻疹が出現し、四肢から全身へ広がった。 

 

2021/09/21、報告病院を受診した。四肢、顔面にわずかに膨隆疹認め

た（掻痒あり）。ルパフィン 20mgx5 が処方された。粘膜症状、呼吸器

症状、循環器症状、いずれも認めなかった。114/70/93（報告の通

り）。 

 

2021/09/25、その後、新たな皮疹なく、回復した。 

 

事象のすべての徴候および症状は以下の通り：114/70、蕁麻疹（四肢

中心）。 

 

事象の時間的経過は、ワクチン接種 4日後に蕁麻疹が出現した。その

後、4日間進行し、受診となった。抗アレルギー剤で回復した。 

 

抗ヒスタミン薬を含む医学的介入を必要とし、詳細はルパフィン 20mg

を 5 日間（3日間のみ服用）であった。多臓器障害はなかった。呼吸器

症状はなかった。心血管系症状はなかった。皮膚/粘膜症状として全身

性蕁麻疹が認められ、詳細は四肢の蕁麻疹であった。消化器症状はな

かった。その他の症状はなかった。 
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2 回目のワクチン接種はキャンセルとした。 

 

以下の検査および処置を受けた： 

 

血圧測定：2021/09/21 114/70/93（報告の通り）、体温：2021/09/13 

初回ワクチン接種前 36.9 度、体温：2021/09/13 夜 37.2 度。 

 

事象蕁麻疹の転帰は 2021/09/25 に回復し、四肢痛の転帰は不明、そう

痒症は 2021/日付不明に回復した。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を関

連ありと評価した。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

時間的経過から考え、コミナティによる副反応の可能性が高い。 

 

 

 

追加情報（2021/10/18）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は

期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/10/22）：本報告は、連絡可能な同医師より入手した

追加報告書の回答からの自発追加報告である。情報源として追加され

た新情報：新事象の四肢痛およびそう痒症、投与経路、検査報告が報

告された。  

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

修正：この追加情報は以前の情報の修正報告である：コミナティの有
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効期限が 2021/11/30 から 2022/02/28 に更新された。報告医師コメン

トの情報が「コミュニティ」から「コミナティ」に更新された。 
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14531 

アナフィラキシー反

応; 

 

上気道性喘鳴; 

 

咳嗽; 

 

喘鳴; 

 

血圧上昇; 

 

頻脈 

咳喘息; 

 

喘息 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能

な医師による自発報告である。PMDA 受付番号：v21128026。 

 

 

 

患者は、47 歳 10 ヵ月（接種時年齢）の女性であった。 

 

家族歴はなかった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

には以下があった： 

 

基礎疾患に、咳喘息の既往があった。咳喘息の病歴があったが、詳細

は不明であった。化粧品や他の薬剤に対するアレルギーがあるかどう

かは、不明であった。 

 

患者は、関連した検査を受けなかった。 

 

患者は、被疑ワクチンの 1回目接種日の前 4週以内に他の予防接種を

受けなかった。 

 

併用薬は、事象発現の前 2週以内に服用していなかった。 

 

1 回目予防接種（2021/08/29）後、咳嗽の出現があった。他の症状はな

かった。 

 

以前（2021/08/29）、bnt162b2（コミナティ筋注、ロット番号・有効

期限：報告なし、筋肉内）を 1回目接種した。 

 

2021/09/19、10:55（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、

bnt162b2（コミナティ筋注、ロット番号 FF9944、有効期限

2022/02/28、単回量、筋肉内）を 2回目接種した。 

 

2021/09/19、11:10（ワクチン接種 15 分後）、アナフィラキシーを発

現した。 

 

2021/09/21（ワクチン接種 2日後）。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

接種後 15 分で、咳嗽が出現した。 
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血圧 133/101 であった。脈 111 回/分と、頻脈があった。突然の発症で

あった。 

 

さらに 10 分後（ワクチン接種 25 分後）、血圧 105/76、脈 103 回/分で

あった。喘鳴が出現した。 

 

アドレナリンの筋注 0.3ml を行い、喘鳴は改善した。 

 

皮膚/粘膜症状はなかった。消化器症状はなかった。呼吸器症状には、

聴診上の喘鳴があった。 

 

断続的な咳嗽と中等症の症状があったが、改善した。 

 

呼吸困難はなかった。循環器症状に頻脈があったが、血圧低下はなか

った。 

 

ブライトン分類レベル 4であった。他のアナフィラキシーを疑う所見

の出現はなかった。 

 

休日当番医のクリニックを紹介受診した。ステロイド、抗アレルギー

剤内服で症状はなくなり、回復した。 

 

報告医師は本事象を非重篤と分類し、本事象は bnt162b2 に関連ありと

評価した。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告医師の意見は、以下の通りであった：接種後 15 分の呼吸器症状咳

嗽の出現であった。循環器症状は頻脈のみで、他の臓器で症状はなか

ったが、アナフィラキシーと考えられた。 

 

2021/10/18 に入手した新情報：2021/09/19 11:10（2 回目のワクチン

接種 15 分後）、患者はアナフィラキシーを発現した。報告医師は、事

象を非重篤と分類し、事象がワクチンと関連ありと評価した。AE は、

診療所の来院を必要とした。事象は、以下の新たな薬剤/その他治療/

処置を開始する必要があった：アドレナリン筋注、ステロイド、抗ア

レルギー剤内服。 

 

事象のコメント：2回目ワクチン接種後 15 分で咳嗽出現した。血圧

133/101、脈 111 回/分と頻脈がみられた。 

 

ワクチン接種後 25 分で、血圧 105/76、脈 103 回/分、喘鳴が出現し

た。アドレナリン筋注 0.3ml を行い、喘鳴改善した。 
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循環器症状は頻脈あるも、血圧低下なしであった。 

 

他の、皮膚粘膜、消化器症状を含め、アナフィラキシーを疑う所見の

症状出現なしであった。 

 

患者は、クリニックを紹介受診した。ステロイド、抗アレルギー剤内

服で症状がなくなり、回復した。（PMDA の報告済み。） 

 

アナフィラキシー分類評価（ブライトン分類）による詳細は以下の通

りであった：ステップ 1、Major 基準の呼吸器系症状に上気道性喘鳴が

あった。Minor 基準の呼吸系症状に持続性乾性咳嗽があった。 

 

ステップ 2、突然発症と徴候及び症状の急速な進行であった。 

 

ステップ 3、カテゴリー（４）十分な情報が得られておらず、症例定義

に合致すると判断できないにチェックされた。 

 

患者は、アドレナリンの医学的介入を必要とした。 

 

多臓器障害に呼吸器と心血管系があった。呼吸器に上気道性喘鳴と乾

性咳嗽があった。詳細：ワクチン接種後 15 分で咳嗽出現し、ワクチン

接種 25 分後に喘鳴が出現した。アドレナリンの筋注で、喘鳴改善し

た。診療所の受診、ステロイド剤と抗アレルギー剤内服で症状なくな

り、回復した。 

 

心血管系に頻脈があった。毛細血管再充満時間＞3秒かどうか不明であ

った。詳細：ワクチン接種後 15 分、血圧 133/101、脈 111 回/分と頻脈

であり、10 分後の、つまりワクチン接種後 25 分で、血圧 105/76、脈

103 回/分、アドレナリンの筋注行い、その後も血圧低下なく回復し

た。 

 

患者は、特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示

す症状に喘息があった。 

 

患者は、このアレルギーに関連する特定の薬剤の服用（またはいつで

も利用できるようにする）は、なしであった。 

 

患者は、事象報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受

けなかった。 

 

患者は、事象報告前に、ファイザー-BioNTech ＣＯＶＩＤ－１９ワク
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チン以外に最近ＳＡＲＳ-CoV2 ワクチン接種を受けなかった。 

 

患者は、ファイザー-BioNTech ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種の前後

に、他のワクチン接種を受けなかった。 

 

報告者のコメント、患者が別の病院で治療を受けたため、日付がなか

った。 

 

別のコメントは以下の通りであった：ワクチン接種部位は、左腕（1回

目、2回目両方）であった。1回目投与のロット番号は不明であった。 

 

有害事象に関する情報：ワクチン接種後 15 分で、乾性咳嗽が出現し

た。その後、喘鳴が出現した。呼吸困難なし、酸素飽和度の低下無

し、頻脈ありであった。アドレナリン皮下注（報告のとおり）で、喘

鳴改善した。血圧低下なし、皮ふ症状なしであった。クリニック受診

し、ステロイド剤と抗アレルギー剤の処方を受け、症状消失し回復し

た。 

 

事象発現は、11:15（報告のとおり）であった。AE は、患者が診療所を

訪問し、治療を受けることを必要とした。 

 

患者は、コミナティ筋肉内注射のワクチン接種前にＣＯＶＩＤ－１９

と診断されなかった。 

 

患者は、ＣＯＶＩＤ－１９の検査を受けなかった。 

 

薬や、食べ物、その他の製品に対するアレルギーはなかった。 

 

これまで診断された/病歴/慢性的な健康状態は咳喘息であった。 

 

患者は、ワクチン接種時に妊婦でなかった。 

 

2021/09/21（ワクチン接種 2日後）、事象の転帰は回復であった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

追加情報(2021/10/18): 追跡調査レターに応じて連絡可能な医師から
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入手した情報は以下を含んでいる：病歴、投与経路、新しい事象（上

気道性喘鳴）と事象の臨床経過。以前報告された事象は全て重篤とし

て評価された。 

 

 

 

この追加情報は、追跡調査したにもかかわらずバッチ番号が利用でき

ないことを通知するために提出されている。 

 

追跡調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は、前回報告された情報の修正である： 

 

「患者はワクチン接種の 2週以内に、処方薬、市販薬、栄養補助食

品、漢方薬を含む薬剤を服用・投与された。」が削除され経過データ

が修正された。 「（ワクチン接種 2日後）」が「2021/09/21、事象の

転帰は回復であった。」の文の後に追加される。 
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痙攣発作; 

 

高体温症 

  

本報告は、連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

不明日、年齢詳細不明の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2

（COVID-19 ワクチンメーカー不明、バッチ/ロット番号は報告されなか

った、接種経路不明、接種量不明）の接種を受けた。 

 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

不明日、コロナ・ワクチン接種の数時間後、転帰不明のけいれんと高

熱を発現した。 

 

けいれんに関する情報は、不明であった。 

 

患者の娘の説明は、けいれんと表現された。 

 

 

 

追加情報（2021/11/30）： 
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本追加情報は、追跡調査を実施したにもかかわらず、バッチ番号が利

用不可能である旨を通知するために提出するものである。 

 

追加調査は完了しており、これ以上の情報は期待できない。 
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びくびく感; 

 

痙攣発作 

くしゃみ; 

 

四肢静脈血栓症; 

 

小脳梗塞; 

 

心房細動; 

 

胃瘻造設術; 

 

胃食道逆流性疾患; 

 

膵管内乳頭粘液性腫

瘍; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能

な医師による自発報告である。PMDA 受付番号：v21128051。 

 

2021/09/06、10:50、76 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、ロット番号：FF9942、有効期限：

2021/11/30、単回量、右三角筋の中央、筋肉内投与）を 1回目接種し

た（76 歳時）。 

 

病歴には、ヨードでくしゃみがでたが、他院で造影 CT を行い、症状は

なかった。2021/02/09 から継続中の小脳梗塞があった。発現日不明で

継続中の心房細動、発現日不明で継続中の膵管内乳頭粘液腫瘍、発現

日不明で継続中の高血圧、胃ろうによる逆流性食道炎、下肢静脈血栓

であった。 

 

患者には、家族歴がなかった。 

 

以前、ヨードでくしゃみがでた。 

 

併用薬は、逆流性食道炎のためのランソプラゾール OD（胃ろうより注

入、2021/03/24 から継続中）、下肢静脈血栓のためのエリキュース

2.5mg（胃ろうより注入、2021/03/24 から継続中）、高血圧症のための

アムロジピン 2.5mg（胃ろうより注入、2021/07/16 から継続中）を含

んだ。 

 

2021/09/06、15:00、頭部まで拡大するけいれん/症候性けいれんを発

現し、右手のビクツキが出現した。その後、右上肢全体に広がった。 

 

臨床経過は以下のとおり報告された： 

 

患者は、76 歳の男性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

 

家族歴はなかった。 
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ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン

接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による病歴

には、ヨードでくしゃみがでたが、他院で造影 CT を行い、症状はなか

った。 

 

2021/09/06、10:50、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注

射液、ロット番号 FF9942、有効期限 2021/11/30、単回量、投与経路不

明）を 1回目接種した。 

 

2021/09/06、15:00（ワクチン接種 4時間 10 分後）頃、けいれんを発

現した。 

 

2021/09/10（ワクチン接種 4日後）、事象の転帰は、軽快であった。 

 

事象の臨床経過は、以下の通り報告された： 

 

2021/09/06、15:00（ワクチン接種 4時間 10 分後）頃より、右手のビ

クツキが出現した。 

 

その後、右上肢全体に広がり、頭部までけいれんが拡大した。 

 

フェノバール筋注、イーケプラ投与で、次第に軽快した。 

 

報告時には、事象から軽快していた。 

 

検査値は以下を含んだ： 

 

2021/09/06、頭部 CT：右小脳、右前頭葉、左後頭葉に梗塞後変化を認

めた。入院時の所見と変わらず、新しい病変は認めなかった。 

 

報告者は、けいれんを重篤（医学的に重要）と分類し、事象と

BNT162B2 との因果関係を評価不能と評価した。 

 

2021/09/09、けいれんは回復した。 

 

治療は、抗てんかん剤（イーケプラ）を投与した。 

 

他要因の可能性には、脳梗塞の後遺症による症候性けいれんがあっ

た。  

 

報告医師の意見は、以下の通りであった：脳梗塞があるので、症候性

けいれんの可能性が否定できない。 
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2021/09/06 15:00、患者は、頭部までけいれん拡大/症候性けいれ

ん、右手のピクツキ出現、その後、右上肢全体に広がりを発現した。 

 

臨床経過は以下のとおり報告された： 

 

患者は、76 歳の男性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

 

患者には、家族歴がなかった。 

 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワ

クチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）によ

る患者の病歴は、ヨードでくしゃみがでたが、他院で造影 CT を行い、

症状はなかった。 

 

2021/09/06、10:50、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注

射液、ロット番号 FF9942、有効期限 2021/11/30、単回量、投与経路不

明）を 1回目接種した。 

 

2021/09/06、15:00（ワクチン接種 4時間 10 分後）頃、けいれんを発

現した。 

 

2021/09/10（ワクチン接種 4日後）、事象の転帰は、軽快であった。 

 

事象の臨床経過は、以下の通り報告された： 

 

2021/09/06、15:00（ワクチン接種 4時間 10 分後）頃より、右手のビ

クツキが出現した。 

 

その後、右上肢全体に広がり、頭部までけいれんが拡大した。 

 

フェノバール筋注、イーケプラ投与で、次第に軽快した。 

 

報告時には、事象から軽快していた。 

 

報告者は、けいれんを重篤（医学的に重要）と分類し、事象と

BNT162B2 との因果関係を評価不能と評価した。 

 

2021/09/09、けいれんは回復した。 
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治療は、抗てんかん剤（イーケプラ）を投与した。 

 

他要因の可能性には、脳梗塞の後遺症による症候性けいれんがあっ

た。  

 

報告医師の意見は、以下の通りであった：脳梗塞があるので、症候性

けいれんの可能性が否定できない。 

 

 

 

追加情報（2021/10/20）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は

期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/10/25）：同じ医師から入手した新たな情報は、投与

経路、解剖学的部位、病歴、併用薬、臨床検査値、報告者の因果関係

と評価の更新を含んだ。 

 

 

 

 

 

修正： 

 

この追加報告は、以前報告した情報を修正するために提出されてい

る： 

 

経過データを修正した。 
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下痢; 

 

倦怠感; 

 

痙攣発作; 

 

発熱; 

 

頭痛 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能なその他

の医療従事者からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21127936。 

 

 

 

2021/03/31 16:00（44 歳時）、44 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のた

めに BNT162B2(コミナティ、注射用溶液、ロット番号：ER2659、有効期

限：2021/06/30、接種経路不明、接種回数不明、単回量)の接種を受け

た。 

 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

2021/03/31、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.0 度であった。 

 

2021/04/03 15:00 (ワクチン接種から 2日と 23 時間後)、患者は倦怠

感、下痢、発熱、頭痛およびけいれんを発症した。 

 

報告しているその他の医療従事者は、事象を非重篤として分類し、事

象が BNT162b2 に関連ありと評価した。 

 

2021/04/03 (ワクチン接種 3日後)、事象の転帰は回復であった。 

 

 

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されておらず、追加報告間

に要請される。 

 

 

 

追加情報（2021/11/11）：本追加情報は、追加調査を行ったが、バッ

チ番号は入手できなかった旨を通知するために提出される。追加調査

は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/06）:これは、追信に応じて、同じ連絡可能なその

他の医療従事者からの自発的な追加報告である。 

 

更新された情報：患者イニシャル、報告者情報、ロット番号と有効期

限、生物学的製品がワクチンとしてチェックされた。 
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再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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そう痒症; 

 

倦怠感; 

 

発熱; 

 

発疹; 

 

紅斑 

甲状腺障害; 

 

皮膚炎; 

 

薬物過敏症; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ 

入手した初回の安全性情報は、非重篤の副作用のみを報告しており、

2021/09/28 の追加情報を入手した時点で、本症例には重篤な副作用 が

含まれている。情報は共に処理される。 

 

 

 

本報告は COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）及び、PMDA 受付番

号 21127779 から入手した連絡可能な医師からの自発報告である。 

 

2021/08/25 16:00、非妊娠 64 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射剤、左腕筋肉内、バッチ/ロット番号：

FF3622;使用期限：2021/11/30、単回量、初回、ワクチン接種時 64

歳）の接種を受けた。 

 

病歴は、甲状腺疾患、皮膚炎、エリスロマイシンとペニシリンにアレ

ルギーが含まれた。 

 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 と診断された。 

 

2021/08/25、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

 

家族歴はなかった。 

 

併用薬は、ベタメタゾン酪酸塩プロピオン酸塩（アンテベート）、及

びアレルギーの既往歴に対するビラスチン（ビラノア）があった。 

 

COVID ワクチン前、4週間以内に他のどのワクチンも接種しなかった。 
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2021/08/25 20:00（ワクチン接種の 4時間後）（ワクチン接種日）、

患者は皮疹（小紅斑）の悪化、発熱、及び倦怠感を発現した。 

 

特に皮疹は悪化し、地元の皮膚科医によるステロイド外用とステロイ

ド内服（セレスタミン）を必要とした。 

 

事象は診療所/クリニックへの訪問に至った。 

 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査はされていない。 

 

事象の経過は以下の通りである：2021/08/25（ワクチン接種日）夜よ

り、発熱（摂氏 37.5 度）、倦怠感と皮疹の悪化が認められた。 

 

2021/08/26（ワクチン接種の 1日後）、摂氏 38.3 度の発熱。 

 

2021/08/27（ワクチン接種の 2日後）、摂氏 38.0 度の発熱。 

 

2021/08/28（ワクチン接種の 3日後）、摂氏 37.7 度の発熱が、認めら

れた。 

 

皮疹は、額部、頚部、前胸部、腹部、背部、両上肢皮膚まで拡大し

た。 

 

2021/08/28、そうよう感小紅斑が出現し、皮フ科でステロイド外用と

ステロイド内服で治療された。 

 

患者は、副腎皮質ステロイドと抗ヒスタミン薬の医学的介入を必要と

した。詳細：ステロイド外用、ベタメタゾン酪酸塩プロピオン酸塩

（アンテベート）、ローション・クリーム、ステロイド内服、セレス

タミン内服、抗アレルギー薬ビラスチン。 

 

臓器障害に関する情報： 

 

多臓器障害はなかった（報告のとおり）。 

 

呼吸器症状はなかった。 

 

心血管系症状はなかった。 

 

消化器症状はなかった。 
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その他の症状はなかった。 

 

臨床検査又は診断検査は行われなかった。 

 

2021/09/27（ワクチン接種の 33 日後）、事象の転帰は、未回復であっ

た。 

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）に分類し、事象が BNT162b2

に関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

報告者のコメント： 

 

ワクチンで皮疹が悪化したものと考えられた。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/10/12）： 

 

同じ医師から入手した新たな情報、再調査票の回答には以下のものが

含まれている： 

 

併用薬と事象の詳細。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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14603 

アナフィラキシー反

応; 

 

トロポニン増加; 

 

呼吸困難; 

 

呼吸数増加; 

 

心拍数増加; 

 

心筋炎; 

 

悪寒; 

 

異常高熱; 

 

血中クレアチンホス

ホキナーゼ増加; 

 

酸素飽和度低下; 

 

Ｃ－反応性蛋白増加 

感染性胸水; 

 

胸膜炎; 

 

薬物過敏症; 

 

食物アレルギー 

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

て連絡可能な薬剤師から入手した自発報告である。 

 

2021/09/14 10:00（二回目ワクチン接種日）（55 歳時）、55 歳の男性

患者は COVID-19 免疫のために二回目の BNT162b2（コミナティ、注射

剤、左腕、筋肉内、ロット番号：提供されなかった、単回量）を接種

した。 

 

関連する病歴は、2021/01、患者が膿胸と胸膜炎を経験した（入院）こ

とを含んだ。 

 

患者は、COVID ワクチンの 4週間以内に他のワクチンを接種していなか

った。 

 

患者は、ワクチン接種 2週間以内に市販薬（鼻炎）を服用した。 

 

ワクチン接種前、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

 

患者は、食物アレルギー（サンマ）と抗生物質（AMPC (アモキシシリ

ン)、CVA/AMPC (クラブラン酸/アモキシシリン)）のアレルギーがあっ

た。 

 

患者は、抗ヒスタミン薬に関連する特定の薬剤を服用していた：市販

の鼻炎薬。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

2021/08/24 10:00、患者は、以前 COVID-19 免疫のために BNT162b2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号は提供されなかった、初回、単回量、

55 歳時、左腕筋肉内）を接種し、腕の痛み/腕が少し痛かった/接種部

位に疼痛を発現した。 

 

2021/09/14（二回目ワクチン接種後）、患者は、有害事象を経験し

た。 

 

反応の詳細は以下の通り報告された。 

 

一回目の接種は特に症状は無かった（接種翌日に腕が少し痛かった程

度）。 

 

2021/09/14 時間不明（２回目ワクチン接種の同日）、患者は心筋炎を

発現した。2021/09/16（2 回目ワクチン接種の 2日後）、患者は病院に
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入院した。 

 

二回目ワクチン接種後（2021/09/14）、患者は夜になって悪寒と摂氏

38 度の発熱を経験した。 

 

患者は、手持ちのカロナール錠 200 ㎎を 2錠服用した。 

 

2021/09/15（2 回目ワクチン接種の 1日後）、ワクチン接種翌日、発熱

が続いたため 6時間おきにカロナールを服用し、夕方にはいったん解

熱した。 

 

しかし、深夜（2021/09/16 00:00）、患者は、悪寒、呼吸困難、摂氏

42 度の発熱を経験し、救急搬送された。 

 

2021/09/16（2 回目ワクチン接種の 2日後）、患者は午前 0時過ぎに入

院した。 

 

入院時バイタルは、体温摂氏 42.0 度、血圧 117/65(2021/09/16）、脈

拍 101(2021/09/16）、呼吸数 28 回(2021/09/16）、SpO2 88% (room)で

あった。 

 

酸素吸入、乳酸リンゲル液、アセトアミノフェン点滴静注を実施しつ

つ、血液検査、心電図検査、心エコー、心臓 CT で精査が進められたと

ころ、エコー、CT、心電図では異常を認めなかった。 

 

CPK（クレアチンキナーゼ）高値（1501）、CPR（C-反応性蛋白）高値

（4.23）、トロポニン陽性（0.984）。 

 

2021/09/16、他の関連する検査結果は、以下を含んだ： 

 

尿培養：陰性;血液培養：陰性;胸腹部 CT：所見なし;心電図：sinus、

左軸偏位、ST-T 変化なし;心エコー：心のう液なし、左室肥大なし、左

室収縮能保たれている、有意な弁膜症なし、IVC 虚脱;胸部 X-p：CTR 

47%、CP angle sharp、肺野 clear。 

 

2021/09/14、患者は、ワクチン接種を契機とした心筋炎と診断され

た。 

 

ロキソプロフェン 60 mg 3T /3X 4TD、乳酸リンゲル液による wash out

により改善傾向となり、2021/09/22（2 回目ワクチン接種の 8日後）に

患者は軽快退院した。 
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ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査を受けた。 

 

2021/09/16、患者は LAMP（核酸増幅検査）を鼻咽頭スワブにより受

け、結果は陰性だった。 

 

事象は酸素投与、NSAIDs 内服、乳酸リンゲル液を含む治療を用いて回

復した。 

 

不適切なワクチン接種スケジュールの転帰は不明であった。 

 

2021/09/21（2021/10/14 16:21 発行）の検査結果は以下を含む：  

 

TP（総蛋白）（6.6-8.1g/dL）：7.5;アルブミン（4.1-5.1g/dL）：

4.3;AST(GOT)（13-30u/L）：27;ALT(GPT)（10-42u/L）：38;LDH(IFCC)

（124-222u/L）：218;CPK（59-248u/l）：291 H;CPK-MB UV 法：

16IU/L;総ビリルビン（0.4-1.5mg/dL）：0.7;BUN（尿素窒素）（8.0-

20mg/dl）：12.0;クレアチニン（0.65-1.07mg/dL）：0.82;eGFR：

76;Na（138-145mmol/l）：144;K（3.6-4.8mmol/l）：4.3;Cl（101-

108mmol/l）：107;Ca（8.8-10.1mg/dL）：9.9、好塩基球（0.0-

3.0%）：0.6、CRP（0.00-0.14mg/dl）：0.27 H、好酸球（0.0-

8.0%）：7.4、ヘマトクリット（40.7-50.1%）：45.6、ヘモグロビン

（13.7-16.8g/dl）：15.4、溶血(-)、乳び(-)、リンパ球（20.0-

53.0%）：36.1、MCH（27.5-33.2pg）：31.4、MCHC（31.7-

35.3g/dl）：33.8、MCV（83.6-98.2fL）：93.1、単球（0.0-12.0%）：

5.3、好中球（27.0-70.0%）：50.6、血小板数（158000- 348000）：

242000、赤血球数（4350000- 5550000/u）：4900000、RDW-CV（11.5- 

13.8%）：12.2、RDW-SD（38.8- 50.0fL）：41.7、白血球数（3300-

8600/ul）：5290。 

 

アナフィラキシー反応のすべての徴候及び症状： 

 

呼吸困難、発熱、体温摂氏 42 度、血圧 117/65、脈拍 101、呼吸数は 28

回、SPO2 は 88%（室内）であった。 

 

アナフィラキシー反応の時間的経過： 

 

2021/09/14 10:00、ワクチン接種、夜になって悪寒と発熱が出現し

た。 

 

翌日は夕方にいったん解熱するも、深夜になって発熱、悪寒、呼吸困

難が出現して救急搬送された。 
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事象は、輸液と酸素の医学的介入を必要とした。 

 

呼吸器、心血管系を含む多臓器障害が発現した。 

 

患者は、呼吸窮迫、頻呼吸、呼吸困難（喘鳴又は上気道性喘鳴を伴わ

ない）の呼吸器症状を発現した：呼吸数 28 回、SpO2 88%（室内）。 

 

心血管系症状の頻脈が発現した。 

 

血圧は 101 であった。 

 

患者は、事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチンを受け

なかった。 

 

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

CoV2 のワクチン接種を受けなかった。 

 

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

受けなかった。 

 

報告者は事象を重篤と分類し、事象は診療所/クリニックへの訪問、入

院の結果に至ったと述べた。 

 

報告薬剤師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と BNT162b2 の因果

関係を関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は不明であった。 

 

報告薬剤師は、以下の通りにコメントした： 

 

2 回目のワクチン接種から短期間で発症した心筋炎である。その他要因

の可能性を完全に否定することは出来ないが、臨床経過からはワクチ

ン接種との関連性が疑われる。 

 

 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されず、追加調査中に要請される。 

 

 

 

追加情報（2021/10/18）： 
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同薬剤師より報告された新たな情報は以下を含む： 

 

臨床検査値、新たな事象（アナフィラキシー反応）。  

 

本症例は 202101282670 および 202101291396 が重複していること報告

する追加報告である。 

 

以降すべての追加情報は、企業症例番号 202101282670 で報告される。 

 

症例 202101291396 より、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手し

た連絡可能な同薬剤師からの新たな情報（PMDA 受付番号：v21128132）

は、初回接種の情報を含んだ。  

 

 

 

これ以上の再調査は不要である。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、取得できない。 

 

 

 

修正：この追加情報は、以前の情報の修正報告である：［ヘマトクリ

ット（40.7-50.1g/dl）：45.6］は［ヘマトクリット（40.7-50.1%）：

45.6］に更新された。 
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14606 

下痢; 

 

下腹部痛; 

 

倦怠感; 

 

呼吸困難; 

 

浮動性めまい; 

 

疲労; 

 

疼痛; 

 

発声障害; 

 

発熱; 

 

筋肉痛; 

 

背部痛; 

 

腫脹; 

 

足のもつれ; 

 

頭痛 

  

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者を介し連絡可能なその他の医

療専門家から入手した自発報告である。 

 

 

 

患者は、57 歳の女性であった。 

 

妊婦はなく現在授乳中ではなかった。 

 

COVID ワクチン前 1ヵ月以内に他のワクチンを受けていなかった。 

 

ワクチン接種前、COVID-19 との診断はなかった。 

 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査を受けていなかった。 

 

薬物、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

 

2021/04/22（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2

（コミナティ、注射剤、ロット番号 ER7449 有効期限 2021/06/30、投与

経路その他、左腕、単回量）の初回接種を受けた。 

 

2021/04/23 2:00 頃（初回ワクチン接種後 1日）、局所の痛みを発現

した。 

 

2021/04/23（初回ワクチン接種後 1日）、局所の腫れ、筋肉痛および

息苦しさを発現し、息苦しさは 3日間位続いた。 

 

2021/04/29（初回ワクチン接種後 7日）、頭痛および疲労を発現し

た。 

 

日付不明（初回ワクチン接種後）、倦怠感があり、体がふらつき、疲

れやすかった。 

 

2021/05/13（ワクチン接種日）、患者は 57 歳時に COVID-19 免疫のた

め BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号 ER7449、有効期限

2021/06/30、投与経路その他、左腕、単回量）の 2回目の接種を受け

た（報告の通り）。 

 

2021/05/13（2 回目ワクチン接種日）、体全体のだるさ（接種後）、下

腹部痛み（3日間継続）、微熱（5日間継続）および声のかすれ（6日

間継続）を発現した。 
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2021/05/14（2 回目ワクチン接種後 1日）、局所の腫れを発現した。 

 

2021/05/15（2 回目ワクチン接種後 2日）、局所の痛みおよび下痢を発

現した。 

 

2021/05/24（2 回目ワクチン接種後 11 日）、頭痛、足のもつれ、背部

の痛み、倦怠感、および時々めまいを発現した。事象「背部の痛み」

は軽減された。 

 

日付不明（2回目ワクチン接種後）、頭痛、筋肉痛および息苦しさを発

現した。 

 

事象「足のもつれ」、「局所の痛み」、「局所の腫れ」、「下痢」、

「筋肉痛」、「下腹部痛み」、「微熱」、「声のかすれ」および「背

部の痛み」の転帰は治療なく軽快したが、「体全体のだるさ」の転帰

は未回復であった。 

 

他の事象の転帰は提供されなかった。 

 

事象により治療を受けなかった。 

 

重篤性および被疑薬と事象との因果関係は提供されなかった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

修正：この追加報告は、前の情報を修正するものである：事象の詳細

（事象足のもつれの転帰を不明に更新した）、経過欄を更新した（事

象『立ちくらみ』を『足のもつれ』に更新した。『事象頭痛と足のも

つれの転帰は軽快であった』を、『事象頭痛と足のもつれの転帰は提

供されなかった』に更新した。）。 
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14612 

免疫系障害; 

 

正球性貧血; 

 

細菌尿; 

 

腎性貧血; 

 

膀胱炎; 

 

膿尿; 

 

血小板減少症; 

 

貧血; 

 

鉄欠乏性貧血; 

 

頻尿 

不眠症; 

 

慢性腎臓病; 

 

細菌尿; 

 

胃食道逆流性疾患; 

 

腎性貧血; 

 

膀胱炎; 

 

認知症; 

 

鉄欠乏性貧血; 

 

頻尿; 

 

骨粗鬆症 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師

からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21127708。  

 

 

 

2021/06/19、88 歳の女性患者は BNT162b2（コミナティ、注射剤、左三

角筋筋肉内投与、単回量、バッチ/ロット番号：EY5422、有効期限：

2021/11/30）の 2回目の投与を COVID-19 免疫のために受けた。 

 

病歴は、慢性腎臓病（無投薬）（病歴と家族歴）、逆流性食道炎（病

歴と家族歴）、骨粗鬆症（病歴と家族歴）;認知症（老年期精神病）と

不眠症（患者病歴）、腎性貧血の要素、鉄欠乏性貧血、頻尿、細菌

尿、膀胱炎を含んだ。認知症、骨粗鬆症、不眠症以外のすべての病歴

の開始日は、コミナティ投与前からであった。。 

 

併用薬は、逆流性食道炎のためにボノプラザンフマル酸塩（タケキャ

ブ、経口、2020/11 から継続中）;骨粗鬆症のためにエルデカルシトー

ル（エルデカルシトール、経口、2020/11 から継続中）;認知症（老年

期精神病）のためにリスペリドン（リスパダール、2020/02 から継続

中）;不眠症のためにブロチゾラム（ブロチゾラム）を含んだ。 

 

患者は、ワクチン接種前の 4週間以内に他のどのワクチン接種も受け

なかった。 

 

2021/05/29、最初のワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

 

2021/06/19、2 回目のワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であっ

た。 

 

ワクチン予診票（この 1ヵ月、患者が飲んでいた薬物、過去の副作用

病歴、成長地位の中の原発病、アレルギー、予防接種と病気）は以下

を含んだ：慢性腎臓病（無投薬）。 

 

ワクチン接種歴は 2021/05/29、COVID-19 免疫のために受けたコミナテ

ィ（ロット番号：EY4834、有効期限：2021/11/30、筋肉内、左三角

筋、1回目接種時 88 歳）の最初の投与を含み、 

 

2021/06/10、患者は右大腿部の疼痛と全身倦怠感を経験した。 

 

2021/06/29（2 回目ワクチン接種の 10 日後）、患者は血小板減少症を

発現した。 
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不明日、「腎性貧血の要素」、正球性貧血、貧血、「鉄欠乏性貧血の

要素もありそう」、頻尿の症状、膀胱炎、膿尿、一過性に免疫系の異

常と細菌尿を発現した。 

 

2021/07/09（2 回目ワクチン接種の 20 日後）、患者は入院した。 

 

2021/07/17、患者は退院した。 

 

事象経過は、以下の通りだった： 

 

2021/05/29、最初のコミナティ接種、2021/06/19、2 回目のコミナティ

接種。 

 

2021/06/10 より、右大腿部の疼痛と全身倦怠感が出現した。 

 

2021/07/09、患者は報告者の病院を受診した。 

 

四肢体幹に紫斑多数認められ、血小板数 1000/ul と著明な減少を認め

た。 

 

患者は PRIVACY 病院に入院し、骨髄穿刺を含む精査が実施された。骨

髄穿刺で micromegakaryocyte 認めるのみで、悪性腫瘍は疑われなかっ

た。 

 

その後、経時的に改善したことから、新型コロナワクチンに由来する

血小板減少症と診断された。 

 

報告医師は、事象血小板減少症を重篤（生命を脅かす、入院）と分類

した。報告医師は残りの事象を重篤（入院した）と分類し、事象と

BNT162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

「もともと慢性腎臓病があり、腎性貧血の要素、鉄欠乏性貧血、頻

尿、細菌尿、膀胱炎」はコミナティ投与以前からのもので、いずれも

コミナティとは関連はなかった。 

 

症状経過及び検査結果/治療過程： 

 

2021/07/09 から 2021/07/17 まで、患者は血小板減少症のために入院

し、退院 1ヵ月後、外来受診した。 
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血小板減少症に関して、血小板数は回復し正常化して、それはおそら

く、COVID19 ワクチンに起因する特発性血小板減少性紫斑病（ITP）だ

ったのではないかと考えた。 

 

患者は貧血があったが、改善していた。 

 

外来での採血は、Hb9.1 であった。患者はもともと、慢性腎臓病があ

り、腎性貧血の要素があるのかと思われた。しかし、フェリチンも 22

（不明日）と低く、鉄欠乏性貧血の要素もありそうであり、病院で上

部消化管内視鏡検査をお願いできればと思った。 

 

現在の処方：酸化マグネシウム錠 330mg 2 錠 2 回朝夕;タケキャブ錠

10mg 1 錠 1 回朝;リスペリドン 1mg 0.5 錠 1 回眠前;ロゼレム 8mg 1 錠

1 回寝る前; アセトアミノフェン錠 500mg 1 錠 1 回眠前。 

 

症状経過及び検査結果/治療過程： 

 

患者が右大転子部の疼痛に対する訴えで病院を受診した際、全身の紫

斑が認められ、血液検査で血小板測定不能を明らかにしたため、患者

は報告者病院に救急搬送された。 

 

来院時の血液検査で血小板数は 1000/uL と低下しており、出血のリス

クが高いと考えたため、同日に血小板輸血 20 単位を実施した。 

 

その翌日、血液検査で血小板数は 2000/ul と低値が持続していたた

め、07/10 から 07/11 に血小板輸血 20 単位ずつ、2021/07/12 に血小板

輸血 10 単位と、数日間実施された。 

 

2021/07/13、診断確定のために骨髄穿刺が実施され、現在結果待ちの

状態であった。 

 

その後、血小板は経時的に改善傾向となり、現在は血小板輸血なしで

190,000 程度まで回復した。 

 

現在骨髄穿刺の結果を待っているが、亜急性の経過で血小板が減少

し、急速に回復したことから、COVID-19 ワクチンの影響により一過性

に免疫系の異常が起こった可能性が考えられた。 

 

また、患者は入院中、頻尿の症状があり、尿検査では膿尿と細菌尿が

見られたため、ケフレックスカプセルを膀胱炎に対して処方した。 

 

2021/07/09、血液像。正常低値 150,000 以上、正常高値 500,000 以下
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である。結果は 1000/ul であった。単位は個である（報告の通り）。 

 

検査結果の時系列報告は、以下の通りだった： 

 

2021/07/09、Mono#: 0.87; Neut#: 6.49; Eo#: 0.00; Baso#: 0.07; 

RDW: 14.5; PT: 112; PT-INR:0.96; PT ratio: 0.95; APTT: 24.5L; 

APTT contrast: 28.4; Fibrinogen: 286; FDP: 15.2H; FDP.D-dimer: 

12.6H; AST(GOT): 19; ALT(GPT): 8; ALP(IFCC: 45; LDH: 341H Re-

examined; gamma-GTP: 20; CK(CPK): 78; Total bilirubin: 0.69; 

Direct billil: 0.13; Total protein: 6.9;  Albumin: 3.7L; A/G 

ratio: 1.17L; urea nitrogen: 31.8H Re-examined; Creatinine: 

1.95H Re-examined; uric acid: 6.6H Re-examined; sodium: 138; 

potassium: 3.9; crawl: 109; Serum iron: 54; TIBC: 310; UIBC: 

256; CRP: 0.570H; Estimated GFR: 19.1L; Blood sugar: 133H; 

HbA1c(N): 5.3 ; Ferritin: 47; hemoglobin: 6.0LL Re-examined; 

Red Blood Cell Count: 2.04LL; Hematocrit: 18.8LL;  MCV: 92.2; 

MCH: 30.9; MCHC: 30.5; white blood cells count: 10.4H; Platelet 

count: 1LL n*= 99 value; Neutrophil %: 62.5; lymphocytes %: 

28.1; Monocyte %: 8.4H; Eosinophils %: 0.3; Basophil %: 0.7; 

IPF: 0.0; PLT-F: 0.0; Myel: 0.5; Meta: 0.5; Seg: 62.0; Baso: 

0.5; Mono: 7.5H; lymph: 29.0; Additional visual inspection: 

have; message 1: Platelet agglutination; message 2: 

polychromatic erythrocytes; message 3: Neutrophil 

hyperfractionated leaves; message 4: Elliptical red blood 

cells. Lymph #: 2.02。 

 

2021/07/10、Mono#: 0.43; Neut#: 6.56; Eo#: 0.11; Baso#: 0.04; 

MPV: 8.3; RDW: 14.8; PT: 112; PT-INR:0.96; PT ratio: 0.96; 

APTT: 25.4L; APTT contrast: 28.4; Fibrinogen: 242; FDP: 17.9H; 

FDP.D-dimer: 11.8H; AST(GOT): 19; ALT(GPT): 7; ALP(IFCC: 46; 

LDH: 330H; gamma-GTP: 20; CK(CPK): 86; Total bilirubin: 1.08; 

Direct billil: 0.21; Total protein: 6.4L; Albumin: 3.5 L; A/G 

ratio: 1.17L; urea nitrogen: 27.5H; Creatinine: 1.83H; uric 

acid: 6.3H; sodium: 140; potassium: 3.6; crawl: 109H; Serum 

iron: 92; TIBC: 306; UIBC: 214; CRP: 0.590H; Estimated GFR: 

20.5L; Blood sugar: 110H; Ferritin: 48; hemoglobin: 6.8LL; Red 

Blood Cell Count: 2.19LL; Hematocrit: 19.8LL;  MCV: 90.4; MCH: 

31.1; MCHC: 34.3; white blood cells count: 8.3; Platelet count: 

2LL Re-examined; Neutrophil %: 79.3H; lymphocytes %: 13.7L; 

Monocyte %: 5.2; Eosinophils %: 0.3; Basophil %: 0.5; IPF: 0.0; 

PLT-F: 0.0; Meta: 0.5; st: 0.5; Seg: 77.5H; Baso: 1.5H; Mono: 

7.5H; lymph: 12.5L; message 1: Blast-like cell ants; message 2: 
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Berythroblast ants; message 3: polychromatic erythrocytes; 

message 4: Elliptical red blood cells; message 5: Neutrophil 

hyperfractionated leaves; message 6: Giant platelet ant. Lymph 

#: 1.13。 

 

2021/07/11、Mono#: 0.87; Neut#: 7.45; Eo#: 0.07; Baso#: 0.06; 

RDW: 14.2; PT: 114; PT-INR:0.94; PT ratio: 0.94; APTT: 25.5L; 

APTT contrast: 28.4; Fibrinogen: 245; FDP: 16.1H; FDP.D-dimer: 

10.6H; urea nitrogen: 21.1H; Creatinine: 1.81H; sodium: 137L; 

potassium: 3.9; crawl: 105; CRP: 0.920H; hemoglobin: 6.7LL; Red 

Blood Cell Count: 2.11LL; Hematocrit: 19.2LL;  MCV: 91.0; MCH: 

31.8; MCHC: 34.0; white blood cells count: 9.9H; Platelet 

count: 4LL; Neutrophil %: 75.1H; lymphocytes %: 14.9L; 

Monocyte %: 8.8H; Eosinophils %: 0.7; Basophil %: 0.5; IPF: 

8.6; PLT-F: 2.0; Seg: 78.0H; Baso: 2.0H; Mono: 3.0; lymph: 

17.0L; Additional visual inspection: have; message 1: Blast-

like cell ants; message 2: Berythroblast ants; message 3: 

Target red blood cells; message 4: Elliptical red blood cells; 

message 5: Giant platelet ant; Lymph #: 1.48。 

 

2021/07/12、Mono#: 0.80; Neut#: 6.94; Eo#: 0.10; Baso#: 0.05; 

MPV: 13.2; RDW: 15.3; PT: 122H; PT-INR:0.90; PT ratio: 0.91; 

APTT: 22.0L; APTT contrast: 28.4; Fibrinogen: 245; FDP: 16.3H; 

FDP.D-dimer: 10.6H; AST(GOT): 24; ALT(GPT): 13; ALP(IFCC: 57; 

LDH: 312H; gamma-GTP: 24; CK(CPK): 81; Total bilirubin: 0.85; 

Total protein: 6.6;  Albumin: 3.6L; A/G ratio: 1.18L; urea 

nitrogen: 21.2H; Creatinine: 1.90H; uric acid: 5.7H; sodium: 

141; potassium: 3.9; crawl: 106; Serum iron: 33L; TIBC: 278; 

UIBC: 245; CRP: 0.760H; Estimated GFR: 19.7L; Ferritin: 56; 

hemoglobin: 5.6LL; Red Blood Cell Count: 2.11LL; Hematocrit: 

19.5LL;  MCV: 92.4; MCH: 31.3; MCHC: 32.8; white blood cells 

count: 9.4H; Platelet count: 97LL; Neutrophil %: 73.7H; 

lymphocytes %: 16.2L; Monocyte %: 8.5H; Eosinophils %: 1.1; 

Basophil %: 0.5; IPF: 10.2; PLT-F: 37.0; Seg: 77.0H; Mono: 

11.0H; lymph: 12.0L; message 1: Platelet agglutination; message 

2: Target red blood cells; message 3: Elliptical red blood 

cells; message 4: polychromatic erythrocytes; Lymph #: 1.53。 

 

2021/07/12、Mono#: 0.85; Neut#: 6.94; Eo#: 0.07; Baso#: 0.05; 

MPV: 11.1; RDW: 15.5; Hemoglobin: 6.9LL; Red Blood Cell Count: 

2.18LL; Hematocrit: 20.2LL;  MCV: 93.5; MCH: 31.9; MCHC: 34.2; 

white blood cells count: 10.0H; Platelet count: 97LL; 
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Neutrophil %: 69.6; lymphocytes %: 20.7L; Monocyte %: 8.5H; 

Eosinophils %: 0.7; Basophil %: 0.5; IPF: 7.1; PLT-F: 

97.0;Lymph #: 2.07。 

 

2021/07/13、Mono#: 0.69; Neut#: 5.20; Eo#: 0.12; Baso#: 0.08; 

MPV: 12.1; RDW: 15.8; PT: 114; PT-INR:0.94; PT ratio: 0.94; 

APTT: 25.9L; APTT contrast: 28.4; Fibrinogen: 255; FDP: 12.2H; 

FDP.D-dimer: 7.6H; AST(GOT): 21; ALT(GPT): 14; urea nitrogen: 

24.5H; Creatinine: 2.08HH; sodium: 142; potassium: 4.3; crawl: 

110H; CRP: 0.670H; Estimated GFR: 17.8L; Hemoglobin: 7.1LL; Red 

Blood Cell Count: 2.31LL; Hematocrit: 21.6LL;  MCV: 97.5; MCH: 

30.7; MCHC: 32.9; white blood cells count: 8.4; Platelet count: 

96LL; Neutrophil %: 61.7; lymphocytes %: 27.8; Monocyte %: 

8.2H; Eosinophils %: 1.4; Basophil %: 0.9; IPF: 7.1; PLT-F: 

96.0; message 1: Elliptical red blood cells; message 2: 

polychromatic erythrocytes; message 3: Giant platelet ant; 

Lymph #: 2.35。 

 

2021/07/14、Mono#: 0.62; Neut#: 5.41; Eo#: 0.14; Baso#: 

0.07;MPV: 12.6; RDW: 14.8; PT: 112; PT-INR:0.95; PT ratio: 

0.95; APTT: 25.2L; APTT contrast: 28.4; Fibrinogen: 242; FDP: 

11.4H; FDP.D-dimer: 9.1H; AST(GOT): 25; ALT(GPT): 13; urea 

nitrogen: 20.9H; Creatinine: 2.13HH; sodium: 141; potassium: 

4.5; crawl: 109H; CRP: 0.390H; Estimated GFR: 17.3L; 

Hemoglobin: 6.8LL; Red Blood Cell Count: 2.34LL; Hematocrit: 

21.0LL;  MCV: 93.8; MCH: 30.4; MCHC: 32.4; white blood cells 

count: 7.9; Platelet count: 90LL; Neutrophil %: 68.4; 

lymphocytes %: 21.1L; Monocyte %: 7.8H; Eosinophils %: 1.8; 

Basophil %: 0.9; IPF: 13.8; PLT-F: 87.0; message 1: Fibrin out; 

message 2: Platelet agglutination ; message 3: polychromatic 

erythrocytes; Lymph #: 1.87。 

 

2021/07/15、Mono#: 0.70; Neut#: 5.00; Eo#: 0.10; Baso#: 0.06; 

MPV:11.1; RDW: 14.6; PT: 114; PT-INR:0.94; PT ratio: 0.94; 

APTT: 25.4L; APTT contrast: 28.4; Fibrinogen: 237; FDP: 14.5H; 

FDP.D-dimer: 9.8H; AST(GOT): 20; ALT(GPT): 12; urea nitrogen: 

31.9H; Creatinine: 2.05HH; sodium: 140; potassium: 4.4; crawl: 

108; CRP: 0.370H; Estimated GFR: 18.1L; Hemoglobin: 7.2LL; Red 

Blood Cell Count: 2.30LL; Hematocrit: 21.6LL;  MCV: 93.8; MCH: 

31.3; MCHC: 33.3; white blood cells count: 8.0; Platelet count: 

194; Neutrophil %: 62.7; lymphocytes %: 26.1L; Monocyte %: 

8.8H; Eosinophils %: 1.6; Basophil %: 0.9; st: 1.0; Seg: 62.0; 
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Baso: 2.0H; Mono: 7.0H; lymph: 28.0; message 1: Elliptical red 

blood cells; Lymph #: 2.08。 

 

2021/07/16、Mono#: 0.84; Neut#: 5.00; Eo#: 0.12; Baso#: 

0.09;MPV: 10.6; RDW: 14.7; PT: 112; PT-INR:0.95; PT ratio: 

0.95; APTT: 24.8L; APTT contrast: 28.4; Fibrinogen: 232; FDP: 

14.7H; FDP.D-dimer: 10.3H; AST(GOT): 18; ALT(GPT): 10; urea 

nitrogen: 29.1H; Creatinine: 1.96H; sodium: 140; potassium: 

5.0H; crawl: 108; CRP: 0.250H; Estimated GFR: 18.8L; 

Hemoglobin: 7.3LL; Red Blood Cell Count: 2.38LL; Hematocrit: 

22.3LL;  MCV: 93.7; MCH: 30.7; MCHC: 32.7; white blood cells 

count: 9.0H; Platelet count: 235; Neutrophil %: 55.7; 

lymphocytes %: 32.7L; Monocyte %: 9.3H; Eosinophils %: 1.3; 

Basophil %: 1.0; message 1: Elliptical red blood cells; message 

2: Different PLT sizes; message 3: Neutrophil hyperfractionated 

leaves; Lymph #: 2.94。 

 

2021/09/21（2 回目ワクチン接種の 3ヵ月 2日後）。 

 

2021/07/09（入院開始日）、患者は血小板減少症、腎性貧血、正球性

貧血、貧血、鉄欠乏性貧血、頻尿、膀胱炎、膿尿、細菌尿、免疫系障

害のために入院した（退院日：2021/07/17、入院期間は 8日間）。 

 

事象血小板減少症、腎性貧血の要素、正球性貧血、鉄欠乏性貧血の要

素もありそう、頻尿の症状、膀胱炎、膿尿、細菌尿、一過性に免疫系

の異常は、医師の診療にて評価された。血小板減少症、腎性貧血、正

球性貧血、貧血、頻尿、膀胱炎、膿尿、細菌尿、免疫系障害により、

治療的処置がとられた。 

 

2021/09/21、事象血小板減少症の転帰は、回復であった。他の事象の

転帰は不明であった。 

 

「腎性貧血もありそう、鉄欠乏性貧血、頻尿、細菌尿、膀胱炎」の因

果関係は関連なしであった。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/10/12）： 
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連絡可能な同医師からの新情報は以下を含む： 

 

患者の生年月日、年齢は 89 から 88 に更新、臨床検査値、被疑ワクチ

ンの投与経路と解剖学的部位、併用薬の詳細、事象「血小板減少症」

に対する重篤性基準の生命を脅かすを追加。 

 

 

 

追加情報（2021/12/19)： 

 

再調査は完了している。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/20）: 

 

本報告は、再調査レターに応じた、同じ連絡可能な医師からの追加の

自発報告である。更新された情報：使用期限（2回の投与とも）、事象

「腎性貧血もありそう、鉄欠乏性貧血、頻尿、細菌尿、膀胱炎」の因

果関係（関連なしに変更された）。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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14622 

倦怠感; 

 

扁桃肥大; 

 

無力症; 

 

発熱; 

 

脱水; 

 

食欲減退; 

 

Ｃ－反応性蛋白増加 

小児喘息; 

 

発熱 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21128053。 

 

 

 

患者は 15 歳 11 ヶ月の男性であった。 

 

病院にてコミナティ（EY0572）の 1回目接種の際、1日だけ摂氏 38.6

度の発熱が発現した。同時にワクチン接種した父親も 1日だけ発熱が

発現した。 

 

病歴は小児喘息であった。 

 

ワクチン接種は、4週間以内になかった。 

 

併用薬は、2週間以内になかった。 

 

家族歴は、以下を含んだ：患者の父は、コミナティワクチンを接種し

た後、1日間の摂氏 38.0 度の発熱を生じた。 

 

2021/08/27（具体的な時間は他院でのワクチン接種のため不明）、患

者は以前、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、ロット番号

EY0572、有効期限 2021/10/31、1 回目、筋肉内、単回量）を接種し

た。 

 

2021/09/17 時間不明（ワクチン接種日、具体的な時間は他院でのワク

チン接種のため不明）、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、

注射溶液、ロット番号 FF0843、有効期限 2021/10/31、筋肉内、2回

目、単回量、15 歳時）を接種した。 

 

2021/09/18 時間不明（ワクチン接種 1日後）、報告事象が発現した。 

 

事象の経過は次の通りであった： 

 

2021/09/25、患者はクリニックを受診した（これまでの経過は父親に

よって提供された）。 

 

2021/09/17、病院でコミナティの 2回目接種を受けた（これまで患者

はスポーツをしていた）。 

 

2021/09/18 から、摂氏 38 度後半の発熱が続いていた。食欲なく、倦怠

感が発現した。 
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2021/09/18 から 2021/09/24 まで、3回病院を受診した。発熱外来で診

療を受け、解熱剤を処方された。 

 

2021/09/24、COVID-19 の PCR 検査、溶連菌迅速検査が施行された。 

 

2021/09/25 09:30 頃、報告クリニックを受診した。脱水、倦怠が著し

かった。 

 

2021/09/25、病院から PCR 検査結果が陰性であったとの連絡が（家族

に）あった。 

 

発熱原因特定のための検査として、2021/09/25、胸部Ｘ線：肺炎像な

し/異常なし/肺炎なし、コメントは正常であった。 

 

2021/09/25、尿検査/検尿：炎症なし、尿路感染なしを認めた。 

 

2021/09/25、一般血液検査：肺炎または尿路感染は認められなかっ

た、肝機能障害または腎機能障害は認められなかった、白血球の結果

は 4000/ul（正常低値：3900（報告のとおり）、正常高値：9700）コメ

ント：正常、L 38.0、N 52.4、PLT 19.1、ヘモグロビン（Hb）の結果

は 15.8g/dl（正常低値：13.6、正常高値：18.3）コメント：正常、AST

の結果は 24 U/L（正常低値 11：正常高値：35）コメント：正常、ALT

の結果は 18U/L（正常低値 6：正常高値：39）コメント：正常、CRP の

結果は 1.25mg/dl（正常高値：0.30 未満）コメント：軽度上昇、BUN 

13.9、CRE 1.01 であった。 

 

検査結果に比して、全身状態が悪かった。 

 

午前中 1000ml の補液を施行したが、午後に再発熱した。 

 

ワクチン接種日との関係から、ワクチンが否定できず、ファイザー社

MR と電話連絡をした。 

 

2021/09/25、プレドニゾロン 30mg が DIV 投与された。 

 

2021/09/26、プレドニゾロンが経口投与された。 

 

2021/09/26、解熱した。 

 

報告者から入手したコメント/経過は、以下の通り： 
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2021/09/17、患者は他の医療機関で SARS-COV2 コミナティ（FF0843）

の 2回目接種を受けた。 

 

2021/09/18 から、摂氏 38.5～39.0 度の発熱が持続した。 

 

2021/09/18 から 2021/09/24 の間、患者はワクチン接種病院を 3回受診

して、発熱外来科で診察された。 

 

2021/09/24、PCR が実施された。 

 

2021/09/25、解熱しないため、患者は報告者の病院を受診した、そし

て、PCR 結果はこの日に陰性であった。 

 

発熱原因を追究するため、胸部 X-P（報告のとおり）、検尿と血液検査

が施行された。 

 

肺炎または尿路感染は認められず、CRP1.25 と軽度上昇以外、肝機能障

害または腎機能障害は認められなかった。 

 

脳炎と髄膜炎が疑われたが所見は認められなかった、脱水と全身倦怠

が著しかった。 

 

脱水に対する、総点滴量は 1000ml であった。 

 

検査値によると、細菌性感染は否定された、発熱はワクチン接種 2日

目に始まったことから副反応が疑われ、ステロイド（プレドニン）

30mg/日が投与された。 

 

点滴後、患者の倦怠感は改善し、食事を摂取したが、夜の体温は 38.8

度に達し、患者はロキソニンを服用した。 

 

2021/09/26、1 日発熱なし（プレドニン 30mg）。 

 

2021/09/27、1 日発熱なし（プレドニン 15mg）。 

 

2021/09/28、1 日発熱なし（プレドニン 15mg）。 

 

2021/09/29、再び摂氏 38.0 度の発熱が現れ、ロキソニンを服用し、解

熱した（プレドニン 5mg）。 

 

2021/09/30、患者は報告者の病院を再受診し、全身状態は良かった

が、発熱の原因追及のためセンターに転院した、しかし、結論は出
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ず、経過観察中治療を受けなかったと聞いた。 

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要/重要な医学的事象の基準が与

えられた）と分類した。 

 

事象は、診療所に来院が必要であった。 

 

報告者は、ワクチンと事象食欲不振との因果関係を時間的に関連あり

と考えたため評価不能とした。回復日は 2021/09/21（2 回目ワクチン

接種の 4日後）であったが、事象の転帰は提供されなかった。 

 

報告者は、ワクチンと事象全身倦怠との因果関係を時間的に関連あり

と考えたため評価不能とした。回復日は 2021/09/27（2 回目ワクチン

接種の 10 日後）であったが、事象の転帰は提供されなかった。 

 

報告者は、ワクチンと事象発熱との因果関係を時間的に関連ありと考

えたため評価不能とした。事象の転帰は不明であった。 

 

事象は、新たな薬剤/その他の治療処置の開始を必要とし、静脈内注射

の補液とステロイド投薬が含まれた。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

2021/10/19 の時点で、患者は一日一回 37.5 度から 38.5 度の発熱があ

った。発熱はロキソンニン服用で解熱していた。CRP だけが 1.8 程度ま

で上昇し、弛張していた。 

 

2021/10/15、CRP は 0.3 になり、体温は摂氏 37 度に下がった。扁桃は

肥大していた。発熱は、ワクチンによって何らかの activation が引き

起こされたと考えられた。事象はワクチンに関連すると考えられた。

事象発熱、CPR1.25 と軽度上昇、衰弱、扁桃は肥大していたの転帰は不

明であった、事象食欲不振は 2021/09/21 に回復した、倦怠感は

2021/09/27 に回復した、脱水は軽快していた。  

 

 

 

報告医師は次の通りコメントした：小児喘息の既往あり、アレルギー

素因が関係して副反応が強く出たのではないかと思う。発熱が 1週間

以上継続し、脱水、衰弱が激しかった。土曜日に報告クリニックを来

院したため、受け入れ病院がなかった。本来なら早めに入院加療すべ

きだった。COVID-19 流行もあり、発熱とワクチン接種副反応の鑑別が

早めに必要だと考える。本症例では、ステロイド薬効と考えている。 
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追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/10/14）：連絡可能な同医師から入手した新たな情

報：患者の詳細（病歴および家族歴、臨床検査結果）、ワクチンの詳

細（投与経路）、新たな事象（CRP1.25 と軽度上昇、衰弱）、臨床経過

の詳細。  

 

 

 

追加情報 (2021/10/19): 

 

同じ連絡可能な医師から入手した新たな情報は、臨床検査値、更なる

事象の詳細および新しい事象(扁桃は肥大していた)が含まれていた。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出さ

れる：経過欄データを修正した（「2021/09/26、1 日発熱なし（プレド

ニン 30mg）。2021/09/27、2021/09/26、1 日発熱なし（プレドニン

30mg）。2021/09/28、2021/09/26、1 日発熱なし（プレドニン

30mg）。2021/09/29、再び摂氏 38.0 度の発熱が現れ、ロキソニンを服

用し、解熱した（プレドニン 30mg）」から「2021/09/26、1 日発熱な

し（プレドニン 30mg）。2021/09/27、1 日発熱なし（プレドニン

15mg）。2021/09/28、1 日発熱なし（プレドニン 15mg）。

2021/09/29、再び摂氏 38.0 度の発熱が現れ、ロキソニンを服用し、解

熱した（プレドニン 5mg）」へ更新した。「肺炎と髄膜炎が疑われたが

所見は認められなかった」は「脳炎と髄膜炎が疑われたが所見は認め

られなかった」とした。）有効期限を 2022/01/31 へ更新した。 
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嘔吐; 

 

回転性めまい; 

 

悪心; 

 

眼瞼機能障害 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能

な薬剤師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21128903。 

 

2021/08/22 (ワクチン接種日、2回目のワクチン接種時 46 歳)、46 歳

の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、剤型:注射

剤、バッチ/ロット番号：報告されなかった、投与経路不明、2回目、

単回量）を接種した。 

 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン予診票での留意点(基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内の

ワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)はな

かった。 

 

ワクチン歴には、COVID-19 免疫のため 2021/08/01 に BNT162b2（コミ

ナティ、剤型:注射剤、バッチ/ロット番号は報告されなかった、接種

経路不明、単回量）の初回接種を受け、軽いめまいを発現した。 

 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けたか

どうかは不明であった。 

 

2021/08/22（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2 の 2 回目の投与を受

けた。2021/08/24、早朝（ワクチン接種の 2日後）、患者は回転性め

まいと嘔吐を発現した。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

2021/08/01、患者 COVID-19 ワクチン 1回目を近医で接種した。その際

軽いめまいがあったが 1日で軽快した。 

 

2021/08/22、2 回目を接種した。 

 

ワクチン接種日と翌日は問題なかった。 

 

しかし、2021/08/24 早朝から回転性めまいと嘔気、嘔吐出現した。 

 

午後まで様子を見たが、改善ないため救急要請し、患者は病院へ搬送

された。 

 

開眼困難、わずかな体動で嘔気生じるため、同日に入院した。 

 

補液と安静にて、翌日から食事摂取や歩行も可能となった。 
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自宅療養可能となり、2021/08/27 に退院となった。 

 

2021/10/19、入手した追加調査では、患者が接種した COVID-19 ワクチ

ンの製品名は不明であることが報告された。コメント: 

 

患者が他院でワクチン接種のため、詳細は不明であった。しかし、ワ

クチン接種間隔からは、ワクチンはコミナティであると類推された。 

 

患者は、2021/08/24 から 2021/08/27 まですべての事象のために入院し

た。 

 

2021/09/21（ワクチン接種の 30 日後）、事象の転帰は、回復であっ

た。 

 

報告薬剤師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係

は、ワクチン接種から 2日目に発生した症状のため評価不能であっ

た。ワクチン以外の可能性はありであった。 

 

 

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は、提供されておらず、追加調査

の間、要請される。 

 

 

 

追加情報 (2021/10/19): 

 

本追加調査票は同じ連絡可能な薬剤師の応答から入手した自発報告で

ある。情報源には新たな情報が含まれていた: 

 

COVID-19 ワクチンの製品コーディングは、COVID-19 ワクチン製造販売

業者不明からコミナティに更新された。臨床情報が追加された。 

 

 

 

修正：本追加報告は前回の情報を修正するために提出される：経過欄

のデータが「他要因(他の疾患等)の可能性あった」から「ワクチン以

外の可能性はありであった」に訂正された。 
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不整脈; 

 

悪寒; 

 

悪心; 

 

浮動性めまい; 

 

発熱; 

 

胸部不快感; 

 

頭痛 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

薬剤師からの自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21128891。 

 

2021/09/14 13:10 47 歳女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、ロット番号：FG0978、有効期限：

2022/02/28、単回量、接種経路不明、２回目、接種時 47 歳 5か月）を

接種した。 

 

病歴はなかった。 

 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチ

ン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用、成長地位等）は報告され

なかった。 

 

2021/09/14 予防接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

 

患者の併用薬の報告はなかった。 

 

2021/08/24、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のための BNT162B2（コミナティ、

ロット番号 FF3620、有効期限 2022/02/28、単回量、接種経路不明）初

回接種の際、頭痛、嘔吐と眩暈を発現した。 

 

2021/09/14 13:10（ワクチン接種日）、コミナティ 2回目の接種を受

けた。 

 

2021/09/16 09:00（ワクチン接種の 2日後）、患者は不整脈を発現し

た。 

 

2021/09/28（ワクチン接種の 14 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

報告者は、事象を非重篤とし、事象とワクチンとの因果関係を関連あ

りと分類した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/08/24、初回ワクチン接種後、頭痛、嘔吐、眩暈を発現したが軽

快した。 
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2021/09/14、2 回目のワクチン接種を受けた。 

 

2021/09/15 02:00、患者は、悪寒、摂氏 38.8 度の発熱、体動時に眩

暈、嘔気、頭痛を発現した。アセトアミノフェンを服用したが午前中

は摂氏 37.0-38.0 度であった。 

 

午後に、ロキソプロフェンを服用し、一時的に、摂氏 36.8 度に解熱す

るが、夕方より摂氏 38.0 度に上昇した。 

 

再度、ロキソプロフェンを服用するが摂氏 37.0-38.0 度で推移であっ

た。 

 

2021/09/16 午前、摂氏 37.0-38.0 度、眩暈、嘔気、頭痛、胸部不快

感、不整脈８回/分を発現した。ロキソプロフェンを服用後も眩暈、嘔

気、頭痛、胸部不快感は継続した。 

 

2021/09/17 以降は離床時に眩暈、嘔気持続、不定期に胸部不快感あり

不整脈 6-8 回/分で出現した。 

 

2021/09/28 現在、それらの症状は軽快傾向であったが、不整脈が 1-2

回/分で出現していた。 

 

報告者の見解は以下の通り： 

 

ワクチン接種まで症状がなかった。胸部不快感、不整脈が 10 日以上経

過している。 

 

因果関係が否定できないため報告を行った。 

 

事象の転帰は軽快であった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不要である。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/10/22）： 

 

追加報告の試みは以上である。 
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これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

修正： 

 

この追加報告は、以前報告した情報を修正するために提出されてい

る： 

 

病歴データ、使用期限、経過データと BLA ライセンスでコード化され

た被疑薬の修正であった。 
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倦怠感; 

 

右脚ブロック; 

 

呼吸困難; 

 

心筋浮腫; 

 

心筋炎; 

 

心筋症; 

 

心筋線維症; 

 

末梢冷感; 

 

発熱; 

 

筋肉痛; 

 

胸痛; 

 

胸部不快感; 

 

頭痛; 

 

頻脈 

  

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

の受領、さらに医薬品医療機器総合機構（PMDA）より受領した連絡可

能な薬剤師からの自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21128388。 

 

薬剤師は、同様な 2回の接種の事象を報告した。 

 

2 回目接種の 2つの報告のうち最初のものである。 

 

 

 

2021/09/19 09:00 ごろ、17 歳 11 ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫の

ため筋肉内に BNT162b2（コミナティ、注射液、バッチ/ロット番号は、

報告されなかった、接種時：17 歳 11 カ月）の単回量での 2回目の接種

を受けた。 

 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

患者は、COVID ワクチンの前 4週以内に他のいずれのワクチンも接種し

なかった。 

 

ワクチン接種前に患者が COVID-19 と診断されたか否かは不明である。 

 

患者は、薬物、食物や他の製品に対するアレルギーがなかった。 

 

2021/08/29、患者は COVID-19 免疫のため筋肉内に BNT162B2（コミナテ

ィ、注射液、ロット番号不明、有効期限不明、接種時：17 歳）の単回

量での初回接種を以前に受け、不明日（ワクチン接種後）、患者は筋

肉痛のみ発現し、発熱、胸痛、頭痛やその他の症状はなかった。 

 

2021/09/19（ワクチン接種後）、患者は筋肉痛を発現した。 

 

22:00 頃から、患者は摂氏 38 度台の発熱と軽度の倦怠感を自覚した。 

 

2021/09/20、患者は朝から胸部の圧迫感と倦怠感の増悪があり、その

うえ軽度の呼吸困難感と頭痛も自覚した。 

 

17:00 頃、体温が摂氏 39.5 度まで上昇したため、患者は総合感冒薬

（ベンザブロック）を内服した。 

 

2021/09/21、発熱が持続するため、患者はプライバシー総合クリニッ
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クを受診した。 

 

昼寝をしていたら、胸痛が強くなった。 

 

倦怠感は治まった。 

 

19:00 頃、患者はプライバシー病院の救急外来を受診した。 

 

血圧は 130/80 程度で、HR 100 程度と頻脈傾向で四肢冷感を認めた。 

 

心電図にて広範 ST 上昇を示し、血液検査では TnI（トロポニン l）が

6.85ng/ml、CK（クレアチンホスホキナーゼ）683 と心筋逸脱酵素の上

昇があった。 

 

心エコーでは、EF（駆出率）が 50%以上で壁運動低下も認めないが、心

筋浮腫様の所見を認めた。 

 

同日入院後（報告のとおり）、患者は CAG（冠動脈造影）+ RHC（右心

臓カテーテル法）+ Bx（生検）を受けた。 

 

CAG では冠動脈に有意狭窄なく、RHC は PCWP（肺動脈楔入圧）が 10、

mPA（主肺動脈）が 20、RA（右心房）が 4、CO（心拍出量）が 9.34、CI

（心指数）が 5.99 で、心内圧の軽度上昇あるも心拍出は保たれてい

た。 

 

心筋炎（2021/09/19 に発症）が疑われた。 

 

2021/09/22、CRBBB（完全右脚ブロック）波形がみられ、心電図変化も

みられた。 

 

血圧 120 程度と血圧は保たれているが、増悪時の対応困難のため、患

者は別のプライバシー病院へ搬送された。 

 

2021/09/27、心筋組織の一部に線維化が見られた。 

 

心臓 MRI では、炎症や線維化の所見はなかった。 

 

2021/09/28、自然軽快したため、患者は退院した。 

 

Tn（トロポニン）は陰性化しておらず、心電図でも心筋炎の後遺症と

みられる変化が残っているため、外来で患者の状態を見ていく。 
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ワクチン接種以降、患者は COVID-19 を見つけるための検査をした。 

 

2021/09 の不明日、患者は COVID-19 検査を受け、テストタイプは鼻咽

頭スワブで結果は陰性であった。 

 

心筋症以外の他の事象の結果として治療的処置（処置不明）がとられ

た。 

 

2021/09/21、事象「軽度の倦怠感」の転帰は回復したが後遺症ありで

あった。 

 

事象「心筋症」の転帰は、不明であった。 

 

2021/09/28（ワクチン接種 9日後）、他の事象の転帰は、回復したが

後遺症あり（心筋症）であった。 

 

報告者は、事象を重篤（入院）と分類し、事象が入院、救急救命室／

科または緊急のケア、診療所/クリニックへの受診するに終わると述べ

た。 

 

8 日間の入院（報告のとおり）であった。 

 

事象と BNT162B2 との因果関係は評価不能であった。 

 

他要因（他疾患等）の可能性に心筋炎があった。 

 

 

 

報告者は、以下の通りにコメントした： 

 

SARS-CoV-2 ワクチン 2回目接種後に伴う心筋の炎症が原因と考えた

が、心筋炎が認められてから線維化するまでの時間が短く可能性とし

ては考えにくい。 

 

1 回目のワクチン接種後に無症候性の心筋炎を発症し既に心筋が線維化

していたか、それ以前に別の原因で無症候性の心筋炎を起こし既に心

筋が線維化していた可能性を考える。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である： 
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ロット/バッチ番号に関する情報は、入手できない。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/29）： 

 

本追加情報は追加調査が行われたにも関わらず、バッチ番号が入手可

能でないことを通知するために提出されている。 

 

 

 

追加報告の試みは完了し、これ以上の情報は期待できない。 
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14656 

アナフィラキシー反

応; 

 

代謝性アシドーシ

ス; 

 

多汗症; 

 

失神寸前の状態; 

 

失禁; 

 

尿失禁; 

 

徐脈; 

 

意識消失; 

 

腹痛; 

 

血圧低下; 

 

血圧測定不能 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）の経由で、連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21128242。 

 

  

 

2021/09/27 16:55(ワクチン接種日)、21 歳 10 ヵ月（初回ワクチン接種

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

ィ、注射剤、ロット番号 FF2018、使用期限 2022/03/31、接種経路不

明、単回量)の初回接種を受けた。(21 歳 10 ヵ月時)2021/09/27、ワク

チン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

 

病歴はなかった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

はなかった。 

 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬はなかった。 

 

患者は、被疑ワクチン初回接種日前、4週間以内にワクチン接種を受け

ていなかった。事象発現日付は、2021/09/27 16:55（ワクチン接種の

直後）と報告された。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

血圧低下、発汗、腹痛と失禁が出現した。注射の極く直後であり、血

圧低下したが、徐脈であった。 

 

2021/09/27（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象が bnt162b2 と関連なしを評

価した。他要因（他の疾患等）の可能性は迷走神経反射であった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：注射の経験が少なかった患

者で、反応が強く出現した。 

 

関連する検査はなかった。 

 

事象の経過は、以下の通りであると報告された： 

 

当院で処置後、病院へ緊急搬送した。三時間ほど経過観察して、帰宅

となった。迷走神経反射と考えられた。 
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報告者は時間的経過を以下の通りに述べた： 

 

注射実施直後(数秒)に、発汗、意識消失が発現した。ボスミン筋注が

実施された。数分後、血圧測定不可だったが、15 分後には意識回復し

た。血圧 68/38、Spo2 99％であった。患者は尿失禁と腹痛を訴えた。

点滴路確保、ソルメドロール 125gm 静注した。25 分後には血圧

106/56、脈 96 であった。腹痛はなくなった。意識正常であった。事象

は、アドレナリン、副腎皮質ステロイド、輸液による医学的介入を必

要とした。 

 

詳細： 

 

ボスミン 0.3mg の筋注であった。 

 

ソルメドロール 125mg の静注であった。 

 

ソルマルト 200ml の点滴であった。 

 

消化器症状を含む多臓器障害があった。 

 

消化器症状に腹痛であった。 

 

詳細： 

 

10 分後には腹痛を訴えた。 

 

25 分後には消失していた(以下報告のとおり)。 

 

診療情報提供書： 

 

傷病名： 

 

迷走神経反射の疑い。 

 

紹介目的：経過のご報告。 

 

経過： 

 

この度は御紹介の程誠にありがとうございました。患者様は外来で経

過観察後帰宅となりました。経過を御報告させていただきます。 
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当院来院時は意識清明で血圧低下や腹痛なく、貴院で開始されていた

点滴を継続いたしました。アナフィラキシーの二相性反応発症を懸念

して、3時間ほど外来で経過観察させていただきました。 

 

来院時の血圧ガス検査で代謝性アシドーシスを認めておりましたが 2

時間後の再検では改善しておりました。 

 

今回の経過から、アナフィラキシーにしては接種から発症までが早す

ぎること、血圧低下時徐脈であったこと、アドレナリンに対する血圧

上昇の反応が遅いこと(通常は 5分以内)より迷走神経反射を疑いまし

た。 

 

2 回目のワクチン接種に関して、アナフィラキシーであった場合アスト

ラゼネカ社製など違う種類のものが望ましいこと、迷走神経反射であ

った場合は種類を替えても同じ反応が起こる可能性があることをお伝

えしております。 

 

ご本人と相談していただき、今後の方針を決めていただければ幸いで

す。 

 

今後とも何卒よろしくお願い申し上げます。 

 

血圧ガス検査値と経過： 

 

代謝性アシドーシスを認めていたが、2時間後の再検では改善してい

た、 

 

2021/09/27、血圧：68/38mmHg、2021/09/27、血圧：105/56mmHg、 

 

2021/09/27、ワクチン接種前の体温：摂氏 36.3 度、 

 

2021/09/27、心拍数：96、 

 

2021/09/27、酸素飽和度：99％ 

 

事象アナフィラキシーの二相性反応、血圧測定不可、尿失禁の転帰は

不明。代謝性アシドーシスは軽快。血圧低下、発汗、腹痛、失禁、徐

脈、意識消失、迷走神経反射は、2021/09/27 に回復した。 

 

  

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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追加情報(2021/10/18)： 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

  

 

追加情報(2021/10/21)： 

 

本報告は、フォローアップレターにより同連絡可能な医師から入手し

た追加自発報告である。 

 

正確な情報源に従って含まれた新情報：新事象、臨床検査値、処置、

臨床情報が追加された。 

 

  

 

修正： 

 

本追加報告は、前の情報を修正するために提出された： 

 

「2週間以内に投与した併用薬はなかった」から「事象発現前の 2週間

以内に投与した併用薬はなかった」に経過を更新、「4週間以内にワク

チン接種はなかった」から「患者は、被疑ワクチン初回接種日前、4週

間以内にワクチン接種を受けていなかった」に更新、また使用期限を

2021/12/31 から 2022/03/31 に更新した。 
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多発ニューロパチ

ー; 

 

帯状疱疹 

  

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者を介して、連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。 

 

2021/09/18 11:30（46 歳時）、46 歳女性患者は covid-19 免疫のた

め、bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FJ7489、有効期限：

2022/04/30、筋肉内、左上腕、1回目、単回量 0.3 ml）を接種した。 

 

病歴はなかった。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

関連する検査は実施されなかった。 

 

2021/09/28（ワクチン接種 10 日後）、多発性神経炎、上肢、下肢帯状
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疱疹が発現した。 

 

ステロイド内服、プレドニゾロン 15mg を 4 日間分は処方された。 

 

事象に対する新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要があっ

た。以下を含む：メキタジン 2T 2X/5 日、プレドニゾロン 15 mg/日 X3

日。 

 

事象の転帰は不明であった。 

 

報告者は事象を重篤（永続的/顕著な障害/機能不全）と分類した。 

 

報告者はワクチンと事象との因果関係は確実に関連ありと評価した。 

 

 

 

BNT162B2 ワクチンのロット番号は、提供されなかった。追跡調査中に

要請される。 

 

 

 

追加情報（2021/10/18）：同じ連絡可能な医師から受け取られた新情

報は、以下を含む：被疑薬の詳細（投与日付、ロット番号、有効期

限、解剖学的部位）、事象の詳細（反応発現日付;受け取られた処置;

事象の転帰）、重篤性と因果関係評価も提供された。  

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：この追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出

されている：報告者の因果関係と被疑薬の有効期限を修正した。 
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14660 

低酸素性虚血性脳

症; 

 

心筋梗塞; 

 

心肺停止; 

 

心障害; 

 

関節痛 

乳癌; 

 

動脈硬化症; 

 

大動脈瘤; 

 

糖尿病; 

 

肥満; 

 

肺の悪性新生物; 

 

虫垂炎; 

 

血中ブドウ糖増加 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21129735。 

 

 

 

2021/09/17 11:00、53 歳（53 歳 11 ヵ月として報告された）の男性患

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

号 FF2782、使用期限 2022/02/28、筋肉内、2回目、単回量、53 歳時）

を接種した。 

 

2021/09/17、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

 

ワクチン接種前後の異常は不明で、明らかな異常はなかった。 

 

病歴は、検診で血糖高値指摘があった： 

 

動脈硬化症、「虫垂炎」、開始日：小児期、メモ：外科部門で治療

（詳細不明）。「糖尿病の疑い」、メモ：検診で指摘（詳細不明）。

医療機関受診、内服なし。 

 

体型は軽度の肥満体型であった。 

 

家族歴は大動脈瘤（父）、乳癌、肺癌（母）、糖尿病（兄）があっ

た。 

 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかっ

た。 

 

併用薬は、不明であった。 

 

2021/08/27、患者は以前に BNT162b2（コミナティ、ロット番号

EY0572、使用期限 2021/01/31、筋肉内、初回、53 歳時）を接種した。 

 

患者が BNT162b2 の前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けたか

どうかは、不明であった。 

 

アレルギー歴は不明、副作用歴は不明、副反応歴は不明であった。 

 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなか

った。 
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Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 ワクチン接

種を受けなかった。 

 

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

受けなかった。 

 

2021/09/21（ワクチン接種から 4日後）、患者は心肺停止を発現し

た。 

 

有害事象の徴候及び症状： 

 

心肺停止。瞳孔 5mm/5mm。対光反射消失。バイタルサインはとれなかっ

た。 

 

多臓器障害（呼吸器、心血管系、皮膚/粘膜、消化器等）があったかど

うかは不明であった。その他：心肺停止。事象の臨床経過は以下の通

り： 

 

2021/09/17、患者は２回目のワクチンを接種した。実施後は軽度の肩

の痛みのみであった。 

 

2021/09/21、16:30 頃が最終健在であった。 

 

旅館の風呂掃除に行った。 

 

18:25 頃、風呂場で仰向けに倒れているところ（湯船につかっていな

い）を弟が発見した。 

 

2021/09/21 18:27、救急要請され、 

 

2021/09/21 18:42、救助隊が到着した。 

 

救助隊到着時、明らかな外傷はなく、気道内異物はなかった。 

 

搬送手段は、救急車であった。 

 

蘇生処置を行ったが、反応がなかった。 

 

搬送中の経過及び処置内容は以下を含む： 

 

ルート確保、アドレナリン 6A（asystole のまま）、バックバルブマス

クで酸素投与。 
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2021/09/21 19:26、腹部膨満、四肢冷感著明の状態で、病院に到着し

た。 

 

治療内容は以下を含む： 

 

胸骨圧迫、気管挿管（明らかな気管内異物なし）、アドレナリン 3A

（点滴静注）。 

 

患者は、以下を含む医学的介入を必要とした： 

 

胸骨圧迫。 

 

全身ＣＴで、明らかな異常はなかった。 

 

患者は、以下の臨床検査と処置を受けた： 

 

D-ダイマー（0.0-1.0）：（2021/09/21）67.1ug/ml、（2021/09/21）

67.7ug/ml、CK（62-287）：（2021/09/21）597u/L、CK-MB（0-10）：

（2021/09/21）90.4ug/ml、コンピュータ断層撮影（ＣＴ）：

（2021/09/21）、メモ：（頭部～骨盤部）、心肺停止の原因特定でき

ず、低酸素脳症があった。 

 

死因は、特定できなかった。 

 

APTT（27-39）：（2021/09/21）48.1sec、K：（2021/09/21）

9.0mEq/L、血糖（BS）：（2021/09/21）689mg/dl、トロポニン I：

（2021/09/21）9640pg/ml。 

 

20:51、死亡確認された。 

 

ご遺族の意思で、外科的剖検は実施されなかった。しかし、剖検画像

は、実施された、剖検画像の詳細結果： 

 

低酸素脳症。蘇生術後の変化はなかった。動脈硬化症あるが、解離や

瘤形成はなかった。 

 

コンピュータ断層撮影（CT）では明らかな原因を指摘できなかった。

血液検査ではトロポニン高値であり、心疾患の疑いがあった。 

 

検視にて事件性なしとなった。 
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心臓病の疑いで死体検察書作成した。 

 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との因果

関係は評価不能とした（事象はワクチン接種 4日後に発生し、背景疾

患は不明であった）。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は以下の通り： 

 

検診での高血糖の指摘があった。体型は軽度の肥満体型であった。何

らかの背景疾患があったと推察された。 

 

報告医師の意見は以下の通り： 

 

基礎疾患のない 53 歳男性。医療機関受診歴などがなく、糖尿病などが

あった可能性は否定できず、心肺停止に影響した可能性はあると考え

られる。一方でワクチン接種後短期間での出来事であり、ワクチン接

種による影響は否定できないと考える。 

 

2021/09/21（ワクチン接種から 4日後）、患者は心肺停止と心疾患の

疑いで死亡した。 

 

死因に対する医師の考察（判断根拠を含む）： 

 

心筋梗塞の疑い。 

 

トロポニン上昇あり、画像で明らかな他の原因を認めなかった。 

 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含

む）： 

 

関連する病歴、心筋梗塞も疑われるが、事象はワクチン接種から短期

間で起こったので、ワクチン接種と死亡の関係は否定できなかった。

事象肩の痛みと低酸素脳症の転帰は、不明であった。 

 

 

 

追加情報（2021/11/05）： 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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追加情報（2021/12/01）： 

 

本報告は追加報告書に応答する同じ連絡可能な薬剤師からの自発追加

情報報告である。 

 

更新された情報： 

 

死因。 

 

追加情報： 

 

病歴（虫垂炎、糖尿病の疑い）、臨床検査値（D-ダイマー、CK、CK-

MB、CT、APTT、K、血糖、トロポニン I）、新しい事象（心筋梗塞、低

酸素脳症）。事象の治療、臨床経過、剖検、剖検画像結果、医師から

のコメントが追加された。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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14661 

ショック; 

 

トロポニンＴ増加; 

 

伝導障害; 

 

低血圧; 

 

多臓器機能不全症候

群; 

 

多臓器障害; 

 

完全房室ブロック; 

 

小腸出血; 

 

左室機能不全; 

 

徐脈; 

 

心不全; 

 

心機能障害; 

 

心筋炎; 

 

心肺停止; 

 

意識レベルの低下; 

 

意識変容状態; 

 

意識消失; 

 

止血; 

 

白血球数増加; 

 

血中クレアチンホス

ホキナーゼ増加; 

糖尿病; 

 

良性前立腺肥大症; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号 v21128441。  

 

2021/07/08、14:40、71 歳 10 ヶ月の男性は、COVID- 19 免疫のため

bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：FC8736、有効期限：

2021/12/31、筋肉内投与、1回目、単回量、71 歳時）を接種した。  

 

患者は COVID ワクチン接種前 4週間以内に他のいずれのワクチン接種

も受けなかった。 

 

病歴は、糖尿病、高血圧、前立腺肥大であり、近医で内服加療され

た。  

 

AE に関連する家族歴はなかった。 

 

併用薬は高血圧に対しビソプロロールフマル酸（メインテート 5、内

服、開始日不明、終了日：2021/07/08（入院日））、糖尿病に対しエ

ンパグリフロジン（ジャディアンス 10）、グリメピリド（アマリール

1）、メトホルミン塩酸塩（メトグルコ 500）（内服、開始日不明、終

了日：2021/07/08（入院日））であった。 

 

2021/07/08（ワクチン接種後）、急性心筋炎が発現し、救急治療室、

集中治療室（2021/07/08 から 2021/09/28）に入院した。  

 

事象の経過は次の通りである：  

 

2021/07/08、1 回目のワクチン接種後（14:40）、マンションの 1階で

倒れている（姿勢を失った）のを発見され、20:00 前（19:00 過ぎ）に

搬送された。  

 

入院時、完全房室ブロックによる心肺停止があり、心肺蘇生法（CPR）

で心拍が再開した。当初は左室収縮能は保たれていたが、次第に収縮

能が低下した。クレアチンキナーゼ上昇、トロポニン T 上昇、

2021/08/04、心筋生検で心筋炎と診断された（心筋炎と確定診断）

（冠動脈造影検査で心筋梗塞否定、2021 年 日付不明）。ステロイドパ

ルス、大動脈内バルーンポンプ（IABP）、利尿剤、強心剤、人工呼

吸、ペースメーカー、ドブタミンなどで治療された。しかし、心不全

増悪に伴う多臓器不全のため、2021/09/28 に死亡した。  

 

患者は 2021/07/08 から 82 日間入院した。  

 

報告医師は、事象を重篤（死亡および入院）と分類し、事象と
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転倒 

BNT162b2 との因果関係を評価不能と評価した。  

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。  

 

報告医師は次の通りコメントした：心室中隔刺激伝導系がまず侵さ

れ、完全房室ブロックに至った。その後、心筋全般に炎症が波及し、

重篤な心機能低下に至ったと思われる。心筋炎の経過は非特異的であ

る。医師はワクチンの因果関係に関してはよく分からないとした。  

 

2021 年 日付不明、臨床検査および処置を受けた：  

 

冠動脈造影検査：心筋梗塞否定、心筋生検：心筋炎、クレアチンホス

ホキナーゼ：上昇、トロポニン T：上昇。  

 

事象の転帰は不明であった。  

 

2021/09/28、22:11（ワクチン接種 82 日後）、患者は死亡した（急性

心筋炎、心不全増悪に伴う多臓器不全）。剖検が行われたかどうかは

報告されていない。 

 

 

 

アレルギー歴はなかった。 

 

副作用歴はなかった。 

 

報告以外のワクチン接種歴はなかった。 

 

ワクチン接種の副反応歴はなかった。 

 

患者は家族と同居していた。 

 

要介護度はなし。ADL（日常生活の活動）は完全自立であった。 

 

嚥下機能、経口摂取の可否は問題なしであった。 

 

ワクチン接種前の体温不明であった。 

 

救急要請日時は 2021/07/08、救助隊到着日時は 2021/07/08 であった。

搬送手段は救急車であった。搬送中の経過および処置内容は意識障害

で搬送であった。 
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病院到着時刻は 2021/07/08、19:03 ごろであった。剖検結果の詳細ま

たは結果入手時期の目安は未定であった。 

 

死因および医師の死因に対する考察（判断根拠を含む）：急性心筋炎

による心不全増悪（心筋生検の結果は心筋炎であった）。 

 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含

む）：元々ADL（日常生活の活動）完全自立であった。ワクチン接種後

のイベントであり、ワクチン接種との関連は否定できない。発症がワ

クチン接種後かなり急激であったが、心室中隔刺激伝導系がまず侵さ

れ、完全房室ブロックに至った。その後炎症は心筋全体に波及した特

殊な心筋炎のパターンで、ワクチン接種との関連は決定づけられな

い。 

 

患者はアドレナリン、副腎皮質ステロイド、輸液、酸素の医学的介入

を必要とした。 

 

徐脈、多臓器障害、低血圧、ショック、中心脈拍数の減少、意識レベ

ルの低下、意識消失があった。入院中に十二指腸出血にて止血を実施

した。 

 

2021/07/08、血液検査を実施し、白血数上昇を示した。 

 

 

 

追加情報（2021/11/09）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は

期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/16）：本報告は返信による同じ連絡可能な医師か

らの自発的な追加情報報告である。更新情報：民族、人種を更新し

た。ワクチン接種時間追加、有効期限更新、併用薬追加、関連する検

査更新、AE 追加、死亡時間追加。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

1551



14662 

ワクチン接種部位疼

痛; 

 

倦怠感; 

 

発熱; 

 

頭痛 

  

本報告は連絡可能な医師から入手した自発報告である。本報告は 2つ

の報告のうちの 2番目の報告である。最初の報告は、医薬品医療機器

総合機構（PMDA）からの報告である。PMDA 受付番号：v21127818。 

 

日付不明、31 歳の女性患者は、covid-19 免疫のため bnt162b2（コミナ

ティ、注射溶液、ロット番号不明、有効期限不明、投与経路不明、1回

目、単回量）を接種した。 

 

病歴はなかった。 

 

化粧品やその他の薬剤にアレルギーはなかった。 

 

事象に関連する家族歴はなかった。 

 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬はなかった。 

 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチン接種は

受けていなかった。 

 

1 回目のワクチン接種後、全身倦怠感が強く 2日間（日付不明）続い

た。 

 

2021/08/23（ワクチン接種後）夜中（具体的な時刻は不明）、発熱

（微熱とも報告された）、注射部位のいたみ、頭痛が発現した。 

 

2021 年 日付不明、微熱（発熱）で入院した。 

 

発熱、注射部位のいたみ、頭痛は、新たな薬剤/その他の治療/処置の

開始を必要としなかった。 

 

関連する検査はなかった。 

 

発熱、注射部位のいたみ、頭痛の転帰は 2021/08/24 に回復し、倦怠感

の転帰は不明であった。 

 

報告医師は、発熱、注射部位のいたみ、頭痛と bnt162b2 との因果関係

を関連あり（ワクチン接種後反応で妥当）と評価した。 

 

 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、追跡調査にて要

求される。 
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追加情報（2021/09/30）：連絡可能な医師から報告された新たな情報

には以下が含まれる：重篤度評価が重篤（入院）にアップグレードさ

れた、患者の年齢、病歴の詳細、併用薬の詳細、反応情報（注射部位

のいたみ；発熱、注射部位のいたみ、頭痛の事象発現日、事象終了

日、転帰；発熱による入院；治療の詳細）、報告者の重篤度とおよび

因果関係評価。 

 

 

 

追跡調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得られな

い。これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加情報は前回の情報の修正報告である。 

 

経過に「ワクチン接種後反応」という文章が 2回登場し、「ワクチン

接種後反応に属する」と修正すべきで、BLA ライセンスが選択された。 
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14667 

出血; 

 

多汗症; 

 

失神寸前の状態; 

 

意識消失; 

 

挫傷; 

 

疼痛; 

 

皮下出血; 

 

転倒; 

 

頭部損傷 

便秘 

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)介して連絡可能なその他の

医療従事者から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21129072。 

 

 

 

2021/09/21 15:15、44 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162b2(コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号： FG0978、使用期

限：2022/02/28、筋肉内、初回投与、単回量)（44 歳時）を右三角筋に

接種した。 

 

2021/09/21、ワクチン接種前の患者の体温は摂氏 36.5 度であった。 

 

病歴には、2009/04/13 から罹患中の習慣性便秘症があった。 

 

関連する検査はなかった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近１ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

はなかった。 

 

併用薬は、センナエキス（ヨーデルＳ）、センノシド a+b（センノシド

A+B）、ピコスルファートナトリウム内用液であった。全て、

2009/04/13 から継続中であり、習慣性便秘症のため服用している。 

 

患者は、COVID-19 ワクチンの初回投与前の 4週間以内に他のワクチン

を受けなかった。 

 

2021/09/21 15:15、患者は意識消失、左の額に青い出血あり、横に倒

れた、床に額を打撲した、血管迷走神経反射を発症した。 

 

2021/09/21、患者は額に汗をかいており、2021/09/22 に、打撲部の痛

みがあった。 

 

2021/09/21 15:15 (ワクチン接種当日)、報告者は、患者が血管迷走神

経反射を発症したことを報告した。 

 

有害事象の詳細は、次の通り報告された： 

 

2021/09/21 15:15（初回ワクチン接種時間）、患者は、非重篤と評価

され、診療所の受診を必要とした血管迷走神経反射を発現した。 

 

事象は、BNT162b2 に関連ありと評価された。 
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2021/09/21、事象の転帰は、回復であった。 

 

事象は、ボスミン 1mg を 1/2A 筋注とソルデム 3A（500ml）の点滴を含

む、新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要とした。 

 

経過は、次の通り報告された： 

 

2021/09/21、患者は報告医院でコミナティ筋注の初回投与を受けた。 

 

右三角筋に筋注後、患者は経過観察のため椅子に座っていた。 

 

7 分後に、患者は、突然、左前方に倒れて左の額を打撲した。その直後

の血圧は、134/83mmHg、脈拍数は 45/分（整）であった、すぐにボスミ

ン 0.5mg を筋注した。 

 

意識はすぐに戻り、額には汗をかいていた。その後、すぐに患者はベ

ッドに寝かされ、ソルデム 3A（500ml）の補液を受けた。 

 

左の額は、打撲のため少し青くなり、皮下出血していたが、患者は元

気になった。 

 

翌 2021/09/22 も、患者は元気で、打撲部の痛み以外は症状はなかっ

た。 

 

しかし、患者の家族からの希望もあり、2021/10/02（土曜日）に頭部

CT を実施し、異常はなかった。 

 

2021/10/12 15:15、患者は、2回目の BNT162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号 FJ5790、使用期限 2022/03/31、筋肉内）の投与を受け

た。 

 

患者は、血圧測定を含んだ検査と処置を行った： 

 

2021/09/21、134/83 mmhg。 

 

2021/09/21、体温: 摂氏 36.5 度。  

 

2021/10/02、頭部コンピュータ断層撮影：異常なし。  

 

2021/09/21、脈拍数: 45/分（整）。 
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2021/09/21、事象意識消失、横に倒れた/左前方に倒れた、血管迷走神

経反射の転帰は回復であった。 

 

2021/09 日付不明、事象左の額に青い出血あり、左の額は打撲のため少

し青くなり皮下出血していた、額には汗をかいていたの転帰は、回復

であった。 

 

事象床に額を打撲した、打撲部の痛みの転帰は、未回復であった。 

 

事象頭部損傷の転帰は、不明であった。 

 

報告のその他の医療従事者は、事象を非重篤と分類し、事象が

BNT162b2 に関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

報告者意見は以下の通り: 

 

ワクチン接種後、長椅子で夫と共に座っていた。 

 

突然、横に倒れて床に額を打撲したので、ドスンと音がしてびっくり

した。左の額に青い出血があった。念のため頭部 CT 検査を予約した。 

 

 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/10/21）：追加調査の結果、同じ他の医療従事者から

入手した新たな情報。新たな情報は、報告された内容通りに従って以

下を含む： 

 

被疑ワクチンの詳細（投与経路と解剖学的部位）の追加。ロット番号

の更新（FG0978 から PG0978 へ）。併用薬（ヨーデルＳ、ピコスルファ

ートナトリウム、センノシド A+B）の追加。病歴（習慣性便秘症）の追

加。事象血管迷走神経反射の診療所への受診のチェック、転帰の更新

（未回復から回復へ）、事象終了日の追加。事象意識消失、出血、転

倒の転帰の更新（未回復から回復へ）、処置の詳細と事象終了日の追

加。新たな事象（左の額は打撲のため少し青くなり皮下出血してい
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た、左の額を打撲した、額には汗をかいていた、打撲部の痛み）の追

加。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。

「PG0978」から「FG0978」にロット番号を更新し、それに応じ経過を

修正した。 

1557



14669 

アナフィラキシー反

応; 

 

呼吸困難; 

 

心膜炎; 

 

発熱; 

 

胸部不快感 

  

入手した初回の安全性情報は非重篤な医薬品副作用だけを報告してお

り、2021/10/01 の追加情報の受領と同時に、本症例は現在重篤な副作

用を含む。情報は統合して処理された。  

 

 

 

本報告はファイザー医薬情報担当者(フィールドフォース)経由で連絡

可能な医師から入手した自発報告である。 

 

2021/08/03、21 歳の男性患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2（コ

ミナティ、注射液、バッチ/ロット番号は報告されなかった、接種経路

不明、2回目、単回量、21 歳時）を接種した。 

 

病歴、併用薬は報告されなかった。 

 

2021 年、患者は呼吸しずらい状況と胸部不快感を発現した。 

 

ワクチン接種後、患者はこれらの症状のため病院に行った。 

 

心電図検査後、患者は他院に行った。 

 

過去に、患者は病院へ行かなかった。 

 

事象は製品の使用後に発現した。 

 

2021/08/03、患者はワクチン接種後の夜に心膜炎を発現した。 

 

患者は、不明日に事象のため入院した。 

 

患者は、他院循環器内科へ転医した。 

 

患者は、他院でロキソプロフェン 3T とレバミピド 3T/3X の処方を含む

治療を受けた。 

 

事象は、診療所来院を要した。 

 

報告者は、事象を重篤（入院）と分類した。 

 

ワクチンと事象の因果関係は関連ありであった。 

 

コメントは以下の通り： 
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患者は、他院へ転医した。 

 

アナフィラキシー反応のすべての徴候と症状の詳細： 

 

2021 年の血圧 124/80、SpO2 99%であった。 

 

アナフィラキシー反応の時間的経過の詳細： 

 

2021/08/03、ワクチン接種日の夜、体温は摂氏 39.5 度であった。 

 

翌日、2021/08/04 午前 11 時 00 分、患者は胸部圧迫感があった。 

 

患者は、医学的介入を要した。 

 

詳細：患者は、他院へ転医した。 

 

多臓器障害は不明だった。 

 

患者は、その他を含む心血管系があり、詳細：胸部圧迫感、しかし患

者は、低血圧（測定済み）、ショック、頻脈、意識レベルの低下、意

識消失、および皮膚/粘膜また消化器はなかった。 

 

患者は、その他の症状/徴候があり、詳細：発熱：2021/08/03 夜、摂氏

39.5 度および 2021/08/04 夕、摂氏 38.1 度であった。 

 

2021/08/04 に関連する検査を受け、結果は心電図 IavL ST 上昇であっ

た。 

 

事象報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けたかど

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

クチン接種を受けたかどうか、Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接

種の前後に他のワクチン接種を受けたかどうかは不明であった。 

 

事象の転帰は不明であった 

 

 

 

再調査は完了した、これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/11）：本追加情報は、追加調査がなされたが、バ
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ッチ番号は入手できないことを通知するために提出されている。 

 

追加調査は完了した、これ以上の情報提供は期待できない。 
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14681 

そう痒症; 

 

アナフィラキシー反

応; 

 

口の感覚鈍麻; 

 

口腔咽頭腫脹; 

 

咽喉絞扼感; 

 

咽頭紅斑; 

 

発声障害; 

 

発疹; 

 

舌腫脹; 

 

蕁麻疹; 

 

血圧上昇; 

 

血管浮腫; 

 

過敏症 

  

初めに入手した安全性情報は非重篤副反応のみを報告していた。

2021/10/01 に受領した追加情報により、本症例は重篤な副作用を含

む。情報はともに処理された。 

 

 

 

これは連絡可能な医師からの自発報告である。これは医薬品医療機器

総合機構（PMDA）から入手した報告である。PMDA 受付番号：

v21126797。 

 

2021/09/10 10:23、50 歳 6 ヵ月の女性患者は BNT162B2（コミナティ注

射液、単回量、投与経路不明、ロット番号：FF9944、有効期限：

2022/02/28）の最初の投与をＣＯＶＩＤ－１９免疫のために受けた

（ワクチン接種時年齢：50 歳 6ヵ月）。 

 

関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

患者は以前、セフジトレンピボキシル（メイアクト）を服用し薬疹を

経験した。 

 

2021/09/10、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

 

2021/09/10 11:00（初回投与の 37 分後）、アナフィラキシーを経験

し、それは非重篤で BNT162B2 と関連ありとして評価された。 

 

事象のすべての徴候と症状は、以下を含んだ：血圧 137/105、脈拍

72、体温摂氏 36.1 度。 

 

事象の経過は次の通り： 

 

2021/09/10 10:23、患者はワクチン接種を受け、15 分経過したため、

帰宅し、まもなくして 11:00 頃から、舌のしびれが出現した。 

 

16:00 頃、全身の掻痒感が出現した。 

 

2021/09/11 03:00 頃、舌の腫脹感、上下肢、体幹前面、大腿前面に発

疹（膨隆疹）が出現した。 

 

10:00、病院を受診した。 

 

2021/09/11 午後、朝になっても舌根の腫れた感じと発疹が続くため、

患者は報告病院を受診した。 
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発疹は消失したが、掻痒感と舌根の腫れた感じ、嗄声があった。症状

は改善傾向にあったが。ワクチンに対するアレルギー反応と診断さ

れ、アナフィラキシーの疑いで抗アレルギー剤が処方された。症状

は、経口薬内服後、同日夕方には消失した。 

 

本事象は、ブライトン分類におけるアナフィラキシーの定義に基づき

アナフィラキシー レベル 1と診断された。 

 

Major 基準の血管浮腫(遺伝性のものを除く)、局所もしくは全身性、発

疹を伴う全身性掻痒感、上気道腫脹(唇、舌、喉、口蓋垂、咽頭)を満

たす。 

 

Minor 基準の咽喉閉塞感を満たす。 

 

症例定義の「突然発症」、「徴候及び症状の急速な進行」、「複数(2

つ以上)を含む。レベル 1：＜1つ以上の(Major)皮膚症状基準＞AND 1

つ以上の(Major)呼吸器系症状基準＞」を満たす。 

 

症例定義と合致するもの：カテゴリー(1) レベル 1。 

 

症状がほぼ改善したあと、患者は診療所を受診し、他覚的所見として

咽頭発赤、下肢の膨隆疹を認めるのみであった。 

 

臓器障害に関する情報：多臓器障害、呼吸器、皮膚/粘膜。 

 

呼吸器症状は以下を含んだ：上気道腫脹、咽頭閉塞感。 

 

詳細：舌根の腫脹の訴えがあったが、他覚的には咽頭発赤のみであっ

た。（症状のピークを過ぎてから受診）。 

 

皮膚／粘膜症状は以下を含んだ：血管浮腫（遺伝性ではない）、皮疹

を伴う全身性そう痒症。 

 

詳細：全身性そう痒および両上肢、体幹前面、大腿前面の膨隆疹。 

 

その他の症状はなかった。 

 

患者は医学的介入を必要とし、抗ヒスタミン薬を含んだ。 

 

事象は、経口投与（抗アレルギー剤）処方による新たな薬剤/その他の

治療/処置を開始する必要があった。 
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2021/09/11（ワクチン接種の 1日後）、事象アナフィラキシー、舌の

しびれ、全身の掻痒感/掻痒感、舌の腫脹感/舌根の腫れた感じ、両上

肢、上下肢、体幹前面、大腿前面に発疹、嗄声とアレルギー反応の転

帰は回復であった。 

 

事象血管浮腫（遺伝性ではない）、咽頭発赤、下肢の膨隆疹/両上肢の

膨隆疹、血圧 137/105、上気道腫脹と咽頭閉塞感の転帰は、不明であっ

た。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

 

 

追加情報:（2021/11/12）再調査は完了した。これ以上の追加情報は期

待できない。 

 

 

 

追加情報:（2021/11/22）これは、フォローアップレターへの応答とし

て連絡可能な同医師からの自発追加報告である。 

 

新情報は以下を含んだ：新たな事象（咽頭発赤、下肢の膨隆疹/両上肢

の膨隆疹、血圧 137/105、血管浮腫（遺伝性ではない）、上気道腫脹、

咽頭閉塞感）、事象の臨床経過、医学的介入、検査詳細、その他の臨

床情報。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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14686 

体調不良; 

 

倦怠感; 

 

嘔吐; 

 

好中球減少症; 

 

意識変容状態; 

 

攻撃性; 

 

易刺激性; 

 

状態悪化; 

 

自殺企図; 

 

適応障害; 

 

酸素飽和度低下; 

 

頻脈 

うつ病; 

 

アレルギー性鼻炎; 

 

ストレス; 

 

不安; 

 

好中球減少症; 

 

季節性アレルギー; 

 

気分の落ち込み; 

 

注意力障害; 

 

無感情; 

 

登校拒否; 

 

眼窩蜂巣炎; 

 

糖尿病; 

 

脱毛症; 

 

自殺念慮; 

 

過眠症; 

 

関節痛 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能

な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21129099。 

 

2021/09/25、12 歳 9 ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、投与経路不明、2回目、単回量、12 歳時）の接種をし

た。 

 

病歴は、継続中のアレルギー性鼻炎と花粉症（点鼻薬とデザレックス

で治療中）、不明日から 2021/09/28 まで（小学校 5年生から）の不登

校、抜毛症、1歳で蜂窩織炎、軽いうつの症状、希死念慮/念慮、脱毛

症、2021/09/12 から 2021/09/26 までの好中球減少症、糖尿病、ストレ

ス、過眠、気分のおちこみ、意欲低下、肩が痛くなる、軽度うつ状態

と不安があった。 

 

併用薬は、アレルギー性鼻炎に対するデスロラタジン（デザレック

ス）、点鼻薬があった。 

 

不明日、患者は、以前に COVID-19 免疫のために 1回目の bnt162b2（コ

ミナティ）を接種した。 

 

患者は 12 歳 9ヵ月の男性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は、不明であった。 

 

家族歴は糖尿病があった。 

 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は不明で

あった（報告の通り）。 

 

過去の副作用歴は否定であった。 

 

点鼻薬とデザレックスによる治療を以下アレルギーのために受けてい

る： 

 

鼻炎と花粉症。 

 

患者の母親は、患者の出生や発育の遅れを否定した。 

 

不登校歴と抜毛症があった。 

 

好中球減少症の診断は、他の病院で診断された（1歳で蜂窩織炎）。 
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2021/09/25 不明時間（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のた

め BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号と使用期限は不明、2

回目、単回量、投与経路不明）の接種をした。 

 

2021/09/26（ワクチン接種 1日後）、嘔吐、軽い SpO2 低下、意識障害

後頻脈が発現した。 

 

2021/09/28 09:00（ワクチン接種 3日 9時間後）、飛びおり未遂をし

た。 

 

2021/09/28（ワクチン接種 2日後）、事象の転帰は不明であった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/09/12、患者は報告者病院を受診した（4月からほとんど登校でき

ず、スクールカウンセラーに勧められ受診）。 

 

希死念慮はあるも軽いうつ症状であった。 

 

自殺未遂歴を否定、落ちついて受け答えができていた。 

 

受診前、小児科でワクチン接種を予約したが、受診をしなかった。 

 

薬局の抑肝散、半夏厚朴湯の情報提供のみで、受診を勧めた。 

 

2021/09/26、患者は再診した。 

 

漢方は 1パックのみで悪化してやめ、患者の母親は症状が悪化してい

ると報告した。 

 

小児科で好中球減少症がみつかり、私立病院の小児科に紹介予定とな

っていた。 

 

発語がほとんどなく、体調が悪そうで、SpO2 測定すると 94 で、110 程

度の頻脈を呈した。 

 

測定器を逆さまに持ち、指示に従えず、軽い意識障害を疑った。 

 

母親は、患者が報告者の病院に来院する直前嘔吐していたと診察後に

報告した。 
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トリアージをおこない、救急受診を促した。 

 

患者は症状がワクチン接種のせいだと様子をみた。 

 

学校を休み、自宅療養をした。 

 

09/28、警察から連絡あり、5階から飛びおりようとして、刃物をふり

まわしていたところを保護された。 

 

都立病院で、ワクチン接種との因果関係なしと判断され帰宅した。 

 

その後 2つの病院を紹介したが、1つは患者の母親が断り、もう 1つは

病院が断った。 

 

患者の母親が被害的になり、主治医が転院を邪魔していると言い、一

切の関わりを拒否した。 

 

警察に、病院がカルテを送らないと母親から抗議されていたと報告を

うけたが、診察は完了した。 

 

すべての事象は、来院をもたらした。 

 

臨床検査値は 2021/09/26 に SpO2  94%、110 程度の頻脈を呈し、不明

日に SpO2  98%が含まれていた。 

 

事象の転帰は不明であった。 

 

報告医師は事象を重篤（死亡につながるおそれと障害につながるおそ

れ）と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係を評価不能とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、軽いうつだが、診断がつかず。 

 

元の疾患の単なる悪化の可能性がある。  

 

2021/10/20 現在、患者が 4週以内に他のワクチンを受けたかどうか

は、不明だった。 

 

病院への初診時、患者の母は、患者が定期的にアレルギー性鼻炎の治

療のために耳鼻科に通院し、デザレックス内服中であったと報告し

た。 

 

患者の母は初診時に採血結果を持参すると言ったが、持参しなかっ
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た。そのため、薬剤は処方されなかった。 

 

しかし、患者の母はドラッグストアで漢方薬（抑肝散、半夏厚朴湯）

を購入し、半夏厚朴湯は 1パックのみ、抑肝散は数日内服したが、効

果なく、むしろ症状が悪化したとクレームをした。 

 

副作用歴は、否定された。 

 

日付不明から日付不明まで、患者はアレルギー性鼻炎と花粉症があ

り、詳細は耳鼻科に通院し治療中であった。 

 

発現日不明（小学校５年生頃から）、終了日は 2021/09/28（終診）の

判読不能な念慮を伴う軽度うつ状態（不登校）があった。好中球減少

症。 

 

2021/09/12 と 2021/09/26 の間の期間に、近医内科で採血を実施した。

患者は、医科大学に紹介される予定だった。しかし、患者の母は、予

約をキャンセルした。患者がその精査を受けたかどうかは、不明だっ

た。 

 

有害事象に関連する家族歴は特になく、身体家族歴の糖尿病があっ

た。 

 

患者は、小児科救急を受診するよう言われた。 

 

しかし、不調のため、受診を拒否した。 

 

2021/09/28、患者は、警察につれられ、医科歯科大学の救急を受診し

た。 

 

バイタルは異常なく、患者は他の病院へ搬送された。（紹介状に対す

る返事によると、検査結果の記載がなかった）。 

 

しかし、患者がどちらかの病院で検査されたかどうかについて、問い

合わせたらわかるかもしれなかった。 

 

病院からの紹介状では、頭部精査と胸部精査を依頼した。しかし、患

者の母は、診察のみであったと言った。 

 

患者は、医科大学で好中球減少症の精査を受ける予定だった。しか

し、患者の母は、イベント発生時に、精神科と小児科が患者を受け入

れ可能か警察に問い合わせを依頼した。確認後、患者の母は、小児科
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の予約をキャンセルした。 

 

病院は、病院には小児精神科がなかったので、患者が他のの病院に行

かなければならないと答えた。 

 

2021/09/26、患者は嘔吐を発現した。 

 

患者は、救急治療室と診療所を訪問した。 

 

事象の転帰は、回復であった。 

 

報告医師は、事象が非重篤であると分類し、事象と bnt162b2 間の因果

関係を評価不能と評価した。 

 

事象は、新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要としなかった。 

 

2021/09/26 18:00 頃、低酸素（SpO2 は、94%であった）を発現し、発

話がなく、不調な様子であった。 

 

患者は、救急治療室と診療所を訪問した。 

 

事象の転帰は、回復であった。（2021/09/28、患者 SpO2 は、医科歯科

大学救急科で 99%であった）。 

 

報告医師は、事象が非重篤であると分類し、事象と bnt162b2 間の因果

関係を評価不能と評価した（受診せず、レントゲンの実施はなかっ

た）。 

 

事象は、新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要としなかった。 

 

2021/09/26 18:00 頃、患者は、頻脈 109（簡易心電図 QRS53ms 

QTc436ms（測定エラーかもしれない））を発現した。 

 

患者は、救急治療室と診療所を訪問した。 

 

事象の転帰は、軽快であった。（2021/09/28 午後、医科歯科大学の救

急科によると、脈拍数は 102 と頻脈が続いていたが、患者は落ち着い

ていた。 

 

報告医師は、事象が非重篤であると分類し、事象と bnt162b2 間の因果

関係を評価不能と評価した。 
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事象は、新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要としなかった。 

 

2021/09/28、クリニックの紹介状の返事と医師の話によると、嘔吐は

止まった。 

 

2021/09/28、、軽度意識障害疑いを発現した。 

 

患者は、救急治療室と診療所を訪問した。 

 

事象の転帰は、回復であった（2021/09/28 午後、クリニックでの問診

では、疎通性良好と紹介状の返事に記載があった。） 

 

報告医師は、事象が非重篤であると分類し、事象と bnt162b2 間の因果

関係を評価不能と評価した（受診を勧めたが精査を受けていない）。 

 

事象は、新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要としなかった。 

 

2021/09/28 08:00 頃から、飛びおり未遂（自宅 5階から）を発現し

た。患者は、救急治療室を訪問した。 

 

事象の転帰は、軽快であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（生命を脅かす）と分類し、事象と bnt162b2

の間の因果関係を評価不能と評価した（不調が改善してから調べられ

ているため、不調時未受診）。 

 

事象は、新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要とした。詳細

は、以下の通りであった：原疾患を考慮し、自殺未遂の判断であっ

た。心因反応かもしれなかった。 

 

問診と薬剤反応性を治療で調べてもよかったかもしれない。 

 

患者の母の依頼で、入院開始は 2021/09/29-30 に予約されたが、患者

の母は保健所から他のメンタルクリニックを紹介され、そのメンタル

クリニックへ紹介状を書いたが、クリニックは患者の受け入れを拒否

した。 

 

2021/09/28 08:00 頃から、刃物を持ち出す、他傷行為を発現した（詳

細不明、母親は当院に隠された）。 

 

患者は、救急治療室を訪問した。 
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事象の転帰は、軽快であった。 

 

報告医師は、事象が重篤（生命を脅かす）であると分類し、事象と

bnt162b2 間の因果関係を評価不能と評価した。（不調改善後に調べら

れ、十分な精査ではないかもしれず、不調時には調べられていなかっ

た）。 

 

事象は、新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要とした。 

 

詳細は以下の通りであった：不安定時用にクエチアピンの処方を提案

した。 

 

出生時の問題は否定した。 

 

患者が 1歳時から、目のほうか織炎と診断された。発達の遅れは認め

られなかった。 

 

09/12 に、患者はクリニックを初めて受診した。 

 

小学校 5年から不登校であった。 

 

時期不明だが、中学の周りの友達がいたずらをしてストレスを感じ

た。朝に肩が痛くなり、ゴールデンウィーク明けから不登校となっ

た。2学期には、全く登校しなかった。 

 

患者は、スクールカウンセラーの勧めにより、クリニックを受診し

た。 

 

小学校 5年の 2学期の友人の転校後、脱毛症が出現した。 

 

この秋から、10 時間の過眠が出現した。 

 

初診時に、「友人の言動を思い出して行きたくなくなる不安を改善し

たい。登校して楽しくすごしたい」と話した。 

 

2 週間以上続く気分のおちこみ、意欲低下、集中力低下、10 時間の過

眠と希死念慮が認められた。自殺未遂歴は、否定された。日内変動は

はっきりしなかった。早朝覚醒は、確認されなかった。バールソンう

つ病自己評価尺度は、17 点であった。 

 

不安を伴う軽度うつ状態と考えられ、患者が精神療法のみを希望し、

血液検査結果の持参が無かったため、薬局市販漢方に関する情報を提
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供するのみだった。 

 

09/26 の再診時には、母は朝の機嫌の悪さと昼、夕方の落ち着きついて

話した。母は、患者が図書館通学を一度したが、その後行けなくなっ

てしまったと言った。 

 

患者が市販の抑肝散を数日のんだが、効果があまり見られず、やめた

とも話した。半夏厚朴湯は、1パックのんだ後にやめた。 

 

診察終了時に、患者は、以前 2回目のファイザーワクチンを受けた翌

日にさっき吐いてクリニックに来院したと言った。母は、体温は普段

より少し高めだが、平熱であったため、副反応と考えて様子をみたと

言った。 

 

患者本人の発話がほとんどなく、不調にみえたため、バイタルサイン

を測定した。SpO2 は 94%であり、心拍数は 109 であった。（QRS は

53ms、簡易心電図によるＱＴ補正間隔 436ms、短縮又は機械エラーかも

しれなかった。） 

 

患者は機械を指示通りに使えず、ぼんやりされており意識障害を疑

い、ワクチン接種の副反応かもしれなかった。 

 

呼吸状態がよくないため、無理に学校に行かせないよう母親に伝え、

内科、救急科を受診するよう促した。 

 

翌日診療所は休診日であったが、患者が気になり連絡した。患者は、

受診も登校もしておらず自宅で療養していた。 

 

原因精査のために救急内科受診をショートメールで繰り返し促した。 

 

09/28 朝 8:00 頃、患者は、イライラして、クラスの嫌なことがよみが

えり、興奮して刃物を持ち出し、自宅 5階から飛び降りようとした。 

 

患者が、ひまわりの情報の紙をぐちゃぐちゃにしたため、母親が当院

調剤薬局対応緊急用携帯にショートメールで対応要請をした。（母親

は前日メールで禁じられていた。） 

 

その後、母親は警察を呼んだ。 

 

警察から、医科大学病院小児科予約があるなら、主治医から患者を精

神科でみることができないか聞いてほしいと依頼があり、医者は休診

日出勤をした。 
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児童の受け入れがなく、患者の精神科の受診を断られ、小児科予約も

キャンセルされた。 

 

受診を繰り返し勧めても、クリニックを受診しなかった。 

 

母親の許可のもと、保健所と連携し、都立病院などへの搬送を勧めら

れた。 

 

警察にも説明した。 

 

母親は、患者が医科歯科大学病院救急科を受診し、身体診察を除外

し、患者は病院の精神科を受診し診察されたと話した。 

 

患者は適応障害と診断され、受け答えや疎通が良いことから、ワクチ

ンとの因果関係なしと判断された。 

 

患者の不調時屯用薬を処方したかったが、拒否された。 

 

カウンセリングのみの治療を希望した。 

 

母親からの依頼により、病院搬送前に入院できなかったら、他の医療

機関を検討していた。 

 

他の病院の入院予約を空けてもらい母親に提示すると、母親は、保健

所から他のメンタルクリニックを紹介してもらい予約を取っていた。

紹介状を FAX 送付前に母親から診療時間外に繰り返しメールや電話連

絡があった。 

 

母親に大丈夫か確認すると、母親はメンタルクリニックに救急対応は

困難と予約をキャンセルした。 

 

母親と患者の家族関係の問題もあるかもしれなかった。元の持病悪化

の可能性もあった。 

 

症状悪化時および不調改善後にも精査が実施されておらず、判断され

ていた。 

 

因果関係は不明ではないかと疑い、重大事象かもしれず本報告をし

た。 
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報告医師意見は以下の通り： 

 

別の病院でワクチン接種との因果関係はなしと判断され、SpO2 98%で

その時には落ちついていたが、症状発現直後は受診しておらず、因果

関係は不明と考えた（依頼した胸写、頭部の詳細な検査も行われなか

った）。 

 

 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、追加報告の間、

要請される。 

 

 

 

追加情報（2021/10/20）：同じ連絡可能な医師から入手した新たな情

報は、病歴、臨床検査値、事象の詳細の追加と新たな事象（刃物を持

ち出す、他傷行為、不調、機嫌の悪さ、適応障害、飛びおり未遂/5 階

から飛び降り/自殺未遂）を含んだ。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報

は、入手できない。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前の情報を修正するため提出されている：

「QRS53ms QTc436ms（測定で）」から「QRS53ms QTc436ms（測定エラ

ーかもしれない）」、「不調が改善してからであった。不調時に受診

した」から「不調が改善してから調べられているため、不調時未受

診」、「詳細不明、母親は病院で安心していた（原資料で明確でな

い）」から「詳細不明、母親は当院に隠された」へ、経過欄のデータ

を修正した。 
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14691 

そう痒症; 

 

傾眠; 

 

咳嗽; 

 

喘息; 

 

精神障害; 

 

酸素飽和度低下 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21128424。 

 

2021/09/04 19:00、25 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：FF2782、有効期限：

2021/11/30、投与経路不明、2回目、単回量）を接種した。（25 歳

時） 

 

患者の病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン歴に、日付不明、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、コミナティ 1

回目があり、咳と体のかゆみを発現した。 

 

患者は、25 歳（2回目のワクチン接種時の年齢）の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.9 度であった。 

 

2021/09/04 19:00（ワクチン接種の日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免

疫のため bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号 FF2782、有効期

限 2021/11/30、投与経路不明、2回目、単回量）を接種した。 

 

発現日時は 2021/09/04（ワクチン接種の日）の午後と報告された。 

 

2021/09/04（ワクチン接種の日）、事象の転帰は不明であった。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

今回は 2回目のワクチン接種であった。患者は 1回目のワクチン接種

と同様に咳と体のかゆみを発現した。喘鳴なし、発語が少なく、訴え

がはっきりとしなかった。SpO2 が一時的に 80 台となったが、SpO2 は

95%まで戻り、安定しなかった。 

 

アレグラ 1T の P.O.とポララミン 5mg の IV の後、SpO2 は 99%に回復し

た。 

 

精神疾患（適応障害、自己申告）のため、問診に応えなかった。ポラ

ラミンの影響で、眠気あり、救急要請した。 

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要な）と分類し、事象と

bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は気管支喘息、精神疾患であった。 
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事象の転帰は不明であった。 

 

 

 

追加情報:（2021/10/15）再調査は完了した。これ以上の追加情報は期

待できない。 

 

 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。気管

支喘息と精神障害は、事象として加えられた。 

 

 

 

修正： 

 

本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である： 

 

「SpO2 は 95%まで戻り、安定した。」から「SpO2 は 95%まで戻り、安

定しなかった。」に経過を更新した。 
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14696 

不安; 

 

動悸; 

 

口渇; 

 

感覚鈍麻; 

 

神経過敏; 

 

筋骨格硬直; 

 

血圧上昇; 

 

過換気; 

 

頻脈 

季節性アレルギー; 

 

蕁麻疹 

本報告は医薬品医療機器総合機構 （PMDA）経由で連絡可能な医師から

入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21128412。 

 

 

 

2021/09/30  14:51（ワクチン接種日）、62 歳女性患者は、COVID-19

免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号: 

FD0349、使用期限:2021/10/31、投与経路不明、1回目、単回量）の投

与を受けた（62 歳時）。 

 

2021/09/30、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

 

病歴には、2021/09 に発現した蕁麻疹（原因不明）と花粉症があった。 

 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

2021/09/30 14:56 頃（ワクチン接種 5分後）、患者に、動悸、頻脈、

両手先のつっぱる感じ、両手指のしびれ感が発現した。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

1 週間程前より、患者には蕁麻疹があった。 

 

2021/09/30 14:51 頃、患者は 1回目のワクチン接種を受けた。 

 

会場に来た時から、患者は緊張気味でワクチンに対する不安もあった

ようで、緊張による過呼吸のような状態であると思われた。 

 

14:56 頃、その後、動悸、のどのかわく感じ、両手先がつっぱったよ

う、両手指のしびれが認められた。呼吸苦の訴えはなかった。血圧

164/100、HR 126、不整脈はなし、SpO2 は 98-99%であった。皮膚症状

はなかった。点滴を行った。患者はベッドで安静にして、点滴静注を

行った。次第に改善した。 

 

16:00、血圧 151/88、HR 79、SpO2 97%、体温（BT）摂氏 36.4 度であっ

た。 

 

16:15、患者は次第に落ちついた。 

 

16:25、すっかり落ち着いたとのことで、患者は帰宅した。 
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緊張などによる、過呼吸症候群が疑われた。 

 

患者は、抗ヒスタミン薬と輸液の医学的介入を必要とした。詳細：点

滴静注：アタラックス-P/ソルラクト 500 x1。 

 

患者は、多臓器障害がなかった。 

 

2021/09/30（ワクチン接種の同じ日）、事象の転帰は、点滴静注：ア

タラックス-P/ソルラクト 500 x1 の処置により回復であった。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象動悸、のどのかわく感じ、両

手先のつっぱる感じ、両手指のしびれ感と bnt162b2 との因果関係は関

連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性は、報告されなか

った。報告医師のコメントは以下の通りであった：上記の報告は、

元々緊張気味であったことも影響したと思われる。 

 

 

 

追加情報（2021/10/18）：連絡可能な同医師から入手した新たな情

報：病歴、新事象（不安）、事象の詳細、臨床経過の詳細。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の情報は、期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前報告した情報を修正するものである：事象/

経過欄の、のどのかゆい感じを、のどのかわく感じへ更新した。事象/

経過欄に、両手先のつっぱる感じを追加した。経過欄の、抗生物質の

医学的介入を、抗ヒスタミン薬の医学的介入に更新した。 
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14697 

血圧低下; 

 

転倒; 

 

酸素飽和度低下 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21128421。 

 

 

 

2021/08/27 18:22（31 歳時）、性別不詳の 31 歳患者は COVID-19 免疫

のため、bnt162b2（コミナティ、ロット番号 FF3622、有効期限

2021/11/30、投与経路不明、1回目、単回量）を接種した。 

 

病歴はなかった。 

 

患者は 31 歳（ワクチン接種時）であった。 

 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）はなかっ

た。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

2021/08/27 18:22（ワクチン接種日）、ワクチン接種を受け、座位に

なってたが、たおれこんだ。 

 

血圧 64/44、喘鳴なしであった。 

 

2021/08/27 18:29（ワクチン接種 7分後）、左大腿筋肉内にアドレナ

リン 0.3ml を投与した。 

 

SpO2 94%、マスク 3L の酸素を受けた後、99%になった。 

 

事象の転帰は不明であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要：救急搬送）と分類し、事象

は bnt162b2 に関連ありと評価した。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出さ

れている：事象「SpO2 94%」を追加して、「酸素飽和度低下」とコー

ディングした（重篤：医学的に重要）。 
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追加情報（2021/10/26）： 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前報告された情報を修正するため提出され

る： 

 

患者データの修正。 
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発熱; 

 

薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ 

  

これは連絡可能な看護師からの自発報告である。 

 

 

 

不明日（ワクチン接種日、54 歳時）、54 歳の男性患者は COVID-19 免

疫のために、BNT162b2（コミナティ注射液、ロット番号：FE8162、有

効期限：2022/02/28、投与経路不明、単回量）の最初の投与を受け

た。 

 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

不明日に、患者は最初の投与を受けた。 

 

ワクチン接種日から熱が出現し、患者はそれをワクチンの熱と考え

た。しかし、体温（熱）が摂氏 40 度に近く、下がらなかったので、患

者は病院でＰＣＲ検査を受け、陰性であった。しかし、それでも熱は

下がらなかったので、患者は報告看護師の病院を受診した。 

 

熱は、5～6日続いた。その期間に、患者はＰＣＲ検査をどこかで一度

受けていて、陰性であった。 

 

しかし、患者が報告看護師の病院で検査したとき、陽性であった。ワ

クチンの熱かと思われたが、実は患者が感染していたという複雑な事

例であった。 

 

患者がワクチン接種を受けた時、熱も何もなく調子が良かったので、
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患者は予定通りにワクチン接種を受けた。しかし、熱がその後起こっ

た。 

 

「熱が摂氏 40 度に近く」は未回復であった。その他の事象の転帰は不

明であった。 

 

 

 

2021/10/18、調査結果の結論を入手した。 

 

本ロットに関して、調査および/または薬効欠如（LOE）についての有

害事象安全性調査要請が以前調査された。 

 

当該バッチの発売日から 6ヶ月以内に苦情を受けたので、サンプルは

活性成分量を測定するために品質管理施設に送付されなかった。すべ

ての分析的結果はチェックされ、登録された範囲内であった。参照 PR 

ID の調査の結果、以下の結論となった。PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワ

クチンに対する苦情は調査された。調査には、当該バッチ記録の確

認、逸脱調査、報告されたロット及び製品タイプの苦情履歴の分析が

あった。最終的な範囲は、報告されたロット FE8162 に関連したロット

に決定した。苦情サンプルは返却されなかった。調査中、関連する品

質問題は確認されなかった。製品の品質及び規制、バリデーション、

安定性に及ぼす影響はない。プールス製造所は、報告された欠陥がバ

ッチの品質を代表しなく、バッチは許容できると結論づける。NTM プロ

セスは当局通知を必要としないと決定した。報告された欠陥は確認で

きなかった。苦情は確認されなかったため、根本的原因または CAPA は

特定されなかった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

追加情報（2021/10/19）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は

期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/10/18）：ファイザー製品品質グループから入手した

新たな情報は以下の通り：調査結果と転帰。 
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修正：この追加報告は、以前報告した情報を修正するものである：経

過欄を、「その期間に、患者はＰＣＲ検査陰性をのどで一度受けてい

た。」から「その期間に、患者はＰＣＲ検査をどこかで一度受けてい

て、陰性であった。」に更新した。有効期限を更新した。 
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14724 

そう痒症; 

 

アナフィラキシー反

応; 

 

引っかき傷; 

 

蕁麻疹 

痙攣発作 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21128480。 

 

 

 

2021/08/21 14:41（ワクチン接種日、14 歳時）、14 歳 0ヵ月の女性

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

号 FE8162、有効期限 2021/11/30、投与経路不明、単回量）の初回接種

を受けた。 

 

予診票の留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による患者

の病歴は以下を含んだ：日付不明、患者は痙攣を起こしたことがあっ

た。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

2021/08/21 14:54（ワクチン接種の 13 分後）、患者はアナフィラキシ

ー、背部かゆみおよび軽い蕁麻疹を発現した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

家族付き添いにて、車いすで入室した（BP 129/80、P 80、SpO2 

98%）。 

 

背部のかゆみが出現した。 

 

右側上部にかいたあとがあり、患者は医師診察にて 15 分間、ベッド臥

床にて経過観察の指示をされた。 

 

10 分後、かゆみが持続したので患者はオロパタジン 5mg 1 錠を内服し

た（BP 115/74、P 69、SpO2 98%）。 

 

20 分後、医師から家族と共に帰宅する許可を得た。 

 

アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）アナフィラキシーの症例

定義：突然発症。 

 

カテゴリーのチェック：カテゴリー（4）十分な情報が得られておら

ず、症例定義に合致すると判断できない。 
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患者は抗ヒスタミン薬の医学的介入を必要とした。 

 

多臓器障害があるかどうかは不明であった（報告の通り）。 

 

呼吸器、心血管系、消化器への関与については不明であった。 

 

皮膚/粘膜への関与については特定されなかった。 

 

以下の検査および処置を受けた：BP（血圧測定）：2021/08/21 

129/80、2021/08/21（10 分後）115/74、P（心拍数）：2021/08/21 

80、2021/08/21（10 分後）69、SpO2（酸素飽和度）：2021/08/21 

98％、2021/08/21（10 分後）98％。 

 

2021/08/21（ワクチン接種日）、事象の転帰は軽快であった。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評

価不能と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師のコメントは以下の通り：軽い蕁麻疹。 

 

 

 

追加情報:（2021/10/19）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は

期待できない。 

 

 

 

追加情報:（2021/10/26）：別の連絡可能なその他の医療専門家からの

新情報、追加報告書の回答を含む：臨床情報。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正： 

 

本追加報告は以前の情報を修正するために提出されている： 
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「右側上部をかいた後」から「右側上部にかいたあとがあり」に経過

情報を修正し、事象「引っかき傷」を追加した。 
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14728 

免疫性血小板減少

症; 

 

出血; 

 

抗血小板抗体陽性; 

 

皮下出血; 

 

血小板数減少; 

 

血小板減少性紫斑病 

パーキンソン病; 

 

レヴィ小体型認知

症; 

 

喘息 

本報告は、連絡可能な医師からの自発報告である。 

 

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した報告であ

る。 

 

PMDA 受付番号：v21128510。 

 

 

 

2021/08/20 14:07（2 回目接種日、ワクチン接種時年齢：79 歳）、79

歳（79 歳 9ヵ月とも報告された）の男性患者は、COVID-19 免疫のた

め、2回目、0.3ml 単回量の BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番

号：FF4204、使用期限：2021/08/31、筋肉内）の接種をした。 

 

関連する病歴は、不明日からの気管支喘息、パーキンソン症候群と認

知症で、継続中かどうかは報告されなかった。 

 

患者は、マドパー配合錠（マドパー配合錠 12T）、メトリジン錠（メト

リジン錠（2）3 T）、アンブロキソール（アンブロキソール（15）3 

T）、テオロング（テオロング（100）1 T）、ドネペジル（ドネペジル

（5）1 T）、シンイセイハイトウ（ツムラ辛夷清肺湯エキス 1包）、

タムスロシン（タムスロシン（0.2）1 T）、ユニコン（ユニコン

（200）1 T）、マグミット（マグミット（330）2 T）、リズミック

（リズミック 10）1 T（頓服で服用）、オロダテロール塩酸塩：チオト

ロピウム臭化物水和物（スピオルト レスピマット）を以前に服用し

た。 

 

2 週間以内に投与された併用薬は、ベンセラジド塩酸塩、レボドパ（マ

ドパー）（配合錠、12 錠）、ミドドリン塩酸塩（メトリジン）(タブ

2mg、3 錠、アンブロキソール塩酸塩（アンブロキソール塩酸塩）

（15mg、3 錠毎食後 28 日分）、ドネペジル塩酸塩（ドネペジル塩酸

塩）（OD 錠 5mg（オーハラ）、1錠）、タムスロシン塩酸塩（タムスロ

シン塩酸塩 OD）(OD 錠 0.2mg、1 錠)、テオフィリン（テオロング）(錠

100mg、1 錠）、anemarrhena asphodeloides rhizome;calcium 

sulfate;cimicifuga spp. rhizome;eriobotrya japonica 

leaf;gardenia jasminoides fruit;lilium spp. bulb;magnolia spp. 

flower;ophiopogon japonicus tuber;scutellaria baicalensis root

（ツムラ辛夷清肺湯エキス顆粒（医療用））（抽出エキス 2.5g、1 回/

日 朝食後、28 日分）、テオフィリン（ユニコン（テオフィリン））

（200mg、1 錠、夕食後 28 日分）、酸化マグネシウム（マグミット）

(330mg、2 錠、朝夕食後 28 日分）、オロダテロール塩酸塩、チオト

ロピウム臭化物水和物（スピオルト レスピマット）（60 吸入（1回/
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日、2吸入）1キット）、ビサコジル（テレミンソフト）（テレミンソ

フト坐薬 10mg（便秘時）、8個）、オフロキサシン（タリビッド（オ

フロキサシン）（タリビッド点眼液 0.3%（1 日 3回から 4回）

10mg）、ルリコナゾール（ルコナック）（ルコナック爪外用液 5%、

7g）すべての併用薬の使用理由は不明で、服用開始日と終了日は報告

されなかった。 

 

2021/07/30 13:51、以前に COVID-19 免疫のため、初回、0.3ml 単回量

の BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EY0572、使用期限：

2021/10/31）の初回の接種をした。 

 

2021/07/30、1 回目ワクチン接種前の体温は摂氏 35.2 度で、 

 

2021/08/20、2 回目ワクチン接種前の体温は摂氏 35.4 度であった。 

 

2021/08/26 13:30（2 回目ワクチン接種の 6日後）、血小板減少性紫斑

病を発現した。 

 

2021/09/06（ワクチン接種の 17 日後）、病院に入院した。 

 

2021/09/09、特発性血小板減少性紫斑病が発現した。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

2021/07/30（1 回目投与）、 

 

2021/08/20（2 回目投与）、新型コロナワクチン・コミナティ 0.3ml 筋

注施行後、 

 

2021/08/26、四肢に皮下出血が生じ、 

 

2021/08/31、血小板減少を認め、 

 

2021/09/06、病院に入院した。 

 

「特発性？血小板減少性紫斑病」（報告者により提供された通り）の

診断にて、各種精査（結果不明）加療するも改善乏しく、 

 

2021/09/16、退院した。 

 

2021/09/28、訪問時採血で、87000 に回復した。 
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2021/08/26 13:30（ワクチン接種の 6日後）、血小板減少による出血

傾向が発現した。 

 

事象の経過は、以下の通り報告された： 

 

2021/08/20、訪問診療で、COVID-19 ワクチン、コミナティ 0.3ml（2 回

目）筋注施行した。 

 

2021/08/26、接種後、四肢に皮下出血生じ、 

 

2021/08/31、血小板減少と PAIgG 陽性が確認された。 

 

2021/09/03、医療センター血液内科に入院した。特発性?（報告のとお

り） 血小板減少性紫斑病の診断にて各種精査（結果不明）加療するも

改善乏しかった。 

 

2021/09/16 に退院した。 

 

2021/09/28、訪問診療時の採血にて血小板 87000 に回復あり、左足背

に皮下出血残るも四肢の皮下出血の改善があった。 

 

患者の受けた臨床検査は 

 

2021/08/31、血小板数（13.0-36.9）、1.0x10^4/ul 未満、抗血小板抗

体：正常高値：46 以下、1120ng/10^7cells、抗血小板抗体：陽性、

2021/08/20、血液検査は 87000 に回復 、 

 

2021/07/30、初回接種時の体温は摂氏 35.2 度、 

 

2021/08/20、2 回目接種時体温は摂氏 35.4 度、 

 

各種精査検査：日付不明、結果不明、 

 

2021/09/28、血小板数 87000 であった。 

 

事象出血の転帰は 2021 年不明日に回復し、事象抗血小板抗体陽性の転

帰は不明であり、他の事象については軽快であった。 

 

 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/09/06 から 2021/09/16 までの入院）と

分類し、事象は「bnt162b2 に関連あり（？）」（報告者により提供さ
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れた通り）と評価した。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

コミナティ筋注と血小板減少性紫斑病との関連性が強く疑われた。 

 

 

 

報告者は、事象血小板減少になる出血傾向と抗血小板抗体陽性を重篤

（2021/09/06 から 2021/09/16 まで入院）と分類した。 

 

2 回目ワクチン接種後 1週間以内に症状が発現し、その後 1ヵ月以内に

回復したため、報告者は、事象とワクチンの因果関係を関連ありと評

価した。 

 

事象の転帰は、回復であった。 

 

事象に対する新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要があり、

デキサメタゾン 20mg/日 ４日間および血小板輸血 10 単位を含んだ。  

 

 

 

追加情報（2021/10/15）： 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/10/19）： 

 

本報告は、追跡調査書に応じて同連絡可能な医師から入手した追加の

自発報告である。新情報は新しい事象出血、抗血小板抗体陽性が追加

され、併用薬、臨床結果が報告された。 

 

 

 

追加情報（2021/12/06）： 

 

本報告は以下の文献源のための文献報告である： 

 

アレルギーの臨床、41 巻、13 号、1193-1197 ページ、2021 年の表題

「ファイザー製 SARS-CoV-2 ワクチン接種に伴う免疫性血小板減少性紫
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斑病の一例」。 

 

新たな情報は以下を含んだ： 

 

患者データ（関連する病歴の認知症はレビー小体型認知症に更新さ

れ、臨床検査値が追加された）および事象データ（事象の医学的詳細

が提供された）。 

 

 

 

パーキンソン症候群とレビー小体型認知症の 5年間の病歴をもつ 79 歳

の男性は、在宅医療を 3年間受けていた。 

 

2021/07/30 および 08/20、患者はファイザーCOVID-19 ワクチンの初回

および 2回目の接種を受け、それぞれ、アナフィラキシー、悪寒また

は発熱などの目立った急性副作用はなかった。 

 

2 回目接種 1週間後、08/26 の定期在宅検診中、四肢の皮下出血が看護

師によって最初に指摘された。 

 

08/31、凝固障害の血液検査が実施され、致死的血小板減少症および血

小板関連免疫グロブリン G（PAIgG）が明らかとなった。 

 

全血球数は、赤血球数 296×10^4 cells/uL、ヘモグロビン 8.1g/dL、

ヘマトクリット 26.9%、白血球数 5.3×10^3 cells/uL、および有意に

重度の血小板減少症<1 X 10^4/uL を示した。 

 

プロトロンビン時間は 10.4 秒でプロトロンビン時間の国際標準比は

0.96、フィブリノゲンは 463mg/dL に等しく、部分トロンボプラスチン

時間は 34.6 秒であった。 

 

2021/09/06、ITP の精査のため、医療センター病院科へ紹介入院され

た。 

 

血小板数は 0.5 X 10^4/uL であったが、パーキンソニズムとレビー小

体型認知症による日常生活動作の不調を考慮し、骨髄穿刺検査は行わ

れなかった。 

 

高用量のデキサメタゾン、20mg/日を 09/06 から 09/09 までの 4日間投

薬され、09/06 にのみ血小板輸血を 10 単位実施、免疫グロブリン注射

またはリツキシマブ投与のような更なる治療の機会はなかった。 
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入院を通じ、血小板数は増加しなかったが、血小板数約 0.8 x 10^4/ul

で血行動態的に安定しており、四肢の皮下出血を除き、活動性の出血

の徴候はなかった。 

 

09/16、退院し、帰宅を許可された。 

 

2021/9/28 の在宅検診において、皮下出血は左の足背部で持続し、

PAIgG 力価の 1,120ng/10^7cells（08/31 時点）から正常範囲

44ng/10^7cells への減少を伴い血小板数は 9.1x 10^4/ul まで上昇し

た。 

 

しかし、COVID-19 中和抗体 IgG 力価は、陽性 197.4AU/mL と測定され

た。 

 

実施した臨床検査および処置は以下の通り: 

 

activated partial thromboplastin time (26.5-37.2): (2021/08/31) 

34.6 秒; (2021/10/26) 35.4 秒;  

 

alanine aminotransferase (5-45): (2021/04/13) 6 IU/l; 

(2021/08/31) 6 IU/l; (2021/09/28) 6 IU/l; (2021/10/26) 6 IU/l; 

 

anti-platelet antibody (正常高値 46): (2021/08/31) 

1120ng/10^7cells; (2021/09/28) 44 ng/10^7cells,注釈:正常範囲; 

(2021/10/26) 57 ng/10^7cells; 

 

aspartate aminotransferase (10-40): (2021/04/13) 15 g/dl; 

(2021/08/31) 16 g/dl; (2021/09/28) 16 g/dl; (2021/10/26) 16 

g/dl; 

 

basophil percentage (0.0-3.0): (2021/04/13) 0.4 %; (2021/08/31) 

0.2 %; (2021/10/26) 0.4 %; 

 

bilirubin urine: (2021/04/13)陰性; 

 

blood chloride (98-108): (2021/04/13) 99 mEq/l; (2021/08/31) 

100 mEq/l;  

 

blood cholesterol (130-219): (2021/04/13) 108 mg/dl; 

(2021/08/31) 87 mg/dl; (2021/09/28) 96 mg/dl; (2021/10/26) 99 

mg/dl;  
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blood creatinine (0.61-104): (2021/04/13) 0.73 mg/dl; 

(2021/08/31) 0.6 mg/dl; (2021/09/28) 0.6 mg/dl; (2021/10/26) 

0.58 mg/dl;  

 

blood fibrinogen (160-410): (2021/08/31) 463 mg/dl; 

(2021/10/26) 540 mg/dl;  

 

blood glucose (70-109): (2021/04/13) 137 mg/dl;  

 

blood immunoglobulin g (正常高値 10.0): (2021/09/28) 197.4,注釈: 

AU/ml; 

 

blood iron (45-200): (2021/08/31) 33 ug/dL;  

 

blood lactate dehydrogenase (115-245): (2021/08/31) 195 IU/l; 

(2021/09/28) 169 IU/l; (2021/10/26) 170 IU/l; 

 

blood potassium (3.6-5.0): (2021/04/13) 4.3 mEq/l; (2021/08/31) 

4.2 mEq/l;  

 

blood sodium (135-147): (2021/04/13) 134 mEq/l; (2021/08/31) 

132 mEq/l;  

 

blood test: (2021/08/31) fatal thrombocytopenia and paigg;  

 

blood triglycerides (35-149): (2021/04/13) 110 mg/dl;  

 

blood urine: (2021/04/13) +-,注釈:正常値:陰性;  

 

eosinophil percentage (0.0-10.0): (2021/04/13) 2.5 %; 

(2021/08/31) 1.7 %; (2021/10/26) 1.9 %;  

 

full blood count: (2021/08/31) 296 x 10^4 /mm3,注釈: cells;  

 

gamma-glutamyltransferase (正常高値 75): (2021/04/13) 22 IU/l; 

(2021/08/31) 26 IU/l; (2021/09/28) 25 IU/l; (2021/10/26) 25 

IU/l;  

 

glucose urine: (2021/04/13) 陰性;  

 

glycosylated haemoglobin (4.6-6.2): (2021/04/13) 5.4 %;  
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haematocrit (39.8-51.8): (2021/04/13) 35 %; (2021/08/31) 

26.9 %; (2021/09/28) 31 %; (2021/10/26) 32.4 %;  

 

haemoglobin: (2021/08/31) 8.1 g/dl;  

 

haemoglobin (13.5-17.6): (2021/04/13) 10.4 g/dl; (2021/08/31) 

8.1 g/dl; (2021/09/28) 9.3 g/dl; (2021/10/26) 9.5 g/dl;  

 

helicobacter test (正常高値 10.0): (日付不明)陰性; (2021/09/28)

陰性,注釈:力価: 3.0 U/ML 未満;  

 

high density lipoprotein (40-86): (2021/04/13) 27 mg/dl;  

 

international normalised ratio (0.88-1.17): (2021/08/31) 0.96; 

(2021/10/26) 0.95;  

 

iron binding capacity unsaturated (110-300): (2021/08/31) 186 

ug/dL;  

 

lymphocyte percentage (20.0-51.0): (2021/04/13) 25.3 %; 

(2021/08/31) 26.4 %; (2021/10/26) 30.5 %;  

 

mean cell haemoglobin (28.0-34.6): (2021/04/13) 27.2 pg; 

(2021/08/31) 27.4 pg; (2021/09/28) 26.8 pg; (2021/10/26) 26.2 

pg;  

 

mean cell haemoglobin concentration (31.6-36.6): (2021/04/13) 

29.7 %; (2021/08/31) 30.1 %; (2021/09/28) 30 %; (2021/10/26) 

29.3 %;  

 

mean cell volume (83-102): (2021/04/13) 92,注釈: FL; 

(2021/08/31) 91,注釈: FL; (2021/09/28) 89,注釈: FL; 

(2021/10/26) 90,注釈: FL;  

 

monocyte percentage (2.0-12.0): (2021/04/13) 5.8 %; 

(2021/08/31) 5.8 %; (2021/10/26) 6 %;  

 

neutrophil percentage (35.0-73.0): (2021/04/13) 66 %; 

(2021/08/31) 65.9 %; (2021/10/26) 61.2 %;  

 

platelet count (130000-369000): (2021/04/13) 271000 /mm3; 

(2021/08/26) 0.5 x 10^4 /mm3; (2021/08/31) 10000 未満; 
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(2021/09/28) 87000 /mm3; (2021/09/28) 9.1 x 10^4 /mm3; 

(2021/10/26) 59000 /mm3;  

 

protein total (6.7-8.3): (2021/04/13) 6.6 g/dl; (2021/08/31) 6 

g/dl; (2021/09/28) 5.9 g/dl; (2021/10/26) 6 g/dl;  

 

protein urine: (2021/04/13) 陰性, 注釈: 正常値:陰性;  

 

prothrombin time (9.4-12.2): (2021/08/31) 10.4 秒; (2021/10/26) 

10.3 秒;  

 

red blood cell count (4270000-5700000): (2021/04/13) 382x 10^4 

/mm3; (2021/08/31) 296x 10^4 /mm3; (2021/09/28) 347 x 10^4 

/mm3; (2021/10/26) 362 x 10^4 /mm3;  

 

serum ferritin (13-277): (2021/08/31) 89 ng/ml;  

 

urine analysis (3.7-7.0): (2021/04/13) 5.2 mg/dl;  

 

urine ketone body: (2021/04/13)陰性,注釈:正常値:陰性;  

 

urobilinogen urine: (2021/04/13) +-;  

 

white blood cell count (3900-9800): (2021/04/13) 5100 /mm3; 

(2021/08/31) 5.3 x 10^3 /mm3,注釈: cells; (2021/09/28) 4800 

/mm3; (2021/10/26) 4700 /mm3. 

 

ワクチン接種が悪化を促す症候性 ITP を引き起こしている可能性は除

外することができない。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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14737 

心筋炎; 

 

心筋線維症; 

 

筋肉痛 

  

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

て連絡可能な薬剤師から入手した自発報告である。 

 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）からも入手した。PMDA 受

付番号：v21128388。 

 

これは 2例中の第 2例目である。 

 

2021/08/29、17 歳の男性（17 歳 11 ヵ月の男性）患者は、COVID-19 免

疫のため bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号不明、使用期限

不明、筋肉内、初回、単回量）を接種した（17 歳 11 ヵ月時）。 

 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のどのワクチンも接種していな

かった。 

 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されたかどうかは不明であった。 

 

薬剤、食物、他製品に対するアレルギーはなかった。 

 

2021 年不明日（ワクチン接種後）、筋肉痛のみ発現し、発熱、胸痛、

頭痛などの症状はなかった。 

 

2021 年不明日（ワクチン接種後）、無症候性の心筋炎と心筋が線維化

を発現した。 

 

報告者は、以下の通りにコメントした： 

 

SARS-CoV-2 ワクチン 2回目接種後に伴う心筋の炎症が原因と考えた

が、心筋炎が認められてから線維化するまでの時間が短く可能性とし

ては考えにくい。１回目のワクチン接種後に無症候性の心筋炎を発症

し既に心筋が線維化していたか、それ以前に別の原因で無症候性の心

筋炎を起こし既に心筋が線維化していた可能性を考える。 

 

2021/09 不明日、患者は COVID-19 検査を受けた。テストタイプは鼻咽

頭スワブ、結果は陰性であった。 

 

無症候性の心筋炎の転帰は回復したが後遺症あり（心筋症）であっ

た。 

 

筋肉痛、心筋が線維化の転帰は不明であった。 
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報告者は、重篤性評価を提供しなかった。 

 

 

 

再調査は不要である。ロット/バッチ番号に関する情報は、入手不可で

ある。 

 

 

 

修正：本追加報告は以前報告した情報の修正報告である： 

 

無症候性の心筋炎の転帰が不明から回復したが後遺症ありへ修正され

た。 

 

 

 

追加情報(2021/11/29)：本追加報告は、再調査を試みたにもかかわら

ずバッチ番号が入手不能であることを通知するための追加報告であ

る。再調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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14739 

丘疹性皮疹; 

 

中毒性皮疹; 

 

尿中白血球陽性; 

 

急性腎盂腎炎; 

 

発熱; 

 

Ｃ－反応性蛋白増加 

  

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

て入手した、連絡可能な薬剤師からの自発報告である。 

 

 

 

2021/09/26 14:15、23 歳の非妊娠女性患者は COVID-19 免疫のため、23

歳時に bnt162b2（コミナティ、筋肉内、右腕に投与、ロット番号：

FJ1763、使用期限：2022/04/30、単回量）の初回接種を受けた。 

 

COVID ワクチン接種以前の 4週間以内にその他のワクチンは接種しなか

った。 

 

ワクチン接種以前に COVID-19 と診断されなかった。ワクチン接種以

降、COVID-19 の検査を受けていた。 

 

患者には、セフトリアキソン、セフカペン ピボキシル、チアラミド塩

酸塩に対するアレルギーがあった。他の病歴はなかった。 

 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

 

患者の併用薬はなかった。 

 

2021/09/26、ワクチン接種後の夜から、40 度台の発熱あり。 

 

2021/09/30 07:00（ワクチン接種 4日後）、体幹側面に半米粒大ほど

の紅色丘疹が集簇し、下肢に紅色丘疹を 4個ほど認めた。上肢に発疹

なし。 

 

病院に入院し、急性右腎盂腎炎を発症した。 

 

報告者は事象を入院として重篤に分類し、また事象が 5日間の入院に

至ったと述べた。 

 

事象の転帰は、メロペネム（MEPM、報告の通り）投薬とマイザー軟膏

塗布による治療を行い、回復であった。 

 

患者が受けた臨床検査と処置は次を含んだ：体温：40 度台

（2021/09/26、ワクチン接種後の夜）、SARS-CoV-2 検査：陰性

（2021/09/29、鼻スワブ）。 

 

 

 

1596



因果関係は提供されなかった。 

 

 

 

2021/11/16、薬剤師は中毒疹（2021/09/30 から 2021/10/11）、急性腎

盂腎炎（2021/09/30 から 2021/10/05）を報告した。関連する検査は以

下の通り： 

 

2021/09/30、尿の結果は WBC 50～99 /hpF（正常低値 1、正常高値

4）、血（CRP）の結果は 17.67 mg/dl（正常低値 0、正常高値 0.3）、

尿培養の結果は E. coli. であった。 

 

2021/09/30、中毒疹が出現した。 

 

事象の転帰は回復であった。 

 

報告者は事象を重篤（入院/入院期間の延長）と分類し、事象と

bnt162b2 間の因果関係は関連ありと評価した。 

 

事象は新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要とし、詳細は外用

ステロイドであった。 

 

2021/09/30、急性腎盂腎炎が出現した。 

 

事象の転帰は回復であった。 

 

報告薬剤師は事象を重篤（入院/入院期間の延長）と分類し、事象と

bnt162b2 間の因果関係は評価不能とした。 

 

事象は新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要とし、詳細は抗生

剤点滴であった。事象の経過は以下の通り： 

 

入院中の経過：入院中の培養で E. coli が検出され、身体所見から右

の腎盂腎炎と診断された。皮疹はワクチン接種の副反応と思われた

が、塗り薬と経過観察で改善した。腎盂腎炎は抗生剤点滴治療により

解熱した。 

 

2021/10/05、状態が改善したため、患者は退院した。 

 

問題点および本人、家族への説明：腎盂腎炎であり、皮疹はワクチン

接種の副反応と思われた。 
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退院時処方：2021/10/05、処方は皮膚科より提供された：ag フェキソ

フェナジン塩酸塩錠 60mg（2 錠、1日 2回朝、夕食後、6日分）。 

 

 

 

追跡調査は不要である。これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

修正：この追加情報は以前に報告した情報の修正報告である：事象情

報更新 

 

 

 

追加情報（2021/11/16）：本報告は返信にて同じ連絡可能な薬剤師か

らの追加情報の自発報告である。更新情報：臨床検査値、新事象中毒

疹、血（CRP）の結果 17.67mg/dl、尿の結果は WBC 50～99 /hpF、事象

経過追加。 

 

 

 

再調査は完了した。詳細情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

 

追加情報受信日 2021/10/04 を 2021/11/11 に更新する。 

 

安全情報データベースの技術的な限界により、「追加報告受信日付」

のフィールドをこれ以上修正することはできない。 
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14743 

そう痒症; 

 

アナフィラキシー反

応; 

 

口唇腫脹; 

 

咳嗽; 

 

咽喉絞扼感; 

 

嘔吐; 

 

息詰まり感; 

 

悪心; 

 

末梢腫脹; 

 

異常感; 

 

疼痛; 

 

発疹; 

 

筋緊張; 

 

腫脹; 

 

蕁麻疹; 

 

過敏症 

  

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）の経由で、連絡可能な医師

から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21128496 である。 

 

 

 

患者は、22 歳の女性であった。 

 

2021/09/25 11:30（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のた

め、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF5357、有効期

限：2022/02/28、筋肉内注射）単回量の 2回目接種を受け、ワクチン

接種前の体温は不明であった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）は

なかった。 

 

COVID ワクチン前の 4週間以内のその他のワクチンは不明であった。 

 

併用薬は不明であった。 

 

病歴はなくて、家族歴はなかった。 

 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなか

った。 

 

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

CoV2 のワクチン接種を受けなかった。 

 

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

受けなかった。 

 

関連する検査は、新型コロナウイルス PCR 検査（鼻腔）、日付：

2021/09/26、結果：陰性を含んだ。 

 

2021/09/04 時間不明（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のた

め、BNT162b2（コミナティ、ロット番号：FF3620、有効期限：

2022/02/28、筋肉内注射）の初回接種を受けた。 

 

2021/09/26 時間不明（ワクチン接種 1日後）、患者はじんま疹を発現

した。 

 

報告者は、事象を重篤（入院/入院期間の延長、入院期間：
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2021/09/26-2021/09/27）と分類した。 

 

事象の転帰は、軽快であった。  

 

アドレナリン注シリンジ 0.1％、ポララミン注 5mg、ソル・メドロール

静注 125mg、オロパタジン塩酸塩 OD 錠 5mg「ケミファ」を含む治療を

受けた。 

 

2021/09/26、患者は嘔吐、咳そうおよび口唇・咽頭絞扼感を発現し

た。  

 

報告者は、事象を重篤（入院/入院期間の延長、入院期間：

2021/09/26-2021/09/27 の）と分類した。 

 

事象の転帰は、軽快であった。  

 

治療は受けなかった。 

 

2021/09/26（ワクチン接種 1日後）、事象のため、入院した。 

 

2021/09/27（ワクチン接種 2日後）、患者は退院し、事象の転帰は軽

快であった。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

2021/09/26（ワクチン接種 1日後）の朝から、患者は、両側上肢腫脹

が出現し、全身に広がり、疼痛も伴うため、同日 22: 00 頃に当院救急

外来を受診した。H1、H2 ブロッカーとステロイドを投与とした。 

 

2021/09/26、嘔吐、咳そう、口唇と咽頭絞扼感があり、アドレナリン

投与とした。症状は改善傾向だが、経過観察のために入院となった。 

 

2021/09/27（ワクチン接種 2日後）、皮膚科に受診し、じんま疹の診

断で抗ヒスタミン薬を処方し、退院となった。 

 

患者はワクチン 2回目接種後の症状で来院した。  

 

皮疹の他、口唇・咽頭絞扼感、嘔気、嘔吐と咳そうが出現した。  

 

アナフィラキシーの診断で、アドレナリン、ファモチジン、ポララミ

ンおよびソル・メドロールが投与された。  

 

1600



皮疹に関しては、じんま疹としてオロパタジンが処方されて帰宅し

た。  

 

有害事象のすべての徴候及び症状： 

 

2021/09/26、血圧 113/77mmHg、SpO2 98%（室内気）、体温 36.7、脈

(P) 123、呼吸数(R)20 であった。 

 

有害事象の時間的経過： 

 

2021/09/25 11:30、コミナティ筋肉内注射でワクチン接種を受けた。 

 

2021/09/26、起床時、両側上肢腫脹が発現した。  

 

22:00、両側上肢腫脹が昼頃から全身に広がり疼痛も伴うため、救急外

来を受診した。  

 

2021/09/27、皮膚科受診後に、病院から退院した。  

 

患者は、アドレナリン、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬、輸液

を含む医学的介入を必要とした（詳細：アナフィラキシーの診断で病

院に入院した。2峰性のアレルギー症状が懸念されたため、入院加療

（2021/09/26 から 2021/09/27 まで）の方針となった）。報告者は、事

象を重篤（入院）と分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評価した。 

 

各 AE とワクチンの因果関係（じんま疹：可能性大、嘔吐：可能性大、

咳そう：可能性大、口唇・咽頭絞扼感：可能性大）。 

 

因果関係についてのコメントは、入院翌日に皮膚科医による診察を受

けた患者を含んだ。 

 

じんま疹はワクチン接種後 24 時間以内に発症したため、副作用と言わ

ざるを得ないと考えられた。 

 

腫脹は、じんま疹に含まれると考えられた。  

 

救急医の判断で、嘔吐、咳そう、口唇・咽頭絞扼感は一連のアナフィ

ラキシー症状と考えられた。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無はなかった。 

 

事象「じんま疹、末梢腫脹、腫脹、疼痛、嘔吐、咳そう、筋緊張、咽

1601



喉絞扼感」は、救急治療室と医師診療所に受診するに至った。 

 

事象の転帰は軽快であった。 

 

多臓器障害：呼吸器あり。  

 

呼吸器：咽頭閉塞感（詳細：口唇のはれと咽頭絞扼感のうったえあ

り）。 

 

皮膚/粘膜：全身性蕁麻疹（蕁麻疹）、皮疹を伴う全身性そう痒症（詳

細：皮膚科医による診察あり。急性のじんま疹の診断（ワクチン接種

後 24 時間以内））。 

 

消化器：悪心、嘔吐（詳細：ワクチン接種後、悪心、嘔吐あり）。 

 

臨床検査又は診断検査は、血液検査（実施日：2021/09/26、特記事項

なし）および生化学的検査（実施日：2021/09/26、CRP 1.15 mg / 

dL、上記以外特記事項なし）を含んだ。 

 

 

 

追加情報（2021/10/19）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は

期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/29）：追加報告レターの回答を通して連絡可能な

同医師（主要な報告者）から入手した新たな情報： 

 

更新された人種、過去のワクチン、臨床検査値、有効期限、更新され

た事象（嘔吐、咳そう、腫脹、疼痛）、新しい事象（アナフィラキシ

ー反応、口唇のはれ、咽頭絞扼感、異常感、皮疹、悪心、アレルギ

ー）、および臨床経過の詳細 。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。報告者が追加情報の提供を拒否し

たため、詳しい情報は期待できない。 
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14748 

失神寸前の状態; 

 

徐脈; 

 

異常感; 

 

蒼白; 

 

血圧低下 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能

な医師による自発報告である。PMDA 受付番号：v21128471。 

 

患者は、16 歳 1ヵ月の女性であった。   

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況など）。 

 

2021/09/29、11:10、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注

射溶液、ロット番号 FF3622、有効期限 2022/02/28、単回量、投与経路

不明）を 1回目接種した。 

 

2021/09/29、11:20（ワクチン接種 10 分後）、以下の事象を発現し

た。 

 

事象の臨床経過は、以下の通り報告された：  

 

ワクチン接種 10 分後、気分不良を訴えた。顔色不良があった。 

 

ベッドに横にならせ、血圧測定を行ったところ、血圧低下

（80/mmHg）、徐脈 40/分以下、SpO2 99%であった。 

 

意識はあったが、徐脈が改善しないため、ボスミン 0.3g i.m.を行った

ところ、血圧は上昇した。 

 

20 分後、徐脈は改善し、気分不良もなかった。 

 

約 1時間 30 分様子をみて、異常なさそうなので、帰宅させた。 

 

2021/09/29（ワクチン接種日）、事象の転帰は、回復であった。 

 

報告医師は、本事象を非重篤と分類し、本事象と bnt162b2 との因果関

係は、提供されなかった。他の要因（他の疾患など）の可能性はなか

った。 

 

報告医師の意見は、以下の通りであった： 

 

血管迷走反射だったと考えられる。 
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追加情報（2021/10/19）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は

期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/10/20）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は

期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前の情報を修正するために提出されている： 

 

被疑薬の詳細（有効期限は 2021/11/30 から 2022/02/28 に更新され

た）、経過欄の更新（「約 30 分様子をみて、異常なさそうなので、帰

宅させた。」は「約 1時間 30 分様子をみて、異常なさそうなので、帰

宅させた。」に更新された）。 

14750 

失神寸前の状態; 

 

意識消失; 

 

蒼白; 

 

転倒 

  

本報告は連絡可能な医師からの自発報告である。本報告は医薬品医療

機器総合機構（PMDA）経由で入手した報告である。PMDA 受付番号：

v21128523。 

 

  

 

2021/09/10 13:30、12 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、バッチ/ロット番号：FF9942、使用期限：2021/11/30、

接種経路不明、初回、単回量）を接種した（12 歳時）。 

 

患者の病歴は、なしと報告された。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

2021/09/10 13:40、意識消失（医学的に重要）、転倒（非重篤）、血

管迷走神経反射（非重篤）、顔色不良（非重篤）が出現した。 

 

臨床経過は以下の通り： 

 

患者は 12 歳 5ヵ月の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以
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内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況

等）はなかった。 

 

  

 

2021/09/10 13:30（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF9942、使用期限：

2021/11/31、接種経路不明、初回、単回量）を接種した。 

 

  

 

発現日時は、2021/09/10 13:40（ワクチン接種から 10 分後）と報告さ

れた。 

 

  

 

事象の転帰は回復であった（時刻不明）。 

 

  

 

事象の経過は以下の通り： 

 

患者は意識消失後、転倒した。 

 

顔色不良であった。 

 

  

 

報告医師は、事象を「非重篤」（報告の通り）に分類し、事象は

BNT162b2 と関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は報告されなかった。 

 

  

 

報告医師の意見は以下の通り： 

 

「血管迷走神経反射。」 

 

臨床検査および処置を受け、体温は摂氏 36.4 度であった

（2021/09/10、ワクチン接種前）。 
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転倒に対して、治療処置が行われた。 

 

事象の臨床転帰は回復であった（日付不明）。 

 

  

 

追加情報（2021/10/19）：追加情報入手の試みは完了する。詳細情報

の入手は期待できない。 

 

  

 

修正：本追加報告は、前回の情報の修正報告である：経過欄の「報告

医師は、事象を「重篤、非重篤」（報告の通り）に分類し」を「報告

医師は、事象を「非重篤」（報告の通り）に分類し」に修正し、使用

期限を 2021/11/31 から 2021/11/30 に更新した。 
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14754 

失神寸前の状態; 

 

心拍数減少; 

 

意識消失; 

 

浮動性めまい 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21128536。  

 

  

 

患者は 20 歳 3ヶ月（ワクチン接種時）の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

 

患者に家族歴はなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、過去 1ヶ月以

内のワクチン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況）

はなかった。 

 

関連する病歴はなかった。 

 

過去に病歴はなかった。 

 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

 

併用薬はなかった。 

 

ワクチン接種日前の 4週間以内にその他のワクチン接種はなかった。 

 

関連する検査はなかった。 

 

2021/10/02 11:30（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、

20 歳時に bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FJ5790、使用

期限：2021/12/31、筋肉内、左三角筋、1回目、単回量）の接種を受け

た。 

 

2021/10/02 11:30（ワクチン接種同時刻）、患者は血管迷走神経反射

を発症した。 

 

事象の転帰は治療なしで回復した。 

 

報告者は事象を非重篤と分類した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

接種後少したって、くらくらしてきた。 
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2～3 秒歩いた後、10 秒くらい意識消失があった。下肢挙上で徐々に回

復した。 

 

HR50 台まで下がるも、SpO2 は下がらなかった。 

 

およそ 30 分後、全身状態は良好であった。 

 

SpO2 99、HR 73 で、患者は帰宅した。 

 

2021/10/02、事象の転帰は回復した。 

 

  

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象を bnt162b2 と「関連あり」と

評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は、「無」であった。 

 

  

 

報告医師の意見は次の通り：軽度の迷走神経反射と考えた。 

 

  

 

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

 

  

 

追加情報 (2021/10/19): 

 

同じ連絡可能な医師から入手した新たな情報は以下の通り: 

 

ワクチン接種時刻(11:30)、投与経路(筋肉内)、併用薬なし、血管迷走

神経反射に関する情報(発現時刻:11:30、治療なし)。 

 

  

 

追加情報は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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修正： 

 

この追加報告は、以前の情報を修正するために提出される： 

 

経過「接種後少し立ち上がり、くらくらしてきた」から「接種後少し

たって、くらくらしてきた」に更新された。 
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14755 

化膿; 

 

四肢麻痺; 

 

発熱; 

 

肺炎; 

 

腎生検異常; 

 

食道穿孔 

  

本報告は医学情報チームを通して、連絡可能な消費者から入手した夫

に関する自発報告である。 

 

2021/07/01（ワクチン接種日）、年齢不詳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ

－１９免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号不明、

有効期限不明、投与経路不明、単回量、２回目）投与を受けた。 

 

病歴と併用薬は不明だった。 

 

反応の詳細は、以下のように報告された： 

 

2021/07/01、患者は２回目のワクチン接種を受けた。 

 

その夜から熱が出現し、2日くらいで下がるのを予想していたが、下が

らなかった。 

 

4 日後、おかしいと思い、患者は予防接種を受けた病院に行った。 

 

ＣＯＶＩＤ－１９かどうか確認するための検査だけを受けた。 

 

報告者が言ったことではなく、夫（患者）から聞いた話であるが、そ

のときＣＯＶＩＤ－１９ではなく陰性だったとのことだった。 

 

患者は処方として解熱剤を処方されたが、2日間、解熱しなかった。お

かしな状態であり、患者はベッドから起き上がることができなかっ

た。 

 

2021/07/07、患者は再び病院へ受診した。しかし、その病院と患者は

発熱に対処することができなかったので、患者は大学病院を捜してい

た。 

 

そして、患者は某大学病院で検査をした。患者は救急車でその病院へ

移送され、およそ 2時間後に緊急手術をした。 

 

そして、患者は今でも入院しており、3ヵ月経っていた。 

 

その時の病名は、食道に穴が開く病気の食道穿孔であった。 

 

それに対して外科手術を受けた。 

 

今回はその膿の蓄積により、膿の塊が神経に触れたため、手足が麻痺

した。 
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2021/08/01、そのため外科手術を受け、頸椎と胸椎から骨を取り除

き、流れを改善して神経に触れないようにし、膿と細菌を洗浄した。

それらが終わり、リハビリテーションを始めることができると思われ

たとき、肺炎を発症した。 

 

けっこう重い肺炎で人工呼吸器を使うべきかどうかについて話してい

た。その時、腎臓の数値がとても上がり、患者は再び重篤な状態にあ

った。 

 

治療する唯一の方法はステロイドを使用することであった。そして、

ステロイドは効果があった。3か月経過し、ステロイドをまだ使用して

いるが徐々に減量中であった。 

 

患者は来週退院し、リハビリテーション病院へ転院する予定だった。 

 

報告者は、最初から状態を見ていたが 2回目のワクチン接種は受けて

も大丈夫だと話していた患者が、その夜から熱が出てこの状況になっ

た。報告者が医者に話したところ、症例がないため（副作用かどう

か）はっきりとは言えないと話した。 

 

事象の転帰は不明であった。  

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、入手できない。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正： 

 

本追加報告は、前報の情報を修正するために提出されている： 

 

「報告者は、最初から状態を見ていなかった」から「報告者は、最初

から状態を見ていた」に経過情報を修正した。 
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14759 

上腹部痛; 

 

嘔吐; 

 

発熱; 

 

血圧低下; 

 

頭痛 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21128318。 

 

2021/08/07 16:30、22 才の女性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2

（COVID-19 ワクチン製造販売業者不明、バッチ/ロット番号は報告さ

れなかった、投与経路不明、2回目、単回量）の投与を受けた。 

 

患者は、22 才（2回目のワクチン接種時の年齢）の女性であった。 

 

病歴と併用薬はなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況など）。 

 

2021/08/07 16:30（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため

bnt162b2（COVID-19 ワクチン製造販売業者不明、注射剤、ロット番号

不明、投与経路不明、2回目、単回量）の投与を受けた。 

 

2021/08/07 夜（ワクチン接種日）、患者は発熱と頭痛を発現した。 

 

2021/08/08、嘔吐を発現した。 

 

2021/08/08 07:20、患者は心窩部痛と血圧 116/56 があった。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

2021/08/07 16:30 頃（ワクチン接種日）、患者は 2回目のワクチン接

種を受けた。 

 

同日の夜、発熱と頭痛が出現した。 

 

頭痛の薬を内服し、症状は経口投与後に未回復であった。 

 

2021/08/08（ワクチン接種の 1日後）、3回嘔吐した。 

 

病院の救急外来に救急で搬送された。 

 

2021/08/08 07:20（ワクチン接種の 14 時間 50 分後）、BT 37.9、血圧

116/56、PR 99、SpO2 99（RA）、SARS-COV-2 抗体検査：検出しなかっ

た。 
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身体所見上、軽度の心窩部痛以外注意する事は何もなかった。 

 

W 10140、CRP 0.84、採血での異常所見はなかった、補液。 

 

嘔吐のため、メトクロプラミド 10mg IV。 

 

症状は軽快した。 

 

2021/08/09（ワクチン接種の 2日後）、患者は帰宅した。 

 

報告医師は事象を非重篤とし、事象と bnt162b2 との因果関係は関連あ

りと評価した。 

 

事象発熱、嘔吐、心窩部痛、血圧 116/56 の転帰は軽快であり、頭痛の

転帰は未回復であった。 

 

  

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報

は、得ることができない。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

  

 

修正：この追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である。経過

欄の「頭痛の薬を内服し、症状は経口投与後に軽快した。」を「頭痛

の薬を内服し、症状は経口投与後に未回復であった。」に修正した。 
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14764 

リンパ節症; 

 

リンパ腫; 

 

圧痛; 

 

感覚鈍麻; 

 

疼痛; 

 

発熱; 

 

背部痛; 

 

胸痛; 

 

関節痛 

痙攣発作; 

 

発熱 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から

の自発報告である。PMDA 受付番号：v21128472。  

 

 

 

2021/09/07 09:24、57 歳 11 ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ、筋肉内、ロット番号：FF3622、使用期限：

2022/02/28、57 歳 11 ヵ月時、2回目、単回量）を接種した。 

 

病歴は 1991 年から 1991 年までの摂氏 40 度の発熱と痙攣であった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.1 度であった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）は

以下の通り：1991 年に摂氏 40 度の発熱のため患者は入院した。原因は

不明。その際に痙攣があった。 

 

2021/08/17 09:17（ワクチン接種日）、以前は COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FC9873、使用期限：

2021/12/31、筋肉内、1回目）を接種した。 

 

有害事象の発現日は 2021/09/08（ワクチン接種の翌日）と報告され

た。 

 

日付不明、事象の転帰は提供されなかった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/09/08、朝から、発現時刻不明、はっきりしない（報告通り）

（ワクチン接種後 14 時間 36 分）、摂氏 37 度発熱（2日間）及び左頚

部にリンパ腫（医学的に重要）、圧痛があった。（2日間）。左肩の痛

み、左胸部と左背部にも痛み、また左胸部リンパ節腫脹が出現した。

その後も痛みは継続し、家事作業、運転（自家用車）でも時に痛みが

出現した。横向きで眠れない（痛みのため）と訴えた。 

 

2021/09/28、受診した。 

 

事象に対する新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要があっ

た：上記も含め症状、2021/09/28 の受診時にもひきつれるような痛み
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の訴えがあった。しびれ感もあるため内服投与開始 7日分、その後

2021/10/05、再診にてまだ同症状あり（軽減しているが）のため、前

より軽減し、追加内服投与中であった。 

 

患者自身は COVID-19 ワクチンのための痛みとの訴え強いが、内服で様

子をみる事に対し納得されていた。 

 

事象の転帰は不明だった。 

 

 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を

評価不能とした。他の要因（他の疾患など）の可能性は不明だった。 

 

報告医師意見は次の通り：本人はコミナティワクチンの副反応と主張

していた。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/10/18）：連絡可能な同医師からの新情報報告は次の

通り：被疑薬情報、ワクチン接種歴情報、新事象（左胸部リンパ節腫

脹、しびれ感）、臨床経過詳細。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は前の情報を修正するために提出されている：経過

「上記も含め症状、2021/09/28 の受診時にも痛みの訴えがあった」を

「上記も含め症状、2021/09/28 の受診時にもひきつれるような痛みの

訴えがあった」に修正した。 
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14767 

ワクチン接種部位運

動障害; 

 

不眠症; 

 

四肢痛; 

 

筋腫脹; 

 

関節周囲炎; 

 

関節炎; 

 

関節痛; 

 

関節腫脹; 

 

頚部痛 

うつ病; 

 

喘息; 

 

甲状腺機能低下症 

受領した初回の安全性情報は非重篤の副作用のみ報告され、

2021/10/01 の追加情報の受領にて、本症例には現在、重篤な副作用が

含まれる。情報は併せて処理された。 

 

 

 

本症例は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から

入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21123434。 

 

2021/07/11、72 歳（72 歳 5ヶ月とも報告されている）の女性患者は

COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、筋肉内、左三角筋、バ

ッチ/ロット番号：EY5422、使用期限：2021/08/31、単回量、1回目）

を接種した（72 歳時）。 

 

病歴には、甲状腺機能低下症、喘息、うつ病があった。家族歴はなか

った。  

 

患者は妊娠していなかった。 

 

併用薬には、継続中のエルデカルシトール（エディロール）があっ

た。他医にて処方継続中であった。2021/07/06 も処方されている。 

 

2021/06/20、COVID-19 免疫のため 1回目の bnt162b2 を接種し、右肩痛

を発現した。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

 

2021/07/11、17:00、左肩痛、肩関節周囲炎/軽度の肩関節周囲炎と似

たような、関節炎、ワクチン接種部位可動制限を発現した。 

 

2021/07/17、頚部痛、左上肢痛、不眠を発現した。 

 

2021/07/26、左肩関節炎様腫脹/左肩関節周囲の腫脹/左肩鎖関節、筋

腫脹/周辺の筋腫脹がみられた。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/07/11 17:00、2 回目、単回量の bnt162b2 を接種後、左肩痛を発

現し、重篤（医学的に重要な事象）と評価され、診療所に来院を必要

とした。 

 

2021/07/12、悪化し、頚部痛と左上肢痛を発現し、9日間寝こんだと言
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っている。 

 

2021/07/26、他の医師からの紹介で来院した。左肩関節炎様腫脹と周

囲の腫脹、筋腫脹、ワクチン接種部位可動制限を発現した。 

 

2021/08/12、関節炎や腫脹は消失しているが、ワクチン接種部位可動

制限は残存している。軽度の肩関節周囲炎と似たような状況であった

（接種前は症状なかった）。 

 

報告医師は本事象を非重篤と分類した。被疑薬と本事象との因果関係

は関連ありであった。報告者は他要因（他の疾患等）の可能性を提供

しなかった。 

 

関連する検査として、今回の症状（左肩痛）で当院への初診日

（2021/07/26）の前に、2021/07/18 に整形外科を受診しているので、

おそらくそこで X線をとったと判断した。報告した病院では、いかな

る検査も実施していない。 

 

左肩痛は bnt162b2 と関連ありと評価され、理由として「元々、左肩関

節周囲炎はなかった」と報告された。 

 

2021/09/25、事象の転帰は軽快した。 

 

本事象は新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要があり、詳細

は以下の通り： 通院（週に 1回）での症状説明、生活指導、外用剤

（ロキソニンパップ）を処方した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

その後、2021/08/21、2021/08/28、2021/09/04、2021/09/11、

2021/09/18 と 2021/09/25 に通院している。 

 

2021/09/25、痛み（左肩痛）はほぼ消失するも、左肩可動制限はまだ

続いている。挙上角度は 140 度（正常なら 180 度）である。 

 

事象のすべての徴候及び症状は以下の通り： 

 

2021/07/11 17:00、2 回目のワクチン接種後、左肩痛が出現した。 

 

2021/07/12、悪化し、9日間寝こんだと言っている。 

 

2021/07/17～2021/07/18 頃、頚部と左上肢に痛みが拡大し、不眠とも
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なった。 

 

2021/07/18、整形外科を受診した。 

 

2021/07/22、休日診療所を受診した。  

 

2021/07/26、主治医を受診した。主治医の紹介にて当院を受診した。 

 

有害事象の時間的経過は以下の通り： 

 

2021/07/26、左肩関節、左肩鎖関節周囲の腫れ、周囲の筋腫脹がみら

れた。左肩可動域は、屈曲と外転（自動）共に 100 度であった。以

降、通院が続いた。  

 

2021/08 下旬より軽快した。 

 

2021/09/25、痛みはほぼ消失した。可動域は 140 度だった。 

 

患者は医学的介入を必要とした。 

 

2021/07/26 以降、当院を受診。1週間おきに、症状説明、生活指導、

運動指導、外用剤（ロキソニンパップ）の処方を続けている。 

 

患者は事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受

けていない。 

 

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

接種を受けていない。 

 

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

けていない。 

 

左肩関節炎様腫脹/左肩関節周囲の腫脹/左肩鎖関節、筋腫脹/周辺の筋

腫脹がみられた、関節炎の転帰は 2021/08/12 に回復した。ワクチン接

種部位可動制限は未回復であった。不眠は不明である。残りの事象の

転帰は不明だった。 

 

 

 

修正：この追加報告は、以前の情報を修正するために提出される：経

過欄データを「1週間おきに、症状説明、生活指導、外用剤（ロキソニ

ンパップ）の処方を続けている。」から「1週間おきに、症状説明、生
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活指導、運動指導、外用剤（ロキソニンパップ）の処方を続けてい

る。」へ修正、逐語的に事象左腕痛は左上肢痛へ更新、「左上肢痛」

と「頚部痛」の発現日を「2021/07/17 から」に更新、事象肩の脱力を

削除した。 
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14768 

アナフィラキシー反

応; 

 

ワクチン接種部位熱

感; 

 

失神; 

 

平衡障害; 

 

意識変容状態; 

 

末梢腫脹; 

 

熱感; 

 

異常感; 

 

痙攣発作; 

 

発作様現象; 

 

頭痛 

  

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者を介し、連絡可能な薬剤師、

および医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し連絡可能な医師から入

手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21132096。 

 

患者は 26 歳 9ヶ月（1回目ワクチン接種時の年齢）の男性であった。 

 

2021/10/02 正午頃（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のた

め、BNT162b2（コミナティ、注射溶液、ロット番号 FF2018、有効期限

2022/03/31、投与経路不明、1回目、単回量、26 歳 9ヶ月時）を接種

した。 

 

ワクチン接種前の体温は不明であった。 

 

家族歴の有無は不明であった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

はなかった。 

 

2021/10/02 正午頃（ワクチン接種 10 分後）、アナフィラキシー、意

識障害、発作様症状、痙攣が発現した。 

 

臨床経過は以下のとおり報告された： 

 

2021/10/02、病院にて 1回目のワクチン接種を受けた。 

 

ワクチン接種 10 分後、失神、意識障害、発作様症状と痙攣が発現し

た。事象「痙攣」は、5分ほど継続した。 

 

同日 12:31、当院に救急搬送された。 

 

ワクチン接種直後より、接種部を中心に熱いような感覚あり、次第に

腕全体が腫れてきた。体全体が熱くなり、その後、お酒に酔ったとき

のようにふわふわした感じになり、平衡感覚がなくなった。 

 

当院来院時には症状はほぼ軽快した。血液検査、心電図、頭部 CT では

明らかな異常はなかった。点滴施行し、治療後、その日のうちに安定

し、帰宅した。 

 

その後、CT 読影結果で右大脳脳溝摘出不良。脳外科に紹介し、

2021/10/14 に頭部 MRI 施行し、異常所見なし。 
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2021/10/15 に結果説明した。頭痛あり、カロナール錠を処方し終診と

した。 

 

有害事象は製品の使用後に発現した。 

 

痙攣の転帰は、2021/10/02（5 分間）に回復であった。 

 

2021/10/15（ワクチン接種 13 日後）、事象の転帰は軽快した。 

 

報告者は本事象を非重篤と分類し、本事象と BNT162b2 との因果関係を

関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告者であるその他の医療専門家は次の通りコメントした：ワクチン

接種後の発症であり、精査で器質的疾患を疑う所見なく、ワクチンの

副作用の可能性がある。 

 

  

 

追跡調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、得るこ

とができない。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

  

 

修正：本追加情報は、以前報告した情報の修正報告である。症例情報

を完成させた。 

 

  

 

追加情報（2021/12/10）：本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）

を介し、連絡可能な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番

号：v21132096。 

 

  

 

原資料に含まれる更新情報：正の報告者、製品（生物学的製品、ロッ

ト番号、有効期限）、検査情報、新たな事象（アナフィラキシー反

応、失神、ワクチン接種部位熱感、末梢腫脹、熱感、異常感、平衡障

害、頭痛）、事象の転帰が更新された。 
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追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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14779 

呼吸停止; 

 

呼吸抑制; 

 

嘔吐; 

 

大脳基底核出血; 

 

脳圧迫; 

 

舌根沈下; 

 

頭蓋内出血; 

 

高血圧 

ステント留置; 

 

不眠症; 

 

中枢性塩類喪失症候

群; 

 

交通事故; 

 

体温; 

 

入院; 

 

心房細動; 

 

糖尿病; 

 

頚動脈解離; 

 

頭部損傷; 

 

骨粗鬆症; 

 

高血圧 

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

能な医師から入手した自発報告である。 

 

2021/09/10 14:00、46 歳の成人の男性患者は covid-19 免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：FF9942、有効期限：

2022/02/28、2 回目のワクチン接種時の年齢は 46 歳、筋肉内投与、左

腕（左上腕）、2回目、単回量）を接種した。 

 

病歴には、2019/03 の不明日から継続中の高血圧、糖尿病、2020/02/13

からの発作性心房細動、2019/02 の不明日からの中枢性塩類喪失症候群

があった。2019/02/19、左内頸動脈解離、ステント留置術を施行し

た。2019/02 の不明日の交通外傷があった。2019/06/24、当院入院し、

リハビリテーション中、骨粗鬆症、不眠、頭部外傷があった。 

 

2021/08/20、1 回目のワクチン接種前の体温はセ氏 36.8 度であった。 

 

併用薬には、頭部外傷後のけいれん予防のため、2019/02/08 から継続

中のレベチラセタム （イーケプラ DS）、頭部外傷後のけいれん予防の

ため、2019/09/12 から継続中のバルプロ酸ナトリウム （バルプロ酸ナ

トリウム）、Zn 補充のため、2020/06/02 から継続中のポラプレジンク 

（プロマック D）、左内頸動脈ステント挿入後のため、2019/02/19 か

らワクチン接種 2週間以内に経口で継続中のクロピドグレル硫酸塩

（プラビックス）、高血圧のため、2020/04/14 から経口投与のビソプ

ロロールフマル酸塩 （メインテート）及びカンデサルタン シレキセ

チル （ブロプレス）、痰切りのため、2019/07/02 から継続中、経口投

与のカルボシステイン （ムコダイン DS）、中枢性塩類喪失症候群のた

め、2019/07/30 から継続中、経口投与のフルドロコルチゾン酢酸エス

テル（フロリネフ）、下剤のため、2019/06/25 から継続中の酸化マグ

ネシウム （酸化マグネシウム）、骨粗鬆症のため、2020/06/16 から継

続中のアルファカルシドール （アルファロール）、下剤のため、

2020/06/16 から継続中のマクロゴール 4000（モビコール）、不眠のた

め、2021/02/22 から継続中のレンボレキサント（デエビゴ）、発作性

心房細動のため、2021/08/23 からワクチン接種 2週間以内に経口で継

続中のジソピラミドリン酸塩（リスモダン）があった。 

 

2021/08/20 14:00、患者は以前に COVID-19 免疫のため、1回目の

bnt162b2（コミナティ、注射液、1回目、左腕（左上腕）に筋肉内投

与、バッチ/ロット番号：FF4204、有効期限：2022/01/31、1 回目、単

回量）を接種した。患者は COVID ワクチン接種前 4週間以内に他のい

ずれのワクチンも接種しなかった。ワクチン接種 2週間以内に使用し

た薬剤があった。ワクチン接種前に、患者は COVID-19 の診断はされな

かった。ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査を受けていなかっ
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た。薬物、食物、他製品に対するアレルギーはなかった。 

 

2021/09/26（ワクチン接種後 16 日）、患者は頭蓋内出血を発症した。 

 

2021/09/26、患者は CT の検査を行った、結果は右側基底核出血であっ

た。。 

 

2021/09/26、医師より右側基底核出血(約 7 cm、脳幹に及ぶ)と最終診

断され、事象は 2021/09/26 から 2021/09/27 まで集中治療室に来院が

必要になった。 

 

2021/09/26 01:40、患者は病室にて看護師による嘔吐が発現し、

2021/09/26 08:50 頃、救急要請をした。救急隊到着時刻は 09:10 頃で

あった、救急隊到着後、患者の状況は挿管、人工呼吸中であった、外

見で、明らかな外傷と出血がなかった。 

 

患者は救急車で（ストレッチにて）搬送され、搬送中、患者は人工呼

吸処置を行った、09:20 頃病院に到着した。治療内容は吸引が通常の喀

痰であり、検査実施は、入院時検査：CT、血液と ECG があった、患者

は高血圧 （190/110）が発現し、ペルジピンにて対応した。07:00 すぎ

に、レベル低下、瞳孔散大を発現した（転院先を探す）、08:30、舌根

沈下に対し、気管挿管、人工呼吸を行った、09:10、他のプライバシー

病院に転院した、CT にて脳内出血を確認し、治療手段はなかった（こ

の後、抜管された様子）。 

 

27Sep 01:30、呼吸低下を認め、02:09、死亡を確認した。死亡時画像

診断の実施はなかった。死因及び医師の死因に対する考察は、脳出血

からの脳幹圧迫から呼吸停止に至ったと推測した（CT 画像より）。 

 

事象頭蓋内出血及び嘔吐は、救急救命室/部または緊急治療、死亡に至

った。 

 

報告医師は、事象を重篤（死亡）として評価した。 

 

有害事象の徴候及び経過： 

 

アナフィラキシーを疑う所見がなかった。 

 

患者は以下の臨床検査および処置を受けた： 

 

2021/09/26 01:40、血圧測定は 190/110 であった。 
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2021/08/20、初回ワクチン接種前の体温はセ氏 36.80 度であった。 

 

2021/09/10、2 回目ワクチン接種前の体温はセ氏 36.70 度であった。 

 

2021/09/26、コンピューター断層撮影で右側基底核出血があった、

2021/09/26、CT で頭蓋内出血を認めた。 

 

頭蓋内出血、呼吸停止、右側基底核出血、呼吸低下に対して治療を受

けた、高血圧に対してペルジピンの治療を受け、ニカルジピン投与の

治療も受けた、挿管、人工呼吸の治療を受けた。 

 

事象の転帰は死亡であった。 

 

2021/09/27、患者は死亡した。死因は、脳幹圧迫(発症日不詳)による

呼吸停止、頭蓋内出血、呼吸停止と脳出血であった。 

 

解剖は行われなかった。 

 

 

 

報告医師は、事象を死亡と分類し、事象は BNT162b2 と関連なしと評価

した（理由：ワクチン接種後からの経過時間）。 

 

 

 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察：接種日からの

経過時間があり、直接的な因果関係はないと推測された。 

 

 

 

調査結果： 

 

当該ロット(FF9942)の有害事象の調査また/あるいは薬効欠如は以前に

調査された結論が報告された。苦情があったのが、当該バッチの発行

日から 6ヵ月以内であったため、サンプルは活性成分の量を測定する

ために QC 研究室に送られなかった。すべての分析的結果はチェックさ

れ、登録された範囲内であった。参照した PR ID の調査は、以下の結

論に至った： 

 

参照 PR ID：6352815 (本調書の添付ファイル参照)：PFIZER-BIONTECH 

COVID-19 ワクチンに対する苦情は調査された。調査には、関連のある

バッチ記録、逸脱調査の再調査、報告されたロットと製品タイプにつ
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いて苦情歴の分析があった。最終的な範囲は報告されたロット FF9942

の関連したロットを決定された。苦情サンプルは返されなかった。 

 

調査中、関連した品質問題は確認されなかった。製品品質、有効性、

バリデーション、安定性への影響はなかった。プールス製造所は報告

された欠陥がバッチの品質を代表しなく、バッチは許容できると結論

する。 

 

NTM プロセスは、当局通知を必要としないと決定した。報告された欠陥

は確認できなかった。苦情は確認されなかったため、根本的原因また

は是正処置および予防処置は特定されなかった。 

 

2021/11/01、bnt162b2（コミナティ）ワクチンに関する製品品質グル

ープからの報告は次の通りであった： 

 

調査結果の概要：工程に、原因となる可能性がある事項は認められな

かった。したがって、製造、品質管理などに対する影響はない。  

 

調査項目：製造記録の確認：品質情報  に関連する事項は、確認され

なかった。また、ロットに関連する逸脱事象として以下が報告された

（管理番号/タイトル）。 

 

いずれの逸脱も製品品質に対する影響は無いと考えられた： 

 

DEV-077/ Silverpod の温度ロガー異常。 

 

DEV-078/Softbox の温度ロガー異常。 

 

DEV-079/ Softbox の温度ロガー異常。 

 

保存サンプルの確認：参考製品で確認する項目は無いため該当なし。 

 

苦情履歴の確認：当該ロットについて、過去に倉庫に起因する苦情の

発生は認められなかった。 

 

当局への報告の必要性は、無し。 

 

倉庫での工程において原因が認められなかったので、特段の CAPA は実

施しない。  
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追加情報（2021/10/22）：ファイザー製品品質グループから、新たな

情報を入手した：調査結果 

 

 

 

追加情報:（2021/11/01）：本報告は調査結果を提供するファイザー製

品品質苦情グループからの追加報告である。 

 

 

 

追加情報:（2021/11/18）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は

期待できない。 

 

 

 

追加情報:（2021/11/25）：これは、フォローアップレターの回答とし

て、同じ連絡可能な医師から受け取られた自発報告の追加報告であ

る。新情報は原資料に従って逐語的に含まれた：ワクチン接種時の患

者年齢、過去のワクチン：投与時刻、有効期限および解剖学的部位、

被疑薬：投与時刻、有効期限及び解剖学的部位、関連する病歴、併用

薬、臨床検査、事象、治療詳細、死因、医学的情報を追加した。 
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14783 

倦怠感; 

 

呼吸停止; 

 

循環虚脱; 

 

心肺停止; 

 

発熱 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能なその他

の医療専門家と看護師からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21129155 と v21130258。 

 

 

 

2021/10/04 14:20、36 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2

（コミナティ、注射液、ロット番号：FK0108、有効期限：

2022/04/30、左三角筋、単回量）の 2回目を接種した（36 歳 4ヵ月

時）。 

 

2021/10/04、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

 

2021/09/13 14:20、患者は以前 COVID-19 免疫のため、初回の

BNT162B2（コミナティ、ロット番号：FD0349、有効期限：

2022/01/31、左三角筋、単回量）を接種し（36 歳時）、患者は、アレ

ルギー、体調不良はなかった。 

 

病歴はなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以

内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況な

ど）はなかった。 

 

家族歴は不明であった。 

 

事象発現前の 2週間以内に服用した併用薬はなかった。 

 

COVID ワクチン接種以前の 4週間以内にその他のワクチンは接種しなか

った。 

 

2021/10/07 朝（ワクチン接種 3日後）、患者は、呼吸停止を発現し

た。 

 

2021/10/07 06:40（ワクチン接種 3日後）、患者は心肺停止を発現し

た。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

接種前後の異常：翌日の夜より、患者は 39.0～39.9 度台で発熱した。 

 

ワクチン接種 2日後、体温は 37.0～37.9 度台に下がり、その後就寝し
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た。 

 

2021/10/05 午後遅く、患者は 39 度台の発熱と倦怠感を発現し、解熱剤

を服用した。 

 

クリニックに連絡した。 

 

手持ちロキソニンを服用し経過を見るようにしていた。 

 

2021/10/06、体温は 37. 0 度になった。その後、患者は就寝した。 

 

救急要請日時：2021/10/07。 

 

2021/10/07 朝、家族が患者が呼吸停止しているところを発見した。 

 

2021/10/07（ワクチン接種 3日後）、患者は、06:40 頃自宅で心肺停止

状態で発見され、循環器不全を発現し、07:16 に救急搬送された。 

 

心肺蘇生処置を継続したが蘇生に至らなかった。 

 

患者は 08:05 に死亡確認となった。 

 

剖検画像（AI）では原因となる所見は指摘できなかった。 

 

2021/10/07（ワクチン接種 3日後）、患者は死亡した。 

 

2021/11/25 の追加情報において、報告者は、2021/10/07 に患者は循環

器不全を発現したと述べた。  

 

2021/10/07、患者は死亡した。剖検実施の有無は不明であった。 

 

患者には医薬品、食物、または他の製品に対するアレルギーはなかっ

た。 

 

副作用歴はなかった。 

 

報告以外のワクチン接種歴はなかった。 

 

ワクチン副反応歴はなかった。 

 

接種前後の異常：翌日の夜より、患者は 39.0～39.9 度台で発熱した。 
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ワクチン接種 2日後、体温は 37.0～37.9 度台に下がり、その後就寝し

た。 

 

2021/10/07 朝、呼吸停止しているところを家族に発見された。 

 

発見日時：2021/10/07 06:00 頃。  

 

発見時の状況：自宅寝室にて呼吸停止、家族が発見した。 

 

救急要請があった。  

 

救急要請日時：2021/10/07。 

 

救急隊到着時の状況（外傷、出血、気道内異物の有無等）：不明。 

 

搬送手段：不明。  

 

搬送中の経過及び処置内容：不明。 

 

病院到着時刻：不明。  

 

到着時の身体所見：不明。  

 

治療内容（気管内挿管や胃内チューブ挿入をされた場合は吸引物の有

無、有の場合は性状、使用医薬品等）：不明。  

 

検査実施の有無（血液・生化学検査、感染症関連検査、画像検査

等）：不明。 

 

死亡確認日時：不明。  

 

死亡時画像診断の実施の有無は不明であった。  

 

死亡時画像診断結果の詳細：不明。  

 

剖検結果の詳細または結果入手時期の目安：不明。  

 

死因及び医師の死因に対する考察（判断根拠を含む）：情報なし。 

 

ワクチン接種後の死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を

含む）：情報なし。  
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事象呼吸停止および心肺停止は、救急治療室への来院に至った。 

 

39 度の発熱/39 度台の発熱および倦怠感は、診療所への来院に至っ

た。  

 

事象呼吸停止、心肺停止、循環器不全の転帰は、死亡であった。 

 

事象 39 度の発熱の転帰は軽快、事象倦怠感の転帰は不明であった。 

 

救急搬送時診察医は以下の通りコメントした：基礎疾患なく、副反応

の可能性を否定できない。 

 

報告したその他の医療専門家は、事象呼吸停止を重篤（死亡）と分類

し、事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価した。他要因（他

の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

報告看護師は、事象心肺停止を重篤（死亡）と分類し、事象心肺停止

と BNT162b2 間の因果関係は評価不能と評価した。 

 

事象 39 度の発熱の重篤性と因果関係は報告されなかった。 

 

事象心肺停止の他要因（他の疾患等）の可能性：他要因の可能性も否

定はできないが、現状況での判断は不可。 

 

 

 

結論：「PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチン」に対する苦情は調査さ

れた。調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査の再調査、報告さ

れたロットと製品タイプについて苦情歴の分析があった。最終的な範

囲は報告されたロット FK0108 の関連したロットに決定された。苦情サ

ンプルは返されなかった。調査中、関連した品質問題は確認されなか

った。製品品質、有効性、バリデーション、安定性への影響はなかっ

た。プールス製造所は報告された欠陥がバッチの品質を表すものでは

なく、バッチは許容できると結論づけた。 

 

NTM プロセスは、当局通知を必要としないと決定した。報告された欠陥

は確認できなかった。苦情は確認されなかったため、根本的原因また

は CAPA は特定されなかった。 
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調査結果の概要：成田倉庫における工程に原因となる可能性がある事

項は認められなかった。よって、成田倉庫における製造、品質管理等

に対する影響は無い。 

 

調査項目：製造記録の確認：本品質情報に関連する事項は認められな

かった。また、該ロットが関連する逸脱事象として以下のものが報告

された（管理番号/概要）。当該逸脱による製品品質に対する影響は無

いと考えられた：DEV-092/Silverpod の温度ロガー異常。保存サンプル

の確認：参考品で確認する項目は無いため該当無しであった。苦情履

歴の確認：当該ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦情の発

生は認められなかった。当局への報告の必要性の有無：無し。CAPA：

成田倉庫の工程に原因は認められなかったので、CAPA は実施しない。 

 

 

 

追加情報（2021/10/22）：製品品質苦情グループから入手した新たな

情報は、以下を含む：調査結果。 

 

 

 

追加報告（2021/10/26）：規制当局（報告番号 v21130258）経由で医薬

品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な看護師から入手

した新情報は以下を含んだ：新たな死亡事象（心肺停止）と臨床経

過。 

 

 

 

追加情報（2021/11/01）：これは、ファイザー製品品質グループから

入手した、調査結果を含む追加報告である。 

 

 

 

追跡調査は完了している。これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/25）：本報告は、追跡調査票への回答として、連

絡可能な同じその他の医療専門家から入手した追加自発報告である。

新情報は次を含む：過去のワクチン接種経路・解剖学的部位・接種時

刻、2回目の接種経路・解剖学的部位、新事象（循環器不全）、関連す

る検査、および臨床経過を更新した。 
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追跡調査は完了している。これ以上の情報は期待できない。 
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14786 

体調不良; 

 

喘息 

喘息; 

 

過敏症; 

 

適応障害 

本報告は、連絡可能な医師からの自発報告である。医薬品医療機器総

合機構（PMDA）経由で入手した報告である。PMDA 受付番号：

v21129396。 

 

2021/09/17、34 歳の男性患者は covid-19 免疫のため bnt162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号：FG0978、使用期限：2021/11/30、筋肉

内、初回、単回量）を接種した。 

 

患者は、34 歳 7ヵ月（初回ワクチン接種時年齢）であった。 

 

2021/09/17、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.2 度であった。 

 

病歴には、継続中の適応障害が含まれていた（他院）。 

 

アレルギーを示す症状は喘息であった。 

 

有害事象は、気管支喘息（発現時刻不明、継続中）であった。（コン

トロールはシムビコート吸入を続けた。処置の長い中断があった。処

置は 2021/09/14 で再開した） 

 

併用薬には、ベンラファキシン塩酸塩（イフェクサーSR、適応障害の

ために不特定の開始日から継続中）、ブデソニド、フォルモテロー

ル・フマル酸エステル（シムビコート、気管支喘息のため、

2021/09/14 から）が含まれていた。 

 

ワクチン接種前の 2週以内に他の薬物には、適応障害のために不特定

の開始日から投薬中のベンラファキシン塩酸塩イフェクサーSR（内

服、他院処方）（報告の通り）があった。 

 

ワクチン接種前の 4 週間以内にその他のワクチン接種はなかった。 

 

ワクチン接種前の 2 週間以内に投与したその他の併用薬はなかった。 

 

2021/09/24（ワクチン接種 7日後）、患者は気管支喘息を発現した。 

 

2021/09/27 頃、患者は、気管支喘息を発現し、報告医者は事象を非重

篤と分類し、事象と bnt162b2 の因果関係を評価不能と評価した（治療

中断があったため）。 

 

転帰は回復であった。 

 

処置は受けた（ハイドロコートン点滴）。 
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事象の経過は、以下の通り： 

 

過去に、吸入ステロイド（シムビコート）で気管支喘息治療と実施し

ていた。 

 

2020/03 が最終の受診であった。 

 

2021/09/14、久しぶりに来院し、シムビコート吸入を再開した。 

 

2021/09/17、ワクチン接種した。 

 

ワクチン接種前は、気管支喘息が発作なく、安定していた。 

 

2021/09/27 頃から、ワクチン接種後、喘息発作を疑う症状があった。 

 

ワクチン接種後（2021 年不明日）に患者は体調不良を感じつつも、受

診はワクチン接種後 13 日経過した 2021/09/30 であった。 

 

2021/09/30、来院し、胸部聴診にて喘鳴を聴取した。 

 

患者は聴診にて気管支喘息の診断を受け、2021/09/30 に SpO2 96%で軽

症を示した。 

 

ワクチン接種前の治療中断期間が長く、このことによる影響もありえ

るため、100%ワクチンの副反応かは判断が難しいが、ワクチン接種が

誘発原因となっている可能性がある。 

 

有害事象のすべての徴候及び症状は以下の通り（2021/09/30）：SpO2 

96%、血圧 123/83。 

 

関連する検査は以下の通り： 

 

2021/09/30、胸部レントゲン、異常なし。 

 

ハイドロコートン点滴（静注）で翌日も遷延し、プレドニンの内服を

追加し 2021/10/02（ワクチン接種の 15 日後）に回復した。 

 

事象の時間的経過は、以下の通り： 

 

前記の通り、来院後、点滴にて回復した。 
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患者は、副腎皮質ステロイドの医学的介入を必要とした。 

 

詳細は以下の通り： 

 

ハイドロコートン 100mg の点滴静注;生理食塩水 100L（報告の通り）の

点滴静;オノン 112.5mg 4c（2 分）14 日間。 

 

多臓器障害はなかった。 

 

両側性喘鳴/気管支痙攣の呼吸器症状があった。 

 

詳細は以下の通り： 

 

気管支喘息発作は、ワクチン接種日から、遅れて発症した。 

 

以下の臨床検査又は診断検査を実施した： 

 

2021/09/30： 

 

血液検査：特記事項なし; 

 

生化学的検査：特記事項なし; 

 

その他関連する検査：胸部レントゲン：特記事項なし。 

 

2021/10/02（ワクチン接種の 15 日後）、事象の転帰は回復であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤に分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を

関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、季節の影響（花粉や気温など）や

感冒の影響も完全には否定できない。 

 

アレルギー歴があったとき、患者はアレルギーに関連する副腎皮質ス

テロイドを受けた。 

 

詳細は以下の通り： 

 

吸入ステロイド（シムビコート）。 
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再調査は不可能である。これ以上の追加情報の入手は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/10/19）：フォローアップレターに回答する連絡可能

な同医師から入手した新たな情報は、以下を含んだ： 

 

臨床検査値、病歴、併用薬データ、被疑薬データ、過去の薬と事象の

臨床経過詳細。  

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報の修正報告である： 

 

「ハイドロコートン点滴（静注）で翌日も遷延し、プレドニンの内服

を追加し 2021/10/02（ワクチン接種の 15 日後）に再開した。から、ハ

イドロコートン点滴（静注）で翌日も遷延し、プレドニンの内服を追

加し 2021/10/02（ワクチン接種の 15 日後）に回復した。」に経過デー

タを修正した。 
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14793 

アナフィラキシー反

応; 

 

ワクチン接種部位疼

痛; 

 

ワクチン接種部位知

覚低下; 

 

呼吸困難; 

 

発疹; 

 

背部痛 

てんかん; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入

手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21128591。 

 

2021/10/02 15:00、40 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2

（コミナティ、バッチ/ロット番号：FK0108、有効期限：2022/04/30、

筋肉内注射、左腕、単回量）の２回目の接種を受けた（40 歳時と報告

される）。 

 

病歴には、てんかんおよび高血圧（発現日不明、継続中かどうか不

明）があった。 

 

化粧品など医薬品以外のアレルギーはなかった。 

 

COVID ワクチンの前の 4週間以内に他のどのワクチンも接種しなかっ

た。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

日付不明、患者は以前 COVID-19 免疫のため BNT162B2（ロット番号：未

報告、投与経路不明、単回量）の初回接種を受け、腕のしびれ、いた

みを発現した。 

 

2021/10/02、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.1 度であった。 

 

2021/10/02 15:10（ワクチン接種 10 分後）、アナフィラキシーを発

現した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

15:00（2 回目のワクチン接種時間）、2回目のワクチン接種を受け

た。 

 

15:10（ワクチン接種 10 分後）、左腕のしびれ、いたみ（接種側）を

発現し、その後前胸部、顔面に発疹が出現した。呼吸苦および背部痛

が同時に出現した。 

 

15:20（ワクチン接種 20 分後）、ルート確保し、O2 投与、アドレナリ

ン 0.3ml を右大腿に筋注、ハイドロコルチゾン・ナトリウム・コハク

酸塩（ソル・コーテフ）200mg と生食を 100ml 点滴静注、および

calcium Chloride Dihydrate; Potassium chloride; Sodium 

chloride; Sodium lactate（ソルラクト 500 ml)を投与した。15:30

（ワクチン接種 30 分後）、救急センターへ搬送され、経過観察し、入
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院せず帰宅となった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を

関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師の意見は以下の通り：アナフィラキシー反応と考えられ、治

療に応じすみやかに回復した。 

 

2021/10/02（2 回目のワクチン接種同日）、事象の転帰は、回復であっ

た 。 

 

2021/10/22 現在、有害事象の詳細は以下のように報告された： 

 

2021/10/02 15:10（2 回目投与 10 分後）、 患者はアナフィラキシーを

発現し、事象は非重篤であり救急治療室および診療所への来院が必要

であると評価された。 

 

事象は、bnt162b2 との関連ありと評価された。 

 

日付不明、事象の転帰は回復であった 。 

 

事象は、アドレナリン筋注 0.3ml およびソル・コーテフ 200mg +生食

100ml の点滴静脈注射による新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必

要とした。 

 

アナフィラキシーの分類は以下の通りであると報告された： 

 

ステップ 1（随伴症状）、Major 基準として、全身性蕁麻疹もしくは全

身性紅斑、発疹を伴う全身性掻痒感を含む皮膚/粘膜症状、頻脈を含む

循環器系症状、上気道腫脹（唇、舌、喉、口蓋垂、喉頭）を含む呼吸

器系症状を発現した。 

 

Minor 基準として、咽喉閉塞感を含む呼吸器系症状、腹痛を含む消化器

系症状を発現した。 

 

ステップ 2（アナフィラキシーの症例定義）、症例定義（診断基準レベ

ル）では突然発症、徴候及び症状の急速な進行がチェックされた。 

 

アナフィラキシーのカテゴリーはカテゴリー（1）レベル 1：<<アナフ

ィラキシーの症例定義>>を参照がチェックされた。 
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アナフィラキシーのすべての徴候及び症状は以下のように報告され

た： 

 

左うでのしびれ（ワクチン接種側）。呼吸苦、背部痛、顔面、前胸部

発疹。 

 

アナフィラキシー反応の時間的経過は以下のように報告された： 

 

15:00、患者は 2回目のワクチン接種を受けた。 

 

15:10、左うでのしびれといたみ（ワクチン接種側）が出現し、その

後、前胸部、顔面に発疹が出現した。 

 

BP 187/110、P109、SpO2 99%。 

 

15:20、ルート確保、O2 カニューレ 2L 投与、アドレナリン 0.3 mL 右大

腿に筋注、ソル・コーテフ 200 mg +生食 100mL 点滴静脈注射、ソルラ

クト 500mL 投与。 

 

15:30、患者は救命救急センターに搬送され、数時間経過観察して帰宅

した。 

 

患者は、アドレナリン、副腎皮質ステロイド、輸液および酸素による

医学的介入を必要とした。 

 

臓器障害に関する情報は、以下の通りに報告された： 

 

呼吸器、心血管系、皮膚/粘膜、消化器を含む多臓器障害があった。 

 

呼吸器症状-呼吸困難（喘鳴又は上気道性喘鳴を伴わない）があった。 

 

心血管系症状-頻脈があった。 

 

報告された詳細：R 100 回以上。 

 

皮膚／粘膜症状-全身性紅斑があった。 

 

消化器症状-腹痛があった。 

 

報告された詳細：上腹部、背部痛。 
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臨床検査又は診断検査は実施されなかった。 

 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状は

なかった。 

 

アレルギーに関連する特定の薬剤の服用（又はいつでも利用できる状

態にあるか）はなかった。 

 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなか

った。 

 

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

CoV2 のワクチン接種を受けなかった。 

 

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

受けなかった。 

 

  

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

  

 

追加情報（2021/10/19）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は

期待できない。 

 

  

 

追加情報（2021/10/22）：追加報告レターの回答をした同医師からの

新たな情報：被疑薬の詳細、患者の詳細、事象の臨床経過および臨床

情報。 

 

  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

  

 

修正： 

 

本追加報告は、以前報告された情報を修正するため提出される： 
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経過データを「複数（1つ以上）の身体系症状を含む」から「徴候及び

症状の急速な進行」に修正し、BLA ライセンスがチェックされた 。生

物学的製品-ワクチンがチェックされた 。有効期限が更新された。 
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14796 

ワクチン接種部位熱

感; 

 

心停止; 

 

窒息; 

 

腸管虚血; 

 

血小板減少症を伴う

血栓症 

アルツハイマー型認

知症; 

 

便秘; 

 

入院; 

 

施設での生活; 

 

易刺激性 

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な医師から

入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21129754 および

v21129756。 

 

 

 

2021/09/29 10:45、73 歳 11 ヶ月の男性患者は COVID-19 ワクチン接種

のため BNT162b2 (コミナティ、剤形：注射剤、ロット番号：FH0151、

使用期限：2022/03/31、初回、筋肉内注射、左腕、単回量)を接種した

(73 歳時)。 

 

併用薬には、バルプロ酸ナトリウム（シロップ、経口、易怒性改善の

ため、2021/05/07 から 2021/10/02 まで）; 酸化マグネシウム（経口、

便秘治療のため、2021/05/07 から 2021/10/02 まで）;リナクロチド

（リンゼス、経口、便秘治療、2021/05/07 から 2021/10/02 まで）; メ

マンチン（経口、認知症治療のため、2021/05/11 から 2021/10/02 ま

で）があった。 

 

2021/09/29、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.8 度であった。 

 

家族歴はなかった。 

 

関連する病歴には、アルツハイマー型認知症（2014 年頃から

2021/10/03 まで、このため患者は入院した）、便秘、易怒性と要介護

度 3であった。 

 

関連する家族歴は、なかった。 

 

患者は、4週間以内に BNT162b2 の他にワクチン接種を受けなかった。 

 

2021/09/29 10:45(ワクチン接種日)、BNT162B2(初回)を接種した。 

 

2021/10/01 19:00(ワクチン接種の 2日と 8時間 15 分後)、血栓症 (血

栓塞栓症を含む。)(血小板減少症を伴うものに限る。)が発現した。 

 

2021/10/03 10:00(ワクチン接種の 3日と 23 時間 15 分後)、窒息(嘔吐

物を誤嚥、窒息して心停止に至った可能性がある)が発現した。 

 

2021/10/01(ワクチン接種の 1日と 13 時間 15 分後)、急性腸間膜虚血

症の疑いをきたした可能性が発現した。 

 

2021/09/29 15:00(ワクチン接種の４時間と 15 分後)、ワクチン接種部
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位の熱感が発現した。 

 

2021/10/03(ワクチン接種の 3日後)、 患者は入院した。  

 

血栓症 (血栓塞栓症を含む。) (血小板減少症を伴うものに限る。)、

急性腸間膜虚血をきたした可能性の疑い、窒息(嘔吐物を誤嚥、窒息し

て心停止に至った可能性がある)の結果として治療措置が取られた。 

 

2021/10/03、患者は死亡した。 

 

2021/10/03(ワクチン接種の 3日後)、血栓症 (血栓塞栓症を含む。) 

(血小板減少症を伴うものに限る。)、窒息(嘔吐物を誤嚥、窒息して心

停止に至った可能性がある)、急性腸間膜虚血をきたした可能性の疑い

の転帰は死亡でありだった。 

 

その他の事象の転帰は不明であった。 

 

剖検は実施されず、理由も不明であった。  

 

事象の経過は次の通り： 

 

アルツハイマー型認知症で入院中であった。 

 

薬物療法により精神症状は概ね安定していた。 

 

1 か月以上薬剤の変更は行っていなかった。 

 

2021/09/29 10:45、BNT162B2(初回、筋肉内注射)を接種した。 

 

15:00、接種部位の熱感があったが疼痛はなかった。 

 

体温は摂氏 36.9 度であった。 

 

2021/09/30、特に変化はなかった。 

 

2021/10/01、日中は特に変化はなかった。 

 

19:00、21:00、嘔吐があった。 

 

腹部やや膨満がみられた。 

 

排便はあった。 
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2021/10/02 04:00、嘔吐があった。 

 

排便大量がみられた。 

 

腹壁緊張はみられなかった。 

 

10:00、嘔気、嘔吐はないが、心窩部から下腹部にかけて膨満があっ

た。 

 

腸蠕動音微弱であった。 

 

昼過ぎ、摂氏 37 度台の微熱があった。 

 

家族に転院を勧めた。 

 

しかし当院で様子を見てほしいとの希望であり、絶飲食、点滴対応と

した。 

 

00:00、05:00、2021/10/02 の昼以降排尿なかったため導尿するがカテ

ーテルが入らなかった(簡易残尿測定では 150~200mL あり)。 

 

朝より摂氏 38 度台の発熱があった。 

 

血圧が 80/40 に低下していた。 

 

09:30、問いかけには発語あるが疎通不可であった。 

 

腹部膨満は続いていた。 

 

嘔気、嘔吐はなかった。 

 

他病院への救急搬送を決定した。 

 

10:00、救急車が到着した。 

 

患者をストレッチャーで救急車に乗せたところ嘔吐あり、突然心停止

した。 

 

心肺蘇生法(CPR)を開始した。患者を県立病院に搬送した。 

 

県立病院到着後、死亡が確認された。 
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事象血栓症（血栓塞栓症を含む）（血小板減少症を伴うものに限

る）、窒息（嘔吐物の誤嚥による窒息が心停止を引き起こした可能性

がある）、心停止と急性腸間膜虚血疑いは、救急治療室受診に至っ

た。 

 

報告医師は、事象を重篤(死亡、入院)と分類し、BNT162B2 との因果関

係は評価不能と評価した。 

 

他要因(他の疾患等)の可能性はなかった。 

 

報告者意見： 

 

臨床症状からは、急性腸間膜虚血症をきたした可能性が考えられる。 

 

患者は血栓症の既往はなく、ハイリスク者でもない。 

 

当院は精神科単科病院で、土日には画像検査が実施できず、症状出現

後の検査は実施できないため、実際の死因やワクチン接種との関連性

は不明である。 

 

しかし、BNT162b2 の副反応として血栓症はよく知られているところで

ある。 

 

また接種から発症まで時間的に近接していることから、血栓の原因と

してコミナティが関与している可能性が否定できないと考え、ここに

報告する。 

 

窒息(嘔吐物を誤嚥、窒息して心停止に至った可能性がある)が追加事

象として報告された。 

 

2021/10/02、実施した臨床検査は以下を含んだ： 

 

C 反応性蛋白定量：0.98mg/dl（正常高値：0.30mg/dl）、好中球：

88.7%（正常範囲：44.0%から 72.0%）、アラニンアミノトランスフェラ

ーゼ（ALT）：54U/L（正常範囲：4u/L が 43u/L）、血中アルカリホス

ファターゼ（ALP IFCC）：169U/L（正常範囲：38u/L から 113u/L）、

尿素窒素：22.8mg/dl（正常範囲：8.0mg/dl から 20.0mg/dl）。 

 

医師は、ALT と ALP IFCC の結果が以前よりやや高値とコメントした。 

 

報告医師は、その事象を重篤(死亡、入院)と分類し、BNT162b2 との因
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果関係は評価不能と評価した。 

 

他要因(他の疾患等)の可能性としては、嘔吐物を誤嚥、窒息して心停

止に至った可能性があった。 

 

調査項目に関する情報は、以下の通りであった： 

 

アレルギー歴または副作用歴はなかった。 

 

報告以外のワクチン接種歴は不明であった。 

 

副反応歴はなかった。 

 

生活の場については、患者は入院中であった。 

 

要介護度 3であった。 

 

ADL(日常生活動作)自立度は全介助であった。 

 

見守り、介入は必要であったが、経口摂取可であった。 

 

ワクチン接種前後の異常はなかった。 

 

2021/10/01 19:00、異状発見された。 

 

看護師が、患者が食後に嘔吐しているのを発見した。 

 

死亡確認までの過程は、以下の通りであった： 

 

2021/10/03 9:30 頃、救急要請があった。 

 

2021/10/03 10:00 頃、救急隊が到達した。 

 

救急車乗車時に嘔吐し心肺停止した。 

 

搬送手段は救急車であった。 

 

搬送中、心肺蘇生法（CPR）を実施するも蘇生せず、 

 

2021/10/03、死亡が確認された。 

 

治療内容と関連する検査の詳細、死亡確認時間は不明であった。 
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死亡時画像診断の実施はなかった。 

 

死因に関して、医師はイレウス及び急性腸管膜虚血は嘔吐を引き起こ

し、窒息に至ったと評価した。 

 

ワクチン接種と死亡との因果関係は、不明であった。 

 

血栓症（血栓塞栓症を含む）（血小板減少症を伴うものに限る。）

（TTS）調査項目は以下の通りであった： 

 

臨床症状/所見は、 

 

2021/10/01、腹痛、悪心と嘔吐、腹部膨満があった。 

 

2021/10/03、血圧低下、頻脈、突然死があった。 

 

2021/10/02、検査所見の血算は、以下を含んだ： 

 

スミアでの凝集所見：なし 

 

白血球数（ＷＢＣ）：8600/uL、赤血球数（RBC）：469x10^4/uL、血色

素：15.2g/dl、ヘマトクリット：44.5%、血小板数：22.7x10^4/uL（平

時：20 前後 x10^4/uL）。その他は、診断病名は、腹腔内血栓症（推

定）であった。 

 

除外した疾患は報告されなかった。 

 

患者には、COVID-19 の罹患歴、ヘパリンの投与歴と血栓のリスクとな

る因子はなかった。 

 

アナフィラキシー反応の徴候はなかった。 

 

医学的介入として輸液を必要とした。 

 

臓器障害に関しては、心血管系症状は低血圧と頻脈があり、 

 

2021/10/03 9:30、血圧：82/47、脈拍数：107 であった。 

 

消化器症状は、腹痛、悪心及び嘔吐を含んだ。 

 

2021/10/02、血液検査が実施され、結果は肝機能障害、腎機能障害、
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Ｃ反応性蛋白上昇、好中球増加を示し、いずれも軽度であった。 

 

2021/10/02、血液検査は肝機能障害、腎機能障害、Ｃ反応性蛋白上

昇、好中球増加を示し、いずれも軽度であった。 

 

結論：当該ロットについて、調査および/または効果の欠如のための有

害事象安全要求は以前に調査された。関連バッチの発行日から 6ヵ月

以内に苦情を受け取ったため、サンプルは活性成分の量を測定するた

めに QC 研究室に送られなかった。すべての分析的結果はチェックさ

れ、登録された制限内であった。参照した PR ID の調査は、以下の結

論に至った：  

 

参照 PR ID 6401451 (本調査記録の添付ファイル参照)：BIONTECH 

COVID-19 ワクチンの苦情は調査された。 

 

調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査、報告されたロットと製

品タイプについて苦情歴の分析が含まれた。 

 

最終的な範囲は報告されたロット FH0151 の関連したロットを決定され

た。 

 

苦情サンプルは返されなかった。  

 

調査中に、関連した品質問題は特定されなかった。 

 

製品品質、規制、バリデーション、安定性への影響はなかった。 

 

プールス製造所は報告された欠陥がバッチの品質を表すものではな

く、バッチは引き続き許容可能であると結論付けた。  

 

NTM プロセスは、規制当局への通知は不要であると決定した。 

 

報告された欠陥は確認できなかった。苦情は確認されなかったため、

根本的原因または是正処置および予防処置は特定されなかった。 

 

BNT162B2 の調査結果は、以下を含んだ： 

 

調査結果の概要： 

 

成田倉庫における工程に、原因となる可能性がある事項は、認められ

なかった。したがって、成田倉庫における製造、品質管理等に対する

影響はない。 
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調査項目：製造記録の確認：本品質情報に関連する事項は、確認され

なかった。また、当該ロットの工程において逸脱の発生はなかった。 

 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目がなかったため、該当無

しであった。 

 

苦情履歴の確認：当ロットでは、過去に成田倉庫に起因する苦情の発

生は、確認されなかった。 

 

当局報告の必要性：なし 

 

CAPA：倉庫での工程において原因が認められなかったので、特段の

CAPA は実施しない。 

 

 

 

修正： 

 

本追加報告は、保健当局に適切な報告を行うために提出される。 

 

日本 HA 向けの TTS（血小板減少症を伴う血栓症）調査票が日本 HA に提

出するため添付された（事象心停止も追加した）。 

 

報告された事象の血栓症 (血栓塞栓症を含む。) (血小板減少症を伴う

ものに限る。)、および窒息が、TTS（血小板減少症を伴う血栓症）に

該当する可能性があることを否定できない。 

 

 

 

追加情報（2021/10/22）：製品品質苦情 

 

グループから入手した新たな情報は以下のとおり：製品品質調査結

果。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/01）：製品品質苦情グループからの新たな情報は
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調査結果を含んだ。 

 

 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

追加情報:（2021/11/08）  

 

同連絡可能な医師から報告された新情報は、ワクチン接種部位、併用

薬、経過欄の臨床経過、臨床検査値、剖検情報と処置の更新を含む。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報(2021/12/07)：連絡可能な同医師から報告された新たな情

報： 

 

更新情報：使用期限、生物学的製品、濃度の追加、経過欄の更新。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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14803 心不全 高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合（PMDA）経由で連絡可能な医師から入

手した自発報告である。PMDA 受付番号は v21129174 である。 

 

 

 

2021/09/11 12:04、67 歳 1 ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のために二

回目の BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF9944；有効期

限：2022/02/28、筋肉内、単回量、67 歳時）を接種した。 

 

2021/09/11、ワクチン接種前の体温は摂氏 35.8 度であった。 

 

病歴は、不明日時から継続中か不明の高血圧症が含まれた。 

 

併用薬は、オルメサルタンメドキソミル 20mg 経口（オルメサルタン

OD）とアムロジピン 5mg 経口が含まれ、どちらも不特定表示で服用さ

れ、開始および終了日時は報告されなかった。 

 

患者の家族歴は特になかった。 

 

患者は、以前 COVID-19 免疫のために初回の BNT162B2（コミナティ、注

射剤、単回量）を接種した。 

 

2021/09/15 14:30（ワクチン接種 4日後）、患者は虚血性心不全を経

験した。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

2021/09/11 12:04、患者は二回目のコミナティ筋注を接種した。 

 

2021/09/14 夜から 2021/09/15、患者は朝食思半分で通常通り車で会社

に出勤した。 

 

2021/09/15 14:30、会社から家族に患者が倒れたと電話があった。 

 

15 分後、救急車到着時、患者は心肺停止（CPA）であった。 

 

患者は病院に搬送され、心肺蘇生法（CPR）が行われた。 

 

16:30、家族が病院に到着した。 

 

患者は死亡と診断された。 
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虚血性心不全と診断された。 

 

2021/09/15（ワクチン接種 4日後）、事象の転帰は死亡であった。 

 

2021/09/15、患者は死亡した。 

 

剖検が行われたかは報告されなかった。 

 

 

 

報告医師は事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 間の因果関

係は評価不能と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなく、詳細は報告されなかった。 

 

 

 

追加情報 (2021/11/15): 

 

追加調査の試みは完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報 (2021/11/22): 

 

本追加報告は、同じ連絡可能な医師からの追加調査票の応答である。2

回目接種の使用期限に関する新たな情報が含まれた。事象の経過が更

新された。 

 

 

 

追加調査の試みは完了し、これ以上の情報は期待できない。 
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14818 

低血圧; 

 

冷汗; 

 

呼吸窮迫; 

 

失神寸前の状態; 

 

心拍数減少; 

 

悪心; 

 

感覚鈍麻; 

 

歩行障害; 

 

異常感; 

 

発熱; 

 

筋固縮; 

 

蒼白; 

 

過換気; 

 

錯感覚; 

 

頻呼吸 

上咽頭炎; 

 

不安 

本報告は連絡可能な医師からの自発報告である。本報告は医薬品医療

機器総合機構（PMDA）より入手した。PMDA 受付番号：v21128529 

 

 

 

2021/09/30 15:15（15 歳時）、15 歳（15 歳 11 ヵ月と報告された）の

女性患者は、bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FH0151、

使用期限：2022/03/31、投与経路不明、単回量）の 1回目接種をし

た。 

 

病歴には不安症および感冒症状があり、両方とも不明日からで、継続

中かどうかは不明であった。 

 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）にて提供さ

れた留意点はなかった。 

 

併用薬はなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.9 度であった。 

 

2021/09/30 15:30（ワクチン接種 15 分後）、患者は過換気症候群、知

覚異常（しびれ）、血管迷走神経反射を発現した。 

 

 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

ワクチン接種後 15 分の経過観察時に、患者は気分不良（冷汗・嘔気・

両上肢しびれ感）、右手指握りしめ硬直、を発現した。BP 70 台で、患

者は臥床した。 

 

15:34、下肢拳上、BP 103/67、HR 53、SPO2 92%、やや呼吸促迫（また

は軽度の呼吸と報告された）、顔色不良。 

 

15:38、BP 112/76、HR 74、SPO2 99%で、頻呼吸（不詳時刻に開始）は

ほぼ改善した。 

 

16:22～、起床し頭部浮遊感が持続したため、歩行困難となった。 

 

16:40、患者は報告事象により、2021/09/30 から経過観察目的で入院し

た。 
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20:00、体温 37.3 度、報告事象に応じて点滴静注された。 

 

21:00、点滴静注終了し、患者は歩行可能となった。 

 

2021/10/01（ワクチン接種翌日）、全ての事象の転帰は回復であっ

た。 

 

翌日 2021/10/01 に症状無く退院した、と報告された。 

 

 

 

報告者は以下の通りに締めくくった：起立時迷走神経反射、症状無く

帰宅。 

 

 

 

報告者は事象を非重篤に分類し、事象とワクチンとの因果関係を関連

ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は以下の通りであった：不安症、感冒

症状。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

追加情報（2021/10/20）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は

期待できない。 

 

 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

 

有効期限は 2022/03/31 に修正、入院時刻 16:40 を追加、報告通りの軽

度の呼吸に記載を修正、経過を更新した。 
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14819 

感覚鈍麻; 

 

錯感覚 

糖尿病; 

 

高コレステロール血

症 

入手した最初の安全性情報は、非重篤な副反応のみを報告していた。 

 

2021/10/08 の追加情報の受領で、この症例は、現在重篤 な副反応を含

む。情報は合わせて処理された。 

 

 

 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21127682。 

 

2021/09/02 17:40、50 歳の 男性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FE8162、有効期限：

2022/02/28、左上腕三角筋中央よりやや前方、筋肉内、2回目、単回

量、50 歳時）を接種した。 

 

病歴は、2019/07 から継続中の糖尿病（2019/07 頃から治療中で、

HbA1c6.3～6.9 でコントロール良好と言われていた）および高コレステ

ロール血症を含んだ。 

 

家族歴はなかった。 

 

2 週以内の併用薬は以下のとおり： 

 

ルセオグリフロジン（ルセフィ 5、1錠、経口、糖尿病に対して、

2019/07/22 より継続中）、 シタグリプチンリン酸塩（ジャヌビア

50mg、1 錠、経口、糖尿病に対して、2019/08/19 より継続中、）、及

びエゼチミブ 10mg（1 錠、経口、高コレステロール血症に対して、

2019/09/06 より継続中）を含んだ。 

 

過去の薬剤は、COVID-19 免疫のための BNT162b2（ロット番号：不明、

1回目、単回量）を含んだ。 

 

4 週以内に他のワクチン接種はなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

 

注射時に放散痛は無かった（患者に確認済み）。 

 

2021/09/02 17:50（ワクチン接種の 10 分後）、左第 2・3指のシビレ

感と記載された知覚異常が発現した。シビレは左第 2・3指の基部より
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指先にかけて 知覚鈍麻があった。 

 

事象は、医師の診療所への来院を必要とした。 

 

2021/09/17、念のため、病院で頭部ＭＲＩ-MRA で頭部精査を施行し

た。脳に器質的疾患を認めないとの診断であった。 

 

事象は、新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要はなかった。 

 

2021/09/24（ワクチン接種の 22 日後）、知覚異常とシビレ感は、不変

で継続しており、未回復であった。 

 

知覚鈍麻の転帰は、不明であった。 

 

報告者は、重篤性の評価を提供しなかった。 

 

報告者は、（今迄なかったシビレ感がワクチン接種後 10 分で発症した

ため ）ワクチン BNT162b2 と事象の間の因果関係を関連ありと評価し

た。 

 

他の要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。経過

文の情報を、「知覚鈍麻」から「知覚鈍麻」へ修正し、「2021/09/02 

17:40、（コミナティ、注射剤、ロット番号：FE8162、有効期限：

2021/11/30、左上腕三角筋中央よりやや前方、筋肉内、2回目）」か

ら、「2021/09/02 17:40、（コミナティ、注射剤、ロット番号：

FE8162、有効期限：2022/02/28、左上腕三角筋中央よりやや前方、筋

肉内、2回目）」へ修正した。 

1657



14825 

アナフィラキシー反

応; 

 

口腔咽頭不快感; 

 

口腔咽頭痛; 

 

呼吸困難 

アレルギー性鼻炎; 

 

喘息 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能なそ

の他の医療専門家からの自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：21128478。 

 

この医療専門家は、異なる接種に関して同じ患者の異なる事象を報告

した。これは 2つのレポートの最初のもので、2回目の接種に言及す

る。この症例だけは重篤である。 

 

2021/08/31 15:20（ワクチン接種の日）、18 歳の女性患者は COVID-

19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、剤型：注射剤、接種経路不明、

バッチ/ロット番号： FF2782・使用期限 2022/02/28、単回量、2回

目、左腕（上腕）に投与、18 歳時）の接種を受けた。 

 

2021/08/31、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

 

病歴は、継続中の喘息（発現日不明）、アレルギー性鼻炎（2020/12 か

ら継続中）、を含んだ。 

 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状に

喘息があり、詳細はアレルギー性鼻炎であった。 

 

化粧品など医薬品以外のアレルギー状況はなかった。 

 

関連する検査の実施はなかった。 

 

併用薬は、不明日から開始、継続中の喘息のためのビラスチン（ビラ

ノア）を含んだ。 

 

アレルギーの既往歴がある場合、アレルギーに関連する特定の薬剤の

服用（又はいつでも利用できる状態）に抗ヒスタミン薬があった。 

 

過去のワクチン投与には、2021/08/10 15:39 （ワクチン接種日）、

COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、剤型：注射剤、バッチ/

ロット番号：FA5829、使用期限：2021/11/30、筋肉内、左腕（上腕）

に投与、単回量）の 1回目接種があり、咽頭部の違和感が発現した。 

 

4 週間以内のワクチン接種はなかった。 

 

2 週間以内の併用薬はなかった。 

 

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

 

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

CoV2 のワクチン接種を受けていなかった。 

 

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

受けていなかった。 

 

2021/08/31 15:54（ワクチン接種の日）（ワクチン接種の 34 分後、

報告のとおり）、咽頭部の異和感（アナフィラキシー）を発現した。 

 

2021/08/31 15:20、ワクチン接種した（ワクチン接種日同日）。 

 

15:45、咽頭痛、呼吸困難感が出現した。 

 

15:50、輸液、抗アレルギー薬を投与した。 

 

16:05、症状悪化なく改善した。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

咽頭部の異和感が、2回目接種の直後より出現した。モニター、静脈ル

ートが確保された。デキスクロルフェニルアミン（ポララミン）は、

静注された。 抗アレルギー薬の内服にて、約 1時間後に症状は消失し

た。 

 

追加報告（2021/09/19）：事象の経過は以下の通り報告された： 

 

2021/08/31、コロナワクチン接種後、経過観察中（約 24 分後）、咽頭

痛および呼吸困難感が出現した。 

 

モニター監視下、3号液にてルート確保し、抗アレルギー薬の点滴にて

治療開始した。 

 

患者手持ちの抗アレルギー薬（ビラノア）もこの間内服した。症状の

進行認めず、65 分後症状軽快し、帰宅となった。 

 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）による：Major 基準

に、呼吸器系症状の上気道腫脹（唇、舌、喉、口蓋垂、咽頭）（報告

通り）を含んだ。 

 

症状は突然発症した。 
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カテゴリー（4）レベル 4、十分な情報が得られておらず、症例定義に

合致すると判断できないに該当した。 

 

報告者は、全ての徴候及び症状を以下の通り記述した：接種前、BT 

36.6、P 99、BP 113/61、SpO2 99%であった。症状出現時、P 84、BP 

110/63、SpO2 97%であった。 

 

実施された臨床検査および処置： 

 

2021/08/31（ワクチン接種前）、血圧測定：113/61、2021/08/31（症

状発現時）、血圧測定：110/63、2021/08/31（ワクチン接種前）、体

温：36.6 度、2021/08/31（ワクチン接種前）、心拍数：99、

2021/08/31（症状発現時）、心拍数：84、2021/08/31（ワクチン接種

前）、酸素飽和度：99%、2021/08/31（症状発現時）、酸素飽和度：

97%であった。 

 

報告者は時間的経過を以下の通り記述した： 

 

15:20、ワクチン接種した。 

 

15:45、咽頭痛、呼吸困難感が出現した。 

 

15:50、輸液、抗アレルギー薬を投与した。 

 

16:05、症状悪化なく改善した。 

 

事象は抗ヒスタミン、輸液の医学的介入を必要とした。 

 

2021/08/31（ワクチン接種日）、事象（咽頭部の違和感、アナフィラ

キシー）の転帰は回復、2021/不明日、事象（呼吸困難感）の転帰は治

療なしで回復、事象（咽頭痛）の転帰は軽快であった。 

 

 

 

報告者は事象（呼吸困難感）を非重篤に分類した。 

 

事象は救急治療室に来院が必要であった。 

 

報告者はワクチンと事象との因果関係は関連ありと評価した。事象は

新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要がなかった。 
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追加情報（2021/09/19）：追跡調査レターに応じた連絡可能な同その

他医療専門家から入手した新情報は、原資料の記載通り以下を含む： 

病歴のアレルギー性鼻炎、化粧品アレルギーの追加。ワクチン接種

歴、1回目投与詳細（日時および接種経路、解剖学的部位、ロット番号

および使用期限）の追加。被疑薬 2回目投与詳細（接種経路および解

剖学的部位）の追加。臨床検査値追加。新事象、咽頭痛および呼吸困

難感の追加。臨床経過および臨床情報の追加である。 

 

 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

 

関連する病歴と経過欄「接触皮膚炎」は削除され、「The patient had 

no allergies to products other than pharmaceuticals such as 

cosmetics」は「The patient had no allergy to objects including 

cosmetics, other than medicines」へ修正された。「酸素飽和度」と

しての臨床検査値「SPO2」はリコードされ、有効期限日は更新され

た。 
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14828 

くしゃみ; 

 

そう痒症; 

 

アナフィラキシー反

応; 

 

アミラーゼ増加; 

 

下腹部痛; 

 

咽喉刺激感; 

 

嘔吐; 

 

悪心; 

 

白血球数増加; 

 

眼瞼そう痒症; 

 

眼瞼紅斑; 

 

紅斑; 

 

腹痛; 

 

血圧低下; 

 

鼻漏 

アナフィラキシー反

応; 

 

アレルギー性胃腸

炎; 

 

喘息; 

 

食物アレルギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から

の自発報告である。PMDA 受付番号：v21128435。そして、同じ連絡可能

な医師から追跡調査レターの応答を受領した。 

 

2021/09/30 15:30（33 歳時）、33 歳の女性患者（妊娠していない）は

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

FH0151、有効期限：2021/12/31、筋肉内、1回目、単回量）を接種し

た。  

 

患者は、喫煙、飲酒歴はなかった。 

 

病院での投与薬はなく、詳細は不明であった。 

 

患者は、アレルギー性喘息があった。 

 

病歴には鶏肉と豚肉に対するアナフィラキシー(発現日不明、継続中か

どうか不明)、アレルギー性胃炎（2021/02/17 から進行中）、気管支喘

息（発現日不明）があった。  

 

有害事象に関連する家族歴は不詳であった。  

 

併用薬は、ラベプラゾールナトリウム（パリエット）とアセトアミノ

フェンで、共に継続中で、適応症不明であった。  

 

患者は 4週間以内に他のワクチンを受けなかった。  

 

患者が化粧品など医薬品以外の製品にアレルギーを持っているかどう

かは不明であった。  

 

患者は以前にアジスロマイシン、メチコバール、ファムシクロビルを

服用し（負荷試験施行）アレルギー症状を示す喘息状態の薬に対する

アレルギーを経験した。 

 

患者はこれに関連するアドレナリン（エピペン）を服用していた。 

 

以前は抗生剤で下痢を発症した。  

 

提供された新たな情報：報告は以下の通りであった： 

 

傷病名：鶏肉、豚肉アレルギー。 

 

コメント：アレルギー：食物アレルギー：キウイフルーツ、鶏肉、豚
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肉。 

 

薬アレルギー：アジスロマイシン（ひどい下痢症状あり）。 

 

豚肉、鶏肉アレルギーで紹介となった。 

 

鶏肉に関しては、明らかなアナフィラキシー歴あり、摂取禁止であっ

た。 

 

豚肉に関しては、プリックテストで陰性であった為、チャレンジテス

トしたところ、患者は、咳、嘔吐、胃痛等の症状あり、アナフィラキ

シーが出現した。 

 

そのため、今後は鶏肉と豚肉の摂取は禁止となった。 

 

基本的に、大人の食物アレルギーは避けるしかなく、もし誤って摂取

してしまった際の為、エピペンの所持を勧めた。 

 

2021/07/20、一度、当院でその後の経過観察を行うが、貴院にてアレ

ルギー症状が出た際やエピペン処方が可能であればお願いしたい。 

 

有害事象発現前の診療区分は不明であった。 

 

2021/09/30 15:45（ワクチン接種の 15 分後）、患者はアナフィラキシ

ー、眼の周囲のかゆみ/全身のかゆみ、眼瞼かゆみ、眼周囲の発赤/赤

み、眼瞼発赤、鼻水、嘔気/悪心を発現した。 

 

2021/09/30 15:50 頃（ワクチン接種の 20 分後）、患者は全身掻痒、腹

痛、嘔吐を発現した。 

 

全ての事象のために入院した。  

 

患者は 2021/09/30 から 2021/10/11 まで入院した。 

 

事象の転帰は軽快であった。 

 

事象に対する新たな薬剤/その他の治療/処置（プレドニン 20mg）の開

始が必要であった。 

 

実施された臨床検査及び施術は以下の通り： 

 

体温：2021/09/30(ワクチン接種前)、36.9 度。 
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バイタルサイン：2021/09/30、安定。 

 

事象の臨床経過は以下の通り： 

 

2021/09/30 15:30、患者はワクチン接種を受けた。  

 

15:45（ワクチン接種の 15 分後）に、患者はアナフィラキシー、眼周

囲のかゆみ、眼瞼かゆみ、眼瞼発赤、鼻水、嘔気を発現した。バイタ

ルサインは安定していた。BP：106/67 mmHg、P：87 回/分、SpO2：

99％。  

 

15:50 （20 分後）に、患者は下腹痛、嘔吐、全身掻痒、およびステロ

イド（サクシゾン 200 mg）を点滴で点滴/投与した咽頭掻痒症状を発

現した。  

 

16:00 のバイタルサインは安定した。BP：96 / 52mmHg、P：79 回/分; 

SpO2：100％。  

 

16:20、症状が持続した。抗ヒスタミン薬と胃薬（ポララミン+ファモ

チジン）を投与した（ポララミン 5mg、ファモチジン 20mg）。 

 

16:30、バイタルサインは安定していた。BP：105/52 mmHg、SpO2：

100％、P：60〜70 回/分。  

 

17:00 に、入院管理した。入院後症状がすっきりとれず、そして患者は

以下を含む治療を受けた：副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬、輸

液、その他（詳細：ファモチジン）、2021/10/01 から 20211/10/04 ま

での間にソルメドロール（125mg）を 1日 2回点滴し、 2021/10/07 か

らプレドニンを 20mg /日内服した。 

 

2021/10/11、退院となった。 

 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）は次のとおり： 

 

Minor 基準：皮膚症状/粘膜症状：皮膚の発疹や発赤と目のかゆみを伴

わない全身性掻痒感。 

 

呼吸器症状：鼻漏、くしゃみ、鼻汁。 

 

消化器症状：腹痛、悪心、嘔吐。 
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アナフィラキシーの症例定義は次のとおり： 

 

突然発症、徴候及び症状の急速な進行、複数（1つ以上）の器官系症状

を含む：レベル 3：1つ以上の（Minor）循環器系症状基準 OR 呼吸器系

症状基準 AND2 つ以上の異なる器官/分類からの 1つ以上の（Minor）症

状基準。 

 

カテゴリーはカテゴリー（3）レベル 3であった。 

 

2021/09/30、患者は血液および生化学に関連する臨床検査を受け、胸

部 X線は異常なかった。  

 

2021/09/30、血液検査（末梢血検査、生化学的検査）で異常はなかっ

た。 

 

2021/10/07、血液検査（アミラーゼ）は上昇を示し、単位は 1750 / L

（報告どおり）で、正常値は 37〜125 であった。 

 

2021/10/07、血液検査（白血球）は上昇を示し、単位は 9020ul（報告

どおり）で、正常値は 3500〜8500 であった。 

 

事象血液検査（アミラーゼ）の上昇、血液検査（白血球）の上昇の転

帰は不明であり、他のすべての事象の転帰は軽快であった。  

 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象が bnt162b2 に関連あ

りと評価した。 

 

追加情報（2021/10/19）。同じ連絡可能な医師から受領した追跡調査

レターに受け取った新しい情報：投与経路の追加、併用薬の追加、過

去の薬歴の更新、臨床検査値の更新、事象（血圧の低下、血液検査

（アミラーゼ）の上昇、血液検査（白血球）の上昇、下腹痛、眼瞼か

ゆみ、眼瞼発赤）が追加され、矯正治療が追加され、転帰が更新され

た。臨床経過が更新された。 

 

 

 

追加情報（2021/11/05）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は

期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/24）：本報告は、再調査依頼に応じた、同じ連絡
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可能な医師からの自発追加報告である。新たな情報は、患者情報、関

連する病歴の詳細、臨床検査データが更新された。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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14832 

ギラン・バレー症候

群; 

 

リウマチ性障害; 

 

ワクチン接種部位疼

痛; 

 

ワクチン接種部位運

動障害; 

 

不眠症; 

 

倦怠感; 

 

冷感; 

 

呼吸困難; 

 

四肢痛; 

 

感覚鈍麻; 

 

末梢性ニューロパチ

ー; 

 

歩行障害; 

 

浮動性めまい; 

 

異常感; 

 

疼痛; 

 

眼痛; 

 

睡眠不足; 

 

筋力低下; 

 

耳鳴; 

 

子宮平滑筋腫 

最初に受領した安全性情報では、非重篤な副反応のみが報告されてい

た。 

 

2021/09/30 の追加情報受領により、本症例には重篤な副反応が含まれ

た。 

 

 

 

本報告はファイザー社医薬情報担当者を介し、連絡可能な医療専門家

から入手した自発報告である。 

 

2021/04/27 14:00、48 歳の女性患者は、covid-19 免疫のため bnt162b2

（コミナティ、バッチ/ロット番号：ER7449、有効期限：2021/06/30、

左腕、筋肉内投与、1回目、単回量、48 歳時）を接種した。 

 

4 週間以内にその他のワクチン接種は受けなかった。 

 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬はなかった。 

 

病歴は子宮筋腫（発現日：2010/04 初、完治済）であった。 

 

臨床検査を実施し、2021/05/06 の血液検査は異常なし（コメント：リ

ウマチ）、2021/05/20 の血液検査は異常なし（コメント：ギランバレ

ー症候群）、2021/05/21 の頭部 MRI は異常なし（コメント：末梢神経

系関連）であった。  

 

2021/04/28 17:00、末梢神経障害が発現した。 

 

重篤性の基準は提供されなかった。 

 

報告者は、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

 

末梢神経障害は未回復であった。 

 

コミナティ 1回目接種後の症状の概要： 

 

2021/04/27 14:00、施設で 1回目接種を受けた。 

 

同日、左腕にワクチン接種後、左腕接種箇所の痛みがあり、昨夜は寝

返りもできず、痛みが伴い睡眠がとれなかった。熱はなかった。 

 

2021/04/28、肩より腕が上がらないくらい、左腕の痺れのような痛み
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肝機能異常; 

 

運動機能障害; 

 

関節痛; 

 

頭痛 

があった。痛み継続と倦怠感が強く、眠れない状態であった。出勤す

るが、熱はなかった。 

 

2021/04/29、2021/04/28 と同様、痛みが継続した。 

 

仕事から戻り、寒気、倦怠感さらに強く出て、両手両足の痺れひどく

なった。熱はなかった。 

 

2021/04/30、接種した腕の痛みは軽減したが、その他の症状は変わら

ず、自宅にて安静。 

 

2021/05/01、病院に電話で症状について説明し、受診した。採血し、

薬が処方された。夜から、漢方薬の服用を開始した。 

 

2021/05/02 から 2021/05/05 まで、左腕の痺れが再度あり、両足のだる

さもあり、自宅にて安静。熱はなかった。 

 

2021/05/04 午後、協力医療機関 4件に電話をかけたが、診てもらえな

かった。 

 

2021/05/06、自宅近くの病院に電話をかけ、症状を説明し、医師に確

認を求めた。医師に確認したところ、「その症状であれば、日がたて

ば軽くなると思うので、日にち薬ですかね」と言っていたと確認し

た。自宅近くの病院に行くのをやめ、他の病院に再受診した。医師は

リウマチの可能性もあると言い、検査依頼し、診断書当日に預かっ

た。 

 

診断書： 

 

両上肢末梢神経障害、軽度肝機能障害（2021/05/06）。 

 

ワクチン接種後より倦怠感、両上肢の疼痛痺れありと、2021/05/01 当

院初診。 

 

上記診断名にて現在内服加療施行中である。症状が強く、5月末までの

通院加療及び、自宅安静加療を要する。 

 

2021/05/07 から、右手足の痺れがひどくなり、普通歩行できず、右手

は力入らず、食べることができない状態であった。安静になり、ずっ

と横になっていた。 

 

2021/05/13、病院再受診、血液検査は全く異常なし。処方薬と別に睡

1668



眠薬を処方された。その他の医療専門家と話をし、頭部 MRI を行うよ

うにアドバイスされた。患者は何度も電話をかけたが、情報は得られ

なかった。 

 

2021/05/16、病院を再受診したが、何も得られなかった。 

 

2021/05/18、右の手足痺れがひどく、痛みと睡眠不足が続き、他病院

を訪問したが、受診できず、2021/05/20 に予約を取った。 

 

2021/05/20、病院に行き、血液検査（ギランバレーの検査）、採血を

受けた。翌日 MRI 検査の予約をした。色々診てもらう中、ギランバレ

ー症候群である可能性があった。診察後、帰宅するとさらに体調が悪

化し、さらにだるさがひどくなり動けない状態になった。 

 

2021/05/21 09:00、頭部 MRI を実施し、帰宅した。睡眠薬が効かなか

ったため、1錠を追加した。 

 

自宅に戻ると、耳鳴りのような違和感、両足のだるさはさらに悪化、

身体の痛み、だるさが続き、寝込んで安静にする。 

 

2021/05/25、ふらつきはあるものの、痺れは軽減されたが、普通に歩

くのは難しい状態であった。実家に通う際は、何度も息切れがし、右

手も動かすと痛みあり、力が入らない状態であった。痺れ軽減した

分、両手首、両足首の節々の痛みが目立った。 

 

2021/05/26、痺れは軽減し、ゆっくり歩行できるようになる。 

 

2021/05/27、両足のだるさが続く。階段の上り下りふわふわしたよう

な感覚がした。 

 

2021/05/21 より、睡眠薬を追加で 2錠就寝前に服用していたが、ぼう

ーっとしているものの眠れていなかった。 

 

2021/05/28、歩行時、両足だるさがあり、両手首が痛くなり、頭痛が

あった。安静にする。ふらつきが続いた。 

 

2021/05/29、症状は続き、頭痛は少し軽減したが、ジンジンする時が

多い。 

 

6 月から 7月、右手首、右足首に痛みあり、足の指先違和感があった。

朝起きる時、倦怠感強く、頭痛もあった。 
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2021/06/09、病院を受診、血液検査、MRI 共に異常はなかった。ワクチ

ン接種の有害事象と診断できないと言われた。 

 

7 月と 8月に別の仕事が入り、業務を終えると一気に強い倦怠感を感じ

た。 

 

2021/08/30、右腕、右膝下あたりが痛む箇所が増え、頭痛もきつく、

症状が出現した。左眼の眼球の奥あたり複数回、チクッとしたような

痛みがあった。不眠が続き、睡眠薬が効かないため、次回の通院時、

きつめの睡眠薬を出してもらう。 

 

2021/09/09 13:00 から 15:00、出勤した。帰ってきてからさらに右手

足の痺れ、倦怠感がひどくなった。 

 

2021/09/10、右手足の痺れと痛みが昨日よりひどくなった。階段を上

ると、息苦しさ、息切れがあった。 

 

9/11 から 9/14、9/10 と同じ状態であった。 

 

2021/09/12、夜寝つき悪く、睡眠薬効かなくなり、左手と腕に、右側

と同じ痛みが出た。 

 

2021/09/15、朝起き上がり、全身のだるさがきついため、1日中横にな

る。 

 

現在も、痺れ、痛み、怠さ継続中。 

 

ワクチン接種後、未だに症状が回復していない状態。 

 

治療薬： 

 

ロキソニンテープ 100mg、42 枚、12 日分、大腿部、1回/日、貼付。ツ

ムラ補中益気湯エキス 5g、メコバラミン錠 500「トーワ」（0.5mg）

2T、2 回/日内服、朝・夕食後。 

 

2021/05/06、ツムラ補中益気湯エキス 5g/日、メチコバール 500ug

（0.5mg）2T/日、2回/日、朝・夕食後。ベタヒスチンメシル酸 6mg

「JD」3T/日、3回/日、毎食後。 

 

2021/05/13、ツムラ牛車腎気丸エキス 5g/日、2回/日、朝・夕食後。

プレガバリン OD 錠 75mg「トーワ」1T/日、1回/日、夕食後。トリアゾ

ラム錠 0.25mg「テバ」1T/日、1回/日、就寝前。 
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2021/05/15、ロキソプロフェンナトリウムテープ 100mg、10cm * 

14cm、合計 40 枚、13 日分、1回/日、貼付。 

 

ツムラ補中益気湯エキス 5g、ツムラ牛車腎気丸エキス 5g、朝・夕食

後、2回/日内服。メチコバラミン錠 500「トーワ」（0.5mg）2T、朝・

夕食後、2回/日内服。プレガバリン OD 錠 75mg、1T、1 回/日内服、夕

食後。トリアゾラム錠 0.25mg「CH」、1T、1回/日内服、就寝前。フル

ニトラゼパム 2mg、21T、1 回/日内服、就寝前。 

 

2021/05/31、ツムラ補中益気湯エキス 5g/日、メチコバール 500ug

（0.5mg）2T/日、ツムラ牛車腎気丸エキス 5g/日、2回/日、朝食・夕

食後、10 日間。プレガバリン OD 錠 75mg「トーワ」、1T/日、1回/日、

夕食後、10 日間。トリアゾラム錠 0.25mg「テバ」、2T /日、クアゼパ

ム錠 20mg「YD」、1T/日、1回/日、就寝前、10 日分。 

 

2021/06/16、ツムラ補中益気湯エキス 5g /日、メチコバール 500ug

（0.5mg）2T/日、ツムラ牛車腎気丸エキス 5g/日、2回/日、朝食・夕

食後、17 日分。スルピリド錠 50mg、1T/日、1回/日、夕食後。トリア

ゾラム錠 0.25mg「テバ」、2T/日、クアゼパム錠 20mg、1T/日、1回/

日、就寝前、16 日分。ロキソプロフェンテープ 100mg、10cm * 14cm、

合計 42 枚、12 日分、1回/日。 

 

2021/07/21、ツムラ補中益気湯エキス 5g/日、メチコバール 500ug

（0.5mg）2T/日、ツムラ牛車腎気丸エキス 5g/日、2回/日、朝・夕食

後、21 日分。スルピリド錠 50mg、1T/日、1回/日、夕食後、ツムラ葛

根湯 5g/日、2回/日、朝・夕食後、14 日分、フェルビナクスチック軟

膏 3％「三笠」、合計 80g、数回患部に塗布/日。ロキソプロフェンテ

ープ 100mg、10cm * 14cm、合計 42 枚、12 日間、1回/日、貼付。 

 

2021/08/02、ツムラ五苓散エキス 5g/日、カロナール錠 300 300mg、

2T/日、2回/日、朝・夕食後、14 日分、ツムラ五苓散エキス 5g、メチ

コバール 500ug（0.5mg）2T、ツムラ牛車腎気丸エキス 5g 、カロナー

ル錠 300 2T、朝・夕食後、2回/日内服。スルピリド錠 50mg、1T、1 回

/日、夕食後。ハルシオン錠 0.25mg、2T およびドラール錠 20、1T、1

回/日、就寝前。ロキソプロフェンテープ 100mg、42 枚、12 日分、局

所、1回/日、貼付。ロキソニンゲル 1％、50g、局所、数回塗布/日。 

 

2021/08/31、ツムラ五苓散エキス 5g /日、メチコバール 500ug

（0.5mg）2T/日、ツムラ五苓散エキス 5g/日、カロナール錠 300 2T/

日、2回/日、21 日分、朝・夕食後。スルピリド錠 50mg、1T、1 回/

日、ファモチジン D錠 20mg、1T/日、2回/日、21 日分、夕食後。トリ
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アゾラム錠 0.25mg「テバ」、2T/日およびデエビゴ 5mg、1T/日、1回/

日、就寝前、21 日分。ロキソプロフェンテープ 100mg、10cm * 14cm、

合計 42 枚、12 日分、1回/日、貼付。 

 

2021/09/16、ツムラ加味帰脾湯エキス 5g/日、メチコバール 500ug

（0.5mg）2T/日、ツムラ牛車腎気丸エキス 5g/日、カロナール錠 300 

2T/日、2回/日、朝・夕食後、21 日分。スルピリド錠 50mg、1T/日、フ

ァモチジン D錠 20mg、1T/日、1回/日、21 日間、夕食後。ハルシオン

錠 0.25mg、2T/日およびゾルピデム酒石酸塩錠 5mg「明治」、1T/日、1

回/日、就寝前、21 日分。 ロキソプロフェンテープ 100mg、10cm * 

14cm、合計 42 枚、12 日分、1回/日、貼付。 

 

2021/05/01 に検査実施し、詳細は次の通りであった： 

 

White blood cell count(/ul 3500-9100) 5200, Red blood cell 

count(10000/ul 376-500) 410, Mean cell haemoglobin 

concentration(g/dl 11.3-15.2) 14.1, Haematocrit (% 33.4-44.9) 

41.8, MCV(fl 79.0-100.0) 102.0 high, MCH(pg 26.3-34.3) 34.3, 

MCHC(% 30.7-36.6) 33.6, Platelet count(10000/ul 13.0-36.9) 

20.7, AST(GOT) (U/L 10-40) 15, ALT(GPT) (U/L 5-40) 10, 

ALP(IFCC) (U/L 38-113) 54, y-GT(U/L below 30) 8, LD(IFCC) (U/L 

124-222) 148, CK(CPK) (U/L 45-163) 43 low, Amylase(U/L 37-125) 

57, Bilirubin total(mg/dl 0.3-1.2) 0.5, Protein total(g/dl 6.7-

8.3) 7.0, Triglycerides(mg/dl 50-149) 48 low, Cholesterol 

total(mg/dl 150-219) 153, LDL Cholesterol(mg/dl 70-139) 60 low, 

Blood urea nitrogen(mg/dl 8.0-22.0) 9.6, Uric acid(mg/dl 2.5-

7.0) 4.9, Creatinine(mg/dl 0.47-0.79) 0.59, eGFRcreat(ml/min) 

84.1, Sodium(mEq/L 136-147) 142, Chloride(mEq/L 98-109) 104, 

Potassium(mEq/L 3.6-5.0) 4.2, Calcium(mg/dl 8.5-10.2) 9.2, 

Blood sugar(mg/dl 70-109) 96, CRP(mg/dl below 0.30) 0.05 (-), 

CRP judgement(-) (-), HDL-CH(mg/dl) 83. 

 

2021/05/06 に検査実施し、詳細は次の通りであった： 

 

RF(IU/ml below 15) less than 5. 

 

すべての事象は、医師の診察に至った。 

 

手足の痺れの転帰は軽快した。末梢神経障害と倦怠感は未回復で、残

りの事象は不明であった。 
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修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である：経過

「仕事を欠席、熱はなかった」を「出勤するが、熱はなかった」に更

新し、「歩行不能、病院に再受診した」を「自宅近くの病院に行くの

をやめ、他の病院に再受診した」に更新し、「検査依頼し、同日に結

果が出た」を「検査依頼し、診断書当日に預かった」に更新した。 
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14833 

そう痒症; 

 

嘔吐; 

 

心拍数減少; 

 

悪心; 

 

発熱; 

 

血圧上昇 

アナフィラキシー反

応; 

 

喘息; 

 

甲状腺機能低下症; 

 

視神経炎; 

 

食物アレルギー 

本症例はファイザー医薬情報担当者および医薬品医療機器総合機構

（PMDA）の経由で、連絡可能な薬剤師からの自発報告である。PMDA 受

付番号：v20102382。 

 

 

 

2021/03/24 12:15（ワクチン接種日）、 31 歳 4 ヵ月の女性患者は、

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

番号：EP9605、有効期限：2021/06/30、筋肉内、初回、0.3ml、単回

量) を接種した（接種時 31 歳 4ヵ月）。 

 

2021/03/24、ワクチン接種前の体温はセ氏 36.4 度であった。 

 

病歴には喘息、視神経炎、甲状腺機能低下症、食物アレルギー（マン

ゴー、桃、ココナッツ、イチゴ、パイナップル、キウイ）があり、食

物に対するアレルギーの既往歴もあった。 

 

ワクチン接種 2週間以内の併用薬はなかった。 

 

COVID ワクチン以前の 4週間以内に他のワクチンを接種しなかった。 

 

施行された関連する検査はなかった。 

 

2021/03/24（ワクチン接種日）、嘔吐、発熱、皮膚の掻痒感、嘔気が

出現した。 

 

事象の経過は下記の通り： 

 

2021/03/24 12:15、ワクチン接種した。 

 

同日、12:19、嘔気、嘔吐、搔痒感が出現した。その時、血圧

127/114、脈拍 55 であった。 

 

12:20、ソルアセト F 500mL、ポララミン（5mg）1A（静注）を投与し

た。 

 

12:50、体温 37.4 度、血圧 114/79 であった。嘔気があった。 

 

同日、13:25、体温 37.5 度であり、症状改善していた。 

 

2021/03/25、体温 37.5 度であり、他の症状は改善していた。 
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2021/03/27、出勤した。 

 

有害事象の徴候及び症状は下記の通り報告された： 

 

報告の通り。 

 

多臓器障害の情報： 

 

多臓器障害はなかった（報告の通り）。 

 

悪心及び嘔吐を含む消化器症状があった。 

 

事象の結果として取られた治療的処置は、不明の開始日から終了日ま

でのソルアセト F 500ml 及びポララミン（5mg、1A、静注）による治療

を含んだ。 

 

2021/03/25、事象の転帰は回復であった。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象とワクチンの因果関係を関連

ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無はなかった。 

 

 

 

報告者意見：FR アレルギーの多い方であり、ワクチンでのアナフィラ

キシーはなかった。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/11）：本情報は、フォローアップレターへの返信

として連絡可能な同一の薬剤師から入手した自発追加報告である。新

情報は下記を含んだ：臨床情報が更新された。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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14834 

収縮期血圧上昇; 

 

咳嗽; 

 

悪心 

喘息 

本報告は連絡可能な医師からの自発報告である。 

 

2021/10/01 11:50、49 歳非妊娠女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫の

ために、BNT162B2（コミナティ、ロット番号：FH0151、有効期限

2022/03/31、単回量、0.3mL、初回、左腕筋肉内、49 歳時）接種を受け

た。 

 

患者は、COVID ワクチンの接種前 4週以内に他のいずれのワクチンも接

種しなかった。 

 

ワクチン接種前に、患者はＣＯＶＩＤ－１９と診断されなかった。 

 

病歴は、2014/10 から継続中の気管支喘息であった。 

 

患者は、薬物、食物又は他の製品に対するアレルギーがなかった。 

 

患者は、特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示

す症状として喘息があった（報告のとおり）。 

 

患者は、事象発現前の 2週間以内に併用薬があった：2014/10/02 から

継続中で、気管支喘息のためにモンテルカスト OD(10)経口およびブデ

ホル吸入粉末剤 60 吸入、腰痛と頭痛のためにロキソプロフェン Na 

(60)経口、胃粘膜保護のためにトロキシピド(100)経口であった。 

 

臨床検査は実施されなかった。 

 

2021/10/01 12:24（ワクチン接種の後）、嘔気が発現し、12:30 に、咳

が発現した。 

 

報告者は嘔気を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係はあり

と評価した。 

 

嘔気は回復した。 

 

治療は受けなかった。 

 

患者は、診療所に来院した。 

 

報告者は、咳を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係はあり

と評価した。 

 

咳は回復した。 
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治療は、ボスミン、ステロイド、抗アレルギー剤内服使用およびシム

ビコート吸入を受けた。 

 

患者は、診療所に来院した。 

 

コメント： 

 

11:50、ワクチン接種、0.3ml、IM。 

 

12:24、嘔気が発現した。 

 

12:30、咳込みが発現した。 

 

ボスミン 0.2ml S.C、ソルデム１号 200ml IV、ソル・メドロール 

40mg 経口。 

 

12:35、シムビコート 吸入。 

 

オロパタジン(5mg) 17/日 内服。 

 

12:55、ボスミン 0.1ml S.C。 

 

すべての徴候および症状： 

 

BP 132/80、PR 89、SaO2 98%（room air）。 

 

時間的経過： 

 

前記載の処置で、すみやかに咳込みは改善した。 

 

患者は、前記載の通り、咳のためにアドレナリン、副腎皮質ステロイ

ド、抗ヒスタミン薬の医学的介入を必要とした。 

 

患者は乾性咳嗽があった： 

 

咳込みが激しくなった、喘鳴はなかった。 

 

患者は消化器で嘔気があった： 

 

初めは嘔気あり、嘔吐はなかった、その後咳込みが激しくなった。 
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事象咳と嘔気の転帰は、2021/10/01 に回復した。 

 

BP 132/80 の転帰は、不明であった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

追加情報（2021/10/18）： 

 

再調査票に応じた同じ連絡可能な医師から入手した新情報は、以下の

通りである： 

 

接種時刻、病歴、併用薬、臨床検査値、臨床経過の情報。 

 

 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

修正：本追加報告は以前報告した情報の修正報告である：「患者は心

血管系で嘔気があった」から「患者は消化器で嘔気があった」へ経過

欄情報を修正した。 

14840 心膜炎   

本報告は、ファイザー医薬情報担当者から入手した、その他の医療従

事者からの自発報告である。 

 

この医療従事者は、同一の患者における、別の接種で発生した異なる

事象を報告した。 

 

これは 2件の報告のうち 1件目であり、2回目接種に言及する。 

 

本事象のみ重篤である。 

 

 

 

2021/07/31、31 歳の性別不明の患者は、COVID-19 免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号不明、単回量、投与経路
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不明）の 2回目接種を受けた（31 歳時）。 

 

患者は集団接種でワクチン接種を受けたため、詳細は不明であった。 

 

4 週間以内のその他のワクチン接種の有無は、不明であった。 

 

事象発現の前 2週間以内の併用薬は不明であった。 

 

病歴は、報告されなかった。 

 

不明日に、患者は COVID-19 免疫のために BNT162B2 の初回接種を受

け、発熱、接種部位および左腕の痺れを発症した。 

 

2021/08/02（ワクチン接種の 2日後）、心膜炎が発現した。 

 

報告者は、重篤性の基準を提供せず、事象と bnt162b2 との因果関係は

関連ありと評価した。 

 

事象の転帰は不明であった。 

 

処置は、ロキソプロフェン 3T とレバミピド 3T/3X を処方とした。 

 

2021/08/02、心電図の検査を実施し、結果は ST aVL 上昇であった。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されず、追加報告を要請す

る。 

 

 

 

修正：この追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である： 

 

経過の更新（「COVID-19 免疫のため、単回量、筋肉内」を「COVID-19

免疫のため、単回量、投与経路不明」に更新した）。 
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14842 

炎症; 

 

状態悪化; 

 

発熱; 

 

蛋白尿; 

 

血尿; 

 

Ｃ－反応性蛋白増

加; 

 

ＩｇＡ腎症 

ＩｇＡ腎症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）および COVAES を経由して

連絡可能な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21128910。 

 

2021/08/14、17 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号不明、使用期限不明、筋肉内、17 歳時、

単回量、2回目）の接種を受けた。 

 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況な

ど）はなかった。 

 

薬剤、食品または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

 

他の病歴は、IgA 腎症を含んだ。 

 

ワクチン接種後 2週間以内に、プレドニゾロンおよびその他の薬剤を

服用した。 

 

日付不明、患者は以前に COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

注射剤、ロット番号不明、使用期限不明、接種経路不明、初回、単回

量）の接種を受けた。 

 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

 

COVID ワクチン前の 4週間以内にその他のワクチンを受けていなかっ

た。 

 

患者は、もともと IgA 腎症を有する。IgA 腎症にて、ステロイドの経口

内服加療を行っていた。 

 

2021/08/15（ワクチン接種の 1日後）、患者は摂氏 38 度の発熱と肉眼

的血尿を発現した。 

 

ワクチン接種後の定期受診にて、C-反応性蛋白（CRP）の上昇（0.04 か

ら 3.05 に）、血尿の増悪（50-99 赤血球数（RBC）/強拡大視野（HPF）

から 100RBC/HPF 以上に）、蛋白尿の増悪（0.55 から 2.82g/gCr に）。 

 

2021/08/15（ワクチン接種の 1日後）、患者は IgA 腎症を発現した。 
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2021/08/27（ワクチン接種の 13 日後）、病院に入院した。 

 

2021/08/29（ワクチン接種の 15 日後）、病院から退院した。 

 

2021/09/13（ワクチン接種の 30 日後）、事象の転帰は、軽快であっ

た。 

 

事象の転帰は、ステロイドパルス療法（メチルプレドニゾロン 500mg

を 3 日間）を含む処置で回復であった。 

 

  

 

報告医師は、事象を重篤（2021/08/27 から 2021/08/29 までの入院）と

分類し、事象が BNT162b2 との関連ありと評価した。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告医師のコメントは、以下の通りであった： 

 

ワクチンにより生じた炎症にて、IgA 腎症が一時的に増悪をきたした。

ステロイドパルス療法を施行したことで、ワクチン接種前の状態に戻

った。 

 

  

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されておらず、追加報告の

際に要請される。 

 

 

 

追加情報（2021/11/11）： 

 

本追加情報は、追加調査したにもかかわらず、バッチ番号が入手でき

ないことを通知するために提出されている。 

 

追加調査は完了し、詳しい情報は期待されない。 

 

 

 

修正：本追加報告は前回の情報を修正するために提出される：［高性

能フォートラン（HPF）］は［強拡大視野（HPF）］に、［2021/09/13
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（ワクチン接種の 28 日後）］は［2021/09/13（ワクチン接種の 30 日

後）］に修正した。 

14858 心電図ＳＴ部分上昇   

本報告は、企業担当者を介し、連絡可能な医師から入手した自発報告

である。 

 

 

 

日付不明 15:00、33 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号不明、接種経路不明、1回目、単回

量）を接種した。 

 

（1回目のワクチン接種の 17 時間後）。患者の病歴と併用薬は、報告

されなかった。 

 

翌日の朝 08:00 頃 ST 上昇が発現し、医療機関に通院した。 

 

潜伏期は、17 時間に更新された。 

 

事象の転帰は軽快であった。 
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再調査は不可能である：ロット/バッチ番号に関する情報は、得ること

ができない。追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出さ

れている： 

 

修正した経過データは 

 

「日付不明日 15:00、33 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のために

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号不明、接種経路不明、1回

目、単回量）を接種した。病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

最初のワクチン接種のおよそ 15 時間後、08:00（ワクチン接種後 2日

目）頃、患者はＳＴ上昇を発現し、医療機関を受診したと報告され

た。」から 

 

「日付不明 15:00、33 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のために

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号不明、接種経路不明、1回

目、単回量）を接種した。（1回目のワクチン接種の 17 時間後）。患

者の病歴と併用薬は、報告されなかった。翌日の朝 08:00 頃 ST 上昇が

発現し、医療機関に通院した。潜伏期は、17 時間に更新された。」へ

更新した。 
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14863 

失神寸前の状態; 

 

異常感; 

 

血圧低下; 

 

頭痛 

不安; 

 

倦怠感; 

 

熱性痙攣 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21128602。 

 

  

 

2021/09/26 10:50（2021/10/04 10:55 とも報告された、ロット番号

FJ5732）、16 歳の男性は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナテ

ィ、注射溶液、ロット番号 FJ5790、有効期限 2022/03/31、筋肉内投

与、1回目、単回量、16 歳時）を接種した。 

 

2021/09/26（ワクチン接種前）、体温は摂氏 36.6 度であった。 

 

関連する病歴は、熱性けいれん（4歳ぐらいのとき）1回のみ、以前採

血の際に気分が悪くなったことがある、不安であった。 

 

ワクチン接種前 4週間以内のその他のワクチン接種はなかった。 

 

患者は、ワクチン接種前 2週以内に投与した併用薬はなかった。 

 

関連する検査値は受けなかった。 

 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴はなかった。 

 

アレルギーの既往歴がある場合、アレルギーに関連する特定の薬剤の

投与はなかった。 

 

2021/09/26 22:55（午後 10:55、ワクチン接種 12 時間 5分後）、血管

迷走神経反射が発現した。 

 

事象の経過は次の通りであった： 

 

10:55、ワクチン接種後、頭痛と頭がボーッとするという症状出現し、

血圧（BP）78/36、脈拍数（PR）：69、酸素飽和度（SaO2）98 であっ

た。手足を挙上し様子を見た、症状は軽快した。 

 

11:00、BP 103/54、PR：68、SaO2 98、ベッド臥床位にて。 

 

11:10、四肢挙上を解除、BP 101/64、PR：59、SO297。 

 

11:15、座位にて、BP 101/70、PR：68 となり、患者は帰宅した。 

 

2021/09/26、事象は回復した。 
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報告医師は、事象「血管迷走神経反射」を非重篤と分類し、事象と

BNT162B2 との因果関係を関連なしと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、不安であった。 

 

患者は、医学的介入を要しなかった。 

 

臓器障害に関する情報：多臓器障害、呼吸器、皮膚/粘膜、消化器、そ

の他の症状/徴候：なしであった。 

 

患者は、心血管系の低血圧（測定済み）があった。詳細：血管迷走神

経反射があった。 

 

  

 

追加情報（2021/11/17）：追加調査は完了した。これ以上の情報は期

待できない。 

 

  

 

追加情報（2021/12/03）：本報告は、追加調査依頼に応じた、同じ連

絡可能な医師からの自発追加報告である。 

 

  

 

更新情報：併用療法、民族、人種、患者の投与経路、バッチ／ロット

番号の更新、事象詳細（頭がボーッとするに更新）、関連する病歴の

注釈、検査値、事象発現日時であった。 

 

  

 

追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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14864 

そう痒症; 

 

四肢痛; 

 

筋肉痛; 

 

背部痛; 

 

運動障害; 

 

錯感覚; 

 

関節周囲炎 

関節周囲炎 

本報告は連絡可能な医師（患者）からの自発報告および再調査に応じ

た同じ連絡可能な医師から入手した追加報告である。  

 

これは、3つの報告の内、2つ目である。最初の報告は、医学情報チー

ムからの報告である。  

 

 

 

2021/05/08 16:15、74 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため 2回目の

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

限：2021/10/31、左上腕、筋肉内、2回目、単回量、74 歳時）の接種

を受けた。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

病歴は、2021/04/18 から継続中の、左上腕部痛と挙上時激痛を含ん

だ。 

 

2021/04/17 13:30、患者は以前に COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミ

ナティ、剤型：注射剤、ロット番号：ER7449、使用期限：

2021/06/30、左上腕、筋肉内、初回、単回量）の接種を受けていた。 

 

ワクチン接種前、五十肩の疑いで一度整形受診して同部位に筋注を受

けた。当初 3～4日の疼痛一旦軽減するも、日数は不明で再度同症状出

現、現在も継続していた。 

 

時として左第 II～III 指間のつけ根の部位と、第 III と第 IV 指先端が

時として針を刺したような痛みが示した。接種前（4月頃）、五十肩の

疑い有りといわれていた、整形にて注射した。 

 

1 回目接種（ワクチン）後、3～4日上腕の疼痛と挙上時の悪化があっ

たものの、一旦軽減した。時々、左指 II～III の根本あたりに針で刺

す様な痛みを感じ、その後 III、IV 指先端にも同様の痛みが出現する

も持続性はなく突発的なものであった。 

 

以降の臨床経過は数週間不明であったが、再度上記症状が出現した。 

 

現在、左腕を後方又は上方に動かすとかなりの痛みを感じるが、腕全

体を下方に引っぱる様にすると疼痛が消失した。最近、頚部、肩部が

いわゆる慢性的に「こった」感じが持続していた。 

 

患者は、ワクチン接種前の 4週以内に他のどのワクチン接種も受けな
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かった。 

 

2021/05/08、報告者自身（患者）が医療関係者として 2回目の接種を

受けた。  

 

2 回目の接種後、患者は約 3日間腕を上げることができなかった。一旦

治まったが、2、3週間後、腕を後方回転すると激痛があった。上腕に

ワクチン接種を受けた。患者は、ワクチン接種を受けた筋肉であると

思った。患者はそこに痛みがパっと走って、普段は何ともなかった。 

 

背中が痒いとか、下着を替えようとしたとき、激痛があった。時々、

指の先端 2、3番目にピリピリピリっと針を刺した痛みが起こり、2、3

番目の指の付け根の間に痛みがびぃっと走ったり、他の症状の痛みが

あった。それは現在も続いており、実際に似たような症状を示した別

の患者がいて、報告者はそれが副作用であるかもしれないと思った。

患者はそれについて尋ねたところ、患者と他の患者は五十肩を発現し

たかもしれないと診断を受けていたのは確かであった。 

 

整形外科医が患者に五十肩の注射をしたとき、悪化した。 それは 4月

頃（報告のとおり）であり、患者はどの医師も受診しなかった（報告

のとおり）。患者はそれが自然消滅すると思ったが、この状況は 2回

目のワクチン接種後に起こったので、 自分自身についても質問したか

った。 

 

事象の転帰は、不明であった。   

 

 

 

BNT162b2 のロット番号は、提供されず、追跡調査中に要請される。 

 

 

 

追加情報（2021/10/25）：再調査に応じた同じ連絡可能な医師から入

手した新情報は以下を含む：ワクチン歴の詳細と被疑ワクチンの詳細

の追加。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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修正(DSU)：本追加報告は、以前報告した情報の修正報告である： 

 

「ワクチン接種の後、五十肩の疑いで一度整形受診して同部位に筋注

を受けた。」が「ワクチン接種前、五十肩の疑いで一度整形受診して

同部位に筋注を受けた。」に更新された。 

 

 

 

「時として第 II～III 指間のつけ根の部位が針を刺したような痛みが

示した。」が「時として左第 II～III 指間のつけ根の部位が針を刺し

たような痛みが示した。」に更新された。 

 

 

 

「指 II～III の根本あたりに針で刺す様な痛みを感じ、その後 III、IV

指先端にも同様の痛みが出現」が「左指 II～III の根本あたりに針で

刺す様な痛みを感じ、その後 III、IV 指先端にも同様の痛みが出現」

に更新された。 

 

 

 

「最近、患者は手指部、肩部がいわゆる慢性的に「こった」感じが持

続していた。」が「最近、頚部、肩部がいわゆる慢性的に「こった」

感じが持続していた。」に更新された。 

1688



14866 

ブルガダ症候群; 

 

心筋炎; 

 

心電図異常; 

 

胸痛 

  

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者を介して連絡可能な医師より

入手した自発報告である。 

 

2021/09/06（1 回目のワクチン接種日）、34 歳の男性患者は、COVID-

19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号不明、投

与経路：筋肉内、1回目、単回量 0.3ml）を接種した。 

 

患者の病歴及び併用薬は報告されなかった。 

 

2021/09/10、持続的な胸痛、心電図異常が発現した。 

 

2021/09/24、ブルガダ症候群を疑った。 

 

2021/09/21、心筋炎を疑う可能性があった。 

 

臨床経過の詳細は下記の通り： 

 

2021/09/10 頃から持続的な胸痛、心電図異常が発現した。 

 

2021/09/21（ワクチン接種 15 日後）、クリニックを受診した。 

 

採血は問題なく、心電図で異常 Q波を認めたが、大きな問題はなかっ

た。 

 

2021/09/24（ワクチン接種 18 日後）、検査結果を聞きに来た際に胸痛

があったため、再度心電図検査を実施した。 

 

ブルガタ症候群を疑う波形が見られたため、病院に紹介した。 

 

2021/09/21、心臓の精密検査をしたところ、心筋炎の疑いは低かった

が暫く外来でフォローすると言われた。 

 

事象の診断名及び転帰は不明であった。 

 

 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できな

い。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/11）： 
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これはファイザー社医薬情報担当者を介して、同じ連絡可能な医師よ

り入手した自発の追加報告である。 

 

新しい情報が追加された：投与経路：筋肉内、臨床検査値（心電図、

結果異常）を追加し、事象の転帰：不明を追加した。 

 

 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できな

い。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/13）： 

 

本追加情報は、追加調査の試みがされたにもかかわらず、バッチ番号

が入手できないことを通知するために提出されている。 

 

再調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

1690



14869 脳幹出血 高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能

な医師からの自発報告である。 

 

PMDA 受付番号は、v21129158。 

 

 

 

2021/10/01 16:15（48 歳 10 カ月時）、48 歳の男性患者は、COVID-19

免疫のために BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FJ7489、有

効期限 2022/04/30、筋肉内、2回目、単回量）の接種をした。 

 

2021/10/01、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

 

患者は、COVID ワクチン前の 4週間以内に他のワクチンを接種しなかっ

た。 

 

家族歴は、提供されなかった。 

 

患者は、併用薬がなかった。 

 

病歴は、高血圧症があり、開始日は不明で継続中、3年前の健康診断記

録より、診断されたが未治療、未申告であった。 

 

患者は、関連する検査を受けなかった。 

 

血小板減少症を伴う血栓塞栓事象が発現している場合の検査を受けた

かどうかは不明であった。 

 

2021/09/03 10:20 頃（ワクチン接種日）、患者は以前、COVID-19 免

疫のために BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FE8162、有効

期限 2022/02/28、筋肉内、1回目、単回量）の接種をした。 

 

2021/10/01 16:15（ワクチン接種日）、患者は、コミナティ 2回目の

ワクチン接種をした。 

 

2021/10/02（ワクチン接種 1日後）、患者は脳幹部出血を発現した。 

 

2021/10/05（ワクチン接種 4日後）、事象の転帰は死亡であった。 

 

患者に行われた処置があったかどうかは、不明であった。 

 

入院期間は、不明であった（他院のため）。 
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報告医師は、本事象を重篤（死亡）として分類し、事象と BNT162B2 と

の因果関係は評価不能と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性として高血圧症があった。 

 

死因及び医師の死因に対する考察（判断根拠を含む）：未治療、未申

告の高血圧症が 3年前に診断された。死亡後に、家族が健康診断記録

を提供した。 

 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含

む）：不明。 

 

2021/10/05、患者は死亡した。 

 

部検が行われたかどうかは不明であった。 

 

調査結果：ファイザー-ビオンテック COVID-19 ワクチンへの苦情が調

査された。調査は関連するバッチ記録、逸脱の調査、報告されたロッ

ト及び製品タイプの苦情歴の分析のレビューを含むものであった。最

終的な範囲は、報告されたロット FJ7489 と関連するロットであると決

定された。苦情サンプルは返品されなかった。調査時、関連する品質

問題は特定されなかった。製品の品質及び規制、バリデーション、安

定性に及ぼす影響はなかった。プールス製造所は、報告された不具合

はバッチの品質を表すものではなく、バッチは引き続き許容可能であ

ると結論付けている。NTM プロセスは、当局通知は不要と決定した。報

告された不具合は確認できなかった。苦情が確かめられなかったの

で、根本原因又は CAPA は特定されなかった。 

 

調査結果の概要： 

 

成田倉庫における工程に、原因となる可能性がある事項は、認められ

なかった。したがって、成田倉庫における製造、品質管理などに対す

る影響はない。 

 

調査項目：製造記録の確認：品質情報に関連する事項は、確認されな

かった。また、ロットに関連する逸脱事象として以下が報告された

（管理番号/タイトル）。 

 

当該逸脱の製品品質に対する影響はなかった：保存サンプルの確認：

参考品で確認する項目がなかったため、該当無しであった。 
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苦情履歴の確認：当ロットでは、過去に成田倉庫に起因する苦情の発

生は、確認されなかった。 

 

CAPA：倉庫での工程において原因が認められなかったので、特段の

CAPA は実施しない。 

 

 

 

追加報告（2021/10/22）：ファイザー社製品品質グループより入手し

た新たな情報には下記が含まれる：調査結果。 

 

 

 

追加情報（2021/11/01）：製品品質苦情グループから、新たな情報を

入手した：調査結果。 

 

 

 

再調査は完了した。 

 

更なる情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/10）：本報告は再調査書面の返答で連絡可能な同

医師から入手した自発追加報告である。 

 

 

 

更新情報：患者イニシャル追加、製品（初回ワクチン接種時間、ロッ

ト番号、有効期限、投与経路筋肉内を更新、2回目ワクチン接種の投与

経路筋肉内を追加、２回目ワクチン接種の有効期限が更新された）、

関連する病歴追加、事象（受けた処置は不明に更新された）と経過欄

が更新された。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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14874 

そう痒症; 

 

呼吸困難; 

 

末梢性浮腫; 

 

発疹; 

 

窒息感; 

 

紅斑; 

 

蕁麻疹; 

 

血圧上昇 

上腹部痛; 

 

前立腺癌; 

 

大腸ポリープ; 

 

季節性アレルギー; 

 

心筋梗塞; 

 

胆嚢炎; 

 

脳出血; 

 

腎臓痛; 

 

自己免疫性肝炎; 

 

非アルコール性脂肪

性肝炎; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師（診察医師）からの自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21122619。 

 

 

 

2021/5/21  10:20、52 歳 11 ヵ月（ワクチン接種時年齢）の女性患者

は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために bnt162b2（コミナティ、筋肉内投

与、単回量、バッチ/ロット番号：EY2173、有効期限： 2021/8/31）2

回目の投与を受けた。 

 

病歴は、非アルコール性脂肪性肝炎 （NASH）、自己免疫性肝炎、花粉

症があった。 

 

家族歴は、祖母の脳出血、開始日不明で祖母がまだ継続中か不明の高

血圧、父の心筋梗塞、大腸ポリープ、叔母の胃痛、叔父の腎痛、胆嚢

炎、前立腺癌があった。 

 

併用薬はなかった。 

 

2021/4/26 10:30、患者は、bnt162b2（コミナティ、筋肉内投与、ロッ

ト番号 ER7449、有効期限 2021/6/30）、1回目の投与を受け、嘔吐、

寒気、皮膚発赤、全身性紅斑、皮疹、全身性蕁麻疹/手に膨疹、全身性

掻痒症、悪心/胃のムカつきを発現した。 

 

小児期にポリオを投与後、ぐったりした。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

 

2021/5/21 11:00（ワクチン接種の 40 分後）、患者は蕁麻疹を発症し

た。事象の経過は、以下の通りだった： 

 

10:20 に、患者はワクチン接種を受けた。 

 

11:00 （ワクチン接種の 40 分後）に、患者は発疹、10 分程の息苦しさ

の自覚、と両手手指の浮腫、息苦しさを発症したため戻った。両上肢

発赤を発症し、診療所を受診した。 

 

11:15（ワクチン接種の 55 分後）、患者は膨疹を発症し、診療所を受

診した。 
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11:40（ワクチン接種の 1時間 20 分後）に、患者は頭、背中、右手

首、眉に掻痒感を発現して、診療所を受診した。 

 

有害事象の徴候および症状の詳細は以下の通り：36.9 度、SpO2：98%

（室内気）、143/101mmHg、脈：75/分。 

 

報告者は、事象をルパフィン（10mg）1T1X 3 日分、ジフロラゾンとル

パフィンによる処置が必要だったと判断した。 

 

事象の搔痒感と息苦しさの転帰は軽快であり、143/101mmHg の転帰は不

明だが、他の事象の転帰は回復であった。 

 

2021/10/6 現在、報告医師は事象の搔痒感および蕁麻疹を重篤（医学的

に重要）分類し、事象が bnt162b2 に関連ありと評価した。他の要因

（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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動悸; 

 

口唇腫脹; 

 

過敏症 

慢性Ｂ型肝炎 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21125167。 

 

患者は 45 歳の女性であった。 

 

2021/08/26、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.2 度であった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

は以下の通り：継続中の慢性 B型肝炎、投薬なし、経過観察中。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

2021/08/26 11:13（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため 1回目の

bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号 FF3620、使用期限

2022/02/28、投与経路不明、単回量）を接種した（45 歳時）。 

 

2021/08/26 11:50（ワクチン接種 37 分後）、患者はワクチンの即時型

アレルギーを発現した。 

 

事象の臨床経過は以下の通り： 
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2021/08/26、1 回目のワクチンを接種した。 

 

15 分クリニック内で経過観察し、症状がなかったため帰宅した。 

 

約 40 分後、心臓動悸感、口唇腫れが出現した。自宅より TEL で当院に

相談し、救急車で病院に行くように指示された。 

 

有害事象のすべての徴候及び症状は以下の通り：動悸、口唇の腫れ

感。 

 

有害事象の時間的経過は以下の通り：ワクチン接種後 30 分程度。 

 

患者は医学的介入を必要としなかった。多臓器障害はなかった。 

 

詳細不明の日、事象の転帰は提供されなかった。 

 

 

 

報告医師は重篤性評価を提供しなかったが、本事象は bnt162b2 と関連

ありと評価した。他の疾患等、他要因の可能性はなかった。 

 

 

 

報告医の意見は以下の通り：ワクチンの即時型アレルギーと考えられ

る。 

 

 

 

再調査は完了した。更なる情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

 

経過中の事象 1の記載を「即時型アレルギー反応」から「即時型アレ

ルギー」に修正した。経過中で「ワクチンの即時型アレルギー反応と

考えられる。」から「ワクチンの即時型アレルギーと考えられる。」

に修正。また有効期限を 2022/02/28 に更新した。 
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14888 

ウイルス感染; 

 

トロポニンＩ増加; 

 

呼吸困難; 

 

心筋炎; 

 

異常感; 

 

発熱; 

 

胸部不快感; 

 

頭痛; 

 

頻脈; 

 

食欲障害; 

 

Ｃ－反応性蛋白増加 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21128577。 

 

 

 

2021/09/03(22 歳 1 ヶ月時)、22 歳 1ヶ月の男性患者は、COVID-19 免疫

のため BNT162b2(コミナティ、注射剤、ロット番号 FF9942 および使用

期限 2022/02/28、筋肉内注射、1回目、単回量)を接種した。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近１ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

はなかった。 

 

病歴はなかった。  

 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内に他のどのワクチンも接種

しなかった。 

 

事象発現前の 2週間以内にどの併用薬も投与しなかった。 

 

2021/09/10(ワクチン接種 7日後)、患者は心筋炎を発症した。 

 

2021/09/10、ワクチン接種して 1週間後に、患者は胸部圧迫感を自覚

した。 

 

さらに 1週間後の不明日、浮遊感、頭痛、摂氏 38 度の発熱が出現し

た。 

 

心拍数：120 程度の頻脈。 

 

2021/09/22 ごろ、心筋炎（生命を脅かす、17 日間の入院、医学的に重

要な事象）を発症した。 

 

事象は、救急治療室の来院を必要とした。  

 

事象は、7日間の集中治療室の来院を必要とした。 

 

2021/09/24(ワクチン接種 21 日後)、患者は入院した。  

 

関連する検査（2021/09/24）は、血液検査：トロポニンＩ：9118ng/ml

（正常範囲：0～45）、CRP：3.00mg/dl（正常範囲：0～0.14）、胸部

Ｘ線：CTR（心臓再同期療法）：48%（報告の通り）を含んだ。 
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事象の経過は以下の通りであった: 

 

ワクチン接種して 1週間後に、胸部圧迫感を発症した。 

 

その後、2021/09/10 に労作時の息切れが増悪した。 

 

2021/09/23(ワクチン接種 20 日後)、患者は、発熱(摂氏 37.5 度)を発

症した。 

 

2021/09/24(ワクチン接種 21 日後)、他院で行われた心電図により異常

が認められた。 

 

心筋炎と診断され、患者は入院した。 

 

その後、2021/09/27 には頻脈と心電図所見は改善傾向にあった。  

 

2021/09/29 ごろには、食欲も改善された。  

 

しかし、微熱は 2021/10/08 ごろまで持続した。  

 

患者は酸素を含む医学的介入を必要とした。 

 

頻脈を含む心血管系の多臓器障害があった。 

 

中心脈拍数の減少は不明であった。 

 

詳細：心拍数 120 以上の頻脈。  

 

事象「心筋炎」の転帰は治療（心不全に対する全身管理）により回復

し、「頻脈、食欲障害」の転帰は軽快、他の事象の転帰は不明であっ

た。 

 

 

 

報告者は、事象「心筋炎」を重篤(入院、生命を脅かす、医学的に重

要)に分類し、事象と BNT162b2 の因果関係を評価不能とした（明確に

証明できない）。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はウイルス感染であった。 

 

 

1698



 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/10/21）：連絡可能な同医師から入手した新たな情

報：新事象「Ｃ－反応性蛋白増加、トロポニンＩ増加、浮遊感、頭

痛、頻脈、食欲障害」の追加、臨床検査値の追加。  

 

 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正： 

 

本追加報告は、以前の情報を修正するために提出される： 

 

経過情報を、『事象は、診療所の来院を必要とした』から『事象は、

救急治療室の来院を必要とした』へ、『2021/09/29 ごろには食欲も改

善していた』から『2021/09/29 ごろには食欲も改善された』へ、『報

告者は、事象「心筋炎」を重篤(入院)に分類し』から『報告者は、事

象「心筋炎」を重篤(入院、生命を脅かす、医学的に重要)に分類し』

へ修正、使用期限を 2021/11/30 から 2022/02/28 へ更新、救急治療室

来院がチェックされ、心筋炎のため診療所来院が空欄になり、食欲障

害の報告通りの記載『2021/09/29 ごろには食欲も改善していた』から

『2021/09/29 ごろには食欲も改善された』へ更新した。 
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14896 

リンパ節症; 

 

急性ＨＩＶ感染; 

 

発熱; 

 

発疹; 

 

紅斑; 

 

肝障害; 

 

血球減少症; 

 

頭痛 

梅毒; 

 

ＨＩＶ検査 

本報告は、「第 671 回日本内科学学会関東地方会」2021 年、第 671

回、表題「新型コロナウイルス（COVID-19）ワクチン接種後の持続す

る発熱を契機に診断された急性 HIV 感染症の 1例」からの文献自発報

告である。 

 

  

 

日付不明(年齢不明)、53 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため

bnt162b2（コミナティ、注射剤、投与経路不明、右腕、バッチ/ロット

番号：未報告、2回目、単回量）を接種した。 

 

患者は COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン (製造元不明、初

回、単回量)を以前に接種した。 

 

発熱を主訴する 53 歳男性であった。 

 

現病歴：患者は、報告病院への入院 1週間前に、2回目の COVID-19 ワ

クチンを右上腕に接種した。 

 

ワクチン接種後４日目の夜、患者は、発熱（39.9 度）を発現した。 

 

アセトアミノフェン 200mg を服用したが、発熱は持続した。 

 

3 日後に頭痛が発現したため、患者は報告病院を受診した。 

 

採血にて、白血球（WBC）数 3170/mcL、血小板（Plt）数 82000/mcL、

コンピューター断層撮影）（CT）にて多発リンパ節腫大（特に右腋

窩）を認めた。そのため、患者は病院に入院した。 

 

スクリーニング検査で急速血漿レアギン（RPR）試験は陰性、梅毒トレ

ポネーマ（TP）検査とヒト免疫不全ウイルス（HIV）抗原/抗体検査は

陽性であった。 

 

掻痒を伴わない小紅斑が全身に散在した。 

 

血液検査で、肝障害を認めた。 

 

HIV1-mRNA は 3.7×10^6 copies/mL、CD4 陽性リンパ球数は 143/mcL で

あった。しかし、HIV-1 と HIV-2 は、ウエスタンブロットで陰性であっ

た。 

 

患者は、急性 HIV 感染症と診断された。後天性免疫不全症候群
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（AIDS）は、発症していなかった。 

 

問診にて、患者は、Men who have sex with men (MSM)であることがわ

かった。 

 

患者は 30 歳で梅毒治療を受け、5年間 HIV 検査を受けた。しかし、そ

れ以降は HIV 検査を受けなかった。 

 

第 4病日に、発熱は回復した。皮疹、肝障害、血球減少は改善した。 

 

患者は退院し、外来フォローとなった。 

 

考察：COVID-19 ワクチンによる発熱は、接種翌日に発現することが多

く、ワクチン接種後 3日目には解熱する。本例の患者は、ワクチン接

種後 4日目に発熱し、全身リンパ節腫脹、発疹を伴っていたことよ

り、急性 HIV 感染症と診断することができた。 

 

すべての事象は医師の診療所への訪問であった。 

 

急性 HIV 感染症、血球減少、肝障害及び皮疹から軽快であったが、日

付不明、発熱の転帰は回復であった。 

 

他の事象の転帰は不明であった。 

 

  

 

追跡調査は不可能である; ロット/バッチ番号に関する情報を取得でき

ない。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

  

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出さ

れている：文献で薬剤がコミナティとして特定されていないため、被

疑薬は、コミナティから BNT162b2 に再コードする必要がある。 

 

  

 

修正: 

 

本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されてい

る: 
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事象用語、汎血球減少症は血球減少症と再コードされた。経過文章: 

 

「皮疹、肝障害、汎血球減少症は改善した」は「皮疹、肝障害、血球

減少は改善した」に更新された。 
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14897 

ショック; 

 

全身健康状態悪化; 

 

嚥下障害; 

 

大脳萎縮; 

 

心拍数減少; 

 

急性冠動脈症候群; 

 

悪液質; 

 

脱水; 

 

蒼白 

健忘; 

 

意識消失; 

 

施設での生活; 

 

正常圧水頭症; 

 

歩行障害; 

 

糖尿病; 

 

脳室腹腔短絡; 

 

脳梗塞; 

 

記憶障害; 

 

転倒; 

 

過小食 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な看護師か

らの自発報告である。PMDA 受付番号：v21129335。   

 

 

 

2021/08/26(2 回目接種日)、78 歳(2 回目接種時の年齢)の男性患者は

COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、投与経路不明、

ロット番号：FF3620、有効期限：2022/02/28、2 回目、単回量、78 歳

時）を接種した。 

 

ワクチン接種前の体温は提供されなかった。  

 

病歴には歩行障害(2013 年)、物忘れ(2013 年)、2013 年から歩行障害と

物忘れがあったことより正常圧水頭症の診断(継続中)、糖尿病(不明日

から 2021/08/30 まで)、脳梗塞（不明日から）があった。 

 

大学で脳室腹腔（VP）シャント術を受けた。  

 

家族歴は提供されなかった。 

 

2021/01、自宅で意識消失、転倒し、病院に入院した。 

 

他院へ転院した。 

 

2021/06、福祉センターに入所した。 

 

被疑ワクチンの 1回目接種前の 4週間以内にその他の予防接種を受け

るかどうかは不明だった。 

 

アレルギー歴、副作用、報告以外のワクチン接種歴および副反応があ

るかどうかは不明だった。 

 

在宅型有料老人ホームに入所し、要介護度 5であった。全介助を必要

とした。食物摂取量低下であった。ワクチン接種前後の異常は不明だ

った（報告のとおり）。  

 

2021/08/05(1 回目接種日)、以前は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号 FE8162、有効期限 2022/02/28、投与経

路不明、1回目、単回量）を接種した。 

 

2021/08/20 頃から、疲労、眼瞼運動失行と食欲低下を発現した。  
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ワクチン接種後、食事摂取ができず補液を受けていた。  

 

2021/08/27(2 回目接種の 1日後)、報告者の病院を受診し、るいそう著

明、嚥下困難があった。同日、重度の脳萎縮、脱水著明、全身状態の

悪さを発現したため入院となった。帰宅しなかった。 

 

2021/08/27 および 2021/08/30、血液検査を受けた。 

 

2021/08/27、頭部 MRI はとられた。コメント：重度脳萎縮。 

 

2021/08/27 および 2021/08/30、胸部 XP はとられた。 

 

2021/08/27、心電図はとられた。 

 

2021/08/30（2 回目接種の 4日後）、急性冠動脈症候群が発現した。本

事象に対する処置を受けなかった（報告のとおり）。 

 

異状発見日時は 2021/08/30 12:48 であった。 

 

異状発見時、病室で顔面蒼白、心拍 26 であった。 

 

救急要請はされなかった。 

 

血糖管理と脱水管理は実行された。 

 

処置は以下の通り： 

 

2021/08/28 から 2021/08/30 まで、インスリングラルギン BS 注（朝 10

単位）は糖尿病治療のためにとられた。 

 

2021/08/27 から 2021/08/27 まで、マルトース-ラクトリンゲル注は脱

水のためにとられた。 

 

2021/08/27 から 2021/08/27 まで、YD ソリタ T3 号輸液は脱水のために

とられた。 

 

2021/08/28 から 2021/08/30 まで、ビーフリード輸液は脱水のためにと

られた。 

 

2021/08/30 から 2021/08/30 まで、ヒューマリンＲ注は高血糖のために

とられた。 
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2021/08/30 から 2021/08/30 まで、ボスミン注とアドレナリン注はショ

ック状態のためにとられた。 

 

事象のために医師の診療所を受診した。 

 

ジャパン・コーマ・スケール（JCS）は 200 であった。  

 

指示に応じなかった。  

 

点滴注入が実施されたが、2021/08/30 13:43（ワクチン接種 4日後）

に死亡した。  

 

死因に不審な点がなかったので、剖検はされなかった。 

 

受けた臨床検査及び処置は以下の通り： 

 

血液検査：（2021/08/27）結果不明;（2021/08/30）結果不明; 

 

コーマ・スケール：（2021/08/27）200; 

 

心電図：（2021/08/27）結果不明; 

 

心拍数：（2021/08/30）26; 

 

磁気共鳴画像：（2021/08/27）重度の脳萎縮、脱水著明、コメント：

および全身状態の悪さ; 

 

色素性乾皮症：（2021/08/27）結果不明;（2021/08/30）結果不明。 

 

事象（るいそう著明、嚥下困難、顔面蒼白、心拍 26）の転帰は不明だ

った;その他の全ての事象の転帰は死亡であった。 

 

 

 

報告医師は事象（急性冠動脈症候群）を重篤（死亡、生命を脅かす、

入院/入院期間の延長、永続的/顕著な障害/機能不全）と分類し、事象

と BNT162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

 

事象の転帰は死亡であった。 

 

報告のその他の医療専門家（看護師）は事象を重篤（2021/08/27 から

2021/08/30 までの入院および死亡）と分類した。 事象と BNT162b2 ワ
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クチン接種との因果関係は提供されなかった。 他の要因（他の疾患な

ど）の可能性はなかった。  

 

 

 

報告医師意見は次の通り：るいそう著明で 全身状態は極めて不良だっ

た。そのための衰弱死と思われた。ワクチン接種と死亡との因果関

係：医師は自然死としては矛盾がなかったと思われた。 

 

 

 

報告のその他の医療専門家（看護師）意見は次の通り：家族より

2021/08/26 の BNT162b2 ワクチン接種後に状態が悪化したのではないか

報告病院にインフォームドコンセント（IC）依頼があった。

2021/10/08、IC は行われた。  

 

 

 

BNT162b2（ロット FF3620）の調査結果は、以下を含んだ：  

 

結論は以下の通り：  

 

当該ロットに関して、有害事象安全性調査要請および/または薬効欠如

について調査した。  

 

当該バッチの出荷後 6カ月以内に苦情を受けたため、サンプルは活性

成分の量を測定するために QC 研究室に送られることはなかった。  

 

すべての分析的結果が予め定められた範囲内であったことを確認し

た。  

 

「Pfizer-BIONTECH COVID-19 ワクチン」に対する苦情が調査された。  

 

調査は、当該バッチ記録、逸脱調査および報告されたロットと製品タ

イプに関する苦情履歴の分析をチェックすることを含んだ。  

 

最終的な範囲は、報告されたロット FF3620 であると判断された。  

 

苦情サンプルは返送されなかった。  

 

調査中、本品質情報に関連する事項は認められなかった。  
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製品品質、規制、検証、安定性に影響はなかった。  

 

プールス製造所は報告された欠陥はバッチの品質を表すものではな

く、バッチは引き続き許容可能であると結論付けた。  

 

NTM プロセスは、規制当局への通知は不要であると判断した。  

 

報告された欠陥は確認できなかった。  

 

苦情が確認されなかったため、根本原因と CAPA は特定されなかった。  

 

  

 

調査結果の概要：成田倉庫における工程に、原因となる可能性がある

事項は、認められなかった。したがって、成田倉庫における製造、品

質管理などに対する影響はない。   

 

調査項目：製造記録の確認：本品質情報に関連する事項は、確認され

なかった。また、当該ロットの工程において逸脱の発生はなかった。   

 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目がなかったため、該当無

しであった。   

 

苦情履歴の確認：当ロットでは、過去に成田倉庫に起因する苦情の発

生は、確認されなかった。   

 

当局報告の必要性：なし   

 

CAPA：倉庫での工程において原因が認められなかったので、特段の

CAPA は実施しない。   

 

  

 

追加情報（2021/10/22）：ファイザー製品品質グループから提供され

た新たな情報は、調査結果であった。  

 

  

 

追加情報（2021/11/01）：ファイザー製品品質グループからの新たな

情報：調査結果。 
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再調査は完了した。追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/02）：追加調査レターに応じて連絡可能な他医師

から受け取られる追加自発報告である。 

 

 

 

更新された情報：報告者詳細（他医師）。患者の詳細（イニシャ

ル）。病歴の詳細（正常圧水頭症、開始日：2013（継続中）、糖尿

病、脳梗塞の追加）。予防接種の詳細（1回目接種情報、2回目接種情

報）。臨床検査値の追加。剖検の詳細を更新した。事象の詳細（「急

性冠動脈症候群」「悪液質」「嚥下障害」「蒼白」「ショック」「著

明な脈拍数減少」の追加）。処置情報の詳細。  

 

 

 

再調査は完了した。追加情報は期待できない。 
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14902 肝機能異常 

アルコール摂取; 

 

高血圧 

入手した初回安全情報は非重篤副作用のみを報告しており、

［2021/10/04］の追加情報の受領により、本症例は現在重篤な有害反

応を含む。情報は共に処理される。 

 

 

 

これはファイザー社医薬情報担当者を介し調査票に応答した連絡可能

な医師からの自発報告である。 

 

2021/06/07 16:00、76 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため初回

bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号 EY0779、使用期限

2021/11/30、筋肉内、1回目、単回量、76 歳時）、2021/06/28 

15:50、2 回目 bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号 EY0779、使

用期限 2021/11/30、筋肉内、2回目、単回量、76 歳時）を接種した。 

 

病歴は、2009 年から継続中の高血圧症、アルコール ビール 350 缶 2

本毎日消費を含んだ。 

 

併用薬は、アムロジピン OD（2009 年 6 月 8日から継続中、高血圧に対

し、経口、錠剤、10mg、）を含み、降圧に関しても報告された。 

 

患者は COVID ワクチン接種前の 4週以内に他のワクチンを接種しなか

った。 

 

2021/06/10、肝機能障害を発現した。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類した。事象は診療所への受診を必要と

した。 

 

事象の経過は以下のとおり報告された。 

 

2021/06/07、bnt162b2 の初回投与を受けた。 

 

2021/06/10、定期の生化学検査時、肝機能異常が認められた。AST 58, 

ALT 44, ALP 125、γGT 210。 

 

2021/06/28、bnt162b2 の 2 回目投与を受けた。 

 

2021/07/16、AST 39, ALT 27, ALP 129、γGT 169。 

 

2021/09/27、AST 37, ALT 20, ALP 112、γGT 105、HBs 抗原 陰性、

HCV 抗体 陰性。 
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2020/12/01、ワクチン接種前の検査：AST 49, ALT 27, ALP 113、γGT 

67。 

 

報告者は、ワクチンと事象の因果関係を評価不能として評価した（日

常的飲酒がある）。 

 

事象は、新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要としなかった。 

 

不明日、事象の転帰は軽快であった。 

 

 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。：被

疑薬データ（使用期限を 2021/11/30 に更新）、臨床検査データ

（「2021/07/16, AST 37」から「2021/07/16, AST 39」へ更新） 

 

 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。：年

齢、ワクチン接種時の年齢を 76 歳に更新、これに従い経過を修正し

た。 
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14915 

アルツハイマー型認

知症; 

 

動悸; 

 

呼吸困難 

しゃっくり; 

 

慢性心不全; 

 

神経痛; 

 

胃食道逆流性疾患; 

 

高血圧 

初回入手した安全情報は非重篤な副反応だけが報告されていた。 

 

2021/09/13 に入手した追加情報では重篤な副反応を含んでいた。情報

を併せて報告する。  

 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して連絡可能なその

他の医療専門家から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21121382。 

 

2021/06/24 14:35、79 才の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

め、bnt162b2（コミナティ）、筋肉内（ロット番号：EY0779;有効期

限：2021/08/31）、単回量（79 才の年齢で）の 2回目の投与を受け

た。 

 

病歴は、高血圧、2016/03 からの末梢神経障害性疼痛、2016/03 からの

難治性逆食、2015/11 からの慢性心不全を含んだ。 

 

併用薬は、アムロジピン（アムロジピン）：継続中、ボノプラザンフ

マル酸塩（タケキャブ）：継続中、ロキソプロフェンナトリウム（ロ

キソニン）：継続中、パラセタモール（カロナール）：継続中、メマ

ンチン塩酸塩（メマリー）：継続中を含んだ。 

 

2021/06/03 14:24、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、bnt162b2（コミナ

ティ）、ロット番号 EY0779、有効期限：2021/08/31、筋肉内、1回目

の投与を受けた。 

 

2021/06/24、14:52、患者は動悸と呼吸苦を発現した。 

 

2021/07、患者はアルツハイマー認知症を発現した。 

 

臨床経過は以下のとおり報告された。 

 

患者は、79 才の女性であった。 

 

ワクチン接種の前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近１カ月以内のワクチン

接種や病気の発症、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状態など）に

よる患者の病歴は、高血圧を含んだ。 

 

2021/06/03 14:24（ワクチン接種の日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免

疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号 EY0779、有効
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期限 2021/08/31）、筋肉内、単回量の最初の投与を受けた。 

 

2021/06/24 14:35（ワクチン接種の日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免

疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号 EY0779、有効

期限 2021/08/31）、筋肉内、単回量の 2回目の投与を受けた。 

 

患者は、COVID ワクチン接種前 4週間以内に、他のどのワクチン接種も

受けなかったと報告された。 

 

併用薬はアムロジピン 2.5 を 1T：継続中、タケキャブ 10 1T、：継続

中、ロキソニン錠 60 1T：継続中、カロナール錠 300 1T：継続中、メ

マリーＯＤ(5) 1T：継続中を含んだ。 

 

患者の病歴（報告のとおり）は、そのアルツハイマー認知症（発現

日：2021/07）、末梢神経障害性疼痛（発現日：2016/03）、難治性逆

食（発現日：2016/03）、慢性心不全（発現：2015/11）を含んだ。 

 

関連する検査はなしと報告された。 

 

2021/06/24 14:52（ワクチン接種から 17 分後）、患者は動悸を発現

した。 

 

2021/06/24（ワクチン接種の日）、事象の転帰は、回復であった。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

2021/06/03 14:24、患者はワクチンの最初の投与を受けたが問題はな

かった。 

 

2021/06/24（ワクチン接種の日）、2回目の投与からおよそ 17 分後

に、患者は動悸と呼吸苦を示した。座位では、SPO2 は 98%（室内気）

であった。患者は意識鮮明、自立歩行可能でであった。呼吸音異常な

かった。心電図（ECG）では明らかな変化はなかった。患者は持参の高

血圧治療薬（アムロジピン 2.5）を服用した。 

 

症状改善し、帰宅となった。 

 

2021/06/24、患者の動悸と呼吸苦は回復したが、その他の事象の転帰

は不明であった。 
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報告者のその他の医療専門家は、事象を非重篤と分類し、事象と

BNT162B2 とので因果関係を評価不能と評価した。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性には、「昨夜、患者は眠れなかっ

た。患者は、高血圧治療薬（アムロジピン 2.5）を飲んだり、飲まなか

ったりでワクチン接種日は服用していなかった。」であった。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正： 

 

本追加報告は、前情報を修正するために提出された： 

 

「2016/03 からの難治性しゃっくり逆食」と「難治性しゃっくり逆食

（発現日：2016/03）」から「2016/03 からの難治性逆食」と「難治性

逆食（発現日：2016/03）」へ経過を修正した。 

14917 

呼吸困難; 

 

心停止; 

 

酸素飽和度低下 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から

入手した自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21129309。 

 

患者は、94 歳（ワクチン接種時の年齢）の女性であった。 

 

日付不明（ワクチン接種の日）、COVID-19 の予防接種のため BNT162b2 

(COVID-19 ワクチン、製造販売業者不明、ロット番号/使用期限不明、

接種経路不明、2回目、単回量)の 2回目の接種を受けた。 

 

病歴および併用薬は不明であった。 

 

家族歴は提供されなかった。 

 

日付不明、COVID-19 の予防接種のため COVID-19 ワクチン(製造販売業

者不明、接種経路不明、単回量)の 1回目の接種を受けた。 

 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 
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2021/10/12 08:00、呼吸状態が悪くなるが発現し、SpO2（経皮的酸素

飽和度）が低下した。この日、心停止を発現し、死亡した。 

 

2021/10/12、患者は、死亡した。 

 

剖検が実施されたかどうかは報告されなかった（不明であった）。 

 

事象の経過は次の通りであった： 

 

2021/10/12、食後から呼吸状態悪くなり、SpO2（経皮的酸素飽和度）

低下のため救急搬送された。 

 

2021/10/12、病院手配中に心停止した。心拍再開せず、死亡確認され

た。口腔内異物なしであった。 

 

報告医師は、事象を重篤（転帰死亡）に分類し、事象と COVID-19 ワク

チンとの因果関係は評価不能と評価した。 

 

他要因の可能性は提供さなかった。 

 

事象呼吸状態が悪くなるおよび心停止の転帰は死亡であった。 

 

他の残りの事象の転帰は不明であった。 

 

 

 

追加情報（2021/11/29）：本追加報告は、再調査を実施したがバッチ

番号が利用できないことを通知するために提出される。再調査は完了

である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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14922 

心筋炎; 

 

心膜炎; 

 

狭心症; 

 

筋肉痛 

  

本報告は、メディカルインフォメーションチームを介して、連絡可能

な消費者（患者）から入手した自発報告である。 

 

これは 2報告の内、1報告目である。 

 

不明日、38 歳男性患者は COVID-19 免疫のために、bnt162b2（コミナテ

ィ、筋肉内、バッチ/ロット番号：報告なし、単回量）の 2回目を接種

した。 

 

病歴の報告はなかった。 

 

併用薬の報告はなかった。 

 

不明日、患者は以前 COVID-19 免疫のために、bnt162b2（コミナティ）

の 1回目を接種し、腕周りの痛みが発現した。 

 

不明日に「ちょっと調べたらまれに若い男性に心筋炎だ、心膜炎だ、

みたいな報告が上がっているのが書いてあったのでそれに近いものな

のかなと思っていた」、不明日に「心臓周りが痛い」、不明日に「近

い筋肉が痛くなったのかなって」が発現した。 

 

報告された反応の詳細は以下の通り：2回目のワクチン接種を受けた。 

 

1 回目の接種時は腕周りだけだったけど、今回は心臓周りが痛かった。 

 

ちょっと調べたらまれに若い男性に心筋炎だ、心膜炎だ、みたいな報

告が上がっているのが書いてあったのでそれに近いものなのかなと思

っていた。 

 

呼吸がどうのこうのみたいなのはなく、熱も出ていない、胸の筋トレ

したくらいの感じだった。 

 

打って今日 3日目でだんだん治まってはきているので、これが結局筋

肉注射だから、近い筋肉が痛くなったのかなっていうのと、結局心臓

のあれまでいってないのかなと。 

 

その日の夜ちょっと痛いなくらいで、次の日起きた時に、1回目接種で

こんなことなかったのに心臓周り痛いなと思った。 

 

事象の転帰は不明であった。 
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追加調査は不可能である。ロット/バッチ番号情報は入手できない。こ

れ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：この追加報告は、以前報告した情報を修正するものである：経

過欄のデータ「これが結局筋肉注射だから、近い筋肉が痛くなった

（筋肉痛に近い）のかなっていうのと、結局心臓のあれまでいってな

いのかなと。」を、「これが結局筋肉注射だから、近い筋肉が痛くな

った（接種部位近くの筋肉痛）のかなっていうのと、結局心臓のあれ

までいってないのかなと。」に修正した。報告説明、事象筋肉痛のコ

ード化説明、生物学的製品情報を更新した。 
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呼吸停止; 

 

湿性咳嗽; 

 

窒息 

便秘; 

 

倦怠感; 

 

入院; 

 

水腎症; 

 

狭心症; 

 

瘻修復; 

 

経尿道的膀胱切除; 

 

肝転移; 

 

胃腸障害; 

 

腎瘻造設; 

 

腰部脊柱管狭窄症; 

 

膀胱癌; 

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な薬剤師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21129301。 

 

2021/10/11 16:50、83 歳 0 か月の男性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162B2(コミナティ、注射剤、ロット番号：FF2018、使用期限：

2022/03/31、筋肉内、初回、単回量)を接種した(83 歳 0 か月時)。 

 

2021/10/11、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

 

家族歴は報告されなかった。 

 

病歴には、2021/06/09 から 2021/10/13 までの膀胱癌（2021/06/27、

TUR-Bt：経尿道的膀胱腫瘍切除術）、2021/08/28 から 2021/10/13 まで

の肝転移（入院期間：2021/09/21 から 2021/10/12 まで）、2021/04/06

から 2021/10/13 までの腰部脊柱管狭窄症、2021/07/07 から

2021/10/13 までの水腎症（2021/07/15 に腎瘻造設術、2021/07/19 に腎

瘻拡張術）、狭心症、胃腸障害、食事摂取不良、便秘があった。 

 

アレルギー歴や副作用歴、報告以外のワクチン接種歴、副反応歴はな

かった。 

 

ADL 自立度：倦怠感強く離床困難。 
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運動性低下; 

 

過小食 

嚥下機能、経口摂取の可否：可。 

 

COVID ワクチン以前の 4週間以内に他のワクチンを接種しなかった。 

 

併用薬には下記が含まれた： 

 

アセチルサリチル酸（バイアスピリン、100 mg、経口、狭心症のため

に服用、2021/09/29 から 2021/10/13 まで）、ボノプラザンフマル酸塩

（タケキャブ、10 mg、経口、バイアスピリン使用による胃腸障害のた

めに服用、2021/09/29 から 2021/10/13 まで）、トラマドール塩酸塩

（トラマール、OD 錠、25 mg、経口、腰部脊柱管狭窄症のために服用、

2021/09/29 から 2021/10/13 まで）、炭水化物（分類不能）、脂肪酸

（分類不能）、ミネラル（分類不能）、タンパク質（分類不能）、ビ

タミン（分類不能、エンシュア・H、経口、食事摂取不良のために服

用、2021/10/01 から 2021/10/13 まで）、センノシド（センノシド A・

B、12 mg、経口、便秘のために服用、2021/09/29 から 2021/10/13 ま

で）。 

 

2021/10/13 02:18（ワクチン接種 1日 9時間 28 分後）、呼吸停止が発

現した。 

 

2021/10、患者は痰が詰まって窒息を発現した。 

 

2021/10/13（ワクチン接種 2日後）、事象の転帰は死亡であった。 

 

事象の経過は下記の通りであった：入院期間：2021/09/21 から 

2021/10/12 まで。 

 

終末期であり、体力のあるうちに退院することになった。 

 

退院するにあたり、ワクチンを家人の希望で接種することになり、

2021/10/11 に接種した。 

 

ワクチン接種 15 分後、気分不良やアレルギー症状はなかった。 

 

2021/10/12、患者は退院した。 

 

2021/10/13、自宅で呼吸停止になっていると訪問看護師より報告病院

へ連絡が入った。 

 

2021/10/13 03:18（未明）、自宅で死亡していた。訪問看護師及び家

族が発見した。 
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患者は以下を含む臨床検査と処置を受けた：2021/10/04 に血液検査を

施行した。 

 

2021/08/07、COVID-19 PCR 検査を受け、結果は陰性であった。 

 

2021/09/21、COVID-19 PCR 検査を受け、結果は陰性であった。 

 

2021/09/25、COVID-19 PCR 検査を受け、結果は陰性であった。 

 

呼吸停止、窒息、湿性咳嗽のために治療的処置が取られたかは不明で

あった。 

 

多臓器障害には、消化器障害があった。 

 

2021/10/13 03:18、患者は死亡した。 

 

剖検は実施されなかった。 

 

薬剤師は有害事象名として「死亡」を報告した。 

 

2021/10/13 03:18、患者は死亡した。 

 

事象死亡に対する治療はなかった。 

 

事象の転帰は 2021/10/13 に死亡であった（報告の通り）。 

 

報告者は事象死亡を重篤（死亡）と分類し、事象と本剤との因果関係

を評価不能とした（終末期であったため）。 

 

 

 

報告薬剤師の意見は以下の通り： 

 

患者はターミナルの状態で、予後は年を越せるかどうかの状態だっ

た。入院中は 1 日 3~6 回の吸引が必要で、退院後に痰が詰まって窒息

を起こした可能性もある。ワクチンの副反応であるか因果関係は不明

である。 

 

 

 

「PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチン」に対する苦情は調査された。 
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調査は、関連のあるバッチ記録、逸脱調査、および報告されたロット

と製品タイプについての苦情歴の分析を見直すことを含んだ。 

 

最終的な範囲は報告されたロット FF2018 の関連ロットと決定された。 

 

苦情サンプルは返却されなかった。 

 

調査中、関連する品質問題は確認されなかった。 

 

製品品質、規制、バリデーション、安定性への影響はない。 

 

プールス製造所は報告された欠陥はバッチの品質の典型的なものでは

なく、バッチは許容範囲のままであると結論を下した。 

 

NTM プロセスは、当局通知を必要としないと決定した。 

 

報告された欠陥は確認できなかった。 

 

苦情は確認されなかったため、根本的原因または CAPA は特定されなか

った。 

 

 

 

2021/12/21 に入手した調査の概要に基づく、調査結果の概要： 

 

（地名）倉庫における工程に、原因となる可能性がある事項は、認め

られなかった。したがって、（地名）倉庫における製造、品質管理な

どに対する影響はない。 

 

調査項目： 

 

製造記録の確認： 

 

品質情報に関連する事項は、確認されなかった。また、ロットに関連

する逸脱事象として以下が報告された（管理番号/概要）。 

 

当該逸脱の製品品質に対する影響はなかった： 

 

DEV-082 / Silverpod の温度ロガーの異常。 

 

保存サンプルの確認： 
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参考品で確認する項目がなかったため、該当無しであった。  

 

苦情履歴の確認： 

 

当ロットでは、過去に（地名）倉庫に起因する苦情の発生は、確認さ

れなかった。  

 

当局報告の必要性：なし  

 

CAPA：（地名）倉庫での工程において原因が認められなかったので、

特段の CAPA は実施しない。 

 

 

 

再調査は完了した。更なる情報の見込みはない。 

 

 

 

追加情報 (2021/11/24)： 

 

連絡可能な同薬剤師から報告された新情報は以下を含む：病歴及び臨

床検査、被疑ワクチン詳細（投与経路、使用期限の更新）、併用薬、

剖検が行われなかった事、臨床経過詳細。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/10）： 

 

規制当局から報告された新情報：追加の症例識別子。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/10）: 
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本報告は製品品質グループからの追加報告である。  

 

更新された情報： 

 

調査結果を追加した。 

 

 

 

追加情報（2021/12/21）： 

 

調査結果を提供する製品品質グループからの新情報。 

 

追加情報： 

 

調査結果が報告された。  

 

 

 

追加調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 
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14939 

アナフィラキシー反

応; 

 

呼吸困難; 

 

咳嗽; 

 

喘息; 

 

発疹; 

 

腹痛 

そう痒症; 

 

アレルギー性鼻炎; 

 

ダニアレルギー; 

 

咳喘息; 

 

喘息; 

 

慢性胃炎; 

 

腸炎; 

 

蕁麻疹 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21128633 

 

  

 

2021/10/01 09:55（ワクチン接種日、30 歳時）、30 歳の女性患者は

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

FF2018、使用期限：2021/12/31、筋肉内、左腕（左肩と報告された）

に投与、単回量）の 1回目接種を受けた。 

 

病歴には、咳喘息、2013/08/16 に発現し継続中の喘息、2019/03/04 に

発現し継続中のアレルギー性鼻炎、2020/02/10 に発現し継続中の慢性

胃炎、2020/02/10 に発現し継続中の慢性腸炎、蕁麻疹、そう痒症があ

った。 

 

事象に関連する家族歴はなかった。 

 

2021/10/01、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）に

よる患者の病歴は、インフルエンザワクチンによる吐気、咳喘息があ

った。 

 

併用薬には、アレルギー性鼻炎に対して 2019/03/04 より内服継続中の

オロパタジン塩酸塩（錠）、喘息に対して 2019/03/04 より吸入継続中

のブデソニド・ホルモテロールフマル酸塩（シムビコートタービュヘ

イラー）、慢性胃炎に対して 2019/03/04 より内服継続中のトリメブチ

ンマレイン酸塩（セレキノン錠）、慢性腸炎に対して 2019/03/04 より

内服継続中のビフィズス菌（ビオフェルミン錠）があった。 

 

患者はイソソルビド（イソバイド）に対するアレルギー、ダニアレル

ギー、ハウスダストアレルギーがあった。 

 

アレルギーを示す症状は、喘息、蕁麻疹、そう痒症であった。 

 

患者は以前、免疫のためにインフルエンザワクチンを受けて吐気を発

現した。 

 

2021/10/01 10:15、患者はアナフィラキシー、咳、呼吸困難、喘息を

発現した。 
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2021/10/01 から 2021/10/02 まで、患者は、全事象のために入院した。 

 

臨床経過は以下の通りであった： 

 

2021/10/01 10:15（ワクチン接種 20 分後）、患者はアナフィラキシー

を発現した。 

 

2021/10/01（ワクチン接種日）、患者は入院した。 

 

2021/10/02（ワクチン接種 1日後）、退院した。 

 

2021/10/02（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は未回復であった。 

 

患者は臥床し、左肩筋注にて 1回目のワクチン接種をした。 

 

20 分後、頻回な咳が出現し、呼吸困難があった。吸入・ルート確保し

た。吸入中、咳は、一旦は治まったが、またすぐ咳込むをくり返し

た。Ｐ 98%（報告の通り）であった。 

 

24 分後、アドレナリン 0. 3ml を右大腿外側部に筋注した。 

 

その後、頻繁な咳は持続した。念のため、救急搬送された。 

 

  

 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）での追加情報は以下

の通りであった： 

 

患者が呈した随伴症状（Major 基準）は以下を含んだ：上気道性喘鳴、

呼吸窮迫（頻呼吸） 

 

患者が呈した随伴症状（Minor 基準）は以下を含んだ：発疹を伴わない

全身性掻痒感、消化器系症状：腹痛 

 

本症例は以下の通り、全てのレベルで確実に診断されているべき事項

（診断の必須条件）を全て満たす：突然発症、徴候及び症状の急速な

進行、以下の複数（2つ以上）の器官系症状を含む 

 

患者が呈した器官系症状は以下を含んだ： 

 

レベル 3：＜1つ以上の（Minor）循環器系症状基準 OR 呼吸器系症状

基準＞ AND ＜2 つ以上の異なる器官/分類からの 1つ以上の（Minor）
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症状基準 ＞ 

 

報告医師は、アナフィラキシーの 5カテゴリーのカテゴリー（3）と事

象を評価した。 

 

アナフィラキシー反応の徴候は、咳嗽、呼吸困難、左手発赤、SpO2 良

好があった。 

 

2021/10/01 9:55、患者は臥位にて左上腕三角筋に BNT162B2 を筋注し

た。 

 

10:10、患者は咳がしたいような感じがあり、水分摂取し、臥位から起

坐位となった。 

 

10:15、咳嗽強度が増した。 

 

10:16、ネブライザー（メプチン、クロモグリク）を開始した。 

 

症状改善せず、むしろ増悪傾向となった。 

 

10:20、アドレナリン（ボスミン）0.3ml 筋注された。 

 

10:25、救急要請された。 

 

10:30、患者は他院搬送された。 

 

医学的介入として、アドレナリン、輸液、気管支拡張剤があった。  

 

搬送後、患者は抗ヒスタミン剤も受けた。 

 

多臓器障害は、皮膚/粘膜症状（皮疹を伴わない全身性そう痒症）と消

化器症状（腹痛）を含んだ。 

 

患者はそう痒、左上肢の発疹があり、搬送後、腹痛があった。 

 

アナフィラキシーの事象転帰は 2021/10/05 に軽快（報告通り）、残り

の事象転帰は未回復であった。 

 

  

 

報告医師は事象を重篤（入院）に分類し、事象は bnt162b2 との関連あ

りと評価した。 
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報告者は、事象は BNT162b2 との関連ありと評価した。 

 

  

 

報告医師は、アナフィラキシーの 5カテゴリーのカテゴリー（3）と事

象を評価した。 

 

  

 

他要因（他の疾患等）の可能性は喘息であった。 

 

  

 

追加情報（2021/10/21）：同医師より入手した新情報は以下を含ん

だ：患者病歴が報告された、 併用薬が報告された、追加の臨床情報が

報告された、事象転帰が報告された、新しい事象（左上肢の発疹、腹

痛）が追加された。 

 

  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

  

 

修正：本追加報告は、以前の情報を修正するために提出されている：

修正された経過欄データは「アナフィラキシー反応の徴候は、咳嗽、

呼吸困難、左手発赤があった」から「アナフィラキシー反応の徴候

は、咳嗽、呼吸困難、左手発赤、SpO2 良好があった」に更新した。以

下の欠落していた文が追加された：「多臓器障害は、皮膚/粘膜症状

（皮疹を伴わない全身性そう痒症）と消化器症状（腹痛）を含ん

だ」。 
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14941 

そう痒症; 

 

メニエール病; 

 

筋肉痛 

ダニアレルギー; 

 

季節性アレルギー 

本症例はファイザー医薬情報担当者を介して連絡可能なその他の医療

従事者から入手した自発報告である。 

 

2021/03/11、52 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミ

ナティ、バッチ/ロット番号：EP9605、使用期限：2021/06/30、単回

量、筋肉内）を左腕に接種した。 

 

病歴には季節性アレルギー（花粉症）、ハウスダストアレルギーがあ

った。 

 

併用薬には、花粉症に対しビラスチン（ビラノア）を服用し、開始日

と中止日は報告されなかった。花粉症に対しオロパタジン塩酸塩（ア

レロック）を服用し、開始日と中止日は報告されなかった。 

 

患者は以前、レボフロキサシンを服用し、薬物過敏症を発現した。  

 

2021/03/23 より軽度メニエール症状（医学的に重要）を発現し、転帰

は不明、2021/03/12 に筋肉痛（非重篤）を発現し、転帰は不明、

2021/03/18 に皮膚のかゆみ（非重篤）を発現し、転帰は不明であっ

た。    

 

軽度メニエール症状の結果として、イソバイド、メリスロン P.O.によ

る治療的な処置がとられた。 

 

 

 

2021/03/11（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミ

ナティ、注射液、ロット番号 EP9605、使用期限 2021/06/30、筋肉内、

単回量、1回目）を左腕に接種した。 

 

 

 

2021/03/12（1 日後）、筋肉痛を発現した。 

 

2021/03/18（7 日後）、皮膚のかゆみを発現した。 

 

2021/03/23、軽度メニエール症状を発現し、イソバイドとメリスロン

P.O.を開始中であった。 

 

 

 

事象の転帰は、処置なしで提供されなかった。患者は受診した。 
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重篤性は提供されなかった。因果関係評価は提供されなかった。 

 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査は受けていない。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前の情報を修正するために提出されている：

病歴、併用薬、経過欄データを更新した。 
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アスパラギン酸アミ

ノトランスフェラー

ゼ増加; 

 

倦怠感; 

 

呼吸困難; 

 

心筋炎; 

 

発熱; 

 

胸痛; 

 

胸部不快感; 

 

血中乳酸脱水素酵素

増加; 

 

血中甲状腺刺激ホル

モン増加 

高コレステロール血

症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から

入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21129565。 

 

 

 

2021/09/25（40 歳時）、40 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、剤型：注射液、バッチ/ロット番号は、報告さ

れなかった、筋肉内、単回量）の 2回目の接種を受けた。 

 

病歴には、高コレステロール血症（健康診断時）があった。 

 

併用薬はなしであった。 

 

2021/09/04（時刻不明）、患者は以前に COVID-19 免疫のため BNT162B2

（コミナティ、剤型：注射液、ロット番号および使用期限は入手不

可、筋肉内経路、単回量）の初回接種を受けた（40 歳時）。 

 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチンは接種

していなかった。 

 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬はなかった。 

 

2021/09/26 に倦怠感、2021/09/28 01:00 に胸の違和感、2021/09/26 に

摂氏 40 度の発熱、2021/09/28 07:00 に左胸痛、および 2021/09/28 
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07:00 に呼吸苦を発現した。 

 

2021/09/28 から 2021/10/05 まで事象のため入院した。 

 

2021/09/28 1:00 頃、急性心筋炎が発現し、最終的な診断名として提供

された。  

 

事象は救急治療室および集中治療室（ICU）への来院を要した。ICU の

入室期間は 2021/09/28 ～2021/09/30 であった。 

 

急性心筋炎に対して治療処置がとられた。  

 

事象急性心筋炎の転帰は軽快であった。 

 

臨床経過は以下の通り： 

 

2021/09/25、2 回目のワクチン接種が施行された。 

 

同日夜から 2021/09/26 にかけ、摂氏 40 度の発熱および倦怠感を発現

した。 

 

2021/09/27、解熱した。 

 

2021/09/28 01:00 頃、胸の違和感を発現した。 

 

07:00 起床時より、左胸痛および呼吸苦が発現した。ワクチン副反応コ

ールセンターに問合わせ後、当院を受診した。 

 

来院時に胸痛は改善していたが、労作性呼吸苦が認められた。安静時

に胸部違和感があった。 

 

血液検査にて、心筋逸脱酵素の上昇が認められた。 

 

緊急の冠動脈造影検査が施行されたが、左右冠動脈に狭窄はなかっ

た。 

 

心筋炎を疑い、心筋生検を施行した。病理検査の結果、心筋炎と診断

された。 

 

心不全や不整脈等の合併症なく経過し、血液検査値の改善が見られた

ため退院した。 
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2021/09/28（ワクチン接種後 3日）に入院し、2021/10/05 に退院し

た。 

 

関連する検査には、2021/09/29 に実施した心筋生検があり、結果は心

筋炎（コメント：軽度のリンパ球浸潤あり）と判明した。 

 

患者は医学的介入を必要とした。  

 

患者は多臓器障害、呼吸器障害、心血管系障害、皮膚粘膜障害、消化

器障害または他の症状を発症しなかった。  

 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対して最近ワクチンを受けていな

かった。 

 

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

CoV2 のワクチンを受けていなかった。 

 

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

ていなかった。 

 

患者が受けた臨床検査は次の通り：Troponin T：(plus)  High 

[2021/09/28], (plus) High [2021/09/28]10:30, (plus) High 

[2021/09/29], (plus)  High [2021/09/30], (plus)  High 

[2021/10/02], (negative)  [2021/10/04], (negative)  

[2021/10/11], Tn-T quantitative：0.175 High [2021/09/28], 0.241 

High [2021/09/28] 10:30, 0.473 High [2021/09/29], 0.494 High 

[2021/09/30], 0.091 High [2021/10/02], 0.008 [2021/10/04], 

0.003 [2021/10/11], Na：142 [2021/09/28], 142 [2021/09/28] 

13:30, 142 [2021/09/28] 16:30, 140[2021/09/28] 19:30, 141 

[2021/09/29], 142 [2021/09/30], 140 [2021/10/02], 137 

[2021/10/04], 141 [2021/10/11], K：3.9 [2021/09/28], 3.7 

[2021/09/28] 13:30, 3.7 [2021/09/28] 16:30, 3.5[2021/09/28] 

19:30, 3.8 [2021/09/29], 3.3 [2021/09/30], 4.3 [2021/10/02], 

4.3 [2021/10/04], 4.0 [2021/10/11], Cl：108 [2021/09/28], 108 

[2021/09/28] 13:30, 104 [2021/09/28] 16:30, 103[2021/09/28] 

19:30, 105 [2021/09/29], 106 [2021/09/30], 102 [2021/10/02], 

102 [2021/10/04], 103 [2021/10/11], Blood glucose：102 

[2021/09/28], 93 [2021/09/29], 86 [2021/09/30], 87 

[2021/10/02], 95 [2021/10/04], 96 [2021/10/11], HbA1c：5.7 

[2021/09/28], Protein total：7.1 [2021/09/28], Bilirubin 

total：0.5 [2021/09/28], ALP (IFCC)：60 [2021/09/28], GOT：49 

High [2021/09/28], 56 High [2021/09/29], 34 [2021/10/02], 29 
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[2021/10/11], GPT：62 High [2021/09/28], 59 High [2021/09/29], 

53 High [2021/10/02], 51 High [2021/10/11], LDH (IFCC)：217 

[2021/09/28], 219 [2021/09/29], 232 High [2021/10/02], 207 

[2021/10/11], CPK：471 High [2021/09/28], 512 High [2021/09/28] 

10:30, 567 High [2021/09/28] 13:30, 540 High [2021/09/28] 

16:30, 519 High[2021/09/28] 19:30, 332 High [2021/09/29], 174 

[2021/09/30], 130 [2021/10/02], 135 [2021/10/04], 160 

[2021/10/11], gamma-GTP：73 [2021/09/28], Serum amylase：61 

[2021/09/28], BUN：14[2021/09/28], 13 [2021/09/29], 13 

[2021/09/30], 13 [2021/10/02], 15 [2021/10/04], 16 

[2021/10/11], CRE：1.0 [2021/09/28], 1.0 [2021/09/29], 0.9 

[2021/09/30], 1.1 [2021/10/02], 1.0 [2021/10/04], 1.2 High 

[2021/10/11], Uric acid：7.8 High [2021/09/28], CRP：4.2 High 

[2021/09/28], 3.2 High[2021/09/29], 2.2 High [2021/09/30], 1.0 

High [2021/10/02], 0.5 High [2021/10/04], 0.2 [2021/10/11], 

Ca：8.9 [2021/09/28], CK-MB protein：12.9 High [2021/09/28], 

22.8 High[2021/09/28] 10:30, 31.1 High [2021/09/28] 13:30, 32.4 

High [2021/09/28] 16:30, 25.4 High [2021/09/28] 19:30, 10.8 

High [2021/09/29], 3.3 [2021/09/30], 0.7 [2021/10/02], 1.2 

[2021/10/04], 1.0 [2021/10/11], HDL-cholesterol：48.7 

[2021/09/28], LDL-cholesterol：101 [2021/09/28], TG：

67[2021/09/28], WBC count：5960 [2021/09/28], 5880 

[2021/09/29], 4840 [2021/09/30], 5320[2021/10/02], 6060 

[2021/10/04], 5730 [2021/10/11], RBC count：503 [2021/09/28], 

503[2021/09/29], 489 [2021/09/30], 534 [2021/10/02], 535 

[2021/10/04], 536 [2021/10/11], Hb：15.0[2021/09/28], 15.0 

[2021/09/29], 14.6 [2021/09/30], 15.6 [2021/10/02], 15.8 

[2021/10/04], 15.9[2021/10/11], Ht：43 [2021/09/28], 43 

[2021/09/29], 42 [2021/09/30], 46 [2021/10/02], 45[2021/10/04], 

46 [2021/10/11], Platelet count：24.2 [2021/09/28], 26.0 

[2021/09/29], 25.4[2021/09/30], 29.7 [2021/10/02], 33.3 

[2021/10/04], 33.1 [2021/10/11], MCV：85.7 [2021/09/28], 86.1 

[2021/09/29], 85.9 [2021/09/30], 85.2 [2021/10/02], 83.6 

[2021/10/04], 86.0 [2021/10/11], MCH：29.8 [2021/09/28], 29.8 

[2021/09/29], 29.9 [2021/09/30], 29.2 [2021/10/02], 

29.5[2021/10/04], 29.7 [2021/10/11], MCHC：34.8 [2021/09/28], 

34.6 [2021/09/29], 34.8 [2021/09/30], 34.3 [2021/10/02], 35.3 

[2021/10/04], 34.5 [2021/10/11], Neutrophil percentage ：55.5 

[2021/09/28], Lymphocyte percentage：27.7 [2021/09/28], 

Monocyte percentage：14.3 High [2021/09/28], Eosinophil 

percentage：2.0 [2021/09/28], Basophil percentage：0.5 

[2021/09/28], Neutrophil count：3310 [2021/09/28], Lymphocyte 
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count：1650 [2021/09/28], Monocyte count：850 [2021/09/28], 

Eosinophil count：120 [2021/09/28], Basophil count：30 

[2021/09/28], NTProBNP：35 [2021/09/28], 28 [2021/10/11], FT4：

0.85 [2021/09/28], TSH：4.356 High [2021/09/28], HBsAg 

qualitative：(negative)  [2021/09/28], HBsAg quantitative：0.00 

[2021/09/28], HCVAb qualitative：(negative)  [2021/09/28], 

HCVAb quantitative：0.0 [2021/09/28]。 

 

2021/10/05（ワクチン接種後 15 日）、事象の転帰は軽快であった。 

 

 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/09/28 から 2021/10/05 まで入院）と分

類し、事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

報告医師の意見は以下の通り： 

 

先行する明らかなウイルス感染は認められなかった。薬剤使用歴もな

く、2回目のワクチン接種後 3日目の発症であり、新型コロナウイルス

ワクチン関連心筋炎の可能性が高いと思われる。 

 

 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追加調査中に要請され

る。 

 

 

 

追加情報（2021/10/19）： 

 

連絡可能な同医師より入手した新情報は次を含む：ワクチン接種歴

（コミナティ）、コミナティの 2回目の接種経路（筋肉内）、心筋炎

の発現時刻（01:00）、心筋炎の臨床経過、および検査データ。 

 

 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 
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追加情報（2021/11/11）: 

 

本追加情報は、追跡調査にもかかわらずバッチ番号の入手不可である

ことを通知するために提出されている。追跡調査は完了した。これ以

上の情報は期待できない。 

 

 

 

修正： 

 

本追加報告は、以前の情報を修正するために提出されている： 

 

2021/09/28 19:30 の CKMB protein の検査結果を修正、「CK-MB 

protein：12.9 High [2021/09/28], 22.8 High[2021/09/28] 10:30, 

31.1 High [2021/09/28] 13:30, 32.4[2021/09/28] 16:30, 

25.4[2021/09/28] 19:30」から「CK-MB protein：12.9 High 

[2021/09/28], 22.8 High[2021/09/28] 10:30, 31.1 High 

[2021/09/28] 13:30, 32.4 High [2021/09/28] 16:30, 25.4 High 

[2021/09/28] 19:30」に経過情報を修正、重複した追加情報概要を削

除した。 

 

 

 

修正：本追加報告は前回報告された情報を修正するために提出され

る：経過欄訂正、2021/09/29 の CK-MB protein の結果を「10/8」から

「10.8」に修正し、付加情報タブに日本保健当局の要請による心筋炎

調査票（E2B 追加資料、FU#4 として）が添付された。 
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14951 

γ－グルタミルトラ

ンスフェラーゼ; 

 

アスパラギン酸アミ

ノトランスフェラー

ゼ増加; 

 

アラニンアミノトラ

ンスフェラーゼ増

加; 

 

ツツガ虫病; 

 

ヒトヘルペスウイル

ス６感染再燃; 

 

ワクチンアレルギ

ー; 

 

倦怠感; 

 

好酸球増加と全身症

状を伴う薬物反応; 

 

急性腎障害; 

 

播種性血管内凝固; 

 

無尿; 

 

状態悪化; 

 

発熱; 

 

白血球数増加; 

 

皮膚粘膜眼症候群; 

 

肝機能異常; 

 

脾腫; 

 

血圧低下; 

 

鎮痛療法 

本報告は連絡可能な医師からの自発報告である。 

 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した報告であ

る。 

 

PMDA 受付番号：v21129985。 

 

 

 

2021/07/28、74 歳（74 歳 1ヵ月とも報告される）女性患者は、COVID-

19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FC9873、

使用期限：2021/12/31、筋肉内投与、2回目、単回量、74 歳時）を接

種した。 

 

患者は、ワクチン接種前の 4週以内に他のワクチン接種を受けなかっ

た。 

 

病歴は降圧および鎮痛であった。 

 

併用薬は不特定の開始日から 2021/08/04 まで降圧目的のため使用され

たバルサルタン・アムロジピンベシル酸塩（アムバロ）、不特定の開

始日から 2021/08/04 まで降圧目的のため使用されたドキサゾシン、不

特定の開始日から 2021/08/04 まで鎮痛目的のため使用されたメロキシ

カムがあった。 

 

日付不明、患者は以前、COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（製

造元不明、剤形：注射溶液、ロット番号および有効期限：未報告、投

与経路不明、1回目、単回量）を接種した。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況など）。 

 

2021/07/28、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

 

2021/08/01（ワクチン接種の 4日後）、患者は肝機能障害を発現し、

報告医師は事象を生命を脅かすと分類し、事象と BNT162B2 との因果関

係を評価不能と評価した。転帰は、ステロイド治療を含む治療で軽快

であった。そして、患者は 84 日間以上入院した。 

 

2021/08/01（ワクチン接種の 4日後）、患者は、血小板減少症を発現

し、報告医師は、事象を重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係
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血中乳酸脱水素酵素

増加; 

 

血小板数減少; 

 

血清フェリチン増

加; 

 

食欲減退; 

 

Ｃ－反応性蛋白増加 

を評価不能と評価した。 

 

2021/09/09、転帰は処置なしで回復であった。そして、患者は 56 日間

入院した。 

 

2021/08/05（ワクチン接種の 8日後）、患者は、播種性血管内凝固を

発現し、報告医師は事象を生命を脅かすと分類し、事象と BNT162B2 と

の因果関係を評価不能と評価した。 

 

2021/08/31、転帰は抗凝固療法、リコモジュリン、AT-3 製剤、FFP を

含む処置で回復であった。そして、患者は 27 日間入院した。 

 

2021/08/05（ワクチン接種の 8日後）、患者は播種性血管内凝固を発

現した。 

 

TTS（血小板減少症症候群を伴う血栓症）は報告者によって否定され

た。 

 

2021/08/19（ワクチン接種の 22 日後）、患者は病院に入院した。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

2021/07/29、患者は発熱（39 度台）があり、2021/08/01、病院を受診

した。肝機能障害を指摘された。解熱しなかった。食思不振と全身倦

怠感が増強したため、2021/08/05 に入院した。血小板（Plt）73000、

T-bil 0.86、ALP 119 であった。CT では脾腫が認められた。 

 

WBC：（2021/08/05、結果：13000/Microliter、正常低値：3300、正常

高値：8600。） 

 

CRP：（2021/08/05、結果：8.54mg/dl、正常高値：0.14。） 

 

AST：（2021/08/05、結果：999u/L、正常低値：13、正常高値：30。） 

 

ALT：（2021/08/05、結果：403u/L、正常低値：7、正常高値：23。） 

 

LDH：（2021/08/05、結果：3122u/L、正常低値：124、正常高値：

222。） 

 

y-GTP：（2021/08/05、結果：116u/L、正常低値：9、正常高値：

32。） 
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患者は、ツツガムシ病と播種性血管内凝固 と診断された。 

 

ツツガムシ病と播種性血管内凝固を MINO とリコモジュリンで治療を開

始した。ツツガムシ病の抗体検査は陰性だった。 

 

2021/08/17（ワクチン接種の 20 日後）、患者は急性腎障害を発現し、

報告医師は事象を生命を脅かすと分類し、事象と BNT162B2 との因果関

係を評価不能と評価した。 

 

2021/09/09、転帰はステロイド治療と透析を含む処置で回復であっ

た。そして、患者は 86 日間入院した。 

 

全身状態が増悪したため、2021/08/19 に他院へ転院した。フェリチン

値は、40,000 を超えた。急性腎障害から無尿となった。救命を目的と

して M-PSL1g のパルス療法が行われた。PSL 0.8mg/kg から漸減してい

た。皮膚、骨髄、リンパ節の生検結果と血中から、HHV-6 の DNA が確認

された事実があった。HHV-6 の再活性化に伴う薬剤起因性過敏症候群と

診断された。症候群のため、コミナティによるアレルギーを疑った。 

 

2021/10/12（ワクチン接種 76 日後）、事象（事象肝機能障害、血小板

減少症、播種性血管内凝固、急性腎障害を除く）の転帰は、軽快であ

った。 

 

報告医師は、事象を重篤（死亡につながるおそれ、入院）と分類し、

事象と BNT162b2 を関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

本報告は、肝機能障害と皮膚粘膜眼症候群の基準を満たした。 

 

 

 

修正： 

 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

 

「ALT119」は、「ALT403、ALP119」に修正された。 

 

「同症候群のため、コミナティによる薬剤アレルギーを疑った。」、

「症候群のため、コミナティによるアレルギーを疑った。」に修正さ

れた。 
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新事象（フェリチンは 40000 を超えた、WBC は 13000 であった）は、追

加された。  

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/01）、本報告は追加報告依頼に応じて連絡可能な

医師からの新情報を含む自発追加報告である： 

 

製品データ（投与経路、ロット番号と使用期限の更新）、併用薬の追

加、事象の転帰の更新、入院情報、重篤性評価の追加。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：この追加情報は、以前報告した情報の修正報告である：被疑薬

のロット番号を更新した。 

 

 

 

追加情報（2021/12/06）：追跡調査は完了した。これ以上の情報は期

待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/10）：本報告は、連絡可能な同医師から入手した

自発追加報告であり、追跡調査の回答である。 

 

更新された情報：ワクチン歴が追加された。コミナティは再コードさ

れ、生物学的製品はワクチンとチェックされた。経過に情報が追加さ

れた。 

 

 

 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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14956 

体位性めまい; 

 

心拍数増加; 

 

血圧低下; 

 

起立不耐性; 

 

起立性低血圧; 

 

頭痛 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由でファイザーの社員

を介して連絡可能な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番

号：v21128975。  

 

 

 

2021/10/01 14:30（ワクチン接種の日）、14 才の男性患者は COVID-19

免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FH0151、有

効期限 2022/03/31、単回量、投与経路不明）の 2回目の接種を受け

た。 

 

2021/10/01、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）での留

意点はなかった。 

 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

家族歴は、姉にエビアレルギーがあった。 

 

2021/10/01、患者は起立性低血圧と頭痛を発現した。 

 

2021/10/04 （ワクチン接種の 2日と 9時間 30 分後）、2回目接種後に

起立性調節障害疑いを発現した。 

 

2021/10/04、立ちくらみと頭痛を発現した。 

 

2021/10/07、頭痛はおさまったが、立ちくらみの症状はまだ残ってい

たため、病院に行った。 

 

安静臥床 10 分後、血圧 115/59、脈拍 55。 

 

起立直後、血圧 80/53、脈拍 102。 

 

寝ている状態と立ち上がった時での血圧値は 30 ほど違いがあった。 

 

事象は、製品の使用後に発現した。 

 

2021/10/07、事象の転帰は、未回復と報告された。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 間の因果関係を
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評価不能と評価した。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかっ

た。 

 

 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

因果関係は不明。しかし、ワクチン接種前には全くみられなかった症

状であった。起立性調節障害疑いで他病院へ紹介とした。 

 

 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である：「起

立性低血圧」と「頭痛」の事象発現日は 2021/10/01 に修正更新され、

経過文が更新され、有効期限が 2021/12/31 から 2022/03/31 に更新さ

れた。 

14957 

妊娠時の母体の曝

露; 

 

胎児心拍数異常; 

 

胎児発育不全 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21129869。 

 

本医師は、母と胎児両者の 2つのレポートを報告した。本報告は胎児

に言及している 1つ目の報告である。 

 

患者は性別不詳の胎児であった。 

 

42 歳母のワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

 

母が COVID ワクチン前の 4週間以内に他のワクチン接種を受けたかど

うかは不明であった。 

 

母は有害事象に関連する臨床検査を受けなかった。 

 

母は家族歴がなかった。 

 

母の関連した病歴は以下を含んだ：「切迫流産」、発現日：

2021/09/18、終了日：2021/09/23、2021/09/24 に母は流産手術を受け

た。 

 

2021 年 日付不明、胎児は以前に母を介して、COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、ロット番号不明、使用期限不明、1回目、単回

1738



量）を接種した。 

 

2021/09/15（ワクチン接種日）、胎児は母を介して、COVID-19 免疫の

ため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号不明、使用期限不

明、2回目、単回量）を接種した。 

 

事象発現前 2週間以内の併用薬は以下の通り：2021/09/19（2 回目ワク

チン接種の 4日後）、胎児は母を介して、高血圧のためにメチルドパ

（アルドメット）を投与され、薬は継続中であった。 

 

日付不明、胎児発育不全を発現し、 

 

2021/09/23、死亡の転帰であった。 

 

日付不明、胎児心拍が確認できなかった。 

 

2021/09/23（2 回目ワクチン接種後 8日）、事象の転帰は死亡であっ

た。 

 

剖検が実行されたかどうかは不明であった。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

2021/09/18（ワクチン接種後 3日）、妊娠 17 週で、母は血圧上昇があ

った。母は妊娠高血圧の診断で入院加療した。 

 

入院時、胎児発育不全と羊水過少がみられていた。 

 

その後、母の血圧は内服薬でコントロールされた。 

 

2021/09/23（2 回目ワクチン接種後 8日）、胎児心拍が確認できず、妊

娠 18 週流産に至った。 

 

報告医師は、事象と BNT162b2 との因果関係および事象の重篤性を提供

しなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

2021/09/18（ワクチン接種後 3日）、妊娠 17 週で、母は血圧上昇あ

り、妊娠高血圧の診断で入院加療した。入院時、胎児発育不全と羊水

過少がみられていた。その後、内服薬で血圧コントロールされた。 
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2021/09/23（2 回目ワクチン接種後 8日）、胎児心拍数が確認できず、

妊娠 18 週流産に至った。 

 

事象（妊娠 18 週流産）とワクチン接種との因果関係は評価できない

が、母から本症例を副作用としての報告のご希望あり、報告者は提出

した。 

 

 

 

追加情報（2021/12/03）：連絡可能な同医師から入手した新たな情報

は、以下を含む：母の病歴と併用薬。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報

は、入手できない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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14964 

いびき; 

 

くも膜嚢胞; 

 

心室細動; 

 

心筋炎; 

 

心筋症; 

 

心肺停止; 

 

意識消失 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な薬

剤師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21129720。 

 

2021/09/17、59 歳の男性患者は BNT162B2（コミナティ、注射液、単回

量、59 歳時、投与経路不明、ロット番号 FG0978、有効期限

2022/02/28）の 2回目の投与を COVID-19 免疫のために受けた。 

 

患者には、病歴がなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点は、なかった。 

 

患者は、事象発現前における 2週間以内に併用薬を服用しなかった。 

 

患者は、BNT162B2 ワクチン接種頃に他のワクチン接種を受けなかっ

た。 

 

患者は、事象の報告前に、最近 BNT162B2 以外の SARS-CoV2 ワクチン接

種を受けなかった。 

 

患者は事象の報告前に他の何らかの疾患に対し、最近ワクチン接種を

受けなかった。 

 

 

 

2021/08/25、患者は以前に BNT162B2（単回量、ロット番号 FF3622、有

効期限 2022/02/28）の最初の投与を COVID-19 免疫のために受け、最初

のワクチン接種を患者は受け、特記事項なく経過した。 

 

2021/09/17（ワクチン接種日）、患者は BNT162B2 BNT162B2 の 2 回目

の投与を受けた。 

 

2021/09/22（ワクチン接種 5日後）、心筋症と心肺停止を発現した。 

 

2021/09/22（ワクチン接種 5日後）、本院（2021/09/22 から）に入院

した。 

 

2021/10/05（ワクチン接種 18 日後）、事象の転帰は、未回復であっ

た。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

2021/09/17、ワクチン２回目の接種をした。特記事項なく経過した。 
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2021/09/22、就寝時、突然激しいいびき様の呼吸認め、声掛け反応な

く、救急要請された。 

 

救急接触時、脈なく心肺蘇生開始された。 

 

心室細動（Vf）確認され、6回直流除細動器（DC）施行し、心肺再開を

得て当院へ搬送された。 

 

心臓カテーテル検査施行されたが、有意狭窄はなかった。 

 

造影結果より、何かしらの要因による心筋症由来の心室細動が疑われ

た。 

 

頭部 MRI よりクモ膜下嚢胞確認され、一時的な心肺停止に起因してい

る可能性否定できない。 

 

2021/09/22、臨床検査として COVID-19 PCR 検査を実施し、結果は陰性

であった。 

 

2021/09/22 の臨床検査は血液検査と生化学的検査を含み、結果は提供

されなかった。 

 

2021/10/05、心臓ペースメーカーの植込みが実施された。 

 

患者は、心血管系の多臓器障害があった：意識消失、Vf 確認にて、DC 

6 回施行された。 

 

その他の症状/徴候：クモ膜下嚢胞が確認され、一時的な心肺停止に起

因している可能性否定できない。 

 

報告薬剤師は事象を重篤（入院）と分類し、事象と BNT162B2 との関連

ありと評価した。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告者意見： 

 

患者の過去歴より心臓に関する指摘はこれまでなかったこと、検査所

見では冠動脈に有意狭窄はなかったこと、心筋炎としては心筋マーカ

ーの上昇ごくわずかで典型的ではなかった。 
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しかし、ワクチン接種による心筋炎は疑われた。 

 

因果関係は不明の範囲を超えないが、妥当と考えられた。 

 

 

 

追加情報（2021/10/22）:再調査は完了した。これ以上の追加情報は期

待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/10/22）: 同薬剤師から入手した新情報は臨床検査値

の更新、新たな事象意識消失の追加、併用薬を含む。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。経過

データは「因果関係は不明の範囲を超えないが、不明と考えられ

た。」から「因果関係は不明の範囲を超えないが、妥当と考えられ

た。」へ修正され、両方の投与における有効期限は、2022/02/28 に更

新された。 
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14967 

不全麻痺; 

 

倦怠感; 

 

反射減弱; 

 

急性散在性脳脊髄

炎; 

 

悪心; 

 

握力低下; 

 

歩行不能; 

 

疼痛; 

 

発熱; 

 

筋力低下; 

 

自己免疫性脱髄性疾

患; 

 

転倒; 

 

頭痛; 

 

麻痺 

熱中症 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21128736。 

 

 

 

2021/09/15 09:29（12 歳 9 ヵ月時）、12 歳 9ヵ月の男性患者は、

COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、接種経路不明、

ロット番号 FF9944、使用期限 2021/11/30、単回量、2回目）の接種を

受けた。 

 

家族歴がなかった。 

 

1 週間前に熱中症の病歴を持っていた。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

 

ワクチン接種前 4週間以内に、他のワクチン接種を受けなかった。 

 

併用薬はなかった。  

 

2021/09/21 22:00（ワクチン接種の 6日後）、急性散在性脳脊髄炎疑

いを発現した。 

 

2021/09/22（ワクチン接種の 7日後）、患者は病院に入院した。 

 

事象の経過は、以下の通りだった：  

 

2021/09/15、患者は 2回目のコミナティワクチン接種を受けた。   

 

同日夜から摂氏 37.5 度から摂氏 37.9 度の軽い微熱が起こった。 

 

微熱は、2021/09/20 まで続いた。 

 

2021/09/21 朝には、微熱は消えており、登校した。 

 

下校後、頭痛と嘔気、倦怠感、摂氏 37 度の発熱がみられた。 

 

22:00 頃、吐き気あり、トイレに行ったところ、下肢上肢に力が入らず

倒れ込んだ。歩くことができず救急車で病院に搬送された。 
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翌朝には握力の回復は、みられたが下肢の筋力低下は回復しなかっ

た。したがって、報告者の病院を紹介し 2021/09/22 に入院した。その

後、症状は自然に回復傾向である程度歩行が可能となった。 

 

2021/09/30、退院した。 

 

急性散在性脳脊髄炎（ADEM）調査票は、組織病理診断が未実施である

と述べた。  

 

臨床症状は以下を含んだ： 

 

炎症性脱随が原因と推定される、初めての事象である（先行するワク

チン接種の有無を問わない）、2021/09/22 から、運動麻痺（広汎性ま

たは限局性、限局性でない場合が多い）、深部腱反射の変化（反射減

弱または亢進、反射の非対称性）は、中枢神経系に帰する可能性があ

る。 

 

画像検査（磁気共鳴画像（MRI））は、以下を含んだ：2021/09/21 と

2021/09/22 および 2021/09/24（以下の多発性硬化症の MRI 基準の二つ

とも、もしくはいずれかを満たさない）： 

 

MRI による空間的多発の証明： 

 

4 つの中枢神経領域（脳室周囲、皮質直下、テント下、脊髄）のうち少

なくとも 2つの領域に T2 病変が 1個以上ある（造影病変である必要は

ない。脳幹あるいは脊髄症候を呈する患者では、それらの症候の責任

病巣は除外する。）。 

 

MRI による時間的多発の証明： 

 

無症候性ガドリニウム造影病変と無症候性の非造影病変が同時に存在

する（いつの時点でもよい）、あるいは基準となる時点の MRI に比べ

てその後（いつの時点でもよい）に新たに出現した症候性または無症

候性の T2 病変及び/あるいはガドリニウム造影病変がある。  

 

疾患の経過： 

 

発症から最終観察までの期間（0ヵ月）。 

 

疾患の単相パターンを示すには観察期間が不十分である： 

 

発症後の観察期間が 3ヵ月以内である。 
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鑑別診断は以下を含んだ： 

 

MRI の所見や、組織病理のデータが ADEM の診断に合致しない。  

 

髄液検査は、2021/09/24 に実行された： 

 

細胞数(2)/uL、ブドウ糖(67) mg/dL、蛋白(24) mg/dL、オリゴクロー

ナルバンド提出中、結果は出ていない（2021/10/06 時点）、IgG イン

デックスの上昇なし、MBP 陰性。  

 

自己抗体の検査は未実施であった。 

 

有害事象の詳細は以下の通りであった： 

 

2021/09/21、22:00 頃、上下肢不全マヒを発現した。 

 

報告医師は、本事象を重篤（入院、入院期間：9日間）と分類し、本事

象と bnt162b2 との因果関係を、評価不能とした（理由：確固たる証拠

なし）。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

2021/09/15、2 回目のワクチン接種を施行した。 

 

翌日以降、37.0 度台の微熱と、強い脇腹痛があった。 

 

16～17 日は、学校を休んだ。 

 

18～20 日は、休日で自宅にて安静にしていた。 

 

21 日、登校したが、帰宅後、倦怠感、頭痛、嘔気があった。 

 

同日、22:00 頃、トイレに行こうとしたところ、歩行不能で、両上肢

（握力）に力が入らない状態だった為、救急隊を要請した。 

 

病院へ搬送し、緊急入院した。 

 

頭部 MRI に異常はなかった。 

 

翌 22 日、上肢のマヒはほぼ回復したが、歩行困難は依然見られたた

め、当院に紹介入院となった。 
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MRI や髄液検査を行いながら、神経学的所見を観察した。 

 

下肢の筋力低下も徐々に回復し、数メートルは歩行可能になった事を

確認し、一旦、退院となった。 

 

その後も、自宅で観察したが、下肢の症状は完全には回復しなかっ

た。 

 

10 月 12 日～15 日まで、再入院とした。 

 

各種検査および心理評価など行った。 

 

MRI や髄液検査は、やはり異常所見なく、当初より疑っていた、自己免

疫性の脱髄疾患の可能性は低いと考えられた。 

 

よって、コミナティとの因果関係は、依然不明であった。 

 

 

 

実施した検査および処置手順は以下の通りであった： 

 

骨髄穿刺（2021/10/13）：正常、糖（2021/09/24）：67mg/dl、IgG イ

ンデックス（2021/09/24）：IgG インデックスの上昇なし、血液検査

（2021/10/13）：正常、体温（2021/09/15、ワクチン接種前）：36.7

度、体温（2021/09/15）：37.5～37.9 度（37 度台後半）、体温

（2021/09/21）：約 37.0 度、CSF 培養（髄液検査）：明らかな異常所

見なし、CSF ミエリン塩基性蛋白（MBP）（2021/09/24）：陰性、細胞

数（2021/09/24）：2/uL、磁気共鳴画像（MRI）：明らかな異常所見な

し、頭部磁気共鳴画像（MRI）（2021/10/12）：正常、脊髄磁気共鳴画

像（MRI、下）（2021/10/14）：正常、脊椎磁気共鳴画像（MRI、上）

（2021/10/13）：正常、神経伝導検査（2021/10/12）：正常。 

 

2021 年、不明日、事象上下肢不全マヒの転帰は、回復したが後遺症あ

り（治療処置なし）であった。強い脇腹痛、両上肢（握力）に力が入

らない、当初より疑っていた自己免疫性の脱髄性疾患の可能性は低い

の転帰は、不明であった。 

 

2021/09/30（ワクチン接種 15 日後）、残りの事象の転帰は、軽快であ

った。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/09/22 から 2021/09/30 まで入院）と分
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類し、事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能と評価した（理由：確

固たる証拠なし）。 

 

  

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：  

 

2021/09/22 から 2021/09/30 の入院期間に MRI、髄液検査など施行した

が、明らかな異常所見は認めず。又、最終的にワクチンとの明確な因

果関係は断定できない。 

 

 

 

追加情報（2021/10/25）： 

 

新たな情報は、追加調査への回答として、連絡可能な同医師から報告

された。報告用語による新たな情報には以下があった：新事象（上下

肢不全マヒ、強い脇腹痛、両上肢（握力）に力が入らない、自己免疫

性の脱髄疾患）、検査詳細（頭部・脊椎・脊髄の MRI、血液検査、骨髄

穿刺検査、末梢神経伝導検査）。 

 

 

 

修正： 

 

本追加情報は、以前に報告した情報の修正のために提出されている： 

 

経過において、急性散在性脳脊髄炎は、急性散在性脳脊髄炎疑いに変

更された。 

 

血中ブドウ糖（2021/09/24）：67mg/dl は、糖（2021/09/24）：

67mg/dl に更新された、血中免疫グロブリン G（2021/09/24）は、IgG

インデックスに変更され、体温（2021/09/21）：摂氏約 37.0 度は、体

温（2021/09/15、ワクチン接種前）：摂氏 36.7 度に更新され、体温

（2021/09/15）：摂氏 37.5～37.9 度、体温（2021/09/21）：摂氏 37.0

度台後半、全血球数：（2021/09/24）：2/uL は、細胞数：

（2021/09/24）：2/uL に変更された。 

 

 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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14973 

反射減弱; 

 

多発ニューロパチ

ー; 

 

感覚鈍麻; 

 

感覚障害; 

 

振動覚低下; 

 

末梢性ニューロパチ

ー; 

 

疼痛; 

 

糖尿病; 

 

背部痛 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21129564。 

 

 

 

2021/08/20 13:00（ワクチン接種日、54 歳時）、54 歳 2ヵ月の男性患

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

不明、有効期限不明、投与経路不明、単回量、左三角筋）初回投与を

受けた。 

 

病歴はなかった。 

 

患者には、家族歴はなかった。 

 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）はなか

った。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

事象発現日付は、2021/08/20 14:00（ワクチン接種の 1時間後）であ

った。 

 

2021/08/20、患者にしびれ感、背部痛が出現し、2021/08/25 に、痛み

が出現、2021/08/31 には、多発神経炎、腱反射減弱、振動覚低下、異

常感覚、および、2021/09/01 には、糖尿病、末梢神経障害 NOS が出現

した。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

2021/08/20、1 回目のコミナティを左三角筋に接種した。 

 

接種１時間後に背部痛が出現し、２時間後に左鼡径部と右足関節、両

肘周辺のしびれ感が出現した。 

 

2021/08/23、背部痛が消失した。 

 

2021/08/24、しびれ感の分布が両肘と両膝以遠に移動した。 

 

2021/08/25、同部位のしびれ感が増強し、痛みを伴うようになったた
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め、コロナワクチン接種を受けたクリニックを受診した。メチコバー

ル処方を開始された。 

 

2021/08/31、当院へ紹介受診した。初診時、四肢の筋力低下はなく、

独歩可能、両肘と両膝以遠の異常感覚、同部位の触覚は正常、痛覚は

低下、振動覚の軽度低下を認めた。2021/08/31、両下肢の腱反射は減

弱、病的反射は陰性だった。失調症状はなかった。以上の神経所見よ

り、多発神経炎が疑われた。 

 

2021/09/01、血液検査と末梢神経伝導検査を実施した。末梢神経伝導

検査では、上肢の運動神経と感覚神経の振幅と伝導速度は正常で、F波

の出現率、F波潜時も正常であった。下肢では、腓腹神経の振幅が正常

下限、脛骨神経の振幅、伝導速度、F波の出現率、F波潜時は正常であ

ったが、A波の出現を認めた。以上の結果より、下肢の軽微な末梢神経

障害の存在が疑われた。 

 

2021/09/01、血液検査：随時血糖 394mg/dl、HbAlc 11.1%であり、無

治療の糖尿病を指摘された。膠原病関連の自己抗体、ビタミン B群の

欠乏はなかった。抗 GM-I、IgG 抗体も陰性であった。これらの検査結

果より、神経症状の発症がワクチン接種後 1時間と早いこと、末梢神

経障害の原因となりうる別の要因があることから、末梢神経障害とコ

ロナワクチン接種については現時点で不明と判断された。治療として

は、メチコバール内服の継続、プレガバリン内服を開始した。糖尿病

については、当院糖尿病内科で治療が開始された。 

 

2021/10/05（ワクチン接種 46 日後）、事象の転帰は、未回復であっ

た。 

 

 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は

評価不能とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性として、現病の糖尿病は無治療があっ

た。 

 

 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

コロナワクチン接種後に出現した末梢性神経障害であったため、副反

応の疑いとし報告を行ったが、神経症状の発症がワクチン接種後１時
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間と早いこと、末梢神経障害の原因となりうる別の要因があることか

ら、末梢神経障害とコロナワクチン接種については現時点で評価不能

と考えている。 

 

 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は、提供されておらず、追跡調査の間

に要請される。 

 

 

 

追加情報（2021/11/11）： 

 

本追加情報は、再調査の試みにも関わらず、バッチ番号が入手できな

い旨を通知するために提出された。 

 

再調査は完了し、更なる詳細情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前の情報を修正するために提出されている：

症例記述のデータが「下肢では、腓腹神経の振幅が正常、脛骨神経の

振幅は正常下限、伝導速度、F波の出現率、F波潜時は正常であった」

から「下肢では、腓腹神経の振幅が正常下限、脛骨神経の振幅、伝導

速度、F波の出現率、F波潜時は正常であった」に修正された。 
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14978 

唾液腺炎; 

 

喉頭蓋炎; 

 

多臓器障害; 

 

炎症; 

 

眼瞼浮腫; 

 

眼瞼紅斑; 

 

硬結性紅斑; 

 

結節性紅斑 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

他の医療専門家からの自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21129288。 

 

 

 

2021/07/11、61 歳 3 ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のために

BNT162B2（コミナティ、バッチ/ロット番号報告なし、投与経路不明、

単回量、1回目）を接種した。（61 歳時） 

 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

2021/07/12、右顎下腺炎、右喉頭蓋炎、多発結節性紅斑と多臓器炎症

症候群が発現した。 

 

2021/07/19（ワクチン接種 8日後）、患者は病院に入院した。 

 

2021/07/31（ワクチン接種 20 日後）、患者は病院から退院した。 

 

2021/10/12（ワクチン接種 93 日後）、事象の転帰は回復した。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

2021/07/12、発熱があった。 

 

2021/07/13、右頚部腫脹と痛みがあった。右顎下腺腫脹から喉頭蓋ま

で炎症拡大した。 

 

2021/07/22、左眼瞼の浮腫性紅斑、左前腕、両下腿に硬結を伴う紅斑

があった。 

 

2021/07/27、症状は軽快傾向であった。 

 

2021/10/12（ワクチン接種 93 日後）、事象の転帰は回復した。 

 

報告した他の医療従事者は、事象を重篤（入院、死亡につながる恐

れ）と分類して、事象が BNT162B2 に関連ありと評価した。 

 

 

 

報告した他の医療従事者は、以下の通りにコメントした： 
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ワクチン接種後に発症した多臓器炎症症候群のスペクトラムと考えら

れる。喉頭蓋に及ぶ炎症は重症で、全身炎症も強度であった。 

 

 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追跡調査中に、要求され

る。 

 

 

 

修正： 

 

本追加報告は、前回報告情報の修正をするために提出される。： 

 

本報告は、初報で誤って米国 FDA に BNT162B2 BLA ライセンス 125742

として提出された。BNT162B2 EUA ライセンス 027034 にて本報告を米国

FDA に再提出する。 

 

 

 

追加情報(2021/11/11)： 

 

本追加報告は、再調査を試みたにも関わらずバッチ番号が入手不可で

あることを通知する追加報告である。再調査は完了し、これ以上の追

加情報は期待できない。 

 

 

 

修正： 

 

本追加報告は、以前の情報を修正するために提出されている： 

 

「眼瞼の浮腫性紅斑」は、事象タブと経過で「左眼瞼の浮腫性紅斑」

に更新された。 
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14979 

小腸炎; 

 

腸炎 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した、連絡可能

なその他の医療専門家からの自発報告である。PMDA 受付番号は

v21127935 である。  

 

  

 

2021/03/09、60 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミ

ナティ、注射液、バッチ/ロット番号は報告されなかった、投与経路不

明、投与回数不明、単回量）の接種を受けた。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

 

患者の病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

2021/03 日付不明、患者は腸炎（小腸炎）を発症した。 

 

2021/03/22、事象の転帰は回復であった。 

 

  

 

事象の重篤性およびワクチンに対する因果関係は、提供されなかっ

た。 

 

  

 

BNT162B2 のロット番号は提供されず、追跡調査中に要請される。 

 

  

 

追加情報（2021/11/11）：本追加報告は、追加調査が試みられたにも

かかわらず、バッチ番号が利用できないことを通知するため提出され

ている。 

 

追加調査は完了した。詳細情報の入手は期待できない。 

 

  

 

追加情報:（2021/12/06）本報告は追加報告依頼に応じて連絡可能な同

じその他の医療専門家からの自発追加報告である。 

 

この追加情報は、バッチ番号が追加情報の試みにもかかわらず入手で

きないと通知するために提出されている。 
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追加情報の試みは完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

14980 

アナフィラキシー反

応; 

 

呼吸困難; 

 

呼吸窮迫; 

 

呼吸補助筋の動員; 

 

咽頭浮腫; 

 

胸痛; 

 

頻呼吸 

月経困難症; 

 

片頭痛; 

 

発疹; 

 

食物アレルギー; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21128928。 

 

 

 

患者は 39 歳 6か月の女性であった（接種時年齢）。 

 

接種前の体温はセ氏 36.9 度であった。 

 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1か月以内のワクチ

ン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況）は以下の通

りであった： 

 

高血圧、月経困難症、片頭痛があった。 

 

降圧薬（アムロジピン）を服用していた。 

 

魚卵で皮疹歴があった。 

 

2021/10/07 10:50（接種日）、患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、初回、ロット番号：FJ7489、使用期限：

2022/04/30、39 歳時、筋肉内、単回量）の接種を受けた。 

 

有害事象の発現日は 2021/10/07 11:20（接種 30 分後）と報告された。 

 

不明日、事象の転帰は不明であった。 

 

事象の経過は以下の通り： 
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接種 30 分後、「のどのはれ」と「息苦しさ」が出現した。呼吸音異常

なし、皮疹なしであった。 

 

メプチン吸入にて呼吸苦は改善し、救急車にて病院の救急外来に紹

介、搬送された。 

 

報告医師は事象を重篤（医学的に重要）に分類し、BNT162B2 と関連あ

りと評価した。 

 

事象に他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師の意見は以下の通り： 

 

ワクチンによるアナフィラキシーを疑った。 

 

2021/10/28 現在、2021/10/07 10:50、患者はワクチン接種を受けた。 

 

11:15 頃、胸苦が出現した。 

 

11:20、重篤（生命を脅かす）と評価されたアナフィラキシーを発現

し、事象は bnt162b2 に関連ありと評価された。 

 

しかし、SpO2 は 99%であり、呼吸音清明など、他覚所見はなかった。 

 

この後に、患者は気管支拡張薬を含む医学的介入を必要とし、メプチ

ン吸入治療が行われた。 

 

症状はやや改善されたが、胸苦は進行および悪化した。 

 

そのため、患者は救急車で病院へ搬送された。 

 

多臓器障害症状はなかった。 

 

2021/10/07、呼吸窮迫、頻呼吸、呼吸補助筋の動員増加と呼吸困難

（喘鳴又は上気道性喘鳴を伴わない）を含む呼吸器症状があった。 

 

心血管系症状はなかった。皮膚／粘膜症状はなかった。消化器症状は

なかった。他の症状もなかった。 

 

患者は、この事象により診療所に来院した。 
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症状はコミナティ・ワクチン接種後のアナフィラキシーであると考え

られた。 

 

しかし、救急車による搬送直前までの病状では発疹はなく、呼吸音清

明で、SpO2 レベルが保たれた「胸苦」の症状があった。そのため、報

告病院は、診断不能であり、紹介先の病院にお問い合わせください。 

 

事象の転帰は不明であった。 

 

 

 

追跡調査は完了している。これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/10/28）：同じ連絡可能な医師から入手した新たな情

報は、病歴、過去の薬剤、臨床検査値、追加の事象の詳細と新たな事

象（胸苦、呼吸窮迫、頻呼吸、呼吸補助筋の動員増加）を含んだ。 

 

 

 

追跡調査は完了している。これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

修正： 

 

本追加報告は、前回の情報を修正するために提出されている： 

 

『魚と卵で皮疹歴があった』から『魚卵で皮疹歴があった』へ、およ

び『COVID-19 免疫のため、投与経路不明、単回量』から『COVID-19 免

疫のため、筋肉内、単回量』への経過データの更新。 

 

2022/01/31 から 2022/04/30 への使用期限の更新。 
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15001 

会話障害; 

 

異常行動; 

 

眼運動障害; 

 

脳症; 

 

錯乱状態 

原発性アルドステロ

ン症; 

 

糖尿病 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な薬剤

師からの自発報告である。PMDA 受付番号：i21104199。 

 

2021/08/18、64 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミ

ナティ、バッチ/ロット番号：FE8206、使用期限：2022/01/31、投与経

路不明、1回目、0.3ml 単回量、64 歳時）を接種した。 

 

病歴は、不明日からの原発性アルドステロン症、不明日からの糖尿病

を含んだ。 

 

併用薬は、アフィニトール錠（使用理由不明、2019/11/19 から）、レ

ボチロキシン・ナトリウム（チラーヂン S、錠剤、50ug 、使用理由不

明、2020/04/28 から）; アズレンスルホン酸ナトリウム水和物（アズ

ノールうがい液 4%、使用理由不明、2020/11/19 から）; クロストリジ

ウム・ブチリカム（ミヤ BM、使用理由不明、2020/08/04 から）; ロペ

ラミド塩酸塩（ロペミン［ロペラミド塩酸塩］、1mg、使用理由不明、

2020/08/04 から）; アゾセミド（ダイアート［アゾセミド］、60mg、

使用理由不明、2020/05/01 から）; 塩化ベンザルコニウム、塩化ナト

リウム（フルイトラン［ベンザルコニウム塩化物;塩化ナトリウム］、

1mg、使用理由不明、2020/06/15 から）; フロセミド（フロセミド、

20mg、使用理由不明、2020/02/08 から）; フェブキソスタット（フェ

ブリク、20mg、使用理由不明、2019/10 以前から）; スピロノラクトン

（スピロノラクトン、25mg、使用理由不明、2019/10 以前から）; ヒド

ロクロロチアジド、ロサルタン・カリウム（プレミネント、使用理由

不明、2019/10 以前から、1錠 1x/日）があった。 

 

患者は以前、フェブリクを服用し浮腫を発現し、ジャヌビアで皮疹を

発現し、アフィニトールで下痢を発現した。 

 

2021/08/18、脳症（軽快の転帰）、2021/08/19、会話が成立しない

（軽快の転帰）、2021/08/19、社員やプリンターを指さし（軽快の転

帰）、2021/08/20、錯乱状態（軽快の転帰）、2021/08/21、ほぼ閉眼

し時折体動する（軽快の転帰）を発現した。 

 

患者は脳症、会話が成立しない、社員やプリンターを指さし、錯乱状

態、ほぼ閉眼し時折体動するで 2021/08/20 から 2021/08/23 まで入院

した。 

 

事象の経過は次の通り： 

 

2021/08/18、コミナティを投与し、発熱はなかった。 
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しかし 2021/08/19 に仕事をしている時に会話が成立しなかった。突然

社員やプリンターを指さし、上司が帰宅を命じた。 

 

2021/08/19 夕に、会話が通じないと述べて、病院に搬送する救急車を

要請した。患者が病院で疾患を説明する傾向があるようだったため帰

宅した。 

 

2021/08/20、昼に自動車で出勤したが、上司が患者の様子がおかしい

と感じ、帰宅を命じた。自ら運転しようとしたが、途中 15:30 頃に縁

石に乗り上げて停車しているところを通行人に発見され、他院へ搬送

された。病院到着時は錯乱状態で、セレネース 5mg、サイレース 2mg

を投与された。紹介され患者は当院に搬送された。救急車内でも大声

をあげる状態であった。セレネース、サイレースを追加投与された。 

 

2021/08/21、朝はほぼ閉眼し時折体動した。ラシックス 20mg 1A 投与

開始し、同日昼からは閉鎖的な質問への回答が可能であった。同日夕

からは意識レベルはほぼ元通りになっていて、本人は上記の異常行動

を覚えていなかった。その後症状は改善しており、2021/08/23 まで経

過を観察し退院した。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

 

報告者は次の通りにコメントした：コミナティ以外に新規開始した薬

剤はなく、症状改善後も継続されているが精神症状は回復した。確定

的なことは不明だが、コミナティによる副作用の可能性があった。 

 

 

 

追加情報（2021/11/11）:再調査は完了した。これ以上の追加情報は期

待できない。 

 

 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。経過

欄の「2021/08/20、朝に自動車で出勤した」から「2021/08/20、昼に

自動車で出勤した」に;「併用薬は、レボチロキシン・ナトリウム（チ

ラーヂン S、錠剤、50ug）があった」から「併用薬は、アフィニトール

錠（使用理由不明、2019/11/19 から）、レボチロキシン・ナトリウム

（チラーヂン S、錠剤、50ug）があった」に修正され、及び有効期限が

2021/10/31 から 2022/01/31 へ更新された。 
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15012 

そう痒症; 

 

ギラン・バレー症候

群; 

 

シェーグレン症候

群; 

 

ヘルニア; 

 

協調運動異常; 

 

反射消失; 

 

反射異常; 

 

感覚鈍麻; 

 

感覚障害; 

 

振動検査異常; 

 

歩行不能; 

 

歩行障害; 

 

脊柱管狭窄症; 

 

自己免疫障害; 

 

解離; 

 

顔面麻痺 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21128737。  

 

 

 

2021/09/15 10:00（55 歳時）、55 歳 10 ヵ月の女性患者は COVID-19 免

疫のため、BNT162b2（コミナティ、ロット番号：FH0151、使用期限：

2022/03/31、接種経路不明、初回、単回量）を接種した。 

 

病歴、併用薬は報告されなかった。 

 

家族歴はなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以

内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況

等）はなかった。 

 

2021/09/15 10:00 (ワクチン接種日)、BNT162b2 の初回接種を受けた。 

 

2021/09/28 10:00、ギラン・バレー症候群、シェーグレン症候群、自

己免疫疾患、 

 

2021/10/01、顔面麻痺、深部腱反射の全般消失、位置感覚深部感覚低

下/急性経過で悪化した深部感覚障害/温痛感覚障害、振動覚低下、温

痛感低下、反射全般消失、ヘルニア軽度のみ、頚部 MRI：C5/6 やや狭

い、蛋白細胞解離、 

 

2021/09/28、両側上肢のしびれ感、掻痒感、 

 

2021/09/29、歩行困難、左に傾く/位置感低下、 

 

2021/09/30、歩行不可能が発現した。 

 

2021/09/28 10:00（ワクチン接種 13 日後）、患者はギラン・バレー症

候群を発現し、 

 

2021/10/01（ワクチン接種 16 日後）に入院し、まだ退院していない。 

 

入院となり入院期間は 20 日以上であった。 

 

集中治療室へ入室となり入室期間は 3日であった。 
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事象の経過は、以下の通り： 

 

2021/09/15、患者は COVID-19 感染予防でコミナティ筋注の初回接種を

受けた。 

 

接種直後は、大きな有害事象はなかった。 

 

2021/09/28、両側上肢のしびれ感を発症した。 

 

2021/09/29、歩行困難が出現した。 

 

2021/09/30、歩行不可能になった。 

 

2021/09/28、掻痒感があった。歩行が難しそうな雰囲気あった。 

 

2021/09/29、左に傾く症状が出現した。 

 

2021/09/30、歩行ができなくなった。 

 

2021/10/01、歩行できなくなったため脳神経内科を受診した。ここ一

カ月の下痢(-)、感冒症状(-)であった。 

 

まだらに（報告通り）位置感低下、振動覚低下、温痛感低下、反射全

般消失、MMT は full であった。 

 

2021/10/01、病院を受診した。 

 

身体所見で、深部腱反射の全般消失と位置感覚深部感覚低下があっ

た。 

 

頭部 MRI、脊髄 MRI、神経伝導検査の結果は、陰性であった。 

 

急性経過と症状から、ギラン・バレー症候群の可能性が高いとして、

免疫グロブリン大量療法開始となった。 

 

 

 

関連する検査結果は次のとおり： 

 

2021/10/13、NCV：SNAP 振幅がさらに低下傾向。 
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2021/10/01、髄液検査：蛋白 44.5 mg/dl 、細胞 1/ul、蛋白細胞乖離

あり。 

 

2021/10/01、血清抗 GM1b-IgG：1.05 C.U.I、陽性。 

 

FG：3 

 

mEGOS：1 点 (年齢のみ、下痢なし、MRC60) 

 

EGRIS：1 点 (入院までの期間のみ、顔面麻痺、MRC60) 

 

IgG：1189 (10/01)、二週間後に再度測定。 

 

NCV: median, ulnar, tibial, sural いずれも潜時延長や速度低下な

し。 頭部 MRI：特記なし。 

 

頚部 MRI：C5/6 やや狭いが髄内高信号なし。 

 

胸髄 MRI：特記なし。 

 

腰髄 MRI：L5/S1 ヘルニア軽度のみ。 

 

抗 GQ1b-IgG：陽性 

 

IVIG 15000mg (41kg*400 程度)/日 

 

2021/10/02、横ばいからやや改善。耳鼻科依頼：唾液腺生検は陰性。 

 

2021/10/06、NCV：SNAP 振幅が低下傾向、Ulnar が 50/30 から 22/4 ま

で減量、軸索障害の可能性。 

 

2021/10/07、造影 CT：特記なし。 

 

2021/10/11、FG2 

 

2021/10/13、NCV: SNAP 振幅がさらに低下傾向。 

 

2021/10/15、IgG：1020>>780、FG 1 程度。 
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報告者は、以下の通りに結論した： 

 

事象はコミナティの初回接種の 13 日後に発症し、急性経過で悪化した

深部/温痛感覚障害があった。 

 

急性経過からはギラン・バレー症候群、症候からはシェーグレン症候

群など鑑別にはあがった。 

 

ワクチンとの関連については、ギラン・バレー症候群の報告が乏し

く、因果関係の評価は難しかった;しかし、今後の症例蓄積のために報

告する意義はあると考えられた。 

 

 

 

GBS 調査票の報告： 

 

患者の臨床症状は以下を含む： 

 

筋力低下を来した上肢や下肢における深部腱反射の低下または消失、

歩行器または支持があれば 5m の歩行が可能。 

 

疾患の経過は、単相の疾患パターンを有し、筋力低下の発現から最悪

の状態までの間隔が 12 時間～28 日間であって、その後に臨床的安定期

を迎えた（報告時点までの内容を元に選択）。 

 

2021/10/01、患者は電気生理学的検査を受け、結果は GBS とは一致し

ないと報告された。 

 

2021/10/01、髄液検査を受け、結果は細胞数 1、糖 70、蛋白 41、蛋白

細胞解離あり（検査室正常値を超える CSF 蛋白質レベルの上昇および

50 細胞/mcL を下回る CSF 総白血球数）と報告され、その他の疾患には

該当しなかった。 

 

2021/10/01、画像検査（磁気共鳴画像診断（MRI）撮像）を受けた。 

 

日時不明、自己抗体の検査を受け、結果は現在まだ検査中であった。 

 

先行感染はなかった。 

 

事象のギラン・バレー症候群、シェーグレン症候群、自己免疫疾患、

歩行困難、両側上肢のしびれ感、歩行不可能、深部腱反射の全般消

失、位置感覚深部感覚低下/急性経過で悪化した深部感覚障害/温痛感
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覚障害の結果、治療処置が行われた。 

 

シェーグレン症候群、ギラン・バレー症候群、自己免疫疾患、歩行困

難、両側上肢のしびれ感、歩行不可能、深部腱反射の全般消失、位置

感覚深部感覚低下/急性経過で悪化した深部感覚障害/温痛感覚障害、

掻痒感、左に傾く/位置感低下、振動覚低下に対して病院への来院が必

要となった。 

 

2021/10/04 (ワクチン接種の 19 日後)、事象のシェーグレン症候群、

自己免疫疾患、両側上肢のしびれ感、歩行困難、歩行不可能、深部腱

反射の全般消失、位置感覚深部感覚低下/急性経過で悪化した深部感覚

障害/温痛感覚障害の転帰は、軽快傾向であった。 

 

事象のギラン・バレー症候群の転帰は、回復したが後遺症ありであっ

た（リハビリ加療中）。 

 

その他の事象の顔面麻痺、掻痒感、左に傾く/位置感低下、振動覚低

下、温痛感低下、反射全般消失、ヘルニア軽度のみ、頚部 MRI：C5/6

やや狭い、蛋白細胞解離の転帰は、不明であった。 

 

 

 

報告者は、事象を重篤（入院）と分類し、事象とワクチン間の因果関

係を評価不能とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、自己免疫疾患と報告された。 

 

報告医師は事象の GBS を重篤（入院、永続的/顕著な障害/機能不全）

と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能と評価した（可能

性はあるが断定困難であった）。 

 

 

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されず、要請中である。  

 

 

 

追加報告（2021/10/20）：この追加報告は、再調査票に回答した連絡

可能な同医師から入手した追加自発報告である。新たな情報が原資料

通り逐語的に追加された。 

 

バッチ/ロット番号の追加：ロット番号 FH0151、使用期限
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2022/03/31。臨床検査、新たな事象の顔面麻痺、掻痒感、左に傾く/位

置感低下、振動覚低下、温痛感低下、反射全般消失、ヘルニア軽度の

み、頚部 MRI：C5/6 やや狭い、蛋白細胞解離、経過詳細が追加され

た。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正（DSU）：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために

提出されるものである：使用期限を 2022/03/31 に修正した。 

15018 

倦怠感; 

 

口の感覚鈍麻; 

 

感覚鈍麻; 

 

歩行障害; 

 

筋力低下; 

 

起立障害; 

 

開口障害 

  

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

入手した連絡可能な薬剤師からの自発報告である。 

 

 

 

2021/09/22（44 歳時）、44 歳の女性患者は COVID-19 免疫ため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号不明、投与経路不明、単

回量）の 2回目接種をした。 

 

患者が COVID ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチン接種をし

たかどうかは不明であった。 

 

ワクチン接種前、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

 

2021/09/01（ワクチン接種日）、患者は以前 BNT162B2（コミナティ、

注射剤、ロット番号不明、単回量）の 1回目接種をした。 

 

2021/09/22、患者は BNT162B2 の 2 回目接種をした。 
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2021/09/22（2 回目接種後）、夕方より倦怠感が発現するも、患者は仕

事をすることはできた。 

 

2021/09/25（2 回目接種 3日後）、口唇のしびれが発現した。 

 

2021/09/29（2 回目接種 7日後）、倦怠感の悪化、舌尖のジンジンとし

た感覚が増強した。 

 

2021/09/30（2 回目接種 8日後）、倦怠感が発現し、患者は仕事を休ん

だ。 

 

2021/10/01（2 回目接種 9日後）、手足のジンジンとしたしびれ感が強

くなった。患者は脳神経外科を受診した。検査後、患者は帰院した。

この時は歩行可能であった。 

 

2021/10/02（2 回目接種 10 日後）、患者は起立につかまりが必要とな

った。 

 

2021/10/03（2 回目接種 11 日後）、支え下での歩行となった。 

 

2021/10/04（2 回目接種 12 日後）、患者は立ち上がれなくなり、救急

要請した。患者は、下肢近位筋優位の筋力低下、開口障害、四肢末梢

のジンジンとした異常感覚を発現した。 

 

 

 

報告者は、事象は医師またはその他の医療専門家の診療所/クリニック

への訪問に至ったと述べた。 

 

ワクチン接種以来、患者が COVID-19 の検査を受けたかどうかは不明で

あった。 

 

治療は献血ヴェノグロブリン IH 静注を含んだ。 

 

事象の転帰は不明であった。   

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は

得られない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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修正：本追加報告は、以前の情報を修正するために提出されている：

修正された事象データ。 

15035 

予防接種の効果不

良; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ 

タバコ使用者; 

 

中咽頭癌; 

 

外科手術; 

 

放射線療法; 

 

肺切除; 

 

肺転移 

コミナティ筋注一般使用成績調査（承認後早期に接種される被接種者

（医療従事者）を対象とした追跡調査） 

 

 

 

これは、プロトコル C4591006 のための非介入試験源からの報告であ

る。 

 

被験者は 68 歳の男性であった。 

 

2021/02/24、被験者は BNT162B2（コミナティ、注射液、0.3ml 単回

量、68 歳時、筋肉内、右三角筋、ロット番号：EP2163、有効期限：

2021/05/31）の最初の投与を COVID-19 免疫のために受けた。 

 

2021/03/17（ワクチン接種日）、被験者は BNT162B2（コミナティ、注

射液、0.3ml 単回量、68 歳時、筋肉内、右三角筋、ロット番号：

EP2163、有効期限：2021/05/31）の 2回目の投与を COVID-19 免疫のた

めに受けた。 

 

病歴は、中咽頭癌（2009/04 から 2015/07）を含み、詳細は以下の通り

報告された：2009/04、手術を実施した。その後肺転移し、2012/01、

肺切除した。2015 年 7 月、サイバーナイフ治療を実施した。 
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併用薬には、プレガバリン（プレバガリン口腔内崩壊錠 75mg、腰痛症

のため経口投与、2021/06/21 から継続中）が含まれた。 

 

被験者にはアレルギーがなく、BNT162b2（コミナティ）以外の他のど

のワクチン接種も受けなかった。 

 

2021/08/16、COVID-19 患者の濃厚接触者として、SARS-CoV-2 PCR 検査

を施行し陰性であった。 

 

2021/08/20、PCR 再検し、判定保留となった。 

 

2021/08/21（ワクチン接種の 5ヵ月 4日後）、被験者は COVID-19 を経

験した。 

 

2021/08/21、PCR 検査で陽性と判断された。その夜から発熱した。 

 

被験者は症状として発熱があり、2021/08/21 のみ、酸素投与を事象で

受けた。 

 

2021/08/22、入院した。胸部 CT では肺炎像認めず、COVID-19 軽症と判

断された。解熱鎮痛剤の投与のみで症状軽快した。 

 

2021/08/31（ワクチン接種の 5ヵ月 14 日後）、事象の転帰は回復であ

った。 

 

2021/08/31、退院した。 

 

被験者は以下を含む臨床検査を受けた：2021/08/16、SARS-CoV-2 検査

（陰性）、2021/08/20、SARS-CoV-2 検査（判定保留）、2021/08/21、

SARS-CoV-2 検査（陽性）、2021/08/22、胸部 CT：肺炎像認めず。 

 

 

 

調査担当医師は事象を重篤（入院）、事象の重症度を重度と評価し、

事象と BNT162B2 による処置への関係を因果関係なしとした。 

 

最も可能性の高い有害事象の原因は、その他と報告された。 

 

 

 

2021/10/18 に製品品質グループから提供された BNT162B2（コミナテ

ィ）の調査結果は以下の通り： 
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当該ロットの有害事象の調査また/あるいは、薬効欠如は以前に調査さ

れた。苦情があったのが、当該バッチの発行日から 6ヵ月以内であっ

たため、サンプルは活性成分の量を測定するために QC 研究室に送られ

なかった。すべての分析的結果はチェックされ、登録された範囲内で

あった。 

 

参照した PR ID 5741000 の調査は、以下の結論に至った：  

 

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

には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査、および報告されたロットと

製品タイプについて苦情履歴の分析があった。最終的な範囲は、報告

されたロット EP2163 の関連したロットを決定された。苦情サンプルは

返却されなかった。  

 

調査中、関連した品質問題は確認されなかった。製品品質、規制、バ

リデーション、安定性への影響はない。プールス製造所は報告された

欠陥がバッチの品質を表すものではなく、バッチは許容できると結論

する。  

 

NTM プロセスは、当局通知を必要としないと決定した。報告された欠陥

は確認できなかった。苦情は確認されなかったため、根本的原因また

は CAPA も特定されなかった。  

 

2021/12/02 に製品品質グループから提供された BNT162B2（コミナテ

ィ）の調査結果は以下の通り： 

 

結論：当該ロットの有害事象の調査また/あるいは、薬効欠如は以前に

調査された。苦情があったのが、当該バッチの発行日から 6ヵ月以内

であったため、サンプルは活性成分の量を測定するために QC 研究室に

送られなかった。すべての分析的結果はチェックされ、登録された範

囲内であった。 

 

参照した PR ID の調査は、以下の結論に至った：  

 

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

調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査、および報告されたロッ

トと製品タイプについて苦情履歴の分析があった。最終的な範囲は、

報告されたロット EP2163 の関連したロットを決定された。苦情サンプ

ルは返却されなかった。  

 

調査中、関連した品質問題は確認されなかった。製品品質、規制、バ
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リデーション、安定性への影響はない。プールス製造所は報告された

欠陥がバッチの品質を表すものではなく、バッチは許容できると結論

する。  

 

NTM プロセスは、当局通知を必要としないと決定した。報告された欠陥

は確認できなかった。苦情は確認されなかったため、根本的原因また

は CAPA も特定されなかった。 

 

 

 

報告者のコメント：コミナティ 2回目接種していたので、COVID-19 が

軽症ですんだと思われた。 

 

2021/08/20、上咽頭スワブによる RT-PCR 検査で、被験者は新規感染者

と判明した。 

 

診断時 SARS-CoV-2 抗体を保有していたかどうかは不明であった。集中

治療室（ICU）に収容された。退院時に SARS-CoV-2 抗体を保有してい

たかどうかは不明 

 

であった。安静時、重度の全身疾患を示す臨床徴候はなかった。酸素

吸入（高流量又は ECMO を含む）または人工呼吸器を必要としなかっ

た。 

 

COVID-19 の罹患中に新たに発現した、又は悪化した症状/徴候： 

 

多臓器不全はなかった。 

 

呼吸器系はなく、呼吸困難、頻呼吸、低酸素血症、COVID-肺炎、呼吸

不全、急性呼吸窮迫症候群（ARDS）、その他症状はなかった。 

 

循環器系もまた、心不全、心原性ショック、急性心筋梗塞、不整脈、

心筋炎、その他症状がなかった。 

 

消化器/肝臓系は、嘔吐、下痢、腹痛、黄疸、急性肝不全等なかった。 

 

血管系もまた、深部静脈血栓症、肺塞栓症、下肢虚血、血管炎、その

他（特にその他の血栓塞栓性事象）症状等はなかった。 

 

腎臓系で急性腎障害、腎不全、その他症状はなかった。 

 

神経系では、意識変容、痙攣/てんかん発作、脳症、髄膜炎、脳血管障
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害、その他症状はなかった。 

 

血液系では、血小板減少症、播種性血管内凝固症候群、その他症状は

なかった。 

 

外皮系では、凍瘡、多形成紅斑、その他症状はなかった。 

 

その他多臓器系炎症性症候群（MSI）はなかった。 

 

SARS-CoV-2 陰性確認の検査は未実施のため、SARS-CoV-2 と診断されて

から SARS-CoV-2 抗原検査で陰性となるまでに何日かかったかは不明で

あった。 

 

被験者は喫煙経験があり、18-60 歳まで 20 本/日、喫煙していた。 

 

SARS-CoV-2 感染中に悪化した基礎疾患はなかった。 

 

COVID-19 ワクチン接種の前後に、免疫調整薬又は免疫抑制薬による治

療、あるいは他のワクチン接種を受けていなかった。 

 

 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/10/18）：本報告は、調査結果を提供しているファイ

ザー製品品質グループからの追加報告である。 

 

 

 

追加情報（2021/11/09）：患者の体重および身長、病歴、併用薬、接

種経路、投与量、臨床検査、臨床経過、報告者コメントを含む新情報

を入手した。 

 

 

 

追加情報（2021/12/02）：本報告は、調査結果を提供している製品品

質グループからの追加報告である。また本追加報告は、以前の情報の

修正報告である：事象 COVID-19 の重篤性基準を入院に更新した。 
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15036 

急速進行性糸球体腎

炎; 

 

抗好中球細胞質抗体

陽性; 

 

抗好中球細胞質抗体

陽性血管炎; 

 

末梢性浮腫; 

 

発熱; 

 

白血球数増加; 

 

紫斑; 

 

蛋白尿; 

 

血尿; 

 

血管炎; 

 

顕微鏡的多発血管

炎; 

 

Ｃ－反応性蛋白増加 

糖尿病; 

 

高血圧 

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21128816。 

 

2021/06/30 14:00、86 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、2回目

単回量の BNT162B2（コミナティ、バッチ/ロット番号：FC5295、有効期

限：2021/12/31、投与経路不明）を接種した（86 歳時）。 

 

病歴は、高血圧症（開始日不明で継続か不明）、糖尿病（開始日不明

で継続か不明）であった。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は、2021/06/09、COVID-19 免疫のため、初回の

BNT162B2（コミナティ、ロット番号 EY5422、有効期限 2021/11/30）を

含んだ。 

 

患者は、以前、アスピリンを服用した。 

 

日付不明日、患者は、ANCA 関連血管炎（ANCA 血管炎）を発現し、転帰

は軽快、 

 

日付不明日、RPGN 腎炎（急速進行性糸球体腎炎）を発現し、転帰は軽

快、 

 

日付不明日、血管炎を発現し、転帰は軽快、 

 

日付不明日、発熱を発現し、転帰は軽快、 

 

日付不明日、足背浮腫を発現し、転帰は軽快、 

 

日付不明日、足底に紫斑を発現し、転帰は軽快、 

 

2021/07/19、WBC/CRP=22300/14 を発現し、転帰は軽快、 

 

2021/07/19、顕微鏡的多発血管炎を発現し、転帰は軽快、 

 

2021/07/19、血尿を発現し、転帰は軽快、 

 

2021/07/19、蛋白尿を発現し、転帰は軽快、 

 

2021/07/19、MPO-ANCA135 を発現し、転帰は軽快であった。 
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患者は、2021/07/19 から 2021/09/10 まで事象のために入院した。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 37.1 度であった。 

 

2021/06/30、患者は 2回目のワクチン接種を受けた。 

 

ワクチン接種の 2-3 日後に、患者は発熱を経験した。 

 

抗生剤加療を行ったが、発熱は持続した。 

 

2021/07/19、患者は、報告者の病院を紹介された。 

 

熱の原因を見つけるため、精密検査実施目的に、患者は病院に入院し

た。 

 

発熱と同時期に、患者は、足背浮腫、足底に紫斑も発現した。 

 

患者が病院を受診した際、WBC/CRP=22300/14、CT にて両肺底部に蜂巣

状・網状間質性陰影多発が認められた。 

 

右下葉に石灰化胸膜結節像が認められたが、発熱の原因となる病変は

なかった。 

 

病変はなかった。 

 

患者は、血尿、蛋白尿、MPO-ANCA135 にて RPGN 腎炎、ANCA 関連血管炎

（顕微鏡的多発血管炎）grade3 と診断された。 

 

2021/07/27 から 2021/07/29 まで、患者は、MP1000mg パルス点滴を投

与された。 

 

2021/07/30 から、患者は、PSL 40mg が投与された。 

 

ステロイド開始後は発熱はなく、炎症反応、腎機能も改善傾向となっ

た。 

 

2021/08/07 から 2021/08/09 まで、MP500mg のパルス点滴が実施し、ス

テロイド漸減した。 

 

2021/09/10、患者は病院から退院した。 
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2021/09/21、患者は外来を受診した。病院から退院後、発熱は現れな

かった。 

 

2021/09/22 から、患者は PSL 15mg が投与された。治療継続中である。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/07/19 から 2021/09/10 まで入院）と分

類し、事象と BNT162 との因果関係は評価不能と評価した。他の疾患

等、事象を引き起こすと考えられる他の要因：特になしであった。 

 

 

 

追加情報（2021/10/28）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は

期待できない。 

 

 

 

修正：本追加情報は前回の情報の修正報告である。 

 

ワクチン接種歴（使用期限 2021/08/31 が 2021/11/30 に更新）、被疑

薬の詳細（使用期限：2021/09/30 が 2021/12/31 に更新）、「右下葉に

石灰化胸膜結節像が認められ、発熱の原因と考えられた。病変はなか

った。」から「右下葉に石灰化胸膜結節像が認められたが、発熱の原

因となる病変はなかった。」に経過データを修正した。 
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15039 

労作性呼吸困難; 

 

器質化肺炎; 

 

発熱; 

 

肺炎; 

 

間質性肺疾患 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師

から受領した自発報告である。PMDA 受付番号：v21128790 である。 

 

 

 

2021/08/07（ワクチン接種日、67 歳 9ヵ月時）、67 歳の男性患者は、

COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット

番号：FF4204、有効期限：2022/01/31、2 回目、筋肉内、単回量）を接

種した。 

 

患者は、病歴がなかった。 

 

併用薬はなかった。 

 

ワクチン接種前 4週間以内の他のワクチン接種は不明であった。 

 

患者は、ワクチン接種前の 2週間以内に他の薬剤を投与されなかっ

た。 

 

2021/07/17（ワクチン接種日、67 歳時）、患者以前、COVID-19 免疫の

ため bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FD0889、有効期限

2021/12/31、筋肉内、初回、単回量）を接種した。 

 

2021/09/01（ワクチン接種 25 日後）、発熱、労作時呼吸苦、間質性肺

炎を発現した。 

 

事象の転帰は、提供されなかった。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

2021/08/07、患者はワクチン接種を受けた。 

 

2021/08/19、その後に発熱が長引き近医を受診した。 

 

2021/09/01、再受診時、胸部 XP で右肺炎を指摘された。抗菌薬が投与

されたが、陰影は拡大した。 

 

2021/09/13、患者は報告医師の科に紹介された。精査後、器質化肺炎

（間質性肺炎）と診断された。 

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と BNT162B2

との因果関係は評価不能と評価した。 
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報告医師は、以下の通りコメントした：ワクチン接種に契機とする薬

剤性間質性肺炎（器質化肺炎）の可能性は、否定できない。

（2021/10/04、陰影拡大に伴いステロイド投与を開始した）。 

 

2021/09/01、患者は器質化肺炎を発現し、報告者は事象を重篤（医学

的に重要）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能（特発

性の可能性が否定できない）と評価した。 

 

関連した検査は以下の通り： 

 

胸部 XP：2021/09/13、右肺野の浸潤影。 

 

2021/10/04、右肺のすりガラス濃度は淡くなるも、左肺に新規の浸潤

影、すりガラス影。 

 

COVID-19 抗原定量：2021/09/10、陰性。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

CT 上では非区域性の陰影であり、明らかに感染症の所見ではない。 

 

精査目的に気管支鏡検査を実施し、病理上は気質化肺炎の診断であっ

た。 

 

肺胞洗浄検査はリンパ球分画の増多をみとめ、器質化肺炎と矛盾しな

かった。 

 

プレドニゾロン開始時に症状および陰影の改善がみとめられ、経過は

気質化肺炎を示唆した。 

 

事象器質化肺炎の転帰は軽快（現在加療中）であり、他の事象の転帰

は不明であった。 

 

 

 

バッチ/ロット番号情報が要請された。 

 

 

 

追加情報（2021/10/20）：PMDA から入手した連絡可能な医師からの新

たな情報は、以下を含む：被疑薬の詳細（ロット番号と有効期限）。 
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これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

追加情報（2021/11/08）：再調査書面の回答で、連絡可能な同医師か

ら新たな情報を入手した。情報源による新たな情報は以下を含む：1回

目接種の詳細、器質化肺炎の転帰、臨床検査詳細。 

 

 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前報告された情報を修正するため提出され

る： 

 

臨床検査値を更新する、製品情報、経過（「右肺のすりガラス濃度は

高くなるも」を「右肺のすりガラス濃度は淡くなるも」に更新し

た）。 
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15044 

ベーチェット症候

群; 

 

疾患再発 

ぶどう膜炎; 

 

アフタ性潰瘍; 

 

ベーチェット症候

群; 

 

口内炎; 

 

女性外陰部潰瘍; 

 

発熱; 

 

発疹; 

 

結節性紅斑; 

 

虹彩炎 

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21128802。 

 

2021/09/03 14:00、20 歳 4 ヵ月の女性患者（ワクチン接種時の年齢）

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

FF4204、使用期限 2022/01/31、筋肉内、単回量、初回）の接種を受け

た。 

 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワ

クチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）に関

して留意される点は以下であった： 

 

2015/09/14 からベーチェット病（継続中）の病歴があった。イオパミ

ドール投与後に嘔吐があった。 

 

ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けなかっ

た。 

 

ワクチン接種前の 2週間以内に併用薬を投与しなかった。 

 

2021/09/03 14:00、BNT162b2 を接種した。 

 

2021/09/04 19:00（ワクチン接種 1日後）、患者は、ベーチェット病

再燃を経験した。  

 

2021/09/10（ワクチン接種 7日後）、患者は病院に入院して、

2021/09/23 に退院した。 

 

事象の経過は、以下の通りだった：  

 

2015/09/14 より、口内炎、発熱、下肢の発疹があった。 

 

2015/09/16、患者は紹介入院した。 

 

口腔内アフタが多発し、陰部潰瘍、下腿の結節性紅斑が認められた。

眼科で、虹彩炎と診断された。 

 

皮膚生検で、皮下脂肪織炎の所見を明らかにした。HLA-B51 は陽性であ

り、ベーチェット病と診断された。 

 

ステロイド剤を投与して軽快であった。 
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以後、無治療で外来フォローとなった。 

 

2021/09/03、患者は町で、コミナティ注射を受けた。 

 

ワクチン接種の翌日、摂氏 38 度から 39 度の発熱は出現した。 

 

2021/09/08、病院を受診した。 

 

翌日、患者は、発熱を発現し、解熱しなかった。 

 

解熱鎮痛薬が処方されたが、解熱せず、会陰部痛と口腔内アフタも出

現したため再診した。 

 

2021/09/10、ベーチェット病の再燃と診断され、同日に入院した。  

 

「ベーチェット病診療ガイドライン 2020」に準拠し、ステロイド剤に

加えて、コルヒチン及びレバミピド等の薬剤で治療した。 

 

ステロイド投与後は解熱し、会陰部の潰瘍と口腔内アフタも次第に軽

快した。 

 

2021/09/23、退院した。 

 

2021/10/18 現在、コルヒチンの内服を継続しながら、外来でフォロー

中であった。 

 

事象の転帰は、ベーチェット病の治療で回復であった。 

 

報告者は、事象を重篤（2021/09/10 から 2021/09/23 まで入院）と分類

し、事象と BNT162B2 との因果関係は関連ありと評価した。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告者は、以下の通りにコメントした：  

 

コミナティワクチンがきっかけとなり、ベーチェット病が再燃した。 

 

 

 

追加情報（2021/10/21）： 

 

同じ連絡可能な医師から入手した新たな情報には、ワクチン接種時間
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の更新、接種経路、併用薬なし、ベーチェット病診断日及び症状歴、

事象経過の更新、受けた治療及び転帰の更新を含んだ。 

 

 

 

修正： 

 

本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されてい

る： 

 

経過データは「2021/09/03 朝、患者は、コミナティ注射を受けた。」

から「2021/09/03、患者は町で、コミナティ注射を受けた。」へ修正

した。 

 

有効期限は「2021/10/31」から「2022/01/31」へ更新した。 

15052 

そう痒症; 

 

皮膚炎; 

 

稗粒腫 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した自発報告で

ある。PMDA 受付番号：v21128957。 

 

 

 

2021/07/19 13:30、46 歳 4 ヵ月の男性患者は BNT162B2（コミナティ、

注射液、単回量、投与経路不明、46 歳時、ロット番号：EY5422、有効

期限：2021/11/30）の初回投与を COVID-19 免疫のために受けた、と連

絡可能な医師は報告した。 

 

患者には、関連する病歴がない。 

 

併用薬はなかった。 

 

ワクチン予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1

ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育

状況など）。 

 

2021/08/03 20:00（ワクチン接種の 15 日後）、患者は皮フ炎と皮フ掻
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痒感を経験した。 

 

2021/08/08、患者は粟粒疹を経験した。 

 

規制当局は、事象皮フ炎、皮フ掻痒感、粟粒疹を重篤（医学的に重

要）と評価した。 

 

事象経過は、以下の通りであった： 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

 

接種後より（2021/07/19）、患者は皮フ掻痒感を経験した

（2021/08/03）。 

 

2021/08/08、患者は病院（診療所受診）を受診した。上肢、前胸部～

腹部に粟粒疹の多発が出現した。 

 

2021/08/10（ワクチン接種の 22 日後）、事象皮フ炎、皮フ掻痒感、粟

粒疹の転帰は、回復であった。 

 

 

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象が BNT162b2

に関連ありと評価した。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

 

 

追加情報（2021/10/27）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は

期待できない。 

 

 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である： 

 

経過データは「前胸部～腹部に粟粒疹が出現した」から「上肢、前胸

部～腹部に粟粒疹の多発が出現した」へ修正された。有効期限は

「2021/08/31」から「2021/11/30」へ更新された。 
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15064 

異常感; 

 

発疹; 

 

眼瞼腫脹; 

 

紅斑; 

 

過敏症 

薬物過敏症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21128770。  

 

患者は、55 歳 6ヵ月の女性であった。 

 

バファリンなど各種アレルギーの病歴があった。 

 

2021/10/01 14:00（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、初回、

単回量の bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FD0349、有効期

限 2022/01/31、投与経路不明）を接種した。 

 

2021/10/01（ワクチン接種の同日）、発赤疹を発現した。 

 

2021/10/02（ワクチン接種の 1日後）、事象の転帰は、回復した。  

 

臨床経過は以下の通り： 

 

2021/10/01、ワクチン接種後まもなく、ボーっとしてる感じがあり、

前額部に少し発赤がみられ、すぐ消失した。 

 

状態変化なく、皮疹が再出現することもなかったため、帰宅した。 

 

2021/10/02 朝から、眼瞼の腫れ、右大腿、肘下など発赤があった。 

 

ソルコーテフ投与され、症状改善し、帰宅した。 

 

事象の転帰は、回復した。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は

関連ありと評価した。 

 

他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

コミナティ筋注によるアレルギー反応と思われた。 

 

 

 

追加情報（2021/11/04）： 
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追加情報の試みは以上である。 

 

これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

修正： 

 

この追加報告は、以前報告した情報を修正するために提出されてい

る： 

 

経過内の患者の性別と被疑薬の使用期限を修正した。 

15065 

下痢; 

 

甲状腺機能低下症; 

 

発熱; 

 

肝機能異常 

  

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

手した連絡可能な薬剤師からの自発初報告であり、2021/10/09 に医薬

品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの追加

情報である。PMDA 受付番号：v21129085。 

 

2021/09/29 16:30、非妊娠の 12 才女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫

のため、bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：FG0978、有効期

限：2022/02/28、左腕筋肉内、1回目、単回量）を接種した。（12 才

時） 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況など）。 

 

ワクチン接種の前に、患者はＣＯＶＩＤ－１９と診断されなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

2021/09/30 16:30（ワクチン接種 1日後）、患者は甲状腺機能低下症

と発熱と肝機能障害を発現した。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

2021/09/30 16:30 頃から、摂氏 38～40 度の発熱があった。 
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2021/10/04 から下痢を認めた。 

 

2021/10/06、血液検査で肝機能障害を認めたため、報告者の病院に入

院となった。 

 

2021/10/06、血液検査で、ＡＳＴ299 へ上昇、ＡＬＴ261 へ上昇、ガン

マ-GTP 186 へ上昇となった。 

 

2021/10/07、血液検査で、ASL 318、ＡＬＴ 322、ガンマ-GTP 280 と高

値を認めた。 

 

腹部エコーでは、腹部のリンパ節散在ありであった。 

 

2021/10/08、解熱傾向となった。原因精査中である。 

 

患者は肝臓庇護剤、輸液、解熱剤を含む処置を受けた。 

 

ワクチン接種後、患者はＣＯＶＩＤ－１９の検査（抗原定量検査）を

受け、陰性であった。 

 

2021/10/08（ワクチン接種 8日後）、事象の転帰は未回復であった。 

 

 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/10/06 から入院、2021/10/08 現在入院

中）と分類し、事象と bnt162b2 間の因果関係を評価不能とした。 

 

他の病気など、他の原因で考えられるものは、ウイルス感染や免疫疾

患であった。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前報告された情報を修正するため提出され

る：経過が「2021/10/06、血液検査で、ASL 318、ＡＬＴ 322、ガンマ

-GTP 280 と高値を認めた。腹部エコーでは、腹部のリンパ節散在あり

であった。」から「2021/10/07、血液検査で、ASL 318、ＡＬＴ 322、

ガンマ-GTP 280 と高値を認めた。腹部エコーでは、腹部のリンパ節散

在ありであった。」に修正された。 
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15068 

不快気分; 

 

失神; 

 

痙攣発作; 

 

眼の障害; 

 

蒼白; 

 

運動障害 

てんかん; 

 

不快気分 

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21128925。 

 

 

 

2021/10/05 17:19（ワクチン接種日、17:25 とも報告された）（36 歳 9

か月時）、36 歳 9か月の男性患者は、COVID-19 免疫のために、

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FJ1763、使用期限: 

2022/01/31、筋肉内投与、0.3 mL 単回量）の 1回目の接種を受けた。 

 

患者は病歴があり、採血時の気分不快（複数回、詳細不明）、患者は

小児てんかんがあり（服薬なし、小学 5年頃治癒）を含んだ。 

 

患者は、以前、採血時に気分不快を発現した。 

 

患者の併用薬は、なしと報告された。 

 

ワクチン予診票でのその他の留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1

ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育

状況等）はなかった。 

 

2021/10/05、ワクチン接種前の患者の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

 

2021/10/05 17:25（ワクチン接種日）、血管迷走神経性失神およびけ

いれんが発現した。 

 

2021/10/05（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/10/05 17:19、コロナウイルスワクチン 0.3ml 筋注し、待合室で

経過観察していた。その後気分不快を訴え、歩いてベッドまで来て横

になった。 

 

17:25、やや顔色不良で、接種医師と話をしている最中に、眼球上転、

5-7 秒間、体がビクッと動いた。その後、速やかに意識回復して会話が

可能になった。 

 

17:25 ごろ、血圧 (BP) 122/76、脈拍 (P) 56、SpO2 100％であった。 

 

17:50、安静後に歩いて帰宅した。 
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最終的に、血管迷走神経性失神と血管迷走神経性失神よるけいれんで

あった。 

 

患者は以前、採血時に気分不快になったことがあった。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は関

連ありと評価した。 

 

2021/10/22、追加情報入手し、患者は、4週以内に他のワクチン接種は

なかったと報告された。 

 

患者は、事象発現前 2週間以内の併用薬はなかった。 

 

患者は、関連する検査は受けなかった。 

 

2021/10/05 17:25（ワクチン接種後同日）、患者は、失神とけいれん

を経験した。 

 

事象の転帰は、処置なしで回復であった。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

 

ワクチンと事象との因果関係は関連ありであった。 

 

コメントは以下の通り： 

 

2021/10/05 17:19、ワクチン接種後、患者は気分不快を訴え、自分で

歩いてベッドに行き横になった。 

 

ワクチン接種医師と会話している最中に、患者は、眼球上転を発現

し、体をビクッとさせた（約 5秒間）。その後、速やかに意識回復し

て会話が可能になった。 

 

17:25 ごろ、血圧 122/76（55）、SpO2 100％であった。 

 

（PMDA からの初回情報と同じ、以下省略） 

 

2021/10/06、ワクチン被接種患者に電話連絡し、状況を確かめた。 

 

患者は普段と変わらず帰宅した。 

 

患者は 2回目のワクチン接種を受ける予定で、クリニックへの受診を
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勧められた。 

 

後日、再び電話で連絡した。 

 

患者は 2回目のワクチン接種をキャンセルし、クリニックを再受診し

なかった。 

 

報告医師の意見は以下の通り：短いけいれんでしたが、意識回復が速

やかで心拍上昇もなく失神によるけいれんと考えられました。  

 

2021/10/05、事象の転帰は回復であった。 

 

 

 

修正： 

 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。臨床検査

SpO2 の単位は、「%」であった。 

 

 

 

追加情報（2021/10/22）：再調査依頼に応じた同じ連絡可能な医師か

ら入手した新たな情報は、以下を含む：病歴、被疑薬の詳細（ワクチ

ン接種時刻）、反応データ（新しい事象（眼の障害、運動障害）、処

置の詳細）と臨床経過の詳細であった。 

 

 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。事象

名「顔色不良」は「不快気分」に更新された。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15069 

ワクチン接種部位疼

痛; 

 

筋肉痛 

子宮頚部癌 

受領した最初の安全性情報は、非重篤の副作用のみを報告していた

が、2021/10/08 に受領した追加情報により、本書例は重篤な副作用を

有する。情報は併せて処理された。 

 

 

 

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

連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

2021/04/24 14:30、非妊娠 63 歳女性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号: EY2173、使用期

限:2021/11/30、投与経路不明、1回目、単回量）の投与を左腕に受け

た（63 歳時）。 

 

病歴には、子宮頚がん（完治）があった。 

 

薬剤、食品、他の製品に対するアレルギーはなかった。 

 

患者は、関連した検査を受けなかった。 

 

被疑薬ワクチン 1回目接種日前の 4週間以内に他のワクチンは受けな

かった。 

 

ワクチン接種の 2週間以内に他の薬剤の投与を何も受けなかった。 

 

併用薬はなかった。 

 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 とは診断されなかった。 

 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査を受けていない。 

 

2021/04、患者に、注射部位の痛みが発現し、処置は行われなかった。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

 

2021/05/01 頃、患者に、上腕～肩筋肉疼痛が発現した。 

 

事象は、新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要としなかった。 

 

報告者は事象を重篤（医学的に重要な事象）と分類し、事象とワクチ

ンの間の因果関係を関連ありと評価した。 
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両事象の転帰は、未回復であった。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前の情報の修正報告である：経過欄のデータ

を、「患者に、上腕～首筋肉疼痛が発現した」から「患者に、上腕～

肩筋肉疼痛が発現した」に修正した。 
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ギラン・バレー症候

群; 

 

ワクチン接種部位疼

痛; 

 

感覚鈍麻; 

 

末梢性ニューロパチ

ー; 

 

発熱; 

 

運動障害 

  

入手した最初の安全性情報は、非重篤の副反応のみを報告していた。 

 

2021/10/07 の追加情報の受領にて、本症例は、重篤な副反応を含む。

情報は合わせて処理される。 

 

 

 

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

品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21129732。  

 

2021/08/25、31 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために

bnt162b2（コミナティ、筋肉内、左三角筋、バッチ/ロット番号：

FD1945;有効期限：2021/10/31、2 回目、単回量）を接種した（31 歳

時）。 

 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以

内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）

はなかった。 

 

患者は、COVID ワクチンの前 4週以内に他のいずれのワクチンも接種し

なかった。 

 

ワクチン接種前に、患者はＣＯＶＩＤ－１９と診断されなかった。 
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患者は、薬剤、食物または他の製品に対するアレルギーがなかった。 

 

2021/07/31、患者は以前に初回の bnt162b2（コミナティ、ロット番号

EY5420、有効期限 2021/08/31、筋肉内、左腕）を接種した。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

 

2021/08/25（ワクチン接種の日）、患者は末梢神経障害を発現した。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

2021/08/25 から、患者は左三角筋ワクチン接種部の局所の疼痛（左局

所の疼痛としても報告される）、摂氏 37.3～3 8 度の発熱を 08/27 ま

で発現した。 

 

08/28 夕方、解熱したが、左下肢外側にしびれがあり、徐々に左足の

上げにくさが進行した。（2021/08/25 としても報告される）。 

 

08/29、左腕のしびれもあり、患者は相談の電話をし、神経内科に紹介

された。 

 

患者はギラン・バレー症候群を疑って紹介されたが、典型的でなかっ

た。 

 

9 月末（2021/09）、症状は、経過観察後に軽快した。 

 

報告医師は紹介先の施設から詳細を聞かなかったが、ワクチン接種の

直後の反応であったので、医師は関連ありにした。 

 

事象の経過について、患者は、回復したと言った。 

 

医師は、事象ワクチン接種部の局所の疼痛、左下肢外側のしびれ、発

熱および足の上げにくさに関して新たな薬剤、治療または処置をしな

かった。 

 

2021/09/19、左下肢外側のしびれ/左腕のしびれから回復した。 

 

2021/09、残りの事象からも回復した。（「経過観察後、2021/09/19 頃

に回復した」とも報告された。） 

 

報告医師は、事象を非重篤で、事象が BNT162B2 への関連あり（評価不
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能とも報告された）と分類した。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。  

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正： 

 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である： 

 

事象情報を修正した。 

15084 
アナフィラキシー反

応 
  

本報告は医薬情報担当者を経由して医師から入手した最初の症例は、

以下の最小限の基準がなかった：詳細不明の AE。 

 

2021/10/07 の追加情報により、この症例は、Valid と見なされるすべ

ての必要な情報が含まれるようになった。 

 

 

 

本報告は、Journal of Infection and Chemotherapy, 2021, DOI: 

10.1016/j.jiac.2021.09.009 からの文献報告である： 

 

表題：Reactogenicity following two doses of the BNT162b2 mRNA 

COVID-19 vaccine: Real-world evidence from healthcare workers 

in Japan. 

 

この著者は、2名の患者の同じ事象を報告した。これは 2例中の 2例目

である。 

 

日付不明、38 才の女性被験者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、
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bnt162b2（コミナティ）、投与経路不明、単回量を 38 才で 2回目の投

与を受けた。（バッチ/ロット番号は報告されなかった。） 

 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

この試験は、大きな大学病院の医療従事者における Pfizer-BioNTech 

COVID-19 ワクチン接種後の実際の副反応のサンプルを示した。3381 名

の医療従事者は、2021/03/17 から 2021/04/23 まで Pfizer-BioNTech 

COVID-19 ワクチンの最初の投与を受けた。3354 名は、2021/04/07 から

2021/05/19 まで 2回目の投与を受けた。アナフィラキシーのもう 1例

は、2回目の投与を受けて 5分後に、女性（38 才）によって報告され

た。のどの異常と咳嗽が報告された;アドレナリン注射が投与された。

ファイバースコープ検査で咽頭浮腫は見つからなかった。バイタルサ

インの異常は報告されなかった。アナフィラキシーは、2回目目の投与

後、1名の参加者に確認された。確認されたアナフィラキシー症例は、

ブライトン分類：レベル 3であった;この大学病院でレベル 1または 2

の症例は報告されなかった。 

 

事象の転帰は不明であった。 

 

 

 

追加情報（2021/12/06）:これは、以下の文献源のための文献報告であ

る： 

 

"Reactogenicity following two doses of the BNT162b2 mRNA COVID-

19 vaccine: Real-world evidence from healthcare workers in 

Japan", Journal of Infection and Chemotherapy, 2022; Vol: 28, 

pgs: 116-119, DOI: 10.1016/j.jiac.2021.09.009. 

 

更新された情報：文献情報：巻、追加ページ。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報

は、得ることができない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15087 

嘔吐; 

 

失神; 

 

意識レベルの低下 

失神 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡不可能な

医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21108444. 

 

2021/05/22 11:20（ワクチン接種日）、90 歳女性患者は COVID-19 免疫

のために、bnt162b2（コミナティ、剤型：注射剤、90 歳時、投筋肉内

投与、ロット番号：EW4811、使用期限: 2021/07/31、0.3 ml 単回量）

の 1回目を接種した。 

 

病歴は排尿失神を含んだ。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 35.7 度であった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

はなかった。 

 

併用薬の報告はなかった。 

 

2021/05/22 11:30（ワクチン接種 10 分後）、有害事象が発現した。 

 

2021/05/22（ワクチン接種日同日）、事象の転帰は軽快であった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/05/22 11:20 頃、コミナティ（0.3ml） 免疫、筋肉内投与、接種

後の経過観察中（11:30 頃）、意識レベルが低下し嘔吐あり。 

 

報告医師は事象を非重篤に分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を評

価不能と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師の意見は以下の通り： 

 

神経調節性失神（迷走神経反射 [血管迷走神経反射] ）と考えられる

が排尿失神の既往あり。 

 

 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である。 

 

以下が追加された。 

 

１、報告医師は本事象を非重篤と分類し本事象と BNT162B2 間の因果関

係を評価不能とした。 

 

２，本事象の経過は以下の通り： 2021/05/22 11:20am 頃、患者はコ

ミナティ（0.3ml）を筋肉内投与により受けた。 

15088 

発熱; 

 

頭痛 

アレルギー性皮膚

炎; 

 

上腹部痛; 

 

喘息; 

 

胃潰瘍; 

 

胃食道逆流性疾患; 

 

高血圧 

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)の経由で、連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21129022。 

 

  

 

2021/09/28 14:20、49 歳 8 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2 (コミナティ、注射液、ロット番号：FF3622、有効期限：

2022/02/28、筋肉内投与、左腕、単回量) の 2回目接種を受けた。 

 

2021/09/28(ワクチン接種前)、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度

であった。 

 

ワクチン接種歴には、2021/09/07 15:00、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2 (コミナティ、注射液、ロット番号：FF3622、有効期限：

2022/02/28、筋肉内投与、上腕、単回量)の 1 回目接種があった。 

 

COVID ワクチン接種前４週間以内に他のいずれのワクチン接種も受けて

いなかった。 

 

病歴には、喘息の持病、胃痛（ワクチン接種当日）、2020/07/07 から

継続中の高血圧症、2019/08/13 から継続中の気管支喘息、2020/06/09

から継続中の逆流性食道炎、2021/09/16 から 2021/09/30 までの胃潰

瘍、不明日からのアレルギー性皮膚炎があった。 

 

関連する併用薬は、2020/07/07 から継続中、高血圧症のためのアムロ

ジピン、2020/09/01 から継続中、高血圧症のためのアジルサルタン

1794



（アジルバ）、2021/08/10 から継続中、アレルギー性皮膚炎のための

オロパタジン、2021/08/13 から継続中、気管支喘息のためのモンテル

カスト、2021/08/24 から継続中、逆流性食道炎のためのボノプラザン

フマル酸塩（タケキャブ）、2021/09/16 から胃潰瘍のための

aluminium hydroxide, calcium carbonate, magnesium carbonate（ス

トロカインＰ）と 2021/09/16 から 2021/09/30 まで胃潰瘍のためのス

クラルファートがあった。 

 

家族歴はなかった。 

 

2021/09/29 午後、頭痛を発現した。 

 

事象の経過は下記の通り： 

 

2021/09/29 午前、摂氏 38.度台の発熱が出現した。 

 

午後から、右後頭部から頚部痛が出現した。 

 

右後頭部／後頭部痛とも報告された。 

 

2021/09/30 7:00、改善なく、救急要請した。 

 

2021/09/30、当院受診し、入院した。 

 

頭部コンピュータ断層撮影(ＣＴ)では異常なく、緊張性頭痛と考えら

れた。 

 

消炎鎮痛剤内服により、徐々に症状は改善した。 

 

2021/09/30、Ｃ－反応性蛋白は 4.48mg/dL（正常値：0.00-0.30）であ

り、白血球数（ＷＢＣ）は 10000 /ml（正常値：3500-9500）;両方と

も、ワクチン接種後の軽度炎症を示した。 

 

2021/10/05、退院となった。 

 

現在、症状は完全に消失していた。 

 

2021/10/05、事象から回復した。 

 

  

 

報告者は、ワクチンと事象との因果関係を評価不能とした。 
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事象は、消炎鎮痛剤の処方を含む新たな薬剤/その他の治療処置を開始

する必要があった。 

 

  

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

  

 

追加情報:（2021/10/29）：連絡可能な医師からの新たな情報には、

BNT162B2 ワクチンの詳細の更新、2回目接種の開始日

（『2021/09/28』から『2021/09/26』へ）の更新、４週間以内に他の

いずれのワクチン接種も受けていなかった、追加の病歴（高血圧症、

気管支喘息、逆流性食道炎、胃潰瘍、アレルギー性皮膚炎）、併用

薬、家族歴なし、右後頭部から頚部痛を含む事象の更新、因果関係評

価の更新（『関連あり』から『評価不能』へ）があった。 

 

  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

  

 

追加情報（2021/11/25）： 

 

本報告は、再調査票に返信した連絡可能な同医師から入手した自発的

な追加報告である。 

 

更新された情報： 

 

2 回目のワクチン接種日、体温計測日が更新された。 

 

  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15089 

悪性新生物; 

 

血圧低下; 

 

食道静脈瘤出血 

悪性新生物; 

 

肝細胞癌; 

 

食道静脈瘤 

本報告は、医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。 

 

 

 

2021/06/17、75 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162B2

（コミナティ、バッチ/ロット番号は報告されなかった、1回目、筋肉

内、単回量 0.3ml）を接種した。（75 歳時） 

 

病歴は、肝細胞癌、食道静脈瘤、罹患中のがんが含まれた。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

2021/06/17（ワクチン接種日）、接種後 15 分間の観察時は問題なかっ

た。 

 

接種 2時間後、急に血圧が下がった。 

 

2021/06/17 夕方、患者は死亡した。 

 

死因はがんと特定された。 

 

剖検が行われたかは不明であった。 

 

報告医師は死亡と BNT162b2 間の因果関係は関連なしと評価した。 

 

報告医師は、食道の静脈瘤が破裂した（医学的に重要）可能性が高い

とコメントした。 

 

事象である食道の静脈瘤が破裂した可能性が高い、急に血圧が下がっ

たの転帰は不明であった。 

 

 

 

BNT162B2 のロット番号が提供されず、追加調査中に要請される。 

 

 

 

追加情報（2021/10/20）：医薬情報担当者を通して同じ連絡可能な医

師から報告された新情報は、接種回数と用量の詳細を含んでいる。 
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追加情報(2021/11/29)：本追加情報は追加報告を試みたがバッチ番号

を入手することが出来ない旨を通知するために提出する。 

 

再調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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ワクチン接種部位硬

結; 

 

ワクチン接種部位膿

瘍; 

 

化膿性分泌物; 

 

四肢痛; 

 

紅斑; 

 

腫脹; 

 

蜂巣炎; 

 

限局性感染 

非ホジキンリンパ

腫; 

 

２型糖尿病 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21129056。 

 

  

 

2021/08/18 14:48、52 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、ロット番号 FF3622、使用期限 2022/02/28、筋肉内投

与、2回目、単回量、左上腕部、52 歳時）を接種した。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.3 度であった。 

 

家族歴は不明と報告された。 

 

病歴は、非ホジキンリンパ腫再発状態だが経過観察のみ（血液内科通

院中）、2型糖尿病（エクメット、ルセフィ、グリメピリドによる内服

治療中、内科通院中）があり、ともに時期不明より継続中であった。 

 

併用薬は、メトホルミン塩酸/ビルダグリプチン（エクメット）配合錠

2T2X、ルセオグリフロジン（ルセフィ）錠 2.5 mg 1T、グリメピリド錠

1mg 2T であり、すべて 2型糖尿病のために経口投与であった。 

 

4 週間以内のその他のワクチン接種は不明であった。 

 

事象発現前の 2週間以内の併用薬は不明であった。 

 

2021/07/28 14:55、患者は以前、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミ

ナティ、ロット番号 EY0572、使用期限 2021/01/31、筋肉内投与、左上

腕部、1回目）を接種し、有害事象は発現しなかった。 
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2021/08/18 14:48（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、ロット番号 FF3622、使用期限 2021/11/30、筋肉内投

与、2回目、単回量）を接種した。 

 

2021/09/25 11:14（ワクチン接種 38 日後）、蜂巣炎、局所の感染が発

現した。 

 

事象の経過は次の通りである： 

 

2021/07/28、1 回目のワクチン筋注後は、特に副反応はなかった。 

 

2021/08/18、2 回目のワクチン筋注後より、左上腕痛とワクチン接種部

位の硬結がみられ、触ってしまう事があった。ワクチン接種時の手先

の痺れなどはなかった。 

 

2021/09/11 頃から、発赤腫脹がみられた。 

 

2021/09/22 頃より、化膿し始めた。 

 

2021/09/25、報告病院外科診察にて、切開排膿した。洗浄消毒処置し

た。抗生剤（フロモックス）内服処方 5日間開始した。排膿液の塗抹

鏡検（一般細菌）は、陰性であった（2021/09/25）。 

 

その後は、消毒処置に来院し、皮膚状態改善した。 

 

2021/09/25、左上腕膿瘍を発現した。 

 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を関連

ありと評価した（ワクチン接種部位のため）。 

 

2021 年日付不明、事象の転帰は回復であった。 

 

治療を受けた（排膿消毒処置、抗生剤内服投与）。 

 

2021/09/25 時点での臨床検査は、白血球数 6300/ul 正常、血液 CRP 

0.1mg/dl 正常、排膿穿刺液塗抹鏡検 1+、グラム陽性球菌、白血球。排

膿穿刺液塗抹培養陰性、細菌培養。 

 

2021/10/08（ワクチン接種 51 日後）、事象の転帰は回復であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象とワクチンとの因果関係を
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関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は次の通り報告された：免疫疾患につ

いては不詳。 

 

報告医師は次の通りコメントした：病院開院後 26 年目で、皮下注射、

筋肉注射等の患者多数あるが、局所の感染例は初めてであった。消毒

も他の接種例と変わりなかった。 

 

 

 

コメント： 

 

2 回目接種後より、左上腕ワクチン接種部位の硬結がみられ、24 日目

より、発赤、腫脹がみられ、35 日目より化膿しはじめ、38 日目、治療

のために病院を受診し、切開によって排膿した。 

 

ガーゼにてドレナージ留置し、ガーゼで保護した 。 

 

抗生剤フロモックス錠(100)を 3T/日服用した。 

 

胃薬レバミピド錠(100) 3T/日を 5日分処方した。 

 

血液検査にて感染状況を把握、白血球数 6300/ul、CRP 0.1mg/dl、排膿

穿刺液塗抹鏡検、細菌培養検査は一般細菌陰性を示した。 

 

自宅にて創部消毒処置を実施して頂き、消毒等にて皮膚状態の確認を

するため週 1～2回病院を受診した。 

 

ワクチン接種後 52 日目には皮膚状態改善し、治療を中止した。 

 

現在、血液内科に非ホジキンリンパ腫にて通院中であった。 

 

再発状態ではあるが、様子観察のみで治療はしていない。 

 

内科にて、2型糖尿病にて通院中であり、9月下旬、内服薬治療にて

HbA1c 6.5%。 

 

すべての徴候及び症状： 

 

ワクチン接種後より、接種部位の硬結、その後発赤、腫脹、化膿が出

現した。 
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発熱などの全身の症状はなし。 

 

時間的経過は以下の通り： 

 

ワクチン接種後より、接種部位に硬結あり、24 日目より、硬結部位の

発赤、腫脹が出現した。 

 

35 日目より、腫脹部位の化膿が開始した。 

 

38 日目に病院を受診し、治療を開始した。 

 

ワクチン接種 52 日目に、皮膚状態は改善し、治療を中止した。 

 

その他の医学的介入： 

 

2021/09/25、当科受診時、化膿部位切開、排膿、抗生剤等内服投与、

その後消毒処置、経過観察を実施した。 

 

皮膚／粘膜の多臓器障害があった： 

 

その他：限局性注射部位膿瘍、蜂窩織炎。 

 

臨床検査又は診断検査： 

 

2021/09/25、血液検査正常。穿刺膿瘍検鏡、細菌培養検査はグラム陽

性球菌 1+、白血球 1+、一般細菌陰性を示した。 

 

患者が事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受

けたかは不明であった。 

 

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

SARS-CoV2 のワクチン接種を受けたかは不明であった。 

 

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

接種を受けたかは不明であった。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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追加情報（2021/10/26）： 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/19）： 

 

再調査票への返答として同医師から入手した新たな情報は、以下を含

む： 

 

コミナティワクチンの初回および 2回目の接種における解剖学的局在

および使用期限、病歴の詳細、臨床経過、臨床検査値および新たな事

象左上腕膿瘍が更新された。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15101 
アナフィラキシー反

応 
  

医薬情報担当者を介し医師から入手した最初の報告には、次の最低基

準がなかった：有害事象不明。 

 

2021/10/07 に入手した追加情報には、本症例が有効となるために必要

なすべての情報が含まれていた。 

 

 

 

本報告は、Journal of Infection and Chemotherapy, 2021, DOI: 

10.1016/j.jiac.2021.09.009; entitled Reactogenicity following 

two doses of the BNT162b2 mRNA COVID-19 vaccine: Real-world 

evidence from healthcare workers in Japan から入手した文献報告

である。 

 

この著者は、2人の患者について同じ事象を報告した。本報告は 2つの

報告のうちの 1つ目の報告である。 

 

日付不明、32 歳の女性被験者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミ

ナティ、バッチ/ロット番号：未報告、投与経路不明、1回目、単回

量、32 歳時）を接種した。 

 

病歴および併用薬は報告されていない。 

 

本研究では、大規模学術病院の医療従事者を対象に Pfizer-BioNTech 

COVID-19 ワクチン接種後の実際の副反応のサンプルを示した。 

 

3381 人の医療従事者が 2021/03/17 から 2021/04/23 にかけて Pfizer-

BioNTech ワクチンの 1回目接種を受けた。 

 

1 回目の接種をうけた直後の女性（32 歳）から 1例のアナフィラキシ

ーが報告された。顔面紅潮、腹部掻痒、嘔吐、咳嗽が報告された。ア

ドレナリン注射を施行した。バイタルサインに異常は見られなかっ

た。 

 

1 回目接種後に 1人の参加者でアナフィラキシーが確認された。 

 

ブライトンコラボレーションレベル 3、この学術病院ではレベル 1また

は 2の症例は報告されていない。 

 

事象の転帰は不明であった。 
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追加情報（2021/12/06）：本報告は、以下の文献源の文献報告であ

る：「Reactogenicity following two doses of the BNT162b2 mRNA 

COVID-19 vaccine: Real-world evidence from healthcare workers 

in Japan」、Journal of Infection and Chemotherapy、2022;vol：

28,pgs：116-119、DOI：10.1016/j.jiac.2021.09.009。 

 

更新された情報：版数、ページ情報の文献情報の追加。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は

得ることができない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15111 

そう痒症; 

 

紅斑 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21128956。 

 

医師は初回接種後と 2回目接種後の事象を報告した。 

 

本症例は 2回目接種後の事象についてである。 

 

 

 

2021/10/07 15:55（ワクチン接種日；26 歳時）、26 歳の女性は COVID-

19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号 FF2018、

使用期限 2022/03/31、投与経路不明、単回量、2回目）を接種した。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

は以下の通り： 

 

2021/09/16、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射液、バ

ッチ/ロット番号と使用期限は報告されなかった、投与経路不明、単回

量）を初回接種した数時間後、アナフィラキシー、全身紅潮と掻痒が

出現した。 

 

数日後に改善した。 

 

併用薬はなかった： 

 

患者は事象発現前 2週間以内に併用薬を摂取しなかった。 

 

病歴はなかった： 

 

他の病歴やアレルギー（ポリエチレングリコール、化粧品または医薬

品を含む）がなかった。 

 

2021/10/07、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

 

2021/10/07 16:30（2 回目ワクチン接種 35 分後）、皮フ掻痒と発赤を

発現し、血圧(BP)135/78 であった。 

 

事象の経過は以下の通り： 
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COVID-19 ワクチン 2回目接種 30 分後（報告の通り）、皮フ癢痒、局所

発赤が出現した。 

 

BP 135/78、心拍数（HR）85 と酸素飽和度（SpO2）98%であった。 

 

喘鳴や呼吸困難の症状はなかった。 

 

補液で経過観察したところ、症状は軽減した。 

 

ワクチン接種後、2時間以内に症状が消失した。 

 

2021/10/07（処置後）、BP 114/55、HR 78、SpO2 98%であった。 

 

帰宅とした。 

 

2021/10/07（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復した。 

 

ブライトン分類： 

 

随伴症状（Major 基準）の皮膚症状／粘膜症状に発疹を伴う全身性搔痒

感があった。 

 

本事象は、アナフィラキシーと認められなかった。 

 

2 回目接種の 30 分後、全身掻痒と胸部の発疹が出現した。 

 

その際、血圧は 135/78 であった。 

 

心拍数は、提供されなかった。 

 

SpO2 は、98%であった。 

 

喘鳴はなかった。 

 

事象により補液の処置を受けた。 

 

報告者からのコメントは、以下の通りであった： 

 

患者は 2回目の接種の翌日、病院を受診した。 

 

その時、症状はほぼ消失し、医師は経過観察を決定した。 
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事象の経過は、以下の通りだった： 

 

血管確保と経過観察の 1時間後、患者の症状は回復し、BP 114/55 と

HR 78 であり、彼女は帰宅とした。 

 

翌日の再診時、症状はほぼ消失したため、フォロー中止とした。 

 

 

 

報告医師は、本事象を非重篤と分類し、本事象と bnt162b2 との因果関

係は関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師の意見は以下の通り： 

 

コロナワクチンのアナフィラキシーと判断した。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/10/21）： 

 

連絡可能な医師から受領した新情報は以下のとおり： 

 

患者詳細、事象の更新（アナフィラキシーは初回接種時で、2回目接種

時ではない）。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前報告した情報の修正報告である： 

 

「喘息や呼吸困難の症状はなかった。」を「喘鳴や呼吸困難の症状は

なかった。」へ、「詳細不明の点滴で」を「補液で」へ、「コミナテ

ィ、ロット番号 FF2018、使用期限 2021/12/31」を「コミナティ、ロッ

ト番号 FF2018、使用期限 2022/03/31」へ修正した。 
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15118 

ギラン・バレー症候

群; 

 

ワクチン接種部位疼

痛; 

 

倦怠感; 

 

四肢不快感; 

 

圧痛; 

 

感覚鈍麻; 

 

感覚障害; 

 

歩行障害; 

 

浮動性めまい; 

 

深部静脈血栓症; 

 

疼痛; 

 

起立障害; 

 

運動性低下; 

 

運動機能障害; 

 

運動緩慢; 

 

食欲減退 

化学物質アレルギ

ー; 

 

発熱; 

 

皮膚変色; 

 

肝炎; 

 

蕁麻疹; 

 

褥瘡性潰瘍; 

 

高血圧 

初報の安全性情報では、非重篤の副反応のみを報告していた。

2021/10/08 に追加情報を入手し、本症例は現在重篤の副反応を含む。

情報は同時に処理された。 

 

  

 

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

医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師（接種

者）からの自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21129728。 

 

この医師は、1回目および 2回接種に関する情報を報告した。 

 

これは、2つの報告の最初のものである（2回目接種）。2021/07/10 

12:15（57 歳時）、57 歳（57 歳 6カ月と報告された）の男性患者は

COVID-19 免疫ため、BNT162b2（コミナティ、左腕筋肉内に投与、ロッ

ト番号 FD0889、使用期限 2021/12/30、単回量）の 2回目接種をした。 

 

ワクチン接種前（2021/07/10）の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

 

その他の病歴として、患者は高血圧症/高血圧/2011 年から未受診の高

血圧があると疑われたが、病院を受診せず、患者の自己判断にて内服

中であった。 

 

褥瘡疑いあったが、患者の自己判断で抗菌薬内服中であった。 

 

病歴は、日付不明からのアルコールアレルギーにて蕁麻疹（全身）、

1992 年からの不明熱と疲労性肝炎、2017 年からの左側足首くるぶし部

内側に皮膚紫色変、および日付不明からの褥瘡を含んだ。 

 

患者のワクチン接種の 2週間以内に服用した併用薬は、降圧薬と抗菌

薬であった。 

 

2021/06/19 12:15、患者は以前 COVID-19 免疫ために、BNT162b2（コミ

ナティ、ロット番号 EY5420、使用期限 2021/11/30、左腕筋肉内に投

与）の 1回目接種をし、接種部に圧痛、めまいを感じるも起立性貧血

様の一過性の症状の発症を認めた。 

 

以前、2017 年からバラシクロビル錠 500mg（1 錠/日）、2017 年からレ

ボフロキサシン錠 500mg（1 錠/日）、内服、2017 年からロキソプロフ

ェンナトリウム錠 60mg（2 錠噸用）、 
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2017 年からアモキシシリンカプセル 250mg×2Cap./day もしくは程度に

より（報告の通り）、セファクロルカプセル 250mg×2Cap./day 内服

し、すべて左側足首くるぶし部内側に皮膚紫色変のために服用した。 

 

患者は、COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンを接種しな

かった。 

 

ワクチン接種前、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

 

2021/07/10（ワクチン接種同日）、ワクチン接種 1時間後、患者は接

種部の圧痛 3日間を発現した。 

 

2021/07/21（ワクチン接種 11 日後）、歩行時に倦怠感を自覚した。 

 

2021/07/27（ワクチン接種 17 日後）、後脚の運動が鈍くなった。 

 

2021/07/31（ワクチン接種 21 日後）、両側脚に違和感があった。 

 

2021/08/04 より左肩甲骨から腕にしびれがあった。 

 

2021/08/08、歩行困難進行した。 

 

2021/08/12、患者は起立困難、握力低下を自覚進行した。 

 

2021/08/16、そして受診を希望し、連絡した。 

 

2021/08/17、神経内科を受診した。 

 

神経内科より有害事象として報告された（2021/10/06、報告施設は

PMDA においても報告した） 

 

患者はギランバレー症候群疑いにて、リハビリテーション専門病院に

転院となった。 

 

神経症状の進行は入院後止まったが、ふらつきが残っており、リハビ

リが必要とのことであった。 

 

治療されたかどうかは不明であった。 

 

2021/07/21（ワクチン接種 11 日後）、ギラン・バレー症候群を発症し

たと報告された。 
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事象の経過は、以下の通り： 

 

アレルギー：飲用アルコールにて蕁麻疹（全身）数回有り。清拭用ア

ルコールでは問題なし。 

 

現報告の 29 年前(1992 年)、大学院時、不明熱と疲労性肝炎にて病院に

入院した。 

 

現報告の 10 年前(2011 年)、東日本大震災後 2カ月位で高血圧発症し

た。 

 

現報告の 4年前(2017 年)、人食いバクテリア（溶血性連鎖球菌）騒ぎ

のあった（騒ぎの最中に 1度同僚に発症者が出たという）後、3～4ヵ

月後に左側足首くるぶし部内側に皮膚紫色変を認めはじめた。 

 

念のため、バラシクロビル錠 500mg（1 錠/日）、レボフロキサシン錠

500mg（1 錠/日）、内服、ロキソプロフェンナトリウム（Ｎａ）錠

60mg（2 錠噸用）にて管理。 

 

後にアモキシシリンカプセル 250mg×2Cap./day もしくは程度によりセ

ファクロルカプセル 250mg×2Cap./day を服用。 

 

2021/06/19（土）、COMINATY intramuscular injection SARS-Cov-2 

Vactin(Phizer)EY5420（使用期限 2021/11/30）。医院で 1回目の接種

をした。接種時は無痛、1時間後食事後に接種部に圧痛を認めるように

なるが自発痛や発熱はなかった。（3日後まで圧痛は認めた）。 

 

5 日後午前 04:00 頃、深夜に眼をさました時にめまいを感じるもすぐ横

になり起床後は自覚症状なかった。起立性貧血様の一過性の症状と考

えていた。 

 

2021/07/10（土）COMINATY intramuscular injection SARS-Cov-2 

Vactin(Phizer)FD0889（使用期限 2021/09/30）。同じ医院で 2回目の

ワクチン接種をした。ワクチン接種時はほぼ無痛、1時間後食事後に接

種部に圧痛を認めるようになるが発熱はなかった。 

 

3 日後（2021/07/13）には、弱冠接種部付近に自発痛を感じるようにな

るも、圧痛(+)も含めて直ぐ消退すると考え経過観察、ほぼ忘れて仕事

をしていた。 

 

ワクチン接種 1時間後より、注入付近圧痛(+)は出てきた。 
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2021/07/21（水）、Vactin2 回目接種 11 日目、歩くのに倦怠感を感じ

るが機能的にはほぼ問題なかった。 

 

2021/07/23（金）、（プライバシー）でビルに向かうのに準備にいつ

もより時間が掛かり、タクシーにて向かった。帰りも、いつもならい

ろいろ寄り道をするのが、さっさと（プライバシー）した。 

 

2021/07/25（日）、（プライバシー）へ、長男と桃狩りに行くが、他

へは寄らずに（プライバシー）した。 

 

2021/07/28（水）、倦怠感によりいつもは（プライバシー）へ帰宅す

るが、しなかった。脚の動きが弱冠悪く感じた。 

 

2021/08/01（日）、左足にしかなかった違和感が、急速に右足に拡大

した。 

 

2021/08/04（水）、倦怠感によりいつもは（プライバシー）へ帰宅す

るが、しなかった。足がだるかった。左右両足にしびれと左肩の圧

痛、左側肩胛骨下部にも圧痛を認めた。 

 

2021/08/07（土）、ももあげにて 30cm 位は何とか上がった。右脚がし

びれた。 

 

2021/08/08（日）、歩行速度がかなり低下、地下鉄の階段が上がりづ

らく自宅帰宅時、3階までの階段が手すりを掴まり上がりしないと歩け

なかった。街道の横断が怖く感じた。 

 

2021/08/09（月）、歩行困難なるもまだよちよち歩き可能、医療機関

の受診は、コロナウイルスの感染拡大による入院制限や金銭的問題も

あり、消極的であった。昼の買い出しも不能であった。 

 

2021/08/10（火）、（プライバシー）外出困難となる。もも上げが

25cm 位に下がってきてつまづきが多くなった。 

 

2021/08/11（水）、（プライバシー）一晩一晩悪化してゆくのを感じ

た。意識は明瞭であった。食欲は弱冠低下であった。 

 

2021/08/12（木）、（プライバシー）（報告のとおり）。 

 

2021/08/13（金）、（プライバシー）（報告のとおり）。 
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2021/08/16（月）、（プライバシー）脚の状態が悪かった。 

 

妻の申し出もあり医療機関受診を決断した。 

 

報告者は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と BNT162b2 と

の因果関係を評価不能とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は以下の通り： 

 

未受診の高血圧、褥瘡の疑いありであった。 

 

ギラン・バレ症候群（GBS）調査票は、臨床症状として報告された： 

 

以下の臨床症状について該当項目の全て： 

 

両側性かつ弛緩性の上肢や下肢の筋力低下（発現日：2021/08/13）。 

 

報告時点までの、症状の極期における Hughes の機能尺度分類、疾患の

経過、電気生理学的検査、髄液検査、鑑別診断、画像検査（磁気共鳴

画像診断（ＭＲＩ）撮像）、自己抗体の検査、先行感染はすべて不明

として報告された。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類した。ワクチン接種以来、患者は

COVID-19 の検査を受けなかった。 

 

追加情報（2021/11/16）では、2021/08/23、「ギラン・バレー症候群/

深部静脈血栓症」として治療のため入院したと報告された。 

 

2021/08/25 より 5日間、免疫グロブリン療法を施行した。 

 

症状の進行はないものの、歩行のふらつきを認め、リハビリテーショ

ン病院へ転院した。 

 

患者は接種部の圧痛から回復、起立困難、握力低下、後脚の運動が鈍

くなった、両側脚に違和感は不明、一方残りの事象においては未回復

であった。 

 

  

 

報告医師のコメントは次のとおり（報告者のコメント）： 

 

2021/08/16、夕方にお電話とメールで連絡があり、2021/08/17 に神経
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内科の病院に紹介した。 

 

その後、神経症状の進行は止まったがふらつきが残ったためリハビリ

病院へ転院された。 

 

  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

  

 

追加情報（2021/11/09）： 

 

本報告は重複症例 202101080075 と 202101327230 の情報を組み合わせ

た追加報告である。 

 

現在および以降のすべての情報は、企業報告番号 202101080075 で報告

される。 

 

同じ連絡可能な医師から入手した新情報は、以下を含む： 

 

患者の詳細、新事象（接種部に自発痛；脚の動きが弱冠悪く感じる/も

もあげにて 30cm 位は何とか上がる;左足にしかなかった違和感が、急

速に右足に拡大/足がだるかった/脚の状態が悪い; 左肩の圧痛/左側肩

胛骨下部にも圧痛; 食欲は弱冠低下）と事象経過の追加。 

 

  

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

追加情報（2021/11/16）： 

 

本報告は、医師から入手した自発的な追加報告である。 

 

新情報は以下を含んだ： 

 

事象深部静脈血栓症が追加された。 

 

事象ギランバレー症候群疑いのため治療を受けたと更新され、臨床経
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過情報が更新された。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は前回報告された情報を修正するために提出され

る：「歩行困難」は「歩行困難進行」に修正されるべきであり、

「2021/08/12、患者は起立困難、握力低下を自覚した」は、

「2021/08/12、患者は起立困難、握力低下を自覚進行した」に修正さ

れるべきであり、「神経症状は入院後止まった」は「神経症状の進行

は入院後止まった」に修正されるべきであり、「コミナティ、ロット

番号 EY5420、使用期限 2021/08/31」は「コミナティ、ロット番号 

EY5420、使用期限 2021/11/30」に修正されるべきであった。 

 

 

 

修正：本追加報告は、保健当局に適切な報告を行うために提出され

る。 

15121 血栓症 

冠動脈ステント挿

入; 

 

心カテーテル検査 

本報告は 、医学情報チーム経由で連絡可能な消費者（患者）からの自

発報告である。 

 

 

 

2021/06/26、男性患者（年齢は提供されていない） は COVID-19 免疫

のため BNT162b2 （コミナティ、注射剤、ロット番号不明、接種経路不

明、単回量、2回目 ）の接種をした。 

 

ワクチン歴は 2021/06/05、 COVID-19 免疫のため BNT162b2 （コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号不明、接種経路不明、単回量、初回 ）の接種

を含んだ。 

 

関連した病歴は、2020 年、1年前に心臓カテーテルを入れてステント

が入っていた。 

 

関連した併用薬は提供されなかった。 

 

患者は 2021/06/05 と 2021/06/26 に 2 回接種済みで、血栓が発生し
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た 。 

 

3 か月ぐらいで出ているみたいであった。  

 

1 年前、心臓カテーテル入れてステントが入っており、半年後、検査は

問題なかった。  

 

1 年後 、2-3 日前、検査したらまたプラークが詰まっていますよと言

われた。 

 

 事象の転帰は、不明であった。  

 

 

 

追加調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、得るこ

とはできない。 これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は、前回報告情報の修正をするために提出され

る。： 

 

経過の更新（「1年半後 、2-3 日前、検査したらまたプラークが詰ま

っていますよと言われた。」を「1年後 、2-3 日前、検査したらまた

プラークが詰まっていますよと言われた。」に更新した。） 

15129 

悪心; 

 

異常感 

クローン病 

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）より入手した連

絡可能な医師からの自発報告である。 

 

2021/03/19 15:15、23 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のために

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 EP9605、使用期限不明、

左腕に筋肉内投与、単回量）の 1回目の接種をした（接種時 23 歳）。 

 

病歴には、不明日より継続中か不明のクローン病があった。 

 

ワクチン接種前、COVID-19 の診断はされておらず、薬剤、食物、その

他製品に対するアレルギーはなかった。 

 

COVID ワクチン以前の 4週間以内に他のワクチンを接種していたかは不

明であった。 

 

併用薬は報告されなかった。 
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2021/03/19 16:00 頃（ワクチン接種約 45 分後）、浮遊感が発現した。 

 

2021/03/19 17:00 頃（ワクチン接種約 1時間 45 分後）、嘔気が発現し

た。 

 

診察時、患者の容態は、アナフィラキシーには至っていなかった。 

 

事象により救急救命室/部または緊急治療受診となったと報告者は述べ

た。 

 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査を受けていなかった。 

 

事象の転帰は、細胞外液及び制吐剤の点滴を含む治療にて軽快であっ

た。 

 

  

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

  

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。被疑薬

情報（ロット番号は EP6905 から EP9605 へ更新された）。 

 

  

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。更新

された経過欄（治療医薬品情報『制吐剤』から『制吐剤』に更新され

た）。 
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15130 

失神; 

 

局在性痙攣; 

 

悪心 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21128960。 

 

2021/10/05 14:44、18 歳 6 ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫のために

BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：FF2018、有効期限：

2021/12/31、投与経路不明、単回量）の 2回目の投与を受けた（18 歳

6ヵ月時）。 

 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）に関して考

慮される点がなかったので、患者は関連した病歴と併用薬を持ってな

かった。 

 

2021/10/05、ワクチン接種前の、患者の体温は、摂氏 36.3 度であっ

た。 

 

2021/10/05 14:57、患者は嘔気と血管迷走神経反射性失神 が発現し

た。 

 

15:14、左下肢けいれんが出現した。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 2021/10/05 14:57、嘔気が出現し

た。 

 

15:14、左下肢けいれんが出現した。 

 

15:19 から、臥位にし、生食を全開で投与した。  

 

15:27、側管より、制吐剤プリンペランを静注した。 

 

顔色良好となり会話可能になった。2021/10/0、事象のために入院し

て、2021/10/06 退院した。 

 

 

 

事象血管迷走神経反射性失神と左下肢けいれんは、重篤（医学的に重

要）として報告した。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/10/05 から 2021/10/06 まで入院）と分

類し、事象と bnt162b2 に関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は 、血管迷走神経反射性失神 であっ

1817



た。 

 

2021/10/06（2 回目ワクチン接種 の 1日後）、事象の転帰は、回復し

た。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

追加情報（2021/10/26）：追跡調査は完了した。これ以上の情報は期

待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前報告された情報を修正するため提出され

る：検査情報および経過の更新（「ワクチン接種前の体温は、摂氏

36.2 度であった。」は「ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であっ

た。」に更新された）。 

15133 

口腔咽頭痛; 

 

咽頭炎; 

 

発熱 

  

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

て受け取った連絡可能な医師からと、医薬品医療機器総合機構

（PMDA）から受け取った連絡可能な医師からの追加情報の自発報告で

ある。PMDA 受付番号：v21129205。 

 

 

 

2021/10/09 09:00、17 歳 3 ヶ月の女性患者は COVID-19 ワクチン接種の

ため、BNT162B2（コミナティ、バッチ/ロット番号：FJ5790、有効期

限：2022/03/31、筋肉内、接種時年齢 17 歳、初回、単回量）を左腕に

接種した。 

 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

患者は妊娠しておらず、ワクチン接種時にも妊娠していなかった。 

 

患者はワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。 

 

2021/10/09 21:00、37.7 度の発熱が発現した。 

 

2021/10/10、39.0 度。 
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2021/10/11、40.4 度、咽頭痛あり。 

 

当院受診、咽頭所見（咽頭炎）はわずかであった。 

 

接種部位発赤、腫脹なし。 

 

患者は解熱剤にて経過観察中であった。 

 

2021/10/11、患者は COVID-19 antigen ラピッドテストを受けた、陰

性、（鼻咽頭スワブ）。 

 

患者は発熱からは未回復であり、その他の事象の転帰は提供されなか

った。 

 

 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162B2 に関連ありと評

価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、咽頭炎であった。 

 

 

 

修正：本追加報告は以前報告した情報の修正報告である： 

 

経過欄で「2021/10/09 21:00、37.3 度の発熱が発現した。」を

「2021/10/09 21:00、37.7 度の発熱が発現した。」へ修正し、使用期

限を 2021/12/31 から 2022/03/31 へ更新した。 
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15141 

てんかん; 

 

倦怠感; 

 

嘔吐; 

 

多汗症; 

 

失禁; 

 

悪性症候群; 

 

横紋筋融解症; 

 

無脈性電気活動; 

 

発熱; 

 

窒息; 

 

細菌尿; 

 

細菌性尿路感染; 

 

血中クレアチンホス

ホキナーゼ増加; 

 

運動障害; 

 

酸素飽和度低下; 

 

頻脈; 

 

高血圧; 

 

麻痺性イレウス 

てんかん; 

 

交通事故; 

 

気管切開; 

 

知的能力障害 

COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）より入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。 

 

患者は、非妊娠の 63 歳女性であった。 

 

2021/10/04 14:00、患者は COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン

（製造販売業者不明、注射剤、ロット番号不明、使用期限は報告され

ず、63 歳時、筋肉内、単回量、2回目）を受けた。1回目および 2回目

接種のバッチ/ロットは、報告完了時に参照できない/提供されておら

ず、不明であった。 

 

直近の COVID-19 ワクチンは病院にて投与された。 

 

患者が COVID ワクチン前の 4週間以内に他のワクチンを受けたかどう

かは、不明であった。 

 

ワクチン接種の 2週間以内に患者が投与された薬物リストには、処方

薬が含まれた（詳細は提供されていない）。 

 

患者は、関連した薬剤歴または既知のアレルギーがなかった。 

 

他の病歴は、てんかん、精神発達遅延と過去の気管切開を含んだ。 

 

詳細は次の通り： 

 

患者には精神発達遅滞とてんかんの既往があり、10 代に交通事故のた

め、気管切開を受けた。 

 

独居、日常生活動作（ADL）自立の 63 歳女性であった。 

 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 と診断されていなかった。 

 

2021/10/04、ワクチン接種後、患者は鼻咽頭スワブを用いた COVID-19

コロナ抗原テストで陰性であった。 

 

日付不明日の不明時間、患者は COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチ

ン（製造販売業者不明、ロット番号不明、有効期限報告なし、初回、

単回量、63 歳時、筋肉内）を接種した。 

 

 

 

症例の事象経過は、以下の通り： 
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2021/10/04（ワクチン接種日）、患者はワクチン接種を受け、その

後、全身倦怠感を発現した。 

 

2021/10/05 午後（ワクチン接種 1日後）、患者は発熱と体動困難を発

現し、それにより失禁した。 

 

近隣住民が自宅で倒れているところを発見して、救急車を呼んだ。 

 

患者は、てんかんの疑いで、かかりつけの精神科に搬送された。 

 

患者は帰宅が許可されたが、帰路で再度体動困難となり、報告病院へ

搬送された。 

 

来院時、体温摂氏 40 度の発熱があったが、ラボデータ（L/D）では炎

症所見が乏しく、造影コンピュータ断層撮影（CT）では、明らかな熱

源は認めなかった。 

 

数時間臥位でいたことによるクレアチンキナーゼ（CK）上昇があり、

横紋筋融解症として、同日入院した。 

 

2021/10/06（ワクチン接種 2日後）、補液にて CK はピークを過ぎた

が、発汗、高血圧、頻脈が認められた。 

 

抗精神病薬内服歴があることから、悪性症候群が疑われ、その抗精神

病薬は入院後中止した。 

 

患者は 2021/10/05 の体動困難を記憶しており、磁気共鳴画像（MRI)は

特に何もなし（np.）であり、てんかんの再発は否定的であった。 

 

2021/10/07（ワクチン接種 3日後）、尿検査にて細菌尿認め、尿路感

染症疑いとして抗菌薬開始した。 

 

同日 22:00、患者は排便があり食事摂取可能であったが、嘔吐後に酸素

化低下を発現した。 

 

挿管されたが、無脈性電気活動（PEA）となった。 

 

2021/10/08 01:24（ワクチン接種 4日後）、患者は死亡が確認され

た。 

 

CT では、入院時に指摘のない麻痺性イレウスを示唆する所見あり。 
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経過は、原因不明の麻痺性イレウス、嘔吐、気管切開後の嚥下機能低

下あり窒息、そして致命的な転帰の順に辿ったと考えられた。 

 

原因不明の麻痺性イレウスがワクチン接種に起因していたという可能

性が否定できないため、この症例は報告された。 

 

窒息の転帰は死亡であった。他のすべての事象の転帰は不明であっ

た。 

 

死因は、窒息であった。 

 

2021/10/08、患者は死亡した。 

 

剖検は実施されなかった。 

 

 

 

報告者は、症例が 3日間の入院と死亡を引き起こしたと述べた。 

 

死因は、窒息であった。 

 

剖検は実施されなかった。 

 

処置として、酸素投与が施行された。 

 

報告医師は、重篤（死亡/入院）として、症例を評価した。 

 

症例と COVID-19 ワクチンとの因果関係は、報告されなかった。 

 

 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、要請された。 

 

 

 

追加情報（2021/11/29）： 

 

本追加情報は追加調査が行われたにも関わらず、バッチ番号が入手可

能でないことを通知するために提出されている。 

 

追加報告の試みは完了し、これ以上の情報は期待できない。 
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15142 喀血 

中枢神経系転移; 

 

放射線療法; 

 

肺扁平上皮癌; 

 

脳血管発作; 

 

高血圧 

本報告は Thoracic Cancer, 2021, pp: 1-4, DOI: 10.1111/1759-

7714.14179; entitled Lung squamous cell carcinoma with 

hemoptysis after vaccination with tozinameran (BNT162b2, 

Pfizer-BioNTech)からの文献報告である。 

 

 

 

不明日、66 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、筋肉内、ロット番号不明、単回量）の 2回目接種をし

た。 

 

関連する病歴は、肺扁平上皮癌、胸部の放射線療法/定位放射線療法、

遠隔転移を伴う脳病変、脳卒中、高血圧があり、すべて不明日からで

継続中かどうかは不明であった。 

 

併用薬は、不明日より脳卒中に対して服用したアセチルサルチル酸

（アスピリン）、不明日より高血圧に対して服用したアムロジピンが

あり、継続中かどうかは不明であった。 

 

患者は以前、化学療法としてカルボプラチン、パクリタキセルを服用

し、2020/05 に第 2クールとしてアテゾリズマブを服用した。 

 

ワクチン接種歴は以下であった：COVID-19 ワクチン（1回目、製造販

売会社不明、COVID-19 免疫のため）であった。 

 

不明日（ワクチン接種 4日後）、患者は喀血を発現した。 

 

 

 

臨床経過の詳細は詳細は以下の通り：ワクチン接種 4日後に患者は喀

血を発現し、7日後に退院した。 

 

事象の転帰は回復であった。 

 

報告者は事象を重篤（入院）に分類した。 

 

 

 

症例報告： 

 

左肺門部扁平上皮癌（cT4N2MO、ステージ HIB、プログラム細胞死リガ

ンド 1 を発現した腫瘍細胞が占める割合（TPS） 80%）のある 66 歳男
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性は、2020/03 から化学放射線療法治療を受けていた。 

 

カルボプラチン（カーブ 2の下の地域）および、パクリタキセル

（40mg/m^2）から成る化学療法は、day 1、day 8、day 15、3 週間おき

2サイクルにて投与された。 

 

日々の胸部放射線療法は、総線量 60Gy（30 分割、週 5日）にて照射さ

れた。 

 

化学放射線療法後、腫瘍は退行した。  

 

しかし、単独 7mm 大の転移性脳病変が左前頭葉で見つかり、定位放射

線療法（30Gy）を 4分割にて照射した。  

 

2020/05、第 2選択治療薬としてアテゾリズマブ（1500mg/ body、3 週

間ごと）が開始された。 

 

その後、原発腫瘍は少し縮小し、脳転移再発は認められなかった。  

 

患者は、進行および再発なしの状態となった。  

 

2021/06、トジナメラン（BNT162b2、ファイザーBioNTech）の 2回目接

種 4日後、患者は持続する喀血を発現した。 

 

血小板数 243000/mm^3、プロトロンビン時間国際標準比 0.96、活性化

部分トロンボプラスチン時間 26.3 秒、Dダイマー 3.0mcg/mL であっ

た。  

 

抗好中球細胞質抗体および抗好中球細胞質抗体に対する検査は陰性で

あった。  

 

血小板結合免疫グロブリン Gおよび、ヘパリン抗体は正常範囲であっ

た。  

 

患者は脳卒中の病歴に対して、3年間アスピリン（100mg/日）を服用し

ていた。  

 

喀血発現後、薬剤中止となった。  

 

さらに患者は、高血圧に対して 10 年間アムロジピン（5mg/日）を服用

していた。 
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血圧安定しており（120/70mm Hg）、喀血がある間に上昇しなかった。  

 

気管支鏡検査にて、左舌区枝より活発な出血を認めた。  

 

患者は挿管され、気管支鏡検査中の咳嗽によって出血量が増加したた

め、集中治療室に入院した。 

 

その後、セレスキューを使用して左気管支動脈塞栓術が実施された。  

 

処置後、止血成功した。 

 

患者は喀血発現 7日後に退院した。 

 

 

 

議論：  

 

伝えられるところによると、アストラゼネカワクチン（ChAdOxInCoV-

19）は、ヘパリン抗体生産、血栓症および血小板減少症との関連があ

った。 

 

ヨーロッパのデータベースによると、その他のコロナウイルス（COVI-

19）ワクチンでも類似した出来事は認められ、血小板減少症に関連し

た重篤な有害事象、出血、血栓症は、BNT162b2  の 100 万回に 4回の

接種にて認められ、ChA の 100 万回に 3回の接種にて認められた。  

 

ファイザーBioNTech ワクチン接種後の頭蓋内出血（ICH）による死亡

は、日本人女性において報告された。  

 

これは全国統計で報告されたものより、ICH による死亡率が異常に高い

ことを示した。そして、ICH とワクチンとの関連性を提示した。当該患

者において、ワクチン接種後に喀血および ICH ではない、が出現し

た。  

 

肺癌に対する放射線療法、血管に対する影響、転移性脳腫瘍に対する

放射線療法は、血管形成を抑制し、腫瘍脈管の構造を正常化するた

め、出血の危険性を減らす。  

 

肺への放射線療法は、肺動脈および肺動脈血管床の減少での著しい内

皮細胞の損傷と関連がある。しかし気管支動脈の激増は、放射線肺臓

炎患者にも起こりうる。  

 

1825



当該患者において、胸部照射は化学療法と同時に実施された。  

 

パクリタキセルが血管形成を妨げることも知られている。 

 

したがって、患者には未成熟な気管支動脈があり、そのため出血のリ

スクが高いと予想された。  

 

当該患者において、血小板減少症は明らかではなかった。 

 

しかし気管支動脈から出血した可能性があり、化学放射線療法後の弱

点であった。  

 

活発な出血のため、気管支鏡検査中での出血部位の生検実施は難しか

った。  

 

しかし、処置の間に腫瘍は進行せず、喀血は発現しなかった。そし

て、ワクチンが最も可能性の高いきっかけであったことを示唆した。

重篤な COVID-19 患者の危険因子は、年齢、悪性および慢性閉塞性肺疾

患の病歴を含んだ。  

 

アメリカ臨床腫瘍学会および欧州臨床腫瘍学会は、アレルギー反応の

ような禁忌がない限り、癌患者へのワクチン接種を推奨していた。  

 

特に免疫チェックポイント阻害剤を投与されている患者は、ワクチン

接種を受けるべきである。   

 

要約すると、ワクチン接種の利益は癌患者における有害事象の危険性

にまさる。 

 

しかし、例えば化学放射線療法後の状況、特に血管系が脆弱な放射線

肺臓炎患者においては、ワクチン接種後の出血事象に役立つ予測マー

カーがないため、事象を早期に発見するために血痰の存在および患者

の呼吸状態は注意深く観察しなければならない。 

 

 

 

Table 1  血液学を含む入院時検査： 

 

WBC: 6400/uL, Neut: 55.7%, Lymph: 32.5%, Mono: 7.3%, Baso: 

0.3%, Eosino: 4.2%, RBC: 434 x10^4/uL, Hb: 14.4 g/dL, PLT: 24.3 

x10^4/uL; Biochemistry: TP: 7.5 g/dL, Alb: 3.5 g/dL, T-Bil: 0.5 

mg/dL, AST: 35 IU/L, ALT: 39 IU/L, ALP: 65 IU/L, gamma-GTP: 83 
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IU/L, LDH: 217 IU/L, CK: 79 IU/L, BUN: 27.7 mg/dL, CRE: 1.33 

mg/dL, eGFR: 42.7ml/min/1.73m^2, Na: 139mEq/L, K: 4.3 mEg/L, 

Cl: 102 mEg/L, CRP: 0.15 mEg/L; Coagulation: PT-INR: 0.96, 

APTT: 26.3s, D-dimer: 3 ug/mL; Serology: C-ANCA: less than 1.0, 

MPO-ANCA: less than 1.0, PAIgG: 36 ng/10^7 cells, PF4: 19 

ng/mL, SCC antigen: 1.2 ng/mL. 

 

 

 

略語：C-ANCA（抗好中球細胞質抗体）、MPO-ANCA（抗好中球細胞質ミ

エロペルオキシダーゼ抗体）、PAIgG（血小板関連 IgG）、PF4（血小板

第４因子）、SCC（扁平上皮癌）。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は

得られない。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報:（2021/12/08）：本報告は、以下の文献源による文献報告で

ある： 

 

Lung squamous cell carcinoma with hemoptysis after vaccination 

with tozinameran (BNT162b2, Pfizer-BioNTech)., Thoracic Cancer, 

2021; Vol:12(22), pgs:3072-3075, DOI:10.1111/1759-7714.14179。 

 

本報告は、入手した文献に基づく追加報告である；本症例は、本文献

内で確認された追加情報を含めるため更新された。 

 

症例報告：左肺門部扁平上皮癌（cT4N2M0、stage IIIB、programmed 

death ligand 1 tumor proportion score80％）を有する 66 歳の男性

は、2020/03 より、化学放射線療法を受けていたけた (Figure 1(a))。

カルボプラチン（曲線下面積 2）とパクリタキセル（40mg/m2）を

Day1、8、15 に投与し、3週間毎に 2サイクル投与する化学療法を含ん

だ。 

 

毎日の胸部放射線療法は、総線量 60Gy（週 5日、30 分割）にて照射さ

れた。 

 

化学放射線療法後、腫瘍は縮小した。 
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しかし、左前頭葉に 7mm 大の孤立性転移性脳病変が見つかり、定位放

射線治療（30Gy）を 4分割にて照射した。 

 

2020/05 より 2次治療としてアテゾリズマブ（1500mg/Body、3 週間

毎）が開始された。 

 

その結果、原発腫瘍は軽度縮小し、脳転移再発は観察されなかった。 

 

患者は、進行および再発なしとなった(Figure 1(b))。 

 

2021/06、トジナメラン（BNT162b2、ファイザー-BioNTech）の 2回目

の接種の 4日後、患者は持続的な喀血を発現した(Figure 1 (c))。 

 

患者は、血小板数 243000/mm3、プロトロンビン時間国際標準比 0.96、

活性化部分トロンボプラスチン時間 26.3 秒、Dダイマー値 3.0mcg/ml

であった。 

 

抗好中球細胞質抗体および抗好中球細胞質抗体に対する検査は陰性で

あった。 

 

血小板結合免疫グロブリン Gとヘパリン抗体は正常範囲であった

(Table 1)。 

 

患者は、脳卒中の病歴に対し、アスピリン（100mg/日）を 3年間服用

していた。 

 

患者は、喀血の発現後、治療を中止した。 

 

また、患者は、高血圧に対し、アムロジピン（5mg/日）を 10 年間服用

していた。 

 

患者の血圧は安定しており（120/70mm Hg）、喀血の際、上昇しなかっ

た。 

 

気管支鏡検査で、左舌区枝から活動性の出血が確認された(Figure 

2)。 

 

患者は、挿管され、気管支鏡検査中の咳嗽に起因する、出血増加の

為、集中治療室に入院した。 

 

その後、セレスキューを使用した左気管支動脈塞栓術が実施された。 
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処置により止血が得られ、患者は喀血発現の 7日後に退院した(Figure 

3)。 

 

 

 

考察： 

 

報告によるとアストラゼネカワクチン（ChAdOx1nCoV-19）は、ヘパリ

ン抗体産生、血栓症と血小板減少症に関連している。類似する事象

が、他のコロナウイルス（COVID-19）ワクチンでも観察された。 

 

ヨーロッパのデータベースによると、血小板減少症、出血や血栓症に

関連する重篤有害事象が、BNT162B2 で 100 万回に 4回の投与、ChA で

100 万回に 30 回の投与で観察された。 

 

ファイザー-BioNTech ワクチン接種後の頭蓋内出血（ICH）による死亡

が、日本人女性で報告された。 

 

それは、ICH による死亡率が、全国統計による死亡率より有意に高いこ

とを示し、ICH とワクチンとの関連を示唆した。 

 

本患者においては、ICH ではないが、喀血がワクチン接種後に出現し

た。 

 

肺癌に対する放射線療法とその血管に対する影響、転移性脳腫瘍に対

する放射線療法については、血管新生を抑制し、腫瘍脈管構造を正常

化することで、出血リスクを減らす。 

 

肺への放射線療法は、肺動脈の著しい内皮細胞損傷と、肺動脈システ

ムの血管床の減少に関連する。 

 

しかし、放射線肺臓炎の患者では、気管支動脈の細胞増生が起こる可

能性がある（6）。 

 

本患者では、化学療法と同時に胸部照射が実施された。またパクリタ

キセルが血管新生を阻害することも知られている。 

 

よって、患者は、気管支動脈が未熟であり、出血リスクが高かったこ

とが予測された。 

 

血小板減少症は、この患者では明確ではなかった。 
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しかし、出血は、化学放射線療法により脆弱化した気管支動脈から起

こった可能性があった。 

 

気管支鏡検査では、活動性の出血のため、出血部位の生検を実施する

ことは難しかった。 

 

しかし、処置の際、腫瘍は進行しておらず、喀血は出現しなかったこ

とから、ワクチンが誘発因子であった可能性が高いことを示唆した。 

 

患者の重度の COVID-19 リスク因子は、年齢、悪性腫瘍、慢性閉塞性肺

疾患の病歴であった。 

 

米国臨床腫瘍学会と欧州臨床腫瘍学会では、がん患者へのワクチン接

種は、アレルギー反応等の禁忌がない限り推奨されている。 

 

 

 

特に、免疫チェックポイント阻害剤の治療を受けている患者は、ワク

チン接種を受けるべきである。 

 

要約すると、癌患者において、ワクチン接種の有益性は、有害事象の

危険性に優る。しかし、化学放射線療法後等の状態では、特に放射線

肺臓炎の患者では、脈管構造が脆弱であり、ワクチン接種後の出血事

象の有用な予測指標がないため、事象を早期に発見するために、血痰

の存在や患者の呼吸状態を注意深くモニターすべきである。 

 

 

 

Figure1 断層撮影（CT）所見。(a) 化学放射線療法前、腫瘤が左肺核に

認められた。(b) アテゾリズマブ治療期間中の CT は、左肺門腫瘤の収

縮が認められた。(c) 無増悪左肺門腫瘍の喀血の CT。  

 

Table 1 入院時の臨床検査結果。  

 

Figure2 気管支鏡検査所見。 (a)化学放射線療法前、表在性壊死性物質

を伴う腫瘍が、左上葉気管支から露出していた。(b)-(d) 喀血に対す

る気管支鏡検査 (b)左主気管支から気管分岐部に流血していた。(c)、

(d)、左上葉気管支の腫瘍は消失した。しかし、活動性の出血が、深部

気管支から観察された。  

 

Figure3 臨床経過。SRT（定位放射線治療）、BAE（気管支動脈塞栓

術）。 
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15151 

異常感; 

 

聴覚障害; 

 

顔面麻痺 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医

師からの自発報告であり、規制当局報告番号：v21129187、フォローア

ップレターへの返信として連絡可能な同医師からのものである。 

 

 

 

2021/08/22、55 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コ

ミナティ、剤型：注射剤、筋肉内投与経路、単回量、ロット番号：

FF3622、使用期限：2022/02/28、55 歳時）、二回目の接種を受けた。 

 

病歴はなかった。 

 

2021/08/22、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.0 度であった。 

 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかっ

た。 

 

事象発現前の 2週間以内における患者の併用薬は、不明として報告さ

れた。 

 

患者のワクチン歴は、2021/08/01、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために受

けた BNT162B2（コミナティ、剤型：注射剤、単回量、筋肉内投与経

路、ロット番号：FF4204、有効期限：2022/01/31）の最初の投与を含

んだ。 

 

患者が被疑ワクチンの最初の投与日前の 4週間以内に他のワクチン接

種を受けたかどうかは、不明であった。 

 

2021/08/25、末梢性顔面神経麻痺を発現した、後耳介部の違和感があ

った。 

 

事象の経過は、次の通り： 

 

2021/08/22、ワクチン二回目接種した。 

 

2021/08/25、後耳介部の違和感があった。 

 

2021/08/26、左口角下垂があった。 

 

2021/08/28、報告者医院受診した。 
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神経診察して、末梢性顔面神経麻痺を認めた。 

 

有害事象は、診療所受診を必要とした。 

 

2021/08/28、頭部 MRI では、明らかな異常なかった。 

 

メチコバール、ステロイド（後日）、バルトレックス内服治療 7日間

にて、加療中であった。 

 

2021/11/05、ギランバレー症候群の可能性が否定できず、 

 

最終的な診断： 

 

その後の経過からは症状の進展なく、各種検査などは未施行だった。 

 

経過に基づいて、特発性顔面神経麻痺を判断された。 

 

ギランバレー症候群は否定的であると結論したと考えた。 

 

バルトレックスとメチコバールが内服加療のために処方されたと報告

された。 

 

その後、患者は聴覚障害の症状があったため、耳鼻科を受診した。プ

レドニン 500mg/日×4日と 25mg/日×2日が加療のために処方され、経

過診察しているが、改善は見られなかった。 

 

患者は、音楽関係の仕事があるが、現在休職中である。 

 

事象（顔面神経麻痺）の転帰は、未回復であった;他の全ての事象の転

帰は、不明であった。 

 

 

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と BNT162b2

との因果関係は評価不能とした。 

 

2021/11/05、報告者は事象（顔面神経麻痺）を非重篤と分類し、事象

と BNT162b2 間の因果関係を評価不能と評価した（特発性の症状の可能

性）。  
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再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報:（2021/11/05）新情報は、フォローアップレターへの返事と

して連絡可能な同医師から入手した。新情報は以下を含んだ： 

 

ワクチン歴（コミナティ初回投与の詳細）、臨床検査値（頭部ＭＲＩ

の検査日：2021/08/28）、被疑薬（筋肉内投与経路、有効期限：

2022/02/28）、併用薬（不明）、事象追加（ギラン・バレー症候群、

聴力障害）、 事象顔面神経麻痺の診療所受診のボックスがチェックさ

れた、事象顔面神経麻痺の転帰（未回復に更新）、経過における治療

詳細と臨床経過を更新した。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/25）： 

 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した同じ連絡可能

な医師からの自発的な追加情報報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21129187。 

 

本追加報告は、以前報告された事象「ギランバレー症候群」について

である。 

 

更新された情報： 

 

事象ギランバレー症候群は削除された。 

 

 

 

修正：この追加情報は、以前の情報を修正するために提出している。

経過欄のデータ、「事象と BNT162b2 間の因果関係を評価不能（突然の

症状の可能性）。」から「事象と BNT162b2 間の因果関係を評価不能

（特発性の症状の可能性）。」へ修正した。 
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15152 

そう痒症; 

 

喘息; 

 

慢性閉塞性肺疾患; 

 

蕁麻疹 

アレルギー性鼻炎; 

 

咳嗽; 

 

喘鳴; 

 

慢性閉塞性肺疾患; 

 

高血圧 

最初に入手した安全性情報では、非重篤の副反応のみ報告されたが、

[2021/10/08]に追加情報を入手したことで、本症例には重篤な副反応

が含まれるようになった。情報は一緒に処理される。 

 

  

 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21114382。 

 

2021/06/12 13:30（ワクチン接種日、82 歳時）、82 歳の男性患者は

COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロッ

ト番号：FC3661、有効期限：2021/12/31、左三角筋に筋肉内投与、初

回、単回量）を接種した。 

 

その他の病歴には、2014/03/14 から継続中の高血圧症、2012/03/09 か

ら継続中のアレルギー性鼻炎、2021/05 から喘鳴、2021/05 から咳、お

よび未診断の COPD があった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

2021/06/12、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

 

2021/06/13 08:00（ワクチン接種 18 時間 30 分後）、喘息発作、かゆ

み/全身のかゆみ、じんま疹、喘鳴、および 2021 年不明日に COPD（慢

性閉塞性肺疾患）増悪が発現した。 

 

事象の経過は次の通り： 

 

2021/06/12 13:30、新型コロナワクチンを接種した。当日は特に異常

なし。 

 

2021/06/13 08:00 頃より、全身のかゆみ、じんま疹（左前腕、腰

部）、および喘鳴が出現した。 

 

2021/06/14 もかゆみ、じんま疹、喘鳴が改善しないため、当院に受診

した。胸部聴診：wheezing （＋）、腰部：20×20cm 大の膨隆疹（膨ら

みのある発疹）（＋）、左前腕にも小さい膨隆疹（小さな膨らみのあ

る発疹）を認めた。 

 

2021/06/15（ワクチン接種 3日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評
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価した。 

 

報告医師の意見は次の通り： 

 

2021/05 末より、喘鳴や咳が時に出ていたと報告あり、未診断の COPD

があり、今回のワクチンでそれが顕在化したものと考えられる（報告

通り）。 

 

2021/10/08 に入手した追加情報：有害事象の詳細は次の通り報告され

た： 

 

2021/06/13（ワクチン初回接種 1日後）、じんま疹と喘鳴が発現し、

非重篤と評価され、診療所に来院が必要であった。 

 

事象は BNT162b2 に関連ありと評価された。 

 

事象の転帰は回復であった。 

 

ポララミン 1A＋デカドロン 1A の点滴およびフェキソフェナジン、ヒス

タブロックの内服による、新たな投薬/その他の治療/処置を開始する

必要があった。 

 

経過は次の通り報告された： 

 

2021/06/12 13:30、新型コロナワクチンを接種した。当時は特に異常

なし。 

 

2021/06/13 08:00 頃より全身のかゆみ、じんま疹（左前腕、腰部）お

よび喘鳴が出現した。 

 

2021/06/14 もかゆみ、じんま疹、喘鳴が改善しないため、当院を受診

した。胸部聴診：wheezing（＋）、腰部に 20×20cm 大の膨隆疹

（＋）、左前腕にも小さい膨隆疹を認めた。 

 

2021/05 末より喘鳴や咳が時に出ていたと患者の妻から報告があった。

また、未診断の COPD があり、今回のワクチン接種でそれが顕在化した

ものと考えられる。 

 

有害事象のすべての徴候及び症状は次の通り報告された： 

 

BP 110-124/70-74mmHg。SpO2 96-97%。喘鳴、じんま疹。 
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有害事象の時間的経過は次の通り報告された： 

 

2021/06/12 13:30、ワクチンを接種した。 

 

2021/06/13 08:00、全身のかゆみ、じんま疹、喘鳴。 

 

2021/06/14、全身のかゆみ、じんま疹、喘鳴あり。 

 

このため、抗ヒスタミン剤とステロイド投与にてかゆみが消失した。 

 

2021/06/15、じんま疹と喘鳴が消失した。 

 

患者は副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬、輸液による医学的介入

を必要とした。 

 

詳細は次の通り： 

 

2021/06/14、ポララミン 1A+生食 100ml とデカドロン 1A+生食 100ml を

投与し、早期に全身のかゆみが消失した。 

 

2021/06/15 12:00、じんま疹と喘鳴が消失した。 

 

臓器障害に関する情報は次の通り： 

 

呼吸器症状には両側性喘鳴/気管支痙攣があった。報告された詳細：胸

部聴診上、wheezing あり。ポララミン＋デカドロンの点滴にて翌日に

喘鳴は消失した。 

 

皮膚/粘膜症状には全身性蕁麻疹（蕁麻疹）があった。報告された詳

細：腰部に 20×20cm のじんま疹、左前腕に小じんま疹。ポララミン＋

デカドロンの点滴にてかゆみ消失し、翌日にはじんま疹が消失した。 

 

喘息発作の転帰は軽快し、その他の事象の転帰は 2021/06/15 に回復し

た。 

 

  

 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

  

 

追加情報（2021/10/08）：連絡可能な医師から報告された新情報：病
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歴と事象の臨床経過。本症例は「重篤」にアップグレードされた。 

 

  

 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。経過

欄データを「今回のワクチン接種で COPD が悪化したものと考えられ

る。」から「今回のワクチン接種で COPD が顕在化したものと考えられ

る。」へ、「未診断の COPD 増悪があり、今回のワクチンでそれが顕在

化したものと考えられる（報告通り）」から「未診断の COPD があり、

今回のワクチンでそれが顕在化したものと考えられる（報告通り）」

へ、「報告された詳細：腰部に 20×20cm の膨疹、左前腕に膨疹」から

「報告された詳細：腰部に 20×20cm のじんま疹、左前腕に小じんま

疹」へ修正し、「COPD 増悪」は「COPD」として再コードされ、「COPD

増悪/両側性喘鳴/気管支痙攣/喘鳴」から「COPD が顕在化/両側性喘鳴/

気管支痙攣/喘鳴」へ記述が修正され、有効期限が更新された。 
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15154 

動悸; 

 

感覚鈍麻; 

 

紅斑性皮疹; 

 

蕁麻疹; 

 

血圧上昇; 

 

過敏症; 

 

錯感覚 

体調不良; 

 

過敏症 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21127405。 

 

 

 

2021/09/16 15:45、52 歳 2 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ、バッチ/ロット番号：FH0151、有効期限：

2022/03/31、投与経路不明、ワクチン接種時 52 歳、単回量）の初回接

種を受けた。 

 

病歴は、アレルギー性疾患と体調不良を含んだ。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

2021/09/16、ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.7 度であった。 

 

2021/09/16 15:45（ワクチン接種日）、患者は BNT162B2 ワクチンの初

回接種を受けた。 

 

2021/09/16 16:00（ワクチン接種 15 分後）、患者は蕁麻疹（手/左上

肢のしびれ）を発現した。症状は、15 分の経過観察後続いた。動悸が

認められた。 

 

P-脈拍 66、BP-血圧 198/100、酸素飽和度 99%（坐位測定）。 

 

16:10、患者は医師の診察を受けた。 

 

P 61、BP 213/118（臨床測定）、酸素飽和度 98%。頸部に発赤疹が認め

られた。左手のシビレは持続していた。水分摂取した（患者が体調不

良のとき、頸部に発赤疹が現れた）。 

 

16:25、P 60、BP 155/99、酸素飽和度 99%。左手のシビレは軽減した

が、両下肢軽度シビレ、ピリピリする感じが出現した。腹部症状また

は呼吸苦はなかった。 

 

16:30、患者は、症状と次のワクチン接種について医師から説明を受け

た。患者はアレルギー症状を発現したことから、2回目接種を受けるこ

とができるかどうか尋ねた。 

 

16:35、P 61、BP 169/99、酸素飽和度 99%。シビレとピリピリ感は持続

した。呼吸苦はなかった。 
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16:40、医師による診察後、症状の悪化はなかった。患者は帰宅した。

頸部の発赤疹が増悪した場合、病院を受診するように言われた。 

 

2021/09/16（ワクチン接種日）、事象の転帰は、軽快であった。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

ワクチン接種後、動悸と左上肢のしびれが発現した。 

 

診察時に、頸部の膨疹が認められたが、患者はそれが体調不良により

出現することが多いと言い、因果関係は不明であった。 

 

患者は臥位になり、動悸としびれの症状は軽快した。 

 

呼吸苦、血圧低下、腹痛はなかった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との間の因果関

係は評価不能とした。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性として、アレルギー性疾患の再燃

があった。 

 

事象の転帰は、軽快であった。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前報告された情報を修正するため提出され

る：「ロット/バッチ：FH0150 および有効期限：2021/12/31」から 

「バッチ/ロット番号：FH0151、有効期限：2022/03/31」に修正。 
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15159 

切迫流産; 

 

妊娠高血圧; 

 

流産; 

 

羊水過少 

妊娠; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入

手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21129869。 

 

医師は、母親と胎児、両方のために情報を報告した。これは、母親の

症例である。 

 

2021/09/15（ワクチン接種日）（42 歳 10 ヵ月時）、42 歳 10 ヵ月(妊

娠)の女性は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫化のため BNT162b2（コミナティ、

注射液、ロット番号不明、使用期限不明、投与経路不明、2回目、単回

量）の接種を受けた。 

 

家族歴は提供されなかった。 

 

母親は、妊娠及び高血圧の病歴があった。 

 

併用薬は、メチルドパ（アルドメット、高血圧のため、開始日：

2021/09/19、継続中）を含んだ。 

 

2021 年の日付不明日、母親は以前 BNT162b2（コミナティ、ロット番号

不明、使用期限不明）の 1回目の投与を受けた。 

 

患者は、4週間以内に BNT162b2 以外のワクチン接種を受けなった。 

 

ワクチン接種前の母親の体温は、提供されなかった。 

 

2021/09/18（ワクチン接種の 3日後）、母親は妊娠高血圧を発現し

た。 

 

2021/09/18、切迫流産が起こった。 

 

不明日、母親は羊水過少を発現した。 

 

2021/09/18（ワクチン接種の 3日後）、母親は妊娠高血圧のため病院

に入院した。 

 

2021/09/23（ワクチン接種の 8日後）、母親は妊娠 18 週で流産を発現

した。 

 

2021/09/24、流産手術を受けた。 

 

事象の経過は次の通りであった。 
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2021/09/18（ワクチン接種の 3日後）、妊娠 17 週で、血圧上昇があっ

た。妊娠高血圧と診断され、加療のため入院した。入院時に、胎児発

育不全と羊水過少がみられていた。 

 

その後、血圧は内服薬でコントロールされた。胎児の心拍が確認でき

ず、2021/09/23（ワクチン接種の 8日後）、妊娠 18 週で流産に至っ

た。 

 

2021/09/23（ワクチン接種の 8日後）、事象（妊娠 18 週流産）の転帰

は回復、切迫流産も回復し（報告の通り）、その他の事象の転帰は不

明であった。 

 

 

 

報告医師は事象（妊娠 18 週流産）を非重篤と分類し、事象と bnt162b2

との因果関係は評価不能とした。 

 

他の疾患等、事象の他要因の可能性は、高血圧と胎児発育不全であっ

た。 

 

他の事象の重篤性と因果関係は、提供されなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

2021/09/18（ワクチン接種の 3日後）、妊娠 17 週で、血圧上昇あり。

妊娠高血圧の診断で、加療のため入院となった。入院時に胎児発育不

全と羊水過少がみられていた。その後、血圧は内服薬でコントロール

された。胎児心拍が確認できず、2021/09/23（ワクチン接種の後の 8

日）に妊娠 18 週で流産に至った。 

 

事象とワクチンの間の因果関係は評価できないが、母親から副作用と

しての報告の希望があり、そのため報告者は本症例を提出した。 

 

 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追加調査にて要請され

る。 

 

 

 

追加情報(2021/11/22): 
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本追加報告は、追加調査の試みにもかかわらずバッチ番号が利用でき

ないことを通知するために提出されている。追加調査の試みは完了

し、これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/03）:これは、同じ連絡可能な医師から入手した追

加の自発報告である。 

 

更新された情報：併用薬、新たな事象（切迫流産）、臨床情報。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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15160 

まとまりのない会

話; 

 

上腹部痛; 

 

不眠症; 

 

倦怠感; 

 

動悸; 

 

尿中ケトン体; 

 

期外収縮; 

 

異常体重減少; 

 

疲労; 

 

発熱; 

 

耳不快感; 

 

耳痛; 

 

自律神経失調; 

 

鼻炎 

ウォルフ・パーキン

ソン・ホワイト症候

群 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である PMDA 受付番号：v21129763。 

 

 

 

2021/09/08 15:08（ワクチン接種の日）、44 歳 7ヵ月の女性患者は、

ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために 1回目の BNT162b2（コミナティ、注射

液、ロット番号不明、使用期限不明、44 歳時、筋肉内投与、単回量）

を接種した。 

 

家族歴はなかった（突然死、早死の家族歴なし）。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況など）。 

 

2002 年頃から 2002 年まで（月、日不明）、25 歳からＷＰＷ症候群が

あった。 

 

詳細：カテーテル治療により改善。 

 

ワクチン接種前の 4週間以内に他のどのワクチンも受けなかったのは

不明と報告された。 

 

ワクチン接種前の 2週以内に少しの併用薬も受けなかった。 

 

2021/09/10 13:00 頃（ワクチン接種の 2日後）、患者は動悸、心窩部

痛、発熱/微熱（37 度台）、易疲労感、全身倦怠感を発現し、 

 

2021/09/10 不特定の時間に、会話が途切れるを発現した。 

 

2021/09/11、期外収縮を発現した。 

 

2021/09/22 不明の時間に、急性鼻炎、左耳痛み、左耳耳閉感を発現し

た。 

 

2021/09/28、尿中ケトン体を発現した。 

 

2021/10/04、不眠を発現した。 

 

2021/10/08、自律神経失調症、体重減少 4-5kg/日を発現した。 
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事象の経過は、以下の通りだった。 

 

2021/09/08、患者はファイザーワクチンを接種した。 

 

2021/09/10 から動悸、全身倦怠感、会話が途切れる、微熱（37 度

台）、易疲労感発症などの症状があった。 

 

2021/09/11、救急外来受診し、心電図を施行したが、期外収縮だけで

異常なく、経過観察となった。 

 

2021/09/13、心臓内科を受診し、心筋逸脱酵素を測定し異常なしだっ

た。 

 

2021/09/14、マスタダブル負荷 ECG するも、異常なしであった。 

 

2021/09/21、心エコーするも、異常なしであった。 

 

2021/09/22、左耳耳閉感があり、耳鼻咽喉科受診したが、鼻内内視鏡

にて異常なかった。 

 

2021/09/28、膠原病内科を受診し、自己抗体など測定するも異常な

く、急性鼻炎による影響といわれた。 

 

アモキシシリン 750mg/日処方された。 

 

尿中ケトン体高値のみで、食事摂取不良が考えられた。 

 

2021/09/28、膠原病は疑われ、リウマチ膠原病内科を受診し、各種検

査されるも、膠原病は否定的であった。 

 

2021/10/04、再び心臓内科を受診し、動悸の自覚のみで異常なく、不

眠を訴えたため、エチゾラムが処方された。 

 

2021/10/08、体重減少 4-5kg/日認めるも、血液検査、胸部 xp 異常な

く、栄養剤処方され、終診となった。 

 

自律神経失調症もしくは COVID19 罹患後の後遺症に似ているとの判断

で、内科を紹介し、終診となった。 

 

動悸、発熱、易疲労感、全身倦怠感の治療を受け、それはエンシュア 

H 250ml の内服、補中益気湯 7.5g とエチゾラム 0.5mg の内服と報告さ

れ、急性鼻炎の治療を受け、それはアモキシシリン 750mg/日、カルボ
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システイン 1500mg/日、ビラノア 20mg/日と報告された。 

 

2021/09/11、心電図施行するも期外収縮のみで異常なしと報告され、 

 

2021/09/13、血液検査を受け、特記なし、トロポニン I 10.0 未満

（pg/ml）と報告され、ホルター心電図を受け、単発の心房性期外収

縮、心室性の（単発の心房性期外収縮）と報告された。 

 

2021/09/14、心エコーと報告された心エコー検査を受け、負荷マスタ

ダブルを受け、上室性期外収縮と報告され、 

 

2021/09/21、心エコーを受け、異常なしであり、 

 

2021/09/22、鼻内内視鏡にて異常なしであり、 

 

2021/09/28、臨床検査と処置を受け、抗体検査は異常なしと報告さ

れ、血液検査は特記なし、血中クレアチンホスホキナーゼは 35 IU/l、

CK-MB：2.0ng/ml と報告され、各種検査を受け、膠原病は否定的、尿中

ケトン体高値と報告され、 

 

2021/10/08、血液検査、胸部Ｘ線を受けた：異常なしと報告された。 

 

治療的な処置は、すべての事象の結果としてとられた。 

 

事象（動悸、心窩部痛、全身倦怠感、会話が途切れる、期外収縮、左

耳耳閉感、尿中ケトン体、不眠、自律神経失調症、発熱/微熱（37 度

台）、易疲労感）から未回復であった。 

 

急性鼻炎の事象から軽快した。 

 

事象（左耳痛み、体重減少 4-5 kg/日）の転帰は、報告時点では不明で

あった。 

 

 

 

報告医師は、本事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と

bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。他の要因（他の疾患な

ど）の可能性はなかった。 

 

報告者は、以下の通りにコメントした：患者は、25 歳時にＷＰＷ症候

群を指摘され、カテーテル治療を受けた。その後は問題なく過ごして

いたが、ワクチン接種の 2日後に、動悸、全身倦怠感を訴えた。ホル
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ター心電図で異常なく、採血など自己抗体出現などの器質的な異常は

認めなかったが、COVID 19 罹患後の後遺症と似ている印象である。 

 

 

 

報告者は事象（動悸、発熱、易疲労感と全身倦怠感）を非重篤と分類

し、事象と bnt162b2 の因果関係は関連ありと評価し、事象（急性鼻

炎）を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 の因果関係を評価不能と評価

した。 

 

 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されず、再調査にて要請される。 

 

 

 

追加情報（2021/10/28）：同じ連絡可能な医師、追加報告レターの返

答から入手した新情報は以下の通りである： 

 

投与の詳細、新しい事象の追加、入手した新情報に従って経過情報が

更新された。 

 

 

 

追加報告（2021/11/15）：この追加報告は追加調査が行われているに

も関わらずバッチ番号が利用可能でないことを通知するために提出さ

れている。追加調査は完了し、これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は、前方の情報を修正するために提出されるもので

ある： 経過欄の更新（「2021/09/11、外来受診し」を「2021/09/11、

救急外来受診し」に、「2021/09/28、内科を受診し」を

「2021/09/28、膠原病内科を受診し」に、「心電図で異常なく」を

「ホルター心電図で異常なく」に更新した）。 
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15162 

不適切な製品適用計

画; 

 

意識レベルの低下; 

 

気管内挿管; 

 

脳出血; 

 

脳室穿破; 

 

血圧上昇; 

 

高血圧緊急症 

嚥下障害; 

 

大動脈ステント挿

入; 

 

大動脈解離; 

 

心筋虚血; 

 

経皮的冠インターベ

ンション; 

 

胃瘻; 

 

胃瘻造設術; 

 

腎機能障害; 

 

認知症; 

 

誤嚥性肺炎; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21129537。 

 

2021/10/15 14:30 頃、85 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：FF2018、使用期

限：2022/03/31、左上腕外側（肩峰より 3横指）に筋肉内、2回目、単

回量、85 歳時）を接種した。 

 

病歴は、2021/06/22 から継続中の急性大動脈解離（B型）、

2021/06/28 にステントグラフト内挿術、日付不明からの真腔狭窄を伴

う腎障害、2021/06/28 にステントグラフト挿入及び経皮的冠動脈イン

ターベンション（PCI）左前下行動脈（LAD）、抗生物質投与により改

善した左下葉の誤嚥性肺炎、認知症、虚血性心疾患（発症日 不詳、継

続中、経皮的冠動脈インターベンション（PCI）（左前下行枝

[LAD]）、2021/08/03）、2021/06/22 からの嚥下障害、2021/09/13 か

らの胃瘻造設術、胃瘻および高血圧症を含んだ。 

 

アレルギー歴、副作用歴、副反応歴はなかった。 

 

要介護度は要介護 5であり、日常生活動作はベッド上で行われた。 

 

嚥下機能、経口摂取の可否：経口摂取ができず、2021/09/13 に当院に

て胃瘻を造設した。 

 

家族歴の有無は不明であった。 

 

患者は以下を含む検査と処置を受けた：新型コロナウイルス PCR 検

査：陰性、嚥下内視鏡機能検査：嚥下障害、腹部 CT：胃の位置が高

値。 

 

患者の併用薬には、胃瘻造設術に対して 2021/10/15 朝よりランソプラ

ゾール、アセチルサリチル酸/アルミニウムグリシネート/炭酸マグネ

シウム（バファリン配合錠）、クロピドグレル、2021/10/15 朝よりカ

ルベジロール、2021/10/15 朝よりカンデサルタン、2021/10/15 朝より

アトルバスタチン、2021/10/15 朝よりニフェジピン（セパミット-R）

があった。 

 

2021/06/11、患者は以前 COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナテ

ィ、ロット番号：報告なし、接種経路不明、単回量、初回）を接種

し、大動脈解離が発現した。 
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ワクチン接種前の体温は、報告されなかった。 

 

被疑ワクチン初回接種日以前の 4週間以内に他のワクチンを接種しな

かった。 

 

2021/10/16（不確な報告）午後の時刻不詳（ワクチン接種の 1日

後）、患者は意識レベル低下、血圧上昇と高血圧緊急症を発現した。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

2021/06/22、患者は背痛を発現し、急性大動脈解離（B型）のため、他

の病院へ救急搬送された。保存的加療が選択された。しかし、真腔狭

窄を伴う腎障害が示された。真腔の狭小化に伴い腎機能が徐々に悪化

した。 

 

2021/06/28、ステントグラフト挿入を実施した。また、左局所壁運動

異常あり冠状動脈造影にて狭窄性病変を認めた。 

 

08/03 経皮的冠動脈インターベンション（PCI）（左前下行枝 [LAD]）

も冠動脈で実施した。 全身状態は安定していたが、長期入院のため

ADL が低下していた。 

 

2021/08/18、リハビリテーションの目的で報告医師の病院へ転院とな

った。認知症と嚥下障害が深刻で、ご家族より胃瘻を造設して施設へ

入所させたいとの希望があり、09/13 に胃瘻を造設した。数日後に発熱

を認めて、左下葉に誤嚥性肺炎を生じたが、抗生剤投与にて改善し

た。この時、CT にて大動脈周囲の炎症所見はかなり改善していた。施

設入所の条件は新型コロナワクチンを 2回接種済であること、および

その後の 2週間の経過観察であった。 

 

2021/10/15、7 階病棟に転棟し、2回目のワクチン接種を行った。 

 

ワクチン接種前、体温は摂氏 36.9 度であった。 

 

ワクチン接種前後の異常は確認されていない。 

 

接種 15 分後、アナフィラキシーなど認めず、その夜 22:00 までは特に

問題を認めなかった。 

 

18:00 の体温は 36.9 度、22:00 の体温は 36.8 度であった。 
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10/16 00:30 頃、おむつ交換にて医療スタッフが訪室した。 

 

訪室時、患者は陰部露出していた（患者は重度の認知症を患ってい

た）。ベッドに便がついていた。声掛けに反応がなかった（発見者は

夜勤の看護師であった）。 

 

反応がなく、意識レベルⅢ-300 で、血圧の上昇（221/101mmHg）を認め

た。このため、気管内挿管後に転院した。 

 

退院後の治療と問題点： 

 

報告書に新型コロナウイルスワクチンと今回の症状（意識レベル低下

と血圧上昇）との因果関係は不明と記載した。 

 

2021/10/16、血圧上昇と意識レベルの低下を発現したので、他の病院

へ搬送された。 

 

報告医師は、事象を重篤（死亡につながるおそれ）と分類し、事象と

BNT162B2 との間の因果関係を評価不能と評価した。 

 

ワクチン接種後、意識レベル低下（死亡につながるおそれ、他院より

転院）が発現した。 

 

転帰は不明であった。 

 

治療は不明であった。 

 

意識レベル低下と BNT162B2 との因果関係を評価不能とした。 

 

退院時の要約は下記の通り：入院日：2021/08/18、他院より転院、退

院日：2021/10/16、病院へ救急搬送、転帰：悪化。 

 

01:50、救急要請。 

 

02:00、救急隊到着。 

 

01:45、気管内挿管（1:30 に自発呼吸はなかった）。外傷なし、出血な

し、気道内異物なしであった。 

 

搬送中、同乗しなかったため詳細は不明であった。 

 

当院では、何の検査も実施しなかった。 
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他要因（他疾患等）の可能性は高血圧緊急症等であった。 

 

報告医師のコメントは以下の通り： 

 

ワクチン接種と今回の事象 （血圧上昇と意識レベル低下）との因果関

係は不明であった。 

 

事象は、救急治療室受診につながった。 

 

報告医師は、患者のご家族に電話し、話した。ご家族は、06/11 が 1 回

目の接種でその後に大動脈解離を生じたと述べた。2回目のワクチン接

種が 2021/10/15 で、その夜に急変があった。ワクチン接種しないほう

がよかったのだろうと尋ねられた。 

 

因果関係は不明と書類に記載したと答えた後、CT 所見について質問し

てみたところ、左脳が真っ白であったとのことであった。 

 

10/16 昼前、死亡が確認された。 

 

脳出血を生じた可能性が大きいとお伝えし、大動脈解離及び脳出血と

もにワクチン接種とは関連なしと意見を述べた（因果関係は極めてう

すいと判断する。FU#3 で報告）。 

 

臨時処方：バファリン配合錠、クロピドグレル、ランソプラゾール

（開始日：2021/10/15 朝）、カルベジロール（開始日：2021/10/15

朝）、カンデサルタン（開始日：2021/10/15 朝）、アトルバスタチン

（開始日：2021/10/15 朝）、セパミット−R 細粒 2％（開始日：

2021/10/15 朝）、クラシエ（漢方薬、開始日：2021/10/18 朝）、クエ

チアピン顆粒 50%（開始日：2021/10/18 朝）、メマンチン塩酸塩ドラ

イシロップ（開始日：2021/10/18 朝）であった。 

 

2021/06/11 の 1 回目接種/2021/10/15 の 2 回目接種の転帰は不明であ

り、その他の事象は死亡であった。 

 

死因及び医師の死因に対する考察（判断根拠を含む）：搬送先の病院

で頭部 CT にて左脳出血（広範）かつ脳室穿破が認められた。ワクチン

接種と死亡との因果関係については不明と報告したが、CT 所見を見る

と、因果関係は極めてうすいと判断する。 

 

2021/11/25 の追加報告で入手した情報は、日付不明に気管内挿管およ

び脳室穿破を起こしたというものであった。 
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追加情報（2021/10/27）：再調査は完了した。更なる情報の見込みは

ない。 

 

 

 

追加情報（2021/10/29）：連絡可能な同医師から報告された新情報は

以下を含む：患者の詳細及び被疑薬詳細、病歴、併用薬、新事象（脳

出血を生じた可能性が大きい、2021/06/11 の 1 回目接種/2021/10/15

の 2 回目接種）、事象の重篤性、因果関係。 

 

 

 

追加情報（2021/11/25）：本報告は、追跡調査に応じた連絡可能な同

医師からの自発追加報告である。新たな情報には、患者詳細、病歴、

臨床検査情報および事象詳細、事象評価が関連なしから NA に更新が含

まれた。 

 

 

 

再調査は完了した。更なる情報の見込みはない。 
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15167 

ショック; 

 

低血圧; 

 

倦怠感; 

 

心機能障害; 

 

心筋炎; 

 

意識レベルの低下; 

 

発熱; 

 

頻脈; 

 

食欲減退 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130144。 

 

  

 

患者は、53 歳の成人女性であった。 

 

ワクチン予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1

ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育

状況等）。 

 

2021/08/08、COVID-19 免疫のため、患者は以前に bnt162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号 FD0889、使用期限 2021/12/31、筋肉内、単回

量）の 1回目の投与を受けた。 

 

2021/08/29（ワクチン接種の日）、患者は COVID-19 免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FF0843、使用期限

2022/01/31、筋肉内、単回量）の 2回目の投与を受けた。 

 

その他の病歴はなかった。 

 

家族歴はなかった。 

 

被疑薬であるワクチンの初回接種の前 4週間以内に他のワクチン接種

はなかった。 

 

事象発現の前 2週間以内に併用薬の投与はなかった。 

 

2021/09/02 17:10（ワクチン接種の 4日 17 時間 10 分後）、患者は劇

症型心筋炎を発症した。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

2021/08/30、2 回目のワクチン接種 1日後に、患者は発熱を発症した。 

 

解熱剤内服にて解熱するも、全身倦怠感と食思不振のため、来院当日

にプライバシー医療センターへ救急搬送された。 

 

EF：10～20%と著明な心機能低下を伴うショック状態であり、昇圧剤使

用とともに緊急冠動脈造影を施行した。冠状動脈に狭窄は見つから

ず、劇症型心筋炎として気管挿管・人工呼吸器管理、ECMO、IABP 挿入

によって当院転院搬送された。 
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来院時も心機能極めて低下しており、LABP を Impella に入れ替えを行

い、ステロイドパルスが施行された。 

 

適宜輸血も行い、そして、心機能改善傾向を示し、4日目 ECMO、5 日目

Impella を離脱。その後、ステロイド漸減中止も心機能再憎悪はなかっ

た。 

 

EF：60%程度まで改善し、自宅退院とした。 

 

2021/09/02 劇症型心筋炎（生命を脅かす、入院（2021/09/02 から

2021/10/08 まで）、永続的/顕著な障害/機能不全、医学的に重要な事

象）が発現した。 

 

2021/09/02 から 2021/09/13 まで、救急治療室及び集中治療室での治療

を要し、ステロイドパルス、利尿剤、強心薬、昇圧剤、β阻害薬、人

工呼吸器、機械的心臓補助で治療し、転帰は回復したが後遺症ありで

あった。 

 

報告者はワクチンとの因果関係はありとみなした。 

 

患者が必要とした医学的介入は次の通りであった：アドレナリン、副

腎皮質ステロイド、輸液、酸素。 

 

臓器障害に関する情報は次の通りであった： 

 

多臓器障害：心血管系、低血圧（測定済み）、ショック、頻脈、毛細

血管再充満時間＞3秒。中心脈拍数の減少はなかった。意識レベルの低

下。意識消失はなかった。その他。 

 

皮膚/粘膜障害はなかった。 

 

消化器障害はなかった。 

 

その他の症状/徴候はなかった。 

 

これまでに特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを

示す症状はなかった。 

 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種は受けてい

なかった。 
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事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-

CoV2 のワクチン接種は受けていなかった。 

 

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

ンの接種を受けていなかった。 

 

関連する検査は次の通りであった： 

 

2021/09/02 心エコー：LDVd/DS（報告のとおり）：30.2/28.1mm（正

常範囲 40/30～55/45）、EF：16.3%（正常範囲 59～71）、著明収縮能

低下。 

 

2021/09/02 トロポニンＩ：7.388ug/ml（正常範囲 0.000～0.026）、

著明高値。 

 

2021/09/02 クレアチニン：2.68mg/dl（正常範囲 0.46～0.79）、高

値。 

 

2021/09/02 アルブミン：0.8g/dl（正常範囲 4.1～5.1）、著明低値。 

 

2021/09/02 BNP：704pg/ml（正常範囲 18.4 以下）。 

 

2021/09/02 心筋生検：炎症細胞浸潤、心筋障害あり、心筋炎。 

 

2021/09/02 免疫マーカー（例：総 IgE 値）：IgG：184mg/dl（基準範

囲：861～1747）、IgA：28mg/dl（基準範囲：93～393）、IgM：

30mg/dl（基準範囲：50～269）。 

 

2021/09/02 補体活性化試験：C3：12.2mg/dl（基準範囲：73～

138）、C4：4.5mg/dl（基準範囲：11～31）。 

 

2021/09/02 血液検査：ＷＢＣ：11400、Hb（ヘモグロビン）：8.7、

Plc：5.2F1（報告のとおり）。 

 

報告医師は、その他の事象を重篤（2021/09/02 から 2021/10/08 まで入

院）と分類し、事象と本剤との因果関係を関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

コミナティ筋注関連の劇症型心筋炎と考えられ、機械的心サポートに
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より救命に成功したが、致命的な副作用であった可能性が極めて高い

と考えられる。 

 

全ての事象のため、緊急治療室を受診した。 

 

劇症型心筋炎の転帰は回復したが後遺症ありであった。 

 

2021/10/18（ワクチン接種の 1ヵ月 19 日後）、その他の事象の転帰

は、軽快していた。 

 

  

 

追加情報（2021/10/29）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は

期待できない。 

 

  

 

追加情報（2021/11/01）：同じ連絡可能な医師から報告された新たな

情報は次の通りであった：臨床検査値、被疑薬の投与経路、使用期

限、事象の転帰、新たに報告された事象（低血圧（測定済み）、頻

脈、意識レベルの低下）、臨床経過の詳細が更新された。 

 

  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は、前報の情報を修正するために提出されるもので

ある： 

 

経過欄のデータを「解熱剤を内服後に、～プライバシー医療センター

へ救急搬送された」から「解熱剤内服にて解熱するも、～プライバシ

ー医療センターへ救急搬送された。」へ修正した。 

 

 

 

修正：本追加報告は、保健当局に適切な報告を行うために提出され

る。日本保健当局に提出するため、日本保健当局用の心筋炎調査票を

添付した。 
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15169 

くも膜下出血; 

 

心肺停止; 

 

発熱; 

 

脳死; 

 

転倒 

不眠症; 

 

高コレステロール血

症; 

 

高血圧 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者への伝達経由で連絡可能な医

師から入手した自発報告である。 

 

2021/09/13（ワクチン接種日）、63 歳の女性患者は、COVID-19 免疫の

ため、BNT162b2（コミナティ、注射液、2回目、ロット番号：FF0843、

使用期限：2022/01/31、接種経路筋肉内、63 歳時、単回量）の接種を

受けた。 

 

病歴は 2010/04/05 開始の高血圧があり、症状はまだ継続中であった。 

 

患者は、継続中の高コレステロール血症、不眠もあった。 

 

家族歴は、提供されなかった。 

 

アレルギー歴はなかった。 

 

重篤な副作用歴はなかった。 

 

報告以外のワクチン接種は不明であった。 

 

ワクチン接種前後の異常はなかった。 

 

2016、MRI では動脈瘤なしであった。 

 

有害事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受け

ていなかった。 

 

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

接種は受けていなかった。 

 

併用薬は以下を含む： 

 

カンデサルタンシレキセチル（ブロプレス 8mg、高血圧のため、投与経

路経口、2010/04/16 開始、まだ継続中）。ドキサゾシンメシル酸塩

（カルデナリン 2mg、高血圧のため、投与経路経口、2016/03/02 開

始、まだ継続中）。ロスバスタチンカルシウム（クレストール 2.5mg、

高コレステロール血症のため、投与経路経口、2018/08/01 開始、まだ

継続中）。スボレキサント（ベルソムラ、不眠のため、投与経路経

口、2021/06/18 開始）。 

 

2021/08/23、患者は以前、COVID-19 免疫のため、 BNT162b2（コミナテ

ィ、注射液、ロット番号：FF0843、使用期限：2022/01/31、接種経路
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筋肉内、初回、単回量）の接種を受けた。 

 

2021/09/17（接種 4日後）、患者は倒れ、心肺停止し、くも膜下出血

と脳死を発現した。 

 

2021/09/13（接種日）、高熱を発現した。高熱は 2日間持続した（回

復とも軽快とも報告なし）。 

 

2021/09/17（接種 4日後）、市の歯科医へ診察に行った。その場で倒

れ、心肺停止した。 

 

2021/09/17、別の病院に搬送され、くも膜下出血と診断された。 

 

有害事象くも膜下出血に対して何らかの治療が行われたかどうかは不

明であった。 

 

2021/09/17、その後、脳死となった。 

 

2021/10/14、死亡した（剖検実施の有無は不明であった）。 

 

剖検実施の有無は報告されなかった。 

 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類した。 

 

死因はくも膜下出血であった。 

 

事象と BNT162b2 との因果関係は提供されなかった。  

 

 

 

報告者のコメントは、以下の通り： 

 

一連の事象につき、患者の息子からの報告のみによる情報であるた

め、詳細不明である。 

 

 

 

追加情報（2021/10/20）：受け取った新しい情報には、死因（くも膜

下出血）が含まれた。 
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追加情報(2021/11/30)：本追加報告は、再調査を試みたにもかかわら

ずバッチ番号が入手不可であることを通知するための追加報告であ

る。再調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/10）： 

 

本報告は、追跡調査書に応じて連絡可能な同医師からの自発追加報告

である。 

 

更新情報： 

 

患者のイニシャル、人種情報、ワクチン歴情報（開始/停止日、ロット

番号、接種経路）、高コレステロール血症および不眠の関連する病

歴、高血圧の開始日/継続中の情報の関連する病歴、ロット番号、使用

期限、接種経路、併用薬情報、くも膜下出血の結果として何らかの治

療処置が行われたかどうかは不明であった。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15180 蜂巣炎 末梢性浮腫 

初報は、以下の最低限の 基準が欠落していた：不特定の患者数。 

 

2021/10/12 の追加情報受領により 、本症例 は、valid と見なされる

ために必要な全ての情報を含んだ。  

 

 

 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を介して連絡可能な薬剤師から

の自発報告である。 

 

この薬剤師は 4名の患者に関する類似の事象を報告した。 

 

これは 4例中の第 1例目である。 

 

2021/06/11（ワクチン接種日）、87 歳の女性患者は COVID-19 免疫のた

め BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号不明、接種経路不明、2

回目、単回量）を接種した。 

 

病歴は、両下肢浮腫を含んだ。 

 

併用薬は、報告されなかった。不明日、患者は以前、COVID-19 免疫の

ため、COVID-19 ワクチン（初回、製造者不明）を接種した。 

 

2021/10/05、患者は両下肢蜂窩織炎を発現した。 

 

BT（体温）は、摂氏 37.8 度であった。 

 

元々両下肢に浮腫があった。  

 

患者はジンジンする発熱があり、検査のために病院を受診した。 

 

抗生物質 DIV 、ミノサイクリン内服処方された。 

 

事象の転帰は、不明であった。 

 

 

 

報告者は、事象非重篤と記載した 。 

 

事象の因果関係は、可能性小であった。 
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ワクチン（BNT162B2）のロット番号は、提供されておらず、追加報告

において要請される 。 

 

 

 

追加情報（2021/11/19）： 

 

本追加情報は、追加調査にもかかわらず、バッチ番号が入手できない

ことを通知するために提出されている。 

 

追加調査は完了し、これ以上の詳しい情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前報告された情報を修正するため提出され

る：経過が「患者は発熱があり、検査のために病院を受診した」から

「患者はジンジンする発熱があり、検査のために病院を受診した」に

修正され、事象が「両下肢蜂窩織炎/発熱」から「両下肢蜂窩織炎/発

熱/ジンジンした」に修正された。 
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15186 

ワクチン接種部位疼

痛; 

 

倦怠感; 

 

悪心; 

 

筋肉痛; 

 

頭痛 

喘息; 

 

頭痛 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な薬剤師から

入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21129197。 

 

 

 

2021/09/05、12 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミ

ナティ、バッチ/ロット番号未報告、筋肉内、単回量）の初回接種を受

けた（12 歳時）。 

 

ワクチン接種前 4週間以内に他のワクチンは受けなかった。 

 

病歴には、気管支喘息（継続中、投薬は現在なし）、頭痛（以前より

頭痛等の不定愁訴あり）があった。 

 

併用薬は、アセトアミノフェン（頭痛のため（屯用で）、経口、継続

中）があった。 

 

2021/09/06 に頭痛、悪心、倦怠感および腕の筋肉痛が出現し、 

 

2021/09/09 に回復した。 

 

患者は 12 歳 11 ヵ月の女性（ワクチン初回接種時年齢）として詳細情

報が報告された。 

 

2021/09/05 午後（ワクチン接種日）、bnt162b2 の初回接種を受けた。 

 

2021/09/06 午後（時間は明らかでない、ワクチン接種 1日後）、頭

痛、悪心、倦怠感が出現した。 

 

2021/09/07（ワクチン接種 2日後）、入院した。 

 

2021/09/09（ワクチン接種 4日後）、事象の転帰は回復であった。 

 

報告薬剤師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係を

評価不能と評価した。 

 

理由は、以前より頭痛等の不定愁訴があるためである。 

 

2021/09/09（ワクチン接種 4日後）、事象の転帰は、回復であった。 

 

事象は、ソルデム３Ａ点滴のみの新たな薬剤/その他の治療/処置の開

始を必要とした。 
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2021/09/06（ワクチン接種 1日後）、接種部位痛を発現した。 

 

報告薬剤師は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと

評価した。 

 

2021/09/09（ワクチン接種 4日後）、事象の転帰は、回復であった。 

 

事象は、新たな薬 剤/その他の治療/処置の開始を必要としなかった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/09/05、夕方にワクチン接種を受けた。 

 

2021/09/06、学校へ登校後、昼頃から頭痛、悪心、倦怠感が出現し

た。 

 

夕方、腕の筋肉痛様症状が認められた。 

 

2021/09/07、ワクチン接種の影響も否定できないため入院した。補液

点滴し経過観察となった。 

 

2021/09/09 頃、症状は改善した。  

 

以下の関連する診断検査を受けた ： 

 

2021/09/07（ワクチン接種 2日後）に受けた血液検査は、特筆すべき

異常なし。 

 

2021/09/07（ワクチン接種 2日後）に受けた COVID-19 検査の結果は陰

性であった。 

 

報告薬剤師は事象を重篤（2021/09/07 から 2021/09/18 の入院）と分類

した。 

 

2021/09/09、事象の転帰は、回復であった。 

 

報告薬剤師は、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能とした。 

 

他の疾患など他に考えられる要因として、以前より頭痛等の不定愁訴

があった。 
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本ワクチン（BNT162B2）のロット番号は未提供であり、追跡調査にて

要請される。 

 

 

 

追加情報（2021/11/11）：追跡調査を試みるも、ロット/バッチ番号は

入手不能であることを追加報告する。追加情報入手の試みは完了す

る。詳細情報の入手は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/29）：本報告は、同じ連絡可能な薬剤師 からの自

発追加報告、追加報告書の応答である 。 

 

逐語的な情報源に従って含まれる新情報： 

 

ワクチン接種経路の追加、併用薬、病歴情報の更新、 臨床検査値の追

加、事象情報、新しい事象ワクチン接種部位疼痛 と経過の追加。 

 

 

 

本追加情報は、再調査が行われたにもかかわらず、ロット/バッチ番号

が利用できないことを通知するために提出されている。 

 

再調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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15188 

不快感; 

 

心室細動; 

 

心肺停止; 

 

減呼吸; 

 

疾患再発 

アルコール性肝疾

患; 

 

低カリウム血症; 

 

動脈瘤; 

 

四肢静脈血栓症; 

 

心室細動 

本報告は規制当局からの、連絡可能な報告者（医師）より入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130142、v21131185。 

 

  

 

2021/10/16 15:00、49 歳男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2

（コミナティ、バッチ/ロット不明、49 歳時、2回目、単回量）を接種

した。 

 

病歴は、2021/08/02 から 2021/08/02 の低カリウム血症と、2021/08/02

から 2021/08/02 の心室細動（詳細：低カリウム血症による心室細動蘇

生後）、アルコール性肝障害、右上肢静脈血栓、左橈骨仮性動脈瘤を

含んだ。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

2021/07/15 患者は、以前に、1回目のワクチン接種歴として、COVID-

19 免疫のため、COVID-19 ワクチン（メーカー不明、単回量）の接種が

あった。 

 

4 週間以内にその他のワクチンを接種したかどうかは不明であった。 

 

ワクチン接種の 2週間以内に併用薬を使用しなかった。 

 

事象の報告前に、他の何らかの疾患に対して最近ワクチン接種を受け

なかった。 

 

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

SARS-CoV2 のワクチン接種を受けなかった。 

 

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

を受けなかった。 

 

2021/10/16、関連する検査は COVID-19 PCR であり、結果は陰性であっ

た。 

 

多臓器障害として心血管系の症状があった。 

 

呼吸器症状は不明であった。 

 

心血管系の症状はその他であり、詳細は以下の通りであった： 
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心室細動。 

 

皮膚/粘膜、消化器の症状は不明であった。 

 

2021/10/16 16:00（ワクチン接種 1時間後）、患者は心肺停止を発現

した。 

 

2021/10/16 17:00 頃（ワクチン接種当日）、心室細動を発現し、報告

者は事象を重篤（死亡に至る、生命を脅かす、2021/10/16（ワクチン

接種当日）から 2021/11/05（ワクチン接種 20 日後）までの入院）と分

類した。 

 

事象は 2021/10/16（ワクチン接種の日）からの入院、救急治療室、集

中治療室への来院が必要であった。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

2021/10/16 15:00 頃、患者は近医で 2回目ワクチン接種を受けた。 

 

15:20 頃帰宅し、16:00 から患者は体全体が苦しいと発言したが、どこ

が苦しいかは特定されなかった。 

 

患者妻は注視していたが、17:00 頃、呼吸が浅くなったため、救急要請

した。 

 

緊急隊が来たとき、患者は心肺停止状態で、初期波形心室細動があ

り、DC3 回と心肺蘇生法を継続した。 

 

病院緊急治療室に来院した。 

 

来院後も心室細動が続き、VAECMO が導入され、そして、自己心拍再開

した。 

 

現在、患者は緊急治療室にいる。 

 

2021/10/16、患者は心電図を受け、結果は初期波形心室細動であっ

た。 

 

2021/10/16（ワクチン接種当日）、ECMO および挿管が実施された。 

 

2021/11/05、死亡日であった。 
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報告された死因は心肺停止であった。剖検実施の有無については報告

されなかった。 

 

2021/11/05、心肺停止/心肺停止状態の転帰は死亡であった。 

 

2021/10/18（ワクチン接種後 2日目）、その他の事象の転帰は未回復

であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（重篤性基準は入院、医学的に重要、生命を

脅かすとして報告された）と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を

評価不能とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は以下の通り： 

 

2021/08/02、重度の低カリウム血症で他院に搬送され、同日、心室細

動を発症した。 

 

低カリウム血症による心室細動であったと判断されたが、2回目の心室

細動発現であり、ワクチンが引き起こした要因を否定できない。 

 

実施された治療は、ECMO および挿管であった。 

 

アドレナリン、輸液、酸素、その他の医学的介入が必要であった。 

 

詳細は以下の通りであった： 

 

V-A ECMO が 2021/10/16（ワクチン接種当日）から 2021/10/22（ワクチ

ン接種 6日後）まで実施され、挿管が 2021/10/16（ワクチン接種当

日）から 2021/11/05（ワクチン接種 20 日後、死亡日）まで実施され

た。 

 

調査項目については以下の通りであった： 

 

異状発見時の状況： 

 

2021/10/16 16: 00 頃、体全体が苦しいと訴えあり、その後、坐位の状

態で妻が様子をみていた。 

 

2021/10/16 17:05、救急要請された。 

 

2021/10/16 17:09、救急隊到着した。 
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救急隊到着時と搬送時の状況：自宅室内で坐位であった。救急隊が患

者を仰臥位にしてモニター装着すると、心室細動（VF）、瞳孔 6-/6-

（17:11）。 

 

17:13、直流電流（DC）除細動１回施行。 

 

17:15、２回目施行。 

 

17:17、３回目施行。 

 

その後も VF 継続し、経鼻エアウェイ挿入、バッグバルブマスク

（BVM）換気、胸骨圧迫を行った。明らかな外傷痕や出血なし。 

 

搬送手段：救急車。 

 

2021/10/16 17:29、病院に到着した。 

 

病院到着時の身体所見：VF。 

 

以下の検査と手順を経た： 

 

2021/10/16、心電図：心室細動、メモ：初期波形：心室細動、 

 

血液検査：（日付不明）結果不明、メモ：入院期間が長く記載困難、 

 

生化学的検査：（日付不明）結果不明、メモ：入院期間が長く記載困

難、 

 

2021/10/16、SARS-COV-2 検査：陰性。 

 

治療の詳細：挿管、胃管、静脈脱血－動脈送血体外式膜型人工肺（VA-

ECMO）施行、フレキシブルダブルルーメン（FDL）カテーテル留置、動

脈ライン、末梢静脈路確保した。チューブの性状については不明であ

った。VA-ECMO 確立後に DC 除細動施行し、洞調律へ（自己心拍再開）

となった。 

 

2021/10/22 ECMO 抜去した。 

 

検査実施の有無：感染症検査、胸部 X線、頭部・体幹 CT が実施され

た。 

 

2021/11/05 19:19、死亡確認された。  
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死亡時画像診断は実施されなかった。 

 

治療的な処置は、心肺停止、心室細動、疾患再発、不快感、減呼吸の

結果として実施された。 

 

その他の徴候の詳細は以下の通りであった： 

 

ワクチン接種当日 16:00 頃、体全体が苦しいと訴えたが、どこが苦し

いのかは不明であった。 

 

血液検査、生化学的検査が実施されたが、入院期間が長く記載困難で

あった。 

 

 

 

死因に対する医師のコメントと考察：不明のための検死とした。 

 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察：不明であっ

た。 

 

 

 

追加情報（2021/11/09）:連絡可能な同医師から、医薬品医療機器総合

機構 （PMDA）経由で新情報を入手した。PMDA 受付番号：v21131185。

新情報は以下の通りであった：2021/11/05、心肺停止の転帰は死亡で

あった（未回復から更新された）。 

 

  

 

追加報告（2021/11/25）：本報告は、フォローアップレターの返信と

して、同一の連絡可能な医師からの自発的な追加報告である。 

 

逐語的な情報源による新たな情報： 

 

患者の詳細が追加され、臨床経過および経過記載が更新された。 

 

  

 

本追加報告は、追加報告の試みにもかかわらず、ロット/バッチ番号が

入手できないことを通知するための提出である。 
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追加情報の試みは完了であり、更なる情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/07）：本報告は、同じ連絡可能な医師から入手し

た追加の自発報告である。更新された情報は以下を含んだ：病歴、臨

床経過の詳細（異状発見時状況と患者の状態）、治療詳細、報告者の

評価。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は

入手できない。 
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15194 

そう痒症; 

 

アナフィラキシー反

応; 

 

口腔咽頭不快感; 

 

呼吸器症状; 

 

咳嗽; 

 

発声障害; 

 

発疹; 

 

眼そう痒症; 

 

紅斑; 

 

蕁麻疹 

アレルギー性皮膚

炎; 

 

アレルギー性鼻炎; 

 

ダニアレルギー; 

 

不安; 

 

不眠症; 

 

動物アレルギー; 

 

喘息; 

 

季節性アレルギー; 

 

接触皮膚炎; 

 

紅斑; 

 

蕁麻疹; 

 

過敏性腸症候群; 

 

食物アレルギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21129228。  

 

 

 

2021/08/10 14:30、60 歳女性患者は COVID-19 免疫のため、60 歳時に

bnt162b2（コミナティ、剤型：注射剤、バッチ/ロット番号：FF4204、

使用期限：2022/01/31、左三角筋筋肉内、1回目、単回量）の接種を受

けた。 

 

病歴には気管支喘息があった。じんましんやアレルギー性皮膚炎が出

やすかった。 

 

化粧品など医薬品以外の製品に対するアレルギーがあり、詳細は、10

年以上前から化粧品をぬることで顔全体の発赤などあり、その後は皮

フ科で処方された外用剤（保湿剤）の使用のみであった。 

 

特定の製品に対するアレルギー既往歴又はアレルギーを示す症状は、

食物 、環境性、化学物質、喘息、蕁麻疹があり詳細は、食物 ：イワ

シ、サバ、メロン、桃、キウイ、パイナップルでじんましん 。 

 

環境：ハウスダスト、ネコ、スギ花粉でアレルギー性鼻炎と喘息。 

 

化学 物質：化粧品 。 

 

病歴は以下である： 

 

2008 年から？（報告の通り）、アレルギー性皮フ炎とじんましん（継

続中（他院）、服用経過の詳細 については不明）があった。 

 

2014 年から、過敏性腸症候群（病室が必要？ （報告の通り）、継続中

かどうかは不明（他院）、服用経過 の詳細については不明）があっ

た。 

 

2014 年から、気管支喘息（症状出現時に吸入薬による治療、継続中か

どうかは不明（他院）、服用経過 の詳細については不明）があった。

ワクチン接種歴には予防接種のためのインフルエンザワクチンがあ

り、インフルエンザワクチンによる問題はなかった。 

 

COVID ワクチン接種の 4週間以内に他のワクチ接種は受けなかった。 

 

ワクチン接種 2週間以内に投与した併用薬は以下の通り： 
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2018/07/04、メイラックス 1mg（ロフラゼプ酸エチル、内服、抗不安の

ため、継続中） 

 

2020/06/16、ルネスタ 2mg（エスゾピクロン、内服、不眠の改善のた

め、継続中） 

 

2018/07/04、レスリン 50mg（トラゾドン塩酸塩、内服、不眠の改善の

ため、継続中） 

 

2021/07/19、ジルテック 10mg（セチリジン塩酸塩、接触性皮フ炎など

アレルギー性フ膚炎のため 、内服、継続中、コメント：10 年以上前か

ら皮フ科で処方、当院では 2021/07/19 から一時的に処方）であった。 

 

アレルギーに関連する特定の薬剤 を服用（又はいつでも利用できる状

態にある）は、抗ヒスタミン薬が含まれ 詳細は  

 

ジルテック（セチリジン塩酸塩）10mg/日、定期服用；春先のみ、アレ

ロック （オロパタジン塩酸塩）（5）  2T［解読不能文字 ］朝と夕

方、じんましん が悪化した時 はアタラックス（ヒドロキシジン）、

セレスタミン （ベタメタゾン ・d-クロルフェニラミンマレイン酸

塩、）を服用した。 

 

上記の処方薬は、患者から報告された。 

 

2 回目の接種は行われなかった。 

 

体温を含む検査値と処置： 

 

2021/08/10 ワクチン接種前、摂氏 36.4 度 

 

であった。 

 

2021/08/10 15:10 頃（ワクチン接種 40 分後）、アナフィラキシー反応

を発現した。   

 

2021/08/10 15:10、患者はアナフィラキシーを発症し、接種後 40 分

で、喉の異和感、乾性咳嗽、嗄声、呼吸器症状、耳のかゆみ、午後 5

時半には全身のかゆみを感じるようになり、目のかゆみを自覚し、

首、両上肢、前胸部にじんましん～紅斑が出現した。 

 

詳細情報は、患者は 60 歳女性として報告された。 
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2021/08/10 14:30（ワクチン初回接種日）、患者は bnt162b2 の初回接

種を受けた。 

 

2021/08/10 15:10 （ワクチン初回接種日）、アナフィラキシーが生じ

た。 

 

2021/08/12（ワクチン初回接種 2日後）、事象の転帰は回復であっ

た。  

 

事象の経過は以下の通り： 

 

14:30、患者はワクチン接種を受けた。15 分の待機時間中に何もなく、

帰宅した。 

 

接種後 40 分で、喉の異和感、乾性咳嗽、嗄声が出現したが、気分不良

や呼吸苦はなし。  

 

咳は 40 分程で軽減したが、翌日朝まで時々咳があった。  

 

ワクチン接種日、呼吸器症状が出現した後は、耳のかゆみ、目のかゆ

みを自覚した。  

 

午後 5時半には全身のかゆみを感じるようになった。 

 

首、両上肢、前胸部にじんましん～紅斑が出現した。 

 

本人の自己判断で、手持ちの抗アレルギー薬のヒドロキシジン 1錠、

オロパタジン塩酸塩 1錠を内服した。 

 

皮膚症状は 2時間程度で改善した。嗄声、耳や目のかゆみ が 2～3日

続いた。 

 

患者と相談した後、2回目の接種はキャンセルされた。 

 

ワクチン接種日に症状出現した 40 分～1時間後に、当院に電話をかけ

た。 

 

しかし、当院の電話が故障でつながらなかった。 

 

患者は当院、他院や相談センターに相談なく、本人の判断のみで治療

を行った 。 
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アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）： 

 

Major 基準には 、発疹を伴う全身性掻痒感の 皮膚/粘膜症状が含まれ

た 。 

 

報告者からのコメント：これを Major 皮フ症状ととっていいのか不明

である。 

 

全身のカユミであったが、全身の発疹なしであった。 

 

局所的な発疹と発赤があった。 

 

発赤は首から両上肢から、 前胸部と広範囲（ケイタイの写真で確認）

にわたった。 

 

報告者は、循環器系症状はなかったと推測した。 

 

Minor 基準には 、発疹を伴わない全身性掻痒感の 皮膚/粘膜症状が含

まれた 。 

 

報告者からのコメント： 

 

局所的な発疹と発赤があった。 

 

Minor 基準には 、持続性乾性咳嗽と嗄声の 呼吸器系症状が含まれ

た 。 

 

報告者からのコメント： 

 

咽頭閉塞感かは不明だが、咽頭の違和感があった。 

 

症状は、突然発症であった。 

 

徴候及び症状の急速な進行があった。 

 

1 つ以上の（Major）皮膚症状基準と 1つ以上の（Minor）循環器系症状

基準および/または （Minor）呼吸器系症状基準を示しカテゴリー(2)

レベル 2を満たしていた。 

 

報告者は、（アナフィラキシーの） すべて の徴候および症状を以下

の通り記述した： 
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患者からの報告のため、データなし。 

 

報告者は、（アナフィラキシーの） 時間的経過を 以下の通り記述し

た： 

 

PMDA 報告を参照。 

 

事象は、抗ヒスタミン薬を含む医学的介入を必要とし、詳細は PMDA 報

告参照（患者が持参の抗アレルギー薬で改善）であった 。 

 

多臓器障害はなかった。 

 

臨床検査又は診断検査は実施しなかった。 

 

事象 の転帰は、2021/08/12 に回復であった。 

 

事象の転帰は処置なしで回復（報告の通り）したが、患者の手持ちの

薬で治療された。  

 

 

 

報告者は、ワクチンと事象の因果関係を関連ありと評価した。 

 

報告医師は事象を非重篤（報告の通り）と分類し、事象と bnt162b2 と

の因果関係は提供されなかった。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は、「無」であった。 

 

報告医師の意見は以下の通り： 

 

上記症状については、2021/08/30 受診時の事後報告であったため、皮

膚症状の詳細は確認できていない。患者本人の報告からは、ブライト

ン分類のレベル 3あるいはレベル 2～3と推測した。本人と相談の上、

2回目接種は中止とした。 

 

  

 

追加情報（2021/11/12）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は

期待できない。 
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追加情報（2021/11/24）：同じ連絡可能な医師から入手した新情報

は、以下を含む： 

 

患者イニシャル追加、被疑薬の詳細（接種経路、解剖学的局在、使用

期限）、併用薬、アレルギーの詳細、新しい事象（局所的発疹）。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正： 

 

本追加報告は、以前の情報を修正するために提出されている： 

 

事象タブと経過で「両上腕」は、「両上肢」へ更新した。 
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15201 

そう痒症; 

 

口腔咽頭不快感; 

 

咳嗽; 

 

咽喉刺激感; 

 

悪心; 

 

発疹; 

 

貧血 

接触皮膚炎; 

 

蕁麻疹; 

 

食物アレルギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より受領した連絡可能な医

師からの自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21129130。 

 

 

 

2021/10/08 14:10、40 歳の女性患者（40 歳 5ヵ月の女性（2回目ワク

チン接種時年齢）と報告された）は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コ

ミナティ、バッチ/ロット番号:FF9944、有効期限:2022/02/28、筋肉内

投与、単回量）2回目の接種を受けた。 

 

病歴は食物アレルギー（エビ、カニの摂取で蕁麻疹）および接触皮膚

炎（化粧品で痒みをともなう皮疹）で、いずれも開始および継続中か

どうかは不明である。ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.8 度であっ

た。 

 

2021/09/16（ワクチン接種日）、患者は初回ＣＯＶＩＤ－１９ワクチ

ン投与を受けた。 

 

患者は、コミナティワクチンの初回接種時、左上口唇浮腫とめまいも

発現した。 

 

2021/10/08 14:10（ワクチン接種日）、患者 

 

4 週間以内にその他のワクチン接種は受けなかった。 

 

2 週以内に使用した併用薬はなかった。 

 

事象発現日付は、2021/10/08 14:23 頃（ワクチン接種 13 分後）と報告

された。 

 

2021/10/08（ワクチン接種日）、事象の転帰は軽快（報告どおり）で

あった。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

2021/10/08 14:10 頃、患者は 2回目のワクチン接種を受けた。 

 

約 13 分後、患者は全身のかゆみ、咳、皮疹、咽頭のイガイガ感を発現

した。 
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嘔気も、訴えた。 

 

SpO2 低下や血圧の低下はなかった。 

 

患者は、0.1%アドレナリン 0.3ml を投与された。 

 

患者は他病院へ救急搬送され、ステロイド、H1 と H2 ブロッカーを投与

された。 

 

咳が続くため、メプチン吸入が施行された。 

 

その後、症状改善した。 

 

患者は接種会場でルパフィンを経口内服した。 

 

彼女の希望により帰宅した。 

 

報告医師は事象を非重篤とし、事象と BNT162b2 との因果関係は関連あ

りと評価した。 

 

他要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

2021/10/27 現在、関連した検査は以下を含んだ： 

 

血液検査を 2021/10/08 に実施。結果：貧血、単位：9.8g/dl、正常低

値：11.6、正常高値：14.8。 

 

2021/10/08 14:23 頃（2回目ワクチン接種 13 分後）、かゆみを伴う皮

疹および咽頭のイガイガ感を発現した。 

 

報告者は事象を非重篤と分類した。 

 

2021/10/08 14:35 頃（2回目ワクチン接種 25 分後）、嘔気を発現し

た。 

 

報告者は事象を非重篤と分類した。 

 

2021/10/08 14:29 頃（2回目ワクチン接種 19 分後）、咳を発現し

た。 

 

報告者は事象を非重篤と分類した。 
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報告者は、2回目投与に関するすべての症状および徴候を以下のように

記述した： 

 

14:10 頃、2回目ワクチン接種を行い、14:23 頃から全身のかゆみと皮

疹が出現した。14:29 頃から咳が出現し、咽頭のイガイガ感を訴えた。

血圧は不明、HR 72/分、SPO2 99%であった。 

 

14:31、アドレナリン 0.3mg を IM より投与した。 

 

14:35 頃から嘔気を認めた。 

 

報告者は 2回目投与の時間的経過について以下のように記述した： 

 

ワクチン接種 13 分後からかゆみを伴う皮疹が出現し、さらに 6分後か

ら咳と咽頭不快感を認めた。 

 

14:31、ルパフィン 1錠を内服し、アドレナリンが投与された。 

 

14:35 頃から嘔気を訴えた。 

 

14:56 頃、嘔気と咽頭不快感は消失した。 

 

15:10 頃、気管支拡張薬の吸入により、咳と咽頭不快感も改善した。 

 

17:00 頃、皮膚症状も消失した。 

 

事象はアドレナリン、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン剤、静注輸

液、気管支拡張薬を含む医学的介入を要した。詳細：生理食塩水 500ml

でルート確保、アドレナリン 0.3mgIM、ルパフィン 1T 内服、ポララミ

ン 1A およびファモチジン DIV、ソルメドロール 125mgDIV、メプチン

0.5ml＋ブロムヘキシン 0.2% 0.5ml 吸入、フェキソフェナジン 2錠お

よびファモチジンを処方。 

 

呼吸器症状として乾性咳嗽とその他があった。詳細：ワクチン接種後

19 分後くらいから咳を認めたが強くはなく、咽頭不快感を訴えた。 

 

皮膚／粘膜症状として皮疹を伴う全身性そう痒症があった。詳細：ワ

クチン接種 13 分後くらいから、全身のかゆみが出現し、数分ほど遅れ

て皮疹が認められた。 

 

消化器系症状として悪心があった。詳細：ワクチン接種後 25 分くらい

から嘔気を訴えた。 
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実施された診断検査または診断検査は以下を含む： 

 

血液検査：結果：Hgb 9.8g/dl、基準範囲：11.6-14.8。生化学検査で

は問題なし。いずれも 2021/10/08 に行われた。 

 

患者は最近、事象報告前に何らかの疾患に対するいかなるワクチンも

接種していなかった。 

 

患者は最近、事象報告前にファイザーBioNTech ＣＯＶＩＤ－１９ワク

チン以外のＳＡＲＳ-CoV2 を接種していなかった。 

 

患者はファイザー-BioNTech ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種前後に他

のワクチンを接種しなかった。 

 

事象、全身のかゆみおよび皮疹は 2021/10/08 17:00 に回復、嘔気は

2021/10/08 14:56 に回復、咳および咽頭のイガイガ感は軽快、咽頭不

快感は回復、貧血の転帰は不明であった。 

 

 

 

追加情報:（2021/10/27）フォローアップレターへの回答として連絡可

能な同医師から得た新情報は以下を含む：被疑薬詳細、患者詳細、事

象（咽頭不快感、貧血追加）、臨床経過、臨床検査情報および臨床情

報。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。更新さ

れた経過欄（「ソルコーテフ 125mg DIV」は「ソルメドロール 125mg 

DIV」に更新され、使用期限が「2022/02/28」に更新された。） 
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15202 

アスパラギン酸アミ

ノトランスフェラー

ゼ増加; 

 

トロポニンＩ増加; 

 

嘔吐; 

 

心膜炎; 

 

心電図ＳＴ部分上

昇; 

 

発熱; 

 

白血球数増加; 

 

胸痛; 

 

血中クレアチンホス

ホキナーゼＭＢ増

加; 

 

血中乳酸脱水素酵素

増加; 

 

Ｃ－反応性蛋白増加 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な薬剤師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21129255。 

 

 

 

2021/09/05、19 歳（19 歳 2ヵ月とも報告）の男性患者は COVID-19 免

疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射用溶液、ロット番号および使

用期限は提供されず、投与経路不明、2回目、単回量）を接種した（19

歳時と報告）。 

 

ワクチン接種前の体温は不明であった。 

 

関連する病歴はなかった。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1か月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）での留意

点はなかった。 

 

併用薬は報告されず、家族歴は不明であった。 

 

日付不明、患者は以前 COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン（製造

販売業者、ロット番号、および使用期限は不明、投与経路不明、1回

目、単回量）を接種した。 

 

患者は 2021/09/07 に心膜炎/急性心膜炎疑い、2021/09/06 にセ氏 38 度

の発熱、2021/09/07 に左胸痛、2021/09/08 15:00 に嘔吐を発症した。 

 

患者は事象のために 2021/09/08 から 2021/09/13 まで入院した。 

 

臨床経過は以下の通りであった： 

 

2021/09/06、セ氏 38 度の発熱を発症した。 

 

2021/09/07、セ氏 38 度の発熱と左胸痛を発症した。 

 

2021/09/07 の時刻不明（ワクチン接種 2日後）、心膜炎を発症した。 

 

2021/09/08、熱は下がったが左胸痛増悪があった。 

 

15:00 頃に嘔吐もあったため外来を受診した。 

 

急性心膜炎疑いで胸部レントゲン、超音波心臓検査、血液検査が実施
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され、結果は不明であった。 

 

2021/09/08（ワクチン接種 3日後）、精査および経過観察目的で病院

に入院した。 

 

入院後は、ソルアセトＦ輸液とカロナールが投与された。 

 

症状改善し、患者は病院から自宅退院となった。 

 

事象は、診療所への来院を要した。 

 

患者は、白血球数増加、トロポニンＩ増加、アスパラギン酸アミノト

ランスフェラーゼ増加、血中乳酸脱水素酵素増加、血中クレアチンホ

スホキナーゼＭＢ増加、心電図ＳＴ部分上昇も経験した。 

 

関連する検査：2021/09/08、White blood cell count (WBC) 9040/ul, 

High price, normal range is from 3300 to 8600; Troponin I (TnI) 

13775.0pg/ml, High price, normal high is 16.7; Aspartate 

aminotransferase (AST) 78U/L, High price, normal high is 30; 

Blood lactate dehydrogenase (LD) 280U/L, High price, normal 

high is 222; Blood creatine phosphokinase MB (CK/MB) 861/47 

U/L, High price, normal high is 248/24; (C-reactive protein) 

CRP 5.24 mg/dl, High price, normal high is 0.14; 心電図：aVR 以

外で ST 上昇ありであった。 

 

2021/09/08、事象発熱の転帰は回復であった。 

 

2021/09/13（ワクチン接種の 8日後）、事象心膜炎、嘔吐、胸痛の転

帰は回復であった。 

 

事象白血球数増加、トロポニンＩ増加、アスパラギン酸アミノトラン

スフェラーゼ増加、血中乳酸脱水素酵素増加、血中クレアチンホスホ

キナーゼ MB 増加、心電図 ST 部分上昇の転帰は不明であった。 

 

  

 

報告薬剤師は、事象を重篤（2021/09/08 から 2021/09/13 の入院）と分

類し、事象と BNT162B2 との因果関係は関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 
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報告薬剤師は、以下の通りにコメントした： 

 

時系列的関係、症状及び処置に対する反応から、コミナティワクチン

接種と心膜炎の関連は否定できない。 

 

  

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、追跡調査中に要

求される。 

 

  

 

追加情報（2021/11/11）：新情報は次を含む：ワクチン接種歴。 

 

本追加情報は、追跡調査を実施したにもかかわらず、バッチ番号が入

手不可能である旨を通知するために提出するものである。追跡調査は

完了しており、これ以上の情報は期待できない。 

 

  

 

追加情報（2021/12/10）：同じ連絡可能な薬剤師から入手した新たな

情報は、以下を含む： 

 

臨床検査値、製品（生物学的製品）、新しい事象（白血球数増加、ト

ロポニンＩ増加、アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ増加、血

中乳酸脱水素酵素増加、血中クレアチンホスホキナーゼ MB 増加、C－

反応性蛋白増加、心電図 ST 部分上昇）の追加である。 

 

  

 

本追加情報は、追加調査を行ったが、ロット/バッチ番号は入手できな

かった旨を通知するために提出される。追加調査は完了した。これ以

上の情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は、保健当局に適切な報告を行うために提出され

る。日本保健当局に提出するため、日本保健当局用の心膜炎調査票を

添付した。 
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15211 心筋炎   

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な薬剤師から

入手した自発報告である。 

 

不明日、40 代（40 代後半とも報告された）の男性患者は、COVID-19 免

疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射液、投与経路不明、ロット番

号：FJ7489、使用期限：2022/01/31、初回、単回量）の接種を受け

た。 

 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

不明日、心筋炎との診断/胸痛を発現した。  

 

有害事象の臨床経過は以下の通り： 

 

不明日、コミナティ接種から 2週間以上経って、胸痛が出現した。 

 

患者は救急搬送され、心筋炎との診断を受けた。 

 

ロキソニンを処方された。 

 

2 回目接種が数日前の日曜日に予定されていた。心筋炎を診察した医師

に 2回目接種の可否について確認しようとしたが、日曜日で確認でき

なかったため、2回目接種は延期となった。 

 

心筋炎になった患者について、現在 2回目接種を待っている状態だ

が、接種していいのかどうか関連情報が欲しい。 

 

報告者は心筋炎は 2回目接種のほうが頻繁に起きるのかと質問した。 

 

初回接種では心筋炎と診断されたが、2回目を接種できるか不明であっ

た。 

 

事象の転帰は不明であった。 

 

有害事象は製品の使用後に発現した。 

 

 

 

報告者コメント： 

 

患者は病院でワクチン接種を受けるだけで、心筋炎に関して病院に罹

っていないため、その後の状況は不明であった。 

1883



 

 

 

追跡調査は不能である。これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/26）：フィールドフォースから入手した同じ連絡

可能な薬剤師からの新情報は以下を含んだ ： 

 

報告者コメントを追加した。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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ウイルス性心筋炎; 

 

ガドリニウム沈着

症; 

 

トロポニン増加; 

 

心室肥大; 

 

心筋炎; 

 

心筋症; 

 

心電図ＳＴ部分上

昇; 

 

心電図Ｔ波振幅増

加; 

 

浮腫; 

 

発熱; 

 

胸痛; 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21129192。 

 

 

 

2021/10/08 18:00、19 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF3620、使用期限：

2022/02/28、筋肉内投与、2回目、単回量）の 2回目を接種した（19

歳時）。 

 

2021/09/17 18:00、ワクチン歴は、COVID-19 免疫のための BNT162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号 FF3620、有効期限 2022/02/28、筋

肉内投与、初回、単回量）の接種が含まれていた。 

 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

 

患者は、2021/10/11 02:30 (ワクチン接種から 2日と 8時間 30 分後)

に心筋炎、2021/10/10 (ワクチン接種から 1日と 6時間後)に発熱、

2021/10/11 02:30 (ワクチン接種から 2日と 8時間 30 分後)に胸痛、

2021/10/11 02:30 (ワクチン接種から 2日と 8時間 30 分後)、

(2021/10/11 から 2021/10/18 までの 8日間入院した) 、救急治療室に

至った心筋炎、2021/10/11  (ワクチン接種から 2日と 6時間後)に CPK
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血中クレアチンホス

ホキナーゼ増加 

（MB 優位）およびトロポニンの上昇、2021/10/11 に下後壁の肥厚、

2021/10/11 に V3 から V6 で ST 上昇を発現した。 

 

発熱と胸痛は、救急の受診に至った。 

 

患者は、2021/10/11 から 2021/10/18 まですべての事象のために入院し

た。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

2021/10/09、ワクチン接種を受けた。 

 

2021/10/10、発熱があった。 

 

解熱は得られるも、2021/10/11 02:30 頃、胸痛で起床、就寝中、改善

ないため救急を受診した。 

 

バイタルは異常なしであった。 

 

心電図では T波の増高と V3-6 で ST 上昇を認めた。 

 

心エコーでは下後壁の浮腫を疑う肥厚を認めた。 

 

採血にてトロポニン I上昇があり、心筋炎と判断し入院とした。 

 

冠動脈 CT は異状を認めなかった。 

 

2021/10/11、コロナ抗原検査も陰性だった。 

 

ナプロキセン（ナイキサン）を内服し安静にて経過をみたところ、胸

痛は徐々に改善した。 

 

心筋逸脱酵素もピークアウトを確認した。 

 

造影 MRI を施行したところ、下壁にガドリニウムの集積を確認した。 

 

浮腫状変化は残存していたが、採血も問題なく、 

 

2021/10/18、退院し、以降外来フォロー継続中であった。 

 

採血での他のウイルスや抗原病などのスクリーニングは陰性であっ

た。 
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病歴からもコロナワクチン接種前に感冒などもなく、検査所見もふま

えるとワクチンの有害事象であると思われ、因果関係が疑われる。 

 

プロカルシトニン正常のため、感染による心筋炎ではないと示した。

その他のウイルスなどのスクリーニングも陰性であった。 

 

2021/10/11、トロポニン Iは 4492.8pg/ml（正常高値：16.6。コメン

ト：心筋障害を示す）であった。 

 

心臓超音波検査が実施され、結果は下壁肥厚で、コメント：同部位に

心筋障害であった。 

 

心電図が実施され、結果は V-3-6 で ST 上昇、コメント：同部位に心筋

障害であった。 

 

コロナ抗原検査が実施され、結果は陰性であった。 

 

2021/10/12、血中クレアチンホスホキナーゼ（CPK）は 438IU/L（基準

範囲：59～248、コメント：心筋障害を示す）であった。 

 

2021/10/15、心臓 MRI が実施され、結果は Gd 取り込みありであった。 

 

残りの事象の転帰は不明であった。 

 

 

 

報告医師は、事象「心筋炎」を重篤（入院、2021/10/11 から

2021/10/18 まで）と分類し、転帰は 2021/11/17 に回復し、治療に消炎

鎮痛剤(ロキソニン)が含まれ、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不

能と評価した（理由：病歴からは限りなく関連ありと考えるが証明は

できない）。 

 

2021/10/11、他要因（他の疾患等）の可能性の有無は、ウイルス性心

筋炎などの可能性は否定できずであった。 

 

事象下壁にガドリニウムの集積は、救急治療室への受診に至った。 

 

報告医師の意見は、以下の通り： 

 

ワクチン接種前に感冒などもなく、経過よりワクチン接種との関係性

を疑う。事象心筋炎の事象転帰は 2021/11/17 に回復、その他の事象の
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転帰は不明であった。 

 

 

 

追加情報（2021/10/27）：連絡可能な医師から入手した新情報は、コ

ミナティの初回投与の詳細、臨床データの追加、心筋炎の転帰（『不

明』から『軽快』に）の更新、病院からの退院日、臨床経過の更新。 

 

 

 

追加情報(2021/12/08): 

 

追加調査の試みは完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報(2021/12/13): 

 

本追加報告は、同じ連絡可能な医師からの追加調査票の応答である。 

 

更新された情報: 

 

生物学的製剤、事象「発熱」の発現時刻の更新、1回目接種および 2回

目接種の使用期限の更新、臨床検査値の追加、事象「心筋炎」の転帰

の更新および終了時刻の追加。 

 

 

 

追加調査の試みは完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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15218 

倦怠感; 

 

筋力低下; 

 

隆起骨折 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21129978。  

 

 

 

2021/10/08 16:30（ワクチン接種日）、15 歳 11 ヵ月の男性患者は、

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

不明、有効期限：不明）、接種経路不明、単回量、2回目の接種を受け

た（15 歳 11 ヵ月時）。  

 

患者に、関連する病歴はなかった。  

 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の服用歴、発育状況等）はなかった。  

 

併用薬は報告されなかった。  

 

2021/10/09、患者は、膝が折れてしまう、下肢の脱力と倦怠感の遷延

を発現した。  

 

事象の経過は、以下の通り：  

 

2021/10/09（ワクチン接種の 1日後）、患者は下肢の脱力を発症し

た。  

 

ワクチン接種の翌日から倦怠感が遷延した。  

 

翌々日には、歩行中膝に力が入らず、患者曰く：「かくんと膝が折れ

てしまう」。  

 

ワクチン接種との因果関係は不明であり、医療処置は必要なかった。  

 

観察が必要と思われ、症状が続いている間は、隔日での報告（オンラ

イン可）を勧めた。  

 

2021/10/11（ワクチン接種の 3日後）、事象の転帰は、未回復であっ

た。  

 

報告医師は、事象を非重篤に分類し、事象と BNT162B2 の因果関係は評

価不能とした。  

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。  
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BNT162B2 のロット番号は提供されず、再調査の際に要請される。 

 

 

 

追加情報（2021/10/27）:この追加情報は、再調査を試みたにも関わら

ず、ロット/バッチ番号が利用できないことを報告するために提出され

ている。再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前報告した情報の修正報告である： 

 

本報告は最初 BNT162B2 BLA ライセンス 125742 の下で US FDA に誤って

提出された、本報告を BNT162B2 EUA ライセンス 027034 の下で US FDA

に再提出する。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前報告した情報の修正報告である：経過欄の

データ「膝の骨折」から「膝が折れてしまう」、「膝が折れる」から

「かくんと膝が折れてしまう」へ修正し、報告された事象の説明を

「膝の骨折」から「膝が曲がる」へ修正し、事象を「骨折」から「隆

起骨折」へ再登録した。 
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15224 

倦怠感; 

 

心筋壊死マーカー上

昇; 

 

心筋炎; 

 

発熱; 

 

肺うっ血; 

 

胸痛; 

 

駆出率減少 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21129973。 

 

2021/09/15、18 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号：FF9942、有効期限：2022/02/28、接種

経路不明、単回量、初回）を接種した。 

 

ワクチン接種前（2021/09/15）の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

 

2021/09/25、体温は摂氏 40 度であった。 

 

2021/09/28、体温は摂氏 38 度であった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

はなかった。 

 

併用薬は、なかった。 

 

2021/09/29、急性心筋炎、 

 

2021/09/29、心筋逸脱酵素の上昇、 

 

2021/09/25、発熱、 

 

2021/09/29、全身倦怠感、 

 

2021/09/29、胸痛、 

 

2021/09/29、肺うっ血、 

 

2021/09/29、LVEF 30%程度を発現した。 

 

患者は、2021/09/29 から 2021/10/19 まですべての事象のために入院し

た。 

 

すべての事象は、処置、救急治療室受診、医師来院に至った。 

 

事象急性心筋炎は、重篤（生命を脅かす、入院）と報告され、他の事

象は重篤（入院）と報告された。 
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事象の経過は、以下の通りだった： 

 

2021/09/15、患者は初回ワクチン接種を受けた。 

 

2021/09/25 に摂氏 40 度の発熱があり、2021/09/28 も摂氏 38 度台の発

熱があった。 

 

2021/09/29、2021/09/30、COVID-19 PCR は実施され、結果はともに陰

性であった。 

 

2021/09/29、胸部レントゲンは実施され、結果は肺うっ血ありであっ

た。 

 

2021/09/29、心エコーは実施され、結果は LVEF  30%程度であった。 

 

2021/09/29、全身倦怠感、胸痛あり、紹介元の病院を受診した。急性

心筋炎疑いで当院に同日（2021/09/29）、緊急搬送された。 

 

2021/09/29、CK 521IU/l、CKMB 32U/l、トロポニンＴ 3.090ng/ml、

BNP 361.7pg/ml と心筋逸脱酵素の上昇あり。 

 

スワンガンツカテーテルの所見からは、機械的サポートが必要と判断

し、同日 IABP を挿入した。ステロイドパルス療法開始した。状態改善

につき、2021/10/04、IABP から離脱した。 

 

患者は現在 一般病棟で、ステロイド内服治療継続中、状態安定後に退

院予定であった。 

 

2021/10/11、事象の転帰は、回復であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ、2021/09/29 からの

入院）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価し

た。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は以下の通りであった： 

 

鑑別はウイルス性心筋炎であるが、ステロイドによる良好な反応性を

示した臨床経過からは、ワクチンによる心筋炎である可能性の方が高

いと考える。 
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報告者意見は以下の通り： 

 

ステロイドパルス療法に対する良好な反応性や、ワクチン接種から間

もない時期での急性心筋炎の発症から、ワクチンによる心筋炎の可能

性が高いと考える。 

 

2021/09/29、急性心筋炎を発現した。 

 

事象は重篤（生命を脅かす、入院）と分類され、入院期間は

2021/09/29 から 2021/10/19 までだった。 

 

事象は緊急治療室受診を必要とし、入院期間は 2021/09/29 から

2021/10/05 までだった。 

 

報告者は事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

 

患者は、この事象のための処置として、ステロイド投与、IABP の使用

（2021/09/29 から 2021/10/04 まで）を受けた。 

 

事象肺うっ血と LVEF 30%程度の転帰は不明であった。 

 

2021/10/11、その他の事象の転帰は回復であった。 

 

  

 

追跡調査は完了した。詳しい情報は、期待できない。 

 

  

 

追加情報（2021/11/05）： 

 

同医師から入手した新情報は、以下を含む： 

 

新事象肺うっ血、LVEF 30%程度が追加され、事象急性心筋炎に重篤性

（生命を脅かす）を追加、入院終了日、臨床詳細が追加された。 

 

 

 

追加情報（2021/12/03）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は

期待できない。 
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追加情報（2021/12/14）：本報告は、連絡可能な同医師から入手した

自発追加報告（情報提供依頼への返信）である。  

 

更新された情報：正しい報告者の所属科を追加。ワクチン接種日、臨

床検査値日（体温）、有効期限を更新した。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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冠動脈狭窄; 

 

急性心筋梗塞 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から

入手した自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21129700。 

 

 

 

2021/07/24 81 歳の女性患者は COVID-19 の予防接種のため bnt162b2

（コミナティ、接種経路不明、バッチ/ロット番号は報告されなかっ

た、２回目、単回量）の接種を受けた。 

 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は報告されなかった。 

 

病歴、併用薬、家族歴は報告されなかった。 

 

2021/07/03 患者は以前に COVID-19 の予防接種のため bnt162b2（注射

剤、ロット番号と使用期限は報告されなかった、接種経路不明、1回
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目、単回量）の接種を受けた。 

 

2021/07/24（ワクチン接種の日）、COVID-19 の予防接種のため

bnt162b2（注射剤、ロット番号と使用期限は報告されなかった、接種

経路不明、単回量）の２回目の接種を受けた。  

 

2021/10/19 17:00（ワクチン接種から 2ヵ月と 25 日後）、心筋梗塞が

発現した。 

 

2021/10/19 入院した。 

 

2021/10/19 急性心筋梗塞により死亡した。 

 

剖検が実施されたかどうかは報告されなかった。 

 

事象の経過は次の通りであった： 

 

2021/10/19 17:00、胸痛出現した。 

 

2021/10/19 18:07、救急要請された。 

 

2021/10/19 18:39、来院され、急性心筋梗塞と診断された。LAD（左前

下行動脈）＃(判読不能)：100%。緊急冠状動脈インターベンションを

行い、LAD を開通させた。 

 

報告医師は事象を重篤（入院）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関

係は評価不能とした。事象の他要因の可能性として冠動脈狭窄が報告

された。 

 

2021/10/19 患者は死亡した。 

 

剖検が実施されたかどうかは報告されなかった。 

 

 

 

bnt162b2 のロット番号は提供されておらず、追加調査にて要請する予

定である。 

 

 

 

追加情報:（2021/12/01）本追加報告は、再調査を試みたがバッチ番号

1894



の入手ができないことを通知するために提出されている。再調査は完

了した。これ以上の詳しい情報は期待できない。 

15235 

上室性期外収縮; 

 

不整脈; 

 

心筋梗塞; 

 

心筋炎; 

 

栄養補給障害; 

 

歩行不能; 

 

歩行障害者; 

 

第一度房室ブロッ

ク; 

 

筋炎; 

 

食欲減退 

認知症 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師

（主治医）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21129153。 

 

2021/09/07 13:54（ワクチン接種日）、84 歳の男性患者は COVID-19 免

疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、84 歳時にワクチン接種、

バッチ/ロット番号：FG0978、使用期限：2022/02/28、投与経路不明、

単回量、2回目）を接種した。 

 

家族歴はなかった。 

 

病歴には、認知症があった。 

 

2021/09/07、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

 

併用薬があった： 

 

アリセプトドライシロップ 1％、プレタール OD 錠、ドパコール配合錠

L（報告の通り）。 

 

全ての併用薬は 2018/02/19 から 2021/09/25 まで認知症のために服用

していた。 

 

COVID ワクチン以前の 4週間以内に他のワクチンを接種しなかった。 
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患者は以前、2021/08/17 に COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：FD0348、使用期限：2022/01/31、投与経路

不明）の 1回目の接種を受けた。 

 

2021/09、摂食喪失、歩行能力喪失、食思低下、歩行能力低下、1度房

室ブロック、不整脈、筋炎・心筋炎、上室期外収縮を発現し、転帰は

未回復であった。 

 

2021/09/25 からすべての事象のために入院した。すべての事象は治療

を受け、診療所に来院した。 

 

2021/09 不明日（ワクチン接種後）、摂食喪失、歩行能力喪失を発現し

た。 

 

2021/09/25（ワクチン接種 18 日後）、病院に入院した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

それまで認知症はあるも、杖を用い独力で歩行し摂食もできていた。 

 

2021/09/07、コミナティ 2回目のワクチンを接種した。 

 

2021/09/11 頃、食思低下でゼリーなどしか殆んど摂食できなくなり、

歩行能力も低下し、寝たきりになった。 

 

2021/09/16、近医を受診し、点滴治療を受けた。その際、血液検査で

筋原性酵素の著増（CPK 3006 など）を認めた。 

 

2021/09/25、心筋梗塞の疑いにて当院より循環器科へ紹介した。同

日、精査された。しかし、心虚血は無く、酸素もピークアウトした。

寝たきり、摂食不良は不変であった。 

 

関連する検査を受けた：2021/09/28 に血液検査が施行された。 

 

結果は CPK 138 IU/L であった。正常値は 30-200 であった。 

 

コメント：2021/09/16 の病院受診時の 3006 からピークアウトしてい

た。 

 

有害事象詳細は下記の通りであった： 

 

2021/09/11 日付不明、筋炎・心筋炎に類似した病態が発現し、報告医
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師は事象を重篤（永続的/顕著な障害/機能不全及び医学的に重要な事

象）と分類し、bnt162b2 に関連ありと評価した。 

 

2021/10/05、事象筋炎・心筋炎の転帰は、治療なしで回復したが後遺

症ありであったが、2021/10/05（ワクチン接種 28 日後）、事象心筋梗

塞の転帰は不明であり、その他の事象の転帰は未回復であった。 

 

報告医師は、本事象を重篤（2021/09/25 から入院した）と分類し、本

事象は bnt162b2 と関連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能

性はなかった。 

 

報告医師の意見は以下の通り： 

 

接種の前後で状態急落しており、心筋梗塞や脱水、自己免疫疾患の多

発性筋炎が否定的であったこと。また、発熱こそないが、伝導障害（1

度房室ブロック、上室期外収縮）・不整脈を認めたことより、筋炎・

心筋炎の様な病態の可能性を考えた。 

 

 

 

再調査は完了した。更なる情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/08）、新情報は、フォローアップレターへの返信

として連絡可能な同医師から入手した。新情報には原資料の通り下記

が含まれていた：被疑薬 2回目の使用期限及び 1回目の詳細、併用

薬、検査詳細、事象の転帰、受けた治療の更新。 

 

 

 

再調査は完了した。更なる情報の見込みはない。 

 

 

 

修正： 

 

本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

 

経過を更新した（「2021/09/11 頃、食思低下でゼリーなど殆んど何も

摂食できなくなり」から「2021/09/11 頃、食思低下でゼリーなどしか

殆んど摂食できなくなり」へ、「2021/09/25、当院より循環器科へ紹
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介した」から「2021/09/25、心筋梗塞の疑いにて当院より循環器科へ

紹介した」へ更新された。）。 

 

事象「心筋梗塞」を追加した。 

 

 

 

修正： 

 

本追加報告は以前に報告した情報の修正報告である： 

 

日本保健当局への心筋炎調査票は日本保健当局に提出するために添付

された 。 
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15236 

そう痒症; 

 

ネフローゼ症候群; 

 

全身性エリテマトー

デス; 

 

抗リン脂質抗体症候

群; 

 

抗核抗体陽性; 

 

発疹; 

 

紅斑; 

 

膠原病; 

 

蕁麻疹; 

 

蛋白尿; 

 

血小板減少症を伴う

血栓症; 

 

血球減少症; 

 

赤血球数減少; 

 

ＤＮＡ抗体陽性 

先天性嚢胞性腎疾

患; 

 

慢性腎臓病; 

 

肥満; 

 

蕁麻疹; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師(主治医)からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21129759 およ

び、フォローアップレターの返信として連絡可能な同医師から入手し

た追加情報報告である。 

 

  

 

2021/08/20 13:00、50 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2

（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：未報告、筋肉内投与、2

回目、単回量）を接種した（50 歳時）。 

 

病歴は、慢性腎臓病が日付不明から継続中かは不明、先天性嚢胞性腎

臓病が日付不明から継続中かは不明、高血圧が 2015 年頃から継続中、

高血圧の治療のためにアジルバとアダラート CR を経口投与しており状

態は継続中、先天性嚢胞性腎臓病が 1990 年頃から発症で継続中、多発

性嚢胞腎があり状態は継続中、蕁麻疹が日付不明から継続中かは不

明、肥満であった。患者には蕁麻疹を含むアレルギー歴があり、詳細

は以下の通りである：不特定に出現。 

 

患者は（多臓器障害症状、呼吸器症状、心血管系症状、消化器症状）

は持っていなかった。その他の症状はなし。全身性蕁麻疹（蕁麻

疹）、全身性紅斑、皮疹を伴う全身性そう痒症を含む皮膚/粘膜症状が

あった。 

 

COVID-19 の罹患歴はなかった。 

 

ヘパリン投与歴はなかった。 

 

血栓のリスクとなる因子は、肥満を含んだ。 

 

患者は容疑ワクチンの初回接種前 4週間以内にその他のワクチン接種

を受けなかった。 

 

患者は本報告前に、他の疾患の治療として最近ワクチン接種を受けな

かった。 

 

患者は本報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種以外に最近

SARS-CoV2 のワクチン接種を受けなかった。 

 

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

接種を受けなかった。 
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併用薬には、2015 年から高血圧のために経口投与、継続中のアジルサ

ルタン（アジルバ）、2015 年から高血圧のために経口投与、継続中の

ニフェジピン（アダラート CR）があった。 

 

2021/07/30 13:00（初回ワクチン接種日）、患者は以前、COVID-19 免

疫のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：未報

告、筋肉内投与、初回、単回量）を接種し、四肢に紫斑を発現した。 

 

2021/07/30、非重篤として評価された微熱が発現し、事象は bnt162b2

に関連ありと評価された。 

 

2021/不明日、全身性紅斑と全身性そう痒症が発現した。 

 

2021/09/15 15:00（ワクチン接種の 25 日後）、血小板減少症、全身性

エリテマトーデス、抗リン脂質抗体症候群、蛋白尿が発現した。 

 

2021/09/16（ワクチン接種の 26 日後）、病院に入院した。 

 

2021/10/08（ワクチン接種の 48 日後）、事象の転帰は、未回復であっ

た。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

多発性のう胞腎で通院中の患者は、1回目接種後より四肢の紫斑を自覚

するようになった。 

 

2021/08/20、コミナティ(2 回目)の接種を受けた。接種後、蕁麻疹症状

があった。 

 

2021/09/15、定期外来受診。血小板数の著名な減少（25000/uL）、尿

蛋白の増加、ネフローゼ症候群を認め、翌日緊急入院となった。 

 

精査の結果、抗核抗体陽性、抗 DNA 抗体陽性、尿蛋白を含めた腎障

害、抗 Sm 抗体、血球減少(血小板数及び赤血球数の減少)、高リン脂質

抗体症候群が認められた。全身性エリテマトーデスと高リン脂質抗体

症候群が発症したと考えられた。 

 

顔面、両上腕、膝に赤い皮疹が出現した。 

 

症状は 2021/08/23 に出現し、2021/08/26 に消失した。 

 

患者は抗ヒスタミン薬を含む医学的介入を必要とした。 

1900



 

患者には、全身性蕁麻疹（蕁麻疹）、全身性紅斑、皮疹を伴う全身性

そう痒症を含む皮膚/粘膜症状があった。 

 

2021/09/15、患者は臨床検査と処置を受けた： 

 

抗核抗体は 160x と報告され、抗 DNA 抗体は陽性 iu/ml と報告され、ヘ

モグロビンの結果は 8.6g/dl と報告され、血小板数は血小板数の著名

な減少（25000/uL）と報告され、同日、再び血小板数が 22000 と報告

され、尿蛋白は増加し、同日、再び尿蛋白が 3+と報告された。 

 

2021/09/16、患者は臨床検査と処置を受けた： 

 

抗核抗体は陽性と報告され、同日、再び抗核抗体検査を受け、抗核抗

体は陽性と診断され、抗 DNA 抗体検査を受け、陽性 iu/ml と診断さ

れ、血小板数が減少し、尿蛋白が検出され、赤血球数が減少し、尿蛋

白/クレアチニン検査の比率は 7.0g/gCRE であった。 

 

2021/09/17、患者は抗 DNA 抗体検査を受け、結果は 32 iu/ml と報告さ

れた。 

 

患者は、2021/09/16 から日付不明まで（血小板減少症、全身性エリテ

マトーデス、抗リン脂質抗体症候群、蛋白尿、蕁麻疹症状）の事象に

より入院した。 

 

2021/09/15、検査での血球数は以下の通り： 

 

スメアでの凝集所見はなかった、 

 

White blood cell count：5300/uL、Red blood cell count：287x 

10E4/uL、Hemoglobin：8.6g/dL、Hematocrit：25.9%、Platelet 

count：2.2 x 10E4/uL (経過中の最低値：1.9 x 10E4/uL)、平時の血

小板数：15.2 x 10E4/uL、 

 

2021/09/15、実施された凝固系検査は以下の通り： 

 

PT：13.0 秒、PT-INR：1.06 (経過中の最高値：1.10)、APTT：55.6

秒、Fibrinogen：513mg/dL (経過中の最低値：239mg/dL)、D-dimer：

3.3ug/mL (経過中の最高値：4.2ug/mL)、FDP：9.5ug/mL、 

 

2021/09/15 に検査された抗血小板第 4因子抗体（抗 PF4 抗体）：陽

性、 
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検査方法：ELISA 法、 

 

2021/09/16 に行われた SARS-CoV-2 検査：陰性、 

 

検査方法：核酸増幅法（PCR/LAMP）、 

 

その他の特記すべき検査：2021/09/15 に PA-IｇG、抗 DNA 抗体および

カルジオリピンが検査され、結果はすべて陽性であった、 

 

2021/09/16 に行われた下肢の超音波検査：血栓/塞栓症の所見：なし、 

 

2021/09/16 に行われた造影なしの CT 検査：血栓/塞栓症の所見：な

し、 

 

2021/09/15 に行われた胸部Ｘ線検査：血栓/血栓症の所見：なし。 

 

事象の結果、治療措置がとられた。 

 

事象（赤い皮疹）に対して受けた治療は、エンペラシン 3T 3X とフェ

キソフェナジン（60）2T 2X であった。 

 

患者は、（血小板減少症、全身性エリテマトーデス/SLE、抗リン脂質

抗体症候群、蛋白尿）の事象からは未回復であった。 

 

追加情報（2021/12/06）で、血小板減少症を伴う血栓症（TTS）を否定

できないと医師がコメントしたと報告された。 

 

血栓症（血栓塞栓症を含む）（血小板減少症を伴うものに限る）

（TTS）調査票は次のように報告された： 

 

圧痕を残す浮腫：発症日 2021/08/23。 

 

TTS の臨床症状/所見は以下を含む： 

 

圧痕を残す浮腫/点状出血/皮下出血/紫斑/出血傾向：発症日

2021/08/23。 

 

除外した疾患は以下の通り： 

 

ヘパリン起因性血小板減少症、血栓性微小血管症、播種性血管内凝固

症候群。事象の転帰は不明であった（蕁麻疹症状、ネフローゼ症候
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群、新規の膠原病、血球減少、赤血球数の減少、抗核抗体陽性、抗 DNA

抗体陽性、抗 Sm 抗体、全身性紅斑、全身性そう痒症）。 

 

2021/不明日、患者は赤い皮疹の事象から回復した。 

 

  

 

報告医師は、事象を重篤(2021/09/16 から入院)と分類し、事象と

BNT162b2 の因果関係を評価不能と評価した。 

 

他要因(他の疾患等)の可能性として、コミナティ筋肉内注射は無関係

だが、新規の膠原病発症の可能性はあった。 

 

  

 

報告医師の意見は以下の通り： 

 

コミナティ筋肉内注射と膠原病発症の因果関係は、不明だった。しか

し、ワクチン接種前の血小板数や尿蛋白レベルは正常であったため、

免疫応答が膠原病発症の契機となった可能性は否定できない。 

 

  

 

BNT162b2 ワクチンのロット番号は、提供されておらず、追加調査中に

要請される。 

 

  

 

追加情報（2021/11/01）：フォローアップレターの回答として連絡可

能な同医師から入手した新情報は以下の通り： 

 

更新された 2回目接種の詳細（開始/停止時間、投与経路）、患者の病

歴（高血圧、継続中、治療）、ワクチン歴の詳細、併用薬、新事象

（赤い皮疹、全身性紅斑、全身性そう痒症）、検査データ、および経

過欄での臨床情報の追加。 

 

  

 

追加情報（2021/11/15）：本追加報告は再調査を試みたがロット/バッ

チ番号が利用できないことを通知するために提出される。再調査は完

了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

 

1903



  

 

修正：本追加報告は、保健当局に適切な報告を行うための追加報告で

ある。 

 

  

 

追加情報（2021/12/06）： 

 

同じ連絡可能な医師から入手した新情報。 

 

更新された情報は以下を含んだ： 

 

病歴（肥満を追加）、臨床検査値とその他の臨床情報が追加された。 

 

  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15238 

アナフィラキシー様

反応; 

 

嘔吐; 

 

失神寸前の状態; 

 

徐脈; 

 

悪心; 

 

浮動性めまい; 

 

脈圧低下; 

 

蒼白; 

 

血圧低下 

体調不良 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

その医療専門家からの自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21129974。 

 

 

 

2021/10/04 11:50（ワクチン接種の日）、19 歳 7ヵ月の女性患者（ま

た、初回ワクチン接種時の年齢）は、COVID-19 免疫のため BNT162B2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF9944、使用期限：

2021/11/30、投与経路不明、単回量）の初回接種を受けた。 

 

病歴には、採血での体調不良を含んだ。 

 

不明日に、患者は、結果不明を伴う採血を受けた。 

 

併用薬は、何も報告されなかった。 

 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）に関して留

意点はなかった。 

 

BNT162B2 を接種する前の 4週間以内に他のワクチン接種を受けたかど

うか、および有害事象発現前の 2週間以内に併用薬を服用したかどう

かは不明であった。 

 

病歴は不明として報告された。 

 

2021/10/04 12:00（ワクチン接種の 10 分後）、患者は血圧低下、徐脈

と血管迷走神経反射を発現した。 

 

2021/10/06（ワクチン接種の 2日後）、事象の転帰は、回復であっ

た。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

12:00、患者は、めまいと嘔気を訴えた。 

 

2021/10/04 12:00、顔色不良を発現し、意識は正常であった。 

 

臥床させ、バイタル測定は実行された。 

 

1905



BP：69/30mmHg、Ｐ：40 回/分、SpO2：98%。 

 

DIV：ラクトリンゲル 200ml X 2 本施行。 

 

その後、血圧測定不可となった。 

 

12:00、徐脈、脈圧減退であり、かろうじて触診可能な状態になった。 

 

12:13、アドレナリン 0.3m を左大腿部外側に筋注した。 

 

同時に、医師より中央病院に連絡し、協議した。 

 

救急搬送せずに、このまま一連の治療を継続と指示を受けた。 

 

12:30、顔色改善していた。嘔気も落ち着いていた。 

 

BP：72/42mmHg、Ｐ 53 回/分、SpO2：99%。 

 

DIV：ハルトマン 500ml X 1 を追加施行した。 

 

13:15、BP：99/78mmHg、Ｐ：71 回/分、SpO2：99%。 

 

14:25、患者は座位になってみた。数分後に、嘔気を訴え、胃液様嘔中

等量があった。 

 

14:35、点滴の残りにデカドロン 8mg を混注した。 

 

BP：92/53mmHg、P：62 回/分、SpO2：99%。 

 

16:00、点滴終了した。症状は落ち着いた。 

 

知人に付き添いを提案した。知人の迎えが来るまで患者は休んで待っ

ていた。 

 

18:35、知人の迎えがあり、患者は独歩で帰宅した。 

 

不明日、患者は、普段より血圧は収縮期血圧 100 前後であった。 

 

採血で体調不良を発現することもあった。 

 

2 回目のコロナワクチン接種は当院では見合わせると伝えられた。 
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2021/10/06（水）、会計のために来院した。体調不良の悪化は報告さ

れなかった。 

 

アナフィラキシー様症状は最終診断として報告された。 

 

発現日は 2021/10/04 12:00 であった。  

 

BNT162B2 とアナフィラキシー様症状の因果関係は関連ありと報告され

た。 

 

事象の転帰は回復であった。 

 

事象の治療に対し、静脈内点滴（DIV）、アドレナリン筋注およびステ

ロイドが使用された。 

 

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

収集依頼の回答は以下の通り： 

 

1.アナフィラキシー反応の徴候と症状をすべてご記入ください。血圧

低下、徐脈、めまい、嘔気、嘔吐。  

 

2.アナフィラキシー反応の時間的経過をご記入ください：11：50（ワ

クチン接種の日）、12:00、血圧低下、めまい、嘔気、および徐脈傾向

を発症し、12：05、 DIV 補液が投与され、12:13、アドレナリン 0.3ml

を投与し、12：30、症状は緩和し、14：24、座位になったが、嘔気と

嘔吐を発現し、14：35、デカドロン 8mg を追加した。 16:00、症状は

緩和し、18：35、独歩で帰宅した。  

 

3.患者は医学的介入を必要としたか：アドレナリン、副腎皮質ステロ

イドおよび輸液。 

 

7.臓器障害に関する情報をご記入ください。2021/10/04 12:05（ワク

チン接種の 15 分後）、多臓器障害：はい（心血管系および消化器）、

心血管系：はい。低血圧(測定済み)：はい。皮膚/粘膜：いいえ。消化

器：はい。嘔気：はい。嘔吐：はい。その他：いいえ。 

 

報告の医療専門家は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因

果関係を評価不能と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性としては、採血での体調不良経験であ

った。 
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2021 不明日、事象アナフィラキシー様症状の転帰は回復であり、残

りの他の事象は、2021/10/06 に回復であった。 

 

 

 

再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報(2021/10/25): 自発情報源からの新情報には、以下を含ん

だ：新しい事象（アナフィラキシー様症状）および臨床情報の追加。 

 

 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正を提出する：経過欄

「BP：69/30mmHg、Ｐ：40 回/分、SpO2：98%。」から「BP：

69/30mmHg、Ｐ：40 回/分、SpO2：98%。DIV：ラクトリンゲル 200ml X 

2 本施行。」へ、「体調不良は報告されなかった。」から「体調不良の

悪化は報告されなかった。」へ修正された。製品タブで「ワクチン」

が生物学的製剤に対して選択された。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報を修正するために提出され

る：経過欄は「発現日は 2021/11/04 12:00 であった。」から「発現

日は 2021/10/04 12:00 であった。」へ修正された。 
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15244 

心停止; 

 

心室細動; 

 

心筋梗塞; 

 

意識消失; 

 

発熱 

心不全 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21129632。 

 

 

 

2021/09、90 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナ

ティ、注射液、ロット番号：不明、使用期限：不明、投与経路不明、2

回目、単回量）を接種した。（90 歳時） 

 

病歴は、心不全を含んだ。 

 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

 

家族歴はなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

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

液、ロット番号：不明、使用期限：不明、投与経路不明、単回量）の

初回接種を以前に受けた。 

 

2021/10/15、患者は発熱を発現した。 

 

2021/10/16、患者はたちあがろうとして意識を失った。 

 

2021/10/16 3:37、患者は院外心停止を発現した。 

 

2021/10/16 患者は心室細動を発現した。2021/10/16 4:32、患者は死亡

した。 

 

臨床経過は以下の通り： 

 

2021/10/15、発熱が認められた。 

 

2021/10/16、患者はたちあがろうとして意識を失った。 

 

2021/10/16 3:37、患者は院外心停止を発現した。 

 

心室細動がつづき、心拍は再開しなかった。2021/10/16 4:32、患者

は死亡した。心筋梗塞のうたがいがあった。剖検は、報告されなかっ

た。事象の転帰は、死亡であった。 
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報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との因果

関係は評価不能と評価した。他の疾患等の他要因の可能性はなかっ

た。  

 

 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、追加情報の間要請され

る。 

 

 

 

追加情報（2021/11/30）：この追加情報は、追跡調査の実施にもかか

わらず、バッチ番号が入手できないことを通知するために提出されて

いる。 

 

追加調査は完了であり、これ以上の追加情報は期待できない。 

15248 

不眠症; 

 

熱感; 

 

眼瞼痙攣; 

 

羞明 

重度月経出血; 

 

鉄欠乏性貧血 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21129204。 

 

2021/09/13 18:18、14 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため初回の

BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：FF2018;使用期限：

2021/12/31、同じ年齢で予防接種を受けた、筋肉内投与、初回、単回

量）を接種した（14 歳時）。 

 

（2021/09/13）、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

 

病歴は、鉄欠乏性貧血があり（月経過多、Hb：8.1（2020/11/21）、

2021/01/15 からクエン酸第一鉄ナトリウム 100mg/日開始した;服用時

の嘔気あり、2021/08/16 からインクレミンシロップに変更した。 

 

併用薬は、クエン酸第一鉄ナトリウム（フェロミア、鉄欠乏性貧血と

月経過多に対して、2021/01/15 より）、ピロリン酸第二鉄（インクレ

ミン［ピロリン酸第二鉄］、シロップ、鉄欠乏性貧血と月経過多に対

して、2021/08/16 より停止日付不明）があった。 

 

2021/09/13 18:23、患者は両側眼瞼痙攣を発現し、2021/09/13 18:23

に羞明と頚部熱感を発現し転帰は未回復であり、2021/09/13 に入眠で

きないことを発現し転帰は未回復であった。 
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すべての事象に対し処置を受け、すべての事象に対して診療所を受診

した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

コミナティ接種後、5分程経過時に、頚部熱感が出現し、その後羞明、

両側眼瞼痙攣が出現した。 

 

ジアゼパム 2mg を頓用で使用も効果なく、帰宅後も症状持続し 22 時ま

で入眠できず。 

 

頓用のルネスタ 1mg で入眠後は痙攣症状が止まった。 

 

翌朝起床後に再度痙攣、羞明が出現した。 

 

室内のカーテンを閉め、消灯して室内で過ごす状況であった。 

 

同日、近隣の眼科を受診し、2021/09/20 にプライバシー病院を受診し

た。 

 

2021/09/13、ワクチン接種が行われ、5分程度経過し、羞明、両側眼瞼

痙攣が出現した。 

 

翌日も症状改善なく、患者は他院眼科を受診した。視覚異常はないも

のの、 

 

2021/09/20、さらに他院の小児科を受診した。 

 

ワクチン接種後の副反応と診断された。 

 

羞明予防のためのサングラスレンズ付きの眼鏡を病院で作成し、購入

された。 

 

2021/09/21 から眼鏡装着し通学を再開した。 

 

徐々に症状軽減し、2021/09/27 の再診時には痙攣は消失していた。 

 

その後学校でパソコン使用したり、家庭科授業で縫合わせの練習をし

てから、痙攣が再発した。 

 

テストなどで焦りの感情が出る時にも痙攣が出現した。 
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2021/10/04 受診時には診察室内で羞明あり、サングラスの着用が必要

な状態であった。 

 

ワクチン接種後の副反応と診断された。羞明予防のサングラス付き眼

鏡を病院で購入した。患者は、通学を再開した。授業内容によって、

眼に負担のかかる時間があると、両側眼瞼痙攣及び羞明が再燃、悪化

していた。 

 

2021/10/04、当院診察時、未回復の状態であった。 

 

今後も他院と当院にて、継続フォローの予定であった。現在も病院で

フォロー中である。 

 

2021/10/04（ワクチン接種の 21 日後）、事象の転帰は未回復であっ

た。 

 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事象と

BNT162b2 間の因果関係を関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

2021/11/01、報告者の直近の評価は、両側眼瞼痙攣の転帰は未回復

で、処置が行われた（ルネスタ、ジアゼパムを処方するも改善なしで

あった）。報告者は、事象を非重篤と分類し、事象が bnt162b2 に関連

ありと評価した（理由：接種直後の反応であるため）。報告者は、事

象羞明を非重篤と分類し、事象は bnt162b2 に関連ありと評価した（理

由：接種直後の症状であるため）。再調査は完了した。これ以上の追

加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/01）:連絡可能な医師から報告された新情報は以下

の通りであった：事象の詳細、報告者の重篤性評価、被疑薬の詳細。

2021/09/13 18:23、患者は眼瞼痙攣を発現した。 

 

  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正のために提出され

る：経過欄の更新（「2021/09/13 18:23、患者は眼瞼痙攣を発現し

た」が「2021/09/13 18:23、患者は両側眼瞼痙攣を発現した」に変更

された）。 

1913



15253 

低血圧; 

 

全身性浮腫; 

 

動悸; 

 

口腔腫脹; 

 

味覚消失; 

 

無嗅覚; 

 

筋力低下; 

 

舌腫脹; 

 

薬効欠如; 

 

血圧低下; 

 

閉経後出血; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９の

疑い 

呼吸困難; 

 

悪心; 

 

無嗅覚; 

 

疾患; 

 

精神障害 

本報告は、連絡可能な消費者（患者）からの自発報告である。 

 

  

 

2021/09/14、51 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号: FF5357、使用期限:2022/02/28、投与

経路不明、1回目、単回量）の初回接種を受けた。 

 

病歴には、基礎疾患、普段から息苦しさとか吐き気とかもあって、匂

いとかももともとはそういうのはあったが余計にひどくなった、精神

的なものも含まれた。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

患者は、ワクチンを打つと副反応が出やすい体質であった。 

 

1 回目を打ったが、その後の副反応がいろいろなことが出てしまってい

た。基礎疾患があるため、かかりつけで接種した。接種後すぐに左手

に力が入らなくなって、動悸が発現し、30 分病院にいた。落ち着いて

から、家に帰ったが、いろんな症状が出た。熱は出なかったが、不正

出血が急にすごい量でだした。低血圧になって血圧が低くなってい

る。舌がむくんできた。歯形がつくくらい口の中がむくんだ。全身が

むくんだ。コロナの後遺症の話とかを聞くとそれに全部当てはまる。

自分がコロナになったのか何日間か経ってからそのようになってき

た。普段から息苦しさとか吐き気とかもあって、精神的なものも含ま

れている。一番怖いのは血栓症または心筋炎のため、亡くなった人が

いるという話も聞いている。他の方とか聞いてもきついという方もい

る。患者みたいにいろんな症状が出て長く続くというのはあまりな

い。だるさとか関節痛とか熱とかはいる。味覚がちょっとなくなって

きたとか匂いとかも、もともとはそういうのはあったが余計にひどく

なった。2回目の方がだいたい皆さん熱が出ると聞いている。 

 

患者は、自分が接種した FF5357 の番号のワクチンに浮遊物が混入して

いたとネットで書いてあったので確認をしたかった。 

 

事象の転帰は不明であった。 

 

結論：調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査の再調査、報告さ

れたロットと製品タイプについて苦情歴の分析があった。最終的な範

囲は、報告されたロット FF5357 の関連したロットを決定された。苦情

サンプルは返されなかった。 
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調査中、関連した品質問題は確認されなかった。製品品質、有効性、

バリデーション、安定性への影響はなかった。プールス製造所は報告

された欠陥がバッチの品質を代表しなく、バッチは許容できると結論

する。 

 

NTM プロセスは、当局通知を必要としないと決定した。報告された欠陥

は確認できなかった。苦情は確認されなかったため、根本的原因また

は是正処置および予防処置は特定されなかった。 

 

調査結果の概要： 

 

倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は認められなかっ

た。 

 

製造、品質管理等に対する影響は無い。 

 

調査項目： 

 

製造記録は、本品質情報に関連する事項は認められなかった。 

 

また、当該ロットの工程において逸脱の発生は無かった。 

 

保存サンプルは無かった。 

 

過去に倉庫に起因する苦情の発生は認められなかった。 

 

当局への報告の必要は無し。 

 

倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の是正・予防措置は

実施しない。 

 

トレンド確認を行う必要はない。 

 

  

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

  

 

追加情報（2021/11/09）：これは、調査結果を提供するファイザー製

品品質苦情グループからの追加報告である。 次のような新しい情報が
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追加された：結論が追加された。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

  

 

追加情報（2021/11/26）： 

 

ファイザー製品品質グループから入手した新情報は、以下を含んだ： 

 

調査結果の追加。 

 

  

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

15259 

失神; 

 

失神寸前の状態; 

 

弛緩歯; 

 

歯槽異常; 

 

歯牙破折; 

 

異常感; 

 

転倒 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な医師から

の自発報告である。PMDA 受付番号：v21129264。 

 

2021/09/05 17:00（ワクチン接種日）、14 歳の女性患者は COVID-19

免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：

FF5357、使用期限：2022/02/28、接種経路不明、14 歳時、単回量、1

回目）を接種した。 

 

2021/09/05、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

 

ワクチン接種予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワク

チン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）に関して

留意される点はなかった。 

 

病歴は「なし」であった。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

2021/09/05 17:00（ワクチン接種後）、血管迷走神経反射を発症し
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た。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

ワクチン接種後、気分不快を訴えた後、転倒した。 

 

上顎部を床にぶつけたため、右中切歯動揺、左中切歯歯折、歯槽部圧

痛があった。 

 

病院の歯科外科の緊急治療室を受診した。 

 

日付不明、事象の転帰は不明であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類して、事象と

BNT162b2 の因果関係が関連ありと評価した。 

 

報告医師のコメントは以下の通り： 

 

ワクチン接種に伴う迷走神経反射による失神により歯折を伴う損傷を

負ったと判断した。現在、歯科治療は継続中である。追加情報はな

い。 

 

 

 

追加情報（2021/10/29）： 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/25）： 

 

本報告は、追加報告書に応答した連絡可能な他の医療専門家から入手

した自発追加報告は以下を含む： 

 

受けた治療、使用期限、正しい報告者。 

 

 

 

再調査は完了した。詳しい情報は、期待されない。 
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15261 

サイトメガロウイル

ス検査陽性; 

 

動脈硬化症; 

 

卵巣嚢胞; 

 

急性散在性脳脊髄

炎; 

 

敗血症; 

 

気胸; 

 

直腸潰瘍; 

 

肺炎; 

 

胸水; 

 

脊髄炎; 

 

血圧低下; 

 

血栓性脳梗塞; 

 

視神経脊髄炎スペク

トラム障害; 

 

ＣＳＦブドウ糖増

加; 

 

ＣＳＦ蛋白増加 

外科手術; 

 

帝王切開; 

 

片麻痺; 

 

白内障; 

 

糖尿病性ニューロパ

チー; 

 

肺障害; 

 

胆石症; 

 

脳梗塞; 

 

腰部脊柱管狭窄症; 

 

２型糖尿病 

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21129680。  

 

 

 

2021/07/06 17:15（ワクチン接種日、76 歳時）、76 歳の女性患者

は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番

号：FA7812、有効期限：2021/09/30、筋肉内投与、1回目、0.3ml、単

回量）を接種した。 

 

2021/07/09、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

 

患者の病歴：病気とアレルギーの既往：自傷なし。糖尿病性神経障

害、脳梗塞後遺症、2型糖尿病（脳梗塞手術後に HbA1c 11 台にて指摘

された）、肺異常陰影（1年以内の健診で指摘され、他院で精査済

み）。 

 

外科手術歴：帝王切開 2回、腰部脊柱管狭窄症 2回手術、両側白内

障、胆石、脳梗塞（後遺症を伴う）。 

 

患者は、脳梗塞後遺症で右軽度麻痺があった。 

 

物忘れがでてきていると患者の夫より報告された。 

 

看護レベルは、2であった。 

 

ワクチン接種前の過去 4週間以内に受けたその他のワクチンはなかっ

た。 

 

併用薬：ランソプラゾール（OD 15）、クロピドグレル(75)、アトルバ

スタチン(10)、シタグリプチンリン酸塩（ジャヌビア 50）、エンパグ

リフロジン（ジャディアンス 10）、グリメピリド（朝に）、全て使用

理由不明、経口投与、開始日不明、継続中であった。 

 

2021/07/09（ワクチン接種の 3日後）、患者は脊髄炎（抗 AQP4 抗体陽

性）を発現した。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

2021/07/09、患者は両下肢に力が入らなくなった。 

 

2021/07/11（ワクチン接種の 5日後）、患者は前の病院に入院した。 
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2021/07/14（ワクチン接種の 8日後）、患者は報告者の病院へ転院さ

れた。脊髄ＭＲＩと髄液検査が実施された。ステロイドパルス療法や

免疫グロブリン治療が実施された。 

 

2021/07/14、患者はパンテチン（パンテチン、細粒、90mg）、クロス

トリジウム・ブチリカム（ミヤＢＭ、1錠、3x/日）、酸化マグネシウ

ム（マグミット 500、1 錠、夕方）を開始した。 

 

2021/09/03（ワクチン接種の 1ヵ月と 28 日後）、患者は死亡した。 

 

剖検は行われ、結果は提供されなかった。 

 

生前の抗 AQP4 検査（ＥＬＩＳＡ法）では陰性であったが、剖検にて視

神経脊髄炎（NMOSD）の高い可能性が示された。保存検体の外部委託検

査が CBA 法にて行われ、結果は抗 AQP4 抗体陽性であった。剖検所見と

合わせて、NMOSD との確定診断がなされた。 

 

調査項目に関する情報は、以下の通りであった： 

 

死因及びワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察：患者

は日常生活の活動（ADL）において自立していた。しかし、ＣＯＶＩＤ

－１９ワクチン接種後に対麻痺、尿閉をきたした。脊髄ＭＲＩ、髄液

検査、脳ＭＲＩ、抗 AQP4 検査、剖検にて NMOSD と矛盾しない所見を認

めており、ワクチン接種との因果関係があると考えられた。常識的に

考えると、因果関係は明らかであった。本例で関連がないとすると、

神経学による診断は困難と思われた。 

 

ワクチンの予診票に関する情報は以下の通りであった：最初、患者は

コロナウイルス性疾患２０１９ワクチン接種順位の上位となるグルー

プ（65 歳以上、糖尿病（DM）の基礎疾患を有する）に入り、現在 DM の

ため治療（投薬など）を受けており、患者は糖尿病を治療している医

師からワクチン接種を受けてよいと言われており、患者は最近 1ヵ月

以内に熱が出たり病気にかかったりしておらず、今日具合が悪くな

く、けいれんを起こしたことはなく、薬や食品などで重いアレルギー

症状（アナフィラキシーなど）を起こしたことはなく、これまでワク

チン接種後に具合が悪くなったことはなく、患者が妊娠している可能

性または授乳中かどうかは不明であった。 

 

次の患者情報、臨床経過、検査データは、報告医師の病院からの退院

時サマリーに基づいて入手した（前医からの情報を含む）：入院日は

2021/07/14（報告のとおり）であった。退院日は 2021/09/03 であっ
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た。 

 

入院時診断名：主診断：急性散在性脳脊髄炎。副診断：糖尿病。 

 

退院時診断名：主診断：急性散在性脳脊髄炎。副診断 1：糖尿病。副診

断 2：アテローム血栓性脳梗塞（急性期）。 

 

報告医師の病院へ入院するまでの経過： 

 

脳梗塞後遺症で右軽度麻痺があるも、夫と手をつないでの歩行は可能

であった。 

 

2021/07/09 朝、患者は両下肢に力が入らなくなった。 

 

2021/07/11、患者は両下肢に力が入らなくなったということを主訴

に、救急搬送され、前の病院に経過観察入院となった。 

 

2021/07/12、頭部ＭＲＩ施行されるも大きな問題はなかった。同日の

午後、総合診療科の前医により診察が行われ、以下が明らかになっ

た：認識機能障害（軽度）、右上肢不全単麻痺+両側下肢不全運動麻

痺、腱反射（BTR）±/±、他-/-、深部感覚高度低下（胸骨柄以下高度

低下）、表在感覚は一定した所見得られず詳細不明。両下肢ともに膝

立てもできないほど弱い筋力であった。病歴については、患者は「急

に起こったことではなく、徐々に悪くなった」と述べた。したがっ

て、急性発症かどうかは不明であった。患者は、糖尿病性神経障害が

ベースにあった。前医は、AIDP（感覚失調性 GBS 等）やＣＩＤＰとい

った末梢神経障害、後索、前角や前根を含む脊髄疾患を考慮した。血

液検査を行って、前医はもう一つの病院と相談した。そこで、患者に

はかかりつけ医がいた。総合ビタミン剤点滴がなされた。 

 

2021/07/13、全脊椎ＭＲＩで、脊髄空洞症や脱髄疾患が考えられた。 

 

患者はもう一つの病院へ転院する予定であったが、2021/07/14 の朝の

検査にて対麻痺が増悪していることが明らかになった。造影ＭＲＩを

行ったところ、髄内異常信号を認めた。空洞症ではないと考えられ

た。ステロイド療法のような治療が早急に必要となり、患者は報告者

の病院の救急外来に紹介された。脳神経内科に入院となった。患者は

残尿量多く、前の病院への入院後、間歇導尿をしていたが、報告者の

病院に転院する前にカテーテル留置した。 

 

入院時現症：ジャパンコーマスケール（JCS）：2、瞳孔：2.0/2.5mm

（鈍）、BT：摂氏 36.7 度、BP：124/69mm Hg、HR：73、RR：22bpm、
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SpO2： 97%（室内空気）。Th6 以下の全感覚低下。振動覚：0、対麻

痺：左前脛骨筋 2、四頭筋 1くらい、他 0。右上肢は軽度の麻痺、下垂

ない程度。 

 

入院後臨床経過：急性散在性脳脊髄炎：患者は、脳梗塞後遺症でクロ

ピドグレル内服中であった。しかし、緊急を要すると判断し、リスク

を説明したうえで髄液検査を行った。細胞数、蛋白の高値を認めた。

病歴、持参の脊髄 MRI 所見を考慮し、ワクチン接種後に起こった急性

散在性脳脊髄炎（ADEM）の可能性が考えられた。 

 

患者は、ステロイドパルス治療（2021/07/14 から 18Jul202、

2021/07/27 から 2021/07/29、2021/08/06 から 2021/08/08 まで）、

IVIg 静脈注射の治療（2021/07/22 から 2021/07/26 まで）を受けた。

当初認められていた痙性の不随意運動は消失改善したが、フォローア

ップの脊髄ＭＲＩにて改善が不十分であった。 

 

対麻痺などの臨床症状の改善に乏しいことからステロイド内服加療も

2021/08/10 から開始した。 

 

脳梗塞：2021/08/16、意識レベルの低下を認めたため、頭部ＭＲＩを

施行したところ脳梗塞の再発を認めた。もともと狭窄を認めていた左

M1distal の脳梗塞であった。中止していた抗血小板薬の再開に加え、

ヘパリン持続点滴を開始した。下血が認められたため、抗血栓療法を

中止した。もともと左 M1 に狭窄を認めており、症状はアテローム血栓

性脳梗塞と考えられた。 

 

糖尿病：血糖測定を定期的に行い、スライディングスケールにて対応

した。治療の一部ではメインにインスリンを混注した。 

 

下血：2021/08/18、抗血小板薬は、下血のため、中止された。内視鏡

検査では、長期臥床に伴う直腸潰瘍が疑われた。ヒドロコルチゾン

（ポステリザン）軟膏にて処置が行われた。 

 

肺炎：入院時より、胸部異常陰影を認めていた。この症状のため、患

者は以前他院にて検査を受けたが、結果は不明であった。 

 

呼吸器内科にコンサルトしたが、明らかな原因は得られなかった。誤

嚥性肺炎の合併症を認めたため、抗生剤にて加療した。 

 

サイトメガロウイルス：サイトメガロウイルスアンチゲネミア陽性で

あったため、ガンシクロビル（デノシン）にて加療した。肺病変や消

化器病変の原因の可能性医が疑われた。しかし、全身状態も不良で、
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内視鏡などの追加検査はしなかった。臨床経過中、赤血球輸血とアル

ブミン補充が必要な状態となった。血圧低下を発現し、昇圧剤が投与

された。一因としては、ステロイド減量に伴う離脱症候群の可能性が

考えられた。一時的にステロイド内服に加え、静脈注射も追加し、ス

テロイド減量のペースを調整した。 

 

敗血症：血液培養の１セットからグラム陰性桿菌の検出を認めた。消

化管病変に由来する敗血症の可能性が高いと考えられた。PCT レベル

は、高値であった。抗生剤をタゾバクタム、ピペラシリン水和物（タ

ゾピペ）から開始していたが、経過が思わしくなく、培養結果も考慮

し、メロペネム水和物（メロペン）に変更した。 

 

2021/09/03 17:30 ごろ、呼吸が弱くなり、脈拍が低下し、永眠した。 

 

18:27、彼女の家族が病院に到着したとき、最終的な死亡確認がなされ

た。 

 

試験は以下を含んだ：2021/07/20 の脊髄ＭＲＩ：前医の病院で

2021/07/13 と 2021/07/14 に施行された MRI と比較した：MRI は C7 か

ら Th9 レベルに髄内高信号を認め、脊髄中心部により強い高信号があ

り、白質よりも灰白質がより高信号を示していた。信号変化は前回よ

り淡く、脊髄腫大も淡く増強されている。脊髄腫大も少し軽快して見

えた。造影後の横断像は体動のアーチファクトで評価困難だが、病変

全体に淡い染まりがありそうであった。染まりの程度は軽快してい

た。腰椎レベルでは L1 脊髄円錐部に T2 強調像で淡い高信号があっ

た。前回より少し目立たなくなっているが、拡散強調像では高信号を

であった。同部で、脊髄前方の索状影が目立ち、前根の腫大を思わせ

た。後根の拡大があるようだった。造影では、脊髄円錐部前部の染ま

りと脊髄前方の索状の染まりがあり、横断像にて馬尾神経の前根の増

強効果を認めた。上下に長い脊髄病変があった。視神経脊髄炎関連疾

患や抗 MOG 抗体関連脳脊髄炎、急性散在性脳脊髄炎（ADEM）が鑑別に

上がった。しかし、神経根の染まりを認め、ADEM の可能性があった。

頚椎症があった。C4/5 で頚髄圧迫と髄内高信号は、頸椎症性脊髄症を

示唆した。L4/5 で、膨隆椎間板と、高度の黄靱帯肥厚、腰部脊柱管狭

窄が認められた。馬尾神経圧迫があった。 

 

2021/08/04 の脊髄ＭＲＩ：以下は 2021/07/13、2021/07/14 のＭＲＩと

比較された。MRI は C7 から Th9 レベルに髄内高信号を認め、脊髄中心

部により強い高信号があり、白質よりも灰白質がより高信号を示して

いた。拡散強調画像では、淡い高信号を表した。前回アーチファクト

で評価困難であった C7- Th1 レベルの病変の高位に増強効果が目立っ

た。腰椎レベルでは L1 レベル脊髄円錐部に T2 強調像で高信号があ
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り、前回より明瞭化していた。 

 

拡散強調像では、高信号であった。同部で、脊髄前方の索状影が目立

ち、前根の腫大を思わせた。横断像では、前根の腫大は前回より少し

軽快して見えた。造影では脊髄円錐部の染まりと脊髄前方の索状の染

まりがあり、馬尾神経の前根の増強効果を認めた。上下に長い脊髄病

変ありであった。 

 

NMOSD 関連疾患、抗 MOG 抗体関連脳脊髄炎、ADEM が、鑑別に挙げられ

た。しかし、神経根の染まりを認め、ADEM の可能性があった。頚椎症

があった。C4/5 で頚髄圧迫と髄内高信号は、頸椎症性脊髄症を示唆し

た。L4/5 で、膨隆椎間板と、高度の黄靱帯肥厚、腰部脊柱管狭窄が認

められた。馬尾神経圧迫があった。 

 

2021/07/21 の頭部ＭＲＩ：拡散強調画像では、有意な高信号は指摘で

きなかった。左前頭葉、両円蓋部には陳旧性病変を認めた。深部白質

に慢性虚血性変化が疑われた。両前頭葉の皮質下白質や橋左側にも

FLAIR 高信号が散見され、これらも慢性虚血性病変かもしれないが、評

価は一連の病態と経過等も併せて行われなければならない。左上顎洞

では副鼻腔炎が疑われた。MRA 上、左中大脳動脈 M2 分岐部に信号低下

があり、狭窄を思わせた。 

 

2021/08/16 の頭部ＭＲＩ：2021/07/21 に実行された、以前の頭部ＭＲ

Ｉと比較された。一部体動によるアーチファクトを認めた。左前頭葉

皮質/皮質下白質や左放線冠に複数の拡散強調像で高信号、みかけの拡

散係数（ADC）低下を呈する病変があった。FRAIR では一部のみわずか

に高信号であり、急性期脳梗塞が疑われた。 

 

MRA は体動によるアーチファクトが目立った。左中大脳動脈 M2 分岐部

に信号低下があり、末梢の動脈が一部描出不良であった。狭窄悪化や

一部閉塞の存在も否定できなかったが、アーチファクトがあるためは

っきりしなかった。 

 

2021/08/20 の頭部ＭＲＩ：以下は 2021/08/16 に実行された、以前の頭

部ＭＲＩと比較された。左前頭葉皮質/皮質下白質や左放線冠に拡散強

調像で高信号、ADC 低下を呈する病変があった。ADC 値は前回より少し

上昇し、FLAIR で高信号を呈した。新たな病変はみられなかった。MRA

では、左中大動脈 M2 分岐部に信号低下があった。 

 

2021/07/21 の MRA と比較して、皮質枝の描出不良があり、狭窄悪化の

可能性があった。 
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2021/07/28 の脳血流シンチ：123-I IMP にて、脳血流シンチが行われ

た。3D-SSP にて両側前部帯状回、側頭葉に血流低下がみられた。両側

後方帯状回にも軽度の血流低下があった。安静時の平均脳血流量は、

34.8248ml/100g/分であった。 

 

大脳半球の平均脳血流量は右：39.45ml/100ｇ/分、左：39.19ml/100ｇ

/分で、左右差はなかった。 

 

Z-sum 分析では、右頭頂葉に閾値を越えた血流低下があり、左後方帯状

回に閾値程度の血流低下があることが明らかになった。アルツハイマ

ー型認知症（AD）は鑑別されるかもしれなかったが、AD を強く疑う異

常は指摘できなかった。 

 

2021/07/14、髄液検査（CSF）が行われ、以下の通りであった：外観：

キサントクロミー、繊維素：(-)、細胞数：20、髄液 CL：121、髄液

糖：81mg/dL（H）、髄蛋白：312mg/dL（H）、単核球：18、多核球：

2、IgG インデックス：0.56、IgGDX（ケツ）：859mg/dL、IgGDX 髄：

30.0mg/dL、血清アルブミン：4000mg/dL、アルブミン（髄）：

249mg/dL、髄液 MBP：≧2000pg/ml（H）は、再検済であった。髄オリゴ

クローナ：陰性、培養：陰性、細胞診：陰性であった。 

 

2021/08/02、髄液検査（CSF）が行われ、以下の通りであった：外観：

キサントクロミー、繊維素：(-)、細胞数：14、髄液 CL：114、髄液

糖：117mg/dL（H）、髄蛋白：470mg/dL（H）、単核球：14、多核球：

1、髄液 MBP：167pg/ml（H）であった。 

 

2021/07/14、胸腹部 CT が行われ、前回 CT（2021/07/12）と比較され

た。右気胸があった。両肺に気管支拡張を伴なう濃度上昇域が見られ

た。器質化肺炎かもしれなかった。経過観察の指示が出された。 

 

左卵巣嚢腫が疑われた。 

 

2021/08/16、胸腹部が行われ、前回 CT（2021/07/14）と比較された。

両肺に気管支拡張を伴なう濃度上昇域が見られた。上記の他、新たに

右肺 S2 の浸潤影や両肺下葉の粒状影/結節影（一部空洞か）が見られ

た。肺炎の可能性があった。少量の胸水があった。左腎盂尿管が軽度

拡大していたが、閉塞機転は指摘できなかった。 

 

左卵巣嚢腫が疑われた。 

 

2021/08/20、胸腹部ＣＴが行われた：以下は、前回 CT（2021/08/16）

と比較された：左前頭葉皮質/皮質下白質や左放線冠に低吸収域を認
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め、脳梗塞後の変化と思わた。左頭頂葉や左前頭葉に陳旧性病変があ

った。胸水は増加していた。 

 

胆嚢摘出後であり、総胆管が軽度拡張していたが、閉塞機転はなかっ

た。閉塞機転は指摘できなかった。 

 

左卵巣嚢腫が疑われた。肝表に少量腹水があり、前回と著変はなかっ

た。 

 

2021/08/30、胸腹部ＣＴが行われた： 

 

頭蓋内に出血はなかった。ＣＴにて、左前頭葉や頭頂葉に淡い低濃度

域があり、梗塞巣と思われた。両側深部白質に淡い低濃度域があり、

慢性虚血性変化と思われた。 

 

両側胸水が見られた。 

 

S 状結腸から直腸に便貯留が見られた。腸管は、弱冠浮腫状に見えた。

事象の転帰は、脊髄炎、視神経脊髄炎、急性散在性脳脊髄炎は死亡、

残りの事象は不明であった。 

 

 

 

報告医師は、事象を重篤と分類し、事象は BNT162b2 に関連ありと評価

した。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

ワクチン接種に伴って発症した抗 AQP4 抗体陽性の脊髄炎であった。報

告医師は、事象の最終診断を NMOSD とした。 

 

2021/07/09、事象が発現した。 

 

事象 NMOSD に対し、処置が行われた。 

 

 

 

追加情報（2021/11/03）：ファイザー社製品品質グループ（PQG）から

入手した新たな情報は以下の通り：調査結果。 

 

 

 

1925



追加情報（2021/11/12）：ファイザー社から入手した新たな情報は、

調査結果を提供する。 

 

 

 

追加情報（2021/11/19）:これは、同医師から入手した、追跡調査に対

する回答による追加報告である：ワクチン接種用量、投与経路、新し

い事象、患者情報、臨床経過、報告者コメント、臨床検査結果、症例

記述が更新された。 

 

 

 

再調査は完了した。更なる情報の見込みはない。 

 

 

 

修正：本追加報告は、前回報告情報の修正をするために提出され

る。： 

 

経過「夫より物忘れがでてきていると報告された。」を「物忘れがで

てきていると患者の夫より報告された。」へ修正。 
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15274 

悪心; 

 

蒼白 

食物アレルギー 

初回安全性報告は、非重篤な副反応のみが報告された。 

 

2021/10/14 に追加情報を入手し、本症例に重篤な副反応が含まれた。 

 

本情報を同時に処理する。 

 

 

 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21127230。 

 

 

 

2021/09/17 15:00、51 歳の女性患者（51 歳 4ヵ月の女性として報告

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

ィ、バッチ/ロット番号：FG0978、有効期限：2021/11/30、筋肉内投

与）を接種した（51 歳時、報告のとおり）。 

 

病歴は、発現日不明で継続かどうか不明のエビアレルギーを含んだ。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

4 週間以内のワクチン接種はなかった。 

 

2 週間以内の併用薬は不明であった。 

 

関連する検査はなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.9 度であった。 

 

2021/09/17 15:20（ワクチン接種の 20 分後、15:11 とも報告され

た）、患者は、嘔気と顔面蒼白を経験した。 

 

2021/09/17（ワクチン接種日）、事象の転帰は、軽快であった。 

 

 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

ワクチン接種の 10 分後、嘔気と顔面蒼白が発現した。 

 

 

1927



 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係は

関連ありと評価した。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかっ

た。 

 

2021/10/14 現在、以下が更に報告された。 

 

2021/09/17 15:11（ワクチン接種日）、患者は、嘔気と顔面蒼白を経

験した。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

 

報告者は、ワクチンと事象との因果関係を提供しなかった。 

 

事象の転帰は、軽快であった。 

 

事象は、点滴を含む、新たな薬剤/その他の治療処置の開始を要し

た。：生理食塩液、プリンペラン、ソルコーテフ点滴の実施であっ

た。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15275 

そう痒症; 

 

アナフィラキシー反

応; 

 

引っかき傷; 

 

潰瘍; 

 

発疹; 

 

皮膚擦過傷; 

 

色素沈着障害; 

 

蕁麻疹 

接触皮膚炎; 

 

蕁麻疹 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な

医師からの自発報告であり、PMDA 受付番号は v21129999 である。 

 

 

 

2021/08/20 11:00 、45 歳（45 歳 3ヵ月と報告された）の女性患者は

COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、筋肉内、左上

腕、ロット番号：FC5947、使用期限：2021/09/30、2 回目、単回量）を

接種した（45 歳時）。 

 

2021/08/20、ワクチン接種前（2021/08/20）の体温は、摂氏 36.0 度で

あった。 

 

患者の特定の製品に対するアレルギーの既往又はアレルギーを示す症

状は、2020/08/08～2020/09/26 当院で蕁麻疹の治療を含んだ。 

 

患者は、化粧品等医薬以外の製品に対するアレルギーがなかった。 

 

事象発現前の 2週間以内の患者の併用薬は、開始日不明、継続中、経

口、ブロチゾラム、リボトリール、トラゾドンを含んだ。 

 

2021/07/30、患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162B2（コミナ

ティ、注射液、ロット番号 FA5765、有効期限 2021/12/31、筋肉内、左

上腕、単回量）1回目投与を含むワクチン接種歴があった。 

 

患者は、アレルギーに関連する特定の薬物（又はいつでも利用できる

状態にある）を服用していなかった。 

 

患者は、事象の報告前に他の何らかの状態に対しワクチン接種を受け

ていなかった。 

 

患者は事象の報告前にファイザー-BioNTech ＣＯＶＩＤ－１９ワクチ

ン以外に最近ＳＡＲＳ-COV-2 のワクチン接種を受けなかった。 

 

患者は、ファイザー-BioNTech ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種の前後

に他のワクチン接種を受けなかった。 

 

2021/08/20 11:23（ワクチン接種 23 分後）、アナフィラキシー、蕁麻

疹を発現した。 

 

2021/08/20（ワクチン接種日）患者は頚部、前腕内側、右大腿後面に

掻破による擦過創と潰瘍、地図状の膨疹多発が発現した。 
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臨床経過は以下の通りと報告された： 

 

2021/08/20 11:00、ワクチン接種 2回目を施行した。 

 

11:23 頃に、右足関節、大腿の膨疹を発現し、その後左足関節、上肢、

頸部、額部にも膨疹が拡大した。 

 

ワクチン接種会場で d-クロルフェニラミンマレイン酸塩（ポララミ

ン）、メチルプレドニゾロンコハク酸エステルナトリウム（ソルメド

ロール）点滴施行された。 

 

その際のバイタルや呼吸状態は不明であった。 

 

その後、症状は改善しなかった。エピネフリン（エピペン）施行され

た後、救急車で病院へ搬送された。 

 

患者は、抗ヒスタミン剤内服、掻破により色素沈着、シナールを内服

した。 

 

すでに適切な処置は済んでおり、追加の処置は必要ないとの判断で、

皮疹のクーリングを施行後に帰宅した。 

 

その後も膨疹と搔痒感が続くため、同日夕方に、かかりつけ医が働い

ている病院を受診した。 

 

追加情報（2021/11/22）時、患者は、皮膚／粘膜に全身性蕁麻疹（蕁

麻疹）があった： 

 

2021/08/20 夕方、当院を受診時、患者は頚部、前腕内側、右大腿後面

に掻破による擦過創と潰瘍、地図状の膨疹多発を発現した。 

 

すべての徴候と症状：不明、蕁麻疹（膨疹）だけは確認していた。 

 

時間経過は不明であった。 

 

医学的介入は、アドレナリン、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン

剤、輸液を含んだ。 

 

詳細：ワクチン接種会場で、ポララミン点滴、ソルメドロール点滴、

エピペン。当院で、抗ヒスタミン薬内服。 
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臨床検査又は診断検査は、実施しなかった。 

 

2021/09/28（ワクチン接種 1ヵ月後）、事象アナフィラキシー、右足

関節と大腿の膨疹、その後左足関節、上肢、頚部、額部にも膨疹/蕁麻

疹が拡大、皮疹、搔痒感、色素沈着の転帰は軽快であった。 

 

他の全ての事象の転帰は、不明であった。 

 

 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象は BNT162b2 に関連ありと評価

した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

症状は改善したものの、現在も抗ヒスタミン薬内服と掻破による色素

沈着ためビタミン剤内服していた。ワクチン接種会場ではアナフィラ

キシーとの診断であったとの治療ののことだが、こちらでは当院来院

時からの状況しか把握していないため、ワクチン接種直後の詳細につ

いては接種者の報告を参照願う。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

追加情報（2021/10/29）:再調査は完了した。これ以上の追加情報は期

待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/22）本報告は、追加報告レターに返信した同医師

から入手した自発的な追加情報報告である。新たな情報は情報源ごと

の逐語を含む：ワクチン接種歴の詳細、病歴、併用薬、被疑ワクチン

の BNT162B2 の治療詳細（経路、投与部位と有効期限）、新しい事象の

追加（頚部、前腕内側、右大腿後面に掻破による擦過創と潰瘍、地図
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状の膨疹多発）および事象の説明はそれに応じて改まった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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15278 

ウイルス性胃腸炎; 

 

上腹部痛; 

 

下痢; 

 

嘔吐; 

 

心拍数増加; 

 

悪心; 

 

頭痛 

下痢; 

 

嘔吐; 

 

過敏症; 

 

頭痛 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入

手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21129284。 

 

 

 

2021/10/12 14:00、37 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：FG0978、使用期限：

2022/02/28、筋肉内、2回目、単回量）の２回目の接種を受けた（37

歳時）。 

 

2021/10/12 ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

 

COVID ワクチンの前 4週間以内に他のワクチン接種はなかった。 

 

ワクチン接種の２週間以内に投与した他の薬剤はなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以

内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況

等）は次の通りであった：患者にはにんにく注射に対するアレルギー

があった。 

 

病歴は以下の通りであった：嘔吐（2021/10/12 から 2021/10/13 まで、

報告のとおり）、下痢（2021/10/12 から 2021/10/14 まで、報告のとお

り）、頭痛（2021/10/13 から 2021/10/18 頃まで、報告のとおり）。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

2021/09/21 14:20、患者は以前に、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コ

ミナティ、ロット番号：FF2782、使用期限：2022/02/28、筋肉内）の

１回目の接種を受けた（37 歳時）。 

 

患者は大人であったが、出生体重は 3200 グラムであることが報告され

た。 

 

発生日は 2021/10/12 であったと報告された（ワクチン接種日の 14:00

とも報告された）。 

 

2021/10/12 嘔吐下痢症が発現した。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

患者は、コミナティワクチンの 2回目の投与を受けた。 
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2021/10/12 15:30、嘔吐下痢症が発現した。 

 

ワクチン接種後、1時間半経過した時に、患者は急に吐き気を発現し、

2～3回吐いた。吐物は昼食のものでつぶつぶが残っていた。その後、

患者は下痢を発現した。嘔吐下痢症（ウイルス性）であれば、症状は

明日まで続くであろう（流行性嘔吐下痢症としても報告した）。コミ

ナティの副反応であれば、短時間で回復するであろう。 

 

2021/10/12 T：摂氏 36.5 度、Ｐ：116、BP：138/97、S：98%。患者は

ラクテック 500ml、プリンペラン 1A の点滴静注を受けた。 

 

その他の関連する検査は受けなかった。 

 

2021/10/12 患者は心窩部痛を発現し、ナウゼリン、タケキャブ、レ

バミピド、ミヤＢＭを処方された。 

 

点滴治療終了後、自宅へ帰宅した。 

 

ワクチン接種日は軽度嘔吐であった。 

 

嘔気は３日後には消失した。 

 

下痢症状は２日位続いた。 

 

2021/10/13 頭痛が翌日より出現し、5日～7日間位続いた。 

 

予定通りの公休（翌日）と有休（3日目）をとったが、現在は軽快して

いる。 

 

事象の吐き気をもよおし/嘔気、吐いた/軽度嘔吐、下痢、嘔吐下痢

症、P 116、心窩部痛に対して治療を受けた。 

 

事象の頭痛に対しては、治療を受けなかった。 

 

事象の嘔吐下痢症の転帰は、点滴治療、内服治療を含む治療を受け、

回復であった。 

 

2021/10/15 事象の吐き気をもよおし/嘔気の転帰は回復であった。 

 

2021/10/13 吐いた/軽度嘔吐の転帰は回復であった。 
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2021/10/14 下痢の転帰は回復であった。 

 

2021/10/18 頭痛の転帰は回復であった。 

 

その他の事象の転帰は不明と報告された。 

 

 

 

重篤性は報告されておらず、報告医師は事象を bnt162b2 に関連ありと

評価した。 

 

 

 

追加情報（2021/11/29）：本報告は再調査の依頼に応じ、連絡可能な

医師からの追加の自発報告である。新たな情報は以下を含んだ：情報

源の逐語的な内容、1回目投与の情報、２回目投与の情報、投与経路、

新事象、経過欄が更新された。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15282 

心拍数増加; 

 

悪心; 

 

感覚鈍麻; 

 

自律神経失調 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可

能なその他の医療従事者からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21129223。 

 

2021/10/10 11:07（ワクチン接種日）、32 歳の女性患者は、COVID-19

免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号

FH0151、使用期限 2022/03/31、接種経路不明、初回、単回量、32 歳

時）の接種を受けた。 

 

患者は、病歴がなかった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

患者は、関連する検査を受けなかった。 

 

2021/10/10 11:23（ワクチン接種の 16 分後）、患者は自律神経失調、

嘔気、左手腕のしびれを発現した。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

11:23、左腕（接種部位）のしびれ、嘔気があった。 

 

11:25、患者は脈の変動を発現した。 

 

11:25、血圧 131/79、脈 99、SPO2 98。医師診察。 

 

11:26、血圧 117/79、脈 91~102。患者はしびれ、嘔気の変化なし、左

手首のしびれありと言った。 

 

11:30、血圧 112/70、脈 91~102。 

 

11:35、血圧 117/74、脈 94~102、SPO2 98。 

 

11:40、患者の症状は続いており、脈の変動もあったため、医者（医

師）は心電図をするように指示した。 

 

患者は診察のため、病院の救急外来を受診した。 

 

13:00、心電図検査の結果は、問題なしであった。 

 

状態軽快にて帰宅した。 
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患者は事象により救急治療室を受診した。 

 

自律神経失調の結果として、治療処置がとられた。 

 

2021/10/10（ワクチン接種日）、自律神経失調の転帰は軽快であっ

た。 

 

脈の変動、しびれと嘔気の転帰は、処置なしで軽快であった。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は評

価不能と評価した。 

 

 

 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は評

価不能とした。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

 

 

再調査は完了した。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/10/29）: 

 

再調査は完了した。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/08）: 

 

本追加報告は、追跡調査書に回答した連絡可能な同じその他の医療従

事者から受領した自発報告である。 

 

報告用語による新情報： 
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「しびれ、嘔気、脈の変動」の処置が更新された、ワクチンの使用期

限が追加された、Event タブにて医療専門家による医学的確認が

「Yes」に更新されていることを確認した、報告者の職業を NA からそ

の他の医療従事者に更新した、臨床情報が追加された。 

 

経過を訂正した。 

 

 

 

再調査は完了した。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正： 

 

本追加報告は以前に報告した情報を修正するために提出されている。 

 

経過を更新した（「患者は、病院の救急外来に搬送された。」から

「患者は診察のため、病院の救急外来を受診した」に更新）。 
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15285 

アナフィラキシー反

応; 

 

不快感; 

 

低血圧; 

 

失語症; 

 

悪心; 

 

意識消失; 

 

振戦; 

 

昏睡尺度異常; 

 

浮動性めまい; 

 

胸部不快感; 

 

蒼白; 

 

血圧低下; 

 

血圧測定不能; 

 

転倒 

不安; 

 

不整脈; 

 

不眠症; 

 

乳アレルギー; 

 

喘息; 

 

食物アレルギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可

能な薬剤師とその他の医療従事者（行政（保健師））からの自発報告

である。PMDA 受付番号：v21129357、v21129766。 

 

 

 

2021/10/06 15:40（47 歳時）、47 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のた

め、BNT162B2（コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：FK8562、使

用期限：2022/01/31、筋肉内、1回目、単回量）の 1回目の接種を受け

た。 

 

病歴には、不整脈、喘息、強い不安、不眠症、食物アレルギーがあっ

た。患者は精神安定剤を服用した。 

 

患者には、特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを

示す症状があった。詳細：予診票により、患者は牛乳、生たまご、ミ

ノマイシンにアレルギーがあった。 

 

患者は、以前のアレルギーに関連して、アドレナリン（エピペン）を

含んだ特定の薬剤を服用（又は利用できる状態にある）していた。詳

細：エピペン、液剤、注射剤、0.3mg、1 回。 

 

薬歴には、塩酸ミノサイクリンがあった。 

 

2 週間以内の併用薬は、不明と報告された。 

 

4 週間以内のワクチン接種は不明と報告された。 

 

現在の状態には、アナフィラキシー反応があった。 

 

2021/10/06、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

 

2021/10/06、患者は、15:43:00 にアナフィラキシー、意識消失、転

倒、血圧 70mmhg、苦しい、ふわふわ感を発現した。 

 

臨床経過は、以下の通りであった： 

 

2021/10/06 15:40、コミナティ筋注を接種した。3分後に意識消失を発

現し、転倒した。 

 

15:46、患者は、会場の処置室に行き、血圧 70mmHg、体温は摂氏 36 度

であった。 
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2021/10/06 15:43（ワクチン接種 3分後）、患者はアナフィラキシー

を発現した。患者は、アナフィラキシーに対して用量 0.3 ミリグラム

のエピネフリン注射液 0.3 ミリグラムを使用した（投与経路不明、頻

度不明）。患者は、ボスミン、 

 

患者はボスミンアドレナリン注射と 3リットルの酸素を投与された。 

 

15:54:00、ラクテック注 500ml、アドレナリン注 0. 3mg を投与され

た。イスに座ると、その後そのまま横へ転落。胸部をおさえながら、

「苦しい、吐きそう」の発語あり（呼名反応あり）。 

 

15:43、観察室に入室、イスに座る。その後、そのまま横へ転落。呼名

反応あり。胸部をおさえながら、「苦しい、吐きそう」の発語あり。

嘔吐なし。四肢発疹、紅潮なし。皮膚症状、喘鳴なし。ジャパン・コ

ーマ・スケール（JCS）2。顔面蒼白、顔色不良。 

 

15:46、ストレッチャーへ移乗。移送し、応急室へ。苦痛様顔ぼうあ

り。SpO2 98％、血圧（BP）：測定不可。下肢挙上。JCS2 桁。Dr.到

着。 

 

15:47、Dr.指示にてエピペン（0.3 mg）左大腿部に使用。O2 マスク 3L

開始。血圧 70mgHg、SpO2 98%。 

 

15:48、ルート左上肢に確保。ラクテック 250ml 全開始。 

 

その後、点滴漏れを認め、抜針。呼名反応なし。苦痛様顔ぼう変わら

ず。血圧測定できず。頸動脈に触れる。右下肢（足背）にルート確

保。 

 

15:50、アナフィラキシーに対して、ボスミン 0.3mg 点滴を追加、酸素

3L、エピペン注射 0. 3mg 投与。ラクテック 250mg 全開投与。 

 

15:52、救急車コール。 

 

15:54、ラクテック注 500ml、ボスミン注 0.3mg を投与し、体温は摂氏

36 度。 

 

15:58、苦しいとの訴えがあったため救急要請。 

 

15:58:00、患者は、呼吸困難を発現した。 
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16:06:00、アナフィラキシーを発現したため、救急車に移送された

（情報は正確ではないかもしれない）。体温は摂氏 36.7 度、79/47

で、病院到着時に皮膚症状、呼吸器症状、消化器症状はなかった。 

 

15:46、患者は発語なし、SpO2 98%、血圧測定不可、JCS は 2 桁であっ

た。 

 

15:47、エピペンが使われた。酸素マスク 3L が開始された。患者が病

室に運ばれたとき、血圧 70mmHg であった。SpO2 98%。 

 

15:50、ボスミン使用された。 

 

患者は、呼名反応なし。苦痛様顔貌ありであった。 

 

15:56、血圧測定不可であった。呼名反応なし。四肢ふるえがあった。 

 

15:58、患者は苦しいと訴えあり。呼名に対して開眼あり。救急隊は到

着した。 

 

皮膚、粘膜症状なしであった。 

 

2021/10/06 16:06、市の新型コロナワクチン接種会場で、アナフィラ

キシー発症との連絡で当院に救急車で搬送された。 

 

受け入れ時、体温摂氏 36.7 度、血圧 79/47、皮膚症状、呼吸器症状、

消化器症状はなし。閉眼、会話可能であった。 

 

16:35、生食注 500ml の点滴を開始した（生食 500ml 開始）。 

 

16:55、生食注 100ml +ソル・メドロール静注用 125mg 点滴、ファモチ

ジン静注 20mg 1A を静注した（通常の生食 100 ml、ソルメドロール

（メチルプレドニゾロンコハク酸ナトリウム）125 mg 点滴、ファモチ

ジン 1アンプル点滴）。 

 

17:24、生食注 600ml を追加した（生食 600ml 開始）。入院した。 

 

17:50、血圧 82/47、体温摂氏 36.8 度、SPO2 95%。 

 

20:00、ふわふわ感［判読困難］を訴えた。 

 

20:00:00、ふわふわ感がなくなったと言った。 
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21:00、酸素 1L、SPO2 99%。 

 

2021/10/07 01:00、YD ソリタ-T 3 号輸液 500ml + ビタメジン静注 IV

点滴。 

 

06:00、YD ソリタ-T 3 号輸液 500ml 点滴、酸素 1L、SPO2 99%（グルコ

ース、YD ソリタ-T 3 号輸液 500ml、酸素 1リットル投与）。 

 

07:17、SPO2 95%。 

 

10:00、意識清明、呼吸器症状なし、消化器症状なしであった。患者

は、覚醒しており、呼吸器症状や消化器症状はなかった。 

 

16:00、退院した。事象呼吸困難と異常感は回復であった。 

 

ワクチン接種から症状発現までの時間約 3分（市からの情報）、突然

の発症、循環器症状（低血圧）あり、皮膚症状や消化器症状はなし、

呼吸器症状（接種会場で苦しいとの訴えがあったのみで、その後はな

し）。 

 

報告者は、患者はワクチン接種への不安は強かったと述べた。 

 

患者は、ワクチン接種前夜から不眠があった。 

 

2021/11/18 の追加報告により、事象の経過は、以下の通りに報告され

た： 

 

15:40、COVID-19 ワクチンを接種した。 

 

15:43、観察室に入室し、椅子に座った。その後、そのまま横へ転落し

た。呼名発応あり、胸部を押えながら「苦しい、吐きそう」の発語あ

り、嘔吐なし、四肢発疹、紅潮なし、皮膚症状、喘鳴なし、JCS2、顔

面蒼白、顔色不良であった。 

 

15:46、患者はストレッチャーへ移乗し、応急室へ移行した。苦痛様顔

貌があった。SpO2 98%、血圧測定不可、下肢挙上し、JCS2 ケタであっ

た。医者は到着した。 

 

15:47、医者の指示にて、エピペン（0.3mg）が左大腿部に使用した。

酸素マスク 3L を開始した。血圧 70mmHg、SpO2 98%。 

 

15:48、ルート右大腿に確保し、ラクテック 250ml を全開投与した。 

1942



 

15:50、ボスミン 0.3mg、iv。その後点滴もれ認めて、抜針した。呼名

反応なし、苦痛様顔貌変わらず、血圧は測定できず、頸動脈は触れ

た。右下肢（足背）ルートを確保した。ラクテック 250ml を全開投与

した。 

 

15:52 に、救急車をコールした。 

 

15:56 に、左足背ルートを確保し、ラクテック 250ml を全開投与し、血

圧測定不可、呼名反応なし、ボスミン 0.3mg iv 後で、生理食塩水

10ml、SpO2 99%、P 101、四肢ふるえあり、上下肢顔面の発疹紅潮な

し、喘鳴なし、橈骨触れ、右足背ルートもれにて抜針した。 

 

15:57、病院の医者にアナフィラキシーと伝える指示あり連絡した。 

 

15:58、患者が「苦しい」と訴えあり、呼名に対して開眼あり。救急隊

は到着した。右上肢ルート確保し、ラクテック 250ml を全開投与し

た。 

 

16:05、患者は病院へ運搬された。医師付き添った。 

 

アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）表によって： 

 

Major 基準は循環器系症状の測定された血圧低下、意識レベル低下を

含んだ。 

 

Minor 基準は、循環器系症状の意識レベル低下を含んだ。 

 

症状は突然発症であった。 

 

患者がワクチン接種した会場から観察室に移動して椅子に座った直後

に症状が出現した。症状の急速な変化が見られた。 

 

報告者は、アナフィラキシー反応のすべての徴候及び症状を以下の通

りに記述した： 

 

15:40、予防接種した。 

 

15:46、SpO2 98%。血圧測定不可。 

 

15:47、SpO2 98%。血圧 70mmHg。 
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15:56、SpO2 99%。血圧測定不可。P 101。 

 

事象は、アドレナリン、静注輸液、酸素を含んだ医学的介入を必要と

した。 

 

詳細： 

 

2021/10/06 15:47、エピペンを使用した。 

 

15:50、ボスミンを使用した。 

 

15:56、ボスミンを使用した。 

 

2021/10/07、退院した。 

 

患者には多臓器障害があるかどうか不明であった。 

 

低血圧(測定済み) と意識レベルの低下を含んだ心血管系障害があっ

た。 

 

2021/10/07（ワクチン接種 1日後）、すべての事象の転帰は回復で、

顔面蒼白/顔色不良と血圧測定不能は不明であった。 

 

 

 

報告薬剤師は、事象を重篤（2021/10/06 から 2021/10/07 までの入院）

と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

 

 

 

企業コメント：重篤：呼吸困難、異常感、治療薬の効果が不完全はエ

ピネフリンの企業 RSI による未知の事象である。利用可能な情報を考

慮すると、被疑薬が寄与した可能性を完全に除外することはできない

ため、報告された事象の因果関係は可能性ありと評価されている。当

社以外の被疑薬は、因果関係を混乱させる。報告不能な事象（機

器）：呼吸困難、異常感、治療薬の効果が不完全はイントロデュー

サ、シリンジニードル（医療機器）の企業 RSI によると未知の事象で

ある。事象は、薬効成分に起因するため、デバイスの因果関係は関連

していないと評価される。利用可能な情報によると、既知のデバイス

の問題はない。 
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追加情報（2021/11/05）：本追加報告は、重複症例 202101375417 と

202101410796 から情報を結合した引き続きの報告である。今後のすべ

ての追加情報は 202101375417 にて報告される。新情報は以下を含ん

だ：更なる報告者、病歴、事象、臨床検査値と臨床経過情報。 

 

 

 

これ以上の追跡調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

追加情報（2021/11/18）：追跡調査票に回答する連絡可能なその他の

医療従事者から新たな情報を入手した。新たな情報は以下を含んだ：

病歴の詳細（以前のアレルギー既往歴、以前のアレルギーに関連する

特定の薬剤）、製品の詳細（併用薬）、事象の詳細（新たな事象蒼

白、血圧測定不能）、臨床検査値、臨床情報。 

 

 

 

追跡調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/25）：Mylan を介して連絡可能な報告者（薬剤師お

よびその他の医療従事者）から受領した新情報には、次の通り：症例

JP-MYLANLABS-2021M1076768 は、症例 JP-MYLANLABS-2021M1073643 の重

複と識別された。したがって、削除症例 JP-MYLANLABS-2021M1076768

からのすべての情報がマスター症例 JP-MYLANLABS-2021M1073643 に結

合され、症例 JP-MYLANLABS-2021M1076768 は削除に割り当てられた。

被疑薬に対して、ROA が追加された。 

 

 

 

追跡調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である：経過欄

のデータを、「病歴には、不整脈、精神安定剤、喘息、強い不安、不

眠症、食物アレルギーがあった。」から、「病歴には、不整脈、喘
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息、強い不安、不眠症、食物アレルギーがあった。患者は精神安定剤

を服用した。」に修正した。患者は成人であり、2021/08/23 以降に投

与されたため、BLA ライセンスを選択した。 
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15291 

ウイルス感染; 

 

動悸; 

 

呼吸困難; 

 

心嚢液貯留; 

 

心筋炎; 

 

発熱; 

 

胸水; 

 

胸痛; 

 

胸膜炎; 

 

食欲減退 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21129245。 

 

 

 

患者は、15 才の女性であった。 

 

2021/09/02、患者は COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミナティ注

射剤、ロット番号 FD0349、使用期限 2021/10/31、初回、接種経路不

明、単回量）の接種を受けた。 

 

2021/09/24（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のために、

BNT162b2（コミナティ注射剤、ロット番号 FJ7489、使用期限

2022/01/31、2 回目、接種経路不明、単回量）の接種を受けた。 

 

2021/09/26（ワクチン接種の 2日後）、患者は胸膜炎と心膜・心筋炎

を発現した。 

 

2021/09/28（ワクチン接種の 4日後）、患者は病院に入院した。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

患者は、生来健康であった。 

 

2021/09/24、患者は上記のワクチンを接種した。 

 

2021/09/25 から、患者は発熱を発現した。 

 

2021/09/26、患者は摂氏 38.5 度の発熱、動悸、食欲低下があり、病院

の発熱外来を受診した。 

 

副反応が疑われ、解熱剤を処方された。 

 

帰宅するも、呼吸苦を発現した。 

 

2021/09/27 より、患者は胸痛を発現した。 

 

2021/09/28、患者は再受診した。 

 

患者は、左側胸水、心嚢液貯留を発現した。 
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心電図に変化があった。 

 

患者は入院した。 

 

事象の転帰は、報告されなかった。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/09/28 より入院）と分類し、事象と

BNT162b2 の因果関係は評価不能とみなした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、2021 年のウイルス感染であった。 

 

 

 

追加情報（2021/10/29）: 再調査は完了した。これ以上の追加情報は

期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前の情報を修正するために提出されている：

事象タブ及び解析タブにて「2021/09/27、患者は下痢と胸痛を発現し

た」が「2021/09/27 より、患者は胸痛を発現した」に修正、患者タブ

及び解析タブにて「心電図に変化はなかった」が「心電図に変化があ

った」に修正された。 

15292 

心拍数減少; 

 

意識レベルの低下; 

 

血圧低下 

  

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

て入手した、連絡不可能な薬剤師からの自発報告である。 

 

2021/09/30、成人女性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナ

ティ、注射剤、バッチ/ロット番号：FG0978、使用期限：2021/11/30、

筋肉内、1回目、単回量）の接種を受けた。 

 

患者の病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

COVID ワクチン接種以前の 4週間以内にその他のワクチンを接種したか

否かは不明であった。ワクチン接種以前に COVID-19 と診断されたか否

かは不明であった。 

 

2021/09/30（ワクチン接種日）、意識低下があった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

ワクチン接種直後から気が遠くなるとの訴えあり、身体伸展させ閉眼
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した。車いすにてベッドに移動した。 

 

脈拍数（PR）:57、血圧（BP）:91/57mmHg。 

 

ワクチン接種 3分後、血圧（BP）:108/66mmHg。 

 

ワクチン接種 33 分後、症状軽快し、帰宅した。 

 

事象の転帰は、治療なしで軽快であった。 

 

ワクチン接種以降、患者が COVID-19 の検査を受けたか否かは不明であ

った。 

 

報告者は事象を非重篤と分類した。 

 

 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である：事象

「失望した」を削除し、経過文を更新した（「失望したとの訴えあ

り」は「気が遠くなるとの訴えあり」へ更新された）。 
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15294 蕁麻疹 

アレルギー性鼻炎; 

 

免疫寛容誘導 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能

な医師による自発報告である。PMDA 受付番号：v21129292。 

 

 

 

2021/08/28 09:25（ワクチン接種日、17 歳時）、17 歳（17 歳 10 ヵ月

と報告された）（2回目のワクチン接種時年齢）の女性患者は COVID-

19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FF4204、

使用期限 2022/01/31、投与経路（筋肉内）に投与、0.3mL 単回量）の 2

回目接種をした。 

 

2021/08/28、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

によれば、患者背景としてアレルギー鼻炎で減感作療法を受けてい

る、があった。 

 

4 週間以内にワクチン接種はなかった。  

 

2 週間以内の併用薬服用はなかった。  

 

患者に病歴はなかった。 

 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けたか

どうかは不明であった。 

 

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

CoV2 のワクチン接種を受けなかった。 

 

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

受けなかった。 

 

2021/08/07、患者は以前に COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、ロット番号：FF4204、使用期限：2022/01/31、投与経路（筋肉

内）に投与、単回量）の 1回目接種をした。 

 

2021/08/28 09:40（ワクチン接種 15 分後）、患者はじん麻疹を発現し

た。 

 

2021/08/28（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

 

1950



 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

2 回目ワクチン接種後、15 分の経過観察中に、患者の顔面、頚部、胸

部、上下肢、体幹に膨疹が出現した。  

 

患者は抗ヒスタミン剤経口投与されたが、膨疹はおさまらなかった。  

 

その後、抗ヒスタミン剤およびステロイドのソル・コーテフを点滴静

注され、軽快した。 

 

患者は関連する検査を受けなかった。  

 

事象の転帰は回復であった。 

 

 

 

以下の情報が報告された：  

 

皮膚/粘膜は以下を含んだ：全身性蕁麻疹（蕁麻疹）、（詳細）：上半

身、顔のじん麻疹。 

 

 

 

報告医師は、本事象を非重篤と分類し、本事象と bnt162b2 との因果関

係を、関連ありと評価した。他の要因（他の疾患など）の可能性はな

かった。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/29）：本報告は連絡可能な同医師より、再調査の

返信として入手した自発の追加報告である。 

 

更新された情報：患者イニシャル、人種情報、ワクチン歴（1回目接

種：ロット番号、使用期限、投与経路、生物学的製品「ワクチン」が

選択された。2回目接種：患者投与経路および使用期限）、併用療法は

「なし」が選択された。 
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再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

15297 

倦怠感; 

 

関節痛; 

 

関節障害 

  

これは医学情報チーム経由で入手した連絡可能な消費者（患者）から

の自発報告である。 

 

患者は、年齢不明の男性であった。 

 

2021/08/25、患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注

射剤、ロット番号と有効期限：不明、投与経路不明、2回目、単回量）

を受けた。 

 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

患者は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ）の初回投与を

以前に受けた。 

 

患者は、ファイザーのワクチンの 2回接種を終えていた。 

 

（聞き取れず）、終わったのが 2021/08/25 であった。 

 

普通の個人病院でワクチン接種を受けた。 
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2021/08/25、ワクチン接種から、ずっと左肩の方が痛くてだるくて力

が入らなかった。 

 

（聞き取れず）、10 日後位に、もう 40 日間、ワクチン接種から過ぎて

からでも症状が変わらなかった。 

 

患者が病院（ワクチン接種を受けた病院）で担当医師に相談すると、

整形外科を受診するように言われた。 

 

もう一つの病院の医師は、左肩の X線を実行した。 

 

診察に入った時に、ブロック注射を打ちましょうと言われた。 

 

2021/10/06、患者は注射を受けたが、それでもいただるくて、左肩に

力が全然入らなかった。 

 

患者は、整形外科の医師になぜ痛くなったのか確認すると、ワクチン

接種を受けた際、神経に触れたのではないかと言われた。 

 

2 回目の投与後、非常に不便であった。 

 

事象の転帰は不明であった 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報

は、得ることができない。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前の情報を修正するため提出される：経過を

「（聞き取れず）、10 日後位に、もう 49 日間、ワクチン接種から過ぎ

てからでも症状が変わらなかった。」から「（聞き取れず）、10 日後

位に、もう 40 日間、ワクチン接種から過ぎてからでも症状が変わらな

かった。」に修正した。 
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15298 

心筋炎; 

 

心膜炎 

薬物過敏症 

これは COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）およびファ

イザー社医薬情報担当者を介して入手した連絡可能な薬剤師;医薬品医

療機器総合機構（PMDA）から入手した医師からの自発報告である。

PMDA 受付番号：v21129378。 

 

2021/10/10 09:00（午前としても報告された）、17 歳（17 歳 7ヵ月と

しても報告された）の男性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミ

ナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：FJ5790、使用期限：

2022/03/31、筋肉内投与、1回目、単回量）を接種した。 

 

病歴は、薬剤アレルギー（薬剤名提示なし/詳細不明）があった。 

 

関連する家族歴があったかどうかは不明であった。 

 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬はなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況など）。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

 

ワクチン接種してから COVID-19 の検査を受けたかどうかは不明で、ワ

クチン接種前に COVID-19 と診断されたかどうかは不明であった。 

 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチン接種は

なかった。 

 

2021/10/11 午前（ワクチン接種 1日後）、心筋炎（胸痛、発熱）を発

現したと報告された。 

 

さらに医師により、2021/10/11、発熱（摂氏 37 度台）、胸痛（持続

痛）も追加された。 

 

2021/10/12、発熱（摂氏 38-39.1 度）、夕食後嘔吐 1回。 

 

2021/10/13、胸痛、発熱が続きクリニック受診し、心電図で ST 上昇

(I, II, III, aVR V-2-6)が認められ、同日に当院へ紹介された。 

 

心電図 ST 上昇、心エコーで左室壁運動低下（左室駆出率 34%）が認め

られた。 
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血液検査：WBC 14360、CRP 8.8、GOT 206、GPT 51、LDH 508、CPK 

1954、トロポニン陽性、Dダイマー 0.9、BNP 296.7。 

 

心筋炎と診断された（別の薬剤師より心筋炎又は心膜炎の疑いとして

報告された）。 

 

他院へ転院となって、その後の経過は不明であった。 

 

2021/10/14 12:00 頃、別の薬剤師が電話し、関連情報のために折り返

し電話したことも追加された。 

 

薬剤師は、詳細データを持っていなかった。 

 

薬剤師は有害事象に関する特定の情報を持っていなかったため、伝え

なかった。薬剤師は有害事象が心筋炎なのか心膜炎なのかわからなか

った。その他の情報もわからない。 

 

患者は、事象のために治療（詳細不明の処置）された。 

 

心筋炎に対して新たな治療が行われたかどうかは不明であった。 

 

事象の転帰は不明であった。  

 

報告者は、事象を重篤（2021/10/13 から入院に至った）と分類した。 

 

報告者は、事象の心筋炎を重篤（医学的に重要な事象）と分類した。 

 

医師は、事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。他の要

因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提示されず、追跡調査中に要請

される。 

 

 

 

追加情報(2021/12/03)：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期

待できない。 
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追加情報(2021/12/06)：本追加報告は、最調査票の回答を通して連絡

可能な同医師から入手した追加自発報告である。 

 

更新された情報は以下であった：患者情報の追加（初回）、投与情報

の追加（ロット使用期限）、併用療法チェックボックス（なし）、臨

床検査データの追加。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は、前回の情報を修正するために提出されている： 

 

関連する病歴「詳細不明の薬剤アレルギー」を削除した。 
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15304 

そう痒症; 

 

発疹; 

 

血圧上昇; 

 

過敏症 

有害事象 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な

医師からの自発報告であり、再調査の依頼に応じた同じ医師からの追

加情報である。PMDA 受付番号：v21129459。 

 

 

 

2021/06/29 09:30（ワクチン接種日）、47 歳 9ヶ月の女性患者は

COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット

番号：FA7812、使用期限：2021/12/31、投与経路：筋肉内、左三角

筋、1回目、単回量）の初回接種を受けた（47 歳時）。 

 

2021/06/29 ワクチン接種前の体温は摂氏 36.2 度であった。 

 

病歴（ワクチン接種時のいずれの疾患も含む）はなかった。 

 

関連する検査の実施はなかった。 

 

患者には家族歴があった：患者の長女は、子宮頚部癌ワクチン接種後

に有害事象を経験した。 

 

ワクチン接種の２週間以内の併用薬はなかった。 

 

COVID ワクチンの前４週間以内に他のワクチン接種はなかった。 

 

2021/06/29 19:00（ワクチン初回接種日、ワクチン接種の 9時間 30 分

後）、全身難治性発疹、一過性の血圧上昇（心因性要因によると思わ

れる）、両上肢内側に痒みが発現した。 

 

事象は診療所への受診（皮膚科医）に至った。 

 

事象（全身難治性発疹/両上肢発疹/皮疹/皮疹を伴う全身性そう痒症）

のために治療を受けた。 

 

詳細： 

 

2021/08/02 皮膚科を受診した。 

 

事象の経過は以下の通り報告された： 

 

1 回目接種後に両上肢内側に痒みを伴う細かな皮疹が多数出現した。 

 

日毎にやや軽快したが治癒しないまま 2回目接種した。 
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患者は女性であった。 

 

有害事象の徴候及び症状は以下の通り報告された： 

 

両上肢内側に痒みを伴う細かな皮疹。 

 

事象の経過は以下の通り報告された： 

 

接種当日の 19:00 頃より皮疹出現し、やや軽快するも消失しないまま 2

回目接種した。 

 

患者は医学的介入を必要としなかった。 

 

臓器障害に関する情報： 

 

多臓器障害はなかった（報告の通り）。 

 

皮膚/粘膜障害は、皮疹を伴う全身性そう痒症を含んだ。 

 

詳細：1、2、3に記載の通り。 

 

2021/10/15（ワクチン初回接種 108 日後）、事象の転帰は未回復であ

り、全身難治性発疹/両上肢発疹/皮疹/皮疹を伴う全身性そう痒症の転

帰は軽快であった。 

 

 

 

報告医師は事象を重篤と分類し、事象を bnt162b2 と「関連あり」と評

価した。他要因（他の疾患等）の可能性の有無は、「無」であった。 

 

報告医師は、本報告時点で通院中の皮膚科医では症状がワクチン添加

剤によるアレルギーと疑われている、とコメントした。 

 

 

 

追加情報（2021/10/29）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は

期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/08）：再調査の依頼に応じた同じ医師から入手し
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た新たな情報は以下の通りであった：新たな情報は情報源の逐語的な

内容を含んだ。被疑薬の詳細（使用期限：2021/12/31、投与経路と解

剖学的部位）、併用薬（なし）、関連する検査の詳細（経過欄にな

し）、事象の報告語、受けた治療（はい）が更新され、事象（全身難

治性発疹/両上肢発疹/皮疹/皮疹を伴う全身性そう痒症）の転帰が未回

復から軽快に更新され、経過欄の臨床経過が更新された。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

 

以前の報告から省略された以下の情報が追加された: 

 

「皮膚科医では症状がワクチン添加剤によるアレルギー反応と疑われ

ている」が「皮膚科医では症状がワクチン添加剤によるアレルギーと

疑われている」に更新された。 
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15309 

予防接種の効果不

良; 

 

無症候性ＣＯＶＩＤ

－１９ 

  

コミナティ筋注一般使用成績調査（承認後早期に接種される被接種者

（医療従事者）を対象とした追跡調査） 

 

 

 

本報告は、試験の調査担当医師からの非介入試験プロトコール番号

C4591006 からの報告である。 

 

 

 

被験者は 42 歳の男性であった（身長 164cm、体重 64kg）。 

 

2021/02/25 の不明時刻、被験者は COVID-19 の予防接種のため、

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EP2163、使用期限：

2021/05/31）0.3ml、左三角筋内投与、単回量、1回目を接種した（42

歳時）。 

 

2021/03/19 の不明時刻（ワクチン接種日）、被験者は COVID-19 の予防

接種のため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EP2163、

使用期限：2021/05/31）0.3ml、左三角筋内投与、単回量、2回目を接

種した（42 歳時）。 

 

被験者は、併用薬または病歴（ワクチン接種時の疾病を含む）はなか

った。  

 

被験者は、他のワクチン接種を受けていなかった。  

 

ワクチン接種日周辺で、解熱剤は使用されなかった。  

 

2021/04/22 の不明日（ワクチン接種の 1ヵ月と 3日後）、被験者は

COVID-19 陽性を発現した。 

 

事象の経過は、以下の通りであった：  

 

2021/04/22、被験者と同居する家族が発熱を発現し、PCR 検査で陽性で

あった。 

 

被験者は無症状であったが、PCR 検査（核酸検査）で陽性であると判明

した。 

 

事象 COVID-19 陽性により救急救命室を訪れる必要はなかったが、医療

機関の診療を必要とした。 
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2021/05/06、被験者は無症状のままであったため、服薬やその他を受

けていなかった。被験者は同日に抗原検査で陰性であった。 

 

2021/05/06（ワクチン接種の 1ヵ月と 17 日後）、事象の転帰は回復で

あった。 

 

報告調査担当医師は、事象を非重篤と分類し、事象が試験薬および併

用薬に関連する合理的な可能性はないと評価した。 

 

本ロットに関して、有害事象安全性調査要請および/または薬効欠如

（LOE）について調査した。当該バッチの出荷日後 6カ月以内に受けた

苦情なので、サンプルは活性成分の量を測定するため QC 研究室に送ら

れることはなかった。すべての分析結果が確認され、予め定められた

範囲内であったことを確認した。 

 

参照 PR ID の調査は以下の結論に至った： 

 

参照 PR ID 5741000（本調査記録の添付ファイルを参照）「PFIZER-

BIONTECH COVID-19 ワクチン」の苦情を調査した。調査には、関連のあ

るバッチ記録、逸脱調査および報告されたロットと製品タイプの苦情

履歴の分析が含まれた。最終的な範囲は、報告されたロット番号

EP2163 に関連するロットと決定された。苦情サンプルは返却されなか

った。関連する品質問題は調査中に特定されなかった。製品の品質、

規制、バリデーション および安定性への影響はない。プールス製造所

は、報告された欠陥が、バッチ全体の品質を表すものではなく、バッ

チは引き続き適合であると結論した。NTM プロセスは規制当局への通知

は不要と判断した。報告された欠陥は確認することができなかった。

欠陥が確認されなかったため、根本原因または是正措置・予防措置

（CAPA）も特定されなかった。 

 

 

 

追加情報（2021/11/04）： 

 

本報告はファイザー社製品品質グループが提供した調査結果の追加報

告である。 

 

 

 

追加情報（2021/11/22）： 
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本報告は、非介入試験プロトコール番号 C4591006 からの報告である。

報告された新情報は以下を含む：事象の詳細（医療機関の診療を必要

とした）。 
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15310 

ショック; 

 

不整脈; 

 

低ナトリウム血症; 

 

心肺停止; 

 

心臓死; 

 

意識消失; 

 

発熱; 

 

突然死; 

 

肝機能異常; 

 

血小板数減少; 

 

電解質失調; 

 

高カリウム血症; 

 

高血糖 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21129775。 

 

 

 

2021/10/08 15:00（ワクチン接種日、31 歳時）、31 歳 1ヵ月の男性患

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

番号 FJ1763、使用期限 2022/04/30、2 回目、単回量、筋肉内投与経

路）の接種を受けた。 

 

病歴はなかった。 

 

家族歴は、提供されなかった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以

内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況な

ど）はなかった。 

 

2021/09/17 15:30（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FF9944、使用期限

2022/02/28、筋肉内、1回目、単回量）の初回接種を以前に受けた。 

 

患者はワクチン接種前の 4週以内に他のワクチン接種は受けず、ワク

チン接種前の 2週以内に他の薬剤を投与しなかった。 

 

有害事象の報告前に、他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受

けなかった。 

 

ファイザー-BioNTech のワクチン接種以外に最近ＳＡＲＳ-CoV2 ワクチ

ン接種を受けなかった。 

 

ファイザー-BioNTech ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種の前後に最近他

のワクチン接種を受けなかった。 

 

2021/10/11 07:17（ワクチン接種の 2日 16 時間 17 分後）、患者は突

然死を発現した。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 
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2021/10/08 15:00（ワクチン接種日）に BNT162b2 ワクチン 2回目接種

し発熱が持続した（2021/10）。 

 

2021/10/10（ワクチン接種の 1日と 9時間後）に釣りに行った。 

 

2021/10/11（ワクチン接種の 2日と 9時間後）02:00 にトイレに行っ

た。07:00 頃に心肺停止で発見され報告病院の救急外来へ搬送された。

血液検査、画像検査で異常なかった。急性心臓死の疑いで死亡診断し

た。 

 

最近の不明日、血小板減少、高血糖、肝機能異常、低ナトリウム血

症、高カリウム血症、電解質異常、ショック、意識消失を発現した。 

 

有害事象の時間的経過： 

 

2021/10/08、2 回目のワクチン接種を受け、以後発熱が持続した。 

 

2021/10/10、患者は釣りに行った。 

 

2021/10/11 07:00、心肺停止で発見された。心肺蘇生を試みるも死亡

を確認した。 

 

心血管：ショック、意識消失、中心脈拍数の減少、心肺停止、意識消

失。 

 

血液検査：2021/10/11、血小板減少。 

 

生化学的検査：2021/10/11、電解質異常、肝機能異常。 

 

関連する検査：2021/10/11：一般検血：血小板 92000/ul（正常範囲：

150000-400000）、コメント：血小板減少;血糖 225mg/dl（正常範囲：

80-120）、コメント：高血糖;ＧＯＴ/ＧＰＴ 1000u/L 以上、コメン

ト：肝機能異常;Ｎａ 127nmol/L、Ｋ 15.0nmol/L、コメント：低ナト

リウム血症、高カリウム血症。CT 検査：脳静脈血液凝固、肺すりガラ

ス影、コメント：胸骨圧力と死後変化による。 

 

多臓器障害については不明であった。 

 

患者は、医学的介入を必要としなかった。 

 

事象発熱の転帰は、未回復であった。血小板減少、高血糖、肝機能異
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常、低ナトリウム血症、高カリウム血症、電解質異常、ショック、意

識消失の転帰は不明で、残りのその他の事象の転帰は、2021/10/11

（ワクチン接種の 3日後）に処置なしで死亡であった。 

 

剖検はされなかったと報告された。 

 

 

 

報告者は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象は救急治療受診を要し

た。 

 

報告者は、事象と BNT162B2 との因果関係は、接種 2日後のため評価不

能と評価した。他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。  

 

 

 

2021/11/03 の追加報告にて、製品品質苦情グループは、次のことを示

す追加の調査結果を提供した： 

 

「PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチン」に対する苦情が調査された。 

 

調査には、関連するバッチ記録、逸脱調査、報告されたロットおよび

製品タイプについて苦情歴の分析があった。 

 

最終的な範囲は報告されたロット FJ1763 の関連ロットであると決定さ

れた。苦情サンプルは返されなかった。 

 

調査中、関連する品質問題は特定されなかった。製品品質、有効性、

バリデーション、安定性への影響はなかった。プールス製造所は報告

された欠陥がバッチの品質を代表するものではなく、バッチは引き続

き許容可能であると結論付けた。 

 

NTM プロセスは、規制当局への通知は不要であると判断した。報告され

た欠陥は確認できなかった。苦情が確認されなかったため、根本的原

因または CAPA は特定されなかった。 

 

 

 

2021/11/05、追加の製品調査結果を入手した。 

 

品質情報の概要： 
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ロット番号：FJ1763 の突然死に対する医学的判断によるワクチン症例

の調査に対する製品品質調査依頼。 

 

調査結果の概要： 

 

成田倉庫における工程に、原因となる可能性がある事項は認められな

かった。したがって、成田倉庫における製造、品質管理等に対する影

響はない。 

 

調査項目：製造記録の確認：品質情報に関連する事項は、確認されな

かった。加えて、ロット（管理番号/タイトル）に関連する逸脱事象と

して以下のものが報告された。いずれの逸脱も製品品質に対する影響

はないと考えられた：DEV-090/Silverpod の温度ロガー異常が発見され

た （1箱 30 トレー）、DEV-091/Silverpod の温度ロガー異常が発見さ

れた（1箱 30 トレー）。 

 

保存サンプルの確認：関連製品で確認すべき事項がないため非該当。 

 

苦情履歴の確認：当該ロットに関して成田倉庫に起因する苦情の発生

は過去にないことが確認された。 

 

当局報告の必要性はない。 

 

成田倉庫の工程で原因は認められなかったため、特段の CAPA は実施さ

れない。 

 

トレンド確認（緊急度：緊急（Expedited）の場合）：実施の要否：不

要。 

 

確認結果は非該当であった。 

 

 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：  

 

2 日前のワクチン接種後突然死。基礎疾患なく、ワクチンの関連性は否

定できない。 

 

報告者意見は、以下の通り： 

 

2021/10/08、2 回目のワクチン接種後、発熱が続いていた。 
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2021/10/10、患者は父親と釣りに行った。 

 

2021/10/11 02:00、生存が確認されていた。07:00、心肺停止で発見さ

れた。07:17、救急処置のため当院に搬送された。心肺蘇生を試みるも

死亡が確認された。剖検にて死因は特定できず。致死性不整脈による

突然死と考えられる。なお、ワクチン接種後発熱が続いており、釣り

に行ったという運動負荷も加わって死亡した可能性もあった。ワクチ

ンの副反応の可能性は否定できない。 

 

2021/10/11 07:00、患者は心肺停止で発見された。 

 

救急隊到着時刻は 2021/10/11 07:00（詳細時刻は不明）であった。 

 

救急隊到着時の患者の状態は、心肺停止であった。 

 

救急隊到着時の状況：心肺停止状況。瞳孔 7/7mm、対光反射なし、前胸

部に死斑あり。 

 

搬送中の経過及び処置の詳細：胸骨圧迫、アンビュ。 

 

病院到着時刻：2021/10/11 07:17。 

 

到着時の身体所見：同上。 

 

処置内容：アンビュ、心臓マッサージ、ルート確保試みるも不可。 

 

死亡確認時刻：2021/10/11 08:29。 

 

死亡時画像診断結果の詳細：前述。 

 

死因及び医師の死因に対する考察：不明だが、致死性不整脈の可能性

あり。 

 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含

む）：ワクチン接種後発熱が続いていて、運動負荷などの要因による

可能性あり。 

 

 

 

追加情報（2021/11/03）：製品品質苦情グループから入手した新たな

情報には、調査結果が含まれている。 
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追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/05）：ファイザー社製品品質グループから報告し

た新情報は以下を含む：被疑薬データ（2回目の投与に対して使用期限

を更新）と検査結果。  

 

 

 

追加情報（2021/11/17）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は

期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/22）、連絡可能な同医師からの調査票の返答での

自発的な追跡報告である。正確にことば通りに情報源どおりの新情

報：ワクチン歴の更新、ワクチン情報（投与経路）、新規事象（血小

板減少、高血糖、肝機能異常、低ナトリウム血症、高カリウム血症、

電解質異常、ショック、意識消失）。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15312 

そう痒症; 

 

上腹部痛; 

 

悪心; 

 

疼痛; 

 

発熱; 

 

背部痛; 

 

蕁麻疹; 

 

頭痛 

季節性アレルギー; 

 

蕁麻疹 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を通して連絡可能なその他医療

専門家から入手した自発報告である。本報告は、2つの報告のうち最初

の報告である。 

 

本報告は、BNT162b2（コミナティ）の初回投与に関するものである。 

 

  

 

2021/05/17、非妊娠、非授乳中の 43 歳の女性患者は、COVIID-19 免疫

のため BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号は不明、投与経路不

明、左腕、単回量、初回）の接種を受けた（43 歳時）。 

 

病歴は、花粉症とじんましんを含んだ。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

患者は、COVID ワクチンの前に 1ヵ月以内に他のどのワクチンも接種は

なかった。 

 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されなかった。 

 

2021/05/17（ワクチン接種の日）、局所の痛み、全身のかゆみ、蕁麻

疹が発現した。 

 

夜 19:00 頃、摂氏 37.1 度の発熱が発現した。 

 

2021/05/18（ワクチン接種 1日後）、局所の痛み、全身のかゆみ、蕁

麻疹が発現した。 

 

2021/05/22 09:30（ワクチン接種 5日後）頃に、胃の痛み、吐き気、

頭痛、背部痛が出現した。 

 

胃腸科受診し、注射と投薬を受けた。 

 

ワクチン接種以来、COVID-19 検査を受けていない。 

 

局所の痛み、全身のかゆみ、蕁麻疹、37.1 度の発熱の事象の転帰は、

治療および医者または他の医療専門家の診療所/クリニックの受診なし

で軽快であった。 

 

胃の痛み、吐き気、頭痛と背部痛の事象の転帰は、不明で（提供され

ていないと報告あり）、注射（詳細不明）および薬剤が含まれてい
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た。 

 

事象の重篤性と因果関係は、提供されなかった。 

 

  

 

これ以上の再調査は不可能である。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、入手することができない。 

 

 

 

修正： 

 

本追加報告は、前回報告した情報の修正報告である。 

 

修正された事象タブ-胃痛、吐き気、頭痛、背部痛 

 

「発現日/時刻：2021/05/22 09:00」を「2021/05/22 09:30」に(修

正)。 

 

「2021/05/22 09:00（ワクチン接種 5日後）頃に、胃の痛み、吐き

気、頭痛、背部痛が出現した。胃腸科受診し、注射を受けた」を

「2021/05/22 09:30（ワクチン接種 5日後）頃に、胃の痛み、吐き

気、頭痛、背部痛が出現した。胃腸科受診し、注射と投薬を受けた」

に(修正)。 

 

「胃の痛み、吐き気、頭痛と背部痛の事象の転帰は、不明で（提供さ

れていないと報告あり）注射が含まれていた（詳細不明）」を「胃の

痛み、吐き気、頭痛と背部痛の事象の転帰は、不明で（提供されてい

ないと報告あり）、注射（詳細不明）および薬剤が含まれていた」に

(修正)。 
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15327 

倦怠感; 

 

感覚鈍麻; 

 

発疹; 

 

血尿; 

 

血管炎; 

 

顕微鏡的多発血管炎 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21129455 

 

患者は 83 歳 11 か月の男性であった（1回目接種時の年齢）。 

 

 

 

2021/06/10 10:00（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため

に、BNT162b2（コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：FA4597、使

用期限: 2021/11/30、投与経路不明、単回量）の 1回目を接種した。 

 

2021/06/12（ワクチン接種 2日後）、血管炎が発現した。 

 

2021/07/01（ワクチン接種 21 日後）、入院した。 

 

2021/07/13（ワクチン接種 33 日後）、退院した。 

 

不明日、事象の転帰は軽快であった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/06/12 より、両前腕、両下腿に皮疹が発現した。 

 

2021/06/16 より、両下肢背側にしびれが出現し、倦怠感も強くなって

きた。 

 

2021/06/29、近医受診し報告者の医院が紹介された。MPO-ANCA 陽性で

血尿あるため、MPA（顕微鏡的多発血管炎）と診断された。入院し PSL 

60mg と RTX で加療開始した。 

 

 

 

報告医師は事象を重篤（2021/07/01 から 2021/07/13 まで入院）に分類

し、事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：この追加情報は、以前の情報の修正するために提出される。経
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過欄のデータ「両前腕、両下腿に皮疹が発現した。」から「両前腕、

両下腿に皮疹が発現した。」に、「2021/06/16 より、両下腿背側にし

びれが出現し、倦怠感も強くなってきた。」から「2021/06/16 より、

両下肢背側にしびれが出現し、倦怠感も強くなってきた。」に修正

し、また使用期限を 2021/08/31 から 2021/11/30 に更新した。 

15329 

末梢性浮腫; 

 

深部静脈血栓症; 

 

肺塞栓症 

変形性関節症; 

 

浮腫; 

 

高血圧 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。規制当局報告番号は、V21129463 である。 

 

 

 

2021/08/23、58 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、初回単回量の

BNT162B2（コミナティ、注射用溶液、バッチ/ロット番号は報告されな

かった、投与経路不明）を接種した。 

 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワ

クチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）によ

る患者の病歴は、高血圧、右変形性股関節症、ひだり下肢深部静脈浮

腫を含んだ。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

2021/08/24 夕方（ワクチン接種の 1日後）、患者は、ひだり下肢深部

静脈血栓症（ひだり下肢浮腫）、みぎ肺動脈下葉枝に少量血栓、ひだ

り下肢浮腫/ひだり足の付け根から先がむくみを発現した。 

 

2021/08/25（ワクチン接種の 2日後）、患者は病院に入院した。 

 

事象は、重篤（2021/08/25 から 2021/09/10 まで入院）と報告された。 
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事象の経過は、以下の通りだった： 

 

患者は、高血圧と変形性股関節症(右)で病院に通院中であった。 

 

1 年程前から、左下肢の浮腫は出現していた。 

 

2021/08/23 夕方、患者は、一回目のコミナティワクチン接種を受け

た。 

 

2021/08/24 夕方から、ひだり足の付け根から先がむくみを発現した。 

 

2021/08/25 朝、浮腫が増悪したため、患者は近医を受診し、精査の

為、報告者の病院に紹介された。 

 

血管エコー、ＣＴにて、ひだり下肢深部静脈浮腫（下大静脈下部～ひ

だり膝窩静脈に広がる血栓）＋みぎ肺動脈下葉枝に少量血栓を認め

た。 

 

2021/08/25 から 2021/09/10 まで、患者は入院した。 

 

抗凝固療法が投与された（イグザレルト内服投与）、弾性ストッキン

グを着用した。2021/09/09、血管エコーで、血栓は多少縮小した。浮

腫はかなり軽減した。 

 

2021/09/10、患者は退院した。事象の転帰は軽快であった。  

 

 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/08/25 から 2021/09/10 までの入院）と

分類し、事象と BNT162B2 との因果関係は評価不能と評価した。他の疾

患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因は報告されなかった。 

 

 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：  

 

患者は、ワクチン接種前から左下肢静脈浮腫はもともとあった可能性

が高い。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報
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は、得ることができない。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前報告した情報を修正するものである：修正

した関連する病歴：左下肢（深部）静脈血栓から、ひだり下肢深部静

脈浮腫へ。 
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15332 心膜炎   

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21129344。 

 

 

 

2021/09/02（ワクチン接種日）、38 歳の女性患者は、COVID-19 免疫の

ため bnt162b2（コミナティ、注射溶液、ロット番号：不明、有効期

限： 

 

不明、筋肉内、、単回量、初回）を接種した。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

はなかった。 

 

病歴および家族歴はなかった。 

 

ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチンを受けなかった。 

 

ワクチン接種の 2週間以内に併用薬を受けなかった。 

 

2021/09/07（ワクチン接種 5日後、時間不明）、心膜炎が発現した。 

 

事象の経過は次の通りであった： 

 

2021/09/02、コミナティを接種した。 

 

2021/09/07、前胸部訴えあり（報告通り）。  

 

2021/09/13、診察を受けた。採血にて、高感度トロポニン I0.069 であ

り、正常高値を認めた（報告通り）。 

 

2021/11/29 の追加情報で、関連する検査は、以下を含んだ： 

 

2021/09/13、血液検査（トロポニン T）、結果は 0.069 であった、正常

高値：0.016、コメント：トロポニン T上昇、2021/09/13、心電図と心

エコー、異常所見なしであった。 

 

心膜炎と診断された。 

 

有害事象は、診療所への受診を必要とした。 
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事象の結果として治療的な処置がとられ、処置はカロナールとコルヒ

チンを含んだ。 

 

2021/10/09（ワクチン接種 37 日後）、事象の転帰は軽快した。 

 

 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を

関連ありと評価した。 

 

 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、追跡調査にて要

求される。 

 

 

 

追加情報（2021/11/29）: 

 

本報告は、追加報告書に返信した同じ連絡可能な医師から入手した自

発的な追加報告である。 

 

入手した新たな情報は以下のとおり： 

 

RMH（なしと追加した）、接種経路（筋肉内を追加した）、投与説明

（初回と追加した）、併用療法（なしと追加した）、検査値（心エコ

ー、心電図とトロポニン検査を追加した）、処置情報（薬カロナール

とコルヒチンを追加した）、経過に臨床情報を追加した。  

 

 

 

この追加情報は、追加情報の試みにもかかわらずロット/バッチ番号が

利用できないことを通知するために提出されている。 

 

追加情報の試みは完了し、詳しい情報は期待できない。 

1976



15334 

ヘモグロビン増加; 

 

低アルブミン血症; 

 

倦怠感; 

 

全身性浮腫; 

 

毛細血管漏出症候

群; 

 

深部静脈血栓症; 

 

血圧低下; 

 

血液量減少性ショッ

ク 

嚢胞破裂 

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21129440。 

 

 

 

患者は、47 歳 6ヵ月の女性（ワクチン接種時の年齢）であった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワ

クチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）に関

して留意される点は以下であった： 

 

患者は、1回目のワクチン接種時、動悸、倦怠感と吐き気が出現した。 

 

1 回目投与：2021/09/12、コミナティ、FF5357、使用期限

2021/11/30、ファイザー社。 

 

ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けなかっ

た。 

 

ワクチン接種前の 2週間以内に他の薬剤を投与されなかった。 

 

患者の病歴は、2016/02/18 から継続中の内膜症性嚢胞破裂であった。 

 

患者には、有害事象に関連する家族歴はなかった。 

 

2021/10/03（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FJ7489、使用期限

2022/01/31、筋肉内、2回目、単回量）を接種した。 

 

2021/10/06（ワクチン接種の 3日後）、患者は、全身性毛細血管漏出

症候群を発現した。 

 

2021/10/07（ワクチン接種の 4日後）、患者は病院に入院した。 

 

2021/10/12（ワクチン接種の 9日後）、事象の転帰は、未回復であっ

た。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

2021/10/06 より倦怠感が出現し、診察の為、病院を受診した。 
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血圧低下を認め、循環血液量減少性ショックと判断された。 

 

患者は、他病院へ転院となった。 

 

全身の浮腫、低アルブミン血症、ヘモグロビン濃度上昇を発現した。 

 

全身性毛細血管漏出症候群と診断された。 

 

現在も治療のために入院中であった。 

 

入院後に深部静脈血栓症を発現した。報告医師は、事象を重篤

（2021/10/07 から入院）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は評

価不能と評価した。 

 

他の要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

2021/10/29 の追加情報時に臨床経過は以下のように報告された： 

 

2021/10/06、全身性毛細血管漏出症候群を発現し、報告者はこの事象

を重篤（生命を脅かす）と分類し、転帰は 2021/10/19 に回復であっ

た。 

 

治療を受けた。 

 

患者は、この事象のために集中治療室に来院した（入院期間：

2021/10/07 から 2021/10/10 まで）。 

 

事象のすべての徴候及び症状は、以下の通りであった： 

 

血圧低下、倦怠感、全身浮腫。 

 

事象の時間的経過は、以下の通りであった： 

 

2021/10/03、ワクチン接種。 

 

2021/10/06、倦怠感が出現した。 

 

血圧低下、全身浮腫を認めた。 

 

2021/10/07、当院に入院した。治療を開始した。 
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2021/10/08、血圧低下は改善した。 

 

2021/10/14、浮腫も改善した。 

 

患者は、酸素と輸液の医学的介入を必要とした。 

 

以下の臨床検査又は診断検査が実施された： 

 

2021/10/07、血液検査、Hgb 17.7、正常範囲は 11.6 から 14.8 であっ

た。Alb2.53、正常範囲は 4.10 から 5.10 であった。 

 

心血管系の多臓器障害症状があった。 

 

低血圧（測定済み）とショックの心血管系の症状があった。 

 

詳細： 

 

毛細血管漏出による血圧低下、ショック状態となった。 

 

 

 

 

 

追加情報（2021/10/29）： 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/24）： 

 

本報告は、同じ連絡可能な医師からの自発追加報告であり、追跡調査

書の回答である。 

 

新情報は以下を含んだ： 

 

病歴、ROA、人種、臨床検査値、事象の逐語及び日付（毛細血管漏出症

候群、ヘモグロビン濃度上昇）が更新された。 
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これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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トロポニンＩ増加; 

 

心筋炎; 

 

心膜炎; 

 

胸痛; 

 

血中クレアチンホス

ホキナーゼＭＢ増加 

蕁麻疹; 

 

過敏症 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な薬

剤師からの自発報告である。  

 

PMDA 受付番号：v21129314 及び同じ連絡可能な薬剤師からの再調査票

の応答である。  

 

2021/10/03（16 歳時）、16 歳 6ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のた

め BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号不明、左上腕筋肉内、2

回目、単回量）を接種した。  

 

病歴は、じんましんなどのアレルギー症状（継続中）であった。  

 

併用薬は、じんましんなどのアレルギー症状のため、ビラスチン（経

口）と、じんましんなどのアレルギー症状のため、継続中のビラスチ

ン（ビラノア錠、強さ 20g、開始日不明、内服）を含んだ。  

 

ワクチン接種前の 4週間以内のその他のワクチン接種は、不明であっ

た。  

 

2021/09/12、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号不明、1回目、単回量、左上腕筋肉内）を以前に接種し

た。  

 

事象の臨床経過は、以下の通り：2021/10/03（ワクチン接種日）、2回

目 BNT162b2 を接種した。  

 

2021/10/04 21:00（夜間）、患者は心筋炎または心膜炎を発現、報告

者は事象を重篤（入院期間：2021/10/05－2021/10/19）と分類し、事

象は BNT162b2 と関連ありと評価した。  

 

2021/10/04 21:00 頃に、胸痛を発現した。  

 

夜間休日急患センターを受診し、経過観察となった。  

 

2021/10/05 から、患者は事象胸痛の増加とトロポニンⅠ上昇のため、

入院した。 

 

しかし、2021/10/05、胸痛は持続した。  

 

同日、近医を受診した。治療・精査のため報告者の病院に紹介となっ

た。  
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来院時に、胸痛は軽快だったが、トロポニン I上昇し、心電図変化か

ら心筋炎または心膜炎と見られ、入院した。  

 

関連する検査は以下の通りだった：  

 

2021/10/05、血液検査（hsTnI）：正常高値は、26.2 である。結果は、

1081.7pg/ml（上昇）であった。  

 

CK－MB：正常範囲は、1.0 から 5.0 までである。結果は、10.8ng/ml で

あった。  

 

報告者は、事象心筋炎、心膜炎に対する新たな薬剤/その他の治療/処

置を行わなかった。  

 

事象胸痛とトロポニンⅠ上昇に対して治療を受けた。 

 

患者は、事象「心筋炎、心膜炎、胸痛、トロポニン I上昇、hsTnI 

1081.7 pg/ml」のため救急治療室、診療所と集中治療室へ来院した。  

 

事象胸痛、心筋炎または心膜炎の転帰は軽快であったが、残りの事象

の転帰は不明であった。  

 

 

 

BNT162b2 ワクチンのロット番号は提供されておらず、追加報告の間要

請される。  

 

 

 

追加情報（2021/11/01）:  

 

同じ連絡可能な薬剤師からの新たな情報、調査票の応答である。  

 

原資料記載通りの新たな情報は以下を含む：  

 

臨床詳細（血液検査（hsTnI）、CK－MB）、併用薬（ビラノア）、新事

象（CK－MB 10.8ng/ml）、心筋炎または心膜炎の事象転帰、入院終了

日。  

 

 

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されず、追加報告間に要請
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される。 

 

 

 

追加情報（2021/11/15）： 

 

本追加情報は追加調査が行われたにも関わらず、バッチ番号が入手可

能でないことを通知するために提出されている。 

 

追加情報の試みは完了し、これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/25）： 

 

本報告は、追跡調査書に応じた同じ連絡可能な薬剤師からの自発追加

報告である。 

 

原資料の報告用語通りに更新された新情報は以下を含む： 

 

生物学的製剤は、ワクチンとして選ばれた。 

 

 

 

本追加情報は、追加情報の試みがされたにもかかわらず、バッチ番号

が入手できないことを通知するために提出されている。 

 

再調査は完了し、これ以上の情報は期待できない。 
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呼吸不全; 

 

痙攣発作; 

 

発熱; 

 

白血球数増加; 

 

Ｃ－反応性蛋白増加 

てんかん; 

 

不眠症; 

 

便秘; 

 

異形成; 

 

筋緊張; 

 

落ち着きのなさ; 

 

閉塞性気道障害 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能

な医師による自発報告である。PMDA 受付番号：v21129371。 

 

 

 

2021/10/11、10:30（ワクチン接種日、18 歳時）、18 歳 8ヵ月の男性

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

ト番号と有効期限：不明、単回量、筋肉内投与、解剖学的部位不明）

を 1回目接種した。 

 

病歴（ワクチン接種時の病気を含む）には、脳回形成異常

［2003/02/06 から、継続中］、てんかん、不穏、気道クリアランス、

便秘、入眠困難、筋緊張があり、全て継続中である。 

 

家族歴はなかった。 

 

事象発現前 2週間以内の併用薬には、バルプロ酸ナトリウムがてんか

んのため胃ろうで投与され 2005/02/21 から開始し継続中、ラモトリギ

ン（ラミクタール）がてんかんのため胃ろうで投与され 2009/03/12 か

ら開始し継続中、ルフィナミド（イノベロン）がてんかんのため胃ろ

うで投与され 2019/04/18 から開始し継続中、ペランパネル（フィコン

パ）がてんかんのため胃ろうで投与され 2018/07/10 から開始し継続

中、リスペリドン（リスパダール）がてんかんのため胃ろうで投与さ

れ 2021/01/14 から開始し継続中、レボカルニチン塩酸塩（エルカルチ

ン）がバルプロ酸副作用予防のため胃ろうで投与され 2021/05/18 から

開始し継続中、酸化マグネシウムが便秘のため胃ろうで投与され

2015/06/15 から開始し継続中、カルボシステインが気道クリアランス

のため胃ろうで投与され 2018/12/14 から開始し継続中、クエチアピン

が入眠困難のため胃ろうで投与され 2016/11/22 から開始し継続中、ジ

アゼパム（ホリゾン）が筋緊張のため胃ろうで投与され 2016/07/21 か

ら開始し継続中があった。 

 

ワクチン接種前（2021/10/11）の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

 

COVID ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチン接種を受けなかっ

た。 

 

2021/10/12、06:30（ワクチン接種 1日後）、発熱、呼吸不全を発現

し、15:00 にけいれんを発現した。 

 

2021/10/12（ワクチン接種 1日後）、病院に入院した。 
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事象の経過は、以下の通りであった： 

 

脳回形成異常のため、報告科と他診療所でフォロー中であった。 

 

2021/10/11、他診療所医師により、自宅でコミナティを接種した。 

 

2021/10/12、朝から熱発し、それに伴い、けいれんを認めた。（判読

不能）増加を認めた。 

 

一度落ちついたが、夕方に再発したため、報告病院 ER を受診した。 

 

けいれん群発、呼吸不全のため、報告病院に入院した。 

 

CRP、WBC の軽度上昇があった。CXR で明らかな異常陰影はなかった。 

 

2021/11/01 として、経過は以下の通り報告された： 

 

脳回形成異常があり、有熱時にけいれんを起こしやすい。ワクチン接

種翌日から熱発し、けいれん群発が出現した。sick contact や熱源を

示すその他の症状もなく、入院後速やかに解熱したため、発熱はワク

チンの副反応と考える。けいれんはこの発熱に伴うものであるが、こ

れに関しては患者自身の要素によるところが大きい。 

 

患者は医学的介入を必要とした。 

 

実施された関連する検査は以下の通り： 

 

2021/10/12、血液検査を行い、結果は CRP 3.71 mg/dl、正常低値 

0.001、正常高値 0.223 であった。 

 

2021/10/12、胸部 X線検査を行い、結果は前回と変化なしであった。 

 

2021/10/13（ワクチン接種 2日後）、全ての事象の転帰は軽快であ

り、2021/不明日、けいれんは回復であった。 

 

患者は事象けいれんに対する治療を受けなかった。 

 

事象は救急治療室への来院を必要とした。 

 

報告医師は、本事象を重篤（事象により 2021/10/12 から入院/入院期

間の延長を要した）と分類し、入院期間は 4日間であった。 
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他要因（他の疾患等）の可能性には、脳回形成異常があった。 

 

 

 

報告医師の意見は、以下の通りであった： 

 

発熱については、コミナティ（ワクチン）の反応と考えられた。けい

れん、呼吸状態の悪化は、発熱に続発したものであった。患者本人の

基礎疾患によるところが大きいと考えられた。 

 

 

 

2021/11/01 に入手した情報に従い：報告者の意見は以下の通り： 

 

途中まで書いたが、アレルギーではないと考える。 

 

報告者は、事象が BNT162B2 に関連ありと評価し、理由を発熱とコメン

トした。 

 

 

 

本追加情報は、再調査が行われたにもかかわらず、バッチ番号が入手

できないことを通知するために提出されている。 

 

再調査は完了しており、これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/01）：同医師から入手した新情報、フォローアッ

プレターの返答。 

 

原資料に従い逐語的に含まれる新情報： 

 

病歴、併用薬、検査データ、事象の詳細（事象けいれんの転帰を更

新）、臨床経過。 

 

 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は取得できな

い。これ以上の追加情報は期待できない。 
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修正： 

 

本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である： 

 

患者は、（判読不能）異常のため、報告科と他診療所でフォロー中で

あったは、患者は、脳回形成異常のため、報告科と他診療所でフォロ

ー中であった、に更新され、他要因（他の疾患等）の可能性には、

（判読不能）異常があったは、他要因（他の疾患等）の可能性には、

脳回形成異常があった、に更新され、ワクチン接種後 2週間以内の併

用薬は、事象発現前 2週間以内の併用薬に更新された。 
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そう痒症; 

 

発熱; 

 

発疹; 

 

皮膚粘膜眼症候群; 

 

紅斑; 

 

蕁麻疹 

  

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な医師から

入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21129333。 

 

 

 

2021/09/25 14:50 (ワクチン接種日)、(接種時の年齢: 16 歳)、16 歳

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

バッチ/ロット番号：FH0151、使用期限：2022/03/31、筋肉内投与、単

回量)の 2回目を接種した。 

 

2021/09/25、ワクチン接種前の体温はセ氏 36.8 度であった。 

 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以

内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）

による患者の病歴には、コミナティの初回接種を受けたことが含まれ

た。 

 

4 週間以内にワクチン接種はなかった。  

 

2 週間以内に併用薬はなかった。  

 

病歴はなかった。  

 

関連する検査は行われなかった。 

 

過去ワクチン歴には、以下を含んだ：2021/09/04 15:18、COVID-19 免

疫のため、BNT162B2(コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：

FE8162、使用期限：2022/02/28、筋肉内投与、単回量)の初回接種を受

けた。 

 

2021/09/26 時刻不明（ワクチン接種の 1日後）、患者は皮膚粘膜眼

症候群を発症した。  

 

事象の経過は以下の通り： 

 

ワクチン接種の翌日、熱と皮疹があり、解熱剤を内服した後、解熱し

た。 

 

皮疹が続いたため、2021/09/27、当院で受診した。リンデロン軟膏お

よびリンデロンローションを含む処方を受けた。  

 

その後、症状は軽快せず、2021/10/11、再診で、近くの病院皮膚科に
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紹介された。 

 

2021/09/26（ワクチン接種の 1日後）、患者は蕁麻疹を発症した。 

 

本事象に対する、抗アレルギー剤の内服を含む新たな薬剤/その他の治

療/処置を開始する必要があった。 

 

報告者は、すべての徴候と症状を以下の通りに説明した：蕁麻疹。 

 

2021/09/26 より、熱と皮疹があった。熱は 1日のみであった。 

 

2021/09/27、報告者の診療所への訪問があった。 

 

2021/10/11、皮疹が広がったため、病院に紹介された。 

 

2021/10/15、患者の母親のみは来院し、塗布薬を処方した。 

 

事象には医学的介入が必要とし、塗布薬が含まれていた。 

 

全身性蕁麻疹（蕁麻疹）、全身性紅斑、皮疹を伴う全身性そう痒症を

含む皮膚/粘膜障害があり、詳細：全身に広がったので、病院皮膚科に

紹介した。  

 

2021/10/11（ワクチン接種の 16 日後）、事象皮膚粘膜眼症候群、発

熱、皮疹、および蕁麻疹の転帰は未回復であったが、全身性紅斑およ

び全身性そう痒症は不明であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類した。 

 

事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能であった。 

 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けてい

なかった。  

 

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

CoV2 のワクチン接種を受けていなかった。  

 

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

受けていなかった。 
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追跡調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報(2021/11/18):  これは、追加報告レターの応答に応じて、同

連絡可能な医師から入手した自発追加報告である。 

 

更新された情報：被疑薬の投与経路と有効期限、病歴、併用薬、およ

び事象の追加。 

 

 

 

追跡調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：この追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である。：経

過欄データを「2021/10/11（ワクチン接種の 13 日後）」から

「2021/10/11（ワクチン接種の 16 日後）」に修正した。 
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15356 脳梗塞   

本報告は、医薬情報担当者（ファイザー社員）を経た連絡可能な医師

からの自発報告である。 

 

2021/06/09、79 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミ

ナティ、注射剤、投与経路不明、バッチ/ロット番号は報告されなかっ

た、初回、単回量）を接種した（接種年齢 79 歳時）。 

 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

2021/06/15（ワクチン接種の 6日後）、患者は脳梗塞を発現した。 

 

事象の転帰は、抗凝固治療を含む処置で軽快であった。 

 

2021 年日付不明、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号不明、使用期限不明、投与経路不明、2回目、

単回量）を接種した。 

 

臨床経過は以下のとおり報告された。 

 

1 回目接種（2021/06/09）の 1週間後（2021/06/15）に、患者は脳梗塞

で近隣病院に 10 日間(2021 年)入院した。 

 

抗凝固治療を受け、改善した。 

 

患者は、2回目の接種も受けた。 

 

この事象は、製品の使用後に発現した。 

 

事象の重篤性と因果関係は、提供されなかった。 

 

 

 

ワクチン BNT162B2 に対するロット番号は提供されず、追跡調査の間、

要請される。 

 

 

 

追加情報（2021/11/15）：本追加情報は、追跡調査を実施したにもか

かわらず、バッチ番号が入手不可能である旨を通知するために提出す

るものである。追跡調査は完了しており、これ以上の情報は期待でき

ない。 
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修正：この追加報告は、以前に報告した情報を修正するために提出さ

れた。「1回目接種（2021/06/07）の 1週間後（2021/06/15）」を「1

回目接種（2021/06/09）の 1週間後（2021/06/15）」に更新した。 

15361 

不安; 

 

四肢不快感; 

 

歩行障害; 

 

筋力低下 

  

本報告は、医学情報チームを経由した連絡可能な消費者（患者）から

の自発報告である。 

 

  

 

2021/06/11（ワクチン接種日）、年齢不明の女性患者は、COVID-19 免

疫のために、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：不明、接

種経路不明、初回、単回量）の接種を受けた。 

 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

反応の詳細は、以下の通り報告された： 

 

もう 4か月くらい経っているが、副反応がひどかったので 2回目を見

合わせた。 

 

1 回目の副反応は、足の太ももとふくらはぎのだるさと歩きにくさ。所

謂、筋力低下が強かった。家事もままならないほどだった。 

 

2 回目を打って良いか不安だったから、かかりつけ医に相談に行った。 

 

血液検査や MRI 検査をしたが、どこも異常はなかった。 

 

しかし、かかりつけ医は、1回目はファイザーのワクチンでそのような

副反応があったのだから、その辛さを見ている限り、2回目を接種は見

合わせた方がいいでしょうということであった。 
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事象の転帰は不明であった。 

 

  

 

これ以上の再調査は不可能である。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、入手することができない。これ以

上の追加情報は期待できない。 

 

  

 

修正： 

 

本追加報告は以前の情報を修正するために提出されている： 

 

「Malaise on thighs and calves」は「heaviness on thighs and 

calves」へ更新され、事象「倦怠感」は「四肢不快感」へリコードさ

れた。 

 

報告された記述は「太ももとふくらはぎのだるさ」から「太ももとふ

くらはぎのだるさ」へ更新された。 

15362 発熱   

本報告は、医学情報チームを介して連絡可能なその他の医療従事者か

らの自発報告である。  

 

 

 

2021/08 の不明日、83 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため初回の

BNT162b2（コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号不明、使用期限不

明、接種経路不明、初回、単回量）を接種し、 

 

2021/09 の不明日、2回目の BNT162b2（コミナティ、剤型：注射剤、ロ

ット番号不明、使用期限不明、接種経路不明、2回目、単回量）を接種

した。 

 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

反応の詳細は、以下の通りに報告された： 

 

報告者の病院の患者様である。 

 

2021/08、1 回目を接種されて、 
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2021/09、2 回目を接種されている方である。 

 

2021 年不明日、接種してから 2ヵ月間発熱が継続されている。 

 

2021 年不明日、事象の転帰は回復であった。  

 

 

 

ワクチン BNT162b2 のロット番号は提供されず、追跡調査中に要請され

る。 

 

 

 

追加情報(2021/12/06)：本追加報告は、再調査を試みたにもかかわら

ずバッチ番号が入手不可であることを通知するための追加報告であ

る。再調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

15367 

口の感覚鈍麻; 

 

口の錯感覚; 

 

口腔咽頭不快感 

胃食道逆流性疾患; 

 

背部痛; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21129347。 

 

 

 

2021/10/12 13:30 （ワクチン接種日）、64 歳 1ヵ月の女性患者は、

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

剤、バッチ／ロット番号：FG0978、有効期限：2022/02/28、筋肉内、

右上腕に投与）を接種した（64 歳時）。 

 

病歴には、継続中の高血圧、継続中の逆流性食道炎、継続中の腰痛が

あった。 

 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワ

クチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）による

病歴は、高血圧であった）。 

 

有害事象に関連する家族歴は不明であった。 

 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬は以下のとおり： 

 

アムロジピン（高血圧のため、2020/03/20 以前～継続中、経口）、ラ

ベプラゾール（逆流性食道炎のため、2020/03/20 以前～継続中、経

口）、ロキソプロフェンナトリウム（ロキソニン、腰痛のため、
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2020/03/20 以前～継続中、経口）、レバミピド（胃粘膜保護のため、

2020/03/20 以前～継続中、経口）、ロキソプロフェンナトリウム（ロ

キソプロフェンＮａテープ、湿布、腰痛のため、2020/03/20 以前～終

了日は報告されなかった） 

 

2021/10/12、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種はなかっ

た。 

 

2021/10/12 13:40（ワクチン接種の 10 分後）、事象口唇にピリピリ、

咽頭異和感を発現した。 

 

2021/10/12 14:00、口唇のしびれが発現した。 

 

事象に対する治療としてポララミン静注が投与された。 

 

事象の経過は以下のとおり報告された： 

 

ワクチン接種後 10 分して、口唇にピリピリ、咽頭異和感があった。 

 

ポララミン静注と補液で症状軽快した。 

 

呼吸不全なし、肺に喘鳴なし、SpO2 の低下なしであった。 

 

患者は帰宅した。 

 

関連する検査は不明であった。 

 

2021/11/08、2021/11/02 (ワクチン接種日)に COVID-19 免疫のため

BNT162b2（初回、コミナティ、注射剤、ロット番号および使用期限は

提供されなかった、筋肉内、右上腕に投与）を接種した、と報告され

た。 

 

2021/10/12（ワクチン接種の同日）、事象の転帰は軽快であった。 

 

2021 年日付不明、 事象である口唇のしびれの転帰は回復であった。 

 

 

 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と bn162b2 の因果関係は関連

ありとした。 
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他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因は、不明であっ

た。 

 

報告者は、以下の通りにコメントした： 

 

ワクチンによる影響と思われる。 

 

 

 

再調査は完了した。 

 

これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報(2021/11/08)：再調査票に回答した同医師から入手した新た

な情報： 

 

病歴（高血圧、逆流性食道炎）、被疑薬詳細（使用期限、投与経路）

の更新、併用薬、新たな事象（口唇のしびれ）、経過欄の経過情報の

追加 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：この追跡調査報告は、以前の情報を修正するために提出されて

いる：事象タブと経過文の事象「口腔咽頭不快感」の報告記述を「咽

頭異和感」へ更新した。経過文の情報を「プララシン（報告された通

り）静注と補液で症状軽快した。」から「ポララミン静注と補液で症

状軽快した。」へ更新し、「ワクチン接種前の 2週間以内に投与した

併用薬」は「事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬」へ更新し

た。 
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15380 

アナフィラキシーシ

ョック; 

 

アナフィラキシー反

応; 

 

冷汗; 

 

心拍数減少; 

 

悪心; 

 

感覚鈍麻; 

 

浮動性めまい; 

 

蒼白; 

 

血圧低下 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21130021。 

 

 

 

患者は、22 歳 9か月の男性であった。  

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。  

 

患者には、家族歴がなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以

内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況

等）は、なかった。 

 

2021/10/15 10:48（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫のた

め、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FK8562、使用期

限：2022/01/31、接種経路不明、初回、単回量）を接種した。 

 

2021/10/15 10:53（ワクチン接種同日）、患者は、アナフィラキシ

ー、嘔気、顔面蒼白、冷汗、手のしびれ、めまいを発現した。 

 

2021/10/15（ワクチン接種同日）、事象の転帰は、回復であった。 

 

事象の経過は、以下の通り：  

 

コミナティ接種後 5分くらいで、患者は、嘔気、めまいを訴えた。  

 

顔面蒼白、冷汗を認め、血圧測定、酸素飽和度測定を行った。  

 

血圧：88/54 mmHg、HR：53 bpm、酸素飽和度：99％であった。  

 

患者は、ベッド上安静で下肢挙上した。再度血圧測定したが、84/54 

mmHg、HR：64 bpm であったため、10:58 にエピペン 0.3mg を右大腿部

に筋注した。  

 

エピペン投与後 15 分くらいに、血圧：129/50、HR：73 bpm、酸素飽和

度：99％で、症状は回復した。  

 

しかし、その後も、患者は、嘔気、顔色不良、手のしびれが続いた。  

 

患者は、救急車で病院へ救急搬送された。 
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報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類した。  

 

報告者は、事象と BNT162b2 との因果関係を関連ありと評価した。  

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、なかった。 

 

報告医師の意見は、以下の通り：  

 

コミナティ接種後、5分くらいで血圧低下を伴ったアナフィラキシーシ

ョックを認め、他の要因が無いため、コミナティワクチンが原因と考

える。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正： 

 

本追加情報は、以前報告した情報の修正報告である： 

 

以前の報告で省略された以下、情報の追加が修正された： 

 

「血圧測定、酸素飽和度測定を行わなかった(報告の通り)」から「血

圧測定、酸素飽和度測定を行った」へ更新された。 

 

［2021/10/15 10:48（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫のた

め、BNT162b2(コミナティ、注射剤、ロット番号：FK8562、使用期限：

2022/01/31、接種経路不明、初回、単回量）を接種した］から

［2021/10/15 10:48（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫のた

め、BNT162b2(コミナティ、注射剤、ロット番号：FK8562、使用期限：

2022/04/30、接種経路不明、初回、単回量）を接種した］への更新が

必要である。 
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15384 

意識消失; 

 

過敏症 

  

本症例は医学情報チームを介して連絡可能な薬剤師から入手した自発

報告である。 

 

患者は 30 歳代の男性であった。 

 

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

番号不明、投与経路不明、単回量、初回）を受けた。 

 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

不明日、意識消失とアレルギーを発現した。 

 

事象は、入院のため重篤と考えられた。 

 

事象の臨床経過は以下の通り： 

 

先日、ワクチン 1回目接種後 15 分経たないうちに意識消失をおこした

方がいる。患者は入院し、病院はこの症状をアレルギーの有害事象と

して報告する予定であった。 

 

事象の転帰は不明であった。 

 

 

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されておらず、追加報告時

に要請された。 

 

 

 

追加情報（2021/12/06）： 

 

本追加情報は、追加調査にもかかわらず、バッチ番号が入手できない

ことを通知するために提出されている。 

 

追加調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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15387 

そう痒症; 

 

アナフィラキシーシ

ョック; 

 

下痢; 

 

出血; 

 

意識変容状態; 

 

発疹; 

 

紅斑; 

 

蕁麻疹; 

 

薬疹; 

 

転倒 

アトピー性皮膚炎; 

 

倦怠感; 

 

食物アレルギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能なそ

の他の医療従事者からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21129414。  

 

 

 

2021/09/03 16:00（ワクチン接種の日、32 歳時）、32 歳 11 ヵ月の男

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

番号：FC5947、使用期限：2021/09/30、筋肉内、初回、単回量）を接

種した。 

 

病歴はアトピー性皮膚炎であった。 

 

スイカ、メロンに対する食物アレルギーであった。 

 

患者は COVID ワクチン接種前 4週間以内に他のいずれのワクチン接種

も受けなかった。 

 

患者は事象発現前 2週間以内にどの併用薬も投与しなかった。 

 

AE に関連する家族歴は以下の通り： 

 

患者の母親は同ワクチン接種後、やや強い全身倦怠感が出現した。 

 

いかなる関連する検査も受けなかった。 

 

臓器障害に関する情報：多臓器障害なし、呼吸器や消化器症状なし。 

 

併用薬はなかった。 

 

2021/09/03、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

 

ワクチンの予診票 での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以

内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況

等）は以下の通り ：アトピー性皮膚炎 。 

 

2021 年不明日、咽頭のいがいがした感じが出現した。  

 

2021/09/03 20:00（ワクチン接種から 4時間後）、一過性意識障害、

下痢、全身蕁麻疹（薬疹）、皮疹を発現した。 

 

事象の経過は以下の通り： 
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接種当日の入浴後意識障害にて倒れた。 

 

数 10 秒後に意識は回復した。 

 

直後に下痢症状があった。 

 

同時に全身蕁麻疹（薬疹）が出現した。 

 

現在ステロイド剤服用にて蕁麻疹は軽快するも、一部（背部、両上

肢）に皮疹が残った。 

 

事象は診療所来院を必要とし、プレドニン（5mg、2T）の治療により転

帰は回復したが後遺症ありであった。 

 

遅延性アナフィラキシーショック、全身強度の皮疹：膨疹またはじん

ま疹、比較的早期に膨疹は消失した。手扁紅斑：プレドニン使用も完

全消失には 1ヶ月近くかかり、強度の掻痒が伴った。 

 

事象のすべての徴候/症状は一過性意識障害、じんま疹、薬疹であっ

た。 

 

事象の時間的経過はワクチン接種のおよそ 4時間後、意識障害と同時

に皮疹が出現した。 

 

患者は副腎皮質ステロイドによる医学的介入を必要とした。 

 

心血管系：意識消失。詳細：入浴後に意識消失した。家族が発見した

とき、患者は倒れていた。 

 

低血圧（測定済み）、ショック、頻脈、毛管血管再充満時間＞3秒、中

心脈拍数の減少、意識レベルの低下、その他症状が出現したかは不明

であった。 

 

皮膚／粘膜症状：全身性蕁麻疹（蕁麻疹）、全身性紅斑、皮疹を伴う

全身性そう痒症。詳細：全身にワクチン接種 4-5 時間後強いそう痒が

伴う出血が出現し、プレドニン(5)2T 使用後漸減した。 

 

2021/10/02、血液検査、生化学的検査を含む臨床検査または診断検査

を実施した。 

 

報告医師は事象（一過性意識障害）を重篤（医学的に重要）と分類

し、事象と bnt162b2 間を関連あり（ワクチン接種当日、今まで経験し
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ていないため）と評価した。 

 

2021/09/03、治療なく事象（一過性意識障害）の転帰は回復であっ

た。 

 

また事象（薬疹）を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と bnt162b2

間を関連あり（ワクチン接種当日、全身強度発疹）と評価し、事象は

診療所来院を必要とし、転帰はプレドニン（5mg、2T）により回復した

が後遺症ありであった。 

 

2021/09/03、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

 

2021/10/02、血液検査を実施し結果は不明であり、同日

（2021/10/02）、生化学的検査を実施し結果は不明であった。 

 

治療処置は事象（倒れる、全身性蕁麻疹（薬疹）、下痢、全身蕁麻

疹、皮疹、全身にワクチン接種 4-5 時間後強いそう痒が伴う出血）の

結果としてとられた。 

 

2021/09/03、事象（意識障害/一過性意識障害）から回復した。 

 

事象（倒れる、下痢、全身蕁麻疹、皮疹、全身にワクチン接種 4-5 時

間後強いそう痒が伴う出血）から軽快した。 

 

2021 年不明日、事象（全身性蕁麻疹（薬疹）、手扁紅斑）から回復し

た。 

 

事象（遅延性アナフィラキシーショック、咽頭のいがいがした感じ）

の転帰は不明であった。 

 

報告その他の医療従事者 は、以下の通りにコメントした： 

 

ファイザー製でのワクチン接種は禁ずべきと判断する。 

 

 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

追加情報（2021/11/01）：追伸により連絡可能なその他の医療従事者

2002



から受領した新情報は以下の通り：新事象、投与詳細、病歴、経過欄

情報の更新。 

 

 

 

追加情報（2021/11/15）： 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/18）： 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正： 

 

本追加報告は、以前の情報を修正するために提出されている： 

 

［「COVID ワクチン接種前 2週間以内に」を「事象発現前 2週間以内

に」へ修正した］ 

 

 

 

追加情報（2021/12/02）： 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

2003



15393 

てんかん; 

 

倦怠感; 

 

悪心; 

 

意識消失; 

 

痙攣発作; 

 

発熱; 

 

脳波異常; 

 

頭痛 

痙攣発作 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21129404。 

 

 

 

2021/09/21、17 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、2回目、単回

量の BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：不明、投与経路不

明）を接種した。 

 

病歴は、けいれん（11 才時）であった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

2021/09/22（ワクチン接種の翌日）、てんかん発作とけいれんを発現

した。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

2021/09/22、朝から 37 度台の熱、 頭痛、倦怠感あり、カロナールを

服用した。 

 

患者が昼食を食べようとしたところ嘔気が出現したため、トイレに行

った。 

 

母親が様子を見に行ったところ、意識消失を伴うけいれんを認めた。 

 

けいれんは 1-2 分で消失し、脳波異常あり、てんかん発作と考えられ

た。 

 

けいれんに対する治療は受けなかった。 

 

2021/09/22、事象けいれんの転帰は回復し、 

 

2021/10/04（ワクチン接種の 13 日後）、残りの事象の転帰は回復し

た。 

 

 

 

重篤性は提供されず、事象とワクチンの因果関係は評価不能と評価し

た。 

2004



 

報告者は、以下の通りにコメントした： 

 

11 才時にもけいれんがあり、この時の検査で脳波異常を指摘された。 

 

けいれんの治療は行わず、経過を見ていた。 

 

 

 

BNT162B2 ワクチンのロット番号は提供されず、追加報告の間に要求さ

れる。 

 

 

 

修正： 

 

本追跡報告は、前情報を修正するために提出された： 

 

「昼食の後嘔気が出現したため、トイレに行った」から「患者が昼食

を食べようとしたところ嘔気が出現したため、トイレに行った。」に

経過情報を修正した。 

15403 

薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ 

  

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を介した連絡可能な消費者（患

者の親）から入手した自発報告である。 

 

 

 

2021/07、年齢と性別不明の患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、バッチ/ロット番号は報告されなかった、接種経路不

明、単回量、2回目）の接種を受けた。 

 

病歴は報告されなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

2021/09 初旬の不明日（ワクチン接種後）、患者は新型コロナウイルス

感染症に感染した。 

 

臨床経過は以下の通り： 

 

8 月末：患者は発熱を発現した。 

 

9 月初旬：患者はコロナ陽性を発現、その後、回復した。 

2005



 

事象の転帰は回復であった。 

 

事象の重篤性と因果関係は提供されなかった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は得ることができない。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報の修正報告である： 

 

事象の説明「COVID-19 検査で COVID-19 が陽性と確認された」を「新型

コロナウイルス感染症に感染した/コロナ陽性」に修正する。 

15408 

心筋炎; 

 

心筋症; 

 

心膜炎; 

 

胸痛 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21129426。 

 

 

 

2021/10/07 18:30（ワクチン接種日）、12 歳の男性患者は COVID-19 免

疫のため bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FH3023、有効

期限： 2022/03/31、三角筋筋肉内、単回量 0.3ml）の 2回目の接種を

受けた。 

 

患者には病歴が無かった。 

 

有害事象に関連する家族歴は不明であった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

2021/09/16 18:30、COVID-19 免疫のために bnt162b2（コミナティ、注

射剤、ロット番号 FF2018、使用期限 2022/03/31、三角筋筋肉内）の初

回の接種を以前に受けた。患者は、ワクチン接種前４週間以内の他の

予防接種を受けなかった。 

 

患者は、ワクチン接種前２週間以内の他の薬の服用は無かった。 

 

2006



2021/10/10 16:00（ワクチン接種の 2日 21 時間 30 分後）、胸痛、心

筋炎、心膜炎が発現した。 

 

2021/10/14（ワクチン接種の 4日後）、病院（2021/10/14 から）に入

院した。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

2021/10/10、胸痛が出現した。 

 

2021/10/11、病院を受診し、ピークの 60 パーセント程度の胸痛が持続

していた。 

 

2021/10/14、採血結果速報で、CK-MB 14.6、CK 133、トロポニン T 

0.186 であった。これらと胸痛消失に基づき、心筋炎、心膜炎で近医紹

介、入院となった。 

 

検査は、続けなかった。 

 

患者は COVID-19 ワクチンの接種は初めてではなく、接種日は

2021/09/16 であった。 

 

現時点で住民票のある市町村と、クーポン券に記載されている市町村

は同じであった。 

 

患者は、「COVID-19 ワクチンの説明書」を読み、効果や副反応を理解

した。 

 

患者は、ワクチンの上位となる対象グループに該当しなかった（医療

従事者等/65 歳以上/60 歳から 64 歳/高齢者施設等の従事者など）。患

者は、現在何らかの病気にかかって、治療、投薬を受けていなかっ

た。 

 

最近 1カ月以内に熱が出たり、病気にかかったりはしなかった。 

 

今日、体に具合が悪いところはなかった。 

 

けいれんを起こしたことはなかった。 

 

薬や食品などで、重いアレルギー症状（アナフィラキシーなど）を起

こしたことはなかった。 

 

2007



これまでに予防接種を受けて具合が悪くなったことはなかった。 

 

現在妊婦している可能性（生理が予定より遅れているなど）や、授乳

中ではなかった。 

 

2 週間以内に予防接種を受けていなかった。 

 

今日の予防接種についての質問はなかった。 

 

医者の診断、説明を受け、ワクチンの効果や副作用などについて理解

した上で、患者はワクチン接種を受けることを望んだ。 

 

ワクチン接種日は 2021/10/07 であり、接種量は 0.3ml であった。 

 

患者は、以下を含む臨床検査および処置を受けた： 

 

2021/10/14、血液検査：CK-MB 14.6、CK 133、トロポニン T 0.186、

2021/10/07、ワクチン接種前の体温：摂氏 36.4 度。 

 

関連する検査は以下の通り： 

 

2021/10/11、心電図：異常なし; 

 

ＣＫ：正常範囲 40～220、結果 133u/L; 

 

ＣＫ－ＭＢ：正常高値 5.0、結果 14.6ng/ml（心筋障害）; 

 

心筋トロポニンＴ：正常高値 0.014、結果 0.186ng/ml. （心筋障

害）。 

 

2021/10/10、患者は、急性心筋炎、心膜炎を発現し、報告医師は、事

象は重篤（入院/入院期間の延長）と分類し、事象は bnt162b2 に関連

していると評価した。 

 

治療を受けたかどうかは不明であった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/10/10、胸痛を発現した。 

 

2021/10/11、当院を受診した。 

 

2008



心電図検査：異常なし。 

 

胸痛は持続であった。 

 

2021/10/14、10/11 の血液検査で、心筋障害が判明し、患者は病院を紹

介され入院した。 

 

受診時の胸痛はなし。 

 

入院後、モニター上不整脈はなかった。2021/10/14、2021/10/16、

2021/10/19 の心エコー：異常なし。 

 

2021/10/19、血液検査：異常なし。 

 

退院予定日や退院日は不明であった。 

 

不明日、事象の転帰は、不明であった。 

 

報告医師は、事象を重篤(入院)と分類し、事象と bnt162b2 との因果関

係は関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

  

 

これ以上の再調査は不要である。追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/01）：本報告は、同じ連絡可能な医師（追加報告

書の回答）からの自発的な追加報告である。正確な資料通りの新情

報：ワクチンの詳細（初回接種時間、接種経路、接種、ロット番号、

有効期限、2回目の投与経路と有効期限）、臨床検査値、新たな事象と

臨床情報が追加された。 

 

 

 

修正：本追加報告は、前回報告情報の修正をするために提出され

る。： 

 

経過記載を「2日、1時間と 30 分」から「2日、21 時間と 30 分」へ修

2009



正した。経過記載と患者タブで「トロポニン」を「トロポニンＴ」に

更新した。 

2010



15411 

そう痒症; 

 

下痢; 

 

振戦; 

 

筋力低下; 

 

蕁麻疹; 

 

運動障害 

ギラン・バレー症候

群; 

 

呼吸障害; 

 

咳嗽; 

 

歩行障害; 

 

発熱; 

 

神経痛; 

 

細菌感染; 

 

胃食道逆流性疾患; 

 

複視; 

 

起立障害; 

 

運動性低下; 

 

顔面麻痺 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能な薬

剤師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21128367。 

 

2021/07/08（ワクチン接種日）、36 歳（（2回目の接種時には）36 歳

4か月とも報告あり）女性患者は COVID-19 免疫のために、BNT162b2

（コミナティ、注射剤、筋肉内、36 歳時、バッチ/ロット番号：

EY0573、使用期限: 2021/12/21、単回量）の 1回目を接種した。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

には、2015/01/16 のギラン・バレー症候群（左）があった。 

 

関連する病歴は、2015/01/16 から継続中のギラン・バレー症候群とし

ての更なる報告、主訴として歩行障害の更なる報告、2014/12/13 ころ

の発熱であった。 

 

2014/12/20、近医にて溶連菌感染症の診断をされた。 

 

2014/12/27、発熱、咳が発現した。 

 

年末（2014/12）ペンが持ちにくいことを自覚した。 

 

2015 年始より、複視を自覚した。 

 

2015/01/13、左足にて片足立ち不能であった。 

 

2015/01/15、夜に立位困難となった。 

 

2015/01/16、近医より紹介受診した。 

 

2015 年初診時： 

 

意識：清明であった。 

 

眼球運動：異常なし。 

 

軽度両側性顔面神経麻痺、四肢 MMT、4 レベル、立位不能であった。 

 

深部腱反射：上肢正常、下肢低下であった。 

 

Babinski：陰性であった。 

 

2011



握力は 2Kg であった。 

 

髄液異常なしであった。 

 

臨床経過、臨床症状、診察所見より GBS 疑いの診断であった。 

 

GBS 症状進行により歩行不能にて、γグロブリン大量療法、20g/日、5

日間とリハビリテーションを施行した。 

 

2015/01/22、NCV 精査にて明らかな伝導速度異常は認められなかった。 

 

入院後症状の増悪なく、呼吸筋麻痺回避された。症状は徐々に改善

し、歩行可能となった。 

 

2015/02/28、退院し、外来通院加療となった。 

 

その後の経過は、下肢の疼痛が生じ筋力 MMT4 レベルであった。 

 

外来通院リハビリテーション、処方タリージェ 5mg、4T、分 2を継続経

過中であった。 

 

症状の同様があり、NCV 再検を繰り返し行い、異常なしとなった。 

 

仕事は、食品会社で 1日 3時間程度、ユニフォームの洗濯など負担が

少ない業務であった。職場内移動は T杖+つたい歩き、通勤は自動車を

使用した。 

 

2016/10/07 から継続中の両下肢神経障害性疼痛、2021/07/02 から継続

中の混合性換気障害、継続中の逆流性食道炎があった。 

 

ワクチン接種 2週間以内の併用薬には、ラベプラゾールナトリウム

（ラベプラゾール NA）（逆流性食道炎のため、2019/10/18 から継続

中）、ミロガバリンベシル酸塩（タリージェ）（両下肢神経障害性疼

痛のため、2020/02/28 から継続中）、ロキソプロフェンナトリウム

（ロキソプロフェンナトリウム）（両下肢神経障害性疼痛のため、不

明日から継続中）、フェルビナク（セルタッチパップ 7枚 20cm x 

14cm）（両下肢神経障害性疼痛のため、不明日から継続中）、インド

メタシン（インテバン）（両下肢神経障害性疼痛のため、不明日から

継続中）、ツロブテロール（ツロブテロール）（混合性換気障害、

2021/07/02 から継続中）があった。 

 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチンの接種を受けた

2012



かどうかは不明であった。 

 

2021/07/不明日、起き上がれず、足に力が一切入らず、右上腕振戦が

あった。 

 

2021/10/15 時点、事象の発現日は 2021/07/08 時間不明と報告されてお

り、コミナティ接種を受けて 30 分横になり、その後起き上がれず、足

が一切入らなかった。 

 

何とか帰宅し玄関で寝た。翌日仕事を休んだ。 

 

2021/07/08、右上腕振戦が発現した。 

 

2021/07/10、全身にかゆみ、下痢が発現し、指に蕁麻疹があった。杖

で少し動ける様になった。 

 

2021/07/12、仕事に行き座位で仕事をした。 

 

実施された関連する検査は以下の通り： 

 

2021/07/29、頭部 CT 実施し、結果は異常なしであった。 

 

2021/08/04、頚椎 MRI 実施し、結果は異常なしであった。 

 

2021/08/13、脳 MRI+MRA 実施し、結果は異常なしであった。 

 

有害事象に関連する家族歴の有無は不明であった。 

 

2021/不明日、事象の転帰は回復であった。 

 

本事象のための治療は受けていなかった。 

 

事象は重篤（医学的に重要な事象）に分類された。 

 

報告者は、事象は bnt162b2 と関連ありと評価した。 

 

2021/07/29 14:30、左上腕に 2回目のコロナワクチン接種後、右上腕

振戦および両下腿の脱力（右＞左）を認めた。1回目のワクチン接種の

際も同様の症状を呈した。ワクチン接種が契機となり生じたものと考

えられた。 

 

2021/08/13 の処方として、リボトリール錠 0.5mg  2 錠（昼食後すぐと

2013



眠前、7日分）。 

 

2021/08/20 の処方として、エンシュア H（ストロベリー）250ml 1 本

（朝食後すぐ、7日分）、エンシュア H（375kcal）250ml 1 本（昼食後

すぐ、7日分）、ロキソプロフェンナトリウム錠 60mg （日医工）1錠

（疼痛時、 7 回分）、（後発）ラベプラゾール NA 錠 10mg（トーワ）1

錠（朝食後すぐ、7日分）、リボトリール錠 0.5mg 1 錠（昼食後すぐと

眠前、14 日分）、タリージェ錠 5mg 4 錠（朝夕食後すぐ、14 日分）が

あった。 

 

処方日：2021/09/03、エンシュア・H（ストロベリー）250ml 1 本（朝

食後すぐ）7日分、エンシュア・H（コーヒー）250ml 1 本（昼食後す

ぐ）3日分、ロキソプロフェンナトリウム錠 60mg（日医工） 1 錠（疼

痛時、7回分）、ラベプラゾール NA 錠 10mg（トーワ）1錠（朝食後す

ぐ、7日分）、リボトリール錠 0.5mg 1 錠、アーテン錠 2mg 1 錠（昼食

後すぐと眠前、7日分）であった。 

 

処方日：2021/09/10、アーテン錠 2mg 3 錠（毎食後すぐ、14 日分）、

ロキソプロフェンナトリウム錠 60mg（日医工） 1 錠（疼痛時、14 回

分）、ラベプラゾール NA 錠 10mg（トーワ）1錠（朝食後すぐ、14 日

分）、リボトリール錠 0.5mg 1 錠（昼食後すぐと眠前、14 日分）、タ

リージェ錠 5mg 4 錠（朝夕食後すぐ、14 日分）であった。 

 

処方日：2021/09/24、アーテン錠 2mg 3 錠（毎食後すぐ、7日分）、ロ

キソプロフェンナトリウム錠 60mg（日医工） 1 錠（疼痛時、14 回

分）、ラベプラゾール NA 錠 10mg（トーワ）1錠（朝食後すぐ、7日

分）、リボトリール錠 0.5mg 1 錠（昼食後すぐと眠前、7日分）、タリ

ージェ錠 5mg 4 錠（朝夕食後すぐ、7日分）、アロチノロール塩酸塩錠

5mg（サワイ）1錠（朝食後すぐ、7日分）であった。 

 

処方日：2021/10/01、ロキソプロフェンナトリウム錠 60mg（日医工） 

1 錠（疼痛時、14 回分）、ラベプラゾール NA 錠 10mg（トーワ）1錠

（朝食後すぐ、7日分）、リボトリール錠 0.5mg 2 錠（昼食後すぐと眠

前、7日分）、タリージェ錠 5mg 4 錠（朝夕食後すぐ、7日分）、サイ

ンバルタカプセル 20mg 1CP（夕食後すぐ、7日分）、エンシュア H（ス

トロベリー）250ml 1 本（朝食後すぐ）7日分であった。 

 

処方日：2021/10/04、ギャバロン錠 5mg 2 錠（朝昼食後すぐ、5日分）

であった。 

 

処方日：2021/10/08、ラベプラゾール NA 錠 10mg（トーワ）1錠（朝食

後すぐ、7日分）、リボトリール錠 0.5mg 2 錠（昼食後すぐと眠前、7

2014



日分）、タリージェ錠 5mg 4 錠（朝夕食後すぐ、7日分）、ギャバロン

錠 5mg 4 錠（朝昼食後すぐ、7日分）、トラムセット配合錠 2 錠（朝

夕食後すぐ、7日分）であった。 

 

 

 

追加情報（2021/10/15）： 

 

連絡可能な同薬剤師から入手した追加情報は以下の通り：関連する病

歴、併用薬、被疑薬詳細（経路）、臨床検査値、反応データ（新事

象：運動障害、全身性そう痒症、蕁麻疹および下痢）、および臨床経

過詳細。 

 

 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正： 

 

本追加情報は、以前に報告された情報を修正するために提出されてい

る： 

 

「2021/07/29 14:30 頃、」から「2021/07/29 14:30、」、「疼痛時す

ぐに服用」から「疼痛時に服用」、「γグロブリン大量療法、20g/

日、リハビリテーションを 5日間施行した。」から「γグロブリン大

量療法、20g/日、5日間とリハビリテーションを施行した。」に経過情

報を修正した、「事象そう痒症の発現日時を 2021/07/08 から

2021/07/10 に更新した」、最新のリストごとに使用期限を更新した。 

2015
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上腸間膜動脈症候

群; 

 

不整脈; 

 

低酸素性虚血性脳

症; 

 

嘔吐; 

 

左室肥大; 

 

心停止; 

 

心室細動; 

 

意識変容状態; 

 

炎症; 

 

発熱; 

 

肝酵素上昇; 

 

脱水; 

 

腹部膨満; 

 

転倒; 

 

門脈ガス血症; 

 

駆出率異常 

失神; 

 

意識消失 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医

師による自発報告である。PMDA 受付番号：v21129845。 

 

2021/09/25、16 歳の男性患者は、covid-19 免疫のため BNT162B2

（bnt162b2（コミナティ、注射溶液、バッチ/ロット番号：不明、筋肉

内投与、1回目、単回量））を接種した。 

 

ワクチン接種前の体温は提供されなかった。 

 

病歴は失神（一過性意識消失）（約 2019 年[2 年前]、治療のため他病

院を受診）であり、家族歴は祖母のペースメーカー植え込みと報告さ

れた。 

 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けたか

は不明であった。 

 

2 週間以内に併用薬の投与はなかった。 

 

臨床経過（入院までの 

 

2021/10/11、マラソン（学校で毎日行っている）中に、反り返るよう

に卒倒し、呼びかけに全く反応しない状態となった。 

 

4 分後、保健室に運び込み心停止と判断し、CPR（心肺蘇生法）開始と

なった。（有効な by-stander CPR）  

 

09:43、救急隊到着時、CPA（心肺停止）であり、到着までに学校の AED

（自動体外式除細動器）にて 4回除細動が行われた。 

 

09:52、救急治療室到着時、モニター上 VF（心室細動）は変わらず（ク

ローバー状波形）、CPR 継続、気管挿管施行し、採血などを行った。 

 

除細動、アミオダロン塩酸（アンカロン）、マグネシウム投与を行っ

たが、VF は継続した。患者は心カテ室に搬入された。 

 

10:19、VA-ECMO（体外式膜型人工肺）が確立された。また除細動を繰

り返し洞調律となった。 

 

再度 VF が出現し、ニフェカラント塩酸（シンビット）静注、およびア

ミオダロン塩酸 150mg を追加投与し、持続投与を行った。 

 

CAG では優位狭窄を示さなかった。 

2016



 

心カテ室にて NG（経鼻胃）挿入、左大腿動脈より IABP（大動脈内バル

ーンポンプ）挿入、右内頚静脈より SG（スワンガンツ）カテーテルを

挿入し、循環モニタリングを確立した。 

 

また、LQT 症候群、およびアミオダロン導入後の徐脈から VFstorm を危

惧し、左内頚より temporaryPM を挿入した。 

 

2021/10/12、DOB（ドブタミン）5ガンマ、NAD（ノルアドレナリン）

0.04 ガンマ、ECMO、IABP にて循環維持、右前腕 PICC（末梢挿入中心静

脈カテーテル）挿入、ED（成分栄養剤）チューブ十二指腸挿入し、経

腸栄養開始した。 

 

2021/10/13、EF0.4 程度、PCPS（経皮的心肺サポート）開始、DOB3 ガ

ンマを投与した。 

 

2021/10/14、PCPS 離脱、MDZ（ミダゾラム）は Prop（プロポフォー

ル）に変更された。ROC は中止された。ヘパリンは中止された（出血リ

スク考慮）。 

 

2021/10/15、IABP 抜去、DOB および NAD は中止された。PC-AC は VC-

MMV に変更された。CT 撮像を実施した。Prop およびフェンタニルは中

止された。 

 

2021/10/16、VC-MMV は SPN-CPAP に変更された。SG カテーテル抜去、

DEX（デクスメデトミジン）を開始した。レベチラセタム（イーケプ

ラ）導入した。 

 

2021/10/17、うっ血気味のため、利尿薬を導入した。 

 

2021/10/18、DEX 中止、脳波測定を実施した。 

 

2021/10/18、やや肝酵素上昇、炎症反応上昇した。PICC 抜去された。 

 

2021/10/20、気管切開を施行した。 

 

2021/10/21、発熱継続、イーケプラはラコサミド（ビムパット）に変

更された。スルバクタムナトリウム/アンピシリンナトリウム（スルバ

シリン）を開始した。動脈ルートは抜去された。ワーファリンが開始

された。車いすでのリハビリを開始した。 

 

2021/10/22、体温は摂氏 39 度台から摂氏 37〜38 度台に低下した。 

2017



 

2021/10/25、PT-IMR1.4 程度であっら。呼吸器離脱へ。 

 

2021/10/25 から 2021/10/26 まで、体温 37 度台まで低下した。 

 

2021/10/27、ジアゼパム（セルシン）が開始された。 

 

2021/10/29、酸素投与を中止した。BT は摂約 37 度前後であった。 

 

2021/11/01、一般病棟に転棟した。輸液が終了した。 

 

2021/11/02、体温摂氏 38 度台まで上昇した。冷却を施行した。 

 

2021/11/03、尿道カテーテルが交換された。 

 

2021/11/04、消化器内科コンサルト（胃瘻について）。ワーファリン

は中止された。皮膚科コンサルト（尾骨褥瘡について）。 

 

2021/11/05、脱水あり。白湯 150mL に増量した。フロセミドは中止さ

れた。 

 

2021/11/07、ペプタメン（栄養摂取のための濃縮液体食品）の頻度が

朝 1回、昼 1回、夕 2回へ減量された。 

 

2021/11/08、嘔吐あり。SMA（上腸間膜動脈）症候群による胃壁+門脈

ガス血症が認められた。絶食+減圧加療が開始された。CV（中心静脈）

カテーテル挿入し、ICU へ転棟した。経腸栄養は中止された。抗菌薬の

投与を開始した。 

 

血液検査、SpO2、PR を実施したが、変化は見られなかった。 JCS 300

であった。 

 

有害事象の経時的経過によると、2021/09/25 に 1 回目ワクチン接種を

受けた。2021/10/11 まで特に症状はなかった。 

 

有害事象は医学的介入（アドレナリン）を必要とした。その他の詳

細：ECMO、人工呼吸、中心静脈カテーテル、temporary ペースメーカ

ー、スワンガンツカテーテル、低体温療法など。 

 

多臓器障害が認められた（呼吸器症状および心血管系症状）。 

 

呼吸器症状が認められた：人工呼吸器装着、気管切開を施行した。 

2018



 

心血管系症状が認められた：心停止。 

 

皮膚/粘膜症状、消化器症状、その他の症状はなかった。 

 

有害事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受け

たかは不明であった。 

 

救急隊到着時、VF 波形および（判読不能）を繰り返し、患者は搬送さ

れた。 

 

病院到着時、人工呼吸器および ECMO による呼吸循環管理が行われた。 

 

致死的不整脈（判読不能）として管理された。 

 

自己心拍出現後、次第に心機能は改善し、ECMO 離脱した。 

 

しかし、低酸素脳症にて意識障害は重度であり、気管支切開が行われ

た。 

 

事象は緊急治療室の来院を必要とした。 

 

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

種は受けていなかった。 

 

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

ていなかった。 

 

医師は心停止および低酸素脳症と最終的な診断を下した。 

 

有害事象に関連する検査は、次の通り実施された。 

 

2021/10/11、COVID-19 抗体検査：陰性。  

 

2021/10/11、胸部 X線検査：異常なし。  

 

2021/10/11、心エコー検査：EF（駆出率）30％、diffuse LVH（左心室

肥大）（壁厚 12mm）、心嚢液、弁膜症なし。 

 

2021/10/11、CAG（冠動脈造影）：normal coronary。  

 

2021/10/18、脳波：アルファ波はなし、デルタ波（low～mid）が認め

2019



られ、呼吸、痛み刺激に脳波変化なし。 

 

報告事象、心停止および低酸素脳症の追加情報は、集中治療室への訪

問が必要な事象であり、11 日間 ICU に入院した。 

 

駆出率異常、左心室肥大の転帰は不明であり、その他の事象の転帰は

続報で回復したと報告された。 

 

報告医師は、事象を重篤（永続的または顕著な障害または機能不全）

と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

 

報告者は事象を重篤（障害、生命を脅かす）とし、事象と bn162b2 の

因果関係を評価不能とした。 

 

他の疾患など他に考えられる要因は不明であった。 

 

 

 

報告者の意見は以下の通り： 

 

1 回目のワクチン接種は 2021/04/25 に行われ、2回目の接種について

は不明であった。 

 

 

 

本ワクチン（BNT162B2）のロット番号は未提供であり、追跡調査にて

要請される。 

 

 

 

追加報告（2021/11/18）：新情報は以下を含んだ：治療日。 

 

この追加報告は追加調査が行われているにも関わらずバッチ番号が利

用可能でないことを通知するために提出されている。追加調査は完了

した。これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/22）：本報告は同医師からの追加情報である。同

医師から報告された新たな情報で、臨床検査、有害事象、臨床経過治

療、被疑薬投与回数およびコミナティであること、報告者のコメント

が追加された。経過が修正された。 

2020



 

 

 

追跡調査は不可能である。バッチ番号に関する情報は得られない。こ

れ以上の情報は期待できない。 

2021
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アナフィラキシーシ

ョック; 

 

アナフィラキシー反

応; 

 

倦怠感; 

 

冷汗; 

 

意識レベルの低下; 

 

異常感; 

 

脈拍欠損; 

 

血圧低下 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21129499。さらに、連絡

可能な同医師よりフォローアップレターへの回答を入手した。 

 

 

 

2021/10/15 10:30、49 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：FJ7489、有効期限：

2022/04/30、筋肉内投与、単回量）の 2回目の接種を受けた（ワクチ

ン接種時：49 歳）。 

 

関連する病歴はなかった。 

 

病歴はなかった。 

 

化粧品などの医薬品以外の製品に対するアレルギーはなかった。 

 

関連した検査は行われなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった。 

 

2021/10/15、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.0 度であった。 

 

併用薬はなかった。 

 

ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなかった。 

 

ワクチン接種前 2週以内に使用した併用薬はなかった。 

 

事象報告前に最近いかなる疾患に対する他のワクチンも接種していな

かった。 

 

事象報告前にファイザー-BioNTech COVID-19 ワクチン以外の SARS-

CoV2 に対するワクチン接種を受けなかった。 

 

ファイザー-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接

種を受けなかった。 

 

2021/09/13、患者は COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号：FH0151、有効期限：2021/04/30、筋肉内

投与、単回量）初回の投与を受けた。 

 

2022



現在、特別な症状はない。 

 

事象であるアナフィラキシー、気分が悪い、気分が悪い、冷汗、脈ふ

れず、血圧 72/分/血圧 90/40 まで回復/低血圧の発現日は、2021/10/15 

10:45（ワクチン接種 15 分後）であると報告された。 

 

日付不明、アナフィラキシーショックと意識低下を発現した。 

 

事象は、以下の通りと報告された： 

 

気分が悪く、冷汗があり、脈がふれなかった。血圧 72/分で心音は聴取

可であった。 

 

ボスミン 0.3cc を右大腿部に筋注し、生食 250cc の静注が確保され

た。 

 

10:50（ワクチン接種の 20 分後）に、血圧は 90/40 まで回復した。 

 

静注処置の終了までに、患者は大丈夫とのことであった。 

 

患者は帰宅した（1時間後）。 

 

追加情報を入手した（2021/11/01）：事象の経過は以下の通り：報告

書のコピー以外に情報はありません。 

 

アナフィラキシー分類（ブライトン分類）：Major 基準の「測定された

血圧低下」に該当。 

 

症例定義の「突然発症」「徴候および症状の急速な進行」に該当。 

 

「カテゴリー(1)レベル 1」<アナフィラキシーの症例定義参照>に該

当。 

 

事象は以下の徴候および症状を示し、詳細が報告された：血圧低下、

意識低下。 

 

事象の時間的経過は以下の通り： 

 

10:45、気分が悪い、冷汗が発現した。血圧 72 であった。 

 

ボスミン 0.3mg が右大腿筋肉内に投与された。生食 250 の静脈点滴が

開始された。 

2023



 

10:50、血圧は 90/40 まで回復した。 

 

医学的介入が必要であった：アドレナリン、静注輸液、酸素が含まれ

る。 

 

患者は多臓器障害を発現しなかった（報告どおり）。 

 

心血管系症状として、低血圧（測定済み）およびショックが認められ

た。詳細：最高血圧が 72 に低下した。 

 

皮膚／粘膜症状なし、消化器症状なし、その他のいかなる症状なし。 

 

2021/10/15 10:45、アナフィラキシーを発現した。 

 

事象の転帰はボスミン筋肉内注射 1回および生理食塩水 250cc による

処置にて回復した。 

 

報告者は事象を重篤（医学的に重要：アナフィラキシーショック）と

分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

 

報告者は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と BNT162b2 の

因果関係を関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告者は、アナフィラキシーと考えられるとコメントした。 

 

3 回目接種は報告者のクリニックでは行うことができないと思われた。 

 

2021/10/15、すべての事象の転帰は回復であるがアナフィラキシーシ

ョックおよび意識低下のみ転帰は不明であった。 

 

 

 

追加調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/01）：本報告はフォローアップレターへの回答と

して連絡可能な同医師から得た自発追加報告である。ワクチン歴追

加。投与経路追加および有効期限の更新。新事象（アナフィラキシー
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ショック、気分が悪い、意識低下）追加。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。以前

の報告から省略した以下の情報は、現在追加された：「3回目接種（読

みづらい文字）」から「3回目接種は報告者のクリニックでは行うこと

ができないと思われた」へ。 
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ブドウ球菌感染; 

 

上咽頭炎; 

 

倦怠感; 

 

嘔吐; 

 

心内膜炎; 

 

発熱; 

 

肺浸潤; 

 

肺炎 

心室中隔欠損症; 

 

心臓弁形成; 

 

心臓手術 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

薬剤師からの自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21130000。 

 

 

 

2021/10/02（ワクチン接種日、26 歳と 11 

 

ヶ月時）、26 歳 11 ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：未報告、使用期限は報告

されなかった、接種経路不明、2回目、単回量）を接種した。 

 

病歴は、1994/10/31 から(VSD)心室中隔欠損症（生下時より）を含み、

2021/10/15 から他院にて VSD 閉鎖術および三尖弁形成術を実施した。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の服作用歴、

発育状況等）（報告の通り）。 

 

歯科治療歴、カテーテル治療歴、外傷なく、黄色ブドウ球菌の侵入門

戸は不明であった。 

 

BNT162b2 初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けた

か、または事象発現前の 2週間以内に併用薬を服用したかは不明であ

った。 

 

2021/10/03（ワクチン接種の 1日後）、患者は感染性心内膜炎、微熱/

発熱を発現した。 

 

2021/10/08、患者は感冒を発現し、 

 

同日 02:00 頃、嘔吐した。 

 

2021/10/11、患者は右下葉肺炎、黄色ブドウ球菌感染、肺浸潤を発現

した。 

 

日付不明日、患者は倦怠感を発現した。2021/10/11（ワクチン接種の 9
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日後）、患者は病院へ入院した。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

2021/10/02、新型コロナワクチン 2回目接種した。 

 

2021/10/03 より、微熱があった。 

 

2021/10/04、38 度台の発熱あり。 

 

2021/10/06 夜間から、40 度台の発熱あり。 

 

2021/10/07、プライバシー・クリニックを受診した。 

 

レボフロキサシン錠 1日分、アセトアミノフェン錠 1回分処方され帰

宅した。 

 

2021/10/08 2:00 頃、2回嘔吐あり。 

 

発熱は続いた。 

 

2021/10/08、コールセンターの指示で報告者病院発熱外来を受診し

た。 

 

来院時意識清明であり、体温 38.7 度、血圧 108/60mmHg、SpO2 98％

（room air）であった。 

 

新型コロナウイルス PCR（－）であった。 

 

感冒やコロナワクチンの副反応が疑われ、アセトアミノフェン錠を処

方され帰宅した。 

 

その後も 38 度台の発熱、倦怠感あり。 

 

2021/10/11、報告者病院を受診した。 

 

来院時意識清明であり、体温 41.2 度、血圧 94/62mmHg、SpO2 97％

（room air）であった。 

 

2021/10/11、WBC 12060/uL(正常値:4000-8990/uL)、Neutrophil count 

9600、C-reactive protein 21.31 mg/dL(正常値:0.30 mg/dL 以下)、

Procalcitonin 3.79 ng/mL (正常値: 0.50 未満 ng/mL)、Aspartate 
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aminotransferase  49、Alanine aminotransferase 84、Blood 

alkaline phosphatase 124、Blood lactate dehydrogenase 307、

Gamma-glutamyltransferase 236、Blood bilirubin 2.9、Bilirubin 

conjugated 1.7 であった。 

 

2021/10/11、 ＣＴにて右下葉に浸潤影あり 、右下葉肺炎疑いで入院

した。 

 

2021/10/11 から、セフトリアキソン 2g×2DIV＋ジスロマック錠 500mg

×1 内服開始した。 

 

2021/10/12 09:56、意識清明であり、体温 38.1 度、血圧 127/73mmHg、

SpO2 96％（room air）であった。 

 

2021/10/12、経胸壁心エコーにて三尖弁中隔尖に 16×15mm の疣贅の疑

いがあった。 

 

感染性心内膜炎の診断で、 

 

2021/10/12 より、バンコマイシン 2g×1DIV 開始した。 

 

2021/10/12、手術を視野に入れた治療が必要なため、もう一つの病院

へ転院した。2021/10/11、血液培養（2セット）にて 2セットより黄色

ブドウ球菌様グラム陽性球菌、(また、報告の通り、メチシリン感愛性

黄色ブドウ球菌(MSSA))発育した。 

 

患者が受けた臨床検査および処置は以下の通り： 

 

不明日、体温 38 度台であり、 

 

2021/10/04、体温 38 度台であり、 

 

2021/10/06、体温 40 度台であった。2021/10/08、血圧 108/60mmHg、体

温 38.7 度、SpO2 98％（room air）、SARS-CoV-2 検査は陰性であっ

た。 

 

2021/10/11、血圧 94/62mmHg、体温 41.2 度、SpO2 97％（room air）、 

 

2021/10/12、SpO2 96％であった。 

 

2021/10/12（ワクチン接種の 10 日後）、事象の転帰は、未回復であっ

た。  
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報告者は、事象を重篤（2021/10/11 から 2021/10/12 まで入院）と分類

し、事象と BNT162b2 間の因果関係を評価不能とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、心室中隔欠損症であった。 

 

 

 

報告者の意見は、以下の通り： 

 

歯科治療歴、カテーテル治療歴、外傷なく、Staphylococcus aureus の

侵入門戸は不明である。 

 

生下時より心室中隔欠損があることが感染性心内膜炎の原因と思われ

るが、コロナウイルスワクチン接種後より発熱を来していることか

ら、因果関係が全くないとは言い切れず、因果関係不明とした。 

 

 

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されず、追跡調査中に要請

される。 

 

 

 

追加報告（2021/11/29）：この追加報告は追加調査が行われているに

も関わらずバッチ番号が利用可能でないことを通知するために提出さ

れている。 

 

追加調査は完了し、これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報 (2021/11/29): 

 

本追加報告は同じ連絡可能な薬剤師から入手した自発報告である。 

 

更新された情報が含まれた: 

 

病歴、臨床検査、生年月日の追加および更新された経過の追加情報。 
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追跡調査の試みは完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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ギラン・バレー症候

群; 

 

感覚鈍麻; 

 

末梢性ニューロパチ

ー; 

 

無力症; 

 

筋力低下; 

 

脱髄 

てんかん; 

 

側弯症; 

 

心房細動 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130006。 

 

 2021/06/19（ワクチン初回接種日）、84 歳の女性患者は COVID-19 免

疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：

EY5420、使用期限：2021/11/30）、筋肉内、単回量にて初回接種を受

けた（84 歳時）。 

 

事象に関連する家族歴はなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.0 度であった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

には、てんかん（継続中）、心房細動（継続中）、側彎症（継続中）

があった。 

 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンは接種していなかっ

た。 

 

併用薬：フェノバルビタール（フェノバルビタール、経口、てんかん

に対して、日付不明～継続中）、トリメタジオン（ミノ・アレビアチ

ン、経口、てんかんに対して、日付不明～継続中）、アピキサバン

（エリキュース、経口、心房細動に対して、日付不明～継続中）、ジ

ルチアゼム（ジルチアゼム、経口、心房細動に対して、日付不明～継

続中）、フェニトイン（アレビアチン[フェニトイン] 、てんかんに対

して、日付不明～継続中）、ランソプラゾール（経口、胃炎に対し

て、日付不明～継続中）、インダパミド（ナトリックス、経口、高血

圧に対して、日付不明～継続中）、エルデカルシトール（エディロー

ル、経口、骨粗鬆症に対して、日付不明～継続中）、全て数年前から

内服していた。フェノバルビタール、アレビアチン、エリキュースを

常用していた。 

 

追加情報（2021/11/04）にて、2021/09/03（初回接種からの日数は不

明）、ギラン・バレー症候群が出現し、重篤（2021/09/14～

2021/10/11 の入院）と評価された。 

 

2021/09/03（ワクチン接種約 2ヵ月後）、ギラン・バレー症候群、四

肢の筋力低下/急性の四肢筋力低下、および軸索障害が出現した。 

 

事象のため、診療所を訪問した。 
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2021/09/14、患者は病院に入院した（症状：四肢の筋力低下）。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/06/19、患者は COVID-19 ワクチンの初回接種を受けた。 

 

2021/09/03（ワクチン接種約 2ヵ月後）、84 歳の女性の患者は急性に

四肢の筋力低下を来したため、病院を受診した。他に特に要因はなか

った。下肢の筋力は MMT2 まで低下し、ギラン・バレー症候群が疑われ

た。 

 

2021/09/14、患者は報告医師の病院に入院した。 

 

2021/09/16 から、IVIg による治療を開始した。 

 

その後、各種検査の結果が判明し、神経伝導検査、神経生検ともに軸

索障害所見を示し、病理ではマクロファージの浸潤所見を認めた。 

 

抗ガングリオシド抗体の内 GM1 抗体が陽性であった。 

 

ギラン・バレー症候群と診断された。 

 

誘因としては、新型コロナウイルスワクチン接種の可能性も疑われた

が、ワクチン接種から約 3ヵ月が経過しており、ギラン・バレー症候

群と新型コロナウイルスワクチン接種との因果関係は評価困難であっ

た。 

 

2021/10/11（ワクチン接種から約 3ヵ月後）、「四肢の筋力低下」の

転帰は回復したが後遺症あり、他の 2事象は回復したが後遺症あり

（2021、日付不明）であった。 

 

臨床症状は以下の通り：両側性かつ弛緩性の上肢や下肢の筋力低下。

歩行器、または支持があれば 5メートルの歩行が可能。 

 

電気生理学的検査は以下の通り：運動神経伝導速度の低下、M波振幅の

低下、F波出現頻度の低下、F波潜時の延長。 

 

髄液検査を実施し、蛋白細胞解離ありであった。 

 

鑑別診断が行われた。 

 

磁気共鳴画像診断（MRI）が行われた。 
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自己抗体の検査を実施し、抗 GM1 抗体陽性であった。 

 

先行感染はなかった。臨床経過は以下の通り： 

 

追加情報（2021/11/04）にて、 2021/06/19、ファイザー製 Covid-19

ワクチンの初回接種を受けたが、2回目の接種を取り止め、接種しなか

ったと報告された。 

 

2021/09/03、四肢のしびれ感と脱力が出現した。症状は進行性に増悪

し、複数の医療機関を受診したが、原因が分からず、精査のため、報

告者の科に入院した（2021/09/14～）。 

 

入院中の精査で、髄液蛋白細胞解離、神経伝導検査結果異常、神経生

検所見の全てギラン・バレー症候群の変化を認めた。抗ガングリオシ

ド抗体陽性からギラン・バレー症候群と確定診断された。 

 

入院中に、経静脈的免疫グロブリン療法（IVIG）を 2クール行い、症

状は改善し、後遺症は軽度であった。 

 

ワクチン接種以外にギラン・バレー症候群の惹起誘因因子はなく、本

ワクチンが誘因と考えられた。 

 

2021/10/11、リハビリテーション目的に他院に転院した。 

 

患者は抗ガングリオシド抗体を含む臨床検査および治療を受けた： 

 

日付不明、抗ガングリオシド抗体の GM1 が陽性であった。 

 

生検：日付不明に軸索障害、 

 

CSF 検査：日付不明に蛋白細胞解離を含む、蛋白細胞的解離あり、 

 

電気生理学的検査：日付不明に M波振幅の低下、F波出現頻度の低下、

F波潜時の延長、 

 

磁気共鳴画像：日付不明に不明、MRI が実施された、 

 

神経伝導検査：日付不明に運動神経伝導速度の低下、 

 

神経伝導検査：日付不明に軸索障害。 
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事象の結果として治療措置がとられた。 

 

2021/09/14、抗ガングリオシド抗体（igG-GHI）検査を実施した結果、

陽性（正常な場合は陰性）。 

 

2021/09/15、髄液細胞数検査を実施した結果、2/  UL（正常範囲 0～

6）。 

 

2021/09/15、髄液蛋白検査を実施した結果、91 mg/d（正常範囲 10～

40）。 

 

2021/09/22、末梢神経伝導検査を実施（報告者の意見：上下肢に運動

神経伝導速度[MCV]の低下あり）。 

 

2021/09/15、腓腹神経生検を実施した結果、脱髄と軸索変性を混合性

に認めた。 

 

事象のため、診療所を受診した。報告者は事象を重篤（2021/09/14 入

院）とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

事象と BNT162b2 の間の因果関係は評価不能であった。 

 

脱髄、四肢のしびれ感、脱力の転帰は不明、筋力低下は回復したが後

遺症あり（2021/10/11）であったが、他の事象は回復したが後遺症あ

り（2021、日付不明）であった。 

 

保健当局のコメント：COVID-19 ワクチン接種後に生じたギラン・バレ

ー症候群であった。症状としては重篤で、急性の四肢筋力低下を来し

たが、幸い呼吸筋は維持され、補助換気の必要はなく、命に別状はな

かった。 

 

ギラン・バレー症候群（GBS）調査票。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

追加情報（2021/11/04）：追跡調査レターに応じて、同一の医師から

入手した自発追加報告である。原票に含まれた新たな情報：
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2021/08/23 以前のワクチン接種日に基づき、コミナティを EUA として

コード変更、郵便番号を追加、病歴（新たな関連病歴、関連病歴は全

て「継続中」にチェックあり）、臨床検査データ（骨髄細胞数、髄液

蛋白、腓腹神経生検、抗ガングリオシド抗体検査の実施日を

2021/09/14 に更新、運動神経伝導検査の実施日を 2021/09/22 に更新、

同検査の備考欄も更新、末梢神経伝導検査を運動神経伝導検査の報告

に追加）、初回接種（接種経路）および併用薬（ジルチアゼム、ラン

ソプラゾール、ナトリックス、エディロールおよびアレビアチン[フェ

ニトイン]を追加、併用薬は全て継続中にチェックあり、アレビアチン

をミノ・アレビアチンとコーディング）、新たな事象（四肢のしびれ

感、脱力および脱髄）、事象の詳細（入院、事象終了日）および臨床

情報。 

 

 

 

追加情報（2021/12/06）： 

 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した同じ連絡可能

な医師からの自発追加報告である。 

 

PMDA 受付番号：21132190。 

 

更新された情報：患者名が更新され、ワクチン接種のロット番号が追

加され、ワクチン接種投与日付が更新され、患者の体温が追加され

た。 
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嘔吐; 

 

失神寸前の状態; 

 

悪心; 

 

意識レベルの低下; 

 

意識消失; 

 

筋緊張; 

 

緊張; 

 

血圧上昇; 

 

錯乱状態 

精神障害 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可

能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21129461。 

 

 

 

2021/10/14 09:30（初回ワクチン接種日、47 歳時）、47 歳 4ヵ月の女

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

ト番号：FH0151、有効期限：2022/03/31、筋肉内投与、初回、単回

量）の投与を受けた。 

 

関連した病歴は以下を含む： 

 

「精神疾患」（継続中であるかは不特定）。しかし、患者は基礎疾患

として精神科通院されているとも報告された。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

2021/10/14、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

 

ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチン接種を受けなかった。 

 

関連する検査はなかった。 

 

2021/10/14 10:30（初回ワクチン接種日）、血管迷走神経反射が発現

した。 

 

また、以下の事象が発現した。 

 

2021/10/14 09:40、嘔吐、嘔気、 

 

2021/10/14 10:00、意識レベルの低下（II-10 ― III-100）、  

 

2021/10/14 10:30、肩のはり、 

 

2021/10/14 10:30、緊張の余り、 

 

2021/10/14 10:30、混迷の様相、 

 

2021/10/14 09:40、意識消失発作。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 
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2021/10/14 09:30 頃、初回ワクチン接種は、投与された。 

 

1 回目のワクチン（COVID-19）接種後 10 分してから、患者は嘔吐、嘔

気を発現した。 

 

血圧 175/84、脈 88、SpO2 98%。その後、約 20 分後には、意識レベル

の低下（II-10; III-100）が診られたため、救急要請された。 

 

09:50、血圧 175/84、脈 88、SpO2 98%で、嘔気は持続した。 

 

10:00、血圧 118/87、KT36.5 度、SpO2 98%、脈 88 であった。車椅子移

乗するも前屈姿勢（患者はこの状態が楽と反応する）。話しかける

と、うなづき返答があった。 

 

10:20、救急搬送後しばらくして、患者の夫が来院した。症状は変わら

ず、彼女の夫の呼びかけにうなづいての返答。 

 

10:30、問いかけするも反応は減少した。ベッドへ移動、意識の低下、

呼名反応（－）。 

 

救急搬送へ、血圧 129/72、P 87、SpO2 97%。 

 

患者は病院へ運搬後 2時間で意識回復し、夕方には自宅へ自力で帰宅

した。 

 

肩のはりが残っていると報告された。 

 

治療的な処置は、意識消失発作の結果としてとられなかった。 

 

2021/10/15（初回ワクチン接種の 1日後）、すべての事象の転帰は回

復であり、 2021/10/14 09:50、嘔気は回復、2021 年に意識消失発作は

回復、肩のはりは未回復、血圧上昇は不明であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤（報告のとおり）と分類し、事象と

bnt162b2 との因果関係は評価不能と評価した。 

 

 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

基礎疾患として精神科通院されており、緊張の余り、混迷の様相と考

えられる。  

2037



 

 

 

追加情報:（2021/11/04）再調査は完了した。これ以上の追加情報は期

待できない。 

 

 

 

追加情報:（2021/11/25）新情報は、追加報告依頼に応じて同じ連絡可

能な医師から入手した。 

 

更新された情報は以下を含む：患者イニシャル、製品の詳細（投与経

路、有効期限）、事象の詳細（新しい事象意識消失発作）、臨床検査

値と臨床情報。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15435 

アスパラギン酸アミ

ノトランスフェラー

ゼ増加; 

 

トロポニンＴ増加; 

 

嘔吐; 

 

心筋炎; 

 

発熱; 

 

胸痛; 

 

血中クレアチンホス

ホキナーゼ増加; 

 

血中クレアチンホス

ホキナーゼＭＢ増

加; 

 

Ｃ－反応性蛋白増加 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21129770 および

v21130080。 

 

2021/10/16 (ワクチン接種日) 、15 歳 9ヵ月の男性患者は、COVID-19

免疫のために BNT162B2（コミナティ、剤形：注射剤、ロット番号：

FJ5790、使用期限：2022/03/31、投与経路不明、単回量）の 2回目の

接種をした（接種時 15 歳 9ヵ月）。 

 

2021/10/16、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

 

患者の家族歴：特記事項なし。 

 

ワクチンの予診票(基礎疾患、アレルギー、最近一か月以内の予防接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)に関して考慮され

る点はなかった。 

 

併用薬は報告がなかった。 

 

2021/10/19 06:15（ワクチン接種 3日後）、心筋炎が発現した。 

 

2021/10/20（ワクチン接種 4日後）、患者は入院した。 

 

事象の経過は下記の通り： 

 

2021/10/16 13:00、患者は、2回目の COVID-19 ワクチンを接種した。

同日夜から発熱が発現した。 

 

2021/10/19（ワクチン接種 3日後）、起床後、前胸部痛を自覚し、嘔

吐した。患者は、当院へ搬送された。単純 CT が施行され、胸痛の原因

は認めなかった。心電図及び心エコー図検査も施行したが、異常は認

めなかった。血液検査でトロポニン Tの上昇を認め、心筋炎は強く疑

われた。経時的な血液検査観察では、AST 及び CK、CK-MB、CRP も上昇

傾向にあった。患者は心筋炎と診断された。心筋生検は施行しなかっ

た。 

 

2021/10/21、トロポニンＴ検査は、0.539ng/mL をピークに徐々に減少

傾向を認めた。 

 

2021/10/26、トロポニンＴ陰転化を認めた。 

 

2021/10/21（ワクチン接種の 5日後）、事象の転帰は未回復であっ
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た。 

 

  

 

報告医師は事象を重篤（2021/10/20 から入院）と分類し、bnt162b2 と

関連ありと評価した。 

 

他の疾患など可能性のある他要因は、肝炎ウイルスなどを検査中であ

った。 

 

  

 

報告医師は下記の通りコメントした： 

 

患者は特に既往のない 15 歳男性であった。ワクチン接種による心筋炎

が強く疑われる経過と考えられた。安静のみで重篤化にいたらず、軽

快えられた。2021/10/26 採血でトロポニンＴ陰転化が確認された。 

 

  

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

 

 

追加情報（2021/10/27）： 

 

報告された新たな情報には、ワクチン接種時間に関する更新と臨床検

査値が含まれている。 

 

 

 

追加情報（12Nov2021）：再調査は完了した。さらなる追加情報は期待

できない。 

 

 

 

修正：本追加情報うは、以前の情報を修正するために提出される：経

過欄の『AST 及び CK、CC-HB、CRP も上昇傾向にあった。』を『AST 及

び CK、CK-MB、CRP も上昇傾向にあった。』、『安静のみで重篤化にい
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たらず、回復をえられた。』から『安静のみで重篤化にいたらず、軽

快えられた。』に修正し、使用期限を 2022/03/31 に更新した。 

2041



15439 

そう痒症; 

 

ギラン・バレー症候

群; 

 

倦怠感; 

 

味覚消失; 

 

感覚障害; 

 

握力低下; 

 

歩行障害; 

 

無嗅覚; 

 

眼窩周囲腫脹; 

 

起立障害 

  

本報告は、医療情報チームを介し、連絡可能な医師から入手した自発

報告である。 

 

 

 

2021/10/04（ワクチン接種日、14 歳時）、14 歳 1ヵ月の男性患者は、

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

番号：不明、投与経路不明、2回目、単回量）の 2回目の接種を受け

た。 

 

病歴及び併用薬は報告されなかった。 

 

2021/09/13、患者は、以前に COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナ

ティ、剤型：注射剤、ロット番号：不明、投与経路不明、１回目、単

回量）の 1回目の接種を受けた（13 歳時）。 

 

2021/10/12、ギラン・バレー症候群、下肢感覚異常、起立困難、歩行

困難が発現した。 

 

2021/10/13、全身倦怠が発現した。 

 

2021 年（月日不明）、眼窩周囲腫脹、眼窩周囲そう痒症、無嗅覚、味

覚消失、握力低下が発現した。 

 

報告された反応の詳細は、次の通りであった： 

 

ギランバレーであり、非常に軽くて症状は日々薄れてきている。 

 

2021/09/13、1 回目で何もなしであった。 

 

2021/10/04、2 回目をやった。 

 

2021/10/12、8 日経って、両足の感覚異常、立っていられなくなった、

歩くのが難しくなった。 

 

2021/10/13、2021/10/14、2021/10/15、全身倦怠感があって学校を休

んだ。 

 

2021/10/16、外出が少し軽くなった。 

 

2021 年（月日不明）、目の周辺が腫れてかゆくて仕方ないという事で

眼科に行って、更に 1日おいて昨日報告者の医院に来た。その時には
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臭覚と味覚は何もないし、握力も右の 28 と 26 だからそんなに落ちて

いない。足の親指・全体を反るように上げてみると力を入れても、医

師の指を跳ね返すぐらいの力があったのでそれも落ちていない。経過

が上行性に上がってきていたので、医師はギランバレーだろうなと考

えた。 

 

後は脊髄の散在性のって言うとあまりにも両足きれいにどうこうして

いたから、医師はギランバレーかなと考えた。 

 

脳脊髄の検査をしている訳ではないし、昨日来てちょっと握力がおか

しくなった歩けなくなってたってだけだったから、なんのエビデンス

があるわけではない。 

 

事象は医師の診療所への来院を必要とした。 

 

患者が受けた臨床検査は、次の通りであった： 

 

2021 年（月日不明）、握力：右 28 と 26。握力：ちょっと握力がおか

しくなった。 

 

事象の転帰は、ギランバレー及び全身倦怠感が軽快である以外は不明

であった。 

 

 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、再調査中にて要

請する予定である。 

 

 

 

追加情報（2021/11/24）：本追加報告は、再調査が行われたにもかか

わらず、バッチ番号が利用できないことを通知するために提出される

ものである。再調査は完了しており、これ以上の追加情報は期待でき

ない。 
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15440 

意識レベルの低下; 

 

疲労; 

 

食欲減退 

健忘; 

 

意識消失; 

 

正常圧水頭症; 

 

歩行障害; 

 

糖尿病; 

 

脳梗塞; 

 

脳脊髄液シャント手

術; 

 

転倒 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能なその他

の医療専門家（看護師）から入手した自発報告である：本報告は、2通

の報告のうちの 2通目である。最初の報告は、PMDA 受付番号：

v21129335 として医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した。 

 

 

 

2021/08/05（ワクチン接種日）、78 歳の高齢男性は COVID-19 免疫のた

め、bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FE8162、有効期

限：2022/02/28、投与経路不明、初回、単回量）を接種した。 

 

ワクチン接種前の体温は提供されなかった。 

 

関連する病歴は以下の通り： 

 

歩行障害、記憶障害（物忘れ）；両方とも 2013 年から、 

 

正常圧水頭症、発現日は 2013 年、終了日は 2021/08/30； 

 

糖尿病、発現日は不明、終了日は 2021/08/30； 

 

脳梗塞、発現日および終了日は不明； 

 

2021/01 に意識消失、転倒； 

 

日付不詳、VP シャント術。 

 

有害事象に関連する特別な家族歴は不明と報告された。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

2020/08/20（ワクチン接種後）、疲労/活気なく、開眼なし、食欲低下

が発現した。 

 

臨床検査は報告されなかった。 

 

2021/08/26（ワクチン接種日）、患者は bnt162b2（コミナティ、ロッ

ト番号：FF3620、有効期限：2022/02/28、2 回目）を接種した。 

 

COVID ワクチン前の 4週間以内に他のワクチンを接種したかは不明であ

った。 
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関連する検査は以下の通り： 

 

2021/08/27、血液検査を実施； 

 

2021/08/30、血液検査を実施； 

 

2021/08/27、頭部 MRI を実施、コメントは「重度脳委縮」であった； 

 

2021/08/27、胸部 xp を実施； 

 

2021/08/30、胸部 xp を実施； 

 

2021/08/27、心電図を実施。 

 

治療は以下の通り： 

 

インスリングラルギン BS 注ミリオペン（朝 10 単位）、糖尿病のた

め、開始日 2021/08/28、終了日 2021/08/30； 

 

ラクトリンゲル注、脱水のため、開始日 2021/08/27、終了日

2021/08/27； 

 

YD ソリタ-T3 号輸液、脱水のため、開始日 2021/08/27、終了日

2021/08/27； 

 

ビーフリード輸液、脱水のため、開始日 2021/08/28、終了日

2021/08/30； 

 

ヒューマリン R注、高血糖のため、開始日 2021/08/30、終了日

2021/08/30； 

 

ボスミン注、ショック状態のため、開始日 2021/08/30、終了日

2021/08/30； 

 

アドレナリン注、ショック状態のため、開始日 2021/08/30、終了日

2021/08/30。 

 

コメントは以下の通り： 

 

2013 年、歩行障害や物忘れ契機に正常圧水頭症と診断され、匿名病院

で VP シャント術を受けた。 
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2021/01、自宅で意識消失、転倒し、上記匿名病院に入院した。その

後、他病院に転院し 6月に匿名老人ホームに入所した。食事摂取がで

きず、補液を受けていた。 

 

2021/08/27、るいそう著名、嚥下困難があり、報告者の病院を受診し

た。重度の脳萎縮と著名な脱水があり入院した。 

 

2021/08/30、患者は血糖管理と脱水管理を行ったが死亡した。 

 

剖検は実施されなかった（死因に不審な点がなかった）。 

 

調査項目は以下の通り： 

 

アレルギー歴：不詳； 

 

副作用歴：不詳； 

 

報告以外のワクチン接種歴：不詳； 

 

副反応歴：不詳； 

 

生活の場（例：自宅であれば独居/同居、高齢者施設利用）：匿名老人

ホーム入所； 

 

要介護度：5； 

 

ADL 自立度：全介助が必要； 

 

嚥下機能/経口摂取の可否：食事量低下あり； 

 

接種前体温：不詳； 

 

接種前後の異常：不詳； 

 

発見日時：2021/08/30 12:48； 

 

発見時の状況（患者の状態、発見場所、発見者等も含む）：匿名病院

の病室、顔面蒼白、心拍 26； 

 

救急要請の有無：無； 

 

死亡確認日時：2021/08/30 13:43； 
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死因および医師の死因に対する考察（判断根拠を含む）：るいそうが

著名で全身状態は極めて不良だった。そのための衰弱と思われる。 

 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含

む）：自然死としても矛盾はない。 

 

事象疲労/活気なし、開眼なし、食欲低下の転帰は不明であった。 

 

 

 

事象と BNT162b2 の因果関係は提供されなかった。 

 

 

 

追加情報（2021/11/04）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は

期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/02）：本報告は、別の連絡可能なその他の医療専

門家からの自発的な追加報告、追跡調査レターの返答である。 

 

更新された情報：新規報告者、患者のイニシャル、2回目接種の詳細、

被疑薬の投与日および有効期限、その他の関連する病歴「正常圧水頭

症/歩行障害/記憶障害」および新たに「脳梗塞/糖尿病/意識消失/転

倒」を追加、検査データ、臨床経過の詳細。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15441 

不適切な製品適用計

画; 

 

悪性高血圧; 

 

発熱; 

 

糸球体腎炎; 

 

高血圧 

扁桃摘出; 

 

ＩｇＡ腎症 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者から入手した、連絡可能な薬

剤師による自発報告である。 

 

  

 

2021/09/17（2 回目ワクチン接種日、49 歳時）、49 歳女性患者は、

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

FH0151、有効期限 2021/03/31、筋肉内経路、左腕（左肩として報告さ

れた）、2回目、単回量）の接種を受けた。 

 

病歴は、IgA 腎症があり、2000 年頃から継続中であったが、近年は症

状が落ち着いていたようである。詳細は、患者は 2000 年に他院で腎生

検を受け診断された。2012 年に患者は扁桃腺摘出を受けた。タンパク

尿は認めず、半年ごとのフォローのみを受けていた。 

 

患者は、関連する家族歴がなかった。 

 

患者は、被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内に他のワクチン接

種を受けなかった。 

 

事象発現前の 2週間以内に併用薬は投与されなかった。 

 

2021/08/31（初回ワクチン接種日）、患者は以前に COVID-19 免疫のた

め BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号 FF9942、有効期限

2022/02/28、筋肉内経路、左肩、初回、単回量）の接種を受けた。 

 

2021/09/17（2 回目ワクチン接種後）、患者は摂氏 37.5 度の発熱が 3

日間（報告の通り）続き、糸球体腎炎疑いが（不明日に）発現した。 

 

2021/09 末頃、患者は悪性高血圧症を発現した。 

 

事象の時間的経過は以下の通り： 

 

2000 年、患者は他院で腎生検を行い IgA 腎症の診断を受けた。 

 

2012 年、扁桃腺摘出が行われ、活動性は低かった。患者には、ステロ

イド療法の治療歴はなかった。 

 

患者は、半年毎の検査フォローのみ受けていた。 

 

腎不全の報告はなく、2020/01 に最終検査を受けた。 
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患者はコロナワクチンの 1回目と 2回目接種を 2021/08/31 と

2021/09/17 にそれぞれ受けた。 

 

2 回目ワクチン接種後、摂氏 37.5 度前後の発熱が続き、3日後に解

熱、尿の色が濃い（血尿疑い）が続いていた。 

 

2021/10/08、患者は健康診断を受け、血圧 200 台、尿蛋白 4+、尿潜血

3+と心肥大の結果であった。 

 

2021/10/18、患者は報告者の科を受診した。 

 

Cr 2.23mg/dL、尿蛋白 3+、尿潜血 3+、血圧 200 台で、悪性高血圧症疑

いのため患者は入院した。 

 

2021/10/27、血圧コントロールの上で、患者は腎生検を受けた。 

 

眼底所見は、悪性高血圧と一致していた。腎生検でメサンギウムに IgA

沈着を認めたが、IgA 腎炎としての炎症所見はなかった。葉間動脈と輸

入細動脈で、著明な内膜肥厚、閉塞所見、細動脈のフィブリノイド壊

死が認められた。糸球体は、完全硬化された(17/23)。 

 

腎生検の結果に基づいて、悪性高血圧症の診断がされた。 

 

患者は降圧治療を受け、2021/11/06 に退院した。 

 

患者はまだ Cr 2.01mg/dL で、腎不全があった。 

 

  

 

2021/10/18 の関連する臨床検査値は以下の通り： 

 

WBC (white blood cell count), result: 60*100/ul, normal 

(40*100/ul to 90*100/ul), RBC (red blood cell count), 

result:396*100/ul, normal (female 380*100/ul to 480*100/ul), 

HGB (haemoglobin), result: 11.9g/dl (low), normal (female 12 

g/dl to 16g/dl), HCT (haematocrit), result:33.7(low), MCV (mean 

cell volume), result:85.1fl(low), normal (88fl to 99fl), MCH 

(Mean cell haemoglobin), result: 30.1pg, normal (29pg to 35pg), 

MCHC (Mean cell haemoglobin concentration), result: 35.3%, 

normal (31% to 36%), PLT (platelet count) result: 

16.3*10000/ul, normal (14*10000/ul, to 34*10000/ul), SE-

NEUTRO%, result: 75.5% (high), normal (48% to 61%), SE-EO%, 
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result:0.5%(low), normal (1% to 5%), SE-BA%, result: 0.5%, 

normal (less than 1%), SE-MO%, result:5.4%, normal (4% to 7%), 

SE-LY%, result: 18.1(low)%, normal (25% to 45%), PT (sec), 

result: 11.2, normal (9.6sec to 13.1 sec), PT activity (%), 

result 104.2%, normal (70% to 130%), PT-INR, result: 0.98, A-

PTT (activated partial thromboplastin time), result: 29.3sec, 

normal (24sec to 34sec), D-dimer precise measurement, result: 

0.5>ug/ml, normal (less than 1ug/ml), Total protein, result: 

7.9 g/dl, normal (6.7 g/dl to 8.3 g/dl), Albumin, result: 4.4 

g/dl, normal (3.9 g/dl to 4.9 g/dl), T-Bil (total bilirubin), 

result: 0.9mg/dl, normal (0.2 mg/dl to 1.2 mg/dl), AST(GOT), 

result: 16IU/L, normal (8 IU/L to 38 IU/L), ALT(GPT), result: 9 

IU/L , normal (4 IU/L to 44 IU/L), LDH (lactate dehydrogenase), 

result: 253(high) IU/L, normal (106 IU/L to 211 IU/L), ALP(IF), 

result: 74 IU/L, normal (38 IU/L to 113 IU/L), BUN (blood urea 

nitrogen), result: 26.7 (high)mg/dl, normal(8 mg/dl to 20 

mg/dl), Creatinine result: 2.23 (high) mg/dl, normal (0.4 mg/dl 

to 0.8 mg/dl female), Uric acid, result: 9.7(high) mg/dl, 

normal (2.5 mg/dl to 7.0 mg/dl), AMY (amylase), result: 

136(high)IU/L, normal (41IU/L to 112 IU/L), CK (creatine 

phosphokinase), result:41(low) IU/L, normal (female 43 IU/L to 

165 IU/L), Total cholesterol, result: 321 (high) mg/dl, normal 

(120 mg/dl to 220 mg/dl), Triglyceride, result: 175 (high) 

mg/dl, normal (50 mg/dl to 150 mg/dl), HDL-cholesterol, result: 

61, comment: < 40, Hypo HDL cholesterolaemia, LDL-cholesterol, 

result: 218(high), comment: 140 <, Hyper LDL cholesterolaemia, 

Blood sugar (serum), result: 105 mg/dl, normal (60 mg/dl to 110 

mg/dl), Na (sodium), result: 130(low)mEq/l, normal (135 mEq/l 

to 147mEq/l), K (potassium), result: 3.64 mEq/l, normal (3.5 

mEq/l to 5.0 mg/dl), Cl (chloride), result: 91 mg/dl, normal 

(98 mg/dl to 108 mEq/l), Ca (calcium), result: 9.1 mg/dl, 

normal (8.8 mg/dl to 10.2 mg/dl), P (inorganic phosphorus), 

result: 3.4 mg/dl, normal (adult 2.5 mg/dl to 4.5 mg/dl), CRP, 

result: 0.03 mg/dl, normal (less than 0.3 mg/dl), ASO, result: 

216.8IU/ML, normal (<239IU/ML), Rheumatoid factor (RF), result: 

27.0 (high) IU/ML, normal (less than 15.0 IU/ML), Complement 

protein (C3), result: 99.4 mg/dl, normal (65 mg/dl to 135 

mg/dl), Complement protein (C4), result: 39.5 (high)mg/dl, 

normal (13 mg/dl to 35 mg/dl), beta2-microglobulin (blood) , 

result: 7.3 (high) mg/l, normal (<2 mg/l), RPR measurement, 

result 0.0, RPR result: negative. TPLA measurement, result 0.0, 

TPLA result: negative. HCV antibody measurement, result 0.06, 
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Result for HCV antibody: negative, HBs antigen measurement, 

result 0.00, Result for HBs antigen: negative, TSH(IFCC), 

result: 2.65 uIU/ml, normal (0.61 uIU/ml to 4.23 uIU/ml), Free 

T3 (CLEIA), result: 2.80pg/ml, normal:(2.52 pg/ml to 4.06 

pg/ml), Free T4(CLEIA), result:0.96 ng/dl, normal (0.75 ng/dl 

to 1.45 ng/dl), ACTH, result: 11.2pg/ml, normal (7.2 pg/ml to 

63.3 pg/ml), Renin activity, result: 7.9, normal (0.2 to 2.3 in 

a decubitus position; 0.2 to 3.9 in a sitting position), 

Aldosterone (blood), result: 285(high), normal (4.0 pg/ml to 

82.1 pg/ml), Cortisol (blood), result: 11.4 ug/dl, normal (4.0 

ug/dl to 18.3 ug/dl), Adrenaline result: 54 pg/ml, normal (less 

than 100pg/ml), Norepinephrine, result: 739(high) pg/ml, normal 

(100 pg/ml to 450 pg/ml), Dopamine, result 5 >=pg/ml, normal 

(less than 20 pg/ml), HBs antibody (CLIA), 72.2(high), HBs 

antibody (result), positive, HBc antibody (COI), result: 0.1, 

Result for HBc antibody, result: negative, Serum complement 

level (CH50), result: 45.9 CH50/ml, normal (25.0 CH50/ml to 

48.0 CH50/ml), PR3-ANCA, result: 1.0 >U/ml, normal (less than 

3.5 U/ml), MPO-ANCA, result: 1.0 >U/ml, normal (less than 3.5 

U/ml), IgG, result: 1207 mg/dl, normal(870 mg/dl to 1700 

mg/dl), IgA, result: 331 mg/dl, normal (110 mg/dl to 410 

mg/dl), IgM, result: 145 mg/dl, normal(35 mg/dl to 220 mg/dl), 

Cystatin C, result: 2.51(high) mg/l, normal (female 0.56 mg/l 

to 0.87 mg/l), LDL-C(F), result: 225(high), Urine specific 

gravity, result: 1.006, Urine pH, result: 5.0, Urinary protein 

qualitative, result: (3+), Urinary sugar qualitative, result: 

negative, Urinary ketone body qualitative, result: negative, 

Urinary occult blood qualitative, result: (3+), Urinary 

urobilinogen, result (+-), Urinary bilirubin qualitative, 

result: negative, Urinary white blood cell, result: negative, 

Protein quantitative (spot urine), result: 285, Urinary 

sediment/red blood cell, result: 20 - 29(high), Urinary 

sediment/white blood cell, result: 1 - 4 (high), Urinary 

sediment/squamous epithelium, result: 5- 9(high), Urinary 

sediment/urothelium, result: 1- 4 (high), Urinary 

sediment/bacteria, result: +/-, Urinary sediment/tubular 

epithelium, result: 1 - 4(high), Urinary sediment/cast, result: 

E: 1+, Urinary sediment/crystal, result: Phosphate 1+, 

Creatinine (urine), result: 76.0, beta 2-microglobulin (urine), 

result: 70ug/l, normal (<200ug/l), A/G, result: 1.3, normal: 

(1.3 to 2.0), ALB, result: 57.3, alpha1-G, result: 5.0(high), 

alpha2-G, result: 9.3, beta1-G, result: 7.1, beta2-G, result: 
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5.5, gamma-G, result: 15.8, Antinuclear antibody (ANA), result: 

40>, normal (< 40 (times)), HOMOGENEOUS, Comment reported, 

SPECKLED, Comment reported, PERIPHERAL, Comment reported, 

DISCRETE SP, Comment reported, CYTOPLASM, Comment reported, 

Other staining pattern 1, Comment reported, Other staining 

pattern 2, Comment reported, Result for eGFR, 20(low), Urine 

TP/CRE ratio, result: 3.750, Ca (Alb-corrected), result: 9.1, 

IgG4, result: 53.4 mg/dl (4.8 mg/dl to 105 mg/dl), Anti-GBM 

antibody, result: 2.0>U/ml, normal (less than 3.0U/ml), CEA, 

result: 3.1 ng/ml, normal (less than 5.0ng/ml), CA19-9, result: 

25.9 U/ml, normal (less than 37.0 U/ml), HbA1C(NGSP), result: 

5.2, normal (4.6 to 6.2), Jaundice, result: negative, 

Haemolysis, result: negative, Chyle, result: negative and A/G 

ratio, result: 1.3, normal (1.3 to 2.0). 

 

  

 

2021/09 不明日、事象 37.5 度の発熱が 3日間続いたの転帰は回復であ

った。 

 

事象糸球体腎炎の疑いと血圧 200 台の転帰は、提供されなかった(不

明)。 

 

悪性高血圧症の転帰は、ニフェジピン CR 20mg（4 錠/日、分 2）、カル

ベジロール 10mg（1 錠）とフェブリク 20mg（1 錠）の投与を受けて未

回復であった。 

 

事象の重篤性、因果関係は、提供されなかった。 

 

悪性高血圧症の重篤性は永続的/顕著な障害/機能不全で、事象の因果

関係は関連ありであった。 

 

事象は、製品の使用後に発現した。 

 

  

 

追加情報（2021/11/11）：本追加情報は、追加調査を行ったが、ロッ

ト/バッチ番号は入手できなかった旨を通知するために、提出される。 

 

事象「1回目接種 2021/08/31、2 回目接種 2021/09/17」が追加され

た。 

 

2052



追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

  

 

追加情報（2021/12/06）：本報告は、再調査書面の回答で他の連絡可

能な薬剤師から入手した自発追加報告である。 

 

更新情報：患者詳細（イニシャル、年齢）、製品詳細（ロット番号、

有効期限、投与経路）、臨床検査値、併用薬（なし）、関連する病歴

（開始日、進行中ボックス、注記）、入院の重篤性基準、事象「悪性

高血圧/高血圧」は事象 2#, 3#として追加された。 

 

  

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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15443 

不快気分; 

 

低血圧; 

 

倦怠感; 

 

失神寸前の状態; 

 

徐脈; 

 

心拍数減少; 

 

浮動性めまい; 

 

異常感; 

 

血圧低下; 

 

転倒 

ヨウ素アレルギー 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師

からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21129503。 

 

 

 

2021/10/15 15:04（42 歳時）、42 歳の男性患者は COVID-19 免疫のた

め、BNT162B2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：FJ5790、有

効期限：2021/12/31、投与経路不明、単回量）初回を接種した。 

 

病歴にはヨードアレルギーが含まれた。 

 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。   

 

2021/10/15 15:05 頃（ワクチン接種のおよそ 1分後）、患者は気分不

快、目の前がくらくなった、軽度血圧低下、血管迷走神経反射を経験

した。 

 

事象経過は、以下の通りだった：  

 

15:04、患者はワクチン接種を受けた。  

 

15:05、患者は待合室まで歩いて行き、イスに座った。患者は、急に気

分が悪く/気分不快になり、目の前がくらくなるように感じた。患者は

立とうとして、くずれこむようになった。LOC なし（－）、胸部症状な

し（－）、皮フ症状なし（－）。 BP：102/55（ふだんは 120/80 ぐら

い）、HR:45、SpO2：97%。 

 

患者はベッド上に臥床、下肢拳上にされた。まもなく症状は落ち着い

てきた。  

 

15:20、BP：134/101、HR：60。 

 

15:45、BP：130/92、HR：61。 

 

患者は、やや頭に異和感は残るものの、独歩可能で、帰宅した。 

 

患者は医学的介入を必要としなかった。 
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多臓器障害はなかった。 

 

患者は低血圧（測定済み）であった：BP：102/55（ふだんは 120/80 く

らい）、HR：45、軽度低血圧。 

 

脈拍は 45（回復後は 60 台）まで低下した。ショック症状はなかった。 

 

2021/10/15 15:05 ごろに軽度血圧低下、気分不快、目の前が暗くなっ

たを発現したことが追加された。 

 

報告医師は以下の通りコメントした： 

 

患者はヨードアレルギーを持っていた。経過と対処は前回報告のとお

りであり、それ以上の情報はない。軽度血圧低下、徐脈、症状などに

より、いわゆる神経反射によるものと考えられた。 

 

報告医師は事象の軽度血圧低下、不快気分、目の前が暗くなったを非

重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は評価しなかった。 

 

事象の転帰は臥位および下肢挙上による処置で 2021/10/15 に回復し

た。 

 

  

 

追加情報:（2021/11/01）連絡可能な医師からの新情報は以下を含ん

だ：副反応データ（事象徐脈、転倒、不快気分と低血圧を追加）およ

び臨床経過詳細。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前報告した情報の修正報告である： 

 

「ワクチン接種のおよそ 2時間後」を「ワクチン接種のおよそ 1分

後」とする必要がある。 

2055



15444 

体温変動感; 

 

倦怠感; 

 

発作様現象; 

 

発熱; 

 

食欲減退 

  

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

連絡不可能な消費者（患者）から入手した自発報告である。 

 

2021/10/13 11:00（報告通り 2回目のワクチン接種日）、39 歳の非妊

娠女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、剤形：注

射溶液、ロット番号 FH3023、有効期限 2021/12/31、投与経路不明、右

腕、2回目、単回量、39 歳時）を接種した。 

 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなか

った。 

 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されていなかった。 

 

ワクチン接種以来、COVID-19 の検査は受けていない。 

 

医薬品、食品、その他の製品に対するアレルギーはなかった。 

 

その他の病歴はなかった。 

 

含まれるワクチン歴：2021/09/22 17:30（報告通り 1回目のワクチン

接種日）、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、剤形：注射溶

液、ロット番号：FF5357、有効期限：2021/11/30、投与経路不明、右

腕、単回量、39 歳時）の 1回目を接種した。 

 

2021/10/13 23:30（報告通り 2回目のワクチン接種 12 時間後）、痙攣

のような震えが数時間続き（睡眠時間と重なったため時間不明）、熱

が 39.1 まで上がり、悪寒と暑さを繰り返した。怠さがひどかった。 

 

2 回目のワクチン接種の翌日朝（報告通り）、38.8 から下がらずロキ

ソニンを服用した。 

 

日中も、体調や熱は変わらず。食欲もあまりないが、お風呂には入っ

た。 

 

夜になって体温は 37.6 まで下がるが、深夜になると 38.8 まで上がっ

た。怠さがひどく、何もできなかった。 

 

2021/10/13 早朝（報告通り）、体温は 37.3 であった。 

 

日中には 36.6 と平熱に戻った。 
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事象の転帰は、治療なし（報告通り）で、提供されなかった（不

明）。 

 

 

 

報告者は本事象を非重篤と分類した。 

 

 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

修正： 

 

本追加報告は以前の情報を修正するために提出されている： 

 

事象の記述「熱 39.1/38.8/37.6/37.7」は「熱 39.1/38.8/37.6/37.3」

に更新され、「病歴および併用薬が報告された」を「病歴および併用

薬は報告されなかった」へ経過データを修正した。 
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15446 

ドライアイ; 

 

発熱; 

 

羞明; 

 

脳出血; 

 

視野欠損; 

 

閃輝暗点; 

 

頭痛; 

 

４分の１盲 

不妊症; 

 

片頭痛; 

 

脳血管発作; 

 

高血圧 

医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能な薬剤師お

よび医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130019。 

 

44 歳 2 ヶ月の女性患者は、22Sep2021 に COVID-19 免疫のため bnt162b2

（コミナティ注）（投与経路不明、ロット番号不明、単回投与、44 歳

時）の 2回目の接種を受け、18Sep2021～22Sep2021 に不明の適応症に

対してレトロゾール（レトロゾール）（1剤形［DF］、1回/日）の経

口投与を受けた。 

 

2021/09/22、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

 

病歴には、不妊症（不妊治療中）および片頭痛があった。 

 

父親の病歴には、高血圧および脳卒中があった。 

 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状態等）は、無で

あった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

患者は以前に、covid-19 免疫のため、covid-19 ワクチン（メーカー不

明、ロット番号：不明）の初回投与を受けた。 

 

2021/09/22、患者は発熱と頭痛を経験した。 

 

2021/09/24 12:00（ワクチン接種の 2日後）、患者は脳出血を経験し

た。 

 

2021/09/24、患者は羞明を経験した。 

 

2021/0/9/27、患者は閃輝暗点を経験した。 

 

2021/09/30、患者は左視野欠損を経験した。 

 

2021/10/2、患者はドライアイを経験した。 

 

2021/10/6、患者は両眼左上の 4分の 1盲を経験した。 

 

2021/10/11（ワクチン接種の 16 日後）から不明日まで事象のために入

院した。 
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本事象の経過は以下のとおりであった： 

 

22Sep2021、2 回目のワクチン接種を受けた。発熱、軽度の頭痛あり。 

 

24Sep2021、下を向いた際に強い頭痛あり。頭痛は両側のこめかみを中

心とした痛みであった。また羞明感も自覚。 

 

27Sep2021、仕事中に閃輝暗点とその後の頭痛あり。閃輝暗点と羞明感

が気になるうちに次第に頭痛は気にならなくなっていった。 

 

30Sep2021、左の視野欠損に気が付いた。 

 

02Oct2021、羞明感、閃輝暗点、左側の視野欠損が持続するため近医眼

科を受診した。ドライアイだと言われ、帰宅した。 

 

06Oct2021、症状の増悪もないが改善もないため、再度受診。

06Oct2021、その際施行された視野検査で両眼左上 1/4 半盲を指摘され

た。 

 

11Oct2021、当院紹介受診し、検査を受けた。MRI 施行し右後頭葉出血

を認め、入院にて精査する方針となった。 

 

事象の結果、病院を受診した。 

 

事象のためにレトロゾールで取られた処置は不明であった。 

 

2021/10/14（ワクチン接種の 19 日後）、事象の転帰は後遺症ありで回

復（症状：不完全な両側左上 1/4 盲）（報告されたとおり）。 

 

報告者は本事象を重篤（入院）と分類し、本事象とワクチンとの因果

関係を関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無において以下が報告された：不

妊治療中、片頭痛。 

 

 

 

報告者の見解は以下のとおり： 

 

18Sep2021 よりレトロゾール（1錠/日）を 5日間服用しているため、

レトロゾールの副作用である可能性もある。しかし、ワクチン接種後 2

日目に発症しているため、ワクチンの副反応である可能性も否定でき
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ない。 

 

 

 

ファイザー社は、事象発現国または製品が購入された国（異なる場

合）におけるレトロゾールの製造販売業者である。レトロゾールの他

の製造販売業者が規制当局に同一の報告を提出した場合、本報告は、

重複報告となる可能性がある。 

 

 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、追跡調査中

に要請する予定である。 

 

 

 

追加情報（2021/11/18）：この追加情報は、再調査が行われたにもか

かわらず、バッチ番号が利用できないことを通知するために送信され

た。 

 

 

 

再調査は完了した、更なる情報は期待されない。 
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15453 

そう痒症; 

 

ワクチン接種部位そ

う痒感; 

 

心拍数増加; 

 

眼瞼そう痒症; 

 

眼瞼紅斑; 

 

紅斑; 

 

腫脹; 

 

血圧上昇 

高尿酸血症 

初回安全性情報は、非重篤な副反応のみが報告されたが、2021/10/18

に追加報告を入手し、本症例は、重篤事象を含む症例となった。情報

を合わせて処理する。 

 

 

 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能

な看護師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21128583。 

 

 

 

患者は、34 歳 5ヵ月の女性（ワクチン接種時の年齢）であった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.9 度であった。 

 

患者には、家族歴がなかった。 

 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワ

クチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）によ

る、患者の病歴は、高尿酸血症を持っており、フェブリク 10mg 朝食後

1錠内服中であった。 

 

併用薬は、高尿酸血症のためにフェブキソスタット（フェブリク、継

続中）を含んだ。2021/09/08、患者は、初回の BNT162B2（コミナテ

ィ、ロット番号は提供されなかった）接種を受け、症状はなかった。 

 

2021/09/29 11:00（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫のた

め、2回目単回量の BNT162B2（コミナティ、注射用溶液、ロット番号

FJ5790、有効期限 2021/12/31、投与経路不明）を接種した。 

 

2021/09/30 20:00（ワクチン接種の 1日後）、患者は、皮膚発赤と腫

脹を経験した。2021/10/04（ワクチン接種の 5日後）、事象の転帰は

軽快であった。 

 

 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

2021/09/29（水曜日）、患者は、2回目のワクチン接種を受けた。 

 

2021/09/30（木曜日）夜、患者は、ワクチンを接種した左腕のかゆみ

が出現し始め、全体（手首まで）発赤を発現した。 
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10/01（金曜日）朝、両眼まぶたに発赤、かゆみを認め、身体、腕、背

部、腹部、足に発赤、かゆみ広がりがあった。 

 

2021/10/01（金曜日）11:40、受診時、患者は、BP140/90、P110、KT 摂

氏 36.5 度、SpO2 99%で、呼吸苦はなかった。 

 

患者は、これまでアレルギー症状の経験はなかった。 

 

患者は、抗ヒスタミン薬とその他を含む医学的介入を必要とした。 

 

［詳細：2021/10/01（金曜日）アレロックＯＤ錠 5mg、4 日分（朝、

夕）、セレスタミン錠（頓服、5回分）、強力ネオミノファーゲン C

注、2021/10/04（月曜日）アレロックＯＤ錠、4日分（朝、夕）であっ

た］。 

 

事象血圧 140/90 の転帰は不明、その他は軽快であった。 

 

 

 

報告看護師は、本事象を非重篤と分類し、事象は BNT162b2 との関連あ

りと評価した。他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因

はなかった。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15454 

そう痒症; 

 

咳嗽; 

 

咽喉刺激感; 

 

発疹; 

 

１型過敏症 

  

初回安全性情報は、非重篤な副反応のみが報告されたが、2021/10/18

に追加報告を入手し、 

 

本症例は、重篤事象を含む症例となった。情報を合わせて処理する。 

 

 

 

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21128803。 

 

 

 

2021/10/05 15:15、28 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、初回

単回量の BNT162B2（コミナティ、ロット番号：FF3622、有効期限：

2021/11/30、筋肉内投与）を接種した。 

 

患者には、家族歴がなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況など）。 

 

患者は、アレルギーの既往歴、関連する症状はなかった。 

 

患者は、アレルギーの既往歴に対する薬剤使用はなかった。 

 

患者は、ワクチン接種前 2週間以内の併用薬投与はなかった。 

 

COVID ワクチン接種前 4週間以内の他のワクチン接種は不明と報告され

た。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.5 度であった。 

 

2021/10/05 15:30（ワクチン接種の 15 分後）、患者は有害事象を経

験した。 

 

2021/10/05（ワクチン接種日）、事象の転帰は、回復であった。 

 

 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 
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ワクチン接種 15 分後、患者は、全身瘙痒感/皮膚瘙痒症、発疹、右前

腕の発疹、咽喉そう痒/咽頭の瘙痒感と軽度咳症状を経験した。 

 

患者のバイタルサインは以下の通りだった： 

 

BP120-130/80-90、HR 90-100/分、SpO2 95-98%（Room air）であっ

た。 

 

症状は、アナフィラキシーには至らないアレルギー症状（即時型）と

判断された。 

 

患者は、多臓器障害は発現しなかった（報告のとおり）。 

 

呼吸器症状としては、上気道腫脹は不明と報告された。 

 

咽頭違和感と軽い咳症状の出現により、乾性咳嗽と咽頭閉塞感が認め

られた。SpO2 低下は認めなかった。 

 

皮膚／粘膜症状としては、右前腕に発疹＋と全身の掻痒感の出現によ

り、皮疹を伴う全身性そう痒症が認められた。 

 

患者は、心血管系の症状なし、消化器症状なし、その他の症状/徴候な

しであった。 

 

2021/10/05、事象の転帰は、アレグラ（フェキソフェナジン）60mg 1

錠内服を含む処置で、回復であった。 

 

内服後 30 分経過後、症状は回復した。 

 

 

 

報告医師は、本事象を非重篤と分類し、事象は BNT162b2 との関連あり

と評価した。他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因は

なかった。  

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15460 大動脈瘤破裂 

一過性脳虚血発作; 

 

脳梗塞; 

 

高脂血症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を通じて連絡可能な消費

者（市役所職員）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21130059。   

 

2021/05/16（午後）、98 歳 3ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のため

bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EX3617、使用期限：

2021/08/31、単回量、接種経路不明、初回、98 歳 3ヶ月時）を接種し

た。 

 

病歴は、高脂血症、脳梗塞、TIA であった。 

 

2021/05/16、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

 

併用薬は、クロピドグレル硫酸塩（プラビックス）であった。 

 

2021/05/22（ワクチン接種の 6日後）、07:50 に弓部大動脈瘤破裂（致

命的、医学的に重要）を発現し、2021/05/22 08:45 に死亡した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

自宅で突然倒れて病院へ救急搬送された。 

 

弓部大動脈瘤破裂との診断であった。 

 

事象の転帰は死亡であった。 

 

2021/05/22 08:45、患者は弓部大動脈瘤破裂により死亡した。 

 

剖検が行われたか否かは報告されなかった。 

 

事象は、bnt162b2 との関連ありと評価された。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は報告されなかった。 

 

 

 

ロット番号 EX3617 に対する調査結果： 

 

結論：本ロットに関して、有害事象安全性調査要請について調査し

た。 

 

当該バッチの出荷後 6カ月以内に苦情を受けたため、苦情サンプルは
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活性成分の量を測定するために品質試験室に送られることはなかっ

た。 

 

すべての分析結果が、予め定められた範囲内であったことを確認し

た。 

 

「ファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチン」の苦情を調査した。 

 

調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査および報告されたロット

と製品タイプの苦情履歴の分析が含まれた。 

 

最終的範囲は、報告されたロット番号 EX3617 に関連していると決定さ

れた。 

 

苦情サンプルは返却されなかった。 

 

関連する品質問題は調査中に特定されなかった。 

 

製品の品質、規制、バリデーションおよび安定性への影響はなかっ

た。 

 

プールス製造所は、報告された欠陥が、バッチ全体の品質の典型的な

ものではなく、バッチは引き続き適合であると結論した。 

 

NTM プロセスは、当局通知を必要としないと決定した。報告された欠陥

は確認できなかった。 

 

苦情は確認されなかったため、根本的原因または CAPA は特定されなか

った。 

 

結論（同ロットに関する苦情について、PR ID：5987144）： 

 

「ファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチン」の苦情を調査した。 

 

調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査および報告されたロット

と製品タイプの苦情履歴の分析が含まれた。 

 

最終的範囲は、報告されたロット番号 EX3617 に関連していると決定さ

れた。 

 

苦情サンプルは返却されなかった。 
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関連する品質問題は調査中に特定されなかった。 

 

製品の品質、規制、バリデーションおよび安定性への影響はない。 

 

プールス製造所は、報告された欠陥が、バッチ全体の品質の典型的な

ものではなく、バッチは引き続き適合であると結論した。 

 

NTM プロセスは、当局通知を必要としないと決定した。 

 

報告された欠陥は確認できなかった。 

 

苦情は確認されなかったため、根本的原因または CAPA は特定されなか

った。 

 

品質情報の概要： 

 

製品品質調査要請。 

 

DSS 通知： 

 

ロット番号：EX3617 におけるワクチン症例の死亡事象弓部大動脈瘤破

裂の薬物判断調査要請。 

 

調査結果の概要： 

 

成田倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は認められなか

った。 

 

よって、成田倉庫における製造、品質管理等に対する影響は無い。 

 

調査項目： 

 

製造記録の確認： 

 

本品質情報に関連する事項は認められなかった。 

 

また、当該ロットが関連する逸脱事象として以下のものが報告された

（管理暗号/タイトル）。 

 

いずれの逸脱も製品品質に対する影響は無いと考えられた： 

 

DEV-001/出荷作業中の AeroSafe・トレイへの血液付着。 
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DEV-004/変更管理 CCM-004_事後承認前に作業実施。 

 

DEV-005/ワクチン出荷用 AeroSafe box の段ボール外箱、ハンドル付近

損壊。 

 

保存サンプルの確認： 

 

参考品で確認する項目は無いため該当無し。 

 

苦情履歴の確認： 

 

当該ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は認めら

れなかった。 

 

当局への報告の必要性の有無： 

 

無し。 

 

是正・予防措置： 

 

成田倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の是正・予防措

置は実施しない。 

 

トレンド確認（緊急度：Expedited の場合） 

 

実施の要否： 

 

不要。 

 

確認結果： 

 

N/A 

 

追加情報（2021/11/03）：ファイザー社製品品質苦情グループから入

手した新たな情報は以下の通り：ロット番号 EX3617 に対する調査結

果。 

 

追加情報（2021/11/12）: 

 

新情報は Pfizer 社製品品質グループから提供された調査結果である。 
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これ以上の再調査は不可能である。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

 

経過欄：原資料との相違により「SDD 通知」を「DSS 通知」に修正し

た。 
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15467 

ギラン・バレー症候

群; 

 

サイログロブリン増

加; 

 

トレポネーマ検査陽

性; 

 

フィブリンＤダイマ

ー増加; 

 

マトリックスメタロ

プロテイナーゼ－３

増加; 

 

リウマチ因子増加; 

 

免疫グロブリン増

加; 

 

平均血小板容積減

少; 

 

感覚鈍麻; 

 

抗サイクリックシト

ルリン化ペプチド抗

体陽性; 

 

抗核抗体増加; 

 

浮動性めまい; 

 

白血球数増加; 

 

神経伝導検査; 

 

脱髄; 

 

血中アルブミン減

少; 

扁桃摘出; 

 

甲状腺機能低下症; 

 

自己免疫性甲状腺

炎; 

 

関節リウマチ 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21129660 

 

  

 

2021/08/04（ワクチン接種日、49 歳時）、49 歳の女性患者は COVID-19

免疫のため、BNT162b2（コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：

FD0348、使用期限：2022/01/31、接種経路不明、2回目、単回量）の接

種を受けた。 

 

病歴： 

 

2013 年から、継続中の関節リウマチ。 

 

2013 年から、継続中の橋本病、継続中の甲状腺機能低下症。 

 

2019 年から、継続中のメトトレキサート関連リンパ増殖性疾患。 

 

2020/12 から 2020/12/10 終了の両側扁桃切除術。 

 

併用薬： 

 

長期内服、継続中、甲状腺機能低下症のためのチラーヂン S(100)。 

 

長期内服、継続中、関節リウマチのためのアザルフィジン EN (500)。 

 

2021/02/15 から、内服、継続中、関節リウマチのためのプレドニン

(5)。 

 

2021/02/15 から、内服、継続中、関節リウマチのためのボナロン経口

ゼリー(35)。 

 

2021/06/09 から、内服、継続中、関節リウマチのためのセレコックス

(200)。 

 

長期内服、継続中、関節リウマチのためのレバミピド(100)。 

 

家族歴はなかった。 

 

2021/07/14（ワクチン接種日、49 歳時）BNT162b2（コミナティ、剤

型：注射剤、ロット番号：FC8736、使用期限：2021/12/31、接種経路

不明、単回量）の初回接種を以前に受け、2021/07/17（ワクチン接種 3
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血中クロール増加; 

 

血中ブドウ糖増加; 

 

血中乳酸脱水素酵素

増加; 

 

血中免疫グロブリン

Ｇ増加; 

 

血中甲状腺刺激ホル

モン増加; 

 

血小板分布幅減少; 

 

血小板数増加; 

 

血沈亢進; 

 

赤血球分布幅増加; 

 

Ｃ－反応性蛋白増

加; 

 

ＣＳＦ細胞数増加; 

 

ＣＳＦ蛋白増加 

日後）、患者はギラン・バレ症候群、しびれ感、手足のしびれ感、口

唇のしびれ感を発現した。 

 

2021/08/04（ワクチン接種日）、患者は、ギランバレ症候群/抗ガング

リオシド抗体検査陽性、両手関節、足関節あたりまでしびれ感を発現

し、ふらつきが発現した。 

 

2021/09/06、患者は脱髄を発現した。 

 

2021/09/09（ワクチン接種 57 日後）、患者は入院した。 

 

臨床症状は、両側性かつ弛緩性の上肢や下肢の筋力低下、筋力低下を

来した上肢や下肢における深部腱反射の低下または消失、があった。 

 

患者は、歩行器、またはそれに相当する支持なしで 5m の歩行が可能で

あった。 

 

  

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

2021/07/17、両手先、足先にじんじんするしびれ感、両側口唇周囲に

もしびれ感があった。 

 

2021/08/04、2 回目のワクチン接種後、同日夜に両手関節、足関節あた

りまでしびれ感が拡がった。その後、歩行時のふらつきもあった。 

 

2021/08/30、患者は報告施設を受診し、頭部 MRI で特に異常はなかっ

た。 

 

2021/09/09（ワクチン接種 57 日後）、患者は精査目的にて報告施設に

入院した。 

 

症状経過に基づき、ワクチン接種後のギラン・バレ症候群が疑われ

た。 

 

2021/09/06、神経伝導検査での所見にて、正中神経左優位と脛骨神経

に脱髄所見があった。 

 

大量ガンマグロブリン静注療法、ステロイドパルス療法が行われ、症

状は軽減していった。 
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疾患の経過：単相の疾患パターンを有し、筋力低下の発現から最悪の

状態までの間隔が 12 時間から 28 日間であって、その後に臨床的安定

期を迎えた。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

2021/09/09、患者は以下の検査を受けた： 

 

抗 GM1 抗体検査：陰性、抗 GQ1b 抗体検査：陰性、GalNAc-GDla：陽

性、IgM：陽性 

 

細胞数：8/mul、ブドウ糖：55mg/dl、蛋白：128mg/dl 

 

髄液検査：蛋白細胞解離あり（検査室正常値を超える CSF 蛋白質レベ

ルの上昇および、50 細胞/mcL 以下を下回る CSF 総白血球数） 

 

2021/09/06、電気生理学的検査：GBS と一致する、頭部磁気共鳴画像：

頭部単純 MRI で異常なし、頚部 MRI で異常なし、運動神経伝導速度の

低下、遠位潜時の延長、F波出現頻度の低下、F波潜時の延長、M波振

幅の低下、運動神経伝導速度の低下、異常な時間的分散 

 

神経伝導検査：脱髄 

 

先行感染なし。 

 

患者のその他の臨床検査： 

 

2021/09/09 CSF lymphocyte count 96.0% CSF neutrophil count 0.0% 

CSF eosinophil count 0.0% CSF Basophil count 0.0% CSF 

Macrophage count 4.0% CSF Atypical lymphocytes 0.0% Atypical 

cells 0.0% CSF Mononuclear cell percentage 100.0% CSF 

Polymorphonuclear cell percentage 0.0% WBC (3.30-8.60) 8.61 

x1000/uL high RBC (3.86-4.92) 4.66 x1000000/uL HgB (11.6-14.8) 

12.9 g/dl HCT (35.1-44.4) 39.5% PLT (158-348) 357 x1000/uL high 

MCV (83.6-98.2) 84.8 fL MCH (27.5-33.2) 27.7 pg MCHC (31.7-

35.3) 32.7 g/dl RDW (11.9-14.5) 15.1% high Pct (0.17-0.38) 

0.31% MPV (9.4-12.6) 8.8fL low PDW (9.8-16.2) 9.1fL low Device 

NT (38.3-71.1) 59.8% Device EO (0.2-8.3) 2.6% Device Ba (0.2-

2.0) 0.7% Device Mo (2.7- 7.6) 6.9% Device Ly (21.3-50.2) 30.0% 

Device comment negative Seg (38.0-74.0) 59.8% Eosi (0.0-8.5) 
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2.6% Baso (0.0-2.5) 0.7% Mono (2.0-10.0) 6.9% Lymph (16.5-49.5) 

30.0% Device NT value 5.2 x1000/uL Device Ly value 2.6 x1000/uL 

APTT (24.0-34.0) 30.5 second  PT (9.6-13.1) 11.6 second PT(%) 

(70.0-130.0) 115.9% INR value (0.85-1.15) 0.92, D dimer (0.0-

1.0) 1.8 ug/ml high Red blood cell sedimentation rate 1H (3-15) 

22mm high Red blood cell sedimentation rate 2H 46mm blood 

glucose (73-109) 115 mg/dl high HbA1c(NGSP) (4.9-6.0) 5.3% TP 

(6.6-8.1) 7.5 g/dl ALB (4.1-5.1) 3.8 g/dl low CK (41-153) 75 

U/L AST (13-30) 20 U/L ALT (7-23) 17 U/L LD(IFCC) (124-222) 275 

U/L high ALP(IFCC) (38-113) 97 U/L Gamma-GTP (9-32) 28 U/L CRE 

(0.46-0.79) 0.74 mg/dl UA (2.6-5.5) 3.8 mg/dl UN (8-20) 17 

mg/dl TG (30-117) 167 mg/dl high T-CHO (142-248) 192 mg/dl HDL-

CHO (48-103) 73 mg/dl LDL-CHO (65-163) 99 mg/dl Na (138-145) 

141 mmol/L K (3.6-4.8) 3.9 mmol/L Cl (101-108) 109 mmol/L high 

Ca (8.8-10.1) 9.5 mg/dl T-Bil (0.4-1.5) 1.1 mg/dl C3 (73-138) 

110 mg/dl C4 (11-31) 18 mg/dl CRP (0-0.14) 0.82 mg/dl high 

Haemolysis negative Opacity negative Alb Fractionated (59.8-

72.4) 57.4% low Alpha 1 Fractionated (1.0-3.2) 2.8% Alpha 2 

Fractionated (7.4-12.6) 9.7   Beta Fractionated (7.5-12.9) 9.7% 

Gamma Fractionated (8.0-15.8) 20.4% high M Fractionated (0.0) 

0.0% TP-2 (6.6-8.1) 7.5 g/dl Alb2 4.31 g/dl Alpha 1 

Fractionated 2 0.21 g/dl Alpha 2 Fractionated 2 0.73 g/dl Beta 

Fractionated 2 0.73 g/dl Gamma Fractionated 2 1.53 g/dl M 

Fractionated 2 0.00 g/dl  TSH (0.35-4.94) 29.09 uIU/ml high FT4 

(0.70-1.48) ng/dl 1.09 IgG (861-1747) 1917 mg/dl high IgA (93-

393) 310 mg/dl IgM (50-269) 60 mg/dl IgE (0-361) 20 IU/ML  CEA 

(less than 5.0) 1.3 ng/ml CA19-9 (less than 37.0) 3.9 U/ml RPR 

(-) TP antibody (-) 4.33 S/CO high HBS antigen (-) (-) IU/ml 

HCV antibody (-) (-) S/CO RF (less than 15) 79 IU/ml high 

soluble IL2 receptor (204-587) U/ml 573.0 Albumin CSF 78.6 

mg/dl MMP-3 (17.3-59.7) 295 ng/ml high Vitamin B1 (24.0-66.0) 

38 ng/ml Vitamin B12 (233-914) 376 pg/ml Folate (3.6-12.9) 8.5 

ng/ml CSF IgG 27.7 mg/dl IgG4 (4.5-117) 35.2 mg/dl oligoclonal 

band unknown Serum complement titre (25.0-48.0) 41.7 CH50/ml 

antinuclear antibody (less than 40) 160 times high HOMOGENEOUS 

(less than 40) 160 times high PERIPHERAL (less than 40) less 

than 40 times  SPCKLED (less than 40) less than 40 times  

NUCLEOLAR (less than 40) less than 40 times  DISCRETE SP (less 

than 40) less than 40 times  Nuclear membrane type (less than 

40) less than 40 times PCNA type (less than 40) less than 40 

times PCNA sample (less than 40) less than 40 times GRANULAR 

(less than 40) less than 40 times Anti DS-DNA IGG antibody 
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(less than 12.0) less than 10 IU/ml Anti RNP antibody 

(negative) (negative) Anti SS-A/RO antibody (negative) 

(negative) Anti SS-B/LA antibody (negative) (negative) Anti CCP 

antibody (less than 4.5) 30.8 U/ml high myelin basic protein 

(less than 102.0) no more than 40.0 pg/ml anti CL. B2GP1 

antibody (less than 3.5) less than 1.3 U/ml Cardiolipin 

antibody IGG (less than 10.0) 4 U/ml PR3-ANCA (less than 3.5) 

less than 1.0 U/ml MPO-ANCA (less than 3.5) less than 1.0 U/ml 

Anti-GM2 antibody test negative Anti-GM3 antibody test negative 

Anti-GD1a antibody test negative Anti-GD1b antibody test 

negative Anti-GD3 antibody test negative Anti-GT1b antibody 

test negative Anti-Gal-C antibody test negative Anti-GD1a/GD1b 

antibody test negative.  

 

2021/09/28（ワクチン接種 76 日後）、事象ギランバレ症候群、脱髄、

感覚鈍麻、めまいの転帰は軽快、他の事象は不明であった。 

 

  

 

報告医師は、事象を重篤（2021/09/09 から 2021/09/28 まで入院）に分

類し、事象は BNT162b2 との関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

  

 

追加情報（2021/11/04）： 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/30）： 

 

本報告は、再調査への返信の同医師から入手した自発的な追加報告で

ある。 

 

更新された情報： 

 

使用期限の更新、臨床検査値の追加、初回接種情報、併用薬、病歴の

追加、臨床検査値からの新規事象の追加、事象発現時間を修正した。 
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15477 

感覚鈍麻; 

 

末梢冷感; 

 

脊髄炎; 

 

視神経脊髄炎スペク

トラム障害 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能なそ

の他医療従事者からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130132。 

 

 

 

2021/08/07、62 歳 3 ヶ月の男性患者は COVID-19 予防接種のため、

bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FF4204、有効期限

2022/01/31、筋肉内、2回目、単回量）を接種した（62 歳時）。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

はなかった。 

 

患者に病歴や家族歴はなかった。 

 

報告によると、関連する家族歴に脊髄炎や視神経脊髄炎スペクトラム

はなかった。 

 

事象発現の 2週間以内に併用薬の投与は受けていなかった。 

 

被疑ワクチン 2回目接種前の 4週間以内に、他のワクチンは接種して

いなかった。 

 

ワクチン接種歴には、2021/07/17、COVID-19 予防接種のコミナティ

（注射剤、ロット番号 EY0572、使用期限 2022/01/31）、筋肉内接種、

初回、単回量が含まれた。 

 

2021/08/11（ワクチン接種 4日後）、脊髄炎が出現し、 

 

2021/08/07、NMO-SD（視神経脊髄炎スペクトラム）が出現した。 

 

事象の経過は以下の通り：  

 

2021/08/11、右下肢の足裏～付け根まで氷に使ったような感じがあっ

た。 

 

2021/09/07 頃から、右 2-4 指が痺れている感じがあった。 

 

整形外科で実施した脊髄 MRI で髄内病変指摘され、2021/09/14 初診と

なった。Th10 以下の痛覚低下、手指の痺れ感を認め、抗 AQP4 抗体陽性

であった。ワクチン接種を契機に発症した視神経脊髄炎スペクトラム

（NMO-SD）として、PSL15mg/日内服と mPSL1g×6 日（2021/09/27-
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2021/09/29、2021/10/05-2021/10/07）点滴を投与した。 

 

関連する検査： 

 

2021/08/15、臨床検査および処置を受け、脊髄 MRI（頚椎）の結果、C8 

以下の病変を認めた。 

 

2021/08/18、臨床検査および処置を受け、脊髄 MRI（胸椎）の結果、

Th2 以上の病変を認めた。 

 

2021/09/14、臨床検査および処置を受け、抗 AQP-4 抗体の結果、40.0

以上、陽性であった。 

 

2021/09/16、臨床検査および処置を受け、OCB の結果、陽性であった。 

 

 

 

「脊髄炎」および「NMO-SD（視神経脊髄炎スペクトラム）」の転帰

は、ステロイド治療を行うも未回復であった。 

 

「右下肢の足裏～付け根まで氷に使ったような感じがあった」および

「右 2-4 指が痺れている感じがあった/手指の痺れ感/Th10 以下の痛覚

低下」の転帰は軽快であった。 

 

 

 

報告したその他医療従事者は、事象を重篤（医学的に重要）とした。 

 

追加報告された 2つの原資料によると、「脊髄炎」および「NMO-SD

（視神経脊髄炎スペクトラム）」を非重篤とした。 

 

 

 

報告者は事象が bnt162b2 に関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告したその他医療従事者の意見は以下の通り： 

 

ワクチン接種後発症した視神経脊髄炎スペクトラム（NMO-SD）であ

り、因果関係ありと考えている。 
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追加情報（2021/11/15）：追跡調査を試みるも、ロット/バッチ番号は

入手不能であることを追加報告する。 

 

追加情報入手の試みは完了する。詳細情報の入手は期待できない。 

 

ワクチン接種歴が追加された。 

 

 

 

追加情報（2021/11/29）：追跡調査レターに応じて、同一の連絡可能

なその他医療従事者から入手した自発追加報告である： 

 

更新情報：患者情報の追加。ワクチン接種情報の追加（接種経路、ロ

ット番号、使用期限）、ワクチン接種歴に関する新たな情報を追加。

併用薬欄「なし」にチェックあり。臨床検査データを追加。脊髄炎/神

経脊髄炎スペクトラム障害に関する新たな情報を追加（転帰）。 

 

 

 

追加情報入手の試みは完了する。詳細情報の入手は期待できない。 

2077



15481 

予防接種の効果不

良; 

 

椎間板突出; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ 

タバコ使用者; 

 

軟便; 

 

ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－

２曝露 

コミナティ筋注一般使用成績調査（承認後早期に接種される被接種者

（医療従事者）を対象とした追跡調査） 

 

  

 

本報告はプロトコル C4591006 の非介入試験を介した製品品質グループ

からの報告である。 

 

  

 

2021/02/21 に 50 歳の男性被験者は、covid-19 免疫のため bnt162b2 の

1 回目接種（コミナティ、ロット番号 EP2163、有効期限 2021/05/31）

を受け、2021/03/14  11:01（2 回ともほぼ同じ頃）、に 2回目接種

（ロット番号 EP2163、有効期限 2021/05/31）を受け、両方とも筋肉

内、0.3mL、左上腕、単回量で接種した。 

 

ワクチン接種時の年齢は 50 歳であった。 

 

病歴は、軟便、次男も PCR 陽性が確認されたことを含む。被験者は現

在喫煙中であった。 

 

身長は 169.0cm、体重は 73.4kg であった。 

 

アレルギー歴及び併用薬はなかった。 

 

その他のワクチン接種は受けていなかった。 

 

2021/06/21 腰痛で医院に入院し、椎間板ヘルニアと診断された。 

 

被験者は 4日間入院した。事象椎間板ヘルニアの転帰は軽快であっ

た。 

 

2021/06/23 下痢出現した。（もともと軟便気味ではあった） 

 

2021/06/24（2 回目のワクチン接種から約 3ヵ月と 1週間後）、妻が高

熱あり。ポリメラーゼ連鎖反応（PCR）で陽性判明した。次男も PCR 陽

性であった。 

 

濃厚接触者と判断され、PCR（SARS-CoV-2 の核酸検査（PCR 法、LAMP

法））をチェックされ、陽性が判明した。 

 

2021/06/24 COVID-19 が発現した。37 度前後の微熱あり。自宅療養と
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なった（入院はしていない）。 

 

2021/06/25 別の病院を受診した。解熱剤と下痢止めが処方された。

熱は、摂氏 37.8 度程度であった。 

 

2021/07/04 隔離は解除となった。 

 

2021/07/12、SARS-CoV-2 の核酸検査（PCR 法、LAMP 法）を再度受け、

陰性が示された。 

 

転写－逆転写協奏反応（TRC）検査：（-）。 

 

2021/07/12、事象は回復した。 

 

被験者は入院しておらず、酸素投与を受けておらず、集中治療室

（ICU）で投与されておらず、人工呼吸器を使用せず、体外式膜型人工

肺（ECMO）を使用していなかった。 

 

一次感染部位は不明であった。 

 

素因は家族内感染であった。 

 

培養は実施されなかった。 

 

ワクチン接種日周辺に解熱剤使用はなかった。事象椎間板ヘルニアに

より、救急救命室の受診は必要ではなかったが、医療機関の診療を必

要とした。事象に関連する家族歴はなかった。被験者が COVID-19 診断

時、SARS-CoV2 抗体を保有していたかどうかは不明であった。被験者

は、COVID-19 感染のために入院しなかった。被験者は安静時、重度の

全身疾患を示す臨床徴候は示さなかった。被験者は、酸素吸入（高流

量又は ECMO を含む）又は人工呼吸器を必要としなかった。 

 

COVID-19 の罹患中に新たに発現した、又は悪化した症状/徴候は、多臓

器障害、呼吸器、循環器系、血管系、腎臓系、神経系、血液系、外皮

系、その他に認められなかった。新たに発現した、又は悪化した症状/

徴候には、消化器/肝臓系で、2021/06/23 より出現した下痢があった。

COVID-19 に対する追加療法は受けなかった。SARS-CoV2 と診断されて

から SARS-CoV2 抗原検査で陰性となるまで、18 日かかった。以下の臨

床検査又は診断検査が実施された： 

 

2021/06/24、PCR 方による SARS-CoV2 検査、又はその他民間検査又は公

衆衛生検査が行われ、結果は、陽性であった。 
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2021/06/25、COVID-肺炎の画像検査が行われ、結果は、肺炎なしであ

った。 

 

2021/06/25、血液検査（白血球数（好中球数、リンパ球数を含む）、

ヘモグロビン、血小板数、凝固パラメータ（PT、PTT、D-ダイマー、

INR）、フィブリノゲン、B細胞及び T細胞機能試験など）、及び臨床

化学検査（血清クレアチニン、糸球体濾過率（GFR）、肝酵素、ビリル

ビン、アルブミン、Ｂ型ナトリウム利尿ペプチド（BNP）、トロポニ

ン）が行われた。他院にて施行されたため、結果は不明であった。 

 

SARS-CoV2 感染中に悪化した基礎疾患はなかった。被験者は、COVID-19

ワクチン接種の前後に免疫調節薬又は免疫抑制薬による治療、あるい

は他のワクチンの接種は受けなかった。  

 

 

 

治験責任医師は、事象椎間板ヘルニアを重篤（入院）とし、事象椎間

板ヘルニアと BNT162b2 または併用薬との因果関係について合理的な可

能性はないと評価した。治験責任医師は、事象 COVID-19 感染が重篤

（医学的に重要）で、事象 COVID-19 感染と BNT162b2 または併用薬と

の因果関係について合理的な可能性はないと評価した。 

 

 

 

当該ロットについて、調査および/または薬効欠如のための有害事象安

全要求は以前に調査された。苦情があったのが、関係するバッチの発

行日から 6ヶ月以内であったため、サンプルは活性成分の量を測定す

るために QC 研究室に送られなかった。すべての分析的結果はチェック

され、登録された範囲内であった。 

 

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

調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査、報告されたロットと製

品タイプについて苦情歴の分析があった。 

 

最終的な範囲は報告されたロット EP2163 の関連したロットであると決

定された。苦情のサンプルは返されなかった。 

 

調査中に、関連する品質の問題は特定されなかった。製品品質、有効

性、バリデーション、安定性への影響はなかった。プールス製造所は

報告された欠陥がバッチの品質を代表しなく、バッチは引き続き許容

可能であると結論付けている。 
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NTM プロセスは、規制当局への通知は必要としないと決定した。報告さ

れた欠陥は確認できなかった。苦情は確認されなかったため、根本的

原因または CAPA は特定されなかった。 

 

  

 

本報告の時点では、事象と被疑薬との因果関係に関する報告者の評価

は、提供されなかった。判定を受けていないため、企業因果関係評価

に基づき症例を管理する。 

 

 

 

追加情報（2021/11/18）：本追加報告は、プロトコル C4591006 の非介

入試験を情報源とする連絡可能な医師からの報告である。  

 

更新された情報は以下を含んだ：新たな報告者（医師）、身長及び体

重、病歴、検査、BNT162b2 の投与経路、事象の臨床経過。 

 

 

 

追加情報（2021/11/26）:本報告は、プロトコル C4591006 の非介入試

験を介した追加報告である。更新された情報：報告者情報、ワクチン

の投与量と開始時間、臨床検査結果、病歴、反応データ（新たな重篤

事象椎間板ヘルニア及び事象の詳細の追加）及び因果関係評価。 
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15484 

サルコイドーシス; 

 

トロサ・ハント症候

群; 

 

三叉神経障害; 

 

免疫グロブリンＧ４

関連疾患; 

 

多発血管炎を伴う肉

芽腫症; 

 

真菌感染; 

 

眼瞼下垂; 

 

眼運動障害; 

 

複視; 

 

霧視; 

 

頭痛 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。PMDA 受付番号： v21129528。 

 

 

 

2021/10/02、49 歳男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号と使用期限は報告なし、筋肉内投与、49 歳

時、1回目、単回量）を接種した。 

 

関連した病歴はなかった。 

 

家族歴は特になかった。 

 

併用薬の投与はなかった。 

 

他のワクチンを受けなかった。 

 

事象の臨床経過は、以下の通りであった： 

 

2021/10/02（ワクチン接種日）、患者は BNT162B2 の初回投与を受け

た。 

 

2021/10/03（ワクチン接種 1日後）、患者は頭痛、目のぼやけた感

じ、複視が出現した。 

 

2021/10/04、もう一つの病院を受診し、点滴静注が施行されたが症状

は改善しなかった。 

 

2021/10/08（ワクチン接種の 6日後）、もう一つの病院を再び受診し

まだ右眼瞼下垂があり、右眼外転上下転制限があった。右三叉神経第

一枝領域に感覚障害があった。 

 

頭部の磁気共鳴画像（MRI）で海綿静脈洞右側にエンハンスされる厚膜

肥厚があり、トロサ・ハント症候群が第一に疑われた。 

 

鑑別疾患として、サルコイドーシス、ウェゲナー肉芽腫症、IgG4 関連

疾患と真菌感染等を考えられた。 

 

確証検査は実行され、いずれも通常の制限内（IgG4 は診断基準のカッ

トオフ値以下）であった。 

 

プレドニゾロン 50mg/日 内服が開始された。 
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症状は改善を示し、2021/10/11、眼瞼下垂、右眼上転制限、右眼下転

制限、右三叉神経感覚障害は消失したが、右眼外転障害が残存した。 

 

ステロイドは徐々に減らし、外来で経過観察の方針で 2021/10/22 に退

院した。 

 

2021/10/08、関連する検査を受けた。 

 

検査と結果は、以下の通りであった： 

 

ACE（アンジオテンシン変換酵素）10.3u/L（正常範囲 7-25（u/L））、 

 

アスペルギルス抗原：陰性、 

 

IgG4（血免疫グロブリン G4）124 mg/dL（正常高揚 112（mg/dL））、 

 

PR3-ANCA（PR3-抗好中球細胞質抗体）0.5 未満、 

 

MPO-ANCA（MPO-抗好中球細胞質抗体）0.5 未満、 

 

頭部 MRI は、海綿静脈洞右側に造影効果を伴う厚膜肥厚であった。 

 

血小板減少症を伴う血栓塞栓症事象の検査を受けなかった。 

 

患者は、15 日間入院した（報告のとおり）。 

 

トロサ・ハント症候群の治療として、プレドニゾロン内服の処置を受

けた。 

 

トロサ・ハント症候群の事象の転帰は、2021/10/22 に回復したが後遺

症ありであり、眼瞼下垂、三叉神経第一枝領域に感覚障害は

2021/10/11 に回復であり、事象頭痛、目のぼやけた感じ、複視、眼運

動障害の転帰は軽快であり、残りの事象は不明であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/10/08 から入院）と分類し、事象と

BNT162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

 

他の疾患等、他要因の可能性は突発性であった。 
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ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されず、追加情報の際、要

請される。 

 

 

 

追加情報:（2021/11/01）新情報は、追加情報依頼に応じて連絡可能な

医師から入手した。 

 

新情報は以下を含む： 

 

製品の詳細（投与経路）、検査の詳細、事象の詳細（新しい事象：サ

ルコイドーシス、ウェゲナー肉芽腫症、IgG4 関連疾患、真菌感染、ト

ロサ・ハント症候群の事象転帰）、臨床情報。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報

は、得ることができない。  

 

 

 

修正：本追加報告は、以前の情報を修正するために提出されている：

「まだ眼瞼下垂があり」は「まだ右眼瞼下垂があり」に更新され、

「三叉神経第一枝領域に感覚障害があった」は「右三叉神経第一枝領

域に感覚障害があった」に更新された。 

2084



15490 

傾眠; 

 

感覚鈍麻; 

 

末梢性ニューロパチ

ー; 

 

注意力障害; 

 

無為; 

 

異常感; 

 

記憶障害; 

 

頭痛 

  

最初に入手した安全情報は非重篤副作用だけを報告していた。

2021/10/19 の追加情報受領と同時に、本症例は重篤な有害事象を含む

こととなった。情報は合わせて処理された。 

 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師達（一人は主治医、二人は対応医）からの自発報告である。PMDA

受付番号：v21129549、v21129550、v21131440 である。 

 

 

 

2021/10/03 12:00、23 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：FJ5790、使用期限：

2022/03/31、投与経路不明、投与 2回目、単回量）（23 歳時）を接種

した。 

 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

2021/10/03、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

 

2021/09/12（23 歳時）、患者は、以前に COVID-19 免疫のため

bnt162b2（コミナティ、ロット番号：不明、使用期限：不明）の初回

投与を受けた。 

 

2021/10/03 午後（ワクチン接種同日）、患者は brain fog を発現し

た。 

 

2021/10/04 午後（ワクチン接種 1日後）、患者は頭痛を発現した。 

 

2021/10/06（ワクチン接種 3日後）、患者は末梢神経障害を発現し

た。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

2021/10/03、患者は、2回目のワクチン接種を受けた。 

 

2 回目の新型コロナワクチン接種後、頭がボーとしてはっきりしなかっ

た。ねむ気、集中力低下、記憶力低下、意欲の低下であった。患者

は、考えをまとめられなかった。以前からの社会的ストレスはなかっ

た。 

 

日付不明、頭部 CT：異常なしであった。患者は、神経内科の受診を勧

められた。 
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2021/10/06 頃から、患者は、左上腕と左手しびれに気づいた。 

 

2021/10/18、当科初診、左上腕と左手しびれあり、筋力低下なしであ

った。 

 

報告医師（主治医）は、事象「頭痛」を非重篤と分類し、事象と

BNT162b2 との因果関係を評価不能と評価した。他の要因（他の疾患な

ど）の可能性は、神経内科疾患であった。 

 

もう一人の報告医師は、事象「末梢神経障害」を非重篤と分類し、事

象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価した。他の要因（他の疾

患など）の可能性はなかった。 

 

報告医師（対応医）は、事象「brain fog」を重篤（障害につながるお

それ）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を関連ありと評価し

た。報告医師（対応医）は、以下の通りコメントした：ワクチン接種

後の発現であったため、ワクチン接種の副反応と考えた。患者は、以

下の検査と処置を受けた： 

 

2021/10/03、体温：摂氏 36.5、メモ：ワクチン接種前。 

 

日付不明、頭部コンピュータ断層撮影：異常なし。 

 

末梢神経障害の事象の転帰は不明であった。 

 

2021/10/18（ワクチン接種 15 日後）、頭痛の事象の転帰、左上腕と左

手しびれの事象の転帰は不明であった。 

 

2021/11/24、brain fog の事象の転帰は未回復で、その他の事象の転帰

も未回復であった。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報:（2021/11/26）本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を

介し連絡可能な医師（対応医）から受領した追加自発報告である。

PMDA 番号:v21131440 であった。更新情報：新事象「brain fog /頭が

はっきりしなかった/頭がボーとした、ねむ気、集中力低下/考えをま
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とめられなかった、記憶力低下、意欲の低下」が追加され、上記の事

象で医学的に重要が選択された。2回目接種の有効期限を更新した。生

物学的製品は、ワクチンとして選ばれた。正確な新報告者を追加し

た。 

 

 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

15494 

アナフィラキシー反

応; 

 

多汗症; 

 

酸素飽和度低下 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師

からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21129606。 

 

 

 

2021/08/15 15:45（ワクチン接種日）、39 歳 9ヵ月の男性患者は

BNT162b2（コミナティ、剤型：注射液、単回量、投与経路不明、39 歳

9ヵ月時、ロット番号：FC8736、有効期限：2021/12/31）の最初の投与

をＣＯＶＩＤ－１９免疫のために受けた。 

 

2021/08/15、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

 

ワクチン予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1

ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育

状況など）。 

 

患者の病歴は何も含まず、併用薬は報告されなかった。 

 

2021/08/15 16:00（ワクチン接種の 15 分後）、患者はアナフィラキシ
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ーを経験した。 

 

2021/08/15（ワクチン接種日）、事象の転帰は、軽快であった。 

 

事象経過は、以下の通りであった： 

 

ワクチン接種後、10 分で発汗があった。 

 

発疹や呼吸苦は見られないものの、SPO2 92%程度と低下した。血圧：

SBP 90 台後半であった。ショックには陥っていないものの、アナフィ

ラキシー症状が考えられた。ポララミン 5mg 筋肉内投与し、症状は改

善された。 

 

2nd attack の可能性をふまえ、医療機関受診することをお願いした。 

 

2021/08/15（ワクチン接種日）、事象の臨床転帰は軽快であった。 

 

 

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と BNT162b2

との因果関係を関連ありと評価した。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正： 

 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

 

最新版臨床検査値と経過を更新した（「血圧は SBP 90 台、そして平で

あった。」は「血圧：SBP 90 台後半であった。」に更新された。「血

圧/SBP」は「血圧：SBP」に更新された、「収縮期血圧」は「90 台後

半」に更新された、有効期限は「2021/09/30」から「2021/12/31」に

更新した）。 
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15504 

コロナウイルス感

染; 

 

予防接種の効果不良 

喘息 

コミナティ筋注一般使用成績調査（承認後早期に接種される被接種者

（医療従事者）を対象とした追跡調査） 

 

 

 

本報告は、プロトコル C4591006 のための非介入情報源からの報告であ

る。 

 

被験者は非妊娠 44 才の女性である（ワクチン接種時の年齢は 43 才）

と連絡可能な他医療専門家は報告した。 

 

 

 

2021/02/24、被験者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため初回の BNT162b2

（コミナティ、ロット番号 EP2163、使用期限 2021/05/31、左上腕、単

回量）の接種をした。 

 

2021/03/17、被験者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため 2回目の BNT162b2

（コミナティ、注射液、ロット番号 EP2163、使用期限 2021/05/31、左

上腕、単回量）の接種をした。 

 

病歴は、気管支喘息（開始日不明、継続していない）であった。 

 

併用薬とアレルギーはなかった。 

 

2021/08/12、被験者はＣＯＶＩＤ－１９を発現した。 

 

2021/08/12、被験者は SARS-CoV-2 の核酸検出検査（PCR 法、LAMP 方

法）を実施し、結果は陽性であった。 

 

治療は報告されなかった。 

 

入院なし、酸素投与なし、ICU 入室なし、人工呼吸器の使用なし、ECMO

の使用なしであった。 

 

2021/08/26、報告時点の事象転帰は回復であった。 

 

事象の重篤性は報告されなかった。 

 

被験者は、観察期間中に妊娠していなかった。 

 

被験者は、観察期間中に授乳していなかった。 
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重篤な有害事象は起こらなかった。 

 

被験者は、他のどのワクチンも接種していない。 

 

2021/10/18、試験観察は完了した。 

 

妊娠の疑いや初回及び 2回目のワクチン接種時の授乳はなかった。  

 

試験責任医師は、事象としてコロナウイルス感染を報告した。事象は

非重篤と分類された。試験責任医師は、事象と試験薬との因果関係に

合理的な可能性がないと考えた。試験薬に対する処置は、該当なしで

あった。 

 

事象の経過は、以下の通りだった：2021/08/10（ワクチン接種後 5ヵ

月 17 日）、被験者は発熱を発現した。ＣＯＶＩＤ－１９抗原検査は、

陽性であった。肺炎は、呈していなかった。安静にて軽快した。 

 

 

 

報告時点で、報告者の被疑薬と事象の因果関係評価は提供されなかっ

た。判断されなかったので、本症例は企業による因果関係評価に基づ

き管理される。 

 

 

 

ファイザー製品品質グループ調査結果を提供した：当該ロットの有害

事象の調査また/あるいは薬効欠如は以前に調査された。苦情があった

のが、当該バッチの発行日から 6ヵ月以内であったため、サンプルは

活性成分の量を測定するために QC 研究室に送られなかった。すべての

分析的結果はチェックされ、登録された範囲内であった。参照した PR 

ID の調査は、以下の結論に至った： 

 

参照 PR ID 5741000（調査記録の添付ファイル参照）：「PFIZER-

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

は、関連のあるバッチ記録、逸脱調査、報告されたロットと製品タイ

プについて苦情歴の分析があった。最終的な範囲は報告されたロット

EP2163 の関連ロットと決定された。苦情サンプルは返されなかった。 

 

調査中、関連した品質問題は確認されなかった。製品品質、規制、バ

リデーション、安定性への影響はなかった。プールス製造所は報告さ

れた欠陥がバッチの品質を代表するものではなく、バッチは許容でき
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ると結論する。 

 

NTM プロセスは、当局通知を必要としないと決定した。報告された欠陥

は確認できなかった。苦情は確認されなかったため、根本的原因また

は CAPA は特定されなかった。 

 

 

 

追加情報（2021/12/03）：本報告は、プロトコル C4591006 の非介入試

験追跡調査報告である。更新された情報は以下を含んだ：試験責任医

師が知り得た日、事象の因果関係、臨床経過。 
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15505 

アナフィラキシー反

応; 

 

チアノーゼ; 

 

口腔咽頭不快感; 

 

咽頭狭窄; 

 

感覚鈍麻; 

 

橈骨動脈脈拍異常; 

 

胸部不快感; 

 

蒼白; 

 

血圧上昇 

熱性痙攣; 

 

眼窩周囲腫脹; 

 

蕁麻疹; 

 

食物アレルギー 

本症例は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（その他の医療従

事者）からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21129588。 

 

2021/10/09 14:45（23 歳時）、23 歳の男性患者は COVID-19 免疫のた

め、bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：FH3023、使用期

限：2021/12/31、投与経路不明、単回量、1回目）を接種した。 

 

2021/10/09、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.7 度であった。 

 

病歴には、生後 10 ヶ月で熱性けいれんが 4回起こった。脳波を 4回と

り、異常はなかった。1歳 10 ヶ月以降なかった。南国フルーツで蕁麻

疹、目の周囲の腫れを経験し、10 年以上食べていなかった。三種混合

接種で、腕の腫れと高熱が発現した。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

2021/10/09 14:45 頃（ワクチン接種日）、患者は BNT162B2（コミナテ

ィ、1回目）を接種した。 

 

2021/10/09 15:15（ワクチン接種 30 分後）、アナフィラキシーが発現

した。 

 

2021/10/10（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は回復であった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

ワクチン接種後 30 分前後で胸内苦悶、咽頭の違和感（狭窄感）、手足

のしびれ、橈骨動脈不触、全身チアノーゼ（顔面蒼白）が発現した。

意識の喪失はなく、対応呼びかけはできた（JCS：II-20）。 

 

処置： 

 

ボスミン 1A（合計 0.3mL を左下肢に筋注）、生理食塩水 500mL 点滴。 

 

2021/10/09、バイタル： 

 

1) バイタルはとれなかった。SPO2：98%。 

 

2) 血圧 134/87。心拍数：89。 

 

3) 血圧 117/82。心拍数：88。 SPO2：98%。ボスミンを投与した。 
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4) 血圧 119/84。心拍数：91。 SPO2：97%。  

 

その後、病状は安定したが、念のため予診医が病院へ紹介状を書き、

患者の家族により搬送された。 

 

病院に 1日入院し、翌日回復し、退院した。 

 

事象の結果として治療的な処置がとられた。 

 

2021/10/10、事象の転帰は回復であった。 

 

 

 

報告その他の医療従事者は、本事象を重篤（2021/10/09 から

2021/10/10 まで入院）と分類し、本事象と bnt162b2 との因果関係を関

連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

報告その他の医療従事者の意見は以下の通り： 

 

公共施設での集団接種会場にて発症。予診医による処置後、安定した

ため、紹介状により病院へ。病院にて加療・入院後、回復して帰宅。 

 

 

 

追加報告（2021/11/05）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は

期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/13）：これは、同じ連絡可能なその他の医療従事

者から受け取られた自発報告の追加報告である。 

 

更新された情報：患者のイニシャル。 
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15510 

四肢不快感; 

 

握力低下; 

 

末梢性ニューロパチ

ー; 

 

運動障害; 

 

錯覚 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21129656。 

 

2021/10/10 15:00、13 歳の女性患者は covid-19 免疫のため、bnt162b2

（コミナティ、ロット番号：FF2018、使用期限：2021/12/31、投与経

路不明、左上腕、13 歳時、1回目、単回量）を接種した。 

 

患者の病歴および併用薬は、報告されなかった。 

 

2021/10/10 のワクチン接種前の体温は提供されなかった。 

 

2021/10/10 15:00（ワクチン接種の同日）、末梢神経障害が発現し

た。 

 

臨床経過は以下の通りに報告された： 

 

左上腕にワクチン接種後、約 1分で左上肢が重く、屈曲困難となっ

た。2021/10、握力も著明に低下した。 

 

2021/10、知覚障害を認めた。 

 

事象の転帰は未回復であった。 

 

ワクチン接種会場で、紹介システムがなかったため、症状が起こった

時、報告者が病院の救急外来にて電話して、患者は治療のために病院

に行ったと医師は追加報告をした。紹介状なしで受診していたので、

結果についての返答はなかった。数日後、病院から情報を入手し、明

らかな神経障害はないとのことであった。その後も患者は受診してい

るようであった。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類して、事象と bn162b2 との因果関係を

関連ありとした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は提供されなかった。 

 

報告医師は以下の通りにコメントした：ワクチン自体に問題があるの

ではなく、注射部位による神経障害が考えられた。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出さ

れている：報告者意見が追加された。 
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追加情報（2021/11/05）:再調査は完了した。これ以上の追加情報は期

待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/18）：これは、フォローアップレターの回答とし

て、同医師より入手した追加自発報告である。報告内容は以下の通り

であった：臨床経過の詳細。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前の情報を修正するために提出されている：

経過データの「ワクチン接種会場で、症状が起こった時、患者自分が

病院の救急外来にて電話して、治療のために病院に行った」から「ワ

クチン接種会場で、紹介システムがなかったため、症状が起こった

時、報告者が病院の救急外来にて電話して、患者は治療のために病院

に行った」に修正した。 
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心筋炎; 

 

心膜炎; 

 

胸痛 

  

最初に入手した安全性情報は、非重篤の医薬品副反応のみの報告であ

った。2021/10/19 に入手した追加情報にて、この症例は現在、重篤な

副反応を含んでいる。情報は併せて処理した。 

 

 

 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者から入手した、連絡可能な医

師による自発報告である。 

 

日付不詳（33 歳時、報告より）、33 歳の女性患者は、COVID-19 免疫の

ため、BNT162B2（コミナティ筋注、注射溶液、ロット番号および有効

期限：報告なし、単回量、投与経路不明）を 1回目接種した。 

 

病歴、併用薬は、報告されなかった。 

 

日付不詳、胸痛、心膜炎、心筋炎を発現した。 

 

報告者は、事象胸痛を重篤（医学的に重要なもの）と評価した。 
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事象胸痛は、診療所の受診を要した。 

 

臨床経過は以下の通りであった： 

 

報告者は、要するに心膜炎だとか心筋炎のことを考えていたため、そ

のような連絡を受けた際、医療機関で確認した方が良いだろうと患者

に話したが、患者がそれを嫌がったので、症状だけであったため、確

認できなかった。 

 

事象胸痛の転帰は、回復（日付不詳）であった。他の全ての事象の転

帰は、不明であった。 

 

 

 

追加調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手でき

ない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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メニエール病; 

 

浮動性めまい; 

 

突発性難聴 

  

コミナティ筋注一般使用成績調査（承認後早期に接種される被接種者

（医療従事者）を対象とした追跡調査） 

 

 

 

本報告は、プロトコール番号 C4591006 の非介入試験源からの報告であ

る。 

 

2021/03/15、48 歳の男性被験者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コ

ミナティ、注射液、ロット番号：EP2163、使用期限：2021/05/31、左

上腕、単回量、48 歳時）の２回目接種 を受けた。 

 

関連する既往歴、家族歴、併用薬、アレルギー歴はなかった。 

 

2021/02/22、被験者は、以前 COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、注射液、ロット番号：EP2163、使用期限：2021/05/31、左上腕、

単回量、48 歳時）の初回接種を受けた。 

 

2021/05/05（2 回目ワクチン接種の 1ヵ月 20 日後）、メニエール病も

しくは突発性難聴を発現し、2021/05/10、めまい発作を発現した。 

 

治験責任医師は、事象メニエール病もしくは突発性難聴を重度、全て

の事象を重篤（日付不明から日付不明まで、入院となった為）と評価

した。 

 

2096



2021/05/05、COVID-19 抗原検査を経て、結果は陰性だった。 

 

したがって、被験者は COVID-19 ではなかった。 

 

2021/05/10、被験者は、頭部 MRI 検査を受け、異状なしであった。 

 

被験者は、メニエール病、突発性難聴に対する治療は受けなかった。 

 

2021/05/10 、事象メニエール病、突発性難聴は回復した。 

 

日付不明日、事象めまい発作は安静経過観察で、回復した。 

 

BNT162B2 に対して取られた措置は、該当なしと報告された。 

 

被験者は、その他のワクチン接種は受けなかった。 

 

2021/10/18、試験の経過観察は完了した。 

 

 

 

治験責任医師は、事象メニエール病、突発性難聴は試験薬 BNT162b2 と

関連した合理的な可能性があると考えた。 

 

治験責任医師は、事象めまい発作は試験薬 BNT162b2 と関連した合理的

な可能性はないと考えた。 

 

報告者コメント：コロナワクチン接種との関連はない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/03）：新たに入手した情報は以下のとおり： 

 

治験責任医師が最初の知りえた日、報告者、取られた措置、患者の詳

細、臨床検査値、新しい事象、臨床経過と報告者コメントである。 
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15526 

嘔吐; 

 

大脳動脈狭窄; 

 

寝たきり; 

 

挫傷; 

 

水頭症; 

 

浮動性めまい; 

 

状態悪化; 

 

脳梗塞; 

 

虚血; 

 

血管炎; 

 

血管痙攣; 

 

記憶障害; 

 

転倒 

脂質異常; 

 

脂質異常症; 

 

脳梗塞; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21129525。 

 

2021/07/31 15:45、69 歳 5 ヵ月の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫の

ために、BNT162B2（コミナティ、筋肉内、ロット番号：FD0889、使用

期限：2021/12/31、単回量、2回目投与）を受けた（69 歳と 5ヵ月の

時）。 

 

2021/07/10 15:45（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、

1回目の bnt162b2（コミナティ、ロット番号：EW0703、使用期限：

2021/12/31）を筋肉内に接種した。 

 

病歴は、高血圧と脂質異常症、脂質異常と脳梗塞を含んだ。いずれも

継続中か詳細不明である。 

 

併用薬は、脳梗塞に対しバイアスピリンを経口経路、開始日

2021/09/06、継続中であった。脂質異常に対しアトルバスタチンを経

口経路、開始日不明、継続中であった。 高血圧に対しテラムロを経口

経路、開始日不明、終了日 2021/09/09 であった。 

 

COVID ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチン接種はなかった。 

 

患者は以前に脂質異常症のためのアムロジピンベシル酸塩、テルミサ

ルタン（テラムロ配合錠）と脂質異常症のためのアトルバスタチンを

飲んだ。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

2021/08/14、脳梗塞を発現した。 

 

報告者は本事象を重篤（生命を脅かす状態/入院/入院期間の延長/永続

的/顕著な障害/機能不全/医学的に重要な事象、入院期間：2021/09/08

から）と分類した。 

 

ワクチンとの因果関係は関連ありであった。事象の転帰は未回復であ

った。患者は治療を受けなかった。 

 

2021/08/14、車の運転中に、危険な運転があった。 

 

2021/08/31、ふらついて転倒、頭部打撲を発症した。 
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2021/09/01、長い入浴の後で、嘔吐を発症した。その後から、記憶が

ないことがたびたび出現した。 

 

2021/09/04、記憶障害を主訴に当院を受診した。それから、患者は帰

宅した。 

 

2021/09/08、他院ＭＲＩで多発性脳梗塞あり、紹介されて当院に入院

した。その後、症状が進行して、寝たきり状態となった。 

 

事象の転帰は、未回復であった。 

 

2021/10 頃、水頭症を発現した。 

 

報告者は本事象を重篤（入院/入院期間の延長/永続的/顕著な障害/機

能不全/医学的に重要な事象、入院期間：2021/10 頃）と分類した。 

 

ワクチンとの因果関係は関連ありであった。 

 

事象の転帰は回復したが後遺症であった（回復日：2021/11/11）。患

者は水頭症の手術を含む治療を受けた。 

 

コメントは以下の通り： 

 

当初、脳梗塞を発現し、徐々に大脳全体に病変が進行した。脳動脈全

体の血管炎の進行による狭窄での虚血症状であった。その後、水頭症

も合併し、手術が必要であった。ワクチンの副反応の可能性が極めて

高い。 

 

関連する検査は、 

 

2021/09/06、MRI を実施し、結果は脳梗塞であった。コメント：脳動脈

狭窄 

 

2021/09/09、MRI を実施し、結果は脳梗塞であった。コメント：脳動脈

狭窄悪化 

 

2021/09/15、MRI を実施し、結果は脳梗塞であった。コメント：脳動脈

狭窄、脳病変悪化 

 

2021/10/06、MRI を実施し、結果は水頭症であった。 
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患者は脳梗塞、浮動性めまい、転倒、挫傷、嘔吐、記憶障害、血管

炎、血管痙攣（発現日：2021/09/08）、水頭症（発現日：2021/10）で

入院した。 

 

多発性脳梗塞/脳梗塞/患者は脳梗塞を発現し、徐々に大脳全体に病変

が進行した、ふらついて、転倒、頭部打撲、嘔吐、記憶がないこと/記

憶障害、進行性血管炎/脳動脈全体の血管炎の進行と血管攣縮は、診療

所に来院が必要であった。 

 

2021/11/11、水頭症の転帰は回復したが後遺症あり、寝たきりと虚血

は不明、その他の全ての事象は未回復であった。 

 

  

 

報告医師は、事象を重篤（2021/09/08 からの入院）に分類して、事象

と bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

  

 

報告医師は本事象を重篤（2021/09/08 から入院）と分類し、本事象と

bnt162b2 との因果関係は評価不能と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

  

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

進行性の血管炎、もしくは血管攣縮によるものである。 

 

  

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

  

 

追加情報（2021/12/01）：本報告はフォローアップレターの回答を介

して連絡可能な同医師からの自発追加報告である。 
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更新された情報：患者のイニシャル、使用期限、ワクチン接種歴、そ

の他の関連する病歴、被疑薬の投与経路、併用薬、臨床検査値、更新

された事象（脳梗塞、血管炎）。新たに報告された事象（水頭症、血

管炎）。 

 

  

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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15531 

咳嗽; 

 

喘鳴; 

 

紅斑; 

 

蕁麻疹 

胃食道逆流性疾患 

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な医師から

入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21129651。 

 

 

 

2021/10/19 15:00、妊娠していない 50 歳の女性患者は、COVID-19 免疫

のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FK6302、使用

期限：2022/04/30、筋肉内、左腕、2回目、単回量）の 2回目を接種し

た（50 歳時）。 

 

患者は、被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチ

ン接種を受けなかった。 

 

患者は、アレルギーの既往歴に関連する特定の薬剤を服用していなか

った（又はいつでも利用できる状態ではなかった）。 

 

患者は、有害事象の報告前に他らの何らかの疾患に対し最近ワクチン

接種を受けなかった。 

 

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

ワクチン接種を受けなかった。 

 

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

ン接種を受けなかった。 

 

事象発現前の 2週間以内の併用薬には、逆流性食道炎に対する経口ラ

ベプラゾールがあった（開始日：2021/09/07、継続中）。 

 

患者は、リゾチーム、クラリスロマイシン、トラネキサム酸にアレル

ギーがあった。 

 

その他の病歴には、逆流性食道炎があった。 

 

関連する検査は、なかった。 

 

ワクチン接種以降、患者は、COVID-19 と診断れていなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.1 度であった。 

 

2021/09/28、患者は、以前に COVID-19 免疫のため、コミナティ（ロッ

ト番号：FJ5790、使用期限：2021/12/31、筋肉内、左腕、単回量）の 1

回目を接種した（報告の通り）。 
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2021/10/19 15:30（ワクチン接種日）、じんま疹/頚部にじんま疹を発

現した。報告者は、事象が医師又は他の医療専門家の診療所/クリニッ

クへの来院をもたらしたと述べた。他要因（他の疾患等）の可能性は

なかった。患者は、ステロイド点滴を含む治療を受けた。患者は、副

腎皮質ステロイドを含む医学的介入を必要とした。 

 

患者は、呼吸器及び皮膚/粘膜を含む多臓器障害も発現した。呼吸器に

は、両側性喘鳴/気管支痙攣、乾性咳嗽（詳細：咳嗽と軽度の喘鳴）、

皮膚/粘膜の詳細：頚部の紅斑、じんま疹（心血管系、消化器はなかっ

た）があった。ステロイド点滴により症状は軽快し、患者は、帰宅し

た。 

 

患者が受けた臨床検査及び処置は、以下の通り： 

 

日付不明（注：ワクチン接種後）、血圧測定：140/90、 

 

日付不明（注：ワクチン接種後）、酸素飽和度：99％。 

 

2021/10/19（ワクチン接種日）、事象じんま疹/頚部にじんま疹、咳嗽

の転帰は、回復であった。 

 

2021、日付不明、事象軽度の喘鳴の転帰は、回復であった。 

 

事象頚部の紅斑、じんま疹の転帰は、不明であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を

関連ありと評価した。 

 

 

 

追加情報（2021/11/12）： 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/25）： 

 

本報告は、重複報告 202101409568 及び 202101429595 からの情報を組

み合わせた追加報告である。現在及びその後のすべての追加情報は、

企業報告番号 202101409568 で報告される。 
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同医師から報告された新情報は、次の通り： 

 

更新された報告者の情報、患者の情報、関連する病歴、過去の副作用

歴、ワクチン接種歴、臨床検査データ、製品詳細、製品タブにおける

併用薬、新事象「喘鳴」「紅斑」。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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バセドウ病; 

 

熱感; 

 

疼痛; 

 

疾患再発 

バセドウ病; 

 

食物アレルギー 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を通して連絡可能な医療専門家

から入手した自発報告である。 

 

 

 

患者は、非妊娠 31 才の女性であった。 

 

患者は、COVID ワクチンの前に 1ヵ月以内に他のどのワクチンも受けて

いない。 

 

ワクチン接種の前に、患者はＣＯＶＩＤ－１９で診断されなかった。 

 

チアマゾールに対する薬物アレルギーと柿への食物アレルギーがあっ

た。 

 

治療中の疾患はバセドウ病があった。 

 

2021/05/24（ワクチン接種の日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

めに初回の BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号 EY2173、使用
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期限 2021/08/31、左腕、投与経路不明、単回量）を接種した。 

 

2021/05/24 18:00（ワクチン接種の日）、患者は局所のいたみを経験

した。 

 

2021/05/24（ワクチン接種の日）、バセドウのような症状を呈した。

当日、あつい感じ（熱はなかった）がしてねれなかった。 

 

局所のいたみの転帰は、治療なしで軽快であった。バセドウのような

症状とあつい感じの転帰は、提供されなかった。 

 

事象の重篤性と因果関係は、提供されなかった。 

 

2021/03、ワクチン接種以来ＣＯＶＩＤ－１９の検査を実施した。検査

内容はＰＣＲ検査であった。結果は、提供されなかった。 

 

 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。：経

過欄を「当日、あつい感じ（熱はなかった）がした。」から「当日、

あつい感じ（熱はなかった）がしてねれなかった。」に修正した。 
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15540 

α１グロブリン増

加; 

 

βグロブリン減少; 

 

γ－グルタミルトラ

ンスフェラーゼ増

加; 

 

アラニンアミノトラ

ンスフェラーゼ増

加; 

 

バセドウ病; 

 

免疫グロブリン増

加; 

 

単球百分率増加; 

 

好中球百分率減少; 

 

好酸球百分率増加; 

 

平均赤血球容積減

少; 

 

抗甲状腺抗体増加; 

 

甲状腺機能亢進症; 

 

甲状腺機能検査異

常; 

 

甲状腺腫; 

 

糖鎖抗原１９－９増

加; 

 

総蛋白減少; 

 

血中アルブミン減

アレルギー性鼻炎; 

 

子宮平滑筋腫; 

 

膵新生物; 

 

自己免疫性甲状腺炎 

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）より入手した連

絡可能な他の医療専門家（患者）からの自発報告である。  

 

 

 

2021/04/21 16:00（投与 2回目のワクチン接種日、38 歳時）、38 歳の

妊娠していない女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

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

内、投与 2回目、単回量）を右腕に接種した。 

 

患者の病歴は以下を含んだ： 

 

罹患中の橋本病（2020/10/16 から、内服薬なし）、罹患中の膵臓のう

胞性腫瘍（2020/10/16 から、経過観察中）、罹患中の子宮筋腫

（2020/10/16 から、経過観察中）、とアレルギー性鼻炎。 

 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

 

ワクチン接種の 2週間以内の併用薬は、アレルギーのためのアゼラス

チン塩酸塩錠 1mg であり、内服にて継続中あった。 

 

患者は、COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のいずれのワクチンも

接種しなかった。 

 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 検査を受けていない。 

 

患者は、以前にミノマイシンでアレルギーの経験があった。 

 

2021/03/31 15:00（ワクチン接種日、38 歳時）、患者は、以前に、

COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、剤型：注射剤、ER2659、

使用期限 2021/06/30、筋肉内、初回投与、単回量）を左腕に接種し

た。そして、2021/04/01 12:00（ワクチン接種初回投与の 21 時間

後）、患者は有害事象を発現した。 

 

2021/10/11、患者は健診にて、バセドウ病のなりかけと言われ、メル

カゾールを服用し始めた。 

 

2021/05/13、患者は、γグロブリン上昇、βグロブリン減少、α１グ

ロブリン高値、MONO%増加、EO%増加、NEUT%減少、クレアチン減少、血

中コレステロール減少、アルブミン低値、総蛋白減少、CPK 減少、γ－
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少; 

 

血中クレアチンホス

ホキナーゼ減少; 

 

血中クレアチン減

少; 

 

血中コレステロール

減少; 

 

血中甲状腺刺激ホル

モン減少; 

 

血小板数増加; 

 

赤血球数増加; 

 

遊離サイロキシン増

加; 

 

遊離トリヨードチロ

ニン増加; 

 

Ｂ型肝炎表面抗体陽

性 

GTP 高値、ALT 上昇を発現した。 

 

2021/10/11、HBs 抗体陽性、CA19-9 増加であった。 

 

2021/10/12、びまん性甲状腺腫大、サイログロブリン抗体増加であっ

た。 

 

2021/10/21、サイロイドテスト 400 倍、FT4 増加、FT3 増加、TSH 減

少、MCV 低値、RBC 高値であった。 

 

2021/11/04、PLT 高値であった。 

 

2021/10/11、患者は、バセドウ病（甲状腺機能亢進症）（報告のとお

り）を発現し、報告者は事象が非重篤であると分類した。治療のため

MMI15mg/日を内服中である。 

 

2021/10/12、患者は、甲状腺エコーを実施した。 

 

検査目的：甲状腺機能亢進症（+）、バセドウ病 S/O（疑い）。精査し

てください。 

 

検査結果：甲状腺は、両葉共に軽度腫大し、実質は粗雑で不均一であ

った。腫瘍はなかった。甲状腺実質内の血流は正常範囲内で、火炎状

にはなっていないが、右上甲状腺動脈 Vmax = 56cm/s、左上甲状腺動脈

Vma = 43.9cm/s と、最高流速の上昇がみられ、機能亢進が疑われる。 

 

実施日：2021/10/12。 

 

エコー所見まとめ：びまん性甲状腺腫大、上甲状腺動脈血流速上昇

（機能亢進疑い）。 

 

 

 

関連する検査は、別紙記載の以下とおり： 

 

2020/10/16、AST(GOT) 14U/L; ALT(GPT) 15 U/L; ALP 171 U/L; 

Gamma-GTP 22 U/L; ChE (Cholinesterase) 323U/L; LDH 163 U/L; CPK 

57U/L; AMY(Amylase) 132H U/L; T-Bil(total bilirubin) 0.7mg/dl; 

TP(Protein total) 7.5 g/dl; ALB(Albumin) 4.3 g/dl; A/G 1.3; 

TG(triglycerides) 82mg/dl; T-ch(total Cholesterol) 172mg/dl; 

BUN(Urea nitrogen) 11.5 mg/dl; CREA 0.59 mg/dl; UA(Uric acid) 

5.5mg/dl; Ca 9.5mg/dl; IP(Inorganic phosphate) 3.5mg/dl; CREA 
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in urine 40.25; eGFR 91; Na 141mEq/l; K 3.7mEq/l; CL 108mEq/l; 

CRP quantification 0.07mg/dl; blood Glucose 118 H mg /dl; 

HbA1c(NGSP value) 5.4%; WBC 7.4 10^3/u; RBC 496 10^4/u; HgB 

14.4g/dl; HCT 41.7%; MCV 84.1fl; MCH 29.0pg; MCHC 34.5%; PLT 

36.0 10^4/u; Reticulocytes(per mil) 1L %(報告のとおり); NEUT% 

58.4; EO% 5.3; BASO% 0.5; LYMPH% 29.3; MONO% 6.5; PT 11.9 

seconds; PT-INR 1.020; PT% 97.7%; D-dimer 0.23ug/ml; elastase 1 

72ng/dl; DUPAN-2 25 イカ U/ml; SPan-1 antigen 14U/ml; NCC-ST-439 

2.9U/ml; sialyl Lex-I antigen(SLX) 44H U/ml; 尿定性: PH 6.0; 

GLU(-); PRO(-); BIL(-); URO NORMAL ; SG(density) 1.008; BLD 

(Occult blood) (-);KET (ketone)(-); NIT(Nitrite urine) (-); 

LEU(white blood cell) (-); Red blood cells urine 1-4/HPF; white 

blood cells urine 1-4/HPF; bacteria (1+)H; Mucus series (-); 

Squamous epithelium 1-4/HPF; Glass cylinder 認めず/LPF; Yeast-

like fungus (-); Albumin 59.1L%; alpha1-globulin 2.0%; alpha2-

globulin 7.6%; beta1-globulin 9.0%; beta2-globulin 0.0%; gamma-

globulin 22.3H%; A/G ratio 1.44L%.  

 

2020/10/22、TSH 1.790uIU/ml; FT4 1.400 ng/dl; anti Thyroid 

peroxidase 39H IU/ml; Rheumatoid factor 12; Antinuclear 

antibody (ANA) 40H.  

 

2021/01/07、AST(GOT) 18U/L; ALT(GPT) 17 U/L; ALP 150 U/L; 

Gamma-GTP 20 U/L; LDH 137 U/L; CPK 50U/L; AMY(Amylase) 108 U/L; 

T-Bil(total bilirubin) 0.9mg/dl; TP(Protein total) 7.2 g/dl; 

ALB(Albumin) 4.2 g/dl; A/G 1.4; TG(triglycerides) 51mg/dl; T-

ch(total Cholesterol) 168mg/dl; BUN(Urea nitrogen) 10.8 mg/dl; 

CREA 0.55 mg/dl; eGFR 98; UA(Uric acid) 4.8mg/dl; Ca 9.2mg/dl; 

IP(Inorganic phosphate) 3.3mg/dl; Na 138mEq/l; K 4.0mEq/l; CL 

106mEq/l; CRP quantification 0.07mg/dl; blood Glucose 85mg/dl; 

WBC 4.7 10^3/ul; RBC 502H 10^4/ul; HgB 14.4g/dl; HCT 42.3%; MCV 

84.3fl; MCH 28.7pg; MCHC 34.0%; PLT 30.4 10^4/ul; 

Reticulocytes(per mil) 1L %; NEUT% 46.0; EO% 6.8H; BASO% 0.8; 

LYMPH% 37.5; MONO% 8.9H; PT 11.7 seconds; PT-INR 1.000; PT% 

100.8%; erythrocyte sedimentation 30min 2; erythrocyte 

sedimentation 60min 6mm; erythrocyte sedimentation 120min 17; 

CEA 1.47ng/ml; CA19-9 22.57U/ml; TSH 1.460uIU/ml; FT3 3.28 

pg/ml; FT4 1.350 ng/dl; Albumin 56.0L%; alpha1-globulin 2.2%; 

alpha2-globulin 8.3%; beta1-globulin 9.8%; beta2-globulin 0.0%; 

gamma-globulin 23.7H%; A/G ratio 1.27L%; PIVKA-II.ECLIA 

15mAU/ml; AFP(Alphafoetoprotein) 7.48H ng/ml.  
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2021/05/13、AST(GOT) 25U/L 再; ALT(GPT) 44H U/L 再; ALP.IFCC 

49U/L; Gamma-GTP 34H U/L; LDH 145 U/L; CPK 30L U/L; 

AMY(Amylase) 90 U/L; T-Bil(total bilirubin) 0.6mg/dl; 

TP(Protein total) 6.5L g/dl 再; ALB(Albumin) 3.7L g/dl; A/G 

1.3; TG(triglycerides) 75mg/dl; T-ch(total Cholesterol) 140L 

mg/dl; BUN(Urea nitrogen) 8.2 mg/dl; CREA 0.43L mg/dl; eGFR 

164; Ca 9.0mg/dl; IP(Inorganic phosphate) 3.5mg/dl; Na 

139mEq/l; K 3.9mEq/l; CL 107mEq/l; CRP quantification 

0.07mg/dl; blood Glucose 94mg/dl; HbA1c(NGSP value) 5.6%; WBC 

3.5 10^3/ul; RBC 499 10^4/ul; HgB 13.6g/dl; HCT 40.6%; MCV 

81.4fl; MCH 27.3pg; MCHC 33.5%; PLT 34.3 10^4/ul; NEUT% 38.3L; 

EO% 7.2H; BASO% 0.3; LYMPH% 43.2; MONO% 11.0H; Alpha 1 

globulin:3.6H% ; Alpha 2 globulin: 8.7%; Alpha 1 foetoprotein: 

6.24 ng/ml; beta1-globulin 5.0L; gamma-globulin 22.2H.  

 

上記の正常範囲: AST(GOT) 10-40U/L; ALT(GPT) 5-40 U/L; ALP 115-

359U/L; ALP.IFCC 38-113U/L; Gamma-GTP 30 U/L 以下; ChE 

(Cholinesterase) 200-459U/L; LDH 124-222 U/L; CPK 45-163 U/L; 

T-Bil(total bilirubin) 0.3-1.2mg/dl; TP(Protein total) 6.7-8.3 

g/dl; ALB(Albumin) 3.8-5.2 g/dl; A/G 1.3-2.0; TG(triglycerides) 

50-149mg/dl; T-ch(total Cholesterol) 150-219 mg/dl; BUN(Urea 

nitrogen) 8.0-22.0 mg/dl; CREA 0.47-0.49 mg/dl; UA(Uric acid) 

2.5-7.0mg/dl; Ca 8.5-10.2mg/dl; IP(Inorganic phosphate) 2.4-

4.3mg/dl; Na 136-147mEq/l; K 3.6-5.0mEq/l; CL 98-109mEq/l; CRP 

quantification 0.00-0.30mg/dl; blood Glucose 70-109mg/dl; 

HbA1c(NGSP value) 4.6-6.2%; WBC 3.5-9.1 10^3/ul; RBC 376-500 

10^4/ul; HgB 11.3-15.2g/dl; HCT 33.4-44.9%; MCV 79.0-100.0fl; 

MCH 26.3-34.3pg; MCHC 30.7-36.6%; PLT 13.0-36.9 10^4/ul; 

Reticulocytes(per mil) 2-26 %(報告のとおり); NEUT% 40.0-74.0; 

EO% LOWER THAN 6.0; BASO% LOWER THAN 2.0; LYMPH% 18.0-59.0; 

MONO% LOWER THAN 8.0; PT 10.0-13.0 seconds; PT-INR 0.900-1.100; 

PT% 70.0-130.0%; D-dimer lower than 1.00ug/ml; PIVKA-II.ECLIA 

lower than 40mAU/ml; erythrocyte sedimentation 60min 1-10mm; 

AFP(Alphafoetoprotein) lower than 7.00 ng/ml; CEA lower than 

5.0ng/ml; CA19-9 lower than 37.0 U/ml; elastase 1 lower than 

300ng/dl; DUPAN-2 lower than 150 U/ml; SPan-1 antigen lower 

than 30.0U/ml; NCC-ST-439 lower than 7.0U/ml; sialyl Lex-I 

antigen(SLX) lower than 38.0 U/ml; TSH 0.50-5.00uIU/ml L(low); 

FT3 2.300-4.000 pg/ml; FT4 0.9000-1.7000 ng/dl; anti Thyroid 

peroxidase lower than 16 IU/ml; PH lower than 7.5; GLU(-); 

PRO(-); BIL(-); URO normal ; SG(density) 1.005-1.030; BLD 

(Occult blood) (-);KET (ketone)(-); NIT(Nitrite urine) (-); 
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LEU(white blood cell) (-);Red blood cells urine 1-4/HPF; white 

blood cells urine 1-4/HPF; bacteria (-); Mucus series (-); 

Squamous epithelium 1-19/HPF; Glass cylinder NOT CONFIRMED/LPF; 

Yeast-like fungus (-); Albumin 60.5-71.5%; alpha1-globulin 1.8-

3.1%; alpha2-globulin 6.0-9.8%; beta1-globulin 6.9-10.7%; 

gamma-globulin 10.0-20.3%; A/G ratio 1.50-2.50%; Rheumatoid 

factor lower than 15; Antinuclear antibody(ANA) lower than 40; 

Amylase 37-125 IU/l.  

 

2021/10/11、尿定性(健診): PH 5.5; GLU(-); PRO(-); BIL(-); URO 

NORMAL ; KET (-); BLD (-); CEA 1.5ng/ml; CA19-9 39.5H U/ml; 

CA125 12.5 U/ml; CA15-3 5.4U/ml; TSH 0.005uIU/ml 未満 L(low); 

FT3 14.80H pg/ml; FT4 4.03H ng/dl; Occult blood (-); WBC 5.1 

10^3/ul; RBC 519 10^4/ul; HgB 14.6g/dl; HCT 44.6%; MCV 86.0fl; 

MCH 28.1pg; MCHC 32.6%; PLT 34.8 10^4/ul; AST 27U/L; ALT 47H 

U/L; Gamma-GTP 61H U/L; T.G 50mg/dl; T-CHO 156mg/dl; HDL-CHO 

54mg/dl; LDL-CHO 87mg/dl; Blood glucose 90 mg/dl; HBs antibody 

precision (+) mIU/ml; Quantitative value 40.8H mIU/ml; HBs 

antigen negative; HBs antigen reference 0.005 未満; HCV 

antibody-3 negative(-); COI value 0.1; HbA1C 5.4%.  

 

2021/10/12、TSH receptor antibody (TRAb) 2.0H IU/l.  

 

2021/10/21、AST(GOT) 25U/L; ALT(GPT) 34U/L; ALP.IFCC 92U/L; LDH 

154 U/L; CPK 34L U/L; T-Bil(total bilirubin) 0.5mg/dl; 

TP(Protein total) 7.4 g/dl; ALB(Albumin) 4.1 g/dl; A/G 1.2L; 

BUN(Urea nitrogen) 9.9 mg/dl; CREA 0.35L mg/dl; eGFR 159; Na 

138mEq/l; K 4.0mEq/l; CL 105mEq/l; CRP quantification 

0.09mg/dl; blood Glucose 108mg/dl; WBC 4.7 10^3/u; RBC 546H 

10^4/u; HgB 14.7g/dl; HCT 42.8%; MCV 78.4Lfl; MCH 26.9pg; MCHC 

34.3%; PLT 35.7 10^4/u; NEUT% 46.7; EO% 3.6; BASO% 0.2; LYMPH% 

40.3; MONO% 9.2H; TSH lower than 0.00500uIU/ml L(low); FT3 

13.700H pg/ml 再(報告の通り); FT4 4.6200H ng/dl 再(報告の通り); 

Thyroglobulin antibody(Tg-Ab) 115H IU/ml; TSH stimulative 

receptor antibody 266H%; Microsome test 1600times H; Thyroid 

test 400times H.  

 

2021/10/28、WBC 4.1 10^3/u; RBC 527H 10^4/u; HgB 14.1g/dl; HCT 

41.7%; MCV 79.1fl; MCH 26.8pg; MCHC 33.8%; PLT 36.8 10^4/u; 

NEUT% 33.8L; EO% 5.3; BASO% 0.2; LYMPH% 49.3; MONO% 11.4H.  

 

2021/11/04、AST(GOT) 28U/L; ALT(GPT) 44H U/L; ALP.IFCC 101U/L; 
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LDH 160 U/L; CPK 37L U/L; T-Bil(total bilirubin) 0.6mg/dl; 

TP(Protein total) 7.6 g/dl; ALB(Albumin) 4.2 g/dl; A/G 1.2L; 

BUN(Urea nitrogen) 10.5 mg/dl; CREA 0.41L mg/dl; eGFR 134; Ca 

9.8mg/dl; IP(Inorganic phosphate) 3.4mg/dl; Na 138mEq/l; K 

4.0mEq/l; CL 104mEq/l; CRP quantification 0.20mg/dl; blood 

Glucose 109mg/dl; WBC 4.6 10^3/u; RBC 546H 10^4/u; HgB 

15.0g/dl; HCT 43.3%; MCV 79.3fl; MCH 27.5pg; MCHC 34.6%; PLT 

40.4H 10^4/u; NEUT% 44.6; EO% 4.3; BASO% 0.2; LYMPH% 42.2; 

MONO% 8.7H; TSH lower than 0.00500uIU/ml L(low); FT3 7.650H 

pg/ml; FT4 2.4400H ng/dl.  

 

上記の正常範囲: AST(GOT) 10-40U/L; ALT(GPT) 5-40 U/L; ALP.IFCC 

38-113U/L; LDH 124-222 U/L; CPK 45-163 U/L; T-Bil(total 

bilirubin) 0.3-1.2mg/dl; TP(Protein total) 6.7-8.3 g/dl; 

ALB(Albumin) 3.8-5.2 g/dl; A/G 1.3-2.0; BUN(Urea nitrogen) 8.0-

22.0 mg/dl; CREA 0.47-0.49 mg/dl; Ca 8.5-10.2mg/dl; 

IP(Inorganic phosphate) 2.4-4.3mg/dl; Na 136-147mEq/l; K 3.6-

5.0mEq/l; CL 98-109mEq/l; CRP quantification 0.00-0.30mg/dl; 

blood Glucose 70-109mg/dl; WBC 3.5-9.1 10^3/ul; RBC 376-500 

10^4/ul; HgB 11.3-15.2g/dl; HCT 33.4-44.9%; MCV 79.0-100.0fl; 

MCH 26.3-34.3pg; MCHC 30.7-36.6%; PLT 13.0-36.9 10^4/ul; NEUT% 

40.0-74.0; EO% LOWER THAN 6.0; BASO% LOWER THAN 2.0; LYMPH% 

18.0-59.0; MONO% LOWER THAN 8.0; TSH 0.500-5.000uIU/ml L(low); 

FT3 2.300-4.000 pg/ml; FT4 0.9000-1.7000 ng/dl; Thyroglobulin 

antibody(Tg-Ab) lower than 28 IU/ml; TSH receptor 

antibody(TRAb) lower than 2.0 IU/l. TSH stimulative receptor 

antibody lower than 120%; Microsome test lower than 100 times; 

Thyroid test (-); PH lower than 7.5; GLU(-); PRO(-); BIL(-); 

URO (+-) ; KET (-);BLD (-); CEA 0.0-5.0ng/ml; CA19-9 0.0-37.0 

U/ml; CA125 0.0-35.0 U/ml; CA15-3 0.0-25.0U/ml; TSH 0.50-

5.00uIU/ml L(low); FT3 2.3-4.3 pg/ml; FT4 0.9-1.7 ng/dl; WBC 

3.6-9.0 10^3/ul; RBC 370-500 10^4/ul; HgB 11-15g/dl; HCT 34.0-

45.0%; MCV 79-100fl; MCH 26.3-34.3pg; MCHC 30.7-36.6%; PLT 

13.0-36.9 10^4/ul; AST 10-40U/L; ALT 5-45 U/L; Gamma-GTP 10-40 

U/L; T.G 40-149mg/dl; T-CHO 130-220mg/dl; HDL-CHO 40-86mg/dl; 

LDL-CHO 70-139mg/dl; Blood glucose 70-109 mg/dl; HBs antibody 

precision 0.0-9.9 mIU/ml; Quantitative value 0.0-9.9 mIU/ml; 

COI value lower than 0.90; HbA1C 4.6-6.2%. 

 

 

 

報告者は、事象バセドウ病が診療所/クリニックへの訪問に至ったと述
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べた。バセドウ病と甲状腺機能亢進症に対する治療には、メルカゾー

ルを含んだ。 

 

事象バセドウ病の転帰は未回復であり、その他の事象の転帰は不明で

あった。 

 

 

 

コメント：橋本病は、現疾患であった。コロナワクチン接種後、甲状

腺機能亢進症発現し、バセドウ病になった。 

 

 

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されておらず、追加調査に

て要請される。 

 

 

 

修正： 

 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

 

データ領域の投薬過誤を更新した。 

 

 

 

追加情報（2021/11/09）：追加調査の結果、本報告は、連絡可能なそ

の他の医療従事者からの自発追加報告である。新たな情報は、報告内

容通りに従って以下を含む： 

 

被疑薬詳細の追加［バッチ、投与経路、部位］、病歴、検査結果の追

加、事象［初回投与時の左脚への不適当部位へのワクチン投与］の削

除、事象甲状腺機能亢進症、甲状腺腫大、臨床検査結果に関する事象

の追加。 

 

 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

 

経過欄の 2020/10/16、「blood glucose 108mg/dl」は「blood glucose 

118 H mg/dl」へと、「TSH 1.460 ulU/ml L(low) 」は「TSH 
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1.460ulU/ml」へと修正され、「右上甲状腺動脈血流速上昇」から

「右」が削除された。 
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15541 

網膜下液; 

 

網膜静脈閉塞; 

 

視力低下; 

 

霧視; 

 

黄斑浮腫 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21130160。  

 

 

 

2021/08/27（ワクチン接種日、 37 歳時、報告された通り）、37 歳の

男性患者は、COVID-19 免疫のため、2回目、単回量の BNT162B2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号：EY0572、有効期限：2022/01/31、投与

経路不明）を接種した。 

 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワ

クチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）での留

意点はなかった。 

 

2021/08/06 14:00、COVID-19 免疫のため、初回、単回量の BNT162B2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：EW0207、有効期限：

2021/12/31、投与経路不明）を以前接種し、初回接種後に、有害事象

が以下の通り発現した： 

 

2021/08/13 頃、患者は右視力低下を自覚した； 

 

2021/08/13（推定）時刻不明、患者は右眼黄斑浮腫を発現し、アフリ

ベルセプト硝子体内注射とトリアムシノロンアセトニドテノン嚢下注

射の治療を受けた。 

 

事象の転帰は、軽快であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と BNT162b2

間の因果関係を評価不能とした（他の原因でも起こり得るため）; 

 

2021/08/13（推定）時刻不明、患者は右眼網膜下液を発現し、アフリ

ベルセプト硝子体内注射とトリアムシノロンアセトニドテノン嚢下注

射の治療を受けた。 

 

事象の転帰は、軽快であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と BNT162b2

間の因果関係を評価不能とした（他の原因でも起こり得るため）; 
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2021/08/13（推定）時刻不明、患者は右網膜中心静脈閉塞症を発現

し、アフリベルセプト硝子体内注射とトリアムシノロンアセトニドテ

ノン嚢下注射の治療を受けた。 

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と BNT162b2

間の因果関係を評価不能とした（他の原因でも起こり得るため）。 

 

報告者は、これらの有害事象に対し、以下の通りにコメントした： 

 

有害事象右眼黄斑浮腫、右眼網膜下液は、右網膜中心静脈閉塞症に伴

う随伴症状に入るかもしれません。 

 

2021/08/27、患者は 2回目の接種を受けた。 

 

2021/09/07、近医眼科にて右網膜中心静脈閉塞症と診断された。 

 

2021/09/09、セカンドオピニオンを得るために当院を初診された。 

 

右矯正視力 0.8 に低下していた。 

 

眼底検査にて、網膜全体に火炎状の出血や乳頭腫脹を認めた。 

 

OCT 検査では黄斑浮腫と中心窩の網膜下液を認めた。 

 

2021/09/09、それにより、右網膜中心静脈閉塞症の所見、網膜中心静

脈閉塞症に伴う黄斑浮腫と網膜下液も認めた。 

 

血液検査で原因検索するも異常は認めなかった（2021/09/09）。 

 

2021/09/14、蛍光眼底造影術では、血管からの蛍光漏出を認め、症状

は非虚血型と判断された。 

 

2021/09/27、右眼にアフリベルセプト硝子体注射とトリアムシノロン

アセトニド嚢下注射施行した。 

 

2021/10/05、右矯正視力 1.0p に改善、黄斑浮腫と網膜下液は減少を認

めた。 

 

2021/10/21、右矯正視力は 1.2p に改善、黄斑浮腫はほぼ消退した。 

 

網膜下液は、さらに減少を認めた。 
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霞の自覚（2021/09）は、治療前とあまり変わらなかった。 

 

黄斑浮腫や網膜下液の再燃の可能性があり、再燃時は、アフリベルセ

プト硝子体内注射やトリアムシノロンアセトニドのテノン嚢下注射を

単独もしくは併用する必要があるかもしれない。 

 

非虚血型から虚血型網膜中心静脈閉塞症への移行があれば、網膜光凝

固術が必要かもしれない。 

 

「霞」からは未回復であった。 

 

2021/10/05（ワクチン接種の 39 日後）現在、その他の事象から軽快し

た。 

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要な）と分類し、事象と

BNT162B2 の因果関係を評価不能と評価した。 

 

他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因は不明であっ

た。  

 

 

 

報告者のコメント：新型コロナワクチン接種後に自覚された、基礎疾

患のない若者に生じた事象、網膜中心静脈閉塞症であり、血液検査に

て明らかな原因を認めず、調査担当医師はワクチンによる影響も否定

できないと考えた。 

 

 

 

追加情報（2021/11/09）： 

 

再調査は完了した。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/30）： 

 

本報告は、再調査票に応答した連絡可能な同医師より入手した、自発

的な追加報告である。 
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更新情報は以下を含んだ： 

 

患者イニシャル、初回接種の RMH（反応は、黄斑浮腫/網膜浮腫/網膜静

脈閉塞症であった）、検査値（網膜血管造影/眼底検査/光干渉断層撮

影）、1つの視力検査結果。 

 

 

 

再調査は完了した。 

 

更なる詳細情報は、期待できない。 
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15548 

異常感; 

 

血圧上昇; 

 

頻脈; 

 

鼻漏 

アレルギー性鼻炎; 

 

女性乳癌 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21129648。 

 

  

 

2021/10/19 15:16（50 歳時）、50 歳女性患者は COVID-19 免疫のため

に BNT162B2（コミナティ、剤型：注射剤、筋肉内、右上腕三角筋、ロ

ット番号：FK0108、使用期限：2022/04/30、単回量、初回）の接種を

受けた。 

 

病歴には、継続中のアレルギー性鼻炎、継続中の乳癌が含まれ、どち

らも開始日は不明であった。 

 

2021/10/19、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

 

患者の家族歴は不詳であった。 

 

2 週間以内に服用した併用薬は、乳癌のために不明日から継続中の経口

タモキシフェンが含まれた。 

 

2021/10/19 15:40、鼻水が出現し、気分不良、血圧 146/90mmHg、頻脈

を経験した。 

 

発生日時は、2021/10/19 15:40 と報告された。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

ワクチン接種直後から、鼻水出現した。 

 

患者は気分不良を発現して、バイタル測定をした。 

 

血圧 146/90mmHg と脈拍：112 回/分出現した（日頃血圧収縮期圧 100 未

満）。 

 

頻脈出現し、アタラックスＰ25mg、筋注投与された。 

 

血圧状態が安定したあと：114/79mmHg、脈拍：90 と酸素飽和度：99%、

患者は帰宅した。 

 

事象の経過は以下の通り報告された： 

 

ワクチン接種直後から、鼻水出現し、気分不良を訴えた。 
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肺雑音なく、アタラック 2P 投与後（15:45）、16:00、血圧：

114/79mmHg、脈拍：90/分と酸素飽和度：98%。 

 

16:45、血圧：120/66 mmHg、脈拍：90/分、酸素飽和度：99%。 

 

家族に送迎依頼して帰宅した。 

 

2021/11/08 の追加報告に際し、以下を含む関連する検査が報告され

た： 

 

全ての検査は 2021/10/18 に行われた。 

 

身体所見（脈）、結果：112 回/分（正常域：60~99）、コメント：頻脈

出現。 

 

身体所見（血圧）、結果：146/90 mmHg（正常域：~99）、コメント：

日頃収縮期血圧 100 未満。 

 

2021/11/18 15:40（報告の通り）、患者は頻脈を経験した。 

 

報告者は事象を非重篤と分類した。 

 

報告者はワクチンと事象間の因果関係を関連ありと評価した（注射直

後発症）。 

 

事象頻脈は、アタラック P25mg 筋注後を含む新たな薬剤/その他の治療

処置を開始する必要があり、脈拍は 90/分に落ち着いた。 

 

患者は事象に対して治療を受けた。 

 

2021/10/19（一回目ワクチン接種と同じ日）、事象である鼻水出現、

気分不良、血圧 146/90 mmHg の転帰は軽快であり、事象頻脈の転帰は

2021/不明日に回復であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤（報告のとおり）と分類して、BNT162B2 へ

の関連があるとして、事象を評価した。 

 

他の要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 
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報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

一過性副反応と判断された。 

 

  

 

追加報告（2021/11/08）： 

 

追加調査書に対応した同じ連絡可能な医師から入手した新情報は以下

を含んだ： 

 

患者イニシャルが追加された、RMH 情報が追加された、被疑ワクチン情

報が追加された、併用薬が追加された。 

 

  

 

追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

修正： 

 

この追加情報は、以前報告した情報の修正報告である。 

 

前報にて省略した以下の情報が今回追加となった： 

 

血圧 146/90mmHg と脈拍：112 回/分出現した（日頃血圧収縮期圧 110 未

満）を、血圧 146/90mmHg と脈拍：112 回/分出現した（日頃血圧収縮期

圧 100 未満）とした。 
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15553 

体調不良; 

 

心肺停止 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130063。   

 

2021/08/12、79 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、2回目単回量

の BNT162B2（コミナティ、剤形：注射剤、ロット番号は未報告、使用

期限：不明、投与経路不明）を接種した（接種時 79 歳）。 

 

ワクチン接種前の体温は、報告されなかった。 

 

患者の家族歴は、報告されなかった。 

 

病歴は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワ

クチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）に関

する情報はなかった。 

 

併用薬は、提供されなかった。 

 

日付不明日、患者は、以前、COVID-19 免疫のため、初回の BNT162B2

（コミナティ、ロット番号未報告、有効期限不明）を接種した。 

 

2021/10/20 21:43（ワクチン接種の 2ヵ月 8日後）、患者は、院外心

肺停止を経験した。 

 

2021/10/20 23:02（ワクチン接種の 2ヵ月 8日後）、患者は死亡し

た。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

21:43、患者は、体調不良を訴えた。その後、患者は心肺停止となっ

た。 

 

患者は施設に入所中で、医師により、アドレナリンとアトロピンが投

与された。 

 

22:41、患者は、報告医師の病院に到着した。 

 

コンピュータ断層撮影（ＣＴ）、エコーでは、原因不明であった。 

 

23:02、患者の死亡が確認された。 
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事象のため治療を受けた。 

 

事象の転帰は不明であった。 

 

 

 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との因果

関係を評価不能と評価した。他の疾患等、事象を引き起こすと考えら

れる他の要因は、報告されなかった。  

 

 

 

追加報告（2021/12/01）：この追加情報は、再調査を行ったのにも関

わらず、バッチ番号が入手できなかったことを周知するために提出さ

れた。 

 

再調査は完了しており、更なる情報の見込みはない。 
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アカシジア; 

 

動悸; 

 

呼吸困難; 

 

悪心; 

 

浮動性めまい; 

 

血圧上昇 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な

医師（接種者）からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21129659。  

 

 

 

2021/10/19 09:15（ワクチン接種日）、44 歳 3ヶ月の男性患者は

COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：

FK0108、使用期限：2022/04/30、筋肉内投与、単回量）の 2回目接種

を受けた（44 歳時）。 

 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、過去 1ヶ月以内のワクチン

接種および病気、服用中の薬剤、過去の副作用歴、発育状態等）によ

る患者の病歴は次の通り：初回接種後、めまいと血圧上昇が出現し

た。  

 

過去の病歴はなしと確認された。 

 

患者に特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す

症状はなかった。 

 

患者は、4週以内に他のワクチンを受けなかった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 
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2021/09/22 16:20、患者は以前 COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号は提供されず、筋肉内投与、単回量）の

初回接種を受け、浮遊感及び動悸が発現した。   

 

2021/10/19 09:20（ワクチン接種 5分後）、めまい、血圧上昇が発現

した。  

 

患者は、診療所を受診した。事象は新たな薬剤/その他の治療/処置の

開始を必要とし、詳細は補液による治療であった。事象の経過は以下

の通りであった： 

 

2021/10/19、患者は 2回目のワクチン接種を受けた。今回は念のた

め、接種後すぐに臥床させた。  

 

接種 5分後、ナースコールあり。めまい、息苦しさを訴えた。 

 

BP 176/95、P72、SpO2 99%。 

 

症状は 2分後軽減するも、再びめまいが出現した。  

 

5 分後、症状軽減するも、症状は繰り返し出現したため、補液開始し

た。 

 

200 ml 投与した後、症状は完全に消失し、患者は帰宅した。 

 

2021/11/22、追加情報が入手され、内容は以下の通りであった： 

 

事象の経過は以下の通りであった：1、2回目ともに接種 5、6分後に、

めまい、動悸を訴えた。ともに血圧（BP）は、170 を超えた。P80 から

90、SpO2 は 97%から 99%、呼吸苦も、ともに訴えていた。軽快、悪化を

2-3 回くり返した。2回目には、吐気も出現したので、念のため、補液

を開始した。約 1時間後、症状消失し、帰宅した。BP136 台、P90、

SpO2 97（最後）であった。 

 

有害事象の徴候及び症状のすべての詳細は以下の通りであった：血圧

175/95、P72、SpO2 99%であった。接種後 5-6 分で症状が発現した。5-

10 分継続するが軽快した。悪化と軽快を 3回くり返した。 

 

患者が息苦しさを訴えた時はめまいも同時に訴えていた。「じっとし

ていられない」とベッド上で体を動かすしぐさも見られた。診察上は

異常は認めなかった。患者は、医学的介入を必要としなかった（報告

のとおり）。輸液による治療を必要とした。心血管系の症状の詳細
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は、血圧上昇であった。消化器については、以下のように事象が報告

された：「はい」、悪心：軽い悪心であった。その他の症状/徴候につ

いて、詳細は以下の通りであった：ベッド上でじっとしていられない

と、体をモゾモゾと動かしていた。 

 

患者は、事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種は

受けなかった。 

 

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

SARS-CoV2 のワクチン接種を受けなかった。 

 

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

接種を受けなかった。 

 

2021/10/19（ワクチン接種日）、事象の転帰は、じっとしていられな

いが不明で、それ以外の事象はすべて回復であった。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象を bnt162b2 と「関連あり」と

評価した（理由：1、2回目ともに同じ経過であった）。他の要因（他

の疾患など）の可能性はなかった。。 

 

 

 

報告医師の意見は次の通り：ワクチンによるめまい（有害事象）、血

圧上昇が、1時間に 3回繰り返し出現した。 

 

 

 

追加情報（2021/11/05）:再調査は完了した。これ以上の追加情報は期

待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/22）:これは、連絡可能な同医師から入手した、追

跡調査に対する回答による追加自発報告である。新情報は以下の通り

であった：1回目投与（時刻及び投与経路）及び 2回目の投与（ロット

番号及び投与経路）の情報、事象、臨床検査値、臨床経過及び情報。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15557 

丘疹; 

 

水疱; 

 

疼痛; 

 

痂皮; 

 

発疹; 

 

眼帯状疱疹; 

 

眼瞼腫脹; 

 

紅斑 

乳癌; 

 

浮腫; 

 

紅斑; 

 

緑内障; 

 

胃潰瘍; 

 

腫脹; 

 

高脂血症 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から

入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21127054。 

 

  

 

2021/08/10 16:15（2 回目のワクチン接種の日）、63 歳 10 ヵ月の女性

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

番号：FF3622、使用期限：2021/11/30、接種経路：筋肉内、2回目、単

回量）の 2回目の接種を受けた（63 歳 10 ヵ月時）。 

 

ワクチン接種前の体温は不明であった。 

 

家族歴があるかどうかは不明であった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)は

次の通りであった： 

 

2021/07/16 1 回目のワクチン接種。 

 

2021/08/10 2 回目のワクチン接種（前述のワクチン）（原資料の報告

のとおり）。 

 

病歴は次の通りであった：乳ガン、緑内障、胃潰瘍、高脂血症（すべ

てについて発現日不明、終了日不明、詳細なし）。 

 

関連する検査はなかった。 

 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状は

次の通りであった：薬剤、食物。詳細：医院で処方された外用剤（内

容不明）塗布部に浮腫、紅斑出現。ソバ/ピザを食べた後に口角が腫れ

た。 

 

アレルギーの既往歴がある場合、患者はアレルギーに関連する特定の

薬剤を服用している（又はいつでも利用できる）かについては次の通

りであった：その他（なし）。 

 

COVID ワクチン前 4週間以内にその他のワクチン接種はなかった。 

 

併用薬は不明であった。 

 

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

 

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

CoV2 のワクチン接種を受けたことはなかった。 

 

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

受けたことはなかった。 

 

2021/07/16 12:15（最初のワクチン接種の日）、患者は bnt162b2（コ

ミナティ、ロット番号：EY0572、使用期限：2021/10/31、接種経路：

筋肉内）の最初の接種を受けた。 

 

2021/08/19 時刻不明（ワクチン接種の 9日後）、帯状疱疹（右顔面）

が発現した。 

 

事象の経過は次の通りであった： 

 

2021/08/19 頃（ワクチン接種の 9日後）、頭にエタノールがかかっ

た。右眼瞼が腫れてきたため、眼科受診した。プレドニン眼軟膏、フ

ルオロメトロン点眼液、レボフロキサシン点眼液で治療した。額部に

も赤みが出てきた。 

 

2021/08/23（ワクチン接種の 14 日後）、当院初診。初診時、右頭部・

右眼瞼に赤色丘疹・水疱を認めた。疼痛をともなっていた。帯状疱疹

の診断がされ、アメナリーフ内服治療をした。 

 

2021/08/30（ワクチン接種の 20 日後）、皮疹は痂皮化し、疼痛も自制

内かつ追加治療の希望ないため治療終了とした。 

 

有害反応の徴候及び症状のすべては次の通りであった：なし。 

 

有害反応の時間的経過は次の通りであった：なし。 

 

臓器障害については次の通りであった： 

 

多臓器障害の症状はなかった。 

 

呼吸器症状はなかった。 

 

心血管系症状はなかった。 

 

皮膚/粘膜症状は次の通りであった：その他（詳細：ワクチンを接種し
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た 9日後に右顔面に帯状疱疹出現した。 

 

消化器症状はなかった。 

 

報告者は帯状疱疹（右顔面）を非重篤に分類し、有害事象は診療所で

の受診を必要とした。 

 

帯状疱疹（右顔面）は回復し、新たな薬剤/その他の治療/処置は要し

なかった。 

 

2021/08/30（ワクチン接種の 20 日後）、事象の転帰は回復であった。 

 

  

 

報告医師は事象を非重篤に分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は評

価不能とした。 

 

事象の他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

  

 

追加調査は完了した。これ以上の情報の入手は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は前回報告された情報を修正するために提出され

る：事象の「右頭部・右眼瞼に赤色丘疹・水疱を認めた。疼痛をとも

なっていた。帯状疱疹の診断」は、帯状疱疹眼瞼皮膚炎（前回は帯状

疱疹とコードされていた）に再コードされ、事象は重篤（医学的に重

要）にアップグレードされた。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報の修正報告である： 

 

経過欄データの修正「事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワ

クチン接種を受けたことはなかったかは不明であった。」から「事象

の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けたことは

なかった。」に更新された。 

2127



15562 

トロポニンＩ増加; 

 

心筋壊死マーカー上

昇; 

 

心筋炎; 

 

心電図異常; 

 

胸痛; 

 

血中クレアチンホス

ホキナーゼ増加; 

 

血中クレアチンホス

ホキナーゼＭＢ増加 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130147。 

 

2021/10/11 01:00（ワクチン接種日と報告された）、 15 才の男性患者

は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番

号不明、有効期限不明、投与経路不明、2回目、単回量）を接種した

（15 才時）。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）での留意

点はなかった。 

 

関連する病歴はなかった。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

不明日、患者は以前、COVID-19 免疫のため、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチ

ン（メーカー不明、ロット番号は報告されなかった）、１回目、単回

量を接種した。 

 

2021/10/15 01:00（ワクチン接種 4日後としても報告された）、患者

は急性心筋炎を経験した。 

 

2021/10/15（ワクチン接種 4日後としても報告された）、患者は病院

に入院した。 

 

事象の経過は、以下の通りに報告された： 

 

2021/10/15、患者は未明に胸痛を自覚した、そして、患者は救急搬送

された。有意な心筋逸脱酵素上昇と軽度な心電図異常が認められた

（2021/10/15）、患者は急性心筋炎と診断された。 

 

同日に、患者は他の病院（経過観察目的に入院）へ搬送された。 

 

患者が救急搬送された瞬間から、自覚症状は消失し、その後も悪化な

く経過した。 

 

心筋脱出酵素上昇の症状は自然に軽くなり軽快し、心臓超音波検査・

心電図検査を通じて心収縮障害や伝導障害が認めなかった。 

 

患者は以下の追加の検査と処置を行った。 
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CPK： 524 IU/l（2021/10/15）、231 IU/l（2021/10/16） 

 

CK-MB：38 U/L（2021/10/15） 

 

トロポニン I：12105.1 pg/ml（2021/10/15） 

 

胸部 X線：異常なし（2021/10/15） 

 

心臓超音波：著名な異常なし（2021/10/15） 

 

心電図：著名な異常なし（2021/10/15） 

 

クレアチンホスホキナーゼ増加、血中クレアチンホスホキナーゼ MB 増

加、トロポニン I増加の転帰は不明であり、残りの事象の転帰は

2021/10/18 に回復した。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/10/15 から 2021/10/18 入院）と分類し

た。 

 

事象と bnt162b2 間の因果関係は評価不能とした。他要因（他の疾病

等）の可能性は、自然発生した特発性心筋炎（ウィルス性など）であ

った。 

 

報告医師は以下の通りにコメントした： 

 

mRNA ワクチン接種後の期間は急性心筋炎の好発時期・好発年齢/性別で

あったので、ワクチン接種との因果関係が推定された。 

 

 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は、提供されておらず、追加報告

の間、要請される。 

 

 

 

追加情報（2021/11/11）： 

 

連絡可能な同医師から入手した新たな情報は以下の通り：臨床検査値

（CPK、CKMB、胸部 X線、トロポニンを追加、心臓超音波、心電図の結

果を追加）、事象の詳細（クレアチンホスホキナーゼ増加、血中クレ

アチンホスホキナーゼ MB 増加、トロポニン I増加を追加）。 
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修正：本追加情報は前回報告した情報の修正報告である。 

 

経過の「心筋逸脱酵素上昇と軽度な心電図異常が認められた」を「有

意な心筋逸脱酵素上昇と軽度な心電図異常が認められた」に更新し

た。「心臓超音波検査・心電図検査を通じて心収縮障害や伝導障害が

認められた（2021/10/15）」を「心臓超音波検査・心電図検査を通じ

て心収縮障害や伝導障害が認めなかった」に更新した。トロポニン I：

12105.1 pg/ml（2021/10/15）を経過に追加した。 

15568 呼吸停止   

本症例は、医薬品医療機器総合機構 （PMDA）より入手した、連絡可能

な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130067。 

 

 

 

不明日（58 歳時）、58 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（COVID-19 ワクチン （製造販売業者不明）、バッチ/ロット

番号は報告されなかった、単回量）の 2回目接種をした。 

 

患者の病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

があったかどうかは不明であった。 

 

2021/10/26 02:00 頃、呼吸停止を発現した。 

 

2021/10/26、患者は入院した。 
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不明日、事象の転帰は提供されなかった。 

 

事象は重篤（入院、医学的に重要な、死亡につながるおそれ）と評価

された。 

 

 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

精神科病院への入院当日、患者は呼吸停止のために当院に紹介搬送さ

れた。 

 

 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/10/26 から入院、障害につながるおそ

れ）に分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、薬剤性であった。 

 

 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されず、追加調査の間に要

請される。 

 

 

 

修正：本追加報告は以前の情報を修正するために提出された：経過情

報の「2021/10/26（ワクチン接種日）、患者は入院した」は、

「2021/10/26、患者は入院した」に修正された。そしてワクチン投与

日は不明に更新された。 
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15576 

不安定狭心症; 

 

冠動脈狭窄; 

 

胸痛 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21130153。  

 

2021/07/06 13:00（ワクチン接種の日）、70 歳 7ヵ月の男性患者は、

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

FC5947、使用期限：2021/12/31、投与経路不明、単回量、2回目）を受

けた。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

 

病歴はなかった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

はなかった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

2021/06/15、患者は以前、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：提供されていない、単回量、初回）の接種

を実施し、吐血と血痰が発現した。 

 

2021/07/06、ワクチン接種問診時に血痰及び吐血の記載がされた。 

 

2021/07/15、左胸痛/胸痛悪化を発現した。 

 

2021/07/17 07:00（ワクチン接種の 11 日後）、不安定狭心症、左冠動

脈に狭窄を発現した。 

 

2021/07/17（ワクチン接種の 11 日後）、左胸痛/胸痛悪化、不安定狭

心症、左冠動脈に狭窄のため病院に入院して、2021/07/21 に退院し

た。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

患者は問診時に体調不良は無く、接種可能と判断された。 

 

患者同意のもと接種を実施した。 

 

2021/07/15、左胸痛を発現した。 
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2021/07/17、胸痛悪化により、病院へ救急搬送となり、左冠動脈に狭

窄を認められた。 

 

緊急カテーテルを行い、治療のために入院した（不安定狭心症と診断

された）。 

 

2021/07/21、カテーテル後経過良好で退院した。 

 

通院加療となった。 

 

患者は、体温を含む臨床検査と手順を受けた： 

 

2021/07/06、摂氏 36.3 度（ワクチン接種前）。 

 

左胸痛/胸痛悪化、不安定狭心症、不特定の薬剤による左冠動脈狭窄の

結果として、治療処置がとられた。 

 

2021/08/16、患者は軽快しており、投薬などの通院加療を行った。 

 

2021/08/16（ワクチン接種の 41 日後）、事象の転帰は、軽快であっ

た。 

 

 

 

報告医師は事象を重篤（2021/07/21 から 2021/07/17 まで入院）と分類

し、事象が BNT162b2 と関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

追加情報（2021/11/11）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は

期待できない。 

 

 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である：経過

文の情報を「2021/08/16、患者は軽快しており、投薬などの通院加療

を行った。」から「2021/08/16、投薬などの通院加療により症状軽快

となった。」へ修正した。 
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15578 

下痢; 

 

意識レベルの低下; 

 

疲労; 

 

疼痛; 

 

発熱; 

 

腫脹; 

 

腹痛; 

 

蒼白; 

 

頭痛 

季節性アレルギー; 

 

食物アレルギー 

本報告はファイザー医薬情報担当者を介して連絡可能なその他の医療

専門家より入手した自発報告である。 

 

2021/04/05（23 歳時）、23 歳の非妊娠の女性患者は COVID-19 免疫の

ため、bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：ER2659、使用期

限：2021/06/30、その他の投与経路（報告通り）、左腕に投与、1回

目、単回量）を接種した。 

 

病歴は、魚卵、花粉に対するアレルギーがあった。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

患者は 23 歳の非妊娠女性であった。 

 

患者は授乳中ではなかった。 

 

COVID ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチン接種を受けなかっ

た。 

 

ワクチン接種前、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 の検査を受けなかった。 

 

2021/04/05（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：ER2659、使用期限：

2021/06/30、その他の投与経路、左腕、1回目、単回量）を接種した。 

 

2021/04/05（ワクチン接種 1日目）、患者は局所痛、局所の腫れ、頭

痛、疲労、腹痛、蒼白、意識混濁が発現した。 

 

2021/04/06（ワクチン接種 2日目）、患者は下痢、39 台の熱が発現し

た。 

 

詳細な臨床経過は以下の通りであった： 

 

局所痛：ワクチン接種 1日目 20 時～ワクチン接種 3日目。 

 

局所の腫れ、頭痛、疲労：ワクチン接種 1日目 20 時～ワクチン接種 2

日目。 

 

腹痛：ワクチン接種 1日目 4時～ワクチン接種 2日目。 
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蒼白、意識混濁：ワクチン接種 1日目 20:00 頃。 

 

下痢：ワクチン接種 2日目 4時～。 

 

39 台の熱：ワクチン接種 2日目 4時～ワクチン接種 3日目。 

 

事象の転帰は治療なしで軽快となった。 

 

これらの症状はクリニック/病院への受診をまねかなかった。 

 

事象の重篤性および因果関係は提供されなかった。 

 

 

 

再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前の情報を修正するために提出されている：

経過データの「男性」から「女性」に修正した。 
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15587 

体調不良; 

 

呼吸困難; 

 

心不全; 

 

心拡大; 

 

心筋炎; 

 

異常感; 

 

脳性ナトリウム利尿

ペプチド前駆体Ｎ端

フラグメント増加 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130146。 

 

 

 

2021/09/02（ワクチン接種の日）、18 歳 10 ヵ月の女性患者は COVID-

19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号不明、筋

肉内投与、1回目、単回量）の初回接種を受けた。 

 

病歴はなかった/患者には、病歴がなかった（ワクチン予診票での留意

点はなかった［基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等］）。 

 

患者は bnt162b2 の前 4週間以内にその他のワクチン接種を受けておら

ず、事象発現前の 2週間以内に併用薬は使用しなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

2021/09/13（ワクチン接種の 11 日後）、患者は心筋炎、体調不良、胸

部違和感、呼吸苦を発現し、心不全（労作時呼吸苦）を併発した。 

 

2021/09/22、心拡大を発現し、ＮＴ－ｐｒｏＢＮＰは 54 と軽度上昇し

た。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

2021/09/02、患者はワクチン接種し、2021/09/13 に体調不良、胸部違

和感、呼吸苦を発現した。 

 

2021/09/13、患者は他院を受診した。レントゲン、心電図など 施行し

たが、明らかな異常はなかった。 

 

2021/09/22、その後症状は改善されなかったので、患者は報告病院に

来院した。 

 

来院時レントゲンでは CTR（心胸郭比）34%（2021/09/13）から 40%

（2021/09/22）と一週間前よりも心拡大を認めた。 

 

2021/09/22（ワクチン接種の 20 日後）、患者は診察を受け、NTproＢ

ＮＰは 54 と上昇していた。 

 

2021/09/27 にフォローし、心エコーにおけるストレイン画像では後壁
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の障害を認め、心筋炎を示唆した。しかし、CTR 37%、proBNP28 へ改善

し、症状も改善傾向であった。 

 

2021/10/29（ワクチン接種の 57 日後）、NTproＢＮＰは、59 と上昇し

たままであった。引き続き外来でフォローされる。 

 

事象は、診療所への来院に至った。 

 

報告医師は、事象名の最終的な診断を心不全（発現日：2021/09/13）

として評価した。 

 

事象心不全は、重篤（医学的に重要）と分類され、診療所への来院を

必要とし、bnt162b2 との因果関係はありであり、転帰は未回復であ

り、新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要としなかった。 

 

報告医師は事象を重篤（重篤性基準：障害につながるおそれ ）と分類

し、事象と BNT162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）可能性はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

基礎疾患なく、過去に胸痛などの症状ない方で、1回目のワクチン接種

後 1週間前後で、胸部症状出現し、心拡大を発現した。 

 

またエコーで心筋炎を示唆する所見であり経過からワクチン接種後心

筋炎を最も疑う所見だった。 

 

心不全の事象の転帰は未回復であり、その他のすべての事象の転帰

は、現在改善し、軽快している。 

 

 

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されておらず、追跡調査中

に要請される。 

 

 

 

追加情報（2021/11/16）：本追加情報は、追跡調査を実施したにもか

かわらず、バッチ番号が入手不可能である旨を通知するために提出す

るものである。追跡調査は完了しており、これ以上の情報は期待でき

ない。 
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追加情報（2021/11/19）：同医師からの新たな情報は次の通り：臨床

検査値の追加、投与経路、新たな事象の追加、経過の説明を更新し

た。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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アナフィラキシーシ

ョック; 

 

意識消失; 

 

蒼白; 

 

血圧低下 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師（主治医）からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130119。 

 

 

 

2021/10/22 14:08（ワクチン接種日）、21 歳 6ヵ月（初回ワクチン接

種時年齢）の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、注射液、ロット番号 FK7441、使用期限 2022/04/30、接種経路不

明、単回量、21 歳時）の初回接種を受けた。 

 

病歴がなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況など）。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

事象の経過は以下の通り： 
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2021/10/22 14:26（ワクチン接種 18 分後）、意識消失、顔面蒼白、血

圧低下があった。 

 

アドレナリン 0.3mg を筋肉注射した。 

 

2021/10/22（ワクチン接種日）、患者は病院に入院した。 

 

2021/10/23（ワクチン接種 1日後）、退院した。 

 

2021/10/23（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は、回復であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（死亡につながるおそれ、2021/10/22 から

2021/10/23 まで入院）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は関連

ありと評価した。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

症状が時間経過、治療反応からアナフィラキシーショックであると判

断した。 

 

 

 

追加情報（2021/11/08）:再調査は完了した。これ以上の追加情報は期

待できない。 

 

 

 

修正：この追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である。被疑

薬の使用期限の修正。 
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15594 

倦怠感; 

 

発熱 

片頭痛 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な看護師

から入手した自発報告である。PMDA 受付番号は v21127485 である。 

 

  

 

2021/09/09 18:30-40（ワクチン接種日）、15 歳 7カ月の女性患者は

covid-19 免疫のために初回の bnt162b2（コミナティ；注射剤；筋肉

内；ロット番号：FF3620；有効期限：2021/11/30、単回量）を接種し

た。 

 

病歴は片頭痛が含まれた。 

 

2021/09/09、ワクチン接種前の体温は摂氏 35.4 度であった。 

 

患者は家族歴がなかった。 

 

患者は、ミグシス、カロナール内服で治療の片頭痛の基礎疾患があっ

た。 

 

併用薬は、塩酸ロメリジン（メグシス）とパラセタモール（カロナー

ル）が含まれた。 

 

2021/09/10 朝（ワクチン接種 1日後）、患者は事象を経験した。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

2021/09/10 より、患者は発熱と倦怠感を経験した。 

 

2021/09/12、患者は近医にて唾液による PCR 検査を受け、結果は陰性

であった。 

 

その後も発熱摂氏 38 度台が持続した。 

 

2021/09/17、患者は再度 PCR（鼻）検査を受け、結果は陰性であった。 

 

血液検査、WBC（白血球数）：10900、CRP(C 反応性蛋白)：0.16。 

 

強い炎症反応を認めなかった。 

 

その後徐々に解熱した。 

 

2021/09/18、体温は摂氏 37 度であった。 
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患者は元気に動けるようになった。 

 

患者は、2021/09/10 から継続中で発熱と倦怠感の有害事象があった。 

 

2021/09/10、発熱と倦怠感が発現した。 

 

コメントは以下の通りであった： 

 

09/09、ワクチンを接種した。 

 

09/10 より、発熱と倦怠感が発現し、解熱剤を飲まなくても一時的に発

熱はなくなったがほぼ一日のみで、その後も持続した。 

 

現在検査入院中である。 

 

現在も発熱が持続中である。 

 

患者は体温を含む臨床検査と処置を受けた： 

 

2021/09/09、ワクチン接種前体温：摂氏 35.4 度 

 

2021/09/12、体温：摂氏 38 度台 

 

2021/09/18、体温：摂氏 37 度 

 

2021/09/17、C 反応性蛋白：0.16、正常高値 

 

2021/09/24、C 反応性蛋白：0.12 

 

2021/09/12、唾液による PCR 検査：陰性 

 

2021/09/17、PCR 検査（鼻）：陰性 

 

2021/09/28、PCR 検査：陰性 

 

2021/09/28、レントゲン（X線）：特に著変なし 

 

2021/09/17、白血球数：10900、正常高値 

 

2021/09/24、白血球数：2300。 
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報告者は以下の通りコメントした： 

 

コロナワクチンの副反応か？ 

 

事象発熱と倦怠感の転帰は未回復であった。 

 

  

 

追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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15597 

ネフローゼ症候群; 

 

ヘノッホ・シェーン

ライン紫斑病; 

 

小腸炎; 

 

尿潜血陽性; 

 

急性腎障害; 

 

急速進行性糸球体腎

炎; 

 

発熱; 

 

皮膚血管炎; 

 

紫斑; 

 

腎障害; 

 

腸炎; 

 

腹痛; 

 

蛋白尿; 

 

血中クレアチニン増

加; 

 

血便排泄; 

 

血尿; 

 

関節炎; 

 

関節痛 

季節性アレルギー; 

 

血尿; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21130161。 

 

 

 

2021/07/14 14:00（ワクチン接種日、45 歳時）、45 歳 0ヵ月の女性患

者は、COVID-19 免疫のため、1回目、単回量の bnt162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：FC9880、使用期限：2021/12/31、上腕筋肉

内（左右不明））を接種した。 

 

病歴は、2020 年（詳細不明）から継続中（有害事象発生時は、降圧剤

内服治療中であった）の高血圧と花粉症、顕微鏡的血尿（2020 から継

続中。2020 年から顕微鏡的血尿があり、プライバシー病院腎臓内科に

通院していた）、ワクチン接種前までは肉眼的血尿はなし、他院泌尿

器科に受診歴あり）であった。 

 

患者が、事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬： 

 

2020 年（詳細不明）から 2021/07/24 まで、ともに不明日から

2021/07/24 まで高血圧症のためにミカルディスとアムロジピンが経口

投与された。 

 

家族歴はなかった。 

 

2021/06/23 15:00 頃、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号 EY3860、使用期限 2021/11/30、上腕筋肉内

（左右不明）、単回量、初回）を接種した。 

 

患者は、4週間以内にその他のワクチン接種はなかった。 

 

2021/07/15（ワクチン接種の 1日後）、肉眼的血尿、紫斑、腸炎（腹

痛/血便）、IgA 血管炎、関節炎、摂氏 40 度の発熱、半月体形成性糸球

体腎炎を発現した。 

 

2021/08/06（ワクチン接種の 23 日後）、病院に入院し、 

 

2021/09/30、退院した。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 
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2021/07/14（ワクチン接種日）、2回目の新型コロナワクチン接種、翌

日 2021/07/15 から、40 度の発熱と肉眼的血尿が出現した。 

 

2021/07/19（ワクチン接種 5日後）、血中クレアチニン 1.14mg/dl（正

常低値 0.47、正常高値 0.79）腎障害が起こった; 

 

尿検査（随時尿）、尿蛋白 1+、尿潜血 3+、正常：陰性。 

 

コメント：蛋白尿出現あり。 

 

2021/07/21（ワクチン接種 7日後）、下肢紫斑が出現し、IgA 血管炎が

疑われ、プレドニゾロン 30mg 内服開始した。 

 

2021/07/24（ワクチン接種 10 日後）、腹痛、血便、関節痛が出現し

て、前医に緊急入院し、プレドニゾロン 60mg に増量したが症状改善せ

ず、腸炎症状悪化とネフローゼ症候群、急性腎不全があり、 

 

2021/07/28 から 2021/07/30 まで、ステロイドパルス療法（メチルプレ

ドニゾロン 500mg）を実施したが、腸炎症状改善せず、 

 

2021/08/04 から 2021/08/06 まで、2回目のステロイドパルス療法と血

液凝固第 13 因子補充治療を開始して、 

 

2021/08/06、当院腎臓内科に転院となった。 

 

2021/08/06（ワクチン接種 23 日後）、転院当日の前腕紫斑の皮膚生検

で IgA 血管炎に矛盾しない病理所見、白血球破砕性血管炎、下部消化

管内視鏡検査でも IgA 血管炎の腸炎に矛盾しない回腸炎の所見であっ

た。 

 

報告者の病院でも、プレドニン 60mg で治療継続し、症状は緩徐に改善

傾向となり、翌週から食事開始、1ヶ月後からステロイド減量開始、漸

減とし、30mg まで減量した。 

 

2021/09/28、経皮的腎生検を実施、IgA 血管炎、半月体形成性糸球体腎

炎を示した。病理も半月体を伴う IgA 血管炎に矛盾しない所見で、病

理レポートでも新型コロナワクチンとの関連性が指摘された。 

 

2021/09/30、病院を退院し、通院治療でプレドニン 20mg の治療を継続

中であった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 
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新型コロナウイルスワクチン接種後から肉眼的血尿を伴う IgA 血管炎

の症状が顕在化しており、腎生検病理結果からもワクチン接種との関

連性が強い可能性が高い。 

 

巣維持疾患である IgA 腎症のある患者が新型コロナウイルスワクチン

接種後から肉眼的血尿を伴う病態悪化を伴う複数の事例が、日本腎臓

学会からの調査でも報告されており、類似病態である IgA 血管炎も新

型コロナウイルスワクチンにともなう副反応で顕在化した可能性が高

い。 

 

2021/10/18（ワクチン接種の 96 日後）、事象の転帰は軽快した。 

 

 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/08/06 から 2021/09/30 までの入院）と

分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

 

他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因は、過去に 1回

肉眼的血尿があり、他院泌尿器科に受診歴あり、2020 年から顕微鏡的

血尿があり、他院腎臓内科に通院していたことであった。 

 

過去に紫斑、血便、腹痛、関節痛、血管炎、ネフローゼ症候群の既往

はなかった。 

 

その後の報告： 

 

2021/07/15、IgA 血管炎、半月体形成性糸球体腎炎が発現した。 

 

報告者は、事象ＩｇＡ血管炎と半月体形成性糸球体腎炎半月体形成性

糸球体腎炎を重篤（入院/入院期間の延長）と分類し、事象と BNT162b2

は関連ありと評価した。 

 

2021/09/30、事象の転帰は、回復したが後遺症ありであった。 

 

治療を受けた（IgA 血管炎による半月体形成性糸球体腎炎へのステロイ

ド治療を続けた）。 

 

 

 

追加情報（2021/11/12）: 
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再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/12）同医師から入手した新たな情報を含む: 

 

患者イニシャルの追加、初回および 2回目の接種詳細; 2 回目接種使用

期限の更新; 4 週間以内にその他のワクチンなし;病歴; 併用薬;事象血

管炎は、白血球破砕性血管炎へ更新; 新事象（半月体形成性糸球体腎

炎、腎障害、蛋白尿、血中クレアチニン増加、尿潜血陽性、尿中蛋白

陽性）、事象 IgA 血管炎の情報更新; 臨床検査値;ラベリングの更新; 

報告者評価; IgA 血管炎および半月体形成性糸球体腎炎に対する治療。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である。経過欄

データを「2021/08/06、転院当日の下肢紫斑の皮膚生検で IgA 血管炎

に矛盾しない病理所見、白血球破砕性血管炎、下部消化管内視鏡検査

でも IgA 血管炎の腸炎に矛盾しない回腸炎の所見であった」から

「2021/08/06、転院当日の前腕紫斑の皮膚生検で IgA 血管炎に矛盾し

ない病理所見、白血球破砕性血管炎、下部消化管内視鏡検査でも IgA

血管炎の腸炎に矛盾しない回腸炎の所見であった」に修正する必要が

ある。 

2146



15600 

心筋梗塞; 

 

心筋炎; 

 

心肺停止; 

 

発熱 

突然死 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な薬剤師

から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21130331。 

 

 

 

2021/10/05、34 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため COVID-19 ワク

チン（メーカー不明、ロット番号および有効期限：未報告、投与経路

不明、２回目、単回量、34 歳時）を接種した。 

 

ワクチン接種前の体温は提供されていない。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

はなかった。 

 

家族歴は、患者の父親の突然死（詳細不明）であった。 

 

日付不明、患者は以前、COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（メー

カー不明、ロット番号および有効期限：未報告、投与経路不明、1回

目、単回量）を接種した。 

 

2021/10/06（ワクチン接種翌日）、発熱が発現した。 

 

2021/10/08（ワクチン接種 3日後の「07:00」と報告）、心筋炎疑い、

心筋梗塞疑い、心肺停止が発現した。 

 

2021/10/08、患者は死亡した。剖検を実施した（画像診断）。 

 

事象の経過は次の通りであった： 

 

特に既往歴のない患者であった。  

 

2021/10/05、2 回目のワクチン接種を受けた。 

 

2021/10/06、発熱があった。 

 

最終安否確認は、2021/10/07 22:00 であった。  

 

2021/10/08 07:00、患者は心肺停止状態で発見された。したがって、

その間に心肺停止に至ったと思われる。 

 

搬入時、心電図波形は心静止であった。気管挿管行い心肺蘇生を試み
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た。 

 

しかし、07:49 に心配再開することなく、死亡確認。 

 

死亡時画像診断では、大動脈に解離や破裂の所見はなかった。両肺は

全体にすりガラス影あるも心停止に伴う肺水腫の状態と考えられ、肺

炎が存在したとしても評価できない状態であった。他、肝、胆、膵、

脾、腎に著変なし。脳も急性期出血はなかった。 

 

搬入時、高感度トロポニン I 1559.5 pg / mL と高値。 

 

はっきりとした死因は分からず、家族に解剖を提案したが希望され

ず。 

 

後日、搬入時に行った COVID-19 PCR 検査も陰性の判定が出た。 

 

報告薬剤師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と COVID-19 ワクチ

ンとの因果関係を評価不能と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、心筋梗塞の可能性が報告された。 

 

報告薬剤師は次の通りコメントした：死亡後画像診断で判断する限

り、明らかな器質的疾患はなかった。搬入時のトロポニン Iが 1000 以

上となっており、死後変化だけでの上昇とは考えにくく、心筋炎もし

くは心筋梗塞が疑われる。若年であり、心血管疾患のリスクファクタ

ーはなく、COVID-19 PCR 検査で陰性であったことから、COVID-19 感染

による心筋炎も否定的。これらを考慮すると、新型コロナウイルスワ

クチン接種が本件に関連した可能性は否定できないと考えられる。 

 

心筋炎疑い、心筋梗塞疑い、心肺停止の転帰は死亡であり、発熱の転

帰は不明であった。 

 

 

 

[bnt162b2]のロット番号は提供されておらず、追跡調査にて要求され

る。 

 

 

 

追加情報（2021/11/25）：この追加情報は、追跡調査の実施にもかか

わらず、バッチ番号が入手できないことを通知するために提出されて

いる。追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15602 

そう痒症; 

 

アナフィラキシー反

応; 

 

潮紅 

  

本報告は連絡可能な医師からの自発報告である。本報告は 2つの報告

の 2報目である。初回報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA） ― 

v21128956 ― からの報告である。 

 

2021/09/16（ワクチン接種の日）、26 歳女性患者は、COVID-19 免疫の

ために BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号は報告されなかっ

た、接種経路不明、初回、単回量）を接種した。 

 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチン接種を受けなかっ

た。 

 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬はなかった。 

 

化粧品など医薬品以外のアレルギーはなかった。 

 

病歴はなかった。 

 

関連する検査はなかった。 

 

2021/09/16（ワクチン初回接種同日）、患者は皮フ掻痒を発現した。 

 

1 回目の（報告者は 2回目から 1回目に変更した）ワクチン接種でアナ

フィラキシーが出現した。 

 

事象のすべての徴候と症状： 

 

ワクチン接種数時間後から全身掻痒、全身紅潮が出現し、症状は数日

持続した。 

 

事象の時間的経過： 

 

1 回目ワクチン接種で、患者は医療機関を受診しなかった。 

 

患者が医学的介入を必要としたかは不明だった。 

 

多臓器障害はなかった： 

 

呼吸器症状なし、心血管系症状なし、消化器症状なし、その他の症状

／徴候なし。 

 

全身性紅斑と皮膚を伴う全身性そう痒症を含む皮膚／粘膜症状があっ

た。詳細：前記。 
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事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなか

った。 

 

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

CoV2 のワクチン接種を受けなかった。 

 

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

受けなかった。 

 

報告者は事象を非重篤と分類した。 

 

報告者は、事象と BNT162b2 を関連ありと評価した。 

 

事象の転帰は治療なしで回復であった。 

 

追加報告は完了した。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/10/21）： 

 

本報告は、追加報告に応じた連絡可能な同医師からの自発的な追加報

告である。 

 

原資料の通り含まれた新情報： 

 

 

 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチン接種を受けなかっ

た。 

 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬はなかった。 

 

化粧品など医薬品以外のアレルギーはなかった。 

 

病歴はなかった。 

 

関連する検査はなかった。 
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ワクチン初回接種後の AE： 

 

2021/09/16（ワクチン初回接種同日）、患者は皮フ掻痒を発現した。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

 

報告者は事象と BNT162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

 

事象の転帰は治療なしで回復であった。 

 

 

 

1 回目の（報告者は 2回目から 1回目に変更した）ワクチン接種で AE

「アナフィラキシー」が出現した。 

 

事象のすべての徴候と症状： 

 

前記したように、ワクチン接種数時間後から、全身掻痒と全身紅潮が

出現し、症状は数日間持続した。 

 

事象の時間的経過： 

 

1 回目のワクチン接種では、医療機関を受診しなかった。 

 

患者が医学的介入を必要としたかどうかは不明だった。 

 

多臓器障害はなかった： 

 

呼吸器症状なし、心血管系症状なし、消化器症状なし、その他の症状

／徴候なし。 

 

全身性紅斑と皮疹を伴う全身性そう痒症を含む皮膚／粘膜症状があっ

た。詳細：前記。 

 

 

 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなか

った。 

 

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

2151



CoV2 のワクチン接種を受けなかった。 

 

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

受けなかった。 

 

追加報告は完了した。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。経過

欄データを「全身性紅斑と皮膚を伴う全身性そう痒症を含む皮膚／粘

膜症状があった」から、「全身性紅斑と皮疹を伴う全身性そう痒症を

含む皮膚／粘膜症状があった」へ修正する。 
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15603 

ストレス; 

 

不全麻痺; 

 

嘔吐; 

 

悪心; 

 

感覚鈍麻; 

 

握力低下; 

 

注視麻痺; 

 

浮動性めまい; 

 

脳出血; 

 

脳梗塞; 

 

血圧上昇 

高血圧 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師

からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130056。 

 

2021/10/24 10:45、53 歳 2 ヵ月の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫

のため 2回目の bnt162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：

FH3023、使用期限：2022/03/31、単回量 0.3ml、左上腕、投与経路不

明）を接種した（ワクチン接種時の年齢：53 歳）。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況など）。高血圧治療の申告はなかった。 

 

病歴は、高血圧があった。 

 

併用薬は、提供されなかった。 

 

ワクチン歴は、2021/10/03、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために 1回目の

bnt162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：未報告、使用期

限：未報告、投与経路不明、単回量）の接種があった。 

 

2021/10/24 11:10（ワクチン接種の 25 分後）、患者は嘔気、嘔吐、血

圧上昇、左半分不全麻痺を発現した。 

 

2021/10/24（ワクチン接種の日）、患者は入院した。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

10:45 頃に、bnt162b2 を左上腕へ接種した。 

 

11:10 頃に、嘔気とめまいを訴え、救急室で横になった。意識は清明だ

ったが、嘔気と左半身のしびれがあった。血圧 190/102、脈拍数 68/

分、酸素飽和度 94-99%。1 年前に高血圧を指摘されたが放置してい

た。 

 

左手の握力はほとんどなく、眼球上転し、脳出血の疑いを示した。 

 

救急要請し、11:45 に医療センターに搬送された。 

 

2021/11/22 追加報告時、搬送先で脳梗塞と診断され、事象脳梗塞に対

する治療（詳細不明）を受けた。 
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事象の転帰は報告されなかった。 

 

報告医師は、事象を重篤（死亡につながるおそれ、2021/10/24 から入

院）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能とした。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性は、高血圧であった。 

 

報告者は、以下の通りにコメントした：未治療の高血圧が脳出血と脳

梗塞を引き起こしたと考えられるが、ワクチン接種のストレスがきっ

かけとなった可能性も否定できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/08）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は

期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/22）：これは連絡可能な他の医療従事者からの自

発的な追加報告・FU レターの返答である。原資料に従い逐語的に含ま

れる新情報：ロット FH3023 の使用期限が更新された（前回は

2021/12/31）、事象脳梗塞の治療を受けたことが「はい」にチェック

され、経過欄に追加され、臨床経過が経過欄に追加された。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15604 

倦怠感; 

 

多汗症; 

 

平衡障害; 

 

感覚障害; 

 

発熱; 

 

筋力低下; 

 

脳梗塞; 

 

視野欠損; 

 

記憶障害; 

 

頭痛 

アレルギー性鼻炎; 

 

ヘリコバクター感

染; 

 

坐骨神経痛; 

 

扁桃摘出; 

 

末梢冷感; 

 

末梢循環不全; 

 

肝機能異常; 

 

脂肪肝; 

 

蛋白尿; 

 

血尿; 

 

高脂血症; 

 

高血圧; 

 

ＩｇＡ腎症 

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

医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21129941 

 

 

 

2021/08/17 15:00、55 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：FD1945、使用期限：

2022/01/31、左腕筋肉内、単回量）の 2回目接種をした(ワクチン接種

時 55 歳)。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

 

患者に家族歴があったかどうかは不明であった。 

 

その他の病歴として、高血圧、IgA 腎症、高尿酸血症、脂肪肝、軽度肝

機能異常、四肢冷感症（末梢循環不全）、両下肢神経痛、ピロリ菌除

菌困難、アレルギー性鼻炎があった。 

 

血圧は正常～やや高めで推移（125-145/65-95）、IgA 腎症に対して扁

桃摘出、ステロイド・パルスの治療後に微小血尿と 1+～2+の蛋白尿を

認めた。 

 

患者は、薬剤、食物またはその他の製品に対するアレルギーはなかっ

た。 

 

ワクチン接種前、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

 

患者は COVID ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチン接種をし

なかった。 

 

2021/07/27 15:00、患者は、以前 COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号：FC8736、使用期限：2021/09/30、左

腕筋肉内、単回量）の 1回目接種をし、同日から 1週間持続する接種

部の違和感を発現した。 

 

患者はワクチン接種の 2週間以内に処方薬および漢方薬を服用した。 

 

併用薬には、開始日、終了日は未報告、高血圧のためのオルメサルタ

ン（オルメサルタン）、開始日、終了日は未報告、高血圧のためのベ

ニジピン（ベニジピン）、開始日、終了日は未報告、高脂血症のため

のピタバスタチン（ピタバスタチン）、開始日、終了日は未報告、高
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尿酸血症のためのアロプリノール（アロプリノール）、開始日、終了

日は未報告、四肢冷感のためのトコフェロール（トコフェロール酢酸

エステル［トコフェロール］）があった。 

 

2021/08/19 08:00、回復したが後遺症ありの転帰を伴う、脳梗塞/脳梗

塞の症状（入院、障害、医学的に重要）を発現し、 

 

2021/08/23 09:00、回復したが後遺症ありの転帰を伴う、視野狭窄

（入院、障害、医学的に重要）を発現し、 

 

2021/08/23 09:00、回復したが後遺症ありの転帰を伴う、短期記憶障

害（入院、障害、医学的に重要）を発現し、 

 

2021/08/23、回復したが後遺症ありの転帰を伴う、車幅間隔がつかめ

ない（入院、障害、医学的に重要）を発現し、 

 

2021/08/23 09:00、回復したが後遺症ありの転帰を伴う、平衡感覚不

良（入院、障害、医学的に重要）を発現し、 

 

2021/08/23 09:00、回復したが後遺症ありの転帰を伴う、四肢脱力感/

四肢脱力（障害）を発現し、 

 

2021/08/18、回復の転帰を伴う、摂氏 38.5 度の発熱（非重篤）を発現

し、 

 

2021/08/19、軽快の転帰を伴う、倦怠感（非重篤）を発現し、 

 

2021/08/19、軽快の転帰を伴う、頭痛（非重篤）を発現し、 

 

2021/08/19、軽快の転帰を伴う、多汗（非重篤）を発現した。 

 

2021/08/23 から 2021/09/24 まで脳梗塞/脳梗塞の症状、視野狭窄、短

期記憶障害、感覚障害、平衡感覚不良のために入院した。 

 

血圧測定を含んだ臨床検査と処置を受けた：（125-145/65-95）、 

 

体温：2021/08/17、ワクチン接種前摂氏 36.5 度、 

 

体温：2021/08/18、摂氏 38.5 度、 

 

頚部磁気共鳴画像：2021/08/28、脳梗塞、 
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蛋白尿：1+-2+微少血尿と 1+~2+蛋白尿が、ステロイド・パルス治療後

に所見を認めた。 

 

報告された事象の結果として詳細不明の治療処置がとられた。 

 

 

 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれおよび入院により）

に分類した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、自然発症の脳梗塞であった。 

 

 

 

報告医師の意見は、以下の通りであった： 

 

新型コロナウイルスワクチンの 2回目接種の 1週間以内の脳梗塞発症

であり、ワクチン接種との関連は否定できないと考える。 

 

 

 

2021/08/19 開始、終了日不明で、小太郎 小柴胡湯（倦怠感、頭痛のた

め）を経口投与した。 

 

2021/08/19 開始、終了日不明で、東洋 桂枝加黄耆湯（頭痛、多汗のた

め）を経口投与した。 

 

 

 

2021/08/19、解熱した後、倦怠感、頭痛、多汗があり、終了日は不明

であった。 

 

2021/08/23、脳梗塞の症状（視野狭窄、短期記憶障害、平衡感覚不

良、車幅間隔がつかめない、四肢脱力感を含む）があった。 

 

有害事象に関連する家族歴があったかどうかは不明であった。 

 

関連する検査を受けたかどうかは不明であった。 

 

2 回目の投与時に発現した有害事象の詳細は、以下の通りであった： 

 

2021/08/18 の夜、発熱が発現し、 
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報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を関

連ありと評価した（理由：事象は最も一般的な副反応の 1つであった

ため）。 

 

事象の転帰は、治療なしで回復であった。 

 

2021/08/19、倦怠感、頭痛、多汗を発現し、 

 

報告者は、重篤性基準を分類せず、事象と bnt162b2 との因果関係を関

連ありと評価した（理由：事象はワクチン接種翌々日の症状であった

ため）。 

 

患者は、漢方薬の処方を含む治療を受けた。 

 

事象のために診療所を訪問した。 

 

 

 

日付未提供、脳梗塞の症状（視野狭窄、短期記憶障害、平衡感覚不

良、車幅間隔がつかめない、四肢脱力感を含む）を発現し、 

 

報告者は、事象を重篤（入院/永続的/顕著な障害/機能不全、医学的に

重要な事象）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能とし

た。 

 

事象の転帰は、回復したが後遺症ありであり、回復日は不明であっ

た。 

 

患者がどの治療を受けたかは不明であった。 

 

 

 

報告医師の意見は、以下の通りであった： 

 

臨床経過と報告者意見については、PMDA に提出した「ワクチン接種に

対する副反応疑い報告書」を参照してください。 

 

 

 

追加情報（2021/11/12）：本報告は、連絡可能な同医師から受領した

自発的な追加報告である。  

2158



 

新たな情報は以下の通りであった：病歴、併用薬、臨床経過の更新。

報告者意見の追加。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出さ

れる。「事象の経過は、以下の通りであった」を「報告医師の意見

は、以下の通りであった」に修正した。 

15610 心肺停止   

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130062。  

 

 

 

不明日（ワクチン接種日、92 歳 1ヶ月時）、92 歳 1ヵ月の女性患者は

ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために bnt162b2（COVID-19 ワクチンー製造販

売業社不明、注射液、ロット番号と有効期限：未報告、投与経路不

明、２回目、単回量）を接種した。 

 

ワクチン接種前の体温は報告されなかった。 

 

家族歴は報告されなかった。 

 

関連した病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

日付不明、患者は以前、COVID-19 ワクチン（製造販売業者不明、ロッ

ト番号および使用期限：未報告）の初回接種を受けた。 
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2021/10/24 10:00（ワクチン接種後）、心肺停止が発現した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

原因不明の心肺停止であった。 

 

患者は 2021/10/24 に死亡した。 

 

剖検実施の有無は不明であった。 

 

死因は心肺停止であった。 

 

報告医師は事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関

係を「評価不能」と評価した。他要因（他の疾患等）の可能性の有無

は、提供されなかった。 

 

 

 

ロット/バッチ番号に関する情報が要請されている。 

 

 

 

追加情報（2021/12/01）:この追加情報は、追跡調査にもかかわらず、

バッチ番号の入手ができないことを通知するために提出されている。

追跡調査は、完了した、そして、これ以上の追加情報は期待できな

い。 

15612 

失神; 

 

心筋梗塞; 

 

心肺停止 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から

入手した自発報告である。PMDA 受付番号：21130324。 

 

 

 

2021/06/17 (ワクチン接種日)、77 歳の男性は、COVID-19 免疫のた

め、bnt162b2（COVID-19 ワクチン製造企業不明、接種回数不明、ロッ

ト番号および使用期限は報告されなかった、投与経路不明、単回量）

を接種した。 

 

ワクチン接種前の体温は報告されなかった。 

 

病歴、併用薬、家族歴は報告されなかった。 

 

2021/06/18 13:30 (ワクチン接種の 1日後)、心臓発作が発現した。 
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2021/06/18、患者は死亡した。 

 

剖検の有無は報告されなかった。 

 

事象の経過は以下のとおり： 

 

2021/06/18 13:30 (ワクチン接種の 1日後)、作業中に卒倒し心肺停止

した。心臓発作と考えられた。 

 

 

 

報告医師は事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関

係を評価不能と評価した。 

 

心発作が可能性のある要因として考えられた。 

 

事象の転帰は死亡であった。 

 

 

 

追加情報（2021/12/01）：この追加報告は、追加調査にもかかわら

ず、バッチ番号が入手できないことを通知するものである。  

 

 

 

追加調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15614 

口腔咽頭痛; 

 

耳痛; 

 

顔面麻痺; 

 

麻痺 

  

本報告は、医薬品医療機器総合（PMDA）経由で連絡可能な医師から入

手した自発報告である。PMDA 受付番号は v21129891。 

 

 

 

患者は 46 歳 11 か月の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.3 度であった。 

 

2021/09/10 16:30（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のために

BNT162b2（コミナティ、注射剤、筋肉内、ロット番号：FF9944、使用

期限：2022/02/28、初回、単回量）を接種した。 

 

患者の病歴があるかどうかは不明であった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

COVID ワクチン前の 4週間以内にその他のワクチンを受けたかどうかは

不明であった。 

 

事象発現前の 2週間以内に他の併用薬が投与されたかどうかは不明で

あった。 

 

2021/09/15 午前（ワクチン接種 5日後、報告の通り）、患者は顔面神

経麻痺を発現した。 

 

事象は、ステロイド、ビタミン、脳循環代賦活薬を含む新たな薬剤/そ

の他の治療/処置の開始を必要とした。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

2021/09/10 16:30、コロナワクチン 1回目の接種を受けた。 

 

2021/09/12 より右耳痛、右側咽頭痛が出現した。 

 

2021/09/14、当院を受診された。 

 

2021/09/15 朝より右顔面神経麻痺が出現した。 

 

関連する検査： 

 

2021/09/17、血液検査はヘルペスウイルス抗体の上昇を認めなかっ
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た。 

 

ステロイドの漸減両方により麻痺は改善傾向にあった。 

 

ステロイド、ビタミン、脳循環代謝賦活薬の投与を行い麻痺の改善を

認めたため、2021/11/24（報告のとおり）に終了とした。 

 

2021/10/18（ワクチン接種後の 1ヵ月後）、事象の転帰は、未回復で

あった。 

 

2021/12/06、追加報告にて、顔面神経麻痺の転帰は、回復であった。 

 

報告医師は事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事象と

BNT162b2 間の因果関係は評価不能と評価した。 

 

2021/12/06、追加報告にて、報告者は事象顔面神経麻痺を非重篤と分

類した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

追加情報（2021/11/11）： 

 

追加調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/06）： 

 

本報告は、追加報告書の同じ連絡可能な医師の応答から入手した自発

追加報告である。  

 

更新された情報： 

 

検査日付（血液検査）が追加され、製品の詳細（ルート/使用期限）が

更新された。事象「顔面麻痺」の転帰/VT が更新され、事象「口腔咽頭

痛」が追加された。 

 

 

 

追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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15616 

心筋炎; 

 

胸痛 

  

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者を介し連絡可能な医師から入

手した自発報告である。 

 

 

 

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

ィ、注射剤、バッチ/ロット番号未報告、投与経路不明、単回量）の２

回目の接種を受けた。 

 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

日付不明（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2

（コミナティ、注射剤、投与経路不明、単回量）の 2回目の接種を受

けた。 

 

臨床経過は以下の通り： 

 

日付不明（ワクチン接種後）、患者は胸痛を発現した。胸痛により心

筋炎を疑った。検査のため、医療センターに送られた（詳細は不

明）。 

 

事象の転帰は不明であった。 

 

事象の重篤性と因果関係は、提供されなかった。  

 

 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は要請された。  

 

 

 

追加情報:（2021/11/19） 

 

本追加情報は、追加情報の試みにもかかわらず、バッチ番号は入手不

可と通知するため提出される。 

 

追加情報の試みは完了し、更なる情報は期待できない。 
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15621 

下痢; 

 

心筋炎; 

 

悪寒; 

 

発熱 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な薬

剤師による自発報告である。PMDA 受付番号：v21130178。 

 

同薬剤師は、ワクチン初回接種および 2回目接種後の事象を報告し

た。 

 

 

 

2021/09/09 15:30（ワクチン接種日、15 歳 6ヶ月時）、15 歳 6ヶ月の

男性患者は COVID-19 予防接種のため、bnt162b2（コミナティ、ロット

番号や使用期限は未報告）、単回量にて 2回目の接種を受けた。 

 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以

内のワクチン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状態

等）はなかった。  

 

病歴や併用薬は報告されなかった。 

 

日付不明、患者は以前、COVID-19 予防接種のため COVID-19 ワクチン

（製造販売業者不明）、単回量にて初回接種を受け、 

 

初回接種後、接種部位の筋痛が出現した（日付不明）。 

 

 2021/09/12（ワクチン接種 3日後）、心筋炎が出現した。 

 

 

 

臨床経過は以下の通り： 

 

2021/09/09、他院にて 2回目のコロナワクチン接種を受けた。 

 

同日夜間（2021/09/09）、寒気を自覚した。 

 

2021/09/10（2 回目のワクチン接種翌日）、発熱が持続し、夜間には胸

の痛みも自覚した。 

 

同日、排便が 2回あり、2回とも下痢であった。 

 

2021/09/11（2 回目のワクチン接種から 2日後）、同院を受診した。 

 

PCR 提出後、患者はアセトアミノフェン（カロナール）の処方を受け、

帰宅した。 
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アセトアミノフェン内服後、熱は一旦下がったが、薬剤の効果が切れ

ると、再び上昇した。 

 

21:00、アセトアミノフェンを最終内服し、入眠したが、 

 

2021/09/12 未明（2回目のワクチン接種から 3日後）、胸の痛みのた

め、報告元病院を受診した。 

 

痛みは締め付けられるような痛みであったが、安静時は違和感のみで

あった。 

 

呼吸苦や頻呼吸はなかった。 

 

2021/09/12～2021/09/17（2 回目のワクチン接種から 8日後）、心筋炎

のため入院した。 

 

2021/09/25（2 回目のワクチン接種から 16 日後）、心筋炎は回復し

た。 

 

 

 

報告薬剤師は心筋炎を重篤（入院）とし、事象は BNT162b2 と関連あり

と評価した。 

 

他の疾患など他に考えられる要因はなかった。 

 

また報告によると、血液検査および心電図から、コロナワクチン接種

後の心筋炎が疑われた。心筋炎の好発年齢とはいえ、2回目のワクチン

接種から 2日後の発症であり、時期的に整合していた。CK-MB 高値であ

るが著しい高値ではなかった。逸脱自体はピークを過ぎた可能性もあ

る。心筋炎の転帰は回復（2021/09/25）、他の事象の転帰は不明であ

った。 

 

 

 

報告薬剤師の意見は以下の通り（報告者意見）： 

 

ワクチン初回接種の際は接種部位の筋痛のみであったが、2回目接種

（2021/09/09）後、同日夜間に寒気や発熱が見られ、2021/09/10 夜間

からの胸痛を自覚した。 
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2021/09/11、患者は近医を受診し、アセトアミノフェンの処方を受け

たが、その後も胸痛が続き、2021/09/12 未明に報告元病院を受診し

た。 

 

血液検査および心電図から、コロナワクチン接種後の心筋炎が疑われ

た。心筋炎の好発年齢とはいえ、2回目のワクチン接種から 2日後の発

症であり、時期的に整合していた。CK-MB 高値であるが著しい高値では

なかった。逸脱自体はピークを過ぎた可能性もある。 

 

 

 

BNT162b2 のロット番号は未提供であり、追跡調査にて要請される。 

 

 

 

追加情報(2021/12/21)：本追加報告は、再調査を試みたがバッチ番号

が入手できないことを通知するための追加報告である。再調査は完了

し、これ以上の追加情報は期待できない。 

15622 蕁麻疹 胃食道逆流性疾患 

本症例は、重複症例として invalid と考えられる。 

 

 

 

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

手した連絡可能な医師からの自発報告である。 

 

 

 

患者は、非妊娠の 50 歳の成人女性であった。 

 

2021/09/28、COVID-19 免疫のため COVID ワクチン接種前の 4週間以内

に初回（報告のとおり）、コミナティ（ロット番号 FJ5790、使用期限

2022/03/31、1 回目、単回量、50 歳時）を左腕に受けた。 

 

患者は、ワクチン接種から 2週間以内にラベプラゾールを投薬してい

た。 

 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されなかった。 
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患者は、リゾチーム、クラリスロマイシン、トラネキサム酸に対する

アレルギーがあった。 

 

他の病歴は、逆流性食道炎を含んだ。 

 

2021/10/19 15:00（ワクチン接種の日）、COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FK6302、使用期限

2022/04/30、左腕筋肉内、単回量、2回目、50 歳時）の 2回目投与

（初回としても報告）を受けた。 

 

2021/10/19 15:30（ワクチン接種後）、患者は蕁麻疹を発現した。 

 

事象の転帰は、ステロイドホルモン点滴静注を含む処置で回復した。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

 

報告者は、事象が医師または他の医療専門家の診療所/クリニックへの

訪問に至ったと述べた。 

 

ワクチン接種以来、COVID-19 検査を受けていない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/25）：これは、202101409568 と 202101429595 が重

複症例である事を通知するための追加報告である。今後のすべての追

加情報は製造販売業者報告番号 202101409568 にて報告される。 

 

 

 

再調査は必要としない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15623 

刺激無反応; 

 

心肺停止 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入

手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21130217。 

 

2021/06、89 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号は報告されなかった、投与経路不明、単回

量）2回目を接種した（89 歳時）。 

 

患者の病歴は報告されなかった。 

 

家族歴は報告されなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は報告されなかった。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

日付不明、患者は、以前にＣＯＶＩＤ－１９免疫のために BNT162B2

（コミナティ、ロット番号/有効期限は報告されなかった、単回量）の

1回目接種受けた。 

 

2021/06 日付不明（ワクチン接種当日）、患者は BNT162B2 の 2 回目接

種を受けた。 

 

2021/10/26 08:17（ワクチン接種のおよそ 4ヵ月後）、患者は心肺停

止した。 

 

2021/10/26 08:10、患者は反応なし を発現した  。 

 

2021/10/26 09:51（ワクチン接種のおよそ 4ヵ月後）、事象の転帰は

死亡であった。 

 

報告された臨床経過は以下の通り： 

 

2021/10/26 08:00 頃、患者は同居人と話をしていた。 

 

10 分後、患者が床に倒れているのを発見され、反応は無かった。 

 

08:17、救急隊員により心肺停止が確認された。 

 

患者は報告医師の病院へ運搬されたが、蘇生法は失敗した。 

 

09:51、患者の死亡が確認された。 
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報告医師は事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162B2 の因果関係

を評価不能とした。その他事象の原因に関連のある可能性がある病気

などは不明であった。 

 

2021/10/26、患者は死亡した。剖検が行われたか否かは報告されなか

った。 

 

事象（心肺停止）の転帰は死亡と（反応なし）、転帰は不明であっ

た。 

 

 

 

ワクチン（BNT162B2）のためのロット番号は、提供されず、追跡調査

にて要請する。 

 

 

 

追加情報（2021/12/01）： 

 

この追加情報は、追加調査の試みにも関わらず、バッチ番号が利用で

きないことを通知するために提出されている。 

 

再調査は完了した、これ以上の情報は期待できない。 
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アレルギー性鼻炎; 

 

反射減弱; 

 

呼吸困難; 

 

咳嗽; 

 

痰貯留; 

 

鼻閉 

アレルギー性鼻炎 

本報告は、ファイザーの社員を経て入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。 

 

  

 

2021/09/27、45 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号 FH0151、使用期限 2021/12/31、筋肉内、

初回投与、0.3ml 単回量）（45 歳時）を接種した。 

 

患者は、ワクチン接種の 2週間以内にアレグラ錠、ネキシウムとビオ

フェルミンを使用した。 

 

病歴には、アレルギー性鼻炎を含んだ。 

 

2021/09/27、患者は BNT162B2 を接種した。 

 

2021/09/27（ワクチン接種の 45 分後）、患者はアレルギー性鼻炎と呼

吸困難を発現した。 
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臨床経過は以下のとおり報告された。 

 

ワクチン接種の 45 分後に、患者は鼻閉感、咽頭反射低下、咳、息苦し

い、痰が出づらい状態となった。症状は、徐々に変化した。 

 

そのため、患者はアレグラ錠を 1錠服用し、症状は改善した。 

 

その後も、患者はアレグラ錠を服用し、その日のうちに症状は改善

し、その翌日には回復した。 

 

重篤性について、医師は、「重症化の可能性あり」と言った。 

 

2021/09/28、事象の転帰は、アレグラ錠を含む処置で回復であった。 

 

報告医師は、事象と BNT162B2 との因果関係は可能性大と述べた。 

 

  

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

修正：本追加報告は前回報告された情報を修正するために提出され

る：経過欄を訂正（「右腕に」を削除）した。 
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15628 

不快感; 

 

倦怠感; 

 

出血; 

 

動悸; 

 

呼吸困難; 

 

就労能力障害者; 

 

気力低下; 

 

片頭痛; 

 

眼痛; 

 

血圧上昇; 

 

視力障害; 

 

視覚保続; 

 

視野欠損; 

 

頭痛; 

 

高体温症 

全身性エリテマトー

デス 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者経由で医薬品医療機器総合機

構（PMDA）から入手した連絡可能な薬剤師からの自発報告である。

PMDA 受付番号：v21129836。 

 

  

 

2021/10/19 13:00（41 歳時）、41 歳の女性患者は COVID-19 免疫のた

めに BNT162B2（コミナティ、注射剤、投与経路不明、ロット番号：

FJ7489、有効期限：2022/01/30、2 回目、単回量）を接種した。 

 

病歴は、継続中の全身性エリテマトーデス（患者はプレドニゾロン

8mg、ミノドロン、ファモチジンを服薬した）が含まれた。 

 

過去の薬剤事象には、2006 年からオーグメンチンに起因する薬疹が含

まれた。 

 

併用薬は、開始及び停止日が報告されていない全身性エリテマトーデ

スのために服用のプレドニゾロン 8mg；開始及び停止日が報告されてい

ない全身性エリテマトーデスのために服用のミノドロン酸（分量

50mg）8mg；開始及び停止日が報告されていない全身性エリテマトーデ

スのために服用のファモチジン（分量 20mg）；開始及び停止日が報告

されていない不特定の適応症のために服用のムコ多糖ポリ硫酸エステ

ル（ヒルドイドソフト）が含まれた。 

 

2021/09/28、患者は以前に COVID-19 免疫のため初回のコミナティを接

種した。 

 

2021/10/19 19:00、患者は動悸と呼吸困難を経験した。 

 

不明日時、患者は気力低下と高熱を経験した。 

 

臨床経過は以下の通り報告された： 

 

ワクチン接種日の 19:00 頃から、患者は動悸、呼吸困難を経験し、意

識しないと呼吸できない感じであった。 

 

酸素濃度は普段から 92%くらいであった。 

 

翌日デスクワークだがセカセカして仕事にならなかった。 

 

2021/10/21、患者は受診外来で相談、ひどかったら循環器科を受診す

るよう指示を受けた。 
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事象の動悸が継続中。 

 

薬局でもパルスオキシメーターが準備された。 

 

他にも、患者は気力低下、高熱 3日間継続、出血などがあった。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

2021/10/19 19:00 頃（2回目のワクチン接種日）から、動悸、呼吸困

難を発現したとわかった。 

 

呼吸できていない事に気づいた。 

 

意識して呼吸するようにした。 

 

血圧は 20mm 上昇した。 

 

O2 濃度は 92%くらいであった（普段）。 

 

翌日、体調が悪く仕事にならなかった。 

 

2021/10/21 は、動悸を感じ、定期受診し、外来でも相談した。 

 

2021/10/21、「左眼奥～頭突き抜けるような痛み」を発現した。 

 

2021/10/22 午前、左眼陽性残像を発現した。 

 

10 分後くらいで、左眼視界半分に残像が拡がったが、10 分後くらいに

は、視界は戻った。 

 

午後、眼科を受診した。 

 

異常はなかったが、2021/10/22 の片頭痛の症状に似ていると言われ

た。 

 

その後、不明日からの異和感と圧迫感、左眼の症状は 10 日間くらい残

った。 

 

2021/10/21、視野狭く、視野欠損（一時的）を発現した。 

 

2021/10/22、左眼陽性残像を発現した。 
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事象出血、仕事にならない、呼吸困難/呼吸できない感じ、動悸、血圧

上昇 20mm、セカセカすることは、医師来院に至った。 

 

事象左目陽性残像の転帰は、不明日に回復した。 

 

事象仕事にならない、呼吸困難/呼吸できない感じ、動悸、セカセカす

ること、血圧上昇の転帰は軽快であり、一方、その他の事象は不明で

あった。 

 

報告薬剤師は事象左眼奥～頭突き抜けるような痛みと視野欠損（一時

的）はたぶん非重篤と分類し、患者は今まで偏頭痛がなかったため、

事象と BNT162b2 を関連ありと評価した。 

 

  

 

報告者意見： 

 

今まで偏頭痛無し、との事でワクチン接種が原因かと考えられた。 

 

  

 

追加情報（2021/11/16）： 

 

本報告は、重複症例の企業症例番号 202101435030 及び 202101430641

からの情報を統合した追加報告である。現在及び以降すべての情報

は、企業症例番号 202101435030 によって報告される。 

 

ファイザー社医薬情報担当者経由で、連絡可能な薬剤師から報告され

た新たな情報は以下を含んだ： 

 

患者情報（年齢の更新、性別の追加、ワクチン接種歴の追加）、併用

薬の追加、反応データ（呼吸困難/呼吸できない感じ、動悸の事象の転

帰を更新、仕事にならないこと、血圧は 20mm 上昇とセカセカすること

の追加）と事象の詳細。 

 

  

 

再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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追加情報（2021/11/30）： 

 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由し連絡可能な同薬剤

師からの追加報告である。PMDA 受付番号：v21131590。 

 

更新された情報は以下を含んだ： 

 

新事象（左眼奥～頭突き抜けるような痛み、左眼陽性残像、偏頭痛の

症状に似ている、視界狭く）、臨床経過、報告者意見。事象左眼奥～

頭突き抜けるような痛みおよび新事象視野欠損（一時的）の詳細。 

 

  

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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15630 

リンパ節症; 

 

呼吸困難; 

 

心筋壊死マーカー上

昇; 

 

心筋炎; 

 

異常感; 

 

発熱; 

 

起坐呼吸; 

 

頭痛; 

 

鼻漏; 

 

Ｃ－反応性蛋白増加 

プリンツメタル狭心

症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

薬剤師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130179。 

 

 

 

2021/09/10（ワクチン接種の日、20 歳時）、20 歳（20 歳 6ヵ月と報告

された）の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために、bnt162b2

（コミナティ注射剤、ロット番号：不明、単回量、2回目）を接種し

た。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況など）。  

 

患者の病歴は報告されなかった。  

 

患者には、冠攣縮性狭心症（父と父方の祖父）の家族歴があった。  

 

患者の併用薬は報告されなかった。  

 

日付不明、患者は以前にＣＯＶＩＤ－１９免疫のために、COVID-19 ワ

クチン（メーカー不明、単回量、1回目）を接種した。 

 

2021/09/10（ワクチン接種の日）、患者は心筋炎を発症した。  

 

事象の経過は、以下の通りであった：  

 

ファイザー社製ワクチンの 2回目の接種を受けた後の 1日目

（2021/09/10）から、患者は発熱、頭痛、鼻汁の副反応を発症した。  

 

患者はアスピリン（バファリン）を内服して様子見していた。  

 

2021/09/12 05:00 から、患者は発熱、呼吸苦を発症した。 

 

来院後、患者はレントゲンで気胸を確認できなかった。 

 

患者はコンピュータ断層撮影（CT）を施行し、明らかな原因は認めら

れなかった。 

 

患者は左腋窩リンパ節の腫脹を発症した（2021/09/12）。 

 

C-反応性タンパク（CRP）は、若干上昇した。 
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白血球（WBC）好中球は、上昇しなかった。  

 

その後、自宅で経過診していた（2021/09/12）、起坐呼吸などの症状

を発現した。 

 

報告薬剤師は、事象を重篤（2021/09/13 から 2021/09/21 までの入院）

と分類し、事象は bnt162b2 に関連ありと評価した。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。  

 

 

 

ファイザー社製ワクチンの 2回目の接種を受けた後（2021/09）、気分

不良、頭痛が発生したとも報告された。 

 

その後、自宅で経過診していたとき、起坐呼吸などの症状を発現し、

病院で診察を受けた。 

 

心筋逸脱酵素の上昇があり、それはワクチン接種による急性心筋炎で

あった。  

 

2021/09/13、患者は入院し、経過観察された。 

 

2021/09/21、患者は軽快し、退院した。 

 

2021/09/12、患者は以下の検査、手順を受けた：CT（明らかな原因は

認められなかった）、CRP（若干上昇した）、WBC 好中球（上昇しなか

った）、レントゲン（気胸を確認できなかった）。 

 

2021/09/21（ワクチン接種の 11 日後）、事象の転帰は回復であった。 

 

 

 

報告者は以下のようにコメントした（報告者コメント）： 

 

ファイザー社製ワクチンの 2回目の接種を受けた後、気分不良、頭痛

が発生した。 

 

その後、自宅で経過診していたとき、起坐呼吸などの症状を発現し、

病院で診察を受けた。 
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心筋逸脱酵素の上昇があり、それはワクチン接種による急性心筋炎で

あった。  

 

2021/09/13、患者は入院し、経過観察された。 

 

2021/09/21、患者は軽快し、退院した。 

 

 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、再調査の間

に要請される。 

 

 

 

追加情報（2021/11/18）：この追加情報は、フォローアップの試みが

行われたにもかかわらず、バッチ番号が入手できないことを通知する

ために提出されている。追加情報の試みは完了して、詳しい情報は期

待されない。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前の情報の修正報告である：経過欄を更新し

た（「気腹を確認できなかった」は「気胸を確認できなかった」に更

新した。臨床検査結果も同様である。「bnt162v2」は「bnt162b2」に

更新した。）。 

 

 

 

修正：本追加報告は、保健当局に適切な報告を行うための追加報告で

ある：日本保健当局に提出するため、日本保健当局向けの心筋炎調査

票が添付された。 
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15637 

呼吸困難; 

 

咳喘息; 

 

咳嗽; 

 

好中球数減少; 

 

好塩基球数増加; 

 

好酸球数増加; 

 

湿性咳嗽; 

 

睡眠障害; 

 

胸痛 

有害事象なし 

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）より入手した連

絡可能な医師からの自発報告である。 

 

2021/09/17 16:50（ワクチン接種日、35 歳時）、35 歳の男性患者は、

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

FF9944、使用期限：2022/02/28、筋肉内、左腕、1回目、単回量）の接

種を受けた。 

 

患者は、関連する病歴がなかった。 

 

ワクチン接種前の 2週間以内に、併用薬はなかった。 

 

患者は、事象の前に薬剤を飲まなかった。 

 

患者は、薬物、食物または他の製品に対するアレルギーがなく、関連

する症状もなかった。 

 

患者は、COVID ワクチン前 4週以内に他のいずれのワクチンも接種して

いなかった。 

 

ワクチン接種の前に、COVID-19 の診断はされなかった。 

 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査は実施されていない。 

 

2021/09/17（ワクチン接種当日夜より）、咳、呼吸困難あり、睡眠障

害あり、血液検査で好酸球増多あり。 

 

患者は、呼吸困難と咳が止まらないと訴えありと報告された。 

 

報告者は、事象により診療所/クリニックへの訪問が必要になったと述

べた。 

 

2021/09/17 20:00 頃、患者は咳喘息を発現した。患者の母もコロナウ

イルスワクチンの接種の後、咳喘息を発現しており、病院に入院し

た。事象咳喘息は、コロナウイルスワクチンの副反応と認められた。

患者は好酸球増多を発現したが、患者の母も好酸球増多を発現した。 

 

患者は多臓器障害を発現しなかった（報告のとおり）。 

 

日付不明、患者は呼吸器症状として、湿性咳嗽が一日中続いた、を発

現した。 
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2021/10/06（ワクチン接種の 19 日後）、咳と呼吸困難は少し落ち着い

たので治療継続した。 

 

2021/10/26（ワクチン接種の 29 日後）、再診、咳ひどく、胸痛もあ

り、胸部Ｘ線は異常なかった。 

 

その後症状改善した。 

 

2021/12/02（ワクチン接種の 2か月と 15 日後）、咳も出なくなり、投

薬中止した。 

 

医学的介入が必要になった： 

 

抗ヒスタミン薬、気管支拡張薬（紫朴湯 5 g ／分２、五虎湯 5g ／分

２、竹茹温胆湯 5g ／分２、エピナスチン塩酸塩（アレジオン）20g 1

錠/分 1/夜、モンテルカストナトリウム（シングレア）10 mg/分 1/

夜、ブデソニド／ホルモテロールフマル酸塩水和物吸入剤（シムビコ

ート）2回／日、吸入）が処方された。 

 

事象 咳、呼吸困難、睡眠障害、血液検査で好酸球増多の転帰は未回

復であった。 

 

2021/11/16、中国の漢方薬、抗アレルギー剤、ステロイド及びβ刺激

剤の吸入を含む治療により、軽快傾向であった。 

 

事象咳喘息は、五虎湯、紫朴湯、アレジオン、シングレア、シムビコ

ートを含む治療により、軽快であった。 

 

患者が受けた臨床検査及び処置は、次の通り： 

 

alanine aminotransferase: (2021/09/29) 17; 

 

albumin globulin ratio: (2021/09/29) 1.48; 

 

aspartate aminotransferase: (2021/09/29) 16; 

 

auscultation: (2021/09/29) 異常なし; 

 

basophil count: (2021/09/29) 1.2, 注：増加; 

 

blood albumin: (2021/09/29) 4.6; 
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blood alkaline phosphatase: (2021/09/29) 82; 

 

blood chloride: (2021/09/29) 100, 注：減少; 

 

blood creatine phosphokinase: (2021/09/29) 143; 

 

blood creatinine: (2021/09/29) 0.79; 

 

blood glucose: (2021/09/29) 94; 

 

blood iron: (2021/09/29) 150; 

 

blood lactate dehydrogenase: (2021/09/29) 211, 注：生化学的検

査; 

 

blood potassium: (2021/09/29) 4.0; 

 

blood sodium: (2021/09/29) 140; 

 

血液検査： (2021/09/17) blood eosinophils 増加, 注：ワクチン接

種日; 

 

blood urea: (2021/09/29) 12.4; 

 

blood uric acid: (2021/09/29) 6.2; 

 

体温： (2021/09/17) 摂氏 36.4 度, 注：ワクチン接種前; 

 

胸部 X線：(2021/09/29) 正常; (2021/10/26) 正常; 

 

eosinophil count: (2021/09/29) 18.7 %, 注：増加; 

 

gamma-glutamyltransferase: (2021/09/29) 21; 

 

glycosylated haemoglobin: (2021/09/29) 5.2; 

 

haematocrit: (2021/09/29) 47.1; 

 

haemoglobin: (2021/09/29) 15.4; 

 

high density lipoprotein: (2021/09/29) 103, 注：増加; 
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iron binding capacity total: (2021/09/29) 298; 

 

lipids: (2021/09/29) 55; 

 

low density lipoprotein: (2021/09/29) 127; 

 

lymphocyte count: (2021/09/29) 28.3; 

 

mean cell haemoglobin: (2021/09/29) 30.1; 

 

mean cell haemoglobin concentration: (2021/09/29) 32.7; 

 

mean cell volume: (2021/09/29) 92.0; 

 

monocyte count: (2021/09/29) 5.3; 

 

neutrophil count: (2021/09/29) 46.4, 注：減少; 

 

platelet count: (2021/09/29) 27.0; 

 

protein total: (2021/09/29) 7.7; 

 

red blood cell count: (2021/09/29) 512; 

 

serum ferritin: (2021/09/29) 94.2 ng/ml; 

 

white blood cell count: (2021/09/29) 4900. 

 

  

 

2021/12/02、事象（咳が止まらない、呼吸困難、咳喘息、湿性咳嗽）

の転帰は、回復であった。 

 

事象の転帰（好中球：46.4 減少、好塩基球：1.2 増加）は、不明であ

った。 

 

事象（睡眠障害、血中好酸球増多）の転帰は、未回復であった。 

 

事象胸痛の転帰は、軽快であった。 
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報告者は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、患者の母親も同じ

症状を発現したと考えられたため、事象を BNT162B2 に関連ありと評価

した。 

 

  

 

報告医師の意見： 

 

ワクチン接種直後より症状発現していること、それ以外の原因が考え

にくいこと、本患者の母親も同症状と好酸球増多を認め、ワクチンの

副反応と認定され、医療費の救済を受けられたようである。 

 

  

 

追加情報（2021/11/29）： 

 

本報告は、追跡調査レターに応じた、連絡可能な同医師から入手した

追加の自発報告である。 

 

更新情報は、以下の通り：人種、使用期限、新たな検査値、新たな事

象、及び経過欄が更新された。 

 

  

 

追加情報（2021/12/06）： 

 

本報告は、規制当局経由で連絡可能な同医師から入手した追加の自発

報告である。PMDA 受付番号 v21132188（PMDA）。 

 

更新情報は、以下の通り：好酸球、フェリチンに関する臨床検査値の

日付単位、追加された体温、被疑ワクチンの接種時刻（16:45 から

16:50 へ）、咳、呼吸困難、咳喘息、湿性咳嗽の転帰と転帰日、及びそ

れらに応じた事象の経過の修正。 

 

  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

  

 

修正：本追加報告は、前回報告情報の修正をするために提出され

る。： 
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経過の記載「漢方薬」を「中国の漢方薬」に修正した。 
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15639 

フィブリンＤダイマ

ー増加; 

 

ヘパリン起因性血小

板減少症; 

 

大脳静脈洞血栓症; 

 

失明; 

 

抗リン脂質抗体症候

群; 

 

播種性血管内凝固; 

 

脳出血; 

 

脳血管発作; 

 

血小板数減少; 

 

血小板減少症を伴う

血栓症; 

 

血栓性微小血管症; 

 

複視; 

 

視力障害; 

 

霧視; 

 

頭痛 

小脳出血 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21130184 および医薬品医療機器総合機構（PMDA）か

ら入手した。 

 

PMDA 受付番号：v21132154。 

 

 

 

2021/08/22 15:00、45 歳 3 ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FE8206、使用期限

2022/01/31、筋肉内、投与 2回目、接種時年齢：45 歳、単回量）を接

種した。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）での留

意点はなかった。 

 

患者の家族歴は、患者の父の継続中の小脳出血であった。 

 

その他病歴はなかった。 

 

家族歴はなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

2021/08/22、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度と摂氏 36.7 度で

あった。  

 

2021/08/22 15:00（ワクチン接種日）、患者は、BNT162b2 の 2 回目の

投与を受けた。 

 

ワクチン歴は、2021/08/01、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号：提供されなかった、有効期限：提供され

なかった、筋肉内、初回、単回量）の接種を含んだ。 

 

患者は、COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のどのワクチンも受け

なかった。 

 

患者は、ワクチン接種の 2週間以内に他のどの薬物も受けなかった。 
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COVID-19 の罹患歴はなしと報告された。 

 

ヘパリンの投与歴はなしと報告された。 

 

血栓のリスクとなる因子はなしと報告された。 

 

2021/08/28（ワクチン接種の 6日後）、右後頭部の痛みと左上四分盲

が発現した。 

 

患者は、血小板減少症を伴う血栓症を発現し、入院となった。 

 

事象経過は、次の通り報告された： 

 

2021/08/28 から、後頭部の痛みを自覚し、その後も症状は改善なかっ

た。  

 

2021/09/11（ワクチン接種の 20 日後）、医療機関を受診した。 

 

頭部 MRI の結果に基づき、患者は脳静脈洞血栓症による右後頭葉脳出

血と診断され（脳静脈洞血栓症と脳出血）、精査加療目的で報告者の

病院へ紹介入院となった。 

 

報告者の病院初診時は、上記症状が認められた。脳静脈洞血栓症の原

因検索として、血栓症や血管炎の検査を実施した。しかし、いずれも

陰性であった。 

 

COVID-19 ワクチン接種 6日後の発症であり関連を調査中であった。し

かし、確定診断のための検査は国内では取り扱いがなく確定診断には

至らなかった。 

 

事象（血小板減少症を伴う血栓症、脳静脈洞血栓症による右後頭葉脳

出血）は、2021/09/11 から 2021/10/05 まで入院に至った。 

 

患者は、血小板減少と D- dimer 高値、溶血所見や他の原因を示唆する

所見がなく、抗 PF4 抗体の測定はできない状況の中、診断に至った。  

 

2021/08/28（約ワクチン接種 6日後、報告のとおり）、発現時刻不

明、患者は脳静脈洞血栓症を発現した。 

 

事象は、救急治療室に受診するに至った。 

 

報告医師は、事象を重篤（生命を脅かす）と分類した。 
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2021/08/28 から 2021/09/11 まで（報告のとおり）、発現時刻不明、患

者は脳出血を発現した。 

 

事象は、救急治療室に受診するに至った。 

 

報告医師は、事象を重篤（障害）と分類した。 

 

血栓症（血栓塞栓症を含む）（血小板減少症を伴うものに限る）(TTS)

調査票。 

 

臨床症状/所見は以下を含んだ： 

 

2021/08/28 から 2021/09/11 まで、視覚異常（霧視, 複視など）があっ

た。 

 

2021/09/11（初回検査日）、実施された臨床検査および処置は以下の

とおり： 

 

スメアでの凝集所見：未実施 

 

白血球数：11000/uL、赤血球数：570 ×104/uL、血色素： 17.7g/dL、

ヘマトクリッ：50.8%、血小板数（末梢血）：13.4×104/uL

（10^4/uL）、Pt：11.1 秒、PT-ＩＮＲ：0.94、ＡＰＴＴ：25.0 秒、フ

ィブリノゲン：33.3mg/dL、D-ダイマ-：1.8ug/ml、抗血小板第４因子

抗体：未実施、抗 HIT 抗体：未実施、ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２検査：未

実施、その他の特記すべき検査：超音波検査：未実施。 

 

ＣＴ検査：造影なし、撮影部位：頭。血栓、塞栓症の所見：あり、記

載された詳細な部位と所見：右Ｓ状静脈洞と横静脈洞に高吸収域（血

栓）、右後頭葉に出血と診断した。 

 

ＭＲＩ検査：造影なし、撮影部位：頭。血栓、塞栓症の所見：あり、

記載された詳細な部位と所見：同上+上点状静脈洞の摘出なし、血栓に

よる閉塞であった。 

 

診断病名：脳静脈洞血栓症またはその他の脳静脈血栓症および脳卒

中。 

 

除外した疾患：ヘパリン起因性血小板減少症、血栓性微小血管症、播

種性血管内凝固症候群、抗リン脂質抗体症候群。 
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2021/10/05、退院となった。退院後に左上四分盲の評価のため眼科受

診し視野検査を行った。検査の結果、半盲等は認めず、今のところ視

力には影響なかった。 

 

2021/10/05（ワクチン接種の 1ヵ月 13 日後）、血小板減少症を伴う血

栓症の転帰は、回復したが後遺症あり（左上四分盲）であった。 

 

脳静脈洞血栓症による右後頭葉脳出血の転帰は、処置で 2021/10/05 で

回復された。 

 

事象頭痛と失明の転帰は、軽快であった。 

 

他の事象の転帰は不明であった。 

 

 

 

報告者は、事象（血小板減少症を伴う血栓症、脳出血、脳静脈洞血栓

症）を重篤（障害および 2021/09/11 から 2021/10/05 まで入院）（FU3

にて事象頭痛、失明、血小板減少症を伴う血栓症、脳出血、脳静脈洞

血栓症を重篤（2021/09/11 から 2021/10/05 まで入院、障害につながる

おそれ））と分類し、事象（脳静脈洞血栓症、脳出血）と BNT162b2 と

の因果関係は関連ありで、事象（頭痛、失明、血小板減少症を伴う血

栓症、脳出血、脳静脈洞血栓症）と BNT162b2 との因果関係は評価不能

であった。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

 

 

報告者は、以下の通りにコメントした： 

 

抗 PF4 抗体が測定できて陽性と判定されれば、確定診断となるが、そ

れが現在の日本国内では叶わない。よって、因果関係があるかと改め

て問われると難しい判断になるが、日本脳卒中学会ならびに日本血栓

止血学会による血小板減少症を伴う血栓症の診断と治療の手引き第 2

版に倣うと、本例は、ワクチン接種が原因として最も考えられた。 

 

COVID-19 ワクチン接種後の血小板減少症を伴う血栓症の診断と手引き

によると、報告者は関連性が高いと判断した。 
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再調査は完了した。追加情報は、期待されない。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前報告された情報を修正するため提出され

る：事象コーディングを「血栓症」および「血小板減少症」から「血

小板減少症を伴う血栓症」に更新し、事象情報「報告者は、事象を重

篤（2021/09/11 から 2021/10/05 まで入院）と分類した」を「報告者

は、事象を重篤（障害および 2021/09/11 から 2021/10/05 まで入院）

と分類した」に修正した。 

 

 

 

追加情報（2021/11/22）：自発報告の経由で、フォローアップレター

に回答する連絡可能な同医師から入手した新たな情報は、以下を含ん

だ：ワクチン歴の情報、2回目接種の投与経路、2回目の有効期限情

報、検査値情報、新たな事象「視覚異常（霧視, 複視）」、因果関係

の情報、診断病名「脳静脈洞血栓症またはその他の脳静脈血栓症およ

び脳卒中」、除外した疾患の情報、臨床情報が更新した。 

 

 

 

再調査は不要である。追加情報は期待されない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/15）： 

 

新規情報は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

同医師からの追加報告から入手した。 

 

PMDA 受付番号：v21132154、以下を含む：  

 

 

 

更新された情報： 

 

新規 cc 報告者、患者イニシャル、ロット番号（FF0843 から

FE8206）、臨床検査値、ワクチン歴（コミナティに再符号化され

た）、事象情報、生物学的製品。 
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これ以上の再調査は不要である。追加情報は期待されない。 
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上腹部痛; 

 

倦怠感; 

 

疼痛; 

 

発熱; 

 

筋力低下; 

 

精巣痛; 

 

頭痛 

  

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム(COVAES)から入手した、連

絡可能な薬剤師による自発報告である。 

 

 

 

2021/05/20（ワクチン接種日）、42 歳の男性患者は COVID-19 免疫のた

め、BNT162b2（コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：不明、使用

期限：不明、左腕筋肉内、2回目、単回量）を接種した。 

 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン歴には、2021/04/29（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のた

め、BNT162b2（コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：不明、使用

期限：不明、左腕筋肉内、初回、単回量）の接種があった。 

 

COVID ワクチン接種前 4週間以内に、その他のワクチン接種を受けなか

った。 

 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 
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2021/05/21（ワクチン接種 1日後）、疼痛、倦怠感、頭痛、37.3 度の

発熱、下肢脱力、下行結腸部から左精巣部の痛みを発現した。 

 

2021 年不明日、事象の転帰は、点滴と鎮痛剤投与を含む処置による回

復であった。 

 

報告者は、重篤性は提供されておらず、本事象が診療所/クリニックへ

の訪問に至ったとした。 

 

ワクチン接種以降、COVID-19 検査はされていなかった。 

 

 

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されておらず、追加調査に

て要請される予定である。 

 

 

 

追加情報（2021/11/05）： 

 

この追加情報は、ロット/バッチ番号が追加調査にもかかわらず利用で

きないと通知するために提出されている。 

 

追加調査は完了し、詳しい情報は期待できない。 

 

 

 

修正： 

 

本追加報告は、以前の情報を修正するために提出された： 

 

「重篤」から「重篤性は提供されなかった」へ経過が修正された。 
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15648 

レンサ球菌検査陽

性; 

 

前期破水; 

 

妊娠時の母体の曝

露; 

 

羊膜腔感染; 

 

臍帯炎 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21128223。 

 

この医師は、母と胎児の情報を報告した。本報告は、母の報告であ

る。  

 

 

 

2021/09/08 13:50、29 才の女性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2

（コミナティ、注射液、ロット番号 FF4204、有効期限 2022/01/31、1

回目、筋肉内、29 歳時、単回量）を接種した。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

2021/09/08 13:50（初回ワクチン接種日）、患者は 1回目ワクチン接

種を受けた。 

 

患者は、ワクチン接種日に妊娠 33 週 4日であった。 

 

最終月経の開始日は不明であった。 

 

妊娠日は不明であった。 

 

分娩予定日は、2021/10/23 であった。 

 

この妊娠の間、患者は煙草を吸わず、飲酒せず、違法薬物を使用しな

かった。 

 

患者は、母親の病歴がなかった。 

 

患者は、不妊症の治療をしなかった。 

 

血清学的検査の結果はかった。 

 

妊婦検診は、異常なしであった。 

 

2021/09/10（ワクチン接種 2日後）、患者は前期破水（妊娠 33 週 6

日）のため前医より搬送され、処置がとられた。患者は、病院に入院

した。搬送時、発熱や炎症所見の上昇は認められなかった。児の肺成

熟を促すために、ベタメタゾン（リンデロン）注を受けた。 

2192



 

2021/09/11（初回ワクチン接種 3日後）、ベタメタゾン点滴静注とリ

トドリン点滴静注が投与された。 

 

2021/09/12（初回ワクチン接種 4日後）、リトドリンは中止となっ

た。アンピシリン（ビクシリン）とエリスロマイシン（エリスロシ

ン）の抗生剤投与の後、熱発や採血での有意な炎症所見は認めず、膣

培養でも原因となるような有意な感染所見は認めなかった。 

 

2021/09/15 07:13（ワクチン接種 7日後）、患者は出産した（34 週 4

日）。 

 

分娩前、分娩中、分娩後に問題はなかった。 

 

分娩方法は、自然出生/経腟分娩であった。 

 

分娩後の経過は良好であった。 

 

Ｂ群連鎖球菌（GBS）陽性。 

 

患者は、病理検査を実行した。病理診断は以下の通り： 

 

胎盤、34 週、分娩：重量 380gms で在胎月齢の 25-50 パーセンタイル、

chorangiosis と絨毛膜羊膜炎。臍帯：funisitis。 

 

コメント：#1-10（胎盤）：胎盤重量は、380g（週数相当）であった。

絨毛は一部で血管の増加の目立つ chorangiosis の所見を認め、絨毛が

低酸素状態であると考えられた。絨毛膜に好中球浸潤が見られ、一部

でわずかに羊膜に及んでいた。 

 

#11,12（臍帯）、動脈 2本と静脈 1本が見られ、いずれも開存してい

た。血管壁に好中球浸潤が見られ、血管周囲の間質に及んでいた。 

 

2021/09/19（初回ワクチン接種 11 日後）、患者は分娩後の経過良好で

退院した。 

 

2021/09/29 13:51（2 回目ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫の

ため bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号 FF2782、有効期限

2022/02/28、筋肉内、単回量、2回目）を接種した。 

 

報告者は事象を重篤（生命を脅かす、2021/09/10 から 2021/09/19 まで

入院となる）と分類し、事象は bnt162b2 と関連ありと評価し、事象と
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bnt162b2 間の因果関係を評価不能（報告のとおり）（理由は感染症に

より早産が起こったということであった）とした。 

 

早産について、胎盤の病理検査で絨毛膜から一部羊膜に好中球浸潤を

認めており、絨毛膜羊膜炎が原因の可能性があった。 

 

事象の転帰は不明であった。 

 

 

 

追加情報（2021/10/25）：連絡可能な同医師から入手した新たな情報

は以下の通り：ワクチン接種情報、病理学結果、新事象（前期破水、

GBS 陽性、臍帯炎、絨毛膜羊膜炎）、医師コメント及び臨床経過の更

新。本症例は重篤に更新された。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。： 

 

経過欄を「絨毛は一部で血管の増加の目立つ絨毛膜羊膜炎の所見を認

め、絨毛が低酸素状態であると考えられた。」から「絨毛は一部で血

管の増加の目立つ chorangiosis の所見を認め、絨毛が低酸素状態であ

ると考えられた。」に修正。 
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15650 

くも膜下出血; 

 

ストレス心筋症; 

 

動脈瘤破裂; 

 

心肺停止; 

 

脳虚血; 

 

血圧低下; 

 

頭痛 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な連絡可

能な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21130294。 

 

 

 

日付不明、45 歳の女性患者は、 COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミ

ナティ、注射剤、バッチ/ロット番号は報告されていない、２回目、単

回量）の２回目の接種を受けた（45 歳時）。 

 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

家族歴は提供されなかった。 

 

ワクチン予診票では留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)は

なかった。 

 

2021 年（月日不明）、患者は以前に、COVID-19 免疫のため bnt162b2

（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：不明）の１回目の接種を

受けた。 

 

2021/10/02（ワクチン接種からの日数/時間/分は不明）、頭痛が発現

した。 

 

2021/10/06（ワクチン接種からの日数/時間/分は不明）、心肺停止、

くも膜下出血、左椎骨動脈乖離性動脈瘤破裂が発現した。 

 

2021/10/07（ワクチン接種からの日数/時間/分は不明）、たこつぼ型

心筋症、血圧低下、全脳虚血が発現した。 

 

2021/10/11（ワクチン接種からの日数不明）、患者は死亡した。剖検

が実施されたかどうかは不明であった。 

 

事象の経過は次の通りであった： 

 

2021/08 または 2021/09 病院で２回目の BNT162b2 ワクチンの接種歴

があった。 

 

2021/10/06（ワクチン接種からの日数不明）、2021/10/02 からの頭痛

で脳神経外科外来を受診、頭部 CT 検査待ちの間に心肺停止となった。

心肺蘇生で心拍再開となり、精査でくも膜下出血、左椎骨動脈乖離性

動脈瘤破裂の診断となり、同日コイル塞栓術を行った。 
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2021/10/07（ワクチン接種からの日数不明）、重度のたこつぼ型心筋

症のため血圧低下あり、全脳虚血となった。 

 

2021/10/11（ワクチン接種からの日数不明）、永眠された。 

 

くも膜下出血、左椎骨動脈乖離性動脈瘤破裂、全脳虚血、たこつぼ型

心筋症の転帰は死亡であった。 

 

2021 年、心肺停止の転帰は回復であった。 

 

その他の事象の転帰は不明であった。 

 

報告医師は、事象のくも膜下出血、左椎骨動脈乖離性動脈瘤破裂、全

脳虚血、たこつぼ型心筋症を重篤（死亡）に分類し、事象と BNT162b2

との因果関係は評価不能とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

事象の心肺停止は重篤（医学的に重要）と評価された。 

 

 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追加調査にて要請する予

定である。 

 

 

 

追加情報（2021/11/25）：本追加報告は、追加情報取得を試みたが、

ロット/バッチ番号を入手できなかったことを知らせるための報告であ

る。追加情報取得の試みは完了した。これ以上の追加情報は期待でき

ない。 
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15658 

冠動脈硬化症; 

 

心不全 

不眠症; 

 

統合失調症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して入手した連絡

可能な医師（検察医師）からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21130113。 

 

 

 

2021/07/02、65 才の女性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号：FA5715、使用期限：2021/11/30、単

回量、0.3ml、初回、接種経路不明）の接種を受けた。 

 

病歴は、罹患中の不眠症と統合失調症を持っていた可能性があった。 

 

患者は、最近 1か月以内に熱が出たり病気にかかったりしておらず、

けいれんを起こしたことがなく、重いアレルギー症状を起こしたこと

がなく、これまでに予防接種を受けて具合が悪くなったことはなかっ

た。 

 

患者は、妊婦または現在授乳中ではなかった。 

 

患者が、過去 4週間に他のどのワクチンを受けたかどうかは不明であ

った。 

 

血小板減少症を伴う血栓塞栓事象が発現している場合の検査があった

かどうかは不明であった。 

 

併用薬は、治療中の不眠症の薬と精神安定剤を服用中であった。 

 

患者は、65 才の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

 

患者の家族歴は、報告されなかった。 

 

2021/07/02（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号 FA5715、使用期限 2021/08/31、単回

量、0.3ml、初回、接種経路不明）の接種を受けた。 

 

患者は、一度だけワクチン接種を受けた。 

 

2021/07 日付不明（ワクチン接種後の未知の日）、患者は心不全を発症

した。 

 

2197



2021/07/21（ワクチン接種後 19 日）、患者の死亡が確認された。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/07/18、患者は美容室へ行った。 

 

2021/07/21、彼女は自宅で倒れているのを発見された。消防署員が臨

場し死亡が確認された。 

 

同日 17:00 から 18:00 迄、警察の要請により警察署の死体安置室に於

いて検察が行われた。病院での死後 CT 検査の所見で冠動脈硬化が認め

られた；検察所見を総合して、死因は心不全とされた。（詳細情報は

病院にあった。） 

 

報告医師は事象を重篤（死亡）と分類し、因果関係の評価は報告され

なかった。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、報告されなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

報告の医師は検案医で、死後検査を行った。患者は、死亡の約 10 日前

にワクチンを受けた（死後検査日）（詳細不明）。コロナワクチン接

種と死因との因果関係については不詳である。 

 

医師は、「生前の症状等については不詳である」とも述べた。 

 

2021/07/21、患者は死亡した。 

 

剖検は実行されなかった。 

 

 

 

追加情報（2021/11/15）： 

 

追加報告の試みは以上である。 

 

これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/29）： 
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本報告は同連絡可能な医師の追加調査票の返答による自発追加報告で

ある。 

 

新たな情報は以下を含む： 

 

剖検（いいえ）、ワクチン情報（使用期限）と生物学的製品（ワクチ

ン）を更新した。 

 

 

 

追加報告の試みは以上である。 

 

これ以上の情報は期待できない。 
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15661 

ワクチン接種部位疼

痛; 

 

倦怠感; 

 

視神経乳頭出血; 

 

運動性低下 

  

入手した初回の安全性情報は非重篤の副反応のみを報告している。

2021/10/22 の追加情報を入手した時点で、この症例には重篤な副反応

が含まれている。  

 

 

 

2021/09/30（ワクチン接種日）、連絡可能な消費者（患者）は、年齢

不明の女性患者が COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射

剤、ロット番号：FJ7489、使用期限 2022/01/31、初回、単回量、投与

経路不明）の接種をしたと報告した。 

 

患者の病歴、併用薬は報告されなかった。 

 

患者は、ワクチン接種を受けた。 

 

患者は、ワクチンの副反応に関する情報を知りたがった。 

 

1 回目の接種は 2021/09/30 であった。 

 

2021 年、1回目の接種を受けた際、接種部位の痛みがあり、腕が上が

らなかった。 

 

2021 年、それ以外に若干の倦怠感が発現した。 

 

それは１、２日の想定内の副反応であった。 

 

2 回目接種の前日（2021/10/20 の午後）、突然左目の左側顔全体に蜘

蛛の巣がかかったようなものが見え、しばらくしたら消えた。 

 

その後は、そのままにしていた。 

 

午後 8時過ぎにレストランで夕食を食べた際に再度見え、さらに額の

あたりまで見えた。 

 

2 回目接種の日、患者は午前中仕事をした。 

 

14:30、患者は医師のもとを受診し、そのことについて医師に話をし

た。 

 

医師はワクチン接種には問題がないと言い、影響がないと思うため、

ワクチン接種が終わったらすぐ眼科に行くように指示した。 
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2021/10/21（昨日または報告の前の日）、患者は COVID-19 免疫のため

一般開業医により BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：

FJ7489、使用期限：2022/01/31、2 回目、単回量、投与経路不明）の接

種をした。 

 

予定通り接種し、特に気分が悪くなったりもしなかったため、患者は

そのまま眼科に行った。 

 

色々調べると、医師が出血していると言った。 

 

傍乳頭出血という名称で、今でも少し出てくる。 

 

医師はきちんとした検査をおこない、患者は目薬と飲み薬、血管を修

復するようなカルバゾクロムスルホン酸ナトリウム（アドナ）という

薬をもらった。 

 

事象の発現が 2回目接種の前日で、1回目接種から大分日にちが経過し

ていた。 

 

以前他のワクチン接種をした際は、このようなことは起こらなかっ

た。 

 

ワクチン接種する前はこのようなことが 1度も無かったため、患者は

驚いた。 

 

患者はこれらがなぜ起こったのか、それとも、目の使い過ぎなのか医

師に聞いたが、医師はそれとは関係がなく、原因が分からないと言っ

た。 

 

「傍乳頭出血」の転帰：左目の左側顔全体に蜘蛛の巣がかかったよう

なものが見えたことは、不明である。 

 

2021 年、残りの事象は回復であった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

修正： 

2201



 

本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

 

「14:00、患者は医師のもとを受診し、そのことについて医師に話をし

た。」から「14:30、患者は医師のもとを受診し、そのことについて医

師に話をした。」へ経過を修正した。 
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15669 

リンパ節炎; 

 

リンパ節症; 

 

倦怠感; 

 

冷感; 

 

四肢拘縮; 

 

感覚鈍麻; 

 

末梢性ニューロパチ

ー; 

 

発熱; 

 

錯感覚 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21129808。 

 

 

 

2021/05/11 15:15、46 歳 9 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のために

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：ER7449、使用期限：

2021/06/30、筋肉内、単回量）の 2回目の接種をした。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.9 度であった。 

 

ワクチンの予診票(基礎疾患、アレルギー、最近一か月以内の予防接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)に関して考慮され

る点はなかった。 

 

4 週間以内にその他のワクチン接種はなかった。 

 

病歴、併用薬はなかった。 

 

2021/04/16 14:30、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射

剤、ロット番号：ER7449、使用期限：2021/06/30、筋肉内、初回、単

回量）を以前接種した。 

 

2021/05/12（ワクチン接種 1日後）、発熱が発現した。 

 

2021/05/13（ワクチン接種 2日後）、左腋窩リンパ節に伴う末梢神経

障害が発現した。 

 

事象の経過は下記の通りであった： 

 

2 回目接種の翌日（2021/05/12、ワクチン接種 1日後）発熱があった。 

 

その翌日（2021/05/13、ワクチン接種 2日後）、両腋窩リンパ節、他

両側頚部、鼠径部などの全身のリンパ節腫大に気づいた。 

 

2021/05/14（ワクチン接種 3日後）、内科を受診した。その日、左肘

から末梢が冷たくなっていた。 

 

2021/05/18（ワクチン接種 7日後）、再診時、全身のリンパ節は触れ

なくなっていて、左肘から抹消が冷たくなっていた症状も消失した

が、左手指のビリビリ感は残った。様子を見たが、左手部の倦怠感の

症状及び左手部のしびれが続いた。左中指から小指の 3本が曲がった
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ままになっていた。他動的に伸ばさないと伸びなくなった。さらに時

間とともに、拘縮してきていた。 

 

頚髄や脳の MRI を撮ったが（2021 年日付不明、ワクチン接種後）、原

因となる病変は認められなかった。 

 

2021/05/18、両腋窩リンパ節、他両側頚部、鼠径部などの全身のリン

パ節腫大および左肘から抹消が冷たくなっていたは回復した。その他

の症状は未回復であった。 

 

臨床検査は以下であった： 

 

2021/07/01, MR 頸椎(報告通り), コメント: 特に異常なし；MR 左腕神

経叢(報告通り), コメント: 神経周囲腫脹の疑い。 

 

2021/07/17, MR 脳 (報告通り), comment: 特に異常なし。 

 

2021/07, 神経伝導検査（紹介先の医療機関にて実施）, コメント: 特

に異常なし。 

 

 

 

報告医師は事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事象と

BNT162B2 を関連ありと評価した。 

 

他の疾患など可能性のある他要因はなかった。 

 

報告医師のコメントは下記の通りであった： 

 

コミナティ接種後、発熱は多くの人に見られるが、全身のリンパ節腫

大はあまり聞かなかった。リンパ節炎の影響で、腋窩部リンパ節で末

梢神経障害に及んだ。 

 

 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

追加情報(2021/12/06)：本追加報告は、再調査票の回答として連絡可

能な同医師から入手した追加自発報告である。 
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更新された情報：2回目接種日、生物学的製品、初回接種の情報更新、

投与経路および臨床検査の追加、併用療法歴なしの追加。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15670 

倦怠感; 

 

切迫早産; 

 

四肢痛; 

 

妊娠時の母体の曝

露; 

 

急性胆嚢炎; 

 

発熱; 

 

胆石症; 

 

腹痛 

胃炎 

初報にて入手した安全性情報は非重篤の副反応のみを報告していた。

2021/10/26 に追加情報を入手し、現在本症例は重篤の有害事象を含

む。情報は同時に処理された。 

 

  

 

本報告は、ファイザー社員経由で COVID-19 ワクチン有害事象報告シス

テム（COVAES）より入手した連絡可能なその他の医療専門家（歯科

医）からの自発報告である。 

 

2021/10/07（ワクチン接種日、37 歳時）、37 歳の妊娠中の女性患者は

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

番号：FH0151、使用期限：2022/03/31、投与経路不明、単回量）の 2

回目接種をした。 

 

ワクチン接種時に患者は妊娠していた。 

 

病歴には、7年前、2014 年より不明日までストレス性胃炎があった。

ストレス性胃炎（入院）にて、患者は 3回救急に運ばれていた。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

COVID ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチンを接種したかどう

かは不明であった。 

 

ワクチン接種の 2週間以内にその他の薬剤を服用したかどうかは不明

であった。 

 

ワクチン接種前、患者が COVID-19 と診断されたかどうかは不明であっ

た。 

 

その他のアレルギーがあるかどうかは不明であった。 

 

事象の発現日は提供されなかった。 

 

ワクチン歴は以下の通りであった： 

 

2021/09/16（ワクチン接種日、37 歳時）、患者は以前、COVID-19 免疫

のために BNT162B2（コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：

FK0108、使用期限：2022/04/30、投与経路不明、単回量）の 1回目接

種をした。 
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患者は以前、免疫のためにインフルエンザワクチンを接種し、腕の痛

みを発現した。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

本報告は親しい知人の有害事象に関する報告である。 

 

2021/10/18、LINE での近況連絡で知った。 

 

1 回目：接種日：2021/09/16、接種場所：報告病院（妊娠 22 週）であ

った。 

 

2 回目：接種日：2021/10/07、接種場所：報告病院（妊娠 25 週）であ

った。 

 

詳細： 

 

1 回目：接種直後から腕の痛みが発現した。いつものインフルエンザワ

クチン接種後の痛さであった。 

 

2 回目：腕の痛みが発現し、2-3 日続いた。腫れはなかった。 

 

15:00 以後（ワクチン接種 24 時間以上後）、患者は怠さを発現し、体

温が 37.3 度まで上がったため、カロナールを飲んで寝た。症状は翌日

には落ち着いた。再調査は拒否、以上。 

 

報告者は事象を非重篤に分類した。 

 

事象の転帰は回復であった。 

 

患者が入院したため報告された。 

 

2021/10/26 夕方、電話にて状況が確認された。 

 

2021/10/20 先週水曜日、みぞおちの激痛で病院受診した。急性胆嚢炎

が発覚し、その後切迫早産になり入院となった。 

 

患者は、2022/01/17 に出産予定であったが切迫早産となった。 

 

詳細：7年前からみぞおちが痛く、ストレス性胃炎とされていた。 

 

今回の入院まで過去 7年の間に 3回救急に運ばれているが、ストレス
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性の胃炎として診断されていた。 

 

2021/10/17 入院前の日曜日、これまでと同様の胃炎のような腹痛で患

者は病院を受診したが、漢方のようなものが処方されたのみであっ

た。 

 

2021/10/20 水曜日、腹部に激痛があった。患者は受診し、この時にエ

コーで初めて胆石が見つかった。 

 

24 時間点滴×6日間及び断食で、昨日から食事を再開した。 

 

入院中に妊婦健診があり、子宮頚管長が 21 しかなく、切迫早産と判明

した（報告通り）。いつまで入院となるかは不明であった。 

 

尚、患者は歯科医師であり、医療専門家本人からの情報となる。直接

の再調査は拒否された。 

 

2021/10/31、退院し帰宅した。 

 

2021/11/16 現在、患者は 2021/11/10 から切迫早産で再入院した。 

 

患者は基本的には元気で、胎児も順調に発育しているが、要安静のた

め入院となった。 

 

今回は長めの入院になる予定で、短くて 34 週（12 月第 2週目）、長く

て 36 週（12 月第 4週目）までを予定している。 

 

尚、差し支えない範囲で再調査に関わる情報提供が可能であった。 

 

事象「腕の痛み」、「怠さ」、「体温が 37.3 度まで上がった」の転帰

は不明日に回復となり、事象「急性胆嚢炎」、「切迫早産」、「腹痛/

重度の胃炎のような腹痛/腹痛」、「胆石」は治療を伴い、転帰不明で

あった。 

 

事象は入院に至った。 

 

報告者は重篤性評価を提供しなかった。 

 

ワクチン接種以来、患者が COVID-19 の検査を受けたか否かは不明であ

った。 
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再調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

 

  

 

追加情報（2021/10/31）: 本報告は、ファイザー社員経由で COVID-19

ワクチン有害事象報告システム（COVAES）より入手した、同一の連絡

可能なその他の医療専門家（歯科医）からの自発の追加報告である。 

 

新情報は以下を含む：退院日、事象の転帰が更新された。消費者は歯

科医であったため、報告者の職業は「消費者」から「その他の医療専

門家」に修正された。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

  

 

追加情報（2021/11/16）：本報告は、ファイザー社員経由で COVID-19

ワクチン有害事象報告システム（COVAES）より入手した同一のその他

の医療専門家からの自発報告である。 

 

更新された情報：経過の詳細。 

 

  

 

修正：本追加報告は以前の情報を修正するために提出された： 

 

「COVID ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチンを接種していな

いかどうかは不明であった。」は「COVID ワクチン接種前 4週間以内に

その他のワクチンを接種したかどうかは不明であった。」に更新され

た。 

 

「ワクチン接種現場：報告病院」は「ワクチン接種場所：報告病院」

に更新された。 

 

「患者は病院の医師を訪ねた。」は「患者は病院を受診した。」に更

新された。 

 

「患者は切迫早産児のために再入院した。」は「患者は切迫早産で再

入院した。」に、そして「赤ん坊は順調に発育している」は「胎児は
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順調に発育している」に更新された。 

 

「本報告は、消費者（歯科医）からの自発の追加報告である。」は

「本報告は、その他の医療専門家（歯科医）からの自発の追加報告で

ある。」に更新された。 

 

（以下削除）「本報告者は母親および胎児/ 赤ん坊の情報を報告し

た。」 
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15695 

不全麻痺; 

 

単純ヘルペス; 

 

水痘帯状疱疹ウイル

ス感染; 

 

顔面麻痺 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して入手した連絡可能

な主治医からの自発報告である。受付番号:21129902。 

 

 

 

2021/09/07 09:20、52 歳 1 ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のため

bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF3620、使用期限：

2022/02/28、筋肉内、単回量）の初回接種を受け、2021/09/28（ワク

チン接種日）、COVID-19 免疫のため bnt162b2（ロット番号：FF2018、

使用期限：2022/03/31、筋肉内、単回量）の 2回目の接種を受けた

（両方とも 52 歳時）。  

 

2021/09/07、ワクチン接種前の体温は摂氏 36 度であった。 

 

ワクチン予診票での留意点(基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内の

ワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)はな

かった。 

 

4 週間以内のワクチン接種はなかった。  

 

2 週以内の併用薬は不明と報告された。  

 

病歴はなかった。 

 

2021/09/16 12:00 (ワクチン接種から 9日後)、患者は左顔面神経麻痺

を発症した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/09/16（ワクチン接種後 9日）、顔面神経麻痺を発現した。プレ

ドニン 30mg 漸減投与で改善傾向であった。 

 

ステロイド、抗ウイルス薬投与で外来治療が行われた。不全麻痺とし

て経過した。 

 

全ての事象に対し治療的処置が取られた。  

 

2021/10/23 、症状は治癒した。 

 

以下の検査および処理を受けた： 

 

単純ヘルペス IgG（EIA）2021/09/16 結果：16.8、正常低値：0、正常
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高値：1.9、コメント：上昇。水痘帯状疱疹 IgG 2021/09/16 結果：

29.1、正常低値：0、正常高値：1.9、コメント：上昇。血小板 

2021/09/16 結果：234000/ul、通常低値：13、通常高値：36、コメン

ト：正常。 

 

2021/10/23（ワクチン接種後 46 日）、事象左顔面神経麻痺および不全

麻痺の転帰は回復し、その他の事象の転帰は不明であった。 

 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象とワクチンとの因果関係を評価

不能と評価した。 

 

他要因(他の疾患等)の可能性があった:通常の顔面神経麻痺の可能性で

あった。 

 

 

 

事象は、ステロイド、ATP、メチコバル、バラシクロビルによる新たな

薬剤/その他の治療、処置の開始を必要とした。 

 

報告者意見は以下の通り：海外での報告事例はある。因果関係は明ら

かではない。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/25）：本報告は、連絡可能な同医師より入手した

追加報告書の回答からの追加報告である。 

 

更新された情報：患者名、関連する病歴、生物学的製品、臨床検査

値、被疑薬の両投与情報、投与経路、投与説明、使用期限、新事象、

受けた処置、それに応じ経過を更新。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15699 心筋炎   

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を介した連絡可能な医師からの

自発報告である。 

 

日付不明（ワクチン接種日）、15 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のた

め、BNT162B2（コミナティ;注射剤、ロット番号不明、接種経路不明、

接種回数不明、単回量）の接種を受けた。 

 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

日付不明（ワクチン接種後）、患者に心筋炎の疑いがあり、病院を紹

介された。 

 

患者は、もう一つの私立病院に紹介され、主要の報告者は再調査を他

の医師にするよう希望した。 

 

事象の転帰は不明であった。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

 

報告者は、事象が BNT162b2 と関連する可能性小と述べた。 

 

  

 

これ以上の再調査は不可能である。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、取得できない。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

  

 

追加情報:（2021/11/29） 

 

本報告はファイザー医薬情報担当者を介し連絡可能な同一医師からの

自発追加報告である。 

 

経過の情報が更新された。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は、提供されず、追加報告の際に

要請される。 
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追加情報(2021/12/17):本追加情報は、追加情報でロット／バッチ番号

情報を試みたにもかかわらず、入手できなかった旨を通知するもので

ある。追加情報は完了し、さらなる情報は期待できない。 
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不快気分; 

 

感覚鈍麻; 

 

感覚障害; 

 

筋力低下 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130196 である。  

 

 

 

2021/10/15、62 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミ

ナティ、バッチ/ロット番号:不明、接種経路不明、単回量、62 歳時、

初回）の接種を受けた。 

 

病歴はなかった。併用薬は報告されなかった。 

 

2021/10/15、左上下肢脱力、左上下肢感覚障害、気分不良、しびれ感

の全てを発現した。 

 

2021/10/15 から入院した。 

 

2021/10/23、事象の転帰は軽快と報告された。 

 

 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

2021/10/15、患者は COVID-19 ワクチンを受けた。ワクチン接種後、座

位で観察された。15 分（報告のとおり）程度で、気分不良、左上下肢

の脱力感としびれ感を発現した。患者は、病院（脳神経内科）を紹介

された。受診時、左上下肢 MMT 4 程度の脱力と感覚障害があり、病院

に入院した。入院時、頭部 MRI と頸椎 MRI を含む検査では、症状の原

因となるような突出した異常を明らかにしなかった。症状は残存して

いるが、改善傾向にあった。 
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報告医師は、事象を重篤（2021/10/15 から入院）と分類し、事象とワ

クチンとの因果関係を評価不能と評価した。他要因（他の疾患等）の

可能性はなかった。 

 

 

 

報告医師のコメントは以下の通りであった:症状はワクチン接種後 15

分程度で出現した、症状発現がワクチン成分の影響であったと言うに

は早すぎると考えられた。 しかし、脱力と感覚障害の原因となるよう

なその他の異常はなく、ワクチンの影響を完全に除外することはでき

なかった。そのため、評価不能とした。 

 

 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されず、追加調査中に要請

される。 

 

 

 

修正：本追加情報は、以前報告した情報の修正報告である：製品タブ

の「バッチ、ロットの検査を行い仕様内であることを確認した」のチ

ェックが外され、ロット番号が「不明」に更新された。 

 

 

 

追加情報（2021/11/22）：本追加情報は、追加調査を行ったが、バッ

チ番号は入手できなかった旨を通知するために提出される。追加調査

は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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15703 

アスパラギン酸アミ

ノトランスフェラー

ゼ増加; 

 

アラニンアミノトラ

ンスフェラーゼ増

加; 

 

急性肝炎; 

 

発熱; 

 

筋骨格不快感; 

 

肝酵素上昇; 

 

背部痛; 

 

腹痛 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21129782 および 

v21130049。 

 

  

 

2021/10/01（19 歳時）、19 歳（19 歳 0か月と報告された）の女性患者

は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、投与経路不明、バッ

チ/ロット番号：FH0151、使用期限：2022/03/31、0.3 ml 単回量）の 2

回目接種をした。 

 

患者に病歴はなかった。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン歴には、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射

剤、ロット番号：FF4204、使用期限：2022/01/31、投与経路不明、単

回量）の 1回目接種があった。 

 

  

 

事象の経過は以下のとおりであった： 

 

2021/10/01、2 回目の上記ワクチン接種を行った。 

 

2021/10/02 より、摂氏 38 度程の発熱を認めるようになり、持続してい

た。 

 

患者はカロナール内服したが、解熱しなかった。 

 

2021/10/06 より、右の腰痛が出現し、その後腹痛が出現した。 

 

2021/10/09 夜間、救急要請した。 

 

来院時 AST 358、 ALT 653 と上昇しており、患者は急性肝炎と診断さ

れ、入院した。 

 

入院後、患者は断食、ベタメタゾン点滴静注での治療にて経過観察さ

れた。症状改善し、退院した。 
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報告医師は事象を重篤（2021/10/10 から入院）に分類し、事象と

bnt162b2 との因果関係を評価不能とした。 

 

  

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 37.2 度であった。 

 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかっ

た。 

 

2021/10/05 （ワクチン接種 4日後）、腹痛が発現した。 

 

2021/10/10（ワクチン接種 9 日後）、入院した。 

 

2021/10/17、退院した。 

 

2021/10/19 （ワクチン接種 18 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

  

 

事象の経過は以下のとおりであった： 

 

2021/10/01、上記ワクチン 2回目を接種した。 

 

以降、摂氏 37 度から 38 度の発熱が持続していた。 

 

2021/10/05、両側背部の違和感が出現した。 

 

2021/10/06、背部の違和感は鈍痛になり、右側腹部にひろがった。 

 

2021/10/09、痛みが強く、患者は当院受診した。 

 

肝酵素の上昇（AST 358 、 ALT 653）をみとめたため、患者は入院し

た。 

 

その後臨床的にみていた。 

 

2021/10/19、症状、肝障害ともに改善し、患者は退院した。 

 

  

 

2217



報告医師は事象を重篤（2021/10/10 から 2021/10/17 まで入院）に分

類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能とした。 

 

  

 

報告医師は以下の通りコメントした：ワクチン関与を疑う。 

 

  

 

2021/09/03、COVID-19 ワクチン 1回目接種の予診票は以下のとおりに

報告された： 

 

初めて COVID-19 ワクチンを接種した。患者が現在居住する市町村はク

ーポン券に記載されている市町村と同じであった。 

 

「新型コロナワクチンの説明書」を読んで、効果や副反応を理解し

た。 

 

接種順位の上位となる対象グループに該当しなかった。 

 

現在何らかの病気にかかって、治療（投薬など）を受けていなかっ

た。 

 

最近 1か月以内に熱が出たり、病気にかかったりしたことはなかっ

た。 

 

今日体に具合が悪いところはなかった。 

 

けいれん（ひきつけ）を起こしたことはなかった。 

 

薬や食品などで重いアレルギー反応（アナフィラキシーなど）を起こ

したことはなかった。 

 

これまでに予防接種を受けて具合が悪くなったことはなかった。 

 

現在妊娠している可能性（生理が予定より遅れいているなど）はな

く、授乳中でもなかった。 

 

過去 2週間に予防接種を受けたことはなかった。 

 

本ワクチンの投与量は 0.3ml であった。ロット番号：FF4204、使用期

限：2022/01/31 であった。 
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2021/10/01、COVID-19 ワクチン 2回目接種の予診票は以下のとおりに

報告された： 

 

2021/09/03、ワクチン 1回目接種を受けた。患者が現在居住する市町

村はクーポン券に記載されている市町村と同じであった。 

 

「新型コロナワクチンの説明書」を読んで、効果や副反応を理解し

た。 

 

接種順位の上位となる対象グループに該当しなかった。 

 

現在何らかの病気にかかって、治療（投薬など）を受けていなかっ

た。 

 

最近 1か月以内に熱が出たり、病気にかかったりしたことはなかっ

た。 

 

今日体に具合が悪いところはなかった。 

 

けいれん（ひきつけ）を起こしたことはなかった。 

 

薬や食品などで重いアレルギー反応（アナフィラキシーなど）を起こ

したことはなかった。 

 

これまでに予防接種を受けて具合が悪くなったことはなかった。 

 

現在妊娠している可能性（生理が予定より遅れいているなど）はな

く、授乳中でもなかった。 

 

過去 2週間に予防接種を受けたことはなかった。 

 

本ワクチンの投与量は 0.3ml であった。 

 

以上の問診及び診察の結果、今日のワクチン接種は可能であった。 

 

患者は、医師の診察、説明を受け、接種の効果や副反応などについて

理解した上で、接種を希望した。 
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修正：本追加報告は以前の情報を修正するために提出された：「肝障

害の程度上昇（AST 358 、 ALT 653）をみとめたため」から「肝酵素

の上昇（AST 358 、 ALT 653）をみとめたため」に経過情報が修正さ

れた。 

 

使用期限が更新された。2番目の事象の VT（報告者用語）が更新さ

れ、再コードされた。 
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15710 

そう痒症; 

 

中毒性皮疹; 

 

紅斑; 

 

蕁麻疹; 

 

薬疹 

  

本報告は、連絡可能な医師からの自発報告である。 

 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した報告であ

る。PMDA 受付番号：v21129921、v21130971 および v21130970。 

 

  

 

2021/06/16 13:00（ワクチン接種日）、69 歳 5か月の女性患者は、

COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、ロット番号：FA4597、

使用期限：2021/11/30、投与経路不明、69 歳 5か月時、1回目、単回

量）の 1回目接種を受けた。 

 

2021/06/16、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.2 度であった（1回目接

種前）。 

 

病歴はなく、併用薬は報告されなかった。 

 

家族歴はなかった。 

 

2021/07/02（ワクチン接種 13 日後）、薬疹の疑い、中毒疹を発現し

た。 

 

2021/07/02、頚部から下腿にかけ蕁麻疹が出現したのも発症した。 

 

2021/07/03、患者は病院を受診した。  

 

事象（蕁麻疹）に対する、取られた治療処置には、ポララミン錠が含

まれた。  

 

2021/07/07（ワクチン接種の 21 日後）、事象（蕁麻疹）の転帰は不明

であった。  

 

報告医師は、事象（蕁麻疹）を非重篤と分類し、事象が BNT162b2 に関

連ありと評価した。 

 

事象（蕁麻疹）には他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

2021/07/21（ワクチン接種の 32 日後）、患者は入院し、2021/09/04、

退院した。 

 

事象の臨床経過は、以下のとおりであった： 
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全身のそう痒を伴う紅斑があった。紅斑は不整形で癒合傾向を伴っ

た。 

 

2021/09/04（ワクチン接種 77 日後）、事象の転帰は回復であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と BNT162b2 との因果

関係を関連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性は「無」

であった。 

 

2021/11/16、2021/07/07 13:00 に 2 回目の接種をしたと報告された。 

 

全身のそう痒を伴う紅斑が発現した。 

 

紅斑は不整形で癒合傾向を伴った。 

 

粘膜疹はなかった。 

 

ワクチン接種以外に特に薬剤の変更がなかったため、ワクチンによる

薬疹と判断された。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/07/21 から 2021/09/04 まで入院）に分

類し、事象と BNT162B2 との因果関係を関連ありと評価した。他要因

（他の疾患等）の可能性は「無」であった。 

 

すべての事象の結果、治療処置が採られ、医師の診療所への訪問に至

った。 

 

事象の転帰は、2021/09/04 に回復であった。 

 

  

 

追跡調査は不可能である。追加情報の入手予定はない。 

 

  

 

追加情報（2021/11/16）：医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して

連絡可能な同医師から入手した自発報告の続報である。PMDA 受付番

号：v21130971。更新情報：ワクチン接種歴詳細、臨床検査結果、被疑

薬詳細（2回目のワクチン接種日の更新）、新規事象情報（全身発疹、

事象発現日更新）および臨床経過詳細。 
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追跡調査は不要である。追加情報の入手予定はない。 

 

  

 

修正：この追加報告は前報で報告された情報を修正するために提出さ

れた：投与回数を 2回目接種ではなく 1回目接種で反映し、ワクチン

接種歴（1回目）を削除、全身発疹を削除した。 

 

 

 

追加情報(2021/12/02): これは、重複報告である 202101450405 および

202101596303 からの情報を結合した追加報告である。今後すべての追

加情報は、企業管理番号 202101450405 で報告される。同連絡可能な医

師から報告された新情報：患者タブおよび製品タブでワクチン接種日

が更新された（以前は 2021/06/19）。新しい事象「蕁麻疹」が追加さ

れ、経過欄には、事象蕁麻疹の経過が追加された。 

 

 

 

追跡調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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感覚障害; 

 

片麻痺; 

 

視床出血 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21130385。 

 

 

 

2021/09/02、64 歳の男性患者は、covid-19 免疫のため、BNT162B2（コ

ミナティ、バッチ/ロット番号：報告されなかった、投与経路不明、2

回目、単回量、ワクチン接種時年齢：64 歳）を接種した。   

 

病歴には、日付不明、継続中であるか否か不明の高血圧があった。  

 

患者の併用薬は、報告されなかった。   

 

2021/10/09 12:00（ワクチン接種の 37 日後）、患者は、右片麻痺およ

び感覚障害を発現した。  

 

2021/10/09（ワクチン接種の 37 日後）、患者は、病院に入院し、

2021/11/01 に退院した。 
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事象の経過は、以下の通り：  

 

2021/10/09 12:00、突然の右半身麻痺が生じ、当院受診となった。頭

部 CT で左視床出血と診断された。保存的加療を行った。 

 

2021/11/01、回復期病院へ転院した（mRS4）。 

 

2021/11/01（ワクチン接種の 2か月後）、事象の転帰は、未回復であ

った。 

 

 

 

報告医師は、事象を重篤（死亡につながるおそれ、2021/10/09 から

2021/11/01 まで入院）と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を評価

不能と評価した。  

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、高血圧であった。 

 

報告医師の意見は、以下の通り： 

 

高血圧があるが、ワクチン接種が誘因となった可能性がある。保存的

加療が奏功せず出血が拡大すれば、致命的な経過になる可能性があっ

た。 

 

 

 

追加情報（2021/11/29）：本追加報告は再調査を試みたがバッチ番号

が利用できないことを通知するために提出される。再調査は完了し、

これ以上の追加情報は期待できない。 
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肺塞栓症; 

 

血栓症 

  

本報告はファイザー社医薬情報担当者を介し、連絡可能な薬剤師から

入手した自発報告である。 

 

2021/09/01（ワクチン接種日）、40 歳の男性患者は、COVID-19 免疫の

ため BNT162B2（コミナティ、注射溶液、ロット番号不明、筋肉内投

与、投与回数不明、単回量）を接種した。 

 

病歴は報告されていない。 

 

併用薬は、アセトアミノフェンおよび抗凝固薬であり、どちらも経口

投与された。 

 

2021/10/13、血栓症、肺塞栓症が発現した。 
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事象の経過は次の通りである： 

 

2021/10/13、救急で病院に来院した。処置後に帰宅した。 

 

2021/10/15、再来院した。患者はそのまま入院した。 

 

2021/10/21、CT で回復が確認された。 

 

2021/10/22、患者は退院した。 

 

2021/10/22、事象の転帰は回復であった。 

 

有害事象後の本剤の投与は不明であった。 

 

報告者は本事象を重篤と分類した。 

 

報告者は、事象と BNT162B2 との因果関係を可能性大と述べた。 

 

 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、追跡調査にて要

求される。 

 

 

 

追加情報（2021/12/06）：本追加報告は、追加情報入手の試みにも関

わらず、ロット/バッチ番号は入手不可であることを通知するために提

出される。追加情報の試みは完了し、これ以上の追加情報は期待でき

ない。 
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15716 

ワクチン接種部位疼

痛; 

 

四肢痛; 

 

平衡障害; 

 

構語障害; 

 

浮動性めまい; 

 

異常感 

糖尿病; 

 

胆石症 

本報告はファイザー医薬情報担当者を介した連絡可能な薬剤師（患

者）からの自発報告である。 

 

患者は、42 才であることがわかった。 

 

2021/07/09 09:30（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号 EY0573、使用期限

2021/12/31、筋肉内、単回量）の 2回目接種を受けた（42 歳時）。 

 

病歴は、胆石（2016 年頃［約 5年前］から、継続中、痛みなどでてい

ないため放っておいている）と糖尿病（2018 年頃［約 3年前］から、

継続中、忙しすぎて病院に受診できていなかった）を含んだ。 

 

2 週間以内の併用薬はなかった。 

 

患者は、COVID ワクチンの前 4週間以内にその他のワクチン接種は受け

なかった。 

 

有害事象に対する関連する検査は、実施されなかった。 

 

2021/06/18 09:00、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号 FA5765、使用期限 2021/12/31、筋肉内、単回

量）の初回接種を受けた（42 歳時）。 

 

2021/06/18 09:00 頃、患者はワクチンの初回接種を受け、09:30 頃ま

で病院で待機した。 

 

その時点では特に問題はなかった。 

 

10:30 頃、患者が仕事場に戻った後、だるさが発現した。 

 

11:00 頃、患者は耐えられず、帰宅した。 

 

帰宅後、患者は強い脱力感と軽いめまいで就寝した。 

 

14:00 頃、目が覚めた際、脱力感は続き、めまいがひどくなった。 

 

患者は、めまいの症状をみながら、ハイハイをしながらトイレへ移動

する必要があった。 

 

2021/06/19 02:00 頃、目が覚めた際、脱力感は続いたものの、めまい

は軽くなった。 
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2021/06/20 15:00 頃、脱力感はなくなった。 

 

腕の痛み（注射部位）が認められたが、発熱はなかった。 

 

2021/07/19（ワクチン接種後）、患者は有害事象を発現した。 

 

臨床経過は以下のとおり報告された。 

 

2021/07/19、コミナティ 2回目接種後、患者はふらふらして、視界の

バランスもおかしくなり、ろれつがおかしくなった。 

 

その後、患者は治療として点滴を受けた。少し落ちついた。 

 

2 回目のワクチン接種は 2021/07/19 だったため、患者は休みをとっ

た。 

 

患者は大分落ち着いた。 

 

患者はほぼ回復した。 

 

その他には、患者は接種部位痛を発現した。 

 

追加報告（2021/11/25）にて、事象の経過は、以下の通り： 

 

2021/07/09 09:30 頃、患者は 2回目の接種を受け、10:00 頃まで病院

で待機した。 

 

その時点での問題はなかった。 

 

10:15 に何か変な感じがした。 

 

10:30 に 突然進行方向横むきに傾斜がついて（自分では 45 度くらい傾

いた感覚）、それと同時に、しゃべるとめまいや、歯ぐきに麻酔をか

けられた時の様に呂律障害（きちんと話すことができなくなった）が

おこった。 

 

進行方向に歩けないため、横に（カニ歩き）歩いて病院まで行った。 

 

1 時間半くらい（3/4 くらい点滴がおわったあたりで、液が腕に溜まっ

て、パンパンになったため中止した）点滴をして、そのまま帰宅し

た。 
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（点滴の最中に、～アシドーシスの様なことを医師に聞いた気がする

が、患者ははっきりと覚えていなかった。） 

 

その時はだいぶ調子はよくなっていた。 

 

17:00 頃に目覚めたときには、軽いめまいがあったものの、だいぶ楽に

なっていた。 

 

腕の痛みあり、熱はなかった。 

 

これらの有害事象は製品の使用後に起こった。 

 

事象めまい、平衡障害と呂律障害の結果としてとられた治療的処置

は、点滴治療を含んだ。 

 

平衡障害、呂律障害の転帰は回復であった(2021);変な感じ、腕の痛み

の転帰は不明であった。 

 

腕の痛みあり、めまいは未回復であった。 

 

報告薬剤師は、事象が BNT162b2 と関連ありと評価した。 

 

薬剤師は、発現日付/時間を 2021/07/09 の 10:30 と、また、転帰を回

復と報告した。 

 

点滴は、病院にて治療として投与された。 

 

重篤性は提供されなかった。 

 

 

 

本ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されず、追加調査の間に要請

される。 

 

 

 

追加情報(2021/11/25)：本追加情報は、追加情報を試みにもかかわら

ずバッチ番号が入手できない旨を通知するために提出された。 

 

追加情報は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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追加情報（2021/11/25）： 

 

本追加情報は、同薬剤師からのものである。 

 

更新情報： 

 

患者の年齢（42 歳）、生年月日、ワクチン接種の詳細（接種日付

（2021/07/09）/時間（09:30）、ロット番号（EY0573）、使用期限

（2021/12/31）、接種経路（筋肉内）、ワクチン接種歴の詳細、併用

薬(なし)、病歴（胆石、糖尿病）、臨床経過、事象（めまい、平衡障

害および呂律障害、変な感じ、臨床経過からの腕の痛み）、発現日付/

時間（めまい、平衡障害と呂律障害）、転帰（接種部位痛）、および

報告者コメントである。 

 

 

 

再調査は完了し、更なる詳細情報は期待できない。 

15718 

不整脈; 

 

心室性期外収縮 

  

本症例は、ファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から入

手した自発報告である。 

 

不明日（ワクチン接種の日）、60 代の男性患者は COVID-19 免疫のため

bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号不明、使用期限は報告さ

れなかった、投与経路不明、2回目、単回量） を接種した。 

 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

日付不明、患者は以前に、COVID-19 免疫のため、COVID―19 ワクチン

（製造不明、接種経路不明 ）の初回の接種を受けた。 

 

不明日（ワクチン接種後）、不整脈と心室性期外収縮を発現した。 

 

反応の詳細は、次のとおり報告された： 

 

ワクチン接種から 1ヶ月後に不整脈発症。PVC の多発。発症から 1ヶ月

後に軽快。報告者は非重篤と考える。ワクチン接種以外の要因がない

ことから、因果関係は可能性大。 
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報告者は、事象を非重篤と分類した。 

 

有害事象は製品の使用後に発現した。 

 

事象の転帰は、軽快であった。 

 

 

 

ロット/バッチ番号に関する情報が、要請された。 

 

 

 

追加情報（2021/11/25）： 

 

本追加情報は、追跡調査の実施にもかかわらずバッチ番号が利用でき

ないことと、COVID-19 ワクチン初回接種をワクチン接種歴(製造不明)

に追加したことを通知するために提出された。 

 

 

 

再調査は完了し、追加情報は期待できない。 
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15719 

心筋炎; 

 

発熱; 

 

胸痛; 

 

頭痛 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能な薬

剤師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21129917。 

 

 

 

2021/10/22（時間不明、ワクチン接種日）、17 歳（17 歳 2ヵ月、報告

のとおり）の男性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号不明、使用期限不明、投与経路不明、２回

目、単回量）の２回目単回量の接種を受けた。 

 

ワクチン接種前の体温は不明であった。 

 

家族歴は提供されなかった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

はなかった。 

 

病歴および併用薬の報告はなかった。 

 

ワクチン接種歴は、COVID-19 免疫のための COVID 19 ワクチン（製造

販売業者不明、接種日不明、１回目、単回量）の初回接種を含んだ。 

 

2021/10/23 15:00（ワクチン接種 1日後）、胸痛、頭痛および発熱が

発現した。 

 

2021/10/23（報告通り）、事象の転帰は軽快した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

15:00 頃より圧迫されるような胸の痛みを自覚した。 

 

痛みの箇所は胸部正中で、痛みは再燃を繰り返していた。 

 

また、頭痛もその後見られ、救急外来を受診された。咳症状はなかっ

た。心臓病の家族歴はなかった。 

 

BT（体温）：37.6 度、P（脈拍）：86bpm、BP（血圧）：131/82mmHg、

SpO2（酸素飽和度）：98%（室内気）であった。 

 

コロナワクチン接種後であり、特に心筋炎を疑い心電図撮るも、明ら

かな ST 変化はなかった。 
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レントゲン上も気胸や肺炎を疑う所見はなかった。 

 

bnt162b2 の副反応による可能性もあるが、胸痛の明らかな原因は不明

であった。SpO2 は安定しており、カロナールを処方し様子観察とし

た。 

 

報告薬剤師は事象を非重篤、事象と BNT162B2 とは関連ありとした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

事象の結果は、救急治療室受診であった。 

 

事象のため治療を受けた。 

 

事象の転帰は軽快であった。 

 

 

 

bnt162b2 のロット番号は提供されず、追跡調査中に要請される。 

 

 

 

追加情報（2021/11/19）：本追加報告は再調査を試みたがバッチ番号

が利用できないことを通知するために提出される。再調査は完了し、

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は、前回報告された情報の修正である： 

 

臨床検査値コーディング「血中リン」を「心拍数」に修正し、経過を

更新した（「P（血中リン）：86bpm」から「P（脈拍）：86bpm」）。 
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15725 心筋炎   

本報告はファイザー社医薬情報担当者を介し、連絡可能な医師から入

手した自発報告である。 

 

2021/10/23（ワクチン接種日）、18 歳の男性患者は、COVID-19 免疫の

ため BNT162b2（コミナティ、注射溶液、ロット番号：不明、使用期

限：不明、投与経路不明、投与回数不明、単回量）を接種した。 

 

原疾患、合併症があったかどうかは、不明であった。 

 

病歴および併用薬は報告されていない。 

 

ワクチン接種 2日後、患者は病院を訪れた。  

 

2021/10/25（ワクチン接種 2日後）、心筋炎が発現した。 

 

2021/10/26、事象の転帰は回復であった。 

 

その後、該当症状はなかった。 

 

報告者は、事象を非重篤であると考えた。 

 

報告者は、被疑薬と事象との因果関係を関連性は低いと考えた。  

 

 

 

追加情報（2021/11/22）： 

 

新情報はファイザー医薬情報担当者を通して、同じ医師から入手し

た： 

 

患者の性別が追加され、ワクチン接種日が追加され、 事象発現日と回

復日が追加された。 

 

 

 

追跡調査は不可能である。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は得られない。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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15730 

ウイルス感染; 

 

中毒性皮疹; 

 

発疹; 

 

紅斑; 

 

細菌感染 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21129894 

 

 

 

2021/08/02（ワクチン接種日、50 歳時）、50 歳の男性患者は COVID-19

免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 EY5423、使

用期限 2021/11/30、投与経路不明、単回量）の 2回目接種を受けた。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

2021/08/04（ワクチン接種 2日後）に患者は中毒疹を発現した、と報

告された。 

 

2021/09/11（ワクチン接種 40 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

2021/08/02、患者は 2回目のワクチン接種を受けた。 

 

2021/08/04 より、四肢体幹に浸潤触れる紅斑が出現した。 

 

2021/08/13、患者は当科初診した。ステロイド内服・外用にて治療さ

れた。 

 

現在経過観察中である。 

 

2021/09/11（ワクチン接種 40 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

 

 

報告医師は事象を非重篤に分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評

価不能とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、ウイルス感染症、細菌感染症など

であった。 

 

 

 

報告者は以下の通りにコメントした： 
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なんらかの感染症に伴う中毒疹も鑑別ではあるものの、皮疹出現前の

感染を疑う症状なく、経過からはコロナワクチン接種に伴う中毒疹を

第一に考える。 

 

 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

修正：この追加報告は、以前の情報修正のために提出されている：関

連する病歴のデータおよびワクチンの使用期限の修正である。 
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下痢; 

 

発熱; 

 

腸炎 

双極性障害 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な他の

医療専門家（ワクチン接種者）から入手した自発報告である。PMDA 受

付番号：v21129913。 

 

 

 

本症例は、22 歳 9ヵ月の女性患者である（2回目のワクチン接種時年

齢）。 

 

2021/10/21 15:41（ワクチン接種日）（22 歳 9ヵ月時）、患者は、

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

FK8562、使用期限：2022/01/31、筋肉内、上腕三角筋、2回目、単回

量）の接種を受けた。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、なかった。 

 

患者の病歴には、双極性感情障害があった（発現日不明、罹患中）。 

 

患者は、以下の併用薬を服用していた： 

 

日付不明、双極性感情障害の治療のため、ラモトリギン、デエビゴ、

ヒルナミンを内服していた（継続中）。 

 

ワクチン接種歴は、以下の通り： 
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2021/09/30 15:57（1 回目のワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免

疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FJ7489、使

用期限：2022/04/30、筋肉内、上腕三角筋、単回量）の 1回目を接種

した。 

 

2021/10/21、2 回目のワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であっ

た。 

 

2021/10/22（2 回目のワクチン接種 1日後）、摂氏 39.4 度の発熱（発

現時刻 12:00）、腸炎（発現時刻 12:00、2021/10/23 の転帰は、未回復

であった）及び下痢（2021/10/22）を発現した。これらは、非重篤と

評価され、注射後の発症のため、コミナティとの因果関係は「あり」

と評価された。 

 

患者は、これらの事象のため、診療所に来院した： 

 

事象発熱については、転帰は不明であり、患者は、アセトアミノフェ

ンの処方を含む治療を受けた。 

 

事象下痢については、転帰は不明であり、患者は、ミヤ BM の処方を含

む治療を受けた。 

 

患者は、関連する検査を受けなかった。 

 

コメント/経過は、以下の通り： 

 

注射後の症状（発熱、下痢）出現で、対症療法を行った。 

 

治療薬（アセトアミノフェン（200）3 錠、レバミピド 3錠、ミヤ

BM3g）3x3 日分を処方した。 

 

 

 

再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/30）： 

 

本追加報告は、同じ連絡可能な他の医療専門家から受領した自発追加

報告であり、再調査レターへの回答である。 
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更新情報：被疑薬 bnt162b2：ワクチン接種歴と 1回目の注記、2回目

の詳細：投与経路と解剖学的部位の追加、患者のイニシャル、併用薬

の追加、RHM：双極性感情障害の追加（以前はなし）、新事象：下痢の

追加、事象発熱：転帰（以前は未回復）の更新、診療所への来院の確

認、受けた治療「あり」の追加、経過欄に事象の臨床経過の追加。 

 

 

 

再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15735 

アナフィラキシー反

応; 

 

丘疹; 

 

動悸; 

 

呼吸困難; 

 

発疹; 

 

蒼白; 

 

頻脈 

食物アレルギー 

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130047。 

 

 

 

2021/10/16 15:40（ワクチン接種日、49 歳 8ヵ月時）、49 歳 8ヵ月の

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

ット番号 FJ5790、有効期限 2022/03/31、投与経路不明、2回目、単回

量）の 2回目接種を受けた。 

 

4 週間以内にその他のワクチンは接種しなかった。 

 

患者の病歴は報告されなかった。 

 

事象発現前の 2週間以内に服用した併用薬の有無、あるいは化粧品な

ど医薬品以外のアレルギーの有無については不明であった。 

 

患者には食物アレルギー（甲殻類）の既往歴があり、これに関連して

アドレナリン（エピペン）を服用している。詳細：他医より処方され

ていたが、使用したことはなかった。 

 

患者はアナフィラキシー（甲殻類）のために入院し、医師は以前処置

に対してエピネフリン（エピペン）を処方した。 

 

患者は製造販売業者不明の COVID-19 ワクチン（ロット番号、解剖学的

部位：未報告）も COVID-19 免疫のために受けた。 

 

2021/10/16、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

 

2021/10/16 16:10（ワクチン接種の 30 分後）、患者は動悸、肩に小丘

疹を発現した。 

 

2021/10/16 16:15（ワクチン接種の 35 分後）、患者はアナフィラキシ

ーを発現した。 

 

事象経過は、以下の通りであった： 

 

ワクチン接種の 30 分後程度で、患者は動悸と肩に小丘疹を発現した。 

 

その後、患者は呼吸苦があった。アナフィラキシーと判断された。 

 

エピネフリン（エピペン）は筋肉内投与された。 
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患者は関連する臨床検査を受けていなかった。 

 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）は次の通り：Minor 基

準について、呼吸器系症状には喘鳴もしくは上気道性喘鳴を伴わない

呼吸困難があった。 

 

追跡調査の質問は以下の通り： 

 

有害事象の全徴候及び症状の詳細は、動悸、呼吸苦、顔色不良であっ

た。  

 

有害事象の時間的経過は次の通り：接種後 30 分程度で動悸が出現し、

その後呼吸苦の訴えあり。顔色不良を認めた。 

 

患者が必要とした医学的介入は、アドレナリンであった。 

 

多臓器障害の有無については不明であった。 

 

呼吸器について、次の事象が「はい」と報告された：呼吸困難（喘鳴

又は上気道性喘鳴を伴わない）。詳細：呼吸苦の自覚症状を認めた

が、SAT 低下はなかった。 

 

心血管系について、次の事象が「はい」と報告された：頻脈。詳細：

動悸の自覚症状。 

 

皮膚/粘膜について、詳細：接種部位と関連のない部位での局所的発

疹。 

 

消化器は「いいえ」と報告され、その他の症状はなかった。 

 

その後、症状改善し、患者は帰宅した。 

 

2021/10/16（ワクチン接種後同日）、事象の転帰は、軽快であった。 

 

患者は有害事象の報告前に他の何らかの疾患に対して最近ワクチン接

種を受けていなかった。 

 

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

クチン接種を受けておらず、また Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン

接種の前後に他のワクチン接種を受けていなかった。 
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患者が受けた臨床検査と処置は次を含む：2021/10/16、ワクチン接種

前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

 

報告医師は、次の通りにコメントした：エピペン筋注後約 3分にて、

喉の閉塞は改善し、顔色良好となり、呼吸が楽になり、患者は自立歩

行にて帰宅した。 

 

 

 

追加情報（2021/11/30）：追跡調査票への回答として、連絡可能な同

医師から新情報を入手した。 

 

更新された情報は次を含む：患者の人種、新たな有害事象（蒼白/呼吸

困難/頻脈/発疹）、受けた治療、臨床検査値（酸素飽和度）、関連す

る病歴（RMH）（食物アレルギー）。 

 

 

 

追跡調査は完了している。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15741 

感覚鈍麻; 

 

抗体検査陽性; 

 

視神経脊髄炎スペク

トラム障害 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131360。 

 

 

 

2021/07/09、77 歳の女性患者は、covid-19 免疫のため BNT162b2（コミ

ナティ、ロット番号は報告されなかった、投与経路不明、単回量）の 2

回目接種を受けた。 

 

関連する既往歴はなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況など）。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

2021/06/18、ワクチン歴は、covid-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、ロット番号は報告されなかった、投与経路不明、単回量）の初回

接種であった。 

 

2021/07/09、ワクチンの 2回目単回量接種を受けた。 

 

2021/07/10（ワクチン接種 1日後）、有害事象を発現した。 

 

臨床経過は以下のとおり報告された：患者の記憶により、ワクチンは

ファイザー製の可能性大であった。 

 

2021/07/10、上肢のしびれ、下肢のしびれを発現し、次第に強くな

り、プライバシー病院を 2～3回受診した。 

 

神経内科医によると、患者は 2021/07/19 に他院に入院した。 

 

2021/07/19、画像と抗アクアポリン４抗体は陽性であり、視神経脊髄

炎と診断された。ステロイド治療を受けた。 

 

2021/08/24、退院した。 

 

2021/08/30、しびれ感強く再入院した。 

 

リハビリテーション目的で報告者の病院へ転院した。視神経に異常は

なかった。 
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2021/11/19、退院した。 

 

2021/11/19（ワクチン接種 133 日後）、事象の転帰は、回復したが後

遺症あり（しびれ）であった。 

 

報告医師は、事象を重篤、上肢のしびれ、下肢のしびれ（2021/07/19

から 2021/08/24 まで;および 2021/08/30 から 2021/09/25 まで入

院）、視神経脊髄炎（入院および医学的に重要）と分類し、事象と

BNT162b2 との因果関係を評価不能とした。他の要因（他の疾患など）

の可能性はなかった。 

 

 

 

報告者意見：診断医の神経内科医は多分報告していなかった。感染症

の先生が、偶然的なものでしょう。しかし、対照になっているとのコ

メントであった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号情報は、入手不

可である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/02）：本報告は、重複症例 202101450383 と

202101648487 は重複であり、情報を統合している追加報告である。今

後のすべての追加情報は 202101450383 にて報告される。更新情報：報

告者の追加。臨床検査値の追加。事象「視神経脊髄炎」の更新。新規

事象「しびれ感」「抗体陽性」の追加。 

 

 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できな

い。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15744 

心筋炎; 

 

疼痛; 

 

胸部不快感 

  

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から入

手した自発報告である。本医師は 2人の患者の類似事象について報告

した。本報告は、2件の報告のうちの 1件目である。 

 

不明日（ワクチン接種日）、20 代（20 代）の男性患者は、COVID-19 免

疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、投与経路不明、ロット番

号：不明、2回目、単回量）の接種を受けた。 

 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

患者は以前に、不明日に COVID-19 免疫のため 1回目の COVID-19 ワク

チン（製造業者不明、投与経路不明、ロット番号：不明、初回、単回

量）を接種した。 

 

不明日、2回目のワクチン接種後、患者は有害事象を発現した。 

 

報告された臨床経過は以下の通り： 

 

2 回目のワクチン接種後、胸あたり違和感ある、チクチクする等の主訴

があった。 

 

医師は軽度の心筋炎を疑い、様子見を指示した。 

 

その後、患者は再来していない。 

 

追加情報： 

 

医師は、心筋炎は生検をやらなければ分からないし、患者が他の疾患

を持っているのかどうかも分からないと言った。報道等の影響もある

と思うとのことであった。その後何もないので関係ないと思うとのこ

とであった。 

 

重篤性は提供されなかった。 

 

有害事象は製品の使用後に発現した。 

 

追加報告でワクチン接種日に、2人とも心電図は測定したと報告され

た。 

 

何も異常なしなのでそれ以上の検査等はしてなかった。 

 

患者は心筋炎の疑い理由は、胸あたり違和感ある、チクチクするがあ
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った。事象は医師の診療所に受診した。 

 

患者が彼が心筋炎を持っていると思った理由は、患者が不快なおよび

が胸でうずいていると感じたからであった。事象は、医師来院に終わ

った。 

 

事象の転帰は不明であった。 

 

 

 

追跡調査は不能である。ロット／バッチ番号に関する情報は入手でき

ない。これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/26）：本報告は追加報告調査の回答として同じ連

絡可能な医師から受け取られる自発的な追加報告である。新情報は：

患者受けた検査アイテムを更新した－心電図の詳細を追加した。 
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中毒性皮疹; 

 

多形紅斑; 

 

発熱; 

 

皮膚症状; 

 

Ｃ－反応性蛋白増加 

ざ瘡様皮膚炎; 

 

結腸癌; 

 

肝転移; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師（主

治医）から入手した自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21129939。 

 

2021/07/28 15:00（ワクチン接種日）、60 歳 3ヵ月の女性患者は、

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

FC5947、使用期限：2021/11/31、筋肉内、左肩、60 歳 3ヵ月時、初

回、単回量）を接種した。 

 

病歴は、S状結腸癌、多発肝転移、ざ瘡様発疹および高血圧症を含ん

だ。 

 

併用薬は、症状発症前の 2週間以内に S状結腸癌、多発肝転移のため

にレゴラフェニブ（スチバーガ）内服、バルサルタン (ディオバン、

経口、高血圧症のため、日付不明から継続中)。レゴラフェニブ(スチ

バーガ、経口、S状結腸癌および多発肝転移のために、2021/07/13 か

ら継続中)、 ベバシズマブ(アバスチン、経静脈、S状結腸癌および多

発肝転移のために、2020/11 から 2021/07/27 まで)、ミノサイクリン

(経口、ざ瘡様発疹のために、2020/05 から継続中(要時))を含んだ。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 
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4 週間以内にその他のワクチンは受けなかった。 

 

2021/07/28 夜（ワクチン接種日）、重症多形紅斑(中毒疹)を発現し

た。 

 

報告者は事象を重篤(医学的に重要な事象)と分類し、事象が

BNT162b2(ワクチン接種後の発症)に関連ありと評価した。事象が救急

治療室への来院を必要とした。治療を受けた (ステロイド内服、外

用)。 

 

2021/07/28、同日夜、発熱と発疹が出現した。患者はアセトアミノフ

ェンを内服したが、解熱しなかった。 

 

2021/07/31 夜間に、患者は報告者の病院の救急外来を受診した。顔面

から体幹四肢にかけて多形紅斑あり、口腔粘膜びらん、摂氏 39 度台の

発熱があった。重症多形紅斑（中毒疹）と診断された。病歴から、コ

ミナティが原因と考えられた。 

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と BNT162b2

との因果関係を関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師は以下の通りコメントした： 

 

入院加療を強く勧めたが、患者は希望しなかった。 

 

2021/07/31、血液検査 CRP 3.7 mg/dl、正常低値 0、正常高値 0.14 を

示し、ステロイド点滴を実施し、COVID19 ID  NOW は陰性を示した。 

 

2021/07/31、mPSL125ml を点滴。 

 

2021/08/01 より、（PSL 60mg/日内服を開始した。症状軽減したためス

テロイド漸減した。 

 

入院加療を勧めたが希望しなかった。 

 

事象発熱、皮膚症状の転帰は軽快したため、2021/08/25 にステロイド

内服を終了し、事象重症多形紅斑、中毒疹の転帰は 2021/09/03（ワク

チン接種 37 日後）、に回復し、CRP 3.7 mg/dl 転帰は不明であった。 
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これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

  

 

追加情報(2021/11/12): 

 

追加調査の試みは完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

  

 

追加情報 (2021/11/22): 

 

本追加報告は、同医師から入手した追加調査票の応答である。 

 

情報源から新たに入手した情報: 

 

接種経路および接種部位が追加され、使用期限が更新され、患者は 4

週間以内にその他のワクチンは受けなかった、併用(バルサルタン、レ

ゴラフェニブ、ベバシズマブ、ミノサイクリン)、病歴(高血圧症)、臨

床検査:血液検査、COVID19 ID が追加され、臨床情報が追加された。 

 

  

 

追加調査の試みは完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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15747 

ワクチン接種部位疼

痛; 

 

感覚鈍麻; 

 

握力低下; 

 

末梢性ニューロパチ

ー; 

 

橈骨神経損傷; 

 

運動機能障害 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して入手した連絡可能

な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号:21130204。 

 

 

 

2021/09/03、28 歳の女性患者は、covid-19 免疫のために BNT162b2(コ

ミナティ、注射剤、ロット番号、使用期限の報告はなかった、筋肉

内、左肩三角筋（左三角筋）、28 歳時、2回目、単回量) の接種を受

けた。 

 

過去の病歴はなかった。 

 

基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服薬

中の薬、過去の副作用歴、発育状況等はなかった。 

 

併用薬はなかった。 

 

関連する検査はなかった。 

 

患者は、以前ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチ

ン（製造販売業者不明、剤型：注射液;ロット番号は提供されなかっ

た、投与経路不明、日付不明）単回量の初回接種を受けた。 

 

2021/09/03 (ワクチン接種日) 、ワクチン接種直後にワクチン接種部

位の痛み、末梢神経障害、その後腕と手のしびれ/左手第 1指から第 3

指にかけてのしびれを発症、握力は通常 20kg であったが、2021/10/14

につまむ動作が困難になっていたことから 10kg に低下した。 

 

2021/10/22、患者は当院総合診療科を受診し、最終的に左橈骨神経損

傷と診断された。 

 

事象は医師の診察をもたらした。 

 

報告主治医は、事象を重篤(障害につながるおそれ、医学的に重要)と

分類した。 

 

患者は、握力強度を含む臨床検査および処置を受けた: 

 

2021/10/14、10kg。 

 

2021/10/01、患者は病院を受診し、アセトアミノフェンが投与され

た。 
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2021/10/14、患者は他院の神経科を受診し、セレコキシブ、ノイロト

ロピン、エペリゾンが投与された。 

 

2021/09/03（ワクチン接種日）、左橈骨神経損傷を発症した。 

 

事象の経過は以下の通り：報告書の通り、薬剤に起因するものではな

く、手技によるものや患者の特性によるものと考えた。 

 

患者は、握力強度を含む臨床検査および処置を受けた： 

 

2021/10/14、10kg。 

 

治療的な処置は、事象の結果としてとられた。 

 

事象の転帰は軽快であった。 

 

事象に対する、新たな薬剤/その他の治療/処置を開始した。 

 

報告医師は、事象が BNT162b2 と関連ありと評価した。 

 

他要因(他の疾患等)の可能性は無かった。 

 

報告医師は事象が非重篤と分類し、事象が bnt162b2 に関連ありと評価

し、理由は手技的な部分を含んだ。 

 

 

 

報告者は以下の通りにコメントした： 

 

症状の時間的な経過、障害部位を考えると、ワクチン接種に伴う左橈

骨神経損傷と考えることが妥当である。 

 

 

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されておらず、追加調査に

て要請される。 

 

 

 

追加情報（2021/11/09）：新たな情報は、フォローアップレターに回

答する連絡可能な同医師から入手した。原資料により新たな情報が追
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加された：被疑薬投与経路、解剖学的局在、患者が過去の病歴と併用

薬はなしと分類されたこと、有害事象「左橈骨神経損傷」が更新さ

れ、歴史のワクチンが更新された。 

 

 

 

再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/24）：本追加情報は、再調査が行われたにもかか

わらず、バッチ番号が入手できないことを通知するために提出されて

いる。再調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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心膜炎; 

 

Ｃ－反応性蛋白増加 

  

本報告はファイザー社医薬情報担当者を介した連絡可能な医師からの

自発報告である。 

 

不明日（ワクチン接種日）、30 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号と使用期限は報告されな

かった、接種経路不明、単回量 0.3ml、2 回目）の接種を受けた。 

 

その他のいかなる病歴もなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

不明日、患者は以前に、COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン（メ

ーカー不明、1回目）の接種を受けた。 

 

不明日（2回目のワクチン接種後）、患者は心膜炎疑いを発現した。心

膜炎は、X線と心エコーにて疑われた。CRP は軽微に上昇した。心電図

にわずかな変化があったが、ベースラインと比較されなかったので明

白ではなかった。そして、すでに回復済みであった。因果関係は不明

であった。処置については提供されなかった。 
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報告者は事象を非重篤と分類した。 

 

不明日、事象の転帰は回復であった。 

 

報告者は、事象が非重篤であり、被疑薬と事象との因果関係は可能性

小と考えた。 

 

  

 

ロット/バッチ番号に関する情報が要請された。 

 

 

 

追加情報（2021/11/25）:本追加情報は、追跡調査の試みにもかかわら

ず、バッチ番号に関する情報が入手不可であることを通知するために

提出されている。再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待でき

ない。 
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フィブリンＤダイマ

ー増加; 

 

深部静脈血栓症; 

 

肺塞栓症; 

 

胸痛; 

 

血小板減少症を伴う

血栓症 

アンチトロンビンＩ

ＩＩ欠乏症; 

 

タバコ使用者; 

 

プロテインＣ欠乏

症; 

 

プロテインＳ欠乏

症; 

 

悪性新生物; 

 

抗リン脂質抗体症候

群; 

 

播種性血管内凝固; 

 

肥満 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師（入院

主治医）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21129855。 

 

 

 

2021/09/25、40 歳 2 か月の男性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、注射液、バッチ/ロット番号：FF2018、有効期

限：2022/03/31、筋肉内投与、単回投与 2回目）を接種した。 

 

病歴には、播種性血管内凝固症候群、抗リン脂質抗体症候群、悪性腫

瘍、アンチトロンビン III 欠乏症、プロテイン C欠乏ｃ症、プロテイ

ン S欠乏症、喫煙、肥満（BMI：25.1）（日付不明から、進行中かどう

かは不明であった）が含まれた。COVID-19 の罹患歴はなかった。ヘパ

リンの投与歴なし、血栓のリスクとなる因子：喫煙、肥満（BMI：

25.1）。 

 

患者には家族歴がなかった。 

 

患者は、4週間以内にその他のワクチン接種は受けなかった。 

 

患者は、事象発現前 2週以内に服用した併用薬はなかった。 

 

2021/09/04、患者は以前に COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナテ

ィ、注射液、ロット番号：FF9942、有効期限：2022/02/28、筋肉内投
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与、単回投与 1回目）の接種を受けた。 

 

2021/10/05（ワクチン接種の 10 日後）に、患者は血小板減少症を伴う

血栓症を発現した。 

 

事象の経過は次のとおり： 

 

2021/10/13、胸痛あった。  

 

2021/10/15 の血液検査では、D-ダイマー上昇あった。 

 

2021/10/15、造影 CT の結果に基づいて、肺塞栓の診断となった。 

 

報告医（入院主治医）は次のようにコメントした：ワクチン接種後の

血栓症と推測された。血栓原因精査を行ったが、異常は認められず。 

 

血栓症（血栓塞栓症を含む）（血小板減少症を伴うものに限る）

（TTS）調査票には、以下の情報を含まれた： 

 

臨床症状/所見：胸痛、発症日：2021/10/13。 

 

検査所見：初回検査日：2021/10/15、血算：スメアでの凝集所見な

し、白血球数：7890 /uL、赤血球数：523×104 /uL、血色素：14.8g / 

dL、ヘマトクリット：44.9％、血小板数：23.3×104 /uL（経過中の最

低値または最高値：29.6×104 /uL）、平時の血小板数：不明。凝固系

検査：D-ダイマー：8.71ug/ mL。抗血小板第 4因子抗体（抗 PF4 抗

体）：未実施。抗 HIT 抗体（抗 PF4-ヘパリン複合体抗体）：未実施。

SARS-CoV-2 検査：検査日：2021/10/13、陰性、核酸増幅法（PCR / 

LAMP）。 

 

画像検査：超音波検査：2021/10/16 に実施、撮影部位：心臓、下肢。

血栓/塞栓症の所見あり、詳細な部位と所見を記載：別紙の通り。CT 検

査：2021/10/15 に実施、造影あり、撮影部位：胸部と腹部、詳細な部

位と所見を記載：別紙の通り。MRI 検査：未実施。血管造影検査：未実

施。肺換気血流シンチグラフィー：未実施。胸部 X線検査：

2021/10/15 に実施され、血栓/塞栓症の所見：なし。 

 

外科的処置/病理学的検査：外科的処置：未実施。病理学的検査：未実

施。 

 

その他：診断病名：肺血栓塞栓症、深部静脈血栓症。 
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患者は、肺塞栓のための抗凝固薬投与を含む処置を受けた。 

 

肺塞栓により、救急治療室と医師受診に至った。その他の事象のた

め、医師の受診に至った。  

 

日付不明日、肺塞栓の転帰は、回復したが後遺症あり、その他の事象

は軽快であった。 

 

 

 

報告医（入院主治医）は、事象を重篤（2021/10/15 から 2021/10/22 ま

で 7日間入院）と分類し、事象が bnt162b2 に関連あり（その他理由が

ない為）と評価した。他要因(他の疾患等)の可能性はなかった。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/19）：本報告は同じ連絡可能な医師からの自発追

加報告である。 

 

更新された情報：ワクチン接種歴の詳細、被疑薬の詳細（有効期限、

投与経路）、処置の詳細、事象肺塞栓と D-ダイマー上昇の発現と転

帰、および臨床経過の詳細であった。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15753 

倦怠感; 

 

嘔吐; 

 

悪心; 

 

発熱; 

 

頭痛; 

 

食欲減退 

悪性新生物; 

 

舌の悪性新生物、病

期不明 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して連絡可能な医師

から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21129951。 

 

2021/08/26 不明時刻、50 才 7ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号 FE8206、使用期限

2022/01/31、筋肉内、単回量）2回目接種を受けた。 

 

病歴は、悪性腫瘍（舌癌術後、継続中かは不明）；「舌癌の手術」

（継続中）、注：悪性腫瘍（舌癌術後）、他院にて術後（時期不明）

を含んだ。 

 

併用薬はなかった。 

 

ワクチン接種前の 4週間以内に他のどのワクチン接種も受けなかっ

た。 

 

ワクチン接種前の 2週間以内に他のどの薬剤も投与されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（初回、単回量、不明時刻、ロット番号入手不可/報告書作

成時に提供済み、接種の解剖学的部位：不明）、接種日付：

2021/08/05、COVID-19 免疫のため。 

 

2021/08/27（ワクチン接種後１日目）、患者は発熱を発現し、報告者

は事象を重篤（入院）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価

不能（ありと考えられるが、実証困難）と評価した。 

 

転帰は軽快であった。 

 

治療を受けた（解熱鎮痛薬内服（アセトアミノフェン））。 

 

2021/08/28、患者は頭痛を発現し、報告者は事象を重篤（入院）と分

類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能（ありと考えられる

が、実証困難）と評価した。 

 

転帰は軽快であった。 

 

治療を受けた（解熱鎮痛薬内服（アセトアミノフェン））。 

 

2021/08/28、患者は倦怠感を発現し、報告者は事象を重篤（入院）と

分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能（ありと考えられる
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が、実証困難）と評価した。 

 

転帰は軽快であった。 

 

治療は受けなかった。 

 

2021/08/28、患者は食欲不振および嘔吐を発現し、報告者は事象を重

篤（入院）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能（あり

と考えられるが、実証困難）と評価した。 

 

転帰は軽快であった。 

 

治療を受けた（補液）。 

 

事象「摂氏 39.5 度の発熱」、「頭痛」、「倦怠感」、「食思不振」お

よび「嘔気出現、持続」は、診療所への来院にて評価された。 

 

2021/08/30（ワクチン接種後 4日目）、患者は病院に入院し、

2021/09/01 に退院した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/08/27、摂氏 39.5 度の発熱。 

 

アセトアミノフェンの効果はなかった。 

 

2021/08/28、頭痛、倦怠感、食欲不振、嘔気出現、持続した。 

 

2021/08/30、患者は最も近い病院を訪問した。 

 

点滴加療による改善はなかった。患者は報告医師の病院を受診し、入

院した。 

 

2021/09/01、頭痛は改善および解熱し、食欲が向上した。 

 

退院し、帰宅した。 

 

患者は以下の臨床検査および処置を受けた： 

 

血液検査：（日付不明）提供されなかった；体温：（2021/08/26）摂

氏 36.3 度、注：ワクチン接種前；（2021/08/27）摂氏 39.5 度；頭部

コンピュータ断層撮影：（日付不明）提供されなかった。 
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治療的処置は、発熱、頭痛、食欲減退、悪心、嘔吐の結果としてとら

れた。 

 

治療的処置は、倦怠感の結果としてとられなかった。 

 

報告医師は事象を重篤（入院：2021/08/30 から 2021/09/01 まで）と分

類し、事象は BNT162b2 と関連ありと評価した。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

事象の転帰は軽快であった。 

 

報告者意見： 

 

ワクチン接種による副反応と考えられる。 

 

 

 

追加情報（2021/11/25）： 

 

本報告は、再調査票への返答として連絡可能な同医師から入手した自

発追加報告である。  

 

逐語的に情報源に従うと、更新された情報は以下を含んだ： 

 

2 回目接種の使用期限が更新された；接種経路が追加された。 

 

併用治療はなしにチェックされた。 

 

RMH「舌癌」は継続中にチェックされ、注釈情報が更新された。 

 

臨床検査値が追加された。 

 

事象倦怠感で受けた治療は「いいえ」に更新された。 

 

事象嘔吐が追加された。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15754 

くも膜下出血; 

 

下痢; 

 

動脈解離; 

 

嘔吐; 

 

多臓器機能不全症候

群; 

 

心不全; 

 

心機能障害; 

 

心筋虚血; 

 

急性冠動脈症候群; 

 

発熱; 

 

脳梗塞 

脳梗塞 

報告は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（薬剤師）からの自

発報告である。受付番号：v21130201（医薬品医療機器総合機構

［PMDA］）。 

 

 

 

患者は、89 歳 11 ヵ月の女性であった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況等）。 

 

既往歴に、多発性脳梗塞があった（報告の通り）。 

 

2021/08/03、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（COVID-19 ワクチン-製

造販売業者不明、ロット番号不明、使用期限不明、単回量、投与経路

不明）の初回接種を受けた。 

 

2021/08/24（ワクチン接種の日）、COVID-19 免疫のため、BNT162b2

（COVID-19 ワクチン-製造販売業者不明、ロット番号不明、使用期限不

明、単回量、投与経路不明）の 2回目の接種を受けた。ワクチン接種

時年齢：89 歳。 

 

2021/09/25（ワクチン接種の 32 日後）、くも膜下出血、脳梗塞を発症

した。 

 

2021/10/22（ワクチン接種の 59 日後）、事象の転帰は未回復であっ

た。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

2021/09/25、患者は発熱、嘔吐、下痢を発現した。 

 

発熱外来を受診した。血液検査、尿検査、頭部、胸腹部 CT を施行し

た。 

 

検査結果からくも膜下出血疑いにて、病院に搬送された。 

 

MRA 実施も、明らかな動脈瘤は認められず、右中大脳動脈が一部不整

で、解離が疑われた。 

 

この時点で血管内治療の適応は無く、心機能も低いことから全身麻酔
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も不可能で保存的加療が行われた。 

 

2021/09/28、循環器内科からも収縮能の保たれた心不全の所見があっ

た。 

 

急性冠症候群を含む虚血性心疾患の可能性があった。 

 

SAH、意識レベル、ADL 等を鑑みると PCI は現実的では無く、薬物治療

が妥当であった。 

 

現状態での施設受入は困難であると言われた。 

 

2021/10/12、報告病院に転院となった。 

 

報告した薬剤師は、事象を重篤（2021/10/12 から入院）と分類し、事

象と BNT162b2 の因果関係を評価不能と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、ワクチンとの因果関係は不明であ

った。 

 

報告者のコメントは、以下の通り： 

 

2021/08、ワクチン 2回接種を受けた。 

 

9 月末、くも膜下出血を発症した。その後、脳梗塞、多臓器不全状態を

発現した。 

 

現時点で保存的加療中であった。 

 

既往歴に、多発性脳梗塞があった。 

 

コロナワクチンとの関連性は不明であった。 

 

 

 

ワクチン BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追跡調査中に要

請される。 

 

 

 

追加情報（2021/11/19）：本追加情報は、追跡調査を実施したにもか

かわらず、バッチ番号が入手不可能である旨を通知するために提出す
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るものである。追跡調査は完了しており、これ以上の情報は期待でき

ない。 

 

 

 

修正： 

 

この追加報告は、以前報告した情報を修正するために提出されてい

る： 

 

経過データ「MRI 実施も」を「MRA 実施も」へ修正した。 
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15756 

アナフィラキシー反

応; 

 

不快気分; 

 

口腔咽頭不快感; 

 

呼吸障害; 

 

咽喉絞扼感; 

 

多汗症; 

 

血圧低下; 

 

酸素飽和度低下 

アトピー性皮膚炎; 

 

アナフィラキシー反

応; 

 

ポリマーアレルギ

ー; 

 

節足動物刺傷アレル

ギー 

これは、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)と医薬品医

療機器総合機構（PMDA）の経由で、連絡可能な医師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21129930。 

 

 

 

2021/10/23 10:15（ワクチン接種日、29 歳時）、29 歳 3ヵ月の男性患

者は、COVID-19 免疫のため、初回の bnt162b2（ファイザー-BIONTECH 

ＣＯＶＩＤ－１９ mRNA ワクチン、注射液、ロット番号：FK0108、有効

期限：2022/04/30、左上腕、筋肉内）単回量の初回接種を受けた。 

 

病歴には、アトピー性皮膚炎（患者はアトピー性皮膚炎の治療歴があ

った）を含み、PEG に感作された蜂アレルギーの既往（小児期）があっ

た。 

 

患者は、虫刺症/刺傷に対するアレルギーの既往歴があり、小児期、ハ

チに刺されたあとアナフィラキシーになったことを含んだ。 

 

患者は、COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のどのワクチンも受け

なかった。 

 

患者は、ワクチン接種の 2週間以内に他のどの薬物も受けなかった。 

 

患者は、ワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。 

 

患者はワクチン接種から COVID-19 の検査を受けていなかった。 

 

患者は関連する検査を受けなかった。 

 

本ワクチンがポリエチレングリコール（PEG）を含有すると報告され

た。 

 

したがって、患者は化粧品等で PEG に感作している可能性があった。  

 

患者は、化粧品など医薬品以外の物に、アレルギーがなかった。 

 

患者は、事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬がなかった。 

 

2021/10/23 11:10（ワクチン接種の 55 分後）、患者はアナフィラキシ

ー、喉頭部違和感、咽頭閉塞感を発現した。 

 

2021/10/23 11:00（ワクチン接種 45 分後）、アナフィラキシー、咽
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頭不快/喉頭部違和感を発現し、2021/10/23 11:45（ワクチン接種の

90 分後）、血圧低下、発汗、SpO2 低下と気分不快を発現した。 

 

報告者は、事象の結果、医者またはその他の医療従事者の診療所／ク

リニック訪問に至ったと述べた。 

 

臨床経過は以下の通りに報告された： 

 

11:10、帰宅後、咽頭不快あり再来した。バイタルサインに問題なく、

ポララミン筋注を施行した。 

 

11:45、血圧低下、発汗、SpO2 低下あり、アナフィラキシーと判断し、

追加処置し改善した。ボスミン筋注等各種処置を実施した。 

 

その後症状は安定した。 

 

12:15、帰宅した。 

 

2021/10/23 11:10（ワクチン接種の 55 分後）、患者はアナフィラキシ

ーを発現した。 

 

AE は、診療所に来院を必要とした。 

 

事象の時間的経過は、以下の通りと報告された： 

 

2021/10/23 10:15、患者はワクチン接種を受けた。 

 

10:35、事象なく帰宅した。 

 

11:10、喉頭部違和感、閉塞感あり再診、じんま疹や皮膚紅潮等なく、

バイタルサイン異常なし（バイタルサイン OK）、ポララミン筋注を施

行し経過観察した。 

 

11:45、気分不快、発汗、血圧低下、SpO2 低下あり、ボスミン 0.4ml 筋

注、生理食塩水点滴静注、リンデロン 8mg 静注を施行した。 

 

12:00、症状、バイタルサインは安定した（改善した）。 

 

12:15、帰宅し、抗アレルギー薬内服処方あり、患者はオロパタジン

5mg（朝、夕食後）を内服し、2日分処方された。 

 

アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）は以下の通り： 
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循環器系症状の Major 基準は測定された血圧低下を含み、呼吸器系症

状の Minor 基準は咽喉閉塞感を含んだ。 

 

突然発症と徴候及び症状の急速な進行と複数（1つ 以上）の器官系症

状徴候を含む。 

 

カテゴリー(2)レベル 2：アナフィラキシーの症例定義。 

 

事象のすべての徴候及び症状は、以下の通りであると報告された： 

 

喉頭部違和感、閉塞感あり、再来した。 

 

血圧低下、酸素飽和度低下した（再来時血圧 120/80mmHg、SpO2 99%、

再来後 35 分、血圧 100/60mmHg、SpO2 96%に低下した）。 

 

患者は、アドレナリン、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬、輸

液、詳細はポララミン 5mg 筋注、ボスミン 0.4mg 筋注、生理食塩液点

滴静注、リンデロン 8mg 静注を含んだ医学的介入を必要とした。 

 

患者は、呼吸器と心血管系の症状を含んだ多臓器障害があった。 

 

呼吸器は咽頭閉塞感を含み、詳細はコミナティ接種後 55 分、喉頭部違

和感、閉塞感あり再診した。 

 

心血管系は低血圧（測定済み）を含み、詳細は再診時血圧 120/80mmHg

が、再診後 35 分（コミナティ接種後 90 分）、気分不快を訴え、発汗

とともに、血圧 100/60mmHg となった。 

 

実施された臨床検査および処置は以下のとおり： 

 

2021/10/23 11:45、血圧（血圧測定）：低下、2021/10/23、再来時

120/80mmhg、2021/10/23、再来後 35 分、100/60 mmhg、2021/10/23 

11:45、SpO2（酸素飽和度）：低下、2021/10/23、再来時 99％、

2021/10/23、再来後 35 分、96％、2021/10/23 11:10、バイタルサイン

（バイタルサイン測定）：異常なし。 

 

治療的な処置はアナフィラキシー、咽頭不快/喉頭部違和感、血圧低

下、発汗、SpO2 低下、喉頭部閉塞感、気分不快、咽頭閉塞感の結果と

してとられて、抗ヒスタミン剤筋注とアドレナリン筋注の処置を含ん

だ。 
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2021/10/23（ワクチン接種後）、事象喉頭部閉塞感、咽頭閉塞感と気

分不快の転帰は不明であったが、処置で他の事象の転帰は回復であっ

た。 

 

 

 

報告医師は、事象を非重篤（報告のとおり）と評価し、事象が

bnt162b2 と関連ありを評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無はなかった。 

 

 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：ワクチン接種によるアナフ

ィラキシーと考えられた。 

 

 

 

追加情報（2021/11/08）： 

 

本報告は、追跡調査書に応じた同じ連絡可能な医師からの追加自発報

告である。 

 

新たな情報は以下を含んだ： 

 

関連した病歴、検査値、被疑薬の使用期限、臨床経過、アナフィラキ

シーの発現時間、新たな事象と他の臨床情報。 

 

 

 

修正：本追加報告は前の報告情報の修正のため提出された。：「アレ

ルギー反応と判断し」から「アナフィラキシーと判断し」へ更新し

た。 
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15762 

悪心; 

 

頭痛 

アトピー; 

 

アトピー性皮膚炎 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入

手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21129955。 

 

 

 

患者は、25 歳 8ヵ月の女性（ワクチン接種時の年齢）であった。 

 

2021/10/18 14:57（25 歳時）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫化のため

BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：FH3023、使用期限：

2022/03/31、左三角筋内筋肉投与、1回目、単回量）の接種を受けた。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以

内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況

等）には、アトピー性皮膚炎、継続中の重度アトピーの病歴があっ

た。 

 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内のその他ワクチン接種はなしと報告

された。 

 

併用薬は、ヒスタミン加人免疫グロブリン（ヒスタグロビン注入免疫

グロブリン：重度アトピーのため、上腕皮下、2020/09/30 から継続

中）、ワクシニアウイルス接種家兎炎症皮膚抽出液含有製剤（ノイロ

トロピン注射液 3.6 単位注射剤 3ml：重度アトピーのため、上腕皮下、

2020/09/30 から継続中）、ビラスチン（ビラノア錠 20mg：経口、

2021/06/18 から継続中）、タクロリムス水和剤（プロトピック軟こう

0.03%小児用：重度アトピーのため、外用、2021/09/15 から継続中）、

ベタメタゾン酪酸フロピオン酸エステル軟こう（重度アトピーのた

め、外用、2019/12/18 から継続中）、ヘパリン類似物軟こう（重度ア

トピーのため、外用、2019/12/18 から継続中）があった。 

 

患者は以前、インフルエンザワクチン接種を受け、嘔気、頭痛が発現

した。 

 

事象（嘔気）の発現日は 2021/10/18 14:57 と報告された。 

 

2021/10/18 15:01、頭痛が発現した。 

 

事象の経過は次の通りであった： 

 

ワクチン接種の直後、嘔気と頭痛が出現した。血圧（BP）：101/67、
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心拍数（HR）：70 であった。 

 

 

 

15:01、頭痛が発現した。 

 

報告者は事象を重篤（医学的に重要な事象）に分類した。患者は診療

所を受診した。 

 

ワクチンとの因果関係は関連ありであった。 

 

事象の転帰は回復した。 

 

患者はソルコーテフ 250mg、生食 500ml 点滴を含む治療を受けた。アナ

フィラキシーと思われる所見はなかったが、患者にもともとアトピー

性皮膚炎があるため、ソル・コーテフ 250mg の点滴静注が開始され

た。その後症状が改善しなかったため、ラクテック 500ml が点滴静注

にて投与された。 

 

16:57、症状は改善し、患者は帰宅した。 

 

2021/11/08 14:46（ワクチン接種日）、患者は bnt162b2（コミナテ

ィ、ロット番号：FH3023、使用期限: 2022/03/31、左三角筋に筋肉内

投与）の 2回目を接種した。 

 

2021/10/18（ワクチン接種日）、事象の転帰は、回復であった。 

 

 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 間の因果関係は

評価不能とした。 

 

 

 

報告医師は、次の通りにコメントした：ワクチン接種直後に症状が現

れたことと、以前にインフルエンザのワクチンでも同様の症状の既往

もあることから、ワクチン接種との関連があると思われる。 

 

 

 

追加情報（2021/12/02）：これは、追跡調査レターに応じた連絡可能

な同医師から入手した追加自発報告である。 
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更新情報は、被疑薬、患者の接種経路、使用期限、接種時間、接種の

解剖学的部位、その他関連する病歴「重度アトピー」の追加、併用薬

である。 

 

 

 

追加調査は完了である。これ以上の情報は期待できない。 
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上腹部痛; 

 

四肢痛; 

 

心筋梗塞 

糖尿病; 

 

胃食道逆流性疾患; 

 

高コレステロール血

症 

これはファイザー医薬情報担当者経由で連絡可能な医師および連絡可

能な薬剤師からの自発報告である 。 

 

 

 

2021/07/12、78 才の女性患者は COVID-19 ワクチン接種のため、

bnt162b2 (コミナティ、注射剤、ロット未報告、筋肉内投与、2回目、

単回量)を接種した。 

 

病歴は、糖尿病、高コレステロール血症と逆流性食道炎であった。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

日付不明、患者は以前に COVID-19 ワクチン接種のため、bnt162b2(製

造販売業者不明、バッチ/ロット番号：不明、1回目)を接種した。 

 

2021/07/12 の 2 回目接種後、患者は左腕上腕部と溝内に疼痛があっ

た。 
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帰宅後も痛みは治まらなかった。 

 

患者は近隣の病院を受診するも、問題無しと帰された。そして、彼女

は帰宅した。 

 

その後痛みが気になり再度、報告元病院を受診した。 

 

彼女には心筋梗塞が認められたため、近くの病院を紹介し入院した。 

 

現在も入院中で循環器内科と心臓血管外科の先生が診察していた。 

 

事象の転帰は不明であった。 

 

薬剤師は事象と BNT162b2 の因果関係は可能性大と評価した。 

 

報告医師は事象と BNT162b2 との因果関係は無いとは評価できなかっ

た。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報

は、得られることができない。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/29）：本追加情報は、追跡調査がなされたにもか

かわらずバッチ番号を入手できないことを通知するために提出されて

いる。追跡調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15765 

意識消失; 

 

異常感; 

 

疲労; 

 

痙攣発作; 

 

転換性障害; 

 

間代性痙攣; 

 

関節強直 

痙攣発作 

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130048。 

 

 

 

2021/10/23 10:00、28 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、初回

単回量の BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：FJ1763、有効

期限：2022/04/30、筋肉内投与）を接種した（28 歳時）。 

 

病歴は、けいれん発作（4カ月前と報告された、病名は不明、無治療）

であった。 

 

患者は、4週間以内に他のワクチンを受けなかった。 

 

患者は、事象発現前の 2週間以内に併用薬はなかった。 

 

2021/10/23 10:15、患者はけいれん/けいれん発作、意識消失、上肢

の間代性痙攣、しんどさ、下肢は伸展強直、気分不良、ヒステリーを

発現した。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

ワクチン接種の 15 分後、患者は、しんどさを発現し、横になった。 

 

患者は、意識消失、上肢の間代性痙攣、下肢は伸展強直を発現した。 

 

呼吸状態は維持していた。 

 

コロナワクチン接種によるけいれん発作と考えられた。 

 

注射 15 分後、気分不良、上肢の間代性けいれんあり、抗けいれん剤投

与も症状持続、麻酔薬の投与で症状軽減された。 

 

2021/10/23、臨床検査の血液検査は、有意な異常を示さなかった。 

 

2021/10/23 10:15、けいれん発作が出現した。 

 

事象は、救急治療室への来院を必要とした。 

 

治療を受けた（抗けいれん剤、麻酔薬の点滴）。 

 

ジアゼパム 10mg 静注したが、改善しなかった。 
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患者は、レベチラセタム 500mg が点滴投与された。 

 

体動激しく、間代性痙攣は消失していたが、意識は改善されなかっ

た。 

 

患者は、プロポフォール注射を開始した。 

 

上位病院での治療を依頼し、患者は救急車で転送された。 

 

報告者コメント： 

 

15 分後、気分不良、上肢の間代性けいれんあり、抗けいれん剤さらに

麻酔薬の投与で症状軽減傾向であった。 

 

しかし、他院に転送、しばらくして症状軽減したので退院となった。 

 

診断： 

 

けいれんというよりヒステリー様の発作の可能性が高かった。 

 

患者が受けた検査値と処置は以下を含む： 

 

2021/10/23(ワクチン接種前)、体温：摂氏 36.2 度： 

 

2021/10/23、血液検査：有意な異常はなし。 

 

事象の転帰は、報告された事象に対して回復であった。 

 

 

 

報告者は、事象を重篤（医学的に重要、他院に転送、当日帰宅可能）

と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

 

 

 

追加情報（2021/11/11）： 

 

本報告は同じ医師から入手した自発追加報告であり、追加報告書の返

答は以下を含む： 

 

事象の転帰を更新 、事象を追加、 臨床検査を追加した。 
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これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

修正：本追加報告は、前回報告情報の修正をするために提出され

る。： 

 

事象「振戦」を「しんどさ」に更新し、これに伴い経過を修正した。 

15769 心筋炎   

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を通して連絡可能な医師から入

手した自発報告である。  

 

 

 

不明日、16 歳若者の男性患者は COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号および有効期限は報告されなかった、2

回目、単回量、接種経路不明）の接種を受けた。 

 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

患者は、以前 COVID-19 免疫のため、初回の COVID-19 ワクチン（投与

X、製造販売業者とロット番号不明）を接種した。 

 

臨床経過は以下の通り報告された： 

 

不明日（２回目ワクチン接種以降）、患者は心筋炎の疑いを発現し

た。 
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本事象は、製品の使用後に発現した。 

 

近隣の病院で治療（治療的処置）している状況であった。 

 

コミナティ接種後の心筋炎疑いであったが、診察の結果心筋炎ではな

かった。 

 

不明日、患者の転帰としても回復しており問題なかった。 

 

 

 

報告者から事象の重篤性は提供されず、被疑薬と事象間の因果関係は

不明であった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報

は、得ることができない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/15）： 

 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を経た連絡可能な医師からの自

発追加報告である。 

 

新たな情報は以下を含んだ： 

 

事象の臨床経過と転帰。 

 

 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、得ること

ができない。 
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15773 

意識変容状態; 

 

脳幹出血 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医

師による自発報告である。PMDA 受付番号：v21130065。 

 

 

 

2021/08 日付不明（ワクチン接種日、2回目のワクチン接種時年齢、49

歳）49 歳の男性患者は COVID-19 予防接種のため、bnt162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号や使用期限は不明）、接種経路不明、単回量

にて 2回目の接種を受けた。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチ

ン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状態等）による

と、患者の病歴は不明であった。 

 

ワクチン接種歴は、COVID-19 免疫のため、製造業者不明の covid-19 ワ

クチンの 1回目接種を含んだ。 

 

2021/10/25 2:00（ワクチン接種から約 2ヶ月後）、脳幹出血が出現し

た。 

 

2021/10/25（ワクチン接種から約 2ヶ月後）、患者は入院した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

意識障害のため、病院に搬送された。 

 

CT にて橋出血を認め、入院となった。 

 

事象の転帰および転帰日は不明であった(提供されなかった）。 

 

 

 

報告医師は事象を重篤（2021/10/25 より入院）とし、事象と bnt162b2

の因果関係を評価不能とした。 

 

他の疾患など他に考えられる要因は提供されなかった。 

 

 

 

本ワクチン（BNT162B2）のロット番号は未提供であり、追跡調査にて
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要請される。 

 

 

 

追加情報（2021/11/22）:この追加情報は、追跡調査の試みにもかかわ

らずバッチ番号が入手できないと通知するために提出されている。追

跡調査の試みは完了した、これ以上の追加情報は期待できない。 
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心筋炎; 

 

疼痛; 

 

胸部不快感 

  

本報告は、ファイザー社医療情報担当者経由で連絡可能な医師から入

手した自発報告である。20 代と 30 代の男性の 2例があった。 

 

本報告は 2つの報告の 2番目である。 

 

 

 

不明日（ワクチン接種日）、30 歳代（30 歳代時）の男性患者は、

COVID-19 免疫化のため、BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番

号：不明、投与経路不明、単回量）の 2回目接種を受けた。 

 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

以前に、COVID-19 免疫化のため、COVID-19 ワクチン（メーカー不明）

の単回投与 1回目を受けた。 

 

不明日、2回目のワクチン接種後、有害事象を発現した。 

 

臨床経過は以下の通り報告された： 

 

2 回目のワクチン接種後、胸あたり違和感ある、チクチクすると主訴が

あった。 

 

医師は心筋炎疑いだが軽いので、様子見を指示した。 

 

その後、再受診はなかった。 
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追加情報： 

 

医師は、心筋炎は生検をしないとわからないし、他の疾患かもわから

ないと述べた。また、報道等の影響がある可能もある。 

 

医師は、その後何もないので関係ないと考えた。 

 

重篤性は提供されなかった。 

 

製品使用後に有害事象が発生した。 

 

更なる情報： 

 

2 回目のワクチン接種日に心電図は測定された。 

 

異常はなかったため、それ以上の検査はしなかった。 

 

検査されているようであれば、心筋炎の疑いが否定されているかどう

かは、特別な検査はしていないと返答した。 

 

否定されている場合には、胸あたり違和感ある、チクチクする等主訴

の転帰。 

 

接種日以降来院がないため、転機はわからなかった。 

 

心電図の異常はなかった。 

 

通常は何か問題があれば連携先へ紹介するが、問題ないと判断し紹介

も必要ないと判断した。 

 

色々な状況、他の要因なども考えられた。 

 

再調査は情報がこれ以上ないので出来ません、情報がありませんとの

コメントであった。 

 

患者の検査値と手順は、不明日に異常なしの結果の心電図(2 回目ワク

チン接種日)を含んだ。 

 

事象の転帰は不明であった。 
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再調査は不可である。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、取得できない。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/26）： 

 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者経由で同じ連絡可能な医師か

ら入手した自発的な追加報告である。 

 

更新された情報は、臨床検査値部分および実施した検査に関する追加

の関連する臨床情報を含み、初報の経過とともに更新された。 

 

 

 

この追加情報は、追加情報の試みにも関わらず、ロット/バッチ番号が

利用できないことを通知するために提出されている。 

 

追加情報の試みは完了した、これ以上の情報は期待されない。 

 

 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正のため提出されて

いる：経過欄のデータ、「心電図の異常はあった。」から「心電図の

異常はなかった。」に修正した。 
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15775 

中毒性皮疹; 

 

末梢性浮腫; 

 

発疹; 

 

紅斑 

乳房温存手術; 

 

乳癌; 

 

強皮症; 

 

慢性腎臓病 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21129358。 

 

 

 

2021/07/31、77 才の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号や使用期限は未報告、接種経路不明、右

上腕、2回目、単回量）を接種した。 

 

ワクチン接種前の体温は提供されなかった。 

 

患者病歴には、強皮症、慢性腎臓病、乳癌術後が含まれた。 

 

2021/07/10、bnt162b2（コミナティ、ロット番号および使用期限不

明、右上腕）の初回接種を受けていた。 

 

2021/07/31（ワクチン接種日）、患者は bnt162b2（コミナティ）の 2

回目接種を受けた。 

 

事象発現日時は 2021/08/03（ワクチン接種 3日後）と報告された。 

 

2021/09/17（ワクチン接種 48 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/07/10、患者は初回ワクチン接種（右上腕）を受けた。 

 

2021/07/31、患者は 2回目ワクチン接種（右上腕）を受けた。 

 

2021/08/03、両上肢に皮疹が出現した。 

 

2021/08/04、両下肢に皮疹が出現した。近医内科で抗アレルギー薬お

よび局所ステロイドを受け取った。症状は続いた。 

 

2021/08/12、近医皮膚科を受診し、抗アレルギー薬および局所ステロ

イドによる治療を受けたが、変化なかった。 

 

2021/08/18、当科初診。躯幹四肢に淡い紅斑あり、右手背に軽度浮腫

があった。 
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報告医師は事象を非重篤とし、事象は bnt162b2 と関連ありと評価し

た。  

 

報告医師の意見は以下の通り： 

 

当科初診時に、躯幹四肢皮疹は、すでにピークアウトしていた。前医

の治療を継続して、皮疹は軽快し、再燃なく、中毒疹の経過であっ

た。右手軽度浮腫とワクチン接種との因果関係は不明であるが、浮腫

がワクチン接種した側の手背に出現し、経過観察のみで症状は改善し

た。 

 

 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は未提供であり、追跡調査にて要

請される。 

 

 

 

追加報告（2021/11/25）: 追跡調査を試みるも、バッチ番号は入手不

能であることを追加報告する。追加情報入手の試みは完了する。これ

以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は、前回報告された情報の修正報告である：経過欄

データを「再燃なく、中毒疹と考えられた」から「再燃なく、中毒疹

の経過であった」に、「2021/09/17（ワクチン接種 17 日後）」を

「2021/09/17（ワクチン接種 48 日後）」に修正し、報告記載事象を

「右手背に軽度腫脹」から「右手背に軽度浮腫」に修正した。 
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15776 

呼吸困難; 

 

咽頭腫脹; 

 

感覚鈍麻; 

 

浮動性めまい; 

 

精神障害; 

 

胸痛; 

 

自律神経ニューロパ

チー; 

 

過敏症 

  

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者から入手した、連絡可能な医

師による自発報告である。 

 

 

 

2021/08/02（ワクチン接種日）、37 歳の女性患者は、COVID-19 免疫の

ため、bnt162b2（コミナティ筋注、注射液、ロット番号不明、有効期

限不明、単回量、投与経路不明）を 1回目接種した。 

 

病歴、併用薬は、報告されなかった。 

 

これまで、COVID-19 に感染していなかった。 

 

有害事象は、息苦しさ、胸痛、手足のしびれ、めまいと報告された。 

 

反応の詳細は、以下のとおり報告された： 

 

2021/08/02、1 回目を接種した。 

 

ワクチン接種後、息苦しさ、胸痛、手足のしびれを発現した。 

 

1 週間後、症状が酷いため、病院の救急を受診した。 

 

その病院で、あらゆる検査を行ったが、異常はなかった。 

 

少し、喉が腫れていたため、CMT によるアレルギーを疑い、アレルギー

薬（点滴か経口か不明）を投与した。 

 

それでも症状が改善しないため、別の病院を受診した。 

 

その病院で、循環器内科、呼吸器内科、アレルギー科で、あらゆる検

査をしたが、異常はなかった。レントゲン、心電図も異常なしであっ

た。 

 

それでも症状が改善しないため、報告病院を受診した。 

 

血圧、脈などのバイタルサインに異常はなかった。発熱もなかった。 

 

患者は医師に、「胸痛は 30 秒ぐらい続いて治まるということを繰り返

す。胸痛が起こる際にめまいがする。」と伝えていた。 

 

甲状腺に関する検査を行ったところ、数値（数値の詳細は不明）は低
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めであったが、特に問題はなかった。 

 

その後、メンタル的なものや自律神経の異常を疑い、安定剤を処方し

た。 

 

1 週間ほど薬を服用したが、症状は改善しなかった。 

 

現在も、息苦しさなどの症状は継続していた。 

 

医師の患者は、CMT 接種後、息苦しさ、胸痛、手足のしびれ、めまいの

症状が発現し、2ヵ月にわたり継続した。症状改善に難渋していた。 

 

実施した検査値および処置手順には以下があった： 

 

血圧測定：異常なし、心電図：異常なし、脈：異常なし、検査：数値

（数値の詳細は不明）は低めであったが問題なし、レントゲン：異常

なし。 

 

その病院は、吸入薬とニトロ製剤（頓服）を処方した。 

 

2 回目の CMT の接種はなかった。 

 

事象に対し、治療処置を施行した。 

 

事象メンタル的および自律神経の異常疑い、胸痛、手足のしびれ、め

まい、少しの喉の腫れ、CMT によるアレルギー疑い、メンタル的および

自律神経の異常疑いは、救急救命室および診療所の受診に至った。事

象息苦しさは、救急救命室の受診に至った。 

 

事象の転帰は、不明であった。 

 

 

 

追加調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手でき

ない。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正: 

 

本追加報告は、以前の情報を修正するために提出されている: 
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経過のデータを「その病院は、吸入薬とニトロ製剤（頓挫）を処方し

た」から「その病院は、吸入薬とニトロ製剤 (頓服)を処方した」に修

正した。 

15778 

心不快感; 

 

心筋炎 

  

これはファイザー医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から入手した

自発報告である。 

 

不明日、30 歳代の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために

bnt162b2（コミナティ、ロット番号は報告されなかった、投与回数不

明、投与経路不明、単回量）を接種した。 

 

病歴はなかった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種後、患者は心筋炎疑いがあった。 

 

臨床経過は以下のとおりと報告された。 

 

30 代の男性は、コミナティワクチン接種後に、心臓付近の違和感を訴

えた。 

 

心エコー等の実施可能な検査をすべて実施し、問題なかった。 
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その後、患者は回復していた。 

 

心因性の可能性もあると考えられた。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

 

報告者は、事象と BNT162B2 との関連の可能性小と述べた。 

 

事象の転帰は、回復であった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報

は、入手できない。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正： 

 

この追加報告は、以前の情報を修正するために提出されている。 

 

事象データは更新された。 
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15779 心筋虚血   

本報告は医学情報チーム経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。 

 

2021/10/22、43 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（2 回

目、コミナティ、注射剤、投与経路不明、ロット番号：FK6302、使用

期限：2022/04/30、単回量、筋肉内三角筋（左右は不明））を接種し

た（43 歳時）。 

 

病歴はなかった。 

 

患者は、COVID ワクチン前の 4週間以内にその他のワクチンを接種しな

かった。 

 

患者は、事象発現前の 2週間以内に他の薬剤を服用しなかった。 

 

事象に関連する家族歴は、不明であった。 

 

2021/10/01、COVID-19 免疫のため BNT162b2（初回、コミナティ、ロッ

ト番号：FF2018、使用期限：2022/03/31、筋肉内三角筋（左右は不

明））を以前接種した（43 歳時）。 

 

2021/10/22 (ワクチン接種日)、BNT162b2 (コミナティ)2 回目を接種し

た。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.1 度（初回接種）と摂氏 36.7 度（2

回目接種）であった。 

 

2021/10/22（2 回目ワクチン接種日）夕方、患者の妹が患者と電話で話

した。 

 

しかし、異状発見の状況は、患者の妹が 2021/10/23 と 2021/10/24（2

日間）連絡がつかなかったため、2021/10/25 朝に警察と一緒に患者の

マンションに入ったところ、患者が倒れているのが発見された。 

 

2021/10/25 (2 回目ワクチン接種の 3 日後) 朝、妹が警察に連絡して

患者のマンションに一緒に入ってもらった。 

 

そしたら、患者が亡くなっていた。 

 

多分偶発的ではなかったと思われるが、大学の医学部で法医解剖が行

われ、死亡推定時刻は 2021/10/23 の夜頃、死因は虚血性心疾患の疑い

と診断された。 
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接種前後の異常： 

 

異常なし。 

 

異状発見日時： 

 

2021/10/25 朝。患者は死亡しており、検死を行い、その後病院 Xで法

医解剖した。 

 

剖検画像診断は実施された： 

 

警察による検死と病院 Xで法医解剖。 

 

剖検結果の詳細または結果入手時期の目安： 

 

死亡推定時刻は 2021/10/23 夜頃であり、死因は虚血性心疾患の疑いで

あった（患者妹より）。 

 

事象の転帰は、死亡であった。 

 

調査結果の概要：成田倉庫における工程に原因となる可能性がある事

項は認められなかった。よって、成田倉庫における製造、品質管理等

に対する影響は無い。 

 

調査項目：製造記録の確認：本品質情報に関連する事項は認められな

かった。また当該ロットが関連する逸脱事象として以下のものが報告

された（管理番号／概要）。いずれの逸脱も製品品質に対する営業は

無いと考えられた。 

 

〇DEV-093/Silverpod の温度ロガー異常 

 

〇DEV-094/トレイ天面破損発見 

 

保存サンプル確認：参考品で確認する項目は無いため該当無し。 

 

苦情履歴の確認：当該ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦

情の発生は認められなかった。 

 

当局への報告の必要性の有無：無し 

 

是正・予防措置：成田倉庫の工程に原因は認められなかったので、特
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段の是正・予防措置は実施しなかった。 

 

死因及び医師の死因に対する考察： 

 

報告病院への通院歴はなく、ワクチン接種のために二回来院しただけ

で不明であった。 

 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察： 

 

不明 

 

 

 

「PFIZER -BIONTECH COVID-19 ワクチン」に対する苦情は、調査され

た。 

 

調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査、報告されたロットと製

品タイプの苦情履歴の分析が含まれた。 

 

最終的な範囲は、報告されたロット FK6302 に関連するロットであると

決定された。 

 

苦情サンプルは、返却されなかった。 

 

調査期間中、関連した品質問題は特定されなかった。 

 

製品品質、規制、バリデーション、安定性への影響はない。 

 

プールス製造所は報告された有害事象がバッチ全体の品質の典型的な

ものではなく、バッチは引き続き適合であると結論づけた。 

 

NTM プロセスは、規制当局への通知は不要と判断した。報告された欠陥

は確認できなかった。苦情は確認されなかったため、根本的原因また

は CAPA も特定されなかった。 

 

 

 

追加情報（2021/11/15）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は

期待できない。 
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追加情報（2021/11/18）：ファイザー製品品質グループから受け取ら

れる新情報は、以下を含んだ： 

 

調査結果 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

追加情報（2021/11/19）: 

 

製品品質苦情グループから入手した新たな情報は調査結果が含まれて

おり、新たな情報は両方の接種経路が含まれ、両方のワクチン接種前

の体温が追加され、調査結果が更新された。 

15780 心肺停止   

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130514。 

 

 

 

2021/10/25、50 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミ

ナティ、注射剤、接種経路不明、バッチ/ロット番号は報告されなかっ

た、50 歳時、2回目、単回量）を接種した。 

 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種前の体温と家族歴は報告されなかった。 

 

日時不明、患者は以前に COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

注射剤、ロット番号不明、使用期限未報告、年齢不明、接種経路不

明、初回、単回量）を接種した。 

 

2021/10/25 時間不明（ワクチン接種日）、BNT162b2（コミナティ）の

2回目の接種を受けた。 
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2021/10/30 午後（ワクチン接種から 5日後）、心肺停止状態であっ

た。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/10/30 午後（ワクチン接種から 5日後）、荷さばきの仕事中に倒

れているところを同僚が発見した。 

 

心肺停止状態であったため、心肺蘇生法（CPR）継続し病院へ搬送され

た。 

 

ショックを与え、アドレナリン投与されるも、心肺停止状態が持続し

た。 

 

蘇生困難と判断し、2021/10/30 18:05 死亡が確認された。 

 

2021/10/30（ワクチン接種から 5日後）、事象の転帰は死亡であっ

た。 

 

剖検が実施されたかは報告されなかった。 

 

報告医師は事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関

係を評価不能とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されておらず、追加報告で

要請される。 

 

 

 

追加情報:（2021/12/06）本追加情報は、追加情報を試みたにもかかわ

らず、バッチ番号が入手できない旨を通知する為に提出される。追加

情報は完了した。さらなる情報は期待できない。 
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15783 

不整脈; 

 

心筋虚血; 

 

発熱; 

 

突然死 

ブルガダ症候群; 

 

眼部手術; 

 

肥満; 

 

顔面骨骨折; 

 

高尿酸血症; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から

入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v 21130580。 

 

 

 

2021/09/21 16:00 28 歳 9 ヵ月の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫の

ため、bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FF9944、有効期限：

2022/02/28、筋肉内、2回目、単回量）を接種した。 

 

病歴に、高血圧（2021/08/16 から罹患中）、右眼窩底骨折

（2021/08/30 から罹患中）、高脂血症、高尿酸血症、肥満（BMI 

20）、ブルガダ型心電図（心電図）、眼窩の手術があった。 

 

患者は、アレルギー歴なし、副作用歴なし、副反応歴なしであった。 

 

併用薬に、高血圧（2021/08/16 から罹患中）のための、経口、アジル

サルタン（アジルバ）10mg、1 日 1回（朝）、高尿酸血症（2021/08/16

から罹患中）のための、経口、ドチヌラド（ユリス）1mg、1 日 1回

（朝）があった。 

 

患者は、COVID ワクチンの前 4週以内に他のいずれのワクチンも接種し

なかった。 

 

家族歴は、報告されなかった。 

 

2021/09/21、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

 

2021/08/31 15:53、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、bnt162b2

（コミナティ、注射液、ロット番号：FA7338、有効期限：

2021/12/31、筋肉内、1回目、単回量）を接種した。（28 歳時） 

 

ワクチン接種前後の異常は特になしであった。 

 

2021/09/24 07:30、異常が発見された。 

 

2021/09/22 (ワクチン接種の 1 日後)、発熱が発現した。 

 

報告者は、事象である発熱の重篤性や因果関係について記載しなかっ

た。 

 

2021/09/24 07:30 (ワクチン接種の 3 日後)、虚血性心疾患が疑われ、

死亡した。 
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報告者は、事象である虚血性心疾患が疑われたを重篤（死亡）と分類

し、BNT162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

 

ワクチン接種前後の異常は特になしであった。 

 

2021/09/24 07:30、異常が発見された。 

 

異常の状況：意識なし、体動なし、呼吸なしであった。母親が発見し

た。 

 

2021/09/24 07:30、緊急要請された。 

 

緊急隊到着時刻は、不明であった。 

 

緊急隊到着時の患者の状態は、不明であった。 

 

搬送中に受けた処置は、不明であった。 

 

病院到着の時刻と日付は、不明であった。 

 

到着後の検査（血液/生化学検査、感染症関連検査、画像診断検査等）

は血液ガス検査（詳細不明）であった。 

 

2021/09/24 08:00 頃、患者の死亡が確認された。 

 

剖検画像診断は、実施されなかった（報告者は伝えられた）。 

 

死因に対する考察と医師の意見：不明。 

 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察：不明。因果関

係は、完全には否定できない。 

 

事象の経過は以下の通りだった： 

 

2021/08/30 夜、自転車から転落した。  

 

2021/08/31 午前中、近医受診し、頭部 CT を受けた。頭蓋内出血な

く、予約していた第 1回目ワクチン（コミナティ）接種を行った。 

 

その後他院に入院し、眼窩手術が施行された。 
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2021/09/04、退院した。その後著変なく経過した。 

 

2021/09/21 16:00、2 回目のコロナワクチン（コミナティ）接種施行し

た。 

 

2021/09/22、朝から夕方にかけて発熱があった。 

 

2021/09/23、外出した。23 日に発熱があったかは不明であった。 

 

2021/09/24、朝起床してこないので母親が見に行くと、意識ない状態

であった。 

 

このため救急車要請し、病院へ搬送された。 

 

すでに死亡の状態であり、状況から死亡推定時間は 2021/09/24 01:00

ごろと判定された。 

 

原因は血液サンプルから虚血性心疾患が疑われた。 

 

剖検の有無は不明であった。 

 

報告医師意見： 

 

若年であり、ワクチン接種後 3日目の死亡であることから何らかの関

連性があることは否定できないと思われます。 

 

他要因(他の疾患等)の可能性には、高血圧、高脂血症、高尿酸血症、

Brugada 症候群があった。 

 

追加情報（2021/11/19）で事象の経過は、以下の通りに更新された： 

 

2019/05/08、健康診断にて、ブルガダ型心電図を指摘された。 

 

2020/03/03、病院 Aを受診し、心電図は正常であると言われた。 

 

2020/08/21、健康診断で、高血圧と高脂血症を指摘された（血圧

139/97、ＴＧ［トリグリセリド］120、ＬＤＬコレステロール 175、Ｈ

ＤＬコレステロール 68）。 

 

2020/12/01、患者は病院 Aを受診し、ＴＧ453、ＨＤＬコレステロール

141 であった。 
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2021/06/08、健診結果は、高血圧高脂血症（血圧 150/118、ＴＧ 121、

ＬＤＬコレステロール 136 とＨＤＬコレステロール 67）を指摘され

た。 

 

2021/08/16、患者は病院 Bを受診した。高血圧治療が開始された。

（アジルサルタンとドチヌラドは、病院 Bで処方された。）このとき

ＴＧ155、ＬＤＬコレステロール 135、ＨＤＬコレステロール 58 であっ

た。 

 

2021/08/30 夜、患者は自転車から転落して、右眼窩底骨折と、内部の

組織が露出した。 

 

このため、2021/08/31、患者は病院 Cの眼科と神経系外科部を受診

し、ＣＴスキャンが施行されたが、頭蓋内出血はなかった。 

 

同日、患者は、予約していたワクチンの 1回目の接種をした。この

時、特に副反応は見られていない。 

 

2021/09/01、患者は、病院 D眼科と形成外科を紹介受診し、入院、手

術施行された。 

 

2021/09/04、退院した。 

 

2021/09/14、病院 Bを受診し、高血圧が改善され、血液検査も改善を

示していることが確認された。 

 

2021/09/21、2 回目のワクチン接種を受けた。ワクチン接種後、特に問

題なく帰宅した。 

 

2021/09/22（ワクチン接種 1日後）、発熱があり、氷枕を使用した

が、夕方には解熱した。 

 

2021/09/23、患者は外出した。 

 

2021/09/24 朝、患者が起床してこなかったので、母親が見に行くと

（07:30 頃）、意識のない状態で倒れているのを発見した。このため、

救急要請にて病院 Eへ搬送され、警察の検視となった。 

 

血液検査にて、数値（心筋梗塞時に上昇する）が高いことから、直接

死因は、虚血性心疾患疑いと考えられた。 

 

患者の母親は死因を知らせるために市役所に連絡し、市役所は報告病
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院へ連絡するよう指示した。このため、母親は直接、報告病院に連絡

した。 

 

報告者は、死亡した状況に関して全く情報がなかったことから、母親

の言う状況から推定して話した。死亡診断書は、死因は虚血性心疾患

疑いとなっているとのことであった。 

 

患者にはリスク要因（高血圧、高脂血症、肥満と高尿酸血症）があ

り、可能性は否定できない。しかし、死亡推定時間が深夜

（2021/09/24 01:00）であること、以前より Brugada 症候群が疑われ

ていることから、報告者は、不整脈による心臓突然死のほうが考えや

すいと母親に話した。 

 

患者は肥満もあり、睡眠時無呼吸症候群も別の原因と疑われる。 

 

報告者は、患者が倒れた時の状況、症状などが不明であり、解剖もさ

れていないことから、原因を究明することは困難であると母親に説明

もした。 

 

ワクチン接種後 3日で起きた死亡症例であり、因果関係を否定する根

拠がない（因果関係評価は不明であるが）ことから、この症例は報告

された。 

 

2021 年日付不明、事象発熱の臨床転帰は回復であった、全ての他の事

象の臨床転帰は死亡であった。 

 

追加情報（2021/11/17）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は

期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/19）：同じ医師から入手した新情報は以下を含

む： 

 

病歴（肥満）、死因（突然死と不整脈）、剖検情報、併用薬（アジル

バ、ユリス）、ワクチン情報（1、2回目接種の投与経路）、臨床検査

値、新事象（突然死と不整脈）、臨床経過が更新された。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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15784 

意識変容状態; 

 

熱中症 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21130068。 

 

 

 

2021/06/20（ワクチン接種日）（ワクチン接種時年齢 88 歳 7か月）、

88 歳 7か月の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（製品名不

明、注射剤、ロット/バッチ番号及び使用期限は報告されなかった、投

与経路不明、2回目、単回量）を接種した。  

 

患者の病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1か月以

内のワクチン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況

等）による患者の病歴は、不明であった。 

 

事象発現日時は、2021/10/21 00:48（ワクチン接種の 123 日後）と報

告された。  

 

2021/10/21（ワクチン接種の 123 日後）、患者は、入院した。  

 

事象の経過は、以下の通り：  

 

患者は、入浴中の意識障害で病院へ搬入された。患者は、熱中症にて

病院に入院となった。 

 

事象の転帰と転帰日は不明であった。 

 

 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/10/21 から入院）と分類し、事象と

bnt162b2 との因果関係は評価不能と評価した。  

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は、提供されておらず、再調査中に要

請される。 
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追加情報（2021/11/25）：本追加情報は、バッチ番号が再調査が行わ

れたにも関わらず利用できないことを通知するために提出されてい

る。再調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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トロポニン増加; 

 

嘔吐; 

 

心筋炎; 

 

心筋症; 

 

胸痛 

アトピー性皮膚炎 

本報告は、規制当局から連絡可能な報告者（医師 ）から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21130026。 

 

2021/10/15（ワクチン接種日）、14 歳の男性患者は COVID-19 免疫のた

め、bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FK8562、使用期限： 

2022/04/30、投与経路不明、単回量 、14 歳時）の 2回目の接種を受け

た。 

 

患者の病歴は、継続中のアトピー性皮フ炎を含んだ。 

 

併用薬は、ステロイド外用薬を含んだ。 

 

2021/09/24（初回のワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号 FF5357、使用期限

2022/02/28、投与経路不明、単回量）の 1回目の接種を受けた。

2021/10/15（2 回目のワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のた

め、BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号 FK8562、使用期限

2022/04/30、投与経路不明、単回量）の 2回目の接種を受けた。 

 

患者は 他施設でワクチン接種を受けたので、報告者はロット番号以外

の情報を得られなかった。 

 

患者は、ワクチン接種前に 4週間以内に、他 のワクチン接種を受けて

いなかった。 

 

患者は、併用薬がなかった（報告の通り）、詳細は下記の通り： 

 

薬剤名 ：ステロイド外用薬、理由 ：アトピー性皮フ炎、投与経路 ：
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外用、開始日 ：数年前から、継続中の状態。 

 

2021/10/19 02:00（ワクチン接種の 4日後）、2021/10（報告の通り）

の入院の原因となった急性心筋炎が出現し、2021/10/24（ワクチン接

種の 9日後）に退院した。事象の経過は、以下の通りに報告された： 

 

2021/10/19 02:00、胸痛が出現し、1度嘔吐した。 

 

鎮痛剤で症状が改善しないため、同日報告元病院を受診した。同日実

施した血液検査で、心筋逸脱酵素の上昇（CPK-MB、心筋トロポニン I）

を認めた。急性心筋炎として入院となった。 

 

報告者は、事象を重篤（2021/10 から 2021/10/24 までの入院）と分類

し、事象とワクチンとの因果関係を関連ありと評価した。他の疾患な

どその他の可能性のある原因はなかった。 

 

2021/10/24（ワクチン接種の 9日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

患者の病歴は、下記の通り： 

 

発現日 2021/10/19、急性心筋炎が発現し、継続中の状態であった。 

 

今回の有害事象（心筋炎）以外は アトピー性皮フ炎のみ。 

 

患者は、有害事象に関連する家族歴がなかった。 

 

2021/10/19、患者は以下の関連する検査を受けた。 

 

心筋トロポニンＩ、結果は 3498.1pg/ml、正常範囲は 26.2 以下であっ

た。 

 

コメント ： 

 

初回測定（入院時）にピーク値に達し、5日間で正常値まで低下しまし

た。 

 

CK-MB、結果は 32u/L、正常範囲は 7- 25 であった。 

 

コメント： 

 

初回測定（入院時）にピーク値に達し、5日間で正常値まで低下しまし

た。 
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心臓超音波、コメントは、異常なしということであった。 

 

2021/10/19、患者は、急性心筋炎を発現し、非重篤（報告の通り）

（経過観察のために、2021/10/19 から 2021/10/24 まで入院、入院/入

院期間の延長を引き起こした、医学的に重要な事象）と評価され、事

象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価した、理由は、先行する

症例報告に類似、他の原因が特定できないということであった。 

 

転帰は軽快であり、事象は新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必

要としなかった。 

 

患者は、この事象のために救急治療室に来院した。 

 

以下の通りコメントした： 

 

2 回目ワクチン接種 4日後に胸痛が発症した患者の疾病経過は、先行の

症例報告と類似していると思われます。 

 

新型コロナウイルス検査（NEAR 法）は陰性、他の心筋炎の原因となる

ものも特定できなかった。 

 

したがって、コロナウイルスワクチンによる副反応と考えました。 

 

治療は経過観察のみで、経過観察中にすみやかに改善しました。 

 

事象の転帰は、軽快であった。 

 

 

 

報告者は以下の通りにコメントした（報告者のコメント）： 

 

入院時の心筋障害は軽微であった。永続的な障害が発症しないか、経

過観察が必要である。 

 

 

 

追加情報（2021/11/12）： 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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追加情報（2021/11/16）： 

 

本追加報告は、同じ連絡可能な医師から入手した自発追加報告であ

る。 

 

 

 

更新した情報： 

 

ワクチン歴、病歴、ワクチン接種日、使用期限、臨床検査値、入院

日。 

 

 

 

新たな情報： 

 

心筋トロポニンＩ、結果は 3498.1pg/ml、正常範囲は 26.2 以下であっ

た。 

 

 

 

修正：本追加情報は、以前報告した情報の修正報告である。経過を更

新（「永続的な障害は発症しなかったが、経過観察が必要である」は

「永続的な障害が発症しないか、経過観察が必要である」に更新され

た）。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前の情報を修正するため提出されている：経

過欄を「2021/10/24（ワクチン接種の 19 日後）」から「2021/10/24

（ワクチン接種の 9日後）」へ修正した。 

 

付加情報タブ：Japan HA へ提出するため、Japan HA の心筋炎調査票が

添付された。 
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15790 

アナフィラキシーシ

ョック; 

 

ショック; 

 

冷汗; 

 

意識レベルの低下; 

 

痙攣発作; 

 

血圧低下; 

 

酸素飽和度低下 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師

からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130054。 

 

 

 

2021/10/23 14:50（ワクチン接種日）、49 歳 1ヶ月の男性患者は

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

FK0108、使用期限：2022/04/30、左上腕三角筋内、初回、単回量、ワ

クチン接種時年齢 49 歳）を接種した。 

 

2021/10/23、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況など）。 

 

病歴はなしと報告された。 

 

アレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状はなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

BNT162b2 の前の 4週間以内の他のワクチン接種又は事象発現前の 2週

間以内に服用された併用薬はなかった。 

 

2021/10/23 15:05（ワクチン接種 15 分後）、意識混濁／意識低下、シ

ョック、左下肢けいれん、血圧低下、冷汗、SPO2 40％台を発現した。 

 

事象の経過は次の通り： 

 

ワクチン接種後 15 分、意識低下、血圧低下、収縮期血圧 80 以下、air

にて、SPO2 40%台、ショック状態とみなされた。ボスミン 0.3ml 筋

注、O2 2L 投与した。 

 

10 分後には意識回復し、血圧 98/（報告のとおり）に上昇した。O2 

2L、PSO2（報告のとおり）99%まで回復した。その後、O2 1L で SPO2 

99%に回復した。その後、air にて PSO2 98%であった。その後、心電図

正常。血圧（BP）130/72 まで回復した。 

 

患者は車で帰宅した。 

 

患者は事象のために治療された。 
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2021/10/23 14:50（ワクチン接種日）、患者はアナフィラキシーショ

ックを発現した。 

 

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

援助に関する情報は以下の通り： 

 

アナフィラキシー反応の徴候及び症状は血圧低下 80/0（報告の通

り）、SPO2 40%まで低下であった。 

 

アナフィラキシー反応の時間的経過に関して、ワクチン接種 15 分後、

ショックを発現し、ワクチン接種 1時間後に回復した。 

 

患者はアドレナリンと O2 投与の医学的介入を必要とし、1時間後に回

復した。 

 

多臓器障害はなかった。 

 

呼吸器症状、心血管系症状、皮膚／粘膜症状、消化器症状は全てなか

った。 

 

2021/10/23 15:50（ワクチン接種同日）、事象の転帰は回復であっ

た。 

 

 

 

報告医師は、事象名の最終的な診断をアナフィラキシーショックとし

て評価した。 

 

事象アナフィラキシーショックは非重篤と分類され、事象と bnt162b2

との因果関係を関連ありとして評価された。 

 

診療所への受診を必要とし、同日（2021/10/23）、転帰は回復であっ

た。 

 

 

 

報告医師は次の通りにコメントした： 

 

遅発性のショックとみなした。 
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追加情報（2021/11/09）： 

 

追加情報（2021/11/09）： 

 

本報告は同じ医師からの自発的な追加報告である。 

 

BNT162b2 の接種経路は、左腕三角筋内が追加された。 

 

使用期限を更新、新規事象アナフィラキシーショックを追加、関連し

た事象情報を更新、臨床検査値が追加された。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正： 

 

この追加報告は、以前報告した情報を修正するために提出されてい

る： 

 

「O2 1L、SPO2 40%台」から「air にて、SPO2 40%台」へ、「O2（1L）

で PSO2（報告のとおり）98%であった」から「air にて PSO2 98%であっ

た」へ、経過を修正した。 
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そう痒症; 

 

中毒性皮疹; 

 

発疹; 

 

紅斑 

糖尿病 

本報告は、医薬品医療機器総合（PMDA）経由で連絡可能な医師から入

手した自発報告である。PMDA 受付番号は v21129364。 

 

2021/07/13（ワクチン接種日）、68 歳の男性患者は COVID-19 免疫のた

めに初回の BNT162B2（コミナティ；注射剤、投与経路不明、ロット番

号と有効期限：不明、単回量）を 68 歳時に接種した。 

 

病歴は糖尿病が含まれた。 

 

併用薬は、不明日時より継続中の経口服用で糖尿病のためにシタグリ

プチンリン酸塩（ジャヌビア）とグリメピリドが含まれた。 

 

ワクチン接種前の対応は提供されなかった。 

 

2021/07/16（初回ワクチン接種 3日後）、患者は躯幹、四肢に紅斑を

経験した。 
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事象の経過は以下の通りであった： 

 

2021/07/13、コミナティワクチン 1回目接種した。 

 

2021/07/16、躯幹、四肢にそう痒伴う紅斑出現した。 

 

2021/07/30、当科受診、プレドニゾロン（PSL）15mg/日内服開始。皮

疹軽減。 

 

2021/08/02 より、PSL10mg/日。 

 

2021/08/05、PSL5mg/日。 

 

2021/08/09、内服終了。 

 

2021/09/03（ワクチン接種 49 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象は BNT162B2 に関連していると

評価した。 

 

 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号が提供されず、追加調査中に要請され

る。 

 

 

 

追加情報（2021/11/25）：本追加情報は、追加調査を行ったが、バッ

チ番号は入手できなかった旨を通知するために提出される。追加調査

は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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15798 

呼吸困難; 

 

発熱; 

 

胸痛; 

 

胸膜炎; 

 

頭痛 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入

手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21130270。 

 

 

 

2021/10/20 16:00（ワクチン接種日、ワクチン接種時 14 歳）、14 歳

6ヵ月の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫化のため BNT162B（コミナ

ティ COVID-19 ワクチン、剤型：注射液、ロット番号：FK8562、使用期

限：2022/04/30、投与経路不明、1回目、単回量）の接種を受けた。 

 

2021/10/20、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況など）。 

 

病歴は、なしと報告された。 

 

初回の被疑ワクチン接種前の 2週間以内に併用薬を服用しなかった。

初回の被疑ワクチン接種前の 4週間以内にワクチン接種をしなかっ

た。 

 

2021/10/21 17:00、患者は頭痛、胸膜炎を発現した。 

 

2021/10/22 16:00、患者は胸痛を発現した。 

 

2021/10/23 09:00、患者は息切れを発現し、2021/10/23 16:00 に摂

氏 37.6 度の発熱を発現した。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

2021/10/20 16:00、患者はワクチン接種を受けた。 

 

2021/10/21 17:00、患者は頭痛を発現した。 

 

2021/10/22 16:00、患者は胸痛を発現した。 

 

胸痛のために救急治療室と診療所に来院が必要であった。 

 

2021/10/23 09:00、患者は息切れを発現した。午後に息切れと胸痛が

増悪した。 
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16:00、患者は当院を受診し、摂氏 37.6 度の発熱を発現した。 

 

血液検査、胸部Ｘ線、心電図、心エコーを含む検査で異常がみとめら

れなかったが、2021/10/23、症状が強かったため入院した。 

 

患者は吸気時に前胸部痛を発現したと訴えた。 

 

2021/10/23（ワクチン接種 3日後）、患者は病院に入院した。 

 

2021/10/25、胸部Ｘ線、心電図、心エコーで異常所見なしであった。 

 

2021/10/25、血液検査の結果では、ＡＳＴ、ＬＤＨ、ＣＰＫ、CRP が軽

度上昇していた。症状とあわせて胸膜炎と診断した。 

 

2021/10/25、CRP（基準値：＜0.30）：1.02mg/dl。 

 

2021/10/26、症状は消失した。 

 

患者は次の検査、処置を受けた：体温：摂氏 36.3（2021/10/20、ワク

チン接種前）、体温：摂氏 37.6（2021/10/23）、AST：軽度上昇

（2021/10/25）、CPK：軽度上昇（2021/10/25）、LDH：軽度上昇

（2021/10/25）、Ｃ－反応性蛋白：軽度上昇（2021/10/25）。 

 

2021/10/26（ワクチン接種の 6日後）、患者は退院した。 

 

胸痛に対し、アセトアミノフェンで治療した。 

 

37.6 度の発熱、胸膜炎、頭痛、胸痛、息切れにより診療所を受診し

た。胸痛により緊急外来を受診した。 

 

2021 不明日、胸痛の転帰は回復し、2021/10/26（ワクチン接種の 6日

後）、その他の事象の転帰は軽快であった。 

 

 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/10/23 から 2021/10/26 まで入院）と分

類し、事象は bnt162b2 に関連ありと評価した。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 
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報告医師は、次の通りにコメントした：症状はワクチン接種の 1日後

に出現しており、他に誘因がないことから、ワクチンによる副反応が

疑われる。入院治療が必要であったため、副反応疑い報告の対象と判

断した。 

 

 

 

追加情報（2021/11/08）：これは連絡可能な同医師からの自発報告で

ある。 

 

新たな情報は以下の通り：胸痛の治療法（アセトアミノフェン）を追

加、胸痛の転帰を軽快から 2021 不明日に回復したに更新、胸痛に対し

救急治療室と診療所を受診にチェック、コミナティの使用期限を

2022/01/31 から 2022/04/30 に更新、臨床検査値を追加（2021/10/23

と 2021/10/25、胸部 X線、心エコー、心電図で異常なし。

2021/10/23、血液検査に異常なし。2021/10/25、CRP（基準値：＜

0.30）：1.02mg/dl）、臨床情報を追加。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正： 

 

本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である： 

 

経過の更新（「午後に息切れと頭痛が増悪した。」が、「午後に息切

れと胸痛が増悪した。」に更新された。） 
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15802 

アナフィラキシー反

応; 

 

不整脈; 

 

体調不良; 

 

冷感; 

 

冷汗; 

 

嘔吐; 

 

悪心; 

 

頭痛; 

 

頻脈 

不安; 

 

不眠症; 

 

喘息; 

 

精神障害; 

 

身体症状症; 

 

過換気; 

 

高コレステロール血

症 

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な

その他の医療専門家（臨床検査技師）からの自発報告である。PMDA 受

付番号：v21130257。 

 

  

 

2021/10/25 14:49（45 歳時）、45 歳 3ヵ月の女性患者は、COVID-19

免疫のため、初回単回量の BNT162B2（コミナティ、注射用溶液、ロッ

ト番号：FK7441、有効期限：2022/014/310、投与経路不明筋肉内）を

接種した。 

 

患者の病歴は、喘息、高コレステロール血症、継続中の不眠症と、過

呼吸、継続中の心身症、不安および継続中の精神疾患を含んだ。 

 

患者には、家族歴がなかった。 

 

患者は、化粧品を含むものに対するアレルギーは持っていなかった。 

 

併用薬は、クアゼパム（不眠症のため、錠剤、15mg、継続中、経

口）、ロルメタゼパム（エバミール、不眠症のため、錠剤、経口、継

続中）、ロフラゼプ酸エチル（錠剤、経口、継続中、心身症のため、

継続中）/他院にて、ロフラゼプ酸エチル（抗不安薬）と睡眠導入剤 2

種類が他院にて処方されていた、そしてジアゼパム（錠剤、5mg、経

口、不安のため）があった。 

 

不明日、「アナフィラキシーを考え」および体調不良、頻脈、不整

脈、嘔吐を発現した。 

 

2021/10/25 14:55（ワクチン接種の 6分後）、患者は、頭痛、吐き

気、寒気と冷や汗を発現した。 

 

吐気に対してプリンペランが使用された。その他症状はアナフィラキ

シーと考えられ、ポララミン、ソルコーテフ、強力ネオミノファーゲ

ンシーが対症療法として使用された。 

 

ワクチンへの因果関係は非常に低いであった。 

 

ワクチンの薬効成分による副反応ではなく、ワクチン接種という特殊

な状況によるストレスが患者にとって負荷となったのではと考えられ

た。 

 

患者は、血圧測定を含む検査と処置が実施された： 
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2021/10/25 15:16：血圧 124/61mmHg、2021/10/25 15:21：血圧

127/63mmHg、2021/10/25 ワクチン接種前の体温：摂氏 35.8 度、

2021/10/25 15:16：心拍 67 回/分、2021/10/25 15:21：心拍 66 回/

分、2021/10/25 15:16：酸素飽和度 97%、2021/10/25 15:21：酸素飽

和度 97%であった。 

 

2021/10/25 14:46、救命処置室にて処置が開始された。 

 

15:12、生食 100ml でルート確保した。 

 

15:19、プリンペラン注射液 10mg 0.5%、2mL、1 管を静脈注射した。 

 

ポララミン注 5mg、0.5%1mL、ソルコーテフ注射用 100mg、強力ミノフ

ァーゲンシー静注 20mL を投与した。 

 

15:39、モニターOFF、点滴抜針した。 

 

15:43、症状軽快を確認し、患者は帰宅した。 

 

追加情報（2021/11/16）：患者は成人女性（年齢は 2回目接種時）で

あった。初回ワクチン接種後、吐き気および寒気の症状が発現した。 

 

1 回目の接種時の体調不良発症時に服用薬について確認した。複数の精

神安定剤と睡眠導入剤の処方があった。患者の既往に不眠症と精神疾

患があり、既往疾患の影響でワクチン接種という特殊な状況によるス

トレスがあり、1回目の接種時に体調が悪くなったという強い思い込み

により今回体調に影響が出たことは否めない。 

 

アナフィラキシー（ブライトン分類）の分類に関する追加情報は、以

下の通りだった： 

 

患者が呈した随伴症状（Major 基準）は、以下を含んだ： 

 

循環器系症状、非代償性ショックの臨床診断：頻脈、 

 

患者が呈した随伴症状（Minor 基準）には以下を含んだ： 

 

消化器系症状、悪心、嘔吐。 

 

症例は、すべてのレベルで確実に診断されるべき一つの項目を満たし

た（診断の必須条件）： 
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突発発症。 

 

レベル 1：<1 つ以上の（Major）皮膚症状基準>AND<1 つ以上の

（Major）循環器系症状基準 AND/OR1 つ以上の（Major）呼吸器系症状

基準>。 

 

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

集協力に関する情報は、以下の通りだった： 

 

アナフィラキシー反応の徴候及び症状は、不整脈と悪心に基づき、2種

臓器の異変と判断されたが、患者の話から、精神疾患の病歴から精神

的な症状と判断された。 

 

アナフィラキシー反応の時間的経過に関して、症状はワクチン接種

後、5～6分で発現した。 

 

進行速度は急速であったが、症状は軽度であった。 

 

症状の持続期間は、15～20 分であった。 

 

患者は、強力ネオミノファーゲンシー静注 20ml、抗炎症剤、抗アレル

ギー薬による医学的介入を必要とした。 

 

多臓器障害はなかった。 

 

呼吸器障害、心血管系障害、皮膚／粘膜障害はなかった。 

 

消化器障害として、悪心があった。 

 

事象アナフィラキシー、体調不良、頻脈、不整脈と嘔吐の転帰は不明

だが、他の事象は軽快であった。 

 

患者は、アレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状はなかった。 

 

 

 

追加情報（2021/11/10）同じその他の医療従事者の追加調査票の返答

から入手した新たな情報は以下の通り： 

 

被疑薬情報（使用期限、接種経路の更新）、併用薬の更新、追加事象

（アナフィラキシー反応）。 
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追加情報（2021/11/16）：これは、連絡可能な同その他医療専門家よ

り、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した新情報である。PMDA

受付番号：v21131408：RMH 追加、新事象（体調不良）追加を含む。 

 

 

 

追加情報（2021/11/25）： 

 

本報告は、連絡可能な他の医療専門家からの自発的な追加報告、追加

報告書の回答である。 

 

新情報は以下を含んだ： 

 

アナフィラキシーの分類と Pfizer/BioNTech COVID-19 ワクチン・アナ

フィラキシー反応データ収集協力。 

 

 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15805 

そう痒症; 

 

アナフィラキシー反

応; 

 

倦怠感; 

 

動悸; 

 

固定疹; 

 

悪寒; 

 

湿疹; 

 

発熱; 

 

硬結; 

 

胸部不快感; 

 

腹痛; 

 

蕁麻疹; 

 

頻脈 

線維筋痛 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から

入手した自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21130098、また COVID-19 ワクチン有害事象報告制度

（COVAES）経由で入手された。  

 

  

 

2021/10/18 10:00（ワクチン接種時の年齢：38 歳）、非妊娠で 38 歳の

女性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、注射剤、

バッチ/ロット番号 FJ5790、使用期限 2022/03/31、筋肉内投与、初

回、単回量）を左腕に接種した。 

 

病歴は、継続中の線維筋痛症があった。 

 

ワクチン接種時、妊娠していなかった。 

 

薬物、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1カ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による留意

点は以下の通り： 

 

線維筋痛症にてロキソニン、トラムセットを内服中。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.9 度であった。 

 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンを接種しなかった。 

 

ワクチン接種前、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

 

ワクチン接種以降 COVID-19 の検査を受けなかった。 

 

関連する検査はなかった。 

 

併用薬は、開始日不明で継続中の、線維筋痛症の治療のため使用さ

れ、経口投与のロキソプロフェンナトリウム（ロキソニン）、線維筋

痛症の治療のため使用され、経口投与のパラセタモール、トラマドー

ル塩酸塩（トラムセット）、線維筋痛症の治療のため使用され、経口

投与のトラゾドン塩酸塩（デジレル）があった。 

 

2021/10/18 10:00、患者はアナフィラキシー、胸の異和感、動悸、悪
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寒、発熱、蕁麻疹、湿疹、左腋窩のしこりを発現した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

ワクチン接種後 20 分くらいより急に動悸や悪寒があり、蕁麻疹が全身

に出現した。ワクチン接種後 30 分くらいより急に動悸、悪寒、胸の異

和感、じんましんが出現し、左腋窩のしこりも出現した。 

 

ワクチン接種後じんましんはおさまるも、湿疹と腋窩のしこりが持続

していた（約 10 日）。じんましんも疲れた時に出現した。 

 

動悸は約 12 時間持続していた、呼吸器症状はなかった、消化器症状は

軽度の腹痛があったがすぐにおさまった、ロキソニンを服用中にもか

かわらず発熱があった、蕁麻疹は現在もでたりおさまったりしてい

た。 

 

報告医師は、事象を重篤と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係を関連

ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告者は、事象（動悸、悪寒、発熱、蕁麻疹、湿疹、左腋窩のしこ

り）が診療所/クリニックへの訪問に至ったと述べた。 

 

事象（動悸、悪寒、発熱、蕁麻疹、湿疹、左腋窩のしこり）の転帰

は、治療なしで未回復であった。 

 

報告医師は以下の通りコメントした： 

 

現在もじんましんや湿疹が残存していた。アナフィラキシーと考え

る。 

 

2021/11/09、有害事象の詳細は以下の通りに報告された： 

 

2021/10/18 10:00（初回ワクチン接種と同時刻）、患者はアナフィラ

キシーと湿疹を発現し、非重篤と評価され、診療所の受診を必要とし

た。 

 

事象は bnt162b2 に関連ありと評価された。 

 

経過は、以下の通りに報告された： 
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2021/10/18 10:00 頃、患者は COVID-19 ワクチンを受けた。15 分休憩

した際は、異常なく患者は帰宅した。帰宅後すぐ 10:30 くらいより、

胸部の異和感と動悸、じんましんが出現した。その後、2021/10/18 

14:00 過ぎくらいより、左腋窩のしこりも出現した。 

 

じんましんは 14:00 くらいに一旦ひいたが、その後、薬疹様の固定湿

疹が残存し、かゆみを伴っていた。患者は、抗ヒスタミン薬等、手持

ちのものを飲んでいた。 

 

頻脈については、10-12 時間くらい残存したが、次第におさまってき

た。 

 

患者からの電話相談が約 1週間後にあり、湿疹がひかない、倦怠感が

持続しているとのことで、報告者の診療所を受診した。左腋窩のしこ

りについても、残存していた。 

 

有害事象のすべての徴候と症状は、以下の通りに報告された： 

 

血圧と酸素飽和度などは不明であった（自宅で様子をみていたた

め）。 

 

自宅で頻脈（120/分以上）、全身性じんましんが出現した。 

 

固定の湿疹が残存し、左腋窩にしこりがあった。 

 

有害事象の時間的経過は、以下の通りに報告された： 

 

ワクチン接種後 15 分、診療所で休んでいた時は所見がなかったが、患

者が自宅に帰ってから、接種後 30 分以上たってから、じんましん等が

出現し、約 4-5 時間持続した。患者は、頻脈発作が約 10 時間持続した

と言った。 

 

患者は、医学的介入を必要としなかった（報告のとおり）。 

 

臓器障害に関する情報は、以下の通りに報告された： 

 

心血管系および皮膚/粘膜に症状があった。 

 

心血管系の症状は頻脈があった。 

 

報告された詳細：患者が自宅に帰ってから、120/分程度の頻脈が持続

した。 
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全身性蕁麻疹（蕁麻疹）と皮疹を伴う全身性そう痒症を含む、皮膚/粘

膜症状があった。 

 

報告された詳細：全身性じんましんが接種後 30 分程度で出現し、4-5

時間経過するまで消退しなかった。 

 

消化器症状は腹痛があった。 

 

患者は、体温：2021/10/18、ワクチン接種前は摂氏 36.9 度、 

 

心拍数：120/分の頻脈、を含む検査と手順を経た。 

 

事象は、新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要としなかった

（報告のとおり）。 

 

事象固定湿疹、かゆみ、頻脈、倦怠感の転帰は、不明であった。 

 

不明日、事象アナフィラキシー、動悸、悪寒、蕁麻疹、発熱、湿疹、

しこり、腹痛、胸部の異和感の転帰は、未回復であった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

追加情報:（2021/11/09）本報告は追加報告依頼に応じて、同医師から

の自発追加報告である。新情報は逐語的に情報に従い以下を含む： 

 

ワクチンの投与時間は、更新された。 

 

併用薬、臨床検査値、新しい事象固定湿疹、かゆみ、頻脈、倦怠感が

報告された。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。  
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修正： 

 

この追加報告は、以前報告した情報を修正するために提出されてい

る： 

 

「じんましんは疲れた」を「じんましんも疲れた時に出現した」へ、

「消化器症状は軽く、腋窩症状はあったがすぐにおさまった」を「消

化器症状は軽度の腹痛があったがすぐにおさまった」へ修正した、経

過を更新し、事象軽度の腹痛を追加した。 
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15807 

心停止; 

 

心室細動 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130786。 

 

 

 

患者は、53 歳 0ヵ月の女性であった。 

 

2021/11/01 15:40（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、

1回目の BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号不明、使用期限

不明、投与経路不明、単回量）を接種した。 

 

患者の関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は提供されなかった。 

 

家族歴は提供されなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近１ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況等）。 

 

2021/11/02 05:30（ワクチン接種の 13 時間 50 分後）、心室細動を発

現した。 

 

2021/11/02（ワクチン接種の 1日後）、事象の転帰は死亡であった。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

2021/11/02 05:30 頃（ワクチン接種の 13 時間 50 分後）、うなり声を

あげていることに同居人が気づき、呼吸様式異常から救急要請があっ

た。救急隊指示により、蘇生行為（心臓マッサージ）を開始し、報告

者の病院へ搬送された。 

 

初期波形は心室細動であり、複数回の除細動を行うも無効であった。

無脈性電気活動へ移行した。蘇生行為を継続しながら、経皮的心肺補

助装置が挿入された。急性冠症候群ではないことが確認された。全身

CT 検査の上、集中治療室に入室した。 

 

CT 検査の結果から脳神経学的予後は厳しく、同居人（血縁者で連絡可

能な者がいなかった）に確認し、現行治療を継続した。 

 

その後、徐々に徐伯化し、心停止した。 

2312



 

2021/11/02 18:35（ワクチン接種の 1日 2時間 55 分後）、死亡宣告さ

れた。 

 

患者は 2021/11/02 に死亡した。剖検の有無は不明であった。 

 

経過中特殊な心筋症などを示唆する所見は得られなかった。 

 

報告医師は、事象心室細動を重篤(死亡)と分類し、事象と BNT162b2 の

因果関係を評価不能と評価した。 

 

他の要因（他の疾患等）の可能性はなかった。  

 

心停止の転帰は不明であった。 

 

 

 

ワクチン［BNT162b2］のロット番号は提供されておらず、追加調査中

に要請される。 

 

 

 

追加情報（2021/12/06）：本追加報告は、追跡調査を試みたにもかか

わらずバッチ番号が入手できなかったことを通知するために提出す

る。追跡調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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15808 感覚鈍麻   

本報告は、連絡可能なファイザー医薬情報担当者からの自発報告であ

る。 

 

2021/09/03 9:00（ワクチン接種の日）、51 歳の女性患者は、COVID-19

免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号不明、投与経

路不明、左腕、単回量）の初回の接種を受けた（51 歳時）。 

 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

臨床経過は以下のとおり報告された： 

 

初回のコミナティワクチン接種。 

 

2021/09/03 9:00 頃、左腕に予防接種をした。 

 

2021/09/03 11:00 頃（およそ 2時間後）より、左上腕部付近に痺れが

あった。患者は自覚し始めから次第に指先にも痺れを感じた。 

 

2 回目のコミナティワクチン接種。 

 

09/24、右腕に予防接種を受けた。 

 

今度は、右上腕部に痺れが出現し、指先も痺れを自覚した。 

 

2021/10/23、報告医施設を再受診するも、患者訴えとして痺れや他の

症状に改善は認められなかった。 

 

現在までに整形外科手術を受け、プレガバリン（リリカ）とプレドニ

ゾロンを処方されたが、効果がないと訴えていた。 

 

報告医は、症状は末梢神経障害のようだが、末梢神経障害ではないと

考えるため上腕部の痺れと表現した。 

 

重症度を表すと、中等度が妥当との表現をされた。 

 

因果関係はわからないと言った。 

 

事象の転帰は不明であった。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

 

因果関係評価は、提供されなかった。 
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BNT162b2 ワクチンのロット番号は提供されておらず、追加調査中に要

請される。 

 

 

 

追加情報（2021/12/16）： 

 

この追加情報は、再調査の試みにもかかわらずバッチ番号が取得でき

ないことを通知するために提出されている。 

 

追加調査は完了した、これ以上の追加情報の入手は期待できない。 

15818 

そう痒症; 

 

口唇そう痒症; 

 

口腔そう痒症; 

 

咽喉刺激感; 

 

異物反応; 

 

眼そう痒症; 

 

眼充血; 

 

紅斑; 

 

蕁麻疹; 

 

賦形剤に対する反

応; 

 

１型過敏症 

アレルギー性鼻炎; 

 

ダニアレルギー; 

 

免疫寛容誘導; 

 

喘息; 

 

慢性蕁麻疹; 

 

薬物過敏症; 

 

起立不耐性; 

 

運動誘発喘息; 

 

頭痛; 

 

食物アレルギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。  

 

PMDA 受付番号：v21130040。 

 

 

 

2021/10/21 15:50（ワクチン接種日、17 歳時）、17 歳の女性患者

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

号:FK7441、使用期限:2022/04/30、単回量、筋肉内、上腕三角筋、初

回）を接種した。  

 

病歴は、食物、ペニシリンアレルギー;ダニアレルギーのアレルギー性

鼻炎のため、アレルゲン免疫舌下療法を受けていた。  

 

患者には、2013/02/19 からアレルギー性鼻炎の病歴(継続中)があり、

報告通りの詳細: 

 

症状悪化時に治療。 

 

2020/10/19 から、起立性調節障害の病歴(継続中)があり、報告通りの

詳細: 
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朝の頭痛の原因として、起立性調節障害を疑う。アメジニウムメチル

硫酸塩錠内服開始後、経過が良いため投与継続であった。 

 

2006/01/04 から、気管支喘息 (継続中) および運動誘発性喘息(継続)

の病歴があり、報告通りの詳細: 

 

幼少期より、気管支喘息発作をくり返し発症した。患者は治療のため

に報告されている科を受診した。また、2013/01/16 から 2013/02/19 ま

で、慢性じんま疹の病歴があり、 報告通りの詳細:  

 

じんま疹が続き、抗ヒスタミン剤内服で治療していたが、チョコレー

ト摂取をやめたら現れなくなった。 

 

家族歴に特記事項はなかった。 

 

ワクチン接種前の 2週間以内に報告された併用薬は、以下の通りであ

った: 

 

アメジニウムメチル硫酸塩 (アメジニウムメチル硫酸塩錠、経口、起

立性調節障のため、2020/12/14 から継続中)、デスロラタジン(デザレ

ックス錠、経口、アレルギー性鼻炎のため、 2021/04/05 から継続

中)、アレルゲン、ハウスダスト・ダニ(ミティキュア、イエダニ舌下

錠、アレルギー性鼻炎のため、舌下投与、2019/06/17 から継続中)、モ

ンテルカストナトリウム (モンテルカスト錠、経口、運動誘発性喘息

およびアレルギー性鼻炎のため、 2011/12/28 から継続中であった。 

 

ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなかっ

た。 

 

2021/10/21、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。  

 

2021/10/21 16:20（ワクチン接種 30 分後）、「ワクチンの成分に対

する即時型のアレルギーであるのか、ワクチン接種が引金になったじ

んましんなのかはっきりしない」が、掻痒感、口唇および喉のかゆみ

を発現した。 

 

2021/10/21 16:30、患者はじんましん、眼周囲のかゆみおよび口腔そ

う痒を発現した。  

 

事象の経過は、以下の通りだった：  

 

ワクチン接種（1回目）、30 分の経過観察ののち患者は帰宅した。  
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自宅で、じんましん出現し、眼周囲のかゆみ、口内、口唇、喉のかゆ

みが出現した。  

 

16:45、再度受診した。  

 

血圧低下はなかった。心拍数も正常、経皮酸素飽和度も正常であっ

た。  

 

患者は抗ヒスタミン剤を内服し、30 分経過を観察し、症状の進行がな

いことを確認し帰宅した。  

 

眼のかゆみ、口内のかゆみは翌日いっぱい続いたが、翌々日には消失

した（報告の通り）。  

 

報告医師は事象を非重篤とし、事象と BNT162b2 との因果関係は関連あ

りと評価した。  

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。  

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：  

 

ワクチンの成分に対する即時型のアレルギーであるのか、ワクチン接

種が引金になったじんましんなのかはっきりしないが、ワクチン接種

との因果関係は明らか。  

 

 

 

2021/11/15 の追加報告で、医師は 2021/10/21 16:30 に患者がじんまし

んを発現したと報告した。 

 

事象の転帰は、抗ヒスタミン剤の内服を介して回復であった。有害事

象は診療所への来院を要した。報告者は事象を非重篤と分類し、事象

が BNT162b2 に関連ありと評価した。 

 

2021/10/21 16:30、患者は即時型アレルギー様の粘膜症状(目のかゆ

み、口腔粘膜のかゆみ)を発現した。事象の転帰は、抗ヒスタミン剤の

内服を介して回復であった。有害事象は診療所への来院を要した。報

告者は事象を非重篤と分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評価し

た。 

 

事象の経過は以下の通りであった: 
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ワクチン接種後(初回)、30 分の経過観察を終え症状なく帰宅した。そ

の後、顔面の軽度発赤、目の周囲のかゆみ、口腔粘膜のかゆみを訴

え、ワクチン接種後約 1時間で受診した。血圧低下、頻脈、酸素飽和

度の低下、バイタルサインの変化はなく、症状も軽度であった。した

がって、抗ヒスタミン剤を内服させ、30 分経過観察した。症状の進行

がないことを確認し、帰宅した。目の周囲のかゆみ、口腔粘膜のかゆ

みは翌日いっぱい続いたが、ワクチン接種から翌々日後には消失し

た。症状が続いていた期間、症状は軽かったため、普通に生活をして

いた。患者はアレルギー素質であり、ワクチンの成分に特異的に反応

して症状が起こったのか、それとも異物が体に入ったことで症状が誘

発されたのかは不明であった。 

 

関連する検査は実施されなかった。 

 

2021/11/11 14:15、患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2(コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号:FK7441 および使用期限:2022/04/30、筋肉

内、上腕三角筋、2回目、単回量)の接種を受けた。 

 

2021 年日付不明、患者は眼の充血を発現した。 

 

追加情報：アナフィラキシー反応の詳細のすべての徴候と症状： 

 

患者は、目かゆみを訴えるが、眼球結膜の充血や浮腫なし、口唇と咽

頭のかゆみを訴えるが、明らかな粘膜浮腫やバイタルサインの変化な

しであった（SpO2 98%、HR 68bpm）。 

 

反応の詳細の時間的経過：ワクチン接種後、40～50 分くらいから症状

出現し、すぐに抗ヒスタミン剤を内服した。ワクチン接種後 1時間く

らいが症状のピークであったが、主観的なかゆみは 1日程続いた。 

 

多臓器障害、呼吸器、心血管系、全般性蕁麻疹（蕁麻疹）、全身性紅

斑、血管浮腫（遺伝性ではない）、皮疹を伴う全身性そう痒症、皮疹

を伴わない全身性そう痒症、全身性穿痛感、限局性注射部位蕁麻疹、

消化器は「いいえ」であった。 

 

患者は皮膚／粘膜に目の充血及び痒みがあり、その他：じんましんは

顔中心で、一部体躯に出現、眼のかゆみを訴えるが、粘膜の浮腫なし

であった。 

 

患者は、抗ヒスタミン剤を含む医学的介入を必要とした。ワクチン接

種後 1時間くらいに、抗ヒスタミン剤内服した。 
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眼のかゆみを訴えるが、粘膜の浮腫なしであった。 

 

患者は 2021 年不明日に、事象じんましん、目の周囲/目のかゆみ、口

腔そう痒/口腔粘膜のかゆみ、顔面の軽度発赤から回復し、事象「ワク

チンの成分に対する即時型のアレルギーであるのか、ワクチン接種が

引金になったじんましんなのかはっきりしない」、掻痒感、口唇およ

び喉のかゆみから軽快した。 

 

臨床検査に、SpO2 98%、心拍数（HR）68bpm があった。 

 

その他の事象の転帰は不明であった。 

 

 

 

追加情報（2021/11/25）：本報告は、同じ連絡可能な医師から入手し

た自発追加報告である。更新された情報：患者の人種、過去の薬剤事

象（ペニシリン：薬疹）、臨床検査：SpO2 98%、心拍数（HR）68bpm、

生物学的製品：はい。追加情報：臨床経過。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：この追加情報は以前に報告した情報の修正報告である：

「16:45、症状が再び起こった。 」を「16:45、再度受診した。 」に

訂正した。 
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15823 

動悸; 

 

呼吸困難; 

 

浮動性めまい; 

 

痙攣発作; 

 

眼振; 

 

胸部不快感 

  

本症例は、ファイザー医薬情報担当者から、連絡可能な報告者(医師)

から入手した自発報告である。 

 

 

 

日付不明日（ワクチン接種日）、20 歳代の女性患者は、COVID-19 免疫

のため、初回単回量の BNT162B2（コミナティ、注射用溶液、ロット番

号と有効期限は報告されなかった、投与経路不明）を接種した。 

 

患者は、病歴を持っていなかった。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種後、患者は、動悸、呼吸困難、痙攣、ふらつき、胸が苦

しい、眼球が上下に動くを発現した。 

 

収縮期血圧は 100mmHg であった。 

 

緊急措置としてアドレナリン注射を投与して、病院へ緊急搬送され

た。 

 

その後、退院し、回復した。 

 

2 回目の接種は、提案されなかった。 

 

重篤性は、提供されなかった。 

 

有害事象は、製品の使用後に発現した。患者は病院から退院して、す

べての事象の転帰は、回復であった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報

は、得ることができない。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正 DSU(2021/12/08): 

 

本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されてい

る。 
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更新された情報:  

 

事象の転帰は軽快から回復に更新された。「事象の転帰は、軽快であ

った」という所見が「患者は病院から退院して、事象の転帰は、回復

であった」に更新された。 

15827 蕁麻疹   

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入

手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21129369。 

 

 

 

2021/06/02（初回ワクチン接種日）、71 歳（ワクチン接種時年齢）の

女性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロッ

ト番号不明、有効期限不明、投与経路不明、単回量）の初回接種を受

けた。 

 

ワクチン接種前予診票による留意点はなかった（基礎疾患、アレルギ

ー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作

用歴、発育状況等）。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/06/02、ワクチンの初回接種を受けた。 

 

2021/06/12、膨疹が多発した。 

 

2021/06/14、近医を受診し、アレロック内服を開始した。ガスター、

ポララミン静注が実行された。 

 

2021/06/21、報告病院を初診。アレロックが追加で処方され、症状は

消退した。 
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2021/06/23、2 回目のワクチン接種を受け、膨疹の再発はなかった。 

 

2021/06/23（2 回目のワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため

bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号不明、有効期限不明、投

与経路不明、単回量）の 2回目の接種を受けた。 

 

2021/06/12（初回ワクチン接種後 10 日）、2x じんましん（報告の通

り）を発現した。  

 

2021/06/日付不明（ワクチン接種後の不明日）、事象の転帰は、回復

であった。  

 

 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は

関連ありと評価した。  

 

 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、追加報告中

に要請される。 

 

 

 

追加情報（2021/11/25）： 

 

本追加情報は、追跡調査を実施したにもかかわらず、バッチ番号が利

用不可能である旨を通知するために提出するものである。 

 

追加調査は完了しており、これ以上の情報は期待できない。 

15837 統合失調症   

これはファイザー医薬情報担当者を介した連絡可能な医師からの自発

報告である。 

 

不明日、50 代男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナテ

ィ、ロット番号、有効期限は報告されなかった、投与経路不明、1回

目、単回量）の初回接種を受けた。 

 

病歴、併用薬は報告されなかった。 

 

不明日（ワクチン接種後）、有害事象が出現した。報告された臨床経

過は以下の通り： 
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2 回目のワクチン接種で来院した際、1回目接種後は体調がとても良く

なった（気分がよくなった）と聞いた。報告者は同じ疾患をもつ 2名

から同様のことを聞いた。両患者は統合失調症で他院精神科で治療中

であった。精神科で薬は処方されていたが、詳細は不明てあった。 

 

事象の転帰は不明であった。 

 

 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されず、追加報告の間要請

される。 

 

 

 

追加情報（2021/11/25）:本追加報告は、追跡調査を試みたにもかかわ

らずバッチ番号が利用できないことを通知するために提出される。 

 

追跡調査は完了し、詳細情報は期待されない。 

15838 

ヘノッホ・シェーン

ライン紫斑病; 

 

下痢; 

 

出血性素因; 

 

四肢痛; 

 

歩行障害; 

 

潰瘍性大腸炎; 

 

発熱; 

 

紅斑; 

 

紫斑; 

 

腹痛; 

 

血便排泄 

潰瘍性大腸炎; 

 

蕁麻疹 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21130042。 

 

  

 

2021/09/11 11:00(ワクチン接種日、30 歳 1ヵ月)、30 歳（30 歳 1ヵ月

と報告された）の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号：FF5357、使用期限: 2022/02/28、筋肉

内、単回量、2回目）の接種を受けた。 

 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による患

者の病歴は潰瘍性大腸炎（15 歳で発症）、患者はメサラジン 3000mg を

定期内服していた、事象は寛解状態でにあった。 

 

病歴は、15 歳から継続中の潰瘍性大腸炎を含んだ。 

 

併用薬はメサラジン（15 歳時以降継続中、潰瘍性大腸炎に対して）を

含んだ。 

 

患者はアレルギーに関連する特定の薬剤を服用しなかった。 
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ワクチン歴は以下を含む： 

 

患者は以前 2021/08/20、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

注射剤、ロット番号：FE8162、使用期限：2022/02/28、筋肉内、単回

量、初回）の接種を受けた。 

 

患者は、COVID ワクチンの接種前 4週間以内に他のワクチン接種をしな

かった。 

 

患者は、事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を

受けなかった。 

 

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

最近 SARS-CoV2 のワクチン接種を受けなかった。 

 

事象の経過は以下の通りである：2021/09/11、コミナティ 2回目のワ

クチン接種を受けた。 

 

2021/09/12（ワクチン接種の 1日後）、患者は潰瘍性大腸炎急性増悪

を発現した。 

 

2021/09/12 頃から、腹痛と下痢が徐々に出現した。下痢は時々、ひど

い血便を呈することもあった。その後、同様の症状が持続した。 

 

2021/09/24 から、両下肢に紅斑と触知し得る紫斑が出現、そして両腓

腹部に痛みを伴う跛行状態がにあった。更に、発熱も出現した。 

 

2021/09/25、患者は報告者の病院を受診し、精査と加療のために報告

者の病院に入院した。入院時検査では、末梢血の血小板数が正常範囲

内であることを示した。凝固系検査では、Dダイマーとフィブリン分解

産物（FDP）が高値、好中球分数優位の白血球増加と C-反応性蛋白

（CRP）高値 [白血球（WBC）：13200/mul、好中球（NeuT）：82.9%と

CRP：9.16mg/dL]を示した。プロテイナーゼ 3-抗好中球細胞質抗体

（PR3-ANCA）：陽性。ミエロペルオキシダーゼ-抗好中球細胞質抗体

（MPO-ANCA）：陰性。反基底膜抗体：陰性。クリオグロブリン：陰

性。右脚皮膚生検では真皮内に白血球破砕性血管炎を認め、抗 IgA 抗

体による酵素抗体法は IgA 沈着を血管壁で認めた。これらの調査結果

から、IgA 血管炎が強く示唆された。安静のみで、紫斑は消褪した。し

かし、2021/09/29 から、高熱と X（報告のとおり）、血まみれの X（報

告のとおり）便が出現した。潰瘍性大腸炎の急性増悪が疑われた、そ

して、2021/09/30、患者は他の病院へ転院となった。 
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報告者は、事象を重篤（2021/09/25 から 2021/09/30 の入院）と分類

し、事象とワクチンとの因果関係を評価不能と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は以下の通りであった： 

 

事象の発現が潰瘍性大腸炎の急性増悪と時間的に一致しており、疾患

との関係は否定することができない。 

 

患者は 2021/09/25（ワクチン接種の 14 日後）に入院して、2021/09/30

（ワクチン接種の 19 日後）に退院した。 

 

追加情報（2021/11/30）、事象の経過は以下の通り： 

 

2021/09/12（ワクチン接種の 1日後）、患者は潰瘍性大腸炎急性増悪

を発現した。 

 

2021/09/24（ワクチン接種の 13 日後）、患者は IgA 血管炎を発現し

た。 

 

事象 IgA 血管炎は、救急治療室来院を必要とし、転帰は 2021/09 に回

復、治療は実施されず、前例が殆どなく、病因が不明瞭のため、因果

関係は評価不能と評価された。 

 

事象潰瘍性大腸炎急性増悪の転帰は不明であり、治療が必要とされた

（患者は高次医療機関消化器内科へ転院となった）。 

 

徴候及び症状は、以下の通り： 

 

腹部疝痛、下痢（1日数回程度、患者がこの時点では医療機関受診な

く、バイタルサインは不明であった）。 

 

発熱、両下腿紫斑、下肢腓腹部痛を伴う歩行障碍（血圧 123/101mmHg、

脈拍 82/分、体温摂氏 36.9 度、SpO2 99%）。 

 

高熱、濃血性便（血圧 108/64mmHg、脈拍 82/分、体温摂氏 38.3 度、

SpO2 97%）。 

 

時間的経過は以下の通り： 

 

2021/08/20、BNT162b2 初回筋肉注射を受けた。 

 

2021/09/11（ワクチン接種日）、BNT162b2 2 回目筋肉注射を受けた。 
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2021/09/12（ワクチン接種の 1日後）、腹部疝痛、下痢が出現した。 

 

その後、断続的に症状が継続した。 

 

2021/09/24（ワクチン接種の 13 日後）、発熱、両下腿紫斑、両下腿腓

腹部痛を伴う歩行障碍が出現した。 

 

2021/09/25（ワクチン接種の 14 日後）、精査加療目的で報告病院に入

院した。 

 

安静およびロキソプロフェン内服にて経時的に症状軽減した。 

 

2021/09 不明日、高熱、濃血性便が出現した。 

 

摂氏 39 度を超える間歇熱があり、2021/09/24 に出現した発熱とは異な

る熱型であった。 

 

一方、紫斑や下肢疼痛は、再燃傾向はなかった。 

 

不明日、患者は精査加療目的で高次医療機関消化器内科へ転院となっ

た。 

 

発熱、両下腿紫斑、両下腿腓腹部痛を伴う歩行障碍、高熱、濃血性便

に対して、ロキソプロフェン、高熱、濃血性便に対してカルバゾクロ

ムスルホン酸ナトリウムを含む、医学的介入を必要とした。 

 

患者には多臓器障害があり、皮膚／粘膜、消化器系に影響を受けた。 

 

皮膚／粘膜の症状/徴候は以下の通り： 

 

全身性蕁麻疹（蕁麻疹）、全身性紅斑、血管浮腫（遺伝性ではな

い）、皮疹を伴う全身性そう痒症、皮疹を伴わない全身性そう痒症、

全身性穿痛感、限局性注射部位蕁麻疹、眼の充血及び痒みは、いい

え、その他は、はいであった。 

 

詳細： 

 

2021/09/24、両下腿に触知できる紫斑が出現した。 

 

消化器の症状/徴候は以下の通り： 
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下痢、腹痛は、はいであった、悪心、嘔吐は、いいえであった、その

他は、はいであった。 

 

詳細： 

 

2021/09/12 から、1日数回の腹部疝痛と下痢が出現した。 

 

その後、同様の症状が断続的に継続した。 

 

2021/09/29 から、濃血性便が出現した。 

 

呼吸器、心血管系、その他の症状/徴候はなかった。 

 

患者は、以下の臨床検査と処置を受けた： 

 

2021/09/24、腹部 CT は、結腸が全体的に浮腫、腫大化を認めた（潰瘍

性大腸炎に矛盾しない）。 

 

2021/09/27、下肢皮膚生検は、真皮層の小血管に破砕白血球浸潤を伴

う血管炎を認めた。酵素抗体方法で、血管壁に IgA 沈着を認めた。 

 

2021/09/27、補体活性化試験、complement component 3 (C3) 144 

mg/dL (正常範囲: 80-140 mg/dL); C4 34.4 mg/dL (正常範囲: 11-34 

mg/dL); 50% hemolytic complement activity (CH50) 39 U/mL (正常

範囲: 30-45 U/mL); 血液、white blood cell 13200/uL (正常範囲: 

3500-9700/uL); neutrophil 82.9% (正常範囲: 42-74%); platelet 

280000/uL (正常範囲: 140000-379000/uL); CRP 9.66 mg/dL (正常範

囲: 0-00-0.30 mg/dL);  クリオグロブリン  陰性; 抗基底膜抗体  陰

性; 抗血小板抗体  +/-; MPO-ANCA < 0.51 U/mL (正常範囲: < 0.51 

U/mL); PR3-ANCA 3.3 IU/mL (正常範囲: < 0.51 U/mL)。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

I.主訴は、腹痛、両下肢の痛み、両下腿の点状出血であった。 

 

II.現疾患は、15 歳の頃から潰瘍性大腸炎（全大腸型）に罹患し、病院

Aで定期通院加療を受けている。寛解を維持していた。 

 

2021/08/20、患者は BNT162b2 筋注初回接種を受けた。 

 

2021/09/11（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2 筋注 2回目の接種を

受けた。 
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2021/09/12（ワクチン接種の 1日後）頃、間歇的な下痢と腹痛が出現

し、徐々に症状が悪化した。 

 

2021/09/24（ワクチン接種の 13 日後）から、両下腿に点状の隆起した

紫斑が出現し、更に発赤、下肢（足関節）の疼痛、摂氏 37.6 度の発熱

が出現した。 

 

2021/09/25（ワクチン接種の 14 日後）夜、患者は病院 Aに診察を依頼

したが断られた;こうして、患者は報告病院を受診した。 

 

両下腿に拡がる特徴的な形態の紫斑、出血傾向、末梢血血小板数が正

常範囲内、先行する腹部消化器症状の存在、両足腓腹部痛の存在など

から、IgA 血管炎が疑われた。 

 

同日、患者は精査加療目的で報告病院に入院となった。 

 

入院時身体所見（2021/09/25）： 

 

血圧：123/101mmHg、脈拍数：82/分、体温：摂氏 36.9 度、SpO2：99%

（room air）。 

 

意識は清明であった。 

 

結膜充血なし、咽頭発赤なし、頚部リンパ節腫脹なし、呼吸音異常な

しであった。 

 

心音整・雑音なしであった。 

 

腹部平坦・軟・疼痛および圧痛なしであった。蠕動音正常であった。 

 

両下腿に大きさ・形ともに不定型な隆起状の有痛性紫斑がみられた。 

 

出血傾向がみられた。 

 

両下腿に淡い紅斑様皮膚病変が出現した。 

 

臨床経過： 

 

1) 入院時症状と診断（2021/09/25）： 

 

入院時の下記症状、検査結果に基づいて、IgA 血管炎が疑われた。 
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両下腿に拡がる特徴的な形態の紫斑。 

 

出血傾向あるも凝固系異常は軽度のみ。 

 

末梢血血小板数正常範囲内。 

 

先行する腹部消化器症状の存在。 

 

両足腓腹部痛の存在。 

 

2) 鑑別疾患： 

 

特発性血小板減少性紫斑病（ITP）、血栓性血小板減少性紫斑病

（TTP）、クリオグロブリン血症、潰瘍性大腸炎の急性増悪。 

 

ITP、TTP、クリオグロブリン血症は、上記の症状、検査結果と合致し

ないところが大きかった；したがって、入院時点では否定的であっ

た。 

 

入院時点では軽度下痢様排便で、典型的な潰瘍性大腸炎のような強い

腹痛、血便はなく、一旦は否定的と判断された。 

 

3) 重症度： 

 

腹痛はそれほど強くなく、腎機能低下は起こしていないことから、IgA

血管炎としては軽症と考えられた。 

 

4)治療： 

 

先ずは、IgA 血管炎に対して、安静、絶食にしたうえで、アドナによる

血管壁補強、ロキソプロフェンによる腹痛管理、輸液管理を開始し

た。ステロイドは軽症でもあり使用を控えた。 

 

潰瘍性大腸炎に対しては、病院 A処方の 5-ASA（ペンタサ）を継続とし

た。 

 

5) 臨床経過： 

 

2021/09/27（ワクチン接種の 16 日後）、確定診断のため皮膚科に下肢

皮膚生検を依頼し、実施された。その後、経時的に下肢疼痛、紫斑

は、自然に軽減した。 
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皮膚生検の結果は、IgA 血管炎に矛盾しない所見であった。 

 

2021/09/28（ワクチン接種の 17 日後）未明から主に夜間に、摂氏 38～

39 度の高熱を反復するようになった。 

 

2021/09/29（ワクチン接種の 18 日後）朝、比較的大量の鮮血便がみら

れた。 

 

腹痛は排便前に疝痛様疼痛を腹部全体に自覚した。 

 

前述の如く入院時の主症状であった下肢疼痛や紫斑はこの時点で殆ど

消退しており、歩行障碍もほぼ回復していた。一方、夜間の高熱と血

便が継続することから、入院時とは症状が異なっていた。むしろ潰瘍

性大腸炎の再燃を疑わせることから、潰瘍性大腸炎をフォローしてい

た病院 Aの消化器内科に連絡をした。 

 

2021/09/30（ワクチン接種の 19 日後）、患者は精査加療目的で病院 A

へ転院となった。 

 

6)考察 

 

BNT162b2 を含む新型 COVID-19 ワクチンと IgA 血管炎との因果関係につ

いては、ワクチン接種後の IgA 血管炎発症の成人例報告が本例以前に

数例あった。しかしいずれも成人発症の IgA 血管炎の診断に必要な組

織学的な検査が不十分である。十分な検証が行われるには報告数も少

なく、確定した因果関係については現時点では不明であるといわざる

を得ない。 

 

潰瘍性大腸炎、血便排泄、紫斑、四肢痛、発熱、歩行障碍の結果とし

て、治療的処置がとられた。 

 

ヘノッホ・シェーンライン紫斑病の結果として、治療的処置はとられ

なかった。 

 

事象 IgA 血管炎および跛行状態/歩行障碍の転帰は回復であった、事象

潰瘍性大腸炎急性増悪の転帰は不明であり、残りの他の事象は軽快で

あった。 

 

  

 

報告者は以下の通りコメントした（報告者のコメント）： 
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皮膚組織学的所見は直接蛍光抗体法にではないものの、酵素抗体法所

見を考慮すると、IgA 血管炎が強く示唆された。この病態がコミナティ

のワクチン接種に関連したものか、または、並行して発症している潰

瘍性大腸炎の急性増悪と関係しているのかは、判断が難しかった。 

 

  

 

追加報告（2021/11/24）：この追加情報は、再調査を行ったのにも関

わらず、バッチ番号が入手できなかったことを周知するために提出さ

れた。 

 

再調査は完了した。更なる情報の見込みはない。 

 

  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

  

 

追加情報（2021/11/30）： 

 

本報告は、再調査へ応答した同じ連絡可能な医師から入手した自発追

加報告である。 

 

更新された情報は以下を含む： 

 

ワクチン接種時年齢、被疑薬 BNT162b2 初回接種詳細： 

 

開始日/終了日、接種経路、ロット番号、使用期限を追加、 

 

2 回目接種の詳細： 

 

接種経路、ロット番号、使用期限の追加、 

 

臨床検査値、事象 IgA 血管炎の詳細（救急治療室受診にチェック、転

帰（以前は軽快であった）を更新、受けた治療「いいえ」と更新され

た）、事象潰瘍性大腸炎急性増悪の詳細（転帰（以前は軽快であっ

た）、受けた治療は「はい」と更新された）、 

 

事象跛行状態であった/歩行障碍の報告用語更新(以前は跛行状態であ

った)、コーディングが更新(以前は跛行とコードされていた)、新事象
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出血傾向が追加。 

 

事象：発熱、両下腿紫斑、両下腿腓腹部痛を伴う歩行障碍、高熱、濃

血性便の受けた治療は、はいと更新され、臨床経過が経過欄に追加さ

れた。 

 

  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15843 

トロポニンＴ増加; 

 

四肢痛; 

 

心筋炎; 

 

発熱; 

 

胸部不快感; 

 

血中クレアチンホス

ホキナーゼ増加; 

 

関節痛 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な薬

剤師による自発報告である。PMDA 受付番号：v21130106。 

 

 

 

2021/10/19（ワクチン接種日）、20 歳 6ヵ月の男性患者は COVID-19 免

疫のため、bnt162b2（コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：不明

と報告された、有効期限：報告されなかった、投与経路不明、2回目、

単回量）の投与を受けた。 

 

4 週間以内に BNT162b2 以外のワクチン接種を受けなかった。 

 

併用薬はなかった。 

 

関連する病歴はなかった。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチ

ン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状態等）での病

歴：2021/09 中旬、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、剤

型：注射剤、ロット番号：不明、有効期限：報告されなかった、投与

経路不明、初回、単回量）の接種を受けた。 

 

2021/10/23（ワクチン接種 4日後）、急性心筋炎が出現した。 

 

2021/10/23（ワクチン接種 4日後）、患者は入院した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2 回目のワクチン接種翌日の 2021/10/20 より、摂氏 39 度の発熱を認め

た。患者は近医を受診し、ECG にて異常はなかった。 

 

2021/10/21 夜間 3:00、胸部圧迫感を自覚した。PCR は陰性であった。 

 

2021/10/23 夜間、左肩～左腕までの疼痛を自覚し、報告元病院を受診

した。 

 

ECG や心エコーで異常所見は認められなかったが、血液検査で CK760、

CK 60 程度の上昇、トロポニン Tの上昇があったため、急性心筋炎が疑

われた。 

 

患者は、以下の検査と手順を経た： 
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COVID ポリメラーゼ連鎖反応（PCR）検査：（2021/10/23）陰性、 

 

血中クレアチンホスホキナーゼ（CK）（57-240）：（2021/10/23）

680u/l、 

 

血中クレアチンホスホキナーゼ MB（CK-MB）（0-12）：（2021/10/23）

48u/l、 

 

トロポニン T（0.0-0.1）：（2021/10/23）7.720ng/ml、メモ：上昇。 

 

患者は急性心筋炎のために入院し、集中治療室を使用した（入院期

間：8日）、治療的な処置はとられなかった（報告のとおり）。 

 

急性心筋炎の転帰は回復であった。 

 

他の事象の転帰は、不明であった。 

 

 

 

報告者は、事象を重篤（2021/10/23 から入院した）と分類し、事象と

ワクチン間の因果関係を関連ありと評価した。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

 

 

本ワクチン（BNT162B2）のロット番号は未提供であり、追跡調査にて

要請される。 

 

 

 

追加情報(2021/11/25)：本追加情報は、追加情報にてバッチ番号入手

を試みたができなかった旨を通知するために提出される。 

 

追加情報は完了した、さらなる情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報:（2021/12/02） 

 

同じ連絡可能な薬剤師から入手した新情報は、以下を含む： 
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病歴の追加(なし)、併用治療(なし)、臨床検査値（2021/10/23、COVID

ポリメラーゼ連鎖反応（PCR）検査、クレアチンホスホキナーゼ、クレ

アチンホスホキナーゼ MB：追加、トロポニン T：更新された）、事象

急性心筋炎の詳細（入院期間、転帰、処置）。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は

得ることができない。更なる追加情報は期待できない。 
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15846 

そう痒症; 

 

好酸球増加症; 

 

水疱; 

 

発疹; 

 

皮膚びらん; 

 

紅斑 

喘息; 

 

高血圧; 

 

２型糖尿病 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21129367。 

 

本報告は、2回目の接種で発現した事象の 2つの報告の 1つ目である。 

 

2021/06/24、72 歳の女性患者は covid-19 免疫のため、bnt162b2（コミ

ナティ、剤型：注射剤、ロット番号：未報告、使用期限：不明、投与

経路不明、単回量）の２回目接種を受けた（72 歳時）。 

 

病歴には、２型糖尿病、高血圧症、気管支喘息があった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

2021/06/03、患者は以前 covid-19 免疫のため、bnt162b2（コミナテ

ィ、剤型：注射剤、ロット番号：未報告、使用期限：不明、投与経路

不明、単回量）の初回接種を含むワクチン接種歴があり、そう痒、水

疱、皮疹を発現した。 

 

2021/06、患者は皮疹、水疱びらんを発現した。 

 

2021/06/28、患者は好酸球増多、浮腫性紅斑、そう痒を発現した。 

 

患者は、2021/06/25 から 2021/07/14 まで事象のために入院した。 

 

事象は医師の診療所訪問をもたらした。 

 

患者は事象のために治療を受けた。 

 

臨床経過は次の通り報告された： 

 

患者は 72 歳、女性（ワクチン接種時年齢）であった。 

 

2021/06/24（2 回目ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号不明、有効期限不明、投

与経路不明、単回量）の 2回目接種を受けた。 

 

事象発生日時は、2021/06 の不明日として報告された。 

 

2021/06/25（2 回目ワクチン接種の 1日後）、患者は入院した。 

 

2021/07/14（ワクチン接種 20 日後）、事象の転帰は軽快であった。 
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事象の経過は次の通り： 

 

2021/06/24、患者は 2回目のワクチン接種を受けた。 

 

2021/06/25、患者は報告先の病院を紹介され受診し入院した。皮膚生

検を行った。 

 

2021/06/28、そう痒伴う浮腫性紅斑が出現し、好酸球増多が出現し

た。 

 

以下の臨床検査および処置を実施した。 

 

2021/06/25、皮膚生検（陰性）であった。 

 

不明日、血免疫グロブリン G（陰性）であった。 

 

不明日、免疫学検査（陰性）であった。 

 

好酸球増多、紅斑、そう痒症、発疹、水疱、皮膚びらんの結果、治療

的な処置がとられた。 

 

事象の転帰は軽快であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/06/25 から 2021/07/14 まで入院を引き

起こした）と分類し、事象が bnt162b2 に関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は提供されなかった。 

 

報告医師の意見は次の通り： 

 

入院当初は水疱性類天疱瘡を疑ったが、皮膚生検、蛍光抗体直接法、

抗 BP180 抗体陰性から否定的であった。抗アレルギー薬内服、ステロ

イド外用。水疱びらんに対する局所処置にて紅斑の新生はなくなり、

皮疹は軽快した。ワクチンとの関連を考えている。 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、追加報告時に要

求される。 

 

 

 

追加情報（2021/11/25）：この追加情報は、追跡調査の実施にもかか

わらず、バッチ番号が入手できないことを通知するために提出されて
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いる。 

 

追加調査は完了であり、これ以上の追加情報は期待できない。 
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15847 

刺激無反応; 

 

失神; 

 

失神寸前の状態; 

 

疼痛; 

 

脈拍欠損; 

 

血圧低下; 

 

転倒 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21130110。 

 

  

 

2021/10/23 15:52（ワクチン接種日）、34 歳 10 か月の男性患者は、

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

FH0151、使用期限：2022/03/31、筋肉内、1回目、単回量）を接種し

た。 

 

ワクチン接種時の年齢は、34 歳 10 か月であった。  

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.8 度であった。  

 

患者に、家族歴または病歴はなかった。  

 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以

内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況

等）は、なかった。  

 

関連する病歴は、なかった。  

 

併用薬は、なかった。  

 

2021/10/23 15:53（ワクチン接種の 1分後）、患者は、血管迷走神経

反射を発現した。  

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

多分、ワクチン接種後 5分ぐらいで（報告のとおり）、患者は、待合

室で、失神し転倒した（15:53）。  

 

患者は、呼びかけに応じず。橈骨動脈脈拍触知できず。 すぐに心臓マ

ッサージを始めた。  

 

患者は、その後すぐに意識が戻った。 

 

報告者は、接種後の失神発作から、対応した看護師の判断で BLS（一次

救命処置）を始めたが、すぐに痛みの為覚醒した、その後病院で処置

を依頼した。報告者は、詳細は病院におききくださいと述べた。 

 

この時の血圧は、106/56 であった。ストレッチャーで移動して、診察
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室にうつった。  

 

16:00、血圧：92/61、酸素飽和度（SpO2）：98%。飲水希望あり、座位

にて飲水した。患者は、会話ができるようになった。 

 

患者の家族と相談し、患者は救急治療のため、病院救急搬送された

（血圧：104/58、SpO2： 98%［16:26］）。 

 

日付不明、事象の転帰は、提供されなかった。 

 

 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を

評価不能と評価した。  

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、不明であった。  

 

報告医師の意見は、以下の通り：  

 

vagal reflex を疑う。 

 

 

 

追加情報（2021/11/12）： 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/19）： 

 

追加報告書の同じ連絡可能な医師の応答から入手した新情報。 

 

自発報告、新情報は以下を含む： 

 

コミナティの使用期限、患者の接種経路、新しい事象（痛み）、臨床

情報が更新された。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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修正： 

 

本追加報告は、以前報告した情報の修正である。 

 

事象胸部不快感を削除および胸部圧迫から心臓マッサージへ経過情報

を修正した。 

15848 統合失調症   

本報告はファイザー社の営業担当者経由で連絡可能な医師から入手し

た自発報告である。 

 

この医師は、2人の患者について同様の事象を報告した。これは 2つの

報告の 2番目である。 

 

日付不明、40 代（40 歳代）の女性患者は、covid-19 免疫のため

bnt162b2（コミナティ、ロット番号は報告されなかった、投与経路不

明、単回投与 1回目）を接種した。 

 

患者の病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

日付不明、患者はワクチンの 1回目接種を受けた。 

 

日付不明（ワクチン接種後）、患者は有害事象を発現した。 

 

臨床経過は次のように報告された： 

 

患者が 2回目の接種で来院し際、医師は 1回目接種後に患者の体調が

2341



とても良くなった（気分が良くなった）と聞いた。患者は統合失調症

で他院精神科で治療中であった。統合失調症で精神科の薬が処方され

たが、詳細は不明であった。 

 

重篤性と因果関係は提供されなかった。 

 

事象の転帰は不明であった。 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、再調査中に要求された。 

 

 

 

追加情報（2021/11/29）：この追加情報は、追跡調査の実施にもかか

わらず、ロット/バッチ番号が入手できないことを通知するために提出

されている。 

 

追加調査は完了であり、これ以上の追加情報は期待できない。 

15849 

アナフィラキシー反

応; 

 

悪心; 

 

発熱; 

 

血圧上昇; 

 

頻脈 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師

から入手した自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21130104。 

 

 

 

2021/10/23 15:35（ワクチン接種日、42 歳時）、42 歳 3ヵ月の女性患

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

号：FJ5790、使用期限：2022/03/31、接種経路不明、単回量、2回目）

の接種を受けた。 

 

家族歴はなかった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

は、なかった。 

 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

患者が化粧品など医薬以外の製品に対するアレルギーがあるかどうか

は、不明であった。 

 

病歴はなかった。  
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患者は、特定の商品に対するアレルギーの既往歴はなかった。 

 

患者は、本報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受け

ていなかった。 

 

患者は、本報告前に Pfizer -BioNTech COVID-19 ワクチン接種以外に

最近他の SARS-CoV2 のワクチン接種を受けなかった。 

 

患者は、本報告前に Pfizer -BioNTech COVID-19 ワクチン接種以外に

最近他のワクチン接種を受けなかった。 

 

不明日、COVID-19 免疫のために COVID-19 ワクチン（メーカー不明）の

最初の接種を受けた。 

 

2021/10/23、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

 

2021/10/23 15:45（ワクチン接種 10 分後）、アナフィラキシーの疑い

と悪心を発現 した。 

 

2021/10/23 15:50（ワクチン接種 15 分後）、血圧上昇

（201/112mmHg）、頻脈（152/分）と発熱（摂氏 38.3 度）を発現 し

た。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

ワクチン接種 10 分後、悪心が出現した。安静で経過を見ていた。 

 

ワクチン接種 15 分後、血圧上昇（201/112mmHg）、頻脈（152/分）と

発熱（摂氏 38.3 度）が出現した。 

 

集団接種会場であり 、精査加療目的に高次医療機関へ 転送とした。 

 

患者が関連する検査を受けたかどうかは、不明であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を

評価不能と評価した（他院での対応のため）。 

 

患者は、事象のため救急治療室を受診した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性なかった。 

 

報告医師のコメントは、以下の通り： 
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診察時、所見では明らかなアナフィラキシーの所見は認めず、アナフ

ィラキシー疑いと判定された。 

 

転送された医療機関の判断に準じた。 

 

事象の転帰は、回復であった。 

 

 

 

アナフィラキシー分類（ブライトン分類）： 

 

Major 基準＞>循環器系症状： 

 

頻脈。 

 

Minor 基準＞>循環器系症状： 

 

頻脈。 

 

消化器系症状： 

 

悪心。 

 

突然発症と徴候及び症状の急速な進行。 

 

カテゴリー(4)十分な情報が得られておらず、症例定義に合致すると判

断できない。 

 

事象のすべての徴候及び症状は、以下の通りだった： 

 

頻脈（152/分）、悪心。 

 

 

 

追加情報及び事象の時間的経過は、以下の通りだった： 

 

ワクチン接種 10 分後悪心。 

 

ワクチン接種 15 分後より、血圧上昇、頻脈、発熱（摂氏 38.3 度）。 

 

アナフィラキシーとしても非典型的所見であり、判断に難渋であっ
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た。 

 

集団接種会場であり、医療体制の整っていないため、他院に救急搬送

となった。 

 

患者は、医学的介入を必要とした。 

 

詳細： 

 

他院転送となったため、詳細不明（伝聞では軽快したとのこと） 

 

心血管系の症状は頻脈及びその他の症状があった。 

 

詳細： 

 

血圧上昇（201/112mmHg）。 

 

消化器症状は、悪心があった。 

 

詳細： 

 

ワクチン接種 10 分後から出現した。 

 

その他の症状。 

 

詳細： 

 

ワクチン接種 15 分後からの発熱（摂氏 38.3 度）。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/12）: 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/22）: 
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これは、追加報告書に応答した同連絡可能な医師からの自発的な追加

報告である。 

 

新たな情報は以下を含んだ： 

 

人種情報の追加、患者はすべての事象のために救急治療室を受診し

た、すべての事象の転帰が不明から回復に更新された。 
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15858 

ギラン・バレー症候

群; 

 

四肢痛; 

 

感覚鈍麻; 

 

感覚障害; 

 

発熱 

メニエール病; 

 

下痢; 

 

倦怠感; 

 

浮動性めまい; 

 

蕁麻疹 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から

入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21130111。 

 

  

 

2021/07/11、45 歳 9 か月の女性患者は covid-19 免疫のため BNT162B2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：EY4834、使用期限：

2021/11/30、投与経路不明、初回、単回量）を接種した（45 歳時）。 

 

ワクチン接種前の体温は提供されなかった。 

 

1 か月以内の病歴は以下のとおり：蕁麻疹、メニエール病 

 

今日の体に具合が悪いところは以下のとおり：倦怠感、軽いめまい、

下痢 

 

過去のアレルギーは以下のとおり：ルボックス、ラニチジンで蕁麻疹 

 

2021/07/11 午後 (ワクチン接種日)、知覚異常が発現した。 

 

2021/07/11、ファイザーコミナティ注射施行、接種時から左手の疼

痛、しびれが出現した。 

 

1 時間後から摂氏 38 度の熱発があった。 

 

翌日も熱発が続き、受診した。上下肢のしびれもあった。 

 

2021/07/15、しびれ変わらず、上下肢パチパチとはじけるような痛み

としびれが絶えず持続した。 

 

2021/07/15、採血異常なし、メチコバール処方した。 

 

2021/07/26、受診、状態不変であった。他院に紹介した。 

 

2021/08/04、他院受診、ワクチンとの因果関係ははっきりしない、ノ

イロトロピンが処方された。 

 

2021/09/02、当院受診、症状不変であった。 

 

他院ではギラン・バレー症候群＜CIDP を疑った。 

 

2021/09/22、筋電図で異常なかった。CIDP も否定的であった。 
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2021/10/13、他院受診した。しびれはわずかに改善しているとのこと

だが、ほぼ不変であった。 

 

報告医師は事象を重篤（医学的に重要な事象）と分類した。 

 

報告時、事象の転帰は未回復であった。 

 

報告医師は事象を BNT162B2 と関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は以下のとおり： 

 

ギラン・バレー症候群や CIDP を疑い検査したが、有意な所見は得られ

ず。他要因は引き続き検索中。 

 

 

 

報告医師意見は以下のとおり： 

 

ワクチン接種を契機に症状出現したため因果関係あり。しかし病態と

して何か起こっているのかは不明である。 

 

 

 

追加情報（2021/11/15）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は

期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報の修正報告である： 

 

経過欄を「有要な所見は得られず」から「有意な所見は得られず」に

更新、「他要因は検索できていない」を「他要因は引き続き検索中」

に更新、製品の使用期限を（コミナティ、注射剤、ロット番号：

EY4834、使用期限：2021/08/31）から（コミナティ、注射剤、ロット

番号：EY4834、使用期限：2021/11/30）に更新した。 

 

 

 

修正：本追加報告は、保健当局に適切な報告を行うために提出され

る。 
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15862 

中毒性皮疹; 

 

倦怠感; 

 

点状出血; 

 

発熱; 

 

発疹; 

 

皮膚炎; 

 

紅斑; 

 

紫斑 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21129365。  

 

 

 

2021/05/21（2 回目ワクチン接種日、26 歳時）、26 歳の女性患者は

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

明、使用期限不明、接種経路不明、単回量、2回目）を接種した。 

 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかっ

た。 

 

2021/04/30、患者は以前に BNT162b2（コミナティ、ロット番号不明、

使用期限不明、初回）の接種を受けた。 

 

2021/05/21 の午後（ワクチン接種日）、患者は発熱、倦怠感、点状出

血様皮疹、2x（報告のとおり）を発現した。 

 

2021/07/19（ワクチン接種の 59 日後）、患者は病院に入院した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/05/21、2 回目のコロナワクチンが投与された。その後、摂氏 39

度の発熱が出現した。夕方より、点状紫斑紅斑（報告のとおり）が、

躯幹に出現した。 

 

2021/05/22、皮疹は顔、腋窩から側腹部と大腿へ拡大した。 

 

以降、ステロイド内服で症状軽減するも、まだ持続した。 

 

2021/06/11、患者は報告者の病院を初診した。生検が 2回施行され

（2021/06/11、2021/07/02）、所見は interface dermatitis で中毒疹

に矛盾しないことを明らかにした。 

 

不明日（ワクチン接種後の不明日）、事象の転帰は不明であった。 

 

 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/07/19 から入院）と分類し、事象と
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BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性が報告された： 

 

報告基準 x（aから w以外の場合は前項の「症状名」に記載）に該当し

た。 

 

報告医師は以下の通りにコメントした： 

 

報告病院にてステロイド内服で経過を観察したが、発熱と倦怠感の増

強があり、皮疹を繰り返した。医療センターの総合診療科での治療希

望あり紹介され、そこで入院治療となった。 

 

 

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されず、追加調査中に要請

される。 

 

 

 

追加情報（2021/11/25）: 

 

本追加情報は、追加調査したにもかかわらず、バッチ番号が入手でき

ないことを通知するために提出されている。 

 

追加調査は完了し、詳しい情報は期待できない。 
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15863 

そう痒症; 

 

アナフィラキシー反

応; 

 

心拍数増加; 

 

悪寒; 

 

悪心; 

 

浮動性めまい; 

 

熱感; 

 

異常感; 

 

皮膚障害; 

 

眼瞼紅斑; 

 

紅斑; 

 

血圧上昇; 

 

頻呼吸 

アレルギー性鼻炎; 

 

光線過敏性反応; 

 

薬物過敏症 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130335。 

 

患者は 22 歳女性だった。 

 

2021/07/24 11:28 (ワクチン接種日)、患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FD1945、使用期限：

2022/01/31、筋肉内、単回量）の初回接種を受けた。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 37.0 度であった。 

 

患者の病歴は、紫外線過敏症、アレルギー性鼻炎、アルコール過敏症

を含んだ。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

4 週間以内のワクチン接種はなかった。 

 

2 週間以内の併用薬はなかった。 

 

化粧品など医薬品以外の製品に対するアレルギーはなかった。 

 

実施された関連する検査はなかった。 

 

2021/07/24 11:35（ワクチン接種 7分後）、アナフィラキシー（医学

的に重要）が出現し、報告者は、事象を重篤（医学的に重要な事象）

と分類した。 

 

事象は救急治療室受診を必要とした。 

 

事象は新たな薬剤/その他の治療処置の開始を必要とし、輸液、ステロ

イド剤点滴、H2 ブロッカー点滴を含んだ。 

 

患者は気分不良（むかつき）を訴えた。 

 

11:36、両眼瞼紅斑、前胸部紅斑が出現した。仰臥位とした。皮膚掻痒

感はなかった。 

 

脈拍数 101、血圧 147/94 と高めであり、SpO2 98-99%であった。 

 

11:37、顔面と腹部にも紅斑拡大、熱感があり、安静にて経過観察し

た。 
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11:38、頻呼吸があり、呼吸音・心音に異常なく、発声・発語とも異常

なく、咽頭部不快感もなかった。 

 

11:42、悪寒の訴えがあり、かけ布団で調整された。頻呼吸と皮膚症状

は、持続した。 

 

11:48、ソルアセトＦ.1L の輸液が開始され、脈拍数 91、血圧 137/101

と高めであった。 

 

11:51、ファモチジン注 20mg をソルアセトＦに混注した。 

 

11:52、ソルメドロール 125mg を生理食塩水 100ml に溶解して点滴開始

した。 

 

12:15、脈拍数 80、血圧 129/79、SpO2 97%。 

 

12:25、脈拍数 76、血圧 127/93、SpO2 97%。 

 

気分不良消退し、紅斑軽減した。 

 

12:30、ソルメドロール点滴は終了した。ソルアセト点滴は継続した。 

 

12:45、脈拍数 81、血圧 124/89、SpO2 97%。 

 

紅斑消失した。 

 

12:50、症状改善したため、点滴中止、起座位にて頭のふらつきがみら

れたもののすぐに改善した。 

 

患者は自力歩行で退院した。 

 

2021/07/26、再診した。 

 

皮膚掻痒感と嘔気が持続しているとして、ステロイド剤、H2 ブロッカ

ー、制吐剤を処方した。家族からの連絡で 1週後に全快され、復職さ

れたと報告された。 

 

2021/07/31（ワクチン接種の 6日後）、その他の報告された事象の転

帰は回復であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要な）と分類し、事象と
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BNT162b2 の因果関係は関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師のコメントは以下の通り： 

 

ワクチン接種後のアナフィラキシーと考えられた。 

 

以下の情報が報告された： 

 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）の書式による： 

 

Major 基準は、皮膚/粘膜症状の全身性蕁麻疹もしくは全身性紅斑、循

環器系症状の頻脈、呼吸器系症状の頻呼吸を含んだ。 

 

Minor 基準は、呼吸器系症状の喘鳴もしくは上気道性喘鳴を伴わない呼

吸困難を含んだ。 

 

患者はカテゴリー(2)レベル 2<<アナフィラキシーの症例定義>>参照を

満たした。 

 

事象は医学的介入を必要とし、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン

薬、輸液を含み、詳細は以下の通り：同上。 

 

呼吸器、皮膚/粘膜で多臓器障害があった。 

 

呼吸器は呼吸窮迫、頻呼吸、呼吸困難（喘鳴又は上気道性喘鳴を伴わ

ない）を含み、詳細： 

 

予防接種後副反応疑い報告書参照下さい。 

 

皮膚／粘膜は全身性蕁麻疹（蕁麻疹）を含み、詳細： 

 

予防接種後副反応疑い報告書参照。 

 

事象の報告前に他の何らかの状況に対し最近ワクチン接種を受けなか

った。 

 

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

SARS-CoV2 のワクチンを受けなかった。 

 

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

2353



受けなかった。 

 

2021/07/31 に事象皮膚掻痒、頭のふらつき、皮膚症状、悪寒、頻呼

吸、熱感、悪心/嘔気、アナフィラキシー、2021/07/24 12:15 に血圧

147/94 と高め、脈拍数 101、2021/07/24 12:45 に前胸部紅斑/顔面と腹

部にも紅斑拡大、両眼瞼紅斑、2021/07/24 12:25 に気分不良の転帰は

回復であった。 

 

 

 

追加情報（2021/11/15）： 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/25）： 

 

本報告は、再調査に応じた連絡可能な同医師から入手した自発的な追

加報告である。 

 

更新された情報は以下を含む： 

 

患者イニシャル、人種情報、接種経路、生物学的製品は「はい」を選

択、使用期限、併用治療は「なし」を選択、事象「アナフィラキシー

反応」の「救急治療室受診」をチェックした。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15864 

そう痒性皮疹; 

 

好中球増加症; 

 

好酸球増加症; 

 

浮腫; 

 

紅斑 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21129360。 

 

2021/06/22（ワクチン接種の日） 79 歳 2 ヵ月の女性患者は、COVID-19

免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号不明、使用

期限不明、投与経路不明、単回量）の 2回目の接種を受けた。 

 

ワクチン接種時の年齢は、79 歳であった。 

 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

 

ワクチン予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1

ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育

状況等）。 

 

関連する病歴はなかった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

日付不明、患者は以前、COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチンの初

回接種を受けた（製造販売業者、ロット番号不明、単回量）。 

 

2021/06/25 午前（ワクチン接種の 3日後）、患者は紅斑を発現した。 

 

2021/06/27（ワクチン接種の 5日後）、患者は病院に入院した。 

 

2021/07/02、患者は病院から退院した。 

 

事象の経過は、以下の通りであった 。 

 

ワクチン接種の 3日後 、患者はそう痒性皮疹を発現した。数時間で全

身に拡大した。 

 

患者は近医受診し、 患者はベタメタゾン 1mg、抗ヒスタミン薬を内服

とステロイド外用で、一旦消退した後再燃した。 

 

2 日後に、患者は報告病院を受診した。 

 

体幹、四肢の浮腫性紅斑が発現した。 

 

体温は、摂氏 37.2 度であった。 
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全身状態良好であった。 

 

採血で、好中球優位の軽度上昇が分かった。 

 

EBV（エプスタインバーウイルス）、CMV（サイトメガロウイルス）と

パルボウイルス抗体値は、陰性であった。 

 

膠原病、血管炎関連の採血も、陰性であった。 

 

皮膚生検で、好酸球/好中球浸潤、浮腫があった。 

 

患者は、PSL（プレドニゾロン） 20mg/日を内服した。 

 

4 日後には、消退した。 

 

2021/07/08、薬剤を中止しても再燃はなかった。 

 

2021/07/09（ワクチン接種の 17 日後）、事象の転帰は、回復であっ

た。 

 

 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/06/27 から 2021/07/02 までの入院を引

き起こした ）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと

評価した。 

 

他の要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

ワクチン以外の明らかな原因なく、関連ありと判断。速やかに治療に

反応した。 

 

しかし、ステロイド全身投与が必要な状態であった。 

 

 

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は、提供がなく、追跡調査におい

て、要請される。 
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追加情報（2021/11/25）： 

 

本追加情報は、再調査が実施されたにもかかわらず、バッチ番号が入

手できない旨を通知するために提出される。 

 

ワクチン接種歴を追加した。 

 

 

 

再調査は完了し、更なる詳細情報は期待できない。 
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15865 

アナフィラキシー反

応; 

 

ワクチン接種部位疼

痛; 

 

倦怠感; 

 

呼吸困難; 

 

呼吸数増加; 

 

悪寒; 

 

発熱; 

 

紅斑 

アレルギー性鼻炎; 

 

光線過敏性反応; 

 

薬物過敏症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）v21130336 を介し、医師か

ら入手した自発報告である。本報告は、2件報告のあった内の 2件目で

ある。最初の報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）からの v21130335

である。 

 

 

 

2021/08/14 12:05、22 歳女性患者は COVID-19 免疫のために、BNT162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF3622、使用期限: 

2022/02/28、筋肉内投与、22 歳時、単回量）の 2回目を接種した。 

 

ワクチン接種前、体温は摂氏 37.0 度であった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

は、紫外線過敏症、アレルギー性鼻炎、アルコール過敏症を含んだ。 

 

病歴は不明であった。  

 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種は受けてい

なかった。 

 

化粧品など医薬品以外の製品にアレルギーはなかった。 

 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種は受けてい

なかった。 

 

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

CoV2 のワクチン接種は受けていなかった。 

 

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

受けていなかった。 

 

併用薬はなかった。 

 

関連する検査はなかった。 

 

2021/07/24 11:28、bnt162b2（コミナティ、注射溶液、ロット番号

FD1945、有効期限 2022/01/31、筋肉内投与、1回目）を接種し、アナ

フィラキシーが発現した。 

 

2021/08/14 12:07（ワクチン接種日）、アナフィラキシーが発現し
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た。報告者は本事象を重篤（重篤性の基準：入院/入院期間の延長）と

分類した。病院の救急治療室へ来院が必要であった。ワクチンとの因

果関係は関連ありであった。  

 

2021/08/31、事象の転帰は回復した。輸液、ステロイド剤、酸素投与

（副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬、輸液および酸素による医学

的介入を必要とした）による治療を受けた。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

12:05、アナフィラキシー再発が懸念されたため、ワクチン接種と同時

に静脈路確保（生理食塩水 100ml）、およびモニター装着した。ワクチ

ン接種直後より、接種部位の疼痛を訴えた。 

 

12:07、前頸部紅斑が出現した。意識清明、脈拍数 85、血圧 117/80、

SpO2 100%であった。 

 

12:10、呼吸苦の訴えがあった。呼吸音・心音に異常なかった。ソルメ

ドロール 125mg を生理食塩水 100ml に溶解して点滴開始した。脈拍数

91、SpO2 100%であった。 

 

12:12、吸気時に息が苦しいとの訴えがあった。呼吸音に異常はなかっ

た。脈拍数 91、血圧 125/81、呼吸数 20 であった。 

 

12:14、腹部に紅斑が出現した。 

 

12:17、両側頬部にも紅斑が出現した。脈拍数 84、血圧 114/74、呼吸

数 22、SpO2 100%であった。 

 

12:18、悪寒戦慄が出現した。体温 37.4 度であった。 

 

12:20、脈拍数 90、血圧 114/88、呼吸数 9、SpO2 100%であった。 

 

12:26、ファモチジン注 20mg を生理食塩水に混注して点滴施行した。

脈拍数 87、血圧 111/83、呼吸数 8、SpO2 100%であった。 

 

12:30、呼吸苦は軽快したが、悪寒が持続した。脈拍数 85、呼吸数 21-

30、SpO2 100%であった。 

 

12:35、体温 37.4 度、脈拍数 91、血圧 113/78、SpO2 99%であった。経

過観察目的で入院が必要と説明し、救急病院へ搬送する方針となっ

た。 
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12:45、脈拍数 85、血圧 110/72、SpO2 95%であった。 

 

13:00、市の救急隊が到着した。搬送され、病院に入院した。搬送直前

に皮膚症状は軽快した。抗ヒスタミン剤の内服のみで症状は軽快し、

翌日、2021/08/15（報告通り）に自宅退院した。しかし、退院後も倦

怠感などの症状があった。2週間程度の自宅療養後、全快され、復職さ

れた。 

 

2021/08/31（ワクチン接種 6日後）、事象の転帰は回復した。 

 

報告医師は事象を重篤（医学的に重要）に分類し、事象と BNT162B2 と

は関連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師は以下の通りコメントした： 

 

ワクチン接種後のアナフィラキシーと考えられる。1回目で症状が出て

いたが、本人と家族の強い希望で接種した。 

 

アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）： 

 

「全身性蕁麻疹もしくは全身性紅斑」の Major 基準を満たす。 

 

「喘鳴もしくは上気道性喘鳴を伴なわない呼吸困難」の Minor 基準を

満たす。 

 

「カテゴリー2レベル 2：アナフィラキシーの症例定義参照」のカテゴ

リーのチェックを満たす。 

 

多臓器障害（はい）：呼吸器症状および皮膚/粘膜症状があった。 

 

呼吸器（はい）:呼吸困難（喘鳴又は上気道性喘鳴を伴なわない）があ

った。詳細：1,2 と同じ。 

 

皮膚/粘膜（はい）：全身性蕁麻疹があった（詳細：1,2 と同じ）。 

 

 

 

追加情報（2021/11/25）：連絡可能な同医師から入手した新たな情

報：被疑薬詳細（投与開始日、投与経路、有効期限）、過去のワクチ

ン歴、事象「アナフィラキシー」の発現時刻が追加された。 
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追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/09）：本報告は誤って BNT162B2 の生物製剤承認申

請番号 125742 として米国 FDA に提出されたが、現在は BNT162B2 の正

しい緊急使用許可番号 027034 として提出される。 
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15866 肺塞栓症 

入院; 

 

双極性障害; 

 

活動性低下 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師

（剖検医師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21130696。 

 

 

 

2021/08/01 14:43、38 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、1回目

の BNT162b2（コミナティ、剤型：注射液、ロット番号：FD1945、使用

期限：2022/01/31、投与経路不明、単回量）の接種を受けた。 

 

不明日から、投与量不明、投与回数、使用理由不明、投与経路不明の

ハロペリドール（セレネース）の投与を開始した。 

 

病歴は、以下の通り報告された： 

 

個室管理、抑制なしで、双極性障害のために入院中（継続中）で、臥

床がち（継続中かは不明）であった。 

 

併用薬には、アセナピンマレイン酸塩（シクレスト）、ジアゼパム

（セルシン）、スボレキサント（ベルソムラ）、ハロペリドール（セ

レネース）、ニトラゼパム（ベンザリン）があり、すべて使用理由不

明、開始日、終了日は報告されなかった。 

 

2021/08/19 12:00（ワクチン接種の 17 日と 21 時間 17 分後）、肺血栓

塞栓症を発現した。 

 

臨床経過は以下の通り報告された： 

 

ベッドからトイレに行った際に、事象が発症した。 

 

発症後まもなく死亡した。 

 

搬送時の血液検査結果は、血小板数 211000 であった。 

 

ハロペリドールの事象への処置は、非該当であった。 

 

医師は、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能とした。  

 

2021/08/19、事象の転帰は死亡であった。 

 

剖検実施の有無は報告されなかった。 
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2021/11/19 の追加報告で、製品品質苦情グループが提供した追加の調

査結果は以下のとおりであった： 

 

本ロットの有害事象安全性調査要請および／または効果欠如について

は以前調査された。関連するバッチの出荷後 6ヵ月以内に苦情が受領

されたため、サンプルが活性成分量を測定するために QC 研究室に送ら

れることはなかった。すべての分析結果はチェックされ、登録された

限度の範囲内であった。「PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチン」に関

する苦情が調査された。調査には、関連するバッチ記録、逸脱調査、

報告されたロットおよび製品タイプの苦情履歴分析の確認が含まれ

た。最終範囲は、報告されたロット番号 FD1945 の関連ロットと決定さ

れた。苦情サンプルは返却されなかった。調査中、関連する品質問題

は特定されなかった。製品品質、規制、バリデーションおよび安全性

への影響はない。プールス製造所は報告された欠陥はバッチ全体の品

質を表すものではなく、バッチは引き続き適合であると結論づけた。

NTM プロセスは、規制当局への通知は不要と判断した。報告された欠陥

は確認できなかった。苦情が確認されなかったため、根本原因または

CAPA は特定されなかった。 

 

 

 

報告者の意見：臥床がちであったことやハロペリドールの影響も考え

られた。しかし、ワクチンとの関連も否定できない。 

 

 

 

調査結果の概要：成田倉庫における工程に原因となる可能性がある事

項は認められなかった。よって、成田倉庫における製造、品質管理等

に対する影響は無い。 

 

調査項目  

 

製造記録の確認：本品質情報に関連する事項は認められなかった。ま

た、該ロットの工程において逸脱の発生は無かった。 

 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目は無いため、該当無し。 

 

苦情履歴の確認：当該ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦

情の発生は認められなかった。 
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当局への報告の必要性の有無：無し。 

 

CAPA：成田倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の CAPA は

実施しない。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報(2021/11/19)：本追加報告は、調査結果を提供したファイザ

ー製品品質グループから入手した追加報告である。製品品質苦情チー

ムからコミナティ（バッチ/ロット番号：FD1945、使用期限：

2022/01/31）に関する消費者からの苦情について新たな情報を入手し

た。 

 

 

 

追加情報（2021/11/26）：本報告は調査結果を提供しているファイザ

ー製品品質の苦情グループからの追加情報報告である。 

 

更新された情報は以下の通り：ファイザー製品品質の苦情グループか

ら、調査の概要を入手した。 
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15869 

倦怠感; 

 

心筋炎; 

 

発熱 

甲状腺機能低下症; 

 

甲状腺腫 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130695 

 

再調査に応じたもう一人の連絡可能な医師からも報告を受けた。 

 

 

 

患者は 36 歳 10 ヵ月の男性であった。  

 

2021/08/28 10:00（ワクチン接種日、36 歳時）、患者は COVID-19 免疫

のため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FF9944、使用期

限 2022/02/28、投与経路不明（0.3mL 投与）、0.3mL 単回量）の 2回

目接種をした。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

 

病歴は、腺腫様甲状腺腫、甲状腺機能低下症（2019/04、患者は治療の

ため他の病院に定期通院していた）を含んだ。 

 

併用薬および家族歴は報告されなかった。 

 

2021/08/07、患者は以前 COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号 FF4204、使用期限 2022/01/31、投与経路不

明、単回量）の 1回目接種をした。 

 

2021/08/31 01:00 （ワクチン接種 2日と 15 時間後）、患者は急性心

筋炎により死亡した。 

 

剖検が実施された（剖検により死因は急性心筋炎と確認された）。 

 

 

 

2021/08/30、患者は倦怠感を発現した。 

 

 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

2021/08/2（ワクチン接種 1日後）、体温摂氏 37.4 度であった。 

 

その日、患者は午前 4時から 7時（午前か午後は不明）まで勤務し

た。 
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帰宅後体調悪く、患者はそうめんのみ摂取した。 

 

2021/08/30（ワクチン接種 2日後）、仕事が休みであった。朝から倦

怠感認め、患者は 1日中自室にいた。 

 

2021/08/31 06:00 頃（ワクチン接種 3日後）、患者が自室の床上で倒

れているのを実母が発見した。 

 

同日、検案が実施された。 

 

2021/09/01、大学医学部法医学分野にて行政解剖となった。急性心筋

炎と診断された。 

 

 

 

2021/08/28、患者はコミナティの 2回目接種をした。 

 

（不明日）、だるさ等軽度の副反応が発現した。  

 

2021/08/31 に患者は死亡し、剖検にて死因は心筋炎であることが明ら

かになった。しかし、コミナティと心筋炎との関連性は不明であっ

た。  

 

報告者は地元警察に依頼された後、患者を解剖した（おそらく）。 

 

 

 

報告医師は事象を重篤（転帰死亡）に分類し、事象は BNT162b2 との関

連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

事象（急性心筋炎/心筋炎）に関しては重篤（転帰死亡）であり、その

他全ての事象に関しては転帰不明であった。 

 

 

 

報告者の意見は以下の通りであった： 

 

ワクチンとの関連ありの理由（行政解剖執刀医より）：①ワクチン接

種前は通常の生活を送っていたこと、②ワクチンと心筋炎との因果関
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係が報道されていること。 

 

 

 

追加情報（2021/11/18）： 再調査は完了した。これ以上の追加情報は

期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前の情報を修正するために提出された。経過

情報を「2021/08/31 06:23」から「2021/08/31 06:00 頃」へ修正し

た。 

 

 

 

追加情報（2021/12/16）：本報告は、再調査に応じた連絡可能な医師

からの自発の追加報告である。 

 

更新された情報は以下を含んだ：用量、事象の記述、臨床経過。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

2367



15870 

ヘノッホ・シェーン

ライン紫斑病; 

 

便潜血陽性; 

 

尿中蛋白陽性; 

 

状態悪化; 

 

疾患再発; 

 

紫斑; 

 

関節痛 

ヘノッホ・シェーン

ライン紫斑病; 

 

紫斑 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21129359。 

 

2021/04/23（初回のワクチン接種日）、41 歳 9ヵ月の女性患者は、

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

不明、使用期限不明、投与経路不明、単回量、41 歳 9ヵ月時）の初回

の接種を受けた。 

 

ワクチン予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1

ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育

状況等）。 

 

病歴は 2020/01 から両側下腿に点状紫斑があり、原因不明であった。 

 

2020 年に、患者は適宜医療機関を受診し、症状は 1、2ヵ月で消退し

た。 

 

患者は、過去に紫斑、軽症の IgA 血管炎の診断をされていた。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

2021/04 中旬 、（初回のワクチン接種後の不明日）、患者は IgA 血管

炎憎悪を発現し、紫斑拡大した。 

 

2021/04/23、患者は関節痛を発現した。 

 

2021/05/11、患者は尿潜血 1+、タンパク 1+を発現した。 

 

事象の経過は、以下の通りである： 

 

2020/01 から、両側下腿に点状紫斑があり、原因不明であった。 

 

患者は適宜医療機関を受診し、症状は 1、2ヵ月で消退した。 

 

2021/04 中旬 から、両側下腿の点状紫斑が再発した。 

 

2021/04/23、ワクチン接種後、紫斑拡大し、関節痛が出現した。 

 

2021/05/11、尿潜血とタンパクを実行し、結果は 1+であった。 

 

前胸と腹部にも紫斑が出現した。 
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2021/05/31、患者は、報告医院を紹介され、受診に至った。 

 

皮膚生検と蛍光抗体直接法より、IgA 血管炎と診断された。 

 

尿タンパク 2+、潜血 1+のため、患者は報告医院腎臓内科で、併診中で

あった。 

 

患者は、現在報告医院外来で、内服調整中であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と BNT162b2

との因果関係は関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）可能性は、無しにチェックされた。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

以前よりある紫斑が軽症の IgA 血管炎であった可能性あり、ワクチン

接種に伴い憎悪したと判断した。 

 

2021/07/28（ワクチン接種の 96 日後）、事象の転帰は、軽快してい

た。 

 

 

 

BNT162b2 のためのロット番号は、提供がなく、追跡調査において、要

請される。 

 

 

 

追加情報（2021/11/25）: 

 

本追加情報は、追加調査したにもかかわらず、バッチ番号が入手でき

ないことを通知するために提出されている。 

 

追加調査は完了し、詳しい情報は期待できない。 
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15877 

そう痒症; 

 

アナフィラキシー反

応; 

 

口腔咽頭不快感; 

 

紅斑; 

 

血圧上昇 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21130254。  

 

2021/10/26（ワクチン接種日）、49 歳 7か月の女性患者は、COVID-19

免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号及び使用期

限：不明、投与経路不明、接種回数：不明、単回量）を接種した（49

歳 7か月時）。  

 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。  

 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近１ヶ月以

内のワクチン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況

等）による患者の病歴は、以下の通り：  

 

前医でワクチン接種を行っているため、詳細不明。  

 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。  

 

2021/10/26（ワクチン接種の同日）、患者は、アナフィラキシーを発

現した。  

 

2021/10/26（ワクチン接種の同日）、患者は、病院に入院した。  

 

事象の経過は、以下の通り：  

 

17:20 頃、患者は、当院に緊急搬送された。眉間に発赤、掻痒感、喉の

違和感があった。前医で、アドレナリン 0.3mg 2 回、デクスクロルフ

ェニラミン（ポララミン）1A 静注(IV)済み。心拍数（HR）：93/min、

血圧（BP）：135/103mmHg、部分酸素飽和度（SpO2）：93%（室内

気）、体温（BT）：摂氏 35.8 度であった。  

 

事象の転帰は、不明であった(提供されなかった)。  

 

報告医師は、事象を重篤（入院：2021/10/26 から 2021/10/27 まで）と

分類し、因果関係評価は提供されなかった。  

 

 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は、提供されておらず、再調査中に要

請される。 
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追加情報(2021/11/29): 

 

本追加報告は、追加報告の試みにもかかわらず、バッチ番号が利用で

きないことを通知するために送信されている。 

 

追跡調査の試みが完了し、これ以上の情報は期待できない。 
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γ－グルタミルトラ

ンスフェラーゼ増

加; 

 

アスパラギン酸アミ

ノトランスフェラー

ゼ増加; 

 

アラニンアミノトラ

ンスフェラーゼ増

加; 

 

フィブリンＤダイマ

ー増加; 

 

末梢腫脹; 

 

活性化部分トロンボ

プラスチン時間延

長; 

 

深部静脈血栓症; 

 

疾患再発; 

 

発熱; 

四肢静脈血栓症; 

 

深部静脈血栓症; 

 

肺塞栓症 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者を介して連絡可能な医師から

入手した自発報告である。 

 

2021/10/10、40 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コ

ミナティ、筋肉内、2回目、単回量）の 2回目を接種した（40 歳

時）。 

 

関連する病歴には、2019 年から右下腿の深部静脈血栓症、継続中

（2019/04/29 から 2019/10/15 までの Non-massive PE、右中枢型 DVT。

2021/10/23 からの右中枢型 DVT、継続中）、2019/04/29 から

2019/10/15 までの Non-massive PE、2019/10/23 からの右大腿静脈の血

栓があった。 

 

併用薬は、2021/04 からのエドキサバントシル（リクシアナ）を含ん

だ。 

 

患者は以前、2021/04 から 2021/04 までイグザレルトを使用した。 

 

2021/10/10 の夜（2回目ワクチン接種後）、左下腿の腫れが発現し、

2021/10/13（2 回目ワクチン接種 3日後）、左下腿の深部静脈血栓症が

発現した。 

 

2019/05/08 から継続中のランソプラゾールがあった。 

 

患者は、2019 年に右下腿の深部静脈血栓症の既往があった。 
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血中アルカリホスフ

ァターゼ増加; 

 

血中ビリルビン増

加; 

 

血中ビリルビン異

常; 

 

血中乳酸脱水素酵素

増加; 

 

Ｃ－反応性蛋白増加 

ワクチン接種歴には、COVID-19 免疫のため、コミナティ（筋肉内）の

1回目の接種があった。 

 

患者はイグザレルトにて治療されたが、2021 年 4 月からリクシアナで

治療された。 

 

2021/10/10、患者は 2回目のコミナティワクチン接種を受けた。 

 

同日夜、左下腿の腫れが発現し、2021/10/13 に病院を受診した。 

 

CT 検査および臨床症状などから深部静脈血栓症と診断された。 

 

治療はエリキュースに変更され、10mg 1 日 2 回を 1週間投与し、その

後 5mg 1 日 2 回とした。 

 

2021/10/18、外来受診したが、症状の増悪はなかった。 

 

事象の転帰は、提供されなかった。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

 

有害事象は、製品使用後に発現した。 

 

臨床検査として日付不明に CT（コンピュータ断層撮影）が行われ、深

部静脈血栓症が示された。 

 

事象により治療的な処置が行われた。 

 

関連する検査： 

 

2019/04/30、造影 CT、PE、DVT の診断。 

 

2019/08/20、造影 CT、肺動脈血栓、下肢静脈血栓なし。 

 

2019/08/20、下肢静脈エコー、新規血栓なし。 

 

2019/10/23、下肢静脈エコー、右大腿静脈に血栓あり。 

 

2021/10/13、患者は、深部静脈血栓症を発現し、報告者は、事象を非

重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価した。

転帰は、軽快であった。治療を受けた（DOAC の変更（リクシアナから

エリキュースへ変更））。患者は、事象に対して救急治療室へ来院し
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た。患者は医学的介入を必要とした。 

 

その他の症状/徴候があった。詳細：深部静脈血栓症。 

 

患者に、特定の製品に対するアレルギーの既往歴はなかった。 

 

患者は、当該報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受

けなかった。 

 

患者は、当該報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に再診

SARS-CoV2 のワクチン接種を受けなかった。 

 

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

ン接種を受けなかった。 

 

2019/04、non-massive PE、中枢型 DVT で入院。IVC フィルター留置、

DOAC 開始。 

 

検査の範囲では明らかな後天的血栓形成素因は認めず。 

 

長時間の立ち仕事、水分摂取不足はあった。 

 

2019/07 に DOAC 終了。 

 

2019/10、DVT 再発、DOAC 再開。 

 

2020/01、造影 CT：肺動脈血栓像なし。 

 

2020/04、肝酵素上昇傾向あり、イグザレルトからリクシアナに変更。 

 

2020/07、今後も DOAC を長期的に継続する方針で、逆紹介にて近医へ

紹介。当科一旦終診。 

 

2021/10/13、リクシアナ内服下での新規の左大腿から膝窩静脈血栓

症。リクシアナからエリキュースへ変更（3日前にファイザー社の

COVID-19 ワクチン 2回目接種後より発症）。 

 

2021/10/13、中枢型 DVT（左大腿静脈から膝窩静脈）。 

 

主訴： 

 

左膝裏痛。 
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現病歴： 

 

10/10、COVID-19 ワクチン（ファイザー製）接種。 

 

その夜より発熱と左大腿から膝窩にかけての疼痛出現。 

 

改善せず受診。 

 

受診前に血栓症再発と感じて、10/12 の夕と 10/13 の朝にもリクシアナ

60mg 内服した。 

 

中枢型 DVT の診断となった。 

 

PE は合併なし。 

 

DVT 再発（前回は右）と判断。 

 

塞栓症リスクについても十分説明の上、患者は外来での加療希望あ

り、DOAC 高用量可能なアピキサバン 1week VTE 急性期 dose で開始。 

 

10/18、フォロー、フォローの下肢静脈エコーでは増悪なし。 

 

アピキサバン維持量（5mg 2T 分 2）で継続の方針。 

 

バイタルサイン： 

 

BT 摂氏 37.1 度、PR 93/min、RR 12/min、BP 145/79 mmHg、SpO2 99％

（室内気）。 

 

検査： 

 

造影 CT 検査：明らかな肺動脈血栓なし。左大腿から膝窩静脈にかけて

造影欠損+（2020/01/28 が以前の最終 CTE、その時点ではなし）。 

 

心エコー：LV wall motion good asynergy-。RV から LV。圧排像な

し。TR なし。 

 

下肢超音波：大腿骨頭の高さで両側とも大腿静脈は圧排される。膝窩

の高さで左のみ静脈拡張像あり、圧排でも縮小せず。 

 

2021/10/13、 
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CRP 定量 0.44mg/dl, H (high)、TP 7.8g/dl、アルブミン 4.4g/dl、UN 

17 mg/dl、CRE 0.68mg/dl、推定 CCR 91、eGFR 103、UA 7.6mg/dl, H、

T-Bil 1.3mg/dl, H、D-Bil 0.5mg/dl, H、AST 159U/L, H、ALT 

192U/L, H、ALP-IF 125U/L, H、LD-IF 287U/L, H、ガンマ-GT 130U/L, 

H、CK 98U/L、Na 138mEq/l、K 4.2mEq/l、Cl 103mEq/l、血糖 

91mg/dl、ニュウビ +-、ヨウケツ -、D・ダイマー 1.1ug/ml, H、 

 

血算 5種： WBC 4700/ul、RBC 512/ul、Hgb 15.0g/dl、Hct 43.1%、血

小板 13.9 10000/ul、MCV 84fl、MCH 29.3pg、MCHC 34.8%、 

 

白血球像：好酸球 1.1%、好塩基 0.2%、リンパ球 26.6%、単球 7.0%、

好中球 65.1%、PT 11.0 秒、PT INR 1.03、PT 活性 93.5、APTT 48.5 

秒, H、 

 

COV2-PCR（院内）：陰性。 

 

事象深部静脈血栓症の転帰は、軽快であったが、その他の事象は、不

明であった。 

 

 

 

ロット/バッチ番号に関する情報の入手は不可能である。これ以上の追

加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/18）： 

 

本報告は、再調査レターに回答した連絡可能な同医師からの自発追加

報告である。 

 

更新情報：被疑薬の投与経路。 

 

追加情報：ワクチン接種歴、病歴、併用薬の詳細、臨床検査データ、

事象の詳細。 

 

 

 

本追加報告は、再調査が行われたにもかかわらず、ロット/バッチ番号

が利用できないことを通知するために提出されるものである。再調査

は完了しており、これ以上の追加情報は期待できない。 
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修正：本追加報告は、以前の情報を修正するために提出されている： 

 

「2021/10/13 の夜（2回目ワクチン接種 3日後）」の「の夜」を削除

した。 
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心不全; 

 

心房細動; 

 

意識消失; 

 

頻脈 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21130516。 

 

 

 

2021/07/11（ワクチン接種日）、82 歳（ワクチン接種 2回目接種時の

年齢）の男性の患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナテ

ィ、剤型：注射剤、ロット番号：不明、使用期限：不明、接種経路不

明、82 歳時、2回目、単回量）を接種した。 

 

家族歴はなかった。 

 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1カ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）の留意点は

なかった。 

 

病歴と併用薬は報告されなかった。 
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日時不明、患者は COVID-19 免疫のために以前に COVID-19 ワクチン

（製造販売業者不明、ロット番号：不明、使用期限：不明、接種経路

不明、単回量）の初回接種を受けた。 

 

2021/10/27 16:00（ワクチン接種 108 日後）、患者は心不全と心房細

動を発現した。 

 

2021/10/27（ワクチン接種 108 日後）、患者は病院に入院した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/10/27 16:00、意識消失して救急要請された。救急搬送され HR 

170（判読できない）であった。頻脈と心房細動があった。心不全が起

こり、電気ショックが行われた。入院に至った。 

 

報告者は、事象を重篤（2021/10/27 から入院）と分類し、事象と

BNT162b2 との因果関係を評価不能とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は提供されなかった。 

 

日時不明、事象の転帰は提供されなかった（不明）。 

 

 

 

ワクチン（BNT16B2）のロット番号は提供されず、追加報告の際に要請

される。 

 

 

 

追加情報（2021/12/01）：本追加情報は、再調査を試みたにもかかわ

らず、バッチ番号が入手できないことを通知するために提出されてい

る。再調査は完了しており、これ以上の追加情報は期待できない。 
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15882 

倦怠感; 

 

感覚鈍麻; 

 

無力症; 

 

疼痛; 

 

発熱; 

 

頭痛 

うつ病; 

 

不安; 

 

不眠症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

その他の医療従事者からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21130117。 

 

 

 

2021/09/30 14:21、47 歳 3 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ、左三角筋、筋肉内、ロット番号：FF3620、使

用期限：2022/02/28、投与 2回目、単回量）（47 歳時）を接種した。 

 

2021/09/30、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

 

患者の病歴は、どちらも 2016/08/08 から継続中のうつ病と不眠症、継

続中の不安症状を含んだ。 

 

有害事象に関連する家族歴は、不明であった。 

 

併用薬は、レボメプロマジン塩酸（ヒルナミン）（2019/06/18 から継

続中、不安症）、マレイン酸フルボキサミン、ミルナシプラン塩酸塩

（どちらも 2018/06/06 から継続中、うつ病のため）、アルプラゾラム

（アルプラゾラム・テバ）（2018/06/06 から継続中、不安症状）、エ

スタゾラム（2018/06/06 から継続中、不眠のため）を含んだ。 

 

ワクチン接種歴は、2021/09/09 14:40（ワクチン接種日）の COVID-19

免疫のための BNT162B2（コミナティ、ロット番号：FE8162、使用期

限：2022/02/28、左三角筋、筋肉内、初回、単回量）の接種を含ん

だ。 

 

COVID ワクチン前の 4週間以内にその他のワクチン接種はなかった。 

 

2021/09/30（ワクチン接種同日）、午後/夜、患者に摂氏 37.2 度の微

熱、左半身のしびれと痛み、頭痛と倦怠感が出現した。 

 

2021/09/30 の夜、左半身のしびれ、痛み、脱力、頭痛、倦怠感を発現

し、処置を受けなかった。 

 

その翌日からも、症状は改善せず、持続した。 

 

2021/10/06（ワクチン接種の 6日後）、紹介状を作成した。 

 

2021/10/07（ワクチン接種の 7日後）、患者は他院内科を受診した。 
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身体的所見では、明らかな緊急性のある疾患を疑う所見はなかった。

血液検査と心電図でも大きな異常は認めなかった。 

 

患者はツムラ疎経活血湯エキス 3P/3X の処方を受けたが、かえって症

状が悪くなるからと 2021/10/11 でやめた。 

 

本報告時においても、患者は左半身のしびれと痛み、頭痛と倦怠感が

続いていて、家事もできないとのこと。 

 

追加情報（2021/11/29）のコメントは以下の通り： 

 

2021/09/30 の夜、左半身のしびれ、痛み、脱力、頭痛と倦怠感が出現

し、以後、続いた。患者は、病院に紹介された。 

 

2021/10/07、患者は病院を受診した。診察検査の結果、特に大きな異

常は観察されず、経過観察となった。ツムラ疎経活血湯エキス顆粒

2.5g X3P/3X が処方されたが、合わないと感じたので、飲むことをやめ

た。その後、受診しなかった。その後も症状が続くため、再度上記の

病院を紹介された。 

 

2021/11/16、彼女は病院を受診して、プレガバリン OD 25mgX2T（朝、

夕）を処方されたが、眠くなると感じたので、飲むことをやめた。 

 

2021/12/21 が病院予約日であると聞かれていた、症状は同様状態で、

家事ができなかった。 

 

関連する検査はなし。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

 

ワクチンによる因果関係は、関連ありであった（理由：ワクチン接種

日の夜から出現した）。事象の転帰は、未回復であった。 

 

報告時点では、報告事象は未回復である。 

 

報告者は、事象を重篤（障害につながるおそれとして医学的に重要）

と事象と分類し、BNT162b2 との因果関係は関連ありとした。他の疾患

など可能性のある他要因は不明であった。 

 

報告者は、以下の通りにコメントした： 

 

生活に支障をきたしているようである。 

2379



 

 

 

追加情報（2021/11/16）: 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/29）: 

 

新情報は、追加報告書の返信を通して同じ連絡可能なその他の医療従

事者から入手した。 

 

更新された情報： 

 

患者のイニシャル、ワクチン歴、解剖学的部位/接種経路、臨床検査

値、併用薬、事象を更新した（しびれ、痛み、頭痛、倦怠感）、新し

く報告された事象（脱力）と臨床経過の詳細。  

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15883 

冷汗; 

 

浮動性めまい; 

 

背部痛; 

 

胸部不快感; 

 

血圧上昇 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130219。 

 

 

 

2021/10/07 12:00（ワクチン接種日）、39 歳 2ヵ月の男性患者は、

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

FJ7489、有効期限 2022/04/30、左上腕、筋肉内投与、単回量、39 歳

時）の 2回目の投与を受けた。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

 

関連する病歴はなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況など）。  

 

家族歴は、不明であった。 

 

併用療法はなかった。 

 

有害事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種は受け

ていなかった。 

 

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

接種は受けていなかった。 

 

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

受けていなかった。 

 

4 週間以内にその他のワクチン接種を受けず、事象発現前の 2週間以内

に投与した併用薬はなかった。 

 

ワクチン接種時に過去の病歴がないことが明らかになった。 

 

2021/09/16、患者は以前、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナテ

ィ、ロット番号 FF9942、有効期限 2022/02/28、左上腕、筋肉内投与、

1回目、単回量）を接種した。 

 

2021/10/07 12:10（ワクチン接種 10 分後）、胸部絞扼感、腰のチクチ

ク刺すような痛み/腰のチクチクした痛み、血圧（BP）：162/112、冷
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汗が発現した。 

 

2021/10/07 12:00、のぼせた感じが発現した。 

 

事象の経過は次の通りである： 

 

2021/10/07 12:00、患者は BNT162B2 の 2 回目の投与を受けた。 

 

ワクチン接種直後から、患者はのぼせた感じがあった。 

 

12:10、胸部絞扼感と腰のチクチクした痛みが交互に出現した。血圧

（BP）：162/112、心拍数（HR）：90、経皮的酸素飽和度（SPO2）：

98%。心電図（ECG）：異常なし。冷汗：+、動悸：－、症状は、5分程

で消失した。 

 

12:30、症状なし。 

 

12:35、BP 139/104、P 83、SpO2 98％であった。患者は帰宅となっ

た。 

 

有害事象のすべての徴候及び症状の詳細は次の通りである： 

 

12:00、ワクチン筋肉内注射。ワクチン接種直後より、のぼせ感が出現

した。 

 

12:10、胸部絞扼感と腰のチクチクした痛みが交互に出現した。BP 

162/112、P 60、SpO2 98％であった。症状は 5分程で消失した。 

 

12:35、BP 139/104、P 83、SpO2 98％であった。 

 

有害事象の時間経過は次の通りである： 

 

12:10、ワクチン筋肉内注射。ワクチン接種直後より、のぼせ感が出現

した。 

 

12:10、胸部絞扼感と腰のチクチクした痛みが交互に出現した。冷汗

（+）、5分程で症状は消失した。 

 

医学的介入は必要としなかった。 

 

冷汗の転帰は回復した。 
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事象（胸部絞扼感、腰のチクチク刺すような痛み）は、新たな薬剤/そ

の他の治療/処置の開始を必要としなかった。 

 

2021/10/07 12:15、事象（冷汗、胸部絞扼感、腰のチクチク刺すよう

な痛み、血圧（BP）：162/112）の転帰は回復した。 

 

2021/10/07 12:30、事象（のぼせた感じの転帰は回復した。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162B2 に関連ありと評

価した。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

 

 

報告医師意見： 

 

これまで胸部症状または腰痛はなく、ワクチン接種直後からの症状の

ため、関連が疑われる。 

 

 

 

追加情報（2021/11/15）：追跡調査は完了した。これ以上の情報は期

待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/02）：本報告は、追跡調査に応じた連絡可能な同

医師から入手した自発追加報告である。 

 

 

 

更新された情報には、患者イニシャルおよび人種、過去のワクチン歴

（1回目接種）、2回目接種情報（投与経路、解剖学的部位、有効期

限）、併用療法、関連する病歴（なし）、受けた治療、検査情報（心

拍数）が含まれる。 

 

 

 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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15884 

アナフィラキシー反

応; 

 

収縮期血圧上昇; 

 

口腔咽頭不快感; 

 

呼吸障害; 

 

咽喉絞扼感; 

 

咽頭浮腫; 

 

浮腫; 

 

頻呼吸 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130319。 

 

 

 

2021/09/01 15:00（ワクチン接種日、27 歳時）、27 歳の女性患者は

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

明、筋肉内投与、初回、単回量）を接種した。 

 

4 週以内に他のどのワクチン接種も受けなかった。 

 

化粧品など医薬品以外の製品に対するアレルギーがあるかどうかは不

明であった。 

 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

 

患者の病歴と併用薬はなかった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

はなかった。 

 

2021/09/01 15:00（ワクチン接種日）、患者はアナフィラキシーを発

現した。 

 

患者は、緊急治療室を受診した。 

 

事象に対する新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要があり、

詳細はアドレナリン 0.3mg、ソルコーテフ 125mg であった。 

 

2021/09/01、患者はアナフィラキシー、咽頭浮腫、咽頭不快を全て発

現した。 

 

患者は、2021/09/01 から 2021/09/02 まで、全ての事象のために入院し

た。 

 

患者はアナフィラキシーを起こしたが、アドレナリンとステロイドで

すみやかに回復となった。 

 

全ての事象の結果として治療措置が取られた。 

 

全ての事象は医師の診察をもたらした。 
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有害事象の時間的経過は以下の通り：患者は 15:00 にワクチン接種を

受けた。 

 

5 分後から、咽頭違和感/咽頭浮腫による咽頭不快、浮腫、頻呼吸があ

った。 

 

アドレナリン 0.3m 静注、ヒドロコルチゾンコハク酸エステルナトリウ

ム（ソルコーテフ）125mg を投与後に、病院へ搬送され患者は一泊入院

した。到着時には落ち着いており、BP（血圧）130/読み取り不能、Ｐ

（心拍数）70、RR（呼吸数）16、SpO2（酸素飽和度）98（RA）であっ

た。 

 

医学的介入を必要とし、アドレナリン、副腎皮質ステロイドを含ん

だ。 

 

呼吸器ついて、以下の事象は「はい」と報告された： 

 

上気道腫脹、頻呼吸、咽頭閉塞感。 

 

詳細はワクチン接種 5分後に上記症状が起こり、アドレナリンとソル

コーテフですぐに改善された。 

 

以下を含む臨床検査又は診断検査を実施した： 

 

血液検査： 

 

2021/09/01、WBC（白血球数）7450、Hb（ヘモグロビン）13.4、PH（体

液 pH）25.3。 

 

生化学的検査： 

 

2021/09/01、GOT/GPTＧ13/10、CK（血中クレアチンホスホキナーゼ）

46、BUN/Cre（血中尿素窒素／クレアチニン比）10/0.52。 

 

2021/09/01、COVID-19 核酸増幅検査の結果は陰性であった。 

 

2021/09/01、事象アナフィラキシー、咽頭浮腫、咽頭不快/咽頭異和感

の転帰は、回復であった。 

 

残りのすべての事象の転帰は不明であった。 
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報告医師は、事象を重篤（2021/09/01 から 2021/09/02 まで入院）と分

類した。 

 

報告者は、事象が bnt162b2 に関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）は以下の通り： 

 

Major 基準については呼吸器系症状： 

 

上気道腫脹（唇、舌、喉、口蓋垂、喉頭）および頻呼吸であった。 

 

Minor 基準については呼吸器系症状： 

 

咽頭閉塞感であった。 

 

アナフィラキシーの症例定義は、突然発症、徴候及び症状の急速な進

行であった。 

 

レベル 3： 

 

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

の異なる器官/分類からの 1つ以上の（Minor）症状基準>。 

 

アナフィラキシーのカテゴリーは、カテゴリー(3)レベル 3であった。 

 

追加情報: 

 

有害事象の徴候及び症状は以下の通り： 

 

咽頭異和感、浮腫、頻呼吸。 

 

 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追加報告時に要求され

る。 
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追加情報（2021/11/15）： 

 

追加報告書に応じた連絡可能な同医師から入手した新たな情報には、

ワクチン接種時間の追加、被疑薬経路の追加、臨床情報の追加が含ま

れた。 

 

 

 

本追加情報は、再調査を実施したにもかかわらず、バッチ番号が利用

できないこと通知するために提出されている。 

 

再調査は完了した。 

 

これ以上の情報は、期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前報告された情報を修正するため提出され

る： 

 

「咽頭違和感/浮腫頻呼吸があった」を「咽頭浮腫による咽頭不快」に

修正した。 

 

 

 

修正： 

 

本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出された： 

 

事象「収縮期血圧上昇」を追加した。 
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15885 

吐血; 

 

摂食障害; 

 

敗血症性ショック 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医

師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130218。 

 

2021/08/15（79 歳時点）、79 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため

に、BNT162B2（COVID-19 ワクチン、製造販売業者名不明、注射剤、ロ

ット番号および使用期限は不明）、投与経路不明、単回量にて 2回目

の接種を受けた。 

 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

BNT162B2 の初回接種を含むワクチン歴は、 

 

接種日不明、COVID-19 免疫のために BNT162B2（COVID-19 ワクチン 、

製造販売業者名不明）、ロット番号不明、投与経路不明、単回量によ

る接種であった。 

 

ワクチン接種前の体温は提供されなかった。 

 

2021/10/25 より、食事摂取困難となり、黒色吐血を認めた。 

 

2021/10/26、症状改善がなかったため、当院搬送となった。 

 

2021/10/27 23:30（ワクチン接種 2か月 13 日後、敗血症性ショックで

入院となった。 

 

事象の転帰は不明であった。 

 

報告医師は事象を重篤（2021/10/27 から入院）と分類し、 

 

事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能と評価した。 

 

事象の他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。  

 

 

 

BNT162B2 ワクチンのロット番号は未提供であり、追加報告として要請

予定である。 

 

 

 

追加情報（2021/11/29）： 
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本追加報告は、追跡調査を試みたにもかかわらずバッチ番号が入手で

きなかったことを通知するために提出する。 

 

追跡調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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膵炎; 

 

高マグネシウム血症 

  

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)の経由で、連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21130517。 

 

 

 

2021/08/06（ワクチン接種日）、85 歳の男性患者は、COVID-19 免疫の

ため、BNT162b2 (コミナティ、注射液、ロット番号：不明、投与経路

不明、2回目、単回量) を接種した。 

 

ワクチン接種前の体温は報告されなかった。 

 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

日付不明、患者は以前に COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン（製

造元不明、ロット番号：不明、有効期限：不明、投与経路不明、初

回、単回量）を接種した。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）での留意点

の有無は不明であった。 

 

2021/10/29（ワクチン接種 2ヵ月 23 日後）、高 Mg 血症を発現した。 

 

2021/10/29（ワクチン接種 2ヵ月 23 日後）、病院に搬送された。 

 

事象の経過は下記の通り： 

 

2021/10/29、転院した（膵炎疑い）。 
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事象の転帰は不明であった。 

 

 

 

報告医師は、事象を重篤（入院：2021/10/29～）と分類した。 

 

事象と bnt162b2 との因果関係は提供されなかったと報告された。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は提供されなかったと報告され

た。 

 

 

 

追加情報（2021/12/01）：本追加情報は、バッチ番号が再調査が行わ

れたにも関わらず利用できないことを通知するために提出されてい

る。再調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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四肢痛; 

 

抗好中球細胞質抗体

増加; 

 

発熱; 

 

筋肉痛; 

 

腫脹; 

 

血中クレアチンホス

ホキナーゼ増加; 

 

関節可動域低下 

ウォルフ・パーキン

ソン・ホワイト症候

群; 

 

外科手術; 

 

接触皮膚炎; 

 

潰瘍性大腸炎 

本症例は、規制当局を介して 連絡可能な報告者（医師）から入手した

自発報告である。 

 

規制当局番号：v21130240（PMDA）。 

 

2021/08/03、42 歳（42 歳と 8ヵ月と報告される）の女性の患者は、

COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、投与経路不明、バッチ/

ロット番号：FD0348、有効期限：2022/01/31、初回、単回量、42 歳

時） を接種した。 

 

家族歴は不明であった。 

 

病歴はウォルフ・パーキンソン・ホワイト（WPW）症候群、2021/06 に  

WPW のため手術、および継続中の潰瘍性大腸炎（UC）のため日付不明

から加療中、化粧品に対するアレルギーがあったが、アルコールや造

影剤にはなかった。 

 

併用薬は以下を含んだ： 

 

潰瘍性大腸炎のためリアルダ服用（継続中）、潰瘍性大腸炎のためネ

キシウム［エソメプラゾールマグネシウム水和物］を服用していた

（継続中）。 

 

患者は以下を発現した。 
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2021/08/03 夜、摂氏 37 .5 度発熱 

 

2021/08/04、腕の痛みと 腕を挙上できない 

 

2021/08/05、筋肉痛/筋痛があり 腫れは目立たなかった 

 

2021/08/07、PANCA 高値 

 

2021/08/13、CK 上昇/クレアチンキナーゼ：5379/高 CK 血症であった。 

 

事象の経過は、以下の通りだった：  

 

2021/08/03、1 回目のワクチンを打ったときは特段の痛みはなかった。 

 

夜、37.5 度発熱し、36.8 度に下がるがまた上昇する。日内の変動はな

し。高いときでも 37.6 度であった。 

 

腕は翌日痛んで、拳上できなかった。 

 

翌日、痛みは筋肉痛ぐらい の痛みで、腕は拳上できた。 

 

腫れは目立たなかった。 

 

2021/08/07、 筋力トレーニングを行ったら、翌日筋痛を発現した。 

 

歩行に問題はなく、腕拳上も可能であった 。 

 

左腕上部に腫脹、熱感はなかった。 

 

Delt5/5 左（右点滴中）、Biceps5、Triceps5。 

 

プロテイナーゼ 3（PR3-ANCA）と細胞質染色（C-ANCA）6.6H C1、CK 鎮

静傾向あり、核周囲/核染色（P-ANCA）は、高値を示した。 

 

2 回目のワクチン接種後は安静と出現した発熱に対して、解熱剤とす

る 。 

 

2021/08/16、高 CK 血症が出現した。 

 

報告医師は、高 CK については筋トレを少し激しくしたとのことでそれ

によるものと考えた。 
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患者が受けた検査値と処置は 以下を含む： 

 

2021/08/03、ワクチン接種前の体温： 摂氏 36.6 度 

 

2021/08/03、 体温： 摂氏 37.5 度 

 

2021/08/03、 体温： 摂氏 36.8 度 

 

2021/08/03、 体温： 摂氏 37.6 度 

 

PANCA：高値  

 

PR3-ANCA（C-ANCA）：6.6 H C1  

 

2021/08/13、クレアチンキナーゼ/血液 CK： 5379  

 

2021/08/16、血液検査を受け、同日（2021/08/16）に正常と臨床化学

のクレアチンキナーゼ/血液 CK ：552 および 553 を示した結果となっ

た。  

 

関連する検査： 

 

2021/08/13, White blood cell count (WBC) (x10^3/ul), 5.29, 3.3-

8.6, 10^3/ul; Red blood cell count (RBC) (x10^6/ul), 4.20, 

3.86-4.92, 10^6/ul; Haemoglobin (Hb), 11.5, L, 11.6-14.8, g/dl; 

Hematocrit (Ht), 36.5, 35.1-44.4, %; Platelet count (PLT) 

(x10^3/ul), 271, 158-348, 10^3/ul; mean cell volume (MCV), 

86.9, 83.6-98.2, fL; Mean cell hemoglobin (MCH), 27.4, L, 27.5-

33.2, pg; mean cell hemoglobin concentration (MCHC), 31.5, L, 

31.7-35.3, g/dl; red blood cell distribution width (RDW), 13.5, 

11.6-14.0, %; Mean platelet volume (MPV), 10.0, 7.0-11.0, fL; 

Neutrophil %, 63.7, 38.5-80.5, %; Lymphocyte (LYM) %, 27.6, 

16.5-49.5, %; Monocyte%, 6.4, 2.0-10.0, %; Eosinophils (Eos) %, 

1.7, 0.0-8.5, %; Basophil count (Baso) %, 0.6, 0.0-2.5, %; 

Neutrophil count, 3370, /ul; Total Protein (TP), 7.0, 6.6-8.1, 

g/dl; Albumin (Alb), 3.8, L, 4.1-5.1, g/dl; Albumin Globulin 

Ratio (A/G ratio), 1.19, L, 1.32-2.23; 

 

蛋白分画(PF) : 

 

PF-Alb, 53.4, L, 55.8-66.1, %; PF- α1-グロブリン, 3.7, 2.9-

4.9, %; PF- α2- グロブリン, 8.0, 7.1-11.8, %; PF-β1- グロブリ
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ン, 5.6, 4.7-7.2, %; PF-β2- グロブリン, 5.0, 3.2-6.5, %; PF-γ

- グロブリン, 24.3, H, 11.1-18.8, %; PF-A/G, 1.1, L, 1.3-1.9; 

Creatine Kinase (CK), 5379, H, 41-153, U/L; AST (GOT), 104, H, 

13-30, U/L; ALT (GPT), 86, H, 7-23, U/L; LD (IFCC), 330, H, 

124-222, U/L; ALP (IFCC), 60, 38-113, U/L; Gamma-GT (Gamma-

GTP), 12, 9-32, U/L; Cholinesterase (ChE), 293, 201-421, U/L; 

Amylase (AMY), 48, 44-132, U/L; Creatinine (Cre), 0.62, 0.46-

0.79 mg/dl; eGFR, 82.7; Urea nitrogen (BUN), 11, 8-20, mg/dl; 

UN/CRT, 17.7, 11-27; Blood glucose, 97, 73-109, mg/dl; 

Triglyceride (TG), 121, H, 30-117, mg/dl; Total cholesterol(T-

CHO), 174, 142-248, mg/dl; sodium, 139, 138-145, mmol/L; 

potassium, 3.8, 3.6-4.8, mmol/L; Chlorine (Cl), 104, 101-108, 

mmol/L; Calcium (Ca), 8.7, L, 8.8-10.1, mg/dl; Adjusted Ca, 8.9 

mg/dl; Osmotic pressure (calculated value), 287; Ferrum (Fe), 

54, 40-188, ug/dl; Total Bilirubin, 0.6, 0.4-1.5, mg/dl; CRP, 

0.094, 0.000-0.140, mg/dl; Ferritin, 10.7, 5.0-179.0 ng/ml; 

Cytomegalovirus (CMV) antigen (C10.C11), 陰性, 陰性; CMV 

Antigen slide 1, 0, 0, piece; CMV Antigen slide 2, 0, 0, 

piece。 

 

2021/08/16, Fibrin degradation products (FDP), 2.7, 5.0 以下, 

ug/ml; Fibrin D dimer, 0.6, 1.0 以下, ug/ml; Aldolase, 11.9, H, 

2.1-6.1, U/L; Myoglobin, 50, 16-70, ng/ml; High Sensitive 

Troponin I (serum), 0.003 未満, 0.047 以下, ng/ml; Folate, 10.9, 

3.9-26.8, ng/ml; Adrenocorticotropic hormone (ACTH), 9.6, 7.2-

63.3, pg/ml; Thyroid stimulating hormone (TSH), 2.320, 0.500-

5.000, uiu/ml; Free triiodothyronine (FT3), 2.82, 2.30-4.00, 

pg/ml; Free thyroxine (FT4), 1.13, 0.90-1.70, ng/dl; Cortisol, 

7.3, 3.0-19.6, ug/dl; Brain Natriuretic Peptide (BNP), 41.5, H, 

18.4 以下, pg/ml; Soluble interleukin-2 receptor (sIL-2R), 

432.0, 122.0-496.0, u/ml; antibody value, 40 未満, 40 未満, 

times; Homogeneous, 検出せず, times; Speckled, 検出せず, times; 

Nucleolar, 検出せず, times; Peripheral, 検出せず, times; 

Discrete-speckled, 検出せず, times; Cytoplasmic, 検出せず, 

times; Other staining pattern I, 検出せず, times; Other 

staining pattern II, 検出せず, times; Anti-DNA antibody (RIA), 

2.0 未満, 6.0 以下, IU/ml; Anti-SS-A antibody (CLEIA), 1.0 未満, 

10.0 未満, U/ml; Anti-Jo-1 antibody (CLEIA), 1.0 未満, 10.0 未満, 

U/ml; Rheumatoid factor (RF) quantification, 2.6 未満, 15.0 未

満, IU/ml; PR3-ANCA (C-ANCA), 6.6, H, C1, 3.5 未満, U/ml; MPO-

ANCA (P-ANCA), 1.0 未満, 3.5 未満, U/ml。WBC (x10^3/ul), 4.62, 

3.3-8.6, 10^3/ul; RBC (x10^6/ul), 4.26, 3.86-4.92, 10^6/ul; Hb, 

2393



11.8, 11.6-14.8, g/dl; Ht, 37.4, 35.1-44.4, %; PLT (x10^3/ul), 

274, 158-348, 10^3/ul; MCV, 87.8, 83.6-98.2, fL; MCH, 27.7, 

27.5-33.2, pg; MCHC, 31.6, L, 31.7-35.3, g/dl; RDW, 13.5, 11.6-

14.0, %; MPV, 10.1, 7.0-11.0, fL; Neutrophil %, 66.5, 38.5-

80.5, %; LYM %, 27.7, 16.5-49.5, %; Monocyte%, 4.1, 2.0-

10.0, %; Eos %, 1.1, 0.0-8.5, %; Baso %, 0.6, 0.0-2.5, %; 

Neutrophil count, 3072, /ul; Total Protein (TP), 7.3, 6.6-8.1, 

g/dl; Albumin (Alb), 3.9, L, 4.1-5.1, g/dl; Albumin Globulin 

Ratio (A/G ratio), 1.15, L, 1.32-2.23; Creatine Kinase (CK), 

552, H, 41-153, U/L; CK-MB, 6, 16 以下, U/l; MB/CK, 1; AST 

(GOT), 29, 13-30, U/L;lid ALT (GPT), 46, H, 7-23, U/L; LD 

(IFCC), 209, 124-222, U/L; ALP (IFCC), 65, 38-113, U/L; Gamma-

GT (Gamma-GTP), 13, 9-32, U/L; Cholinesterase (ChE), 296, 201-

421, U/L; Amylase (AMY), 54, 44-132, U/L; Creatinine (Cre), 

0.63, 0.46-0.79 mg/dl; eGFR, 81.3; Urea nitrogen (BUN), 7, L, 

8-20, mg/dl; UN/CRT, 11.1, 11-27; Blood glucose, 96, 73-109, 

mg/dl; sodium, 141, 138-145, mmol/L; potassium, 3.6, 3.6-4.8, 

mmol/L; Chlorine (Cl), 104, 101-108, mmol/L; Calcium (Ca), 9.1, 

8.8-10.1, mg/dl; Adjusted Ca, 9.2; Osmotic pressure (calculated 

value), 290; Total Bilirubin, 0.4, 0.4-1.5, mg/dl; CRP, 0.128, 

0.000-0.140, mg/dl。 

 

発熱と高 CK 血症は、新たな薬剤/その他治療処置を必要としなかっ

た。 

 

事象 CK reased に対して治療は行われず、他の事象の結果として治療

処置がとられた。 

 

2021/08/27（ワクチン接種 24 日後）、発熱、高 CK 血症、その他すべ

ての事象は回復であった。 

 

 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は関

連ありと評価した。 

 

2021/12/15 の追加報告時に、報告医師は、発熱と高 CK 血症を非重篤と

分類した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、潰瘍性大腸炎加療中があった。 

 

報告者意見： 
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潰瘍性大腸炎加療中の患者で、ＣＫ上昇があり、速やかに下降した。 

 

事象 CK 上昇は非重篤および BNT162b2 に関連ありと評価された。 

 

コメント/経過は、下記の通り： 

 

ワクチン接種後に CK 上昇がみられたが 、すみやかに下降した。 

 

臨床症状はみられなかった。 

 

事象の症状と徴候のすべては、CK 上昇であった。 

 

医学的介入を必要としなかった。 

 

多臓器障害症状はなかった。 

 

その他の症状は なかった。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/18）： 

 

本 報告は、同じ連絡可能な医師から入手した自発 追加報告である。  

 

更新された情報： 

 

病 歴、事象の詳細、臨床検査 と臨床経過データ。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない 。 

 

 

 

追加情報（2021/12/15）： 

 

本報告は、再調査票に回答した同じ連絡可能な医師から入手した追加
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自発報告である。  

 

更新された情報： 

 

患者イニシャルを追加、 併用薬（リアルダ/ネキシウム）を追加、 関

連する病歴『潰瘍性大腸炎』開始日、心室性頻脈、詳細は更新され、

事象『血中クレアチンホスホキナーゼ増加』、心室性頻脈が更新さ

れ、検査日が追加された。  

 

 

 

再調査は完了した。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 

2396



15898 

回転性めまい; 

 

感音性難聴; 

 

浮動性めまい; 

 

片耳難聴; 

 

耳不快感; 

 

耳鳴 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師

（2021/09/08 初診時の主治医）から入手した自発報告である。PMDA 受

付番号：v21130520。 

 

 

 

2021/08/28（ワクチン接種日）、45 歳 2か月の女性患者は COVID-19 免

疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：不明、使用期

限：不明、投与経路不明、単回量、2回目）を接種した（45 歳 2か月

時）。 

 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンの接種は不明であ

り、併用療法はなしと報告された。 

 

患者の病歴はなかった。 

 

日付不明、COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（初回、製造企業不

明、ロット番号：不明、使用期限：不明、投与経路不明、単回量）を

以前に接種した。 

 

事象の発現日は 2021/09/04 と報告された（ワクチン接種の 7日後）。 

 

事象の経過は以下のとおりに報告された： 

 

2021/09/03、患者は右急性低音障害型感音難聴を発現した。 

 

2021/09/04 （ワクチン接種の 7 日後）、右耳鳴、耳閉塞感、回転性め

まいを主訴とした。 

 

2021/09/08 （ワクチン接種の 11 日後）、当院初診であった。 

 

聴力検査で右低音部難聴を認めた。右急性低音部障害型感音難聴の診

断であった。同日より、内服治療を開始した。 

 

2021/09/17、（ワクチン接種の 20 日後）、再診時には耳閉塞、めまい

も消失していた。終診とした。 

 

聴覚刺激検査を含む臨床検査処置を受けた：2021/09/08、右低音部難

聴。 

 

関連する検査： 
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2021/09/08 / 2021/09/17 / 2021/09/29 に標準聴力検査が実施され、

結果は右低音部感音難聴であった（コメント：2021/09/08 初診時、右

難聴（40dB 程度）が確認され、2021/09/17、2021/09/29 は正常化され

た）。  

 

2021/09/08 / 2021/09/17 に、ティンパノメトリーが実施され、結果は

正常であった。 

 

2021/09/08、平衡機能検査が実施され、結果は正常であった。 

 

事象の結果として、治療処置が行われた。 

 

患者は、プレドニン、イソソルビド、メコバラミン、アデホスコー

ワ、カリジノゲナーゼ、レバミピド、ベタヒスチンを含む治療を受け

た。 

 

2021/09/17 （ワクチン接種の 20 日後）、事象の転帰は回復であっ

た。  

 

報告者は、重篤性評価を提供しなかった。 

 

報告者は、事象と bn162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性には、めまい症、急性低音部障害型感

音難聴があった。 

 

 

 

報告者意見： 

 

ワクチン接種との関連不明であった。 

 

 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、再調査の間に要請され

る。 

 

 

 

追加情報（2021/11/29）：これは、追加情報レターに応じた連絡可能

な同医師からの自発的な追加報告である。 
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更新された情報：病歴、臨床検査値、事象（感音性難聴）および事象

の詳細が更新された、治療薬の詳細。  

 

 

 

報告者はその事象を非重篤と分類した。 ワクチンとの因果関係は評価

不能であった。 詳細、因果関係全て不明であった。  

 

 

 

この追加情報は、再調査が施行されたにもかかわらずバッチ番号が利

用できないことを通知するために送信されている。  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15900 

ショック; 

 

ミオクローヌス; 

 

低酸素性虚血性脳

症; 

 

心停止; 

 

心室細動; 

 

心筋炎; 

 

心肺停止; 

 

心電図ＱＴ延長; 

 

意識レベルの低下; 

 

意識消失; 

 

無脈性電気活動; 

 

異常感; 

 

血圧低下; 

 

頻脈 

不整脈; 

 

低カリウム血症; 

 

心電図ＱＴ延長; 

 

注意欠如・多動性障

害 

本報告は規制当局から入手した連絡可能な報告者（薬剤師）による自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130897（PMDA）。 

 

2021/10/16、28 歳の男性患者は COVID-19 予防接種のため、28 歳時に

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号不明）、接種経路不明、

単回量にて 2回目の接種を受けた。  

 

病歴：ADHD（注意欠陥・多動性障害）、アトモキセチン塩酸塩（スト

ラテラ）およびメチルフェニデート塩酸塩（コンサータ）による QT 延

長、低カリウム血症、家族性/特発性の致死性不整脈。 

 

併用薬：アトモキセチン塩酸塩（ストラテラ）およびメチルフェニデ

ート塩酸塩（コンサータ）。 

 

併用薬は以下を含んだ： 

 

コンサータ錠 18mg 2 錠、ADHD のため経口投与、終了日は、2021/10/19

であった。 

 

アトモキセチン cap40mg（ファイザー）経口投与、終了日は、

2021/10/19 であった。 

 

患者は以前、COVID-19 予防接種のため、BNT162B2（コミナティ）の初

回接種を受けていた。 

 

2021/10/19 00:35（ワクチン接種 3日後）、VF（心室細動）および心

筋炎が出現した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/10/19 00:35 頃、自宅でもがき苦しみ、救急要請した。 

 

患者は VF および CPA（心肺停止）の状態で搬送された。 

 

到着時、PEA（無脈性電気活動）/VF を繰り返した。VA-ECMO（静脈・動

脈体外式膜型人工肺）が確立された。eCAG にて有意な所見はなかっ

た。IABP（大動脈バルーンパンピング）が導入された。 

 

2021/10/22、VA ECMO および IABP が抜去された。 

 

2021/10/23、CT にて低酸素脳症およびミオクローヌスの継続を認め

た。 
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2021/10/25、脳波検査が施行された。神経所見：JCS 300、瞳孔 5-/5-

と散大傾向・脳幹反応は咳反射のみであった。 

 

2021/11/02、長期入院が見込まれるため、他院へ転院した。 

 

報告薬剤師は事象を重篤（生命を脅かす）とし、事象と BNT162B2 の因

果関係を評価不能とした。 

 

報告薬剤師の意見は以下の通り： 

 

BNT162B2 筋注による 2回目のワクチン接種から約 1日後に原因不明の

心停止が出現した。心筋炎を疑いマーカーを測定するも、心筋炎と診

断できる所見はなかった。患者は基礎疾患の ADHD に対してアトモキセ

チン塩酸塩およびメチルフェニデート塩酸塩を服用していたため、同

薬剤による QT 延長も疑われたが、2021/10/18 にかかりつけクリニック

で行われた心電図にて QTc 416 ms および RR 110 であり、直近の検査

結果に問題はなかった。家族性の致死性不整脈の可能性も家族歴から

は否定的であった。ワクチン接種から数日後の心室細動であり、ワク

チン接種との因果関係を否定できないため、本症例は有害事象として

報告された。 

 

2021/11/22 に 2021/10/19 01:16、患者は来院時 PEA を含む、事象のす

べての徴候及び症状が報告された。 

 

01:20、ROSC、 

 

01:22、心室細動、 

 

01:24、ROSC、 

 

01:28、心室細動、 

 

01:30、ROSC、 

 

01:34、ECMD VA ECMO 4.77LPM 2959RPM 

 

SpO2 98% BP 96/64 HR 96。 

 

事象の時間経過は、2021/10/16 の 2 回目のワクチン接種を含んだ。 

 

2021/10/19 00:35 頃、自宅でもがき苦しんだ、VF CPA。 
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患者は、病院へ搬送された。 

 

到着時、PEA（無脈性電気活動）/VF を繰り返し経過した。 

 

患者はアドレナリン、輸液を含む医学的介入を必要とした。 

 

詳細： 

 

2021/10/19、原因精査目的で eCAG は、MI 等は認められなかった。 

 

CT 所見としては、低酸素の所見で神経学的予後は不良を示した。 

 

01:34 から ECMO/蘇生後治療として 34C から TTM。 

 

臓器関係に関する情報： 

 

多臓器障害は、不明であった。 

 

呼吸器症状は、不明であった。 

 

心血管系症状は、低血圧（測定済み）を発現したかどうかは不明が含

まれた。 

 

ショック：頻脈、毛細血管再充満時間> 3 秒を発現したかどうかは不明

であった。 

 

中心脈拍数の減少を発現したかどうかは不明であった。 

 

意識レベルの低下、意識消失。 

 

詳細： 

 

来院時、PEA（無脈性電気活動）/VF を繰り返しているため、VE ECMO

を実施した。 

 

皮膚／粘膜または消化器症状はなかった。 

 

患者は有害事象の報告前に、他の何らかの疾患に対し最近ワクチンは

受けなかった。 

 

Pfizer- BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワクチン
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接種は受けなかった。 

 

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

ン接種は受けなかった。 

 

VF、心筋炎、CPA、PEA、低酸素脳症、ミオクローヌス、気分不良の転

帰は未回復であったが、他の事象の転帰は不明であった。 

 

 

 

本ワクチン（BNT16B2）のロット番号は未提供であり、追跡調査にて要

請される。 

 

 

 

追加情報（2021/11/22）： 

 

本報告は追加報告書で応答した連絡可能な薬剤師からの自発的追加情

報報告である。 

 

更新された情報は以下を含んだ： 

 

新しい併用薬と更新された詳細および追加の臨床検査値。  

 

追加情報は以下を含んだ： 

 

ショック、頻脈、意識レベルの低下、意識消失。 

 

 

 

この追加情報は、追加調査にもかかわらず、ロット/バッチ番号が入手

できないことを通知するために提出されている。 

 

追加調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

2403



15901 

冠動脈狭窄; 

 

嚥下障害; 

 

大動脈解離; 

 

心筋虚血; 

 

日常活動における個

人の自立の喪失; 

 

腎機能障害; 

 

誤嚥性肺炎 

嚥下障害; 

 

大動脈解離; 

 

心筋虚血; 

 

胃瘻; 

 

認知症; 

 

高血圧 

本報告は連絡可能な医師からの自発報告である。 

 

 

 

2021/06/11 85 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミ

ナティ、1回目、投与経路不明、単回量）の接種を受けた（85 歳

時）。 

 

病歴は、認知症（発症日不詳）、急性大動脈解離（B型）、虚血性心疾

患、嚥下障害、胃ろう、08/03 に前下行枝に PCI（カテーテル治療）、

高血圧を含んだ 

 

家族歴があるかどうかは不明であった。 

 

関連する検査は受けなかった。 

 

併用薬はバファリン配合錠、クロピドグレル錠、ランソプラゾール OD

錠、カルベジロール錠、カンデサルタン錠、アトルバスタチン錠、セ

パミットＲ細粒であった。。 

 

被疑薬のワクチンの初回接種の前 4週間以内に他のワクチン接種はな

かった。 

 

副作用歴はなかった。 

 

その他のワクチン接種歴はなかった。 

 

副反応歴はなかった。 

 

要介護度は 5であった。 

 

日常生活活動（ADL）自立度はベッド上であった。 

 

2021/06/22 患者は入院した。 

 

主診断：認知症（ICD-10 F00、発症日不詳）、急性大動脈解離（B型、

ICD-10 I710、発症日：2021/06/22）。 

 

合併症：嚥下障害（ICD-10、発症日：2021/06/22）、虚血性心疾患

（ICD-10、発症日不詳）。 

 

検査は以下の通りであった： 
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新型コロナウイルス PCR：陰性。 

 

嚥下内視鏡機能検査：嚥下困難。 

 

腹部 CT：胃の位置が高位。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

2021/06/22 背部痛を主訴に病院へ搬送され、急性大動脈解離（B型）

の診断にて保存的加療を受けていたが、真腔の狭小化に伴い腎機能が

徐々に悪化した。 

 

06/28 ステントグラフト内挿術が実施された。 

 

08/03 また、左室局所壁運動異常あり冠状動脈造影にて狭窄性病変を

認め、左冠動脈前下行枝（LAD）に対して経皮的冠インターベンション

（PCI）が実施された。 

 

08/18 全身状態は安定していたが、長期入院のために ADL が低下し、

リハビリテーション目的にて当院へ転院となった。 

 

09/13 認知症と嚥下障害が深刻で、ご家族より、胃瘻を造設して施設

へ入所させたいとのご希望があり、胃瘻を造設した。 

 

数日後に発熱を認めて、左下葉に誤嚥性肺炎を生じたが、抗生剤投与

にて改善した。この時の CT にて大動脈周囲の炎症所見はかなり改善し

ていた。 

 

誤嚥性肺炎の転帰は軽快であった。 

 

その他の事象の転帰は不明であった。 

 

大動脈解離はワクチン接種に関連がないとコメントされた。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は

入手できない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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追加報告（2021/11/25）：本報告はフォローアップレターの返信とし

て、同一の医師か受領した自発的な追加報告である。 

 

新たな情報は以下の通り： 

 

追加（患者の性別および年齢の修正、病歴、併用薬の追加） 

 

 

 

本追加報告は、ロット/バッチ番号の入手依頼を実施したにもかかわら

ず、入手できないことを通知するための提出である。 

 

追加情報の依頼は完了であり、更なる情報は期待できない。 
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15909 

横紋筋融解症; 

 

血中クレアチンホス

ホキナーゼ増加 

皮膚癌; 

 

肺の悪性新生物; 

 

脈絡膜血管腫 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21130573。 

 

  

 

2021/07/21（ワクチン接種日、65 歳時）、65 歳の男性患者は COVID-19

免疫のため、1回目の BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：

FD0889、使用期限：2021/12/31、筋肉内、単回量）を接種した。 

 

ワクチン接種前の体温は不明であった。 

 

病歴には肺癌、右肩上皮癌（2020/02 から、継続中、2021/02 から

2021/04 まで放射線化学療法等癌治療あり）、脈絡膜血管腫

（2020/08/20 から、継続中、2021/06/08 に硝子体内注射）があった。 

 

有害事象(AEs)に関連する家族歴はなかった。 

 

4 週間以内に他のワクチンを接種したかどうかは不明であった。 

 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬は以下の通り： 

 

デキサメタゾン・リン酸ナトリウム（デキサート、2021/07/07、癌治

療のため、静注）; 

 

パクリタキセル・アルブミン（アブラキサン、2021/07/07、癌治療の

ため、静注）; 

 

モキシフロキサシン塩酸塩（ベガモックス、2021/07/07 から、脈絡膜

血管腫のため、点眼、継続中）。 

 

患者は以前、2020/04/20 から 2021/04/12 まで肺癌に対してデュルバル

マブ、2021/05/12 から 2021/07/07 まで肺癌に対してカルボプラチ

ン、2021/05/12 から 2021/07/07 まで肺癌に対してアブラキサン、肺

癌に対して免疫チェックポイント阻害剤(ICI)を服用していた。 

 

2021/07/21（ワクチン接種同日）、横紋筋融解、クレアチンホスホキ

ナーゼ(CPK )1820 と著増/CPK 5936 まで上昇を発現した。 

 

2021/07/30（ワクチン接種 9日後）、患者は病院に入院した。 

 

事象の経過は以下の通り： 
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2020/04/20 から 2021/04/12 まで、肺癌に対してデュルバルマブを投与

した。 

 

2021/05/12 から 2021/07/07 まで、カルボプラチンとアブラキサンを投

与した。 

 

2021/07/21、ワクチンを接種した。 

 

2021/07/21、定期受診時に CPK が 1820 と著増していることが判明し

た。その後も CPK は上昇した。 

 

2021/07/30、CPK が 5936 まで上昇したため、入院した。補液を開始し

た。 

 

2021/09/09、CPK は 243 まで減少し、正常範囲内となった。 

 

有害事象の結果として治療的な処置がとられた。 

 

2021/09/09（ワクチン接種 50 日後）、事象の転帰は回復した。 

 

2021/09/17（ワクチン接種 58 日後）、患者は退院した。 

 

報告医師は、本事象を重篤（2021/07/30 から 2021/09/17 まで入院）と

分類し、本事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能と評価した。 

 

その他疾患等、他要因の可能性として、肺癌に対して免疫チェックポ

イント阻害剤を使用していたということであった。 

 

2021/11/15 の追加情報で、連絡可能な同医師は以下を報告した： 

 

2021/07/21、患者は CPK を含む関連する検査を受け、結果は 1820U/L、

正常低値 59、正常高値 248 であった。 

 

  

 

報告医師の意見は以下の通り： 

 

肺癌及びその治療と交絡因子が多数あるが、現時点で、薬剤性横紋筋

融解症とワクチンの関連を否定することはできない。 

 

報告は完了した。 
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追加情報（2021/11/15）： 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

  

 

追加情報（2021/11/15）： 

 

本報告は連絡可能な同医師からの自発的な追加報告である。 

 

新規の情報は以下を含んだ： 

 

更なる関連する病歴、ワクチン接種の詳細（更新された接種日）と関

連する検査結果。 

 

  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出さ

れる：経過欄を更新した（「現時点で、横紋筋融解症とワクチンの関

連を否定することはできない。」から「現時点で、薬剤性横紋筋融解

症とワクチンの関連を否定することはできない。」へ更新した） 

2409



15911 急性心不全 

肺炎; 

 

貧血; 

 

透析 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21130518。 

 

 

 

日付不明、63 歳の男性患者は、covid-19 免疫のため BNT162b2（COVID-

19 ワクチン-製造元不明、注射溶液、ロット番号：不明、投与経路不

明、2回目、単回量）を接種した。 

 

病歴は、患者は透析中であり、貧血、肺炎であった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況

等）：不明。 

 

併用薬は報告されていない。 

 

日付不明、患者は以前、covid-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（製造

元不明、ロット番号：不明、有効期限：不明、投与経路不明、1回目、

単回量）を接種した。 

 

事象の発生日時は、2021/10/31 21:30 と報告された。 

 

2021/10/31、患者は入院した。 

 

事象の経過は次の通りであった： 

 

呼吸苦で病院に来院した。患者は透析中であった。貧血、肺炎を背景

とした急性心不全と診断された。O2 が必要な状態であった。ニトログ

リセリン、フロセミド、ニカルジピンを静注で投与した。 

 

その後、患者は病院に入院した。 

 

事象の転帰は不明であった。 

 

 

 

報告医師は、事象を重篤（入院：2021/10/31 から）と分類し、事象と

bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 
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ワクチン BNT16B2 のロット番号は提供されておらず、追跡調査にて要

求される。 

 

 

 

追加情報（2021/12/01）： 

 

この追加情報は、再調査の試みにもかかわらずバッチ番号が利用でき

ないことを通知するために提出されている。 

 

再調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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悪心; 

 

蒼白 

食物アレルギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130510。 

 

 

 

2021/10/22 09:10、42 才の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために

bnt162b2（コミナティ、剤型：注射液、ロット番号：FK7441、有効期

限：2022/04/30、筋肉内投与経路、１回目、単回量）（ワクチン接種

日、１回目投与時の年齢：42 才）を接種した。 

 

2021/11/12 09:20、患者は COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号：FK7441、使用期限: 2022/04/30、筋肉内

投与、単回量）の 2回目を接種した。 

 

病歴は、フラジールとリンゴでむくみ、発疹とじんましんを発現した

ことを含んだ。 

 

2021/10/22、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

 

ワクチンの予診票での留意点(基礎疾患、アレルギー、最近 1か月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況)は以

下の通り： 

 

フラジールとリンゴでじんましん、発疹とむくみ。 
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ワクチン接種前 2週間以内の併用薬については不明と報告された。 

 

ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチンの接種を受けていな

かった。 

 

病歴の有無については不明であった。 

 

有害事象発現日は、2021/10/22 09:15（ワクチン接種日）と報告され

た。 

 

事象の結果は、以下の通りだった： 

 

09:10、患者はワクチン接種を受けた。 

 

09:15、患者は嘔気を訴えた。顔色不良が認められた。そしてベッド臥

床した。頭痛も腹痛も、認められなかった。 

 

09:45、血圧：127/71、脈：64 と SpO2：100%。体動時に嘔気ありであ

った。発疹なし。 

 

10:15、ラクテックの静脈注入を開始した。 

 

11:30、嘔気わずかに改善みられたが、症状持続したため、患者は医療

センターで診療を受診すると決められた。 

 

患者は、そこへ自家用車で行った。 

 

輸液、制吐剤投与を含む治療により、事象の転帰は回復であった。 

 

2021/不明日、嘔気の転帰は回復し、顔色不良の転帰は不明であった。 

 

 

 

報告者は事象を非重篤とし、事象と bnt162b2 との因果関係は関連あり

と評価した。他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

報告者は、以下の通りにコメントした： 

 

同日、我々は医療センターに患者の診療依頼をした。 
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追加情報（2021/11/16）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は

期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/24）：追跡調査レターに応じた連絡可能な同医師

から入手した新情報は以下を含む：経過欄のロット番号（FK7441）、

事象嘔気の転帰を不明から回復に更新、臨床経過および 2回目接種詳

細の更新。 

 

 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15917 

びまん性肺胞障害; 

 

倦怠感; 

 

呼吸不全; 

 

呼吸困難; 

 

呼吸窮迫; 

 

呼吸補助筋の動員; 

 

急性呼吸不全; 

 

急性呼吸窮迫症候

群; 

 

発熱; 

 

移植片対宿主病; 

 

肺活量減少; 

 

肺炎; 

 

間質性肺疾患; 

 

頻呼吸 

同種幹細胞移植; 

 

骨髄異形成症候群; 

 

２型糖尿病 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師

から受領した自発報告である。PMDA 受付番号：v21130586 である。 

 

  

 

2021/10/20（ワクチン接種日、72 歳時）、72 歳の男性患者は、COVID-

19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FJ7489、

有効期限：2022/04/30、筋肉内投与、単回量）の 2回目接種を受け

た。 

 

2021/10/20、ワクチン接種前の体温は、摂氏 37.3 度であった。 

 

既往歴は、同種造血幹細胞移植（MDS に対して同種造血幹細胞移植後 1

年未満）、 

 

2020/08 から（診断）、MDS（骨髄異形成症候群）を発現し、同種移植

後で継続中、詳細は、 

 

2020/12/18、同種移植が実施され、 

 

不明日から、2型糖尿病を発現し、継続中であった。 

 

関連する家族歴はなかった。 

 

事象発現前 2週間以内の併用薬は、不明日から、エソメプラゾールマ

グネシウム（ネキシウム［エソメプラゾールマグネシウム］）、スル

ファメトキサゾール、トリメトプリム（スルファメトキサゾール+トリ

メトプリム）、イトラコナゾール（イトラコナゾール）、併存疾患の

ため経口投与した（すべて継続中であった）。 

 

2021/09/29、以前 COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射

液、ロット番号:FD0349、有効期限:2022/01/31、筋肉内投与、単回

量）の初回接種を受けた。 

 

被疑ワクチンの初回投与日前の 4週間以内に他のワクチン接種を受け

なかった。 

 

事象の報告前に他に何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなか

った。 

 

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

CoV2 のワクチン接種を受けなかった。 
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Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種は

受けなかった。 

 

2021/10/21、発熱を発現した。 

 

2021/10/28 01:00（ワクチン接種 8日後）、急性呼吸窮迫症、びまん

性肺胞障害、移植片対宿主病、呼吸困難を発現した。 

 

2021/10/28（ワクチン接種 8日後）、患者は病院に入院した。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

2021/10/20、ワクチン接種を受けた。 

 

翌日より、発熱を発現した。解熱剤で観察されたが、呼吸困難を訴え

た。 

 

2021/10/28 01:00 頃、救急治療室を受診した。O2: 15L/min を要し

た。ARDS、DAD が疑われた。 

 

追加情報（2021/11/19）で、 

 

2021/10/28（診断）、急性呼吸不全を発現し、回復日は 2021/11/08

（病歴として報告された）であったと報告された。 

 

2021/10/28 から、間質性肺炎を発現し、継続中（病歴として報告され

た）であった。2021/10/20（症状が現れた）/2021/10/28（診断）、急

性呼吸不全を発現した。 

 

報告者は、事象を重篤（3週間以上の入院）と分類し、事象とワクチン

の因果関係は関連ありと評価した。 

 

救急治療室と集中治療室に来院が必要な AE であった。 

 

4 日程度 ICU に入院した。 

 

事象に対する新たな薬剤/その他の治療を開始する必要があり、ステロ

イドと免疫抑制剤が投与された。 

 

2021/10/28、間質性肺炎を発現し、報告者は事象を重篤（入院/入院期

間の延長）と分類し、事象とワクチンの因果関係を関連ありと評価し
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た。 

 

集中治療室に来院が必要な AE であった。 

 

4 日程度 ICU に入院した。 

 

事象に対する新たな薬剤/その他の治療を開始する必要があり、ステロ

イドと免疫抑制剤が投与された。 

 

事象のコメントは、 

 

2021/10/20、ワクチン接種（2回目）を受けた。 

 

同日より発熱、倦怠感が出現した。 

 

解熱剤で様子をみていた（受診なし）。 

 

2021/10/28、呼吸困難を発症し、ER（緊急治療室）へ搬送された。 

 

呼吸不全のため O2=15L/分を要した。 

 

同日、緊急入院した。 

 

ステロイドパルス開始し、改善傾向にあった。 

 

その後、タクロリムスを追加した。 

 

2021/11/08、酸素投与終了した。 

 

事象のすべての徴候と症状は、 

 

2021/10/20、発熱と倦怠感が出現した。 

 

2021/10/28、受診した。 

 

O2=15L/分を要した。 

 

事象の時間的経過は、同上であった。 

 

副腎皮質ステロイド、輸液、酸素の医学的介入を必要とした。 

 

詳細は、タクロリムス、抗生剤（セフェピム）が投与されたというこ
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とであった。 

 

呼吸器の多臓器障害があった。 

 

呼吸窮迫（頻呼吸、呼吸補助筋の動員増加）、呼吸困難（喘鳴又は上

気道性喘鳴を伴わない）の呼吸器の多臓器障害があった。 

 

詳細は、O2=15L/分を要する呼吸不全であった。 

 

2021/10/20、臨床検査と処置を受け、ワクチン接種前の体温：摂氏

37.3 度、 

 

2021/10/28、臨床検査と処置を受け、CT：肺炎、両肺にすりガラス影

が認められ、CRP：7.5mg/dl、血液検査：CRP 7.5mg/dL（正常低値：

0mg/dL、正常高値：0.1mg/dL）、生化学的検査：CRP 高値など、 

 

2021/11/10、臨床検査と処置を受け、肺機能検査：VC（肺活量）低下

した。 

 

2021/11/08、事象急性呼吸不全の転帰は回復し、事象間質性肺炎の転

帰は軽快し、治療は継続中であり、その他の全ての事象に対して、転

帰は不明であった。 

 

  

 

報告医師は事象を重篤（2021/10/28 から入院）と分類し、事象と

BNT162B2 は関連ありと評価した。他の疾患など事象の原因となる他要

因は、MDS に対して同種移植後 GVHD の可能性ありであった。 

 

  

 

報告医師は、以下の通りコメントした：MDS に対して同種造血幹細胞移

植後 1年未満で、ワクチンによる免疫賦活化から症状を来した可能性

が高い。 

 

  

 

追跡調査を完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/19）：これは追加報告レターの返答で同じ連絡可
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能な医師から入手した自発追加報告である。 

 

新情報は以下の通りである： 

 

ワクチンの初回投与日と、初回と 2回目の投与経路についての情報が

更新された。 

 

ワクチン接種時の年齢が追加された。 

 

併用薬が追加された。 

 

関連する病歴が更新された。 

 

追加された新しい事象は以下の通りであった： 

 

急性呼吸不全、間質性肺疾患、肺炎、呼吸不全、倦怠感、肺活量減

少、呼吸窮迫、頻呼吸、呼吸補助筋の動員。 

 

臨床検査値が追加された。 

 

経過欄が更新された。 

 

転帰が追加された。 

 

 

 

再調査は完了した。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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15919 

嘔吐; 

 

発熱; 

 

肝機能異常; 

 

薬物性肝障害; 

 

頭痛 

脂肪肝 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師

からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130519。 

 

 

 

2021/10/10、18 歳 11 ヵ月の男性患者は、BNT162b2（コミナティ、剤

型：注射液、単回量、投与経路不明、18 歳時、バッチ/ロット番号：未

報告）の 2回目をＣＯＶＩＤ－１９免疫のために投与された。 

 

ワクチン接種前の体温は、不明であった。 

 

患者には、家族歴がなかった。 

 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近１カ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状態など）による患

者病歴は不明であった。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン歴は不明日にＣＯＶＩＤ－１９免疫のために投与された最初

の投与（ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン ― 製造販売業者不明、剤型：注

射液、単回量、ロット番号：未報告、有効期限：未報告、投与経路不

明）を含んだ。 

 

2021 不明日、患者は薬剤性肝炎を経験した。 

 

2021/10/10 不明時間（ワクチン接種同日）、事象発現日として報告さ

れた。 

 

コミナティの 2回目の投与を受けたあと、頭痛、熱発、嘔吐が起こっ

た。 

 

2021/10/14、患者は報告病院を受診し、肝機能異常が指摘された。 

 

2021/10/15 から 2021/10/18 まで、薬剤性肝炎疑いで患者は入院した。 

 

症状が消失し、患者は退院した。 

 

2021/10/18（ワクチン接種の 8日後）、事象の転帰は、回復であっ

た。 
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報告医師は、事象を非重篤と分類した。 

 

事象と BNT162b2 間の因果関係は評価不能であった。 

 

他の疾患など可能性のある他要因は脂肪肝があった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：なし。 

 

 

 

BNT162B2 のロット番号は、提供されておららず、追加報告の間、要請

される。 

 

 

 

追加情報（2021/12/01）：本追加報告は、追跡調査を試みたにもかか

わらずバッチ番号が入手できなかったことを通知するために提出す

る。追跡調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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カルジオリピン抗体

陽性; 

 

抗リン脂質抗体症候

群; 

 

末梢性浮腫; 

 

末梢腫脹; 

 

深部静脈血栓症; 

 

血小板減少症を伴う

血栓症; 

 

血栓症 

タバコ使用者; 

 

咳嗽; 

 

食物アレルギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130585。 

 

 

 

2021/10/06（ワクチン接種日）、49 歳の男性患者は、COVID-19 免疫の

ため、BNT162b2（コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：FH0151、

使用期限：2022/03/31、投与経路不明、2回目、単回量）を接種した。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1か月以内

のワクチン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

は、以下の通りであった：甲殻類、ニンニクで咳、喫煙（血栓のリス

クとなる他因子：喫煙）。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

4 週間以内のワクチン接種は不明であった。 

 

2 週間以内に併用薬はなかった。 

 

ワクチン接種歴には、2021/9/15、他院で、COVID-19 免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：FG0978、使用期

限：2022/02/28、筋肉内、1回目、単回量）の接種があった。 
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2021/10 不明日（2021/10 初旬）、患者は、左下肢の腫脹を発現した。 

 

2021/11/01（ワクチン接種の 1ヵ月後）、患者は、血栓症（血栓塞栓

症を含む。）（血小板減少症を伴うものに限る。）を発現した。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

2021/09/15、患者は COVID-19 ワクチンの 1回目を接種し、

2021/10/06、2 回目を接種した。 

 

2021/10 初旬、その後から、患者は左下肢の腫脹を発現した。 

 

10 月末頃から、左下肢の腫脹は増悪した。 

 

2021/11/01、患者は、病院を初めて受診した。静脈血栓は、左総腸骨

静脈以下の左下肢で認められた。 

 

ワクチン以外に誘因となるものはなかった。 

 

入院は拒否された。患者は、外来でエリキュース経口を服用開始し

た。 

 

 

 

血栓症（血栓塞栓症を含む）（血小板減少症を伴うものに限る）

（TTS）調査票： 

 

臨床症状は、下肢の腫脹を含んだ（2021/10 初旬に発現）。 

 

2021/11/01（1 回目の検査日）、患者は臨床検査と手順を受け、以下を

含んだ： 

 

血球数は白血球数 5060/uL、赤血球数 418 x10^4/uL、血色素

13.0g/dL、ヘマトクリット 36.5%、血小板数 13.4x10^4/uL を示した; 

 

凝固系検査は、D-ダイマー1.5ug/ml を示した; 

 

画像検査は以下を含んだ： 

 

2021/11/01、下肢（撮影部位）の超音波検査は、血栓/塞栓症の所見を

示した。 
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詳細：左総大腿から膝窩静脈下部にかけて血栓があった; 

 

2021/11/01、胸部、腹部、下肢（撮影部位）のコンピューター断層撮

影が実施され、血栓/塞栓症の所見を示した。 

 

詳細：左総腸骨静脈から左鼠径静脈、左浅大腿静脈付近から左膝窩静

脈、左深大腿静脈に血栓があった; 

 

外科的処置/病理学的検査（未実施）。 

 

血栓のリスクとなる他因子：喫煙。 

 

再調査の際、報告者は、次の追加情報を提供した。 

 

2021/11/01、診断。発症は 10 月初旬疑いであった。患者は、深部静脈

血栓症を発現した。報告者は、事象を重篤（医学的に重要な事象、患

者が入院拒否のため、入院としていないが、入院適応の状態であっ

た）。事象は、救急治療室と診療所への来院を必要とした。 

 

事象の経過は、次のように報告された： 

 

2021/11/15、左下肢浮腫あり、まだ血栓残有と思われる。 

 

ただし、2021/11/02、採血にて抗カルジオリピン抗体が陽性であっ

た。結果：37、正常は 0から 10。 

 

もしかすると、抗リン脂質抗体症候群がベースにある可能性がある。 

 

だが、血栓を形成した契機は、ワクチン接種だったのではないかと考

えている。 

 

関連する検査は、次の通り： 

 

2021/11/01、採血、D-D ダイマー（0-0.09）、1.5。Plt（15-34）、

134000。 

 

2021/11/01、下肢静脈エコー、左総大腿静脈から膝窩にかけて血栓あ

り。 

 

2021/11/01、胸腹部造影 CT、左総腸骨静脈以下で、血栓あり。肺動脈

血栓はなし。 
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患者は、血小板第 4因子抗体検査を受けなかった。 

 

事象の転帰は、不明であった。 

 

事象は、エリキュース開始を含む新たな薬剤/その他の治療/処置の開

始を必要とした。 

 

 

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と BNT162b2

との因果関係を評価不能と評価した。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

 

 

追加情報（2021/11/18）： 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

 

 

追加情報（2021/11/19）： 

 

本報告は、再調査レターに回答した連絡可能な同医師から受領した自

発追加報告である。 

 

情報源に逐語的に含まれた新情報：ワクチン接種の詳細（経路とワク

チン接種場所）、臨床経過の両方を更新した。臨床検査データ、D-ダ

イマー高値、血小板数低値、抗カルジオリピン抗体、新規事象血栓、

抗リン脂質抗体症候群、深部静脈血栓症、下肢の浮腫、抗カルジオリ

ピン抗体陽性、血栓/抗リン脂質抗体症候群/深部静脈血栓症。左総腸

骨静脈以下で血栓あり、臨床検査データ CT スキャンのコメント欄に

「肺動脈血栓なし」が追加され、病歴に関する情報を更新した。 
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15923 

そう痒症; 

 

中毒性皮疹; 

 

多形紅斑; 

 

発疹; 

 

紅斑; 

 

薬疹 

食物アレルギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130568。 

 

 

 

2021/10/07 13:00 頃（ワクチン接種日）、18 歳の男性患者は、COVID-

19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、剤型：注射液、ロット番号：不

明、使用期限：不明、投与経路不明、単回量、初回）の投与を受け

た。 

 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

食物アレルギー（甲カク類）があった。 

 

2021/10/08 午前（ワクチン接種 1日後）、患者は中毒疹を発症した。

2021/10/23（ワクチン接種 16 日後） 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

2021/10/07、他院にてワクチン接種を受けた。 

 

ワクチン接種翌日(2021/10/08)の朝、左腕に発疹あり、皮フ発疹が認

められた。 

 

2021/10/11、患者はワクチン接種したクリニックを受診した。抗アレ

ルギー剤とステロイド外用が処方された。 

 

しかし、症状軽快せず。 

 

皮フ発疹は病院にて治療するも、軽快せず。 

 

患者は、報告病院を紹介された。 

 

2021/10/13、報告病院を初診した。 

 

全身に浮腫性紅斑の多発を認めた。 

 

多形紅斑（EM）型薬疹と考え、(ワクチンによる薬疹)ステロイド内

服、外用剤を処方した。 

 

薬疹と診断された。内、外用薬両方が処方された。 
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皮疹は徐々に消退し、2021/10/23、ほとんど回復した。 

 

2021/10/23（ワクチン接種 16 日後）、事象の臨床転帰は、回復であっ

た。 

 

以下の通り医学的介入を必要とした： 

 

セレスタミン 1日 3回、セルベックス 1日 3回、合計 11 錠（10/13 か

ら）。 

 

アンテベート軟膏 25g、セレスタミン 1日 1回、セルベックス 1錠、合

計 7錠（10/23 から）。 

 

多臓器障害については、皮膚/粘膜症状があった。皮膚/粘膜症状は、

全身性紅斑、皮疹を伴わない全身性そう痒症があった。詳細は、全身

の浮腫性紅斑多発、かゆみを伴うであった。 

 

中毒疹の転帰は回復した。 

 

 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を

関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

症状は、ファイザーワクチンによる薬疹と考えた。 

 

 

 

追加情報（2021/11/25）：本報告は、追跡調査の回答を介し連絡可能

な同医師から入手した自発追加報告である。 

 

含まれる更新情報：患者詳細（人種）が追加された。事象発疹の VT が

追加され、再コーディングされた。事象紅斑の VT が追加され、再コー

ディングされた。事象かゆみが追加された。関連する病歴（食物アレ

ルギー）が追加された。 
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本追加報告は、追跡調査が行われたにもかかわらず、ロット/バッチ番

号が得られないことを通知するために提出される。追跡調査は完了し

ており、これ以上の情報は期待できない。 
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肺炎; 

 

酸素飽和度低下; 

 

ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－

２検査陽性 

統合失調症 

本報告はファイザー医薬情報担当者経由して受領した連絡可能な報告

者（医師）から入手した自発報告である。 

 

2021/08/20、15:00、61 歳の男性患者（当時 61 歳）はＣＯＶＩＤ－１

９免疫のための bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FE8206、有効期

限：2022/01/31）筋肉内、単回量、1回目接種を受けた。 

 

関連する病歴は以下の通り：「統合失調症」（継続中かどうかは不

明）。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

報告された情報以下の通り：肺炎（死亡、転帰：死亡、肺炎と記載、

SARS-COV-2 検査陽性（死亡、発現日：2021/08/30、転帰：死亡、PCR

検査と記載）、酸素飽和度減少（死亡、発現日：2021/08/27、11:00、

転帰：死亡、SPO2 減少と記載）。 

 

実施した臨床検査と手順は以下の通り： 
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体温（2021/08/20）：摂氏 36.6 度（メモ：ワクチン接種前）、SPO2

（酸素飽和度、2021/10/27）：減少（メモ：11:00）、PCR 検査

（2021/08/30）：陽性。 

 

死亡日時は 2021/10/27 であった。報告された死因は肺炎であった。 

 

剖検は実施されなかった。 

 

追加情報： 

 

患者背景の調査項目は以下の通り： 

 

要介護度 5であった。ADL 自立度は全介助であった。経口摂取可能であ

った。 

 

2021/10/27、11:00、SpO2（酸素飽和度）減少の異常発見された。救急

要請はされなかった。 

 

2021/10/27、14:14、死亡が確認された。 

 

医師の意見は以下の通り：死亡原因である肺炎とワクチン接種間の因

果関係はないと考えた。 

 

 

 

追加情報（2021/11/22）：本報告は同じ連絡可能な医師からの自発報

告の追加情報である。更新情報：患者詳細（生年月日、年齢の更

新）、死亡の詳細（剖検の詳細の更新）、病歴、臨床検査値、被疑薬

詳細（投与経路、治療日、ロット番号、有効期限の更新）、反応デー

タ（新事象追加：PCR 検査陽性、SPO2（酸素飽和度）減少）。 

 

追加情報：患者背景の調査項目は以下の通り： 

 

要介護度 5であった。ADL 自立度は全介助であった。経口摂取可能であ

った。 

 

2021/10/27、11:00、SpO2（酸素飽和度）減少の異常発見された。救急

要請はされなかった。 

 

2021/10/27、14:14、死亡が確認された。 

 

医師の意見は以下の通り：死亡原因である肺炎とワクチン接種間の因
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果関係はないと考えた。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

15926 

不安; 

 

低酸素症; 

 

失神寸前の状態; 

 

悪心; 

 

末梢冷感; 

 

過換気 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130593。 

 

  

 

2021/10/30 15:25（ワクチン接種日）（16 歳 3ヵ月時）、16 歳 3ヵ

月の女性患者は、COVID-19 免疫のため、2回目単回量の BNT162B2（コ

ミナティ、注射用溶液、ロット番号：FK8562、有効期限：

2022/04/30、投与経路不明）を接種した。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

 

患者の病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

患者が 4週間以内に他のワクチン接種を受けたかどうかは不明であっ

た。 

 

患者に事象発現前 2週間以内に服用した併用薬があったかは不明であ

った。 

 

患者に過去の病歴があったかは不明であった。 

 

日付不明日、患者は以前、COVID-19 免疫のため、初回単回量の COVID-
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19 ワクチン（製造元不明、ロット番号：不明、有効期限：不明、投与

経路不明）を接種した。 

 

2021/10/30 15:25（ワクチン接種日）、患者は、血管迷走神経反射と

過呼吸発作を経験した。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

ワクチン接種 2-3 分後から、患者は嘔気を発現した。仰臥位にして経

過観察した。 

 

BP120/70、P102、SpO2 99%であった。 

 

その後、嘔気悪心悪化、末梢の冷感を経験した。 

 

血圧 116/74、SpO2 97%であった。 

 

末梢で静脈ルートを確保した。 

 

一時的に SpO2 80%のため、酸素 2L を投与した。 

 

15:45、BP120/84、SpO2 93-99%であった。 

 

患者は、以下を含む検査と処置を実施した： 

 

 

 

2021/10/30、血圧測定：120/70、2021/10/30、血圧測定：116/74、

2021/10/30 15:45、血圧測定：120/84、2021/10/30、ワクチン接種前

の体温：摂氏 36.5 度、2021/10/30、心拍数：102、2021/10/30、

SpO2：99%、2021/10/30、SpO2：97%、2021/10/30、SpO2：80%、

2021/10/30 15:45、SpO2：93-99%であった。 

 

事象の結果として、治療的な処置がとられた。 

 

報告医師は、事象を重篤（医学的重要）と分類した。 

 

2021/11/22 の追加情報にて、患者は関連する検査を受けたかは不明と

報告された。 

 

血管迷走神経反射、過呼吸発作に対する処置は受けなかった。 
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血管迷走神経反射、過呼吸発作は、救急治療室（時間外であった為）

の受診を必要とした。 

 

報告者は両事象を非重篤と分類した。 

 

コメントは以下の通り： 

 

報告者は、迷走神経反射は筋肉投与によるものと考えた。一方、接種

時に保護者が同席しておらず、患者は不安がつのり（開始日：

2021/10/30）、過呼吸発作に至ったと考えた。 

 

日付不明日、事象血管迷走神経反射/迷走神経反射と過呼吸発作の転帰

は回復であった。 

 

2021/10/30（ワクチン接種日）、その他の事象の転帰は軽快であっ

た。 

 

血管迷走神経反射と過呼吸発作の因果関係は、以下の通りにあった： 

 

過呼吸発作は可能性大、血管迷走神経反射は確実であった。 

 

 

 

追加情報（2021/11/18）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は

期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/22）：本報告は、追加調査に応じた、同じ連絡可

能な医師からの自発追加報告である。 

 

新たな情報は以下を含んだ：新たな事象不安、因果関係と報告者コメ

ントが追加された。事象の転帰が更新された。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15931 

ワクチン投与関連肩

損傷; 

 

四肢痛; 

 

異常感; 

 

関節滲出液; 

 

関節炎; 

 

関節痛 

アレルギー性鼻炎 

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

て、また医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な医師から

入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21130893。 

 

  

 

2021/09/12 09:02（ワクチン接種の日、42 歳時）、42 歳の非妊娠女性

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

ロット番号：FF5357、使用期限：2022/02/28、筋肉内投与、左腕、初

回、単回量 ） を接種した。 

 

ワクチン接種時、妊娠していなかった。2021/09/12、ワクチン接種前

の体温摂氏 36.5 度であった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近１ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状態等）

はなかった。 

 

病歴は、2008 年から継続中のアレルギー性鼻炎を含んだ。 

 

併用薬（2週以内）は、フェキソフェナジン（プソイドエフェドリン配

合、アレルギー性鼻炎のため、2021/05/31 から継続中 ）があった。 

 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のどのワクチンも接種していな

かった。 

 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査は受けていなかった。 

 

薬物、食物または他製品に対するアレルギーはなかった。 

 

2021/09/12 09:02（ワクチン接種の日）、ワクチン（1回目、単回量）

を接種した。 

 

2021/09/12（ワクチン接種の日）、有害事象を発現した。 

 

2021/09/12（ワクチン接種の日）、腕の痛み、関節滲出液、左肩の違

和感を発現し、症状は長期持続していた。可動域制限はなかった。 

 

2021/11/22 の追加情報、2021/09/12（ワクチン接種同日）に左肩関節

痛を発現した。 
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不明日、関節炎とワクチン投与関連肩損傷を発現した。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

ワクチン接種後から左肩の違和感が長期持続している。腕を前後に動

かすと少し痛みがある。可動域制限はない。整形外科によると、ＭＲ

Ｉ（磁気共鳴画像）にて肩関節に液体が貯留している。 

 

2021/11/22 の追加情報、関連する検査には、MRI（他院）、コメント： 

 

本人によると左肩に水分の貯留を指摘された、が含まれた。  

 

事象左肩の違和感のために整形外科で治療を受けた。 

 

治療的な処置が、事象違和感、四肢の痛み、関節滲出液、関節痛の結

果としてとられた。 

 

2021/11/02（ワクチン接種の 51 日後）、事象、左肩の違和感、肩関節

に液体が貯留、腕を前後に動かすと少し痛みと、左肩関節痛の転帰は

未回復であった、事象、関節炎、SIRVA（ワクチン投与関連肩損傷）の

転帰は不明であった。 

 

  

 

報告者は、事象、左肩の違和感を重篤と分類し、事象が診療所/クリニ

ックへの訪問、障害または永続的な損害に至ったと述べた。 

 

  

 

報告医師は事象を非重篤であると述べた、そして事象は BNT162B2 と関

連ありと評価した。 

 

他の疾患など可能性のある他要因はなかった。 

 

 

 

報告者は、事象関節痛を非重篤と分類した。 

 

報告者は、ワクチンと事象関節痛の因果関係を関連ありとして評価し

た。 
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事象の転帰は、未回復であった。 

 

事象は、他院整形外科での治療を含む、新たな薬剤／その他の治療処

置を開始する必要があった。  

 

  

 

報告者意見：左肩峰から三横指下に筋注したが、SIRVA を起こした可能

性がある。本報告は、関節炎の基準を満たした。 

 

  

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/22）： 

 

本報告は、追加報告書での返答による同じ連絡可能な医師から入手し

た追加の自発報告である。 

 

報告された新たな情報は以下の通り： 

 

RMH 情報（発現年の追加と継続中にチェックされた）、併用薬情報（フ

ェキソフェナジンプソイドエフェドリン配合錠 の追加、使用理由、開

始日 の追加と継続中のチェックボックスにチェックした）、事象情報

（関節痛の追加）、検査情報（臨床検査 MRI の追加） と臨床情報を経

過に追加した。  

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15934 

倦怠感; 

 

全身性炎症反応症候

群; 

 

呼吸困難; 

 

左室機能不全; 

 

心嚢液貯留; 

 

心筋炎; 

 

急性心不全; 

 

気道感染; 

 

発熱; 

 

肺陰影; 

 

酸素飽和度低下 

外側髄症候群 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130245。 

 

  

 

患者は、48 歳の男性であった。 

 

2021/08/23（ワクチン接種の日）、患者は COVID―19 免疫のため、

BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号 FF9942、使用期限

2022/02/28、筋肉内、単回量）の 2回目の接種を受けた。 

 

ワクチン接種歴には、COVID―19 免疫のため Bnt162b2（初回、製造企

業不明）があった。 

 

ワクチン接種前の体温は、不明であった。 

 

患者の病歴は、Wallenberg 症候群を含んだ。 

 

併用薬は、スクラルファート（アルサルミン細粒 90%）  1g：3 回/日

（毎食後）、アコチアミド塩酸塩三水和物（アコファイド錠 100mg）  

1 錠：3回/日（毎食後）、エソメプラゾールマグネシウム（ネキシウ

ムカプセル 20mg） 1cp：1 回/日（朝食後）、シロスタゾール（プレタ

ール OD100mg） 1 錠：2回/日（朝夕食後）、エペリゾン塩酸塩（ミオ

ナール錠 50mg）1 錠：2回/日（朝夕食後）、クロストリジウムディフ

ィシル（ミヤＢＭ）1錠：2回/日（朝夕食後）、ボノプラザンフマル

酸エステル（タケキャブ錠 10mg）1 錠：1回/日（夕食後）、ロキソプ

ロフェンナトリウム（ロキソニン錠 60mg） 1 錠（頭痛時）、プレガバ

リン OD 錠 75mg 1 錠：1回/日（就寝前）、メコバラミン（メチコバー

ル錠 500µg） 1 錠：3回/日（毎食後）、ナフトピジル OD 錠 25mg 1

錠：1回/日（朝食後）、セルニルトン gbx、セルニルトン t60（セルニ

ルトン）2錠：3回/日（毎食後）、ケトプロフェンテープ 40mg 1 回/

日（頸部・腰）であった。 

 

関連する検査は以下のとおりに報告された： 

 

2021/08/31、心電図、胸部レントゲン、ＣＴ、心臓カテーテル検査、

心エコー、採血が実施された。 

 

結果は提供されておらず、報告者は以下のとおりにコメントした： 

 

結果をこの小さなところにかくことは不可能。 
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2021/08/23、2 回目のコミナティ筋注接種後から、摂氏 37-39 度台の発

熱、倦怠感が持続していた。 

 

COVID-19 抗原検査は陰性であった。 

 

2021/08/30、呼吸苦を発現した。 

 

2021/08/31 10:19（ワクチン接種の 8日後）、患者は心筋炎を発現

し、救急治療室、集中治療室への入室を必要とした。 

 

 

 

報告者は、事象を重篤（重篤性基準：生命を脅かす）と分類した。 

 

ワクチンとの因果関係は関連ありであった。 

 

転帰は軽快であった。 

 

全入院日数は 31 日であった。 

 

 

 

2021/08/31、SIRS が発現し、有害事象は重篤（生命を脅かす）と評価

され、救急治療室、集中治療室への入室を必要とした。 

 

以下の検査処置を受けた： 

 

angiocardiogram: (2021/08/31) 急性冠症候群は否定, 注記: 心嚢液

貯留を認め; biopsy heart: (2021/08/31) 心筋に, 注記: 心筋に, 好

酸球を中心とした炎症細胞の浸潤を指摘; blood test: (2021/08/31) 

提供されなかった; body temperature: (2021/08/23) 摂氏 37-39 度

台; catheterisation cardiac: (2021/08/31) 提供されなかった; 

chest x-ray: (2021/08/31) 提供されなかった; computerised 

tomogram: (2021/08/31) 提供されなかった; echocardiogram: 

(2021/08/31) 提供されなかった; electrocardiogram: (2021/08/31) 

提供されなかった; sars-cov-2 test: (2021/08/28) 陰性; 

(2021/09/01) 陰性。 

 

入院期間: 31 日。 

 

2021/08/31（ワクチン接種の 8日後）、患者は報告医院に入院した。 
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息切れが続くため、患者は報告医院を受診した。 

 

両側肺野浸潤影とびまん性の左室収縮機能低下を認め、急性心不全、

呼吸器感染症疑いとして、患者は精査鑑別と治療のために入院した。 

 

CAG にて急性冠症候群を否定、心嚢液貯留を認めた。 

 

心筋生検の結果、心筋に好酸球を中心とした炎症細胞の浸潤を指摘し

た。 

 

酸素化不良のため、挿管管理が行われた。 

 

2021/09/01、LAMP 方法と FilmArray を行い、COVID-19 感染症は否定し

た。 

 

また、ウイルス感染と細菌感染を疑う所見がなかった。 

 

患者は自己免疫性の心膜心筋炎の診断で、ステロイドパルス開始

（mPSL 1000mg/日 x3 日間）された。 

 

治療反応は良好であった。 

 

2021/09/04、ステロイド後治療へ移行した。 

 

2021/09/06、呼吸状態、全身状態は安定し、挿管は取り除かれた。 

 

以後の経過は良好であり、ステロイドは漸減した。 

 

2021/09/29、ステロイド服用は終了した。 

 

2021/09/30（ワクチン接種の 1ヵ月後）、患者は自宅退院し、事象の

転帰は回復であった。 

 

  

 

報告医師は、事象を重篤（2021/08/31 から 2021/09/30 まで入院した）

と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

 

他の要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 
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報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

 入院時の原因検索にて COVID-19 感染症は否定されている。 

 

その他の疾患、感染症も除外された。 

 

コミナティ筋注による心筋炎の報告はまれではあるが、鑑別診断によ

り他の病態は否定的であり、心筋生検で心筋炎の所見を認めた。 

 

したがって、コミナティ筋注による副反応の可能性が高いと考えられ

た。 

 

 

 

追加情報(2021/12/03)：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期

待できない。 

 

 

 

追加情報(2021/12/10)：本追加報告は、再調査票の回答として連絡可

能な同医師から入手した追加自発報告である。 

 

経過欄で「使用期限 2021/02/28」を「使用期限 2022/02/28」へ更新し

た。 

 

更新された情報：ワクチン接種歴追加。検査データ追加。新たな有害

事象の SIRS 追加。有害事象の心筋炎の詳細更新。心筋炎調査票添付。

すべての有害事象の入院期間更新。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15938 心肺停止   

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130704。 

 

 

 

2021/09/14、36 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コ

ミナティ、投与経路不明、バッチ/ロット番号：FG0978、使用期限：

2022/02/28、1 回目、単回量）を接種した。 

 

患者には、妻と 3人の子供がいた。 

 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以

内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）

はなかった。 

 

患者は COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンを受けなか

った。 

 

病歴と併用薬はなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

 

2021/09/14 午前（ワクチン接種日）、患者は 1回目の BNT162b2 を接種

した。 

 

2021/10/05 03:34（ワクチン接種 21 日後）、心肺停止が発現した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/10/05（ワクチン接種 21 日後）、来院時、心肺停止（医学的に重

要）（事象は救急治療室に受診するに至った）にて報告病院に救急搬

送された。 

 

アドレナリンによる治療を行った。 

 

2021/10/05、コンピューター断層撮影像（CT）を施行したが、異常は

認められなかった。 

 

患者は四肢冷感、瞳孔散大、頸動脈触知不可があった。 

 

精査を行ったも、死因となる所見は認められなかった。 
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同日 04:56（ワクチン接種 21 日後）、患者の死亡が確認された。 

 

剖検が実施されたかどうかは不明であった。 

 

2021/10/05（ワクチン接種 21 日後）、事象の転帰は、死亡であった。 

 

 

 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との因果

関係は評価不能と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師の意見は以下の通り： 

 

この事象は、患者が 2021/09/14 に BNT162b2 ワクチン接種後に発現し

た。 

 

患者は、原因不明の心肺停止にて救急搬送された。 

 

事象とワクチン接種との因果関係は、不明であった。 

 

 

 

調査結果の概要： 

 

成田倉庫における工程に、原因となる可能性のある事項は認められな

かった。よって、成田倉庫における製造、品質管理等に対する影響は

ない。調査項目：製造記録の確認：本品質情報に関連する事項は認め

られなかった。また、当該ロットの工程において逸脱の発生はなかっ

た。保存サンプルの確認：参考品で確認する項目はないため該当な

し。苦情履歴の確認：該当ロットについて、過去に成田倉庫に起因す

る苦情の発生は認められなかった。当局への報告の必要性：無し。成

田倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の CAPA は実施しな

い。 

 

追加情報（2021/11/19）、当該ロットの有害事象の安全性調査また/あ

るいは薬効欠如は以前に調査された。苦情があったのが、当該バッチ

の発行日から 6ヵ月以内であったため、サンプルは活性成分の量を測

定するために QC 研究室に送られなかった。すべての分析的結果はチェ

ックされ、登録された範囲内であった。参照した PR ID の調査は、以

下の結論に至った： 
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参照 PR ID 6402016 (本調査記録の添付ファイル参照)：PFIZER-

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

関連のあるバッチ記録、逸脱調査、報告されたロットと製品タイプに

ついて苦情歴の分析があった。最終的な範囲は、報告されたロット

FG0978 の関連したロットに決定された。苦情サンプルは返されなかっ

た。 

 

調査中、関連した品質問題は確認されなかった。製品品質、有効性、

バリデーション、安定性への影響はなかった。プールス製造所は報告

された欠陥がバッチの品質を代表しなく、バッチは許容できると結論

する。 

 

NTM プロセスは、当局通知を必要としないと決定した。報告された欠陥

は確認できなかった。苦情は確認されなかったため、根本的原因また

は是正処置および予防処置は特定されなかった。 

 

 

 

追加報告（2021/11/18）：ファイザー社製品品質グループより報告さ

れた新たな情報には下記が含まれる：調査結果。 

 

 

 

追加情報（2021/11/19）：本報告は調査結果を提示しているファイザ

ー製品品質グループからの追加報告である。調査の詳細は、経過欄に

含まれた。 

 

 

 

追加情報（2021/12/08）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は

期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/20）：これは、フォローアップレターの回答とし

て、同じ連絡可能な医師から受け取られた自発報告の追加報告であ

る。更新された情報：臨床検査値、受けた処置。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15940 

下痢; 

 

倦怠感; 

 

感染性腸炎; 

 

発熱; 

 

腸炎; 

 

腹痛; 

 

虚血性大腸炎; 

 

食欲減退 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師（接

種者）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21130584。 

 

 

 

2021/10/13（ワクチン接種日）、25 歳の女性患者は、COVID-19 免疫の

ため bnt162b2（新型コロナワクチン、製造販売業者不明、注射剤、ロ

ット番号：不明、使用期限：不明、投与経路不明、２回目、単回量）

の２回目の接種を受けた（25 歳時）。 

 

病歴及び併用薬は報告されなかった。 

 

過去のワクチンは、新型コロナワクチン（１回目、製造販売業者不

明、注射剤、ロット番号：報告されなかった、使用期限：報告されな

かった、投与経路不明、投与日不明、単回量、COVID-19 免疫のため）

を含んだ。 

 

2021/10/16 午後 00:00（ワクチン接種の 3日後）、腸炎が発現した。 

 

2021/10/18（ワクチン接種の 5日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

2021/10/13 ２回目のワクチン接種を受けた。 

 

同日 15:00 頃、当院代謝内分泌科定期受診時には、微熱、倦怠感を自

覚していた。 

 

夕方から、下痢、腹痛を認めた。水様下痢が続き、食事摂取不良との

ことであった。 

 

2021/10/16 患者は救急外来受診した。CRP：20 であった。CT では

（判読困難）、軽度の浮腫状変化、虚血性変化を認めた。腸炎とし

て、対症療法を行った。 

 

2021/10/18 外来受診時には症状改善傾向となっており、CRP が 4 まで

低下していた。フォローアップを提案したが、希望されず終診とし

た。 

 

患者は事象に対して治療を受けた。 

 

2021/10/18（ワクチン接種の 5日後）、事象の転帰は軽快であった。 
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報告医師は事象を非重篤に分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は評

価不能とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は以下の通りであった：感染性腸炎や

虚血性腸炎など。 

 

 

 

ワクチン（BNT16B2）のロット番号は提供されておらず、追加調査にて

要請する予定である。 

 

 

 

追加情報（2021/12/01）： 

 

本追加情報は、再調査が行われたにも関わらず、バッチ番号が利用で

きないことを通知するために提出されている。  

 

 

 

再調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加情報は前回報告した情報の修正報告である。経過欄の

「Cep4 まで低下していた。」を「CRP は 4 まで低下していた。」に修

正した。 
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15941 

不眠症; 

 

丘疹; 

 

乾癬; 

 

倦怠感; 

 

悪心; 

 

痂皮; 

 

発疹; 

 

食欲減退 

アナフィラキシー反

応 

本報告は医薬品医療機器総合機構 （PMDA）より入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130323。 

 

  

 

2021/09/13 10:30（54 歳時）、54 歳の女性患者は COVID-19 免疫のた

め、BNT162B2（コミナティ、ロット番号：FF9944、使用期限：

2022/02/28、投与経路：筋肉内、単回量）の 2回目接種をした。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

 

病歴は、蜂、ピリン系に起因するアナフィラキシーを含んだ。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン歴には、COVID-19 免疫のために BNT162B2（コミナティ、注射

剤、ロット番号 FG0978、使用期限 2022/02/28、投与経路：三角筋中央

部筋肉内）の 1回目接種があった。 

 

2021/09 の不明日、患者は、肘にかさぶたが出たり出なかったり、全身

に乾癬出現した。 

 

2021/09/13、患者は発疹を発現した。 

 

不明日、体幹、四肢全体に多数の赤い丘疹があり、一部膿疱性であっ

た。嘔気、食欲不振、不眠、倦怠感。 

 

溶連菌等の感染はなかった。 

 

予防接種が引き金か？と思われる（報告通り）。 

 

2021/10/29（ワクチン接種 46 日後）、事象の転帰は軽快であり、残り

の事象の転帰は不明であった。 

 

 

 

報告医師は事象を非重篤に分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を評

価不能とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、乾癬であった。 
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2021/11/22 に入手した追加情報にて、有害事象の詳細は以下の通りで

あった：  

 

 

 

2 回目ワクチン接種後（発現日時詳細不明）に患者は乾癬を発現した。 

 

報告医師は事象を非重篤に分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評

価不能とした。  

 

事象の転帰は軽快であった。  

 

 

 

患者は以下を含む治療を受けた：シクロスポリンカプセル 50mg、1 錠

30 日分処方。  

 

 

 

報告医師は以下の通りにコメントした：  

 

2021/09/13、新型コロナウイルス予防接種 2回目接種後より発疹が出

て、1週間様子を見ていたがおさまらなかった。 

 

2021/09/21、患者は皮膚科を受診した。「乾癬」と診断された。  

 

皮膚科医にて処方：ドボベット、デキサメタゾン  

 

その後、患者は 10/6 に接種医である報告者の病院を受診した。  

 

患者によると、以前より両肘には良くなったり悪くなったりを繰り返

す皮膚炎があった（報告通り）。  

 

診察の結果、2回目のワクチン接種で湿疹が出たのではなく、乾癬がひ

どくなったと思われる。 

 

皮膚科医と同様、「乾癬」と診断した。 体幹、四肢全体に多数の赤い

丘疹。一部膿疱性。 
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報告施設にて処方： 2021/10/06、シクロスポリンカプセル 50mg/3C x1

日 1 回朝食後に 30 日分処方。 

 

2021/10/29、患者は報告施設再診した。  

 

処方された薬を開始してから、嘔気、食欲不振、不眠、倦怠感のよう

な症状が出現した。  

 

皮膚症状は大きな変化はなく経過した。  

 

下肢はまだ発疹があるが、一時期よりは改善傾向にある。痒みはな

し。  

 

現在も 2021/10/06 の処方同様、シクロスポリンカプセル 50mg の内服

とドボベット軟膏 2本を痒みが出たところに塗布することを続けてい

る。  

 

乾癬およびかさぶたの転帰は軽快であり、残りのその他の全事象の転

帰は不明であった。 

 

  

 

報告医師は以下の通りにコメントした： 

 

ワクチン予防接種のあとひどい乾癬が出たので、引き金になった。 

 

 

 

追加情報（2021/11/18）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は

期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/22）：当該自発追加報告は連絡可能な同医師より

再調査の返信として入手した。  

 

新情報は情報源の記載通り以下を含む：  

 

ワクチン歴の詳細、2回目の接種時間および ROA の更新、受けた治療、

医師来院の確認、新しい事象（発疹、丘疹、嘔気、食欲不振、不眠、

倦怠感）の追加。 
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再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15943 

カンピロバクター大

腸炎; 

 

下痢; 

 

出血性腸炎; 

 

腹痛; 

 

血便排泄 

自閉症スペクトラム

障害 

本報告は、医学情報チームと規制当局経由で連絡可能な報告者（消費

者またはその他の非 HCP および医師）から入手した自発報告である。 

 

報告者は親である。 

 

規制番号：v21131574（PMDA）。 

 

2021/10/26 10:30（ワクチン接種の日）、14 才の男性患者は、COVID-

19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：

FK0108、使用期限：2022/04/30、接種経路不明、単回量、初回）を受

けた（14 歳時）。 

 

患者の病歴は自閉症スペクトラム障害が含まれ、併用薬は報告されな

かった。 

 

2021/10/27（ワクチン接種の 1日後）、患者は出血性腸炎を発現し

た。 

 

反応の詳細は、以下のように報告された： 

 

報告者の息子（患者）は 14 才の男性で、2021/10/26 10:30 頃、患者は

別の病院で BNT162b2（コミナティ）の初回接種を受けた。 

 

ワクチン接種日、摂氏 37.4 度の発熱があった。 

 

しかし、その後、発熱はなかった。 

 

2021/10/27 時間不明より、強い腹痛と下痢（4～5回/日）が出現し

た。 

 

2021/10/29 より、出血を伴い、スマートフォン画像は鮮血が便に混じ

ることを示していた。 

 

2021/11/11 まで、便通の回数は、ほぼ 4～5回程度の下痢であった。 

 

2021/11/01、Ｓ上状結腸内視鏡検査を実施した。 

 

肛門から 70 ㎝まで観察（Ｓ状結腸上部あたりまで）。 

 

内視鏡所見は、直腸(Ra)から S状結腸上部までの観察範囲で、びまん

性発赤と点状びらんを認め、易出血性粘膜であった。 
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残存する便は軟便黄色で粘性の出血を少量認めた。 

 

内視鏡所見からは、潰瘍性大腸炎およびキャンピロバクター腸炎の内

視鏡所見に類似すると考えられた。 

 

便培養検査実施するも、後日病原菌は検出されなかった。 

 

生検組織診の結果は、形質細胞主体で好中球を含む中等度の炎症細胞

浸潤を認め、潰瘍性大腸炎に類似した病理所見であった。 

 

その後、無治療で経過であった。 

 

2021/11/03 まで便に血液が混ざっていたが、2021/11/04 から血便はな

かった。 

 

2021/11/06 まで、下痢は続いたが、2021/11/07 より消失した。 

 

2021/11/07 より、下痢することなく消化の良いものを食べることがで

き、症状はほぼ軽快した。 

 

これらの自覚症状は、自閉症スペクトラム障害（確認とれていない）

のようで、医師は患者と十分な意思疎通ができなかった。患者の母親

が症状を見て判断した。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

内視鏡的には、潰瘍性大腸炎およびキャンピロバクター腸炎類似でし

たが、臨床経過からは潰瘍性大腸炎は否定的であった。キャンピロバ

クター腸炎は臨床経過からは完全に否定できませんが、組織検査所見

が細菌感染を疑うものではなく、便培養陰性及び発症数日前までの鳥

生肉を食していないことより強く疑うことはないと考えます。 

 

事象がワクチン接種翌日に発症していることより、ワクチンの副作用

による急性腸炎可能性が高いと考えます。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は次の通り： 

 

キャンピロバクター腸炎。 

 

便培養検査では検出されなかった（陰性）が、内視鏡所見上では類似

しており、鑑別診断を必要とする。 
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ワクチンによる副反応の可能性が高いと考えられた。 

 

報告医師は、事象出血性腸炎を非重篤と分類し、出血性腸炎と

BNT162b2 の因果関係を評価不能とした。 

 

患者が別の病院でワクチン接種を受けたので、ワクチン予診票での留

意点の回答内容は不明であった。 

 

2021/11/16（ワクチン接種の 21 日後）、出血性腸炎の転帰は軽快し、

血便は 2021/11/04 に回復し、下痢は 2021/11/07 に回復、キャンピロ

バクター腸炎と腹痛は軽快であった。 

 

追加情報（2021/11/11）：同じ連絡可能な消費者から受領した新情報

は以下の通り：患者情報、臨床検査値追加、被疑薬のロット番号、有

効期限の追加、発現/停止日および事象転帰、患者の臨床経過詳細の更

新。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

追加情報（2021/11/24）： 

 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医

師からの追加情報報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21131574。 

 

病歴、臨床検査値、事象発現日、臨床経過が追加された。 
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15944 

失神寸前の状態; 

 

心拍数減少; 

 

意識消失 

  

これは、ファイザー社医薬情報担当者を介して連絡可能な医師から入

手した自発報告である。 

 

2021/10/12 11:00（22 歳時）、22 歳の男性患者は COVID-19 免疫のた

め bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：FK0108、使用期限：

2022/04/30、筋肉内、1回目、単回量）を接種した。 

 

病歴はなかった。 

 

併用薬はなかった。 

 

COVID ワクチン接種前の 4週以内に他のいずれのワクチンも接種しなか

った。 

 

事象発現前の 2週以内に併用薬は投与しなかった。 

 

2021/10/12 11:00、初回ワクチン接種後、迷走神経反射を発現した。

ワクチン接種直後に一過性意識消失も発現した。血圧 115/62、脈 

47。しばらく足を上げて横になったあと、回復した（改善傾向とも報

告された）。 

 

2021/10/12 11:40、脈(P) 57。 

 

事象迷走神経反射および一過性意識消失は診療所の受診を要した。事

象迷走神経反射と一過性意識消失の転帰は 2021/10/12 に回復し、処置

なしで、事象脈 47 は軽快した。 

 

 

 

報告医師は、事象迷走神経反射を非重篤と分類し、事象迷走神経反射

は bnt162b2 と関連ありと評価した。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前の情報を修正するために提出されている：

経過欄データは「COVID ワクチン接種前の 2週以内に併用薬は投与しな

かった」から「事象発現前の 2週以内に併用薬は投与しなかった」に

修正された。終結記述の更新。 
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再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、入手でき

ない。これ以上の追加情報は期待できない。 

15946 心筋炎   

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師および

その他の医療専門家から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21130583。 

 

 

 

2021/10/25 15:00（ワクチン接種の日）、14 歳 6か月の男性患者は

COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、剤型：注射液、ロット番

号：FK6302、有効期限：2022/04/30、筋肉内経由投与、2回目、単回

量）の 2回目の接種を受けた（2回目のワクチン接種時の年齢：14

歳）。  

 

2021/10/25、ワクチン接種前の体温は摂氏 35.8 度であった。 

 

患者には家族歴がなかった。 

 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）での留意点が

なかった。 

 

患者の病歴は不明であった。 

 

併用薬はなかった（事象発現以前の 2週間以内に併用薬を使用しなか

った）。 

 

BNT162B2 初回接種以前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けな

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

った。 

 

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

CoV2 のワクチン接種を受けなかった。 

 

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

受けなかった。 

 

2021/10/04、患者は以前、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、注射液、ロット番号：FJ7489、使用期限：2022/04/30、筋肉内経

由投与、初回、単回量）の接種を受けた。 

 

事象の発現日は、2021/10/26 の朝（ワクチン接種の 1日後）と報告さ

れた。  

 

2021/10/26（ワクチン接種の 1日後）、急性心筋炎が発現した。 

 

2021/10/28（ワクチン接種の 3日後）、患者は入院した。 

 

2021/11/01（ワクチン接種の 7日後）、患者は退院した。 

 

事象の経過は次のとおり： 

 

20021/10/25 15:00 頃、患者は（プライバシー）病院で 2回目のコミ

ナティワクチン接種を受けた。  

 

2021/10/26 朝から胸痛、息苦しさを発現し、体温は摂氏 37.6 度であっ

た（事象の時間的経過は以下の通り：接種 16 時間後、胸痛と息苦しさ

が出現し、3日後には消失した）。  

 

2021/10/27、胸痛、息苦しさ、頭痛、動悸が持続した。 

 

2021/10/28、患者は報告病院を受診/来院した。  

 

2021/10/28、心電図で ST 上昇、血液検査で CK、CK-MB、高感度トロポ

ニン Tの上昇あった。 

 

事象に関連する詳細な検査は以下の通りであり、これらの検査は全て

2021/10/28 に実施された：  

 

クレアチンホスキナーゼ（CK）307 U/L（正常範囲：59-248 U/L）、異
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常；クレアチンホスキナーゼ MB（CK-MB）19 U/L（正常範囲：0-12 

U/L）、異常；高感度トロポニン T 0.227 pg/mL（正常範囲：0.00-

0.014 pg/mL）異常；心電図は異常値を示した（ST 上昇あり）。心エコ

ー、胸部レントゲンは異常はなかったが心筋炎を疑い、別の病院に紹

介した。 

 

2021/10/28、症状増悪のため受診した。検査上心筋炎あり入院した。 

 

入院中は安静以外治療なく症状軽快した。 

 

2021/11/01、退院した。 

 

 

 

2021/11/12 の追加情報での新たな情報は以下を含んだ： 

 

2021/11/01、事象心筋炎を急性心筋炎に更新し、転帰を軽快に更新し

た。 

 

2021/11/19 の追跡調査によれば、事象のさらなる経過は以下の通り： 

 

2021/10/28、聴診所見：正常、SpO2：98 %、心エコーは WNL（心嚢液も

正常範囲内）、胸部 Xp は心拡大や肺うっ血を認めなかった。血液検査

で CK、CK-MB、高感度トロポニン Tの軽度上昇があり、心筋炎疑いで同

日、患者は別病院に紹介された。 

 

2021/10/28、別病院で受診後、採血でトロポニン I：4.6764 ng/mL、

CK-MB：24.6 ng/mL と上昇を認めた。患者は急性心筋炎と診断され、安

静加療で入院となった。 

 

2021/10/29、トロポニン I：2.8207 ng/mL、CK-MB：13.2 ng/mL と改善

した。 

 

2021/10/30、トロポニン I：1.1190 ng/mL、CK-MB：5.4 ng/mL とさら

に改善したため、安静度を拡大した。 

 

2021/11/01、トロポニン I：0.0356 ng/mL、CK-MB：1.0 ng/mL と改善

した。 

 

入院後、胸痛や動悸を含めた症状はなかった。入院後の心エコーも異

常なかった。心電図の ST 変化も改善した。 
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2021/11/01、退院した。 

 

 

 

バイタルサインは以下の通り： 

 

SpO2：98 %、心拍数：53、血圧：測定せず。 

 

多臓器障害に関する情報は以下の通り： 

 

多臓器障害はなかった。 

 

呼吸器については、呼吸困難（喘鳴または上気道性喘鳴を伴わない）

があり、患者は軽度の息苦しさを訴えた。 

 

心血管系については、低血圧または毛細血管最充満時間＞3秒の発現有

無が不明であった。 

 

皮膚/粘膜および消化器系の症状または徴候はなかった。 

 

その他の症状および/または徴候は胸痛、動悸、頭痛、微熱（セ氏 37.6

度）があった。 

 

事象急性心筋炎は安静と点滴（患者は輸液を用いた医学的介入を必要

とした）による治療（治療処置として）を要した。 

 

2021/11/01（接種 7日後）、事象急性心筋炎の転帰は回復であった。  

 

 

 

医師は事象用語の最終診断を急性心筋炎とした。 

 

 

 

報告医師は、事象を重篤と分類し（2021/10/28 から 2021/11/01 までの

入院）、事象が bnt162b2 に関連ありと評価した。他要因(他の疾患等)

の可能性はなかった。 

 

 

 

報告者のその他の医療専門家は以下の通りコメントした：記報告通り

新型コロナウイルスワクチン接種による急性心筋炎発症と思われる。 
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追加情報:（2021/11/12）：本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）

経由で連絡可能なその他の医療専門家から入手した追加の自発報告で

ある。PMDA 受付番号：v21130911。 

 

新たな情報は以下を含んだ：情報源の逐語的な内容、事象の心筋炎は

急性心筋炎に更新され、事象の急性心筋炎及び胸痛の転帰は軽快に更

新され、事象の急性心筋炎及び胸痛に対して受けた治療は「いいえ」

と記録された。 

 

 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

追加情報（2021/11/19）：本報告は、連絡可能な同医師（第 1の報告

者）から入手した追加報告である。新情報は以下の通り：ワクチン

歴、被疑薬の投与経路、臨床データ、事象急性心筋炎に対して受けた

治療を更新した。全事象（症状）を急性心筋炎に包含させたため、診

断名のみを事象として残した。臨床経過を更新した。 

 

 

 

追跡調査は完了している。これ以上の情報は期待できない。 
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15948 

呼吸困難; 

 

心不全; 

 

心肺停止; 

 

死亡; 

 

筋固縮 

うっ血性心不全; 

 

腎不全; 

 

透析 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

その他の医療従事者からの自発報告である PMDA 受付番号：

v21131011。 

 

 

 

2021/08/03、63 歳男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、注射剤、バッチ/ロット番号 FE8162、使用期限 2021/11/30、単

回量、投与経路不明、63 歳時）の 2回目の接種を受けた。 

 

病歴には、腎不全で透析治療中（2019/03 頃～日付不明）があった。ま

た、うっ血性心不全（2020/12 発現）があった。 

 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

 

アレルギー歴、副作用歴、報告以外のワクチン接種歴、副反応歴はな

かった。 

 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬には、センノシド A+B（アロ

ーゼン）、ランソプラゾール（ランソプラゾール）、ビソプロロール

フマル酸塩（メインテート）があり、すべて使用理由、投与日は報告

されなかった。 

 

BNT162b2 接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種があったかどう

かは不明であった。 

 

不明日、患者は以前に、 COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（製

造販売業者不明、バッチ/ロット番号および使用期限不明、単回量）の

初回接種を受けた。 

 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けてい

なかった。 

 

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

CoV2 ワクチン接種を受けていなかった。 

 

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

受けていなかった。 

 

2021/08/03、ワクチン接種前、患者の体温は、摂氏 35.8 度であった。 

 

2021/08/03（ワクチン接種日）、BNT162b2（コミナティ）2回目の接種
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を受けた。 

 

2021/08/05（ワクチン接種の 2日後）、息苦しさおよび心不全が発現

し、患者は死亡した（最初 2021/08/06 と報告され、後に 2021/08/05

と確認された）。 

 

臨床経過は以下の通り： 

 

2021/08/03、透析とワクチン接種を実施した。 

 

ワクチン接種直後は、特に体調不良の訴えはなかった。 

 

2021/08/05 午前 0時頃、患者は、外出先から帰宅中に、息苦しさを訴

えた。 

 

翌日（2021/08/06 の昼、後に 2021/08/05 の朝と確認された）患者は自

宅で死亡状態で発見された。 

 

解剖後の検査にて、トリプターゼの上昇（99.2ug/L）を認めたが、病

的意義は不明であった。 

 

事象は、重篤（死亡）と分類され、事象と BNT162b2 との因果関係は評

価不能と評価された。 

 

他要因(他の疾患等)の可能性について、報告者の意見は以下の通り： 

 

基礎疾患として腎不全であり透析治療中であった。解剖時(検死)にお

いて、組織学的に腎臓が廃絶している他、心臓の肥大、冠状動脈の高

度石灰化および狭窄、右胸腔内の多量の胸水貯留が認められた。 

 

患者は、心不全状態であったことがうかがわれた。 

 

解剖後の検査にて、トリプターゼの上昇を認めたが、ワクチン接種か

ら死亡推定日時まで、少なくとも 1日以上経過していることから、ア

ナフィラキシーの可能性は低く、死因としても腎不全を背景とした心

不全の可能性が高いと考えられた。 

 

 

 

これ以上の追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待でき

ない。 
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2021/11/19 の追加情報によると、 

 

2021/08/13、死後検査（血中）の結果は以下のとおりであった： 

 

トリプターゼ 99.2 ug/L (上昇), IgE 132 IU/mL (基準値範囲内), 

NT-proBNP 33000 pg/mL, 尿素窒素 32.8 mg/dL, クレアチニン 4.87 

mg/dL 

 

報告医師は事象用語の最終的な診断名を死亡（発現日および発現時

刻：2021/08/05、24 時間以上）と評価した。 

 

事象の死亡は重篤（死亡）と分類され、BNT162b2 との因果関係は評価

不能と評価され、転帰は死亡（死亡日：2021/08/05）であり、事象に

対する新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要があったかどう

かは不明であった。 

 

剖検が実施された。 

 

調査項目は以下のとおりであった： 

 

警察からの聴取では、アレルギー歴、副作用歴、報告以外のワクチン

接種歴、副反応歴はなかった。 

 

生活の場は、自宅で独居であった。 

 

嚥下機能、経口摂取は可能であった。 

 

接種前後の異常は不明であった。 

 

2021/08/05 12:14、異状が発見された。 

 

12:57、心肺停止を含む異状が発見された。 

 

救急要請があり、2021/08/05 13:11、救急隊が到着した。 

 

救急隊到着時の状態は、全身硬直が発現し、不搬送となった。 

 

有害事象のその他の詳細/徴候及び症状は以下のとおりであった： 

 

タクシーで帰宅する際に、息苦しさの訴えがあった。 
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発見時すでに死亡状態であり他は不明であった。 

 

有害事象の時間的経過は以下のとおりであった： 

 

2021/08/03 時間不明、ワクチン接種した。 

 

2021/08/05 00:53、息苦しさの訴えあり、 

 

12:57、心肺停止で発見された。 

 

2021/08/05 朝頃が死亡推定であった。 

 

医学的介入を必要としたかどうかは不明であった。 

 

多臓器障害、呼吸器、心血管系、皮膚/粘膜、消化器、その他の症状/

徴候は不明であった。 

 

2021/08/13、臨床検査は以下のとおりであった： 

 

肥満細胞トリプターゼ 99.2 ug/L (上昇) 、免疫マーカー 132 IU/ml 

(基準値範囲内) 

 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けてい

なかった。 

 

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

CoV2 ワクチン接種を受けていなかった。 

 

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

受けていなかった。 

 

 

 

追加報告で、製品苦情チームからの報告およびプールス製造所から提

供された情報には、PQC 結論および結果があった。 

 

結論：本ロットに関して有害事象安全性調査要請および／または効果

欠如については以前調査された。 

 

関連するバッチの出荷後 6ヵ月以内に苦情が受領されたため、サンプ

ルが活性成分量を測定するために QC 研究室に送られることはなかっ
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た。 

 

すべての分析結果はチェックされ、登録された限度の範囲内であっ

た。 

 

「PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチン」に対する苦情が調査された。 

 

調査には、関連するバッチ記録、逸脱調査、報告されたロットおよび

製品タイプの苦情履歴分析の確認があった。 

 

最終範囲は、報告されたロット番号 FE8162 の関連ロットと決定され

た。 

 

苦情サンプルは返却されなかった。 

 

調査中、関連する品質問題は特定されなかった。 

 

製品品質、規制、バリデーションおよび安全性への影響はない。 

 

プールス製造所は報告された欠陥はバッチ全体の品質を表すものでは

なく、バッチは引き続き適合であると結論づけた。 

 

NTM プロセスは、規制当局への通知は不要と判断した。 

 

報告された欠陥は確認できなかった。 

 

苦情が確認されなかったため、根本原因または CAPA は特定されなかっ

た。 

 

 

 

調査結果の追加の概要は、成田倉庫における工程に原因となる可能性

がある事項は認められなかった。 

 

よって、成田倉庫における製造、品質管理等に対する影響は無い。 

 

調査項目： 

 

製造記録の確認： 

 

本品質情報に関連する事項は認められなかった。 
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さらに、当該ロット（管理番号/タイトル）に関連する逸脱事象として

以下が報告された。 

 

当該逸脱による製品品質に対する影響は無いと考えられた： 

 

DEV-067/SOFTBOX 保管時の免税品（ラベルのないトレイ）の発見と、

DEV-074/AeroSafe 運搬時に免税品（ラベルのないトレイ）の発見。 

 

保存サンプルの確認： 

 

参考品で確認する項目はないため該当なし。 

 

苦情履歴の確認： 

 

当該ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は認めら

れなかった。 

 

当局報告の必要性：なし 

 

CAPA： 

 

成田倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の CAPA は実施し

ない。 

 

 

 

追加情報(2021/11/17)：再調査は完了した。これ以上の追加情報は期

待できない。 

 

 

 

追加情報(2021/11/19)：連絡可能な同その他の医療従事者から入手し

た新たな情報には、病歴、併用薬、臨床検査データ、死亡日の更新、

剖検詳細、反応データ（心肺停止、全身硬直が追加された）、臨床経

過、因果関係評価があった。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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追加情報(2021/11/19)：本追加報告は調査結果を提供したファイザー

品質グループから入手した追加報告である。追加（結論および結果） 

 

 

 

追加情報（2021/11/26）： 

 

本報告は、調査結果を提供しているファイザー製品品質苦情グループ

からの追加報告である。 

 

調査結果の概要が追加された。 

 

それに応じて経過が更新された。 

 

 

 

本報告は、症例 202101527680 と 202101023224 が重複していることを

通知するための追加報告である。 

 

以降のすべての追加情報は、企業症例番号 202101023224 にて報告され

る。 
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15951 

冷汗; 

 

失神寸前の状態; 

 

徐脈; 

 

爪毛細血管再充満検

査異常; 

 

異常感; 

 

脈圧低下; 

 

蒼白; 

 

血圧低下 

季節性アレルギー; 

 

粘膜の炎症 

本報告は、規制当局から連絡可能な報告者（医師）から入手した自発

報告である。規制番号：v21130395（PMDA）。 

 

 

 

13 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、ロ

ット番号：FK6302、有効期限：2022/04/30、単回量、筋肉内投与、左

上腕、投与日 2021/10/26 17:35）を 1回目接種した（13 歳時）。 

 

関連する病歴には、以前のアレルギー、花粉症、粘膜炎の病歴があ

り、患者はこれに関連する特定の薬剤は服用していなかった。 

 

2021/10/26、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.0 度であった。 

 

有害事象に関連する、患者の家族歴は、不明であった。 

 

併用薬はなしであった。 

 

患者は、4週間以内に他のワクチンを受けなかった。 

 

ワクチン接種歴には、インフルエンザ免疫のため、インフルエンザ予

防接種（不明日、投与経路不明）があり、迷走神経反射、気分不良、

血圧低下、顔色不良、冷汗、徐脈を発現した。 

 

2021/10/26、17:40（ワクチン接種の同日）、血管迷走神経反射を発現

した。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

コミナティ接種後 5分して、気分不良を訴え、血圧 72/22 に低下し

た。顔色不良、冷汗があった。徐脈 pulse47 であった。 

 

処置室にて、アドレナリン 0.3ml を筋肉内投与し、早期に回復した。 

 

生食 500ml にてルート確保し、1時間半モニター経過観察し、問題なく

帰宅した。 

 

2021/11/18 現在、事象の経過は次の通りであった： 

 

COVID19 ワクチン接種の 3～5分後、患者は気分不良、血圧 72/22、冷

汗、顔色不良を発現した。SpO2 96%（Room air）、pulse 43 であっ

た。 
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安静臥床にて改善傾向乏しく、アドレナリン注 0.1% 0.3ml を右大腿に

筋肉内注射したところ、比較的速やかに血圧 106/67 まで上昇し、

pulse 67 に上昇した。 

 

生食 500ml にてルート確保し、1時間経過観察した後、症状改善したた

め患者は帰宅した。 

 

追加の質問は以下の通り： 

 

有害事象のすべての徴候及び症状の詳細は次の通り：血圧低下 72/22、

冷汗、徐脈 43、気分不良。 

 

有害事象の時間的経過は次の通り：症状は筋注して 2分程度で改善し

た。 

 

患者はアドレナリンと輸液を含む医学的介入を必要とした。 

 

患者には心血管系とその他を含む多臓器障害があった。 

 

心血管系について、次の事象がはいと報告された：低血圧（測定済

み）（2021）、中心脈拍数の減少(2021)。心血管系について、次の事

象が不明と報告された：毛細血管再充満時間> 3 秒(2021)。 

 

その他の症状について、詳細は発汗であった（2021）。 

 

2021/11/14、発現時刻：3分（報告のとおり）、患者は血圧低下を発現

した。 

 

関連する検査はなかった。 

 

患者は、臨床検査または診断検査を実施しなかった。 

 

患者は診療所を受診した。 

 

事象は、新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要があり、詳細

は、生食 500ml の点滴静注、アドレナリン 0.3ml の筋肉内注射であっ

た。 

 

事象「徐脈 Pulse 47/徐脈 43」、血管迷走神経反射、気分不良、「血

圧 72/22 に低下」、「顔色不良」、「冷汗」の転帰は、2021/10/26 

17:42（ワクチン接種と同日）に回復であった。その他の事象について
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は、不明であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 間の因果関係を

評価不能とした（理由：インフルエンザワクチン接種と同様であっ

た）。 

 

 

 

報告医師の意見は、以下の通りであった： 

 

インフルエンザ予防接種後にも同様の症状があった。呼吸器症状、皮

膚症状なく、アナフィラキシーではなかったと考えた。 

 

 

 

追加情報（2021/11/17）： 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/18）： 

 

本報告は、連絡可能な同医師から入手した自発追加報告である：関連

する病歴、被疑薬の詳細（ワクチン接種経路、部位）、反応データ

（新たな事象：「毛細血管再充満時間> 3 秒」と「中心脈拍数の減

少」）、因果関係、臨床経過の詳細。  

 

 

 

再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正： 

 

本追加情報は、以前に報告された情報を修正するために提出されてい

る： 

 

「30 分間モニター経過観察し」から「1時間半モニター経過観察し」

に修正した。 
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15957 

リンパ節症; 

 

感覚鈍麻; 

 

末梢性ニューロパチ

ー; 

 

注射部位知覚低下 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から

の自発報告である。PMDA 受付番号：v21129764。 

 

 

 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から

の自発報告である。PMDA 受付番号：v21130364。 

 

2021/10/21 14:15（ワクチン接種日、17 歳 6ヶ月時）、17 歳 6ヶ月

の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（ファイザー、コミナテ

ィ、注射溶液、ロット番号：FH3023、有効期限：2022/03/31、0.3ml 単

回量、筋肉内、左三角筋部）を 2回目接種した。 

 

病歴は「なし」と報告された。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

家族歴はなかった。 

 

ワクチン予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1

ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育

状況）。 

 

ワクチン接種前（2021/10/21）の体温は摂氏 36.4 度であった。 

 

2021/09/30 14:45 (ワクチン接種日)、以前は COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（ファイザー、コミナティ、注射溶液、ロット番号：

FF3620、有効期限：2022/02/28、単回量、筋肉内）を 1回目接種し

た。 

 

2021/10/21 14:20（ワクチン接種 5分後）、末梢神経障害を発現し

た。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/10/21 14:15 頃、BNT162B2 を左三角筋部筋内に接種した。 

 

直後、同部のシビレの訴えがあった。 

 

経過を見たが、その後、左腋窩リンパ節腫脹、左側胸部のシビレが出

現した。 
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そのため、整形外科紹介となり、メチオダール内服開始となった。 

 

リンパ節腫脹は消失したが、シビレは残った。 

 

追加情報(2021/11/22)により、接種部シビレは 2021/10/21 から発現さ

れ、継続中、詳細：1〜2日後、腋窩リンパ節腫脹が改善するも左側胸

部シビレは残っていた。 

 

2021/10/21、直後 5分後（ワクチン接種の同日）、接種側腕シビレが

あった。事象に対する、新たな薬剤/その他の治療処置の開始を必要と

する：メチコバール内服。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/10/21、COVID-19 ワクチン 0.3ml を左上腕三角筋部に筋肉注射し

た。直後、左上腕のしびれの訴えがあるも知覚異常または運動障害が

ないため経過を見た。 

 

数日後、左腋窩リンパ節腫脹があるが受診しなかった。詳細は不明で

あった。左腋窩リンパ節腫脹が改善するも左側胸部シビレが出現し持

続したため、2021/10/29 に整形外科に紹介された。 

 

治療的な処置は事象末梢神経障害、腋窩リンパ節腫脹、感覚鈍麻のた

めにとられた：メチコバールの内服治療、治療中（接種部シビレに対

する治療は受けなかった。現在の状況は不明であった）。  

 

2021 年の不明日、事象同部のシビレ/接種部シビレの転帰は回復したが

後遺症あり；腋窩リンパ節腫脹の転帰は回復であり；事象末梢神経障

害、シビレの転帰は不明であった。 

 

 

 

報告医師は事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事象は

BNT162B2 に関連ありと評価した。他の要因（他の疾患など）の可能性

はなかった。報告者は事象を非重篤と分類した。事象は医師の診療所

の受診を必要とした。報告者は因果関係評価を提供しなかった 

 

  

 

追加情報（2021/11/16）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は

期待できない。 
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追加情報（2021/11/22）：本報告は追加調査レターに応じて連絡可能

な同医師からの追加自発報告である。新情報は以下の通り：ワクチン

接種歴の詳細、投与単位（0.3ml）、臨床経過、事象の詳細、事象接種

部シビレの転帰（回復したが後遺症あり）を更新した。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15961 

ネフローゼ症候群; 

 

全身性浮腫; 

 

巣状分節性糸球体硬

化症; 

 

末梢性浮腫; 

 

発熱; 

 

顔面浮腫 

高血圧 

本症例は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して連絡可能な医師

から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21130396。 

 

2021/07/27（35 歳時）、35 歳 1ヵ月の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９

免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FC5295、使

用期限 2021/12/31）、筋肉内、単回量、2回目の投与を受けた。 

 

病歴：2021/04 頃から患者はで高血圧に対し内服治療を始めた。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

家族歴はなかった。 

 

2021/07/06、患者は以前に、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、bnt162b2

（コミナティ、ロット番号 FA7338、使用期限 2021/12/31）、筋肉内、

単回量、1回目の投与を受けた。 

 

2021/08/05（ワクチン接種から 9日後）、患者は全身の浮腫とネフロ

ーゼ症候群を発症した。 

 

2021/08 頃、患者は巣状分節性糸球体硬化症を発現し、報告者は事象を

重篤（入院：2021/10/11 から 2021/10/14 および 2021/10/22 から

2021/11/15、永続的/顕著な障害/機能不全、重要な医学的事象）と分

類した。事象により医師診療所/ICU の受診を必要とした。報告者は、

ワクチンと事象との因果関係を関連ありと評価した。事象の転帰は軽

快であった。事象によりステロイド、シクロスポリンおよび LDL 吸着

療法等の新たな薬剤/その他の治療処置の開始を必要とした。 

 

以下の臨床検査および処置を受けた：腎生検：（2021/10/12）巣状分

節性糸球体硬化症、血液検査（アルブミン）（4.1-5.1）：

（2021/09/24）1.2g/dl、尿タンパク クレアチニン比（0-0.15）：

(2021/09/24）10.35、注：単位：g/gCr。 

 

事象のコースは、以下の通りだった： 

 

2021/07/07（報告のとおり）、患者はコミナティの 1回目の投与を受

けた。 

 

2021/07/28、患者はコミナティの 2回目の投与を受けた。その後発熱

が 1週間続き、顔が浮腫むようになった。 

 

2021/09 中旬から足まで浮腫むようになった。 
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2021/09/24、患者は報告者の科を受診し、ネフローゼと診断された。

2021/10/11（ワクチン接種から 76 日後）、患者は病院に入院した。

2021/10/12、患者は腎生検を受け、巣状分節性糸球体硬化症と診断さ

れ、ステロイド治療を開始した。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/10/11 から入院）と分類した。事象と

bnt162b2 との因果関係について評価不能と評価した。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性については原発性ネフローゼがあ

った。 

 

事象の転帰は未回復であった。 

 

報告者は次のようにコメントした： 

 

腎疾患や検尿異常の既往のない 35 才男性患者がコミナティ接種後か

ら、浮腫の自覚があり、ネフローゼと診断され、コミナティとの因果

関係は否定できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/15）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は

期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/03）：本報告は、連絡可能な同医師から入手した

自発追加報告であり、追加報告書の回答である。更新された情報：患

者名/人種情報を追加、過去のワクチン開始/終了日および注記を更

新、臨床検査値「血液検査（アルブミン）/尿タンパク クレアチニン

比」を追加、生物学的製品「ワクチン」を選択、投与経路を追加、事

象「巣状分節性糸球体硬化症」の発現日時を「2021/08」に更新、転帰

「軽快」に更新、重篤度基準「障害/医学的に重要」にチェックされ

た。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15963 

倦怠感; 

 

心筋炎; 

 

頭痛 

アレルギー性鼻炎 

本症例は COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）を介し、連絡可能

な薬剤師から入手した自発報告である。 

 

 

 

2021/10/24、14 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミ

ナティ、注射液、ロット番号：不明、投与経路不明、単回量）の 2回

目の接種を受けた（14 歳時）。 

 

病歴には、開始日不明のアレルギー性鼻炎が含まれた。患者の併用薬

は、報告されなかった。 

 

2021/10、患者は以前に COVID-19 免疫のために BNT162B2（コミナテ

ィ、注射液、ロット番号不明、単回量）の初回接種を受けた。 

 

2021/10/25（ワクチン接種 1日後）、患者は心筋炎、頭痛、倦怠感を

発症した。 

 

事象の転帰は不明であった（処置あり）。 

 

報告者は、事象が診療所/クリニックへの受診に至ると述べた。 

 

患者がワクチン接種以降 COVID-19 の検査を受けたか不明であった。 

 

 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されず、再調査で要請される。 

 

 

 

追加情報（2021/11/29）：本追加情報は、追加調査が試みられたにも

かかわらずバッチ番号は利用できないと通知するために提出されてい

る。追加調査の試みは完了しており、これ以上の情報は期待できな

い。 
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15967 

心筋炎; 

 

発熱; 

 

胸痛 

  

本報告は医療情報チームと医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連

絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21130778。 

 

その他症例識別：JP-PFIZER INC-202101506600 (Pfizer)。 

 

 

 

2021/10/26、12:15（ワクチン接種の日）、13 歳の男性患者（報告時

13 歳 8ヵ月）は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射

液、筋肉内、ロット番号：FJ1763、有効期限：2022/04/30、単回投与 2

回目）を接種した。 

 

病歴はなかった。 

 

有害事象に関する家族歴はなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、ここ 1ヶ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）より留意

点はなかった。 

 

2021/10/05（13 歳時）、患者は以前 COVID-19 免疫のため初回の

BNT162b2（筋肉内、ロット番号：FH3023、有効期限：2022/03/31 単回

量）を接種した。 

 

2021/10/28、10:00（ワクチン接種 1日 21 時間 45 分後）、心筋炎が出

現した。 

 

2021/10/28（ワクチン接種 2日後）、患者は入院し、2021/11/02、退

院した。 

 

2021/10/28、患者は胸痛を発現した。事象の経過は以下の通り： 

 

2021/10/26、患者は二回目のワクチン接種を受けた。 

 

2021/10/27、発熱があり、自然と解熱した。 

 

2021/10/28、胸痛があり、病院を受診した。CRP 高値、トロポニン T弱

陽性のため心筋炎の疑いで観察目的に入院となった。入院中に胸痛は
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自然軽快し無症状であったが心電図陰性Ｔ波を示し、トロポニンＴ陽

性が観察された。そのため心筋炎と診断され、入院が継続した。 

 

その後自然経過で軽快し、検査を再検し所見の消失を確認し

2021/11/02、退院した。 

 

2 回目のワクチンを打ってから症状が出ていたと追加された。 

 

ワクチンを打った日が 2021/10/26 であった。 

 

2021/10/28、胸痛の訴えが出た。 

 

採血と心電図から極めて軽いものだが心筋炎と診断された。念のため

に予防措置として入院となっている。 

 

患者は以下の臨床検査と処置を受けた： 

 

トロポニン T検査（2021/10/28）弱陽性、トロポニン T検査

（2021/10/29）陽性、トロポニン T検査（2021/11/01）弱陽性、トロ

ポニン T検査（2021/11/04）陰性、心臓超音波（2021/11/01）正常、

心電図（2021/10/30）陰性 T波出現、心電図（2021/11/04）陰性 T波

消失。 

 

2021/10/27、事象発熱の転帰は回復であった。 

 

不明日、事象胸痛の転帰は回復であった。 

 

2021/11/02、事象心筋炎の転帰は回復であった。 

 

治療的処置は心筋炎の結果として実施された。 

 

報告医師は事象を重篤（入院、2021/10/28 から 2021/11/02 まで）と分

類し、事象と bnt162b2 間の因果関係は関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は「なし」であった。 

 

 

 

追加情報（2021/11/16）：本報告は重複症例 202101484874 と

202101506600 からの連携情報の追加報告である。今後最新及び関連す

るすべての追加情報は 202101484874 で報告される予定である。連絡可

能な医師から報告された新情報は以下の通り：臨床検査値、被疑薬の
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詳細（ロット番号、有効期限）、患者詳細（病歴、ワクチン接種

歴）、反応データ（事象発熱、胸痛追加）、入院の詳細、臨床経過詳

細。  

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

修正：この追加報告は、2021/12/01 に会社から最初に入手したと以前

考えられた追加情報は代わりに 2021/11/04 に入手したことを通知する

ために提出されている。 

 

当報告はまた 2021/12/01 に入手した追加情報も含んでいる。 

 

 

 

追加報告（2021/12/01）：これは同じ報告者（医師）から入手した追

加自発報告である。 

 

更新された情報は以下を含む：初回ワクチン接種に関する詳細（ロッ

ト番号、有効期限、投与日、投与経路）、家族歴、検査値、事象詳細

（転帰、治療）、因果関係評価と臨床経過詳細。 

 

 

 

追加調査は完了した。 

 

これ以上の情報は期待できない。 
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15968 

冷汗; 

 

失神寸前の状態; 

 

心拍数減少; 

 

末梢冷感; 

 

異常感; 

 

血圧低下 

異常感 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

報告者（医師）からの自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21130290。 

 

 

 

2021/10/28 11:25（39 歳時）、39 歳 5ヶ月の女性患者は COVID-19 免

疫のため BNT162b2（コミナティ、ロット番号：FJ1763、使用期限：

2022/04/30、筋肉内投与、初回、単回量）を接種した。 

 

患者には、家族歴がなかった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

は以下を含んだ： 

 

30 歳：採血の時、多量採血にて気分不良あり。 

 

4 週間以内に他のワクチンの接種はなく、2週間以内に投与した併用薬

はなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

 

2021/10/28 11:49（報告の通り）（ワクチン接種の 24 分後）、患者は

血管迷走神経反射、血圧低下、気分不良を発現した。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

コロナワクチン接種後、24 分たった時に、当クリニックの待ち合いで

生じた。症状は気分不良、及び冷汗であった。 

 

その 4分後、ベッドに移した。受付より連絡を受け、すぐに診察室に

併設しているベッドに下肢を挙上した体位をとった。 

 

血圧測定、Spo2 が施行された。最初の血圧は 97/51、Spo2 は 99%であ

った。次第に気分不良や冷汗の症状は、軽快していった。 

 

最終 12:35 の時点で、血圧は 101/58、脈拍 52 を確認した。 

 

診察すると意識は明瞭であった。 
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冷汗あり、手は冷たかった。 

 

両下肢挙上の体勢で点滴施行した。 

 

10 分後には気分不良消失した。 

 

血圧も 101/58 と改善した。 

 

患者から聞いたエピソードとして、30 歳の時に採血されて、気分不良

となったことがあり、今回も極度の緊急から、迷走神経反射のような

症状を来たされたと思われた。報告医師は、事象を非重篤と分類し、

事象が BNT162b2 に関連なしと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、迷走神経反射の疑いがあった。 

 

2021/10/28（ワクチン接種日）、事象脈拍 52 の転帰は不明で、その他

の事象の転帰は回復であった。 

 

 

 

追加情報（2021/11/15）:再調査は完了した。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/19）:本追加自発報告は、連絡可能な同医師より入

手した追跡調査に対する回答であった。 

 

 

 

更新された情報は以下の通りであった：被疑薬ワクチンの詳細（投与

経路）及び反応データ（新しい事象脈拍 52）。 
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15972 

体重減少; 

 

状態悪化; 

 

穿孔性十二指腸潰

瘍; 

 

腹痛 

  

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を介して連絡可能な医師から入

手した自発報告である。 

 

 

 

2021/07 不明日（ワクチン接種日）、71 歳の男性患者は、COVID-19 免

疫のため bnt162b（コミナティ、注射剤、ロット番号不明、使用期限不

明、接種経路不明、2回目、単回量）を接種した。 

 

患者が他の病歴があったかどうかは、不明であった。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

2021/07/02、患者は COVID-19 免疫のため bnt162b（コミナティ、注射

剤、ロット番号不明、使用期限不明、接種経路不明、1回目、単回量）

を接種した。 

 

初回ワクチン接種後、腹痛、体重減少を発現したが、2回目ワクチン接

種を受けた。 

 

2 回目ワクチン接種後、患者は腹痛悪化、体重減少症状悪化（約 10kg

体重減少）、穿孔を伴う十二指腸潰瘍と診断され入院した。 

 

退院した後、患者はプライバシークリニックに来院した。 

 

2021（月日不明）、事象の転帰は回復であった。 

 

報告者は、事象を重篤と分類した。 

 

事象と BNT162b2 の因果関係は、提供されなかった。 

 

 

 

追加情報：報告医からは再調査不可とのことで報告しているが、患者

より接種した小児科が今回の有害事象の認定をしないため、かかりつ

け医へ相談があった。 

 

 

 

ワクチン BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、再調査にて要請
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する予定である。 

 

 

 

追加情報（2021/12/10）：本報告はファイザー医薬情報担当者を介し

て同じ連絡可能な医師から入手した追加の自発報告である。  

 

追加情報：報告医からは再調査不可とのことで報告しているが、患者

は A小児科にて接種を受けたので、副作用はかかりつけの B医師に相

談されなかった。場合によっては近隣の A小児科へ副作用調査いただ

いてもかまわないとのことであった。 

 

 

 

ワクチン BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、再調査にて要請

する予定である。 
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時期不明な母体の曝

露; 

 

薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ 

タバコ使用者; 

 

初妊婦 

本報告は、ファイザー社社員を介して連絡可能な医師からの自発報告

である。 

 

 

 

不明日、25 歳（ワクチン接種時年齢）妊娠中の女性患者は、COVID-19

免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射液;ロット番号及び使用期限：

報告されなかった、筋肉内、単回量、30ug）の２回目接種を受け、そ

して以前、不明日に BNT162b2（製造販売業者不明、筋肉内、初回）の

接種を受けた。 

 

ワクチン接種時に妊婦であった。 

 

4 週間以内にその他のワクチン接種を受けたかは不明であった。 

 

事象発現前の 2週間以内に併用薬を投与したかは不明であった。 

 

ワクチン接種時に過去の病歴がないことが明らかになった。 

 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

 

2021/08/14（2 回目ワクチン接種後）、症状を伴う COVID-19/新型コロ

ナウイルス感染を発現した。 

 

2478



妊娠時曝露安全情報は以下の通り： 

 

26 歳の母親で、最終月経の開始日は 2020/12/03 であり、分娩予定日は

2021/09/09 であった。 

 

今回の妊娠中、母親はたばこを吸わなかった。 

 

今回の妊娠中、母親はお酒を飲まず、違法薬物を使用しなかった。 

 

母親の情報（関連する病歴）には、以下を含んだ： 

 

母親の病歴、環境または職業上の曝露を含む有害な妊娠転帰のリスク

因子、先天異常/遺伝性疾患の家族歴、両親間の血縁関係（または家族

関係や血統）： 

 

COVID-19 陽性となった夫と濃厚接触であった。 

 

不妊症の治療はなく、血清学的検査の結果もなかった。 

 

妊婦検診： 

 

COVID-19 PCR 検査陽性前の最終妊検： 

 

2021/08/12（36w0d）、EFw 2541g、Hb 11.8、Plt 23.6、異常なし。 

 

母親の情報（産科歴）：妊娠したことがなかった。 

 

胎児の情報：非該当。 

 

母親の情報（分娩）は以下を含んだ： 

 

分娩前に異常なし。分娩中に異常なし。分娩後に異常なし。分娩方法

は自然であり、続発性微弱陣痛のために陣痛促進が行われた。 

 

新生児の情報（妊娠の転帰）は、以下を含んだ： 

 

満期産で生児出生であった。妊娠の転帰日は、2021/08/30 であった。

出生時の在胎週数は、38 週であった。 

 

新生児の情報（乳児の転帰）は、以下を含んだ： 

 

正常新生児、アプガールスコア：8（1分）、9（5分）。 
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新生児の性別：男児。 

 

乳児の出生後の情報は、非該当であった。  

 

患者は、SARS-CoV-2 検査で陽性であり、詳細は 2021/08/18 と

2021/08/24 で RT- PCR 陽性であった。 

 

2021/08/30、陰性。 

 

診断時、SARS-CoV-2 抗体を保有していたかは不明であった。 

 

入退院している場合、退院時 SARS-CoV-2 抗体を保有していたかは不明

であった。 

 

安静時、重度の全身疾患の臨床徴候を示さなかった。 

 

COVID-19 の罹患中に新たに発現した、又は悪化した症状/徴候は、以下

を含んだ： 

 

多臓器障害（呼吸器）、呼吸器は「はい」と報告され、詳細は

2021/08/14 に咳嗽、2021/08/18 に発熱であった。 

 

報告者は、以下のように記載した： 

 

SARS-CoV-2 抗体検査は、施行されなかった。 

 

臨床検査と診断検査は以下の通り： 

 

SARS-CoV-2 PCR 検査、又はその他民間/公衆衛生検査について： 

 

2021/08/18 及び 2021/08/24、陽性。 

 

2021/08/30、陰性。 

 

COVID-肺炎の画像検査（CXR または CT）について： 

 

2021/08/20、CT 上、肺炎像なし。 

 

血液検査について： 

 

2021/08/12, white blood cell count (WBC) 10950; hemoglobin (Hb) 
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11.8; platelet count (Plt) 23.6。 

 

2021/08/20, WBC 4970; Plt 22.1; Hb, 11.5; Prothrombin time 

ratio (PT-INR) 0.82; Fibrin D dimer (D-D) 1.91。 

 

臨床化学検査について： 

 

2021/08/20, creatinine (Cre) 0.42; glomerular filteration rate 

(GFR) 145.4; aspartate aminotransferase (AST) 17; alanine 

aminotransferase (ALT) 10; Brain natriuretic peptide (B) 10.44; 

blood albumin (Alb) 2.9。 

 

炎症マーカーについて： 

 

2021/08/20, c-reactive protein (CRP) 3.90; ferritin, 39.4; 

Blood lactate dehydrogenase (LDH) 187。 

 

尿検査について： 

 

2021/08/12, Protein 陰性; Glucose 陰性; Ketone なし; Nitrite な

し; Occult blood 陰性; Urobilinogen (±); Bilirubin 陰性; White 

blood cells, (3+)。 

 

患者は、喫煙しており、詳細は妊娠前まで 10 本/日であった。 

 

SARS-CoV-2 感染中に悪化した基礎疾患はなかった。 

 

COVID-19 ワクチン接種の前後に免疫調節薬又は免疫抑制薬による治

療、あるいは他のワクチン接種を受けなかった。 

 

重篤性及び因果関係は、提供されなかった。 

 

事象の転帰は不明であった。 

 

 

 

本追加情報は、再調査にもかかわらずロット/バッチ番号が利用可能で

ないと通知するために提出されている。  

 

再調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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追加情報（2021/12/02）： 

 

本報告は、再調査票に返答した同じ連絡可能な医師から入手した自発

追加情報報告である。 

 

新たな情報は、患者の詳細（患者のイニシャル、人種、DOB、年齢、ワ

クチン接種時年齢）、ワクチン歴（初回接種）情報、患者の医療情報

（初妊婦/喫煙者）、製品詳細、事象詳細、臨床検査を含んだ、そして

その他の臨床情報を更新した。 

 

 

 

修正：本追加報告は、保健当局に適切な報告を行うために提出され

る。 
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15976 

サイトメガロウイル

ス感染; 

 

免疫性血小板減少

症; 

 

大腸菌感染; 

 

状態悪化; 

 

発熱; 

 

結膜出血; 

 

菌血症; 

 

血小板数減少; 

 

血小板減少性紫斑

病; 

 

血尿; 

 

Ｃ－反応性蛋白増加 

免疫性血小板減少症 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な薬

剤師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130390。 

 

2021/07/28（ワクチン接種日、71 歳時）、71 歳の女性患者は COVID-19

免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号と使用期限不

明、投与経路不明、2回目、単回量）を接種した。 

 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかっ

た。 

 

病歴は、特発性血小板減少性紫斑病（ITP）があった。 

 

併用薬は、ロミプロスチム（ロミプレート）、リセドロン酸ナトリウ

ム（ベネット）、プレドニゾロン（プレドニン）、スルファメトキサ

ゾール 、トリメトプリム（ダイフェン）、ラベプラゾールナトリウム

（パリエット）、ダナゾール（ボンゾール）、クロストリジウム・ブ

チリカム（ミヤＢＭ）、ビダラビン（アラセナＡ軟膏）、アズレン

（アズノールうがい液）、トラボプロスト（トラバタンズ点眼）、ブ

リンゾールアミド（エイゾプト点眼）があった。 

 

日付不明、患者は COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（製造販売

業者不明）の初回接種を受けた。 

 

患者は特発性血小板減少性紫斑病、血小板減少性紫斑病 、2021/08/02

に PLT0.8 万まで低下、2021/08/25 に血尿、2021/08/27 に

CRP0.73mg/dl と増加、2021/08/31 に E.coli 陽性、2021/09/01 に左結

膜出血、2021/09/06 に C7HRP 陽転化、2021/09/23 に摂氏 37.9 度の発

熱と菌血症を発現した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

患者は、難治性特発性血小板減少性紫斑病（ITP）のために報告病院を

通院中であった。 

 

プレドニン 10mg とロミプレート 166ug（2 週投薬 1週休薬）で血小板

（PLT）は 2万/ul 程度で推移していた。 

 

2021 年 4 月頃から C7-HRP が 1-5/50000 程度で推移していた。 

 

2021/07/28、BNT162B2 の 2 回目の接種をした。  
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2021/08/02、定期外来受診で PLT0.8 万/ul まで低下していることが分

かった。 

 

2021/08/04、外来再診で PLT0.2 万/ul とさらに低下したことが分かっ

たため入院した。 

 

下腿に点状出血はなかった。 

 

プレドニンは 25mg へ増量された。 

 

2021/08/10、PLT6.1 万/ul と改善した。 

 

2021/08/16、PLT0.3 万/ul と再度低下したためリツキサン 600mg/週が

開始された。 

 

2021/08/18、PLT1.6 万/ul と改善した。 

 

2021/08/23、PLT0.1 万/ul と再度低下したためヴェノグロブリン 20g/

日×5日が開始された。 

 

2021/08/25、血尿が見られたため PC10U の輸血が実施された。 

 

2021/08/27、C-反応性蛋白（CRP）は 0.73mg/dl まで増加した。PLT：

0.8 万/ul。 

 

2021/08/30、PLT0.3 万/ul と低下した。 

 

CRP2.34mg/dl と更に増加していたため感染症を疑いセフメタゾールが

開始された。 

 

ロミプレートも毎週投与に増量された。 

 

2021/08/31、血液培養 2セット（4本）から E.coli が陽性（CMZ に感

受性あり）であった。 

 

感染症に伴う消費更新から血小板が再度低下したと考えられた。 

 

2021/09/01、左結膜出血を認め PLT0.1 万/ul とさらに低下したため

PC10U の輸血が実施された。 

 

2021/09/03、PLT3.2 万/ul と改善した。 
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2021/09/06、PLT3.1 万/ul と安定してきたためプレドニンは 20mg へ減

量された。 

 

2021/09/08、PLT0.3 万/ul と再度低下した。 

 

2021/09/06 の採血で C7HRP が陽転化していたためバリキサ 900mg が開

始された。 

 

2021/09/19、PLT2.3 万/ul と改善した。 

 

バリキサは終了した。 

 

2021/09/21、PLT：4.6 万/ul。 

 

プレドニンは 17mg へ減量された。 

 

2021/09/23、摂氏 37.9 度の発熱があった。 

 

血液培養からは E.coli が再度陽性であった。 

 

菌血症に伴い再度血小板が低下した。 

 

2021/09/29、PLT5.2 万/ul に回復した。 

 

2021/09/30、プレドニンは 15mg へ減量された。 

 

2021/10/05、患者は退院した。 

 

2021/10/25、PLT：14 万/ul。 

 

プレドニンは 10mg へ減量された。 

 

報告薬剤師は事象を重篤（2021/08/04 から 2021/10/05 までの入院）と

分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、原疾患に特発性血小板減少性紫斑

病（ITP）があった。 

 

報告薬剤師は以下の通りにコメントした： 

 

外来投薬で ITP が血小板 2万/uL 程度でコントロールできていた患者。 
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コロナワクチン接種を契機に ITP の急性増悪が認められた。 

 

リツキサン・IVIG 大量投与・ステロイド増量・ロミプレート増量で血

小板は一時回復、その後感染症により再度血小板減少したが感染症治

療により回復した。 

 

入院契機となった血小板減少については市販後報告が複数見られてい

ることから、コロナワクチンによる影響が考えられる。 

 

2021/10/25（ワクチン接種 89 日後）、事象の転帰は軽快であった。  

 

 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されず、追加報告で要請される。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である:症例記述

が修正され、報告者のコメントが「血小板 2万/uL 程度(platelets 

approximately at 2 x 104/ul)」から「血小板 2万/uL 程度 

(platelets approximately developed to about 2x 10^4/ul).」に更

新された。 
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15977 

蕁麻疹; 

 

血圧上昇 

咽喉刺激感; 

 

咽頭浮腫; 

 

食物アレルギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21129126。  

 

 

 

2021/10/07 10:50（ワクチン接種日）、56 歳 5ヵ月の男性患者は

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

FF3620、使用期限 2022/02/28、筋肉内、左上腕、2回目、単回量、56

歳時）を接種した。 

 

2021/10/07、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

 

日時不明、エビ、カニで咽頭浮腫と咽頭のかゆみを発現した。 

 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1カ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は、エビと

カニでのどの痒みがあった。 

 

本報告前に他の疾患への治療として、最近ワクチン接種を受けなかっ

た。 

 

病歴はなかった。 

 

有害事象と関連する家族歴はなかった。 

 

本報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種以外に最近 SARS-

CoV2 のワクチン接種を受けなかった。 

 

本報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種以外に他のワクチ

ン接種を受けなかった。 

 

ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチン接種を受けなかった。 

 

関連する検査を受けなかった。 

 

ワクチン接種前の 2週間以内に他の薬剤を受けなかった。 

 

2021/09/16、過去のワクチンの初回接種、COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF3620、使用期限：

2021/11/30、単回量）を以前に接種した。 
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2021/10/07 11:30（ワクチン接種後）、患者は上半身のじんま疹と血

圧 137/78 を発現した。 

 

報告医師は、治療のため強力ミノファーゲン C静注を投与した。 

 

有害事象のすべての徴候及び症状は以下の通り： 

 

2021/10/07 10:50、コミナティを接種した。 

 

11:30、上半身にじんま疹が出現した。血圧 137/78、SPO2 98%であっ

た。 

 

有害事象の時間的経過は以下の通り： 

 

10:50、コミナティを接種した。 

 

11:30、上半身にじんま疹が出現した。 

 

12:05、強力ミノファーゲン C静注された。 

 

抗ヒスタミン薬の医学的介入を必要とした。 

 

詳細は、強力ミノファーゲン C静注を含んだ。アレグラ 60mg 2 錠、1

日 2回、2日分処方された。 

 

皮膚／粘膜の臓器障害のみがあった： 

 

上半身のじんま疹。 

 

他の症状/徴候はなかった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類した。 

 

事象の転帰は不明であった。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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追加情報（2021/11/01）： 

 

追加報告への返信で、同じ連絡可能な医師から入手した新情報。 

 

新情報は以下を含んだ： 

 

接種経路、解剖学的局在、使用期限、受けた治療、臨床検査値、関連

した病歴、事象（じんま疹）の重篤性の更新。 

 

経過は更新された。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15978 

ギラン・バレー症候

群; 

 

感覚鈍麻; 

 

筋力低下 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な医師から

入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21130293。 

 

2021/09/26（ワクチン接種日）、30 歳 4ヵ月の男性は、COVID-19 免疫

化のため、BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：FJ5790、使

用期限：2022/03/31、投与経路不明、単回量）の 1回目接種を受け

た。 

 

病歴、併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン予診票(基礎疾患、アレルギー、最近１か月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状態など)によると、考

慮すべき点はなかった。 

 

2021/10/01（ワクチン接種の 5日後）、ギラン・バレー症候群、左下

腿に痺れが発現した。 

 

徐々に両下肢対称性脱力になった。 

 

両手、体幹、両下肢痛覚低下になった。 

 

2021/10/08（ワクチン接種の 12 日後）、入院した。 

 

2021/10/08、抗 GM1 抗体検査を含む臨床検査および処置を受けた：陰

性、抗 GQ1b 抗体検査：陽性、 

 

2021/10/07、F 波出現頻度の低下、神経伝導検査：ギラン・バレー症候

群、 

 

2021/10/07、その他 GBS に合致する所見： SCV の延長。 

 

髄液検査、磁気共鳴画像診断（ＭＲＩ）は実施されなかった。 

 

鑑別診断にて、別表に記載されている疾患等に該当する他の疾患はな

かった。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

2021/09/26、ワクチン接種を受けた。 

 

2021/10/01、左下腿に痺れが出現した。 
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徐々に両下肢対称性脱力になった。 

 

両手、体幹、両下肢痛覚低下になった。 

 

2021/10/06、脳神経外科、整形外科を受診した。 

 

当院神経内科へ紹介となった。 

 

2021/10/07、当院受診した。 

 

神経伝導検査を実施した。 

 

2021/10/08、当院受診した。 

 

ギラン・バレー症候群の診断で、 

 

同日、入院した。 

 

免疫グロブリン治療を開始した。 

 

患者は、事象のため医師の診療所へ訪問した。 

 

（発現日：2021/10/01）両側性かつ弛緩性の上肢や下肢の筋力低下、

筋力低下を来した上肢や下肢における深部腱反射の低下または消失。 

 

報告時点までの、症状の極期における Hughes の機能尺度分類（当ては

まるものを一つ選択）は、歩行器、または支持があれば 5ｍの歩行が可

能であった。 

 

単相の疾患パターンを有し、筋力低下の発現から最悪の状態までの間

隔が 12 時間から 28 日間であって、その後に臨床的安定期を迎えた

（報告時点までの内容を元に選択）。 

 

先行感染は無しであった。 

 

事象の転帰は不明であった。 

 

 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/10/08 からの入院）と分類し、事象と

bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 
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他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

 

 

追加情報（2021/11/15）:再調査は完了した。これ以上の追加情報は期

待できない。 

 

 

 

修正：この追加報告は、前に報告された情報を改めるために提出され

ている：臨床経過情報（鑑別診断にて、別表に記載されている疾患等

に該当する他の疾患はなかった）を反映するため経過を更新した。 
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15981 

トロポニンＩ増加; 

 

心筋炎; 

 

心膜炎; 

 

脳性ナトリウム利尿

ペプチド増加; 

 

血中クレアチンホス

ホキナーゼ増加; 

 

血中クレアチンホス

ホキナーゼＭＢ増加 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130454。 

 

  

 

2021/10/21 15:00（12 歳時）、12 歳 2ヵ月の男性患者は COVID-19 免

疫のため bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FJ1763、有効期

限 2022/04/30、筋肉内、2回目、単回量）を受けた。 

 

家族歴と病歴はなかった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

患者は、ワクチン接種前４週間以内に他のワクチン接種は受けていな

かった。 

 

患者は、ワクチン接種前２週間以内に他の薬剤の投与を受けていなか

った。 

 

2021/09/30、患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注

射剤、ロット番号 FF2018、有効期限 2022/03/31、筋肉内、1回目、単

回量）を接種した。 

 

2021/10/22、朝から摂氏 38.2 度の発熱があった。 

 

2021/10/23、朝から胸痛があり、同日夕方に、前医の医療センターを

受診した。 

 

心電図で ST 上昇が認められた。 

 

2021/10/23 08:00 頃（ワクチン接種の 2日後）、患者は心筋炎と心膜

炎を発現した。 

 

治療あり（アスピリン内服、2021/10/24～2021/10/28）。 

 

事象は、集中治療室への入室（ICU への入院、2021/10/24～

2021/10/26）という結果に至った。 

 

2021/10/24、朝から胸痛が再燃し、トロポニン T上昇、トロポニン I

上昇、CK-MB 上昇があり、報告者の病院へ転院した。 

 

転院時に、コロナウィルス DNA 検査（鼻咽頭ぬぐい）は陰性であっ
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た。 

 

心エコーで、左室壁運動の低下、心膜輝度の上昇があり、急性心筋炎

と急性心膜炎と診断された。 

 

アスピリン内服加療が行われた。 

 

症状軽快、採血所見、心電図所見の改善があった。 

 

患者は以下の臨床検査と経過を経た。： 

 

 2021/10/24, CPK 919 U/L, 正常低値 59 、正常高値 248．; CK-MB 

101 U/L, 正常高値 24, 以降ピークアウト ; BNP 21.6 pg/ml, 正常高

値 18.4,以降の悪化なし;トロンポニン I 14482.7 pg/ml, 正常高値 

16.7, 翌日よりピークアウト; 心電図:  I, II,  V2-6 誘導で ST 上昇

あり、; 心エコー:心筋の浮腫状変化あり、心膜の輝度上昇あり、心の

う液なし、左室収縮低下なし。 

 

2021/10/27, BNP 19.6 pg/ml に改善し、 CPK, CK-MB 正常化、 ECG

上、 ST 上昇も消失した。 

 

2021/10/28, 患者は退院した。アスピリン終了。 2021/11/01、トロン

ポニン I 24.3 pg/ml 

 

（2021/10: 804.4) に改善した。 

 

患者は、外来フォロー中。 

 

患者は、心筋炎、心膜炎（2021/10/23～2021/10/28、入院期間：5日

日）で入院した。 

 

患者は、血中クレアチンホスホキナーゼ増加、血中クレアチンホスホ

キナーゼＭＢ上昇あり、脳性ナトリウム利尿ペプチド増加、トロポニ

ンＩ増加（2021/10/23～2021/10/28、入院期間：5日間）で入院期間延

長。 

 

事象急性心筋炎と急性心膜炎は、診療所受診にて評価された。事象急

性心筋炎と急性心膜炎のために治療的な処置がとられた。 

 

2021/10/27、事象ＣＰＫ 919u/L、ＣＫ－ＭＢ101u/L の転帰は回復であ

った。 
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2021/10/28（ワクチン接種 7日後）、事象心筋炎、心膜炎、ＢＮＰ増

加、トロポニンＩ増加の転帰は、軽快であった。 

 

  

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/10/23 から 2021/10/28 まで入院）と分

類した。 

 

報告者は事象と BNT162B2 との関連ありと評価した（他の原因は特にな

く、成人での報告経過と同じであるため）。 

 

  

 

追加情報(2021/11/17):追跡調査を完了する。これ以上の追加情報は期

待できない。 

 

  

 

追加情報（2021/11/30）: 

 

これは、連絡可能な同医師（追加報告レターに返信した）からの自発

的な追加報告である。更新情報は、情報源ごとの報告用語を含む。 

 

患者イニシャル、ワクチン接種歴（コミナティ）1回目・2回目投与の

投与経路、生物学的製品ワクチンをチェックした、併用薬はなしにチ

ェックされた。臨床検査値の更新、新しい事象の血中クレアチンホス

ホキナーゼ増加、血中クレアチンホスホキナーゼＭＢ増加、脳性ナト

リウム利尿ペプチド増加、トロポニンＩ増加の重篤性の基準の入院期

間の延長（2021/10/23～2021/10/28）の追加。 
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15984 

心筋炎; 

 

胸痛 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）の経由で連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21130673。 

 

2021/10/28（ワクチン接種日、12 歳 2ヶ月時）、12 歳 2ヶ月の男性患

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

号は提供されなかった、使用期限は提供されなかった、投与経路不

明、2回目、単回量）を接種した。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）で提供さ

れた留意点はなかった。 

 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン歴は下記の通り： 

 

日付不明、COVID-19 免疫のため、Covid-19 ワクチン（製造元不明、投

与経路不明、初回、単回量）を接種した。 

 

2021/10/31 04:30（ワクチン接種 3日後）、急性心筋炎を発現した。 

 

日付不明、胸痛を発現した。 

 

2021/11/01（ワクチン接種 4日後）、患者は入院した。 

 

事象の経過は下記の通り： 

 

2 回目のワクチン接種後、3日目の早朝に前胸部痛を認めた。発症から

1時間半程度で痛みは自然軽快したが、そのまま救急外来を受診したと

ころ、血液検査で CK：283、CK-MB：21.6、Tnl： 3096.4 と心筋逸脱酵

素の上昇を認めた。 

 

心電図異常、心エコーで異常所見を認めず、自宅安静、外来経過観察

となった。接種後 4日目の深夜 1時頃から 30 分間持続する右前胸部痛

を訴え、再診した。再診時、CK、CK-MB （CK：847、 CK-MB：69）に上

昇しており同日入院となった。造影 MRI で心筋に炎症所見を認め、急

性心筋炎と診断した。 

 

報告者は下記のようにコメントした： 

 

現在、無治療経過観察で症状軽快傾向であり、副反応としては重症で

はないが、10 代前半の心筋炎の報告は少数である。今回、胸痛を訴え
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受診したため、精査となったが、他の接種者で受診に至らない程度の

心筋炎が生じている可能性はある。 

 

報告者はワクチン接種を否定するものではないが、接種後は慎重な経

過観察が必要と思われた。 

 

2021/11/01（ワクチン接種 4日後）、事象（急性心筋炎）の転帰は軽

快であったが、事象（胸痛）の転帰は不明であった。 

 

報告者は、事象を重篤（入院：2021/11/01～）と分類して、事象とワ

クチンとの因果関係を関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

追加情報は完了した。さらなる情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報:（2021/12/06）本追加情報は、追加情報の試みたもかかわら

ずバッチ情報が入手できない旨を通知するために提出される。 

 

追加情報は完了した。さらなる情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は、保健当局に適切な報告を行うために提出され

る。日本保健当局のための心筋炎調査票は日本保健当局に提出するた

め添付された。 
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15985 

アナフィラキシー反

応; 

 

嘔吐; 

 

悪寒; 

 

蕁麻疹; 

 

頭痛 

  

初報は下記の最低限の基準を満たしていなかった：有害事象なし、患

者なし、被疑薬なし。 

 

2021/11/01 の追加情報受領時、本症例は現在、valid と考えるために

必要なすべての情報を含んでいる。 

 

有害事象なし、患者なし、被疑薬なしのため、初報はその他 invalid

と考えられた。 

 

 

 

本報告はファイザー社後援プログラム（157295）のファイザー社医薬

情報担当者を経由し連絡可能な報告者（医師およびその他の医療専門

家）から入手した自発報告である。 

 

日付不明、61 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号 EW4811、使用期限 2021/10/31、0.3ml、筋

肉内、単回量）の初回接種を受けた。 

 

患者の病歴及び併用薬は不明であった（報告の通り）。 

 

ワクチン接種後（日付不明）、アナフィラキシー及び蕁麻疹（足、

体、腕）、頭痛、嘔吐、悪寒が発現した。 

 

2 回目のワクチン接種は施行しなかった。 

 

2021/12/07、事象（アナフィラキシー、蕁麻疹、頭痛、嘔吐、悪寒）

の転帰は回復した。 

 

報告者は、事象を非重篤（報告のとおり）と分類した。 

 

報告者は、事象（蕁麻疹、頭痛、嘔吐、悪寒）と BNT162b2 の因果関係

は可能性大であると述べた。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。  

 

 

 

追加情報（2021/12/07）：本報告はファイザーの同僚を介し連絡可能
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な同薬剤師から入手した自発追加報告である。 

 

更新された情報：投与量を更新、投与経路を追加、アナフィラキシ

ー、頭痛、嘔吐、悪寒の終了日時および転帰を更新、蕁麻疹の転帰を

更新、重篤性、処置、事象の因果関係を更新、病歴および併用薬を更

新、報告者の職業を変更、事象（蕁麻疹）の発現日時（DSU により誤っ

た情報と判断された）および終了日時が更新された。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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丘疹性皮疹; 

 

熱感; 

 

発熱; 

 

発疹; 

 

皮膚エリテマトーデ

ス; 

 

皮膚血管炎; 

 

腫脹; 

 

蝶形皮疹; 

 

過敏性血管炎 

うっ血性心筋症; 

 

アーノルド・キアリ

奇形; 

 

エプスタイン・バー

ウイルス感染; 

 

カルニチン欠損症; 

 

ゴム過敏症; 

 

セレニウム欠乏; 

 

喘息; 

 

嚥下障害; 

 

尿路結石; 

 

慢性呼吸不全; 

 

慢性気管支炎; 

 

慢性胃炎; 

 

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な医師から入

手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21130221。 

 

 

 

2021/09/29 12:00 (ワクチン接種日) (16 歳 1 ヶ月時)、16 歳 1ヶ月の

男性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2 (コミナティ、注射剤、ロ

ット番号：FJ7489、使用期限：2022/04/30、筋肉内投与、2回目単回

量)の 2回目を接種した。 

 

ワクチン接種前の体温は提供されなかった。 

 

家族歴は提供されなかった。 

 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

 

病歴には以下を含んだ：アーノルド・キアリ奇形 II 型 (2005/09/15 か

ら、継続中)；脳性麻痺、最重度知的障害(2005 から、継続中)、重症心

身障害児；2005/09：脊髄髄膜修復術、VP shunt 術（脳室シャント転

換）；2006/01: 脊椎骨、小脳扁桃摘出術；慢性呼吸不全、嚥下障害

(2005 から、継続中)；2008：気管開窓術； 2010：気管形成術；2011：

喉頭気管分離術； 2010、胃瘻造設術；カルニチン欠乏症(2006 から、

継続中)；腎尿路多発結石(2015 から、継続中)；2006：カルニチンおよ

び食事性セレン欠乏症に伴う拡張型心筋症；2019：経尿道的結石粉砕

術。 
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消化不良; 

 

知的能力障害; 

 

胃瘻; 

 

胃食道逆流性疾患; 

 

脳性麻痺; 

 

薬物過敏症; 

 

障害者 

患者は薬剤とラテックスに対するアレルギーの既往歴があった。 

 

アレルギーを示した喘息があった。詳細：抗菌薬：セフタジジム、ペ

ントシリン、ゾシン、タゾピペ、メイアクト。 

 

ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けていなか

った。 

 

ワクチン接種前の 2週間以内に投与したその他の薬剤は以下の通り：

慢性気管支炎、喘息に対する塩酸アンブロキソール（ムコサール）/プ

ランルカスト（オノン）/カルボシステイン（ムコダイン DS）、経管

（胃瘻）、数年以上から継続中；消化不良などに対する atractylodes 

lancea rhizome, citrus deliciosa peel, ginseng nos, glycyrrhiza 

glabra, pinellia ternata, poria cocos extract, zingiber 

officinale rhizome, ziziphus jujuba（六君子湯）/ panax ginseng 

root, zanthoxylum piperitum pericarp, zingiber officinale 

processed rhizome(大建中湯)、経管（胃瘻）、数年以上から継続中；

胃食道逆流症、慢性胃炎などに対するランソプラゾール（タケプロ

ン）/クエン酸モサプリド（ガスモチン）/ビフィズス菌ビフィズス菌

（ビオフェルミン）、経管（胃瘻）、数年以上から継続中；カルニチ

ン欠乏症/経口摂取困難に対する塩酸レボカルニチン（エルカルチン）

内用液/ascorbic acid, biotin, calcium, carbohydrates nos, 

chlorine, choline, chromium, copper, fats nos, folic acid, 

fructooligosaccharides, iron, levocarnitine, magnesium, 

manganese, molybdenum, nicotinic acid, pantothenic acid, 

phosphorus, potassium, proteins nos, pyridoxine hydrochloride, 

retinol, riboflavin, selenium, sodium, turin, vitamin b1 nos, 

vitamin b12 nos, vitamin d nos, vitamin e nos, vitamin k nos, 

zinc（エネーボ）/ nutrients nos（エンシュア）、経管（胃瘻）、数

年以上から継続中。 

 

過去ワクチン歴には、2021/09/08  13:00、COVID-19 免疫のため、

bnt162b2 (コミナティ、注射剤、ロット番号：FD0349、使用期限：

2022/01/31、筋肉内投与、1回目単回量)の初回接種を以前に受けたこ

とが含まれた。 

 

2021/09/29 12:15(ワクチン接種日)、事象の報告前に他の何らかの疾

患に対し最近ワクチン接種を受けていなかった。  

 

報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 の

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

ン接種を受けていなかった。 

 

2021/10 日付不明、皮膚アレルギー性血管炎を発現した。 

 

2021/10/26（ワクチン接種 27 日後）、患者は入院した。 

 

2021/10/27（ワクチン接種 28 日後）、事象の転帰は未回復であった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/09/08、患者は BNT162b2 ワクチン初回接種を受けた。 

 

翌週、外出後に顔面に小発疹が出現し、虫刺されと考えられた。 

 

ステロイド外用にて経過観察された。 

 

発疹は外用ステロイドで改善しなかったが、増悪もなかった。 

 

2021/09/29（ワクチン接種日） 12:15、患者は予定通りに BNT162b2 ワ

クチン 2回目を接種した。 

 

2021/10/01（ワクチン接種 2日後）ごろより、顔面の発疹は増悪し

た。 

 

2021/10/11（ワクチン接種 12 日後）、当院を訪問時、両頬部に蝶形紅

斑があった。 

 

コイン大の膨隆した紅斑が前額部にも散在した。 

 

小さな発疹は四肢や腹部にも認められた。 

 

症状はタクロリムス水和物（タクロリムス軟膏）で増悪したため中止

された。 

 

皮膚生検では皮膚アレルギー性血管炎の所見であった。 

 

顔面の紅斑は徐々に増悪した。 

 

紅斑が熱を持っていたため、入院にて管理されることとなった。 

 

現時点では円板状エリテマトーデスが疑われていた。 
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追加報告時点、事象の経過は以下の通り： 

 

症状の概要は、報告書通りであった：患者は、自己感作性の皮膚アレ

ルギー性血管炎に対してステロイド外用およびステロイド静注での治

療目的に、2021/10/26 から 2021/11/03 まで入院した。 

 

2021/10/26 より、ステロイド外用を強化された（顔面：キンダベー

ト、体幹、四肢：マイザー）。2021/10/27、PSL 静注を開始したとこ

ろ、2021/10/28 より、体幹に淡い小発疹が新たに出現した。  

 

PSL による副反応の可能性を考慮し、2021/10/29、PSL 投与を中止し

（後日 DLST 陰性を確認した）、その後体幹の小発疹は軽快であった。 

 

2021/10/29、DEX 静注に変更されたが、発疹は増悪せず、皮膚症状は経

時的に改善した。 

 

皮疹は隆起性病変が平坦化し、発赤も徐々に改善したため、患者は

2021/11/03 に退院した。 2021/11/03 から 2021/11/09 まで、DEX 内服

を継続して中止した（報告の通り）。 

 

2021/11/10 の再診時、皮疹は色素沈着を残し、軽快を確認した。 

 

事象のすべての徴候と症状は以下の通り： 

 

バイタルサインは変化なしであったが、2021/10/20 頃から 2021/10/26

まで、セ氏 37 度前後の微熱があった。 

 

事象の時間的経過は以下の通り： 

 

2021/09/29、コロナワクチン 2回目接種を受けた。  

 

10 月上旬より顔面に紅斑が見られ、リンデロン軟膏とゲンタシン軟膏

を使用した。 

 

2021/10/11、病院を受診した時、両頬に蝶形紅斑、前額部にコイン大

に膨隆する紅斑、腹部や上肢に発疹が散在していた。 

 

プロトピック軟膏は効果が乏しく、2021/10/18、皮膚生検、ワセリン

でも発赤増悪したため、オリーブオイルで皮膚を保護した。 
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発疹に熱感を伴うようになり、2021/10/26 に入院した。 

 

副腎皮質ステロイドおよびその他の医学的介入が必要とした。詳細：

上記の事象の時間的経過を参照しし、+入院中に PSL や DEX を使用し

た。 

 

実施された臨床検査および処置は以下の通り： 

 

皮膚生検：（2021/10/11）皮膚アレルギー性血管炎の所見、注記：皮

膚アレルギー性血管炎の所見; （2021/10/18）白血球破砕性血管炎の

所見、注記：白血球破砕性血管炎の所見、蛍光抗体：IgG 陰性； IgA

陰性; IgM 陰性; C3c 陰性;血中免疫グロブリン a：（2021/10/18）陰

性;血中免疫グロブリン g：（2021/10/18）陰性;血中免疫グロブリン

m：（2021/10/18）陰性;血液検査：（2021/10/11）正常、注記：明ら

かな異常なし；（2021/10/26）正常;補体因子 c3（86-160）：

（ 2021/10/11）102 mg / dl; （2021/10/26）102 mg / dl;補体因子

c4（17-45）：（ 2021/10/11）20 mg / dl; （2021/10/26）20 mg / 

dl;サイトメガロウイルス検査：（2021/10/18）未感染パターン; エプ

スタイン・バール・ウイルス（Epstein-Barr virus）抗体：

（2021/10/18）ebv は既感染パターンであった；単純ヘルペス検査：

（2021/10/18）未感染パターン。調査：（2021/10/18）陰性; 

（2021/10/18）陰性； （2021/10/18）陰性;臨床検査：

（2021/10/11）正常; （2021/10/26）正常;リンパ球刺激試験:(日付不

明）陰性;発熱：（2021/10/20）約 37 度;血清フェリチン（40-480）：

（ 2021/10/11）72 ng / ml;水痘ウイルス検査：（2021/10/18）未感

染パターン;バイタルサイン測定:(日付不明）問題なし。 

 

その他の関連する検査：2021/10/18、病理組織診、白血球破砕性血管

炎。 

 

多臓器障害の症状はなかった。 

 

皮膚/粘膜症状を持っていた。全身性紅斑、血管浮腫（遺伝性ではな

い）の皮膚/粘膜症状を持っていた。詳細： 2 の時間的経過の詳細を参

照する。 

 

患者は薬剤とラテックスに対するアレルギーの既往歴があった。 

 

アレルギーを示した喘息があった。詳細：抗菌薬：セフタジジム、ペ

ントシリン、ゾシン、タゾピペ、メイアクト。 
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関連する検査：血液検査：2021/10/11、明らかな異常はなかった。 

 

2021/10/18、VZV、HSV、CMV は未感染パターンであった。 EBV は既感

染パターンであった。抗 ss-DNA /抗 ds-DNA IgG ともに陰性であった。 

 

皮膚生検（病理組織診）：2021/10/18、白血球破砕性血管炎の所見。

蛍光抗体：IgG 陰性; IgA 陰性; IgM 陰性; C3c 陰性。 

 

2021/10/01、発疹（蝶形紅斑）（皮膚アレルギー性血管炎）を発症

し、報告者は事象を重篤と分類し（2021/10/26 から 2021/11/03 まで

の入院）、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

 

転帰は軽快であった。 

 

受けた治療（ステロイド外用（キンダベート、マイザー）、内服

（DEX））。 

 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と BNT162b2 との因果

関係は評価不能とした。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかっ

た。  

 

報告医師は以下の通りにコメントした：  

 

事象とワクチン接種との因果関係は不明であったが、症状発現はワク

チン接種に起因すると考えられた。 

 

 

 

追跡調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報(2021/11/15): 追跡調査は完了した。ワクチン接種によりこ

れ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報(2021/11/22): これは、追加報告レターの応答に応じて、同

連絡可能な医師からの自発追加報告である。含まれた新情報：患者の

詳細（患者のイニシャル、種族情報、民族）、bnt162b2 の 1 回目接種

の詳細（投与時刻と終了時刻の追加、有効期限（以前は 2021/10/31）

の更新）と投与経路の追加、2回目の投与時刻と終了時刻の更新（以前
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は 12:15）、投与経路の追加、事象皮膚アレルギー性血管炎/発疹（蝶

形紅斑）（皮膚アレルギー性血管炎）：報告された通りに説明し、発

現日（2021/10）、転帰（以前は未回復）の更新、入院終了日の追加、

受けた治療、事象両頬に蝶形紅斑/発疹（蝶形紅斑）（皮膚アレルギー

性血管炎）：報告された通りに説明し、発現日（以前は

2021/10/11）、転帰の更新（以前は不明）、入院が確認された（以前

は非重篤）、受けた治療。報告された通りに説明し、四肢皮疹が更新

された。新しい事象「白血球破砕性血管炎」、「発疹に熱感を伴うよ

うになり」、「37 度前後の微熱」、「前額部にコイン大に膨隆する紅

斑」の追加。経過には、病歴の更新と追加、併用薬の追加、臨床検査

値の追加、臨床経過の追加。 

 

 

 

追跡調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15996 

倦怠感; 

 

深部静脈血栓症; 

 

疼痛; 

 

発熱; 

 

肺塞栓症; 

 

血小板減少症; 

 

血小板減少症を伴う

血栓症 

タバコ使用者 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21130375。 

 

2021/09/07（ワクチン接種日）、55 歳 11 ヵ月の男性患者は、COVID-19

免疫のため、BNT162b2（コミナティ;注射剤、ロット番号：不明、使用

期限：不明、接種経路不明、単回量）の 2回目の接種を受けた（55 歳

11 ヵ月時）。 

 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の服用歴、発育状況等）は、予診票の記

載は不明であるが、当院入院時の聞き取りでは留意点なしであった。 

 

ワクチン接種歴は、日付不明、COVID-19 免疫のための BNT162b2（コミ

ナティ;ロット番号：不明、使用期限：不明、接種経路不明、初回、単

回量）を含んだ。 

 

ワクチン接種前の体温は、不明であった。 

 

事象発生日は、2021/09/11（ワクチン接種 4日後）と報告され、患者

は血栓症（血栓塞栓症を含む）（血小板減少症を伴うものに限る）を

発現した。 

 

2021/09/13、患者は病院に入院した。 

 

事象の経過は、以下の通り報告された： 

 

2021/09/11、発熱、息苦しさ、右脇腹痛にて受診した。 

 

胸部Ｘ線で肺野異常なしであった。 

 

ワクチン副反応と考えられるが、抗炎症剤（NSAIDs）服用にて痛みが

軽減した。 

 

そのため、経過観察とし改善なければ再診とされた。 

 

2021/09/13、右季助部痛が発現した。 

 

症状改善ないため再診した。 
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CT、エコーにて肺血栓塞栓症（PTE）の疑いがあった。 

 

入院加療での下大動脈フィルター（IVC フィルター）が留置された。 

 

抗凝固療法を開始した。 

 

2021/09/14、発熱・倦怠感・咳嗽・右季助部痛軽度があった。 

 

呼吸苦はなかった。 

 

2021/09/19、解熱した。 

 

疼痛・呼吸苦はなかった。 

 

2021/09/21、CT にて右肺動脈の血栓は若干の退縮が認められた。 

 

IVC フィルターに血栓の付着があった。 

 

右膝窩静脈付近に血栓があった。 

 

2021/09/22、症状改善のため退院した。 

 

血栓症（血栓塞栓症を含む）（血小板減少症を伴うものに限る）

（TTS）調査票は、以下の通り報告された： 

 

臨床症状以下の通り： 

 

息切れ（2021/09/11）、咳嗽（2021/09/14）、頻脈（2021/09/11）が

あった。 

 

その他の症状は右季助部痛であった。 

 

検査所見は以下の通り： 

 

スメアでの凝集所見は、なしであった。 

 

2021/09/13、白血球数：9330/mm3、赤血球数：4620000/mm3、ヘモグロ

ビン：14.5g/dL、ヘマトクリット：43.3%、血小板数：126000/mm3（経

過中の最低値または最高値）、平時の血小板数：160000/mm3、PT-

INR：1.01、APTT：31.5 秒、D-ダイマー：135.4ug/ml（経過中の最低値

または最高値）。 
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抗血小板第 4因子抗体と抗 PF4-ヘパリン複合体抗体（HIT）の検査は、

未実施であった。 

 

SARS-CoV-2 検査は、陰性であった（2021/09/11）。 

 

その他特記すべき検査はなかった。 

 

画像検査は以下の通り： 

 

超音波検査は実施され、腹部が血栓/血栓症の所見を疑うであった

（2021/09/13）。 

 

CT 検査は実施され、胸部、腹部、下肢に造影あり、血栓/血栓症の所見

ありであった。（2021/09/13）。 

 

磁気共鳴画像スキャン（MRI）は、未実施であった。 

 

血管造影検査は、未実施であった。 

 

肺換気血流シンチグラフィーは未実施であった。 

 

胸部Ｘ線検査が実施され、血栓/血栓症の所見はなしであった

（2021/09/11）。 

 

その他特記すべき検査は未実施であった。 

 

外科的処置/病理学的検査は、以下の通り： 

 

外科的処置は実施された。 

 

また、血栓/血栓症の所見ありであった（2021/09/13）。 

 

病理学的検査は、未実施であった。 

 

その他の情報は、以下の通り報告された： 

 

診断病名は、肺血栓塞栓症であった。 

 

除外した疾患は、抗リン脂質抗体症候群であった。 

 

COVID-19 の罹患歴はなかった。 
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ヘパリンの投与歴（発症までの 100 日間の投与の有無を記載）は、最

終投与の日付、2021/09/17 を含んだ。 

 

血栓のリスクとなる因子は喫煙であった。 

 

事象肺血栓塞栓症、膝窩静脈血栓症、血小板減少症を伴う血栓症、倦

怠感の転帰は軽快であり、発熱と疼痛は 2021/09/19 に回復であった。

事象血小板減少症の転帰は、不明であった。報告者は、事象を重篤

（2021/09/13 から 2021/09/22 まで入院）と、事象と BNT162b2 との因

果関係を関連ありと分類した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告者は、以下の通りにコメントした： 

 

血栓症リスク因子もほとんどなく、また、血栓性素因のアンチトロン

ビン活性、プロテイン C 活性、プロテイン S活性も基準値でありまし

た。 

 

抗リン脂質抗体症候群、DIC も除外したため、ワクチン接種のタイミン

グから、ワクチン関連の副反応を強く疑います。 

 

血小板数が 10 万/uL 以下ではありませんが、調査票を添付します。 

 

  

 

BNT162b2 のロット番号は、提供されておらず、追加報告の間要請され

る。 

 

  

 

修正： 

 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。事象「血小

板減少症を伴う血栓症」が追加された。 

 

  

 

修正： 

 

本追加報告は、前回の情報を修正するために提出されている： 
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臨床検査結果は、以下の通りに患者タブと経過に追加された： 

 

2021/09/13、白血球数：9330/mm3、赤血球数：4620000/mm3、ヘモグロ

ビン：14.5g/dL、ヘマトクリット：43.3%、血小板数：126000/mm3（経

過中の最低値または最高値）、平時の血小板数：160000/mm3、PT-

INR：1.01、APTT：31.5 秒、D-ダイマー：135.4ug/ml（経過中の最低値

または最高値）。 

 

付加情報タブでは、現地保健当局 HA からの依頼により TTS 調査票を添

付した。 

 

 

 

追加情報（2021/12/15）：本追加情報は、再調査が行われたにもかか

わらず、バッチ番号が入手できないことを通知するために提出されて

いる。再調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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バセドウ病; 

 

呼吸困難; 

 

浮腫; 

 

発熱; 

 

頻脈 

  

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者から入手した連絡可能な医師

からの自発報告である。 

 

2021/08/26 (ワクチン接種日)、47 歳の女性患者は、COVID-19 免疫の

ために BNT162b2(コミナティ、剤形:注射剤、ロット番号:不明、使用期

限は報告されなかった、接種経路不明、2回目、単回量)の接種を受け

た。 

 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

患者は以前、COVID-19 免疫のために COVID-19 ワクチン (製造販売業者

不明、注射剤、ロット番号:不明、使用期限は報告されなかった、接種

経路不明、日付不明、単回量、初回)の接種を受けた。 

 

ワクチン接種後、発熱、息切れ、頻脈、浮腫およびバセドウ病を発症

した。 

 

事象の経過は以下の通りであった: 
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2021/08/27 (ワクチン接種から 1日後)、発熱、息切れ、頻脈を発症し

た。 

 

2021/08/31 (ワクチン接種から 5日後)、浮腫を発症した。 

 

2021/日付不明、抗体価検査の結果は 25 であった。 

 

息切れ、頻脈および浮腫は継続であった。 

 

2021/09/01 (ワクチン接種から 6日後)、バセドウ病と診断された。 

 

2021/08/28 (ワクチン接種から 2日後)、発熱は回復であった。 

 

息切れ、頻脈、浮腫およびバセドウ病の転帰は未回復であった。 

 

報告者は、事象が非重篤および被疑薬と事象との因果関係を可能性大

と考えた。 

 

 

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されておらず、追加調査に

て要請される。 

 

 

 

追加情報(2021/11/29): 本追加報告は、追加報告を試みたにもかかわ

らず、バッチ番号入手不可を通知するために提出される。追跡調査は

完了しており、これ以上の追加情報は期待できない。 
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16009 

そう痒症; 

 

丘疹; 

 

発疹; 

 

紅斑性皮疹 

咳喘息; 

 

喘息; 

 

季節性アレルギー; 

 

薬物過敏症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21129428。 

 

 

 

2021/09/07 12:00（ワクチン接種日）、51 歳女性患者は COVID-19 免疫

のため BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：FD0349、使用期

限：2022/01/31、筋肉内、単回量、2回目、51 歳時）の接種を受け

た。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

 

病歴は、気管支喘息と目薬（商品名不明）（30 年前に目薬でアレルギ

ーあり）でアレルギーありを含んだ。 

 

ワクチンの予診票での留意点がいくつかあった： 

 

気管支喘息、目薬（商品名不明）でアレルギーあり、発現日が 5年前

の花粉症とせき喘息であった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

2021/08/07 午前中、 患者は以前に COVID-19 免疫のため BNT162b2（コ

ミナティ、注射液、ロット番号：不明、使用期限：不明、筋肉内、単

回量、初回）の接種を受けた。 

 

COVID ワクチン接種前 4週間以内のその他のワクチン接収 と併用薬は 

不明と報告された。 

 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種は受けてい

なかった。 

 

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

CoV2 のワクチン接種を受けていなかった。 

 

2021/09/07 17:00（ワクチン接種後 5時間）、患者は皮疹（報告のと

おり）を発現した。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

2 回目のワクチン接種後 5時間後に下肢に孤立性の紅色発疹、かゆみ軽

度が出現した。 
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翌日、全身に同様な皮疹が 10 数個出現したために受診し、全身状態は

悪くなく、最初の皮疹は軽快しているようではあるが、新たに皮疹が

出現しているために抗アレルギー剤投与した。 

 

有害事象の 2回目接種時の有害事象の診断に関する情報は、以下の通

りだった： 

 

2021/09/07 17:00 頃、患者は皮疹を発現した。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

 

治療は（詳細：ベタメタゾン、クロルフェニラミン、オイラックスク

リーム）を受けた。 

 

以下の通りコメント： 

 

皮疹、かゆみを伴う紅い丘疹、全身に 10 数ケ個発、ゆう合なし。 

 

有害事象の徴候及び症状は、皮疹を含んだ。 

 

有害事象の時間的経過は、ワクチン接種後 5時間くらいで孤立の発疹

とかゆみが出現し、2週間で消失を含んだ。 

 

患者は医学的介入を必要とした［詳細：2021/09/08、近医皮フ科受診

し、ワクチンの副反応と考えられた（推定）。 

 

病院でワクチン接種を受け、2日後（2021/09/09）に受診した］。 

 

臓器障害に関する情報： 

 

多臓器障害はない。 

 

2021/09/20、事象全身に皮疹/皮疹/孤立の発疹の転帰は回復となり、

他の事象は 2021 年不明日に回復となった。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 間の因果関係は評

価不能と評価した。 

 

 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 
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1 回目には副反応はなく、2回での反応であり、皮疹との因果関係は不

明のため、さらに悪化するなら、皮フ科受診をすすめた。 

 

 

 

再調査は完了した。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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16012 

トロポニンＩ増加; 

 

口腔咽頭痛; 

 

心筋炎; 

 

心膜炎; 

 

歯痛; 

 

歯肉痛; 

 

発熱; 

 

胸痛; 

 

胸部不快感; 

 

血中クレアチンホス

ホキナーゼ増加 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130384。 

 

 

 

2021/09/25（ワクチン接種の日）、16 歳 11 ヵ月の男性患者は、COVID-

19 免疫のために、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号

FH0151、使用期限 2022/03/31、筋肉内、2回目、単回量）の接種を受

けた（16 歳 11 ヵ月時）。 

 

患者は、被疑ワクチンの初回接種日前 4週間以内にワクチン接種をし

ていなかった。 

 

ワクチン接種の 2週間以内に併用薬はなかった。 

 

病歴（ワクチン接種時のいずれの疾患も含む）は、以下の通り： 

 

2021/09/28 から継続中の、急性心膜心筋炎を発現していた。 

 

実施した関連する検査は以下の通り： 

 

2021/09/28、COV-2 抗原定量を実施し、結果は陰性であった。 

 

2021/09/28、CK を実施し、結果は 644u/L、正常低値 59、正常高値 248

であった。 

 

2021/09/28、トロポニン Iを実施し、結果は 13237pg/ml、正常低値

0.0、正常高値 28.6 であった。 

 

患者は、事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を

受けなかった。 

 

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

近 SARS-CoV2 のワクチン接種を受けなかった。 

 

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

ン接種を受けなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況など）。 
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2021/09/04、患者は、COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号 FE8206、使用期限 2022/01/31、筋肉内、初

回、単回量）の接種を以前に受けた。 

 

2021/09/28 02:00（ワクチン接種 3日後）、患者は急性心膜心筋炎を

発現し、報告者は事象急性心膜心筋炎を重篤（入院：2021/09/28-

2021/10/05）と分類し、救急治療室に来院が必要、ワクチンと事象の

因果関係ありと評価し、転帰は回復、事象急性心膜心筋炎に対する処

置を受けた。 

 

詳細：コルヒチン内服。 

 

2021/09/28（ワクチン接種の 3日後）、患者は病院に入院した。 

 

2021/10/05（ワクチン接種の 10 日後）、患者は病院から退院した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/09/25、COVID-19 ワクチン 2回目を接種した。 

 

2021/09/26、摂氏 38 度まで発熱した。 

 

2021/09/27、咽頭痛あり、 

 

2021/09/28 夜中から、奥歯茎の痛みと前胸部から左胸部にかけて締め

付けられるように痛みがあった。 

 

2021/09/28、胸痛、胸部絞扼感があった。夜間診療所より報告者の施

設へ受診した。CK 644U/L、トロポニン I 13237pg/ml の所見あり、急

性心膜心筋炎にて入院した。NSAIDs、コルヒチン、PPI を内服し改善し

た。 

 

2021/10/05、退院となった。 

 

ワクチン接種後に、他に誘引なく発症した若年者の急性心筋心膜炎で

あり、COVID-19 ワクチンの副反応が考えられた。 

 

患者は、以下を含む臨床検査と処置を受けた： 

 

2021/09/28、血中クレアチンホスホキナーゼ：644U/L、 

 

2021/09/26、体温：摂氏 38 度、 
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2021/09/28、トロポニンＩ：13237pg/ml、BP115/61mmHg、HR 71bpm。 

 

不明日、BT 摂氏 36.7 度。 

 

急性心筋炎/急性心膜心筋炎、急性心筋心膜炎（心膜炎）、摂氏 38 度

まで発熱、胸痛、胸部絞扼感、CK 644u/l（血中クレアチンホスホキナ

ーゼ上昇）、トロポニン I 13237pg/ml に対して治療的な処置がとられ

た。 

 

患者は、その他の医学的介入を必要とした。 

 

詳細： 

 

入院し、コルヒチン錠 0.5mg 1 錠、ロキソニン 60mg 3 錠、パリエット 

10mg 1 錠、アリセオ静注であった。 

 

臓器障害に関する情報： 

 

多臓器障害はなかった。 

 

2021/10/29（ワクチン接種の後の 34 日）、事象急性心筋炎、心膜炎、

摂氏 38 度まで発熱、胸痛、胸部絞扼感、血中クレアチンホスホキナー

ゼ上昇、トロポニン Iの転帰は回復であり、その他全ての事象のの転

帰は不明であった。 

 

 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/09/28 から 2021/10/05 までの入院）と

分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

コロナワクチン接種後に、他に誘引なく発症した若年者の急性心筋心

膜炎であり、コロナワクチンの副反応が考えられる。 

 

 

 

追加情報（2021/11/17）： 
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再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

  

 

追加情報（2021/12/08）： 

 

本報告は、同じ連絡可能な医師からの自発追加報告であり、再調査票

の応答である。 

 

更新された情報： 

 

患者のイニシャル、接種経路、ワクチン歴、臨床検査値、人種情報、

民族、生物学的製剤、併用療法(なし)、新しい事象咽頭痛と歯痛、歯

肉痛事象情報である。 

 

 

 

再調査は完了した。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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16013 発熱   

本報告は、連絡可能な医師からの自発報告である。本報告は、医薬品

医療機器総合機構（PMDA）から入手した報告である。PMDA 受付番号：

v21131331、v21131523。 

 

 

 

2021/10/22 16:49（ワクチン接種日、ワクチン接種時年齢：37 歳）、

37 歳 8ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、注射用溶液、ロット番号：FG0978、使用期限：2022/02/28、左腕

筋肉内投与、単回量、2回目）の投与を受けた。 

 

病歴はなし、併用薬は、報告されなかった。 

 

2021/10/22、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

 

ワクチンの予診票での留意点は（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月

以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況

など）なかった。 

 

ワクチン接種歴は、不明日に、患者は、以前、COVID-19 免疫のため、

COVID-19 ワクチン（メーカー名不明）の初回投与を受けた。 

 

2021/10/22（ワクチン接種日）、患者は発熱を発症した。 

 

20221/10/22、臨床経過は、以下の通りに報告された： 

 

COVID-19 ワクチンの 2回目接種を左上腕部に筋注にて行った。 

 

ワクチン接種後、患者は院内にて経過観察するも、変わりなく帰宅し

た。 

 

2021/11/10、患者の家族より連絡あり、接種後に摂氏 38 度の発熱が出

現し、2021/10/25 に死亡したと報告した。 

 

患者は、日付不明日（ワクチン接種後）、体温：摂氏 38.0 度を含む検

査と処置を受けた。 

 

2021/10/22、ワクチン接種前、体温は摂氏 36.8 度であった。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 の因果関
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係は評価不能と評価した。 

 

剖検が行われたか否かは報告されなかった。 

 

2021/10/25、患者は死亡した。 

 

事象の臨床転帰は死亡であった。 

 

 

 

追加情報（2021/11/19）：PQC 分析による結論は以下の通り報告され

た：当該ロットの有害事象の調査また/あるいは薬効欠如は以前に調査

された結論が報告された。苦情があったのが、当該バッチの発行日か

ら 6ヵ月以内であったため、サンプルは活性成分の量を測定するため

に QC 研究室に送られなかった。すべての分析的結果はチェックされ、

登録された範囲内であった。 

 

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

には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査の再調査、報告されたロット

と製品タイプについて苦情歴の分析があった。最終的な範囲は報告さ

れたロット FG0978 の関連したロットを決定された。苦情サンプルは返

されなかった。 

 

調査中、関連した品質問題は確認されなかった。製品品質、有効性、

バリデーション、安定性への影響はなかった。プールス製造所は報告

された欠陥がバッチの品質を代表しなく、バッチは許容できると結論

する。 

 

NTM プロセスは、当局通知を必要としないと決定した。報告された欠陥

は確認できなかった。苦情は確認されなかったため、根本的原因また

は是正処置および予防処置は特定されなかった。 

 

 

 

2021/11/26 に製品品質苦情グループは、以下の通り調査結果を提供し

た： 

 

＜調査結果の概要＞ 

 

成田倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は認められなか

った。よって、成田倉庫における製造、品質管理等に対する影響は無

い。 

2520



 

＜調査項目＞ 

 

・製造記録の確認 

 

本品質情報に関連する事項は認められなかった。 

 

また、当該ロットの工程において逸脱の発生は無かった。 

 

・保存サンプルの確認 

 

参考品で確認する項目は無いため該当無し。 

 

・苦情履歴の確認 

 

当該ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は認めら

れなかった。 

 

・当局への報告の必要性 

 

無し。 

 

＜是正・予防措置＞ 

 

成田倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の是正・予防措

置は実施しない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/17）：本報告は、同じ医師からの自発追加情報を

PMDA から入手した。PMDA 受付番号は v21131523 であった。 

 

新たな情報として、死亡年月日は 2021/10/25 に変更された。  

 

 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

追加情報（2021/11/19）：本報告は、ファイザー製品品質グループが
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提供した調査結果の追加報告である。製品品質苦情の詳細が追加され

た。 

 

 

 

追加情報（2021/11/26）：本報告は、ファイザー製品品質グループが

提供した調査結果の追加報告である。 
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16019 

アナフィラキシー反

応; 

 

不適切な製品適用計

画; 

 

呼吸困難; 

 

咳嗽; 

 

喘鳴; 

 

悪心; 

 

気管支痙攣; 

 

血圧上昇; 

 

頻呼吸; 

 

頻脈 

半月板手術; 

 

半月板損傷; 

 

喘息; 

 

心筋梗塞; 

 

薬物過敏症; 

 

虫垂切除; 

 

関節リウマチ; 

 

食品添加物に対する

反応; 

 

食物アレルギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130574。  

 

2021/10/26 18:00（51 歳時）、51 歳の女性患者は COVID-19 免疫のた

め、BNT162B2（コミナティ、ロット番号：FG0978、使用期限：

2022/02/28、左上腕、筋肉内、2回目、単回量）の接種を受けた。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.7 度であった。 

 

病歴は以下の通り：1970 年（1歳）から継続中の気管支喘息、1984 年

（15 歳）の半月板損傷手術、1987 年（18 歳）の虫垂切除、2010 年か

ら継続中の慢性関節リウマチ、2016 年の陳旧性心筋梗塞。 

 

事象発現前 2週間以内の併用薬は、喘息のためのゼスラン 3mg（経口、

継続中）、喘息のためのオノン 112.5mg（経口、継続中）、喘息のため

のムコソルバン 15mg（経口、継続中）、喘息のためのサルタノールイ

ンヘラー（吸入、継続中）であった。 

 

2021/08/18 15:40、患者は以前 COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号：不明、使用期限：不明、左上腕、筋

肉内、1回目、単回量）の接種を受けた。 

 

患者には、不適切な投与計画でのワクチン使用があった。 

 

4 週間以内にその他のワクチン接種はなかった。 

 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けてい

なかった。 

 

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

CoV2 のワクチン接種を受けていなかった。 

 

Pfizer-BioNTechCOVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受

けていなかった。 

 

以下のような医薬品以外のアレルギーがあった：鶏肉、甲殻類（エ

ビ、カニ）、そば、果物（バナナ）、しょう油、保存料、防腐剤、

鰹、青魚、きのこ、生もの。 

 

複数の薬剤、食品に対しアレルギーがあった。 

 

アレルギーの既往歴があり、抗ヒスタミン薬のゼスランを服用してい
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た。 

 

2021/10/26 18:10（ワクチン接種 10 分後）、患者はアナフィラキシー

を発症した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/10/26 18:00、当院にてコミナティ筋注接種。  

 

18:10、咳嗽が発現、SpO2 99％。 

 

18:15、嘔気および喘鳴が発現した。BP（血圧）：174/120、PR（脈拍

数）：105/分、SpO2：99%。 

 

18:20、喘鳴と呼吸苦を認め、患者は救急外来へ搬送された。 

 

18:25、ベネトリン 0.3ml+生食 10ml を吸入開始した。 

 

18:40、リンデロン 2mg+生食 50ml を点滴開始した。 

 

18:50、BP（血圧）：151/91、HR（脈拍数）：76、SpO2：100％。 

 

19:00、生食 500mL を点滴開始した。 

 

19:27、喘鳴は改善傾向であった。 

 

19:40、観察のため入院した。 

 

2021/10/27、朝、喘鳴を発現した。リンデロン 2mg+生食 50ml を点滴し

た。夕方には配管のみ行った。 

 

22:03、喘鳴を発現した。ベネトリン 0.3ml+生食 3ml を吸入した。 

 

2021/10/28、朝、喘鳴を発現した。リンデロン 2mg+生食 50mL を点滴、

その後退院した。 

 

29Oct021、外来受診時、わずかに配管が残るのみであった。ベタメタ

ゾン（0.5 mg、2T 2X、内服）およびサルタノールインヘラー

（100ug、1 本）が処方された。 

 

アナフィラキシー分類： 
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Major 基準：頻脈、両側性の喘鳴(気管支痙攣)、頻呼吸。 

 

Minor 基準：悪心。 

 

アナフィラキシーの症例定義：突然発症、徴候および症状の急速な進

行。（2つ以上）の器官系症状を含む。 

 

2：1 つ以上の（Major）循環器系症状基準または 1つ以上の（Major）

呼吸器系症状基準および 1つ以上の異なる器官（循環器系もしくは呼

吸器系以外）の１つ以上の(Minor)症状基準。 

 

カテゴリー2、レベル 2：アナフィラキシーの症例定義参照。 

 

全ての徴候及び症状：血圧上昇、BP（血圧）：174/120、頻脈 105/分。

咳、喘鳴、SpO2：99％、嘔気。 

 

副腎皮質ステロイド、輸液、気管支拡張薬での医学的介入を必要とし

た。 

 

呼吸器、心血管系、消化器に多臓器障害が認められた。 

 

呼吸器：両側性喘鳴/気管支痙攣、呼吸窮迫：頻呼吸、乾性咳嗽、咳、

喘鳴、および呼吸苦。 

 

心血管系：頻脈、毛細血管再充満時間＞3秒 については不明、心拍数

102/分。 

 

消化器：悪心、嘔気出現も嘔吐なし。 

 

以下の臨床検査および処置を受けた：SARS-CoV-2 検査（COVID-19 

PCR）：2021/10/26 陰性。 

 

2021/10/26、アナフィラキシー反応、咳嗽、嘔気および呼吸苦の転帰

は回復した。その他の事象の転帰は不明であった。 

 

報告医師は事象を重篤（2021/10/26～2021/10/28 まで入院）と分類

し、事象と BNT162B2 との因果関係を「関連あり」と評価した。 

 

 

 

追加情報:（2021/11/19）再調査は完了した。これ以上の追加情報は期

待できない。 
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追加情報（2021/11/25）本報告は同医師から入手した自発追加情報報

告であり、追加報告書の回答である。 更新された情報：製品情報が更

新、併用薬、病歴および臨床検査が追加、事象が追加された。 

 

 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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16020 

アナフィラキシー反

応; 

 

労作性呼吸困難; 

 

咳嗽; 

 

新生物; 

 

発熱; 

 

胸痛; 

 

蕁麻疹; 

 

血圧上昇 

アナフィラキシー反

応; 

 

不眠症; 

 

喘息 

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な

その他の医療専門家からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21130482。 

 

 

 

2021/10/28 16:30（57 歳時）、57 歳 10 ヵ月の女性患者は、COVID-19

免疫のため、2回目単回量の BNT162B2（コミナティ、注射用溶液、ロ

ット番号：FF9944、有効期限：2022/02/28、筋肉内）を接種した。 

 

2021/10/28、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

 

病歴は、食品に対するアナフィラキシー、不眠症、気管支喘息を含ん

だ。 

 

患者は、不眠症に対する薬物治療を受けていた。 

 

ワクチン接種歴は、2021/10/07 に COVID-19 免疫のため、初回単回量の

BNT162B2（コミナティ、注射用溶液、ロット番号と有効期限：不明、

投与経路不明）接種で、アナフィラキシーを発現した。患者は、他医

にて初回のワクチン接種を受けた。 

 

2021/10/30 11:00（ワクチン接種の 2日後）、患者は、アナフィラキ

シーを発現した。 

 

患者は、呼吸困難、胸痛、咳、じんま疹、微熱と血圧低下を発現し

た。 

 

報告のその他の医療専門家は、事象を非重篤と評価した。 

 

患者は、フェキソフェナジン 60mg 2T の 2X3TD とプレドニン 5mg 6T の

1X3TD で治療された。 

 

報告のその他の医療専門家は、事象と BNT162B2 との因果関係を関連あ

りと評価した。 

 

他要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

2021/11/15 現在、2021/10/28 時刻不明（ワクチン接種同日）、患者は

呼吸困難と胸痛を発現したと報告された。 

 

事象は、フェキソフェナジンおよびプレドニン投与を含む新たな薬剤/
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その他の治療処置の開始を必要とした。 

 

事象経過は以下の通りに報告された： 

 

患者は、他医にて 1回目のワクチン接種を受けた。 

 

2 回目のワクチン接種の 6時間後ぐらい（2021/10/28 22:30）に、咳、

じんま疹、口唇腫脹、呼吸困難および顔面腫瘍があったが、6時間程度

で症状は治まった。 

 

その後、微熱、胸痛、労作時の呼吸困難が出現した。症状はひどくな

かった。 

 

フェキソフェナジン 60mg 2T 2X、朝夕 3日分およびプレドニン 5mg 6T 

1X3 日分。 

 

上記処方にて軽快であった。 

 

アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）フォームによると： 

 

Major 基準は、皮膚症状/粘膜症状の発疹を伴う全身性掻痒感を含ん

だ。Major 基準、循環器系症状の測定された血圧低下であった。Major

基準、呼吸器系症状の上気道腫脹（唇、舌、喉、口蓋垂、喉頭）であ

った。 

 

Minor 基準は、呼吸器系症状の咳嗽および喘鳴もしくは上気道性喘鳴を

伴わない呼吸困難を含んだ。全身じんま疹（報告の通り）。 

 

症状は突然発症した。報告者は、アナフィラキシーの 5カテゴリーの

カテゴリー（1）として、事象を評価した。 

 

報告者は、（アナフィラキシーの）すべての徴候及び症状を以下の通

りに記述した： 

 

呼吸困難、胸痛、じんま疹、咳、口唇腫脹および顔面腫脹。BP は

134/98、HR 91、そして SPO2 99%であった。 

 

事象は、副腎皮質ステロイドと抗ヒスタミン薬を含む、医学的介入を

必要とした。 

 

報告者は、事象呼吸困難と胸痛を非重篤と分類した。 
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報告者は、ワクチンと事象呼吸困難と胸痛との因果関係を関連ありと

評価した。 

 

事象呼吸困難と胸痛の転帰は、日付不明に回復であった。 

 

事象アナフィラキシーと BP 134/98 の転帰は不明であったが、他の事

象は軽快であった。 

 

 

 

報告者のコメント：患者は経過観察を行い、後日、病院の再受診が予

定された。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

追加情報（2021/11/15）： 

 

本報告は、同じ連絡可能な医療専門家から入手した自発追加報告であ

る。 

 

更新された情報：病歴、被疑薬投与経路、事象の追加と臨床経過の詳

細。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前報告された情報を修正するため提出され

る：持続性乾性咳嗽を咳嗽に修正した。 
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16023 

切迫流産; 

 

妊娠時の母体の曝

露; 

 

性器出血; 

 

胎盤後血腫 

分娩 

本症例は、連絡可能な医師からの自発報告である。これは、2例ある報

告のうちの 2例目である。1例目の報告は、医薬品医療機器総合機構

（PMDA） からの報告である。PMDA 受付番号：v21130316。 

 

 

 

患者は 29 歳 9ヶ月の女性であった。 

 

妊娠時の薬物曝露は次の通り：母親に関する情報：身長 173 cm、体重

56.6 kg、30 歳成人（報告された通り）であった。 

 

2021/03/19 16:30（29 歳時）、患者は、COVID-19 免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、ロット番号: EP9605、使用期限：

2021/06/30、筋肉内、1回目、単回量）を接種した。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況）。 

 

患者は COVID ワクチン接種前 4週間以内に他のワクチン接種を受けて

いなかった。 

 

病歴（ワクチン接種時のいずれの疾患も含む）は過去の妊娠の転帰を

含んだ、以下の通りに分娩と報告された（妊娠 39 週 1日、低置胎盤の

ため帝王切開、男児 2834g、健康）。 

 

ワクチン接種 2週間以内の併用薬はなかった。 

 

過去の妊娠回数は 1回であった。 

 

他の子どもの数は 1人であった。 

 

2021/04/07（ワクチン接種 19 日後）、患者は、胎盤後血腫が発現し

た。同日、性器出血もあり、診療所に受診した。 

 

4 月前半から 5月前半頃、胎児心奇形が発現した。事象は治療がなかっ

た。詳細：胎児の心臓の発生は妊娠 5~10 週であるため。 

 

2021/07/19（ワクチン接種 122 日後）、患者は病院に入院した。 
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2021/08/23（ワクチン接種 157 日後）、患者は病院に入院した。 

 

2021/10/14（ワクチン接種 209 日後）、事象の転帰は回復であった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/02/26 から、最終月経として自然妊娠した。 

 

分娩予定日は 2021/12/03 であった。 

 

初回本剤曝露時の妊娠期間：妊娠 3週（妊娠初期）。 

 

2021/03/19（2W0d）、患者は 1回目のコミナティを接種した。 

 

2021/04/02（5W0d）、妊娠が発覚した。 

 

2021/04/07（5W5d）、性器出血が持続した。 

 

2021/10/08、患者は、帝王切開を受けて、出産した。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/07/19 から 2021/07/21、及び

2021/08/23 から 2021/10/14 まで入院）と分類した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、切迫流産であった。 

 

今回の妊娠中、母親はタバコを吸わなかった。今回の妊娠中、母親は

お酒を飲まなかった。今回の妊娠中、母親は違法薬物を使用しなかっ

た。母親の病歴はなかった。不妊症の治療はなかった。血清学的検査

の結果は特記所見がなかった。母親の情報-分娩：分娩前に問題があっ

た。詳細：妊娠 5週から性器出血、絨毛膜下血腫を認めた。分娩中及

び分娩後に問題はなかった。分娩方法は帝王切開であった。 

 

 

 

報告者は事象胎児心奇形を非重篤と分類した。報告者は、事象胎児心

奇形と bnt162b2 との因果関係は評価不能と判断した。 

 

 

 

事象性器出血の転帰が 2021 年 5 月初め頃に回復し、事象胎盤後血腫及

び切迫流産の転帰が 2021/10/14 に回復した。事象性器出血と bnt162b2

との因果関係は評価不能と判断された。 
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追加情報（2021/12/03）：これは、フォローアップレターの回答とし

て、同じ連絡可能な医師から受け取られた自発報告の追加報告であ

る。更新された情報：患者のイニシャル、患者の投与経路、RMH、生物

製剤にはワクチンと表示され、併用療法にはなしと表示された、性器

出血に関する事象の情報、患者の詳細が更新された。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16025 

アナフィラキシー反

応; 

 

上気道性喘鳴; 

 

咳嗽; 

 

頻呼吸 

冷汗; 

 

喘息; 

 

大動脈瘤; 

 

大動脈解離; 

 

異常感; 

 

薬物過敏症; 

 

造影剤アレルギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130489。 

 

  

 

2021/10/20 18:40（ワクチン接種日、41 歳時）、41 歳の男性患者は

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

FF2018、使用期限：2022/03/31）、筋肉内、単回量にて 2回目接種を

受けた。 

 

病歴には、気管支喘息（2015～継続中）、急性大動脈解離（2016/03～

継続中）および大動脈瘤（日付不明～）があった。 

 

化粧品など医薬品以外の製品に対するアレルギーがあった。 

 

詳細：造影剤によるアレルギー疑いあり。 

 

薬剤アレルギーを示唆する喘息歴があった。 

 

詳細：2016/05、既往疾患である大動脈解離の造影 CT フォローでの造

影 CT 後に、気分不良および冷汗があり、造影剤アレルギーの疑いと診

断された。 

 

アレルギーの既往に対し、副腎皮質ステロイドの投与を受けていた。 

 

詳細：アドエア 250 ディスカス 60 吸入。 

 

併用薬：アロプリノール 100mg、経口、高尿酸血症に対して、2015/07 

～継続中。 

 

ジルチアゼム 100mg、狭心症に対して、2016/03 ～継続中。 

 

アムロジピン 5mg、本態性高血圧症に対して、2016/07 ～継続中。 

 

テルミサルタン、本態性高血圧症に対して、2016/07 ～継続中。 

 

アトルバスタチン 10mg、脂質異常症に対して、2016/07 ～継続中。 

 

  

 

2021/09/29 18:40（41 歳時）、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号：FH0151、使用期限日：2022/03/31）、
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筋肉内、単回量による初回接種歴があった。 

 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に、他のワクチンは接種していなか

った（報告通り）。 

 

事象の報告前に、他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けて

いなかった。 

 

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

SARS-CoV2 のワクチン接種を受けていなかった。 

 

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

を受けていなかった。 

 

有害事象の発現日は、2021/10/20 18:45（ワクチン接種 5分後）と報

告された。 

 

2021/10/20 18:40、上気道喘鳴が出現した。 

 

  

 

報告者は事象を非重篤とした。 

 

事象は救急治療室への受診を要した。 

 

報告者は事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能とした。 

 

理由：定義に当てはまらない。 

 

日付不明、事象の転帰は回復であった。 

 

本事象に対して治療を受けた。 

 

詳細：搬送病院にて、アドレナリン 0.3 mg 筋注。リンデロン、ネオレ

スタール、ファモチジン点滴静注が行われた。 

 

2021/10/20 18:45、アナフィラキシーが出現した。 

 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）は以下の通り： 

 

ステップ１（随伴症状）において、循環器系症状の Major 基準とされ

る「測定された血圧低下」および「頻脈」、呼吸器系症状の Major 基
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準とされる「上気道性喘鳴」および「頻呼吸」、呼吸器系症状の Minor

基準とされる「持続性乾性咳嗽」が出現した。 

 

ステップ２（アナフィラキシーの症例定義）において、全てのレベル

で確実に診断されているべき事項（診断の必須条件）として、「突然

発症」、レベル 2：1つ以上の（Major）循環器系症状基準および 1つ

以上の（Major）呼吸器系症状基準と報告された。 

 

ステップ 3（カテゴリーのチェック）において、症状は症例定義と合致

するものとしてカテゴリー（2）レベル 2：「アナフィラキシーの症例

定義」参照、と評価された。 

 

  

 

事象の経過は以下の通り： 

 

アナフィラキシーの発症は、レベル 1に該当した。 

 

ワクチン接種から症状発現までの時間は、5分であった。 

 

報告医師の意見は以下の通り： 

 

2021/10/20（水曜日）18:40、ファイザーワクチンを接種した。 

 

ワクチン接種 5分後、待合室にて咳嗽が出現した。 

 

BP 110/70 mmHg、P 88、血圧は 100～110/70～80、SpO2 97～98、TCS1-

1。 

 

18:45、 咳嗽、連続性ラ音。 

 

18:50、バイタルサインチェック、アドレナリン 0.3 mg、血管確保。 

 

19:00、頻呼吸、連続性ラ音持続。 

 

患者が要した医学的介入はアドレナリン、副腎皮質ステロイド、輸

液、酸素であった。 

 

詳細：報告元病院にてアドレナリン 0.3 mg 筋注後に実施された。 

 

咳嗽、頻呼吸があるため、民間病院への救急搬送が要請され、救急外

来へ搬送され、救急外来にて治療された。 
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民間病院にて救急処置後、アナフィラキシーと診断された。 

 

臨床検査および処置を受け、血圧（血圧測定）：2021/10/20、100～

110/70～80（ワクチン接種 5分後）、TCS（大腸内視鏡検査）：

2021/10/20、1-1（ワクチン接種 5分後）、SpO2（酸素飽和度）：

2021/10/20、97～98 %（ワクチン接種 5分後）であった。 

 

事象に対して処置を受けた。 

 

事象は救急治療室への受診に至った。 

 

2021/10/20（ワクチン接種後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

  

 

報告医師は事象を非重篤とし（気管支喘息および大動脈瘤の既往があ

るため、救急搬送）、事象と bnt162b2 との因果関係を「関連あり」と

評価した。 

 

  

 

臓器障害に関する情報： 

 

多臓器障害の有無については不明であった（報告通り）。 

 

上気道性喘鳴、頻呼吸、乾性咳嗽を含む呼吸器症状があった。 

 

詳細：ワクチン接種 5分後に、咳および狭窄音があった。 

 

SpO2 は 97～98%にて推移した。 

 

低血圧（測定済み）を含む心血管系症状があった。 

 

詳細：血管確保と同時に血圧測定し、BP 100～110/70～80 mmHg であっ

た。 

 

皮膚/粘膜や消化器症状はなかった。 

 

2021、日付不明、事象「上気道喘鳴」の転帰は回復、 

 

2021/10/20（ワクチン接種後）、他の事象は軽快であった。 
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追加情報（2021/11/19）：追加情報入手の試みは完了する。詳細情報

の入手は期待できない。 

 

  

 

追加情報（2021/12/03）：追跡調査レターに応じて、同一の連絡可能

な医師から入手した自発追加報告：更新された情報：ワクチン接種

歴、患者の接種経路、関連病歴、臨床検査データ、併用薬、新たな事

象「上気道喘鳴」。 

 

  

 

追加情報入手の試みは完了する。詳細情報の入手は期待できない。 
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16031 

大動脈瘤破裂; 

 

心肺停止; 

 

無脈性電気活動; 

 

腹痛 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師

からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130515。  

 

 

 

2021/07 不明日（ワクチン接種当日、当時 73 歳）、73 歳 7ヵ月の男性

患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（COVID-19 ワクチン/製造業者不

明、剤型：注射液、バッチ/ロット番号は報告されなかった）投与経路

不明、単回量、2回目接種を受けた。 

 

病歴、併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は報告されなかった。 

 

家族歴は報告されなかった。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、ここ 1ヶ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）より留意

点があるかどうかは不明であった。 

 

不明日、患者は以前 COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン/製造業者

不明（剤型：注射液、ロット番号/有効期限：提供されなかった）投与

経路不明、単回量、初回接種を受けた。 

 

2021/10/27、09:00（ワクチン接種後不明月日）、腹痛が出現した。 

 

2021/10/27、14:54（ワクチン接種後不明月日）、心肺停止（CPA）が

確認された。 

 

2021/10/27（ワクチン接種後不明月日）、無脈性電気活動（PEA）が出

現した。 

 

不明日、腹部大動脈瘤破裂が出現した。事象に対し救急治療室を受診

した。事象の経過は以下の通り： 

 

2021/10/27、09:00、腹痛が出現した。 

 

同日 14:30、持続し救急要請された。 

 

14:54、心肺停止（CPA）が確認された。心肺蘇生法（CPR）を実施した

が、無脈性電気活動（PEA）が継続し患者は死亡した。エコー、コンピ

ュータ断層撮影（CT）にて腹部大動脈瘤破裂が原因と考えられた。 
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2021/10 不明日、コンピュータ断層撮影（CT）、超音波スキャンが実施

され、結果は腹部大動脈瘤破裂であった。治療処置は心肺停止の結果

として心肺蘇生法（CPR）を実施し、無脈性電気活動（PEA）が継続

し、患者は死亡した。 

 

2021/10/27、15:00（ワクチン接種後不明月日）、患者は死亡した。 

 

剖検が実行されたかどうかは不明であった。 

 

事象の転帰は死亡であった。  

 

 

 

報告医師は事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 間の因果関

係を評価不能とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は報告されなかった。 

 

 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は要請された。 

 

 

 

追加情報（2021/12/06）：本追加報告は再調査を試みたがバッチ番号

が利用できないことを通知するために提出される。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16033 

性器出血; 

 

播種性血管内凝固; 

 

発熱; 

 

紅斑; 

 

血球貪食性リンパ組

織球症 

  

本報告は以下の文献を情報源とした文献報告である：コロナワクチン

接種後に生じた皮膚症状に対する病理組織学的検討（第 73 回日本皮膚

科学会西部支部学術大会、115 ページ、2021 年）。 

 

  

 

不明日、51 歳女性患者は COVID-19 免疫のために、BNT162b2（COVID-19

ワクチン、製造業者不明、投与経路不明、バッチ/ロット番号：報告な

し、単回量）の 2回目を接種した。 

 

不明日、患者は COVID-19 免疫のために、COVID-19 ワクチン（製造業者

不明）の 1回目を接種したが、「一時的に性器出血」が発現した。 

 

病歴および併用薬の報告はなかった。 

 

患者は生来健康であった 。 

 

不明日（2回目のコロナワクチン接種 2日後）、再び性器出血が出現し

た。 

 

不明日、播種性血管内凝固（DIC）、発熱、「入院時に両大腿に点状紅

斑を認め、両鼠径部、両膝窩、両手背に拡大した」および「ワクチン

接種後に生じたマクロファージ活性化症候群」が発現した。 

 

入院のため有害事象は重篤と考えられた。 

 

患者は有害事象の治療を受けた。 

 

事象の転帰は軽快であった。 

 

  

 

文献は以下の通り： 

 

患者は 51 歳女性であった。生来健康であった。初回コロナワクチンを

接種後、2日目に一時的に性器出血を認めた。2回目のコロナワクチン

を接種後、2日後に再び性器出血が出現した。発熱、播種性血管内凝固

（DIC）を伴い、著者の病院の内科に入院となった。入院時に両大腿に

点状紅斑を認め、翌日には両鼠径部、両膝窩、両手背に拡大した。ワ

クチン接種後に生じたマクロファージ活性化症候群を疑い免疫グロブ

リン療法施行するも無効であった。ステロイドパルス療法にて、速や

かに皮疹及び他の症状も改善した。上記 2例に、病理組織学的検討、
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免疫組織学的検討を行った。 

 

  

 

BNT162B2 のロット番号は提供されず、追加調査中に要請される。 

 

 

 

修正：この追加情報は以前に報告した情報の修正報告である：経過欄

を更新した。 

16039 

アナフィラキシー反

応; 

 

不快気分; 

 

動悸; 

 

悪寒; 

 

感覚鈍麻 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21130387。 

 

 

 

2021/10/29 14:55（ワクチン接種日）（46 歳時）、46 歳 2ヶ月の女性

患者は、COVID-19 免疫のため 2回目の BNT162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号：FH3023、使用期限：2022/03/31、筋肉内経由、単回

量）を接種した。 

 

2021/10/08、患者は以前に COVID-19 免疫のため初回の BNT162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号：FJ5790、使用期限：2022/03/31、筋肉

内経由、単回量）を接種し、副反応なしであった。 

 

患者の病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

2021/10/29、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

 

患者は、ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受け

ていなかった。 

 

併用薬は使用しなかった。 
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病歴は不明であった。 

 

患者の化粧品など医薬品以外のアレルギー状況は不明であった。 

 

関連する検査は実施されなかった。 

 

2021/10/29 15:08（ワクチン接種の 13 分後）、有害事象発現日付とし

て報告された。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

ワクチン接種 13 分後（2021/10/29）に、動悸、気分不快が発現した。 

 

バイタル安定、皮フ症状なしであった。 

 

心電図上も不整脈なしであった。 

 

さらに 10 分後、悪寒が出現し、その後徐々に手指のしびれ感も出現し

た。 

 

生食の点滴を開始した。 

 

ワクチン接種 1時間後にも上記症状ほぼ消失し、帰宅した。 

 

患者は、検査と処置を受けた： 

 

2021/10/29、心電図：不整脈なし、2021/10/29、バイタル測定：安定

であった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

アナフィラキシーまではいかないが、ワクチン接種によるアレルギー

症状と考えられた。 

 

 

 

2021/11/18、連絡可能な同医師は以下の通りに報告した： 

 

2021/10/29 15:08、患者はアナフィラキシーを発現した。 

 

このアナフィラキシーは非重篤かつ BNT162B2 と関連ありと評価され

た。 
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患者は本事象のため救急治療室に搬送された。 

 

アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）：Minor 基準の「末梢性循

環の減少（少なくとも以下の 2つの組み合わせにより示される）：頻

脈、血圧低下を伴わない毛細血管再充満時間（3秒より長い）」に該当

した。 

 

「突然発症」、「徴候及び症状の急速な進行」の症例定義に該当し

た。 

 

カテゴリーチェックの「カテゴリー5-アナフィラキシーではない（診

断の必須条件を満たさないことが確認されている）」の基準を満たし

た。 

 

2021 年日付不明日、事象アナフィラキシーの転帰は回復であった。 

 

他全ての事象の転帰は軽快であった。 

 

 

 

報告医師は、事象を非重篤として分類し、事象と BNT162b2 との因果関

係を関連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性はなかっ

た。  

 

 

 

再調査は不要である。 

 

これ以上の追加情報は期待されない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/18）：追跡調査依頼書への返答として、連絡可能

な同医師から入手した新情報である。新情報は以下の通り：被疑製品

の投与経路、ロット番号、使用期限、および反応データ（新事象アナ

フィラキシーの追加）。 

 

 

 

追加情報（2021/12/10）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は

期待できない。 
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追加情報:（2021/12/13）：本報告は、追加調査依頼に応じ、同じ連絡

可能な医師から入手した追加の自発報告である。更新された情報：ア

ナフィラキシー分類、患者の化粧品など医薬品以外のアレルギー状況

は不明。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16040 

上室性頻脈; 

 

不整脈; 

 

倦怠感; 

 

悪心; 

 

異物感; 

 

緊張; 

 

背部痛; 

 

胸部不快感; 

 

血圧上昇; 

 

頭痛; 

 

頻脈; 

 

高脂血症 

高血圧 

入手した初回安全性情報は非重篤の副反応のみ報告されていた。 

 

2021/11/01 の追加情報の入手により、現在、本症例には重篤な副反応

が含まれる。 

 

情報は同時に処理される。 

 

  

 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者を通して連絡可能な薬剤師か

ら入手した自発報告である。 

 

2021/08/29、71 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミ

ナティ、注射液、ロット番号：FF3622、使用期限：2022/02/28、筋肉

内、単回量、初回）の接種を受けた。 

 

患者の他の病歴は、高血圧を含んだ。 

 

患者は、元々高血圧の治療を行っていた。 

 

併用薬は、ジルチアゼム（100mg、経口、高血圧に対して、継続中）、

アムロジピン（5mg、経口、高血圧に対して、継続中）、バルサルタン

（40mg、経口、高血圧に対して、継続中）、エチゾラム（デパス（エ

チゾラム）、使用理由不明に対して、継続中）を含み、すべて日付不

明から服用であった。 

 

患者が事象発現前の 2週間以内に投与された薬剤は以下の通り： 

 

患者は罹患中の高血圧のためジルチアゼム 100mg、アムロジピン 5mg、

バルサルタン 40mg を経口服用していた。 

 

患者はデパスも服用しており継続中であった。 

 

2021/08/30、ワクチン接種後、患者は喉のつまり、倦怠感、背部痛、

頭痛、吐き気を発症した。 

 

コメントは、事象はワクチン接種後 2021/09/29 まで断続的に続いた。 

 

2021/08/30、血圧上昇/コントロールできていた血圧も上昇、コメント

は 2021/08/30、血圧 181/108、2021/08/31 には 204/119、以後 150-

180/80-100 と高値が続き、9/29 まで継続した。 
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報告者から入手したコメント/経過は、以下の通り： 

 

患者本人の緊張等による血圧上昇や不整脈と考えられる。ホルター心

電図でも上室性頻拍発作があるのに自覚症状はなかった。 

 

反対に自覚症状のあるときに不整脈は認めなかった。 

 

心エコーも正常であり、血液ケンサで LDL-chr 高値であったが、かか

りつけ医で高脂血症の薬の処方があるのに自分の判断で服用していな

かった。 

 

有害事象のすべての徴候及び症状： 

 

2021/08/29、患者はコミナティワクチンを接種した。 

 

2021/08/30、血圧は 181/108、2021/08/31、204/119、以後 150-

180/80-100 と高値が続いた。通常服用している降圧剤を飲んでも血圧

のコントロールが困難となった。合わせて、血拍数上昇（報告の通

り）、喉のつまり、倦怠感、背部痛、胸部圧迫感、頭痛、吐き気が出

現し、2021/09/28（報告の通り、以前の文書との矛盾）（ワクチン接

種の 30 日目）まで、断続的に続いた。 

 

有害事象の経過：上記の通り報告された。 

 

患者が医学的介入を必要としたかどうかは、不明であった。 

 

呼吸器及び消化器といった多臓器障害があったかどうか、不明であっ

た。 

 

頻脈を含む心血管系があった。 

 

2021/09/10、胸部 CT を含む臨床検査又は診断検査が実施された。 

 

治療処置は、コントロールできていた血圧も上昇/血圧上昇/血圧

181/108/ 204/119/ 150-180/80-110 の結果、行われた。 

 

事象の転帰は不明であった。 

 

  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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修正： 

 

本追加報告は、以前の情報を修正するために提出されている： 

 

 「患者がワクチン接種の 2週 間以内に投与 された薬剤は以下の通

り 」から「患者が事象発現前の 2週 間以内に投与 された薬剤は以下

の通り 」へ経過情報を修正した 。 

16043 

バセドウ病; 

 

動悸; 

 

呼吸困難 

  

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を経由し連絡可能な医師からの

自発報告である。 

 

不明日、48 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナ

ティ、注射液、ロット番号不明、使用期限不明、筋肉内、接種回数不

明、単回量、48 歳時）の接種回数不明を受けた。 

 

（医師から接種製剤に関しての情報がない為、他社製剤の可能性はあ

るが、ファイザー社のもので構わないので、コミナティの副反応報告

として報告した）。 

 

患者が他の病歴を持っていたかは、不明であった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

2021/10/02（ワクチン接種後）ごろ、患者は動悸と息切れを発症し

た。 

 

2021/10/11（ワクチン接種後）ごろ、患者はバセドウ病を発症した。 
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ワクチン接種後、発症した甲状腺炎に伴うと考えられる甲状腺中毒症

の患者が、受診した。 

 

臨床経過は以下の通りであった： 

 

患者に提供されたワクチン名は、コミナティであった。 

 

先に報告された患者が発現した甲状腺中毒症と甲状腺炎は、取り消さ

れた。 

 

追加の報告は、動悸、息切れとバセドウ病の発現に変更された。 

 

動悸、息切れおよび抗体価 2.5 と弱陽性のため、患者はバセドウ病と

診断された。 

 

報告者は、事象が非重篤（報告のとおり）であり、被疑薬と事象との

因果関係は可能性小と考えた。 

 

事象の転帰は、未回復であった。 

 

 

 

BNT162B2 ワクチンのロット番号は、提供されておらず、追加情報の間

要請される。 

 

 

 

追加情報（2021/11/30）：本追加情報は、再調査を試みたにもかかわ

らず、バッチ番号が入手できないことを通知するために提出されてい

る。再調査は完了しており、これ以上の追加情報は期待できない。 
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16046 

倦怠感; 

 

呼吸困難; 

 

心筋炎; 

 

心膜炎; 

 

胸痛; 

 

血圧上昇 

  

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を介した連絡可能な薬剤師から

の自発報告である。 

 

2021/10/30、15 歳の男性（15 歳 4ヵ月の男性（ワクチン接種時の年

齢）としても報告された）患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：FJ5790、使用期限：

2022/03/31、2 回目、0.3ml 単回量、投与経路不明）接種を受けた。 

 

患者に病歴と併用薬は、なかった。 

 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

 

患者は以前、不明日に COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（製造

販売業者不明、単回量）の初回接種を受けた。 

 

ワクチン接種前 4週間以内に他のワクチン接種を受けたかどうかは不

明であった。 

 

2021/11/01、患者は、息苦しい感じ、倦怠感、胸痛を発現した。 

 

2021/11/01、患者は心筋炎と心膜炎も発現した。同日、患者は病院に

入院した。 

 

2021/11/02、患者は、重篤と評価される心筋炎を発現し（2021/11/02

から 2021/11/04 まで ICU 入院）、事象は BNT162b2 と関連ありと評価

された。 

 

患者は、心筋炎のため集中治療室へ入室した。 

 

2021/11/13（ワクチン接種の 14 日後）、患者は退院した。 

 

2021/11/13（ワクチン接種の 14 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/11/01、患者は胸痛を発現した。 

 

2021/11/02、患者は病院で心筋炎、心膜炎と診断された。 

 

2021/11/02、患者は入院した。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/11/01 から 2021/11/13 まで入院）と分
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類し、事象は bnt162b2 と関連ありと評価した。 

 

入室までの経過： 

 

2021/10/30、患者は別の病院（プライバシー病院）で、コミナティ筋

肉内注射の 2回目の接種を受けた。 

 

臨床経過は以下のとおり報告された： 

 

2021/11/01、患者は、夜間救急外来を受診し（倦怠感、胸痛、息苦し

い感じ）、その日は帰宅した。 

 

2021/11/02、患者は、午後より息苦しさ、胸痛が再燃し、外来受診し

た。 

 

心電図、採決（心筋系項目の高値）から、心筋炎の診断にて、緊急入

院となった。ICU 管理。 

 

2021/11/04、患者は本日、一般病棟へ転棟となった（2021/11/04）。 

 

2021/11/22 現在、本情報は以下の通り報告された： 

 

2021/10/31、発熱を発現した。 

 

2021/11/01、朝の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

 

午後、だるくなり、患者は学校を早退した。 

 

22:30、患者は息がしづらい、左胸痛の主訴にて、報告者病院の救急外

来を受診した。 

 

受診時の体温は摂氏 37.8 度であった。 

 

患者は息苦しい感じ、倦怠感があった。 

 

SpO2 100%;HR 79;BT 37.5;血圧 131/77;呼吸音 清;両側 air 入り 良

好;心音 整 心雑音なし。 

 

[ECG] HR 72 sinus, ST-T change (-) 軸偏位なし、V1 negative T 波 

 

［Xp］心陰影拡大なし、気胸なし、浸潤影なし。 
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心電図、Xp 問題なし。 

 

ワクチンの副反応による倦怠感、特発性胸痛が疑われた。 

 

アセトアミノフェン 500mg/回 1 回処方された。 

 

患者は自宅安静指示にて帰宅した。 

 

2021/11/02 当日朝、症状おちついていた。 

 

しかし、昼食摂取後から、胸痛、息苦しさが再燃した。 

 

患者は、報告病院外来を再診した。 

 

15:05、主訴は左胸痛、倦怠感、息苦しい感じであった。 

 

患者な胸痛が残った。 

 

BP 164/105→153/89;HR 71;SpO2 100%（RA）。 

 

胸痛が強い様子であった。彼は横になった。 

 

左胸痛は、息苦しさよりしんどいと訴えた。 

 

胸部：心音整;心雑音なし;呼吸音清、左右差なし。 

 

患者は、左胸部～背部痛があった。 

 

一番疼痛が強いのは、左胸痛であった。 

 

動悸の変化は、見られなかった。 

 

腹部：平坦軟。末梢冷感あり。CRT 延長はなし。KT 摂氏 36.4 度;Ｐ71

回/分;BP164/105mmHg;SpO2 100%;BP 再検 157/101mmHg。 

 

15:30、患者は心エコーを施行した。 

 

Balanced 4 chambers; LVp>>RVp by IVS shape LV contraction, 

good; LVDd/Ds, 48.2 mm/29.6 mm; LVEF, 76.8%; LVFS, 38.6%; 

IVSd/LVPWd, 9.9 mm/8.8 mm, AR, (-); PR, (-); MR, (-); TR, (-); 

Ao Vel, 1.04 m/s; MPA Vel, 0.97 m/s; TMF E/A, 2.76; PE, (-)。 
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患者は、ポータブルで心電図を施行した。 

 

V3-6、II・III・aVF での ST 上昇あり。 

 

16:00、アセリオ点滴静注 90ml 、360ml/h 開始。 

 

心電図ポータブル施行。 

 

17:00、SARS-CoV-2、ルミパルス陰性確認し、ICU へ入院した。 

 

診断： 

 

ワクチンへの副反応として心筋炎が疑われた。 

 

ICU への入院が決定された。 

 

胸部：心音整、心雑音なし; 

 

呼吸音清、左右差なし。 

 

患者は、左胸部～背部痛があった。 

 

一番疼痛が強いのは、左胸痛であった。 

 

動悸の変化は、見られなかった。 

 

腹部：平坦軟。 

 

末梢冷感があった。 

 

CRT 延長はなし。 

 

胸部 Xp：昨日より心陰影拡大がみられた（撮影条件異なるため直接の

比較は不可） 

 

心電図：II、III、aVF、V3-6 ので ST 上昇。 

 

aVR での ST 低下。 

 

採血：CRP、AST や CK-MB、トロポニンなど心筋系項目の高値を認め

た。 
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心筋炎と診断された。 

 

症状は急激な増悪はなかった。 

 

心機能自体は現状、見た目上は保たれている印象であった。 

 

劇症型とは考えにくかった。 

 

臨床経過から、ワクチンへの関与が疑われた。 

 

2021/11/02、入院後経過： 

 

IVIg 1g/kg.単回量投与、ASA 30mg/kg 開始、PSL 2mg/kg 開始。 

 

2021/11/03： 

 

IvIg 1g/kg 追加。 

 

2021/11/04： 

 

患者は、ICU より一般病徴へ転棟となった。 

 

2021/11/05： 

 

エナラプリル 2.5mg/day で開始。 

 

2021/11/06： 

 

PSL 1mg/kg に減量。 

 

2021/11/07： 

 

エナラプリル 5.0mg/day へ増量。 

 

2021/11/08： 

 

PSL 0.5mg/kg に減量。剤形を内服へ変更した。 

 

2021/11/09： 

 

ASA 10mg/kg へ減量。 
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2021/11/11： 

 

PSL 0.25mg/kg に減量。 

 

2021/11/13： 

 

患者は、自宅退院となった。 

 

退院時所見： 

 

BT 摂氏 36.1 度;PR 60/分;BP 125/69 mmHg;心音整、心雑音なし;胸部症

状なし、浮腫なし。 

 

L/D は正常化しているが、UCG では前回の MRI に一致した部位に輝度上

昇を認めた。 

 

浮腫を見ている可能性は否定できないが、炎症がまだ残存している可

能性があった。 

 

ASA と PSL による処置は、継続であった。 

 

退院処方： 

 

PSL（プレドニゾロン錠）15mg/日（分 3回）;ASA（アスピリン）

600mg/日（分 1）、ACE（エナラプリル錠）10mg/日（分 2）;ファモチ

ジン OD 錠 40mg/日（分 2）。 

 

いずれも 14 日分。 

 

有害事象の徴候及び症状のすべては、以下の通り： 

 

アレルギー症状なし。 

 

多臓器障害なし。 

 

呼吸器症状なし。 

 

皮膚／粘膜症状なし。 

 

消火器症状なし。 

 

患者は、特定の製品に対するアレルギーの既往歴はなかった。 
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患者は、本報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受け

ていなかった。 

 

患者は、本報告の前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種以外に

最近 SARS-CoV2 のワクチン接種を受けなかった。 

 

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

ン接種を受けなかった。 

 

2021/11/02、患者は以下の通り関連する検査を施行した： 

 

（注：Hは上限値超、Lは下限値超を意味する） 

 

AST, 結果 111(H), 正常範囲 13-30, 単位 u/l. ALT, 正常範囲 10-

42, 結果 37, 単位 u/l. LDH(IFCC), 正常範囲 124-222, 結果 

491(H), 単位 u/l. ALP(IFCC), 正常範囲 38-113, 結果 161(H), 単位 

u/l. r-GTP, 正常範囲 13-64, 結果 34, 単位 u/l. CK, 正常範囲 59-

248, 結果 1171(H), 単位 u/l. CK-MB, 正常範囲 0-6, 結果 98(H), 

単位 iu/l. BUN, 正常範囲 8-20, 結果 14.4, 単位 mg/dl. CRE, 正常

範囲 0.65-1.07, 結果 0.78, 単位 mg/dl. TP, 正常範囲 6.6-8.1, 結

果 8.0, 単位 g/dl. ALB, 正常範囲 4.1-5.1, 結果 4.6, 単位 g/dl. 

A/G ratio, 正常範囲 1.32-2.23, 結果 1.35 CRP, 正常範囲 0-0.14, 

結果 2.17(H), 単位 mg/dl. Na, 正常範囲 138-145, 結果 142, 単位 

mmol/L. K, 正常範囲 3.6-4.8, 結果 3.6, 単位 mmol/L. CL, 正常範

囲 101-108, 結果 103, 単位 mmol/L. Ca, 正常範囲 8.8-10.1, 結果 

10.0, 単位 mg/dl. P, 正常範囲 2.7-4.6, 結果 3.1, 単位 mg/dl. 

chyle, 結果 1+ Haemolysis, 結果 eGFR, 結果 計算不能, 下限値  60 

mL/min/l. blood counts, White blood cell count, 結果 6.2*1000, 

正常範囲 3.3-8.6*1000 Red blood cell count, 結果 

5.56*100,0000(H), 正常範囲 4.35-5.55*100,0000 Haemoglobin, 結果 

17.1(H), 正常範囲 13.7-16.8, 単位 g/dl. HCT, 結果 48.5, 正常範

囲 40.7-50.1, 単位%, MCV, 結果 87.2, 正常範囲 83.6-98.2, 単位 

fl MCH, 結果 30.8, 正常範囲 27.5-33.2, 単位 pg MCHC, 結果 35.3, 

正常範囲 31.7-35.3, 単位 g/dl platelets count, 結果 187*1000, 

正常範囲 158-348*1000. Red cell distribution width, 結果 

39.1(L), 正常範囲 41-53. Red cell distribution width, 結果 

12.2, 正常範囲 11-15. Platelet distribution width, 結果 

15.1(H), 正常範囲 9-15. platelet volume, 結果 11.4, 正常範囲 8-

12. Platelet-large cell ratio, 結果 37.0, 正常範囲 13-40. Blood 

image: Neut-1, 結果 53.3, 正常範囲 38-74.5, 単位%, Lymph, 結果 

33.2, 正常範囲 16.5-49.5, 単位%, Mono, 結果 9.8, 正常範囲 2-10, 
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単位%, Eosino 結果 3.4, 正常範囲 0-8.5, 単位%, Baso 結果 0.3, 

正常範囲 0-2.5, 単位%, Neut-2, 結果 3.3*1000, 正常範囲 1.1-5.5 

*1000, Lymph, 結果 2.1*1000, 正常範囲 0.9-2.8*1000, Mono, 結果 

0.6*1000, 正常範囲 0.3-0.7*1000, Eosino, 結果 0.2*1000, 正常範

囲 0-0.3*1000, Baso, 結果 0.0*1000, 正常範囲 0-0.1*1000, 

Erythroblasts, 結果 0.0, 単位 100. Blood image(Visually): 

Visual status:目視確認済み, Blast, 結果 0.0%, Pro, 結果 0.0%, 

Myelo, 結果 0.0%, Meta, 結果 0.0%, Stab, 結果 1.0, 正常範囲 

0.5-6.5, 単位%, Seg, 結果 57.0, 正常範囲 38-74, 単位%, Lymph, 

結果 31.0, 正常範囲 16.5-49.5, 単位%, Mono, 結果 8.0, 正常範囲 

2-10, 単位%, Epsino, 結果 1.0, 正常範囲 0-8.5, 単位%, Baso, 結

果 0.0, 正常範囲 0-2.5, 単位%, Atypical lymphocytes, 結果 2.0%, 

Mature Neutrophils, 結果 3.6*1000, T-CHO, 結果 125(L), 正常範囲 

142-248, 単位 mg/dl, TG, 結果 176(H), 正常範囲 40-149, 単位 

mg/dl, NT-BNP, 結果 247.9(H), 上限値 125, 単位 pg/ml, BLOOD 

GLUCOSE, 結果 118(H), 正常範囲 73-109, 単位 mg/dl, Haemoglobin 

AIc, 結果 5.2, 正常範囲 4.9-6, 単位 %, Chyle, 結果 1+. 

Haemolysis, 結果 - Blood gases PH, 結果 7.430, 正常範囲 7.35-

7.45 PCO2, 結果 40.0, 正常範囲 35-48, 単位 mmHg PO2, 結果 

33.0(L), 正常範囲 83-108, 単位 mmHg. HCO3, 結果 26.5, 正常範囲 

22.5-26.9, 単位 mmol/L. BE, 結果 2.0, 正常範囲 -2-3, 単位 

mmol/L. TCO2, 結果 27.7(H), 正常範囲 19-24, 単位 mmol/L., NA+ 

結果 134(L), 正常範囲 136-145, 単位 mmol/L. K+ 結果 3.80, 正常

範囲 3.5-5.1, 単位 mmol/L. CL- 結果 104, 正常範囲 98-107, 単位 

mmol/L., ANGAP, 結果 7.0(L), 正常範囲 10-20, 単位 mmol/L. CA++ 

結果 1.13(L), 正常範囲 1.15-1.33, 単位 mmol/L. CA++hose, 結果 

1.14 mmol/L. Hct, 結果 51.0(H), 正常範囲 40-50, 単位 %, Glu, 結

果 115(H), 正常範囲 65-95, 単位 mg/dl Lact, 結果 2.5(H), 正常範

囲 0.4-0.8, 単位 mmol/L., pH(T), 結果 7.430, Pco2(T), 結果 40.0 

mmHg. Po2(T), 結果 33.0 mmHg. Body temperature, 結果 37.0 

degrees Centigrade. Cardiac troponin, 結果 2.260(H), 上限値 

0.1, 単位 ng/ml. Pt seconds, 結果 10.4, 正常範囲 10-13, 単位 

seconds, Pt %, 結果 100.5, 正常範囲 70-120, 単位 % Pt rat, 結果 

1.00. Pt inr, 結果 1.00. APTT, 結果 29.6, 正常範囲 24-36, 単位 

seconds Fig, 結果 474(H), 正常範囲 200-400, 単位 mg/dl, FDP(P), 

結果 <=2.5, 正常範囲 0-5, 単位 ug/ml. D dimer, 結果 0.9, 正常範

囲 0-1, 単位 ug/ml. 

 

事象は、救急治療室と病院への受診に至った。 

 

事象心筋炎の転帰は、免疫グロブリン、アスピリン、プレドニゾロ

ン、エナラプリル投与にて軽快であり、心膜炎及び胸痛は軽快、他の
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事象は不明であった。 

 

報告者は、事象を重篤と分類した。 

 

報告者は、事象と BNT162b2 との因果関係を可能性大と述べた。 

 

 

 

BNT162b2 ワクチンのロット番号は、提供されておらず、追加調査に

て、要請される。 

 

 

 

追加情報（2021/11/22）： 

 

新情報は、追跡調査書に応じて同連絡可能な薬剤師から入手した。 

 

新情報は、患者の詳細（患者の年齢）、製品の詳細（ロット番号、使

用期限）、事象の詳細（事象の転帰）、臨床検査値、臨床情報であっ

た。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/24）：本報告は重複報告 202101506839 と

202101597802 からの情報を統合する追加報告である。最新及び今後の

関連するすべての追加情報は、製造業者報告番号 202101506839 のもと

で報告される予定である。 

 

連絡可能な医師から入手した新たな情報：新たな報告者、ワクチン接

種時の年齢、心膜炎の事象、胸痛の転帰更新、経過欄更新。 
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16047 

トロポニンＴ増加; 

 

心筋炎; 

 

心膜炎; 

 

心電図ＳＴ部分上

昇; 

 

胸痛; 

 

血中クレアチンホス

ホキナーゼ増加 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21130484。 

 

 

 

2021/10/24 （20 歳 10 ヶ月時）、20 歳 10 ヶ月の男性患者は、COVID-

19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：不明、使

用期限：不明、投与経路不明 、2回目、単回量） を接種した。 

 

病歴は無と報告された。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1

ヶ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育

状況など）。 

 

不明日（20 歳時）、患者は以前に COVID-19 免疫のため bnt162b2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号：未報告、投与経路不明 、１回目、単

回量） を接種した。 

 

2021/10/24 時間不詳（ワクチン接種後）、患者は心筋炎を発現した。 

 

2021/10/27（ワクチン接種の 3日後）、病院に入院し、2021/10/29 退

院した。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

2021/10/24、２回目のＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種時より胸痛が 2-3

時間、間歇的に出現。 

 

2021/10/26、他院受診、ECG で ST 上昇を認めたため 2021/10/27 当院を

受診した。 

 

心電図（ECG）は III を除く全誘導で ST 上昇。採血でトロポニンＴ 

0.758、血中クレアチンホスホキナーゼ（ＣＫ 760）と血中クレアチン

ホスホキナーゼ MB（CKMB）56.7 と上昇を認めた。心筋炎、心外膜炎疑

いで心血管造影（CAG）を行ったところ、有意狭窄なし。心筋生検を行

った。心筋炎に対し NSAIDs の内服を開始し、胸痛と data が改善した

ため 2021/10/29 退院した。 

 

患者は事象に対する処置を受けた。 
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事象心筋炎、心外膜炎、ST 上昇、胸痛は診療所の受診に至った。事象

の転帰は、2021/10/29 に回復であった。 

 

 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/10/27 から 2021/10/29 まで入院）と分

類した。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

ワクチン接種後からの胸痛、心筋炎の所見であり、ワクチンの副作用

と考えます。 

 

 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されなかった、追加報告に

て要請される。 

 

 

 

追加情報（2021/12/06）： 

 

本追加情報は追加調査が行われたにも関わらず、バッチ番号が入手可

能でないことを通知するために提出されている。 

 

追加報告の試みは完了し、これ以上の情報は期待できない。 
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16048 

不眠症; 

 

四肢痛; 

 

微細運動機能障害; 

 

書字障害; 

 

背部痛; 

 

関節炎; 

 

関節痛; 

 

ＱＯＬ低下 

喘息 

本報告は、医薬品医療機器総合（PMDA）経由で連絡可能な医師から入

手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21130477。 

 

2021/10/09（ワクチン接種日）、12 歳の女性患者は COVID-19 免疫のた

めに初回の BNT162b2（コミナティ、剤型：注射剤、筋肉内、左腕、ロ

ット番号：不明、有効期限：不明、単回量）を接種した。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は、継続

中の気管支喘息（現在軽快中）以外の病歴はなしと提供された。 

 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

 

4 週間以内にその他のワクチン接種を受けなかった。 

 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬はなかった。 

 

2021/10/12（ワクチン接種 3日後）、関節炎、手指の痛み、手首、足

首、膝の痛み/関節痛、関節痛、夜眠れない程の腰痛、書字困難な手関

節痛、QOL 低下 が発現した。 

 

2021/10/20、症状持続し、書字困難であった。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

気管支喘息（現在軽快中）以外の既往はなかった。  

 

2021/10/09、コミナティを接種した。 

 

健康小児科による  ワクチン接種の 3日後、夕方に関節痛があり、程

度は歩行時の膝 

 

及び足首関節痛、そして眠れないほどの腰痛、書字困難な手関節痛、

QOL 低下があった。 

 

2021/10/12 より、手指、手首、足首、膝、腰の痛みが出現した。 

 

2021/10/20、報告病院受診した。 

 

精査の結果より、感染症、リウマチ疾患、膠原病は否定的であった。 

 

症状持続し、書字困難であった。 
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除外診断より、ワクチン後の副反応であると判断される。 

 

症状は、約 2週間後に軽快中であった。 

 

2021/10/12 から 2021/11/01 までの関節痛が含まれ、詳細はなしであっ

た（報告の通り）。 

 

ワクチンと事象との因果関係は、関連ありであった（除外診断）。 

 

関連する検査には、以下が含まれた。 

 

2021/10/20、血液検査を受け、結果は正常、コメントは一般生化学、

CBC、筋酵素であった。 

 

2021/10/23、血液検査を受け、結果は正常、コメントは免疫アレルギ

ー、リウマチ、膠原病であった。 

 

2021/10/28、MRI を受け、結果は正常、コメントは下腿 MRI であった。 

 

報告者は事象を障害につながるおそれと分類し、事象とワクチン間の

因果関係は関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

2021/11/01（ワクチン接種の 23 日後）、事象（関節炎、手指の痛み、

腰痛、症状持続し書字困難であった）の転帰は、未回復であった。 

 

2021/11/01、転帰（手首、足首、膝の痛み/関節痛）は、回復であっ

た。 

 

事象（夜眠れないほどの腰痛、書字困難な手関節痛、QOL 低下）の転帰

は、不明であった。 

 

2021/10/12、関節痛（医学的に重要な）を発現し、診療所へ至り、治

療なしで転帰は回復であった。 

 

 

 

報告者は以下の通りコメントした： 

 

ワクチン接種後に発症した。血液、画像検査で感染症、リウマチ疾
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患、膠原病は否定的で、ワクチンとの因果関係が強い。 

 

 

 

ワクチン BNT162b2 のロット番号は提供されず、追加調査中に要請され

る。 

 

 

 

追加情報（2021/11/26）： 

 

本報告は同じ連絡可能な医師からの自発追加情報報告である。 

 

 

 

更新された情報： 

 

併用治療、事象「関節痛」の転帰および治療を受けた。RMH「気管支喘

息」を追加した。新事象「書字障害/QOL 低下/不眠症」。臨床検査値を

追加した。患者の接種経路、解剖学的部位。 

 

 

 

本追加情報は、追加報告にもかかわらずロット/バッチ番号が利用可能

でないと通知するために提出されている。  

 

追加報告は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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16056 

出血; 

 

妊娠時の母体の曝

露; 

 

帝王切開; 

 

性器出血; 

 

絨毛膜下血腫; 

 

羊水過少; 

 

胎盤後血腫; 

 

胎盤早期剥離 

分娩 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130316。 

 

  

 

2021/04/09 16:30、29 歳 9 ヵ月の妊娠女性患者は COVID-19 免疫のた

め、BNT162b2（コミナティ、ロット番号：ER2659、使用期限：

2021/06/30、筋肉内投与、2回目、単回量、29 歳時）を接種した。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況等）。 

 

2021/04/09、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.7 度であった。 

 

4 週間以内に他のワクチンを接種していなかった。 

 

事象発現前の 2週間以内に服用した併用薬はなかった。 

 

患者には既往歴がなかった（報告の通り）。 

 

2021/03/19 16:30、患者は以前に COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コ

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

回、単回量）を接種し、その後患者は胎盤後血腫、性器出血、切迫流

産を発現した。 

 

2021/04/09 16:30（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2（コミナテ

ィ）の 2回目の接種を受けた。 

 

2021/05/07（ワクチン接種 27 日後）、絨毛膜下血腫（入院、

2021/07/19 から 2021/07/21 までの入院、2021/08/23 から 2021/10/14

までの入院）が発現し、診療所に至り、転帰は妊娠期間中未回復であ

ったものの、分娩後 2021/10/08 に治療なしで回復した。また報告者

は、ワクチンとの因果関係を評価不能と判断した。 

 

2021/07、羊水過少症/羊水過少症候群/慢性早剥羊水過少症候群、性器

出血、慢性早剥が発現した。 

 

2021/07/19（ワクチン接種 101 日後）、患者は病院に入院した。 

 

2021/08/23（ワクチン接種 136 日後）、患者は病院に入院した。 
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2021/10/14（ワクチン接種 188 日後）、事象の転帰は、回復であっ

た。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

2021/02/26（最終月経日）より、自然妊娠した。 

 

2021/03/19（2W0d）、コミナティ 1回目接種を受けた。 

 

2021/04/02（5W0d）、妊娠発覚した。 

 

2021/04/07（5W5d）、性器出血持続した。 

 

2021/04/09（6W0d）、コミナティ 2回目接種を受けた。 

 

2021/05/07（10w0d）、出血多く、6cm 大の胎盤後血腫があった。妊娠

の 19 週目に子宮内胎児発育不全が認められた。 

 

妊娠 20 週目で羊水過少症となり、性器出血、胎盤後血腫に伴う慢性早

剥羊水過少症候群と診断された。 

 

入院管理を行っていたが、2021/10/08（32w0d）、破水し、緊急帝王切

開となった。 

 

出生した児は先天性心疾患（大動脈離断）を認めた。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/07/19 から 2021/07/21 までの入院、

2021/08/23 から 2021/10/14 までの入院）と分類した。 

 

事象と BNT162b2 の間の因果関係は評価不能であった。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、切迫流産であった。 

 

以下は、妊娠時曝露の項目である： 

 

母親の情報：身長 173 cm、体重 56.6 kg、30 歳成人、最終月経の開始

日 2021/02/26、分娩予定日 2021/12/03。 

 

初回曝露時の妊娠期間：妊娠 3週（妊娠初期）。 

 

今回の妊娠中、母親はたばこを吸わなかった。 
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今回の妊娠中、母親は飲酒をしなかった。 

 

今回の妊娠中、母親は違法薬物を使用しなかった。 

 

母親の病歴はなかった。 

 

不妊症の治療（具体的に）はなかった。 

 

血清学的検査の結果は特記所見なし。 

 

出産前検診（日付および結果を具体的に）：2021/05/19、NT 4.2 mm。

2021/05/29、NT 6.1 mm。 

 

過去の妊娠回数は 1回であった。他の子供の数は 1人であった。 

 

過去の妊娠の転帰：妊娠 39 週 1 日、低置胎盤のため帝王切開、2834 g 

男児、健康。 

 

胎児の情報：理学的検査（性別、外的異常）および病理学的検査の結

果：胎児心奇形（大動脈離断）。 

 

母親の情報－分娩：分娩前：妊娠 5週から 性器出血、絨毛膜下血腫を

認め、その結果慢性早剥羊水過少症候群の診断となった。妊娠 25 週 3

日に管理入院。 

 

分娩中に問題はなかった。分娩後に問題はなかった。 

 

分娩方法は帝王切開であった。 

 

新生児の情報―妊娠の転帰：早産で生児出生。 

 

妊娠の転帰日は 2021/10/08 であった。出生時の在胎週数は 32 週であ

った。 

 

新生児の情報―乳児の転帰：先天性奇形/ 先天異常：大動脈縮窄症、

心室中隔欠損症。 

 

新生児の情報―乳児の詳細：男児、出生時の体重 1381 g、出生時の身

長 37.5 cm、出生時の頭囲 28.0 cm。 

 

乳児の出生後の情報：乳児期の疾患：大動脈縮窄症のためプロスタグ

ランジンを投与した。 
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2021/11/30、他院へ転院し、心臓手術の予定である。 

 

  

 

報告医師は、次の通りにコメントした：事象とコミナティの因果関係

を判断することはできない。 

 

追加情報（2021/11/19）：追跡調査は完了している。これ以上の情報

は期待できない。 

 

  

 

追加情報（2021/12/03）：本報告は、連絡可能な医師から入手した追

加自発報告である。更新された情報：患者の投与経路を追加、検査デ

ータを追加、事象「絨毛膜下血腫」を追加、関連する病歴（RMH）「分

娩」を追加。 

16057 

ギラン・バレー症候

群; 

 

感覚鈍麻 

片頭痛 

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）より入手した連

絡可能な看護師からの自発報告である。 

 

 

 

2021/09/18 14:00（ワクチン接種日）、17 歳の妊娠していない女性患

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

チ/ロット番号不明、使用期限不明、左腕筋肉内の接種経路で投与、単

回量、初回、17 歳時）の投与を受けた。 

 

他の病歴は、偏頭痛を含んだ。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

患者は、COVID ワクチン接種前 4週間以内に他のワクチンを接種してい

なかった。 

 

ワクチン接種前、患者は COVID-19 と診断されていなかった。 
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ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査を受けていない。 

 

2021/09/18 15:00（ワクチン接種 1時間後）、患者は有害事象を発症

した。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

ワクチン接種後より、ワクチン接種側の左腕のしびれを発症し、症状

は 3週間持続した。 

 

その後、左足のしびれ等発症した（報告の通り）。 

 

患者は、2回目ワクチン接種を見合わせた。 

 

症状改善せず、検査行うが原因不明であった。 

 

初回ワクチン接種から約 6週間経過した時点で、ギランバレー症候群

を疑う神経所見を確認した。 

 

患者は入院し、検査と確定診断を行っている。 

 

患者は、事象のための処置を受けなかった。 

 

事象の転帰は、未回復であった。 

 

 

 

報告者は、事象を重篤（入院）と分類し、事象は障害または永続的な

損害に至ると述べた（報告の通り）。 

 

 

 

BNT162b2 ワクチンのロット番号は提供されておらず、追加情報の間要

請される。 

 

 

 

追加情報（2021/11/24）：この追加情報は、追跡調査の実施にもかか

わらず、ロット/バッチ番号が入手できないことを通知するために提出

されている。追加調査は完了であり、これ以上の追加情報は期待でき

ない。 
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16062 

リンパ節症; 

 

感覚鈍麻; 

 

末梢性ニューロパチ

ー; 

 

椎間板変性症; 

 

椎間板突出; 

 

発熱; 

 

神経系障害; 

 

筋骨格痛; 

 

頚髄神経根障害 

  

本報告は、医薬品医療機器総合（PMDA）経由で連絡可能な医師から入

手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21130784。 

 

 

 

2021/10/16（ワクチン接種日）、52 歳の男性患者は covid-19 免疫のた

めに二回目の BNT162B2（コミナティ、注射剤、右腕、投与経路不明、

ロット番号は報告されなかった、単回量）を接種した。 

 

患者の病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

日付不明、患者は以前に、COVID-19 免疫のため、左肩に BNT162b2（コ

ミナティ、バッチ/ロット番号不明、投与経路不明、単回量）の初回の

接種を受けた。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）に関して考

慮される点はなかった。 

 

2021/10/20（ワクチン接種 4日後）、患者はワクチン接種後頸部神経

根障害を経験した。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

症状：右肩甲骨の痛み、両手痺れ。 

 

徴候：Spurling test (+)。 

 

経過：一回目左肩に接種、二回目（2021/10/16）は本人の希望で右肩

接種、接種翌日（2021/10/17）摂氏 39.2 度、2021/10/18 には摂氏 38

度の発熱。 

 

2021/10/20 から両手指先のしびれ、そのしびれが引いて来たら右肩甲

背部痛が出現。 

 

診断：ワクチン接種後リンパ節膨張および神経機能障害、さらに本人

が有する椎間板変性に伴う C7 神経根障害。 

 

ワクチン接種後頸部神経根障害、加えて、本人が有する椎間板変性に

関連する C7 神経根障害。 

 

検査：2021/11/01 US：左頸部のリンパ節膨張。 
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MRI：C5/C6、C6/C7 椎間板変性と膨隆（脊髄の明らかな圧迫なし）、MR 

Neurography：C7 超音波ガイド下神経根ブロックで症状軽快。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類した。 

 

2021/11/01（ワクチン接種 16 日後）、事象の転帰は未回復であった。 

 

 

 

報告医師は事象と bnt162b2 間の因果関係は評価不能と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は頸部神経根障害（C7）であった。 

 

 

 

報告医師は以下の通りコメントした： 

 

ワクチン接種後の発熱に伴うリンパ節膨張、およびワクチン接種後反

応として末梢神経症状が気が付かない状況から気が付く状況に悪化し

たことが推測される。 

 

偶発的なものの可能性も否定できないが臨床経過や同様なケースの存

在からワクチン接種に伴う副反応と解釈される。 

 

 

 

BNT162B2 のロット番号が提供されず、追加調査中に要請される。 

 

 

 

追加情報（2021/11/19）： 

 

本追加情報は、追跡調査の実施にもかかわらず、ロット/バッチ番号が

利用できないことを通知するために提出された。 

 

再調査は完了し、追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正： 
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この追加報告は、以前報告した情報を修正するために提出されてい

る： 

 

経過データの「The patient received the first dose on the left 

shoulder and the second dose (16Oct2021) on the shoulder upon 

patient's request.」を「The patient received the first dose on 

the left shoulder and the second dose (16Oct2021) on the right 

shoulder upon patient's request.」へ修正し、ワクチン投与の解剖

学的部位を更新した。 
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16070 

アスパラギン酸アミ

ノトランスフェラー

ゼ増加; 

 

トロポニンＩ増加; 

 

倦怠感; 

 

呼吸困難; 

 

心筋炎; 

 

栄養補給障害; 

 

疼痛; 

 

発熱; 

 

胸痛; 

 

胸部不快感; 

 

血中クレアチンホス

ホキナーゼ増加; 

 

血中クレアチンホス

ホキナーゼＭＢ増

加; 

 

Ｃ－反応性蛋白増加 

アトピー性皮膚炎; 

 

注意欠如・多動性障

害 

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)および医薬

品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な薬剤師から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21130999。 

 

 

 

2021/10/22（ワクチン接種日、16 歳時）、16 歳の男性患者は、COVID-

19 免疫のため BNT162b2（COVID-19 ワクチン-製造販売業者不明、注射

剤、ロット番号不明、投与経路不明、単回量）の 2回目の接種を受け

た。 

 

ワクチン接種前予診票による留意点はなかった（基礎疾患、アレルギ

ー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作

用歴、発育状況等）。 

 

病歴は以下を含んだ： 

 

アトピー性皮フ炎（詳細は内服であった：ザイザル錠。外用剤：混合

ベタメタゾン軟膏、ザーネ軟膏、ヘパリン類似物質クリーム）、そし

て ADHD（詳細は、約 1ヶ月前までインチュニブ錠を服用していた（現

在終了））であった。 

 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し、最近ワクチン接種を受けた

かは不明であった。 

 

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

SARS-CoV2 のワクチン接種を受けたかは不明であった。 

 

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

を受けたかは不明であった。 

 

COVID ワクチン接種前 4週以内に他のワクチン接種を受けたかどうかは

不明であった。 

 

併用薬には、ワクチン接種から 2週間以内に投与されたザイザル（レ

ボセチリジン塩酸塩、アトピー性皮フ炎のため）があった。 

 

2021/10/日付不明（ワクチン接種日）、患者は以前 COVID-19 免疫のた

め投与経路不明にて BNT162B2（COVID-19 ワクチン-製造販売業者不

明）の初回単回量の接種を受けた。 

 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 
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2021/10/24（ワクチン接種後 2日）、急性心筋炎を発現した。 

 

反応の詳細は以下の通り報告された： 

 

2021/10/22、患者は 2回目のワクチン接種を受け、翌日より摂氏 38 度

台の発熱と倦怠感（持続）を発現した。 

 

2021/10/24、心筋心膜炎を発現した。 

 

2021/10/25 04:00 頃、胸の重苦しい感じ（突然の胸痛）、痛みが 30 分

位あった。呼吸苦を感じて目が覚めた。倦怠感が強く、食事摂取でき

ないため、救急治療室（ER）を受診した。 

 

改善がなかったため、翌日朝に病院を受診した。 

 

ワクチン接種後心筋炎疑いにて、観察目的で入院した。 

 

輸液（詳細は内服、ロキソプロフェン Na、アセトアミノフェンであっ

た）を含む医学的介入を必要とし、入院および臨床検査の経過観察を

含む治療を受けた。 

 

以下を含む臨床検査を受けた：血液検査：2021/10/25。 

 

2021/10/25、関連する臨床検査は以下を含む： 

 

検査名：CPK、結果は 302、単位は U/L、正常低値は 59、正常高値は

248 であった。 

 

検査名：CK-MB、結果は 29、単位は U/L、正常低値は 0、正常高値は 25

であった。 

 

検査名：AST、結果は 35、単位は U/L、正常低値は 13、正常高値は 30

であった。 

 

検査名：CRP、結果は 3.3、単位は mg/dL、正常低値は 0、正常高値は

0.14 であった。 

 

検査名：高感度トロポニン I、結果は 7904、単位は pg/mL、正常低値は

0、正常高値は 45.2 であった。 

 

有害事象の全ての徴候及び症状の詳細は以下の通りであった： 
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高感度トロポニンＩ：7904.45（2021/10/25）から 4201.05

（2021/10/26）から 3615.41（2021/10/27）から 28.27

（2021/10/30）。 

 

CRP：3.3（2021/10/25）から 2.1（2021/10/26）から 1.2

（2021/10/27）から 0.3（2021/10/30）。 

 

BP：111/69（2021/10/25）。 

 

SpO2：99%。 

 

呼吸器に関して、以下の事象は、はいと報告された：呼吸困難（喘鳴

又は上気道性喘鳴を伴わない）。詳細は、2021/10/25 04:00 頃、呼吸

困難感を自覚した。 

 

心血管系に関して、詳細は、2021/10/25 04:00 頃、胸部不快感（重苦

しさ）、痛み（NRS （数値評価スケール）3/10 から 7/10）。 

 

皮膚／粘膜および消化器は不明であった。 

 

心筋炎、発熱、倦怠感、胸痛のために入院した（開始日：

2021/10/25、退院日：2021/10/28、入院期間：3日）。 

 

事象心筋炎、倦怠感、胸痛、呼吸苦は、診療所への訪問および ER 受診

の両方に至った。 

 

発熱は、診療所への訪問に至った。 

 

胸部不快感、食事摂取できない、そして、痛みは ER 受診に至った。 

 

心筋酵素フォローのため入院した。 

 

心筋炎、発熱、倦怠感、胸痛、呼吸苦の結果として、治療処置が取ら

れた。 

 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査を受けていなかった。 

 

2021/10/28（ワクチン接種後 6日）、事象発熱、倦怠感、胸痛、呼吸

苦の転帰は回復であった。 

 

2021/10/30、事象心筋炎の転帰は回復であり、残りの事象は不明であ
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った。 

 

 

 

報告者は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と bn162b2 との因果関

係を関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告者意見は以下の通り：患者は健康であり、ワクチン接種後からの

胸痛との事で、COVID-19 ワクチンによる心筋炎の可能性が高いと考え

られる。経過観察のため入院し、心筋酵素のフォローを受け検査値お

よび自覚症状の軽快によりに退院となった。 

 

 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、追加報告中

に要請される。 

 

 

 

追加情報（2021/11/22）： 

 

本報告は、再調査票の同じ連絡可能な薬剤師の返答から入手した自発

追加報告である。新たな情報は以下を含む： 

 

経過の病歴の追加、臨床検査値、新事象、治療情報およびその他の臨

床情報。 

 

 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追加報告の際に要請され

る。 
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16077 

先天性心臓疾患; 

 

先天異常; 

 

大動脈縮窄; 

 

大動脈解離; 

 

妊娠時の母体の曝

露; 

 

心室中隔欠損症; 

 

早産児 

  

本報告は連絡可能な医師からの自発報告である。これは、2つの報告の

2番目である。 

 

最初の報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）-v21130316 からの報

告である。 

 

これは、胎児の報告である。 

 

2021/03/19 16:30、患者の母親は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2

（コミナティ; 注射液、ロット番号：EP9605、有効期限：

2021/06/30、１回目、単回量）、 

 

2021/04/09 16:30、（バッチ/ロット番号：ER2659、有効期限：

2021/06/30、２回目、単回量）を接種した。 

 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

2021/10/08（32w0d）、患者の母親は羊膜が破裂（破水）し、緊急帝王

切開となった。 

 

患者は、先天性心疾患（大動脈離断）を認めた。 

 

2021/04 前半から 2021/05 前半、胎児心奇形（非重篤）を発現した。  

 

以下は、妊娠時曝露である： 

 

胎児に関する情報：理学的検査（性別、外的異常）及び病理学検査の

結果は、胎児心奇形（大動脈解離）を含んだ。 

 

新生児の情報―妊娠の転帰：早産。 

 

妊娠の転帰日は、2021/10/08 であった。 

 

出生時の在胎週数は、32 週であった。 

 

新生児の情報―乳児の転帰：先天奇形/先天異常は、大動脈縮窄症、心

室中隔欠損症であった。 

 

新生児の情報―乳児の詳細：男性で、出生時の体重は 1381 グラム、出

生時の身長は 37.5cm、出生時の頭囲は 28.0cm であった。  

 

幼児期の疾患は以下を含んだ： 
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大動脈縮窄症のために、プロスタグランジンが投与された。 

 

2021/11/30、他病院へ転院し、心臓手術の予定である。 

 

胎児心奇形（非重篤）の転帰については、処置なし（胎児の心臓の発

生は妊娠 5-10 週であるため）で未回復、その他の全ての事象の転帰は

不明であった。 

 

報告者はワクチンとの因果関係を評価不能と考えた。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

追加情報（2021/12/03）：本報告は、連絡可能な医師からの自発追加

報告である。 

 

更新された情報：臨床検査値の追加、事象「胎児心奇形」の発現日時/

転帰/処置の追加、新たな事象「大動脈縮窄/心室中隔欠損症/先天異

常」が追加された。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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16084 

そう痒症; 

 

下痢; 

 

呼吸困難; 

 

咳嗽; 

 

喘息; 

 

四肢痛; 

 

異常感; 

 

腸炎; 

 

腹部不快感; 

 

蕁麻疹; 

 

過敏症; 

 

関節痛; 

 

頭痛 

アレルギー性鼻炎; 

 

喘息; 

 

薬物過敏症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21128797。 

 

  

 

2021/09/09 15:21（ワクチン接種日と報告された）、56 歳 4ヵ月の女

性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロ

ット番号 FG0978、使用期限 2022/02/28、左三角筋への筋肉内投与、単

回量）の 1回目の接種をした（接種時 56 歳）。 

 

2021/09/09、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

 

病歴には、気管支喘息、アレルギー性鼻炎、各種の薬剤へのアレルギ

ーがあった。各種の薬剤へのアレルギー反応があった。 

 

薬剤及び蕁麻疹を含む特定の薬剤に対するアレルギーの既往歴又はア

レルギーを示す症状があった（詳細：セフェム：皮疹、クスナリン：

皮疹、ホクナリン：手のふるえ）。 

 

副腎皮質ステロイド及び抗ヒスタミン、その他：気管支拡張薬［詳

細：薬でアレルギーあり（上記報告の通り）、アレルギー性鼻炎、BA

（報告の通り）］を含むアレルギーの既往歴に関連する特定の薬剤を

服用していた（又はいつでも利用できる状態にあった）。 

 

2 週間以内に投与した併用薬はなかった。 

 

4 週間以内にワクチン接種はなかった。 

 

2021/09/11 夜間（ワクチン接種約 2日後）、有害事象が発現した。 

 

反応の詳細は下記の通り報告された： 

 

2021/09/11 夜間より、蕁麻疹、咳、息苦しさを繰り返しており、喘息

発作もあった。下痢を含めた消化器症状も起こしていた。抗アレルギ

ー薬 H2 ブロッカーを内服し、症状は改善した。 

 

2021/10/06、現在、消化器症状含め、症状は持続していた。喘息発作

を含むその他の反応があった。 

 

報告者はすべての徴候及び症状を下記の通り述べた： 

 

2021/09/09（木）ワクチン接種 2時間後、左腕の痛みがあった。 
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2021/09/10（金）より、左肩から肘、手首まで痛みがあり、気分不良

及び頭痛も出現した。 

 

2021/09/11（土）、左腕に強い痒みがあった。 

 

2021/09/12 から、手のひら、鼻の下に蕁麻疹が起こった。 

 

2021/09/13、足の裏、頭、臀部へも蕁麻疹が広がった。 

 

2021/09 日付不明、その後、下痢及び腹部不快感が続いた。 

 

2021/10/22、受診時、蕁麻疹及び呼吸苦、下痢、腹痛などの多彩症状

が続いていた。 

 

2021/09/24（金）、当院受診し、鼻及び臀部に蕁麻疹が出現した。ア

ナフィラキシーではないが、アレルギー反応の可能性は否定できなか

った。 

 

2021/09/30（木）、下痢及び腹部不快感、蕁麻疹、掻痒が続くため、

抗ヒスタミン薬を使用した。 

 

腹部症状に対し PPI 処方を行った。 

 

2021/10/01（金）に再受診時にも、蕁麻疹の増強があり、皮膚科受診

を指示し、2021/10/06（水）に再診し、消化器症状が続いていた。各

種検査を施行するも、異常所見はなかった。整腸剤を投与した。 

 

2021/10/22（金）、本医師を受診し、皮膚科も受診するが、改善はな

かった。アレルギー性蕁麻疹、アレルギー性腸炎、喘息疑いにて、抗

ヒスタミン薬吸入薬処方を行い、呼吸苦もともない、い症状の改善が

なかったこともあり、皮膚科へ紹介した。 

 

呼吸器及び消化器を含む多臓器障害があった。 

 

呼吸器には、呼吸困難（喘鳴又は上気道性喘鳴を伴わない）があっ

た。2021/10/16、呼吸苦があった。2021/10/22、受診時、呼吸苦はな

いと患者本人より問診した。 

 

皮膚/粘膜には、全身性蕁麻疹及び皮疹を伴う全身性そう痒症があり、

2021/09/11 夜間から蕁麻疹及び呼吸苦が出現した。下痢症状が続い

た。皮膚科受診するが、改善せず、抗ヒスタミン剤を投与した。消化
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器には、下痢、悪心があり、下痢及び腹部不快感を含むその他の症状

が続いていた。 

 

下記を含む臨床検査又は診断検査を行った： 

 

2021/10/06 に血液検査及び生化学的検査を行い、心電図も行ったが、

所見なく、血液検査も正常であった。 

 

2021/10/22、体幹 CT は所見なしであった。 

 

事象により、副腎皮質ステロイド及び抗ヒスタミン、気管支拡張薬、

その他：PPI を含む医学的介入を要した。 

 

腸炎及び左腕の痛み、左肩から肘、手首までの痛み、気分不良及び頭

痛、左腕に強い痒みの転帰は不明であり、その他のすべての事象は未

回復であった。 

 

  

 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と本剤との因果関係を評価不

能とした。 

 

  

 

報告者は、蕁麻疹、下痢及び腹部不快感を非重篤と分類した。報告者

は、ワクチンと事象の因果関係を関連ありと評価した。 

 

  

 

報告医師は下記の通りコメントした：アレルギー反応が持続している

ことは否定できない。 

 

  

 

再調査は完了した。更なる情報の見込みはない。 

 

  

 

追加情報（2021/11/04）：本報告は、フォローアップレターへの返信

として連絡可能なその他医療専門家より入手した追加の自発報告であ

る。原資料の通り下記の新情報を含んだ：本症例に事象（腸炎、腹部

不快感、左腕の痛み、左肩から肘、手首までの痛み、気分不良及び頭
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痛、左腕に強い痒み）が追加され、下痢の事象発現日が 2021/09 に更

新、病歴、併用薬詳細、検査データ、被疑薬投与経路、部位、バッチ/

ロット番号及び使用期限が更新された。臨床経過が更新された。 

 

  

 

再調査は完了した。更なる情報の見込みはない。 

 

 

 

修正： 

 

本追加報告は以前の情報を修正するために提出されている： 

 

経過情報は「呼吸苦を伴わない症状の改善がなかった」から「呼吸苦

もともない症状の改善がなかった」に修正された。 
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16089 

アナフィラキシーシ

ョック; 

 

アナフィラキシー反

応; 

 

不快気分; 

 

尿意切迫; 

 

意識消失; 

 

転倒; 

 

顎の骨折 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130748。 

 

 

 

2021/11/06 13:45（ワクチン接種日、57 歳 4ヵ月時）、57 歳 4ヵ月の

男性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、剤型：注射

剤、ロット番号：FK3562（FK8562 として以前に報告された）、有効期

限：2022/04/30、筋肉内投与経路、初回、単回量）を接種した。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

 

被疑ワクチン初回投与日前の 4週以内に他のワクチンを受けなかっ

た。 

 

ワクチン接種前の 2週以内に併用薬を投与しなかった。 

 

化粧品など医薬品以外の製品に対するアレルギーはなかった。 

 

病歴はなかった。 

 

関連する検査は受けなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況など）。 

 

病歴はなかった。 

 

2021/11/06 14:15（ワクチン接種の 30 分後）、患者はアナフィラキシ

ーショック、アナフィラキシーを発現した。 

 

2021/11/06（ワクチン接種日）、患者は病院に入院した。 

 

報告時、入院していた。 

 

2 回目のワクチン接種を受けなかった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/11/06 14:15、患者は意識消失と転倒を発現し、顔面より床に強

打した。患者は１度車に乗ったが、尿意あり、気分不快があった。そ
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のため、患者は病院に再入室した。 

 

血圧は、120/80 であった。ラクテック 500 点滴が投与された。患者

は、救急車で病院へ運ばれた。 

 

2021/12/13 の追加報告で、2021/11/06 13:30、患者がワクチン接種前

の問診を受けたと報告された。13:45、ワクチン接種（ロット番号

FK3562）を受けた。14:00、車を運転した。14:13、気分不快があり、

医院に戻った。14:15、意識消失が発現した。顔面強打、血圧 124/80。

救急車にてプライバシー病院へ転医された。 

 

アナフィラキシー分類評価（ブライトン分類）： 

 

「非代償性ショックの臨床的な診断（少なくとも以下の 3つの組合せ

により示される）：毛管血管再充満充時間（3秒より長い）、中枢性脈

拍微弱、意識レベル低下もしくは意識消失」の Major 基準を満たす。 

 

アナフィラキシー反応のすべての徴候と症状： 

 

血圧 120/74、PO2 96%。 

 

アナフィラキシー反応の時間的経過は次の通り： 

 

2021/11/06 13:45、ワクチン接種を受けた。14:01、報告医院を出た。

14:15、玄関の前で転倒した。 

 

患者は医学的介入を必要とした。詳細：顔面強打にてプライバシー病

院で治療、下顎骨骨折にて外科手術のために入院した。 

 

2021/12/08 現在、入院中であった。 

 

臓器障害に関する情報： 

 

多臓器障害、呼吸器、心血管、皮膚/粘膜、消化器およびその他の症状

/徴候があったかどうかは不明であった。 

 

患者が転医されたため、臨床検査または診断検査は提示されなかっ

た。 

 

アレルギーの既往歴および関連する症状があったどうかは不明であっ

た。 
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アレルギーの既往歴がある場、アレルギーに関連する特定の薬剤を服

用したかどうかは不明であった。 

 

ICU 入院期間：転医、患者は事象のために処置を受けた。 

 

2021/11/08（ワクチン接種 2日後）、事象の転帰は未回復であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/11/06 から入院）と分類し、事象は

bnt162b2 と関連ありと評価した。 

 

報告医師は、意識消失および床に転倒は重篤（医学的に重要）（入院

期間：プライバシー病院へ転医）と分類し、意識消失、床に転倒と

bnt162b2 との因果関係は評価不能として評価した。 

 

 

 

報告者は、以下の通りにコメントした： 

 

報告者は病院と連絡をとり、患者は下顎骨骨折あり入院中であると通

知された。 

 

 

 

追加情報（2021/11/12）： 

 

本報告は、重複症例 202101530272 および 202101529489 からの情報を

集約した追加報告である。以降のすべての追加情報は、企業報告番号

202101530272 で報告される。 

 

 

 

保持されていない症例の経過： 

 

本報告はファイザー社医薬情報担当者を介し、連絡可能な医師から入

手した自発報告である。 

 

2021/11/06、57 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミ

ナティ、注射溶液、ロット番号および有効期限：不明、投与経路不

明、1回目、単回量、57 歳時）を接種した。 

 

病歴はなかった。 
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併用薬は報告されていない。 

 

2021/11/06（ワクチン接種 30 分後）、アナフィラキシーのため床に倒

れた際、顎骨折を引き起こした。 

 

有害事象は製品の使用後に発現したと報告があった。 

 

事象の転帰は不明であった。重篤度は提供されなかった。 

 

 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報(2021/11/29)： 

 

本報告は医薬情報担当者から入手した連絡可能な医師からの追加報告

である。 

 

新情報は以下を含む： 

 

臨床情報が更新された。 

 

 

 

追加情報（2021/12/13）： 

 

本報告は、調査票に応じた連絡可能な同医師から入手した自発的な追

加報告である。  

 

更新情報：患者イニシャル、人種および民族情報、投与経路、併用療

法、重篤性基準、事象、事象発現時間、臨床検査値。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

2584



16091 

不快気分; 

 

倦怠感; 

 

失神; 

 

発熱 

  

本症例は、ファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な薬剤師から

入手した自発報告である。 

 

 

 

2021/10/27（ワクチン接種日）年齢および性別不明の患者は、COVID-

19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、筋肉内注射、ロット番号：不

明、使用期限：不明、投与経路不明 、2回目、単回量） を接種した。  

 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

患者は、以前 COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（製造業者不

明）を接種した。 

 

反応の詳細は、次のように報告された： 

 

2021/10/28（ワクチン接種の翌日）、起床時は普段と変わらず睡眠も

食事も接種できていた。朝出勤時の検温は発熱認めなかった。 

 

同日 11:00 頃から倦怠感自覚、昼食接種後 30 分ほど横になり経過観察

して休んでいた。 

 

12:30 頃、ロッカー前で失神（10 秒程度）し後方へ転倒、痙攣はな

し。すぐに同僚が声掛け、明瞭に返答あった。眼前暗黒感や冷汗の前

駆症状はなかった。（このような症状は初めて）救急隊到着時の検温

は 37.7 度であった。 

 

13:15、病院搬送時検温 38.3 度。経過観察目的で 1泊入院。入院時検

査（ＣＴ、心エコー）問題なし。転倒時の後頭部外傷部位なし。 

 

15:15、検温 37.9 度、倦怠感なく経過。 

 

17:40、検温 37.9 度、頭痛なし、軽度倦怠感と気分不快あり。 

 

21:00、検温 37.1 度。アレグラ 120mg/日とカロナール 1500mg/日：内

服にて解熱。意識消失なく経過。 

 

ふらつきなく食事摂取良好にて、2021/10/29 退院。 

 

これらの事象は、製品の使用後に発現した。 

 

患者が受けた臨床検査と処置は以下が含まれた： 
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2021/10/28 21:00、検温：37.1 度 

 

2021/10/28 救急隊到着時、検温：37.7 度 

 

2021/10/28 13:15、検温：38.3 度 

 

2021/10/28 15:15、検温：37.9 度 

 

2021/10/28 17:40、検温：37.9 度 

 

2021/10/28、コンピュータ断層撮影：問題なし 

 

2021/10/28、心エコー：問題なし 

 

治療的な処置は、事象の結果としてとられた。 

 

事象の転帰は、軽快であった。 

 

  

 

BNT162B2 のロット番号は提供されず、追加報告にて要請される。 

 

 

 

追加情報（2021/12/01）：本追加報告は、追跡調査が試行されたにも

かかわらずバッチ番号が得られないことを通知するために提出され

る。追跡調査は完了しており、これ以上の情報は期待できない。 
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16094 

嘔吐; 

 

無菌性髄膜炎; 

 

発熱; 

 

頭痛 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21130604。 

 

 

 

2021/10/19 午後（ワクチン接種日）、38 歳の男性患者は、COVID-19 免

疫のために BNT162b2（コミナティ：注射剤、バッチ/ロット番号：

FJ7489、使用期限：2022/04/30、筋肉内投与、38 歳時、2回目、単回

量）を接種した。 

 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）での留

意点はなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

日時不明、患者は、COVID-19 免疫のため以前に COVID-19 ワクチン（メ

ーカー不明、剤型：注射剤、ロット番号と使用期限：提供されなかっ

た、接種経路不明、初回、単回量）を接種した。 

 

有害事象の発現は 2021/10/28（ワクチン接種 9日後）であった。 

 

2021/10/28、患者は無菌性髄膜炎（事象の転帰はゾビラックス点滴静

注を含む治療をもって回復であった。報告者は事象を重篤（19 日間の

入院を引き起こす）と分類し、事象と bnt162b2 との間の因果関係は評

価不能と評価した。）、頭痛、嘔吐、発熱を発現した。 

 

2021/10/28（ワクチン接種 9日後）、患者は病院に入院した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

患者は頭痛、嘔吐、発熱を発現し、2021/10/28、2021/10/29 に当院救

急外来、内科新患外来を受診した。 

 

2021/10/29、入院時髄液検査にて、無菌性髄膜炎と診断された。 

 

検査は以下を含んだ： 
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2021/10/29、脳脊髄液白血球、結果は 230 であった、正常高値がチェ

ックされた。 

 

2021/10/29、脳脊髄液単核球、結果は 223 であった、正常高値がチェ

ックされた。 

 

2021/11/04（ワクチン接種 16 日後）、事象の転帰は回復であった。 

 

 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/10/28 から入院）と分類し、事象と

BNT162b2 との因果関係は評価不能とした。 

 

事象の他要因の可能性があった（詳細は提供されなかった）。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は

入手できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/20）：本報告は、連絡可能な同医師から入手した

自発追加報告（情報提供依頼への返信）である。 

 

更新された情報は以下を含んだ：入院の詳細、事象「無菌性髄膜炎」

のために受けた治療、新しい検査の追加。患者の投与経路。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16098 

下痢; 

 

倦怠感; 

 

口腔咽頭痛; 

 

発熱; 

 

頭痛; 

 

食欲減退; 

 

鼻漏 

自己免疫障害 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21130599。 

 

 

 

2021/09/28 11:30（ワクチン接種日）、24 歳の女性患者は、COVID-19

免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射溶液、ロット番号 FH3023、有

効期限 2022/03/31、投与経路：筋肉内、2回目、単回量、24 歳時）の

２回目の接種を受けた。 

 

2021/09/28、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.7 度であった。 

 

病歴は報告されていない。 

 

COVID ワクチン接種の前 4週間以内に他のワクチン接種があったかどう

かは不明であった。 

 

事象発現の前 2週間以内に併用薬は投与されていなかった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

として、1回目のコミナティ接種があった。  

 

家族歴は、IgG4 関連疾患（兄）であった。 

 

2021/09/07 11:30、患者は以前、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミ

ナティ、注射溶液、筋肉内注射、ロット番号：EY0572、有効期限：

2022/01/31、投与経路：筋肉内注射、1回目、単回量、24 歳時）の１

回目を接種し、1回目の接種後 10 日間程、微熱が続いた。 

 

2021/09/07 夜（時刻不詳）、発熱が発現した。 

 

2021/09/28（ワクチン接種日）、夜（時刻不詳）、発熱、頭痛が発現

した。継続しているかどうか不明であった。 

 

事象の経過は次の通りであった： 

 

1 回目の接種後 10 日間程、微熱が継続した。 

 

2021/09/28 に 2 回目の接種後、約 2週間、摂氏 37.2〜37.5 度の熱が続

き、その後、夜に摂氏 38 度台の発熱および頭痛が続いた。 
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2021/10/18、患者はこれらの症状を訴え、報告者の病院を受診した。

他に、咽頭痛、鼻汁、倦怠感、食思不振、少し下痢もあると訴えた。 

 

2021/10/18、コロナ抗原検査で陰性を確認し、頭部 CT で[判読不能文

字]ないことを確認した。 

 

2021/10/21、再診時、症状持続しており、CRP の結果は陰性であった。 

 

報告者は他病院に紹介した。COVID-19 PCR 検査は陰性であり、頭部

MRI 異常なし、抗原[判読不能文字]も異常はなかった。これらはワクチ

ン副反応であると疑われた。 

 

2021/10/22 事象は医師の診療所への来院を必要とした（プライバシ

ークリニックに来院）。 

 

2021/10/28（ワクチン接種 30 日後）、事象の転帰は未回復であった。 

 

 

 

追加報告（2021/12/06）： 

 

発熱と頭痛は、カロナール、ロキソプロフェンによる治療を行い、転

帰は不明であった。 

 

関連する検査： 

 

2021/10/18 コロナ抗原テスト：陰性、頭部 CT：正常、CRP：0.0mg/dl

（コメント：正常）。 

 

2021/10/21 CRP：0.0mg/dl（コメント：正常）。 

 

2021/10/22 新型コロナウイルス PCR：陰性。 

 

 

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要/重要な医学的事象）と分類

し、事象と bnt162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 
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再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/06）：本報告は、再調査の依頼に応じた同じ連絡

可能な医師から入手した追加の自発報告である。 

 

更新された情報：ワクチン接種歴の詳細（開始日時/ロット番号/有効

期限/経路）追加、製品の詳細（発現時間/経路）、併用薬(なし)、検

査データ追加/更新、事象「発熱/頭痛」の転帰/重篤性を更新した。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16102 

心筋炎; 

 

心電図ＳＴ部分上

昇; 

 

発熱; 

 

胸痛 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130717。 

 

 

 

2021/10/23 13:30（ワクチン接種日）、13 歳 4ヵ月の男性患者は

COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ：注射剤、バッチ/ロット

番号：FJ1763、使用期限：2022/04/30、13 歳 4 ヵ月時、左上肢、接種

経路不明、2回目、単回量）を接種した。 

 

病歴は、報告されなかった。 

 

事象発現前の 2 週間以内に投与した併用薬はなかった。 

 

2021/10/23、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は提供さ

れなかった。 

 

2021/10/02、患者は以前に COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、ロット番号：FJ7489、使用期限：2022/04/30、筋肉内、右上肢、

13 歳時、1回目、単回量）を接種した。 

 

BNT162b2 接種前の 4 週間以内にワクチン接種を受けなかった。 

 

2021/10/24 午後（ワクチン接種後 1日）、心筋炎を発現した。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

2021/10/23、コミナティ筋注 2回目の予防接種を受けた。 

 

2021/10/24  夜に、発熱と胸痛が出現した。 

 

2021/10/25、発熱と時折の胸痛が続いた。 

 

夜に、小児救急センターを受診し、鎮痛薬を処方された。 

 

報告者の病院への紹介状を受けとった。 

 

2021/10/26、報告者の病院を受診した。発熱はなかった。しかし、時

折の胸痛は続いていた。 
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2021/10/26、心電図で ST 上昇を示した。血液検査では、CKB 62、脳性

ナトリウム利尿ペプチド（BNP）23、クレアチンキナーゼ（CK）-MB 23

が明らかになった。 

 

心エコーでは、異常を示さなかった。 

 

心筋炎として報告者の病院に入院し、経過観察のみで軽快であった。 

 

入院の間、安静のみで経過観察された。胸痛の再燃はなかった。バイ

タルは正常だった。心電図、血液検査でフォローとした。患者の状態

は、速やかに正常化された。 

 

入院 7日目に、病院から退院した。 

 

以後、外来でフォロー中であった。双胎（MD：単絨毛膜羊膜）の兄も

同様の症状所見で入院した。 

 

以下を含む検査値と処置を受けた： 

 

2021/10/26、血中クレアチンホスホキナーゼ MB：23、 

 

日付不明、血液検査：正常、 

 

2021/10/26、血液検査： 62、 

 

2021/10/23、ワクチン接種前の体温：摂氏 36.6、 

 

2021/10/26、脳性ナトリウム利尿ペプチド：23、 

 

2021/10/26、心エコー：異常を示さなかった、 

 

日付不明、心電図：正常、 

 

2021/10/26、心電図：異常、AVF V3-V6 で ST 上昇あり、 

 

2021/10/26、胸部Ｘ線：正常、心拡大はなかった。 

 

医師は、心筋炎を報告事象の最終的な診断とした。 

 

心筋炎に対して、薬剤または他の治療または処置は必要としなかっ

た。 
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事象は、救急治療室、集中治療室および診療所への来院に至った。 

 

2021/11/01（ワクチン接種後 9日）、事象の転帰は、軽快であった。 

 

報告者は事象を重篤（2021/10/26 から 2021/11/01 まで、７日間入院、

医学的に重要）と分類し、事象は BNT162b2 に関連ありと評価した。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不要であり、これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

追加情報（2021/12/02）：追跡調査活動に応じて、連絡可能な同医師

から報告された新たな情報は、以下を含んだ： 

 

初回ワクチン接種についての詳細（ワクチン接種年齢、バッチ/ロット

番号、有効期限、接種日付、部位、投与経路）、2回目ワクチン接種に

ついての詳細（ワクチン接種年齢、バッチ/ロット番号、部位）、心筋

炎に関する事象詳細（入院期間、処置）、臨床経過、臨床検査値と臨

床情報が追加された。 
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16103 

心筋炎; 

 

心電図ＳＴ部分上

昇; 

 

発熱; 

 

胸痛; 

 

脳性ナトリウム利尿

ペプチド増加; 

 

血中クレアチンホス

ホキナーゼＭＢ増加 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21130710。 

 

 

 

2021/10/23 13:30 （ワクチン接種日）、13 歳 4ヶ月の男性患者は

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

FJ7489、使用期限：2022/04/30 （ロット番号：FJ1763、使用期限：

2022/04/30 とも報告された）、接種経路不明、左上腕、単回量）の 2

回目接種をした。 

 

2021/10/23、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

 

患者の関連する病歴は、報告されなかった。 

 

併用薬はなかった。  

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による患

者の病歴は提供されなかった。 

 

患者は、COVID ワクチン前の 4週間以内に他のいずれのワクチンも接種

しなかった。 

 

患者は、ワクチン接種 2週間以内にその他の薬剤は使用しなかった。 

 

2021/10/02、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2 （コミナティ、

剤形：注射剤、ロット番号：FJ7489、使用期限：2022/04/30、接種経

路不明、右上腕、単回量）の初回接種を含む過去のワクチンを以前に

受けた。 

 

2021/10/24 午後（ワクチン接種 1日後）、患者は心筋炎を発現し、

救急治療室、診療所、集中治療室への来院を必要とし、医学的に重要

と評価され、7日間入院した。 

 

転帰は、治療なしで軽快であった。 

 

報告者は、それが接種後に起こったため、ワクチンに関連ありと明ら

かにした。 

 

2021/10/26（ワクチン接種の 3日後）、患者は病院に入院した。 
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事象の経過は以下の通りであった： 

 

2021/10/03、患者はコミナティの 1回目の投与を受けた。 

 

2021/10/23、2 回目のコミナティの接種を受けた。 

 

2021/10/24 夜から発熱があり、胸痛が出現した。 

 

2021/10/24、患者は心筋炎を発現し、継続中で、患者は入院し経過観

察のみで軽快しており、現在は外来でフォロー中であった。 

 

患者の双子の弟にも同様の症状があった。 

 

2021/10/25、発熱と胸痛の症状があったが、2021/10/26 には発熱はな

かったため、いつもの通りに学校へ通学した。 

 

同様の症状が続いたため、当院を紹介受診したが、コミナティの有害

事象による心筋炎が疑われたため、受診を受けた。 

 

心電図では ST 上昇あり、血液検査では CK は 450、CK-MB は 25、BNP は

24.2 であった。 

 

2021/10/26、心エコー：異常なしであった。 

 

2021/10/26、心電図では、aVF、V3-V6 ST 上昇ありと異常を示した。心

エコーでは、異常がなかった。 

 

患者は、当院に入院した。 

 

患者は安静のみで、経過観察後胸痛の再発やバイタル異常はなかっ

た。心電図、血液検査でフォローをしたが、症状は速やかに正常化し

た。 

 

7 日間（報告のとおり）入院した後、患者は退院した。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/10/26 から 2021/11/01 までの入院）と

分類し、事象は bnt162b2 に関連ありと評価した。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

患者は、事象のために入院した。 
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不明日、患者は以下を含む臨床検査及び処置を受けた： 

 

ＣＫ450、ＣＫ－ＭＢ25、血液検査：速やかに正常化した、ＢＮＰ

24.2。 

 

心エコー：異常なし。 

 

心電図：ST 上昇。 

 

心電図：速やかに正常化。 

 

2021/10/26、事象の発熱の転帰は回復であった。 

 

2021/11/01（ワクチン接種 9日後）、他のすべての事象の転帰は軽快

であった。 

 

 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加情報は以前報告した情報の修正報告である。本報告は当

初、BNT162B2 BLA ライセンス 125742 下にて米国 FDA に誤って提出され

た。本報告を BNT162B2 EUA ライセンス 027034 下にて米国 FDA に再提

出する。 

 

 

 

追加情報（2021/12/02）：本報告は追加調査への応答による、連絡可

能な同医師からの自発追加報告である。 

 

 

 

更新情報：過去のワクチンの備考の更新、生物学的製品はワクチンと

チェックされた、併用治療はなしとチェックされた、検査データの追

加、事象の記述が適切に修正された。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16104 

γ－グルタミルトラ

ンスフェラーゼ増

加; 

 

そう痒症; 

 

疾患再発; 

 

発疹; 

 

紅斑; 

 

蕁麻疹; 

 

血中乳酸脱水素酵素

増加; 

 

血中免疫グロブリン

Ｅ増加; 

 

頭痛 

慢性特発性蕁麻疹; 

 

蕁麻疹; 

 

高尿酸血症; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して連絡可能な報

告者（医師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21130603。 

 

 

 

2021/10/03 09:00（接種日）、54 歳の男性患者は、covid-19 免疫のた

め、bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：FH3023、使用期限：

2021/03/31、筋肉内、2回目、単回量）を接種した（54 歳時）。  

 

2021/10/03、2 回目のワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であっ

た。  

 

病歴には、蕁麻疹（罹患中）があった。患者は、数年前より蕁麻疹が

あり、治療を受けていた。難治性であったため、抗 IgE 抗体を使用

し、ようやく抗アレルギー剤 1剤のみ内服で落ちついた。  

 

慢性蕁麻疹（特発性）（2016 年頃から発現、罹患中：関連する詳細は

なし）、罹患中の高血圧症（発現日は不明）、罹患中の高尿酸血症で

あった。 

 

併用薬は以下を含んだ： 

 

高血圧症のためのイルアミクス、高血圧症のためのカルベジロール、

高尿酸血症のためのアロプリノール、リマプロストアルファデクス、

パルモディア、蕁麻疹のためのビラノア、トラマール、ロコア、全て

経口投与であった。 

 

薬剤歴は以下を含んだ： 

 

ゾレア（2021/03 まで投与）が、再投与された。 

 

2021/09/12、患者は、以前に covid-19 免疫のため、bnt162b2（コミナ

ティ、製剤：注射剤、バッチ/ロット番号：FF5357、使用期限：

2022/02/28、筋肉内、1回目、単回量）を接種した。  

 

患者は、ワクチン接種前の 4週間以内に他のどのワクチン接種も受け

なかった。 

 

2021/10/03 17:00 頃（ワクチン接種日）、夜頃より、患者は、蕁麻

疹、かゆい発疹、 かゆみ/かゆい発疹/耐え難いかゆみ/皮疹を伴う全

身性そう痒症、かゆい発疹/皮疹を伴う全身性そう痒症を発現した。 

2598



 

2021/10/09、非特異的 IgE：543IU/ml（基準範囲：173 以下）。GGTP：

82u/L（基準範囲： 70 以下）。LDH：307u/L（基準範囲：124-222）で

あった。 

 

全身性紅斑あり。 

 

2021/10/03、頭痛あり。 

 

2021/10/03、2 回目投与後に、蕁麻疹が再燃した。事象「かゆみ/かゆ

い発疹/耐え難いかゆみ/皮疹を伴う全身性そう痒症」と「かゆい発疹 

/皮疹を伴う全身性そう痒症」は、診療所への受診に至った。 

 

2021/10/05、患者は報告者の医院を受診した。 

 

抗アレルギー剤倍量かつ 2剤、並びにステロイド内服にても耐え難い

かゆみを伴う蕁麻疹が続いた。 

 

プレドニン 15mg/日とアレグラ 120mg（4 錠/日）1日 2回 3日分処方に

よる治療を行ったが、2021/10/09、耐え難いかゆみとの強い訴えあ

り。2021/03 まで投与していたゾレア再投与となった。また、セレスタ

ミン（2錠）、タガメット（2錠）とルパフィン（1日 1回 2錠）を 7

日分処方した。 

 

2021/10/09、抗 IgE 抗体使用し、改善傾向にあり。 

 

関連する検査は以下を含んだ： 

 

2021/10/09、非特異的 IgE が実施され、結果は 543IU/ml（正常高値：

173）であった。 

 

2021/10/09、生化学的検査が実施され、結果は gammaGTP：82u/L（基準

範囲：70 以下）であった。 

 

2021/10/09、その他関連する検査が実施され、結果は LDH：307u/L（基

準範囲：124-222）であった。 

 

2021/10/15、再診にてかゆみ改善した。 

 

2021/10/26 と 2021/11/02、かゆみの再燃はなかった。 

 

2021/10/26 から、元来のビラノアのみ継続でコントロール可となっ
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た。 

 

患者は、副腎皮質ステロイドと抗ヒスタミン剤の医学的介入を必要と

した。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評

価不能と評価した。  

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、提供されなかった。  

 

2021/10/28（ワクチン接種の 25 日後）、事象の転帰は、軽快であっ

た。  

 

報告医師は、蕁麻疹が非重篤であると分類した。 

 

2021/10/03、ワクチン接種前、患者が受けた臨床検査及び処置は、次

の通り：体温：摂氏 36.5 度。  

 

事象の結果として、治療措置が取られた。  

 

 

 

臓器障害に関する情報： 

 

皮膚／粘膜で、全身性蕁麻疹（蕁麻疹）、全身性紅斑、皮疹を伴う全

身性そう痒症を認めた。多臓器障害なし、呼吸器、心血管系、消化

器、その他の症状/徴候なしであった。 

 

患者は、事象の報告前に他の何らかの疾患に対し、最近ワクチン接種

を受けなかった。 

 

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

近 SARS-CoV2 のワクチン接種を受けなかった。 

 

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

ン接種を受けなかった。患者は、プレドニン 15mg/日、アレグラ(60) 4

錠/日、他を含む治療を受けた。 

 

有害事象の発現時間に関して、患者の記憶は不明瞭であったが、同日

の夜頃から、通常の蕁麻の悪化および頭痛が報告された。 

 

事象の時間的経過は、患者記憶が不明瞭であったが、同日夜頃からと
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の報告であった。 

 

事象じんましん/全身性蕁麻疹（蕁麻疹）、かゆみ/かゆい発疹/耐え難

いかゆみ/皮疹を伴う全身性そう痒症、蕁麻疹の転帰は軽快であった。

残りの事象は不明であった。 

 

報告医師は、事象と bnt162b2 との因果関係について評価しなかった。  

 

 

 

追加情報（2021/11/25）：本報告は、追跡調査の結果、連絡可能な同

医師から入手した追加の自発報告である。 

 

更新情報：臨床検査結果、関連する病歴、併用薬、過去の薬剤、事

象、治療、診療所受診。 

 

 

 

追跡調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16106 

トロポニンＩ増加; 

 

心膜炎; 

 

心電図ＳＴ部分上

昇; 

 

胸痛 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師

からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130714。  

 

 

 

2021/10/09 16:00（ワクチン接種日）、28 歳の男性患者は BNT162b2

（コミナティ、単回量、注射剤、投与経路不明、ロット番号：不明、

有効期限：不明であった）の最初の投与をＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

めに受けた。 

 

患者病歴は、報告されなかった。 

 

家族病歴はなかった。 

 

被疑薬ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチンの接

種を受けたかどうかは不明であった。 

 

事象発現の 2週間以内に併用薬は服用していなかった。 

 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近１カ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状態など）による患

者の病歴は、提供されなかった。 

 

2021/10/11 午後（ワクチン接種の 2日後）、患者は心膜炎、胸痛/前胸

部鈍痛を自覚、を経験した。 

 

2021/10/12、患者は、軽度 ST 上昇と TnI 上昇があった。 

 

事象経過は、以下の通りであった： 

 

2021/10/11 お昼頃より、患者は前胸部鈍痛を自覚した。 

 

2021/10/12、患者は受診し、心電図にて軽度 ST 上昇、TnI 上昇があっ

た。 

 

2021/10/15、患者は循環器内科を受診し、ECC は正常化してており、心

膜炎と診断された。 

 

心膜炎事象に対する、新たな薬剤/その他の治療/処置は必要なかっ

た。 

 

患者は、以下を含む臨床検査と手順を経た： 
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2021/10/12、心電図（ECG）：軽度 ST 上昇、結果：II、III、avf、v3-

6、ST 上昇であった。 

 

2021/10/12、血液検査（CRP）、結果：0.44mg/dl（正常高値 0.30）で

あった。 

 

2021/10/12、血液検査（高感度トロポニン I）、結果：90.8pg/ml（正

常高値 30）であった。 

 

2021/10/15、心電図（ECG）、結果：正常であった。 

 

2021/10/15（ワクチン接種の 6日後）、事象の転帰は、軽快であっ

た。  

 

報告医師は、事象を非重篤と分類した。 

 

 

 

心膜炎事象は、診療所に来院が必要であった。 

 

事象と BNT162b2 間の因果関係は評価不能であった。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

 

 

BNT162B2 のロット番号は、提供されておらず、追加報告の間、要請さ

れる。 

 

 

 

追加情報（2021/11/29）：これは、追跡調査レターに応じた連絡可能

な同医師からの自発追加報告である。 

 

更新情報：患者情報追加（イニシャル）、併用療法（なし）にチェッ

ク、臨床検査値追加、心膜炎事象の治療有無（なし）にチェックが含

まれた。 

 

 

 

この追加情報は、追跡調査の実施にもかかわらず、ロット/バッチ番号
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が入手できないことを通知するために提出されている。 

 

追加調査は完了であり、これ以上の追加情報は期待できない。 
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16107 

トロポニンＩ増加; 

 

トロポニンＴ増加; 

 

心嚢液貯留; 

 

心筋炎; 

 

心電図ＳＴ部分上

昇; 

 

発熱; 

 

胸痛; 

 

血中クレアチンホス

ホキナーゼＭＢ増

加; 

 

Ｃ－反応性蛋白増加 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21130998。 

 

 

 

2021/10/29（ワクチン接種日）、15 歳 2カ月の男性患者は COVID-19 免

疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号不明、15 歳

時、筋肉内接種経路、2回目、単回量）の 2回目接種を受けた。 

 

家族歴はなかった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

はなかった。 

 

被疑ワクチンの接種日前の 4週間以内にその他のワクチンを接種して

いなかった。 

 

いずれの併用薬も服用していなかった。 

 

有害事象に関連する特別な家族歴はなかった。 

 

ワクチン接種歴：COVID-19 免疫のため、単回量、1回目の COVID-19 ワ

クチン（メーカー不明）。 

 

2021/11/02、患者は以下の関連する検査を受けた：CK 231 U/L、正常

低値：59、正常高値：248、コメント：正常。CK-MB 19.1 U/L、正常低

値：0、正常高値：5.0。BNP 15.5 pg/ml、正常高値：18.4。CRP 2.45 

mg/dl、正常低値 0、正常高値：0.14。troponin-I 3118.3 pg/ml、正

常高値：15.6。troponin-T 0.279、正常高値：0.014。 

 

2021/10/30（ワクチン接種 1日後）、患者は心筋炎、夜間に発熱を発

現した。 

 

2021/11/01、胸部痛があった。 

 

2021/11/02、心電図で広範な ST 上昇、troponin T 上昇を認め、当院で

施行した心エコーでは軽度の心嚢水が認められたのみであった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/10/29、2 回目を接種した。 
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2021/10/30 未明、38.5 度発熱が出現した。 

 

2021/11/01（2021/10/30 夕方）、強い胸部痛があった。 

 

2021/11/02、患者は前医を受診した。 

 

心電図で広範な ST 上昇、troponin T 上昇を認め、当科に紹介された。 

 

アスピリン内服で胸部痛は消失、症状は回復しており（報告の通

り）、また troponin T も改善傾向となったが、経過観察のため入院し

た。 

 

当院で施行した心エコーでは軽度の心嚢水が認められたのみで、明ら

かな心機能異常や不整脈は認められなかった。 

 

2021/11/04、経過良好で、入院中のモニタリングに異常はなく、血液

検査所見もピークを過ぎた。そのため、退院した。 

 

2021/11/02（ワクチン接種 4日後）、患者は入院し、2021/11/04 に退

院した。 

 

患者はすべての事象のため診療所に来院し、すべての事象の結果とし

て治療的な処置がとられた。 

 

2021/11/04（ワクチン接種 6日後）、事象の転帰は軽快し、

2021/11/02、胸部痛は回復した。 

 

事象心筋炎（2021/11/02 から 2021/11/04 まで入院）は救急治療室への

来院を要し、転帰は治療なしで回復であった（報告の通り）。 

 

  

 

報告医師は、本事象を重篤（入院、2021/11/02 から 2021/11/04 まで）

と分類し、本事象は bnt162b2 と関連ありと評価した。他要因（他の疾

患等）の可能性はなかった。 

 

  

 

報告医師の意見は次の通り：因果関係の証明は難しいですが、ファイ

ザー/ビオンテックワクチンの若年者における心筋炎は副作用として知

られている。患者に心疾患のリスクがなかったことからも、ワクチン
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の副作用であった可能性が高い。 

 

 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、追跡調査中

に要請される。 

 

 

 

追加情報（2021/12/03）：本報告は、追跡調査票への回答として、連

絡可能な同医師から入手した追加自発報告である。更新された情報：

患者の 2回目の接種経路、併用療法はなしにチェック、生物学的製品

はワクチンとしてチェック、検査データを追加、事象「心筋炎」の詳

細を更新、事象「胸痛」の発現日を更新した。事象「血中クレアチン

ホスホキナーゼ MB 増加、CRP 増加、トロポニン I増加」を追加した。 

 

 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、追跡調査中

に要請される。 
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16108 

いびき; 

 

いびき呼吸; 

 

そう痒症; 

 

アナフィラキシー反

応; 

 

倦怠感; 

 

口腔咽頭不快感; 

 

呼吸障害; 

 

喘鳴; 

 

発熱; 

 

筋肉痛; 

 

紅斑; 

 

蕁麻疹; 

 

製品使用の問題; 

 

過敏症; 

 

適応外使用; 

 

鼻閉 

アレルギー性鼻炎; 

 

分娩; 

 

母乳栄養法; 

 

熱性痙攣; 

 

甲状腺腫; 

 

起立性低血圧; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な薬

剤師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131007 

 

 

 

2021/10/08 17:00（ワクチン接種日、35 歳時）、35 歳の女性患者は

COVID-19 免疫ため、bnt162b2（コミナティ：注射剤、バッチ/ロット番

号：FF5357、使用期限：2022/02/28、投与経路不明、単回量）の 1回

目接種をした。 

 

2021/10/08、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

 

患者には、高血圧（患者の叔父）の家族歴があった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

は以下の通りであった： 

 

市販のバファリンによる蕁麻疹。病歴はアレルギー性鼻炎、幼少時に

熱性けいれん、起立性低血圧があり、不明日に甲状腺が平均的な成人

より 2倍大きいと指摘され、継続中かどうかは不明であった。 

 

2021/08/10、自然分娩（接種当時は授乳中）。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状が

含まれる薬剤、蕁麻疹、その他、詳細：市販のバファリンで蕁麻疹。

患者は以前バファリン 500 を服用し、蕁麻疹が発現した。 

 

アレルギーの既往歴がある場合、患者はアレルギーに関連する特定の

薬剤を服用していない（又はいつでも利用できる状態にある）。 

 

患者は 4週間以内にその他のワクチン接種を受けていない。 

 

患者は関連する検査を受けていない。 

 

以下の臨床検査または診断はいずれも行っていない。 

 

2021/10/08 19:00（ワクチン接種 1時間 57 分後）、患者はアナフィラ

キシー様症状、発熱、倦怠感、筋肉痛を発現した。 
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事象の経過は以下の通りであった： 

 

2021/10/08 17:00、患者は 1回目のコミナティ筋肉内ワクチンを受け

た。院内での経過観察時に症状出現は無かった。 

 

20:00 頃、喉・リンパ節の違和感があり、患者は、風邪かなと思った。 

 

その夜、患者は入眠中にいびきと鼻閉様（喘鳴・気道狭窄）の呼吸を

発現した。（患者は呼吸苦の自覚は無かったが、同室で就寝していた

夫に指摘された。患者は普段いびきをかかなかった。） 

 

2021/10/09 18:00、患者は摂氏 37.6 度の発熱、筋肉痛、倦怠感を発現

した。 

 

患者はカロナール錠 500mg を内服し解熱、症状改善した。 

 

2021/10/10 07:00 頃、下肢に蕁麻疹が出現した。 

 

その後、夕方に蕁麻疹が拡大し掻痒感が出てきたので、患者はワクチ

ン接種医療機関へ連絡した。 

 

19:50、患者は時間外に当院受診した。両下肢内側に膨隆疹を認め、掻

痒感があった。患者は処方として抗ヒスタミン剤（アレグラ錠 60mg）

を投与された。 

 

患者は体温を含む検査および処置を受けた： 

 

2021/10/08、ワクチン接種前：体温摂氏 36.5 度 

 

2021/10/09 18:00、摂氏 37.6 度 

 

追加報告時（2021/11/19）、2021/10/08 20:00 頃、アレルギー反応

（アナフィラキシー様症状）が発現した。 

 

事象の転帰は、治療なし（報告通り）で回復（2021/10/10 から

2021/10/11 まで）であった。 

 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）は以下の通りであっ

た： 

 

Major 基準には、全身性蕁麻疹もしくは全身性紅斑、上気道腫脹（唇、

舌、喉、口蓋垂、喉頭）があった。 
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カテゴリー（1）によるレベル 1： <<アナフィラキシーの症例定義>>参

照 

 

事象のすべての徴候及び症状には、接種 2時間半後～、喉、リンパの

違和感、夜間入眠中にイビキ様呼吸(上気道腫脹？)、蕁麻疹、搔痒感

があった。 

 

事象の時間的経過としては、2021/10/08 17:00、コミナティ筋注 1回

目を接種し、院内での経過観察中には症状出現はなかった。 

 

20:00 頃、喉・リンパ節の違和感があり、風邪かなと思った。その夜、

入眠中にいびきと鼻閉様（喘鳴、気道狭窄）の呼吸があった。(本人は

呼吸苦などの自覚はなかったが、同室で就寝していた夫から指摘され

た。普段はいびきはかかない）。 

 

2021/10/09 18:00、37.6 度の発熱、筋肉痛、倦怠感があった。カロナ

ール錠 500mg 内服にて解熱、症状改善した。 

 

2021/10/10 07:00 頃、下肢に蕁麻疹が出現した。その後、夕方にかけ

て蕁麻疹の拡大と搔痒感が出てきたので、接種医療機関へ連絡した。 

 

19:50、時間外に当院受診した。両下肢内側に膨隆疹を認めた。搔痒感

あり。抗ヒスタミン剤（アレグラ錠 60mg）が処方された。 

 

2021/10/11、抗ヒスタミン薬内服にて蕁麻疹、搔痒感は改善した。 

 

患者は抗ヒスタミン薬を含む医学的介入を必要とした。詳細：蕁麻疹

出現後、アレグラ錠 60mg、1 日 2回（1回 1錠）、3日間処方。内服開

始 1日で症状改善した。 

 

患者には、呼吸器および皮膚/粘膜を含む多臓器障害があった。 

 

呼吸器には、上気道腫脹があった、上気道性喘鳴の有無は不明であっ

た、喉音発生の有無は不明であった、詳細：ワクチン接種当日の夜間

入眠中にイビキ様呼吸（普段はイビキはかかない）。 

 

皮膚/粘膜には、全身性蕁麻疹、全身性紅斑、皮疹を伴う全身性そう痒

症、詳細：ワクチン接種約 1日半後～蕁麻疹出現、全身に広がる。 

 

2021/10/11、抗ヒスタミン薬内服し、蕁麻疹・掻痒感は改善した。 
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2021/10/11（ワクチン接種 3日後）、残りの事象の転帰は回復であっ

た；全身性紅斑は不明であった。 

 

 

 

報告者は以下の通りにコメントした： 

 

ワクチン接種後からアレルギー症状が出現、蕁麻疹が拡がって行った

ことから、ワクチンによるアレルギー反応と思われる。 

 

また、ワクチン接種直後の院内での経過観察中には症状は無かった

が、接種後 2時間～夜間に出現した反応をみると、入眠中のいびき様

の呼吸が、喘鳴や気道狭窄が疑われ、その後に蕁麻疹の拡がりがある

ことから、アナフィラキシーに似たアレルギー反応ではないかと思わ

れた。県のワクチン専門相談にも相談したところ、1回目でこのような

反応が出た場合、2回目ではもっと強いアレルギー反応が出現する可能

性もあるとのことだった。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

 

ワクチンと事象との因果関係は関連ありであった。 

 

有害事象は診療所への来院を必要とした。 

 

 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

追加情報（2021/11/19）：本報告は、連絡可能な同薬剤師からの自発

的な追加報告・FU レターの返答である。新情報は以下の通り： 

 

アナフィラキシー、過敏症」(20:00)の発現時刻を更新。新事象「全身

性紅斑、適応外使用、未承認の患者集団での薬剤使用」を追加。臨床

経過、ワクチン接種時間(17:00)。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16112 

アナフィラキシー反

応; 

 

体調不良; 

 

呼吸困難; 

 

悪心; 

 

感覚鈍麻; 

 

振戦; 

 

月経不快感; 

 

異常感 

アトピー性皮膚炎; 

 

アナフィラキシーシ

ョック; 

 

アーレン症候群; 

 

不安; 

 

注意欠如・多動性障

害; 

 

食物アレルギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能なその他の医

療専門家から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21131067。 

 

2021/10/31 15:35 日曜日(1 回目接種日)、17 歳 6ヶ月の女性患者は

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

FK7441、使用期限：2022/04/30、筋肉内、1回目、単回量)を接種した

(17 歳時)。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.6 度であった。 

 

病歴には甲殻類アレルギーのアナフィラキシー症状(2021/07 発症、入

院歴あり)、継続中のアトピー性皮膚炎、2021/07 から継続中のえびア

レルギー、継続中の ADHD、継続中のアーレン症候群、不安があった。

家族歴はなかった。 

 

化粧品など医薬品以外の製品に対するアレルギーはなかった。 

 

有害事象に関連する家族歴は、不明であった。 

 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種はしていな

かった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

2021/10/31 15:45(1 回目接種の同日)、アナフィラキシー、四肢の震え

が発現した。 

 

月経中であり呼吸困難感があり、体調が不安性だった。 

 

2021/10/31 15:55 ワクチン接種側上肢しびれが出現した。 

 

2021/10/31 15:50、気分不快と悪心が出現した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

15:35、ワクチン接種を受けた。 

 

2021/10/31 15:45 頃から、呼吸困難感、気分不快が出現した。皮膚症

状なしであった。 

 

15:55、ワクチン接種側上肢のしびれが出現した。 
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酸素飽和度（SpO2）：98%。 

 

呼吸困難感変化なし。チアノーゼなし。 

 

患者は、えびアレルギー、アナフィラキシー様症状の発生により

2021/07 に入院した時と経過が似ており、不安だと訴えた。 

 

仰臥位で VS 測定するも、正常範囲であった。症状が改善しない為点滴

施行し、16:15 にボスミン 0.3ml 筋注し、ソルラクト 500ml 点滴実施さ

れた。呼吸器の多臓器障害があった。 

 

症状変化なし、VS 変化なしであった。 

 

患者のみが症状を訴え、肉眼的所見は認められなかった。 

 

悪心の消化器症状があった。 

 

詳細は以下の通り： 

 

接種後 15 分で、気分不快が出現した。嘔吐なし。 

 

その他の症状/徴候は不明であった。 

 

アレルギーの既往歴がある場合、アレルギーに関連するものの服用は

なかった。 

 

しかし、16:45、アナフィラキシーで入院歴あった為、患者の希望もあ

り、入院した。気分不快軽減され、会話可能であった。 

 

2021/11/01 月曜日、症状改善し退院した。 

 

2021/11/01（初回ワクチン接種の 1日後）、事象の転帰は、回復であ

った。 

 

報告者は、事象が BNT162b2 に関連ありと述べた。 

 

理由：ワクチン接種後 15 分で出現した（報告のとおり）。 

 

報告者は、ワクチン接種側上肢のしびれと気分不快を非重篤と分類し

た。 

 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）： 
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呼吸器系症状：喘鳴もしくは上気道性喘鳴を伴わない呼吸困難。 

 

消化器系症状：悪心。 

 

報告のその他の医療専門家は事象を重篤(2021/10/31 から 2021/11/01

までの入院)に分類し、BNT162B2 に関連ありと評価した。他要因(他の

疾患等)の可能性がなかった。 

 

 

 

報告医師意見は次の通り： 

 

甲殻類アレルギーによりアナフィラキシー症状が現れ、アトピー性皮

膚炎も既往にあり、アレルギー体質と思われた。 また、月経中であり

体調が不安性だったことも関与していると考えられた。 

 

 

 

追加情報（2021/11/23）： 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/03）： 

 

同じ連絡可能な医師からの新情報（逐語的に情報源に従った追加報告

書の応答）： 

 

 

 

更新された情報： 

 

患者情報、アレルギー歴、臨床検査値。製品タブが更新された。事象

タブ：有害事象悪心が追加された。分析タブ：経過の内容が更新され

た。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16113 

呼吸困難; 

 

嘔吐; 

 

心筋壊死マーカー上

昇; 

 

心筋炎; 

 

発熱; 

 

胸部不快感; 

 

血中アルカリホスフ

ァターゼ増加 

  

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

可能な薬剤師から入手した自発報告である。 

 

本報告は医薬品医療機器総合機構の経由で、連絡可能な薬剤師から入

手した報告である。PMDA 受付番号：v21131065。 

 

2021/11/01（ワクチン接種日）、12 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１

９免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号と有効期

限は不明であった、筋肉内、２回目、単回量）を接種した（12 歳

時）。 

 

病歴はなかった。 

 

併用薬はなかった。 

 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にほかのワクチンを受けたかは不明

であった。 

 

患者は、薬物、食物または他の製品に対するアレルギーがなかった。 

 

2021/10/11、患者は以前ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162B2（コ

ミナティ、注射液、ロット番号不明、筋肉内、1回目、単回量）を接種

した（12 歳時）。 

 

ワクチン接種以降に COVID-19 の検査を受けたかは不明であった。 

 

ワクチン接種前に、患者はＣＯＶＩＤ－１９と診断されなかった。 

 

薬剤師はワクチン後心筋炎疑いを最終的な診断名とした。 

 

更新された事象の臨床経過は以下の通り： 

 

2021/11/01、ワクチン 2回目接種した。 

 

2021/11/02（ワクチン接種 1日後）、患者は 38 度台の発熱（呼吸困難

なし）を発症した。 

 

2021/11/03、解熱して、サッカーをして帰宅した。 

 

入浴後（19:00 頃、ワクチン接種の 2日 19 時間後）、帰宅し入浴後よ

り胸部違和感あり、心筋炎を発症した。 
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20:30 頃、夕食後に嘔吐があった。 

 

その後、患者は間欠的な胸部違和感が続いた。 

 

23:00、病院 ER（緊急治療室）を受診した。 

 

採血結果（トロポニン、ＣＰＫの上昇）にて、心筋炎疑いと診断され

た。 

 

息切れが続いたため、彼は病院 ER（緊急治療室）を受診し、経過観察

目的にて入院した。 

 

入院の期間は、3日であった。 

 

事象は、救急救命室／部または緊急治療という結果に至った。 

 

2021/11/05、症状が軽快した。 

 

トロポニンが 634 まで回復して退院となった。 

 

2021/11/15、病院に再診し、採血結果は問題なしであった。 

 

事象に対して、治療を受けなかった。 

 

報告者は、事象を重篤（入院）と分類した。 

 

有害事象に関連する検査は下記のように報告された： 

 

2021/11/03、CPK 2675 U/L（正常範囲：59～248 U/L）、AST 63 U/L

（正常範囲：13～30 U/L）、ALT 20 U/L（正常範囲：10～42 U/L）、

LDH 333 U/L（正常範囲：124～222 U/L）、ALP 371 U/L（正常範囲：

38～113 U/L）、高感度トロポニンＩ82.74 pg/mL（正常範囲：0～

45.2pg/ml）。 

 

心筋炎、心筋壊死マーカー上昇、胸部違和感、呼吸困難、発熱、嘔吐

に対して、治療的な処置は取られなかった。 

 

2021/11/03、発熱の転帰は回復であった。 

 

事象（ALP 371 U/L）（正常範囲：38～113 U/L）の転帰は不明であっ

たが、2021/11/05、残りの事象の転帰は回復であった。 

 

2616



 

 

報告の薬剤師は、、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能と評価し

た。 

 

事象に対して、処置は取られなかった（以前報告された通り）。 

 

 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は、提供されておらず、追加報告

の間、要請される。 

 

 

 

追加情報（2021/11/16）：これは、重複報告 202101527715 と

202101527966 の情報を結合した追加報告である。今後のすべての追加

情報は、企業報告番号 202101527715 にて報告される。  

 

 

 

追加調査の必要はない。ロット/バッチ番号に関する情報は、入手でき

ない。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/30）：同一の薬剤師からの新情報は、以下を含

む：更新された情報：ワクチン接種の詳細（2回の投与経路）、併用薬

情報、病歴情報、臨床検査値、臨床経過、事象名（ワクチン後心筋炎

疑い、38 度の発熱）、嘔吐の発現時間、発熱以外の事象の転帰日。 

 

 

 

追加調査を行ったが、ロット/バッチ番号は入手できない。再調査は完

了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16116 

アナフィラキシー反

応; 

 

好酸球数増加; 

 

意識消失; 

 

挫傷; 

 

発疹; 

 

転倒 

金属アレルギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130719。  

 

 

 

2021/10/20 14:29（ワクチン接種日、年齢：20 歳と 10 ヵ月の時）、20

歳 10 ヵ月の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために、bnt162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：FH3023、有効期限 2022/03/31、

接種経路不明、単回量、初回投与）を受けた。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

 

患者は詳細不明の併用薬を服用していた。 

 

4 週間以内に他のワクチンは接種していなかった。 

 

2 週間以内に併用薬の投与は受けていなかった。 

 

金属アレルギーがあった（詳細不明）。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況など）。 

 

2021/10/20 14:29、1 回目のワクチン接種を受けた。待機所で座位をと

り、 

 

1 分後くらいに意識消失し転倒した（接種から約 5分後）。 

 

15 秒程度で意識障害は改善し、救急外来へ搬送された。 

 

BP 142/104 mmHg、HR 92/minute、SpO2 95% (室内気)、RR 16/分、BT 

摂氏 36.9 度であった。 

 

両肩～上腕にかけて皮疹を認めたが、その他に明らかな消化器症状や

呼吸器症状は認めなかった。 

 

H1/H2 ブロッカーを点滴投与後、皮疹は消退した。 

 

頭部打撲しており、CT 撮像にて問題ないことを確認した。 

 

アナフィラキシーも否定できず、患者希望もあり、入院の上、ステロ
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イドの点滴投与が行われた。 

 

その後は遅発型アレルギー反応などを疑う症状は認めずに経過し、 

 

翌日退院した。 

 

事象発現日は 2021/10/20 14:29（報告通り）であり、患者は入院し

た。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/10/20（ワクチン接種から 5分後）、アナフィラキシー疑いが出

現した。 

 

2021/10/20、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種約 5分後に、座位で待機

中に意識消失し転倒した。 

 

10～15 秒程度で意識は改善して、その際に血圧 136/101mmHg、心拍数

84/分、バイタルサイン安定していたが、両肩～上腕にかけて皮疹が認

められた。 

 

抗ヒスタミン薬は投与されて、皮疹は消退した。 

 

二相性反応予防のために、ステロイド投与は実行された。 

 

アナフィラキシーの可能性も否定できず、入院、経過観察を行った。 

 

経過良好のため、退院して帰宅した。 

 

 

 

2021/11/22 の追加情報： 

 

アナフィラキシー分類（ブライトン分類）： 

 

Major 基準には、全身性蕁麻疹もしくは全身性紅斑/粘膜症状が含まれ

た。 

 

Minor 基準には、循環器系症状である末梢性循環の減少が含まれた。 

 

突然発症であった。 
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複数（2つ以上）の器官系症状が含まれた。 

 

カテゴリー(5)に合致し、アナフィラキシーではない（診断の必須条件

を満たさないことが確認されている）。 

 

報告者によると、（アナフィラキシーの）全ての徴候および症状は以

下の通り： 

 

意識消失、両肩～上腕にかけての皮疹、BP 142/104 mmHg、HR 92/分、

SpO2 95%（室内気）、RR 16/分、BT 摂氏 36.9 度。 

 

報告者によると、（アナフィラキシーの）時間的経過は以下の通り： 

 

2021/10/20 14:29、1 回目のワクチン接種を受けた。 

 

待機所で座位をとり、約 1分後に意識消失（ワクチン接種より約 5分

後）。15 秒程度で意識状態は改善した。両肩～上腕部に皮疹を認め、

H1/H2 ブロッカーを投与そ、皮疹は消退した。 

 

事象は副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬、輸液を含む医学的介入

を要した。 

 

心血管系、皮膚/粘膜を含む多臓器障害があった。 

 

心血管系には意識消失が含まれた。詳細：15 秒程度の失神。 

 

皮膚/粘膜には全身性蕁麻疹（蕁麻疹）が含まれた。詳細：両肩～上

腕、前胸部に皮疹。 

 

その他の症状はなかった。 

 

臨床検査または診断検査が行われた： 

 

2021/10/20、血液検査を実施した。結果：好酸球 498/uL、上昇。 

 

2021/10/20、生化学検査を実施した。 

 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴またはアレルギーを示す症状

があった：その他、詳細：金属。 

 

アレルギーに関連する特定の薬剤は服用（またはいつでも利用できる

状態）していなかった。 
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実施された臨床検査および処置は以下の通り： 

 

血圧測定：2021/10/20、136/101mmHg、 

 

体温：2021/10/20 ワクチン接種前、摂氏 36.6 度、 

 

心拍数：2021/10/20、84/分。 

 

血液検査：2021/10/20 に実施。結果：好酸球 498/uL。 

 

胸部 X線および頭部 CT：2021/10/20 に実施。コメント：特記所見な

し。 

 

事象に対して、新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要があっ

た：ポララミン、ファモチジン 20mg、デキサメタゾン（デキサート）

6.6mg による点滴静注。 

 

事象は救急治療室への受診を要した。 

 

2021/10/21（ワクチン接種の 1日後）、事象の転帰は回復であった。 

 

 

 

報告者は事象を重篤（2021/10/20～2021/10/21 に入院）とし、事象と

bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

 

 

追加情報入手の試みは完了する。詳細情報の入手は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/22）：同一の連絡可能な医師から新たな情報を入

手した：臨床検査データ、被疑ワクチンの接種時刻、事象「好酸球

498/uL、上昇」および「頭部打撲」、臨床経過の詳細。 

 

 

 

追加情報入手の試みは完了する。詳細情報の入手は期待できない。 
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16118 

トロポニンＩ増加; 

 

心筋炎; 

 

心電図ＳＴ部分上

昇; 

 

発熱; 

 

胸痛; 

 

胸部不快感; 

 

頻脈; 

 

Ｃ－反応性蛋白増加 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130612。 

 

2021/10/23（ワクチン接種の日;24 歳時）、24 歳 1ヵ月の男性患者は

ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射液、ロッ

ト番号：FH3023、有効期限 2022/03/31、投与経路不明、2回目、単回

量）を接種した。 

 

患者の病歴はなかった（なし）。 

 

アレルギー症状もなかった。 

 

患者は、事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬はなかった。 

 

2021/10/23、ワクチン接種前の体温は不明であった。 

 

患者は 4週間以内にその他のワクチンを受けていなかった。 

 

2021/10/02、患者は以前ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、bnt162b2（コ

ミナティ、注射液、ロット番号 FF2018、有効期限 2022/03/31、投与経

路不明、1回目、単回量、24 歳時）を接種した。 

 

2021/10/24（ワクチン接種 1日後）、患者は心筋炎と CRP 増加を発現

した。 

 

2021/10/24 08:00、患者は発熱を発現した。 

 

2021/10/25 正午に、前胸部絞扼痛を発現し、自制でやや改善した。 

 

2021/10/26 朝 07:00、胸痛増悪し、起床した。 

 

2021/10/26（ワクチン接種 3日後）08:00、患者は、心電図ＳＴ部分上

昇、頻脈および心筋トロポニンＩ増加を発現した。 

 

2021/10/26（ワクチン接種 3日後）、患者は病院に入院した。 

 

2021/11/02（ワクチン接種 10 日後）、患者は退院した。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

2021/10/23、患者はワクチン 2回目を接種した。 
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2021/10/24、患者は発熱を発現した。 

 

2021/10/25、患者は正午に前胸部絞扼痛を発現し、自制でやや改善し

た。 

 

2021/10/26、朝 07:00、胸痛増悪し、起床した。朝 08:00 に病院を受診

した。 

 

患者は以下を含む関連する検査を受けた。 

 

2021/10/26、心筋トロポニンの 2回測定でがあり、それぞれ、血液ト

ロポニンＩ結果は 1180pg/ml、トロポニンＩ結果は 1665pg/ml に増加

（コメントは著増; 両方の検査値は異常高値かつ増悪傾向であった）

であった。 

 

2021/10/26、心電図結果は全体的 ST 上昇（わずかだが全体的誘導で ST

上昇あり）、CRP 結果も 3.05mg/dL と高値であった。 

 

2021/10/27、患者は冠動脈ＣＴを実施し、結果は狭窄なしであった。 

 

2021/10/26、病歴、検査所見から心筋炎の診断とした。 

 

炎症消失し/アスピリンとコルヒチンで消失;退院した。 

 

後遺症は、胸痛、頻脈であった。 

 

2021 年日付不明、入院後造影 CT では冠動脈に異常なしであった。 

 

患者の治療は、心筋炎のためバイアスピリン 100mg/日およびコルヒチ

ン 0.5mg/日内服を含んだ。 

 

治療的処置は、心電図 ST 上昇、胸部不快感、胸痛、トロポニンＩ増

加、C-反応性蛋白増加、頻脈、発熱のためだった。 

 

心筋炎は、救急治療室と診療所受診を必要とした。 

 

事象心筋炎の転帰は、2021/11/02 回復したが後遺症ありであった;そし

て、その他の全ての事象の転帰は、不明日に回復したが後遺症ありで

あった。 
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報告医師は、事象を重篤（2021/10/26 から 2021/11/02 まで入院）と分

類した。 

 

ワクチンと事象心筋炎の因果関係は、関連あり（ワクチン接種翌日か

ら発症）であった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

追加情報（2021/11/19）: 

 

これは、追加報告書に応答した同連絡可能な医師からの自発的な追加

報告である。 

 

新たな情報は以下を含んだ： 

 

病歴、併用薬、臨床検査値、事象開始日および終了日、救急治療室受

診（心筋炎）、臨床経過を更新した。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

16122 

呼吸困難; 

 

紅斑; 

 

１型過敏症 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130699。 

 

 

 

2021/09/29 14:00（ワクチン接種日、34 歳 8ヶ月時）、34 歳 8ヶ月の

女性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロ

ット番号不明、投与経路不明、単回量）の 2回目接種を受けた。 

 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

は次のことが含まれる： 

 

日付不明、患者は以前 bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号不
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明、投与経路不明）の初回接種を受け、顔面発赤が出現した。 

 

2021/09/29 14:00、顔面の発赤、呼吸困難感が出現し、即時型アレル

ギーと思われた。 

 

事象の経過は次の通り： 

 

コミナティ接種後、15 分の経過観察中に顔面の発赤と呼吸困難感が出

現した。SPO2：98％、咳嗽や口唇浮腫、嗄声、喘鳴を認めなかった。

安静、経過観察で軽快した。 

 

2021/09/29（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

 

 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象が bnt162b2 に関連ありと評

価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師の意見は次の通り： 

 

即時型アレルギーと思われる。 

 

 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、追加報告時

に要求される。 

 

 

 

追加情報 (2021/12/06)：本追加報告は追加調査を実施したがバッチ番

号は入手できなかったとの通知を提出する。再調査は完了である。こ

れ以上の追加情報は期待できない。 
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16124 

四肢痛; 

 

心筋炎; 

 

心膜炎; 

 

心電図ＳＴ部分上

昇; 

 

発熱; 

 

胸痛 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21130722。 

 

 

 

2021/10/29（2 回目接種日）、16 歳 10 か月の男性患者は、COVID-19 免

疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：FK0108、使

用期限：2022/04/30、投与経路不明、2回目接種時 16 歳、2回目、単

回量）の接種を受けた。 

 

4 週間以内にその他のワクチンの接種は受けていなかった。 

 

病歴はなしと報告された。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

2021/10/29、接種前の体温はセ氏 36 度であった。 

 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1か月以内のワクチ

ン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況）はなかっ

た。報告、記載事項なし。 

 

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

注射液、ロット番号：FJ5790、使用期限：2022/03/31、初回、単回

量）の接種を受けた。 

 

発現日は 2021/10/31 の午後夕方（2回目接種 2日後）と報告された。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/10/29、患者は 2回目接種を受けた。 

 

2021/10/31 の夕方より、胸痛が持続した。 

 

2021/11/01、外来を受診し、広範囲誘導で ST 上昇あり、心筋炎・心膜

炎として入院した。 

 

患者が受けた臨床検査には以下が含まれた： 

 

体温：セ氏 36 度（2021/10/29、接種前） 

 

心電図：ST 上昇（2021/11/01） 
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事象の結果として、治療処置が取られた。 

 

2021/11/03（2 回目接種 5日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

2021/11/22 時点、追加情報が報告された： 

 

2021/10/31 夕方、心膜炎が発現した。 

 

事象の転帰はコルヒチン内服を含む治療により軽快した。 

 

報告者は事象を重篤（入院 3日間）に分類した。 

 

ワクチンと事象の因果関係はありであった。 

 

コメントは以下の通り： 

 

入院期間：2021/11/01 から 2021/11/03 まで。 

 

退院時病名：急性心膜炎（2021/10/31 発症）であり、COVID-19 ワクチ

ン接種後、ファイザー社製のワクチン 2回目を接種した。 

 

現病歴： 

 

2021/10/29（金）、他の病院で 2回目のワクチン（ファイザー社製）

接種をし、腕の痛みと発熱（37.7 度）のために 2回痛み止め（市販薬

イブ）を内服した。 

 

イブ（市販薬）を内服した（ワクチン後の発熱のため、2021/10/30 か

ら 2021/10/30 まで）。 

 

2021/10/30（土）、特に症状なく過ごしていたが、2021/10/31（日）

の夕方から心臓の違和感（もやもやする、空洞のような感じ）といつ

もと違う息苦しさが出現した。20 時頃になっても呼吸困難感が持続し

安静にしても改善しないため、救急センターに連絡し、指示のもと夜

間救外センターを受診した。 

 

レントゲンでは肺は白くなく、SpO2 98%で問題ないとのことだった

が、心配であれば循環器科を受診するようにと言われた。 

 

2021/11/01、初診外来診察し、心筋逸脱酵素上昇はないものの、心電

図で広範な誘導の ST 上昇あり、心膜炎および心筋炎の疑いで入院し
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た。 

 

入院時現症： 

 

BP 94/65、 P 59、 SpO2 100%、BT 36.3 度、現在症状なしであった。 

 

UCG：LV wall motion は mid 以下で全周性に hypokinesis、LV 拡大な

し、VHD(-)であった。ECG：広範な誘導で ST 上昇ありであった。 

 

入院後経過： 

 

入院時に CAG および心筋生検を実施し、左右冠動脈に有意狭窄を認め

なかった。造影 CT 検査で、DECT では心基部下壁～心外膜側の異常増強

像あり心膜炎の所見であったが、明らかな心筋実質の異常なく、心筋

逸脱酵素の上昇もないことから、心筋炎合併の可能性は低いと判断し

た。 

 

心膜炎に対してコルヒチン処方し、2021/11/03 に退院した。 

 

2021/11/04、実施した心臓 MRI では心膜全周の LGE(+)で心膜炎に矛盾

しない所見であった。 

 

検査は以下の通り： 

 

Total Protein: 7.1g/dL、 基準値: 6.5-8.2. A/G ratio: 1.54、 基

準値: 1.30-2.00. Albumin quantification: 4.3g/dL、 基準値: 3.7-

5.5. Total bilirubin: 1.3mg/d、 H、 基準値: 0.3-1.2. ALP/IFCC: 

121IU/L、 H、 基準値: 38-113. GOT (AST): 22IU/L、 基準値: 10-

40. GPT (ALT): 14 IU/L、 基準値: 5-45. LDH: 134IU/L、 基準値: 

120-245. Gamma-GTP: 12 IU/L、 基準値: M LT 79. Cholinesterase: 

297 IU/L、 基準値: M 245-495. CK (CPK): 78 IU/L、 基準値: M 50-

230. Total cholesterol: 122mg/d、 L、 基準値: 150-219. 

Triglyceride (TG): 64 mg/d、 基準値: 50-149. HDL cholesterol: 

44 mg/d、 基準値: M 40-80. LDL-C Calculated value: 65 mg/d、 

L、 基準値: 70-139. Hemoglobin A1CNGSP: 5.6%、 基準値: 4.6-6.2. 

Glucose (Blood glucose): 90 mg/d、 基準値: 70-109. Uric acid: 

4.8 mg/d、 基準値: M 3.6-7.0. Urea nitrogen: 12.0 mg/d、 基準

値: 8.0-20.0. Creatinine: 0.72 mg/d、 基準値: M 0.65-1.09. 

Sodium: 141mEq/、 基準値: 135-145. Kalium: 4.4 mEq/、 基準値: 

3.5-5.0. Chloride: 104 mEq/、 基準値: 98-108. Ca (Calcium): 9.6 

mg/d、 基準値: 8.6-10.2. NT-proBNP: less than 10pg/m、 基準値: 

LT 125. In the hospital Troponin T: less than 40ng/L、 基準値: 
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under 50. eGFRcreat: Uncalculable、 mL/m. CK-MB (ECLIA): 

1.0ng/m、 基準値: under 5.0; Chyle: (-). Hemolysis: (-). White 

blood cell count: L、 3070/uL、 AA、 基準値: 3500-9700. Red 

blood cell count: 484、 units:1000、 基準値: M 438-577. 

Hemoglobin: 14.4g/dL、 基準値: M 13.6-18.3. Hematocrit: 45.3%、 

基準値: M 40.4-51.9. Platelet: 21.1、 units:1000、 基準値: 

14.0-37.9. MCV: 94fL、 基準値: M 83-101. MCH: 29.8Pg、 基準値: 

M 28.2-34.7. MCHC: 31.8%、 基準値: M 31.8-36.4. Blood image: 

basophil: 1.0%、 基準値: 0.0-2.0; Eosinophil: 2.7%、 基準値: 

0.0-7.0; neutrophil: 41.0%、 L、 基準値: 42.0-74.0; lymphocyte: 

45.1%、 基準値: 18.0-50.0; monocyte: 10.2%、 H、 基準値: 1.0-

8.0; erythroblast: 0.0、 基準値: 0.0; Blood image other 1: 

0.0%、 基準値: 0.0; Blood image other 2: 0.0%、 基準値: 0.0.で

あった。 

 

事象、腕の痛み、および 37.7 度の発熱の転帰は不明であり、その他事

象の転帰は軽快であった。 

 

 

 

報告医師は事象を重篤（2021/11/01～2021/11/03 の入院）に分類し、

BNT162B2 と関連ありと評価した。 

 

 

 

報告医師の意見は以下の通り：今後 3カ月程度の内服治療が必要であ

る。 

 

 

 

追跡調査は完了している。これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/22）：これは追跡調査レターに応じた連絡可能な

同医師から入手した自発報告である。更新情報は以下を含む：反応デ

ータ（新事象：発熱（37.7 度））、検査データおよび臨床経過詳細。 
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16125 

不全単麻痺; 

 

不全麻痺; 

 

脳虚血; 

 

顔面不全麻痺; 

 

顔面麻痺 

甲状腺機能低下症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な医師から

入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21130712。 

 

 

 

2021/08/14 14:50（ワクチン接種日、35 歳時）、35 歳 7ヵ月の女性患

者は、COVID-19 免疫化のため、BNT162B2（コミナティ、剤型：注射

液、ロット番号：FD1945、使用期限：2022/01/31、筋肉内、単回量）

の 1回目接種を受けた。 

 

関連する病歴として、2018/12 から甲状腺機能低下が継続中であった。 

 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチン接種は

なかった。 

 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬はなかった。 

 

ワクチン予診票(基礎疾患、アレルギー、最近１か月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状態など)によると、考

慮すべき点はなかった。 

 

2021/08/14（ワクチン接種日）、顔面神経麻痺、左上下肢不全麻痺(ワ

クチン接種後 15 分)、を発現した。 

 

2021/08/23、左顔面神経不全麻痺を発現した。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

ワクチン接種後 15 分以内に、左顔面神経不全麻痺、左上、下肢不全麻

痺が発症した。 

 

初診時より回復がみられなかった。 

 

2021/11/29 の追加調査では、左顔面神経不全麻痺の転帰は回復したが

後遺症あり、左上下肢不全麻痺の転帰は、未回復で、事象左上下肢不

全麻痺は抗血栓薬での治療が必要であった。左顔面神経不全麻痺はミ

ロガバリンでの治療が必要であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおおそれ）と分類し、事象

と BNT162B2 との因果関係は関連ありと評価した。 

 

2021/11/29 の追加調査で、報告医師は左上下肢不全麻痺、左顔面神経
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不全麻痺を永続的/顕著な障害/機能不全と分類した。 

 

他要因(他の疾患等)の可能性は無かった。 

 

関連する臨床検査は以下の通り:2021/08/19、採血、結果不明。 

 

2021/08/23、2021/08/26、2021/09/25、2021/10/09、MRI、結果不明。 

 

2021/08/23、CT、結果不明。 

 

2021/10/09 (ワクチン接種から 56 日後)、事象の転帰は未回復および

左顔面神経不全麻痺の転帰は回復したが後遺症ありであった。 

 

 

 

報告者の意見は次の通りであった： 

 

脳における虚血発作を疑った（脊髄レベルでの疾患除外済み）。死

亡、重症例が出現しているにもかかわらず、中止せず継続投与を続け

ることは、治験として言語道断である。医の倫理からはずれているの

で、即本治験を中止し現在までの生データを公開すべきと考える。 

 

 

 

再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報 (2021/11/29): 

 

本追加報告票の応答を介して同じ連絡可能な医師からの自発報告に

は、追加された報告者の情報(科)が含まれている。 

 

患者情報を追加した、接種情報を追加した(ワクチン接種時間、接種経

路)、併用治療を確認した(なし)、臨床検査を追加した。事象顔面神経

不全麻痺の転帰を更新した。治療を受けた欄には事象、不全単麻痺/不

全麻痺/顔面不全麻痺にチェックした(はい)。 

 

事象、不全単麻痺/不全麻痺/顔面不全麻痺の重篤性を更新した。事象

(不全単麻痺/不全麻痺)の発現時間が更新された。 
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追跡調査の試みは完了した。これ以上の情報は期待できない。 

16126 

ヘモグロビン減少; 

 

体位性めまい; 

 

性器出血; 

 

月経障害; 

 

発熱; 

 

血圧低下 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）の経由で、連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21130700。 

 

  

 

2021/07/29（ワクチン接種日、48 歳時）、48 歳 2ヵ月の女性患者は、

ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、bnt162b2（コミナティ、剤型：注射

液、ロット番号：不明、有効期限：不明、投与経路不明）単回量の 2

回目接種を受けた。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）は

なかった。 

 

患者病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

日付不明、患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、ＣＯＶＩＤ－１９

ワクチン（メーカー不明、注射液、ロット番号：不明、有効期限は報

告されなかった、投与経路不明）単回量の初回接種を以前に受けた。 
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事象の経過は、以下の通り： 

 

2021/07/29、2 回目接種を受けた。ワクチン接種の 1日後に、摂氏 39

度の発熱が発現した。 

 

2021/08/01 より、大量の不正性器出血を発現した（半年以上月経な

し）。Hb（ヘモグロビン）は 13 代から 11 代への低下と血圧低下と立

ちくらみがあった。 

 

2021/09/01（ワクチン接種 34 日後）、事象（半年以上月経なし）の転

帰不明を除く事象の転帰は、軽快であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を

評価不能と評価した。他要因（他の疾患など）の可能性の有無はなか

った。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：事象と bnt162b2 の関与を否

定できない。 

 

 

 

ワクチン（BNT16B2）のロット番号は、提供されなくて、追加報告の

間、要請される。 

 

 

 

追加情報 （2021/12/06）:本追加報告は、再調査を実施したがバッチ

番号は入手できなかったとの通知を提出する。再調査は完了である。

これ以上の追加情報は期待できない。 
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16127 

呼吸困難; 

 

心筋壊死マーカー上

昇; 

 

心筋炎; 

 

心膜炎; 

 

心電図ＳＴ部分上

昇; 

 

胸痛 

小児喘息 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130705 

 

 

 

2021/10/28（ワクチン接種日、22 歳 6ヵ月時）、22 歳 6ヵ月の男性患

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

号および使用期限は不明であった、投与経路不明、単回量）の 2回目

接種を受けた。 

 

2 週間以内に投与した併用薬はなかった。 

 

患者病歴： 

 

小児喘息、詳細： 

 

小児喘息は、現在落ち着いている。 

 

関連する家族歴はなく、患者は以前 COVID-19 免疫のために COVID-19

ワクチン（製造業者不明）の 1回目接種をしたことは確認できたが、

詳細までは得ることができなかった。 

 

事象発現日は 2021/10/30（2 回目ワクチン接種 2日後）と報告され

た。 

 

2021/10/30、心膜炎（疑）を発症し、報告医師は事象を非重篤とし、

事象と BNT162b2 を関連ありと評価した（理由： 

 

患者はワクチン接種 2日後に心膜炎で報告病院受診）。 

 

事象の転帰は処置なしで回復であった。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

患者がコミナティを受けた 2日後 2021/10/30 より、胸痛、息切れの症

状が出現した。 

 

2021/11/01、外来にて患者が来院した。ECG によると側壁領域の ST 上

昇があり、血液検査によると心筋逸脱酵素の上昇が認められた。 

 

心膜炎または心筋炎の疑いであった。有害事象は医院への来院に至っ

た。 
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患者は血液検査を含む検査および処置を受けた： 

 

2021/11/01、心筋酵素の上昇、CPK、636、CK-MB、49、LDH、298、

GOT、88、TropT、0.835、NT-ProBNP、429.1。 

 

心電図： 

 

2021/11/01、二側壁領域の ST 上昇。 

 

心エコー： 

 

2021/11/01、I、aVL、V3-V6、ST 上昇。 

 

追加報告時に、報告者は患者が医学介入を必要としなかったというさ

らなる情報を提供した。 

 

臓器の関与に関する情報： 

 

その他の心血管系、詳細： 

 

胸痛と息切れが確認された。 

 

多臓器障害、皮膚／粘膜、消化器、その他の症状/徴候はなかった。 

 

臨床検査又は診断検査は実施され、詳細は以下の通り： 

 

関連する検査が含まれた：2021/11/01。 

 

血液検査： 

 

結果、血液検査の以前の情報で異常所見が提供された。 

 

生化学的検査は実施された。 

 

その他の関連する検査（ECG、心エコー、胸部レントゲン）は実施さ

れ、結果は心エコーと胸部レントゲン： 

 

問題なし。 
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患者は事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受

けたかどうかは不明であった。 

 

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

SARS-CoV2 ワクチン接種を受けたかどうかは不明であった。 

 

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

接種を受けたかどうかは不明であった。 

 

2021/11/05（ワクチン接種 8日後）、事象の転帰は回復であった。 

 

 

 

報告医師は事象を非重篤に分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評

価不能とした。  

 

 

 

報告医師は以下の通りにコメントした：2021/11/05、再診時には各所

見は正常化。 

 

 

 

追加情報（2021/11/25） 

 

本報告は追加報告書に応答した同じ連絡可能な医師より受領した追加

自発報告である。 

 

更新された情報： 

 

患者イニシャル、併用治療、臨床検査値、関連する病歴、事象の発現

時間、処置。 

 

 

 

本追加情報は、追加調査の実施にもかかわらず、ロット/バッチ番号が

利用できないことを通知するために提出されている。 

 

追加調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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16128 

肝機能異常; 

 

肝炎; 

 

薬物性肝障害 

エプスタイン・バー

ウイルス感染; 

 

サイトメガロウイル

ス感染; 

 

肝障害 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者から入手した連絡可能な医師

からの自発報告である。 

 

 

 

2021/10/10（ワクチン接種日）、18 歳の女性患者は、COVID-19 免疫の

ために BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号不明、使用期限不

明、投与経路不明、単回量）の 2回目の接種をした。 

 

関連する病歴は以下の通り： 

 

「肝障害」（継続中かは不明）；「EBV 既感染」（継続中ではない）、

「CMV 既感染」（継続中ではない）。 

 

併用薬は以下の通り： 

 

ウルソ［ウルソデオキシコール酸］肝障害のため服用、開始日：

2021/09/30、終了日：2021/10/13。 

 

患者は以前、2021/09/30 に COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号不明、使用期限不明、投与経路不明、単回

量）の 1回目の接種を受けた。 

 

発現日 2021/10/23、肝機能異常（入院、生命を脅かす）が発現した。 

 

2021/10/10、不適切な投与計画でのワクチン使用があった。 

 

2021/10/25（2 回目ワクチン接種 15 日後）、医師の診療所を受診し、

肝障害が判明した。 

 

重症肝炎を発現し、入院した。 

 

入院後、ステロイドパルス療法を受け、患者は軽快であった。 

 

各種検査を行うも原因が特定できず、製品の副反応と医師は考えた。 

 

患者は以下の臨床検査および処置を受けた： 

 

AMA 定量：（2021/10/25） 陰性； 

 

ANA：（2021/10/25）40 倍； 
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AST/ALT 比：（2021/10/25）1000 台；（2021/10/27）1500 付近；抗

LKM：（2021/10/25）陰性； 

 

肝生検：（2021/10/25）薬剤性肝炎、注：薬剤性あるいは自己免疫性

肝炎（AIH）疑い； 

 

Bil（2021/10/25）9.6；（2021/10/27）12.1； 

 

肝炎ウイルス検査（2021/10/25）陰性、注：肝炎ウイルスは A、B、C、

Eすべて； 

 

免疫グロブリン：（2021/10/25）IgE のみ上昇； 

 

PT：（2021/10/25）70 台；（2021/10/27）60 台；（2021/10/28）下げ

止まり； 

 

抗平滑筋抗体：（2021/10/25）陰性； 

 

トランスアミナーゼ：（2021/10/28）改善傾向あり。 

 

事象は製品の使用後に発現した。 

 

事象肝障害及び肝炎の転帰は軽快であり、肝機能障害も軽快であっ

た。 

 

 

 

追加情報： 

 

事象の最終診断は「肝機能障害」であった。 

 

事象は BNT162b2 ワクチン接種に関連ありと評価された。 

 

患者は約 3週間入院した。 

 

 

 

臨床経過： 

 

2021/10/25（ワクチン接種 14 日後）、開業医より急性肝障害で報告病

院に紹介された。 
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肝炎ウイルスは、A、B、C、Eすべて陰性であった。 

 

抗ミトコンドリア抗体（AMA）は陰性であった。抗核抗体（ANA）は 40

倍であった。エプスタイン・バール・ウイルス（EBV）既感染、サイト

メガロウイルス（CMV）既感染。免疫グロブリンは IgE のみ上昇であっ

た。肝生検では、薬剤性あるいは自己免疫性肝炎（AIH）疑いであっ

た。fo23r ANA 再検でも再び 40 倍を示した。抗 LKM/抗平滑筋抗体は共

に陰性で、AIH は疑わしくなかった。Bil は 9.6、AST/ALT は 1000 台、

PT は 70 台であった。 

 

2021/10/27（ワクチン接種 16 日後）、Bil は 12.1、AST/ALT は 1500 付

近、PT は 60 台へ低下した。劇症化予測スコア（与芝の式）で劇症化リ

スク高いため、肝生検実施してステロイドパルス（メチルプレドニゾ

ロン（mPSL）1000mg）の方針となった。 

 

2021/10/28（ワクチン接種 17 日後）、トランスアミナーゼは改善傾

向あり、PT も下げ止まりであった。ステロイドパルスによる反応は良

好で、肝機能障害は改善傾向であった。ステロイドパルス終了後は、

PSL40mg（約 0.8mg/kg）で後療法を行い、徐々にステロイドを漸減した

が、肝機能は改善傾向を維持した。 

 

2021/11/20（ワクチン接種 1ヶ月 9日後）、PSL は 20mg となり、自宅

退院となった。 

 

報告者のコメント： 

 

急性肝炎の原因、スクリーニング採血はどれも陰性であった。直近新

規薬剤は BNT162b2 ワクチンしかなく、薬剤性の肝炎は否定しきれない

状況であった。 

 

 

 

追加情報（2021/11/10）：連絡可能な医師から、臨床経過を含む新情

報を入手した。 

 

 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/10）：この追加情報は、追加調査にもかかわら
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ず、バッチ番号が入手できないことを通知するものである。追加調査

は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/10）：本報告は、連絡可能な同医師からの自発的

な追加報告である。 

 

 

 

更新された情報：BNT162b2 の 1 回目および 2回目の接種日、病歴、検

査データ、併用薬（ウルソ）、事象（新事象（肝機能障害）、「不適

切な投与計画でのワクチン使用」を削除した）。事象薬剤性肝障害を

追加した。 
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16129 

体位性めまい; 

 

失見当識; 

 

意識変容状態; 

 

意識消失; 

 

挫傷; 

 

浮動性めまい; 

 

発熱; 

 

起立性頻脈症候群; 

 

転倒; 

 

逆行性健忘; 

 

頭痛; 

 

頭部損傷 

体位性めまい; 

 

起立不耐性; 

 

頭痛 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21130694。 

 

 

 

2021/10/30（ワクチン接種日、ワクチン接種時の年齢：14 歳 6ヶ

月）、14 歳 6ヶ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミ

ナティ、注射溶液、バッチ/ロット番号：FJ1763、有効期限：

2022/04/30、投与経路不明、2回目、単回量）を接種した。 

 

病歴は、基礎疾患である OD、頭痛や立ちくらみ等であった。 

 

併用薬は報告されていない。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

は提供されなかった。 

 

日付不明（14 歳時）、患者は以前、COVID-19 免疫のため COVID-19 ワ

クチン（製造元不明、投与経路不明、1回目、単回量）を接種した。 

 

2021/10/31 12:30（ワクチン接種 1日後）、意識障害、発熱が発現し

た。 

 

事象の経過は次の通りである： 

 

2021/10/31 朝、体温は摂氏 37.4 度で、頭痛があった。カロナール

500mg 内服した（1度のみ）。 

 

その後、朝 9:00 からバレーボールの試合に出場した。 

 

試合終了後、12:30 頃、外で立ってミーティングを行っていた際に、前

のめりで転倒し、下顎打撲した。救急要請され、報告者の病院に搬送

された。 

 

救急隊接触時、日本コマスケールスコア（JCS）は 1であった。 

 

報告者の病院に搬送時、頭痛があった。転倒したことや前日～当日の

ことを本人は覚えていなかった。 

 

日時がわからなかった。 
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2021/10/31 12:30、見当識障害があった。 

 

頭部 CT では頭蓋内出血等の外傷性変化はなかった。 

 

2021/10/31 12:30、意識障害（見当識障害）、逆行性健忘につき、入

院経過観察となった。 

 

採血、胸部 X線、心電図、心エコー、頭部 MRI、脳波検査が施行され

た。特に異常所見は認められなかった。 

 

入院 2日目には見当識障害は改善した。意識レベルは回復した。  

 

2021/10/31（ワクチン接種 1日後）、患者は入院した。 

 

2021/11/03、患者は退院した。 

 

2021/11/03（ワクチン接種 4日後）、事象の転帰は軽快した。 

 

 

 

受傷以前より、立ちくらみや頭痛症状等が時々見られたが、今回の退

院後より、頻度が増加し、外来フォロー中に起立テストと OD（起立性

調節障害）症状スクリーニング問診を行い、POTS（体位性頻脈症候

群）と診断した。 

 

生活指導を行った。 

 

一過性の意識障害に関しては、ワクチンに起因するものか、または OD

等の基礎疾患によるふらつきから転倒、頭部打撲によるものか判断す

るのは困難であった。 

 

関連する検査は、以下を含んだ： 

 

2021/10/31、血液検査、心電図（12 誘導）、胸部Ｘ線、頭部ＣＴ：異

常なしであった。 

 

2021/11/01、心臓超音波検査、脳波：異常なしであった。 

 

2021/11/02、頭部 MRI、心電図ホルター：異常なしであった。 
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事象意識障害/一過性の意識障害、意識消失、発熱、頭痛、転倒、下顎

打撲/頭部打撲、見当識障害、逆行性健忘、頭部外傷は、救急治療室の

受診に至った。 

 

患者は、事象発熱と頭痛に対する処置を受けた。 

 

事象立ちくらみ、ふらつきと POTS（体位性頻脈症候群）の転帰は不明

であった。その他の全ての事象は軽快であった。 

 

 

 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評

価不能と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、2021/10/31 12:30 の頭部外傷であ

った。 

 

 

 

報告者は次の通りコメントした：コミナティ筋注のワクチン接種によ

り、運動後に意識消失を引き起こした可能性は否定できない。 

 

 

 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/25）：本報告は、追加調査依頼に応じた、同じ連

絡可能な医師から入手した自発追加報告である。 

 

更新された情報は以下を含む：関連する病歴、臨床検査値と事象の詳

細であった。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16132 

ウイルス性心膜炎; 

 

呼吸困難; 

 

心膜炎; 

 

関節痛; 

 

頚部痛 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医

師（主治医）からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130665。 

 

 

 

2021/06/28（ワクチン接種日）、70 歳 9ヵ月の女性患者は、COVID-19

免疫のため BNT162B2（COVID-19 ワクチン－製造販売業者不明、剤型：

注射剤、バッチ/ロット番号：不明、投与経路不明、初回、単回量）を

接種した。 

 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況な

ど）は、提供されなかった。 

 

2021/07/03（ワクチン接種 5日後）、患者は急性心膜炎、ウイルス性

心膜炎、頚肩部痛、呼吸困難を発現した。 

 

2021/07/14（ワクチン接種 16 日後）、患者は病院に入院した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/06/28、患者は COVID-19 ワクチン筋肉内注射の初回接種を受け

た。 

 

2021/07/03 より、頚肩部痛と呼吸困難が認められた。 

 

2021/07/14、患者は報告者の病院を受診し急性心膜炎の診断で入院し

た。症状は保存的治療で改善した。 

 

2021/07/27、患者は退院した。 

 

急性心膜炎、ウイルス性心膜炎、頚肩部痛、呼吸困難の結果として治

療的な処置がとられた。 

 

2021/08/13、事象の転帰は回復であった。 

 

 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/07/14 から 2021/07/27 まで入院とな

る）と分類した。 
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報告医師は、事象と bnt162b2 の間の因果関係を評価不能とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、ウイルス性心膜炎であった。 

 

 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： COVID-19 ワクチン筋肉内注

射による急性心膜炎の可能性があった。 

 

 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、追加報告にて要請され

る。 

 

 

 

修正： 

 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である： 

 

「心筋炎」は事象から削除された、事象「ウイルス性心筋炎」は「ウ

イルス性心膜炎」に更新された。「急性心筋炎」と「ウイルス性心筋

炎」は、経過でそれぞれ「急性心膜炎」と「ウイルス性心膜炎」に更

新された。 

 

 

 

追加情報（2021/12/06）:この追加情報は、追跡調査の試みにもかかわ

らず、バッチ番号に関する情報が入手不可であることを通知するため

に提出されている。再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待で

きない。 

 

 

 

修正：本追加報告は、保健当局への適切な報告のために提出されるも

のである：日本 HA 向けの心膜炎調査票を添付し、日本 HA へ提出す

る。 
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16133 

倦怠感; 

 

嘔吐; 

 

発熱 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入

手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21130690。 

 

 

 

2021/11/02 17:00 に、18 歳 6ヶ月の男性患者は COVID-19 免疫のた

め、bnt162b2（コミナティ、剤型：注射液、バッチ/ロット番号：不

明、有効期限：不明、投与経路不明、2回目、単回量）を接種した。 

 

患者の病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は提供されなかった。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）での留意点

はなかった。  

 

患者は以前に covid-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン（製造業者不

明、バッチ/ロット番号：不明、投与経路不明、1回目、単回量）を接

種した。 

 

事象の発現日付/時間は、2021/11/03 04:00 （ワクチン接種 11 時間

後）と報告された。 

 

事象の経過は次の通り： 

 

2021/11/03 04:00、倦怠感、39 セ氏度台の発熱が出現した。 

 

4 回嘔吐あり、症状が改善なく、診療所を受診し、報告病院での精査、

加療を勧められた。同日、報告病院救急外来を受診した。 

 

精密検査の結果、採血、採尿で明らかな異常値は認められなかった。 

 

胸部 X線でも肺炎像は指摘でもなかった。 

 

コロナワクチン副反応の疑いで補液後、帰宅となった。 

 

2021/11/03 に患者は臨床検査と処置を受けた： 

 

血液検査：明らかな異常値なし。 

 

胸部 X線：肺炎像指摘なし。 
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発熱： 39 セ氏度台。 

 

尿検査：明らかな異常値なし。 

 

発熱、倦怠感、嘔吐の結果として、治療処置がとられた。 

 

2021/11/03（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 は関連ありと評価

した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

BNT162B2 のロット番号は、提供されず、再調査の間、要請される。 

 

 

 

追加情報（2021/12/06）：この追加情報は、再調査が施行されたにも

かかわらずバッチ番号が利用できないことを通知するために送信され

ている。  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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トロポニンＩ増加; 

 

トロポニンＴ増加; 

 

心筋炎; 

 

発熱; 

 

胸痛; 

 

血中クレアチンホス

ホキナーゼＭＢ増加 

  

これは医学情報チームと規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）

から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21131072。 

 

 

 

2021/10/27（ワクチン接種日）、13 歳 10 ヵ月の男性患者は、COVID-19

免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号および使用期

限不明、筋肉内、左三角筋、1回目、単回量、13 歳時）の初回投与を

接種した。 

 

患者の病歴はなかった。 

 

事象に関連する家族歴は「なし」であった。 

 

併用薬は、フルチカゾンフランカルボン酸エステル（アラミスト、使

用理由不明、点鼻、開始/終了日：不明）を含んだ。 

 

ワクチン接種前の体温は提示されなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況など）。 

 

2021/10/30（ワクチン接種 3日後）、急性心筋炎を発現した。 

 

2021/11/02（ワクチン接種 6日後）、患者は入院した。 

 

事象の経過は次の通りに報告された： 

 

2021/10/27（ワクチン接種日）、コロナワクチン 1回目を接種した。 

 

翌日（2021/10/28）に発熱を発現したが、１日で解熱した。 

 

2021/10/30（ワクチン接種 3日後）より、前胸部痛を発現した（治療

を受けた）。 

 

2021/11/02（ワクチン接種 6日後）、近医を受診した。2021/11/02、

胸部レントゲン、心電図、心エコーで異常を認めなかったが、血液検

査にてトロポニンＴ上昇の所見があった。 

 

トロポニンＴ上昇のため、同日に報告者の病院へ紹介された。 
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2021/11/02、報告者の病院で施行された血液検査でもトロポニンＴ上

昇、トロポニンＩ上昇、CKMB 上昇を認めた。 

 

結果により、心筋炎（胸痛、トロポニン 

 

T 上昇、トロポニン I上昇および CKMB 上昇を含む）が疑われて入院加

療となった。 

 

既往歴や常用薬はなかった。 

 

2021/11/02、COVID-19 免疫の検査（鼻腔）を受け、結果は陰性であっ

た。 

 

2021/11/05（ワクチン接種 9日後）、心臓撮像 MRI を施行し、心筋炎

の所見を認めた。 

 

患者が心筋炎のために報告者の病院に入院したとも報告された。 

 

2021/11/10、患者は退院した。 

 

患者は報告者の病院でワクチン接種を受けなかったため、報告医師は

BNT162b2 のロット番号を知らなかった。 

 

すべての事象が診療所への来院に至った。 

 

報告者は、事象を重篤（2021/11/02 から入院）、事象と BNT162b2 との

因果関係を関連ありと分類した。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

2021/11/02、血液検査（高感度トロポニン I）は 2448.4pg/ml（正常範

囲：0-26.2）、血液検査（CKMB）は 19.6ng/ml（正常範囲：0-9.1）、

心電図および心エコーは異常なしであった。 

 

2021/11/04、SARS-CoV-2 検査（NEAR 法）は陰性であった。 

 

2021/11/05、心臓 MRI は左室後壁に心筋炎の所見があった。 

 

2021/10/30、患者は急性心筋炎を発現した。 

 

すべての事象のために 2021/11/02 から 2021/11/10 まで入院した。 
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事象急性心筋炎のために救急治療室へ来院した。 

 

事象急性心筋炎に対する治療は受けなかった（報告のとおり）。 

 

報告医師は、事象急性心筋炎を重篤（入院）と分類し、事象急性心筋

炎、発熱を BNT162b2 に関連ありと評価した。 

 

2021/11/10、事象急性心筋炎の転帰は回復であった。 

 

2021/11/05（ワクチン接種 9日後）、他の残りの事象の転帰は軽快で

あった。 

 

 

 

報告者意見は次の通り： 

 

報告者の病院に入院中はベッド上安静にされた。徐々に胸痛は軽快

し、心原性酵素も低下傾向であった。心不全徴候や不整脈は認めず、

特異的治療は行っていない。2021/11/05（ワクチン接種 9日後）、心

臓撮像 MRI を施行し、心筋炎の所見を認めた。 

 

 

 

BNT162B2 のロット番号は提示されず、追跡調査中に要請される。 

 

 

 

追加情報（2021/11/11）： 

 

医学情報チームを通して連絡可能な同医師から入手した新情報：事象

経過の追加。 

 

 

 

BNT162b2 のロット番号は提示されず、追跡調査中に要請される。 

 

 

 

追加情報（2021/11/22）： 

 

本報告は、同連絡可能な医師から入手した自発追加報告である。 
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更新された情報は以下を含んだ： 

 

併用薬の追加；被疑ワクチンデータ（接種経路およびワクチン接種部

位の追加）、臨床検査値の追加；および反応データ（事象心筋炎の臨

床経過情報；事象心筋炎の転帰が回復に更新された；事象心筋炎に対

する治療情報が更新された）。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である； 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は得ることができない。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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心筋炎; 

 

発熱 

アトピー性皮膚炎; 

 

喘息 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者から入手した連絡可能な医師

からの自発報告である。 

 

  

 

2021/10/12（ワクチン接種日）、43 歳の男性患者は、COVID-19 免疫の

ために BNT162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：未報告、

筋肉内投与、単回量）の 2回目の接種をした（接種時 43 歳）。 

 

病歴には、原疾患・合併症にアトピー性皮膚炎及び喘息があった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

患者は以前、日付不明に COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（製

造販売業者不明、剤形：注射剤、ロット番号：未報告、使用期限：未

報告、投与経路不明、単回量）の初回接種を受けた。 

 

2021/10/12（2 回目のワクチン接種後）、摂氏 39 度の発熱が発現し、

症状が続いた。 

2651



 

2021/11/04、患者は入院した。 

 

2021/11/05（ワクチン接種後）、心筋炎が発現した。 

 

患者は以下を含む検査と処置を受けた： 

 

体温：2021/10/12（2 回目のワクチン接種後）、摂氏 39 度。 

 

報告時、事象の転帰は不明であった。 

 

  

 

報告者は事象を重篤と分類し、入院となった。 

 

被疑薬と事象との因果関係は提供されなかった。 

 

  

 

追加情報（2021/12/23）: 

 

本追加報告は、追跡調査を試みたにもかかわらずロット/バッチ番号は

入手できなかったことを通知するために提出される。追跡調査は完了

し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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不眠症; 

 

心室内伝導障害; 

 

心筋壊死マーカー上

昇; 

 

心筋炎; 

 

心膜炎; 

 

洞性不整脈; 

 

洞調律; 

 

発熱; 

 

胸痛 

  

本報告はファイザー社医薬情報担当者を経由した連絡可能な医師から

の入手し、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した自発報告で

ある。PMDA 受付番号：v21130805。 

 

 

 

2021/11/04 16:00 頃（ワクチン接種日）、15 才の男性患者が、ＣＯＶ

ＩＤ－１９免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射液、筋肉内投与、

接種の解剖学的部位は不明、単回、バッチ/ロット番号：FH3023、有効

期限：2022/03/31、15 歳時）の 2回目接種を受けた。 

 

ワクチン接種前の体温は提供されなかった。 

 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチン接種は

なかった。 

 

病歴および家族歴はなかった。 

 

併用薬の投与はなかった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月のワ

クチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はな

かった。 

 

2021/10/14（特定の時間不明）、患者は以前、ＣＯＶＩＤ－１９免疫

のため、BNT162B2（コミナティ、注射液、筋肉内、接種の解剖学的部

位は不明、単回、バッチ/ロット番号：FH3023、有効期限：

2022/03/31）の 1回目接種を受け、発熱を発現した。 

 

2 回目のワクチン接種後、心筋炎が発現した。事象の経過は、以下の通

り： 

 

2021/11/04 16:00、患者は 2回目の単回量 CMT 接種後帰宅した。 

 

2021/11/05（ワクチン接種翌日）および 2021/11/06（ワクチン接種 2

日後）、摂氏 38 度の発熱があった。 

 

2021/11/06 23:00 頃（ワクチン接種 2日後）、胸痛が発現し、寝つけ

なかった。 

 

2021/11/07 09:00 頃（ワクチン接種 3日後）には軽快した。 
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2021/11/07 が休日であったため、患者は休日診療所を受診し病院を紹

介された。 

 

2021/11/07（ワクチン接種 3日後）、病院で受診後、病院に入院し

た。 

 

2021/11/07 患者が受けた検査は以下の通り： 

 

ＣＰＫ：1444、トロポニンＴ：陽性、HFADP：陽性、心不全マーカー：

414pg/ml. 

 

病院で他の医者達と相談後、有害事象はワクチンの副反応の疑いがあ

ると判断された。 

 

事象は、病院受診と入院であった。 

 

2021/11/08（ワクチン接種 4日後）、患者は事象「心筋炎/急性心筋

炎」から軽快しており、再発の心配もなかった。 

 

また、2021/11/06 23:00（ワクチン接種 2日後）、急性心筋炎が発現

したことが報告された。 

 

2021/11/07 23:00 頃（ワクチン接種 3日後）、患者は入院した。 

 

事象の経過は次の通りであった： 

 

2021/11/04 16:00、コミナティの 2回目接種を受けた。 

 

2021/11/05、摂氏 38 度台の発熱が出現した。 

 

2021/11/06、摂氏 38 度台の発熱が続いた。 

 

2021/11/06 23:00、胸痛出現し、夜間、胸痛のためなかなか寝れなか

った。 

 

2021/11/07 2:00、応急診療所を受診した。 

 

2021/11/07、血液検査にて、CPK 1144 IU/l、トロポニン T定性陽性、

H-FABP 陽性、NT-proBNP 414pg/m で、心筋逸脱酵素上昇と心筋炎の診

断で入院した。 

 

胸痛の転帰は、2021/11/07 9:00 前に軽快した。 
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心筋炎/急性心筋炎は、2021/11/16 に入院安静による治療で軽快した。 

 

事象の転帰（心筋酵素増加は不明、摂氏 38 度の発熱と寝れなかったは

軽快した。 

 

報告医師は本事象を重篤（2021/11/07 から入院）と分類し、本事象が

BNT162B2 と関連ありと評価した。 

 

報告者は被疑薬と心筋炎との因果関係は可能性大と考えた。 

 

報告医師は急性心筋炎を重篤（3日間の入院）と分類し、本事象は

BNT162B2 と関連ありと評価した（発症のタイミングが既存の報告と合

致し、ウイルス性心筋炎とは考えにくい）。 

 

関連する検査データは、 

 

BB（血中クレアチンホスホキナーゼ BB）、結果 1％（正常高値：

2％）、MB（血中クレアチンホスホキナーゼ MB）、結果 15％H（正常高

値：6％）、MM（血中クレアチンホスホキナーゼ MM）、結果：84％L

（正常値：93％～99％）で、いずれも 2021/11/07、コメント：残血清

の使用でお願いします。Film Array 呼吸器パネル 2.1、結果：陰性、

トロポニン T、結果：陽性 H（正常値：陰性）、H-FABP、結果：陽性 H

（正常値：陰性）、NT-proBNP、結果：414H（正常値：125pg/ml）、い

ずれも 2021/11/07、コメント：残検体の使用でお願いします。心エコ

ーを 07Noc2021 と 2021/11/08 に実施し、結果は正常を示した。 

 

2021/11/07、胸部 X線と心電図を実施し、急性心膜炎疑いを示した。

白血球数、結果：8680/ul H（正常値：3500/ul～8500/ul）、CRP（C-

反応性蛋白）、結果：2.13mg/dl H（正常値：0.00mg/dl～

0.30mg/dl）、AST（アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ）、結

果：83IU/l H（正常値：13IU/l～33IU/l）、LDH（血中乳酸脱水素酵

素）、結果：244IU/l H（正常値：119IU/l～229IU/l）、CPK（血中ク

レアチンホスホキナーゼ）、結果：1144IU/l H（正常値：62IU/l～

287IU/l）、ALP（JSCC）、結果：375 IU/l H（正常値：115 IU/l～359 

IU/l）、ALP（IFCC）、結果：132 IU/l H（正常値：38 IU/l～113 

IU/l）、心拍数（bpm）、結果：58、PR Int（ms）：142、QRS Dur

（ms）：110、QT/QTc（E/F）Int（ms）：376/372/372、P/QRS/T Axis

（deg.）：65/93/41、RV5/SV1 Value（mV）：1.235/0.220、RV5+SV1 

Value（mV）：1.455、ECG 異常：洞調律、洞性不整脈、非特異的心室内

伝導遅延、急性心膜炎の疑い、推薦：心筋梗塞も考えられるため、自

覚症の確認、過去の心電図との比較、CPK、S-GOT、LDH などの検査およ
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び経過観察をおすすめします。（自動解析結果のため、医師の確認が

必要である。） 

 

入院までの臨床経過： 

 

1 週間前から激しい運動をしておらず、過去 1か月で上気道炎や胃腸炎

の罹患はなかった。 

 

2021/10/14、クリニックで 1回目のコミナティ筋肉内注射を接種し

た。 

 

2021/10/15、発熱が発生し、2021/10/16 には解熱し、胸痛はなかっ

た。 

 

2021/11/04 16:00 頃、同じクリニックで 2回目のコミナティ筋肉内注

射を接種した。 

 

2021/11/05、摂氏 38 度台の発熱を発現した。 

 

2021/11/06、摂氏 38 度台の発熱が続いた。 

 

23:00 頃、胸痛のため起き、寝ることはできたが、胸痛が続いていた。 

 

2021/11/07、朝も胸痛が続いていたが、09:00 頃に改善してきた。 

 

午前に民間の緊急クリニックを受診し、コミナティワクチンを接種

後、急性心筋炎と急性心膜炎の疑いがあり、患者は当院に紹介され

た。 

 

入院後の臨床経過： 

 

来院時、胸痛を認めず、バイタルサインは正常で、診察では特に所見

は認められなかった。レントゲンによる心胸郭比は 47.0％で心拡大は

認められず、心電図機械読みでは急性心膜炎の疑いの所見であった。

心エコーでは、壁運動の低下、壁運動異常は認めず、心嚢水貯留、弁

逆流、冠動脈起始異常等、その他の異常も認めなかった。 

 

血液検査の結果、CPK は 1144IU/mL、NT-proBNP は 414pg/mL、トロポニ

ン T定性検査、H-FABP 定性検査、心筋障害マーカーが陽性であり、急

性心筋炎と診断された。 

 

患者は経過観察のために入院した。 
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入院時、マルチプレックス PCR を原理とした FilmArray 呼吸器パネル

2.1 検査（ビオメリュー・ジャパン社）は、すべての病原体が陰性であ

り、SARS-CoV-2、エンテロウイルス、アデノウイルス、インフルエン

ザウイルス等、心筋炎を来しやすいウイルスは陰性であった。 

 

入院後はベッド上で安静にし、心電図モニターで観察した。入院後、

胸痛の報告はなかった。 

 

入院 2日目に CPK 値が 379IU/mL と低下傾向にあり、入院 3日目

（2021/11/09）に CPK 値が正常化し、胸痛の再発もなかったため、退

院した。 

 

コミナティの 2回目の投与後 4日以内に胸痛が発生し、心筋障害マー

カーも上昇していたため、タイミング的にもワクチンの副反応が最も

疑われた。 

 

2021/11/12、2021/11/16 に外来で検査を受けたが、胸痛の再発は認め

られなかった。 

 

2021/12/13 に外来再受診する予定であり、引き続き当院での外来受診

を継続するつもりである。 

 

2021/11/16、心筋炎の転帰は回復した。 

 

胸痛、発熱、寝れなかったの転帰は軽快した。残りの事象の転帰は不

明であった。 

 

 

 

報告医師は次の通りコメントした：mRNA ワクチン 2回目接種後 4日以

内の胸痛であり、2021/11/07 の Film Array RP2.1 検査の結果、エンテ

ロウイルス陰性、心筋逸脱酵素陽性であり、副反応を疑っている。 

 

 

 

追加情報（2021/11/11）：本報告は、重複症例 202101541929 および

202101550031 からの情報を集約した追加報告である。以降のすべての

追加情報は、企業報告番号 202101541929 で報告される。 
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追跡調査は必要ない。これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/02）：本報告はフォローアップレターの回答を介

して連絡可能な同医師からの自発追加報告である。 

 

更新された情報は以下の通り：投与量情報を更新（1回目の投与経

路）、臨床検査値情報を更新、入院期間を更新、心筋炎の受けた治療

を更新、転帰と心筋炎の終了日を更新（回復）、事象を追加（洞調律/

洞性不整脈/心室内伝導障害/急性心膜炎）。 

 

 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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16143 

心室性期外収縮; 

 

心膜炎; 

 

心電図ＳＴ部分上

昇; 

 

胸痛 

  

これは、規制当局から連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21130713。 

 

 

 

2021/10/16 15:00 (ワクチン接種日、15 歳と 4ヶ月時)、15 歳と 4ヶ

月の男性は COVID-19 免疫のために BNT162b2(コミナティ、注射剤、ロ

ット番号:FK0108、使用期限 2022/04/30、筋肉内、2回目、単回量)の

接種を受けた。 

 

2021/10/16、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.7 度であった。 

 

家族歴はなかった。 

 

ワクチン予診票での留意点(基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内の

ワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)はな

かった。 

 

病歴はなかった。 

 

患者は、併用薬を服用していなかった。 

 

患者は以前に、COVID-19 ワクチン（製造販売業者不明、初回投与の情

報は不明であった）の初回投与を COVID-19 免疫のために受けた。 

 

2021/10/18 03:00 (2 回目のワクチン接種から 2日後)、急性心外膜

炎、胸痛が起こり、ST 上昇は心電図上で検出された。 

 

事象は、2021/10/18 からの入院を引き起こした。 

 

事象の経過は以下の通りであった: 

 

2021/10/18 03:00 午前、患者は胸痛の為、目が覚めた。同日、報告者

の医療科を受診した。心電図上で検出された広汎な ST 上昇に基づき、

心筋炎を伴わない急性心外膜炎と診断された。 

 

関連する検査は、2021/10/18 の心電図を含み、コメント：広範に ST 上

昇、PVC（心室性期外収縮）多発。 

 

初回投与の情報は、不明であった。 

 

COVID-19 ワクチン前の 4週における他のワクチンは、不明であった。 
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2021/10/20（2 回目のワクチン接種の 4日後）、事象の転帰は、軽快で

あった。 

 

事象『急性心外膜炎』は診療所の受診を必要とし、事象『急性心外膜

炎』の転帰はアスピリンの治療により回復であった。 

 

事象『ＳＴ上昇』と『胸痛』の転帰は、軽快であった;事象『PVC（心

室性期外収縮）多発』は不明であった。 

 

報告主治医は、事象『急性心外膜炎』を重篤と分類し(2021/10/18 から

入院)、事象が BNT162b2 と関連ありと評価した（明確な他の原因がな

い）。 

 

 

 

他要因(他の疾患等)の可能性は無かった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報:（2021/11/22）これは、フォローアップレターへの応答とし

て連絡可能な医師からの自発追加報告である。 

 

更新された情報：被疑薬データ（投与経路と投与時間が追加され

た）、反応データ（新たな事象：『PVC（心室性期外収縮）多発』;診

療所来院がチェックされた、治療を受けた、事象『急性心外膜炎』の

転帰が更新された）、併用薬「なし」がチェックされた、臨床検査値

が追加された。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16146 

光視症; 

 

急性ストレス反応; 

 

悪寒; 

 

意識消失; 

 

振戦; 

 

末梢冷感; 

 

浮動性めまい; 

 

発熱; 

 

緊張; 

 

転倒; 

 

酸素飽和度低下 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能なそ

の他の医療従事者からの自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21130685。 

 

 

 

2021/10/16 17:16（ワクチン接種日、ワクチン接種時年齢：12 歳 4ヵ

月）12 歳 4ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、注射剤、バッチ/ロット番号：FH0151、使用期限：2022/03/31、

接種経路不明、単回量、初回）の接種を受けた。 

 

病歴は「無し」と報告された。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかっ

た。 

 

2021/10/16 17:25（初回ワクチン接種の 9分後）、患者は急性ストレ

ス反応疑いを発現した。 

 

事象の経過は以下の通りである： 

 

17:16、ワクチン接種を施行した。 

 

17:25、患者はめまいを発現した。椅子で経過観察中に、崩れ落ち、一

時意識消失があった。担架で救護室に搬入された。血圧 97/73、P 63。 

 

17:29、患者は返答可能であった。末梢冷感があった。血圧 103/73、P 

98、SpO2 87 しかし、間もなく 98%に上昇した。 

 

17:35、患者は振戦と悪寒を発現した。体温 37.1（ワクチン接種前

36.7）、SpO2 99、P 108、末梢冷感があった。 

 

17:52、振戦と悪寒は治まった。受け答えがクリアにできた。患者は起

きて、数口飲水した。血圧 108/70、P 99、SpO2 98、体温 37.3。 

 

18:09、体温 37.7。 
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18:30、病院へ受診調整された。 

 

18:47、患者は、起き上がろうとするとめまいを発現した。目がチカチ

カすると訴えた。救急車が要請された。 

 

19:20、患者は病院に到着した。医師によると、事象は緊張による反応

との事であった。診察後、患者は帰宅した。 

 

患者は以下の検査値と手順を受けた： 

 

血圧測定：2021/10/16 17:25 97/73、 

 

血圧測定：2021/10/16 17:29 103/73、 

 

血圧測定：2021/10/16 17:52 108/70、 

 

体温：2021/10/16 ワクチン接種前摂氏 36.7 度、 

 

体温：2021/10/16 17:35 摂氏 37.1 度、 

 

体温：2021/10/16 17:52 摂氏 37.3 度、 

 

体温：2021/10/16 18:09 摂氏 37.7 度、 

 

心拍数：2021/10/16 17:25 63、 

 

心拍数：2021/10/16 17:29 98、 

 

心拍数：2021/10/16 17:35 108 

 

心拍数：2021/10/16 17:52 99、 

 

酸素飽和度：2021/10/16 98%、 

 

酸素飽和度：2021/10/16 17:29 87%、 

 

酸素飽和度：2021/10/16 17:35 99%、 

 

酸素飽和度：2021/10/16 17:52 98%。 

 

2021/10/16 17:52、事象振戦と悪寒の転帰は、回復であった。 
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2021/10/16（ワクチン接種日）、事象意識消失、急性ストレス反応疑

い、めまい、崩れ落ちる、末梢冷感、酸素飽和度低下、発熱、光視症

と緊張の転帰は、軽快であった。 

 

 

 

報告したその他の医療従事者は、事象を非重篤と分類し、事象と

BNT162b2 との因果関係は評価不能とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は提供されなかった。 

 

 

 

追跡調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。  

 

 

 

修正： 

 

本追加報告は、以前の情報を修正するため提出される： 

 

被疑薬ライセンスは EUA として更新され、事象タブと経過内容の事象

「急性ストレス反応」の記述は「急性ストレス反応疑い」に更新され

た。 
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16147 

ワクチン接種部位疼

痛; 

 

圧痛; 

 

末梢性ニューロパチ

ー; 

 

末梢神経損傷; 

 

関節可動域低下; 

 

関節痛 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21130689。 

 

 

 

2021/06/17 朝（ワクチン接種の日）、64 歳 6ヵ月の男性患者は COVID-

19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、接種経路不明、ロット

番号 FC3661、使用期限 2021/12/31、単回量、初回、64 歳時）の接種を

受けた。 

 

患者の病歴は何も含まなかった、併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以

内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況な

ど）はなかった。 

 

2021/06/17 朝（ワクチン接種の日）、患者は左肩運動、末梢性神経障

害、末梢神経損傷の間、疼痛を発現した。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

2021/11/01 の上で、患者は左肩の動作時痛を主訴として初診を受け

た。 

 

現在の病歴： 

 

2021/06/17、患者はワクチン接種の初回接種を受けた。この際、電撃

痛、放散痛などはなかった。同日夜より、ワクチン接種部位疼痛が増

強してきた。ワクチン接種後の正常反応と考え放置していた。しかし

それは残存し、回復しなかった。 

 

2021/07/08、患者は、初回接種を受けた同会場で、ワクチン接種の 2

回目接種を受けた。2回目と比べると初回の注射部位はやや後方であっ

たと思われた。2回目のワクチン接種後の注射部位疼痛は、速やかに消

失した。初診時所見： 

 

2021/06/17、左肩外側（肩峰端より 8cm 末端、三角筋中央線の 1cm 後

方）に圧痛があった。発赤、腫脹は認められなかった。 

 

2021/06/17、結帯動作不能であった。左肩 ROM は自己外転で上腕内旋
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位 110 度、上腕外旋は 50 度と制限されていた。他動外転は正常であっ

た。屈曲は自動で 110 度であった。多動は正常であった。疼痛による

運動制限と判断した。知覚は正常であった。左肩の Xp（X線）（MRI）

（磁気共鳴画像）は、いずれも異常を認めなかった。 

 

事象は、診療所の受診に至った。 

 

2021/11/01（ワクチン接種の 5ヵ月後）、事象の転帰は、未回復であ

った。 

 

 

 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事象と

BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

疼痛部位、疼痛発現の時期を考慮すると、ワクチン接種における末梢

神経損傷の可能性を否定できない。 

 

 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

追加情報（2021/11/19）：本報告は、同連絡可能な医師より入手した

追加の自発報告である。 

 

更新情報：患者の詳細（イニシャル及び誕生日）。 

 

 

 

再調査は完了した。更なる情報の見込みはない。 
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16149 

ワクチン接種部位疼

痛; 

 

四肢痛; 

 

感覚鈍麻; 

 

疼痛; 

 

睡眠の質低下; 

 

筋力低下; 

 

筋肉痛; 

 

運動障害 

外科手術; 

 

白内障; 

 

網膜剥離; 

 

高血圧 

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

薬剤師および連絡可能なその他の医療従事者から入手した自発報告で

ある。 

 

 

 

2021/04/06 14:00、46 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、初回、筋肉内、右腕に投与、ロット番号：EP2163、使

用期限：2021/05/31、単回量）を接種した（46 歳時）。 

 

病歴には、高血圧症（継続中）、白内障（1980/02 発現、手術）、網膜

剥離（1980/02～継続中）があった。 

 

併用薬は以下のとおり： 

 

バルサルタン（高血圧のため経口投与、開始日および終了日は報告さ

れなかった）、アムロジピン（高血圧のため経口投与、開始日および

終了日は報告されなかった） 

 

2021/04/06 20:00、右上腕接種部位の痛み（永続的/顕著な障害/機能

不全）、 

 

2021/04/06 20:00、注射部位の筋肉痛（永続的/顕著な障害/機能不

全）、 

 

2021/04/06、右腕の痛み（非重篤）、 

 

2021/04/06、よる寝返りをうつときに接種部位を圧迫すると痛みで目

が覚めるほどであった（非重篤）、 

 

2021/04/06、親指のしびれもありペンを握るのがやっとであった/手指

のしびれ感（非重篤）、 

 

2021/04/06、ズキズキとした痛み（非重篤）、 

 

2021/04/06、字を書くのに力が入らなかった（非重篤）、 

 

日付不明、痛みのため可動制限もあった（非重篤）が発現した。 

 

腕の後方への伸展がほとんどできなかった、と報告された。 

 

後方での内施は 90 度にならず、回外は 60 度が限界であった。 

2666



 

皮膚の変化や熱感はなかった。 

 

事象の結果として、NSAIDs 内服、鎮痛薬の投与、カロナール錠 500 mg

内服、フェルビナクスチックを含む治療処置が取られた。 

 

事象の転帰は未回復であった。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

16151 

ギラン・バレー症候

群; 

 

体重減少; 

 

状態悪化 

  

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者に連絡した連絡可能な医師か

らの自発報告である。 

 

本報告は、2つの報告の内の第 2報として報告される。 

 

初回の報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）からの報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21131357。 

 

 

 

2021/09/10、43 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コ

ミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：FG0978、使用期限：

2022/02/22、投与経路不明、2回目、単回量）の 2回目を接種した。 

 

患者病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

2021/08/20、患者の過去のワクチン接種歴は、BNT162B21 回目のワクチ

ン接種（コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：FF9942、使用期

限：2022/02/28、投与経路不明、1回目、単回量）であった。そして、

ワクチン接種後、ギラン・バレー症候群を発現した（2021/09/07 診

断）。 

 

2021/09/18、ギラン・バレー症候群、末端のしびれが発現し、筋肉が

落ちた。 
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日付不明、５キロほど体重が減少した。 

 

2 回目のワクチン接種を受けた後、患者はギラン・バレー症候群を発現

した。 

 

2021/09/14、患者は頭部、頚部ＭＲＩを受け、結果は異常なしであっ

た。 

 

身体的診察上、感覚低下、中等度の四肢の筋力低下、脳反射低下が認

められた。 

 

診断は、ギラン・バレー症候群であった。 

 

2021/09/18、症状ピーク、その後徐々に改善しつつあった。 

 

ギラン・バレー症候群（GBS）調査票： 

 

臨床症状： 

 

2021/09/07、両側性かつ弛緩性の上肢や下肢の筋力低下。 

 

筋力低下を来した上肢や下肢における深部腱反射の低下または消失。 

 

報告時点までの、症状の極期における Hughes の機能尺度分類： 

 

1（軽微な神経症候を認める）。 

 

疾患の経過： 

 

単相の疾患パターンを有し、筋力低下の発現から最悪の状態までの間

隔が 12 時間から 28 日間であって、その後に臨床的安定期を迎えた。 

 

電気生理学的検査： 

 

未実施。 

 

髄液検査： 

 

未実施。 

 

別表に記載されている疾患等の他の疾患に該当しない。 
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2021/09/14、画像検査（磁気共鳴画像診断（ＭＲＩ）撮像）が実施さ

れた。 

 

自己抗体の検査： 

 

未実施。 

 

先行感染：なし。 

 

2021/11/09 に報告された事象の転帰は軽快だった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

ワクチンとの関与が否定できない。 

 

今後、三回目のワクチン接種の可否についてどうするべきか。 

 

 

 

追加情報（2021/11/11）： 

 

本追加報告は、医療情報チームを経由して連絡可能な同医師からの自

発追加報告である。 

 

新たな情報は、次の通り：臨床情報の追加。 

 

 

 

追加情報（2021/11/22）： 

 

本追加報告は、連絡可能な同医師からの自発的な追加報告である。 

 

本報告は、2つの報告の内の第 2報である。 

 

初回の報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）からの報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21131357。 

 

更新情報： 

 

報告者の詳細、ワクチン歴の詳細、被疑薬の詳細（投与日付、ロット

番号、使用期限）、臨床検査値、事象の詳細（疾病増悪の追加、事象
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末端のしびれ/筋力低下は削除され、ギラン・バレー症候群に含まれ

た）、臨床経過の詳細である。 

 

 

 

再調査中は不可能である。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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16157 

不眠症; 

 

咳嗽; 

 

喘鳴; 

 

急性心不全 

不眠症; 

 

低血圧; 

 

便秘; 

 

思考散乱; 

 

独語; 

 

統合失調症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手し、連絡可能な

薬剤師による自発報告である。PMDA 受付番号：v21131342。 

 

  

 

患者は、63 歳 6ヵ月の男性（ワクチン接種時年齢、AE 発現時年齢）で

あった。 

 

2021/08/17、13:30（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、

BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号 EY0573、有効期限

2021/12/31、筋肉内、１回目、単回量）の 1回目単回量の接種を受け

た（63 歳 6ヵ月時）。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

 

家族歴は、提供されなかった。 

 

その他の既往歴は、低血圧（継続中）、不眠（継続中）、便秘（継続

中）、統合失調症（2015/10、初診。10 年程前から、つじつまのない会

話、独語等あったが、受診せずであった。2015/10 に警察に保護された

ことをきっかけに受診した）を含んだ。 

 

家族歴があるかどうかは不明であった。 

 

被疑ワクチンの初回接種日の前４週間以内にその他のワクチン接種が

あったかどうかは不明であった。 

 

併用薬には以下があった：ミドドリン塩酸塩錠（2mg/T、2mg、2 錠 1日

2回、低血圧に対して、内服、2016/11/17 開始、継続中）、ブロチゾ

ラム錠（0.25mg /T、0.25mg、1 錠 1日 1回、不眠に対して、内服、

2017/09/05 開始、継続中）、センノシド a+b（センノシド錠 12mg /T、

12mg、1 錠 1日 1回、便秘に対して、内服、2015/12/08 開始、継続

中）。 

 

併用薬はアリピプラゾール（エビリファイ持続性水懸筋注用、筋注、

400mg、2016/10/12 開始、最終日は 2021/08/03、統合失調症に対し

て）も含んだ。 

 

関連する検査はなしであった。 

 

2021/08/19、06:00（ワクチン接種 2日後）、急性心不全を発現した。 
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2021/08/17 咳及び不眠を発現した。 

 

2021/08/18 22:00 頃、ぜーぜーしていたを発現した。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

2021/08/17、13:30、集団ワクチン接種を受けた。 

 

2021/08/18、訪問看護師が患者を訪問した。患者本人より、

2021/08/17 の夜は咳があり眠れなかったが、今は落ち着いたとのこと

であった。訪問看護師により、呼吸苦なし、息切れなしと確認され

た。不整脈は検知しなかった。酸素飽和度は 90～95%であった。体温は

摂氏 36.5 度（普段と変わらない）であった。 

 

22:00、弟と最後の会話がなされた。ぜーぜーしている感じだったが、

本人は大丈夫と言っていた。 

 

2021/08/19、弟が出勤前に声をかけると返答なく、呼吸をしていなか

った。 

 

救急隊を呼んだ。 

 

その後、検死の結果によれば、死因は急性心不全であった。 

 

  

 

追加情報（2021/11/25）： 

 

2021/08/17 ワクチン接種日の夜、咳があり、眠れなかった。 

 

2021/08/18 22:00 頃、弟が会話した際、「ぜーぜーしていた」。 

 

2021/08/19 朝、弟が声をかけたが、反応なく、呼吸がなかった。 

 

救急要請：有。 

 

救急要請日：2021/08/19。 

 

救急隊到着時刻：2021/08/19。 

 

救急隊が到着後、検死があり、急性心不全であった。 
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死亡推定時刻は、2021/08/19、午前 06:00 であった。 

 

家族の心情を察し、医師は詳細については把握できていなかった。可

能な範囲での情報提供となる。 

 

報告薬剤師は、本事象を重篤（死亡）と分類し、本事象と BNT162b2 と

の因果関係を評価不能とした。他要因（他の疾患等）の可能性は不明

であった。 

 

2021/08/19（ワクチン接種 2日後）、事象の転帰は、死亡であった。 

 

2021/08/19 急性心不全（死亡）が発現し、転帰は死亡であった。治

療を受けたかどうかは不明であった。 

 

剖検を実施したかどうかは不明であった（報告の通り）。 

 

2021/08/17 発現時刻不明、（本人の申告）夜、咳があり、不眠であ

った（非重篤）。 

 

2021（月日不明）、転帰は回復であった。 

 

2021/08/18 （弟の申告）22:00 頃、ぜーぜーしていた。本人は大丈夫

と言っていた（非重篤）。 

 

転帰は不明であり、治療を受けたかどうかは不明であった。 

 

  

 

報告薬剤師の意見は、以下の通りであった： 

 

既往に統合失調症があるものの、治療歴は長く、持続性注射薬（アリ

ピプラゾール水和物）も 2年以上継続されており、この間、目立った

副作もなかった。2015/10/28 および 2016/09/23 の心電図では、洞調

律、normal ECG（機械による自動解析）と判定された。死因は急性心

不全となっているが、ワクチン接種日の夜間、「咳があり眠れなかっ

た」と記録されており、ワクチン接種翌日の夜間は、「ぜーぜーして

いた」との記録があった。したがって、本事象とワクチン接種との因

果関係を否定できないものと思われた。 

 

 

 

追加情報（2021/11/26）に基づき、コミナティの製品詳細（バッチ、
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ロットは検査され、規格内であった）を含む検査結果は、提供され

た。 

 

追加情報は調査結果の概要を含む： 

 

成田倉庫における工程に、原因となる可能性がある事項は、認められ

なかった。したがって、成田倉庫における製造、品質管理などに対す

る影響はない。 

 

調査項目：製造記録の確認：品質情報に関連する事項は、確認されな

かった。また、ロットに関連する逸脱事象として以下が報告された

（管理番号/タイトル）。 

 

当該逸脱の製品品質に対する影響ははないと考えられた： 

 

DEV-063/トレイの落下（1トレイ） 

 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目がなかったため、該当無

しであった。 

 

苦情履歴の確認：当ロットでは、過去に成田倉庫に起因する苦情の発

生は、確認されなかった。 

 

当局報告の必要性：なし 

 

CAPA：倉庫での工程において原因が認められなかったので、特段の

CAPA は実施しない。 

 

追加情報（2021/11/29）に基づき、さらなる情報を含む調査結果は提

供された。 

 

結論：Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチンロット EY0573 の使用に伴う

有害事象安全性要請調査の苦情は調査された。 

 

調査には、製造、包装バッチ記録のレビュー、保持された参照サンプ

ル、逸脱調査および報告されたロットと製品タイプの苦情履歴の分析

が含まれた。最終的範囲は、報告された完成品ロット番号 EY0573、充

填ロット FC4186、バルク処方薬製品ロット FC7387 に拡大された。 

 

苦情サンプルは返却されなかった。 

 

関連する品質問題は調査中に特定されなかった。製品の品質への影響
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はなかった。 

 

苦情は確認されなかった。 

 

 

 

追加情報（2021/11/23）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は

期待できない。 

 

  

 

追加情報（2021/11/25）：同じ連絡可能な薬剤師から入手した追加情

報は以下を含んだ：関連する病歴更新。併用薬に関して使用理由、日

付、継続中が追加された。事象（咳、不眠、ぜーぜーしていた）が追

加された。受けた治療が更新された。 

 

  

 

追加情報（2021/11/26、2021/11/29）：本報告はファイザー製品品質

グループからの追加報告であり、調査結果および結論を提供した。 

 

 

 

再調査は不可能であり、これ以上の追加情報は期待できない。 

16159 

下痢; 

 

出血性腸炎; 

 

変色便; 

 

潰瘍性大腸炎; 

 

虚血性大腸炎 

  

本報告は医学情報チームを介して連絡可能な薬剤師からの自発報告で

ある。 

 

2021/10/24（ワクチン接種日）、18 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９

免疫化のため bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号不明、使用

期限不明、投与経路不明、2回目、単回量）の接種を受けた。 

 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

患者は以前、不明日にＣＯＶＩＤ－１９免疫化のため、ＣＯＶＩＤ－

１９ワクチン（メーカー不明、バッチ/ロット番号：不明、投与経路不

明、1回目、単回量）の接種を受けた。 

 

反応の詳細は次の通りに報告された： 

 

報告者は 2021 年不明日に出血性腸炎の報告を何度か見たことがあった

が、2021 年不明日、潰瘍性大腸炎についての報告者はいるのかどうか

を尋ねた。 
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2021 年不明日、この患者は内視鏡で見ることができなかったため、報

告者は UC（潰瘍性大腸炎）として考えて、ペンタサなどの治療を開始

して良いのかどうかを尋ねた。 

 

内視鏡で見れなかったため、報告者は 2021 年不明日に出血性腸炎また

は虚血性腸炎と考えて治療をしてよいか尋ねた。 

 

2021/10/24、患者は 2回目の投与を受け、その後、2021 年不明日に少

しずつ便が緩くなっていった。 

 

2021/11/02、10 日後ぐらいに（報告のとおり）、下痢と下血が始まっ

た。 

 

患者は、内視鏡検査を含む検査と処置を受けた： 

 

2021 年不明日、結果は不明であった。 

 

すべての事象の転帰は、不明であった。 

 

 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、追加調査に

て要請される。 

 

 

 

追加情報（2021/12/01）： 

 

本追加情報は、再調査が試みられたにも関わらず、バッチ番号が利用

できないことを通知するために提出されている。 

 

再調査の試みは完了しており、これ以上の情報は期待されない。 
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16160 血小板数減少 

免疫性血小板減少

症; 

 

糖尿病; 

 

食物アレルギー 

本報告は、ファイザー社員を経由し連絡可能な医師から入手した自発

報告である。 

 

2021/08/10、57 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、注射液、バッチ/ロット番号は不明、投与経路

不明、単回量）の 1回目を接種し、 

 

2021/09/03 に 2 回目、単回量を接種した。 

 

ITP のためにレボレードを、血小板減少のためにプレドニゾロンを服用

した。 

 

食物に対するアレルギーがあった。 

 

その他の病歴は、不明日からの糖尿病で継続中かどうかは不明、継続

中の特発性血小板減少性紫斑病であった。 

 

2021/08/10、血小板数：249000/UL（0.249 10*6/ul）。 

 

2021/08/18、血小板数：70000/UL（0.07 10*6/ul）。 

 

2021/09/08、血小板数：11000/UL（0.011 10*6/ul）、 

 

2021/09/22、血小板数：1040000/UL（1.04 10*6/ul）、 

 

2021/10/02、血小板数：8000/UL（0.008 10*6/ul）、 

 

2021/10/04、血小板数：8000/UL（0.008 10*6/ul）、 

 

2021/10/30、血小板数：11000/UL（0.011 10*6/ul）、 

 

2021/11/01、血小板数：10000/UL（0.01 10*6/ul）、 

 

2021/11/04、血小板数：136000/UL（0.136 10*6/ul）（回復した）。 

 

レボレードによる特発性血小板減少性紫斑病のコントロール問題なし

であった。 

 

血小板減少に伴いプレドニゾロン処方を行った。 

 

効果緩徐等あり、血小板の数値が安定していない。 
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週に 2または 3回受診し、現在も経過をみている。 

 

レボレードとプレドニゾロンによる治療的な処置は、事象の結果とし

てとられた。 

 

2021 年日付不明、事象の転帰は回復であった。 

 

報告者は、事象を重篤と分類し、事象と BNT162B2 の因果関係を確実で

あると評価した。 

 

 

 

追跡調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正： 

 

本追加報告は、以前の情報を修正するために提出されている： 

 

RMH（食物アレルギー）、併用薬（レボレードおよびプレドニゾロン）

を追加し、「食物に対するアレルギーがなかった」を「食物に対する

アレルギーがあった」へ経過データを修正した。 

 

 

 

追加情報（2021/12/16）：この追加情報は、追跡調査したにもかかわ

らずバッチ番号が利用できないことを通知するために提出されてい

る。 

 

追跡調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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16163 

倦怠感; 

 

浮動性めまい; 

 

製品使用の問題; 

 

適応外使用; 

 

頭痛 

  

これは、連絡可能な医師からファイザーの同僚に連絡した自発報告で

ある。 

 

日付不明（ワクチン接種日）、10 歳の女性患者は COVID-19 免疫のた

め、BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：不明、有効期限：

不明、筋肉内、2回目、単回量）を接種した。 

 

患者の病歴及び併用薬は報告されなかった。 

 

日付不明、患者は以前に、COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン

（製造業者不明、投与経路不明、1回目、単回量）を接種した。 

 

臨床経過の詳細は次の通り： 

 

日付不明（ワクチン接種後）、重篤の倦怠感、重篤の頭痛、重篤のふ

らつきが発現した。患者は現在入院していた。転帰は 3週間が経過し

て未回復であった。 

 

 

 

報告者は、事象は重篤であると考慮し、被疑薬と事象との因果関係は

提供されなかった。 

 

 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されなかった。再調査にて要請

される。 

 

 

 

修正：本追加報告は前回の情報を修正するために提出される：追加事

象（「適応外使用」、「未承認の患者集団での製品使用」）。本報告

は、2021/12/06 に入手した追加情報も含んでいる。 

 

 

 

追加情報（2021/12/06）：本追加報告は再調査を試みたがバッチ番号

が利用できないことを通知するために提出される。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16164 

アナフィラキシー反

応; 

 

呼吸困難; 

 

失神寸前の状態; 

 

耳不快感; 

 

蒼白 

接触皮膚炎 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130756。 

 

2021/11/05 16:00、41 歳 5 ヵ月（ワクチン接種時の年齢）の女性患者

は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロット番号：FH3023、

使用期限：2022/03/31、単回量 0.3ml、筋肉内）の 2回目の接種を受

けた。 

 

家族歴はなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以

内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況

等）があり、以下の通りであった： 

 

2021/10/15 16:00 頃、患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号 FF9944、使用期限 2022/02/28、左上腕、筋

肉内、単回量）の初回接種を受けた（報告書完成時に提供済み）。  

 

2021/11/05 16:00、患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号 FH3023、左上腕、筋肉内、単回量）の 2回目

の接種を受けた（報告書完成時に提供済み）。  

 

4 週以内にその他のワクチン接種はなかった。  

 

事象発現前の 2週間以内の併用薬はなかった。 

 

化粧品など医薬品以外のアレルギーについては不明であった（多分な

し）。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

 

2021/11/05 16:20（ワクチン接種の 20 分後）、呼吸困難、耳閉感が発

現した。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

16:00、コミナティ 0.3ml 筋注で接種した。 

 

20 分後に、呼吸困難、耳閉感が発現した。 

 

SpO2 低下はなかったが、アナフィラキシー症状と考えられた。 
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H2 ブロッカー（ファモチジン 1A）は、点滴静注にて投与された。 

 

フェキソフェナジン(60) 2T 分 2 で処方された。 

 

遅い反応であったため、症状が PM23:00 から 0:00 に悪化するような

ら、再受診するように口頭で伝えられた。 

 

2021/11/05（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

 

報告者は、事象（呼吸困難）を非重篤と分類し、事象は bnt162b2 と関

連ありと評価した（呼吸困難はワクチン接種の 20 分後に発現した）。

治療を受けた（ファモチジン 1A、ヴィーン F点滴、フェキソフェナジ

ン 60 2T 3 日分）。救急治療室を受診した。診療所を受診した。 

 

報告者は、事象（耳閉感）を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因

果関係を評価不能と評価した（非特異的な症状と判断）。 治療は受け

なかった。救急治療室を受診した。診療所を受診した。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 は関連ありと評

価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師のコメントは、以下の通り：上記のように、軽いアナフィラ

キシー症状と判断した。 

 

コメント： 

 

2021/11/05 16:00 頃、コミナティ 0.3ml 筋注を接種した。 

 

16:20 頃、呼吸困難を発現した。 

 

16:49、救急搬送された。症状は、耳閉感あり、呼吸困難が持続してい

た。聴診上何もなかった。SpO2 98-100%。 

 

16:55、生食 100ml、ファモチジン 1A を 20 分点滴した。 

 

17:08、血の引くような感じあり、臥位としてヴィーン F 500ml 投与し

た。 

 

18:00、症状が減少した。 
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18:25、点滴を終了した。 

 

17:08、血の引くような感じは、迷走神経反応と判断された。耳閉感に

ついては何とも言えなかった。呼吸困難について、アナフィラキシー

と考え、ファモチジン、フェキソフェナジンで治療された。ブライト

ン分類ではカテゴリー1-3 には当てはまらなかった。 

 

アナフィラキシーの分類（Minor 基準）;呼吸器症状：喘鳴もしくは上

気道性喘鳴を伴わない呼吸困難。 

 

アナフィラキシーの症例定義：突然の発症 <1 つ以上の（Minor）循環

器系症状基準または呼吸器系症状基準>および<2 つ以上の異なる器官/

分類からの 1つ以上の（Minor）症状基準> 

 

カテゴリー（4）十分な情報が得られておらず、症例定義に合致すると

判断できない。 

 

すべての徴候及び症状：呼吸困難のみ、聴診異常なし。SpO2 98%、血

圧 139/84、脈 97。 

 

時間的経過： 

 

16:00、コミナティ 0.3ml 筋注を接種した。 

 

16:20、呼吸困難を発現した。 

 

16:49、救急搬送された。 

 

16:55、生食 100ml、ファモチジン 1A を 20 分点滴した。 

 

17:08、血の引くような感じあり、臥位としてヴィーン F 500ml 投与し

た。 

 

18:00、症状が減少した。 

 

18:25、点滴を終了し、帰宅した。 

 

抗ヒスタミン薬、輸液による医学干渉：上記の通り。 

 

多臓器障害があった：呼吸器。 

 

呼吸器：呼吸困難(喘鳴又は上気道性喘鳴を伴わない)：呼吸困難、耳
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閉感（咽頭の閉鎖感ではない）、呼吸数に異常なし（測定していな

い）。Spo2 98％、BP 139/84、脈 97。 

 

その他の症状/徴候：両側耳閉感。 

 

臨床検査又は診断検査は実施されなかった。 

 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状は

なかった。 

 

事象の報告前に薬の服用はなかった。 

 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けてい

なかった。 

 

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

CoV2 のワクチン接種を受けていなかった。 

 

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

受けていなかった。 

 

血の引くような感じおよび迷走神経反応の転帰は不明であったが、そ

の他の事象の転帰は 2021/11/05 に回復した。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

追加情報（2021/11/22）：本報告は同医師から入手した自発追加報告

であり、追加報告書の回答である。更新された情報：新事象、臨床検

査値および臨床経過情報。 

2683



16165 

ウォルフ・パーキン

ソン・ホワイト症候

群; 

 

リンパ節症; 

 

リンパ節痛; 

 

四肢痛; 

 

心電図ＱＲＳ群延

長; 

 

発熱; 

 

胸痛; 

 

腋窩痛; 

 

血中乳酸脱水素酵素

増加 

喘息; 

 

小児喘息; 

 

薬物過敏症; 

 

食物アレルギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から

入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21131125。 

 

 

 

2021/09/27（ワクチン接種日）、16 歳 8ヵ月の男性患者は、COVID-19

免疫のため BNT162B2（コミナティ、ロット番号：FE8162、使用期限：

2022/02/28、投与経路不明、２回目、単回量）の２回目の接種を受け

た（16 歳時）。 

 

病歴は、甲殻類アレルギー、ピーナッツアレルギー、ソバアレルギ

ー、幼児期喘息を含んだ。 

 

家族歴には、患者の母：喘息、アスピリンアレルギーがあった。 

 

併用薬は報告された。 

 

4 週間以内のワクチン接種がなかった。 

 

2 週間以内の併用薬がなかった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)は

以下の通りであった： 

 

患者は甲殻類、ピーナッツ、ソバにアレルギーがあった。 

 

日付不明、患者は以前に COVID-19 免疫のため、Covid-19 ワクチン（製

造販売業者不明、注射剤、ロット番号及び使用期限は報告されなかっ

た、投与経路不詳、１回目、単回量）の初回投与を受けた。 

 

2021/09/28（ワクチン接種の 1日後）、胸痛が発現した。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

2021/09/28 接種翌日、左脇から左胸部に自発痛あり、摂氏 37.8 度で

あった。 

 

2021/09/29 解熱していたが、昼より胸痛著明になり、治療としてカ

ロナール 500mg 1 錠服用するも改善せず、治療として夜 1000mg 服用し

て軽度軽快し、睡眠可となったが、腋窩リンパ節痛があった。 
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2021/09/30 胸痛持続あり当院受診した。BP：128/86、HR：80、 BT：

摂氏 36.7 度、胸部異常なし、心雑音なし、左腋窩リンパ節小豆大１個

蝕知、左上腕から左腋窩周囲自発痛軽度あり。ECG にて心電図 QRS 幅延

長あり、病院紹介、CK、トロポニン値正常、ECG 異常は WPW 症候群と診

断、心エコー異常なし。WPW 症候群は元来あったものと判断され、左腋

窩・胸痛に関してはコロナワクチン後の副反応と診断され、その後消

失した。 

 

関連する検査は、以下を含んだ： 

 

2021/09/30、GOT 23u/L、正常範囲 10～40、GPT 15 U/L、正常範囲 5～

40、ＣＫ－ＭＢ 17u/L、正常範囲 25 未満、CK 68 U/L、正常範囲 62～

287、LDH 281U/L、正常範囲 124～222、トロポニン T、結果：

0.003ng/ml 未満、紹介先の病院での結果は不明であった。 

 

有害事象のため医師の診療所へ来院することになった。 

 

2021/10/13（ワクチン接種日）、すべての事象の転帰は回復であっ

た。 

 

2021/09/29 発熱は回復した。 

 

報告医師は事象を非重篤に分類し、事象は BNT162B2 に関連ありと評価

した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

追加情報（2021/11/24）：新情報は、追跡報告レターに応じた同じ連

絡可能な医師からの自発追加報告で入手した。原資料の逐語的な新情

報は以下を含んでいる：臨床検査結果。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16168 

悪寒; 

 

悪心; 

 

振戦; 

 

異常感; 

 

過換気 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

その他医療専門家からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130726。 

 

  

 

2021/10/16 14:05（ワクチン接種当日、43 歳時）、43 歳の女性患者

は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番

号：FK0108、使用期限：2022/04/30、投与経路不明、2回目、単回量）

の 2回目を接種した。 

 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

4 週間以内に他のワクチン接種はなかった。 

 

日付不明、患者は、以前に COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン

（製造業者不明、注射液、ロット番号と使用期限は報告されなかっ

た、投与経路不明、1回目、単回量）の 1回目を接種した。 

 

2021/10/16 14:10（ワクチン接種 5分後）、患者は、過呼吸発作を発

現した。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

問診の結果、臥位にてワクチン接種した。 

 

ワクチン接種後（約 5分）、患者は、気分不快、嘔気、悪寒、ふるえ

を発症し、過呼吸状態となった。バイタル、BP 120/80、P 70、98% 

（医師によるペーパーバック法）であった。 

 

15:20、経過観察後軽快し帰宅した。（約 1時間後症状改善） 

 

医師は過呼吸発作が起きたと診断した。 

 

実施した臨床検査と処置は、以下の通りであった： 

 

2021/10/16、血圧測定： 120/80、 

 

2021/10/16、心拍数：70、 

 

2021/10/16、酸素飽和度：98%。 

 

治療的な処置は、有害事象の結果としてとられた。 
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2021/10/16（ワクチン接種当日）、事象の転帰は、軽快であった。 

 

報告したその他医療専門家は、事象を非重篤と分類した。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/22）： 

 

本報告は、同じ連絡可能なその他の医療専門家から受領した自発追加

報告である。 

 

 

 

更新情報：以前のワクチン接種の詳細。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16172 

冷汗; 

 

動悸; 

 

口腔咽頭不快感; 

 

呼吸困難; 

 

胸痛; 

 

血圧上昇; 

 

頭部不快感 

  

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

品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な薬剤師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21131196。 

 

 

 

2021/10/28 16:20（ワクチン接種の日）、61 歳 9ヵ月の非妊娠の女性

の成人患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために、BNT162B2（コミナテ

ィ、注射液、ロット番号：FH3023、有効期限：2022/03/31、左腕の筋

肉内の経路で、単回量、初回投与）を受けた。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況など）。 

 

患者は、他の病歴がなかった。 

 

患者は、薬物、食物または他の製品に対するアレルギーがなかった。 

 

ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けたかは不

明であった。 

 

予診票から、過去のワクチン接種が 2週間以内にないことが確認され

た。 

 

患者は、ワクチン接種前の 2週間以内にその他の薬剤を服用していな

かった。 

 

患者は、化粧品など医薬品以外の製品に対するアレルギーがなかっ

た。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

患者はワクチン接種から 2週間以内に他の薬を受けなかった。 

 

患者がワクチン接種前にＣＯＶＩＤ－１９と診断されたかどうかは不

明であった。 

 

患者が COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンを受けたか

どうかは不明であった。 
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2021/10/28 16:30（ワクチン接種の 10 分後）、接種後 10 分程度して

から、患者は動悸、のどの違和感、呼吸苦、冷や汗を発症した。 

 

報告者は、事象は救急救命室／部または緊急治療に至ったと述べた。 

 

ワクチン接種以来、患者はＣＯＶＩＤ－１９検査を受けていない。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

ワクチン接種後 10 分程度してから、患者は動悸、のどの違和感、呼吸

が苦しい、冷や汗を発症した。 

 

BP（血圧）202/108、P（脈拍）96、皮膚症状なし。 

 

アナフィラキシーショックの疑いにて、アドレナリン注 0.1% 0.3ml は

筋肉内に投与された。 

 

筋注 10 分後、BP 138/86、P75。のどの違和感少し和らいだ。 

 

生理食塩液 500ml でルート確保し経過観察。 

 

1 時間後（17:30）に、体調戻り、特に問題なしと判断されて帰宅し

た。 

 

実施された臨床検査および処置は以下のとおり： 

 

2021/10/28 の血圧測定：202/108、 

 

2021/10/28（アドレナリン注 0.1% 0.3ml の投与後）の血圧測定： 

138/86、 

 

2021/10/28（ワクチン接種の前）の体温：36.4 摂氏度、 

 

2021/10/28 の心拍数：96、 

 

2021/10/28（アドレナリン注 0.1% 0.3ml の投与後）の心拍数：75。 

 

アナフィラキシーショックの疑い、動悸、のどの違和感、呼吸苦、冷

や汗、bp202/108 の結果として、治療的な処置は取られた。 

 

2021/11/08 に、患者との連絡あり、患者は胸がチクチクする感じがあ
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るのと、頭が重いと言った。 

 

アナフィラキシー（ブライトン分類）の分類： 

 

Major 基準： 

 

循環器系症状： 

 

頻脈。 

 

Minor 基準： 

 

循環器系症状： 

 

頻脈。 

 

呼吸器系症状： 

 

喘鳴もしくは上気道性喘鳴を伴わない呼吸困難、咽頭閉塞感。 

 

突然発症と徴候及び症状の急速な進行。 

 

カテゴリー(5)アナフィラキシーではない（診断の必須条件を満たさな

いことが確認されている）。 

 

事象のすべての徴候及び症状は、以下の通りだった： 

 

16:30、ワクチン接種後 10 分、BP202/108、P96。 

 

16:45、アドレナリン筋注後 10 分、BP138/86、P75。 

 

事象の時間的経過は、以下の通りだった： 

 

16:20、ワクチン接種。 

 

16:30、動悸、のどの違和感、呼吸苦、冷や汗。 

 

16:35、アドレナリン 0.1% 0.3ml の筋注。 

 

16:45、のどの違和感和らぐ。 

 

患者は、医学的介入を必要とした。 
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詳細： 

 

ワクチン接種後 10 分で症状は出現した。 

 

16:35、アドレナリン 0.1% 0.3ml 筋注、生食 500mL、ルート確保した。 

 

呼吸困難（喘鳴又は上気道性喘鳴を伴わない）、咽頭閉塞感。 

 

詳細： 

 

16:20、ワクチン接種。 

 

16:30、のどの違和感、呼吸苦。 

 

心血管系の症状は頻脈。 

 

詳細： 

 

16:20、ワクチン接種。 

 

16:30、P96。 

 

その他の徴候。 

 

詳細： 

 

16:20、ワクチン接種。 

 

16:30、冷や汗。 

 

患者は、特定の製品にアレルギー既往歴はなかった。 

 

アレルギー既往歴がある場合、患者はアレルギーに関連する特定の薬

剤も服用していなかった。 

 

事象「胸がチクチクする感じ」「頭が重い」の転帰は不明で、残りの

他の事象はアドレナリン注 0.1% 0.3ml の投与を含む治療で、

2021/10/28 17:30 に回復した。 

 

報告薬剤師は事象を非重篤に分類して、事象と bnt162b2 との因果関係

は関連ありと評価した。 
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報告薬剤師は、以下の通りにコメントした： 

 

アナフィラキシーショックである可能性を考え、アドレナリン注 0.1%

シリンジ（メーカー：テルモ）0.3ml 筋注が投与された。 

 

症状が回復されて、患者は帰宅した。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/22）： 

 

同連絡可能な薬剤師から報告された新たな情報は、以下を含む： 

 

事象の詳細（アナフィラキシーの分類）。 

 

アナフィラキシーは、事象から削除された。 

 

 

 

再調査は完了した。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前報告した情報を修正するものである：事象

「冷感」および「多汗症」を「冷汗」へ更新した。 
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16175 

失神; 

 

失神寸前の状態; 

 

転倒 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130730。  

 

 

 

2021/10/02 11:00（ワクチン接種日、12 歳時）、12 歳の女性患者

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

用溶液、ロット番号 FF9944、有効期限 2022/02/28、投与経路：筋肉

内）を接種した。 

 

2021/10/02 11:05（ワクチン接種の 5分後）、患者は失神を経験し

た。 

 

事象に関して新たな薬剤/その他の治療/処置は行われなかった。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

ワクチン接種後、待合室で座っている途中、患者は、失神、転倒を経

験した。 

 

横になり暫くすると、患者は回復した。 

 

脈から、症状は迷走神経反射に起因すると考えられた。 

 

2021/10/02（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

 

 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係は

関連ありと評価した。他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他

の要因は、提供されなかった。  

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

追加情報（2021/12/07）：本報告は再調査の依頼に応じた同じ連絡可

能な医師から入手した追加の自発報告である。更新された情報は以下

を含んだ：情報源の逐語的な内容、被疑薬 bnt162b2（投与経路更新
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（前回は不明であった）、生物学的製品にワクチンが選択された）、

事象の失神（受けた治療に「いいえ」が選択された）。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

16176 

咳嗽; 

 

喘息; 

 

酸素飽和度低下 

アレルギー性鼻炎; 

 

喘息; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師（接種

者）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21130767。 

 

 

 

2021/10/22 14:48（ワクチン接種日、56 歳時）、56 歳の女性患者

は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫化のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、

ロット番号：FK0108、使用期限：2022/04/30、投与経路不明、2回目、

単回量）の接種を受けた。 

 

病歴には、継続中の気管支喘息、継続中のアレルギー鼻炎、継続中の

高血圧症があった。 

 

2021/10/22、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）では、次

の留意点があった：気管支喘息で治療中。 

 

患者には特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示

す症状はなかった。 

 

患者の詳細は、特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギ

ーを示す症状は不明であった。 

 

患者は、アレルギーに関連し、モンテルカスト、ザイザルを内服して

いた。 
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患者は、事象の報告前に他の疾患に対して最近ワクチン接種は受けて

いなかった。 

 

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

近 SARS-CoV2 のワクチン接種は受けていなかった。 

 

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

ン接種は受けていなかった。 

 

併用薬は、フルチカゾンフランカルボン酸エステル、ウメクリジニウ

ム臭化物、ビランテロールトリフェニル酢酸塩（テリルジー100、喘息

のため、吸入、開始日 2021/10/22、継続中）を含んだ。 

 

モンテルカスト(10)（喘息のため、内服、開始日 2020/07/21、継続

中）であった。 

 

レボセチリジン塩酸塩（ザイザル(5)、アレルギー性鼻炎のため、内

服、開始日 2020/07/21、継続中）であった。 

 

オルメサルタンメドキソミル（オルメテック(20)、高血圧症のため、

内服、開始日 2021/09/10、継続中）であった。 

 

2021/09/30、ワクチン名：COVID-19 免疫のため、初回単回量コミナテ

ィ（ロット番号：FK0108、有効期限：2022/04/30、ファイザー、左

腕、筋肉内投与）を接種した。 

 

2021/10/22 15:05（ワクチン接種の 17 分後）、患者は、喘息発作を

発現した。 

 

2021/10/22 15:03、患者は、咳こんで SpO2 94%まで低下あり/咳発作

を発現した。 

 

患者は、医師受診で診察を受けた。 

 

患者は、ボスミン筋注、ステロイド点滴を含む処置を受けた。 

 

2021/10/22、咳こんで SpO2 94%まで低下した。 

 

臨床経過は以下の通りであった： 

 

2 回目投与後の院内観察中に、咳が現れた。咳こんで SpO2 94%まで低
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下した。患者は、ワクチン接種後の喘息発作と診断された。ボスミン

筋注、ステロイド点滴投与され、患者は回復した。 

 

患者は、次の検査および処置を受けた：体温：摂氏 36.3

（2021/10/22、ワクチン接種前）、酸素飽和度：94%（2021/10/22）咳

こんで SpO2 94%まで低下した。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象は bnt162b2 に関連ありと評価

した。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

2021/10/23（ワクチン接種の 1日後）、事象の転帰は回復であった。 

 

コメントは以下の通り： 

 

2 回目のワクチン接種後の 15 分の待機中、患者は咳発作を発現した。 

 

ワクチン接種後の喘息発作と診断され、ボスミン筋注投与された。 

 

患者はステロイドの点滴が与えられ、症状は軽快した。 

 

念のため、患者は、翌日もステロイドの点滴を受け、症状は回復し

た。 

 

患者は、ワクチン接種の 15 分後に、咳発作を発現した。 

 

患者は、アドレナリン、副腎皮質ステロイドを含む医学的介入を必要

とした。（詳細：ボスミン筋注、ステロイドの点滴が与えられた。） 

 

呼吸器：乾性咳嗽（詳細：咳発作）を含んだ。 

 

2021/10/23、事象の転帰は回復であった。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

 

ワクチンによる因果関係は、関連ありであった。 

 

報告医師は次の通りにコメントした：症状は、2回目投与の副反応によ

る喘息発作として矛盾しないものと考えられた。 
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追加情報（2021/11/23）：追加調査は完了した。これ以上の情報は期

待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/24）：追加調査依頼に応じた、同じ連絡可能な医

師からの新たな情報は、以下を含んだ： 

 

更新された情報：人種、ワクチン接種歴、他の関連する病歴：「アレ

ルギー性鼻炎/高血圧症」、併用薬、事象の更新であった。 

 

 

 

追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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16181 

失神寸前の状態; 

 

徐脈; 

 

意識消失; 

 

挫傷 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130787。 

 

 

 

2021/11/0716:00 頃（ワクチン接種日、26 歳 4ヵ月時）、26 歳 4ヵ月

の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、

ロット番号：FK6302、使用期限：2022/04/30、筋肉内、左上腕、初

回、単回量）を接種した。 

 

患者には、病歴はなかった。 

 

患者には、家族歴がなかった。 

 

患者は、2週間以内の併用薬はなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況等）。 

 

患者は 4週間以内にワクチン接種を受けていなかった。 

 

患者は関連する検査を受けていなかった。 

 

事象発現日は、2021/11/07（ワクチン接種日）と報告された。 

 

2021/11/07 16:15 頃（ワクチン接種の 15 分後）、患者は血管迷走神経

反射を発現した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

患者は、ワクチン接種後の経過観察のため椅子に座位となった。 

 

意識消失し、前額部打撲が発現した。 

 

まもなく意識は戻った。神経学的所見はなかった。PR 46 で、徐脈であ

った。 

 

患者は、安静臥床（下肢挙上）で、PR 65 まで 1分ほどで軽快した。 

 

日付不明、すべての事象の転帰は、軽快し、事象血管迷走神経反射は

2021 年に回復した。 
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事象に対する、新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要はなか

った。 報告医師は事象を非重篤と分類し、事象は BNT162b2 と関連あ

りと評価した。 

 

他の要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

血管迷走神経反射を疑う。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

 

報告者は、ワクチンと事象との間の因果関係を評価不能（薬剤ではな

く、注射手段による影響の可能性がある）として評価した。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

当初、薬剤との関連ありにチェックをしたが、注射手段による影響の

可能性があった。薬剤との明確な関連性があるとは断定できない。ワ

クチン接種による反応であることは、明確であった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

追加情報（2021/11/30）： 

 

追加報告書の同じ連絡可能な医師の応答から入手した新情報には、製

品の詳細（接種時間、接種経路、解剖学的部位）、併用療法「な

し」、事象「失神寸前の状態」の発症日時（16:15）が更新され、治療

は「いいえ」が選択され、転帰は「回復」に更新された。臨床経過が

追加された。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16182 

トロポニンＩ増加; 

 

心筋炎; 

 

心電図異常; 

 

心電図ＳＴ部分上

昇; 

 

発熱; 

 

胸部不快感; 

 

血中クレアチンホス

ホキナーゼ増加; 

 

血中クレアチンホス

ホキナーゼＭＢ増加 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131192。 

 

 

 

2021/11/01（ワクチン接種日）、13 歳の男性患者は、COVID-19 免疫の

ために BNT162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：FJ1763、

使用期限：2022/04/30、筋肉内投与、単回量）の 2回目の接種をした

（接種時：13 歳）。 

 

病歴及び併用薬歴は報告されなかった。 

 

ワクチン歴は下記を含んだ：COVID-19 免疫のための BNT162B2

（Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン、注射剤、ロット番号 FF9942、

有効期限 2022/02/28、筋肉内投与、2021/10/11、単回量）の 1回目の

接種。 

 

ワクチンの予診票(基礎疾患、アレルギー、最近一か月以内の予防接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)に関して考慮され

る点はなかった。 

 

2021/11/03（ワクチン接種２日後）、急性心筋炎を発現した。 

 

事象の経過は下記の通りであった：2021/11/01 にワクチンを接種し

た。 

 

2021/11/03 夜間、胸部絞扼感を訴え、病院を受診した。 

 

発熱と心電図異常（I, II, III V4-5 で ST 上昇）を認めた。 

 

2021/11/04、他院に搬送した。 

 

心電図異常ならびに CK、CK-MB、トロポニン I等の心筋逸脱酵素の上昇

を認めた。急性心筋炎の診断となった。自覚症状は転院後より改善し

た。検査値異常も改善した。経過観察入院を行った。 

 

2021/11/03（ワクチン接種 2日後）、患者は入院した。 

 

2021/11/06（入院の 3日後）、病院から退院した。 

 

患者は以下を含む検査と処置を受けた： 
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血中クレアチンホスホキナーゼ：2021/11/04 に増加、血中クレアチン

ホスホキナーゼＭＢ：2021/11/04 に増加、 

 

2021/11/04、CPK、結果：1077 IU/L、コメント：異常高値。 

 

心電図異常：2021/11/03 に I, II, III V4-5 で ST 上昇、心電図異常：

2021/11/04 に異常（ST 上昇（2021/11/04、II, III, aVF, V4-6）、心

電図ＳＴ部分上昇：2021/11/03 に I, II, III V4-5 で ST 上昇、トロポ

ニンＩ：増加、結果：16000pg/ml、コメント：2021/11/04、異常高

値。 

 

心臓エコー、結果：2021/11/04、異常なし。 

 

2021/11/05、心臓造影 MRI、結果：異常なし。コメント：遅延造影効果

など認めず。 

 

2021/11/06（ワクチン接種 5日後）、患者は退院した。 

 

2021/11/06（ワクチン接種 5日後）、事象の転帰は回復であった。 

 

退院後、再燃なしであった。 

 

 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/11/03 から 2021/11/06 まで入院）と分

類し、事象と本剤との因果関係を評価不能とした。 

 

他の疾患など可能性のある他要因は、特発性心筋炎（ウイルス性含

む）であった。 

 

 

 

報告医師のコメントは以下の通りであった：mRNA ワクチン接種 2日後

に急性心筋炎を発症した。偶発的な発症の可能性もあるが、好発時

期、年齢、性別などをふまえるとワクチンとの因果関係が想定され

る。 

 

 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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追加情報（2021/11/26）：追加報告レターの反応で同じ連絡可能な医

師から入手した新情報は、以下の通りである： 

 

ワクチン歴の詳細の更新（開始日、ロット番号、有効期限、投与経

路）、ワクチンの 2回目投与の投与経路の追加、臨床情報、臨床検査

値（「トロポニンＩ」単位/結果/メモ、心電図、ST 上昇（II, III, 

aVF, V4-6）、心臓エコー/心臓造影 MRI/CPK） 

 

 

 

これ以上の再調査は不要である。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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16184 

倦怠感; 

 

嚥下障害; 

 

四肢痛; 

 

四肢麻痺; 

 

椎骨脳底動脈不全; 

 

発熱; 

 

脳幹梗塞; 

 

頭痛; 

 

食欲減退 

子宮内膜症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21130793。 

 

 

 

2021/07/30、47 歳の女性患者は COVID-19 免疫のために二回目の

BNT162B2（コミナティ；投与経路不明；ロット番号：EY0572；有効期

限：2022/01/31、単回量）を接種した。 

 

病歴は以下の通り： 

 

子宮内膜症、発現日：不明。継続中、詳細：なし。 

 

2 週間以内の併用薬はなかった。 

 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にワクチン接種を受けてい

なかった。 

 

家族歴はなかった。 

 

不明日、患者は以前初回の bnt162b2（コミナティ、ロット番号：

EW0201、有効期限：2021/12/31）を接種した。 

 

2021/07/30（ワクチン接種日）、患者は二回目の bnt162b2（コミナテ

ィ）を接種した。 

 

事象の発症日は 2021/07/31（ワクチン接種日）と報告された。 

 

2021/08/04（ワクチン接種 5日後）、患者は入院した。 

 

事象の転帰は提供されなかった。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

2021/07/31、摂氏 38 度台の発熱、腕の痛み、頭痛を発現した。 

 

2021/08/01、摂氏 38 度台の発熱、腕の痛み、頭痛を発現した。 

 

2021/08/02、熱下がるも倦怠感が発症した。 

 

2021/08/03、倦怠感、食欲不振を発現した。 
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患者は人間ドックを受けた。 

 

2021/08/04、頭痛、脳幹梗塞（椎骨脳底動脈閉塞によって引き起こさ

れた 10 時に発現した脳幹梗塞）のため入院した。 

 

血栓回収および tPA が使用された。術後、バイアスピリン。気道確保

困難であり、気管挿管、気管切開が施行された。その後、安定してい

たが、四肢麻痺および嚥下障害が残存し、ワクチンと関係あるかは不

明であった。 

 

報告医師は事象を重篤（2021/08/04 から入院）と分類し、事象と

bnt162b2 間の因果関係は評価不能と評価した。 

 

報告者は、事象脳幹梗塞を重症（生命を脅かす）と分類した。脳幹梗

塞は、救急治療室および ICU への来院を必要とした、ICU に入院すれば

入院期間：20 日。 

 

報告者は、ワクチンと事象脳幹梗塞間の因果関係は評価不能と評価し

た。 

 

事象脳幹梗塞の転帰は未回復であった。 

 

事象脳幹梗塞は、バイアスピリンを含む新たな薬剤/その他の治療/処

置の開始を必要とした。 

 

関連する検査は以下の通り： 

 

2021/07/31 および 2021/08/01、体温：摂氏 38 度台、 

 

2021/08/03、人間ドック：結果不明、 

 

2021/08/05、COVID PCR、結果：陰性、 

 

2021/08/04、MRI、結果：提供されなかった。コメント：脳幹梗塞があ

った。 

 

2021/08/04、脳血管撮影、結果：提供されなかった。コメント：椎骨

脳底動脈閉塞があった。 

 

 

 

追加情報（2021/12/03）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は
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期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/10）：本報告は、追跡調査レターへ回答の連絡可

能な同医師から入手した自発的な追加報告である。 

 

更新された情報：併用療法は「なし」が選択された。関連する病歴が

追加された。検査データが追加された。生物学的製剤「ワクチン」が

選択された。事象脳幹梗塞の救急治療室来院にチェックされた。入院

期間が追加された。事象の転帰が更新された。受けた治療は 「はい」

が選択された。発現時刻が追加された。新事象椎骨脳底動脈不全/手術

/ 嚥下障害/ 四肢麻痺が追加された。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16191 

そう痒症; 

 

アナフィラキシー反

応; 

 

喉頭不快感; 

 

心拍数増加; 

 

末梢循環不良; 

 

発疹; 

 

紅斑; 

 

頻脈 

ゴム過敏症; 

 

子宮頚部癌; 

 

食物アレルギー 

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手した自

発報告である。 

 

PMDA 受付番号：V21130755。 

 

2021/11/07 11:24（接種日）、21 歳 8カ月の女性患者は、COVID-19 免

疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：FK6302、使

用期限：2022/04/30、筋肉内、21 歳 8カ月時、2回目、単回量）の接

種を受けた。 

 

患者は、ワクチン接種前の 4週間以内に、他のワクチン接種を受けて

いなかった。 

 

患者は、併用薬がなかった。 

 

2021/10/17、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射液、

ロット番号：FH3023、使用期限：2022/03/31、筋肉内、初回、単回

量）の接種を受けたワクチン歴があった。 

 

患者は、化粧品など医薬品以外の製品に対してアレルギーを持ってい

なかった。 

 

患者は、子宮頚癌の病歴があり、発現日は不明、詳細も不明であっ

た。 

 

患者は、有害事象に関連する家族歴は、何もなかった。 

 

患者は、関連する検査を受けていなかった。 

 

2021/11/07、接種前の体温はセ氏 36.5 度であった。 

 

2021/11/07 11:41（接種 17 分後）、患者はアナフィラキシーを発現し

た。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

接種 10 分後より、前頚部～胸部発赤、掻痒感、喉頭異和感を発現し

た。 

 

直ちに補液が開始された。 

 

血圧(BP)130/82、部分酸素飽和度(SpO2) 99%であった。 
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その後、掻痒感は頚部全体に及び、三次医療施設に搬送された。 

 

腹痛の発現はなかった。 

 

最終バイタルは BP：122/88 mmHg、脈拍(HR)：106 bpm、SpO2：97%であ

った。 

 

報告医師は事象を非重篤に分類し、BNT162B2 と関連ありと評価した。 

 

事象の他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

2021/11/22、有害事象の詳細は以下の通りであった： 

 

2021/11/07 11:39、患者は、発疹、痒みを発現し、報告医師は、事象

を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 を関連ありと評価した。 

 

事象の転帰は、処置なしで回復であった。 

 

2021/11/07 11:50 頃、患者は、喉頭違和感を発現し、報告医師は、事

象を重篤（医学的な重要な事象）と分類し、事象と BNT162b2 を関連あ

りと評価した。 

 

事象の転帰は、補液の処置で回復であった。 

 

アナフィラキシー書式（文書に従って）。 

 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）： 

 

Major 基準 皮膚症状/粘膜症状「発疹を伴う全身性掻痒感」、循環器系

症状「非代償性ショックの臨床的な診断（頻脈）」。 

 

Minor 基準 循環器系症状「末梢性循環の減少（頻脈と血圧低下を伴わ

ない毛細血管再充満時間＞3秒より長い）」、呼吸器系症状「咽頭閉塞

感」。 

 

症状定義「徴候及び症状の急速な進行」。 

 

アナフィラキシー反応のすべての徴候及び症状は、接種後 10 分程度し

て、前頚部～胸部へかけて発疹、痒みが出現した。その時点で BP：

130/68mmHg、SpO2：100%。その後、喉頭異和感の症状が出現した。 
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BP：122/88mmHg、HR：106bpm、SpO2：97%。 

 

アナフィラキシー反応の時間的経過は、接種後待機にて 10 分程度、発

疹、発赤、痒みの訴え（前頚部から胸部）であった。 

 

接種後 20 分程度して、喉頭の異和感、痒みの症状が出現した。 

 

患者は、副腎皮質ステロイドと抗ヒスタミン薬と輸液の医学的介入を

必要とした。 

 

詳細： 

 

症状出現後に、直ちに抹消ルートからの補液を開始した。 

 

患者が転院搬送後、ステロイドと抗ヒスタミン投与となった。 

 

患者は多臓器障害、消化器に問題なかった。 

 

患者は、呼吸器の咽頭閉塞感があった。 

 

患者は、心血管系の頻脈があった。 

 

詳細： 

 

HR：100-120bpm もあった。 

 

患者は、皮膚／粘膜で、皮疹を伴う全身性そう痒症があった。 

 

詳細： 

 

注射部位は問題なかったが、前頚部～胸部へかけて発疹、痒みを確認

した。 

 

患者は、食物とラテックスのアレルギー既住歴があった。 

 

詳細： 

 

患者は、果実全般とゴム手袋アレルギーがあると報告した。 

 

患者は、本報告前に他の何らかの疾患に対し、最近ワクチン接種を受

けた。 
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詳細： 

 

患者は、接種 4週間前に、コミナティを投与した（報告の通り）。 

 

患者は、本報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種以外に、

最近 SARS-CoV2 ワクチン接種を受けていなかった。 

 

患者は、本報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種以外に、

他のワクチン接種を受けていなかった。 

 

アナフィラキシーと発赤の転帰は、軽快であった； 

 

咽頭異和感、痒み、発疹は回復であり、他の事象の転帰は不明であっ

た。 

 

 

 

追跡調査は不能である。これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/22）：本報告は追加報告に応じた同じ連絡可能な

医師から入手した自発追加報告である。 

 

 

 

更新した情報は以下を含んだ： 

 

病歴、ワクチン歴の投与経路、被疑薬の投与経路、併用薬はなし、臨

床検査値を追加した。 

 

 

 

新情報は以下を含んだ： 

 

患者は、発疹（非重篤）、喉頭異和感（重篤、医学的に重要な事

象）、非代償性ショック（頻脈）と末梢性循環の減少（頻脈と血圧低

下を伴わない毛細血管再充満時間（3秒より長い））を発現した。 
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16192 

倦怠感; 

 

睡眠障害; 

 

頭痛 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130721。 

 

 

 

2021/09/30（ワクチン接種日、2回目のワクチン接種時の年齢は 15 歳

5ヶ月）、15 歳 5ヶ月の女性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2

（コミナティ、注射液、ロット番号と有効期限：不明、投与経路不

明、2回目、単回量）を接種した。 

 

患者の病歴及び併用薬は報告されなかった。 

 

日付不明、患者は covid-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、剤

型：注射液、ロット番号と有効期限：不明、投与経路不明、1回目、単

回量）を接種した。 

 

2021/10/06、朝（ワクチン接種 6日後）、睡眠障害/長時間睡眠、持続

する倦怠感、頭痛が発現した。 

 

事象の経過は次の通り： 

 

頭痛、倦怠感が出現し、長時間睡眠となり、不登校になった。 

 

採血・採尿検査、頭部 MRI 検査では異常を認めなかった。 

 

2021/10/27、起床時に症状が軽減し、半日登校が可能になった。 

 

自覚症状は軽減したが、症状出現前には戻っていなかった。 

 

採血検査、頭部 MRI 検査、採尿検査を含む臨床検査を受けて、すべて

異常を示さなかった。 

 

2021/11/05（ワクチン接種 36 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

 

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）に分類し、事象と bnt162b2

との因果関係は評価不能と評価した。 

 

 

 

報告医師は次の通りにコメントした：ワクチン接種との因果関係は不
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明であった。 

 

 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されなかった。再調査にて要請

される。 

 

 

 

追加情報（2021/12/06）：この追加情報は追跡調査の実施にも関わら

ず、バッチ番号が得られなかったことを通知するために提出されてい

る。追跡調査は完了であり、これ以上の情報は期待できない。 

16196 

両眼球運動障害; 

 

中枢神経系病変; 

 

多発性硬化症; 

 

最初のエピソードか

らなる症候群; 

 

浮動性めまい; 

 

眼筋麻痺; 

 

脱髄; 

 

複視; 

 

ＣＳＦオリゴクロー

ナルバンド陽性 

  

これは規制当局を通して連絡可能な報告者（医師）から入手した自発

報告である。受付番号：v21130734（PMDA）。 

 

 

 

2021/09/01（ワクチン接種の日、29 歳時）、29 歳の女性患者は、ＣＯ

ＶＩＤ－１９免疫のために初回の BNT162B2（コミナティ、注射液、ロ

ット番号：FF3620、有効期限 2022/02/28、筋肉内、1回目、単回量）

を接種した。 

 

病歴は、無しと報告された。 

 

併用薬は、なかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以

内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）

はなかった。 

 

2021/09/21 午前（ワクチン接種 20 日後）、患者はめまい、複視、多発

性硬化症を発現した。 

 

2021/09/24（ワクチン接種 23 日後）、患者は病院に入院した。 

 

2021/11/02（ワクチン接種 2ヵ月後）、患者は退院した。 
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事象の経過は、以下の通りだった： 

 

2021/09/21、患者は朝から複視を発現し、2021/09/22 に当院救急外来

を受診した。 

 

2021/09/22、脳ＭＲＩが実施され、コメントは両側大脳白質に高信号

域（T2 強調画像 FLAIR）であった。 

 

発熱、けいれんと意識障害の徴候はなかったが、脳ＭＲＩ

（2021/09/21）で両側大脳白質を中心に散在する病変を認めた。その

後、めまいが増強したため、2021/09/24 に当科に入院した。 

 

外科的には、両眼の内転障害があり、両側の内側縦束症候群と考えら

れた。脳脊髄液細胞数は 1未満で、ＣＳＦオリゴクローナルバンド陽

性であった。抗アクアポリン４抗体と抗 MOG 抗体は陰性であった。 

 

2021/09/30 に撮影したＭＲＩでは、橋背部（検査部）に脱髄巣が認め

られた。 

 

治療として、メチルプレドニゾロンによるパルス療法（1000mg/日 3 日

間）と血漿交換療法 6回を施行した。 

 

眼球運動障害は軽快した。 

 

2021/11/02（ワクチン接種 2ヵ月後）、事象めまい、複視、多発性硬

化症の転帰は回復したが後遺症ありであり、すべての事象は 2021 不明

日に回復したが後遺症ありであった。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/09/24 から 2021/11/02 まで入院）と分

類し、事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能と評価した。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：患者は、多発性硬化症にお

ける clinically isolated syndrome を発症したものと考えられる。誘

発因子としてワクチン接種が関連した可能性は、否定できなかった。  
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これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

追加情報（2021/11/18）：これは連絡可能な同医師から入手した追加

の自発報告である。 

 

 

 

更新された情報は以下を含む：被疑ワクチンの詳細（投与経路）、事

象の詳細（事象めまいと多発性硬化症の終了日更新）と臨床検査値。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：この追加報告は、以前の情報を修正するために提出される：臨

床検査値と経過欄を更新した。 
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16200 

そう痒症; 

 

低体温; 

 

傾眠; 

 

浮動性めまい 

  

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

連絡可能な看護師から入手した自発報告である。 

 

 

 

2021/04/24  10:30、63 歳非妊娠女性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号: ET3674、使用期

限:2021/10/31、筋肉内投与、1回目、単回量）の投与を左腕に受けた

（63 歳時）。 

 

病歴はなしと報告された(良好と報告された)。 

 

患者は、COVID ワクチン前の 4週間以内に他のいずれのワクチンも接種

しなかった。 

 

患者は、併用薬を使用していなかった。 

 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査を受けていない。 

 

患者は、関連する検査を受けなかった（報告のとおり）。 

 

2021/04/26、患者に低体温が発現した。 

 

2021/04/24（ワクチン接種後）、眠気が発現した。 

 

2021/04/25（ワクチン接種後 13 時間 30 分後）、腕の痒みが発現し

た。 

 

2021/04/26（ワクチン接種後 1日 13 時間 30 分後）、眩暈が発現し

た。 

 

事象の時間的経過は、2021/04/25 から 2021/04/26 夕方までであった。 

 

事象に対する処置は行われなかった。 

 

患者は、医学的介入を必要としなかった。 

 

臓器障害に関する情報：多臓器障害はなく、呼吸器及び心血管系もな

く、皮膚/粘膜のその他の症状もなしであった。 
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報告者は、事象を非重篤と分類した。 

 

患者は、不明日に次の検査を受けた：Ｐ（心拍数）：78、Sat（酸素飽

和度）：98%、KT（体温）：36.4、詳細不明の検査：127/92。 

 

2021 の日付不明に、事象の臨床転帰は、回復と報告された。 

 

 

 

報告者は、事象眠気を bnt162b2 に関連ありと評価した。  

 

 

 

報告者のコメントは次の通り：127/92、P 78、Sat 98%、KT 36.4。 

 

 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

追加情報（2021/11/25）：連絡可能な同看護師から追加調査への応答

にて入手した新たな情報は、次の通り：臨床検査値が更新された。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16201 

上腹部痛; 

 

悪心; 

 

意識消失; 

 

消化管壊死; 

 

発作性不整脈; 

 

白血球数増加; 

 

脱水; 

 

腸管虚血; 

 

落ち着きのなさ; 

 

血中カリウム減少; 

 

血小板減少症を伴う

血栓症; 

 

転倒 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師か

らの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131341。  

 

2021/09/15 16:30、81 才（「81 才４か月」として報告）、性別不明の

患者は、81 才時にＣＯＶＩＤ－１９免疫のための bnt162b2（コミナテ

ィ、投与経路不明、単回量、バッチ/ロット番号は報告されなかった）

の 2回目接種を受けた。 

 

病歴は、高血圧だった。 

 

患者には、家族歴がなかった。 

 

患者の基礎疾患は高血圧のみであった。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

日付不明、患者は以前ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、注射液、投与経路不明、単回量、ロット番号は提供されなかっ

た）の 1回目接種を受けた。 

 

2021/09/15 16:30（ワクチン接種の日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免

疫のための bnt162b2（コミナティ、注射液、投与経路不明、単回量、

ロット番号不明）の 2回目接種を受けた。 

 

2021/09/17 07:05（ワクチン接種 2日後）、血小板減少症を伴う血栓

症が発現した。 

 

2021/09/17、患者は死亡した。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

2021/09/15 16:30（ワクチン接種日）、患者は報告のクリニックで

BNT162b2 の 2 回目接種をした。 

 

同日 21 時頃から（ワクチン接種のおよそ 4時間 30 分後）、患者は上

腹部痛および嘔気あり、症状は改善しなかった。 

 

2021/09/16 00:18（ワクチン接種 7時間 48 分後）、患者の娘は救急車

を要請し、患者は 00:35（ワクチン接種 8時間 5分後）に当院に到着し

た。 

 

来院時、血圧 92/48、心拍数 52、 体温摂氏 36.3 度、呼吸数 18 回/分
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であった。 

 

診察にて、腹部全体で圧痛があり、点滴（ソルラクト）投与を行いな

がら、採血、腹部コンピュータ断層撮影（ＣＴ）検査を施行。 

 

採血では白血球（WBC）10750/uL、ヘモグロビン（Hb）11.2g/dL、血中

尿素（ＢＵＮ）/クレアチニン（Cre）23.7/0.83、ナトリウム（Ｎａ）

/カリウム(K)/クロール（Ｃｌ）145/2.9/106、Ｃ－反応性蛋白（CRP）

0.05 と軽度白血球上昇および脱水、低カリウムの所見を認めた。 

 

ＣＴでは消化管穿孔を疑う所見はなかった。 

 

2021/09/16 02:47（ワクチン接種 10 時間 17 分後）、これらの検査結

果および点滴にて症状が改善したため、患者は帰宅した。 

 

2021/09/16 17:50（ワクチン接種 1日後）、患者は腹痛のため自宅の

トイレに入った所、意識消失をしている状態で娘が発見した。3分程度

で意識は回復するものの再度娘により救急要請した。入電 18:17、当院

到着 18：40 だった。 

 

搬送時、意識は清明、BP 94/59、HR は 103、BT 摂氏 36.7 度であっ

た。 

 

再度採血施行されＷＢＣ 12620/uL、Hb 12.3g/dl、ＢＵＮ/Cre 

35.0/1.40、Ｎａ/Ｋ/Ｃｌ 145/4.0/107 と CRP3.12 と上昇傾向であっ

た。 

 

しかし、意識消失の原因となる疾患が救急外来では精査困難なため、

発作性不整脈などの可能性の検討および腹痛精査、経過観察目的に入

院した。 

 

入院後も不穏症状あり、点滴の 3回目の自己抜針やトイレに起き上が

ろうとしてしりもちをついたりしていた。 

 

2021/09/17 06:10（ワクチン接種 2日後）、転倒後バイタルチェック

を行うも問題なしとの記載があった。 

 

07:05、下顎呼吸が確認され、橈骨触知不可であった。 

 

07:06、血圧測定ができず、当直医に call した。 

 

07:20、胸骨圧迫が開始された。 
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07:40、徐脈から心停止になっており、HCU に移動し、CPR をするも、

08:40 に死亡が確認となっている。病理解剖の結果、非閉塞性腸管壊死

の診断であった。 

 

事象非閉塞性腸管壊死の転帰は、死亡であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、報告事象と BNT162b2 の因

果関係を評価不能とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報道医師は、以下の通りにコメントした： 

 

コロナワウィルスワクチンとの因果関係は不明であるが、ワクチン接

種が契機となり非閉塞性腸管虚血（NOMI）が発症した可能性は否定で

きない。 

 

事象血小板減少症を伴う血栓症、非閉塞性腸管虚血、消化管壊死の転

帰は死亡であった。 

 

2021/09/16 17:53、意識消失をしている状態で発見の転帰は回復であ

ったが、その他の事象は不明であった。 

 

  

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、追加情報に

より要請する。 

 

 

 

修正：本追加報告は、保健当局に適切な報告を行うために提出され

る。 

 

 

 

追加情報（2021/12/15）：本追加情報は、追跡調査がなされたにもか

かわらずバッチ番号を入手できないことを通知するために提出されて

いる。追跡調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16202 

てんかん; 

 

ミオトニー; 

 

呼吸困難; 

 

注視麻痺; 

 

疾患再発; 

 

痙攣発作 

てんかん; 

 

辺縁系脳炎; 

 

骨粗鬆症 

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)の経由で、連絡可能な薬剤師

から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21130769。 

 

 

 

2021/10/20 16:00（ワクチン接種日、30 歳時）、30 歳の男性患者は

COVID-19 免疫のため、bnt162b2 (コミナティ、剤型：注射液、ロット

番号：FH0151;有効期限：2022/03/31、筋肉内、2回目、単回量) を接

種した。 

 

2021/10/20、ワクチン接種前の体温はセ氏 36.2 度であった。 

 

ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチンを接種したか不明で

あった。 

 

ワクチン接種前の 2週間以内のその他の薬剤には、ステロイド性骨粗

鬆症対してアレンドロン酸錠 35mg「トーワ」、経口、継続中、バクタ

配合錠、経口、継続中、ランソプラゾール OD 錠 15mg「トーワ」、経

口、継続中であった。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）での留意点

は下記の通り： 

 

2017/08/04 からてんかん（継続中）、2017/08/09 から自己免疫辺縁系

脳炎（継続中）、ステロイド性骨粗鬆症継続中。 

 

2021/09/29、1 回目のワクチン接種後の帰路で気分不良、両上肢ジスト

ニアがあった。 

 

2021/10/20、コロナ PCR（-）。 

 

2021/09/29、患者は以前に COVID-19 免疫のため、bnt162b2 (製造元不

明、ロット番号：詳細の検索または読取り不可、有効期限：不明、筋

肉内、初回、単回量)を接種し、気分不良、両上肢ジストニアを発現し

た。 

 

有害事象の発現日時は、2021/10/20 20:10（ワクチン接種 4時間後）

であった。 

 

事象の報告前に、他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けた

か不明であった。 
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事象の報告前に、Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近

SARS-CoV2 のワクチン接種を受けたか不明であった。 

 

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

を受けたか不明であった。 

 

事象の経過は下記の通り： 

 

2021/10/20 16:00、ワクチン（コミナティ）接種した。 

 

１回目のワクチン接種後に気分不良があったため入院を希望した。 

 

2021/10/20 20:10、眼球上転、全身痙攣発作、てんかん発作があっ

た。 

 

当直医へ報告した。治療を受けた（ジアゼパム静注）。 

 

2021/10/20 20:20、酸素 2L 投与開始した。 

 

2021/10/20 20:21、ジアゼパム 1A を投与した。 

 

血圧(BP) :145/96、心拍数(P):83、 SpO2:98%。 

 

20:28、ジアゼパム 0.5A 静注された。 

 

BP: 153/79、 P: 84。 

 

20:31、ジアゼパム 0.5A 静注された。 

 

BP: 122/85、P: 76。 

 

20:33、痙攣発作消失し、指示動作通らず、筋強直があった。 

 

20:35、眼球上転していたが、反応があった。 

 

20:51、ジアゼパム 0.5A 静注された。 

 

BP: 120/80。 

 

21:01、ジアゼパム 0.5A 静注された。 
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BP: 125/85。 

 

21:15、血ガス採取：アシドーシスなし。 

 

21:26、意識回復したが、呼吸苦は持続していた。 

 

BP: 119/77、酸素 1L に減量した。 

 

23:28、ミダゾラム注射 10mg5A +生理食塩水 40ml 3ml/h で開始した。 

 

酸素 0.5L に減量した。 

 

2021/10/21 07:00、筋緊張なし。コミュニケーション良好であった。 

 

酸素投与、モニター管理、ミダゾラム投与終了した。 

 

2021/10/21（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は回復であった。 

 

 

 

報告の薬剤師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係

を関連ありと評価した。 

 

報告の薬剤師は、以下の通りにコメントした：今後、ワクチン接種が

行われる場合は今回の症状発現の可能性を考慮して、医療者間で情報

共有を図る必要である。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

追加情報:（2021/11/30）：本症例はフォローアップレターに応じた連

絡可能な同薬剤師からの自発追加報告である。 

 

更新された情報は情報源に従って逐語的に含まれる：人種情報、1回目

の投与情報の更新、2回目の投与経路、生物学的製剤ワクチンのチェッ

ク、臨床検査値コロナ PCR、関連する薬歴、併用薬。 

 

 

2721



 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

16203 

発熱; 

 

肺炎 

  

本報告は医薬情報担当者を通して入手した連絡可能な医師からの自発

報告である。 

 

不明日、50 代の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、接種経路不明、ロット番号は提供されなかった、単回

量）の初回接種を受けた。 

 

患者には病歴がなかった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

不明日（ワクチン接種 3週間後）、患者は死亡した。 

 

不明日、オートプシーイメージングが実施され、肺炎所見が確認され

た。 

 

報告者は、以下の通りにコメントした： 

 

死亡数日前に発熱があった。 
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詳しい情報は利用できず、死因は明白でなかった。したがって、事象

と BNT162b2 間の因果関係は評価不能であった。 

 

事象発熱の転帰は不明、肺炎の転帰は死亡であった。  

 

 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されず、追跡調査中に要請される。 

 

 

 

追加情報（2021/12/06）：本追加情報は、追跡調査を実施したにもか

かわらず、ロット/バッチ番号が入手不可能である旨を通知するために

提出するものである。追跡調査は完了しており、これ以上の情報は期

待できない。 

16205 

アナフィラキシー反

応; 

 

呼吸困難; 

 

喘息 

喘息 

本症例は、規制当局から入手した、連絡可能な報告者（医師）からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21131186（PMDA）。 

 

 

 

2021/11/04 09:45（ワクチン接種日、29 歳時）、29 歳 8ヵ月の女性

患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために bnt162b2（コミナティ、ロッ

ト番号 FJ1763、有効期限 2022/04/30、筋肉内投与、単回量、2回目）

を接種した。 

 

病歴は、気管支喘息を含んだ。 

 

2 週間以内の併用薬は不明と報告された。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）での留意点

は以下の通りであった： 

 

患者は、気管支喘息にて他院通院加療中であった。 

 

化粧品など医薬品以外のアレルギーはなかった。 

 

関連する検査値はなかった。 
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4 週間以内のワクチン接種はなかった。 

 

患者は、以前アスピリンを服用し喘息を発現した。 

 

ワクチン接種歴は、2021/10/14 09:50、COVID-19 免疫のための初回の

BNT162B2（コミナティ、注射用溶液、ロット番号入手不可/報告書完了

時に提供した、筋肉内投与）であった。 

 

2021/11/04 09:55（ワクチン接種日）、アナフィラキシー、呼吸苦、

喘息発作を発症した。 

 

2021/11/04（ワクチン接種日）、入院した。 

 

事象の臨床経過は以下の通り：ワクチンの２回目接種で来院した。ワ

クチン接種数分後より、喘息発作様は呼吸苦出現したため、持参の気

管支拡張吸入薬を使用した。血圧や SpO2 の低下はないものの、症状改

善乏しく、ステロイド、気管支拡張剤の点滴静注を施行した。点滴静

注終了後も症状残存にて病院へ救急車で搬送受診とした。ワクチン接

種後、血圧 96/60、SpO2 98%であった。搬送前、血圧 102/60、SpO2 

98%であった。 

 

2021/11/05（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は、回復であった。 

 

 

 

報告者は事象を重篤（2021/11/04 から 2021/11/05 まで入院）と分類し

て、事象が bnt162b2 に関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性：気管支喘息の関与の可能性は否定で

きず。 

 

 

 

報告者は、以下の通りにコメントした：ワクチン接種後の症状発現が

早いことから、持病の気管支喘息発作よりもワクチンの関与したアナ

フィラキシーと思われる。終始バイタルサインは維持されていたもの

の、呼吸苦の症状残存強く、入院を要した。 

 

 

 

再調査は完了した。追加情報は期待できない。 
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追加情報（2021/11/22）：本報告は、再調査依頼に応じた、同じ連絡

可能な医師入手した、自発追加報告である。 

 

更新された情報：被疑薬の投与経路の追加、ワクチン接種歴詳細の更

新、臨床詳細の追加であった。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16206 

多汗症; 

 

悪心; 

 

意識消失; 

 

蒼白; 

 

血圧上昇; 

 

転倒; 

 

霧視 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130791 である。 

 

2021/10/10 10:00 頃（ワクチン接種日、15 歳時）、15 歳 7ヵ月（初回

ワクチン接種時年齢）の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号 FJ5790、使用期限 2022/03/31、筋肉内

投与、初回、単回量）を接種した（他の医師が接種した）。 

 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以

内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況

等）はなかった。COVID ワクチン以前 4週間以内に他のワクチンを接種

しなかった。事象発現以前 2週間以内に他の併用薬を摂取したかは不

明であった。病歴があったかは不明であった。関連する検査は実施さ

れなかった。 

 

2021/10/10 10:24 頃（ワクチン接種 24 分後）、患者は意識消失、嘔気

を発現した。 

 

意識消失、嘔気は新たな薬剤/その他治療/処置を開始する必要があっ

たかは不明であった。 

 

事象の経過は以下の通りであった：ワクチン接種後 9分ぐらい経過し

て、急に目の前が暗くなり、後方に倒れた。意識消失があり、臥床さ

せるとすぐに意識が戻った。意識消失は約 1分間と思われた。顔色不

良、顔に発汗を認めた。BP：140/69、P：54 であった。診察でショック

はないことを確認した。4分後の BP：124/75、P：64 であった。嘔気の

訴えがあった。嘔吐はなかった。約 1時間様子をみたが、症状は良く

ならず、救急車にて搬送された。 

 

患者が受けた臨床検査は以下の通りであった： 

 

2021/10/10、BP：140/69 および 124/75（4 分後）。 

 

2021/10/10、体温：摂氏 36.3 度（ワクチン接種前）。 

 

2021/10/10、P（心拍数）：54 および 64（4分後）。 

 

事象は救急治療室の受診に至り、事象の結果として治療的な処置がと

られた。意識消失、嘔気の事象の転帰は不明で、その他の全ての事象

の転帰は軽快であった。 
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報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を関

連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

報告医師は以下の通りコメントした： COVID-19 ワクチンによる副作用

と考えられる。救急で治療後帰宅したようだが、帰宅後も症状や経過

など確認が必要と思われる。 

 

 

 

追加情報(2021/12/06):本報告は、追加報告に応じた連絡可能な同医師

から入手した追加自発報告である。 

 

 

 

更新情報：製品詳細（経路/ワクチン接種時間）、事象「意識消失/嘔

気」、転帰/受けた治療を更新した。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

16210 

ジストニア; 

 

異常感 

てんかん; 

 

自己免疫性脳炎; 

 

辺縁系脳炎 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

薬剤師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130769。 

 

 

 

2021/09/29、30 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のために、BNT162b2

（コミナティ、ロット番号：詳細の検索または読取り不可、筋肉内、

30 歳時、初回、単回量）を接種した。 

 

4 週間以内にワクチン接種があったかどうかは不明であった。 

 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けたか

どうかは不明であった。事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワ

クチン以外に最近 SARS-CoV2 のワクチン接種を受けたかどうかは不明

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

チン接種を受けたかどうかは不明であった。 
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関連する病歴があった：てんかん、発現日：2017/08/04、継続中。自

己免疫性辺縁系脳炎、発現日：2017/08/09、継続中。 

 

併用薬があった：アレンドロン酸錠 35mg「トーワ」（ステロイド性骨

粗鬆症のため、経口、継続中）。バクタ配合錠（経口、継続中）。ラ

ンソプラゾール OD 錠 15mg「トーワ」（経口、継続中）。 

 

2021/09/29、1 回目のワクチン接種後の帰路で、患者は気分不良を発現

し、両上肢ジストニアがあった。 

 

事象の転帰は不明であった。 

 

 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されず、追加報告の際に要請される。 

 

 

 

追加情報（2021/11/30）: フォローアップレターの回答に連絡可能な

同薬剤師から入手した新たな情報である。更新された情報：生物学的

製品の「はい」が選択された。関連する病歴「てんかん/自己免疫性脳

炎/辺縁系脳炎」が追加された。併用薬が追加された。患者の投与経路

が追加された。 

 

 

 

追跡調査が行われたにもかかわらず、ロット/バッチ番号が利用できな

いことを通知するために、この追加情報は提出されている。追跡調査

は完了で、これ以上の追加情報は期待できない。 
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16211 

倦怠感; 

 

振戦; 

 

末梢性ニューロパチ

ー; 

 

歩行速度低下; 

 

筋力低下 

コロナウイルス感

染; 

 

薬疹 

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な医師から

入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21130770。 

 

 

 

2021/09/16 10:15（ワクチン接種日、47 歳 2ヵ月時）、47 歳 2ヵ月の

女性は、COVID-19 免疫化のため、BNT162B2（コミナティ、注射液、ロ

ット番号：FG0978、使用期限：2022/02/28、投与経路不明、単回量）

の 2回目接種を受けた。 

 

病歴には、不明日から継続中かどうか不明の薬疹、2021/01 から

2021/01 までのコロナウイルス感染、中等症 2があった。 

 

被疑ワクチンの接種日前の 4週間以内にその他のワクチン接種はなか

った。 

 

併用薬は不明であった。 

 

病歴は不明であった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

以前、不明日（ワクチン接種日）に、COVID-19 免疫化のため、

BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：FF9942、使用期限：

2022/02/28、投与経路不明、単回量）の 1回目接種を受けた。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.9 度であった。 

 

家族歴はなかった。 

 

ワクチン予診票(基礎疾患、アレルギー、最近１か月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状態など)によると、考

慮すべき点は以下の通りであった： 

 

ニューキノロン系の抗生剤で薬疹歴があった。 

 

2021/09/下旬の不明日、末梢神経障害、足のだるさ、震え、歩行速度

も遅くなっている、腕の力もなくなっている状態を発現した。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

2021/01、コロナウイルス感染、中等症 2を発現した。 
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2 回目のワクチン接種後、足のだるさ、震え、歩行速度も遅くなってい

る、腕の力もなくなっている状態を発現した。 

 

関連する検査は、2021/11/08 の血液検査でのコメントを含んだ： 

 

異常値なし。事象の転帰は、未回復であった。 

 

 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を

関連ありと評価した。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

 

 

報告医師の意見は以下の通りであった： 

 

特記なし。 

 

 

 

追加情報（2021/11/24）： 

 

本報告は、連絡可能な医師からの追加の自発報告であり、追加調査 

 

の回答である。 

 

新情報は原資料の逐語に従って以下が含まれた： 

 

臨床検査値が追加され、経過が更新された。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16212 

γ－グルタミルトラ

ンスフェラーゼ増

加; 

 

アスパラギン酸アミ

ノトランスフェラー

ゼ増加; 

 

アラニンアミノトラ

ンスフェラーゼ増

加; 

 

倦怠感; 

 

嘔吐; 

 

多汗症; 

 

悪心; 

 

無力症; 

 

筋力低下; 

 

血中クレアチニン増

加; 

 

血中尿素増加; 

 

頭痛 

  

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を経由して連絡可能な医師から

入手した自発報告である。 

 

2021/10/01 17:00、52 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、初回、

単回量の bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット/バッチ番号

FJ7489、使用期限 2022/04/30、筋肉内）を接種した。 

 

4 週間以内のワクチン接種はなかった、関連する病歴なし、併用薬な

し、家族歴なし。 

 

報告によると 2021/10/05、ワクチン接種後、異常発汗/発汗過多、倦怠

感、悪心、手に力が入らないを発現した。 

 

2021/10/05、発汗過多、AST 48、ALT 63、γGPT 151、尿素窒素 36.3、

クレアチニン 1.93 も発現した。 

 

報告によると 2021/10/02、脱力、嘔気、嘔吐、頭痛を発現した。 

 

反応の詳細は以下の通りに報告された： 

 

2021/10/01、1 回目接種後、 

 

2021/10/05、異常発汗/発汗過多、頭痛、倦怠感、悪心/嘔吐と手に力

が入らないを発現し、受診した。 

 

2021/10/05、患者は以下を含む臨床検査と処置を受けた、AST は 48 に

至った、ALT は 63 に至った、γGPT は 151 に至った、尿素窒素は 36.3

に至った、クレアチニンは 1.93 に至った。 

 

2021/10/09、経過観察し、検査データはすべて基準内に戻っていた。 

 

AST48、ALT63、γGPT151、尿素窒素 36.3、クレアチニン 1.93 は、重篤

であった。 

 

2021/10/09、事象 AST 48、ALT 63、γGPT151、尿素窒素 36.3、クレア

チニン 1.93、倦怠感、手に力が入らないの転帰は回復であった。事象

「脱力、悪心/嘔吐、頭痛」の転帰は軽快、「フロモックス錠（3T 3 回

/1 日を 4日分）」の処置を受けた。事象「発汗過多」の転帰は軽快、

処置を受けなかった。 

 

報告者は、それらの事象の重篤性と因果関係評価を提供しなかった。 
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報告者は、その他の事象は非重篤であると考えた。 

 

被疑薬と事象の因果関係は、確実であった。 

 

 

 

BNT162B2 ワクチンのロット番号は提供されず、追加報告の間要求され

る。 

 

 

 

追加情報（2021/12/03）: 

 

追加報告書に返信した同じ連絡可能な医師から入手した追加報告から

の新情報は、更新された情報を含む： 

 

患者詳細（患者の名前、ワクチン接種時の年齢）が追加された、生物

学的製品「ワクチン」を選んだ、被疑ワクチンの詳細（コミナティ開

始、停止日と時間を「2021/10/01 17:00」に更新した）、接種経路、

ロット番号、使用期限が追加された。関連する病歴は「なし」を選択

した。併用治療は「なし」を選択した、事象の詳細（発汗過多の受け

た処置は「いいえ」が選択された、転帰は軽快に更新した）、事象

（頭痛、悪心、嘔吐の発現日と時間は「2021/10/02」に更新した、受

けた処置は「はい」が選択された、転帰を軽快に更新した）。事象

「発汗過多/悪心」の説明を更新し、新しい事象「脱力」が加えられ

た。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16213 

いびき呼吸; 

 

呼吸停止; 

 

死亡 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師（解剖担当医）からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21131324。 

 

2021/10/17、29 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミ

ナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：FJ5790、使用期限：

2022/03/31、接種経路不明、単回量）の 2回目の接種を受けた。 

 

病歴はなかった。 

 

家族歴は提供されなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は、報告されなかった。 

 

ワクチン歴は：2021/09/20、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号 FG0978、有効期限 2022/02/28、1 回目）の

接種を受けた。 

 

2021/11/09 06:25（ワクチン接種の 23 日後）、患者は死亡した。 

 

解剖が施行されたが、結果は得られていなかった。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

2021/11/09 明け方、就寝中にいびき様呼吸の後、呼吸が停止した。 

 

患者は病院へ緊急搬送され、死亡が確認された。 

 

報告医師は、事象を重篤(致命的な転帰)と分類し、事象と BNT162b2 の

因果関係を評価不能と評価した。 

 

報告医師のコメントは、以下の通り： 

 

既往歴のない患者の突然死であった。 

 

ワクチンの副反応の影響は不明であった。 

 

解剖検査を施行し、現在死因を検索中であった。 
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製品品質グループは、2021/12/02 に BNT162B2 の調査結果を提供した： 

 

当該ロットの有害事象の調査および/または薬効欠如は以前に調査され

た。 

 

関連するバッチの発行日から 6ヵ月以内に苦情を受け取ったため、サ

ンプルは活性成分の量を測定するために QC 研究室に送られなかった。 

 

すべての分析的結果がチェックされ、登録された範囲内であった。 

 

参照された PR ID を調査は、以下の結論に至った： 

 

「PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチン」の苦情を調査した。 

 

調査には、関連するバッチ記録、逸脱調査、報告されたロット及び製

品タイプの苦情履歴の分析を含んだ。 

 

最終的な範囲は、報告されたロット FJ5790 の関連ロットであると決定

した。 

 

苦情サンプルは、返送されなかった。 

 

調査中に、関連する品質の問題は特定されなかった。 

 

製品品質、規制、バリデーション、安定性に影響はない。 

 

PGS［サイト］は、報告された欠陥はバッチの品質を表すものではな

く、バッチは引き続き許容可能であると結論づけている。 

 

NTM プロセスは、規制当局への通知は不要であると判断した。 

 

報告された欠陥は、確認できなかった。 

 

苦情が確認されなかったため、根本原因または CAPA は特定されなかっ

た。 

 

 

 

2021/12/03、製品品質グループは調査結果を提供した： 

 

検査結果の概要： 
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倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は認められなかっ

た。よって、倉庫における製造、品質管理等に対する影響はなかっ

た。 

 

検査項目： 

 

製造記録の確認：本品質情報に関連する事項は認められなかった。 

 

また、当該ロットの工程において以下の逸脱が発生した(管理番号/概

要)。 

 

いずれも製品品質に対する影響はなかった。 

 

DEV-083/ワクチントレイ大面に赤色汚れを発見した。 

 

DEV-084/Silverpod の温度ロガー異常であった。 

 

DEV-085/Silverpod の温度ロガー異常であった。 

 

保存サンプルの確認： 

 

保存品、参考品で確認する項目は無いため該当無しであった。 

 

苦情履歴の確認： 

 

当該ロットについて、過去に倉庫に起因する苦情の発生は認められな

かった。· 

 

当局への報告の必要性の有無： 

 

無しであった。 

 

CAPA：倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の CAPA は実施

しなかった。 

 

 

 

追加情報（2021/12/02）： 

 

本報告は調査結果を提供している製品品質グループからの追加情報報

告である。 
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追加情報（2021/12/03）： 

 

本報告は調査結果を提供しているファイザー製品品質グループからの

追加情報報告である。 
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16216 

トロポニンＴ増加; 

 

心筋壊死マーカー上

昇; 

 

心筋炎; 

 

歯痛; 

 

炎症; 

 

発熱; 

 

胸痛 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師

（救急医）からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130774。 

 

 

 

2021/10/30（ワクチン接種日）、17 歳 0ヵ月の男性患者は、BNT162b2

（コミナティ、注射剤、単回量、投与経路不明、バッチ/ロット番号：

不明、有効期限：不明）の 2回目の投与をＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

めに受けた。患者病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近１カ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状態など）による考

慮されるべき点は提供されなかった。 

 

患者のワクチン歴は、不明日にＣＯＶＩＤ－１９免疫のために受けた

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（製造販売業者不明、投与経路不明、ロッ

ト番号未報告、有効期限未報告）の最初の投与を含んだ。 

 

2021/11/01 21:00（ワクチン接種の 2日 21 時間後）に事象発現日とし

て報告された。 

 

2021/11/01（ワクチン接種の 2日後）、患者は病院に入院した。 

 

事象経過は、以下の通りだった： 

 

2021/10/30、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫ワクチン（ファイザー）の 2

回目のワクチン接種を受けた。 

 

2021/10/31 朝から、患者は摂氏 38 度台の発熱を経験し、アセトアミノ

フェンで経過観察した。 

 

2021/11/01、胸痛と歯の痛みも同時に出現したので、患者は報告者病

院の救急外来を受診した。 

 

心電図で ST 上昇、血液検査で炎症反応、心筋逸脱酵素上昇認められた

ため、心筋炎が疑われ、患者は循環器内科に入院した。 

 

2021/11/01、患者は心筋炎を発現し（入院/入院期間の延長

（2021/11/01～2021/11/08）救急治療室でブルフェンとコルヒチンに

て治療した。また血液検査（TnT）が 2021/11/01 に高値であった。 

 

関連する検査は以下を含んだ： 
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2021/11/01、患者は採血（TnT）を受けて、結果は 0.519ng/ml、正常高

値は 0.1 未満で 高値であった。 

 

2021/11/02、患者は採血（TnT）を受けて、結果は 1.570ng/ml、正常高

値は 0.1 未満で高値であった。 

 

2021/11/03、患者は採血（TnT）を受けて、結果は 1.910ng/ml、正常高

値は 0.1 未満で高値であった。 

 

2021/11/04、患者は採血（TnT）を受けて、結果は 2.130ng/ml、正常高

値は 0.1 未満で高値であった。 

 

2021/11/05、患者は採血（TnT）を受けて、結果は 1.010ng/ml、正常高

値は 0.1 未満で高値であった。 

 

2021/11/08、患者は採血（TnT）を受けて、結果は 0.034ng/ml、正常高

値は 0.1 未満で高値であった（報告の通り）。 

 

報告者は、ワクチンとの 因果関係を関連あり（時間経過より）と考え

た。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/11 からの入院を引き起こした）と分類

した。 

 

治療的な処置は、すべての事象の結果としてとられ、事象のために救

急治療室を受診した。 

 

2021 年日付不明日、事象心筋炎の転帰は回復したと報告され、一方で

他の事象の転帰は不明であった。  

 

 

 

報告者は事象と BNT162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。  

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：時間経過から、症状はワク

チン関連の副反応と考えられた。 
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BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、追加報告の間、要請され

る。 

 

 

 

追加情報（2021/11/25）： 

 

本報告は同じ連絡可能な医師からの自発追加報告である。 

 

本報告は以下を含んだ： 

 

臨床検査値を追加、事象「心筋炎」の転帰および退院日を更新した。

そして、新事象「トロポニンＴ増加」を追加した。 

 

 

 

本追加情報は、追跡調査の実施にもかかわらず、ロット/バッチ番号が

利用できないことを通知するために提出された。 

 

再調査は完了し、追加情報は期待できない。 
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16219 

てんかん; 

 

出血; 

 

刺激無反応; 

 

悪心; 

 

痙攣発作; 

 

白血球数増加; 

 

脳出血; 

 

血中ブドウ糖増加; 

 

血管腫 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から

入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21130885。 

 

  

 

日付不明日（13 歳時）、13 歳 11 か月の男性患者は、COVID-19 免疫の

ため BNT162b2（初回、コミナティ、注射用溶液、ロット番号：

FJ5790、使用期限：2022/03/31、投与経路不明、単回量）を接種し

た。 

 

COVID-19 免疫のため BNT162b2（2 回目、コミナティ、注射用溶液、ロ

ット番号：FK8562、使用期限：2022/04/30、投与経路不明、単回量）

を接種し、ワクチン接種日（2回目）は 2021/10/15 12:00（13 歳時）

であった。 

 

病歴はなしと報告された。 

 

家族歴は以下のとおりであった：父、母、兄、妹（報告通り）。 

 

予診票での留意点(基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)はなかった。 

 

COVID ワクチン接種前 4週間以内のその他のワクチン接種があったかは

不明であった。 

 

患者は併用薬はなかった。 

 

2021/10/16 08:00、脳出血が発現し、同日、患者は、症候性てんかん

（医学的に重要、入院期間 8日間）（報告の通り）を発現した。 

 

2021/10/16、入院した。 

 

事象により、救急治療室と集中治療室の受診を要し、集中治療室滞在

期間は 3日間であった。 

 

事象の転帰は、軽快であった。 

 

患者は処置を受け、詳細は、抗てんかん薬の開始であった。 

 

事象の経過は以下のとおりであった： 

 

2021/10/16 07:00 頃、吐き気が出現した。 
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07:30 頃、呼名に反応がない状態で発見された。 

 

その後（08:00）、くり返すけいれん発作が見られた。 

 

頭部 CT では右側頭葉に脳内出血を認めた。 

 

保存的に加療した。 

 

2021/10/23、退院した（入院期間 8日間）。 

 

現在は、神経脱落症状はなかった。 

 

以下の検査処置を受けた： 

 

2021/10/15、ワクチン接種前、体温：摂氏 37.00 度 

 

2021/10/16、頭部 CT: 脳内出血（右側頭葉に脳内出血を認めた） 

 

関連する検査は、以下を含んだ： 

 

2021/10/16、血液検査：コメント：白血球 21800、血糖 272 であった。 

 

2021/10/16、頭部ＣＴ：コメント：右側頭葉に脳出血であった。 

 

2021/10/19、頭部 MRI：コメント：右側頭葉の脳出血であった。 

 

事象脳出血、症候性てんかん、けいれん発作、呼名に反応がない状態

で発見された、海綿状血管腫、出血、吐き気に対し、患者は処置を受

けた。 

 

事象脳出血、症候性てんかんは、救急治療室受診に至った。 

 

2021/10/23、事象脳出血、症候性てんかん、けいれん発作、海綿状血

管腫、出血の転帰は軽快であった。 

 

2021/10/23、事象呼名に反応がない状態で発見された、吐き気は回復

した。 

 

白血球 21800、血糖 272 は、不明と報告された。 
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報告医師は事象を重篤（医学的に重要な事象、2021/10/16 から 

2021/10/23 まで入院）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価

不能と評価した。 

 

  

 

報告者意見： 

 

2021/10/16 08:00、海綿状血管腫からの出血の可能性 2021/10/16 

08:00 が考えられる。手術を予定している。海綿状血管腫からの出血の

可能性がある。2021/12/17 に手術予定である。 

 

  

 

再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

  

 

追加情報（2021/12/03）：同じ連絡可能なその他の医療従事者から入

手した新たな情報は、以下を含む：臨床検査値の更新、新たな事象

（症候性てんかん、白血球数高値、血糖増加）の追加、事象の転帰更

新、事象情報、報告者コメントの更新、併用薬であった。 
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16222 

咳嗽; 

 

心室壁運動低下; 

 

心筋炎; 

 

心膜炎; 

 

心電図ＳＴ部分上

昇; 

 

発熱; 

 

胸痛 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）からの連絡可能な医師からの

自発報告である。PMDA 受付番号は v21131133 であった。 

 

 

 

2021/11/04 14:56、22 歳 0 ヵ月の男性患者は BNT162b2（コミナティ、

単回量、投与経路不明、剤型：注射剤、ロット番号：FK0108、有効期

限：2022/04/30）の 2回目の投与をＣＯＶＩＤ－１９免疫のために受

けた。 

 

2021/11/04、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

 

患者は、事象の報告前に他の何らかの疾患に対し、最近ワクチンを接

種していない。 

 

患者は、事象の報告前、Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に

SARS-COV2 に対して、最近ワクチンを接種していない。 

 

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

を接種していない。 

 

患者は、事象発現前の 2週間以内に併用薬がなかった。 

 

患者は、病歴がなかった。 

 

ワクチン予診票（基礎疾患を含んで、アレルギー、受け取られる予防

接種または病気は、先月、使われる薬物、過去の副作用歴と成長地位

の中で生じた）による患者の病歴。 

 

2021/10/14、患者のワクチン歴は以前にＣＯＶＩＤ－１９免疫のため

に受けた BNT162b2（コミナティ、単回量、筋肉内注射、投与経路不

明、バッチ/ロット番号：FJ1763、有効期限：2022/04/30）の最初の投

与を含んだ。 

 

2021/11/07 04:40 に事象発現日として報告された。 

 

2021/11/07 04:40、患者は心筋炎/心筋炎疑いと心膜炎/心膜炎疑いを

発現した。 

 

2021/11/07 から 2021/11/09 までの 3日間、入院した。 

 

事象経過は以下の通りであった： 
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2021/11/04、2 回目ワクチン接種後、翌日（2021/11/05）、摂氏 38.7

度の発熱があった。 

 

2021/11/06 夕方より、咳嗽が現れた。 

 

2021/11/07、就寝中に胸痛があり、救急要請し、病院へ搬送された。 

 

医学的介入または特別な治療はなかった。 

 

胸痛が起こり、心電図において、Ｉ、II、III、aVF、V2-6 で ST 上昇し

た。 

 

経胸壁心エコーで、心尖部でびまん性に壁運動があった。 

 

有意狭窄はなく、心電図で ST 上昇あり、やや中隔で壁運動低下を認め

た。そして、エピソードから心膜炎が疑われた。心のう液貯留はなか

った。不整脈やブロック波形はなかった。 

 

2021/11/08、軽快傾向であった。 

 

今後、CAG（冠状動脈血管造影術）や造影剤の検査、追加するならば、

「TI+BMIPP」が計画にあるだろう。 

 

事象心筋炎疑い、心膜炎疑いと胸痛は救急治療室への受診に至った。 

 

患者は、以下を含んだ臨床検査と処置を受けた。 

 

2021/11/07、心臓造影 CT は冠動脈に有意狭窄なしで陰性を示し、

2021/11/07、心臓エコーは心尖部で壁運動低下があり陽性を示し、

2021/11/07 と 2021/11/08 に実施された血液検査は以下を含んだ。 

 

CPK（血中クレアチンホスホキナーゼ）は 796u/L を示し、CK-MB（血中

クレアチンホスホキナーゼ MB）は 55u/L を示し、心筋トロポニンは

17.77ng/ml を示した。 

 

患者は、事象心筋炎疑いと心膜炎疑いに対して、いかなる処置も受け

なかった。 

 

2021/11/08（ワクチン接種の 4日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 
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報告者は、事象を重篤（2021/11/07、入院）と分類し、事象と

BNT162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

 

報告者は、事象心筋炎疑いと心膜炎疑いを重篤（障害）として分類

し、事象と BNT162b2 間の因果関係を評価不能（検査拒否あり）として

評価した。 

 

 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：ワクチンによる副反応の疑

いが強かった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

追加情報（2021/11/24）： 

 

本報告は、追跡調査書に応じた同じ医師から入手した追加自発報告で

ある。 

 

入手した新たな情報： 

 

病歴と併用薬はなく、臨床検査値の追加、救急治療室への受診、受け

た治療（いいえ）事象説明に従って更新。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16225 

腎癌; 

 

血尿 

下腹部痛; 

 

背部痛 

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

て、連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

  

 

2021/08/12、78 歳 1 か月の男性患者は COVID-19 免疫のために、

BNT162b2（コミナティ、注射用溶液、筋肉内、バッチ/ロット番号：

FD1945、使用期限: 2022/01/31、単回量、78 歳時）の 1回目を接種し

た。 

 

関連する病歴は、「左背痛」、発現日：2021/08/07（継続中であるか

は不明）、「下腹痛」発現日：2021/08/07（継続中であるかは不明）

であった。メモ：2021/08/17、10 日位前より左背痛、下腹痛があり、

それらに対し、治療を受けたかは不明（1回目の投与前に発現したと報

告されているが、報告者はそれらを致死的な有害事象ととらえた。） 

 

患者に関連する家族歴があったかどうかは未確認である。 

 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなか

った。 

 

事象発現前の 2週間以内に他の薬剤を投与されたかどうかは、不明で

あった。 

 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以

内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況な

ど）は無かった。 

 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査を受けたかどうかは不明であっ

た。 

 

2021/09/02（2 回目のワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FF3622、使用期限

2022/02/28、筋肉内、2回目、単回量、78 歳時）を接種した。 

 

最終的な診断は、腎癌であった。 

 

2021/08/17（初回ワクチン接種の 5日後）、患者は腎癌を発現した。 

 

詳細は以下の通りであった： 

 

ワクチン接種前、患者は COVID-19 と診断されなかった。 
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2021/08/12（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2 の初回接種を受け

た。 

 

2021/08/16、朝から血尿との事で当院を受診した。 

 

本人の希望で同日、別のクリニックの泌尿器科を紹介された。

（2021/08/19 来院との受診報告あり）。 

 

2021/09/02（2 回目のワクチン接種日）、患者は BNT162b2 の 2 回目の

接種を受けた。 

 

以下は患者の家族からの伝聞： 

 

2 回目の接種数日後、腎癌の疑いで緊急入院となった。その後、別の病

院に転院した。 

 

2021/10/27（初回ワクチン接種 2か月と 15 日後）患者は死亡した。 

 

死亡の原因は腎癌であった。 

 

剖検は実施されなかった。 

 

死亡診断書の死因は、腎癌であった。 

 

患者は、以下の検査と手順を経た： 

 

体温：（2021/08/12）摂氏 36.1 度、メモ：1回目の接種前の体温 

 

（2021/09/02）摂氏 36.5 度、メモ：2回目の接種前体温 

 

有害事象の結果は、診療所/クリニックへの訪問と報告された。 

 

腎癌の治療がされた。 

 

事象腎癌の転帰は死亡であった。 

 

事象血尿の転帰は不明だった（報告されなかった）。 

 

報告医師は、事象腎癌を死亡と分類し、他院にて治療のため、本事象

と BNT162b2 との因果関係は評価不能と評価した。 
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調査項目に関する情報は、以下の通りであった： 

 

ワクチン接種前後の異常はなかった。 

 

死因及び医師の死因に対する考察、ワクチン接種と死亡との因果関係

に対する医師の考察は以下の通りであった： 

 

他院で治療しており、不明であった。 

 

 

 

追加情報（2021/11/25）： 

 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な同

医師からの自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21131438。 

 

更新された情報：ワクチン接種年齢：78 歳 1ヵ月。 

 

1 回目と 2回目の接種前体温、既往歴、新しい事象「血尿」。 

 

 

 

追加情報（2021/11/29）： 

 

本報告は、同じ連絡可能な医師から入手した自発追加報告である。 

 

更新された情報は以下の通り： 

 

ワクチン接種歴、付随歴、医師の最終診断、因果関係の理由、剖検、

臨床経過、死因及びワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の

考察を含んだ。 

 

 

 

追加情報（2021/12/07）：本報告は、同じ医師からの追加情報であ

る。 

 

更新された情報：病歴（左下肢痛から下腹痛に変更された）と経過が
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更新された。 

 

 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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16227 

出血; 

 

妊娠時の母体の曝

露; 

 

子宮内感染; 

 

羊膜腔感染; 

 

起始流産 

便秘; 

 

分娩; 

 

妊娠中の風疹 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入

手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21130741。 

 

2021/10/05 午後（ワクチン接種日、37 歳 4ヵ月時）、37 歳 4ヵ月の

女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、剤型：注射

剤、筋注、ロット番号：FH3023、有効期限：2022/03/31、筋肉内投

与、単回量）の 2回目の接種を受けた。 

 

関連する検査を受けなかった。 

 

患者は、ワクチン接種時に妊婦していた。 

 

ワクチンの予診票による留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月

以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況

等）があり、 

 

2021/08/27、風疹抗体 32 倍（血清学的検査の結果は以下を含む：

2021/08/27、初回検査は風疹抗体 32 倍を示した）、 

 

2018 年、正常分娩（過去の妊娠：1、他の子どもの数：1、転帰：2018

年、正常分娩）、便秘と提供された。 

 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

 

事象発現前の 2週間以内に服用した併用薬には、便秘のために

2021/09/28 から 2021/10/25 まで酸化マグネシウムの内服を含んだ。 

 

ワクチン歴には、2021/09/14 午後、COVID-19 免疫のための BNT162b2

（コミナティ、剤型：注射剤、筋注、ロット番号 FC9880、有効期限

2021/12/31、筋肉内投与、単回量、37 歳時）の初回接種があり、妊娠

時の母体曝露、妊娠前期；便秘、切迫流産。 

 

2021/10/13（ワクチン接種後 8日）、子宮内感染の疑い/子宮内感染が

発現した。 

 

2021/10/13（8 日）、進行流産（子宮内感染）が発現した。 

 

2021/10/05 朝、少量帯下、出血(+)があった。（16 週 4日）、コミナ

ティの 2回目を接種し、出血が増加した。 

 

不明日に、絨毛膜羊膜炎（Blanc stage III）と妊娠時の母体の曝露、

妊娠中期が発現した。 
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事象の経過は以下の通り： 

 

2021/09/14（13 週 4 日）、コミナティの初回接種し、何ともなかっ

た。 

 

2021/10/05 朝、少量帯下、出血(+)（16 週間 4日）、コミナティの 2

回目を接種し、出血が増加した。 

 

2021/10/12、患者は入院した。 

 

2021/10/13（17 週 5 日）、進行流産（子宮内感染）。胎盤病理は、絨

毛膜羊膜炎（Blanc stage III）であった。 

 

2021/10/13（ワクチン接種の 8日後）、進行流産（入院、3日間の入

院）が発現し、治療はせずに転帰は回復したため、報告者はワクチン

との因果関係を評価不能と考えた。 

 

2021/10/27（ワクチン接種の 22 日後）、事象の転帰は回復であった。 

 

母親の情報： 

 

身長 154cm、体重 41kg、37 歳成人、最終月経の開始日は 2021/06/11、

分娩予定日は 2022/03/18 であった。 

 

初回曝露時の妊娠期間： 

 

4 ヵ月（妊娠中期）。 

 

今回の妊娠中、母親はたばこを吸わなかった。 

 

今回の妊娠中、母親はお酒を飲まなかった。 

 

今回の妊娠中、母親は違法薬物を使用しなかった。 

 

母親の病歴-環境または職業上の曝露を含む有害な妊娠転帰のリスク因

子、例えば高血圧、糖尿病など。先天異常/遺伝性疾患の家族歴、両親

間の血縁関係（または家族関係や血統）（親等を具体的に）：なし。 

 

不妊症の治療（具体的に）はなしであった。 

 

血清学的検査の結果、2021/08/27 の初期検査、風疹抗体 32 倍を示し
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た。 

 

妊婦検査（日付および結果を具体的に）は以下を含む： 

 

2021/07/30（7 週 0日）、エコー異常なし。 

 

2021/08/13（9 週 0日）、エコー異常なし。 

 

2021/08/27、初期検査異常なし。 

 

2021/09/10（13 週 0 日）、エコー異常なし。 

 

2021/09/24（15 週 0 日）、エコー異常なし。 

 

過去の妊娠回数は 1回であった。 

 

他の子どもの数は 1人であった。 

 

過去の妊娠の転帰は 2018 年の正常分娩であった。 

 

胎児の情報： 

 

選択的中絶、自然流産、後期死産の場合には進行流産（17 週 5日）を

含んだ。 

 

母親の情報-分娩： 

 

分娩前に問題はなかった。 

 

分娩中に問題はなかった。 

 

分娩後に問題はなかった。 

 

分娩方法は自然およびその他に進行流産を含んだ。 

 

新生児の情報-妊娠の転帰： 

 

妊娠の転帰日は 2021/10/13 であった。 

 

出生時の在胎週数は 17 週を含んだ。 

 

新生児の情報-乳児の詳細： 
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男児、出生時の体重 200 グラム、出生時の身長 17cm であった。 

 

乳児のその後の情報： 

 

該当しない。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は提供されなかった。 

 

2021/10/27（ワクチン接種の 22 日後）、すべての事象の転帰は回復で

あり、その他の事象の転帰は不明であった。 

 

  

 

再調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

  

 

追加情報（2021/11/25）： 

 

本報告は連絡可能な同医師からの自発的な追加報告である。 

 

  

 

更新された情報： 

 

初回接種および 2回目接種、事象「進行流産」の治療および入院日

数、RMH の追加、新しい事象「妊娠時の母体の曝露、妊娠中期/羊膜腔

感染」の追加。 

 

  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16231 

アナフィラキシー反

応; 

 

低血圧; 

 

便意切迫; 

 

多汗症; 

 

失神寸前の状態; 

 

容積脈波低下; 

 

浮動性めまい; 

 

爪毛細血管再充満検

査異常; 

 

異常感; 

 

空腹; 

 

蒼白 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から COVID-19 有害事象報

告システム（COVAES）を介して入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。 

 

PMDA 受付番号：追加報告書と同じ連絡可能な医師の回答からの

v21130829 であった。  

 

 

 

2021/11/09 11:00（ワクチン接種日、18 歳時）、18 歳の非妊娠女性患

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

号：FK7441、使用期限：2022/04/30、右腕筋肉内、単回量、初回）の

接種を受けた。 

 

患者の病歴と併用薬には、何も含まれていなかった。 

 

薬剤、食物またその他の製品に対するアレルギーはなかった。 

 

化粧品などの医薬品以外の製品に対するアレルギーはなかった。 

 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかっ

た。 

 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されていなかった。 

 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなか

った。 

 

ワクチン接種の 2週間以内に他の薬剤を投与されなかった。 

 

2021/11/09 11:15（ワクチン接種の 15 分後）、患者は低血圧、空腹

感、気分不良、ふらつき、発汗、顔色不良と便意を発現した 。 

 

事象の経過は以下の通りである： 

 

患者は、ワクチン接種後 15 分間安静に座っていた、そして空腹感、ふ

らつき、気分不良を自覚した。立ち上がった所、ふらつきと気分不良

が強くなった。発汗と顔色不良のため、臥位下肢挙上とした。血圧は

70 台に低下し、血圧 80/48、頻脈はなかった。アドレナリン 0.2mg が

筋注によって施行され、血圧は 100 台に改善した（この間補液が実施

された）。便意を発現し、排便のためトイレへ移動した（下痢ではな
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い）。その後、症状は改善し（安静で経過観察を指示された）、患者

は帰宅した。医学的介入が必要な事象には、アドレナリンと輸液が含

まれていた。皮膚粘膜症状と呼吸器症状は、認められなかった。 

 

多臓器障害はなかった。（報告のとおり）、低血圧（測定済み）、毛

細血管再充満時間＞3秒を含む心血管系障害があった。 

 

詳細： 

 

血圧 80/48、補液、アドレナリン筋注が行われた。その後、血圧は 100

台に回復した。脈拍は観察中頻脈がなかった。 

 

消化器障害のチェックはされなかったが、その他のチェックがされ、

便意あり排便したため、詳細が報告された。下痢はなかった。 

 

報告者は、事象低血圧が診療所/クリニックへの訪問に至ったと述べ

た。 

 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査を受けていない。 

 

関連する検査： 

 

2021/11/09、ヘモグラム採血と生化学採血： 

 

異常なし。 

 

2021/11/09、血液検査と生化学的検査： 

 

異常なし。 

 

事象に対する、新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要とし、補

液とアドレナリン注射を含んだ。 

 

すべての事象の転帰は 2021/11/09 に回復し、爪毛細血管再充満検査異

常、容積脈派低下は不明であった、そして事象の治療のため点滴とア

ドレナリン注射を含む治療を受けた。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類した。 

 

報告者は、ワクチン接種後に発症した症状を関連ありと、ワクチンと

事象の因果関係を評価した。 
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本報告は、アナフィラキシーの疑いと血管迷走神経反射の疑いの基準

に合致した。  

 

 

 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）： 

 

Major 基準に基づく循環器系症状には、測定された血圧低下、毛管血管

再充満時間（3秒より長い）、中枢性脈拍微弱が含まれた。 

 

症状は、突然発症した。徴候及び症状の急速な進行があった。カテゴ

リー(5)アナフィラキシーではない（診断の必須条件を満たさないこと

が確認されている）を満たしていた。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

 

これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/24）： 

 

追加報告書の同じ連絡可能な医師の応答から入手した新情報。 

 

新情報は、臨床検査値、併用薬(なし)、事象（動脈不全、容積脈波低

下）、および臨床情報を含んだ。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16232 

ショック; 

 

冠動脈疾患; 

 

失神; 

 

心筋壊死; 

 

心筋線維症; 

 

心筋虚血; 

 

心肺停止; 

 

心障害; 

 

点状出血; 

 

皮下出血; 

 

腎うっ血; 

 

腎不全; 

 

腎尿細管壊死; 

 

血小板数減少; 

 

頭痛 

頭痛 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131323。   

 

 

 

2021/08/28（ワクチン接種日）、53 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９

免疫のために、BNT162b2（コミナティ、ロット番号：FF9942、有効期

限：2022/02/28、投与経路不明、2回目、単回量）の 2回目の単回量の

接種を受けた。 

 

患者の病歴は以下を含んだ：しばしば頭痛（継続中）があり市販薬を

内服することがあった。 

 

併用薬は、市販薬（内服、しばしば頭痛があるため）を含んだ。 

 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

 

家族歴は、提供されなかった。 

 

被疑薬であるワクチンの 1回目接種の前 4週間以内に他のワクチン接

種はなかった。 

 

2021/08/07、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために、BNT162B2（コミ

ナティ、ロット番号 EW0207、有効期限 2021/12/31、投与経路不明、1

回目、単回量）の初回投与を以前に受けた。 

 

2021/09/16 00:00（ワクチン接種の 19 日後）、患者は虚血性心疾患を

発症した。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

2021/08/07、患者は BNT162b2 ワクチンの 1回目接種を受けた。 

 

2021/08/28（ワクチン接種の日）、患者は BNT162b2 ワクチンの 2回目

接種を受けた。 

 

2021/09/15（ワクチン接種の 18 日後）、夜に、頭痛の訴えがあった。 

 

2021/09/16（ワクチン接種の 19 日後）、朝に、患者が自宅で倒れてい

るのを発見された。救急搬送されたが、病院で死亡確認された。 

 

2021/09/16 心肺停止状態であるのを発見された。 
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2021/09/16 06:50 頃、自宅で床に敷かれたマットレス上に死亡してい

るのを発見された。 

 

2021/09/16 06:54、救急要請された。 

 

2021/09/16 07:01、救急隊到着した。 

 

救急隊到着時の状況（外傷、出血、気道内異物等）は、心肺停止であ

った。 

 

搬送手段は救急車であった。 

 

2021/09/16 07:36、病院に到着した。 

 

治療内容（気管内挿管や胃内チューブ挿入をされた場合は吸引物の有

無、有の場合は性状、使用医薬品等）については、CPAOA であった。 

 

すでに死亡していたので、死亡日時は 2021/09/16 00:00 頃と推定され

た。 

 

死亡時画像診断はあり、詳細については、画像上は器質的異常所見な

しであった。 

 

剖検所見： 

 

(1) 頭皮内面の溢血点を発現した。 

 

(2) 右前胸部の皮下出血は観察された。  

 

(3) 心臓の重量は 41.0g であった。左室厚 1.3cm、右室厚 0.25cm であ

った。形態学的に異常はなかった。冠状動脈に明らかな動脈硬化症及

び狭窄を認めなかった。心臓内に暗赤色流動性血液が貯留した。  

 

(4) その他内臓諸臓器にうっ血性の他、特記すべき異常を認めなかっ

た。 

 

検査所見： 

 

(1) 心臓血を用いた血算の検査で、白血球数は 5100、赤血球数は

4310000（2021 年、日は不明）、血色素量は 12.7g/dL（2021/09/17、

剖検時、死体血）、血小板数は 95000（2021/09/17）、CPR は 0.1mg/dL
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であった（剖検時、死体血）。 

 

(2) 心臓血中及び尿中のアルコール（ガス・クロマトグラフィー）は

陰性であった。 

 

(3) 薬毒物簡易検査キットを用いた尿中の薬毒物検査は陰性であっ

た。 

 

(4) 病理組織学的検査で、冠動脈に中等度の内膜肥厚を認めた。 

 

COVID-19 抗原：陰性（剖検時）。（いずれも 2021 年、日は不明） 

 

心臓は左室後壁に線維化巣が散在した。左室流出路及び中隔では細小

冠動脈周囲の微小線維化を認めた。右室流出路では広範な収縮帯壊死

及び波状走行を認めた。腎臓では皮髄境界部がうっ血性で、近位尿細

管上皮の壊死を認めた(ショック腎の所見)。頸動脈に軽度の内膜肥厚

を認めた。その他の内臓諸臓器はうっ血性の他、特記すべき異常を認

めなかった。 

 

報告医師は、事象を重篤（死亡）に分類して、事象と BNT162b2 との因

果関係は関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は、以下の通りだった： 

 

本屍の死因は、虚血性心疾患と考えられた。ワクチンの副反応の影響

が疑われた。 

 

事象虚血性心疾患、溢血点、皮下出血、心臓内に暗赤色流動性血液が

貯留、ショック、心肺停止の転帰は死亡で、他の事象の転帰は不明で

あった。 

 

この過程においてワクチン接種が多少なりとも影響を及ぼしたと考え

る。 

 

 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

本屍には、溢血点の発現、心臓内暗赤色流動性血液の貯留、諸臓器の

うっ血性変化といった急性死の際に見られる所見を認めた。また、組

織学的検査でショックの所見があることから、急性死が示唆された。

心筋では線維化、収縮帯壊死帯及び波状走行が認められた。その他本
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屍には死因に影響を及ぼす損傷を認めず、中毒学的にも異常を認めな

かった。したがって、本屍の死因は虚血性心疾患と考えられた。 

 

既往歴のない 53 歳女性の突然死であり、ワクチンの副反応の影響が疑

われた。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。追加情報は期待されない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/29）： 

 

再調査の依頼に応じた同じ連絡可能な医師から新たな情報を入手し

た。更新された情報：関連する病歴追加、併用治療更新、検査データ

更新、事象「心肺停止」が追加された。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

修正： 

 

本追加情報は前回報告した情報の修正報告である。経過欄の「2週間で

ワクチン接種が多少なりとも影響を及ぼしたと考える。」を「この過

程においてワクチン接種が多少なりとも影響を及ぼしたと考える。」

へと修正し、TTS（血小板減少症を伴う血栓症）調査票を日本の保険当

局に提供するために添付した。 

 

 

 

修正： 

 

この追加報告は、以前の報告した情報を修正するために提出されてい

る： 

 

事象「頚動脈疾患（頸動脈に軽度の内膜肥厚を認めた。）」が削除さ
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れ、事象「冠動脈疾患」に統合された、事象「心臓弁線維症」を事象

「心筋線維症」に再コード化した。 
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16233 

下痢; 

 

便潜血陽性; 

 

血便排泄 

全身健康状態正常 

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）より入手した連

絡可能な医師からの自発報告である。 

 

2021/10/29 19:00（ワクチン接種日）、19 歳の男性患者は、COVID-19

免疫のために BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FK7441、

使用期限：2022/04/30、左腕に筋肉内投与、単回量）の 2回目の接種

をした（19 歳時）。 

 

患者はワクチン接種時に病歴はなかったことが明らかになった（報告

の通り）。 

 

その他病歴は健康であった（報告の通り）。 

 

患者は、薬物、食物、その他製品に対するアレルギーはなかった。 

 

患者は事象発現前の 2週間以内に併用薬はなかった。 

 

COVID ワクチン以前の 4週間以内に他のワクチンを接種しなかった。 

 

ワクチン接種前、COVID-19 の診断はされていなかった。 

 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査を受けていなかった。 

 

患者は以前、2021/10/08 19:00（ワクチン接種日、19 歳時）に COVID-

19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FH3023、

使用期限：2022/03/31、左腕に筋肉内投与、単回量）の 1回目の接種

を受けた。 

 

事象発現日は 2021/11/01（ワクチン接種 3日後）と報告された。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

2021/11/01、血便（肉眼で視認可能）（重篤-医学的に重要）及び下

痢、便潜血反応陽性（非重篤）が発現した。 

 

事象のため、医師又はその他医療専門家の診療所/クリニックを受診し

たと報告者は述べた。 

 

患者は以下を含む検査と処置を受けた： 

 

潜血：2021/11/01 に陽性、便ヘモグロビン：2021/11/06 に陽性、便ヘ

モグロビン：2021/11/07 に陽性。 
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2021/11/06 に血液検査を実施し、結果は Hb（ヘモグロビン）14.8 であ

り、コメントはその他生化異常なしであった。 

 

血便（肉眼で視認可能）及び下痢、便潜血反応陽性の結果として取ら

れた治療的処置は、整腸剤の内服による治療を含んだ。 

 

事象は、新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要としなかった

（報告の通り）。 

 

事象の転帰は 2021 年日付不明に回復であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を

関連ありと評価した（理由は時間関係的であった）。 

 

 

 

再調査は完了した。 

 

更なる情報の見込みはない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/25）： 

 

再調査に応じた同じ連絡可能な医師から新情報を入手した。 

 

更新された情報は以下を含んだ： 

 

製品の詳細（1回目接種開始日、2回目接種開始日）、付随する治療

(なし)、臨床検査値（便ヘモグロビン/血液検査）が加えられた。  

 

 

 

再調査は完了した。 

 

詳しい情報は、期待できない。 
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16237 

免疫反応; 

 

急性黄斑神経網膜

症; 

 

眼痛; 

 

網膜図異常; 

 

網膜障害; 

 

視力低下; 

 

視野欠損 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130742、v21131136。 

 

 

 

2021/10/12 16:50（ワクチン接種日）、32 歳 5ヵ月の女性患者は、

COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射用溶液、ロット番

号：FF5357、有効期限：2022/02/28、投与経路不明、初回、単回量）

を接種した。 

 

2021/10/12、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

 

病歴はなかった。 

 

患者には、家族歴がなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況など）。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

2021/10/16（ワクチン接種 4日後）、患者は AZOOR（急性帯状潜在性網

膜外層症）、目の痛み、視力の低下、免疫反応を発現した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/10/12、患者はワクチン接種を受けた。 

 

2021/10/16、患者は目の痛みを発現した。 

 

症状は徐々にひどくなり、視力の低下を発現した。 

 

2021/10/16、右眼痛、視野欠損の症状があった。 

 

2021/10/27、患者は、報告者の病院を紹介受診した。 

 

盲点拡大、網膜外層障害の症状があった。 

 

網膜電図の振幅低下を認め、AZOOR と診断した。 

 

事象「AZOOR /急性帯状潜在性網膜外層症」、「右眼痛」、「視野欠損
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/盲点拡大」、「網膜外層障害」、「振幅低下」は、医師受診時に評価

された。 

 

患者は、以下の臨床検査と処置を受けた：2021/10/12 体温：摂氏 36.6

度（ワクチン接種前）、2021/10 の日付不明日、 眼科受診（専門家相

談）：角膜から眼底まで異常はなかった。 

 

患者は他病院に転院し治療中であると報告された。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた：網膜電図：（2021/10/27）振幅

減少。 

 

2021/10 の日付不明日、患者は、診察の為、眼科医を受診した。 

 

角膜から眼底まで異常はなかった。しかし、患者は視力低下を発現し

た。よって、患者は別の眼科に紹介された。 

 

2021/10/27 及び 2021/10/28、症状進行し、精査の結果、患者は AZOOR

と診断された。 

 

文献上、何らかの免疫反応で起きている可能性もあり、風邪等をひい

てその後発症との報告もあった。体質的なものに加えて免疫反応で起

きた可能性が否定できない。 

 

追加情報（2021/11/26）にて、患者は別の病院に入院し、治療中であ

ると報告された。 

 

病院の医師は、すぐには協力できないが、経過がわかり次第報告する

と伝えた。 

 

事象視力の低下と免疫反応の転帰は不明であった。 

 

2021/11/11（ワクチン接種の 30 日後）、その他すべての事象の転帰は

軽快であった。 

 

 

 

 

 

主治医は、事象を重篤（障害、入院、医学的重要）と分類した。 

 

報告者は、事象と BNT162B2 の関連は可能性大と述べた。 
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他要因（他の疾患等）の可能性は、AZOOR であった。 

 

他の医師（FU#4）は、事象を重篤（医学的重要）と分類し、事象と

bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

関連性は不明だが、以前に報告があったため（PMID 34394876）、報告

した。 

 

 

 

追加情報（2021/11/26）：本報告は、追加調査依頼に応じた、同じ連

絡可能な医師からの自発追加報告である。新たな情報は、再調査と患

者の治療の為の病院への入院を含んだ。 

 

 

 

追加情報（2021/11/20）：本報告は、重複した症例 202101540486 と

202101630106 の情報を統合した追加報告である。 

 

今後のすべての追加情報は企業症例番号 202101540486 にて報告され

る。 

 

 

 

医師からの新たな情報は、以下を含んだ： 

 

報告者の追加、 臨床検査値の追加、事象急性黄斑神経網膜症と眼痛の

転帰を更新した。 

 

事象視野欠損、網膜障害、および網膜図異常が追加された。 

 

 

 

再調査は完了した。追加情報は想定されない。 
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16239 

アナフィラキシー反

応; 

 

心拍数減少; 

 

蕁麻疹; 

 

血圧上昇 

ダニアレルギー; 

 

不安障害; 

 

心房細動; 

 

植物アレルギー; 

 

蕁麻疹; 

 

過敏症; 

 

食物アレルギー; 

 

高血圧; 

 

鼻炎 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能な看

護師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21131271. 

 

 

 

2021/09/04 13:55、72 歳女性患者は COVID-19 免疫のために、2回目の

BNT162b2（コミナティ、筋肉内、72 歳時、ロット番号：FF3620、有効

期限: 2022/02/28、単回量）を接種した。 

 

2021/09/04、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

 

過去のワクチン接種（4週間以内）があったか不明であった。 

 

事象が報告される前に、その他の疾患に対し最近何らかのワクチンを

接種したか不明であった。 

 

事象が報告される前に、BNT162b2 ワクチン以外に最近その他の COVID-

19 ワクチンを接種したか不明であった。 

 

患者は BNT162b2 ワクチン接種の前後にその他のワクチンを接種しなか

った。 

 

関連する病歴は以下の通り： 

 

「高血圧症」開始日：2020/11/17（継続中）、「マンゴー、よもぎに

対する食物アレルギー」（継続中か詳細不明）注：食物アレルギー

（マンゴー、よもぎ）、「鼻炎」（継続中か詳細不明）注：その他の

アレルギー（鼻炎、じんましん、ハウスダスト、たたみ、い草）、

「蕁麻疹」（継続中か詳細不明）注：その他のアレルギー（鼻炎、じ

んましん、ハウスダスト、たたみ、い草）、「ハウスダストアレルギ

ー」（継続中か詳細不明）注：その他のアレルギー（鼻炎、じんまし

ん、ハウスダスト、たたみ、い草）、「たたみとい草のアレルギー」

（継続中か詳細不明）注：その他のアレルギー（鼻炎、じんましん、

ハウスダスト、たたみ、い草）、「非弁膜症性心房細動」開始日：

2020/12/12（継続中）、「不安神経症」開始日：2020/12/12（継続

中）。 

 

患者の併用薬はなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

2021/08/14、COVID-19 免疫のため、コミナティ（1回目、13:55、筋肉
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内）であった。 

 

2021/09/04 13:55、搔痒を伴わない地図状の淡紅色膨疹/蕁麻疹があ

り、14:10（ワクチン接種日）、アナフィラキシーが発現した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

ワクチン接種後の状態確認時、接種側（左側）上肢から前腕に掻痒を

伴わない地図状の淡紅色膨疹が出現した。 

 

事象をワクチン関連蕁麻疹と判断し、抗ヒスタミン剤を点滴投与し

た。膨疹は消失した。 

 

アナフィラキシー反応、蕁麻疹の結果として治療的な処置がとられ

た。 

 

2021/09/04、蕁麻疹に対して d-クロルフェニラミンマレイン酸塩（ポ

ララミン）の点滴投与した。 

 

2021/09/04（ワクチン接種日）、搔痒を伴わない地図状の淡紅色膨疹/

蕁麻疹、アナフィラキシーの転帰は回復した。その他の事象の転帰は

不明であった。 

 

患者は以下の臨床検査と処置を行った。 

 

血圧測定：（2021/09/04）141/87、心拍数：（2021/09/04）58、酸素

飽和度：（2021/09/04）96%。 

 

報告者は事象を非重篤に分類し、事象と BNT162B2 とは関連ありと評価

した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

以下の情報が報告された。 

 

Minor 基準：皮膚/粘膜症状：接種局所の蕁麻疹、アナフィラキシー反

応の徴候及び症状：アナフィラキシーの症例定義：徴候及び症状の急

速な進行。 

 

2 回目接種時、接種側（左）の上肢から前腕にかけての搔痒を伴わない
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地図状の淡紅色膨疹があった。血圧 141/87、脈拍 58、SpO2 96%であっ

た。 

 

アナフィラキシー反応の時間的経過： 

 

ワクチン接種後 15 分以内に症状が出現した。その後、点滴により 1時

間後に症状は回復した。症状発現：以後、同日に抗ヒスタミン薬の点

滴を行った。 

 

多臓器障害：なし、呼吸器機能：なし、心血管系：なし、皮膚/粘膜：

限局性注射部位蕁麻疹：はい、詳細：左肩から前腕にかけての蕁麻

疹、消化器機能：なし、その他の症状/徴候：なし、 アレルギーの既

往歴/アレルギー症状：食物、環境性、蕁麻疹、詳細：マンゴー、よも

ぎ、ハウスダスト、たたみ（い草） 

 

 

 

追跡調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は、前の情報を修正するものである：製品タブと経

過欄の有効期限を、2021/02/28 から 2022/02/28 に更新した。 

 

 

 

追加情報（2021/12/10）：連絡可能な看護師から新たな情報を入手し

た。 

 

更新された情報は以下の通り：被疑薬経路の追加、病歴の追加、1回目

の投与情報の追加、臨床検査値の追加、事象情報の追加、臨床経過の

更新。  

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16240 

ワクチン接種部位疼

痛; 

 

倦怠感; 

 

動脈解離; 

 

発熱; 

 

背部痛; 

 

脾臓梗塞; 

 

腹腔動脈狭窄; 

 

血栓症; 

 

血管炎 

脳梗塞 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130796。 

 

  

 

2021/09/25 12:24（ワクチン接種日、45 歳 3ヵ月時）、45 歳 3ヵ月の

男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、剤型：注射

剤、ロット番号：FJ5790、使用期限：2022/03/31、左腕（左肩として

も報告された）筋肉内接種経路、2回目、単回量）を接種した。 

 

2021/09/25、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

 

病歴はなかった。 

 

脾梗塞、血管炎に関連する家族歴はなかった。家族歴があった：脳梗

塞（患者の父）。 

 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以

内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況

等）はなかった。 

 

患者は、被疑ワクチン初回投与日前の 4週以内にその他のワクチン接

種を受けなかった。 

 

併用薬はなく、事象発現前の 2週以内に服用した併用薬はなかった。 

 

不明日、患者は以前に、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

剤型：注射剤、バッチ/ロット番号と使用期限：報告されなかった、接

種経路不明、初回、単回量）を接種した。 

 

2021/09/30（ワクチン接種 5日後）、患者は血管炎疑い、脾梗塞を発

現した。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

2021/09/25、患者は COVID-19 ワクチン接種（ファイザー）2回目を接

種した。 

 

ワクチン接種後より、左上腕痛（ワクチン接種部位）、全身倦怠感、

および摂氏 38 度台の発熱を発現し、徐々に改善した。 

 

その後、2021/09/29、突然背部痛が出現したため、［プライバシー］
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病院を受診した。 

 

造影 CT は実施された。 

 

腹腔動脈狭窄、脾梗塞を指摘された。 

 

精査および加療のため別の病院へ転院し、加療となった。 

 

追加情報（2021/11/24）、血管炎と脾梗塞は、救急治療室受診を必要

とした。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/09/30 から 2021/10/05 まで入院）と分

類した。 

 

関連する検査： 

 

2021/09/30、腹部エコー、コメント：腹腔動脈の起始部に狭窄あり。 

 

2021/09/30、胸腹部 CT、コメント：腹腔動脈、総肝動脈、脾動脈の内

腔が不均一に狭窄あり。動脈解離、血管炎、血栓の疑い。脾梗塞を疑

うコントラスト増強不良域あり。 

 

2021/09/30、血液検査、Dダイマー1.5ug/ml。 

 

2021/10/04、MPO-ANCA、PR3- ANCA 0.5IU/ml 未満。 

 

血管炎は、プレドニゾロン（40mg/日）の新たな薬剤/その他の治療/処

置の開始を必要とした。 

 

脾梗塞は、バイアスピリン（100mg/日）内服開始の新たな薬剤/その他

の治療/処置の開始を必要とした。 

 

2021/09/30（ワクチン接種 5日後）、病院に入院した。 

 

2021/10/05（ワクチン接種 10 日後）、退院した。 

 

2021/10/05（ワクチン接種 10 日後）、事象腹腔動脈狭窄、脾梗塞、血

管炎疑い/血管炎症候群/ワクチン誘発性血管炎疑い、左上腕痛（接種

部位）、全身倦怠感、摂氏 38 度台の発熱、背部痛の転帰は、軽快であ

った。事象動脈解離疑い、血栓疑いの転帰は、不明であった。 
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報告医師は、事象と bnt162b2 との因果関係を関連ありとして評価した

（その他の原因がないため）。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師は以下の通りにコメントした： 

 

事象は COVID-19 ワクチン接種後の症状であった。 

 

血管炎症候群の好発部位としては腹腔動脈と肝動脈であり、脾動脈は

血管炎症候群と非典型的であることから、ワクチン誘発性の血管炎も

疑われた。 

 

  

 

追加調査は不要である。これ以上の追加情報の入手は期待できない。 

 

  

 

追加情報（2021/11/24）：本追加報告は、追跡調査に応じて連絡可能

な同医師から入手した自発的な追加報告である。更新情報：患者情報

の追加。製品の詳細の追加（投与経路、解剖学的部位）、病歴、併用

薬(なし)、臨床検査の追加（腹部エコー、胸腹部 CT、血液検査、Dダ

イマー、MPO-ANCA、PR3- ANCA）。事象の詳細（脾臓梗塞/血管炎）の

更新（発現日付、救急治療室受診ボックス）、事象（動脈解離/血栓）

の追加、処置の詳細（脾臓梗塞/血管炎）。報告者因果関係は関連あり

に更新された。 

 

  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

2772



16241 

発熱; 

 

蛋白尿; 

 

血尿; 

 

ＩｇＡ腎症 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21129892。受領した最初

の安全性情報は、非重篤な副反応のみの報告であった。[2021/11/09]

の追加情報を受領した時点で、本症例には重篤な副反応が含まれた。 

 

 

 

2021/10/21（ワクチン接種日）、12 歳 1ヶ月の男性患者は、covid-19

免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：FK0108、有

効期限：2022/04/30、筋肉内投与、2回目、単回量、ワクチン接種時の

年齢：12 歳）を接種しいた。 

 

ワクチン接種前の体温は提供されていない。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

はなかった。 

 

病歴はなかった。 

 

併用薬は不明と報告された。 

 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなか

った。 

 

2021/09/28、患者は以前、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、注射液、ロット番号 FJ1763、有効期限 2022/01/31、筋肉内投与、

1回目、単回量）を接種し、肉眼的血尿が発現した。 

 

2021/10/22 午後（ワクチン接種後）、発熱および蛋白尿が発現した。 

 

日付不明、IgA 腎症が発現した。 

 

有害事象は次の通り報告された： 

 

2021/10/21、肉眼的血尿が発現し、患者は医師の診療所を訪れた。 

 

事象の経過は次の通りであった： 

 

これまで血尿の指摘はない 12 歳男児。その後、尿潜血のみ持続し、患

者は近医にて継続フォロー中であった。  
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2021/10/21、2 回目のワクチン接種を受けた。 

 

10/22、発熱および肉眼的血尿で当院を受診した。前回と同じタイミン

グであった。 

 

関連する検査は次の通り報告された： 

 

2021/10/22、尿検査を受け、結果は血尿（単位：3+以上）および蛋白

尿（単位：2+）であった。 

 

IgA 腎症および蛋白尿の転帰は不明であり、肉眼的血尿は治療なしで軽

快し、発熱は未回復であった。 

 

 

 

報告医師は、事象は非重篤と述べ、事象と BNT162b2 との因果関係は関

連ありと述べた（理由：1回目と同じタイミング）。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師は次の通りコメントした：いずれもワクチン接種翌日に肉眼

的血尿があり、何らかの関連がある事象と考える。 

 

 

 

コメントは次の通り報告された：基礎疾患に潜在する腎疾患（IgA 腎症

など）が存在している可能性がある。現在、病院の小児科でフォロー

中である。 

 

 

 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である：患者

の性別を 修正した。 
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16243 

心膜炎; 

 

心電図ＰＲ部分上

昇; 

 

心電図ＰＲ部分下

降; 

 

発熱; 

 

胸痛 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130746。 

 

 

 

2021/10/20 19:00（ワクチン接種の日、24 歳 6ヵ月時）、24 歳 6ヵ月

の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、

ロット番号：FK7441、使用期限：2022/04/30、投与経路不明、単回

量）の二回目投与を受けた。 

 

ワクチン予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1

ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育

状況等）。 

 

病歴はなかった。 

 

併用薬は、報告されなかった。事象発現前 2週間以内に他の薬を投与

されたかは不明であった。 

 

2021/09/29、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロッ

ト番号：FF2018、使用期限：2022/03/31、投与経路不明、単回量）初

回投与を以前に受けた。 

 

2021/10/22、II、III 増大ベクトルフット（aVF）で PR 低下、増大ベク

トルライト（aVR）で PR 上昇を発現し、同日 17:00（2 回目のワクチン

接種の 2日後）、心膜炎（医学的に重要）を発現し、左胸痛/胸痛は増

強し、微熱があった。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

2021/09/29、患者はコミナティの初回投与を受けた。 

 

2021/10/20、コミナティの二回目投与を受けた。 

 

2021/10/22 17:00 頃から、左胸痛と微熱もあった。 

 

吸気に胸痛は増強した。 

 

2021/10 不明日、心電図では、II、III 増大ベクトルフットで PR 低

下、増大ベクトルライトで PR 上昇したことを示した。 

 

血液検査では、心筋逸脱酵素も上昇なし。 
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CRP 1.81 と上昇し、心膜炎と診断された。 

 

ロキソニンを処方し、2021/11/06 に患者は再診した。CRP 0.03 と正常

化し症状も改善した。 

 

血液検査を含む検査と手順を受けた： 

 

2021/10/23、心筋逸脱酵素の上昇なし、 

 

2021/10/23、Ｃ－反応性蛋白：CRP 1.81mg/dl の上昇、 

 

2021/11/06、Ｃ－反応性蛋白：CRP は 0.03 であった、 

 

2021/10/22、心電図：II、III 増大ベクトルフットで PR 低下、増大ベ

クトルライトで PR 上昇した。 

 

事象の結果として、治療措置がとられた。 

 

2021/11/06（2 回目のワクチン接種の 17 日後）、事象の転帰は回復で

あった。 

 

 

 

報告医師は、事象心膜炎を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果

関係は関連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性はなかっ

た。  

 

 

 

報告医師のコメントは以下の通り： 

 

COVID-19 ワクチン関連の心膜炎疑い。  

 

 

 

再調査は完了した。更なる情報は期待されない。 

 

 

 

修正：本追加報告は以前報告した情報の修正報告である： 
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経過欄の情報が「患者は 24 歳 6ヵ月の女性であった」から「患者は 24

歳 6ヵ月の男性であった」へ修正された。 

 

 

 

追加情報（2021/12/02）： 

 

本報告は、同じ連絡可能な医師から入手した自発的な追加報告であ

る。 

 

同医師からの新しい更新情報は、以下を含む： 

 

イニシャル、臨床検査値（CRP）、有害事象の最終診断、臨床情報が経

過欄に追加された。 

 

 

 

再調査は完了した。 

 

これ以上の追加情報は、期待できない。 
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16244 

呼吸窮迫; 

 

咳嗽; 

 

血圧低下; 

 

頻呼吸 

てんかん; 

 

メニエール病; 

 

喘息; 

 

食物アレルギー 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医師

からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130772。 

 

2021/11/04、14:35（ワクチン接種日、当時 25 歳）、25 歳女性患者は

COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：

FH0151、有効期限：2022/03/31）投与経路不明、単回量、2回目接種を

受けた。 

 

病歴はてんかん、メニエール病、小麦製品アレルギー、ぜん息であっ

た。 

 

2021/11/04、ワクチン接種前の体温は摂氏 35.5 度であった。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、ここ 1ヶ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）より病歴

はてんかん、メニエール病、小麦製品アレルギー、ぜん息であった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

不明日、患者は以前 COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射

液、ロット番号と有効期限は報告されなかった）投与経路不明、単回

量、初回接種を受け、吐き気、咳、迷走神経症状が出現した。 

 

有害事象の時間的経過は、不明であった。 

 

医学的介入を必要としたかどうかは、不明であった。 

 

アレルギーの既往歴に関連する特定の薬剤を服用していたか（又はい

つでも利用できる状態にあるか）どうかは、不明であった。 

 

患者が事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近のワクチンを受け

たかどうかは、不明であった。 

 

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

近 SARS-CoV2 のワクチンを受けたかどうかは、不明であった。 

 

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

たかどうかは、不明であった。 

 

2021/11/04、14:40（ワクチン接種 5分後）、咳、一時的な BP 低下が

出現した。報告された事象経過は以下の通り： 
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咳発作が出現した。初回のワクチン接種時は迷走神経症状があった。

心因的な問題があった。BP 低下は一時的であった。Root keep し、救

急隊を call し、病院へ搬送した。実施した検査、手順は以下の通り： 

 

2021/11/04、血圧測定：BP 低下一時的あり、2021/11/04、体温：摂氏

35.5 度。 

 

治療処置は事象の結果としてとられた。 

 

2021/11/04（ワクチン接種同日）。 

 

2 回目接種時の咳、BP 低下の事象詳細は以下の通りだった： 

 

有害事象の徴候及び症状は、BP 最高血圧 90 以下、意識 clear、SpO2 

98%を含んだ。 

 

有害事象が、2回目接種 10 分後に起こり、5分程度で軽快傾向であっ

た。 

 

医学的介入は、2つの生理食塩水で Root Keep のみを必要とした。 

 

多臓器障害は不明であった。 

 

呼吸器症状に関して、呼吸窮迫、頻呼吸、乾性咳嗽があり、両側性喘

鳴/気管支痙攣、上気道性喘鳴、上気道腫脹、呼吸補助筋の動員増加、

後退、チアノーゼ、喉音発生、嗄声、呼吸困難（喘鳴又は上気道性喘

鳴を伴わない）、咽頭閉塞感、くしゃみ、鼻漏、その他はなかった。 

 

心血管系/皮膚/粘膜/消化器症状及びその他の症状/徴候は、何もなか

った。 

 

有害事象は、救急治療室受診に至った。 

 

事象の転帰は、軽快であった。 

 

報告者は、重篤性の評価を提供しなかった。 

 

報告者は事象と bn162b2 間の因果関係を評価不能とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は提供されなかった。 

 

 

2779



 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/22）: 

 

これは、同医師からの自発的な追加報告であり、臨床検査値、追加事

象（呼吸窮迫、頻呼吸）及び事象の臨床経過詳細を含む。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16246 

四肢腫瘤; 

 

壊疽性膿皮症; 

 

外耳の炎症; 

 

発疹; 

 

結節性紅斑; 

 

耳新生物; 

 

腫瘤; 

 

腹部腫瘤; 

 

血中免疫グロブリン

Ｅ増加; 

 

鼡径部腫瘤 

皮膚炎 

本報告は、医薬情報担当者と規制当局からの連絡可能な報告者（医

師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21131080 

(PMDA)。 

 

 

 

2021/08/28、50 才の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号は提供されなかった、他施設にて接種、

筋肉内投与、単回量）の 2回目の接種を受けた（50 歳時）。 

 

病歴は、軽い皮膚炎を含んだ。 

 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

 

家族歴はなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以

内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）

はなかった。 

 

患者は、事象発現前の 2週間以内にいずれの併用薬も受けなかった。 

 

患者は、病歴がなかった。 

 

2021/08/07、患者は以前 COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号は提供されなかった、他施設にて接種、筋肉

内、単回量、0.3ml（1 日投与量とも報告された））の初回接種を受け

た（50 歳時）。 

 

2021/08/17、右前腕に炎症性腫瘤を発現した（継続中と報告され

た）。 

 

患者は、被疑ワクチンの接種日前の 4週間以内にその他のワクチン接

種を受けなかった。 

 

関連する検査は、以下を含んだ： 

 

2021/12/04、血液、非特異的 IgE 結果：461IU/ml、正常低値：0、正常

高値：170、コメント：IgE 高値。 

 

WBC、CRP、RA 等は、正常であった。 
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2021/09/01（ワクチン接種 4日後）頃、全身性皮疹を発現した。 

 

2021/09 不明日、患者は 9月初旬の 2回目のワクチン接種後、四肢・右

側腹部・耳等に多数の紅斑を発現した。 

 

2021/09/02（ワクチン接種 5日後）、患者は結節性紅斑と左鼡径、右

前腕、左耳、左手背、右側腹部に炎症性腫瘤を発現した。  

 

左鼡径、右前腕、左耳、左手背、右側腹部の炎症性腫瘤は未回復で、

治療を必要とした。： 

 

診断を含む切除手術と抗生剤投与であり、報告医師は事象を重篤（医

学的に重要）と分類し、ワクチンに関連あり、事象は診療所への来院

を必要とした。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

2 回目ワクチン接種の 5日目から、左鼡径部の炎症性腫瘤が出現した

が、腫瘤は自壊し、一旦回復した。 

 

2021/08/17、右前腕に炎症性腫瘤が出現し、増悪したので、皮膚科を

受診した。 

 

2021/09/20、総合病院を受診した。その後、右前腕全体に炎症硬結が

広がった。 

 

2021/09/20、耳鼻科へ行き、病院にて受診、ステロイド等の治療を受

けた。 

 

右腹部の腫瘤が大きく治癒しないため、患者は外科を受診した。 

 

院長の見解では粉瘤を疑い切除も考えたが、白血球・Ｃ－反応性蛋白

（CRP）が上がっていないため粉瘤でないと判断し、継続治療中であ

る。 

 

患者は元々皮膚が弱く、軽い皮膚炎が時々あったが、他に合併症はな

かった。 

 

患者は事象右腹部の腫瘤が大きくにより治療を受け、事象は診療所へ

の来院に至った。 

 

2021/10/18、左外耳にも同様の炎症があり、耳鼻科を受診した。 
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2021/11/15、右側腹部に 7～8センチメートル程の炎症性腫瘤が出現

し、自壊し、当院を受診した。 

 

2021/11/18（ワクチン接種 82 日後）、事象の転帰は未回復であった。 

 

2021 年不明日、左鼡径部の炎症性腫瘤から回復した。 

 

右側鼠径部の炎症性腫瘤は未回復であったため、診断を含んだ。 

 

2021/11/22 に、切除した結果、壊疽性膿皮症の病理診断であった。 

 

 

 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類した。 

 

他の疾患等の他要因の可能性はなかった。 

 

報告者意見は以下の通り： 

 

事象がコロナワクチン接種後に発症したものと考えられる。 

 

現在、症状は軽快傾向にあるが、増悪するようであれば、ステロイド

内服治療予定である。 

 

 

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されず、追加報告にて要請

される。 

 

 

 

追加情報（2021/11/19）:本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）か

ら入手した同じ連絡可能な医師からの自発追加報告である。PMDA 受付

番号：v21131080。 

 

更新された情報：新たな事象、事象の臨床経過と被疑薬の詳細。 

 

 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は、提供されず、追跡調査中に要

請される。 
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追加情報（2021/12/10）： 

 

同じ連絡可能な医師から入手した新たな情報は、以下を含んだ： 

 

情報の更新：臨床検査値；2回目ワクチンの接種経路；併用療法；臨床

情報；事象左鼡径部の炎症性腫瘤の停止日；右腹部の腫瘤が大きく/右

側腹部の炎症性腫瘤（以前：右腹部の腫瘤が大きく）へ原資料通りに

事象報告用語は更新され、発現日は 2021/09/02（以前：不明）；報告

者意見。新たな事象の壊疽性膿皮症；IgE 高値；左耳炎症性腫瘤；右前

腕、左手背炎症性腫瘤；右鼡径部炎症性腫瘤の追加。 

 

 

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されず、追跡調査中に要請

される。 
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16249 

中枢神経系病変; 

 

倦怠感; 

 

冷感; 

 

急性散在性脳脊髄

炎; 

 

感覚鈍麻; 

 

感覚障害; 

 

振戦; 

 

脳炎; 

 

錯感覚; 

 

鼻漏 

大脳障害; 

 

蕁麻疹; 

 

頭痛 

本報告は、規制当局から連絡可能な報告者（薬剤師）より入手した自

発報告である。規制番号：v21131106（PMDA）。 

 

その他の症例識別子：JP-PFIZER INC-202101620276（ファイザー）。 

 

2021/09/06 投与日、33 歳の女性患者（妊婦でない）は COVID-19 免疫

のために bnt162b2 (コミナティ、筋肉内、左腕、33 歳時、ロット番

号:FF2782、使用期限: 2022/02/28、1 回目、単回量) の接種を受け

た。 

 

ワクチン接種時、妊婦ではなかった。 

 

家族歴は不明であった。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「脳疾患」（継続中であるかは不特定）、メモ 元々の脳疾患、 

 

「頭痛」（継続中であるかは不特定）、 

 

「じんま疹」（継続中であるかは不特定）。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況など）。 

 

薬剤、食品、またはその他の製品に対するアレルギーはなかった。 

 

併用薬は以下を含んだ： 

 

頭痛（継続中）のために内服するロキソプロフェン、 

 

じんま疹（継続中）のために内服するビラノア。 

 

ワクチン接種前の体温は、不明であった。 

 

COVID ワクチン前の 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなかっ

た。 

 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

 

以下の情報は報告された： 
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2021/09/14、「ADEM や皮質性脳炎の疑い」と記述された、急性散在性

脳脊髄炎（入院、障害、医学的に重要）、脳炎（入院、障害、医学的

に重要）は全て発現し、転帰は全て「回復」（2021/11/09）、 

 

2021/09/14、「鼻水」と記述された鼻漏（入院）は発現し、転帰は

「回復したが後遺症あり」（2021/11/09）、 

 

2021/09/14、「寒気」と記述された冷感（入院）は発現し、転帰は

「回復したが後遺症あり」（2021/11/09）、 

 

2021/09/14、「右前腕尺側の異常感覚/右前腕の知覚麻痺」と記述され

た錯感覚（入院）は発現し、転帰は「回復したが後遺症あり」

（2021/11/09）、 

 

2021/09/14、「両手指の振戦/右上肢 

 

の発作性の振戦」と記述された振戦（入院）は発現し、転帰は「回復

したが後遺症あり」（2021/11/09）、 

 

2021/09/14、「右手の感覚障害」と記述された感覚障害（入院）は発

現し、転帰は「回復したが後遺症あり」（2021/11/09）、 

 

2021/09/14、「左前頭葉・頭頂葉病変」と記述された中枢神経系病変

（入院）は発現し、転帰は「回復したが後遺症あり」

（2021/11/09）、 

 

2021/09/14、「右上肢の痺れ」と記述された感覚鈍麻（入院）は発現

し、転帰は「回復したが後遺症あり」（2021/11/09）、 

 

2021/09/14、「倦怠感」と記述された倦怠感（入院）は発現し、転帰

は「回復したが後遺症あり」（2021/11/09）。 

 

  

 

患者は、急性散在性脳脊髄炎、脳炎、鼻漏、冷感、錯感覚、振戦、感

覚障害、感覚鈍麻、倦怠感（開始日：2021/10/26、退院日：

2021/11/09（入院期間）：14 日）のために入院した。 

 

事象「ADEM や皮質性脳炎の疑い」、「ADEM や皮質性脳炎の疑い」、

「鼻水」、「寒気」、「右前腕尺側の異常感覚/右前腕の知覚麻痺」、

「両手指の振戦/右上肢の発作性の振戦」、「右手の感覚障害」、「左
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前頭葉・頭頂葉病変」、「右上肢の痺れ」と「倦怠感」は、診療所受

診で評価された。 

 

以下の検査と手順を経た： 

 

自己抗体検査：（2021/09/17）陰性、メモ：抗 AQP4 抗体：陰性、 

 

（2021/10/01）陰性、メモ：抗 MOG 抗体：陰性、 

 

体温：不明（2021/09/06）、メモ：ワクチン接種前。 

 

CSF 細胞数：（2021/10/13）1、メモ：/uL、 

 

CSF ブドウ糖：（2021/10/13）61mg/dl、 

 

CSF 免疫グロブリン Gインデックス（2021/10/13）、上昇なし、 

 

CSF オリゴクローナルバンド：（2021/10/13）オリゴクローナバンドな

し、 

 

CSF 蛋白：（2021/10/13）29mg/dl、 

 

磁気共鳴画像：（不明日）左大脳皮質の高信号、メモ：左大脳皮質の

高信号、 

 

頭部磁気共鳴画像：（不明日）、左頭頂葉の皮質の厚みは、軽減し

た、メモ：左頭頂葉の皮質の厚みは、わずかに軽減した、 

 

（2021/09/24）大脳皮質病変。 

 

治療的な処置は、急性散在性脳脊髄炎、脳炎、鼻漏、冷感、錯感覚、

振戦、感覚障害、中枢神経系病変、感覚鈍麻、倦怠感の結果としてと

られた。 

 

事象の経過： 

 

2021/09/14 (ワクチン接種から 8日後)、患者は ADEM や皮質性脳炎の

疑いを発症した。 

 

事象は、診療所受診の結果となった。事象の転帰は、ステロイドパル

スを含む処置で回復であった。 
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2021/10/26（ワクチン接種の 50 日後）、患者は病院に入院した。 

 

2021/11/09（ワクチン接種の 2ヵ月後）、患者は退院した。 

 

2021/11/09（ワクチン接種の 2ヵ月後）、事象の転帰は、回復したが

後遺症あり（症状：右手の感覚障害）であった。 

 

2021/09/14、患者はワクチン接種後、鼻水、倦怠感、寒気があるとの

ことで、ワクチン接種機関を受診した。 

 

次第に症状は強くなり、夕食を用意している間に接種側ではない右前

腕の知覚麻痺を来した。 

 

発熱がなかった。 

 

寝るまで続いたが、翌朝には消失した。 

 

来院時は、両手指の振戦が見られた。 

 

精神的かもしれないが、器質的の可能性もあるため、病院の神経内科

を紹介された。 

 

右手の感覚障害、左前頭葉・頭頂葉病変が認められた。 

 

ワクチン接種の 1週間後より、右上肢の発作性の振戦、痺れが出現

し、2週間をピークに改善を認めた。 

 

入院時、右前腕尺側の異常感覚が認められた。 

 

頭部 MRI では、左大脳皮質の FLAIR 高信号を認めた。 

 

髄液検査では、明らかな異常は認めなかった。 

 

ステロイドパルス 2クールは施行されたが、右手の違和感に大きな変

化はなかった。 

 

頭部 MRI では、放射線科読影では、左頭頂葉の皮質の厚みはわずかに

軽減しているとのことであった。 

 

2021/11/09、患者は退院した。 

 

事象のために関連する診断と、確証する検査結果を得たかどうかは、
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不明であった。 

 

急性散在性脳脊髄炎（ADEM）症例のための調査票の結果は、以下の通

りであった： 

 

組織病理診断：未実施 

 

臨床症状： 

 

初めての事象である（先行するワクチン接種の有無を問わない）、感

覚異常（感覚レベルはある場合も、ない場合もある）。 

 

画像検査（磁気共鳴画像診断（MRI）撮像）：実施。 

 

検査日（2021/09/24）、以下の多発性硬化症の MRI 基準の少なくとも 1

つを満たさない：MRI による空間的多発の証明。 

 

4 つの中枢神経領域（脳室周囲、皮質直下、テント下、脊髄）のうち少

なくとも 2つの領域に T2 病変が 1個以上ある。（造影病変である必要

はない。脳幹あるいは脊髄症候を呈する患者では、それらの症候の責

任病巣は除外する。） 

 

MRI による時間的多発の証明。 

 

無症候性のガドリニウム造影病変と無症候性の非造影病変が同時に存

在する（いつも時点でもよい。）あるいは基準となる時点の MRI に比

べてその後（いつの時点でもよい。）に新たに出現した徴候性または

無症候性の T2 病変及び/あるいはガドリニウム造影病変がある。 

 

その他（大脳皮質障害）。 

 

疾患の経過：疾患の単相パターンを示すには観察期間が不十分であ

る、発症後の観察期間が 3ヵ月以内である。 

 

2021/11/09、事象 ADEM や皮質性脳炎の疑いの転帰は、回復であり、

2021/11/09、事象は回復したが後遺症ありであった。 

 

  

 

報告薬剤師は、事象を重篤（2021/10/26 から 2021/11/09 の 14 日間

（報告のとおり）の入院、障害/永続的な損害）と分類し、事象は診療

所/クリニックへの訪問に終わると述べた。 
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他の疾患等、他要因の可能性は元々の脳疾患であった。 

 

薬剤師は事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能と評価した。 

 

  

 

報告薬剤師は、以下の通りにコメントした： 

 

医師より、ワクチン接種後、ADEM や皮質性脳炎の可能性は否定できな

いため、診断的治療でステロイドパルスを行う方針とあった。治療終

了後の効果はいまいちであった。脳病変はワクチン接種の影響か、も

ともとの脳の形態か不明であった。 

 

  

 

追加情報:（2021/12/13）本報告は重複症例 202101553319 と

202101620276 の連携情報を含む追加報告である。最新及び今後の関連

するすべての追加情報は 202101553319 で報告される予定である。 

 

  

 

薬剤師からの更新された情報：関連した医学病歴、併用薬、事象『急

性散在性脳脊髄炎』『脳炎』、Cc 報告者。臨床検査値、新しい事象

『鼻漏』『倦怠感』『冷感』『錯感覚』『振戦』『感覚障害』『中枢

神経系病変』『感覚鈍麻』と関連した臨床情報。 

 

  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

2790



16250 

予防接種の効果不

良; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ 

  

コミナティ筋注一般使用成績調査（承認後早期に接種される被接種者

（医療従事者）を対象とした追跡調査） 

 

  

 

本報告は、連絡可能なその他医療従事者と連絡可能な医師経由でプロ

トコル C4591006 の非介入試験資料から入手した報告である。 

 

2021/02/25、48 歳の男性被験者は初回の BNT162b2（コミナティ、投与

経路不明、左腕、ロット番号：EP2163、有効期限：2021/05/31, 

 

単回量）を 47 歳時に接種した。 

 

2021/03/18、COVID-19 免疫のために二回目（投与経路不明、左腕、ロ

ット番号：EP2163、有効期限：2021/05/31、単回量）を 47 歳時に接種

した。 

 

被験者は家族歴を含む病歴はなかった。 

 

被験者はどの併用薬も服用していなかった。 

 

2021/09/28（2 回目のワクチン接種 6ヶ月/10 日後）、被験者は COVID-

19 を発現した。 

 

COVID-19 の重症度は中等度であった。 

 

2021/09/28、核酸検査（PCR 法、LAMP 法）が実施され結果は陽性であ

った。 

 

2021/10/08（2 回目のワクチン接種 6ヶ月/20 日後）、事象の転帰は回

復であった。 

 

事象 COVID-19 は診療所の来院を必要としたが、緊急治療室の来院は必

要としなかった。 

 

被験者は入院した。 

 

酸素投与は実施されなかった。 

 

被験者は集中治療室（ICU）に入院しなかった。 

 

被験者は人工呼吸器を使用しなかった。 
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被験者は体外式模型人工肺（ECMO）を使用しなかった。 

 

被験者は有害事象のために追加治療（薬理学のまたは非薬理学の）を

受けなかった。 

 

被験者は他のどのワクチンも接種していなかった。 

 

SARS-CoV-2 検査が実施された。 

 

合併症（ワクチン予診票）、アレルギー、合併症（問診票）、病歴、

被験者が内服している治療薬はなかった。 

 

調査担当医師は事象を重篤（入院または入院の延長）と分類した。 

 

入院期間は 11 日であった。 

 

  

 

調査担当医師は事象が試験薬と併用薬に関連している合理的な可能性

はないと考えた。 

 

  

 

ファイザー社製品品質苦情グループが提供する調査結果は以下の通り

であった： 

 

本ロットに対して有害事象安全性調査要請および/または薬効欠如

（LOE）について以前調査した。 

 

当該バッチの出荷後 6カ月以内に苦情を受けたため、苦情サンプルは

活性成分の量を測定するために品質試験室に送られることはなかっ

た。 

 

すべての分析結果が、予め定められた範囲内であったことを確認し

た。 

 

「PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチン」の苦情を調査した。調査に

は、関連のあるバッチ記録、逸脱調査および報告されたロットと製品

タイプの苦情履歴の分析が含まれた。最終的範囲は、報告されたロッ

ト番号 EP2163 に関連していると決定された。苦情サンプルは返却され

なかった。関連する品質問題は調査中に特定されなかった。製品の品
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質、規制、バリデーションおよび安定性への影響はなかった。プール

ス製造所は、報告された有害事象が、バッチ全体の品質の典型的なも

のではなく、バッチは引き続き適合であると結論付けた。NTM プロセス

は、規制当局への通知は不要と判断した。報告された欠陥は確認でき

なかった。苦情が確認されなかったため、根本原因または CAPA も特定

されなかった。 

 

  

 

追加報告（2021/11/24）：本報告は、製品品質グループから入手した

調査結果を提供する追加報告である。 
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16251 

アナフィラキシー反

応; 

 

動悸; 

 

口周囲腫脹; 

 

呼吸困難; 

 

心拍数増加; 

 

錯感覚 

過敏症; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な看護師から

入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21131272。 

 

 

 

2021/08/17 16:40、73 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、ロット番号：FE8162、有効期限：2022/02/28、筋肉

内、単回量）の初回接種を受けた（73 歳時）。 

 

ワクチン接種前の体温は、36.3 度であった。 

 

病歴には、高血圧症（発現日不明、継続中）、およびセフェム系抗菌

薬を点滴した際アレルギー反応があり点滴を中止した事があった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

患者が被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内のその他のワクチン

接種の有無は不明だった。 

 

化粧品など医薬品以外の製品に対するアレルギーはなかった。 

 

実施した関連する検査はなかった。 

 

2021/08/17 17:00 にアナフィラキシー（医学的に重要）を発現し転帰

は軽快、2021/08/17 17:00 に口周囲の腫れぼったさ（非重篤）を発現

し転帰は軽快、2021/08/17 17:00 にピリピリした感じ（非重篤）を発

現し転帰は軽快、2021/08/17 17:00 に軽度の動悸（非重篤）を発現し

転帰は軽快、2021/08/17 17:20 に軽度の息苦しさ（非重篤）を発現し

転帰は軽快、2021/08/17 17:20 に P 101/P 100（非重篤）になり転帰

は軽快であった。 

 

臨床経過は、2021/08/17 17:00（ワクチン接種日）、患者はアナフィ

ラキシーを発現したと報告された。 

 

2021/08/17（ワクチン接種日）、事象の転帰は、軽快であった。 

 

臨床経過は以下の通り報告された： 

 

2021/08/17 16:40、患者はワクチン接種を受けた。 

 

ワクチン接種 20 分後頃から（17:00）、口周囲の腫れぼったさ、ピリ

ピリした感じおよび軽度の動悸を発現した。 
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他者から見たところ、患者の体に変化はなかった。その他の症状はな

かった。血圧 132/78、SpO2 99%、P101 であった。 

 

ワクチン接種 40 分後（17:20）、上記の症状に加え、軽度の息苦しさ

を訴えた。SpO2 100%、P100 であった。 

 

治療上の措置は、アナフィラキシー反応、口周囲の腫れぼったさ、ピ

リピリ感、動悸、息苦しさ、心拍数増加のために実施された。 

 

経過観察し、抗ヒスタミン剤（ポララミン内服）を処方され、17:38 に

症状軽快したため帰宅した。 

 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を関連

ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）の書面によると、徴

候及び症状の急速な進行があった。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/10）： 

 

本報告は、再調査に応じた連絡可能な同看護師から入手した自発的な

追加報告である。 

 

更新された情報： 

 

関連する病歴「高血圧症」の継続中/メモ。生物学的製品。臨床検査

値。患者の名前/人種情報。新規事象「心拍数増加」。事象呼吸困難の

発現日付/時間。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16254 

発熱; 

 

胸痛 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130813。 

 

患者は 26 歳の男性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

はなかった。 

 

患者には病歴がなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

2021/11/06 10:00（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FJ7489、有効期限：

2022/04/30、投与経路不明、2回目、単回量）を接種した。 

 

2021/11/08（ワクチン接種 2日後）、胸痛/前胸部痛が発現した。 

 

事象の経過は次の通り： 

 

コミナティ筋注 2回目の後、2日後から、前胸部痛と発熱が発現した。 

 

2021/11/09、近医、循環器 Dr を受診した。 

 

2021/11/09、心電図と胸部 XP では異常はなかった。 

 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事象と

bnt162b2 との因果関係は評価不能であると評価した。 

 

2021/11/22、医師は事象胸痛/前胸部痛を非重篤と分類し、治療が必要

とされたかは不明であった。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

事象の転帰は不明であった。 

 

2021/10/16 10:00、患者はコミナティ（ロット番号：FH3023、有効期

限：2022/03/31、筋内内投与、初回）の投与を受けた。 

 

2796



 

 

追加情報:（2021/11/22） 

 

本報告は追加報告依頼に応じて、同じ連絡可能な医師からの追加報告

である。 

 

報告された新情報は、更新された投与計画、ワクチン歴の追加を含

む。 
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アナフィラキシー反

応; 

 

低比重リポ蛋白増

加; 

 

便意切迫; 

 

傾眠; 

 

冷汗; 

 

失神寸前の状態; 

 

悪心; 

 

意識レベルの低下; 

 

異常感; 

 

白血球数増加; 

 

精神的機能障害; 

 

腹痛; 

 

糖尿病 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130858。 

 

 

 

2021/11/08 13:45、42 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、ロット番号：FH0151、使用期限：2022/03/31、接種経

路不明、2回目、単回量、42 歳時）を接種した。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.9 度であった。 

 

病歴は、DM（糖尿病）（クリニック/病院への通院中断後、発現日不

明）であった。 

 

幼少期にインフルエンザワクチンで発熱の既往があった。 

 

被疑ワクチン初回接種日前、4週間以内に他のワクチンは受けなかっ

た。 

 

ワクチン接種前、2週間以内に他の併用薬は受けなかった。 

 

化粧品など医薬品以外の製品に対するアレルギーはなかった。 

 

2021/10/18 13:30 頃、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号：FH0151、使用期限：2022/03/31、筋肉内

投与、初回、単回量）を接種した。 
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蒼白; 

 

血中ブドウ糖増加; 

 

血中尿酸増加; 

 

血圧低下; 

 

軟便; 

 

高比重リポ蛋白減少 

 

2021/11/08、意識が遠のく感じ（意識レベルの低下）、精神的機能障

害、悪心、冷汗、血中ブドウ糖増加（BS 439 高）、白血球数増加（WBC 

11000）、高揚、低比重リポ蛋白増加（LDL 159 高）、高比重リポ蛋白

減少（HDL 36 低）、血中尿酸増加（UA 7.2 高）、血中ブドウ糖増加

（BS 439 高）を発現し、転帰は不明であった。 

 

アナフィラキシー/アナフィラキシー疑い、眠気、腹痛、便意、軟便、

顔面蒼白、気分不快、BP 105/76（普段 120-130 台/-）と低下、迷走神

経反射、すべて 2021/11/08 14:00 に発現し、2021/11/09 に転帰は回復

であった 。 

 

関連する検査： 

 

2021/11/08（血液検査）： 

 

WBC 11000、LDL 159、UA 7.2、BS 439、A1C 12.0;胸部 Xp：n.p.;ECG：

n.p.。 

 

以下の臨床検査または診断検査が実行された： 

 

2021/11/08、血液検査 WBC 11000 高; 

 

生化学的検査：LDL 159 高、HDL 36 低、UA 7.2 高、BS 439 高、A1C 

12.0。 

 

14:30、98/75、顔色少し改善した。 

 

15:20、123/83。 

 

15:55、110/80。 

 

17:00 頃、124/78。 

 

胸部レントゲンと心電図に異常はなかった。 

 

2021/11/08（ワクチン接種日）、病院に入院した（2021/11/08 から

2021/11/09 の入院、入院期間は 2日間、報告の通り）。 

 

治療的な処置は、アナフィラキシー/アナフィラキシー疑いのための処

置（補液）を含んだ。 
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臥床、生食補液。 

 

臥位にし、眠気、腹痛、便意、軟便、顔面蒼白、異常感、血圧低下、

失神寸前の状態に対し、生食急速補液を行った。 

 

臨床経過： 

 

2021/10/18、COVID-19 免疫のワクチン接種 1回目を受け、異常はなか

った。 

 

幼少期にインフルエンザワクチンで発熱の既往があった。 

 

基礎疾患：糖尿病（クリニック/病院への通院中断後）。 

 

2021/11/08 13:45（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号 FH0151、使用期限 2022/03/31、接

種経路不明、2回目、単回量）を接種した。 

 

2021/11/08 14:00（ワクチン接種 15 分後）、治療（補液）を伴い、ア

ナフィラキシー/アナフィラキシー疑いを発現した。 

 

2021/11/08（ワクチン接種日）、病院に入院した。 

 

患者は、静注輸液の医学的介入を必要とした。 

 

2021/11/09（ワクチン接種翌日）、事象の転帰は、回復であった。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

2021/11/08、COVID-19 免疫のワクチン接種後 10 分ほどで（14:00

前）、眠気を自覚した。 

 

意識が遠のく感じがあった。 

 

その後、腹痛と便意、嘔気を自覚し、トイレに行ったところ軟便の排

便があった。 

 

トイレから戻ってきたところ、顔面蒼白、冷汗、気分不快を発現し

た。BP 105/76（普段は 120～130 台/－）と低下した。皮疹、咽頭違和

感、呼吸苦なし。 

 

臥床、生食補液。 
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臥位にし、生食急速補液を行い症状は改善した。 

 

14:30、98/75、顔色少し改善した。 

 

15:20、123/83。 

 

15:55、110/80。 

 

17:00 頃、124/78。 

 

しかし、血圧 100 台から改善乏しく、入院した。 

 

入院時、胸部レントゲン、心電図に異常なく、血液データ上、高脂血

症、高尿酸血症、糖尿病を認めたが、今回のイベントの原因となるよ

うな異常所見はなかった。 

 

入院後血圧は 120 台に改善した。 

 

その後、さらなる症状の発現なく経過した。 

 

したがって、2021/11/09、退院した。 

 

アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）： 

 

<<Major 基準>>： 

 

循環器系症状の測定された低血圧。 

 

<<Minor 基準>>： 

 

循環器系症状の末梢性循環の減少（少なくとも以下の 2つの組み合わ

せにより示される）： 

 

ぼんやりする感じ。 

 

消化管系症状の下痢、悪心。 

 

アナフィラキシーの症例定義： 

 

突然発症と微候及び症状の急速な進行。 
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レベル 2： 

 

1 つ以上の（Major）循環器系症状基準または 1つ以上の（Major）循環

器系症状基準および 1つ以上の異なる器官（循環器系もしくは呼吸器

系以外）の 1つ以上の（Minor）症状基準。 

 

カテゴリー(2)レベル 2： 

 

<<アナフィラキシーの症例定義>>参照。 

 

心血管系と消化器の多臓器障害症状があった。 

 

心血管系症状は、低血圧（測定済み）であった。 

 

詳細： 

 

14:00、105/76。 

 

14:30、98/75。 

 

15:20、123/83。 

 

消化管症状は、下痢、悪心であった。 

 

詳細： 

 

14:00、出現した。 

 

その後軽快し、再燃はなかった。 

 

患者は、事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を

受けなかった。 

 

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

SARS-CoV2 のワクチン接種を受けなかった。 

 

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

受けなかった。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/11/08 から 2021/11/09 の入院、入院期

間は 2日間、報告の通り）と分類した。 
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報告医師は、事象と BNT162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性： 

 

迷走神経反射の可能性は完全に否定できない。 

 

 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

追加情報（2021/12/06）： 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/13）： 

 

これは、追跡調査書の返答で、連絡可能な同医師からの追加自発報告

である。 

 

原資料記載通りに更新された情報は以下を含む： 

 

患者イニシャル、人種;臨床検査値;初回接種情報;生物学的製品;事象

アナフィラキシー（報告の通り記述）;新たな事象（精神的機能障害、

意識レベルの低下、悪心、冷汗、白血球数増加、低比重リポ蛋白増

加、高比重リポ蛋白減少、血中尿酸増加、血中ブドウ糖増加）を追加

した。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16258 

心筋炎; 

 

胸痛 

  

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）より入手した連

絡可能な医師からの自発報告である。 

 

 

 

2021/10/31 13:00（2 回目ワクチン接種日）13 才の男性患者はＣＯＶ

ＩＤ－１９免疫のために bnt162b2（コミナティ; バッチ/ロット番

号：FH0151; 有効期限：2022/03/31、２回目、単回量、筋肉内、左

腕）を接種した（13 才時）。 

 

病歴はなかった。 

 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬はなかった。 

 

患者は、COVID ワクチンの前 4週間以内に他のいずれのワクチンも接種

しなかった。 

 

ワクチン接種の前に、患者はＣＯＶＩＤ－１９と診断されなかった。 

 

患者は、薬物、食物または他の製品に対するアレルギーがなかった。 

 

2021/10/10 13:00（13 才で）、患者は以前にＣＯＶＩＤ－１９免疫の

ために bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FH0151、有効期限：

2022/03/31、筋肉内、左腕、1回目）を接種した。 

 

2021/11/02 23:00（2 回目ワクチン接種の 2日後）、患者は急性心筋炎

を経験した。 

 

報告者は、事象を重篤（8日間の入院、不明日）と分類し、事象が救急

救命室/緊急治療という結果に至ったと述べた。 

 

ワクチン接種後、患者がＣＯＶＩＤ－１９検査を受けたかどうかは不

明であった。 

 

2021/11/03 の関連する検査：creatine kinase (CK) 554 U/L (normal 

range, 59 to 248), CK-MB 37.7 ng/mL (normal range, 0 to 7.2), 

troponin I 4307.4 pg/mL (normal range, 0 to 26.2), N-terminal 

prohormone brain natriuretic peptide (NT-proBNP) 24.7 pg/mL 

(normal range, 0 to 125), C-reactive protein (CRP) 5.34 mg/dL 

(normal range, 0 to 0.14),  echocardiography showing ejection 

fraction (EF) 45 to 50%。 
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報告医師は最終的な診断名を胸痛と評価した（発現日：2021/11/02、

23:00）。胸痛は非重篤と分類され、8日間の入院が必要であり、

BNT162b2 と因果関係あり、転帰は回復し、新たな薬剤/その他の治療/

処置の開始が必要であった（詳細：オルプリノン塩酸持続点滴）。 

 

急性心筋炎の転帰は、オルプリノン持続点滴による治療で回復した。 

 

コメントは次の通りである：心電図異常はなかったが、心エコーでは

EF が 50％を下回った。軽度の心筋炎を疑い、オルプリノン塩酸を予防

的に使用した。経時的に EF を評価したが、数値は日を追うごとに改善

していった。胸痛は入院当日に軽快した。  

 

2021/11/08（ワクチン接種 8日後）、CK、CK-MB、トロポニン I、NT 

proBNP、CRP は低下した。  

 

2021/11/09（ワクチン接種 9日後）、患者は退院した。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

追加情報（2021/11/22）：本報告は、連絡可能な同医師から入手した

自発追加報告である。 

 

更新された情報：臨床検査情報、病歴、併用薬、および事象の追加。 

 

 

 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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関節可動域低下; 

 

関節周囲炎; 

 

関節痛; 

 

頭痛 

  

本報告は、医学情報チーム経由で連絡可能な消費者（患者）から入手

した自発報告である。 

 

2021/08、年齢不明の女性患者は COVID-19 免疫のために二回目の

bnt162b2（コミナティ、注射剤、投与経路不明、ロット番号：不明、

有効期限：不明、単回量）を接種した。 

 

病歴と併用薬は不明であった。 

 

患者は以前 COVID-19 免疫のために一回目の COVID-19 ワクチン（製造

販売業者不明）を接種した。 

 

反応の詳細は以下の通り報告された： 

 

2021/08 の上旬、お盆前に患者は二回目を接種した。 

 

その時の直後、患者は頭痛があったが、すぐに治った。 

 

2021/08 のお盆過ぎあたりから肩が痛くなり、その痛みがどんどん酷く

なり、治らなかった。 

 

患者は家事や仕事をしているため使いすぎだと思い、湿布を貼った。 

 

しかし少し痛みがあって、上がらなかった。 

 

上げるとすごい痛みがあった。 

 

整形外科に行くと 50 肩だろうと言われた。 

 

レントゲンなど色々な検査を受けた。 

 

患者はその時は結果を受け取り、リハビリを進め、肩の運動など作業

療法士と一緒に運動を週に何回か行い、今も行っている。 

 

3 カ月ほど経つが、上げた時の肩の痛み、ふっとした時の動作の痛みは

まだ全然治っていない。 

 

事象である肩が痛くなった、50 肩、上がらなかったは診療所への来院

を必要とした。 

 

事象である頭痛の転帰は回復であり、その他事象は不明であった。 
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追加調査は不可能である；ロット/バッチ番号に関する情報を入手でき

ない。これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前の情報を修正するために提出されている：

事象更新「肩の痛み/上がらなかった」。 
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いびき呼吸; 

 

てんかん; 

 

ジスキネジア; 

 

体調不良; 

 

大脳静脈洞血栓症; 

 

昏睡尺度異常; 

 

痙攣発作; 

 

脳出血; 

 

自発発語の減少; 

 

落ち着きのなさ; 

 

視床出血; 

 

霧視; 

 

頭痛 

潰瘍性大腸炎; 

 

脳梗塞 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

薬剤師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130878。 

 

 

 

2021/10/22（2 回目接種時 48 歳）、48 歳の男性患者は、COVID-19 の予

防接種のため、bnt162b2（コミナティ、剤型:注射剤、バッチ/ロット

番号：FJ7489、使用期限：2022/04/30）筋肉内投与、単回量、2回目を

接種した。 

 

病歴には、潰瘍性大腸炎があった。 

 

家族歴には、父親の脳梗塞があった。 

 

患者併用薬には、メサラジン（リアルダ錠、1200mg、経口）、クロス

トリジウムブチリカム（ミヤ BM 錠、経口）、ビソプロロール錠剤

（2.5mg、経口）があった。 

 

2021/10/22、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。  

 

ワクチン接種歴には、以前受けた 2021/09/30 の COVID-19 免疫のため

の BNT162B2（コミナティ、剤型:注射剤、バッチ/ロット番号: 

FK6302、使用期限:2022/04/30、筋肉内投与、1回目、単回量）の投与

があった。 

 

2021/10/23、患者は頭痛を発現した。  

 

2021/10/24、患者は断続的なけいれん、脳静脈洞血栓症、脳皮質下出
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血、症候性てんかん、体調不良、視線が合わない、発語ない、不穏状

態、いびき呼吸、JCS（ジャパン・コーマ・スケール）が 100、体動著

名を発現した。 

 

2021/10/25、脳静脈洞血栓症に伴う左側頭葉皮質下と右視床内出血の

疑いが認められた。 

 

臨床経過は以下の通りであった：  

 

2021/10/23、朝から頭痛が出現した。  

 

2021/10/24、頭痛と体調不良は、持続していた。  

 

18:30、患者は夕食を食べた。  

 

20:45、患者は視線が合わず、発語なく不穏状態であったところを妻が

発見した。 

 

患者はベッドに寝かされ、いびき呼吸を発現した。 

 

救急車が呼ばれた。 

 

救助隊到着時、JCS（ジャパン・コーマ・スケール）は 100 であり、患

者は体動著名、断続的なけいれんを発現していた。  

 

21:20、患者は報告者の病院の救命センターに搬送された。 

 

到着後、検査にて脳静脈洞血栓症、脳静脈洞血栓症による脳皮質下出

血、症候性てんかんと診断された。 

 

2021/10/25、MRI（磁気共鳴画像）により、脳静脈洞血栓症に伴う左側

頭葉皮質下と右視床内出血の疑いが認められた。 

 

脳静脈洞血栓症は、「生命を脅かす」であり、救急治療室と集中治療

室（ICU）の受診、9日間の入院、イーケプラ錠及びリクシアナ錠によ

る処置を必要とした、と報告された。 

 

2021 の不明日、事象断続的なけいれん、脳静脈洞血栓症、脳皮質下出

血、症候性てんかん、視線が合わない、発語ない、不穏状態、いびき

呼吸、JCS（ジャパン・コーマ・スケール）が 100、体動著名、左側頭

葉皮質下出血と脳静脈洞血栓症の疑いの転帰は回復であった。 
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頭痛、及び体調不良の転帰は未回復であり、右視床内出血の転帰は不

明であった。 

 

報告薬剤師は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事象

は bnt162b2 に関連ありと評価した。 

 

 

 

報告薬剤師は、以下の通りにコメントした：  

 

影響がワクチンに起因したかどうかは断定できないが、事象はワクチ

ン接種後に現れたため、ワクチン接種との関連性は高いと考えられ

る。ワクチン接種後に発現した症状であり、ワクチンによる副反応が

疑われた。  

 

 

 

追加情報（2021/12/02）:連絡可能な同薬剤師から入手した追跡調査に

対する回答からの新情報は、以下の通りであった：更新された情報：

ワクチン接種歴、家族歴、臨床検査値、被疑薬（ロット番号、使用期

限）、併用薬、新しい事象視床出血、報告者コメント及びそれらに応

じて変更された事象説明。  

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16271 

ワクチン接種部位熱

感; 

 

呼吸困難; 

 

悪寒; 

 

悪心; 

 

拡張期血圧低下; 

 

発熱; 

 

頭痛 

アトピー; 

 

アトピー性皮膚炎 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130815。 

 

25 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、剤

型：注射用溶液、ロット番号 FH3023、使用期限 2022/03/31、左三角

筋、筋肉内投与、2回目、単回量）を接種した（25 歳時）。 

 

患者は、25 歳 8ヵ月の女性（ワクチン接種時年齢）であった。 

 

患者の病歴は、アトピー性皮膚炎（開始日不明、継続か不明）、重度

アトピー（継続中）であった。 

 

患者の事象は発現前 2週間以内の併用薬は以下を含んだ。： 

 

2020/09/30~継続中、ヒスタグロビン注ヒト免疫グロブリン（重度アト

ピーに使用、上腕皮下）、ノイロトロピン注射液 3.6 単位 3mL（重度ア

トピーに使用、上腕皮下）であった。 

 

2021/06/18~継続中、ビラノア錠 20mg（重度アトピーに使用、経口）で

あった。 

 

2021/09/15~継続中、プロトピック軟膏 0.03%小児用（重度アトピーに

使用、外用）であった。 

 

2019/12/18~継続中、ベタメタゾン酪酸プロピオン酸エステル軟膏（重

度アトピーに使用、外用）、ヘパリン類似物質軟膏（重度アトピーに

使用、外用）であった。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.3 度であった。 

 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以

内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況

等）は以下の通り：アトピー性皮膚炎。 

 

ワクチン歴は、2021/10/18 14:57、COVID-19 免疫のためのコミナティ

（ロット番号 FH3023、使用期限：2022/03/31、初回、左三角筋、筋肉

内投与）を含み、嘔気と頭痛を発現していた。 

 

患者は、4週間以内に他のワクチン接種はなかった。 

 

有害事象発現日は、2021/11/08 と報告された。 

 

2809



15:01、患者は、嘔気と頭痛を発現した。 

 

15:02、患者は、頭痛を再度発現し、治療（ソルコーテフ 250mg と生食

500mL 点滴）を受けた。 

 

ワクチン接種部位の熱感の発現日は、2021/11/08 14:46（ワクチン接

種 9分後）と報告された。 

 

2 回目のワクチン接種時に発現した有害事象は以下である： 

 

14:51、患者は、嘔気を発現し、治療（ソルコーテフ 250mg と生食

500mL 点滴）を受けた。 

 

15:40、患者は、発熱を発現した。 

 

2021/11/08、患者は、以下を含む検査と処置を受けた： 

 

血圧測定：14:51 に 102/70、15:02 に 98/67、15:40 に 96/48、16:27 に

108/78、体温：摂氏 36.3 度（ワクチン接種前）、14:51 に摂氏 37.0

度、15:02 に摂氏 37.3 度、15:40 に摂氏 37.4 度、心拍数：14:51 に

86、15:02 に 84、15:40 に 83、16:27 に 88、酸素飽和度：15:11 に 96-

97%であった。 

 

事象の経過は以下の通り：  

 

14:46、接種部位の熱感を発現した。  

 

14:51、嘔気あり、臥床した。 

 

BP 102/70、HR 86、BT 摂氏 37.0 度。 

 

15:02、頭痛出現、嘔気増悪、BP 98/67、HR84、BT 摂氏 37.3 度。 

 

15:09、ソルコーテフ 250mg+生食 100ml Div を投与された。 

 

15:11、悪寒あり、頭痛増悪、息苦しさあり。 

 

SPO2 96-97%。 

 

15:03、ソルラクト 500ml 開始。 

 

15:40、頭痛あり、嘔気軽減、BP 96/48、HR 83、BT 摂氏 37.4 度。 
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16:27、頭痛、悪寒あるも、悪心、嘔気なし。 

 

BP 108/78、HR 88。 

 

16:32、症状軽減したため帰宅した。 

 

2021/11/08（ワクチン接種日）、事象「接種部位の熱感、悪寒、息苦

しさ、BP96/48」の臨床転帰は、軽快であった。他の全ての事象の転帰

は 2021 年の日付不明日、回復であった。 

 

報告者は、以下の通りにコメントした：1回目とほぼ同様の症状であ

り、1回目と比べると発熱もあった。ワクチン接種との因果関係はある

と思われる。 

 

 

 

2 回目のワクチン接種の症状の概要欄に記載のあったソル・コーテフ静

注用 250mg について追加情報：薬剤名：ソル・コーテフ静注用 250mg、

経路：Div、投与量、単位、投与頻度：250mg を生理食塩水 500ml に混

じて。 

 

患者は、事象嘔気、頭痛と発熱のために診療所を受診した。 

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と BNT162B2

との因果関係は関連ありと評価した。 

 

 

 

追加情報（2021/12/02）：本報告は、追加調査依頼に応じた、同じ連

絡可能な医師から入手した自発追加報告である。 

 

更新された情報は以下を含んだ：ワクチン接種歴（1回目の投与情報、

2回目の投与情報）、併用薬（ヒスタグロビン、ノイロトロピン、ビラ

ノア、プロトピック、ベタメタゾン酪酸エステルプロピオン酸エステ

ル、ヘパリン類似物質）、RMH（アトピー）、診療所の受診、転帰、事

象発現時刻であった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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16272 

てんかん; 

 

痙攣発作 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130877。 

 

2021/09/28  10:00（ワクチン接種当日）、36 歳の女性患者はＣＯＶＩ

Ｄ－１９免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号

FF2018、有効期限：2022/03/31、筋肉内投与経路、2回目、単回量）を

接種した。(36 歳時) 

 

2021/09/28、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

 

患者には、病歴がなかった。 

 

患者の家族歴は、不明であった。 

 

4 週以内のその他のワクチンは不明であった。 

 

事象発現前の 2週以内の併用薬はなかった。 

 

ワクチン歴に、2021/09/07 10:00、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のための

BNT162B2（コミナティ、ロット番号：FF3620、有効期限：

2021/02/28、筋肉内投与経路、1回目、単回量）があり、虚血性腸炎と

腹痛を発現した。 

 

2021/10/14（ワクチン接種 16 日後）、患者はけいれんを発現し、同

日、病院に入院した。 

 

2021/10/18、患者は退院した。 

 

事象の経過は以下のように報告された： 

 

2021/09/28（ワクチン接種当日）、患者は 2回目のコミナティ接種を

した。 

 

その後、2021/10/14（ワクチン接種 16 日後）、けいれんが出現し、即

日脳神経外科に入院した。 

 

2021/10/18（ワクチン接種 20 日後）現在、事象の転帰は軽快であっ

た。 

 

報告者は、事象を重篤（2021/10/14 から 2021/10/18 まで入院）と分類

し、事象と BN162B2 間の因果関係を評価不能とした。 
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他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告者のコメントは以下の通りであった：けいれんと予防接種との因

果関係は不明である。 

 

2021/10/14（ワクチン接種 16 日後）、患者はてんかんを発現し、同日

入院した。 

 

2021/10/23、退院した。 

 

報告者は、事象を重篤（2021/10/14 から 2021/10/23 まで入院）、事象

と BN162B2 との因果関係を評価不能と分類し、救急治療室を受診、コ

メント不明の処置を受けた。 

 

 

 

追加情報（2021/11/30）：これは、追跡調査に応じ同医師から入手し

た自発的な追加報告である。投与経路、事象てんかんの追加を含む新

情報を入手した。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16273 

ギラン・バレー症候

群; 

 

下痢; 

 

腹痛; 

 

顔面麻痺 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21131194。 

 

 

 

2021/10/06（ワクチン接種日）、21 歳 5ヶ月の女性患者は、COVID-19

免疫のため BNT162b2（コミナティ、接種経路不明、ロット番号不明、

使用期限不明、単回量、初回）の接種を受けた（21 歳 5カ月時）。ワ

クチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内の

ワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は

なかった。 

 

患者は、被疑ワクチン投与日付前の 4週間以内にその他のワクチンも

受けなかった。 

 

患者は、病歴を持っていなかった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

2021/10/15（ワクチン接種 9日後）、ギラン・バレー症候群、顔面神

経麻痺が発現した。 

 

2021/11/04（ワクチン接種 29 日後）、事象の転帰は未回復であった。 

 

事象の経過は次の通りである： 

 

2021/10/06、1 回目のワクチン接種を受けた。 

 

その日の夜、下痢および軽い腹痛があったが、翌日までには治った

（この話は、後日判明した追加情報である）。 

 

2021/10/15、手足に力が入りにくい感じがあり、左顔面麻痺が出現し

た。起立、歩行は可能であった。 

 

2021/10/18、脳神経外科クリニックを受診した。脳 MRI 検査で異常な

く、耳鼻咽喉科クリニックを紹介された。 

 

同日（2021/10/18）、耳鼻咽喉科クリニックを受診し、バラシクロビ

ル（500）6T3X を処方された。 

 

2021/10/19、右顔面神経麻痺も出現し、ギラン・バレー症候群と診断

された。患者は病院に紹介された。 
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顔面神経麻痺は、徐々に改善した。 

 

2021/11/15 の時点では、右は閉眼可能であるが、左はまだ閉眼不全あ

り。 

 

患者は、現在外来で経過観察中である。 

 

2021/10/20、歩いて病院を受診した。両側顔面麻痺に加えて、味覚鈍

く、手足のシビレ感、起立歩行のふらつきを訴えた。神経所見では、

両側末梢性顔面神経麻痺、両側の閉眼不全、起立および歩行の動揺、

継ぎ足困難、四肢腱反射の軽度の減弱を認めた。他の脳神経系に異常

なく、四肢脱力、感覚障害、運動失調なども認めなかった。髄液検査

では、細胞増多なく、タンパク質 84mg/dL と増加し、タンパク質細胞

乖離を認めた。心電図に異常所見はなかった。末梢神経伝導検査で

は、正中神経と腓骨神経で遠位潜時の延長、正中神経で F波誘発率の

低下を認めた。 

 

2021/10/22、末梢神経伝導検査では、左右正中神経で F波誘発率の低

下、CAMP 遠位潜時の延長あり。 

 

脱髄型ギラン・バレー症候群として矛盾しない。 

 

2021/11/04、抗ガングリオシド抗体について検体を採取し、保存血清

を別の施設に送り検査中である。以上の経過および所見より、両側顔

面神経麻痺を特徴とするギラン・バレー症候群と診断した。両側顔面

神経麻痺が強いことから、IVIg 療法を 5日間 1クール施行した。麻痺

は徐々に改善傾向を示した。 

 

治療期間中、四肢脱力は認めなかったが、腱反射の減弱があった。 

 

現在、外来にて経過観察中である。 

 

関連する検査は、以下を含んだ： 

 

2021/10/27、胸部 X線、結果は異常なしであった。 

 

2021/10/20、血液検査の結果、 

 

WBC 12750/uL 

 

正常低値：3500、 
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正常高値：9100、 

 

コメント：一過性。 

 

2021/10/20、血液検査の結果、 

 

CRP 0.02mg/dL、 

 

正常低値：0.03 以下、 

 

コメント：正常。 

 

2021/10/18、脳 MRI の結果は異常なし、 

 

コメント：当院受診前に他院にて検査。 

 

2021/10/22、末梢神経伝導検査の結果は所見あり、 

 

コメント：[コメント/経過]欄に記載。 

 

 

 

ギラン・バレー症候群（GBS）調査票は次の通りである： 

 

1.臨床症状：2）報告時点までの、症状の極期における Hughes の機能

尺度分類（当てはまるものを一つ選択）：軽微な神経症候を認める。 

 

2.疾患の経過：その他（両側顔面神経麻痺と四肢末梢のシビレ感を特

徴とする、ギラン・バレー症候群亜型に該当する。治療直後であり、

経過観察中である） 

 

3.電気生理学的検査：(実施）。検査日（2021/10/22）GBS と一致する

（該当項目を全て選択）：遠位潜時の延長。 F 波出現頻度の低下。 

 

4.髄液検査：(実施）。検査日（2021/10/20）細胞数 0/uL、糖

62mg/dL、蛋白 84mg/dL、蛋白細胞解離あり（検査室正常値を超える

CSF 蛋白質レベルの上昇および、50 細胞/uL を下回る CSF 総白血球

数）。 

 

5.鑑別診断：別表に記載されている疾患等他の疾患に該当しない：(は

い）。 
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6.画像検査（磁気共鳴画像診断（MRI）撮像）：(未実施）。 

 

7.自己抗体の検査：(未実施）。 

 

8.先行感染の有無：(あり）下記症状のうち、いずれか早い日を記載

（2021/10/06）。下痢（あり） 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を

評価不能と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、ワクチン接種後、当日の夜に下痢

と軽い腹痛があった。翌日には症状消失した。経過中に発熱などはな

かった。 

 

 

 

報告医師は次の通りコメントした： 

 

COVID-19 ワクチン接種当日の夜に下痢と腹痛があった。ワクチン接種

前日から接種当日までは体調に異常はなかった。ギラン・バレー症候

群の誘因として、ワクチン接種が関与している可能性は残るが、本疾

患で 

 

通常認められる消化器系の先行感染としても矛盾はない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/25）： 

 

本報告は、追加報告書に応答した同連絡可能な医師からの追加自発報

告である。 

 

更新された情報： 

 

臨床検査値の追加、事象「顔面神経麻痺」の転帰の更新、臨床情報の

追加がされた。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。 
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これ以上の追加情報は期待できない。 
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16275 

アナフィラキシー反

応; 

 

冷汗; 

 

呼吸困難; 

 

呼吸窮迫; 

 

呼吸補助筋の動員; 

 

意識レベルの低下; 

 

潮紅; 

 

紅斑; 

 

蕁麻疹; 

 

血管浮腫; 

 

頻呼吸; 

 

頻脈 

アナフィラキシーシ

ョック; 

 

ゴム過敏症; 

 

不眠症; 

 

化学物質アレルギ

ー; 

 

喘息; 

 

意識消失; 

 

糖尿病; 

 

薬物過敏症; 

 

食物アレルギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131330。 

 

  

 

2021/10/16 16:00、34 歳 2 ヵ月の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫の

ため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FJ7489、有効期

限：2022/04/30、筋肉内投与、1回目、単回量）を左腕に接種した。

（34 歳時） 

 

病歴に、造影剤でのアナフィラキシーショック、意識消失、特定の製

品に対するアレルギーの既往又はアレルギーを示す症状があり、薬

剤、食物、ラテックス、喘息を含み、詳細は造影剤でアナフィラキシ

ーショック、バナナ、キウイ、パイナップル、ゴムとアルコールに対

するアレルギーであり、継続中の糖尿病、継続中の気管支喘息、継続

中の不眠症があった。 

 

患者は、糖尿病と気管支喘息の治療中であった。 

 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のいずれのワクチン接種も受け

なかった。 

 

事象発現前の 2週間以内に併用薬を投与したかどうかは不明であっ

た。 

 

関連する検査は何も受けなかった。 

 

2021/10/16 16:05（ワクチン接種 5分後）、患者はアナフィラキシ

ー、呼吸困難感、前胸部広範囲の発赤と冷汗著明を発現した。 

 

2021/11/29 の追加情報で、報告者はアナフィラキシーを非重篤（報告

のとおり）、救急治療室に来院が必要であったと分類した。 

 

報告者は、ワクチンとアナフィラキシーの因果関係は関連ありと評価

した。 

 

アナフィラキシーの転帰は軽快し、新たな薬/その他の治療/処置を開

始する必要があり、アドレナリン 0.3mg 筋肉内注射した。 

 

医学的介入を必要とし、アドレナリン 0.3mg 筋注した。 

 

呼吸器を含む多臓器障害があった。 
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呼吸器は、頻呼吸、呼吸補助筋の動員増加、呼吸困難（喘鳴又は上気

道性喘鳴を伴わない）を含み、詳細は喘鳴や SpO2 低下は認めなかった

が、呼吸困難感から呼吸窮迫ありであった。 

 

全身性紅斑があり、詳細は前胸部周辺に紅斑出現であった。 

 

喘鳴や血圧低下や酸素飽和度低下は認めなかった。 

 

ワクチンに対するアナフィラキシーと診断され、アドレナリン 0.3mg

左大腿前外側に筋肉内注射実施した。 

 

その後症状は軽快し、16:30 頃、前胸部の発赤も消失、自覚症状消失し

た。 

 

その後、経過観察目的に、患者は医療センターへ救急搬送された。 

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類した。 

 

2021/10/18（ワクチン接種 2日後）、事象の転帰は回復であった。 

 

報告医師は事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

  

 

報告者は、以下の通りにコメントした：ワクチン接種直後のアナフィ

ラキシーに典型的な症状であり、アドレナリンで速やかに軽快したこ

ともアナフィラキシーに矛盾しない。また、造影剤でのアナフィラキ

シーショック、意識消失した既往もあり、今回の事象もアナフィラキ

シーと考える。 

 

報告者は、すべての徴候及び症状（アナフィラキシーの）を以下のよ

うに記述した： 

 

ワクチン接種後、血圧、SpO2 の低下はなかった。意識レベルは、I-1~2

に低下した。 

 

  

 

報告者は、時間的経過（アナフィラキシーの）を以下のように記述し
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た： 

 

ワクチン接種 5分後くらいに、呼吸困難感、前胸部の紅潮を認めた。 

 

意識レベルも I-1~2 に低下した。 

 

ワクチン接種 13 分後に、アドレナリン 0.3mg 筋注後、症状は速やかに

改善、消失した。 

 

  

 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）によると： 

 

Major 基準は、皮膚/粘膜症状の全身性蕁麻疹もしくは全身性紅斑、血

管浮腫（遺伝性のものを除く）、局所もしくは全身性、呼吸器系症状

の呼吸窮迫（頻呼吸/補助的な呼吸筋の使用増加（胸鎖乳突筋、肋間筋

等））であった。 

 

Minor 基準は、循環器系症状の末梢性循環の減少（頻脈/意識レベルの

低下）、呼吸器系症状の喘鳴もしくは上気道性喘鳴を伴わない呼吸困

難であった。 

 

症状は突然発症した。 

 

徴候及び症状の急速な進行があった。 

 

事象は、複数（2つ以上）の器官系症状を含んだ。 

 

<1 つ以上の（Major）皮膚症状基準> AND <1 つ以上の（Major）循環器

系症状基準 AND/OR 1 つ以上の（Major）呼吸器系症状基準>を示したカ

テゴリー(1)レベル 1に合致した。 

 

  

 

追加情報（2021/11/29）：追加報告レターの反応で同じ連絡可能な医

師から入手した新情報は、以下を含んだ： 

 

患者の詳細の更新（イニシャル/人種）、臨床データ（血圧/SpO2/意識

レベル、身体的診察）、関連する病歴（不眠症/薬物過敏症/食物アレ

ルギー/ゴム過敏症/喘息/化学物質アレルギー）、製品の詳細（ルート

/場所）の追加。新しい事象「呼吸困難感から呼吸窮迫あり、頻呼吸、

呼吸補助筋の動員増加、前胸部の紅潮、全身性蕁麻疹、血管浮腫（遺

2821



伝性のものを除く）、末梢性循環の減少（頻脈）」の追加と、事象

「呼吸困難（喘鳴又は上気道性喘鳴を伴わない）」は事象「呼吸困難/

呼吸困難（喘鳴又は上気道性喘鳴を伴わない）、意識レベルの低下」

に含まれ、事象「全身性紅斑」は、事象「発赤/全身性紅斑」に含まれ

た。 

 

  

 

再調査は完了した。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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16276 

冷感; 

 

失神寸前の状態; 

 

心拍数減少; 

 

感覚鈍麻; 

 

末梢冷感; 

 

蒼白; 

 

血圧低下 

不安; 

 

自律神経失調 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130855。 

 

2021/11/09 14:50（ワクチン接種日、33 歳時）、33 歳の男性患者は

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

FH3023、使用期限：2022/03/31、筋肉内、左上腕、2回目、単回量）を

接種した。 

 

患者は COVID ワクチン接種前 4週間以内に他のワクチン接種を受けな

かった。 

 

患者の病歴には自律神経系障害と不安が含まれていた。 

 

実施した関連する検査はなかった。 

 

ワクチン接種 2週間以内の併用薬はなかった。 

 

患者は家族歴がなかった。 

 

2021/09/04 14:30、患者は以前 COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミ

ナティ、注射液、ロット番号：FK0108、使用期限：2022/04/30、筋肉

内、左上腕、1回目、単回量）を接種した。 

 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けてい

た。詳細：コミナティ、1回目。 

 

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

CoV2 のワクチン接種を受けなかった。 

 

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

接種を受けなかった。 

 

2021/11/09 14:55（14:50 頃、ワクチン接種日）、血管迷走神経反射

（迷走神経反射）、血の気が引くような感じ/顔色の悪さ極め（口唇血

の気がひいている）、BP 48/BP 88-98/48-54、P 38/ (P 40-38) 脈拍

58/分、手のしびれ (+) が発現した。 

 

事象の経過は次の通り： 

 

接種後 5分で、血の気が引くような感じが出現した。 

 

BP（血圧）48/ （P：脈拍 38）（P：脈拍 40-38、SpO2 99%（ox 
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99%）。 

 

手のしびれ（+）、血圧低下、四肢冷感、顔色の悪さ極め（顔色不良）

（口唇血の気がひいている）が出現した。 

 

事象は迷走神経反射と思われた。 

 

臥床し、安静にした。下肢拳上した。 

 

30 分後、やや冷感等は改善傾向であった。 

 

生理食塩水（100cc；2 本）注入終了の 60 分後、坐位保持にても、BP 

88-98/48-54、脈拍 58/分、SpO2 98%と症状改善し、四肢冷感も改善

し、顔色戻って帰宅した（顔色不良改善）。 

 

2021/11/09（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

 

2 回目のワクチン接種前に自律神経のバランスをくずしていたと患者は

言った。 

 

 

 

報告医師は事象を非重篤に分類し、事象は BNT162B2 と関連ありと評価

した（報告者は、事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能と判断し

た）。 

 

診療所に来院が必要な AE であった。事象に対する治療を受けた。詳

細：血圧低下のためルート確保。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。  

 

患者は静脈内輸液の医学的介入を必要とした。詳細：血圧低下によ

り、血管確保の意味にて輸液施行。 

 

臓器障害に関する情報：心血管系症状を含む多臓器障害があった。低

血圧（測定済み）、中心脈拍数の減少を含む心血管系症状があった。

詳細：BP 48/、P 40-38。 

 

皮膚/粘膜症状はなかった。 

 

消化器症状はなかった。 
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その他の症状/徴候があった。詳細：顔色不良。 

 

 

 

報告医師は以下の通りにコメントした：患者が過去に自律神経をやら

れたことがあり、それではないかと話をしていた。印象としては、不

安からの迷走神経反射であった。 

 

 

 

追加情報（2021/11/26）：これは、フォローアップレターの回答とし

て、同じ連絡可能な医師から受け取られた自発報告の追加報告であ

る。情報は更新した：ワクチンの使用歴、RMH、投薬計画、ワクチン情

報、併用療法、事象情報、人種情報、臨床検査値、新規事象「冷感」

及び「末梢冷感」。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

16280 

ショック; 

 

出血性ショック; 

 

吐血; 

 

心肺停止 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21131112。 

 

患者は 84 歳の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は報告されなかった。 

 

家族歴は報告されなかった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)が

あるかどうかは不明であった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

日付不明、以前に COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロット

番号及び使用期限は報告されていない、接種経路不明、単回量）の初

回接種を受けた。 
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2021/06（日付不明、ワクチン接種の日）、患者は COVID-19 免疫のた

め BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号及び使用期限は不明、

接種経路不明、単回量）の 2回目の接種を受けた（84 歳時）。 

 

2021/11/17 13:00（ワクチン接種の 5ヵ月後）、吐血、ショックバイ

タルにて来院した。 

 

2021/11/17、出血性ショックのため死亡した。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

2021/11/17、吐血、ショックバイタルにて来院した。 

 

輸液、輸血、昇圧剤を使用したが心肺停止状態となり、出血性ショッ

クによる死亡と判断した。 

 

剖検が実施されたかどうかは報告されなかった。 

 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との因果

関係は評価不能とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は報告されなかった。 

 

 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、再調査にて要請される。 

 

 

 

追加情報（2021/12/20）： 

 

本追加情報は、再調査が行われたにもかかわらずバッチ番号が利用で

きないことを通知するために提出された。 

 

追加情報： 

 

再調査は完了しており、これ以上の追加情報は期待できない。 
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16285 
血栓性血小板減少性

紫斑病 
  

本報告は、医療情報チーム、規制当局を介し、連絡可能な報告者(医

師)から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21130856。 

 

2021/09/30 14:00（33 歳時）、33 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のた

め、BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：FJ5790、使用期

限：2022/3/31、筋肉内投与、単回量）の初回投与を受けた。 

 

関連する病歴はなかった。 

 

併用薬には、2021/10/07 から 2021/10/10 まで、心窩部痛のため、内服

のファモチジン（ファモチジンＯＤタブレット 20mg）、不明日から

2021/10/14 まで、投与疾患不明、内服のエチニルエストラジオール、

レボノルゲストレル（トリキュラー）があった。 

 

４週間以内に BNT162b2 以外のワクチン接種を受けていなかった。 

 

2021/10/07（ワクチン接種の 7日後）、血栓性血小板減少性紫斑病

（最終的な診断）を発現した。 

 

2021/10/ 14（ワクチン接種の 14 日後）、入院した。 

 

事象のために受けた治療と処置は、次の通りであった： 

 

血漿交換、プレドニゾロンとリツキシマブの投与。 

 

事象「患者は、血栓性血小板減少性紫斑病と診断された。」は、診療

所への訪問、救急治療室受診と評価された。 

 

事象の経過は次の通りであった： 

 

2021/10/ 14、心窩部不快感が起こり、病院を受診した。 

 

血液検査で、血小板減少が認められた。 

 

また、精査で血栓性血小板減少性紫斑病（ADAMTS13 活性< 10%、

ADAMTS13 インヒビター：陽性）と診断された。 

 

2021/10/ 15、血栓性血小板減少性紫斑病（TIP）疑いとして、血漿交

換、プレドニゾロン 1mg /1kg/１日内服開始した。 

 

その後、速やかに溶血所見の改善を認めた。 
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2021/10/ 21、ADAMTS13 活性が 1%未満、ADAMTS13 インヒビターが

1.7BU/ml と判明し、TIP と診断された。 

 

2021/10/ 22、2021/10/ 19 までに血漿交換を終了していたが、再度、

血小板減少を示し、TIP 再燃と判断した。 

 

同日より、血漿交換を再開し、リツキシマブ（週 1回、4回投与）を開

始した。 

 

その後、再度溶血所見の改善を認め、ADAMTS13 活性の回復、ADAMTS13

インヒビターの陰性化を認めた。 

 

患者は以下の臨床検査と処置を受けた： 

 

活性化部分トロンボプラスチン時間（25.0-40.0）：（2021/10/ 14）

24.6 の数秒; ADAMTS13 活性測定：（2021/10/ 14）、0.01 未満、注：

ＴＴＰ基準 0.10 未満; ADAMTS13 活性測定：（2021/10/ 14）、1未

満、注：TTP 基準 10 未満; ADAMTS13 活性測定：（2021/10/ 14）

1.7bu/ml、注：後天性ＴＴＰ標準 0.5 以上（陽性）;アラニンアミノト

ランスフェラーゼ（5-40）：（2021/10/ 14）52IU/l;アルブミン・グ

ロブリン比（1.30-2.17）：（2021/10/ 14）1.34;アミラーゼ（30-

130）：（2021/10/ 14）60IU/l;抗核抗体（通常の高い範囲 40）：

（2021/10/ 14）40 回未満;抗核抗体（通常の高い範囲 10.0）：

（2021/10/ 14）1.0 未満;（2021/10/ 14）51.1IU/ml;（2021/10/ 14）

1.6IU/ml;抗リン脂質抗体（通常の高い範囲 3.5）：（2021/10/ 14）

1.2 以下;抗血小板抗体：（2021/10/ 141）－;抗血小板抗体（通常の高

い範囲 46）：（2021/10/ 14）6830ng/10*7c;アンチトロンビンＩＩＩ

（80-130）：（2021/10/ 14）107%;アスパラギン酸アミノトランスフ

ェラーゼ（8-35）：（2021/10/ 14）63IU/l;杆状核好中球百分率：

（2021/10/ 14）8%;好塩基球百分率：（2021/10/ 14）0%;好塩基球百

分率（0.0-2.0）：（2021/10/ 14）0.3%;（2021/10/ 14）0.3%;抱合ビ

リルビン（0.00-0.30）：（2021/10/ 14）0.53mg/dl;芽球細胞：

（2021/10/ 14）1%;血中アルブミン（4.0-5.0）：（2021/10/ 14）

3.9g/dl;血中アルカリホスファターゼ（33-98）：（2021/10/ 14）

58IU/l;血中ビリルビン（0.20-0.80）：（2021/10/ 14）1.72mg/dl;血

中カルシウム（8.5-11.0）：（2021/10/ 14）8.2mg/dl;血中クロール

（95-110）：（2021/10/ 14）105mEq/l;血中クレアチンホスホキナー

ゼ（40-200）：（2021/10/ 14）240IU/l;血中クレアチニン（0.40-

1.20）：（2021/10/ 14）0.57mg/dl;血中フィブリノゲン（180-

350）：（2021/10/ 14）287mg/dl;血中ブドウ糖（60-110）：

（2021/10/ 14）104mg/dl;血中免疫グロブリンＡ（110-410）：

（2021/10/ 14）308mg/dl;血中免疫グロブリンＧ（870-1700）：
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（2021/10/ 14）1275mg/dl;血中免疫グロブリンＭ（46-260）：

（2021/10/ 14）77mg/dl;血中鉄（55-110）：（2021/10/ 14）

250ug/dL;血中乳酸脱水素酵素（125-220）：（2021/10/ 14）

1091IU/l;血中カリウム（3.5-4.8）：（2021/10/ 14）3.5mEq/l;血中

ナトリウム（135-147）：（2021/10/ 14）140mEq/l;血液検査：

（2021/10/ 14）－;（2021/10/ 14）－;血液検査（1.0-4.8）：

（2021/10/ 14）1.2%;血液検査（通常の高い範囲 0.8）：（2021/10/ 

14）2.1ug/ml;血液検査：（2021/10/ 14）0%;血中甲状腺刺激ホルモン

（0.610-4.230）：（2021/10/ 14）0.800 MiU/L;血中尿素（8.0-

20.0）：（2021/10/ 14）19.6mg/dl;カルジオリピン抗体（通常の高い

範囲 10.0）：（2021/10/ 14）17.0IU/ml;凝固検査（0.0-1.0）：

（2021/10/ 14）5.7ug/ml;補体成分Ｃ３（85-160）：（2021/10/ 14）

126mg/dl;補体成分Ｃ４（16-45）：（2021/10/ 14）16mg/dl;Ｃ－反応

性蛋白（0.0-0.5）：（12021/10/ 14）0.9mg/dl;ＤＮＡ抗体（通常の

高い範囲 25.0）：（2021/10/ 14）65.0au/ml;二本鎖ＤＮＡ抗体（通常

の高い範囲 12.0）：（2021/10/ 14）10.0 未満;好酸球百分率：

（2021/10/ 14）4%;好酸球百分率（1.0-5.0）：（2021/10/ 14）2.1%;

（2021/10/ 14）1.9%;赤芽球数：（2021/10/ 14）1/100;γ－グルタミ

ルトランスフェラーゼ（0-72）：（2021/10/ 14）52IU/l;糸球体濾過

率：（2021/10/ 14）97.2ml/分/1.;ヘマトクリット（37.0-49.0）：

（2021/10/ 14）18.9%;ヘモグロビン（11.7-15.8）：（2021/10/ 14）

6.6g/dl;ハプトグロビン：（2021/10/ 14）、10 以下、型判定は、判定

不能であった;ヘリコバクター検査（通常の高い範囲 10）：（2021/10/ 

14）3 未満;未熟顆粒球数：（2021/10/ 14）4.7 の%;不飽和鉄結合能

（139-297）：（2021/10/ 14）24ug/dL;リンパ球形態：（2021/10/ 

14）0%;リンパ球百分率（24.0-45.0）：（2021/10/ 14）28.6%;

（2021/10/ 14）29.1%;リンパ球百分率：（2021/10/ 14）24%;平均赤

血球ヘモグロビン（27.5-33.2）：（2021/10/ 14）30.0pg;平均赤血球

ヘモグロビン濃度（31.0-35.5）：（2021/10/ 14）34.9%;平均赤血球

容積（80.0-98.0）：（2021/10/ 14）85.9fl;後骨髄球百分率：

（2021/10/ 14）2%;顕微鏡検査：（2021/10/ 14）破砕赤血球 40～

50/hpf、注：赤血球大小不同;単球百分率（3.0-8.0）：（2021/10/ 

14）8.1%;（2021/10/ 14）7.9%;単球百分率：（2021/10/ 14）3%;骨髄

芽球百分率：（2021/10/ 14）0%;骨髄球百分率：（2021/10/ 14）3%;

好中球百分率（35.0-70.0）：（2021/10/ 141）60.9%;（2021/10/ 

14）60.8%;好中球百分率：（2021/10/ 14）55%;血小板数（0.14-

0.35）：（2021/10/ 14）0.02110*6/uL;前骨髄球数：（2021/10/ 14）

0%;総蛋白（6.0-8.0）：（2021/10/ 14）6.8g/dl;プロトロンビン時間

（80-120）：（2021/10/ 14）100%;プロトロンビン時間：（2021/10/ 

14）12.5 数秒;プロトロンビン時間比：（2021/10/ 14）1.00;赤血球数

（3.5-5.1）：（2021/10/ 14）2.210*6/uL;赤血球分布幅（10.6-

14.9）：（2021/10/ 14）21.6%;網状赤血球ヘモグロビン等量（30.0-
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36.0）：（2021/10/ 14）35.4pg;網状赤血球百分率（0.5-2.0）：

（2021/10/ 14）12.9%;血清フェリチン（3.6-114.0）：（2021/10/ 

14）845.9ng/ml;トロンビン・アンチトロンビンＩＩＩ複合体（通常の

高い範囲 3.0）：（2021/10/ 14）10.7ng/ml;遊離サイロキシン（0.70-

1.48）：（2021/10/ 14）1.18ng/dL;総補体価測定（25.0-48.0）：

（2021/10/ 14）56.1ch50/ml;遊離トリヨードチロニン（1.68-

3.67）：（2021/10/ 14）2.63pg/mL;フォンウィルブランド因子多量体

測定：（2021/10/ 14）検査中;白血球数（3500-7000）：（2021/10/ 

14）7600/mm3。 

 

11/ 22、プレドニゾロン漸減でも TIP 再燃認めず、退院した。 

 

事象の転帰は、回復であった。 

 

報告医師は事象を重篤（入院：2021/10/14 から）と分類し、事象と

BNT162B2 間の因果関係を評価不能と評価した。 

 

他の疾患など可能性のある他要因はワクチン接種と無関係で特発性の

可能性があった。 

 

  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加報告 (2021/11/ 29)：これは連絡可能な同医師からの自発的な追

加報告である。 

 

 

 

更新された情報は以下の通りであった：BNT162B2 の投与経路、併用薬

（ファモチジン、エチニルエストラジオール、レボノルゲストレル

（トリキュラー）の追加）、病歴、臨床検査値、事象の詳細（発現

日、重篤性基準、退院日、救急治療室受診、転帰、治療）。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16286 

腹痛; 

 

虚血性大腸炎 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21130876。 

 

 

 

2021/09/07（36 歳時）（ワクチン接種日）、36 歳の女性患者は COVID-

19 免疫のために初回の bnt162b2（コミナティ、注射剤、筋肉内投与、

バッチ/ロット番号：FF3620；有効期限：2022/02/28、単回量）を接種

した。 

 

患者が 4週間以内にその他のワクチンを受けたかどうかは、不明であ

った。 

 

患者が事象発現前の 2週間以内に使用した併用薬はなかった。 

 

病歴はなかった。 

 

患者に有害事象に関連する家族歴があったかどうかは不明であった。 

 

患者が関連する検査を受けたかどうかは、不明であった。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）に関して考

慮される点はなかった。 

 

2021/09/13（ワクチン接種の 6日後）、患者は虚血性腸炎を発現し、

診療所の来院に至り、転帰は詳細不明の治療で 2021/09/20 に回復であ

った。 

 

近医を受診し保存加療をされ、軽快したとの詳細であった。 

 

2021/09/13、患者は腹痛も発現した。  

 

コメントは次の通り： 

 

2021/09/13（ワクチン接種 6日後）、患者は腹痛を経験し、受診し

た。 

 

患者は虚血性腸炎と診断された。 

 

その後、病院で加療した。 
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2021/09/20（ワクチン接種 13 日後）、治癒し（報告の通り）事象腹痛

の転帰は軽快であった。 

 

全事象に治療が施され、診療所来院に至った。 

 

2021/09/07（ワクチン接種前）、患者は体温摂氏 36.7 度を含む臨床検

査と処置を受けた。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し事象と bnt162b2 間の因果関係を評価

不能と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師はワクチンとの因果関係は不明とコメントした。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/30）：本報告は、連絡可能な同医師からの追加自

発報告である。更新された情報は次の通り：患者の投与経路、併用治

療、事象「虚血性腸炎」の回復日および転帰が更新された。  

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

2832



16291 

ギラン・バレー症候

群; 

 

ミラー・フィッシャ

ー症候群; 

 

反射消失; 

 

嚥下障害; 

 

小脳性運動失調; 

 

眼運動障害; 

 

筋力低下; 

 

運動性低下; 

 

鼻咽腔閉鎖機能不全 

慢性閉塞性肺疾患; 

 

気管支拡張症; 

 

癌手術; 

 

肺の悪性新生物 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医

師による自発報告である。PMDA 受付番号：v21131261。 

 

 

 

患者は 77 歳 11 ヶ月の女性であった（ワクチン 2回目接種時年齢）。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.7 度であった。 

 

家族歴はなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以

内のワクチン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状態

等）はなかった。 

 

2021/10/02 16:15、患者は以前 bnt162b2（コミナティ、ロット番号： 

FK0108、有効期限 2022/04/30、筋肉内、接種部位不明）1回目の接種

を受けた。 

 

2021/10/23 16:15（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 予防接種のた

め、bnt162b2（コミナティ筋注、ロット番号：FK7441、使用期限：

2022/04/30）筋肉内、接種部位不明、単回量にて 2回目の接種を受け

た。 

 

患者は、ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受け

なかった。 

 

患者は、ＣＯＰＤ（慢性閉塞性肺疾患）、気管支拡張症（継続中）の

ため、経口でロキシスロマイシン 150mg を使用した。 

 

患者は、ＣＯＰＤと気管支拡張症のため、経口経路でテプレノンとカ

ルボシステインを使用した。 

 

患者は、ＣＯＰＤと気管支拡張症のため、ブデホル吸入を使用した。 

 

関連した病歴は以下を含んだ： 

 

右肺ガン（2013/05/28 開始、継続中、2013/05/28 手術、2013/06/27 か

ら UFT2 年で終了）、 

 

ＣＯＰＤ（2013/05/28 開始、継続中、内服）、 
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気管支拡張症（2013/05/28 開始、継続中、内服）。 

 

2021/10/24 13:55（ワクチン接種 1日後）、ギラン・バレー症候群が

出現した。  

 

2021/10/26（ワクチン接種 3日後）、入院した。 

 

2021/11/09（ワクチン接種 17 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

先行感染はなかった。 

 

2021/10/25、ワクチン接種翌日からの嚥下困難を主訴に報告元病院を

受診した。比較的突然発症のため、頭蓋内 MRI を実施したが異常はな

かった。患者は入院を希望せず、その日は帰宅したが、 

 

2021/10/26、症状悪化し、報告元病院を受診した。 

 

耳鼻科にて軟口蓋閉鎖不全を指摘された。 

 

頸部挙上困難、反射全消失、両側上肢近位筋の MMT4 レベルの筋力低

下、眼球運動障害、小脳失調を認めた。ワクチン接種後の症状であっ

たことから、ワクチン接種関連のギランバレー症候群を疑い、電気生

理、髄液検査等を施行した。採血にて GQ1b 抗体陽性、髄液は正常であ

った。電気生理では時間経過で F波の描出不良の悪化を認め、Fisher

症候群（ギランバレー症候群の亜型）および咽頭頚部上腕型（PCB タイ

プ）の合併であった。IVIg、リハビリ+ハーフパルスを入院後 5日間施

行し嚥下障害は改善傾向である。 

 

IVIg で治療し、改善しているが軽度の嚥下障害と眼球運動障害は残存

した。経過を見ている（+ハーフパルスも併用）。 

 

報告者は事象を重篤（障害につながるおそれ、2021/10/26 より入院）

とし、事象は bnt162b2 と関連ありと評価した。 

 

他の疾患など他に考えられる要因はなかった。 
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報告者の意見は以下の通り： 

 

ワクチン接種後から症状出現までは早いが、2回目の接種後であり、免

疫反応の賦活がはやかったと考えられた。その他、明らかな先行感染

がなかったこと、元々ガングリオシド抗体が関連するギランバレー症

候群（GBS）はワクチンとの関連が疑われていたことから、関連性はあ

ると考えられた。 

 

患者は、有害事象に関連する家族歴は特記なしであった。 

 

 

 

 

 

臨床症状は以下の通り： 

 

両側性かつ弛緩性の上肢や下肢の筋力低下（発現日：2021/10/24）。 

 

筋力低下を来した上肢や下肢における深部腱反射の低下または消失 

 

症状の極期における Hughes の機能尺度分類は 3（歩行器、または支持

があれば 5ｍの歩行が可能）であった。 

 

疾患の経過は以下の通り： 

 

単相の疾患パターンを有し、筋力低下の発現から最悪の状態までの間

隔が 12 時間から 28 日間であって、その後に臨床的安定期を迎えた

（報告時点までの内容を元に選択）。 

 

2021/10/26、電気生理学的検査を受け、F波出現頻度の低下があり、

GBS と一致していた。 

 

2021/10/26、髄液検査を受け、細胞数 2/uL、糖 35 mg/dL、蛋白 61 

mg/dL、蛋白細胞解離はなかった。 

 

別表に記載されている疾患等の他の疾患に該当しない。 

 

2021/10/25、画像検査（磁気共鳴画像診断[MRI]撮像）を受けた。 

 

2021/10/26、自己抗体の検査を受けた。詳細は以下の通り： 

 

抗 GM1 抗体は陰性であった。抗 GQ1b 抗体は陽性であった。 
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先行感染はなかった。 

 

 

 

追加情報入手の試みは完了する。詳細情報の入手は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前の情報を修正するために提出されている：

「筋力低下」の事象発現日を 2021/10/26 から 2021/10/24 へ更新す

る。 

 

 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。「症

状の極期における Hughes の機能尺度分類は 4（歩行器、または支持が

あれば 5ｍの歩行が可能）であった。」から「症状の極期における

Hughes の機能尺度分類は 3（歩行器、または支持があれば 5ｍの歩行が

可能）であった。」に経過欄を更新した。追加報告レターに応じた連

絡可能な医師から入手した追加情報は、以下を含んだ：患者イニシャ

ル、ワクチン接種歴、投与経路、併用薬、関連した病歴、処置を受け

た事象、コメント。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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16297 

排便困難; 

 

排尿困難; 

 

異常感覚; 

 

脊髄炎; 

 

脱髄; 

 

視神経脊髄炎スペク

トラム障害 

  

本報告は連絡可能な医師からの自発報告である。最初の報告は医薬品

医療機器総合機構（PMDA）からの報告である（v21131327）。 

 

 

 

2021/08/13 60 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミ

ナティ、注射剤、１回目、投与経路不明、詳細の検索または読み取り

不可のため、バッチ/ロット番号は報告されなかった、単回量）の接種

を受けた（60 歳時）。 

 

病歴はなかった。 

 

家族歴はなかった。 

 

4 週間以内にワクチン接種はなかった。 

 

2 週間以内の併用薬は、以下を含んだ： 

 

2021/08 から 2021/10/12 まで、排便困難のため、アミティーザ（ルビ

プロストン）経口経路にて使用された。 

 

2021/08 から日付不明まで、排便困難のため、センノシドを経口経路に

て使用された。 

 

2021/08 から日付不明まで、両下肢の異常感覚のため、メコバラミンを

経口経路にて使用された。 

 

2021/08/18、脳多発脱髄病変、脊髄炎、排便困難、排尿困難が発現

し、両下肢に異常感覚が出現した。 

 

事象脳多発脱髄病変、脊髄炎、排便困難、排尿困難、異常感覚の転帰

は不明であった。 

 

１回目の接種の際には内服薬はなしであった。 

 

基礎疾患、アレルギー、1か月以内のワクチン接種や病気はなしであっ

た。 

 

本報告は、２つの報告のうち 2番目である。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 
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2021/08/13 ワクチン 1回目を接種した。 

 

2021/08/18 頃から、両下肢に異常感覚が出現し、排便・排尿困難も出

現した。 

 

2021/08/18（最初のワクチン接種の 5日後）、患者は視神経脊髄炎を

発現した。 

 

報告者は、事象を重篤（2021/09/23 から 2021/11/22 までの入院、永続

的/顕著な障害/機能不全）と分類した。 

 

事象は、ICU に来院が必要とし、 

 

入院期間：2021/09/27、2021/09/30、2021/10/04、2021/10/08、

2021/10/12、2021/10/15、2021/10/19。 

 

患者は、以下を含んだ臨床検査と治療を受けた： 

 

2021/09/23、抗 AQP4 抗体、結果：40 倍以上。 

 

正常低値：陰性、 

 

2021/09/23、2021/09/24、脊髄ＭＲＩ、結果：C3～Th12 脊髄炎、 

 

2021/09/27、頭部ＭＲＩ、結果：散在性 DWI 高信号域。 

 

事象には、血漿交換、ステロイド、アザチオプリンの新たな薬剤/その

他の治療/処置を開始する必要があった。 

 

2021/10/06、事象視神経脊髄炎の転帰は、回復したが後遺症ありであ

った。 

 

報告者は、ワクチンと事象の因果関係を評価不能とした（ワクチンと

発現との因果関係が判明していない疾患であるため）。 

 

 

 

追加情報（2021/11/30）： 

 

追加報告書に返答した同じ連絡可能な医師から入手した新情報は、以

下を含んだ： 
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患者名前、臨床検査値、併用薬、新しい事象「視神経脊髄炎スペクト

ラム障害」は、加えられた。 

 

 

 

本追加情報は、追加調査が行われたにもかかわらず、ロット/バッチ番

号を入手できないことを通知するために提出されている。  

 

 

 

追加調査は完了し、これ以上の情報は期待できない。 
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16299 

低潅流; 

 

椎骨脳底動脈不全; 

 

脳梗塞; 

 

視力障害 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号は、v21130854 である。 

 

 

 

2021/09/13 19:44、44 歳の男性患者（44 歳 11 ヵ月の男性とも報告さ

れている）は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、

投与経路不明、ロット番号：FF3620、使用期限：2022/02/28、投与 1

回目、単回量）を接種した。 

 

病歴は、無しであった。 

 

2021/09/13、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

 

家族歴はなかった。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）での留

意点はなかった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

4 週間以内にその他のワクチン接種があったかは不明であった。 

 

2 週間以内に投与した併用薬があったかは不明であった。 

 

2021/09/17 09:00（ワクチン接種の 4日後）、患者は、脳梗塞/右後頭

葉に脳梗塞発現（報告者は事象を重篤（永続的/顕著な障害/機能不

全）と分類した。事象は救急治療室への訪問を必要とした。報告者

は、ワクチンと事象との因果関係を評価不能と評価した。事象の転帰

は回復したが後遺症ありであった。事象は新たな薬剤/その他の治療処

置の開始が必要であった）、視野障害出現、および精査にて脳血管の

体位性灌流不全/脳血管灌流不全を認めた。 

 

ワクチン接種後、脳梗塞が発現した。 

 

2021/10/11（ワクチン接種の 28 日後）、患者は病院に入院し、

2021/10/23 に退院した。 

 

事象は、重篤（医学的に重要）（2021/10/11 から 2021/10/23 までの入

院）として報告された。 
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事象の経過は、以下の通りであった： 

 

2021/09/17、視野障害が出現した。頭部 MRI で、右後頭葉に脳梗塞を

認めた。 

 

患者は、病院に入院した。 

 

患者はリバーロキサバン内服で治療し、退院した。 

 

2021/10/11、患者は、セカンドオピニオンを望み当院に入院した。 

 

精査にて、脳血管の体位性灌流不全を認めた。リバーロキサバンをア

スピリンに変更した。 

 

2021/10/23、患者は当院を退院した。 

 

中心部付近のわずかな視野障害が残存した。 

 

2021/12/03 の追加報告で、病院で行われた検査にて、左椎骨動脈のボ

ウハンター症候群を認め、脳梗塞の原因となった可能性が示唆された

ことが確認された。  

 

2021/10/23（ワクチン接種 40 日後）、視野障害、精査で脳血管の体位

性灌流不全が軽快したことが明らかになった。  

 

追加情報で、脳梗塞の転帰は 2021 年の日付不明に回復したが後遺症あ

りで、左椎骨動脈のボウハンター症候群の転帰は不明であった。 

 

ワクチンとの因果関係は不明であった。 

 

 

 

報告医師は事象を重篤（障害につながるおそれ、入院：2021/10/11 か

ら 2021/10/23 まで）と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係は評価

不能と評価した。他の疾患など可能性のある他要因は、脳血管灌流不

全であった。 

 

 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

ワクチンの副作用とは断定できない。 
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これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

追加情報（2021/12/03）：本報告は、追跡調査に応じた連絡可能な同

医師から入手した自発追加報告である。同医師から報告された新たな

情報：新たな事象椎骨脳底動脈不全の追加、事象脳梗塞の情報更新

（転帰を回復したが後遺症ありに更新）、臨床情報を経過追加。 

 

 

 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

16305 

スチル病; 

 

炎症; 

 

異常高熱; 

 

発熱 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 （PMDA）経由で連絡可能な医師から

入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21130865。 

 

2021/06/10  10:00、84 歳女性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（COVID-19 ワクチン、メーカー不明、バッチ/ロット番号は報

告されなかった、投与経路不明、1回目、単回量）の投与を受けた（84

歳時）。 

 

病歴及び併用薬は、報告されなかった。 

 

2021/06/12（ワクチン接種後 2日目）、患者に発熱が発現し、前医で

抗菌剤治療するも炎症が改善しなかった（一度解熱するも 6月下旬に

再燃した）。 

 

2021/06/30（ワクチン接種後 20 日目）、紹介入院、抗菌剤治療継続も

高熱持続し、検査の結果から成人スチル病疑いと考えられ、他医に紹

介された。 

 

2021/07/05（ワクチン接種後 25 日目）、患者は退院し、転院となっ
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た。 

 

2021/07/05（ワクチン接種後 25 日目）、事象の転帰は、未回復であっ

た。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/06/30 から 2021/07/05 まで入院）と分

類し、事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能とした。他要因(他の

疾患等)の可能性には、成人スチル病があった。 

 

  

 

ファイザー社は、事象発現国または製品が購入された国（異なる場

合）における COVID-19 ワクチンの製造販売業者である。COVID-19 ワク

チンの他の製造販売業者が規制当局に同一の報告を提出した場合、本

報告は、重複報告となる可能性がある。 

 

  

 

BNT162B2 のロット番号は、提供されておらず、追跡調査にて要請され

る。 

 

 

 

追加情報（2021/12/10）：この追加情報は追跡調査の実施にも関わら

ず、バッチ番号が得られなかったことを通知するために提出されてい

る。追跡調査は完了であり、これ以上の情報は期待できない。 
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16306 心筋炎   

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

医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な薬剤師からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130881。 

 

2021/10/30、15 歳（15 歳 1ヵ月の男性としても報告された）の男性の

患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、bnt162b2（コミナティ、バッ

チ/ロット番号は報告されなかった、投与経路不明、２回目、単回量、

15 歳で接種）を接種した。 

 

患者病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種前に患者がＣＯＶＩＤ－１９と診断されたかどうかは不

明であった。 

 

2021/10/05、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162B2（注射

液、ロット番号不明、投与経路不明、1回目、単回量）を接種し、腕の

痛みを発現した。 

 

2021/10/30、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162B2（注射

液、ロット番号不明、投与経路不明、2回目、単回量）を接種した。 

 

2021/10/31（ワクチン接種の翌日）、患者は摂氏 39 度の発熱を経験し

た。 

 

2021/11/01、患者は摂氏 38 度の発熱を経験した。そして、発熱はいっ

たん改善した。 

 

2021/11/02、しかし、患者は前胸部痛を発現した。 

 

CRP（Ｃ－反応性蛋白）は軽度上昇した。 

 

そして、トロポニンＩも 197pg/ml.とわずかに上昇した。 

 

その後、トロポニンＩは 658.8pg/ml まで上昇したが、観察された症状

が軽微であったため、患者は経過観察となった。 

 

その後、トロポニンＩ低下傾向、および心電図と心臓ＭＲＩには問題

がなかった。 

 

症状軽快後、患者は退院した。 

 

患者は、コミナティワクチン接種後の心筋炎と診断された。 
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報告者は、事象が非重篤であり、そして、被疑薬と事象間の因果関係

は提供されなかったと考えた。 

 

有害事象は、入院という結果に至った。 

 

患者は、4日間入院した。 

 

事象の経過は以下の通りだった（PMDA から入手した）： 

 

2021/10/05、患者は１回目のコロナワクチンを接種、ワクチン接種

後、患者は腕の痛みが出現し、そして数日で消失した。 

 

2021/10/30、患者は 2回目のコロナワクチンを接種した。 

 

2021/10/31（ワクチン接種のその翌日）、患者は摂氏 39 度の発熱を経

験し、解熱鎮痛薬を使用した。 

 

2021/11/01、患者は摂氏 38 度の発熱を発現し、経過で解熱鎮痛剤を使

用し、午後には摂氏 36.2 度まで体温が下がった。 

 

2021/11/02、患者は登校したが、授業中に前胸部痛の症状が出現し

た。 

 

プライバシー病院へ救急搬送。 

 

バイタルは安定していたが、CRP（Ｃ－反応性蛋白）軽度上昇、トロポ

ニンＩも 197 pg/Ml と軽度上昇した。エコー上（心筋浮腫）は目立た

たず、EF 低下（駆出率）も認めなかった。 

 

重症化のリスクを考慮して別のプライバシー病院へ転院した。 

 

転院時、CRP（Ｃ－反応性蛋白増加）軽度上昇、ＬＤＨ（血中乳酸脱水

素酵素）軽度上昇、トロポニンＩ658.8pg/ml へ上昇、胸部症状は、来

院時に認めなかった。 

 

症状は乏しく、そして、所見も軽微であったため、患者は経過観察と

なった。 

 

2021/11/03、患者のトロポニンＩ230.1pg/ml まで低下、ＬＤＨ（血中

乳酸脱水素酵素）改善し、心電図は変化なし、経過観察を継続した。 
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2021/11/04、患者のトロポニンＩ206.8pg/ml まで低下し、心臓 MRI

（心臓磁気共鳴画像）で問題は認められず、梗塞なし、繊維化なし、

心筋浮腫なしであった。 

 

2021/11/05、患者は退院した。 

 

報告薬剤師は、事象を重篤（2021/11/02～ 2021/11/05 迄入院）と分類

し、および事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。他要

因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

事象の転帰は、処置で軽快であった。 

 

ワクチン接種後、患者がＣＯＶＩＤ－１９検査を受けたどうかは不明

であった。 

 

 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

コミナティ筋肉内注射の添付文書によると、コロナウイルス修飾ウリ

ジン RNA ワクチン（ＳＡＲＳ-CoV-2）接種後に心筋炎、心膜炎が報告

されており、そして、症例の多くは若年男性、特に２回目接種後数日

以内に発現している。また、大多数の症例で、入院による安静臥床に

より症状が改善している。 

 

 

 

BNT162B2 のロット番号は、提供されておらず、追加報告の間、要請さ

れる。 

 

 

 

追加情報（2021/12/13）：本追加情報は、追加調査を行ったが、バッ

チ番号は入手できなかった旨を通知するために提出される。追加調査

は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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16307 

てんかん; 

 

ジスキネジア; 

 

ストレス; 

 

心因性発作; 

 

振戦; 

 

痙攣発作; 

 

転換性障害 

ジスキネジア; 

 

体調不良; 

 

喘息; 

 

転換性障害 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

その他の医療従事者（HCP）からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21131328。 

 

患者は 54 歳 1ヵ月の女性であった。 

 

2021/11/05 17:50（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162b2（コミナティ、注射剤、筋肉内投与経路、54 歳 1ヵ月時、バ

ッチ/ロット番号：FK0108、使用期限：2022/04/30、1 回目、単回量）

を接種した。 

 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による患

者の病歴は、以下を含んだ：40 年前くらいからストレス環境下（狭い

ところ、体調不良時）において、四肢の不随意運動が出現することが

あった。 

 

患者に意識消失の既往はない。これらの症状について、これまでに精

査されたことはない。症状発症から長期経過しており、てんかんが鑑

別診断に上がる。 

 

また、患者にはワクチン接種時点で次の既往歴があることが明らかに

なった：気管支喘息、発現日不明で継続中、転換性障害、発現日不明

（20 年前）。  

 

事象発現前の 2週間以内に服用した併用薬は次を含んだ：プランルカ

ストカプセル 112.5mg（気管支喘息に対して開始日不明で継続中、投与

経路は経口［p.o］）、セチリジン 10mg（気管支喘息に対して継続中、

投与経路は p.o）、ブデホル吸入剤（気管支喘息に対して継続中、投与

経路は吸入）。 

 

患者は 4週間以内にその他のワクチンは接種しなかった。 

 

2021/11/05、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

 

患者が受けた関連する臨床検査は以下を含んだ： 

 

2021/11/09、脳波、結果は異常なし、2021/11/09、頭部 MRI、結果は異

常なし。  
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2021/11/09、MR 検査（頭部）： 

 

依頼情報：臨床診断：痙攣、検査目的：COVID-19 ワクチン接種後に四

肢の不随意運動が出現。精査目的。狭い所が苦手であった。 

 

所見：頭蓋内に明らかな異常信号域や占拠性病変は指摘できない。MR

血管造影法での明らかな異常も認められない。  

 

診断：ほぼ正常。 

 

2021/11/09、 脳波検査レポート： 

 

記録状態：歩行：意識状態は良好、レスピレーターなし、簡単な命令

に対する反応は良好。 

 

記録状態は安静閉眼時に記録：誘発法は過呼吸、光刺激。 

 

その他に特記すべき事項なし。  

 

所見：1、基礎律動、周期 Hz、振幅 µV。2、α-blocking。3、hyper 

ventilation。4、photo convulsive response。  

 

コメント：BGA 9Hz slow α、organization-、突発活動なし、HV: 

build-up -、PS: drive-。 

 

判定：正常。 

 

2021/11/05 18:05（ワクチン接種 15 分後）、四肢不随意運動を発現

し、救急治療室を受診した。 

 

2021/11/05（ワクチン接種日）、入院した。 

 

2021/11/09（ワクチン接種 4日後）、退院した。 

 

2021/11/09（ワクチン接種 4日後）、事象の転帰は、治療なしで回復

であった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

ワクチン接種後に足の震えが始まり、その後に全身が震えるようにな

った。 
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意識はあり意思疎通は可能であるが、四肢の制御がきかずけいれん様

の症状であった。 

 

ジアゼパム 5mg 静注し、徐々に症状は落ち着いてきた。 

 

経過観察目的で入院となった。 

 

夜間入眠後に症状は消失し、以降出現しなかった。 

 

てんかんの精査をすすめたが、早期退院を希望し、入院中に生理学的

検査を施行して退院とした。 

 

報告したその他の医療従事者は、事象を重篤（2021/11/05 から

2021/11/09 までの入院）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評

価不能と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、てんかん、転換性障害、心因性非

てんかん発作があった。 

 

報告したその他の医療従事者は以下の通りにコメントした： 

 

コロナワクチン接種後の四肢の不随意運動が出現した。 

 

不随意運動に規則性はなかった。上下肢に出現したり下肢のみであっ

たりした。 

 

運動の形態も粗大であったり小刻みであったりした。 

 

てんかんとしては非典型的な所見であった。 

 

経過観察目的で入院となった。 

 

夜間入眠後には症状は消失した。 

 

報告者は、新型コロナワクチン接種に伴うストレス下での症状出現の

可能性があると考えた。 

 

ワクチンによる一過性の副反応であった可能性は否定できない。 

 

 

 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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追加情報（2021/11/29）：本報告は、追跡調査票への回答として、連

絡可能な同じその他の医療従事者から入手した追加自発報告である。 

 

更新された情報は次を含む：患者のイニシャルおよび生年月日

（DOB）、投与経路、併用薬（プランルカスト/セチリジン/ブデホ

ル）、関連する病歴（RMH）（気管支喘息/転換性障害/体調不良）、臨

床検査値、および経過欄を修正した。 

 

 

 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

16308 

倦怠感; 

 

発熱; 

 

腎炎; 

 

蛋白尿; 

 

血尿; 

 

頭痛 

シェーグレン症候

群; 

 

尿蛋白; 

 

血尿 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130851。 

 

2021/09/23（ワクチン接種日）、18 歳 05 ヶ月の男性患者は、COVID-19

免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号および使用

期限は報告されなかった、投与経路不明、18 歳時、2回目、単回量）

を接種した。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）による患者

の病歴は、2020/05 から 2020/12 までの顕微鏡的血尿（検診で指摘あ

り、それから消失した）と蛋白尿を含んだ。 

 

患者の家族歴には、シェーグレン症候群（母）があった。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

2021/09/02、患者は以前 COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、ロット番号および使用期限は報告されなかった、投与経路不明、

2850



18 歳時、1回目、単回量）を接種した。 

 

2021/09/24、摂氏 38 度の発熱が発現し、一度改善した。 

 

2021/10/04、頭痛、発熱が出現した。近医を受診した。 

 

2021/10/04、臨床検査と処置を受けた：蛋白尿+/-、血尿 3+を示した。 

 

2021/10/04（ワクチン接種 11 日後）、顕微鏡的血尿と腎炎が発現し

た。 

 

その後、アモキシシリン/クラブラン酸（オーグメンチン）、アモキシ

シリン水和物（サワシリン）、プレドニゾロン 5ug/日 X3 日間などで治

療されたが、発熱、倦怠感(2021)、頭痛、血尿（3+程度）の症状が持

続している。 

 

事象は、診療所への受診に至った。 

 

2021/11/09（ワクチン接種 47 日後）、患者は事象から未回復であっ

た。 

 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれのある医学的に重要

な病状）と分類し、事象は BNT162B2 に関連ありと評価した。 

 

 

 

報告者のコメント： 

 

コミナティとの関連性が高いと考えられた。 

 

 

 

BNT162b2 ワクチンのロット番号は提供されず、追跡調査中に要請され

る。 

 

 

 

追加情報（2021/12/10）：本追跡調査は、再調査が要求されたにもか

かわらず、バッチ番号は利用できないと通知するために提出されてい

る。再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16313 

そう痒症; 

 

フィブリンＤダイマ

ー増加; 

 

充血; 

 

末梢性浮腫; 

 

深部静脈血栓症; 

 

疼痛; 

 

発熱; 

 

紅斑; 

 

血栓後症候群; 

 

血栓症; 

 

錯感覚; 

 

静脈塞栓症 

痛風; 

 

血液障害 

本報告は、ファイザー社員経由で連絡可能な薬剤師と 3名の医師から

入手した自発報告である。 

 

  

 

2021/04/05（ワクチン接種時の年齢：56 歳）、56 歳 10 か月の男性患

者は covid-19 免疫のために二回目の BNT162B2（コミナティ、剤型：注

射剤、筋肉内、ロット番号：ER2659、有効期限：2021/06/30、単回

量）を接種した。 

 

2021/03/17（ワクチン接種時の年齢：56 歳）、初回の BNT162B2（コミ

ナティ、剤型：注射剤、筋肉内、ロット番号：EP9605、有効期限：

2021/06/30、単回量）を接種した。 

 

2021/03/17、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

 

患者の病歴には、継続中の血液疾患と痛風の基礎疾患が含まれ、不明

日から現在まで投薬あり。 

 

患者の併用薬は以下が含まれた：不明日から適応不明の経口アトルバ

スタチンカルシウム（リピトール）とフェブキソスタット（フェブリ

ク）。 

 

不明日、患者は以前インフルエンザワクチン接種で当日に発熱の経験

があった。 

 

2021/不明日、血栓症後症候群が発現した。 

 

2021/不明日、初回ワクチン接種 2週間後、静脈血栓塞栓症が発現した

ことが確認された。 

 

主治医は初めて血栓症の所見があった時点で採血をするように指示し

た。 

 

追加調査に際し、2021/03/18（ワクチン接種 1日後）、摂氏 38.8 度の

発熱、局所の強い疼痛、下肢の浮腫の初期症状が発現した。 

 

2021/03/20（ワクチン接種 3日後）、深部静脈血栓症疑い、右下腿の 2

回目の浮腫と鈍痛が発現した。 

 

2021/03/26（ワクチン接種 9日後）、3回目の右下腿の浮腫悪化、色調

変化（発赤）、掻痒感が発現した。 
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2021/04/01（ワクチン接種 15 日後）、患者は初診で右下腿の浮腫、暗

赤色を呈した。 

 

2021/04/01、血液検査は Dダイマー上昇を示した。 

 

2021/04/01、下肢の超音波検査では明らかな血栓は認めなかったが、

右の大腿静脈は左に比べて狭小していた。 

 

2021/04/05（ワクチン接種 19 日後）、浮腫は軽快したが、掻痒感は強

かった。経過中、呼吸困難はなかった。 

 

2021/04/05（二回目のワクチン接種当日）、患者は二回目の bnt162b2

を接種した。 

 

2021/04/06（二回目のワクチン接種 1日後）、患者は摂氏 38.1 度を経

験した。4回目の右下腿浮腫、疼痛、発赤、掻痒感が再度悪化し、左下

腿浮腫、疼痛、発赤、掻痒感が初めて出現した。右よりも軽度であっ

た。 

 

2021/04/08（二回目のワクチン接種 3日後）、再診し、血液検査を受

け Dダイマー軽度上昇が認められた。ワーファリンの内服を 1mg 3 日

間で開始し、その後 2mg へ増量した。 

 

2021/04/15（二回目のワクチン接種 10 日後）、両下肢発赤、5回目の

浮腫、掻痒感、時々ぴりぴり感があったが、やや軽快した。患者は靴

を履けるようになった。ワーファリン内服 3mg へ増量した。 

 

患者は事象 Dダイマー上昇のために治療を受けた。 

 

事象 Dダイマー上昇と右下腿の浮腫/左下腿の浮腫により診療所の来院

となった。 

 

事象発熱とぴりぴり感の転帰は軽快であり、Dダイマー上昇、血栓症は

不明で、その他の事象は未回復であった。 

 

  

 

報告医師は事象深部静脈血栓症の疑いを重篤（障害につながるおそ

れ）と分類し、事象とワクチン間の因果関係は関連ありと評価した。 

 

報告者はまた、右下肢の深部静脈血栓症に起因する 2021/不明日のうっ
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滞および血栓症後症候群を疑うとコメントした。 

 

  

 

報告者は両下肢の深部静脈血栓症に起因するうっ滞および血栓症後症

候群を疑うとコメントした。 

 

  

 

追加報告（2021/11/11）：これは重複報告である 2021412708 と

2021419730 情報を統合した追加報告である。現在および今後すべての

追加調査の情報は製造報告番号 2021412708 の下で報告される。 

 

ファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な薬剤師から入手した新

情報は以下を含む： 

 

薬剤師は 2021412708 と 2021419730 は同じ患者であることを確認し

た。 

 

有害事象用語は血栓症と報告され、患者の年齢、性別を更新、二回目

の開始日、ロット番号、有効期限を更新、RMH、併用薬、臨床検査値の

追加、新事象、Dダイマーの治療が追加された。 

 

  

 

追加調査は完了した。 

 

これ以上の情報は期待できない。  

 

 

 

修正：本追加報告は、前の情報を改めるため提出される： 

 

「報告者は事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事象とワ

クチン間の因果関係は関連ありと評価した。」から「報告医師は事象

深部静脈血栓症の疑いを重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事

象とワクチン間の因果関係は関連ありと評価した。」へ経過データは

改められた。 

2854



16315 

ワクチン接種部位疼

痛; 

 

外来心電図異常; 

 

失神; 

 

発熱; 

 

脱力発作; 

 

起立不耐性; 

 

身体症状症; 

 

頭痛 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21130910。 

 

 

 

2021/08/30、13 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミ

ナティ、投与経路不明、1回目、単回量、13 歳時）を接種した。 

 

関連する病歴はなかった。 

 

家族歴はなかった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

はなかった。 

 

併用薬は報告されていない。 

 

2021/08/30 に失神、2021/08/30 に頭痛、2021/08/30 に 38 度の発熱、

2021/10/05 に脱力発作、2021/09/23 に起立性調節障害、日付不明にワ

クチン接種の疼痛、および身体表現性障害が発現した。 

 

臨床経過は次の通りであった： 

 

2021/08/30、COVID-19 ワクチン（ファイザー）の 1回目接種を受け

た。 

 

その後、摂氏 38 度の発熱および頭痛が発現した。 

 

2021/08/30（ワクチン接種日）、頭痛、失神が発現した。 

 

2021/08/31、2021/09/07、発熱と解熱を繰り返した。 

 

2021/09/23、起立性調節障害テストを受けた（大症状 2、小症状 2）。

リズミックが処方された。 

 

2021/09/30、脳波異常なし。 

 

2021/10/10、患者は入院、頭部 MRI 異常なし。 

 

2021/10/11、ホルター心電図にて異常あり。失神の原因にはならない

が、心臓外来でフォローする必要があった。 
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2021/10/12、末梢神経伝導速度異常なし。 

 

2021/10/13、頚髄胸髄 MRI 異常なし。 

 

2021/10/14、腰髄 MRI 異常なし。 

 

2021/10/05 より、脱力発作を 1日複数回認め、検査目的で入院した。 

 

2021/10/10（ワクチン接種 41 日後）、患者は病院に入院した。 

 

2021/10/15 以降、失神はなかった。 

 

2021/10/22（ワクチン接種 53 日後）、患者は退院した。 

 

2021/10/22、患者は退院した。 

 

2021/10/29（ワクチン接種 2ヶ月後）、事象の転帰は未回復であっ

た。 

 

 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/10/10 から 2021/10/22 まで入院）と分

類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、身体性障害であった。 

 

 

 

報告医師は次の通りコメントした：各種精査し、失神につながるよう

な器質的な疾患はなかった。COVID-19 ワクチン接種の疼痛などに伴

う、身体表現性障害を発症したと考える。 

 

 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、追跡調査にて要求され

る。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出さ

れる：経過欄を更新した（「2021/10/11、ホルター心電図にて異常な
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し。」を「2021/10/11、ホルター心電図にて異常あり。」へ更新し

た。） 

 

 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。「ホ

ルター心電図にて異常あり」のため、事象「ホルター心電図異常」を

追加した。 
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16318 

両麻痺; 

 

尿閉; 

 

感覚障害; 

 

抗アクアポリン４抗

体陽性; 

 

排便困難; 

 

排便障害; 

 

排尿困難; 

 

日常活動における個

人の自立の喪失; 

 

脊髄炎; 

 

視神経脊髄炎スペク

トラム障害 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能

な医師による自発報告である。PMDA 受付番号：v21131327。 

 

 

 

2021/09/03（ワクチン接種日、60 歳時）、60 歳 0ヵ月の女性患者は、

COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：

詳細の検索または読取り不可で報告されなかった、単回量、投与経路

不明）を 2回目接種した。 

 

病歴は以下の通りであった（ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギ

ー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服用中の薬、過去の副作

用歴、発育状況等）より）：ワクチン 1回目接種の際には、内服薬は

なかった。ワクチン 2回目接種の際には、メコバラミン、アミティー

ザ、センノシドを内服していた。 

 

詳細な情報は下記の通り： 

 

アミティーザ（ルビプロストン、2021/08 から 2021/10/12 まで、経

口、排便困難のため）。 

 

センノシド（開始日 2021/08、終了日不明、経口、排便困難のため）。 

 

メコバラミン（開始日 2021/08、終了日不明、経口、両下肢の異常感覚

のため）。 

 

基礎疾患、アレルギーはなかった。 

 

患者は、ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチンを接種して

おらず、1ヵ月以内に病気がなかった。 

 

患者は、有害事象に関連する家族歴がなかった。 

 

以前（2021/08/13）、bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号は詳

細の検索または読取り不可）を 1回目接種し、両下肢に異常感覚の出

現、排便困難、排尿困難、脊髄炎、脳多発脱髄病変、視神経脊髄炎を

発現した。 

 

2021/08/18（ワクチン 1回目接種 5日後）、脊髄炎を発現した。脳多

発脱髄病変および視神経脊髄炎があった。 

 

2021/09/23（ワクチン接種 20 日後）、病院に入院した。 
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2021/11/10（ワクチン接種 68 日後）、事象の転帰は、回復したが後遺

症ありであった（両下肢の感覚障害は、ステロイドパルス療法、血漿

交換法を施行し、やや改善したが、両下肢の筋力は、完全麻痺

（MMT0）のままであり、ADL（日常生活動作）は車椅子になっている。

尿閉、排便障害も持続している。）。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

2021/08/13、ワクチンを 1回目接種した。 

 

2021/08/18 頃から、両脚に異常感覚が出現した。両下肢に異常感覚が

出現した。排便困難、排尿困難も出現した。 

 

2021/09/03、ワクチンを 2回目接種した。 

 

2021/09/22、異常感覚が胸部以下全体に拡大した。 

 

2021/09/23、両下肢を殆ど動かせなくなり、排便、排尿が全くできな

くなった。 

 

C3～Th12 の範囲に、長大な脊髄炎所見があった。 

 

脳 MRI では、T2 強調画像、拡散強調画像において、散在性の高信号域

があった。 

 

血液検査では、抗 AQP4 抗体陽性であった。 

 

視神経脊髄炎スペクトラム障害と診断した。 

 

患者は、下記の通り関連する検査を受けた。 

 

2021/09/23、抗 AQP4 抗体が実施され、正常低値は陰性であり、結果は

40 倍以上であった。 

 

2021/09/23 と 2021/09/24、脊髄ＭＲＩが実施され、結果は C3～Th12

の脊髄炎であった。 

 

2021/09/27、頭部ＭＲＩが実施され、結果は散在性 DWI 高信号域であ

った。 

 

報告医師は、本事象を重篤（障害、2021/09/23 から入院）と分類し、
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本事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は以下の通りであった： 

 

1.他疾患の可能性について：症状、MRI 所見、抗 AQP4 抗体陽性から、

視神経脊髄炎スペクトラム障害の診断は間違いないと思われる。 

 

2.他要因の可能性について：無症候性に抗 AQP4 抗体陽性の人々が一定

数いることが知られている。無症候性に抗 AQP4 抗体陽性の人々が、ワ

クチン接種などのイベントをきっかけに、視神経脊髄炎スペクトラム

障害を発症するという説がある。本症例では、ワクチン接種をきっか

けとして、視神経脊髄炎スペクトラム障害を発症した可能性がある。

しかし、ワクチン投与がなくても発症した可能性も否定はできず、視

神経脊髄炎スペクトラム障害とワクチン接種との因果関係の証明は困

難である。 

 

 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、追加調査にて要請する予

定である。 

 

 

 

追加情報（2021/11/30）： 

 

追跡調査書に応じた同じ連絡可能な医師から入手した新たな情報は、

情報の更新を含んだ： 

 

臨床検査値の更新、患者のイニシャル、関連する病歴、ワクチン接種

歴、併用薬の使用理由と開始/終了日。 

 

 

 

本追加情報は、追加情報の試みがされたにもかかわらず、ロット/バッ

チ番号が入手できないことを通知するために提出されている。 

 

 

 

再調査は完了し、これ以上の情報は期待できない。 
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16319 

異常感; 

 

頭痛 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能なその他の医

療専門家から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21100292。 

 

 

 

2021/03/16 13:03（ワクチン接種日）、34 歳（34 歳と 9ヶ月とも報告

される）の女性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、

注射剤、バッチ/ロット番号：EP9605、使用期限：2021/06/30、投与経

路不明、単回投与 1回目）を接種した（34 歳時）。 

 

病歴および併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1か月以

内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況

等）はなかった。 

 

2021/03/16、ワクチン接種前の体温は、セ氏 36.5 度であった。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

2021/03/16 13:30（ワクチン接種日）、患者はワクチン接種して 30 分

程後で頭痛悪化を発現した。 

 

バイタルは特に問題なかった。 

 

患者持参のロキソニンを内服した後、頭痛は消失し、ワクチン接種側

（左側）の頭部～顔面の違和感（まぶたが重い）は残った。

2021/03/17（ワクチン接種 1日後）、違和感は消失した。 

 

2021/03/17（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は回復した。 

 

事象名は、頭痛として報告された。 

 

 

 

報告するその他の医療専門家は事象を非重篤と分類し、事象と

bnt162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 
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再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前の情報を修正するため提出されている：事

象の記述および経過において、報告用語「まぶたが重篤であった」を

「まぶたが重い」に更新した。 

16320 

右脚ブロック; 

 

失神; 

 

失神寸前の状態; 

 

心電図ＳＴ部分上

昇; 

 

意識レベルの低下; 

 

洞調律; 

 

異常感; 

 

痙攣発作; 

 

転倒; 

 

酸素飽和度低下; 

 

頭部損傷 

うつ病; 

 

失神; 

 

心室中隔欠損症; 

 

疼痛 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な薬

剤師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130868。 

 

 

 

2021/11/01 15:30、27 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、剤型：注射剤、接種経路不明、バッチ/ロット番号：不

明、使用期限：不明、初回、単回量、ワクチン接種時 27 歳）を接種し

た。 

 

病歴には、心室中隔欠損症（VSD）、過失痛みで失神、うつ病（うつ病

のために PRIVACY 病院に通院）、全て不明日からであり、継続中か不

明であった。 

 

併用薬は、催眠薬を含んだ。 

 

ワクチン接種前の体温は、不明であった。 

 

患者には、家族歴がなかった。 

 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近１カ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状態等）による患者

の病歴： 

 

患者は、現在催眠薬（詳細不明）を服用し、うつ病のために PRIVACY

病院に通う。基礎疾患にはＶＳＤの病歴、過失痛みで失神したことが
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あった。 

 

2021/11/01 15:30（ワクチン接種日）、患者は、BNT162b2 の初回接種

をした。 

 

2021/11/01 15:40（ワクチン接種同日）、患者はけいれん（医学的に

重要）と血管迷走神経反射（医学的に重要）を発現した。 

 

2021/11/01（ワクチン接種同日）、事象の転帰は、回復であった。 

 

事象経過は、以下の通りであった： 

 

2021/11/01 15:30 頃、患者はコミナティの初回接種を受けた。 

 

10 分後、患者は気分不快（医学的に重要）が出現し、意識朦朧（医学

的に重要）となった。そして、痙攣発作（医学的に重要）が出現し

た。患者は発作時に転倒（医学的に重要）し、右前頭部を受傷（医学

的に重要）した。救急要請された。 

 

患者のバイタルは、体温摂氏 36.0 度、心拍数 78/分整、血圧 112/80、

SpO2 94%（医学的に重要）であった。 

 

脳外科にて、患者は頭部ＣＴ、血液検査を受け、胸部Ｘ線が実施さ

れ、異常はなかった。 

 

心電図は、HR 64bpm、洞調律（医学的に重要）、不完全右脚ブロック

（医学的に重要）、V1、V2 誘導下に凸な ST 上昇を明らかにした。V5、

V6 誘導にも下に凸な ST 上昇（医学的に重要）が認められた。 

 

心エコーが内科で実施されたが、異常はなかった。 

 

ヴィーン D 500ml 輸液の点滴投与後、頭痛、悪心、ふらつき、吐き気

はなかった。血圧 121/78、心拍数 72 であった。 

 

患者は、徒歩にて帰宅した。 

 

報告薬剤師のコメントは以下の通り： 

 

神経介在性失神（医学的に重要）と痙攣発作が疑われた。 

 

2021/11/01、事象の臨床転帰は回復であった。 
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報告薬剤師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係

を関連ありと評価した。 

 

他の要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

BNT162b2 のロット番号は、提供されておらず、追加報告の間、要請さ

れる。 

 

 

 

追加情報（2021/12/10）： 

 

本追加情報は、追加調査が試行されたにもかかわらずバッチ番号が利

用できないことを通知するために提出された。 

 

追加情報： 

 

追加調査は完了しており、これ以上の情報は期待されない。 
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16321 

アスパラギン酸アミ

ノトランスフェラー

ゼ増加; 

 

不動症候群; 

 

挫滅; 

 

横紋筋融解症; 

 

無力症; 

 

発熱; 

 

血中クレアチンホス

ホキナーゼ増加; 

 

転倒; 

 

運動障害 

ミオクローヌス; 

 

不眠症; 

 

耐糖能障害; 

 

胃切除; 

 

胃食道逆流性疾患; 

 

高尿酸血症 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師

からの自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21130886。 

 

 

 

2021/07/05 15:30、80 歳 7 ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：EY0573、有効期

限：2021/12/31、投与経路：筋肉内、2回目、単回量）の 2回目の接種

を受けた。 

 

関連する病歴は以下の通り報告された：腹部ミオクローヌス（2004 年

頃から、継続中）、胃全摘術後耐糖能障害（1997 年頃から、継続

中）、逆流性食道炎（1997 年頃から、継続中）、高尿酸血症（2020/08

から、継続中）、不眠症（不明日から、継続しているかどうか不

明）。 

 

4 週間以内にワクチン接種は受けていなかった。 

 

家族歴はなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

 

併用薬は以下の通り報告された：リボトリール(0.5)（腹部ミオクロー

ヌスに対して）、フオイパン（胃全摘後のため）、ミヤＢＭ（腹部不

快感に対して）、レンドルミン（不眠症に対して）、フェブリク（高

尿酸血症に対して）、ベイスン（胃全摘後耐糖能障害に対して）、ウ

ルソ（肝機能障害に対して）、カロナール（腹部ミオクローヌスによ

る疼痛に対して）。すべての上記併用薬は経口投与で、1年以上前から

開始され、継続中であった。 

 

関連する検査は以下の通り報告された： 

 

2021/07/07 生化学検査が実施された。CK：3874 IU/L (正常範囲: 

50~210)、 AST：80 IU/L (正常範囲: 10~40)。 

 

2021/07/09 生化学検査が実施された。CK：1795 IU/L (正常範囲: 

50~210)、 AST：58 IU/L (正常範囲: 10~40)。 

 

2021/10/26 生化学検査が実施された。CK：59 IU/L (正常範囲: 

50~210)、AST：18 IU/L (正常範囲: 10~40)。 
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2021/07/07 09:00、患者は筋挫滅、動くことができず、全身の脱力

感、ベッドからの転倒、摂氏 38.6 の発熱、廃用性障害を発症し、血液

検査はＣＫ3874 の値を示した。 

 

2021/07/06 時刻不詳、発熱が発現した。 

 

報告者は、事象を重篤（入院：2021/07/07 から 2021/09/17 まで）と分

類した。 

 

報告者は、ワクチンと事象との因果関係を関連ありと評価した。 

 

事象の転帰は回復であった。 

 

事象に対する新たな薬剤/その他の治療/処置の開始については、安

静、補液を含んだ。 

 

2021/07/07 時刻不詳、横紋筋融解が発現した。 

 

報告者は、事象を重篤（入院：2021/07/07 から 2021/09/17 まで）と分

類した。 

 

報告者は、ワクチンと事象との因果関係を評価不能とした（発熱で動

けなかったことによる筋挫滅のため）。 

 

事象の転帰は回復であった。 

 

事象に対する新たな薬剤/その他の治療/処置の開始については、安

静、補液を含んだ。 

 

臨床経過は以下の通りだった： 

 

2021/07/07、午前 9：00、患者は全身の脱力感を発症し、動けなくなっ

て、ベッドから落ちた。 

 

地域包括支援センターのスタッフは、患者が床に倒れているのを発見

して、救急要請をした。 

 

11:21、患者は報告者の病院へ搬送された。 

 

病院への来院時の体温は、摂氏 38.6 度であった。 
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血液検査はＣＫ3874 の値を示し、上昇していた。 

 

長時間、同じ姿勢で床に倒れていたことによる筋挫滅と横紋筋融解症

と診断された。 

 

ＣＫの値は、入院、安静、補液により比較的速く減少した。 

 

患者は、安静による廃用性障害を呈したため、リハビリテーションを

開始した。 

 

2021/07/07（ワクチン接種後 2日）、患者は病院に入院した。 

 

2021/09/17、患者は自宅での日常生活で問題がない状態に改善し、自

宅退院となった。 

 

2021（月日は不明）、事象のアスパラギン酸アミノトランスフェラー

ゼ増加の臨床転帰は回復であった。 

 

2021/09/17（ワクチン接種後 74 日）、事象の転帰は、回復となった。 

 

報告者は事象を重篤（2021/07/07 から 2021/09/17 まで入院）と分類

し、事象は bnt162b2 に関連ありと評価した。 

 

他疾患等、他要因の可能性はなかった。 

 

報告者は、以下の通りにコメントした： 

 

発熱はワクチンに直接関連すると考える。横紋筋融解はベットに倒れ

ていたことによる筋挫滅であり、ワクチンによる直接の有害事象では

ない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/06）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は

期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/06）：本報告は、再調査の依頼に応じた同じ連絡

可能な医師から入手した追加の自発報告である。更新された情報：患

者のファーストネーム追加、ワクチン接種歴、関連する病歴、検査デ

ータ（CK/AST）、併用薬追加。生物学的製品「ワクチン」が選択され
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た。投与経路追加。事象「発熱」の発現日/時刻が「2021/07/06」に更

新された。新たな事象「アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ増

加」が追加された。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16327 

ぶどう膜炎; 

 

フォークト・小柳・

原田病 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21131407。 

 

 

 

2021/10/14 14:00（報告のとおり）（2021/10/17 15:00 としても報

告）42 歳 8ヶ月の男性患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号 FK0108、使用期限 2022/04/30、筋肉内、

2回目、単回量、42 歳 8ヶ月時）を接種した。 

 

患者は関連のある病歴はなかった。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）に関して

考慮される点はなかった。 

 

4 週間以内のその他のワクチン接種は、不明であった。 

 

事象発現前の 2週間以内に併用薬はなかった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

2021/09/23 15:00、患者は以前、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号 FJ5790、使用期限 2022/03/31、筋肉

内、初回、単回量、42 歳時）を接種した。 

 

2021/10/17 14:00、患者はフォークト・小柳・原田病とぶどう膜炎を

発現した。 

 

臨床経過は以下の通りであった： 

 

2021/10/17 14:00（ワクチン接種 3日後）、患者はぶどう膜炎とフォ

ークト・小柳・原田病を発現した。 

 

2021/10/26（ワクチン接種 12 日後）、患者は入院し、2021/11/08 に退

院した。 

 

2021/11/08（ワクチン接種 25 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

臨床検査は以下の通り報告された： 

 

視力等眼科検査：提供されなかった、2021/10/26、脳部 XP：異常な
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し。 

 

Vogt 小柳原田の治療は、ソルメド 1000 mg を div×3 日、プレドニゾロ

ン 40mg 内服、継続中であった。 

 

現在使用中の薬剤： 

 

プレドニゾロン 40 mg、アレンドロン 35 mg 1T 1X / W、ファモチジン

2T 2X MA、0.1％サンベタソン点眼を 4回/日。 

 

 

 

報告医師は事象を重篤（2021/10/26 から 2021/11/08 まで入院）と分類

した。 

 

報告医師は、事象フォークト・小柳・原田病と BNT162b2 間の因果関係

を評価不能と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

ＢＮＴ162b2 のロット番号は提供されず、追加調査中に要請される。 

 

 

 

追加情報（2021/12/08）本報告は、同じ医師から入手した自発追加報

告であり、追加調査の回答である。  

 

 

 

更新された情報には、接種 1回目の全詳細、接種 2回目（接種経路

（筋肉内として更新）、更新されたワクチン接種日時、ロット番号と

使用期限を入手した）、併用療法がなしに更新され、検査の詳細と治

療情報が含まれた。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

2870



16328 腹痛   

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）より入手した連

絡可能な医師からの自発報告である。 

 

2021/09/04 13:30、14 歳女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2

（コミナティ、筋肉内、左腕、ロット番号と有効期限は報告なし、初

回、単回量）を接種した。 

 

患者は、薬剤、食物または他の製品に対するアレルギーがなかった。 

 

患者は、他の病歴を持っていなかった。 

 

併用薬はなかった（ワクチン接種の 2週間以内に他の薬剤の投与を受

けなかった）。 

 

患者は、ワクチン接種の時点で妊娠していなかった。 

 

患者は、COVID ワクチン前の 4週間以内に他のワクチンを接種しなかっ

た。 

 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

 

2021/09/04 18:00（初回ワクチン接種の 4時間 30 分後）、患者は、初

回ワクチン接種日の夕方から 2ヵ月間持続する腹痛を発現した。 

 

報告者は、事象は医師または他の医療専門家の診療所/クリニックへの

訪問に至ったと述べた。 

 

患者は、制酸剤と整腸剤を含む処置を受けた。 

 

事象の転帰は、未回復であった。 

 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 検査を受けていない。 

 

 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、追加報告に

て要請される。 

 

 

 

追加情報（2021/12/10）： 
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本追加情報は、追跡調査の実施にもかかわらず、バッチ番号が利用で

きないことを通知するために提出された。 

 

再調査は完了し、追加情報は期待できない。 

16329 

そう痒症; 

 

喘息; 

 

喘鳴; 

 

疾患再発; 

 

紅斑; 

 

蕁麻疹; 

 

過敏症 

喘息; 

 

蕁麻疹 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21130942。 

 

 

 

2021/10/23 16:25（ワクチン接種日）、27 歳 5か月の妊娠していない

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

バッチ/ロット番号：FH3023、使用期限：2022/03/31、投与経路不明、

2回目、0.3 ml、単回量）を接種した（27 歳 5か月時、女性）。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1か月以

内のワクチン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況

等）は、以下の通り： 

 

ぜん息、じんましん。 

 

患者が事象発現前の 2週間以内に併用薬を服用したかは、不明であっ

た。  

 

ワクチン接種歴には、2021/10/02、患者は、以前に COVID-19 免疫のた

め、BNT162B2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号及び使用期

限：報告されなかった、投与経路不明、1回目、ml、単回量）を接種し

（27 歳 5か月時、女性）、じんましんを発現した。  

 

患者が 4週間以内にその他のワクチン接種を受けたかは不明であっ

た。 
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関連する検査は聴診を含み、結果は提供されなかった。 

 

COVID-19 ワクチンのワクチン接種の予診票は、以下の通り：  

 

患者は、以前にワクチン接種を受けていた。1回目：2021/10/02、2 回

目：2021/10/23。 

 

現時点で住民票のある市町村と、クーポン券に記載されている市町村

は同じですか-はい。 

 

「COVID-19 ワクチンの説明書」を読んで、効果や副反応などについて

理解しましたか-はい。 

 

接種順位の上位となる対象グループに該当しますか-はい。 

 

現在、何らかの病気にかかって、治療（投薬）を受けていますか-いい

え。 

 

最近 1ヶ月以内に熱が出たり、病気にかかったりしましたか-いいえ。 

 

強、体に具合が悪いところがありますか-いいえ。 

 

けいれん（ひきつけ）を起こしたことがありますか-いいえ。 

 

薬や食品などで、重いアレルギー症状（アナフィラキシーなど）を起

こしたことがありますか-いいえ。 

 

これまでに予防接種を受けて具合が悪くなったことはありますか-いい

え。 

 

現在妊娠している可能性（整理が予定より遅れているなど）はありま

すか。または、授乳中ですか-いいえ。 

 

2 週間以内に予防接種を受けましたか-いいえ。 

 

今日の予防接種について質問がありますか-いいえ。 

 

以上の問診及び診察の結果、今日の接種は可能。 

 

医師の診察・説明を受け、接種の効果、副反応などについて理解した

上で、接種を希望しますか（接種を希望します）。 
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2021/10/23 16:25（ワクチン接種日）、患者は、ぜん息発作、ぜん息

およびじんましんを発現し、救急治療室に至り、ソル・コーテフ 100mg 

div を含む治療により 2021/10/23 に回復の転帰となり、報告者はワク

チンとの因果関係を関連ありと考えた（1回目のワクチン接種も同様の

症状あり）。 

 

事象の経過は、次の通り： 

 

2021/10/23、患者は、コミナティの 2回目を接種した。直後より、じ

んましん、ぜん息が出現した。 

 

バイタルサイン：SpO2 99％、HR 94 bpm、BP 126 / 89mmHg。呼吸音：

wheeze (+)。 

 

ソルコーテフ 100mg div 後、症状は軽快した。 

 

翌日も症状はなかった。 

 

報告医師の意見は、次の通り： 

 

軽度のアレルギーである。 

 

COVID-19 ワクチン接種後のアナフィラキシーチェックシートは、次の

通り： 

 

年齢：27 歳、 

 

症状の出現：16:25、 

 

赤み、発疹（-）、かゆみ、全身がかゆい、呼吸苦（-）、 

 

グレード 1：軽度のかゆみ、 

 

16:28、SpO2：99％、P：94、BP：126/89、R：平静、 

 

（経過）： 

 

16:40、Dr.指示にて、Div 開始、生食 100ml +ソルコーテフ

（100mg）。 

 

16:45、SpO2 98％、BP 110/76、P77。かゆみは少し軽減する 
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17:00、SpO2 98％、BP 120/79、P77。Dr.診察、かゆみ （-）。 

 

17:10、帰宅。 

 

ぜん息発作、じんましん、喘鳴（+）、軽度のアレルギー、赤み、かゆ

み/全身のかゆみの結果として治療措置が取られた。 

 

 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は

関連ありと評価した。 

 

 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

追加情報（2021/11/30）： 

 

本報告は連絡可能な同医師からの自発追加報告である。 

 

本症例は 2回目接種のものである。 

 

更新された情報： 

 

関連する検査の追加、事象「ぜん息/じんましん」救急治療室の更新。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16331 

心筋炎; 

 

心電図ＳＴ部分上昇 

  

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者から入手した連絡可能な医師

からの自発報告である。 

 

 

 

2021/11/07、18 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号及び使用期限：未報告、筋肉内投与、

単回量）の 2回目の接種をした。 

 

患者の 4週間以内のその他のワクチン接種は不明であった。 

 

事象発現前の 2週間以内の併用薬はなかった。 

 

患者の病歴はなかった。 

 

日付不明日、患者は、以前、COVID-19 免疫のために、1回目単回量の

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号及び使用期限：未報告、

筋肉内投与）を接種した。 

 

2021/11/08、心筋炎/急性心筋炎を発現した。 

 

患者は入院した。 

 

報告者は事象を重篤（入院）と評価した。 

 

2021/11/11、患者は、心電図：広範囲 ST 上昇を発現した。 

 

本製品を使用後、事象が起こった。 

 

追加情報によると、生物学的製品、2回目の投与日時、投与経路、1回

目投与情報、臨床検査、事象の追加、事象心筋炎の情報の更新、併用

療法なしと報告された。 

 

報告者は事象を BNT162B2 と関連ありと評価した。 

 

事象心筋炎は、診療所と救急治療室の受診に至った。 

 

臨床検査：2021/11/11、心電図：広範囲 ST 上昇、胸部 XP：正常範囲で

あった。 

 

患者は、心筋炎の為、治療を受けた。 
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事象心筋炎の転帰は回復、一方、事象心電図：広範囲 ST 上昇の転帰は

不明であった。 

 

 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、追跡調査にて要請され

る。 

 

 

 

追加情報（2021/12/10）、本報告は、追加調査依頼に応じた、同じ医

師から入手した自発追加報告である。 

 

更新された情報：生物学的製品、2回目投与日、投与経路、1回目投与

情報、臨床検査、事象の追加、事象心筋炎の情報の更新、併用療法な

しであった。 

 

 

 

本追加情報は、追加調査を行ったが、ロット/バッチ番号は入手できな

かった旨を通知するために提出される。追加調査は完了した。これ以

上の情報は期待できない。 
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16332 

ミオクロニーてんか

ん; 

 

中枢神経系血管炎; 

 

倦怠感; 

 

痙攣発作; 

 

発作後麻痺; 

 

発熱; 

 

筋痙縮; 

 

脳神経炎; 

 

頭痛 

有害事象なし 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から

入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21130926。 

 

2021/10/15 14 歳 1 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：FK0108、使用期限：

2022/04/30、投与経路不明、1回目、単回量）の接種を受けた。 

 

患者は、病歴がなかった。 

 

患者は、事象に関連する家族歴がなかった。 

 

併用薬は、事象発現前の 2週間以内に投与されなかった。 

 

患者は、被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチ

ン接種を受けなかった。 

 

以前報告の通り、L/D 上の異常なしであった。 

 

  

 

2021/10/15、患者は頭痛、発熱、倦怠感を発現した。 

 

2021/10/29 07:55（ワクチン接種から 14 日と 7時間 55 分後）、てん

かん・ミオクロニー発作及びけいれんが発現した。 

 

2021/10/29（ワクチン接種の 14 日後）、入院した。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

接種直後から微熱と倦怠感出現し頭痛が頻発した。 

 

10/29 朝 07:30 から長距離走の早朝練習開始した。 

 

15 分間の練習終了 10 分後から頭痛が出現し、すぐに右足のけいれんが

加わった。治まらないため救急搬送された。 

 

緊急 EEG 後にジアゼパム 10mg でけいれんは頓挫した。 

 

Todd 麻痺が残るため１泊入院となった。 

 

発作時、右後頭部（O2）に 3～4Hz の中等～高振幅の徐波がほぼ連続し

て認められ、ジアゼパム IV 後に消失した。 
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脳 MRI・MRA で異常を証明できず、ASL 法でも灌流異常を証明できず、

バルプロエート内服で外来フォロー中である。 

 

  

 

報告医師は事象を重篤（2021/10/29 から 2021/10/30 まで入院）と分類

した。 

 

2021/12/02 の追加情報で、報告者はてんかん（ミオクロニー発作）事

象を障害と分類し、頭痛、発熱、倦怠感事象を非重篤と分類した。 

 

報告医師は事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した（症状

はワクチン接種の直後に発生した）。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

2021/10/30 、けいれんの転帰は回復したが後遺症あり（てんかん）

であった。 

 

2021/10/29、てんかん（ミオクロニー発作）、頭痛の転帰は、回復し

たが後遺症ありで、事象てんかん（ミオクロニー発作）はバルプロ酸

を生涯内服する治療を受け、頭痛は治療を受けなかった。 

 

発熱、倦怠感の転帰は、新たな治療なしで回復であった。 

 

  

 

報告者のコメント：強すぎるワクチンの免疫反応により、脳神経炎が

生じたか、脳血管炎の結果として脳神経に重大な影響を生じたものと

考えられる。 

 

  

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

  

 

追加情報（2021/12/02）： 

 

本報告は、追跡調査書に応じた同じ連絡可能な医師からの自発追加報
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告である。 

 

更新された情報は以下を含んだ： 

 

併用療法のボックスにチェック(いいえ)、 関連する病歴の追加（な

し）、てんかん（ミオクロニー発作）事象の障害のボックスにチェッ

クと転帰日の更新、頭痛事象の発現日と転帰日の更新、発熱/倦怠感の

発現日と転帰の更新、それに応じて事象説明の修正。 

 

  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16333 

アスパラギン酸アミ

ノトランスフェラー

ゼ増加; 

 

トロポニンＩ増加; 

 

心筋炎; 

 

心臓画像検査異常; 

 

心電図ＳＴ部分上

昇; 

 

心電図Ｔ波逆転; 

 

発熱; 

 

胸痛; 

 

胸部不快感; 

 

血中クレアチンホス

ホキナーゼ増加; 

 

血中クレアチンホス

ホキナーゼＭＢ増

加; 

 

血中乳酸脱水素酵素

増加; 

 

血液検査異常 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な医師から入

手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21130948。 

 

 

 

2021/11/09 16:00（14 歳時）、14 歳 9ヵ月の男性患者は COVID-19 免

疫のため、BNT162B2（コミナティ、ロット番号：FH3023、有効期限：

2022/03/31、筋肉内、単回量）2回目を接種した。 

 

関連する病歴はなかった。 

 

事象発現前の 2週間以内に、服用した併用薬はなかった。 

 

被疑ワクチンの初回接種日前 4週間以内に、ワクチン接種は受けなか

った。 

 

家族歴はなかった。 

 

ワクチン接種歴には以下があった：コミナティ（1回目、単回量、ロッ

ト番号：FK0108、有効期限：2022/04/30、筋肉内、COVID-19 免疫のた

め）。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ケ月以内のワクチ

ン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）に関して

留意する点はなかった。 

 

2021/11/09 16:00 頃（ワクチン接種日）、患者は BNT162B2（コミナ

ティ）2回目の投与を受けた。 

 

2021/11/10（ワクチン接種 1日後）の朝、心筋炎を発現した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/11/10 の朝から患者は 39 度の発熱を発現した。 

 

随伴症状はなく経過観察を行った。 

 

2021/11/11 8:00 頃から、36.1 度の発熱と、左胸部全体に締めつけら

れるような痛みを発現した。 

 

近医を受診した。当院に紹介された。 
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心電図で、II、III、aVF、V2-6 でＳＴ上昇を示したため、心筋炎が疑

われた。 

 

心電図で、I、II、aVF、V1-6 でＳＴ上昇を示した。 

 

血液検査で、WBC 15.42 x10^3/ul 、AST 62 U/L、LD 304 U/L、CK 839 

U/L、CK-MB 66 U/L、CRP 2.72 mg/dl、トロポニン I 17.32 ng/ml と異

常を認めた。 

 

ワクチン接種後に発症した心筋炎と診断した。 

 

心臓造影 MRI で、遅延造影で、心筋の高信号を認めた。 

 

モニター管理し、経過観察とした。 

 

2021/11/12、血液検査で、 AST 125 U/L, LD 476 U/L, CK 1430 U/L, 

CK-MB 75 U/L, トロポニン I 21.14 ng/ml と上昇を認めた。 

 

6 時間後に再検査し、AST 86 U/L, LD 447 U/L, CK 801 U/L, CK-MB 35 

U/L, トロポニン I 9.64 ng/ml と peak out を認めた。 

 

心電図で、I、II、V3-6 で、T波の陰転化を認めた。 

 

胸痛は、次第に改善した。 

 

以下の検査と処置手順を施行した： 

 

血液検査（2021/11/11）：陽性、詳細：CK: 839, CK-MB: 66, トロポ

ニン I: 17.32。 

 

COVID-19 PCR（2021/11/11）：陰性。 

 

MRI（2021/11/11）：遅延造影高信号、詳細：心筋前壁、側壁、中隔

で。 

 

心エコー（2021/11/11）：LVEF 62%、KS 33%、E/A 1.0。 

 

事象心筋炎に対し、カロナールを含む新たな薬剤/その他の治療処置を

開始する必要があった。 

 

事象心筋炎の転帰は、軽快であった。他の事象の転帰は、不明であっ

た。 
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患者は心筋炎疑いで入院した。 

 

2021/11/15、退院した。 

 

報告者は、本事象を重篤（入院/入院期間の延長）と分類した。 

 

報告者は、本ワクチンと本事象との因果関係を、関連ありと評価し

た。  

 

 

 

追加情報（2021/12/03）：追加調査は完了である。これ以上の追加情

報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/10）：本報告は、追加調査への回答として、連絡

可能な同医師から報告された追加自発報告である。  

 

更新情報：患者の名前。ワクチン歴の再コード化および情報の更新。

新たな臨床検査値、生物学的製品、事象「心筋炎」の転帰および施行

した治療処置。新事象追加。併用療法。患者投与経路。 

 

 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 

2883



16334 

心膜炎; 

 

心電図ＳＴ部分上昇 

パニック障害 

本報告はファイザー医薬情報担当者を介し連絡可能な医師から入手し

た自発報告である。 

 

  

 

2021/09/01（ワクチン接種日）、35 歳の女性患者は COVID-19 免疫のた

め BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号は報告作成時に入手不

可/未提供および使用期限は提供されなかった、筋肉内投与、2回目、

単回量）を接種した（35 歳時）。 

 

病歴はパニック障害があった（継続中かは不特定）。 

 

2021/08/11、患者は以前 COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、

注射剤、ロット番号は報告作成時に入手不可/未提供および使用期限は

提供されなかった、筋肉内投与、初回、単回量）を接種した。 

 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチン接種が

あったかは、不明であった。 

 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬は不明であった。 

 

2021/09/01（2 回目のワクチン接種後）、心膜炎が発現した。 

 

2021/09/02、事象心電図：広範囲 ST 上昇も発現した。 

 

事象心膜炎と心電図：広範囲 ST 上昇は、診療所受診と救急治療室受診

で評価された。 

 

患者は、以下の検査と手順を経た： 

 

2021/09/02、胸部 X線は正常範囲の結果となり、 

 

2021/09/02、心電図は広範囲 ST 上昇の結果となった。 

 

治療的な処置は、心膜炎の結果としてとられた。 

 

2021 年不明日、事象心膜炎は回復であり、事象心電図：広範囲 ST 上昇

は不明であった。 

 

報告医師は事象を非重篤とし、事象と bnt162b2 との因果関係は関連あ

りと評価した。 
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事象は製品の使用後に発現した。 

 

診療所と救急治療室を受診した。 

 

  

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、再調査中に要請

される。 

 

  

 

追加情報:（2021/12/10） 

 

これは、追加報告依頼に応じて同医師から入手した自発追加報告であ

る。 

 

追加情報は以下を含む： 

 

生物学的製品、投与経路、病歴、臨床検査、事象心電図：広範囲 ST 上

昇が追加され、事象心膜炎の情報が更新された（受けた処置、転帰の

更新）。 

 

  

 

この追加情報は、追加情報の試みはされたにもかかわらず、ロット/バ

ッチ番号は入手不可と通知するため提出される。 

 

追加情報の試みは完了し、更なる情報は期待できない。 
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16336 

トロポニン増加; 

 

心筋炎; 

 

胸痛; 

 

血中クレアチンホス

ホキナーゼ増加; 

 

血中ミオグロビン増

加 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21130974 

 

  

 

2021/11/04 19:00、13 歳 7 ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫のために

BNT162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：不明、投与経路

不明、単回量、13 歳時）の 2回目接種を受けた。 

 

患者には関連した既往歴は無かった。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

 

家族歴の特記は無かった。 

 

ワクチンの予診票での注意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以

内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況な

ど）は無かった。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 ワクチン（初回、製造販売業者不明、COVID-19 免疫のた

め）。 

 

2021/11/08 02:00、急性心筋炎、胸痛が発現し、トロポニン、CK、MB

の上昇があった。 

 

臨床経過は以下の通りだった： 

 

2021/11/08 02:00（ワクチン接種の 3日と 7時間後）、急性心筋炎が

発現した。 

 

2021/11/08 02:00 ごろ、胸痛が発現した。 

 

患者は報告者の病院を受診した。トロポニン、CK、MB の上昇があっ

た。ECG と UCG では明らかな変化は無かった。 

 

2021/11/08（ワクチン接種の 4日後）、患者は病院に入院した。 

 

2021/11/13（ワクチン接種の 9日後）、事象の転帰は回復であった。 
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報告医師は、事象を重篤と分類した（2021/11/08 から 2021/11/09 の入

院）。 

 

報告医師は、報告事象と bnt162b2 間の因果関係は評価不能とした。 

 

他の要因（他の疾患等）の可能性は無かった。 

 

報告医師のコメントは以下の通り： 

 

禁止していたのに、接種翌日に長距離走をしたらしい。 

 

  

 

BNT162b2 のロット番号は提供されず、追加報告の際、要請する。 

 

 

 

追加情報（2021/12/14）： 

 

本追加報告は、再調査にもかかわらずバッチ番号が利用可能でないと

通知するために提出されている。 

 

再調査は完了し、詳しい情報は期待されない。 
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16340 

アナフィラキシー反

応; 

 

上気道性喘鳴; 

 

呼吸困難; 

 

咳嗽; 

 

咽喉刺激感; 

 

咽喉絞扼感; 

 

咽頭狭窄; 

 

喘鳴; 

 

皮膚症状 

喘息; 

 

過敏症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130918。  

 

2021/11/10 15:40、43 歳 0 ヶ月の女性患者は COVID-19 免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、筋肉内投与、43 歳時、ロット番号：FH3023、

使用期限：2022/03/31、2 回目、単回量）の 2回目接種を受けた。 

 

ワクチン接種前 2週間以内の併用薬はなかった。 

 

病歴には気管支喘息があった。 

 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

 

患者は、アレルギーを示す症状の喘息の既往歴があった。 

 

詳細は、気管支喘息の既往があるが、ワクチン接種の数年前に治療は

終了していた。特定の原因はなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36. 3 度であった。 

 

ワクチン接種歴は、2021/10/20、COVID-19 免疫のための BNT162B2（コ

ミナティ、注射用溶液、ロット番号と有効期限は提供されなかった、

筋肉内投与、1回目、単回量）の初回接種であった。 

 

被疑ワクチンの初回接種日前 4週間以内のその他のワクチン接種はな

かった。 

 

報告者のコメントは以下であった：コミナティワクチン以外はない。 

 

患者は、事象の報告前に他の疾患に対して最近ワクチン接種は受けて

いなかった。 

 

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

近 SARS-CoV2 のワクチン接種は受けていなかった。 

 

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

ン接種は受けていなかった。 

 

2021/11/10 15:45、患者はアナフィラキシーを発症した。 

 

患者は、本事象のために 2021/11/10 から 2021/11/11 まで入院した。 
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事象の経過は以下の通り： 

 

咽頭部の気道狭窄症状および咽喉のかゆみがあり、皮膚粘膜症状の発

現は見られていないが、アナフィラキシーの可能性大として、患者の

救命のため、救急治療を行った。 

 

もう少し経過みれば他の症状発現も確認できたかもしれないが、人道

的には難しい。 

 

COVID-19 ワクチン 2回目接種 5分後、咳が出現した。 

 

喉のかゆみ、喘鳴を伴い、症状は増悪した。息苦しさを自覚した。 

 

喉頭部に気道狭窄音を聴取した。 

 

アナフィラキシーと診断し、16:00（発症 15 分後）、事象により、ボ

スミン 0.3ml 筋注、さらに、ポララミン 1A（5mg）静注、ファモチジン

1A（20mg）静注、ヒドロコルチゾン 300mg および生理食塩水 500ml X2

本の点滴静注などの、アドレナリン、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタ

ミン薬、輸液を含む医学的介入を要した。 

 

治療から 1時間後、症状は消失したが、再発する可能性があったた

め、血管確保しながら、翌日朝まで入院管理とした。 

 

症状発現時のバイタルは、血圧 134/87、脈 71/分、SpO2 99%、体温

36.9 度であった。 

 

2021/11/11、事象の転帰は回復であった。 

 

報告者は事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象を bnt162b2 と

「関連あり」と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は、「無」であった。 

 

  

 

ステップ 1（随伴症状）、患者は、呼吸器系症状の Major 基準として上

気道性喘鳴、呼吸器系症状の Minor 基準として持続性乾性咳嗽と咽喉

閉塞感を発現した。 

 

ステップ 2（アナフィラキシーの症例定義）、全てのレベル（診断の必

須条件）で確実に診断されているべき事項は以下のように報告され
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た：突然発症、徴候及び症状の急速な進行であった。 

 

ステップ 3（カテゴリーチェック）、症状は、カテゴリー4（十分な情

報が得られておらず、症例定義に合致するか判断できない）として症

例定義に合致しないものと評価された。 

 

  

 

その他を含む皮膚／粘膜症状があった（報告のとおり）。 

 

報告者意見：ワクチン接種に誘発されたアナフィラキシーと考える。 

 

  

 

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

 

  

 

追加情報（2021/12/08）：本症例は、追加調査依頼に応じた、同じ連

絡可能な医師からの自発追加報告である。 

 

更新された情報：患者イニシャル、RMH、ワクチン接種歴、生物学的製

剤、投与計画、併用療法、新たな事象咽頭狭窄、咽喉刺激感、皮膚症

状、上気道性喘鳴、咳嗽、喘鳴と呼吸困難。 

 

  

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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16341 

動悸; 

 

呼吸困難; 

 

心機能障害; 

 

心筋炎; 

 

発熱; 

 

胸痛; 

 

胸部不快感 

アレルギー性鼻炎; 

 

喘息 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師

からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131335。 

 

  

 

2021/11/02 16:00 、12 才 10 ヵ月の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免

疫のために BNT162B2（コミナティ、注射液、筋肉内、ロット番号：

FJ7489;使用期限：2022/04/30、2 回目、単回量、12 才時）の接種をし

た。 

 

ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けていなか

った。 

 

患者の病歴は、気管支喘息、2012 年から喘息を継続中、アレルギー性

鼻炎を継続中であった。 

 

ワクチン接種前の 2週間以内のその他の薬剤には、アレルギー性鼻

炎、喘息に対しモンテルカスト経口、2012 年から継続中、アレルギー

性鼻炎、喘息に対しアレロック経口、開始日不明、継続中、喘息に対

しアドエア吸入、2017 年から継続中、喘息に対しフルタイド吸入、

2015 年から継続中であった。 

 

過去に受けたワクチン接種歴には、2021/10/12 16:00、COVID-19 の免

疫のため 1回目の BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号

FH3023、使用期限 2022/03/31、筋肉内、単回量）があった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

 

2021/11/03、発熱が発現した。アセトアミノフェンを 3回使用した。 

 

2021/11/04（ワクチン接種の 2日後）、朝から胸痛と胸が苦しいとの

訴えがあった。 

 

14:00 に、報告者の病院を受診した。 

 

2021/11/04、心筋炎を発現し、転帰は軽快した。本事象により 2日間

入院した。 

 

報告者は事象に関して新たな薬剤/その他の治療/処置を行っていな

い。 

 

血液検査は NT-proBNP 12pg/ml、心筋トロポニンＴ陰性であった。胸部
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レントゲン検査、ECG にて異常はなかった。NTproBNP は 12pg/ml であ

った。患者は帰宅した。 

 

2021/11/05、夜間の呼吸苦と歩行時の息切れがあり再診した。 

 

2021/11/05、心臓超音波検査：収縮力低下。 

 

心エコー（M mode）： EF 55%～60%、MR dP/dt 729mmHg/s、LV Tei 

index 0.61 と軽度の心機能異常を認めた。 

 

2021/11/05（ワクチン接種 3日後）、患者は入院した。 

 

帰宅後も安静にしていたが（翌日退院した）、歩行時の息切れ、動悸

は持続した。 

 

2021/11/10、再診時には、EF 61%、LV Tei index 0.44、MR dP/dt 

898mmHg/s と改善傾向を認めた。 

 

2021/11/10（ワクチン接種の 8日後）時点で、事象転帰は未回復であ

った。 

 

心筋炎の転帰は軽快した。 

 

報告者は、事象を重篤（2021/11/05 から 2021/11/06 まで入院）と分類

し、事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。他の要因

（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告者は、以下の通りにコメントした：コロナワクチンでは軽症の心

筋炎の報告がある。本症例も血液検査、ECG では異常はなかったもの

の、心エコーでは軽度の異常が指摘され、症状とあわせて、軽症の心

筋炎と考えられる。 

 

まだ発症からの期間が短いので、暫定的に記載している。 

 

  

 

再調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

  

 

追加情報（2021/12/02）：本報告はフォローアップレターに応じた連

絡可能な同医師からの自発追加報告である。 
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更新された情報は情報源に従って逐語的に含まれる：患者のイニシャ

ル追加、2回目の投与経路追加、生物学的製剤ワクチンの選択、1回目

の投与情報、関連する病歴（喘息、アレルギー性鼻炎）、併用薬、臨

床検査値（NTproBNP、心臓超音波検査）、心筋炎の転帰、受けた治療

はないことを確認、入院開始日と終了日、事象記述を適宜修正した。 

 

  

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

16343 心筋梗塞 タバコ使用者 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130940。 

 

 

 

2021/07/10、80 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミ

ナティ、ロット番号：不明、使用期限：不明、単回量、接種経路不

明）の 2回目の接種を受けた。 

 

病歴は、喫煙を含んだ。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は、2021/06/19、COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワク

チン-製造販売業者不明（単回量、接種経路不明）の初回の接種を含ん

だ。 

 

2021/07/10、患者はワクチンの 2回目の接種を受けた。 

 

2893



事象発現日は、2021/11/11 06:00（2 回目接種の 124 日後）として報告

された。 

 

2021/11/11（2 回目接種の 124 日後）、病院に入院した。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

胸痛を発現し、救急サービスが要請された。 

 

緊急 CAG（心血管造影）が実施され、心筋梗塞が認められた。 

 

PCI（経皮的冠インターベンション）を受け、報告病院に入院した。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/11/11 から入院）と分類し、事象と

BNT162b2 との因果関係は評価不能と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、喫煙であった。 

 

事象の転帰は不明であった。 

 

 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追加調査中に要請され

る。 

 

 

 

追加情報（2021/12/13）： 

 

本追加情報は、追加調査が試行されたにもかかわらずバッチ番号が利

用できないことを通知するために提出された。 

 

追加情報： 

 

追加調査は完了しており、これ以上の情報は期待できない。 
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16344 

アナフィラキシーシ

ョック; 

 

収縮期血圧低下; 

 

座位障害者; 

 

徐脈; 

 

心拍数減少; 

 

意識レベルの低下; 

 

浮動性めまい; 

 

無力症; 

 

異常感; 

 

血圧低下; 

 

頻脈 

  

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

て連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

 

 

患者は非妊娠の成人女性であった。 

 

2021/11/08 11:00(ワクチン接種日)、患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162B2(コミナティ、注射剤、ロット番号：FG0978、使用期限：

2022/02/28、筋肉内投与、単回量)の 2回目を左腕に接種した。 

 

日付不明(接種時刻：11:30)、患者は以前に、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2(コミナティ、注射剤、ロット番号：FJ5790、使用期限：

2022/03/31、筋肉内投与、単回量)の初回接種を左腕に受けた。 

 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種はなかっ

た。 

 

ワクチン接種前の２週間以内に併用薬の投与はなかった。 

 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されていなかった。 

 

薬剤、食品、または他の製品に対するアレルギーを持っていなかっ

た。 

 

患者には他の病歴はなかった。 

 

関連する検査の実施はなかった。 

 

多臓器障害（心血管系）の発現の有無は不明であった。 

 

2021、心血管系症状においては、低血圧（測定済み）、中心脈拍数の

減少、意識レベルの低下がみとめられた。毛細血管再充満時間＞３秒

は不明と報告された。詳細：徐脈（HR 30 代）、血圧低下（50/-）。 

 

呼吸器系症状はなかった。 

 

患者は事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受

けなかった。 

 

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

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

接種は受けなかった。 

 

バイタルモニターし、臥位安静で経過観察により、事象の転帰は回復

であった。 

 

ワクチン接種以来、COVID-19 の検査を受けていない。 

 

2021/11/08 11:30、アナフィラキシーショックが発現した。コミナテ

ィ２回目接種後 20-30 秒してふらつき出現した。1人で座れなくなり支

えながら、ベッドへ移動した。下肢挙上し血圧、心電図モニターしな

がら、15 分程で血圧戻り 30 分後に帰宅した。 

 

13:00、血圧（収縮期）50 代まで低下したがそのまま回復した。血圧

90/60 脈拍 50 代まで改善した。 

 

2021/11/08 11:30（2 回目のワクチン接種 30 分後）、患者はすぐに気

分不快が出現した。  

 

頻脈（HR 100）後に、間もなく徐脈（HR 40 代）を発症し、血圧低下

（BP 60 /-）があった。 

 

臥位で安静とし、経過観察となり、30 分程度で症状は改善した。  

 

翌日、患者は帰宅後、特に異常なしと話した。 

 

血圧 50/- mmHg、脈拍 35/分、心電図は徐脈以外正常であった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/11/08、接種後数十秒で脱力感出現した。患者は 1人で座れなく

なり倒れそうになった。30 分で症状消失した。 

 

報告者は、事象が医師またはその他の医療専門家の診療所/クリニック

への訪問に至ったと述べた。 

 

医学的介入は要しなかった。 

 

2021/11、徐脈、血圧低下 50/-、気分不快、頻脈の転帰は回復であり、 

 

2021 日付不明、脱力感、血圧（収縮期）50 代まで低下の転帰は回復で
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あり、 

 

残りの事象の転帰は不明であった。 

 

2021/11/08、事象アナフィラキシーショックの転帰は、治療を要さ

ず、回復であった。事象は診療所への来院を要した。 

 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象は bnt162b2 に関連ありと評価し

た。 

 

 

 

追跡調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/17） 

 

本追加報告は追跡調査レターに応じた、同じ連絡可能な医師からの追

加の自発報告である。更新された情報：併用薬、新たな事象（アナフ

ィラキシーショック/無力症/浮動性めまい/座位障害者/収縮期血圧低

下/心拍数減少）が追加された。 

 

 

 

追跡調査は完了している。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16345 

冷汗; 

 

四肢痛; 

 

失神寸前の状態; 

 

悪心; 

 

意識消失; 

 

末梢腫脹; 

 

発熱; 

 

起立障害; 

 

過小食 

  

本報告は連絡可能な薬剤師からの自発報告である。 

 

 

 

2021/11/08（29 歳時）、29 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FK0108、有効期限：

2022/04/30、筋肉内投与、単回量）2回目を接種した。 

 

BNT162b2 接種前 4週間以内にその他のワクチン接種を受けたかどうか

は不明であった。 

 

事象発現前の 2週以内に併用薬の使用はなかった。 

 

病歴はなかった。 

 

ワクチン歴にはＣＯＶＩＤ－１９免疫のため製造業者不明のＣＯＶＩ

Ｄ－１９ワクチン初回投与があった。 

 

報告薬剤師は「迷走神経反射」および「不明熱」と最終的に診断し

た。 

 

2021/11/11（2 回目ワクチン接種日 3日後）、迷走神経反射（発現日

時：2021/11/11、08:15）および不明熱（報告どおり）を発現した。 

 

事象の迷走神経反射）は治療開始を必要としなかった。 

 

事象の不明熱）は処置の開始（詳細：ユナシン 3gx 2）を必要とした。 

 

報告された反応の詳細は以下の通り： 

 

2 回目接種後の副反応と思われる患者が入院となり、今のところは因果

関係は不明であった。 

 

2021/11/08、2 回目接種を受けて発熱はなく食事もいつも通りであっ

た。 

 

2021/11/09、発熱あり、朝から 38.5 度、最高 39.1 度であった。左腕

に腫脹疼痛あり、食事摂取は 3割程度であった。 

 

2021/11/10、発熱は同程度持続した。痛みは改善し、食事摂取は 3割

であった。 
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2021/11/11、解熱したので、08:00 から仕事をしていて、30 分程した

08:30 あたりから急に冷や汗と吐き気があった。立っているのもつらく

なったので休憩室に行こうとしていて、2、3分程度意識を消失してい

た。救急要請で搬送された。 

 

2021/11/11 から入院していた。 

 

迷走神経反射は 2021 年に回復であり、不明熱および左腕に疼痛ありは

軽快、その他全ての事象の転帰は不明であった。 

 

 

 

薬剤師は事象「迷走神経反射」と「不明熱」を非重篤と分類し、事象

と BNT162b2 との因果関係を評価不能とした。 

 

 

 

追加情報:（2021/11/24）本報告は同薬剤師からの自発追加報告であ

る。更新された情報は以下を含む：患者イニシャル、ワクチン接種時

年齢、BNT162b2 投与経路、2つの新しい診断事象、併用療法の状況、2

つの事象迷走神経反射および発熱の転帰と評価。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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16346 

疾患再発; 

 

蛋白尿; 

 

血中クレアチニン増

加; 

 

血尿; 

 

ＩｇＡ腎症 

血尿; 

 

ＩｇＡ腎症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130947。 

 

 

 

2021/09/24、時刻不明、55 歳 0ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のた

め、BNT162b2（コミナティ、ロット番号：FF2018、使用期限：

2022/03/31、筋肉内、2回目、単回量）の 2回目の接種を受けた。 

 

病歴は、次の通り： 

 

1、ワクチン接種以前から、顕微鏡的血尿を認めており、IgA 腎症を有

していたと思われた（接種以前の IgA 腎症の活動性は乏しかったと推

察された）。 

 

2、COVID ワクチンの初回接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種

を受けなかった。 

 

3、患者に、家族歴はなかった。 

 

併用薬は、なかった。 

 

ワクチンの接種歴は、2021/08/31、時刻不明、COVID-19 免疫のため、

BNT162b2（コミナティ、ロット番号：FF3620、使用期限：

2022/02/28、筋肉内、1回目、単回量）の接種があった。 

 

2021/09/24 、時間不明、患者は 2度目のワクチン接種を受けた。 

 

ワクチン接種前の体温は、不明であった。 

 

2021/09/25、 時間不明（ワクチン接種翌日）、患者は、IgA 腎症と肉

眼的血尿を発現した。 

 

IgA 腎症は、不明日（数日後）に、改善したと報告され、転帰は、新た

な薬剤／その他の治療／処置を開始することなく、軽快（経過観察

中）であった。 

 

事象は、重篤と評価された：医学的に重要な事象、入院 5日間（腎生

検目的）。 

 

2021/10/25（ワクチン接種の 31 日後）、患者は病院に入院した。 
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事象の経過は、以下の通り： 

 

2 回目のワクチン接種の翌日に肉眼的血尿を認めた。 

 

2021/09/27 に近医を受診した。 

 

2021/10/05 に当科外来を紹介初診となった。 

 

血尿・蛋白尿を認め、以前に血尿の歴があったことから、IgA 腎症を疑

った。 

 

2021/10/26、腎生検を施行し、結果、IgA 腎症と診断された。 

 

生検組織内には、（IgA 腎症の）活動性を示す所見はなかった。 

 

その後、蛋白尿と血尿は自然に軽快しており、外来にて経過観察をお

こなった。 

 

関連する検査は、次の通り： 

 

2021/10/25、血液検査、結果：Cr 0.86 mg/dL（正常範囲：0.46-

0.79）。 

 

2021/10/25、尿検査、結果：赤血球 30-49 / HPF（正常範囲：0-4）。

尿蛋白 0.361 g/gCr（正常範囲：0.15 未満）。 

 

事象クレアチニン増加の転帰は、不明であった。 

 

2021/11/11（ワクチン接種の 48 日後）、残りのすべての事象の転帰

は、軽快であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/10/25 から 2021/10/29 まで入院）と分

類した。 

 

報告医師は、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は不明であった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

ワクチンとの因果関係は不明だが、関係した可能性は否定できない。 
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これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

追加情報（2021/12/01）： 

 

本報告は、再調査レターに回答した連絡可能な同医師からの自発追加

報告である。[「使用期限：2021/03/31」は「使用期限：2022/03/31」

に変更された]。 

 

更新情報：臨床検査データ、RMH：血尿を顕微鏡的血尿、IgA 腎症に変

更、ワクチン接種歴に関する情報：コミナティの 1回目接種を更新、

製品に関する情報：コミナティの 2回目の接種（投与経路、使用期

限）、新規有害事象血中クレアチニン増加の追加、有害事象肉眼的血

尿に関する情報を更新（医学的に重要にチェックし、治療を「いい

え」にチェックし、入院期間を 5日間に更新した）、「なし」として

チェックされた併用療法の追加、経過欄の追加情報の更新。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16350 

サイトカインストー

ム; 

 

リンパ球数減少; 

 

下気道感染; 

 

単純ヘルペス; 

 

口内炎; 

 

咳嗽; 

 

嘔吐; 

 

悪心; 

 

感覚鈍麻; 

 

振戦; 

 

生殖器痛; 

 

発熱; 

 

発疹; 

 

白血球数減少; 

 

血中乳酸脱水素酵素

増加; 

 

過小食; 

 

頭痛 

そう痒症; 

 

ベーチェット症候

群; 

 

喘息; 

 

自己免疫性甲状腺

炎; 

 

蕁麻疹; 

 

ＰＦＡＰＡ症候群 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21131332。 

 

 

 

2021/10/27 15:00、15 歳 4 ヶ月の女性患者は COVID-19 免疫のため、

bnt162b2(コミナティ、注射液、ロット番号不明、使用期限不明、投与

経路不明、単回量、2回目)を接種した（15 歳時）。 

 

ワクチン接種前の体温は提供されなかった。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

PFAPA 症候群（罹患中）、喘息（継続の有無不明）、蕁麻疹（継続の有

無不明）、そう痒症（継続の有無不明）。 

 

家族歴は以下を含んだ： 

 

橋本病、発現日：2006/08（罹患中）、患者の母、腸管型ベーチェット

病/A20 ハプロ不全症、発現日：2006/08（罹患中）、患者の母は、ベー

チェット病にもかかっていた。 

 

併用薬はシメチジン、コルヒチン、プレドニン 5mg、サラゾスルファピ

リジンを含み、全て経口投与、継続中であった。 

 

薬剤歴は、クラリス、ナイキサンとネキシウムに対するアレルギーを

含んだ。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

2021/10/06、患者は、筋肉内に BNT162b2 の初回投与を受けて、頭痛、

嘔気とめまいを発現した。 

 

併用薬には、シメチジン、コルヒチン、プレドニン 5mg、サラゾスルフ

ァピリジンがあり、いずれも不特定の適応症に対し経口投与され、開

始日と終了日は報告されなかった。 

 

患者は、COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のいずれのワクチンも

接種しなかった。  

 

2021/10/27、ワクチンを接種し、その後、嘔気、嘔吐、頭痛が発現し

た。 
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2021/11/03、発熱した。 

 

2021/11/05、口内炎、陰部痛を発現した。 

 

2021/11/06、患者は発疹を発現した。 

 

2021/11/06（ワクチン接種の 10 日後）、患者は病院に入院した。 

 

2021/11/06、経口摂取不良のため入院した。 

 

血液検査で白血球数低下と 2021/11/08 にリンパ球数低下（350/ul）が

あった。 

 

2021/11/13、患者は咳が出て、下気道感染の疑いがあった。 

 

2021/11/15、事象発熱が発現し、入院に至った。 

 

日付不明、単純ヘルペス感染疑い、2021/11/18、血中乳酸脱水素酵素

上昇。 

 

2021、高サイトカイン血症、四肢のしびれと振戦。 

 

事象「嘔吐」、「嘔気」、「発疹」、「口内炎」、「咳」、「下気道

感染の可能性」、「陰部痛」、「発熱」と「頭痛」は、救急治療室へ

の受診にて評価された。 

 

患者は、以下の検査と処置を行った： 

 

アデノウイルス検査：（2021/11/12）陰性。尿中β２ミクログロブリ

ン：（2021/11/18）6.43mg/gcr。血中免疫グロブリンＡ：

（2021/11/08）446mg/dl。血中免疫グロブリンＥ：（2021/11/17）＜

2.0mg/dl。血中免疫グロブリンＧ：（2021/11/08）1587mg/dl。血中免

疫グロブリンＭ：（2021/11/08）113mg/dl。血中乳酸脱水素酵素：

（2021/11/08）271u/l、（2021/11/18）536u/l。補体成分Ｃ３：

（2021/11/17）118mg/dl。補体成分Ｃ４：（2021/11/17）24mg/dl。Ｃ

－反応性蛋白：（2021/11/08）1.25mg/ml、（2021/11/18）

4.71mg/ml。サイトメガロウイルス検査：（2021/11/12）陰性、

（2021/11/08）938(+)、メモ：高値、（2021/11/08）1.09(+)、メモ：

高値。エプスタイン・バーウイルス抗体：（2021/11/18）0.7（;-）、

（2021/11/18）0.2（-）。エプスタイン・バーウイルス検査：

（2021/11/12）陰性、（2021/11/18）0.8（±）、（2021/11/18）
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0.4(-)。単純ヘルペス：（2021/11/12）陰性、（2021/11/12）陰性。

単純ヘルペス検査：（2021/11/08）＜2.0 (-)、メモ：異常なし、臨床

的にヘルペスあり、（2021/11/08）0.23 (-)、メモ：異常なし、臨床

的にヘルペスあり。ヘルペスウイルス検査：（2021/11/12）陰性、

（2021/11/12）陰性。ヒトヘルペスウイルス８検査：（2021/11/12）

陰性、検査：（2021/11/17）66.9/ml。リンパ球数：（不明日）、

350/mm3、メモ：リンパ球低下、（2021/11/08）400/mm3、メモ：児の

通常よりも低値。リンパ球百分率：（2021/11/08）8.5%。パルボウイ

ルスＢ１９検査：（2021/11/12）陰性。ポリメラーゼ連鎖反応：

（2021/11/06）陰性、（2021/11/15）マイコプラズマ (-)、rsv(-)、

パラインフルエンザ(-)、メモ：Rhino /Entero(-)、ＣＯＶＩＤ－１９

(-)、旧型コロナウイルス（-）。呼吸器パネル、ポリオーマウイルス

検査：（2021/11/12）陰性、（2021/11/12）陰性。血沈検査：

（2021/11/08）17.0mm/h。ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２検査：

（2021/11/06）陰性。血清フェリチン：（2021/11/08）116.7ng/ml;

（2021/11/18）203.0ng/ml。水痘ウイルス検査：（2021/11/12）陰

性。白血球数：（不明日）白血球数低値、（2021/11/08）4140/mm3。 

 

治療的な処置は、嘔吐、嘔気に対してとられなかった。 

 

治療的な処置は、発疹、口内炎、咳、下気道感染、陰部痛、発熱、頭

痛に対してとられた。 

 

処置は、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン剤、輸液と気管支拡張薬

を含んだ。 

 

頭痛、発熱、口内炎に対して痛み止めカロナールを使用し、発疹に対

して痒み止めヒドロキシジンを使用、口内炎と陰部痛に対してデキサ

メタゾン軟膏と抗ウイルス剤アシクロビルを使用、咳に対してロイコ

トリエン受容体拮抗剤（LTRA）、ベータ-2 貼付剤、短時間作用性ベー

タ-2 刺激薬（SABA）吸入、ステロイドの全身投与（メチルプレドニゾ

ロン［mPSL］1mg/kg から PSL1mg/kg/日へ）、2021/11/15 に発熱に対し

てステロイド全身投与（PSL 1 mg/kg/日）を行った。 

 

事象頭痛の転帰は、2021/11/08 に回復であった、嘔吐と嘔気は、

2021/11/11 に回復した、発熱は 2021/11/05 に回復した、口内炎は

2021/11/24 に回復した、陰部痛は、2021/11/11 に回復した、発熱は

2021/11/19 に回復した、白血球数低値は 2021/11/08 に回復した、リン

パ球数低値は軽快であった、咳は軽快であった、下気道感染疑いは軽

快であった、陰部痛は 2021/11/11 に回復した、頭痛は 2021/11/08 に

回復した、単純ヘルペス感染疑いは不明、血中乳酸脱水素酵素上昇は

不明、四肢のしびれ、高サイトカイン血症と振戦は不明であった。 
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事象頭痛、嘔吐、嘔気、発疹の因果関係は BNT162b2 に関連ありと評価

された、そして、事象口内炎に対する因果関係は、原疾患やヘルペス

の関連がありうることから評価不能と評価された、陰部痛に対する因

果関係は、ヘルペスの可能性があったため、評価不能であった、事象

咳、発熱の因果関係は、ウイルス感染による下気道感染の可能性があ

ったため、評価不能であった。 

 

 

 

報告者のコメント： 

 

BNT162b2 の 2 回目のワクチン接種後、患者は、リンパ球数低下し、ヘ

ルペスウイルス感染が生じた可能性があった。その後、リンパ球を始

めとする免疫担当細胞の活性化、高サイトカイン血症を生じた可能性

があった。 

 

 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、追加報告時

に要請した。 

 

 

 

追加情報（2021/12/10）:この追加情報は、追加情報入手の試みにもか

かわらずバッチ番号が入手できないと通知するために提出されてい

る。追加情報入手の試みは完了した、そして、これ以上の追加情報は

期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/10）：本報告は、連絡可能な同医師から入手した

自発追加報告である。  

 

 

 

更新情報は以下を含んだ： 

 

初回ワクチン接種の詳細（開始/終了日、投与経路）、2回目のワクチ

ン接種の投与経路、併用薬の詳細（シメチジン：商品名、剤型、含

量、単位、使用理由、罹患中。コルヒチン：剤型、含量、単位、使用

理由、罹患中。プレドニゾロン：プレドニゾロン・アセテートからプ
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レドニゾロンへ一般名の更新、剤型、使用理由、罹患中。サラゾスル

ファピリジン：剤型、含量、単位、使用理由、罹患中）、病歴の詳細

（A20 ハプロ不全症：発現日、罹患中。腸管型ベーチェット病、ＰＦＡ

ＰＡ症候群、BNT162b2 の初回投与後の副反応、クラリス、ナイキサン

とネキシウムに対するアレルギー）、喘息、蕁麻疹とそう痒症の追

加。臨床検査値、事象の詳細（頭痛：救急治療室受診、転帰は軽快か

ら 2021/11/08 に回復へ更新、治療を受けた。嘔吐、嘔気：救急治療室

受診、転帰は軽快から 2021/11/11 に回復へ更新、治療は受けなかっ

た。発熱［発現日 2021/11/03］：救急治療室受診、転帰は軽快から

2021/11/05 に回復へ更新、治療を受けた。発疹：発現日を 2021/11/05

から 2021/11/06 へ更新、救急治療室受診、治療を受けた。口内炎：救

急治療室受診、転帰は軽快から 2021/11/24 に回復へ更新、治療を受け

た。陰部痛：救急治療室受診、転帰は軽快から 2021/11/11 に回復へ更

新、治療を受けた。咳と発熱［発現日 2021/11/13］の追加）。新たな

事象単純ヘルペス、血中乳酸脱水素酵素上昇、四肢のしびれ、振戦、

高サイトカイン血症の追加 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報

は、入手できない。これ以上の追加情報は期待できない。 

16351 

アナフィラキシー反

応; 

 

末梢冷感; 

 

腹部不快感; 

 

頻呼吸 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師（ER 医師）からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130880。 

 

2021/09/18、18:10（ワクチン接種日、当時 47 歳 4ヵ月）、47 歳 4ヵ

月の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射液、

ロット番号と有効期限不明）投与経路不明、単回量、初回接種を受け

た。 

 

患者には家族歴がなかった。 

 

病歴は何もなく、併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況など）。 

 

2021/09/18  18:40 または 18:50（ワクチン接種 30~40 分後）、患者は

アナフィラキシーを発現した。 
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事象の経過は、以下の通りだった： 

 

18:10、患者はＣＯＶＩＤ－１９ワクチン 1回目接種後、頻呼吸、胃部

不快感と末梢冷感が出現した。 

 

18:55、ワクチン接種会場の医師により、アドレナリン 0.3mg 筋注され

た。その後患者は救急車でワクチン接種会場近くの報告者の病院へ搬

送された。 

 

アナフィラキシーと診断し、1泊経過観察入院を予定するも、症状改善

あり、本人希望で帰宅した。 

 

2021/09/18、21:00（ワクチン接種 2時間 50 分後）、事象の転帰は軽

快であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と bnt162b2

との因果関係は関連ありと評価した。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

 

 

追加情報（2021/11/25）：返信による追加情報において同じ医師から

受領した新情報は以下の通り：COVID-19 ワクチンの製造販売業者の更

新。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は

入手できない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16355 

心筋炎; 

 

心膜炎 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)を介して、連絡可能な医師

からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130941 である。 

 

 

 

2021/11/06 16:00（ワクチン接種日、18 歳 11 ヵ月で）、18 歳 11 ヵ

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

剤、ロット番号 FH3023、有効期限 2022/03/31、左肩（左腕）、筋肉内

投与、単回投与 2回目）を接種した。 

 

関連する病歴はなかった。 

 

併用薬はなかった。 

 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種は受けてい

なかった。 

 

2 週間以内に併用薬の投与はなかった。  

 

ワクチン接種歴は次の通りである：2021/10/16 16:00、患者は以前、

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

よび有効期限：未報告 [誤配置/廃棄]、左肩、筋肉内投与、1回目、単

回量）を接種した。 

 

2021/11/06 ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.0 度であった。 

 

2021/11/07 19:00 頃（ワクチン接種 1日後）、心膜炎を発症した。 

 

医師は有害事象の最終的な診断名を心膜炎と下した。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

2021/11/06、ワクチンの 2回目を接種した。 

 

2021/11/07、胸痛が出現した。 

 

2021/11/08、近くのクリニックを受診した。 

 

2021/11/09、当院へ紹介となった。 

 

2021/11/09、心電図、血液検査、心臓超音波検査によって、急性心筋

炎を診断された。 
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外来加療は、コルヒチン 0.5 mg、2 錠 1日 2回を事象の治療のために

投与した。 

 

2021/11/12（ワクチン接種の 6日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類して、事象と bnt162b2 の因果関係が

関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

追加情報入手（2021/11/26）、事象の経過は次の通りであった： 

 

2021/10/16、BNT162b2 の 1 回目接種を受けた。 

 

2021/11/06、BNT162b2 の 2 回目接種を受けた。その際は、熱などはな

かった。 

 

2021/11/07 夕方より、胸痛が出現した。 

 

2021/11/08、近くのクリニックを受診し、心膜炎と診断された。 

 

2021/11/09、報告病院を受診した。心臓超音波および採血では心筋炎

の所見は認められなかった。急性心膜炎の診断にて、コルヒチン

（0.5mg、2 錠 1日 2回）1週間分が処方された。  

 

2021/11/16、外来にて症状、検査所見改善しており、終診とした。 

 

2021/11/09、有害事象に関連する検査は、次の通り実施された： 

 

心電図：全誘導で ST 上昇。 

 

採血：CRP（C 反応性タンパク質）7.26 mg/dL（正常範囲：0.00〜0.1 

mg/dL）。 

 

心臓超音波：異常なし。 

 

急性心筋炎の転帰は不明であり、急性心膜炎は 2021/11/16 に回復し

た。 
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再調査は不可能である。追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/26）：本報告は同医師から入手した自発追加報告

である。新たな情報：患者イニシャルが報告された、事象心膜炎/急性

心膜炎の発現時刻の更新（以前は 2021/11/07 08:00）、転帰の更新

（以前は軽快）、転帰日の追加、事象により治療を受けたことが経過

で更新された、病歴がなしと更新された、BNT162B2 の 1 回目接種の詳

細：投与日、投与時刻、投与経路、解剖学的部位の追加、BNT162B2 の

2 回目接種の詳細：投与経路、解剖学的位置の追加、併用薬がなしと更

新された、検査情報の追加、臨床経過の追加。 

 

 

 

追跡調査が完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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16356 

アナフィラキシーシ

ョック; 

 

収縮期血圧低下; 

 

失神; 

 

循環虚脱; 

 

意識レベルの低下; 

 

歩行障害; 

 

異常感; 

 

疲労; 

 

疼痛; 

 

眼瞼浮腫; 

 

筋肉痛; 

 

血圧低下; 

 

迷走神経障害; 

 

酸素飽和度低下 

アナフィラキシーシ

ョック; 

 

アナフィラキシー反

応; 

 

子宮平滑筋腫; 

 

腸閉塞 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130908。 

 

  

 

2021/10/15 15:00、49 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため

bnt162b2（コミナティ、注射液、筋肉内、２回目、単回量、ロット番

号：FK7441; 有効期限：2022/04/30）を接種した（49 歳時）。 

 

病歴は、アナフィラキシーショックを含んだ。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

2021/09/24 (ワクチン接種時間不明)、患者は、以前ＣＯＶＩＤ－１９

免疫のためＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（コミナティ、注射液、ロット

番号：FJ7489、有効期限：2022/04/30、筋肉内投与、単回量、患者は

前医でワクチン接種をした）1回目接種をした。 

 

患者はワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンを受けなかった。 

 

患者はワクチン接種前の 2週間以内に併用薬を服用しなかった。 

 

化粧品など医薬品以外の製品のアレルギー状況は不明であった。 

 

  

 

患者は、49 歳 11 ヵ月の女性であった。（２回目ワクチン接種時の年

齢）。 

 

2021/10/15 15:20（ワクチン接種日）、患者は血圧低下、意識低下を

経験した。 

 

2021/10/15 15:20、患者はアナフィラキシーショックの疑いを発現し

た。 

 

2021/10/15 15:20、神経調節性失神を発現した。 

 

2021/10/15 15:20、患者はアナフィラキシーショックを経験した。事

象の転帰は、ソルコーテフ 200mg を含む治療で回復となった。 

 

事象は救急治療室への受診を必要とした。 
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報告者は、事象を重篤（生命を脅かす、2日間の入院）と分類して、事

象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価した（理由：迷走神経障

害の可能性ある）。 

 

2021/10/15（ワクチン接種日）、患者は病院に入院した。 

 

2021/10/16（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は、軽快であった。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

2021/10/15 15:00、患者はＣＯＶＩＤ－１９ワクチンの２回目の接種

を行った。 

 

15:20、患者は歩行困難、虚脱し、意識朦朧、収縮期血圧低下となっ

た。 

 

21:00、歩行困難は改善した。血圧測定し、SBP は 90mmHg であった。 

 

血圧は、ソルコーテフ 200 mg と外液 500ml を DIV にて戻った;救急要

請された。しかし、患者は体に力が入らず、救急車で報告元病院へ運

搬された。 

 

患者は、経過観察で入院した。 

 

15:30、125/73mmHg。 

 

16:22、救急隊は到着した。JCS1-1 以外は vital 正常であった。病院到

着後の症状は後述した。 

 

16:22、JCS 1-1。 

 

16:41、JCS 1-0 に改善した。両眼瞼浮腫があった。 

 

16:41、全身の痛みと訴えた、 

 

2021/10/17 まで、全身の痛みが持続していた。 

 

入院として、維持液 1000ml/日で経過観察した。 

 

21:00、歩行可能となった。 

 

翌日も全身の筋肉痛、ぼーっとした感じの訴えがあった。退院となっ
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た。 

 

翌々日に症状がなくなった。 

 

患者は、事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を

受けなった。 

 

患者は、報告事象の前に Pfizer-BioNTech ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン

以外に最近ＳＡＲＳ-CoV2 のワクチン接種を受けなかった。 

 

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

ワクチン接種を受けなかった。 

 

発症時より、両眼瞼浮腫、全身筋肉痛のような痛みがあった。 

 

徴候及び症状は以下の事象と示されて、報告された詳細：虚脱、意識

低下 JCS 1-1、血圧低下、収縮期血圧 90mmHg、SPO2 93%（室内空

気）。 

 

2021/10/16、症状改善し; それゆえに、患者は退院した。 

 

患者はアナフィラキシーショックの既往があり、アナフィラキシーシ

ョックが最も疑われた。 

 

一方、神経調節性失神の可能性も除外することができなかった。2018

からの腸閉塞（大量小腸切除後）、2014 年頃からの子宮筋腫の病歴が

あった。家族歴：聴取せず。報告者は、事象を非重篤と分類し、およ

びが事象と bnt162b2 の間での因果関係を評価不能と評価した。他要因

（他の疾患等）の可能性は、神経調節性失神であった。 

 

患者は、事象のため 2021/10/15 から 2021/10/16 まで入院した。 

 

提供された新情報： 

 

疲労（入院）、発現日 2021/10/15 15:20、転帰「軽快」、「体力喪

失」と記載された; 

 

収縮期血圧低下（非重篤）、発現日 2021/10/15 15:20、転帰「不

明」、「SBP 90mmHg/収縮期血圧低下」と記載された; 

 

酸素飽和度低下（非重篤）、転帰「不明」、「SPO2 93%（室内空

気）」と記載された; 

2914



 

歩行障害（非重篤）、発現日 2021/10/15 15:20、転帰「不明」、「歩

行困難」と記載された; 

 

眼瞼浮腫（非重篤）、発現日 2021/10/15 16:41、転帰「不明」、「両

眼瞼浮腫」と記載された; 

 

疼痛（非重篤）、発現日 2021/10/15 16:41、転帰「不明」、「全身の

痛み」と記載された; 

 

筋肉痛（非重篤）、発現日 2021/10/16、転帰「回復」(2021)、「全身

の筋肉痛」と記載された; 

 

異常感（非重篤）、発現日 2021/10/16、転帰「回復」(2021)、「ぼー

っとした」と記載された。 

 

患者は、アナフィラキシーショックのために入院した（開始日：

2021/10/15、退院日付：2021/10/16、入院期間：2日間）; 

 

意識レベルの低下、失神、循環虚脱、血圧低下、疲労のために入院し

た（開始日：2021/10/15、退院日付：2021/10/16、入院期間：1日

間）。 

 

事象「アナフィラキシーショック（疑われる）/アナフィラキシーショ

ック」、「意識低下/意識朦朧」、「神経調節性失神」、「虚脱」、

「血圧低下」と「体に力が入らず」は、診療所受診と救急治療室受診

で評価された。 

 

実施された臨床検査および処置は以下のとおり： 

 

血圧測定：2021/10/15（15:20）に低下、 

 

血圧測定：2021/10/15 に点滴+ソル・コーテフで血圧回復、 

 

2021/10/15（15:20）に収縮期血圧：90mmhg。 

 

胸部Ｘ線：2021/10/15、異常なし。 

 

心電図：2021/10/15、異常なし。 

 

トロポニンＴ：2021/10/15、＜0.010。 
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Ｐ：2021/10/15、1.3mg/dl、正常低値：2.7、正常高値：4.6。 

 

好酸球：2021/10/15、5.9%、正常低値：0.0、正常高値：3.5。 

 

血液生化学：コメント：異常なし。 

 

事象の結果として治療措置がとられた。 

 

事象のため緊急治療室受診と医師来院。 

 

事象の転帰は、軽快であったと報告された。 

 

副腎皮質ステロイドを含む医学的介入が必要であった。詳細は、報告

のとおりであった：初療医より 200mg IV。 

 

アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）： 

 

Major 基準「血管浮腫（遺伝性のものを除く）、局所もしくは全身

性）」「測定された血圧低下」に該当する。 

 

Minor 基準「全身がちくちくと痛む感覚」に該当する。 

 

「突然発症」、「徴候および症状の急速な進行」、「以下の複数（２

つ以上）の器官系症状を含む」：レベル 2：、＜1つ以上の（Major）

循環器系症状基準＞OR＜1つ以上の（Major）呼吸器系症状基準＞AND＜

1 つ以上の異なる器官（循環器系もしくは呼吸器系以外）の 1つ以上の

（Minor）症状基準＞に該当する。 

 

「カテゴリー(2)レベル 2：<<アナフィラキシーのケース定義>>参照」

の標準と合致する。 

 

患者は多臓器障害（心血管系、皮膚／粘膜を含む）があった。詳細は

以下の通り：心血管系の症状に関して、低血圧（測定済み）は発見さ

れた。皮膚／粘膜症状に関して、血管浮腫（遺伝性ではない）と全身

性穿痛感は発見された。呼吸器症状なし、消化器症状なし、その他の

症状がなかった。 

 

臨床検査または診断検査は実行された。血液検査と生化学的検査の実

行を含んだ。詳細は、添付のシートで報告された。 

 

患者は薬剤、虫刺症/刺傷を含むアレルギーの既往歴又はアレルギーを

示す症状があった。詳細は以下の通り：造影剤でアナフィラキシーシ

2916



ョック;蜂刺され（アシナガバチ）でアナフィラキシー。 

 

アレルギーに関連する特定の薬剤を服用しなかった。 

 

ALT(GPT)（7-23）：（2021/10/15）13IU/l、メモ：16:39 に; A/G 比：

（2021/10/15）1.8、メモ：16:39 に;血清アミラーゼ（44-132）：

（2021/10/15）102IU/l、メモ：16:39 に;AST(GOT)（13-30）：

（2021/10/15）17IU/l、メモ：16:39 に;APRI：（2021/10/15）0.36、

メモ：16:39 に;好塩基球数（0.0-1.1）：（2021/10/15）0.4%、メモ：

16:39 に;血中アルブミン（4.1-5.1）：（2021/10/15）4.3g/dl、メ

モ：16:39 に;ALP（JSCC）（106-322）：（2021/10/15）128、メモ：

16:39 に;ALP(IFCC)（38-113）：（2021/10/15）45IU/l、メモ：16:39

に;HCO3ｃ：（2021/10/15）28.6mmol/l、メモ：16:39 に;血中ビリルビ

ン（0.4-1.5）：（2021/10/15）0.6mg/dl、メモ：16:39 に;血中カルシ

ウム（8.8-10.1）：（2021/10/15）9.0mg/dl、メモ：16:39 に;血中ク

ロール（101-108）：（2021/10/15）103mmol/l、メモ：16:39 に;血中

コリンエステラーゼ（201-421）：（2021/10/15）296IU/l、メモ：

16:39 に;血中クレアチンホスホキナーゼ（41-153）：（2021/10/15）

63IU/l、メモ：16:39 に;血中クレアチニン（0.46-0.79）：

（2021/10/15）0.45l、メモ：16:39 に;血液ガス：（2021/10/15）静脈

血;血中ブドウ糖（70-120）：（2021/10/15）155h、メモ：16:39 に;血

中乳酸脱水素酵素（124-222）：（2021/10/15）146IU/l、メモ：16:39

に;血中リン（2.7-4.6）：（2021/10/15）1.3l、メモ：16:39、コメン

ト：再検済;（2021/10/15）1.3mg/dl;血中カリウム（3.6-4.8）：

（2021/10/15）3.6mmol/l、メモ：16:39 に;血圧測定：（2021/10/15）

125/73mmHg;（2021/10/15）90mmHg;血中ナトリウム（138-145）：

（2021/10/15）139mmol/l、メモ：16:39 に;血液検査：（2021/10/15）

異常なし;血中甲状腺刺激ホルモン（0.500-5.000）：（2021/10/15）

1.360uiU/ml、メモ：17:06 に;血中尿素（8.0-20.0）：（2021/10/15）

12.5mg/dl、メモ：16:39 に;二酸化炭素：（2021/10/15）67.3、メモ：

16:39 に Vol%で;胸部Ｘ線：（2021/10/15）異常なし;JCS：

（2021/10/15）1-1、メモ：16:22 に;（2021/10/15）1-0、メモ：16:41

に;Ｃ－反応性蛋白（0.00-0.14）：（2021/10/15）0.02mg/dl、メモ：

16:39 に;心電図：（2021/10/15）異常なし;好酸球数（0.0-3.5）：

（2021/10/15）5.9h、メモ：16:39 に;γ－グルタミルトランスフェラ

ーゼ（9-32）：（2021/10/15）16IU/l、メモ：16:39 に;eGFR（下限

値：90 以上）：（2021/10/15）112.4、メモ：ml/1.73m2、下限値：90

以上、16:39 に;ヘマトクリット（35.1-44.4）：（2021/10/15）

40.1%、メモ：16:39 に;ヘモグロビン（11.6-14.8）：（2021/10/15）

13.5g/dl、メモ：16:39 に;ヘモグロビン：（2021/10/15）13.3g/dl、

メモ：総ヘモグロビン質量、コメント：参考値。16:39 に; 検査：

（2021/10/15）3.9mmol/l、メモ：16:39 に;（2021/10/15）
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8.5mmol/l、メモ：16:39 に;（2021/10/15）1.18mmol/l、メモ：

16:39、コメント：参考値;（2021/10/15）1.19mmol/l、メモ：16:39

に;（2021/10/15）106mmol/l、メモ：16:39 のコメントで：参考値;検

査：（2021/10/15）173mg/dl、メモ：16:39 のコメントで：参考値;

（2021/10/15）3.6mmol/l、メモ：16:39 のコメントで：参考値;

（2021/10/15）21mg/dl、メモ：16:39 に;（2021/10/15）140mmol/l、

メモ：16:39 に、コメント：参考値;検査：（2021/10/15）0.5%、メ

モ：16:39 に;検査：（2021/10/15）1.45、メモ：16:39 に;

（2021/10/15）1.3%、メモ：16:39 に;（2021/10/15）73.5%、メモ：

16:39 に;（2021/10/15）13.7、メモ：16:39 に Vol%;リンパ球数

（22.1-46.9）：（2021/10/15）24.7%、メモ：16:39 に;平均赤血球ヘ

モグロビン（27.5-33.2）：（2021/10/15）32.3pg、メモ：16:39 に;平

均赤血球ヘモグロビン濃度（31.7-35.3）：（2021/10/15）33.6g/dl、

メモ：16:39 に;平均赤血球容積（83.6-98.2）：（2021/10/15）

96.1fl、メモ：16:39 に;単球数（4.1-9.6）：（2021/10/15）5.3%、メ

モ：16:39 に;好中球数（41.2-69.7）：（2021/10/15）63.7%、メモ：

16:39 に;好中球数（1360-5994）：（2021/10/15）3440、メモ： 16:39

に/ul;（2021/10/15）3440、メモ： 16:39 に/ul;目視判定：

（2021/10/15）機械値、メモ：16:39 に;酸素飽和度：（2021/10/15）

74.8%、メモ：16:39 に;（2021/10/15）93%、メモ：室内空気; pco2：

（2021/10/15）45.5mmH、メモ：16:39 に;体液ｐＨ：（2021/10/15）

7.415、メモ：16:39 に;血小板数（15.8-34.8）：（2021/10/15）

15.9、メモ： 16:39 に 10^4/ul;ＰＯ２：（2021/10/15）39.8mmHg、メ

モ：16:39 に;総蛋白（6.6-8.1）：（2021/10/15）6.7g/dl、メモ：

16:39 に;赤血球数（386-492）：（2021/10/15）417、メモ：16:39 に

10^4/ul;赤血球分布幅（11.7-13.4）：（2021/10/15）12.8%、メモ：

16:39 に;FT4（0.900-1.700）：（2021/10/15）1.190ng/dL、メモ：

17:06 に;FT3（2.300-4.300）：（2021/10/15）2.940pg/ml、メモ：

17:06 に;トロポニンＴ：（2021/10/15）＜0.010;トロポニンＴ

（0.000-0.029）：（2021/10/15）＜0.010ug/L、メモ：16:39 に;白血

球数（33-86）：（2021/10/15）54、メモ：16:39 に 10^2/ul。 

 

  

 

追加情報（2021/11/29）：これは追加調査に応じた連絡可能な同医師

からの自発的な追加報告である。更新された情報は以下を含んだ：イ

ニシャル、関連する病歴、臨床検査値、事象、人種情報、民族集団、

投与経路、併用治療の詳細を追加した。 

 

  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16359 

四肢痛; 

 

発疹; 

 

線維筋痛 

帝王切開; 

 

帯状疱疹; 

 

浮動性めまい; 

 

腱鞘炎 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131336。 

 

 

 

2021/07/02、51 歳 5 ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のために

BNT162b2（COVID-19 ワクチン-製造販売業者不明 、ロット番号と使用

期限：報告されていない、接種経路筋肉内、初回、単回量、51 歳時）

を接種した。 

 

患者の病歴は、腱鞘炎、帯状疱疹、帝王切開とめまい症を含んだ。 

 

これらの病歴の詳細は不明であったが、治療は終了した。 

 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

 

患者の併用薬はなかった。 

 

患者は、BNT162b2 接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受け

なかった。 

 

2021/07/02（ワクチン接種の日）、患者は線維筋痛症を発現した。

（症状：両上下肢痛・右頚部～右肩痛、全身の痛み。（現時点での診

断：線維筋痛症））。 

 

待機の時点で全身の痛み（特に両前腕、皮疹もあり）を発現した。 

 

2021/07/02（ワクチン接種後 15 分以内）、患者は上下肢痛を発現し

た。 

 

2021/07/06、カロナールは効果がなかった。 

 

診察のために内科を受診した。 

 

カロナール・セレスタミン・トラマール処方された。 

 

2021/07/09、症状が改善しないため、皮膚科を受診した。 

 

メコバラミン・ノイロトロピン処方された。 

 

診察のため神経内科も受診したが、神経学的には異常がなかった。 
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2021/10/05、皮膚科再受診した。 

 

2021/10/06、診断・症状緩和目的で現在の診療科を紹介受診した。 

 

現在の処方は、2021/11/12 現在、リリカ OD (25)：7 錠/2x（朝食後 3

錠、眠前 4錠）、サインバルタ(30)：1Cap/1x（朝食後）、ノイロトロ

ピン（4単位）：4錠/2x（朝夕食後）、（頓用）ルネスタ(1)：不眠時

1回 1錠であった。 

 

報告医師は事象を重篤（障害、障害につながるおそれ、医学的に重

要）と分類した。 

 

患者は、事象上下肢痛に対してプレガバリン、サインバルタと他の薬

を受けた。 

 

2021/12/03 段階、通院加療継続中（薬剤漸増中）であった。 

 

現在、仕事は休職中であった。 

 

事象（線維筋痛症、皮疹）の転帰は 2021/11/12 に回復したが後遺症あ

りであった。（ワクチン接種後 4ヵ月（報告のとおり））。 

 

事象上下肢痛は、本報告時、未回復であった。 

 

 

 

報告医師は、事象が BNT162b2 に関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、上下肢痛と BNT162b2 間の因果関係を関連あり（ワクチン

の成分との因果関係は不明であるが、事象はワクチン接種自体に関係

あり）として評価した。 

 

 

 

追加情報（2021/12/06）： 

 

本報告は同じ連絡可能な医師からの自発追加報告である。  
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更新された情報は以下を含んだ： 

 

病歴、併用薬、初回ワクチン接種の接種経路、上下肢痛の新たな事象

と経過の臨床情報。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16360 

倦怠感; 

 

心筋炎; 

 

発熱 

喘息 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21131333。 

 

 

 

2021/10/20 10:30、15 歳 4 ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：FK7441、使用期限：

2022/04/30、上腕に筋肉内投与、単回量、2回目）を受けた（15 歳

時）。 

 

患者には気管支喘息の病歴があり、発現日は不明であった。 

 

患者には心筋炎など、心血管系疾患の家族歴は無かった。 

 

2021/09/29 10:30、患者は以前、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミ

ナティ、注射液、ロット番号：FK0108、使用期限：2022/04/30、上腕

に筋肉内投与、１回目）を受けた。 

 

患者はコロナワクチン接種前の４週間以内にその他のワクチン接種は

受けなかった。 

 

接種の２週間以内に投与した薬剤は無かった。 

 

 

 

2021/10/22（ワクチン接種の 2日後）、患者は心筋炎（入院期間は７

日間）を発現し、治療は以下を含んだ：尿量、レントゲン、採血での

慎重なし、経過観察と臥位安静。転帰は回復した。 

 

2021/10/21、発熱の転帰は軽快した。 

 

2021/10/21、倦怠感の転帰は軽快した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/10/22（ワクチン接種の 2日後）、患者は心筋炎を発現した。 

 

患者は、病院に入院した。 

 

1 週後に、患者は退院した。 
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2021/10/27（ワクチン接種の 7日後）、事象の転帰は、軽快であっ

た。 

 

患者が受けた関連する検査は以下の通り： 

 

血液検査：2021 年 10 月 22 日、 23 日、 24 日、 25 日、 27 日、 11

月 11 日  

 

コメント：トロポニン、CPK、CK-MB など。 

 

胸部 Xray：2021 年 10 月 22 日、23 日、 24 日、 25 日  

 

コメント：心拡大、胸水なし 

 

心エコー（経胸壁）： 202/10/251 

 

コメント：異常なし 

 

心臓造影 MRI： 202/10/271 

 

コメント：所見なし 

 

心電図：2021 年 10 月 22 日、 24 日、 25 日、 26 日、 27 日、 28

日、 11 月 11 日  

 

コメント：ST 上昇→正常化 

 

ファイザー製の COVID-19 mRNA ワクチン接種（2回目）の 1日後に

（2021/10/21）、最大摂氏 37.7 度の発熱と倦怠感を認めていた。 

 

ワクチン接種から 2日後（2021/10/22）は、発熱と解熱を繰り返して

おり、倦怠感も持続していたため、1日中自宅で横になって休んでい

た。 

 

夕方頃に、徐々に胸部正中部に押さえられるような疼痛を自覚し、近

医を受診した。 

 

検査の結果からいちどは帰宅したものの、症状が持続するため、他の

病院を紹介した。 

 

この時点では、CPK と LDH の上昇は軽度であったが、心筋炎の可能性を

2923



疑われた。 

 

患者は医療センターへ紹介となった。 

 

病院紹介時、検査結果は CPK 487IU/L、CK-MB 33.4ng/ml、トロポニン

T 0.55、NT-proBNP 184pg/ml を示した。 

 

心筋逸脱酵素の上昇を認めた。 

 

心電図にて I、aVL、V4-6 での ST 低下を認めた。 

 

レントゲンで心拡大はなく、心エコーでも心嚢水や心収縮機能低下は

認めなかった。 

 

臨床症状と合わせて軽症の心筋炎であると診断された。 

 

安静にて入院加療を行った。 

 

翌日には症状は軽快したものの、心筋逸脱酵素はいずれも上昇してい

た。 

 

入院 3日目には、心筋逸脱酵素は peak out し、1週間の安静後に退院

となった。 

 

心電図所見は徐々に改善し、４日後には ST 低下はなくなった。 

 

退院前に、心筋障害の評価目的に、心臓造影 MRI を行ったが、造影不

領域はなかった。 

 

画像でわかる心筋障害はなかったものと判断した。 

 

心筋炎の原因については、コクサッキー（A4,A9,A16,B1-6）、アデ

ノ、EB,サイトメガロウイルスの抗体検査を提出していたが、回復期

（発症からおよそ３週間後）の中和抗体を確認したところ、いずれの

感染も否定的と判明した。これらは心筋炎の主要な原因ウイルスであ

り、そのほかのウイルス感染症についてはけんさくしていないが、基

本的にこれらの関与がないとなると、ワクチン後心筋炎の可能性が高

いと考えられる。参考所見として、新型コロナウイルスのスパイクタ

ンパク質に対する中和抗体価を提出中である。 

 

患者は以下の臨床検査を受けた： 
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アデノウイルス抗体検査：（日付不明）否定的、ノート：発症からお

よそ３週間後。 

 

CPK：（日付不明）487IU/l; (2021/10/22) 軽度な上昇 

 

CK-ＭＢ：（日付不明）33.4 ng/ml 

 

LDH：(2021/10/22) 軽度な上昇 

 

体温：(2021/10/21) 摂氏 37.7 度; (2021/10/22) 解熱 

 

胸部 X-ray: (2021/10/22) 心拡大、胸水なし、(2021/10/23) 心拡

大、胸水なし、(2021/10/24) 心拡大、胸水なし、(2021/10/25) 心拡

大、胸水なし 

 

コクサッキーウイルス抗体検査：（日付不明）否定的、ノート：

(A4,A9,A16,B1-6), 発症からおよそ３週間後 

 

サイトメガロウイルス抗体検査：（日付不明）否定的、ノート：発症

からおよそ３週間後 

 

心エコー：（日付不明）異常なし、ノート：心嚢水や心収縮機能低下

は認めない; (2021/10/25)異常なし 

 

心電図：（日付不明）ST 低下、ノート：I, aVL,および V 4 -6 ; (日

付不明)徐々に改善、ノート：徐々に改善し、４日目には ST 低下はな

くなった。；(2021/10/22)ST 上昇→正常化、(2021/10/24)ST 上昇→正

常化、(2021/10/25)ST 上昇→正常化、(2021/10/26)ST 上昇→正常化、 

 

(2021/10/27)ST 上昇→正常化、(2021/10/28)ST 上昇→正常化、

(2021/11/11) ST 上昇→正常化 

 

EB 抗体検査：（日付不明）否定的、ノート：発症からおよそ３週間後 

 

心臓造影 MRI：（日付不明）正常、ノート：造影不良域はなし、

(2021/10/27)所見なし 

 

NT-pro-BNP：(日付不明) 184 pg/mL 

 

トロポニン T：（日付不明）0.55 

 

レントゲン：（日付不明）心拡大なし 
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報告医師は本事象を非重篤とし、本事象と BNT162b2 との因果関係は関

連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は以下のとおり： 

 

EB ウイルス感染症、サイトメガロウイルスは否定的。コクサッキーウ

イルスについても、A4、A9、A16、B1-6 について急性期と回復期の中和

抗体を測定した限りでは感染していた可能性は低い。しかし、あくま

でこれらは心筋炎の「主要な」原因ウイルスであり、血液検査で判明

不能なウイルス感染については不明である。 

 

 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

接種後の発熱に引き続いて心筋炎が発症しており、関与は否定できな

いと考えたため副反応として報告した。アデノウイルス、コクサッキ

ーウイルスのペア抗体結果が判明し、よりワクチン後心筋炎であった

可能性が高まった。 

 

更新内容：  1. 接種時間を、10 時→10 時 30 分に修正した。  

 

2. ロットナンバーなど、接種ワクチンの詳細を母親に確認したため記

入した。 3. コクサッキーウイルス、アデノウイルスの中和抗体価が

判明したため。経過、意見を更新した。 

 

 

 

追加情報:（2021/12/06）本追加報告は医薬品医療機器総合機構

（PMDA）から入手した連絡可能な同医師からの自発追加報告である。

PMDA 受付番号：v21132181. 

 

 

 

更新情報：ワクチン接種時間、ロット番号、臨床検査値結果、経過欄

が更新された。 

 

患者タブ：患者の名前を追加、病歴追加、ワクチン接種歴更新、 
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臨床検査値情報追加および更新された。 

 

製品タブ：生物由来製品、2回目接種の投与経路とワクチン接部位追加

された。 

 

事象タブ：重篤事象（心筋炎）の転帰が更新された。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16361 

感覚鈍麻; 

 

感覚障害; 

 

末梢性ニューロパチ

ー; 

 

椎間板突出; 

 

頚髄神経根障害 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入

手した自発報告である。。PMDA 受付番号：v21131340。 

 

 

 

2021/11/07、45 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2

（COVID-19 ワクチン ― 製造業者不明、接種経路不明、ロット番号と

使用期限は報告されなかった、単回量、2回目、45 歳時）の接種を受

けた。 

 

患者がワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチン接種を受けたかど

うかは不明であった。 

 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

 

ワクチン歴は不明日の COVID-19 免疫のための BNT162b2（COVID-19 ワ

クチン ― 製造業者不明、接種経路不明、ロット番号と使用期限は報

告されなかった、単回量、初回）を含んだ。 

 

2021/11/08（ワクチン接種の 1日後）、患者は知覚鈍麻を発現した。 

 

事象の経過は、以下の通り報告された： 

 

症状： 

 

左母指のしびれ、手背の知覚鈍麻があった。 

 

徴候： 

 

spurling test は陰性、上肢筋力低下なし、左手背の知覚鈍麻があっ

た。 

 

同日、報告病院に受診した。超音波ガイド下ハイドロリリース（生理

食塩水）で母指のしびれは半減した。しかし、手背の感覚鈍麻は不変

であった。 

 

事象発現の 3日目、再診時もしびれ半減、手背知覚鈍麻は不変の状態

であった。 

 

診断： 
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ワクチン接種後末梢神経障害であった。 

 

検査： 

 

エコーでは正中神経と橈骨神経に明らかな神経圧迫病変はなかった。

頸椎 MRI では C5/6 椎間板膨隆(+)が観察された。MR neurography では

腕神経叢周囲のリンパ節膨張の明らかなものはなかった。 

 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 間の因果関係を関連

ありとした。他要因（他の疾患等）の可能性は、頸部神経根障害

（C6）であった。 

 

2021/11/11 現在、（ワクチン接種の 4日後）、事象の転帰は未回復で

あった。 

 

 

 

報告者コメントは以下の通り： 

 

ワクチン接種翌日の発症であり、過去に左手のしびれや知覚鈍麻の既

往がないことからワクチン接種後の副反応である。ワクチン接種に伴

う何らかの機序で C6 神経根障害が発症したと考えられるが、手背の知

覚鈍麻に関しては病態不明。ワクチン接種部位と橈骨神経は距離があ

るが、上腕三頭筋間を走行する橈骨神経周囲に滑走障害をきたすよう

な何らかの変化が生じた可能性がある。 

 

 

 

追加情報（2021/12/02）：これは、連絡可能な同医師からの自発的な

追加報告であり、追加情報レターの回答である。 原資料用語に従って

以下を含む情報が更新された：生物学的製品ワクチンが選択された。  

 

 

 

この追加情報は、再調査が行われたにもかかわらず、ロット/バッチ番

号が利用できないことを通知するために送信されている。  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16365 急性心筋梗塞   

本報告はファイザー社員およびファイザー社医薬情報担当者経由で連

絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

 

 

2021/06/03（82 歳時）、82 歳の女性患者は covid-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FA4597、使用期限：

2021/11/30、投与経路不明、1回目、単回量）の初回接種を受けた。 

 

病歴および併用薬は、報告されなかった。 

 

2021/06/03（ワクチン接種日）夜、急性心筋梗塞を発現した。 

 

2021/11/15 時点で、2回目単回量は未接種であった。 

 

事象の転帰は、軽快であった。 

 

事象の重篤性と因果関係は、提供されなかった。 

 

 

 

追加情報（2021/11/30）：本報告は重複症例 202101589718 と

202101587847 の連携情報を含む追加報告である。最新及び今後の関連

するすべての追加情報は 202101589718 で報告される予定である。同医

師から報告された新情報は、以下を含んだ：報告者情報を更新した。 

 

 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できな

い。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16369 

そう痒症; 

 

アトピー性皮膚炎; 

 

単芽球数増加; 

 

多形紅斑; 

 

好酸球数増加; 

 

発疹; 

 

紅斑; 

 

血中クレアチン増

加; 

 

血中クロール減少 

  

初回安全性情報は、非重篤事象のみが報告されたが、2021/11/15 に入

手の追加情報にて、本症例は重篤事象を含んだ。情報を併せて処理す

る。 

 

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130309（PMDA）。PMDA

受付番号：v21130309。 

 

 

 

接種日 2021/09/14 12:00（27 歳時）、27 歳の男性患者は、COVID-19

免疫のため、2回目単回量の BNT162B2（コミナティ、注射用溶液、ロ

ット番号：FF2782、有効期限：2022/02/28、筋肉内投与）を接種し

た。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

 

患者は、4週間以内に、他のワクチン接種を受けなかった。 

 

患者は、事象の報告前に他の疾患に対して最近ワクチン接種は受けて

いなかった。 

 

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

近 SARS-CoV2 のワクチン接種は受けていなかった。 

 

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

ン接種は受けていなかった。 

 

病歴と併用薬。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：コミナティ（2021/08/24 10:00、患

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

ィ、注射用溶液、ロット番号：FF0843、有効期限：2022/01/31、筋肉

内投与）を接種した。投与日：2021/08/24、患者は 26 歳であった、

COVID-19 免疫のため、反応：「有害事象なし」）であった。 

 

患者は、事象発現前 2週間以内に服用した併用薬はなかった。 

 

2021/09/14（ワクチン接種後）夕方より（時刻は不明）、患者は多形

紅斑を発現した。 

 

事象の転帰は、ステロイド外用剤の使用を含む治療にて軽快であっ
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た。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

 

ワクチンと事象との因果関係は、関連ありであった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/09/14、多形紅斑が出現し、2021/09/21、前胸部にかゆみを伴う

小紅斑/両前腕部に痒みを伴う小発赤/両側上肢に浸潤性の紅斑、前胸

部にかゆみを伴う小紅斑/両前腕部に痒みを伴う小発赤/両前腕部から

全身へかゆみを伴う小発疹が出現した。 

 

顔面の皮疹は軽快/両前腕部から全身へかゆみを伴う小発疹、好酸球数

増加 2021/09/21 発現（好酸球の増多）、血中クレアチニン増加

2021/09/16 発現（Cre：1.12 と記載された）、 

 

血中クロール減少（Cl：100）、アトピー性皮膚炎 2021/09/16 発現

（スギ：23.9、黄色ブドウ球菌 B：0.37 と記載された）、単芽球数増

加 2021/09/21 発現（Mono：9.5%）であった。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

alanine aminotransferase (5-45): (2021/09/16) 24; (2021/09/21) 

21, notes: U/L; amylase: (2021/09/16) 83; aspartate 

aminotransferase (10-40): (2021/09/16) 22; (2021/09/21) 22, 

notes: U/L; basophil count (0.0-2.0): (2021/09/21) 0.3 %; blood 

albumin: (2021/09/16) 4.7; blood bilirubin (0.3-1.2): 

(2021/09/21) 0.6 mg/dl; blood calcium: (2021/09/16) 9.1; blood 

chloride: (2021/09/16) 100, notes: decreased; blood creatine: 

(2021/09/16) 1.12, notes: increased; blood creatinine (0.65-

1.09): (2021/09/21) 1.07 mg/dl; blood glucose: (2021/09/16) 86;  

 

blood immunoglobulin E (normal high range 0.35): (2021/09/16) 

less than 0.10 (0), notes: UA/mL. dermatitis atopic: House dust 

1 (IgE); (2021/09/16) less than 0.10 (0), notes: UA/mL; Dust 

mite (IgE); (2021/09/16) 23.9 (4), notes: UA/mL; Cryptomeria 

(IgE), increased; (2021/09/16) less than 0.10 (0), notes: 

UA/mL; Candida (IgE); (2021/09/16) less than 0.10 (0), notes: 

UA/mL; Malassezia (IgE); (2021/09/16) less than 0.10 (0), 

notes: UA/mL; albumin (IgE); (2021/09/16) less than 0.10 (0), 

notes: UA/mL; milk (IgE); (2021/09/16) less than 0.10 (0), 
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notes: UA/mL; Soybeans (IgE); (2021/09/16) less than 0.10 (0), 

notes: UA/mL; rice (IgE); (2021/09/16) less than 0.10 (0), 

notes: UA/mL; wheat(IgE); (2021/09/16) less than 0.10 (0), 

notes: UA/mL; sardine (IgE); (2021/09/16) 0.37 (1), notes: 

UA/mL; Staphylococcus aureus B (IgE); (2021/09/16) less than 

0.10 (0), notes: UA/mL. dermatitis atopic: Animal epithelium 

mulch (IgE); blood lactate dehydrogenase (120-245): 

(2021/09/21) 213, notes: U/L; blood potassium: (2021/09/16) 

4.3; blood pressure measurement: (2021/09/16) 144/85; blood 

sodium: (2021/09/16) 140; blood triglycerides: (2021/09/16) 80; 

blood urea (8.0-20.0): (2021/09/16) 11.1 mg/dl; (2021/09/21) 

17.2 mg/dl; body temperature: (2021/09/14) 36.6 Centigrade, 

notes: Before vaccination; c-reactive protein (0.00-0.30): 

(2021/09/21) 0.19 mg/dl; eosinophil count (0.0-7.0): 

(2021/09/21) 7.8 %, notes: increased; gamma-glutamyltransferase 

(0-79): (2021/09/16) 32; (2021/09/21) 32, notes: U/L; 

glomerular filtration rate: (2021/09/16) 66.6, notes: 

(estimated); haematocrit (40.4-51.9): (2021/09/16) 46.9 %; 

(2021/09/21) 46.9 %; haemoglobin (13.6-18.3): (2021/09/16) 16.3 

g/dl; (2021/09/21) 16.2 g/dl; heart rate: (2021/09/16) 67; high 

density lipoprotein: (2021/09/16) 55; investigation (0.0-0.0): 

(2021/09/21) 0.0, notes: /100 WBC; investigation (0.0-0.0): 

(2021/09/21) 0.0 %; (2021/09/21) 0.0 %; investigation (27.0-

72.0): (2021/09/21) not provided; investigation (0.0-19.0): 

(2021/09/21) not provided; low density lipoprotein: 

(2021/09/16) 121; lymphoblast count (18.0-50.0): (2021/09/21) 

31.5 %; mean cell haemoglobin (28.2-34.7): (2021/09/16) 29.7 

pg; (2021/09/21) 30.0 pg; mean cell haemoglobin concentration 

(31.8-36.4): (2021/09/16) 34.8 %; (2021/09/21) 34.5 %; mean 

cell volume (83-101): (2021/09/16) 85.6; (2021/09/21) 87, 

notes: fL; monoblast count (1.0-8.0): (2021/09/21) 9.5 %, 

notes: increased; neutrophil count (42.0-74.0): (2021/09/21) 

50.9 %; oxygen saturation: (2021/09/16) 98 %, notes: (room); 

platelet count (14.0-37.9): (2021/09/16) 18.3; (2021/09/21) 

20.8, notes: Ten thousand/uL; red blood cell count (438-577): 

(2021/09/16) 548; (2021/09/21) 540, notes: Ten thousand/uL; 

urine analysis: (2021/09/16) 7.7, notes: increased; white blood 

cell count (3500-9700): (2021/09/16) 5500; (2021/09/21) 7400, 

notes: /uL。 

 

患者は、副腎皮質ステロイドと抗ヒスタミン薬を含む医学的介入を要

した。 
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詳細： 

 

2021/09/16、アミファーゲン 1A + ノイロトロピン 1A の IV、ビラノア

1T の PO、リンデロン VG+レスタミンの外用剤。 

 

2021/09/20、アミファーゲン 1A + ノイロトロピン 1A の IV、ルパフィ

ン 1T の PO、セレスタミン 2T の PO。 

 

患者は多臓器障害なし、呼吸器なし、心血管系なし、消化器なし、そ

の他の症状/徴候なしであった。 

 

多形紅斑、紅斑、そう痒症、発疹、好酸球数増加の結果、治療的な処

置がとられた。 

 

事象「前胸部にかゆみを伴う小紅斑/両前腕部に痒みを伴う小発赤/両

側上肢に浸潤性の紅斑」、「前胸部にかゆみを伴う小紅斑/両前腕部に

痒みを伴う小発赤/両前腕部から全身へかゆみを伴う小発疹」、「顔面

の皮疹は軽快/両前腕部から全身へかゆみを伴う小発疹」と「好酸球の

増多」は医師の受診時に評価された。 

 

事象多形紅斑/全身性多形紅斑の転帰は軽快であった。他の全ての事象

は不明であった。 

 

 

 

追加情報（2021/11/15）：本症例は、再調査依頼に応じた、同じ連絡

可能な医師からの自発追加報告である。  

 

更新された情報：病歴、臨床検査値と臨床情報が追加された。経過は

更新された。症例は、非重篤から重篤までにアップグレードされた。 

 

 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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16370 

心膜炎; 

 

胸痛 

  

本報告は、連絡可能な報告者（消費者）から入手した自発報告であ

る。 

 

  

 

2021/10/25、17 歳の男性患者は COVID-19 免疫のために初回の

BNT162B2（コミナティ、ロット番号：不明、単回量）を 17 歳時に接種

した。 

 

患者の関連のある病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

心膜炎（医学的に重要）、発症日 2021/10/27、転帰「回復」 (2021)、

「心膜炎」と記述。 

 

胸痛（非重篤）、発症日 2021/10/27、転帰「回復」(2021)、「胸痛」

と記述。 

 

事象「心膜炎」は来院時に評価された。 

 

治療手段は、心膜炎、胸痛の結果として、1週間の薬と投薬を用いて実

施された。 

 

  

 

追加情報の試みは完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/13）：本追加報告は、追加情報入手の試みにも関

わらず、バッチ番号は入手不可であることを通知するために提出され

る。追加情報の試みは完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

2935



16371 

アナフィラキシー反

応; 

 

呼吸困難; 

 

呼気延長; 

 

喘息; 

 

喘鳴; 

 

心拍数増加; 

 

運動低下 

喘息 

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な

報告者（医師）からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130964

（PMDA）、v21130976（PMDA）。 

 

 

 

接種日 2021/11/14 16:40、25 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のた

め、2回目単回量の BNT162B2（コミナティ、ロット番号：FL1839、有

効期限：2022/04/30）を左上腕筋肉内投与経路で接種した（25 歳

時）。 

 

関連した病歴は以下を含んだ：「喘息」（継続中）、メモ：患者は、

もともと喘息のためにリルベア使用中であった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

 

事象発現前の 2週間以内に併用薬を使用したかは不明であった。 

 

関連する検査は不明であった。 

 

薬剤歴は以下を含んだ：喘息のためのレルベア。 

 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワ

クチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）に関

して留意される点はあり、以下の通りであった：ワクチン接種歴は以

下を含んだ：コミナティ（2021/10/23、患者はコミナティ（ロット番

号不明、有効期限不明）、左上腕筋肉内投与経路での初回投与を受け

た。ワクチン接種の 20 分後に、患者は喘鳴を経験した。患者はメプチ

ン吸入で治療された。）、投与日：2021/10/23、COVID-19 免疫のた

め、反応：「喘鳴」。 

 

有害事象発現日は、2021/11/14 17:00（ワクチン接種の 20 分後）と

報告された。 

 

事象の転帰は不明であった。 

 

以下の情報が報告された。： 

 

アナフィラキシー反応（入院、医学的に重要）は、2021/11/14 17:00

に発現し、転帰は「回復」（2021/11/15）、「アナフィラキシー」と

報告された。 

 

2936



呼吸困難（入院、医学的に重要）は、2021/11/14 17:00 に発現し、転

帰は「回復」（2021/11/15）、「呼吸困難」と報告された。 

 

喘鳴（入院、医学的に重要）は、2021/11/14 17:00 に発現し、転帰は

「回復」（2021/11/15）、「喘鳴」と報告された。 

 

 

 

呼気延長（医学的に重要）は、2021/11/14 17:00 に発現し、転帰は

「不明」、「呼気延長」と報告された。 

 

心拍数増加（医学的に重要）は、2021/11/14 17:00 に発現し、転帰は

「不明」、「P（心拍）110」と報告された。 

 

2021/11/14 17:00（ワクチン接種 20 分後）、喘息発作を発現した。 

 

報告者は、重篤性の評価を提供しなかった。 

 

報告者は、ワクチンと事象との因果関係を関連ありと評価した。 

 

事象の転帰は不明であった。 

 

事象は、新たな薬剤/その他の治療処理の開始を必要とした。 

 

患者は、アナフィラキシー反応、呼吸困難、喘鳴のために入院した

（開始日：2021/11/14、退院日：2021/11/15、入院期間：1日間）。 

 

事象「アナフィラキシー」、「呼吸困難」、「喘鳴」、「呼気延長」

と「Ｐ（脈拍）110」は、医師受診時に評価された。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

体温：（2021/11/14）摂氏 36.5 度、メモ：ワクチン接種前、心拍数：

（2021/11/14）110、酸素飽和度：（2021/11/14）98%、

（2021/11/14）100%、検査：（2021/11/14）意識は清、皮疹はなし、

メモ：腹部症状はなしであった。 

 

アナフィラキシー反応、呼吸困難、喘鳴、呼気延長、心拍数増加の結

果、治療的な処置がとられた。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 
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2021/10/23、患者は、コミナティの初回投与を受けた。 

 

ワクチン接種の 20 分後に、患者は喘鳴、喘息発作を経験した。 

 

患者はメプチン吸入で治療され、症状は改善した。 

 

2021/11/14 16:40、患者は、2回目のコミナティ接種を受けた。体調

はよかった。 

 

ワクチン接種 20 分後（17:00）、患者は、喘鳴、自己判断にて喘息発

作、呼吸苦を発現し、メプチン吸入にて治療されたが、10 分経過して

も症状は改善しなかったため、集団接種会場のスタッフへ申告した。 

 

（17:00、この時点で、呼気延長、喘鳴（+）、SpO2 98％、P（脈拍）

110、呼吸苦のため臥位困難で、座位にて短い会話は可能）、意識は清

であった、皮疹なし、腹部症状なし、消化器症状なしであった。喘息

発作中等度相当と考え、匿名の総合医療センターへ救急受診すること

となった。 

 

被疑ワクチンの初回接種投前の 4週間以内にワクチン接種はなかっ

た。 

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と BNT162B2

との因果関係は関連ありと評価した。 

 

 

 

追加情報（2021/12/10）：本報告は、フォローアップレターの返信に

て、同一の連絡可能な医師から受領した自発的な追加報告である。 

 

 

 

更新された情報は以下の通り： 

 

接種経路、解剖学的部位、ワクチン歴の記載と反応、生物学的製品、

新規事象「喘息発作/運動低下」、「呼吸苦」での救急受診が追加され

た。 

 

 

 

追加調査は完了した。更なる情報は期待できない。 
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16373 

帯状疱疹; 

 

発疹; 

 

耳帯状疱疹; 

 

錯感覚; 

 

頚部痛; 

 

頭痛; 

 

顔面麻痺 

  

本報告は、規制当局より連絡可能な報告者（医師）から入手した自発

報告である。規制番号：v21130959 医薬品医療機器総合機構（PMDA）。 

 

 

 

2021/09/15 15:36（ワクチン接種日）、58 歳の女性患者は、COVID-19

免疫のため、bnt162b2 (コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：

FH0151、有効期限：2022/03/31、2 回目、単回量)を接種した（58 歳

時）。 

 

COVID ワクチン接種日前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けた

かは不明であった。 

 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬があるかは、不明であっ

た。 

 

病歴があるかは不明であった。 

 

関連する検査はなかった。 

 

2021/09/15、ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.7 度であった。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）での留意点

はなかった。 

 

ワクチン歴は下記の通り： 

 

COVID-19 免疫のため、Bnt162b2（製造元不明、初回、単回量）を接種

した。 

 

以下の情報は報告された： 

 

2021/09/18 に発現した「ラムゼイハント症候群」と記述された耳帯状

疱疹（入院、医学的に重要）、転帰は「回復したが後遺症あり」

（2021/11/10）、 

 

2021/10/03 に発現した「顔面神経麻痺」と記述された顔面麻痺（入

院、障害、医学的に重要）、転帰は「回復したが後遺症あり」

（2021/11/10）、 

 

2021/09/18（ワクチン接種の 3日後）に発現した「帯状疱疹」と記述

2939



された帯状疱疹（入院）、転帰は「軽快」、 

 

2021/09/18 に発現した「頭痛」と記述された頭痛（入院）、転帰は

「回復したが後遺症あり」（2021/11/10）、 

 

2021/09/24 に全て発現した「ピリピリした痛み」と全て記述された頚

部痛（入院）、錯感覚（入院）、転帰は「回復したが後遺症あり」

（2021/11/10）、 

 

2021/09/24 に発現した「頚部に発疹」と記述された発疹（入院）、転

帰は「回復したが後遺症あり」（2021/11/10）であった。 

 

患者は、耳帯状疱疹、顔面麻痺、帯状疱疹、頭痛、頚部痛、発疹、錯

感覚のため入院した（入院開始日：2021/10/05、退院日：2021/10/13

（入院期間）：8日）。 

 

患者は、以下の検査と手順を経た： 

 

体温：（2021/09/15）摂氏 35.7 度、メモ：ワクチン接種前。 

 

治療的な処置は、耳帯状疱疹、顔面麻痺、帯状疱疹、頭痛、頚部痛、

発疹、錯感覚の結果としてとられた。 

 

報告者は、帯状疱疹を非重篤と分類し、ワクチンとの因果関係を関連

ありと評価した。 

 

2021/10/05（ワクチン接種 20 日後）、患者は入院した。 

 

2021/10/13（ワクチン接種 28 日後）、患者は退院した。 

 

事象の経過は下記の通り： 

 

2021/09/18、頭痛があった。 

 

2021/09/24、頚部にピリピリした痛みと発疹があった。 

 

帯状疱疹と診断され、抗ウイルス薬を処方された。 

 

その後も痛みは続いた。 

 

2021/10/03、左顔面神経麻痺症状が出現した。 
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2021/10/05 から入院し、加療となった。 

 

報告者は、事象を重篤（入院：2021/10/05～2021/10/13）と分類し、

事象と bnt162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患など）の可能性はなかった。  

 

 

 

報告者は、以下の通りにコメントした：ラムゼイハント症候群と考え

られた。 

 

これ以上の情報（入院時の治療内容など）は持っていなかった。 

 

 

 

追加情報:（2021/12/01） 

 

本報告は、追加報告依頼に応じて同じ連絡可能な医師から入手した自

発追加報告である。 

 

更新された情報： 

 

事象（帯状疱疹/顔面神経麻痺）の詳細は更新された。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16375 

横断性脊髄炎; 

 

発熱; 

 

筋力低下 

自己免疫性甲状腺炎 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入

手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21130955。 

 

 

 

2021/07/26 12:00（ワクチン接種日、26 歳時）、 26 歳の女性患者は

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

EW0207、有効期限 2021/12/31、筋肉内、左・上腕・上部、単回量）の

2回目の接種を受けた。 

 

病歴には継続中の橋本病があり、病院通院中（呼吸器科）であった。 

 

併用薬は不明であった。 

 

有害事象に関連する家族歴は不明であった。 

 

関連する検査は不明であった。 

 

2021/07/26、ワクチン接種前の体温は 36.3 度であった。 

 

2021/07/05、患者は以前 COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、

注射剤、ロット番号 EY5423、有効期限 2021/11/30、筋肉内、左・上

腕・上部、単回量）の初回接種を受けた。 

 

2021/07/28 09:00（ワクチン接種後 2日後）、下肢に力が入らない、

発熱および急性横断性脊髄炎を発現した。 

 

患者は私立病院を受診し、数日後に入院した。 

 

2021/08/02（ワクチン接種後 7日）、入院した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/07/05、COVID-19 ワクチン（ファイザー社）の初回接種を受け

た。 

 

2021/07/26、COVID-19 ワクチン（ファイザー社）の 2回目の接種を受

けた。 

 

2021/07/28 09:00 頃、患者本人より、下肢に力が入らないと連絡があ

った。発熱(+)であった。患者は直ちに病院（橋本病のため定期通院

中）を受診するよう勧められた。 
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報告者は病院にも連絡し、紹介状を FAX 送信した。 

 

事象の転帰は不明であった。 

 

 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/08/02 からの入院）と分類した。 

 

 

 

報告者は、事象が重篤（入院）であると分類した。 

 

 

 

報告者意見：患者は橋本病にて通院中だったので、同病院を受診し

た。病院（同病院）は、急性横断性脊髄炎（散発性病変）であると報

告した。 

 

 

 

追加情報:（2021/12/02）これは、連絡可能な同医師（追加報告レター

へ返信した）からの自発追加報告である。  

 

更新された情報は情報源ごとの報告用語を含む：患者イニシャル、１

回目と２回目の患者投与経路、解剖学的部位が追加された; 生物学的

製品「ワクチン」が選択された;すべての事象の発現日が更新された

（2021/07/30 から 2021/07/28 に）。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16378 

ブドウ球菌性創感

染; 

 

切開部位治癒不良; 

 

敗血症; 

 

発熱; 

 

血管炎 

子宮摘出; 

 

術後創感染 

本報告はファイザー従業員を介して製品情報センター経由で連絡可能

な報告者（薬剤師および医師）から入手した自発報告である。 

 

 

 

2021/10/26（ワクチン接種日）、40 歳の女性患者は COVID-19 免疫のた

め、BNT162B2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：不明、筋肉

内投与、単回量）初回を接種した（40 歳時）。 

 

関連した病歴は以下を含む： 

 

「腹腔鏡下子宮全摘出手術」、開始日：2021/09/27、終了日：

2021/09/27、メモ：子宮体癌疑い。「手術後創部感染」（継続中）。 

 

患者は併用薬を使用した。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/10/28、敗血症（入院）発現。転帰「不明」、「敗血症」と記載

された。 

 

2021/10/28、全身性の感染（医学的に重要）発現。転帰「不明」、

「全身性の感染」と記載された。 

 

2021/10/26、発熱（非重篤）発現。転帰「不明」、「発熱」と記載さ

れた。 

 

2021/10/28、血管炎（非重篤）発現。転帰「不明」、「血管炎」と記

載された。 

 

患者は敗血症（開始日：2021/10/28）のため入院した。 

 

患者は以下の検査を受けた： 

 

血清検査：（2021/10/28）、上昇。 

 

敗血症、全身性の感染、発熱、血管炎の結果として治療的な処置がと

られた。 

 

臨床経過： 

 

2021/09/27、患者は子宮体癌疑いで腹腔鏡下子宮全摘出手術を受け
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た。 

 

退院したが、外科手術創部が痛くなり膿んできた。 

 

外科手術創部はコミナティワクチン接種前に感染していた。 

 

2021/10/26、患者は初回ワクチン投与後、発熱を発現した。 

 

2021/10/28、発熱は持続し、創部感染も改善がなかった。 

 

創傷感染はバイタルショックを招いた。 

 

プレセプシンも上がっており、敗血症疑いで入院した。 

 

外科手術創部感染による全身性の感染が疑われ、抗生物質も服用し

た。 

 

創部から MSSA（メチシリン耐性黄色ブドウ球菌）も出てきた。 

 

 

 

bnt162b2 のロット番号は提供されず、追加調査により要請される。 

 

 

 

追加情報（2021/12/17）: 

 

本追加報告は、追加調査を試みたにもかかわらず、バッチ番号は入手

できないことを通知するために提出される。追加調査は完了してお

り、これ以上の追加情報は期待できない。 
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16379 蕁麻疹 蕁麻疹 

入手した最初の安全情報は非重篤事象のみの報告であった、

2021/11/15 の追加情報の入手で、本症例は重篤事象を含んだ。情報は

同時に処理された。 

 

 

 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手された連絡可能な医

師からの自発報告である PMDA 受付番号：v21130379。 

 

 

 

15 歳 6 ヵ月の男性患者は bnt162b2（コミナティ）（三角筋内、投与日

2021/10/25 18：00、ロット番号：FH0151、有効期限：31Mar2022、15

歳時 1回目、単回投与、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）を投与した。 

 

関連した病歴は以下を含んだ：「蕁麻疹」（罹患中か不明）、メモ：1

年前、蕁麻疹ができたことがあったが、普段は蕁麻疹を認めることは

ない。 

 

併用薬はなかった。関連した検査は、何も報告されなかった。 

 

患者の病歴は不明と報告された。患者には、家族歴がなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

 

患者は、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種前の 4週以内に他のいずれの

ワクチンも接種しなかった。 

 

患者が特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す

症状があったかどうかは、不明として報告された。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

蕁麻疹（医学的に重要）発現日 2021/10/25 23:00 頃、転帰軽快、「下

肢の蕁麻疹/蕁麻疹/多数の蕁麻疹/受診時には右膝に数個の蕁麻疹を認

めるのみ/膝と下肢に蕁麻疹が現れた」と記載された。事象「下肢の蕁

麻疹/蕁麻疹/多数の蕁麻疹/受診時には右膝に数個の蕁麻疹を認めるの

み/膝と下肢に蕁麻疹が現れた」は、受診時に評価された。 

 

臨床経過： 
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2021/10/25 23:00、患者は下肢に蕁麻疹を経験した。 

 

2021/10/26、朝は蕁麻疹は引いていたが、午後より蕁麻疹出現したが

日常生活を続けていた。 

 

2021/10/27 7:00、蕁麻疹多数認め、9:30 に、患者は報告者の科を受診

した（下肢の蕁麻疹のため受診）。 

 

受診時には右膝に数個の蕁麻疹を認めるのみ。 

 

過去に原因不明の蕁麻疹の出現歴があったが、問診票には記載されて

いなかったため、予防接種時には確認できなかった。 

 

接種 5時間後に発症しているが、その後持続しているため、ワクチン

接種によるものか偶発的なものかの判断は困難であった。 

 

有害事象のすべての兆候と症状には、2021/10/25 18:00 に患者がワク

チン接種を受け、帰宅後 23：00 に蕁麻疹出現するも救急受診をしなか

ったことが含まれた。 

 

臨床検査値は以下の通り： 

 

体温（2021/10/25 18:00）：36.3。 

 

多臓器障害、呼吸器、心血管系、消化器、その他の症状徴候はなかっ

た。 

 

皮膚/粘膜（はい）：全身性蕁麻疹が観察された（詳細：2021/10/25 

23:00、膝や下肢に蕁麻疹出現）。 

 

蕁麻疹の結果として治療措置が取られた（抗ヒスタミン薬、グリチロ

ンが処方され、帰宅）。 

 

 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、ワクチンとの因果関係を評価不能

とした。（理由：過去に蕁麻疹の病歴。2021/10/27 も蕁麻疹持続）。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16380 

呼吸困難; 

 

肺炎; 

 

高体温症 

  

本症例は重複症例のため、invalid である。 

 

 

 

本報告はファイザーの従業員を介して連絡可能な報告者（薬剤師）か

ら入手した自発報告である。 

 

 

 

日付不明（ワクチン接種日）、女性患者は、COVID-19 免疫のために

BNT162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：不明、投与経路

不明、単回量、投与回数不明）の接種をした。 

 

女性患者の個人情報は提供されなかった。 

 

患者の関連する病歴及び併用薬は報告されなかった。 

 

下記の情報が報告された： 

 

肺炎（入院、医学的に重要）の転帰は不明であり、肺炎と記載され

た。高熱（非重篤）の転帰は回復であり、高熱と記載された。呼吸苦

（非重篤）の転帰は回復であり、労作時に呼吸苦と記載された。全て

の事象は日付不明（ワクチン接種後）に発現した。 

 

報告者は事象（肺炎）を非重篤と分類した。 

 

報告の通り、肺炎のため現在入院中であった。 

 

事象（高熱）の転帰はワクチン接種から 3週間以内に回復であった。 

 

事象（労作時に呼吸苦）の転帰はワクチン接種から数週間以内に回復

であった。 

 

 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追跡調査にて要請され

る。 

 

 

 

追加報告(2021/11/26)：本報告は、202101599474、202101619667 およ

び 202101607455 の重複症例である旨を報告するものである。今後、す
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べての追加情報は製品報告番号 202101599474 および 202101619667 に

て報告する。 

 

 

 

これ以上の再調査は不要である。さらなる追加情報は期待できない。 

16381 

発熱; 

 

高体温症 

  

本報告は、医学情報チーム経由でファイザーの同僚に通知される連絡

可能な報告者（医師と薬剤師）から入手した自発報告である。 

 

 

 

不明日、82 歳の女性患者は covid-19 免疫のために初回の BNT162b2

（コミナティ、注射剤、投与経路不明、バッチ/ロット番号：不明、有

効期限は提供されなかった、単回量）を接種した。 

 

患者の関連のある病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

高体温症（医学的に重要）、転帰「回復」、「高体温症」と記述。 

 

発熱、転帰「回復」、「発熱」と記述された。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

病院薬局の薬剤師が医師からの質問を求めた。 

 

初回ワクチン接種後、不明日に患者は高体温症を経験し、3週間続い

た。 

 

高体温症は、ワクチン接種後の 3週間以内に回復し、発熱はワクチン

接種の 3週間後に回復した。 

 

 

2949



 

この追加報告は追加調査が行われているにも関わらずロット/バッチ番

号が利用可能でないことを通知するために提出されている。 

 

追加調査は完了し、これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/26）： 

 

本報告は、重複症例の 202101619667 及び 202101607455 からの統合し

た情報を含む追加報告である。 

 

最新及び今後すべての追加情報は、企業症例番号 202101619667 によっ

て報告される。 

 

同じ薬剤師から報告された新たな情報は、以下を含む： 

 

新たな事象「発熱」の追加、「高体温症」の転帰は回復として更新。 

16385 
アナフィラキシー反

応 
  

本報告は、連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。 

 

 

 

2021/09 の接種日、70 代の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、バッチ/ロット番号：不明、初回、単回量）を接種し

た。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報は報告された： 

 

2021/09 に発現した転帰「不明」のアナフィラキシー反応（医学的に重

要）は「アナフィラキシー」として説明された。 

 

患者は、2021/09 下旬に接種する予定の 2回目を中止した。 

 

 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されず、追跡調査中に要請される。 
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追加情報（2021/12/15）：この追加情報は、追跡調査したにもかかわ

らずバッチ番号が利用できないことを通知するために提出されてい

る。 

 

追跡調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

16389 

体調不良; 

 

免疫不全症; 

 

帯状疱疹; 

 

水痘帯状疱疹ウイル

ス感染 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な報

告者（医師）からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131033 

 

 

 

2021/09/11（投与日、45 歳時）、45 歳の女性患者は COVID-19 免疫の

ため、bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FF5357、使用期限：

2022/02/28、単回量）の 2回目接種をした。 

 

患者に関連する病歴はなかった。 

 

併用薬はなかった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

はなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（1回目、ロット番号 FE8162、使用期限 2022/02/28、投与

日：2021/08/21、COVID-19 免疫のため）、反応：「体調不良」、「発

熱」。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

免疫不全症（障害、医学的に重要な）（2021/10/04 発現、転帰「未回

復」、「免疫が低下」と記載された） 

 

体調不良（障害）（2021/10/04 発現、転帰「未回復」、「体調不良」

と記載された） 
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帯状疱疹（非重篤）（2021/10/04 発現、転帰「回復したが後遺症あ

り」、治療処置実施「はい」（内服）、「帯状疱疹」と記載された） 

 

水痘帯状疱疹ウイルス感染（非重篤）（2021/10/04 発現、転帰「不

明」、「水痘帯状疱疹ウイルス（VZV）IgG」と記載された） 

 

患者は以下の検査および処置を受けた： 

 

体温：（2021/09/11）摂氏 36.2 度、注記：ワクチン接種前。 

 

採血（2021/10/04 実施）：結果：水痘帯状疱疹ウイルス（VZV）IgG、

単位：EIA 価、正常高値：10.0。 

 

 

 

報告医師は事象「免疫不全症/体調不良」を重篤（障害）に分類し、事

象は bnt162b2 との関連ありと評価した。報告医師は事象「帯状疱疹」

を非重篤に分類し、事象は bnt162b2 との関連あり/評価不能（報告よ

り）と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

臨床経過： 

 

患者は 1回目のワクチン接種をし、その後、体調不良を発現した。 

 

また夜に熱が出るにもかかわらず、患者は 2回目のワクチン接種をし

た。 

 

 

 

報告者は以下の通りにコメントした： 

 

体調が 1度打って微熱が続いているなら、2度目は打たない方がよいと

思われる。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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追加情報（2021/12/02）：本報告は、追加調査への回答として、連絡

可能な同医師から報告された追加自発報告である。 

 

更新情報：生物学的製品「ワクチン」を選択した。事象「帯状疱疹」

治療処置実施「はい」を選択、転帰を「回復したが後遺症あり」に更

新、重篤性基準「障害」にチェックする必要なし。新事象「水痘帯状

疱疹ウイルス感染」を追加した。 

 

 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16391 

アナフィラキシー反

応; 

 

心拍数減少; 

 

紅斑; 

 

蒼白; 

 

血圧低下 

アトピー性皮膚炎; 

 

喘息; 

 

食物アレルギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21131470。 

 

患者は、13 歳 11 ヵ月の男性（ワクチン接種時の年齢）であった。 

 

2021/11/13 12:16（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FK0108、使用期限

2022/04/30、左上腕筋肉内、0.3ml 単回量、初回）を接種した（13 歳

時）。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

 

病歴は、アトピー性皮膚炎（継続中）を含んだ。 

 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状に

は、食物があった。詳細：卵アレルギー。 

 

患者には、喘息（患者母）の家族歴があった。 

 

2 週間以内に、服用した併用薬はなかった。4週間以内に、ワクチン接

種は受けなかった。 

 

化粧品など医薬品以外の製品に対するアレルギーはなかった。 

 

実施した関連する検査はなかった。 

 

2021/11/13 12:45（ワクチン接種 29 分後）、患者はアナフィラキシ

ーを発現した。 

 

2021/11/13（ワクチン接種日）、患者は病院に入院した。 

 

2021/11/14（ワクチン接種 1日後）、患者は病院を退院した。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

患者は、顔面発赤、血圧低下を発現した。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/11/13 から 2021/11/14 まで入院）と分

類し、事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 
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他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

2021/11/14（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は、回復であった。 

 

 

 

臨床経過：2021/11/13、12:45、有害事象（AE 用語は提供されなかっ

た）を発現した。 

 

報告者は、本事象を非重篤と分類した。 

 

事象は、救急治療室への入室を要した。 

 

報告者は、ワクチンと事象との因果関係を関連ありと評価した。 

 

事象の転帰は、回復であった。 

 

事象に対し、ボスミン筋注、オロパタジン(5) 1T/日 内服による新た

な薬剤/その他の治療処置を開始する必要があった。 

 

事象の経過は以下のとおり報告された： 

 

12:16、コロナワクチン 0.3ml を im 投与した。 

 

12:21、BP 106/58、PR 59、KT 36.8 度であった。 

 

12:45、BP 93/51、PR 60、SaO2 97%であった。顔面発赤、口周囲蒼

白、上半身発赤があった。 

 

12:50、ボスミン 0.15ml を s.c 投与した。 

 

13:10、ボスミン 0.1ml を im 投与した。 

 

13:22、BP 111/58、PR 65 であった。 

 

他院小児科へ救急車で搬送した。 

 

アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）より： 

 

Major 基準には、皮膚症状/粘膜症状として全身性紅斑（顔と上半

身）、循環器系症状として測定された血圧低下があった。 
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突然発症であった。徴候及び症状の急速な進行があった。 

 

レベル 1：<1 つ以上の（Major）皮膚症状基準> AND <1 つ以上の

（Major）循環器系症状基準 AND/OR 1 つ以上の（Major）呼吸器系症状

基準>。 

 

報告者は、本事象をアナフィラキシーの 5カテゴリーのうちのカテゴ

リー(1)と評価した。 

 

報告者は、すべての徴候及び症状（アナフィラキシーの）を以下の通

り記述した：血圧 93/51。PR 60。Sao2 97%。顔、上半身発赤。口周囲

蒼白。 

 

報告者は、時間的経過（アナフィラキシーの）を以下の通り記述し

た： 

 

12:16、コロナワクチン 0.3ml、im。 

 

12:21、BP 106/58、PR 59、KT 36.8 度。顔面と上半身発赤。（報告よ

り） 

 

12:45、BP 93/51、PR 60、SaO2 97%、オロパタジン(5) 1T/日 内服。 

 

12:50、ボスミン 0.15ml s.c。 

 

13:10、ボスミン 0.1ml im。 

 

13:22、BP 111/58、PR 68（報告より）。 

 

13:29、BP 123/88、P 82。 

 

事象は、アドレナリン、抗ヒスタミン薬を含む医学的介入を必要とし

た。 

 

多臓器障害があり、心血管系の低血圧（測定済み）があった。詳細：

BP 93/51（臥位で下肢を高くした状態）。 

 

また、皮膚／粘膜の全身性紅斑があった。詳細：顔と上半身発赤。口

周囲蒼白。 
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BNT162b2 のロット番号は、提供されておらず、追加調査において要請

される。 

 

 

 

追加情報（2021/12/06）：これは、追加調査への回答として、連絡可

能な同医師から報告された追加自発報告である。 

 

更新情報：患者の名前を追加した。人種情報を追加した。投与/単位/

投与説明/患者投与経路/ロット番号/有効期限/解剖学的部位を追加し

た。併用療法「なし」を選択した。関連する病歴アトピー性皮膚炎の

継続中「はい」を選択した。関連する病歴「食物アレルギー」を追加

した。新事象蒼白/心拍数減少を追加した。事象紅斑と血圧低下の、救

急治療室入室をチェックし、治療処置「はい」を選択した。事象紅斑

の説明「上半身発赤」を追加した。事象血圧低下の説明「血圧 93/51」

を追加した。臨床検査値を追加した。 

 

 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 

16392 

不快気分; 

 

浮動性めまい 

  

本報告は連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

本報告は 2例中の第 2例目である。 

 

第 1例目の報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した報

告である。PMDA 受付番号：v21131028。 

 

 

 

2021/10/15、成人女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（COVID-19

ワクチン、製造企業不明、注射剤、ロット番号および使用期限は報告

されなかった、投与経路不明、2回目、単回量）を接種した。 

 

2021/09/22 16:00、COVID-19 免疫のため BNT162B2（初回、コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：FF2018、使用期限：2022/03/31、投与経路

不明、単回量）を接種し、接種側上肢の痛み、胸部痛が発現した。 

 

2021/10/16、左指を使った作業中に、めまい、気分不快感が出現し

た。 
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症状は変わらず、当院受診した(2021/11/08)。 

 

近赤外線療法とリリカ投与を開始した。 

 

報告時、事象の転帰は未回復であった。 

 

報告医師は事象を重篤（医学的に重要な事象）と分類し、事象は

bnt162b2 と関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

報告者意見： 

 

患者は当院受診前に 3つの他の病院を受診した。一般検査上は、異常

はなかった。 

 

 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、再調査中に要請される。 

 

 

 

追加情報（2021/12/01）： 

 

本追加情報は、再調査が行われたにもかかわらずロット/バッチ番号が

入手できないことを通知するために提出されている。 

 

再調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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16395 
自己免疫性溶血性貧

血 

ヘリコバクター感

染; 

 

免疫性血小板減少

症; 

 

末梢性浮腫; 

 

肺腺癌; 

 

肺葉切除; 

 

胸水; 

 

胸膜肥厚; 

 

腎不全 

本報告は、著者；Doi 10.11406/rinketsu.62.1510、表題：BNT162b2 

mRNA COVID-19 ワクチン接種後に発症した自己免疫性溶血性貧血；臨床

血液-日本血液学会雑誌 （2021 年；62 巻；10 号；1510-1514 ページ）

からの文献報告である。 

 

 

 

2021/06、75 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（ファイ

ザー-BIONTEC COVID-19 mRNA ワクチン、剤型：注射剤、ロット/バッチ

番号：不明、使用期限：不明、接種経路不明、単回量）の初回の接種

を受けた。 

 

病歴は、 

 

2018/03、右肺腺がん病期 IIB（T1cN1M0）発症に対し、不明日に術後化

学療法、 

 

2018/07、右腎梗塞、 

 

2019/09、特発性血小板減少性紫斑病（ITP）発症に対する

Helicobacter pylori 除菌療法、 

 

2020/09、右胸膜肥厚、胸水貯留、そして不明日の四肢浮腫の発現であ

った。 

 

2018/03、右肺腺がん病期 IIB（T1cN1M0）を発現し、右下葉切除を受け

た。術後化学療法（carboplatin, pemetrexed）を 4コース施行さ

れ、以降経過観察された。 

 

2020/09、右胸膜肥厚、胸水貯留がみられた。 

 

これらの結果が肺腺がんの再発を示したので、osimertinib の内服治療

が開始された。 

 

しかし、治療開始 1ヵ月程度の経過で、四肢浮腫（CTCAE Grade2）が

出現した。 

 

患者の強い希望により、2020/12 に加療中止となった。 

 

以降、定期観察が実施されていた。 

 

前記の経過中の 2019/9、特発性血小板減少性紫斑病（ITP）を発症し
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た。 

 

HelicobacterPylori 除菌療法により寛解を獲得し、維持していた。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

2021/06 初旬、BNT162b2（mRNA COVID-19 ワクチン、コミナティ）の初

回の接種を受けた。 

 

約 2週間後、肺がん定期受診が行われた。 

 

血液検査にて貧血、ビリルビンおよび乳酸脱水素酵素（LDH）高値がみ

られ、溶血性貧血が疑われた。 

 

そのため、血液、腫瘍内科受診となった。 

 

血液、腫瘍内科初診時身体所見： 

 

意識は清白で、パフォーマンスステータス（PS）は 1であった。 

 

他の身体所見は、身長 148.5cm、体重 38.4kg、血圧 132/76mmHg、脈拍

83bpm（整）、体温摂氏 37.3 度、酸素飽和度（SpO2）99%（室内気）を

含んだ。 

 

眼球結膜の僅かな黄染、眼瞼結膜の軽度蒼白がみられた。 

 

心音は整だったが、グレード 2の収縮期雑音（Levine 分類による）

が、胸部聴診にてわかった。 

 

肝脾腫は、腹部触診で触知しなかった。 

 

表在性リンパ節腫大は確認されなかった。 

 

四肢に明らかな運動障害、感覚障害はなかった。 

 

皮膚の黄変は目立たず、紫斑はみられなかった。 

 

初診時に実施された臨床検査の結果： 

 

高度な正球性正色素性貧血を認め、網赤血球数の増加、LDH レベル高

値、高ビリルビン血症（間接ビリルビン優位）、ハプトグロビン低

下、補体低下が示された。 
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特異的抗血清を使用した直接クームス試験（カラム法、試験管法）で

は、免疫グロブリン G（IgG）（4+）陽性、補体（-）陰性、抗体解離試

験陽性であった。 

 

間接クームス試験も、陽性であった。 

 

患者の Rh 血液型は、DCcEe であった。 

 

スクリーニング細胞パネルを用いたアンチグラムより、患者血漿中に

抗 C自己抗体の存在が疑われた。 

 

尿潜血はなく、ヘモグロビン尿は検出されなかった。 

 

寒冷凝集素価は、32 倍 であった。 

 

リウマチ因子、抗核抗体、抗 Sm 抗体は陰性であった。 

 

全身コンピューター断層撮影（CT）では、右肺胸膜のびまん性肥厚と

少量の胸水貯留がみられた。 

 

しかし、これらの所見は過去の所見と著変はなかった。 

 

脾臓は軽度腫大していた。 

 

骨髄検査で正形成骨髄が明らかになった。 

 

骨髄と赤血球（M：E）の比率は、赤血球の増加に伴い 1：1であった。 

 

明らかな芽球や異常細胞の増加、異形成はなかった。 

 

染色体分析では、20 細胞中 1個細胞のみ 46、XX、t（3;16）（q21; 

p11.2）がみられたが、他の 19 細胞は正常核型であった。 

 

臨床経過： 

 

自己免疫性溶血性貧血と診断され、治療目的で病院に入院した。 

 

入院 2日目から、prednisolone（PSL）40mg（1mg / kg）を連日内服し

た。 

 

ニューモシスチス肺炎予防のため、trimethoprim/sulfamethoxazole を
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併用した。 

 

ステロイド療法による急性期有害事象（高血糖、不眠、せん妄など）

はみられなかった。 

 

ヘモグロビン値上昇、LDH の低下、直接  ビリルビンの低下、網赤血球

の低下が認められたため、入院 9日目より PSL の投与量は 35mg /日に

減量された。 

 

その後も臨床経過は良好で、入院 15 日目に退院した。 

 

以降外来にて、PSL の投与量は漸減したが、溶血の再燃は認めなかっ

た。 

 

考察： 

 

著者らは、BNT162b2 mRNACOVID-19 ワクチン接種後に発症した温式

AIHA の症例を経験した。 

 

温式 AIHA は初回接種から約 2週間後に発症し、その臨床状態は副腎皮

質ステロイド治療により改善した。 

 

ワクチン以外に、続発性 AIHA を引き起こす可能性のある他の重要な要

因や臨床状態（新規の薬剤や健康食品の摂取、その他の感染症、悪性

腫瘍、自己免疫疾患など）はなかった。 

 

肺がんに対する手術、抗がん治療を受け、肺がん（胸膜播種という

形）の再発に対し、osimertinib での治療を受けた。 

 

しかし、現時点では特に肺がんの進行は認めなかった。 

 

以上のことから、ワクチンが AIHA の原因として最も可能性が高いと考

えた。 

 

Prednisolone 療法への反応性は良好であり、ワクチン接種後であって

も特発性 AIHA の治療方針が有用であると考えた。 

 

本症例では、2回目の接種はキャンセルとなった。 

 

しかし、著者は AIHA の増悪リスク、COVID-19 の発症リスクおよび

COVID-19 症例の最新情報に基づいて、2回目の接種は個々に判断すべ

きであるとした。 
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COVID-19 感染に伴い重篤な AIHA を発症した症例もいくつか報告されて

いるが、BNT162b2 mRNA COVID19 ワクチン接種後に発症した重篤な

AIHA の症例報告は海外で 1報のみであった。 

 

英国での有害事象報告の要約によると、COVID-19 ワクチン接種後の

AIHA の発症は合計 12 例報告されている（ファイザーワクチン後 8例、

アストラゼネカワクチン後 4例）。 

 

著者の病院では、BNT162b2 mRNA COVID-19 ワクチン接種後に、新規

ITP を発症した症例や、寛解していた ITP が再燃した症例を複数経験し

ていた。 

 

最近、ワクチン接種後の ITP や、発作性夜間血色素尿症（PNH）の増悪

に関するまとまった研究報告がなされ、日本血液学会と日本血栓止血

学会が共同で警告を発した。 

 

著者らは、AIHA についても BNT162b2 mRNACOVID-19 ワクチン接種に伴

う発症および悪化のリスクを評価する必要があると考えている。 

 

不明日、患者は以下の臨床検査手順を受けた。 

 

血液検査、直接および間接クームス試験陽性、溶血性貧血、血清 LDH

の上昇、間接ビリルビンレベル上昇（高ビリルビン血症）、 

 

Complete blood count： 

 

WBC：2,500/ul、Eosinophils：4%、Basophils：1%、Stab：13%、

Segmented neutrophils（Seg）：41%、Lymphocytes：18%、

Monocytes：23%、RBC：202 x 10 4/ul、Haemoglobin（Hb）：

6.4g/dl、Haematocrit（Ht）：19.1%、Mean cell volume（MCV）：

94.6fl、Mean cell haemoglobin（MCH）：31.7pg、Mean cell 

haemoglobin concentration（MCHC）：33.5%、Reticlocyte：200%、

Platelets：29.1X10 4/ul、Coagulation system：Prothrombin time

（PT）：11.1 秒、Prothrombin time（PT%）：105%、APTT：34.8 秒、

APTT ratio：1.08、Fibrinogen：312mg/dl、Fibrin degradation 

products（FDP）：＜2.5ug/ml、D-dimer：1.52ug/ml、 

 

Serum biochemistry： 

 

Total Protein（TP）：6.5g/dI、Alb：3.7g/dl、T-bil：2.17mg/dl、

D-bil：0.12mg/dl、Uric acid：5.8mg/dl、BUN：15.7mg/dl、
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Creatinine：0.58mg/dl、AST：28IU/l、ALT：12u/l、LDH：549IU/l

（high）、ALP：68IU/l、yGTP：12IU/l、ChE：218IU/l、Amylase：

88IU/l、CPK：128IU/l、Sodium （Na）：136mmol/l、Potassium (K)：

3.8mmol/l、Blood chloride（Cl）：104mmol/l、Calcium（Ca）：

8.4mg/dl、BS：137mg/dl、CRP：0.07mg/dl、Iron（Fe）：91ug/dl、

UIBC：264ug/dl、Ferritin：33.3ng/ml、HbA1c：4.00%、Vitamin 

B12：241pg/ml、forric acid：8.5ng/ml、Serological test：

Rheumatoid factor (RA)：＜3、Direct-Coombs：positive、Indirect-

Coombs：positive、Cold agglutinins：x32、Haptoglobin：＜10mg/dl

（decreased）、C3：69mg/dl、C4：4mg/dl、CD50：14.8u/ml、Anti-

nuclear Ab：x40、Anti-Sm Ab：negative、HBs-Ag：negative、HCV-

Ab：negative、Tumor marker：Carcinoembryonic antigen（CEA）：

22.5ng/ml、Squamous cell carcinoma antigen（SCC）：0.7ng/ml、

NSE：21.0ng/ml、SLX：29.7I U/ml、ProGRP：33.7pg/ml、CYFRA：

1.8ng/ml、 

 

Urinalysis： 

 

Occult blood：negative、Urine protein：15mg/dl、Bilirubin：

negative、Glucose：negative、RBC：＜1/HPF、WBC：＜1/HPF、 

 

胸部と腹部のコンピュータ断層撮影画像（2021/03 の造影 CT 画像およ

び 2021/06 の単純 CT）： 

 

軽度の腫れはあるものの、胸膜肥厚に顕著な変化はなかった。 

 

BNT162b2 mRNA ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種以外の明らかな誘因

は、認めなかった。 

 

事象の臨床転帰は、不明日に回復であった。 

 

 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追加調査中に要請され

る。 

 

 

 

追加情報（2021/11/22）： 

 

本報告は、臨床血液-日本血液学会雑誌 （2021 年；62 巻；10 号；

1510-1514 ページ）、（DOI 10.11406/rinketsu.62.1510）からの文献
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報告である。 

 

本報告は、入手した文献に基づく追加報告であり、症例は、文献で確

認された追加の情報を含むために更新された。 

 

更新された情報は以下を含む： 

 

病歴（右腎梗塞、右下葉切除、右胸膜肥厚、胸水、四肢浮腫）、過去

の薬剤（Carboplatin、 Pemetrexed、Osimertinib）、臨床検査値、初

回のワクチン接種（接種回数、ワクチン接種日付）についての詳細、

事象詳細（治療および臨床経過）。 
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16396 

ウイルス感染; 

 

リンパ節症; 

 

熱感; 

 

状態悪化; 

 

疼痛; 

 

発熱; 

 

肝機能異常; 

 

腫脹; 

 

食欲減退; 

 

Ｃ－反応性蛋白増加 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能なそ

の他の医療従事者からの自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21131061。 

 

  

 

2021/10/25 17:13（ワクチン接種日）、34 才 10 ヵ月の男性患者はＣＯ

ＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射液、左腕、ロ

ット番号：FJ1763、有効期限：2022/04/30、34 歳時、単回量、投与経

路不明）の 2回目接種を受けた。 

 

関連した病歴は以下の通り：無し。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況など）。 

 

患者は併用薬を服用していた。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り：ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、Covid-

19 ワクチン（初回、メーカー不明、ロット番号：不明）を受けた。 

 

2021/10/26（ワクチン接種の 1日後）、発熱、肝機能異常、頚部リン

パ節腫脹が発現した。 

 

2021/11/01（ワクチン接種の 7日後）、患者は入院した。 

 

 以下の情報が報告された： 

 

発熱（入院）、2021/10/26 に発現、転帰は「軽快」、「発熱／摂氏 39

度～40 度の発熱」と記載された。 

 

肝機能異常（入院）、2021/10/26 に発現、転帰は「軽快」、「肝機能

異常」と記載された。 

 

リンパ節症（入院）、2021/10/26 に発現、転帰は「軽快」、「頚部リ

ンパ節腫脹／右頚部リンパ節の腫脹増悪」と記載された。 

 

腫脹（入院）、2021/10/26 に発現、転帰は「軽快」、「右頚部の腫

脹」と記載された。 
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熱感（入院）、2021/10/27 に発現、転帰は「軽快」、「熱感」と記載

された。 

 

疼痛（入院）、2021/10/27 に発現、転帰は「軽快」、「自発痛」と記

載された。 

 

食欲減退（入院）、2021/10/27 に発現、転帰は「軽快」、「食欲低

下」と記載された。 

 

状態悪化（入院）、2021/10/27 に発現、転帰は「軽快」、「全身状態

の増悪」と記載された。 

 

Ｃ－反応性蛋白増加（入院）、2021/11/01 に発現、転帰は「軽快」、

「CRP の著明な上昇」と記載された。 

 

ウイルス感染（入院）、2021 に発現、転帰は「軽快」、「ウイルス感

染」と記載された。 

 

患者は、発熱、肝機能異常、リンパ節症、腫脹、熱感、疼痛、食欲減

退、状態悪化、Ｃ－反応性蛋白増加、ウイルス感染（入院：

2021/11/01、退院：2021/11/09、入院期間：8日）のために入院した。 

 

事象「発熱/摂氏 39 度～40 度の発熱」、「肝機能異常」、「頚部リン

パ節腫脹／右頚部リンパ節の腫脹増悪」、「右頚部の腫脹」、「熱

感」、「自発痛」、「食欲低下」、「全身状態の増悪」、「CRP の著明

な上昇」および「ウイルス感染」は、来院で評価された。 

 

患者は、以下の検査と手順を経た： 

 

体温：（2021/10/25）摂氏 36.5 度、注記：ワクチン接種前、

（2021/10/27）39～40。 

 

Ｃ－反応性蛋白：（2021/10/30）6.0、（2021/11/01）著明な上昇、注

記：15 を上回る上昇。 

 

発熱、肝機能異常、頚部リンパ節腫脹、腫脹、熱感、疼痛、食欲減

退、状態悪化、Ｃ－反応性蛋白増加、ウイルス感染に対して治療が行

われた。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/10/25 に患者はコロナワクチン接種（左腕）に受けた。 
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2021/10/26 より右頚部の腫脹を認めた。 

 

2021/10/27 より摂氏 39 度～40 度の発熱を認めた。 

 

右頚部にリンパ節の腫脹増悪を認めた。 

 

熱感や自発痛も伴った。 

 

患者は解熱せず、食欲低下した。 

 

全身状態の増悪を認めた。 

 

2021/11/01、患者は報告病院紹介受診となった。 

 

血液検査にて、CRP の著明な上昇、肝機能異常が認められた。 

 

患者は入院加療となった。 

 

2021/11/12（ワクチン接種の 18 日後）、事象の転帰は軽快した。 

 

 

 

その他の報告医療従事者は、本事象を重篤（2021/11/01 から

2021/11/09 の入院）と分類し、本事象と bnt162b2 間の因果関係を評価

不能とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性としてウイルス感染が否定できない。 

 

  

 

その他の報告医療従事者は、以下の通りにコメントした： 

 

病状の経過から、ワクチンとの因果関係がないと言いきれない。一つ

の原因として考えられると判断する。 

 

  

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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追加情報（2021/11/23）：本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）

から入手した連絡可能な医師からの自発追加報告である。PMDA 受付番

号：v21131361。 

 

更新された情報は以下の通り：患者の年齢（ワクチン接種時の年

齢）、2回目ワクチン接種の詳細（開始/終了時間）、病歴、臨床検査

値（ワクチン接種前の体温、CRP）、事象の臨床経過。 

 

 

 

追加情報（2021/12/10）: 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正： 

 

本追加報告は、前回の情報を修正するために提出されている： 

 

「CRP の不明な上昇」は、「CRP の著明な上昇」に更新された。 
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16398 

不適切な製品適用計

画; 

 

倦怠感; 

 

心筋炎; 

 

心膜炎; 

 

発熱; 

 

胸痛; 

 

関節痛 

  

本報告は、連絡可能な報告者（薬剤師）から入手した自発報告であ

る。 

 

18 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、投与

日 2021/11/06、ロット番号：FK0108、使用期限：2022/04/30、単回

量、18 歳時）の２回目接種を受けた。 

 

患者の関連する病歴及び併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 免疫のため、コミナティ（接種回数：１、バッチ/ロット番

号：FD0348、使用期限：2022/01/31、投与日：2021/10/26）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/11/07 に心膜炎（入院、医学的に重要）を発現し、転帰は「不

明」、「心膜炎（疑い）」と記載; 2021/11/07 に心筋炎（入院、医学

的に重要）を発現し、転帰は「不明」、「心筋炎（疑い）」と記載; 

2021/11/07 に発熱（非重篤）を発現し、転帰は「不明」、「発熱」と

記載; 2021/11/07 に倦怠感（非重篤）を発現し、転帰は「不明」、

「全身倦怠感」と記載; 2021/11/07 に関節痛（非重篤）を発現し、転

帰は「不明」、「関節痛」と記載; 2021/11/07 に胸痛（非重篤）を発

現し、転帰は「不明」、「胸痛」と記載;2021/11/06 に不適切な製品適

用計画（非重篤）を発現し、転帰は「不明」、「2021/10/26 に

BNT162b2 の初回接種を、2021/11/06 に２回目接種を受けた」と記載。 

 

心膜炎、心筋炎のため入院した（入院期間：6日）。 

 

「心膜炎（疑い）」、「心筋炎（疑い）」、「発熱」、「全身倦怠

感」、「関節痛」及び「胸痛」の事象は、診療所の受診で評価され

た。 

 

心膜炎、心筋炎、発熱、倦怠感、関節痛、胸痛の結果として治療処置

がとられた。 

 

臨床経過には、患者が 18 歳の成人男性であることが含まれた。 

 

COVID ワクチン前 4週間以内に他のワクチンを受けるかどうかは、不明

であった。 

 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 
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2021/10/26（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミ

ナティ、注射液、ロット番号 FD0348、使用期限 2022/01/31、接種経路

不明、単回量）の初回接種を以前に受けた。 

 

2021/11/06（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミ

ナティ、注射液、ロット番号 FK0108、使用期限 2022/04/30、接種経路

不明、単回量）の 2回目接種を受けた。 

 

2021/11/07（2 回目ワクチン接種 1日後）、発熱、全身倦怠感、関節

痛、胸痛を発現した。 

 

事象の転帰は、心膜炎（疑い）、心筋炎（疑い）を含む治療では提供

されなかった。（報告の通り）。 

 

報告者は、事象の結果が 6日間の入院に至ると述べた。 

 

ワクチン接種以来、COVID-19 検査を受けていない。 

 

 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

追加情報（2021/12/03）：追加調査は完了である。これ以上の追加情

報は期待できない。 

 

 

 

修正：この追加報告は、以前報告した情報を修正するものである：症

例情報を完成するため。 
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16401 

全身性エリテマトー

デス; 

 

心筋炎; 

 

心膜炎; 

 

心電図ＳＴ部分上

昇; 

 

発熱; 

 

胸痛; 

 

脳性ナトリウム利尿

ペプチド前駆体Ｎ端

フラグメント増加; 

 

Ｃ－反応性蛋白増加 

シェーグレン症候群 

本報告は、規制当局から連絡可能な報告者（薬剤師）より入手した自

発報告である。PMDA 受付番号： v21131406（PMDA）。 

 

  

 

2021/10/30 12:00、15 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2

（コミナティ、ロット番号：FK7441、使用期限：2022/04/30、単回

量、2回目）を接種した（15 歳時）。 

 

関連する病歴は以下の通り：「シェーグレン症候群」、開始日：

2021/04（継続中）。 

 

併用薬はなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り：COVID-19 免疫のため、Bnt162b2（メー

カー不明、ロット：FJ7489、使用期限：2022/04/30、1 回目、接種日

付：2021/10/09）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

発現日 2021/11/08 09:00 の心筋炎（入院、医学的に重要）、転帰「軽

快」、「心筋炎」と記載、 

 

発現日 2021/11/08 09:00 の心電図 ST 上昇（入院、医学的に重要）、

転帰「回復」（2021/11/15）、「全般的な ST 上昇」と記載、 

 

発現日 2021/11/08 09:00 の心膜炎（入院、医学的に重要）、転帰「回

復」（2021/11/15）、「心膜炎」と記載、 

 

発現日 2021/11/08 09:00 の全身性エリテマトーデス（入院、医学的に

重要）、転帰「回復」（2021/11/15）、「SLE」と記載、 

 

発現日 2021/11/08 09:00 の発熱（入院）、転帰「回復」

（2021/11/15）、「発熱」と記載、 

 

発現日  2021/11/08 09:00 の胸痛（入院）、転帰「回復」

（2021/11/15）、「胸痛」と記載、 

 

いずれも発現日 2021/11/08 09:00 の C-反応性蛋白増加（入院）、N末

端プロ脳性ナトリウム利尿ペプチド増加（入院）、転帰「回復」

（2021/11/15）、いずれも「CRP/NTproBNP の異常高値」と記載されて

いる。 
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患者は心筋炎、心電図 ST 上昇、心膜炎、全身性エリテマトーデス、発

熱、胸痛、C-反応性蛋白増加、N末端プロ脳性ナトリウム利尿ペプチド

増加で入院した（開始日：2021/11/08）。 

 

「心筋炎」「全般的な ST 上昇」「心膜炎」「SLE」「発熱」「胸痛」

「CRP/NTproBNP の異常高値」「CRP/NTproBNP の異常高値」は診療所に

来院により評価された。 

 

患者は、以下の臨床検査と処置を行った。 

 

体温：39 度（2021/10/31）。 

 

胸部 XP：右肺胸貯留があった（2021/11/09）。 

 

胸部コンピュータ断層撮影：心嚢液貯留を認めた。メモ：左室後壁に

心のう液あり、心膜炎と診断された（2021/11/09）。 

 

C-反応性蛋白：異常高値（2021/11/08）。 

 

心エコー：心嚢液貯留を認めた。メモ：左室後壁に心のう液あり、心

膜炎と診断された（2021/11/09）。 

 

心電図：全般的な ST 上昇（2021/11/08）。 

 

N 末端プロ脳性ナトリウム利尿ペプチド：異常高値（2021/11/08）。 

 

赤沈検査：高値（2021/11/08）。 

 

心筋炎、心電図 ST 上昇、心膜炎、全身性エリテマトーデス、発熱、胸

痛、C-反応性蛋白増加、N末端プロ脳性ナトリウム利尿ペプチド増加の

結果として治療的な処置がとられた。 

 

追加された情報：患者は、2021/04 から継続中のシェーグレン症候群の

病歴があった。 

 

患者は、4週間以内にワクチン接種歴はなかった。 

 

患者は、他のどの併用薬も受けなかった。 

 

事象の経過は以下の通り： 
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患者は 2回目のワクチンを接種（2021/10/30）、その翌日、39 度の発

熱を発現した。 

 

2 日後に解熱した。 

 

9 日目に再度発熱、胸痛を認め、病院を受診した。 

 

CRP/NTproBNP が異常高値のため、入院した。 

 

入院後も症状は続いた。心電図で全般的な ST 上昇を認めた。胸部 CT

とエコーにて心嚢液貯留を認め、心膜炎と診断された。 

 

入院 2日目より PSL 静注、NSAIDs 内服を開始した。 

 

翌日、症状は改善した。 

 

シェーグレン症候群自体の増悪、全身症状としての心膜炎も症例報告

レベルで認められた。また、SLE によって引き起こされた心膜炎の診断

の鑑別を現在行っている。 

 

時間軸でしかワクチンとの因果関係はないが、複数報告されているこ

とから、取り急ぎ報告となった。 

 

追加された関連したテストは以下を含んだ： 

 

赤沈検査（2021/11/08）：高値; 

 

心エコーと胸部ＣＴ（2021/11/09）：左室後壁に心のう液あり、心膜

炎と診断された; 

 

胸部 XP（2021/11/09）：右肺胸貯留があった。 

 

事象（心筋炎）の転帰は、プレドニゾロン（プレドニゾロン、PSL）の

処理で、回復（2021/11/15）から軽快に更新された。 

 

2021/11/08、追加情報に、同じ連絡可能な薬剤師は、最終的な診断が

「心筋炎」（報告者は重篤（入院）と評価し、BNT162b2 ワクチン接種

との因果関係が評価不能と評価した。）と報告した。 

 

報告薬剤師は、本事象を重篤な事象（2021/11/08 から入院）と分類

し、本事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能と評価した。その他疾

患等、他要因の可能性には、基礎疾患であった。 
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報告薬剤師の意見は以下の通り： 

 

現在、SLE をはじめとした心膜炎を来す診断の鑑別中である。 

 

  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

  

 

追加情報（2021/11/29）：本報告は同じ連絡可能な薬剤師からの自発

追加報告である。更新された情報は以下を含んだ：BNT162b2 の初回接

種のロット番号、病歴（継続中）、追加された関連したテスト、最終

的な診断（心筋炎、転帰、処置、発現日付）の事象詳細、心筋炎の因

果関係評価、生物学的製品と追加された情報。 
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16402 

摂食障害; 

 

浮動性めまい; 

 

無力症; 

 

発熱; 

 

血中尿素減少; 

 

赤血球数増加; 

 

起立障害; 

 

食欲減退; 

 

高比重リポ蛋白 

ダニアレルギー; 

 

喘息; 

 

心筋炎; 

 

消化不良 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な報告者

（医師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21130993。 

 

  

 

2021/10/22 16:30、16 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2

（コミナティ、筋肉内、ロット番号：FK6302、使用期限：

2022/04/30、2 回目、単回量）を接種した（16 歳時）。 

 

関連する病歴は、気管支喘息（継続中かは詳細不明）注記：2歳時、ハ

ウスダストアレルギー（継続中かは詳細不明）、心筋炎（継続中かは

詳細不明）、注記：14 歳時、機能性ディスペプシア（継続中）、注

記：15 歳時があった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン歴には、COVID-19 免疫のためコミナティ（初回、ロット番

号：FJ1763、使用期限：2022/04/30、接種経路：筋肉内）があった。 

 

患者は、COVID ワクチン前の 4週間以内に他のワクチン接種を受けなか

った。 

 

患者は、ワクチン接種の 2週間以内に他の薬剤の投与を受けなかっ

た。 

 

  

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/10/23、発熱（入院）が発現し、2021/11/02、転帰は回復であ

り、「発熱」と記載された； 

 

2021/10/23、食欲減退（入院）が発現し、2021/11/02、転帰は回復で

あり、「食欲不振」と記載された； 

 

2021/10/23、無力症（入院）が発現し、2021/11/02、転帰は回復であ

り、「脱力感/脱力」と記載された； 

 

2021/10/23、浮動性めまい（入院）が発現し、2021/11/02、転帰は回

復であり、「めまい」と記載された； 

 

2021/10/23、起立障害（入院）が発現し、2021/11/02、転帰は回復で
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あり、「立位困難」と記載された； 

 

2021/10/23、摂食障害（入院）が発現し、2021/11/02、転帰は回復で

あり、「摂食障害」と記載された; 

 

2021/10/28、赤血球数増加（非重篤）が発現し、転帰は不明であり、

「赤血球数 4.84, 高値」と記載された; 

 

2021/10/28、血中尿素減少（非重篤）が発現し、転帰は不明であり、

「血中尿素（8.0-20.0）6.3 mg/dl 低値」と記載された; 

 

2021/10/28、高比重リポ蛋白（非重篤）が発現し、転帰は不明であ

り、「高比重リポ蛋白（35-75）78mg/dl 高値」と記載された。 

 

2021/10/27、発熱、食欲減退、無力症、浮動性めまい、起立障害、摂

食障害のため入院となった。 

 

2021/11/02、退院となった。（入院期間：6日間） 

 

事象の「発熱」、「食欲不振」、「脱力感/脱力」、「めまい」、「立

位困難」は、病院への来院で診断された。 

 

患者は以下の検査及び処置を受けた： 

 

alanine aminotransferase (5-40): (28Oct2021) 12, notes: U/L; 

albumin globulin ratio (1.2-2.0): (28Oct2021) 1.6; (28Oct2021) 

1.8; amylase (30-130): (28Oct2021) 94, notes: U/L; aspartate 

aminotransferase (8-40): (28Oct2021) 16, notes: U/L; basophil 

count (0-2): (28Oct2021) 1.0 %; blood albumin (3.8-5.3): 

(28Oct2021) 4.4 g/dl; (28Oct2021) 4.6 g/dl; blood alkaline 

phosphatase (100-350): (28Oct2021) 216, notes: U/L; blood 

alkaline phosphatase (38-113): (28Oct2021) 76, notes: U/L; 

blood bilirubin (0.2-1.2): (28Oct2021) 0.8 mg/dl; blood calcium 

(8.4-11.0): (28Oct2021) 9.3 mg/dl; blood chloride (98-108): 

(28Oct2021) 101 mEq/l; blood cholesterol (130-220): (28Oct2021) 

208 mg/dl; blood cholinesterase (190-430): (28Oct2021) 365, 

notes: U/L; blood creatine phosphokinase (40-220): (28Oct2021) 

83, notes: U/L; blood creatinine (0.50-0.80): (28Oct2021) 0.76 

mg/dl; blood glucose (60-109): (28Oct2021) 91 mg/dl; blood 

lactate dehydrogenase (110-220): (28Oct2021) 187, notes: U/L; 

blood phosphorus (2.5-4.5): (28Oct2021) 3.5 mg/dl; blood 

potassium (3.5-5.0): (28Oct2021) 4.2 mEq/l; blood sodium (135-
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147): (28Oct2021) 139 mEq/l; blood test: (28Oct2021) unknown 

results; blood triglycerides (50-150): (28Oct2021) 72 mg/dl; 

blood urea (8.0-20.0): (28Oct2021) 6.3 mg/dl, notes: Low; blood 

uric acid (2.5-7.0): (28Oct2021) 4.9 mg/dl; c-reactive protein: 

(28Oct2021) negative; c-reactive protein (0.00-0.30): 

(28Oct2021) 0.11 mg/dl; eosinophil count (0-6): (28Oct2021) 

5.3 %; gamma-glutamyltransferase (0-70): (28Oct2021) 17, notes: 

U/L; glomerular filtration rate: (28Oct2021) 87.3, notes: 

mL/min/1.73m2^; haematocrit (33.0-45.0): (28Oct2021) 43.8 %; 

haemoglobin (11.6-15.1): (28Oct2021) 14.5 g/dl; hepatitis b 

surface antigen (0.0-0.004): (28Oct2021) 0.0 IU/ml; hepatitis c 

antibody (0.0-1.0): (28Oct2021) 0.1; hepatitis c antibody: 

(28Oct2021) negative; high density lipoprotein (35-75): 

(28Oct2021) 78 mg/dl, notes: High; low density lipoprotein (70-

140): (28Oct2021) 112 mg/dl; (28Oct2021) 116 mg/dl; lymphocyte 

count (22-55): (28Oct2021) 39.3 %; mean cell haemoglobin (27.0-

34.0): (28Oct2021) 30.0 pg; mean cell haemoglobin concentration 

(31.0-36.0): (28Oct2021) 33.1 %; mean cell volume (85.0-100.0): 

(28Oct2021) 90.5, notes: fL; monocyte count (0-8): (28Oct2021) 

4.6 %; platelet count (140-340): (28Oct2021) 323, notes: x10 

9^/L; protein total (6.4-8.2): (28Oct2021) 7.1 g/dl; red blood 

cell count (3.55-4.75): (28Oct2021) 4.84, notes: High x10 

12^/L; treponema test: (28Oct2021) negative; white blood cell 

count (33-70): (28Oct2021) 49.8 %; white blood cell count (3.5-

9.0): (28Oct2021) 4.2, notes: x10 9^/L. 

 

  

 

発熱、無力症、摂食障害の結果として治療的処置がとられた。 

 

発熱のため新たな薬剤/その他の治療/処置を始める必要があった。 

 

報告者は、事象の結果入院となり、入院日は 2021/10/27、退院日は

2021/11/02、入院期間は 6日間であったと述べた。 

 

事象のため新たな薬剤/その他の治療/処置を始める必要があった。 

 

事象の転帰は、回復であった。 

 

事象「発熱」、「食欲不振」、「脱力感」、「めまい」と「立位困

難」は、医師来院で評価された。 
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報告者は事象を、2021/10/27 から 2021/11/02 まで入院の重篤と分類

し、事象は bnt162b2 と関連ありと評価したが、事象脱力と摂食障害の

重篤性は提供されなかった。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告者意見は以下のとおりであった： 

 

現状はほぼ回復している。 

 

  

 

追加情報（2021/12/03）：本報告は、再調査書面の回答を通して連絡

可能な同医師からの自発追加報告である。 

 

  

 

更新情報：関連する病歴の追加と気管支喘息注記の追加、1回目と 2回

目の接種経路、新事象、摂食障害の記述更新と処置を受けたかを「は

い」と選択、臨床検査値、名前のイニシャル、患者生年月日、経過欄

が更新された。 

 

  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

16404 

アフタ性潰瘍; 

 

ベーチェット症候

群; 

 

倦怠感; 

 

発熱; 

 

紅斑 

ベーチェット症候群 

本報告は、医学情報チーム経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。 

 

患者は、54 歳の男性であった。 

 

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

番号不明、投与経路不明、単回量）の 2回目接種を受けた。 

 

不明日、患者は以前、COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（製造業

者不明、ロット番号不明）の初回接種を受けた。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

報告者には、6週間前に 2回目ワクチン接種を終えた友人がいる。 

 

患者は、もともとベーチェット病を 10 年前に発症し、一旦緩解して治

療が必要ない状態であった。 
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ワクチン接種後、患者は摂氏 39 度くらいの熱が 2日間くらい出て、一

旦治まった。 

 

その後、6週間後、患者の倦怠感（全身倦怠感）は今日まで続いてい

る。 

 

同時に、これまで治まっていたベーチェット病の症状が出てきた。 

 

ベーチェット病の新たな症状がワクチン接種後どのくらいから始まっ

たかは不明であったが、2つの症状：腕の紅斑と口内アフタがあった。 

 

症状は 10 年以上の間発現しておらず、治療を必要としなかった。 

 

報告者は、因果関係は分からないが、可能性は否定できない。 

 

患者は、2日後に 39 度くらいの熱から回復し、報告時点で倦怠感（全

身倦怠感）は未回復であった。ベーチェット病、腕の紅斑、口内アフ

タの転帰は不明であった。 

 

 

 

追加情報（2021/12/13）：本追加報告は、追跡調査を試みたにもかか

わらずバッチ番号が入手できなかったことを通知するために提出す

る。追跡調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

16405 顔面麻痺   

これは製品情報センターと医療情報担当者から連絡可能な報告者（医

師）から受領した自発報告である。その他の症例識別子：JP-PFIZER 

INC-202101597796（ファイザー）。 

 

 

 

投与日 2021/11/15、48 歳の男性患者（48 歳時）は COVID-19 免疫のた

め bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：不明）単回量、2回目

接種を受けた。 

 

関連する病歴、併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

コミナティ（初回接種、ロット番号：FK8562、有効期限：

2022/04/30、投与日：2021/10/25、COVID-19 免疫のため、反応：特に

副反応なし） 
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報告された情報は以下の通り： 

 

発現日：2021/11/15、顔面麻痺（入院、医学的に重要）、転帰：「不

明」、「顔面神経麻痺」と記載。 

 

患者は顔面麻痺で入院した（開始日：2021/11/15）。 

 

事象「顔面神経麻痺」は診療所受診で評価された。治療処置は顔面麻

痺の結果としてとられた。 

 

臨床経過： 

 

CMT の初回接種後、3週間後（2週間後または 2.5 週間後）に顔面神経

麻痺が出現した。 

 

2021/11/15、右の顔面神経麻痺で入院し、患者は報告者に連絡した。

報告者は一度患者の主治医に連絡した。現在治療に入っている。匿名

病院の耳鼻科を受診した。報告者は実際に患者を診察しておらず、報

告者は判断できなかった。 

 

重篤性評価、被疑薬と事象間の因果関係は提供されなかった。 

 

事象は製品の使用後に発現した。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。2回目接種のロット/バッチ番号に

関する情報は入手できない。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報の修正報告である：症例

情報を完了する。 
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16408 

そう痒症; 

 

アナフィラキシー反

応; 

 

口腔咽頭不快感; 

 

呼吸困難; 

 

喘鳴; 

 

発疹; 

 

蕁麻疹; 

 

血管浮腫; 

 

頻呼吸 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130994。 

 

 

 

接種日 2021/10/02 18:38（ワクチン接種の日）、22 歳 9ヵ月の女性患

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

FH0151、使用期限：2022/03/31、筋肉内、単回量、22 歳時）の初回接

種受けた。2021/10/02、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.8 度であっ

た。 

 

家族歴はなかった。 

 

ワクチンの予診票(基礎疾患、アレルギー、最近一か月以内の予防接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)に関して考慮され

る点には、三種混合及び風疹ワクチン接種時アナフィラキシーショッ

クの既往歴ありがあった。 

 

COVID ワクチン前の 4週間以内にその他のワクチンを受けたかどうかは

不明であった。 

 

事象発現前の 2週間以内に併用薬を投与したかどうかは不明であっ

た。 

 

病歴（報告のとおり）があるかどうかは不明であった。 

 

関連する検査は実施されなかった。 

 

特定の製品に対するアレルギー既往歴又はアレルギーを示す症状があ

るかは不明であった。 

 

アレルギーの既往歴に関連する特定の薬剤を服用していた（又はいつ

でも利用できる状態）かどうかは不明であった。 

 

2021/10/02 18:38（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫のため

に BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FH0151、使用期限

2022/03/31、筋肉内、単回量）の初回接種を受けた。 

 

事象発現日は 2021/10/02 18:50（ワクチン接種 12 分後）と報告され、

患者はアナフィラキシーを発現した。 

 

報告者は、（アナフィラキシーの）すべての徴候及び症状を以下のよ
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うに記述した： 

 

額に膨隆疹、顔面に血管浮腫、全身性の掻痒感、頻呼吸を発現した。 

 

患者は入院した。 

 

アナフィラキシーが新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要とし

たかどうかは不明であった。 

 

2021/10/02 18:50、呼吸困難（医学的に重要な）を発現し、転帰は

「不明」であり、「喘鳴を伴う呼吸困難」と説明された。 

 

アドレナリン、副腎皮質ステロイド、輸液を含む医学的介入を必要と

した。 

 

詳細： 

 

輸液ルートを確保した。アドレナリン剤の筋注、IV ステロイドが投与

された。 

 

症状は上記の医学的介入によりわずかに軽減された。再増悪の可能性

は非常に危険であり、救急搬送をした。 

 

2021/10/04（ワクチン接種 2日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

2021/12/02 の追加報告で、アナフィラキシーの転帰は回復し、呼吸困

難の転帰は不明であった。 

 

事象の経過は下記の通り報告された： 

 

ワクチン接種 12 分後、咽頭から上気道にかけて違和感を訴えた。 

 

約 5分後、額に直径 5cm 位の膨隆疹が出現した。 

 

顔面に血管浮腫、発疹を伴う全身性の掻痒感、頻呼吸、上気道を中心

とした喘鳴と連続して症状の悪化を認めた。 

 

バイタルサインは、安定していた。PaO2 は 99 であった。意識状態も安

定していたが、今後急変の可能性が高いと考え、報告者は患者を他院

へ救急搬送した。 

 

報告者は、患者の状態をブライトン分類ではレベル 2-3 に該当すると
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考えた。 

 

報告者は、（アナフィラキシーの）時間的経過を以下の通りに記述し

た： 

 

ワクチン接種後 12 分後に、咽頭から上気道にかけて違和感を感じた。 

 

膨隆疹が額に出現し、引き続き顔面に血管浮腫、掻痒感、頻呼吸、喘

鳴を伴う呼吸困難を認めた。 

 

PaO2 は、99 であった。 

 

他 Vital signs は安定していた。 

 

多臓器障害（報告のとおり）はなかった。 

 

 

 

報告者は事象を重篤（2021/10/02 から 2021/10/04 まで 3日間入院）と

分類し、事象と BNT162b2 の因果関係は関連ありとした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

報告者のコメントは以下の通り： 

 

報告者は、症状はワクチン接種によるアナフィラキシーと考えた。 

 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）： 

 

Major 基準は全身性蕁麻疹もしくは全身性紅斑、血管浮腫（遺伝性のも

のを除く）、局所もしくは全身性、発疹を伴う全身性掻痒感の皮膚症

状/粘膜症状があった。 

 

上気道性喘鳴の呼吸器系症状。 

 

Minor 基準は、喘鳴もしくは上気道性喘鳴を伴わない呼吸困難の呼吸器

系症状を含んだ。 

 

徴候及び症状の急速な進行があった。 
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レベル 1：<1 つ以上の（Major）皮膚症状基準> AND <1 つ以上

（Major）循環器系症状基準 AND/OR 1 つ以上の（Major）呼吸器系症状

基準>（報告のとおり）。 

 

（1つ以上の（Major）皮膚症状基準 AND（1 つ以上の（Minor）循環器

系症状基準 AND/OR（Minor）呼吸器系症状基準）を示すカテゴリー(2)

レベル 2を満たしていた。 

 

 

 

追加情報（2021/12/02）： 

 

本報告は、追加報告書の同じ連絡可能な医師の応答から入手した自発

追加情報報告である。 

 

更新された情報： 

 

患者詳細（人種）、検査日付（バイタルサイン測定）、製品の詳細

（ルート）が追加され、事象「アナフィラキシー反応」詳細（転帰/受

けた治療）、入院期間が更新された。新しい事象「呼吸困難」が追加

された。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16409 

中枢神経系病変; 

 

四肢痛; 

 

帯状疱疹; 

 

急性散在性脳脊髄

炎; 

 

感覚障害; 

 

筋骨格痛; 

 

脱髄; 

 

顔面痛 

多発性硬化症; 

 

子宮頚部円錐切除; 

 

帝王切開 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な報告者

（医師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21131353。 

 

2021/10/24、45 歳（45 歳 5ヵ月と報告された）の女性患者は covid-19

免疫のために初回の bnt162b2（コミナティ；注射剤、ロット番号：

FK6302、有効期限：2022/04/30、単回量、筋肉内投与）を 45 歳時に接

種した。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「多発性硬化症」（継続中か不明）、特記：多発性硬化症が基礎疾患

としてある可能性を考えた。2001 年に帝王切開、2011 年に子宮円錐切

除術であった。 

 

COVID ワクチン接種前 4週間以内のその他のワクチン接種はなかった。 

 

事象発現前の 2週間以内に投与された併用薬はなかった。 

 

患者は関連する家族歴がなかった。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）に関して考

慮される点はなかった。 

 

2021/11/04（ワクチン接種 11 日後）、患者は急性散在性脳脊髄炎

（ADEM）を経験した。 

 

報告者は事象を非重篤と分類した。 

 

2021/11/10 頃、事象の転帰は、処置なしで回復であった。 

 

2021/11/15（ワクチン接種 22 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

急性散在性脳脊髄炎（入院、医学的に重要）、2021/11/04 に発症、転

帰は「回復」、「急性散在性脳脊髄炎」と記述； 

 

脱髄（入院、医学的に重要）、転帰は「軽快」、「脱髄と関連の可能

性あり」と記述； 

 

筋骨格痛（入院）、2021/10/26 に発症、転帰は「軽快」、「左臀部か
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ら下腿外側の痛みを自覚した」と記述； 

 

顔面痛（入院）、2021/10/26 に発症、転帰は「軽快」、「左頬にも疼

痛が出現した」と記述； 

 

四肢痛（入院）、2021/10/26 に発症、転帰は「軽快」、「左 2-3 指基

部に疼痛」と記述； 

 

帯状疱疹（入院）、2021/11/02 に発症、転帰は「軽快」、「帯状疱

疹」と記述； 

 

中枢神経系病変（入院）、2021/11/04 に発症、転帰は「軽快」、「左

帯状回に点状の DWI 高信号病変が散在した」と記述； 

 

感覚障害（入院）、2021/10/26 に発症、転帰は「軽快」、「感覚障害

（感覚レベルはある場合も、ない場合もある）」と記述。 

 

患者は急性散在性脳脊髄炎、脱髄、筋骨格痛、顔面痛、四肢痛、帯状

疱疹、中枢神経系病変、感覚障害のために入院した（開始日：

2021/11/04）。 

 

事象「急性散在性脳脊髄炎」、「脱髄と関連の可能性あり」、「左臀

部から下腿外側の痛みを自覚した」、「左頬にも疼痛が出現した」、

「左 2-3 指基部に疼痛」、「帯状疱疹」、「左帯状回に点状の DWI 高

信号病変が散在した」、「感覚障害（感覚レベルはある場合も、ない

場合もある）」は診療所来院時に評価された。 

 

事象の転帰は以下の通りであった： 

 

2021/10/24、患者は一回目のコミナティ接種を行った。 

 

2021/10/26 から、左臀部から下腿外側の痛みを自覚した。 

 

2021/10/27 から、左頬にも疼痛が出現した。 

 

2021/11/02、近医を受診し、帯状疱疹の疑いでバラシクロビルが処方

された。 

 

2021/11/03 の夜、左 2-3 指基部に疼痛が出現した。 

 

2021/11/04、前医を受診した。 
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頭部 MRI で左帯状回に点状の DWI 高信号病変が散在した。 

 

当院に紹介され、同日精査のため入院した。 

 

症状と脳病変の関連はないと考えた。 

 

髄液検査は異常なしであった。 

 

その後、入院後、症状は出たり出なかったりであった。 

 

入院後脊髄の画像を検査したが、異常を認めなかった。 

 

採血・髄液では疾患特異的な所見を認めなかった。 

 

ワクチン接種後の ADEM の可能性を考えた。 

 

2021/11/10 頃、症状は消失した。 

 

脊髄 MRI は異常なしであった。 

 

フォローMRI でも新たな病変はなかった。 

 

2021/11/15、患者は、退院し、帰宅した。 

 

患者は以下の臨床検査と処置を受けた： 

 

抗体検査：（2021/11/08）陰性；（2021/11/08）陰性； 

 

血中免疫グロブリン g：（2021/11/04）上昇なし； 

 

血液検査：（2021/11/04）疾患特異的な所見を認めなかった； 

 

Cfs 細胞数：（2021/11/04）1、特記：/uL； 

 

Csf 糖：（2021/11/04）47 mg/dl； 

 

Cfs オリゴクローナルバンド：（2021/11/04）なし； 

 

Cfs 蛋白：21 mg/dl：（2021/11/04）疾患特異的な所見を認めなかっ

た； 

 

頭部 MRI：（2021/11/04）点状の DWI 高信号病変が散在した、特記：左
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帯状回に点状の DWI 高信号病変が散在した； 

 

脊髄 MRI：（2021/11/04）異常なし。 

 

組織病理診断はなかった。 

 

臨床症状は以下を含んだ： 

 

脱髄と関連の可能性あり。 

 

これは患者の初めての事象であった（先行するワクチン接種の有無を

問わない）。 

 

中枢神経系に帰することのできる限局性または多発性所見は以下の通

りであった： 

 

2021/10/26、感覚異常（感覚レベルはある場合も、ない場合もあ

る）。 

 

2021/11/04、画像検査（磁気共鳴画像検査（MRI））を受けた。 

 

以下の多発性硬化症の MRI 基準の二つとも、もしくはいずれかを満た

さない： 

 

〈MRI による空間的多発の証明〉 

 

4 つの中枢神経領域（脳室周囲、皮質直下、テント下、脊髄）のうち少

なくとも 2つの領域に T2 病変が 1個以上ある（造影病変である必要は

ない。脳幹あるいは脊髄症候を呈する患者では、それらの症候の責任

病巣は除外する）。 

 

〈MRI による時間的多発の証明〉 

 

無症候性のガドリニウム造影病変と無症候性の非造影病変が同時に存

在する（いつの時点でもよい。）。あるいは基準となる時点の MRI に

比べてその後（いつの時点でもよい。）に新たに出現した症候性また

は無症候性の T2 病変及び/あるいはガドリニウム造影病変がある。 

 

発症から最終観察までの期間の 1ヵ月は以下の通りであった： 

 

病巣の単相パターンを示すには観察期間が不十分である（該当項目を

全て選択）： 
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病巣のナディアから最低 3カ月以内の再発がないことを記録するには

追跡期間が不十分である。 

 

発症後の観察期間が 3カ月以内である。 

 

鑑別診断については不明であった。 

 

2021/11/04、髄液検査を受け、細胞数(1)/uL、糖(47) mg/dL、蛋白 

 

(21) mg/dL、オリゴクローナルバンドなし、IgG インデックスの上昇な

し。 

 

2021/11/08、自己抗体の検査を受け、抗 AQP4 抗体陽性、抗 MOG 抗体陰

性であった。 

 

その他（抗 MOG 抗体）は未測定（報告の通り）。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類した。 

 

事象と bnt162b2 間の因果関係は評価不能と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師は以下の通りコメントした： 

 

右大脳にも微小な白質病変が点在しており、こちらは DWI 高信号を認

めなかった。 

 

多発性硬化症などが基礎疾患としてある可能性を考えた。 

 

一方、ワクチン接種により左帯状回の病変が DWI 高信号病変として出

現している可能性はあると考えた。 

 

 

 

追加情報（2021/12/02）：本報告は、追加調査依頼に応じた、同じ連

絡可能な医師から入手した自発追加報告である。更新された情報：患

者の詳細（イニシャル）、製品の詳細（投与経路）、検査日

（2021/11/10）、併用薬（なし）、関連する病歴（帝王切開/帝王切

開）、事象「急性散在性脳脊髄炎」の追加、転帰/転帰日/処置が更新

された。 
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再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16410 

ノルエピネフリン増

加; 

 

平均赤血球ヘモグロ

ビン減少; 

 

平均赤血球ヘモグロ

ビン濃度減少; 

 

血中ビリルビン減

少; 

 

高血圧 

高血圧 

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131013。 

 

 

 

接種日 2021/06/26 15:02、65 歳 2 ヵ月の女性患者は、covid-19 免疫の

ため、初回 bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EW0203、有

効期限：2021/12/31、1 回目、単回量）を接種した（65 歳時）。 

 

2021/06/26、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワ

クチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）によ

る患者の病歴は、患者は、2014 年にインフルエンザワクチン接種後に

脱力と頭痛の発現したを含んだ。 

 

病歴は不明であった（報告のとおり）。 

 

被疑ワクチン投与日前の 4週以内に他のワクチンを受けなかった。 

 

併用薬は、高血圧治療のためのカンデサルタン 4mg、経口、中止日 6月

28 日であった。 

 

事象発現日は、2021/06/26 15:37（ワクチン接種の 35 分後）、患者

は高血圧症を発現したと報告された。 

 

 

 

事象経過は、以下の様に報告された： 

 

06/26（ワクチン接種日）、ワクチン接種後、患者は、BP170-190 の高

血圧を発現した。 

 

患者は、カンデサルタン 4mg の内服歴があった。 

 

06/28（ワクチン接種の 2日後）、患者は、医師（報告者）を受診し

た。 

 

BP164/102 と高血圧あり、アムロジピン 1T1X が処方された。 

 

07/02（ワクチン接種の 6日後）、患者は、高血圧のため、救急救命室

に搬送された。 
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その後も高血圧の症状は持続した。 

 

現在、ニフェジピン 40mg 1T1x が処方され、血圧は 120/70 ぐらいで推

移している。 

 

2021/07/03、すべての関連する検査を施行した： 

 

white blood cell count (Reference range 3500-9700) 6720 /ul. 

Red blood cell count (Reference range 376-516) 465 x10^4/ul. 

Haemoglobin (Reference range 11.2-15.2) 11.9 g/dl. Haematocrit 

(Reference range 34.3-45.2) 38.7%. Platelet count (Reference 

range 14.0-37.9) 36.3 x10^4/ul. MCV (Reference range 80-101) 83 

fL. MCH (Reference range 26.4-34.3) 25.6 pg low. MCHC 

(Reference range 31.3-36.1) 30.7 % low. TP (Reference range 

6.5-8.2) 6.8 g/dl. AST (Reference range 10-40) 22 U/L. ALT 

(Reference range 5-45) 17 U/L. LD/IFCC (Reference range 120-

245) 190 U/L. ALP/IFCC (Reference range 38-113) 87 U/L. Gamma-

GT (Reference range less than 48) 45 U/L. Amylase (Reference 

range 39-134) 104 U/L. Creatinine (Reference range 0.46-0.82) 

0.59 mg/dl. UA (Reference range 2.7-7.0) 5.0 mg/dl. Urea 

nitrogen (Reference range 8.0-20.0) 15.4 mg/dl. Triglycerides 

(Reference range 50-149) 96 mg/dl. Cholesterol total (Reference 

range 150-219) 156 mg/dl. Blood sodium (Reference range 135-

145) 144 mEq/L. Blood potassium (Reference range 3.5-5.0) 3.8 

mEq/L. Blood chloride (Reference range 98-108) 108 mEq/L. T-Bil 

(Reference range 0.3-1.2) 0.2 mg/dl low. ACTH A.M. (Reference 

range 7.2-63.3) 20.7 pg/ml. TSH/ECL (Reference range 0.500-

5.000) 3.640 uIU/ml. FT4/ECL (Reference range 0.90-1.70) 1.27 

ng/dl. Cortisol A.M.(Reference range 4.5-21.1) 15.4 ug/dl. 

Aldosterone cl (Reference range 4.0-82.1) 68.0 pg/ml. RIA value 

122.1 pg/ml. Ratio (as reported) (Reference range less than 

200) 36. Adrenalin (Reference range less than 0.10) 0.04 ng/mL. 

Noradrenaline (Reference range 0.10- 0.50) 0.75 ng/mL high. 

Dopamine (Reference range less than 0.03) 0.13 ng/mL high. 

Renin activity (Refer to the comprehensive inspection guide) 

3.4 ng/mL/h. Estimated GFR cr 77 mL/min. 

 

2021/11/02（ワクチン接種 4ヵ月 7日後）、事象の転帰は、不明であ

った。 

 

治療の詳細：降圧薬の変更、継続。 
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他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因はなかった。 

 

ワクチン接種以外に急に高血圧になる要因が見当たらなかった。有害

事象は、ワクチンの副反応の可能性が高いと判断した。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と bn162b2 との因果関係は評

価不能とした（長期におよぶ）。他の要因（他の疾患など）の可能性

はなかった。 

 

報告者のコメントは以下の通りだった：患者は、降圧剤の内服継続中

であった。 

 

事象は（長期におよぶ）、関連性不明であった。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/10）：本報告は連絡可能な同医師からの自発的な

追加報告である。 

 

更新情報：事象「高血圧」の詳細、報告者意見の更新、臨床検査値、

患者の生年月日、関連する病歴、併用薬、事象：MCH 減少、平均赤血球

ヘモグロビン濃度減少、総ビリルビン低値、ノルエピネフリン増加の

追加。 
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16412 頭痛   

本症例は、規制当局から入手した、連絡可能な報告者（医師）からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21130983（PMDA）。 

 

接種日 2021/09/14 17:30 頃、13 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のた

め、2回目単回量の BNT162B2（コミナティ、ロット番号：FF5357、有

効期限：2022/02/28、筋肉内）を接種した。 

 

患者は、13 歳（ワクチン接種時の年齢）であった。 

 

ワクチン接種が 4週間以内になく、併用薬が 2週間以内になかった。 

 

患者は、関連する病歴はなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

接種日 2021/08/24 17:30 頃、コミナティ（初回投与、ロット番号：

FF4204、有効期限：2022/01/31、筋肉内、COVID-19 免疫のため）であ

った。 

 

以下の情報が報告された： 

 

頭痛（医学的に重要）、発現日 2021/09/15 08:00、転帰「軽快」、

「頭痛」と報告された。 

 

事象「頭痛」は、医師受診時に評価された。 

 

報告者は事象を重篤（医学的に重要な事象）と分類し、報告者はワク

チンと事象間の因果関係を関連ありと評価した。 

 

事象は、頭痛薬内服を含んだ新たな薬剤/その他の治療処置を開始する

必要があった。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

血液検査：（2021/10/07）、異常なし、メモ：異常所見なし。 

 

体温：（2021/09/14）、摂氏 36.5 度、メモ：ワクチン接種前。 

 

頭部磁気共鳴画像：（2021/10/07）、異常なし、メモ：異常所見な

し。 

 

頭痛の結果として、SG 配合顆粒とリーゼ錠を含む治療的な処置がとら
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れた。 

 

患者は、13 歳 7ヵ月の女性であった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況など）。 

 

事象の発現日は、2021/09/15 08:00（ワクチン接種日翌日）と報告さ

れた。 

 

2021/10/28（ワクチン接種の 44 日後）、事象の転帰は、未回復であっ

た。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

2021/09/14、患者は、2回目のワクチン接種を受けた。 

 

2 回目のワクチン接種の翌日、2021/09/15 の朝、頭痛を発現した。 

 

患者は、近くのクリニックを受診した。 

 

患者は、SG 配合顆粒とリーゼ錠が処方されたが、症状は改善しなかっ

た。 

 

患者は報告者の病院を紹介受診した。 

 

2021/10/07、頭部 MRI と血液検査が実施されたが、異常所見は認めな

かった。 

 

ワクチン接種後に症状が発現しており、患者はもともと頭痛の病歴は

なく、症状とワクチン接種の因果関係が疑われた。 

 

報告者は、事象を重篤（医学的に重要な）と分類した。報告医師は事

象と BNT162B2 との因果関係は関連ありと評価した。他の要因（他の病

気など）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：ワクチン接種後に症状が発

現しており、患者はもともと頭痛の病歴はなく、症状とワクチン接種

の因果関係が疑われた。 
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保健当局意見： 

 

ワクチン接種後に症状が発現しており、患者はもともと頭痛の病歴は

なく、症状とワクチン接種の因果関係が疑われた。 

 

 

 

追加情報（2021/12/16）： 

 

本報告は、追跡調査書に応じた同じ連絡可能な医師から入手した自発

追加報告である。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は、期待できない。 
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16414 

四肢痛; 

 

糖尿病; 

 

結節性変形性関節

症; 

 

関節痛 

アレルギー性鼻炎; 

 

喘息; 

 

季節性アレルギー; 

 

金属アレルギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131019。 

 

 

 

2021/09/21 13:36（ワクチン接種日、56 歳１カ月）、56 歳 1ヵ月の女

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

ト番号 FG0978、使用期限 2022/02/28、投与経路不明、単回量）の 2回

目の接種を受けた。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以

内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）

は以下の通りであった： 

 

基礎疾患は、喘息とアレルギー性鼻炎を含んだ。 

 

病歴はレルベアエリプタ吸入、プランルカスト内服を含んだ。 

 

また、花粉アレルギー、金属アレルギーがあった。 

 

 

 

患者は以前に、不明日、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号 FG0978、使用期限 2022/02/28、投与経路不

明、単回量）の初回ワクチン接種を受けた。 

 

2021/09/21（ワクチン接種日）、患者は関節痛を発現した。 

 

2021/11/10（ワクチン接種の 50 日後）、事象の転帰は、不明であっ

た。 

 

 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

2021/09/21、2 回目の COVID-19 ワクチン接種後、患者は全身の関節痛

を発現した。 

 

内科で膠原病精査するも結果は否定的であった。 
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2021/11/10、患者は整形外科受診を希望されて受診した。 

 

X 線検査にてヘバーデン結節、ブシャール結節+を示した。両手指

DIP、PIPJ、CM に圧痛症状が 6日以上継続、手指の圧痛もあり、関節

リウマチの可能性は否定できなかった。 

 

X 線検査も erosion 様にみえるため、患者は内科受診を勧められた。 

 

対症療法として鎮痛薬を勧めたが、薬は希望されなかった。 

 

ワクチンとの因果関係は判断しかねると説明された。 

 

2021/11/10、患者は内科受診にてリウマチ、膠原病は否定的とされ

た。 

 

糖尿病と診断されて治療が開始された。 

 

 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は評

価不能と評価した。 

 

 

 

追加情報（2021/12/06）：追跡調査レターに応じた、同じ連絡可能な

医師からの追加の自発報告である。更新された情報には以下が含まれ

た：患者の氏名が追加された。生物学的製剤（ワクチン）が選択され

た。 

 

 

 

再調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16416 

うっ血性心不全; 

 

リンパ節症; 

 

倦怠感; 

 

充血; 

 

心室拡張; 

 

発熱; 

 

肺水腫; 

 

頭痛 

  

本報告は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（医師）からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21131471。 

 

 

 

2021/11/11、28 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2

（COVID-19 ワクチン、製造業者不明、バッチ/ロット番号：不明、単回

量）の 2回目の接種を受けた（28 歳時点）。 

 

関連する病歴はなかった。 

 

併用薬はなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含む： 

 

COVID-19 免疫のため、コミナティ（初回接種）。 

 

患者は、28 歳 4ヵ月の男性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は、報告されなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況等）。 

 

家族歴は不明であった。 

 

（2021/11/11）ワクチン接種後、全身倦怠感、頭痛、発熱の症状が出

現したが、医療機関を受診しなかった。 

 

日付不明、急性うっ血性心不全、左右心腔高度拡張、肺の高度うっ

血、リンパ組織の腫大、諸臓器のうっ血を発現した。 

 

2021/11/16（ワクチン接種の 5日後）、患者は死亡した。 

 

報告された情報は以下の通り： 

 

うっ血性心不全（死亡、医学的に重要）は、「急性うっ血性心不全」

と記載され、転帰は「死亡」、 

 

肺水腫（死亡、医学的に重要）は、「肺の高度うっ血」と記載され、

転帰は「死亡」、 
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心室拡張（死亡）は、「左右心腔高度拡張」と記載され、転帰は「死

亡」、 

 

リンパ節症（死亡）は、「リンパ組織の腫大」と記載され、転帰は

「死亡」、 

 

充血（死亡）は、「諸臓器のうっ血」と記載され、転帰は「死亡」、 

 

2021/11/11、出現した倦怠感（死亡）は、「全身倦怠感」と記載さ

れ、転帰は「死亡」、 

 

2021/11/11、出現した発熱（死亡）は、「発熱」と記載され、転帰は

「死亡」、 

 

2021/11/11、出現した頭痛（死亡）は、「頭痛」と記載され、転帰は

「死亡」であった。 

 

患者の死亡日は、2021/11/16 であった。 

 

報告された死因は、倦怠感、頭痛、発熱、うっ血性心不全であった。 

 

死亡の場合であり、剖検が実施された。 

 

急性うっ血性心不全（以下検索中）。 

 

亜急性死の所見、左右心腔高度拡張。 

 

肺の高度うっ血、リンパ組織の腫大。 

 

諸臓器のうっ血。 

 

報告医師は、事象を重篤（致命的な転帰）と分類し、事象と BNT162b2 

の因果関係を評価不能と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師のコメントは、以下の通り： 

 

接種後より、全身倦怠感、発熱が続いたが、直接の関係は不明であっ

た。 
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ワクチン BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追加調査中に要

請される。 

 

 

 

追加情報（2021/12/01）：本報告は、フォローアップレターの返信と

して、同一の連絡可能な医師からの自発的な追加報告である。 

 

更新された情報：製品（報告にあるように、ワクチン販売業者不

明）、事象の追加。 
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16417 

顔面神経障害; 

 

顔面麻痺 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)の経由で、連絡可能な報告

者（医師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21131021。 

 

2021/05/15（接種日）、81 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、

bnt162b2 (コミナティ、注射液、ロット番号：EX3617、有効期限：

2021/11/30、初回、単回量) を接種した（81 歳時）。 

 

関連する病歴はなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

関連する検査は以下の通り報告された。 

 

2021/05/21、MRI、胸部 X線写真を実施し、いずれも異常はなかった。 

 

2021/05/24、顔面神経刺激検査、まばたきテストを実施し、いずれも

左顔面神経障害であった。 

 

2021/05/15、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

 

2021/05/20、左末梢性顔面神経麻痺を発現した。 

 

報告者は本事象を非重篤と分類した。報告者はワクチンと本事象との

因果関係を評価不能と評価した。 

 

左末梢性顔面神経麻痺の転帰は回復し、左顔面神経障害は不明であっ

た。 

 

左末梢性顔面神経麻痺は、新たな薬剤/その他の治療処置を開始する必

要はなかった。 

 

事象の経過は下記の通り： 

 

2021/05/15、ワクチン接種した。 

 

2021/05/20、（ワクチン接種 5日後）、左顔面神経麻痺を発症した。 

 

2021/05/21、（ワクチン接種 6日後）、当院受診し、左末梢性顔面神

経麻痺として入院加療した。 

 

経過良好により、2021/06/08（ワクチン接種 24 日後）、患者は退院

し、帰宅した。 
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報告時、当院外来で投薬加療中であった。 

 

2021/11/10（ワクチン接種 6ヵ月後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（入院：2021/05/21～2021/06/08）と分類

し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と判断した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は不明であった。 

 

  

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

  

 

追加情報（2021/12/06 と 2021/12/07）：これは、フォローアップレタ

ーに応じた連絡可能な同医師から入手した自発追加報告である。 

 

更新された情報：臨床検査値「MRI/胸部 X線写真/顔面神経刺激検査/

まばたきテスト」を追加した。「顔面神経麻痺」に対し、治療は受け

なかった。新しい事象（顔面神経障害）を追加した。 

 

  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16418 

口腔咽頭痛; 

 

四肢痛; 

 

心筋炎; 

 

発熱; 

 

頭痛 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な薬剤師から

入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21131016。 

 

 

 

2021/11/05 08:30、22 歳 2 ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のため

bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：不明、単回量）の 2回目

の接種を受けた（22 歳 2ヵ月時）。 

 

関連する病歴はなかった。 

 

併用薬はなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り：COVID-19 免疫のための COVID-19 ワクチ

ン（メーカー不明、初回投与）。 

 

ワクチン接種前の体温は不明であった。 

 

家族歴は不明であった。 

 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワ

クチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）によ

る留意点は以下の通り：既往歴、服用薬、副作用およびアレルギー歴

なし。初回ワクチン接種の詳細は不明。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/11/05 08:30（ワクチン接種日）、bnt162b2（コミナティ）の 2

回目の接種を受けた。 

 

2021/11/06 01:00（ワクチン接種後 16.5 時間）、心筋炎を発現し

た。 

 

2021/11/06（ワクチン接種後 1日）、入院した。 

 

2021/11/10（ワクチン接種後 5日）、退院した。 

 

2021/11/09（ワクチン接種後 4日）、事象の転帰は、回復であった。  

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/11/05 08:30 頃、ワクチン接種を受けた。 
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10:00 頃より、頭痛を発現した。 

 

2021/11/06 01:00 頃から、胸痛を発現した。 

 

朝、発熱、のどの痛みおよび左腕の痛みを発現し、報告病院を受診し

た。横になると痛みが改善し、歩くと増強した。アセリオ注 1000mg が

投与された。投与後、腕の痛みは改善した。 

 

心電図にて ST 上昇が認められた。X線検査にて気胸や縦隔気腫を疑う

所見はなかったため、COVID-19 ワクチン接種後の心筋炎の診断にて、

経過観察目的で入院となった。 

 

2021/11/09、心電図は正常化した。 

 

2021/11/10、退院し、帰宅した。 

 

報告薬剤師は、事象を重篤（2021/11/06 から 2021/11/10 まで入院）と

分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。  

 

報告薬剤師の意見は以下の通り：ワクチン接種後に心電図変化および

胸痛が出現し、症状は数日で回復した。国内でも多数発生している症

状と類似しているため、ワクチンによる心筋炎の可能性が高い。 

 

 

 

追加情報（2021/11/29）：この追加情報は、追加調査にもかかわら

ず、ロット/バッチ番号が入手できないことを通知するものである。追

加調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

3006



16419 

ネフローゼ症候群; 

 

低アルブミン血症; 

 

体重増加; 

 

全身性浮腫; 

 

尿量減少; 

 

肝機能異常; 

 

腎機能障害 

副鼻腔炎; 

 

化学物質アレルギ

ー; 

 

尿路結石; 

 

心房細動; 

 

良性前立腺肥大症; 

 

虫垂炎; 

 

鼡径ヘルニア 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な報告者

（薬剤師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21131046。 

 

 

 

2021/07/11、71 歳 6 カ月の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2

（初回、コミナティ、注射剤、ロット番号不明、投与経路不明、単回

量）を接種した。 

 

関連する病歴には、尿路結石、前立腺肥大、虫垂炎術後、心房細動、

副鼻腔炎、左鼡径ヘルニア術後、アルコールに対するアレルギーがあ

った。 

 

BNT162b2 接種の 4週間以内に、ほかのワクチン接種はなかった。 

 

予診票での留意点(基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)は以下のとお

りであった： 

 

常用薬：ネキシウムカプセル 20mg、つくし A/M 配合散、ビオスリー、

アコファイド 100mg、タンボコール 100mg、イグザレルト 15mg、ツムラ

葛根湯、カルボシステイン、クラシエ五苓散、フロセミド 10mg。 

 

2021/07/14 (ワクチン接種の 3日後)、ネフローゼ症候群と腎機能障害

が発現した。 

 

2021/07/26 (ワクチン接種の 15 日後)、入院し、 

 

2021/09/25、退院した。 

 

2021/09/25 (ワクチン接種の 76 日後)、事象の転帰は軽快であった。 

 

事象の経過は以下のとおりであった： 

 

2021/07/11、1 回目接種施行した。 

 

2021/07/14、尿量減少を認めた。 

 

2021/07/16、1 週間で 6kg 体重増加し、全身の浮腫を認めた。 

 

2021/07/21、腎臓内科受診した。ALB (血中アルブミン)1.7 g/dL, Cr 

（クレアチニン）1.6 mg/dL, 尿タンパク定性 4+、尿潜血 3+であっ
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た。ネフローゼ症候群の診断で腎生検の方針となった。この 1か月間

は上気道感染なかった。 

 

2021/07/28、入院下で腎生検施行した。 

 

後日、微小変化型ネフローゼ症候群の確定診断となった。 

 

2021/07/31、PSL 60 mg/day 内服開始した。 

 

2021/08/06、腎機能悪化のため HD 導入した。 

 

2021/09/02、腎機能改善を認め、HD 離脱した。PSL 50 mg に減量し、

CyA 100 mg 内服追加した。 

 

2021/09/09、PSL 45 mg に減量した。 

 

2021/09/16、PSL 40 mg へ減量した。 

 

2021/09/23、PSL 35 mg へ減量した。肝機能障害が出現し CyA 75 mg へ

減量した。 

 

2021/09/25、不完全寛解 I型の診断で、症状軽快のため退院となっ

た。 

 

以下の臨床検査および手順を実施した： 

 

blood albumin: (2021/07/26) 1.6 g/dl; blood creatinine: 

(2021/07/26) 3.12 mg/dl; protein urine: (2021/07/26) 3604 

mg/dl; protein urine: (2021/07/26) 4+; sars-cov-2 検査: 

(2021/07/21) 陰性、唾液検査（入院前の陰性確認目的）; urinary 

occult blood: (2021/07/26) 3+; urine protein/creatinine ratio: 

(2021/07/26) 20.97, notes: g/gCr。  

 

ネフローゼ症候群、尿量減少、体重増加、全身性浮腫、腎機能障害、

肝機能異常、低アルブミン血症により、治療的手段がとられた。 

 

報告薬剤師は、事象を重篤（入院：2021/07/26 から 2021/09/25 まで）

と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 
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報告者意見は以下のとおりであった： 

 

コロナワクチン接種後数日以内に尿量減少、全身浮腫を自覚し、採血

上で低アルブミン血症、腎機能障害を認めている。腎疾患の既往歴は

なく、直近での新規開始薬剤やその他疑われる要因が挙げられない

為、ワクチンによる影響が考えられる。 

 

 

 

追加情報の試みは完了している。詳しい情報は期待できない。  

 

 

 

追加情報（2021/12/16）: 

 

本追加情報は、追加情報の試みにもかかわらずバッチ番号が利用でき

ないことを通知するために提出されている。 

 

追加情報の試みは完了し、詳しい情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/17）： 

 

本報告は、同じ連絡可能な薬剤師からの追加の自発報告である。更新

された情報：臨床検査の結果、入院日、それに伴う事象の詳細の修

正。 

 

 

 

追跡調査は完了している。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16420 早産児   

本症例は、胎児がまだ生まれていないため、「AE 報告の対象とならな

いその他の情報」として invalid と見なされている。 

 

 

 

入手した最初の安全性情報は、非重篤の副反応のみを報告していた。 

 

2021/10/26 の追加情報の受領により、本症例は重篤な副反応を含む。

すべての安全性情報は同時に処理される。 

 

 

 

これは、ファイザー社員が COVID-19 ワクチン有害事象報告システム

(COVAES)を経由して連絡可能なその他の医療専門家（歯科医;患者）か

ら入手した自発報告である。 

 

2021/10/07（ワクチン接種日）、年齢不明、性別不明の患者は、ＣＯ

ＶＩＤ－１９免疫化のため、BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット

番号：FH0151、使用期限：2021/12/31、経胎盤、2回目、単回量）の曝

露を受けた。 

 

患者の母は、妊娠した 37 歳の女性であった。 

 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

患者の母は、入院中に妊婦検診があり、子宮頚管長が 21（報告のとお

り）しかなく、切迫早産と判断されたと報告した。 

 

2021/11/10、患者の母は緊急の切迫早産のため、先週の水曜日から再

入院した。母は基本的には元気で、胎児も順調に発育していたが、患

者の母は短くて 34w（12 月第 2週目）長くて 36w（12 月第 4週目）

と、長めの入院になった。 

 

事象の転帰は不明であった。 

 

 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/16）：これは、COVID-19 ワクチン有害事象報告シ
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ステム(COVAES)を経由して、異なる連絡可能なその他の医療専門家か

ら入手した自発追加報告である。新たな情報は次の通り：報告者の詳

細、事象発現日、臨床経過の詳細。 

 

 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：この追加報告は、以前の情報を修正するために提出されてい

る： 

 

本症例は、胎児がまだ生まれていないため、「AE 報告の対象とならな

いその他の情報」として invalid と見なされている。「胎児は元気

で、順調に発育していた」は「母は基本的には元気で、胎児も順調に

発育していた」へ更新された。 
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16421 心肺停止   

本報告は、非保持の重複症例として Invalid とみなされる。 

 

 

 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な報告者（医

師）から入手した自発報告である。 

 

 

 

2021/09/10 16:40、26 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2

（コミナティ、筋肉内、ロット番号：FF9942、有効期限：

2022/02/28、2 回目、単回量）の接種を受けた（26 歳時）。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

 

ワクチン接種前後の異常はなしであった。 

 

ワクチン接種の前 4週間以内に他のワクチン接種はなかった。 

 

ワクチン接種の前 2週間以内に他の薬剤の投与はなかった。 

 

関連する病歴または関連する検査はなかった。 

 

家族歴は不明であった。 

 

併用薬はなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：コミナティ（1回目、投与経路：筋肉

内、投与時間：17:30 頃、投与日：2021/08/20、COVID-19 免疫のた

め）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/09/13（ワクチン接種の 3日後）、「心肺停止」と記述される心

肺停止（死亡、医学的に重要）が発現した。転帰は死亡であった。 

 

心肺停止に対して治療的な処置は行われなかった。 

 

2021/09/13 患者は死亡した。 

 

報告された死因は心肺停止であった。 
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剖検が実施されたかどうかは報告されなかった。 

 

臨床経過は以下の通りであった： 

 

2021/09/13 朝、寝所で心肺停止で発見された。 

 

緊急要請があったかどうかは不明であった。 

 

報告医師は、事象を死亡（転帰：死亡）と分類した。 

 

報告医師は、事象と BNT162b2 との因果関係は評価不能とした。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：2021/09/13 の朝、起きてこ

ないため家族が起こしに行くと、心肺停止状態であった、とのことで

あった。急変以後の情報は持ち合わせていない。 

 

死因及び医師の死因に対する考察：患者背景の詳細は不明であり、死

亡原因は特定できない。 

 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察：因果関係は不

明であった。 

 

 

 

追加情報（2021/12/03）：本報告は同じ連絡可能な医師からの追加の

自発報告である。 

 

更新された情報は以下を含んだ：患者イニシャル、患者年齢とワクチ

ン接種時の年齢、死亡日、被疑ワクチンとワクチン接種歴の詳細、検

査データ、事象は「死亡」から「心肺停止」に更新され、事象の臨床

経過の詳細が更新された。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/16）：本追加報告は、症例 202101620323 と

202101193279 が重複していることを通知するためのものである。後続

の追加情報は全て、製造業者報告番号 202101193279 の下に報告される
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ことになる。本症例は非保持の重複症例として Invalid とみなされ

る。 
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16422 

体調不良; 

 

悪心; 

 

状態悪化; 

 

発熱; 

 

起立不耐性 

体調不良 

本報告は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（医師）からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21131472 

 

  

 

2021/09/13 の不明時刻、13 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

め bnt162b2（コミナティ、注射剤、筋肉内投与、接種の解剖学的部位

は不明、2回目、ロット番号：FG0978、使用期限：2022/02/28、単回

量、13 歳時）を受けた。 

 

関連した病歴は以下の通り： 

 

「体調不良」（進行中かは明らかでない）。 

 

患者は 2021/04 から中学校へ通っているが、朝は遅刻が見られやすく

体調不良も認めることがあった。 

 

併用薬はなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：2021/08/14 の不明時刻（ワクチン接

種日）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のためのコミナティ（１回目、ロット

番号：FF2782、使用期限：2022/02/28、筋肉内投与、接種の解剖学的

部位は不明、単回量、13 歳時）、反応：「体調不良」であった。 

 

COVID ワクチン前 4週間以内の他のワクチンはなかった。 

 

患者の病歴はなかった。 

 

以下の情報が報告された：  

 

起立不耐性（入院）は 2021/09/15 の不明時刻（ワクチン接種の 2日

後）に発現し、転帰は「軽快」であった。「起立性調節障害」と説明

された。  

 

体調不良（入院）は 2021/09/15 に発現し、転帰は「軽快」であった。

「体調不良」と説明された。 

 

状態悪化（入院）は 2021/09/15 に発現し、転帰は「軽快」であった。

「体調不良/  COVID-19 ワクチン接種後に症状が増悪したとも考えら

れる」と説明された。 

 

悪心（非重篤）は 2021/09/15 に発現し、転帰は「軽快」であった。
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「嘔気」と説明された。 

 

発熱（非重篤）は 2021/09/14 に発現し、転帰は 2021/09/15 に「回

復」であった。「発熱」と説明された。  

 

 

 

患者は、起立不耐性、体調不良、状態悪化のために入院した（開始

日：2021/10/26、退院日：2021/11/18、入院期間：23 日）。  

 

事象「起立性調節障害」、「体調不良」、「体調不良/  COVID-19 ワ

クチン接種後に症状が増悪したとも考えられる」、「嘔気」は、診療

所訪問で評価された。  

 

報告者は、本事象を重篤（入院/入院期間の延長、入院期間：

2021/10/26 と 2021/11/18 の間）と分類した。  

 

ワクチンとの因果関係は評価不能であった（理由：ワクチン接種前か

ら症状があった可能性がある）。  

 

2021/11/17（ワクチン接種の 65 日後）、事象の転帰は軽快した。 

 

 

 

患者は、以下の検査と手順を経た：  

 

血液検査：（2021/10/22）異常なし、（2021/10/26）異常なしであっ

た。 

 

体温：（2021/09/14）不明、患者は発熱がみられた、（2021/09/15）

不明、患者は解熱した。 

 

心電図：（2021/10/22）異常なし、（2021/10/26）異常なしであっ

た。  

 

脳波：（2021/11/01）異常なしであった。 

 

頭部磁気共鳴画像：（2021/10/26）異常なし、（2021/10/29）、異常

なし、全脳 MRI であった。 

 

尿検査：（2021/10/22）異常なし、尿検査、（2021/10/26）異常なし

であった。  
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治療的な処置が起立性調節障害をうけてとられたかどうか、不明であ

った。  

 

治療的な処置が体調不良、状態悪化、悪心、発熱をうけてとられた。 

 

 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

2021/08/14 に 1 回目のコロナワクチン接種を受け、接種後 2～3日は体

調不良があったが改善した。 

 

2021/09/13 に 2 回目のコロナワクチン接種した。 

 

2021/09/14、発熱みられ 2021/09/15 に解熱した。 

 

嘔気と体調不良認めるようになり近医で制吐薬処方受け経過観察され

た。以後も体調不良持続し、登校できなくなった。 

 

症状が遷延していることもあり 2021/10/22 に報告者の病院に紹介され

た。 

 

起立性調節障害と考えられたが、器質的疾患の除外、生活リズムの改

善、院内学校への登校を目的に 2021/10/26 から入院となった。 

 

血液検査・尿検査・心電図・頭部ＭＲＩ検査等行い、異常を認めてい

ない。 

 

入院後は緩やかに改善みられるようになった。 

 

心理的要因も考えられたため心理的アプローチも行い学校との情報共

有し、2021/11/18、退院とした。 

 

2021/09/15、事象発熱は回復した。 

 

他事象の転帰は軽快した。 

 

  

 

関連する検査は以下を含んだ： 
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2021/10/22、血液検査、尿検査が実施され、結果は異常なしであっ

た。  

 

2021/10/22、心電図が実施され、結果は異常なしであった。  

 

2021/10/29、全脳 MRI が実施され、結果は異常なしであった。  

 

2021/11/01、脳波検査が実施され、結果は異常なしであった。 

 

 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/10/26 から 2021/11/18 の入院）とし

た。 

 

報告医師は、本事象と bnt162b2 間の因果関係を評価不能とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性：2021/04 から中学校へ通っているが、

朝は遅刻が見られやすく体調不良も認めることがあった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：患者にはＣＯＶＩＤ－１９

ワクチン接種前から体調不良認めやすく起立性調節障害があった可能

性がある。 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種後に症状が増悪したとも考えられるた

めに報告した。 

 

  

 

追加情報（2021/12/06）：本報告は、連絡可能な同医師からの自発追

加報告（情報提供依頼への返信）である。 

 

更新された情報：患者イニシャル、初回投与（ワクチン接種歴）、臨

床検査値、事象の更新（起立性調節障害）。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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16423 

下痢; 

 

意識消失; 

 

異常感; 

 

腹痛 

  

本報告は、医薬情報担当者から入手した連絡可能な報告者（医師）か

らの自発報告である。 

 

 

 

接種日 2021/11/13 朝、15 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

め、BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：FK0108、使用期限：

2022/04/30、筋肉内、1回目、単回量）を接種した。 

 

15 分間の観察後も著変なく、患者は帰宅した。同日夜も変化はなく、

夕食も普通に接種し、睡眠した。 

 

以下の情報が報告された： 

 

意識消失（非重篤、BNT162b2 に関連あり）、発現日 2021/11/14、転帰

「回復」（2021/11/15）、治療なし、「意識消失」と記載された； 

 

腹痛（非重篤）、発現日 2021/11/14、転帰「回復」（2021/11/15）、

「腹痛」と記載された（腹痛ひどいとの訴えあり、意識消失、痙攣な

し。）； 

 

異常感（非重篤）、発現日 2021/11/14 朝、転帰「回復」

（2021/11/15）、「気分が悪い」と記載された。 

 

下痢（非重篤）、発現日 2021/11/14、転帰「不明」、「下痢」と記載

された。 

 

事象「意識喪失」、「腹痛」、「気分が悪い」、「下痢」は、救急治

療室の受診で評価された。 

 

意識消失、腹痛、異常感、下痢の結果として、治療処置は取られなか

った。 

 

臨床経過： 

 

2021/11/14 朝、下痢を発現した。 

 

ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなかっ

た。 

 

2 週間以内の併用薬はなかった。 
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病歴はなかった。 

 

関連する検査は受けていなかった。救急車を呼んだ。救急車が到着時

には、意識清明で、他の症状も軽快しており、病院は受診しなかっ

た。 

 

その後、2021/11/15（ワクチン接種 2日後）、症状なく、学校へ登校

した。 

 

症状は回復し、通常生活を送った。 

 

昨日（2021/11/14）起こった事象について、患者の父親から電話報告

を受けた。 

 

報告者は、事象は BNT162b2 に可能性小と述べた。 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追跡調査の間要請され

る。 

 

 

 

追加情報（2021/12/02）、本報告は、追跡調査書に応じて連絡可能な

同医師から入手した追加自発報告である。 

 

更新された情報： 

 

生物学的製剤、接種経路、ロット番号、使用期限、併用治療（な

し）、関連する病歴（なし）、新たな有害事象「下痢」、受けた治

療、救急治療室の受診。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16425 

倦怠感; 

 

頭痛 

ストレス; 

 

不眠症; 

 

精神障害 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能なそ

の他医療専門家から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21131408 

 

2021/11/15 15:00、45 歳 4 か月（ワクチン接種時）の女性患者は

COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミナティ、筋肉内投与、ロット

番号：FK7441、使用期限: 2022/04/30、45 歳時、単回量）の 2回目を

接種した。 

 

関連する病歴には、不眠症（継続中かどうか不明）、精神疾患（継続

中かどうか不明）および精神的なストレス（継続中かどうか不明）が

含まれた。 

 

2 週間以内に投与した併用薬はなかった。 

 

ワクチン接種歴は次の通りである：2021/10/25 14:49、COVID-19 免疫

のため bnt162b2（コミナティ、注射溶液、ロット番号 FK7441、有効期

限 2022/04/30、筋肉内投与、1回目）を接種した。反応：「寒気」、

「吐き気」、「体調不良」。 

 

以下の情報が報告された： 

 

頭痛（医学的に重要）、2021/11/15 15:13 発現、転帰「軽快」、「頭

痛」と記載。 

 

倦怠感（医学的に重要）、2021/11/15 15:13 発現、転帰「軽快」、

「倦怠感」と記載。 

 

事象「頭痛」および「倦怠感」は救急治療室の訪問時に評価された。 

 

以下の臨床検査および処置を受けた： 

 

体温：（2021/11/15）摂氏 35.9 度、注：ワクチン接種前。 

 

頭痛、倦怠感の結果として治療処置が取られた。 

 

 

 

4 週間以内のワクチン接種には以下が含まれる： 

 

2021/10/25、COVID-19 免疫のためのワクチン接種（ファイザー

（株）、ロット番号 FK7441、筋肉内投与、1回目）を受けた（報告通
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り）。 

 

以下の情報が報告された：ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.9 度であ

った。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

は以下の通り： 

 

1 回目のワクチン接種時に、吐き気と寒気の症状があった。そのため 2

回目の接種では、ベッドに横になった後、接種を実施するよう指示が

あった。 

 

2021/11/15 15:00（ワクチン接種日）、bnt162b2 の 2 回目接種を受け

た。 

 

1 回目のワクチン接種時のことを考え、今回の 2回目のワクチン接種は

ベッドで横になって実施した。 

 

2021/11/15 15:13（ワクチン接種 13 分後）、頭痛と倦怠感が発現し

た。 

 

事象は救急治療室への訪問が必要であった。 

 

2021/11/15（ワクチン接種日）、事象の転帰は軽快であった。 

 

頭痛は、ロキソプロフェンによる新たな薬剤/その他の治療処置の開始

を必要とし、頓服で服用された。 

 

倦怠感は、新たな薬剤/その他の治療処置の開始を必要としなかった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

15:00、ワクチン（2回目）を接種した。 

 

15:13、経過観察中に頭痛と倦怠感の訴えがあった。 

 

15:15、生食 1L でルート確保し経過観察とした。 

 

20 分程補液し、症状軽快が認められたため、点滴抜去した。 

 

15:34、症状軽快の申し出があった。点滴抜去し、帰宅のうえ経過観察
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とした。 

 

頭痛に対し、頓用でロキソプロフェンナトリウム錠 60g を処方した。 

 

帰宅後の頭痛を心配していたため、ロキソプロフェン頓用で服用する

よう処方した。 

 

報告者のその他医療専門家は事象を非重篤に分類し、事象と bnt162b2

との因果関係を評価不能と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は以下の通り：1回目の接種時の体調不

良発症時に、継続中の内服薬が確認された。 

 

処方には、複数の精神安定剤と睡眠導入剤を含んだ。病歴には不眠

症、および精神疾患が含まれた。 

 

既往疾患の影響でワクチン接種という特殊な状況によるストレスがあ

り、1回目の接種時に体調が悪くなったという強い思い込みにより今回

体調に影響が出たことは否めない。 

 

報告者の意見は以下の通り：患者の精神的なストレスの影響は否定で

きないものの、「頭痛と倦怠感」はコロナワクチンの代表的な副反応

のため報告した次第です。 

 

 

 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/08）：本報告は、追跡調査に応じた連絡可能な前

報同様のその他の医療専門家から入手した自発追加報告である。  

 

更新された情報：患者氏名が追加された。ワクチン歴の投与開始/終了

日、注意事項が追加された。生物学的製剤「ワクチン」が選択され

た。患者への投与経路が追加された。併用療法「なし」が選択され

た。救急治療室への訪問がチェックされた。 

 

 

 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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16426 

振戦; 

 

無力症; 

 

痙攣発作; 

 

発熱; 

 

視力障害; 

 

頭痛 

慢性甲状腺炎 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

その他の医療従事者(hcp)からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21131349。 

 

2021/08/15（14 歳時）、14 歳の女性患者は covid-19 免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号と有効期限は報告されな

かった、筋肉内、2回目、単回量）を接種した。 

 

患者は 14 歳 11 ヶ月の女性（2回目のワクチン接種時の年齢）であっ

た。 

 

患者は家族歴がなかった。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）での留意点

は次の通り：既往に慢性甲状腺炎があった。 

 

患者は併用薬がなかった。 

 

アレルギーなし、内服薬なし、過去副作用歴なし。 

 

日付不明、患者は以前に covid-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン（製

造業者不明、1回目）を接種した。 

 

2021/08/16 10:00（ワクチン接種 1日後）、患者はけいれんが発現し

た。 

 

事象の経過は次の通り： 

 

接種翌日（2021/08/16）から 39 セ氏度の発熱あり、頭痛、視力障害が

あった。トイレに行き座ったところ脱力し閉眼して体を 20 秒ほど震わ

せた。震えが止まった後も視線合わず、5分ほど経過してから呼びかけ

に反応するようになった。その後救急受診し血液検査を行い、異常を

認めなかった（2021/08/16）。後日（2021/08/17）MRI、脳波検査行っ

たが、異常を認めなかった。 

 

2021/10/13（ワクチン接種 59 日後）、事象の転帰は回復であった。 

 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は評価

不能であった。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 
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ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されなかった。再調査にて要請

される。 

 

 

 

追加情報（2021/12/13）：本追加情報は、追加調査が行われたがバッ

チ番号を入手できなかったことを通知するために提出された。追加調

査は完了しており、これ以上の情報は期待できない。 
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外傷後頚部症候群; 

 

感情的苦悩; 

 

感覚鈍麻; 

 

末梢性ニューロパチ

ー; 

 

末梢腫脹; 

 

炎症; 

 

熱感; 

 

疼痛; 

 

神経痛; 

 

筋力低下; 

 

筋肉痛; 

 

紅斑; 

 

血中免疫グロブリン

川崎病; 

 

腫脹 

本報告は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（医師）からの自

発報告である。受付番号：v21131462（PMDA）。 

 

 

 

2021/10/04、22 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2 (コ

ミナティ、ロット番号：FH0151、使用期限：2022/03/31)筋肉内、単回

量の 2回目接種を受けた（22 歳時）。 

 

関連する病歴は以下を含んだ：「虫刺されなどで過剰に腫脹した」

（継続中かどうかは不明であった）、川崎病（継続中かどうかは不明

であった）、コメント：幼少時。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 免疫のため、コミナティ（1回目、単回量、ロット番号：

FE8162、使用期限：2022/02/28、筋肉内）、接種日：2021/09/13。 

 

以下の情報は報告された： 

 

末梢性ニューロパチー（医学的に重要）（発生日時：2021/10/04、転

帰：「回復したが後遺症あり」（2021/11/12）、「末梢神経障害」と

記載された）；神経痛（医学的に重要）（発生日時：2021/10/04、転

帰：「回復したが後遺症あり」（2021/11/12）、「末梢神経障害性疼
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Ｅ増加; 

 

運動障害; 

 

関節腫脹 

痛」と記載された）；末梢腫脹（医学的に重要）（発生日時：

2021/10/04、転帰：「回復したが後遺症あり」（2021/11/12）、「手

の腫脹/肩より末梢側に腫脹」と記載された）；関節腫脹（医学的に重

要）（発生日時：2021/10/04、転帰：「回復したが後遺症あり」

（2021/11/12）、「肩より末梢側に腫脹」と記載された）；運動障害

（障害）（発生日時：2021/10/04、転帰：「未回復」、「疼痛のため

左上腕、前腕、手と動かせない/左上腕の運動障害/肘関節が 90 度程度

しか屈曲できず/支障あり、就労時に配慮が必要」と記載された）；外

傷後頚部症候群（医学的に重要）（発生日時：2021/10/04、転帰：

「回復したが後遺症あり」（2021/11/12）、「手関節、肘関節を自動

的に屈曲できない」と記載された）；熱感（医学的に重要）（発生日

時：2021/10/04、転帰：「回復したが後遺症あり」（2021/11/12）、

「熱感」と記載された）；疼痛（医学的に重要）（発生日時：

2021/10/04、転帰：「回復したが後遺症あり」（2021/11/12）、「疼

痛」と記載された）；炎症（医学的に重要）（発生日時：

2021/10/04、転帰：「回復したが後遺症あり」（2021/11/12）、「炎

症所見」と記載された）；筋肉痛（障害）、発現日：2021/10/04、転

帰：「未回復」、「左上肢の筋肉痛」と記載された；感覚鈍麻（障

害）、発現日：2021/10/04、転帰「未回復」、「左上肢のしびれ」と

記載された；末梢腫脹（障害）、発現日：2021/10/04、転帰「未回

復」、「左上肢の腫脹」と記載された；紅斑（障害）、発現日：

2021/10/04、転帰「未回復」、「左上肢の発赤」と記載された；筋力

低下（非重篤）、転帰「未回復」、「左手の力は回復しなかった」と

記載された；感情的苦悩（非重篤）（転帰「不明」、「精神的な苦

痛」と記載された；血中免疫グロブリンＥ（非重篤） 

 

、発現日：2021/11/02、転帰「不明」、「非特異的 IgE、結果：887、

コメント：上昇」と記載された。 

 

以下の臨床検査及び手順を経た： 

 

2021/11/02、血中免疫グロブリンＥ：887、コメント：上昇。末梢性ニ

ューロパチー、神経痛、末梢腫脹、関節腫脹、運動障害、外傷後頚部

症候群、熱感、疼痛、炎症、筋肉痛、感覚鈍麻、末梢腫脹、紅斑、筋

力低下の結果として治療が行われ、ステロイドと抗アレルギー剤、鎮

痛剤内服により治療中であった。 

 

臨床経過：特に、手関節より末梢はひどい。 

 

報告医師は事象を重篤(障害につながるおそれ)と分類し、事象と

bnt162b2 との因果関係を関連ありと評価した。他要因(他の疾患等)の

可能性はなかった。 
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報告医師は、以下の通りにコメントした：疼痛および理学的に確認で

きる炎症所見は接種当日から認められるため、ワクチン接種に関連す

る事象であることは間違いないと考える。炎症機転が関与しているも

のとして考え、ステロイド、抗アレルギー剤により治療継続中であ

る。回復基調ではあるが、予後不明なため、肉体的苦痛に加え、精神

的苦痛も伴う。 

 

報告医師のコメントは以下の通り： 

 

現在 2回目のワクチン接種後、2か月以上経過している。 

 

肘関節は 90 度程しか屈曲できず、左手の力も回復しないため、日常生

活に支障があり、就労時にも配慮が必要で、困難な状態が続いてい

る。 

 

また、1回目の接種後、1週間程度、同様の症状をみとめたが、そのと

きはすみやかに回復した。 

 

虫刺されなどでも、非常に広範囲に腫れる体質である。 

 

幼少時に、川崎病の既往があった。 

 

 

 

追跡調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加報告（2021/12/10）：本報告は、フォローアップレターの返信と

して、同一の連絡可能な医師からの自発的な追加報告である。 

 

更新された情報：患者のイニシャルの更新、ワクチン接種歴の情報、

関連した病歴、臨床検査値、被疑薬経路、「運動障害」の事象の転帰

と重篤性基準（「運動障害」の事象の説明）。 

 

新規の報告事象「筋肉痛、感覚鈍麻、末梢腫脹、紅斑、筋力低下、血

中免疫グロブリンＥ増加」の追加、経過中の報告者のコメント。 

 

 

 

追加調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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体調不良; 

 

労作性呼吸困難; 

 

好酸球性肺炎; 

 

発熱; 

 

肺炎; 

 

間質性肺疾患 

  

本報告は、医学情報チームを通してファイザーの同僚に通知された連

絡可能な報告者（医師と薬剤師）から入手した自発報告である。  

 

 

 

82 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、バ

ッチ/ロット番号：不明、2回目、単回量）を接種した。 

 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（1回目は 3週間続いた）、COVID-19 免疫のため、反応： 

 

「高熱」： 

 

コミナティ（1回目、3週間後に回復した）COVID-19 免疫のため、反

応： 

 

「発熱」。 

 

以下の情報は報告された： 

 

肺炎（入院、医学的に重要）、転帰は「不明」、「肺炎」と記載、 

 

好酸球性肺炎（医学的に重要）、転帰は「不明」、「好酸球性肺炎」

と記載、 

 

間質性肺炎（医学的に重要）、転帰「不明」、「間質性肺炎」と記

載、 

 

労作性呼吸困難（非重篤）、転帰は「回復」、「労作時に呼吸苦」と

記載された。 

 

発熱（非重篤）、転帰は「回復」、「発熱」と記載、 

 

体調不良（非重篤）、転帰は「不明」、「体調崩してる」と説明され

た。 

 

患者は、以下の臨床検査と手順を受けた： 

 

検査： 
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肺炎像が見つかった。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

2 回目のワクチン接種後、労作時に呼吸苦があり、数週間以内に回復し

たが、その後、肺炎が認められ、現在病院に入院中。 

 

ファイザー製のコロナワクチン打った後に、副反応で発熱とかで体調

崩してる期間があった。 

 

検査時、肺炎像が見つかったと言われた。 

 

報告医者は、ワクチンの副反応による、間質性肺炎かと疑い、患者が

好酸球性肺炎であると考えた。 

 

 

 

本追加情報は、追加調査を行ったにもかわらず、ロット/バッチ番号が

入手できなかったことを通知するために提出されている。 

 

追加調査は完了し、これ以上の詳しい情報は期待されない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/26）： 

 

本報告は重複症例 202101599474 と 202101607455 からの情報を組み合

わせた追加報告である。最新及び今後の関連するすべての追加情報は

202101599474 で報告される予定である。同じ薬剤師から報告された新

情報は、以下を含む： 

 

1 回目の接種後の反応「発熱」が追加され、事象発熱の転帰が回復した

と更新され、経過が更新された。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である： 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、取得できない。これ以上の追加情

報は期待できない。 
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16429 

免疫性血小板減少

症; 

 

内出血; 

 

血小板数減少 

糖尿病; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な報

告者（医師）からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130996 

 

 

 

2021/07/09 17:18（接種日、75 歳時）、75 歳の男性患者は COVID-19

免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、筋肉内、ロット番号：

EW0203、使用期限：2021/12/31、単回量）の 2回目接種を受けた。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「糖尿病」（継続中かどうか不明）、「高血圧」（継続中かどうか不

明）。 

 

注記：患者は糖尿病と高血圧のため通院中であった。 

 

患者に家族歴はなかった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

はなかった。 

 

患者は事象発現前 2週間以内に以下の併用薬を服用した： 

 

高血圧に対して 2015/04/16 より内服継続中のアムロジピンベシル酸塩

（ノルバスク）5mg、糖尿病に対して 2021/01/19 より内服継続中のテ

ネリグリプチン臭化水素酸塩（テネリア）20mg。  

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

2021/06/18 10:11、 COVID-19 ワクチン（1回目接種、単回量、ロット

番号：EY0779、使用期限：2021/11/30、筋肉内）、COVID-19 免疫のた

め。  

 

患者は、BNT162b2 初回接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種を

受けなかった。 

 

 

 

報告された情報は以下の通りであった： 

 

2021/07/09、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.7 度であった。 
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2021/07/09（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162b2（コミナティ、注射剤、筋肉内、単回量）の 2回目接種を受

けた。 

 

2021/09/22（ワクチン接種 2ヵ月後）、患者は血小板減少および、特

発性血小板減少性紫斑病（ITP）を発現した。 

 

2021/09/27（ワクチン接種 2ヵ月後）、患者は入院した。 

 

2021/10/14（ワクチン接種 3ヵ月後）、患者は退院した。 

 

2021/10/11（ワクチン接種 3ヵ月後）、事象の転帰は回復であった。 

 

 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

患者は糖尿病と高血圧のため通院中であった。 

 

2021/07/09、患者は BNT162b2 の 2 回目接種を受けた。  

 

2021/07/28、患者は医院受診したが、体調の変化はなかった。血液検

査が実施され、血糖値（151mg/dL）、ヘモグロビン A1C（6.3%）の測定

のみであった。 

 

2021/09/22、採血は受診の際行われた、血小板数 9,000 と低値が認め

られた。 

 

左手背に内出血が発現した。 

 

精密検査と加療のために総合病院へ紹介された。 

 

患者は ITP と診断され、入院した。 

 

プレドニゾロン（プレドニン）を含むステロイド加療が開始となっ

た。 

 

その後、血小板数は 200,000 程度に改善し、ステロイド減量となっ

た。 

 

2021/07/28 の時点で採血を行っていないため、血小板減少がいつから
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発症したかは不明であるが、ワクチン接種後血小板減少であり、因果

関係は否定できず、可能性は高いものと考える。 

 

2021/03/25 の血液検査では血小板数 128,000 であり、過去も 120,000

前後を推移している。 

 

 

 

報告医師は事象を重篤（2021/09/27 から 2021/10/14 まで入院した）に

分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

報告医師のコメントは以下の通りであった： 

 

ワクチン接種後発生した ITP と考える。 

 

ワクチン接種後、2021/07/28 に受診しているが、症状なく、血小板の

採血は行っていない。その時すでに血小板減少を認めていた可能性は

ある。 

 

2021/10/11（ワクチン接種 3ヵ月後）、事象の転帰は回復であった。 

 

 

 

追加情報（2021/11/30）：本報告は、連絡可能な同医師より入手した

自発の追加報告である。更新された情報は以下を含んだ：製品情報、

併用薬、臨床検査値。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

3032



16430 

ワクチン接種部位硬

結; 

 

中隔性脂肪組織炎; 

 

皮膚腫瘤; 

 

硬結; 

 

血管炎 

ポリープ切除; 

 

便潜血陽性; 

 

便秘; 

 

大動脈弁置換; 

 

女性化乳房; 

 

心房細動; 

 

白斑症; 

 

翼状片; 

 

翼状片手術; 

 

胃潰瘍外科手術; 

 

胃食道逆流性疾患; 

 

背部痛; 

 

膀胱炎; 

 

貧血; 

 

鉄欠乏性貧血 

本報告は、規制当局を介して、連絡可能な報告者（その他の医療専門

家）からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130984 である。 

 

 

 

2021/06/29 83 歳 7 ヵ月（ワクチン接種時の年齢）の男性患者は、

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

FA7338、有効期限：2021/12/31、83 歳で、単回投与 2回目、左腕筋肉

内）を接種した。 

 

4 週間以内にワクチン接種はなかった。 

 

体温：（2021/06/29）摂氏 36.7 度、 

 

メモ：ワクチン接種前。 

 

患者は、83 歳 7ヵ月の男性（ワクチン接種時の年齢）だった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

 

ワクチン接種予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワク

チン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）に関して

留意される点があった（報告の通り）。 

 

病歴は、以下を含んだ： 

 

2007/02、私立病院で大動脈弁置換術後（二尖弁）（ATS 22mm）。 

 

2017/01/25、カテーテル。 

 

心房細動： 

 

ベプリコール 100mg、ビソプロロール 1.25mg で管理された。その後、

薬物性徐脈で、歩行時の胸部症状、心拡大傾向が発現した。 

 

心房細動で固定化したためベプリコールは中止となった。 

 

胃潰瘍、post ope（30 代）/胃食道逆流性疾患、最終 GIF 2012/06。 

 

白斑症：慢性膀胱炎、泌尿器科（夏だけ）。 

 

腰痛症、リハビリテーション通院; 
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左女性化乳房; 

 

2017/03/06、右眼翼状片手術; 

 

慢性貧血、便潜血陽性、鉄欠乏性貧血; 

 

2018/02/09、便潜血陽性; 

 

2018/03/01、ポリープ切除; 

 

便秘症、リンゼスの投与は下痢で困難であった。 

 

2 週間以内の併用薬は、以下を含んだ： 

 

ビソプロロールフマル酸塩錠（2.5mg、（サワイ）、0.5 錠）。 

 

ビソプロロールフマル酸塩錠（0.625mg、（サワイ）、1錠）。 

 

タケプロンカプセル（15mg、1 カプセル）。 

 

上記 3剤、服用開始日 2021/05/10（月）、1日 1回、朝食後、70 日分

処方した。 

 

フロセミド錠（20mg、（武田テバ）、2錠、服用開始日 2021/05/10

（月）、1日 2回、朝昼食後、70 日分）。 

 

ワーファリン錠（1mg、3 錠、服用開始日 2021/05/10（月）、1日 1

回、夕食後、70 日分）。 

 

グーフィス錠（5mg、2 錠、服用開始日 2021/05/10（月）、1日 1回、

朝食前、70 日分）。 

 

ガスモチン錠（5mg、3 錠、服用開始日 2021/05/10（月）、1日 3回、

朝昼夕食後、70 日分）。 

 

アローゼン顆粒（（0.5g /包）、1g（別薬袋）、服用開始日

2021/05/10（月）、1日 1回、夕食後、70 日分）。 

 

デパス錠（0.5 mg、1 錠（別薬袋、1包化、処方全体）、服用開始日

2021/05/10（月）、1日 1回、就寝前、30 日分）。 
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酸化マグネシウム錠（330mg（ヨシダ）、3錠（別薬袋）、服用開始日

2021/05/10（月）、1日 3回、朝昼夕食後、70 日間）。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

2021/06/08、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、ロット番

号：EX3617、使用期限 2021/11/30、筋肉内、単回量、初回）の接種を

受けた。 

 

報告された情報は以下の通り： 

 

2021/08、中隔性脂肪組織炎（医学的に重要）発現、「隔壁性脂肪織

炎」と記載、 

 

2021/08（ワクチン接種の 1ヵ月後）、血管炎（非重篤）発現、「血管

炎」と記載、 

 

2021/08、ワクチン接種部位硬結（非重篤）発現、「ワクチン接種部位

の硬結」と記載、 

 

2021/08、皮膚腫瘤（非重篤）発現、「皮下結節」と記載、 

 

2021 年、硬結（非重篤）発現、「皮下硬結（体幹、四肢）」と記載、 

 

事象「皮下硬結（体幹、四肢）」は、診療所来院で評価された。事象

の経過は、以下の通りだった： 

 

ワクチン接種 1ヵ月後より、ワクチン接種部に手掌大の皮下硬結、左

大腿、右腹部、右腰部に爪甲大の皮下結節が出現した。 

 

皮膚生検で好酸球を伴う隔壁性脂肪織炎と血管炎を認めた。 

 

報告者は、「隔壁性脂肪織炎」、「血管炎」、「ワクチン接種部位の

硬結」、「皮下結節」と bnt162b2 が関連なしと評価した。 

 

2021/07、皮下硬結（体幹、四肢）を発現した。 

 

血清検査（2021/10/05、火曜日）は、抗好中球細胞質抗体（PR3-

ANCA）、抗好中球細胞質ミエロペルオキシダーゼ抗体、抗核抗体

（ANA）、抗 SS-A/Ro 抗体、抗 SS-B/La 抗体、RF、抗カルジオリピンベ

ータ 2GP1 複合体を含んだ。 
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2021/09/06（月）、起炎菌の検索のため、腰部、左上腕から採取した

皮膚を用いて培養同定、薬剤感受性を調べた。 

 

2021/09/06（月）、組織試験のため採取されたサンプルにより、キシ

ロカイン注射 0.5%エピネフリン、20ml を用いて切採法（皮膚）D417-1

にて皮膚生検が実施された。0.02%のヘキザック水 W、20ml。 

 

2021/09/06（月）、起炎菌の検索のため、腰部、左上腕から採取 

 

された皮膚サンプルを使用し、抗酸菌検査（塗抹鏡検、分離培養、PCR

（結核菌）、PCR（MAC））が実施された。 

 

2021/09/06（月）、起炎菌の検索（真菌発見）のため、左上腕から採

取された皮膚サンプルを使用し、一般細菌検査（培養同定）が実施さ

れた。 

 

2021/09/06（月）、起炎菌の検索（真菌発見）のため、腰部から採取

された皮膚サンプルを使用し、一般細菌検査（培養物同定、薬剤感受

性）が実施された。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

 

事象は、診療所での受診を必要とした。 

 

報告者は、ワクチンと事象との因果関係を関連ありと評価した。 

 

患者は以下の臨床検査と処置を受けた： 

 

心血管造影： 

 

（2017/01/25）0vd; 

 

抗好中球細胞質抗体：（2021/10/05）結果不明、 

 

メモ： 

 

血清検査は、抗好中球細胞質抗体（PR3-ANCA）、抗好中球細胞質ミエ

ロペルオキシダーゼ抗体、抗核抗体（ANA）、抗 SS-A/Ro 抗体、抗 SS-

B/La 抗体、RF、抗カルジオリピンベータ 2GP1 複合体を含んだ; 

 

抗核抗体：（2021/10/05）結果不明、 
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メモ： 

 

血清検査は、抗好中球細胞質抗体（PR3-ANCA）、抗好中球細胞質ミエ

ロペルオキシダーゼ抗体、抗核抗体（ANA）、抗 SS-A/Ro 抗体、抗 SS-

B/La 抗体、RF、抗カルジオリピンベータ 2GP1 複合体を含んだ; 

 

（2021/10/05）結果不明、 

 

メモ： 

 

血清検査は、抗好中球細胞質抗体（PR3-ANCA）、抗好中球細胞質ミエ

ロペルオキシダーゼ抗体、抗核抗体（ANA）、抗 SS-A/Ro 抗体、抗 SS-

B/La 抗体、RF、抗カルジオリピンベータ 2GP1 複合体を含んだ; 

 

（2021/10/05）結果不明、 

 

メモ： 

 

血清検査は、抗好中球細胞質抗体（PR3-ANCA）、抗好中球細胞質ミエ

ロペルオキシダーゼ抗体、抗核抗体（ANA）、抗 SS-A/Ro 抗体、抗 SS-

B/La 抗体、RF、抗カルジオリピンベータ 2GP1 複合体を含んだ; 

 

皮膚生検：（不明日）隔壁性脂肪織炎、血管炎、 

 

メモ：隔壁性脂肪織炎、血管炎が確認された; 

 

体温：（2021/06/29）、摂氏 36.7 度、 

 

メモ：ワクチン接種前; 

 

心エコー：(2013) IVS/PW は、12/12 であった、 

 

メモ：IVS/PW は 12/12 であった、EF.75 AR1、AVA は 1.45 であった、

TRPG は 29 であった; 

 

心電図：（2016/03/07）SR HR 49、QT/QTc 487/444 V1-5 U 波; 

 

上部消化管内視鏡検査：（2018/02/09）np; 

 

微生物学的検査：（2021/09/06）結果不明、 

 

メモ： 
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検査材料：皮膚、 

 

採取部位：その他の部位、 

 

検査項目：培養同定、薬剤感受性、 

 

検査目的：起炎菌の検索。 

 

フリーコメント：腰部; 

 

マイコバクテリウム検査：（2021/09/06）結果不明、 

 

メモ： 

 

検査材料：皮膚、 

 

採取部位：その他の部位、 

 

検査項目：塗抹鏡検。分離培養。PCR（結核菌）。PCR（MAC） 

 

検査目的：起炎菌の検索、 

 

フリーコメント：左上腕/腰部; 

 

リウマチ因子：（2021/10/05）結果不明、 

 

メモ： 

 

血清検査は、抗好中球細胞質抗体（PR3-ANCA）、抗好中球細胞質ミエ

ロペルオキシダーゼ抗体、抗核抗体（ANA）、抗 SS-A/Ro 抗体、抗 SS-

B/La 抗体、RF、抗カルジオリピンベータ 2GP1 集合体を含んだ; 

 

血清学的検査：（2021/10/05）結果不明、 

 

メモ： 

 

血清検査は、抗好中球細胞質抗体（PR3-ANCA）、抗好中球細胞質ミエ

ロペルオキシダーゼ抗体、抗核抗体（ANA）、抗 SS-A/Ro 抗体、抗 SS-

B/La 抗体、RF、抗カルジオリピンベータ 2GP1 集合体を含んだ; 

 

（2021/10/05）結果不明、 
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メモ： 

 

血清検査は、抗好中球細胞質抗体（PR3-ANCA）、抗好中球細胞質ミエ

ロペルオキシダーゼ抗体、抗核抗体（ANA）、抗 SS-A/Ro 抗体、抗 SS-

B/La 抗体、RF、抗カルジオリピンベータ 2GP1 集合体を含んだ; 

 

皮膚検査：（2021/09/06）結果不明、 

 

メモ： 

 

検査材料：皮膚、 

 

採取部位：その他の部位、 

 

検査項目：ulture 同定、薬剤感受性、 

 

検査目的：起炎菌の検索、 

 

フリーコメント：腰部/左上腕、CAG 0VD。 

 

RHC PCWP 10/12/9 PA 23/10/15、CO(I) 3.96(2.16)。 

 

硬結の結果として治療措置が取られた。 

 

事象の転帰は、2021 年不明日に回復であった。 

 

 

 

報告者は、「隔壁性脂肪織炎」、「血管炎」、「ワクチン接種部位の

硬結」、「皮下結節」と BNT162B2 が関連なしと評価した。 

 

 

 

追加情報（2021/12/03）： 

 

本報告は、追跡調査書に応じて同じ連絡可能なその他の医療専門家か

ら入手した自発追加報告である。 

 

更新された情報： 

 

臨床検査値追加、ワクチン歴更新、関連する病歴追加、過去の薬物事
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象追加。併用薬の追加、被疑薬情報の更新。新事象硬結の追加。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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くも膜下出血; 

 

悪心; 

 

頭痛 

金属アレルギー 

本報告は、規制当局を介し連絡可能な報告者（医師）から受領した自

発報告である。PMDA 番号：v21130973（PMDA）である。 

 

 

 

接種日 2021/08/23（ワクチン接種日）、76 歳 11 ヶ月の女性患者は

COVID-19 免疫のため BNT162B2（COVID-19 ワクチン -メーカー不明、注

射剤、ロット番号：不明、接種経路不明、単回量）の初回接種を受け

た。 

 

予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用病歴、発育状況等）は、以下を含ん

だ：鉄アレルギー。 

 

併用薬は報告されなかった。2021/08/26（ワクチン接種 3日後）、事

象の発現日と報告された。 

 

2021/09/02（ワクチン接種 10 日後）、病院に入院した。 
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事象の経過は、以下の通りであった： 

 

08/23、COVID-19 ワクチン接種を受けた。 

 

08/26、頭痛、嘔気を発現した。 

 

09/02、報告医師の病院を受診した。 

 

くも膜下出血の治療のため、病院に入院した。 

 

くも膜下出血、頭痛、嘔気の結果として治療処置が取られた。 

 

2021/10/01（ワクチン接種の 39 日後）、事象の転帰は、回復であっ

た。 

 

 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/09/02 から 2021/10/01 まで入院）と分

類した。 

 

報告医師は、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能と評価した。他

の疾患など事象の原因となる他要因はなかった。 

 

 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されず、追加報告の間要請される。 

 

 

 

追加情報（2021/12/13）： 

 

本追加情報は、追加調査の実施にもかかわらずバッチ番号が利用でき

ないことを通知するために提出されている。  

 

 

 

追加調査は完了し、これ以上の情報は期待できない。 
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てんかん; 

 

コミュニケーション

障害; 

 

悪心; 

 

浮動性めまい; 

 

発熱; 

 

脳炎; 

 

脳症; 

 

被害妄想; 

 

起立障害; 

 

辺縁系脳炎; 

 

頭痛; 

 

食欲減退; 

 

ＣＳＦ免疫グロブリ

ン増加 

痙攣発作; 

 

自己免疫性脳炎 

本報告は、規制当局より連絡可能な報告者（医師）から入手した自発

報告である。受付番号：v21131461（PMDA）。 

 

 

 

2021/08/06、48 歳 9 ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：不明、48 歳時、2回目、

投与経路不明、単回量）を接種した。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「全身痙攣」（進行中であるかは不明）、注：13 才時；「自己免疫性

脳炎」（進行中であるかは不明）、注：発作型が多彩、治療抵抗性が

あるため。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

BNT162b2（初回）、接種日：2021/07/16、COVID-19 免疫のため、反

応：「吐き気」、「体調不良」。 

 

臨床経過： 

 

2021/07/16（ワクチン接種日）（報告のとおり、明確化必要）、患者

は脳炎、脳症を発現した。 

 

2021/08/06、2 度目のワクチン接種を受けた。 

 

頭痛と摂氏 37 度台の微熱があった。 

 

2021/08/08 の朝から嘔気あり、食事摂取量が減少し、夕食が食べられ

ない時期が続いた。 

 

2021/08/17、ふらつき感を発現した。 

 

2021/08/19、起立困難を発現した。 

 

被害的な言動が見られた。 

 

内服は継続していた。 
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2021/08/20、いつものてんかん発作とは違う、身体をバタバタ激しく

動かし制止が困難で私立病院へ搬送された。 

 

意思疎通困難で四肢抑制され胃管で薬剤投与された。 

 

2021/09/04、向精神薬投与などにより徐々に症状は改善し、退院し

た。 

 

しかし 2021/09/18 頃には、被害妄想、食事摂取不良、起立困難といっ

た症状が再発した。 

 

2021/10/05、当院に入院した。 

 

2021/10/12 からステロイドパルスを行い、症状は改善した。 

 

髄液検査では髄液タンパクが 42、IgG が 2.6 と軽度の上昇であった。 

 

グルタミン酸受容体抗体（GluN2B-CT、GluD2-NT）が異常高値であっ

た。 

 

ワクチン接種を契機に辺縁系脳炎を発症したものと考えられた。 

 

「いつものてんかん発作とは違う、身体をバタバタ激しく動かし制止

が困難」の事象は診療所受診時に評価された。 

 

事象の結果として治療的な処置がとられた。 

 

2021/11/10（ワクチン接種 117 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/10/05 から入院）と分類し、事象と

BNT162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

今後、髄液検査、画像検査の再検が予定された。 

 

 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されず、追加報告にて要請される。 
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追加情報:（2021/12/16）：本追加情報は、追跡調査をこころみたがバ

ッチ番号は入手できなかったことを通知するため提出される。  

 

 

 

追跡調査は完了し、これ以上の情報は期待できない。 
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大動脈解離; 

 

心タンポナーデ; 

 

心嚢内出血; 

 

心筋断裂; 

 

心肺停止; 

 

意識消失 

上室性頻脈; 

 

乳癌; 

 

低カリウム血症; 

 

神経痛; 

 

胃食道逆流性疾患; 

 

背部痛; 

 

脳梗塞; 

 

鉄欠乏性貧血 

本報告は医薬品医療機器総合機構 （PMDA）経由で連絡可能な医師から

入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21131015。 

 

 

 

2021/11/10 15:26（ワクチン接種日）、78 歳 4ヵ月の女性患者は、

COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、筋肉内、左三角

筋、ロット番号：FK0108、使用期限：2022/04/30、78 歳時、2回目、

単回量）の接種を受けた。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「末梢神経障害性疼痛」（継続中）、「逆流性食道炎」（継続中）、

「鉄欠乏性貧血」（継続中）、「脳梗塞」（継続中）、「低カリウム

血症」（継続中）、「発作性上室性頻拍」（発現日：2021/09、継続

中）、「腰痛症」（継続中）、「脳梗塞後遺症」（継続中）、「神経

痛」（継続中）、「乳癌」（終了日：2014 年、注釈：治療は終了し

た）。 

 

併用薬は以下を含んだ： 

 

リリカ OD（神経痛のため内服、開始日：2021/04/20、継続中）、ネキ

シウム MUPS（エソメプラゾールマグネシウム、逆流性食道炎のため内

服、開始日：2021/04/20、継続中）、フェロミア（鉄欠乏性貧血のた

め内服、開始日：2021/04/20、継続中）、腸溶性アセチルサリチル酸

（脳梗塞のため内服、開始日：2021/04/20、継続中）、アスパラカリ

ウム（低カリウム血症のため内服、開始日：2021/04/20、継続中）、

ビソプロロール（上室性頻拍のため内服、開始日：2021/10/10、継続

中）、カロナール（腰痛症のため内服、開始日：2021/10/05、継続

中）。 

 

薬剤歴は以下を含んだ：ロキソニン、反応：「急性腎障害」。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

2021/10/19、患者が 78 歳の時に COVID-19 免疫のためコミナティ（初

回、単回量、注射剤、ロット番号：FJ5790、使用期限：2022/03/31、

接種経路：筋肉内、接種時間：10:50 頃、ワクチン接種部位：左三角

筋）;予防接種のためにインフルエンザウイルスワクチン、接種日：

2014 年。 

 

アレルギー歴はなかった。 
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家族歴は、報告されなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況など）。 

 

ワクチン接種前後の異常はなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

大動脈解離（死亡、医学的に重要）、発現日 2021/11/11 20:00、転帰

「死亡」、「急性大動脈解離/急性大動脈解離の心嚢内穿破により心膜

血腫」と記載されている。 

 

意識消失（死亡、医学的に重要）、発現日 2021/11/11、転帰「死

亡」、「突然の意識消失」と記載されている。 

 

心肺停止（死亡、医学的に重要）、発現日 2021/11/11、転帰「死

亡」、「心肺停止」と記載されている。 

 

心嚢内出血（死亡、医学的に重要）、心筋断裂（死亡、医学的に重

要）、全て発現日 2021/11/11、転帰「死亡」であり、全て「急性大動

脈解離の心嚢内穿破により心膜血腫」と記載されている。 

 

心タンポナーデ（死亡、医学的に重要）、発現日 2021/11/11、転帰

「死亡」、「心タンポナーデ」と記載されている。 

 

事象「急性大動脈解離/急性大動脈解離の心嚢内穿破により心膜血

腫」、「突然の意識消失」、「心肺停止」、「急性大動脈解離の心嚢

内穿破により心膜血腫」、「急性大動脈解離の心嚢内穿破により心膜

血腫」と「心タンポナーデ」は、緊急治療室来院で評価された。 

 

実施した臨床検査および処置は以下の通り： 

 

体温：（2021/11/10）摂氏 36.5 度、注釈：ワクチン接種前。 

 

画像検査：（2021/11/11）不詳。 

 

検査：（2021/11/11）不詳。 

 

身体所見：（2021/11/11）不明。 
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大動脈解離の結果として、治療処置がとられたかは不明であった。 

 

死亡日は、2021/11/11 であった。 

 

報告された死因は、心嚢内出血、心筋断裂、心タンポナーデ、大動脈

解離、意識消失、心肺停止であった。 

 

剖検は「急性大動脈解離/急性大動脈解離の心嚢内穿破により心膜血

腫」（大動脈解離）を明らかにした。 

 

  

 

2021/11/11 午後 20:00 すぎ（ワクチン接種後 1日目）、急性大動脈解

離が発現した。 

 

2021/11/11（ワクチン接種後 1日目）、患者は病院に搬送され、救急

治療室に搬送された。 

 

急性大動脈解離の治療を受けたかは不明であった。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

2021/11/10、予防接種後、観察時間内に特に体調変化はなかった。忘

れ物があり、一度帰宅後に再来院した。その際も特に変化はなかっ

た。 

 

2021/11/11 午後、家族が訪問した際に、患者が仰臥位で倒れていた。

意識がなかったが、声をかけると徐々に意識が回復し、体動も可能に

なった。 

 

2021/11/11 20:00 過ぎ、患者は急に意識消失し心肺停止状態となり、

救急搬送された。 

 

しかし、20:50、死亡確認された。 

 

2021/11/11 20:50（ワクチン接種後 1日目）、事象の転帰は死亡であ

った。 

 

2021/11/12、病理解剖の結果、上行大動脈の急性大動脈解離の心嚢内

破裂による心膜血腫と死因が特定された。 
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報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 の因果関

係を評価不能とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、予防接種と死因との因果関係は証明不可能とコメントし

た。 

 

剖検は実施された。 

 

コメント： 

 

2021/11/11 20:00 すぎ、患者は突然の意識消失、心肺停止となった。 

 

3 回救急車で搬送された。搬送中および搬送後の処置や検査は不明であ

った。 

 

しかし、死亡は 20:50 に確認された。 

 

2021/11/12、剖検の結果、死因は急性大動脈解離の心嚢内穿破による

心膜血腫であることが確認された。 

 

上記の情報は、病院により提供された情報に基づき警察の判断による

ものであり、患者は事象後の診断および治療はできなかった。 

 

 

 

生活の場（自宅であれば同居・独居の別、高齢者施設利用状況等）

は、自宅に弟と同居と報告された。 

 

ADL 自立度：ほぼ自立、JI。 

 

嚥下機能、経口摂取の可否は、経口摂取可能と報告された。 

 

発見時の状況：自宅で意識消失、心肺停止となった。弟が発見した。 

 

救急要請日時は、2021/11/11 時間不詳と報告された。 

 

救急隊到着時刻は、2021/11/11 時間不詳と報告された。 

 

救急隊到着時の状態は、不詳であった。 
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搬送手段は、救急車として報告された。 

 

搬送中の経過及び処置内容は、不詳であった。 

 

病院到着時刻は、2021/11/11（時間不詳）と報告された。 

 

到着時の身体所見、治療内容、検査実施の有無、死亡時画像診断の実

施の有無、死亡時画像診断結果の詳細は、不詳であった。 

 

死亡確認日時は、2021/11/11 20:50 であった。 

 

医師の意見： 

 

1.死因及び医師の死因に対する考察：急性大動脈解離の心嚢内穿破に

より心膜血腫、心タンポナーデとなり死去したと考えられた。 

 

2.ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を

含む）：因果関係の証明は困難である。 

 

  

 

  

 

追加情報（2021/12/03）： 

 

同じ連絡可能な医師からの新たな情報。  

 

更新された情報： 

 

死因、剖検結果、ワクチン歴、関連する病歴、併用薬、被疑薬の詳

細、AE「大動脈解離」の発現時間、新事象。 

 

  

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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不快感; 

 

感覚鈍麻; 

 

歩行障害; 

 

疲労; 

 

発熱; 

 

筋力低下; 

 

虚血; 

 

血栓症; 

 

起立障害 

  

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手した自

発報告である。規制番号：v21131044（PMDA）。 

 

 

 

2021/10/02 11:58、12 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2

（コミナティ、筋肉内、左腕、ロット番号：FJ1763、使用期限：

2022/04/30、2 回目、単回量）の接種を受けた（12 歳時）。 

 

関連する病歴は報告されなかった。 

 

併用薬は以下の通り： 

 

六君子湯（上腹部痛のため、開始日：2021/09/27、終了日：

2021/10/04）、セレキノン（腹痛、軟便のため、開始日：

2021/09/27、終了日：2021/10/04）。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

2021/09/11 11:50 COVID-19 免疫のためコミナティ（バッチ/ロット番

号：FE8162、使用期限：2022/02/28、左上腕、筋肉内、COVID-19 免疫

のため）の１回目接種を受けた、副反応：有害事象なし。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/11/24 発症、血栓症（医学的に重大な）、転帰「不明」、「一過

性の頚髄の血栓」と記載された、2021/10/05 14:15、「筋力低下に伴

う歩行障害、筋力低下（下肢＞上肢）/下肢に力が入らず、立ち上がれ

なくなった」と記述される筋力低下（入院）が発現した。転帰は未回

復であった。 

 

2021/10/05 14:15、「筋力低下に伴う歩行障害/歩行困難」と記述され

る歩行障害（入院）が発現した。転帰は未回復であった。 

 

2021/10/05 14:15、「10/02 夜から 10/03 に摂氏 38 度台の発熱/摂氏

37 度台の微熱」と記述される発熱（入院）が発現した。転帰は未回復

であった。 

 

2021/10/05 14:15、「体がしびれて重くなり」と記述される感覚鈍麻

（入院）、不快感（入院）が発現した。転帰は未回復であった。 

 

2021/10/05 14:15、「下肢に力が入らず、立ち上がれなくなった」と

3050



記述される起立障害（入院）が発現した。転帰は未回復であった。 

 

2021/10/05 14:15、「筋力低下（下肢＞上肢）と疲れやすさが残る」

と記述される疲労（入院）が発現した。転帰は未回復であった。 

 

2021/11/24 発症、虚血（非重篤）、転帰「不明」、「一過性虚血」と

記載された。 

 

筋力低下、歩行障害、発熱、感覚鈍麻、不快感、起立障害、疲労のた

めに入院した（開始日：2021/10/05、退院日：2021/10/31、入院期

間：26 日） 

 

患者が受けた検査と処置は以下の通りであった： 

 

antibody test: (2021/10/07) 異常なし; biopsy peripheral nerve: 

(2021/10/07) 異常なし; blood folate: (2021/10/07) 異常なし; 

blood test: (2021/10/05) 異常なし; (2021/10/07) 異常なし; body 

temperature: (2021/10/04) 37s,（メモ：摂氏 37 度台の微熱）; 

(2021/10/02) 36.7 Centigrade,（メモ：ワクチン接種前）; 

(2021/10/05) 平熱; (2021/10/02) 38s,（メモ：10/02 夜から 10/03 に

摂氏 38 度台の発熱）; csf test: (2021/10/07) 異常なし; magnetic 

resonance imaging: (2021/10/07) 異常なし; (2021/10/07) 異常な

し; magnetic resonance imaging head: (2021/10/05) 異常なし; 

(2021/10/07) 異常なし; magnetic resonance imaging neck: 

(2021/10/05) 異常なし; thyroid function test: (2021/10/07) 異常

なし; vitamin b1: (2021/10/07) 異常なし; vitamin b12: 

(2021/10/07) 異常なし。 

 

治療処置は、筋力低下、歩行障害、発熱、感覚鈍麻、不快感、起立障

害、疲労の結果として取られた。 

 

臨床経過： 

 

患者は、併用薬（atractylodes lancea rhizome、citrus deliciosa 

peel、ginseng nos、glycyrrhiza glabra、pinellia ternata、poria 

cocos extract、zingiber officinale rhizome、ziziphus jujuba）六

君子湯とトリメブチン・マレアート（セレキノン）経口投与を受け

た。 

 

有害事象「筋力低下に伴う歩行障害、筋力低下（下肢＞上肢）/下肢に

力が入らず、立ち上がれなくなった」「 発熱」「体がしびれて重くな

り」「下肢に力が入らず、立ち上がれなくなった」「疲れやすさ」は
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201/10/05 から 2021/10/31 まで入院に至った。 

 

2021/09/11 患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号：FE8162、使用期限：2022/02/28、投与経路不明、単

回量）の１回目の接種を受けた。 

 

2021/10/02 11:58（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため

bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FJ1763、使用期限：

2022/04/30、投与経路不明、単回量）の２回目の接種を受けた。 

 

2021/10/05 14:15（ワクチン接種から 3日と 2時間 17 分後）、筋力低

下に伴う歩行障害が発現した。 

 

2021/10/05（ワクチン接種の約 3日後）、入院した。 

 

2021/11/17（ワクチン接種の約 46 日後）、事象の転帰は未回復であっ

た。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

10/02 夜から 10/03 に摂氏 38 度台の発熱があった。 

 

10/04 は摂氏 37 度台の微熱があった。 

 

10/05 平熱で、体がしびれて重くなり、下肢に力が入らず、立ち上が

れなくなった。病院に救急搬送された。意識清明だが、歩行困難のた

め入院した。 

 

頭部 MRI、頚部 MRI、一般血液検査では異常なしであった。 

 

10/07 神経内科のある医療センターに転院した。 

 

胸部・頭部、腰部の造影 MRI、血液・髄液の一般検査及び各種抗体検

査、ビタミンＢ1、B12、葉酸、甲状腺機能、末梢神経伝導検査等異常

なしであった。 

 

現時点では診断不明であった。 

 

10/31 筋力低下（下肢＞上肢）と疲れやすさが残るが、歩行器での自

宅生活が可能となり、退院した。 

 

リハビリ治療のみ継続中であった。 
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現在、車椅子では可能であった。 

 

報告医師は事象を重篤（2021/10/05 から 2021/10/31 まで入院）と分類

した。報告医師は事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価し

た。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師のコメントは以下の通りであった：現時点での各種検査結果

からは、既存の診断がつかない為、発症経過よりコミナティ筋注によ

る副反応の可能性を考えている。報告者はワクチンと事象との因果関

係を評価不能と評価した（報告のとおり）。 

 

事象の経過は以下のとおり報告された： 

 

2021/11/24、保護者のみが、医療センター小児神経内科をセカンドオ

ピニオン外来で受診した。画像では判断できないが、一過性の頚髄の

血栓ができ、数時間以内に改善したものの、一過性虚血が起こり、上

肢下肢の筋力低下を引き起こした可能性があった。 

 

2021/11/29、リハビリ治療継続中、現状は外出時は車イス、そして自

宅では歩行器を使用していた。下肢筋力全般は、MMT 2-3 であった。平

行棒連続 3往復で疲労があった。座位で膝最終域伸展保持ができなか

った。足背屈 MMT 2。股側転筋、四頭筋、足背屈は、著明な筋力低下と

易疲労があった。上肢水平伸展および垂直伸展保持ができなかった。 

 

症状発症時、ワクチン接種後の発熱がおちついて、患者が登校した日

に体育でシャトルランを行った直後であった。報告者は、それが発症

に関係があったかどうか知りたかった。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/03）： 

 

本報告は、同連絡可能な医師の調査票の返答から入手した自発追加報

告である。情報源に沿った新たな情報を含んだ。 
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更新された情報： 

 

患者の名前を追加した。ワクチン歴の注釈を追加。生物学的製品で

「ワクチン」が選択された。接種経路の追加。解剖学的部位の追加。

併用薬の追加。新しい事象「血栓症」の追加および一番目に配置し

た。新しい事象「虚血」の追加。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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16441 

体調不良; 

 

急性腎障害; 

 

抗糸球体基底膜抗体

病; 

 

腎障害; 

 

血中クレアチニン増

加 

高脂血症; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能なその他の医

療専門家から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21131404。 

 

 

 

患者は、87 歳の女性であった。 

 

2021/06/10 15:50（ワクチン接種日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫

化のため bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号 EX3617、有効期

限 2021/11/30、筋肉内投与、2回目、単回量）の接種を受けた（87 歳

時）。 

 

ワクチン接種前予診票による留意点はなかった（基礎疾患、アレルギ

ー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作

用歴、発育状況等）。 

 

2021/05/20 15:45、患者は以前 COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号 EX3617、有効期限 2021/11/30、筋肉内投

与、単回量）の初回接種を受けた。 

 

2021/10/14 16:50、患者はインフルエンザワクチン（KM バイオロジク

ス株式会社）の初回接種を受けた（ロット番号 483A）。 

 

2021/07/09（2 回目接種後 29 日）、急性腎不全、抗糸球体基底膜抗体

病および腎障害を発現した。 

 

2021/10/28（2 回目接種後 140 日）に入院し、2021/11/06 に退院し

た。 

 

2021/11/06（ワクチン接種後 149 日）、事象の転帰は、未回復であっ

た。 

 

事象により、診療所受診に至った。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/05/20 および 2021/06/10 にコミナティ筋注の接種を受けた。その

後、消化器症状などの体調不良を訴えた。 

 

2021/07/09、採血にて Cr 値上昇が認められた。 

 

2021/10/14、インフルエンザワクチン接種後、全身状態不良となっ
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た。 

 

2021/10/28、報告病院を再診した。急性腎不全にて緊急透析となっ

た。抗糸球体基底膜抗体（抗 GBM 抗体）が陽性となり、抗糸球体基底

膜抗体病と診断された。 

 

2021/11/06、大学病院へ転院し、ステロイドパルス等の集中治療を要

することとなった。  

 

 

 

追加情報：BNT162b2 の 1 回目投与と 2回目投与の投与経路は、筋肉内

であった。 

 

併用薬は次の通りであった：アジルサルタン（アジルバ、10mg/日、経

口、高血圧症のため、2019/02 以前から 2021/10/27 まで）、オメガ-3

酸エチルエステル（ロトリガ粒状カプセル、2g/日、経口、脂質異常の

ため、2019/02 以前から 2021/10/27 まで）、フェキソフェナジン塩酸

塩（フェキソフェナジン OD 錠 60、2錠/日、経口、花粉症のため、

2021/03/11 から 2021/07/08 まで）。 

 

病歴には、高脂血症（2019/02 以前から発現、継続中）、高血圧

（2019/02 以前から発現、継続中）があった。 

 

次の情報が報告された：抗糸球体基底膜抗体病（生命を脅かす）、

2021/07/09 発現、転帰「未回復」、「抗糸球体基底膜抗体病」と記述

された。急性腎障害（入院、生命を脅かす）、2021/10/28 発現、転帰

「未回復」、「急性腎不全（急速進行性糸球体腎炎）」と記述され

た。腎障害（医学的に重要）、2021/07/09 発現、転帰「未回復」、

「腎障害」と記述された。 

 

 

 

報告したその他の医療専門家は事象を重篤（死亡につながるおそれ、

入院：2021/10/28 から 2021/11/06 まで）と分類し、事象と bnt162b2

との因果関係を評価不能と評価した。  

 

 

 

報告者は、腎障害の事象を非重篤（徐々に重篤化した）と分類し、事

象と BNT162b2 間の因果関係を評価不能とした。 
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報告者は、急性腎不全の事象を重篤（生命を脅かす、入院

［2021/10/28 から 2021/11/06 まで入院した］）と分類し、事象と

BNT162b2 間の因果関係を評価不能とした。 

 

報告者は、抗糸球体基底膜抗体病の事象を、生命を脅かすと分類し

た。 

 

 

 

報告者は次の通りにコメントした：患者が他院へ転院したため、その

後の臨床経過は不明であった。BNT162b2 がどこまで事象の発現の起因

となったかは判断できなかった。主治医が主張したため、本症例は報

告された。情報が限られているため、（因果関係、発現日等の）確定

は困難であった。 

 

 

 

他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他要因について、主治医

の見解は以下の通り： 

 

事象発現に他要因が関与している可能性は否定できないが、コミナテ

ィ筋注接種後の糸球体腎炎の報告も増加している。ワクチン接種によ

り免疫修飾が働き、インフルエンザワクチンがとどめになった可能性

がある。  

 

 

 

追加情報（2021/12/01）：同その他の医療専門家から入手した新たな

情報は、次の通り：更新された情報：患者のイニシャル、投与経路、

併用薬、病歴、重篤性評価、報告者のコメント。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16444 

心電図変化; 

 

発熱; 

 

胸痛 

心筋炎; 

 

心膜炎 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を通して連絡可能な報告者（医

師）から入手した自発報告である。 

 

 

 

2021/11/11 接種日、16 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：不明、2回目、単回量）

を接種した。 

 

関連する病歴は以下を含む： 

 

「心筋炎」（継続中かは不明）、注：2年前;「心膜炎」（継続中かは

不明）、注：2年前。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含む： 

 

COVID-19 免疫のための COVID-19 ワクチン（初回、製造販売業者不

明）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/11/13 14:00、発熱（入院）を発現、転帰「不明」、「発熱」と

説明; 

 

2021/11/13 14:00、胸痛（入院）を発現、転帰「不明」、「胸痛」と

説明; 

 

2021/11/13 14:00、心電図変化（入院）を発現、転帰「回復」

（2021/11/17）、「心電図変化」と説明された。 

 

患者は、発熱、胸痛、心電図変化のために入院した（開始日：

2021/11/13）。 

 

事象「発熱」、「胸痛」および「心電図変化」は、救命救急室受診と

評価された。 

 

患者は、以下の臨床検査と処置を受けた： 

 

心電図： 
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（2021/11/13）変化があった、注：夜間、 

 

（2021/11/17）変化なし、注：変化は消失し、経過は良好であった。 

 

臨床経過： 

 

2021/11/11（ワクチン接種日）、患者は BNT162B2 の 2 回目の単回量接

種を受けた。 

 

2021/11/13 14:00 頃（ワクチン接種の 2日後）、患者は発熱、胸痛を

発現した。 

 

そして、夜に救急を受診した。 

 

患者は、心電図変化があった。 

 

心筋炎、心膜炎の既往歴もあることから入院した。 

 

心不全兆候などはなく、ほかに重篤な有害事象も検査では診られなか

った。 

 

2021/11/17、心電図変化は消失し、経過は良好であった。医師は、中

等症と捉えた。 

 

 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追加調査にて要請され

る。 

 

 

 

追加情報（2021/12/16）：本追加情報は、追加調査を行ったが、バッ

チ番号は入手できなかった旨を通知するために提出される。追加調査

は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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16445 

そう痒症; 

 

てんかん; 

 

口腔咽頭不快感; 

 

意識消失; 

 

浮動性めまい; 

 

異常感; 

 

痙攣発作; 

 

過敏症 

てんかん; 

 

発育遅延; 

 

自閉症スペクトラム

障害; 

 

足根洞症候群; 

 

身体症状症 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131049。 

 

2021/11/16 16:50、42 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2

（コミナティ、ロット番号：FJ1763、有効期限：2022/04/30、42 歳

時、2回目、筋肉内、単回量）の接種を受けた。 

 

関連する病歴は以下を含んだ：「発達障害」（継続中かは不明）、

「てんかん発作」（継続中かは不明）、広汎性発達障害、身体表現性

障害、成人発達障害、左足根洞症候群の術後とてんかん既往。 

 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

2021/10/26（初回のワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫のた

め、筋肉内の投与経路を介して、bnt162b2 (コミナティ、注射液、ロ

ット番号: FH3023、使用期限: 2022/03/31)単回量の初回接種を受け

た。 

 

１回目投与後、そうよう感のみがあった。 

 

ワクチン接種前の 4週間以内に他のどのワクチンも受けなかった。

（報告の通り） 

 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬（病院の神経科にて処方さ

れた）は次の通り：テグレトール、ゾルピデム、エビリファイ、ガス

モチン、コロネル、メチコバール、セルシン、リリカ、イリボー、ナ

ウゼリン。 

 

上記のすべての併用薬について、使用理由不明、経口投与、開始日不

明、継続中であった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

てんかん（入院）、2021/11/16 18:00 発現、転帰「不明」、「部分て

んかん/全身てんかん」と記述; 痙攣発作（1日の入院）、2021/11/16 

19:00 発現、転帰「回復」、「けいれん」と記述、てんかん既往のた

め、因果関係は、「評価不能」と評価され、本事象のため救急治療室

に来院し、ポララミン注、アドレナリン注を含む処置を受けた; 意識
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消失（1日の入院）、2021/11/16 19:20 発現、転帰「回復」、「意識

消失」と記述、他の病院から回答されたため、因果関係は、「関連あ

り」と評価され、本事象のため救急治療室に来院し、ポララミン注、

アドレナリン注を含む処置を受けた; そう痒症（入院）、2021/11/16 

16:15 発現、転帰「不明」、「左半身に掻痒感」と記述; 口腔咽頭不快

感（入院）、2021/11/16 16:30 発現、転帰「不明」、「接種後 30 分、

咽頭違和感」と記述; 異常感（入院）、2021/11/16 16:30 発現、転帰

「不明」、「気分不良」と記述; 浮動性めまい（入院）、2021/11/16 

16:30 発現、転帰「不明」、「くらくらする」と記述; 過敏症（入

院）、2021/11/16 発現、転帰「不明」、「アレルギー症状」と記述。 

 

患者は、てんかん、痙攣発作、意識消失、そう痒症、口腔咽頭不快

感、異常感、浮動性めまい、過敏症のため入院した（開始日：

2021/11/17）。 

 

事象「部分てんかん/全身てんかん」、「けいれん」、「意識消失」、

「左半身に掻痒感」、「接種後 30 分、咽頭違和感」、「気分不良」、

「くらくらする」、「アレルギー症状」は、診療所受診と評価され

た。 

 

2021/11/16 16:00（ワクチン接種日）、患者はけいれんを発現した。 

 

2021/11/17（ワクチン接種の 1日後）、患者は病院に入院した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

ワクチン接種の 15 分程後に、左半身に掻痒感が生じた。 

 

ワクチン接種の 30 分後に、咽頭違和感が現れ、掻痒感増強した。 

 

したがって、d−クロルフェニラミンマレイン酸塩（ポララミン

「1A」）が筋肉内投与された。 

 

安静後、患者は気分不良、くらくらすると訴えた。SpO2 94～96%。 

 

ワクチン接種後、アドレナリン 0.3ml が筋注された。患者の希望で、

安静のためベッド臥床した。 

 

（血圧低下や頻脈を認めなかったが、アレルギー症状増悪のため、ア

ドレナリンは投与された。） 

 

ワクチン接種の 2時間後に、部分てんかんが起こった。報告者は、患
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者のために救急車を呼んだ。 

 

部分てんかんは全身てんかんに移行し、意識消失が起こった。 

 

患者は、救急搬送された。 

 

2021/11/17（ワクチン接種の 1日後）、事象の転帰は不明であった。 

 

報告医師は事象を重篤（入院：2021/11/17 から）と分類し、事象は

bnt162b2 と関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、てんかん発作であった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：報告者は、てんかん発作の

症状がコミナティワクチン接種によって生じたと考える。 

 

関連する検査は受けなかった。 

 

追加報告によって、追加のコメント/経過は、下記のように提供され

た： 

 

2 回目投与後、左上肢ケイレンをつづいて、意識消失があった。 

 

病院に救急搬送された。病院の返事には、COVID-19 ワクチンに対する

反応との回答であった。 

 

2021/11/19、通常の外来来院し、後遺症がなかった。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/02）: フォローアップレターの回答に連絡可能な

同医師から入手した新たな情報である。 

 

更新された情報：生物学的製品、患者のイニシャル、ワクチン接種

歴、患者の投与経路、投与開始/終了時刻、併用薬、関連する病歴、事

象の発現日/時刻、入院期間、救急治療室に来院、転帰。 
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再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16447 

ジスキネジア; 

 

ミオクローヌス; 

 

ワクチン接種部位疼

痛; 

 

不随意性筋収縮; 

 

多汗症; 

 

感覚鈍麻; 

 

感覚障害; 

 

振戦; 

 

握力低下; 

 

筋攣縮; 

 

筋炎; 

 

血中カルシウム増

加; 

 

錯感覚 

体調不良 

本報告は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（医師）からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21131466。 

 

 

 

2021/11/13 12:20、14 歳 4 ヵ月の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫

のために、bnt162b2（コミナティ、注射剤、左腕三角筋内、ロット番

号：FJ1763、有効期限：2022/04/30、単回量、1回目、14 歳時）の投

与を受けた。 

 

関連した病歴は以下を含んだ： 

 

「体調不良」（進行中かどうかは不明）、メモ：患者は時々体調不良

を訴えて、近医クリニック受診歴があった。詳細不明。 

 

患者は、COVID ワクチン接種前の 4週以内に他のいずれのワクチンも接

種しなかった。 

 

患者は、ワクチン接種前の 2週間以内に他の薬物も受けなかった。 

 

ワクチン接種の前に、患者はＣＯＶＩＤ－１９と診断されなかった。 

 

患者は、薬物、食物または他の製品に対するアレルギーがなかった。 

 

患者には家族歴がなかった。 

 

 

 

以下の情報は報告された： 

 

2021/11/13 12:35 に発現した、ジスキネジア（医学的に重要な）、転

帰「未回復」、「不随意運動」と記述された。 

 

2021/11/13 12:30 に発現した、不随意性筋収縮（非重篤）、転帰「未

回復」、「左手、左前腕筋の不随意収縮」と記述された。 

 

2021/11/13 12:30 に発現した、握力低下（非重篤）、転帰「未回

復」、「左手握力低下」と記述された。 

 

2021/11/13 12:30 に発現した、感覚鈍麻（非重篤）、転帰「未回

復」、「左指尖のしびれ感」と記述された。 
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2021/11/13 12:30 に発現した、血中カルシウム増加（非重篤）、転帰

「未回復」、「軽度の Ca 上昇」と記述された。 

 

2021/11/13 12:25 に発現した、ミオクローヌス（非重篤）、転帰「未

回復」、「左上肢ミオクローヌス」と記述された。 

 

2021/11/13 12:25 に発現した、錯感覚（非重篤）、転帰「未回復」、

「知覚異常」と記述された。 

 

2021/11/13 12:25 に発現した、振戦（非重篤）、転帰「未回復」、

「ふるえ」と記述された。 

 

2021/11/13 12:25 に発現した、筋攣縮（非重篤）、転帰「未回復」、

「左上肢全体のピクつき」と記述された。 

 

2021/11/15 に発現した、感覚障害（非重篤）、転帰「未回復」、「左

手指軽度感覚障害」と記述された。 

 

2021/11/22 に発現した、筋炎（非重篤）、転帰「不明」、「三角筋の

炎症が疑われている」と記述された。 

 

2021/11/13 12:35 に発現した、多汗症（非重篤）、転帰「未回復」、

「手掌に発汗過多」と記述された。 

 

2021/11/15 に発現した、ワクチン接種部位疼痛（非重篤）、転帰「未

回復」、「接種部痛/三角筋付着部に圧痛」と記述された。 

 

 

 

2021/11/19、脳波検査行い、異常なしであった。 

 

2021/11/22、整形外科を受診した。三角筋付着部に強い圧痛があり、

三角筋の炎症が疑われた（2021/12/23 肩の MRI 予定）。左上腕のミオ

クローヌスの回数、頻度は減少傾向にあった。症状の 70%軽快した。左

手指先の感覚障害については残存していた。腋窩神経損傷、正中神経

損傷または尺骨神経損傷とは考えにくかった。また、頚椎、手関節に

ついても特に障害は認められず、経過観察となった。12 月になってか

らインフルエンザワクチンの接種をうけ、空手の大会に出る予定との

ことであった。 

 

事象「不随意運動」、「左手、左前腕筋の不随意収縮」、「左手握力

低下」、「左指尖のしびれ感」、「軽度の Ca 上昇」、「左上肢ミオク
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ローヌス」、「知覚異常」、「ふるえ」、「左上肢全体のピクつ

き」、「左手指軽度感覚障害」「手掌に発汗過多」、および「接種部

痛/三角筋付着部に圧痛」は、診療所訪問で評価された。 

 

実施された臨床検査および処置は以下のとおり： 

 

血中アルブミン：（2021/11/16）5.1g/dl、血中カルシウム：

（2021/11/16）10.4mg/dl、血液検査：（2021/11/16）軽度のＣａ上

昇、メモ：血液検査では血清カルシウムの軽度上昇あり（10.4mg/dL、

アルブミン 5.1g/dL）、体温：（2021/11/13）36.5 度、メモ：ワクチ

ン接種の前、胸部 X線：（2021/11/16）異常所見無し、心電図：

（2021/11/16）異常所見無し、脳波：（2021/11/19）異常なし、調

査：（2021/11/19）特に異常は認められず、（2021/11/19）減少傾

向、頭部磁気共鳴画像：（2021/11/16）異常所見無し、バイタルサイ

ン測定：（2021/11/13）、変動はなかった。 

 

不随意性筋収縮、握力低下、感覚鈍麻、血中カルシウム増加の結果と

して、治療的な処置はとられなかった。 

 

 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類して、事象と bnt162b2 との因果関係

は評価不能と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は、以下の通りだった： 

 

ワクチン接種は左上腕に行い、接種手技には特に問題なし。接種部位

の疼痛や腫脹、接種側(左)上肢の感覚障害は接種時には見られず。 

 

ワクチン接種後 4-5 分の発症であり接種との関連性を疑わざるを得な

いが、背景に何らかの代謝性疾患などの基礎疾患があり、接種を契機

に症状が発現した可能性は否定できない。 

 

報告者は、以下の通りにコメントした： 

 

他の予防接種と筋肉内注射処置も含めて類症の報告が見出せず、原因

についてはワクチン接種の関与や背景に存在する基礎疾患との関連に

ついては言及できない。ただし、症状が長期化して後遺障害となる可

能性があることと、非接種者が 14 歳と若齢であることから、副反応疑

い事象として報告した。 
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追加情報（2021/11/17）：これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）

から入手した同じ連絡可能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番

号は、v21131466 である。 

 

更新された情報は以下を含んだ：ワクチン接種開始時間は 2021/11/13 

12:20 に更新されて、事象の詳細の転帰が更新された。 

 

 

 

新しい事象（不随意運動、ミオクローヌス、知覚異常、ふるえ、ピク

つき、手掌に発汗、接種部位痛、感覚障害）は追加された、規制当局

は追加された、報告者因果関係、コメント、報告者情報、胸部 X線検

査、血液検査の詳細、ワクチン接種前の体温。 

 

 

 

追加情報（2021/12/02）：これは、追跡調査レターに応じた連絡可能

な同医師から入手した追加自発報告である。更新情報は臨床検査値追

加、接種の解剖学的部位の更新、事象（筋炎）追加である。 

 

 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16448 

急性黄斑神経網膜

症; 

 

眼痛; 

 

網膜図異常; 

 

網膜障害; 

 

視野欠損 

  

本症例は、202101540486 の症例と重複のため無効と判断された。 

 

 

 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を通して連絡可能な報告者

（医師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21131136 で

ある。 

 

 

 

2021/10/12（ワクチン接種日）、32 歳 5ヵ月の女性患者は、COVID－19

免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：FF5357、使

用期限：2022/02/28、単回量、1回目）を接種した。 

 

関連する病歴および併用薬は、報告されなかった。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/10/16（ワクチン接種から４日後）、急性黄斑神経網膜症（医学

的に重要）が発現し、転帰は「軽快」であった（「AZOOR／急性帯状潜

在性網膜外層症」との記述）。 

 

2021/10/16、眼痛（医学的に重要）が発現し、転帰は「軽快」であっ

た（「右眼痛」との記述）。 

 

2021/10/16、視野欠損（医学的に重要）が発現し、転帰は「軽快」で

あった（「視野欠損／盲点拡大」との記述）。 

 

2021/10/27、網膜障害（医学的に重要）が発現し、転帰は「軽快」で

あった（「網膜外層障害」との記述）。 

 

2021/10/27、網膜図異常（医学的に重要）が発現し、転帰は「軽快」

であった（「振幅低下」との記述）。 

 

事象「AZOOR/急性帯状潜在性網膜外層症」、「右眼痛」、「視野欠損

／盲点拡大」、「網膜外層障害」と「振幅低下」は、来院にて評価さ

れた。 

 

事象経過は、以下の通りであった： 
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2021/10/16、右眼痛、視野欠損の症状があった。 

 

2021/10/27、患者は、報告病院に紹介され、盲点拡大、網膜外層障害

の症状があった。 

 

網膜電図の振幅低下があり、AZOOR と診断された。 

 

2021/10/16（ワクチン接種の 4日後）、患者は AZOOR、急性帯状潜在性

網膜外層症を発現した。 

 

以下の臨床検査および手順を実施した： 

 

2021/10/27、網膜電図：振幅低下。 

 

2021/11/11（ワクチン接種の 30 日後）、事象の転帰は、軽快であっ

た。 

 

 

 

報告医は、事象を重篤（医学的に重要）、事象と bnt162b2 との因果関

係は評価不能と評価した。 

 

報告医は、以下の通りにコメントした：因果関係が不明ではあるが、

前報（PMID：34394876）があったため報告した。 

 

 

 

追加情報(2021/11/26): 本報告は、症例 202101540486 と 202101630106

が重複していることを通知するための追加報告である。今後全ての追

加情報はメーカー報告番号 202101540486 にて報告される。 

 

 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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16451 

傾眠; 

 

急性散在性脳脊髄

炎; 

 

発熱; 

 

白質病変; 

 

磁気共鳴画像異常; 

 

神経系障害; 

 

細菌性髄膜炎; 

 

脱髄; 

 

脳症; 

 

項部硬直; 

 

頭痛; 

 

食欲減退; 

 

ＣＳＦ細胞数増加 

ダニアレルギー 

本報告は、規制当局の連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21130972。 

 

2021/10/10（ワクチン接種の日）、13 歳の男性患者は COVID-19 免疫の

ため BNT162b2（コミナティ、筋注、ロット番号 FJ7489、使用期限

2022/04/30、筋肉内、13 歳時（2回目ワクチン接種時年齢）、2回目、

単回量）を接種した。 

 

関連した病歴は以下を含んだ： 

 

「ダニアレルギー」（継続中かどうか不明）。 

 

ワクチン接種前の体温は、不明であった。患者には、家族歴がなかっ

た。 

 

併用薬は以下を含んだ： 

 

ミティキュア（内服、アレルゲン（ハウスダスト、ダニ）、ダニアレ

ルギーのため、終了日：2021/10/28）。 

 

ワクチン歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（初回接種、筋注、ロット番号 FF9944、使用期限

2022/02/28、単回量、筋肉内、接種日：2021/09/19、COVID-19 免疫の

ため、）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

急性散在性脳脊髄炎（入院、医学的に重要）、2021/10/25 08:00 発

現、転帰「軽快」、「急性散在性脳脊髄炎」と記載; 

 

CSF 細胞数増加（入院、医学的に重要）、2021/10/27 発現、転帰「軽

快」、「髄液細胞数増加」と記載; 

 

脱髄（医学的に重要）、2021/10/28 発現、転帰「不明」、「炎症性脱

髄/深部灰白質病変」と記載; 

 

脳症（医学的に重要）、2021 年発現、転帰「不明」、「脳症」と記載; 

 

細菌性髄膜炎（医学的に重要）、2021 年発現、転帰「不明」、「細菌

性髄膜炎疑い」と記載; 
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発熱（入院）、2021/10/25 発現、転帰「軽快」、「発熱」と記載; 

 

頭痛（入院）、2021/10/25 発現、転帰「軽快」、「頭痛」と記載; 

 

食欲減退（入院）、2021/10/25 発現、転帰「軽快」、「食欲低下」と

記載; 

 

項部硬直（入院）、2021/10/27 発現、転帰「軽快」、「項部硬直」と

記載; 

 

磁気共鳴画像異常（入院）、2021/10/28 発現、転帰「軽快」、「MRI

で異常信号域あり」と記載; 

 

神経系障害（非重篤）、2021 年発現、転帰「不明」、「多巣性の中枢

神経系の障害」と記載; 

 

白質病変（非重篤）、2021 年発現、転帰「不明」、「びまん性または

多発性の白質病変」と記載; 

 

傾眠（非重篤）、2021 年発現、転帰「不明」、「傾眠」と記載。 

 

患者は、急性散在性脳脊髄炎、CSF 細胞数上昇、発熱、頭痛、食欲減

退、項部硬直、磁気共鳴画像異常のため入院した（開始日：

2021/10/28、退院日：2021/11/16、入院期間：19 日）。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

抗体検査：（2021/10/28）陰性; 

 

血中ブドウ糖：（2021/10/27）65mg/dl; 

 

C-反応性蛋白：（2021/10/27）上昇; 

 

CSF 検査：（2021/11/04）髄液細胞数 20 と軽快; 

 

CSF 検査：（2021/10/27）、842/mm3; 

 

磁気共鳴画像法：（2021/10/28） 

 

びまん性または多発性の白質病変、メモ： 

 

T2 強調画像・拡散強調画像（DWI）、もしくは水抑制画像（FLAIR）
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（T1 強調画像によるガドリニウム増強はあってもなくてもよい）にお

いて認められる。 

 

深部灰白質病変（例：視床または基底核）を認める。 

 

以下の多発性硬化症の MRI 基準の少なくとも 1つには満たさない： 

 

MRI による空間的多発の証明。 

 

4 つの中枢神経領域（脳室周囲、皮質直下、テント下、脊髄）のうち少

なくとも 2つの領域に T2 病変が 1個以上ある（造影病変である必要は

ない。脳幹あるいは脊髄症候を呈する患者では、それらの症候の責任

病巣は除外する。） 

 

MRI による時間的多発の証明： 

 

無症候性のガドリニウム造影病変と無症候性の非造影病変が同時に存

在する（いつの時点でもよい。）。あるいは基準となる時点の MRI に

比べてその後（いつの時点でもよい。）に新たに出現した症候性また

は無症候性の T2 病変及び/あるいはガドリニウム造影病変がある。 

 

総蛋白：（2021/10/27）71.5mg/dl; 

 

白血球数：（2021/10/27）上昇。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/09/19、2021/10/10、患者はコミナティ筋注を受けた。 

 

2021/10/25（ワクチン 2回目接種 15 日後）、発熱、頭痛、食欲低下が

発現した。 

 

2021/10/27（ワクチン 2回目接種 17 日後）、近医で項部硬直を指摘さ

れ、報告者の病院を紹介された。傾眠があった。WBC/CRP 上昇、髄液細

胞数上昇があった。細菌性髄膜炎が疑われ、抗生剤投与を開始した。 

 

2021/10/28（ワクチン 2回目接種 18 日後）、患者は入院した。頭部

MRI で基底核、皮質下白質に T2WI 高信号域を認めた。ADEM の診断で、

ステロイドパルス療法を開始した。免疫グロブリン投与 400mg/日×5

日間も併用した。 

 

2021/10/31（ワクチン 2回目接種 21 日後）、頭痛、発熱、食欲低下は
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軽快した。 

 

2021/11/04（ワクチン 2回目接種 25 日後）、髄液細胞数 20 と軽快で

あった。 

 

2021/11/05（ワクチン 2回目接種 26 日後）、患者は発熱、発疹、咽頭

痛、腹痛があり、セフォタキシム・ナトリウム（クラフォラン）に対

するアナフィラキシーの診断で、薬剤を変更した。翌日には軽快し

た。 

 

2021/11/16（ワクチン 2回目接種 37 日後）、ステロイド内服を減量中

も症状再燃なかった。残りの薬剤減量、MRI のフォローは外来で行うこ

ととし、患者は退院した。 

 

急性散在性脳脊髄炎（ADEM）調査票： 

 

組織病理診断は未実施であった。 

 

臨床症状は以下の通り： 

 

炎症性脱随が原因と推定される。 

 

初めての事象であった（先行するワクチン接種の有無を問わない）。 

 

臨床的に多巣性の中枢神経系の障害（事象）であった。 

 

発熱により説明できない脳症（意識の変容や行動変化）。 

 

中枢神経系に帰することのできる限局性または多発性所見は以下を含

んだ（2021/10/25）： 

 

脳症（例：意識レベルの低下または変容、嗜眠、または人格変化が 24

時間以上続く）、その他（項部硬直）。 

 

2021/10/28、画像検査（磁気共鳴画像診断（MRI））は以下の通り示し

た： 

 

T2 強調画像、拡散強調画像（DWI）もしくは FLAIR 画像（T1 強調画像

によるガドリニウム増強はあってもなくてもよい）において認められ

るびまん性または多発性の白質病変、深部灰白質病変（例：視床また

は基底核）。 
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以下の多発性硬化症の MRI 基準の 1つとも、もしくはいずれかを満た

さない： 

 

MRI による時間的多発の証明： 

 

無症候性のガドリニウム造影病変と無症候性の非造影病変が同時に存

在する（いつの時点でもよい）、あるいは基準となる時点の MRI に比

べてその後に新たに出現した症候性または無症候性の T2 病変及び/あ

るいはガドリニウム造影病変がある。 

 

発症から最終観察までの疾患の経過は以下の通り： 

 

疾患の単相パターンを示すには観察期間が不十分である。 

 

症状のナディアから最低 3ヵ月以内の再発がないことを記録するには

追跡期間が十分である。発症後の観察期間が 3ヵ月以内である。 

 

2021/10/27、髄液検査は示した; 

 

細胞数 842/uL、糖;65mg/dL、蛋白;71.5mg/dL。 

 

2021/10/28、自己抗体の検査は抗 MOG 抗体検査を示した; 陰性。 

 

以下の事象は、2021/10/28 から 2021/11/16 まで入院に至った：ADEM、

発熱、頭痛、食欲低下、項部硬直、髄液細胞数上昇、MRI で異常信号域

が見られた。 

 

事象 ADEM、発熱、頭痛、食欲低下、項部硬直、髄液細胞数上昇の結

果、ＭＲＩで異常信号域の転帰は、軽快であり、患者はこれらに対し

て治療を受けた。 

 

他の残りの事象の転帰は、不明であった。 

 

事象「急性散在性脳脊髄炎」は、診療所、救急治療室来院と評価され

た。 

 

事象「髄液細胞数増加」、「発熱」、「頭痛」、「食欲低下」、「MRI

で異常信号域あり」、「項部硬直」は診療所来院と評価された。 

 

2021/10/25 08:00（ワクチン接種 15 日後）、患者は、急性散在性脳脊

髄炎（ADEM）を発現し、診療所来院に至った。 
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2021/10/28（ワクチン接種 18 日後）、患者は病院に入院した。 

 

2021/11/15（ワクチン接種 36 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

医師は、事象の最終的な診断名を急性散在性脳脊髄炎（ADEM）とし

た。 

 

報告者は、事象を重篤（2021/10/28 から 2021/11/16 まで入院）と分類

し、事象と BNT162b2 の因果関係を評価不能とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

事象は、救急治療室、診療所来院を必要とした。 

 

治療上の措置は、急性散在性脳脊髄炎、CSF 細胞数増加、細菌性髄膜

炎、発熱、頭痛、食欲減退、項部硬直、磁気共鳴画像異常のために実

施された。  

 

 

 

追加情報（2021/12/01）： 

 

本報告は、連絡可能な同医師から入手した自発的な追加報告である。 

 

 

 

更新された情報は以下を含んだ： 

 

患者イニシャル、臨床検査値（WBC、CRP、髄液検査、頭部 MRI）、初

回、2回目接種の患者接種経路、入院終了日、臨床経過、併用薬。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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16452 

網膜出血; 

 

網膜滲出物; 

 

網膜静脈閉塞; 

 

血圧上昇; 

 

視力低下 

高血圧 

本報告は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（医師）からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21131084（PMDA）。 

 

  

 

2021/07/29、64 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミ

ナティ、ロット番号： EW0201、有効期限：2021/12/31、64 歳時、2回

目、単回量）の接種を受けた。 

 

関連した病歴は以下を含んだ：「高血圧」（継続中かは不明）。 

 

併用薬はなかった。 

 

家族歴は、報告医師に報告されなかった。 

 

患者は、事象発現前 2週間以内の他の薬剤投与はなかった。 

 

初回接種前の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

 

2 回目接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況など）。 

 

2021/07/08、患者は以前、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号 EW0201、有効期限 2021/12/31、単回量）の初

回接種を受けた。 

 

2021/07/29（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号 EW0201、有効期限 2021/12/31、単

回量）の 2回目接種を受けた。 

 

2021/08 上旬（2回目接種の 3日後）、患者は通常以上の血圧上昇を発

現した。 

 

2021/09/07（2 回目接種の 41 日後、報告の通り）、患者は、右網膜分

枝静脈閉塞症（BRVO）、 

 

左）網膜中心静脈閉塞症（CRVO）による眼底出血を発現した。 

 

日付不明日、事象「網膜静脈閉塞症、眼底出血」の転帰は、回復した
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が後遺症あり、その他の事象は未回復であった。 

 

右網膜分枝静脈閉塞症/左）網膜中心静脈閉塞症による眼底出血の結

果、アバスチン注射による治療的処置が取られた。 

 

  

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

2021/09/09、左視力低下で、患者は病院を受診した。 

 

右 1.2 (1.5)。左 0.3 (0.3)。両眼底に白斑多数と両眼底に出血多数が

あった。血圧（BP）194/108。脈拍(P) 74。 

 

患者は、別の病院に紹介された。 

 

出血は、ロート斑があり、非典型的な BRVO、CRVO であった。 

 

通常両眼同時に起こることは珍しく、ワクチンとの関連が強く疑われ

たた。 

 

  

 

報告医師は、事象右網膜分枝静脈閉塞症/左）網膜中心静脈閉塞症によ

る眼底出血を重篤（永続的/顕著な障害/機能不全）と分類し、事象と

BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）可能性は、高血圧であった。 

 

医師は、事象を右網膜分枝静脈閉塞症/左）網膜中心静脈閉塞症による

眼底出血と最終診断した。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：当院だけでなく、別の病院

にてもワクチンが原因であると判断された。理由は、高血圧はあった

ものの、2度目の接種より極端な血圧の上昇があったという点が考慮さ

れた。 

 

  

 

追加情報（2021/11/30）：本報告は、同じ連絡可能な医師から入手し

た自発追加報告である。 
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更新された情報は以下を含んだ：事象発現日、治療、『網膜静脈閉塞

症と眼底出血』の転帰、併用薬：更新なしであった。 

 

 

 

修正： 

 

本追加情報は、以前に報告された情報の修正報告である。 

 

修正ロット番号： 

 

「ロット番号：EW02021 から EW0201」。 
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16456 

ギラン・バレー症候

群; 

 

体位性めまい; 

 

反射減弱; 

 

感覚鈍麻; 

 

感覚障害; 

 

握力低下; 

 

筋力低下 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能な報

告者（医師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21131525 

(PMDA) 

 

 

 

2021/10/04、19 歳（19 歳 1か月とも報告あり）の女性患者は COVID-19

免疫のために、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：

FK0108、使用期限: 2022/04/30、筋肉内、19 歳時として報告あり、単

回量）の 1回目を接種した。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

はなかった。 

 

事象発現前 2週間以内の患者の病歴と併用薬は、なしと報告された。 

 

2021/10/20（ワクチン接種 16 日後）、ギラン・バレ症候群（GBS）が

発現した。 

 

2021/10/22（ワクチン接種 18 日後）、患者は病院に入院し、

2021/11/09（入院期間 19 日）、退院した。IVIG はこの事象のために施

行された。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/10/04、新型コロナウイルスワクチンの 1回目接種を行い、

2021/10/20 に立ちくらみがあり、その後から左足趾にしびれが出現し

た。 

 

2021/10/21 に他院を受診し、ギランバレー症候群疑いと診断され、

2021/10/22 に報告者の病院を紹介受診した（報告通り）。 

 

受診時には両上下肢で筋力と握力の低下、右足のしびれを認め、膝蓋

腱反射は低下していた。全て 2021/10/20 に開始した。 

 

また、平地歩行は可能だが階段昇降は手すりにつかまり何とかできる

状態であった。以上より、報告者はギランバレー症候群に矛盾しない

所見と考え、2021/10/22 から IVIG 療法を行った。 

 

2021/10/25 には四肢近筋、2021/10/26 には遠位筋と、感覚障害

（2021/10/20 に発現）も徐々に改善が得られ、2021/11/09 に退院し
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た。 

 

ギラン・バレ症候群（GBS）調査票： 

 

臨床症状は以下の通り：両側性かつ弛緩性の上肢や下肢の筋力低下

（発現日 2021/10/20）あり。筋力低下を来した上肢や下肢における深

部腱反射の低下または消失あり。 

 

2021/不明日の、症状の極期における Hughes の機能尺度分類は、「歩

行器、またはそれに相当する支持なしで 5m の歩行が可能」であった。 

 

疾患の経過は以下の通り：単相の疾患パターンを有し、筋力低下の発

現から最悪の状態までの間隔が 12 時間から 28 日間であって、その後

に臨床的安定期を迎えた。 

 

2021/10/22、電気生理学的検査が実施された。GBS と一致する：遠位潜

時の延長に該当した。 

 

2021/10/22、髄液検査が実施された。CSF 細胞数：(1)/uL（正常高値：

5）、CSF 蛋白：11mg/dl （正常範囲 10-40）、糖(47) mg/dL、蛋白：

(11) mg/dL、蛋白細胞解離なしであった。 

 

鑑別診断では、他の疾患に該当しなかった。 

 

画像検査（磁気共鳴画像法）は未実施であった。 

 

自己抗体の検査は未実施であった。 

 

先行感染はなかった。 

 

患者がワクチン接種前 4週以内に他のワクチン接種を受けたかどうか

不明であった。 

 

診療所の受診が必要な事象であった。 

 

2021/11/09（ワクチン接種 36 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

 

 

報告者は事象を重篤（2021/10/21 から 2021/11/09 まで入院）に分類

し、事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能とした（報告通り）。 
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他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

報告者の意見は以下の通り：新型コロナウイルスワクチン接種のおよ

そ 2週間後に、四肢の脱力と感覚異常を生じており、その他の先行感

染が明らかでないことから、ワクチン接種との因果関係が疑われると

判断した。 

 

 

 

経過/コメントに関して、報告者からの追加情報は、下記の通りだっ

た： PMDA に報告させていただいた内容をご参照ください。特に追加す

る事項はございません。 

 

 

 

追加情報（2021/12/02）：本報告は、追跡調査レターに応じた、同じ

連絡可能な医師から入手した自発追加報告である。更新された情報

は、患者の投与経路、患者のイニシャル、生物学的製品「ワクチ

ン」、臨床検査値、入院開始日であった。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16459 

意識変容状態; 

 

痙攣発作 

パニック障害; 

 

注意欠如・多動性障

害; 

 

発育遅延; 

 

解離 

本報告は連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。 

 

 

 

2021/11/18 14:30、28 歳の女性患者（非妊娠）は COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ、筋肉内、バッチ/ロット番号不明、2回目、単

回量）を接種した（28 歳時）。 

 

薬物、食物またはその他の製品に対するアレルギーはなかった。 

 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種はなかっ

た。 

 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されていなかった。 

 

ワクチン接種してから COVID-19 検査を受けていない。 

 

関連する病歴は以下のとおりであった：「パニック障害」（継続中か

は不詳）、「ADHD」（継続中かは不詳）、「解離障害」（継続中かは

不詳）、「発達障害」（継続中かは不詳） 

 

併用薬は以下のとおりであった：レクサプロ、サイレース、ハルシオ

ン、ストラテラ、アルプラゾラム 。 

 

日付不明、COVID-19 免疫のため BNT162B2（初回、単回量、コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号不明、使用期限不明、投与経路不明）を以前

接種した。 

 

臨床経過は以下の通りであった： 

 

2021/11/18 14:30 (ワクチン接種日)、BNT162B2（2 回目、単回量、コ

ミナティ）を接種した。 

 

2021/11/18 14:45 (ワクチン接種の 15 分後)、会場内で痙攣が発現し

た。 

 

その後も意識障害の回復はみられず、病院へ救急搬送された。 

 

事象は救急救命室/部または緊急治療に至った。 

 

事象の転帰は未回復で、気管挿管下で管理を含む治療が行われた。 
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報告者は、追加情報で事象『意識障害』について情報提供した。報告

者は、事象を重篤（入院および生命を脅かす）と分類した。 

 

事象は救急治療室/診療所/ICU の受診を必要とした。 

 

報告者は、ワクチンと事象の間の因果関係を関連ありと評価した。 

 

事象の転帰は、回復であった。 

 

事象に対する、新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要とし補

液、気管挿管他を含んだ。  

 

 

 

報告された情報は以下の通りであった： 

 

2021/11/18 14:45、意識変容状態（入院、生命を脅かす）を発現し、

転帰は「回復」(2021)、「意識障害」と記述された; 

 

2021/11/18 14:45、痙攣発作（入院、医学的に重要）を発現し、転帰

は「未回復」、「痙攣」と記述された。 

 

事象「意識障害」は、診療所受診と救急治療室受診で評価された。 

 

事象「痙攣」は、救急治療室の受診で評価された。 

 

結果として意識変容状態、痙攣発作に治療処置がとられた。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、得ることができない。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/08）： 

 

新情報は、追跡調査に応じた同じ連絡可能な医師から入手した： 
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更新した情報： 

 

事象『意識障害』の転帰が未回復から回復に更新した。 

 

 

 

本追加情報は、追跡調査の実施にもかかわらず、ロット/バッチ番号が

利用できないことを通知するために提出された。 

 

再調査は完了し、追加情報は期待できない。 
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16461 

心拍数減少; 

 

悪心 

体調不良; 

 

徐脈; 

 

造影剤アレルギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）からの連絡可能なその他

の医療従事者（HCP）からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21131060。 

 

 

 

2021/11/16 15:14、54 歳 10 ヵ月の男性患者は、COVID-19 の予防接種

のため、BNT162B2（コミナティ、筋注、ロット番号：FK0108、使用期

限：2022/04/30）筋肉内投与、単回量、1回目を接種した（54 歳 10 ヵ

月時）。 

 

予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1か月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）によると、患者の病

歴には、造影剤アレルギー、発現日不明で歯科での麻酔時の体調不良

の経験があった。 

 

関連した病歴は以下を含んだ：「徐脈が以前にあり、Pは 47 であっ

た」（継続中かどうかは不明）。  

 

事象発現前の 2週間以内に併用薬はなかった。 

 

患者には、家族歴がなかった。  

 

ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けていなか

った。 

 

関連する検査を受けていない。 

 

事象発現日時は、2021/11/16 15:18 として報告された。  

 

2021/11/16 15:18（2021/11/16 15:14 とも報告されている）、患者は

嘔気を発現した。  

 

事象の経過は、以下の通りであった：  

 

ワクチン接種の 4分後（15:18）に、嘔気が出現した。 

 

血圧（BP）は 128/79 であった。 

 

徐脈が以前にあり、脈（P）は 47 であった。 

 

経過観察し、意識障害はなく、血圧およびバイタルは安定した。 
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顔色は良好であった。 

 

15:33、嘔気は軽快し、患者は帰宅した。  

 

2021/11/16（ワクチン接種の日）、事象の転帰は処置なしで回復し

た。  

 

報告者は、事象を非重篤と分類した。  

 

事象と BNT162B2 間の因果関係は、提供されなかった。 

 

 

 

追加情報（2021/12/06）：これはフォローアップレターに応じた連絡

可能な同その他の医療従事者から入手した自発追跡報告である。 

 

更新された情報：生物学的製剤「ワクチン」が選択された、患者イニ

シャルが追加された、併用薬はなかったため、併用療法は選択されな

かった、受けた治療は選択されなかった。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16462 

アデノウイルス検査

陽性; 

 

コクサッキーウイル

ス検査陽性; 

 

トロポニンＴ増加; 

 

ルブラウイルス検査

陽性; 

 

単芽球数増加; 

 

咳嗽; 

 

心筋炎; 

 

心膜炎; 

 

心電図ＳＴ部分上

昇; 

 

発熱; 

 

総鉄結合能減少; 

 

胸痛; 

 

脳性ナトリウム利尿

ペプチド増加; 

 

血中クレアチンホス

ホキナーゼ増加; 

 

血清アミロイドＡ蛋

白増加; 

 

補体因子増加; 

 

Ａ型肝炎抗体異常; 

 

Ｃ－反応性蛋白増加 

喘息 

本報告は、規制当局を介して連絡可能な報告者(主治医)から入手した

自発報告である。 

 

受付番号: v21131039(医薬品医療機器総合機構)。 

 

  

 

2021/09/27、24 歳の男性患者(24 歳 4 ヶ月とも報告される)は、COVID-

19 免疫のために bnt162b2 (コミナティ、注射剤、ロット番号 FJ5790、

使用期限 2022/03/31、筋肉内投与、2回目、単回量)の 2回目投与を受

けた。 

 

既往歴は、不明日から継続中の気管支喘息があり、前医でシムビコー

トタービュヘイラー吸入、ワクチン接種後の著変なし。 

 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

 

事象発現前の 2週以内に服用した併用薬はなかった。 

 

2021/09/06、患者は COVID-19 免疫のために bnt162b2 (コミナティ、注

射剤、ロット番号：FF9942、使用期限：2022/02/28、筋肉内投与、単

回量)の初回投与を以前に受けた。 

 

2021/09/28、患者は摂氏 38 度の発熱があった。 

 

2021/09/28 日中、心膜炎/急性心膜炎、急性心筋炎/心筋炎を発症し、

（2021/09/30 から 2021/10/09 まで入院、医学的に重要）分類され、コ

ルヒチン 0.5mg/日の処置により回復の転帰で、2021/09/30 から

2021/10/04 まで診療所、救急救命室、ICU に至った。 

 

2021/09/29、また、咳嗽および前胸部痛を発症した。 

 

2021/09/30 (ワクチン接種から 3日後)、広範囲な誘導で ST 上昇、ト

ロポニン T陽性であった。 

 

2021/09/30 (ワクチン接種から 3日後)、患者は入院した。 

 

事象の経過は以下の通りであった: 

 

2021/09/27、患者はコミナティ接種した。 

 

2021/09/28、患者は摂氏 38 度の発熱があった。 
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2021/09/29 昼頃から、咳嗽の症状、前胸部痛が出現した。 

 

2021/09/30、症状継続するため、報告病院へ直接 walk in 受診した 

(近医からの紹介状あり)。 

 

胸部への骨盤単純 CT では特筆すべき異常はなかった。冠動脈カテーテ

ルでは異常なしであった。心電図で広範囲な誘導で ST 上昇があった。

トロポニン T陽性であり、急性心膜炎または急性冠症候群が疑われ

た。急性冠症候群否定目的に、緊急冠動脈造影検査を行ったが、明ら

かな狭窄や閉塞は認めず、急性心膜炎の診断となった。同日に緊急入

院し、コルヒチン 0.5mg/日を開始した。その後は臨床経過良好であ

り、ST 低下に成功した。入院 9日目にはトロポニン T陰性も確認され

たため、入院 10 日目に退院した。現在、外来にてコルヒチン内服継続

中であり、治療の進行に問題がなければ 12 月末に内服終了する予定で

ある。 

 

患者は、心膜炎、心電図ＳＴ部分上昇、心筋炎、発熱、咳嗽、胸痛、

トロポニンＴ増加のために入院した（開始日：2021/09/30、退院日：

2021/10/09、入院期間：9日）。 

 

2021/09/30、関連する検査を受けた。Mumps virus/NT (normal high 

range less than 4): 32 times, Adenovirus/CF (normal high range 

less than 4): 8 times, Coxsackie/ NT (normal high range less 

than 4): Type A9 was 64 times, Type A16 was 32 times, Type B4 

was 256 times, Type B1 was less than 4 times, Type B2 was less 

than 4 times, Type B3 was less than 4 times, Type B5 was less 

than 4 times, Type B6 was less than 4 times, Echovirus/ NT 

(normal high range less than 4): Type 6 was less than 4 times, 

Type 9 was less than 4 times, Type 1 was less than 4 times, 

Judgement HAV antibody IgM/ CLIA (normal low range (-), normal 

high range (-)): (-), S/CO HAV antibody IgM/ CLIA (normal high 

range less than 0.80): 0.12, Influenza AB antigen (normal low 

range (-), normal high range (-)): (-), Protein total (normal 

low range 6.5, normal high range 8.2): 7.4 g/dL, Albumin 

(normal low range 3.8, normal high range 5.2): 4.8 g/dL, blood 

glucose (normal low range 70, normal high range 109): 93 mg/dL, 

urea nitrogen (normal low range 8.0, normal high range 20.0): 

14.7 mg/dL, Creatinine (normal low range 0.65, normal high 

range 1.09): 0.92 mg/dL, Estimated GFR: 85.4, uric acid (normal 

low range 3.6, normal high range 7.0): 6.0 mg/dL, Na (normal 

low range 135, normal high range 145): 138 mEq/L, Cl (normal 
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low range 98, normal high range 108): 102 mEq/L, K (normal low 

range 3.5, normal high range 5.0): 4.4 mEq/L, Ca (normal low 

range 8.6, normal high range 10.2): 9.2 mg/dL, IP (normal low 

range 2.5, normal high range 4.5): 3.8 mg/dL, T-Bil: (normal 

low range 0.3, normal high range 1.2): 0.6 mg/dL, D-bil (normal 

high range less than 0.4): 0.2 mg/dL, AST (normal low range 10, 

normal high range 40): 36 U/L, ALT (normal low range 5, normal 

high range 45): 35 U/L, LDH (normal low range 120, normal high 

range 245): 210 U/L, ALP (IFCC) (normal low range 38, normal 

high range 113): 90 U/L, Gamma-GT (normal high range less than 

79): 39 U/L, ChE (normal low range 245, normal high range 495): 

297 U/L, AMY (normal low range 39, normal high range 134): 62 

U/L, CK (normal low range 50, normal high range 230): 273 U/L 

(H), CK-MB (normal high range less than 10): 23 U/L, T-Cho 

(normal low range 150, normal high range 219): 176 mg/dL, LDL-

Cho (normal low range 70, normal high range 139): 101 mg/dL, 

HDL-Cho (normal low range 40, normal high range 80): 57 mg/dL, 

TG (normal low range 50, normal high range 149): 83 mg/dL, CRP 

(normal high range less than 0.30): 1.63 mg/dL (H), Troponin T: 

(normal low range (-), normal high range (-)): (+), HbA1c 

(NGSP) (normal low range 4.6, normal high range 6.2): 5.4%, A/G 

protein classification (normal low range 1.50, normal high 

range 2.50): 2.02, albumin protein classification (normal low 

range 60.2, normal high range 71.4): 66.9%, Alpha 1 protein 

classification (normal low range 1.9, normal high range 3.3): 

2.7%, Alpha 2 protein classification (normal low range 5.7, 

normal high range 9.7): 8.7%, Beta protein classification 

(normal low range 6.9, normal high range 10.7): 8.3%, gamma 

protein classification (normal low range 10.5, normal high 

range 20.3): 13.4%, brain natriuretic peptide (BNP) (normal 

high range less than 18.4): 20.9pg/ml (H), WBC (normal low 

range 3500, normal high range 9700): 8280/uL, RBC (normal low 

range 438, normal high range 577): 549x10000/ul, Haemoglobin 

(Hb) (normal low range 13.6, normal high range 18.3): 16.7g/dl, 

haematocrit (Ht) (normal low range 40.4, normal high range 

51.9): 47.2%, MCV (normal low range 83, normal high range 101): 

86fL, MCH (normal low range 28.2, normal high range 34.7): 

30.4pg, MCHC (normal low range 31.8, normal high range 36.4): 

35.4%, PLT (normal low range 14.0, normal high range 37.9): 

23.0x10000/ul, Neutrophils (Mechanical value): 5300/ul, Neutr 

(normal low range 42.0, normal high range 74.0): 64.1%, Lympho 

(normal low range 18.0, normal high range 50.0): 25.1%, Mono 
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(normal low range 1.0, normal high range 8.0): 9.8% (H), Eosino 

(normal low range 0.0, normal high range 7.0): 0.8%, Baso 

(normal low range 0.0, normal high range 2.0): 0.2%, 

prothrombin Activity (normal low range more than 80.0): 88.9%, 

prothrombin time (normal low range 10.0, normal high range 

13.0): 12.4seconds, prothrombin ratio: 11.7seconds, PT (INR) 

(normal low range 0.84, normal high range 1.14): 1.06, APTT 

(normal low range 26.0, normal high range 38.0): 34.7seconds, 

D-dimer (normal high range less than 1.0): less than 1.0ug/ml, 

cloudy (urine test): (-), Color tone (urine test): yellow, 

urine PH (normal low range 4.8, normal high range 7.5): 6.0, 

urine specific gravity (normal low range 1.008, normal high 

range 1.034): 1.027, Protein urine (normal low range (-)or(+-), 

normal high range (-)or(+-)):(-), glucose Urine (normal low 

range (-)or(+-), normal high range (-)or(+-)):(-), Urobilinogen 

(normal low range (+-), normal high range (+-)):(+-), Bilirubin 

urine (normal low range (-), normal high range (-)):(-), Ketone 

body (urine) (normal low range (-), normal high range (-)):(-), 

blood Urine (normal low range (-), normal high range (-)):(-), 

bacteria Urine (normal low range (-), normal high range 

(-)):(-), WBC Urine (normal low range (-), normal high range 

(-)):(-), RBC Urinary sediment: <1/1 /HPF, WBC Urinary 

sediment: <1/1 /HPF, Squamous epithelium Urinary sediment: <1/1 

/HPF, Glass cylinder Urinary sediment: 0/all /WF, bacteria 

Urinary sediment: (-), TSH (normal low range 0.500, normal high 

range 5.000): 1.250uIU/ml, FT3 (normal low range 2.30, normal 

high range 4.00): 3.21pg/ml, FT4 (normal low range 0.90, normal 

high range 1.70): 1.37ng/dl, COVID-19 PCR: Without detection, 

COVID-19 Antigen test: (-). On 2021/10/01, the patient had 

relevant tests included TIBC/Colorimetric method (normal low 

range 250, normal high range 410): 241ug/dl (L), 

UIBC/Colorimetric method (normal low range 120, normal high 

range 330): 164ug/dl, Fe (normal low range 60, normal high 

range 210): 77ug/dl, C3 (normal low range 80, normal high range 

140): 103mg/dl, C4 (normal low range 11.0, normal high range 

34.0): 31.6mg/dl, Immunoglobulin IgG (normal low range 820, 

normal high range 1740): 971mg/dl, Immunoglobulin IgA (normal 

low range 90, normal high range 400): 146mg/dl, Immunoglobulin 

IgM (normal low range 31, normal high range 200): 119mg/dl, 

judgement Anti-Jo-1 antibody/FEIA (normal low range (-), normal 

high range (-)):(-), Index value Anti-Jo-1 antibody/FEIA 

(normal high range less than 7.0): less than 0.5U/ml, BJ-P 
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urine: absent, Angiotensin converting enzyme (ACE) (normal low 

range 7.0, normal high range 25.0): 11.3U/L, Anti-DNA 

antibody/RIA (normal high range less than 6.0): less than 

1.7IU/ml, Serum complement titer (CH50) (normal low range 30, 

normal high range 45): 47U/ml (H), ferritin (normal low range 

21, normal high range 282): 185.0ng/ml, judgement Double 

Stranded DNA antibody IgG/FEIA (normal low range (-), normal 

high range (-)):(-), Quantitative value Double Stranded DNA 

antibody IgG/FEIA (normal high range less than 10.0): less than 

0.5IU/ml, judgement Anti-SS-A/RO antibody/FEIA (normal low 

range (-), normal high range (-)):(-), Index value Anti-SS-A/RO 

antibody/FEIA (normal high range less than 7.0): less than 

0.5U/ml, judgement Anti-SCL-70 antibody/FEIA (normal low range 

(-), normal high range (-)):(-), Index value Anti-SCL-70 

antibody/FEIA (normal high range less than 7.0): less than 

0.6U/ml, judgement Anti-ARS antibody/FEIA (normal low range 

(-), normal high range (-)):(-), Index value Anti-ARS 

antibody/FEIA (normal high range less than 25.0): less than 

5.0, soluble interleukin-2 receptor (normal low range 122, 

normal high range 496): 304 U/ml, judgement Anti-MPO (P-ANCA) 

antibody (normal low range (-), normal high range (-)):(-), 

Quantitative value Anti-MPO (P-ANCA) antibody (normal high 

range less than 3.5): less than 0.5IU/ml, judgement 

Antineutrophil cytoplasmic antibody (C-ANCA) (normal low range 

(-), normal high range (-)):(-), Quantitative value 

Antineutrophil cytoplasmic antibody (C-ANCA) (normal high range 

less than 2.0): less than 0.5IU/ml, kappa/Lambda ratio (normal 

low range 0.26, normal high range 1.65): 1.14, kappa light 

chain analysis (normal low range 3.3, normal high range 19.4): 

15.1mg/L, Lambda light chain analysis (normal low range 5.7, 

normal high range 26.3): 13.2mg/L, serum amyloid A protein 

(normal high range less than 8.0): 773.8ug/ml (H, Rechecked), 

anti-CCP antibody (normal high range less than 4.5): less than 

0.5U/ml, antinuclear antibody (normal high range less than 40): 

less than 40 times, HOMOGENEOUS antinuclear antibody (normal 

high range less than 40): less than 40 times, SPECKLED 

antinuclear antibody (normal high range less than 40): less 

than 40 times, NUCLEOLAR antinuclear antibody (normal high 

range less than 40): less than 40 times, CENTROMERE antinuclear 

antibody (normal high range less than 40): less than 40 times, 

PERIPHERAL antinuclear antibody (normal high range less than 

40): less than 40 times, Nuclear membrane antinuclear antibody 
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(normal high range less than 40): less than 40 times, PCNA type 

antinuclear antibody (normal high range less than 40): less 

than 40 times, PCNA-like type antinuclear antibody (normal high 

range less than 40): less than 40 times, GRANULAR type (normal 

high range less than 40): less than 40 times, Cytoplasmic type 

antinuclear antibody (normal low range (-), normal high range 

(-)):(-), judgement Anti-RNP antibody/FEIA (normal low range 

(-), normal high range (-)):(-), Index value Anti-RNP 

antibody/FEIA (normal high range less than 3.5): less than 

0.5U/ml. 

 

事象「心膜炎/急性心膜炎」、「急性心筋炎/心筋炎」は診療所および

救急治療室受診時に評価された。事象「広範囲な誘導でＳＴ上昇」、

「摂氏 38 度の発熱」、「咳嗽」、「前胸部痛」、「トロポニンＴ陽性

/トロポニンＴ（+）」は診療所受診時に評価された。心膜炎、心電図

ＳＴ部分上昇、心筋炎、発熱、咳嗽、胸痛、トロポニンＴ増加の結果

として治療的処置がとられた。事象心膜炎と心筋炎の転帰は 2021 年の

不明日に回復し、心電図ＳＴ部分上昇/発熱/咳嗽/胸痛/トロポニンＴ

増加は軽快、残りの事象の転帰は不明であった。 

 

  

 

報告医師は、事象（心電図ＳＴ部分上昇/発熱/咳嗽/胸痛/トロポニン

Ｔ増加）を重篤(2021/09/30 から 2021/10/09 までの入院)と分類し、す

べての事象は BNT162b2 に関連ありと評価した。 

 

  

 

他要因(他の疾患等)の可能性は無かった。 

 

  

 

報告医師は以下の通りにコメントした: 

 

心膜炎の原因として各種ウィルス抗体の検査提出 

 

したが、有意なものは検出されなかった。 

 

症状のエピソードからも、新型コロナウィルスワクチン接種による心

膜炎が最も疑わしいと思われた。 
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これ以上の再調査は不可能である。これ以上の情報は期待されていま

せん。 

 

  

 

追加情報（2021/12/08）：本報告は追跡調査の返答を介した連絡可能

な同医師からの自発的な追加報告である。更新情報：1回目ロット番

号、時間、投与経路の追加、2回目の投与経路の追加、併用療法、臨床

検査値の追加、事象「心膜炎」発現時間、重篤性基準、救急治療室受

診、転帰の更新、新規事象「心筋炎/ルブラウイルス検査陽性/アデノ

ウイルス検査陽性/コクサッキーウイルス検査陽性/Ａ型肝炎抗体異常/

血中クレアチンホスホキナーゼ増加/Ｃ－反応性蛋白増加/脳性ナトリ

ウム利尿ペプチド増加/単芽球数増加/総鉄結合能減少/補体因子増加/

血清アミロイド A蛋白増加」の追加。 

 

  

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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16463 

ケロイド瘢痕; 

 

注射部位萎縮; 

 

注射部位陥凹; 

 

皮膚陥凹; 

 

皮膚障害; 

 

脂肪組織萎縮症 

  

本報告は、規制当局を介して連絡可能な医師から入手した自発報告で

ある。 PMDA 受付番号：v21131529。 

 

 

 

2021/08/20 11:30（投与日、33 歳時（33 歳 11 ヵ月としても報告され

た））、33 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：FD0889、使用期限：2021/12/31、左腕の筋

肉内、単回量）の 2回目接種をした。 

 

病歴は不明であった。 

 

2 週間以内の併用薬は不明であった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

はなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

BNT162b2（1 回目接種、左腕の筋肉内、ロット番号：FD0889、使用期

限：2021/12/31、投与日：2021/07/30 11:30（33 歳時）、COVID-19 免

疫のため。 

 

4 週間以内のワクチン接種はなかった。関連する検査は受けなかった。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/08、注射部位萎縮（医学的に重要な）を発現、転帰「未回復」、

「接種部位脂肪組織萎縮」と記述された。 

 

2021/08、注射部位陥凹（医学的に重要な）を発現、転帰「未回復」、

「接種部位の陥凹」と記述された。 

 

2021/08、ケロイド瘢痕（医学的に重要な）を発現、転帰「未回復」、

「ケロイド状のただれ」と記述された。 

 

2021/08、皮膚障害（医学的に重要な）を発現、転帰「未回復」、「ケ

ロイド状の皮膚変化」と記述された。 
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2021/08、皮膚陥凹（医学的に重要な）を発現、転帰「未回復」、「皮

膚陥凹」と記述された; 

 

2021/08 下旬の不明時刻、脂肪組織萎縮症（医学的に重要な）を発現、

転帰「未回復」、「脂肪組織萎縮」と記述された。 

 

 

 

報告者は、事象を重篤（「医学的に重要な事象」にチェックが付けら

れた）に分類した。  

 

報告者は、ワクチンと事象との因果関係を関連ありと評価した。  

 

事象は、新たな薬剤/ その他の治療・処置の開始を必要としなかっ

た。  

 

 

 

事象の経過は以下のとおり報告された。 

 

対応や治療法につき御教示願いたい。 

 

事象「注射部位脂肪組織萎縮」、「注射部位の陥凹」、「ケロイド状

のただれ」、「ケロイド状の皮膚変化」、「皮膚陥凹」、「脂肪組織

萎縮」は、医院来院と評価された。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた： 

 

体温：（2021/08/20）摂氏 36.1 度、メモ：ワクチン接種前。 

 

 

 

臨床経過： 

 

2021/07/30 11:30、ワクチン接種の初回投与を受け、 

 

2021/08/20（ワクチン接種日）、ワクチン接種の 2回目投与を受け

た。 

 

いずれも、BNT162b2 を左上腕に接種した。 

 

ワクチン接種直後には異変はなかったが、8月下旬から 9月上旬（ワク
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チン接種後）まで、患者は接種部位の陥凹とケロイド状のただれを発

現したが、それを放置していた。 

 

2021/11/15（ワクチン接種 3ヵ月後）、患者が別件で来院した際、医

者に相談し、症状が発見された。 

 

左上腕中央部に長径 3cm と短径 2cm 程度のケロイド状の皮膚変化を伴

う 5-10mm 程度の皮膚陥凹があり、それに縦走してより浅い 10cm 程度

の線条皮膚陥凹をワクチン接種部位に一致して認められた。 

 

自覚症状（例えば痛みや麻痺等）はなかった。 

 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事象と

BNT162b2 間の因果関係を関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

報告者のコメント： 

 

状況からは、ワクチンの筋肉接種に伴う「脂肪組織萎縮（陥凹）」で

あると考えられた。 

 

さしあたって生命に危機は及ばないものの、美容上の問題は残存して

おり、場合によっては筋萎縮または筋短縮症のきっかけになる可能性

もあると愚考している。 

 

筋肉注射が原因かコミナティが原因かは、現時点でははっきりしない

が、いずれにしてもワクチンとの因果関係はあると考えている。 

 

※ 2 回の接種ともに、日本プライマリ・ケア連合学会・ワクチンチー

ムの推奨する部位、肩峰から降ろした垂線と腋窩線（前と後の腋窩線

の頂点を結ぶ線）が交わる点を目標に適正に注射を行っている。 

 

 

 

追加情報（2021/12/03）：本報告は、連絡可能な同医師より再調査の

返信より入手した自発の追加報告である： 

 

更新された情報：患者の名前追加、事象の脂肪組織萎縮症の治療有無

は「いいえ」が選択された。  
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「患者に病歴はなかった」は「病歴は不明であった」に更新された。  

 

「併用薬はなかった」は「2週間以内の併用薬は不明であった」に更新

された。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16467 

不適切な製品適用計

画; 

 

呼吸困難; 

 

咳嗽; 

 

喘息; 

 

喘鳴 

動悸; 

 

変形性関節症; 

 

浮動性めまい; 

 

片頭痛; 

 

食物アレルギー 

本報告は、規制当局より連絡可能な報告者（薬剤師）から入手した自

発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21131545。 

 

 

 

2021/11/15 15:00、57 歳 2 ヶ月の非妊娠女性患者は、COVID-19 免疫の

ために、BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：FJ1763、使用

期限：2022/04/30、接種経路筋肉内、単回量、57 歳時）の 2回目の接

種を受けた。 

 

患者は、ワクチン接種時に妊娠していなかった。 

 

患者は、COVID ワクチンの前に 4週間以内に、何らかの別のワクチンを

受けたかは不明であった。 

 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

 

患者の病歴は、ファロムアレルギー（継続中かは不明）、エビ/エビア

レルギー（継続中かは不明）、動悸、めまい、片頭痛、変形性関節症

を含んだ。 

 

併用薬は、内服の半夏白朮天麻湯、炙甘草湯、柴胡加竜骨牡蛎湯を含

んだ。 

 

2021/10/04 15:00、患者は以前に COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コ

ミナティ、注射液、ロット番号：FF2782、使用期限：2022/02/28、接

種経路筋肉内、単回量）の初回の接種を受けた。 

 

反応：「喉不快感」。  

 

2021/11/15 15:20、患者は喘息発作を発現した。 

 

ワクチン接種後 20 分くらいから、喘鳴が出現した。 

 

15:30、患者は呼吸困難を発現した。 

 

ヒドロコルチゾン（300mg）とクロルフェニラミン注（5mg）を接種会

場にて投与するが、改善は乏しかった。 

 

そのため、（2021/11/15 から）入院し、薬で治療された： 
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ソル・メドロール（125mg）X3 回投与、モンテルカスト（10mg）

1T/1X、ファモチジン（20mg）2T/2X で内服、シムビコート吸入、ブロ

ムヘキシン吸入が使用された。 

 

喘鳴、咳嗽があり、SpO2：95%であった。 

 

咳嗽が落ち着くと SpO2：99%まで回復した。 

 

2021/11/15 15:00、患者は不適切な投与計画でのワクチン使用を経験

した。 

 

2021/11/18（ワクチン接種の 13 日後）、患者は病院から退院した。 

 

事象喘息発作と喘鳴の転帰は軽快であり、2021/11 の不明日、咳嗽は回

復であった。 

 

事象呼吸困難の転帰は、報告時に軽快であった。 

 

 

 

報告者は、事象を重篤（4日間の入院）（報告の通り）とし、事象と

BNT162b2 間の因果関係を関連ありとして分類した。 

 

治療は、ステロイド注および抗ヒスタミン薬注と吸入と内服を含ん

だ。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

事象の転帰は、報告時に軽快であった。 

 

 

 

報告者の意見は以下の通り： 

 

1 回目のワクチン接種時も喉不快感があったとのことである。 

 

2 回目接種後の症状出現時間、経過から、ワクチンの副反応と考えられ

る。 
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追加情報（2021/11/29）： 

 

本報告は、重複症例 202101621832 及び 202101630300 からの情報を統

合した追加報告である。 

 

最新及び今後すべての追加情報は、企業症例番号 202101621832 によっ

て報告される。 

 

同じ薬剤師から報告された新たな情報は、以下を含む： 

 

報告者情報の更新、新たな cc 報告者の追加、ワクチン接種歴（初回）

後の反応、臨床検査値（SpO2）、併用薬、入院情報、事象の更新と新

たな事象「喘息発作」と「咳嗽」の追加。 

 

 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16468 

疼痛; 

 

発熱; 

 

関節痛; 

 

頭痛 

頚髄神経根障害 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を通して連絡可能な報告者（医

師）から受領した自発報告である。 

 

2021/11/15（接種日）、36 歳の成人男性患者は covid-19 免疫のため

bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：不明、2回目、単回量、

36 歳時）の 2回目の接種を受けた。 

 

ワクチン接種時の既往歴が判明し、2021/08/20 の頚椎症性神経根症が

あり、継続中であった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含む： 

 

2021/10/25、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射液、ロ

ット番号 FJ7489、使用期限 2022/04/30、筋肉内、1回目、単回量）。 

 

報告された情報は以下の通り： 

 

2021/11/15 時間不明（ワクチン接種日）、発熱（医学的に重要）があ

り、「発熱」と記載され、転帰は「回復」(2021) であった。 

 

2021/11/15 時間不明（ワクチン接種日）、疼痛（医学的に重要）があ

り、「全身痛」と記載され、転帰は「回復」(2021) であった。 

 

2021/11/15 時間不明（ワクチン接種日）、頭痛（医学的に重要）があ

り、「頭痛」と記載され、転帰は「回復」(2021) であった。 

 

2021/11/16、関節痛（医学的に重要）があり、「上半身の関節痛」と

記載され、転帰は「未回復」であった。 

 

事象「発熱」、「全身痛」、「頭痛」は診療所受診時に評価された。 

 

以下の臨床検査および手技を施行した： 

 

体温： (2021/11/15)摂氏 37.0 度。 

 

発熱、疼痛、頭痛、関節痛の結果として、現在はアセリオ 100mg 150ml

の DIV 静注投与を含む治療的な処置が取られた（報告の通り）。 

 

報告医師は、事象（発熱、全身痛、頭痛）を非重篤と分類し、事象は

bnt162b2 と関連ありと評価した。 
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追加情報：関連する臨床検査はなかった。 

 

 

 

追加情報（2021/12/06）：これは、追跡調査に応じて連絡可能な同医

師から入手した自発的な追加報告である。更新情報：報告者の連絡情

報を連絡可能に更新、患者イニシャル、ワクチン接種時の患者年齢、

初回投与情報（ワクチン投与日、投与経路、ロット番号、使用期

限）、関連病歴（頚椎症性神経根症）、事象（発熱）転帰、新たな事

象（全身痛および頭痛）、診療所受診、新たな事象転帰、事象の重篤

性（発熱、全身痛、頭痛）、処置情報（アセリオ 100mg 150ml DIV 静

注）、臨床検査値（体温）および報告者因果関係。 

 

 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追加調査中に要請され

る。 
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16469 

インスリン分泌障

害; 

 

グリコヘモグロビン

増加; 

 

ケトーシス; 

 

体重減少; 

 

口渇; 

 

多尿; 

 

多飲症; 

 

尿中ケトン体陽性; 

 

抗インスリン抗体陽

性; 

 

抗亜鉛輸送体８抗体

陽性; 

 

抗ＩＡ２抗体陽性; 

 

血中ブドウ糖増加; 

 

高血糖; 

 

１型糖尿病; 

 

Ｃ型肝炎 

上咽頭炎; 

 

高血圧 

本報告は、規制当局を介して連絡可能な報告者（主治医）から入手し

た自発報告である。 

 

受付番号: v21131075 (PMDA)。 

 

 

 

51 歳の女性患者は covid-19 免疫のために BNT162b2(コミナティ、注射

液、接種日 2021/08/28、ロット番号:FF0843、使用期限:2022/01/31、

51 歳時、2回目、単回量)の接種を受けた。 

 

関連する病歴が含まれていた: 

 

「高血圧」、 開始日: 2021/02 (継続中であるか不明)、「感冒」、開

始日:2021/02 (継続中であるか不明)。 

 

併用薬の報告はされなかった。 

 

ワクチン接種歴が含まれていた: 

 

コミナティ(初回接種、使用期限 2021/12/31、（報告者は事象を非重篤

と分類し、事象と BNT162b2 間の因果関係を評価不能と評価した、理

由：既知の副反応)、接種日:2021/08/08、COVID-19 免疫のため)、反

応:「軽度倦怠感/全身倦怠感」。 

 

現病歴は以下を含んだ： 

 

2021/02、健診では高血圧の指摘をされた。 

 

2021/08/08、コロナワクチン 1回目接種を受けて、軽度倦怠感を自覚

した。 

 

2021/08/28、2 回目接種を受けた。 

 

2021/09 半ば頃より口渇、多飲、多尿、体重減少といった糖尿病典型症

状が出現した。 

 

2021/10/22 から 2021/10/23 まで近医受診した。 

 

 

 

報告された情報は以下の通りであった: 2021/9 に発症した、1型糖尿
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病(入院、障害、医学的に重要、生命を脅かす) 、 「急性発症 1型糖

尿病」として記述した。 

 

治療には、1型糖尿病につき永続的なインスリン加療が必要であること

を含んだ。 

 

報告者は事象を重篤と分類し（生命を脅かす、2021/10/23 から

2021/11/10 まで入院、障害、医学的に重要）、事象と BNT162b2 間の因

果関係を評価不能（理由：接種時期と発症時期が重複していただけな

ので因果関係は不明）と評価した。 

 

糖尿病（医学的に重要）、「糖尿病発症したような経過にもみえる」

と記述した、 

 

2021/10/25 に発症した、C型肝炎（医学的に重要）、「C型肝炎」と記

述した、 

 

2021/09 に発症した、口渇(入院)、「口渇」として記述した、 

 

2021/09 に発症した、多飲(入院)、「多飲」として記述した、 

 

2021/09 に発症した、多尿(入院)、「多尿」として記述した、 

 

2021/09 に発症した、体重減少(入院)、「体重減少」として記述した、 

 

2021/10/22 に発症した、血糖値上昇(入院)、「随時血糖値 594mg/dL を

指摘した」として記述した、 

 

2021/10/22 に発症した、糖化ヘモグロビン増加(入院)、「HbA1c は 13%

であった」として記述した、 

 

2021/10/22 に発症した、尿中ケトン体陽性 (入院)、「尿ケトンは+で

あった」として記述した、 

 

2021/09 に発症した、高血糖（入院）、「高血糖状態」として記述し

た、 

 

2021/09 に発症した、ケトーシス（入院）、「ケトーシス」として記述

した、 

 

2021/10/25 に発症した、抗 IA2 抗体陽性（非重篤）、「自己抗体陽性

（IA-1 抗体、ZnT 抗体、インスリン抗体など）」として記述した、 
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2021/11/01 に発症した、抗亜鉛輸送体８抗体陽性（非重篤）、抗イン

スリン抗体陽性（非重篤）、いずれも「自己抗体陽性（IA-1 抗体、ZnT

抗体、インスリン抗体など）」として記述した、 

 

インスリン分泌障害（非重篤）、「インスリン分泌能低下」として記

述した。 

 

患者は 1型糖尿病、口渇、多飲、多尿、体重減少、血糖値上昇、糖化

ヘモグロビン増加、尿中ケトン体陽性のために入院をしていた(開始

日:2021/10/23、退院日:2021/11/10、入院期間:18 日目)。 

 

「急性発症 1型糖尿病」「口渇」、「多飲」、「多尿」、「体重減

少」、「随時血糖値 594mg/dl を指摘した」「hba1c は 13%であった」

「尿ケトンは+であった」は医師の診療所受診で評価された。 

 

臨床経過の詳細: 

 

2021/10/22 (ワクチン接種から 1ヶ月 24 日後)、近医診療所を受診し

た。随時血糖値 594mg/dl、HbA1c は 13%であり、尿ケトンは+であっ

た。 

 

2021/10/23 (ワクチン接種から 1ヶ月 25 日後)、患者は報告科の病院

へ入院となった。同日、インスリンを使用した加療を開始した。入院

中の血液検査にて、膵島関連自己抗体陽性が判明し、経過からも急性

発症 1型糖尿病と診断された。第 19 病日に、患者は退院した。 

 

他要因(他疾患)の可能性は報告されなかった。 

 

実施した臨床検査および処置は以下の通り： 

 

抗 IA-2 抗体（0-0.6）：(2021/10/25)0.7U/mL； 

 

抗インスリン抗体（0-0.4）：(2021/10/25)3.6%； 

 

抗インスリン抗体（0-125）：(2021/10/25)956.4、注釈：nU/mL； 

 

抗亜鉛輸送体８抗体（0-15）：(2021/11/01)22.0U/mL； 

 

血糖：（不明日）594mg/dL； 

 

血液検査：（不明日）膵島関連自己抗体陽性、注釈：膵島関連自己抗
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体陽性； 

 

グリコヘモグロビン：（不明日）13%； 

 

C 型肝炎抗体（0-1）：(2021/10/25)1.9、注釈：S/CO； 

 

インスリンＣペプチド：（不明日）13.3、注釈：ug/day； 

 

尿中ケトン体：（不明日）、尿ケトン+であった。 

 

１型糖尿病、口渇、多飲、多尿、体重減少、血糖値上昇、グリコヘモ

グロビン増加、尿中ケトン体陽性、高血糖、ケトーシス、抗 IA2 抗体

陽性、抗亜鉛輸送体８抗体陽性、抗インスリン抗体陽性、インスリン

分泌障害のために治療と処置が行われた。 

 

診断は以下を含んだ： 

 

急性発症 1型糖尿病は、経過と自己抗体陽性（IA-2 抗体、ZnT 抗体、

インスリン抗体など）およびインスリン分泌能低化（尿中

CPR13.3ug/day）より診断された。 

 

治療は以下を含んだ： 

 

強化インスリン療法。 

 

事象Ｃ型肝炎、高血糖、ケトーシス、抗 IA2 抗体陽性、抗亜鉛輸送体

８抗体陽性、抗インスリン抗体陽性とインスリン分泌障害の転帰は不

明で、その他の事象は軽快であった。 

 

 

 

報告者コメントは以下の通りであった: 

 

ワクチン接種との因果関係は不明であった。経過からはワクチン接種

後に発症しており、関連がないとも言えないため報告した。 

 

ワクチン 2回目接種以降に糖尿病発症したような経過にもみえるため

副反応疑いとして報告した。 

 

世界的にも１型糖尿病が発症したという事例はあまりなかった。 

 

接種時期と発症時期が重複していただけという可能性も高い。 
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しかし、因果関係がないという証明もないためワクチン接種との関連

は否定できない。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/03）： 

 

再調査は完了した。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/06）： 

 

本報告は、追跡調査書に応じた同じ連絡可能な医師から入手した、自

発的な追加報告である。 

 

更新された情報は以下を含んだ： 

 

患者の性別、関連する病歴、2回目接種開始日、1回目接種詳細の更

新、新事象の追加、事象に関する臨床情報が更新された。 
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16472 

アナフィラキシー反

応; 

 

口の感覚鈍麻 

アレルギー性皮膚

炎; 

 

乳癌; 

 

季節性アレルギー; 

 

膀胱炎; 

 

過敏症; 

 

高コレステロール血

症; 

 

高血圧 

入手した初回の安全情報は、非重篤の有害事象のみを報告していた。 

 

2021/11/18 の追加情報により、本症例は重篤の有害事象を含み、全て

の安全情報は統合して処理された。 

 

 

 

本報告は、ファイザー担当者を経由して連絡可能な報告者（医師）か

ら入手した自発報告であり、再調査票の回答も入手した。 

 

 

 

接種日付 2021/08/08 09:30 （ワクチン接種日）、49 歳の女性患者

は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、筋肉内、腕、ロット

番号：EY0573、使用期限：2021/12/31、49 歳時、2回目、単回量）を

接種した。 

 

関連する病歴は、以下を含んだ： 

 

「右乳癌」、開始日：2014/09/18（継続中であるかは不明）;「高血

圧」、開始日：2020/11/24（継続中であるかは不明）;「高コレステロ

ール血症」、開始日：2021/05/19（継続中であるかは不明）;「膀胱

炎」（継続中であるかは不明）;「アレルギー性皮膚炎」（継続中であ

るかは不明）であった。 

 

化粧品など医薬以外の製品のアレルギーが報告された： 

 

花粉症。 

 

患者は、環境性アレルギーを含むアレルギー歴があった： 

 

花粉症。 

 

患者は、前のアレルギーに関連した抗ヒスタミン薬を服用した。 

 

患者は、事象の報告前に他の何らかの疾患に対するワクチン接種を受

けなかった。 

 

患者は、事象の報告前に Pfizer-BioNtechCOVID-19 ワクチン以外の

SARS-CoV2 のワクチン接種を受けなかった。 

 

患者は、Pfizer-BioNtech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチ
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ン接種を受けなかった。 

 

ワクチン接種の 2週間以内の併用薬は、以下を含んだ： 

 

ピタバスタチンカルシウム（ピタバスタチン Ca 錠、1mg、経口、高コ

レステロール血症に対して内服、開始日：2021/05/19（継続中））、

アジルサルタン・アムロジピンベシル酸塩（錠、2.5mg、経口、高血圧

に対して内服、開始日：2020/11/24（継続中））、レボフロキサシン

（錠、500mg、経口、膀胱炎に対して内服、開始日：2021/08/04、終了

日：2021/08/10）、レボセチリジン塩酸塩（錠、5mg、経口、アレルギ

ー性皮膚炎に対して内服、開始日：2021/08/07、終了日：

2021/08/11）であった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 免疫のため BNT162b2（初回、製造業者不明）であった。 

 

以下の情報は報告された： 

 

2021/08/08 10:00、アナフィラキシー反応（医学的に重要）を発現

し、転帰は「回復」（2021/08/08 11:00）であり、「アナフィラキシ

ー/上気道腫脹（舌）」として説明された。 

 

2021/08/08 10:00、口の感覚鈍麻（非重篤）を発現し、転帰は「回

復」（2021/08/08 10:40）であり、「舌の痺れ」として説明された。 

 

事象「アナフィラキシー/上気道腫脹（舌）」は、診療所への受診で評

価された。 

 

事象「アナフィラキシー」は、診療所への受診で評価された。 

 

患者は、呼吸器、心血管系、消化器、その他の症状/徴候を含む多臓器

障害がなかった。 

 

皮膚／粘膜障害について、舌のしびれの訴えありと報告された。 

 

実行される関連する検査はなかった。 

 

患者は、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬、輸液を含む医学的介

入を必要とした。 

 

アナフィラキシー反応の結果として、治療的な処置はとられた。 
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詳細： 

 

10:20、側管から d-クロルフェニラミン（ポララミン 5mg）1mL 静注お

よびハイドロコルチゾンリン酸ナトリウム 100ng（報告の通り）2ml 静

注した。 

 

アナフィラキシーの分類評価は次のように報告された： 

 

上気道腫脹（舌）； 

 

突然発症； 

 

レベル 2： 

 

1 つ以上の（Major）循環器系症状基準および 1つ以上の（Major）呼吸

器系症状基準； 

 

症状は、症例定義のカテゴリー（２）レベル 2：『アナフィラキシーの

症例定義』参照 と合致すると評価された。 

 

アナフィラキシー反応のすべての徴候及び症状は、次のように報告さ

れた： 

 

10:00（ワクチン 2回目接種の 30 分後）、138/91、85、98%、36.5（報

告の通り）であった； 

 

舌のしびれ。 

 

11:00、124/86、77、96-97%、35.9（報告の通り）であった； 

 

舌のしびれ消失した。 

 

アナフィラキシー反応の時間的経過は、次のように報告された： 

 

10:00（ワクチン 2回目接種の 30 分後）、患者の舌のしびれの訴えが

あった。 

 

他の症状はなかった。 

 

10:20、心電図モニター装着した。 
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点滴（生食 500ml）。 

 

10:40、舌のしびれ消失した。 

 

11:00、状態安定していた。 

 

実施した臨床検査および処置は以下の通り： 

 

血圧測定： 

 

（2021/08/08）、138/91、注釈：10:00； 

 

（2021/08/08）、124/86、注釈：11:00； 

 

体温： 

 

（2021/08/08）、36.5、注釈：10:00； 

 

（2021/08/08）、35.9、注釈：11:00； 

 

心電図： 

 

（2021/08/08）、結果不明、注釈：10:20； 

 

心拍数： 

 

（2021/08/08）、85、注釈：10:00； 

 

（2021/08/08）、77、注釈：11:00； 

 

酸素飽和度： 

 

（2021/08/08）98%、注釈：10:00； 

 

（2021/08/08）96-97%、注釈：11:00。 

 

治療的処置は、アナフィラキシー反応、口の感覚鈍麻に対してとられ

た。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

 

事象（アナフィラキシー）と BNT162b2 間の因果関係は、提供されなか
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った。 

 

 

 

追加情報（2021/12/08）： 

 

再調査は完了した。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/17）： 

 

本報告は、再調査に応じた同じ連絡可能な医師からの自発追加報告で

ある。 

 

更新された情報： 

 

人種の情報；生物学的製品；病歴「花粉症」と「環境性アレルギ

ー」；事象「アナフィラキシー反応」の説明；新しい臨床検査値；事

象「口の感覚鈍麻」の処置と転帰。 

 

 

 

再調査は完了した。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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16474 

倦怠感; 

 

浮動性めまい; 

 

運動障害 

  

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手した自

発報告である。受付番号：v21131089（PMDA）、v21131377（PMDA）。

その他の症例識別子：JP-PFIZER INC-202101649086（Pfizer）。 

 

 

 

投与日 2021/09/04 16:00（51 歳時）、51 歳 8ヵ月の女性患者は

COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：

FD0349、使用期限：2022/01/31、投与経路不明、単回量）の 1回目の

接種を受けた。 

 

患者の関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

発現日 2021/09/05 16:00、浮動性めまい（入院）、転帰「回復したが

後遺症あり」（2021/11/10）、記述「めまい症」； 

 

発現日 2021/09/05 16:00、倦怠感（入院）、転帰「回復したが後遺症

あり」（2021/11/10）、記述「全身倦怠感」； 

 

発現日 2021/09/05 14:00、運動障害（入院）、転帰「未回復」、記述

「体動困難」。 

 

患者は浮動性めまい、運動障害（開始日：2021/09/05、退院日：

2021/10/02、入院期間：27 日）；倦怠感（開始日：2021/09/05、退院

日：2021/09/19、入院期間：14 日）のために入院した。 

 

その後、症状の改善はなし。 

 

経過中他院で精査が行われたが、その他の疾患を疑うものはなかった

とのことであった。 

 

患者は以下の臨床検査および処置を受けた： 

 

体温：（2021/09/04）摂氏 36.4 度、注：ワクチン接種前。 

 

事象の経過は、以下の通りであった：  

 

全身倦怠感とめまいで室内から出られない状態である。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/09/05 から 2021/09/19 まで入院、
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2021/09/27 から 2021/10/02 まで入院）と分類し、事象が bnt162b2 に

関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告者は以下の通りコメントした： 

 

めまいがひどく外出ができない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/29）：本報告は、重複報告 202101620408 と

202101649086 の情報を組み合わせた追加報告である。現在およびその

後のすべての追加情報は、企業症例番号 202101620408 で報告される。

連絡可能な医師から報告された新情報： 

 

正確な報告者が追加され、検査データが追加された。製品タブの開始

日と停止日が更新され、事象「浮動性めまい」が更新され、新事象

「運動障害」が追加された。 

 

 

 

再調査は必要ない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16476 

塞栓性脳卒中; 

 

大脳動脈閉塞; 

 

失語症; 

 

片麻痺; 

 

脳虚血 

変形性関節症; 

 

血栓除去 

本報告は、次の文献からの文献報告である：「Repeated 

cardioembolic stroke after COVID-19 mRNA vaccination: A case 

report」、Journal of Stroke Cerebrovascular Diseases, 2021; 

Vol:31(2)、 pgs:10.1016/j.jstrokecerebrovasdis, 

DOI:10.1016/j.jstrokecerebrovasdis.2021.106233。 

 

 

 

83 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2（BNT162B2）（バッ

チ/ロット番号：不明、1回目、単回量）を接種した。 

 

関連する病歴は次の通りである：「変形性関節症」（継続不明）、

注：変形性関節症のため老人ホームに入居していたが、薬の服用を忘

れたことはなかった。 

 

血栓除去術、静脈遺伝子組み換え組織プラスミノゲン・アクティベー

タ（rt-PA）療法があった。 

 

併用薬には以下が含まれる：心房細動のためにエドキサバンを服用。 

 

過去の薬歴には以下が含まれる：心房細動に対するリバーロキサバ

ン、注：抗凝固剤、10 年間治療をしていたが症候性虚血性脳卒中はな

かった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

塞栓性脳卒中（医学的に重要）、転帰は「不明」、「反復性心臓塞栓

性脳卒中」（発現までの時間：3日）と記載されている。 

 

大脳動脈閉塞（医学的に重要）、転帰は「不明」、「左中大脳動脈

（MCA）の近位 M1 セグメントが閉塞した」（発現までの時間：3日）と

記載されている。 

 

脳虚血（医学的に重要）、転帰は「不明」、「虚血領域は左島皮質お

よび放射冠の一部にのみ局在していた」（発現までの時間：3日）と記

載されている。 

 

片麻痺（医学的に重要）、失語症（医学的に重要）、転帰は「不明」

であり、すべて「発達した右片麻痺および運動失語症」（発現までの

時間：3日）と記載されています。 

 

以下の臨床検査および処置を受けた： 
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抗リン脂質抗体：陰性。 

 

血液検査：フィブリン Dダイマー：2.8 ug/ml、注：(正常範囲：<1.0 

ug/mL)、フィブリン Dダイマー：3.2 ug/ml、トロンビン－アンチトロ

ンビン III 複合体：12.7 ng/ml、注：(正常範囲：<1.0 μg/mL); トロ

ンビン－アンチトロンビン III 複合体：23.0 ng/dl であった。 

 

心エコー図：左心耳に血栓なし、注：左心耳に血栓なし。左心耳には

血栓なし、注：左心耳に血栓はなかったが、経食道心エコー検査は実

施されなかった。 

 

心電図：心房細動;磁気共鳴画像法：左中大脳動脈の近位 M1 セグメン

ト、注：左中大脳動脈（MCA）の近位 M1 セグメントが閉塞されていた

が（図 1D）、虚血領域は左島皮質および放線冠の一部にのみ局在して

いた。 

 

血液凝固線溶系はほぼ正常になった。 

 

静脈内組換え組織プラスミノーゲン活性化因子（rt-PA）療法および機

械的血栓摘出術が実施され、発症後約 3.5 時間で正常に再疎通に成功

した。 

 

右 MCA 近位 M1 セグメントの閉塞（fi、注：右 MCA 近位 M1 セグメント

の閉塞（図 1H））が認められたが、虚血領域は右島皮質、尾状および

放射冠の一部にのみ認められた。 

 

BNT162b2（ファイザー社）COVID-19 mRNA ワクチンの 1回目接種を受け

てから 3日後、右片麻痺および運動性失語症が発現した。 

 

彼女は 10 年間、持続性心房細動のためリバーロキサバンを服用してい

たが、症候性虚血性脳卒中はなかった。彼女は変形性関節症のために

老人ホームに入居していたが、薬の服用を忘れたことはなかった。 

 

事象の転帰は不明であった。 

 

 

 

追跡調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得られな

い。これ以上の情報は期待できない。 
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追加情報（2021/11/26）：本報告は、以下の文献「Repeated 

cardioembolic stroke after COVID-19 mRNA vaccination: A case 

report」、Journal of Stroke Cerebrovascular Diseases, 2021; 

pgs:10.1016/j.jstrokecerebrovasdis, 

DOI:10.1016/j.jstrokecerebrovasdis.2021.106233 からの文献報告で

ある。 

 

本報告は、文献の入手に基づく追加報告である。：本症例は、文献中

で確認された追加の情報が更新された。 

 

 

 

更新された情報は以下を含んだ： 

 

報告者情報（医療機関、部門、市、県、電話番号が更新された）、病

歴（血栓除去術、静脈遺伝子組み換え組織プラスミノゲン・アクティ

ベータ（rt-PA）療法の追加）、臨床検査（血液凝固と線維素溶解の追

加）、すべての事象に関する事象詳細（発現までの時間は 3日と更新

された）。  

 

 

 

追加情報：患者は、血栓除去術、静脈遺伝子組み換え組織プラスミノ

ゲン・アクティベータ（rt-PA）療法を受けた。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は

得ることができない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/16）： 

 

本報告は、以下の文献  表題「Repeated cardioembolic stroke after 

COVID-19 mRNA vaccination: A case report」、Journal of Stroke 

Cerebrovascular Diseases,  2021,Vol 31(2), 

 

DOI: 

 

10.1016/j.jstrokecerebrovasdis.2021.106233 からの文献報告であ
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る。 

 

本報告は、文献の入手に基づく追加報告である： 

 

本症例は、文献中で確認された追加情報を含むために更新された。 

 

 

 

更新された情報は以下を含んだ： 

 

文献情報、V ol 31(2)。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報を修正するために提出され

ている：2021/12/16（2021/12/17 でない）に企業が追加情報を入手し

たことを反映するために経過欄は修正された。 
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16477 

アナフィラキシー反

応; 

 

ショック; 

 

冷汗; 

 

嘔吐; 

 

悪心; 

 

意識レベルの低下; 

 

蒼白; 

 

血圧低下; 

 

過換気 

  

本報告は、規制当局から連絡可能な報告者（医師）から受領した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21131081（PMDA）。 

 

2021/11/17、14:00、22 歳の男性患者（当時 22 歳）は COVID-19 免疫の

ため bnt162b2（コミナティ、筋肉内、ロット番号：FK6302、有効期

限：2022/04/30）単回量、初回接種を受けた。 

 

関連する病歴はなかった。 

 

併用薬はなかった。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、ここ 1ヶ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）より留意

点はなかった。 

 

BNT162b2 接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けなかっ

た。 

 

化粧品を含む医薬品以外の物に対するアレルギーはなかった。 

 

有害事象に関連する家族歴は、不明であった。 

 

報告された情報は以下の通り： 

 

ショック（入院、医学的に重要、発現日：2021/11/17 14:20、転帰：

回復（2021/11/17）、ショック/アナフィラキシーショック疑いと記

載）、血圧低下（入院、発現日：2021/11/17 14:00、転帰：回復

（2021/11/17）、血圧低下と記載）、過換気（入院、発現日：

2021/11/17 14:00、転帰：回復（2021/11/17）、過換気状態（頻呼

吸）と記載）、意識レベルの低下（入院、医学的に重要、発現日：

2021/11/17 14:00、転帰：回復（2021/11/17）、意識混濁と記載）、

蒼白（入院、発現日：2021/11/17 14:00、転帰：回復

（2021/11/17）、顔面蒼白と記載）、アナフィラキシー反応（入院、

医学的に重要、発現日：2021/11/17 14:00、転帰：回復

（2021/11/17）、アナフィラキシー（アナフィラキシーの 5カテゴリ

ーのカテゴリー3）と記載）、嘔吐（入院、発現日：2021/11/17 

14:00、転帰：回復（2021/11/17）、嘔吐と記載）、冷汗（入院、発現

日：2021/11/17 14:00、転帰：回復（2021/11/17）、冷汗と記載）、

悪心（入院、発現日：2021/11/17 14:00、転帰：回復

（2021/11/17）、悪心と記載）。 

 

患者はショック、血圧低下、過換気、意識レベルの低下、蒼白、アナ
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フィラキシー反応、嘔吐、冷汗、悪心により入院した（開始日：

2021/11/17）。 

 

事象「ショック/アナフィラキシーショック疑い」、「血圧低下」、

「過換気状態（頻呼吸）」、「意識混濁」、「顔面蒼白」、「アナフ

ィラキシー（アナフィラキシーの 5カテゴリーのカテゴリー3）」、

「嘔吐」、「冷汗」、「悪心」を救急治療室来院と評価した。 

 

実施した臨床検査、手順は以下の通り： 

 

血圧測定：（2021/11/17）71/39mmHg、注：時間：14:20、

（2021/11/17）75/42 mmHg、注：時間：14:23、（2021/11/17）

126/83mmHg、注：時間：14:35。 

 

体温：（2021/11/17）摂氏 36.6 度、注：ワクチン接種前、

（2021/11/17）摂氏 36.2 度、注：時間：14:20、（2021/11/17）摂氏

36.1 度、注：時間：14:23。 

 

心拍数：（2021/11/17）56/分、注：時間：14:20、（2021/11/17）57/

分、注：時間：14:23、（2021/11/17）89/分、注：時間：14:35。 

 

酸素飽和度：（2021/11/17）96%、注：時間：14:20（RA）、

（2021/11/17）96%、注：時間：14:23、（2021/11/17）99%、注：時

間：14:35（RA）。 

 

治療処置はショック、血圧低下、過換気、意識レベルの低下、蒼白、

アナフィラキシー反応、冷汗、悪心の結果としてとられた。 

 

治療処置は、嘔吐の結果としてとられなかった。 

 

 

 

臨床経過： 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/11/17、14:00 すぎ（14:15、ワクチン接種日）、クリニック外来

で初回のワクチン接種を受けた。 

 

ワクチン接種 15 分後、アナフィラキシーが出現した。 

 

ワクチン接種数分後（2021/11/17）、顔面蒼白、苦悶様表情、冷汗が
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発現した。頻呼吸のため会話不能であった。嘔吐 1回あり、悪心があ

った。  

 

14:20、BP=71/39mmHg、HR=56/分、SpO2=96%（RA）、BT=摂氏 36.2 度、

ショックバイタルおよびアナフィラキシーショック疑いとなった。 

 

14:23、アドレナリン 0.5mg 筋注が実施され、ラクテック 500ml でルー

ト確保（点滴静注）（治療処置）、BT=摂氏 36.1 度、BP=75/42mmHg、

HR=57/分、SpO2=96%であった。過呼吸状態にあり、過換気となったた

めか、両側手指の硬直伸展がみられた。  

 

14:35、BP=126/83mmHg、HR=89/分、SpO2=99%（RA）。徐々に血圧が上

昇し、会話可能となり、意識状態も回復した。 

 

精査、経過観察目的で、救急車で病院に搬送された（症状は意識混

濁、悪心、過換気症候群、低血圧であった）。 

 

最終的な診断は、血圧低下、過換気状態（頻呼吸）及び嘔吐であっ

た。 

 

アナフィラキシー分類（ブライトン分類）に関する追加情報は、以下

の通りであった： 

 

患者が呈した随伴症状（Major 基準）は、以下を含んだ： 

 

循環器系症状（測定された血圧低下）、呼吸器系症状（頻呼吸）。 

 

患者が呈した随伴症状（Minor 基準）は、以下を含んだ： 

 

循環器系症状（意識レベルの低下）、呼吸器系症状（喘鳴もしくは上

気道性喘鳴を伴わない呼吸困難）、消化器系症状（悪心、嘔吐）。 

 

本症例は、診断の必須条件の 3つの項目のうち、以下 2つを満たし

た：突然発症と徴候及び症状の急速な進行。 

 

レベル 3：「1つ以上の（Minor）循環器系症状基準または呼吸器系症

状基準」および「2つ以上の異なる器官/分類からの 1つ以上の

（Minor）症状基準」、したがって報告医師は、アナフィラキシーの 5

カテゴリーのカテゴリー3として、事象を評価した。 

 

アドレナリン及び輸液を含む、医学的介入を必要とした。 
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呼吸器及び心血管系を含む多臓器障害があった。 

 

呼吸器障害として、頻呼吸があった。 

 

心血管系障害として、低血圧（測定済み）があった。 

 

皮膚／粘膜障害はなかった。 

 

消化器系障害として、悪心と嘔吐があった。 

 

その他の症状及び徴候はなかった。 

 

報告医師は、全ての事象を重篤（2021/11/17（ワクチン接種日）から

入院）と分類し、事象と BNT162b2 間の因果関係は関連ありと評価し

た。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は「なし」であった。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/30）： 

 

本報告は、同じ連絡可能な医師から入手した自発追加情報報告であ

る。新たな情報は以下を含む： 

 

病歴、併用情報、報告事象名、事象詳細、臨床経過、アナフィラキシ

ー分類（ブライトン分類）に関する情報、検査値及び患者の年齢が更

新された。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16478 

上肢骨折; 

 

倦怠感; 

 

急性散在性脳脊髄

炎; 

 

意識変容状態; 

 

感覚障害; 

 

振戦; 

 

浮動性めまい; 

 

痙攣発作; 

 

発熱; 

 

脱髄; 

 

脳症; 

 

落ち着きのなさ; 

 

転倒; 

 

関節脱臼; 

 

頭痛; 

 

高体温症; 

 

ＣＳＦブドウ糖増

加; 

 

ＣＳＦ細胞数増加; 

 

ＣＳＦ蛋白増加 

小児喘息; 

 

蕁麻疹 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131037。 

 

  

 

投与日 2021/08/27（ワクチン接種日）、22 歳 9ヶ月の男性患者は

covid-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット

番号：不明、筋肉内、上腕に投与、22 歳時、初回、単回量）を接種し

た。 

 

関連する病歴は以下の通り： 

 

「小児期喘息」（継続中かは不明）；「じんま疹」（継続中かは不

明）、注：ここ 2年くらい、患者はじんま疹で近医皮ふ科受診あり。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

過去の薬歴は以下の通り： 

 

ジスロマック、反応：「湿疹の副作用が出現した」。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

麻疹ワクチン、反応：「発熱の副作用が出現した」。 

 

患者には家族歴がなかった。 

 

ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなかった。 

 

ワクチン接種前 2週間以内の併用薬は不明と報告された。 

 

以下の情報が報告された： 

 

発現日 2021/09/04 07:30、急性散在性脳脊髄炎（入院、障害、医学的

に重要、生命を脅かす）、転帰「軽快」、記述「ADEM/急性散在性脳脊

髄炎」； 

 

発現日 2021/09/04 07:30、意識変容状態（入院、医学的に重要）、転

帰「軽快」、記述「意識障害/ＪＣＳ-Ⅱけた程度の意識障害が持続し

た」； 

 

発現日 2021/09/04 07:30、痙攣発作（入院、医学的に重要）、転帰
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「軽快」、記述「けいれん発作/全身のけいれん/けいれん」； 

 

発現日 2021/09/04、ＣＳＦ細胞数増加（入院、医学的に重要）、転帰

「軽快」、記述「単核球優位の細胞数上昇あり/細胞数 ( 43)/ul」； 

 

脱髄（入院、医学的に重要）、転帰「軽快」、記述「炎症性脱髄」； 

 

発現日 2021/08/30、脳症（入院、医学的に重要）、転帰「軽快」、記

述「脳症」； 

 

発現日 202109/04、ＣＳＦブドウ糖増加（入院、医学的に重要）、転帰

「軽快」、記述「糖(85) mg/dL」； 

 

発現日 2021/09/04、ＣＳＦ蛋白増加（入院、医学的に重要）、転帰

「軽快」、記述「蛋白(89) mg/dL」； 

 

発現日 2021/08/28、高体温症（入院）、転帰「軽快」、記述「38 度の

高熱」； 

 

発現日 2021/08/30、頭痛（入院）、転帰「軽快」、記述「頭痛」； 

 

発現日 2021/08/30、倦怠感（入院）、転帰「軽快」、記述「倦怠

感」； 

 

発現日 2021/08/30、浮動性めまい（入院）、転帰「軽快」、記述「動

作時ふらつきあり」； 

 

発現日 2021/09/02、発熱（入院）、転帰「軽快」、記述「微熱続き/発

熱」； 

 

発現日 2021/09/02、振戦（入院）、転帰「軽快」、記述「両上肢振戦

ある/両上肢振戦（動作時、安静時優位）/両上肢振戦」； 

 

発現日 2021/09/04、落ち着きのなさ（入院）、転帰「軽快」、記述

「不穏」； 

 

発現日 2021/09/04、転倒（入院）、転帰「軽快」、記述「転落」； 

 

発現日 2021/09/04、上肢骨折（入院）、転帰「軽快」、記述「右肩骨

折/右肩関節前方脱臼、骨折」； 

 

発現日 2021/09/04、関節脱臼（入院、障害、医学的に重要）、転帰
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「軽快」、記述「右肩脱臼/右肩関節前方脱臼、骨折」； 

 

発現日 2021/08/30、感覚障害（入院）、転帰「経過」、記述「感覚異

常/背中の異常感覚」。 

 

患者は急性散在性脳脊髄炎、意識変容状態、痙攣発作、ＣＳＦ細胞数

増加、脱髄、脳症、ＣＳＦブドウ糖増加、ＣＳＦ蛋白増加、高体温

症、頭痛、倦怠感、浮動性めまい、発熱、振戦、落ち着きのなさ、転

倒、感覚障害のために入院した（開始日：2021/09/04、退院日：

2021/10/13、入院期間：39 日）。 

 

事象「ADEM/急性散在性脳脊髄炎」は、救急外来受診で評価された。 

 

事象「意識障害/ＪＣＳ-Ⅱけた程度の意識障害が持続した」、「炎症

性脱髄」、「脳症」、「糖(85) mg/dL」、「蛋白(89) mg/dL」、「38

度の高熱」、「頭痛」、「倦怠感」、「動作時ふらつきあり」、「微

熱続き/発熱」、「両上肢振戦ある/両上肢振戦（動作時、安静時優

位）/両上肢振戦」、「転落」、「感覚異常/背中の異常感覚」は、医

師の診察で評価された。 

 

事象「けいれん発作/全身のけいれん/けいれん」、「不穏」、「右肩

骨折/右肩関節前方脱臼、骨折」および「右肩脱臼/右肩関節前方脱

臼、骨折」は、医師の診察および救急外来受診で評価された。 

 

患者は以下の臨床検査および処置を受けた： 

 

抗体検査：（2021/09/04）陰性；（2021/09/04）陰性； 

 

血液検査：（2021/09/01）異常なし； 

 

体温：（2021/08/28）38 度； 

 

コーマ・スケール：（日付不明）意識障害、注：ＪＣＳ-Ⅱけた程度の

意識障害； 

 

頭部 CT（2021/09/01）異常なし； 

 

CSF 細胞数：（2021/09/04）43、注：/ul； 

 

CSF オリゴクローナルバンド：（2021/09/04）なし； 

 

CSF 量：（2021/09/04）単核球優位の細胞数上昇あり； 
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CSF 量：（2021/09/04） 85mg/dl； 

 

（2021/09/04） IgG インデックスの上昇なし;  

 

（2021/09/04）89mg/dl； 

 

頭部 MRI：（2021/09/04）異常なし、注：画像検査； 

 

尿検査：（2021/09/01）異常なし。 

 

急性散在性脳脊髄炎、意識変容状態、痙攣発作、CSF 細胞数増加、脱

髄、脳症、CSF ブドウ糖増加、CSF 蛋白増加、高体温症、頭痛、倦怠

感、浮動性めまい、発熱、振戦、落ち着きのなさ、転倒、上肢骨折、

関節脱臼、感覚障害の結果として治療措置がとられた。 

 

報告者は、「右肩骨折/右肩関節前方脱臼、骨折」および「右肩脱臼/

右肩関節前方脱臼、骨折」は bnt162b2 とは関連なしと見なした。 

 

 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

2021/08/27、患者はコミナティ１回目を接種した。 

 

2021/08/28、摂氏 38 度の高体温症が起こった。 

 

2021/08/30 頃から背中など異常感覚、頭痛、倦怠感、動作時のふらつ

きが起った。 

 

2021/09/01、患者は仕事を早退し、報告元クリニックを受診した。血

液、尿検査は、異常なしであった。 

 

2021/09/02、微熱続き、そして、両上肢振戦あるため、患者は報告元

病院神経内科外来を受診した。頭部ＣＴ検査異常なしであった。ロキ

ソプロフェン処方で経過観察となった。 

 

2021/09/04 朝 07:30（ワクチン接種 8日後）、患者は自宅内で珍声を

あげた。彼の家族が彼がいたところへ駆けつけると、患者は全身のけ

いれんありであった。患者は不穏状態で救急搬送された。ＪＣＳ-Ⅱけ

た程度の意識障害が持続した。患者は自宅内ベッドからの転落で右肩

脱臼骨折を発現した。鎮静下で頭部ＭＲＩ検査施行したが、異常なし
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を明らかにした。脳脊髄液検査は、単核球優位の細胞数上昇ありを明

らかにした。 

 

臨床経過から、報告者は、症状は急性散在性脳脊髄炎（ADEM）による

と疑っていた。 

 

2021/09/04 07:30（ワクチン接種 8日後）、患者は意識障害、けいれ

ん発作を発現した。 

 

2021/09/04（ワクチン接種 8日後）、患者は入院した。 

 

2021/11/05（ワクチン接種 70 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

2021/09/04 07:30、患者は急性散在性脳脊髄炎を発現した。 

 

事象の転帰は、副腎皮質ステロイドを含む治療にて軽快であった。 

 

有害事象は、集中治療室への入院（3 日間）を必要とした。 

 

報告者は、事象を重篤（生命を脅かす、約 1ヶ月の入院、障害、医学

的に重要）と分類し、事象が BNT162B2 に関連ありと評価した。 

 

2021/09/04、患者は右肩関節前方脱臼、骨折を発現した。 

 

事象の転帰は、整復/固定を含む治療にて軽快であった。 

 

有害事象は、集中治療室への入院（3日間）を必要とした。 

 

報告者は、事象を重篤（約 1 ヶ月の入院、障害、医学的に重要）と分

類し、事象が BNT162B2 とは関連なしと評価した。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/09/04 から 2021/10/13 迄入院）と分類

し、および事象と BNT162B2 との因果関係は関連ありと評価した。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

入院後、患者はステロイドパルス療法 3日間施行した。意識レベル

は、著明にて改善ありであった。本報告によると後療法で経口 PSL は

15mg/日まで減量しているが、経過は良好であった。現時点では、報告

者は、単相性の経過を想定し、PSL0mg/日まで減量予定であった。 
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急性散在性脳脊髄炎（ADEM）調査票 

 

組織病理診断未実施。 

 

臨床症状は以下の通り： 

 

炎症性脱髄が原因と推定される。 

 

初めての事象である（先行するワクチン接種の有無を問わない）。 

 

発熱により説明できない脳症（意識の変容や行動変化）。 

 

中枢神経系に帰することのできる限局性または多発性所見については

以下の通り： 

 

2021/08/30、脳症（例：意識レベルの低下または変容、嗜眠、または

人格変化が 24 時間以上続く）、感覚異常（感覚レベルはある場合も、

ない場合もある）、その他（両上肢振戦（動作時、安静時優位）。 

 

2021/09/04、患者は画像検査（磁気共鳴画像診断（ＭＲＩ）撮像）を

受けた。 

 

白質の TI 低信号病変を認めない。 

 

以下の多発性硬化症のＭＲＩ基準の二つとも、もしくはいずれかを満

たさない。： 

 

＜MRI による空間的多発の証明＞ 

 

4 つの中枢神経領域（脳室周囲、皮質直下、テント下、脊髄）のうち少

なくとも 2つの領域に T2 病変が 1個以上ある（造影病変である必要は

ない。脳幹あるいは脊髄症候を呈する患者では、それらの症候の責任

病巣は除外する。） 

 

＜MRI による時間的多発の証明＞ 

 

無症候性のガドリニウム造影病変と無症候性の非造影病変が同時に存

在する（いつの時点でもよい）。あるいは基準となる時点の MRI に比

べてその後（いつの時点でもよい）に新たに出現した症候性または無

症候性の T2 病変及び/あるいはガドリニウム造影病変がある。 
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2021/09/06、患者は造影検査を受けた（報告の通り）。 

 

 

 

発症から最終観察までの期間 2ヵ月： 

 

疾患の単相パターンを示すには観察期間が不十分である（該当項目を

全て選択） 

 

：発症後の観察期間が 3ヵ月以内である。 

 

鑑別診断：MRI の所見や、組織病理のデータが ADEM の診断に合致しな

い。 

 

2021/09/04、患者は髄液検査を受けた、髄液検査（細胞数）（43）/uL 

糖（85）mg/dL 蛋白（89）mg/dL、オリゴクローナルバンドなし、IgG

インデックスの上昇なしであった。 

 

2021/09/04、患者は自己抗体の検査を受けた、抗 AQP4 抗体検査は陰

性、抗 MOG 抗体検査は陰性、抗 MOG 抗体検査含むその他は検査されな

かった（報告通り）。 

 

2021/09/04、頭部 MRI は異常なしであった。 

 

 

 

追加情報（2021/12/06）：本報告は、連絡可能な同医師から入手した

自発的な追加報告、追跡調査レターの返答である。 

 

更新された情報は以下の通り： 

 

投与経路；発熱の発現時間；事象評価（上肢骨折/関節脱臼）；事象の

詳細および事象の記述を適宜修正した。 

 

 

 

本追加情報は、追跡調査を試みたにもかかわらず、ロット/バッチ番号

が入手できないことを通知するために提出されている。追跡調査は完

了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

3129



16479 事故   

本報告は、医学情報チームを通して連絡可能な消費者から入手した自

発報告である。 

 

 

 

日付不明、12 歳（およその年齢）の性別不明（およそ 12 才、小学６年

生として報告された）の患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射液、投与回数不明、単回量、ロット番号

は報告されなかった、有効期限は報告されなかった）の接種を受け

た。 

 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

2021 年 9 月（日付不明）（ワクチン接種の 3日後）に、患者は不慮の

事故で死亡した。 

 

剖検が実施されたか否かは報告されなかった。 

 

事象の転帰は、死亡であった。 

 

患者についての本情報が SNS で拡散された。教育委員会、患者の小学

校、および地方議員によると、2021 年 9 月に不慮の事故による死亡

で、病死でも虐待のような事件性があるものでもなかった。ワクチン

接種後に死亡したというのは事実ではなかった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

 

ロット／バッチ番号に関する情報は、入手できない。これ以上の追加

情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報を修正するために提出され

る：患者情報（年齢が入力された）；薬剤コーディングが BLA から EUA

に修正された；経過欄が更新された。 

 

 

 

追加情報（2021/12/07）：本追加報告は、ファイザー社員を介してイ

ンターネットが情報源の患者に関するニュース記事である。 
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更新情報：報告通り更新された事象詳細 、事象発現日付、経過欄の更

新 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報を

得ることはできない。さらなる追加情報は期待できない。 

16480 ネフローゼ症候群   

本報告は、タイトル「Pfizer-BioNTech SARS-CoV-2 ワクチン接種後新

規発症小児ネフローゼ症候群：症例報告と文献レビュー」から入手し

た文献報告である。 

 

  

 

不明日、年齢と性別不明の患者は COVID-19 免疫のために bnt162b2（コ

ミナティ、注射剤、投与経路不明、接種回数不明、ロット番号：不

明、有効期限：不明、単回量）を接種した。 

 

患者の病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

不明日、患者はネフローゼ症候群（医学的に重要）を経験した。 

 

事象の転帰は不明であった。 

 

  

 

追加報告（2021/11/18）： 

 

これは以下の文献資料から入手した文献報告である： 

 

「Pfizer-BioNTech SARS-CoV-2 ワクチン接種後新規発症小児ネフロー

ゼ症候群：症例報告と文献レビュー」、CEN 症例報告、2021; 

DOI:10.1007/s13730-021-00656-0。 

 

これは出版物の受領に基づいた追加報告である； 
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当症例は、出版物で確認された追加情報を含めるために更新された。 

 

  

 

ここで、著者は、初回の BNT162b2（コミナティ、Pfizer-BioNTech）接

種後に新規でネフローゼ症候群を発現した 15 歳の男子の症例を報告す

る。 

 

これは、SARSCoV- 2 ワクチン接種後新規発症小児ネフローゼ症候群の

最初の小児症例である。 

 

基礎疾患はなく、学校の尿検査では過去に異常は見られず、アレルギ

ーは不明の 15 歳の男子は BNT162b2 の初回投与を受けた。 

 

  

 

翌日、37.3 度の熱と、注射接種部位の腫れを発現した。 

 

ワクチン接種 4日後、まぶたの浮腫を、ワクチン接種 8日後、下肢の

末梢性浮腫を発現した。 

 

ワクチン接種 16 日後、近医を受診し、尿検査では尿蛋白：4+、ネフロ

ーゼ症候群の疑いを示した。 

 

ワクチン接種 19 日後、著者の病院に紹介された。 

 

体重は 45kg から 49.7kg に増加し、血圧：106/62 mmHg、脈拍：69 回/

分であった。 

 

身体所見は、まぶたと下肢の浮腫を示し、腹部は膨張していた。 

 

血液検査は、血清アルブミン：1.6 g/dL、クレアチニン：0.64 

mg/dL、推算糸球体濾過量（eGFR）：116.62 ml/分/1.73 m、血中尿素

窒素：7 mg/dL、血清ナトリウム：141 mEd/L、カリウム：3.9 mEq/L、

塩化物：106 mEq/L、総コレステロール：335 mg/dL を示した。補体 C3

と C4 は通常の範囲内であった。 

 

尿検査は、尿蛋白：4+、尿沈渣赤血球：< 1/high power field、初期

用蛋白クレアチニン比：7.71 g/g クレアチニン。 

 

抗 SARS-CoV-2 S 血清アッセイの結果は、111 U/mL (positive >0.8 
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U/mL、Elecsys)であり、人間の血清及び血漿の SARS-CoV-2 スパイクタ

ンパク質の受容体結合ドメイン病巣に対して特異的である。 

 

入院の検査所見が記載された。 

 

胸部レントゲンは、両側胸水を示し、超音波検査は通常腎臓の大きさ

を示したが、また腸壁と腹水の浮腫も示した。 

 

ワクチン接種 21 日後、ネフローゼ症候群と診断され、小児ネフローゼ

症候群の日本のガイドラインに従い毎日 60mg のプレドニゾロンが開始

された。 

 

患者は治療の 12 日目に完全寛解を遂げ、高血圧、AKI、血栓形成等の

合併症を発症しなかった。 

 

議論：著者は BNT162b2 の初回投与 4日後に新規ネフローゼ症候群を発

症した 15 歳の男子に出会った。 

 

ネフローゼ症候群の発症の前数カ月以内に感染症やその他ワクチン接

種歴がなかったため、BNT162b2 接種がネフローゼ症候群の発症を起こ

した可能性がある。 

 

免疫反応は SARS-CoV-2 ワクチン接種後にネフローゼ症候の発症に関与

したと推定されるが、患者は SARS-CoV-2 ワクチン接種後にネフローゼ

症候群を発症しているという事実のみしかないため、ワクチン接種と

ネフローゼ症候群の発症との間の因果関係は証明できなく、これが当

試験の限界である。 

 

患者は、日本のガイドラインに従い腎生検なしの PSL で治療し、著者

は、12 日目までに完全寛解したため MCD を持っている可能性が高いと

診断した。 

 

入院に関する臨床検査値： 

 

全血算、白血球：(/uL) 5420、赤血球：(x 10*/uL) 568、ヘモグロビ

ン：(g/dL) 16.9、ヘマトクリット：(%) 50.1、血小板(x 107/uL) 

24.6、凝固 PT：(s) 8.7、APTT ：(s) 30.4、D ダイマー：(pg/mL) 

5.6、尿検査：pH 6.5、比重：1.018、蛋白：(g/gecre) 7.71、β2-マ

イクログロブリン：(ng/mL) 159、尿沈渣、赤血球：(/HPF) 1-4、白血

球：(/HPF) 1-4、血清化学、総蛋白：(g/dL) 43、アルブミン：(g/dL) 

1.6、血中尿素窒素：(mg/dL) 7、尿酸：(mg/dL) 5.8、クレアチニン：

(mg/dL) 0.64、ナトリウム：(mEq/L) 141、カリウム：(mEq/L) 3.9、
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塩化物：(mEq/L) 106、総コレステロール：(mg/dL) 335、C 反応性蛋

白：(mg/dL) 0.042、IgG： (mg/dL) 458、IgA：(mg/dL) 122、IgM：

(mg/dL) 154、補体：(U/mL) 57.9、C3：(mg/dL) 141、C4：(mg/dL) 

29、SARS-CoV-2 S 抗体：*(U/mL) 111。 

 

  

 

追加調査は不可能である；ロット/バッチ番号を入手できない。 

 

これ以上の情報は期待できない。 

16481 

多汗症; 

 

失神; 

 

失神寸前の状態; 

 

意識消失; 

 

異常感 

  

本報告は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（その他の医療従

事者）からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131533。 

 

患者は、31 歳 9ヵ月の男性であった（ワクチン接種時の年齢）。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況など）。 

 

2021/11/17 12:30（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため

bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FK6302、有効期限

2022/04/30、投与経路不明、単回量）の初回接種を受けた。 

 

2021/11/17 12:40（ワクチン接種の 10 分後）、患者は血管迷走神経反

射を発現した。 

 

2021/11/17（ワクチン接種の同日）、事象の転帰は回復であった。 
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事象の経過は、以下の通り報告された： 

 

12:40 頃、ワクチン接種後に、患者は気分不良、意識消失、発汗を発現

した。 

 

118/76mmHg、P：61、SPO：99%。 

 

患者は横になり、すぐに意識清明になった。 

 

患者は以前に注射や採血時に倒れることがあるタイプであった。 

 

点滴が提案されたが、患者は注射を受けることを断った。  

 

患者は、コロナワクチンの 2回目接種を受けたくなかった。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と bn162b2 との因果関係を関

連ありとした。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告者の意見は以下の通り：神経調節性失神と思われた。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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16482 

倦怠感; 

 

心嚢液貯留; 

 

心筋壊死マーカー上

昇; 

 

心膜炎; 

 

頭痛 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131532。 

 

 

 

患者は、13 歳 1ヵ月の男性であった（2回目のワクチン接種時の年

齢）。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況など）。 

 

2021/09/24 17:00（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫のた

め、2回目単回量の BNT162B2（コミナティ筋注、ロット番号 FF5357、

有効期限 2022/02/28、投与経路不明）を接種した（13 歳時）。 

 

2021/09/25 09:00（ワクチン接種の 1日後）、患者は心外膜炎、頭痛

を発現した。 

 

2021/10/27（ワクチン接種の 33 日後）、患者は病院に入院した。 

 

2021/11/18（ワクチン接種の 55 日後）、事象の転帰は未回復であっ

た。 

 

 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

ワクチン接種の翌日、患者は、激しい頭痛と倦怠感が出現し、患者は

通学が困難となった。 

 

患者は、報告者の病院を受診した。 

 

心電図で、明らかな異常は認めなかった。血液検査で、心筋逸脱酵素

の上昇（CK：68U/L、CK-MB：11U/L、トロポニン I：33.8pg/mL）を示

し、心エコーで心嚢液貯留を認めた。 

 

よって、心外膜炎と診断された。 

 

患者は頭痛と倦怠感が強く、現在治療中であり、症状はわずかに改善
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している。 

 

 

 

報告者は、事象を重篤 2021/10/27 から入院と分類し、事象と BNT162B2

との因果関係を関連ありと評価した。他の要因（他の疾患など）の可

能性はなかった。 

 

 

 

報告者は、以下の通りにコメントした： 

 

生来健康な 13 歳の患者に、接種翌日に厳しい頭痛、倦怠感の症状が出

現しており、報告されている COVID-19 ワクチン接種後の心膜炎と一致

すると考えられた。 

 

 

 

再調査は完了した。詳しい情報は、期待されない。 

16483 

傾眠; 

 

口腔咽頭痛; 

 

疲労; 

 

疼痛; 

 

発疹; 

 

血圧上昇 

  

本報告は連絡可能な報告者（薬剤師）より入手した自発報告である。 

 

 

 

2021/07/14（投与日）、患者（詳細は提供されず）は COVID-19 免疫の

ため、bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：不明、単回量）の

2回目接種をした。 

 

患者の関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（1回目接種、注射剤、製造業者不明、COVID-19 免疫のた

め） 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

痛み（医学的に重要な）、2021/07/14 発現、転帰「回復」、「軽い痛

み」と記述された。 

 

傾眠（医学的に重要な）、2021/07/15 発現、転帰「回復」、「眠気」
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と記述された。 

 

疲労（医学的に重要な）、2021/07/15 発現、転帰「回復」、「だる

さ」と記述された。 

 

発疹（医学的に重要な）、2021/07/17 発現、転帰「回復」、「皮疹

（両太もも、両手、背、後頭部）」と記述された。 

 

口腔咽頭痛（医学的に重要な）、2021/07/17 発現、転帰「回復」、

「のどの痛み」と記述された。 

 

血圧上昇（医学的に重要な）、2021/07/18 発現、転帰「回復」、「血

圧上昇」と記述された。 

 

 

 

事象「軽い痛み」「眠気」「だるさ」「皮疹（両太もも/ 両手/ 背/ 

後頭部）」「のどの痛み」「血圧上昇」は、医院受診にて評価され

た。 

 

疼痛、傾眠、疲労、発疹、口腔咽頭痛、血圧上昇の結果として治療処

置が行われた。 

 

 

 

事象の臨床経過は以下の通りであった： 

 

2021/07/14（ワクチン接種日）、軽い痛みが発現した。 

 

2021/07/15（ワクチン接種 1日後）、眠気、だるさが発現した。 

 

2021/07/17（ワクチン接種 3日後）、皮疹（両太もも）、のどの痛み

が発現した。 

 

2021/07/18（ワクチン接種 4日後）、安定剤を服用しても安定せず、

他院救急搬送された。 

 

血圧上昇が発現した。 

 

患者は生食 100ml、ソル・コーテフ 100mg、ファモチジン 20mg、ポララ

ミン 5mg を使用された。 
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2021/07/19（ワクチン接種 5日後）、患者はクリニック受診し、ルパ

フィン錠 10mg 1x10 回分、アンテベート軟膏を処方された。 

 

2021/07/20（ワクチン接種 6日後）、患者は病院にて診察され、まだ

皮疹（両手、背、後頭部）が残っていた。 

 

 

 

事象の転帰は回復であった。 

 

重篤性は提供されなかった。 

 

有害事象は製品の使用後に生じた。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は

得られない。これ以上の追加情報は期待できない。 

16484 

嘔吐; 

 

腹膜炎 

  

本症例は、連絡不可能な報告者（消費者または他医療従事者）から入

手した自発報告である。報告者は、患者である。 

 

 

 

患者は、32 歳の女性であった。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

接種日：2021/10/06、COVID-19 免疫のため、コミナティ（1回目、単

回量、ロット番号：FJ5790、有効期限：2022/03/31、投与経路：筋肉

内）であった。 

 

2021/10/27（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫のため、2回

目単回量の BNT162B2（コミナティ、注射用溶液、ロット番号 FH3023、

有効期限 2022/03/31、筋肉内投与）を接種した。2021/11/12（2 回目

のワクチン接種の 16 日後）、患者は、腹痛（骨盤性腹膜炎）、嘔吐を
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発現した。 

 

最初は、患者は、婦人科にて「骨盤性腹膜炎」と診断され、4日間入院

した。 

 

紹介状をもらい、患者は、内科で CT、採血と尿検査が実施されたが、

原因が見つからなかったと伝えられた。 

 

2021/11/19 患者は、8:00 にカロナール、11:00 にブスコバンを服用

したが、患者の症状は改善しなかった。 

 

事象の転帰は未回復であった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

16485 

発熱; 

 

起立性頻脈症候群 

子宮内膜症 

本報告は、規制当局、およびファイザー医薬情報担当者を介して連絡

可能なリポーター（医師）から入手した自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21131102（PMDA）、v21131103（PMDA）。 

 

 

 

 

 

患者は、37 歳 6ヵ月の女性（ワクチン接種時年齢）であった。  

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.1 度であった。 

 

患者には、有害事象と関連する家族歴は特になかった。 

 

ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にワクチン接種はなかった。 

 

ワクチンの予診票での注意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以

内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況な

ど）は無かった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

2021/10/11 17：53、患者は以前、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため

bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：FJ1763、使用期限：
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FJ1763、筋肉内投与、1回目、単回量、メーカー不明）を受けた。 

 

患者の既往歴は、2018 年 12 月に発現し、現在も継続中の子宮内膜症で

あった。 

 

事象発現前の 2週間以内に投与された併用薬は無かった。 

 

2021/11/01 09:45（ワクチン接種日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫

のため BNT162B2（注射液、ロット番号 FK8562、有効期限 2022/04/30、

単回量、筋肉内投与）の 2回目接種を受けた。 

 

有害事象発現日は、2021/11/04 09:15（ワクチン接種の 3日後, 

 

37 歳時）で報告された。 

 

2021/11/04（ワクチン接種 3日後）、体位性頻脈症候群が発現し、機

能不全と分類された。転帰は未回復であった。現在ベータブロッカー

内服中の治療がとられている。 

 

2021/11/18（ワクチン接種の 17 日後）、事象の転帰は未回復だった。 

 

事象経過は以下の通り： 

 

2021/11/01、患者は 2回目のコミナティ接種を受けた。 

 

2021/11/02 から 2021/11/03、摂氏 38 度の発熱が発現した。  

 

2021/11/04 には解熱したが、同日から特に 20 分から 30 分立っている

と息苦しさ、胸苦しさ、ふらつきがあった。 

 

2021/11/05 に、プライバシー病院耳鼻咽喉科に紹介されたが、「異常

なし」だった。症状は、その後も持続した。  

 

2021/11/10、患者は血液検査を受け、異常なしだった。 

 

2021/11/12、患者は坐っていても息苦しさ、胸苦しさがあり、ECG では

洞性頻脈（HR 115/分）、血圧 142/109（普段の血圧 130－140／90）で

あった。  

 

2021/11/13、心電図にて 12 日は洞性頻脈、13 日は通常範囲が示され

た。胸部単様写真の結果は提供されなかった。 
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2021/11/16、体位性頻脈症候群とプライバシー・クリニックで診断さ

れ、「ワクチンと関係考える」とされた。 

 

患者はホルターＥＣＧを他クリニックで受け、結果は不明だった。 

 

2021/11/16 から 2021/11/17、患者はホルターＥＣＧおよびカテコール

アミン他の血液査を受けた（結果は不明だった）。 

 

11 月末からベータブロッカーを内服開始され症状は改善傾向にあっ

た。 

 

報告医師は、事象を重篤（その他の医学的に重要な事象）と分類し、

事象は BNT162B2 に関連ありとした。他要因（他の疾患等）の可能性は

なかった。  

 

報告者は、以下の通りにコメントした： 

 

胸部 X線（報告のとおり）や血液検査では異常を認めず、心筋炎の所

見は認めなかった。ワクチン接種後になった症状で持続しており副反

応の可能性が高いと考える。 

 

 

 

追加情報（2021/12/07）：本追加報告は追加報告の回答を介して連絡

可能な同医師からの自発追加報告である。 

 

更新された情報：患者名前、1回接種、ロット番号、投与経路追加。併

用治療、RMH 追加、臨床データ追加、事象「体位性頻脈症候群」治療お

よび、重篤性の基準「機能不全」追加、cc 報告者追加。 

 

 

 

再調査は完了した。さらなる追加情報は期待できない。 
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16486 

多形紅斑; 

 

悪心; 

 

月経障害; 

 

末梢性浮腫; 

 

浮腫; 

 

炎症; 

 

発熱; 

 

発疹; 

 

白血球数増加; 

 

紅斑; 

 

肝機能異常; 

 

脱水; 

 

関節痛; 

 

食欲減退; 

 

高体温症 

ヘルペス後神経痛; 

 

帯状疱疹; 

 

鉄欠乏性貧血 

本報告は、連絡可能な報告者（医師）から入手した規制当局からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21131117 

 

 

 

2021/10/17、46 歳 11 ヵ月の女性患者は covid-19 免疫のため bnt162b2

（コミナティ、ロット番号：FK0108、使用期限 2022/04/30、筋肉内、

単回量、46 歳時）の 2回目接種をした。  

 

関連する病歴は以下を含んだ：「鉄欠乏性貧血」、開始日：

2021/08/05（継続中）;「帯状疱疹」、開始日：2018/12/13、終了日：

2019/02/14;「帯状疱疹後神経痛」、開始日：2018/12/13、終了日：

2019/02/14。 

 

ワクチン接種前の 4週以内に他のワクチン接種は受けなかった。 

 

2 週以内の併用薬は以下を含んだ：フェログラデュメット（硫酸鉄、鉄

欠乏性貧血に対して服用、開始日：2021/08/05、継続中）;レバミピド

（胃炎に対して服用、開始日：2021/08/05、継続中）。 

 

過去の薬剤歴は以下を含んだ：ロキソニン、開始日：2019/03/23、中

止日：2019/03/25、反応：「薬疹」;ムコダイン、開始日：

2019/03/23、中止日：2019/03/25、反応：「薬疹」。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：2021/09/26、COVID-19 免疫のための

コミナティ（1回目、筋肉内、ロット番号 FJ5790、使用期限：

2022/03/31、46 歳時）。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/10/19 19:00 発現、転帰「回復」（2021/11/03）、「多型滲出性

紅斑」と記述された多型紅斑（医学的に重要）。 

 

2021/10/19 19:00 発現、転帰「回復」(2021 年)、「発熱」と記述され

た発熱（非重篤）。 

 

2021/10/19 19:00 発現、転帰「回復」(2021 年)、「関節痛」と記述さ

れた関節痛（非重篤）。 

 

2021/10/19 発現、転帰「不明」、「浮腫」と記述された浮腫（非重
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篤）。 

 

2021/10/19 発現、転帰「不明」、「紅斑」と記述された紅斑（非重

篤）。 

 

2021/12/19 発現、転帰「不明」、「高熱」と記述された高熱（非重

篤）。 

 

2021/10/22 発現、転帰「回復」(2021 年)、「食欲不振」と記述された

食欲減退（非重篤）。 

 

2021/10/22 発現、転帰「回復」(2021 年)、「嘔気」と記述された悪心

（非重篤）。 

 

2021/10/21 発現、転帰「不明」、「高炎症反応」と記述された炎症

（非重篤）。 

 

2021/10/21 発現、転帰「不明」、「肝機能障害」と記述された肝機能

異常（非重篤）。 

 

2021/10/21 発現、転帰「不明」、「脱水」と記述された脱水（非重

篤）。 

 

2021/10/22 発現、転帰「不明」、「WBC 7000」と記述された白血球数

増加（非重篤）。 

 

2021/10/20 発現、転帰「回復」(2021 年)、「四肢の発疹」と記述され

た発疹（非重篤）。 

 

2021/10/20 発現、転帰「回復」(2021 年)、「四肢の浮腫」と記述され

た末梢性浮腫（非重篤）。 

 

転帰「不明」、「改善傾向の時の生理が通常より長びいた」と記述さ

れた月経障害（非重篤）。 

 

事象「多型滲出性紅斑」、「発熱」、「浮腫」、「紅斑」、「高

熱」、「食欲不振」、「嘔気」、「高炎症反応」、「肝機能障害」、

「脱水」は、診療所受診で評価された。 

 

以下の臨床検査および手技を施行した： 

 

アラニンアミノトランスフェラーゼ（5-45）：（2021/10/22）323、記
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載：u/l;抗核抗体：（不明日）（-）;アスパラギン酸アミノトランス

フェラーゼ（10-40）：（2021/10/22）160、記載：u/l;Ｃ－反応性蛋

白：（2021/10/22）6.4;肝炎ウイルス検査：（不明日）（-）;検査：

（不明日）（-）;マイコプラズマ検査（正常高範囲 40）：（不明日）

（-）;（2021/10/25）80、記載：PA 法;パルボウイルス感染：（不明

日）（-）;総補体価測定：（2021/10/22）74.6、検尿：

（2021/10/22）ケトン体（3+）、記載：脱水のせい。正常範囲：(-);

白血球数：（2021/10/22）7000、記載：本人は正常でも 4000 代のため

増加と考えられる。検査：（不明日）（-）。 

 

多型紅斑、発熱、関節痛、食欲減退、悪心、炎症、肝機能異常、脱

水、発疹、末梢性浮腫の結果として治療的処置がとられた。 

 

2021/10/19 19:00（ワクチン接種 2日後）、患者は多型滲出性紅斑を

発現した。 

 

2021/11/03（ワクチン接種 14 日後）、事象の転帰は回復であった。 

 

2021/10/19 19:00 頃、発熱、関節痛を発現し、報告医師は、非重篤と

分類し、事象は BNT162b2 に関連ありと評価した。事象の転帰は、解熱

剤イブプロフェンの処置により回復した。 

 

20ct2021（報告のとおり）、四肢の発疹、浮腫（多型滲出性紅斑）を

発現し、報告医師は、非重篤と分類し、事象は BNT162b2 に関連ありと

評価した。事象の転帰は、ルパフィン、トランサミン、レスタミンコ

ーワクリームの処置により回復した。 

 

2021/10/22、食欲不振、嘔気を発現し、報告医師は、非重篤と分類

し、事象は BNT162b2 に関連ありと評価した。事象の転帰は、外来点滴

静注（2日間）の処置により回復した。 

 

事象の経過は以下の通りであった：   

 

2 回目ワクチン接種後 2日目（2021/10/19）に発熱、関節痛、その後、

浮腫、紅斑、高熱、関節痛、食欲不振、嘔気。 

 

4 日目（2021/10/21）、患者は受診した。高炎症反応（多型）、肝機能

障害、脱水にて点滴静注された。 

 

7 日目に解熱傾向となり、紅斑は徐々に広がった。薬の服用はなかっ

た。 
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3 週目、血液も改善した。 

 

事象の発熱、関節痛、浮腫、紅斑、高熱、食欲不振、嘔気、高炎症反

応、肝機能障害、脱水の転帰は不明であった。 

 

マイコプラズマ抗体上昇（-）、ヒトパルボウイルス IgM（-）、抗核抗

体（-）、肝炎ウイルス ABC（-）。 

 

コメント/経過は、下記のとおりに報告された： 

 

2021/10/19（ワクチン接種 2日後）、発熱、関節痛が出現した。高熱

が続いた。徐々に手足の浮腫、発疹が出現した。発疹は紅斑様とな

り、多型滲出性紅斑となった。食欲不振、嘔気のため点滴静注投与を

続けた。検査上、マイコプラズマ抗体上昇ぎみのためマクロライド内

服した。膠原病が疑われたが陰性であった。ヒトパルボウイルス抗体

（-）。肝炎ウイルス抗体（-）。 

 

2021/10/26（ワクチン接種 7日後、報告のとおり）、解熱傾向であっ

た。紅斑は薄くなっていき、食事可能となった。肝機能、炎症反応も 3

週目に改善した。マイコプラズマ抗体は、以前より低下した（x80 から

x40）。後遺症はみられなかった。直接原因がみあたらず、BNT162b2 と

の因果関係を除外できなかった。 

 

報告医師は事象の多型滲出性紅斑を非重篤に分類し、事象は bnt162b2

との関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師は以下の通りにコメントした： 

 

尚、改善傾向の時の生理が通常より長びいたとのこと。EEM のためか、

ワクチンのためか不明である。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/20）：これは、追跡調査に応じた連絡可能な同医

師からの自発的な追加報告である。更新情報：ワクチン歴（1回目）情

報の更新、投与経路の追加、併用薬の追加、関連病歴の更新、新たに
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「鉄欠乏性貧血/帯状疱疹/帯状疱疹後神経痛」の追加、2021/10/22 と

2021/10/25 の臨床検査値の追加、事象の更新、新規事象「白血球数増

加/四肢の発疹/浮腫」の追加。経過の更新。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16487 

呼吸困難; 

 

呼吸窮迫 

  

入手した最初の安全情報は、非重篤の副反応だけを報告していた。 

 

2021/11/19 の追加情報の受領と同時に、本症例は、重篤な副反応を含

む全ての安全性情報を一緒に処理される。 

 

 

 

本症例は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な

その他の医療従事者からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21130475。 

 

 

 

2021/10/31 13:20、44 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため

bnt162b2（コミナティ; ロット番号：FK8562;有効期限：2022/04/30、

筋肉内投与経路、２回目、単回量）を接種した（44 歳時）。 

 

病歴は不明であった。 

 

患者は、特定の製品に対するアレルギーの既往例又はアレルギーを示

す症状はなかった。 

 

患者が有害事象を報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種

を受けたかどうかは不明であった。 

 

患者がファイザー-BioNTech ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン以外に最近Ｓ

ＡＲＳ-CoV2 のワクチン接種を受けたかどうかは不明であった。 

 

患者がファイザー-BioNTech ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種の前後に

他のワクチン接種を受けたがどうかは不明であった。 

 

1 回目接種前の 4週間以内に他のワクチン接種を受けたかどうかは不明

であった。 

 

事象発現前の 2週間以内に使用した併用薬は不明であった 

 

関連したテスト/検査はなかった。 

 

ワクチン接種歴は、不明日にＣＯＶＩＤ－１９免疫のため bnt162b2

（コミナティ、注射液、ロット番号と有効期限は報告されなかった）1

回目投与を含んだ。 

 

3148



2021/10/31 13:30（ワクチン接種 10 分後）、患者は呼吸苦を発現し

た。 

 

不明日、呼吸窮迫を発現した。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

2021/10/31 13:20 頃、患者は 2回目、単回量を接種し、そして患者は

呼吸苦を発現し、QQ 車をコールした。 

 

15:00、診療、聴診とバイタルサイン測定は異常なしであった。そして

帰宅した。 

 

2021/10/31 13:20 に、患者は 2回目ワクチン接種を受けた。呼吸苦を

発現した。SpO2 低下なしであった。バイタル変化なしであった。SAT、

バイタル共に変化なし。聴診異常なし。血圧：142/83mmHg、酸素飽和

度（SpO2）：98%、脈 64 回/分、体温摂氏 36.8 度、酸素流量：3、投与

方法に鼻カニューレ。 

 

臓器障害に関する情報： 

 

多臓器障害なし。 

 

呼吸窮迫を含む呼吸障害があり、患者が呼吸苦のみを発症したため、

詳細が報告された。 

 

心血管系障害、皮膚/粘膜障害、消化器系障害、その他の症状/徴候は

なしであった。 

 

2021/10/31、事象の転帰は、回復であった。 

 

 

 

報告したその他の医療従事者は、事象を非重篤と分類し、事象と

BNT162B2 との間の因果関係は評価不能（症状はコロナワクチン接種後

の副作用と考えられるが、関連性は不明）とした。他要因（他の疾患

等）の可能性はなかった。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上追加情報は期待できない。 
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16488 胸痛 

アトピー性皮膚炎; 

 

喘息; 

 

皮膚乾燥 

本報告は、医学情報チームを介して連絡可能な報告者（医師）から入

手した自発報告である。 

 

 

 

2021/10/02（接種日）、27 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、筋肉内、バッチ/ロット番号：不明、投与 2回

目、単回量）（27 歳時）を接種した。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

アトピー性皮膚炎（罹患中）、喘息（罹患中）、皮膚乾燥（罹患中）

メモ：皮膚乾燥のため皮膚塗布にてヘパリン類似物質頓用スプレー。 

 

併用薬は以下を含んだ： 

 

皮膚乾燥（罹患中）のためのヘパリン類似物質頓用スプレー（皮膚塗

布）。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

接種日：2021/09/11、COVID-19 免疫のためコミナティ（1回目、単回

量、筋肉内）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

発現日 2021/10/04、胸痛（入院）、転帰「未回復」、報告事象名「胸

痛/左前胸部痛」。 

 

事象「胸痛/左前胸部痛」は、診療所及び救急治療室への受診に至っ

た。 

 

患者は、以下の検査と処置を行った： 

 

血液検査：（2021/10/05）特記無し;（2021/10/08）特記無し;

（2021/10/21）特記無し、心エコー像：（2021/10/08）特記無し、心

電図：（2021/10/07）特記無し;（2021/11/08）特記無し、上部消化管

内視鏡検査：（2021/10/12）特記無し、尿検査：（2021/10/21）特記

無し。 

 

胸痛に対して取られた治療的な処置は、デュロキセチンの投与、プレ

ガバリンの投与であった。 
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報告医師は、事象を重篤（2021/11/08 からの入院）と分類し、事象と

BNT162b2 との因果関係は評価不能と評価した。 

 

コメントは以下の通り： 

 

患者は、COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のいずれのワクチンも

接種しなかった。 

 

2021/10/02、患者はコミナティの 2回目のワクチン接種を受けた。 

 

2021/10/04 夜、患者は左前胸部痛を自覚した。 

 

2021/10/05、左前胸部痛増悪、患者は緊急外来受診した。 

 

2021/10/07 または 2021/10/08、患者は循環器内科、消化器内科を受診

した。 

 

2021/10/12、上部内視鏡検査を実施した。 

 

2021/10/21、患者は当科を受診し、プレガバリン 150mg 開始。 

 

2021/10/23、患者の仕事上の都合で、プレガバリン中止、デュロキセ

チン 20mg を導入。 

 

2021/11/04、デュロキセチン 40mg に増量。 

 

2021/11/08、患者は当科に入院となった。 

 

2021/11/09、プレドニゾロン 15mg を導入。 

 

2021/11/11、プレドニゾロン 15mg 終了。 

 

2021/11/12、プレガバリン 150mg 再導入。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

本報告は、医学情報チームから連絡可能な報告者（医師）から入手し
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た自発報告である。 

 

 

 

2021/10/02（接種日）、27 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、筋肉内、バッチ/ロット番号：不明、投与 2回

目、単回量）（27 歳時）を接種した。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「アトピー性皮膚炎」（罹患中）、「喘息」（罹患中）、「皮膚乾

燥」（罹患中）、メモ：皮膚乾燥のため皮膚塗布にてヘパリン類似物

質頓用スプレー。 

 

併用薬は以下を含んだ： 

 

皮膚乾燥（罹患中）に対してヘパリン類似物質。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

接種日：2021/09/11、COVID-19 免疫のためコミナティ（1回目、単回

量、筋肉内）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

発現日 2021/10/04、胸痛（入院、医学的に重要）、転帰「未回復」、

報告事象名「胸痛/左前胸部痛」。 

 

患者は、胸痛のために入院した（2021/11/08 から）。 

 

事象「胸痛/左前胸部痛」は、診療所及び救急治療室への受診に至っ

た。 

 

患者は、以下の検査と処置を行った： 

 

血液検査：（2021/10/05）特記無し;（2021/10/08）特記無し;

（2021/10/21）特記無し、心エコー像：（2021/10/08）特記無し、心

電図：（2021/10/07）特記無し;（2021/11/08）特記無し、上部消化管

内視鏡検査：（2021/10/12）特記無し、尿検査：（2021/10/21）特記

無し。 

 

胸痛に対して治療的な処置がとられた。 
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これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報

は、入手できない。これ以上の追加情報は期待できない。 

16489 

前立腺炎; 

 

悪寒; 

 

排尿困難; 

 

発熱; 

 

髄膜炎 

不明確な障害 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者を介してメディカルインフォ

メーションチームから入手した連絡可能な報告者（医師）からの自発

報告である。 

 

 

 

患者は 26 歳男性であった。 

 

基礎疾患はなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

2021/11/13（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫のために

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号未提供、筋肉内、投与回

数不明、単回量）の接種をした。 

 

2021/11/14（ワクチン接種 1日後）、発熱及び悪寒が発現した。 

 

2021/11/18（ワクチン接種 5日後）、排尿障害及び前立腺炎、髄膜炎

3153



が発現し、救急治療室受診となった。 

 

事象の転帰は未回復であった。 

 

報告医師は、事象を入院または入院期間の延長のため重篤とし、

BNT162B2 との因果関係を可能性大とした。 

 

髄膜炎が非常に強く、2021/11/22 に転院した。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は

入手できなかった。これ以上の追加情報は期待できない。 

16490 

そう痒症; 

 

ほてり; 

 

アナフィラキシー反

応; 

 

ショック; 

 

ワクチンの互換; 

 

上気道性喘鳴; 

 

体温上昇; 

 

動悸; 

 

呼吸困難; 

 

呼吸窮迫; 

 

喘鳴; 

 

潮紅; 

 

発熱; 

 

発疹; 

 

肥満細胞活性化症候

群; 

 

薬物過敏症; 

 

食物アレルギー 

本報告は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（医師）からの自

発報告である。受付番号：v21131074（PMDA）。 

 

 

 

2021/10/18 15:00、22 歳 9 ヶ月の女性患者は、COVID-19 免疫のために

BNT162b2（コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：FH3023、使用期

限：2022/03/31、左肩の筋肉内、2回目、初回のファイザー製投与、22

歳時）を接種した。 

 

2019 年頃、継続中の薬剤アレルギーと食物アレルギーがあり、詳細は

不明であった。 

 

家族歴は不明であった。 

 

また、患者はこれに関連する抗ヒスタミン薬を服用した。 

 

患者は、事象の報告前に、モデルナ製ワクチンを接種した。 

 

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

CoV2 のワクチン接種を受け、詳細はモデルナ製ワクチンでアナフィラ

キシーを発現した（ファイザー製ワクチン接種前）。 

 

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

接種を受けなかった。 

 

発現日付不明、継続中の肥満細胞活性化症候群（MCAS）があった。 

 

2021/10/18、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 
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紅斑; 

 

腹痛; 

 

蕁麻疹; 

 

血圧低下; 

 

頻呼吸; 

 

頻脈 

 

4 週間以内に他のワクチンを接種しなかった。 

 

2021/10/18 15:00（ワクチン接種日）、患者は、BNT162b2 の 2 回目接

種を受けた。 

 

今回、患者はクロスワクチン接種のため、ファイザー製ワクチンを選

択したと報告された。 

 

2021/10/18（ワクチン接種日）、ワクチン接種の 1時間後アナフィラ

キシーを発現した。 

 

救急治療室を来院した。 

 

詳細な医学的経過は以下の通り： 

 

アナフィラキシーを発現した患者は、コミナティの 2回目接種を受け

た患者であった。 

 

1 回目ワクチン接種に他の COVID-19 ワクチンを受けた人が 2回目のワ

クチン接種にコミナティを接種したと言われた。 

 

15:30、2 回目のワクチン接種 1時間後に（報告の通り）、患者はアナ

フィラキシーを発現した。頸部から胸部にかけての発疹、紅潮、発

熱、動悸、呼吸苦、腹痛を認めた。ショックには至らなかった（報告

の通り）。 

 

報告医師は、事象を重篤（入院/入院期間の延長、入院期間 4日、報告

の通り）と分類し、事象を BNT162b2 と関連ありと評価した。他要因

(他の疾患等)の可能性はなかった。 

 

事象は新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要とし、詳細は抗ア

レルギー剤、ステロイド投与であった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

ワクチン接種およそ 30 分後より、頻脈、呼吸苦、軽度の喘鳴、皮フ紅

潮、Itching など出現した。 

 

ステロイド、抗アレルギー剤点滴投与するも、ある程度軽快はした

が、完全に消失せず、残存したため入院加療した。 
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前回のモデルナ製ワクチン接種直後および数時間後にもアナフィラキ

シーが見られたため、今回も同様の現象を生じる可能性を考慮し、同

日（2021/10/18）、観察入院したと報告された。 

 

2021/10/22（ワクチン接種の 4日後）、退院した。 

 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）は以下の通り： 

 

Major 基準： 

 

皮膚/粘膜症状は、全身性蕁麻疹もしくは全身性紅斑、発疹を伴う全身

性掻痒感を含んだ。 

 

循環器系症状は、非代償性ショックの臨床診断（頻脈）を含んだ。 

 

呼吸器系症状は、上気道性喘鳴、呼吸窮迫（頻呼吸）を含んだ。 

 

Minor 基準： 

 

消化器系症状は、腹痛を含んだ。 

 

アナフィラキシーの症例定義は、突然発症、徴候及び症状の急速な進

行、複数の器官系症状であり、レベル 1を含んだ： 

 

< 1 つ以上の（Major）皮膚症状基準> AND < 1 つ以上の（Major）循

環器系症状基準 AND/OR  1 つ以上の（Major）呼吸器系症状基準>。 

 

アナフィラキシーのカテゴリーは、カテゴリー(1)レベル 1であった。 

 

有害事象の全ての徴候及び症状の詳細は以下の通り： 

 

動悸、呼吸苦、皮フ紅潮、そうよう、体温上昇、腹痛。BP 80/50、

SpO2 98%。 

 

有害事象の時間的経過は以下の通り： 

 

1、全身性紅斑： 

 

頸部、前胸部、顔面中心にワクチン接種 30 分後から出現。約 5時間。 

 

2、頻脈： 
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約 30 分後－1時間（報告の通り）。 

 

3、喘鳴： 

 

約 30 分後－30 分（報告の通り）。 

 

医学的介入を必要とし、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬、輸液

を含んだ。 

 

患者は呼吸器、皮膚/粘膜、消化器の多臓器障害を含んだ。 

 

呼吸器について、以下の事象がはいとして報告された： 

 

上気道性喘鳴、呼吸窮迫、頻呼吸。 

 

詳細は、ステロイド、抗アレルギー剤点滴で改善した。 

 

心血管系について、以下の事象がはいとして報告された： 

 

ショック、頻脈。 

 

詳細は、上記同様だった。 

 

皮膚／粘膜について、以下の事象がはいとして報告された： 

 

全身性蕁麻疹（蕁麻疹）、全身性紅斑、皮疹を伴う全身性そう痒症。 

 

詳細は、ワクチン接種 30 分後―約 5時間 であった。一旦消退後、翌

日以降も一過性にありだった。 

 

消化器について、以下の事象がはいとして報告された：腹痛。 

 

詳細は、約 30 分後― 1 時間で消失した。 

 

その他の症状について、詳細は体温上昇であった。皮フ症状と同様だ

った。 

 

2021/10/22（ワクチン接種 4日後）、事象アナフィラキシーの転帰は

回復であった。 

 

2021/10/22、事象（アナフィラキシー反応、発疹、紅潮、発熱、動

悸、呼吸苦、腹痛）の転帰は回復であった。 
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残りのすべての事象の転帰は不明であった。 

 

 

 

追加情報（2021/11/04）： 

 

同医薬情報担当者経由で連絡可能な同医師からの新規の追加報告。前

報で報告した主要な報告者は、看護師から医師に修正された。 

 

 

 

追加情報（2021/11/22）： 

 

本報告は、再調査に応じた連絡可能な同医師から入手した自発的な追

加報告である。 

 

追加の新規情報は、以下を含む： 

 

ワクチン接種時年齢、新規事象が追加された、事象の転帰および臨床

経過が更新された。 

 

 

 

本追加報告は再調査にもかかわらずロット/バッチ番号が利用可能でな

いことを通知するために提出されている。 

 

再調査は完了し、詳しい情報は期待されない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/29）: 本症例 202101506596 は 202101589901 と重

複しており、情報を結合した追加報告である。現在および今後すべて

の追加情報は、202101506596 で報告される。 

 

同医師から報告された新たな情報：臨床検査値（体温）が追加され、

事象が更新され、新たな事象紅潮/発熱が追加され、入院の詳細が更新

され、経過が更新された。入院期間が更新された。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16491 

ベル麻痺; 

 

不快感; 

 

眼瞼痙攣; 

 

顔面麻痺 

卵巣嚢胞; 

 

卵巣嚢腫摘出術 

本報告は、規制当局から受領した連絡可能な報告者（医師）からの自

発報告である。受付番号：v21131541（PMDA）。  

 

 

 

47 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、投与

日 2021/03/29 15:00、ロット番号：ER2659、使用期限：2021/06/30、2

回目、単回量、筋肉内投与、47 歳時）の接種を受けた。 

 

関連する病歴は以下を含んだ：卵巣嚢腫術後（継続か不明）、卵巣嚢

腫術後（継続か不明）であった。 

 

併用薬はなかった。 

 

ワクチン接種歴：コミナティ（初回接種、15:00、筋肉内投与）、投与

日：2021/03/09、COVID-19 免疫のため。 

 

 

 

次の情報が報告された：ベル麻痺（医学的に重要）は 2021/05/13 に発

症、転帰「回復したが後遺症あり」（2021/08/05）、「みぎ Bell 麻痺

/Bell 麻痺」と記載、顔面麻痺（医学的に重要）は 2021/05/13 に発

症、転帰「軽快」、「右顔面神経麻痺/右口元が動かず」と記載、眼瞼

痙攣（非重篤）は 2021/04 に発症、転帰「回復したが後遺症あり」

（2021/08/05）、「右眼瞼の痙攣」と記載、不快感（非重篤）は

2021/04 に発症、転帰「回復したが後遺症あり」（2021/08/05）、「頬

の違和感」と記載された。 

 

事象「みぎ Bell 麻痺/Bell 麻痺」、「右顔面神経麻痺/右口元が動か

ず」、「右眼瞼の痙攣」、「頬の違和感」は、診療所への来院時に評

価された。 

 

患者は次の臨床検査と処置を受けた： 

 

音刺激検査：（2021/05/14）正常、体温：（2021/03/29）36.7 度、

注：ワクチン接種前、筋電図検査：（2021/05/19）50％、

（2021/05/25）24％、検査：（2021/05/14）反応あり、磁気共鳴画

像：（2021/05/19）異常なし、神経学的検査：（2021/05/14）正常で

あった。 

 

ベル麻痺、顔面麻痺、眼瞼痙攣、不快感の結果として、治療処置がと

られた。 
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事象の経過は以下の通りに報告された： 

 

2021/03/29（ワクチン接種日）、患者はコミナティの 2回目の接種を

受けた（報告の通り）。  

 

2021/04 頃、右眼瞼の痙攣と頬の違和感を自覚した。 

 

2021/05/13（ワクチン接種 1ヶ月 14 日後）、水を飲もうとするも、右

口元が動かず。顔面神経麻痺が出現した。 

 

近医耳鼻咽喉科にて、みぎ Bell 麻痺と診断された。 

 

2021/05/14（ワクチン接種 1ヶ月 15 日後）、患者は精査目的で報告病

院を紹介受診した。 

 

Bell 麻痺としてステロイド治療を開始した。 

 

 

 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を「評

価不能」と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、Bell 麻痺であった。 

 

 

 

被疑ワクチンの初回接種日前 4週間以内のその他のワクチン接種はな

かった。 

 

患者は、ワクチン接種前 2週以内に他の薬物投与はなかった。 

 

治療を受けた（ステロイド投与を行った）。 

 

 

 

報告者の意見は次の通り：因果関係は不明であるが、本症例は報告基

準に該当するため、報告を提出した。 
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右顔面神経麻痺の症状については、Bell 麻痺の可能性もあり、因果関

係は不明である。ENoG 検査のデータが良好であるにも関わらず、麻痺

の回復に時間を要している印象があった。報告基準に該当するため報

告した。 

 

 

 

追加情報（2021/12/15）：本報告は、追加調査依頼に応じた、同じ連

絡可能な医師からの自発追加報告である。 

 

原本通りの記載に則り更新された情報：患者イニシャル、関連する病

歴、臨床検査値、併用療法は選択されなかった、事象顔面神経麻痺

（報告通りの記載、転帰）であった。 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16492 

びらん性胃炎; 

 

感覚鈍麻; 

 

浮動性めまい; 

 

胃食道逆流性疾患; 

 

腸憩室; 

 

裂孔ヘルニア 

解離性障害; 

 

関節周囲炎; 

 

頚髄神経根障害 

本報告は、医薬情報担当者からの連絡可能な報告者（医師）から入手

した自発報告である。 

 

2021/09/25、56 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のために bnt162b2（コ

ミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：不明、2回目、単回量）を接

種した（56 歳時）。 

 

関連のある病歴は以下を含んだ：「解離性障害の疑い」（開始日：

2020/11（継続中）、注：2020/11 頃より）;「右頸椎症性神経根症/頸

椎症性神経根症」（開始日：2021/05（継続中）、注：2021/05 頃よ

り）;「肩関節周囲炎」（継続中、注：2021/05 頃より）。 

 

ワクチン接種前 2週間以内の併用薬、他の薬剤は以下を含んだ：カロ

ナール 500mg（内服、右頸椎症性神経根症のため、開始日：2021/07

（継続中））; タリージェ（右頸椎症性神経根症のため、開始日：

2021/07（継続中））; バランス散 0.2g［クロルジアゼポキシド］（右

頸椎症性神経根症のため、開始日：2021/07（継続中））; カフェイン

0.05g（右頸椎症性神経根症のため、開始日：2021/07（継続中））; 

ロバキシン 0.2g（右頸椎症性神経根症のため、開始日：2021/07（継続

中））; ロキソニン 0.5g（頸椎症性神経根症のため、開始日：2021/07

（継続中））;マーズレン 0.5g［アズレン・ナトリウム・スルホン酸

塩;レボグルタミド］（頸椎症性神経根症のため、開始日：2021/07

（継続中））; デパス［エチゾラム］（頸椎症性神経根症のため、開

始日：2021/07（継続中））; ブロチゾラム 0.25mg（右頸椎症性神経根

症のため、開始日：2021/07（継続中））; ワントラム 100mg（右頸椎

症性神経根症のため）; スルピリド 50mg（右頸椎症性神経根症のた

め）;ネオビタカイン［臭化カルシウム;塩酸シンコカイン;サリチル酸

ナトリウム］1（開始日：2021/07/19（継続中））;アルツディスポ 1

（開始日：2021/07/19（継続中））;デカドロン［デキサメタゾンリン

酸エステルナトリウム;ネオマイシン硫酸塩］1A（肩関節内注射のた

め、開始日：2021/07/19（継続中））; ポプスカイン 10ml（トリガー

ポイント注射のため）。 

 

有害事象に関連する家族歴は不明であった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

2021/09/03 の COVID-19 免疫のためのコミナティ（注射液、1回目、単

回量、ロット番号不明、投与日： 2021/09/03、投与経路不明）。 
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以下の情報が報告された： 

 

2021/10/21、びらん性胃炎（医学的に重要、転帰「不明」、「びらん

性胃炎」と記述）を発現した; 

 

2021/10/23、腸憩室（医学的に重要、転帰「不明」、「大腸憩室症」

と記述）を発現した; 

 

感覚鈍麻（入院、転帰「不明」、「全身の痺れ」と記述）を発現した; 

 

2021/09/30、浮動性めまい（入院、転帰「回復」、「めまい/ふらつ

き」と記述）を発現した; 

 

2021/10/21、裂孔ヘルニア（非重篤、転帰「不明」、「食道裂孔ヘル

ニア」と記述）を発現した; 

 

2021/10/21、胃食道逆流性疾患（非重篤、転帰「不明」、「逆流性食

道炎」と記述）を発現した。 

 

患者は、浮動性めまいのために入院した（開始日：2021/10/13、退院

日：2021/11/15、入院期間：33 日）。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

結腸内視鏡検査：（2021/10/23）大腸憩室症; 

 

コンピュータ断層撮影：（2021/10/18）左下行脚びまん性軽度狭窄、

注：冠動脈。タケキャブ処方、経過観察; 

 

頭部磁気共鳴画像：（2021/10/13）異常なし; 

 

食道胃十二指腸内視鏡検査：（2021/10/21）食道裂孔ヘルニア、逆流

性食道炎、注：びらん性胃炎。タケキャブ処方、経過観察。 

 

びらん性胃炎、浮動性めまい、裂孔ヘルニア、胃食道逆流性疾患によ

り治療的な処置がとられた。 

 

 

 

bnt162b2 のロット番号は提供されず、追加調査中に要請される。 
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追加情報（2021/12/06）:本報告は、追跡調査レターの返信での同じ連

絡可能な医師からの追加の自発報告である。  

 

原資料記載による更新された情報は以下を含んだ：患者イニシャル、

年齢、ワクチン接種時の年齢を追加した;1 回目の投与情報を更新した;

関連する病歴;臨床検査値;2 回目の投与開始日と終了日を追加した;生

物学的製品をはいからワクチンへ更新した;新たな事象（びらん性胃

炎、浮動性めまい、裂孔ヘルニア、胃食道逆流性疾患、憩室炎）;併用

薬。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報

は、入手できない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16493 

上咽頭炎; 

 

口腔咽頭痛; 

 

咽喉刺激感; 

 

扁桃炎; 

 

扁桃肥大; 

 

発熱; 

 

紅斑; 

 

製品使用の問題; 

 

適応外使用; 

 

関節痛; 

 

Ｃ－反応性蛋白増加 

喘息; 

 

母乳栄養法 

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手した自

発報告である。これは 3例中の第 2例目である。初回報告は医薬品医

療機器総合機構（PMDA）からの報告であり、規制当局番号は v21124739

である。 

 

 

 

患者は、35 歳 10 ヵ月の女性（2021/04/22 初回ワクチン接種時年齢）

であった。 

 

2021/05/13、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射液、ロ

ット番号及び使用期限は提供されなかった、投与経路不明、単回量、

35 歳時）の２回目の接種を受けた。 

 

ワクチン接種前の体温は、不明であった。 

 

患者の祖父が肺癌、患者の母が高血圧という家族歴があった。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による患

者の病歴は、授乳中、喘息を含んだ。 

 

併用薬はなかった。 

 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

 

2021/04/22（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミ

ナティ、注射液、ロット番号 ER7449、使用期限 2021/06/30、投与経路

不明、単回量、35 歳時）の初回接種を受け、2021/04/23（初回ワクチ

ン接種 1日後）、感冒症状を発現し、2021/04/23 朝から頚の痛み、肩

の痛み、腰の痛み、筋肉痛のような鈍痛を発現した。咽頭違和感、喉

のイガイガ感があった。鼻汁はなかった。 

 

ワクチン接種前 4週間以内に、その他のワクチン接種を受けなかっ

た。 

 

ワクチン接種前 2週間以内に、他のどの薬剤も受けなかった。 

 

事象の経過は以下のとおり報告された： 

 

2021/05/31 夜、摂氏 37.5 度の発熱があった。紹介医受診し、抗生剤投

与開始した。 
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2021/06/01 朝、解熱したが、昼に摂氏 39 度の発熱が生じた。喉に痛み

があり、風邪を引いた時の症状と類似していた。舌根扁桃炎を繰り返

し、抗生剤処方されているとの紹介状があった。 

 

2021/06/02、体温は摂氏 37 度に下がった。 

 

2021/06/03、体温は平熱となったが、咽頭痛の症状は続いた。 

 

2021/06/07、咽頭痛のために前医師を受診した。舌根に所見あり、そ

れから患者にバラシクロビル、パラセタモール（カロナール）、トラ

ネキサム酸を処方した。 

 

2021/06/08、セフジトレンピボキシルを追加処方した。発熱はなく、

喉のイガイガ感を発現した。関節痛が持続し、医師受診時、咽頭扁桃

軽度肥大、発赤は軽度であった。 

 

2021/06/15、WBC 及び CRP を受けた。 

 

結果は WBC（白血球数）：7790/ul（正常範囲：3300-8600）、CRP（C－

反応性蛋白）：0.661mg/dl（正常範囲：0.00-0.140）であった。 

 

事象 CRP 0.661 の転帰は、不明であった。 

 

2021/06/29、咽頭扁桃軽度肥大の転帰は回復され、2021/06/29、他の

事象の転帰は軽快であった。 

 

 

 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は関

連ありとした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告者は、以下の通りにコメントした： 

 

ワクチン接種後、筋痛、咽頭痛の感冒症状を繰り返した。 

 

医師受診時、咽頭扁桃軽度肥大、軽度の発赤を発現した。 

 

2021/06/29、事象の転帰は軽快であった。 
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終診となった。 

 

追加情報（2021/11/19）の際、2021/05/31、患者は発熱を発現し、報

告者は事象を非重篤と分類し、転帰は軽快であった。 

 

報告者は事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

 

理由： 

 

経過から。 

 

報告者は、事象に対する新たな薬剤/その他の治療/処置を与えなかっ

た。  

 

 

 

報告医師コメント： 

 

咽頭扁桃肥大が軽度あった。 

 

症状は、2021/06/29 外来時消失した。 

 

 

 

追加調査は完了しており、ロット/バッチ番号に関する情報は入手する

ことができない。詳しい情報は、期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/19）： 

 

追加報告書、自発報告に応じて同じ連絡可能な医師から入手した新た

な情報は以下を含む： 

 

重篤事象 CRP 0.661 の追加に伴い症例が重篤にアップグレードされ、

病歴、新たな臨床検査情報、報告者のコメント、事象咽頭扁桃軽度肥

大の転帰が更新され、臨床情報が更新された。 

 

 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されず、追加調査中に要請する。 
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16494 

ギラン・バレー症候

群; 

 

反射消失; 

 

反射減弱; 

 

慢性炎症性脱髄性多

発根ニューロパチ

ー; 

 

歩行障害; 

 

筋力低下 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な報告者

（医師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21131537

（PMDA）。 

 

 

 

2021/06/15、43 歳の女性患者は、covid-19 免疫のため bnt162b2（コミ

ナティ、バッチ/ロット番号：不明、2回目、単回量、43 歳時）を接種

した。 

 

患者は 43 歳 10 ヶ月の女性であった。 

 

関連する病歴および併用薬は報告されていない。 

 

ワクチン接種歴には以下が含まれる：COVID-19 免疫のためのコミナテ

ィ（1回目接種）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/06/15（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミ

ナティ、注射溶液、ロット番号不明、投与経路不明、2回目、単回量）

を接種した。 

 

2021/06/16（ワクチン接種 1日後）、ギラン・バレ症候群が発現し

た。 

 

2021/11/04（ワクチン接種 141 日後）、患者は入院した。 

 

2021/11/09（ワクチン接種 146 日後）、患者は退院した。 

 

2021/11/09（ワクチン接種 146 日後）、事象の転帰は軽快した。 

 

事象の経過は次の通りである： 

 

2021/06/15、COVID-19 ワクチン（ファイザー社製）の 2回目接種を受

けた。 

 

翌 2021/06/16、両上肢脱力を自覚し、経時的に徐々に悪化した。水道

の蛇口を捻ったり、ペットボトルの蓋を開けたりするのが難しくなっ

た。 

 

2021/07 上旬、洗髪が難しくなり、歩行がつらくなり、階段が使用でき
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ずエレベーターを使用するようになった。 

 

2021/08、業務にも支障を来すようになったため、2021/08/23 に近医を

受診した。両上肢徒手筋力検査（MMT）4、腱反射低下が認められた。 

 

2021/09/27、初診時、四肢 MMT 4、四肢振動覚低下、四肢腱反射消失を

認め、ギラン・バレ症候群（GBS）が疑われた。機能グレード（FG）1

のため、外来精査とした。抗 GM1 抗体判定保留、神経伝導検査は四肢

で節性脱髄所見を認めた。 

 

2021/11/01、再診時、両上肢 MMT3+程度に増悪、杖歩行となっており、

GBS は FG 2 まで増悪していた。 

 

2021/11/04、入院し、入院当日から 5日間免疫グロブリン療法が実施

された。 

 

2021/11/09、四肢筋力は 4+から 5-程度に改善し、同日、患者は退院し

た。 

 

ギラン・バレ症候群（GBS）調査票によると：臨床症状は、両側性かつ

弛緩性の上肢や下肢の筋力低下（発現日：2021/06/16）、筋力低下を

来した上肢や下肢における深部腱反射の低下または消失があった。 

 

歩行器、またはそれに相当する支持なしで 5メートルの歩行が可能で

あった。 

 

疾患の経過：その他：単相の疾患パターンを有し、筋力低下の発現か

ら最悪の状態までの間隔が 139 日で、その後に臨床的安定期を迎え

た。 

 

電気生理学的研究（2021/10/28）：GBS と一致する（運動神経伝導速度

の低下、遠位潜時の延長、異常な時間的分散、F波出現頻度の低下）。 

 

画像検査（磁気共鳴画像診断（MRI））（2021/10/21））：結果不明。 

 

自己抗体の検査（2021/09/27）：抗 GM1 抗体：陽性。抗 GQ1b 抗体：陰

性。その他：抗 GM1 抗体は、実際には陽性でなく判定保留

（COI0.99）。 

 

 

 

報告医師は、事象を重篤（入院：2021/11/04 から 2021/11/09 まで）、
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事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、慢性炎症性脱髄性多発ニューロパ

チーの可能性であった。 

 

 

 

報告医師は次の通りコメントした：脱髄性ポリニューロパチーはワク

チン 2回目接種の翌日に発症した。1回目接種で抗神経抗体ができたも

のの、低力価のため無症状だったものが、2回目接種でブーストされて

症状出現、増悪に繋がった GBS の可能性がある。しかし発症後 139 日

間（4ヶ月半）まで徐々に増悪したことについては GBS の経過にそぐわ

ない。免疫修飾療法が有効であったことからは、免疫介在性ニューロ

パチーの範疇に入る病態と推測される。 

 

 

 

追跡調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得られな

い。これ以上の情報は期待できない。 
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16495 

好酸球増加症; 

 

血管浮腫 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131530。 

 

  

 

2021/09/01（投与日・ワクチン接種日、24 歳時）、24 歳 8ヵ月の女性

患者は COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン（製造業者不明、バッ

チ/ ロット番号：不明、投与経路不明、単回量）の 1回目接種をし

た。 

 

患者に関連する病歴はなかった。  

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）は

なかった。 

 

 

 

追加情報が報告された： 

 

血管浮腫（入院、医学的に重要な）、好酸球増加症（入院）、すべて

2021/09/02 に発現（ワクチン接種 1日後）、すべて「好酸球性血管浮

腫」と記述された。  

 

患者は血管浮腫、好酸球増加症のために入院した（開始日：

2021/09/10、退院日：2021/09/17、入院期間：7日）。  

 

事象「好酸球性血管浮腫」と「好酸球性血管浮腫」は、医院来院と評

価された。 

 

2021/09/10（ワクチン接種 9日後）、患者は入院した。 

 

 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

2021/09/01 にコロナワクチン接種後、2021/09/02 から発熱があり、

2021/09/06 から両下腿の浮腫が出現した。 

 

2021/09/09、患者は受診し（報告者外勤先）、好酸球増多を認めた。 
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2021/09/10、患者は別の病院の総合診療科に紹介され、精査のため入

院した。 

 

最終的に好酸球性多発血管炎性肉芽腫症を含めた好酸球増多の疾患

は、検査結果から可能性が低いと考えられ、好酸球性血管浮腫と診断

された。 

 

診断後、ステロイド治療が導入された。そして報告病院へ外来フォロ

ーの依頼があり、患者は現在定期的に通院中である。 

 

 

 

患者は以下の検査および処置を受けた： 

 

好酸球数：（2021/09/09）増多 

 

血管浮腫、好酸球増加症の結果として、治療処置が行われた。 

 

2021/11/18（ワクチン接種 78 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

 

 

報告者は、事象を重篤（2021/09/10 から 2021/09/17 まで入院）に分類

し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は以下の通り：好酸球性血管浮腫は若

年女性に多く、また秋に出現することが多い疾患であり、本ワクチン

接種と時期が被っていた可能性がある。 

 

 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されず、追加調査中に要請される。 

 

 

 

追加情報（2021/12/16）：本追加情報は、再調査が試みられたにも関

わらずバッチ番号は入手不可能であることを通知するために提出され

た。 

 

再調査は完了し、これ以上の詳細情報は期待できない。 
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16496 

意識変容状態; 

 

発熱; 

 

脳炎; 

 

脳症; 

 

落ち着きのなさ; 

 

転倒; 

 

頭部磁気共鳴画像異

常; 

 

ＣＳＦ蛋白増加 

唾液腺癌 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21131538。 

 

  

 

2021/11/15 13:45、25 歳 6 か月の男性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ、バッチ/ロット番号不明、2回目、単回量、接

種経路不明）を接種した（25 歳時）。 

 

関連する病歴は以下のとおりであった：耳下腺癌（継続中）、注記：

耳下腺癌加療中でほぼ治癒した。 

 

患者は、併用薬がなかった。 

 

ワクチン歴は以下のとおりであった： 

 

日付不明、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、初回） 。 

 

患者は、被疑ワクチン接種日前、4週間以内に他のワクチンを受けなか

った。 

 

病歴は、不明であった（報告の通り）。 

 

有害事象に関連する家族歴は、不明であった。 

 

2021/11/17、患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

脳 MRI の結果 ：脳梁病変 、コメント：脳炎所見。 

 

髄液の結果 ：蛋白 60mg/dl、正常低値 15、正常高値 45、コメント：髄

液蛋白上昇。 

 

血培 の結果 ：陰性、コメント：異常なし。 

 

髄液培養 の結果 ：陰性、コメント：異常なし。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/11/16 時刻不詳、脳炎（2021/11/17 から 2021/11/27 まで入院、

医学的に重要な事象、死亡につながるおそれ）が発現し、

2021/11/18、転帰は回復であり、 

 

3173



「脳炎/急性脳炎」の事象は集中治療室受診を必要とし ICU 入院期間は

2021/11/17 から 2021/11/19（報告の通り）であり、ステロイドパルス

の治療をおこなったと記載された； 

 

2021/11/16、脳症（入院、医学的に重要な事象、死亡につながるおそ

れ）が発現し、 

 

2021/11/18、転帰は回復であり、 

 

「脳症」と記載された； 

 

2021/11/16、意識変容状態（入院、医学的に重要な事象、死亡につな

がるおそれ）が発現し、 

 

2021/11/18、転帰は回復であり、 

 

「意識障害」と記載された； 

 

2021/11/17 02:28、ＣＳＦ蛋白増加（入院、医学的に重要な事象、死

亡につながるおそれ）が発現し、 

 

2021/11/18、転帰は回復であり、 

 

「軽度蛋白上昇」と記載された； 

 

2021/11/16、転倒（入院、医学的に重要な事象）が発現し、 

 

2021/11/18、転帰は回復であり、 

 

「自宅で倒れている」と記載された； 

 

2021/11/17 02:28、発熱（入院、死亡につながるおそれ）が発現し、 

 

2021/11/18、転帰は回復であり、 

 

「摂氏 40.4 度」と記載された； 

 

2021/11/17 02:28、頭部磁気共鳴画像異常（入院、死亡につながるお

それ）が発現し、 

 

2021/11/18、転帰は回復であり、 
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「脳梁に異常信号」と記載された； 

 

2021/11/17 02:28、落ち着きのなさ（入院、死亡につながるおそれ）

が発現し、 

 

2021/11/18、転帰は回復であり、 

 

「不穏」と記載された。 

 

2021/11/17、脳炎、脳症、意識変容状態、ＣＳＦ蛋白増加、転倒、発

熱、頭部磁気共鳴画像異常、落ち着きのなさのため、入院した。 

 

以下の検査処置を受けた： 

 

体温: (2021/11/17) 摂氏 40.4 度; 昏睡尺度: (2021/11/17) jcsii-

30, 注記: JCSII-30; ＣＳＦ蛋白: (2021/11/17) 軽度上昇, 注記: 軽

度蛋白上昇; 頭部 MRI: (2021/11/17) 異常信号, 注記: 脳梁に異常信

号 

 

脳炎、脳症、意識変容状態、ＣＳＦ蛋白増加、転倒、発熱、頭部磁気

共鳴画像異常、落ち着きのなさの結果として、治療処置が行われた。 

 

  

 

2021/11/15 13:45（ワクチン接種日)、ワクチンを接種した。 

 

同日、問題なく、患者の記憶もあった。 

 

2021/11/16 夜（ワクチン接種の 1 日後）、自宅で倒れているところを

職場同僚に発見され救急搬送された。 

 

2021/11/17 02:28（ワクチン接種の 2 日後）、病院に到着した。意識

JCSII-30、体温摂氏 40.4 度であった。脳 MRI で脳梁に異常信号を認め

た。髄液検査では軽度蛋白上昇を認めた。 

 

不穏強く、麻酔薬により鎮静した。人工呼吸管理を行った。 

 

急性脳炎の診断でステロイドパルス療法を開始した。 

 

報告者意見は以下のとおりであった： 

 

新型コロナワクチン接種約 1日後の発熱、意識障害で脳 MRI に異常信
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号を認めた。ステロイドパルスで軽快した。臨床経過からは、ワクチ

ン接種に関連した、免疫応答性の急性脳炎と考えられた。 

 

  

 

報告医師は、事象を重篤（死亡につながるおそれ、2021/11/17 まで入

院）と分類し、事象は bnt162b2 と関連ありと評価した。他要因（他の

疾患等）の可能性はなかった。 

 

  

 

bnt162b2 のロット番号は提供されておらず、再調査中に要請される。 

 

  

 

追加情報（2021/12/06）： 

 

本報告は、追加調査に応じた同じ連絡可能な医師からの自発追加報告

である。 

 

更新した情報は以下を含んだ： 

 

事象脳炎の詳細： 

 

入院期間の終了日 の追加、事象の経過を症例経過欄に追加、臨床検査

値の追加、ワクチン歴の初回接種、詳細:コミナティを更新、併用療法

がなしに更新、 

 

被疑薬 BNT162b2 の 2 回目接種： 

 

接種経路不明に更新した。 

 

  

 

本追加情報は、追跡調査の実施にもかかわらず、ロット/バッチ番号が

入手できないことを通知するために提出された。 

 

再調査は完了し、追加情報は期待できない。 
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16497 

注射による四肢の運

動低下; 

 

発熱; 

 

紅斑; 

 

関節炎; 

 

関節痛; 

 

関節腫脹 

脂質異常症; 

 

高血圧 

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21131104 、v21131933。 

 

 

 

2021/07/27（接種日）、73 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため

bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FD0889、使用期限：

2021/12/31、筋肉内、左上腕、2回目、単回量）の接種を受けた（73

歳時）。 

 

関連する病歴は下記の通り： 

 

高血圧症（継続中）、脂質異常症（継続中） 

 

併用薬は下記の通り： 

 

アムロジピンベシル酸塩、使用理由：高血圧症、継続中 

 

芍薬甘草湯エキス、使用理由：足のこむら返り、継続中 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（１回目、投与経路：筋肉内、ロット番号：FA7338、使用

期限：2021/12/31、接種日：2021/07/06、COVID-19 免疫のため）。 

 

BNT162b2 接種前の 4週間以内に他のワクチン接種を受けなかった。 

 

膠原病の家族歴もアレルギー疾患の家族歴は特になし。 

 

2021/07/28（2 回目ワクチン接種の 1日後）、発熱があり、2021/07/30

に回復した。 

 

事象（発熱）に対して、治療を受けなかった。 

 

報告医師は事象（発熱）を非重篤と分類し、発熱と BNT162B2 との因果

関係を関連ありと評価した。 

 

2021/07/30（2 回目ワクチン接種 3日後）、患者は関節炎（右肩、膝、

右第二指 MP 関節、右第三指 MP 関節）を発症し、本報告の時点に未回

復であった。 

 

報告医師は関節炎の重篤性基準を障害と評価して、関節炎と BNT162B2
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との因果関係を評価不能とした。 

 

過去にてリウマチ関係疾患のスクリーニング歴があるが異常なかっ

た。事象関節炎に対して、精査ための採血、レントゲンを実施し、事

象関節炎に対して治療を受けた。 

 

 

 

臨床経過は下記の通り： 

 

2021/07/27、ワクチン 2回目接種した。 

 

2021/07/28 ～2021/07/30、発熱があった。 

 

2021/07/30、右肩の関節炎や膝痛の所見が出現した。右腕の拳上が困

難になった。 

 

2021/07/31 朝、体の全体の痛み、左手の腫れが見られた。 

 

左手第 2・3中手指節関節（MP）に腫脹と発赤・疼痛が出現した。 

 

関節炎（左手 MP 関節、右肩）に対してステロイド治療を行った。 

 

2021/08/02、患者は病院に受診した。 

 

2021/08/05、左第 2・3指 MP 関節に腫脹が出現した。朝起き上がるこ

とができなかった。 

 

2021/08/06、関節リウマチ、膠原病と副腎機能低下症を調べるスクリ

ーニングとして採血した。 

 

2021/08/11、レントゲン（胸、左右手）を実施した。Ｃ－反応性蛋白

とマトリックスメタロプロテアーゼ（MMP）-3 とリウマトイド因子の上

昇はあるが、関節破壊など関節リウマチに特異的な所見なし。 

 

患者は 30 歳台に（妊娠時）、関節リウマチをきっかけにスクリーニン

グ検査の実施歴があるが異常は指摘されなかった（スクリーニング検

査の詳細は確認困難であった）と述べた。 

 

2021/11/10 関節炎所見が消失した。 

 

2021/11 現在も治療中（ステロイドと痛み止め）であり、関節炎は今の
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ところおちついていた。ただし、ステロイド内服治療は、今後継続が

必要であった。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた： 

 

2021/07/06 体温：摂氏 36.8 度（メモ：1回目のワクチン接種前）。 

 

2021/07/26 体温：摂氏 35.8 度（メモ：2回目のワクチン接種前）。 

 

CRP（2021/08/06）4mg/dl（正常範囲 0-0.3）; リウマトイド因子定量

（2021/08/06）69IU/ml（正常高値 15）;MMP-3（2021/08/06）

75.6ng/ml（正常範囲 17.3-59.7）; 抗シトルリン化ペプチド（CCP）抗

体（2021/08/06）1.8u/ml（正常高値 4.5）;レントゲン（左手）

（2021/08/11）：関節内に結晶なし、骨折なし、関節の骨破壊なし; 

レントゲン（胸）（2021/08/11）：正常範囲、左右肩関節も特記な

し。 

 

報告医師は、他の事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関

係は評価不能とした。 

 

他要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

事象（発熱）の転帰は、回復であった 

 

関節炎の転帰は未回復であった。 

 

他のすべての事象の転帰は軽快であった。 

 

 

 

報告医師は以下の通りコメントした：関節炎をおこしうる疾患につい

て精査を行ったが、原因として考えられる疾患は特定されず、ワクチ

ンとの関連も除外できない。 

 

関節炎はワクチンの関連あるいはリウマチ性多発筋痛症と考えられた

が、ワクチンと関節炎との因果関係を説明することは困難と考えてい

た。  

 

 

 

追加情報（2021/12/02）：本報告は同一の連絡可能な医師からの自発

追加報告である。更新された情報は以下を含んだ：2回目ワクチン接種

3179



日。 

 

 

 

追加情報（2021/12/06）：本報告は同一の連絡可能な医師からの自発

追加報告である。更新された情報は以下を含んだ：臨床検査値、病

歴、1回目、2回目ワクチンの投与経路、併用薬、事象（関節炎）の詳

細（転帰日、転帰、重篤性基準）、新事象（発熱）。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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アナフィラキシー反

応; 

 

下痢; 

 

口腔咽頭不快感; 

 

咳嗽; 

 

咽喉絞扼感 

食物アレルギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な薬

剤師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131540 

 

  

 

患者は、17 歳 11 ヵ月の女性であった。（1回目ワクチン接種時の年

齢）。 

 

ワクチンの予診票での注意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以

内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況な

ど）は有りだった。：アレルギー：卵と大豆 

 

2021/10/02（ワクチン接種日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため

bnt162b2（コミナティ筋肉内注射、ロット番号 FJ5790、使用期限：

2022/03/31、単回量、投与経路不明）の 1回目接種を受けた。

2021/10/02（ワクチン接種日）、アナフィラキシーが発現した。

2021/10/02（ワクチン接種日）、患者は入院した。 

 

2021/10/24（ワクチン接種の 22 日後）、事象の転帰は回復した。 
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事象の経過は、以下の通りだった： 

 

コミナティ 1回接種し帰宅後に咳、咽頭違和感、下痢の症状を発現し

た。 

 

患者は再度報告者の病院を受診した。 

 

ショックバイタルはない（血圧 105/71）が喉を締め付ける感覚などが

あった。救急外来にてソル・コーテフ、ボスミン、ブレドニン投与

し、入院となり経過観察だった。患者の症状が改善したので、2日後に

退院した（報告のとおり）。 

 

報告者は事象を重篤（入院：2021/10/02 から 2021/10/24）とし事象と

bnt162b2 との因果関係は関連ありとした。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告者は、以下の通りにコメントした： 

 

バイタル等はショックとならなかったが、投与後の副作用症状として

間違いない経過と思われる。 

 

  

 

再調査は完了した。更なる情報は期待できない。 
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16499 

上咽頭炎; 

 

発熱; 

 

耳不快感; 

 

耳帯状疱疹; 

 

耳痛; 

 

頭痛; 

 

顔面麻痺 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131099。 

 

 

 

不明日、39 歳 1ヵ月（ワクチン接種時年齢）の男性患者は COVID-19 免

疫のため COVID-19 ワクチン（メーカー不明、注射液、ロット番号不

明、接種経路不明、接種量不明、接種回数不明、単回量、39 歳時）の

接種を受けた。 

 

ワクチン接種前の体温は、不明であった。 

 

家族歴については不明であった。 

 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以

内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）

は不明と報告された。 

 

ワクチン接種された COVID-19 ワクチンの製品名は、不明であった。 

 

2021/10/05（ワクチン接種日数不明後）、患者は顔面神経麻痺を発現

した。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

2021/09/27 より、左耳閉感が発現した。 

 

2021/10/01、発熱、左側頭部の痛みがあった。近医受診し、風邪の診

断で処方を受けた。 

 

2021/10/04、左耳の痛みが発現し、前医を受診した。顔面神経麻痺は

なかった。 

 

左帯状疱疹の診断で、バラシクロビル塩酸塩（バルトレックス）

3000mg、アデノシン三リン酸/二ナトリウム塩（アデホス顆粒）、ベタ

ヒスチン・メシル酸塩（メリスロン）、ロキソプロフェンナトリウム

（ロキソニン）、（紹介状が読めない薬剤）内服となった。 

 

2021/10/05、顔面神経麻痺が発現した。 
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2021/11/18（ワクチン接種の不明日後）、事象の転帰は、回復であっ

た。 

 

 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係を評

価不能と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、ハント症候群である。 

 

報告医師のコメントは、以下の通り： 

 

特記なし。 

 

 

 

BNT162b2 ワクチンのロット番号は提供されておらず、追加調査中に要

請される。 

 

 

 

追加情報（2021/12/06）、本報告は、同じ連絡可能な医師（追加報告

書の返答）から入手した自発追加報告である。 

 

 

 

更新された情報： 

 

生物学的製品「ワクチン」。 

 

 

 

本追加情報は、追加調査の実施にもかかわらず、ロット/バッチ番号が

利用できないことを通知するために提出されている。 

 

追加調査は完了した、これ以上の追加情報は期待できない。 
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16500 

ウイルス性心膜炎; 

 

トロポニンＴ増加; 

 

呼吸困難; 

 

心筋炎; 

 

心膜炎; 

 

心電図ＳＴ部分上

昇; 

 

発熱; 

 

胸痛; 

 

血中クレアチンホス

ホキナーゼ増加 

ポイツ・イェガース

症候群 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能

な報告者（医師）による自発報告である。PMDA 受付番号：v21131101。 

 

 

 

2021/10/30（接種日、13 歳時）、13 歳の男性患者は、covid-19 免疫の

ため、bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FK0108、有効期限：

2022/04/30、単回量）を 2回目接種した。 

 

関連する病歴には以下があった：「Peutz-Jeghers 症候群」（継続中か

不明）。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/11/01、22:00、心膜炎（入院、医学的に重要なもの、転帰「軽

快」、「急性心膜炎」と記述）を発現した。 

 

2021/11/01、22:00、心筋炎（入院、医学的に重要なもの、転帰「軽

快」、「心筋炎」と記述）を発現した。 

 

2021/11/01、22:00、ウイルス性心膜炎（入院、医学的に重要なもの、

転帰「軽快」、「ウィルス性心膜炎」と記述）を発現した。 

 

2021/11/01、心電図 ST 部分上昇（入院、医学的に重要なもの、転帰

「軽快」、「ST 上昇」と記述）を発現した。 

 

2021/11/01、発熱（入院、転帰「軽快」、「発熱」と記述）を発現し

た。 

 

2021/11/01、呼吸困難（入院、転帰「軽快」、「呼吸困難感」と記

述）を発現した。 

 

2021/11/01、胸痛（入院、転帰「軽快」、「前胸部痛」と記述）を発

現した。 

 

2021/11/01、トロポニン T増加（入院、転帰「軽快」、「トロポニン

T(+)」と記述）を発現した。 

 

2021/11/01、血中クレアチンホスホキナーゼ増加（入院、転帰「軽

快」、「CPK 上昇」と記述）を発現した。 
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心膜炎、心筋炎、ウイルス性心膜炎、心電図 ST 部分上昇、発熱、呼吸

困難、胸痛、トロポニン T増加、血中クレアチンホスホキナーゼ増加

のため入院（入院日：2021/11/02、退院日：2021/11/08、入院期間：6

日）した。 

 

事象「急性心膜炎」、「心筋炎」、「ウイルス性心膜炎」、「ST 上

昇」、「発熱」、「呼吸困難感」、「前胸部痛」、「トロポニン

T(+)」、「CPK 上昇」は、救急治療室への入室と評価した。 

 

施行した検査と処置手順には以下があった：血液検査：

（2021/11/02、CPK 上昇）、心電図：（不明日、l/d 改善した）

（2021/11/01、Ⅱ、Ⅲ、aVF、V1-6 まで ST 上昇）、トロポニン T(+)

（2021/11/01）。 

 

心膜炎、心筋炎、ウイルス性心膜炎、心電図 ST 部分上昇、発熱、呼吸

困難、胸痛、トロポニン T増加、血中クレアチンホスホキナーゼ増加

に対し、治療処置をとった。 

 

事象の臨床経過は、以下の通り記述された： 

 

2021/10/30（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コ

ミナティ筋注、ロット番号 FK0108、有効期限 2022/04/30、単回量、投

与経路不明）を 2回目接種した。 

 

2021/11/01、22:00（ワクチン接種 2日後）、急性心膜炎/心筋炎を発

現した。 

 

2021/11/02（ワクチン接種 3日後）、病院に入院した。 

 

2021/11/08（ワクチン接種 9日後）、事象の転帰は、軽快であった。 

 

2021/10/30、COVID-19 ワクチン（ファイザー、コミナティ）を 2回目

接種した。 

 

2021/11/01、夕方から、発熱があった。呼吸困難感、前胸部痛があっ

た。 

 

症状が改善しないため、救急要請された。 

 

来院時、心電図を施行し、II、III、aVF、V1-6 まで ST 上昇を認め、ト

ロポニン T(+)のため、経過観察入院となった。 
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翌朝、施行した血液検査で、CPK 上昇してきたため、CAG、biopsy を実

施し、ステロイドミニパルスを開始した（2021/11/02-2021/11/04）。 

 

2021/11/08、その後、自覚症状が改善し、ECG：L/d 改善したため、退

院となった。 

 

報告者は、本事象を重篤（2021/11/02 から 2021/11/08 まで入院）と分

類し、本事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能とした。他要因（他

の疾患等）の可能性には、ウイルス性心膜炎があった。 

 

報告者の意見は、以下の通りであった：ワクチン接種から 2日後の心

膜炎/心筋炎のため、少し副反応としては発現のタイミングが早い印象

もある。しかし、関連なしとも言い切れない印象である。 

 

 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16501 

心筋壊死マーカー上

昇; 

 

心筋炎; 

 

発熱; 

 

胸痛; 

 

関節痛 

  

本報告は、規制当局の連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21131144。 

 

  

 

2021/11/13（接種日）、16 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：不明、2回目、単回量、

16 歳時）を接種した。 

 

患者は、関連する病歴がなかった。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（1回目、製造販売業者不

明）。 

 

  

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/11/14 18:00、心筋炎発現（医学的に重要な）、転帰は「回復」

（2021/11/19）、「心筋炎」と記載された。 

 

2021/11/14、心筋壊死マーカー（医学的に重要な）発現し、増加し

た、転帰は「回復」（2021/11/19）、「心筋逸脱酵素の軽度上昇」と

記載された。 

 

2021/11/14 18:00、胸痛（非重篤）発現、転帰は「回復」

（2021/11/19）、「胸痛」と記載された。 

 

2021/11/14 18:00、発熱（非重篤）発現、転帰は「回復」

（2021/11/19）、「発熱」と記載された。 

 

2021/11/14 18:00、関節痛（非重篤）発現、転帰は「回復」

（2021/11/19）、「関節痛」と記載された。 

 

事象「心筋炎」、「心筋逸脱酵素の軽度上昇」、「胸痛」、「発

熱」、「関節痛」は、診療所の受診で評価された。 

 

患者は、以下の臨床検査と手順を受けた： 
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血液検査：（不明日）、クレアチンキナーゼ（CK）483、CK-MB 31.3、

注：トロポニンＩ18668.7、C-反応性蛋白質（CRP）4000 であり、心筋

炎と診断された。 

 

（2021/11/14）、心筋逸脱酵素の軽度上昇を示した。 

 

心筋炎に対しての治療は行なわれなかった。 

 

臨床経過：16 歳 7ヵ月（ワクチン接種 2回目時）の男性患者だった。 

 

接種前の体温は不明だった。患者には家族歴は無かった。 

 

ワクチンの予診票での注意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以

内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況な

ど）は無かった。 

 

2021/11/13、新型コロナウイルスワクチン（コミナティ・2回目）を接

種された。 

 

2021/11/14 18 時頃から発熱、関節痛、胸痛が出現したため、前医を受

診した。前医での血液検査で、心筋逸脱酵素の軽度上昇があったた

め、報告者の病院に紹介された。報告者の病院での血液検査でも

CK483、CK-MB 31.3、 トロポニンＩ18668.7、C-反応性蛋白質（CRP）

4000 であり、心筋炎と診断された。心筋炎の病状としては軽症であ

り、特に治療せず安静のみで自然軽快した。 

 

報告者は本事象を非重篤と分類し、bnt162b2 と関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は無かった。 

 

報告者は以下の通りコメントした： 

 

ワクチン接種後のタイミングで急性発症しており、ワクチン関連心筋

炎と判断して報告した。 

 

  

 

ワクチン BNT162b2 のロット番号は提供されず、追跡調査中に要請され

る。 
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追加情報（2021/12/17）：本追加情報は、追加情報入手の試みにもか

かわらず、バッチ番号が入手できない旨を通知するために提出されて

いる。追加情報は完了し、さらなる情報は期待されない。 
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16502 

悪心; 

 

頭痛 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131090。 

 

 

 

2021/10/05（ワクチン接種日、23 歳時）、23 歳 9ヵ月の男性患者は、

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

FJ1763、使用期限：2022/04/30、2 回目、単回量）の接種を受けた。 

 

病歴はなかった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 免疫のための COVID-19 ワクチン（製造販売業者不明、1回

目、単回量）。 

 

ワクチン接種前 4週間以内に他のワクチン接種を受けたかどうかは不

明である（報告の通り）。 

 

事象発現前 2週間以内に併用薬があったかどうかは不明である。 

 

2021/10/07（ワクチン接種の 2日後）、患者は頭痛、嘔気を発現し

た。 

 

2021/10/13（ワクチン接種の 8日後）、患者は病院に入院した。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

2021/10/05、患者はコミナティの 2回目の接種を受けた。 

 

2021/10/07、頭痛、嘔気等の症状が発現した。 

 

患者は、報告病院を受診した。 

 

患者は点滴を含む治療を受けても、症状は改善しなかった 。 

 

2021/10/13、患者は、報告病院を受診し、同日別の病院を紹介され、

患者は入院した。 

 

2021/11/02、患者は、脳 MRI を含む関連する検査を受け、結果は正常
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であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/10/13 から 2021/10/17 まで入院）と分

類し、事象と BNT162b2 との間の因果関係を評価不能とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、不明であった。 

 

報告医師のコメントは、以下の通りであった： 

 

これまで頭痛の経験ほとんどない方が、注射後 2日目から強い頭痛が

出現し持続している。 

 

2021/11/11、事象の転帰は、未回復であった。 

 

 

 

追加情報（2021/12/06）：本症例は、追跡調査レターの返信で同じ連

絡可能な医師から入手した追加の自発報告である。更新された情報：

生物学的製品、ワクチン歴の注記、臨床検査値、関連する病歴。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16503 

そう痒症; 

 

不快気分; 

 

倦怠感; 

 

収縮期血圧上昇; 

 

呼吸困難; 

 

喘鳴; 

 

悪心; 

 

発熱; 

 

頭痛 

喘息; 

 

背部痛; 

 

食物アレルギー 

これは、規制当局から連絡可能な報告者（その他の医療従事者）およ

び別の連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。PMDA

受付番号：v21131120 および v21132117。 

 

 

 

投与日 2021/10/09 10:30、33 歳 11 か月の女性患者は BNT162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号：FJ1763、有効期限：2022/04/30、33 歳

11 か月時、単回量）の最初の投与をＣＯＶＩＤ－１９免疫のために受

けた。 

 

2021/10/09、ワクチン接種前の体温は、セ氏 36.5 度であった。 

 

予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1か月以内のワクチン接種や病

気、、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）は以下の通り： 

 

関連した病歴は以下を含んだ：「喘息」（継続中か不特定）;「腰痛」

（継続中か不特定）;「アレルギー：大豆、エビ、カニ」（継続中か不

特定）、注：症状：蕁麻疹、腹痛。 

 

患者は、喘息用の吸入薬を含む併用薬を服用した。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：三種混合ワクチン（患者は子どもの

頃から三種混合ワクチン等の予防接種で蕁麻疹と発熱の副反応を発現

した。）、反応：「発熱」、「蕁麻疹」。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/10/09 11:00、呼吸困難（医学的に重要）発現、転帰「軽快」、

呼吸苦と記載された; 

 

2021/10/09 10:45、そう痒症（医学的に重要）発現、転帰「軽快」、

「腕、首まわりの痒み」と記載された; 

 

2021/10/09 10:45、不快気分（医学的に重要）発現、転帰「軽快」、

「気分不快」と記載された; 

 

2021/10/09 10:45、収縮期血圧上昇（医学的に重要）発現、転帰「不

明」、「血圧（BP）155/75mmHg」と記載された; 

 

2021/10/09 10:53、発熱（医学的に重要）発現、転帰「不明」、「体

温 37.2 度」と記載された; 
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2021/10/09 11:00、喘鳴（医学的に重要）発現、転帰「軽快」、「喘

鳴」と記載された; 

 

2021/10/09 11:40、悪心（医学的に重要）発現、転帰「軽快」、「吐

き気」と記載された; 

 

2021/10/09 11:40、頭痛（医学的に重要）発現、転帰「軽快」、「頭

痛」と記載された; 

 

2021/10/09 11:40、倦怠感（医学的に重要）発現、転帰「軽快」、

「倦怠感」と記載された。 

 

 

 

臨床経過： 

 

2021/10/09 10:45（ワクチン接種 15 分後）、患者は事象を発現した。 

 

事象経過は、以下の通りであった： 

 

ワクチン接種 15 分後（10:45）、ワクチン接種後の経過観察中に、

腕、首回りの痒み、気分不快の症状が起こった。 

 

患者のバイタルサインは以下の通りであった：血圧（BP）

155/75mmHg、脈拍(P) 92 回/分、酸素飽和度（SpO2）98%。 

 

10:53、患者のバイタルサインは以下の通りであった：血圧

126/80mmHg、P 89 回/分、SpO2 98%、体温摂氏 37.2 度。 

 

11:00、喘鳴が観察された。呼吸苦も観察されたため、患者は持参して

いた喘息吸入薬を吸入した。 

 

11:05、救急要請が実施された。 

 

11:07、ソルアセト F 500 静脈確保を行った。 

 

11:08、抗ヒスタミン剤（ポララミン注 5mg）静脈注射は実施された。 

 

11:31、症状が改善しなかったため、患者は救急隊に引き継がれ、病院

へ搬送された。 
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11:40、救急搬送された。 

 

搬送時意識レベル清明、呼吸苦、発疹はなかった。 

 

吐き気、頭痛、倦怠感があった。 

 

モニター装着を行っていた。 

 

12:10、生食 100ml およびソル・メドロール 125mg で管理された。 

 

13:00、生食 100ml およびメトクロプラミド 1A を実施した。 

 

13:45、倦怠感の訴えのみとなり、帰宅した。 

 

治療的処置は、呼吸苦、痒み、不快気分、収縮期血圧上昇、発熱、喘

鳴、吐き気、頭痛、倦怠感の結果としてとられた。 

 

患者は、以下の検査と手順を経た： 

 

血圧測定：（2021/10/09）155/75mmHg、注：10:45;（2021/10/09）

126/80mmHg、注：10:53; 

 

体温：（2021/10/09）摂氏 36.5、注：ワクチン接種前;（2021/10/09）

摂氏 37.2、注：10:53; 

 

心拍数：（2021/10/09）92、注：10:45、回/分;（2021/10/09）89、

注：10:53、回/分; 

 

酸素飽和度：（2021/10/09）98%、注：10:45;（2021/10/09）98%、

注：10:53。 

 

2021/10/09（ワクチン接種同日）、「呼吸苦/痒み/不快気分/喘鳴/吐

き気/頭痛/倦怠感」の事象の転帰は軽快であった。 

 

「収縮期血圧上昇、発熱」の事象の転帰は不明であった。 

 

 

 

報告医師は、「痒み/気分不快/呼吸苦/喘鳴/吐き気/頭痛/倦怠感」の

事象を非重篤と分類した。 

 

「収縮期血圧上昇/発熱」の事象の重篤性評価は提供されなかった。 
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報告医師は、それらの上述の事象と bnt162b2 との因果関係を、評価不

能と評価した。 

 

他の要因（他の病気など）の可能性はなかった。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/14）：本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）

から受領した別の連絡可能な医師からの自発的な追加報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21132117。 

 

更新された情報：新たな報告者、生物製剤製品、事象発現日/呼吸苦の

事象の時間/事象の転帰、気分不良の事象は不快気分として再コード

化。新規事象として吐き気/頭痛/倦怠感。 

 

 

 

追加調査は完了した。 

 

更なる情報は期待できない。 

3195



16504 急性腎障害 

糖尿病; 

 

脱水; 

 

腎摘除; 

 

腎機能障害; 

 

腎癌; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

本報告は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（医師）からの自

発報告である。医薬品医療機器総合機構（PMDA）受付番号：

v21131554。 

 

  

 

2021/07/31 11:00（ワクチン接種日）、83 歳 0ヵ月の男性患者はＣＯ

ＶＩＤ－１９免疫のために、bnt162b2（コミナティ、剤型：注射液、

83 歳の時に、ロット番号：FC5295、有効期限：2021/12/31、単回量、2

回目投与）を受けた。 

 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以

内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）

があった。 

 

もともと腎機能が悪く（cre1.5 程度）、脱水などの要因もあったかも

しれなかった。 

 

患者にはアレルギー/アレルギー歴または副反応歴がなかった。 

 

患者は日常生活動作（ADL）において自立していた。 

 

嚥下機能、経口摂取が可能であった。 

 

関連した病歴は以下を含んだ： 

 

「右腎癌摘出術」：開始日：2008、終了日：2008、メモ：右腎癌で摘

出術は施行された、「腎癌」：開始日：2008（罹患中）、「もともと

腎機能が悪かった（cre1.5 程度）」：（罹患中かどうか不明）、メ

モ：片腎でもともと腎機能が悪かった（cre1.5 程度）、「脱水」（罹

患中かどうか不明）、「糖尿病」（罹患中）、「高脂血症」（罹患

中）、「高血圧」（罹患中）。 

 

患者には家族歴がなかった。 

 

併用薬は以下を含んだ： 

 

ネシーナ：糖尿病のため、開始日：2012/04/27（継続中）、カデュエ

ット：高脂血症のため、開始日：2010/10/01（継続中）、アジルバ：

高血圧のため、開始日：2014/12/19（継続中）。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

3196



 

コミナティ（1回目、単回量、投与時刻：11:57、ロット番号：

FA5765、有効期限：2021/12/31、投与経路：筋肉内）：投与日付：

2021/07/10、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、 

 

インフルエンザワクチン（皮下 1回投与、ロット/バッチ番号：

464A）：投与日付：2020/11/02、インフルエンザ免疫のため。 

 

以下の情報は報告された： 

 

急性腎障害（死亡、入院）：2021/08 日付不明に発症し、2021/10/26

（ワクチン接種の 87 日後）、事象の転帰「死亡」、「急性腎不全」と

記述された。 

 

患者は、急性腎障害のため入院した（開始日：2021/08/30、退院日：

2021/10/26、入院期間：57 日）。 

 

実施された臨床検査および処置は以下のとおり： 

 

血中クレアチニン：（日付不明）1.5 程度、メモ：もともと腎機能が悪

かった、（2021/08/30）9.7、血中カリウム：（2021/08/30）

5.4mEq/l、血中尿素：（2021/08/30）81.8。 

 

治療的な処置は、急性腎障害の結果として取られた。 

 

患者の死亡日は 2021/10/26 であった。 

 

報告された死因は急性腎障害であった。 

 

剖検が実施されたかは報告されなかった。 

 

  

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

2021/08 下旬より食欲不振がみとめられた。 

 

2021/08/30、胸痛で夜間救急受診した。 

 

二段脈で病院へ搬送された。 

 

血中尿素（BUN）81.8/CRE 9.7 と急性腎不全にて入院した。 
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その後、血液透析も施行されるが、2021/10/26、死亡した。 

 

  

 

報告医師は、事象を重篤（2021/08/30 から 2021/10/26 の入院、死亡）

と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係を評価不能と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は以下の通り： 

 

片腎でもともと腎機能が悪く（cre1.5 程度）、脱水などの要因もあっ

たかもしれなかった。 

 

  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

  

 

追加情報（2021/12/03）：本報告は同じ医師からの自発的な追加報告

である。 

 

更新された情報は以下を含んだ： 

 

患者情報（イニシャル）、ワクチン接種歴（インフルエンザワクチ

ン）、臨床検査値(K)、初回ワクチン接種時間（11:57）、生物学的製

品に関する情報（ワクチン）と 3つの併用薬。 

 

  

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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16505 

くも膜下出血; 

 

再生不良性貧血; 

 

播種性血管内凝固 

倦怠感; 

 

再生不良性貧血; 

 

紫斑 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

薬剤師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131634。 

 

  

 

患者は 52 才の女性（ワクチン接種時年齢は 52 歳）であった。 

 

病歴は 2021/08 上旬より倦怠感及び外傷を伴わない紫斑の出現があ

り、接種前に精査は行われておらず、原因不明だった。 

 

2021/08/27（ワクチン接種当日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

め BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号と使用期限不明、1回

目、単回量、投与経路不明）を受けた。 

 

2021/08/29（ワクチン接種の 2日後）、再生不良性貧血の増悪、およ

びくも膜下出血が出現した。 

 

2021/09、播種性血管内凝固症候群が発現した。 

 

2021/09/03（ワクチン接種の 7日後）、患者は入院した。 

 

2021/09/27（ワクチン接種の 31 日後）、事象の転帰は死亡であった。 

 

  

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

2021/02 の健康診断では血液検査で異常を指摘されなかった。 

 

2021/08 上旬より倦怠感や外傷を伴わない紫斑の出現があったが、医療

機関は受診しなかった。 

 

2021/08/27 にワクチン 1回目を接種した。 

 

2021/08/29 より頭痛と歯茎の腫脹、歯肉出血が生じるようになった。 

 

2021/09/02 に他医療機関を受診した。血圧は正常であり、葛根湯を処

方され帰宅した。 

 

2021/09/03 に歯科受診した。内出血を指摘され前医受診した。頭部Ｃ

Ｔにて左シルビウス裂、左側頭葉・後頭葉、大脳鎌、小脳半球に高吸

収性病変を認め、くも膜下出血、多発性脳出血と診断された。 
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また血液検査でＷＢＣ 1750/uL、Hb 6.5g/dL、PLT 2000/uL と原因不明

の汎血球減少を認めたため、2021/09/03 報告病院へ転院した。Hb 低

く、慢性の経過が示唆され、芽球無し、好中球減少／相対的リンパ球

増加があり、再生不良性貧血が疑われた。骨髄検査では低型成髄で、

リンパ球、形質細胞のみであり、再生不良性貧血に矛盾のない所見で

あり、高感度 PNH 血球陽性であることから最重症型再生不良性貧血と

診断された。輸血不応であること、CT 画像で感染源なし、各種培養検

査陰性、PCT 低値、CFPM 投与に反応なく明らかな感染を示唆する所見

はないが、摂氏 40 度の発熱が持続していることから、何らかの炎症サ

イトカインによるものを考え、ICU 入室 2日目から Dexa パルス（40mg 

4 日）を施行した。 

 

投与翌日から解熱、意識レベルの著明な改善を認めた。投与 4日目頃

から輸血に反応を認めるようになり、血小板は４万まで増加した。シ

クロスポリンの内服も開始した。 

 

Dexa パルス終了後 1週間も経たないうちに、再度高熱出現、炎症反応

上昇、血小板の著明な減少を認め、2021/09/13 再度 Dexa パルスを施行

し、γグロブリン大量療法も併用した。 

 

2021/09/14 朝～頭痛を認め、脳出血の再燃を認めた。ベッド安静であ

ったが、画像上、外傷による脳挫傷が疑われるとのことであった。そ

の他、PICC カテーテルで穿刺した部位や消化管出血はなく、尿道カテ

ーテルからの血尿の増加もなく、頭部のみ出血傾向が強かった。ロミ

プレート皮下注射も併用開始した。 

 

血小板輸血不応に関しては、抗 HLA 抗体陽性であることが判明し、過

去に輸血歴がないことから自然抗体と考えられた。HLA 一致血小板輸血

では、2-3 万は維持された。しかし、好中球は 0であり、血球回復の兆

候はみられなかった。2回目 Dexa パルス 3日目頃 2021/09/15 から炎症

反応減少し、血小板が増加傾向となったが、1回目パルス後よりも血小

板上昇は乏しく、炎症反応の下がりも乏しかった。 

 

2021/09/17 から再度高熱出現し、mPSL パルスを施行し、数日は解熱し

たが、再度 2021/09/21 から高熱が出現、炎症反応上昇傾向に転じた。

血液培養からマルトフィリアが検出され、LVFX を追加した。また肺野

の結節影は増大傾向であり、糸状菌感染カバーのため MCFG に VRCZ を

追加した。フィルグラスチムも併用開始したが、好中球は 0が維持

し、劇症型再生不良性貧血と考えられた。 

 

2021/09/24 午後から急激に酸素低下し、血痰出現した。 
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レントゲンで綿花様陰影が多発しており、肺胞出血が考えられた。Ｄ

ＩＣも併発し、HLA 一致血小板を輸血しても血小板の上昇は乏しく、

2021/09/27 朝に感染症コントロールがつかず、死亡退院となった。 

 

患者は、2021/09/03 から 2021/09/27 まで病院に入院した。 

 

  

 

報告薬剤師は本事象を重篤（入院）と分類し、本事象と BNT162b2 間の

因果関係は評価不能とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は再生不良性貧血であった。 

 

報告薬剤師は、以下の通りにコメントした： 

 

再生不良性貧血が背景にあり mRNA ワクチンによりリンパ球が刺激さ

れ、再生不良性貧血の急激な進行、抗 HLA 抗体産生、サイトカイン産

生が起こったと考えられた。 

 

  

 

BNT162b2 のロット番号は提供されず、追加報告の際に要請する。 

 

 

 

追加情報（2021/12/21）：本追加情報は、再調査を行ったにもかかわ

らずバッチ番号が入手不可能であることを通知するために提出されて

いる。再調査は完了し、これ以上の情報は期待できない。 
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16506 

壊死性網膜炎; 

 

水痘帯状疱疹ウイル

ス感染 

  

本報告は、以下の文献からの文献報告である： 

 

Ocular Immunology and Inflammation, 2021; pgs:1-3, 

DOI:10.1080/09273948.2021.2001541、「A Case of Acute Retinal 

Necrosis Associated with Reactivation of Varicella Zoster Virus 

after COVID-19 Vaccination」 

 

本報告は、Ocular Immunology and Inflammation,2021、表題 A Case 

of Acute Retinal Necrosis Associated with Reactivation of 

Varicella Zoster Virus after COVID-19 Vaccination からの文献報告

である。文献全文は入手依頼中である。 

 

 

 

78 才の男性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（COVID-19 ワクチ

ン、 製造販売業者不明、バッチ／ロット番号：不明、投与 1回目、単

回量）の接種を受けた。 

 

関連する病歴はなかった。 

 

関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

壊死性網膜炎（医学的に重要）、水痘帯状疱疹ウイルス感染（医学的

に重要）、転帰は「不明」であり、全事象は「COVID-19 ワクチン接種

後の水痘帯状疱疹ウイルスの再活性化を伴う急性網膜壊死」

（BNT162b2 mRNA COVID-19 ワクチン接種の 2日後）として記述され

た。 

 

以下の情報が報告された： 

 

壊死性網膜炎（医学的に重要）、水痘帯状疱疹ウイルス感染（医学的

に重要）、転帰は「不明」であり、全事象は「COVID-19 ワクチン接種

後の水痘帯状疱疹ウイルスの再活性化を伴う急性網膜壊死」として記

述された。 

 

以下の検査と処置が実施された：眼圧低下：26.7mmHg、4mmHg、注：右

眼 4mmHg；視力低下：20/30、20/200；20/50、ポリメラーゼ連鎖反応：

vzv、注：水痘帯状疱疹ウイルス（VZV）、DNA（4.4 x 10^9 

copies/ml）。 

 

3202



壊死性網膜炎、水痘帯状疱疹ウイルス感染により、治療的処置が実施

された（アシクロビル（1500mg/日）、コルチコステロイド（30mg/

日））。 

 

SARS-CoV-2 mRNA ベースのワクチン接種と VZV 再活性化を伴う ARN の発

現との関連性は可能性がある。 

 

 

 

再調査は終了する：再調査は不可能である。 

 

 

 

追加情報（2021/11/26）：本報告は、以下の文献からの文献報告であ

る： 

 

Ocular Immunology and Inflammation, 2021; pp: 1-3, DOI: 

10.1080/09273948.2021.2001541、表題 A Case of Acute Retinal 

Necrosis Associated with Reactivation of Varicella Zoster Virus 

after COVID-19 Vaccination 。 

 

本報告は、文献の受領に基づく追加報告である：文献で確認された追

加情報を含むために症例を更新した。 

 

報告者と文献情報の更新。臨床検査結果（細隙灯顕微鏡検査と RT-

PCR）の追加。製品コードの更新。網膜壊死の事象の転帰を回復に更

新。 

 

 

 

BNT162b2 に対するロット番号は、提供されず、追跡調査の間、要請さ

れる。 
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16507 

そう痒症; 

 

アナフィラキシー反

応; 

 

咳嗽; 

 

咽喉絞扼感 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な薬

剤師からの自発報告である。PMDA 受付番号は、v21131371 である。 

 

 

 

2021/11/08 15:40、45 歳 9 ヵ月の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫

のために、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：不明、単回

量、初回投与）を受けた（45 歳 9ヵ月時）。 

 

患者は、関連した病歴がなかった。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

2021/11/08、ワクチン接種前の体温は、不明であった。 

 

以下の情報は報告された： 

 

BNT162B2 ワクチンの初回投与の 20 分後より、患者は全身の搔痒感を発

症した。 

 

膨疹、呼吸困難または咳嗽がなかった。 

 

ソル・コーテフの点滴静注で、全身の搔痒感は消失した。 

 

ワクチン接種の 40 分後に、患者は咳嗽、のどの閉塞感を発症した。 

 

ボスミン筋注と生食 500ml、酸素は投与された。 

 

咳嗽のみ持続、会話可能、SpO2 99%のため、患者は救急車で病院へ搬

送された。 

 

患者が当院へ搬送された後、咳嗽のみの症状があった。 

 

ワクチン接種の 2時間後に、ボスミン吸入、ポララミン注、ガスター

注は投与された。 

 

患者は、アナフィラキシーの 2峰性反応を含む経過観察目的で病院に

入院した。 

 

その翌日、2峰性症状の出現なく、経過良好のため、病院から退院し

た。 
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2021/11/09、事象の転帰は回復した。 

 

 

 

報告薬剤師は、事象を重篤（2021/11/08 から 2021/11/09 まで入院す

る）と分類して、事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価し

た。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告薬剤師は、以下の通りにコメントした： 

 

時系列的関係、症状及び処置に対する反応からアナフィラキシーと考

えられた（主治医の見解）。 

 

 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されなくて、追加情報の間に要請され

る。 

 

 

 

追加情報（2021/12/06）:本追加情報は、追跡調査の試みにもかかわら

ず、ロット/バッチ番号が入手不可であることを通知するために提出さ

れている。再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

3205



16508 

トロポニンＴ増加; 

 

口腔咽頭痛; 

 

咳嗽; 

 

心嚢液貯留; 

 

心筋浮腫; 

 

心筋炎; 

 

心電図ＳＴ部分上

昇; 

 

発熱; 

 

胸痛; 

 

血中クレアチンホス

ホキナーゼ増加; 

 

Ｃ－反応性蛋白増加 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な薬剤師から

入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21131534。 

 

 

 

2021/11/06 12:00（13 歳時）、13 歳 9ヵ月の男性患者は COVID-19 免

疫のため、BNT162B2（コミナティ、バッチ/ロット番号：不明、有効期

限：報告されなかった、単回量）2回目を接種した。 

 

患者は、ワクチン接種前の 4週以内に他のどのワクチン接種も受けな

かった。 

 

ワクチン接種前の 2週以内に投与された併用薬はなかった。 

 

関連する検査を受けたかどうか不明であった。関連した病歴はなかっ

た。 

 

出生体重は 2848g であった。 

 

ワクチン接種前の体温は 36.2 度であった。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ケ月以内のワクチ

ン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）に関して

留意する点はなかった。 

 

2021/10/16、患者は以前、COVID-19 の予防接種のため、BNT162B2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号未入手、有効期限：報告されなかっ

た、投与経路不明、単回量）初回を接種した。 

 

2021/11/06 12:00（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号不明、投与経路不明、単

回量）2回目を接種した。 

 

2021/11/07（ワクチン接種 1日後）、心筋炎を発現し、報告薬剤師は

事象を重篤(入院、入院期間：2021/11/08 から 2021/11/16)と分類し、

ICU 入院期間：2021/11/08 から 2021/11/09、事象は bnt162b2 と関連あ

りと評価した。 

 

2021/11/16、事象の転帰は回復であった。 

 

患者が処置を受けたかどうか不明であった。 
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2021/11/08（ワクチン接種 2日後）、患者は入院した。 

 

2021/11/16（ワクチン接種 10 日後）、患者は退院した。 

 

2021/11/16（ワクチン接種 10 日後）、事象の転帰は回復した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

生来健康な男児で川崎病の既往歴はなかった。 

 

2021/10/16、患者は以前、コミナティ（ファイザー）初回の単回投与

を受けた。 

 

2021/11/06、患者は同製品の 2回目投与を受けた。 

 

2021/11/07、39.3 度の発熱が出現した。 

 

発熱はカロナール内服により 37 度台に解熱したが、数時間後には再び

39 度台まで上昇した。 

 

ごく軽度の咳嗽と咽頭痛を訴えた。 

 

2021/11/08 の朝、39.2 度の発熱があり、同日 14:00 ごろ、胸痛を発現

したので患者は前医を受診した。 

 

意識清明で顔色不良はなかった。 

 

心電図は II、III、aVf、V4-V6 に明確な ST 上昇を示した。 

 

患者はワクチン接種後の急性心筋炎疑いで当院へ搬送された。 

 

血液検査は CRP、CPK の上昇を示し、トロポニンＴ（TnT）は陽性であ

った。 

 

心エコーでは軽度の心膜液貯留と左室径短縮率（FS）が 27.5%であっ

た。 

 

僧帽弁および大動脈弁閉鎖不全はなかった。 

 

幸いにも自然経過で胸痛は自然に軽快し、経過中のバイタルサインは

安定していた。 
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2021/11/10、解熱し、心エコーも FS 31%と改善を示し、TnT はピーク

アウトした。 

 

2021/11/11、MRI にて左室側壁に晩期ガドリニウム造影陽性、心筋の浮

腫および少量の心膜液貯留を示し、急性心筋炎に矛盾しない所見であ

った。 

 

CRP、CPK および TnT は正常化し、患者は 2021/11/16 に退院した。 

 

報告薬剤師は事象を重篤（入院：2021/11/08 から 2021/11/16 まで）と

分類し、事象を bnt162b2 に関連ありと評価した。 

 

その他に可能性のある要因（他の疾患等）はなかった。 

 

  

 

ワクチン（BNT16B2）のロット番号は提供されず、再調査により要請さ

れる。 

 

 

 

追加情報（2021/12/16）：本報告は、追跡調査レターに応じた同じ連

絡可能な薬剤師から入手した自発追跡調査報告である。 

 

更新された情報：付随する治療、生物学的製品「ワクチン」、心筋炎

で受けた処置。 

 

 

 

この追加情報は、追跡調査したにもかかわらずロット/バッチ番号が利

用できないことを通知するために提出されている。 

 

追跡調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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16509 

倦怠感; 

 

失神寸前の状態; 

 

意識消失; 

 

異常感 

異常感 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可

能な看護師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131088。 

 

 

 

接種日 2021/11/15 11:15（ワクチン接種日）、19 歳（報告の通り、19

歳 10 ヵ月）の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、ロット番号：FK7441、使用期限：2022/04/30、19 歳 10 ヵ月時、初

回、単回量）の接種を受けた。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）には、以下

のような留意点があった：採血と注射による気分不良が発生したこと

があると報告があった。 

 

関連する病歴は以下を含んだ：「気分不良」（継続中であるかは不

明）、メモ：採血と注射による気分不良が発生したことがあると報告

があった。 

 

併用薬は、報告されなかった。  

 

以下の情報が報告された： 

 

意識消失（医学的に重要）、2021/11/15 11:20（ワクチン接種の 5分

後）に発現し、2021/11/15（ワクチン接種日）に転帰「軽快」し、

「意識消失」と記載された。 

 

失神寸前の状態（非重篤）、2021/11/15 11:20（ワクチン接種の 5分

後）に発現し、2021/11/15（ワクチン接種日）に転帰「軽快」し、

「血管迷走神経反射」と記載された。 

 

異常感（非重篤）、倦怠感（非重篤）、2021/11/15 11:20（ワクチン

接種の 5分後）に全て発現し、2021/11/15（ワクチン接種日）に転帰

「軽快」し、全て「急に、ボーとして気分悪くなった」と記載され

た。 

 

以下の検査と処置を受けた： 

 

血圧測定：（2021/11/15）115/58mmHg、メモ：11:20、（2021/11/15）

112/64mmHg、メモ：11:40、（2021/11/15）113/65mmHg、メモ：
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12:30、体温：（2021/11/15）摂氏 36.7 度、メモ：ワクチン接種前、

心拍数：（2021/11/15）48、メモ：11:20、（2021/11/15）55、メモ：

11:40、（2021/11/15）66、メモ：12:30、酸素飽和度：

（2021/11/15）100%、メモ：11:20、（2021/11/15）100%、メモ：

11:40、（2021/11/15）97%、メモ：12:30。 

 

 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

11:15、ワクチン接種を受けた。  

 

11:20、上を向いているのを確認された。呼びかけに反応なく、意識消

失していた。処置室へ移された。BP 115/58mmHg。P 48。SPO2 100%。

横になるとすぐ意識が戻り、返答があった。急に、ボーとして気分悪

くなった。下肢挙上し、30 分程横になった。 

 

11:40、112/64。P 55。SPO2 100%。Bed up。 

 

12:30、BP 113/65。P 66。SPO2 97%。Bed up し、気分不良はなかっ

た。患者は帰宅した。 

 

2021/11/15（ワクチン接種日）、事象の転帰は、軽快であった。 

 

 

 

 

 

報告看護師は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162b2 との関連あり

と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は無かった。 
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16510 

心筋壊死マーカー上

昇; 

 

心筋炎; 

 

心電図ＳＴ部分上

昇; 

 

胸痛; 

 

血中クレアチンホス

ホキナーゼ増加 

  

本報告は、規制当局を介し連絡可能な報告者（医師）から受領した自

発報告である。PMDA 番号：v21131124（PMDA）である。 

 

 

 

2021/10/22 14:00 接種日、29 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ、バッチ/ロット番号：不明、単回量）の 2回目

接種を受けた。 

 

関連する病歴、併用薬は報告されなかった。ワクチン接種歴は以下を

含んだ：COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（1回目接種、メーカ

ー不明）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/10/26 06:00、心筋炎（入院、医学的に重要）を発現し、転帰は

「軽快」、「心筋炎」と記載された。 

 

2021/10/26 06:00、心電図ＳＴ部分上昇（入院、医学的に重要）を発

現し、転帰は「軽快」、「心電図でＳＴ上昇あり」と記載された。 

 

2021/10/26 06:00、胸痛（入院）を発現し、転帰は「軽快」、「胸

痛」と記載された。 

 

2021/10/26 06:00、心筋壊死マーカー上昇（入院）を発現し、転帰は

「軽快」、「心筋マーカーの上昇あり」と記載された。 

 

2021/10/27、血中クレアチンホスホキナーゼ増加（入院）を発現し、

転帰は「軽快」、「CK ピークアウト」と記載された。 

 

患者は、心筋炎、心電図でＳＴ上昇あり、胸痛、心筋マーカーの上昇

あり、CK ピークアウトのため入院した（開始日：2021/10/26、退院

日：2021/10/27、入院期間：1日）。 

 

「心筋炎」、「心電図でＳＴ上昇あり」、「胸痛」、「心筋マーカー

の上昇あり」、「CK ピークアウト」の事象は医師診療所受診と評価さ

れた。患者は、以下を含む検査と処置を受けた： 

 

2021/10/27、CK ピークアウト。 

 

2021/11/02、CK:正常。 
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2021/10/26、心電図:ＳＴ上昇あり。 

 

2021/10/26、心筋マーカー:上昇あり。 

 

2021/11/02、超音波検査:問題なし。 

 

臨床経過：報告医師の病院でワクチン接種が行われなかったため、予

診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用病歴、発育状況等）は不明であった。 

 

2021/10/22 14:00 頃（ワクチン接種日）、2回目接種を受けた。 

 

2021/10/26 06:00（ワクチン接種 3日 16 時間後）、心筋炎を発現し

た。 

 

ワクチン接種約 4日後、病院に入院した。 

 

2021/10/27（ワクチン接種約 5日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

起床時、胸痛を自覚した。胸痛症状は認められなかった。病院を退院

した。 

 

2021/11/02、報告医師の病院を外来受診した。 

 

CK レベルは正常であった。US は問題なしであった。報告医師は、事象

を重篤（入院）と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を関連ありと

評価した。他の要因（他の病気など）の可能性はなかった。 

 

 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されず、追加報告の間要請される。 

 

 

 

追加情報:（2021/12/17）本追加情報は、追加情報にてバッチ番の入手

を試みにもかかわらず、入手できない旨を通知するために提出され

る。追加情報は完了した。さらなる情報は期待できない。 
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体調不良; 

 

嘔吐; 

 

大動脈解離; 

 

意識変容状態; 

 

昏睡尺度異常; 

 

疲労; 

 

縦隔障害; 

 

脳出血; 

 

脳血腫; 

 

舌根沈下; 

 

血圧上昇; 

 

運動障害 

  

本報告は、規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入手した

自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21131524。 

 

 

 

2021/11/03（ワクチン接種日）、49 歳 5ヶ月の男性患者は COVID-19 免

疫のため BNT162b2（製造販売業者不明、注射剤、ロット番号：不明、

使用期限不明、接種経路不明、単回量、2回目、49 歳 5ヶ月時）を接

種した。 

 

関連する病歴はなかった。 

 

4 週間以内のその他のワクチンは不明だった。 

 

事象発現前の 2週間以内の併用薬はなかった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

はなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 免疫のため BNT162b2（初回、単回量、製造販売業者不明、注

射剤、ロット番号：不明）。 

 

臨床検査： 

 

2021/11/04、胸部 X線：縦隔拡大、頭部 CT：左皮質下出血、正中構造

偏位、体幹部 CT： Stanford B 型大動脈解離。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/11/04 06:00 に発現の大動脈解離（2021/11/04 から入院し、継続

中、生命を脅かす）、転帰「未回復」、「大動脈解離/ Stanford B 型

大動脈解離」と記述された、 

 

2021/11/04 06:00 に発現の脳出血（2021/11/04 から入院し継続中、障

害、医学的に重要）、救急治療室に来院 

 

および 2021/11/04 から 2021/11/05 まで ICU、転帰「未回復」、「皮質
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下出血/左皮質下出血」と記述された、 

 

2021/11/04 に発現の意識変容状態（入院）、転帰「未回復」、「意識

障害」と記述された、 

 

2021/11/04 に発現の脳血腫（入院）、転帰「未回復」、「開頭血腫除

去術施行」と記述された、 

 

2021/11/04 03:00 に発現の体調不良（入院）、転帰「未回復」、「具

合が悪く」と記述された、 

 

2021/11/04 03:00 に発現の運動障害（入院）、転帰「未回復」、「体

動困難」と記述された、 

 

2021/11/04 06:00 に発現の疲労（入院）、転帰「未回復」、「ぐった

りして」と記述された、 

 

2021/11/04 06:00 に発現の嘔吐（入院）、転帰「未回復」、「嘔吐」

と記述された、 

 

2021/11/04 に発現の昏睡尺度異常（入院）、転帰「未回復」、「JCS：

100」と記述された、 

 

2021/11/04 に発現の血圧上昇（入院）、転帰「未回復」、「血圧高値

あり」と記述された、 

 

2021/11/04 に発現の舌根沈下（入院）、転帰「未回復」、「舌根沈

下」と記述された、 

 

2021/11/04 に発現の縦隔障害（非重篤）、転帰「不明」、「縦隔拡

大」と記述された。 

 

患者は、大動脈解離、脳出血、意識変容状態、脳血腫、体調不良、運

動障害、疲労、嘔吐、昏睡尺度異常、血圧上昇、舌根沈下のため入院

した（開始日：2021/11/04）。 

 

事象「大動脈解離/Stanford B 型大動脈解離」、「皮質下出血/左皮質

下出血」は、救急治療室来院で評価された。 

 

事象「JCS：100」は診療所来院で評価された。 

 

患者は、以下の臨床検査と処置を受けた： 
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血圧測定：（2021/11/04）、高値を示した、 

 

胸部 X線：（2021/11/04）縦隔拡大、 

 

昏睡尺度：（2021/11/04）100、 

 

CT：（不明日）左皮質下出血、大動脈解離、メモ：左皮質下出血、B型

大動脈解離、（2021/11/04）Stanford B 型大動脈解離、 

 

頭部 CT：（2021/11/04）左皮質下出血、メモ：正中構造偏位。 

 

治療的処置は、大動脈解離、脳出血、意識変容状態、脳血腫、体調不

良、運動障害、疲労、嘔吐、昏睡尺度異常、血圧上昇、舌根沈下の結

果としてとられた。 

 

 

 

臨床経過：  

 

2021/11/04 06:00（ワクチン接種 1日後）、患者は皮質下出血、大動

脈解離を発現した。 

 

2021/11/04（ワクチン接種 1日後）、患者は病院に入院し、継続中で

あった。 

 

2021/11/08（ワクチン接種 5日後）、事象の転帰は、未回復であっ

た。  

 

ワクチン 2回目を接種した翌日；15:00 頃、具合が悪く体動困難があっ

た。 

 

06:00 ごろ、患者は会話がなくぐったりしており嘔吐があった。 

 

昼になっても改善しないため、家族が救急要請した。 

 

救急隊到着時、JCS：100、血圧高値であった。 

 

意識障害で 3次選定。 

 

来院時、舌根沈下・意識障害は観察された。 
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挿管・人工呼吸器管理が実施された。 

 

CT で、左皮質下出血、B型大動脈解離があった。 

 

同日、左皮質下出血に対して、開頭血腫除去術施行した。 

 

その後、ICU 入室した。  

 

 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/11/04 から入院）と分類し、事象と

BNT162b2 との因果関係を評価不能とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

BNT162b2 のロット番号は、提供されておらず、追加調査において要請

される。 

 

 

 

追加情報（2021/12/07）： 

 

本報告は、追跡調査書の返答であり、同医師から入手した自発追加報

告である。 

 

アップグレードされた情報： 

 

生物学的製品、1回目情報の更新、事象縦隔拡大、臨床検査、事象大動

脈解離の記述および重篤性の追加。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、入手できない。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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四肢不快感; 

 

感覚鈍麻; 

 

手根管症候群; 

 

萎縮; 

 

錯感覚 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能

な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131094。 

 

 

 

この患者は、37 歳 3ヵ月の女性（ワクチン接種時の年齢）であった。 

 

2021/09/27（ワクチン接種日）、時刻不明、患者は COVID-19 免疫のた

め、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FJ7489、有効期

限：2022/04/30、筋肉内投与、単回量）初回を接種した。 

 

ワクチン接種の前の体温は、摂氏 36.1 度であった。 

 

患者の家族歴は、不明と報告された。 

 

被疑ワクチン初回投与前 4週以内に他の予防接種を受けていなかっ

た。 

 

事象発現前 2週以内に併用薬の使用はなかった。 

 

病歴はなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況等）。 

 

2021/09/27、時間不明（ワクチン接種同日）、患者は手のしびれ感を

経験した。 

 

2021/12/15 の追加情報： 

 

2021/09/27（ワクチン接種同日）、ワクチン接種直後に、左手しびれ

感を発現した。 

 

左手しびれ感は新たな処置なしで不明であった。 

 

手根管症候群/手根管症候群が顕在化したあるいは気づかれた、左前腕

外側から、左橈側、左干し、四肢、中指のしびれ/2/10 触覚低下/左手

しびれ感、左腕は重い感じ、ピリピリ感、左母指球萎縮あるかないか

という程度の転帰は 2021/11/09 に回復であった。2021/11/09（ワクチ

ン接種 1ヵ月 13 日後）、手のしびれ感の転帰は、回復であった。 
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臨床検査値は以下のとおり (2021/10/26): 

 

White blood cell count, 結果: 5.84 10^3/ul, 正常 (3.3 10^3/ul - 

8.6 10^3/ul) 

 

Red blood cell count, 結果: 4.66 10^6/ul, 正常 (3.86 10^6/ul - 

4.92 10^6/ul) 

 

Haemoglobin, 結果: 13.4 g/dl, 正常 (11.6 g/dl - 14.8 g/dl) 

 

Haematocrit, 結果: 40.7%, 正常 (35.1% - 44.4%) 

 

Platelet count, 結果: 315 10^3/ul, 正常 (158 10^3/ul - 348 

10^3/ul) 

 

MCV, 結果: 87.3fL, 正常 (83.6 fL - 98.2 fL) 

 

MCH, 結果: 28.8pg, 正常 (27.5pg - 33.2pg) 

 

MCHC, 結果: 32.9g/dl, 正常 (31.7 g/dl - 35.3 g/dl) 

 

Red cell distribution, 結果: 12.6%, 正常 (11.6% - 14.0%) 

 

Mean platelet volume, 結果: 9.6fL, 正常 (7.0 fL - 11.0 fL) 

 

Segmented neutrophil count, 結果: 57.5%, 正常 (38.0% - 74.0%) 

 

Lymphocyte, 結果: 32.0%, 正常 (16.5% - 49.5%) 

 

Monocyte, 結果: 8.5%, 正常 (2.0% - 10.0%) 

 

Eosinophil, 結果: 1.0%, 正常 (0.0% - 8.5%) 

 

Basophils, 結果: 1.0%, 正常 (0.0% - 2.5%) 

 

Cell count, 結果: 200 

 

protein total, 結果: 7.1g/dl, 正常 (6.6 g/dl - 8.1 g/dl) 

 

Albumin, 結果: 4.4g/dl, 正常 (4.1 g/dl - 5.1 g/dl) 

 

A/G ratio, 結果: 1.63, 正常 (1.32 - 2.23) 
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creatine kinase, 結果: 81IU/L, 正常 (41IU/L - 153IU/L) 

 

AST(GOT), 結果: 17IU/L, 正常 (13IU/L - 30IU/L) 

 

ALT(GPT), 結果: 24IU/L, H, 正常 (7 IU/L - 23IU/L) 

 

LD(IFCC), 結果: 175IU/L, 正常 (124IU/L - 222IU/L) 

 

ALP(IFCC), 結果: 39IU/L, 正常 (38IU/L - 113IU/L) 

 

GAMMA GT (GAMMA GTP), 結果: 19IU/L, 正常 (9IU/L - 32IU/L) 

 

Amylase, 結果: 58IU/L, 正常 (44IU/L - 132IU/L) 

 

lipase, 結果: 37IU/L, 正常 (13IU/L - 55IU/L) 

 

creatinine, 結果: 0.61 mg/dl, 正常 (0.46 mg/dl - 0.79 mg/dl) 

 

eGFR, 結果: 87.3 

 

uric acid, 結果: 3.9 mg/dl, 正常 (2.6 mg/dl - 5.5 mg/dl) 

 

urine nitrogen, 結果: 14 mg/dl, 正常 (8 mg/dl - 20 mg/dl) 

 

UN/CRT, 結果: 23.0, 正常 (11 - 27) 

 

Blood glucose, 結果: 104 mg/dl, 正常 (73 mg/dl - 109 mg/dl) 

 

Triglyceride, 結果: 39 mg/dl, 正常 (30 mg/dl - 117 mg/dl) 

 

Total cholesterol, 結果: 178 mg/dl, 正常 (142 mg/dl - 248 

mg/dl) 

 

Vitamin B1, 結果: 32 ng/ml 正常 (24 ng / ml - 66 ng /ml) 

 

Vitamin B2, 結果: 92.7 ng /ml, 正常 (66.1 ng/ml - 111.4 ng/ml) 

 

Sodium, 結果: 139 mmol/L, 正常 (138 mmol/L - 145 mmol/L) 

 

Potassium, 結果: 4.5 mmol/L, 正常 (3.6 mmol/L - 4.8 mmol/L) 
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Chloride, 結果: 106 mmol/L, 正常 (101 mmol/L - 108 mmol/L) 

 

Magnesium, 結果: 1.9 mg/dl, L, 正常 (2.0 mg/dl - 2.4 mg/dl) 

 

Calcium, 結果: 9.4 mg/dl, 正常 (8.8 mg/dl - 10.1 mg/dl) 

 

Osmolarity (計算値), 結果: 289 

 

Bilirubin total, 結果: 0.8 mg/dl, 正常 (0.4 mg/dl - 1.5 mg/dl) 

 

IgG, 結果: 1262 mg/dl, 正常 (861 mg/dl - 1747 mg/dl) 

 

IgA, 結果: 125 mg/dl, 正常 (93 mg/dl - 393 mg/dl) 

 

IgM, 結果: 169 mg/dl, 正常 (50 mg/dl - 269 mg/dl) 

 

CRP, 結果: 0.041 mg/dl, 正常 (0.000 mg/dl - 0.140 mg/dl) 

 

Myoglobin, 結果: 32 ng/ml, 正常 (16 ng/ml - 70 ng/ml) 

 

Vitamin B12, 結果: 554.0 pg/ml, 正常 (197.0 pg/ml - 771.0 

pg/ml) 

 

Folate, 結果: 11.1 ng/ml, 正常 (3.9 ng/ml - 26.8 ng/ml) 

 

Adrenocorticotropin, 結果: 23.9 pg/ml, 正常 (7.2 pg/ml - 63.3 

pg/ml) 

 

Blood thyroid stimulating hormone (TSH), 結果 0.564 uIU/ml, 正

常 (0.500 uIU/ml - 5.000 uIU/ml) 

 

TRI-IODOTHYRONINE FREE (FT3), 結果:3.63 pg/ml, 正常 (2.30 pg/ml 

- 4.00 pg/ml) 

 

THYROXINE FREE(FT4), 結果: 1.47 ng/dl, 正常 (0.90 ng/dl - 1.70 

ng/dl) 

 

Cortisol, 結果: 12.0 ug/dl, 正常 (3.0 ug/dl - 19.6 ug/dl) 

 

antibody titer (antinuclear antibody), 結果: 80 倍, H, 正常 (40

倍未満) 
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homogeneous (antinuclear antibody), 結果: 80 倍 

 

Speckled (antinuclear antibody), 結果: 80 倍 

 

Nucleolar (antinuclear antibody), 結果: 検出せず 

 

Peripheral (antinuclear antibody), 結果: 検出せず 

 

Discrete-speckled (antinuclear antibody), 結果: 検出せず 

 

Cytoplasmic (antinuclear antibody), 結果: 検出せず 

 

Other chromosome I (antinuclear antibody), 結果: 40 倍, C7 

 

Other chromosome II (antinuclear antibody), 結果: 検出せず 

 

Anti-DNA antibodies (RIA), 結果: 2.0IU/ml 未満, 正常 (6.0IU/ml

未満) 

 

Anti-SS-A antibody (CLEIA), 結果: 1.0 U/ml 未満, 正常 (10.0U/ml

未満) 

 

factor rheumatoid (RF) 定量, 結果: 2.6 IU/ml 未満, 正常 (15.0 

IU/ml 未満) 

 

PR3-ANCA (C-ANCA), 結果: 1.0 U/ml 未満, 正常 (3.5 U/ml 未満) 

 

MPO-ANCA (P-ANCA), 結果: 1.0 U/ml 未満, 正常 (3.5 U/ml 未満) 

 

事象の経過は、以下の通りに報告された： 

 

2021/09/27、患者はコミナティ１回目、筋肉内注射を接種した。注射

の 5分後に、左前腕外側から、左橈側、左母指、四肢、中指のしびれ

感が生じた。3週間で改善しなかった。注射部位は特に腫脹、発赤なし

であった。左腕は重い感じがし、左母子球にピリピリ感があった。 

 

患者は、既往歴なし、外傷病歴なし、常用薬なし、であった。血圧

(BP)117/85、(脈拍数)PR 82。 

 

利き手は、右であった。左第 2指指尖のわずかな領域に 2/10 触覚低

下、左第 2指指尖左に 2/10 痛感低下が認められた。左母指球萎縮ある

かないかという程度であった。 
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その他母指球に感覚低下なしであった。母指外転力低下は目立たずで

あった。 

 

Tinnel サイン（報告のとおり）左陽性、右陰性のため、左手根管疑い

により筋電図検査を施行した。 

 

しかし、NCV 左上肢正常、虫様筋 DL 2.7、母趾外転筋 DL 3.0 と概して

正常であった。血液に特段の異常は認められなかった。 

 

ワクチン接種部位と症状の神経支配領域は異なった。異常は、筋電図

検査で認められなかった。しかし、職業、症状を考慮して手根管症候

群が顕在化したあるいは気づかれたと診断した。終診とした。       

 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と bn162b2 間の因果関係は関

連なしとした。 

 

他要因(他の疾患等)の可能性は、手根管症候群が顕在化したあるいは

気づかれたと考えらえた。 

 

報告者意見は以下の通りであった： 

 

ワクチン接種部位と症状の神経支配領域は、異なった。電図検査では

異常を認めなかった。しかし、職業、症状を考慮して、手根管症候群

が顕在化したあるいは気づかれたと判断した。 

 

 

 

追加情報:（2021/12/15）：本報告はフォローアップレターへの回答と

して連絡可能な同医師から入手した自発追加報告である。 

 

更新された情報は以下を含む：患者詳細更新（イニシャル）、ワクチ

ン詳細（bnt162b2 投与経路（前回は不明））追加、併用療法ボックス

(なし)をチェック、臨床検査値（2021/10/26）追加、事象感覚鈍麻詳

細：事象用語リコード（前回は手のしびれ感）、経過欄の記述更新、

受けた処置をいいえとした、事象経過を経過欄に追加した。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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γ－グルタミルトラ

ンスフェラーゼ増

加; 

 

アスパラギン酸アミ

ノトランスフェラー

ゼ増加; 

 

アラニンアミノトラ

ンスフェラーゼ増

加; 

 

リウマチ因子増加; 

 

下痢; 

 

倦怠感; 

 

嘔吐; 

 

好塩基球数増加; 

 

抗体検査異常; 

 

浮動性めまい; 

 

異常感; 

 

疾患再発; 

 

血中アルカリホスフ

ァターゼ増加; 

 

血中コレステロール

増加; 

 

頭位性回転性めま

い; 

 

頭痛 

浮動性めまい; 

 

過敏症; 

 

頭位性回転性めま

い; 

 

頭痛 

本報告は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（医師）からの自

発報告である。（PMDA）受付番号：v21131095。 

 

 

 

2021/09/30 14:00（ワクチン接種日）、62 歳 10 ヶ月の女性患者は

covid-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：

FD0349、有効期限：2022/01/31、筋肉内、2回目、単回量）を接種し

た。 

 

ワクチン接種前の体温は不明であった。 

 

家族歴の有無は不明であった。 

 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にワクチン接種を受けてい

なかった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

は以下の通り： 

 

「頭位性回転性めまい」（継続中かは不明）、注：10 年ほど前； 

 

「頭痛」（継続中）、注：発現日不明； 

 

「アレルギー」（継続中）、注：発現日不明； 

 

「めまい」（継続中）、注：発現日不明（10 年前）。 

 

併用薬は以下の通り： 

 

ガスター［ファモチジン］、頭痛のため内服（継続中）； 

 

カロナール、頭痛のため内服（継続中）； 

 

ミオナール［エペリゾン塩酸塩］、頭痛のため内服（継続中）； 

 

ビラノア、アレルギーのため内服； 

 

シングレア、アレルギーのため内服； 

 

メリスロン、めまいのため内服。 
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ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

コミナティ（接種回数：1、注射剤、ロット番号：FF3620、有効期限：

2022/02/28、筋肉内）、投与日：2021/09/09、COVID-19 免疫のため； 

 

肺炎球菌ワクチン（製造販売業者不明）、免疫のため、副反応：「腕

の痛み」、「腕の腫れ」。 

 

以下の情報が報告された： 

 

発現日：2021/10/11（ワクチン接種 11 日後）、浮腫性めまい（入

院）、2021/11/09（ワクチン接種 40 日後）転帰「未回復」、記述「目

眩」； 

 

発現日：2021/10/11、異常感（入院）、転帰「未回復」、記述「気分

が悪い」； 

 

発現日：2021/10/11、嘔吐（入院）、転帰「未回復」、記述「嘔

吐」； 

 

発症日：2021/10/11、下痢（入院）、転帰「未回復」、記述「下

痢」； 

 

倦怠感（入院）、転帰「未回復」、記述「倦怠感」； 

 

頭痛（入院）、転帰「未回復」、記述「頭痛」； 

 

頭位性回転性めまい（入院）、疾患再発（入院）、転帰「未回復」、

全ての記述「良性発作性頭位性眩暈症の再発」。； 

 

発現日：2021/10/29、好塩基球数増加（非重篤）、転帰「不明」、記

述「好塩基球（基準値: 0.0-2.5 %): 5.0 H」； 

 

発現日：2021/10/29、アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ増加

（非重篤）、転帰「不明」、記述「AST(GOT) (基準値: 13-30 U/L): 

71 H」； 

 

発現日：2021/10/29、アラニンアミノトランスフェラーゼ増加（非重

篤）、転帰「不明」、記述「ALT(GPT) (基準値: 7-23 U/L): 60 H」； 

 

発現日：2021/10/29、血中アルカリホスファターゼ増加（非重篤）、
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転帰「不明」、記述「ALP(IFCC) (基準値: 38-113 U/L): 124 H」； 

 

発現日：2021/10/29、γ－グルタミルトランスフェラーゼ増加（非重

篤）、転帰「不明」、記述「γ-GT (基準値: 9-32 U/L): 111 H」； 

 

発現日：2021/10/29、血中コレステロール増加（非重篤）、転帰「不

明」、記述「総コレステロール (基準値: 142-248 mg/dL): 253 H」； 

 

発現日：2021/10/29、抗体検査異常（非重篤）、転帰「不明」、記述

「抗体価 (基準値:  40 倍未満): 40 H」； 

 

発現日：2021/10/29、リウマチ因子増加（非重篤）、転帰「不明」、

記述「リウマトイド因子(RF)定量 (基準値: 15.0 IU/ml 未満): 46.2 

H」。 

 

患者は浮腫性めまい、異常感、嘔吐、下痢、倦怠感、頭痛、頭位性回

転性めまい、疾患再発のために入院した（開始日：2021/10/11、退院

日：2021/10/15、入院期間：4日）。 

 

事象「目眩」、「気分が悪い」、「嘔吐」、「下痢」、「倦怠感」、

「頭痛」、「良性発作性頭位性眩暈症の再発」、「良性発作性頭位性

眩暈症の再発」は救急外来受診時に評価された。 

 

 

 

関連する検査は以下の通り： 

 

2021/10/29 の結果。 

 

白血球数（基準値：3.3-8.6x10^3/uL）：6.34。赤血球数（基準値：

3.86-4.92x10^6/uL）：3.95。ヘモグロビン（基準値：11.6-

14.8g/dL）：12.0。ヘマトクリット（基準値：35.1-44.4％）：35.9。

血小板数（基準値：158-348x10^3/uL）：336。MCV（基準値：83.6-

98.2fL）：90.9。MCH（基準値：27.5-33.2 pg）：30.4。MCHC（基準

値：31.7-35.3g/dL）：33.4。赤血球分布幅（基準値：11.6-

14.0％）：13.2。平均血小板容量（基準値：7.0-11.0fL）：8.9。好中

球分葉核（基準値：38.0-74.0 %）：55.5。リンパ球（基準値：16.5-

49.5％）：31.5。単球（基準値：2.0-10.0％）：5.5。好酸球（基準

値：0.0-8.5％）：2.0。好塩基球（基準値：0.0-2.5％）：5.0 H。異

型リンパ球：0.5％。カウント細胞数：200。標本確認の有無：済み。

検査方法：マニュアル。総蛋白（基準値：6.6-8.1g/dL）：7.1。アル

ブミン（基準値：4.1-5.1g/dL）：4.1。A/G 比（基準値：1.32-
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2.23）：1.37。クレアチンキナーゼ（基準値：41-153 U/L）：69。AST

（GOT）（基準値：13-30U/L）：71 H。ALT（GPT）（基準値：7-

23U/L）：60 H。LD（IFCC）（基準値：124-222U/L）：215。 ALP

（IFCC)（基準値：38-113 U/L）：124H。γ-GT（基準値：9-32 

U/L）：111H。アミラーゼ（基準値：44-132 U/L）：71。リパーゼ（基

準値：13-55 U/L）：28H。クレアチニン（基準値：0.46-

0.79mg/dL）：0.55。eGFR：84.3。尿酸（基準値：2.6-5.5mg/dL）：

3.5。尿素窒素（基準値：8-20mg/dL）：12。UN/CRT（基準値：11-

27）：21.8。血糖（基準値：73-109mg/dL）：97。中性脂肪（基準値：

30-117mg/dL）：110。総コレステロール（基準値：142-248mg／dL）：

253 H。ナトリウム（基準値：138-145mmol／L）：142。カリウム（基

準値：3.6-4.8mmol/L）：3.8。クロール（基準値：101-108mmol/L）：

105。マグネシウム（基準値：2.0-2.4mg/dL）：2.2。カルシウム（基

準値：8.8-10.1mg/dL）：9.6。浸透圧（計算値）：294。総ビリルビン

（基準値：0.4-1.5mg/dL）：0.4。CRP（基準値：0.000-

0.140mg/dL）：＜0.014。ミオグロビン（基準値：16-70ng/mL）：19。

副腎皮質刺激ホルモン（基準値：7.2-63.3pg/mL）：8.5。甲状腺刺激

ホルモン（TSH）（基準値：0.500-5.000uIU/mL）：1.000。遊離トリヨ

ードサイロニン（FT3）（基準値：2.30-4.00 pg/mL）：2.55。遊離サ

イロキシン（FT4）（基準値：0.90-1.70ng/dL）：1.21。コルチゾール

（基準値：3.0-19.6ug/dL）：10.3。CA125（基準値：35 U/mL 以下）：

14。CA15-3（基準値：25 U/mL 以下）：9。CA19-9（ECLIA）（基準値：

37 U/ml 以下）：6。可溶性 IL-2 レセプター（基準値：122.0-496.0 

U/ml）：197.0。抗体価（基準値：40 倍以下）：40H。Homogeneous：40

倍。Speckled：40 倍。Nucleolar/Peripheral/Discrete-

speckled/Cytoplasmic/その他染色型 I/その他染色型 II：検出せず。

抗 DNA 抗体（RIA）（基準値：6.0 以下 IU/ml）：＜2.0。抗 SS-A 抗

体（CLEIA）（基準値：10.0 U/ml 以下）：＜1.0。リウマトイド因子

（RF）定量（基準値：15.0IU/ml 以下）：46.2H。PR3-ANCA（C-ANCA）

（基準値：3.5U/ml 未満）：＜1.0。MPO-ANCA（P-ANCA）（基準値：

3.5U/ml 未満）：＜1.0。 

 

浮動性めまいの結果として治療措置はとられなかった。 

 

2021/10/11（ワクチン接種 11 日後）、目眩が発現した。 

 

2021/11/09（ワクチン接種 40 日後）、事象の転帰は未回復であった。 

 

 

 

事象の経過は以下の通り： 
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2021/09/09、2021/09/30、ファイザー社ワクチンを接種した。 

 

2021/10/11、仕事先で昼から気分が悪く、帰宅時に目眩、嘔吐、下痢

あり。病院に救急搬送され、入院し、2021/10/15 まで入院していた。

CT（コンピュータ断層撮影）、MRI（磁気共鳴画像法）で異常なし。目

眩、倦怠感、頭痛が続いている。目眩は揺れるような乗り物酔いのよ

うな感じであった。頭痛：頭を押さえつけられているような感じ、拍

動を頸部～眼に感じることがあり、本報告時点で症状は悪化してい

る。 

 

10 年ほど前、頭位性回転性めまいを来すことが何回かあった。 

 

2021/11/05 実施、CT 画像診断：異常所見なし。 

 

目眩が主訴だが、他院で頭部 CT、MRI 施行済、血液では偶発的に見つ

かった異型リンパ球 0.5%をフォローアップすることになった。消化器

症状は、例年行っている胃カメラを他院で施行することになった。 

 

報告者は、事象目眩を非重篤と分類し、事象が bnt162b2 とは関連なし

と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、良性発作性頭位性眩暈症の再発で

あった。 

 

 

 

報告者の意見は以下の通り： 

 

良性発作性頭位性眩暈症があり、接種後に生じたが、発作は繰り返さ

れており、接種とは関係はないと考えた。 

 

報告者は「めまい」を bnt162b2 とは関連なしと考えた。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/15）：本報告は、追跡調査レターへ回答の連絡可

能な同医師から入手した自発的な追加報告である。 
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更新された情報： 

 

報告者情報を更新した。関連する病歴「頭痛/アレルギー/めまい」、

生物学的製剤、患者の投与経路、併用薬、事象「浮動性めまい」の受

けた治療、新事象「好塩基球数増加/アスパラギン酸アミノトランスフ

ェラーゼ増加/アラニンアミノトランスフェラーゼ増加/血中アルカリ

ホスファターゼ増加/γ－グルタミルトランスフェラーゼ増加/血中コ

レステロール増加/抗体検査異常/リウマチ因子増加」。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16514 

アナフィラキシーシ

ョック; 

 

アナフィラキシー反

応; 

 

ショック; 

 

低血圧; 

 

口腔咽頭不快感; 

 

呼吸困難; 

 

咳嗽; 

 

悪心; 

 

異常感; 

 

白血球数増加 

てんかん; 

 

脂質異常症; 

 

頚動脈狭窄; 

 

高脂血症 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131362。 

 

  

 

2021/08/23 14:42（ワクチン接種日、62 歳）、62 歳 1ヵ月の男性患者

は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロ

ット番号 FF3620、有効期限 2022/02/28、筋肉内、初回、単回量）の投

与を受けた。 

 

関連する病歴は、「高脂血症」（継続の有無は詳細不明）、「脂質異

常症」（継続の有無は詳細不明）、「てんかん」（継続の有無は詳細

不明）、「内頚動脈狭窄」（継続の有無は詳細不明）であった。 

 

併用薬はなかった。 

 

ワクチン接種時、既往歴はなかったことが明確であった（報告のとお

り）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/08/23 14:59、アナフィラキシー反応（入院、医学的に重要、生

命を脅かす）が発現し、転帰は 2021/08/24 に「回復」（「アナフィラ

キシー」と記述された）。 

 

2021/08/23 14:59、アナフィラキシーショック（入院、医学的に重

要、生命を脅かす）が発現し、転帰は 2021/08/24 に「回復」（「アナ

フィラキシーショック」と記述された）。 

 

ショック（医学的に重要）、転帰は「不明」（「ショック」と記述さ

れた）。 

 

悪心（非重篤）、転帰は「不明」（「嘔気」と記述された）。 

 

2021/08/23 15:08、口腔咽頭不快感（非重篤）が発現、転帰は「不

明」（「咽頭閉塞感/のどのイガイガ感」と記述された）。 

 

2021/08/23 15:35、低血圧（非重篤）が発現、転帰は「不明」（「低

血圧（測定済み）（BP 78/48 まで低下）」と記述された）。 

 

2021/08/23、白血球数増加（非重篤）が発現、転帰は「不明」（「WBC 

8600」と記述された）。 
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2021/08/23 15:08、咳嗽（非重篤）が発現、転帰は「不明」（「乾性

咳嗽/咳」と記述された」）。 

 

2021/08/23 14:59、異常感（非重篤）が発現、転帰は「不明」（「ふ

わふわする感じ」と記述された）。 

 

2021/08/23 15:20、呼吸困難（非重篤）が発現、転帰は「不明」

（「呼吸困難（喘息又は上気道喘鳴を伴わない）/息苦しさが出現し

た」と記述された）。 

 

2021/08/23（ワクチン接種日）、アナフィラキシー反応、アナフィラ

キシーショックのために入院、2021/08/24（ワクチン接種の翌日）に

退院した。入院期間は 1日であった。 

 

事象「アナフィラキシー」「アナフィラキシーショック」は医師の診

療所及び救急治療室で評価された。 

 

以下の臨床検査及び処置が実施された：alanine aminotransferase 

(10-42): (2021/08/23) 25; aspartate aminotransferase (13-30): 

(2021/08/23) 21; blood creatinine (0.65-1.07): (2021/08/23) 

0.74; blood pressure measurement: (2021/08/23) 141/86 mmHg, 注: 

15:08; (2021/08/23) 78/48 mmHg, 注: 15:35; blood urea (8.0-

20.0): (2021/08/23) 19.3; body temperature: (2021/08/23) 36.6 

Centigrade, 注:ワクチン接種前; c-reactive protein （正常高値

0.50): (2021/08/23) 0.50 未満; oxygen saturation: (2021/08/23) 

98 %, 注: 15:08; white blood cell count (3300-8600): 

(2021/08/23) 8600。 

 

治療的処置がとられ、アドレナリン（0.3 mg/筋注）が投与された。酸

素 3リットル、リンデロン 4 mg が投与され、下肢挙上、補液アップ

（アドレナリン、副腎皮質ステロイド、輸液、及び酸素）した。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

14:42、コミナティ筋肉内注射のワクチン接種を受けた。 

 

14:59、ふわふわする感じが出現した。 

 

15:08、喉のイガイガ感、咳が出現した。SpO2 は 98%、血圧は 141/86

であった。 

 

3230



15:15、アドレナリン筋注（0.3mg）が投与された。 

 

15:20、息苦しさが出現した。酸素 3リットル、リンデロン 4mg が投与

された。 

 

15:35、患者の血圧は、78/48 まで低下し、下肢挙上、補液アップし

た。 

 

15:45、患者は病院へ救急搬送された。 

 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）は以下の通り：major

基準では、循環器系症状の測定された血圧低下が含まれた。minor 基準

では、呼吸器系症状の持続性乾性咳嗽、消化器系症状の悪心が含まれ

た。アナフィラキシーの症例定義では、突発発症、徴候及び症状の急

速な進行、以下の複数（2つ以上）の器官系症状を含む：レベル 2：1

つ以上の（major）循環器系症状基準 and 1 つ以上の（major）呼吸器

系症状基準、であった。アナフィラキシーのカテゴリーのチェックで

は、カテゴリー（2）レベル２であった。 

 

事象のすべての徴候及び症状の詳細は以下のとおり：血圧 78/48、SpO2 

98%、ふわふわした感じ、嘔気、咳、のどのイガイガ感、呼吸困難。 

 

事象の時間的経過は、以下の通りであった： 

 

14:42、コミナティ筋肉内注射のワクチン接種を受けた。 

 

14:59、ふわふわする感じが出現した。 

 

15:08、喉のイガイガ感、咳が出現した。SpO2 は 98%、血圧は 141/86

であった。 

 

15:15、アドレナリン筋注（0.3mg）が投与された。 

 

15:20、呼吸困難が出現した。酸素 3リットル、リンデロン 4mg が投与

された。 

 

15:35、患者の血圧は、78/48 まで低下した。 

 

15:45、患者は病院へ救急搬送された。 

 

患者はアドレナリン、副腎皮質ステロイド、輸液、及び酸素の医学的

介入を要した。 
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患者は多臓器障害（呼吸器、心血管系、消化器）を認めた。呼吸器に

おいては、以下の事象が報告された：乾性咳嗽、呼吸困難（喘鳴又は

上気道性喘鳴を伴わない）、咽頭閉塞感。心血管系においては、以下

の事象が報告された：低血圧（測定済み）、ショック。詳細は、血圧 

78/48 であった。消化器においては、以下の事象が報告された：悪心。

臨床検査には、血液検査、生化学的検査（すでに記載）が含まれた。

患者は特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す

症状はなく、これに関連する特定の薬剤服用（又はいつでも利用でき

る）もなかった。ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1

ヵ月以内のワクチン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用病歴、発

育状況等）において考慮される点は、以下の通りであった：高脂血

症、脂質異常症、てんかん、内頚動脈狭窄。4 週間以内にほかのワク

チン接種はなく、事象発現前の２週間以内に併用薬の投与はなかっ

た。化粧品などの医薬品以外の製品に対するアレルギーの有無は不明

であった。 

 

報告者は事象を重篤（2021/08/23 から 2021/08/24 まで入院）と分類

し、事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告者は、以下の通りにコメントした：コミナティによるアナフィラ

キシーショックと考える。 

 

  

 

再調査は完了した。更なる情報は期待できない。 

 

  

 

追加情報（2021/12/07）：本報告は、追跡調査レターに応じた、同じ

連絡可能な医師からの追加の自発報告である。 

 

  

 

更新された情報は以下のとおり：患者のイニシャル及び人種、投与経

路、臨床検査、重篤性基準（生命を脅かす）（アナフィラキシー/アナ

フィラキシーショック）、医師の診療所来院、新たな事象（ショック/

悪心/口腔咽頭不快感/低血圧/白血球数増加）。 
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これ以上の追跡調査はできない。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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16515 

口腔咽頭不快感; 

 

感覚鈍麻; 

 

薬物過敏症; 

 

過敏症 

喘息; 

 

感覚鈍麻; 

 

食物アレルギー 

本報告は、規制当局から連絡可能な報告者（達）（医師）から入手し

た自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21131082。 

 

 

 

46 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射

剤、筋肉内、左上腕三頭筋へ投与、投与日付 2021/10/05 11：00 頃、

ロット番号：FJ5790、使用期限：2022/03/31、筋肉内投与、46 歳時、2

回目、単回量）の接種を受けた。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「たまごアレルギー」（継続中か不詳）;「喘息」（継続中か不詳）;

「顔のしびれ」（継続中）。 

 

病歴は不明であり、ワクチンのみ受診とのことであった。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 免疫のための BNT162b2（初回投与）、反応：「喉の圧迫感」

であり、1回目投与時の有害事象（AE）の診断名に関する情報は、他院

で施行されたため、不明であった。2回目投与時に発現した AE に関す

る詳細の報告は以下の通りであった：2021/10/05 14:00 から

2021/10/06AM まで、患者に、遅発型アレルギーが発現した。 

 

報告者は、事象を非重篤（入院期間：2021/10/06）と分類し、自己判

断にて救急要請があり、事象の転帰は不明であった。 

 

過敏症（医学的に重要）2021/10/06 発現、転帰「不明」、「咽頭圧迫

感は、重いアレルギー反応のひとつともとらえる事ができる」と記述; 

 

口腔咽頭不快感（医学的に重要）2021/10/16 発現、転帰「不明」、

「少し喉の圧迫感が強くなっている/咽頭圧迫感は重いアレルギー反応

のひとつともとらえる事ができる」と記述; 

 

感覚鈍麻（非重篤）2021/10/05 15:30 発現、転帰「不明」、「顔の痺

れ/顔のしびれ（以前からある）が強くなっている」と記述。 
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事象「咽頭圧迫感は、重いアレルギー反応のひとつともとらえる事が

できる」、「少し喉の圧迫感が強くなっている/咽頭圧迫感は重いアレ

ルギー反応のひとつともとらえる事ができる」、「顔の痺れ/顔のしび

れ（以前からある）が強くなっている」は診療所来院と救急治療室来

院と評価された。 

 

患者は、以下の臨床検査と処置を受けた： 

 

聴診（2021/10/05）：Wheezing は見られない、メモ：聴診の問題は、

見られなかった; 

 

体温（2021/10/05）： 摂氏 36.1 度、メモ：ワクチン接種前; 

 

調査（2021/10/05）：結果不明; 

 

酸素飽和度（2021/10/05）： 98%、メモ：SpO2 チェックでの問題は、

見られなかった。 

 

臨床経過： 

 

患者は、46 歳の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.1 度であった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月のワ

クチン接種や病気、服薬中の薬、過去の服用歴、発育状況等）は、以

下を含んだ： 

 

たまごアレルギー。 

 

事象発現日は、2021/10/06 の朝（ワクチン接種翌日）と報告された。 

 

日付不明、事象の転帰は、不明であった。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

画像情報は以下の通りであった：検査日付：2021/11/18、検査時の年

齢：46 歳 2ヵ月であった。 

 

COVID-19 ワクチン接種について、15:00 過ぎ、左上腕三頭筋に筋注し

た。 
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神経症状はなかった。 

 

接種後 30 分院内にて経過観察した。 

 

局所反応、アナフィラキシー含む全身反応を経過観察した。 

 

1 回目の接種時に喉の圧迫感などがあり、2回目は注意するように、医

師に相談するようにとだけ指示されていた。 

 

1 回目接種後の症状も自然に回復しており、注意が必要な事は承知だが

明確な意思として接種を強く希望された状態で来院した。（迷ってい

る、怖がっているという状況ではなかった。） 

 

接種後 30 分経過後、患者は、咽頭圧迫感はないものの、以前からある

顔のしびれが強くなっている気がした。 

 

胸部聴診、診察を施行した。 

 

SpO2 チェックし、98%であった。 

 

患者は、喘息はもともとあり、苦しいかどうかは分かると述べた。 

 

聴診したが wheezing は見られない。 

 

かかりつけは、病院であった。 

 

報告者は、患者が自宅に帰った後も飲水を大量に行い、安静にするよ

う指示した。 

 

患者は、少しでも苦しさや状態が悪化するようなら、必ずかかりつけ

病院へ行くように指示された。 

 

患者は、自分で移動できない、運転に危険がある場合には救急車を要

請するよう指示された。 

 

患者は、ショック状態ではなかった。 

 

意識も清明であった。 

 

聴診、SpO2 チェック問題なく、帰宅とした。 

 

2021/10/16 09:00 過ぎ、報告者は、患者の容態を確認のために電話す
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るよう院長から指示された。 

 

患者は電話にて、昨晩は特に具合が悪化することなく、顔の痺れはあ

るものの 1日過ごせたと報告した。 

 

患者は、今日になり、少し喉の圧迫感が強くなっているような気がす

るとも報告した。 

 

その後、院長みずから電話にて状況を確認した。 

 

明確な定義によるアナフィラキシーではないものの、咽頭圧迫感は重

いアレルギー反応のひとつともとらえる事ができる。 

 

また、新しいタイプのワクチンである為、過去の事例のみで判断する

ことは望ましくないと検討した。 

 

患者は、具合が安定しない場合には来院を指示された。 

 

また患者は、もし急に苦しさが増してくるような場合には自分での車

の運転は危険が伴う為、救急要請するように指導された。 

 

以後は、当院へ連絡が入る事はなく、本人が自分で救急車を要請し

た。 

 

救急搬送先が見つからず、当院へ救急車を受け入れるように電話が入

るも検査で手が空かない上に、咽頭圧迫があり救急要請した患者さん

を一般の内科クリニックで救急車受け入れという事は明らかに異常で

あることからお断りした。 

 

報告者は、重篤性を不明と評価した。 

 

報告者は事象と BNT162b2 との因果関係を関連ありと評価した。2回目

投与後に発現した AE の診断名は、遅発型薬剤性アレルギーであり、AE

とワクチンの因果関係は、可能性大と報告された。因果関係について

のコメントの報告は、以下の通りであった：接種前後の状態、1回目接

種症状の再現性より、とのことであった。 

 

 

 

追加情報（2021/12/08）:再調査は完了した。。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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追加情報（2021/12/10）:連絡可能な同医師から入手した、追跡調査に

対する回答からの新情報は以下の通りであった：更新された情報：患

者のイニシャル、性別、生年月日、年齢、検査日、投与時間、新たな

報告事象（薬物過敏症）、2回目投与時の有害事象（AE）及び AE との

因果関係に関する情報。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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心拍数増加; 

 

紅斑; 

 

血圧上昇 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

看護師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131171。 

 

 

 

接種日 2021/05/31 14:14、79 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、ロット番号：EY0779、使用期限：

2021/11/30、79 歳時、初回、単回量）を接種した。 

 

患者は、関連する病歴がなかった。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況等）。 
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事象の経過は、以下の通り報告された： 

 

14:14、ワクチンを接種した。 

 

14:28（ワクチン接種の 14 分後）、両腕、腹部、胸部に発赤がみられ

る。 

 

かゆみなしであった。 

 

血圧は 202/108mmHg、脈は 108 回/分、SPO2 は 98%であった。 

 

意識クリアであった。 

 

呼吸苦なしであった。  

 

医師が診察した。 

 

アレグラ 1錠を内服した。 

 

患者は、以下の臨床検査と処置を受けた： 

 

15:00（ワクチン接種の 46 分後）、血圧測定：（2021/05/31）

202/108mmHg;（2021/05/31）200/107mmHg;心拍数：（2021/05/31）108

回/分;（2021/05/31）108 回/分;SPO2：（2021/05/31）98%。 

 

アレグラ 1錠を持ち帰る。 

 

血圧上昇、紅斑、心拍数増加の結果として、治療処置がとられた。 

 

2021/05/31（ワクチン接種同日）、事象の転帰は軽快であった。 

 

 

 

報告者は、事象を非重篤とし、事象と BNT162b2 間の因果関係を関連あ

りと分類した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、提供されなかった。 

 

 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16517 

薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ 

  

本報告は、メディカルインフォメーションチーム経由でファイザー社

医薬情報担当者に伝達された、連絡可能な医師からの自発報告であ

る。 

 

日付不明、30 代の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号不明、投与経路不明、1回目、単回量）の接

種を受けた。 

 

患者の病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

報告者の質問：2回目接種の前に COVID-19 に罹患した方に対し、接種

は通常通り行ってよいか。 

 

2021/11/22 に入手した追加情報：コミナティ 1回目の接種後 COVID-19

に罹患し、有害事象は製品の使用後に発現したと報告された。 

 

患者は次の臨床検査と処置を受けた：COVID-19 ウイルス検査：陽性、

注：1回目の接種後。 

 

日付不明、患者は COVID-19 免疫のために BNT162B2（COVID-19、注射

剤、ロット番号不明、投与経路不明、単回量）の 2回目接種を受け、2

回目接種後当院に来院せず。 

 

事象「コミナティ 1回目の接種後 COVID-19 に罹患」（COVID-19）の転

帰は不明であった。 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されず、追跡調査中に要請される。 

 

 

 

追加情報（2021/11/22）：本報告は、ファイザー社医薬情報担当者経

由で、同医師から入手した追加自発報告である。新情報は次を含む：

患者の年齢および性別、2回目接種の詳細、ならびに臨床検査値を更新

した。 

 

 

 

追跡調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手でき

ない。これ以上の情報は期待できない。 
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16518 

中枢神経系病変; 

 

倦怠感; 

 

冷感; 

 

急性散在性脳脊髄

炎; 

 

感覚鈍麻; 

 

感覚障害; 

 

振戦; 

 

脳炎; 

 

錯感覚; 

 

鼻漏 

大脳障害 

この症例は重複症例として無効と見なされる。 

 

本報告は、規制当局から連絡可能な報告者（薬剤師）より入手した自

発報告である。規制番号：v21131106（PMDA）。 

 

 

 

2021/09/06（投与日）、33 歳の女性患者は COVID-19 免疫のために、

bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FF2782、有効期限：

2022/02/28、初回、単回量）の投与を受けた（33 歳時）。 

 

関連した病歴は以下を含む：「脳疾患」（継続中であるかは不明であ

った。）、メモ：元々の脳疾患。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/09/14、急性散在性脳脊髄炎と記述された「急性散在性脳脊髄

炎」（入院）は発現し、転帰は「後遺症で回復」（2021/11/09））、 

 

2021/09/14、「皮質性脳炎」と記述された脳炎（入院）は発現し、転

帰は「後遺症で回復」2021/11/09）、 

 

2021/09/14、「鼻水」と記述された鼻漏（入院）は発現し、転帰は

「後遺症で回復」（2021/11/09）、 

 

2021/09/14、「倦怠感」と記述された倦怠感（入院）は発現し、転帰

は「後遺症で回復」（2021/11/09）、 

 

2021/09/14、「寒気」と記述された冷感（入院）は発現し、転帰は

「後遺症で回復」（2021/11/09）、 

 

2021/09/14、「右前腕の知覚麻痺/右前腕尺側の異常感覚」と記述され

た錯感覚（入院）は発現し、転帰は「後遺症で回復」

（2021/11/09）、 

 

2021/09/14、「両手指の振戦/右上肢の発作性の振戦」と記述された振

戦（入院）は発現し、転帰は「後遺症で回復」（2021/11/09）、 

 

2021/09/14、「右手の感覚障害」と記述された、感覚障害（入院）は

発現し、転帰は「後遺症で回復」（2021/11/09）、 
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2021/09/14、「左前頭葉、頭頂葉皮質病変」と記述された中枢神経系

病変（入院）は発現し、転帰は「後遺症で回復」（2021/11/09）、 

 

2021/09/14、「右上肢の痺れ」と記述された感覚鈍麻（入院）は発現

し、転帰は「後遺症で回復」（2021/11/09）、 

 

患者は、急性散在性脳脊髄炎、皮質性脳炎、鼻水、倦怠感、寒気、右

前腕の知覚麻痺/右前腕尺側の異常感覚、両手指の振戦/右上肢の発作

性の振戦、右手の感覚障害、左前頭葉、頭頂葉皮質病変、右上肢の痺

れのために入院した（開始日：2021/10/26、退院日：2021/11/09、入

院期間：14 日））。 

 

事象「急性散在性脳脊髄炎」、「皮質性脳炎」、「鼻水」、「倦怠

感」、「寒気」、「右前腕の知覚麻痺/右前腕尺側の異常感覚」、「両

手指の振戦/右上肢の発作性の振戦」、「右手の感覚障害」、「左前頭

葉、頭頂葉皮質病変」と「右上肢の痺れ」は、病院受診により評価さ

れた。 

 

患者は、以下の検査と手順を経た： 

 

自己抗体の検査： 

 

（2021/09/17）陰性、 

 

メモ：抗 AQP4 抗体検査：陰性、 

 

（2021/10/01）陰性、 

 

メモ：抗 MOG 抗体：陰性、 

 

体温：（2021/09/06）不明、 

 

メモ：ワクチン接種前、 

 

髄液検査：（2021/10/13）、1/uL、 

 

糖：（2021/10/13）61mg/dl、 

 

蛋白：（2021/10/13）29mg/dl、 

 

磁気共鳴画像（MRI）：（不明日）、左大脳皮質の FLAIR 高信号、メ
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モ：左大脳皮質の FLAIR 高信号、 

 

頭部磁気共鳴画像：（不明日）、左頭頂葉の皮質の厚みは、軽減し

た、 

 

メモ：左頭頂葉の皮質の厚みは、わずかに軽減していた、 

 

（2021/09/24）大脳皮質病変。 

 

治療的な処置は、急性散在性脳脊髄炎、脳炎、鼻水、倦怠感、寒気、

右前腕の知覚麻痺/右前腕尺側の異常感覚、両手指の振戦/右上肢の発

作性の振戦、右手の感覚障害、左前頭葉、頭頂葉皮質病変、右上肢の

痺れの結果としてとられた。 

 

臨床経過： 

 

患者は、33 歳の女性（接種時年齢）であった。 

 

ワクチン接種前の体温は、不明であった。 

 

患者の家族歴は不明であった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況など）。 

 

2021/09/06 時刻不明（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のた

め、bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FF2782、有効期限

2022/02/28、投与経路不明、初回、単回量）の投与を受けた。 

 

2021/09/14 時刻不明（ワクチン接種の 8日後）、患者は皮質性脳炎発

現した。 

 

2021/10/26（ワクチン接種の 50 日後）、患者は病院に入院した。 

 

2021/11/09（ワクチン接種の 2ヵ月後）、患者は退院した。 

 

2021/11/09（ワクチン接種の 2ヵ月後）、事象の転帰は、後遺症（症

状：右手の感覚障害）で回復であった。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 
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2021/09/06、患者はコミナティ・ワクチン接種を受けた。 

 

2021/09/14、ワクチン接種後、鼻水、倦怠感と寒気があり、接種医療

機関を受診した。 

 

次第に症状は強くなり、夕食の用意をしている間に、接種側ではない

右前腕の知覚麻痺を来たした。 

 

発熱はなかった。 

 

寝るまで続いたが、翌朝には消失した。 

 

病院へ来院時は、両手指の振戦が見られた。 

 

精神的かもしれないが、器質的の可能性もあるため、病院の神経内科

へ紹介された。 

 

右手の感覚障害、左前頭葉、頭頂葉皮質病変が見られた。 

 

ワクチン接種の 1週間後より、右上肢の発作性の振戦、痺れは出現

し、2週間をピークに改善を認めた。 

 

入院時、右前腕尺側の異常感覚が認められた。 

 

頭部 MRI では、左大脳皮質の FLAIR 高信号を認めた。 

 

髄液検査では、明らかな異常は認めなかった。 

 

ステロイパルス 2クール施行したが、右手の違和感に大きな変化はな

かった。 

 

頭部 MRI では、放射線科読影では、左頭頂葉の皮質の厚みはわずかに

軽減しているとの事であった。 

 

2021/11/09、患者は退院した。 

 

報告薬剤師は、事象を重篤（2021/10/26 から 2021/11/09 まで入院）と

分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能と評価した。 

 

他の疾患等、他要因の可能性は、元々の脳疾患があった。 

 

報告薬剤師は、以下の通りにコメントした： 

3244



 

医師より、ワクチン接種後の ADEM や皮質性脳炎の可能性は否定できな

いため、診断的治療でステロイドパルスを行う方針とあり。 

 

治療終了後の効果はいまいちであった。 

 

脳病変はワクチン接種の影響か、もともとの脳の形態か不明であっ

た。 

 

急性散在性脳脊髄炎（ADEM）調査票： 

 

1.組織病理診断：未実施。 

 

2.臨床症状： 

 

(1) 該当項目を全て選択：初めての事象である(先行するワクチン接種

の有無を問わない) 

 

(2)中枢神経系に帰することのできる限局性または多発性所見について

該当項目を全て選択：感覚異常（感覚レベルはある場合もない場合も

ある）。 

 

3.画像検査（磁気共鳴画像診断（MRI）撮像）：実施。 

 

検査日（2021/09/24）、 

 

以下の多発性硬化症の MRI 基準の二つとも、もしくはいずれかを満た

さない： 

 

< MRI による空間的多発の証明> 

 

4 つの中枢神経領域（脳室周囲、皮質直下、テント下、脊髄）のうち少

なくとも 2つの領域に T2 病変が 1個以上ある（造影病変である必要は

ない。脳幹あるいは脊髄症状を呈する患者では、それらの症候の責任

病巣は除外する。） 

 

<MRI による時間的多発の証明> 

 

無症候性のガドリニウム造影病変と無症候性の非造影病変が同時に存

在する（いつの時点でもよい。）。あるい基準となる時点の MRI に比

べてその後（いつの時点でもよい。）に新たに出現した症候性または

無症候性の T2 病変及び/あるいはガドリニウム造影病変がある。 
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その他（大脳皮質病変）。 

 

4.疾患の経過：疾患の単相パターンを示すには観察期間が不十分であ

る（該当項目を全て選択）：発症後の観察期間が 3ヵ月以内である。 

 

5.鑑別診断： 

 

6.髄液検査：実施。 

 

検査日（2021/10/13）。 

 

細胞数(1)/uL、糖(61) mg/dL、蛋白(29) mg/dL、 

 

オリゴクローナル・バンド（なし）。 

 

IgG インデックの上昇（なし）。 

 

7.自己抗体の検査：（実施） 

 

抗 AQP4 抗体（検査日：2021/09/17）：陰性。 

 

抗 MOG 抗体（検査日：2021/10/01）：陰性。 

 

 

 

追加情報（2021/12/10）： 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/13）： 

 

本報告は、症例 202101553319 と 202101620276 が重複していることを

通知する追加報告である。 

 

今後のすべての追加情報は、企業症例番号 202101553319 で報告され

る。 
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これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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16519 

呼吸困難; 

 

心筋炎; 

 

背部痛; 

 

胸痛 

食物アレルギー 

本報告は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（薬剤師及び医

師）からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131542。 

 

 

 

2021/11/14 15:30、12 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2

（コミナティ、筋肉内、左腕、ロット番号：FJ1763、有効期限：

2022/04/30、12 歳時、初回、単回量）の接種を受けた。 

 

関連した病歴は以下を含んだ：「キウイアレルギー」（継続中かは不

明）。 

 

併用薬はなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

心筋炎（入院、医学的に重要な）、2021/11/16 21:30 発現、転帰「回

復」(2021/11/19)、「心筋炎（疑）」と記述; 胸痛（入院、医学的に

重要な）、2021/11/16 21:30 発現、転帰「回復」(2021)、「胸痛」と

記述; 呼吸困難（入院、医学的に重要な）、2021/11/17 発現、転帰

「回復」(2021)、「息苦しさ」と記述; 背部痛（入院、医学的に重要

な）、2021/11/17 発現、転帰「回復」(2021)、「背部痛」と記述。 

 

患者は、心筋炎、胸痛、呼吸困難、背部痛のため入院した（開始日：

2021/11/17、退院日：2021/11/19、入院期間：2日）。 

 

事象「心筋炎疑い」は、診療所受診および救急治療室入室と評価され

た。 

 

事象「胸痛」、「息苦しさ」、「背部痛」は、診療所受診と評価され

た。 

 

患者は、以下の臨床検査及び処置を受けた： 

 

血液検査：（2021/11/17）異常なし、 (2021/11/18) 異常なし。 

 

体温：（2021/11/14）摂氏 36.7 度、注記：ワクチン接種前。 

 

胸部Ｘ線：（2021/11/17）異常なし。 

 

心エコー：（2021/11/17）異常なし。 
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心電図：（2021/11/17）異常なし、(2021/11/25) 異常なし。注記：検

査結果を比較するとわずかな ST 変化があったかもしれないが、異常と

までは言えない。 

 

心筋炎の結果として、治療的処置が取られた。 

 

 

 

臨床経過： 

 

患者が COVID ワクチン前の 4週間以内に他のワクチン受けたかどうか

は不明であった。 

 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

 

患者がワクチン接種以降、COVID-19 の検査を受けたかどうかは不明で

あった。 

 

入院後、患者は安静が保たれ改善し、2021/11/19 に退院する予定であ

った。 

 

経過観察に基づいて、心筋炎はワクチン接種後副反応によると疑われ

た。 

 

報告医師は事象を重篤（医学的に重要な、入院：2021/11/17 から

2021/11/19 まで）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能

とした。 

 

報告者意見：各種検査で異常は見つからなかったが、新型コロナウイ

ルスワクチン接種後の心筋炎が 10 代男児で報告されたことから、今回

も疑われた。症状の程度は重くなかったが、入院を伴ったため、前項

の症状の程度を重いとし、入院の過程が記載された。 

 

 

 

追加情報（2021/12/03）：本報告は、連絡可能な同医師による追加自

発報告である。追加情報：併用薬はなかった。更新情報には以下があ

った：併用薬、検査結果、事象詳細（終了日、転帰、治療処置）。 

 

 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16520 

眼痛; 

 

結膜出血; 

 

顔面痛 

  

本症例は医薬情報チーム経由でファイザー社員を介して連絡可能な医

師から入手した自発報告である。 

 

2021/11/08、50 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミ

ナティ、バッチ/ロット番号：不明、筋肉内、単回量、1回目）を接種

した（50 歳時）。 

 

患者の関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

2021/11/08（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のために、初回

単回量の BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号は不明）を接種

した。 

 

ワクチン接種の約 20 分後、左顔面の痛みと左目の奥の痛みが発現し

た。また、左目に結膜下出血が見受けられた。 

 

2 回目のワクチン接種は 2021/11/29 の予定である。 

 

事象の転帰は不明であった。 

 

事象の重篤性と因果関係は提供されなかった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能であり、ロット/バッチ番号に関する情報は

入手できない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16521 

関節可動域低下; 

 

関節炎; 

 

関節痛 

非定型マイコバクテ

リア感染 

本報告は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（医師）からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21131546。 

 

 

 

2021/04/19 13:18（ワクチン接種日）、61 歳 2ヶ月の女性患者は

covid-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、左腕、ロット番号：

ER9480、有効期限：2021/10/31、61 歳時、1回目、単回量）を接種し

た。 

 

関連する病歴：「非結核性抗酸菌症」（発現日 2014/08/12、継続

中）、注：非結核性抗酸菌症で治療を受けており、経過観察をしてい

た。 

 

患者は、ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受け

ていなかった。 

 

患者は、事象発現前の 2週間以内に併用薬の服用はなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は 36.2 度であった。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）での留意点

は次の通り：非結核性抗酸菌症で治療を受けており、経過観察をして

いた。 

 

次の情報が報告された：関節炎（医学的に重要）、発現日：

2021/04/20 14:00 （ワクチン接種 1日後）、転帰：「回復したが後遺

症あり」(2021/11/19)、「関節炎」と記述された。 

 

関節痛（医学的に重要）、発現日：2021/04/20 14:00、転帰：「回復

したが後遺症あり」(2021/11/19)、「左肩関節痛」と記述された。 

 

関節可動域制限（医学的に重要）、発現日：2021/04/20 14:00、転

帰：「回復したが後遺症あり」(2021/11/19)、「関節可動域制限」と

記述された。 

 

事象「関節炎」、「左肩関節痛」、「関節可動域制限」は医師の診療

所の訪問に至ったと評価された。 

 

患者は以下の臨床検査および処置を受けた：体温：(2021/04/19) 36.2

セ氏度、注：ワクチン接種前。 
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関節炎、関節痛、関節可動域制限の結果として、治療処置がとられ

た。 

 

事象の経過は次の通り： 

 

非結核性抗酸菌症で治療を受けており、経過観察をしていた。接種翌

日から、接種側の左上肢の肩関節の運動時痛、可動域制限が出現し

た。コロナワクチン接種後の副反応と考え様子をみていたが、改善が

なく、2021/07/05 より整形外科に受診し、リハビリを開始した。痛み

も可動域は改善があったが、まだ痛みはゼロではなき、可動域もフル

ではなかった。 

 

2021/11/19（ワクチン接種 7ヶ月後）、事象の転帰は回復したが、後

遺症があった（左肩関節痛、関節可動域制限）。 

 

 

 

報告者は次の通りにコメントした：注射した側の上肢であり、同側の

肩関節痛、関節可動域制限を認めたことから、関連があると考えた。 

 

 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象は bnt162b2 と関連ありと評価

した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

患者は、関連する検査を受けなかった（報告の通り）。 

 

 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/10）： 

 

本報告は、追跡調査書に応じた同じ連絡可能な医師から入手した、自

発的な追加報告である。 

 

更新された情報： 
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患者イニシャルが追加された。 

 

生物学的製品「ワクチン」が選択された。 

 

ワクチン接種日に応じて EUA ライセンスを選択した。 

 

併用薬がなかったので併用治療は選択されなかった。 

 

関連する病歴の発現日および、注釈を追加した。 

 

 

 

再調査は完了した。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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16522 

くも膜下出血; 

 

リンパ球浸潤; 

 

体調不良; 

 

心肥大; 

 

意識消失; 

 

椎骨動脈解離; 

 

発熱 

十二指腸潰瘍; 

 

胆嚢切除; 

 

胆石症; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131363 

 

 

 

患者は 56 歳の男性であった。 

 

COVID-19 ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチンを受けたかど

うかは不明であった。 

 

ワクチン接種の 2週間以内にその他の併用薬を服用しなかった。 

 

病歴は高血圧、胆石（胆のう摘出後）、十二指腸潰瘍があり、患者は

死亡前にこれらの疾患のために通院していなかった。 

 

不明日、患者は以前に BNT162b2（製造業者不明、ロット番号不明、使

用期限不明）の 1回目接種をした。 

 

2021/10/24（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号不明、使用期限不明、投

与経路不明、単回量）の 2回目接種をした。 

 

医師は製造業者がファイザーであると聞いただけであった（製品名を

聞いていなかった）。 

 

2021/10/26 午後（ワクチン接種 2日後）、患者は椎骨動脈解離による

くも膜下出血を発現した。 

 

2021/10/26（ワクチン接種 2日後）、事象の転帰は死亡であった。 

 

 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

2021/10/24、患者は 2回目のワクチン接種を受けた。 

 

2021/10/25 04:30 頃、患者の体温は摂氏 38.9 度であった。 

 

ロキソプロフェン服用後、患者は出勤した。 

 

夜、患者はカロナールを服用した。 
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2021/10/26 4:00 頃、患者の体温は摂氏 38 度であった。  

 

患者は出勤した。 

 

18:00 頃、患者は帰宅した。家族に体調不良を訴え、寝室に行った。 

 

18:10 頃、寝室で意識がない状態で発見された。 

 

病院に救急搬送されるも、同日 20:02、死亡確認された。 

 

2021/10/28、死因不明にて行政解剖施行された。 

 

 

 

死亡確認まで： 

 

救急要請日時は、2021/10/26 18:40 頃であった。  

 

救急隊は、2021/10/26 18:49 に到着した。  

 

救急隊到着時の患者の状態は、心肺停止であった。  

 

搬送手段は、救急隊によってであった。  

 

搬送中の経過および処置：経鼻エアウェイ、除細動。  

 

患者は、2021/10/26 19:29 に病院到着した。  

 

病院到着時の患者の身体状態：心肺停止   

 

 

 

検査実施：採血検査が行われたが、結果の詳細は報告されなかった。  

 

2021/10/28、死亡後の血液検査結果：IgE 130 IU/ml、トリプターゼ 

5.7ug/L であった。 

 

 

 

死因：左椎骨動脈解離によるくも膜下出血であった。その他：心肥大

あり。組織学的に一部の心筋間質にリンパ球浸潤を認めた。 
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報告医師は事象を重篤（死亡）に分類し、事象と bnt162b2 との因果関

係を評価不能とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は以下の通りであった：高血圧を指摘

されたことがあったらしい（伝聞）。 

 

 

 

患者の死因に対する医師の調査： 左椎骨動脈解離によるくも膜下出血

（剖検所見に基づく） 

 

医師の意見： ワクチン接種後、発熱あり。血圧の変動等、血管病変へ

の（ワクチン接種の）影響の可能性は否定できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/10）：本報告は、連絡可能な同医師より再調査の

返信にて入手した自発の追加報告である。  

 

更新された情報は以下を含んだ：患者のイニシャル、関連する病歴

（高血圧の注記の更新、十二指腸潰瘍、胆石、胆のう摘出、が追加さ

れた）、臨床検査値追加。  

 

被疑薬コミナティの詳細：BLA（生物学的製剤承認申請書）が選択され

た。生物学的製品はワクチンとして受理された。  

 

経過文中の事象経過が更新された。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16523 

冷汗; 

 

動悸; 

 

心拍数増加; 

 

感覚鈍麻; 

 

貧血; 

 

頻脈 

アナフィラキシー反

応; 

 

接触皮膚炎; 

 

植物アレルギー; 

 

発疹; 

 

金属アレルギー; 

 

食物アレルギー 

本症例は、規制当局から入手した、連絡可能な報告者（その他の医療

従事者）からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131244（PMDA）。 

 

 

 

接種日 2021/09/09 13:38、42 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のた

め、初回単回量の BNT162B2（コミナティ、注射用溶液、ロット番号：

FH0151、有効期限：2022/03/31）を接種した（42 歳時）。 

 

2021/09/09、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.1 度であった。 

 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワ

クチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）に関

して留意される点は以下であった：患者は、シソ、アワビ、金属アレ

ルギー（シルバー）、化粧品にアレルギーがあった。 

 

患者は、（ワクチン接種前に）アワビでアナフィラキシー、その他の

ために発疹があった。 

 

AS：治療はなかった。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

心拍数増加（医学的重要）、発現日 2021/09/09 13:50（ワクチン接種

の 12 分後）、転帰は「軽快」、「P104 回/分」と記載された。 

 

貧血（非重篤）、発現日 2021/09/09 13:50、転帰は「軽快」、「貧

血」と記載された。 

 

冷汗（非重篤）、発現日 2021/09/09 13:50、転帰は「軽快」、「冷

汗」と記載された。 

 

動悸（非重篤）、発現日 2021/09/09 13:50、転帰は「軽快」、「動

悸」と記載された。 

 

頻脈（非重篤）、発現日 2021/09/09 13:50、転帰は「軽快」、「頻

脈」と記載された。 

 

感覚鈍麻（非重篤）、発現日 2021/09/09 14:15、転帰は「軽快」、

「右上肢しびれ」と記載された。 
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事象「P104 回/分」、「貧血」、「冷汗」、「動悸」、「頻脈」と「右

上肢しびれ」は、医師受診時に評価された。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

13:50、患者は、貧血を発現したようであった。冷汗と動悸が発現し

た。 

 

BP 119/80 であった。P 104 回/分であった。Sat 97%であった。患者は

意識はあった。 

 

医師が患者を診察した。 

 

患者は頻脈を発現した。患者は、ソファーに臥床した。 

 

患者は、30 分間様子観察され、患者は状態が安定したら、帰宅可と指

示された。 

 

14:15、右上肢しびれが強くなり、臨床観察でも改善が見られなかっ

た。 

 

医師が患者を診察した。 

 

右上肢しびれが明日まで続くようなら、かかりつけ医師を受診するよ

うに勧められた。 

 

患者は、夜間に病院を受診した。 

 

最終 v/s、BP120/83、P81 回/分であった。 

 

脈は安定し、患者は帰宅した。 

 

事象の重篤性は、報告されなかった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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16524 

心拍数減少; 

 

悪心; 

 

浮動性めまい; 

 

生気のない目; 

 

蒼白; 

 

血圧低下 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な

その他の医療従事者からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21131235。 

 

 

 

接種日 2021/10/16 16:16、18 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のた

め、初回単回量の BNT162B2（コミナティ、ロット番号：FH3023、有効

期限：2022/03/31）を接種した（18 歳時）。 

 

患者は、関連する病歴はなかった。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

事象発現日は、2021/10/16 16:23（ワクチン接種の 7分後）と報告さ

れた。 

 

事象の転帰は、報告されなかった（不明）。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

患者は、顔色不良（蒼白（非重篤））、目もうつろ（生気のない目

（非重篤））を発現した。 

 

報告者が患者に声をかけると、患者は嘔気（悪心（非重篤））がする

と伝えた。 

 

Ｐ低下があった為、患者はベッドに臥床した。下肢挙上し、VS 測定し

た。 

 

BP 86/49、P 53、SpO2 98%であった（血圧低下と心拍数減少（医学的

に重要））。 

 

水分摂取後、嘔気は消失し、顔色はよくなった。 

 

16:28、BP 94/55、P 56 であった。 

 

気分不快はなかった。 

 

座位になった際、軽度めまいがあった（浮動性めまい（非重篤））。 
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16:38、BP 97/68、P 63 であった。 

 

体調不良は落ちついた。 

 

帰宅した。 

 

 

 

報告のその他の医療従事者は、事象を非重篤と分類した。 

16525 くも膜下出血   

本報告は、ファイザー社社員から入手した、連絡不可能な報告者（消

費者またはその他非医療専門家）による自発報告である。 

 

報告者は、患者である。 

 

40 代の患者は、covid-19 免疫のため、bnt162b2（COVID-19 ワクチン

（製造販売業者不明）、バッチ/ロット番号：不明、単回量）を 1回目

接種した。 

 

関連する病歴、併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

くも膜下出血（入院、医学的に重要なもの、「くも膜下出血」と記

述）。 

 

 

 

追加情報： 

 

不明日、BNT162B2（製造販売業者不明、単回量、投与経路不明）を 1

回目接種した。 

 

2021/10/04（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コ

ミナティ、注射液、ロット番号不明、単回量、その他の投与経路（報

告より））を 2回目接種した。 

 

不明日（ワクチン接種後）、接種間隔が 3週間を超えたため、適応外

3260



使用を発現した。 

 

不明日（ワクチン 2回目接種前）、くも膜下出血を発現し、入院し

た。 

 

接種間隔が、1回目の接種から 3週間を超えた。医師からは、接種の指

示があった。 

 

事象の転帰は、提供されなかった。 

 

事象の重篤性、因果関係は、提供されなかった。 

 

 

 

追加調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手でき

ない。これ以上の追加情報は期待できない。 

16526 

発疹; 

 

血圧上昇 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な報告

者（看護師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21131211

（PMDA）。 

 

 

 

2021/09/19 10:30（接種日）、51 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のた

め BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF2018、使用期限：

2022/03/31、投与 2回目、単回量）（51 歳時）を接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近１カ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状態など）に関して

考慮される点は、2021/08/29 に接種した COVID-19 免疫のための

BNT162B2（コミナティ、ロット番号：FH0151、使用期限：

2022/03/31、投与経路不明、投与 1回目、単回量）であった。 

 

2021/09/19 10:35（ワクチン接種の 5分後）、患者は、顔面と上肢に

発疹を発現した。 

 

その後、医師の診察を受けた。 

 

10:35、アレグラ 60m を内服（P.O.）。体温は 36.3、血圧（BP）は

198/106、脈(P)は 83、SpO2 は 99%であった。 
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10:50、発疹は軽減した。血圧は 175/106、Ｐは 81 回/分であった。 

 

11:03、医師の診察を受け、アレグラ 1錠を持って帰宅した。 

 

2021/09/19（ワクチン接種日）、事象の転帰は、軽快であった。 

 

報告者は、重篤性の評価を提供しなかった。 

16527 

悪心; 

 

血圧低下 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な看

護師からの自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21131213。 

 

 

 

16 歳の女性患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、接

種日 2021/09/19 10:13、ロット番号：FF2018、使用期限：

2022/03/31、16 歳時、初回、単回量）を接種した。 

 

関連した病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

2021/09/19 10:13（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FF2018、使用期限

2022/03/31、接種経路不明、単回量）の初回接種を受けた。 

 

有害事象の発現は 2021/09/19 10:20（ワクチン接種 7分後）であっ

た。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

嘔気が発現した。体温摂氏 37.0 度。血圧 90/59mmHg。脈 80 回/分、

SpO2 97%。意識クリアであった。臥床し様子を見た。医師は診察を行

った。 

 

10:23、血圧 91/59mmHg。脈 84 回/分、SpO2 99%。 

 

10:28、Dr 指示により座位とした。 

 

10:40、脈 81 回/分、SpO2 97%。 
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症状軽快し、帰宅した。 

 

2021/09/19（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

16528 

倦怠感; 

 

意識消失; 

 

浮動性めまい; 

 

発熱; 

 

転倒 

  

本報告は、医学情報チームを介した連絡可能な医師からの自発報告で

ある。 

 

 

 

患者は、15 歳の女性であった。 

 

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

番号不明、使用期限不明、接種経路不明、単回量、2回目、15 歳時）

の接種を受けた。 

 

不明日、患者は以前に COVID-19 免疫のため BNT162b2 の初回接種を受

けた。 

 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

反応の詳細は、以下の通り報告された： 

 

15 歳の少女（患者）が別の病院でコミナティの 2回目接種後、同日か

ら、2日程度の発熱を発現した。 

 

ワクチン接種 10 日後からふらつき、倦怠感を発現した。 

 

意識消失と転倒したとのエピソードもあった。 

 

意識消失は一回のみであったが、その後もふらつき、倦怠感が持続す

るため、症状出現後、約 1週間後に、報告病院を紹介受診された。 

 

これまで、報告病院と他院で血液検査と頭部 CT 等施行したが、明らか

な異常は見られておらず、筋力低下、神経学的異常所見もなかった。 
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症状自体は、少しずつ改善傾向のようであった。 

 

事象の転帰は、軽快であった。 

 

 

 

再調査は不可能である； ロット/バッチ番号に関する情報は、得られ

ることができない。これ以上の追加情報は期待できない。 

16529 

失神寸前の状態; 

 

心拍数減少; 

 

悪心; 

 

異常感; 

 

血圧低下 

異常感 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能なその

他の医療従事者からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130728。 

 

 

 

2021/10/16 15:00（ワクチン接種日、27 歳時）、27 歳の女性患者は

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

FK0108、使用期限：2022/04/30、投与経路不明、1回目、単回量）の初

回投与を接種した。 

 

患者病歴は、気持ち悪さを含む。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

2021/10/16 15:15（ワクチン接種 15 分後）、血管迷走神経反射、嘔

気、気持ち悪さ、血圧低下、心拍数減少を発現した。 

 

事象の経過は次の通り： 

 

ワクチン接種後の経過観察終了時、気持ち悪さを訴えた（採血後に同

じ症状を発現した）。血圧 108/52、P 54、SpO2 98%。嘔気が発現し

た。仰臥位にて 15 分間の安静後、回復し帰宅した。 

 

診察医師は、症状を血管迷走神経反射と診断した。 

 

2021/10/16（ワクチン接種日）、事象の転帰は、回復した。 

 

2021/11/22、同じその他の医療従事者は、患者がワクチン接種前の 4

週以内に他のワクチン接種を受けていないと報告した。 
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ワクチン接種前の 2週以内に他の薬剤を投与したかどうかは不明であ

った。 

 

病歴があったかどうかは不明であった。 

 

関連する検査は受けなかった。 

 

報告したその他の医療従事者は、事象を非重篤と分類した。 

 

2021/10/16（ワクチン接種日）。 

 

事象と BNT162B2 との因果関係は、提示されなかった。他の要因（他の

疾患など）の可能性はなかった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

追加情報（2021/11/22）：本報告は連絡可能な同じその他の医療従事

者からの自発的な追加報告である。  

 

更新情報：臨床経過の詳細。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16530 

冷感; 

 

意識消失; 

 

浮動性めまい; 

 

熱感 

  

本報告は、規制当局から受領した連絡可能な報告者（その他の医療専

門家）からの自発報告である。受付番号：v21131240（PMDA）。 

 

  

 

42 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、投与

日 2021/09/02 10:30、ロット番号：FH0151、使用期限：2021/03/31、

42 歳時、1回目、単回量）の接種を受けた。 

 

患者に関連する病歴はなかった。 

 

患者の関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、過去 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況）は

なかった。 

 

2021/09/02 10:30（ワクチン接種日）、患者は bnt162b2（コミナテ

ィ）の初回接種を受けた。  

 

事象の発現日は、2021/09/02 11:15（ワクチン接種 45 分後）と報告さ

れた。 

 

2021/09/02（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

10:30 頃、患者はコミナティ筋注の初回接種を受けた。  

 

ブースで 15 分経過観察中に異常は認められなかった。  

 

その後、イオンで買い物中、体の熱さあり。ソファーで様子を見る

も、体の熱さは改善せず。  

 

眩暈と冷感あり。その後、意識消失が出現した。 

 

11:15、患者は車椅子で救護室へ運ばれた。意識あり。  

 

11:20、患者のバイタルサインは次の通り：BP 126/87、SpO2 98%、P 

76 回/分。 

 

患者は医師による診察を受けた。状態は安定していた。 
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様子を観察後、状態に変化はなかった。患者は帰宅した。 

 

 

 

報告したその他の医療専門家は事象を非重篤と分類した。事象と

bnt162b2 との因果関係は提供されなかった。 

16531 

呼吸困難; 

 

酸素飽和度低下 

うつ病; 

 

不眠症; 

 

外傷性気胸; 

 

季節性アレルギー; 

 

慢性胃炎; 

 

慢性閉塞性肺疾患; 

 

末梢性ニューロパチ

ー; 

 

胃癌; 

 

良性前立腺肥大症; 

 

視力障害; 

 

高血圧 

本報告は連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

 

 

2021/05/07 10:00、70 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため

bnt162b2（コミナティ、ロット番号：EX3617、使用期限：

2021/11/30、左腕、筋肉内、単回量）の 2回目の接種を受けた（70 歳

時）。 

 

関連する病歴は以下の通り：「COPD」 開始日：2018 年（継続中）、注

記：2018 年頃、在宅酸素療法中、「うつ病」 開始日：2004 年（継続

中）、注記：2004 年頃、「視力障害」（継続中）、「胃癌」 開始日：

2006/08（継続中かどうか明らかでない）、注記：2018/08（報告の通

り）、「外傷性気胸」 開始日：2020/12/29（継続中かどうか明らかで

ない）、注記：2020/12/29（報告の通り）、「花粉症」（継続中かど

うか明らかでない）、注記：花粉症などの時アレジオンを服用、「末

梢神経炎」（継続中）、「高血圧」（継続中）、「慢性胃炎」（継続

中）、「不眠」（継続中）、「前立腺肥大症」（継続中）。 

 

併用薬は以下の通り：末梢神経障害のためのアリナミン-F [フルスル

チアミン塩酸塩]、開始日：2010 年（継続中）、高血圧のためのアムロ

ジン、開始日：2016 年（継続中）、慢性胃炎のためのレバミピド、開

始日：2018 年、慢性閉塞性肺疾患のためのシムビコートタービュヘイ

ラー、開始日：2018/02（継続中）、うつ病および不眠症のためのベル

ソムラ、開始日：2019/11/29（継続中）、うつ病および不眠症のため

のレキサルティ、開始日：2019/11/29（継続中）、うつ病および不眠

症のためのユーロジン［エスタゾラム］、開始日：2019/11/29（継続

中）、うつ病および不眠症のためのフルボキサミンマレイン酸塩、開
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始日：2019/11/29（継続中）、メチコバール、開始日：2019/11/29 日

（継続中）、前立腺肥大のためのアボルブ、開始日：2017/03（継続

中）、前立腺肥大のためのシロドシン、開始日：2017/03（継続中）。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り：2021/04/16 10:00、COVID-19 免疫のた

めのコミナティ（初回、ロット番号 ER9480、使用期限：2021/10/31、

筋肉内、左腕）。 

 

副反応：「呼吸困難」。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/05/07 10:00、酸素飽和低下（医学的に重要）を発現し、

2021/05/07 に転帰は「回復」し、「SpO2 74」と記述された。 

 

2021/05/07 10:00、呼吸困難（非重篤）を発現し、転帰は「回復」、

「呼吸困難」と記述された。 

 

以下の臨床検査と処置を受けた：酸素飽和度：（2021/05/07）74、

（2021/05/07）96。 

 

呼吸困難の結果として治療的処置は取られなかった。 

 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチン接種を

受けていなかった。 

 

関連する家族歴があるかどうかは不明であった。 

 

関連する検査は実施されなかった。 

 

2021/05/07 10:00 過ぎ、呼吸困難を発現した。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象とワクチンとの因果関係は評

価不能と評価した。 

 

事象は、新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要としなかった。 

 

事象のコメント： 

 

ワクチン接種直後、呼吸困難を発現した。SpO2 74 まで低下したが、ゆ

っくりと改善した。 
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10 分後、SpO2 96 であった。 

 

1 時間の経過観察後、患者は独歩で帰宅した。その後も特に症状の訴え

はなかった。 

 

事象のすべての徴候及び症状は、呼吸困難および SpO2 74 であった。 

 

事象の時間的経過は、10 分以内に改善された。 

 

呼吸困難のために医学的介入を必要としなかった。 

 

多臓器障害はなかった。 

 

アレルギー歴があり、抗ヒスタミン薬を服用していた。詳細は、花粉

症などの時アレジオンを服用したとの事であった。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。症例

情報を完成する。 
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16532 

呼吸困難; 

 

悪心; 

 

緊張; 

 

頻呼吸; 

 

高血圧 

呼吸困難; 

 

喘息 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

報告者（その他医療専門家）からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21131175。 

 

 

 

2021/05/20 11:15（ワクチン接種の日）、83 歳の女性患者は、ＣＯＶ

ＩＤ－１９免疫のため、bnt162b2（コミナティ、ロット番号：

EY0779、有効期限：2021/11/30、筋肉内経由投与、上腕、1回目、単回

量）を接種した。（83 歳時） 

 

患者のイニシャルは不明であった。  

 

関連する病歴は以下の通り： 

 

「息苦しさ少し」（継続中かどうか不明）、 

 

「喘息」、コメント：（ワクチン前）事前に投薬されていた。 

 

COVID ワクチン以前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けたかど

うかは不明であった。 

 

事象発現以前の 2週間以内に併用薬を使用したかは不明であった。 

 

2021/05/20 11:18（ワクチン接種 3分後）、有害事象が発現した。以

下の情報が報告された： 

 

呼吸困難が 2021/05/20 11:18 に発現し、転帰「回復」、「息苦しさ」

と記載された。 

 

頻呼吸（医学的に重要）が 2021/05/20 11:18 に発現し、転帰「不

明」、「息が早く感じる」と記載された。 

 

緊張（医学的に重要）が 2021/05/20 11:18 に発現し、転帰「不明」、

「緊張している」と記載された。 

 

悪心（医学的に重要）が 2021/05/20 11:18 に発現し、転帰「不明」、

「ムカムカする」と記載された。 

 

高血圧（医学的に重要）が 2021/05/20 11:18 に発現し、転帰「軽

快」、「BP 148/82」と記載された。 
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事象「息苦しさ」、「息が早く感じる」、「緊張している」、「ムカ

ムカする」、「BP 148/82」は診療所受診と評価された。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

血圧測定（BP）：(2021/05/20)11:18 148/82、（2021/05/20) 11:38 

134/77。 

 

心拍数(P)：(2021/05/20) 11:18 75、(2021/05/20) 11:38 64。 

 

検査（診察）：(2021/05/20)、BP 134/77、P 64、Spo2 98%、

(2021/05/20)、帰宅 ok となった。 

 

酸素飽和度（SpO2）：(2021/05/20)11:18 98 %、（2021/05/20) 11:38  

98 %。 

 

治療的な処置は、頻呼吸、緊張、悪心、高血圧の結果としてとられ

た。 

 

2021/12/14 付の追加情報によれば、息苦しさに対する新たな薬剤／そ

の他の治療／処置の開始は必要とされなかった。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

2021/05/20 11:18、BP 148/82、P 75、SpO2 98%であった。患者は、息

が早く感じ、緊張していた。息苦しさが少しあった。昨日と今朝も息

苦しさ少しありであった。顔色良好、会話スムーズであった。レルベ

ア 200 エリプタ 30 の吸入をした。 

 

医師診察実施し、20 分後の 11:38、BP 134/77、P 64、SpO2 98%であっ

た。患者は、じっとしているとムカムカした。息苦しさなしであっ

た。 

 

医師診察実施し、帰宅ＯＫとなった。 

 

 

 

報告者は重篤性評価を提供しなかった。 

 

2021/12/14 付の追加情報によれば、報告者は息苦しさを非重篤に分類

した。 
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報告者はワクチンと息苦しさとの因果関係を、自然軽減につき評価不

能とした。 

 

 

 

追加情報（2021/12/10）：追跡調査は完了している。これ以上の情報

は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/14）：本報告は、追跡調査依頼書への返答とし

て、連絡可能な同その他の医療専門家から入手した自発追加報告であ

る。 

 

更新された情報：製品詳細（経路／部位）、関連する病歴（喘息）の

追加、事象（息苦しさ）転帰の更新。 

 

 

 

追跡調査は完了している。これ以上の情報は期待できない。 
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16533 

アナフィラキシー反

応; 

 

咽喉刺激感; 

 

咽頭異常感覚; 

 

紅斑; 

 

蕁麻疹; 

 

過敏症 

  

本報告は規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21131138（PMDA）。 

 

  

 

2021/06/14 14:30、67 歳の男性患者（67 歳 5ヵ月と報告された）は

COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、ロット番号：FA5765、

有効期限：2021/12/31、単回量）初回を接種した。 

 

関連した病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

日付不明（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：FC5295、有効期限：

2021/12/31、投与経路不明、単回量）2回目を接種した。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/06/18 02:00、アナフィラキシー反応（入院）を発現、転帰「軽

快」、記載用語「アナフィラキシー」 

 

2021/06/14 16:30、紅斑（入院）を発現、転帰「軽快」、記載用語

「四肢や体幹に発赤/発赤の増悪」 

 

2021/06/14 16:30、蕁麻疹（入院）を発現、転帰「軽快」、記載用語

「膨隆疹」 

 

2021/06/18 02:00、咽頭異常感覚（入院）を発現、転帰「軽快」、記

載用語「咽頭の異常」 

 

2021/06/18 02:00、咽喉刺激感（入院）を発現、転帰「軽快」、記載

用語「かゆみ」 

 

過敏症（入院）、転帰「軽快」、記載用語「食物や薬剤に対するアレ

ルギー反応」 

 

患者はアナフィラキシー反応、紅斑、蕁麻疹、咽頭異常感覚、咽喉刺

激感、過敏症のため入院した（開始日：2021/06/18、退院日：

2021/06/18、入院期間：1日） 

 

事象「アナフィラキシー」、「四肢や体幹に発赤/発赤の増悪」、「膨

隆疹」、「咽頭の異常」、「かゆみ」および「食物や薬剤に対するア

レルギー反応」は来院時に評価された。 
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アナフィラキシー反応、紅斑、蕁麻疹、咽頭異常感覚、咽喉刺激感、

過敏症の結果として治療的な処置がとられた。 

 

事象発現日付は 2021/06/18 02:00（ワクチン接種 4日後）と報告され

た。 

 

2021/06/18（ワクチン接種 4日後）、事象の転帰は軽快した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/06/14、ワクチン接種 2時間後、四肢や体幹に発赤があり、膨隆

疹が出現した。増悪と寛解を繰り返していたようであった。 

 

2021/06/18 02:00 頃、発赤の増悪と咽頭の異常（かゆみ）を自覚し、

当院を受診した。 

 

アナフィラキシーとして、ガスターおよびポララミンを点滴投与し、

クレイトンを投与したうえで入院した。 

 

患者の希望で、同日に退院した。 

 

報告医師は事象を重篤（2021/06/18 から 2021/06/18 までの入院）と分

類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能とした。 

 

その他に可能性のある要因（他の疾患等）は食物や薬剤に対するアレ

ルギー反応であった。 

 

報告医師は以下の通りコメントした： 

 

2021/06/14、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン初回投与後、ＣＯＶＩＤ－１

９ワクチン初回投与から若干の時間が経過しているため、アナフィラ

キシーの原因がワクチン接種であることを確認するのは難しい。

2021/06/14 の発赤はワクチン接種に起因している可能性がある。 

 

  

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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16534 

リンパ節症; 

 

リンパ節転移; 

 

新生物再発 

外科手術; 

 

肺腺癌 

本報告は、第 245 回日本内科学会東海地方会、245 版、2021 年の表題

（新型コロナワクチン接種により腋窩リンパ節腫大をきたした 3例）

からの文献報告である。 

 

 

 

症例 3 

 

患者は 56 才の女性であった。 

 

左肺線癌の術後経過観察 CT で縦隔 LN 腫大が明らかになった。 

 

再発を疑い PET-CT を実施した。 

 

PET-CT の 1 か月前に左腕に vac を接種歴あった。 

 

右鎖骨上 LN、右気管傍 LN に加えて左腋窩 LN に FDG 集積あるも、CT 所

見と病変分布より左腋窩 LN は反応性腫大と考えた。 

 

左腋窩 LN 転移を完全に否定できず化学療法を開始した。 

 

今後の左腋窩 LN の経過により転移リンパ節への放射線照射を追加予定

である。新型コロナワクチン接種後の腋窩リンパ腫大はよく知られた

副反応である。上記の症例では部位や経過から腫瘍性のリンパ節転移

による腫大ではなくワクチンの副反応と判断した。 

 

リンパ節転移の有無は病期診断、治療方針に大きく影響するため、悪

性腫瘍患者 CT 評価時には新型コロナワクチンの接種歴を聴取し、臨床

経過も踏まえて腫瘍性か反応性か識別する必要がある。 

 

新型コロナワクチン接種後の画像評価は慎重に判断する必要がある。 
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リンパ節症; 

 

リンパ節転移 

肺腺癌 

これは以下の文献による文献報告である：「新型コロナワクチン接種

により腋窩リンパ節腫大をきたした 3例」、第 245 回日本内科学会東

海地方会、2021;vol：245th。 

 

 

 

［症例 2］ 

 

患者は右肺腺癌をもつ 55 歳女性であった。CT および陽電子放出断層撮

影（PER）-CT が肺腺癌の治療開始前に実施され、左腋窩 LN 腫大が確認

された。腋窩 LN 転移と診断され、報告部に紹介された。別の CT が治
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療開始直前に実施され、左腋窩 LN 縮小が確認された。初回 CT の 17 日

前、左上腕に新型コロナワクチン接種を受けた。反応性腫大と診断さ

れた。 

 

［考察］ 

 

腋窩リンパ節腫大は新型コロナワクチン接種のよく知られた副反応で

ある。上記の症例の LN 腫大は部位や臨床経過から腫瘍性の LN 転移で

はなくワクチンの副反応と判断した。LN 転移の有無は病期診断、治療

方針に大きく影響するため、悪性腫瘍患者 CT 評価時には新型コロナワ

クチン接種歴を聴取し、臨床経過も踏まえて腫瘍性か反応性か識別す

る必要がある。 

 

［結論］ 

 

新型コロナワクチン接種後の画像評価は慎重に判断する必要がある。 

16536 

多汗症; 

 

血圧上昇; 

 

酸素飽和度低下 

薬物過敏症; 

 

食物アレルギー 

本報告は規制当局（PMDA）経由で連絡可能な報告者（看護師）から入

手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21131207。 

 

 

 

2021/10/03、45 歳女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミ

ナティ、ロット番号: FH3023、使用期限:2022/03/31、2 回目、単回

量）の投与を受けた（45 歳時）。 

 

関連した病歴には、「抗生物質アレルギー」（継続中かどうかは不

明）、「エビ、カニへのアレルギー」（継続中かどうかは不明）があ

った。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴には、COVID-19 免疫のための Bnt162b2（メーカー不

明、1回目）があった。 

 

報告された情報は以下の通りであった： 

 

2021/10/03 10:59、血圧上昇（医学的に重要）が発現し、転帰は「軽

快」で、「血圧（BP）151/107」と記述された。 

 

2021/10/03 10:59、多汗症（非重篤）が発現し、転帰は「不明」で、

「発汗」と記述された。 
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2021/10/03 10:59、酸素飽和度低下（非重篤）が発現し、転帰は「不

明」で、「SPO2 93%」と記述された。 

 

以下の臨床検査及び手順が行われた： 

 

血圧測定：（2021/10/03）151/107、注：10:59；（2021/10/03）

126/96、注：11:10； 

 

心拍数：（2021/10/03）61、注：11:10； 

 

酸素飽和度：（2021/10/03）93%、注：10:59。 

 

 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

10:59、患者に、発汗（額）が発現した。BP151/107、SPO2 93%であっ

た。意識はあった。水分摂取が行われた。 

 

11:10、BP126/96、P61 であった。臥位にて様子を見た。その後、 

 

11:15、患者は帰宅した。  

 

事象の重篤性は、報告されなかった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

16537 

冷汗; 

 

失神寸前の状態; 

 

心拍数減少; 

 

意識消失; 

 

脈拍欠損; 

 

血圧低下 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師（接種医）からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131370。 

 

 

 

患者は、26 歳 6ヵ月（初回のワクチン接種時の年齢）の男性であっ

た。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）での留

意点はなかった。 
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2021/10/23 13:46（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FH3023、使用期限

2022/03/31、投与経路不明、初回、単回量）を接種した。 

 

2021/10/23 13:55、事象発現日として報告された。 

 

2021/10/23（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

患者は、冷汗、意識消失を発現した。 

 

脈は触れず、患者はベッドへ搬送された。 

 

脈拍数は 56、血圧は 100/46 であった。 

 

下肢挙上にて意識回復した。 

 

 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は

関連ありと評価した。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

迷走神経反射。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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16538 

アナフィラキシー反

応; 

 

感覚鈍麻; 

 

異物感; 

 

血圧低下 

アナフィラキシー反

応; 

 

悪性新生物 

本報告は、医薬品医療機器総合機構 PMDA (PMDA)から受け取った連絡可

能な他の医療専門家からの自発報告である。受付番号：v21131203。 

 

 

 

2021/08/04 13:00（ワクチン接種日）、43 才の女性患者はＣＯＶＩＤ

－１９免疫のために bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：

FD0348、有効期限：2022/01/31、１回目、単回量）を接種した（43 歳

時）。 

 

関連した病歴は既往の癌疾患を含み、症状が患者がその時抗癌剤でア

ナフィラキシーになった症状とにていると報告した。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

2021/08/04 午後（ワクチン接種同日）と事象発現日時は報告された。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

ワクチン接種施後 30 分頃、患者に声を掛けたら、手指のしびれを訴え

喉のつまる感じがあった。 

 

患者は既往に癌疾患があり、症状が患者が抗癌剤でアナフィラキシー

になった症状とにていると報告した。 

 

血圧は 91/60 であった、そして、SPO2 は 98%であった。 

 

患者は医師によって診察された、しかし、アナフィラキシーの時間は

既に経過していた。 

 

大丈夫と診断し、帰宅した。 

 

事象の転帰は不明であった。 

 

報告した他の医療専門職は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2

間の因果関係は提供されなかった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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16539 
ギラン・バレー症候

群 
  

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者を通して連絡可能な医師から

入手した自発報告である。 

 

 

 

2021/08/20 の不明時刻（ワクチン接種日）、43 歳の女性患者は、

COVID-19 の予防接種のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット

番号：FF9942、使用期限：2022/02/28）投与経路不明、単回量、1回目

を接種した。 

 

関連した病歴はなかった。  

 

併用薬は、報告されなかった。  

 

2021/09/07、患者はあごのしびれを報告した。  

 

 

 

2021/11/22 の追加情報で、連絡可能な医師は以下を報告した： 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況など）。  

 

2021/09/07 の不明時刻（ワクチン接種の 18 日後）、患者はギラン・バ

レー症候群（GBS）を発現した。  

 

2021/11/09（ワクチン接種の 2ヵ月後）、事象の転帰は軽快であっ

た。 

 

 

 

事象の経過は、以下の通りであった：  

 

2021/09/07、下顎のしびれ、上肢のしびれが出現した。その後、しび

れと筋力低下は、徐々に進行した。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との間の因果関係

を評価不能と評価した。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。  
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ブライトン分類：レベル 3であった。 

 

臨床症状：両側性かつ弛緩性の上肢や下肢の筋力低下（発現日：

2021/09/07）があった。 

 

筋力低下を来した上肢や下肢における深部腱反射の低下または消失が

あった。 

 

報告時点までの症状の極期における Hughes の機能尺度分類は 1であっ

た：軽微な神経症候を認める。 

 

疾患の経過：単相の疾患パターンを有し、筋力低下の発現から最悪の

状態までの間隔が 12 時間から 28 日間であって、その後に臨床的安定

期を迎えた。 

 

電気生理学的検査、脳脊髄液検査、自己抗体検査、先行感染はなかっ

た。 

 

鑑別診断があった。  

 

2021/09/14、患者は頭部と頚部の MRI を受け、結果は異常なしであっ

た。 

 

診察上、感覚低下、中等度の四肢の脱力、脳反射低下を認めた。 

 

診断は、ギラン・バレー症候群であった。 

 

 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

ワクチンの関与は否定できない。 

 

今後、3回目のワクチン接種を受ける可否はどうするべきか。 

 

 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、再調査の

間、要請される。 
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追加情報（2021/11/22）：本報告は、医薬品医療機器総合機構

（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自発追加報告である。

PMDA 受付番号：v21131357。 

 

更新された情報：ワクチン接種の詳細（投与日、ロット番号、使用期

限日）、関連検査、新しい事象（ギラン・バレー症候群）、臨床経過

の詳細。事象としてあごのしびれを削除し、GBS に含めた。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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16540 

不整脈; 

 

悪心; 

 

異常感; 

 

胸部不快感; 

 

血圧上昇 

  

本報告は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（看護師）からの

自発報告である。（PMDA）受付番号：v21131159。 

 

 

 

投与日 2021/05/22 16:45、79 歳の男性患者は covid-19 免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、ロット番号：EY0779、有効期限：

2021/11/30、79 歳時、初回、単回量）を接種した。 

 

患者の関連する病歴は報告されなかった。 

 

患者は併用薬を服用していた。 

 

以下の情報が報告された： 

 

発現日：2021/05/22 17:03、不整脈（医学的に重要）、転帰「回

復」、記述「不整脈」； 

 

発現日：2021/05/22 17:03、血圧上昇（医学的に重要）、転帰「軽

快」、記述「血圧 166/90」； 

 

発現日：2021/05/22 17:03、胸部不快感（非重篤）、転帰「軽快」、

記述「前胸部があつくなる」； 

 

発現日：2021/05/22 17:03、悪心（非重篤）、転帰「軽快」、記述

「少しムカムカ/嘔気」； 

 

発現日：2021/05/22 17:03、異常感（非重篤）、転帰「回復」、記述

「気分不良」。 

 

患者は以下の臨床検査および処置を受けた： 

 

血圧測定：(日付不明）150-160/70 台位、 

 

注：いつもは降圧剤内服して； 

 

(2021/05/22)  166/90； 

 

(2021/05/22) P：72； 

 

(2021/05/22) SpO2：98。 
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事象の経過は以下の通り： 

 

2～3 分前から前胸部があつくなり、少しムカムカと嘔気があると訴え

た。 

 

救護室に自力で歩行してもらい、椅子に坐位になってもらった。 

 

血圧 166/90。 

 

患者はいつもは降圧剤内服して、150-160/70 台位と報告した。 

 

P 72、最初は不整脈あり、しばらくすると少し落ち着き、不整脈はな

くなった。 

 

SpO2 98％。 

 

水分を摂ってもらい、気分不良なくなってから帰宅してもらった。 

 

 

 

報告看護師は、事象を非重篤と分類し、事象が bnt162b2 に関連ありと

評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は提供されなかった。 

 

 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は取得できな

い。 
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16541 

塞栓症; 

 

深部静脈血栓症; 

 

肺動脈血栓症 

アルコール摂取; 

 

非タバコ使用者 

本症例は、［重複症例］のため invalid と判断された。 

 

本文献報告は以下の文献資料である: 

 

「新型コロナウィルスワクチン接種との関連が疑われる肺動脈血栓塞

栓症の 1例」、第 68 回日本法医学会学術近畿地方集会、2021 年、

Vol:68、pgs:16。 

 

 

 

60 代の男性患者は、covid-19 免疫のために BNT162b2(コミナティ、バ

ッチ/ロット番号:不明、2回目、単回量)の接種を受けた。 

 

関連する病歴が含まれていた: 

 

 「アルコール(+)」(継続中かどうか不明)。「喫煙(-)」(継続中かど

うか不明)。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

過去の薬歴が含まれていた: 

 

症候性てんかん(バルプロ酸ナトリウム、注釈: 服薬)、喘息(レルベア

200 エリプタ 30 (服用)、 注釈: 吸入)、高尿酸血症(フェブリク錠、

注釈: 服薬)。 

 

ワクチン接種歴が含まれていた: 

 

COVID-19 免疫のための COVID-19 ワクチン (初回接種、 製造販売業者

不明)。 

 

追加情報が報告された:  

 

塞栓症 (死亡)、肺動脈血栓症 (死亡)、転帰 「死亡」であり、すべて

「肺動脈血栓症による急性塞栓症」として記載され 、深部静脈血栓症

(死亡)、転帰「死亡」であり、すべて「左下肢深部静脈血栓症」とし

て記載された。 

 

事象「肺動脈血栓症による急性塞栓症」および「肺動脈血栓症による

急性塞栓症」を救急治療室受診で評価された。 

 

患者は以下の臨床検査と処置を受けた: 
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剖検: 

 

外表には、損傷は認められなかった、注釈:自転車転倒に伴うものと考

えられる損傷以外はなかった。心重量は 517g (左室厚:1.5cm、右室

厚:0.6cm)で、心拡大が示唆された。 

 

房室内血液は暗赤色流動血であり、凝血はごく少量であった。大動脈

や冠動脈では一部プラークが存在するものの、動脈症硬化や狭窄症は

認められなかった。左右の肺動脈主幹部に内腔を完全に閉塞する血栓

が認められた。左下肢深部静脈には血栓は認められなかったが、右大

腿静脈下部から後脛骨静脈にかけて血栓が認められた。 

 

患者の死亡日は不明であった。 

 

報告された死因は塞栓症、肺動脈血栓症であった。 

 

 

 

[事例概要]事例は 60 代前半男性が関わっていた。患者は、コミナティ

筋注の新型コロナウィルスワクチンの 2回目接種を受けた。初回ワク

チン接種から 21 日後、翌日から(2 回目ワクチン接種から 1日後)、息

切れ等の体調不良をを感じ始めた。同日(2 回目ワクチン接種後から 1

日後)、日課のウォーキングに出かけた(約 1時間)。しかし、2回目の

ワクチン接種後 2日目からは出かけていなかった。2回目のワクチン接

種後 5日目に、体調悪化が増悪し、受診のため接種を受けた医院に自

転車で向かう途中に倒れこんだ。救急隊到着時には心肺機能停止であ

った。救急搬送され、救命処置を受けたが蘇生することなく死亡が確

認された。本ワクチン接種と死亡との関連性を明らかにしたいという

遺族の要望もあり、死亡 21 時間後に調査法解剖を行った。 

 

 

 

[考察]本例においても、剖検結果より、左下肢深部静脈血栓症が剥離

し、左右肺動脈主幹部を閉塞させ、急性肺動脈血栓塞栓症により死亡

したと判断された。深部静脈血栓症は、肥満、手術、外傷、長期臥床

などが誘因となることが知られているが、患者はいずれの場合にも該

当はしていなかった。従って、新型コロナウィルスワクチン接種が、

深部静脈血栓の形成に何らかの影響を与えた可能性があると示唆され

た。著者は、病理組織検査結果及び文献的考察も含めここに報告をす

る。 
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ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されず、追加調査にて要請

される。 

 

 

 

追加情報（2021/12/10）：修正：本症例は以下の理由［重複症例］で

データベースより削除される。本報告は、症例 202101651572 と

202101035641 が重複していることを通知する追跡調査報告である。最

新及び今後の関連するすべての追加情報は 202101035641 で報告される

予定である。 
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16542 

不安; 

 

圧痛; 

 

感覚鈍麻; 

 

握力低下; 

 

疼痛; 

 

複合性局所疼痛症候

群; 

 

関節可動域低下; 

 

関節痛 

うつ病 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な報

告者（医師）からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131358 

 

 

 

2021/08/11（投与日、51 歳時）、51 歳の女性患者は COVID-19 免疫の

ため、bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FF3620、使用期限：

2022/02/28、上腕筋肉内、単回量）の 2回目接種をした。  

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

うつ状態（継続中かどうかは不詳）。 

 

患者の併用薬は不明であった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（接種回数：1、ロット番号：FC9873、使用期限：

2021/12/31、上腕筋肉内）、投与日：2021/07/21、51 歳時、COVID-19

免疫のため。 

 

以下の情報が報告された：  

 

複合性局所疼痛症候群（障害、医学的に重要な）、2021/08/11 発現、

転帰「未回復」、「複合性局所疼痛症候群」と記述された。 

 

関節痛（医学的に重要な）、2021/08/11 発現、転帰「未回復」、「肩

の痛み」と記述された。 

 

感覚鈍麻（医学的に重要な）、2021/08/11 発現、転帰「未回復」、

「手関節から指先のしびれ」と記述された。 

 

圧痛（医学的に重要な）、2021/10/29 発現、転帰「未回復」、「肩外

側に圧痛」と記述された。 

 

握力低下（医学的に重要な）、2021/10/29 発現、転帰「未回復」、

「握力は右 25kg、左 14kg と低下」と記述された。 

 

疼痛（医学的に重要な）、2021/10/29 発現、転帰「未回復」、「針刺

し行為という痛みを伴う行為/ 持続性の不釣り合いな痛み」と記述さ

れた。 
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不安（医学的に重要な）、2021/08/11 発現、転帰「未回復」、「不

安」と記述された。 

 

関節可動域低下（医学的に重要な）、2021/10/29 発現、転帰「未回

復」、「関節可動域制限/肩の挙上は 90 度に制限」と記述された。  

 

事象の「複合性局所疼痛症候群」、「肩の痛み」、「手関節から指先

のしびれ」、「肩外側に圧痛」、「握力は右 25kg、左 14kg と低下」、

「針刺し行為という痛みを伴う行為/ 持続性の不釣り合いな痛み」、

「不安」、「関節可動域制限/肩の挙上は 90 度に制限」は、医院受診

と評価された。患者は以下の検査および処置を受けた：  

 

体温： 

 

（2021/07/21）摂氏 36.6 度、注記：1回目ワクチン接種前、 

 

（2021/08/11）摂氏 36.8 度、注記：2回目ワクチン接種前 

 

握力：（2021/10/29）注記：握力は右 25kg、左 14kg と握力低下、 

 

検査：（2021/10/29）肩の挙上は 90 度に制限、注記：es、 

 

磁気共鳴画像：（2021/10/29）異常なし、注記：肩、腱板損傷、炎症

所見なし、（2021/11/19）正常、注記：コメント：骨異常と腱板損傷

なし、 

 

肩Ｘ線：（2021/10/29）正常、注記：コメント：注射部周囲の炎症な

し。 

 

複合性局所疼痛症候群、関節痛、圧痛、疼痛の結果として治療処置が

とられた。 

 

患者の病歴は、CRPS が含まれ、発現日は 2回目ワクチン接種後、継続

中であった。 

 

COVID ワクチン前の 4週間以内のその他のワクチン接種、併用薬は不明

だった。 

 

2 回目ワクチン接種前の体温は摂氏 36.8 度であった。  

 

1 回目ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。  
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ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

はうつ状態があった。 

 

2021/08/11（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FF3620、使用期限

2022/02/28、上腕筋肉内、単回量）の 2回目接種をした。 

 

2021/08/11（2 回目ワクチン接種後）、患者は複合性局所疼痛症候群

（CRPS）を発現し、報告者は事象を重篤として分類（重篤性基準：永

続的/顕著な障害/機能不全）、ワクチンの因果関係は評価不能であっ

た（理由：報告者は CRPS がワクチン接種の行為によって引き起こされ

たと考えた）、有害事象の転帰は未回復、プレガバリン、ステロイド

の内服開始による治療を受けた。 

 

2021/08/11、患者はコミナティ筋注の 2回目接種をした。 

 

その後、患者は肩の痛み、手関節から指先のしびれを発現した。  

 

疼痛は改善しなかった。  

 

2021/10/29、患者は報告施設を受診した。 

 

肩の挙上は 90 度に制限されていた。  

 

肩外側に圧痛が認められた。  

 

肩 MRI では、骨異常、腱板損傷を示さなかった。  

 

注射部周囲の炎症は認められなかった。  

 

患者の握力は、右 25kg、左 14kg と低下していた。  

 

コミナティ筋注というよりは、針刺し行為という痛みを伴うイベント

で複合性局所疼痛症候群（CRPS）を発症したと思われる。 

 

関節可動域制限、持続性の不釣り合いな痛みは、CRPS の診断基準を満

たす。 

 

2021/11/19、ステロイドとプレガバリン内服が開始した。 

 

疼痛は改善傾向にあるも、肩の挙上制限は 90 度で変わらずであった。 
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痛みは来院時よりも半減した。 

 

疼痛がもう少し改善したらリハビリテーションを開始する予定であっ

た。 

 

報告者は事象を重篤（障害につながるおそれ）に分類し、事象と

bnt162b2 との因果関係を評価不能とした。  

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。  

 

CRPS は、痛みを伴う行為、ワクチンへの不安も重なって発症につなが

った可能性あり。 

 

患者は現在通院中である。 

 

 

 

関連する検査は、2021/11/19、肩ＭＲＩが実施され、結果は正常（コ

メント：骨異常、腱板損傷なし）、 

 

2021/10/29、肩 Xp が実施され、結果は正常（コメント：注射部周囲の

炎症なし）であったことが含まれた。 

 

報告者意見：CRPS は、痛みを伴う行為、ワクチンへの不安も重なって

発症につながった可能性あり。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/15）： 

 

本報告は、同じ連絡可能な医師からの自発的報告であり、追加報告書

の返答である。 

 

更新された情報： 

 

患者イニシャル、ワクチン歴、被疑薬接種経路と解剖学的部位、臨床

検査値（肩Ｘ線、肩ＭＲＩ）、事象（複合性局所疼痛症候群、関節可
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動域低下、関節痛、疼痛、圧痛）を更新した。 

 

 

 

再調査は完了した。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 

16543 蕁麻疹   

本報告は以下の未発表原稿文献元からの文献報告である： 

 

「COVID-19 ワクチンのワクチン接種後に認めた蕁麻疹様紅斑」、第 72

回日本皮膚科学会中部支部学術大会、2021、Vol：第 72 回、pgs：127

ページ。 

 

 

 

70 歳の女性患者は、BNT162b2（COVID-19 製造業者不明）（バッチ/ロ

ット番号：不明）2回目接種、単回量を COVID-19 免疫のために接種し

た。関連する病歴および併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

COVID-19 ワクチン（1回目接種、製造業者不明）、COVID-19 免疫のた

め。 

 

以下の情報が報告された： 
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蕁麻疹（入院）、転帰「軽快」、詳細は「蕁麻疹様紅斑」であった。 

 

患者は、以下の検査および手順を受けた： 

 

皮膚生検：leukocytoclastic vasculitis 像、血液検査：炎症反応高

値、軽快、皮膚所見：軽快、画像検査：感染巣はなし。 

 

蕁麻疹の結果として取られた治療処置は以下の通り： 

 

プレドニゾロン 30mg 内服。 

 

臨床経過：COVID-19 ワクチン 2回目接種の 6日後頃から、患者は発熱

と体幹および四肢に紫斑を混じた浮腫性紅斑を発現した。症状が持続

するため、抗ヒスタミン薬と副腎皮質ホルモンの静脈内注射が施行さ

れた。しかし、症状は消退せず、患者は病院に入院となった。初診

時、体幹および四肢に大小様々な浮腫性紅斑が散財し、両下肢に標的

状ないし不整形の紫斑と色素沈着を認め、皮疹は 24 時間以上持続して

いた。発熱も持続しており、血液検査結果は炎症反応高値を認めた

が、画像検査結果では感染巣を見せなかった。皮膚生検で、

leukocytoclastic vasculitis 像が認められた。以上より、蕁麻疹様紅

斑と診断され、プレドニゾロンで 30mg 内服にて解熱が得られ、皮膚所

見および血液検査所見も軽快を示した。海外または本邦いずれにおい

ても、COVID-19 ワクチン接種後に蕁麻疹様血管炎を発症した症例報告

は、まだなかった。本症例は、COVID-19 ワクチンとの因果関係も否定

できないと考えられた。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である、ロット/バッチ番号に関する情報は

得ることができない。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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16544 

悪寒; 

 

感覚鈍麻; 

 

歩行障害; 

 

筋力低下; 

 

血圧上昇; 

 

麻痺 

  

本報告は、規制当局からの連絡可能な報告者（看護師）から入手した

自発報告である。 

 

受付番号：v21131158（PMDA）。 

 

  

 

79 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、接種

日 2021/05/21 14:01、ロット番号：EY0779、使用期限：2021/11/30、

単回量、初回、79 歳時）の接種を受けた。 

 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/05/21 14:15 に発現した麻痺（医学的に重要）、転帰「不明」、

「左上下肢マヒ」と述べた、2021/05/21 14:01 に発現した感覚鈍麻

（医学的に重要）、転帰「不明」、「手がしびれる感じ」と述べた、

2021/05/21 14:15 に発現した筋力低下（医学的に重要）、転帰「不

明」、「左手に力が入らない/左の下肢に力が入らない」と述べた、

2021/05/21 14:15 に発現した歩行障害（医学的に重要）、転帰「不

明」、「右上下肢は、少し動きにくい」と述べた、2021/05/21 14:15

に発現した悪寒（医学的に重要）、転帰「不明」、「ガクガクすると

訴えあるが、深呼吸し少しずつ落ち着いた」と述べた、2021/05/21 に

発現した血圧上昇（医学的に重要）、転帰「不明」、「血圧測定：

130/86」と述べた。 

 

事象「左上下肢マヒ」、「手がしびれる感じ」、「左手に力が入らな

い/左の下肢に力が入らない」、「右上下肢は、少し動きにくい」、

「ガクガクすると訴えあるが、深呼吸し少しずつ落ち着いた。」およ

び血圧：130/86 は、救急治療室の受診で評価された。ガクガクする結

果として治療的な処置はとられた。 

 

患者は、以下の臨床検査と治療を受けた： 

 

血圧測定：（2021/05/21）130/86、記録：14:15、Ｐ（心拍数）：

（2021/05/21）72、記録：14:15、SpO2：（2021/05/21）98%、記録：

14:15。 

 

臨床経過： 

 

ワクチン接種後、手がしびれる感じがあった（14:01）。14:15、左手
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に力が入らないと訴えがあった。救護室へ移り臥床した（左の下肢に

も力が入らず、両サイドを支えられ移動した）。 

 

左上下肢マヒであった。右上下肢も少し動きにくかった。意識はクリ

アであった。 

 

バイタルサインは以下の通りだった： 

 

血圧 130/86、P 72、SpO2 98%。 

 

途中、ガクガクすると訴えがあるが、深呼吸し少しずつ落ちついた。

会話ができた。 

 

救急搬送された。 

 

報告看護師は、事象を重篤と分類した（報告のとおり）。事象と

BNT162b2 間の因果関係は、提供されなかった。 

 

  

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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16545 

深部静脈血栓症; 

 

肺塞栓症; 

 

腹痛 

  

本報告はファイザー医薬情報担当者を介して入手した連絡可能な医師

からの自発報告である。 

 

2021/05/18 14:00 頃（ワクチン接種の日）、 52 才の女性患者はＣＯ

ＶＩＤ－１９免疫のために BNT162B2（コミナティ; 剤型：注射液; ロ

ット番号：ER7449、有効期限：2021/06/30、筋肉内、２回目、単回

量）を接種した（52 才時）。 

 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

患者は、基礎疾患なしであった。 

 

2021/04/27 14:00 頃、ワクチン接種歴はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため

BNT162B2（コミナティ; 剤型：注射液; ロット番号：ER7449、有効期

限：2021/06/30、筋肉内、単回量）の１回目投与を含む。 

 

2021/08/16、患者は、2021/08/16 開始の肺塞栓による突然死を経験し

た。 

 

基礎疾患はなしの患者が２回目ワクチン接種の 3ヵ月後に突然死と報

告された。 

 

監察医から家族に肺塞栓症による突然死であると伝えられた。 

 

報告医師は、事象に関する詳細を持っていなかった。 

 

2021/11/10、患者は合併症なしであったとさらに報告された。 

 

2021/08/16、患者は２回目ワクチン接種の数ヵ月後に死亡した。 

 

報告者は、死因が肺塞栓症による死亡であったと患者の家族から伝え

られた。 

 

家族は、監察医からその情報を受け取った。 

 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類した。 

 

2021/11/22、患者が被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその

他のワクチン接種を受けたかどうかは不明であったと報告された。 

 

患者が事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬があったかどうかは

不明であった。 
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患者が他の病歴があったかどうかは、不明であった 

 

患者に家族歴があったかどうかは、不明であった。 

 

患者が関連する検査を受けたかどうかは、不明であった。 

 

患者が血小板減少症を伴う血栓塞栓症事象が発現している場合の検査

を受けたかどうかは、不明であった。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

ワクチン接種後特に問題はなかった。 

 

2021/08/16 朝、患者より 2021/08/16 から腹痛のため欠勤、かかりつけ

医に受診すると電話連絡があった。 

 

2021/08/17、患者は連絡なく欠勤した。 

 

2021/08/18、連絡とれず、患者の家人と彼女のマンションへ行ったと

ころ、死亡している患者を発見し、そして警察へ連絡した。 

 

行政解剖が実施された。 

 

死体検察書には、直接死因は肺動脈血栓塞栓症であった、そして、そ

の原因は 2021 年からの下肢深部静脈血栓症であった。 

 

新型コロナウイルス検査の結果は、2021 年陰性であった。 

 

2021 年に実施された血液検査で、血中薬物はなし、であった。 

 

アレルギー歴、副作用歴、報告以外のワクチン接種歴、副反応歴は、

不明であった。 

 

患者は独居、要介護度なし、ADL 自立度なし、嚥下機能、経口摂取の可

否なし、であった。 

 

2021/05/18、ワクチン接種前の患者の体温は、正常範囲（ワクチン接

種前後の異常なし）であった。 

 

患者は、彼女の家人によって死亡しているのが発見された。 
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死亡発見日時は 2021/08/18 と思われたが、検察書に患者の死亡が

2021/08/16 と記録された。 

 

医師の意見は以下を含んだ： 

 

死因：剖検での結果であり、異論はない。 

 

ワクチン接種と死亡との因果関係：ワクチン接種から死亡まで 3ヵ月

と長いが、他のワクチンで血栓の副作用もあり、ワクチン接種と死亡

との間の因果関係は否定できない。 

 

剖検の結果は、以下を含む： 

 

直接死因は肺動脈血栓塞栓症、そして、その理由は下腿深部静脈血栓

症であった。 

 

事象の転帰は、死亡であった。 

 

 

 

BNT162b2 のロット番号は、提供されておらず、追加報告の間、要請さ

れる。 

 

 

 

追加情報（2021/11/10）:ファイザー医薬情報担当者を通して連絡可能

な同医師から入手した新たな情報は、以下を含んだ：事象のワクチン

接種歴の詳細（ロット番号と有効期限）、患者の詳細（死亡日付）、

製品の詳細（ロット番号と有効期限）、事象の詳細（事象発現日時を

更新した）と臨床経過。 

 

 

 

追加情報（2021/11/22）:これは、追信に応じた連絡可能な同医師から

入手した自発的な追加情報報告である。 

 

更新された情報：患者の詳細（年齢、性別、ワクチン接種時の年齢、

剖検の詳細）、ワクチン接種歴の詳細、臨床検査値、被疑薬の詳細

（ワクチン接種（投与経路）の日付と時間）、新しい事象（腹痛、下

腿深部静脈血栓症）と臨床経過の詳細。 
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再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16546 

予防接種の効果不

良; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ 

非タバコ使用者 

GENERAL INVESTIGATION TARGETING THE VACCINES (HEALTH CARE 

PROVIDERS HCPS) WHO ARE VACCINATED IN EARLY POST-APPROVAL PHASE 

(FOLLOW-UP STUDY) 

 

 

 

本報告は、非介入試験報告からの連絡可能な医師からの報告である

（プロトコル C4591006）。 

 

2021/02/24（22 歳時）、22 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、1回

目の BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号 EP2163、使用期限

2021/05/31、筋肉内、左上腕、0.3ml、単回量）を接種し、2021/03/18 

15:30（22 歳時）、COVID-19 免疫のため 2回目の BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号 EP2163、使用期限 2021/05/31、筋肉内、右上

腕、0.3ml、単回量）を接種した。 

 

患者には病歴（ワクチン接種時の疾病を含む、有害事象に関連する家

族歴、喫煙歴、事象発現前 2週間以内に服用した併用薬）はなかっ

た。 

 

COVID-19 ワクチン接種の時期に、免疫調整剤や免疫抑制剤による治療

を受けたり、その他のワクチン接種はなかった。 

 

2021/08/18、COVID-19 感染症（医学的に重要）を発現した。 

 

COVID-19 感染症は診療所に来院を必要とした。 

 

2021/08/28、回復した。 

 

患者は PCR 検査（核酸検出検査）を受け、2021/08/18（鼻咽頭スワ

ブ、新規感染）に陽性、2021/08/26 に陰性の結果となった。 

 

一次感染部位は不明であった。素因はなかった。培養は実施されなか

った。 

 

解熱剤使用の有無は不明であった（ワクチン接種日周辺）。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

患者は COVID-19 患者の濃厚接触者となった。 

 

2021/08/18（2 回目のワクチン接種 5ヵ月後）、PCR 検査で COVID-19
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感染症と診断された。 

 

診断時に SARS-CoV-2 抗体を持っていたか不明であった。 

 

2021/08/20、37.5 度の発熱を認めた。 

 

無治療でその後解熱した。 

 

2021/08/26、PCR 検査で陰性となった。 

 

2021/08/28、倦怠感は消失し、回復した。 

 

患者は入院しなかった。酸素投与は実施しなかった。ICU に入室しなか

った。 

 

人工呼吸器を使用せず、補助酸素（ECMO を含む）を必要としなかっ

た。 

 

安静時に重度の全身疾患を示す臨床症状を示さなかった。 

 

COVID-19 疾患の間、多臓器不全は見られなかった。 

 

 

 

報告医師は COVID-19 感染症を非重篤と評価し、本事象が試験薬に関連

する合理的な可能性がないと評価した。 

 

報告医師のコメントは以下の通り： 

 

COVID-19 感染症となったが、軽症で自然治癒した。 

 

 

 

ロット番号 EP2163 の調査結果： 

 

結論  

 

本ロットに関して、調査および/または薬効欠如（LOE）についての有

害事象安全性調査要請が以前調査された。当該バッチの発売日から 6

ヶ月以内に苦情を受けたので、サンプルは活性成分量を測定するため

に品質管理施設に送付されなかった。すべての分析的結果はチェック

され、登録された範囲内であった。 

3301



 

参照 PR ID の調査の結果、以下の結論となった。 

 

参照 PR ID：5741000（この調査記録について添付ファイル参照）。 

 

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

には、当該バッチ記録の確認、逸脱調査、報告されたロット及び製品

タイプの苦情履歴の分析があった。 

 

最終的な範囲は、報告されたロット EP2163 に関連したロットに決定し

た。苦情サンプルは返却されなかった。調査中、関連する品質問題は

確認されなかった。製品品質、有効性、バリデーション、安定性への

影響はなかった。 

 

プールス製造所は、報告された欠陥がバッチの品質を代表しなく、バ

ッチは許容できると結論づける。NTM プロセスは当局通知を必要としな

いと決定した。報告された欠陥は確認できなかった。苦情は確認され

なかったため、根本的原因または CAPA は特定されなかった。 

 

 

 

追加情報（2021/10/21）：本報告は調査結果を更新しているファイザ

ー製品品質グループからの追加情報報告である。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/22）：本報告はプロトコル C4591006 の非介入試験

を情報源とする追加報告である。 

 

更新された情報は以下の通り：患者情報（喫煙歴）、臨床検査値の詳

細と臨床経過。PCR 検査日（陰性）を修正。企業因果関係評価を更新。 
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16547 

全身健康状態悪化; 

 

状態悪化 

アルコール中毒; 

 

アルコール中毒者; 

 

アルコール症; 

 

全身健康状態悪化; 

 

悪液質; 

 

糖尿病; 

 

肝不全; 

 

過小食; 

 

食欲減退 

初回入手した安全性情報では非重篤の医薬品副反応のみが報告されて

いた。2021/11/24 に入手した追加情報により、本症例は重篤な副反応

を含んでおり、すべての安全性情報は合わせて処理された。 

 

 

 

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（看護師及びその他の医

療専門家）から入手した自発報告である。 

 

 

 

2021/07/15 81 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミ

ナティ、ロット番号：EY0572、使用期限：2022/01/31、筋肉内、1回

目、単回量）の接種を受けた（81 歳時）。 

 

病歴は以下を含んだ：アルコール性肝不全末期（2021/01 から

2021/08/05 まで、2021/01 以前からの慢性アルコール中毒に伴う肝不

全）、アルコール依存症のため大酒豪、糖尿病の悪化（2021/06/15 か

ら）、2021/07 初旬より食事量低下あり、るいそうの進行あり。著明な

食欲低下/食欲減退（2021/07/10 から）、全身状態も悪化傾向にあった

（2021/07/10 から）。 

 

有害事象に関連する家族歴はなしであった。 

 

併用薬は以下を含んだ：エンパグリフロジン（ジャディアンス、糖尿

病に対して、2021/07/15 から 2021/08/04 まで）、リナグリプチン（ト

ラゼンタ、糖尿病に対して、開始日不詳、2021/08/04 まで）、ランソ

プラゾール（タケプロン、逆流性食道炎に対して、開始日不詳、

2021/08/04 まで）、ポラプレジンク（プロマック、低 Zn 血症に対し

て、経口、2021/01/29 から 2021/08/04 まで）。 

 

2021/07/10（報告のとおり、ワクチン接種の 5日前）、食欲減退あ

り。 

 

報告者は事象を重篤（生命を脅かす）と分類し、事象と BNT162b2 とは

因果関係なしと評価した。事象に対して治療は行われなかった。 

 

2021/07/10（報告のとおり、ワクチン接種の 5日前）、全身状態も悪

化傾向にあった。 

 

報告者は事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係

は評価不能とし、おそらく関係なしと評価した。 
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事象に対して治療は行われなかった。 

 

事象の臨床経過は以下の通りであった： 

 

アルコール依存症のため１週間にウイスキーを 2本は飲む大酒豪の方

であった。 

 

家族は病院での治療は希望せずであった。 

 

前の病院からも治療継続は困難と当院紹介あり訪問診療を行ってい

た。 

 

食事摂取も波がある状態が続いていた。 

 

2021/06/15（先月）、採血にて糖尿病の悪化あり。HbA1c:8.2%、ブド

ウ糖（Glu）：156。エンパグリフロジン 10mg 追加していた。 

 

2021/07/15（ワクチン接種日）、本人、家族からも希望があり、第 1

回目の接種を施行した。ワクチン接種後は大きな変化なし。 

 

その他の医療専門家からのコメント/事象の経過は以下の通りであっ

た： 

 

2021/01（日は不明）、慢性アルコール中毒など肝不全で近医より紹介

された。アルコールは止められず常時ウイスキー多飲あり。 

 

2021/07 初旬より食事量低下あり、るいそうの進行あり。 

 

2021/07/15、2021/08/04 コロナワクチンは本人の希望も強く、接種

を行っている。 

 

2021/07/10 頃より、著明な食欲低下あり、栄養剤併用するとアルコー

ル以外は口にせずであった。 

 

アレルギー歴なし、副作用歴なし、報告以外のワクチン接種歴なし、

副反応歴なしであった。 

 

生活の場は自宅、妻と同居であった。 

 

要介護 1であった。 
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ADL 自立度は B-2 であった。 

 

嚥下、経口摂取は可であった。 

 

2021/08/05 死亡した。 

 

剖検は実施されなかった。 

 

 

 

ワクチン BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、再調査にて要請

する予定である。 

 

 

 

追加情報（2021/11/24）：本報告は連絡可能なその他の医療専門家か

ら入手した追加の自発報告である。 

 

更新された情報：病歴、併用薬、被疑薬の詳細（ロット番号、使用期

限）、事象の詳細（重篤性死亡が報告された）、因果関係評価。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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変形性関節症; 

 

疼痛; 

 

発熱; 

 

運動障害 

心血管障害; 

 

脳出血; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能なその他の医

療専門家から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21131563。 

 

 

 

患者は 75 歳 1ヵ月の男性であった（初回ワクチン接種時年齢）。  

 

ワクチン接種前の体温は 36.8 度であった。 

 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワ

クチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）によ

る留意点は以下の通り：循環器疾患（高血圧、脳出血後）。  

 

2021/06/07 14:40（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため

bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 EY0779、使用期限

2021/11/30、投与経路不明、単回量）の初回接種を受けた。  

 

2021/06/07 14:40（ワクチン接種日）、発熱および体動困難を発現し
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た。  

 

2021/06/08（ワクチン接種後 1日）、入院した。 

 

2021/06/10（ワクチン接種後 3日）、事象の転帰は回復であった。  

 

事象の経過は以下の通り：  

 

ワクチン接種後、体動困難を発現した。37.9 度の発熱で入院した。  

 

2021/06/09（2021/06/10 とも報告あり）、解熱し、症状は改善した。

現病歴の変形性膝関節症の痛みがあり、リハビリを実施した。 

 

2021/06/21、退院した。 

 

報告者は、事象を 2021/06/08 から 2021/06/21 までの入院より重篤と

分類し、事象と bnt162b2 は関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。  

 

2021/06/10、事象の転帰は回復した。 

 

 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

修正： 

 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である： 

 

報告された事象「体動困難」は、MedDRA コード「運動障害」に更新さ

れた。 
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16549 

そう痒症; 

 

下痢; 

 

熱感; 

 

発熱; 

 

紅斑; 

 

血圧上昇 

そう痒症; 

 

アトピー; 

 

アトピー性皮膚炎; 

 

蕁麻疹; 

 

軟便; 

 

過敏症; 

 

食物アレルギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入

手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21130678。 

 

 

 

2021/10/11 15:23（ワクチン接種日、15 歳時）、15 歳 2ヵ月の女性

患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫化のため BNT162B2（コミナティ、注射

液、ロット番号：FF9944、使用期限：2022/02/28、筋肉内投与、左腕

（左上腕）、1回目、単回量）の接種を受けた。 

 

患者の病歴には、アトピー、色々なアレルギーありと記載され、発現

日は幼少期で継続中のアトピー性皮膚炎があった。詳細：小児科で行

う 27 項目のアレルギー（IgE）が全て陽性。 

 

患者には、家族歴がなかった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

2021/10/11、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

 

2021/10/11 15:45（ワクチン接種の 22 分後）、患者は、体が熱い：

摂氏 37.9 度を発現し、 

 

19:00 に紅斑を発現した。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

体が熱い：摂氏 37.9。アレルギーが考えられ、ファモチジン、ポララ

ミンが静脈内に注射された。 

 

その後、19:00 に紅斑が出現し、点滴、内服薬が投与された。（フェキ

ソフェナジン塩酸 60mg 2 回、リンデロン－ＶＧクリーム）。 

 

患者は、2回目のワクチン接種を受けないように指導された。 

 

発熱と紅斑であった。 

 

2021/10/11（ワクチン接種日）、事象の転帰は、軽快であった。 

 

患者は、ワクチン接種前の 4週以内に、その他のワクチン接種は受け

なかった。 
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患者に併用薬があったかどうかは、不明であった。 

 

患者に有害事象に関連する家族歴があったかどうかは、不明であっ

た。 

 

患者は、関連する検査は受けなかった。 

 

有害事象の詳細は以下の通りであった： 

 

2021/10/11 15:40 頃、患者は発熱を発現し、報告医師は事象を非重篤

と分類し、事象は bnt162b2 に関連ありと評価した。（理由：注射後 10

分ほどで発現した。） 

 

事象の転帰は回復であった。 

 

患者は次の治療を受けた：生食 100ml+ファモチジン(20)+ ポララミン

5mg の点滴。フェキソフェナジン(60) 2T 3 日間、デルモゾールＧ軟こ

うが処方された。 

 

患者は、この事象のために救急治療室に来院した。 

 

2021/10/11 18:00 頃（明確には不明）、患者は右肩に紅斑、全身掻痒

感を発現し、報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との

因果関係は評価しなかった。 

 

事象の転帰は、不明であった。（患者が帰宅したため。） 

 

患者は次の治療を受けた：上記に記載のとおり。フェキソフェナジ

ン、デルモゾールＧ軟こう。 

 

患者は、この事象のために救急治療室に来院した。 

 

報告医師は次の通りにコメントした： 

 

15:23、コミナティ 0.3ml を筋注した。摂氏 36.5 度であった。 

 

15:40 頃、患者は体が熱い（摂氏 37.9 度）を発現し、外来を受診し

た。 

 

15:44、生食 100ml+ファモチジン(20) 1A +ポララミン(5) 1A の点滴静

注を行った。 
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15:55、BP：141/71、Ｐ：100、SpO2：100%。 

 

16:10、摂氏 37.7 度。 

 

16:20、BP：128/69、Ｐ：81、SpO2：100%。 

 

16:20、点滴は終了した。 

 

もともと軟便があったため、ミヤＢＭ 3T が 7 日分処方された。 

 

夕方（18:00 頃、はっきりせず）、右肩紅斑、全身掻痒感が出現し、症

状は増大傾向にあった。 

 

19:15、患者は緊急外来を再受診した。フェキソフェナジン(60) 2T 2X 

3 日分、デルモゾールＧ5g が処方され、患者は帰宅した。 

 

その後、患者は当院を受診しなかった。 

 

事象のすべての徴候及び症状は、患者には元々軟便があったことであ

った。 

 

患者は、アトピー性皮膚炎（詳細不明）のため、当院に通院してい

た。 

 

2021/10/11 15:23、左上腕にコミナティ 0.3ml を接種した。 

 

15 分後くらいに、患者は体が熱く、摂氏 37.9 度（ワクチン接種前は摂

氏 36.5 度）を発現し、ファモチジン(20) 1 A+ポララミン(5) 1 A の点

滴静注が施行され、帰宅した。 

 

夕方（18:00 頃）、右肩紅斑、全身掻痒感が出現した。 

 

19:15、患者は当院に来院した。フェキソフェナジン(60) 2T 3 日分、

デルモゾールＧ5g が処方された。 

 

事象の時間的経過は、上記に記載のとおりであった。 

 

15:23、コミナティ 0.3ml を筋注した。 

 

15:40 少し前から、患者は体が熱かった。 

 

15:40、患者は救急外来を受診した。摂氏 37.9 度であった。 
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15:44、生食 100ml+ファモチジン(20) 1A +ポララミン(5) 1A の点滴静

注を行った。 

 

15:55、BP：141/71、Ｐ：100、SpO2：100%。 

 

16:10、摂氏 37.7 度。 

 

16:20、BP：128/69、Ｐ：81、SpO2：100%。 

 

16:20、点滴は終了した。 

 

18:00 頃、右肩紅斑、全身掻痒感が出現し、症状は増大傾向にあった。 

 

19:15、患者は緊急外来を再受診した。 

 

フェキソフェナジン、デルモゾールＧが処方され、患者は帰宅した。 

 

その後、患者は当院を受診しなかった。 

 

患者は、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬、輸液での医学的介入

を必要とした。 

 

詳細：2021/10/11 15:44、生食 100ml+ファモチジン 1 A +ポララミン

1 A の点滴。 

 

同日 19:15、紅斑と全身掻痒感のためフェキソフェナジン、デルモゾー

ルＧ軟こうが処方された。 

 

患者には、多臓器障害（皮膚/粘膜、消化器、その他）があった。 

 

患者には、皮膚/粘膜の、皮疹を伴う全身性そう痒症があった。 

 

患者に血管浮腫（遺伝性ではない）があったかは、不明であった。 

 

詳細：右肩に紅斑と全身掻痒感が出現し、症状悪化傾向で外来受診し

た。 

 

消化器については不明であった。 

 

患者には、下痢があった。 
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詳細：コミナティ注射前より患者は軟便を発現していたが、悪化はな

かった。 

 

患者には、その他の症状/徴候があった。 

 

2021/10/11 15:23、コミナティ筋注が実行された。 

 

15 分後より、患者は体熱感を発現した。 

 

15:40 頃、患者は緊急外来を受診した。摂氏 37.9 度（注射前は摂氏

36.5 度）であった。 

 

15:44、点滴静注が行われた。 

 

患者は、臨床検査を受けなかった。 

 

患者にはアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状があった：食

物、環境性、蕁麻疹、そう痒症、その他。詳細：患者には色々アレル

ギーがありすぎて詳細不明。 IgE RIST /ＲＡＳＴ陽性、27 項目すべて

陽性であり、患者は自分でも何のアレルギーがあるかわからない。患

者は、何でもアレルギー反応が発現すると述べた。 

 

詳細は不明である。患者は、エピペンを使用したことはなさそうであ

った。 

 

アレルギーの既往歴がある場合、患者は、アレルギーに関連するその

他の特定の薬剤を服用した。 

 

報告者は、これ以上の情報を知らなかった。 

 

アレルギーについては、報告者は患者にこれ以上聴取しなかった。 

 

報告医師は、次の通りにコメントした：アレルギーが元々種々ある患

者であり、やむを得ない状況であった。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象は bnt162b2 に関連ありと評価

した。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。  

 

 

 

3311



再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/22）：追加調査への応答にて、連絡可能な同医師

から入手した新たな情報は次の通り：病歴、臨床検査値、ワクチン接

種経路、事象（全身性そう痒症/血圧上昇/下痢）、事象発現の詳細、

臨床経過の詳細。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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倦怠感; 

 

呼吸困難; 

 

心筋炎; 

 

気管支炎; 

 

胸部不快感 

  

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（保健師）から入手した

自発報告である。 

 

規制当局番号：v21131566（PMDA）。 

 

2021/07/31 15:55、35 歳（35 歳 9ヵ月として報告される）の男性患者

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

号：FC9880、使用期限：2021/12/31、接種経路不明、接種回数不明、

単回量、35 歳時）の接種を受けた。 

 

関連する病歴はなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.9 度であった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況など）。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 
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2021/08/09 20:00（ワクチン接種 9日 4時間 5分後）、急性気管支

炎、急性心筋炎を発症した。 

 

2021/08/10（ワクチン接種およそ 10 日後）、事象の転帰は、回復であ

った。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

2021/08/09、夜勤中に患者は息苦しさと胸部の違和感あり、深呼吸す

るとつまるような感覚があった。 

 

翌朝（2021/08/10）、病院受診し、Ｘ線、心電図、血液検査を実施し

た。 

 

血液検査の結果は、312u/L を示した。 

 

診断は、急性気管支炎、急性心筋炎であった。 

 

その後も数日、倦怠感や呼吸苦が続いた 

 

（2021/08/10、回復したとして報告した）。 

 

事象「急性心筋炎」、「急性気管支炎」、「息苦しさ」、「胸部の違

和感」と「倦怠感」は、病院受診で評価された。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

 

報告者は、事象と BNT162b2 の因果関係を評価不能と、評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は、期待できない。 
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16551 

くも膜下出血; 

 

疾患再発; 

 

破裂性脳動脈瘤 

くも膜下出血 

本報告は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（医師）からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21122476（PMDA）。 

 

  

 

患者は 52 歳の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は提供されなかった。 

 

家族歴は提供されなかった。 

 

病歴には、2012 年にくも膜下出血があった。 

 

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

ティ、ロット番号および使用期限は未報告）の 1回目の接種を受け

た。 

 

2021/08/02（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫のために

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号不明、使用期限不明、投

与経路不明、単回量）の 2回目の接種をした（接種時 52 歳）。 

 

2021/08/03 17:00 頃（推定時刻、ワクチン接種 1日後）、くも膜下出

血を発現した。 

 

2021/08/03（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は死亡であった。 

 

事象の経過は下記の通りであった： 

 

2021/08/03 17:00、自宅居間床上にて腹臥位で死亡しているところを

発見された。 

 

死亡であったが、剖検は実施されなかった。 

 

CT（画像診断）上、くも膜下出血を確認した（典型的くも膜下出血、

動脈瘤破裂を確認した）。 

 

2012 年、くも膜下出血の病歴があった。 

 

高血圧などの基礎疾患はなかった。 

 

医師の意見：死因：画像診断の通り。 
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報告医師は、本事象を重篤（死亡）と分類し、本事象と BNT162b2 とを

関連なしと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察：既往もあり、

偶発的な動脈瘤破裂によるくも膜下出血（SAH）であり、ワクチンは関

係ない。 

 

報告医師は下記の通りコメントした：本事象は BNT162b2 ワクチン接種

に関連なしであった。 

 

警察は、報告は医療機関の任意であるという見解であった。 

 

  

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されておらず、追跡調査に

て要請される。 

 

  

 

追加情報（2021/11/11）：本追加報告は、再調査を行ったのにも関わ

らず、バッチ番号が入手できなかったことを周知するために提出され

た。再調査は完了しており、更なる情報の見込みはない。 

 

  

 

追加情報（2021/11/24）：本報告は、連絡可能な同医師より入手した

追加の自発報告である。 

 

更新された情報：臨床データ、新事象（破裂性脳動脈瘤の追加）、追

加の因果関係評価。 

 

  

 

BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追跡調査にて要請され

る。 
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16552 

無力症; 

 

狭心症; 

 

筋力低下; 

 

胸痛 

  

本症例は、ファイザー社員を介し、連絡不可能な報告者（消費者、ま

たは非医療従事者）から入手した自発報告である。報告者は、親であ

った。 

 

 

 

接種日 2021/10/21、50 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、2回目

単回量の BNT162B2（コミナティ、バッチ/ロット番号：不明、筋肉内投

与）を接種した。 

 

患者の関連した病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 免疫のための、COVID-19 ワクチン（1回目、製造販売会社不

明）であった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

狭心症（医学的重要）、転帰：「軽快」、「心臓が痛く（チクチクす

る）」と記載された。 

 

筋力低下（非重篤）、転帰：「不明」、「腕に力が入らない」と記載

された。 

 

胸痛（非重篤）、転帰：「不明」、「胸痛」と記載された。 

 

無力症（非重篤）、転帰：「不明」、「力が抜けてしまった」と記載

された。 

 

臨床経過： 

 

2021/10/21（ワクチン接種日）、患者は、2回目単回量の BNT162B2

（コミナティ、注射液、有効期限不明）を接種した。 

 

日付不明日（ワクチン接種後）、患者は、報告された事象を発現し

た。 

 

臨床経過は以下のとおり報告された。： 

 

2021/10/21、2 回目のワクチン接種後、息子は、5キロのものが持てな

くなったり、力が抜けてしまったりするようになった。 
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患者は、横になると心臓が痛く、安静にしていても痛い。 

 

報告者が、心臓につけて、チクっとなったらスイッチを押す機械で検

査したところ、かなりの間隔でチクチクする。 

 

現在は痛みはよくなってきた。 

 

事象心臓が痛い（チクチクする）の転帰は、軽快であった。他の事象

の転帰は、提供されなかった。重篤性と被疑薬と事象との因果関係

は、提供されなかった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は

得ることができない。これ以上の追加情報は期待できない。 

16553 

ネフローゼ症候群; 

 

体重増加; 

 

全身性浮腫; 

 

尿検査異常; 

 

尿量減少; 

 

抜歯; 

 

浮腫; 

 

腎機能障害; 

 

腎障害; 

 

血中クレアチニン増

加 

心室肥大; 

 

浮腫; 

 

高血圧 

これは、連絡可能な薬剤師から入手した規制当局からの自発報告であ

る。PMDA 受付番号：v21131396。 

 

 

 

2021/07/17、65 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミ

ナティ、注射液、筋肉内、バッチ/ロット番号：不明、2回目、単回

量、65 歳時）（65 歳 3ヵ月としても報告された）を接種した。 

 

関連する病歴は以下を含んだ：「左室壁肥厚」（継続中かどうか不

明）;「高血圧症」（継続中）;「浮腫」 

 

（継続中かどうか不明）であった。 

 

アレルギー：特記事項なし。 

 

ワクチン接種前 2週間以内のその他薬剤：アムロジピン錠 5mg、高血圧

のため内服（継続中）；フロセミド錠 20mg、浮腫のため内服、開始

日：07/24（継続中）を含んだ。 

 

ワクチン接種歴：COVID-19 免疫のため、Bnt162b2（1 回目、単回量、

製造販売業者不明）を含んだ。 

 

被疑薬ワクチン初回投与日前 4週間以内の、その他のワクチン接種有
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無は不明であった。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/07/19、ネフローゼ症候群（入院、医学的に重要）発現、転帰

「軽快」、「微小変化型ネフローゼ症候群」として診断された。 

 

2021/07/19、腎機能障害（入院、医学的に重要）発現、転帰「軽

快」、「腎機能障害」として診断された。 

 

2021/07/19、尿量低下（入院）発現、転帰「軽快」、「尿量減少」と

して診断された。 

 

2021/07/19、尿検査異常（入院）発現、転帰「軽快」、「尿検査異

常」として診断された。 

 

2021/07/19、全身浮腫（入院）発現、転帰「軽快」、「全身浮腫」と

して診断された。 

 

2021/07/20、浮腫（入院）発現、転帰「軽快」、「浮腫増悪」として

診断された。 

 

2021/07/24、体重増加（入院）発現、転帰「軽快」、「体重 8kg 増加

（74.6kg）」として診断された。 

 

2021/07/27、血中クレアチニン上昇（入院）発現、転帰「軽快」、

「クレアチニン（Cr）0.91mg/dL（5 月 6日）から 1.59mg/dL（7 月 24

日）と上昇」として診断された。 

 

2021/09/14、腎障害（入院）発現、転帰「軽快」、「腎障害」として

診断された。 

 

2021/07/20、抜歯（非重篤）発現、転帰「不明」、「抜歯」として診

断された。 

 

患者は、ネフローゼ症候群（開始日：2021/08/05、退院日：

2021/09/14、入院期間：40 日）、腎機能障害、尿量低下、尿検査異

常、全身浮腫、浮腫、体重増加、血中クレアチニン上昇、腎障害のた

めに入院した（開始日：2021/08/04、退院日：2021/09/14、入院期

間：41 日）。 
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事象「微小変化型ネフローゼ症候群」、「腎機能障害」、「尿量減

少」、「尿検査異常」、「全身浮腫」、「浮腫増悪」、「体重 8kg 増

加（74.6kg）」、「クレアチニン（Cr）0.91mg/dl（5 月 6日）から

1.59mg/dl（7 月 24 日）と上昇」は診療所受診時に評価された。 

 

以下の臨床検査および処置が実施された： 

 

腎生検：（2021/08/05）微小変化型ネフローゼ症候群、記載：「確定

診断された」、血中アルブミン：（2021/07/29）2.0、血中クレアチニ

ン（2021/05/06）0.91 mg/dl、（2021/07/24）1.59 mg/dl、

（2021/09/14）1.63 mg/dl、低比重リポ蛋白：（2021/08/17）

402mg/dL、蛋白尿：（2021/07/27）３+、（2021/07/29）12、記載：

「g/gCr」、尿潜血：（2021/07/27）３+、尿検査：（2021）異常、

（2021/07/29）蛋白３+、尿量：（2021/07/29）減少、体重：

（2021/07/24）74.6 kg、記載：「体重 8kg 増加」、（2021/09/14）

63.3 kg であった。 

 

ネフローゼ症候群、腎機能障害、尿量減少、尿検査異常、全身浮腫、

浮腫増悪、体重増加 、血中クレアチニン上昇、腎障害、抜歯の結果、

治療的処置がとられた。 

 

 

 

臨床経過は次の通り： 

 

2021/07/17（ワクチン接種日）、患者は BNT162B2 筋肉内注射（ファイ

ザー社）の 2回目投与を接種した。 

 

2021/07/19（ワクチン接種 2日後）、尿量低下が発現した。徐々に全

身浮腫を認めた。 

 

2021/07/20（ワクチン接種 3日後）、抜歯に向けて歯科でセフゾンと

カロナールを処方され、内服開始した。浮腫増悪のため 2日後にセフ

ジニル（セフゾン）、アセトアミノフェン（カロナール）中止した。 

 

2021/07/24（ワクチン接種 7日後）、浮腫増悪、体重 8kg 増加

（74.6kg）のため、かかりつけ医を受診した。フロセミド錠 20mg 内服

開始した。 

 

2021/07/27（ワクチン接種 10 日後）、前の病院を再診した。 
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臨床検査は尿蛋白（UP）3+、尿潜血 3+、クレアチニン（Cr）0.91mg/dL

（2021/05/06）から 1.59mg/dL（2021/07/24）と上昇を認めた。 

 

2021/07/29（ワクチン接種 12 日後）、報告者の病院を紹介受診した。

アルブミン（Alb）2.0、UP 12g/gCr でネフローゼ症候群と診断され

た。 

 

2021/08/05（ワクチン接種 19 日後）、患者は入院し、腎生検を施行し

た。後日（2021/08/06、ワクチン接種 20 日後）、微小変化型ネフロー

ゼ症候群の確定診断が確定診断された。 

 

2021/08/10（ワクチン接種 24 日後）、PSL（詳細不明）60mg/日、ラン

ソプラゾール錠 15mg、スルファメトキサゾール、トリメトプリム（ダ

イフェン）配合錠内服開始した。 

 

2021/08/17（ワクチン接種 31 日後）、低比重リポ蛋白（LDL）値

402mg/dL であったため、アトルバスタチン錠 10mg 内服開始した。 

 

2021/09/06（ワクチン接種 51 日後）、症状は寛解した。 

 

2021/09/09（ワクチン接種 54 日後）、PSL 50mg/日へ減量された。 

 

2021/09/14（ワクチン接種 59 日後）、退院時体重 63.3kg、Cr 1.63 と

腎障害は残存したが、症状軽快のため PSL 50mg/日で退院した。 

 

2021/09/25（ワクチン接種 70 日後）、事象の転帰は、軽快であった。 

 

報告薬剤師は、事象を重篤（2021/08/04 から 2021/09/14 まで入院）と

分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能、事象「ネフローゼ

症候群」は BNT162B2 と関連ありと評価した。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告薬剤師は次の通りにコメントした： 

 

コミナティ筋肉内注射のワクチン接種後、数日以内に尿量減少、全身

浮腫を自覚し、尿検査異常、腎機能障害を認めていた。腎疾患の関連

する既往歴はなく、その他疑われる要因が挙げられない為、ワクチン

による影響は除外できないと考えた。 

 

 

 

3320



BNT162B2 のロット番号は提示されず、追跡調査中に要請される。 

 

 

 

追加情報（2021/12/20）：これは追跡調査レターに応じた連絡可能な

同薬剤師からの自発追加報告である。更新情報は情報源の記載通り：

併用薬、臨床検査値、関連する病歴、事象「ネフローゼ症候群」を含

む。 

 

 

 

この追加情報は追跡調査の実施にも関わらず、ロット/バッチ番号が得

られなかったことを通知するために提出されている。追跡調査は完了

であり、これ以上の情報は期待できない。 

16554 

下痢; 

 

倦怠感; 

 

国際標準比増加 

  

本報告は、医薬情報チームから入手した、連絡可能な報告者（薬剤師

および消費者）による自発報告である。 

 

不明日、60 歳（報告より）の男性患者は、covid-19 免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：不明、有効期限不明、単

回量）を 2回目接種した。 

 

関連する病歴は、報告されなかった。 

 

併用薬には以下があった：ワルファリン（継続中）。 

 

ワクチン接種歴には以下があった：Bnt162b2（以前（不明日）、

COVID-19 免疫のため、製造販売業者不明、ロット番号不明、単回量、1

回目）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

国際標準比増加（医学的に重要なもの）、転帰「不明」、「INR が上が

った（2.6 から 7.1 まで）」と記述。下痢（非重篤）、転帰「不明」、
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「下痢」と記述。倦怠感（非重篤）、転帰「不明」、「倦怠感」と記

述。 

 

以下の検査と処置手順を施行した：国際標準比：2.6（詳細：ワクチン

接種前）、7.1（詳細：ワクチン接種後）。 

 

 

 

臨床経過は以下のとおり報告された： 

 

通院中の 60 歳代（報告より）の患者は、ワルファリンを服用してい

た。 

 

ワクチン 2回目接種後、下痢、倦怠感があり、INR の値が、2.6（ワク

チン接種前）から 7.1（ワクチン接種後）まで上がった。 

 

不明日（ワクチン 2回目接種後）、下痢、倦怠感、INR 増加を発現し

た。 

 

事象の転帰は、提供されなかった。重篤性は、提供されなかった。因

果関係評価は、提供されなかった。  

 

 

 

追加調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手でき

ない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16555 

尿管結石症; 

 

歩行障害; 

 

疼痛; 

 

背部痛; 

 

関節痛 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131376。 

 

 

 

患者は、44 歳 5ヵ月の男性であった（2回目ワクチン接種時の年

齢）。 

 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワ

クチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）に関

して留意される点は、以下の通りであった： 

 

患者は、10/01 に、初回のコミナティ筋肉内注射（ロット番号：

FH3023、有効期限：2022/03/31、製造販売会社：ファイザー日本株式

会社）の接種を受けた。 

 

2021/10/01、患者は、COVID-19 免疫のため、初回単回量の BNT162B2

（コミナティ、注射用溶液、ロット番号 FH3023、有効期限

2022/03/31、投与経路不明（筋肉内注射とも報告された））を接種し

た。 

 

2021/10/22（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫のため、2回

目単回量の BNT162B2（コミナティ、注射用溶液、ロット番号 FH3023、

有効期限 2022/03/31、投与経路不明）を接種した。 

 

2021/10/22 11:00（ワクチン接種日）、患者は、急性左股関節痛を発

現した。 

 

2021/10/22（ワクチン接種日）、患者は病院に入院した。 

 

2021/10/31（ワクチン接種の 9日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

2021/10/22 11:00 頃、患者は、重い物を床に置こうとして、左腰部、

左股関節部痛を発現した。患者は、歩行困難となった。患者は、報告

者の病院へ搬送された。安静時痛が認められた。左尿管結石疑いに

て、腹部 CT では異常なかった。血液検査は異常を示さなかった、左腸

腰筋膿瘍は否定された。Ｘ線で、左股関節石灰化はなかった。

2021/10/26、紹介にて MRI による精密検査が実施された。 

 

腰椎、左股関節に異常はなかった。 
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安静加療にて徐々に症状はよくなった。 

 

2021/10/29 頃、患者は歩行可能となった。 

 

2021/10/31、患者は退院した。 

 

報告者は、事象を重篤入院 2021/10/22 から 2021/10/31（2021/11/31

とも報告された）（報告された退院日のとおり）と分類し、事象と

BNT162B2 との因果関係を評価不能とした。他の要因（他の疾患など）

の可能性はなかった。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

16556 

下痢; 

 

抗好中球細胞質抗体

陽性; 

 

発熱; 

 

間質性肺疾患; 

 

顕微鏡的多発血管

炎; 

 

Ｃ－反応性蛋白増加 

抗好中球細胞質抗体

陽性; 

 

間質性肺疾患 

本報告は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（医師）からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21131379（PMDA）。 

 

 

 

68 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（COVID-19 ワク

チン-製造販売業者不明、接種日 2021/06/28、バッチ/ロット番号：不

明、投与回数不明、単回量）の接種をした。 

 

関連する病歴は下記を含んだ： 

 

「MPO-ANCA 陽性間質性肺炎」（継続の有無は不明）。 

 

注記：2019/01 以降、MPO-ANCA 陽性間質性肺炎として経過観察中であ

った。2019/01/16 に MPO-ANCA のため初診。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

下記の情報が報告された： 

 

間質性肺疾患（入院）は、2021/07/12 に発現し、転帰は軽快、間質性

肺炎と記載された。発熱（入院）は、2021/06/28 に発現し、転帰は軽

快、発熱と記載された。下痢（入院）は、2021/06/28 に発現し、転帰
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は軽快、下痢と記載された。Ｃ-反応性蛋白増加（入院）、抗好中球細

胞質抗体陽性（入院）は、すべて 2021/07/12 に発現し、転帰は軽快、

「血液検査して CRP (3.13)・MPO-ANCA (27)と高値」と記載された。顕

微鏡的多発血管炎（入院）は、2021/07/12 に発現し、転帰は軽快、顕

微鏡的多発血管炎と記載された。 

 

患者は事象のため入院した（開始日：2021/07/19、退院日：

2021/08/14、入院期間：26 日間）。 

 

「間質性肺炎」及び「血液検査して CRP (3.13)・MPO-ANCA (27)と高

値」、「顕微鏡的多発血管炎」は、医師の診療所を受診し評価され

た。 

 

患者は以下を含む臨床検査と処置を受けた：抗好中球細胞質抗体：

(2021/07/12) 27、Ｃ-反応性蛋白増加：(2021/07/12) 3.13。 

 

間質性肺疾患、発熱、下痢、Ｃ-反応性蛋白増加、抗好中球細胞質抗体

陽性、顕微鏡的多発血管炎の結果として治療的処置が取られた。 

 

臨床経過：事象の経過は下記の通りであった： 

 

2021/06/28、COVID-19 ワクチンを接種した。 

 

同日より、発熱が持続し、下痢があった。 

 

2021/07/12、当院外来を受診した。血液検査して CRP (3.13)・MPO-

ANCA (27)と高値であった。 

 

顕微鏡的多発血管炎に伴う間質性肺炎の所見もあり、これらの急性悪

化と判断した。プレドニン内服にて治療した。 

 

2021/11/05（ワクチン接種約 4ヵ月 7日後）、事象の転帰は軽快であ

った。 

 

報告者は事象と bnt162b2 を評価不能とした。 

 

報告医師は下記の通りコメントした：プレドニン内服は漸減しなが

ら、投与継続中であった。 
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bnt162b2 のロット番号は提供されておらず、追跡調査にて要請され

る。 

16557 咳嗽 

過敏症; 

 

高血圧 

本報告は COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）経由で連絡可能な

報告者（医師）から入手した自発報告である。 

 

 

 

2021/10/17 54 歳の女性患者（妊婦していない）は、COVID-19 免疫の

ため bnt162b2（コミナティ、筋肉内、左腕に接種、ロット番号：

FK6302、使用期限：2022/04/30、２回目、単回量）の接種を受けた

（54 歳時）。 

 

関連する病歴は以下を含んだ：アレルギー（継続しているかどうか不

明、メモ：果物・春菊・花粉）、高血圧症（継続しているかどうか不

明）。 

 

併用薬はカルベジロールを含んだ。 

 

ワクチン接種歴は、コミナティ（投与回数：1、バッチ/ロット番号：

FC8736、使用期限：2021/12/31、注射部位：左腕、投与経路：筋肉

内、投与日：2021/09/26、COVID-19 免疫のため）を含んだ。 
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以下の情報が報告された： 

 

2021/10/17 「咳」と記述される咳嗽（入院）が発現した。 

 

転帰は回復であった。 

 

咳のために入院した（入院期間：2日）。 

 

事象「咳」は救急救命室で診察された。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた： 

 

2021/10/17 sars-cov-2 検査：陰性（メモ：鼻スワブ）。 

 

咳のために行われた治療的な処置は、エピペンによる治療、酸素と点

滴を含んだ。 

 

 

 

臨床経過： 

 

2021/10/17（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：FK6302、使用期限：

2022/04/30、左腕筋肉内、２回目、単回量）の接種を受けた 

 

2021/10/17（ワクチン接種の 30 分後）、咳が出現しエピペンを使用し

た。 

 

事象の転帰は、点滴と酸素を含む治療で回復であった。 

 

報告者は事象を入院（2日間）と分類し、事象は救急救命室/部または

緊急治療となったと述べた。 

 

ワクチン接種以降に、COVID-19 の検査を受けた。 

 

2021/10/17 LAMP 検査（検査タイプ：鼻スワブ）を受け、結果は陰性

であった。 
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これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

16558 

失神寸前の状態; 

 

痙攣発作 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131399。 

 

2021/11/21 15:10（ワクチン接種日）、15 歳 7ヵ月の女性患者は

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

FK6302、有効期限：2022/04/30、投与経路不明、2回目、単回量）の投

与を受けた（15 歳 7ヵ月時）。 

 

関連した病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

家族歴はなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況など）。 

 

ワクチン接種歴は以下を含む： 

 

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

FK8562、有効期限：2022/04/30、投与経路不明、初回、単回量）。 

 

2021/11/21、ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.9 度であった。 
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2021/11/21 15:18（ワクチン接種の 8分後）、患者はけいれんと血管

迷走神経反射を発現した。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

ワクチン接種の 5分後に、けいれんを伴う迷走神経反射を 2回発症し

た。 

 

脳コンピュータ断層撮影（CT）は異常なく、経過観察のため入院とな

った。 

 

2021/11/21（ワクチン接種日）、患者は病院に入院した。 

 

2021/11/22（ワクチン接種の 1日後）、患者は退院した。 

 

2021/11/22（ワクチン接種の 1日後）、事象の転帰は回復であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/11/21 から 2021/11/22 まで入院）と分

類し、事象は BNT162B2 に関連ありと評価した。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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16559 

失神寸前の状態; 

 

心拍数減少; 

 

浮動性めまい; 

 

胸部不快感; 

 

血圧低下; 

 

頻脈 

  

本報告は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（医師）からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21131364。 

 

 

 

2021/11/13 16:10、14 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2

（コミナティ、ロット番号：FK8562、有効期限：2022/04/30、1 回目、

単回量、左三角筋筋肉内）を接種した。（14 歳時） 

 

患者は、被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチ

ン接種は受けず、関連する臨床検査はなかった。 

 

患者はワクチン接種時に過去の病歴がなく、事象発現前 2週間以内の

併用薬なしであった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況など）。 

 

ワクチン接種前の患者の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

 

2021/11/13 16:10（ワクチン接種日）、患者は血管迷走神経反射を発

現した。 

 

2021/11/13（同日、ワクチン接種後）、事象の転帰は回復であった。

そして、事象は新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要がなか

った。 

 

事象の経過は以下の通りだった： 

 

新型コロナワクチン接種後、頻脈、胸苦、ふらつきを認めた。 

 

2021/11/13、BP：84/49、SpO2：99%、HR：40。 

 

16:30、BP：100/63、SpO2：98%。 

 

17:00、BP：100/67。 

 

2021/11/13（正確な時間は不明）、患者は事象から回復した。 
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報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は関

連ありと評価した。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

 

 

追加情報（2021/12/09）： 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/13）： 

 

本報告は、再調査票に応答した同じ連絡可能な医師から入手した自発

追加報告である。 

 

更新した情報は以下を含んだ： 

 

ワクチン接種時間、接種経路、解剖学的部位、受けた治療。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は、期待できない。 

16560 

アナフィラキシー反

応; 

 

上気道性喘鳴; 

 

呼吸障害; 

 

咽喉絞扼感; 

 

眼瞼浮腫 

薬物過敏症; 

 

食物アレルギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より受領した連絡可能な薬

剤師からの自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21131565。 

 

 

 

患者は、53 歳の女性（2回目ワクチン接種時年齢）であった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1カ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による患者

の病歴： 

 

複数の薬剤及び食品アレルギーあり。 
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2021/11/19 12:37（2 回目ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫の

ため BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号 FK0108 、使用期限

2022/04/30、接種時：53 歳、接種経路不明）の単回量での 2回目接種

を受けた。 

 

2021/11/19 12:49（2 回目ワクチン接種同日）、上気道性喘鳴、上気道

性腫脹、咽喉頭閉塞感、眼瞼浮腫を発現した。 

 

2021/11/20（2 回目ワクチン接種翌日）、事象の転帰は回復であった。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

上記症状は、ワクチン接種後に発現した。 

 

その後、ステロイドとアドレナリン製剤の投与が実施された。 

 

眼瞼浮腫以外の症状は軽快したが、患者にはアナフィラキシー発症及

び重症化リスクが高いと判断し、経過観察のため入院となった。 

 

患者は、翌日退院した。 

 

2021/11/20、全ての事象の転帰は回復であった。 

 

報告薬剤師は事象を重篤（2021/11/19 から 2021/11/20 の入院）に分類

し、事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報道薬剤師は、以下の通りにコメントした： 

 

なし。 
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16561 

感覚障害; 

 

硬膜外血腫; 

 

背部痛; 

 

運動障害 

鼻炎 

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（その他医療従事者）か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21131392。 

 

 

 

2021/11/07 15:15、15 歳の女性患者は covid-19 免疫のために二回目の

bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FK8562、有効期限：

2022/04/30、単回量）を 15 歳時に接種した。 

 

関連のある病歴は以下を含んだ： 

 

「鼻炎」（継続中）、特記：患者のワクチン接種が当院外で行われた

ため不明。 

 

併用薬は以下の通り：鼻炎に対しセチリジン（経口、継続中）。 

 

ワクチン歴は以下を含んだ： 

 

2021/10/17、15:15、COVID-19 免疫のためにコミナティ（投与回数：一

回目、バッチ/ロット番号：FK8562、有効期限：2022/04/30）。 

 

（患者がワクチン接種前 4週間以内に他のワクチン接種を受けたかど

うかは不明としてワクチン接種歴は報告された。） 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

硬膜外血腫（入院（2021/11/15 から 2021/11/29 転院）、医学的に重

要、永続的/顕著な障害/機能不全）、発症日 2021/11/15、00:00、重篤

に分類、転帰「2021/11/29、回復したが後遺症あり」、「T2～T4 レベ

ルに右硬膜外血腫/胸椎硬膜外血腫」と記述； 

 

背部痛（入院、医学的に重要）、発症日 2021/11/15、転帰「不明」、

「背部痛」と記述； 

 

感覚障害（入院、医学的に重要）、発症日 2021/11/15、転帰「不

明」、「横隔膜以下の感覚障害/感覚障害」と記述； 

 

運動障害（入院、医学的に重要）、発症日 2021/11/15、転帰「不

明」、「両下肢運動障害」と記述。 
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患者は硬膜外血腫、背部痛、感覚障害、運動障害のために入院した

（開始日：2021/11/15）。 

 

事象「T2～T4 レベルに右硬膜外血腫/胸椎硬膜外血腫」、「背部痛」、

「横隔膜以下の感覚障害/感覚障害」、「両下肢運動障害」は救急治療

室受診で評価された。 

 

患者は以下の臨床検査と処置を受けた： 

 

脊椎 MRI：（2021/11/15）T2～T4 レベルに右硬膜外血腫、特記：朝

に。 

 

頭部 CT：（2021/11/15）異常なし。 

 

頸～胸部 CT：（2021/11/15）Th3 レベルの脊柱管内後方に高吸収域あ

り、硬膜外血腫疑い。 

 

治療は血腫除去術などであった。 

 

治療的な処置が血腫除去術を含む硬膜外血腫、背部痛、感覚障害、運

動障害の結果として実施された。 

 

 

 

臨床経過： 

 

2021/11/07 15:15 すぎ（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のた

めに二回目の bnt162b2（コミナティ、注射剤、投与経路不明、ロット

番号：FK8562、有効期限：2022/04/30、単回量）を接種した。 

 

2021/11/14、患者は修学旅行に出かけた。 

 

2021/11/15 午前 00:00（ワクチン接種 7日後）、患者は背部痛、横隔

膜以下の感覚障害、両下肢運動障害を経験した。 

 

2021/11/15（ワクチン接種 8日後）、患者は入院した。 

 

不明日、事象の転帰は提供されなかった。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

2021/11/15、00:00 頃、ホテルで正座してトランプ中に徐々に背部痛が
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出現した。 

 

その後肋骨下縁より下の感覚障害と両下肢運動障害が出現した。 

 

そして救急要請し当院へ救急搬送された。 

 

脊椎磁気共鳴画像放（MRI）で T2～T4 レベルに右硬膜外血腫を確認さ

れた。 

 

同日、血腫除去術が施行された。 

 

診察所見、画像所見より脊柱管内血腫が疑われ、緊急手術を実施し

た。胸椎硬膜外血腫の確定診断。造影 CT 等検査は実施したが、明らか

な出血源は見つからなかった。術後リハビリテーションを実施し、歩

行器歩行まで麻痺が改善し、膀胱直腸障害は夜間尿失禁残存まで回

復、後索障害は軽度残存した。 

 

2021/11/29、リハビリテーション継続のため、地元の病院へ転院し

た。 

 

報告者は事象を重篤（2021/11/15 より 2021/11/29（転院）まで入院、

医学的に重要、永続的/顕著な障害/機能不全）と分類した。 

 

報告者は事象と bnt162b2 間の因果関係は評価不能と評価した。 

 

 

 

追加調査は完了した。 

 

これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/10）：追加情報の返信による同じその他の医療従

事者から受領した新情報は以下の通り：患者イニシャル、EUA ライセン

ス、ワクチン歴、併用薬、臨床検査値、報告事象、入院日および退院

日、障害、中止日/時、「硬膜外血腫」の転帰、救急治療室受診、臨床

経過情報更新。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16562 

呼吸困難; 

 

心筋炎; 

 

胸痛 

  

本報告は、規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21131385（PMDA）。 

 

  

 

2021/11/19 19:00（接種日）、33 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のた

め BNT162B2（コミナティ、ロット番号：FJ5929、使用期限：

2022/04/30、投与 2回目、単回量）（33 歳時）を接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

発現日 2021/11/21 16:00、心筋炎（医学的に重要）：転帰軽快、報告

事象名「心筋炎」。 

 

発現日 2021/11/21、胸痛（医学的に重要）：転帰軽快、報告事象名

「胸痛」。 

 

発現日 2021/11/21、呼吸苦（医学的に重要）：転帰軽快、報告事象名

「呼吸苦」。 

 

事象「心筋炎」、「胸痛」と「呼吸苦」は、診療所にて評価された。 

 

患者は、以下の検査と処置を行った： 

 

血液検査（2021/11/22）：明らかな異常を認めなかった。 

 

体温（2021/11/19）：摂氏 36.3 度、メモ：ワクチン接種前。 

 

心電図（2021/11/22）：明らかな異常を認めなかった。 

 

臨床経過－2021/11/21 16:00（ワクチン接種の 2日後）、患者は心筋

炎を発現した。 

 

2021/11/22（ワクチン接種の 3日後）、事象の転帰は、軽快であっ

た。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

2021/11/19、患者はファイザー製ワクチンを受けた。 
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2021/11/21 夕方から、胸痛（非発作性）と呼吸苦が出現・持続した。 

 

2021/11/22、患者は病院を受診した。受診時、症状は改善傾向であっ

た。血液検査、ECG では明らかな異常は認めなかったが、発症時は、心

筋炎の可能性が高かった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は

関連ありと評価した。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかっ

た。 

 

  

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

経過観察とした。 

 

  

 

再調査は完了した。詳しい情報は、期待されない。 

16563 

心筋炎; 

 

心電図ＳＴ部分上

昇; 

 

胸痛 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131402。 

 

 

 

2021/11/11（ワクチン接種日）、16 歳 3ヵ月の男性患者は、COVID-19

の予防接種のため、bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FK6302、使

用期限：2022/04/30）単回量、2回目を接種した（16 歳 3ヵ月時）。 

 

患者の関連した病歴と併用薬は、報告されなかった。  

 

予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1か月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）において留意点があ

った。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：COVID-19 の予防接種のためのコミナ

ティ（初回投与、ロット番号：FK8562、使用期限：2022/04/30）、投

与日：2011/10/20 12:00。  

 

 

 

以下の情報が報告された：  
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心筋炎（入院、医学的に重要）は 2021/11/13 に発現し、転帰は「軽

快」であった（「心筋炎」と説明された）。 

 

心電図 ST 部分上昇（入院、医学的に重要）は 2021/11/13 に発現し、

転帰は「軽快」であった（「II、III、aVF 誘導の ST 上昇」と説明され

た）。 

 

胸痛（入院）は 2021/11/13 に発現し、転帰は「軽快」であった（「前

胸部痛/胸痛」と説明された）。 

 

 

 

患者は、心筋炎、心電図 ST 部分上昇、胸痛のために入院した（開始

日：2021/11/17、退院日：2021/11/19、入院期間：2日間）。  

 

事象「心筋炎」、「II、III、aVF 誘導の ST 上昇」、「前胸部痛/胸

痛」は、診療所訪問で評価された。  

 

 

 

患者は以下の検査と手順を経た： 

 

血中クレアチンホスホキナーゼ：(2021/11/16) CPK、CPK-MB の症状が

認められ、(2021/11/18) ピークアウトした。 

 

血中クレアチンホスホキナーゼ MB：(2021/11/16) CPK、CPK-MB の症状

が認められ、(2021/11/18) ピークアウトした。 

 

心エコー図：(2021/11/16) 後壁の厚さが浮腫様であった。 

 

心電図：(2021/11/16) II、III、aVF 誘導の ST 上昇を認めた。 

 

磁気共鳴画像：(2021/11/16)心筋内信号は均一であり、高信号領域を

T1 Mapping で後壁の全層に認めた。 

 

2021/11/13（ワクチン接種の 2日後）、患者は心筋炎を発現した。  

 

2021/11/17（ワクチン接種の 6日後）、患者は病院に入院した。  

 

 

 

事象の経過は、以下の通りであった：  
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ワクチン接種翌日に前胸部痛が出現した。 

 

ワクチン接種の 5日後、前胸部痛は悪化し、患者は報告病院を受診し

た。 

 

心電図は II、III、aVF 誘導の ST 上昇を認めた。 

 

CPK、CPK-MB の症状が認められた。 

 

経胸壁心エコーでは、後壁の厚さが浮腫様であった。  

 

単純 MRI の T2 強調画像では心筋内信号は均一であり、高信号領域を T1 

Mapping で後壁の全層に認めた。 

 

CPK、CK-MB は入院 2日目にピークアウトした。胸痛も改善した。  

 

臨床経過と症状から、報告者は心筋炎はワクチン接種と関連する可能

性を強く考えた。心筋精査、心内膜心筋生検は実施されなかった。 

 

先行感冒症状はなかった。 

 

加えて、病歴に基づいて、患者は他のウイルス感染があったことは可

能性が低かった。 

 

2021/11/19（ワクチン接種の 8日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

報告者は事象を重篤（2021/11/17 から 2021/11/19 までの入院）と分類

し、事象は bnt162b2 に関連ありと評価した。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16564 

フィブリンＤダイマ

ー増加; 

 

肺梗塞; 

 

血小板減少症を伴う

血栓症; 

 

血栓症 

  

これは、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21131567。 

 

 

 

投与日 2021/11/19 16:45、14 歳の男性患者（14 歳と 5ヵ月の男性とし

ても報告された）は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために BNT162b2（コミ

ナティ、ロット番号：FK6302、有効期限：2022/04/30、14 歳 5 ヵ月

時、単回量）の 2回目の投与を受けた。 

 

患者には、関連する病歴がなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況など）。 

 

事象に関連する家族歴は、以下のように報告された： 

 

患者の祖父は、COVID-19 ワクチン接種後脳梗塞を発症した。その後、

死亡した。因果関係は不明であった。 

 

事象に関連する検査は、検索中であった。 

 

血小板減少を伴う血栓塞栓事象の場合の検査は検索中であった。 

 

患者は、ワクチン接種前の過去 4週間以内にその他のワクチン接種は

受けなかった。 

 

患者は、事象発現前の 2週間以内に何の併用薬も投与しなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：ＣＯＶＩＤ－１９免疫のための

BNT162b2（初回投与、メーカー不明）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/11/19、血小板減少症を伴う血栓症（入院、医学的に重要、生命

を脅かす）が発現し、転帰「回復したが後遺症あり」、「血栓症（血

栓塞栓症を含む。）（血小板減少症を伴うものに限る。）」と記載さ

れた; 

 

2021/11/20 12:49、肺梗塞（入院、医学的に重要、生命を脅かす）が

発現し、転帰「回復したが後遺症あり」、「広域肺梗塞症」と記載さ

3340



れた; 

 

2021/11/20 12:49、血栓症（入院、医学的に重要、生命を脅かす）が

発現し、転帰「回復したが後遺症あり」、「左下肢血栓症/血栓症」と

記載された; 

 

フィブリンＤダイマー増加（非重篤）、転帰「不明」、「凝固線溶系

マーカー異常（D-ダイマー著増など）」と記載された。 

 

患者は、血小板減少症を伴う血栓症、肺梗塞、血栓症（開始日：

2021/11/20、退院日：2021/11/30、入院期間：10 日）のため入院し

た。 

 

患者は、以下の検査と手順を経た：抗血小板抗体：抗血小板抗体

（pf4）、注釈：検索中; 陰性, 注釈: 血小板減少はなかった(報告通

り); フィブリンＤダイマー: 凝固線溶系マーカー異常, 注釈: D-ダイ

マー著増など; 検査: 今までの報告とは合致しない結果が出てきた。 

 

治療的処置は、血小板減少症を伴う血栓症、肺梗塞、血栓症の結果と

してとられた。 

 

 

 

臨床経過： 

 

2021/11/19、患者は血小板減少症を伴う血栓症を発現した。 

 

2021/11/20 12:49（ワクチン接種の 1日後）、患者は広域肺梗塞症お

よび左下肢血栓症を発現した。 

 

2021/11/23（ワクチン接種の 4日後）、事象の転帰は、回復したが後

遺症ありであった。後遺症は、左下肢（判読不能）と報告された。 

 

後遺症の経過および詳細は以下のとおりに報告された： 

 

血栓症残存、DOAC 療法継続した。 

 

事象経過は、以下の通りであった： 

 

左下肢血栓症と広域肺梗塞症が認められた。抗血小板抗体（PF4）は、

検索中であった。 
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患児はヘパリン療法中で、全身状態良好であった。 

 

COVID-19 ワクチンによる副作用の可能性が高く、なんらかの補償は必

要と思われた。 

 

本症例の対応の遅さは、問題であると思われた。。 

 

報告者は事象を非重篤とし、事象と BNT162b2 との因果関係を関連あり

と評価した。 

 

他の疾患など可能性のある他要因は「現在精査中」と報告された。 

 

報告医師は、事象の最終的な診断名を血栓症とした。 

 

 

 

報告者コメント： 

 

報告者は、血栓症がワクチン接種の副反応であると疑った。今後の小

児におけるＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種推奨に関わる重要な症例と

思われるが、過剰反応による HPV 接種控えのようなことがないように

公表することをお願いした。 

 

原因がワクチンなのか、ワクチンを打った患者の特質的な体質なのか

不明であった。起こっていることが血栓症で、ワクチンを打った後

に、今まで報告にあるワクチンに関する血栓症とはどうも違う病態で

あるとの結論になった。関連する検査を進めているが、今までの報告

とは合致しない結果が出てきた。 

 

報告者は、TTS を否定できないと考え、2つの特徴を選択した：血小板

減少（中等度～重度）、凝固線溶系マーカー異常（D-ダイマー著増な

ど） 

 

 

 

報告者は、（血小板）低下なければ、血栓症 (血栓塞栓症を含む。) 

(血小板減少症を伴うものに限る。)調査票にどう記入するかと尋ね

た。 

 

 

 

追加情報（2021/12/06）: 
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これは、追加活動に応じた連絡可能な同医師から入手した自発的な追

加報告である。 

 

更新された情報は以下を含んだ： 

 

重篤性（生命を脅かすおよび入院）、入院日、その他のワクチン歴、

併用薬、家族歴、事象の最終的な診断およびコメント/臨床経過、追加

情報を更新した。 

 

 

 

追加情報 (2021/12/17 および 2021/12/20): 本追加報告は、製品情報

センターを介し再調査票の回答として連絡可能な同医師から入手した

自発追加報告である。 

 

更新された情報：検査データ、経過欄、事象「血栓症」の詳細、事象

「フィブリンＤダイマー増加」。 

 

 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

16565 心筋炎   

本報告はファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から入手

した自発報告である。 

 

日付不明（ワクチン接種日）、女性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号提供なし、投与経路不

明、投与回数不明、単回量）の接種を受けた。 

 

患者の関連した病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

心筋炎（医学的に重要）、転帰「軽快」、「心筋炎疑い」と記述され

た。 

 

日付不明（ワクチン接種後）、患者は事象を発現した。 

 

反応の詳細は、次のように報告された： 

 

患者は、心筋炎疑いのため病院の救急外来部へ紹介された。医師名は
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不明であった。 

 

心筋炎ではないことが確認され、患者は軽快し、問題はなかった。 

 

重篤性は、提供されなかった。 

 

有害事象は、製品を使用した後に発現した。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は

入手できない。これ以上の追加情報は期待できない。 

16566 

喀血; 

 

発熱 

タバコ使用者; 

 

頭蓋骨陥没骨折; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した、連絡可能

な薬剤師からの自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21131375。 

 

 

 

2021/11/10 14:30（2 回目接種当日）、38 歳 2ヵ月の男性患者は、

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

使用期限不明（入手不可）、筋肉内、38 歳 2カ月時、2回目、単回

量、左腕）の接種を受けた。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

健診で指摘された高血圧（継続中か不詳）;喫煙（継続中か不詳）、注

釈：20 歳から本報告時まで、1日 20 本のタバコを喫煙していた；頭部

陥没骨折、注釈：発現日 2001 年（18 歳時）、詳細は手術を含んだ 。 

 

定期薬はなかった。 

 

併用薬はなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月の

ワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）に

よる患者の歴には、2021/10/20 14:30、COVID-19 免疫のための

BNT162b2（コミナティ、ロット番号：不明（入手不可）、クリニック

にて接種、筋肉内、左腕、初回、単回量）のワクチン接種歴を含ん

だ。 

 

ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けたかは不
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明であった。 

 

2021/11/14 20:00（2 回目接種の 4日後）、患者は、報告者が重篤

（2021/11/16 から 2021/11/22 までの入院を引き起こした）と分類した

血痰/喀血を発現し、本事象のために救急治療室および集中治療室を来

院した。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

2021/11/10（2 回目ワクチン接種日）、患者はワクチンを接種した。 

 

2021/11/11（2 回目接種の 1日後）～2021/11/12（2 回目接種の 2日

後）、摂氏 39 度台の発熱があった。 

 

2021/11/14（2 回目接種の 4日後）、患者は血痰を発現した。 

 

2021/11/16（2 回目接種の 6日後）、報告者の病院を受診、入院した。 

 

血小板、ヘモグロビン（Hb）、凝固系は、正常であった。 

 

D-dimer 陰性のため、肺塞栓は否定的であった。 

 

報告時点、出血源不明であった。 

 

入院中にカルバゾクロム・トラネキサム酸の注射を施行し、退院時に

カルバゾクロム・トラネキサム酸（トランサミン）内服で治療され

た。 

 

2021/11/22（2 回目接種の 12 日後）、患者は退院した。 

 

実施した臨床検査および処置は以下の通り： 

 

体温：（2021/11/11）摂氏 39 度、注釈：ワクチン接種後。 

 

凝固因子：（2021/11/16）正常。 

 

コンピュータ断層撮影：（2021/11/16）軟部組織濃度の上昇があっ

た、注釈：左下葉気管支内に。 

 

フィブリン dダイマー（正常高値範囲 1.0）：（2021/11/16）陰性

/0.1、注釈：肺塞栓は否定的であった。 
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ヘモグロビン（13.0-17.9）：（2021/11/16）正常/15.7。 

 

血小板数（12.0*10000-39.0*10000）：（2021/11/16）正常

/24.4*10000/ul。 

 

SARS-CoV-2 検査：（2021/11/16）陰性。 

 

事象（血痰/喀血）の転帰は軽快であり、そして事象（摂氏 39 度台の

発熱）の転帰は、2021/11/12 で回復であった。 

 

 

 

報告薬剤師は、事象を重篤（2021/11/16 から 2021/11/22 の入院、ICU

入院滞在期間: 2021/11/16 から 2021/11/18）と分類し、事象と

BNT162b2 との因果関係を評価不能とした。 

 

 

 

BNT162b2 のロット番号は、提供されておらず、追加調査の間、要請さ

れる。 

 

 

 

追加情報（2021/12/10）： 

 

本報告は、再調査票に返答した同じ連絡可能な薬剤師から入手した自

発追加報告である。 

 

 

 

更新された情報： 

 

患者イニシャル、生物学的製品、BLA ライセンス、患者の接種経路およ

び解剖学的部位、ワクチン歴、関連する医学病歴、臨床検査値、救急

治療室来院、事象転帰。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報

は、入手できない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16567 

アナフィラキシー反

応; 

 

収縮期血圧; 

 

胸部不快感; 

 

血圧低下 

アナフィラキシー反

応; 

 

節足動物刺傷 

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手した自

発報告である。 

 

規制当局番号：v21131421（PMDA）。 

 

 

 

2021/11/17 09:35（ワクチン接種日）、35 歳の女性患者は COVID-19 免

疫のため BNT162b2（コミナティ、ロット番号：FK8562、使用期限：

2022/04/30、単回量、2回目、35 歳時）の接種を受けた。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）に関して

考慮される点は以下の通り： 

 

過去にトレドミンで薬疹を発症した。 

 

蟻刺症によりアナフィラキシーが発現した。 

 

関連した病歴は以下を含んだ： 

 

「アナフィラキシー」（進行中か明らかでない）、注釈： 

 

蟻刺症によりアナフィラキシーが発現した。 

 

「蟻刺症」（進行中か明らかでない）、注釈： 

 

蟻刺症によりアナフィラキシーが発現した。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

薬剤歴は以下を含んだ： 

 

トレドミン、反応： 

 

「薬疹」。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 ワクチン（COVID-19 免疫のため、初回接種、メーカー不
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明）。 

 

以下の情報は報告された： 

 

2021/11/17 09:45、アナフィラキシー反応（医学的に重要な）を発

症、転帰は「軽快」、「アナフィラキシー」と記載、 

 

2021/11/17 09:45、胸部不快感（医学的に重要な）を発症、転帰は

「軽快」、「胸部不快感」と記載、 

 

2021/11/17 09:45、血圧低下（医学的に重要な）を発症、転帰は「軽

快」、「血圧低下」と記載、 

 

2021/11/17 09:45、収縮期血圧（医学的に重要な）を発症、転帰は

「軽快」、「収縮期血圧 82mmHg」と記載された。 

 

事象「アナフィラキシー」、「胸部不快感」、「血圧低下」と「収縮

期血圧 82mmhg」は、病院受診と救急治療室受診すると評価された。 

 

実施した検査と処置は以下の通り： 

 

収縮期血圧： 

 

（2021/11/17）82mmHg、 

 

（2021/11/17）100mmHg、 

 

注釈： 

 

アドレナリン 0.5mg 筋注後、 

 

体温： 

 

（2021/11/17）摂氏 36.7 度、 

 

注釈： 

 

ワクチン接種前、 

 

心拍数： 

 

（2021/11/17）72/分、 
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注釈： 

 

整、 

 

SpO2： 

 

（2021/11/17）97%。 

 

治療的処置は、アナフィラキシー反応、胸部不快感、血圧低下、収縮

期血圧の処置としてアドレナリン 0.5mg 筋注を実施した。 

 

臨床経過： 

 

2021/11/17 09:35（ワクチン接種日）、患者は 2回目の接種を受け

た。 

 

2021/11/17 09:45（ワクチン接種 10 分後）、患者はアナフィラキシー

を発症した。 

 

2021/11/18（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は、軽快であった。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

ワクチン接種 10 分後、患者は胸部不快感、血圧低下（収縮期血圧

82mmHg）を発症した。 

 

脈拍 72/分、整、SPO2 97%であった。 

 

アドレナリン 0.5mg 筋注後、収縮期血圧は 100mmHg となったが、胸部

不快感が続いた。 

 

患者は、他院に救急搬送された。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は関

連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不要である。 
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これ以上の追加情報は期待できない。 
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16568 

そう痒症; 

 

アナフィラキシー様

反応; 

 

呼吸困難; 

 

発疹 

喘息 

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手した自

発報告である。管理番号：v21131422（PMDA）。 

 

 

 

2021/10/19 14:23（接種日）、48 歳 2カ月の男性患者は、COVID-19 免

疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：FF5357、使

用期限：2022/02/28、投与経路不明、接種時 48 歳、2回目、単回量）

の接種を受けた。 

 

2021/10/19、接種前の体温はセ氏 36.3 度であった。 

 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1カ月以内のワクチ

ン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況）は以下の通

り： 

 

関連する病歴：「喘息」（継続中かどうか不明）、備考：喘息疑い。

吸入気管支拡張薬を使用していた。 

 

併用薬には吸入気管支拡張薬があった。 

 

ワクチン歴は以下の通り： 

 

2021/09/28、患者は以前、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（製造業者

不明、ロット番号および使用期限：不明、初回、単回量）の接種を受

け、軽度の息苦しさを発現した。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/10/23、アナフィラキシー様反応（医学的に重要）が発現した。

転帰は不明であり、「遅発性アナフィラキシー様反応」と記載され

た。 

 

2021/10/23、呼吸困難（非重篤）が発現した。転帰は不明であり、

「軽度の息苦しさ」と記載された。 

 

2021/10/23、発疹（非重篤）が発現した。転帰は不明であり、「体

幹、下肢を中心に痒みを伴う広範囲な発疹」と記載された。 

 

2021/10/23、掻痒症（非重篤）が発現した。転帰は不明であり、「体

幹、下肢を中心に痒みを伴う広範囲な発疹」と記載された。 
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2021/10/23（接種 4日後）、遅延性アナフィラキシー様反応を発現し

た。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/09/28、ワクチンの初回接種を受けた。 

 

2021/10/19、ワクチンの 2回目接種を受けた。ともに軽度の息苦しさ

があった。 

 

2021/10/23（接種 4日後）から、体幹、下肢を中心に痒みを伴う広範

囲な発疹を発現した。 

 

患者が受けた臨床検査と処置は以下の通り： 

 

体温：（2021/10/19）セ氏 36.3 度、備考：接種前。 

 

事象の転帰は不明であった。 

 

 

 

報告医師は事象を非重篤に分類し、BNT162B2 と関連ありと評価した。 

 

事象に他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

報告者の意見は以下の通り： 

 

ほかにきっかけとなる問診上の問題はなく、ワクチンの副反応を疑

う。 

 

 

 

追跡調査は完了している。これ以上の情報は期待できない。 
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16569 

ワクチン接種部位疼

痛; 

 

関節可動域低下; 

 

関節痛 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131365。 

 

 

 

患者は、60 歳 1ヵ月の女性であった（2回目ワクチン接種時年齢）。 

 

ワクチン接種前の体温は、不明であった（報告のとおり）。 

 

2021/09/21 10:10、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ;注射

液、ロット番号：FC5295 及び使用期限 2021/12/31、左腕接種経路不

明、60 歳時、単回量）の２回目接種を受けた。 

 

患者の関連する病歴及び併用薬は、報告されなかった。 

 

発現日/時刻は、2021 年不明日として報告された。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/11/01（2 回目ワクチン接種 41 日後）、患者は、接種部位の痛み

で肩が動かせないとの主訴で、報告者の病院を初診受診した。 

 

接種部位の痛みは、はっきりとしないが、左肩可動域制限があった。 

 

そのため、リハビリテーション加療を開始した。 

 

他院でワクチン接種を受け、長時間後の報告者の病院初診だったた

め、詳細は不明であった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021 年に発現したワクチン接種部位疼痛（医学的に重要な）、転帰は

「不明」、「接種部位の痛み」と記載される; 2021 年に発現した関節

痛（医学的に重要な）、転帰は「不明」、「左肩痛」と記載される; 

2021 年に発現した関節可動域低下（医学的に重要な）、転帰は「不

明」、「接種部位の痛みで肩が動かせない/左肩可動域制限」と記載さ

れる。 

 

事象「接種部位の痛み」、「左肩痛」及び「左接種部位の痛みで肩が

動かせない/左肩可動域制限」は、診療所受診によって評価された。 

 

治療的な処置は、接種部位の痛み、関節痛、関節可動域低下のリハビ
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リテーションに至った。 

 

 

 

報告医師は、事象を非重篤（報告のとおり）と分類し、事象と

BNT162b2 との因果関係は評価不能と評価した。 

 

 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

報告者は、接種部位の痛みから左肩を動かさなかったことから、左肩

関節可動域制限と考えた。 

 

そして、患者はリハビリテーションを開始した。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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16570 

アナフィラキシー反

応; 

 

便意切迫; 

 

冷汗; 

 

心拍数減少; 

 

悪心; 

 

異常感; 

 

血圧低下 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能

な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131401。 

 

 

 

2021/11/19 14:50（ワクチン接種日）、 46 歳の男性患者は、COVID-19

免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FK7441、

使用期限：2022/04/30、筋肉内、三角筋、２回目、単回量）を接種し

た（46 歳時）。 

 

患者の関連する病歴及び併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以

内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況

等）は、なかった。 

 

化粧品など医薬品以外のアレルギーはなかった。 

 

病歴は不明と報告された。 

 

関連する検査は不明と報告された。 

 

ワクチン接種歴は、以下の通り： 

 

COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン（1回目、単回量、製造業

者：不明）。 

 

患者は、事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を

受けなかった。 

 

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

近 SARS-CoV2 のワクチン接種を受けなかった。 

 

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

ン接種を受けなかった。 

 

次の情報が報告された： 

 

2021/11/19 14:55 発現、アナフィラキシー反応（医学的に重要）、転

帰「回復」（2021/11/19 15:55）、「アナフィラキシー」と記載され

ていた。 
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2021/11/19 14:55 発現、悪心（非重篤）、転帰「回復」（2021/11/19 

15:55）、「嘔気」と記載されていた。 

 

2021/11/19 14:55 発現、冷汗（非重篤）、転帰「回復」（2021/11/19 

15:55）、「冷汗」と記載されていた。 

 

2021/11/19 14:55 発現、便意切迫（非重篤）、転帰「回復」

（2021/11/19 15:55）、「便意あり」と記載されていた。 

 

2021/11/19 14:55 発現、血圧低下（非重篤）、転帰「回復」

（2021/11/19 15:55）、「血圧 88/62mmHg と低下」と記載されてい

た。 

 

2021/11/19 14:55 発現、異常感（非重篤）、転帰「回復」

（2021/11/19 15:55）、「気分不良」と記載されていた。 

 

2021/11/19 14:55 発現、心拍数減少（非重篤）、転帰「回復」

（2021/11/19 15:55）、「Heart rate 57/分」と記載されていた。 

 

2021/11/19 14:55（ワクチン接種 5分後）、患者は、アナフィラキシ

ーを発現した。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

ワクチン接種 5分後、患者は嘔気、冷汗著明（冷汗あり）、嘔気と便

意を伴った。 

 

14:05、血圧は、88/62mmHg と低下した。SPO2 97%。心拍数 57 回/分。 

 

静脈ラインがヴィーン-D500ml で確保され、ヒシファーゲン 20ml 投与

され、発汗/冷汗続いた。 

 

15:10、血圧 96/66mmHg。 

 

15:15、血圧 97/68mmHg。生理食塩水 100ml+ソルコーテフ 100ml 投与開

始。 

 

次第に気分不良改善した。血圧も上昇みられた。 

 

15:28、血圧 89/57mmHg。 

 

15:30、血圧 93/64mmHg。 
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15:50、血圧 110/69mmHg。ソルコーテフ投与終了、その後も次第に気分

不良改善した。 

 

16:02、点滴注射終了。血圧 110/71mmHg、脈拍 62 回/分、気分不良もな

し。改善。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類した。 

 

報告者は、ワクチンと事象の因果関係を関連あり（ワクチン接種後出

現）と評価した。 

 

事象に対して、新たな薬剤/その他の治療/処置の開始の必要性は、不

明と報告された。 

 

報告医師の意見は、以下の通り： 

 

コミナティのワクチン接種による影響と考えられた。輸液を含む処置

で回復した。 

 

 

 

メジャー基準には、以下の通り： 

 

循環器系症状の測定された血圧低下。 

 

マイナー基準は、以下の通り： 

 

消化器系症状の悪心。 

 

患者は、1つ以上の（メジャー）循環器系症状基準または 1つ以上の

（メジャー）呼吸器系症状基準および 1つ以上の異なる器官（循環器

系もしくは呼吸器系以外）の 1つ以上（マイナー）症状基準を示すカ

テゴリーレベル 2を満たしていた 。 

 

アナフィラキシー反応の徴候及び症状に関する詳細情報には、血圧低

下、嘔気、便意があった。多臓器障害の症状はなかった。 呼吸器症状

はなかった。血圧低下（88 / 62mmHg と低下）を含む循環器系症状があ

った。皮膚/粘膜症状はなかった。悪心、嘔気、便意の消化器系症状が

あった。他の症状はなかった。 

 

患者が受けた臨床検査及び処置は、以下の通り： 
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血圧測定：（2021/11/19）14:55、88/62 mmHg、（2021/11/19）

15:10、96/66 mmHg、（2021/11/19）15:15、97/68 mmHg、

（2021/11/19）15:28、89/57 mmHg、（2021/11/19）15:30、93/64 

mmHg、（2021/11/19）15:50、110/69 mmHg、（2021/11/19）16:02、

110/71 mmHg、 

 

体温：（2021/11/19）摂氏 36.8 度、ワクチン接種前、 

 

心拍数：（2021/11/19）14:55、57 /分、（2021/11/19）16:02、62 /

分; 

 

酸素飽和度：（2021/11/19）14:55、97％。 

 

アナフィラキシー反応、悪心、冷汗、便意切迫、血圧低下、異常感、

心拍数減少の結果として治療措置が取られた。 

 

患者は、副腎コルチコステロイド、抗ヒスタミン薬、輸液を含む医学

的介入を必要とした。（詳細：ヒシファーゲン 20ml 静注。ヴィーン

D500ml 点滴静注。生食 100ml + ソルコーテフ 100mg）。 

 

アナフィラキシー反応の時間的経過に関する詳細情報は、次の通り： 

 

ワクチン接種 5分後より、嘔気、冷汗あり、血圧低下もみられた。 ス

テロイド、抗ヒスタミン剤、輸液を行い、約 1時間後には症状は完全

に軽快した。 

 

事象の転帰は、2021/11/19（2 回目のワクチン接種日）に回復であっ

た。 

 

 

 

追加情報（2021/12/10）： 

 

本報告は、再調査票への回答を介して連絡可能な同医師から入手した

自発追加報告である。 

 

更新情報は、次の通り：患者の人種の追加、事象発汗を冷汗に更新、

投与経路の追加、事象の臨床経過の追加、臨床情報の追加。 
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再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16571 

初期不眠症; 

 

発熱; 

 

関節痛 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)から入手した連絡可能な報

告者(達)(医師)からの自発報告である。 

 

受付番号(PMDA)：v21131416。 

 

 

 

2021/09/03(ワクチン接種日)、55 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：不明、投与経路

不明、単回量、1回目）を受けた。 

 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

はあった。 

 

報告された情報は以下の通り： 

 

2021/09/03 発現（ワクチン接種日）の関節痛(医学的に重要)、転帰は

「未回復」、「左膝関節痛／肩の激痛と両膝の痛み」と記述された： 

 

2021/09/03 発現の発熱(医学的に重要)、転帰は「未回復」、「発熱」

と記述された： 

 

2021/09/03 発現の初期不眠症(医学的に重要)、転帰は「未回復」、

「眠れず」と記述された。 

 

接種後、3時間くらいから患者は発熱を発現した。 

 

夜には肩の激痛と両膝の痛みで眠れなかった。その後も、左膝が完治

せず、生活に支障が及んだ。 

 

不明日、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、

ロット番号不明、使用期限不明、投与経路不明、単回量、2回目）を受

けた。 

 

以下の臨床検査と処置を受けた： 

 

体温：摂氏 36.3 度(2021/09/03)、メモ：ワクチン接種前： 

 

磁気共鳴画像：特に異常は認めなかった(2021)：  
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Ｘ線：特に異常は認めなかった(2021)。 

 

関節痛、発熱、初期不眠症の結果として治療処置が取られた。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

1 回目のコロナワクチン接種後より、左膝痛を発現した。 

 

Xp、MRI 検査では、特に異常は認めなかった。 

 

患者は、投薬、注射で、保守的な治療を行っている。 

 

2021/10/26（ワクチン接種の 53 日後）、事象の転帰は未回復であっ

た。 

 

事象の重篤性は報告されなかった。 

 

報告医師は、事象と BNT162b2 との因果関係は評価不能と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

報告者のコメントは以下の通り： 

 

関連性は不明であるが、明らかな他の原因が見あたらない事、ワクチ

ンの接種直後からの症状である事から、副反応を疑う。 

 

 

 

 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追加調査中に要請され

る。 
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16572 

てんかん; 

 

不整脈; 

 

四肢麻痺; 

 

失神; 

 

意識消失; 

 

挫傷; 

 

発作後麻痺; 

 

発熱; 

 

自発発語の減少; 

 

視力障害; 

 

起立不耐性; 

 

転倒 

  

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

て入手した、連絡不可能な報告者（その他の医療専門家）からの自発

報告である。 

 

2021/11/19（2 回目ワクチン接種日、12 歳時）、12 歳の女性患者（非

妊娠）は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロッ

ト番号：FE8162、使用期限：2022/02/28、投与経路不明、2回目、単回

量）の 2回目接種を受けた。 

 

患者の関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴：コミナティ（投与回数：1、バッチ/ロット番号：

FE8162、使用期限：2022/02/28）、COVID-19 免疫のため。  

 

次の情報が報告された：意識消失（医学的に重要）は 2021/11/20 に発

症、転帰「軽快」、「意識消失」と記載、四肢麻痺（医学的に重要）

は 2021/11/20 に発症、転帰「軽快」、「会話および手足の稼働が不可

/発語、四肢麻痺改善」と記載、失神（医学的に重要）は 2021/11/20

に発症、転帰「軽快」、「起立持続による血管迷走神経性失神の可能

性を考えた」と記載、発作後麻痺（医学的に重要）は 2021/11/20 に発

症、転帰「軽快」、「意識回復後の Todd 麻痺を思わせる症状が 50 分

持続」と記載、てんかん（医学的に重要）、不整脈（医学的に重要）

はいずれも 2021/11/20 に発症、転帰「軽快」、またいずれも「てんか

ん、不整脈等の可能性も否定できない」と記載、視力障害（非重篤）

は 2021/11/20 に発症、転帰「軽快」、「目の前の暗転」と記載、転倒

（非重篤）は 2021/11/20 に発症、転帰「軽快」、「転倒した」と記

載、挫傷（非重篤）は 2021/11/20 に発症、転帰「軽快」、「頭部打撲

した」と記載、自発発語の減少（非重篤）は 2021/11/20 に発症、転帰

「軽快」、「会話が不可」と記載、発熱（非重篤）は 2021/11/20 に発

症、転帰「軽快」、「38 度の発熱」と記載、起立不耐性（非重篤）は

2021/11/20 に発症、転帰「軽快」、「起立性調節障害の素因を精査」

と記載された。 

 

事象の「意識消失」、「会話および手足の稼働が不可/発語、四肢麻痺

改善」、「起立持続による血管迷走神経性失神の可能性を考えた」、

「意識回復後の Todd 麻痺を思わせる症状が 50 分持続」、「てんか

ん、不整脈等の可能性も否定できない」、「てんかん、不整脈等の可

能性も否定できない」、「目の前の暗転」、「転倒した」、「頭部打

撲した」、「会話が不可」、「38 度の発熱」、および「起立性調節障

害の素因を精査」は、救急治療室への来院時に評価された。 

 

患者は次の臨床検査と処置を受けた：体温：（2021/11/20）38 度

3362



（2021/11/21）解熱、外来心電図：（2021/11）提供されず、脳波：

（2021/11）提供されず、（2021/11/21）特段の異常なし、注：脳波に

特段の異常はなかった、頭部磁気共鳴画像：（2021/11）提供されず、

Schellong 試験：（2021/11）提供されず、バイタルサイン測定：

（2021/11/20）異常なし、注：バイタルサインの異常はなかった。 

 

意識消失、四肢麻痺、失神、発作後麻痺、てんかん、不整脈、視力障

害、転倒、挫傷、自発発語の減少、発熱、起立不耐性の結果として、

補液による治療を含む治療処置がとられた。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2 回目接種（2021/11/19）翌日、バスケットボールの練習の際、目の前

が暗転し、意識消失にて、転倒、頭部打撲した。 

 

数分で意識改善したが、会話および手足の稼働が不可な状況であり、

患者は病院の救命救急センターへ搬送された。 

 

到着時（症状の発症 50 分後）までに発語、四肢麻痺改善。38 度の発熱

以外バイタルサインの異常はなかった。 

 

経過観察後、小児科へ転科した。 

 

翌日より意識清明、解熱および脳波に特段の異常はなかった。 

 

起立持続による血管迷走神経性失神の可能性を考えたが、意識回復後

の Todd 麻痺を思わせる症状が 50 分持続しており、血管迷走神経性失

神としては非典型型と考えた。 

 

てんかん、不整脈等の可能性も否定できないため、以下の方針とし

た。 

 

外来にて頭部 MRI、ホルター心電図、脳波フォローを実施。起立負荷試

験を行い、起立性調節障害の素因を精査した。 

 

コロナワクチンとの直接的な因果関係はないと考えるが、ワクチン接

種後の発熱が今回のエピソード発生に関与した可能性があるため、報

告とした。 

 

報告者は事象の発現日を提供しなかった。 
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再調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 
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16573 

ドライアイ; 

 

倦怠感; 

 

浮動性めまい; 

 

眼精疲労; 

 

羞明; 

 

調節障害 

  

本報告は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（医師）からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21131627（医薬品医療機器総合機構

（PMDA））。 

 

 

 

35 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、接

種日 2021/08、バッチ/ロット番号：不明、単回量）の 1回目の接種を

した（接種時 35 歳）。 

 

関連する病歴及び併用薬は報告されなかった。 

 

下記情報が報告された： 

 

羞明（医学的に重要）は、2021/08 に発現し、転帰は「回復したが後遺

症あり」（2021/11/24）、「羞明」と記載された。 

 

浮動性めまい（医学的に重要）は、2021/08 に発現し、転帰は「回復し

たが後遺症あり」（2021/11/24）、「ふらつき」と記載された。 

 

眼精疲労（医学的に重要）は、2021/08 に発現し、転帰は「回復したが

後遺症あり」（2021/11/24）、「眼精疲労」と記載された。 

 

倦怠感（医学的に重要）は、2021/08 に発現し、転帰は「回復したが後

遺症あり」（2021/11/24）、「倦怠感」と記載された。 

 

ドライアイ（医学的に重要）は、2021/08 に発現し、転帰は「回復した

が後遺症あり」（2021/11/24）、「軽度のドライアイ」と記載され

た。 

 

調節障害（医学的に重要）は、2021/08 に発現し、転帰は「回復したが

後遺症あり」（2021/11/24）、「調節障害」と記載された。 

 

事象「羞明」及び「ふらつき」、「眼精疲労」、「倦怠感」、「軽度

のドライアイ」、「調節障害」は、医師の診療所を受診し評価され

た。 

 

臨床経過：患者は 35 歳 4ヵ月の女性であった（ワクチン接種時年齢

医）。 

 

ワクチンの予診票(基礎疾患、アレルギー、最近一か月以内の予防接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)に関して考慮され
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る点はなかった。 

 

2021/08 日付不明（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫のため

に BNT162b2（コミナティ、注射剤）の 1回目の接種をした。 

 

2021/08 日付不明、羞明があった。 

 

他院でコロナワクチン 1回目接種直後より、羞明+があり、その後ふら

つきや眼精疲労、倦怠感が発現した。2回目のワクチン接種は受けなか

った。ワクチン接種から時間経過しても一向に症状がよくならないた

め、眼科受診し、神経眼科相談医のいる当院紹介となった。眼科的に

は、軽度のドライアイと調節障害を認めるが、羞明の原因ではなかっ

た。ワクチン接種直後から症状が続いていたこともあり、事象とワク

チン接種との因果関係を強く疑った。 

 

報告医師は事象を重篤（医学的に重要）と分類し、本事象と bnt162b2

の因果関係を関連ありと評価した。 

 

他の疾患など可能性のある他要因はなかった。 

 

他院でワクチン 1回目の接種直後より、羞明+があり、その後ふらつき

や眼精疲労、倦怠感が発現した。2回目のワクチン接種は受けなかっ

た。ワクチン接種から時間経過しても一向に症状がよくならないた

め、眼科受診し、神経眼科相談医のいる当院紹介となった。眼科的に

は、軽度のドライアイと調節障害を認めるが、羞明の原因ではなかっ

た。ワクチン接種直後から症状が続いていたこともあり、事象とワク

チン接種との因果関係を強く疑った。 

 

2021/11/24、事象の転帰は回復したが後遺症ありであった（症状：羞

明）。 

 

 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、追跡調査にて要請され

る。 
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16574 

心膜炎; 

 

発熱; 

 

胸水 

  

COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）より入手した連絡可能な薬

剤師からの自発報告である。 

 

 

 

2021/11/06（ワクチン接種日）、14 歳の男性患者は、COVID-19 免疫の

ため２回目の bnt162b2（コミナティ、ロット番号は報告完了時に参照

できない/報告者に提供されていない、投与経路不明、単回量）の接種

を受けた。 

 

関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は、コミナティ（１回目、単回量、ロット番号は報告

完了時に参照できない/報告者に提供されていない、投与経路不明、投

与日：2021/10/16（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため）を含ん

だ。 

 

COVID ワクチンの前 4週間以内に他のワクチン接種を受けたかどうかは

不明であった。 

 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されたかどうかは不明であった。 

 

ワクチン接種以降に COVID-19 の検査を受けたかどうかは不明であっ

た。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/11/07（ワクチン接種の 1日後）、「心膜炎」と記述される心膜

炎（入院、医学的に重要）が発現した。 

 

転帰は軽快であった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/11/07 に発現した発熱（非重篤）、転帰「軽快」、「発熱」と記

載された。 

 

患者は心膜炎、胸水貯留のために入院した（開始日：2021/11/15、退

院日：2021/11/17、入院期間：2日）。 

 

心膜炎のために治療的な処置が行われたかどうかは不明であった。 
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臨床経過： 

 

2021/11/07、発熱が発現した。 

 

2021/11/08 より胸痛があった。 

 

2021/11/15、胸痛、息苦しさがあり、報告病院を受診した。 

 

胸水貯留、心膜炎疑いのため、安静目的に入院した。 

 

2021/11/17、事象は軽快し、患者は退院した。 

 

 

 

報告者意見：なし。 

 

 

 

追跡調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。新たな情報

は得られなかった。 

 

 

 

追加情報（2021/12/06）： 

 

医薬品医療機器総合機構（PMDA）より連絡可能な薬剤師から新たな情

報を入手した。PMDA 受付番号：v21131971。 

 

更新された情報は以下の通り：臨床経過、新しい事象と報告者意見。 

 

 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、再調査にて要請する予定

である。 

 

 

 

追加情報:（2021/12/07）：本追加報告は、追跡調査を試みたにもかか

わらずバッチ番号が入手できなかったことを通知するために提出す

る。追跡調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。新たな

情報は得られなかった。 
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16575 

ギラン・バレー症候

群; 

 

嚥下障害; 

 

四肢麻痺; 

 

尿路感染; 

 

肺塞栓症; 

 

転倒 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な報

告者（医師）からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131367 

 

 

 

2021/06/26（投与日）、84 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、筋肉内、腕に接種、ロット番号：FA2453、使

用期限：2021/11/30、単回量）の 2回目接種をした。 

 

患者の関連する病歴は、報告されなかった。 

 

併用薬はなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

投与日：2021/06/05、COVID-19 免疫のため、コミナティ（初回、腕の

筋肉内、ロット番号 FA2453、使用期限：2021/11/30）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

ギラン・バレー症候群（入院、医学的に重要な、生命を脅かす）、

2021/06/28 発現、転帰「回復したが後遺症あり」（2021/09/07）、

「ギランバレー症候群」と記述された。 

 

肺塞栓症（生命を脅かす）、2021/07/25 発現、転帰「回復」

（2021/08/02）、「肺塞栓症」と記述された。 

 

四肢麻痺（入院、医学的に重要な）、2021/06/28 発現、転帰「回復し

たが後遺症あり」（2021/11/20）、「四肢麻痺」と記述された。 

 

嚥下障害（入院）、2021/06/28 発現、転帰「回復したが後遺症あり」

（2021/11/20）、「嚥下障害」と記述された。 

 

転倒（入院、医学的に重要な）、2021/06/28 発現、転帰「不明」、

「転倒」と記述された。 

 

尿路感染（非重篤）、2021/09/02 発現、転帰「回復」

（2021/09/08）、「尿路感染症」と記述された。 

 

患者は、ギランバレー症候群、四肢麻痺、嚥下障害、転倒（開始日：

2021/07/09、退院日：2021/09/07、入院期間：60 日）にて入院した。 
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事象「ギランバレー症候群」は、救急治療室来院で評価された。 

 

患者は以下の検査および処置を受けた： 

 

自己抗体の検査：（2021/07/14）はい、注記：抗 GM1 抗体検査：陰

性。 

 

抗 GQ1b 抗体検査：陽性;電気生理学的検査：（2021/07/12）GBS と一致

する、注記：運動神経伝導速度の低下;遠位潜時の延長;異常な時間的

分散;F 波出現頻度の低下;コンピュータ断層撮影：（2021/07/25）血栓

あり。;CSF 細胞数（2021/07/09）：12/ uL、CSF 糖（2021/07/09）：

59mg/dl、CSF 蛋白（2021/07/09）：190mg/dl 

 

CSF 検査（2021/07/09）：蛋白細胞解離あり、注記：検査室正常値を超

える CSF 蛋白質レベルの上昇および、50 細胞/uL を下回る脳脊髄液総

白血球数; 磁気共鳴画像：（2021/07/10）提供されなかった;神経伝導

検査：（2021/07/12）脱髄性変化;（2021/08/10）脱髄性変化;神経学

的検査（2021/07/09）：なし、注記：四肢腱反射消失。 

 

ギランバレー症候群、肺塞栓症、四肢麻痺、嚥下障害、尿路感染の結

果として、治療処置が行われた。 

 

臨床経過：臨床経過： 

 

2021/07/09、両上肢挙上困難が出現した。 

 

同日、患者はギランバレー症候群疑いにて当院へ搬送された。 

 

四肢筋力低下、四肢腱反射消失、抗 GQ1b 抗体検査陽性にて、患者はギ

ランバレー症候群と診断された。 

 

臨床症状は、両側性かつ弛緩性の上肢や下肢の筋力低下（発現日：

2021/06/28）、筋力低下を来した上肢や下肢における深部腱反射の低

下または消失、ベッド上あるいは車椅子に限定（支持があっても 5m の

歩行が不可能）、を含んだ。 

 

疾患の経過：単相の疾患パターンを有し、筋力低下の発現までの間隔

が 12 時間から 28 日間であって、その後に臨床的安定期を迎えた。 

 

2021/07/09 から 2021/07/12 までヴェノグロブリン 22.5g/日を投与さ

れた。 
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4 週間以内に BNT162b2 以外のワクチン接種を受けなかった。 

 

事象尿路感染の治療として、レボフロキサシン 500mg/日が投与され

た。 

 

事象肺塞栓症の治療として、ヘパリン 5000 単位×2/日、2021/08/19 か

らリクシアナ(30)1T/1×朝が投与された。 

 

事象ギランバレー症候群の治療として、免疫グロブリン大量療法が実

施された。 

 

2021/06/27、2 回目ワクチン接種を受けた。 

 

2021/06/28、下肢の脱力感を自覚した。 

 

様子を見ていたが、症状は増悪傾向であった。 

 

2021/07/05、両上下肢に症状が出現し、別の病院を受診した。 

 

2021/07/09、別の病院から当院へ搬送され、直ちに電子生理検査施行

され、脱随所見を四肢で確認した。 

 

ギラン・バレー症候群に矛盾しないと判断され、免疫グロブリン

（IVIg）加療を 2021/07/10～2021/07/14（5 日間）で施行された。 

 

また、当院で行っているエクリズマブ加療の治験に同意し、入院後エ

クリズマブ（もしくはプラセボ）を受けていた。 

 

加えて、肺炎、肺塞栓症などのイベントが重なり、日常生活動作

（ADL）は低下した。 

 

現在は、四肢の弛緩性麻痺に加え、廃用性の嚥下機能の著名低下があ

り、経鼻胃管を使用しながらリハビリテーションを行っている。 

 

2021/09/07、リハビリテーション病院転院した。その後、誤嚥性肺

炎、窒息を繰り返した。 

 

2021/10/06、胃瘻造設術及び気管切開の検討ため、当院へ再度転院し

た。 

 

医師は、尿路感染を非重篤、肺塞栓症を重篤（生命を脅かす）、ギラ

ン・バレー症候群を重篤（入院、生命を脅かす）と分類した。 
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医師は次のように評価した： 

 

「肺塞栓症」、「尿路感染症」は BNT162b2 とは関連なし、「ギランバ

レー症候群」は BNT162b2 と関連ありであった。 

 

報告医師は事象を重篤（入院：2021/07/09 から 2021/09/07 まで）に分

類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。  

 

報告医師は以下の通りにコメントした： 

 

四肢麻痺、嚥下障害にて寝たきりの ADL である。現在入院加療継続

中。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

追加情報（2021/12/07）： 

 

本報告は、同じ連絡可能な医師から入手した自発的な追加報告であ

る。 

 

 

 

更新された情報は以下を含んだ： 

 

ワクチン歴（ワクチン接種日、注記が更新された）、製品詳細（ロッ

ト番号、使用期限、ワクチン接種部位）、新たな臨床検査値（CT 造影

スキャン、神経伝導検査は追加された）、新たな事象（尿路感染、肺

塞栓症は追加された）、事象「ギランバレー症候群」の詳細（発現

日、終了日、重篤性、救急治療室、治療が更新された）。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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16576 

不眠症; 

 

倦怠感; 

 

動悸; 

 

呼吸困難; 

 

心血管障害; 

 

発熱; 

 

胸部不快感; 

 

自律神経失調; 

 

血圧上昇; 

 

運動性低下; 

 

錯感覚; 

 

頭痛; 

 

麻痺 

  

本症例はファイザー医薬情報担当者を介して連絡可能な報告者（薬剤

師）から入手した自発報告である。 

 

2021/08/30 14:00 すぎ、53 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、筋肉内、ロット番号：FA5765、使用期限：

2021/12/31、単回量、1回目）を接種した（53 歳時）。 

 

患者の関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された。 

 

2021 に発現した自律神経失調（医学的に重要）、転帰「不明」、「自

律神経失調」と記載、 

 

2021 に発現したマヒ（医学的に重要）、転帰「不明」、「自律神経が

マヒしている様」と記載、 

 

2021 に発現した心血管障害（非重篤）、転帰「不明」、「血流障害」

と記載、 

 

2021 に発現した頭痛（非重篤）、転帰「不明」、「頭痛/頭（左）重い

痛み」と記載、 

 

2021/08/30 に発現した動悸（非重症）、転帰「不明」、「動悸」と記

載、 

 

2021/08/30 に発現した血圧上昇（非重篤）、転帰「不明」、「血圧上

昇」と記載、 

 

2021 に発現した発熱（非重篤）、転帰「不明」、「微熱（37.1）」と

記載、 

 

2021/09/07 に発現した運動性低下（非重篤）、転帰「不明」、「足も

うでも上がらなくなった」と記載、 

 

2021 に発現した錯感覚（非重篤）、転帰「不明」、「手足の指先ジリ

ジリする感覚」と記載、 

 

2021 に発現した倦怠感（非重篤）、転帰「不明」、「倦怠感」と記

載、 

 

2021/09/05 に発現した呼吸困難（非重篤）、転帰「不明」、「呼吸で
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きず」と記載、 

 

2021/09/05 に発現した不眠症（非重篤）、転帰「不明」、「ねれてい

ない」と記載、 

 

2021/09/05 に発現した胸部不快感（非重篤）、転帰「不明」、「胸ギ

ューウとする感覚」と記載された。 

 

患者は以下の臨床検査と処置を行った。 

 

血圧測定：（2021/08/30） 130/不明、（2021/08/30）安定した。  

 

体温：（2021）摂氏 37.1、注：微熱、（2021）摂氏 36.5、注：解熱、

（2021）摂氏 37.1、注：感覚は摂氏 39 度位で、だるく、動けない。 

 

心エコー：（2021）異常なし、（2021/09/16）提供なし。 

 

 

 

臨床経過は以下の通り報告された。 

 

2021/08/30、ワクチン接種直後に動悸あり、血圧上昇、BP130/不明で

あった。 

 

その後、血圧が安定し、帰宅したが、少し動くと動悸があった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

注射投与日から不眠と強い倦怠感があり、1週間は動けなかった。 

 

翌日、病院に行った。しかし、動くと動悸がして、医師から「様子み

ましょう」と言われた。 

 

自律神経がマヒしている様で、車の運転も不安で、1人で家から出られ

なくなったと報告された。 

 

横になると胸ギューウの感覚をくり返し、呼吸できず、病院へ行った

（救急車で）。 

 

夜、こーふんして、ほとんどねれていない。 

 

09/07 から、足とうでが上がらなくなった。 

3374



 

心血管検査のために、日本赤十字社が運営する公立病院に行くように

指示されたと報告された。 

 

報告によると、2021/09/09、エチゾラム 1T を処方された。 

 

患者は薬を飲むと 4時間、飲まないと 1時間睡眠することができ、24

時間ホルター心電図をとった。 

 

報告によると、起床時、心ぞうバクバクで起きる、日中の動悸が続い

ている。 

 

有害事象は、本製品を使用した後に発生した。 

 

 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

16577 

多形紅斑; 

 

発疹 

  

本報告は医学情報チームを経由した連絡可能な医師からの自発報告で

ある 。 

 

 

 

不明日、42 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、注射液、ロット番号不明、使用期限不明、接種経路不明、単回

量、2回目）の接種を受けた。 

 

患者病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

不明日、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（製造不明、接種経路不

明、単回量、初回）の投与を以前に受けた。 

 

コミナティの DLST（薬によって誘発されたリンパ球刺激試験）を行い

たいため、報告者は検査用の試薬を必要とした。 

 

CMT 接種 2回目の 7日目より、全身に皮疹が出現した。 
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9 日目にプレドニン 15mg 開始するも軽快しなかった。 

 

13 日目に患者は紹介医受診した。 

 

多型性滲出性紅斑と診断された。 

 

プレドニン 30mg で軽快した。 

 

コミナティ以外の新規薬剤は使用していなかった。 

 

患者の原疾患と合併症は、不明として報告された。 

 

ロット番号は、不明、使用期限は不明、再調査が許可されるかは不明

であった。 

 

入手した（2021/11/24）新情報は、ファイザー社員を経た同じ連絡可

能な医師からの追加自発報告である。 

 

事象の転帰は、軽快であった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、得ることができない。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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16578 

感覚鈍麻; 

 

抗体検査陽性; 

 

視神経脊髄炎スペク

トラム障害 

  

本症例は、重複症例として invalid と見なされる。 

 

 

 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21131360。 

 

 

 

2021/07/09（接種日）、76 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、注射液、バッチ／ロット番号：不明、76 歳

時、2回目、単回量）の接種を受けた。 

 

関連する病歴はなかった。 

 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1カ月以内のワクチ

ン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況）はなかっ

た。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

2021/06/18、患者は以前、COVID-19 免疫のため、コミナティ（ロット

番号および使用期限：不明、初回、単回量）の接種を受けた。 

 

事象の発現日は 2021/07/10（接種 1日後）と報告された。 

 

2021/07/19 および 2021/08/30（接種 10 日後）、患者は入院となっ

た。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/06/18 頃、ワクチンの初回接種を受けた。 

 

2021/07/09、ワクチンの 2回目接種を受けた。 

 

2021/07/10、下肢がしびれてきた。次第に強くなり、匿名病院を 2～3

回受診した。 

 

2021/07/19、神経内科医により別の匿名病院へ入院となった。 

 

2021/07/19、画像と AQP4 抗体陽性であり、視神経脊髄炎と診断され

た。 
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ステロイド治療を行った。 

 

2021/08/24、退院となった。 

 

2021/08/30、シビレ感強く、再入院となった。 

 

リハビリ目的で報告者病院へ転院となった。 

 

視神経は異常なしであった。 

 

2021/11/19、退院となった。 

 

2021/11/19（接種 133 日後）、事象の転帰は回復したが後遺症あり

（シビレ）であった（報告通り）。 

 

報告医師は事象を重篤（2021/07/19～2021/08/24 および 2021/08/30～

2021/09/25 に入院、視神経脊髄炎：入院および医学的に重要）に分類

し、事象と BNT162B2 の因果関係は評価不能とした。 

 

事象に他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

報告者の意見は以下の通り： 

 

診断医の神経内科医は多分報告していないであろう。感染医の先生が

偶発的なものであろう。しかし、対照になっているとのコメントを下

さった。 

 

 

 

追跡調査は不能である。ロット／バッチ番号の情報は入手できない。

これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/02）：本報告は、症例 202101450383 と

202101648487 が重複していることを通知するための追加報告である。

その後の追加情報はすべて企業症例番号 202101450383 で報告される。 
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追跡調査は必要ない。これ以上の情報は期待できない。 

16579 

心筋炎; 

 

胸痛; 

 

関節痛 

心筋梗塞; 

 

糖尿病; 

 

高血圧 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を介して連絡可能な報告者（医

師）から入手した自発報告である。 

 

 

 

接種日付 2021/06、77 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、バッチ/ロット番号：不明、2回目、単回量）を受け

た。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「糖尿病」（継続中かどうかは不明）、「高血圧」（継続中かどうか

は不明）、「心筋梗塞」（継続中かどうかは不明）。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 免疫のため Covid-19 ワクチン（製造販売業者不明）。 
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2021/06/日付不明（ワクチン接種日）、BNT162b2（コミナティ、注射

剤、2回目、単回量）を受けた。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021 年に発現した胸部痛（医学的に重要）、転帰「不明」、「前胸部

痛が継続しており、症状は 11 月現在も続いた」と記載されている。 

 

2021 年に発現した関節痛（医学的に重要）、転帰「不明」、「関節

痛」と記載されている。 

 

2021 年に発現した心筋炎（医学的に重要）、転帰「不明」、「心筋

炎」と記載されている。 

 

事象「前胸部痛が継続しており、症状は 11 月現在も続いた」、「関節

痛」及び「心筋炎」は、診療所来院で評価された。 

 

以下の臨床検査と処置を受けた：検査： (2021) 異常なし。 

 

日付不明（ワクチン接種後）、有害事象を発現した。 

 

臨床経過は以下の通りに報告された： 

 

8 月に来院し、前胸部痛が継続していると訴求があり、症状は 11 月現

在も続いた。 

 

心筋梗塞の病歴があり、通院中のプライバシー病院で心筋炎の検査を

受けたが、異常はなかった。 

 

患者は、現在経過観察中であった。 

 

現在の症状は、夜間及び日中の胸部痛であり、最近では関節痛を発現

した。 

 

有害事象は、製品の使用後に発現した。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。 
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ロット/バッチ番号に関する情報を得ることができない。これ以上の追

加情報は期待できない。 

16580 

不全単麻痺; 

 

尿閉; 

 

排尿困難; 

 

末梢性ニューロパチ

ー; 

 

磁気共鳴画像異常; 

 

筋力低下; 

 

脊髄炎; 

 

起立障害; 

 

ＣＳＦ細胞数異常; 

 

ＣＳＦ蛋白増加 

歩行障害; 

 

腰部脊柱管狭窄症; 

 

進行性核上性麻痺 

本報告は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（医師）からの自

発報告である。（PMDA）受付番号：v21131561。 

 

  

 

投与日 2021/08/11、73 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：不明、73 歳時、2回目、

単回量）を接種した。 

 

関連する病歴は以下の通り： 

 

「進行性核上性麻痺」（継続中かは不明）、注：疑い； 

 

「腰部脊柱管狭窄症」（継続中かは不明）； 

 

「歩行困難」（継続中かは不明）、注：施設へ入所していた。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

投与日：2021/07/20、COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン（製造

販売業者不明、初回、単回量）。 
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以下の情報が報告された： 

 

2021/08/11（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号不明、有効期限不明、投

与経路不明、2回目、単回量）を接種した。 

 

2021/08/29 01:30（ワクチン接種 18 日後）、脊髄炎および末梢神経障

害が発現した。 

 

2021/08/31（ワクチン接種 20 日後）、患者は入院した。 

 

2021/09/30（ワクチン接種 21 日後、報告通り）、事象の転帰は回復し

たが後遺症あり（症状：下肢不全対麻痺および排尿障害-両方とも日付

不明に発症し転帰は不明）であった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/07/20 および 2021/08/11、ワクチンを接種した。 

 

2021/08/29 02:00 頃、トイレで排泄した後に下肢の脱力に気付いた。 

 

2021/08/31、立ち上がることが困難な状態が続いたことから当科受

診、緊急入院となった。 

 

2021/08/31、患者は以下の臨床検査および処置を全て受けた： 

 

筋力は徒手筋力テストで腸腰筋 1/1、四頭筋 2-/2-、大腿屈筋 2-/2-、

前脛骨筋 1/1 程度、尿閉の状態であった。髄液検査では細胞数 5/uL、

蛋白 163mg/dL と高値であった。腰髄 MRI では腰髄および馬尾に造影効

果を伴う T2WI 高信号の病変が認められた。各種自己免疫疾患の自己抗

体は陰性、抗 AQP4 抗体・抗 MOG 抗体も陰性、抗ガングリオシド抗体も

陰性であった。 

 

2021/09/11 から、全ての事象に応じてステロイドパルス療法を行った

ところ、わずかに筋力は改善し、排尿障害も改善した。2回目のパルス

療法を受けた後、リハビリ転院した。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/08/31 から 2021/09/30 まで入院）と分

類し、事象と BNT162b2 との因果関係は評価不能とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 
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全ての事象は、医師の診察で評価された。 

 

報告医師の意見は以下の通り： 

 

類症をきたす疾患について、様々検査を行ったがいずれも陰性であっ

た。時系列から本病態の原因として COVID19 ワクチンの関与を疑っ

た。同時期にほぼ同様の経過と病変をきたした脊髄症・末梢神経障害

の患者が当科に入院しており、そのことが本症診断の根拠にもなって

いる。 

 

  

 

BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追跡調査時に要請され

る。 
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16581 

リンパ節炎; 

 

リンパ節症; 

 

好中球百分率減少; 

 

悪寒; 

 

発熱; 

 

白血球数減少; 

 

頭痛 

  

入手した最初の安全情報は非重篤副作用のみを報告していた、

2021/11/24 に追加情報を受領した際、本症例は現時点で、重篤副作用

を含むこととなった。情報は、併せて処理された。 

 

 

 

本症例は、医学情報チームを介して連絡可能な報告者（医師）から入

手した自発報告である。 

 

 

 

2021/09/28 16:45（接種日）、14 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のた

め BNT162b2（コミナティ、筋肉内、バッチ/ロット番号：不明、投与 1

回目、単回量）（14 歳時）を左上腕三角筋に接種した。 

 

関連する病歴は、報告されなかった。 

 

併用薬はなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

発現日 2021/10/05、好中球百分率減少（医学的に重要）：転帰不明、

報告事象名「NEUT 24.4%」。 

 

発現日 2021/09/29、リンパ節症（非重篤）：転帰回復

（2021/10/12）、報告事象名「頸部リンパ節腫脹」。 

 

発現日 2021/09/29 02:00、発熱（非重篤）：転帰回復

（2021/10/15）、報告事象名「微熱/発熱」。 

 

発現日 2021/09/29（ワクチン接種の 1日後）、リンパ節炎（非重

篤）：転帰回復（2021/10/16）（ワクチン接種の 18 日後）、報告事象

名「頸部リンパ節炎」。 

 

発現日 2021/09/28 22:00、頭痛（非重篤）：転帰不明、報告事象名

「頭痛」。 

 

発現日 2021/10/05、悪寒（非重篤）：転帰回復（2021/10/16）、報告

事象名「悪寒」。 

 

発現日 2021/10/05、白血球数減少（非重篤）：転帰不明、報告事象名

「WBC 3250/mL」。 

3384



 

事象「頸部リンパ節炎」、「頭痛」と「悪寒」は、診療所にて評価さ

れた。 

 

患者は、以下の検査と処置を行った： 

 

抗核抗体：（2021/10/14）40 未満。体温：（2021/09/29）摂氏 38.3 度

（メモ：02:00）、（2021/09/29）38 度台（メモ：2021/10/04 まで持

続）、（2021/10/05）37 度台（メモ：微熱。2021/10/05 から

2021/10/15 まで）、（2021/10/16）36 度台。 

 

complement factor c3: (2021/10/14) 110; complement factor c4: 

(2021/10/14) 26; c-reactive protein (正常高値 0.3): (2021/10/05) 

0.31 mg/dl, メモ: ほぼ正常; (2021/10/14) 0.02 mg/dl; 

cytomegalovirus test: (2021/10/05) negative; (2021/10/05) 

negative; eosinophil count: (2021/10/05) 1.0; (2021/10/14) 0.0; 

epstein-barr virus test: (2021/10/05) negative; (2021/10/05) 

negative; (2021/10/05) negative; haemoglobin: (2021/10/05) 

15.5; lymphocyte count: (2021/10/05) 70.0; (2021/10/14) 56.0; 

monocyte count: (2021/10/05) 4.0; (2021/10/14) 5.0; neutrophil 

percentage (28.0-58.0): (2021/10/05) 24.4 %, メモ: 好中球減少; 

platelet count: (2021/10/05) 226000; sars-cov-2 test (normal 

high range 1.00): (2021/10/05) negative (0.24), メモ: 鼻咽頭; 

serum ferritin: (2021/10/05) 103.1; (2021/10/14) 124.3; total 

complement activity test: (2021/10/14) 49.5; 尿検査: 

(2021/10/05) 正常/異常なし; white blood cell count: 

(2021/10/05) 1.0; (2021/10/14) 1.0; (2021/10/05) 14.0; 

(2021/10/14) 34.0; (2021/10/05) 10.0; (2021/10/14) 3.0; white 

blood cell count (3300-8400): (2021/10/05) 3250, メモ: /ml; 

(2021/10/14) 5450. 

 

発熱、リンパ節炎に対して治療的な処置がとられた。  

 

 

 

臨床経過： 

 

患者は、4週間以内に他のワクチンを受けなかった。 

 

患者は、事象発現前の 2週間以内に併用薬はなかった。 

 

患者がワクチン接種時に既往歴を持っていなかったことが明確になっ
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た。 

 

有害事象に関連する家族歴はなし。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

2021/09/28 22:00、患者は頭痛があった。 

 

2021/09/29 02:00、摂氏 38.3 度、アセトアミノフェン内服した。夜か

ら頸部リンパ節腫脹が、出現した。以降、摂氏 38 度台の発熱は、

2021/10/04 まで持続した。2021/10/05 から 2021/10/15 まで、摂氏 37

度台の微熱と悪寒は、持続した。 

 

2021/10/02、患者はワクチン接種クリニックを受診した。 

 

2021/10/05、患者は当院に紹介された。左頸部リンパ節を 3横指大、

一塊に触知、弾性、やや硬、圧痛あり。 

 

WBC：3250(Lymph 70.0, Mono 4.0, STAB 10.0, SEG 14.0, EOSINO 

1.0, ATLY 1.0, 芽球なし) CRP：0.31、肝機能障害なし。Hb 15.5、

Plt 226000、フェリチン 103.1。ＳＡＲＳ-CoV2 抗原検査：陰性。尿検

査は異常なしであった。EBV VCA-ＩｇＭ陰性、EBV VCA-ＩｇＧ陰性、

EBV-EBNA 陰性、サイトメガロウイルス-ＩｇＧ陰性とサイトメガロウイ

ルス-ＩｇＭ陰性より、EB ウイルスとサイトメガロウイルス感染は否定

された。 

 

2021/10/11、頸部リンパ節腫脹軽減。 

 

2021/10/12、消失。 

 

2021/10/14、患者は報告病院を再診した。WBC：5450（Lymph 56.0, 

Mono 5.0, STAB 3.0, SEG 34.0, EOSINO 0.0, ATLY 1.0）CRP：0.02、

フェリチン 124.3。抗核抗体 40 未満、CH50 49.5、C3 110、C4 26。 

 

2021/10/16 から、悪寒消失。体温は摂氏 36 度台であった。 

 

2021/10/18、患者は、学校へ行くことができるようになった。 

 

患者は、現在症状がなかった。 
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本報告は、追加情報取得を試みたが、ロット/バッチ番号を入手できな

かったことを知らせるための報告である。追加情報取得の試みは完了

した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16582 

倦怠感; 

 

悪寒; 

 

発熱; 

 

頭痛 

アナフィラキシー反

応; 

 

季節性アレルギー; 

 

食物アレルギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能なその他

の医療従事者から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21131431。 

 

2021/09/24 17:00（ワクチン接種日）、50 歳 6ヶ月の女性患者（ワク

チン接種時年齢）は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロ

ット番号：FG0978、使用期限：2022/02/28、50 歳時、2回目、単回

量）を接種した。 

 

患者は大人であったが、出生体重は 2750 グラムと報告された。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「アナフィラキシー」（継続中かは不明）、注：抗生剤点滴中アナフ

ィラキシーになった；「花粉症」（継続中かは不明）;「えびアレルギ

ー」（継続中かは不明）;「ごまアレルギー」（継続中かは不明）。 

 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以

内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況

等）は以下の通り： 

 

33 歳頃、盲腸をちらす為の抗生剤点滴中、アナフィラキシーになっ

た。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

過去の薬剤歴は以下を含んだ： 

 

プソフェキ;アラミスト;ルウマトレックス;リンゼス;エチゾラム;フル

ニトラゼパム;センノシド。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

日付不明、コミナティ（初回、ロット番号：FF3622、使用期限

2022/02/28）、COVID-19 免疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/09/26、頭痛（医学的に重要）を発現、転帰「軽快」、「頭痛」

と記載； 

 

2021/09/27、悪寒（医学的に重要）を発現、転帰「軽快」、「悪寒」
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と記載； 

 

2021/09/26、発熱（医学的に重要）を発現、転帰「回復」

（2021/09/27）、「発熱」と記載； 

 

2021/09/25 20:00、倦怠感（医学的に重要）を発現、転帰「軽快」、

「ケンタイ感」と記載。 

 

事象「頭痛」、「悪寒」、「発熱」および「ケンタイ感」は、診療所

への来院で評価された。 

 

患者は、以下の臨床検査と処置を受けた： 

 

体温：（2021/09/24）摂氏 36.1 度、注：ワクチン接種前;

（2021/09/25）摂氏 36.7 度、注：20:00 に;（2021/09/26）摂氏 39.1

度;（2021/09/27）摂氏 35.5 度。 

 

治療的処置は、頭痛、悪寒、発熱、倦怠感の結果としてとられた。 

 

 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/09/24、患者はワクチン接種（2回目）を受けた。 

 

2021/09/25 20:00、倦怠感を発現し、体温は摂氏 36.7 度であった。 

 

2021/09/26、頭痛を発現し、体温は摂氏 39.1 度であった。 

 

2021/09/27、受診時、体温は摂氏 35.5 度であったが、頭痛、悪寒（ケ

イレン(-)）があった。 

 

坐薬、点滴にて対処された。 

 

症状が少し改善したため、帰宅にて様子見とした。 

 

2021/09/26 不明時刻（ワクチン接種 2日後）、頭痛、発熱を発現し

た。 

 

2021/09/26（ワクチン接種 2日後）、事象（頭痛、悪寒、倦怠感）の

転帰は軽快であった。 
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報告したその他の医療従事者は事象を非重篤と分類し、事象を

BNT162B2 との関連ありと評価した。 

 

 

 

報告したその他の医療従事者は以下の通りにコメントした： 

 

副反応としての発熱。 

 

当院ではその後この件では受診されておられず、2021/09/30 に整形へ

定期受診されました。（以下の部分はカットされた） 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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16583 

そう痒症; 

 

アナフィラキシー反

応; 

 

咳嗽; 

 

咽喉刺激感; 

 

心拍数増加; 

 

感覚鈍麻; 

 

振戦; 

 

血圧上昇; 

 

過換気 

アナフィラキシーシ

ョック 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131411。 

 

 

 

2021/11/15 14:42（ワクチン接種日、34 歳時）、34 歳の女性患者は

COVID-19 免疫のために、bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番

号：FK7441、有効期限：2022/04/30、左腕筋肉内投与、初回、0.3ml 単

回量）の投与を受けた。 

 

2021/11/15、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチ

ン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用病歴、発育状況等）におい

て考慮される点は以下の通りであった： 

 

小麦とロセフィンでアナフィラキシーショックを起こした事があっ

た。 

 

関連する病歴は以下を含む： 

 

「アナフィラキシーショック」（継続中であるかは不特定）、メモ：

小麦とロセフィンでアナフィラキシーショックを起こした事があっ

た。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

薬歴は以下を含む： 

 

ロセフィン、反応：「アナフィラキシーショック」、メモ：小麦とロ

セフィンでアナフィラキシーショックを起こした事があった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/11/15 14:56、「アナフィラキシー」と記述されたアナフィラキ

シー反応（医学的に重要）は発現し、転帰は「回復」（2021/11/15）

であった、 

 

2021/11/15 14:56、「のどのイガイガ感」と記述された咽喉刺激感

（医学的に重要）は発現し、転帰は「回復」（2021/11/15）であっ

た、 
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2021/11/15 14:56、「咳嗽」と記述された咳嗽（医学的に重要）は発

現し、転帰は「回復」（2021/11/15）であった、 

 

2021/11/15 14:56、「目の上や背中の痒み」と記述されたそう痒症

（医学的に重要）は発現し、転帰は「回復」（2021/11/15）であっ

た、 

 

2021/11/15 14:58、「手のしびれ感」と記述された感覚鈍麻（医学的

に重要）は発現し、転帰は「回復」（2021/11/15）であった、 

 

2021/11/15 15:07、「BP 150/113」と記述された血圧上昇（医学的に

重要）は発現し、転帰は「回復」（2021/11/15）であった、  

 

2021/11/15 15:07、「P 117」と記述された心拍数増加（医学的に重

要）は発現し、転帰は「回復」（2021/11/15）であった、 

 

2021/11/15 15:07、「ふるえ」と記述された振戦（医学的に重要）は

発現し、転帰は「回復」（2021/11/15）であった、  

 

2021/11/15 15:35、「過換気」と記述された過換気（医学的に重要）

は発現し、転帰は「回復」（2021/11/15）であった。  

 

事象「アナフィラキシー」、「のどのイガイガ感」、「咳嗽」、「目

の上や背中の痒み」、「手のしびれ感」、「BP 150/113」、「P 

117」、「ふるえ」、「過換気」は、診療所の受診で評価された。 

 

患者は、以下の検査と手順を経た： 

 

血圧測定：（2021/11/15）、150/113、メモ：15:07、 

 

体温：（2021/11/15）、摂氏 36.5 度、メモ：ワクチン接種前、

（2021/11/15）摂氏 37.3 度、メモ：15:20、 

 

心拍数：（2021/11/15）、117、メモ：15:07、 

 

酸素飽和度：（2021/11/15）97%、メモ：15:15。 

 

治療的な処置は、アナフィラキシー、のどのイガイガ感、咳嗽、目の

上や背中の痒み、手のしびれ感、BP 150/113、P 117、ふるえ、過換気

の結果としてとられた。 

 

2021/11/15 14:56（ワクチン接種の 14 分後）、患者はアナフィラキシ
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ーを発現した。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

2021/11/15 14:42、患者は左肩にコミナティ・ワクチン 0.3ml を im

（筋肉内注射）された。 

 

14:56 から、のどのイガイガ感が出現し、咳嗽も始まり、目の上や背中

の痒みも出現した。 

 

14:58 には、手のしびれ感を発現し、ベネトリン吸入が施行された。症

状の持続悪化を見て、15:02、ボスミン 0.4mg を右肩に im（筋肉内注

射）された。 

 

15:07、BP 150/113、P 117 であった。全身のこまかいふるえが始まっ

た。嘔気または腹痛(-)、会話可能であった。のどの痒みや咳が続き、

全身の痒みとふるえが続いた。 

 

15:15、SPO2 97%。チアノーゼ(-)。 

 

15:20、体温 37.3 度で症状は、おさまらなかった。 

 

15:35、もう一つの病院へ救急車で運搬された。 

 

2021/11/15（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と bnt162b2

との因果関係は関連ありと評価した。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

ボスミン筋肉内注射により、アナフィラキシーショックは、回避でき

た。後送の病院で、アナフィラキシーGrade3 の診断を頂いた。過換気

が続いていて、プレドニンと抗アレルギー剤の内服で落ち着き、帰宅

できた。COVID-19 ワクチンの再接種はしない方が良いと考える。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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16584 

不安; 

 

呼吸困難; 

 

心膜炎; 

 

胸痛 

不眠症; 

 

腫脹; 

 

薬物過敏症; 

 

閉経; 

 

閉経期症状 

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム(COVAES)を介して、及び医

薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な薬剤師からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21131427。 

 

 

 

2021/09/11 15:00 、44 歳の女性患者（非妊娠）は COVID-19 の予防接

種のため、bnt162b2（コミナティ、筋肉内投与、ロット番号：

FF4204、使用期限：2022/01/31）単回量、1回目を接種した（44 歳

時）。 

 

 

 

関連した病歴は以下を含んだ：「不眠症」（継続中か不明）、「更年

期」（継続中か不明）、「更年期障害」（継続中か不明）、「ドグマ

チールによるむくみ」（継続中か不明）、「カルバマゼピンに対する

アレルギー」（継続中か不明）。 

 

患者は、併用薬を服用していた。 

 

 

 

以下の情報が報告された：  

 

心膜炎（医学的に重要な）は 2021/09/11 に発現し、2021/10/27 で転帰

は「回復」であった（「心膜炎」と説明された）。 

 

呼吸困難（非重篤）は 2021/09 に発現し、2021/10/27 で転帰は「回

復」であった（「呼吸が苦しい」と説明された）。 

 

不安（非重篤）は 2021/09 に発現し、2021/10/27 で転帰は「回復」で

あった（「医師は不安症として外来治療を行った」と説明された）。 

 

胸痛（非重篤）は 2021/09/11 に発現し、2021/10/27 で転帰は「回復」

であった（「吸気時に胸痛」と説明された）。 

 

 

 

事象「心膜炎」、「呼吸が苦しい」、「医師は不安症として外来治療

を行った」、「吸気時に胸痛」は診療所訪問で評価された。  
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患者は、以下の検査と手順を経た：  

 

体温：（2021/09/11）ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.0 度であっ

た。  

 

心エコー図：（不明日）心エコーやその他の実施により、心膜炎疑い

と診断された。  

 

心電図：（不明日）心エコーやその他の実施により、心膜炎疑いと診

断された。  

 

 

 

治療的な処置が、心膜炎、呼吸困難、不安、胸痛をうけてとられた。  

 

 

 

臨床経過：  

 

患者は 44 歳 10 ヵ月（報告のとおり）女性だった。  

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.0 度であった。  

 

患者は COVID ワクチン前 4週間以内に他のワクチン接種はなかった。  

 

ワクチン接種前、患者は COVID-19 と診断されていなかった。  

 

ワクチン接種後、患者は COVID-19 検査を受けていない。  

 

患者はワクチン接種の 2週間以内に経口で睡眠薬を服用した。  

 

2021/09/11（初回ワクチン接種日）、患者は bnt162b2（コミナティ、

注射剤）の初回単回投与を受けた。 

 

2021/09 の不明日、患者は報告された事象を発現した。 

 

2021/09/11（ワクチン接種の日）、患者は心膜炎を発現した。  

 

2021/10/27（ワクチン接種の 46 日後）、事象の転帰は回復であった。  
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事象の経過は、以下の通りだった：  

 

2021/09/11、患者はワクチン接種を受けた。  

 

2021/09/11 から 2021/09/14 まで、吸気時に胸痛が発現した。その後症

状は自然軽快した。 

 

2021/09/27、胸痛の症状が、再び起こった。  

 

2021/09/29、心膜炎のために治療を開始した（初回検診で受けた）。  

 

2021/09/30、コルヒチンが追加された。  

 

2021/10/27、症状はなかった。 

 

 

 

事象経過は、以下の通りであると報告された：  

 

ワクチン接種日の 4日後から夜中に呼吸が苦しい症状が起こり、医師

に会うために病院を受診した。 

 

医師は不安症として外来治療を行った。 

 

症状は一時的に緩和したが、ワクチン接種の 3週間後ごろに再度同様

の症状が起こった。 

 

心エコーやその他の実施により、心膜炎疑いと診断され、コルヒチン

を処方した。 

 

その後、症状は改善した。 

 

 

 

報告者は、事象の結果は医師または診療所/クリニックへの訪問であっ

たと述べた。 

 

事象の転帰は、心電図、心エコー、薬剤投与を含む治療をもって回復

であった。  

 

予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1か月以内のワクチン接種や病
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気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）。 

 

 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象は bnt162b2 に関連ありと評

価した。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：ワクチンとの因果関係は不

明であった。症状は軽症であった。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

16585 

ウイルス性髄膜炎; 

 

頭痛 

  

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を通して医学情報チームから連

絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。 

 

 

 

27 才の患者（性別は提供されなかった）はＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

め bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：不明、投与回数不明、

単回量）の接種を受けた。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された：ウイルス性髄膜炎（医学的に重要）、転帰

「不明」（「ウイルス性髄膜炎」と記述された）；頭痛（非重篤）、

転帰「不明」（「頭痛」と記述された）。 

 

反応の詳細は、以下のように報告された：27 才の患者は、コミナティ

接種後に頭痛を発現した。その後、ウイルス性髄膜炎が発現した。 
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再調査は不可能である；ロット／バッチ番号に関する情報は、入手で

きない。追加情報は期待できない。 
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ブドウ球菌感染; 

 

倦怠感; 

 

心内膜炎; 

 

疼痛; 

 

発熱; 

 

食欲減退 

  

本報告は規制当局 （PMDA）経由で連絡可能な報告者（その他医療従事

者（HCP）;接種医）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21131564。 

 

 

 

患者は、76 歳 3ヵ月（1回目ワクチン接種時の年齢）の男性であっ

た。ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.1 度であった。ワクチンの予診

票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内の

ワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況な

ど）。 

 

2021/06/03 14:50（ワクチン接種日）に患者は、COVID-19 免疫のた

め、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号: EY0779、使用期

限:2021/11/30、投与経路不明、1回目、単回量）の投与を受けた、と

報告された。 

 

2021/06/05 10:00（ワクチン接種後 2日目）、患者に、発熱及び食欲

不振が発現した。 

 

2021/06/09（ワクチン接種後 6日目）、患者は入院した。 

 

2021/06/15（ワクチン接種後 12 日目）、患者は退院した。 

 

2021/06/15（ワクチン接種後 12 日目）、事象の転帰は、不明であっ

た。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

2021/06/05、ワクチン接種後、摂氏 37.5 度の発熱が発現した。 

 

2021/06/06、摂氏 38.5 度の発熱、倦怠感、及び食欲不振が発現した。 

 

2021/06/08、患者は、体が痛いとの主訴で外来受診し、一時帰宅する
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も症状改善せず、 

 

2021/06/09、入院となった。 

 

酸素 0.5L 投与し熱源検索を行った。咽頭より MSSA 検出され、抗生剤

が投与された。その後も、全身の痛みは改善されなかった。 

 

2021/06/15、感染性心内膜炎の疑いで、他病院へ転院となった。 

 

報告者のその他医療従事者（HCP）は、事象を重篤（2021/06/09 から

2021/06/15 まで入院;入院期間：6日）と分類し、事象は bnt162b2 と

関連ありと評価した。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかっ

た。報告者のその他医療従事者（HCP）のコメントは以下の通りであっ

た：患者が他病院へ転院のため、経過は不明であった。事象「感染性

心内膜炎の疑い」、「MSSA」、「発熱/摂氏 37.5 度の発熱/摂氏 38.5

度の発熱」、「食欲不振」、「体が痛い/全身の痛み」、及び「倦怠

感」は、受診にて評価された。ブドウ球菌感染の結果として、治療的

処置が行われた。 
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ジスキネジア; 

 

ワクチン接種部位刺

激感; 

 

感覚鈍麻; 

 

振戦; 

 

損傷; 

 

末梢性ニューロパチ

ー; 

 

筋力低下; 

 

運動性低下; 

 

運動障害 

統合失調症; 

 

関節痛 

入手した最初の安全性情報は、非重篤副作用のみを報告していた。

2021/11/23 追加情報を入手後、本症例は重篤な副作用が含まれた。同

時に処理される情報。 

 

  

 

これは製品情報センター経由および医薬品医療機器総合機構（PMDA）

から入手された連絡可能な医師からの自発報告である。規制当局のレ

ポート番号は v21131378 である。 

 

患者は 14 歳 3ヶ月の女性(2 回目接種時の年齢)であった。 

 

2021/11/20 15:00（14 歳と 3ヶ月時）（ワクチン接種日）、患者は 

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

FK6302、使用期限：2022/04/30、筋肉内、左腕、2回目、0.3ml 単回

量)の接種を受けた。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

 

患者の病歴には左股関節痛および統合失調症があった。患者は別の病

院からリスペリドンを服用していた（統合失調症）。 

 

2021/10/09、患者は以前に、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、単回量と

して、投与経路不明、BNT162b2（ロット番号不明、有効期限不明）の
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初回投与を受けた。 

 

2021/10/17（初回投与後）、患者は帯状疱疹を経験した。 

 

2021/11/02、帯状疱疹の転帰は、アシクロビル内服で回復であった。 

 

2021/11/20 15:03（ワクチン接種日）、患者は末梢神経障害(橈骨神経

障害の疑い)を経験した。 

 

詳細は以下の通り報告された： 

 

2021/11/20（土曜日）の午後、患者は左上腕にコミナティの 2回目の

投与を受けた。 

 

迷走 N反射を予防するため（報告された通り）、患者はベッドに座ら

され、横から筋肉内注射を受けた。 

 

その直後、患者を 5分間ねかせるようにした。 

 

しかし、筋肉内注射の数分後、患者は左腕を小さく左右にふるような

不随意運動/痙攣のような不随意運動、左前腕の回内、屈曲する不随意

運動、左前腕の手のしびれ、運動障害、筋力低下を発現した。 

 

意識はしっかりしていて、全身状態は良かった。 

 

約 30 分後、不随意運動はよくなったため、患者は帰宅するように言わ

れた。 

 

患者は椅子ではなくベッドで、筋肉内注射を受けたため、患者の上腕

が少し回内していたため、患者は計画より少し後方に注射された。 

 

今日、昼間に電話した時、不随意運動は出たり止まったりを繰り返し

ていた。 

 

手にしびれがあり、左手でペットボトルを握ることができたが、不安

定であった。 

 

左腕に力が入りづらく、完全ではないがしびれていた。 

 

橈骨神経に触れていた可能性がある。 

 

報告者は、筋肉内注射時にビリビリする痛みがないことを確認した。
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患者はある程度動かせる感覚もまだ残っていることより、軽度の直接

損傷もしくは薬液による刺激ではないかと考えた。 

 

  

 

報告者は状況によっては神経内科に診察の依頼も検討していた。 

 

左手の不随意運動、しびれ、運動障害を経験した 14 歳の女性、

2021/11/22、2021/11/24、2021/11/26 に再検査され、経過観察され

た。 

 

患者は 2021/11/22 (ワクチン接種から 2日後)にクリニックに再受診し

た。 

 

左腕の症状は改善されていた。 

 

患者は左手は少し動くが、筋力低下が認められた。患者はしびれがあ

った。 

 

患者は不随意運動は時々あった。 

 

ワクチン接種部位についても冷静に検討した。 

 

部位がやや後方かと感じたが、よくみると部位はほぼ適正な場所に打

っていた。 

 

不随意運動は持続したが、時々起こるぐらいに減少し、少し改善し

た。しびれも大部分は良くなった。しびれは持続した。筋肉の動き 

(筋力)も右に比べて初めは 10%から 20%に改善、また、報告者は、利き

腕の右の筋力が 10 としたら、筋力(握力)の患側レベルが 2から 3であ

ったと報告した。 

 

2021/11/24 (ワクチン接種から 4日後)、患者はクリニックを再受診し

た。不随意運動の回数はさらに減少した(患者は症状をあまり気になら

なくなった)。筋力は 30%から 40%に、また、報告者は筋力が増加した

と報告し、右腕の握力が 10 とした時、左腕の握力のレベルは 5位であ

った。しびれは持続した。 

 

2021/11/26、筋力は約 60%から 70%に改善した。 

 

2021/12/04、患者はクリニックを再診した。不随意運動はまれに起こ

った(患者は症状をあまり気にならなくなった)。筋力は増加した。右
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腕の握力のレベルは、右腕の強度が 10 とした時、左腕の握力は 8であ

った。しびれはあったが、少しだけであった。ワクチン接種から 4

日、6日、8日及び 22 日後、患者はクリニックを再受診し、左腕の症

状(不随意運動、運動障害(筋肉低下)、しびれ)が改善され、

2021/12/18 にほぼ全快であった。患者は何の障害も残さずに良くなる

と感じられた。 

 

原因はよくわからないが、針による直接的な損傷はなかった。 

 

しかし、薬が少し離れたところから神経を刺激していたかもしれない

と感じられた。末梢神経障害(橈骨神経障害の疑い)は、メチコバール

(250)6 錠分 3、14 日間を含む新たな薬剤/その他の治療/処置の開始の

必要と診療所の来院を必要とした。 

 

2021/11/22（ワクチン接種の 2日後）、事象「左腕を小さく左右にふ

るような不随意運動/痙攣のような不随意運動/左手の不随意運動/上腕

の震える不随意運動」、「手のしびれ/左腕に力が入りづらく、完全で

はないがしびれていた/左手のしびれ」、「運動障害」「左手は少し動

くが、筋力低下」、「患者はある程度動かせる感覚もまだ残ってい

る」の転帰は軽快であった； 

 

「薬液による刺激/薬が神経を刺激していたかもしれない」の転帰は未

回復であった。 

 

軽度の直接損傷の転帰は不明であった。 

 

2021/12/18 (ワクチン接種から 28 日後)、橈骨神経障害の疑いの転帰

は回復であった。 

 

  

 

報告者は事象末梢神経障害(橈骨神経障害の疑い)を非重篤（医学的に

重要）(報告のとおり)と分類し事象が BNT162b2 と関連ありと評価し

た。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性もあったが示されなかった。 

 

報告者は以下の通りコメントした： 

 

2021/11/22、ワクチン接種部位を確認したが、部位は適切と判断した

（前後の腋窩線と肩峰をまっすぐおろした交点（判読不能））。 
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注射針による直接損傷のようではなかった。コミナティが神経を刺激

していたため、症状が発生したと考えられた。 

 

  

 

写真の説明は次のとおりである: 

 

2021/11/22、左腕の写真を撮影した。報告者は患者のワクチン接種部

位の絆創膏を剥がすように指示した。しかし、患者は貼り付けたまま

病院に来院した。左腕に絆創膏が貼り付けてあった写真であった。 

 

  

 

新型コロナワクチン接種の予診票は以下の通りであった: 

 

COVID-19 ワクチンを受けるのは今回が 2回目である。 

 

上記の疾患の治療医から、本ワクチン接種を受けてもいいと言われ

た。 

 

現在、何らかの病気にかかって、治療(投薬など)を受けていなかっ

た。 

 

最近 1ヶ月以内に帯状疱疹を患っていた。 

 

今日、体に具合が悪いところはなかった。 

 

けいれん(ひきつけ)を起こしたことはなかった。 

 

薬や食品などで、重いアレルギー症状(アナフィラキシーなど)を起こ

したことはなかった。 

 

これまでに予防接種を受けて具合が悪くなったことはなかった。 

 

現在妊娠している可能性(例えば、生理が予定より遅れているなど)ま

たは現在授乳中ではなかった。 

 

過去 2週間以内にその他のワクチンを受けず、ワクチンについて何も

質問はなかった。 

 

ワクチン接種量は 0.3ml であった。 
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追加情報(2021/12/13): 

 

追加調査の試みは完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

  

 

追加情報(2021/12/21): 

 

本追加報告は、同じ連絡可能な医師から入手した、追加調査票の応答

である。 

 

更新された情報: 

 

「橈骨神経障害」のために受けた治療および重篤性、被疑薬の濃度、

ワクチン歴の注釈、ワクチン接種用量の説明。 

 

  

 

追加調査の試みは完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

  

 

追加情報(2021/12/20): 

 

本追加報告は、医薬品医療機総合機構(PMDA)から入手した同じ連絡可

能な医師からの自発報告である。 

 

規制当局の報告番号は、v21132279 である。 

 

更新された情報: 

 

「橈骨神経障害」の転帰は回復であった。 

 

  

 

追加調査の試みは完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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16588 心不全   

本症例は、ファイザー医薬情報担当者を介して、連絡可能な報告者

（医師）から入手した自発報告である。  

 

 

 

接種日 2021/04、103 才の女性患者は、04/21 から 04/23 の間に入居さ

れていた施設にて、COVID-19 免疫のため、初回単回量の BNT162b2（コ

ミナティ、注射用溶液、ロット番号：不明、投与経路不明）を接種し

た。 

 

患者に他の病歴があったかは不明であった。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種の約 1週後、患者は心不全を発現し、死亡した。 

 

以下の情報が報告された： 

 

心不全（死亡）、発現日 2021 年、転帰「死亡」、「心不全」と記載さ

れた。 

 

患者の死亡日は、2021 年であった。 

 

事象の転帰は死亡であった。 

 

報告された死因は、心不全であった。 

 

剖検が行われたかどうか報告されなかった。 

 

ワクチンとの因果関係は不明であった。 

 

重篤性は、提供されなかった。 

 

有害事象は製品使用後に発現した。 

 

 

 

追加情報（2021/12/24）： 

 

本追加情報は、追加報告にもかかわらずロット/バッチ番号が利用可能

でないと通知するために提出されている。  
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追加報告は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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好中球数減少; 

 

白血球数減少 

統合失調症 

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

手した連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。 

 

  

 

2021/09/21、44 歳の女性患者（非妊娠）は、COVID-19 免疫のため、

BNT162b2（コミナティ、ロット番号：FG0978、使用期限：

2022/02/28、筋肉内、左腕、単回量、44 歳時）の 2回目の接種を受

け、 

 

2021/08/26、（ロット番号：FF9942、使用期限：2022/02/28、筋肉

内、左腕、単回量）の初回接種を受けた。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「統合失調症」（継続中かどうか詳細不明）。 

 

併用薬は以下を含んだ： 

 

クロザリル（統合失調症のため使用、開始日：2021/07/30、終了日：

2021/09/23）。 

 

報告された情報は以下の通りであった： 

 

2021/09/09、白血球減少症（医学的に重要）が発現し、転帰は「回

復」（2021/09）、「白血球の低下」と記載された; 

 

2021/09/09、好中球減少症（医学的に重要）が発現し、転帰は「回
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復」（2021/09）、「好中球の低下」と記載された。 

 

実施した臨床検査と処置は以下の通り： 

 

血液検査： 

 

（日付不明）、結果不明であった; 

 

好中球数： 

 

（日付不明）、ワクチン接種前の値は、安定していた; 

 

（日付不明）、初回接種後に低下。 

 

注釈： 

 

2 回目接種後、さらに著明な低下; 

 

白血球数： 

 

（日付不明）ワクチン接種前は安定した値であった、 

 

注釈： 

 

ワクチン接種前； 

 

（日付不明）1回目接種後より低下、 

 

注釈： 

 

2 回目接種後さらに著明な低下： 

 

（2021/09/09）低下。 

 

白血球減少症、好中球減少症の結果として治療処置はなかった。 

 

  

 

臨床経過： 

 

入手した初回の安全性情報は、非重篤の副反応のみを報告していた。 

 

3407



［2021/11/24］の追加情報を入手した時点で、本症例には重篤な副反

応が含まれている。情報は統合して処理された。 

 

2021/08/26、患者は BNT162b2（コミナティ、注射液）の初回の接種を

受け、 

 

2021/09/21、患者は BNT162b2（コミナティ、注射液）の 2回目の接種

を受けた。 

 

2021/09/09、白血球数、好中球数の低下が発現し、もともとクロザリ

ルの副作用として報告されたが、ワクチン接種前に安定した値であっ

たものの、初回接種後より低下傾向、2回目接種後に更に著名な低下を

認めており、因果関係は否定できなかった。 

 

コメントは以下の通りであった。 

 

クロザリル投与中にて、毎週の血液検査を施行していたが、コミナテ

ィ 2回目投与後に白血球、好中球の低下を呈しクロザリル投与中止に

いたった。 

 

クロザリルは CYP1A2 で代謝されるが、コミナティ（もしくは炎症反

応）にてこの代謝が阻害され、クロザリル濃度が恐らくは上昇、同剤

の有害事象としての白血球数低下が顕在化した可能性がある。 

 

クロザリル患者モニタリングサービス（CPMS）にも報告済。 

 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

 

患者は、COVID-19 ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチン接種を

受けていなかった。 

 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査を受けていない。 

 

報告者は、事象を重篤（医学的に重要な事象）と分類し、事象と

BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

 

患者は、薬剤、食物または他の製品に対するアレルギーがなかった。 

 

患者は、家族歴がなかった。 

 

事象の転帰は、処置なしで回復であった。 
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追加情報（2021/11/24）： 

 

本報告は、追跡調査書に応じて連絡可能な同医師から入手した自発追

加報告である。 

 

更新された情報は、併用薬のコーディングの更新、事象情報の更新、

追加情報によって症例が重篤（医学的に重要）になったことを含ん

だ。 

 

 

 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

16590 

薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ 

  

本症例は、連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。 

 

 

 

日付不明日、年齢性別不明の高齢患者は、COVID-19 免疫のため、2回

目の BNT162B2（コミナティ、剤型：注射用溶液、バッチ/ロット番号：

不明、その他の投与経路、0.3mL 単回量）を接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は不明であった（報告のとおり）。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：COVID-19 免疫のため、BNT162B2（製

造販売会社不明、一回目、単回量）であった。 

 

 

 

以下の情報が報告された：薬効欠如（医学的重要）、COVID-19（医学

的重要）、転帰「不明」、全記載は「2回目接種後の被接種者が

COVID-19 感染症に罹患された」であった。 
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患者は、以下の検査と処置を受けた：SARS-COV-2S 検査：陽性。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は

得ることができない。これ以上の追加情報は期待できない。 

16591 リウマチ性多発筋痛   

これは、連絡可能な報告者（薬剤師）から入手した医学情報チームか

らの自発報告である。 

 

不明日、85 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナテ

ィ、注射液、投与経路不明、1回目、単回量、ロット番号：報告されな

かった。使用期限：報告されなかった）、および不明日、（投与経路

不明、2回目、単回量、ロット番号：報告されなかった。使用期限：報

告されなかった）を接種した。 

 

関連する病歴および併用薬は、報告されなかった。 

 

反応の詳細は、以下の通りに報告された： 

 

ワクチン 2回接種後、リウマチ性多発筋痛（医学的に重要）を発現し

た、転帰「回復」、「リウマチ性多発筋痛」と言及された。 

 

リウマチ性多発筋痛の結果として治療的処置がとられた。 

 

現在、ステロイドで症状は治まっているが、3回目投与の可否を知りた

かった。ワクチン接種がトリガーになったかどうかは不明であった。 

 

事象の転帰は、不明日に回復した。 

 

 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できな

い。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16592 顔面麻痺   

本症例はファイザー社員を介して連絡可能な医師から入手した自発報

告である。 

 

 

 

2021/07/28（2 回目のワクチン接種日）、65 歳の男性患者は COVID-19

免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射液、筋肉内、ロット番号：

FC9873、使用期限：2021/12/31、投与量は 0.3（単位は提供されなかっ

た）、単回量、2回目）を接種した。 

 

患者の関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

2021/07/07（1 回目のワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、注射液、筋肉内、ロット番号：FD0889、使用

期限：2021/12/31、投与量は 0.3（単位は提供されなかった）、単回

量、1回目）であった。 

 

7 月末、患者は顔面神経麻痺を発現した。 

 

患者は本事象を中等度と評価し、症状は軽減しつつあるが、継続中で

ある。 

 

事象の転帰は未回復であった。 

 

重篤性は提供されなかった。処置は提供されなかった。因果関係評価

は提供されなかった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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16593 

呼吸停止; 

 

大動脈解離 

人工血管移植; 

 

末梢動脈瘤; 

 

瘢痕ヘルニア; 

 

瘢痕ヘルニア修復; 

 

高血圧 

本報告は、連絡可能な報告者（医師）から医薬品医療機器総合機構

（PMDA）を介して入手した自発報告である。PMDA 受付番号： 

v21131456。 

 

  

 

2021/07/12 15:00 (接種日)、75 歳 5ヵ月の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－

１９免疫のために bnt162b2（コミナティ、注射液、筋肉内、1回目接

種、75 歳 5ヵ月時、ロット番号：EY5422、使用期限：2021/11/30、単

回量）を受けた。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.1 度であった。 

 

患者は、COVID ワクチン以前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受

けなかった。 

 

その他の病歴は以下の通り： 

 

2012/04、左腸骨動脈瘤人工血管術後（治療終了）、 

 

2013/04、腹壁瘢痕ヘルニア術後（治療終了）があった。 

 

関連する病歴は以下の通り： 

 

「高血圧」（継続中）、備考：内服薬にて血圧 120～130 と良好にコン

トロールしていた； 

 

「左腸骨動脈瘤人工血管術後」、開始日：2012/04（継続中かどうか不

明）、備考：治療終了； 

 

「左腸骨動脈瘤人工血管術後」（継続中かどうか不明）； 

 

「腹壁瘢痕ヘルニア術後」、開始日：2013/04（継続中かどうか不

明）、備考：治療終了； 

 

「腹壁瘢痕ヘルニア術後」（継続中かどうか不明）があった。 

 

併用薬は以下の通り： 

 

アロプリノール 100 mg、内服、高尿酸血症のため； 

 

オルメサルタン 20 mg [オルメサルタンメドキソミル]、内服、高血圧

3412



のため； 

 

パリエット 10 mg、内服、胃炎のため、があった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

呼吸停止は 2021/07/12 17:00 に発現（死亡、医学的に重要）、転帰は

「死亡」、「患者は吸をしていない」と記述された。 

 

大動脈解離は 2021/07/12 に発現（死亡、医学的に重要）、転帰は「死

亡」、「急性大動脈解離」と記述された。 

 

患者は、以下の検査と手順を経た： 

 

血圧測定：（不明日）120-130、備考：内服薬にて血圧 120～130 と良

好にコントロールしていた； 

 

体温：（2021/07/12）摂氏 36.1 度。備考：ワクチン接種前。 

 

患者の死亡日付は不明だった。 

 

報告された死因は、呼吸停止、大動脈解離であった。 

 

剖検は実施されなかった。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

2021/07/12 15:00（ワクチン接種日）、患者は BNT162B2 の 1 回目接種

を受けた。 

 

2021/07/12 17:00 頃、家人より息をしていないと連絡があった。 

 

日付不明日、患者は死亡した。 

 

報告医師は、報告事象を重篤（死亡）と分類し、報告事象と bnt162b2

との因果関係は評価不能とした。 

 

剖検は実施されなかった。 

 

事象のその他要因（他の疾患等）の可能性は提供されなかった。 

 

事象と BNT162B2 の因果関係は、ワクチンで血圧変動するか不明のた
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め、評価不能であった。 

 

報告医師の意見は以下の通り： 

 

他院に搬送されており、詳細不明（報告通り）。 

 

調査項目に関する情報は以下の通り： 

 

死因及び医師の死因に対する考察は以下の通り： 

 

死因は急性大動脈解離と情報でわかっている。 

 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察は以下の通り： 

 

因果関係はわからないが、急性大動脈解離は血圧上昇が原因となるた

め、ワクチン投与後に血圧上昇が起こるのであれば、因果関係ありと

なる。血圧上昇がなければ、因果関係なしとなる。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

追加情報（2021/12/08）：本報告は、追跡調査依頼書への返答とし

て、連絡可能な同医師から入手した自発追加報告である。更新された

情報は以下の通り：ワクチンの投与経路、併用薬、病歴の詳細（高血

圧に継続中を追加、左腸骨動脈瘤人工血管術後と腹壁瘢痕ヘルニア術

後を追加）、臨床データ（血圧測定値を追加）、事象の詳細（急性大

動脈解離を追加）、剖検（実施なし）。 

 

 

 

追跡調査は不能である。これ以上の情報は期待できない。 
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16594 
自己免疫性溶血性貧

血 
  

本報告は COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）経由で連絡可能な

報告者（医師）から入手した自発報告である。 

 

 

 

2021/05/18 13:00（２回目のワクチン接種日）、54 歳の女性患者（妊

娠していない）は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号：EY4834、使用期限：2021/11/30、筋肉内、左腕に接

種、2回目、単回量）の接種を受けた（54 歳時）。 

 

関連する病歴はなかった（「その他の病歴に生来健康と記述された」

と報告された）。 

 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

 

ワクチン接種の 2週間以内の併用薬はなかった。 

 

ワクチン接種歴は、コミナティ（1回目、単回量、ロット番号：

EW4811、使用期限：2021/10/31、投与経路：筋肉内、解剖学的部位：

左腕、時刻：13:00、接種日：2021/04/27、54 歳時、COVID-19 免疫の

ため）を含んだ。 

 

COVID ワクチン接種の前 4週間以内に他のワクチン接種はなかった。 

 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されていなかった。 

 

報告医師は記載事象名の最終診断を「自己免疫性溶血性貧血」として

評価した。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/09 「自己免疫性溶血性貧血」と記述される自己免疫性溶血性貧

血（医学的に重要）が発現した。 

 

2021 転帰は回復であった。 

 

2021/09/下旬（2回目ワクチン接種 4か月後）、自己免疫性溶血性貧血

が発現した。 

 

2021/不明日、事象から回復した。 
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コメント/経過は以下の通りであった： 

 

患者は、初回 BNT162b2 ワクチン接種を 2021/04/27 に、2回目 

BNT162b2 ワクチン接種を 2021/05/18 に受けた。 

 

2021/07/01（2 回目ワクチン接種 44 日後）、健康診断時で Hb13.1g/dl

で貧血はなかった。 

 

2021/07（2 回目ワクチン接種 3か月後）、本人の希望で「SARS-CoV-2 

スパイク蛋白/Total 抗体」を調べたが、検出感度以下（0.4U/ml 未

満）の結果だった。疾患との関連は不明であった。 

 

しかし、2021/09/下旬（2回目ワクチン接種 4ヵ月後）、貧血症状が出

現し、当院受診したところ、2021/10/05 に Hb：6.1 だったため、紹介

にて病院の血液内科受診と報告された。 

 

 

 

関連する検査は、2021/07/01、ヘモグロビン 13.1 g/dl （正常値：

12.0 から 14.6）、2021/10/05、ヘモグロビン 6.1 g/dl （正常値：

12.0 から 14.6）、2021/10/05、網状赤血球 211.2‰（正常値：5 から 

15）、2021/10/05、乳酸脱水素酵素（LDH）645 U/l（正常値：124 か

ら 222）、2021/10/05、総ビリルビン（T-Bil）1.9 mg/dl（正常値：

0.2 から 1.1）、2021/10/05、直接クームス試験、陽性が含まれた。 

 

 

 

2021/10/初め（2回目ワクチン接種 5か月後）、自己免疫性溶血性貧血

と診断された。自己免疫性溶血性貧血の診断であった。輸血は行われ

ず、外来にて副腎皮質ステロイド内服治療（プレドニゾロン）が施行

された。貧血は改善した。 

 

事象の自己免疫性溶血性貧血は、医師の診療所への来院にて診察され

た。 

 

事象、免疫性溶血性貧血の結果、治療的処置がとられた（詳細：プレ

ドニゾロン）。 

 

 

 

報告医師は事象を非重篤に分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評
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価不能と評価した。 

 

接種から発症まで 4ヵ月の期間があるため因果関係は不明であった。 

 

 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/07）：これは、同医師からの追加自発報告であ

る。 

 

更新情報：ヘモグロビン詳細（単位、基準値）および新たな臨床検査

値（ヘモグロビン、網状赤血球、LDH、T-Bil、直接クームス試験、

SARS-CoV-2 スパイク蛋白/Total 抗体）、報告者による重篤性および因

果関係、臨床経過およびコメントを含む。 
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16595 

てんかん; 

 

不整脈; 

 

会話障害; 

 

四肢麻痺; 

 

失神; 

 

意識消失; 

 

発作後麻痺; 

 

発熱; 

 

統合運動障害; 

 

起立不耐性; 

 

転倒; 

 

運動障害; 

 

頭部損傷 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能な薬

剤師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21131626. 

 

 

 

患者は 12 歳 7ヵ月の女性であった。 

 

2021/11/19 10:00（ワクチン接種日）、患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免

疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FE8162、使用期

限 2022/02/28、筋肉内、投与 2回目、単回量）（12 歳時）を接種し

た。 

 

患者は、関連する病歴を持っていなかった。 

 

患者は、BNT162b2 接種前の 4週間以内に他のワクチン接種を受けなか

った。 

 

併用薬は、なしであった。 

 

患者の家族歴は、不明であった。 

 

2021/10/29、患者は、以前にＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号 FE8162、使用期限 2022/02/28、筋

肉内、単回量）の初回投与を受けた。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

はなかった。 

 

2021/11/20 11:00（ワクチン接種 1日と 1時間後）、意識消失が発現

した。 

 

2021/11/20（ワクチン接種 1日後）、入院した。 

 

 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2 回目接種（2021/11/19）の翌日（2021/11/20）、2021/11/20 11:00、

バスケットボールの練習の際、目の前の暗転し意識消失にて転倒、頭

部打撲した。 
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数分で意識改善したが、会話および手足の稼働が不可な状況であっ

た。報告者の病院の救命救急センターへ搬送された。 

 

到着時（発症 50 分後）に発語、四肢麻痺は改善した。 

 

2021/11/20 11:00、38 度の発熱が認められた以外にバイタル

（2021/11/20）の異常はなかった。 

 

経過観察のため小児科へ転科した。 

 

翌日より意識清明で、解熱した。脳波に特段の異常はなかった。起立

持続による血管迷走神経性失神の可能性が考えられた。しかし、意識

消失回復後の Todd 麻痺発現を思わせる症状が 50 分持続しており、血

管迷走神経性失神としては非典型型と考えた。てんかん、不整脈等の

可能性も否定できないため、以下の治療方針とした。 

 

2021/11/20、外来にて頭部 MRI（結果、異常なし）、ホルター心電図、

脳波フォロー（結果不明）を実施した。 

 

2021/11/21、脳波に特に異常はなかった、2021/11/23 も同様に、脳波

に異常はなかった。 

 

起立負荷試験を行い起立性調節障害の素因を精査する。 

 

患者は、以下の検査と処置を行った： 

 

血液検査：（2021/11/20）異常なし、頭部Ｃ：（2021/11/20）異常な

し、心電図：（2021/11/20）異常なし、脳波：（2021/11/23）異常な

し。  

 

報告者は、コロナワクチンとの直接的な因果関係はないと考えるが、

ワクチン接種後の発熱が今回のエピソード発生に関与した可能性があ

り本例を報告した。 

 

報告薬剤師は事象を重篤（2021/11/20 から 2021/11/23 まで入院）に分

類し、事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

2021/11/23（ワクチン接種の 4日後）、事象の転帰は、軽快であっ

た。 
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追加情報（2021/12/06）：本報告は、連絡可能な同薬剤師からの自発

追加報告である。 

 

更新情報：患者情報（イニシャル）、併用薬（不明からなしへ）、受

けた治療（いいえに変更）。 

 

追加情報は以下を含んだ： 

 

初回のワクチン接種に関する詳細（日付、メーカー、投与経路、ロッ

ト番号）、2回目のワクチン接種の投与経路と検査結果。 

 

患者は、BNT162b2 接種前の 4週間以内に他のワクチン接種を受けなか

った。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

16596 心停止   

これは、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手した自発

報告である。医薬品医療機器総合機構（PMDA）受付番号：v21131446。 

 

 

 

投与日 2021/07/13、87 歳の女性患者は BNT162b2（コミナティ、バッチ

/ロット番号：不明、87 歳時、単回量）の 2回目の投与をＣＯＶＩＤ－

１９免疫のために受けた。 

 

患者の関連した病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：ＣＯＶＩＤ－１９免疫のためのＣＯ

ＶＩＤ－１９ワクチン（初回投与、単回量、メーカー不明）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/07/19 17:00、心停止（死亡、医学的に重要）発現、転帰「死

亡」、「心停止」と記載された。 
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患者の死亡日は、2021/07/19 であった。 

 

報告された死因は、心停止であった。 

 

臨床経過：報告者は、医師（検屍官）であった。 

 

ワクチン接種時、患者は 87 歳の女性であった。 

 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近１カ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状態など）による考

慮すべき点は不明であった。 

 

不明日、患者はＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（メーカー不明、単回量）

の初回投与を受け、 

 

2021/07/13（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2（コミナティ、注射

液、単回量）の 2回目の投与をＣＯＶＩＤ－１９免疫のために受け

た。 

 

2021/07/19 17:00 頃（ワクチン接種の 6日後）、患者は心停止を発現

し、最終的に死亡した。 

 

2021/07/19 21:05、患者は自宅で倒れて死亡しているのを発見され

た。 

 

報告医師は、事象を死亡と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評

価不能と評価した。 

 

他の疾患など可能性のある他要因があったかどうかは不明であった。 

 

 

 

追加情報(2021/12/21)：本追加情報は、追加調査がなされたが、ロッ

ト／バッチ番号は入手できないことを通知するために提出されてい

る。追加調査は完了した、これ以上の情報提供は期待できない。 
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16597 頭痛   

本報告は医学情報チームを介してファイザー社員が入手した連絡可能

な薬剤師からの自発報告である。 

 

日付不明、15 才の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、

BNT162B2（1 回目、コミナティ、注射液、バッチ/ロット番号：不明、

使用期限：報告されていない、投与経路不明、単回量）の 1回目接種

を受けた。 

 

患者の関連した病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

2 ヵ月前に 1回目のワクチン接種を受けた。 

 

接種後より頭痛が出て、現在も継続している。 

 

痛み止めの内服薬の処方はしているが、頭痛が続き学校にも行けない

状態である。2回目の接種は行っていない。 

 

患者は、鎮痛剤を服用した。 

 

重篤性は提供されなかった。 

 

継続中の頭痛に対して処置が行われた。 

 

事象に対して鎮痛剤の内服による治療がなされた。 

 

事象の転帰は未回復であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報を

得ることはできない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16598 

発熱; 

 

血中コレステロール

増加; 

 

血圧上昇; 

 

血尿 

腎炎; 

 

腎症; 

 

高コレステロール血

症 

これは、連絡可能な報告者（医師）から入手した規制当局からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21131457。 

 

 

 

2021/09/11 14:30（ワクチン接種日）、42 歳の女性患者は COVID-19 免

疫のため bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FF2018、使用期限：

2022/03/31、筋肉内注射、2回目、単回量、42 歳時）を接種した。 

 

病歴は以下を含んだ： 

 

高コレステロール血症、記載されている詳細：T-cho 331、LDL 217

（mg/dl）、HDL  76、TG 182。 

 

４週間以内のワクチン接種はなかった。 

 

家族歴：「腎疾患」（継続中かどうかは不明）、記載：家族の病歴。 

 

家族歴の詳細は、以下を含んだ： 

 

母方祖父：透析中、母：腎炎 follow 中。 

 

プライバシー医療センター紹介後の検査についてはお問い合わせ下さ

い。 

 

併用薬：開始日 2021/05/31、メバロチン（継続中）は高コレステロー

ル血症のため経口投与された。 

 

ワクチン接種歴：2021/08/21 13:00、COVID-19 免疫のためのコミナテ

ィ（1回目、単回量、注射液、ロット番号 FD1945、使用期限

2022/01/31、筋肉内注射）。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/09/12、血尿（入院）発現、転帰「未回復」、「肉眼的血尿」と

して記述された。 

 

2021/09/13、血圧上昇（入院）発現、転帰「未回復」、「BP 

130/82mmHg」として記述された。 
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2021/09/13、血中コレステロール増加（入院）発現、転帰「未回

復」、「T-cho 258mg/dl」として記述された。 

 

2021/09/12、発熱（入院）発現、転帰「未回復」、「発熱」として記

述された。 

 

事象「肉眼的血尿」、「BP 130/82 mmhg」、「T-cho 258mg/dl」は、

診療所受診時に評価された。 

 

患者は、以下の臨床検査および手技を施行した： 

 

血中コレステロール：（2021/09/13）258mg/dl;血圧測定：

（2021/09/13）130/82mmHg;血液検査：（2021/09/13）施行（結果不

明）;体温：（2021/09/11）摂氏 35.8 度、記述：ワクチン接種前;総蛋

白：（2021/09/13）6.9g/dl。 

 

 

 

臨床経過： 

 

患者は、42 歳 8ヵ月の女性であった（ワクチン接種時年齢）。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2 回目ワクチン接種翌日に発熱、肉眼的血尿が出現した（2021/09/12

午後、報告のとおり（ワクチン接種 1日後）。 

 

2021/09/13 夕方（ワクチン接種 2日後）、検査のため報告病院受診

し、肉眼的血尿、BP 130/82mmHg、血液検査施行（結果不明）、TP 

6.9g/dL、T-cho 258mg/dl を認めた。 

 

2021/09/15（ワクチン接種 4日後）、患者はプライバシー病院へ紹介

された。腎生検とその他の検査施行予定であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と bnt162b2 との因果

関係を関連ありと評価した。 

 

報告医師は、次の通りにコメントした：因果関係は否定できない。 

 

 

 

再調査は完了した。追加情報は期待できない。 
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追加情報（2021/12/10）： 

 

本報告は追加報告書の返答を介した同じ連絡可能な医師からの自発的

な追加報告である。 

 

更新された情報は以下を含んだ： 

 

初回の接種時刻が追加された。 

 

2 回目の接種経路が追加された。 

 

併用薬メバロチンの詳細情報を追加した。 

 

高コレステロール血症の関連する病歴を追加した。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16599 

便秘; 

 

切迫流産; 

 

妊娠時の母体の曝露 

分娩; 

 

妊娠中の風疹 

初報は以下の最低限の基準が欠落していた：副反応なし。 

 

2021/11/25 の追加情報受領で、本症例には現在 valid とみなされるた

めに必要な全ての情報が含まれている。 

 

 

 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な報告者

（医師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21130741。 

 

 

 

2021/09/14 午後、37 歳の妊娠女性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ、筋肉内、ロット番号：FC9880、使用期限：

2022/03/31、初回、単回量）を接種した（37 歳時）。 

 

関連する病歴は以下のとおりであった： 

 

2021/08/27、風疹抗体 32 倍（継続中かは不詳）、注記：2021/08/27、

血清学的検査含む、初期検査で風疹抗体 32 倍であった。； 

 

2018 年、正常分娩（継続中かは不詳、過去の妊娠回数は 1。他の子ど

もの数は 1。過去の妊娠の転帰は正常分娩[2018 年]）。 

 

最終月経日：2021/06/11 

 

bnt162b2 暴露時、妊娠 13 週であった。 

 

事象発現時、妊娠 13 週であった。 

 

分娩予定日は 2022/03/18 であった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

4 週間以内にワクチン接種は受けていなかった。 

 

既往歴はなかった（報告通り）。 

 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

 

初回曝露時の妊娠期間：4か月（妊娠中期）。 
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今回の妊娠中、母親はたばこを吸っていない。 

 

今回の妊娠中、母親はお酒を飲んでいない。 

 

今回の妊娠中、母親は違法薬物を使用していない。 

 

母親の病歴-環境または職業上の曝露を含む有害な妊娠転帰のリスク因

子、例えば高血圧、糖尿病など。先天異常/遺伝性疾患の家族歴、両親

間の血縁関係（または家族関係や血統）（親等を具体的に）：なし。 

 

不妊症の治療（具体的に）はなかった。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/10/05、切迫流産（医学的に重要な事象）が発現し、 

 

2021 年、転帰は回復であり、 

 

「切迫流産」と記載された； 

 

2021/09/28、便秘（非重篤）が発現し、 

 

2021/10/25、転帰は回復であり、 

 

「便秘」と記載された； 

 

2021/09/14、妊娠時の母体の曝露（非重篤）が発現し、 

 

転帰は不明であり、 

 

「妊娠時の母体の曝露、妊娠前期」と記載された。 

 

以下の検査手順を経た： 

 

超音波スキャン: (2021/07/30) 異常なし, 注記: (7 weeks 0 day), 

エコー異常なし; (2021/08/13) 異常なし, 注記: (9 weeks 0 day), 

エコー異常なし; (2021/08/27) 異常なし; (2021/09/10) 異常なし, 

注記: (15 weeks 0 day), エコー異常なし; (2021/09/24) 異常なし, 

注記: 2021/09/24 (15 weeks 0 day), エコー異常なし。 
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切迫流産の結果、治療処置はなかった。 

 

便秘の結果、酸化マグネシウム（内服、2021/09/28 から 2021/10/25

まで）による治療が行われた。 

 

2021/10/05 朝 (ワクチン接種の 21 日後)、切迫流産（非重篤）が発現

し、転帰は治療なしで回復であった。 

 

ワクチンと事象の切迫流産との因果関係は評価不能であった。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16600 

倦怠感; 

 

四肢痛; 

 

発熱; 

 

膀胱炎; 

 

関節痛; 

 

顔面浮腫 

てんかん 

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な医師から入

手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21131419。 

 

 

 

2021/11/10 時刻不明（ワクチン接種日、16 歳時）、16 歳の女性患者

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

号：FL1839、有効期限：2022/04/30、筋肉内、単回量）2回目を接種し

た。 

 

ワクチン接種時の過去の病歴：日付不明からのてんかん、詳細：てん

かんのため脳神経外科クリニック通院中。 

 

事象発現前 2週間以内の併用薬：日付不明から、てんかんのための経

口デパケン細粒 40%（0.5g）2P 2x 朝夕食後（報告の通り）、てんかん

のための経口ラミクタール錠小児用 2mg 2T 2x 朝夕食後。 

 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチン接種は

受けていなかった。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ケ月以内のワクチ

ン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による患

者の病歴は以下の通り：他院で接種のため不明。 

 

ワクチン接種歴には以下が含まれた：COVID-19 免疫のため、コミナテ

ィ（注射剤、初回投与、ロット番号：FH3023、有効期限：

2022/03/31、筋肉内、投与日：2021/10/19 時刻不明（初回ワクチン

接種日）、16 歳時）、副反応：「四肢の痛み」、「倦怠感」。  

 

以下の情報が報告された： 

 

顔面浮腫（医学的に重要）、2021/11/12 発現、転帰「軽快」、記載用

語「顔面の浮腫出現も 1日で軽快した」; 

 

膀胱炎（医学的に重要）、2021/11/22 発現、転帰「未回復」、記載用

語「膀胱炎」; 

 

関節痛（非重篤）および四肢痛（非重篤）、2021/11/10 発現、転帰

「未回復」、記載用語「両肩、両下腿の痛み/両肩、両下腿の痛み」; 

 

倦怠感（非重篤）、2021/11/10 発現、転帰「未回復」、記載用語「倦

怠感」; 
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発熱（非重症）、2021/11/12 発現、転帰「回復」（2021/11/13）、記

載用語「38.5 度の発熱出現し、カロナール内服し解熱し、以後発熱な

い」。 

 

事象「顔面の浮腫出現も 1日で軽快した」、「膀胱炎」、「両肩、両

下腿の痛み/両肩、両下腿の痛み」、「倦怠感」および「38.5 度の発熱

出現し、カロナール内服し解熱し、以後発熱ない」は診療所受診にて

診断された。  

 

以下の検査および処置を受けた：血液検査：（2021/11/19）異常な

し、正常; （2021/11/22）膀胱炎以外の所見なし、正常。体温：

（2021/11/12）38.5 度、注記:(発熱）。胸部 X線：（2021/11/19）異

常なし、正常。尿蛋白：（2021/11/22）膀胱炎以外の所見なし。甲状

腺機能検査：（2021/11/19）異常なし、正常。腹部エコー：

（2021/11/22）膀胱炎以外の所見なし、正常。尿検査：

（2021/11/22）膀胱炎以外の所見なし、正常。 

 

関節痛、四肢痛、倦怠感および発熱の結果としてカロナール内服によ

る治療措置が取られた。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/11/10（2 回目ワクチン接種日）、脳外科にてワクチン接種の 2回

目投与を受けた。 

 

ワクチン接種後、両肩、両下腿の痛みと倦怠感が強くなった。 

 

2021/11/12（2 回目ワクチン接種 2日後）、38.5 度の発熱が出現し、

カロナール内服し解熱し、以後発熱はなかった。しかし、痛みと倦怠

感が強く、患者はベッドで寝ている時間が多くなった。 

 

2021/11/12（2 回目ワクチン接種 2日後）、顔面の浮腫が出現するも、

1日で軽快した。 

 

2021/11/15、学校を早退し、以降欠席した。 

 

2021/11/19（2 回目ワクチン接種 9日後）、患者は病院を受診した。採

血、甲状腺機能検査および胸部 X線で異常はなかった。 

 

2021/11/22（2 回目ワクチン接種 12 日後）、症状が続くため、患者は

当科を初診した。採血、検尿、尿蛋白と腹部エコー検査を行った。膀
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胱炎以外の所見はなかった。 

 

報告者は症状をワクチン接種による副反応と診断、症状は強かった。 

 

2021/11/24、COVID-19 ワクチン副反応対応病院の総合病院総合内科を

紹介受診した。 

 

他院脳外科、かかりつけの脳外科、他のクリニックで対応が困難と思

われ患者は当院を受診した。それにより当院から報告書を提供した。 

 

報告医師は事象「顔面の浮腫出現も 1日で軽快した」および「膀胱

炎」を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係

を関連ありと評価した。その他に可能性のある要因（他の疾患等）は

なかった。 

 

 

 

追加情報（2021/12/13）：報告医師は、事象関節痛、四肢痛、倦怠感

および発熱を非重篤と分類し、事象は bnt162b2 と関連ありと評価し

た。事象関節痛、四肢痛、倦怠感および発熱は新たな薬剤/その他の治

療/処置の開始を必要とし、詳細はカロナール内服であった。 

 

 

 

追加情報（2021/12/13）：本報告は、連絡可能な同医師による追加報

告書の回答から入手した自発追加報告である。更新された情報は以下

の通り：初回および 2回目投与の投与経路、併用薬、病歴の追加、臨

床検査の更新、治療を受けた（はい）の追加、事象発現日、LLT コーデ

ィングは両下肢痛（以前は大腿痛）に変更された。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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16601 

呼吸困難; 

 

肺胞出血; 

 

血管炎 

顕微鏡的多発血管炎 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能

な報告者（医師）による自発報告である。PMDA 受付番号：v21131628、

v21132536。 

 

 

 

2021/10/31（接種日、ワクチン接種日、74 歳 1ヵ月時）、74 歳の男性

患者は、covid-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射液、バッ

チ/ロット番号：不明、単回量）を 1回目接種した。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況

等）、関連する病歴には以下があった：「顕微鏡的多発血管炎」（継

続中）。 

 

アレルギーはなかった。 

 

併用薬には以下があった：プレドニゾロン（継続中）;ノルバスク（継

続中）;フェブリク（継続中）;ネキシウム［エソメプラゾール・ナト

リウム］（継続中）;ラシックス［フロセミド］（継続中）;ブイフェ

ンド（継続中）;アドナ［カルバゾクロムスルホン酸ナトリウム］（継

続中）;トラネキサム酸（継続中）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

肺胞出血（死亡、入院、障害、医学的に重要）、血管炎（死亡、入

院、障害、医学的に重要）、すべて 2021/11/03、08:30 発現（ワクチ

ン接種 3日後）、転帰「死亡」、すべて「ANCA 血管炎による肺胞出

血」と記述。 

 

呼吸困難（非重篤、2021/10/31 発現、転帰「不明」、「呼吸困難」と

記述）。 

 

肺胞出血、血管炎のため入院（開始日：2021/11/03、ワクチン接種 3

日後）した。 

 

事象「ANCA 血管炎による肺胞出血」は、救急治療室および集中治療室

で評価された。 

 

2021/11/03 から 2021/11/17 まで、ICU に入室した。 

 

2021/12/10（ワクチン接種の 1ヵ月と 10 日後）、事象の転帰は、死亡
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であった。 

 

以下の検査と処置手順を施行した： 

 

気管鏡（2021/11/04）：気管支からの出血、詳細：気管支からの出血

（ヘモジデリン貪食マクロファージ）。 

 

コンピュータ断層撮影（2021/11/03）：びまん性の浸潤影。 

 

肺胞出血、血管炎に対し、治療的処置がとられた。 

 

死亡日は、2021/12/10 であった。 

 

報告された死因は、肺胞出血、血管炎であった。 

 

事象の経過は、以下の通りであった：気管支鏡検査、CT で、肺胞出血

の診断であった。 

 

2021/11/03、血管炎増悪による肺胞出血のため入院した。人工呼吸器

管理となった。 

 

顕微鏡的多発血管炎（MPA）に対し、ステロイド、リツキシマブ、血漿

交換による治療処置がとられた。 

 

気管支鏡検査、CT で、肺胞出血の診断であった。 

 

2021/12/10、死亡した。 

 

 

 

他要因（他の疾患等）の可能性に関するコメントは以下の通りであっ

た： 

 

顕微鏡的多発血管炎で寛解維持中であった。2021/04 に、リツキシマブ

を最終投与した。 

 

 

 

報告医師は、本事象を重篤（死亡、入院、障害、医学的に重要）と分

類し、本事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能とした。 

 

報告医師の意見は、以下の通りであった：mRNA ワクチン接種後の ANCA
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関連血管炎の新規発症、再燃の報告は、Pubmed で検索した限り 5例あ

り、因果関係があるかどうかは分からない。ワクチン接種同日夜から

呼吸困難が生じており、ワクチン接種との因果関係は否定できない。 

 

 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追加調査にて要請する予

定である。 

 

 

 

追加情報（2021/12/13）：本報告は、追加調査への回答として、連絡

可能な同医師から報告された追加自発報告である。更新情報：CT と気

管支鏡検査を関連する検査として更新、AE の説明更新、AE は救急治療

室入室を必要とした旨更新、ICU 入室期間追加。ワクチン（BNT162b2）

のロット番号は、提供されなかった。 

 

 

 

追加情報（2021/12/13）：本報告は、医薬品医療機器総合機構

（PMDA）から入手した、連絡可能な同医師による追加自発報告であ

る。PMDA 受付番号：v21132536。更新情報：事象の転帰、重篤性基準、

死亡日、死因を更新した。ワクチン（BNT162b2）のロット番号は、提

供されなかった。 
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16602 

口腔咽頭不快感; 

 

発熱 

大動脈弁硬化症; 

 

心嚢液貯留; 

 

心障害; 

 

高血圧 

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手した自

発報告である。医薬品医療機器総合機構（PMDA）受付番号：

v21131458。 

 

 

 

2021/07/13 14:30（２回目のワクチン接種日）、91 歳 10 ヵ月の男性患

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

号：EY3860、使用期限：2021/11/30、投与経路不明、２回目、単回

量）の２回目の接種を受けた。 

 

家族歴は無しであった。 

 

関連する病歴は以下を含んだ：「高血圧症」（継続しているかどうか

不明）、「心疾患」（継続しているかどうか不明）、「少量の心嚢

液」（継続しているかどうか不明）、「大動脈弁の硬化」（継続して

いるかどうか不明）。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は、コミナティ（１回目、ロット番号：FC5295、使用

期限：2021/12/31、接種日不明、COVID-19 免疫のため）を含んだ。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/07/15（ワクチン接種の 2日後）、転帰が「死亡」の「高熱」と

記述される発熱（死亡）が発現した。 

 

日付不明、高熱の転帰は死亡であった。 

 

2021/07/15（ワクチン接種の 2日後）、「咽頭違和感」と記述される

口腔咽頭不快感（非重篤）が発現した。 

 

転帰は不明であった。 

 

事象「高熱」と「咽頭違和感」は、医師の診療所への来院で診察され

た。 

 

患者が受けた検査と処置は以下の通りであった： 

 

2021/07/13 体温：摂氏 37.0 度（メモ：ワクチン接種前）。 
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2021/07/15 体温：摂氏 38.7 度。 

 

2021/07/15 体温：摂氏 38.9 度。 

 

2021/07/15 酸素飽和度：97%（メモ：room air）。 

 

発熱と口腔咽頭不快感のために治療的な処置が行われた。 

 

患者の死亡日は、2021/07 であった。 

 

報告された死因は、発熱、心嚢液貯留、大動脈弁硬化症であった。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

2021/07/13 14:30 ころ、BNT162b2 の２回目のワクチン接種を行った。 

 

2021/07/14 異常なく、外出していたそうである。 

 

2021/07/15 から発熱し、来院時体温は摂氏 38.7 度であった。（代診の

医師の診察） 

 

咽頭違和感あり。Sat.：97%（room air）。カロナール（500mg）と葛

根湯を処方した。 

 

その日の夜（報告のとおり）は、普通に食事を取り就寝したそうだ

が、翌朝（報告のとおり）家族が死亡しているのを発見し、警察へ連

絡した。 

 

警察から当院の方へ連絡があり、死亡の事実を知った。 

 

 

 

報告医師は高熱を重篤（死亡）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関

係は評価不能とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は以下の通りであった：91 歳と高齢で

基礎疾患があった為。 

 

 

 

報告医師のコメントは以下の通りであった：患者は 91 歳であるが生活

は自立し、認知症も無く投与前は投与に問題ないと考えられた。接種
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の翌日は何もなく、２日後に高熱摂氏 38.9 度と咽頭違和感を発症し、

翌々日（報告のとおり）の朝死亡している状態で発見された。基礎疾

患として高血圧、少量の心嚢液、大動脈弁の硬化などがあり、夏季で

あり発熱からの脱水症、その結果として循環動態に異常が生じ死亡に

至ったのではないかと推察される。発熱は２日後なので、ワクチンの

副反応であるかは不明である。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

16603 顔面麻痺 緑内障 

本報告はファイザー社員を介して連絡可能な報告者（医師）から入手

した自発報告である。 

 

 

 

2021/06/27、65 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミ

ナティ、筋肉内、ロット番号：EY5423、使用期限：2021/11/30、投与

量：0.3、2 回目、単回量）を接種した。 

 

関連する病歴には、緑内障（継続中かは不詳）があった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴には、2021/06/06、COVID-19 免疫のためコミナティ

（初回、単回量、注射剤、筋肉内、ロット番号：EY5423、使用期限：

2021/11/30、投与量：0.3）があった。 

 

 

 

3437



以下の情報が報告された： 

 

2021/06/28、顔面麻痺（医学的に重要な事象）が発現し、 

 

転帰は軽快であり、 

 

「顔面神経麻痺」と記載された。 

 

臨床経過は以下のとおりであった： 

 

2021/06/28 (ワクチン接種の 1 日後)、顔面神経麻痺が発現した。 

 

副反応の症状としては、報告者の判断として中等症であった。 

 

重篤性は提供されなかった。 

 

因果関係評価は提供されなかった。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

16604 

浮動性めまい; 

 

突発性難聴; 

 

難聴 

  

本報告は、規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入手した

自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21131685 

 

 

 

2021/10/07（ワクチン接種日）、48 才（報告通り 48 歳 11 ヵ月）の男

性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために bnt162b2（コミナティ、ロ

ット番号：FJ7489、使用期限：2022/04/30、単回量）の 1回目接種を

受けた。 

 

2021/10/07、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.0 度であった。 

 

ワクチンの予診票での注意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以

内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況な

ど）は無かった。 

 

関連した病歴はなかった。 

 

関連した病歴は「なし」と報告され、併用薬は報告されなかった。 
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以下の情報が報告された： 

 

2021/10 に突発性難聴（医学的に重篤）が発現し、転帰は「未回復」

で、「突発性難聴」と表記された。 

 

2021/10 に難聴（医学的に重篤）が発現し、転帰は「未回復」で、「難

聴」と表記された。 

 

2021/10 に浮動性めまい（非重篤）が発現し、転帰は「未回復」で、

「眩暈」と表記された。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

新型コロナワクチン 1回目接種を報告者の病院にて行い、その後、眩

暈・突発性難聴をきたし、他の病院へ受診し加療した。 

 

2 回目接種を報告者病院に受けに来たため、接種前の問診より発覚し

た。2回目接種を見合わせた。 

 

事象「突発性難聴」、「難聴」および「眩暈」は、受診により評価さ

れた。 

 

患者は以下の検査と手順を経た： 

 

体温：（2021/10/07）摂氏 36.0 度、メモ：ワクチン接種前。 

 

突発性難聴、難聴、浮動性めまいに対して治療がなされた。 

 

事象発現は 2021/10 として報告され、日にちは不明であった。 

 

2021/11/15（ワクチン接種の 39 日後）、事象の転帰は未回復だった。 

 

報告医師は本事象を非重篤と分類し、本事象と bnt162b2 との因果関係

は関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。  

 

 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 
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他病院にて難聴のフォローが行われているようですので、治療につい

て詳しくはそちらにて確認をいただければ幸いです。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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16605 

そう痒症; 

 

悪心; 

 

紅斑; 

 

蕁麻疹 

  

入手した初回の安全性情報は、非重篤の副反応のみを報告しており、

[2021/11/24]の追加情報を入手した時点で、この症例には重篤な副反

応が含まれている。 

 

情報は共に処理される。 

 

  

 

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手した自

発報告である。 

 

  

 

接種日 2021/09/14 12:00、28 歳女性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、筋肉内、ロット番号：FF2782、使用期限：

2022/02/28、単回量、2回目）の接種を受けた（28 歳時）。 

 

関連する病歴は、報告されなかった。 

 

併用薬は以下を含んだ： 

 

便秘のためにリンゼスを服用、 

 

開始日：2021/08/24、終了日：2021/09/27。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

接種日：2021/08/24 、COVID-19 免疫のためにコミナティ（筋肉内、ロ

ット番号：FF0843、使用期限：2022/01/31、初回、発現日時：

12:00）、 

 

反応：「気分不良」、「発熱（BT 摂氏 39 度）」。 

 

以下の情報は報告された： 

 

じん麻疹（医学的に重要）、2021/09/14 に発現し、転帰「軽快」し、

「移動性の赤色の膨疹/じん麻疹/両下肢のじん麻疹」と記載された： 

 

悪心（非重篤）、2021/09/14 12:10 に発現し、転帰「軽快」し、「嘔

気」と記載された： 

 

紅斑（非重篤）、そう痒症（非重篤）、転帰「軽快」し、すべて「両
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下肢の地図状紅斑、かゆみを伴う」と記載された。 

 

事象「移動性の赤色の膨疹/じん麻疹/両下肢のじん麻疹」、「嘔

気」、「両下肢の地図状紅斑、かゆみを伴う」および「両下肢の地図

状紅斑、かゆみを伴う」は診療所来院で評価した。 

 

患者は、以下の臨床検査と処置を経た： 

 

植物アレルギー（正常高値範囲 0.35）： 

 

（2021/09/24）、1.05、メモ：UA/mL； 

 

血圧測定：（2021/09/14）、122/60； 

 

（2021/09/14）、108/62； 

 

体温：（2021/09/14）、摂氏 36.1； 

 

ダニアレルギー（正常高値範囲 0.35）： 

 

（2021/09/24）、3.80、メモ：UA/mL； 

 

（2021/09/24）、3.02、メモ：UA/mL； 

 

酸素飽和度： 

 

（2021/09/14）98%。 

 

じん麻疹、嘔気、紅斑、かゆみの結果として治療的措置がとられた。 

 

  

 

臨床経過： 

 

2021/09/14、ワクチン接種前の体温は、36.1 度であった。 

 

2021/08/24 夕方（初回のワクチン接種日）、患者は発熱（BT 摂氏 39

度）を発現し、報告者は事象と BNT162b2 は関連ありと評価した。 

 

患者は、この事象に対する治療を受けなかった。 

 

2021/09/14 12:00（2 回目のワクチン接種日）、患者は BNT162b2 の 2
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回目の接種を受けた。 

 

2021/09/14 夕方、患者は移動性の赤色の膨疹が出現し、医師を受診し

た。 

 

抗ヒスタミン剤の内服、ステロイド塗り薬等、KT にて対応した。 

 

2021/09/27、患者は再び医師を受診し、事象の転帰は軽快であった。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

 

2021/09/14、BT 36.1。 

 

血圧 122/60。 

 

12:00、患者は筋肉内経由でコミナティ 2回目の接種を受け、10 分後に

嘔気を発現した。 

 

血圧 108/62、SpO2 98%。 

 

患者は、ヴィーン D 200 とプリンペラン 1A の点滴静注と安静にて改善

し、帰宅した。 

 

2021/09/14 夕方、左下肢にじん麻疹出現し、改善しないため、

2021/09/24 に再度受診したところ、両下肢にじん麻疹を認めた。 

 

2021/09/24、患者はアミファーゲン 1A 点滴静注とノイロトロピン 1A

点滴静注を受けた。 

 

ビラノア 1T 1xvds、リンデロン VG とレスタミンのぬり薬を処方され

た。 

 

2021/09/27、症状は軽快した。 

 

関連する検査は以下を含んだ： 

 

2021/09/24、アトピー性皮フ炎、 

 

2021/09/24、ハウスダスト、結果として 3.02 UA/mL（正常高値：

0.35）； 

 

2021/09/24、ヤケヒョウヒダニ、結果として 3.80 UA/mL（正常高値：
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0.35）； 

 

2021/09/24、スギ、結果として 1.05 UA/mL（正常高値：0.35）。 

 

患者は、副腎皮質ステロイドと抗ヒスタミン薬の医学的介入を必要と

した。 

 

臓器関係に関する情報： 

 

皮膚/粘膜（詳細：両下肢の地図状紅斑、かゆみを伴う）、消化器多臓

器障害なし、呼吸器、心血管系、その他の症状/徴候であった。 

 

ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けなかっ

た。 

 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなか

った。 

 

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

CoV2 のワクチン接種を受けなかった。 

 

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

のワクチン接種も受けなかった。 

 

  

 

これ以上の再調査は不可能である。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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16606 

多発性関節炎; 

 

歩行障害; 

 

疼痛; 

 

関節痛 

  

本症例は重複症例であることが判明したため Invalid 症例とした。 

 

 

 

本報告は、連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。

PMDA 受付番号：v21131418。 

 

 

 

2021/06/04 午前中、79 歳 3ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のために

BNT162b2（コミナティ、ロット番号：FA2453、使用期限：

2021/11/30、単回量、初回、79 歳時）を接種した。 

 

患者は、関連する病歴が無かった。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1

ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育

状況等）。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/06/05 11:00、多発関節炎（医学的に重要）を発現、転帰「まだ

回復していない」、「多発関節炎」と説明;  

 

2021 年、疼痛（非重篤）を発現、転帰「不明」、「体のあちこち痛

い」と説明; 

 

2021 年、歩行困難（非重篤）を発現、転帰「不明」、「歩行困難」と

説明; 

 

2021 年、関節痛（非重篤）を発現、転帰「不明」、「両肩、両膝関節

痛/両下肢の関節痛」と説明。 

 

事象「多発関節炎」、「体のあちこち痛い」、「歩行困難」および

「両肩、両膝関節痛/両下肢の関節痛」は、報告者病院で評価された。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

3445



CRP： 

 

（2021/10/20）高値。 

 

多関節炎、疼痛、歩行障害、関節痛の結果として治療的な処置がとら

れた。 

 

消炎鎮痛剤とステロイドが処方され、患者は、経過観察中であった。 

 

 

 

事象経過は、以下の通り： 

 

2021/06/05 11:00（ワクチン接種の 1日後）、患者は多発関節炎を発

現した。 

 

別紙参照： 

 

診察した整形外科担当医が、保護者報告用紙に記載の上で被接種者に

交付し、健康被害救済制度の申請書類とともに提出された。 

 

裏面に相当する記載事項は含まれなかった。 

 

担当医は、両肩、両膝関節、加えて「体のあちこち痛い」と記載をし

た。 

 

入院に関連する説明はなかった。 

 

両肩関節痛は両下肢の関節痛を併発し、患者は歩行困難となった。 

 

消炎鎮痛剤が処方された。 

 

症状は軽快しなかった。 

 

本年 8月に症状悪化し、 

 

2021/10/20、当院受診となった。 

 

血液検査にて CRP 高値を認めた。 

 

ステロイドが処方され、患者は経過観察中であった。 
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プライバシー感染症対策課による追記： 

 

本状は、整形外科医によって記載された。 

 

医師の了解を得て PMDA へ送った。 

 

追記： 

 

痛いのは両肩、両膝関節、加えて「体のあちこち痛い」と報告され

た。 

 

患者は、外来フォロー中であった。 

 

当科連絡先：プライバシー電話番号。 

 

本症状は、製造販売業者へ報告されなかった。 

 

予後： 

 

不詳。 

 

 

 

追加調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/13）：これは、症例 202101658002 と 202101656392

の重複を通知する追加報告である。以降すべての続報情報は、企業症

例番号 202101658002 にて報告される。 

 

 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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16607 

嘔吐; 

 

多汗症; 

 

失神寸前の状態; 

 

悪心; 

 

熱感; 

 

異常感; 

 

蒼白; 

 

血圧低下 

  

本報告は、PMDA より入手した連絡可能な報告者（達）（医師）からの

自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21131501（PMDA）。 

 

 

 

2021/10/23 14:07（16 歳 5 ヵ月時）、16 歳 5ヵ月の女性患者は、

COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、ロット番号：FJ7489、

使用期限：2022/04/30、単回量）の初回接種を受けた。 

 

患者に関連する病歴はなかった。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

2021/10/23 14:15（ワクチン接種 8分後）、患者は血管迷走神経反射

を発現した。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

14:07、母親同伴のうえ、ワクチンを接種した。 

 

数秒後より「少し暑い」と訴えがあった。 

 

14:15、母親より、気持ちが悪そうだと外来看護部へ報告があった。 

 

意識清明、呼吸困難（－）、皮膚発赤（－）発疹（－）、患者は顔色

不良・発汗多量を発現し、嘔気を訴えた。 

 

血圧 85/55mmHg、脈拍数 66 回/分、酸素飽和度 98%であった。 

 

その後、患者は 1度嘔吐し（食物残渣様）、嘔気は改善した。 

 

14:25、生食 500ml の点滴を開始した。 

 

14:35、体温は、摂氏 36.7 度であった。 

 

血圧 74/55mmHg、脈拍 80 回/分、酸素飽和度 98%であった。 

 

14:48、血圧 102/57mmHg、脈拍 60 回/分、酸素飽和度 98%で、症状軽快

傾向であった。 
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補液のみで経過観察され、病状鑑別を考慮し、患者はクリニックより

病院へ搬送された。 

 

16:25、症状は改善した。 

 

内服処方希望はなかった。 

 

有事再診を指示した。 

 

抜針され、帰宅した。 

 

日付不明、事象の転帰は、回復であった。 

 

 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を関

連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

意識清明であり、呼吸困難、皮膚発赤・発疹もなかった。 

 

過去の注射や採血で同症状の既往もないことから、本剤接種時におけ

る血管迷走神経反射が疑われた。 

 

なお、2回目の接種は、可能と考えられた。 

 

2 回目接種の最終判断は、当日（2回目接種）の医師判断を仰ぐように

指導した。 

 

3 週後、2回目接種し、本症状は認めなかった。 

 

 

 

再調査は完了した。 

 

詳細情報は、期待できない。 
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16608 

多発性関節炎; 

 

歩行障害; 

 

疼痛; 

 

関節痛; 

 

Ｃ－反応性蛋白増加 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な医師から

入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21131418。 

 

 

 

2021/06/25（79 歳 3 ヵ月時）、79 歳 3ヵ月の女性患者は、COVID-19 免

疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FC5295、使

用期限：2021/12/31、単回量）の 2回目を接種し、2021/06/04 に（ロ

ット番号：FA2453、使用期限：2021/11/30、単回量）の 1回目を接種

した。 

 

関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

多発性関節炎（医学的に重要）、発現日 2021/06/05 11:00、転帰「未

回復」、記載用語「多発関節炎」; 

 

関節痛（非重篤）、発現日 2021/06/05 11:00、転帰「未回復」、記載

用語「両肩関節痛/両下肢の関節痛/痛いのは両肩、両膝関節」; 

 

歩行障害（非重篤）、発現日 2021/06/05 11:00、転帰「未回復、記載

用語「歩行困難」; 

 

C-反応性蛋白増加（非重篤）、発現日 2021/10/20、転帰「未回復」、

記載用語「CRP 高値」; 

 

疼痛（非重篤）、発現日 2021/06/05 11:00、転帰「未回復」、記載用

語「体のあちこち痛い」。 

 

事象「多発関節炎」、「両肩関節痛/両下肢の関節痛/痛いのは両肩、

両膝関節」、「歩行困難」、「CRP 高値」、「体のあちこち痛い」は医

師の受診時に評価された。 

 

患者は、以下の検査と手順を受けた： 

 

C-反応性蛋白：（2021/10/20）高値。 

 

多発性関節炎、関節痛、歩行障害、C-反応性蛋白増加、疼痛の結果と

して治療的な処置がとられた。 
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事象の経過は、以下の通り： 

 

両肩関節痛が出現した。両下肢の関節痛も併発し、歩行困難を発現し

た。 

 

消炎鎮痛薬を処方されたが症状は軽快しなかった。 

 

2021/08、症状悪化し、2021/10/20 に病院を受診した。 

 

血液検査で CRP 高値が認められた。ステロイドを処方し、経過観察と

なった。 

 

市の感染医療対策課追記： 

 

この情報は整形外科主治医によって記載された。医師の了解を得て当

課から PMDA へ送った。 

 

追記：痛いのは両肩、両膝関節であった。加えて体のあちこち痛いと

のことであった。患者は外来経過観察中であった。メーカーへの報

告：無。 

 

 

 

報告： 

 

診察した整形外科医が保護者報告用紙に記入し、健康被害救済制度の

申請書類とともに提出した。 

 

裏面に相当する記載事項なし。 

 

痛いのは両肩、両膝関節であった。体のあちこち痛かった。このエピ

ソードに関する入院はなかった。 

 

 

 

報告医師は、重篤性を不明と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を

評価しなかった。 
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これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

追加情報（2021/12/13）： 

 

本報告は、症例 202101656392 と 202101658002 が重複していることを

通知する追加報告である。その後のすべての追加情報は、企業報告番

号 202101658002 で報告される。初報と同じ情報源として新しい情報の

追加はなかった。 

 

 

 

再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16609 大脳静脈洞血栓症 高尿酸血症 

初報は下記の最低限の基準を満たしていなかった：患者不特定。

2021/11/24 に追加情報を受領し、本症例は、現在すべての必要な情報

を含み、valid と考えられる。 

 

  

 

これは、Cureus, 2021; Vol:13 (10), DOI:10.7759/cureus.18775, 表

題 "Cerebral Venous Sinus Thrombosis After BNT162b2 mRNA COVID-

19 Vaccination" として公表された文献を情報源とする報告である。 

 

  

 

61 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（バッチ/ロット

番号：不明、単回量）の 1回目の接種をした。 

 

関連する病歴：「高尿酸血症」（継続中）。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

下記情報が報告された：大脳静脈洞血栓症（入院、医学的に重要）

は、転帰は「回復」であり、「Cerebral Venous Sinus Thrombosis」

と記載された。 

 

大脳静脈洞血栓症のため入院した（入院期間：24 日）。 

 

事象「大脳静脈洞血栓症」は医師の診療所を受診し、評価された。 

 

患者は以下を含む臨床検査と処置を受けた： 

 

activated partial thromboplastin time：正常、antiphospholipid 

antibodies：陰性、antithrombin iii：正常、blood fibrinogen：正

常、blood pressure measurement：170/104 mmHg（注記：上昇）、

body temperature：発熱なし、cardiolipin antibody：陰性、コンピ

ュータ断層撮影：悪性新生物なし、c-reactive protein（正常高値範

囲 0.4）：1.15 mg/dl（注記：若干上昇）、fibrin d dimer（正常高値

範囲 1）：3.7 ug/ml（注記：上昇）、full blood count：正常範囲

内、interleukin level（正常高値範囲 4）：12.3 pg/mL（注記：ワク

チン接種 13 日後に上昇）；正常化（注記：ワクチン接種 46 日後に正

常化）、調査：陰性、磁気共鳴画像：上矢状静脈洞に血栓を認めた

（注記：右横行静脈洞）、頭部磁気共鳴画像：異常なし（注記：脳実

質内、脳虚血又は出血性病変を含む）；血栓溶解（注記：22 日目に右

横行静脈洞及び上矢状静脈洞内）、結核菌群検査：陰性、platelet 
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count：163,000 /mm3（注記：正常）、platelet factor 4：陰性（注

記：ラテックス凝集反応法にて測定）、protein c：正常、protein 

s：正常、prothrombin time：正常、SARS-CoV-2 検査：陰性、超音波ス

キャン：その他血栓はなかった、水痘ウイルス検査：陰性、静脈造影

図：血栓症を認めた（注記：上矢状静脈洞及び右横行静脈洞内）；右

側の血栓溶解を認めた（注記：横行静脈洞及び上矢状静脈洞、入院 22

日目）。 

 

大脳静脈洞血栓症の結果として治療的処置が取られた。 

 

1 回目のワクチン接種 10 日後に頭痛が発現した。 

 

磁気共鳴静脈造影法及び造影頭部 MRI にて、上矢状静脈洞及び右横行

静脈洞内に血栓症を認めた。 

 

低分子量ヘパリン静注による抗凝血剤後に、経口ワルファリンを開始

した。 

 

頭痛は改善し、22 日目の頭部 MRI にて血栓溶解を認めた。 

 

ワルファリンによる抗凝固療法を維持しており、神経学的後遺症もな

く退院した。 

 

  

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は

入手できなかった。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16610 

死亡; 

 

頭痛 

  

本報告は連絡可能なその他の非医療専門家からの自発報告である。 

 

 

 

2021/07/24（2 回目ワクチン接種日、62 歳時）、性別不明の 62 歳の患

者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、剤型：注射剤、ロ

ット番号：FD1945、有効期限：2022/01/31、筋肉内投与、2回目、単回

量）の投与を受けた。 

 

病歴の有無は不明であった。 

 

被疑ワクチンの初回投与日前の 4週間以内にその他のワクチン接種を

受けたかどうかは不明であった。 

 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬は不明であった。 

 

2021/07/03（初回ワクチン接種日）、患者は以前に COVID-19 免疫のた

め、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 EY3860、有効期限

2021/11/30、筋肉内投与、初回、単回量）の投与を受けた。 

 

2021/07/25 21:00（2 回目ワクチン接種の 1日後）、患者は頭痛を発現

した。 

 

臨床経過は以下の通りだった。 

 

2021/07/24（2 回目ワクチン接種日）、患者は BNT162b2 の 2 回目の投

与を受けた。 

 

2021/07/25 21:00（2 回目ワクチン接種の 1日後）、患者は頭痛を訴え

ていた。患者は、病院に行かなかった。 

 

2021/07/26（2 回目ワクチン接種の 2日後）朝、死亡しているのを家族

が発見した。 

 

死亡日は、2021/07/26 であった。 

 

死因は、報告されなかった。 

 

剖検が実施されたかは不明であった。 

 

上記の臨床経過以上の詳細情報は提供されなかった。 
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因果関係の評価は、提供されなかった。 

 

事象の転帰は、原因不明の死亡により死亡であり、頭痛は死亡（報告

のとおり）であった。 

 

 

 

追加情報:（2021/11/25） 

 

同じ連絡可能なその他の非医療専門家から入手した新情報は、以下を

含む： 

 

更新された情報：患者の年齢、初回と 2回目の投与情報、事象の発現

日時、病歴、併用薬の情報、頭痛の転帰、死因は追加された。 

 

 

 

再調査は完了した。更なる情報は、期待できない。 

16611 

そう痒症; 

 

発疹; 

 

蕁麻疹; 

 

関節痛 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131444。 

 

2021/11/12（ワクチン接種日）、29 歳の女性患者は COVID-19 の予防接

種のため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FJ7489、使

用期限：2022/04/30）投与経路不明、0.3ml 単回量、2回目を接種し

た。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。  

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況など）。  

 

患者は関連した病歴を持っていなかった。  

 

事象発現前の 2週間以内に併用薬を投与したかどうかは不明であっ

た。 

 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にワクチン接種があったか

どうかは不明であった。 

 

2021/10/22、患者は以前に COVID-19 の予防接種のため、BNT162b2（コ

ミナティ、投与経路不明）の初回投与を受けた。2021/11/15（ワクチ
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ン接種の 3日後）、患者はじんま疹/感染性じんま疹、体のかゆみ、皮

疹が遷延、手関節痛を発現し、2回目の接種前に、患者は「新型コロナ

ワクチンの説明書」を読んで、効果や副反応などについて理解した。 

 

患者は上記疾患の治療医師に本ワクチン接種を受けてよいと言われ

た。 

 

患者は現在何らかの病気にかかって治療（投薬など）を受けていなか

った。 

 

患者は最近 1ヶ月以内に熱が出たり、病気にかかったりしなかった。 

 

患者はその日体に具合が悪いところはなかった。 

 

患者はけいれん（ひきつけ）を起こしたことがなかった。 

 

患者は薬や食品などで重いアレルギー症状（アナフィラキシーなど）

を起こしたことがなかった。 

 

患者はこれまでに予防接種を受けて具合が悪くなったことはなかっ

た。症状は 37 前半であった（報告のとおり）。 

 

患者は妊娠している可能性（生理が予定よりも遅れているなど）はな

く、現在授乳中ではなかった。 

 

患者は過去 2週間以内に他の予防接種を受けていなかった。 

 

2021/11/17（ワクチン接種の 5日後）、患者は病院に入院した。抗ア

レルギー剤を内服し、補液を与えられた。患者は安静にし、症状は改

善した。 

 

2021/12/01、COVID-19 検査を受け、結果は（－）であった。 

 

2021/11/21（ワクチン接種の 9日後）、患者は病院から退院した。 

 

2021/11/21（ワクチン接種の 9日後）、他の事象の転帰は軽快であっ

た。 

 

2021/11、事象「じんま疹／感染性じんま疹」の転帰は、回復したが後

遺症ありであった。 

 

報告医師は事象を重篤（入院：2021/11/17 から 2021/11/21 まで）と分
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類し、事象と bnt162b2 との間の因果関係は評価不能と評価した。 

 

報告医師は、事象とワクチンの間の因果関係は不明であるとコメント

した。  

 

2021/11/17、患者は蕁麻疹、そう痒症、発疹、関節痛のために入院

し、2021/11/21 に退院した（入院期間：4日）。 

 

事象「じんま疹/感染性じんま疹」、「体のかゆみ」、「皮疹が遷

延」、「手関節痛」は診療所訪問で評価された。  

 

患者は、以下の検査と手順を経た： 

 

体温：（2021/11/12）ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であっ

た。  

 

治療的な処置が、蕁麻疹、そう痒症、発疹、関節痛をうけてとられ

た。 

 

 

 

再調査は不可能である。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/13）： 

 

本報告は再調査票の応答を介して同じ連絡可能な医師からの自発追加

報告である。 

 

 

 

更新された情報： 

 

生物学的製品、初回投与の製品名の更新、併用治療、臨床検査値の追

加、事象「じんま疹/感染性じんま疹」の転帰の更新と停止時間の追

加。 
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再調査は完了した。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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16612 

両耳難聴; 

 

耳鳴; 

 

難聴 

  

本報告は、規制当局から受領した連絡可能な報告者（医師）からの自

発報告である。受付番号：v21131493（PMDA）。  

 

 

 

14 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、投与

日 2021/08/28 13:30、ロット番号：FF2782、使用期限：2022/02/28、

筋肉内投与、14 歳時（14 歳 1か月、接種当時年齢として報告され

る）、1回目、単回量、および投与日 2021/09/18、ロット番号：

FD0349 使用期限：2022/01/31、筋肉内投与、2回目、単回量）の接種

を受けた。 

 

患者は、被疑ワクチンの初回接種日前の４週間以内にその他のワクチ

ン接種はなかった。 

 

患者の病歴は無かった。 

 

有害事象に関連する家族歴は無かった。 

 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬は無かった。 

 

ワクチンの予診票での注意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以

内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況な

ど）は無かった。 

 

次の情報が報告された：両耳難聴（医学的に重要）は 2021/09/02 

05:00 に発症、転帰「不明」、「両難聴」と記載、耳鳴（非重篤）は

2021/09/02 05:00 に発症、転帰「不明」、「両耳鳴」と記載、耳鳴

（非重篤）は 2021/10/03 に発症、転帰「不明」、「耳鳴増強」と記

載、難聴（医学的に重要）は 2021/09/02 に発症、転帰「不明」、「難

聴」と記載された。 

 

事象の「両難聴」、「両耳鳴」、「耳鳴増強」および「難聴」は、診

療所への来院時に評価された。 

 

2021/09/02 05:00 (ワクチン接種 5日後)、両耳鳴および難聴を発症し

た。 

 

患者は次の臨床検査と処置を受けた：聴力図：（2021/09/03）閾値上

昇、注：5月と比較し、右 21.3db → 26.3dB、左 17.5dB → 27.5dB（4

分法）、（2021/11/12）難聴進行、注：右 37.5dB、左 42.5dB、頭部磁

気共鳴画像：（2021/10/03）著変なし。 
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両難聴、耳鳴、耳鳴の結果として、治療処置がとられた。 

 

 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/09/02、起床時より、両耳鳴および難聴を発症した。 

 

家人との会話が困難なほどであったと患者の母より聴取した。めまい

の訴えなし。 

 

2021/09/03、患者は当科を受診した。前日と比較し、耳鳴はやや軽減

した。  

 

純音聴力検査にて 5月と比較し、右 21.3db → 26.3dB、左 17.5dB → 

27.5dB（4 分法）と閾値上昇を認めた。 

 

薬剤の内服加療を開始するも、症状は持続した。  

 

2021/09/18、患者は 2回目のワクチン接種を受けた。 

 

2021/10/03、耳鳴増強したため、患者は当科を再診した。 

 

頭部 MRI を実施：著変なし。  

 

2021/11/12、純音聴力検査にて右 37.5dB、左 42.5dB と難聴進行を認め

た。 

 

 

 

臨床検査値は以下の通り： 

 

純音聴力検査 2021/09/03 の結果、 R 26.3dB、L27.5 dB を示した。コ

メント：前回と比較して閾値上昇あり 

 

2021/09/17 の結果、R32.5dB、 L36.3dB を示した。 

 

コメント：前回と比較して閾値上昇あり 

 

2021/11/12 の結果、R37.5dB、L42.5dB を示した。 
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コメント：前回と比較して閾値上昇あり 

 

2021/12/10 の結果、R45.0 dB、L 36.3dB を示した。 

 

コメント：前回と比較して閾値上昇あり 

 

追跡調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手でき

ない。これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/17）：本追加報告は追加情報依頼に対して連絡可

能な同医師から入手した自発追加報告である。 

 

情報は以下を含んだ：患者の詳細を更新する（イニシャル）、 ワクチ

ンの詳細を追加（投与経路、2回目接種のロット番号/有効期限/ワクチ

ン接種時間）、併用薬欄にチェック（なし）。臨床検査値を追加、 

RMH 追加（なし）、事象難聴を追加。 

 

 

 

これ以上の追加情報は不可能である。さらなる追加情報は期待できな

い。 
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トロポニン異常; 

 

トロポニンＩ増加; 

 

労作性呼吸困難; 

 

心筋炎; 

 

心障害; 

 

心電図ＳＴ部分上

昇; 

 

胸痛; 

 

駆出率減少 

アナフィラキシー反

応; 

 

食物アレルギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な報

告者（医師）からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131420 

 

 

 

2021/10/31 09:39（投与日、15 歳時）、15 歳の男性患者は COVID-19

免疫のため、bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FK0108、使用期

限：2022/04/30、単回量）の 2回目接種をした。  

 

関連する病歴は以下を含んだ：「鶏卵アレルギー」（継続中かどうか

は不明）、「食物依存性運動誘発アナフィラキシー」（継続中かどう

かは不明）。  

 

患者の併用薬は報告されなかった。  

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：  

 

コミナティ（1回目接種、ロット番号 FH0151、使用期限 2022/03/31、

投与経路不明、単回量）、投与日：2021/10/09、COVID-19 免疫のた

め。 

 

 

 

以下の情報が報告された：  

 

心筋炎（入院、医学的に重要な）、2021/11/14 09:30 発現、転帰「回

復（2021/11/24）」、「急性心筋炎」と記述された。 

 

心電図 ST 部分上昇（入院、医学的に重要な）、転帰「回復

（2021/11/24）」、「広範な ST 上昇」と記述された。  

 

胸痛（入院）、2021/11/14 発現、転帰「回復（2021/11/24）」、「労

作時胸痛」と記述された。  

 

労作性呼吸困難（入院）、2021/11/15 発現、転帰「回復

（2021/11/24）」、「労作時呼吸困難」と記述された。  

 

トロポニン異常（入院）、転帰「回復（2021/11/24）」、「トロポニ

ン陽性」と記述された。   

 

トロポニン I増加（入院）、転帰「回復（2021/11/24）」、「トロポ

ニン I  12131.2ng/mL」と記述された。   
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駆出率減少（入院）、転帰「回復（2021/11/24）」、「EF 47.2%の低

下」と記述された。 

 

心障害（入院）、転帰「回復（2021/11/24）」、「壁運動異常」と記

述された。  

 

患者は、心筋炎、心電図 ST 部分上昇、胸痛、労作性呼吸困難、トロポ

ニン異常、トロポニン I増加、駆出率減少、心障害（開始日：

2021/11/15、退院日：2021/11/24、入院期間：9日）にて入院した。  

 

事象「急性心筋炎」、「広範な ST 上昇」、「労作時胸痛」、「労作時

呼吸困難」、「トロポニン陽性」、「トロポニン I  12131.2ng/mL」、

「EF 47.2%の低下」、「壁運動異常」は医院受診と評価された。 

 

 

 

患者は以下の検査および処置を受けた：  

 

体温：（2021/10/09）摂氏 36.7 度、（2021/10/31）摂氏 36.4 度、注

記：2回目ワクチン接種前  

 

心エコー：（不明日）EF 47.2%の低下、（不明日）hypokinesis（運動

低下）、注記：後下壁中央部～心尖部、前壁心尖側の hypokinesis。 

 

（不明日）壁運動異常消失、注記：壁運動異常や浮腫状変化の消失を

認めた。  

 

（不明日）浮腫状変化、注記：心尖部 

 

心電図：（不明日）ii、iii、aVf、V4- V5 の ST 上昇、 （不明日）

ii、iii、aVF、V2- V6 での ST 上昇 

 

（不明日）ST 変化消失、注記：心電図の ST 変化も消失した。 

（2021/11/15）広範囲な ST 上昇 

 

トロポニン： （2021/11/15）陽性、トロポニン I： （不明日）

12131.2 ng/mL、（不明日）17799.0 ng/mL 

 

心筋炎、心電図 ST 部分上昇、胸痛、労作性呼吸困難、トロポニン異

常、トロポニン I増加、駆出率減少、心障害の結果として、治療処置

が行われた。  
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患者は 15 歳 11 ヵ月の男性（ワクチン接種時年齢）であった。  

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。  

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

によると患者背景は以下の通りであった： 

 

 

 

2021/10/09、患者はコミナティの 1回目接種（FH0151）をした。体温

は摂氏 36.7 度であった。  

 

2021/10/31、患者はコミナティの 2回目接種（FK0108）をした。体温

は摂氏 36.4 度であった（報告通り）。  

 

患者には、患者の父親が突然死したという家族歴があった。  

 

2021/10/31 09:39（2 回目ワクチン接種日）、患者は bnt162b2 の 2 回

目接種をした。 

 

2021/11/14 09:30（2 回目ワクチン接種 14 日後）、患者は急性心筋炎

を発現した。 

 

2021/11/15（2 回目ワクチン接種 15 日後）、患者は入院した。 

 

2021/11/24（2 回目ワクチン接種 24 日後）、事象の転帰は回復であっ

た。 

 

 

 

事象の経過は以下の通りであった：  

 

2021/11/14、患者は労作時胸痛を自覚した。  

 

2021/11/15、労作時呼吸困難と労作時胸痛を自覚するようになり、他

院を受診した。  

 

心電図で広範な ST 上昇とトロポニン陽性が確認され、患者は他院であ
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る医療センターへ紹介された。  

 

同医療センターで、II、III、aVF、V4- V5 の ST 上昇とトロポニン I  

12131.2ng/mL の高値所見と心エコーで EF 47.2%の低下を認めた。 

 

患者は報告施設の報告診療科に搬送された。  

 

患者は報告施設搬送時も臥位での胸部圧迫感を発現した。  

 

心電図にて、II、III、aVF、V2- V6 での ST 上昇と血液検査でのトロポ

ニン I  17799.0 ng/mL の上昇および、心エコーでの後下壁中央部～心

尖部、前壁心尖側の hypokinesis と心尖部の浮腫状変化を認め、急性

心筋炎と診断された。 

 

患者の血行動態は安定しており、PCPS（経皮的心肺補助）や Impella

（インペラ）等の処置を使用せずに、コルヒチン 0.5mg/日とエナラプ

リル 0.625mg/日にて加療された。 

 

その後、症状消失し、心電図の ST 変化も消失した。  

 

心エコー検査でも壁運動異常や浮腫状変化は消失した。  

 

2021/11/24、患者は退院した。 

 

 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/11/15 から 2021/11/24 まで入院）に分

類し、事象は bnt162b2 との関連ありと評価した。  

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。  

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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トロポニン増加; 

 

倦怠感; 

 

四肢痛; 

 

心筋炎; 

 

心電図異常; 

 

悪寒; 

 

発熱; 

 

胸部不快感; 

 

頚部痛 

  

本報告は、規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21131479（PMDA）。 

 

 

 

2021/11/08 16:00（ワクチン接種日）、18 歳 6ヵ月の男性患者は、

COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、投与経路不明、

ロット番号：FH3023、使用期限：2022/03/31、投与 2回目、単回量）

（18 歳 6ヵ月時）を接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

家族歴は、特記事項なしであった。 

 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近１カ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状態など）に関して

考慮される点はなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

日付不明、COVID-19 免疫のためのコミナティ（投与回数：1、ロット番

号：FK0108、使用期限：2022/04/30）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

発現日 2021/11/10 13:00（2 回目のワクチン接種の 2日後）、心筋炎

（入院、医学的に重要）：転帰軽快、報告事象名「心筋炎/心筋炎疑

い」。 

 

発現日 2021/11/09 03:00、悪寒（入院）：転帰軽快、報告事象名「悪

寒」。 

 

発現日 2021/11/09 03:00、倦怠感（入院）：転帰軽快、報告事象名

「倦怠感」。 

 

発現日 2021/11/09 03:00、四肢痛（入院）：転帰軽快、報告事象名

「左上肢痛」。 

 

発現日 2021/11/09 03:00、頚部痛（入院）：転帰軽快、報告事象名

「両頚部痛」。 

 

発現日 2021/11/09 03:00、発熱（入院）：転帰軽快、報告事象名「38
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度台の発熱/再び 39.0 度まで発熱/発熱持続」。 

 

発現日 2021/11/10 13:00、胸部不快感（入院）：転帰軽快、報告事象

名「前胸部絞扼感出現し徐々に増悪」。 

 

発現日 2021/11/10 15:40、心電図異常（入院）：転帰軽快、報告事象

名「ECG 異常」。 

 

発現日 2021/11/10 15:40、トロポニン増加（入院）：転帰軽快、報告

事象名「トロポニン陽性」。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

2021/11/08 16:00、患者はコミナティ接種を受けた。 

 

2021/11/09 03:00 頃、患者は、悪寒、倦怠感、左上肢痛、両頚部痛と

摂氏 38 度台の発熱があった。カロナールを内服した。  

 

体温は、一旦摂氏 37 度台まで改善も、再び摂氏 39 度まで発熱した

（同日計 3回カロナール内服）。 

 

2021/11/10、発熱は持続し、患者は朝、昼とカロナールを内服した。 

 

13:00 頃より、前胸部絞扼感出現し、徐々に増悪した。 

 

15:40 頃、患者は報告者の病院を経て、当科紹介初診となった。 

 

検査にて、ECG 異常とトロポニン陽性を認めた。患者は、心筋炎疑いと

して、即日入院した。 

 

消炎鎮痛薬にて合併症なく改善し、2021/11/16 に退院した。 

 

今後しばらくは、外来にてフォロー予定である。 

 

患者は、心筋炎、悪寒、倦怠感、四肢痛、頚部痛、発熱、胸部不快

感、心電図異常、トロポニン増加のために入院した（入院日：

2021/11/10（2 回目のワクチン接種の 2日後）、退院日：2021/11/16、

入院期間：6日）。 

 

事象「前胸部絞扼感出現し徐々に増悪」、「ECG 異常」と「トロポニン

陽性」は、診察にて評価された。 
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患者は、以下の検査と処置を行った： 

 

体温：（2021/11/08）摂氏 36.5 度、メモ：ワクチン接種前;

（2021/11/09）38 度、メモ：03:00 ごろ;（2021/11/09）37 度;

（2021/11/09）39.0 度。心電図：（2021/11/10）異常、メモ：異常。

トロポニン：（2021/11/10）陽性、メモ：陽性。 

 

治療的な処置は、心筋炎、悪寒、倦怠感、四肢痛、頚部痛、発熱、胸

部不快感、心電図異常、トロポニン増加に対してとられた。 

 

2021/11/16（2 回目のワクチン接種の 8日後）、事象の転帰は軽快であ

った。 

 

 

 

報告者は、事象を重篤（2021/11/10 から 2021/11/16 までの入院）と分

類した。 

 

報告者は、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

 

他の疾患など可能性のある他要因はなかった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

16615 大腿骨骨折 

ラクナ梗塞; 

 

不眠症; 

 

骨折; 

 

骨粗鬆症; 

 

高コレステロール血

症; 

 

高血圧 

本報告は、連絡可能な報告者（薬剤師）から入手した自発報告であ

る。本症例は 1回目の接種である。 

 

  

 

73 歳の女性患者（非妊娠）は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミ

ナティ、注射剤、接種日：2021/05/29、バッチ/ロット番号：不明、単

回量）の 1回目の接種をした（接種時 73 歳）。 

 

関連する病歴には下記が含まれた： 

 

「高血圧症」（継続中）、「ラクナ梗塞」（継続中）、「高コレステ

ロール血症」（継続中）、「不眠症」（継続中）、「骨折」（継続の

有無不明）、「骨粗鬆症」（継続中）。 

 

併用薬には下記が含まれた： 
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アムロジピン OD 錠 5 mg（高血圧症のために服用）、ロスバスタチン

OD 錠 2.5 mg（高コレステロール血症のために服用）、バイアスピリン

錠 100 mg（ラクナ梗塞のために服用）、バルサルタン OD 錠 80 mg（高

血圧症のために服用）、アセトアミノフェン錠 500 mg（右大腿骨転子

部骨折のために服用）、ゾルピデム酒石酸塩錠 5 mg（不眠症のために

服用）、セレコキシブ錠 100 mg（骨折のために服用）、ミノドロン酸

錠 50 mg（骨粗鬆症のために服用、経口）。 

 

下記の情報が報告された： 

 

大腿骨骨折（医学的に重要）は、2021/06/02 に発現、転帰は「不明」

であり、「右大腿骨転子部骨折」と記載された。 

 

大腿骨骨折の結果として、ORIF を含む治療的処置が取られた。 

 

4 週間以内に他のワクチンを接種したかは不明であった。 

 

  

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は

入手できなかった。これ以上の追加情報は期待できない。 
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ムンプス; 

 

前庭機能検査異常; 

 

回転性めまい; 

 

浮動性めまい; 

 

突発性難聴; 

 

耳鳴; 

 

難聴 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131485。 

 

  

 

2021/07/30 15:00（ワクチン接種日）、18 歳 7ヵ月の男性患者は、

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

EY0572、使用期限：2022/01/31、投与経路不明、投与 1回目、単回

量）を接種した。 

 

2021/07/30、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

 

患者は、関連する病歴を持っていなかった。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

患者には、家族歴がなかった。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）での留

意点はなかった。 

 

  

 

以下の情報が報告された： 

 

発現日 2021/08/02 17:30、突発性難聴（入院、障害、医学的に重

要）：転帰回復したが後遺症あり（2021/11/26）、報告事象名「右突

発性難聴」。 

 

発現日 2021/08/03、難聴（入院、障害、医学的に重要）：転帰回復し

たが後遺症あり（2021/11/26）、報告事象名「右聾/ほぼ聾」。 

 

発現日 2021/08/02 17:30、耳鳴（入院、障害）：転帰回復したが後遺

症あり（2021/11/26）、報告事象名「耳鳴」。 

 

発現日 2021/08/03、回転性めまい（入院、障害）：転帰回復したが後

遺症あり（2021/11/26）、報告事象名「回転性めまい」。 

 

発現日 2021/08/03、前庭機能検査異常（入院、障害）：転帰回復した

が後遺症あり（2021/11/26）、報告事象名「球形嚢、後耳管の機能低

下」。 
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発現日 2021/08/03、ムンプス（入院、障害）：転帰回復したが後遺症

あり（2021/11/26）、報告事象名「ムンプス感染パターン」。 

 

発現日 2021/08/02 17:30、浮動性めまい（入院、障害）：転帰回復し

たが後遺症あり（2021/11/26）、報告事象名「めまい」。 

 

患者は、突発性難聴、難聴、耳鳴、回転性めまい、前庭機能検査異

常、ムンプス、浮動性めまいのために入院した（入院日：

2021/08/03、退院日：2021/08/19、入院期間：16 日）。 

 

事象「右突発性難聴」、「右聾/ほぼ聾」、「耳鳴」、「回転性めま

い」、「球形嚢、後耳管の機能低下」、「ムンプス感染パターン」と

「めまい」は、診療所にて評価された。 

 

  

 

患者は、以下の検査と処置を行った： 

 

抗好中球細胞質抗体：（2021/08/03）陰性。抗核抗体：

（2021/08/03）陰性。聴力検査：（2021/08/03）右聾。血液検査：

（2021/08/03）ムンプス感染パターン。体温：（2021/07/30）摂氏

36.3 度、メモ：ワクチン接種前。頭部磁気共鳴画像：（2021/08/03）

異常なし。前庭機能検査：（2021/08/03）球形嚢、後耳管の機能低

下。 

 

突発性難聴、難聴、耳鳴、回転性めまい、前庭機能検査異常、ムンプ

ス、浮動性めまいに対して治療的な処置はとられた。 

 

  

 

2021/08/02 17:30（ワクチン接種の 3日後）、患者は右突発性難聴を

発現した。 

 

2021/08/03（ワクチン接種の 4日後）、患者は病院に入院した。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

2021/07/30、患者はワクチン接種を受けた。 

 

2021/08/02 17:30 ごろ、急に右難聴、耳鳴出現。 
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2021/08/03 未明から、持続性の回転性めまいがあった。同日、患者は

耳鼻咽喉科を受診した。聴力検査では、右聾を示した。前庭機能検査

では、球形嚢、後耳管の機能低下を示した。脳ＭＲＩは異常なし。血

液検査は、ムンプス感染パターン、抗核抗体陰性とＡＮＣＡ陰性を示

した。 

 

入院のうえ、ステロイド投与、高圧酸素療法と PGE1 点滴など行うも、

聴力は改善しなかった。めまい症状は、軽快した。 

 

退院後、右鼓室内ステロイド注入を施行。 

 

治療効果なく、聴力は固定された。 

 

2021/11/26（ワクチン接種の 119 日後）、事象の転帰は、回復したが

後遺症あり（右重度感音難聴、ほぼ聾）であった。 

 

  

 

報告医師は、事象を重篤（障害、2021/08/03 から 2021/08/19 までの入

院）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は、評価不能と評価し

た。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

因果関係の証明は困難だが、程度の差はあるもののワクチン接種後の

感音難聴が散見され、副反応の可能性は否定できない。 

 

  

 

再調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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悪心; 

 

浮動性めまい; 

 

血圧上昇 

高血圧 

本報告は、規制当局、医薬品医療機器総合機構（PMDA）の連絡可能な

報告者（医師）から入手した自発報告である。 

 

受付番号：v21131508（PMDA）。 

 

 

 

投与日 2021/11/22 09:31（ワクチン接種の日）、53 歳 9ヵ月の女性患

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

番号：FK7441、使用期限：2022/04/30、接種経路不明、単回量、2回

目、53 歳 9ヶ月当時）を受けた。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

に関して考慮すべき点があった： 

 

「高血圧」（進行中か不明）。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

薬剤歴は以下を含んだ： 

 

メリスロン、開始日：2021/11/04、 

 

概要：2021/11/04、かかりつけ医にてメリスロン、セファドール、プ

リンペランをもらった、 

 

セファドール、開始日：2021/11/04、 

 

概要：2021/11/04、かかりつけ医にてメリスロン、セファドール、プ

リンペランをもらった、 

 

プリンペラン、開始日：2021/11/04、 

 

概要：2021/11/04、かかりつけ医にてメリスロン、セファドール、プ

リンペランをもらった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ、投与日： 
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2021/11/01、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、反応： 

 

「めまい」、「倦怠感」、「嘔気」（1回目ワクチン接種後、5日間く

らい、めまい、倦怠感、嘔気を発現し、かかりつけ医の診察を受け

た）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/11/22 10:30、血圧上昇（医学的に重要）を発現、転帰は「軽

快」、「血圧 174/117」と記載、 

 

2021/11/22 10:30、めまい（非重篤）を発現、転帰は「軽快」、「め

まい」と記載、 

 

2021/11/22 10:30、吐き気（非重篤）を発現、転帰は「軽快」、「嘔

気」と記載。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

2021/11/01、コミナティ 1回目接種を受けた。 

 

その午後より、めまい、嘔気を発現した。 

 

2021/11/04、かかりつけ医からメリスロン、セファドール、プリンペ

ランをもらった。 

 

症状は、数日で改善した。 

 

2021/11/22、コミナティ 2回目接種を受けた。 

 

その 1時間後より、前回と同様にめまい、嘔気を発現した。 

 

意識清明、血圧 174/117 と高かったがその他異常なし。 

 

前回と同様の投薬にて経過観察となった。 

 

2021/11/22 10:30（ワクチン接種の 59 分後）、患者は「X」、めま

い、嘔気を発現した。 

 

患者は、以下の臨床検査と処置を受けた： 
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血圧測定：（2021/11/22）174/117、 

 

体温：（2021/11/22）摂氏 36.2 度、 

 

概要：ワクチン接種前。 

 

2021/11/27（ワクチン接種の 5日後）、事象の転帰は、軽快であっ

た。 

 

血圧上昇、めまい、嘔気の結果として治療処置がとられた。 

 

 

 

報告医師は事象を非重篤とし、事象と BNT162b2 との因果関係は関連あ

りと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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トロポニンＴ増加; 

 

心筋炎; 

 

炎症; 

 

発熱; 

 

胸痛; 

 

血中クレアチンホス

ホキナーゼ増加 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 （PMDA）経由で連絡可能な報告者

（医師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21131633。 

 

 

 

2021/10/31  19:00、15 歳男性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、バッチ/ロット番号:不明、2回目、単回量）の

投与を受けた（15 歳時）。 

 

関連した病歴及び併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴には、2021/10/10 に接種した、COVID-19 免疫のための

コミナティ（1回目、ロット番号は不明、使用期限は不明、反応：発

熱）があった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/11/02 20:00、心筋炎（入院）が発現し、転帰は回復

（2021/11/08）であり、「心筋炎」と記述された。 

 

2021/11/01、発熱（入院）が発現し、転帰は回復（2021/11/08）であ

り、「発熱」と記述された。 

 

2021/11/02 20:00、胸痛（入院）が発現し、転帰は回復

（2021/11/08）であり、「胸痛」と記述された。 

 

2021/11/02 20:00、血中クレアチンホスホキナーゼ増加（入院）が発

現し、転帰は回復（2021/11/08）であり、「CPK 高度上昇」と記述され

た。 

 

2021/11/02 20:00、トロポニン T増加（入院）が発現し、転帰は回復

（2021/11/08）であり、「トロポニンは上昇した」と記述された。 

 

2021/11/02 20:00、炎症（入院）が発現し、転帰は回復

（2021/11/08）であり、「左室に限局する炎症像」と記述された。 

 

事象「心筋炎」、「発熱」、「胸痛」、「CPK 高度上昇」、「トロポニ

ンは上昇した」及び「左室に限局する炎症像」は、受診にて評価され

た。 

 

以下の臨床検査及び手順が行われた： 
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冠動脈造影検査：（2021/11/03）有意病変はなし。 

 

血中クレアチンホスホキナーゼ：（2021/11/03）高度上昇あり、注：

CPK、心筋トロポニン Tの高度上昇あり。 

 

血液検査：（2021/11/03）CPK、心筋トロポニン Tの高度上昇あり。 

 

体温：（2021/11/03）摂氏 37.7 度。 

 

心エコー：（2021/11/03）壁運動異常なし、注：左室壁肥厚または心

嚢水。 

 

心電図：（日付不明）変化なし 注：心機能異常及び心電図変化は認め

ず 注：（2021/11/03）変化なし。 

 

磁気共鳴画像（MRI）：（日付不明）左室に限局する炎症像 注：左室

に限局する炎症像 

 

トロポニン T：（2021/11/03）高度上昇あり、注：CPK、心筋トロポニ

ン Tの高度上昇あり。 

 

心筋炎、発熱、胸痛、血中クレアチンホスホキナーゼ増加、トロポニ

ンＴ増加、炎症の結果、治療的処置が行われた。 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、追跡調査にて要請され

る。 

 

 

 

臨床経過：患者は、15 歳 2ヵ月の男性であった（ワクチン接種時の年

齢）。ワクチン接種の予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以

内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況

等）に関して考慮される点は以下の通りであった： 

 

2021/10/31 19:00（ワクチン接種日）、患者は、BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、2回目）の投与を受けた。 

 

2021/11/02 20:00（ワクチン接種後 2日目）、患者に、心筋炎が発現

した。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 
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2021/10/10、患者は、COVID-19 ワクチン（1回目）の投与を受け、軽

度の発熱があった。 

 

2021/10/31、患者は、2回目の投与を受けた。 

 

翌日より、発熱あり、市販の解熱剤を適宜使用した。 

 

接種前に感冒様症状等、体調の変化は来していなかった。 

 

2021/11/02 20:00 頃より、胸痛が出現し、翌日も持続しており、 

 

2021/11/03 07:00 頃、患者は本病院を受診した。来院時、摂氏 37.7

度の発熱あり、胸痛は持続していた。 

 

心電図で変化はなかった。心エコーにて壁運動異常、左室壁肥厚、心

嚢水は、認めなかった。血液検査にて、CPK、心筋トロポニン Tの高度

上昇が認められた。冠動脈造影検査も行われたが、有意病変は認めな

かった。 

 

その後も、CPK、トロポニンは上昇したが、第 2病日にピークアウトし

た。第 3病日には症状もほぼ消失し、第 6病日に自宅退院となった。 

 

入院中に使用した薬剤は、細胞外液の補液及びアセトアミノフェンの

みであった。第 2病日に施行した心臓造影 MRI では、左室に限局する

炎症像を認め、心筋炎として矛盾ない結果であった。心機能異常や心

電図変化は終始認めなかった。 

 

 

 

報告医師は事象を非重篤とし、事象と BNT162B2 との因果関係は関連あ

りと評価した。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

 

 

報告者のコメントは以下の通りであった：ワクチン接種 2日後に発症

した心筋炎と思われる症例であった。身体所見、検査所見からは心筋

炎として矛盾しない経過であった。先行する感冒症状等なく、各種ウ

イルス抗原等も提出したが、明らかな誘因は指摘されず、ワクチン接

種の副反応の可能性が非常に高いと考えられた。 
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16619 

低換気; 

 

低酸素性虚血性脳

症; 

 

低酸素症; 

 

呼吸困難; 

 

喘息; 

 

心停止; 

 

心肺停止; 

 

心血管障害; 

 

息詰まり感; 

 

発熱 

喘息 

本報告は、医薬情報担当者から入手した連絡可能な報告者（医師及び

その他の医療従事者）、および医薬品医療機器総合機構からの自発報

告である。 

 

PMDA 受付番号：v21132300。 

 

別症例の識別子：JP-PFIZER INC-202101734840 (Pfizer)である。 

 

 

 

2021/08/17（ワクチン接種日）、66 歳 6か月の男性患者は、COVID-19

免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロット番号：FF3622、使用期限：

2022/02/28、接種経路不明、単回量）の 2回目の接種を受けた。 

 

関連した病歴は以下を含んだ： 

 

「喘息/気管支喘息」（継続中）、記載：「かかりつけ医で吸入処方」

とあり。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴：Covid-19 免疫のための Covid-19 ワクチン（投与 1回

目（製造販売業者不明））が含まれた。 

 

 

 

報告された情報は以下の通り： 

 

2021/08/21 に発現した心肺停止（死亡、入院、医学的に重要）、転帰

「死亡」で「低酸素で心肺停止」と記載、2021/08/21 09:30 に発現し

た喘息（死亡、入院）、転帰「死亡」で「気管支喘息」と記載、息詰

まり感（医学的に重要）、転帰「不明」で「息苦しさ」と記載、低酸

素症（医学的に重要）、転帰「不明」で「低酸素」と記載、

2021/08/21 に発現した心停止（入院、医学的に重要）、転帰「不明」

で「心静止」と記載、低酸素性虚血性脳症（医学的に重要）、転帰

「不明」で「低酸素性脳症」と記載、低換気（医学的に重要）、転帰

「不明」で「徐々に換気不良となり」。と記載、2021/08/21 発現の、

心血管障害（非重篤）、転帰「不明」で「循環動態不安定」と記載、

2021/08/18 発現の、発熱（非重篤）、転帰「不明」で「発熱」と記

載、 

 

2021/08/21 09:34 発現の、呼吸困難（非重篤）、転帰「不明」で「呼
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吸苦」と記載された。 

 

患者は、心肺停止、喘息、心静止のために入院した（入院日：

2021/08/21、退院日：2021/08/29、入院期間：8日）。 

 

事象「死亡」と「息詰まり感」は、診療所受診と評価された。事象

「低酸素で心肺停止」と「呼吸苦」は、救急治療室受診と評価され

た。 

 

以下の臨床検査および処置が実施された： 

 

体温：（2021/08/17）35.9 度、記載：ワクチン接種前、頭部ＣＴスキ

ャン：（2021/08/23）低酸素性脳症であった。 

 

死亡、心肺停止、喘息、息詰まり感、低酸素、心静止の結果、治療的

処置がとられた。 

 

2021/08/29 が死亡日であった。 

 

報告された死因は、心肺停止、喘息であった。 

 

剖検実施の有無は報告されなかった。 

 

報告は息苦しさ、死亡だった。 

 

報告された詳細な反応は以下の通り： 

 

予防接種当日は、異常はなかった。 

 

ワクチン接種 3日後、息苦しさが出たため、患者本人が 119 に電話し

た。 

 

息苦しさにより、住所を最後まで伝えることができず、救急車の到着

が遅れた。 

 

その後、病院に搬送されたが、低酸素で心肺停止状態だった。 

 

処置を行い、一度は蘇生したが、その後死亡が確認された。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

患者は独居であった。 
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2021/08/18 から、患者は発熱を発現した。 

 

2021/08/21 09:34、患者は、呼吸苦を主訴に自身で救急要請した。 

 

10:00 に、救急車到着し、患者は心肺停止（CPA）状態で発見され、病

院へ運搬された。 

 

10:15 に病院に到着した。患者は心静止のまま搬入、アドレナリンが投

与された。心拍再開した。 

 

患者は循環動態不安定で静脈脱血－動脈送血体外式膜型人工肺（VA-

ECMO）と大動脈内バルーンポンプ（IABP）留置し、ICU に入室した。 

 

2021/08/23、VA-ECMO 離脱し、IABP を抜去した。頭部ＣＴスキャンで

低酸素性脳症を確認、人工呼吸管理を継続していたが、徐々に換気不

良となった。 

 

2021/08/29 16:20、患者は死亡した。 

 

2021/08/29（ワクチン接種 12 日後）、事象の転帰は、死亡であった。 

 

臨床情報： 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.9 度であった。 

 

患者は気管支喘息の基礎疾患があり、かかりつけ医定期通院にて、吸

入処方されていた。 

 

2021/08/21 09:30（ワクチン接種 4日後）、患者は気管支喘息を発現

した。 

 

2021/08/21（ワクチン接種 4日後）、患者は病院に入院した

（2021/08/21 から 2021/08/29 まで）。 

 

 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追加調査中に要請され

る。 
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報告者によるすべての事象と被疑薬の因果関係の評価は、本報告時に

提供されなかった。 

 

結果が出ていないため、本症例は企業因果関係評価に基づき管理され

る。 

 

他の医療従事者を通じて、報告者からの伝言として、「プライバシー

病院から改めて（死亡例に関する）詳細をあげます」とのことであっ

た。 

 

 

 

報告者のその他の医療従事者は、事象を重篤（死亡、2021/08/21 から

2021/08/29 までの入院）に分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は、

評価不能と評価した。他の疾患など可能性のある他要因は、気管支喘

息の基礎疾患でかかりつけ医による吸入処方であった。 

 

報告者のその他の医療従事者は、以下の通りコメントした： 

 

患者は基礎疾患に気管支喘息があり、かかりつけ医（予防接種した医

院）で吸入の処方を受けている。2021/08/17 のワクチン接種日が最終

処方日であった。 

 

 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追加調査中に要請され

る。 

 

 

 

追加情報（2021/12/10）：同ファイザー医薬情報担当者を介して連絡

可能な異なるその他の医療従事者から入手した新情報は、以下を含ん

だ：新しい報告者、医師コメント。 

 

 

 

この追加情報は、追加情報の試みにもかかわらずバッチ番号が入手で

きない旨を通知するために提出される。 

 

追加情報は完了した。さらなる情報は期待できない。 
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追加情報（2021/12/15）：これは、202101734840 と 202101676257 の情

報を統合する追加報告である。本報告および以降のすべての続報情報

は、企業症例番号 202101676257 にて報告される。 

 

 

 

更新情報：その他医療専門家からの初報詳細（不明をプライバシ

ー）、年齢（60 歳代から 66 歳 6か月）、死亡日（2021/08/29）、追加

の死因（気管支喘息。死因不明は削除）、継続中の関連する病歴およ

び記載（喘息から喘息/気管支喘息）、ワクチン接種歴（COVID-19 ワク

チン）、臨床検査値（体温、頭部 CT）、被疑薬ワクチンの詳細（開始/

終了の詳細、投与回数、頻度、投与記述、ロット番号、使用期限）、

事象「心肺停止（CPA）」は事象「低酸素で心肺停止/心肺停止

（CPA）」に包含された。また重篤性（入院）、発現日、事象「低酸素

で心肺停止/心肺停止（CPA）」の救急治療室受診の追加、新事象「気

管支喘息、心静止、低酸素性脳症、「徐々に換気不良となり」、循環

動態不安定、発熱、呼吸苦」の追加、および臨床情報を含んだ。 

 

 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

3484



16620 

アナフィラキシー反

応; 

 

１型過敏症 

喘息; 

 

薬物過敏症; 

 

食物アレルギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

報告者（医師）からの自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21131511。 

 

 

 

接種日 2021/11/27 11:15（ワクチン接種日）、56 歳の女性患者は

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

FF2018、使用期限：2022/03/31、接種経路不明、単回量、2回目、56

歳時）を接種した。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

 

患者には、家族歴がなかった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

は以下の通りであった： 

 

「エビアレルギー/カニアレルギー」（継続中かどうかは不明）;「ペ

ニシリンアレルギー」（継続中かどうかは不明）;「気管支喘息の疑

い」（継続中かどうかは不明）。 

 

併用薬はなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（製造販売業者不明、初回）。 

 

有害事象の発現は、2021/11/27 11:45（ワクチン接種 30 分後）であ

った。 

 

情報は以下のように報告された： 

 

2021/11/27 11:45、アナフィラキシー反応（医学的に重要な）を発

現、転帰「軽快」、「アナフィラキシー」と記述した; 

 

2021/11/27 11:45、１型過敏症（医学的に重要な）を発現、転帰「軽

快」、「アレルギー（即時型）」と記述した。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 
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ワクチン接種後、30 分ほどで、顔面のかゆみと呼吸苦を発現した。 

 

胸部聴診で狭窄音あり、アナフィラキシーと判断した。アドレナリン

0.5mg を筋注した。アドレナリンの投与後、すみやかに症状改善した。 

 

患者は、以下の臨床検査と処置を経た： 

 

聴診： 

 

（2021/11/27）、狭窄音; 

 

体温： 

 

（2021/11/27）摂氏 36.4 度、 

 

メモ： 

 

ワクチン接種前。 

 

2021/11/27（ワクチン接種日）、事象の転帰は、軽快であった。 

 

治療的処置は、アナフィラキシー反応、１型過敏症の結果としてとら

れた。  

 

 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は

評価不能と評価した。 

 

事象の他要因や他の疾患などの可能性は、気管支喘息であった。  

 

 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

接種から発症までの時間が 30 分と比較的長く、アレルギー（即時型）

としては非典型的な印象ではある。 

 

 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16621 

痙攣発作; 

 

発熱; 

 

頭痛 

アナフィラキシー反

応; 

 

季節性アレルギー; 

 

虫垂炎; 

 

過敏症; 

 

食物アレルギー 

本報告は、規制当局から連絡可能な報告者（医師）から入手した自発

報告である。 

 

受付番号：v21131445（PMDA）。 

 

 

 

2021/09/24 17:00、50 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2

（コミナティ、ロット番号：FG0978、使用期限：2022/02/28、単回

量、2回目）を受けた（50 歳時）。 

 

関連する病歴は以下の通り： 

 

「アレルギー」（進行中か不明）、「花粉症」（進行中か不明）、

「33 歳、盲腸を解決するための抗生剤点滴中、アナフィラキシーにな

った」（進行中か不明）、「33 歳、盲腸を解決するための抗生剤点滴

中、アナフィラキシーになった」（進行中か不明）、「エビ、ゴマア

レルギー」（進行中か不明）。 

 

併用薬は以下の通り： 

 

リウマトレックス［メトトレキサートナトリウム］、リンゼス、エチ

ゾラム、フルニトラゼパム、センノシド［センノシド A+B カルシウ

ム］、プソフェキ、アーチスト。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

COVID-19 免疫のため、コミナティ（初回、ロット番号 FF3622、使用期

限 2022/02/28）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/09/27 22:14、痙攣（入院、医学的に重要）を発現、転帰は「回

復」（2021/10/05）、「痙攣」と記載、 

 

2021/09/25、発熱（入院）を発現、転帰は「回復」（2021/10/05）、

「発熱」と記載、 

 

2021/09/27 20:00、頭痛（入院）を発現、転帰は「回復」

（2021/10/05）、「後頭部痛」と記載。 

 

患者は、痙攣、発熱、頭痛（開始日：2021/09/27、退院日：
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2021/10/05、入院期間：8日）のために入院した。 

 

患者は、以下の臨床検査と処置を受けた： 

 

体温：（2021/09/24）摂氏 36.1 度、 

 

概要：ワクチン接種前、 

 

頭部 CT：（2021/09/27）異常なし、 

 

脳波：（2021/09/28）異常なし、 

 

MRI：（2021/09/27）異常なし。 

 

痙攣、発熱、頭痛の結果として治療措置がとられた。 

 

臨床経過は次のように報告された： 

 

患者は、50 年 6ヵ月の女性（ワクチン接種の年齢）であった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.1 度であった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

による患者病歴。 

 

33 歳、盲腸を解決するための抗生剤点滴中、アナフィラキシーになっ

た。 

 

家族の病歴は、夫と 2人の息子（報告のとおり）であった。 

 

出生時体重（乳児/乳児の場合）、2750g（報告のとおり）であった。 

 

不明日、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射

液、接種経路不明、単回量、初回）を以前に受けた。 

 

2021/09/24（ワクチン接種の日）、BNT162b2（コミナティ、注射液、

接種経路不明、2回目）を受けた。 

 

報告された事象の発現日は、2021/09/27 22:14（ワクチン接種の 3日

後）であった。 
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痙攣を発現した。 

 

2021/10/05（ワクチン接種の 11 日後）、事象の転帰は、回復であっ

た。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

2021/09/25（ワクチン接種の 1日後）、発熱あり。 

 

2021/09/27（ワクチン接種の 3日後）、プライバシークリニック受診

し、座薬挿入。 

 

18:00 頃、カロナール内服。 

 

20:00 頃から、後頭部痛出現。 

 

22:14 頃、初発の痙攣発症し、11 分間続いた。 

 

22:34 頃、再度、痙攣発症し、2～3分続いた。 

 

頭部 CT、MRI では明らかな異常所見なし。 

 

セルシン 1/2A 静脈注射。 

 

痙攣は消失。 

 

同日入院した。 

 

2021/09/28（ワクチン接種の 4日後）、脳波施行するも、異常なし。 

 

麻痺はない。症状改善傾向。 

 

2021/11/05（ワクチン接種の 11 日後）、退院した。 

 

退院後、外来通院中。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/09/27 から 2021/10/05 まで入院）と分

類し、事象と BNT162b2 の因果関係を評価不能とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 
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これ以上の再調査は不可能である。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、入手できない。 

 

これ以上の情報は期待できない。 
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16622 

呼吸数減少; 

 

心停止; 

 

心肺停止 

心障害 

本報告は、規制当局を通して連絡可能な報告者（医師）から入手した

自発報告である。受付番号：v21131498（PMDA）。 

 

 

 

2021/11/22、39 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミ

ナティ、バッチ/ロット番号：不明、39 歳時、初回、単回量）の接種を

受けた。 

 

関連した病歴は以下を含んだ：「生活習慣病に伴う内因性心疾患」

（継続中かは不明）。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

心停止（死亡、医学的に重要）、2021/11/22 16:00 発現、転帰「死

亡」、「心停止」と記述された。 

 

心肺停止（死亡、医学的に重要）、2021/11/22 16:00 発現、転帰「死

亡」、「CPA（心肺停止）」と記述された。 

 

呼吸数減少（死亡）、2021/11/22 16:00 発現、転帰「死亡」、「呼吸

が悪い」と記述された。 

 

事象「心停止」、「CPA（心肺停止）」と「呼吸が悪い」は、緊急治療

室受診と評価された。 

 

患者は、以下の臨床検査及び処置を受けた： 

 

血液検査：心停止の原因となりうる有意所見なし、注記：心停止の原

因となりうる有意所見なし。 

 

コンピュータ断層撮影：心停止の原因となりうる有意所見なし、注

記：心停止の原因となりうる有意所見なし。 

 

患者死亡日は、2021/11/22 であった。 

 

報告された死因は、心停止、心肺停止、呼吸数減少であった。 

 

剖検が行われたか否かは報告されなかった。 
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報告された臨床経過： 

 

患者は、39 歳 8ヵ月の男性であった。 

 

ワクチン接種前の体温、患者の家族歴は、報告されなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況など）。 

 

2021/11/22（ワクチン接種日）09:00 から 13:00 の間、患者は

BNT162b2（コミナティ、注射剤、有効期限不明、投与経路不明）の初

回接種を受けた。 

 

2021/11/22 16:00 ごろ（ワクチン接種の同日）、患者は心停止を発現

した。 

 

2021/11/22（ワクチン接種の同日）、事象の転帰は、死亡であった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/11/22 09:00、患者はワクチンを受けに行き、13:00 に戻った。 

 

16:00 ごろ、患者が呼吸が悪いことに家族が気づき、救急要請した。 

 

救急隊到着時、患者は CPA（心肺停止）であった。蘇生行為を継続した

が、反応なしであった。 

 

CT（コンピュータ断層撮影）、血液検査では、心停止の原因となりう

る有意所見を示さなかった。 

 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と bnt162b2 との因果

関係は評価不能とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、生活習慣病に伴う内因性心疾患で

あった。 

 

 

 

bnt162b2 のロット番号は提供されておらず、追加報告にて要請され

る。 
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16623 うっ血性心不全 

うっ血性心不全; 

 

三尖弁閉鎖不全症; 

 

便秘; 

 

僧帽弁閉鎖不全症; 

 

弁輪形成; 

 

心房細動; 

 

心臓ペースメーカー

挿入; 

 

慢性腎臓病; 

 

胃潰瘍; 

 

胆石症; 

 

血管グラフト; 

 

高尿酸血症; 

 

高血圧 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な医師からの

自発報告である。 

 

2021/06/08、86 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号：FA5829、使用期限：2021/11/30、筋肉

内投与、単回量、初回、86 歳時）の接種をした。 

 

報告されたもの以外のワクチン接種歴には、インフルエンザワクチン

（2019/10/18 および 2020/11/12）が含まれていた。 

 

患者の病歴は、2001/01/26 から 2021/06/13 までの心房細動、

2021/02/18 から 2021/03/04 のアピキサバンで出血（関係する詳細：排

便時出血は、止血剤 1週間内服で止血、アピキサバン（エリキュー

ス）の用量は心エコーでモヤモヤエコーを両心房に認め増量したが、

この出血で減量した）、2013/07/30 から 2021/06/13 まで三尖弁輪縫縮

術後/ペースメーカー植込術後/僧帽弁形成術後、2001/01/26 から

2021/06/13 まで慢性うっ血性心不全、2013/12/10 から 2021/06/13 ま

で下肢バイパス術後、2001/01/26 から 2021/06/13 まで高血圧症、

2018/01/25 から 2021/06/13 まで慢性腎臓病（軽度）（関係する詳細：

増悪、軽快を繰り返した）、2020/07/14 から 2021/06/13 までの高尿酸

血症、不明日から胃潰瘍、胆石症疑、便秘を含んだ。 

 

既往歴は、三尖弁逆流と僧帽弁逆流を含んだ。 

 

併用薬は不明日から心房細動とエリキュースで出血のために 5mg（投与

回数は報告されていない）でアピキサバン（エリキュース）を含み、

用量は 2.5mg に減少した（投与回数は報告されていない）。 

 

事象発現前の 2週間以内に服用された併用薬は、2020/05/19 から

2021/06/12 まで心房細動のためアピキサバン経口、2018/01/25 から

2021/06/10 まで胃潰瘍のためボノプラザンフマル酸塩（タケキャブ）

経口、2016/12/13 から 2021/06/12 までうっ血性心不全のためのビソプ

ロロールフマル酸塩（メインテート）経口、2019/12/19 から

2021/06/12 まで胆石症疑のためウルソデオキシコール酸（ウルソ）経

口、2020/04/21 から 2021/06/12 までうっ血性心不全のためのトルバプ

タン（サムスカ）経口、2020/12/25 から 2021/06/12 までうっ血性心不

全のためのサクビトリルバルサルタンナトリウム水和物（エンレス

ト）経口、2020/07/14 から 2021/06/12 まで高尿酸血症のためフェブキ

ソスタット（フェブリク）経口、2020/11/12 から 2021/06/09 まで便秘

のためセンノシド A・B（プルゼニド）経口、2019/12/19 から

2021/06/10 まで便秘のため酸化マグネシウム（酸化マグネシウム）経

口を含んだ。患者は、アレルギー/アレルギーの既往歴はなく、副作用
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歴はなかった。 

 

接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。心房細動の診断で、三尖弁輪

縫縮術後/僧帽弁形成術後/ペースメーカー植込術後/下肢バイパス術

後、および慢性うっ血性心不全、報告病院外来の循環器内科を定期的

に受診していた。 

 

臥位で苦しくなるとの訴えがあり、内服調整してきた。 

 

最近は、サクビトリルバルサルタンナトリウム水和物を開始後、呼吸

困難の改善、運動耐容能の改善を認め、農作業を行っていた。 

 

無理をしないよう話し伝えていたが、5月に農薬をまくなどし、無理を

した可能性は否定できない。 

 

浮腫については、それまではトルバプタンを調整し、改善が得られて

いた。 

 

心エコーでは両心房が著明に拡大、モヤモヤエコーが観察された。 

 

2021/06/08（ワクチン接種の日）、新型コロナワクチンを接種した。 

 

2021/06/10 朝（ワクチン接種 2日後）、めまい、息切れ、下腿浮腫が

発現した。 

 

家の中の歩行で息切れを自覚するようになったため報告病院を受診し

た。 

 

SpO2  86%と低酸素血症を認めた。 

 

胸部Ｘ線上、肺うっ血を認めた。 

 

肺動脈収縮期圧（PASP）が 61mmHg と、以前より著明に上昇していた。 

 

心不全増悪で、病院に入院した。 

 

ハンプ持続静注で、尿量 900ml/日および 700ml/日となんとか保たれ

た。 

 

2021/06/11 と 2021/06/12（ワクチン接種 3～4日後）、患者は食事摂

取できていた。 
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しかし、2021/06/13 朝（ワクチン接種 5日後）、呼名に反応なく、尿

量減少あり、全身浮腫があった。 

 

ラシックス静注もおこなったが、尿量は減少したままであった。 

 

意識レベル JCS III-300 として評価され、対光反射マイナスであっ

た。 

 

15:21 であった。 

 

死因はうっ血性心不全急性増悪（治療抵抗性）であった（NT-proBNP は

2021/06/10 に 7959pg/ml であった）。 

 

患者は、2021/06/13 あたりに心不全で死亡した。 

 

調査項目に関する情報は、以下の通りだった： 

 

患者は妻と同居し、農作業をしていた。 

 

2021/05、農薬をまいたと話していた。 

 

日常生活動作（ADL）において自立していた。 

 

食事を摂取できていた。 

 

2021/05/18、水をいっきに飲んだと、誤嚥性肺炎を気にしていた。 

 

接種前後の異常：2日後に、めまい、下肢の浮腫、家の中の歩行で息切

れを自覚した。 

 

同日、報告病院を受診した。 

 

SpO2  86%と低下であった。 

 

ワクチン接種前の心不全症状は、易疲労感のみであった。 

 

異状発見：2021/06/10 に顔面、両下肢の浮腫、めまいにて受診し入院

となった。 

 

ハンプの注射をおこなうも、反応弱かった。 

 

2021/06/12、尿量 200ml/日、全身の浮腫があった。 
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2021/06/13、意識レベル低下、搬送手段は車イスであった。 

 

2021/06/10 午前中、病院に到着した。 

 

到着時の身体所見は顔面から全身に浮腫がみられ、低酸素血症を伴っ

た。 

 

2021/06/10、関連した検査は脳性ナトリウム利尿ペプチド（NT-

proBNP）7959pg/ml（通常高値 125 以下）（コメント:これまでで最も

高値）、肺うっ血著明を示した胸部Ｘ線（コメント：心拡大は以前と

同様）、左室壁に駆出率（LVEF）57.1%を明らかにし心室肥大（LVH）

16-18mm（正常範囲 7～10）を明らかにしている心エコー（コメント：

前回と同様）、左房圧（LAP）21.4mmHg（正常高値 15）（コメント：前

回に比べ改善）、左房容積 348ml（正常高値 70）（コメント：前回に

比べ改善）、肺動脈収縮期圧 61mmHg（正常高値 30）（コメント：今回

著明に上昇）、右房圧 15mmHg（正常高値 3）、（コメント：今回著明

に上昇）、血小板 9.4 x 10^4/ul（正常範囲 14～40）（コメント：血

小板は 2021/04/01 に 11.7x 10^4/ml と 2021/05/18 に 8.5x 10^4/ml）

であった。 

 

検査結果は、胸部Ｘ線上の肺うっ血、SpO2 86%、NT-proBNP  7959 

pg/mL、心エコー上で肺動脈収縮期圧 61mmHg、右房圧(RAP) 15mmHg、

クレアチニン（Cre）1.2 mg/dl、カリウム(K) 5.0 mEq/L、C－反応性

蛋白（CRP）0.2 mg/dL、ヘモグロビン（Hb）10.8 g/dl であった。 

 

患者の死亡は、2021/06/13  15:21 に確認された。 

 

報告医師は、うっ血性心不全急性増悪の最終的な診断を決定した（発

現日付：2021/06/10）。 

 

事象は重篤（死亡）に分類され、救急治療室へ来院が必要（集中治療

室へ 4日間入院）、BNT162b2 との因果関係を評価不能とした（理由：

他の要因も否定できず）、2021/06/13 死亡し、新たな薬剤/その他の治

療/処置の開始を必要とした（詳細：ステロイド剤）。 

 

剖検は、実行されなかった。 

 

死因及び医師の死因に対する考察（判断根拠を含む）：原因は、うっ

血性心不全急性増悪によるものであった。 

 

心不全治療薬に対し治療抵抗性で浮腫や低酸素血症（肺うっ血）の改

3496



善が得られなかった。 

 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含

む）：以前より重度の心不全であり、治療に反応があった。 

 

しかしワクチン接種後、酸素投与、ハンプの持続静注を行うも尿量が

減少し、浮腫の改善が得られなかった。 

 

因果関係ありの可能性も否定できない。 

 

 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、追加報告の間要請され

る。 

 

 

 

追加情報（2021/11/22）:この追加情報は、追加情報の試みにもかかわ

らず、バッチ番号が利用できないことを通知するために提出されてい

る。  

 

 

 

追加情報（2021/11/25）:本報告は同じ医師からの追加自発報告であ

る。 

 

更新された情報は以下を含んだ： 

 

報告者の部門、患者のイニシャル、ワクチン接種時の年齢、その他の

関連した病歴、臨床検査値、BNT162b2 の詳細（日付、投与回数、投与

説明、ルート、ロット番号、使用期限）およびエリキュース（開始

日、継続中の状況、使用理由、ルート）、8つの新しい併用薬、事象死

亡の詳細（剖検、死因、死亡日）、新しい事象および経過を更新し

た。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16624 

てんかん重積状態; 

 

痙攣発作; 

 

発熱 

てんかん 

これは規制当局から連絡可能な報告者（医師）から受領した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21131491（PMDA）。 

 

 

 

2021/08/24（2 回目ワクチン接種日）、28 歳 5ヵ月の女性患者（当時

28 歳）は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、剤型：注射

液、バッチ/ロット番号：未報告）単回量、2回目接種を受けた。 

 

関連する病歴は以下の通り：てんかん（進行中であるかどうか不明、

メモ：治療を受けた）。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、ここ 1ヶ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）より留意

点は以下の通り：てんかんの既往と治療のある患者であった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り：COVID-19 ワクチン（製造販売業者不

明、初回接種、COVID-19 免疫のため）。 

 

報告された情報は以下の通り：てんかん重積（医学的に重要、死亡に

つながるおそれ、発現日：2021/08/25、転帰：回復（2021/11/24）、

てんかん重積と記載）、痙攣発作（医学的に重要、死亡につながるお

それ、発現日：2021/08/25、転帰：回復（2021/11/24）、けいれんと

記載）、発熱（死亡につながるおそれ、発現日：2021/08/25、転帰：

回復（2021/11/24）、発熱摂氏 38 度と記載）。 

 

事象てんかん重積、けいれん、発熱摂氏 38 度は救急治療室受診と評価

された。事象の経過は以下の通り： 

 

朝から発熱摂氏 38 度が出現した。その後てんかん重積が出現し、けい

れんが出て止まるくりかえしとなったため、救急要請した。てんかん

重積はワクチン接種をきっかけとして呈した。実施した臨床検査と手

順は以下の通り： 

 

体温（2021/08/25）：摂氏 38.0 度。 

 

2021/11/24（ワクチン接種 92 日後）、事象の転帰は回復であった。 
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報告者は事象を重篤（死亡につながるおそれ）と分類し、事象と

bnt162b2 間の因果関係を関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は提供されなかった。 

 

報告者のコメントは以下の通り：ワクチン接種は基礎疾患を増悪させ

た。 

 

 

 

bnt162b2 のためのロット番号は提供されず、追加報告の間要請され

る。 

16625 

浮動性めまい; 

 

無力症; 

 

筋力低下; 

 

脳出血; 

 

被殻出血; 

 

麻痺 

アルコール摂取; 

 

タバコ使用者; 

 

口唇浮腫; 

 

感覚鈍麻; 

 

肝機能異常; 

 

閉所恐怖症; 

 

食物アレルギー; 

 

高血圧 

本報告は、医学情報チームおよび規制当局を介して連絡可能な報告者

（医師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号： v21131480。

その他症例識別子: JP-PFIZER INC-202101676733。 

 

 

 

患者は、47 歳 9ヶ月の男性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.8 度であった。 

 

2021/10/01 16:00（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF2018、使用期限：

2022/03/31、接種経路不明、2回目、単回量）の接種を受けた。 

 

関連する病歴は以下を含む： 

 

既往歴： 

 

「高血圧」(継続中かは不明) 注：高血圧； 

 

「肝機能障害」(継続中かは不明) 注：健診で肝機能障害が発見され

た； 
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「アレルギー」(継続中かは不明)； 

 

「口唇の浮腫」(継続中かは不明)； 

 

「しびれ」(継続中かは不明) 注：アレルギー：生のエビ、カニなどで

口唇の浮腫、しびれ感が出現した； 

 

「タバコ」(継続中かは不明)； 

 

「閉所恐怖症」(継続中かは不明)； 

 

「アルコール」(継続中かは不明) 注：たまに飲酒。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通りであった： 

 

患者は以前、COVID-19 免疫のため BNT162b2 (コミナティ、注射剤、初

回、ロット番号 FF9944、使用期限 2022/02/28、接種経路不明、単回

量）の接種を受けた。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/10/24 に発現した脳出血（入院、医学的に重要）、転帰「軽

快」、「脳出血」と記載されている。 

 

2021/10/27 に発現した被殻出血(入院、医学的に重要)、転帰「軽

快」、「頭部 CT で右被殻出血を指摘」と記載されている。 

 

2021/10/24 に発現した麻痺(入院、医学的に重要)、転帰「軽快」、

「左上下肢麻痺 4/5」と記載されている。 

 

2021/10/24 に発現した無力症（入院）、転帰「不明」、「左の脱力」

と記載されている。 

 

2021/10/24 に発現した筋力低下（入院、医学的に重要)、転帰「軽

快」、「左上下肢の脱力」と記載されている。 

 

2021/10/24 に発現した浮動性めまい(入院、医学的に重要)、転帰「軽

快」、「ふらっとして」と記載されている。 
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患者は、脳出血、被殻出血、麻痺、筋力低下、浮動性めまい（開始

日：2021/10/27、退院日：2021/11/08、入院期間：12 日）、無力症の

ため入院した（退院日：2021/11/08）。 

 

事象「脳出血」、「頭部 CT で右被殻出血を指摘」、「左上下肢麻痺

4/5」、「左の脱力」、「左上下肢の脱力」、及び「ふらっとして」

は、診療所来院で評価された。 

 

患者は、以下の臨床検査と処置を受けた： 

 

血圧測定：（2021/11/08）高くない、注：血圧レベルは、高くなかっ

た; 

 

体温：（2021/10/01）摂氏 35.8 度、注：ワクチン接種前; 

 

頭部コンピュータ断層撮影：（2021/10/27）、脳出血が確認された、

注：右被殻出血；（2021/11/08）出血吸収傾向(+);頭部磁気共鳴画

像：（2021/10/29）明らかな異常はなし;（2021/10/27）右被殻出血

(+);（2021/10/29）そのほかの微小出血なし。 

 

脳出血、無力症の結果として、治療処置が取られた。 

 

臨床経過は以下の通りに報告された： 

 

2021/09/10、患者は以前、BNT162b2（コミナティ、注射剤、接種経路

不明、初回）の接種を受けた。 

 

2021/10/01（ワクチン接種日）、BNT162b2（コミナティ、注射剤、接

種経路不明、2回目）の接種を受けた。 

 

反応の詳細は、以下のように報告された： 

 

患者は、コミナティを 2回接種した。 

 

初回の接種は 2021/09/10、2 回目の接種は 2021/10/01 であった。 

 

2021/10/24、脳出血が起こった。 

 

2 回目の接種を受けた後、特に問題はなかった。 

 

2021/10/24 夕方、ふらっとして、左の脱力が出現した。 
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2021/10/27、プライバシー病院の脳神経外科を受診し、頭部 CT を受

け、脳出血が確認された。 

 

別の病院の脳神経外科に入院し、治療を受けた。 

 

2021/11/08（ワクチン接種の 1ヵ月後）、患者は退院した。 

 

2021/11/08（ワクチン接種の 1ヵ月後）、事象の転帰は、軽快であっ

た。 

 

退院時要約は以下の通り： 

 

記載日：2021/11/08 及び入院：2021/10/27 から 2021/11/08 まで。 

 

入院経過、患者は別の病院の脳神経外科から紹介された。 

 

2021/10/24 夕方、患者はふらっとして、左上下肢の脱力を発現した。 

 

2021/10/27、患者は別の病院の脳神経外科を受診した。 

 

頭部 CT で右被殻出血の指摘があった。 

 

2021/10/27、患者は報告病院を紹介受診した。  

 

神経学的所見：左上下肢麻痺 4/5。 

 

頭部 MRI：右被殻出血(+)。 

 

患者が閉所恐怖症のため、DWI のみ撮影を実施できた。 

 

入院の上、経過観察を勧めた。 

 

2021/10/29、頭部 MRI では、そのほかの微小出血はみられなかった。 

 

頭部 MRA では、主幹動脈に明らかな異常はみられなかった。 

 

2021/11/08、血圧レベルは、高くなかった。左上下肢麻痺は、変化な

しであった。 

 

日常生活にはほぼ支障はなかった。 
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頭部 CT は、出血吸収傾向(+)であった。 

 

2021/11/08、患者は自宅退院した。 

 

退院時処方なし、退院時の転帰（被殻出血、脳出血、麻痺、筋力低

下、浮動性めまい）は軽快であった。 

 

血圧レベル経過観察、減量（報告のとおり）、禁煙継続。 

 

変わりなければ、2021/12/08 午前、患者は外来受診し、頭部 CT3 方向

を実施すべきである。 

 

退院時 Glasgow Outcome Scale (GOS)： 

 

良好な回復：最小限の神経学的障害があってもなくても、十分に独立

した生活が可能。 

 

退院時 Karnofsky performance status (KPS)： 

 

90：正常活動が可能;軽度の臨床症状。 

 

退院時 Modified Rankin Scale (mRS)： 

 

何らかの症状はあるが障害はない。通常の仕事や活動は全て行える。 

 

報告医師は事象を重篤（障害につながるおそれ;入院：2021/10/27 から

2021/11/08 まで）と分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評価した。 

 

他要因(他の疾患等)の可能性は、タバコであった。 

 

 

 

追加情報（2021/12/02）： 

 

本報告は重複症例 202101664187 と 202101676733 の連携情報を含む追

加報告である。 

 

最新及び今後の全ての追加情報は、企業症例番号 202101664187 で報告

される。 

 

連絡可能な医師から報告された新情報： 
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報告者情報、患者情報が更新された。臨床検査値が追加された。関連

する病歴が追加された。ワクチン接種日が更新された。事象被殻出

血、麻痺、筋力低下が追加された。事象脳出血、浮動性めまいが更新

された。 

 

 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16626 

発熱; 

 

突発性難聴; 

 

聴力低下; 

 

難聴 

アルコール摂取; 

 

緑内障; 

 

非タバコ使用者 

本報告は、規制当局を介して連絡可能な報告者（薬剤師）から入手し

た自発報告である。PMDA 受付番号：i21105445（PMDA）。 

 

 

 

2021/10（接種日）、59 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162b2（COVID-19 ワクチン ― メーカー不明、バッチ/ロット番号：

不明、投与 2回目、単回量）を接種した。 

 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近１カ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状態など）には以下

を含んだ： 

 

関連する病歴：緑内障（継続の有無は不明）、過去の副作用歴なし、

飲酒あり（継続の有無は不明）、喫煙なし（継続の有無は不明）、ア

レルギーなし。 

 

併用薬は以下を含んだ： 

 

カルテオロール、ラタノプロスト（点眼液）。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 免疫のための COVID-19 ワクチン（投与 1回目、単回量、メー

カー不明）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

発現日 2021/10/19、突発性難聴（医学的に重要）：転帰回復したが後

遺症あり、報告事象名「右耳の突発性難聴」。 

 

発現日 2021/10、難聴（医学的に重要）：転帰回復したが後遺症あり、

報告事象名「後遺症（難聴症状残る）」。 

 

発現日 2021/10、発熱（非重篤）：転帰回復したが後遺症あり、報告事

象名「発熱」。 

 

発現日 2021/10、聴力低下（非重篤）：転帰回復したが後遺症あり、報

告事象名「聞こえが悪くなる/右耳の聞こえが悪くなる」。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 
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患者は、コロナワクチンの接種の翌日に、発熱を発現した。 

 

解熱してすぐに、患者は耳の聞こえが悪くなった。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

 

事象と BNT162b2 との因果関係は、提供されなかった。他の要因（他の

病気など）の可能性はなかった。 

 

治療的な処置は、突発性難聴、難聴、発熱、聴力低下に対してとられ

た。 

 

すべての事象の転帰は、回復したが後遺症ありであった。 

 

 

 

報告薬剤師は、以下の通りにコメントした： 

 

コロナワクチンの接種後、患者は発熱した。翌日、解熱してすぐに右

耳の聞こえが悪くなった。耳の状態が悪いまま 1ヵ月経過。患者は耳

鼻科にて治療が開始したが、現状は芳しくなく、改善されていない。  

 

 

 

BNT162B2 に対するロット番号は、提供されず、追跡調査の間、要請さ

れる。 
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16627 

浮動性めまい; 

 

過換気 

アトピー性皮膚炎 

本報告は、連絡可能な報告者（医師）からメディカルインフォメーシ

ョンチームより入手した自発報告である。 

 

 

 

2021/09、43 歳の女性患者は COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミ

ナティ、バッチ/ロット番号：不明、0.3ml 単回量）の 2回目を接種し

た。 

 

関連する病歴は、アトピー性皮膚炎（継続中かどうか不明）を含ん

だ。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は、COVID-19 免疫のために、Covid-19 ワクチン（1回

目の接種、製造販売業者不明）が含まれた。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

過換気（医学的に重要、発現日：2021/09、転帰：未回復、過呼吸症候

群として記載）、浮動性めまい（医学的に重要、発現日：2021/09、転

帰：未回復、眩暈として記載）であった。 

 

2021/09 中旬、患者は COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミナテ

ィ、剤型：注射剤、0.3ml、ロット番号不明、使用期限不明、投与経路

不明、単回量）の 2回目を接種した。 

 

原疾患および合併症は、アトピー性皮膚炎が含まれた。 

 

接種 2回目 1週間後、眩暈および過呼吸症候群が発現した。 

 

事象は 2か月以上続いていた。 

 

事象の転帰は未回復であった。 

 

 

 

報告者は事象を非重篤（医学的重要にチェックあり）に分類し、事象

は bnt162b2 と関連ありと評価した。 
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事象の経過は以下の通り：他施設にて 2回目接種以降、上記の副反応

が未回復であった。 

 

 

 

受領した初回の安全性情報は、非重篤の有害薬物副反応だけが報告さ

れていた。2021/11/29 の追加情報の受領にて、現在、本症例は重篤の

有害副反応を含む。情報は併せて処理された。 

 

 

 

追加調査は不可能である。ロット/バッチ番号情報は入手できない。こ

れ以上の追加情報は期待できない。 

16628 

呼吸困難; 

 

咳喘息; 

 

咳嗽; 

 

好酸球数増加 

  

本報告は連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。 

 

 

 

日付不明、女性患者は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナテ

ィ、注射液、バッチ/ロット番号：不明、有効期限：報告されなかっ

た、初回、単回量) を接種した。 

 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報は報告された： 

 

咳喘息（入院）、転帰「不明」（提供されなかった）、事象名：「咳

喘息を疑う」;咳（非重篤）、転帰「不明」、事象名：「咳」; 呼吸困

難（非重篤）、転帰「不明」、事象名：「呼吸困難」; 好酸球増多

（非重篤）、転帰「不明」、事象名：「好酸球増多」。 

 

報告者意見：  

 

患者は咳喘息を疑う症状で入院され、新型コロナウイルスワクチンの

副反応と認定されていた。好酸球増多も認めされたようであった。 
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追加情報（2021/11/29）：本報告は追加報告手紙に反応した同一の連

絡可能な医師からの自発追加報告である。 

 

更新された情報：新たな事象「咳喘息」は追加され、経過にて報告者

意見は追加された。 

 

 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されなかったため、追加報

告にて要請される。 

16629 
ミラー・フィッシャ

ー症候群 

糖尿病; 

 

糖尿病性眼筋麻痺 

初回情報は以下の最低限必要な情報が欠如していた： 

 

患者なし。 

 

2021/11/25 に追加情報を受領し、本症例は現在、Valid と考えられる

すべての必須となる情報を含む。  

 

 

 

本報告は、以下の文献による文献報告である： 

 

表題 Miller Fisher syndrome following BNT162b2 mRNA coronavirus 

2019 vaccination、BMC Neurology、2021; vol:21(1)、DOI：

10.1186/s12883-021-02489-x。 

 

 

 

71 才の男性患者は、COVID-19 免疫のために、BNT162b2（バッチ/ロッ

ト番号：不明、初回、単回量）の接種を受けた。 

 

関連した病歴は以下を含んだ： 

 

「糖尿病」（継続中か不明）、メモ：（7年前、そして完全に回復し

た）; 

 

「糖尿病性眼筋麻痺」（継続中か不明）、メモ：（7年前、そして完全

に回復した）。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 
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ミラー・フィッシャー症候群（医学的に重要）、転帰「回復」、「ミ

ラー・フィッシャー症候群」と記載された。 

 

糖尿病および糖尿病性眼筋麻痺（7年前、そして完全に回復した）の病

歴をもつ 71 才の男性は、BNT162b2 mRNA COVID-19 ワクチンの初回投与

の 18 日後に、頭痛および眼痛を発現した。 

 

患者の症状は、8日間進行し、眼瞼下垂と眼球運動障害となった。 

 

彼は初回のワクチン接種の 3週間後に 2回目接種を受け、神経学的症

状は２回目接種の後悪化し続けた。 

 

入院時の身体検査で、患者はきわめて安定していて、無熱性で、室内

空気で呼吸窮迫の徴候なしであった（２回接種の 16 日後）。 

 

神経学的検査では、両側眼瞼下垂、両側対光反射消失、動眼神経麻

痺、左優位の四肢運動失調と軽度失調性歩行が示された。 

 

手足の筋力は正常であり、腱反射は減少していなかった。 

 

全血球計算と凝固プロファイルは、正常であった。 

 

ヘモグロビン A1c は、7.1%であった。CEA、CA19-9、IL-2 受容体、

ACE、リゾチーム、IgG4、MPO-ANCA、PR3-ANCA、抗核抗体、抗 SS-A 抗

体、抗 SS-B 抗体と抗 DNA 抗体は、陰性であった。 

 

腰椎穿刺が実施され、それに伴う脳脊髄液（CSF）分析では正常な白血

球数（1セル/マイクロリットル）が示され、蛋白は 67mg/L（基準値：

15-40mg/L）に上昇していた。 

 

グラム染色、培養と CSF の細胞診分析は、陰性であった。 

 

脳磁気共鳴画像（MRI）は、中頭蓋窩の軽度な静脈拡張を除いて正常で

あった。 

 

さらに、脳幹スライスとガドリニウム増強 MRI は、増強効果で、病変

を示さなかった。 

 

磁気共鳴血管撮影と静脈造影の結果は、正常であった。 

 

血清中の抗ガングリオシド抗体（すなわち、GM1、GM2、GM3、GD1a、
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GD1b、GD3、GT1a、GT1b、GQ1b、Gal-C、GT1a）の検査を行い、全ての

検査結果は陰性であった。 

 

患者の手足の神経伝導検査は、正常所見を示した。 

 

陽電子放出断層撮影/コンピューター断層撮影（PET/CT）は、悪性腫瘍

または炎症性疾患の存在を示唆しなかった。 

 

他の病気（髄膜癌腫症、肥厚性硬膜炎、感染、膠原病、海綿静脈洞

瘻、トロサ・ハント症候群（類似した症状があった））が除外された

ので、不完全な MFS と診断された。 

 

患者は、静脈免疫グロブリン（IVIg）治療を受けた。 

 

合併症は、処置の間または後に観察されなかった。 

 

患者の頭痛と眼痛は、IVIg の 5 回投与後改善した。 

 

さらに、２回目の IVIg 投与後、光反射、眼瞼下垂、眼筋麻痺、四肢運

動失調と失調性歩行は徐々に改善した。 

 

すべての症状は 1ヵ月後に完全に改善し、再発は観察されなかった。 

 

考察 

 

本症例報告は 2つの重要な臨床問題を明らかにした。 

 

第 1に MFS が BNT162b2 mRNA COVID-19 ワクチン接種後に起こりうるこ

と、第 2に、症状のピークは MFS の通常型で遅れるかもしれない、そ

して、抗ガングリオシド抗体はすべて陰性であった、MFS は外眼筋麻痺

の急性発現、運動失調と腱反射の消失によって特徴づけられる GBS の

稀な変異型である。 

 

急性失調性ニューロパチー（眼筋麻痺がない場合に診断される）と急

性眼筋麻痺（運動失調がない場合起こりうる）を含む MFS の不完全型

が存在する。 

 

MFS は、いくつかの事例、ワクチン接種で、GBS 先行感染と同様に、感

染により先行することが記録されている。 

 

症状は、先立つ原因の後 1-4 週以内に進行する。 
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いくつかの報告では、GBS は、いくつかのワクチン（狂犬病、A型肝炎

と B型肝炎、ポリオとインフルエンザ）に関連づけられていた。 

 

しかし、著者の知見の限りでは、MFS は COVID-19 ワクチン接種と関係

していることが報告されていなかった。 

 

したがって、我々は COVID ワクチン接種後の MFS だけでなく GBS とそ

の変異型も調査した。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、入手することができない。これ以

上の追加情報は期待できない。 
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16630 

アナフィラキシー反

応; 

 

浮動性めまい; 

 

無力症; 

 

酸素飽和度低下; 

 

頭痛 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な薬剤師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21131740。 

 

2021/09/28 18:05（ワクチン接種日）、 59 才の女性患者はＣＯＶＩＤ

－１９免疫のため bnt162b2（コミナティ、筋肉内注射、ロット番号：

FH0151、有効期限：2022/03/31、１回目、単回量）を接種した（ワク

チン接種時の年齢 59 歳）。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況など）。 

 

患者は、関連した病歴を持っていなかった。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/09/28 18:05（ワクチン接種の日）、アナフィラキシー反応（入

院、医学的に重要な）の発現、 

 

2021/09/29、転帰：「回復した」。「アナフィラキシー疑い」と記述

された。 

 

2021/09/28 18:25、酸素飽和度低下（入院）の発現、 

 

2021/09/29、転帰：「回復した」。「回復した。「酸素飽和度低下」

と記述された。 

 

2021/09/28 18:25、浮動性めまい（入院）の発現、 

 

2021/09/29、転帰：「回復した」。「ふらつき感」と記述された。 

 

2021/09/28 18:25、無力症(入院)の発現、 

 

2021/09/29、転帰：「回復した」。「脱力感」と記述された。 

 

2021/09/28 18:25、「頭痛」（入院）の発現、 

 

2021/09/29、転帰：「回復した」。「頭痛」と記述された。 
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患者は、アナフィラキシー反応、酸素飽和度低下、浮動性めまい、無

力症、頭痛（開始日：2021/09/28、退院日：2021/09/29、入院期間：1

日）で入院した。 

 

患者は、以下の臨床検査と手順を経た： 

 

2021/09/28、体温：摂氏 36.2 度、 

 

2021/09/28、ワクチン接種前; 酸素飽和度：92%、 

 

2021/09/28、鼻カニューラ酸素 3L;94-95%(ルームエアー)であった。 

 

治療的な処置が、アナフィラキシー反応、酸素飽和度低下、浮動性め

まい、無力症、頭痛の結果としてとられた。 

 

 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

2021/09/28 18:05、患者はコロナワクチンの１回目投与を受けた。 

 

18:25、患者は頭痛、ふらつき感を経験した。 

 

救急車コールされ、患者は、当院へ救急搬入された。 

 

救助隊接触時、鼻カニューラ酸素 3L で SPO2 は 92%であった。 

 

当医へ搬入後、患者は頭痛、脱力感を経験した。 

 

ワクチン接種後のアナフィラキシー疑いと診断された。 

 

当院搬入後、SPO2 は 94-95%（ルームエアー）であった。 

 

患者はアドレナリン注射、ファモチジン注射、ポララミン注射、ソル

メドロール注射を使用し、症状は改善した。 

 

経過観察目的で患者は当院へ入院となり、症状再燃見られなかったた

め、翌 2021/09/29 退院となった。 

 

2021/09/28 18:25（ワクチン接種日）、患者は頭痛、ふらつき感、脱

力感、酸素飽和度低下を経験した。 
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2021/09/29（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は、回復であった。 

 

報告薬剤師は事象を非重篤とし、事象と bnt162b2 との因果関係は関連

ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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16631 

免疫性血小板減少

症; 

 

多臓器機能不全症候

群; 

 

末梢性浮腫; 

 

末梢腫脹; 

 

硬膜下ヒグローマ; 

 

筋力低下; 

 

血管浮腫; 

 

頭痛 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131492。 

 

 

 

投与日 2021/07/01、83 歳の男性患者は covid-19 免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：不明、83 歳時、2回目、

単回量）を接種した。 

 

患者の関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

投与日：2021/06/10、covid-19 免疫のため、コミナティ（初回、投与

経路不明、有効期限、ロット番号不明）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

発現日 2021/09/08、多臓器機能不全症候群（医学的に重要）、転帰

「軽快」、記述「多臓器炎症症候群」； 

 

発現日 2021/09/08、免疫性血小板減少症（医学的に重要）、転帰「軽

快」、記述「自己免疫性血小板減少症」； 

 

発現日 2021/09/08、血管浮腫（医学的に重要）、転帰「軽快」、記述

「自己免疫性血管性浮腫」； 

 

発現日 2021/08/10、硬膜下ヒグローマ（医学的に重要）、転帰「軽

快」、記述「慢性硬膜下水腫」； 

 

発現日 2021/08/08、頭痛（医学的に重要）、転帰「軽快」、記述「頭

痛」； 

 

発現日 2021/08/14、末梢腫脹（医学的に重要）、転帰「軽快」、記述

「足のむくみ」； 

 

発現日 2021/09/08、筋力低下（医学的に重要）、転帰「軽快」、記述

「上下肢筋力低下」； 

 

発現日 2021/09/08、末梢性浮腫（医学的に重要）、転帰「軽快」、記

述「上下肢遠位の浮腫」。 
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事象の経過は以下の通り： 

 

2021/09/08 初診（ワクチン接種 69 日後）、多臓器炎症症候群、自己免

疫性血小板減少症（ITP）自己免疫性血管性浮腫が発現した。 

 

2021/09/08、患者は病院を受診した。上下肢筋力低下と上下肢遠位の

浮腫が発現した。血小板減少を認め、PAIgG は陽性であった。ステロイ

ド加療を開始した。 

 

2021/11/18 現在（報告通り）、ステロイドは継続中であった。 

 

2021/11/24（ワクチン接種 4ヶ月後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

事象「多臓器炎症症候群」、「自己免疫性血小板減少症」、「自己免

疫性血管性浮腫」、「慢性硬膜下水腫」、「頭痛」、「足のむく

み」、「上下肢筋力低下」、「上下肢遠位の浮腫」は医師の診察で評

価された。 

 

ステロイドは継続中であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事象が

bnt162b2 に関連ありと評価した。 

 

患者は以下の臨床検査および処置を受けた： 

 

検査：（2021/09/08）陽性。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

治療措置は、多臓器機能不全症候群、免疫性血小板減少症、血管浮

腫、硬膜下ヒグローマ、頭痛、末梢腫脹、筋力低下、末梢性浮腫の結

果としてとられた。 

 

 

 

報告者の意見は以下の通り： 

 

ワクチン接種後から体調の変化、症状を自覚された経過とステロイド

で軽快する自己免疫機序による各臓器症状から因果関係を疑う。 
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BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、追加報告時に要求され

る。 
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16632 

アナフィラキシー反

応; 

 

口腔咽頭不快感; 

 

咳嗽; 

 

咽喉刺激感; 

 

喘息; 

 

胃腸音異常 

喘息; 

 

気管支炎; 

 

肺炎; 

 

薬物過敏症; 

 

過敏症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して連絡可能な報

告者（医師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：：

v21130262。 

 

 

 

2021/10/25 12:35、48 才の女性患者は bnt162b2（コミナティ）、筋

肉内、（ロット番号：FJ1763、有効期限：2022/04/30）を 48 才時に 2

回目、単回量を受けた。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「薬物アレルギー」（継続については明確ではない）、「肺炎」（継

続については明確ではない）、「急性気管支炎」（継続については明

確ではない）、「喘息」（継続については明確ではない）、「アレル

ギー」（継続については明確ではない）。 

 

併用薬はなかった。 

 

薬剤歴は以下を含んだ： 

 

イブプロフェンにて皮疹。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

2021/10/04（投与日）13:38（ワクチン接種時間）、コミナティ（1回

目、ロット番号 FJ5790、使用期限 2022/03/31、筋肉内）をＣＯＶＩＤ

－１９免疫のため受けた。 

 

接種後症状：口腔内が全体に腫れた、左半身に痛み（頚部、鎖骨、

肩、肘、手関節、腰部、膝、足）、口腔内異常感覚。 

 

以下の情報は報告された： 

 

2021/11/12、アナフィラキシー反応（医学的に重要）を発現した。事

象はアナフィラキシー反応の疑いと報告された。 

 

転帰は不明であった。 

 

2021/10/25 13:45、口腔咽頭不快感（非重篤）を発現した。 

 

2021/10/25 転帰は回復であった。 
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事象は咽頭不快感/口腔内異常感覚と報告された。 

 

2021/10/25 13:45、咽喉刺激感（非重篤）を発現した。 

 

2021/10/25、転帰は回復であった。 

 

事象は咽頭違和感（痒み）と報告された。 

 

2021/10/25 13:45、咳嗽を発現した。 

 

2021/10/25、転帰は回復であった。 

 

事象は咳嗽/乾性咳嗽と報告された。 

 

2021/11/12、喘息（非重篤）を発現した。 

 

転帰は不明であった。 

 

事象は間欠喘息の疑いと報告された。 

 

2021/10/25 13:45、胃腸音異常（非重篤）を発現した。 

 

2021/10/25、転帰は回復であった。 

 

事象はグル音と報告された。 

 

事象、咽頭不快感/口腔内異常感覚と咳嗽/乾性咳嗽は、診療所受診が

必要と評価された。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

2021/10/25、血圧測定：146/70/84mmHg 

 

2021/10/25、体温：摂氏 36.3 度（ワクチン接種前） 

 

2021/10/25、体温：摂氏 36.6 度（ワクチン接種後） 

 

2021/10/25、心拍数：84 

 

2021/10/25、酸素飽和度：99% 
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2021/10/25、呼吸数：24 であった。 

 

咽頭不快感、咳嗽の結果、治療的な処置はとられなかった。 

 

2021/10/04 13:38、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため bnt162b2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号 FJ5790、使用期限 2022/03/31）、筋肉

内、1回目の投与を以前に受けた。 

 

患者は、COVID ワクチン前 4週間以内に他のいずれのワクチンも接種し

なかった。 

 

関連する検査はなかった。 

 

病歴（ワクチン接種時のどんな疾患も含む）はなかった。 

 

ワクチン接種から 2週間以内のの併用薬はなかった。（報告の通

り。） 

 

事象が報告される前に何らかの疾患に対し、患者が最近ワクチン接種

をしたかどうかは不明であった。 

 

患者が、事象の報告前に Pfizer-BioNTech ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン

以外に最近ＳＡＲＳ-CoV2 のワクチン接種を受けたかどうか不明であっ

た。 

 

患者が、Pfizer -BioNTech ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種の前後に他

のどのワクチンを受けたかどうか不明であった。 

 

患者はアレルギーを示す喘息の病歴を持っていた。 

 

詳細：PMDA 報告を参照してください。 

 

以下の情報は報告された： 

 

2021/10/04 13:38、患者は口腔内異常感覚を発現した。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類した。事象は、診療所の受診が必要で

あった。事象と bnt162b2 との因果関係については、提供されなかっ

た。 

 

日付不明、事象の転帰は回復であった。 
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患者は、この事象でいかなる処置も受けなかった。 

 

2021/11/12、患者は呼吸器科へ紹介となった。間欠喘息の疑い、アナ

フィラキシー反応の疑い。 

 

呼吸器科、間欠喘息の疑い、アナフィラキシー反応の疑いの転帰は不

明であった。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

2021/10/25、血圧測定：146/70/84mmHg 

 

2021/10/25、体温：摂氏 36.3 度（ワクチン接種前） 

 

2021/10/25、体温：摂氏 36.6 度（ワクチン接種後） 

 

2021/10/25、心拍数：84 

 

2021/10/25、酸素飽和度：99% 

 

2021/10/25、呼吸数：24 であった。 

 

報告医は事象を非重篤とし、事象と bnt162b2 との因果関係は関連あり

と評価した。 

 

事象を引き起こす原因となりうるような他の病気について、再度詳細

な問診にて、小学 5年生時に肺炎罹患後より、急性気管支炎後に咳嗽

遷延を生じたり、非呼吸器感染罹患時にも夜間に咳嗽があり、起座呼

吸を示唆するエピソードが聴取された。また、今回の問診では、本人

によれば、上記呼吸器症状はいわば日常化しており、本人は異常とは

考えていなかったとのことであった。 

 

事象の経過は以下のとおり報告された。 

 

PMDA 報告を参照してください。 

 

患者は、女性であった。 

 

有害事象の徴候と症状は、「PMDA 報告を参照してください。」と報告

された。 

 

事象の時間的経過は、「PMDA 報告を参照してください。」と報告され
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た。 

 

患者は、医学介入を必要としなかった。 

 

臓器障害に関する情報： 

 

多臓器障害はなかった。（報告のとおり） 

 

乾性咳嗽を含む呼吸器症状があった。 

 

詳細：PMDA を参照してください。 

 

心血管系の症状はなかった。 

 

皮膚／粘膜症状、消化器症状は不明であった。 

 

その他の症状/徴候はなかった。 

 

 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

接種前問診では、前述の気道過敏性の有無を把握できなかった。気管

支喘息等の合併が示唆され、今後専門医へ紹介を予定した。  

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

追加情報（2021/11/29）:これは、追加調査に対して同じ連絡可能な医

師からの追加の自発報告である。 

 

更新された情報：患者イニシャル、ワクチン接種歴、RMH、投与情報、

ワクチンの情報、事象情報、新しい事象「喘息」と「アナフィラキシ

ー反応」。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16633 

ワクチン接種部位疼

痛; 

 

筋緊張; 

 

複合性局所疼痛症候

群 

潰瘍性大腸炎 

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手した自

発報告である。規制当局番号：v21131509（PMDA）。 

 

 

 

2021/09/24 16:00（初回接種日）、48 歳の女性患者は、COVID-19 免疫

のため、BNT162B2（コミナティ、注射液、左腕投与、ロット番号：

FF2018、使用期限：2022/03/31、48 歳時、初回、単回量）の接種を受

けた。 

 

関連する病歴は以下の通り： 

 

「全大腸炎型潰瘍性大腸炎」（継続中）、備考：21 歳時発症、報告病

院で治療中であった。寛解期を維持していた。 

 

併用薬は以下の通り： 

 

潰瘍性大腸炎（継続中）用にイムラン [アザチオプリンナトリウム] 

を内服、潰瘍性大腸炎（継続中）用にアサコールを内服していた。 

 

初回接種前の体温はセ氏 36.8 度であった。 

 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1カ月以内のワクチ

ン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況）があった。 

 

内服薬はイムラン錠 50mg 1 錠（朝）、アサコール錠 400mg 6 錠（朝・

夕）であった。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/09/26、ワクチン接種部位疼痛（医学的に重要）が発現した。転

帰は「未回復」であり、「左上腕の接種部筋痛」と記載された。 

 

2021/09/26、筋緊張（医学的に重要）が発現した。転帰は「未回復」

であり、「左上腕が締め付けられているような感じ」と記載された。 

 

2021/09/26、複合性局所疼痛症候群（医学的に重要）が発現した。転

帰は「未回復」であり、「複合性局所疼痛症候群の疑い」と記載され

た。 
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2021/09/26 頃（接種 2日後）、患者は複合性局所疼痛症候群の疑いを

発現した。 

 

2021/11/27（接種 2か月後）、事象の転帰は未回復であった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/09/26、左上腕の接種部筋痛が軽快したが、左上腕が締め付けら

れているような感じが出現した。 

 

患者が受けた臨床検査と処置は以下の通り： 

 

体温：（2021/09/24）セ氏 36.8 度、備考：ワクチン接種前。 

 

 

 

報告医師は事象を重篤（障害につながるおそれ）に分類し、BNT162B2

と関連ありと評価した。 

 

事象にその他の要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

コメント： 

 

患者は、潰瘍性大腸炎の診療を受けていた。 

 

「複合性局所疼痛症候群」の有害事象について 、この事象の明確な発

症日を判断することが困難であった 。 

 

患者は、多彩な症状が出現し始めてから、近医（内科、整形外科、ペ

インクリニック）を受診していた。 

 

患者は、別の病院を紹介された。 

 

ワクチン接種との関連性がある事象の診断と報告は、上述の通りであ

った。 

 

報告者は治療の継続を行わないが、追加報告の情報は提供可能の予定

である。 
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追跡調査は不要である。これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/15）、本報告はフォローアップレターの返信とし

て、同一の連絡可能な医師から受領した自発的な追加報告である。 

 

アップグレードされた情報は経過の追加であり、「複合性局所疼痛症

候群」の事象での医療機関の受診がチェックされた。 

 

 

 

追加調査は完了した。 

 

更なる追加情報は期待できない。 
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16634 死亡 

コントロール不良の

糖尿病; 

 

スチル病; 

 

会話障害; 

 

喘息; 

 

脳梗塞; 

 

膵管内乳頭粘液性腫

瘍; 

 

高血圧 

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131584。 

 

 

 

2021/10/29 午後、77 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：FJ1763、有効期限：

2022/04/30、筋肉内、1回目、単回量）を投与された（77 歳時）。 

 

2021/10/29、ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.7 度であった。 

 

患者が COVID ワクチンの前 4週以内に他のワクチンを投与されたかど

うかは、不明であった。コロナウイルスワクチン接種予診票による

と、患者はワクチン接種 2週間以内に他ワクチン接種は受けていなか

った。 

 

関連した病歴は以下を含んだ：気管支喘息（罹患中）、成人スチル

病、開始日：2013（罹患中）、コントロール不良糖尿病（罹患中）、

高血圧（罹患中）、分枝型膵管内乳頭粘液性腫瘍（罹患中）、言葉が

出にくい（罹患中）、脳梗塞を疑わせる（罹患中）があった。 

 

患者に家族歴があるかどうかは不明であった。 

 

患者の併用薬は以下を含んだ：トシリズマブ（アクテムラ）162mg10Kt

（報告通り）1日 1回 2021/09/18 から、プレドニゾロン（プレドニン

[プレドニゾロン]）5mg 2 錠（分包希望）11:00 2021/09/18 から、ス

ルファメトキサゾールトリメトプリム（バクタ）1錠（分包希望）

11:00、月・木曜日、2021/09/18 から、ランソプラゾール（ランソプラ

ゾール OD 錠 15mg「武田テバ」）15mg1 錠、モンテルカストナトリウム

（キプレス）10 1 錠、ピオグリタゾン塩酸塩（アクトス）15 1 錠、ア

ルファカルシドール（ワンアルファ）0.5 1 錠、エンテカビル水和物

（バラクルード）0.5 1 錠、カンデサルタンシレキセチル（ブロプレ

ス）8 1 錠、アムロジピンベシル酸塩（アムロジン）10mg1 錠、スピロ

ノラクトン（アルダクトン A）25 mg1 錠、プラバスタチンナトリウム

（メバロチン）5 1 錠（分包希望）11:00  2021/09/18 から、デュラグ

ルチド（トルリシティ）0.75mg 10 キット、皮下注、毎週金曜日、

2021/09/18 から、インスリンアスパルト・インスリンデグルデク（ラ

イゾデグ）７キット、インスリン指示単位、朝０昼 28 夕０眠前０、ビ

ランテロールトリフェニル酢酸塩フルチカゾンフランカルボン酸エス

テル（レルベアエリプタ[ビランテロールトリフェニル酢酸塩フルチカ

ゾンフランカルボン酸エステル]）30 ３キット、要吸入指導、1回 1吸

入、11:00、インスリンアスパルト（ノボラピッド）2キット、夕４単
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位、施設から帰る際に血糖 200 以上ならば４単位注射する、マイクロ

ファインプラス 32G 4mm 126 本（注射針）。 

 

2021/10/31（ワクチン接種 2日後）、患者は亡くなった。医師は、ワ

クチン接種後の経過がわからなかったので、ワクチン接種後に発現し

た有害事象を報告することができなかった。 

 

患者死亡日は、2021/10/31 であった。 

 

報告された死因は、「原因不明の死亡」であった。 

 

剖検が行われたどうかは報告されなかった。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

ワクチン接種の 2日後、患者は自宅で亡くなった。患者の子供によっ

て報告された。 

 

2021/10/29、患者は新型コロナ・ワクチン接種に行き、偶然主治医に

会った。娘によると、患者は最近言葉が出にくい症状があった。患者

と話すとなかなか言葉が出ないようだが、話し始めるとすらすら話

し、本人もこれを自覚していた。 

 

2021/10/30 夕方、患者は娘に会った。患者が娘に面会していることか

ら、その時点で重篤な副反応はなかったと推察された。 

 

2021/10/31 11:00、ヘルパーが行くと、患者は亡くなっていた。 

 

患者は独居であった。ADL 自立度は自立であった。患者は、嚥下、経口

摂取をすることができた。接種前後の異常はなかった。 

 

2021/10/31 11:00、ヘルパーが、患者が自宅で亡くなっているのを発

見した。救急要請は無かった。死亡時画像診断実施は無かった。 

 

 

 

以下の情報が報告された：死亡（死亡、医学的に重要）発現日

2021/10/31、転帰「死亡」、「死亡」と記載された。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた：体温：(2021/10/29) 摂氏 35.7

度、ワクチン接種前であった。 
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患者の死亡年月日は、2021/10/31 であった。報告された死因は、「原

因不明の死亡」であった。剖検が行われたか否かは報告されなかっ

た。 

 

報告者は事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係

を評価不能とした。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

 

 

医師は、以下の通りにコメントした：患者は、コントロール不良糖尿

病、成人スチル病、高血圧、気管支喘息、分枝型膵管内乳頭粘液性腫

瘍他を治療中であり、急変する可能性は否定できない。また、言葉が

出にくいといった脳梗塞を疑わせる症状がワクチン接種日に認められ

ていた。ワクチンがきっかけという可能性はあり得るが、密接な因果

関係は不明である。 

 

 

 

追加情報（2021/12/13）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は

期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/13）：本報告は、同じ連絡可能な医師からの自発

的な追跡調査報告である。 

 

更新された情報は以下を含んだ：病歴、臨床検査値、併用薬、製品の

詳細、臨床経過、医師のコメント。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16635 脳梗塞   

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医師から

の自発報告である。PMDA 受付番号：v21131517。 

 

 

 

2021/09/15（投与日付、ワクチン接種日）、49 歳 9ヵ月の男性患者は

ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために bnt162b2（コミナティ、ロット番号：

FH0151、有効期限：2022/03/31、単回量）の 2回目接種を受けた。 

 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）での留

意点はなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために、Ｃ

ＯＶＩＤ－１９ワクチン接種（ワクチン接種日、初回、単回量、メー

カー不明）であった。 

 

 

 

以下の情報は報告された：脳梗塞（入院、医学的に重要）、発現日：

2021/09/19 09:00、転帰「軽快」、「脳梗塞」と記載された。  

 

 

 

2021/09/19 09:00（ワクチン接種 4日 9時間後）、患者は脳梗塞を発

症した。 

 

事象の臨床経過は、以下の通り：患者は右手感覚障害と手巧緻動作障

害（書字障害）を発症した。 

 

2021/09/19 の朝、右上肢単麻痺が出現し、プライバシー病院へ受診し

た。頭蓋内精査目的で病院に行って、頸椎検査にて異常なかった。Ｍ

ＲＩにて左前頭葉皮質に新鮮梗塞像を認め、補助治療として経口抗血

小板薬と高気圧酸素治療を始めた。経過中の神経学的変化を認めなか

った。当初の自覚的症状（右上肢筋力低下）は軽快した。右手指末梢/

掌にもしびれがあった。 

 

2021/09/25（ワクチン接種日後）、患者は退院した。 

 

患者は、脳梗塞のために入院した（開始日：2021/09/19、退院日付：
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2021/09/25、入院期間：6日）。 

 

実施された検査と処置は以下の通り：磁気共鳴画像： (2021) 新鮮梗

塞像、メモ：左前頭葉皮質に新鮮梗塞像。治療的な処置は、事象の結

果としてとられた。 

 

2021/09/25（ワクチン接種 10 日後）、事象の転帰は、軽快であった。 

 

 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/09/19 から 2021/09/25 まで入院）と分

類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、喫煙であった。 

 

 

 

再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16636 

そう痒症; 

 

眼充血; 

 

血圧上昇; 

 

過敏症 

喘息; 

 

椎間板突出; 

 

節足動物咬傷アレル

ギー; 

 

薬物過敏症; 

 

食物アレルギー 

本報告は、規制当局を介し連絡可能な報告者（医師）から入手した自

発報告である。 

 

 

 

2021/07/26 14:18、42 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2

（コミナティ、ロット番号：FC8736、使用期限：2021/12/31、腕、筋

肉内、単回量）の初回接種を受けた。 

 

関連する病歴は以下の通り：「気管支喘息」 開始日：1993 年（継続

中）、「腰椎椎間板ヘルニア」 開始日：2014 年（継続中）、「ソラン

タール、フロモックス、アスピリン、局所麻酔、卵、ハチなどの薬

物、食物、虫刺症にアレルギーがあった」（継続中かどうか明らかで

ない）。 

 

併用薬は以下の通り：スピオルトレスピマット、デュピルマブ、プレ

ドニン［プレドニゾロン］、シングレア、パルミコート、エピペン。 

 

以下の情報が報告された：血圧上昇（医学的に重要）2021/07/26 

14:44 発現、転帰「不明」、「BP 171/111」と記載された。過敏症（非

重篤）2021/07/26 14:44 発現、転帰「回復」（2021/07/26）、「急性

アレルギー」と記載された。眼充血（非重篤）2021/07/26 14:44 発

現、転帰「不明」、「目の充血/目の発赤」と記載された。そう痒症

（非重篤）2021/07/26 14:44 発現、転帰「不明」、「体のかゆみ/目の

かゆみ」と記載された。 

 

事象「BP 171/111」、「目の充血/目の発赤」および「体のかゆみ/目

のかゆみ」は診療所受診にて診断された。事象「急性アレルギー」は

救急治療室受診にて診断された。 

 

以下の臨床検査および処置を受けた：血圧：（2021/07/26）

171/111 、注：14:44、（2021/07/26）116/79、注：15:00、体温：

（2021/07/26）35.9 度、注：15:00、心拍数：（2021/07/26）97、注：

14:44、（2021/07/26）84、注：15:00、酸素飽和度：（2021/07/26）

98％、注：14:44、（2021/07/26）97％、注：15:00。 

 

血圧上昇、過敏症、眼充血、そう痒症の結果として治療的処置が取ら

れた。 

 

臨床経過： 

 

2021/07/26 14:44、患者は「急性アレルギー」と言われる急性アレル
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ギー反応を発現した。事象は非重篤と評価され、救急治療室受診を必

要とした。ワクチンとの因果関係は関連ありと評価された。 

 

2021/07/26、事象の転帰は回復であった。 

 

副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬、および点滴による医学的介入

を必要とした。詳細は次のように報告された：ポララミン 1A 静注、ソ

ル・メドロール 125 mg 点滴静注、および生理食塩水 500ml。 

 

医療経過は以下の通り報告された： 

 

2021/07/26 14:18（ワクチン接種日）、ワクチンの初回接種を受け

た。経過観察のため内科待合いにて待機した。 

 

2021/07/26 14:44（ワクチン接種 26 分後）、患者は目のかゆみ、目

の発赤があると訴えた。外来看護師に電話し医師に報告した。患者は

中央処置室へ案内された。BP 171/111、P 97、SAT 98％。 

 

2021/07/26 14:48（ワクチン接種後 30 分）、右前腕に 22G ルートキ

ープし、生食 500ml 滴下、側管からソル・メドロール静注 125mg+生食

100ml を滴下した。 

 

2021/07/26 14:50、ポララミン静注を投与した。 

 

2021/07/26 15:00、BP 116/79、P 84、SAT 97％、T 35.9 度。目の発

赤が軽減された。 

 

多臓器障害はなかった。 

 

 

 

追加情報（2021/11/29）：本報告は、医師からの自発追加報告であ

り、追加報告書の回答である。患者詳細を更新、関連する病歴を追

加、臨床検査値が追加、製品の投与経路、解剖学的部位、ロット番

号、使用期限が追加、併用薬追加、事象タブ情報が更新された。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16637 

低酸素症; 

 

好中球数増加; 

 

心肺停止; 

 

急性呼吸窮迫症候

群; 

 

状態悪化; 

 

発熱; 

 

細菌性肺炎; 

 

肺炎; 

 

胸水; 

 

非定型マイコバクテ

リア感染; 

 

Ｃ－反応性蛋白増加 

サルコペニア; 

 

心房細動; 

 

無力症; 

 

糖尿病; 

 

認知症; 

 

非定型マイコバクテ

リア感染 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な報告者

（医師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：V21131500。 

 

 

 

投与日 2021/11/22 15:00（ワクチン接種日)、79 歳 9ヵ月の女性患者

は、79 歳時に、covid-19 免疫化のため、bnt162b2（コミナティ、注射

液、ロット番号：FK0108、使用期限：2022/04/30、単回量）の 1回目

接種を受けた。 

 

関連する病歴は以下の通りであった： 

 

「非定型抗酸菌症」（継続中かどうかは不明）;「心房細動」（継続中

かどうかは不明）;「フレイル」（継続中かどうかは不明）;「サルコ

ペニア」（継続中かどうかは不明）;「認知症」（継続中かどうかは不

明）;「糖尿病」（継続中かどうかは不明）。家族歴は以下の通りであ

った： 

 

「糖尿病」（継続中かどうかは不明）、注：母。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

2021/11/22、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.9 度であった。 

 

2021/11/22 20:00（ワクチン接種の 5時間後）、発熱、急性肺炎を発

現した。 

 

2021/11/23（ワクチン接種の 1日後）、入院した。 

 

2021/11/25（ワクチン接種の 3日後）、死亡した。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

2021/11/22 20:00 より、発熱が発現した。 

 

翌朝（2021/11/23）、倒れており、当院受診した。 

 

酸素化低下を認め、2L/分での酸素投与を開始した。 

 

血液検査では、好中球増加とＣ－反応性蛋白 10.92 と上昇を認め、Ｃ

Ｔでは、両側肺に新規のすりガラス影と浸潤影を認め、両側胸水を認

めた。 
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入院し、抗生剤治療を行った。 

 

2021/11/25、呼吸状態悪化を認め、そのまま心肺停止に至った。 

 

急性肺炎によるＡＲＤＳ（急性呼吸窮迫症候群）によって心肺停止に

至ったと考えられた。 

 

ワクチン接種後の 72 時間以内であり、因果関係は不明であるが、報告

必要と判断した。 

 

2021/11/24、BNP（脳性ナトリウム利尿ペプチド）670、KL-6 704、, 

SP-D471 であった。 

 

患者は、以下の臨床検査と処置を受けた： 

 

体温：（2021/11/22）摂氏 36.9 度、注：ワクチン接種前;脳性ナトリ

ウム利尿ペプチド：（2021/11/24）670;コンピュータ断層撮影：

（2021/11/23）新規のすりガラス影、注：両側肺と両側胸水の浸潤影

を認めた;Ｃ－反応性蛋白：（2021/11/23）、10.92 と上昇; KL-6：

（2021/11/24）704;好中球：（2021/11/23）増加;サーファクタントプ

ロテイン：（2021/11/24）471。 

 

肺炎、急性呼吸窮迫症候群、発熱、胸水、好中球増加、Ｃ－反応性蛋

白上昇、酸素化低下の結果として治療処置がとられた。 

 

(開始日：2021/11/23）、肺炎、発熱、胸水のために入院した; 

 

(開始日：2021/11/23）、好中球増加、Ｃ－反応性蛋白増加、酸素化低

下のために入院した; 

 

(開始日：2021/11/25）、状態悪化のため。 

 

事象急性肺炎、ＡＲＤＳ（急性呼吸窮迫症候群）、心肺停止と発熱の

転帰は死亡であり、他の事象の転帰は不明であった。 

 

死亡日は、2021/11/25 であった。 

 

報告された死因は、急性呼吸窮迫症候群であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（死亡、2021/11/23 から入院）と分類し、事

象と BNT162B2 との因果関係を評価不能とした。 
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他の疾患等など、他要因の可能性は、細菌性肺炎と非定型抗酸菌症で

あった。  

 

 

 

報告医師の意見は以下の通りであった： 

 

元々、非定型抗酸菌症で正常肺が、右肺は 1/2、左肺は 4/5 程度となっ

ており、糖尿病、心房細動、フレイル、サルコペニアも認めていた。 

 

死亡原因に関しては、ＡＲＤＳでよいと考えた。 

 

2021/11/23、CT での新規すりガラス影とワクチン接種の関連性は不明

であった。 

 

 

 

追加調査は完了した。これ以上の情報提供は期待できない。 

 

 

 

修正：この追加情報は以前に報告した情報の修正報告である：事象

「非定型抗酸菌症」（医学的に重要）の重篤性を更新した。 

16638 血圧上昇   

本報告は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（その他の医療従

事者）からの自発報告である。PMDA 受付番号は v21131606 である。 

 

 

 

2021/06/01 13:20（ワクチン接種日）、74 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ

－１９免疫のために、bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：

EY0779、有効期限：2021/11/30、投与経路不明、74 歳の時に、単回

量、初回投与）を受けた。 

 

患者の関連した病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報は報告された： 

 

2021/06/01 13:50（ワクチン接種の 30 分後）に発現した：血圧上昇

（医学的に重要な）、転帰「軽快」、「血圧上昇」と記述された。 

 

事象「血圧上昇」は、診療所訪問で評価された。 
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ワクチン接種前（13:50）に、体温（KT）は 36.5 度であった。 

 

13:50 に、ワクチン接種後、持ってきた体温計で KT37.3 度、バイタル

サイン測定し、KT36.6 度、血圧（BP）193/111、心拍数(p) 82。自覚症

状がなかった。 

 

医師は報告して、14:00 に再検の指示があった。 

 

14:00 に、血圧 15-/94、心拍数 74。自覚症状がなかった。 

 

14:05 に、医師は報告して、診察した。14:07 に、体調が変わらなかっ

たので、患者は帰宅した。 

 

報告看護師は事象を非重篤と分類して、事象と bnt162b2 との因果関係

は関連ありと評価した。 

 

 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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16639 

冷汗; 

 

失神寸前の状態; 

 

脈拍異常; 

 

腎不全; 

 

蒼白 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

報告者（医師）からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131510。そ

の他症例識別子：JP-PFIZER INC-202101677801（ファイザー）。 

 

 

 

接種日 2021/11/27 09:22（ワクチン接種日）、45 歳の男性患者は

COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、ロット番号：FL1839、

使用期限：2022/04/30、45 歳時、筋肉内経路、左腕、1回目、単回

量）を初回接種した。 

 

関連する病歴はなかった。 

 

事象発現前 2週間以内に投与された併用薬はなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以

内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況

等）はなかった。 

 

4 週間で他のワクチン接種を受けなかった。  

 

ワクチン接種以前に COVID を発症しなかった。 

 

ワクチン接種後に COVID 検査を受けなかった。 

 

次の情報が報告された： 

 

蒼白（非重篤）、発現 2021/11/27 09:37、転帰「回復」

（2021/11/27）、「顔面皮膚は蒼白 」と記載された。冷汗（非重

篤）、発現 2021/11/27 09:37、転帰「回復」（2021/11/27）、「冷

汗」と記載された。脈拍異常（非重篤）、発現 2021/11/27 09:37、転

帰「回復」（2021/11/27）、「沈、腎虚から速やかに微浮へと変化」

と記載された。失神寸前の状態（非重篤）、発現 2021/11/27 09:37、

転帰「回復」（2021/11/27）、「血管迷走神経反射」と記載された。 

 

 

 

患者は次の臨床検査と処置を受けた：血圧測定：（2021/11/27）

99/61、注：09:45 時、体温：（2021/11/27）摂氏 36.2 度、注：ワクチ

ン接種前、心拍数：（2021/11/27）58/分、注：09:45 時、酸素飽和

度：（2021/11/27）96%。 
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患者は事象に対する治療を受けなかった。 

 

有害事象は、クリニックへの訪問という結果に至った。 

 

 

 

臨床経過：事象の経過は以下の通り： 

 

09:37（2021/11/27）、ワクチン接種後 15 分間、患者は院内・待合の

両肘掛け付き椅子に座っていたとき、「大丈夫ですか（何か異常あり

ませんか）。」と確認され、「ちょっと汗をかいたのでもう少し（院

内に）居させてください。」と返事した。 

 

報告者が近づくと、患者は腰を前方にずらして背中を丸め、頭を反ら

せて柱にあずけていた 。 

 

顔面皮膚は蒼白であった。 

 

脈診：沈、腎虚から速やかに微浮、尺も触知した。 

 

「先よりも少し楽になりました」。 

 

09:45、BP 99/61、58/分、SPO2 96%。 

 

その後 30 分間処置室のベッドで安静にし、皮膚の赤みも戻った。 

 

2021/11/27（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

 

報告医師は、事象の最終診断を冷汗とした。 

 

報告者は以下の通りにコメントした。：過去のワクチン接種で同症状

ないことから単なる血管迷走神経反射ではなく本ワクチンによる副反

応と考えた。3週間後の 2回目のワクチン接種は、臥位で行う予定であ

る。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を関

連ありと評価した。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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追加情報（2021/11/29）：本報告は、連絡可能な同医師から入手した

追加自発報告である。 

 

 

 

更新された情報は次を含む：患者のイニシャル、生年月日、ワクチン

情報（接種経路、解剖学的部位）、検査データ（心拍数 85/分）、受け

た治療（いいえ）、診療所への訪問（はい）、追加情報。 

 

 

 

追加情報（2021/12/10）：本報告は、再調査依頼に応じた、同じ連絡

可能な医師から入手した追加自発報告である。 

 

更新された情報は次を含む：病歴（なし）、併用薬（なし）、事象詳

細（最終診断、冷汗の記載事象の更新、治療なし、重篤性、因果関係

評価）、臨床検査値（心拍）の更新であった。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16640 

くも膜下出血; 

 

動脈瘤破裂; 

 

循環虚脱; 

 

意識レベルの低下; 

 

血圧低下; 

 

頭痛 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131585 

 

 

 

日付/ 時刻不明（48 歳時、ワクチン接種時年齢）、48 歳の男性患者は

COVID-19 免疫のため、bnt162b2（（COVID-19 ワクチン / 製造業者不

明）（バッチ/ロット番号：不明、接種回数不明、単回量）の接種をし

た。 

 

患者の関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

くも膜下出血（死亡、医学的に重要な）、動脈瘤破裂（死亡、医学的

に重要な）、2021/10/17 発現（両事象全て）、転帰「死亡」、両事象

全て「前交通動脈瘤破裂によるくも膜下出血」と記述された。 

 

循環虚脱（死亡、医学的に重要な）、2021/10/20 15:00 発現、転帰

「死亡」、「急性循環不全状態」と記述された。 

 

意識レベルの低下（死亡、医学的に重要な）、2021/10/17 発現、転帰

「死亡」、「意識低下」と記述された。 

 

血圧低下（死亡）、2021/10/20 発現、転帰「死亡」、「急激な血圧低

下」と記述された。  

 

頭痛（医学的に重要な）、2021/10/17 発現、転帰「不明」、「頭痛」

と記述された。 

 

事象「前交通動脈瘤破裂によるくも膜下出血」、「前交通動脈瘤破裂

によるくも膜下出血」、「意識低下」、「頭痛」は、医院受診と評価

された。 

 

 

 

患者は以下の検査および処置を受けた：昏睡尺度：（2021/10/17）3-

10 

 

くも膜下出血、動脈瘤破裂、循環虚脱、意識レベルの低下、血圧低
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下、頭痛の結果として、治療処置が行われた。 

 

患者の死亡日は、2021/10/20 であった。 

 

報告された死因は、くも膜下出血、動脈瘤破裂、循環虚脱、血圧低

下、意識レベルの低下であった。 

 

剖検が実施されたかどうかは報告されなかった。 

 

 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

2021/10/17、患者は頭痛後に意識障害を発症した。 

 

患者来院時、JCS（ジャパン・コーマ・スケール（日本昏睡尺度））は

3-10 であった。 

 

前交通動脈瘤破裂によるくも膜下出血と診断された。 

 

脳血管的治療およびドレナージが行われ、経過良好であった。 

 

しかし、2021/10/20 に急激な血圧低下があり、発見時意識は保たれて

いたが、血圧低下とともに意識低下となり、気管内挿管、昇圧剤、心

臓マッサージ施行された。 

 

循環動態維持できなかった。 

 

患者は他界した。 

 

2021/10/20、昼の時点では意識レベルは回復傾向であったが、突然の

急性循環不全状態に陥った。 

 

2021/10/20、血圧低下とともに意識低下となった。 

 

2021/10/20 15:00、患者は突然の急性循環不全状態に陥った。 

 

剖検が実施されたかどうかは不明であった。 

 

 

 

報告医師は事象を重篤（死亡）に分類し、事象と bnt162b2 との因果関
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係を評価不能とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はくも膜下出血であった。 

 

 

 

bnt162b2 のロット番号は提供されず、追加調査の間に要請される。 
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16641 

免疫性血小板減少

症; 

 

血小板減少性紫斑病 

  

本報告は、規制当局から連絡可能な報告者（医師）から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21131499（PMDA）。 

 

 

 

2021/08/05（ワクチン接種の日）、77 歳の男性患者は、COVID-19 免疫

のため、BNT162b2（コミナティ、ロット番号：FC5947、使用期限：

2021/12/31、接種経路不明、単回量、77 歳時）の 2回目の接種を受け

た。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況等）。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告がなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

2021/07/15、COVID-19 免疫のため、コミナティ（初回接種、ロット番

号 FC3661、使用期限 2021/12/31、接種経路不明）。 

 

報告された情報は以下の通りであった： 

 

2021/10/26（ワクチン接種の 2ヵ月後）、免疫性血小板減少症（入

院、医学的に重要）が発現、転帰（ワクチン接種の 3ヵ月後）は「未

回復」であり、「ITP」と記載された。 

 

患者は、免疫性血小板減少症（入院：2021/10/26（ワクチン接種の 2

ヵ月後）、退院：2021/11/26（ワクチン接種の 3ヵ月後）、入院期

間：31 日）のために入院した。 

 

日付不明、血小板減少性紫斑病を発現した。 

 

 

 

患者は、以下の臨床検査と処置を受けた： 

 

Hb：11.6（2021/07/16）、10.7（2021/10/26）; 

 

PLT：17.0（2021/07/16）、0.1（2021/10/26）; 

 

白血球：5700（2021/07/16）、7200（2021/10/26）。 
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事象の経過は、以下の通りであった： 

 

2021/07/15 患者は初回の COVID-19 ワクチン接種を受けた。 

 

2021/07/16、白血球 5700、Hb 11.6、PLT 17.0。 

 

2021/08/05、患者は 2回目の COVID-19 ワクチン接種を受けた。 

 

2021/09 上旬より、出血傾向（紫斑）があった。 

 

2021/10/26、紫斑が四肢と体幹にあった。 

 

口腔粘膜に顕著な出血があった。 

 

白血球 7200、Hb 10.7、PLT 0.1。 

 

ITP と診断した。 

 

本報告は、血小板減少性紫斑病の報告基準を満たす。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/10/26 から 2021/11/26 まで入院）と分

類し、事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

報告医師のコメントは以下の通りであった： 

 

COVID-19 ワクチン接種と ITP の発症の因果関係は、濃厚である。 

 

 

 

追加情報は完了した。さらなる追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/10）：追加情報は完了した。さらなる追加情報は

期待できない。 
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追加情報（2021/12/20）：本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）

から入手した連絡可能な同医師からの自発追加報告である。PMDA 受付

番号：v21132277。 

 

新情報が追加された：更新された情報：事象『血小板減少性紫斑病』

が追加された。 

 

 

 

『本報告は、血小板減少性紫斑病の報告基準を満たす。』が追加され

た。 

 

 

 

追加情報は完了した。さらなる追加情報は期待できない。 
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16642 

倦怠感; 

 

浮動性めまい; 

 

片頭痛; 

 

発熱; 

 

起立性低血圧; 

 

頭痛 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21131588。 

 

 

 

2021/10/01（2 回目のワクチン接種日）、16 歳の女性患者は COVID-19

免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：FJ5790、

使用期限：2022/03/31、投与経路不明、単回量、2回目）を接種した。 

 

患者の関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

2021/09/10（1 回目のワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、コミ

ナティ（1回目、単回量、注射液、ロット番号：FF9942、使用期限：

2022/02/28、投与経路不明）があった。 

 

以下の情報が報告された。 

 

2021/10/18 に発現した片頭痛（医学的に重要）、転帰「未回復」、

「片頭痛」と記載、 

 

2021/10/02 に発現した倦怠感（非重篤）、転帰「回復

（2021/10/06）」、「倦怠感」と記載、 

 

2021/10/02 に発現した発熱（非重篤）、転帰「回復

（2021/10/06）」、「39 度の発熱」と記載、 

 

2021/10/08 に発現した浮動性めまい（非重篤）、転帰「未回復」、

「浮動性めまい」と記載、 

 

2021/10/08 に発現した起立性低血圧（非重症）、転帰「未回復」、

「起立性低血圧」と記載、 

 

2021/10/08 に発現した頭痛（非重症）、転帰「未回復」、「頭痛」と

記載された。 

 

患者は以下の臨床検査と処置を行った。 

 

体温：（2021/10/02）摂氏 39.0。 

 

片頭痛、起立性低血圧の結果として治療的な処置がとられた。 
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事象の経過は以下の通り： 

 

患者は小学校 5年生の時から前兆のある片頭痛の症状があった。 

 

2021/09/10 と 2021/10/01、コミナティを接種した。 

 

2021/10/02、39.0 度の発熱と倦怠感を発現し、2021/10/06 まで継続し

た。 

 

2021/10/08（ワクチン接種 7日後）から、浮動性めまい、起立性低血

圧の症状と頭痛が連日あった。 

 

2021/10/18、初診となり、前兆のある片頭痛の状態と診断された。 

 

世界でワクチン接種後に片頭痛の増悪があると報告されている。 

 

転帰日は 2021/11/15（報告通り）であった。 

 

報告医師は本事象を重篤と分類し、本事象が BNT162B2 と関連ありと評

価した。他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師の意見は以下の通り： 

 

片頭痛と起立性低血圧の治療を継続しているが、症状は続いている。 

 

 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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16643 

倦怠感; 

 

異常感 

アナフィラキシー反

応; 

 

発疹 

本報告は、規制当局を介して、連絡可能な報告者（医師）からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21131507 である。 

 

 

 

2021/11/25 15:10（投与日）、78 歳の女性患者は、COVID-19 免疫の

ため、BNT162B2（コミナティ、ロット番号：FK6302、有効期限：

2022/04/30、78 歳で、単回投与 2回目）を接種した。 

 

関連病歴は： 

 

「全身に発疹」（継続中かどうか不明）、 

 

メモ：豆乳を飲んだ後。 

 

主治医は、アナフィラキシーと言った; 

 

「アナフィラキシー」（継続中かどうか不明）、 

 

メモ：豆乳を飲んだ後。 

 

主治医は、アナフィラキシーと言った。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は： 

 

COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン（メーカー不明、1回目）を

接種した。 

 

以下の情報は報告された： 

 

2021/11/25 15:20、気分不良（医学的に重要な）が発現した、 

 

転帰「回復した」（2021/11/25）、 

 

「気分不良」と記載された; 

 

2021/11/25 15:20、倦怠感（医学的に重要な）が発現した、 

 

転帰「回復した」（2021/11/25）、 
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「倦怠感」と記載された; 

 

臨床検査と処置を実施した： 

 

体温：（2021/11/25）摂氏 36.5 度、 

 

メモ：ワクチン接種前。 

 

気分不良、倦怠感のため、治療的な処置を受けた。 

 

臨床経過： 

 

患者は、78 歳 9ヵ月の女性（ワクチン接種時の年齢）だった。 

 

2021/11/25、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

 

ワクチン接種予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワク

チン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）に関して

留意される点は以下があった。 

 

2021/11/25 15:10（ワクチン接種日）、bnt162b2（コミナティ、2回

目）を接種した。 

 

2021/11/25 15:20（ワクチン接種の 10 分後）、有害事象を発症し

た。 

 

2021/11/25（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

点滴室で横になって休んだ。 

 

ソルデム 200ml の点滴静注を施行された。 

 

声掛けをすると、患者は「大丈夫です、気分も良くなってきてます」

と返答した。 

 

点滴静注が終了後、帰宅した。 

 

副反応の可能性が高くないが、否定できないため、報告した。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類して、事象と bnt162b2 が関連なしと
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評価した。 

 

報告医師のコメントは以下の通り： 

 

問診の時、以前にアナフィラキシーを起こした事を話して、かなり不

安な様子であった。 

 

ワクチン接種後、気分不良のため、点滴静注を行った。 

 

 

 

報告者は、「気分不良」、「倦怠感」と bnt162b2 が関連なしと評価し

た。 

 

 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、得られる

ことができない。追加情報は期待できない。 

16644 

妊娠３７週未満の前

期破水; 

 

死産 

  

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム(COVAES)から入手した、連

絡可能な報告者（薬剤師）による自発報告である。 

 

 

 

2021/11/08、16:45（接種日、20 歳時）、20 歳の女性患者（妊婦）

は、covid-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ筋注、ロット番号：

FF5357、有効期限：2022/02/28、単回量、筋肉内）を 2回目接種し

た。 

 

関連する病歴は、報告されなかった。 

 

最終月経期間の日付：2021/06/22。 

 

bnt162b2 への暴露時、妊娠 19 週であった。 

 

事象発現時、妊娠 21 週であった。 

 

2022/03/29、出産予定であった。 
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併用薬には以下があった：ズファジラン錠。 

 

ワクチン接種歴には以下があった：コミナティ（2021/10/13、16:30

（接種日、ワクチン 1回目接種日）、注射液、ロット番号 FF5357、有

効期限 2022/02/28、1 回目、単回量、筋肉内、COVID-19 免疫のた

め）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/11/21、18:30、死産（入院、先天異常、転帰「不明」、「死産」

と記述）を発現した。 

 

2021/11/21、18:30、妊娠 37 週未満の前期破水（入院、先天異常、転

帰「不明」、「妊娠 21 週で前期破水が起こった」と記述）を発現し

た。 

 

死産、妊娠 37 週未満の前期破水により入院した（入院期間：3日）。 

 

事象「死産」、「妊娠 21 週で前期破水が起こった」を、救急救命室へ

の受診と評価した。 

 

妊娠は、死産となった。 

 

死産、妊娠 37 週未満の前期破水に対し、治療的処置がとられた。 

 

臨床経過： 

 

COVID ワクチン接種前 4週間以内に、他のワクチン接種を受けなかっ

た。ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されたかは不明であった。ワ

クチン接種以降、COVID-19 検査がされたかは不明であった。 

 

薬剤、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

 

2021/11/08、16:45（ワクチン 2回目接種日）、BNT162b2（コミナティ

筋注）を単回量にて 2回目接種した。 

 

2021/11/21、18:30（ワクチン 1回目接種の 39 日と 2時間後）、事象

を発現した。 
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追加調査は必要ない。これ以上の追加情報は期待できない。 

16645 

インスリン分泌障

害; 

 

インスリンＣペプチ

ド減少; 

 

倦怠感; 

 

劇症１型糖尿病; 

 

口渇; 

 

心肺停止; 

 

急性腎障害; 

 

高カリウム血症; 

 

高血糖; 

 

鼓腸 

高血糖 

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手した自

発報告である。規制当局番号：v21131478（PMDA）。 

 

  

 

接種日 2021/06/22 14:00 （ワクチン接種の日）、73 歳 7ヵ月の男性

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

号：不明、接種経路不明、単回量、2回目、73 歳 7ヵ月時）の接種を

受けた。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「血糖高め」（罹患中）、注釈： 

 

42 歳から健康診断で血糖高めであると言われていた。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（初回、COVID-19 ワクチン、

製造販売不明）。 
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患者は、家族歴がなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況など）。 

 

  

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/07/15 11:50、心肺停止（入院、医学的に重要な、生命を脅か

す）発症、転帰「軽快」、「心肺停止」と記載、 

 

2021/07/15 11:50、急性腎障害（入院、医学的に重要な）発症、転帰

「軽快」、「急性腎障害」と記載、 

 

2021/07/15 11:50、劇症 1型糖尿病（入院、医学的に重要な）発症、

転帰「軽快」、「劇症発症 1型糖尿病」と記載、 

 

2021/07/15 11:50、高カリウム血症（入院、医学的に重要な）発症、

転帰「軽快」、「高カリウム血症」と記載、 

 

2021、口渇（入院）発症、転帰「軽快」、「口渇感」と記載、 

 

2021、倦怠感（入院）発症、転帰「軽快」、「倦怠感」と記載、 

 

2021/07/15 11:50、鼓腸（入院）発症、転帰「軽快」、「レントゲン

上小腸ガス出現」と記載、 

 

2021/07/15 11:50、高血糖（入院）発症、転帰「軽快」、「著明高血

糖」と記載、 

 

2021/07/15 11:50、インスリン Cペプチド減少（入院）発症、転帰

「軽快」、「尿中 Cペプチド低値」と記載、 

 

2021/07/15 11:50、インスリン分泌障害（入院）発症、転帰「軽

快」、「インスリン分泌能低下」と記載された。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

発症数日前から口渇感と倦怠感を認めていた。 
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2021/07/15、X 線上で小腸ガス出現のため開業医から紹介され、報告者

の病院消化器内科を受診予定であった。 

 

受診前検査で待機していたところ心肺停止となった。 

 

蘇生処置が実施された。 

 

その後、自発呼吸、自己心拍再開した。 

 

採血にて、急性腎障害、高カリウム血症を認めた。 

 

血液透析を実施し、状態改善した。 

 

同時に、著明高血糖を認めており、インスリン治療が開始された。 

 

尿検査にて尿中 Cペプチド低値のことからインスリン分泌能低下を認

めた。 

 

2021/08/03、患者は報告者の病院の内分泌内科を受診した。 

 

ここで劇症 1型糖尿病と診断された。 

 

インスリン療法継続にて状態改善した。 

 

2021/08/05、退院した。 

 

患者は、心肺停止、急性腎障害、劇症 1型糖尿病、高カリウム血症、

口渇、倦怠感、鼓腸、高血糖、インスリン Cペプチド減少、インスリ

ン分泌障害（開始日：2021/07/15（ワクチン接種 23 日後）、退院日：

2021/08/05（ワクチン接種 44 日後）、入院期間：21 日）で入院した。 

 

事象「心肺停止」、「急性腎障害」、「劇症発症 1型糖尿病」、「高

カリウム血症」、「口渇感」、「倦怠感」、「レントゲン上小腸ガス

出現」、「著明高血糖」、「尿中 Cペプチド低値」と「インスリン分

泌能低下」は、病院受診と評価された。 

 

実施した臨床検査と処置は以下の通り： 

 

血液検査： 

 

（不明日）急性腎障害と高カリウム血症、 
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体温： 

 

（2021/06/22）摂氏 36.4 度、注釈：ワクチン接種前、 

 

尿検査： 

 

（不明日）尿中 Cペプチド低値、 

 

レントゲン： 

 

（2021/07/15）小腸ガス。 

 

治療処置は、心肺停止、急性腎障害、劇症 1型糖尿病、高カリウム血

症、口渇、倦怠感、鼓腸、高血糖、インスリン Cペプチド減少、イン

スリン分泌障害の結果としてとられた。 

 

  

 

報告医師は事象を重篤（入院：2021/07/15 から 2021/08/05 まで）と分

類し、事象が BNT162b2 との関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

  

 

BNT162b2 のロット番号は、提供されず、追加調査にて要請される。 

 

 

 

追加情報（2021/12/10）：本追加報告は、追跡調査を試みたものの、

ロット／バッチ番号は入手できなかったことを通知するために提出さ

れるものである。追跡調査は完了しており、これ以上の情報は期待で

きない。 
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16646 

そう痒症; 

 

疼痛; 

 

紅斑; 

 

血圧上昇 

  

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な報告者(そ

の他の医療専門家)から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21131594 (PMDA)。 

 

 

 

2021/06/28 14:01(発現日時) (ワクチン接種日)、74 歳の男性患者は

COVID-19 免疫のため、bnt162b2 (コミナティ、注射剤、ロット番号：

EY0779、使用期限：2021/11/30、単回量、74 歳時)の初回接種を受け

た。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.4 度であった。  

 

患者の関連する病歴および併用薬は報告されていなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以

内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）

はなかった。 

 

15 分間の観察中（ワクチン接種後）、以下の情報は報告された： 

 

血圧上昇（医学的に重要）（発現日時：2021/06/28 14:13、転帰：

「不明」、「血圧（BP）166/99（再検にて 169/99） 」と記載され

た）；紅斑（非重篤）（発現日時：2021/06/28 14:13、転帰：「不

明」、「手掌~前腕にかけて発赤」と記載された）；そう痒症（非重

篤）（発現日時：2021/06/28 14:13、転帰：「不明」、「痒み」と記

載された）；疼痛（非重篤）（発現日時：2021/06/28 14:13、転帰：

「不明」、「痛み」と記載された）。 

 

医師の診察後、14:20 にアレグラを内服した。 

 

14:35、再度診察時、手掌の発赤は軽減みられず、悪化はなかった。 

 

悪化しなければ帰宅してよいとの指示があり、アレグラを家に持ち帰

り、医師の処方に従って服用して頂いた。 

 

14:50、帰宅した。 

 

実施された臨床検査および処置は以下の通り： 

 

血圧測定：（2021/06/28）166/99、注記：再検時は 169/99 であった；

体温：セ氏 36.4、注記：ワクチン接種前；心拍数：（2021/06/28）
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73；酸素飽和度：（2021/06/28）99％。 

 

血圧上昇、紅斑、そう痒症、疼痛の結果として治療措置が取られた。 

 

事象の転帰は提供されなかった（不明）。 

 

 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

16647 心筋炎   

本報告は、ファイザー社員を介して連絡可能な医師から入手した自発

報告である。 

 

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

ト番号：不明、筋肉内、単回量、2回目）の接種を受けた。 

 

バッチ/ロット番号不明の理由は、報告完了時に参照できない/報告者

に提供されていなかった。 

 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

COVID-19 ワクチン接種 前の 4週間以内に他のワクチンを受けたどうか

は不明であった。 

 

ワクチン接種前に COVID-19 の診断をされたかどうかは不明であった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 免疫のための COVID-19 ワクチン（1回目、製造販売業者不

明、バッチ/ロット番号：不明。報告完了時に参照できない/報告者に

提供されていなかった）があった。 

 

報告された情報は以下である： 

 

2021/05、心筋炎（入院、医学的に重要 、生命を脅かす）を発現し、
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転帰は 「回復」（2021）であった 、「急性心筋炎」と記載された。 

 

事象「急性心筋炎」は、診療所受診と救急救命室受診で評価された。 

 

事象は、医師/その他医療専門家の診療所/クリニックへの訪問および

救急救命室/部または緊急治療に至った。 

 

ワクチン接種以降 COVID-19 検査がされたかどうかは、不明であった。 

 

心筋炎の結果、 治療処置が行われたかは不明であった。 

 

事象の転帰は、2021 年の不明日に回復であった。 

 

 

 

再調査は不可能である； 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、得ることができない。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 

16648 

倦怠感; 

 

徐脈; 

 

頭痛 

  

本報告は、規制当局を通して連絡可能な報告者（その他の医療従事者/

看護師）から入手した自発報告である。 

 

受付番号：v21131601（PMDA）。 

 

20 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、接種

日 2021/08/01 11:13、ロット番号：FD0348、使用期限：2022/01/31、

単回量、初回、20 歳時）の接種を受けた。 

 

関連する病歴はなかった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

薬物、食物または他の製品に対するアレルギーがなかった。 

 

その他の薬物を服用しなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/08/01 11:30 に発現した徐脈（医学的に重要）、転帰「不明」、

「心拍数低値（心拍数(P)：57）」と述べた、2021/08/01 11:30 に発現

した頭痛（非重篤）、転帰「不明」、「急な頭痛」と述べた、
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2021/08/01 11:30 に発現した倦怠感（非重篤）、転帰「不明」、「倦

怠感」と述べた。 

 

以下の検査と治療を受けた： 

 

血圧測定：（2021/08/01）121/79、記録：11:30、体温：

（2021/08/01）摂氏 36.7 度、記録：11:30、心拍数：（2021/08/01）

57、記録：11:30、酸素飽和度：（2021/08/01）98%、記録：11:30。 

 

 

 

臨床経過：2021/08/01 11:30（ワクチン接種の 17 分後）、上記の事象

を発現し、嘔気は発現しなかった。 

 

11:38、医者は特に問題がないと考え、患者は帰宅可能であった。 

 

11:48、帰宅した。 

 

重篤性は、提供されなかった。因果関係評価は、提供されなかった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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16649 

四肢不快感; 

 

血圧上昇 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能なそ

の他の医療従事者からの自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21131597。 

 

  

 

71 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射

剤、接種日 2021/07/05 13:08（ワクチン接種日）、ロット番号：

EY0779、使用期限：2021/11/30、単回量、2回目、71 歳時）の接種を

受けた。 

 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

2021/07/05、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

 

薬歴は以下を含んだ： 

 

抗生物質、反応：「じんましん」、メモ：10 年前、抗生剤を服用しじ

んましんを発現した。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 免疫のための COVID-19 ワクチン（初回ワクチン接種日、単回

量初回）、製造業者不明）。 

 

  

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/07/05 14:05 に発現した血圧上昇（医学的に重要）、転帰「不

明」、「血圧 161/90」と述べた、2021/07/05 13:44 に発現した四肢不

快感（非重篤）、転帰「不明」、「左上腕つっぱる感じあり」と述べ

た。 

 

  

 

2021/07/05 13:44（ワクチン接種の日）、有害事象を発現した。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

2021/07/05 13:44、動作時、左上腕つっぱる感じありと訴えがあっ
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た。 

 

2021/07/05 14:00、医師の診察を希望した。 

 

2021/07/05 14:05、バイタルサイン測定、BP（血圧）161/90、P（脈）

90、SAT（酸素飽和度）98%と KT（体温）摂氏 36.5 度であった。左上腕

つっぱる感じは続いた。 

 

2021/07/05 14:10、医者は診察をした。帰宅しても問題はなかった。 

 

2021/07/05 14:15、患者は帰宅した。 

 

事象「BP 161/90」、「左上腕つっぱる感じあり」は診療所への受診と

評価された。 

 

患者は、以下の臨床検査と処置を受けた： 

 

血圧測定：（2021/07/05）161/90、体温：（2021/07/05）摂氏 36.5

度、記録：ワクチン接種前/ワクチン接種後 14:05、心拍数：

（2021/07/05）90、酸素飽和度：（2021/07/05）98%、バイタルサイン

測定：（2021/07/05）不明。 

 

事象の転帰は不明であった。 

 

  

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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16650 

リンパ腫; 

 

発熱 

  

本報告は、ファイザー医薬情報担当者と医学情報チームを介し連絡可

能な医師から入手した自発報告である。 

 

  

 

2021/10/25（接種日）、64 才の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

め bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：不明、投与量：

0.3ml、単回量、64 歳時）の 2回目接種を受けた。 

 

関連した病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、ＣＯ

ＶＩＤ－１９ワクチン（単回量、メーカー不明）の 1回目接種を受け

た。 

 

以下の情報は報告された： 

 

2021 年発現、「リンパ腫」（医学的に重要）、転帰「未回復」、「悪

性リンパ腫疑い」と記載された。 

 

2021/10/25 発現、「発熱」（医学的に重要）、転帰「未回復」、「発

熱」と記載された。 

 

  

 

追加情報：2021/10/25（ワクチン接種日）、患者は、SARS-CoV-2 感染

症予防のため BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号不明、接種

経路不明、投与量：0.3ml、単回量）の 2回目接種を受けた。 

 

2021/10/25（2 回目ワクチン接種日）、有害事象を経験した。 

 

2 回目ワクチン接種後、発熱が 1ヵ月以上続いた。 

 

詳細の診断のため検査が実施されたが、現時点で確定診断はされてい

ない。 

 

事象の転帰は未回復であった。 

 

報告者は、事象は非重篤で、被疑薬と発熱間の因果関係は関連あり、

被疑薬と悪性リンパ腫疑いの因果関係は関連なしとした。 
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これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報

は、得られることができない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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浮動性めまい; 

 

筋力低下; 

 

脳出血; 

 

被殻出血; 

 

麻痺 

アルコール摂取; 

 

タバコ使用者; 

 

口の感覚鈍麻; 

 

口唇浮腫; 

 

肝機能異常; 

 

閉所恐怖症; 

 

食物アレルギー; 

 

高血圧 

本症例は、重複症例のため invalid と判断されている。 

 

本報告は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（医師）からの自

発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21131480。 

 

 

 

投与日 2021/10/01 16:00、47 歳男性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：FF2018、使用期限：

2022/3/31、単回量、2回目）の接種を受けた。 

 

関連した既往歴は以下を含んだ： 

 

「高血圧」（継続中であるかどうかは不明）、メモ：高血圧？； 

 

「肝機能障害」（継続中であるかどうかは不明）、メモ：健診で肝機

能障害？； 

 

「アレルギー」（継続中であるかどうかは不明）、メモ：アレルギ

ー： 

 

生のエビ、カニなどで口唇の浮腫およびしびれ感がでる； 

 

「口唇の浮腫」（継続中であるかどうかは不明）、メモ：生のエビ、

カニなどで口唇の浮腫およびしびれ感がでる； 
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「しびれ感」（継続中であるかどうかは不明）； 

 

「タバコ」（継続中であるかどうかは不明）； 

 

「閉所恐怖症」（継続中であるかどうかは不明）； 

 

「アルコール」（継続中であるかどうかは不明）、メモ：アルコール

たまに飲んでいる。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 免疫のため、コミナティ（初回接種、ロット番号 FF9944、使

用期限 2022/2/28）。 

 

以下の情報は報告された： 

 

2021/10/27、被殻出血（入院、医学的に重要）を発現し、転帰は「軽

快」、「頭部 CT で右被殻出血を指摘した。」と記載されている； 

 

2021/10/24、脳出血（入院、医学的に重要）を発現し、転帰は「軽

快」、「脳出血」と記載されている； 

 

2021/10/24、麻痺（入院、医学的に重要）を発現し、転帰は「軽

快」、「左上下肢麻痺 4/5」と記載されている； 

 

2021/10/24、筋力低下（入院、医学的に重要）を発現し、転帰は「軽

快」、「左上下肢の脱力」と記載されている； 

 

2021/10/24、浮動性めまい（入院、医学的に重要）を発現し、転帰は

「軽快」、「ふらっとして」と記載されている。 

 

患者は、被殻出血、脳出血、麻痺、筋力低下、浮動性めまい（入院

日：2021/10/27、退院日：2021/11/8、入院期間：12 日）のために入院

した。 

 

事象「頭部 CT で右被殻出血を指摘した。」、「脳出血」、「左上下肢

麻痺 4/5」、「左上下肢の脱力」と「ふらっとして」は、病院受診で評

価された。 
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患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

血圧測定： 

 

（2021/11/08）高くない、メモ：血圧は高くなかった；体温： 

 

（2021/10/01）摂氏 35.8 度、メモ：ワクチン接種前； 

 

頭部コンピュータ断層撮影： 

 

（2021/10/27）右被殻出血； 

 

（2021/11/08）出血吸収傾向(+)。； 

 

頭部磁気共鳴画像： 

 

（2021/10/29）明らかな異常なし、メモ：主幹動脈に明らかな異常な

し; 

 

（2021/10/27）右被殻出血(+); 

 

（2021/10/29）そのほかの微小出血なし。 

 

47 歳 9 カ月男性患者であると報告された。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.8 度であった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況等）。 

 

2021/10/01 16:00（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2（コミナテ

ィ）の 2回目の接種を受けた。 

 

事象発生日時は、2021/10/24 午後（ワクチン接種 23 日後）として報

告された。 

 

2021/10/27（ワクチン接種 26 日後）、患者は病院に入院した。 

 

2021/11/08（ワクチン接種 1ヵ月後）、患者は退院した。 

 

2021/11/08（ワクチン接種 1ヵ月後）、事象の転帰は、軽快であっ
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た。 

 

退院時要約は以下の通り： 

 

入院日：2021/11/08、 

 

入院：2021/10/27 から 2021/11/08 まで。 

 

入院中の経過では、患者は他の病院の脳神経外科からの紹介であっ

た。 

 

2021/10/24 夕方、ふらっとして、左上下肢の脱力が出現した。 

 

2021/10/27、患者は他の病院の脳神経外科を受診した。 

 

頭部ＣＴで右被殻出血を指摘した。 

 

2021/10/27、患者は報告者の病院を紹介受診した。 

 

病歴： 

 

糖尿病(-)、高脂血症(-)、喘息（-）。 

 

家族歴： 

 

SAH なし、悪性高熱症なし。 

 

嗜好はタバコ 20 本/日、アルコールたまに飲むことであった。 

 

神経学的所見： 

 

左上下肢麻痺 4/5。 

 

頭部 MRI： 

 

右被殻出血(+)。 

 

患者が閉所恐怖症のため、DWI のみしか撮影できず。 

 

しばらく入院の上、経過観察を勧めた。 

 

2021/10/29、頭部 MRI では、そのほかの微小出血はなかった。 
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頭部 MRA では、主幹動脈に明かな異常はなかった。 

 

2021/11/08、血圧は高くなかった。 

 

左上下肢麻痺は、変化なしであった。 

 

日常生活にはほぼ支障はなかった。 

 

頭部 CT では、出血吸収傾向(+)であった。 

 

2021/11/08、患者は自宅退院となった。 

 

退院時処方はなく、退院時転帰は軽快であった。 

 

血圧経過観察は、減量（報告のとおり）、禁煙継続。 

 

変わりなければ、2021/12/08 午前外来受診し、3方向に頭部 CT を受け

る必要がある。 

 

退院時 Glasgow Outcome Scale（GOS）： 

 

良好な回復： 

 

最小限の神経学的障害があってもなくても、十分に独立した生活が可

能。 

 

退院時 Karnofsky Performance Scale（KPS）： 

 

90： 

 

正常活動が可能； 

 

軽度の臨床症状。 

 

退院時 modified Rankin Scale（mRS）： 

 

何らかの症状はあるが障害はない。 

 

通常の仕事や活動は全て行える。 
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報告医師は事象を重篤（障害につながるおそれ、入院：2021/10/27 か

ら 2021/11/08 まで）と分類し、事象と BNT162b2 は関連ありと評価し

た。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はタバコであった。 

 

 

 

追加情報（2021/12/02）：これは、202101664187 及び 202101676733 が

重複症例であることを通知する追加報告である。以降の全ての追加情

報は、製造者報告番号 202101664187 にて報告される。 

 

 

 

再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16652 

疲労; 

 

血栓性血小板減少性

紫斑病; 

 

食欲減退; 

 

黄疸 

急性肝炎 

初報では最低限の基準が欠落していた。すなわち患者特定不能であ

る。2021/11/26 付の追加報告の入手により、本症例は valid とみなす

のに必要な情報をすべて含むことになる。 

 

本報告は以下の文献によるものである。 

 

 

 

"Acquired Thrombotic Thrombocytopenic Purpura Following 

BNT162b2 mRNA Coronavirus Disease Vaccination in a Japanese 

Patient", Internal Medicine, 2021; 

pgs:10.2169/internalmedicine.8568-, 

DOI:10.2169/internalmedicine.8568-21. 

 

57 才の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、bnt162b2（ＣＯＶＩ

Ｄ－１９メーカー不明、バッチ/ロット番号：不明、1回目、単回量）

を接種した。 

 

関連した病歴は以下を含んだ：「急性肝炎」（進行中であるか否かは

明らかでない）、メモ：不明症例の肝炎が原因だが、薬剤は服用され

なかった。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報は報告された： 

 

血栓性血小板減少性紫斑病（入院、医学的に重篤な事象、生命を脅か

す）、「日本人で初めての血栓性血小板減少性紫斑病症例」と記載、

転帰は「回復」; 黄疸（入院）、転帰は「回復」、「黄疸」と記載; 

疲労（入院）、転帰は「回復」、「疲労」と記載 ;食欲減退（入

院）、転帰は「回復」、「食欲不振」と記載された。 

 

患者は血栓性血小板減少性紫斑病、黄疸、疲労、食欲減退のため、入

院した。（入院期間：34 日） 

 

患者は、以下の臨床検査を行った： 

 

activated partial thromboplastin time (25.0-35.0): 25.0 

seconds; adamts13 activity assay (50-150): less than 0.5, 

notes: activity levels decreased; 0.5 %, notes: decreased to; 

remained above 20; adamts13 activity assay: upward trend; 

adamts13 inhibitor screen assay (normal high range 0.5): 1.9, 
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notes: levels increased to 1.9 BU/mL; 1.7, notes: increased to; 

alanine aminotransferase (10-42): 48 IU/l; antineutrophil 

cytoplasmic antibody (normal high range 2.0): less than 0.5; 

less than 0.5; antinuclear antibody: 40, notes: x40; aspartate 

aminotransferase (13-30): 91 IU/l; bilirubin conjugated (0-

0.2): 1.3 mg/dl; blood albumin (4.1-5.1): 4.1 g/dl; blood 

alkaline phosphatase (38-113): 95 IU/l; blood bilirubin (0.4-

1.5): 4.3 mg/dl; blood chloride (101-108): 100 mEq/l; blood 

creatine phosphokinase (59-248): 176 mg/dl; blood creatinine 

(0.65-1.07): 1.57 mg/dl; blood culture: negative; blood 

fibrinogen (150-350): 353 mg/dl; blood immunoglobulin a (93-

393): 225 mg/dl; blood immunoglobulin g (861-1747): 1079 mg/dl; 

blood immunoglobulin m (33-183): 51 mg/dl; blood lactate 

dehydrogenase (124-222): 2275 IU/l; blood potassium (3.6-4.8): 

3.5 mEq/l; blood sodium (138-145): 135 mEq/l; blood urea (8-

20): 29.2 mg/dl; 体温: 摂氏 37.0 度; brain natriuretic peptide 

(normal high range 18.4): 49.8 pg/mL; coma scale: e3 v5m6; コン

ピュータ断層撮影：伝染病もしくは mali が明らかにはならなかった。

notes: 悪性; 頭部コンピュータ断層撮: 頭蓋内大量出血の徴候は明ら

かではなかった。; coombs direct test: negative; c-reactive 

protein (0.00-0.14): 1.17 mg/dl; fibrin degradation products 

(0-5): 55.6 ug/ml; gamma-glutamyltransferase (13-64): 18 IU/l; 

haematocrit (40.7-50.1): 17.4 %; haemoglobin (13.7-16.8): 5.5 

g/dl; haptoglobin (19-170): 3 ng/ml; heparin-induced 

thrombocytopenia test: negative; lymphocyte count: 22 %; mean 

cell volume (83.6-98.2): 99.4, notes: fl; neutrophil count: 

70 %; platelet count (15.8-34.8): 0.9, notes: x10^4/ul; 

platelet count: had increased to within the normal range; 

decreased markedly; upward trend; protein total (6.6-8.1): 6.6 

g/dl; prothrombin time: 12.3 seconds; prothrombin time ratio 

(70-140): 96.1 %; red blood cell count: 17.6 %; red blood cell 

count (435-555): 175, notes: x10^4/ul; reticulocyte count: 

49.6, notes: x10^4/ul; sars-cov-2 antibody test (normal high 

range 1.0): 23.5, notes: AU/mL; sars-cov-2 antibody test 

(normal high range 1.0): 153 IU/ml; sars-cov-2 test: negative; 

serum ferritin (13-277): 780 ng/ml; troponin i (0-26.2): 620.0 

pg/mL; vital signs measurement: normal; white blood cell count 

(3300-8600): 10230 /mm3. 

 

血栓性血小板減少性紫斑病、疲労、食欲減退、黄疸に対して新鮮凍結

血漿およびアドレナリン、リツキシマブとプレドニゾロンによる治療

がとられた。 
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これ以上の追加情報を入手することはできない。ロット／バッチ番号

を入手することはできない。 
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16653 

リンパ節症; 

 

免疫系障害; 

 

扁桃炎; 

 

発熱; 

 

頭痛; 

 

高体温症; 

 

Ｃ－反応性蛋白増加 

  

本報告は、規制当局を経由して連絡可能な報告者（達）（医師）から

入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21131521。 

 

 

 

2021/08/29、38 歳の男性患者は COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コ

ミナティ、バッチ/ロット番号：不明、2回目、単回量、38 歳時）の接

種を受けた。 

 

患者の関連した病歴は、報告されなかった。 

 

患者は、被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内に、その他のワク

チン接種を受けなかった。 

 

事象発現前の 2週間以内に、服用した併用薬はなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以

内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況

等）は以下の通りであった： 

 

以下のワクチン接種歴を含んだ： 

 

2021/08/06、COVID-19 免疫のためにコミナティ初回接種し、有害事象

はなかった。 

 

有害事象の詳細は、以下の通りであった： 

 

2021/09/01、発熱（入院、期間は 8日間と報告された）を発現（転帰

「2021/09/10、ソル・コーテフ 100mg 2 回/日の治療により回復」）、

「発熱」と記載； 

 

2021/09/01、頭痛（入院、期間は 8日間と報告された）を発現（転帰

「2021/09/10、ソル・コーテフ 100mg 2 回/日の治療により回復」）、

「頭痛」と記載、「発熱」と「頭痛」について、報告者は以下の理由

に基づき、因果関係を評価不能としてチェックした： 

 

ステロイドで改善し、感染か非感染か不明であった； 

 

2021/09/07、扁桃炎（入院、期間は 8日間と報告された）を発現（転

帰「回復」（2021/09/14））、「扁桃炎」と記載、報告者は以下の理

由に基づき、因果関係を評価不能としてチェックした： 
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抗生剤へ反応なく、ステロイドで改善した。 

 

扁桃炎は、以下の通りに新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必

要があった： 

 

2021/09/07 から 2021/09/12 まで、1日 4回 ABPC（ビクシリン）2g を

使用した。 

 

2021/09/09 から 2021/09/11 まで、1日 1回 AZM（アジスロマイシン）

500mg を使用した； 

 

2021/09/01、高熱（入院）を発現（転帰「回復」（2021/09/14））、

「摂氏 39 度の高熱」と記載； 

 

2021/09/09、リンパ節症（入院）を発現（転帰「不明」）、「頚部リ

ンパ節腫大/リンパ節腫大」と記載; 

 

2021/09/09、Ｃ－反応性蛋白増加（入院）を発現（転帰「不明」）、

「CRP 9.01mg/dL に上昇」と記載; 

 

2021/09/09、免疫系障害（入院）を発現（転帰「不明」）、「ワクチ

ン接種後の免疫賦活化も疑い/何らかの免疫異常」と記載された。 

 

患者は、発熱、頭痛、扁桃炎、高熱、リンパ節症、Ｃ－反応性蛋白増

加、免疫系障害のために入院した（入院日：2021/09/07、退院日：

2021/09/14、入院期間：7日）。 

 

事象「発熱」、「頭痛」、「扁桃炎」、「摂氏 39 度の高熱」、「感染

か非感染か不明」は、来院を要したと評価された。 

 

治療的処置は、発熱、頭痛、扁桃炎、高熱、リンパ節症、Ｃ－反応性

蛋白増加、免疫系障害に対してとられた。 

 

関連する検査が実施された： 

 

体温： 

 

（2021/09/01）摂氏 39 度; 

 

COVID-19 抗原検査： 

 

2021/09/02、他病院で検査を実施し、結果は陰性であった。 
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SARS-CoV-2PCR 検査： 

 

2021/09/03、2021/09/04、2021/09/06、他病院で検査を実施し、結果

は陰性であった。 

 

髄液検査： 

 

2021/09/06、他病院で検査を実施し、結果は細胞数、蛋白、糖など、

異常はなかった。 

 

頭部 MRI 検査： 

 

2021/09/06、他病院で検査を実施し、結果は異常なしであった; 

 

頚部エコー： 

 

2021/09/09 実施、結果は頚部リンパ節腫大であった（詳細：リンパ節

腫大が認められた。膿瘍や悪性腫瘍は否定的であった）。 

 

血液検査： 

 

2021/09/07、1 度目の実施、結果は CRP 6.98mg/dL であった。 

 

2021/09/09 に再検査、結果は、9.01mg/dL に上昇であった。 

 

臨床経過： 

 

2021/08/29 不明時間（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2 の 2 回目

接種を受けた。 

 

2021/09/01 不明時間（ワクチン接種の 3日後）、患者は発熱、頭痛、

扁桃炎を発現した。 

 

また、2021/09/01（ワクチン接種の 3日後）より摂氏 39 度の高熱、頭

痛、発熱が持続した。 

 

近医で頭部ＭＲＩ検査や髄液検査を受けたが、結果に異常がなかった

ため、原因不明であった、患者は詳細な検査のために報告者の病院に

紹介された。 

 

2021/09/07（ワクチン接種の 9日後）、病院に入院した。 
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扁桃炎の所見認め、入院の上抗生剤で治療開始した（扁桃炎のための

抗菌薬の治療も報告された）。 

 

しかし、症状改善なかった。 

 

ワクチン接種後の免疫賦活化が疑われた。 

 

ワクチン接種に伴う副反応の可能性も考え、2021/09/09 よりステロイ

ドを開始した。 

 

2021/09/09、ステロイド開始後、発熱と頭痛の速やかな消失が認めら

れた。 

 

2021/09/14（ワクチン接種の 16 日後）、患者は退院した。 

 

扁桃炎に対する抗菌薬治療が遅れて奏功したのか、ステロイドにより

何らかの免疫異常が改善したのか判別は困難であったため、事象と

BNT162b2 間の因果関係は不明であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/09/07 から 2021/09/14 までの入院）と

分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は評価不能とした。 

 

他要因（他の疾患等の可能性）は、扁桃炎であった。 

 

 

 

BNT162b2 のロット番号は、提供されず、追加報告にて要請される。 

 

 

 

追加情報（2021/12/14）： 

 

本報告は、追加調査票に応答した同医師からの自発的な追加報告であ

る。 

 

更新情報は以下を含んだ： 

 

患者の情報が更新された。 

 

有害事象発熱、頭痛、扁桃炎の事象発現日付/転帰日付を含む詳細が更

新された。 
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有害事象高熱の記載が修正された。 

 

新たな事象（頚部リンパ節腫大、Ｃ－反応性蛋白増加、免疫系障害）

が追加された。 

 

ワクチン接種歴の詳細が更新された。 

 

臨床検査値が追加された。 

 

報告者の科であった。 

 

付随する治療は、なしとチェックされた。 

 

 

 

コミナティのロット番号は、提供されず、追加報告にて、要請され

る。 
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16654 

ワクチン接種部位疼

痛; 

 

不眠症; 

 

倦怠感; 

 

喘息; 

 

起坐呼吸; 

 

頭痛 

喘息; 

 

小児喘息 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130869。 

 

2021/07/28 14:30、44 歳（44 歳 6ヶ月と報告されている）の女性患者

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

号：FD0889、有効期限：2021/12/31、投与経路不明、初回、単回量）

を接種した（44 歳時）。 

 

患者の病歴には、喘息発作、小児喘息があった。 

 

患者には併用薬はなかった。 

 

COVID ワクチン前の 4週間以内に受けたその他のワクチン接種は不明と

報告された。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

はなかった。 

 

（2021/07/28）、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

 

2021/08/02（ワクチン接種 5日後）、喘息発作/喘息増悪/気管支喘息

の増悪が発現した。 

 

臨床経過は以下の通り報告された： 

 

2021/08/02（ワクチン接種 5日後）、起座呼吸、夜間不眠が出現し

た。 

 

患者の症状は、喘息発作として治療された。 

 

以上の経過より、ワクチンが喘息増悪の要因であったことを否定でき

なかった。 

 

（2021/11/29）追加報告時、以下の情報を入手した： 

 

2021/07/29、注射部位疼痛、頭痛、倦怠感が発現した。 

 

気管支喘息の増悪は継続中と報告された。 

 

事象の経過は以下の通り報告された： 
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2021/08/02 より、気管支喘息が増悪し、近医で受診した。 

 

2021/09/08、症状が改善せず、当院に紹介され、喘息に対する治療を

続行した。 

 

医学的介入が必要であった。 

 

患者には多臓器障害はなかった（しかし呼吸器のみあった）（報告通

り）、詳細は以下の通り： 

 

呼吸器症状では、両側性喘鳴/気管支痙攣、乾性咳嗽、呼吸困難（喘鳴

又は上気道性喘鳴を伴わない）が認められた。 

 

患者は以下の臨床検査および処置を受けた： 

 

（2021/07/28）体温：36.5 度、注：ワクチン接種前； 

 

（2021/09/09）CT：異常なし; 

 

（2021/09/08）呼気中 NO：27、注：ppb。 

 

気管支喘息の増悪に対してビレーズトリなどの治療を行った。 

 

2021/08/02、注射部位疼痛、頭痛、倦怠感の転帰は回復であった。 

 

2021/10/11（ワクチン接種 2ヶ月 14 日後）、残り全ての事象の転帰は

未回復であった。 

 

  

 

報告者は、事象起座呼吸および不眠を非重症と分類し、事象と

BNT162B2 との因果関係を評価不能とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、喘息発作であった。 

 

  

 

報告医師は、気管支喘息の増悪（発現時刻不明）を非重篤と分類し、

事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能であると評価した。 
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報告医師は、注射部位疼痛、頭痛、倦怠感を非重篤と分類し、事象が

bnt162b2 に関連ありと評価した。 

 

  

 

追加情報 (2021/11/29) 本報告は、連絡可能な同医師から入手した自

発的な追加報告、追跡調査レターへの返答である。 

 

新情報は以下の通り： 

 

関連する病歴、新事象、検査データ、人種情報が追加され、「喘息発

作/喘息増悪/気管支喘息の増悪」の逐語事象および臨床経過が更新さ

れた。 

 

  

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16655 

下痢; 

 

四肢痛; 

 

幻覚; 

 

急性腹症; 

 

感覚鈍麻; 

 

成人多臓器炎症症候

群; 

 

時期不明な母体の曝

露; 

 

発熱; 

 

腹痛; 

 

頭痛 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131522。 

 

 

 

接種日 2021/08/27（ワクチン接種日）、34 歳 11 ヵ月の女性患者（妊

婦）は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/

ロット番号：不明、接種経路不明、単回量）の 2回目の接種を受け

た。 

 

関連した病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種病歴は以下を含んだ： 

 

不明日、以前に COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、

ロット番号不明、接種経路不明、単回量）の初回の接種を受けた。 

 

報告された情報は以下の通り： 

 

2021/09/11、急性腹症（入院、医学的に重要）発現、転帰は「回復」

（2021/09/24）、「急性腹症」と記載、 

 

2021/09/11、腹痛（医学的に重要）発現、転帰は「回復」

（2021/09/24）、 

 

「腹痛、激痛となり」と記載、 

 

2021/09/12、四肢痛（医学的に重要）発現、転帰は「回復」

（2021/09/24）、「両側大腿の激痛」と記載、 

 

2021/09/12、感覚鈍麻（医学的に重要）発現、転帰は「回復」

（2021/09/24）、「両下肢のしびれ」と記載、 

 

2021/09/12、幻覚（医学的に重要）発現、転帰は「回復」

（2021/09/24）、「錯知覚」と記載、 

 

2021/09/10（ワクチン接種の 14 日後）、成人多臓器炎症症候群（医学

的に重要）発現、転帰は「回復」（2021/09/24）、「多臓器炎症症候

群」と記載、 

 

2021/09/11、下痢（医学的に重要）発現、転帰は「回復」

（2021/09/24）、「水様便」と記載、 
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2021/09/10、頭痛（医学的に重要）発現、転帰は「回復」

（2021/09/24）、「頭痛」と記載、 

 

2021/09/07、発熱（医学的に重要）発現、転帰は「回復」

（2021/09/24）、「発熱/摂氏 40 度」と記載、 

 

2021/08/27、時期不明な母体の曝露（非重篤）発現、転帰は「不

明」、「患者は妊婦であった」と記載された。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

2021/09/07 から発熱した。 

 

2021/09/10、摂氏 40 度の発熱、頭痛が発現した。 

 

2021/09/11、水様便、腹痛を発現、痛みは激痛となり、急性腹症で入

院した。 

 

2021/09/12、両側大腿の激痛、両下肢のしびれ、錯知覚を発現した。 

 

2021/09/14、事象は軽快、消失した。（対症療法のみ） 

 

以下の臨床検査と処置を受けた： 

 

体温：摂氏 40 度（2021/09/10）。 

 

急性腹症、腹痛、四肢痛、感覚鈍麻、幻覚、成人多臓器炎症症候群、

下痢、頭痛、発熱の結果として治療措置が講じられた。 

 

2021/09/24（ワクチン接種の 28 日後）、事象の転帰は、回復した。 

 

 

 

報告医師は、事象を重篤とし、事象と BNT162b2 の因果関係を関連あり

と評価した。 

 

報告医師のコメントは以下の通り： 

 

多臓器炎症症候群と診断した。 
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BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追加調査中に要請され

る。 

16656 

全身性強直性間代性

発作; 

 

失神寸前の状態; 

 

意識レベルの低下 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な報告者（そ

の他の医療専門家）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21131747。 

 

 

 

15 歳 10 ヵ月の青年期の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫化のため

bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：FK7441、使用期限：

2022/04/30、投与日 2021/11/07 11:21（ワクチン接種日）、投与経路

不明、2回目、単回量）の接種を受けた（15 歳時）。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.9 度であった。  

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況など）。 
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ワクチン接種歴は次の通り：不明日（ワクチン接種日）のＣＯＶＩＤ

－１９ワクチン（1回目単回量、メーカー不明、注射液、ロット番号お

よび使用期限は提供されなかった、投与経路不明、ＣＯＶＩＤ－１９

免疫化のため）。 

 

以下の情報が報告された：意識レベルの低下（医学的に重要）、

2021/11/07 11:28 発現、転帰「回復」（2021/11/07）、「意識レベル

低下」と記述された。全身性強直性間代性発作（医学的に重要）、

2021/11/07 11:28 発現、転帰「回復」（2021/11/07）、「強直間代発

作」と記述された。失神寸前の状態（非重篤）、2021/11/07 発現、転

帰「回復」（2021/11/07）、「血管迷走神経反射」と記述された。 

 

事象「意識レベル低下」、「強直間代発作」と「血管迷走神経反射」

は、救護室への来院にて評価された。 

 

2021/11/07（ワクチン接種で）、患者は血管迷走神経反射を発現し

た。 

 

2021/11/07 11:28（ワクチン接種の約 7分後）、患者は意識レベル低

下と強直間代発作を発現した。救護室搬送時、患者のバイタルサイン

は正常であり、意識レベルは改善していた（報告のとおり）。 

 

患者は次の検査と処置を受けた：体温：摂氏 36.9 であった

（2021/11/07）。備考：ワクチン接種前。バイタルサイン測定：正常

（2021/11/07）。 

 

2021/11/07、事象の転帰は、回復であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象は BNT162B2 に関連ありと評

価した。 

 

他の疾患等、他要因の可能性はなかった。 

 

 

 

報告したその他の医療専門家は、次の通りにコメントした：接種に伴

う、迷走神経反射と判断した。 
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16657 

ワクチン接種部位疼

痛; 

 

ワクチン接種部位腫

脹; 

 

倦怠感; 

 

冷感; 

 

四肢痛; 

 

局在性痙攣; 

 

感覚鈍麻; 

 

末梢腫脹; 

 

歯痛; 

 

発熱; 

 

背部痛; 

 

関節痛; 

 

頭痛 

サルコイドーシス 

本報告は、規制当局から連絡可能な報告者（医師）より入手した自発

報告である。規制番号：v21131580（PMDA）。 

 

 

 

2021/09/03 午後（ワクチン接種日）、40 歳の女性患者は COVID-19 免

疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FD0349、有

効期限：2022/01/31、投与経路不明、初回、単回量）の投与を受けた

（40 歳時）。 

 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

 

関連する病歴は以下を含む： 

 

「サルコイドーシス」（罹患中）、メモ：発現日および関連する詳細

は不明。患者は、サルコイドーシスにてプレドニン（7.5mg）とタリー

ジェにて加療中であった。 

 

併用薬は以下を含む： 

 

経口にてサルコイドーシスのためにとられるプレドニン［プレドニゾ

ロン酢酸エステル］（継続中）、経口にてサルコイドーシスのために

とられるタリージェ（継続中）。 

 

2021/09/03（ワクチン接種日）午後、患者は事象を発現した。  

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/09/03、「ひざ上の痙攣」と記述された局在性痙攣（医学的に重

要）は発現し、転帰は「回復」（2021/10/20）であった、 

 

2021/09/04、「腕が引きちぎられるような強い痛み」と記述された四

肢痛（医学的に重要）は発現し、転帰は「回復」（2021/10/20）であ

った、 

 

2021/09/03、「頭痛」と記述された頭痛（非重篤）は発現し、転帰は

「回復」（2021/10/20）であった、 

 

2021/09/03、「微熱」と記述された発熱（非重篤）は発現し、転帰は

「回復」（2021/10/20）であった、 

 

2021/09/03、「倦怠感」と記述された倦怠感（非重篤）は発現し、転
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帰は「回復」（2021/10/20）であった、 

 

2021/09/03、「腰痛」と記述された背部痛（非重篤）は発現し、転帰

は「回復」（2021/10/20）であった、 

 

2021/09/03、「肩痛/両膝痛」と記述された関節痛（非重篤）は発現

し、転帰は「回復」（2021/10/20）であった、 

 

2021/09/03、「歯痛」と記述された歯痛（非重篤）は発現し、転帰は

「回復」（2021/10/20）であった、 

 

2021/09/03、「足の痺れ」と記述された感覚鈍麻（非重篤）は発現

し、転帰は「回復」（2021/10/20）であった、 

 

2021/09/03、「冷感」と記述された冷感（非重篤）は発現し、転帰は

「回復」（2021/10/20）であった、 

 

2021/09/03、「足の腫脹」と記述された末梢腫脹（非重篤）は発現

し、転帰は「回復」（2021/10/20）であった、 

 

2021/09/04、「接種部位が腫脹/接種部位の腫脹と強い痛み」と記述さ

れたワクチン接種部位腫脹（非重篤）は発現し、転帰は「回復」

（2021/10/20）であった、 

 

2021/09/04、「接種部位の腫脹と強い痛み」と記述されたワクチン接

種部位疼痛（非重篤）は発現し、転帰は「回復」（2021/10/20）であ

った。 

 

事象「ひざ上の痙攣」、「頭痛」、「微熱」、「腰痛」、「肩痛/両膝

痛」、「歯痛」、「冷感」、「足の腫脹」、「接種部位が腫脹/接種部

位の腫脹と強い痛み」および「接種部位の腫脹と強い痛み」は診療所

受診にて診断された。 

 

以下の臨床検査と処置を受けた：体温：（2021/09/03）摂氏 35.9 度、

注：ワクチン接種前、血栓症:(日付不明）異常なし。 

 

局在性痙攣、四肢痛、頭痛、発熱、倦怠感、背部痛、関節痛、歯痛、

感覚鈍麻、冷感、末梢腫脹、ワクチン接種部位腫脹、ワクチン接種部

位疼痛の結果として治療的処置が取られた。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 
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2021/09/03、ワクチン接種後 3時間経過後から、頭痛、微熱、倦怠

感、腰痛、肩痛、両膝痛及びひざ上の痙攣、歯痛、足の腫脹、足の痺

れ、冷感があった。 

 

被疑ワクチンの初回接種日前 4週間以内に過去のワクチン接種はなか

った。 

 

2021/09/04、ワクチン接種の翌日以降、接種部位が腫脹し、接種部位

の腫脹と強い痛み、腕が引きちぎられるような強い痛みがあった。動

けず、日常生活にも影響があった。 

 

2021/09/16、主治医を受診し、プレドニン量は増量（17.5mg まで）さ

れた。 

 

2021/10/20、日常生活ができるレベルまで回復した。 

 

経過の中で、血栓症の検査を実施するが、異常はなかった。 

 

関連する検査は不明であった（報告の通り）（詳細不明（主治医への

確認が必要））。 

 

患者は、以下の検査と手順を経た： 

 

体温：（2021/09/03）摂氏 35.9 度、メモ：ワクチン接種前、 

 

血栓症：（不明日）異常なし。 

 

治療的な処置は、局在性痙攣、四肢痛、頭痛、発熱、倦怠感、背部

痛、関節痛、歯痛、感覚鈍麻、冷感、末梢腫脹、ワクチン接種部位腫

脹およびワクチン接種部位疼痛の結果としてとられた。 

 

 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 間の因果関係を

評価不能（理由：サルコイドーシスの病歴のため）と評価した。 

 

その他疾患等、他要因の可能性は、サルコイドーシスの反応があっ

た。  

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：副反応を疑う。 
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PMDA 報告の通り。サルコイドーシスで通院している病院の診療録が必

要である。報告者は、患者と病院の許可が必要であると判断してい

る。 

 

 

 

追加情報（2021/12/20）：本報告は、連絡可能な同医師からの自発追

加報告であり、追加報告書の回答である。 

 

更新された情報は、関連する病歴（注記が追加）。併用薬の経路と強

度を追加、継続中がチェックされた。事象「足の腫脹」「ワクチン接

種部位疼痛」が追加された。上記事象のいくつかにて医師の診察所受

診がチェックされた。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16658 

アナフィラキシー反

応; 

 

倦怠感; 

 

喉頭浮腫; 

 

発声障害; 

 

血圧上昇 

造影剤アレルギー; 

 

高脂血症 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21131804。   

 

 

 

2021/09/13 11:00（ワクチン接種日、57 歳 3ヶ月時）、57 歳 3ヵ月の

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

ト番号：FF2782、使用期限：2022/02/28、57 歳時、単回量、2回目）

の接種を受けた。 

 

関連した病歴は以下を含んだ： 

 

「造影剤アレルギー」、開始日：2020/09、停止日付：2020/09、「高

脂血症」（継続中）、注釈：ロスバスタチン 2.5mg の内服治療中。 

 

併用薬は以下を含んだ： 

 

ロスバスタチン（高脂血症のため、継続中）。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 ワクチン（1回目単回量、製造販売業者不明）、COVID-19 免

疫のため。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/09/13 11:03 発生、アナフィラキシー反応（医学的に重大な）、

転帰「回復」（2021/09/14）、「アナフィラキシー」と記載された、 

 

2021/09/13 11:03 発生、喉頭浮腫（医学的に重大な）、転帰「回復」

（2021/09/14）、「咽頭浮腫」と記載された、 

 

2021/09/13 11:03 発生、発声障害（医学的に重大な）、転帰「回復」

（2021/09/14）、「声のかすれ」と記載された、 

 

2021/09/13 11:03 発生、血圧上昇（医学的に重大な）、転帰「回復」

（2021/09/14）、「血圧 180/104」と記載された、 
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2021/09/14 03:30 発生、倦怠感（医学的に重大な）、転帰「回復」

（2021/09/14）、「全身倦怠感」と記載された。 

 

2021/09/13 11:03（ワクチン接種の 3分後）、患者はアナフィラキシ

ーを発現した。 

 

事象の経過は以下の通りである： 

 

声のかすれが、ワクチン接種後 3分ほどで出現した。血圧は 180/104

であった、経皮的動脈血酸素飽和度は 99 パーセントであった。患者

は、コミナティによる喉頭浮腫と診断された。生食 100ml およびソル

メドロール 125mg 点滴にて、症状は速やかに改善した。患者は帰宅し

たが、2021/09/14 03:30 ごろより全身倦怠感が出現した。起床時に、

声のかすれがあった。そのため、患者は医者に診察された。前日と同

様に、症状は生食 100ml およびソルメドロール 125mg の点滴で、速や

かに改善した。患者はセレスタミン 3日分を処方されて、帰宅した。

その後の症状の再発はない。 

 

事象「アナフィラキシー」、「喉頭浮腫」、「声のかすれ」、「血圧

180/104」および「全身倦怠感」は、医師受診時に評価された。 

 

患者は以下の検査と手順を受けた： 

 

血圧測定：（2021/09/13）180/104、注釈：11:03 時（ワクチン接種の

3分後、 

 

酸素飽和度：（2021/09/13）99%、注釈：11:03 時（ワクチン接種の 3

分後）。 

 

治療処置は、アナフィラキシー反応、喉頭浮腫、発声障害、血圧上

昇、倦怠感の結果として施された。 

 

2021/09/14（ワクチン接種の 1日後）、事象の転帰は回復であった。 

 

 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評

価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師は以下の通りコメントした： 
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有害事象は、製品を使用後ただちに発現した。本報告は、アナフィラ

キシーの基準に合致する。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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16659 

心嚢液貯留; 

 

心膜炎; 

 

心電図ＳＴ部分上

昇; 

 

Ｃ－反応性蛋白増加 

  

本報告は規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手した自発

報告である。受付番号：v21131520（PMDA）。 

 

  

 

2021/10/10 08:00（ワクチン接種の日）の投与日に、49 歳 2ヶ月の男

性患者は、49 歳の時で covid-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、

ロット番号：FJ7489、有効期限：2022/04/30、単回投与 2回目）を接

種した。 

 

患者の関連する病歴は報告されなかった。 

 

併用薬には以下が含まれた：ベザフィブラート。 

 

ワクチン接種歴には以下が含まれた：COVID-19 免疫のための Covid-19

ワクチン接種（初回接種、製造元不明、初回投与ワクチン接種の情報

は報告のとおりであった、他の情報は不明であった）。 

 

次の情報が報告された：心膜炎（入院、医学的に重要）、発症日：

2021/11/01 13:00、転帰「回復」（2021/12/02）、「心膜炎」と記述

した。 

 

心嚢液貯留（医学的に重要）、発症日：2021/11/02、転帰「不明」、

「心膜液貯留」と記述した。 

 

心電図ＳＴ部分上昇（医学的に重要）、発症日：2021/11/05、転帰

「不明」、「ST 上昇」と記述した。 

 

Ｃ－反応性蛋白増加（非重篤）、発症日：2021/11/04、転帰「不

明」、「血液 CRP は 15.9」と記述した。 

 

患者は心膜炎で入院した（入院日：2021/11/02、退院日：

2021/11/09、入院期間：7日）。 

 

患者は以下の臨床検査及び施術を受けた： 

 

2021/10/10、体温：36.0 度、注：ワクチン接種前。 

 

2021/11/02、コンピュータ断層撮影：心膜液貯留。 

 

2021/11/04、Ｃ－反応性蛋白（0-0.3）：15.9ug/dL。 

 

3592



2021/11/05、心電図：ST 上昇。 

 

日付不明、心電図 ST 部分:上昇。 

 

心膜炎の結果として治療措置がとられた。 

 

臨床経過： 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.0 度であった。 

 

ワクチン接種は 4週間以内になかった。 

 

併用薬は 2週間以内になかった。 

 

病歴はなかった。 

 

家族歴はなかった。 

 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）に考慮すべき

点：ベザフィブラート SR 錠 サワイ。 

 

2021/11/01 13:00（ワクチン接種から 22 日後）に、患者は心膜炎を

発現した。 

 

2021/11/02 （ワクチン接種から 23 日後）に、患者は病院に入院し

た。 

 

2021/11/09（ワクチン接種から 30 日後）、患者は退院した。 

 

2021/11/18（ワクチン接種から 1か月後）、事象の転帰は軽快であっ

た。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

2021/11/01、13:00 より胸痛があった。 

 

2021/11/02 09:00 に胸痛が増悪し、救急要請された。心膜炎の診断で

病院に入院となった。心膜液貯留、広幅な ST 上昇があった。NSAID

（非ステロイド性抗炎症薬）で加療した。 

 

2021/11/09、退院となった。以降外来で経過観察中。 
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他の先行感染はなかった。他の文献からも、心膜炎の原因とはワクチ

ン接種との関連が疑わしい。心筋炎の併発は認めず。以下空白。 

 

報告医師は次のようにコメントした：特に事項なし。 

 

報告医師は、この事象を重篤と分類し（入院：2021/11/02 から

2021/11/09 まで）、事象が bnt162b2 に関連ありと評価した。他要因

(他の疾患等)の可能性はなかった。 

 

 

 

報告者は、先行感染がないため、ワクチンと事象との間の因果関係を

関連ありと評価した。 

 

事象は NSAIDS などを含む、新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する

必要があった。 

 

事象の経過は報告書を参照できる。 

 

 

 

追加情報（2021/12/10）：本報告は、連絡可能な同医師から入手した

自発追加報告（情報提供依頼への返信）である。新情報は以下を含

む：臨床検査値、事象、事象『心膜炎』の情報更新、報告者の因果関

係、医学情報更新。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正: 

 

本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出されてい

る: 

 

日本 HA の心膜炎調査票が日本 HA に提出するために添付された。 
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16660 

意識レベルの低下; 

 

瞳孔不同; 

 

脳出血; 

 

血管炎 

  

本報告は以下の文献資料の文献報告である："Intracerebral 

hemorrhage due to vasculitis following COVID-19 vaccination: a 

case report", Acta Neurochirurgica, 2021; DOI:10.1007/s00701-

021-05038-0. 

 

 

 

患者（患者情報の提供なし）は COVID-19 免疫のため BNT162B2（バッチ

/ロット番号不明、接種回数不明、単回量）を接種した。 

 

関連する病歴、併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

脳出血（医学的に重要な事象）、転帰は不明で、「Intracerebral 

hemorrhage」と記載された； 

 

血管炎（非重篤）、転帰は不明で、「vasculitis」と記載された。 

 

 

 

再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報(2021/11/25)：本報告は、Acta Neurochirurgica,2021, 

[DOI10.1007/s00701-021-05038-0]からの文献報告である。 

 

本追加報告は、公表文献の受領に基づく追加報告である：症例は公表

文献で特定された追加の情報を含めるため更新された。 

 

 

 

48 歳の女性患者（アレルギー、血管炎、または自己免疫障害を含む重

要な既往歴なし）は、BNT162B2（初回、mRNA COVID19 ワクチン、ファ

イザー/ビオンテック）を接種した。 

 

患者は不全片麻痺（左）が徐々に進行していることに気づき、ワクチ

ン接種の 2日後、意識悪化と瞳孔不同のため他院から当院に転院し

た。 

 

収縮期血圧は 119 であった。 
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頭部コンピューター断層撮影（CT）では、最大 5.6 cm の脳内出血

（ICH）と右側頭葉周囲の浮腫を認めた（図 1）。  

 

CT 血管造影では、血管奇形または大脳静脈血栓症（CVT）などの異常な

血管病変は見られなかった。 

 

体に発疹は見られず、SARS-CoV-2 の PCR 検査は陰性であった。 

 

全血球数を含む臨床検査は、ヘモグロビン濃度が 9.6 g/dL であること

を除いて正常であった。さらに、PT と APTT の凝固検査と ANCA と CRP

の血清レベルは正常であった。 

 

ICH 避難のため右前頭側頭開頭術を行った。血餅の除去に成功した。血

腫壁からの軽度の毛細血管性出血を除いて、異常出血は見られなかっ

た。 

 

血腫壁および脳組織からの病理学的所見は、脈管構造の破壊、わずか

な細胞残屑、赤血球漏出、および内皮細胞肥大を伴う小血管の好中球

浸潤であった（図 2および 3）。 

 

コンゴー赤染色は、血管壁にアミロイド沈着がないことを示した。 

 

血管に肉芽腫またはフィブリノイド壊死は見られなかった。 

 

背景脳組織は、壊死および感染を示唆する化膿性炎症の所見はなかっ

た。  

 

エラスチカ・ワンギーソン染色、マッソントリクローム染色、デスミ

ン免疫染色、および CD31 免疫染色は、影響を受けた血管壁が薄いコラ

ーゲン線維と内皮細胞のみを含み、弾性線維や平滑筋はなく、後毛細

血管細静脈に対して毛細血管のレベルで好中球性血管炎であることが

示唆された。 

 

術後の追加血液検査で、顕著な血栓促進性および自己免疫性の所見は

なかった。 

 

造影 MRI は血腫を除いて異常な病変を示さなかった。 

 

残りの臨床経過は良好であり、患者は発症後 4週間で退院した。 

 

COVID-19 のパンデミックの間、SARS-CoV-2 に対するいくつかのワクチ
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ンが安全性と有効性の実証後に承認された。 

 

しかし、いくつかの副反応も報告されている。 

 

典型的な反応原性には、軽度から中等度の注射部位の痛み、疲労、頭

痛、および発熱があった。 

 

さらに、ワクチン誘発性中枢神経系（CNS）疾患のいくつかのまれな症

例が報告されている。 

 

特に、COVID-19 ワクチン接種後の血栓塞栓症による脳卒中が大きな懸

念事項である。 

 

ワクチン誘発性血栓塞栓症のメカニズムは、通常、凝固亢進状態であ

る SARS-CoV-2 のメカニズムと同じである。 

 

しかし、脳卒中の原因として血栓性血小板減少症のいくつかのまれな

症例も示されている。 

 

これらの症例では、静脈血栓症が動脈血栓症よりも頻繁に現れる可能

性がある。 

 

私たちの研究は、COVID-19 ワクチン接種後の血管炎による ICH の症例

を最初に報告した研究である。  

 

COVID-19 ワクチン接種後の血管炎は、さまざまな皮膚科領域で報告さ

れている。 

 

最近の研究では、ファイザー（ニューヨーク、ニューヨーク州、アメ

リカ）-ビオンテック（マインツ、ドイツ）（BNT162b2）、およびモデ

ルナ（mRNA-1273）ワクチンの初回接種後の約 2週間以内に血管炎が起

こる頻度はそれぞれ 2.9％と 0.7％であったことが示された。 

 

病理学的所見には、フィブリン沈着を特徴とする小血管炎、血管壁の

好中球浸潤に関連するフィブリノイド壊死、および白血球破壊があっ

た。 

 

ワクチンタンパク質によって媒介される自己免疫メカニズムが提案さ

れているが、ワクチン接種後の血管炎の病因は依然として不明であ

る。 

 

したがって、インフルエンザワクチン接種と同様に、COVID-19 ワクチ
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ン接種はいくつかの臓器で血管炎を引き起こす可能性がある。 

 

臨床病理学的鑑別診断には、高血圧性脳出血、アミロイド血管症、中

枢神経血管炎（ACNS）、続発性血管炎、および COVID-19 ワクチンの副

反応があった。 

 

患者の血圧は正常範囲内であり、高血圧の病歴はなかった。 

 

アミロイド血管障害は加齢に関連しており、アミロイド沈着は主に小

動脈と細動脈に見られる。 

 

アミロイド沈着は肉芽腫性血管炎を伴う可能性があるが、現在の症例

では血管壁にアミロイド沈着または肉芽腫はなかった。 

 

典型的な ACNS では、肉芽腫性血管炎、壊死性多発動脈炎、およびリン

パ形質細胞性血管炎の組織学的所見を呈する小～中動脈が関与してい

る。 

 

しかし、本症例で観察された組織学的所見は異なっていた。 

 

最後に、続発性血管炎は、あらゆる臓器における偶発的な組織学的所

見であり、通常、壊死または COVID-19 を含むウイルス/細菌感染に関

連している。 

 

実際、SARS-CoV-2 自体が内皮細胞での過剰炎症反応を誘発し、腎臓、

心臓、肺、小腸に血管炎を引き起こす。 

 

しかし、この患者の脳組織で壊死または化膿性炎症は見られなかっ

た。 

 

血管炎がワクチン接種によって引き起こされたという直接的な証明は

ないが、この患者の臨床的および組織学的特徴は COVID-19 ワクチンの

副反応と極めて一致する。 

 

それゆえ、COVID-19 ワクチン接種の安全性を確保するためにさらなる

研究が必要である。 

 

 

 

再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

3598



16661 

疼痛; 

 

発熱 

  

これは、連絡可能な報告者（その他の医療従事者）から入手した規制

当局からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131515。 

 

 

 

投与日 2021/07/02、78 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2

（コミナティ、バッチ/ロット番号：不明、2回目、単回量）を接種し

た。 

 

関連する病歴および併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴：COVID-19 免疫のための COVID-19 ワクチン（初回、

COVID-19 ワクチン – 製造販売業者不明）。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/07/03、疼痛（入院）発現、転帰「回復」（2021/08/02）、「全

身痛」として記述された。 

 

2021/07/03、発熱（入院）発現、転帰「回復」（2021/08/02）、

「38.5 度の発熱」として記述された。 

 

患者は疼痛、発熱のために入院した（開始日：2021/07/07、退院日：

2021/08/02、入院期間：26 日）。 

 

事象「全身痛」および「38.5 度の発熱」は、診療所受診時に評価され

た。 

 

以下の臨床検査および手技を施行した： 

 

発熱：（2021/07/02）不明、記載：ワクチン接種前;（2021/07/03）摂

氏 38.5 度。 

 

疼痛、発熱の結果として、治療的処置がとられた。 

 

患者は、78 歳 10 ヵ月の男性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は、不明であった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内
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の予防接種と病気、服用中の薬剤、過去の副作用歴、発育状況等）は

次の通り：不明。 

 

2021/07/02 時間不明（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のた

め bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号不明、投与経路不明、2

回目、単回量）を接種した。 

 

2021/07/03 時間不明（ワクチン接種 1日後）、患者は全身痛、発熱を

発現した。 

 

2021/07/07（ワクチン接種 5日後）、患者は入院した。 

 

2021/08/02（ワクチン接種 31 日後）、退院した。 

 

2021/08/02（ワクチン接種 31 日後）、事象の転帰は、回復であった。 

 

事象の経過は次の通り： 

 

2021/07/02、患者は他院にてワクチン接種を受けた。 

 

ワクチン接種の翌日、38.5 度の発熱を発現した。報告者の病院を受診

し、解熱剤を処方された。帰宅後、解熱するも全身痛があった。 

 

2021/07/07、症状改善しないため、救急車で来院し、入院した。明ら

かな肺炎像はなかった。点滴静注、リハビリテーションにて症状改善

した。 

 

2021/08/02、患者は退院した。 

 

 

 

報告したその他の医療従事者は、事象を重篤（入院：2021/07/07 から

2021/08/02 まで）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能

として評価した。他要因（他の疾患等）の可能性は、不明であった。 

 

 

 

報告したその他の医療従事者は、次の通りにコメントした：事象とワ

クチンとの因果関係は不明であった。 
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ワクチン（BNT16B2）のロット番号は提示されず、追跡調査中に要請さ

れる。 

 

 

 

追加情報（2021/12/10）：本追加情報は、再調査を試みたにもかかわ

らず、ロット/バッチ番号が入手できないことを通知するために提出さ

れている。再調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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16662 

ネフローゼ症候群; 

 

体重増加; 

 

尿中蛋白陽性; 

 

末梢性浮腫; 

 

減呼吸; 

 

発熱 

ネフローゼ症候群 

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）経由で連絡可能

な報告者（医師）から入手した自発報告である。 

 

 

 

2021/11/09 時間不明（ワクチン接種日）、15 歳の女性患者（非妊娠）

は、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、筋肉内、左腕、バッ

チ/ロット番号：詳細を見つけることが出来ないかまたは読み取ること

が出来ない 、15 歳時、2回目、単回量）の接種を受けた。 

 

患者は、薬物、食物または他の製品に対するアレルギーがなかった。 

 

関連した病歴は以下を含んだ：「微小変化型ネフローゼ症候群」

（2021 年から継続中）。 

 

詳細： 

 

5 月中旬から、体重増加、下肢浮腫の自覚があった。 

 

2021/06/04、近医受診し、蛋白尿 3+と浮腫でネフローゼ症候群を指摘

され報告病院に紹介された。 

 

2021/06/09、腎生検で微小変化型ネフローゼ症候群の診断をされた。 

 

2021/06/10、PSL 40mg/日の内服を開始した。 

 

2021/06/17、完全寛解、以後 PSL は漸減した。 

 

2021/08/04、PSL の内服を終了した。 

 

併用薬は、ベポタスチンベシル酸塩、モンテルカスト、ゼペリン点眼

液を含んだ。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

近医でコミナティ（投与回数：1、バッチ/ロット番号：FJ7489、有効

期限：2022/04/30、注射部位：左腕、投与経路：筋肉内）、投与日：

2021/10/16 時間不明、15 歳時、COVID-19 免疫のため。 

 

患者は、COVID-19 ワクチンの初回接種日前の 4 週間以内に他のワクチ

ン接種を受けなかった。 
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家族歴はなかった。 

 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査を受けた。 

 

以下の情報が報告された： 

 

事象発現日は 2021/11/10（ワクチン接種の 1日後）として報告され

た。 

 

2021/11/17 時間不明  、ネフローゼ症候群（重篤 -医学的に重要）を

発現、転帰は軽快 、「ネフローゼ 症候群」と記述された 。 

 

尿中蛋白陽性（医学的に重要）、2021/11/11 発現、転帰「未回復」、

「蛋白尿 3+」と記述された。 

 

発熱（非重篤）、2021/11/10 発現、転帰「未回復」、「摂氏 38.4 度の

発熱」と記述された。 

 

減呼吸（非重篤）、2021/11/16 発現、転帰「未回復」、「息が浅くな

り」と記述された。 

 

体重増加（非重篤）、2021/11/17 発現、転帰「未回復」、「体重

50.7Kg から 54.1Kg に増加」と記述された。 

 

末梢性浮腫（非重篤）、2021/11/17 発現、転帰「未回復」、「軽度の

下肢浮腫」と記述された。 

 

事象「ネフローゼ 症候群」「蛋白尿 3+」、「摂氏 38.4 度の発熱」、

「息が浅くなり」、「体重 50.7Kg から 54.1Kg に増加」、および「軽

度の下肢浮腫」は、診療所受診で評価された。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/11/09、患者は近医にて 2回目ワクチン接種を受けた。 

 

2021/11/10、摂氏 38.4 度の発熱が出現した。 

 

2021/11/11、蛋白尿 3+が出現した。 

 

2021/11/16、患者がバレエの練習中に、息が浅くなった。 
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2021/11/17、尿蛋白 3+と変わらず、患者は報告病院の腎臓内科を臨時

受診 した。 

 

ネフローゼ症候群再発と診断された。 

 

そして、PSL 30mg/日の内服を再開した。 

 

2021/11/17、「体重 50.7Kg から 54.1Kg に増加」、および「軽度の下

肢浮腫」を認めた。 

 

2021/12/09、完全寛解 した。 

 

報告者は、事象（発熱、尿中蛋白陽性、減呼吸）は、医師または他の

医療専門家の診療所/クリニックへの来院に至ったと分類し、 事象の

転帰は、プレドニン錠 5mg 6 錠、ランソプラゾール OD 錠 1錠、バク

タ配合錠 1錠を含む処置で未回復であった。経口投与。 

 

報告者は、ワクチンとネフローゼ症候群の因果関係を評価不能と評価

した。 

 

事象ネフローゼ症候群は、プレドニン錠 5mg 6T 含む新たな薬剤/その

他の治療処置 の開始を必要とした。 

 

ランソプラゾール OD 錠 15mg 1T。 

 

バクタ配合錠 1T。 

 

患者は以下の臨床検査及び処置を受けた： 

 

体温：（2021/11/10）摂氏 38.4 度、尿蛋白：（2021/06/04) 3+ 、

（2021/11/11）3+、（2021/11/17）3+、SARS-CoV-2 検査：（不明日）

不明、注記：体重：（不明日）50.7Kg、（2021/11/17）54.1Kg であっ

た。 

 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査を受けた、（2021/06/07）

陰性、注記：鼻スワブ。 

 

尿中蛋白陽性、発熱、減呼吸の結果として、プレドニン錠 5mg 6 錠、

ランソプラゾール OD 錠 1錠、バクタ配合錠 1錠を含む治療的処置が取

られた。 
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経口投与と、体重増加、末梢性浮腫治療にステロイド 30mg 内服治療が

実施された。 

 

 

 

bnt162b2 のロット番号は提供されておらず、追加報告にて要請され

る。 

 

 

 

追加情報（2021/12/06）：これは、COVID-19 ワクチン有害事象報告シ

ステム（COVAES）を介して、連絡可能な医師から入手した追加報告で

ある。 

 

更新情報は、新事象（「体重 50.7Kg から 54.1Kg に増加」および「軽

度の下肢浮腫」）、治療「事象に対し、ステロイド 30mg 内服治療」、

併用薬（ベポタスチンベシル酸塩、モンテルカスト、ゼペリン点眼

液）、および臨床検査値の更新であった。 

 

 

 

BNT162B2 ワクチンのロット番号は提供されず、追加調査中に要請され

る。 

 

 

 

追加情報（2021/12/15）： 

 

本報告は、 追加調査書の応答で同連絡可能な他の医療専門家 からの

自発追加報告である。 

 

更新された情報は以下を含んだ： 

 

報告者情報 /新しい事象ネフローゼ症候群。病歴「ネフローゼ症候

群」の開始日/継続中。2021/06/04 の関連する検査で蛋白尿を追加し

た。  

 

 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されず、追加報告にて要請される。 
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16663 

圧迫骨折; 

 

適応外使用 

認知症 

本報告は、ファイザー社員を介して連絡不可能な報告者（消費者であ

るか他の非 HCP）から入手した自発報告である。 

 

報告者は、患者である。 

 

 

 

接種日 2021/07/07 （ワクチン接種日）、女性患者は COVID-19 免疫の

ため BNT162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：不明、接種

経路不明、単回量、初回 ）の接種を受けた。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「認知症」（継続中かどうか 明らかでない）、メモ：現在認知症を患

っている。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された ： 

 

2021 年、圧迫骨折（入院、障害）を発現し、転帰は「回復」

（2021）、「梯子から落ちて腰の圧迫骨折 を発現した」と説明されて

いる 。 

 

2021/07/07、「適応外使用」（非重篤）を発現、転帰「不明」、「適

応外使用」と説明されている。 

 

不明日（ワクチン接種後）、枝の選定中に梯子から落ちて腰の圧迫骨

折を発現した。 

 

事象は、入院に至った。 

 

有害事象も以下を含んだ ： 

 

適応外使用（報告の通り）。 

 

すでに退院しており、3週間が過ぎた。 

 

患者は 2回目の接種をしてもいいのか尋ねた。 

 

事象の転帰は、回復であった。  
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重篤性は、提供されなかった。 

 

因果関係評価は、提供されなかった。 

 

 

 

再調査は不可能である； 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、得ることができない。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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大脳静脈洞血栓症; 

 

頭痛 

  

これは、以下の文献源のための文献報告である： 

 

「Cerebral venous sinus thrombosis after mRNA-based COVID-19 

vaccination, Neurological Sciences」, 2021; pgs:1-3, 

DOI:10.1007/s10072-021-05714-0.  

 

 

 

不明日、50 歳台の男性患者は、CＯＶＩＤ－１９免疫のため bnt162b2

（コミナティ、注射剤;バッチ/ロット番号：不明、投与経路不明、２

回目、単回量）を接種した。 

 

患者の関連した病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（1回目投与）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

大脳静脈洞血栓症（医学的に重要な）、「大脳静脈洞血栓症」と表現

され、転帰、「軽快している」;頭痛（非重篤）、「長引く軽度の頭

痛」と表現され、転帰「回復した」(2021)。 

 

患者は、以下の臨床検査と手順を経た： 
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抗リン脂質抗体：目立った異常を示さなかった; 

 

頭部コンピュータ断層撮影：上矢状副鼻洞で血栓症を示した、メモ：

右横静脈洞、右Ｓ状結腸副鼻洞と右内頸動脈。 

 

目立った異常が、脳実質の中になかった;咽頭培養：重症急性呼吸器症

候群、陰性：メモ：遺伝子検査によるコロナウイルス 2（ＳＡＲＳ-

CoV-2）;フィブリンＤダイマー（正常高値 1.00）：6.01ug/ml、メモ：

上昇した;ヘパリン起因性血小板減少検査：陰性;磁気共鳴画像：上矢

状副鼻洞に血栓症を示した、メモ：右横静脈洞、右Ｓ状結腸副鼻洞と

右内頸動脈。目立った異常が、脳実質の中になかった;血小板数

（158000-348000）：271000/mm3、メモ：正常;プロテイ C：目立った異

常を示さなかった;プロテインＳ：目立った異常を示さなかった;ＳＡ

ＲＳ－ＣｏＶ－２検査：上咽頭スワブサンプルは陰性だった、メモ：

重症急性呼吸器症候群コロナウイルス 2（ＳＡＲＳ-CoV-2）。 

 

治療的な処置は、大脳静脈洞血栓症、頭痛の結果としてとられた。 

 

上矢状静脈洞（矢印）に CVST を示す、脳の造影 CT 画像の矢状図面を

図 1は示していると報告された。 

 

ｂ 入院一週間後に、部分的に消失した CVST を示す脳の強化されたＣ

Ｔ画像の矢状面（矢印） 

 

ｃ 上矢状静脈洞、右横行静脈洞、右 S状静脈洞、および右内頸動脈に

CVST を示す MRV。 

 

ｄ 入院 2週間後に部分的に消失した CVST を示す MRV。 

 

e  T1 強調画像（矢印）でわずかな高信号を示す、血栓化した右横行静

脈洞の MRI。 

 

f  T2 強調画像（矢印）で低強度を示す、血栓化した右横行静脈洞の

MRI。 

 

g  右横行静脈洞の MRI は、T2*加重のシーケンス（矢印）で低強度を

示す。 

 

ＣＴ、コンピューター断層撮影;CVST、大脳静脈洞血栓症;ＭＲＩ、磁

気共鳴画像;MRV、磁気共鳴静脈造影法。 
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これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報

は、入手できない。詳しい情報は期待できない。 
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16665 

呼吸困難; 

 

呼吸障害; 

 

喀血; 

 

心拡大; 

 

発熱; 

 

肺水腫; 

 

肺胞出血; 

 

肺陰影; 

 

肺障害; 

 

高血圧 

慢性腎臓病 

本報告は、2021 年の第 125 回日本内科学会中国地方会、演題番号 125

からの文献報告「新型コロナワクチンによる副反応が疑われた肺胞出

血の 1例」である。 

 

 

 

76 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2（BNT162B2、バッチ

/ロット番号不明、2回目、単回量）の接種を受けた。 

 

関連する病歴は以下を含んだ：慢性腎不全等（継続しているかどうか

不明、メモ：近医通院中であった）。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は、Covid-19 ワクチン（1回目、製造販売業者：不

明、COVID-19 免疫のため）を含んだ。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

「肺胞出血」と記述される肺胞出血（入院、医学的に重要）、転帰は

不明であった。 

 

「腎不全、心肥大、高血圧による心原性肺水腫」と記述される肺水腫

（入院、医学的に重要）、転帰は不明であった。 

 

「血痰」と記述される喀血（入院）、転帰は不明であった。 

 

「発熱」と記述される発熱（入院）、転帰は不明であった。 

 

「呼吸困難」と記述される呼吸困難（入院）、転帰は不明であった。 

 

「両側すりガラス影」と記述される肺陰影（入院）、転帰は不明であ

った。 

 

「急激な呼吸状態悪化」と記述される呼吸障害（入院）、転帰は不明

であった。 

 

「血痰をきたすような免疫介在性の肺疾患」と記述される肺障害（入

院）、転帰は不明であった。 
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「心肥大」と記述される心拡大（入院）、転帰は不明であった。 

 

「高血圧」と記述される高血圧（非重篤）、転帰は不明であった。 

 

患者は、肺胞出血、肺水腫、喀血、発熱、呼吸困難、肺陰影、呼吸障

害、肺障害のために入院した（入院期間：41 日）。 

 

事象「肺胞出血」、「腎不全、心肥大、高血圧による心原性肺水

腫」、「血痰」、「発熱」、「呼吸困難」、「両側すりガラス影」、

「急激な呼吸状態悪化」、「血痰をきたすような免疫介在性の肺疾

患」、「心肥大」は、医師の診療所への来院で診察された。 

 

患者が受けた検査と処置は以下の通りであった： 

 

気管支肺胞洗浄：好中球分画、リンパ球分画の上昇。 

 

検査：両側すりガラス影を認めた。 

 

肺胞出血、肺水腫、喀血、発熱、呼吸困難、肺陰影、呼吸障害、肺障

害、心拡大のために治療的な処置が行われた。 

 

 

 

本報告は、2021 年の第 125 回日本内科学会中国地方会、演題番号 125

からの文献報告「新型コロナワクチンによる副反応が疑われた肺胞出

血の 1例」である。 

 

【主訴】発熱、呼吸困難、血痕 

 

【現病歴】慢性腎不全等で近医通院中であった。 

 

2 回目の新型コロナワクチンを接種した翌日夕から血痰が出現し、翌々

日に発熱、呼吸困難を自覚して当院へ救急受診された。 

 

両側すりガラス影を認め、入院後に急激な呼吸状態悪化を認めた。 

 

人工呼吸管理と持続的血液濾過透析を開始し、血痰をきたすような免

疫介在性の肺疾患と、腎不全、心肥大、高血圧による心原性肺水腫の

合併を疑いステロイドパルスと心不全管理を行った。 

 

徐々に酸素化改善傾向となり、第 7病日に大学病院へ転院。同院で施

行された気管支肺胞洗浄で肺胞出血が疑われる血性の洗浄液が回収さ
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れ、好中球分画、リンパ球分画の上昇を認めた。 

 

肺胞出血の原因は確定に至らず、接種直後であった新型コロナワクチ

ンの副反応の可能性が否定できなかった。 

 

タクロリムスを数日使用した他はステロイドをメインに加療を行い、

漸減中止後も再発はなかった。 

 

第 11 病日に抜管し、第 28 病日に透析を終了し、第 41 病日に自宅退院

された。 

 

【考察】立証困難だが、本例は新型コロナワクチンによる副反応が疑

われた。2021 年 7 月 11 日時点でファイザー社によって報告されている

新型コロナワクチンの副反応としての肺胞出血は 6例とわずかであ

り、貴重な 1例と思われ、ここに報告する。 

 

 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

3612



16666 

くしゃみ; 

 

アナフィラキシー反

応; 

 

咳嗽; 

 

眼そう痒症; 

 

眼の障害; 

 

眼充血; 

 

眼瞼浮腫; 

 

眼部腫脹; 

 

粘膜障害; 

 

胃腸障害; 

 

蕁麻疹; 

 

血管浮腫; 

 

鼻漏 

アレルギー性鼻炎; 

 

動物アレルギー; 

 

植物アレルギー; 

 

腹痛; 

 

過敏症 

これは、規制当局の経由で連絡可能な報告者（医師）から入手した自

発報告である。受付番号：v21131586（PMDA）。 

 

 

 

2021/11/28 23:10（ワクチン接種日）、13 歳 5ヵ月の男性患者は、Ｃ

ＯＶＩＤ－１９免疫のため、bnt162b2（コミナティ;注射液;ロット番

号：不明）単回量の 2回目接種を受けた。 

 

2021/11/28、ワクチン接種前の体温は、35.00 度であった。 

 

関連する病歴は以下を含んだ：「環境性アレルギー」（継続中かどう

か不明）; 「スギアレルギー/ヒノキアレルギー」（継続中かどうか不

明）; 「ネコアレルギー」（継続中かどうか不明）; 「アトピー性ア

レルギー性鼻炎」、発現日：2021/11/10、終了日：2021/11/24; 「腹

痛」、開始日：2021/11/10（継続中かどうか不明）。 

 

併用薬は以下を含んだ：アレロック（アレルギー性鼻炎のため内服、

開始日：2021/11/10、終了日付：2021/11/24）; ビオスリー（腹痛の

ため内服、開始日：2021/11/10）。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：ＣＯＶＩＤ－１９免疫化のためのコ

ミナティ（1回目、単回量、ロット不明、投与経路不明）。 

 

患者には環境性アレルギーの既往歴があり、詳細はスギアレルギー、

ヒノキアレルギーとネコアレルギーであった。 

 

アレルギーの既往歴があり、患者はこれに関連して抗ヒスタミン薬を

服用していた。詳細は、スギのシーズン中は内服治療予定であった。 

 

患者は、有害事象の報告前に、他の何らかの疾患に対し最近ワクチン

接種を受けなかった。 

 

患者は、ファイザー-BioNTech ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種以外に

最近ＳＡＲＳ-CoV2 のワクチン接種を受けなかった。 

 

患者は、ファイザー-BioNTech ＣＯＶＩＤ－１９ワクチンの前後に他

のワクチン接種は受けなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、コミ

ナティ（単回量、初回、ロット不明、投与経路不明）の接種。 
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2021/11/29 14:30（ワクチン接種後のおよそ 27 時間、報告のとお

り）、患者は有害事象を経験した。 

 

以下の情報は報告された： 

 

発現日 2021/11/29 14:30 の胃腸障害（医学的に重要）、転帰「軽

快」、「消化器症状（＋）」と記載、 

 

発現日 2021/11/29 14:30 の粘膜障害（医学的に重要）、転帰「軽

快」、「粘膜（＋）」と記載、 

 

発現日 2021/11/29 14:30 の眼の障害（医学的に重要）、転帰「軽

快」、「開眼困難（±）」と記載、 

 

発現日 2021/11/29 14:30 のアナフィラキシー反応（医学的に重要）、

転帰「軽快」、「アナフィラキシー」と記載、 

 

発現日 2021/11/29 の血管浮腫（医学的に重要）、転帰「不明」、「血

管浮腫（遺伝性ではない）」と記載、 

 

発現日 2021/11/29 14:30 の眼部腫脹（医学的に重要）、転帰「軽

快」、「両側眼周囲の腫脹」と記載、 

 

発現日 2021/11/29 14:30 の眼充血（医学的に重要）、転帰「軽快」、

「両側眼周囲の発赤」と記載、 

 

発現日 2021/11/29 14:30 の眼そう痒症（医学的に重要）、転帰「軽

快」、「両側眼周囲の瘙痒」と記載、 

 

発現日 2021/11/29 14:30 の咳嗽（医学的に重要）、転帰「軽快」、

「咳嗽（±）/乾性咳嗽」と記載、 

 

発現日 2021/11/29 14:30 のくしゃみ（医学的に重要）、転帰「軽

快」、「くしゃみ（±）」と記載、 

 

発現日 2021/11/29 14:30 の鼻漏（医学的に重要）、転帰「軽快」、

「水様鼻汁↑↑/鼻漏」と記載、 

 

全て発現日 2021/11/29 の眼瞼浮腫（非重篤）及び蕁麻疹（非重篤）、

転帰「不明」、全て「眼瞼周囲に浮腫を伴う膨疹」と記載されてい

た。 
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事象「消化器症状（＋）」、「粘膜（＋）」、「開眼困難（±）」、

事象「アナフィラキシー」、「両側眼周囲の腫脹」、「両側眼周囲の

発赤」、「両側眼周囲の瘙痒」、「咳嗽（±）/乾性咳嗽」、「くしゃ

み（±）」と「水様鼻汁↑↑/鼻漏」は診療所に来院により評価され

た。 

 

患者は、事象のため関連する検査を受けなかった（報告のとおり）。 

 

患者は、以下の臨床検査と処置を行った： 

 

血圧測定：（2021/11/29）124/83; 

 

体温：（2021/11/28）35 度、メモ：ワクチン接種前;（2021/11/29）

37.8 度、メモ：08:00 頃（報告のとおり）; 

 

心拍数：（2021/11/29）83; 

 

酸素飽和度：（2021/11/29）99%%。 

 

治療的な処置は、胃腸障害、粘膜障害、眼の障害、アナフィラキシー

反応、血管浮腫、眼部腫脹、眼充血、眼そう痒症、咳嗽、くしゃみ、

鼻漏、眼瞼浮腫、蕁麻疹の結果としてとられた。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

2021/11/29 14:30 頃（ワクチン接種後のおよそ 27 時間、報告のとお

り）、患者は両側眼周囲の腫脹、両側眼周囲の発赤、両側眼周囲の瘙

痒、咳嗽（±）、くしゃみ（±）が発現した。 

 

2021/11/29 08:00 頃、患者の体温は、摂氏 37.8 度であった。 

 

14:50 に、受診時、事象「両側眼周囲の発赤」は改善し、事象「両側眼

周囲の腫脹」は上昇した。開眼困難（±）、水様鼻汁増多が発現し

た。酸素飽和度（SpO2）は 99%、血圧（BP）124/83、心拍数（HR）83

であった（報告の通り）。粘膜（＋）と消化系症状（＋）が発現し

た。 

 

15:00、患者はアドレナリン(0.5)の筋肉内注射を受けた。 

 

16:00、事象「両側眼周囲の腫脹」は改善した。本報告は、アナフィラ

キシーの基準を満たした。  
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アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）は以下の通り： 

 

Major 基準では、皮膚/粘膜症状に血管浮腫（遺伝性のものを除く）、

局所もしくは全身性があった。 

 

Minor 基準では、呼吸器系症状にくしゃみ、鼻汁があった。 

 

アナフィラキシーの症例定義は、突然発症、徴候及び症状の急速な進

行であった。 

 

レベル 2：1つ以上の Major 皮膚症状 AND 1 つ以上の Minor 循環器系

症状 （AND/OR 1 つ以上の Minor 呼吸器系症状) 

 

アナフィラキシーのカテゴリーは、カテゴリー4であった：十分な情報

が得られておらず、症例定義に合致するかどうか評価できない。 

 

患者は、アドレナリンを含む医学的介入を必要とした。 

 

患者は、呼吸器を含む多臓器障害があった。呼吸器があった。呼吸器

について、以下の事象が不明として報告された：呼吸補助筋の動員増

加、後退、チアノーゼ、喉音発生。 

 

以下の事象がはいとして報告された：乾性咳嗽、くしゃみ、鼻漏。 

 

詳細は、発症後わずかに乾性咳嗽、くしゃみ、診察中、鼻汁があった

とあった。 

 

心血管系はなし、毛細血管再充満時間＞3秒は不明として報告された。 

 

皮膚/粘膜があった。皮膚/粘膜について、血管浮腫（遺伝性ではな

い）ははいとして報告された。 

 

詳細は、眼瞼周囲に膨疹を伴う浮腫であった。 

 

 

 

報告医師は、事象を非重篤（報告のとおり）と分類し、事象と

BNT162b2 との因果関係を評価不能と評価した。他要因（他の疾患等）

の可能性の有無はなかった。 

 

 

 

3616



bnt162b2 のロット番号は提供されなくて、追加報告時要請される。 

 

 

 

追加情報（2021/12/15）：これは、追加調査への応答にて、連絡可能

な同医師から入手した自発追加報告である。更新された情報は次の通

り：併用薬（アレロック/ビオスリー）、患者の人種、新たな有害事象

（血管浮腫/眼瞼浮腫/蕁麻疹）、RMH（環境性アレルギー/植物アレル

ギー/ネコアレルギー/アトピー性アレルギー性鼻炎/腹痛）。 

 

 

 

本追加情報は、追加調査が試みられたにもかかわらずバッチ番号が利

用できないことを通知するため提出されている。追加調査は完了し

た。詳細情報の入手は期待できない。 
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冷汗; 

 

収縮期血圧低下; 

 

徐脈; 

 

蒼白; 

 

血圧低下 

  

本報告は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（その他の医療従

事者）からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131638（PMDA）。 

 

 

 

接種日 2021/08/16 13:00（ワクチン接種日）、55 歳の男性患者は、

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

号：FF2782、有効期限：2022/02/28）を接種した（55 歳時）。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

徐脈（医学的重要）、発現 2021/08/16 13:35、転帰「不明」、

「P=48」と記載された。 

 

蒼白（非重篤）、発現 2021/08/16 13:35、転帰「不明」、「顔面蒼

白」と記載された。 

 

冷汗（非重篤）、発現 2021/08/16 13:35、転帰「不明」、「冷汗」と

記載された。 

 

血圧低下（非重篤）、発現 2021/08/16 13:35、転帰「不明」、

「BP=73/52、BP=86/58」と記載された。 

 

収縮期血圧低下（非重篤）、発現 2021/08/16 13:50、転帰「不明」、

「BP=81/60」と記載された。 

 

事象「P=48」、「顔面蒼白」、「冷汗」、「BP=73/52、BP=86/58」、

「BP=81/60」は医師受診の際に評価された。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

血圧：（2021/08/16）73/52、メモ：13:35;（2021/08/16）86/58、メ

モ：13:40;（2021/08/16）81/60、メモ：13:50;（2021/08/16）

92/62、メモ：14:10 であった。 

 

体温：（2021/08/16）摂氏 35.9 度、メモ：13:35 であった。 

 

心拍数：（2021/08/16）48、メモ：13:35;（2021/08/16）66、メモ：

13:40;（2021/08/16）66、メモ：13:50;（2021/08/16）62、メモ：

14:10 であった。 
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検査：（2021/08/16）97、メモ：13:35;（2021/08/16）=97、メモ：

13:40 であった。 

 

 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

事象発現日は、2021/08/16 13:35（ワクチン接種の 35 分後）と報告

された。 

 

13:35、BP=73/52、P=48、PO=97、KT=摂氏 35.9 度であった。 

 

顔面蒼白と冷汗が出現した。 

 

患者は、水分摂取可能であった。 

 

患者は、医者の診察を受けた（患者は自力で運転してきた）。 

 

13:40、BP=86/58、P=66、PO=97 であった。 

 

13:50、BP= 81/60、P= 66 であった。 

 

14:10、BP= 92/62、P= 62 であった。 

 

患者の顔色は回復した。気分不良ではなかった。 

 

日付不明日、事象の転帰は、提供されなかった。 

 

医者の診察では OK であった。 

 

報告者は、重篤性と事象と BNT162B2 との因果関係を提供しなかった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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16668 

ギラン・バレー症候

群; 

 

ワクチン接種部位疼

痛; 

 

感覚鈍麻; 

 

筋肉痛; 

 

筋骨格痛 

  

本報告は規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21131518。 

 

 

 

2021/10/26 11:40、53 歳男性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、ロット番号: FH0151、使用期限:2022/03/31、

筋肉内投与、2回目、0.3ml、単回量）の投与を左腕に受けた（53 歳

時）。 

 

関連した病歴及び併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴には、2021/10/05 に接種した、COVID-19 免疫のための

コミナティ（1回目、コミナティ、ロット番号及び使用期限は提供され

なかった）があった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/11/15、ギラン・バレー症候群（医学的に重要）が発現し、転帰

は「未回復」であり、「ギラン・バレー症候群」と記述された。 

 

2021/11/15、筋骨格痛（非重篤）、筋肉痛（非重篤）全てが発現し、

転帰は「未回復」であり、全て「左肩甲骨から筋肉にかけて痛み」と

記述された。 

 

2021/11/15、感覚鈍麻（非重篤）が発現し、転帰は「未回復」であ

り、「小指及び腕全体のしびれの出現」と記述された。 

 

2021/10/27、ワクチン接種部位疼痛（非重篤）が発現し、転帰は「未

回復」であり、「筋注部の疼痛が出現」と記述された。 

 

事象「ギラン・バレー症候群」、「左肩甲骨から筋肉にかけて痛

み」、「小指及び腕全体のしびれの出現」、「左肩甲骨から筋肉にか

けて痛み」、「筋注部の疼痛が出現」は、受診にて評価された。 

 

以下の臨床検査及び手順が行われた： 

 

体温：（2021/10/26）摂氏 36.1 度、注：ワクチン接種前。 

 

ギラン・バレー症候群、筋骨格痛、感覚鈍麻、筋肉痛、ワクチン接種

部位疼痛の結果、治療的処置が行われた。 
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臨床経過：患者は、53 歳 0ヵ月の男性であった（2回目ワクチン接種

時の年齢）。ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.1 度であった。患者の

家族歴は、特になかった。ワクチン接種の予診票（基礎疾患、アレル

ギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副

作用歴、発育状況等）による患者の病歴には、2021/10/05 に 1 回目の

COVID-19 ワクチンを受けたことがあった。 

 

2021/10/26 11:40（ワクチン接種日）、患者は、BNT162B2（コミナテ

ィ）の 2回目の投与を受けた。 

 

2021/11/15（ワクチン接種後 20 日目）、患者に、ギラン・バレー症候

群が発現した。 

 

2021/11/29（ワクチン接種後 34 日目）、事象の転帰は、未回復であっ

た。 

 

事象の経緯は、以下の通りであった： 

 

2021/10/26 11:40 頃、患者は COVID-19 ワクチン（コミナティ）0.3ml

を左肩に筋注した。 

 

2021/10/27 より、筋注部の疼痛が出現した。疼痛は続いた。 

 

2021/11/15 より、疼痛が増悪した。左肩甲骨から筋肉にかけて痛みが

あった。ロキソニン、ミオナールを処方して、内服するも改善しなか

った。小指及び腕全体のしびれが出現した。報告者は、整形外科及び

神経内科への紹介を行った。 

 

ギラン・バレー症候群（GBS）症例の調査票からの報告は以下の通りで

あった：臨床症状については不明、報告時点までの、症状の極期にお

ける Hughes の機能尺度分類（当てはまるものを一つ選択）：不明、疾

患の経過については不明、 電気生理学的検査は未実施であった、髄液

検査は未実施であった、鑑別診断は不明であった、画像検査（磁気共

鳴画像診断（MRI））は未実施であった、自己抗体の検査は未実施であ

った、先行感染の発症日は、2021/11/15 であり、その他、2021/10/26

の COVID-19 ワクチン（コミナティ）2回目接種があった。今後、神経

内科で精査が必要であった。 
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報告医師は、事象を非重篤で、事象が BNT162B2 に関連ありと評価し

た。 

 

報告医師のコメントは以下の通りであった：今後、神経内科で精査が

必要であった。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16669 

体調不良; 

 

浮動性めまい; 

 

自律神経失調; 

 

運動低下; 

 

頭痛 

  

本報告は、医学情報チームから連絡可能な報告者（消費者もしくは他

の非 HCP）から入手した自発報告である。 

 

報告者は親である。 

 

 

 

接種日 2021/08、17 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コ

ミナティ、バッチ/ロット番号：不明、単回量、初回）の投与を受け

た。 

 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報は報告された： 

 

体調不良（医学的に重要）、転帰「不明」、「体調がよくなくなって

しまった」と記載された。 

 

頭痛（医学的に重要）、転帰「不明」、「頭痛」と記載、 

 

浮動性めまい（医学的に重要）、転帰「不明」、「眩暈」と記載、 

 

自律神経失調（医学的に重要）、転帰「不明」、「自律神経が乱れて

しまっている」と記載された。 

 

運動低下（医学的に重要）、転帰「不明」、「朝が起きれなくなって

しまった」と記載された。 

 

事象、「体調がよくなくなってしまった」、「頭痛」、「眩暈」、

「自律神経が乱れてしまっている」、「朝が起きれなくなってしまっ

た」は、診療所受診で評価された。 

 

治療処置は、体調不良、頭痛、浮動性めまい、自律神経失調、運動低

下の結果としてとられた。 

 

臨床経過： 

 

2021/08 下旬（ワクチン接種日）、患者は初回接種を受けた。 

 

反応の詳細は、以下に続くように、報告された： 

 

8 月下旬、高校生の報告者の娘（患者）は、ファイザーのワクチンの初
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回の接種を受けた。 

 

ワクチン接種 1週後くらいから、体調がよくなくなってしまった。 

 

内科とか耳鼻咽喉科を受診し耳鼻咽喉科にてワクチンの接種日と今の

状態に至ることを伝えたところ、（ワクチンの）副反応であった。 

 

要は、自律神経が乱れてしまっているということであった。 

 

症状はまだ今も続いていて、常に頭痛と眩暈があった。 

 

患者は朝が起きれなくなってしまって、起き上がったとしても、立ち

上がると頭痛と眩暈があった。 

 

座っているとわりと落ち着く。 

 

患者は、整体院とか漢方薬局などから薬をもらった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、得ることができない。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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16670 

ジスキネジア; 

 

ミオキミア; 

 

感覚鈍麻; 

 

握力低下; 

 

温度覚過敏; 

 

知覚過敏; 

 

筋萎縮; 

 

複合性局所疼痛症候

群 

潰瘍性大腸炎 

本報告は規制当局を経て連絡可能な報告者（医師）より入手した自発

報告である。規制番号：v21131509（医薬品医療機器総合機構

（PMDA））。 

 

  

 

2021/10/15 15:00（ワクチン接種日）、48 歳の女性患者は COVID-19 免

疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：FH3023、使

用期限：2022/03/31、2 回目、単回量）を接種した。 

 

関連する病歴：「全大腸炎型潰瘍性大腸炎（21 歳時発症があり、報告

病院で治療を行っていた）」（継続中）、注：報告病院で治療を行っ

ていた（21 歳時発症）。寛解期を維持していた。 

 

併用薬：潰瘍性大腸炎のため、イムラン[アザチオプリンナトリウ

ム]50mg 1 内服錠（朝）；アサコール内服錠 400mg 6 錠（朝、夕）。 

 

家族歴に特記すべきことなし。 

 

2021/09/24、1 回目のワクチン接種前の体温はセ氏 36.8 度であった。 

 

ワクチン接種歴：2021/09/24 16:00（1 回目のワクチン接種日）、患者

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

号：FF2018、使用期限：2022/03/31、1 回目、単回量）を接種した。 

 

2021/09/26（1 回目のワクチン接種 2日後）、左上腕の接種部筋痛があ

り、軽快したが、左上腕が締め付けられているような感じが出現し

た。 

 

2021/09/26（1 回目のワクチン接種 2日後）、患者は複合性局所疼痛症

候群の疑いがあった。 

 

下記の情報は報告された： 

 

感覚鈍麻（医学的に重要）、発症日付：2021/10、転帰：「未回復」、

「右上肢の痺れ/右足背部の痺れ感」と記述された。 

 

ジスキネジア（医学的に重要）、ミオキミア（医学的に重要）、 すべ

ての発症日付：2021/10、転帰：「未回復」、すべては「右大腿部の不

随意運動（ミオキミア様）」と記述された。 

 

知覚過敏（医学的に重要）、温度覚過敏（医学的に重要）、すべての
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発症日付：2021/10、転帰：「未回復」、すべては「左手の温度覚障害 

（知覚過敏）」と記述された。 

 

握力低下（医学的に重要）、発症日付：2021/10、転帰：「未回復」、

「両手の握力低下」と記述された。 

 

筋萎縮（医学的に重要）、発症日付：2021/10、転帰：「未回復」、

「両手母指球の筋萎縮（母指球が平たくなった）」と記述された。 

 

複合性局所疼痛症候群（非重篤）、転帰「不明」「複合性局所疼痛症

候群」と記述された。事象「複合性局所疼痛症候群」は、診療所受診

時に評価された。 

 

事象の経過は下記の通り： 

 

右上肢の痺れが 10 月中旬から出現した。右足背部の痺れ感、右大腿部

の不随意運動（ミオキミア様）、左手の温度覚障害（知覚過敏）、両

手の握力低下を自覚するようになった。患者は両手母指球の筋萎縮を

疑う症状（母指球が平たくなった）も訴えた。 

 

今回報告された症状名：複合性局所疼痛症候群の明確な発症日を判断

することは難しかったが、多彩な症状が出現したあとに、患者は近医

の外来を受診し（病院）相談した。現在のところ改善傾向がなく、多

彩な症状が進行していた。 

 

  

 

報告医師は事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事象は

BNT162b2 と関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告者意見：予防接種と関連があり、身体の機能の障害に至るおそれ

があるものとして報告した。良好な信頼関係を築くことができなかっ

たので、患者は精査、治療のために医療センターの総合診療科に紹介

された。ファイザー社製新型コロナウイルス・ワクチン（コミナテ

ィ）によるワクチン接種に関連した予防接種後副反応疑い報告書は以

前に PMDA に報告済みで、追加情報は提供されなかった。提供可能なす

べての情報は、添付された「予防接種後副反応疑い報告書」に含まれ

た。事象がワクチン接種に関連があったと判断されれば、医療センタ

ーからも「副反応疑い報告」が提出される。その報告から詳細な情報

を参照してください。患者が以前受診した近医は、本症例を PMDA に報
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告していないようであった。報告者は直接治療に携わらないが、治療

の進展情報など診療情報が入手できたなら提供する予定である。 

 

2021/11/27（ワクチン接種の 1ヵ月と 12 日後）、事象「複合性局所疼

痛症候群」の転帰は不明、その他の事象の転帰は未回復であった。 

 

  

 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

  

 

追加情報（2021/12/15）： 

 

本報告は調査票に返答した連絡可能な同医師から入手した自発追加報

告である。 

 

更新情報は以下を含んだ： 

 

新たな有害事象（複合性局所疼痛症候群）。 

 

  

 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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16671 

昏睡尺度異常; 

 

痙攣発作 

潰瘍性大腸炎; 

 

重症筋無力症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能な報

告者（医師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21131901. 

 

 

 

2021/11/30 18:37（ワクチン接種日）、57 歳女性患者は COVID-19 免疫

のために、BNT162b2（コミナティ、ロット番号：FK7441、使用期限: 

2022/04/30、単回量）の 2回目を接種した。 

 

関連する病歴は、重症筋無力症（継続中かどうか不明）、呼吸器機能

障害（継続中かどうか不明）、潰瘍性大腸炎（継続中かどうか不明）

が含まれた。 

 

併用薬の報告はなかった。 

 

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

回、製造販売業者不明）が含まれた。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/11/30 18:42、けいれん（医学的に重要）が発現し、転帰は未回

復、全身性痙れん/けいれん発作と記述された。2021/11/30、昏睡尺度

異常（非重篤）が発現し、転帰は未回復、JCS Ⅱ-20 と記述された。 

 

以下の臨床検査および処置を実施した： 

 

血圧測定：119/77（2021/11/30）、体温：36.1 度（2021/11/30）、記

載：ワクチン接種前、昏睡尺度： JCS Ⅱ-20（2021/11/30）、JCSⅠ-1

（2021/11/30）、心拍数： 88（2021/11/30）、酸素飽和度：99% 

（2021/11/30）であった。 

 

 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/11/30 18:42（ワクチン接種 5分後）、けいれんが発現した。ワ

クチン接種後の経過観察中、全身性痙れんが発現した。 

 

JCSⅡ-20、BP 119/77、HR 88、SpO2 99％であり、観察室へ移動した。

その後じょじょに JCSI-1 程まで改善したが、途中複数回けいれん発作

があり、救急搬送とした。 
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不明日、事象の転帰は未回復であった。 

 

報告医師は事象を非重篤に分類し、事象は bnt162b2 と関連ありと評価

した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は不明であった。 

 

報告医師は以下の通りコメントした： 

 

ワクチン接種に伴うけいれん発作と考えられる。 

 

 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

16672 

悪心; 

 

発熱; 

 

運動低下; 

 

過換気; 

 

頭痛 

脂質異常症; 

 

骨粗鬆症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131578。 

 

 

 

投与日 2021/06/17（ワクチン接種日）、66 歳 4ヶ月の女性患者は

covid-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：

EY5423、有効期限：2021/11/30、投与経路不明、66 歳 4ヶ月時、2回

目、単回量）を接種した。 

 

関連する病歴は以下の通り： 

 

「脂質異常症」（継続中かは不明）；「骨粗鬆症」（継続中かは不

明）。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

過去の薬歴は以下の通り： 

 

脂質異常症に対するロスバスタチン、注：ロスバスタチン錠 2.5mg（サ

ワイ）；骨粗鬆症に対するエルデカルシトール、注：エルデカルシト

ールカプセル 0.75mg（日医工）。 
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ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

による患者の病歴にはワクチン接種歴があった、以下の通り： 

 

投与日：2021/05/27、患者は以前 COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コ

ミナティ、ロット番号：EY4834、有効期限：2021/08/31、投与経路：

不明、初回）を接種した。 

 

以下の情報が報告された： 

 

発現日 2021/06/19、過換気（入院）、転帰「軽快」、記述「過換

気」； 

 

発現日 2021/06/18、発熱（入院）、転帰「軽快」、記述「39 度の発

熱」； 

 

発現日 2021/06/19、頭痛（入院）、転帰「軽快」、記述「頭痛」； 

 

発現日 2021/06/19、悪心（入院）、転帰「軽快」、記述「嘔気」； 

 

発現日 2021/06/19、運動低下（入院）、転帰「軽快」、記述「動けな

くなった」。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/06/17、コミナティを受けた。 

 

2021/06/18、朝から 39 度の発熱が出現した。 

 

2021/06/19、朝から頭痛、嘔気が出現した。夜、嘔気が強く動けなく

なったので、救急要請をした。来院時、過換気状態であった。 

 

入院して経過観察となった。点滴だけで症状は次第に改善した。 

 

2021/06/23 から、食事摂取した。 

 

患者は過換気、発熱、頭痛、悪心、運動低下のために入院した（開始

日：2021/06/20、退院日：2021/06/25、入院期間：5日）。 

 

事象「過換気」、「39℃の発熱」、「頭痛」、「悪心」、「動けなく

なった」は、救急外来受診と評価された。 
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患者は以下の臨床検査および処置を受けた： 

 

体温： 

 

（2021/06/17）36.5℃、注：ワクチン接種前； 

 

（2021/06/18）39℃、注：朝から。 

 

治療措置は、過換気、発熱、頭痛、悪心、運動低下の結果としてとら

れた。 

 

2021/06/25、患者は軽快し退院した。 

 

2021/06/25（ワクチン接種 8日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/06/20 から 2021/06/25 まで入院）と分

類し、事象が bnt162b2 に関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師の意見は以下の通り： 

 

コミナティの副反応に間違いない。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16673 

冷汗; 

 

意識消失; 

 

無力症 

  

本報告は、規制当局の医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可

能な報告者（その他の医療従事者）から入手した自発報告である。

PMDA 受付番号：v21131599。 

 

 

 

2021/10/13 10:20（投与日）、16 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９

免疫のため、bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FH3023、有効期

限：2022/03/31、２回目、単回量）を接種した（16 歳時）。 

 

患者の関連した病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため（製造業社

不明、ロット/バッチ番号：不明、有効期限：不明、投与経路不明、1

回目、単回量）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

発現日 2021/10/13 10:25、意識消失（医学的に重要）、転帰

（2021/10/13）「回復」、記述「意識消失」; 

 

発現日 2021/10/13 10:25、無力症（非重篤）、転帰（2021/10/13）

「回復」、記述「脱力」; 

 

発現日 2021/10/13 10:25、冷汗（非重篤）、転帰（2021/10/13）「回

復」、記述「冷汗」。 

 

患者は、以下の臨床検査と手順を経た： 

 

血圧測定：(2021/10/13)113/80、注：10:37; 

 

(2021/10/13)、108/63、注：10:31; 

 

体温：(2021/10/13)摂氏 36.2 度、注：ワクチン接種前; 

 

心拍数：(2021/10/13)50、注：10:31;  

 

(2021/10/13)51、注：10:37。 

 

治療的な処置は、意識消失、脱力、冷汗の結果としてとられた。 
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臨床経過： 

 

患者は、16 歳 9ヵ月の男性であった。 

 

2021/10/13、ワクチン接種前の体温は、摂氏の 36.2 度であった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況など）。 

 

2021/10/13 10:20、患者は bnt162b2（コミナティ、投与経路不明、２

回目、単回量）を接種した。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

2021/10/13 10:25（ワクチン接種 5分後）、患者は意識消失、脱力、

冷汗を経験した。 

 

2021/10/13 10:31（ワクチン接種 11 分後）、ボスミン 5mg、血圧測定

（BP）は、108/63 であった。 

 

心拍数(P)は、50 であった。 

 

2021/10/13 10:36（ワクチン接種 16 分後）、患者は気分良くなった。 

 

2021/10/13 10:37（ワクチン接種 17 分後）、血圧測定（BP）は 113/80

であった。心拍数(P)は、51 であった。 

 

20～30 分様子見た。 

 

2021/10/13（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

 

報告したその他の医療従事者は、事象を非重篤と分類した。（報告の

とおり） 

 

 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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16674 

眼部不快感; 

 

網膜出血 

  

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者を介して連絡可能な報告者

（医師）から入手した自発報告である。 

 

 

 

80 代の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、バッ

チ/ロット番号：不明、接種回数不明、単回量）を受けた。 

 

患者の関連する病歴及び併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

網膜出血（医学的に重要な）、転帰「不明」、「眼底出血」と記載さ

れた;眼部不快感（非重篤）、転帰「不明」、「目に違和感」と記載し

た。 

 

事象「眼底出血」及び「目に違和感」は、診療所受診で評価された。 

 

臨床経過： 

 

患者は、集団接種にてコミナティを受けた。 

 

どのくらい期間が空いたかは不明だが、目に違和感があり、眼科を受

診した。 

 

眼底出血があった。 

 

集団接種後、期間もどの程度空いているかも分からず、コミナティに

よるものか判断もつかないため、因果関係は不明であった。 

 

本事象は、製品の使用後に発現した。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報

は、得ることができない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16675 

ワクチン接種部位疼

痛; 

 

性器出血; 

 

疼痛; 

 

発熱 

  

本報告は、規制当局を介し連絡可能な報告者（医師）から受領した自

発報告である。規制番号:v21131888（PMDA）である。 

 

 

 

2021/05/18 09:30 投与日（ワクチン接種日）、38 歳 7ヵ月の女性患者

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

EX3617、有効期限：2021/11/30、投与経路不明、単回量、38 歳 7ヵ月

時）の 2回目接種を受けた。 

 

関連する病歴はなかった。患者の関連する病歴、併用薬は報告されな

かった。ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレル

ギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副

作用歴、発育状況など）。ワクチン接種歴は以下を含んだ：COVID-19

免疫のため COVID-19 ワクチン（初回接種、メーカー不明）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/05/20、性器出血（医学的に重要）を発現し、転帰「不明」、

「不正性器出血」と記載された。 

 

2021/05/19、発熱（非重篤）を発現し、転帰「不明」、「発熱/37 度台

発熱」と記載された。 

 

2021/05/18、疼痛（非重篤）を発現し、転帰「不明」、「疼痛」と記

載された。 

 

2021/05/19、ワクチン接種部位疼痛（非重篤）を発現し、転帰「不

明」、「接種部位の疼痛」と記載された。 

 

事象「不正性器出血」、「発熱/37 度台発熱」、「疼痛」、「接種部位

の疼痛」は、診療所受診と評価された。 

 

患者は、以下の検査と治療を受けた： 

 

2021/05/18、体温：摂氏 36.3 度、備考：ワクチン接種前。 

 

2021/05/19、37 度台、備考：ワクチン接種翌日。 

 

臨床経過である： 

 

2021/05/18（ワクチン接種日）（報告通り）、患者は有害事象を発現
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した。 

 

日付不明、事象の転帰は提供されなかった。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

ワクチン接種日夜、発熱を発現した。 

 

ワクチン接種翌日、37 度台の発熱が続き、接種部位の疼痛を発現し

た。 

 

後日（ワクチン接種 2日後）入浴後、不正性器出血を発現した。婦人

科を受診し、異常はなかった。 

 

2021/05/21、上記の症状は改善した。 

 

日付不明、事象の転帰は提供されなかった。 

 

 

 

報告医師は重篤性評価を提供せず、事象と BNT162B2 との因果関係評価

は提供されなかった。他の疾患など事象の原因となる他要因は提供さ

れなかった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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16676 

心拍数増加; 

 

感覚障害; 

 

浮動性めまい; 

 

血圧上昇 

乳アレルギー; 

 

食物アレルギー 

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

て連絡可能な報告者（その他の医療従事者）から入手した自発報告で

ある。  

 

 

 

接種日 2021/10/28 17:00（2 回目ワクチン接種日）、41 歳の女性患者

（非妊婦）は、COVID-１９免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロット

番号：FK6302、使用期限：2022/04/30、左腕筋肉内接種、単回量、２

回目、41 歳時）を接種した。 

 

関連する病歴はなかった。 

 

併用薬はなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

接種日：2021/10/04（初回ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のためコ

ミナティ（初回、単回量、ロット番号：FH3023、使用期限：

2022/03/31、注射部位：左腕、接種経路：筋肉内、41 歳時）。 

 

情報は以下のように報告された： 

 

2021/10/28 17:30、血圧上昇（医学的に重要）を発現、転帰「不

明」、「血圧 180/100」と記述した; 

 

2021/10/28 17:30、感覚障害（非重篤）を発現、転帰「不明」、「左

手指の違和感」と記述した; 

 

2021/10/28 17:30、浮動性めまい（非重篤）を発現、転帰「不明」、

「頭がふわっとする」と記述した; 

 

2021/10/28 17:30、心拍数増加（非重篤）を発現、転帰「不明」、

「P100」と記述した。 

 

事象「血圧 180/100」、「左手指の違和感」、「頭がふわっとする」、

「p100」は、診療所受診と評価された。 

 

患者は、以下の臨床検査と処置を受けた： 

 

血圧測定： 
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（2021/10/28）180/100、 

 

メモ： 

 

17:30（2 回目ワクチン接種 30 分後）; 

 

心拍数： 

 

（2021/10/28）100 

 

メモ： 

 

17:30（2 回目ワクチン接種 30 分後）; 

 

酸素飽和度： 

 

（2021/10/28）98、 

 

メモ： 

 

17:30（2 回目ワクチン接種 30 分後）。 

 

治療的処置は、血圧上昇、感覚障害、浮動性めまい、心拍数増加の結

果としてとられた。 

 

 

 

患者は、COVID ワクチン前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受け

なかった。 

 

患者は、ワクチン接種の 2週間以内に他のどの薬剤も投与しなかっ

た。 

 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 と診断されたかどうかは、不明で

あった。 

 

ワクチン接種以来、COVID-19 の検査を受けたかどうかは、不明であっ

た。 

 

2021/10/28 17:30（2 回目ワクチン接種 30 分後）、患者は有害事象を

発現した。 
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事象の経過は、以下の通りであった： 

 

アレルギー既往があり、30 分待機予定で 28 分経過後左手指の違和感あ

り、臥床促すと頭がふわっとする訴えがあった。 

 

血圧 180/100、SPO298、Ｐ100 であった。医師の指示でラクテック点滴

を開始した。 

 

血圧変わらず、手指の症状は軽減感があった。医師より救急外来への

受診指示あり紹介状持参で受診した。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

 

事象の転帰は不明であり、解熱剤処方され帰宅した。  

 

 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16677 

リンパ節症; 

 

小結節; 

 

末梢性浮腫; 

 

発熱 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から連絡可能な報告者

（医師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21131583。 

 

  

 

接種日 2021/09/03（2 回目接種日）、48 歳 4ヵ月の成人女性患者は、

COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロット番号：FF3622、使

用期限：2022/02/28、48 歳時、単回量）の２回目接種を受けた。 

 

関連する病歴及び併用薬は、報告されなかった。 

 

2 回目接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

 

初回接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

接種日：2021/08/10 午後、（コミナティ、初回接種日）患者は 48 歳時

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

FF3622、使用期限 2022/02/28、接種経路不明、単回量）の初回接種を

以前に受けた。 

 

以下の情報は報告された： 

 

小結節（医学的に重要）、2021/10/14 に発現し、転帰「未回復」、

「結節は 5～6個/両下肢の結節性病変」と記載された; 

 

末梢性浮腫（医学的に重要）、2021/10/14 に発現し、転帰「未回

復」、「両下肢の浮腫」と記載された; 

 

リンパ節症（医学的に重要）、2021/10/14 に発現し、転帰「未回

復」、「飛び石状にリンパ節腫大と思われる」と記載された; 

 

発熱（非重篤）、2021/09/03 に発現し、転帰「未回復」、「摂氏 38 度

以上の発熱」と記載された。 

 

以下の検査及び処置を経た： 

 

体温：（2021/08/10）摂氏 36.2 度、メモ：初回接種前;

（2021/09/03）摂氏 36.6 度、メモ：2回目接種前;（2021/09/03）38

度以上、メモ：2回目接種後。 
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臨床経過： 

 

患者は、48 歳 4ヵ月の成人女性であった。 

 

2021/09/03 午後（２回目接種日）、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コ

ミナティ、注射液、接種経路不明、単回量）の２回目接種を受けた。 

 

2021/10/14、両下肢の結節性病変を発現した。 

 

事象の経過は以下の通り：2021/09/03（2 回目接種日）、この時摂氏

38 度以上の発熱が発現した。 

 

発熱は 3日間続いた。 

 

2021/10/14 頃より（２回目接種 1ヵ月 11 日後）、両下肢の浮腫が著明

で、その中に飛び石状にリンパ節腫大と思われる結節が出現した。結

節は 5～6個見つかった。 

 

2021/11/24 現在、浮腫と結節は、少し改善も続いていた。 

 

報告者は、事象を非重篤とし、事象と BNT162b2 の因果関係は評価不能

と考えた。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師は次の通りにコメントした。 

 

本症例は、特殊な症状であり、コロナワクチンの副反応であると疑わ

れた。 

 

  

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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16678 蕁麻疹   

本報告は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（医師）からの自

発報告である。受付番号：v21131793（PMDA）。 

 

 

 

2021/04/20（接種日：初回ワクチン接種の日）、23 歳 1ヶ月の患者

は、covid-19 免疫のため、不明な投与経路を介して、bnt162b2 (コミ

ナティ、注射液、ロット番号：ER7449、使用期限：2021/06/30)単回量

の初回接種を受けた（23 歳時）。 

 

関連する病歴はなかった。 

 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況）。 

 

 

 

以下の情報は報告された：蕁麻疹（医学的に重要）、発生日時：

2021/04/21 05:00（初回ワクチン接種の 1日後）、転帰：「不明」、

「じんま疹/ 全身膨疹」と記載された。 

 

事象の転帰は、提供されなかった。 

 

事象の経過は次の通り： 

 

2021/04/20、コミナティを接種した。 

 

2021/04/21 05:00 頃より、全身膨疹があった。（呼吸困難なし、消化

器症状なし）。ステロイド点滴、内服にて改善した。 

 

実施された臨床検査及び処置は以下の通り：体温：（2021/04/20）

36.6 摂氏、注記：ワクチン接種前。 

 

蕁麻疹の結果として治療が行われた。 

 

事象の転帰は、提供されなかった。 

 

報告医師は事象を非重篤（報告の通り）と分類した。事象と bnt162b2

との因果関係は、提供されなかった。他要因(他の疾患等)の可能性は
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なかった。 

 

 

 

追跡調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

16679 

てんかん; 

 

よだれ; 

 

咬舌; 

 

失神; 

 

意識変容状態; 

 

転倒 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131703（PMDA）、

v21131934（PMDA）。 

 

  

 

接種日 2021/09/26（ワクチン接種日）、16 歳 10 ヵ月の女性患者は、

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

液、ロット番号：FG0978、有効期限：2022/02/28）を接種した（16 歳

10 ヵ月時）。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

  

 

以下の情報が報告された： 

 

てんかん（障害、医学的重要）、発現 2021/10/10 13:20、転帰「回復

したが後遺症あり」（2021/11/30）、「てんかん発作/てんかん」と記

載された。 

 

失神（障害、医学的重要）、発現 2021/10/10 13:20、転帰「回復した

が後遺症あり」（2021/11/30）、「失神」と記載された。 

 

転倒（障害）、発現 2021/10/10 13:20、転帰「回復したが後遺症あ

り」（2021/11/30）、「倒れて」と記載された。 
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意識変容状態（障害、医学的重要）、発現 2021/10/31 19:30、転帰

「回復したが後遺症あり」（2021/11/30）、「意識障害」と記載され

た。 

 

よだれ（障害）、発現 2021/10/31 19:30、転帰「回復したが後遺症あ

り」（2021/11/30）、「左の髪毛が、だ液でぬれている」と記載され

た。 

 

咬舌（障害）、発現 2021/10/31 19:30、転帰「回復したが後遺症あ

り」（2021/11/30）、「舌を噛んだ」と記載された。 

 

2021/10/10（ワクチン接種の 14 日後）、患者は、てんかん発作を経験

した。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

2021/10/10 13:20（ワクチン接種の 2週間後）、患者は、失神とてん

かんを発現した。 

 

患者の家族が、患者が自宅の部屋で倒れて、てんかんを起こしている

ところを発見した。 

 

2021/10/31 19:30（ワクチン接種の 35 日後）、患者は、意識障害を

発現した。 

 

左の髪毛が、だ液でぬれていた。 

 

患者は舌を噛んだと確認された。 

 

2021/11/30（ワクチン接種の 65 日後）、事象の転帰は、回復したが後

遺症あり：てんかんであった。 

 

  

 

報告医師は、事象を重篤（障害）と分類し、事象と BNT162B2 との因果

関係は関連ありと評価した。他の疾患等、事象を引き起こすと考えら

れる他の要因はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

ワクチン接種の 2週間後、患者はてんかん発作を出現した。新たに有
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害事象を発症したため、本有害事象を重篤と分類した。 

 

時間的経過として、本有害事象は、コミナティとの因果関係ありと報

告した。 

 

  

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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16680 

ヘルペス性髄膜脳

炎; 

 

発熱; 

 

脳炎 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

報告者（薬剤師）からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131941

（PMDA）（PMDA）、v21132047（PMDA）。 

 

 

 

46 歳 4 ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、接種日：2021/10/04（ワクチン接種日）、バッチ/ロット

番号：不明、使用期限不明、投与経路不明、単回量）の 2回目の接種

をした（接種時 46 歳 4ヵ月）。 

 

関連する病歴及び併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチンの予診票(基礎疾患、アレルギー、最近一か月以内の予防接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)に関して考慮され

る点はなかった。 

 

ワクチン接種歴は下記を含んだ：コミナティ（1回目、ロット番号：不

明、使用期限不明、投与経路不明、COVID-19 免疫のため）。 

 

下記の情報が報告された： 

 

脳炎（入院、医学的に重要）は、2021/10/13（ワクチン接種 9日後）

に発現し、転帰は「未回復」、「脳炎」と記載された。 

 

ヘルペス性髄膜脳炎（入院、医学的に重要）は、2021/10/18（ワクチ

ン接種 14 日後）に発現し、転帰は「未回復」、「ヘルペス脳炎及び細

菌性髄膜脳炎」と記載された。 

 

発熱（入院）は、2021/10/13 に発現し、転帰は「未回復」、「発熱」

と記載された。 

 

脳炎、ヘルペス性髄膜脳炎、発熱のため入院した（入院日：

2021/10/18）。 

 

患者は以下の臨床検査と処置を受けた： 

 

ＣＳＦ白血球数：（2021/10/18）増加、注記：脳脊髄液の検査で白血

球の増加がみられた。 

 

頭部 MRI 検査：（2021/10/18）を施行し、脳卒中、脳腫瘍は認めなか

った。注記：脳血流が大脳全体で高まっていた。 
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脳炎、ヘルペス性髄膜脳炎、発熱の結果として、治療的処置が取られ

た。 

 

事象の経過は下記の通りであった：2021/10/04（月）、コミナティワ

クチンの 2回目の接種を受けた（1回目は確認中）。 

 

2021/10/13（水）、発熱があり、仕事を休んだ。 

 

2021/10/14（木）、下熱したが、仕事は休んだ。 

 

2021/10/15（金）、夜から LINE が既読にならず、電話にも応答がなか

った。 

 

2021/10/18（月）、患者の上司が自宅に伺ったところ、ベッド横（フ

ローリング）に寝ている患者を発見した。患者は、発見者の名前は言

うことができたが、自身の名前は言うことができなかった。ただ、自

力でベッドに戻ることはできていた。 

 

16:00 頃、患者は当院救急部に救急搬送された。 

 

17:40 頃、脳神経内科に対診した。 

 

頭部 MRI を施行し、脳卒中、脳腫瘍は認めず、脳血流が大脳全体で高

まっていた。脳脊髄液の検査で白血球の増加がみられ、まずはヘルペ

ス脳炎及び細菌性髄膜脳炎を想定して治療を開始した。 

 

報告者は下記の通りコメントした： 

 

脳炎の誘因として、コミナティ筋注との因果関係は不明であるが、症

状発現に影響している可能性は否定できない。 

 

報告者である薬剤師は事象を重篤（2021/10/18 から入院）と分類し、

本事象は bnt162b2 と関連ありと評価した。 

 

 

 

bnt162b2 のロット番号は提供されておらず、追跡調査にて要請され

る。 
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16681 皮下出血   

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

入手した連絡可能な報告者(医師)からの自発報告である。 

 

 

 

投与日 2021/04/不明日（ワクチン接種日）、成人の女性患者（妊娠し

ているかどうか不明）は、COVID-19 免疫化のため、bnt162b2（コミナ

ティ、バッチ/ロット番号：不明、筋肉内投与、単回量）の 1回目接種

を受けた。 

 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

COVID ワクチン接種前 4週間以内に他のワクチン接種を受けていたかど

うかは不明であった。 

 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されたかどうかは不明であった。 

 

ワクチン接種以来、COVID-19 の検査を受けたかどうかは不明であっ

た。 

 

2021/04/不明日（ワクチン接種後)、皮下点状出血（右足ふくらはぎ）

を発現した。 

 

ワクチン接種以来、COVID-19 の検査を受けたかどうかは不明であっ

た。 

 

事象の転帰は、治療なしで回復であった。 

 

 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は取得できな

い。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16682 

異常感; 

 

血圧上昇 

  

本報告は、規制当局から入手した、連絡可能な報告者（その他医療専

門家）による自発報告である。PMDA 受付番号：v21131613。 

 

 

 

2021/06/08、13:01（接種日、ワクチン接種日）、75 歳の男性患者は、

covid-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：

EY0779、有効期限：2021/11/30、単回量、投与経路不明）を 1回目接

種した。 

 

関連する病歴、併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1

ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育

状況など）。 

 

2021/06/08、13:15（ワクチン接種 15 分後）、事象を発現した。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/06/08、13:15、異常感（医学的に重要なもの、転帰「回復」

（2021/06/08 13:30）、「ふわふわする」と記述）を発現した。 

 

2021/06/08、13:15、血圧上昇（医学的に重要なもの、転帰「回復」

（2021/06/08 13:30）、「BP 169/101」と記述）を発現した。 

 

2021/06/08（ワクチン接種後）、事象の転帰は、回復であった。 

 

 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

接種 15 分後、帰宅しようとして、いつもと違ってふわふわするとの訴

えがあった。 

 

診察した。 

 

BP 169/101、HR 72 であった。 

 

しばらく安静にして、様子観察とした。 

 

15 分後、BP 150/92、HR 72 であった。 
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患者本人が、もうだいじょうぶと報告した。 

 

帰宅許可あり、帰宅した。 

 

事象「ふわふわする」、「BP 169/101」を、診療所受診と評価した。 

 

実施した検査、処置手順は以下の通りであった： 

 

血圧測定：169/101（2021/06/08）、150/92（2021/06/08、詳細：15 分

後）。心拍数：72（2021/06/08）。 

 

 

 

報告看護師は、本事象を非重篤と評価した。 

 

 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

16683 
アナフィラキシー様

反応 
  

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な医師から入

手した自発報告である。 

 

日付不明、40 歳代の女性患者は COVID-19 免疫のため、40 歳代で

BNT162B2（コミナティ、バッチ/ロット番号：不明、投与経路不明、1

回目、単回量）の接種を受けた。 

 

患者の関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

1 回目の接種後数分で、アナフィラキシー様症状を発症し、エピペンを

使用した。 

 

ワクチン接種日、患者は回復した。 

 

 

 

次の情報が報告された：アナフィラキシー様反応（医学的に重要）、

転帰「回復」、「アナフィラキシー様症状」と記載された。 

 

アナフィラキシー様反応の結果として、治療処置がとられた。 
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追加情報：既にサイトにて報告済み。 

 

現在ファイザー社より追加報告の 1回目依頼が医院に届いており、早

急に記載し提出していただけると返答をいただいた。 

 

有害事象は製品の使用後に発現した。 

 

 

 

追跡調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手でき

ない。これ以上の情報は期待できない。 

16684 

ワクチン接種部位疼

痛; 

 

ワクチン接種部位知

覚低下; 

 

外傷後頚部症候群; 

 

末梢性ニューロパチ

ー; 

 

注射による四肢の運

動低下; 

 

疼痛; 

 

発熱; 

 

神経痛; 

 

脊髄炎; 

 

複合性局所疼痛症候

群; 

 

過敏症; 

 

関節拘縮 

アレルギー性鼻炎; 

 

喘息; 

 

高血圧 

本報告はファイザー社医薬情報担当者および医薬品医療機器総合機構

（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発報告である。PMDA 受

付番号：v21131577。 

 

  

 

2021/10/04 17:00、43 歳 11 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため

bnt162b2（コミナティ、注射剤、筋肉内、左腕、ロット番号：

FF2018、有効期限：2022/03/31、初回、単回量）の接種を受けた。 

 

関連した病歴は以下を含んだ：「高血圧」（継続中）、「アレルギー

性鼻炎」（継続中かは不明）、「喘息」（継続中かは不明）。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

2021/10/04、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

 

  

 

以下の情報が報告された： 

 

神経痛（障害、医学的に重要な）、2021/11/25 発現、転帰「不明」、

「神経障害性疼痛」と記述された。 

 

末梢性ニューロパチー（障害、医学的に重要な）、2021 発現、転帰

「未回復」、「末梢神経障害」と記述された。 

 

脊髄炎（障害、医学的に重要な）、2021/10/09 発現、転帰「未回

復」、「急性発症の脊髄炎を疑い」と記述された。 
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発熱（障害）、2021/10/05 発現、転帰「未回復」、「摂氏 37.5～38 度

の発熱」と記述された。 

 

ワクチン接種部位疼痛（障害）、2021/10/05 発現、転帰「未回復」、

「接種側左上肢全体に疼痛」と記述された。 

 

ワクチン接種部位知覚低下（障害）、2021/10/05 発現、転帰「未回

復」、「接種側左上肢にしびれ」と記述された。 

 

注射による四肢の運動低下（障害）、2021/10/05 発現、転帰「未回

復」、「左上肢の可動困難」と記述された。 

 

関節拘縮（障害）、2021/10/09 発現、転帰「未回復」、「左上肢は無

意識に屈曲したまま拘縮したような状態」と記述された。 

 

複合性局所疼痛症候群（障害）、2021/11/22 発現、転帰「未回復」、

「混合性局所疼痛症候群」と記述された。 

 

疼痛（障害）、2021 発現、転帰「未回復」、を「慢性疼痛/左前腕から

左手にかけて異常疼痛が持続」と記述された。 

 

過敏症（障害）、2021 発現、転帰「未回復」、「痛む知覚過敏が持

続」と記述された。 

 

外傷後頚部症候群（障害）、2021 発現、転帰「未回復」、「左肘は屈

曲位/左手関節は掌屈/下垂手」と記述された。 

 

  

 

臨床経過は以下のとおり報告された： 

 

2021/10/04（ワクチン接種後）、20 分の観察後、異常はなく、患者は

帰宅した。 

 

2021/10/05（ワクチン接種の 1日後）、患者は有害事象を発現した。 

 

2021/10/05 の朝から、患者は摂氏 37.5～38 度の発熱、接種側左上肢全

体に疼痛、接種側左上肢にしびれ、左上肢の可動困難を発現した。 

 

2021/10/09、左上肢は無意識に屈曲したまま拘縮したような状態のた

め、痛みとしびれ感は継続した。左上肢内側にしびれが発現した。急

性発症の脊髄炎が疑われた。患者は第 1の病院へ行き、第 2の病院の
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神経内科へ紹介された。 

 

第 2の病院で神経学的検査が行われたが、異常は見られなかった。 

 

2021/10/30、患者は第 2の病院から第 3の病院へ紹介された。 

 

患者は脳 MRI、筋電図、頸椎腕神経検査を受けたが、異常は見られなか

った。 

 

2021/10/10-2021/10/31 の不明日、患者は血液検査、脳脊髄液検査を受

けたが、病院では現症を説明できず、異常は見られなかった。 

 

2021/11/01、さらに原因を調査するために、患者は第 3の病院の神経

内科に紹介され、左腕神経叢を含む頸椎 MRI で異常はなかった。 

 

しかし、左前腕から左手にかけて異常疼痛が持続、水や風にあたって

も痛む知覚過敏が持続した。 

 

左肘は屈曲位、左手関節は掌屈、下垂手の発現から 1.5 ヵ月後、主観

的には悪化傾向であった。 

 

2021/11/22、患者は、第 3の病院の神経内科により、混合性局所疼痛

症候群と診断され、第 1の病院に差し戻された。 

 

2021/11/25、神経学的に異常はないが、コミナティ副反応が疑われ

た。左腕が屈曲したまま拘縮状態が続き、障害が残るかもしれない。

神経障害性疼痛と診断し、痛みとしびれの治療を目的に第 3の病院の

ペイン科へ紹介され、2021/11/30 から治療開始予定である。 

 

1 ヵ月半の間状態が変わらなかったため、仕事（調理業務）ができなか

ったと言われた。 

 

事象「神経障害性疼痛」、「末梢神経障害」、「急性発症の脊髄炎を

疑い」、「摂氏 37.5～38 度の発熱」、「接種側左上肢全体に疼痛」、

「接種側左上肢にしびれ」、「左上肢の可動困難」、「左上肢は無意

識に屈曲したまま拘縮したような状態」、「混合性局所疼痛症候

群」、「慢性疼痛/左前腕から左手にかけて異常疼痛が持続」、「痛む

知覚過敏が持続」、「左肘は屈曲位/左手関節は掌屈/下垂手」は診療

所受診と評価された。 

 

患者は以下の臨床検査及び処置を受けた： 

 

3653



血液検査：（2021/10）異常なし、注記：2021/10/10-2021/10/31 の不

明日、体温：（2021/10/04）摂氏 36.5 度、注記：ワクチン接種前、

（2021/10/05）摂氏 37.5-38 度、注記：朝、CSF 検査：（2021/10）異

常なし、注記：2021/10/10-2021/10/31 の不明日、筋電図：

（2021/10/30）異常なし、検査：（2021/10/30）異常なし、磁気共鳴

画像：（2021/11/01）異常なし、注記：左腕神経叢を含む頸椎 MRI、頭

部磁気共鳴画像：（2021/10/30）異常なし、神経学的検査：

（2021/10/09）異常なし。 

 

2021/11/29、接種側左上肢全体に疼痛、左上肢の可動困難、摂氏 37.5

～38 度の発熱、左上肢は無意識に屈曲したまま拘縮したような状態、

接種側左上肢にしびれ、急性発症の脊髄炎を疑い、左前腕から左手に

かけて異常疼痛が持続、痛む知覚過敏が持続、左肘は屈曲位、左手関

節は掌屈、下垂手、混合性局所疼痛症候群、末梢神経障害、慢性疼痛

の転帰は未回復であった。 

 

神経障害性疼痛の転帰は不明であった。 

 

  

 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類した。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

有害事象は、製品を使用した後に起こった。 

 

患者は 1ヵ月以上の間働くことができなかったため、予防接種健康被

害救済制度の申請を希望していた。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：神経内科では、経過と検査

所見から複合性局所疼痛症候群（CRDS）の可能性が考えられ、ファイ

ザー製ワクチンの副反応として 2例報告が確認された。今回のワクチ

ン接種が契機となり慢性疼痛が起きており、報告者は因果関係は関連

ありと言った。 

 

本報告は、末梢性神経障害の基準を満たす。 

 

  

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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味覚不全; 

 

咽喉刺激感; 

 

血圧上昇 

食物アレルギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

看護師からの自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21131650。 

 

接種日 2021/09/09 12:54（ワクチン接種日）、48 歳の女性患者は

COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロット番号：FH0151、使

用期限：2022/03/31、単回量、初回）の接種を受けた（48 歳時）。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「エビ」（継続中であるかどうかは不明）、メモ：エビアレルギー

（かゆみ）； 

 

「キウィ」（継続中であるかどうかは不明）、メモ：キウィアレルギ

ー（目の腫れ）。 

 

ワクチン予診票の留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1カ月以内の

ワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は

なかった。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

2021/09/09 13:15（初回ワクチン接種の 21 分後）、患者は口腔内のに

がみ、のどのイガイガ感を発現した。 

 

2021/09/09、患者は BP190/125（13:30）、BP157/108（13:42）で、血

圧高値を発現した。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/09/09 13:30、血圧上昇（医学的に重要）を発現し、転帰は「軽

快」、「190/125 および 157/108 で血圧高値」と記載されている； 

 

2021/09/09 13:15、咽喉刺激感（医学的に重要）を発現し、転帰は

「回復」（2021 年）、「のどのイガイガ感」と記載されている； 

 

2021/09/09 13:15、味覚不全（非重篤）を発現し、転帰は「回復」

（2021 年）、「口腔内のにがみ」と記載されている。 

 

事象「190/125 および 157/108 で血圧高値」および「のどのイガイガ

感」および「口腔内のにがみ」は、診療所受診で評価された。 
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水分を接種した時に、口腔内のにがみを発現した。 

 

事象は、その後消失した。 

 

心配もあって、医師は 15 分の観察と状態安定化後、13：30 に患者を診

察した。 

 

13:30 に BP190/125 および SAT99%、13:42 に最終 BP157/108、13:45 に

状態安定しているため帰宅した。 

 

2021/09/09（初回ワクチン接種後）、事象(190/125 および 157/108 の

血圧高値)の転帰は、軽快であった。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

血圧測定： 

 

(2021/09/09)、190/125、メモ：13:30、 

 

(2021/09/09)、157/108、メモ：13:42、 

 

酸素飽和度： 

 

(2021/09/09)99%、メモ：13:30。 

 

報告者は、重篤性評価を提供しなかった。 

 

被疑薬と事象間の因果関係は、提供されなかった。 

 

他の要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

  

 

これ以上の再調査は不可能である。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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16686 

尿異常; 

 

腎機能障害; 

 

膜性増殖性糸球体腎

炎 

ステロイド療法; 

 

扁桃摘出; 

 

蛋白尿; 

 

血尿; 

 

ＩｇＡ腎症 

本報告は以下の文献資料の文献報告である：表題「IgA 腎症寛解中に

COVID-19 ワクチン接種を契機に MPGN 病変を呈した 1例」、第 125 回日

本内科学会中国地方会、2021 年、第 125 回。 

 

 

 

65 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（BNT162B2、バッチ/

ロット番号不明、2回目、単回量）を接種した。 

 

関連する病歴は以下のとおりであった： 

 

血尿（継続中かは詳細不明）、注記：X-2 年 5 月； 

 

蛋白尿（継続中かは詳細不明）、注記：X-2 年 5 月； 

 

IgA 腎症（継続中かは詳細不明）； 

 

扁桃摘出術（継続中かは詳細不明）；  

 

ステロイドパルス療法（継続中かは詳細不明）。 

 

ステロイド治療終了後も緩解を維持していた。 

 

新型コロナ渦のため COVID-19 ワクチンを X年 5月下旬および 6月中旬

に接種した。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン歴には、COVID-19 免疫のため Bnt162b2（X 年 5月下旬）があ

った。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

膜性増殖性糸球体腎炎（医学的に重要な事象）、転帰は不明で、「膜

性増殖性糸球体腎炎」と記載された； 

 

腎機能障害（医学的に重要な事象）、転帰は不明で、「腎機能低下

（Cr: 0.8 mg/dL から 1.2 mg/dL）」と記載された； 

 

尿異常（非重篤）、転帰は軽快で、「尿異常の増悪」と記載された。 
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血尿と蛋白尿が出現した。 

 

腎生検にて IgA 腎症と診断された。 

 

6 月下旬から倦怠感が出現した。 

 

受診後に肉眼的血尿、全身浮腫が出現したため当院を受診した。 

 

7 月に腎生検を実施した。 

 

蛍光抗体法ではフルハウスパターンを示し、メサンギウム領域、係蹄

壁にフリンジ状の沈着を認めた。 

 

光顕では管内増殖、分葉化、半月体形成および基底膜の二重化を認

め、MPGN と組織診断した。 

 

発症から約 1か月経過後も血尿と高度の尿蛋白が持続するため、ステ

ロイド内服治療(0.8 mg/kg)を開始し尿異常の改善を認めた。 

 

[考察] COVID-19 ワクチン接種後に肉眼的血尿を呈し腎生検が行われた

報告 4例について検討したがいずれも IgA 腎症であった。日本腎臓学

会主導の施設アンケートによるとワクチン接種後に肉眼的血尿を呈し

た症例の多くは 1週間以内に自然軽快しているが、本症例では MPGN の

組織を呈し血尿とネフローゼレンジの尿蛋白が遷延するため治療介入

を要した。 

 

 

 

事象の「膜性増殖性糸球体腎炎」、「腎機能低下（Cr: 0.8 mg/dL か

ら 1.2 mg/dL）」、「尿異常の増悪」は、病院での診察で診断され

た。 

 

以下の検査手順を経た： 

 

腎生検：IgA 腎症と診断された、注記：ワクチン接種前； 

 

不明結果、注記：7月； 

 

血中クレアチニン：0.8mg/dl、1.2mg/dl、注記：腎機能低下； 

 

組織学的検査：膜性増殖性糸球体腎炎（mpgn）； 
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免疫学的検査：フルハウスパターンを示し、フリンジ状、注記：メサ

ンギウム領域、係蹄壁に沈着を認めた； 

 

顕微鏡検査：管内増殖、分葉化を認めた、注記：半月体形成および基

底膜の二重化を認め、MPGN と組織診断； 

 

尿円柱：100 以上、注記：/HPF、尿異常の増悪； 

 

尿潜血：5-9/hpf；  

 

尿検査：2.35、注記：g/gCr、6 月下旬、9.79、注記：g/gCr、尿異常の

増悪。 

 

膜性増殖性糸球体腎炎、腎機能障害、尿異常の結果として、治療処置

が行われた。 

 

 

 

再調査は不可である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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低血糖; 

 

末梢冷感; 

 

蒼白; 

 

血圧上昇 

蕁麻疹; 

 

薬物過敏症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能な報

告者（その他医療専門家）から入手した自発報告である。PMDA 受付番

号：v21131617. 

 

 

 

2021/06/10 12:55（ワクチン接種日）、75 歳女性患者は COVID-19 免疫

のために、BNT162b2（コミナティ、ロット番号：EY0779、使用期限: 

2021/11/30、75 歳時、単回量）の 1回目を接種した。 

 

関連する病歴は、薬剤アレルギー（継続中かどうか不明）、記載：内

服薬でアレルギー症状（蕁麻疹、継続中かどうか不明）があった。 

 

併用薬の報告はなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/06/10 13:25、血圧上昇（医学的に重要）、転帰不明、「BP 

190/87、190/88 および BP 173/79 と記述」が発現した。 
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2021/06/10 13:25、低血糖（非重篤）、転帰不明、「低血糖かも知れ

ないとの記述」が発現した。 

 

2021/06/10 13:25、末梢冷感（非重篤）、転帰不明、「手指冷感と記

述」が発現した。 

 

2021/06/10 13:25、蒼白（非重篤）、転帰軽快、「顔色蒼白と記述」

が発現した。 

 

以下の臨床検査および処置が実施された： 

 

血圧測定：190/87 mmHg（2021/06/10、記載は 13:25）、190/88 mmHg

（2021/06/10、記載は 13:30）、173/79 mmHg（2021/06/10、記載は

13:43）、心拍数： 74 ml/分（2021/06/10、記載は 13:25）、69 ml/分

（2021/06/10、記載は 13:30）、78ml/分（2021/06/10、記載は

13:43）であった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

13:25（ワクチン接種 30 分後）、顔色蒼白、手指冷感、「低血糖かも

知れない」が発現した。首脈拍触知良であった。ベッドで臥位へ、BP 

190/87、P 74 であった。あめを摂取した。 

 

13:30（ワクチン接種 35 分後）、BP 190/88、P 69 であった。 

 

13:32（ワクチン接種 37 分後）、ブドウ糖経口摂取した。 

 

13:43（ワクチン接種 48 分後）、坐位 OK であった。顔色改善あり、BP 

173/79、P 78 であった。 

 

13:50（ワクチン接種 55 分後）、顔色改善し、気分良くなったとのこ

とで、ご主人と共に帰宅した。 

 

 

 

事象の重篤性評価および因果関係は提供されなかった。 

 

 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

3660



16688 

多汗症; 

 

心拍数減少; 

 

意識レベルの低下; 

 

血圧低下 

  

本報告は、規制当局から入手した、連絡可能な報告者（その他医療専

門家）看護師による自発報告である。PMDA 受付番号：v21131646。 

 

 

 

2021/10/16、14:00（接種日、19 歳時）、19 歳の女性患者は、covid-

19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ筋注、ロット番号：FH3023、有

効期限：2022/03/31、単回量）を 1回目接種した。 

 

関連する病歴、併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/10/16、14:05、意識レベルの低下（医学的に重要なもの、転帰

「軽快」、「意識レベル(-)」と記述）を発現した。 

 

2021/10/16、14:05、血圧低下（非重篤、転帰「軽快」、「BP 96/55」

と記述）を発現した。 

 

2021/10/16、14:05、心拍数減少（非重篤、転帰「軽快」、「P 53」と

記述）を発現した。 

 

2021/10/16、14:05、多汗症（非重篤、転帰「軽快」、「顔面発汗

(+)」と記述）を発現した。 

 

以下の検査および処置手順を実施した： 

 

血圧測定：117/79（2021/10/16、詳細：14:10）、117/82

（2021/10/16、詳細：14:35）、96/55（2021/10/16、詳細：14:05）。 

 

体温：提供なし（2021/10/16）。 

 

心拍数：68（2021/10/16、詳細：14:10）、66（2021/10/16、詳細：

14:35）、53（2021/10/16、詳細：14:05）。 

 

酸素飽和度：98%（2021/10/16、詳細：14:10）、99%（2021/10/16、詳

細：14:05）。 

 

報告された臨床経過は以下の通りであった： 

 

2021/10/16（ワクチン接種日）、bnt162b2（コミナティ筋注、注射

液、投与経路不明）を 1回目接種した。 

3661



 

事象発生日時は、2021/10/16、14:05（ワクチン接種 5分後）と報告さ

れた。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

14:05、意識レベル(-)（注射して 5分後位）であった。意識はすぐも

どった。 

 

顔面発汗(+)、BP 96/55、P 53、SpO2 99%であった。 

 

14:10、呼吸状態(-)であった。 

 

気道閉塞(-)、BP 117/79、P 68、SpO2 98%、顔面発汗(-)であった。

KT。 

 

14:35、117/82、HR 66 であった。 

 

患者本人より、症状軽快との事であった。帰宅を希望した。 

 

  

 

報告したその他医療専門家の意見は、以下の通りであった：帰宅の

際、歩行、転倒・転落に注意するよう、異常時は緊急へ電話する事を

指導した。 

 

 

 

追加調査は必要ない。これ以上の追加情報は期待できない。 

3662



16689 

ギラン・バレー症候

群; 

 

不全対麻痺; 

 

倦怠感; 

 

反射減弱; 

 

尿失禁; 

 

感覚障害; 

 

神経学的症状; 

 

筋力低下 

洞結節機能不全 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131963。 

 

 

 

2021/11/05、14 歳 3 ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2

（コミナティ、注射剤、投与経路不明、ロット番号：FJ7489、有効期

限：2022/04/30、14 歳時、2回目、単回量）の接種を受けた。 

 

患者は、関連した病歴はなかった。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

家族歴は次のように報告された：患者の母は、洞不全症候群（ペース

メーカーが挿入された）があった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況など）。 

 

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

ン-製造業者不明（1回目、製造業者不明、ロット番号不明、有効期限

不明、開始日不明）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

ギラン・バレー症候群（医学的に重要な）、2021/11/25（2 回目ワクチ

ン接種 20 日後）発現、転帰「未回復」、「ギランバレー症候群」と記

述された。 

 

不全対麻痺（医学的に重要な）、2021/11/25 発現、転帰「未回復」、

「両側性かつ弛緩性の上肢や下肢の筋力低下」と記述された。 

 

倦怠感（非重篤）、2021/11/25 発現、（転帰「未回復」）を「全身倦

怠感」と記述された。 

 

感覚障害（非重篤）、2021/11/25 発現、転帰「未回復」、「下肢の感

覚異常/両側下腿の感覚異常」と記述された。 

 

筋力低下（非重篤）、2021/11/25 発現、転帰「未回復」、「下肢筋力

の低下」と記述された。 
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尿失禁（非重篤）、2021/11/25 発現、転帰「未回復」、「尿漏れを自

覚」と記述された。 

 

神経学的症状（非重篤）、2021/11/25 発現、転帰「未回復」、「軽微

な神経症候」と記述された。 

 

反射減弱（非重篤）、2021/11/25 発現、転帰「未回復」、「両下肢の

腱反射（膝蓋腱、アキレス腱）の低下」と記述された。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

2021/11/25、患者は全身倦怠感、下肢の感覚異常と下肢筋力の低下を

発現し、尿漏れを自覚した。 

 

患者は近医を受診し、報告病院に紹介された。 

 

身体的診察では、両下肢の腱反射（膝蓋腱、アキレス腱）の低下と両

側下腿の感覚異常を示した。上肢の腱反射、感覚異常は認めず、呼吸

器症状も認めなかった。患者の全身状態に異常はなかったため、外来

で経過観察となった。 

 

2021/11/30 に再診したとき、腱反射の所見を含む症状の変化はなかっ

た。 

 

事象「ギランバレー症候群」、「両側性かつ弛緩性の上肢や下肢の筋

力低下」、「全身倦怠感」、「下肢の感覚異常/両側下腿の感覚異

常」、「下肢筋力の低下」、「尿漏れを自覚」、「軽微な神経症

候」、「両下肢の腱反射（膝蓋腱、アキレス腱）の低下」は、医師来

院で評価された。 

 

患者は以下の検査及び処置を受けた： 

 

身体的診察：（2021/11/25）両下肢の腱反射の低下、注記：（膝蓋

腱、アキレス腱）、両側下腿の感覚異常。上肢の腱反射、感覚異常は

認めず、呼吸器症状も認めなかった。 

 

（2021/11/30）以下を含む症状の変化はなかった、注記：腱反射の所

見。 

 

事象の転帰は未回復であった。 
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報告医師は、事象を非重篤（報告のとおり）と分類し、事象と

bnt162b2 との因果関係は評価不能とした。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：症状、身体所見より、ギラ

ンバレー症候群の疑いがかなり強いと思われる。ワクチン接種後に発

現した点と、先行感染がないことより、事象とワクチンとの関連が疑

われる。 

 

ギラン・バレ症候群（GBS）症例の調査票：  

 

1. 臨床症状： 

 

(1) 以下の臨床症状について全ての該当項目： 

 

両側性かつ弛緩性の上肢や下肢の筋力低下、発現日は 2021/11/25 であ

った。 

 

筋力低下を来した上肢や下肢における深部腱反射の低下または消失。 

 

(2) 報告時点までの症状の極期における Hughes の機能尺度分類：軽微

な神経症候。 

 

2. 疾患の経過は不明であった。 

 

3. 電子生理的検査は未実施であった。 

 

4. 髄液検査は未実施であった。 

 

5. 鑑別診断：別表に記載されているものを含む他の疾患に該当しな

い。 

 

6. 画像検査（磁気共鳴画像（ＭＲＩ））は未実施であった。 

 

7. 自己抗体の検査は未実施であった。 

 

8. 先行感染はなかった。 
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再調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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16690 

中毒性皮疹; 

 

発疹; 

 

紅斑 

アトピー性皮膚炎 

本報告は、規制当局、医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手し

た、連絡可能な報告者（医師）による自発報告である。PMDA 受付番

号： v21131688 

 

 

 

2021/09/08 時間不明（1回目接種日）、43 歳 5ヵ月の女性患者は、Ｃ

ＯＶＩＤ－１９免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番

号：FF3622、使用期限：2022/02/28、単回量）の 2回目接種を受け

た。 

 

関連した病歴は以下を含む：「アトピー性皮膚炎」（進行中であるか

否かは明らかでない）。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

患者の関連した病歴は以下を含む：アトピー性皮膚炎 

 

家族歴は無かった。 

 

2021/09/20 時間不明、（報告通り、1回目ワクチン接種の 12 日後）、

中毒疹が発現した。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/10/04、中毒性皮疹（医学的に重要）が発現、転帰は「軽快」、

「中毒疹」と記載された。 

 

2021/09/20、紅斑（医学的に重要）が発現、転帰は「軽快」、「全身

に紅斑」と記載された。発疹（医学的に重要）、転帰は「軽快」、

「皮疹」と記載された。 

 

事象の経過は以下の通り：2021/09/20（ワクチン接種の 12 日後）、全

身に紅斑が出現した。近医皮膚科より報告者の病院を紹介された。

2021/10/04（ワクチン接種の 26 日後）、患者は初診で来院し、皮膚生

検で中毒疹の診断を受けた。 

 

外来でプレドニソロン 15 ㎎を開始した。 

 

改善があり、漸減終了とした。 

 

患者は以下の検査と手順を経た： 
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皮膚生検：（2021/10/04）、中毒疹と診断された; 

 

体温：（2021/09/08）摂氏 36 度、メモ：ワクチン接種前 

 

中毒性皮疹、紅斑、発疹に対して治療が行われた。 

 

2021/11/05（ワクチン接種の 1ヵ月 28 日後）、事象の転帰は軽快し

た。 

 

 

 

報告医師は、本事象を重篤（医学的に重要）と分類し、本事象と

bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

 

他の要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

  

 

報告者は以下の通りにコメントした：皮疹の性状からはアトピー性皮

膚炎は除外否定的。 

 

 

 

再調査は完了した。更なる情報は、期待できない。 
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16691 多形紅斑   

本報告は、以下の文献のための文献報告である：「ニボルマブ投与中

に生じた COVID-19 ワクチン接種後の多形紅斑の 1例」、第 51 回日本

皮膚免疫アレルギー学会総会学術大会、2021 年、51 回、181 ページ。 

 

 

 

68 歳の男性患者は COVID-19 の予防接種のため、bnt162b2（BNT162B2、

バッチ/ロット番号：不明）単回量、1回目を接種した。 

 

患者の関連した病歴は、報告されなかった。 

 

併用薬は以下を含んだ：再発性胃癌に対してとられるオプジーボ（5回

目）。  

 

薬剤歴は以下を含んだ：再発性胃癌の対するオプジーボ。  

 

オプジーボ 5回目を投与した 6日後、患者は COVID-19 ワクチンの初回

接種を受けた。 

 

ワクチンを接種してから 8日後、両側前腕から紅斑が発現した。 

 

 

 

以下の情報が報告された：  

 

多形紅斑（医学的に重要な）は、転帰は「回復」であり、「コロナワ

クチン接種後の多形紅斑」と説明された。  

 

 

 

初診時、手背に浮腫性紅斑と小水疱がみられ、背部には癒合した紅斑

を認めた。 

 

ニボルマブ投与中に生じた水疱性類天疱瘡を疑い、手背の水疱部より

皮膚生検を行ったところ、病理組織像では表皮真皮境界部に液状変性

と表皮に individual cell necrosis を認めた。 

 

蛍光抗体直接法では IgG、C3 ともに基底膜部に沈着は見られず、患者

は抗 BP180 抗体が陰性であったため、水疱性類天疱瘡は除外され、コ

ロナワクチン接種後の多形紅斑と判断された。 

 

その後、皮疹はステロイド軟膏の局所使用にて軽快し、オプジーボ 6
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回目投与後も症状の再燃を認めなかった。 

 

 

 

患者は、以下の検査と手順を経た： 

 

皮膚生検：表皮真皮境界部に液状変性と表皮に individual cell 

necrosis があった。 

 

免疫学的検査：IgG、C3 ともに基底膜部に沈着は見られなかった。 

 

検査：陰性であった。  

 

 

 

治療的な処置が多形紅斑をうけてとられた。 

16692 

尿中蛋白陽性; 

 

尿潜血陽性; 

 

血尿 

ステロイド療法; 

 

扁桃摘出; 

 

蛋白尿; 

 

血尿; 

 

ＩｇＡ腎症 

本報告は以下の文献を情報源とした連絡可能な医師からの文献報告で

ある。 

 

「COVID-19 ワクチン 2回目接種の翌日に肉眼的血尿をきたした IgA 腎

症の 2例」、第 125 回日本内科学会中国地方会、2021。 

 

 

 

30 歳代の女性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（（BNT162B2）、

バッチ/ロット番号：不明、単回量）の 2回目接種をした。 

 

 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「顕微鏡的血尿」（継続中かどうかは不詳）、注記：4年前 

 

「蛋白尿」（継続中かどうかは不詳）、注記：4年前 

 

「IgA 腎症の診断」（継続中かどうかは不詳） 

 

「扁桃腺摘出術」（継続中かどうかは不詳）、注記：活動性（半月体

など）を示唆する組織学的所見あり 
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「ステロイドパルス療法」（継続中かどうかは不詳）、注記：尿蛋

白、潜血は陰性化した。 

 

そして、ステロイドパルス療法は 7ヵ月で漸減中止した。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 ワクチン（1回目接種、単回量、製造業者不明およびロット

番号不明）、COVID-19 免疫のため。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

血尿（医学的に重要な）、転帰「不明」、「肉眼的血尿」と記述され

た。 

 

尿中蛋白陽性（非重篤）、転帰「不明」、「尿蛋白 0.33g/g Cr 」と

記述された。 

 

尿潜血陽性（非重篤）、転帰「不明」、「潜血（3+）」と記述され

た。 

 

 

 

患者は以下の検査および処置を受けた： 

 

腎生検：IgA 腎症と診断された、注記：ワクチン接種前 

 

血清クレアチニン：0.58mg/dL、注記：上昇なし 

 

組織学的検査：活動性（半月体など）を示唆する、注記：ワクチン接

種前 

 

尿蛋白： 

 

陰性化した、注記：ワクチン接種前 
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0.33（単位：g/g Cr）、注記：COVID-19 ワクチン 2回目接種後 

 

尿潜血： 

 

陰性化した、注記：ワクチン接種前 

 

3+、注記：COVID-19 ワクチン 2回目接種後 

 

血尿、尿蛋白陽性、尿潜血陽性の結果として治療処置を受けなかっ

た。 

 

 

 

臨床経過：COVID-19 ワクチンの 2回目接種の翌日に肉眼的血尿を呈し

た。特に治療なく臨床経過観察となった。 

 

 

 

考察：IgA 腎症では上気道感染を契機に肉眼的血尿をきたすことが知ら

れている。IgA 腎症患者への COVID-19 ワクチン接種後に尿所見が一過

性に増悪する報告が散見される。上気道感染と同様に COVID-19 ワクチ

ンによる免疫の賦活化により、糸球体腎炎の一時的な悪化をきたす機

序が推察されている。 

 

 

 

結語：IgA 腎症患者では COVID-19 ワクチン接種後に肉眼的血尿をきた

すことがあり、事前説明と経過観察が必要である。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は

得られない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16693 

ほてり; 

 

熱感; 

 

血圧上昇 

不眠症; 

 

緊張; 

 

血圧上昇 

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な看護師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21131611。 

 

 

 

2021/05/20 14:30(ワクチン接種日時)、85 歳の男性患者は COVID-19 免

疫のため、bnt162b2 (コミナティ、ロット番号：EY0779、使用期限：

2021/11/30、単回量、85 歳時)の初回接種を受けた。 

 

関連する病歴は以下の通り： 

 

「いつもの血圧は 120 位であったが、一昨日から 160 位に上昇し

た。」 （継続中）; 「2日位、眠れなかった（おそらく緊張のた

め）」（継続中か不明）；「2日位、眠れなかった（おそらく緊張のた

め）」（継続中か不明）。 

 

患者の併用薬は報告されていなかった。 

 

以下の情報は報告された： 

 

血圧上昇(医学的に重要)(発生日時：2021/05/20 14:50、転帰：「不

明」、「血圧上昇( 183/97、177/89 )」と記載された)；熱感(非重

篤)( 発生日時：2021/05/20 14:50、転帰：「不明」、「顔がふわっと

ポカポカする感じ」と記載された)；ほてり(非重篤)( 発生日時：

2021/05/20 14:50、転帰：「不明」、「顔面紅潮」と記載された)。 

 

事象「血圧上昇( 183/97、177/89 )」、「顔がふわっとポカポカする

感じ」、「顔面紅潮」は医師の診療所への訪問があると評価された。 

 

実施された臨床検査および処置は以下の通り： 

 

血圧測定:(日付不明）160 位、注記：一昨日から； （2021/05/20）

183/97; （2021/05/20）177/89;体温：（2021/05/20）セ氏 36.6 度;心

拍数：（2021/05/20）74; （2021/05/20）74;酸素飽和度：

（2021/05/20）97％。 

 

血圧上昇、熱感、ほてりの結果として、治療措置が取られた。 

 

 

 

事象の経過は以下の通り： 
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患者はワクチン接種の場所から帰ろうと思ったところ、顔がふわっと

ポカポカする感じがあった。顔面紅潮が認められた。 

 

報告者は患者を救急室に案内し、座ってもらった。 

 

体温はセ氏 36.6 度、P（脈拍）は 74、血圧は 183/97、SpO2 は 97％で

あった。 

 

患者のいつもの血圧は 120 位であったが、一昨日から 160 位に上昇し

た。 

 

報告者は血圧と脈拍数を再検した；各々177/89 および P74。 

 

降圧剤が処方されており、自分で調整していた。 

 

患者は 2日位、眠れなかった（おそらく緊張のため）。 

 

報告者は医師に報告した。その後、医師は患者に指示を出した。 

 

医師は、かかりつけ医に診てもらい、降圧剤についての相談するよう

指導された。 

 

患者は水を飲み、家族と一緒に帰宅した。 

 

報告者は本事象を非重篤と分類した。 

 

 

 

追加情報： 

 

2021/05/2014:30（ワクチン接種の日）、患者は bnt162b2（コミナテ

ィ、単回量）の初回接種を受けた。 

 

有害事象の発生日時は、2021/05/20 14:50（ワクチン接種の 20 分後）

として報告された。 

 

 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16694 

ギラン・バレー症候

群; 

 

不全対麻痺; 

 

反射減弱; 

 

口の感覚鈍麻; 

 

感覚鈍麻; 

 

感覚障害; 

 

末梢性ニューロパチ

ー; 

 

歩行不能; 

 

筋力低下; 

 

顔面麻痺; 

 

ＣＳＦ蛋白増加 

  

本報告は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（医師）からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21131443。 

 

 

 

接種日 2021/09/01（ワクチン接種の日）、46 歳 5ヵ月の女性患者はＣ

ＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162b2（コミナティ、剤型：注射液、

バッチ/ロット番号：不明、筋肉内、1回目、単回量）を接種した。

（46 歳 5ヵ月時） 

 

4 週間以内にワクチン接種はなかった。 

 

2 週間以内に併用薬はなかった。 

 

病歴はなかった。 

 

関連する検査は行われなかった。家族歴はなかった。 

 

 

 

以下の情報は報告された： 

 

ギラン・バレー症候群（入院、医学的に重要）、2021/09/17（ワクチ

ン接種 16 日後）発現、転帰は 2021/10/15 に回復したが後遺症あり、

「ギラン・バレー症候群」と記載された。 

 

報告者は、事象ギラン・バレー症候群を重篤（医学的に重要、入院期

間は 18 日間）と分類し、ワクチンと事象との因果関係を関連ありと評

価した。 

 

IVIg による事象に対する新たな薬剤/その他の治療処置を開始する必要

があった; 

 

感覚鈍麻（入院）、口の感覚鈍麻（入院）は全て 2021/09/17 発現、転

帰「未回復」、全て「四肢のしびれ、舌のしびれ」と記載された。 

 

顔面麻痺（入院、医学的に重要）、2021/09/28 発現、転帰「軽快」、

「顔面神経麻痺」と記載された。 

 

筋力低下（入院）、2021/09/28 発現、転帰「軽快」、「四肢脱力」と

記載された。 
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感覚障害（入院）、2021/09/28 発現、転帰「不明」、「四肢末梢感覚

障害」と記載された。 

 

末梢性ニューロパチー（入院、医学的に重要）、2021 年発現、転帰

「不明」、「末梢神経障害」と記載された。 

 

不全対麻痺（入院、医学的に重要）、2021/09/17 発現、転帰「不

明」、「両側性かつ弛緩性の上肢や下肢の筋力低下」と記載された。 

 

反射減弱（入院）、2021/09/28 発現、転帰「未回復」、「四肢腱反射

減弱/筋力低下を来した上肢や下肢における深部腱反射の低下または消

失」と記載された。 

 

ＣＳＦ蛋白増加（医学的に重要）、2021/09/29 発現、転帰「不明」、

「CFS 蛋白質レベルの上昇、蛋白(110.5) mg/dL」と記載された。 

 

歩行不能（入院）、2021/09/28 発現、転帰「未回復」、「ベッド上、

あるいは車椅子に限定（支持があっても 5 m の歩行が不可能）」と記

載された。 

 

患者は、ギラン・バレー症候群、感覚鈍麻、顔面麻痺、筋力低下、感

覚障害、不全体麻痺、反射減弱、口の感覚鈍麻、歩行不能で入院し

た。（入院日 2021/09/28、退院日: 2021/10/15、入院期間:17 日間） 

 

患者は末梢性ニューロパチーで入院した。（入院日 2021/09/28、退院

日: 2021/10/15、入院期間:17 日間） 

 

事象「ギランバレー症候群」、「四肢のしびれ、舌のしびれ」、「顔

面神経麻痺」、「四肢脱力」、「四肢末梢感覚障害」、「四肢腱反射

減弱/筋力低下を来した上肢や下肢における深部腱反射の低下または消

失」、「四肢のしびれ、舌のしびれ」、「ベッド上、あるいは車椅子

に限定（支持があっても 5 m の歩行が不可能）」は診療所受診と評価

された。 

 

2021/09/28（ワクチン接種 27 日後）、患者は病院に入院した。 

 

2021/10/15（ワクチン接種 44 日後）、患者は退院した。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

2021/09/01、患者はワクチン接種をした。 
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2021/09/17 頃より、四肢のしびれ、舌のしびれ、四肢脱力が出現し

た。 

 

2021/09/28、患者は報告病院に紹介で初診となった。顔面神経麻痺、

四肢脱力、四肢末梢感覚障害を認め、同日入院となった。四肢腱反射

減弱であった。骨髄検査で蛋白細胞解離、神経伝導検査で末梢性神経

障害を認め、ギランバレー症候群と診断した。IVIg を施行した。しび

れの残存あるが、脱力、顔面神経麻痺は改善した。 

 

2021/10/15、患者は退院し、外来フォローとした。 

 

追加報告時に、更新した情報が報告された： 

 

製品の接種経路が追加された。 

 

事象『ギラン・バレー症候群』が更新された。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

2021/09/29、ＣＳＦ細胞数：0、細胞数(0)/uL と記載された。 

 

2021/09/29、ＣＳＦ糖：69 mg/dl。 

 

2021/09/29、ＣＳＦ蛋白：110.5 mg/dl。 

 

2021/09/29、ＣＳＦ検査：蛋白細胞学解離あり。検査室正常値を超え

る CSF 蛋白質レベルの上昇、および 50 細胞/uL を下回る CSF 総白血球

数と記載された。 

 

2021/09/29、検査：陽性。IgM 抗体:+、IgG 抗体: -と記載された。 

 

2021/09/29、陰性。 

 

2021/10/05、GBS と一致する。遠位潜時の延長、M波振幅の低下、F波

潜時の延長と記載された。 

 

2021/09/29、陽性、2021/09/29、陽性、2021/09/29、陽性、

2021/09/29、陽性であった。 

 

日付不明、神経伝導検査：末梢神経障害であった。 

 

治療的な処置は、ギラン・バレー症候群、感覚鈍麻、顔面麻痺、筋力
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低下、感覚障害、反射減弱、口の感覚鈍麻、歩行不能の結果として取

られた。 

 

報告医師は、事象を重篤（入院：2021/09/28 から 2021/10/15）と分類

し、事象が bnt162b2 と関連ありと評価した。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：しびれの残存あるが、脱

力、顔面神経麻痺は消失した。 

 

ギラン・バレー症候群（GBS）症例調査票は以下の通りであった： 

 

１臨床情報：１）以下の臨床症状について該当項目を全て選択：両側

性かつ弛緩性の上肢や下肢の筋力低下（発現日：2021/09/17）、筋力

低下を来した上肢や下肢における深部腱反射の低下または消失であっ

た。２）本報告時点までの、症状の極期における Hughes の機能尺度分

類（当てはまるものを一つ選択）：４：ベッド上、あるいは車椅子に

限定（支持があっても 5 m の歩行が不可能）であった。 

 

２疾患の経過：単相の疾患パターンを有し、筋力低下の発現から最悪

の状態までの間隔が 12 時間から 28 日間であって、その後に臨床的安

定期を迎えた（報告時点までの内容を元に選択）。 

 

５識別診断：(はい)であった。 

 

６画像検査（磁気共鳴画像（MRI））：（未実施）であった。 

 

８先行感染：(なし)であった。 

 

 

 

追加情報（2021/12/10）： 

 

本報告は、再調査票に応答した同じ連絡可能な医師から入手した自発

追加報告である。  

 

更新された情報： 

 

製品の接種経路が追加された。事象「ギラン・バレー症候群」が更新

された。 
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本追加情報は、再調査が行われたにも関わらず、ロット/バッチ番号が

利用できないことを通知するために提出されている。再調査は完了

し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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16695 
アナフィラキシー反

応 

化学物質アレルギ

ー; 

 

食物アレルギー 

本報告は、規制当局より連絡可能な報告者（医師）から入手した自発

報告である。 

 

PMDA 規制番号：v21131587。 

 

  

 

2021/10/28 15:41（ワクチン接種日）、51 歳の女性患者は、COVID-19

免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、筋肉内、ロット番号：

FH0151、使用期限：2022/03/31、0.3ml 単回量、初回、51 歳時）を受

けた。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「ニンニクアレルギー」（継続中であるかどうかは不明）、 

 

注：アレルギー： 

 

ニンニク、海産物、アルコール、バファリン、バイコマイシン; 

 

「海産物アレルギー」（継続中であるかどうかは不明）、 

 

注：アレルギー： 

 

ニンニク、海産物、アルコール、バファリン、バイコマイシン; 

 

「アルコールアレルギー」（継続中であるかどうかは不明）、 

 

注：アレルギー： 

 

ニンニク、海産物、アルコール、バファリン、バイコマイシン。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

薬剤歴は以下を含んだ： 

 

バファリン、反応： 

 

「薬物アレルギー」、 

 

注：アレルギー： 
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ニンニク、海産物、アルコール、バファリン、バイコマイシン; 

 

バンコマイシン、反応： 

 

「薬物アレルギー」、 

 

注：アレルギー： 

 

ニンニク、海産物、アルコール、バファリン、バンコマイシン。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/10/28 17:30（ワクチン接種の 109 分後）、アナフィラキシー反

応（医学的に重要）を発現し、転帰は「回復」（2021/11/14）、「ア

ナフィラキシー」と記載された。 

 

事象「アナフィラキシー」は、救急治療室の来院で評価された。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

体温：（2021/10/28）摂氏 36.6、 

 

注：ワクチン接種前に。 

 

アナフィラキシー反応の結果として、治療的処置がとられた。 

 

  

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/10/28 15:41、COVID-19 ワクチンは 0.3ml を筋肉内筋注した

（IM）。 

 

16:15、患者は咽頭不快、呼吸苦を発現した。 

 

ポララミン、ファモチジン注を静脈ラインを介して静注（IV）され

た。 

 

17:30、患者は、呼吸苦、耳、両前腕のかゆみを発現した。 

 

18:30、症状悪化なく、患者は帰宅した。 
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2021/10/29、患者は咳、呼吸苦を発現し、報告病院を救急受診した。 

 

2021/10/30、体に発疹が発現し、数日続いた。 

 

2021/11/14、体調は回復であった。 

 

2 回目のワクチン接種は、中止された。 

 

  

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象が BNT162b2

に関連ありと評価した。 

 

報告医師の意見は以下の通り： 

 

アナフィラキシー手前、以後ワクチンはすすめない。 

 

  

 

再調査は不可能である。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 

16696 

倦怠感; 

 

四肢痛; 

 

性器出血; 

 

疼痛; 

 

発熱; 

 

関節痛; 

 

頭痛 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構の経由で連絡可能な報告者（医

師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21131877。 

 

 

 

2021/05/17 13:00（接種日）、55 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のた

め、bnt162b2（コミナティ、ロット番号：EX3617、有効期限：

2021/11/30、2 回目、単回量) を接種した（55 歳時）。 

 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

COVID-19 免疫のため、コミナティ（1回目）を接種した。 

 

下記の情報は報告された： 

 

性器出血（医学的に重要）、発現日：2021/05/19、転帰：回復

（2021/05/21）、事象名：不正性器出血； 
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疼痛（非重篤）、発現日：2021/05/17、転帰：不明、事象名：疼痛； 

 

四肢痛（非重篤）、発現日：2021/05/17、転帰：不明、事象名：接種

側、腕に疼痛； 

 

倦怠感（非重篤）、発現日：2021/05/18、転帰：不明、事象名：全身

倦怠感； 

 

関節痛（非重篤）、発現日：2021/05/18、転帰：不明、事象名：関節

痛； 

 

頭痛（非重篤）、発現日：2021/05/18、転帰：不明、事象名：頭痛； 

 

発熱（非重篤）、発現日時：2021/05/18 14:00、転帰：不明、事象

名：37 度台発熱； 

 

下記の検査と手順を実施した： 

 

体温： 

 

（2021/05/17）36.6 度、メモ：ワクチン接種前； 

 

（2021/05/18）37 度台、メモ：14:00、性器出血、疼痛、四肢痛、倦怠

感、関節痛、頭痛、発熱に対して治療的な処置は取られた。 

 

事象の経過は下記の通り： 

 

患者は 55 歳 7ヵ月の女性であった。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）での留意点

はなかった。 

 

ワクチン接種日（ワクチン接種後）、接種側、腕に疼痛があった。 

 

ワクチン接種翌日、早朝より全身倦怠感、関節痛、頭痛があった。 

 

14:00、37 度台発熱があった。 

 

解熱剤を内服した。 
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2021/05/19 午後から 2021/05/21 まで不正性器出血があった。 

16697 

冷汗; 

 

徐脈; 

 

睡眠不足; 

 

神経過敏; 

 

自律神経失調 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

報告者（その他医療専門家）（法人）からの自発報告である。PMDA 受

付番号：V21131642。 

 

 

 

2021/08/18、39 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FF2782、有効期限：

2022/02/28、2 回目、単回量）を接種した（39 歳時）。 

 

患者の関連した病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン歴は以下を含んだ：2021/07/28、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

め、コミナティ（ロット番号：FD0889、有効期限：2021/12/31、1 回

目、単回量）であった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

徐脈（医学的に重要）、2021/08/18 13:45 発現、転帰「不明」、

「P=58」と記載された。 

 

自律神経失調（医学的に重要）、2021/08/18 13:35 発現、転帰「不

明」、「自律神経が弱い」と記載された。 
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冷汗（医学的に重要）、2021/08/18 13:35 発現、転帰「不明」、「冷

汗（+）」と記載された。 

 

神経過敏（医学的に重要）、2021/08/18 13:35 発現、転帰「不明」、

「神経質」と記載された。 

 

睡眠不足（非重篤）、2021/08/18 13:35 発現、転帰「不明」、「睡眠

不足」と記載された。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

血圧測定：(2021/08/18)、13:35（接種後 30 分）、119/65、

(2021/08/18)13:45、119/74 であった。 

 

心拍数：(2021/08/18)、13:35（接種後 30 分）、64、(2021/08/18) 

13:45、58 であった。 

 

酸素飽和度：（2021/08/18）13:35（接種後 30 分）、98 であった。 

 

 

 

臨床経過：2021/07/28（ワクチン接種の日）、患者は以前 BNT162b2

（コミナティ、1回目、単回量）を接種した。 

 

2021/08/18（ワクチン接種後）、患者は BNT162b2（コミナティ、2回

目、単回量）を接種した。 

 

2021/08/18、13:35（ワクチン接種 30 分後）、BP=119/65、P=64、自律

神経が弱い、睡眠不足、SpO2=98、冷汗（+）、神経質であった。 

 

13:45、BP=119/74、P=58 であった。 

 

13:50、患者は診察を受け、しばらく休んで、友人と帰宅した。 

 

 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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16698 

不整脈; 

 

動悸; 

 

血圧上昇 

季節性アレルギー; 

 

糖尿病; 

 

食物アレルギー; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

本症例は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な看護師

からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131654。 

 

2021/06/26 15:52（投与日付、ワクチン接種日）、73 歳の女性患者は

ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット

番号：不明、投与回数不明、単回量）の接種を受けた（74 歳時）。 

 

患者は、73 歳 05 ヵ月の女性であった（ワクチン接種時年齢）。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.9 度であった。 

 

関連する病歴は以下を含んだ：「アレルギー：米、花粉」（継続中で

あるかどうかは不明）; 「アレルギー：米、花粉」（継続中であるか

どうかは不明）;「高血圧」（継続中であるかどうかは不明）;「糖尿

病（DM）」（継続中であるかどうかは不明）;「高脂質」（継続中であ

るかどうかは不明）（独協）。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

報告のとおり、事象発現日は 2021/06/26 15:52（ワクチン接種日）で

あった。 

 

以下の情報は報告された： 

 

不整脈（医学的に重要）、発現日 2021/06/26 15:57、転帰「不明」、

「不整脈」と記載された; 

 

動悸（非重篤）、発現日 2021/06/26 15:57、転帰「不明」、「ドキド

キ」と記載された; 

 

血圧上昇（非重篤）、発現日 2021/06/26 15:57、転帰「不明」、「血

圧 152/92」と記載された。 

 

事象の臨床経過は、以下の通り： 

 

15:52、ワクチン接種し、5分後（15:57）、ドキドキしたと訴えがあっ

た。血圧 152/92、脈拍 76。その後、血圧 126/72、脈拍 73、SpO2 

98%。患者は、不整脈があった。医師より少し様子観察し、帰宅してい

いとのことであった。 

 

実施された臨床検査および処置は以下のとおり： 
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血圧測定：（2021/06/26）152/92;（2021/06/26）126/72; 

 

体温：（2021/06/26）35.9 度、メモ：ワクチン接種前; 

 

心拍数：（2021/06/26）76;（2021/06/26）73; 

 

酸素飽和度：（2021/06/26）98%。 

 

報告者は、重篤性と因果関係評価を提供した。 

 

 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されなくて、再調査中に要

請される。 

16699 

くしゃみ; 

 

ダニアレルギー; 

 

下痢; 

 

体位性めまい; 

 

体調不良; 

 

倦怠感; 

 

動悸; 

 

口内炎; 

 

口腔咽頭痛; 

 

呼吸困難; 

 

四肢痛; 

 

帯状疱疹; 

 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

報告者（医師）からの自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21131490。 

 

 

 

接種日 2021/09/11 15:00（2 回目ワクチン接種日、45 歳時）、45 歳の

女性患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロ

ット番号：FF5357、使用期限：2022/02/28、2 回目、単回量）の 2回目

接種を受けた。 

 

平熱は摂氏 36.2 度前後であった。 

 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の服用歴、発育状況等）によると、患者

は関連した病歴があり、詳細は提供されなかった。 

 

関連した病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（COVID-19 免疫のため、初回接種、ロット番号 FE8162 、

使用期限 2022/02/28、接種経路不明、単回量、COVID-19 免疫のため、
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悪心; 

 

易感染性宿主の感

染; 

 

歩行障害; 

 

浮動性めまい; 

 

発熱; 

 

腋窩痛; 

 

蕁麻疹; 

 

起立障害; 

 

運動機能障害; 

 

頭痛; 

 

鼻漏 

初回接種、ロット番号 FE8162 、使用期限 2022/02/28、接種経路不

明、単回量）、接種日：2021/08/21、反応：「腕の痛み」、「倦怠

感」、「喉の痛み」、「鼻水」、「頭痛」。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/10/04、易感染性宿主の感染（医学的に重要）を発現、転帰「不

明」、「免疫力が低下」と記載された; 

 

2021/09/11 18:00、鼻漏（非重篤）を発現、転帰「不明」、「鼻水」

と記載された; 

 

2021/09/11 18:00、口腔咽頭痛（非重篤）を発現、転帰「不明」、

「のどの痛み」と記載された; 

 

2021/09/11 18:00、倦怠感（非重篤）を発現、転帰「不明」、「倦怠

感」と記載された; 

 

2021/09/11 18:00、発熱（非重篤）を発現、転帰「不明」、「微熱」

と記載された; 

 

2021/09/11 18:00、運動機能障害（非重篤）を発現、転帰「不明」、

「動けなくなる」と記載された; 

 

2021/09/11 18:00、呼吸困難（非重篤）を発現、転帰「不明」、「息

切れ」と記載された; 

 

2021/09/11 18:00、動悸（非重篤）を発現、転帰「不明」、「動悸」

と記載された; 

 

2021/09/11 18:00、起立障害（非重篤）を発現、転帰「不明」、「起

きあがれない」と記載された; 

 

2021/09/11 18:00、歩行障害（非重篤）を発現、転帰「不明」、「階

段昇降が困難」と記載された; 

 

2021/09/11 18:00、四肢痛（非重篤）を発現、転帰「不明」、「腕の

痛み」と記載された; 

 

2021/09/12、頭痛（非重篤）を発現、転帰「不明」、「頭痛」と記載

された; 
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2021/10/02、下痢（非重篤）を発現、転帰「不明」、「下痢」と記載

された; 

 

2021/10/04、帯状疱疹（非重篤）を発現、転帰「不明」、「帯状疱

疹」と記載された; 

 

2021/10/05、蕁麻疹（非重篤）を発現、転帰「不明」、「蕁麻疹

（顔、首、デコルテ）」と記載された; 

 

2021/10/07、ダニアレルギー（非重篤）を発現、転帰「不明」、「ア

レルギー検査：秋の代表的な花粉症、0;ハウスダスト、極小」と記載

された; 

 

2021/10/15、体位性めまい（非重篤）を発現、転帰「不明」、「たち

くらみ」と記載された; 

 

2021/10/15、くしゃみ（非重篤）を発現、転帰「不明」、「くしゃ

み」と記載された; 

 

2021/10/16、めまい（非重篤）を発現、転帰「不明」、「めまい」と

記載された; 

 

2021/10/19、悪心（非重篤）を発現、転帰「不明」、「吐き気」と記

載された; 

 

2021/10/19、体調不良（非重篤）を発現、転帰「不明」、「体調不

良」と記載された; 

 

2021/10/20、口内炎（非重篤）を発現、転帰「不明」、「口内炎」と

記載された; 

 

2021/10/20、腋窩痛（非重篤）を発現、転帰「不明」、「わきの下の

痛み」と記載された。 

 

事象は、「免疫力が低下」、「鼻水」、「のどの痛み」、「倦怠

感」、「微熱」、「動けなくなる」、「息切れ」、「動悸」、「起き

あがれない」、「階段昇降が困難」、「腕の痛み」、「頭痛」、「下

痢」、「帯状疱疹」、「蕁麻疹（顔、首、デコルテ）」、「アレルギ

ー検査：秋の代表的な花粉症、0;ハウスダスト、極小」、「たちくら

み」、「くしゃみ」、「めまい」、「吐き気」、「体調不良」、「口

内炎」、「わきの下の痛み」は、診療所受診と評価された。 
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患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

抗体検査：（2021/10/18）陰性; 

 

血液検査： 

 

（2021/10/04）帯状疱疹; 

 

（2021/10/04）アレルギー検査、メモ：秋の代表的な花粉症、0;ハウ

スダスト、極小; 

 

（2021/10/18）明らかな異常なし; 

 

体温： 

 

（2021/08/24）摂氏 37.2~37.5 度、メモ：ワクチン接種初回接種後; 

 

（2021/08/29）摂氏 36.7 度、メモ：朝; 

 

（2021/08/29）摂氏 37.0~37.2 度、メモ：夕方から; 

 

（2021/09/05）摂氏 36.4 度、メモ：朝;（2021/09/05）摂氏 36.8~37.0

度、メモ：夕方から; 

 

（2021/09/11）摂氏 36.0 度越え、メモ：ワクチン接種 2回目接種後、

夕方から;（2021/09/12）摂氏 38.0 度越え;（2021/09/14）摂氏

37.0~37.4 度;（2021/09/16）摂氏 36.4~36.7 度、メモ：朝; 

 

（2021/09/16）摂氏 36.9~37.2 度、メモ：夕方から; 

 

（2021/10/02）摂氏 36.5 度前後、メモ：朝; 

 

（2021/10/02）摂氏 36.9~37.1 度、メモ：夕方から; 

 

（2021/10/22）摂氏 36.5 前後、メモ：朝; 

 

（2021/10/22）摂氏 37.2 度、メモ：夜; 

 

（2021/10/23）摂氏 36.5 前後、メモ：朝; 

 

（2021/10/23）摂氏 37.1 度、メモ：夜; 
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（2021/10/25）摂氏 36.6 度、メモ：朝; 

 

（2021/10/25）摂氏 37.0 度、メモ：夜; 

 

（2021/10/26）摂氏 36.6 度、メモ：朝; 

 

（2021/10/26）摂氏 37.0 度、メモ：夜; 

 

（2021/10/27）摂氏 36.5 度、メモ：朝; 

 

（2021/10/27）摂氏 37.0 度、メモ：夜; 

 

（2021/10/29）摂氏 36.5 度、メモ：朝; 

 

（2021/10/29）摂氏 36.9 度、メモ：夜; 

 

（2021/10/30）上記と同じ; 

 

（2021/10/31）摂氏 36.6 度、メモ：朝; 

 

（2021/10/31）摂氏 37.0 度、メモ：夜; 

 

（2021/11/01）摂氏 37.0 度、メモ：夜; 

 

（2021/11/02）摂氏 36.5 度、メモ：朝; 

 

（2021/11/02）摂氏 36.9 度、メモ：夜; 

 

（2021/11/03）摂氏 36.6 度、メモ：朝; 

 

（2021/11/03）摂氏 37.0 度、メモ：夜; 

 

胸部 X線： 

 

（2021/11/04）明らかな異常は認められなかった; 

 

心電図： 

 

（2021/11/04）明らかな異常は認められなかった; 

 

身体的診察：（2021/10/19）不明な結果; 
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ポリメラーゼ連鎖反応：（2021/08/26）陰性。 

 

治療上の措置は、易感染性宿主の感染、鼻漏、口腔咽頭痛、倦怠感、

発熱、運動機能障害、呼吸困難、動悸、起立障害、歩行障害、四肢

痛、頭痛、下痢、帯状疱疹、蕁麻疹、ダニアレルギー、体位性めま

い、くしゃみ、浮動性めまい、悪心、体調不良、口内炎、腋窩痛のた

めに実施された。 

 

 

 

臨床経過： 

 

発生日時は、2021/09/11 18:00 頃（ワクチン 2回目接種同日）と報告

された。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

新型コロナワクチン接種以後、鼻水、のどの痛み、倦怠感、15:00 以降

の微熱が出現した。微熱が出ると倦怠感が増加し、動けなくなった。 

 

また日によっては、息切れ、動悸が強く、起きあがれない日や、階段

昇降が困難となる日もあった。 

 

2021/10/18、当院受診し、診察所見及び採血は明らかな異常がなかっ

た。十全大補湯が処方された。その後、大きな改善はなかった。 

 

2021/11/04、レントゲン（胸部）、心電図施行するが、明らかな異常

は認められなかった。 

 

2021/08/21（土）、患者は BNT162b2 の初回接種を受けた。体温は未測

定だった。夜から腕の痛み、倦怠感が発現した（以降報告日現在まで

続く）。 

 

2021/08/22（日）、患者は腕の痛みを発現した。 

 

2021/08/23（月）、患者は喉の痛み、鼻水、頭痛（時々有り）を発現

した。 

 

2021/08/24（火）、体温は摂氏 37.2～37.6 度であった。 

 

2021/08/26（木）、患者は内科（かかりつけの内科）を受診した。PCR

検査が施行された。花粉症の可能性もあるとのことでアレルギーの薬
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を処方された。 

 

2021/08/27（金）、患者は頭痛（時々あり）を発現した。前日の PCR

検査結果は陰性だった。 

 

2021/08/29（日）、体温は夕方から摂氏 37.0～37.2 度であった（朝は

摂氏 36.7 度位）。 

 

2021/08/31（火）、COVID-19 ワクチンコールセンター（MHLW）に電話

相談し、医療機関で診てもらうように言われた。 

 

2021/09/05（日）、体温は夕方から摂氏 36.8～37.0 度であった（朝は

摂氏 36.4 度位）。 

 

2021/09/11（土）、患者は BNT162b2 の 2 回目接種を受けた。体温は、

夕方から摂氏 36.0 度越えであった。夜から腕の痛みが発現した。 

 

AM：夜になると毎夜微熱が出ることをかかりつけの内科医に伝えた。

午後のワクチン接種 2回目接種について内科医に相談した。内科医

は、摂氏 37 度なら熱のうちには入らない、内科医が摂氏 37 度ならワ

クチンを受ける、患者は微熱が平熱になったと話した。 

 

PM：集団接種会場で問診の医師に夜の微熱について相談した。患者

は、場合によっては接種の取りやめも考えたが、担当が午前にも相談

したかかりつけの内科医であったので、内科医は午前話したような状

態なので、患者にワクチン接種をした。 

 

2021/09/12（日）、体温は摂氏 38.0 度越え、腕の痛み、強めの頭痛を

発現した。 

 

2021/09/14（火）、体温は摂氏 37.0～37.4 度、頭痛（時々有）を発現

した。 

 

2021/09/16（木）、体温は夕方から摂氏 36.9～37.2 度であった（朝は

摂氏 36.4～36.7 度位）。 

 

2021/09/25（土）、患者は耳鼻科を受診した。患者は、発熱の原因が

花粉症はないか確認した。耳鼻科医は、花粉症での微熱ではないと患

者に話した。内科医処方のアレルギーの薬だと鼻水が抑えられなくて

少し強めの薬をもらった。 

 

2021/10/02（土）、体温は夕方から摂氏 36.9～37.1 度であった（朝は
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摂氏 36.5 度前後）。酷い下痢があった。 

 

2021/10/04（月）、患者は帯状疱疹を発現した。患者は、皮膚科を受

診した。皮膚科医はワクチン接種後に抗体を作るために体が頑張りす

ぎて免疫力が低下して、帯状疱疹を発症する人が増えていると説明し

た。血液検査（帯状疱疹、秋の代表的な花粉症とハウスダストアレル

ギーの検査を受けた。2021/10/07 に結果）。 

 

2021/10/05（火）、患者は蕁麻疹（顔、首、デコルテ）を発現した。

患者は皮膚科を受診した。 

 

2021/10/07（木）、患者は皮膚科を受診した。患者は、帯状疱疹と蕁

麻疹の経過を診せた。血液検査の結果（帯状疱疹：陽性）（アレルギ

ー検査：秋の代表的な花粉症、0;ハウスダスト、極小）。 

 

2021/10/08（金）、患者は頭痛を発現した。 

 

2021/10/10（日）、患者は頭痛、酷い下痢を発現した。 

 

2021/10/11（月）、患者は頭痛を発現した。患者は、内科を受診し

た。患者は、夕方以降の微熱が未だに治らないことについて相談し

た。内科医は、摂氏 37 度は熱のうちに入らないと患者に話した。患者

は、内科医にこれ以上相談はできないと感じた。 

 

2021/10/13（水）、患者は COVID-19 ワクチンコールセンター（MHLW）

に電話相談した。COVID-19 ワクチン接種副反応相談窓口に電話相談し

た。両方のコールセンターにセカンドオピニオンを勧められた。 

 

2021/10/14（木）、市の保健センターに窓口相談した。患者は、

COVID-19 ワクチン接種副反応相談窓口に電話相談した。 

 

2021/10/15（金）、たちくらみ、喉の痛み、鼻水、くしゃみがあっ

た。患者は、アレルギーの薬の服用を止めた。 

 

2021/10/16（土）、夜にめまいがあった。 

 

2021/10/18（月）、朝喉の痛みがあった。患者は、病院の内科を受診

した。抗体検査：陰性。血液検査で炎症反応は見られないので、ワク

チン接種の影響かは不明だった。漢方「十全大補湯」とカロナールが

処方された。患者は、夕方熱っぽかったらカロナールを飲みながら様

子を見てほしいと勧められた。仕事は在宅にして、不可能なら時短に

して、体を休めるよう勧められた。 
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2021/10/19（火）、夜強めの倦怠感、吐き気少々、鼻水があった。朝

喉の痛みがあった。患者は、社内の健康検査を受けた。問診の医師に

毎夜微熱が出たり体調不良の発現はワクチンの影響だと思うと言われ

た。 

 

2021/10/20（水）、やや強めの倦怠感（2階に昇るのにも息切れ）、口

内炎、わきの下の痛み、鼻水、朝喉の痛みがあった。患者は、アレル

ギーの薬を再び飲み始めた。わきの下の痛みで整骨院を訪問した。マ

ッサージで落ち着いた。 

 

2021/10/21（木）、朝から倦怠感強め（2階に昇るのにも息切れ;夕方

帰宅後、気が付いたら服を着たまま横になって 12 時間眠った）。免疫

を上げるため鍼灸へ。 

 

2021/10/22（金）、夜体温は摂氏 37.2 度であった（朝は摂氏 36.5 度

前後）。2021/10/20 からできた口内炎が治らないので皮膚科

（2021/10/04 に帯状疱疹で診察と同じ病院）で診察した。帯状疱疹も

口内炎もワクチン接種の免疫低下による影響だと思うと説明された。 

 

2021/10/23（土）、体温は夜摂氏 37.1 度であった（朝は摂氏 36.5 度

前後）。夕方喉の痛み、頭痛があった。 

 

2021/10/25（月）、体温は朝摂氏 36.6 度、夜摂氏 37.0 度であった。

朝から倦怠感強めであった。患者は、通院以外は横になっていた。産

婦人科を受診した。2021/10/18（内科）受診の際にホルモンによって

の女性的な要因で夜熱が上がるのではと言われたことを相談した。産

婦人科医師は、ワクチン接種が夜の発熱に影響を及ぼしていると断言

した。 

 

患者は、病院の COVID-19 後遺症外来診療へ診察してもらえないか電話

相談した。病院は、ワクチンの副反応については地元の医療機関で様

子を見るように勧めた。 

 

2021/10/26（火）、体温は朝摂氏 36.6 度、夜摂氏 37.0 度であった。

頭痛があった。夕方倦怠感強めで、帰宅後に横になって眠った。 

 

2021/10/27（水）、体温は朝摂氏 36.5 度、夜摂氏 37.0 度であった。

頭痛があった。夕方倦怠感で、帰宅後に横になって眠った。 

 

2021/10/28（木）、頭痛があった。夕方倦怠感で、帰宅後に横になっ

て眠った。 
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2021/10/29（金）、体温は朝摂氏 36.5 度、夜摂氏 36.9 度であった。

頭痛があった。夕方倦怠感で、帰宅後に横になって眠った。 

 

2021/10/30（土）、上記と同じ。2021/10/31（日）、体温は朝摂氏

36.6 度と夜の摂氏 37.0 度であった。頭痛があった。 

 

2021/11/01（月）、体温は夜摂氏 37.0 度であった。夕方倦怠感で帰宅

後に横になって眠った。患者は、病院の内科を受診した。漢方「十全

大補湯」とアレルギーの薬が処方された。引き続き、仕事は時短で、

無理はしないように過ごすように推奨された。 

 

2021/11/02（火）、体温は朝摂氏 36.5 度、夜摂氏 36.9 度であった。

時短。 

 

15:30、倦怠感が強かった。患者は、帰宅の前に車で 1時間半眠った。

坂道 300m ほどの徒歩で息切れが発現した。 

 

帰宅後 2時間眠った。 

 

2021/11/03（水）、体温は朝摂氏 36.6 度、夜摂氏 37.0 度であった。

坂道 300m ほどの徒歩で息切れが発現した。帰宅後後 2時間眠った。 

 

 

 

報告医師は、事象を非重篤（報告の通り）と分類し、事象と BNT162b2

との因果関係は評価不能と評価した。 

 

 

 

報告医師は以下の通りコメントした： 

 

ワクチン接種後の症状であり、因果関係ある可能性はあるが、断定は

完全には困難であった。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16700 

尿中蛋白陽性; 

 

尿潜血陽性; 

 

発熱; 

 

血尿; 

 

ＩｇＡ腎症 

蛋白尿; 

 

血尿 

本報告は、以下の文献の文献報告である：「COVID-19 ワクチン 2回目

接種の翌日に肉眼的血尿をきたした IgA 腎症の 2例」、第 125 回日本

内科学会中国地方会、2021。 

 

 

 

日付不明、40 代の女性患者は、covid-19 免疫のため bnt162b2

（PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチン、注射溶液、バッチ/ロット番

号：不明、2回目、単回量）を接種した。 

 

関連する病歴は次の通りである：「顕微鏡的血尿」（継続不明）、

注：年 1回の健康診断時。「蛋白尿」（継続不明）、注：年 1回の健

康診断時。 

 

併用薬は報告されていない。 

 

ワクチン接種歴には以下が含まれる：covid-19 免疫のための Covid-19

ワクチン（1回目、製造元不明）。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

IGA 腎症（医学的に重要）、転帰「不明」、「IgA 腎症」と記載され

た。 

 

血尿（非重篤）、転帰「回復」、「肉眼的血尿」と記載された。 

 

発熱（非重症）、転帰「回復」、「発熱」と記載された。 

 

尿中蛋白陽性（非重症）、転帰「不明」、「尿蛋白 1.45g/gCr」と記載

された。 

 

尿潜血陽性（非重篤）、転帰「不明」、「潜血（3+）」と記載され

た。 

 

 

 

COVID-19 ワクチン 2回目接種の翌日に発熱、肉眼的血尿をきたした

が、自然軽快した。腎生検を実施し、IgA 腎症と診断した。尿蛋白

1.45g/gCr、血清 Cr 0.65mg/dL であった。潜血が検出された（3+）。

ステロイドパルス治療および扁桃腺摘出術を受ける予定であった。 
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【考察】IgA 腎症では上気道感染を契機に肉眼的血尿をきたすことが知

られている。IgA 腎症患者への COVID-19 ワクチン 2回目接種後に尿所

見が一過性に増悪する報告が散見される。これらの症例は、上気道感

染と同様に COVID-19 ワクチンによる免疫の賦活化により、糸球体腎炎

の一時的な悪化をきたす機序が推察されている。 

 

【結論】IgA 腎症患者では COVID-19 ワクチン接種後に肉眼的血尿をき

たすことがあり、その可能性について事前説明および経過観察が必要

である。 

 

以下の臨床検査および処置を受けた： 

 

腎生検：iga 腎症と診断された、注：ワクチン接種後。 

 

血清 Cr：0.65 mg/dl、注：ワクチン接種後。 

 

蛋白尿：0.70、注：g/gCr、年 1回の健康診断時。1.45、注：g/gCr、

ワクチン接種後。 

 

潜血：3+、注：年 1回の健康診断時。3+、注：ワクチン接種後。 

 

 

 

追跡調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得られな

い。これ以上の情報は期待できない。 
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16701 

内出血; 

 

疼痛; 

 

腫脹; 

 

血圧上昇 

  

本報告は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（その他の医療従

事者）からの自発報告である。PMDA 受付番号は v21131602 である。 

 

 

 

2021/06/12、85 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために、

bnt162b2（コミナティ、左腕で筋肉内、バッチ/ロット番号：不明、85

歳の時、単回量、2回目投与）を受けた。 

 

患者の関連した病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

薬剤服用歴は以下を含んだ：抗凝固剤、メモ：詳細不明。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：コミナティ（ＣＯＶＩＤ－１９免疫

のため、1回目、単回量、ロット番号：EY0779、有効期限：

2021/11/30）。 

 

以下の情報は報告された： 

 

2021/06/12 16:00 に発現した：内出血（医学的に重要な）、転帰「軽

快」、「ピンポン玉大内出血」と記述された。 

 

2021/06/12 16:00 に発現した：血圧上昇（医学的に重要な）、転帰

「不明」、「BP 190~210 代」と記述された。 

 

2021/06/12 16:00 に発現した：腫脹（非重篤）、転帰「不明」、「腫

脹」と記述された。 

 

2021/06/12 16:00 に発現した：疼痛（非重篤）、転帰「不明」、「内

出血部位の疼痛」と記述された。 

 

事象「ピンポン玉大内出血」「BP 190~210 代」「腫脹」「内出血部位

の疼痛」は診療所訪問で評価された。 

 

実施された臨床検査および処置は以下のとおり：血圧測定：

（2021/06/12）190~210 代。 

 

臨床経過： 

 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以

内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況な

ど）には抗凝固剤（詳細不明）があった。 
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日付不明（ワクチン接種日）、患者は単回量、初回接種を受けた。 

 

2021/06/12（ワクチン接種日）の午後に、患者は単回量、2回目接種を

受けた。 

 

2021/06/12 16:00（ワクチン接種の後）、患者は事象を発症した。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

左前腕部で 2回目ワクチンの筋肉注射（報告のとおり）の後、患者は

ピンポン玉大内出血と腫脹を発症した。 

 

医師の診察の後、キッチンペーパー＋テープにて圧迫止血した。 

 

血圧は、190~210 代であった。 

 

内出血部位の疼痛を除いて、他の症状はなかった。 

 

事象の転帰は、提供されなかった。 

 

重篤性は、提供されなかった。 

 

因果関係評価は、提供されなかった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報

は、得られることができない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16702 

網膜静脈閉塞; 

 

血小板減少症を伴う

血栓症; 

 

視野欠損 

喘息 

本報告は、規制当局から連絡可能な報告者（医師）から入手した自発

報告である。 

 

受付番号：V21131739（PMDA）。 

 

 

 

接種日 2021/09/16、56 歳の男性患者は COVID-19 免疫のために

BNT162b2（コミナティ、ロット番号：FF2018、使用期限：

2022/03/31、56 歳時、筋肉内投与、２回目、単回量）を接種した。 

 

患者の関連した病歴は、気管支喘息（継続中）、シンビコートを併用

薬として使用していた。 

 

患者は、BNT162B2 接種前 4週間以内にその他のワクチン接種は受けな

かった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 ワクチン（初回、ロット番号：FF3620、使用期限：

2022/02/28、筋肉内投与、COVID-19 免疫のため）であった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/09/19 発現の網膜静脈閉塞（障害、医学的に重要）、転帰「回復

したが後遺症あり」（2021/11/26）、「網膜静脈閉塞」と記載された; 

 

2021/09/19 発現の血栓症（血栓塞栓症を含む）（血小板減少症を伴う

ものに限る）（障害、医学的に重要）、転帰「回復したが後遺症あ

り」（2021/11/26）、「血栓症（血栓塞栓症を含む）（血小板減少症

を伴うものに限る）」と記載された; 

 

2021/09/19 発現の視野欠損（障害）、転帰「回復したが後遺症あり」

（2021/11/26）、「左眼下半分視野欠損」と記載された。 

 

事象「網膜静脈閉塞」、「血栓症（血栓塞栓症を含む）（血小板減少

症を伴うものに限る）」、「左眼下半分視野欠損」は医師来院と評価

された。 

 

 

 

臨床経過： 
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患者は、56 歳 11 ヵ月の男性であった（ワクチン接種時年齢）。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況など）。 

 

2021/09/16（ワクチン接種の日）、患者は BNT162b2 の 2 回目接種を受

けた。2021/09/19（ワクチン接種 3日後）、患者は血栓症（血栓塞栓

症を含む）（血小板減少症を伴うものに限る）を発現した。 

 

2021/11/26（ワクチン接種 71 日後）、事象の転帰は、回復したが後遺

症ありであった（症状：左眼下半分視野欠損）。2021/09/16、当院に

てコロナワクチン 2回目を接種した。 

 

3 日後（19 日）に飲水した際に手に持っているコップが見えないこと

に気付き、近医眼科を受診した。 

 

左眼（下半分）の視野欠損のため、病院眼科を紹介受診された。 

 

網膜静脈閉塞症と診断された。 

 

眼科医に問い合わせたが、症例報告はあるが、コロナワクチンとの因

果関係は不明との返答であった。 

 

不可逆性の病態であり、障害が残り、不自由な生活であった。（報告

者は内科医であり、眼科医ではないので、詳細は不明だった。） 

 

報告医師は、事象を重篤（障害）と分類し、事象と BNT162b2 の因果関

係を評価不能とした。 

 

他の要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告者は以下の通りコメントした： 

 

上述の通り。因果関係は不明であったが、ワクチン接種 3日後の微小

血栓症の発症ということ、視野欠損の障害が残っているため、報告し

た。 

 

患者は立腹することなく落ち着いて対応しているが、報告者は強く責

任を感じていた。 
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網膜静脈閉塞症に対し、治療を受けた。 

 

報告者コメント： 

 

報告医師は、個人的には、ワクチン接種後まもなく発症しており、因

果関係を疑った。しかし、因果関係を不明とする、眼科医（専門医）

の意見に従う。 

 

 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である：原資

料と矛盾するため、事象タブおよび事象名「血栓症」を「血栓症（血

栓塞栓症を含む）（血小板減少症を伴うものに限る）」に更新し、そ

の PT を「血栓症」から「血小板減少症を伴う血栓症」に修正、経過欄

の事象名「血栓症」を「血栓症（血栓塞栓症を含む）（血小板減少症

を伴うものに限る）」に修正した。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/10）：本報告は同じ医師からの自発追加報告であ

る。 

 

 

 

更新された情報は以下を含んだ：患者のイニシャルの追加、コミナテ

ィ 1回目投与の詳細（日付、製品名、投与経路、ワクチン接種時の年

齢、ロット番号、有効期限）、2回目の投与（投与経路）、併用薬（シ

ムビコート）、関連する病歴（気管支喘息）と事象網膜静脈閉塞症の

処置の詳細（処置を受けた）である。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16703 

網膜下液; 

 

網膜静脈閉塞; 

 

視力低下; 

 

黄斑浮腫 

  

受け取られた初回の安全情報は、非重篤副作用だけを報告していた。

2021/11/29 の追加情報の受領により、この症例は、現在重篤な有害反

応を含む。情報は一緒に処理された。 

 

 

 

本報告は、連絡可能な医師からの自発報告である。これは 2つの報告

の 2番目である。1番目の報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から

受領した。PMDA 受付番号：v21130160。 

 

2021/08/06 14:00、37 歳の男性患者は、covid-19 免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：EW0207、有効期限：

2021/12/31、1 回目、単回量）を接種した。 

 

患者は関連する病歴がなかった。 

 

患者は 37 歳の男性（2回目のワクチン接種時の年齢）であった。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）での留意点

はなかった。  

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

下記の情報は報告された： 

 

黄斑浮腫（医学的に重要）、発現日：2021/08/13、転帰：軽快、「右

眼黄斑浮腫」と記述された。 

 

網膜下液（医学的に重要）、発現日：2021/08/13、転帰：軽快、「右

眼網膜下液」と記述された。 

 

網膜静脈閉塞症（医学的に重要）、発現日：2021/08/13、転帰：不

明、「右網膜中心静脈閉塞症」と記述された。 

 

視力低下（非重篤）、発現日：2021/08/13、転帰：不明、「右視力低

下」と記述された。 

 

黄斑浮腫、網膜下液、網膜静脈閉塞症に対する治療的処置（詳細：ア

フリベルセプト硝子体内注射+トリアムシノロンアセトニドのテノン嚢

下注射）を行った。 
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事象とワクチンとの因果関係：評価不能、理由：他の原因でも起こり

得るため。 

 

 

 

報告者意見： 

 

有害事象右眼黄斑浮腫と右眼網膜下液は有害事象右網膜中心静脈閉塞

症に伴う随伴症状に入るかもしれない。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

16704 

そう痒症; 

 

下痢; 

 

倦怠感; 

 

疼痛; 

 

発熱; 

 

紅斑; 

 

舌腫脹; 

 

過敏症; 

 

関節痛; 

 

頭痛; 

 

鼻閉 

  

本報告は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（医師）からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21131861 

 

 

 

2021/05/17 13:00（ワクチン接種日）、54 歳 9ヵ月の女性患者は、Ｃ

ＯＶＩＤ－１９免疫のため、bnt162b2（コミナティ、投与経路不明、

ロット番号：EX3617、使用期限：2021/11/30、54 歳 9 ヵ月時、単回

量）の 2回目接種を受けた。 

 

関連した病歴は報告されなかった。 

 

ワクチンの予診票での注意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以

内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況な

ど）は無かった。 

 

併用薬は以下を含んだ：ロキソニン 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、ＣＯ

ＶＩＤ－１９ワクチン（単回量、メーカー不明）の 1回目接種 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/05/17 13:10、そう痒症（医学的に重要）が発現、転帰は「軽

快」、「掻痒感」と記載された。 
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2021/05/17 13:10、紅斑（医学的に重要）が発現、転帰は「軽快」、

「発赤」と記載された。 

 

2021/05/17 13:10、過敏症（医学的に重要）が発現、転帰は「軽

快」、「アレルギー」と記載された。 

 

2021/05/17、舌腫脹（医学的に重要）が発現、転帰は「軽快」、「舌

の腫れ」と記載された。 

 

2021/05/17 13:10、発熱（非重篤）が発現、転帰は「軽快」、「発熱

／38 度台の発熱」と記載された。 

 

2021/05/17 13:10、疼痛（非重篤）が発現、転帰は「軽快」、「疼

痛」と記載された。 

 

2021/05/17 13:10、下痢（非重篤）が発現、転帰は「軽快」、「下痢/

下痢出現」と記載された。 

 

2021/05/17、鼻閉（非重篤）が発現、転帰は「軽快」、「鼻閉」と記

載された。 

 

2021/05/18、関節痛（非重篤）が発現、転帰は「軽快」、「関節痛」

と記載された。 

 

2021/05/18、頭痛（非重篤）が発現、転帰は「軽快」、「頭痛」と記

載された。 

 

2021/05/18、倦怠感（非重篤）が発現、転帰は「軽快」、「全身倦怠

感」と記載された。 

 

患者は、以下の検査と手順を経た： 

 

体温：（2021/05/17）36.7 度、メモ：ワクチン接種前; 

 

（2021/05/17）38 度台、メモ：同日夜間 

 

そう痒症、紅斑、過敏症、舌腫脹、発熱、疼痛、下痢、鼻閉、関節

痛、頭痛、倦怠感に対して治療が行われた。 

 

2021/05/17 13:10（ワクチン接種の 10 分後）、アレルギー、発熱、疼

痛、下痢が発現した。 
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事象の経過は、以下の通り： 

 

接種後 10 分で、掻痒感、発赤出現。ソル・コーテフ点滴、プレドニン

内服が開始された。同日夜間、鼻閉、舌の腫れが出現し、翌日、発熱

摂氏 38 度台、関節痛、頭痛、全身倦怠感、下痢が出現した。ロキソニ

ンを併用した。5月 19 日まで症状あり、5月 20 日以降、症状改善し

た。 

 

報告者は、本事象と bnt162b2 間の重篤性と因果関係を提供しなかっ

た。 
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16705 

不快気分; 

 

心拍数減少; 

 

血圧上昇 

季節性アレルギー; 

 

食物アレルギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

看護師からの自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21131637。 

 

 

 

接種日 2021/09/04 13:02（ワクチン接種の日）、57 歳の男性患者は、

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

FH0151、使用期限：2022/03/31、接種経路不明、単回量、2回目）を受

けた（57 歳時）。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「果物と花のアレルギー」（進行中か不明）、「果物と花のアレルギ

ー」（進行中か不明）。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

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

ト番号 FD0348、使用期限 2022/01/31、接種経路不明、単回量、初回）

を受けた。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/09/04 13:32、不快気分（医学的に重要）を発現、転帰は「不

明」、「気分不快」と記載、 

 

2021/09/04、血圧上昇（医学的に重要）を発現、転帰は「不明」、

「BP156/86」と記載、 

 

2021/09/04、心拍数減少（医学的に重要）を発現、転帰は「不明」、

「P53/Ｐ54」と記載された。 

 

2021/09/04 13:32（ワクチン接種の 30 分後）、事象発症日として報告

された。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

アレルギーの為、30 分様子観察された。 
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30 分たって、帰宅しようとして気分不快を発現した。 

 

BP156/86、Ｐ53（普段より高め）、会話 OK、嘔気なし、Dr 診察する、

水分摂取 OK であった。 

 

13:45、124/79、Ｐ54。 

 

座位から歩行し、ふらつきなく Dr 診察後帰宅した。 

 

09:00、朝食をとり、昼食は摂取していなかった。 

 

14:20、帰宅した。 

 

事象「気分不快」、「BP156/86」、「Ｐ53/Ｐ54」は、診療所訪問で評

価された。 

 

患者は、以下の臨床検査と治療を受けた： 

 

血圧測定： 

 

（2021/09/04）156/86； 

 

（2021/09/04）124/79、 

 

メモ：13:45； 

 

体温： 

 

（2021/09/04）摂氏 36.1 度、 

 

メモ：ワクチン接種前； 

 

心拍数： 

 

（2021/09/04）53、 

 

（2021/09/04）54、 

 

メモ：13:45。 

 

不明日、事象の転帰は不明であった。 
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報告看護師は、重篤分類または因果関係の評価を提供しなかった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不要である。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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16706 

心拍数減少; 

 

意識消失; 

 

血圧低下 

意識消失 

本報告は、規制当局から連絡可能な報告者（その他の医療従事者）よ

り入手した自発報告である。規制番号：v21131664（PMDA）。 

 

 

 

2021/10/10 10:50 投与日、32 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FH3023、有効期限：

2022/03/31、初回、単回量）を受けた（32 歳時）。 

 

関連する病歴は以下を含む： 

 

「採血にて意識消失」（継続中であるかは不特定）、メモ：10 数年

前。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報は報告された： 

 

2021/10/10 11:00 に発現した「意識消失」と記述された意識消失（医

学的に重要）、転帰は「不明」、 

 

2021/10/10 11:00 に発現した「P44」と記述された心拍数減少（医学的

に重要）、転帰は「不明」、 

 

2021/10/10 11:00 に発現した「血圧低下」と記述された血圧低下（非

重篤）、転帰は「不明」であった。 

 

事象「意識消失」、「P44」、「血圧低下」は診療所受診で評価され

た。 

 

患者は、以下の検査と手順を経た： 

 

血圧測定：（2021/10/10）116/80、 

 

心拍数：（2021/10/10）44、 

 

酸素飽和度：（2021/10/10）99%。 

 

 

 

報告された臨床経過： 
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ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況など）。 

 

2021/10/10（ワクチン接種日）、患者は bnt162b2（コミナティ、注射

剤、投与経路不明、初回）の投与を受けた。 

 

事象発生日時は、2021/10/10 11:00（ワクチン接種の 10 分後）と報告

された。 

 

不明日、事象の転帰は提供されなかった。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

患者は 15 分待機場所に座っていたが、報告者がいた方向を見ていたの

で、報告者は声をかけた。患者は「ちょっと・・」と、歩けるとのこ

とだったので、歩いてベッドに行ったが、ベッド 1m 前で意識消失し

た。名前を呼ぶと開眼した。血圧低下があった。下肢挙上にて様子が

見られた。血圧は 116/80 まで上昇し（報告のとおり）、P44、SAT99%

であり、立位にてふらつきなしであった。医師の診察にて異常なし

で、帰宅となった。患者は自転車で来場したとの事で、帰りは自転車

を押して行くよう話された。 

 

 

 

報告看護師は、事象を非重篤と分類した。 

 

事象と bnt162b2 間の因果関係は、提供されなかった。  

 

報告看護師は、以下の通りにコメントした： 

 

10 数年前も採血にて意識消失があった。その時と同じだ‥とのこと。

徐脈が気になったが、先月の健診では異常ないと言われたとのこと。 

 

  

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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16707 

浮動性めまい; 

 

異常感; 

 

血圧上昇 

喘息 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な看護

師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131658。 

 

2021/09/25 12:55（ワクチン接種日）、45 歳の女性患者は、COVID-19

免疫のため bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FF2018、使用期限：

2022/03/31、2 回目、単回量、45 歳時）を接種した。 

 

ワクチンのスクリーニング調査票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ

月以内の予防接種と病気、服用中の薬剤、過去の副作用歴、発育状況

等）における関連病歴は、喘息を含んだ。 

 

関連する病歴は以下を含んだ：「喘息」（継続中かどうか不明）。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：COVID-19 免疫のためのコミナティ

（初回投与、ロット番号 FF2782、使用期限 2022/02/28）、投与日：

2021/09/04。 

 

2021/09/25 13:07（ワクチン接種 12 分後）、有害事象を発現した（ク

ラクラすると気分不快）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/09/25 13:09、血圧上昇（医学的に重要）発現、転帰「回復」

(2021)、「血圧 156/106mmHg」として記述された。 

 

2021/09/25 13:07、浮動性めまい（非重篤）発現、転帰「回復」

(2021)、「クラクラする」として記述された。 

 

2021/09/25 13:07、異常感（非重篤）発現、転帰「回復」

（2021/09/25 13:14）、「気分不快」として記述された。 

 

事象の経過は次の通り： 

 

12:55、ワクチン接種され、経過観察で座って休んでいた。ワクチン接

種し、12 分後にクラクラすると気分不快を訴えた。ベッドで臥位にさ

れた。13:09、血圧 156/106mmHg。主治医の診察後、患者はしばらくベ

ッドで休むよう指示された。13:14、気分不快は消失し、座った状態で

休息を続けた。13:25、患者は帰宅した。 

 

以下の臨床検査と手技を施行した： 
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血圧測定：（2021/09/25）、156/106mmHg、記載：13:09。 

 

報告看護師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係

を提供しなかった。 

 

 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

16708 

紅斑; 

 

血圧上昇 

ショック; 

 

季節性アレルギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA )経由で連絡可能な報告者

（その他の医療従事者）から入手した自発報告である。PMDA 受付番

号：v21131618。 

 

 

 

2021/06/16 11:40（投与日）、80 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免

疫のため bnt162b2（コミナティ、ロット番号：EY0779、有効期限：

2021/11/30、１回目、単回量）を接種した（80 歳時）。 

 

関連した病歴は以下を含んだ： 

 

「花粉症」（継続中かどうか不明）;「ショック」（継続中かどうか不

明）、注：ＰＬでショック症状、花粉症。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

過去の薬剤歴は以下を含んだ：Pl、反応：「ショック」。 

 

以下の情報が報告された： 

 

発現日 2021/06/16 12:20、血圧上昇（医学的に重要）、 転帰「不

明」、記述「血圧上昇」； 

 

発現日 2021/06/16 12:05、紅斑（非重篤）、転帰「不明」、記述「前
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腕発赤あり」。 

 

事象「血圧上昇」と「前腕発赤あり」は、診療所受診で評価された。 

 

患者は、以下の臨床検査と処置を経た： 

 

血圧測定：（2021/06/16）200/106、注：12:20（1 回目）、 

 

（2021/06/16）207/108、注：12:20（２回目）、 

 

（2021/06/16）185/89、注：12:35 発赤少し軽減する、 

 

（2021/06/16）178/75、注： 12:50 医師から患者に BP 落ち着くまで

経過観察の指示あり、 

 

（2021/06/16）165/90、注：13:00、 

 

（2021/06/16）157/93、注：13:10、 

 

13:15、Dr 報告し 10 分後再検、 

 

（2021/06/16）119/91、注：13:25、 

 

体温：（2021/06/16）摂氏 36.2 度、注：ワクチン接種前、 

 

（2021/06/16）摂氏 36.4 度、注：ワクチン接種後 12:20、 

 

心拍数：（2021/06/16）81、 注：1分間の拍動数、12:20、 

 

（2021/06/16）62、注：1分間の拍動数、13:10、 

 

（2021/06/16）64、注：1分間の拍動数、13:25、 

 

酸素飽和度：（2021/06/16）98%、注：12:20。 

 

治療的な処置は、血圧上昇、紅斑の結果としてとられた。 

 

臨床経過： 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

12:05（ワクチン接種 25 分後）、観察の間、患者は事象を経験した。 
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12:20（ワクチン接種 40 分後）、臨床検査値が記録された。 

 

12:25、患者はアレグラ１錠を内服した。 

 

13:30、医師が診さつし、患者にアレグラ服用を指示し、そして患者は

帰宅した。 

 

事象の重篤性評価と因果関係は、提供されなかった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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16709 

紅斑; 

 

血圧上昇; 

 

顔面腫脹 

  

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（その他の医療従事者）

から入手した自発報告である。受付番号：v21131604（PMDA）。 

 

 

 

接種日 2021/05/24 12:50、85 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：EY0779、使用期限：

2021/11/30、単回量、初回、85 歳時）の接種を受けた。 

 

患者の関連した病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報は報告された： 

 

2021/05/24 12:55、血圧上昇（医学的に重要）を発症、転帰「不

明」、「血圧（BP）200/99/血圧（BP）184/103/血圧（BP）173/103」

と記載され、 

 

2021/05/24 12:50、紅斑（非重篤）を発症、(2021)転帰「回復」、 

 

2021/05/24 12:50、顔面腫脹（非重篤）を発症、転帰「不明」、全て

「顔面、額部、両眼瞼の赤み、腫脹」と記載された。 

 

事象「血圧（BP）200/99/血圧（BP）184/103/血圧（BP）173/103」、

「顔面、額部、両眼瞼の赤み、腫脹」と「顔面、額部、両眼瞼の赤

み、腫脹」は、診療所受診で評価された。 

 

以下の臨床検査と処置を受けた： 

 

血圧測定： 

 

200/99、注釈：12:55、 

 

184/103、注釈：13:00、 

 

173/103、注釈：13:05、 

 

体温： 

 

36.3、注釈：12:55 

 

心拍数： 
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99、注釈：12:55、 

 

83、注釈：13:00、 

 

80、注釈：13:05、 

 

酸素飽和度： 

 

96%、注釈：12:55。 

 

動悸、息苦しさ、ほてり感はなかった。 

 

12:55、血圧（BP）200/99、脈拍(P) 99、SPO2 96%、体温(T) 36.3。 

 

13:00、医師は診療し、両眼腫脹持続していた。 

 

血圧（BP）184/103、脈拍(P)83、患者はプライバシー病院にて高血圧

（HT）と診断された。 

 

13:05、血圧（BP）173/103、脈拍(P) 80、午後、赤み持続も症状なし

であった。 

 

重篤性は、提供されなかった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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16710 

心拍数減少; 

 

悪心; 

 

浮動性めまい; 

 

蒼白; 

 

血圧低下 

パニック反応; 

 

喘息; 

 

自律神経失調; 

 

食物アレルギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

看護師からの自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21131647。 

 

 

 

接種日 2021/10/17 13:39（ワクチン接種日）、27 歳の男性患者は

COVID-１９免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロット番号：FH3023、

使用期限：2022/03/31、単回量、初回、27 歳時）を接種した。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

は以下の通りであった： 

 

甲カクアレルギー、自律神経失調症およびパニック症候群で p.o.中

（報告のとおり）、10 歳から喘息（報告の通り）であった。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「甲カクアレルギー」（継続中かどうかは不明）; 

 

「自律神経失調症」（継続中かどうかは不明）、メモ： 

 

自律神経失調症およびパニック症候群で p.o.中（報告のとおり）; 

 

「パニック症候群」（継続中かどうかは不明）、メモ： 

 

自律神経失調症およびパニック症候群で p.o.中（報告のとおり）; 

 

「喘息」（継続中かどうかは不明）、メモ： 

 

10 歳から（報告のとおり）。 

 

患者には、併用薬があった。 

 

情報は以下のように報告された： 

 

有害事象発現日は 2021/10/17 13:53（ワクチン接種 14 分後）と報告

された。 

 

2021/10/17 13:53、血圧低下（医学的に重要）を発現、転帰は「軽
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快」、「BP＝92/50」と記述された; 

 

2021/10/17 13:53、心拍数減少（医学的に重要）を発現、転帰は「軽

快」、「P=53」と記述された; 

 

2021/10/17 13:53、悪心（非重篤）を発現、転帰は「軽快」、「嘔

気」と記述された; 

 

2021/10/17 13:53、浮動性めまい（非重篤）を発現、転帰は「軽

快」、「めまい」と記述された; 

 

2021/10/17 13:53、蒼白（非重篤）を発現、転帰は「軽快」、「顔色

すぐれず」と記述された。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

15 分観察中、嘔気、めまい出現。患者より訴えあり。KT（体温）：摂

氏 36.6 度、BP（血圧）：92/50、Ｐ（脈拍）：53、SpO2：98%。会話は

ＯＫだった。 

 

顔色すぐれず、マスク off して、下肢挙上した。診察をした。 

 

症状徐々に軽快し、経過観察でよいと Dr より指示された。 

 

14:05、BP：110/85 症状おちついた。 

 

14:20、坐位にて 10 分程経過みて帰宅した。 

 

事象「BP＝92/50」、「p=53」、「嘔気」、「めまい」、「顔色すぐれ

ず」は医師受診で評価された。 

 

患者は、以下の臨床検査と処置を受けた： 

 

血圧測定：（2021/10/17）92/50; 

 

（2021/10/17）110/85、メモ： 

 

14:05; 

 

体温： 

 

（2021/10/17）摂氏 36.6℃; 
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心拍数： 

 

（2021/10/17）53; 

 

酸素飽和度： 

 

（2021/10/17）98%。 

 

不明日、事象の転帰は、提供されなかった（報告のとおり）。 

 

 

 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は評

価しなかった。 

 

 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

16711 

そう痒症; 

 

紅斑; 

 

蕁麻疹 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21131780。 

 

 

 

2021/04/27 13:00（ワクチン接種日）、33 歳 4ヶ月の女性患者は、

covid-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射溶液、ロット番号：

EW4811、有効期限：2021/10/31、1 回目、単回量、33 歳 4ヶ月時）を

接種した。 

 

2021/04/27、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.9 度であった。 

 

関連する病歴はなかった。 

 

関連する病歴および併用薬は報告されていない。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

はなかった。 
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以下の情報が報告された： 

 

蕁麻疹（医学的に重要）2021/04/27 14:00 発現、転帰「軽快」、「じ

ん麻疹」と記載。  

 

そう痒症（医学的に重要）2021/04/27 14:00 発現、転帰「軽快」、

「体のかゆみ」と記載。 

 

紅斑（医学的に重要）2021/04/27 14:00 発現、転帰「軽快」、「皮膚

掻爬にて発赤あり」と記載。 

 

 

 

2021/04/27 14:00（ワクチン接種 1時間後）、じん麻疹が発現した。 

 

経過は次の通りである： 

 

ワクチン接種 1時間後より、体のかゆみ、皮膚掻爬にて発赤あり、じ

ん麻疹と判断した。ソルコーテフ投与、プレドニンを内服開始した。 

 

翌日も症状あるも、改善傾向であった。内服継続にて、症状は改善し

た。 

 

以下の臨床検査および処置を受けた： 

 

体温：（2021/04/27）摂氏 36.9 度、注：ワクチン接種前。 

 

蕁麻疹、そう痒症、紅斑の結果として治療処置が取られた。 

 

報告者は重篤性を提供しなかった。 

 

事象と bnt162b2 との因果関係は提供されなかった。 

 

日付不明、事象を転帰は軽快した。 

 

 

 

追跡調査は必要ない。これ以上の情報は期待できない。 
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16712 

多形紅斑; 

 

発熱; 

 

薬疹 

不眠症 

本報告は、以下の文献情報のための文献報告である：「新型コロナワ

クチン接種後、多形浸出性紅斑を認めた 1例」、第 51 回日本皮膚免疫

アレルギー学会総会学術大会、2021、vol：51st、page：182。 

 

 

 

81 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のために、bnt162b2（BNT162B2、バ

ッチ/ロット番号：不明、初回、単回量）の投与を受けた（81 歳時）、 

 

アセトアミノフェン（アセトアミノフェン）（バッチ/ロット番号：不

明）。 

 

関連した病歴は以下を含む： 

 

「不眠症」（継続中であるかは不特定）、メモ：屯用で内服するの

み。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報は報告された： 

 

「多形浸出性紅斑/顔面から紅斑出現した/全身に紅斑の拡大/びまん性

に浮腫性紅斑」と記述された多形紅斑（医学的に重要）、転帰は「回

復」であった、 

 

「発熱」と記述された発熱（非重篤）、転帰は「不明」であった、 

 

「薬疹」と記述された薬疹（非重篤）、転帰は「回復」であった。 

 

事象「多形浸出性紅斑/顔面から紅斑出現した/全身に紅斑の拡大/びま

ん性に浮腫性紅斑」は、診療所受診により評価された。 

 

コロナワクチン接種 1回目、当日夜より発熱を発症した。 

 

とくに市販薬を含めた内服はせず、ワクチン接種後 2日後頃より、顔

面から紅斑出現したため、近医を受診した。 

 

ヒドロコルチゾンコハク酸エステルナトリウム 10mg 静脈注射、ベタメ

タゾン+d-クロルフェニラミンマレイン酸塩とアセトアミノフェンを処

方されるも、さらに全身に紅斑の拡大を認め、ワクチン接種後 4日

後、当科紹介受診となった。 
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初診時、36.9 度の熱があった。 

 

顔面から体幹四肢にびまん性に浮腫性紅斑、一部落屑を伴うも、粘膜

症状は認めなかった。 

 

ワクチン接種による副反応の他、アセトアミノフェン内服による薬疹

も考えられ、腹部の紅斑部より皮膚生検、アセトアミノフェンにてリ

ンパ球刺激試験（DLST）を施行した。 

 

採血では AST53u/L と ALT63u/L と肝障害、皮膚生検にて多形浸出性紅

斑、薬疹を疑う像を認め、DLST では、S.I.値 404%と高値を認めた。 

 

初診時、PSL20mg/日 内服治療を開始した。 

 

その後、全身に落屑を伴いながら褐色傾向を認めた。 

 

5～7 日ずつ PSL 漸減し、初診後 40 日で PSL 終了となり治癒した。 

 

今回の症例においては、アセトアミノフェンによる DLST 陽性反応は認

めているものの、偽陽性である可能性、ワクチン接種後アセトアミノ

フェン内服前に紅斑出現していることから、ワクチンによる副反応の

可能性を完全に否定できておらず、ワクチン 2回目接種は行っていな

かった。 

 

ワクチン接種後の皮膚症状についてはアナフィラキシーについては報

告されているものの、多形滲出性紅斑などについては報告がまだ少な

く、本症例を含めさらなる詳細な検討を要する。 

 

アセトアミノフェンのための処置は、不明であった。 

 

治療的な処置は、多形紅斑、薬疹の結果としてとられた。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報

は、得ることができない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16713 

嘔吐; 

 

発熱; 

 

過敏症; 

 

頻脈 

  

これは、規制当局、医薬品医療機器総合機構（PMDA）からの連絡可能

な報告者（医師）からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131772。 

 

 

 

2021/04/26 13:00、26 歳 8 ヵ月の女性患者は covid-19 免疫のため

bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：EW4811、使用期限：

2021/10/31、投与経路不明、26 歳 8ヵ月時、1回目、単回量）の初回

投与を接種した。 

 

関連する病歴はなかった。 

 

関連する病歴および併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況など）。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.9 度であった。 

 

2021/04/26 14:00（ワクチン接種 1時間後）、事象を発現した。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/04/26 14:00、過敏症（医学的に重要）発現、転帰「不明」、

「アレルギー」として記述された。 

 

2021/04/26 14:00、発熱（医学的に重要）発現、転帰「不明」、「発

熱」として記述された。 

 

2021/04/26 14:00、嘔吐（医学的に重要）発現、転帰「不明」、「嘔

吐」として記述された。 

 

2021/04/26 14:00、頻脈（医学的に重要）発現、転帰「不明」、「頻

脈」として記述された。 

 

事象の経過は次の通り： 

 

ワクチン接種 1時間後、嘔吐、発熱、頻脈を発現した。アナフィラキ

シーとまではいかないが、アレルギー症状と考えられる。点滴静注と

ソルコーテフ投与、その後改善された。プレドニン 3日間内服継続さ

れた。 
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以下の臨床検査および手技を施行した： 

 

体温：（2021/04/26）摂氏 36.9 度、記載：ワクチン接種前。 

 

不明日、事象の転帰は提示されなかった。 

 

過敏症、発熱、嘔吐、頻脈の結果として治療的処置がとられた。 

 

 

 

報告者は重篤性評価を提供しなかった、また事象が bnt162b2 に関連が

あったか否かは提示されなかったと評価した。他要因（他の疾患等）

の可能性は提示されなかった。 

16714 

チアノーゼ; 

 

呼吸停止; 

 

心室性不整脈; 

 

心肺停止; 

 

意識消失; 

 

無脈性電気活動; 

 

発熱 

ブルガダ症候群 

本報告は、規制当局から受領した連絡可能な報告者（医師）（院長）

からの自発報告である。受付番号：v21131748（PMDA）。  

 

  

 

29 歳 3 ヶ月の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、投与日 2021/11/19 18:00［ワクチン接種日］、ロット番

号：FK7441、使用期限：2022/04/30、投与経路不明、29 歳時、2回

目、単回量）の 2回目接種を受けた。 

 

関連する病歴：「無症候性の Brugada 症候群疑い」、発症日：2015 年 

（継続中か不明）。 

 

患者に重要な家族歴はなかった。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴：コミナティ（ロット番号は報告されず、初回接

種）、COVID-19 免疫のため。 

 

  

 

次の情報が報告された： 心肺停止（死亡、医学的に重要）は

2021/11/21 22:30 に発症、転帰「死亡」、「心肺停止」と記載、心室
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性不整脈（死亡、医学的に重要）、転帰「死亡」、「心室性不整脈」

と記載、意識消失（死亡、医学的に重要）は 2021/11/21 22:30 に発

症、転帰「死亡」、「意識なくなり」と記載、呼吸停止（死亡、医学

的に重要）は 2021/11/21 22:30 に発症、転帰「死亡」、「呼吸停止」

と記載、無脈性電気活動（死亡、医学的に重要）は 2021/11/21 に発

症、転帰「死亡」、「無脈性電気活動（PEA）であった」と記載、チア

ノーゼ（死亡）は 2021/11/21 22:30 に発症、転帰「死亡」、「チアノ

ーゼ」と記載、発熱（非重篤）は 2021/11/20 に発症、転帰「回復」

（2021/11/21）、「発熱は 37 度台」と記載された。 

 

事象の「心肺停止」、「意識なくなり」、「呼吸停止」、「無脈性電

気活動（PEA）であった」、および「チアノーゼ」は、救急治療室への

来院時に評価された。 

 

2021/11/21 22:30 （ワクチン接種 2日後）、心肺停止、意識消失、呼

吸停止、チアノーゼを発症した。 

 

2021/11/21 （ワクチン接種 2日後）、事象の転帰は死亡であった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/11/20、発熱は 37 度台であった。 

 

2021/11/21、体温が下がり、出勤した。帰宅後、夕食を摂取し、入浴

した。 

 

テレビを観ていて急に意識なくなり、呼吸停止、チアノーゼが出現し

た。 

 

隣に住む患者の叔父により傍観者心肺蘇生法（CPR）が数分間行われ

た。 

 

無脈性電気活動（PEA）のみであり、心室細動（VF）は確認できず。 

 

救急隊到着後も PEA であった。 アドレナリン（Ad）8 アンプルにも反

応せず。 

 

患者は次の臨床検査と処置を受けた：体温：（2021/11/19） 36.4 度、

注：ワクチン接種前、（2021/11/20）37 度、心電図：（2015）V2 で ST

上昇（Saddle-back 型）、注：Brugada 症候群を疑った、（2015）V1 で

Coved type の心電図変化を認めた、注：0.2mV 上昇を満たさず。 
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心肺停止、心室性不整脈、意識消失、呼吸停止、無脈性電気活動、チ

アノーゼの結果として、治療処置がとられた。 

 

患者の死亡日は 2021/11/21 であった。 

 

報告された死因は、心肺停止、心室性不整脈、Brugada 症候群であっ

た。 

 

  

 

報告医師は事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関

係を「評価不能」と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、次の通りに報告された： 

 

2015 年に他疾患で救急外来受診歴あり。心電図にて V2 で ST 上昇

（Saddle-back 型）が認められ、Brugada 症候群を疑った。 

 

家族歴なし、心疾患既往なし、検診で異常を指摘されたことなし。 

 

循環器内科で 1肋間あげた心電図を施行し、V1 で Coved type の心電図

変化を認めたが、0.2mV 上昇を満たさず。無症候性の Brugada 症候群を

疑い、フォローとなった。 

 

過去 6年間で心疾患の指摘なし。 

 

  

 

報告医師の意見は次の通り： 

 

突然の心肺停止による心室性不整脈が疑われる。血液検査のデータか

らは心筋炎も否定的であった。 

 

Brugada 症候群の場合には VF が観察されるはずである。VF が検出され

れば、基礎疾患の Brugada 症候群が影響した可能性が高いように思わ

れる。 

 

本症例の臨床経過は、Brugada 症候群だけの場合とも異なっていた。そ

ういう意味では、Brugada 症候群で致死性不整脈が発生したのだろう

が、その転帰にワクチンが影響した可能性はあるかもしれない。 
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追跡調査は不要である。これ以上の情報は期待できない。 
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16715 

四肢痛; 

 

感覚鈍麻; 

 

筋萎縮 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な報告者

（医師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21131684。 

 

 

 

2021/10/06 16:00（ワクチン接種日）、52 歳 6ヵ月の女性患者は、

COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：

FF2018、有効期限：2022/03/31、投与経路不明、１回目、単回量）の

接種を受けた（52 歳時）。 

 

関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以

内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況

等）はなかった。 

 

2021/10/27 COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射液、ロ

ット番号：FK0108、有効期限：2022/04/30、投与経路不明、単回量）

の２回目の接種を受けた。 

 

以下の情報が報告された： 

 

事象の発現日は、2021/10/06（ワクチン接種日）午後と報告された。 

 

2021/10/06 「右大腿部痛」と記述される四肢痛（医学的に重要）が

発現した。 

 

2021/10/06 「右下肢しびれ/右大腿しびれ」と記述される感覚鈍麻

（医学的に重要）が発現した。 

 

2021/10/06 「筋萎縮」と記述される筋萎縮（医学的に重要）が発現

した。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

2021/10/06 １回目の新型コロナワクチン接種した。 

 

同日の夜より、右大腿部痛、右下肢しびれが発現した。 

 

整形外科受診し、腰椎 MRI など検査するが、坐骨神経痛ではないと外
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科医に言われた。 

 

症状軽快せず現在に至る。 

 

事象「右大腿部痛」、「右下肢しびれ/右大腿しびれ」、「筋萎縮」

は、医師の診療所への来院にて診察された。 

 

患者が受けた検査と処置は以下の通りであった： 

 

2021/10/06 体温：摂氏 36.4 度（メモ：ワクチン接種前）。 

 

2021/10/06 磁気共鳴画像：坐骨神経痛ではない（メモ：夜）。 

 

2021/10/06 磁気共鳴画像：坐骨神経痛ではない（メモ：夜）。 

 

日付不明、事象の転帰は不明であった。 

 

 

 

報告者は、事象を重篤（医学的に重要）と分類した。 

 

報告者は、事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

接種後からの右大腿しびれ、筋萎縮で大腿 MRI、腰椎 MRI で原因となる

ものなく、因果関係が全くないとは言えない症例であった。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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16716 

下痢; 

 

倦怠感; 

 

敗血症性ショック; 

 

栄養補給障害; 

 

発熱; 

 

腎尿細管障害; 

 

腹痛; 

 

血圧低下 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131694  

 

 

 

2021/09/10 11:00（投与日、ワクチン接種日）、48 歳の男性患者は

COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、投与経路不明、バッチ/

ロット番号：不明、接種回数不明、単回量）の接種をした。 

 

患者に関連する病歴はなかった。 

 

患者の関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

はなかった。 

 

患者は、他医療センターにてファイザー製のコロナワクチンを接種し

た。 

 

事象発現日は、2021/09/13 10:00（ワクチン接種 3日後）と報告され

た。 

 

2021/09/13（ワクチン接種 3日後）、患者は入院した。 

 

2021/11/30（ワクチン接種 2ヵ月 19 日後）、事象の転帰は回復であっ

た。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

敗血症性ショック（入院）、2021/09/13 10:00 発現、転帰「回復」

（2021/11/30）、「敗血症性ショック」と記述された。 

 

腎尿細管障害（入院）、2021/09/15 発現、転帰「回復」

（2021/11/30）、「急性腎障害」と記述された。 

 

発熱（入院）、2021/09/11 発現、転帰「回復」（2021/11/30）、「発

熱」と記述された。 

 

倦怠感（入院）、2021/09/11 発現、転帰「回復」（2021/11/30）、

3732



「けんたい感強く」と記述された。 

 

栄養補給障害（入院）、2021/09/11 発現、転帰「回復」

（2021/11/30）、「食事とれず」と記述された。 

 

血圧低下（入院）、2021/09/15 発現、転帰「回復」（2021/11/30）、

「血圧低下」と記述された。 

 

下痢（入院）、2021/09/15 発現、転帰「回復」（2021/11/30）、「頻

回の下痢」と記述された。 

 

腹痛（入院）、2021/09/15 発現、転帰「回復」（2021/11/30）、「腹

痛」と記述された。 

 

患者は、敗血症性ショック、腎尿細管障害、発熱、倦怠感、栄養補給

障害、血圧低下、下痢、腹痛のために入院した（開始日：

2021/09/13、退院日：2021/10/05（入院期間）：22 日）。 

 

 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

2021/09/10、患者は他院にてワクチン接種した。 

 

2021/09/11、患者は発熱を発現し、けんたい感強く食事とれず。 

 

2021/09/13、患者は当院受診し入院した。敗血症性ショックと考えら

れ、集中治療が行われ、改善を認めた。 

 

コロナワクチンの副反応で下痢がおこり、腸管から菌が侵入しての敗

血症性ショックと考えられた。 

 

 

 

報告医師は事象を重篤（2021/09/13 から 2021/10/05 まで入院したた

め）に分類し、事象は bnt162b2 との関連ありと評価した。 

 

事象「敗血症性ショック」、「発熱」、「けんたい感強く」、「食事

とれず」は医院受診と評価された。 

 

敗血症性ショック、腎尿細管障害、血圧低下、下痢、腹痛の結果とし

て治療処置が行われた。 
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bnt162b2 のロット番号は提供されず、追加調査の間に要請される。 

16717 心筋炎   

本報告は、以下の文献元からの 文献報告である： 

 

「COVID-19 ワクチン接種後に心筋炎を呈した小児の一例」、第 153 回

日本小児科学会静岡地方会、2021 年、153 号、16 ページ。 

 

 

 

13 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（BNT162b2、バッチ/

ロット番号：不明、接種回数不明、単回量）の接種を受けた。 

 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

心筋炎（入院）、転帰は軽快、「急性心筋炎」とされた。 

 

心筋炎のため入院した（入院期間：5日間）。 

 

患者は以下の臨床検査と処置を受けた： 
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採血クレアチンホスホキナーゼ mb：上昇、メモ：入院時、 

 

C-反応性蛋白 ：上昇、メモ：入院時、 

 

心電図：ST 波の変化、メモ：入院時、 

 

トロポニン I：上昇 、メモ：入院時。 

 

治療処置は、心筋炎の結果に対して行われた。 

 

COVID-19 ワクチンの副作用はこれまで様々な報告があるが、心筋炎は

その一つである。 

 

本症例の患者は、mRNA コロナワクチン接種後から発熱が持続している

13 歳の男児であった。 

 

ワクチン接種後 4日目に胸痛を発現し、報告病院に入院した。 

 

入院時に、C-反応性蛋白 （CRP）、クレアチンキナーゼ MB（CK-MB）、

トロポニン Iなどの上昇を示した。さらに、 心電図で ST 波の変化を

認めた。したがって、 急性心筋炎と診断された。 

 

対症療法のみで事象から自然軽快 し、第 5病日に退院した。 

 

本症例を心筋炎 のこれまでの報告例を含めて考察する。 
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16718 

そう痒症; 

 

末梢腫脹; 

 

発疹; 

 

薬疹; 

 

Ｃ－反応性蛋白増加 

末梢腫脹; 

 

静脈瘤 

本報告は、ファイザー社医療情報担当者を介して連絡可能な報告者

（医師）から入手した自発報告である。 

 

 

 

日付不明（ワクチン接種日）、58 歳の女性患者は covid-19 免疫のた

め、bnt162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：不明、2回

目、単回量）を接種した。 

 

関連する病歴は以下の通り： 

 

「下肢静脈瘤」（継続中かは不明）；「下肢の腫れ」（継続中かは不

明）、患者は元々、下肢静脈瘤と下肢の腫れがあった。 

 

併用薬は以下の通り： 

 

カルバマゼピン。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

Covid-19 ワクチン（初回接種、製造販売業者：不明）、COVID-19 免疫

のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

末梢腫脹（入院）、転帰「回復」（2021 年）、記述「下肢（膝下）の

腫れ」； 

 

発疹（入院）、転帰「回復」（2021 年）、記述「上半身への皮疹」； 

 

そう痒症（入院）、転帰「回復」（2021 年）、記述「皮疹の痒み」； 

 

薬疹（入院）、転帰「回復」（2021 年）、記述「薬疹」； 

 

Ｃ－反応性蛋白増加（非重篤）、転帰「不明」、記述「CRP11 まで上昇

したが退院後には 0.3 まで下降」。 

 

患者は末梢腫脹、発疹、そう痒症、薬疹のために入院した（開始日：

2021/08/31、退院日：2021/09/04、入院期間：4日）。 

 

それは、日付不明（ワクチン接種後）、下肢（膝下）の腫れと上半身

への皮疹が出現したと報告された。 
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そして、通常よりも腫れが目立っていた。 

 

また、ポララミン、強力ネオミノファーゲンシー、リンデロン投与後

も皮疹の痒み等あまり改善せず、匿名病院 1紹介からさらに匿名病院 2

皮膚科へ紹介となり、2021/08/31 に入院した。 

 

匿名病院 2で検査の結果、長期服用しているカルバマゼピンによる薬

疹もしくはコミナティによる副反応と考えられたが、はっきりとした

結論は出なかった。 

 

患者は以下の臨床検査および処置を受けた： 

 

CRP：11（ワクチン接種後）；0.3（CRP11 まで上昇したが退院後には

0.3 まで下降）。 

 

治療措置は、末梢腫脹、発疹、そう痒、薬疹の結果としてとられた。 

 

2021/09/04、患者は退院し経過は回復であった。 

 

事象は製品の使用後に発現した。 

 

 

 

再調査は不可能である。ロット／バッチ番号に関する情報は取得でき

ない。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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16719 

収縮期血圧上昇; 

 

咽喉刺激感; 

 

発声障害 

充血; 

 

咽喉刺激感; 

 

発酵食品アレルギ

ー; 

 

食物アレルギー 

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な

看護師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131653。 

 

 

 

接種日 2021/07/21 13:03、70 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のた

め、2回目単回量の BNT162B2（コミナティ、注射用溶液、ロット番

号：FD0348、有効期限：2022/01/31）を接種した（70 歳時）。 

 

患者は、ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月

以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況

等）に関して留意される点。 

 

関連する病歴は以下を含んだ：「充血」（継続か不明）、メモ：生果

物（桃、リンゴ、サクランボ）、豆乳、赤ワインで充血やのどの痒

み。「のどの搔みなど」（継続か不明）、メモ：生果物（桃、リン

ゴ、サクランボ）、豆乳、赤ワインで充血やのどの痒み。 

 

「生果物（桃、リンゴ、サクランボ）、豆乳で充血やのどの搔み」

（継続か不明）。 

 

「生果物（桃、リンゴ、サクランボ）、豆乳、赤ワインで充血やのど

の搔み」（継続か不明）。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

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

クチン（製造販売会社不明、1回目）であった。 

 

2021/07/21 13:03（ワクチン接種日）、患者は、2回目の BNT162B2

（コミナティ、注射用溶液）を接種した。 

 

事象発現日は、2021/07/21 13:28 と報告された（ワクチン接種 25 分

後）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

収縮期血圧上昇（医学的重要）、発現 2021/07/21 13:28、転帰「不

明」、「Bp155/95/Bp155/90」と記載された。 

 

咽喉刺激感（非重篤）、発現 2021/07/21 13:28、転帰「不明」、「の

どのいがらみ」と記載された。 
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発声障害（非重篤）、発現 2021/07/21 13:28、転帰「不明」、「嗄声

軽度」と記載された。 

 

事象「Bp155/95/Bp155/90」、「のどのいがらみ」と「嗄声軽度」は医

師受診時に評価された。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた： 

 

血圧測定：（2021/07/21）155/95（メモ：13:28）、（2021/07/21）

155/90（メモ： 13:55）、心拍数：（2021/07/21）93（メモ：

13:28）、（2021/07/21）78、酸素飽和度：（2021/07/21）97%、

（2021/07/21）98%であった。 

 

収縮期血圧上昇、咽喉刺激感と発声障害の結果、治療的な処置がとら

れた。 

 

臨床経過： 

 

13:03、患者はワクチンを接種した。（生の果物（桃、リンゴ、サクラ

ンボ）、豆乳、赤ワインで充血、のどの搔みあり（上記で報告された

通りの関連する病歴）） 

 

13:28、のどのいがらみあり、Bp155/95、Ｐ93、SpO2 97%、呼吸苦な

し、嗄声軽度発現した。 

 

13:36、医師の診察を受けた。アレグラ 1T、po/夕方。 

 

13:55、Bp155/90、Ｐ78、SpO2 98%であった。 

 

のどのいがらみ、嗄声の両方の症状軽減あり、医師の診察後、患者は

同日、帰宅した。 

 

 

 

報告者は重篤性を提供しなかった。 

 

事象と BNT162B2 との因果関係は評価不能と評価した。 
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これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

16720 

口唇腫脹; 

 

口腔ヘルペス 

  

これはファイザー医薬情報担当者を経た連絡可能な医師からの自発報

告である。 

 

 

 

2021/11/28（ワクチン接種日）、16 歳の女性患者は BNT162b2（コミナ

ティ、注射液、ロット番号不明、有効期限不明、投与経路不明、単回

量）の 2回目の投与をＣＯＶＩＤ－１９免疫のために受けた。 

 

患者の関連した病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：不明日、以前に患者は、ＣＯＶＩＤ

－１９ワクチン（メーカー不明、ロット番号不明、有効期限不明、単

回量）の最初の投与をＣＯＶＩＤ－１９免疫のために受けた。 

 

以下の情報は報告された：口唇腫脹（医学的に重要）、転帰「不

明」、「左下部の腫脹が激しい」と記載された。 

 

口腔ヘルペス（医学的に重要）、転帰「不明」、「ヘルペス」と記載
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された。 

 

治療的処置は、口唇腫脹、口腔ヘルペスの結果としてとられた。  

 

 

 

不明日（ワクチン接種後）、患者は口唇腫脹を経験した。 

 

臨床経過は以下の通りに報告された： 

 

全体が腫れているような印象があるが、左下部の腫脹が激しかった。

ヘルペスも疑った。バルトレックス、タリオンで対応した。 

 

事象は、製品の使用後に発現した。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報

は、得ることができない。これ以上の追加情報は期待できない。 

16721 

そう痒症; 

 

紅斑; 

 

蕁麻疹 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な報告者

（医師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21131900。 

 

 

 

2021/11/30 15:13、33 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2

（コミナティ、ロット番号：FK8562、使用期限：2022/04/30、初回、

単回量）を接種した（33 歳時）。 

 

関連する病歴はなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

患者は 33 歳 2か月の男性であった。 

 

予診票での留意点(基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)はなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/11/30 15:16、蕁麻疹（医学的に重要な事象）が発現し、 

 

2021/11/30、転帰は回復であり、 
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「蕁麻疹」と記載された； 

 

2021/11/30 15:16、そう痒症（医学的に重要な事象）が発現し、 

 

2021/11/30、転帰は回復であり、 

 

「掻痒感」と記載された； 

 

2021/11/30 15:13、紅斑（医学的に重要な事象）が発現し、 

 

2021/11/30、転帰は回復であり、 

 

「発赤」と記載された。 

 

以下の検査法を受けた： 

 

血圧測定: (2021/11/30) 130 台, 注記: 15:16; (2021/11/30) 136/84, 

注記: 16:00; 体温: (2021/11/30) 摂氏 35.1 度, 注記: ワクチン接種

前; 心拍数: (2021/11/30) 80 台, 注記: 15:16; (2021/11/30) 73, 注

記: 16:00; 酸素飽和度: (2021/11/30) 97 %, 注記: 15:13; 

(2021/11/30) 96 %,注記: 16:00。 

 

蕁麻疹、そう痒症、紅斑の結果として治療処置が行われた。 

 

臨床経過：事象の経過は以下のとおりであった： 

 

2021/11/30 15:13 （ワクチン接種日）、ワクチン 1回目を接種した。

左肩にワクチン接種した。 

 

2021/11/30 15:16、ワクチン接種後 3分後から左腕に蕁麻疹が発現

し、掻痒感(+)、血圧：130 台、脈拍：80 台、SpO2: 97%であった。 

 

掻痒感以外の症状はなかった。 

 

15:35、生理食塩液 100 mL とポララミン 0.5% 1 mL を点滴注射した。 

 

16:00、BP: 136/84, HR: 73, SpO2: 96%であった。 

 

ポララミン錠 2 mg (朝・昼・夕食後、2021/11/30～2021/12/01)が処

方され、患者は帰宅した。 
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掻痒感、発赤は消失した。 

 

2021/11/30 （ワクチン接種日同日）、事象は回復であった。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象は bnt162b2 と関連ありと評価

した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

再調査は不可である。これ以上の追加情報は期待できない。 

16722 

悪心; 

 

血圧上昇 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な看

護師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131610。 

 

 

 

2021/05/24 14:10、83 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：EY0779、有効期限：

2021/11/30、83 歳時、初回、単回量）の接種を受けた。 

 

患者の関連した病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

血圧上昇（医学的に重要な）、2021/05/24 14:10 発現、転帰「軽

快」、「BP 169/90」と記述された。 

 

悪心（非重篤）、2021/05/24 14:10 発現、転帰「軽快」、「ムカムカ

する」と記述された。 
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事象「BP 169/90」と「ムカムカする」は、緊急治療室受診で評価され

た。 

 

患者は以下の検査及び処置を受けた： 

 

血圧測定：（不明日）130-150、（2021/05/24）169/90、注記：ワクチ

ン接種後。 

 

心拍数：（2021/05/24）92-90、注記：ワクチン接種後。 

 

酸素飽和度：（2021/05/24）96%、注記：ワクチン接種後。 

 

 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

患者は、少しムカムカすると訴えた。患者は、救護室へ自力歩行し

た。患者は坐位となった。 

 

BP 169/90 であった。（家では、130-150 くらいであった）。 

 

P 92-90。SpO2 96%。 

 

患者は水分を摂るよう言われ、徐々に症状は軽快した。 

 

患者の観察時間は少し長くなり、そして帰宅した。 

 

 

 

報告看護師は、事象を非重篤（報告のとおり）と分類し、事象と

bnt162b2 との因果関係は評価不能とした。 
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16723 
ワクチン接種部位腫

瘤 
  

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）より入手した連

絡可能な医師からの自発報告である。  

 

 

 

2021/07/02、80 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号：EW0207、使用期限：2021/12/31、左

腕、筋肉内、単回量、初回）を受けた（ワクチン接種時年齢：80

歳）。 

 

2021/07/23、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、

ロット番号 EW0207、使用期限 2021/12/31、右腕、筋肉内接種経路、単

回量、2回目）を受けた。 

 

関連した病歴は、報告されなかった。 

 

以下を含む併用薬を服用した： 

 

オルメテック、アスピリン、ニセルゴリン、エクメット HD、プレガバ

リン、アカルボース、ファモチジン、メコバラミン。 

 

（併用薬は全部 1年前から開始）。 

 

COVID ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなかっ

た。 

 

COVID ワクチン接種前の 2週以内に処方薬の投与を受けた。 

 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されなかった。 

 

ワクチン接種以降、COVID-19 検査を受けていない。 

 

2021/07/02 頃の不明時間（初回ワクチン接種日）、患者は「接種した

左上腕に 2.5cm 程度のしこり/左上肢腫瘤」を発現した。 

 

報告者は、事象を医学的に重要であると分類した。 

 

報告者は、ワクチンと事象の因果関係を関連ありと評価した。 

 

2021/11/12、事象の転帰は、軽快であった。 

 

事象は、新たな薬剤/その他の治療処置の開始を必要としなかった。 
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事象「接種した左上腕に 2.5cm 程度のしこり/左上肢腫瘤」は、診療所

来院で評価された。 

 

関連する検査は、以下を含んだ： 

 

日付不明、MRI を受けた（コメント：プライバシー病院で）。 

 

報告者は、以下の通りにコメントした： 

 

2021/07/02、ワクチン接種後に 3cm 大の mass。 

 

縮小せず。 

 

2021/09/14、プライバシー病院受診、MRI 等施行した。 

 

2021/10/26、切除予定であったが、その後縮小あり、経過観察とな

る。 

 

2021/11/12、病院受診時、1.5cm 程度に縮小あり。 

 

 

 

再調査は完了した。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/11/30）： 

 

本報告は、同じ連絡可能な医師からの追加自発報告であり、追加報告

書の返答である。 

 

更新された情報は以下を含んだ： 

 

被疑薬 BNT162b2 は初回の解剖学的位置（右から左に更新）、BNT162b2

の 2 回目接種の詳細を経過に追加、併用薬を追加、臨床検査値を追

加、事象を原資料通りに更新（以前は接種した左上腕に 2.5cm 程度の

しこり）、事象接種した左上腕に 2.5cm 程度のしこり/左上肢腫瘤の詳

細： 
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発現日（以前 2021/07）および転帰（以前は未回復であった）が更新さ

れ、重篤性基準が更新（以前は非重篤）、事象経過が経過に追加され

た。 

 

 

 

再調査は完了した。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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16724 

アナフィラキシー反

応; 

 

口腔咽頭不快感; 

 

呼吸困難 

乳癌; 

 

片頭痛; 

 

胃食道逆流性疾患; 

 

過敏症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構を経て連絡可能な報告者（医師）

から入手した自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21131913（PMDA）。 

 

 

 

接種日 2021/10/30 16:10（2 回目ワクチン接種の日）50 歳と 10 ヵ月の

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

号：FK6302、使用期限：2022/04/30、接種経路不明、単回量、2回目、

50 歳時）の接種を受けた。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による患

者の病歴は、乳癌、片頭痛、アレルギーと逆流性食道炎を含んだ。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「乳癌」（継続中か不明）、「片頭痛」（継続中か不明）、「アレル

ギー」（継続中か不明）、「逆流性食道炎」（継続中か不明）。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 ワクチン（1回目単回量、製造販売業者不明）、COVID-19 免

疫のため、 

 

副反応：「アナフィラキシー」、「呼吸困難感」、「咽頭違和感」。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/10/30 16:33 発現、アナフィラキシー反応（医学的に重大な）、

転帰「軽快」、「アナフィラキシー」と記載された、 

 

2021/10/30 16:33 発現、呼吸困難（医学的に重大な）、転帰「軽

快」、「呼吸困難感」と記載された、 

 

2021/10/30 16:33 発現、口腔咽頭不快感（医学的に重大な）、転帰

「軽快」、「咽頭違和感」と記載された。 
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患者は、以下の臨床検査と手順を受けた： 

 

体温：（2021/10/30）、摂氏 36.5 度、注釈：ワクチン接種の前。 

 

 

 

臨床経過： 

 

2021/10/30 16:33（2 回目ワクチン接種の 23 分後）、患者はアナフィ

ラキシーを発現した。 

 

2021/10/30（2 回目ワクチン接種の同日）、事象の転帰は軽快であっ

た。 

 

事象の経過は以下の通りである： 

 

呼吸困難感、咽頭違和感。1回目のワクチン接種時も、同症状があっ

た。 

 

 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を関

連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 
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16725 

不眠症; 

 

不適切な製品適用計

画; 

 

心筋炎; 

 

心電図ＳＴ部分上

昇; 

 

発熱; 

 

胸痛 

  

本症例は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（医師）からの自

発報告である。PMDA 受付番号： v21131679（PMDA）。 

 

接種日 2021/10/25（2 回目のワクチン接種日）、17 歳 8ヵ月（2回目

のワクチン接種時の年齢）の男性患者は、COVID-19 免疫のため、2回

目単回量の BNT162b2（コミナティ、注射用溶液、ロット番号 FH3023、

有効期限 2022/03/31、筋肉内）を接種した（17 歳時）。 

 

病歴はなかった。 

 

事象発現前の 2週間以内に併用薬はなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況など）。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（1回目、単回量、注射用溶液、ロット番号：FH3023、有効

期限：2022/03/31、筋肉内、接種日：2021/10/10（2021/10/04 とも報

告された、1回目ワクチン接種日、COVID-19 免疫のため）。 

 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にワクチン接種を受けてい

なかった。  

 

以下の情報が報告された： 

 

心筋炎（入院、医学的に重要）、発現 2021/10/27 23:00（2 回目のワ

クチン接種の 2日後）、転帰「2021/11/05 に回復」、「心筋炎が疑わ

しく/心筋炎」と記載された。 

 

発熱（入院）、発現 2021/10/27 23:00、転帰「不明」、「発熱」と記

載された。 

 

胸痛（入院）、発現 2021/10/27 23:00、転帰「不明」、「胸痛」と記

載された。 

 

不眠症（入院）、発現 2021/10/27 23:00、転帰「不明」、「眠れな

い」と記載された。 

 

不適切な製品適用計画（非重篤）、発現 2021/10/25、転帰「不明」、

「不適切な投与計画でのワクチン使用」と記載された。 
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患者は、心筋炎、発熱、胸痛、不眠症のために入院した（開始日：

2021/10/28（2 回目のワクチン接種の 3日後）。 

 

事象「発熱」、「胸痛」、「眠れない」は、救急治療室受診時に評価

された。 

 

実施した臨床検査および処置は以下の通り： 

 

採血検査：心筋炎が疑わしく、注釈：2回目の COVID-19 ワクチンの接

種後、心電図：心筋炎が疑わしく、注釈：2回目の COVID-19 ワクチン

の接種後、心電図：心筋炎が疑わしく、注釈：2回目の COVID-19 ワク

チンの接種後、心電図：心筋炎が疑わしく、注釈：2回目の COVID-19

ワクチンの接種後であった。 

 

2021/10/28、Blood test Troponin I (10-26), result: 7454 pg/ml。

Blood test CK-MB (0-12), result:32 IU/L。心臓超音波検査、側壁か

ら後壁の壁運動低下。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

2021/10/10（報告の通り、1回目のワクチン接種日）、患者は 1回目単

回量のコミナティを接種した。 

 

2021/10/25（2 回目のワクチン接種日）、患者は 2回目のコミナティを

接種した。 

 

2021/10/27 23:00 頃、患者は、発熱、胸痛を自覚し、胸痛のため眠れ

ない為、当院救急外来を受診した。 

 

2021/10/28、来院時、血液検査はトロポニン Iの上昇、CK-MB の上昇を

示した。心臓超音波検査は、側壁から後壁にかけての壁運動低下を認

めたため、心筋炎と診断され、入院した。 

 

入院後も、心電図上で ST 上昇を伴う胸痛が再燃したため、心臓カテー

テル検査と心筋生検が施行され、冠動脈狭窄はなかった。心筋生検

は、特異的な所見は認めなかった。 

 

アスピリンとコルヒチンを内服した。 

 

超音波検査と心電図でフォローし、軽快し、退院となった。 
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報告医師は、事象を重篤（2021/10/28 から 9日間の入院）と分類し、

事象と BNT162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は無かった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

患者は、2回目の COVID-19 ワクチン接種の 2日後から（報告のとお

り）、胸痛を発症した。心電図、採血、心エコーの結果に基づき、心

筋炎が疑われた。時期を考慮すると、報告者はワクチンの副作用を否

定できないと結論した。 

 

事象心筋炎は、バイアスピリンとコルヒチンを含む、新たな薬剤/その

他の治療処置の開始を必要とした。 

 

心筋炎は、劇症型に該当しなかった。 

 

 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されず、追加報告の際に要請される。 

 

 

 

追加情報（2021/12/14）： 

 

本報告は、再調査票に返答した同じ連絡可能な医師からの自発追加報

告である。 

 

 

 

更新された情報： 

 

患者名を追加した。ワクチン歴の注釈を更新した。患者の接種経路/ロ

ット番号/有効期限を追加した。併用療法「なし」/臨床検査値。事象

心筋炎の入院期間/事象の転帰/停止日/時間/受けた治療を更新した。

新たな事象「心電図 ST 部分上昇」を追加した。事象発熱/胸痛の治療

を受けた。 
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16726 

そう痒症; 

 

インターロイキン２

受容体増加; 

 

リンパ節症; 

 

リンパ腫; 

 

圧痛; 

 

多形紅斑; 

 

手掌紅斑; 

 

発熱; 

 

発疹; 

 

紅斑; 

 

結節性紅斑; 

 

腫脹; 

 

蜂巣炎; 

 

鼡径部腫瘤; 

 

Ｃ－反応性蛋白増加 

アレルギー性鼻炎; 

 

喘息 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な報告者（医

師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21131680。 

 

  

 

2021/09/30 14:00（2 回目のワクチン接種の日）の投与日に、12 歳 3

か月（2回目のワクチン接種時の年齢）の女性患者は covid-19 免疫の

ため、12 歳 3か月の時で bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番

号：FG0978、有効期限：2022/02/28、筋肉内投与、単回投与 2回目）

を接種した。 

 

ワクチン接種前の体温は不明であった。 

 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）による患者の

病歴：気管支喘息、アレルギー性鼻炎。 

 

患者には家族歴がなかった。 

 

関連する病歴は次のとおり：「気管支喘息」（進行中かは不明であっ

た）、「アレルギー性鼻炎」（進行中かは不明であった）。 

 

併用薬には以下の通りに報告された： 

 

2019/08/24 より開始で継続中の、オロパタジンはアレルギー性鼻炎の

ために内服であり、モンテルカストは、気管支喘息のために内服して

いた。 

 

ワクチン接種歴には以下が含まれた： 

 

コミナティ（2021/09/09 14:00、患者は COVID-19 免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号 FE8206、有効期限

2022/01/31、筋肉内投与、初回）投与を受けた。）、投与日：

2021/09/09。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/10/08 に発現した多形紅斑（入院、医学的に重要）、転帰「回

復」（2021/11/13）、「多形紅斑/両手の甲に多形紅斑が出現し、肘部

まで拡大し」と記述された。 

 

事象は非重篤と評価され、診療所受診が必要であった。 
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ワクチンとの因果関係は関連ありと報告され、多形紅斑は通常免疫反

応で起こるためであった。 

 

プレドニゾロンは、処置のため 7日間内服であった。 

 

2021/10/13 から 2021/10/20 まで、プレドニゾロン内服して紅斑はうす

れるも、色素沈着あり、時々赤み増強した。 

 

2021/10/12 に発現した圧痛（入院）、転帰「軽快」、「左ソケイ部の

圧痛あり」と記述された。 

 

2021/10/18 に発現した蜂巣炎（入院、医学的に重要）、転帰「未回

復」、「蜂窩織炎の疑い/左大腿部 蜂窩織炎の疑い」と記述された。 

 

2021/10/18 に発現したリンパ腫（入院）、転帰「未回復」、「悪性リ

ンパ腫疑い」と記述された。 

 

事象は重篤（2021/11/01 から 2021/11/13 まで入院、検査を要す）と評

価され、診療所受診が必要であった。 

 

他に原因が見当たらないため、ワクチンとの因果関係は関連ありと報

告された。 

 

処置のために抗生物質が投与された。 

 

識別し否定されたため、患者はこの事象のための処置をうけなかっ

た。 

 

2021/10/18 に発現した鼡径部腫瘤（入院）、転帰「未回復」、「「し

こり」として触知/左ソケイ～大腿部に「しこり」増大/左ソケイから

大腿部の腫瘤と発赤」と記述された。 

 

事象は重篤（入院）と評価され、診療所受診を必要とした。 

 

他に理由がないため、ワクチンとの因果関係は関連ありと報告され

た。 

 

処置のための抗生物質（蜂窩織炎を疑い、加療したため）。 

 

縮小あり、発赤消失、痛みなしであった。 

 

3754



2021/10/08 に発現した結節性紅斑（入院）、転帰「未回復」、「結節

性紅斑疑い」と記述された。 

 

事象は重篤（2021/11/01 から 2021/11/13 まで入院、検査入院）と評価

され、診療所受診が必要であった。 

 

確定されなかったため、患者はこの事象のための処置を受けなかっ

た。 

 

2021/10/20 に発現した発熱（入院）、転帰「軽快」、「38.0 度の発熱

/37.4 度」と記述された。 

 

2021/10/26 に発現した手掌紅斑（入院）、転帰「回復」

（2021/11/21）、「左手掌に紅斑、痒みあり/左掌の発赤、紅斑」と記

述された。 

 

2021/10/26、患者は左掌の発赤、紅斑を発現した。 

 

足の紅斑/左手掌、足に痒みのある発赤。 

 

事象は非重篤と評価され、診療所受診を必要とした。2021/11/21、事

象の転帰は回復であった。 

 

患者はこの事象のための処置を受けなかった。 

 

2021/10/26 に発現したそう痒症（入院）、転帰「軽快」、「左手掌に

紅斑、痒みあり」と記述された。 

 

2021/10/26 に発現した発疹（入院）、転帰「軽快」、「足にも発疹あ

り」と記述された。 

 

2021/10/31 に発現した腫脹（入院）、転帰「軽快」、「しこり部位に

発赤、腫脹を伴うようになった」と記述された。すべてが 2021/10/31

に発現した紅斑（入院）、転帰「軽快」、「しこり部位に発赤、腫脹

を伴うようになった」と全て記述された。 

 

2021/10/31 に発現したリンパ節症（非重篤）、転帰「未回復」）、

「左側腹腔内リンパ節腫脹」と記述された。 

 

インターロイキン２受容体増加（非重篤）、転帰「不明」、「SIL2R

（可溶性インターロイキン-2 レセプター）606u/ml」と記述された。 
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2021/10/31 から 2021/11/09 まで（継続中）、患者は左側腹腔内リンパ

節腫脹を発現した。 

 

詳細は以下の通りに記述された： 

 

MRI にて診断された。 

 

2021/10/31 と比べて同程度であった。 

 

患者は多形紅斑、結節性紅斑、リンパ腫、蜂巣炎、圧痛、鼡径部腫

瘤、発熱、手掌紅斑、そう痒症、発疹、腫脹、紅斑のため入院した

（入院日：2021/11/01、退院日：2021/11/13、入院期間：12 日）。 

 

事象「多形紅斑/両手の甲に多形紅斑が出現し、肘部まで拡大し」、

「蜂窩織炎の疑い/左大腿部蜂窩織炎の疑い」、「悪性リンパ腫疑

い」、「結節性紅斑疑い」、「左ソケイ部の圧痛あり」、「「しこ

り」として触知/左ソケイ～大腿部に「しこり」増大/左ソケイから大

腿部の腫瘤と発赤」、「しこり部位に発赤、腫脹を伴うようになっ

た」、「左手掌に紅斑、痒みあり/左掌の発赤、紅斑」、「38.0 度の発

熱/37.4 度」、「左手掌に紅斑、痒みあり」、「足にも発疹あり」、

「しこり部位に発赤、腫脹を伴うようになった/左手掌、足の発赤」、

「左側腹腔内リンパ節腫脹」は医師の診療所訪問時に評価された。 

 

患者は以下の臨床検査と施術を受けた： 

 

2021/10/20、体温：38.0 度。 

 

2021/10/31、体温：37.4 度。 

 

C-反応性蛋白（正常低値 0.14）：（2021/11/01）0.29mg/dl。 

 

インターロイキン２受容体測定（122-496）：（2021/11/01）606、メ

モ：u/ml。 

 

検査：（2021/11/08）カープ、カトー、ギリアム、メモ：すべて陰

性、10 未満であった。正常低値は 10 倍未満であった。刺し傷なし、鑑

別目的であった。 

 

抗核抗体（正常低値 40）：（2021/11/01）、40 未満であった。 

 

血液培養：（2021/11/01）陰性。 
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血中免疫グロブリン G：（2021/11/08）、64 未満、メモ：正常低値

は、1：64 未満であった：猫は接触なしであった。 

 

血中免疫グロブリン M：（2021/11/08）、20 未満、メモ：正常低値

は、1：20 未満であった：猫は接触なしであった。 

 

磁気共鳴画像：（2021/11/09）、腹腔内リンパ節膨大、メモ：左ソケ

イ部から大腿部の腫瘤。 

 

治療的な処置は、多形紅斑、蜂巣炎、圧痛、鼡径部腫瘤、腫脹、発

熱、そう痒症、発疹、紅斑の結果としてとられた。治療的な処置は、

リンパ腫、結節性紅斑、手掌紅斑の結果としてとられなかった。 

 

  

 

臨床経過：2021/10/08（ワクチン接種の 8日後） 

 

多形紅斑、結節性紅斑、蜂巣炎、圧痛、鼠径部腫瘤、発熱、手掌紅

斑、そう痒症、発疹、腫脹、紅斑の結果として治療措置が取られた。 

 

臨床経過： 

 

2021/10/08（ワクチン接種の 8日後）、患者は多形紅斑、結節性紅

斑、蜂巣炎疑いなどを発現した。患者は入院した。 

 

2021/11/29（ワクチン接種の 1か月後と 29 日後）（症状は改善傾向、

さらにフォローアップ中）、事象の転帰は軽快であった。 

 

事象の経過は次のように報告された： 

 

2021/10/08（ワクチン接種の 8日後）、両手の甲に多形紅斑が出現

し、肘部まで拡大した。 

 

2021/10/13（ワクチン接種の 13 日後）、当科受診。 「多形紅斑」と

診断してプレドニン 7日間内服して消退した。 

 

2021/10/12（ワクチン接種の 12 日後）、左ソケイ部の圧痛あった。 

 

2021/10/18（ワクチン接種の 18 日後）に「しこり」として触知され

た。 

 

2021/10/20 夜（ワクチン接種の 20 日後）、38.0 度の発熱が発現し
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た。 

 

2021/10/25（ワクチン接種の 25 日後）、左ソケイ～大腿部に「しこ

り」増大した。 

 

2021/10/26（ワクチン接種の 26 日後）に左手掌に紅斑、痒みあり、足

にも発疹あり。 

 

2021/10/31 夜（ワクチン接種の 1ヶ月後）に 37.4 度あり、しこり部位

に発赤、腫脹を伴うようになった。 

 

2021/11/01（ワクチン接種の 1か月後）、当科再診し、入院となっ

た。蜂窩織炎あるいはリンパ腫などを鑑別し、結節性紅斑を最も疑っ

ていた。消失していないが、しこりは縮小中。 

 

報告者は、事象を重篤（2021/11/01 から 2021/11/13 まで入院）と分類

し、事象と bn162b2 の間の因果関係を関連ありと分類した。他要因(他

の疾患等)の可能性はなかった。 

 

報告者のコメントは次のとおり：免疫が作用していることから、ワク

チンによると考えた。 

 

  

 

追加情報（2021/12/16）による臨床経過： 

 

患者は左ソケイ～大腿部にかけて 13x7 cm 大の盛り上がり腫瘤発赤

と、MRI にて腹腔内リンパ節腫脹があった。 

 

患者は、加療目的に入院した。 

 

免疫疾患、ウイルス感染、悪性リンパ腫などを鑑別しつつ、蜂窩織炎

も疑い、抗生物質を静注された。 

 

抗生物質は有効性乏しく、縮小しなかったが、拡大もなかったため、

リンパ節（腫瘤）生検は施行されず、MINO 投与後に少しずつ縮小みら

れたため、猫ひっかき病、ツツガ虫病も検討したが陰性であった。 

 

MRI 再検で、腹腔内リンパ節はまだ腫れていた。 

 

外来での経過観察が可能となり、患者は退院した（残存あり）。 

 

3758



今後も外来で症状経過をフォローアップする予定であった。 

 

  

 

関連する検査は以下の通りであった： 

 

2021/11/08、ツツガ虫病抗体は、カープ、カトー、ギリアムは 10 未満

であり、すべて陰性であった。正常低値は、10 未満であった。報告者

は、刺し傷なし、検査は鑑別目的とコメントした。 

 

2021/11/08、猫ひっかき病検査は、IgG 64 未満、正常低値は 1:64 未満

であった。IgM は 20 未満であり、正常低値は 1:20 未満であった。報告

者は、猫に接触なしとコメントした。2021/11/01、血液培養は陰性で

あった。 

 

SIL2R（可溶性インターロイキン-2 レセプター）は、606u/ml であっ

た。正常低値と正常高値は、それぞれ 122 および 496 であった。 

 

CRP は、0.29mg/dl であった。正常低値は、0.14 未満であった。 

 

抗核抗体は、40 未満であった。正常低値は、40 未満であった。 

 

2021/11/09、MRI は腹腔内リンパ節膨大と左ソケイ部～大腿部の腫瘤を

示した。 

 

  

 

追加情報:（2021/12/15）再調査は完了した。これ以上の追加情報は期

待できない。 

 

  

 

追加情報:（2021/12/16）これは、追加報告依頼に応じて医師からの自

発追加報告である。 

 

更新された情報： 

 

ワクチン歴の更新、臨床検査値の更新、併用薬情報の更新。事象の転

帰、医師記載用語の更新、新事象が追加された。 
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再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16727 

水疱; 

 

疼痛; 

 

瘢痕; 

 

発疹; 

 

皮膚潰瘍; 

 

紅斑 

  

これは規制当局から入手した連絡可能な報告者（医師）からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21131692。 

 

 

 

2021/10/04 13:01（ワクチン接種日）、37 歳 11 ヵ月の女性患者は

BNT162b2（コミナティ、投与経路：筋肉内、左上腕外側、ロット番

号：FF5357、有効期限：2022/02/28、37 歳 11 ヵ月時、単回量）の 2回

目の投与をＣＯＶＩＤ－１９免疫のために受けた。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

 

患者は、関連した病歴がなかった。 

 

患者には、家族歴がなかった。 

 

被疑ワクチンの初回接種日前の４週間以内にその他のワクチン接種は

なかった。 

 

事象発現前の２週間以内に投与した併用薬はなかった。 

 

事象に対して関連する診断検査や確認検査は行われなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況など）。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：ＣＯＶＩＤ－１９免疫のためのＣＯ

ＶＩＤ－１９ワクチン（初回投与、単回量、メーカー不明）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/10/05 01:00、皮膚潰瘍（医学的に重要）発現、転帰「軽快」、

「皮膚潰瘍」と記載された。 

 

2021/10/05 01:00、紅斑（医学的に重要）発現、転帰「軽快」、「発

赤」と記載された。 

 

2021/10/05 01:00、水疱（医学的に重要）発現、転帰「軽快」、「左

上腕に水疱形成」と記載された。 

 

2021/10/05 01:00、瘢痕（医学的に重要）発現、転帰「軽快」、「瘢
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痕となり」と記載された。 

 

2021/10/05 01:00、疼痛（医学的に重要）発現、転帰「軽快」、「疼

痛」と記載された。 

 

発疹（非重篤）発現、転帰「軽快」、「皮疹」と記載された。 

 

事象「皮膚潰瘍」は、診療所への来院と評価された。 

 

患者は、以下の検査と手順を経た： 

 

体温：（2021/10/04）摂氏 36.3 度、注：ワクチン接種前。 

 

皮膚潰瘍、発疹のために治療的処置がとられた。 

 

 

 

事象経過は、以下の通りであった： 

 

ワクチン接種翌日、接種部位に一致して左上腕外側に水疱形成を伴う

発赤がみられ、臨床像より副反応と診断された。 

 

皮疹は皮膚潰瘍となり、抗生剤外用等で加療し、2021/12/14 現在、改

善している。 

 

報告医師は、事象の皮膚潰瘍/発赤/水疱/瘢痕/疼痛を重篤（医学的に

重要）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を関連ありと評価し

た。 

 

事象「皮膚潰瘍」は、診療所への来院を要した。 

 

報告者は、ワクチンと皮膚潰瘍との因果関係は、注射部に一致した部

位で発症したため、関連ありと評価した。 

 

事象「皮膚潰瘍」は、抗生剤外用、抗生剤内服を含む新たな薬剤/その

他の治療処置の開始を要した。 

 

 

 

報告者は、事象の発疹の重篤性評価及び因果関係評価を提供しなかっ

た。 
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他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

2021/11/30（ワクチン接種の 57 日後）、事象の転帰は、軽快であっ

た。 

 

 

 

報告者は、以下の通りにコメントした：真皮下層までのやや深い皮膚

潰瘍は、治癒後に瘢痕となり疼痛が残存するかもしれなかった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

追加情報（2021/12/17）：本報告は、再調査の依頼に応じた同じ連絡

可能な医師から入手した追加の自発報告である。 

 

更新された情報：患者情報/報告者情報、投与経路/併用治療/関連する

病歴/事象の皮膚潰瘍のための診療所への来院と受けた治療/新事象の

発疹。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16728 

蕁麻疹; 

 

血圧上昇 

機械性蕁麻疹; 

 

過敏症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

報告者（その他医療従事者）である看護師からの自発報告である。

PMDA 受付番号：v21131652。 

 

 

 

2021/08/16 13:00（ワクチン接種日）、48 才の女性患者は、COVID-19

免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF2782、使

用期限：2022/02/28、投与経路不明、2回目、単回量、48 才時）の 2

回目接種を受けた。 

 

予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1カ月以内のワクチン接種や病

気、服用中の薬、過去の副作用歴、及び発育状況）は、以下を含ん

だ： 

 

2021/07/26、患者は bnt162b2（コミナティ、注射剤、投与経路不明、

単回量）の初回接種を受けた。 

 

関連する病歴は以下を含んだ：「人工蕁麻疹アレルギー」（継続中で

あるか詳細不明）;「人工蕁麻疹アレルギー」（継続中であるか詳細不

明）。 

 

併用薬は以下を含んだ：機械性蕁麻疹、過敏症のためにアレジオンを

服用した。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

2021/07/26（接種日）、COVID-19 免疫のため患者が 48 才の時に、

Comirnaty（１回目、バッチ/ロット：EY0573、使用期限：

2021/12/31）を接種した。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/08/16 13:20、血圧上昇（医学的に重要）（「血圧:172/110」と

記述された）が発現し、転帰は「不明」であった。 

 

2021/08/16 13:25、蕁麻疹（非重篤）（「軽い蕁麻疹」と記述され

た）が発現し、転帰は「不明」であった。事象「血圧：172/110」及び

「軽い蕁麻疹」は医師の診療所訪問で評価された。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 
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2021/08/16 13:20（注）、血圧測定：172/110 であった。 

 

2021/08/16 13:20（注）、心拍数：64 であった。血圧上昇、蕁麻疹に

より、治療的手段が取られた。 

 

臨床経過：事象発現日時が 2021/08/16 13:10（ワクチン接種の 10 分

後）と報告された。事象の経過は、以下の通りだった：人工蕁麻疹ア

レルギーのため、患者は夜に自宅でアレジオンを服用した。2回目のワ

クチン接種が当日であった。ワクチン接種の 25 分後、軽い蕁麻疹が発

現した（報告のとおり）。 

 

13:10、医者の診断後、患者はアレグラを服用した。 

 

13:20、血圧は 172/110、脈拍は 64 であった。 

 

患者は、現在治療中である。 

 

日付不明、事象の転帰は、提供されなかった。 

 

報告者は、重篤性、及び事象と bnt162b2 との因果関係を提供しなかっ

た。 

 

 

 

追加再調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 

16729 

呼吸困難; 

 

心筋炎 

  

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を通して連絡可能な報告者（医

師）から入手した自発報告である。 

 

 

 

30 代の女性患者（30 代時）は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミ

ナティ、ロット番号：不明、使用期限：提供されなかった、単回量、2

回目）の接種を受けた。 

 

関連する病歴がなかった。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（BNT162b2 筋肉内注射、単回

量、初回）の接種を受けた。 
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以下の情報が報告された： 

 

心筋炎（医学的に重要）、転帰「不明」、「心筋炎が疑われる」と記

載した、呼吸困難（非重篤）、転帰「不明」、「労作時の息苦しさ」

と記載した。 

 

不明日（ワクチン接種後）、労作時、息苦しさを発現した。 

 

反応の詳細は、以下の通り報告された： 

 

2 回目のワクチン接種後、労作時に息苦しさを発現し、受診した、5分

間の運動後、Spo2 は 94%であった、近隣の病院へ紹介され、近隣の病

院では心筋炎が疑われた、病院へ紹介された。 

 

事象「心筋炎が疑われる」、「労作時の息苦しさ」は診療所への受診

と評価された。 

 

患者は、以下の検査と治療を受けた： 

 

酸素飽和度：94%、メモ：ワクチン接種後。 

 

 

 

報告者は、事象が非重篤であると考えた。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、得ることができない。これ以上の

追加情報は期待できない。 

3766



16730 

多発性関節炎; 

 

蕁麻疹; 

 

関節痛 

  

本報告は、ファイザー医薬情報担当者および医学情報チーム、医薬品

医療機器総合機構 (PMDA)を介して連絡可能な医師から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21131514。 

 

 

 

18 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫化のため bnt162b2（コミナ

ティ、注射液、筋肉内、投与日 2021/10/19、バッチ/ロット番号：不

明、1回目、0.3ml、単回量）の接種を受けた。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

原疾患と合併症は、不明と報告された。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）での留意

点があったかどうかは、不明であった。患者が他院にて接種を受けた

ためであった。 

 

以下の情報が報告された：多発性関節炎（医学的に重要）、発現

2021/10/29、転帰「不明」、「右肘関節痛、その後左膝、下腿、手首

等。多発関節炎」と記述された。関節痛（非重篤）、発現

2021/10/29、転帰「不明」、「多発性の関節痛/関節痛は右肘、右膝、

左膝、手首などを移動していた」と記述された。蕁麻疹（非重篤）、

発現 2021/10/21、転帰「回復」（2021/11/01）、「全身に膨疹（蕁麻

疹）」と記述された。 

 

患者は次の検査と処置を受けた：血液検査： 異常なし(2021)。 

 

反応の詳細は、次の通りに報告された： 

 

この患者は、2021/10/19 に他医で接種を受けた。 

 

2021/10/21 より蕁麻疹(+)、2021/10/29 から多発性の関節痛を認める

ようになった。発熱や頭痛は認められず、血液検査は異常なしであ

り、全身状態は良好であったが、蕁麻疹は軽快増悪を繰り返し、関節

痛は右肘、右膝、左膝、手首などを移動した（発赤や腫脹はなかっ

た）。 

 

生物学的製品：ワクチンは加わった。 

 

事象の経過は次の通りであった： 
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2021/10/21、患者は 2021/11/01 まで全身に膨疹（蕁麻疹）を発現した

(+)。 

 

2021/10/29、右肘関節痛、その後、左肘、下腿、手首等があった。多

発関節炎(+)↑↓が加えられた。 

 

報告者は、事象は非重篤であり、被疑薬と事象の間の因果関係は可能

性大と考えた。 

 

事象の重篤性は、不明であった。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

病状、時間的経過より、事象はワクチン接種に関連ありと疑われる。 

 

報告者は、蕁麻疹、関節痛が副反応として発現することを理解してい

る。 

 

報告者は、1回目でそのような副反応が起こった患者への 2回目接種に

ついての判断材料が欲しかった。 

 

報告者は、1回目接種で副反応が起こった患者の追跡調査のデータが欲

しいとのことであった。 

 

 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、入手でき

ない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16731 

不適切な部位への製

品投与; 

 

運動性低下; 

 

関節痛 

関節脱臼 

本報告は、製品情報センターより、連絡不可能な報告者（消費者ある

いはその他の非医療専門家）から入手した自発報告である。報告者は

患者である。 

 

男性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、投与日

2021/11/17、バッチ/ロット番号：不明、1回目、単回量）の接種を受

けた。 

 

関連する病歴：「肩の脱臼」（継続中か不明）。  

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

次の情報が報告された： 

 

運動性低下（医学的に重要）、転帰「不明」、「手があがらない」と

記載； 

 

不適切な部位への製品投与（医学的に重要）、転帰「不明」、「肩峰

のあたりにうたれた」と記載； 

 

関節痛（医学的に重要）、転帰「未回復」、「肩峰のあたりにうたれ

た。痛みがあった。」と記載された。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

肩峰のあたりにうたれた。痛みがあった。  

 

以前肩を脱臼したことがあった。接種後の痛みは前に脱臼した時のよ

うであり、3～4日くらい続いた。 

 

痛みは治ったものの、1週間経たないうちに再発し、今日まで続いてい

る。 

 

非常に痛かったが、手があがらなくなる程ではなかった。 

 

事象「手があがらない」の転帰は不明であり、また肩痛は未回復であ

った。 

 

 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できな

い。これ以上の情報は期待できない。 
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追加情報（2021/12/14）： 

 

本報告は製品情報センターより連絡不可能な同報告者（消費者あるい

はその他の非医療専門家）から入手した自発追加報告である。 

 

報告者の電話は、未確認へ更新された。 

 

 

 

再調査は不可能である。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は得ることができない。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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全身性剥脱性皮膚

炎; 

 

浮腫; 

 

潰瘍性大腸炎; 

 

発熱; 

 

発疹; 

 

結節性紅斑 

下痢; 

 

潰瘍性大腸炎 

本報告は医薬品医療機器総合機構 （PMDA）経由で連絡可能な医師から

入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21131702。 

 

 

 

2021/10/17、53 歳女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミ

ナティ、バッチ/ロット番号：不明、1回目、単回量）の投与を受けた

（53 歳時）。 

 

関連した病歴は以下の通りであった：「潰瘍性大腸炎にて、ステロイ

ド内服中、そして免疫抑制薬（TNF-アルファ抗体）の月 1回注射中」

（継続中）;「下痢」、開始日：2021/10/14（継続中かどうかは不明）

であった。 

 

患者は、併用薬を投与していた。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/10/24、患者に、潰瘍性大腸炎（入院、医学的に重要）が発現

し、転帰は「軽快」で、「潰瘍性大腸炎増悪」と記述された。 

 

2021/11/03、全身性剥脱性皮膚炎（入院、医学的に重要）が発現し、

転帰は「軽快」で、「紅皮症」と記述された。 
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2021/10/29、発熱（入院）が発現し、転帰は「軽快」で、「発熱」と

記述された。 

 

2021/10/30、結節性紅斑（入院）、発疹（入院）、浮腫（入院）すべ

てが発現し、転帰は「軽快」で、すべて「結節性紅斑様皮疹及び浮

腫」と記述された。 

 

潰瘍性大腸炎、全身性剥脱性皮膚炎、発熱、結節性紅斑、発疹、浮腫

のため、患者は入院した（開始日：2021/11/03）。 

 

潰瘍性大腸炎、全身性剥脱性皮膚炎、発熱、結節性紅斑、発疹、浮腫

の結果として、治療的処置が行われた。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

2021/10/14（ワクチン接種 3日前（報告のとおり））から、患者にに

下痢が発現していた。 

 

2021/10/15、免疫抑制薬（TNF-アルファ抗体）（月 1回注射）の最後

の注射が行われた。 

 

2021/10/17（ワクチン接種日）、患者は bnt162b2 の 1 回目の投与を受

けた。 

 

2021/10/24（ワクチン接種後 7日目）、紅皮症及び潰瘍性大腸炎増悪

が認められた。 

 

2021/10/29（ワクチン接種後 12 日目）から、発熱が認められた。 

 

2021/10/30（ワクチン接種後 13 日目）から、結節性紅斑様皮疹及び浮

腫が発現した。 

 

2021/11/03（ワクチン接種後 17 日目）、皮疹が増悪し、紅皮症状態に

至った。患者は入院となった。 

 

2021/11/05（ワクチン接種後 19 日目）、プレドニン 50mg の大量療法

が行われた。その後、パルス治療を必要とした。 

 

2021/11/26（ワクチン接種後 40 日目）、事象の転帰は、軽快であっ

た。 
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報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と BNT162B2 の因果関

係を評価不能とした。他要因(他の疾患等)の可能性には、併用薬の使

用（潰瘍性大腸炎に対する TNF-アルファ抗体）の可能性があった。報

告医師のコメントは以下の通りであった：コロナワクチン接種と紅皮

症の因果関係が否定できない。 

 

 

 

BNT162B2 のロット番号は、提供されておらず、追跡調査にて要請され

る。 
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リウマチ性障害; 

 

中枢神経系病変; 

 

嘔吐; 

 

塞栓性脳卒中; 

 

大脳動脈塞栓症; 

 

幻視; 

 

心房細動; 

 

心拡大; 

 

急性散在性脳脊髄

炎; 

 

疾患再発; 

 

発熱; 

 

神経系障害; 

 

脳梗塞; 

 

脳炎; 

 

脳症; 

 

食欲減退; 

 

Ｃ－反応性蛋白増加 

リウマチ性障害; 

 

甲状腺機能低下症; 

 

関節リウマチ; 

 

高血圧 

本報告は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（医師）からの自

発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21131519。 

 

  

 

接種日 2021/06/13 14:00、94 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、筋肉内、ロット番号：FA5765、使用期限：

2021/12/31、単回量、2回目）の接種を受けた（94 歳時）。 

 

関連した病歴は以下を含んだ： 

 

「リウマチ」（継続中であるかどうかは不明）、注釈：患者は、リウ

マチのためにプレドニゾロン 2.5mg 内服中であった；「関節リウマ

チ」(継続中)；「高血圧症」(継続中)；「甲状腺機能低下症」(継続

中)。 

 

併用薬は以下を含んだ： 

 

ニザチジン(継続中)；関節リウマチの為にプレドニゾロン内服(継続

中)；タクロリムス(継続中)；ミノドロン酸(継続中)；チラーヂン S(継

続中)；テルミサルタン(継続中)；アローゼン(センノシド A＋B)(継続

中)；ロキソニン(継続中)；ケアラム(継続中)。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（接種日： 2021/05/23 14:00、COVID-19 免疫のため、初

回、ロット番号：EY5420、使用期限： 2021/11/30、患者接種経路：筋

肉内）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/06/15、脳炎（入院、医学的に重要）を発現し、転帰は「軽

快」、「急性散在性脳炎の疑い」と記載されている； 

 

大脳動脈塞栓症（医学的に重要）、転帰は「不明」、「脳塞栓症」と

記載されている; 

 

脳梗塞（医学的に重要）、転帰は「不明」、「心原性脳塞栓」と記載

されている; 
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2021/06/15 18:00、急性散在性脳脊髄炎（入院、医学的に重要）を発

現し、転帰は「回復」（2021/11/26）、「急性散在性脳脊髄炎/ADEM を

疑いました」と記載されている； 

 

2021/06/16、幻視（入院、医学的に重要）を発現し、転帰は「回復」

（2021/11/26）、「幻視」と記載されている； 

 

2021 年、塞栓性脳卒中（入院、医学的に重要）、心房細動（入院、医

学的に重要）をすべて発現し、転帰は「回復」（2021/11/26）、すべ

て「心房細動による心原性脳塞栓症」と記載されている； 

 

2021/06/15、脳症（入院、医学的に重要）を発現し、転帰は「不

明」、「脳症」と記載されている； 

 

2021/06/16、C-反応性蛋白上昇（入院）を発現し、転帰は「回復」

（2021/11/26）、「CRP=11.53/CRP 上昇」と記載されている； 

 

2021 年、リウマチ性障害（入院）、疾患再発(入院)を全て発現し、転

帰は「回復」（2021/11/26）、全て「リウマチ」と記載されている； 

 

2021 年、神経系障害（入院）を発現し、転帰は「不明」、「臨床的に

多巣性の中枢神経系の障害（事象）」と記載されている； 

 

2021/06/16、食欲減退（入院）を発現し、転帰は「回復」

（2021/11/26）、「食欲不振」と記載されている； 

 

2021/06/15 18:00、発熱（入院）を発現し、転帰は「回復」

（2021/06/16）、「発熱」と記載されている； 

 

2021/06/15 18:00、嘔吐（入院）を発現し、転帰は「回復」

（2021/11/26）、「嘔吐」と記載されている； 

 

2021/06/16、心拡大(非重篤)を発現し、転帰は「不明」、「心拡大」

と記載されている; 

 

中枢神経系病変（非重篤）、転帰は「不明」、「多発性急性期病変

（両側大脳半球）」と記載されている。 

 

患者は、脳炎（開始日：2021/06/16、退院日：2021/06/19、入院期

間：3日）; C-反応性蛋白上昇（開始日：2021/06/16）のために入院し

た。 
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事象「急性散在性脳炎の疑い」は、救急治療室を来院にて評価され

た。 

 

患者は、以下の臨床検査と処置を受けた： 

 

自己抗体の検査：(2021/07/16)陰性； 

 

胸部Ｘ線： 

 

（2021/06/16）心拡大; 

 

コンピュータ断層撮影： 

 

（2021/06/16）明らかな感染巣なし; 

 

C-反応性蛋白: (0.00-0.30)： 

 

(不明日)上昇； 

 

(不明日)徐々に低下； 

 

(2021/06/16)11.53 mg/dl、注釈：上昇； 

 

(2021/07/02)5.18 mg/dl； 

 

(2021/07/16)0.36 mg/dl； 

 

磁気共鳴画像：（不明日）多発性の高輝病変あり； 

 

（不明日）、鑑別困難、注釈：MRI では心原性脳塞栓症； 

 

(2021/06/29)、びまん性または多発性の白質病変が認められた、メ

モ：T2 強調画像、拡散強調画像(DWI)もしくは FLAIR 画像(T1 強調画像

によるガドリニウム増強はあってもなくてもよい)； 

 

頭部磁気共鳴画像： 

 

（不明日）多発性急性期病変、注釈：（両側大脳半球）。 

 

脳炎、C-反応性蛋白上昇の結果として治療的処置はとられなかった。 

 

塞栓性脳卒中、心房細動、リウマチ性障害のために治療的処置がとら
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れた。 

 

臨床経過： 

 

患者は、94 歳 4カ月の女性（ワクチン接種時の年齢）であった。 

 

2021/06/13 14:00（ワクチン接種日）、患者はコミナティ（注射液）

の 2回目の接種を受けた。 

 

2021/06/15 18:00 頃（ワクチン接種の 2日後）、患者は急性散在性脳

脊髄炎(ADEM)を発現した。 

 

2021/06/15 夕方、患者は、急性散在性脳炎の疑いを発現し、報告者は

事象を重篤（2021/06/16 から 2021/06/19 まで入院）と分類し、事象と

BNT162b2 との因果関係を評価不能(心原性脳塞栓との鑑別が困難)と評

価した。 

 

転帰は軽快であった(2021/09/03、回復したが後遺症ありであった(報

告の通り))。 

 

報告者は、事象に対する、新たな薬剤/その他の治療/処置を実施しな

かった。 

 

患者は、本事象の為に救急治療室を来院した。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

2021/06/15 夕（ワクチン接種の 2日後）、患者は発熱および嘔吐を発

現した。 

 

2021/06/16（ワクチン接種の 3日後）、CRP が 11.53 mg/dl に上昇した

ため内科入院となった。 

 

胸腹部 CT に明らかな感染巣はなかった。 

 

その後は発熱なしであった。 

 

退院後も食欲不振や幻視があった。 

 

MRI で多発性の高輝度病変が認められ、発症後 2週間、頭部 MRI にて多

発性急性期病変（両側大脳半球）がみられた。 
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患者は、以前から関節リウマチに対してプレドニゾロン内服中であっ

たので、経過観察したところ CRP は徐々に低下した。 

 

その後 CRP は特に治療していなかったが、2021/07/02、5.18 および

2021/07/16、0.36 と低下した。 

 

リウマチのためにプレドニゾロン 2.5mg 内服中であったが、担当医か

ら CRP 上昇の指摘があった。 

 

2021/09/03 受診時にはほぼ回復であった。 

 

2021/11/26 時点で再発無しであった。 

 

その後心房細動があった。脳塞栓症も否定できない為、抗凝固薬を内

服中である。 

 

報告医師は以下のようにコメントした、MRI では心原性脳塞栓症と鑑別

困難である。 

 

CRP の上昇原因が不明で自然に低下したことから ADEM を疑った。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、心房細動による心原性脳塞栓症で

あった。 

 

さらに、急性散在性脳脊髄炎（ADEM）調査票を入手し以下のように記

録した： 

 

組織病理診断は、未実施であった。 

 

臨床症状：臨床的に多巣性の中枢神経系の障害（事象）。 

 

脳症（例：意識レベルの低下または変容、嗜眠、または人格変化が 24

時間以上続く）（発現日 2021/06/15）。 

 

画像検査（磁気共鳴画像診断（MRI）撮像）： 

 

2021/06/29 実施、びまん性または多発性の白質病変が、T2 強調画像、

拡散強調画像（DWI）、もしくは FLAIR 画像（T1 強調画像によるガドリ

ニウム増強があってもなくてもよい）において認められる。 

 

疾病の経過： 
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症状のナディア（臨床症状が最悪である時期）から最低 3カ月以内の

再発がない； 

 

発症後の 3カ月以内には臨床症状や画像上の変動はあってもよいが、3

カ月以降は症状の再発はない。 

 

鑑別診断： 

 

病気を説明できる、他の明らかな急性感染症や他の疾患が存在する。 

 

髄液検査： 

 

未実施。 

 

自己抗体の検査： 

 

2021/07/16、抗 MOG 抗体検査の結果は陰性であった。 

 

 

 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と BNT162b2 間の因果

関係を評価不能と評価した。 

 

 

 

再調査は不可能である。 

 

これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/15）： 

 

本報告は、追跡調査書の返答で、同じ連絡可能な医師からの自発追加

報告である。 

 

更新された情報： 

 

ワクチン接種歴、製品（被疑薬、併用薬）、関連する病歴（高血圧

症、甲状腺機能低下症）、新事象（脳炎、心拡大、中枢神経系病変、

脳梗塞、大脳動脈塞栓症）、臨床的関連情報。 
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再調査は完了した。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正： 

 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

 

不足していた経過の追加報告。 
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悪心; 

 

意識消失; 

 

痙攣発作; 

 

発熱; 

 

聴力低下; 

 

視力障害; 

 

貧血; 

 

過換気 

  

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）を介して入手し

た連絡可能な報告者(薬剤師)からの自発報告である。 

 

 

 

22 歳の女性患者(非妊娠)は、covid-19 免疫のために BNT162b2(コミナ

ティ、筋肉内、左腕、接種日 2021/11/12 11:00、ロット番号:FK6302、

使用期限:2022/04/30、22 歳時、2回目、単回量)の接種を受けた。 

 

関連する病歴はなかった。 

 

関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴が含まれていた: 

 

コミナティ(1 回目、単回量、ロット番号:FK6302、使用期

限:2022/04/30、ワクチン接種部位:左腕、接種時間:10:45、接種経路:

筋肉内、接種日:2021/10/22、22 歳の時)、COVID-19 免疫のため。 

 

以下の情報が報告された:  

 

2021/11/13 に発症した、意識消失 (入院、 医学的に重要) 、転帰「回

復」 (2021)、 「意識消失」として記載、 

 

2021/11/13 に発症した、発熱(入院)、転帰「回復」 (2021)、「発熱」

として記載、 

 

2021/11/13 に発症した、けいれん発作(入院、医学的に重要)、転帰

「回復」(2021)、「けいれん」として記載、 

 

2021/11/13 に発症した、悪心 (入院) 、転帰「回復」(2021)、 「吐き

気」として記載、 

 

2021/11/13 に発症した、貧血(入院)、転帰「回復」(2021)、「貧血」

として記載、 

 

2021/11/13 に発症した、過換気(入院)、転帰「回復」(2021)、「過換

気」として記載、 

 

2021/11/13 に発症した、視覚障害(入院)、転帰「回復」(2021)、「目

が見えにくい」として記載、 
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2021/11/13 に発症した、聴力低下 (入院)、転帰「回復」(2021)、「耳

が聞こえにくい」として記載された。 

 

患者は意識消失、発熱、けいれん発作、悪心、貧血、過換気、視覚障

害、聴力低下(入院期間:3 日)のために入院した。「意識消失」、「発

熱」、「けいれん」、「吐き気」、「貧血」、「過換気」、「目が見

えにくい」、「耳が聞こえにくい」などの事象を、医師の診療所で評

価された。 

 

意識消失、発熱、けいれん発作、悪心、貧血、過換気、視覚障害、聴

力低下の結果として点滴治療で治療処置が取られた。 

 

COVID ワクチン前の 4週間以内にその他のワクチンを受けたかどうかは

不明であった。 

 

ワクチン接種前に、患者が COVID-19 と診断されたかどうかは不明であ

った。 

 

薬、食品、またはその他の製品に対するアレルギーは持っていなかっ

た。 

 

2021/11/13 (ワクチン接種後)、患者は上記の事象を発症した。 

 

ワクチン接種以降、患者が COVID-19 の検査を受けたかどうかは不明で

あった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

 

これ以上の情報は期待できない。 

3781



16735 

不安; 

 

動悸; 

 

振戦; 

 

浮動性めまい; 

 

異常感; 

 

血圧上昇 

心房細動; 

 

心臓弁膜疾患; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

本報告は、PMDA から連絡可能な報告者（達）（その他の医療従事者）

より入手した自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21131655（PMDA）。 

 

 

 

接種日 2021/07/07  12:50（ワクチン接種日）、70 歳の男性患者は、

COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、ロット番号：EY0779、

使用期限：2021/11/30、70 歳時、初回、単回量）の接種を受けた。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「HT」（継続中か不詳）、メモ：患者は、順天堂を内服していた; 

 

「高脂血症」（継続中か不詳）、メモ：患者は、順天堂を内服してい

た; 

 

「弁膜症」（ 継続中か不詳）、メモ：患者は、順天堂を内服してい

た; 

 

「心房細動」（継続中か不詳）、メモ：患者は、順天堂を内服してい

た。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/07/07、血圧上昇（医学的に重要）が発現、転帰「軽快」、

「Bp190-210/80-90」と記載あり; 

 

2021/07/07 12:55 、動悸（非重篤）が発現、転帰「軽快」、「動悸」

と記載あり; 

 

2021/07/07、浮動性めまい（非重篤）が発現、転帰「軽快」、「めま

い」と記載あり; 

 

2021/07/07、振戦（非重篤）が発現、転帰「軽快」、「指・顔の振

戦」と記載あり; 

 

2021/07/07、異常感（非重篤）が発現、転帰「軽快」、「フワフワし

た感じ、気分不良」と記載あり; 
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2021/07/07、不安（非重篤）が発現、転帰「軽快」、「不安」と記載

あり。 

 

事象「Bp190-210/80-90」、「動悸」、「めまい」、「指・顔面の振

戦」、「フワフワした感じ、気分不良」と「不安」は、診療所受診に

て評価された。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

血圧測定： 

 

（不明日）、120/60 代、メモ：普段は 120/60 代; 

 

（2021/07/07）190-210/80-90; 

 

（2021/07/07）190/83、メモ：15:00; 

 

心拍数： 

 

（不明日）70 代、メモ：普段は P70 代; 

 

（2021/07/07）100 代; 

 

（2021/07/07）80-90 代、メモ：パルス装着にて; 

 

（2021/07/07）80-90 代; 

 

酸素飽和度： 

 

（2021/07/07）97-98%; 

 

（2021/07/07）97-98%。 

 

治療的処置は、血圧上昇、不安の結果としてとられた。 

 

 

 

有害事象発現日は 2021/07/07 12:55（ワクチン接種 5分後）として報

告された、事象の経過は以下の通り： 

 

12:50 、患者はワクチン接種を受け、ワクチン接種 5分後より、動
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悸、P100 代を発現した。 

 

パルス装着にて P80-90 代、SpO2 97-98%であった。 

 

普段は P70 代であった。 

 

40-50 分様観し、症状落ち着いたため、帰宅しようと下まで降りた時、

めまいを発現した。 

 

車イスにて帰室した。 

 

指・顔の振戦があった。 

 

Bp190-210/80-90、P80-90 代、SpO2 97-98%であった。 

 

普段は 120/60 代であった。 

 

フワフワした感じを発現し、気分不良、R苦なし、発疹なしであった。 

 

一人暮らしで不安があった。 

 

14:00、Dr.が診察した。 

 

不安による血圧上昇かもしれない。 

 

家に帰って、血圧測定し、200 代であれば、手持ちのバルサルタンを内

服する必要がある。 

 

入浴をやめた。 

 

15:00、190/83。症状軽快し、患者は帰宅した。 

 

HT、高脂血症、弁膜症、心房細動があった。 

 

順天堂内服中であった。 

 

報告看護師は、事象を非重篤と分類した。 

 

 

 

これ以上の再調査は不要である。 
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これ以上の追加情報は期待できない。 
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16736 

失神寸前の状態; 

 

徐脈; 

 

悪心; 

 

蒼白; 

 

血圧低下 

  

これは、ファイザー社員を介して連絡可能な報告者（医師）から入手

した自発報告である。 

 

2021/10/08、26 歳の男性患者は covid-19 免疫のため bnt162b2（コミ

ナティ、バッチ/ロット番号：不明、26 歳時、1回目、0.3ml）を接種

した。 

 

関連する病歴および併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/10/08、徐脈（医学的に重要）発現、転帰「軽快」、「徐脈」と

して記述された。 

 

2021/10/08、失神寸前の状態（非重篤）発現、転帰「軽快」、「迷走

神経反射」として記述された。 

 

2021/10/08、血圧低下（非重篤）発現、転帰「軽快」、「血圧低下」

として記述された。 

 

2021/10/08、悪心（非重篤）発現、転帰「軽快」、「吐き気」として

記述された。 

 

2021/10/08、蒼白（非重篤）発現、転帰「軽快」、「顔色不良」とし

て記述された。 

 

以下の臨床検査および手技を施行した： 

 

血圧測定：（2021/10/08）73/47mmHg、記載：初回ワクチン接種の約 2

分後;（2021/10/08）92/49mmHg、記載：ベッド上安静にて約 30 分後。 

 

心拍数：（2021/10/08）45、記載：初回ワクチン接種の約 2分後;

（2021/10/08）56、記載：ベッド上安静にて約 30 分後。 

 

臨床経過：患者は、26 歳の男性であった。 

 

原疾患および合併症は、不明として提示された。 

 

2021/10/08（初回ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫のため

（感染予防として報告された）BNT162b2（コミナティ、注射液、投与

経路不明、単回量 0.3ml（報告のとおり毎日））の初回単回量を接種し

た。 
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2021/10/08（初回ワクチン接種約 2分後）、徐脈、迷走神経反射、血

圧低下を発現し、吐き気、顔色不良を発現した。 

 

2021/10/08（初回ワクチン接種約 2分後）、血圧測定および心拍数の

検査を受け、結果は 73/47mmHg、脈 45 であった。 

 

患者は、血圧測定および心拍数の検査を受けた。 

 

2021/10/08（ベッド上安静にて約 30 分後）、92/49mmHg、脈 56。 

 

ベッド上安静にて約 30 分後に軽快し、帰宅した。 

 

不明日（2回目ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号不明、投与経路不明、2回

目、単回量）を接種した。 

 

2 回目投与後に有害事象はなかった。有害事象後の処置は、継続であっ

た（報告のとおり）。 

 

報告者は、事象を非重篤と考え、被疑薬と事象との因果関係は提示さ

れなかった。 

 

 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できな

い。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16737 

感音性難聴; 

 

片耳難聴; 

 

難聴 

  

本報告は、規制当局から連絡可能な報告者（医師）から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21131693（PMDA）。 

 

 

 

接種日 2021/06/18、83 歳の男性患者は、covid-19 免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：不明、単回量、83 歳時）

の初回の接種を受けた。 

 

患者は、関連する病歴がなかった。 

 

併用薬はなかった。 

 

報告された情報は以下の通りであった： 

 

2021/06/19、難聴（障害、医学的に重要）を発現、転帰「回復したが

後遺症あり」（2021/11/04）：「難聴」と記載された； 

 

2021/06/19、片耳難聴（障害、医学的に重要）を発現、転帰「回復し

たが後遺症あり」（2021/11/04）：「右難聴」と記載された； 

 

2021/07/07、感音性難聴（障害、医学的に重要）を発現、転帰「回復

したが後遺症あり」（2021/11/04）：「右急性感音難聴」と記載され

た。 

 

事象「難聴」、「右難聴」と「右急性感音難聴」は、医院受診で評価

された。 

 

患者は、以下の臨床検査と処置を受けた： 

 

聴覚刺激検査：(2021) 4 ヵ月後、聴力検査は不変であった； 

 

（2021/07/08）感音難聴； 

 

血液検査：（2021/07/08）原因は不明であった/明らかな原因は示唆さ

れていない、記録：ワクチン接種による影響も、否定できなかった。

問題なし； 

 

MRI：（2021/07/08）原因は不明あった/明らかな原因は示唆されてい

ない、記録：ワクチン接種による影響も、否定できなかった； 

 

（2021/07/29）問題なし。 
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治療処置は、難聴、片耳難聴、感音性難聴の結果として取られた。 

 

 

 

臨床経過： 

 

患者は被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチン

接種を受けなかった。 

 

併用薬は事象発現前の 2週間以内に服用されなかった。 

 

 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

2021/06/18（ワクチン接種の日）、患者は COVID-19 ワクチン接種を受

けた。 

 

2021/06/19（ワクチン接種の 1日後）、患者は右難聴を自覚した。 

 

2021/07/07（ワクチン接種の 19 日後）、患者は近医耳鼻咽喉科を受

診、右急性感音難聴と診断された。 

 

2021/07/08（ワクチン接種の 20 日後）、患者は、検査のため報告医院

を紹介され受診した。 

 

患者は血液検査とＭＲＩを受けたが、原因は不明であった。 

 

ワクチン接種による影響は、否定できなかった。 

 

患者の聴力は、経口薬の治療で改善されなかった。 

 

4 ヵ月後（2021）の聴力検査は不変であった。 

 

報告者のコメントは以下の通りであった。 

 

ワクチン接種 1日後に難聴を発症し、ＭＲＩまたは血液検査で明らか

な原因は不明であり、ワクチン接種による影響も否定できず。 

 

経口薬による治療。 
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2021/11/04（ワクチン接種の 139 日後）、事象「難聴」、「右難聴」

および「右急性感音難聴」の転帰は、回復したが後遺症ありであっ

た：難聴、および「難聴」事象は、アデホス、メチコバール内服によ

る治療を受けた。 

 

 

 

報告者は、事象「難聴」、「右難聴」および「右急性感音難聴」を重

篤（障害）と分類し、事象と bnt162b2 の間で因果関係を評価不能とし

た。 

 

2021/12/13 の追加情報で、報告者は難聴を非重症と分類した。 

 

他の要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

追加情報（2021/12/13）：本報告は、追跡調査レターへ回答の連絡可

能な同医師から入手した自発的な追加報告である。 

 

更新された情報：併用療法（併用療法欄にチェック（なし）、検査デ

ータおよび臨床関連情報。 

 

 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、追跡調査時に要請され

る。 
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16738 １型糖尿病   

本報告は規制当局から受領した連絡可能な報告者（医師）からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21132020（PMDA）。 

 

 

 

2021/05/11（ワクチン接種日）、36 歳 1ヵ月の男性患者は COVID-19 免

疫のため、bnt162b2（コミナティ、ロット番号：EY2173、使用期限：

2021/11/30、単回投与 2回目）を接種した。 

 

関連する病歴および併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1か月以

内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況

等）はなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

2021/04/20、COVID-19 免疫のためのコミナティ（ロット番号：

ER7449、使用期限：2021/06/30、1 回目）。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/11/17（ワクチン接種 6か月後）に発症した 1型糖尿病（医学的

に重要な）、転帰「未回復」、説明「1型糖尿病」。 

 

事象「1型糖尿病」は、報告病院受診で評価された。 

 

以下の臨床検査と手順を経た： 

 

抗 GAD 抗体：（2021/11/17）116.1、血糖値：（2021/11/17）248 mg / 

dl、グリコアルブミン：（2021/11/17）30.3％、HbA1c：

（2021/11/17）8.5％、CPR：（2021/11/17）1.8、IRI：

（2021/11/17）4.0。  

 

1 型糖尿病の結果として治療処置が取られた。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

2021/11 初旬より、口渇、多飲、多尿があった。 
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2021/11/17、病院を受診し、随時血糖値 248mg/dl、HbA1c 8.5%、グリ

コアルブミン 30.3%、IRI 4.0、CPR 1.8、抗 GAD 抗体 116.1 であっ

た。 

 

１型糖尿病と診断され、強化インスリン療法、自己血糖測定を導入し

た。 

 

自己免疫性疾患のため、COVD-19 ワクチン接種との関連性が否定できな

かった。 

 

 

 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事象と

bnt162b2 との因果関係は評価不能と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りに意見した： 

 

2021/11 初旬より、口渇、多飲、多尿があった。2021/11/17 に病院受

診、随時血糖値 248mg/dl、HbA1c 8.5%、グリコアルブミン 30.3%、IRI 

4.0、CPR 1.8、抗 GAD 抗体 116.1。 

 

１型糖尿病と診断され、強化インスリン療法、自己血糖測定を導入し

た。 

 

自己免疫性疾患のため、COVD-19 ワクチン接種との関連性が否定できな

かった。 

 

2021/11/29（ワクチン接種 6ヵ月後）、事象の転帰は未回復であっ

た。 

 

 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16739 

しゃっくり; 

 

コミュニケーション

障害; 

 

フィブリンＤダイマ

ー増加; 

 

前立腺炎; 

 

尿閉; 

 

急性散在性脳脊髄

炎; 

 

悪寒; 

 

悪心; 

 

意識変容状態; 

 

排尿困難; 

 

栄養補給障害; 

 

無菌性髄膜炎; 

 

発熱; 

 

脳炎; 

 

腹部膨満; 

 

言葉もれ; 

 

誤嚥性肺炎; 

 

静脈血栓症; 

 

頭痛; 

 

頻尿 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131682。  

 

 

 

2021/11/13、26 歳男性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナ

ティ、ロット番号：FK8562、有効期限：2022/04/30、26 歳時、初回、

単回量）の接種を受けた。 

 

患者は、関連した病歴はなかった。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

意識変容状態（死亡、入院、医学的に重要な）、2021/11/13 発現、転

帰「死亡」、「意識障害」と記述された。 

 

発熱（死亡、入院）、2021/11/13 発現、転帰「死亡」、「発熱」と記

述された。 

 

尿閉（死亡、入院、医学的に重要な）、2021/11/20 発現、転帰「死

亡」、「尿閉」と記述された。 

 

しゃっくり（死亡、入院）、2021/11/21 発現、転帰「死亡」、「吃

逆」と記述された。 

 

急性散在性脳脊髄炎（入院、医学的に重要な）、2021/11/22 発現、転

帰「不明」、「ADEM を疑い」と記述された。 

 

無菌性髄膜炎（入院、医学的に重要な）、2021/11/22 発現、転帰「不

明」、「無菌性髄膜炎を疑い」と記述された。 

 

誤嚥性肺炎（入院、医学的に重要な）、2021/11/22 発現、転帰「不

明」、「誤嚥性肺炎」と記述された。 

 

脳炎（入院、医学的に重要な）、2021/11/13 発現、転帰「不明」、

「脳炎」と記述された。 

 

静脈血栓症（入院）、2021/11/23 発現、転帰「不明」、「両下腿に静

脈血栓」と記述された。 
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前立腺炎（入院）、2021/11/20 発現、転帰「不明」、「前立腺炎の可

能性」と記述された。 

 

頭痛（入院）、2021/11/13 発現、転帰「不明」、「頭痛」と記述され

た。 

 

悪心（入院）、2021/11/13 発現、転帰「不明」、「嘔気」と記述され

た。 

 

言葉もれ（入院）、2021/11/16 発現、転帰「不明」、「多弁」と記述

された。 

 

悪寒（入院）、2021/11/16 発現、転帰「不明」、「シバリング」と記

述された。 

 

頻尿（入院）、2021/11/16 発現、転帰「不明」、「尿意頻回」と記述

された。 

 

排尿困難（入院）、2021/11/19 発現、転帰「不明」、「排尿困難感」

と記述された。 

 

コミュニケーション障害（入院）、2021/11/21 発現、転帰「不明」、

「疎通困難」と記述された。 

 

腹部膨満（入院）、2021/11/22 発現、転帰「不明」、「腹部膨満」と

記述された。 

 

フィブリンＤダイマー増加（入院）、2021/11/23 発現、転帰「不

明」、「Dダイマー高値（41.5ug/ml）」と記述された。 

 

栄養補給障害（入院）、2021/11/16 発現、転帰「不明」、「食事がと

れない」と記述された。 

 

意識変容状態、発熱、尿閉、しゃっくり、急性散在性脳脊髄炎、無菌

性髄膜炎、誤嚥性肺炎、脳炎、静脈血栓症、前立腺炎、頭痛、悪心、

言葉もれ、悪寒、頻尿、排尿困難、コミュニケーション障害、腹部膨

満、フィブリンＤダイマー増加、栄養補給障害のために、患者は入院

した（開始日：2021/11/22）。 

 

事象「頭痛」と「嘔気」は、医師来院で評価された。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 
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フィブリンＤダイマー：（2021/11/22）41.5ug/ml、注記：高値。 

 

炎症：（2021/11/15）上昇なし。 

 

インフルエンザウイルス検査：（2021/11/19）陰性。 

 

血小板数：（2021/11/22）23.4。 

 

SARS-CoV-2 検査：（2021/11/14）陰性、（2021/11/19）陰性。 

 

意識変容状態、発熱、尿閉、しゃっくり、急性散在性脳脊髄炎、無菌

性髄膜炎、誤嚥性肺炎、脳炎、静脈血栓症、前立腺炎、頭痛、悪心、

言葉もれ、悪寒、頻尿、排尿困難、コミュニケーション障害、腹部膨

満、フィブリンＤダイマー増加、栄養補給障害の結果として治療的な

処置がとられた。  

 

患者の死亡日は 2021/12/04 であった。 

 

報告された死因は、意識変容状態、発熱、尿閉、しゃっくりであっ

た。 

 

2021/12/04、事象意識変容状態、発熱、尿閉、しゃっくりの転帰は死

亡と報告された。 

 

剖検が実行されたかどうかは、報告されなかった。 

 

 

 

報告された臨床経過： 

 

患者は、26 歳 4ヵ月の男性であった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況など）。 

 

2021/11/13（ワクチン接種日）、患者は bnt162b2（コミナティ、注射

剤、投与経路不明）の初回接種を受けた。 

 

2021/11/13 午後から（ワクチン接種の同日）、患者は意識障害、発

熱、尿閉、吃逆、脳炎を発現した。 
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日付不明、事象の転帰は提供されなかった。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

2021/11/13、患者はコロナワクチンの初回接種を受け、その後頭痛と

嘔気を発現した。 

 

2021/11/14、患者は前のクリニックの医師を訪問した。患者は COVID-

19PCR 検査が陰性で、点滴と解熱剤が処方された。 

 

2021/11/15、患者は病院に搬送された。血液検査は、炎症反応上昇を

示さなかった。患者は点滴を投与され、その後帰宅した。 

 

2021/11/16、患者は多弁、シバリング、尿意頻回を示した。患者は食

事がとれなくなった。 

 

2021/11/19、患者はプライバシー病院に搬送された。COVID-19PCR 検査

とインフルエンザ抗原検査は陰性であった。排尿困難感があり、経過

観察のために入院した。 

 

2021/11/20、尿閉（尿道カテーテル留置で 500ml 超）が認められた。

そのため、尿管カテーテル留置がされた。前立腺炎の可能性のため

に、レボフロキサシン（LVFX）が処方された。 

 

2021/11/21、患者は持続する発熱があり、叫ぶ、ベッドから降りる、

疎通困難、吃逆が出現した。急性散在性脳脊髄炎（ADEM）の可能性が

考慮され、デキサメタゾン 6.6mg が投与された。 

 

2021/11/22、無菌性髄膜炎、ADEM を疑い、患者は報告病院へ転送され

た。 

 

2021/11/23、意識障害、腹部膨満、誤嚥性肺炎に対し、患者は挿管で

換気となった。 

 

血液検査は、Dダイマー高値（41.5ug/ml）を示し、両下腿に静脈血栓

が確認され、抗凝固療法が開始された（PLT：23.4）。 

 

心筋炎は否定された。 

 

ADEM の治療に準じて、ステロイドパルス療法を開始した。 
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報告医師は、事象を重篤（2021/11/22 から入院）と分類し、事象と

bnt162b2 との因果関係は評価不能とした。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

ワクチンとの因果関係は不明であったが、患者はワクチン接種後に臨

床所見を示したため、症例は報告された。症例は ADEM の要件は満たさ

ず（画像上散在する脱髄病変が確認されなかった）、急性散在性脳脊

髄炎（ADEM）の調査票を添付しなかった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

追加情報（2021/12/09）：本報告は PMDA から入手した同医師からの自

発追加報告である。PMDA 受付番号：v21132062。 

 

更新された情報は以下を含んだ：逐語的に事象（意識障害、発熱、尿

閉、しゃっくり）の転帰、死因および死亡日。 

 

追加情報：2021/12/04、事象意識変容状態、発熱、尿閉、しゃっくり

の転帰は死亡と報告された。剖検が実行されたかどうかは、報告され

なかった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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16740 

アナフィラキシー反

応; 

 

心拍数減少; 

 

異常感; 

 

眼瞼紅斑; 

 

紅斑; 

 

血圧低下 

  

本報告は、規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21131921（PMDA）。 

 

 

 

2021/09/17 16:00 （ワクチン接種日）、31 歳 2ヵ月の女性患者は、

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF9942、使用期限：

2022/02/28、投与経路不明、投与 1回目、単回量）（31 歳時）を接種

した。 

 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

発現日 2021/09/17 16:13（ワクチン接種の 13 分後）、アナフィラキシ

ー反応（医学的に重要）：転帰軽快、報告事象名「アナフィラキシ

ー」。 

 

発現日 2021/09/17 16:15、眼瞼紅斑（医学的に重要）：転帰軽快、報

告事象名「眼瞼周囲発赤」。 

 

発現日 2021/09/17 16:15、紅斑（医学的に重要）：転帰軽快、報告事

象名「鼻部に発赤」。 

 

発現日 2021/09/17 16:15、異常感（医学的に重要）：転帰軽快、報告

事象名「気分不良自覚し」。 

 

発現日 2021/09/17 16:15、血圧低下（医学的に重要）：転帰軽快、報

告事象名「血圧 86/45」。 

 

発現日 2021/09/17 16:15、心拍数減少（医学的に重要）：転帰軽快、

報告事象名「HR 57」であった。 

 

患者は、以下の検査と処置を行った： 

 

血圧測定：（2021/09/17）86/45。体温：（2021/09/17）36.5 度、メ

モ：ワクチン接種前。心拍数：（2021/09/17）57、メモ：整。 

 

治療的な処置は、アナフィラキシー反応、眼瞼紅斑、紅斑、異常感、

血圧低下、心拍数減少に対してとられた。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 
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ワクチン接種の 15 分後ごろ、眼瞼周囲発赤、鼻部に発赤あり、気分不

良自覚し、血圧 86/45、HR 57 整であった。 

 

補液とステロイド投与で速やかに症状が、改善傾向にあった。 

 

日付不明、事象の転帰は、軽快であった。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は関

連ありと評価した。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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下痢; 

 

嘔吐; 

 

心機能障害; 

 

心筋壊死マーカー上

昇; 

 

心筋梗塞; 

 

心電図ＳＴ部分上

昇; 

 

脱水; 

 

食欲減退 

糖尿病; 

 

脂質異常症 

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な

報告者（医師）からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131930 で

ある。 

 

 

 

接種日 2021/09/04（ワクチン接種日）、47 歳 9ヵ月の男性患者は、

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

液、ロット番号：FF9942、有効期限：2022/02/28、投与経路不明）を

接種した（47 歳時）。 

 

関連する病歴は、以下を含んだ：「糖尿病」（継続か不明）;「脂質異

常症」（継続か不明）。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

心筋梗塞（入院、障害、医学的重要）、発現 2021/09/04、転帰「回復

したが後遺症あり」（2021/11/09）、「心筋梗塞」と記載された。 

 

心機能障害（入院、障害、医学的重要）、発現 2021/09/04、転帰「回

復したが後遺症あり」（2021/11/09）、「心機能低下」と記載され

た。 

3799



 

嘔吐（入院、障害、医学的重要）、発現 2021/09/04、転帰「回復した

が後遺症あり」（2021/11/09）、「嘔吐」と記載された。 

 

下痢（入院、障害、医学的重要）、発現 2021/09/04、転帰「回復した

が後遺症あり」（2021/11/09）、「下痢」と記載された。 

 

食欲減退（入院、障害、医学的重要）、発現 2021/09/04、転帰「回復

したが後遺症あり」（2021/11/09）、「食欲低下」と記載された。 

 

脱水（入院、医学的重要）、転帰「回復したが後遺症あり」

（2021/11/09）、「脱水」と記載された。 

 

心電図ＳＴ部分上昇（入院、障害、医学的重要）、転帰「不明」、

「心電図にて ST 上昇を認め」と記載された。 

 

心筋壊死マーカー上昇（入院、障害、医学的重要）、転帰「不明」、

「心筋逸脱酵素の上昇」と記載された。 

 

 

 

患者は、心筋梗塞、心機能障害、嘔吐、下痢、食欲減退、脱水、心電

図ＳＴ部分上昇、心筋壊死マーカー上昇（開始日：2021/09/06、退院

日：2021/11/09、入院期間：64 日）のために入院した。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

心電図 ST 部分：（2021/09/06）上昇、メモ：心電図にて ST 上昇を認

めた。 

 

心筋壊死マーカー：（2021/09/06）上昇、メモ：血液検査は、心筋逸

脱酵素の上昇を認めた。 

 

臨床経過： 

 

2021/09/04（ワクチン接種日）、患者は、心筋梗塞を経験した。 

 

2021/09/06（ワクチン接種の 2日後）、患者は、病院に入院した。 

 

2021/11/09（ワクチン接種の 2ヵ月後）、患者は、病院から退院し

た。 
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事象の経過は、以下の通りだった： 

 

2021/09/04、患者は、ワクチンを接種した。 

 

その後、嘔吐、下痢と食欲低下が出現した。 

 

症状が改善せず、2021/09/06 に、救急要請した。 

 

心電図にて ST 上昇を認めた。 

 

血液検査では、心筋逸脱酵素の上昇も認めた。 

 

時間的経過に基づき、患者は、亜急性心筋梗塞と診断された。 

 

 

 

報告医師は、事象を重篤（障害、医学的重要、入院：2021/09/06 から

2021/11/09 まで）と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係は評価不能

と評価した。他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因

は、糖尿病、脂質異常症であった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

コロナワクチン接種が嘔吐、下痢を引き起こし、脱水などにより、心

筋梗塞に至った可能性は否定できないがワクチンが疾患の直接の原因

となったかは不明であった。 

 

 

 

2021/11/09（ワクチン接種の 2ヵ月後）、事象の転帰は、回復したが

後遺症（心機能低下）ありであった。 

 

心機能低下の転帰は不明であった。 

 

 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16742 

徐脈; 

 

浮動性めまい; 

 

血圧低下 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な報告

者（その他の医療従事者）から入手した自発報告である。PMDA 受付番

号：v21131656（PMDA）。 

 

 

 

2021/10/03 13:24（接種日）、17 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のた

め BNT162b2（コミナティ、ロット番号：FH3023、使用期限：

2022/03/31、投与 1回目、単回量）（17 歳時）を接種した。 

 

患者の関連した病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

発現日 2021/10/03 13:30、徐脈（医学的に重要）：転帰不明、報告事

象名「P52」。 

 

発現日 2021/10/03 13:30、血圧低下（医学的に重要）：転帰不明、報

告事象名「BP87/50/BP101/56」。 

 

発現日 2021/10/03 13:30、浮動性めまい（非重篤）：転帰不明、報告

事象名「めまい」。 

 

患者は、以下の検査と処置を行った： 

 

血圧測定：（2021/10/03）87/50、（2021/10/03）101/56、メモ： 

13:40。体温：（2021/10/03）摂氏 36.0 度。心拍数：（2021/10/03）

52、（2021/10/03）64、メモ：13:40。酸素飽和度：（2021/10/03）

98%;（2021/10/03）98%、メモ：13:40。 

 

臨床経過： 

 

2021/10/03 13:24（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2（コミナテ

ィ、投与経路不明）の初回投与を受けた。 

 

2021/10/03 13:30（ワクチン接種の 6分後）、事象発現日として報告

された。 

 

2021/10/03（ワクチン接種同日）、事象の転帰は、提供されなかっ

た。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 
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SPO2 98%、BT 摂氏 36.0 度、血圧 87/50、P52 であった。 

 

13:30、めまいがした。臥床対応した。 

 

13:40、SPO2 98%、P64、血圧 101/56 であった。 

 

報告者は、重篤性を提供しなかった。事象と BNT162b2 との因果関係

は、提供されなかった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

16743 蕁麻疹   

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医

師による自発報告である。PMDA 受付番号：v21131912。 

 

 

 

2021/09/07（接種日）、52 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FG0978、使用期限：

2022/02/28）、単回量にて 2回目の接種を受けた（52 歳時）。 

 

関連病歴や併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴：2021/08/17（接種日）、COVID-19 免疫のため、コミ

ナティ（初回接種、ロット番号：FF4204、使用期限：2022/01/31、接

種日：2021/08/17）。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

じんま疹（医学的に重要）、2021/09/09 に発現、転帰「回復

（2021/09/23）」、「じんま疹/全身にじんま疹様膨疹」。 

 

診療所への受診時に「じんま疹/全身にじんま疹様膨疹」 と評価され

た。 

 

患者は以下の臨床検査および処置を受けた： 
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体温：ワクチン初回接種前（2021/08/17）は摂氏 36.2 度、ワクチン 2

回目接種前（2021/09/07）は摂氏 36.4 度であった。 

 

じんま疹に対して治療処置が行われた。 

 

 

 

追加情報：患者は 52 歳の男性であった（ワクチン接種時年齢）。 

 

ワクチン初回接種前の体温は摂氏 36.2 度であった。 

 

ワクチン 2回目接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以

内のワクチン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状態

等）はなかった。 

 

2021/08/17、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、

ロット番号：FF4204、使用期限：2022/01/31）、接種経路不明、単回

量にて初回接種を受けた。  

 

2021/09/07（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号：FG0978、使用期限：2022/02/28）、

接種経路不明、単回量にて 2回目の接種を受けた。  

 

2021/09/09 午前（ワクチン接種 2日後）、じんま疹が出現した。 

 

2021/09/23（ワクチン接種 16 日後）、事象の転帰は回復であった。 

 

 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/09/07 のワクチン 2回目接種後、2021/09/09、じんま疹/全身にじ

んま疹様膨疹が出現した。 

 

発熱はなかった。 

 

初診前日、抗アレルギー剤のアレグラを 1回服用したが、症状は改善

しなかった。 
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報告元クリニックにて、強力ネオミノファーゲンシー、デカドロンの

点滴静注、ザイザルおよびプレドニンの内服を 5回続けた。 

 

その後、膨疹は消退し、2021/09/20 にて治療終了とした。 

 

 

 

報告医師は事象を非重篤とし、事象は bnt162b2 と関連ありと評価し

た。  

 

他の疾患など他に考えられる要因はなかった。 

 

報告医師の意見は以下の通り：なし。 

 

 

 

追跡調査は不可能である。詳細情報の入手は期待できない。 

16744 死亡   

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

て、ファイザー社員を通して連絡可能な報告者（医師）から入手した

自発報告である。 

 

 

 

2021/04 不明日、時刻不明（2回目のワクチン接種日）、高齢者（報告

のとおり）患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射

剤、筋肉内、バッチ/ロット番号：不明、使用期限：不明、2回目、単

回量） を接種した。 

 

関連した病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴： 

 

2021/03 不明日、時刻不明（1回目のワクチン接種日）、患者は以前に

COVID-19 免疫のため BNT162b2（Covid19 ワクチン、ロット番号：不

明、使用期限：不明、バッチ/ロット番号：不明、報告完了時に参照で

きない/提供されていない、筋肉内、1回目） を接種した。 
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COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンを接種したかどうか

は不明であった。 

 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されたかどうかは不明であった。 

 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査を受けたかどうかは不明であった。 

 

下記の情報が報告された： 

 

死亡（死亡、医学的に重要）、発現 2021/08、転帰「死亡」、「死亡」

と記述された。 

 

2021/08 不明日、時刻不明、患者は死亡を発現した（ワクチン接種後半

年間で確認）、詳細は不明。 

 

患者が処置を受けたかどうかは不明であった。 

 

剖検が実行されたかどうかは不明であった。 

 

患者死亡日は、2021/08 であった。 

 

報告された死因は、「死亡」であった。  

 

 

 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類した。 

 

 

 

bnt162b2 のロット番号は提供されず、追加報告にて要請される。 
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16745 

そう痒症; 

 

倦怠感; 

 

冷汗; 

 

口の感覚鈍麻; 

 

口腔内不快感; 

 

味覚不全; 

 

咳嗽; 

 

多汗症; 

 

悪心; 

 

意識レベルの低下; 

 

意識消失; 

 

感覚鈍麻; 

 

異常感; 

 

蒼白 

アナフィラキシー反

応; 

 

口唇腫脹; 

 

口腔腫脹; 

 

喘息; 

 

皮脂欠乏症; 

 

皮膚炎; 

 

背部痛; 

 

食物アレルギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な医師から入

手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21131579。 

 

  

 

2021/03/12 15:20(2 回目接種日)、患者(該当する情報は未提供)は

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

EP2163、使用期限：2021/05/31、2 回目、単回量)を接種した。 

 

ワクチン接種前の体温は 36.5 度であった。 

 

ワクチン予診票(基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)は次の通り：基

礎疾患：気管支喘息、皮脂欠乏症と腰痛。治療中の疾患：気管支喘息

と皮膚炎（詳細不明）。 

 

エビとカニに対するアレルギーがあった。食物アレルギー：以前は焼

きエビ摂食後のアナフィラキシーがあり（その後から摂食なし）；現

在はカニ摂食後の口腔口唇腫脹があった(摂食継続していた)。 

 

併用薬は次の通り：ブデソニド、フマル酸フォルモテロール（シムビ

コートタービュヘイラー）60 用量、フェキソフェナジン塩酸塩（アレ

グラ）錠 60mg、レボセチリジン塩酸塩（ザイザル）錠 5mg、アスコル

ビン酸、パントテン酸カルシウム（シナール[アスコルビン酸、パント

テン酸カルシウム]）配合錠、ジクロフェナクナトリウム(ボルタレン)

錠 25mg、吉草酸エステル、ゲンタマイシン硫酸塩（リンデロン-VG）軟

膏、ヒアルロン酸ナトリウム（ヒアルロン酸 Na）点眼液。 

 

ワクチン接種歴は次の通り：コミナティ(COVID-19 免疫のため、1回

目、15:45、接種日：2021/02/19)、インフルエンザワクチン(インフル

エンザのため、毎年のインフルエンザワクチン接種後約 3日間程、副

反応：大腿部のそう痒)。 

 

過去のワクチン接種による有害事象：毎年のインフルエンザワクチン

接種後、約 3日間にわたり必ず大腿部にそう痒を自覚していた。 

 

報告された情報は以下の通り： 

 

口腔内不快感(入院、発現日 2021/03/12 15:20、転帰：回復

（2021/03/24）、「口腔内違和感」と報告された)、口の感覚鈍麻（入

院、発現日 2021/03/12 15:20、転帰：回復（2021/03/24）、「舌にし

びれ」と報告された)、味覚不全（入院、発現日 2021/03/12 15:20、転
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帰：回復（2021/03/24）、「苦み」と報告された)、感覚鈍麻（入院、

発現日 2021/03/12 15:22、転帰：回復（2021/03/24）、「口腔内しび

れ/顔面しびれ感」と報告された)、冷汗（入院、発現日 2021/03/12 

15:22、転帰：回復（2021/03/24）、「冷汗」と報告された)、多汗症

（入院、発現日 2021/03/12 15:27、転帰：回復（2021/03/24）、「発

汗」と報告された)、咳嗽（入院、発現日 2021/03/12 15:27、転帰：回

復（2021/03/24）、「乾性咳嗽」と報告された)、蒼白（入院、発現日

2021/03/12 15:38、転帰：回復（2021/03/24）、「顔色やや不良」と

報告された)、悪心（入院、発現日 2021/03/12 15:38、転帰：回復

（2021/03/24）、「嘔気」と報告された)、そう痒症（入院、発現日

2021/03/12 15:56、転帰：回復（2021/03/24）、「顔面に掻痒感/左側

胸部耳介部に掻痒」と報告された)、異常感（入院、発現日 2021/03/12 

16:15、転帰：回復（2021/03/24）、「浮遊感」と報告された)、意識

消失（入院、発現日 2021/03/12、転帰：回復（2021/03/24）、「意識

消失」と報告された)、意識レベルの低下（入院、発現日 2021/03/12 

16:31、転帰：回復（2021/03/24）、「声掛けに反応なし」と報告され

た)、倦怠感（非重篤、発現日 2021/03/13 07:00、転帰：回復

（2021/03/24）、「倦怠感」と報告された)。 

 

口腔内不快感、口の感覚鈍麻、味覚不全、感覚鈍麻、冷汗、多汗症、

咳嗽、蒼白、悪心、そう痒症、異常感、意識消失、意識レベルの低下

のため入院(入院日：2021/03/12、退院日：2021/03/13、入院期間：1

日)となった。 

 

事象の発現日は 2021/03/12 15:20(2 回目接種日)と報告された。 

 

2021/03/12(2 回目接種日)から 2021/03/13 までは入院となった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/03/12、体温 36.4 度、149/95、心拍数 101、99%。 

 

15:20、2 回目接種(右上肢)を受けた。その直後から口腔内違和感、舌

にしびれ、苦みがあった。 

 

15:22、口腔内しびれを自覚した。冷汗があった、指示にてフェキソフ

ェナジン（60mg 錠）を 1錠内服した。血圧 144/95、酸素飽和度 99%、

脈拍 101 以上であった。 

 

15:27、脈拍 99、98%、刺入部痛（？）なし。顔面しびれ感を自覚し

た。発汗と乾性咳嗽があった。 
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15:32、脈拍 100、99％、乾性咳嗽持続、呼吸苦自覚なし、140/95。 

 

15:38、顔色やや不良、嘔気を自覚した。ラクテック 500ml にて血管ル

ートを確保し、点滴静注を開始した。全身発汗あり、157/94、心拍数

101、99%。 

 

15:43、乾性咳嗽あり、咳き込みあり、全身発汗著明であった。 

 

15:50、指示にてメプチン 0.3ml+ムコフィリン 2ml.吸入を開始した。 

 

15:56、顔面に掻痒感と嘔気を自覚した。指示にてメトクロプラミド 1A

は静脈内に注射された。吸入は終了した。時々咳嗽があった。 

 

16:04、生理食塩水 1ml+ソルメドロール 125mg を側管より点滴開始とな

った。 

 

16:07、表情険しい。131/84、心拍数 86、99%。 

 

16:10、嘔気やや軽減していた。左側胸部耳介部に掻痒感を自覚した。 

 

16:15、発汗は消えた。目を開いて、体を動かすとき、浮遊感を自覚し

た。嘔気は軽減していた。表情険しい。乾性咳嗽はなかった。 

 

16:25、142/93、心拍数 82、95%～98%。 

 

16:30、ソルメドロールの点滴は終了した。 

 

16:31、128/74、心拍数 97、99%、声掛けに反応なし。橈骨動脈は触知

可能だった。呼吸平静。医師に連絡するも「酸素飽和度低下時のみ連

絡を」との指示があった。 

 

16:38、診察された。声掛けにも反応なし。経過観察目的にて入院決定

となった。 

 

16:45、目を開いて、嘔気があった。心拍数 85、121/72、98%。 

 

17:00、ベッドのまま、病棟へ移動した。 

 

17:13、ベッド移動がきっかけで嘔気は再び悪化した。 

 

17:21、ユエキンキープ 500ml+メトクロプラミド 1アンプルの点滴静注

は始まった（持続点滴で、2021/03/12 は 1 本、2021/03/13 は 3 本）。
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ソルメドロール 125mg+生理食塩水 100mL を 2021/03/12 は 1 回、

2021/03/13 は 3 回、点滴静注した。ファモチジン 20mg（20ml）を

2021/03/12 は 1 回、2021/03/13 は 2 回、静注した。メプチン 0.3+ムコ

フィリン 1A 吸入は 1日 3回実施された。 

 

17:40、看護師介助で車椅子でトイレへ移動した。帰りは独歩で、嘔気

の再増悪はなかった。 

 

2021/03/13 07:00、嘔気、シビレはなかった。倦怠感があった。 

 

受けた臨床検査及び処置は以下の通り： 

 

血圧測定：(2021/03/12) 149/95; (2021/03/12) 144/95, 注釈: 

15:22; (2021/03/12) 140/95, 注釈: 15:32; (2021/03/12) 157/94, 

注釈: 15:38; (2021/03/12) 131/84, 注釈: 16:07; (2021/03/12) 

142/93, 注釈: 16:25; (2021/03/12) 128/74, 注釈: 16:31; 

(2021/03/12) 121/72, 注釈: 16:45; 

 

体温： (2021/03/12) 36.4; (2021/03/12) 36.5, 注釈: ワクチン接種

前; 

 

心拍数: (2021/03/12) 101; (2021/03/12) 101 以上, 注釈: 15:22; 

(2021/03/12) 99, 注釈: 15:27; (2021/03/12) 100, 注釈: 15:32; 

(2021/03/12) 101, 注釈: 15:38; (2021/03/12) 86, 注釈: 16:07; 

(2021/03/12) 82, 注釈: 16:25; (2021/03/12) 97, 注釈: 16:31; 

(2021/03/12) 85, 注釈: 16:45; 

 

酸素飽和度: (2021/03/12) 99 %; (2021/03/12) 99 %, 注釈: 15:22; 

(2021/03/12) 98 %, 注釈: 15:27; (2021/03/12) 99 %, 注釈: 15:32; 

(2021/03/12) 99 %, 注釈: 15:38; (2021/03/12) 99 %, 注釈: 16:07; 

(2021/03/12) 95~98, 注釈: 16:25; (2021/03/12) 99 %, 注釈: 

16:31; (2021/03/12) 98 %, 注釈: 16:45 

 

口腔内不快感、口の感覚鈍麻、味覚不全、感覚鈍麻、冷汗、多汗症、

咳嗽、蒼白、悪心、そう痒症、異常感、意識消失、意識レベルの低

下、倦怠感のために治療的な処置はとられた。 

 

2021/03/24(2 回目接種の 12 日後)、事象の転帰は回復であった。 

 

因果関係の判断根拠：ワクチン接種直後から症状が出現した。かつ、

その後も初発の症状と関連が強く疑われる症状が引き続き出現してい

ることから、因果関係有と判断した。 
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報告医師は事象を重篤（入院）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関

係は関連ありと評価した。他の要因（他の疾患など）の可能性はなか

った。 

 

報告医師意見は次の通り：口腔内違和感、咳、そう痒、嘔気など、時

間的経過からワクチン接種が原因と考えられる。そう痒は局所的であ

り、咳嗽も合併症などから明確に持続性とは判断できない。意識消失

は発現時のバイタルサインから循環器由来のものではないと判断す

る。このためブライトン分類ではレベル 4または 5に該当する。 

 

  

 

再調査は不要である。追加情報は期待できない。 
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16746 

動悸; 

 

心筋症; 

 

洞性頻脈; 

 

疾患再発; 

 

発熱; 

 

身体症状症; 

 

頻脈性不整脈 

動悸; 

 

胸痛 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21131967。 

 

 

 

2021/11/11 11:00、13 歳の男性患者は、covid-19 免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：不明、2回目、単回量）

を接種した（13 歳時）。 

 

関連する病歴は、次の通り： 

 

「動悸」、発現日：2019/02（継続中であるか否かは不明）、注記：

2019/02 の動悸と胸痛の精査で異常は指摘されなかった。 

 

「胸痛」、発現日：2019/02（継続中であるか否か不明））、注記：

2019/02 の動悸と胸痛の精査で異常は指摘されなかった。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

患者に、家族歴はなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以

内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況

等）は、なかった。 

 

ワクチン接種歴は、以下の通り： 

 

COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン（接種回数：1回目、製造業

者不明）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/11/11 11:00 発現、心筋症（医学的に重要）、転帰「軽快」、

「心筋障害」と記述された。 

 

2021/11/11 11:00 発現、動悸（非重篤）、転帰「軽快」、疾患再発

（非重篤）、転帰「軽快」、いずれも「動悸」と記述された。 

 

2021/11/11 発現、頻脈性不整脈（非重篤）、転帰「軽快」、「頻脈性

不整脈の可能性」と記述された。 

 

2021/11/11 発現、身体症状症（非重篤）、洞性頻脈（非重篤）、転帰
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「軽快」、いずれも「心因性反応や洞性頻脈の可能性を考えた」と記

述された。 

 

2021/11/12 発現、発熱（非重篤）、転帰「軽快」、「摂氏 39 度前後の

発熱」と記述された。 

 

事象「心筋障害」、「動悸」、「頻脈性不整脈の可能性」、「心因性

反応や洞性頻脈の可能性を考えた」、「心因性反応や洞性頻脈の可能

性を考えた」、「摂氏 39 度前後の発熱」は診療所への来院で評価され

た。 

 

患者が受けた臨床検査及び処置は、以下の通り： 

 

2021/11/12、血液検査：異常なし、 

 

2021/11/12、体温：摂氏 39 度前後、 

 

2021/11/12、胸部 X線：異常なし、 

 

2021/11/16、心臓超音波検査：異常なし、 

 

2021/11/16、心電図：異常なし、 

 

2021/11/16、心電図：iii 誘導の T波が平坦であったのが徐々に陽性と

なり、aVL では QRS 波の変化がみられ、ごく軽度の心筋障害があった可

能性が考えられた。 

 

2019/02、心電図：異常なし、 

 

2019/02、ホルター心電図：異常なし、2021/11/16、ホルター心電図：

異常なし。 

 

2021/11/22（ワクチン接種の 11 日後）、事象の転帰は、軽快であっ

た。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

2021/11/11 11:00（ワクチン接種日）、患者は、bnt162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：不明、投与経路不明）の 2回目を接種し

た。 

 

2021/11/11 11:00（ワクチン接種日）、患者は、心筋障害を発現し
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た。 

 

2021/11/11 11:00 に COVID-19 ワクチン接種後に 15 分程度動悸を発現

した。バイタルサインは異常なく、安静臥床で 15 分程度で改善した。 

 

2021/11/12、患者は、摂氏 39 度前後の発熱があり、10:00 に動悸の自

覚があった。 

 

2021/11/13、解熱したが、14:30 に 15 分ほど持続する動悸を自覚、

16:30 にも再度症状があり、30 分程度持続した。患者は、報告者の診

療科を受診した。来院時には、動悸は消失しており、血液検査や胸部

単純 X線、12 誘導心電図では異常はなかった。 

 

2021/11/16、心臓超音波検査とホルター心電図を施行し、異常はなか

ったが、その後の 12 誘導 ECG を経時的に変化を追ったところ、III 誘

導の T波が平坦であったのが徐々に陽性となり、aVL では QRS 波の変化

がみられ、ごく軽度の心筋障害があった可能性が考えられた。症状は

改善しており、現在は運動制限なく生活している。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評

価不能と分類した。他要因（他の疾患等）の可能性は、2019/02 に動悸

と胸痛の精査でホルター心電図とトレッドミル運動負荷心電図を施行

されたが、異常は指摘されていない。その後は無治療で症状は消失し

ていた。現時点で日常生活に支障なく、治療介入の必要性はないが、

頻脈性不整脈や心因性反応の可能性も否定できない。 

 

報告者の意見は、以下の通り： 

 

接種直後に動悸が出現し、自然消失しており、発熱があったことから

心因性反応や洞性頻脈の可能性を考えた。血液検査や心臓超音波検査

では異常は指摘できなかった。しかし、12 誘導心電図は経時的に比較

すると変化がみられ、ワクチン接種のタイミングを考慮すると軽度の

心筋障害があった可能性が否定できないため報告した。 

 

 

 

bnt162b2 のロット番号は提供されておらず、再調査中に要請される。 
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16747 

アニオンギャップ増

加; 

 

ケトアシドーシス; 

 

倦怠感; 

 

劇症１型糖尿病; 

 

動悸; 

 

口渇; 

 

呼吸困難; 

 

心電図異常; 

 

白血球数増加; 

 

糖尿病; 

 

糖尿病性ケトアシド

ーシス; 

 

血中ケトン体増加; 

 

血中重炭酸塩減少; 

 

血液ｐＨ低下; 

 

頻尿; 

 

高血糖 

  

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（薬剤師）から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21131691。 

 

 

 

2021/10/20（ワクチン接種日）、36 歳 1ヵ月の女性患者は、COVID-19

免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：FH3023、有

効期限：2022/03/31、１回目、単回量）の接種を受けた（36 歳 1ヵ月

時）。 

 

関連する病歴はなかった。 

 

関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以

内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況

等）はなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/10/23（ワクチン接種の 3日後）、「ケトアシドーシス」と記述

されるケトアシドーシス（入院、医学的に重要）が発現した。 

 

2021/11/18 転帰は回復であった。 

 

2021/10/26 「糖尿病疑い」と記述される糖尿病（入院、医学的に重

要）が発現した。 

 

2021/11/18 転帰は回復であった。 

 

2021/10/30 「糖尿病性ケトアシドーシス疑い」と記述される糖尿病

性ケトアシドーシス（入院、医学的に重要）が発現した。 

 

2021/11/18 転帰は回復であった。 

 

2021/10/30 「劇症１型糖尿病疑い」と記述される劇症１型糖尿病

（入院、医学的に重要）が発現した。 

 

2021/11/18 転帰は回復であった。 

 

2021/10/23 「口渇」と記述される口渇（入院）が発現した。 
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2021/11/18 転帰は回復であった。 

 

2021/10/23 「頻尿」と記述される頻尿（入院）が発現した。 

 

2021/11/18 転帰は回復であった。 

 

2021/10/23 「倦怠感」と記述される倦怠感（入院）が発現した。 

 

2021/11/18 転帰は回復であった。 

 

2021/10/23 「息切れ」と記述される呼吸困難（入院）が発現した。 

 

2021/11/18 転帰は回復であった。 

 

2021/10/23 「動悸」と記述される動悸（入院）が発現した。 

 

2021/11/18 転帰は回復であった。 

 

2021/10/26 「心電図異常」と記述される心電図異常（入院）が発現

した。 

 

2021/11/18 転帰は回復であった。 

 

2021/10/30 「高血糖」と記述される高血糖（入院）が発現した。 

 

2021/11/18 転帰は回復であった。 

 

2021/10/30 「血中ケトン体上昇」と記述される血中ケトン体増加

（入院）が発現した。 

 

2021/11/18 転帰は回復であった。 

 

2021/10/30 「WBC 上昇」と記述される白血球数増加（入院）が発現し

た。 

 

2021/11/18 転帰は回復であった。 

 

2021/10/30 「pH 低下」と記述される血液ｐＨ低下（入院）が発現し

た。 

 

2021/11/18 転帰は回復であった。 
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2021/10/30 「HCO3-低下」と記述される血中重炭酸塩減少（入院）が

発現した。 

 

2021/11/18 転帰は回復であった。 

 

2021/10/30 「Anion gap 上昇」と記述されるアニオンギャップ増加

（入院）が発現した。 

 

2021/11/18 転帰は回復であった。 

 

患者は、ケトアシドーシス、糖尿病、糖尿病性ケトアシドーシス、劇

症１型糖尿病、口渇、頻尿、倦怠感、呼吸困難、動悸、心電図異常、

高血糖、血中ケトン体増加、白血球数増加、血液ｐＨ低下、血中重炭

酸塩減少、アニオンギャップ増加のために入院した（開始日：

2021/10/30、退院日：2021/11/18、入院期間：19 日）。 

 

事象「糖尿病疑い」、「口渇」、「頻尿」、「倦怠感」、「息切

れ」、「動悸」は、診療所への来院と評価された。 

 

患者が受けた検査と処置は以下の通りであった： 

 

acidosis: (2021/11/01) 改善; anion gap: (2021/10/30) 上昇; 

blood bicarbonate: (2021/10/30) 低下; blood glucose: 

(2021/10/26) 460; blood ketone body: (2021/10/30) 上昇; 

(2021/10/26) 4+; blood ph: (2021/10/30) 低下; echocardiogram: 

(2021/10/30) 壁運動良好; electrocardiogram abnormal: 

(2021/10/26) 低下, メモ:II、III、aVF、V4 - V6 で ST 低下）; 

(2021/10/30) 異常認めず; glycosylated haemoglobin: (2021/10/26) 

6.2 %; investigation: (2021/11/02) インスリン分泌能低下認める, 

メモ: d, 劇症１型糖尿病の診断基準は満たさず; (2021/11/09) 劇症

１型糖尿病の診断基準は満たさず, メモ: 糖尿病; troponin t: 

(2021/10/30) 陰性; white blood cell count: (2021/10/30) 上昇; 

(2021/11/02) ピークアウト。 

 

ケトアシドーシス、糖尿病、糖尿病性ケトアシドーシス、劇症１型糖

尿病、高血糖、血中ケトン体増加、白血球数増加、血液ｐＨ低下、血

中重炭酸塩減少、アニオンギャップ増加のために治療的な処置が行わ

れた。 

 

 

 

2021/11/18（ワクチン接種の 29 日後）、転帰は回復であった。 

3817



 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

2021/10/20 新型コロナワクチン 1回目接種した。 

 

2021/10/23 口渇、頻尿、倦怠感、息切れ、動悸を認めた。 

 

2021/10/26 近医受診した。Glu：460、HbA1c：6.2%、ケトン体：4+、

心電図異常（II、III、aVF、V4 - V6 で ST 低下）あり、糖尿病および

心筋炎疑いとなった。ジルチアゼム徐放カプセル、ニコランジル錠、

硝酸イソソルビドテープなど開始した。 

 

2021/10/28 近医受診した。アナグリプチン錠開始した。 

 

2021/10/30 症状軽快せず、当院へ紹介となった。心電図異常認め

ず、心エコーで壁運動良好、心嚢液認めず。心筋トロポニンＴも陰

性、心筋炎は否定された。高血糖、血中ケトン体上昇、WBC 上昇、血液

ガス検査で pH 低下、HCO3-低下、Anion gap 上昇などあり。糖尿病性ケ

トアシドーシス疑いおよび劇症１型糖尿病疑いとなり、ICU へ入院とな

った。 

 

同日（2021/10/30）より、絶食・補液、インスリン持続静注開始し

た。 

 

2021/11/01 血液ガス検査でアシドーシス改善認められた。補液終

了・食事再開、インスリン持続静注からインスリン強化療法へ切替の

方針となった。 

 

2021/11/02 WBC もピークアウト、経過良好であり一般病棟へ転棟し

た。当院の糖尿病クリティカルパスに準じて血糖コントロール実施し

た（2021/11/05 から）（報告のとおり）。 

 

2021/11/04、2021/11/05 グルカゴン負荷試験、食事負荷試験実施し

た。インスリン分泌能低下認められるも、劇症１型糖尿病の診断基準

は満たさず。 

 

2021/11/09 から、尿中 C－ペプチド測定、これも劇症１型糖尿病の診

断基準は満たさず。 

 

試験外泊、インスリン投与量の調整等実施した。 

 

2021/11/18 経過良好のため退院した。今後は外来フォローの方針と
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なった。 

 

 

 

報告薬剤師は、事象を重篤（2021/10/30 から 2021/11/18 まで入院）と

分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告薬剤師は、以下の通りにコメントした：本ワクチン投与後に症状

が認められたことから、因果関係が否定できないものと考えている。 

 

 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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16748 

そう痒症; 

 

紅斑; 

 

蕁麻疹 

食物アレルギー 

本報告は、規制当局から入手した、連絡可能な報告者（医師）による

自発報告である。PMDA 受付番号：v21131091。 

 

 

 

2021/04/30、13:06（接種日、ワクチン接種日、46 歳時）、46 歳 8ヵ

月の女性患者は、covid-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ筋注、

注射液、ロット番号：ER7449、有効期限：2021/06/30、単回量、左上

腕筋肉内）を 1回目接種した。 

 

関連する病歴には以下があった：「甲殻類アレルギー」（継続中か不

明）。 

 

併用薬はなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/04/30 13:50、蕁麻疹（医学的に重要、転帰「回復」

（2021/04/30）、「全身のかゆみと後頭部発赤/じんましん」と記述）

を発現した。 

 

2021/04/30 13:16、そう痒症（非重篤、転帰「回復」

（2021/04/30）、「全身のかゆみ」と記述）を発現した。 

 

2021/04/30 13:16、紅斑（非重篤、転帰「回復」（2021/04/30）、

「後頭頸部の発赤」と記述）を発現した。 

 

以下の検査と処置手順を施行した： 

 

体温：36.2 度（2021/04/30）、詳細：ワクチン接種前。 

 

蕁麻疹、そう痒症、紅斑に対し治療処置がとられた。 

 

 

 

事象に対し、ポララミン、ソルコーテフによる治療処置を施行した。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

ワクチン接種 10 分後、全身のかゆみと後頭頚部発赤を発現した。 

 

ソルコーテフと補液を開始し、症状は回復した。 
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ポララミン錠 2mg を処方し、帰宅となった。 

 

事象の転帰は、抗ヒスタミン剤、ステロイド投与で改善した。 

 

報告医師は、本事象を非重篤と分類し、本事象は BNT162B2 に関連あり

と評価した。 

 

 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/02）：本報告は、追加調査への回答として、連絡

可能な同医師から報告された、追加自発報告である。 

 

更新情報：投与計画、ワクチン情報、患者のイニシャル、事象情報、

併用療法。 

 

 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16749 

アルコール症; 

 

感覚障害; 

 

異常感覚 

アルコール症 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）の経由で、連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21131805。  

 

 

 

44 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、bnt162b2（コミナテ

ィ、筋肉内、左上腕、ロット番号：FG0978、有効期限：2022/02/28、

接種日：2021/09/13、44 歳時、単回量、初回）と（接種日：

2021/10/04、筋肉内、左上腕、ロット番号：FK0108、有効期限：

2022/04/30、単回量、2回目）を接種した。 

 

関連する病歴は以下の通り： 

 

「アルコール依存症（疑）」（継続中）、注：発現日不明。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

2021/09/13、ワクチン接種前の体温は、36.3 度であった。 

 

家族歴がなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況）。 

 

ワクチン接種前の 4週間以内にワクチン接種はなかった。 

 

事象前の 2週以内に併用薬はなかった。 

 

 

 

以下の情報は報告された： 

 

発現日：2021 年のアルコール症（医学的に重要）、転帰「未回復」、

「アルコール依存症」と記載; 

 

発現日：2021/09/15（初回接種の 2日後）の感覚障害（非重篤）、転

帰「未回復」、「知覚異常」と記載; 

 

発現日：2021/09/13（初回ワクチン接種日）の異常感覚（非重篤）、

転帰「未回復」、「両側大腿の異常感覚/異常感覚（大腿部）/異常感

覚（体幹）」と記載した。 
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事象「両側大腿の異常感覚/異常感覚（大腿部）/異常感覚（体幹）」

は診療所に来院で評価された。 

 

患者は、以下の臨床検査と処置を行った： 

 

血液検査：(2021) 異常なし; （2021/11/19）異常、注：肝機能障害; 

 

体温：（2021/09/13）36.3 度、メモ：ワクチン接種前; 

 

ＣＳＦ検査：（2021/11/19） 正常; 

 

脊髄核磁気共鳴画像：（2021/11/19） 正常。 

 

異常感覚の結果として治療的な処置がとられなかった。 

 

 

 

2021/09/13 時間不明（1回目のワクチン接種日）、異常感覚（大腿

部）を発現した。 

 

2021/10/04 時間不明（2回目のワクチン接種日）、異常感覚（体幹）

を発現した。 

 

報告者は本事象を非重篤と分類した。本事象は診療所に来院が必要で

あった。 

 

報告者はワクチンと本事象との因果関係を評価不能と評価した（他覚

的所見なし）。 

 

事象の転帰は未回復であった。本事象は新たな薬剤/その他の治療/処

置を開始する必要はなかった。 

 

報告者は以下の通りにコメントした。 

 

他覚的診察所見、検査所見に有意な異常なく、患者の訴えのみであっ

た。どの程度の副反応と考えるべきか迷った。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

ワクチン接種後に両側大腿部の異常感覚が出現した。 
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徐々に上向し鎖骨下レベルに至った。運動症状はなかった。 

 

2021/11/29（初回接種の 2ヵ月後）、事象の転帰は、未回復であっ

た。 

 

 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を

評価不能と評価した。他要因（他の疾患等）の可能性はアルコール依

存症であった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：他覚的し神経所見に乏し

く、ＭＲＩや血液髄液検査にも異常がない、有意な症状ではないかも

しれない。 

 

再調査は不要である。追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/16）：これは、フォローアップレターに応じた連

絡可能な同医師から入手した自発追加報告である。 

 

更新された情報：患者のイニシャルを追加した。患者の年齢を更新し

た。投与経路を追加した。解剖学的部位を追加した。2回目の接種日を

更新した。ＣＳＦ検査、脊髄核磁気共鳴画像の検査日を更新した。血

液検査の結果を更新した。事象「異常感覚」の PT を更新した。「異常

感覚」の発現日を更新した。事象「感覚異常」の受けた治療はないこ

とを確認した。事象「感覚異常」の診療所に来院はチェックされた。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16750 

倦怠感; 

 

嘔吐; 

 

回転性めまい; 

 

急性ＣＯＶＩＤ－１

９後症候群; 

 

浮動性めまい; 

 

発熱; 

 

補体因子増加; 

 

頭痛; 

 

食欲減退 

  

本報告は、規制当局を通して連絡可能な報告者（医師）から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：V21131928。 

 

 

 

2021/09/06（ワクチン接種日）、44 歳の女性患者は、COVID-19 免疫の

ため bnt162b2（コミナティ、ロット番号：EY0583、有効期限：

2022/01/31、初回、単回量）の接種を受けた。 

 

患者の関連した病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

浮動性めまい（医学的に重要な）、2021/09/06 発現、転帰「未回

復」、「めまい」と記述された。 

 

頭痛（医学的に重要な）、2021/09/06 発現、転帰「未回復」、「頭痛

（慢性）/頭痛」と記述された。 

 

発熱（医学的に重要な）、2021/09/06 発現、転帰「未回復」、「微熱

（摂氏 37.4 度）/摂氏 37.1 度」と記述された。 

 

回転性めまい（医学的に重要な）、2021/09/06 発現、転帰「未回

復」、「回転性めまい」と記述された。 

 

食欲減退（医学的に重要な）、2021/09/10 発現、転帰「未回復」、

「食欲不振」と記述された。 

 

嘔吐（医学的に重要な）、2021/09/10 発現、転帰「未回復」、「嘔

吐」と記述された。 

 

倦怠感（医学的に重要な）、2021/09/14 発現、転帰「未回復」、「だ

るさ」と記述された。 

 

補体因子増加（医学的に重要な）、2021/09/06 発現、転帰「未回

復」、「血清補体価の高値」と記述された。 

 

急性ＣＯＶＩＤ－１９後症候群（医学的に重要な）、2021/09/06 発

現、転帰「未回復」、「LONG, COVID」と記述された。 

 

患者は以下の検査及び処置を受けた： 
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血液検査：（2021/09/06）異常なし、注記：血清補体価の高値以外に

検査異常を認めない。 

 

体温：（2021/09/06）摂氏 37.4 度、注記：夜、（2021/09/14）摂氏

37.1 度。 

 

補体因子：（2021/09/06）高値。 

 

臨床経過： 

 

2021/09/06 午後（ワクチン接種日）、患者は事象を発現した。 

 

2021/12/01（ワクチン接種 2ヵ月 25 日後）、事象の転帰は未回復であ

った。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

2021/09/06、1 回目のワクチンを接種した。 

 

同日夜に、患者は微熱（摂氏 37.4 度）、頭痛と回転性めまいを発現し

始めた。 

 

2021/09/10、食欲不振と嘔吐があった。 

 

2021/09/14、体温は摂氏 37.1 度であり、頭痛、めまい、だるさはしば

らくして改善しなかった。 

 

症状は朝に悪く、午後は軽かった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

ワクチン接種後に症状が生じたため、時間的な因果関係は明らかであ

る。血清補体価高値以外に検査異常を認めない。LONG, COVID に近似し

た病態が推定される。ワクチン接種後 3ヵ月経過しても症状が改善し

ないため、本症例は報告された。 

 

 

 

報告者は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類した。報告医

師は事象は bnt162b2 と関連ありと評価した。 
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16751 

ショック; 

 

意識消失; 

 

肺塞栓症; 

 

血圧低下 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な医師から入

手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21131925。 

 

 

 

2021/07（ワクチン接種日）、93 歳の女性患者は COVID-19 免疫のた

め、BNT162B2（ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン、製造業者不明、注射剤、

ロット番号不明、有効期限不明、単回量）2回目を接種した。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ケ月以内のワクチ

ン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）に関して

留意する点があるかどうかは不明であった。 

 

関連した病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：COVID-19 免疫のためのＣＯＶＩＤ－

１９ワクチン（製造業者不明、初回、ロット番号不明）。 

 

2021/11/29 15:00（ワクチン接種から何日後かは不明）、肺塞栓、意

識消失、ショックを発現した。 

 

以下の情報が報告された： 

 

肺塞栓症（死亡、医学的に重要）、2021/11/29 15:00 発現、転帰「死

亡」、記載用語「肺塞栓」;意識消失（医学的に重要）、2021/11/29 

15:00 発現、転帰「不明」、記述用語「意識消失」;ショック（医学的

に重要）、2021/11/29 15:00 発現、転帰「不明」、記述用語「ショッ

ク」;血圧低下（医学的に重要）、2021/11/29 発現、転帰「不明」、記

述用語「血圧低下」。 

 

事象「肺塞栓」、「意識消失」、「ショック」および「血圧低下」は

緊急治療室受診時に評価された。 

 

患者は以下の検査を受けた：血圧測定：（2021/11/29）低下;コンピュ

ータ断層撮影：（2021/11/29）急性期変化なし;心エコー：

（2021/11/29）右室拡大と左室。（メモ）：右室拡大と左室の縮小。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/11/29 15:00、意識消失し、ショックのため緊急治療室に搬送さ

れた。 
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コンピュータ断層撮影（ＣＴ）にて、頭部に急性期変化は認められな

かった。 

 

心エコーは右室拡大と左室縮小を示した。肺塞栓と診断された。 

 

その後、血圧が低下した。 

 

患者は死亡した。 

 

死亡日は 2021/11/29 であった。 

 

報告された死因は肺塞栓であった。 

 

剖検が行われたかどうかは報告されなかった。 

 

2021/11/29（ワクチン接種から何日後かは不明）、事象（肺塞栓）の

転帰は死亡であった。剖検が行われたかどうかは不明であった。 

 

報告医師は肺塞栓症を重篤（死亡）と分類し、肺塞栓症を BNT162b2 に

関連ありと評価した。 

 

 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチンのロット番号-製造業者不明は提供されてお

らず再調査により要請される。 
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16752 

局在性痙攣; 

 

振戦; 

 

筋力低下; 

 

血圧上昇 

  

本報告は、規制当局より入手した連絡可能な報告者（医師）からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21131904。 

 

 

 

接種日 2021/11/24 20:41、18 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、左腕、ロット番号：FK7441、使用期限：

2022/04/30、18 歳時、2回目、単回量）を接種した。 

 

関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

BNT162b2（初回単回量、製造販売業者不明）、COVID-19 免疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/11/24 20:53、局在性痙攣（医学的に重要）を発現、転帰「未回

復」、「けいれん様の症状/局所のけいれん」と記載； 

 

2021/11/24 21:05、血圧上昇（医学的に重要）を発現、転帰「未回

復」、「BP は 191/123mmHg であった」と記載； 

 

2021/11/24 20:53、振戦（非重篤）を発現、転帰「未回復」、「左腕

振戦/右腕も同様に振え出現/左右共に振戦は強く」と記載； 

 

2021/11/24 20:53、筋力低下（非重篤）を発現、転帰「未回復」、

「左腕（ワクチン接種側）力入らず/左右共に力も更に入りにくい」と

記載された。 

 

事象「けいれん様の症状/局所のけいれん」、「BP は 191/123mmHg であ

った」、「左腕振戦/右腕も同様に振え出現/左右共に振戦は強く」お

よび「左腕（ワクチン接種側）力入らず/左右共に力も更に入りにく

い」は救急治療室への来院で評価された。 

 

実施した臨床検査および処置は以下の通り： 

 

血圧測定：（2021/11/24）191/123mmHg、注釈：21:05 時； 

 

心拍数：（2021/11/24）82/分、注釈：21:05 時； 

 

酸素飽和度：（2021/11/24）98%、注釈：21:05 時。 
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臨床経過： 

 

患者は 18 歳 11 ヵ月の男性であった。 

 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以

内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況

等）はなかった。 

 

2021/11/24 20:41（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、接種経路不明）の 2回目を接種した。 

 

2021/11/24 20:53（ワクチン接種 12 分後）、左腕振戦を発現した。 

 

日付不明、事象の転帰は未回復であった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

20:53、ワクチン接種後経過観察中、左腕（ワクチン接種側）力入ら

ず、けいれん様の症状の訴えがあった。 

 

救護室にて経過観察するも、左腕振戦は持続した。 

 

21:15、右腕も同様に振えが出現した（この時点では左腕より右腕に力

は入った）。 

 

21:20、左右共に振戦は強く力も更に入りにくいとのことから、別の病

院へ搬送された。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象を BNT162b2 に関連なしと評価

した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師は以下の通りにコメントした： 

 

患者は局所のけいれんを発現し、それは副反応と思われた。 
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報告者は「けいれん様の症状/局所のけいれん」、「BP は 191/123mmHg

であった」、「左腕振戦/右腕も同様に振え出現/左右共に振戦は強

く」および「左腕（ワクチン接種側）力入らず/左右共に力も更に入り

にくい」は BNT162b2 に関連なしと考えた。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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16753 

中枢神経系リンパ

腫; 

 

浮動性めまい; 

 

転倒 

  

本報告は、規制当局を経由して連絡可能な報告者（医師）から入手し

た自発報告である。PMDA 受付番号：v21132073。 

 

 

 

2021/07（投与日）、64 歳 10 ヵ月の女性患者は bnt162b2（コミナテ

ィ、注射剤）、（バッチ/ロット番号：不明）、2回目、単回量の投与

を 64 歳時に、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため受けた。 

 

患者に関連する病歴はなかった。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

患者は Bnt162b2（1 回目、製造者不明）をＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

め受けた。 

 

ワクチン接種の前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況など）。 

 

2021/07（報告のとおり、日付不明）、患者は中枢神経原発悪性リンパ

腫を発現した。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/08/30、患者は中枢神経系リンパ腫（入院、医学的に重要）を発

現した。転帰は軽快であった。事象名は中枢神経原発悪性リンパ腫と

報告された。 

 

2021/07、患者は浮動性めまい（入院、医学的に重要）を発現した。転

帰は軽快であった。事象名はふらつきを感じると報告された。 

 

2021/08/14、患者は転倒（入院、医学的に重要）を発現した。転帰は

軽快であった。事象名は道で倒れていると報告された。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 
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2021/08/30、腫瘍生検術が施行された。病理診断の結果、中枢神経系

リンパ腫の診断となった。備考：悪性リンパ腫。 

 

2021/07、体温：摂氏 36.5 度であった。備考：ワクチン接種前。 

 

日付不明、頭部 MRI が実施された。左前頭葉に腫瘍性病変。備考：認

めた。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

2021/07、患者は 2回目のＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種を受けた。そ

の後、患者は頭部ふらつきを感じるようになった。 

 

2021/08/14、患者は近所のスーパーマーケットに行き、道で倒れてい

るのを通行人に発見された。患者は、近くの病院に救急搬送された。

患者は救急車内で、意識清明となった。病院へ入院後、頭部ＭＲＩが

実施された。左前頭葉に腫瘍性病変を認めた。患者は、診断治療を目

的に他院の脳脊髄腫瘍科に紹介された。 

 

2021/08/30、腫瘍生検術が実施された。病理診断の結果、患者は中枢

神経原発悪性リンパ腫の診断となった。 

 

2021/10/01、事象の転帰は軽快であった。 

 

報告者は以下のようにコメントした。 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン 2回目の接種後、判明した中枢神経原発悪

性リンパ腫の症例である。 

 

ワクチンと腫瘍発生の因果関係は低いと考えられるが、今後の知見の

集積の一つとして報告に値すると考えられた。 

 

報告医は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と bnt162b2 と

の因果関係を評価不能と評価した。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

 

 

bnt162b2 のロット番号は提供されかった。追加調査が要請される。 
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16754 意識レベルの低下   

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

報告者（その他の医療従事者）からの自発報告である。PMDA 受付番

号：v21131911。 

 

 

 

2021/11/29 15:22、42 歳 2 ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FK6302、使用期限：

2022/04/30、接種経路不明、42 歳時、2回目、単回量）および

2021/11/04、（バッチ/ロット番号：不明、初回、単回量）を接種し

た。 

 

関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

ワクチン（ワクチン（不明）を接種し、血圧低下、吐き気、眩暈が起

きた時がある。）、予防接種の為、反応：「血圧低下」、「眩暈」、

「吐き気」。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 35.7 度であった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/11/29 15:22（ワクチン接種日）、意識レベルの低下（医学的に

重要）を発現し、「気が遠くなった」と記載された。 

 

実施した臨床検査および処置は以下の通り： 

 

血圧測定：（2021/11/29）血圧低下なし； 

 

体温：（2021/11/29）摂氏 35.7 度、注釈：ワクチン接種前； 

 

酸素飽和度：（2021/11/29）正常。 

 

治療処置は、意識レベルの低下の結果としてとられた。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/11/29 15:22、患者はワクチン接種を受けた。 

 

ワクチン接種後、気が遠くなった。 
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1 回目（2021/11/04）のワクチン接種後も気が遠くなったが経過観察の

みであった。 

 

他の注射などでも同様の症状が起こった。 

 

血圧低下はなかった。 

 

SPO2 正常。 

 

ラクテック 500ml が投与された。 

 

点滴後に症状が改善し、帰宅となった。 

 

2021/11/29（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

 

 

 

報告したその他の医療従事者は事象を非重篤と分類し、事象と

BNT162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されず、追加調査中に要請される。 
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16755 

感覚鈍麻; 

 

感覚障害; 

 

末梢性ニューロパチ

ー; 

 

浮動性めまい 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21131910。 

 

  

 

接種日 2021/10/17（ワクチン接種日）、32 歳の女性患者は COVID-19

免疫のために BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FH3023、

使用期限：2022/03/31、32 歳時、初回、単回量）を接種した。 

 

関連した病歴はなかった。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況など）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/10/18 発現の末梢性ニューロパチー（医学的に重要）、転帰「不

明」、「末梢神経障害」と記載; 

 

2021/10/18 発現の感覚障害（医学的に重要）、転帰「不明」、「知覚

異常」と記載; 

 

2021/10/18 発現の浮動性めまい（医学的に重要）、転帰「不明」、

「めまい」と記載; 

 

2021/10/18 発現の感覚鈍麻（医学的に重要）、転帰「不明」、「両指

先の痺れ/腰から下半身のしびれ」と記載。 

 

事象「末梢神経障害」、「知覚異常」、「めまい」と「両指先の痺れ/

腰から下半身のしびれ」は、診療所来院と評価された。 

 

治療上の措置は、末梢性ニューロパチー、感覚障害、浮動性めまい、

感覚鈍麻のために実施された。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/10/17、患者は接種経路不明のワクチン初回接種を受けた。 
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2021/10/18（ワクチン接種 1日後）、患者は事象を発現した。 

 

18 日の月曜日より、患者は両指先の痺れを自覚した。 

 

22 日の金曜日、報告医院に来院した。指先以外にも、腰から下半身ま

でのしびれを発現していたが、受診時はつま先のしびれのみであっ

た。 

 

メチコバールとオパルモンが処方された。完全に症状はとれなかった

が、2021/11/07、2 回目接種を受けた。痺れが同様に出現した。服薬に

て改善傾向にはあるものの、「ぐらっとくる」めまいが 1日 1～2回あ

り、本日報告医院に来院した。投薬、経過観察された。 

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と BNT162b2

との因果関係は関連ありと評価した。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 
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16756 

動悸; 

 

胸痛; 

 

胸部不快感; 

 

血圧上昇 

  

本報告は、規制当局からの連絡可能な報告者（医師）から入手した自

発報告である。 

 

入手した最初の安全性情報は非重篤な副反応のみが報告されていた。

2021/12/02 の追加報告の受領にて、現在本症例は重篤な副反応を含

む。情報は併せて処理された。 

 

 

 

2021/10/28 15:30、51 歳の女性患者は、COVID-19 の予防接種のため、

bnt162b2（コミナティ、注射剤、筋肉内投与、ロット番号：FK8562、

使用期限：2022/04/30）単回量、2回目を接種した（51 歳時）。 

 

患者の関連した病歴は報告されなかった。  

 

併用薬がなかった。  

 

患者は、アレルギーの既往歴および関連した症状はなかった。 

 

患者は、アレルギーの既往歴のための薬剤を使っていなかった。  

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況など）。  

 

患者は、ワクチン接種前 4週間以内に他のワクチンを受けなかった。  

 

患者は、ワクチン接種前 2週間以内に併用薬を受けなかった。  

 

患者は、事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチンを受け

ていなかった。 

 

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

SARS-CoV2 のワクチン接種を受けていなかった。 

 

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

接種を受けなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

2021/10/08、COVID-19 の予防接種のためのコミナティ（注射剤、初回

投与、ロット番号：FF2018、使用期限：2022/03/31、筋肉内投与）、
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反応：「軽度動悸」、「胸部不快感」、「息切れ」であった。 

 

事象の転帰は、治療なしで軽快であった。 

 

 

 

以下の情報が報告された：  

 

血圧上昇（医学的に重要な）は、2021/10/29 に発現し、転帰は「不

明」であった。「BP 171/82」と説明された。  

 

動悸（非重篤）は、2021/10/28 に発現し、転帰は「不明」であった。

「動悸」と説明された。  

 

胸部不快感（非重篤）は、2021/10/28 に発現し、転帰は「不明」であ

った。「胸部不快」と説明された。 

 

胸痛（非重篤）は、2021/10/28 に発現し、転帰は「不明」であった。

「胸痛」と説明された。  

 

 

 

事象「BP 171/82」、「動悸」、「胸部不快」と「胸痛」は、診療所訪

問で評価された。  

 

 

 

患者は、以下の検査と手順を経た：  

 

血圧測定：（2021/10/29）171/82 であった。 

 

血液検査：（2021/10/29）異常なし、n.p であった。 

 

胸部Ｘ線：（2021/10/29）n.p であった。 

 

心エコー像：（2021/10/29）異常なし、n.p であった。 

 

心電図：（2021/10/29）異常なし、n.p であった。 

 

心拍数：（2021/10/29）69 軽であった。 

 

酸素飽和度：（2021/10/29）、98 以上 RA であった。  
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Ｘ線：（2021/10/29）異常なしであった。 

 

 

 

治療的な処置は、血圧上昇、動悸、胸部不快感、胸痛をうけてとられ

なかった。 

 

 

 

事象の経過は、以下の通りであった：  

 

2021/10/08 及び 2021/10/28、COVID-19 ワクチンの予防接種を受けた。 

 

ワクチン接種の初回投与（2021/10/08）後、患者は軽度動悸があった

が、数日で軽快した。 

 

ワクチン接種日から、胸部不快と息切れが発現した。約 2日で自然軽

快した。 

 

ワクチン接種の 2回目の投与（2021/10/28）後、同日夜間に、患者は

胸部違和感があり、翌日に報告病院を訪問した。 

 

受診時のバイタル：BP 171/82、P 69 軽、Spo2＞98 % RA であった。 

 

2021/10/28 15:00 頃、患者はワクチンを接種した。 

 

夕刻に、動悸の患者訴えのとき、胸部不快（胸痛）を感じた。その後

も続いた。 

 

2021/10/29、患者は病院を訪問した。以後は患者は受診しておらず、

経過は不明である。 

 

2 回目の投与（2021/10/28）後、ワクチン接種日から、胸痛と動悸症状

が出現した。 

 

2021/10/29、患者はその科を訪問した。検査では異常なかった。 

 

検査（心電図、Ｘ線、心エコー、採血）では異常がなかったため、経

過観察となった。 

 

医学的介入は必要なかった。 
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患者は多臓器障害がなかった。呼吸器症状、心血管系症状、皮膚/粘膜

症状、消化器症状、その他の症状はなかった。 

 

事象の転帰は、治療なしで不明であった。 

 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象は bnt162b2 に関連ありと評価し

た（ワクチン接種日に他の事象は認められなかった）。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。  

 

 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：  

 

検査で異常はなかったが、2回のワクチン接種および両日ともに、同日

または翌日に症状が出現したため、副反応の一つであると考えた。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

16757 

多汗症; 

 

失神寸前の状態; 

 

徐脈; 

 

蒼白; 

 

血圧低下; 

 

霧視 

  

本報告は、連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。 

 

 

 

18 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、筋肉

内、投与日 2021/09/28、バッチ/ロット番号：不明、1回目、0.3 ml 単

回量）の接種を受けた。 

 

患者の関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

次の情報が報告された：徐脈（医学的に重要）は 2021/09/28 に発症、

転帰「回復」（2021/09/28）、「徐脈」と記載、血圧低下（医学的に

重要）は 2021/09/28 に発症、転帰「回復」（2021/09/28）、「血圧低

下」と記載、失神寸前の状態（非重篤）は 2021/09/28 に発症、転帰

「回復」（2021/09/28）、「迷走神経反射」と記載、霧視（非重

篤）、転帰「不明」、「目のかすみ」と記載、蒼白（非重篤）、転帰

「不明」、「顔色不良」と記載、多汗症（非重篤）、転帰「不明」、

「気汗」と記載された。 
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患者は次の臨床検査と処置を受けた：血圧測定：61/26 mmHg、注：初

回接種後、血圧低下。90/49 mmHg、注：初回接種後、補液・臥床にて

約 1時間後。心拍：49、注：初回接種後。 

 

患者の原疾患と合併症は不明として提供された。 

 

2021/09/28（初回接種後）、患者は事象を発症した。 

 

臨床経過は以下の通りに報告された：  

 

初回接種後、血圧 61/26mmHg に低下し、脈 49 であった。  

 

15 分後、目がかすみ、気汗、顔色蒼白であった。  

 

補液・臥床にて約 1時間後、患者は回復し、血圧は 90/49mmHg、気分も

良くなり、自立にて帰宅可能であった。 

 

徐脈、迷走神経反射、血圧低下の転帰は 2021/09/28 に回復であり、取

られた処置は継続であった（報告の通り）。 

 

日付不明（2回目接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2

（コミナティ、注射剤、ロット番号不明、投与経路不明）の 2回目単

回量の接種を受けた。 

 

2 回目接種後に有害事象はなかった。 

 

 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手できな

い。これ以上の情報は期待できない。 
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16758 

単麻痺; 

 

横断性脊髄炎; 

 

歩行障害; 

 

筋力低下 

  

本報告は、規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入手した

自発報告である。 

 

受付番号：v21131701（PMDA）。 

 

 

 

接種日 2021/06/16（2 回目のワクチン接種日）79 歳の女性患者は

COVID-19 免疫のために BNT162b2（COVID-19 ワクチン-製造販売業者不

明 、バッチ/ロット番号：不明、接種経路不明、単回量、2回目、79

歳時）の接種を受けた。 

 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

は、不明であった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（製造販売業者不明 、 初

回 ）があった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/06/17、横断性脊髄炎（入院、医学的に重要）を発現、 転帰は軽

快、「脊 髄炎/Th11 レベルに 脊髄炎」と記載；  

 

2021/06/17、単麻痺（入院、医学的に重要）を発現、 転帰は軽快、

「下肢麻痺」と記載 ；  

 

2021/06/17、筋力低下（入院、医学的に重要）を発現、 転帰は軽快、

「下肢筋力低下」と記載；   

 

2021/06/17、歩行障害（入院、医学的に重要）を発現、 転帰は軽快、

「歩行障害」と記載された 。 

 

患者は、横断性脊髄炎、単麻痺、筋力低下、歩行障害（開始日：

2021/06/29 ）の  ため入院した。 

 

患者は、以下の臨床検査と処置を受けた： 
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磁気共鳴画像法：Th11 レベルに脊髄炎を示唆する所見があった。 

 

治療処置は、横断性脊髄炎、単麻痺、筋力低下、歩行障害の結果とし

て行われた。  

 

 

 

2021/06/17（2 回目のワクチン接種 1日後）、事象を発現した。 

 

2021/06/29（2 回目のワクチン接種 13 日後）、病院に入院した。 

 

2021/11/11、事象の転帰は軽快であった。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

2021/06/17（2 回目のワクチン接種 1日後）、下肢筋力低下して歩行障

害を発症した。 

 

報告病院にて MRI 施行して Th11 レベルに脊髄炎を示唆する所見があっ

た。 

 

ステロイドパルス 2クール施行して、症状は軽快したが、残存した。 

 

患者は、リハビリテーションのため他院へ転院となった。 

 

現在は、有害事象の発症から 5ヵ月後であり、自立歩行が可能であ

る。  

 

 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/06/29 から入院）と分類し、事象と

BNT162b2 の因果関係を評価不能と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性なかった。 

 

 

 

報告医師のコメントは、以下の通り： 

 

因果関係評価は、不明（報告の通り）であった。 

 

 

3844



 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は、提供されておらず 、追加調査

中に要請される。 
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16759 

ギラン・バレー症候

群; 

 

口の感覚鈍麻; 

 

感覚鈍麻; 

 

筋力低下; 

 

錯感覚 

扁桃摘出; 

 

甲状腺機能低下症; 

 

自己免疫性甲状腺

炎; 

 

関節リウマチ 

本報告は、規制当局より連絡可能な報告者（医師）から入手した自発

報告である。規制番号：v21129660（PMDA）。 

 

その他の症例識別子：JP-PFIZER INC-202101404950。 

 

 

 

2021/07/14（ワクチン接種日）、49 歳の女性患者は COVID-19 免疫のた

めに、bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FC8736、有効期限：

2021/12/31、初回、単回量）の投与を受けた（49 歳時）。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチ

ン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用病歴、発育状況等）による

病歴は、以下を含む： 

 

関連した病歴は以下を含む： 

 

「関節リウマチ」、開始日：2013 年（継続中）、 

 

「橋本病」、開始日：2013 年（継続中）、 

 

「両側扁桃切除術」、開始日：2020/12、終了日：2020/12/10、 

 

「甲状腺機能低下症」（継続中）。 

 

併用薬は以下を含む： 

 

甲状腺機能低下症のため内服のチラーヂン s（継続中）、 

 

関節リウマチのため内服のアザルフィジン EN（継続中）、 

 

関節リウマチのため内服のプレドニン［プレドニゾロン］、開始日：

2021/02/15（継続中）、 

 

関節リウマチのため内服のボナロン、開始日：2021/02/15（継続

中）、 

 

関節リウマチのため内服のセレコックス、開始日：2021/06/09（継続

中）、 

 

関節リウマチのため内服のレバミピド（継続中）。 
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薬剤歴は以下を含む： 

 

メトトレキサート、開始日：2019、副反応：「リンパ増殖性疾患」、

メモ：リンパ増殖性疾患は、メトトレキサートに関連した。 

 

以下の情報は報告された： 

 

2021/07/14 に発現した、「ギラン・バレー症候群」と記述されたギラ

ン・バレー症候群（入院、医学的に重要）、転帰は「軽快」、 

 

2021/07/17 に発現した、「しびれ感」と記述された感覚鈍麻（非重

篤）、転帰は「不明」、 

 

2021/07/17 に発現した、「両手先、足先にじんじんするしびれ感あ

り」と記述された錯感覚（非重篤）、転帰は「不明」、 

 

2021/07/17 に発現した、「両側口唇周囲にしびれ感あり」と記述され

た口の感覚鈍麻（非重篤）、転帰は「不明」、 

 

2021/07/17 に発現した、「両側性かつ弛緩性の上肢や下肢の筋力低

下」と記述された筋力低下（非重篤）、転帰は「不明」であった。 

 

患者は、ギラン・バレー症候群のために入院した（入院開始日：

2021/09/09（ワクチン接種の 2ヵ月後）、退院日：2021/09/28、入院

期間：19 日間）。 

 

治療的な処置は、ギラン・バレー症候群の結果としてとられた。 

 

 

 

臨床経過：2021/07/14（ワクチン接種日）、患者はギラン・バレー症

候群を発現した。 

 

処置は、大量ガンマグロブリン静注療法、ステロイド点滴、内服であ

った。 

 

コメント：2021/07/17、両手先、足先にじんじんするしびれ感あり、

両側口唇周囲にもしびれ感があった。 

 

添付されたギラン・バレー症候群（GBS）症例のための調査票。 

 

1.臨床症状： 
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1-1、以下の臨床症状について該当項目を全て選択： 

 

両側性かつ弛緩性の上肢や下肢の筋力低下（発現日：2021/07/17）、 

 

筋力低下を来した上肢や下肢における深部腱反射の低下または消失。 

 

1-2 報告時点までの、症状の極期における Hughes の機能尺度分類（当

てはまるものを一つ選択） 

 

2：歩行器、またはそれに相当する支持なしで 5m の歩行が可能。 

 

2.疾患の経過： 

 

単相の疾患パターンを有し、筋力低下の発現から最悪の状態までの間

隔が 12 時間から 28 日間であって、その後に臨床的安定期を迎えた

（報告時点までの内容を元に選択）。 

 

 

 

報告医師は、事象（ギラン・バレー症候群）を重篤（入院）と分類

し、事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。更なる追加情報は期待できない。 

16760 喘息 喘息 

これは、規制当局から連絡可能な報告者（医師）より入手した自発報

告である。 

 

12 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫化のため、ＣＯＶＩＤ－１９

ワクチン－メーカー不明（バッチ/ロット番号：不明、投与日

2021/09/29、1 回目、単回量）の接種を受けた。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）での留意

点は次の通りであった：関連する病歴は以下を含んだ：「気管支喘

息」（継続中）、備考：4歳ごろから、LTRA と ICS でコントロール中

であった。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

次の情報が報告された：喘息（入院）、2021/10/04 発現、転帰「不
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明」、「喘息発作」と記述された。 

 

患者は、喘息のため入院した（入院日：2021/10/04、退院日：

2021/10/07、入院期間：3日間）。 

 

 

 

病院の主治医は、患者に 2回目の投与を受けることを勧めた。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

2021/11/29、患者は 2回目の投与を受けた。 

 

翌朝より、明らかに咳嗽が増加し、患者は病院を受診した。症状は、

短期間作用型β2刺激薬の吸入に効果を示した。臨床経過から、ワクチ

ンに関連した咳喘息発作と診断された。症状の重症度は、入院につな

がった前回と同等であった。プレドニンの内服を追加し、外来経過観

察とした。 

 

報告医師は、次の通りにコメントした：1. 時間的関連性に基づき、副

反応の可能性が疑われた。2. 1 回目投与と同様の経過が反復された。 

 

 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン－メーカー不明のロット番号は提供されて

おらず、追加調査にて要請される。 
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ヘルペス性髄膜脳

炎; 

 

人格変化; 

 

精神症状; 

 

落ち着きのなさ 

  

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を通して連絡可能な報告者達

（薬剤師）から入手した自発報告である。 

 

 

 

2021/11/10、41 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミ

ナティ、バッチ/ロット番号：不明、筋肉内、0.3ml 単回量、2回目、

41 歳時）を受けた。 

 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

報告された情報は以下の通り： 

 

ヘルペス性髄膜脳炎（医学的に重要）、転帰「不明」、「ヘルペス脳

炎」と記述された、 

 

2021/11/10 に発現、精神症状(非重篤)、転帰「未回復」、「精神症

状」と記述された、 

 

2021/11/10 に発現、落ち着きのなさ(非重篤)、転機「未回復」、「そ

わそわ感、落ち着きがない/不穏症状」と記述された、 

 

2021/11/10 に発現、人格変化(非重篤)、転機「未回復」、「人格が変

わった」と記述された。 

 

事象「精神症状」、「そわそわ感、落ち着きがない/不穏症状」と「人

格が変わった」は、診療所への来院で評価された。 

 

 

 

臨床経過： 

 

原疾患または合併症はなかった。 

 

2021/11/10、BNT162b2（コミナティ、ロット番号：提供されていな

い）を受けた。 

 

2021/11/10（ワクチン接種同日）、精神症状（そわそわ感、落ち着き

がない）を発現した。 

 

2021/11/18、事象の転帰は、未回復であった。 
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反応の詳細は、以下の通りに報告された： 

 

41 歳の女性は、コミナティワクチン 2回目接種後、「そわそわ感、落

ち着きがない」など人格が変わったような症状を発現した。 

 

精神科が報告病院になかったため、精神科専門医に紹介した。 

 

2 回目接種 1週間後、そわそわし、落ち着きがない、人格が変わったと

の訴えがあった。 

 

（原資料記載通り）、ワクチン接種後、精神症状と言うか、不穏症状

と言うか、そういうのが出たと言う患者が来院した。 

 

因果関係は不明であったため、他の科をすすめ、現在、解決した。 

 

今度は、患者の子供が水疱瘡になっていた事が新しくわかり、ヘルペ

ス脳炎が（患者の症状の）原因であると判明した。 

 

事象の重篤性と因果関係は、提供されなかった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、得ることができない。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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出血性素因; 

 

動悸; 

 

呼吸困難; 

 

悪心; 

 

意識変容状態; 

 

挫傷; 

 

硬膜下血腫; 

 

脳ヘルニア; 

 

脳出血; 

 

血小板数減少; 

 

血小板減少症; 

 

貧血; 

 

転倒; 

 

食欲減退 

不安障害; 

 

喘息 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な報告者

（医師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21131966。 

 

  

 

2021/07/15 13:53（ワクチン接種日）、62 歳 6か月の男性患者は

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

FC5947、使用期限：2021/12/31、2 回目、単回量）を接種した。 

 

ワクチン接種前後の異常はなかった。 

 

2021/07/15、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.9 度であった。 

 

アレルギーはなかった。 

 

関連する病歴には、気管支喘息（継続中）、不安神経症（継続中）が

あった。 

 

血液疾患の既往歴はなかった。 

 

併用薬には、シムビコート（1200ug/日、継続中）、メイラックス（2

錠、1-0-1、継続中）があった。 

 

ワクチン接種歴には、2021/06/24 14:02、COVID-19 免疫のため

BNT162B2（初回、ロット番号：EY5423、使用期限：2021/11/30）があ

った。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/10/14、血小板減少症（死亡、入院、医学的に重要な事象）が発

現し、 

 

転帰は死亡であり、 

 

「血小板減少症」と記載された； 

 

2021/10/14、硬膜下血腫（死亡、入院、医学的に重要な事象）が発現

し、 

 

転帰は死亡であり、 

 

「右急性硬膜下血腫」と記載された； 
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2021/10/15、脳ヘルニア（死亡、医学的に重要な事象）が発現し、 

 

転帰は死亡であり、 

 

「脳ヘルニア」と記載された； 

 

2021/10/15、脳出血（死亡、医学的に重要な事象）が発現し、 

 

転帰は死亡であり、 

 

「左にも脳内出血」と記載された； 

 

2021/10/14、意識変容状態（医学的に重要な事象）が発現し、 

 

転帰は不明であり、 

 

「意識障害」と記載された； 

 

出血性素因（医学的に重要な事象）、 

 

転帰は不明であり、 

 

「出血傾向」と記載された； 

 

2021/08、呼吸困難（非重篤）が発現し、 

 

転帰は不明であり、 

 

「労作時息切れ/呼吸困難」と記載された； 

 

2021/08、動悸（非重篤）が発現し、 

 

転帰は不明であり、 

 

「動悸」と記載された； 

 

2021/09、挫傷が発現し、 

 

転帰は不明であり、 

 

「体中に痣が出現」と記載された； 
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2021/10/03、悪心（非重篤）が発現し、 

 

転帰は不明であり、 

 

「悪心」と記載された 

 

2021/10/03、食欲減退（非重篤）が発現し、 

 

転帰は不明であり、 

 

「食欲低下」と記載された； 

 

2021/10/14、血小板数減少（非重篤）が発現し、 

 

転帰は不明であり、 

 

「血小板数減少(11000)」と記載された； 

 

貧血（非重篤）、 

 

転帰は不明であり、 

 

「急性貧血」と記載された； 

 

2021/10/14 18:00、転倒（非重篤）が発現し、 

 

転帰は不明であり、 

 

「自室で倒れる」と記載された。 

 

血小板減少症、硬膜下血腫のため、入院した（入院日：2021/10/14、

退院日 2021/10/15、入院期間：1日）。 

 

事象の「血小板減少症」、「右急性硬膜下血腫」、「意識障害」、

「倒れる」は、救急治療室入室と判断された。 

 

以下の検査法を受けた： 

 

blood test: (2020/09/29) 16.0; (2021/10/14) 6.2; (2020/09/29) 

48.2; (2021/10/14) 18.7; (2020/09/29) 16.1; (2021/10/14) 11000; 

body temperature: (2021/07/16) 摂氏 36.9 度, 注記: ワクチン接種
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前; chest x-ray: (2021/08/23) 明らかな異常なし; computerized 

tomogram: (2021/10/14) 右急性硬膜下血腫; electrocardiogram: 

(2021/08/23) 明らかな異常なし; fibrin d dimer: (2020/09/29) 

1.6; red blood cell count: (2020/09/29) 509; (2021/10/14) 182。 

 

死亡日は 2021/10/15 であった。 

 

報告された死因は、血小板減少症、硬膜下血腫、脳ヘルニア、脳出血

であった。 

 

 

 

2021/10/14 (ワクチン接種の 2か月 28 日後頃)、血小板減少症、右急

性硬膜下血腫が発現した。 

 

2021/10/14 (ワクチン接種の 2か月 28 日後頃)、入院した。 

 

2021/10/15 (ワクチン接種の 2か月 29 日後頃)、事象の転帰は死亡で

あった。 

 

  

 

事象の経過は以下のとおりであった： 

 

2021/10/14 18:00、患者は自室で倒れ、救急要請が行われた。意識障

害で病院に救急搬送された。 

 

血小板 1.1 万、RBC /Hb/Ht 182/6.2/18.7 であった。 

 

PH（pH 体液）：1.1； 

 

BNP（脳性ナトリウム利尿ペプチド）：69.5、単位：Pg/ml、正常低

値： 18.4 以上； 

 

COVID-19 鼻腔（SARS-CoV-2 検査）：陰性であった。 

 

CT で右急性硬膜下血腫を認めた。 

 

2021/10/15、血小板輸に反応なかった。operability はなかった。脳ヘ

ルニア、左にも脳内出血が出現し、患者は死亡した。 

 

患者は死亡し、剖検は実施されなかった。 
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元々、貧血、血小板減少症はなかった。 

 

2020/09/29、RBC 509、Hb 16.0、Ht 48.2 であった。血小板 16.1 であ

った。 D ダイマー1.6 であった。 

 

8 月中旬、労作時息切れ・動悸を感じた。 

 

2021/08/23、受診し、胸部 XP・心電図に明らかな異常はなかった。 

 

9 月中旬、体中に痣が出現した。 

 

2021/10/03、悪心・呼吸困難感あり、食欲低下があった。 

 

報告医師は事象を重篤（10/14 から 10/15 まで入院、死亡）と分類し、

事象は BNT162b2 と関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

  

 

報告者意見は以下のとおりであった： 

 

ワクチン 2回目接種後 2-3 週間頃から、動悸・息切れが出現した。そ

の後受診はないが、出血傾向・急性貧血を疑わせる症状が出現した。

以前の血液検査では血液疾患は認めず、ワクチン接種後の反応を強く

疑わせる。 

 

 

 

死因に対する医師の意見及び考察：血小板減少の原因となったのであ

れば、急性硬膜下出血、脳内出血との関連は想定される。ワクチン接

種と患者の死亡との因果関係は否定できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/13）：本報告は、連絡可能な同医師から入手した

自発追加報告である。更新された情報：初回のワクチン接種時間、併

用薬情報、関連する病歴、臨床データ、剖検状態、新事象（転倒）、

経過欄を更新した。 
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追跡調査は完了している。これ以上の情報は期待できない。 
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16763 

意識変容状態; 

 

発熱; 

 

脳出血 

神経因性膀胱; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）の規制当局より連絡可能

な報告者（医師）から入手した自発報告である。 PMDA 受付番号：

v21131935。 

 

 

 

投与日 2021/07/16、73 歳 11 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のた

め、COVID-19 ワクチン（製造販売業者不明、バッチ/ロット番号：不

明、73 歳 11 ヵ月時、投与回数不明、単回量）を受けた。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「高血圧」（継続中であるかは不明）;「神経因性膀胱」（継続中であ

るかは不明）。 

 

併用薬は以下を含んだ： 

 

オルメサルタン;アムロジピン;トリクロルメチアジド;ベタニス。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

脳出血（入院）、2021/07/16 に発現し、転帰「回復」

（2021/09/10）、「脳出血」と記載された; 意識変容状態（入院）、

2021/07/16 に発現し、転帰「回復」（2021/09/10）、「ぼうっとする

程度の軽度の意識障害」と記載された; 発熱（入院）、2021/07/16 に

発現し、転帰「回復」（2021/09/10）、「３日間 37 度台の発熱」と記

載された。 

 

患者は、脳出血、意識変容状態、発熱のため入院した（開始日：

2021/07/26、退院日：2021/07/28、入院期間：２日）。 

 

事象「脳出血」、「ぼうっとする程度の軽度の意識障害」及び「３日

間 37 度台の発熱」は、診療所受診で評価された。 

 

患者は、以下の検査及び処置を受けた： 

 

体温：（2021/07/16）37 度台、メモ：３日間;頭部コンピュータ断層撮

影：（2021/07/26）右尾状の亜急性脳出血、メモ：核を認めた;頭部磁

気共鳴画像：（2021/07/27）出血後７日は経過していると推定され

る、メモ：所見を認めた。 
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COVID-19 ワクチンのロット番号-製造販売業者不明は提供されず、追跡

調査中に要請する。 

 

 

 

臨床経過： 

 

患者は、73 歳 11 ヵ月の女性であった（ワクチン接種時年齢）。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）での留

意点は以下の通りであった： 

 

病歴：高血圧、神経因性膀胱。 

 

アレルギー：なし。 

 

2021/07/16（ワクチン接種日）、患者は投与量不明の BNT162b2

（COVID-19 ワクチン-製造販売業者、投与経路不明）を受けた。 

 

2021/07/16（ワクチン接種日）、脳出血を発現した。 

 

2021/07/26（ワクチン接種 10 日後）、病院に入院した。 

 

2021/07/28（ワクチン接種 12 日後）、病院から退院した。 

 

2021/09/10（ワクチン接種 56 日後）、事象の転帰は回復であった。 

 

事象の経過は以下の通りだった： 

 

ワクチン接種日より、ぼうっとする程度の軽度の意識障害を発現し

た。 

 

３日間 37 度台の発熱が発現した。 

 

意識障害が遷延するため、2021/07/26 当院内科受診した。 

 

頭部 CT で、右尾状核の亜急性脳出血を認めた。 
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経過観察目的に病院に入院した。 

 

2021/07/27 の頭部 MRI では、出血後７日は経過していると推定される

所見を認めた。 

 

入院後の経過観察で、重症化の可能性は低いと判断され、退院した。 

 

その後の外来経過観察で、快復を認めた。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/07/26 から 2021/07/28 まで入院）と分

類し、事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、高血圧であった。 

 

報告者は、以下の通りにコメントした： 

 

事象がワクチン接種後、数日間の間に発症したと推定され、関連が疑

われる。 
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乳房手術; 

 

口腔ヘルペス; 

 

喘息; 

 

大動脈解離; 

 

心肺停止; 

 

疾患再発; 

 

網膜静脈血栓症; 

 

胸痛; 

 

視力障害 

喘息 

本症例は、ファイザー医薬情報担当者を介して入手した、連絡可能な

医師から入手した自発報告である。 

 

 

 

2021/06/19（49 歳時）、49 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、2

回目の BNT162B2（コミナティ、注射用溶液、ロット番号と有効期限は

報告されなかった、0.3ml、単回量、筋肉内投与）を接種した。 

 

COVID ワクチン接種前 4週間以内のその他のワクチン接種は、コロナワ

クチン（判読不可）を含んだ。 

 

病歴は、喘息の症状（発現日不明、継続か不明）、2021/07/13 からの

右眼網膜中央静脈血栓症（継続中）、詳細：他病院、2021/11 からの胸

部解離性大動脈瘤（継続中）、詳細：他病院で手術中であった。 

 

ワクチン接種前 2週間以内の併用薬は、ボグリボース 0.3（糖尿の為、

経口投与、開始日不明、継続中、中止日は判読不可）。 

 

ロスバスタチン 25（高コレステロール血症の為、経口投与、開始日不

明、継続中、中止日は上記同様判読不可）。アジルバ 20（高血圧の

為、経口投与、開始日不明、継続中）。ニフェジピン 20（高血圧の

為、経口投与、開始日不明、継続中）。ノイキノン 10（判読難な文字

に対し、経口投与、開始日不明）。エクリラ 400 60 吸入（気管支喘息

の為、吸入投与、開始日不明、継続中、中止日は上記同様判読不可）

であった。 

 

家族歴は不明と報告された。 

 

関連する検査は不明と報告された。 

 

患者は、以前、初回の COVID-19 ワクチン（製造販売会社不明、、単回

量、1回目）を接種した。 

 

2021/06/19、患者は、喘息発作（疾患再発）、 

 

2021 年日付不明日、胸痛発作、帯状疱疹（口唇ヘルペス）を発現し

た。 

 

2021/07/13、右眼網膜中央静脈血栓症を発現した。 

 

右眼がみえにくい（2021 年）、2021/07/21 に治療を受けた。 
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患者は他病院の眼科にて指示された。 

 

2021/11、やや回復した。 

 

事象の転帰は、眼科レーザー治療を含む処置で、回復したが後遺症あ

りであった。 

 

AE は、救急治療室の受診を要した。 

 

報告者は、事象を重篤（医学的重要、障害）と分類した。 

 

2021/11 の時刻不明、患者は、胸部解離性大動脈瘤（他病院にて）（心

肺停止あり）を発現した。 

 

2021/11/29、患者は、心肺停止を発現し、他病院へ救急搬送された。 

 

胸部解離性大動脈瘤と診断された。 

 

患者は、外科手術を受けた。 

 

現在入院中であった。 

 

事象の転帰は、処置により、不明であった。 

 

AE、他病院の集中治療室の受診を必要とした。 

 

医学的介入を要した。詳細は以下のように報告された：眼科手術と胸

部外科手術（入院中）。 

 

臨床経過は以下の通りだった： 

 

2 回目のワクチン接種後すぐ、患者は、喘息発作を発現した。 

 

以前より喘息の症状があり薬を服薬していた為、今回も、同様に対処

し、症状は改善した。 

 

 その後、夜間に胸痛発作が出現するようになり、毎日起こっている。 

 

本日より、患者は、帯状疱疹(口唇ヘルペス)が出たため、バラシクロ

ビル投与する予定である。 ニトロ製剤のフランドルテープとミオブロ

ックが投与された。  
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心電図・呼吸機能の異常はなかった。 

 

重篤性は、提供されなかった。 

 

因果関係評価は、提供されなかった。 

 

もともと、患者は喘息があったと報告された。喘息発作は、患者の持

参の薬で今回は治った。フランドールテープ等のニトロ製剤、バラシ

クロビル（口唇ヘルペスも出現したため）が既に投与されていた。 

 

患者は、検査と処置を受け、日付不明日、心電図は異常なしであっ

た。 

 

事象喘息発作（疾患再発）の転帰は軽快、右眼がみえにくいの転帰

は、2021/11 に回復であった。 

 

右眼網膜中央静脈血栓症の転帰は、日付不明日、回復したが後遺症あ

り、その他の全ての事象の転帰は不明であった。 

 

 

 

報告者は、事象を重篤（生命を脅かす）と分類し、事象と BNT162B2 と

の因果関係は関連ありと評価した。 

 

 

 

追加情報（2021/12/02）、本報告は、追加調査の依頼に応じた、同じ

連絡可能な医師から入手した自発追加報告である。 

 

更新された情報は以下を含んだ：人種情報、民族、新たな事象、ワク

チン接種歴と経過が更新された。 

 

 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されず、追加報告の際に要

請される。 
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16765 

不適切な製品適用計

画; 

 

咳喘息 

ストレス; 

 

喘息 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な報告者

（医師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21131699。 

 

 

 

2021/11/29 15:55（ワクチン接種日）、12 歳の女性患者は COVID-19 免

疫のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FH3023、使用

期限：2022/03/31、2 回目、単回量）を接種した。 

 

2021/11/29、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

 

予診票での留意点(基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)は以下のとお

りであった。 

 

関連する病歴：「気管支喘息」（継続中）、注記：4才頃から、LTRA、

ICS でコントロール中；「他要因（他の疾患等）の可能性には、ワクチ

ン接種に対する精神的ストレスが発作を誘発した可能性があった」

（継続中か詳細不明）。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下のとおりであった：2021/09/29、COVID-19 免疫

のため Covid-19 ワクチン（初回、製造企業不明）、反応：喘息発作。 

 

2021/10/04、喘息発作で入院した（3日間）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/11/29 15:55、不適切な製品適用計画（非重篤）があり、 

 

転帰は不明であり、 

 

「不適切な投与計画でのワクチン使用」と記載された； 

 

2021/11/30 08:00（ワクチン接種の 16 時間後）、咳喘息（医学的に重

要な事象）が発現し、 

 

2021/11/30 (ワクチン接種の 1 日後)、事象の転帰は軽快であり、 

 

「咳喘息」と記載された。 
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事象の咳喘息は、病院での診察で診断された。 

 

以下の検査法を受けた： 

 

体温:(2021/11/29)摂氏 36.4 度, 注記:ワクチン接種前。 

 

咳喘息の結果として、治療処置が行われた。 

 

2 回目接種は主治医にすすめられた。 

 

 

 

事象の経過は以下のとおりであった： 

 

2021/11/29、2 回目の接種を受けた。 

 

翌朝より、明らかに咳嗽が増加し当院を受診した。 

 

短時間作用性ベータ刺激薬の吸入に効果を示した。 

 

臨床経過から、ワクチン関連の咳喘息発作と診断した。 

 

前回入院時と同等の重症度であったが、プレドニンの内服を追加し外

来経過観察とした。 

 

 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象は bnt162b2 と関連ありと評価

した。 

 

 

 

報告者意見： 

 

1. 時間経過として副反応の可能性を疑った。 

 

2. 1 回目と同様の経過が反復された。 

 

 

 

再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16766 

そう痒症; 

 

ワクチンアレルギ

ー; 

 

好中球数増加; 

 

疼痛; 

 

発熱; 

 

発疹; 

 

紅斑; 

 

腹部症状; 

 

蕁麻疹; 

 

血中免疫グロブリン

Ｅ増加 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な

薬剤師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130200 

 

 

 

2021/10/07 15:51、54 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号および使用期限は不明であった、

筋肉内注射、単回量）の 2回目接種をした。  

 

ワクチン接種前の体温は提供されなかった。  

 

患者の関連する病歴および併用薬は報告されなかった。  

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

はなかった。  

 

患者は以前、薬剤に対するアレルギー歴があった（詳細：ブスコパン

で動悸）。  

 

患者はアレルギーに関連する薬剤を服用していなかった。  

 

2021/09/16（時刻不明）、患者は以前、COVID-19 免疫のために

bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号および使用期限は不明で

あった、筋肉内注射）の 1回目接種をした。  

 

4 週間以内にワクチン接種をしたかどうか、または併用薬を服用したか

どうかは不明であった。  

 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受けなか

った。 

 

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

CoV2 のワクチン接種を受けなかった。 

 

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

受けなかった。 

 

 

 

事象の経過は以下の通りであった：  
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2021/10/07、患者はワクチン接種をし、発熱を発現した。  

 

2021/10/08、体温摂氏 38.0 度で、カロナール投与後に解熱した。  

 

その後 2021/10/09 からポツポツと発疹出はじめた。  

 

2021/10/11 の夜から、急激に全身に発疹拡大した。患者は気になっ

た。  

 

患者は食事をせず、また薬を飲まなかった。  

 

2021/10/12 09:16（2 回目ワクチン接種 5日後）、患者は遅発型アレル

ギーを発現した。  

 

事象は重篤（10/12 から 10/13 まで入院）と評価された。事象の転帰は

回復であった。  

 

患者はフェキソフェナジン内服、リンデロン軟膏を含む治療を受け

た。  

 

2021/10/12 09:49（2 回目ワクチン接種 5日後）、患者は発疹を発現し

た。  

 

 

 

報告薬剤師は事象を非重篤に分類し（報告通り）、事象は bnt162b2 と

の関連ありと評価した。  

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。  

 

 

 

2021/10/12、患者は血液検査を受け、好中球 93.6%、正常低値 42.0%、

正常高値 74.0%であった。  

 

報告者は、これ以外はおおむね正常値であるとコメントした。  

 

2021/10/12、IgE 649、基準範囲 0-170 IU/ml であった。  

 

2021/10/12、COVID-19 PCR 検査は陰性であった。  

 

多臓器障害はなかった。  
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呼吸器症状、心血管系症状、消化器症状またはその他の症状/ 徴候は

なかった。 

 

全身性蕁麻疹を含む皮膚/ 粘膜症状があった。 

 

2021/10/12、患者は検査のために病院受診した。  

 

食物アレルギーはないが、過去にブスコパンで副作用歴があった（動

機）。  

 

全身性に発赤・膨隆散在、掻痒感・痛みは強かった。じんましん様で

あった。 

 

肺音清、wheeze（喘鳴）（-）、呼吸苦（-）、咽頭つまり（±）（追

加報告 1：咽頭つまり（-）と報告された）、腹部症状（+）。  

 

遅発型アレルギーと診断された（追加報告 1：「遅発型アレルギーのう

たがい」と報告された）。  

 

BP 105/71、P 67、酸素飽和度 96%。  

 

患者は経過観察のために入院した。  

 

リンデロン Vとフェキソフェナジン内服処方にて、症状改善傾向であ

った。 

 

2021/10/13、呼吸平静、発熱なし。  

 

患者は退院した。 

 

その後の情報は不明であった（患者受診なし）。  

 

患者は医学的介入を必要とした。  

 

 

 

報告医師は以下の通りにコメントした：  

 

発症前に該当しそうな食べ物はない。全身性のアレルギーで、重篤感

はない。 
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コロナワクチン（COVID-19 ワクチン）による遅発型アレルギーと思わ

れる。 

 

2021 年の不詳日、遅発型アレルギー/ 遅発型アレルギーと診断の転帰

は回復であった。 

 

2021/10/08、事象である発熱の転帰は回復であった。  

 

事象である好中球 93.6%、IgE 649 の転帰は不明、一方その他すべての

事象転帰は軽快であった。 

 

 

 

追加情報（2021/12/02）：本報告は、連絡可能な同薬剤師より再調査

の返信として入手した 

 

自発の追加報告である。  

 

更新された情報は以下を含んだ：診断された事象の遅発型アレルギー/ 

遅発型アレルギーと診断は重篤性（入院）のため、重篤にアップグレ

ードされた。  

 

患者情報の更新、過去の薬剤の事象の更新、ワクチン歴の追加、臨床

検査値の追加、製品開始日および終了日の更新、投与経路追加、事象

追加、事象情報の更新が行われた。  

 

 

 

本追加情報は、ロット/バッチ番号は再調査が試みられたにも関わら

ず、入手不可能であること通知するために提出された。再調査は完了

し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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ヘルペス性状湿疹; 

 

単純ヘルペス脳炎; 

 

多臓器機能不全症候

群; 

 

眼痛; 

 

頭痛 

  

これは規制当局から連絡可能な報告者（医師）から受領した自発報告

である。受付番号：v21131931（PMDA）。 

 

 

 

2021/06/11 午後（ワクチン接種日）、76 歳 9ヵ月の男性患者（当時 76

歳）は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射液、バッチ/

ロット番号：FA5765、有効期限：2021/12/31）投与経路不明、単回

量、初回接種を受けた。 

 

関連する病歴、併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 35.9 度であった。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、ここ 1ヶ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）より留意

点はなかった。 

 

 

 

報告された情報は以下の通り：多臓器機能不全症候群（死亡、医学的

に重要、発現：2021/08/12（ワクチン接種 1ヵ月 26 日後）、転帰：死

亡、多臓器不全と記載）、ヘルペス性状湿疹（入院、医学的に重要、

発現：2021/06/11 午後（ワクチン接種同日）、転帰：不明、右額部～

右頭頂部にヘルペス疹と記載）、単純ヘルペス脳炎（入院、医学的に

重要、発現：2021/06/11 午後（ワクチン接種同日）、転帰：不明、ヘ

ルペス脳炎と記載）、頭痛（非重篤、発現：2021/06/11 午後（ワクチ

ン接種同日）、転帰：不明、頭痛と記載）、眼痛（非重篤、発現：

2021/06/11 午後（ワクチン接種同日）、転帰：不明、右眼痛と記

載）。 

 

ヘルペス性状湿疹、単純ヘルペス脳炎により入院（入院日：

2021/06/17（ワクチン接種およそ 6日後）、退院日：2021/08/12、入

院期間：56 日）した。 

 

実施した臨床検査、手順は以下の通り： 

 

体温（2021/06/11）：摂氏 35.9 度（メモ：ワクチン接種前）。 

 

治療処置は多臓器機能不全症候群、ヘルペス性状湿疹、単純ヘルペス

脳炎、頭痛、眼痛に対してとられた。 
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死亡日は 2021/08/12 であった。 

 

報告された死因は多臓器機能不全症候群であった。事象の経過は以下

の通り： 

 

2021/06/11、ワクチン接種を受けた。頭痛、右眼痛が出現した。右額

部～右頭頂部にヘルペス疹が出現した。ヘルペスウイルス脳炎と診断

された。抗ウイルス剤、抗生剤、グロベニンを投与した。一時改善す

るも再度ヘルペス脳炎は発症した。患者は多臓器不全で死亡した。 

 

報告医師は事象を重篤（入院、2021/06/17 から 2021/08/12）と分類

し、事象と BNT162b2 が関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は「なし」であった。 

16768 うっ血性心不全 

胃手術; 

 

胃癌 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な報告者（医

師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21132077。 

 

 

 

75 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫化のため bnt162b2（コミナ

ティ、バッチ/ロット番号：不明、投与日 2021/07/13、2 回目、単回

量）の接種を受けた。 

 

関連する病歴は次の通り：「胃がん」（継続中かどうかは不明）、

「胃がん手術」、開始日：1988、終了日：1988。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は次の通り：コミナティ（1回目単回量、ロット番号不

明、投与日：2021/06/15、ＣＯＶＩＤ－１９免疫化のため）。 

 

次の情報が報告された：うっ血性心不全（死亡）、2021/07/22 発現、

転帰「死亡」、「うっ血性心不全（浴槽内死亡）」と記述された。 

 

患者は、次の検査と処置を受けた：コンピュータ断層撮影：

（2021/07/27）明らかでない、備考：冠動脈及び動脈の石灰化は明ら

かでなかった。 
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胸部コンピュータ断層撮影：（2021/07/27）うっ血水腫、備考：胸水

量に左右差があった（左多量、右少量）。 

 

患者の死亡日は、2021/07/22 であった。 

 

報告された死因は、うっ血性心不全であった。 

 

剖検は、「うっ血性心不全」（うっ血性心不全）を明らかにした。 

 

2021/07/22、患者はうっ血性心不全（浴槽内死亡）を発現した。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

最終生存確認は 2021/07/22 であり、患者は彼の妻と電話した。 

 

2021/07/23 以降の新聞は、玄関外に置かれていた。 

 

2021/07/26 11:00 過ぎ頃、警備会社職員が患者の妻からの「前日から

電話連絡試みているがつながらない」との通報を受け訪問し、自宅浴

槽内で死亡している患者を発見した。 

 

患者の頭部は蓋の上にあり、顔面の溺没はなかった。 

 

患者の妻は母の介護のため他の場所で生活していたため、患者は実質

独居状態であった。 

 

2021/07/27 15:00 過ぎ、大学の死因究明センターにて検案が実施され

た。 

 

死後変化は強いものの、頭部、顔面はうっ血調を呈していた。 

 

検案時に撮影した CT 上、肺はうっ血水腫状で、胸水量に左右差があり

（左多量、右少量）、冠動脈及び大動脈の石灰化は明らかでなかっ

た。 

 

発見時の姿勢から、溺水の可能性は低いと考えられ、死因は入浴中に

発生した何らかの原因によるうっ血性心不全と判断された。 

 

死体の死後変化の状況は 2021/07/22 頃の死亡として矛盾しないと考え

られた。 

 

3872



報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と bnt162b2 間の因果

関係は評価不能とした。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

 

 

報告医師は、次の通りにコメントした：患者は 2021/07/13 頃に

BNT162b2 の 2 回目の投与を受けた。死亡日頃（ワクチン接種の約 10 日

後）に、患者は妻と電話で話をしており、妻によれば、患者は肩や腕

など接種部の痛みや違和感があったのではないかとのことであった。

しかし、ワクチン接種後死亡まで心疾患を疑わせる症状の有無は明ら

かでなく、死亡とワクチン接種の因果関係は評価不能であった。 

 

 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、追加調査にて要

請される。 

16769 

口唇腫脹; 

 

感覚鈍麻 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して連絡可能な報

告者（薬剤師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21131946。 

 

 

 

2021/11/11 午後（2回目ワクチン接種日）、32 歳 2か月の女性患者は

COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、投与経路不明、

ロット番号：FK8562、使用期限：2022/04/30、2 回目、単回量）を接種

した（32 歳 2か月時）。 

 

関連する病歴、併用薬は報告されなかった。 

 

家族歴は不明と報告された。 

 

予診票での留意点(基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)には、1回目

ワクチン接種後のアレルギーがあった。 
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ワクチン接種歴には、COVID-19 免疫のためコミナティ（初回、ロット

番号：FJ7489、使用期限：2022/04/30）、反応：アレルギーがあっ

た。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/11/11 15:48、口唇腫脹（入院）が発現し、 

 

転帰は軽快であり、 

 

「口唇の腫脹」と記載された； 

 

2021/11/11 15:48、感覚鈍麻（入院）が発現し、 

 

転帰は軽快であり、 

 

「しびれ」と記載された。 

 

口唇腫脹、感覚鈍麻の結果として、治療処置が行われた。 

 

事象（口唇の腫脹、しびれ）の発現は、2021/11/11 15:48 であった。 

 

 

 

事象の経過は以下のとおりであった： 

 

2 回目ワクチン接種後、口唇の腫脹としびれを認めた。 

 

入院後（報告通り）、ステロイド投与を行った。 

 

2021/11/12、事象の転帰は軽快であった。 

 

報告薬剤師は事象を非重篤と分類し、事象は bnt162b2 と関連ありと評

価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 
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16770 

不快気分; 

 

倦怠感; 

 

多汗症; 

 

血圧低下 

ゴム過敏症; 

 

食物アレルギー 

本報告は、規制当局を介して連絡可能な報告者（その他の医療従事

者）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21131999

（PMDA）。 

 

 

 

2021/11/20 18:40（ワクチン接種日）、13 歳（13 歳 11 ヵ月、報告の

とおり）の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162b2（コミ

ナティ、バッチ/ロット番号：不明、投与 1回目、単回量）（13 歳時）

を接種した。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「小麦、乳、卵、大豆、ナッツ類、そば、たけのこ、魚類、やまいも

へのアレルギー」（継続の有無は不明）。「ラテックスゴムへのアレ

ルギー」（継続の有無は不明）。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

薬剤歴は以下を含んだ： 

 

セフゾン、副反応：アナフィラキシー。ワイドシリン、副反応：アナ

フィラキシー。塩化リゾチーム、副反応：アナフィラキシー。 

 

以下の情報が報告された： 

 

発現日 2021/11/20 18:45、血圧低下（医学的に重要）：転帰不明、報

告事象名「BP86/48」。 

 

発現日 2021/11/20 18:45、不快気分（非重篤）：転帰不明、報告事象

名「気分不快」。 

 

発現日 2021/11/20 18:45、倦怠感（非重篤）：転帰不明、報告事象名

「倦怠感」。 

 

発現日 2021/11/20 18:45、多汗症（非重篤）：転帰不明、報告事象名

「発汗」。 

 

患者は、以下の検査と処置を行った： 

 

血圧測定：（2021/11/20）86/48、メモ：18:45、（2021/11/20）

100/59、メモ：19:20。体温：（2021/11/20）摂氏 36.3 度、メモ：
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18:45。心拍数：（2021/11/20）76、メモ：18:45、（2021/11/20）

63、メモ：19:20。酸素飽和度：（2021/11/20）98%、メモ：18:45。呼

吸数：（2021/11/20）24、メモ：18:45。 

 

 

 

臨床経過： 

 

以下の通りにワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近１カ月以

内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状態な

ど）に関して考慮される点があった： 

 

セフゾン、ワイドシリン、塩化リゾチームにてアナフィラキシーを起

こした。 

 

2021/11/20 18:45（ワクチン接種の 5分後）、患者は気分不快、倦怠

感、発汗を発現した。 

 

17:40、初回投与を実施した。 

 

観察の席に座ってすぐに気分不快と、倦怠感が現れた。ベッドに横に

なった。嘔気なし。発汗あり。 

 

患者は起床し、様子をみて大丈夫だったため、帰宅した。 

 

報告者のその他の医療従事者は、事象を重篤と分類し、事象と

BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価した。他の要因（他の疾患な

ど）の可能性はなかった。 

 

 

 

BNT162b2 に対するロット番号は、提供されず、追跡調査の間、要請さ

れる。 
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16771 

呼吸困難; 

 

心筋炎; 

 

発熱; 

 

胸痛; 

 

食欲減退 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能

な医師による自発報告である。PMDA 受付番号：v21131938。 

 

 

 

2021/11/26、16:00（接種日、ワクチン接種日、14 歳時）、14 歳 9ヵ

月の男性患者は、covid-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ筋注、

注射溶液、ロット番号：FK8562、有効期限：2022/04/30、単回量）を 2

回目接種した。 

 

関連する病歴および併用薬は、報告されなかった。 

 

接種歴には以下があった（ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、

最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用

歴、発育状況等）より）： 

 

2021/11/05、bnt162b2（コミナティ筋注、注射液、ロット番号

FH3023、有効期限 2022/03/31、単回量）を、COVID-19 免疫のため、1

回目接種した。 

 

ワクチン接種歴には以下があった：コミナティ（接種日：2021/11/05

（14 歳時）、ロット番号：FH3023、有効期限 2022/03/31、1 回目、

COVID-19 免疫のため）。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/11/29、心筋炎（入院、医学的に重要、転帰「軽快」、「心エコ

ー検査で駆出率低下（LVEF 46-47%）あり、心筋炎と診断した」と記

述）を発現した。 

 

2021/11/27、発熱（入院、転帰「軽快」、「発熱」と記述）を発現し

た。 

 

2021/11/28 16:00、胸痛（入院、転帰「軽快」、「胸痛（左頸部へ移

動）」と記述）を発現した。 

 

2021/11/28 16:00、呼吸困難（入院、転帰「軽快」、「息苦しさ」と

記述）を発現した。 

 

2021/11/28 16:00、食欲減退（入院、転帰「軽快」、「食欲低下」と
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記述）を発現した。  

 

 

 

2021/11/28、16:00（ワクチン接種 2日後）、心筋炎を発現した。 

 

2021/11/29（ワクチン接種 3日後）、入院した。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

2021/11/26（ワクチン接種日）、ワクチンを 2回目接種した。 

 

2021/11/27（ワクチン接種 1日後）より、発熱があった。 

 

2021/11/28（ワクチン接種 2日後）、16:00 頃から、胸痛（左頸部へ移

動）、息苦しさ、食欲低下があった。 

 

2021/11/29（ワクチン接種 3日後）、検査のため接種医院を受診し、

精査目的に報告病院紹介となった。 

 

トロポニンを含む心筋逸脱酵素上昇、心電図異常（ST-T 異常）を認め

た。 

 

心エコー検査で、駆出率低下（LVEF 46-47%）があり、心筋炎と診断し

た。 

 

報告医師は、本事象を重篤（2021/11/29 から入院）と分類した。因果

関係は提供されなかった。 

 

報告者意見は、以下の通りであった：心臓 MRI で、後下壁の LGE（遅延

造影）があった。経時的に症状改善傾向であった。 

 

2021/12/02 現在、まだ入院中であった。 

 

心筋炎、発熱、胸痛、呼吸困難、食欲減退（開始日：2021/11/29）の

ため入院した。 

 

事象「胸痛（左頸部へ移動）」、「息苦しさ」、「食欲低下」は、診

療所受診と評価された。 

 

以下の検査と処置手順を施行した： 
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駆出率（2021/11/29）：低下（LVEF 46-47%）、詳細：心筋炎と診断し

た。 

 

心電図 ST 部分（2021/11/29）：ST-T 異常、詳細：心筋炎と診断した。 

 

心臓磁気共鳴画像 (2021) ：後下壁の LGE（遅延造影）、詳細：後下壁

の LGE（遅延造影）。 

 

心筋壊死マーカー（2021/11/29）：上昇、詳細：心筋炎と診断した。 

 

トロポニン（2021/11/29）：上昇、詳細：心筋炎と診断した。 

 

2021/12/02（ワクチン接種 6日後）、事象の転帰は、軽快であった。  

 

 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

16772 無力症 アトピー 

本症例は、医薬品医療機器総合機構を介し、連絡可能な報告者（医

師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21131974。 

 

2021/10/21 14:00、37 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2

（コミナティ、ロット番号：FF9942、使用期限：2022/02/28、2 回目、

単回量、37 歳時） を接種した。 

 

関連する病歴は「アトピー」があった（継続中かどうかは不明）。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下があった： 

 

COVID-19 免疫のため Bnt162b2（１回目、単回量、BNT162b）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

無力症（入院）発現 2021/10/21、転帰「回復」（2021/10/22）、「脱

力感」と記述された。 
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患者は、無力症のために入院した（開始日：2021/10/21、退院日：

2021/10/22、入院期間：1日）。 

 

患者は、以下の臨床検査と処置を受けた： 

 

採血：（2021/10/21）異常なし。 

 

体温：（2021/10/21）36.7 度、メモ：ワクチン接種前。 

 

脳 MRI：（2021/10/21）異常なし。 

 

 

 

臨床経過：患者は、37 歳 4ヵ月の男性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

 

2021/10/21 14:00（ワクチン接種日）、患者は bnt162b2（注射剤、2

回目、単回量） を接種した。 

 

2021/10/21 午後（ワクチン接種同日）、上記事象を発現した。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

2021/10/21、ワクチン 2回目接種。10-15 分後、脱力があり、徐々に増

強した。患者は入院したが、報告者はギランバレーの可能性も考え、

患者を他院へ転院させた。 

 

2021/10/22、症状は消失し、上記は否定的だったので、患者は退院と

なった。 

 

2021/10/22（ワクチン接種の 1日後）、事象は回復した。  

 

 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係を評

価不能と評価した。 

 

他要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 
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再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

16773 

ナルコレプシー; 

 

傾眠; 

 

咳嗽; 

 

嘔吐; 

 

筋肉痛; 

 

関節痛 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な報告者

（医師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：21131919。 

 

 

 

2021/09/19 13:30（ワクチン接種日）、43 歳の女性患者は COVID-19 免

疫のため BNT162B2（コミナティ、ロット番号：FH3023、使用期限：

2022/03/31、2 回目、単回量）を接種した。 

 

関連する病歴は報告されなかった。 

 

併用薬を服用した。 

 

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

製造企業不明）があった。 

 

2021/09/19、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

 

予診票での留意点(基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)には、睡眠導

入剤服薬があった。 

 

以下の情報が報告された： 
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2021/10/19 13:30、ナルコレプシー（医学的に重要な事象）、傾眠

（非重篤）が発現し、 

 

転帰は軽快であり、 

 

「眠気が強くナルコレプシー様の症状」と記載された； 

 

2021/10/20、筋肉痛（非重篤）、関節痛（非重篤）が発現し、 

 

転帰は軽快であり、 

 

「ワクチン接種側の左上下肢の筋痛、関節痛」と記載された； 

 

2021/10/20、咳嗽（非重篤）が発現し、 

 

転帰は軽快であり、 

 

「咳」と記載された； 

 

2021/10/20、嘔吐（非重篤）が発現し、 

 

転帰は軽快であり、 

 

「嘔吐」と記載された。 

 

以下の検査法を受けた： 

 

body temperature: (2021/09/19) 摂氏 36.4 度, 注記: ワクチン接種

前。 

 

ナルコレプシー、傾眠、筋肉痛、関節痛、咳嗽、嘔吐の結果として、

治療処置が行われた。 

 

臨床経過： 

 

事象発現日が 2021/10/19（報告通り）13:30（ワクチン接種の 1か月

後）と報告された。 

 

2021/10/20(報告通り)(ワクチン接種の 1か月 1日後)、事象の転帰は

軽快であった。 
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事象の経過は以下のとおりであった： 

 

接種直後から眠気が強くナルコレプシー様の症状が出現した。 

 

翌日からワクチン接種側の左上下肢の筋痛、関節痛、咳と嘔吐が出現

した。 

 

アセリオ、プリンペランで改善し、患者は帰宅した。 

 

報告者は事象を非重篤と分類した。 

 

報告者は事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

 

報告者意見：特記事項なし。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16774 

失神寸前の状態; 

 

意識消失; 

 

異常感; 

 

血圧低下; 

 

転倒; 

 

鎖骨骨折; 

 

関節痛 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な報告者

（医師）から入手した自発報告である。規制番号：V21131905

（PMDA）。 

 

 

 

2021/11/24 16:59（ワクチン接種日）、13 歳 5ヵ月の男性患者は

COVID-19 免疫のために、Bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番

号：FJ1763、有効期限：2022/04/30、投与経路不明、2回目、単回量）

の投与を受けた（13 歳時）。 

 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

家族歴はなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況など）。 

 

ワクチン接種歴は以下を含む： 

 

COVID-19 免疫のための COVID-19 ワクチン（製造販売業者不明、初回、

単回量、ロット/バッチ番号、有効期限、投与経路は不特定）。 

 

以下の情報は報告された： 

 

事象発生日時は、2021/11/24 17:05（ワクチン接種の 6分後）として

報告された。 

 

2021/11/24 17:05 に発現した、「意識消失」と記述された意識消失

（医学的に重要）、転帰は「不明」、 

 

2021/11/24 17:05 に発現した、「血圧 78/45」と記述された血圧低下

（医学的に重要）、転帰は「不明」、 

 

2021/11/24 17:05 に発現した、「右鎖骨骨折」と記述された鎖骨骨折

（医学的に重要）、転帰は「不明」、 

 

2021/11/24 17:05 に発現した、「血管迷走反射」を記述された失神寸

前の状態（非重篤）、転帰は「不明」、 

 

2021/11/24 17:05 に発現した、「気分不良」と記述された異常感（非
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重篤）、転帰は「不明」、 

 

2021/11/24 17:05 に発現した、「転倒した」と記述された転倒（非重

篤）、転帰は「不明」、 

 

2021/11/24 17:05 に発現した、「右肩付近を痛がる」と記述された関

節痛（非重篤）、転帰は「不明」であった。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

ワクチン接種後 5-10 分で、気分不良を発現した。座って待っている所

から、急に家に帰ると言い歩行。その後、廊下で転倒した。血圧は、

78/45 であった。転倒により右肩付近を痛がった。坐位、頭部下げた状

態で、様子観察がされた。血圧は、102/67 に戻った。バイタルは安定

するが、鎖骨と肋骨付近を痛がるため、三角巾が使用され、整形外科

を紹介された。2021/11/30、患者は、右鎖骨骨折と診断されたと報告

者に連絡した。 

 

患者は、以下の検査と手順を経た： 

 

血圧測定：78/45（2021/11/24）、102/67（2021/11/24）、 

 

体温：（2021/11/24）、摂氏 36.0 度、メモ：ワクチン接種前、 

 

バイタルサイン測定：（2021/11/24）安定。 

 

治療的な処置は、意識消失、血圧低下、鎖骨骨折、失神寸前の状態、

異常感、転倒、関節痛の結果としてとられた。 

 

事象の転帰は不明であった 

 

 

 

報告医師は、事象を非重篤（鎖骨骨折）と分類し、事象と Bnt162b2 と

の因果関係は関連ありと評価した。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

血管迷走反射と思われる。10 代に増えている。安静、座って待ってお

らず、急に不安になり立った事による意識消失と思われる。 
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これ以上の再調査は不可能である。更なる追加情報は期待できない。 
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16775 

しゃっくり; 

 

嚥下障害; 

 

急性散在性脳脊髄

炎; 

 

抗アクアポリン４抗

体陽性; 

 

脳幹症候群; 

 

脳神経障害; 

 

舌の運動障害; 

 

視神経脊髄炎スペク

トラム障害; 

 

顔面麻痺 

喘息; 

 

季節性アレルギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21131922。 

 

  

 

2021/09/17（ワクチン接種日）、52 歳（52 歳 7ヵ月）の女性患者は、

COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：

FE8162、有効期限：2022/02/28、1 回目、単回量）の初回接種を受け

た。 

 

関連する病歴は以下を含んだ：予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1

ヶ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育

状況等を含む)は、気管支喘息、花粉症を含んだ。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

2021/09/17、ファイザー日本株式会社によって製造されたワクチン接

種を受けた。 

 

2021/09/19（ワクチン接種の 2日後）、急性散在性脳脊髄炎(ADEM)が

発現した。 

 

2021/09/25 吃逆出現した。 

 

2021/10/01（ワクチン接種の 14 日後）、入院した。 

 

2021/10/13 舌の運動障害出現した。 

 

2021/10/15 MRI で脳幹背側病巣を確認した。 

 

2021/10/16 顔面麻痺、嚥下障害など多発脳神経症状出現した。 

 

2021/10/19 ステロイドパルス終了した。 

 

2021/10/27 抗 AQP4 抗体陽性と判明した。視神経脊髄炎の範疇とし

て、血液浄化療法及びステロイドパルス 2クール目まで施行してい

た。 

 

報告者は、事象を重篤（2021/10/01 から入院）と分類した。 
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報告医師は、事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：特記事項なし。 

 

急性散在性脳脊髄炎(ADEM)調査票：臨床症状は以下を含んだ： 

 

炎症性脱髄が原因と推定される。 

 

初めての事象である（先行するワクチン接種の有無を問わない）。 

 

神経系疾患は以下の通りであった： 

 

2021/09/25 脳神経の単一または複数の異常。 

 

2021/10/15 画像検査（磁気共鳴画像（MRI））を実施した。 

 

その他：延髄背側及び上位頚髄に拡散強調画像・T2 強調画像・液体減

衰反転回復画像高信号域が示された。 

 

発症から最終観察までの疾患の経過は以下の通りであった： 

 

症状のナディアから最低 3か月以内の再発がないことを記録するには

追跡期間が不十分である。 

 

2021/10/15 脳脊髄液検査を実施した。細胞数：(14)/uL、糖：(88) 

mg/dL、蛋白：(25) mg/dL、オリゴクローナルバンド：なし、IgG イン

デックスの上昇：なし。 

 

2021/10/15 自己抗体の検査を実施した。抗 AQP4 抗体：陽性。 

 

急性散在性脳脊髄炎、脳幹症候群、視神経脊髄炎スペクトラム障害、

しゃっくり、舌の運動障害、脳神経障害、顔面麻痺、嚥下障害、抗ア

クアポリン４抗体陽性のために治療的な処置が行われた。 

 

2021/12/01（現時点での報告のとおり）（ワクチン接種から 2ヵ月と

14 日後）、事象の転帰は軽快であった。 
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これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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16776 

心拍数減少; 

 

浮動性めまい; 

 

異常感; 

 

自律神経ニューロパ

チー; 

 

血圧低下 

  

本報告は規制当局から入手した連絡可能な報告者（その他の医療専門

家-看護師）からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131995

（PMDA）。 

 

 

 

2021/11/20 14:08（ワクチン接種日）、13 歳の男性患者は COVID-19 免

疫のため bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：不明、使用期

限：不明、投与経路不明、単回投与 1回目）を接種した（13 歳時）。 

 

関連する病歴はなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1か月以

内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況

等）はなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

有害事象発現日は、2021/11/20 14:20（ワクチン接種 12 分後）と報告

された。 

 

以下の情報が報告された： 

 

自律神経ニューロパチー（医学的に重要）、発現：2021/11/20 

14:20、転帰「軽快」、「自律神経障害」と記述； 

 

異常感（非重篤）、発現：2021/11/20 14:20、転帰「軽快」、「気分

不良」と記述； 

 

めまい（非重篤）、発現：2021/11/20 14:20、転帰「軽快」、「めま

い」と記述； 

 

血圧低下（非重篤）、発現：2021/11/20 14:20、転帰「軽快」、「BP 

88 / 45」と記述； 

 

心拍数減少（非重篤）、発現：2021/11/20 14:20、転帰「軽快」、「P 

50」と記述。 

 

事象「自律神経障害」、「気分不良」、「めまい」、「BP 88 / 45」

および「Ｐ 50」は、医師受診で評価された。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 
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14:08、ワクチンを接種した。 

 

14:20、気分わるく、めまいがして、イスに座っていられなくなった。 

血圧（BP）88/45、心拍数（P）50、酸素飽和度（SPO2）97。 

 

14:25、ベッドから起き座位にて様子みるが、再度気分不良で横になっ

た。 

 

14:31、BP 104/68 、P 50 、SPO2 98。 

 

14:35、ベッドに足をのばし座位になった。気分ふつう、呼吸苦はなか

った。 

 

14:40、医師の診察にて、落ち着いてきたため帰宅した。 

 

以下の臨床検査と手順を経た： 

 

BP（血圧測定）：（2021/11/20）88/45、注記：14:20；

（2021/11/20）104/68、注記：14:31； 

 

Ｐ（心拍数）：（2021/11/20）50、注記：14:20；（2021/11/20）50、

注記：14:31； 

 

SPO2（酸素飽和度）：（2021/11/20）97、注記：14:20；

（2021/11/20）98、注記：14:31。 

 

2021/11/20（ワクチン接種日）、事象の転帰は軽快した。 

 

報告看護師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係

を評価不能と評価した。  

 

 

 

報告者は以下の通りにコメントした： 

 

自律神経障害の疑い。 

 

 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、追加報告中に要求され

る。 
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16777 

単核球数増加; 

 

嘔吐; 

 

徐呼吸; 

 

意識変容状態; 

 

無菌性髄膜炎; 

 

発熱; 

 

脳炎; 

 

脳症; 

 

頭痛; 

 

高体温症 

卵巣胚細胞奇形腫 

本報告は医薬品医療機器総合機構を介し、連絡可能な報告者（医師）

から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21132018（PMDA）。 

 

 

 

2021/09/07（ワクチン接種日）、16 歳 6ヶ月の女性患者は、covid-19

免疫のため bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FG0978、有効期限：

2022/02/28、1 回目、単回量、16 歳 6ヶ月時）を接種した。 

 

関連する病歴は次の通りである：「卵巣奇形腫」（継続不明）。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

はなかった。 

 

併用薬は報告されていない。 

 

以下の情報が報告された： 

 

無菌性髄膜炎（入院、医学的に重要）、2021/09/08 発現（ワクチン接

種 1日後）、転帰「回復」（2021/12/01）、「無菌性髄膜炎」と記

載。 

 

脳炎（入院、医学的に重要）、2021/09/08 発現（ワクチン接種 1日

後）、転帰「回復」（2021/12/01）、「脳炎」と記載。 

 

脳症（入院、医学的に重要）、2021/09/08 発現（ワクチン接種 1日

後）、転帰「回復」（2021/12/01）、「脳症」と記載。 

 

意識変容状態（入院、医学的に重要）、2021/09/08 発現（ワクチン接

種 1日後）、転帰「回復」（2021/12/01）、「意識変容」と記載。 

 

発熱（入院）、2021/09/07 発現、転帰「回復」（2021/12/01）、「37

度台中盤の発熱」と記載。 

 

頭痛（入院）、2021/09/07 発現、転帰「回復」（2021/12/01）、「頭

痛」と記載。 

 

高体温症（入院）、2021/09/08 発現（ワクチン接種 1日後）、転帰

「回復」（2021/12/01）、「38〜39 度の高熱」と記載。 

 

嘔吐（入院）、2021/09/08 発現（ワクチン接種 1日後）、転帰「回
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復」（2021/12/01）、「嘔吐」と記載。 

 

単核球数増加（入院）、2021/09/08 発現（ワクチン接種 1日後）、転

帰「回復」（2021/12/01）、「単核球優位の細胞数増多」と記載。 

 

徐呼吸（入院）、2021/09/08 発現（ワクチン接種 1日後）、転帰「回

復」（2021/12/01）、「徐呼吸」と記載。 

 

無菌性髄膜炎、脳炎、脳症、意識変容状態、発熱、頭痛、高体温症、

嘔吐、単核球数増加、徐呼吸のために入院した（入院日：

2021/09/13、退院日：2021/11/23、入院期間：71 日）。 

 

事象「無菌性髄膜炎」、「脳炎」、「脳症」、「意識変容」、「37 度

台中盤の発熱」、「頭痛」、「38〜39 度の高熱」、「嘔吐」、「単核

球優位の細胞数増多」および「徐呼吸」は、医師の診察時に評価され

た。 

 

以下の臨床検査および処置を受けた： 

 

血液検査：（2021/09/12）陽性所見はなかった。（2021/09/13）明ら

かな異常を認めなかった。 

 

体温：（2021/09/07）摂氏 37 度台中盤。（2021/09/08）摂氏 38〜39

度。 

 

頭部 CT 検査：（2021/09/12）陽性所見はなかった。 

 

単核細胞数：（2021/09/13）細胞数増多、注：髄液検査で単核球優位

の細胞増多を認め、無菌性髄膜炎と診断された。 

 

sars-cov-2 検査：（2021/09/12）陽性所見はなかった。 

 

無菌性髄膜炎、脳炎、脳症、意識変容状態、発熱、頭痛、高体温症、

嘔吐、単核球数増加、徐呼吸の結果として治療処置がとられた。 

 

事象の経過は次の通りである： 

 

COVID-19 ワクチンを接種した日（2021/09/07）に、摂氏 37 度台中盤の

発熱および頭痛が出現した。 

 

翌日からは摂氏 38〜39 度の高熱となり、頭痛も持続した。 
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その後も症状の改善なく、2021/09/11 に病院を受診し、2021/09/12 に

他病院を受診した。COVID-19 PCR 検査、血液検査、頭部 CT 検査いずれ

も陽性所見はなかった。しかし発熱や頭痛が持続し、嘔吐のために経

口摂取が不良となった。 

 

2021/09/13、患者は病院に入院した。血液検査では明らかな異常は認

められなかった。髄液検査で単核球優位の細胞数増多を認め、無菌性

髄膜炎と診断された。アシクロビル投与および支持療法を開始した。 

 

徐々に意識変容や徐呼吸を呈するようになった。以前から卵巣奇形腫

を有していた。これらの所見から、急性脳炎が疑われた。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/09/13 から 2021/11/23 まで入院）と分

類し、事象と bnt162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告者は次の通りコメントした：症状の出現時期がワクチン接種後で

あったこと、報告者部門で提出した細菌培養やウイルス分離・同定検

査では病原体の特定に至らなかったことから、患者の症状は COVID-19

ワクチンとの関連ありと判断した。 

 

2021/12/01（ワクチン接種 3ヶ月後）、事象の転帰は回復した。 

 

 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 
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16778 

日常活動における個

人の自立の喪失; 

 

片頭痛; 

 

疼痛; 

 

発熱; 

 

自律神経失調; 

 

起立障害; 

 

頭痛 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

報告者（医師）からの自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21131942。 

 

 

 

接種日 2021/09/03 17:00（ワクチン初回接種日）、15 歳 2ヵ月の女性

患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2（COVID-19 ワクチン、製造業

者不明、注射剤、バッチ/ロット番号：不明、接種経路不明、15 歳 2ヵ

月時、初回、単回量）の初回接種を受けた。 

 

患者の関連した病歴は不明と報告され、併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/09/04（ワクチン初回接種 1日後）発現の頭痛（医学的に重

要）、転帰「未回復」、「頭痛」と記載;  

 

2021/09/04 発現の発熱（医学的に重要）、転帰「未回復」、「発熱」

と記載;  

 

2021/09/14 発現の起立障害（医学的に重要）、転帰「未回復」、「起

きられない」と記載;  

 

2021/09/14 発現の片頭痛（医学的に重要）、転帰「未回復」、「片頭

痛」と記載;  

 

2021/09/14 発現の疼痛（医学的に重要）、転帰「未回復」、「痛み」

と記載;  

 

2021/09/14 発現の自律神経失調（医学的に重要）、転帰「未回復」、

「自律神経失調」と記載;  

 

2021/09/14 発現の日常活動における個人の自立の喪失（医学的に重

要）、転帰「未回復」、「生活に支障きたしてた」と記載。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/09/03 17:00、他院で COVID-19 ワクチン（初回接種）を受けた。 

 

翌日夕方より発熱と頭痛が出現した。発熱はすぐ治まったが、頭痛は
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治まらなかった。生活に支障きたしており、2021/09/14 に報告病院に

来院した。 

 

検査（採血、頭部 CT、MRI）に異常なかったが、頭痛がひどく、起きら

れなかった。起きられても、2時間くらいしか［プライバシー情報］行

けないなど（報告の通り）、明らかに生活に支障きたしてた。そのた

め、片頭痛薬が処方されたが無効だった。痛みが原因で生活リズム乱

れ、自律神経失調を疑う症状もあった。そのため、患者は漢方などで

様子みていた。しかし改善とぼしく、保護者と相談の結果、近医脳神

経外科へ紹介となり、2021/10/25 より加療されていた。 

 

事象「頭痛」、「発熱」、「起きられない」、「片頭痛」、「痛

み」、「自律神経失調」、「生活に支障きたしてた」は診療所来院と

評価された。 

 

以下の検査と処置を受けた： 

 

採血： 

 

（2021/09/14）異常なし、メモ：ワクチン接種後; 

 

頭部 CT 撮影： 

 

（2021/09/14）異常なし、メモ：ワクチン接種後; 

 

MRI： 

 

（2021/09/14）異常なし、メモ：ワクチン接種後。 

 

治療上の措置は、頭痛、発熱、起立障害、片頭痛、疼痛、自律神経失

調、日常活動における個人の自立の喪失ために実施された。 

 

事象の転帰は未回復であった。 

 

 

 

報告医師は事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と BNT162b2 を

関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師は以下の通りコメントした： 
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これまで特に既往なく、ワクチン接種後から頭痛や起きられないとい

った症状が続いていた。ワクチン接種が何らかの影響を及ぼした可能

性があると考える。 

 

 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されず、追加報告の際に要請される。 
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16779 

尿潜血陽性; 

 

横紋筋融解症; 

 

筋攣縮; 

 

筋炎; 

 

筋肉痛; 

 

筋骨格硬直; 

 

肝酵素上昇; 

 

血中クレアチンホス

ホキナーゼ増加; 

 

血中ミオグロビン増

加; 

 

運動性低下 

ダニアレルギー; 

 

植物アレルギー; 

 

温熱蕁麻疹; 

 

蛋白尿; 

 

血尿; 

 

食物アレルギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21131753。 

 

  

 

2021/09/28（初回ワクチン接種日）、17 歳 10 か月の女性患者は

COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：

不明、17 歳時、単回量）の 1回目を接種し、2021/10/30（2 回目ワク

チン接種日）、COVID-19 免疫のために（バッチ/ロット番号：不明、単

回量）2回目を接種した。 

 

関連する病歴は、アレルギー（ハウスダスト、ヒノキ、エビ、カニ

（継続中かどうか不明））、アレルギー（ハウスダスト、ヒノキ、エ

ビ、カニ（継続中かどうか不明））、アレルギー（ハウスダスト、ヒ

ノキ、エビ、カニ（継続中かどうか不明））、温熱蕁麻疹（継続中か

どうか不明）、中学時健診にて血尿および蛋白尿指摘（継続中かどう

か不明）があった。 

 

被疑ワクチン初回接種の前 4週間以内にワクチン接種はなかった。 

 

事象発現の前 2週間以内の併用薬はなかった。 

 

家族歴は、母親：メニエール病、父親：金属、花粉アレルギー、父方

の叔母：子宮癌、父方の祖父：肺癌であった。 

 

2021/10/16（初回ワクチン接種 18 日後）、筋炎、および筋痛が発現し

た。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/10/17 発現の、横紋筋融解症（入院、医学的に重要）、転帰回復

（2021/11/29）、「横紋筋融解」と記述あり。 

 

2021/10/16 発現の、筋炎（入院、医学的に重要）、転帰回復

（2021/11/29）、「筋炎」と記述あり。 

 

2021/10/16 発現の、運動性低下（入院、医学的に重要）、転帰回復

（2021/11/29）、「階段昇降、座位でズボンを履くにも困難な程度で

あった」と記述あり。 

 

2021/10/17 発現の、肝酵素上昇（入院、医学的に重要）、転帰回復

（2021/11/29）、「肝酵素上昇」と記述あり。 
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2021/10/16 発現の、血中クレアチンホスホキナーゼ増加（入院、医学

的に重要）、転帰軽快、「CK 高値」と記述あり。 

 

2021/11/14 発現の、筋骨格硬直（医学的に重要）、転帰回復

（2021/11/29）、「強張る感覚」と記述あり。 

 

2021/11/14 発現の、筋攣縮（医学的に重要）、転帰回復

（2021/11/29）、「攣る感覚」と記述あり。 

 

2021/10/16 発現の、筋肉痛（入院、医学的に重要）、転帰軽快、「両

大腿、両股関節、臀部、腰部に泣く程強い筋肉痛」と記述あり。 

 

2021/11/20 発現の、尿潜血陽性（非重篤）、転帰不明、「2021/11/20

実施、尿潜血 3+（正常高値：（-））」と記述あり。 

 

2021/11/20 発現の、血中ミオグロビン増加（非重篤）、転帰不明、

「2021/11/20 実施、血清ミオグロビン 312.9ng/ml（正常高値：

60.0ng/ml）」と記述あり。 

 

血中クレアチンホスホキナーゼ増加、筋肉痛のために入院した（開始

日：2021/10/17、退院日：2021/10/25、入院期間：8日） 

 

事象「CK 高値」、「強張る感覚」、「攣る感覚」、「両大腿、両股関

節、臀部、腰部に泣く程強い筋肉痛」は診療所受診にて評価された。 

 

以下の臨床検査および処置が実施された： 

 

抗核抗体：（不明日）膠原病を疑う所見は無かった。血中クレアチン

ホスホキナーゼ：（2021/10/17）6642 uL、（2021/10/19）7022 uL、

（2021/10/21）5350 uL、（2021/10/25）1440 uL、（2021/11/01）

1192 uL、（2021/11/20）9776 uL、（2021/11/21）6283 uL、

（2021/11/22）3416 uL、（2021/11/29）) 370 uL、記載：370U/L と軽

快し、症状も消失した。血中クレアチンホスホキナーゼ（87-98）：

（2021/10/21）99（mm）、血中甲状腺刺激ホルモン：（不明日）甲状

腺機能の異常無し。肝酵素：（2021/10/17）上昇、血中ミオグロビン

（正常高値：60.0）：（2021/11/20）312.9ng/ml、赤血球堆積率：

（不明日）上昇なし、記載：膠原病を疑う所見は無かった。リウマチ

因子：（不明日）膠原病を疑う所見は無かった。血清フェリチン：

（不明日）膠原病を疑う所見は無かった。遊離チロキシン（不明日）

甲状腺機能の異常なし。尿潜血：（2021/11/20）3+、記載：正常高

値：（-）。 
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横紋筋融解、筋炎、運動性低下、肝酵素上昇、血中クレアチンホスホ

キナーゼ増加、筋骨格硬直、筋肉痛の結果、治療的処置がとられた。 

 

事象の臨床経過： 

 

2021/09/28（初回ワクチン接種日）、1回目を接種した。 

 

2021/10/16 （ワクチン接種 18 日後）、朝に両大腿、両股関節、臀

部、腰部に泣く程強い筋肉痛が出現した。階段昇降、座位でズボンを

履くにも困難な程度であった。 

 

2021/10/16 CK 高値も発現した。 

 

2021/10/17（ワクチン接種 19 日後）、改善無いため病院を受診した。

肝酵素上昇、CK 6642U/L と上昇認め、横紋筋融解と診断され緊急入院

した、輸液加療が開始された。 

 

CK は、2021/10/19 に 7022U/L、2021/10/21 に 5350U/L、2021/10/25 に

1440U/L と改善し、症状軽快と併せ退院した。 

 

2021/11/01（2 回目接種 2日後）、初回（病院の）外来にて、CK 

1192U/L であった。 

 

2021/11/14（2 回目接種 15 日後）以降、筋肉痛、CK 高値、強張る感

覚、攣る感覚が再燃した。 

 

2021/11/20（2 回目接種 21 日後）、再診時 CK 9776U/L、2021/11/21、

6283U/L と高値で（病院の）外来輸液負荷が実施された。 

 

2021/11/22（2 回目接種 23 日後）、報告者の病院初診時に CK 3416U/L

であったが、2021/11/29、370U/L と軽快し、症状も消失した。 

 

2021/11/29（初回接種 62 日後）、事象の CK 高値と筋肉痛以外の事象

の転帰は回復であった。 

 

報告医師は事象を重篤（障害につながるおそれ）に分類し、事象の CK

高値、筋肉痛を重篤（入院/入院延長、2021/10/17 から 2021/10/25 ま

で）に分類した。CK 高値、筋肉痛は診療所への来院を要した。 

 

事象の CK 高値、筋肉痛の転帰は軽快（ワクチン接種より 10 日から 2

週間程度で症状出現した。10 日程度の対症療法で自然軽快した。）で
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あり、これらの事象は bnt162b2 と関連ありと評価した（他の要因な

し、ワクチン後の経過が同じ）。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性： 

 

2021/10/16（1 回目接種後）の症状について、運動による影響の可能性

があった。 

 

  

 

報告者の意見：特に 2回目接種後の症状と CK 推移について、薬剤、ア

ルコールなどの誘因無く、抗核抗体、リウマチ因子、フェリチン、血

沈上昇（上昇なし）など膠原病を疑う検査所見は無かった。TSH、fT4

など甲状腺機能の異常無く、感覚、知覚の異常も無く、他の原因とな

り得る要素が確認出来なかった。 

 

  

 

提供されなかった BNT162B2 ワクチンのロット番号は、追加調査中に要

請される。 

 

  

 

追加情報（2021/12/17）：本報告は、再調査の依頼に応じた同じ連絡

可能な医師から入手した追加の自発報告である。 

 

  

 

更新された情報：臨床検査値（CK アイソエンザイム/血清ミオグロビン

/尿潜血）、事象（筋肉痛、CK 高値）、入院開始/退院日、転帰、診療

所への来院、生物学的製品、新たな事象（尿潜血陽性/血中ミオグロビ

ン増加）。 

 

  

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は

入手できない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16780 

冠動脈閉塞; 

 

呼吸困難; 

 

急性心筋梗塞; 

 

経皮的冠インターベ

ンション; 

 

肺水腫; 

 

胸痛 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡可能

な報告者（医師）による自発報告である。PMDA 受付番号：v21131926。 

 

 

 

2021/07（日付不明、ワクチン接種日）、83 歳の女性患者は、covid-19

免疫のため、bnt162b2（COVID-19 ワクチン製造販売業者不明、注射

液、ロット番号不明、単回量、投与経路不明）を 2回目接種した。 

 

関連する病歴および併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

は、以下の通りであった：不明。 

 

ワクチン接種歴には以下があった：Bnt162b2（1 回目接種製造販売業者

不明、COVID-19 免疫のため）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/11/30 04:46、急性心筋梗塞（入院、転帰「不明」、「急性心筋

梗塞」と記述）を発現した。 

 

2021/11/30 04:46、肺水腫（入院、転帰「不明」、「肺水腫」と記

述）を発現した。 

 

2021/11/30 04:46、冠動脈閉塞（入院、転帰「不明」、「LAD 閉塞」と

記述）を発現した。 

 

2021/11/30 04:46、胸痛（入院、転帰「不明」、「胸痛」と記述）を

発現した。 

 

2021/11/30 04:46、呼吸困難（入院、転帰「不明」、「呼吸困難」と

記述）を発現した。 

 

2021/11/30 04:46、経皮的冠インターベンション（入院、転帰「不

明」、「経皮的冠インターベンション（PCI）」と記述）を実施した。 

 

2021/11/30 04:46（ワクチン接種 4ヵ月後）、急性心筋梗塞、肺水腫

を発現した。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 
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胸痛、呼吸困難を訴えて、救急要請した。 

 

肺水腫のため、気管挿管、人工呼吸を開始した。 

 

緊急冠動脈造影で、LAD と LCX の閉塞があった。 

 

PCI を実施した。 

 

2021/11/30（ワクチン接種 4ヵ月後）、病院に入院した。 

 

急性心筋梗塞、肺水腫、胸痛、呼吸困難、経皮的冠インターベンショ

ン（開始日：2021/11/30）、冠動脈閉塞（開始日：2021/11/30）のた

め入院となった。 

 

以下の検査および処置手順を施行した： 

 

検査（2021/11/30）：閉塞、詳細：緊急冠動脈造影で、LAD と LCX の閉

塞があった。 

 

急性心筋梗塞、肺水腫、冠動脈閉塞、胸痛、呼吸困難、経皮的冠イン

ターベンションに対し、治療的処置がとられた。 

 

 

 

報告医師は、本事象を重篤（入院：2021/11/30 から）と分類し、本事

象と bnt162b2 との因果関係を評価不能とした。  

 

 

 

ワクチン（BNT16B2）のロット番号は提供されておらず、追加調査にて

要請する予定である。 
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16781 

呼吸困難; 

 

心筋炎; 

 

心電図ＳＴ部分上

昇; 

 

発熱; 

 

胸痛; 

 

頚部痛; 

 

頭痛; 

 

駆出率減少 

川崎病 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な

報告者（医師）からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21132019 

 

  

 

2021/10/02（投与日・ワクチン接種日、15 歳 9ヵ月時）、15 歳 9ヵ月

の男性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、

ロット番号：FJ7489、接種経路不明、使用期限：2022/04/30、単回

量）の 2回目接種をした。 

 

関連する病歴は以下を含んだ：「川崎病」（継続中かどうかは不

明）。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

患者に家族歴はなかった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

にてワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（筋肉内注射、接種回数：1回目、ロット番号：FF9942、使

用期限：2022/02/28））、投与日：2021/09/11、投与経路不明、

COVID-19 免疫のため。 

 

  

 

以下の情報が報告された： 

 

発熱（入院）、2021/10/03 発現、転帰「回復」（2021/10/07）、「38

度台の発熱」と記述された。 

 

頭痛（入院）、2021/10/04 発現、転帰「回復」（2021/10/07）、「頭

痛」と記述された。 

 

頚部痛（入院）、2021/10/04 発現、転帰「回復」（2021/10/07）、

「頚部痛」と記述された。 

 

胸痛（入院）、2021/10/05 発現、転帰「回復」（2021/10/07）、「胸

痛」と記述された。 

 

呼吸困難（入院）、2021/10/05 発現、転帰「回復」（2021/10/07）、
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「呼吸苦」と記述された。 

 

心筋炎（入院）、2021/10/05 発現（ワクチン接種 3日後）、転帰「回

復」（2021/10/07、ワクチン接種 5日後）、「心筋炎」と記述され

た。 

 

心電図 ST 部分上昇（入院）、2021/10/05 発現、転帰「回復」

（2021/10/07）、「心電図で健常時と比較して V1、V2 で ST 軽度上昇

あり」と記述された。 

 

駆出率減少（入院）、2021/10/05 発現、転帰「回復」

（2021/10/07）、「エコーで EF 50%台と軽度低下あり」と記述され

た。 

 

  

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

2021/10/02、コミナティ筋注による 2回目ワクチン接種が行われた。 

 

2021/10/03、38 度台の発熱が発現した。 

 

2021/10/04、解熱したが、頭痛、頚部痛が出現した。 

 

2021/10/05、胸痛と呼吸苦が認められ、患者は病院を受診した。 

 

トロポニンや CK 上昇はなかったものの、心電図で健常時と比較して

V1、V2 で ST 軽度上昇があった。 

 

エコーで EF 50%台と軽度低下があった。 

 

冠動脈造影 CT は、冠状動脈病変を示さなかった。 

 

患者は、心筋炎、心電図 ST 部分上昇、発熱、頭痛、頚部痛、胸痛、呼

吸困難、駆出率減少のため入院した（開始日：2021/10/05（ワクチン

接種 3日後）、退院日：2021/10/07、入院期間：2日）。 

 

事象の「心筋炎」、「心電図で健常時と比較して V1、V2 で ST 軽度上

昇あり」、「38 度台の発熱」、「頭痛」、「頚部痛」、「胸痛」、

「呼吸苦」、「エコーで EF 50%台と軽度低下あり」は診察で評価され

た。 
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患者は以下の検査および処置を受けた： 

 

心血管造影：（2021/10/05）冠動脈病変はなし。 

 

血中クレアチンホスホキナーゼ：（2021/10/05）トロポニンや CK 上昇

はなかった。 

 

体温：（2021/10/03）38 度台 

 

心電図：（2021/10/05）V1、V2 で以下と比較して ST 軽度上昇あり。注

記：健常時の値 

 

トロポニン：（2021/10/05）トロポニンや CK 上昇はなかった。 

 

エコー検査：（2021/10/05）EF 50%台と軽度低下あり。 

 

2021/10/07（ワクチン接種 5日後）、事象の転帰は回復であった。 

 

  

 

報告者は事象を重篤（2021/10/05 から 2021/10/07 まで入院）に分類

し、事象は bnt162b2 との関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

  

 

報告者は以下の通りにコメントした： 

 

ワクチン接種後 3日目の発症であり、既出の報告も合わせて、ワクチ

ン接種と関連あるものと考える。 

 

  

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

3906



16782 

悪心; 

 

発熱; 

 

頚部痛; 

 

頭痛 

  

入手した初回の安全情報は非重篤な副反応のみを報告しており、

2021/12/06 に追加情報受領の際、本症例は現時点にて重篤な副反応を

含むこととなった。情報は併せて処理された。 

 

 

 

本報告は、ファイザー社員を介して連絡可能な報告者（医師）から入

手した自発報告である。 

 

2021/10/29 14:50（ワクチン接種日）、31 歳の女性患者は、COVID-19

免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、筋肉内、バッチ/ロット番

号：不明、投与 2回目、単回量 0.3ml）（31 歳時）を接種した。 

 

患者は、関連する病歴を持っていなかった。 

 

原疾患または疾患合併症はなかった。  

 

併用薬はなかった。 

 

4 週間以内にその他のワクチン接種を受けなかった。 

 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬はなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

2021/10/08 14:50（接種日）、COVID-19 免疫のためのコミナティ（投

与 1回目、単回量：0.3ml、ロット番号：不明、投与経路：筋肉内）、

副反応：腕が腫れた。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

発現日 2021/10/29 21:50、発熱（医学的に重要）：転帰軽快、報告事

象名「摂氏 37.0 度台発熱」。 

 

発現日 2021/11/10、頭痛（医学的に重要）：転帰不明、報告事象名

「頭痛」。 

 

発現日 2021/11/10、悪心（医学的に重要）：転帰回復、報告事象名

「嘔気」、停止日 2021/11/20。 
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発現日 2021/11/11、頚部痛：転帰不明、報告事象名「首の痛み」。 

 

 

 

臨床経過は以下のとおり報告された： 

 

2021/10/29、2 回目のワクチン接種後（7時間後）、 患者は、発熱、

頭痛、嘔気を発現し、摂氏 37.0 度台の発熱のためにカロナール服用し

た。患者は、食事がとれなかった。 

 

2021/11/10、患者は、病院を受診した。CRP 0.1mg/dl、白血球数

7200。点滴、嘔気止めを処方された。プリンペランとドンペリドンを

処方された。 

 

その後、まだ何かあれば来院するように問診し、患者は本日

（2021/11/17）まで来院せず、報告者は良くなったと判断している

が、詳細は不明であった。 

 

追加報告では、2021/12/08 に報告された： 

 

以前報告された頭痛は継続しているものの、自宅で我慢していた。し

かし、症状が改善しなかったので、来院した。首の痛みは、頭痛と同

時に発現していた。その部位の痛みを伴うズキズキも継続しており、

症状の改善なしと訴えた。嘔気は落ちついた。 

 

痛み止め薬として、ロキソニン 1日 3回、タガメット 1日 2回、フェ

ルビナク軟膏、全ての薬剤は 2週間分処方された。 

 

今回の処方後に症状が改善しなかった場合、報告者は CT/MRI 実施、神

経内科への紹介を検討していた。 

 

事象「摂氏 37.0 度台発熱」、「頭痛」と「嘔気」は、診療所にて評価

された。 

 

実施した臨床検査および処置は以下の通り： 

 

体温：（2021/10/29）摂氏 37.0 度、注釈：21:50、C-反応性蛋白：

（2021/11/10）0.1mg/dl、白血球数：（2021/11/10）7200。 

 

発熱、頭痛、嘔気、首の痛みの結果、治療処置は取られた。 
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患者は、頭痛と嘔気と首の痛みを非重篤と考えた。 

 

実施された処置は、永続的に中止された（報告のとおり）。 

 

報告者は、ワクチンと頭痛と嘔気と首の痛みの有害事象との因果関係

を関連ありと考えた。 

 

報告者は、ワクチンとの因果関係は評価不能と考えた（時期はワクチ

ン後であるが、報告者はワクチンとの因果関係はわからなかった）。  

 

 

 

本報告は、追加情報取得を試みたが、ロット/バッチ番号を入手できな

かったことを知らせるための報告である。 

 

 

 

追加情報取得の試みは完了した。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

追加情報（2021/12/15）： 

 

本報告は、ファイザー社員を介して同じ連絡可能な医師から入手した

自発報告である。 

 

治療処置が取られたかどうかを含む新事象「首の痛み」の情報が追加

された、頭痛と嘔気の発現日と転帰が更新された、嘔気の停止日が追

加され、経過のその他の臨床情報を追加した。 

 

 

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は、提供されておらず、追加報告

の際に要請される。 
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16783 

熱感; 

 

血圧上昇 

  

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を介して連絡可能な報告者（医

師）から入手した自発報告である。 

 

 

 

2021/06/02（時刻不明、ワクチン接種日）、79 歳の女性患者は、

COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射液、バイアル、ロッ

ト番号：EX3617、有効期限：2021/11/30、投与回数不明、0.3ml、単回

量（毎日とも報告された）、投与経路：その他）の接種を受けた（79

歳時）。 

 

関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/06/02（ワクチン接種日）、「183/100 を示す血圧上昇」と記述さ

れる血圧上昇（医学的に重要）が発現した。 

 

2021/06/02 転帰は回復であった。 

 

2021/06/02（ワクチン接種日）、「熱感」と記述される熱感（非重

篤）が発現した。 

 

2021/06/02 転帰は回復であった。 

 

2021/06/02（ワクチン接種日）、血圧上昇と熱感が発現した。 

 

反応の詳細は以下の通り報告された： 

 

接種後に熱感の訴えがあり、血圧・バイタルの確認をした。 

 

血圧：183/100、脈拍数：不明（報告のとおり）、SPO2：96。 

 

20 分後に血圧の再測定、血圧：148/85。 

 

事象の熱感も消失したため帰宅した。 

 

患者が受けた検査と処置は以下の通りであった： 

 

blood pressure measurement: (2021/06/02) 183/100, メモ: 

2021/06/02 (ワクチン接種日); (2021/06/02) 148/85, メモ:最初の血

圧測定から 20 分後; heart rate: (2021/06/02) 不明, メモ: 
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2021/06/02 (ワクチン接種日); oxygen saturation: (2021/06/02) 

96, メモ: 2021/06/02 (ワクチン接種日)。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

 

報告者は、被疑薬と事象との因果関係は不明と考えた。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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深部静脈血栓症; 

 

血小板減少症を伴う

血栓症; 

 

食欲減退 

アルツハイマー型認

知症 

本報告は、規制当局を通して連絡可能なリ報告者（医師）から入手し

た自発報告である。受付番号：v21131937（医薬品医療機器総合機構

（PMDA））。 

 

 

 

2021/07/05（ワクチン接種日）、77 歳 2ヵ月の女性患者は COVID-19 免

疫のため COVID-19 ワクチン－製造業者不明（バッチ/ロット番号と有

効期限：不明、77 歳時、投与回数不明、単回量）の接種を受けた。 

 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以

内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況な

ど）は、以下の通りであった。 

 

関連した病歴は以下を含んだ：「アルツハイマー型認知症」（継続

中）、注記：基礎疾患。 

 

併用薬は以下を含んだ：アリセプト（継続中）。 

 

COVID-19 感染の病歴はなかった。 

 

ヘパリンの投与歴（発症日までの 100 日間のヘパリンの投与の有

無）：なし。 

 

血栓のリスクとなる因子：なし。 
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以下の情報が報告された： 

 

血小板減少症を伴う血栓症（入院、障害、医学的に重要な）、

2021/07/12（ワクチン接種 7日後）発現、2021/09/02（ワクチン接種 2

ヵ月後）、事象の転帰は「未回復」、「血小板減少症を伴う血栓症」

と記述された。 

 

深部静脈血栓症（入院、障害、医学的に重要な）、2021/07/12 発現、

転帰「未回復」、「DVT」と記述された。 

 

食欲減退（入院、障害者）、2021/07/10 発現、転帰「未回復」、「食

欲不振」と記述された。 

 

患者は、血小板減少症を伴う血栓症、深部静脈血栓症、食欲減退のた

めに入院した（開始日：2021/07/21）。 

 

事象「血小板減少症を伴う血栓症」、「DVT」と「食欲不振」は、医師

来院で評価された。 

 

2021/07/12（ワクチン接種 7日後）、患者は血小板減少症を伴う血栓

症を発現した。 

 

患者は以下の検査及び処置を受けた： 

 

コンピュータ断層撮影：（2021/07/21）正常、注記：撮影部位：胸。

正常範囲内。 

 

フィブリンＤダイマー：（2021/07/12）32.60ug/ml。 

 

フィブリン分解産物：（2021/07/12）38.9ug/ml。 

 

ヘマトクリット：（2021/07/12）39.5%。 

 

血色素：（2021/07/12）12.8g/dl。 

 

血小板数：（2021/07/12）15.7、注記：x10^4/uL、平時の血小板数：

21.1x10^4/uL。 

 

赤血球数：（2021/07/12）435、注記：x10^4/uL。 

 

超音波スキャン：（2021/07/27）血栓・血栓症の所見、注記：撮影部
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位：下肢。右ひらめ静脈に 25x4 mm の器質化した血栓像。 

 

白血球数：（2021/07/12）12400、注記：/uL。 

 

血小板減少症を伴う血栓症、深部静脈血栓症、食欲減退の結果として

治療的な処置がとられた。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

2021/07/05、患者はワクチン接種を受けた。 

 

2021/07/10 から、食欲不振、臥床傾向となった。 

 

2021/07/12、患者は当院内科を受診した。患者は左下肢のみの浮腫と

D-Dimer 高値があったため、DVT と診断された。DOAC 内服が開始され

た。 

 

その後、左下肢浮腫と左下肢痛が続き、患者は食事ができず、体動困

難となり、2021/07/21 に入院した。 

 

DOAC 内服は、入院後も継続した。 

 

1 週間ほどで、DVT は改善した。しかし、食欲不振は遷延し、患者はほ

とんど何も食べることができなかった。 

 

2021/09/02、患者は、末梢点滴で療養を続ける方針で、別の病院へ転

院した。 

 

スメアでの凝集所見：未実施、 

 

抗血小板第４因子抗体（抗 PF4 抗体）：未実施、 

 

抗 HIT 抗体（抗 PF4-ヘパリン複合体抗体）：未実施、 

 

SARS-CoV-2 検査：未実施、 

 

その他の検査：なし、 

 

MRI：未実施、 

 

血管造影検査：未実施、 
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肺換気/血流シンチグラフィー：未実施、 

 

胸部Ｘ線：未実施、 

 

その他の検査：未実施、 

 

外科的処置：未実施、 

 

病理学的検査：未実施。 

 

2021/09/02（ワクチン接種 2ヵ月後）、事象の転帰は未回復であっ

た。 

 

 

 

報告医師は、事象を重篤（障害）と分類し、事象は bnt162b2 と関連あ

りと評価した。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

ワクチン接種後 1週間以内に発現した血栓症であり、事象とワクチン

の因果関係が疑われた。 

 

 

 

COVID-19 ワクチン－製造業者不明のロット番号は提供されておらず、

追加報告にて要請される。 
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冷汗; 

 

刺激無反応; 

 

失神; 

 

失神寸前の状態; 

 

意識消失; 

 

異常感; 

 

眼運動障害 

喘息; 

 

小児喘息 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な看護師

から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21131657。 

 

 

 

2021/09/13 12:42、43 歳の男性患者は、covid-19 のため bnt162b2（コ

ミナティ、ロット番号：FH0151、有効期限：2022/03/31、1 回目、単回

量、43 歳時）を接種した。 

 

家族歴はなかった。 

 

病歴は喘息（小児喘息）であった。 

 

併用薬は報告されていない。 

 

2021/09/13 12:46（ワクチン接種 4分後）（報告通り）、迷走神経反

射による失神が発現した。 

 

事象の経過は次の通りである： 

 

ワクチン接種 6分後（報告通り）（12:46）、座位（椅子）中に気分不

快の訴えがあった。 

 

直後に、眼球上位、呼名反応なく、体位崩れ落ちるようになった。意

識（-）、冷汗（+）、血圧 100/45 mmHg（報告通り）、KT 36.3、P 

88、R 58、SpO2 98％。 

 

1 分後、呼名反応あり。意識回復し、介助にてベッドまで移動した。医

師診察、臥位にて経過観察となった。 

 

12:52、顔色良好、会話も問題なかった。 

 

13:10、バイタルサイン安定確認後、患者は帰宅した。 

 

2021/09/13（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復した。 

 

 

 

報告看護師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係

を関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 
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追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 
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意識レベルの低下; 

 

日常活動における個

人の自立の喪失; 

 

死亡; 

 

無力症; 

 

運動性低下; 

 

食欲減退 

胆管癌 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から

入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21131944。 

 

 

 

87 歳 0 か月の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナテ

ィ、筋肉内、バッチ/ロット番号不明、別の医師による投与のためワク

チン接種の詳細不明、接種回数不明、単回量）を接種した（87 歳 0か

月時）。 

 

関連する病歴には、胆管癌末期（継続中か詳細不明）があった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/11/05、死亡（死亡、医学的に重要な事象）が発現し、 

 

転帰は死亡であり、 

 

「死亡」と記載された； 

 

2021/10/14、意識レベルの低下（医学的に重要な事象）が発現し、 

 

転帰は不明であり、 

 

「覚醒不良」と記載された； 
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2021/10、食欲減退（非重篤）が発現し、 

 

転帰は不明であり、 

 

「食思不振」と記載された； 

 

2021/10、運動性低下（非重篤）が発現し、 

 

転帰は不明であり、 

 

「体動困難」と記載された； 

 

2021/10/14、無力症（非重篤）が発現し、 

 

転帰は不明であり、 

 

「衰弱」と記載された； 

 

日常活動における個人の自立の喪失（非重篤）、 

 

転帰は不明であり、 

 

「ADL 低下したため通院困難となり」と記載された。 

 

事象の覚醒不良、食思不振は、病院での診察で診断された。 

 

 

 

事象の経過は以下のとおりであった： 

 

ワクチン接種後に ADL 低下したため通院困難となった。 

 

2021/10/日付不明（2021/10/02 以降）、食思不振、体動困難が発現し

た。 

 

2021/10/14 より、当院訪問診療介入した。 

 

徐々に衰弱、覚醒不良となった。 

 

2021/11/05、ご永眠された。 

 

死亡日は 2021/11/05 であった。 
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報告された死因は原因不明の死亡であった。 

 

 

 

報告医師は事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関

係を評価不能と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性には、胆管癌末期があった。 

 

 

 

報告者意見： 

 

胆管癌末期であったため、因果関係は評価不能だが、影響がなかった

とは言えない。 

 

 

 

bnt162b2 のロット番号は提供されておらず、再調査中に要請される。 
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アナフィラキシー反

応; 

 

仰臥位; 

 

冷感; 

 

失語症; 

 

悪寒; 

 

蒼白; 

 

血圧低下; 

 

転倒; 

 

酸素飽和度異常 

貧血 

本報告は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な報告者

（その他の医療従事者）から入手した自発報告である。PMDA 受付番

号：v21132180。 

 

 

 

2021/11/26 12:25、12 歳の女性患者（年齢は 12 歳 11 ヵ月と報告され

た）はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため bnt162b2（コミナティ、ロット番

号：FK7441、有効期限：2022/04/30、２回目、単回量、12 歳時）を接

種した。 

 

関連した病歴は以下を含んだ： 

 

「貧血」（継続中かどうか不明）。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

2021/11/05、コミナティ（1回目、単回量、ロット不明、有効期限不

明)、特に問題なかった、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

発現日 2021/11/26 12:30、アナフィラキシー反応（医学的に重要）、

転帰「回復」（2021/11/27）、記述「アナフィラキシー疑い」; 

 

発現日 2021/11/26 12:30、転倒（医学的に重要）、転帰「回復」

（2021/11/27）、記述「突然横たわる」; 

 

発現日 2021/11/26 12:30、蒼白（医学的に重要)、転帰「回復」

（2021/11/27）、記述；「顔面蒼白」; 

 

発現日 2021/11/26 12:30、血圧低下（医学的に重要）、転帰「回復」

（2021/11/27）、記述「血圧 60 台」; 

 

発現日 2021/11/26 12:30、仰臥位（医学的に重要）、転帰「回復」

（2021/11/27）、記述「仰臥位」; 

 

発現日 2021/11/26 12:30、冷感（医学的に重要）、転帰「回復」

（2021/11/27）、記述「手指冷感あり」; 
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発現 2021/11/26 12:30、酸素飽和度異常（医学的に重要）転帰「回

復」（2021/11/27）、記述「酸素値不安定」; 

 

発現日 2021/11/26 12:30、失語症（医学的に重要）転帰「回復」

（2021/11/27）、記述「発語できず」; 

 

発現日 2021/11/26 12:30、悪寒（医学的に重要）、転帰「回復」

（2021/11/27）、記述「悪寒あり」。 

 

事象は、「アナフィラキシー疑い」、「突然横たわる」、「顔面蒼

白」、「血圧 60 台」、「仰臥位」、「手指冷感あり」、「酸素値不安

定」、「発語できず」および「悪寒あり」は、救急治療室を受診と評

価された。 

 

患者は、以下の臨床検査と処置を経た： 

 

血圧測定： 

 

（2021/11/26）60 台; 

 

（2021/11/26）80 台、注：下肢拳上にて; 

 

（2021/11/26）80 台-90 台; 

 

（2021/11/26）体温：摂氏 36.9 度、注：ワクチン接種前; 

 

（2021/11/26）酸素飽和度：異常; 

 

（2021/11/26）80 以下。 

 

アナフィラキシー反応、転倒、蒼白、血圧低下、仰臥位、冷感、酸素

飽和度異常、失語症、悪寒の結果として点滴が治療的な処置でとられ

た。 

 

患者は、アナフィラキシー疑いにてアドレナリン 0.3 mg を筋肉内注射

した。 

 

臨床経過： 

 

2021/11/26 12:30（ワクチン接種 0日/0 時間/5 分後)、患者は有害事

象を経験した。 
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事象の経過は、両親と共に来院して以下の通りだった。 

 

椅子に座り、待機していたところ突然横たわる。 

 

患者は顔面蒼白を発現したが、意識はあった。 

 

患者は、仰臥位に変えられた。血圧は、60 台であった。下肢拳上にて

血圧は 80 台へ上昇した。 

 

手足冷感あり、酸素値不安定であった。一時酸素値が 80 台低下にて酸

素マスクにて 2L/分の酸素吸入した。 

 

血圧は、80 台～90 台より上昇しなかった。 

 

患者は意識があるが発語できず、悪寒ありであった。 

 

病院に救急搬送を要請した。 

 

報告者は事象を非重篤とし、事象と bnt162b2 との因果関係は関連あり

と評価した。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16788 

ギラン・バレー症候

群; 

 

反射消失; 

 

反射減弱; 

 

四肢痛; 

 

感覚鈍麻; 

 

歩行不能; 

 

無力症; 

 

筋力低下 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な

報告者（医師）からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131939 

 

 

 

2021/10/13（2 回目ワクチン接種日、13 歳時）、13 歳 6ヵ月の患者は

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

FJ5790 、使用期限 2022/03/31、投与経路不明、単回量）の 2回目接種

をした。 

 

2021/11/08（投与日）、インフルエンザワクチン（インフルエンザワ

クチン、バッチ/ロット番号：不明、接種回数不明、単回量）の接種を

した。  

 

患者の関連する病歴および併用薬は報告されなかった。  

 

患者の家族歴は特になしと報告された。  

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.7 度であった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 ワクチン（1回目接種、製造業者不明）、COVID-19 免疫のた

め。 

 

 

 

以下の情報が報告された：  

 

ギラン・バレ症候群（入院、医学的に重要な）、2021/11/09 午前

12:00 発現（2回目ワクチン接種 27 日後）、「ギラン・バレ症候群」

と記述された。 

 

四肢痛（入院）、2021/11/09 12:00 発現、「両下肢痛」と記述され

た。  

 

無力症（入院）、2021/11/09 12:00 発現、「脱力」と記述された。 

 

歩行不能（入院）、2021/11/09 12:00 発現、「歩行不可能」と記述さ

れた。 

 

筋力低下（入院）・感覚鈍麻（入院）、全て 2021/11/09 12:00 発現、
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ともに「両上下肢遠位筋優位の筋力低下と温痛覚低下」と記述され

た。 

 

反射消失（入院）、2021/11/09 12:00 発現、「筋力低下を来した上肢

や下肢における深部腱反射の消失」と記述された。  

 

反射減弱（入院）、2021/11/09 12:00 発現、「筋力低下を来した上肢

や下肢における深部腱反射の低下」と記述された。  

 

患者は、ギラン・バレ症候群、四肢痛、無力症、歩行不能、筋力低

下、感覚鈍麻、反射消失、反射減弱のために入院した（開始日：

2021/11/09、退院日：2021/11/21（入院期間）：12 日）。 

 

 

 

事象「ギラン・バレ症候群」、「両下肢痛」、「脱力」、「歩行不可

能」、「両上下肢遠位筋優位の筋力低下と温痛覚低下」、「筋力低下

を来した上肢や下肢における深部腱反射の消失」、「筋力低下を来し

た上肢や下肢における深部腱反射の低下」は医院来院と評価した。  

 

 

 

患者は以下の検査および処置を受けた：  

 

自己抗体検査：（2021/11/09）提供されず  

 

血糖：（2021/11/09）71mg/dL 

 

血液検査：（2021/11/09）異常なし 

 

体温：（2021/10/13）摂氏 36.7 度、注記：ワクチン接種前  

 

心臓電気生理学的検査：（2021/11/10）提供されず、 

 

CSF 細胞数：（2021/11/09）1/ uL、CSF 検査：（2021/11/09）異常な

し、注記：蛋白細胞解離なし  

 

磁気共鳴画像：（2021/11/10）提供されず  

 

総蛋白：（2021/11/09）31.7mg/dL 
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ギラン・バレ症候群、四肢痛、無力症、歩行不能、筋力低下、感覚鈍

麻、反射消失、反射減弱の結果として、治療処置が行われた。 

 

 

 

事象の経過は以下の通りであった：  

 

2021/10/13、患者はコロナワクチンを接種した。 

 

2021/11/08、患者はインフルエンザワクチンを接種した。 

 

2021/11/09、昼より両下肢痛と脱力が発現した。  

 

患者は歩行不可能であった。  

 

患者は近医受診し、紹介入院となった。  

 

発熱なし、呼吸障害なしであった。  

 

患者に両上下肢遠位筋優位の筋力低下と温痛覚低下が認められた。  

 

血液検査または髄液検査では異常なしであった。  

 

その後、症状の進行はわずかだが、改善なかった。  

 

2021/11/13、ガンマグロブリン療法（0.4g/kg 、5 日間）を開始した。  

 

2021/11/18、朝より患者は歩行可能となった。  

 

2021/11/21、患者は退院した。  

 

 

 

ギラン・バレ症候群（GBS）調査票： 

 

1. 臨床症状： 

 

 (1) 臨床症状についての該当項目は以下の通り：  

 

  両側性かつ弛緩性の上肢や下肢の筋力低下（発現日：

2021/11/09） 
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  筋力低下を来した上肢や下肢における深部腱反射の低下または消

失 

 

 (2) 本報告時点までの、症状の極期における Hughes の機能尺度分

類： 

 

  ベッド上あるいは車椅子に限定（支持があっても 5m の歩行が不可

能） 

 

2. 疾患の経過 

 

単相の疾患パターンを有し、筋力低下の発現から最悪の状態までの間

隔 12 時間から 28 日間  であって、その後に臨床的安定期を迎えた

（報告時点までの内容を元に選択） 

 

3. 電子生理的試験：2021/11/10 に実施された。  

 

4. 髄液検査：2021/11/09 に実施された。 細胞数：1/uL、糖：

71mg/dL、蛋白：31.7mg/dL、蛋白細胞学的解離なし 。 

 

5. 鑑別診断：別表に記載されている疾患等の他の疾患に該当しない。  

 

6. 画像検査（磁気共鳴画像（MRI））：2021/11/10 に実施された。  

 

7. 自己抗体の検査：2021/11/09 に実施された。 

 

8. 先行感染：なし  

 

 

 

2021/11/21（2 回目ワクチン接種 39 日後）、事象の転帰は回復であっ

た。 

 

 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/11/09 から 2021/11/21 まで入院）に分

類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能とした。 
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これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

16789 

意識変容状態; 

 

熱中症; 

 

発熱 

  

本報告は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（医師）による自

発報告である。規制当局受付番号：v21131975（PMDA）。 

 

 

 

2021 年の日付不明の投与日（ワクチン接種日）、70 歳の女性患者は

COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン-製造販売業者不明（バッチ/

ロット番号：不明）の 2回目の単回量接種を受けた。 

 

関連病歴および併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴には以下が含まれた：COVID-19 免疫のための COVID-19

ワクチン（初回投与、製造販売業者不明）。 

 

以下の情報が報告された：意識変容状態（入院、医学的に重要）

（2021/12/01 18:00 に発現、転帰「不明」、「意識障害」と記載され

た）；熱中症（入院）（2021/12/01 18:00 に発現、転帰「不明」、

「熱中症」と記載された；発熱（入院）（2021/12/01 18:00 に発現、

転帰「不明」、「セ氏 39.1 度の高体温」と記載された）。 
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意識障害、熱中症、発熱のため入院した（開始日：2021/12/01）。患

者は、以下の臨床検査および手順を受けた：体温：セ氏 39.1 度。 

 

 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチ

ン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による患

者の病歴および家族歴は、不明と報告された。 

 

2021/12/01 18:00、意識障害および熱中症を発現した。 

 

2021/12/01、入院した。事象の経過は、以下の通りであった： 

 

サウナで意識障害を起こし、高体温で発見され救急搬送された。 

 

セ氏 39.1 度の高体温であり、熱中症で入院した。意識障害の原因は不

明であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/12/01 から入院）と分類し、事象と

bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価した。  

 

 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されず、追加調査中に要請され

る。 
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16790 

呼吸困難; 

 

急性呼吸不全; 

 

慢性閉塞性肺疾患 

慢性閉塞性肺疾患 

本報告は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（医師）からの自

発報告である。PMDA 受付番号は：v21131977。 

 

 

 

2021/06/30、77 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために、

bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：不明、77 歳の時に、単回

量、2回目投与）を受けた。 

 

関連した病歴は以下を含んだ： 

 

「慢性閉塞性肺疾患（ＣＯＰＤ）」（罹患中）、メモ：治療中。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

Bnt162b2（1 回目、単回量、メーカー不明、ロット番号：不明、ＣＯＶ

ＩＤ－１９免疫のため）。 

 

以下の情報は報告された： 

 

2021/12/01 19:30 に発症した「急性呼吸不全」（入院、医学的に重要

な）、転帰「不明」、「急性呼吸不全」と記述された。 

 

2021/12/01 に発症した「慢性閉塞性肺疾患」（入院）、転帰「不

明」、「ＣＯＰＤ増悪」と記述された。 

 

2021/12/01 に発症した「呼吸困難」（非重篤）、転帰「不明」、「呼

吸困難増悪」と記述された。 

 

患者は急性呼吸不全のため入院した（開始日：2021/12/01）、患者は

慢性閉塞性肺疾患のため入院した（開始日：2021/12/01）。 

 

事象「急性呼吸不全」、「ＣＯＰＤ増悪」と「呼吸困難増悪」は、緊

急治療室受診で評価された。 

 

臨床経過： 

 

ワクチンの予診票での留意点は不明であった（基礎疾患、アレルギ

ー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作

用歴、発育状況など）。 
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日付不明、患者は以前に、投与経路不明を通して BNT162b2 の単回量、

初回投与を受けた。 

 

2021/06/30（ワクチン接種日）、患者は投与経路不明を通して

BNT162b2（コミナティ、注射液）の 2回目投与を受けた。 

 

2021/12/01 19:30（ワクチン接種の 5ヵ月 1日後）、患者は急性呼吸

不全を発症した。 

 

事象の転帰は、提供されなかった。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

患者は慢性閉塞性肺疾患（ＣＯＰＤ）のため治療中であった。 

 

2021/12/01（ワクチン接種の 5ヵ月 1日後）、正午に呼吸困難増悪の

ため救急要請した（報告のとおり）。 

 

2021/12/01（ワクチン接種の 5ヵ月 1日後）、ＣＯＰＤ増悪と考えら

れて、入院した。 

 

  

 

報告者は、事象を重篤と分類して、事象と bnt162b2 との因果関係は評

価不能と評価した。 

 

 

 

bnt162b2 のロット番号は提供されなくて、追加報告の間に要請され

る。 
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16791 

帯状疱疹; 

 

耳帯状疱疹; 

 

顔面麻痺 

双極性障害 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）の経由で、連絡可能な報告者

（医師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21132189。 

 

 

 

2021/08/28 11:58（ワクチン接種日）、54 歳 2ヵ月の男性患者は、Ｃ

ＯＶＩＤ－１９免疫のために、bnt162b2（コミナティ、注射液、ロッ

ト番号：FF3620、有効期限：2022/02/28、投与経路不明、54 歳時）単

回量の 2回目接種を受けた。 

 

関連する病歴は以下を含んだ：「双極性障害」（継続中）。 

 

併用薬は以下を含んだ：双極性障害（継続中）のために投与されたリ

チウム;双極性障害（継続中）のために投与されたルラシドン;双極性

障害（継続中）のために投与されたブロマゼパム。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（初回、

単回量、メーカー不明、投与経路不明、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

め）。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）は

なかった。 

 

 

 

以下の情報は報告された： 

 

発現日 2021/09/15 の顔面麻痺（医学的に重要）、転帰「軽快」、「顔

面神経麻痺」と記載; 

 

発現日 2021/09/15 の耳帯状疱疹（医学的に重要）、転帰「軽快」、

「Hunt 症候群」と記載; 

 

発現日 2021/09/15 の帯状疱疹（非重篤）、転帰「軽快」、「帯状疱

疹」と記載した。 

 

事象「顔面神経麻痺」、「Hunt 症候群」と「帯状疱疹」は診療所に来

院により評価された。 

 

患者は、以下の臨床検査と処置を行った： 
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体温：（2021/08/28）36.4 度、メモ：ワクチン接種前。 

 

治療的な処置は、顔面麻痺、耳帯状疱疹、帯状疱疹の結果としてとら

れた。 

 

 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

双極性障害(寛解状態)で再発予防としてリチウム 400mg、ルラシドン

10mg、プロマゼパム 2mg を内服中であった。 

 

2 回目の新型コロナウイルスワクチン接種(2021/08/28) から 18 日後の

2021/09/15 頃より、右顔面神経麻痺が生じたが、すぐに受診せずに、

定期受診日である 2021/09/18 に来院された。右眼瞼閉眼は可能である

が、右耳下部痛が生じていて、同日、病院へ紹介し、右顔面神経麻痺

の確定診断がなされ、Hunt 症候群の可能性も疑い、プレドニン 40mg 内

服(6 日目から新減)とバラシクロビル、テプレノン、メコバラミンの内

服治療が開始された。ステロイドは 2021/10/16 まで内服した。経過中

に右眼験閉眼が難しくなる時期があったが、2021/11/13 の診察では閉

眼は問題ない状態となり、麻痺は改善傾向を認めた。 

 

2021/11/29（ワクチン接種 3ヵ月後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を関

連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性は、帯状疱疹によ

る Hunt 症候群であった。 

 

 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

ワクチン接種後に生じた事象である。免疫機能に関連した身体不調が

生じたものと思われる。 

 

 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16792 

心電図ＳＴ部分上

昇; 

 

急性心筋梗塞; 

 

胸痛 

  

これは、規制当局からの連絡可能な報告者（医師）から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21131927（PMDA）。 

 

 

 

2021/06/04（ワクチン接種の日）、81 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－

１９免疫のために bnt162b2（コミナティ、投与経路不明、ロット番

号：FA5765、有効期限：2021/12/31、2 回目、単回量）を接種した。 

 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以

内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）

は、以下であった：不明。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：ＣＯＶＩＤ－１９免疫のためのＣＯ

ＶＩＤ－１９ワクチン（初回、製造販売業者不明）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/11/29 20:20、急性心筋梗塞（入院、医学的に重要、転帰「不

明」、「急性心筋梗塞」と記載された）を発現した; 

 

2021/11/29 20:20、心電図ＳＴ部分上昇（入院、医学的に重要、転帰

「不明」、「ＳＴ上昇」と記載された）を発現した; 

 

2021/11/29 20:20、胸痛（入院、転帰「不明」、「胸痛」と記載され

た）を発現した。 

 

患者は、急性心筋梗塞、心電図ＳＴ部分上昇、胸痛（開始日：

2021/11/29）により入院した。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

冠動脈造影：（2021/11/29）左前下行枝閉塞、注： RCA と LCX にも狭

窄があった; 

 

心電図ＳＴ部分：（2021/11/29）上昇。 

 

急性心筋梗塞、心電図ＳＴ部分上昇、胸痛により治療的な処置がとら

れた。 
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臨床経過： 

 

2021/11/29 20:20（ワクチン接種の 5ヵ月後）、胸痛が起こり、救急

要請された。 

 

報告病院への到着時にＳＴ上昇があった。 

 

緊急 CAG（冠動脈造影）が実施された。 

 

左前下行枝閉塞が認められた。PCI が実施された。 

 

RCA と LCX にも狭窄があった。 

 

報告医師は事象を重篤（入院：2021/11/29 から。）と分類し、事象と

bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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16793 

倦怠感; 

 

心筋炎; 

 

胸痛 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 （PMDA）経由で連絡可能な報告者

（医師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21132022。 

 

 

 

2021/11/14（ワクチン接種日）、12 歳 1ヵ月の男性患者は、COVID-19

免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号: FK8562、

使用期限:2022/04/30、2 回目、単回量）の投与を受けた（2回目接種

時 12 歳 1ヵ月）。 

 

関連した病歴はなかった。 

 

ワクチン接種の予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワ

クチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）に関

して考慮される点が、なかった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴には、COVID-19 免疫のための COVID-19 ワクチン（1回

目の投与（メーカー不明））があった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/11/17 08:00、患者に、心筋炎（入院、医学的に重要）が発現

し、転帰は「回復」（2021/11/22）で、「心筋炎」と記述された。 

 

2021/11/14、倦怠感（入院）が発現し、転帰は「回復」

（2021/11/22）で、「2日間倦怠感があった」と記述された。 

 

2021/11/17、胸痛（入院）が発現し、転帰は「回復」（2021/11/22）

で、「胸痛」と記述された。 

 

患者は、心筋炎、倦怠感、胸痛のために入院した（開始日：

2021/11/17、退院日：2021/11/22、入院期間：5日）。事象「胸痛」

は、受診にて評価された。事象の経過は以下の通りであった：

2021/11/14（ワクチン接種日）、患者は、コミナティ筋注を受けた。

その後、2日間倦怠感があった。 

 

2021/11/17（ワクチン接種後 3日目）の朝、学校の授業が始まる前に

胸痛があった。その後はいったん軽快したが、帰宅後に再度胸痛があ

り、かかりつけ医を受診した。病院（プライバシー）を紹介され、受

診した。心筋炎の可能性を考え、胸部レントゲン検査、心エコー検
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査、心電図及び血液検査が行われた。心筋炎と診断され、経過観察の

ため入院となった。入院後は安静、心電図モニタ装着のみで経過をみ

た。 

 

2021/11/21（ワクチン接種後 7日目）、胸痛がなくなった。 

 

以下の臨床検査及び手順が行われた： 

 

 

 

血中クレアチンホスホキナーゼＭＢ：（2021/11/17）上昇：

（2021/11/22）正常化、注：血液検査で確認。 

 

胸部レントゲン検査：（2021/11/17）異常は見られず。 

 

心エコー検査：（2021/11/17）異常は見られず。 

 

心電図：（2021/11/17）異常は見られず。 

 

トロポニン-I：（2021/11/17）上昇、注：血液検査でトロポニン上昇

あり：（2021/11/22）正常化、注：血液検査で確認。 

 

2021/11/21（ワクチン接種後 7日目）、胸痛がなくなった。 

 

2021/11/22（ワクチン接種後 8日目）、トロポニン-I 及び CK-MB は正

常化となり（血液検査にて確認）、患者は退院となった。 

 

 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/11/17 から 2021/11/22 まで入院）と分

類し、事象と bnt162b2 の因果関係を関連ありと評価した。他の要因

（他の疾患など）の可能性はなかった。報告者のコメントは以下の通

りであった：コミナティでは心筋炎が多数報告されている。今回も他

の報告と同様に接種の 3日後より症状が見られており、コミナティの

副作用による心筋炎と考えた。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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16794 

末梢性ニューロパチ

ー; 

 

発熱; 

 

錯感覚 

  

本報告は規制当局から入手した連絡可能な報告者（医師）からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21131990。 

 

 

 

2021/11/18 13:03（ワクチン接種日）、36 歳の男性患者は COVID-19 予

防接種のため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、接種経路不明、ロッ

ト番号：FK0108、使用期限：2022/04/30）、単回量にて 2回目の接種

を受けた（36 歳 0ヶ月時）。 

 

関連病歴はなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以

内のワクチン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状態

等）はなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴：Covid-19 ワクチン（製造販売業者不明、1回目、

Covid-19 予防接種）。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/11/21 8:00 に発現した末梢性ニューロパチー（医学的に重要）は

転帰「不明」、「末梢神経障害」として記載。 

 

2021/11/21 8:00 に発現した錯感覚（非重篤）は転帰「不明」、「知覚

異常/右下腿知覚異常」として記載。 

 

2021/11/19 に発現した発熱（非重篤）は転帰「不明」、「摂氏 38 度台

発熱」として記載。 

 

事象「末梢神経障害」「知覚異常/右下腿知覚異常」および「摂氏 38

度台発熱」は診療所への受診時に評価された。 

 

以下の臨床検査および処置を受けた： 

 

体温：摂氏 36.2 度（2021/11/18、ワクチン接種前）、摂氏 38 度台

（2021/11/19）、摂氏 38 度台（2021/11/20）であった。 
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事象の経過は以下の通り： 

 

2021/11/18、2 回目のワクチン接種を受けた。 

 

2021/11/19～2021/11/20、摂氏 38 度台の発熱が出現した。 

 

2021/11/21（ワクチン接種 3日後）、右下腿外側の知覚異常が出現し

た。 

 

2021/11/26、報告元病院を受診した。 

 

2021/12/01（ワクチン接種 13 日後）、事象の転帰は不明であった。 

 

 

 

報告医師は事象を非重篤とし、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不

能とした。 

 

他の疾患など他に考えられる要因はなかった。 

 

 

 

報告医師の意見は以下の通り：副反応かどうか不明。 

 

 

 

追跡調査は不可能である。詳細情報の入手は期待できない。 

16795 心筋炎   

本報告はファイザーの同僚を経由して連絡可能な報告者（医師）から

入手した自発報告である。 

 

 

 

日付不明（1回目ワクチン接種日）、15 歳の青年期の男性患者は、

COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射液、筋肉内、バッ

チ/ロット番号：不明、初回、0.3 ml、単回量) を接種した。 

 

他の病歴があったかは不明であった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 
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以下の情報は報告された： 

 

心筋炎（医学的に重要）、発現日：2021/12/06 頃（ワクチン接種

後）、転帰：不明、報告された事象名：心筋炎。 

 

事象の転帰は不明であった。 

 

 

 

報告者は事象を非重篤とし、被疑薬と事象との因果関係を可能性大と

考えた。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は

入手できない。これ以上の追加情報は期待できない。 

16796 

倦怠感; 

 

心筋炎; 

 

振戦; 

 

浮動性めまい; 

 

状態悪化; 

 

頭痛 

化学物質アレルギ

ー; 

 

食物アレルギー 

本報告は、規制当局の連絡可能な報告者(薬剤師)から入手した自発報

告である。 

 

受付番号: v21131940 (PMDA)。 

 

 

 

29 歳と 3ヶ月の女性患者は、covid-19 免疫のために BNT162b2(コミナ

ティ、注射剤、接種日 2021/06/29 15:00 (ワクチン接種日)、バッチ/

ロット番号:不明、接種経路不明、29 歳と 3ヶ月時、初回、単回量)の

接種を受けた。 

 

関連する病歴が含まれていた: 

 

「鶏肉、豚肉にアレルギーを持っていた」 (継続中であるかは不明で

あった)、「アルコールアレルギーを持っていた」(継続中であるかは

不明であった)、注釈:患者は鶏肉、豚肉、アルコールのアレルギーを

持っていた。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された: 

 

2021/07/03 に発症した、心筋炎 (死亡、入院、医学的に重要)、転帰

「死亡」、「心筋炎」として記載した、 
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2021/06/29 15:00 に発症した、倦怠感(非重篤)、転帰「不明」、「全

身倦怠感」として記載した、 

 

2021/06/30 に発症した、頭痛(非重篤)、転帰「回復」、「頭痛/頭痛が

悪化した/片頭痛の可能性が高かった」として記載した、 

 

浮動性めまい(非重篤)、転帰「不明」、「めまい」として記載した、

振戦 (非重篤)、転帰「不明」、「手の震え」として記載した、 

 

2021/07/05 に発症した、状態悪化(非重篤)、転帰「不明」、「めま

い、手の震えの症状が悪化した」として記載した。 

 

患者は心筋炎のために入院した(開始日:2021/09/25)。 

 

事象「心筋炎」「全身倦怠感」「頭痛/頭痛が悪化した/片頭痛の可能

性が高かった」、「めまい」、「手の震え」、「めまいと手の震えが

悪化した」は救急治療室で評価された。 

 

倦怠感、頭痛、浮動性めまい、振戦、病状悪化の結果として治療処置

が施された。 

 

患者の死亡日は不明であった。 

 

報告された死因は心筋炎であった。 

 

剖検が実施されたかどうかは報告されなかった。 

 

 

 

2021/09/25 (ワクチン接種から 88 日後)、患者は入院した。 

 

日付不明、事象心筋炎の転帰は死亡であった。 

 

事象の経過は以下の通りであった: 

 

2021/06/29 15:00、患者は全身倦怠感であった。 

 

2021/06/30 朝から頭痛が始まり、2021/07/01 から頭痛が増強した。頭

痛は体動で悪化するためベッドで安静にしていたが改善しなかった。

めまい、全身倦怠感、手の震えもあり、報告されている病院の救急部

を受診した。病歴から片頭痛の可能性が高かった。患者は薬剤(トリプ

タン製剤、非ステロイド性抗炎症薬(NSAIDs)、制吐剤および消化性潰
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瘍剤)を処方され、家に帰宅した。薬の服用により、頭痛は消失した

が、その他の症状は続いていた。 

 

2021/07/05、めまい、手の震えが症状が悪化し、その後、2021/07/06

に報告されている病院の救急部を受診した。良性発作性頭位めまい

症、起立性低血圧、小脳病変は否定的であった。痛みから現れる症状

と考えられ、薬剤(NSAIDs および消化性潰瘍剤)が処方され、

2021/07/12 に医師への再受診を予定とし、家に帰宅した。 

 

事象心筋炎の転帰は死亡であった。 

 

剖検が実施されたかどうかは報告されなかった。 

 

 

 

報告薬剤師は、事象を重篤(2021/09/25 からの入院)と分類し、事象が

BNT162b2 に関連ありと評価した。 

 

 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追加調査にて要請され

る。 

16797 脳梗塞   

本報告は、連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。 

 

男性患者は COVID-19 ワクチン接種のため、投与回数不明の bnt162b2

（BNT162B2）（バッチ/ロット番号：不明）を接種した。 

 

患者の関連した病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された：脳梗塞（死亡、医学的に重要）、転帰は

「死亡」、「脳梗塞」として記述された。 

 

患者の没年月日は不明であった。 

 

報告された死因は、脳梗塞であった。 

 

臨床経過：ワクチン接種後、祖父が新型コロナワクチン接種後脳梗塞

を発症しその死亡した。因果関係は不明であった。 
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これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報

は、得られることができない。これ以上の追加情報は期待できない。 

16798 

全身性剥脱性皮膚

炎; 

 

歯の障害; 

 

発熱; 

 

皮膚症状; 

 

紅斑; 

 

薬疹 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）より規制当局を経て、連

絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。規制当局番

号：v21131950（PMDA）。 

 

 

 

接種日 2021/05/29 16:45（ワクチン接種日）、81 歳 7ヶ月の女性患者

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

号：不明、接種経路不明、初回、単回量）を接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報は報告された： 

 

2021/05/30、全身性剥脱性皮膚炎（医学的に重要）が発現し、転帰は

「回復」（2021/10/12）であり、「紅皮症」と記載された; 

 

2021/05/29、発熱（非重篤）が発現し、転帰は「回復」

（2021/10/12）であり、「発熱」と記載された; 

 

2021/05/30、紅斑（非重篤）が発現し、転帰は「回復」

（2021/10/12）であり、「体幹に紅斑/顔面にも紅斑」と記載された; 

 

2021/06/01、皮膚症状（非重篤）が発現し、転帰は「回復」

（2021/10/12）であり、「皮フ症状の悪化」と記載された; 

 

2021/06/02、薬疹（非重篤）が発現し、転帰は「回復」

（2021/10/12）であり、「薬疹疑われた」と記載された。 

 

患者は、以下の臨床検査と処置を受けた： 

 

皮膚生検：（2021/06/02）、薬疹疑われた、メモ：薬疹;血液検査：

（2021/06/02）、結果不明;リンパ球刺激試験：（2021/06/02）、陽

性;皮膚テスト：（2021/06/02）、陰性、メモ：アセトアミノフェン陰
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性。 

 

全身性剥脱性皮膚炎、発熱、紅斑、皮膚症状、薬疹の結果として、治

療処置はとられた。 

 

 

 

2021/05/30 午前の不詳時（ワクチン接種後）、患者は事象を発現し

た。 

 

患者は紅皮症、発熱、体幹に紅斑/顔面にも紅斑、皮フ症状の悪化と薬

疹疑いを発現した。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

2021/05/29（ワクチン接種後）、夜に発熱を発現した。 

 

2021/05/30、体幹に紅斑が出現した。 

 

2021/05/31、顔面にも紅斑が出現した。 

 

近医受診し、内服処方を受けた。 

 

2021/06/01、歯科治療を受けた。 

 

その後、アセトアミノフェンを内服した。 

 

さらに、皮フ症状の悪化があった。 

 

2021/06/02、プライバシー病院で診断された。 

 

同日、紅斑部より皮フ生検、採血は施行された。 

 

皮フ生検からは薬疹疑われた。 

 

また発症後内服のアセトアミノフェンにて DLST（薬剤誘発性リンパ球

刺激試験）施行し、結果は陽性であった。 

 

その後ステロイド内服治療後に行ったパッチテストでは、結果はアセ

トアミノフェン陰性であった。 

 

2021/10/12（ワクチン接種の 4ヶ月 12 日後）、事象の転帰は回復であ
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った。 

 

 

 

報告医師は、事象を重篤と分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評価

した。 

 

 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されず、追跡調査中に要請される。 
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16799 

感覚鈍麻; 

 

神経過敏; 

 

高血圧 

出血; 

 

胃潰瘍; 

 

血圧上昇 

本報告は医薬品医療機器総合機構を介し、連絡可能な報告者（医師）

から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21131924（PMDA）。 

 

 

 

2021/11/06 14:45、47 歳の男性患者は、covid-19 免疫のため bnt162b2

（コミナティ、ロット番号：FK8562、有効期限：2022/04/30、2 回目、

単回量、47 歳時）を接種した。 

 

関連する病歴は次の通りである：「出血」（継続不明）、「胃潰瘍」

（継続不明）、「血圧高値」（継続不明）、注：7年前の健康診断時、

血圧高値を指摘された。 

 

併用薬を内服していた。 

 

ワクチン接種歴：COVID-19 免疫のための Covid-19 ワクチン（投与回

数：1、製造元不明）。破傷風ワクチン（患者は以前、破傷風ワクチン

接種 30 分後に立てなくなった（迷走神経反射の可能性））、反応：

「立てなくなった」、免疫のための破傷風ワクチン、反応：「迷走神

経反射の可能性」。 

 

以下の情報が報告された： 

 

高血圧（医学的に重要）、2021/11/06 14:50 発現、転帰「不明」、

「高血圧/BP 220/140」と記載。 

 

感覚鈍麻（医学的に重要）、2021/11/06 14:50 発現、転帰「回復」

（2021）、「右手のしびれ」と記載。 

 

神経過敏（医学的に重要）、2021/11/06 14:50 発現、転帰「不明」、

「緊張」と記載。 

 

事象「高血圧/BP 220/140」、「右手のしびれ」および「緊張」は救急

外来受診時に評価された。 

 

以下の臨床検査および処置を受けた： 

 

血圧測定：（2021/11/06）220/140。 

 

体温：（2021/11/06）摂氏 36.3 度、注：ワクチン接種前。 

 

心拍数：（2021/11/06）99。 
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酸素飽和度：（2021/11/06）98％。 

 

 

 

臨床経過：以前の迷走神経反射の疑いのため、臥床にてワクチン接種

を受けた。 

 

経過観察中に右手のしびれの訴えがあった。BP 220/140、HR 99、SpO2 

98％であった。緊張のせいか経過フォローするも、改善は見られなか

った。 

 

30 分後、しびれは少し改善するも、血圧は改善しなかった。 

 

高血圧に伴う疾患リスクが高いため、救急依頼した。 

 

家族歴はなかった。 

 

ワクチン予診票の留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内の

ワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）に

は、以下の点があった：1ヶ月前、胃潰瘍による出血にて近医受診、内

服加療中。 

 

2021/11/06 14:45（ワクチン接種日）、bnt162b2 の 2 回目接種を受け

た。 

 

日付不明、事象の転帰は不明であった。 

 

報告者は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と bnt162b2 と

の因果関係を評価不能と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、高血圧であった（診断は受けてい

ないが、元々高血圧があった可能性）。 

 

報告者は次の通りコメントしている：7年前の健康診断時、血圧高値の

指摘があるも、医療機関の受診なし。以降、健康診断を受けていなか

った。ワクチン接種前から元々高血圧があった可能性を考える（患者

への問診時に高血圧の記載なし）。 

 

 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 
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16800 

ワクチン接種部位疼

痛; 

 

倦怠感; 

 

発熱 

  

本報告はファイザー医薬情報担当者より入手した連絡可能な報告者

（その他の医療専門家）からの自発報告である。 

 

 

 

70 歳代の女性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、バ

ッチ/ロット番号：不明、単回量）の 1回目接種をした（70 歳代時、1

日間）。 

 

患者の関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

発熱（医学的に重要な）、転帰「軽快」、「発熱」と記述された。 

 

ワクチン接種部位疼痛（医学的に重要な）、転帰「軽快」、「注射部

位の疼痛」と記述された。 

 

倦怠感（医学的に重要な）、転帰「軽快」、「倦怠感」と記述され

た。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は

得られない。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

コミナティ 1回目接種後、発熱、注射部位の疼痛、倦怠感を認めた。 

 

数日で改善はしたものの、副反応が軽度ではなかったため、2回目接種

は医師の判断で中止となった。 

 

 

 

追加情報：その他患者詳細は不明である。 

 

本事象は製品の使用後に認められた。 
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16801 

呼吸困難; 

 

心筋炎; 

 

発熱; 

 

背部痛; 

 

胸痛 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して連絡可能な報

告者（薬剤師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21132075。 

 

  

 

2021/10/21（ワクチン接種日）、15 歳 8か月の男性患者は COVID-19 免

疫のため BNT162B2（2 回目、コミナティ、注射剤、ロット番号不明、

使用期限不明、単回量）を接種した（15 歳 8か月時）。 

 

関連する病歴、併用薬は報告されなかった。 

 

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

業不明、初回）があった。 

 

予診票での留意点(基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)はなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/10/23 (ワクチン接種の 2日後)、心筋炎（入院、医学的に重要な

事象）が発現し、 

 

転帰は軽快であり、 

 

「心筋炎/心膜心筋炎」と記載された； 

 

2021/10/22、発熱（入院）が発現し、 

 

転帰は軽快であり、 

 

「摂氏 39 度の発熱」と記載された； 

 

2021/10/22、背部痛（入院）が発現し、 

 

転帰は軽快であり、 

 

「背部痛」と記載された； 

 

2021/10/24、呼吸困難（入院）が発現し、 

 

転帰は軽快であり、 
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「呼吸困難」と記載された； 

 

2021/10/24、胸痛（入院）が発現し、 

 

転帰は軽快であり、 

 

「前胸部痛の増強」と記載された。 

 

2021/10/23 (ワクチン接種の 2日後)、心筋炎が発現した。 

 

心筋炎、発熱、背部痛、呼吸困難、胸痛のため入院した（入院日：

2021/10/24、退院日：2021/10/28、入院期間：4日間）。 

 

事象の「心筋炎/心膜心筋炎」、「摂氏 39 度の発熱」、「背部痛」、

「呼吸困難」、「前胸部痛の増強」は、病院での診察で診断された。 

 

2021/10/24 (ワクチン接種の 3日後)、入院した。 

 

2021/10/28 (ワクチン接種の 7日後)、退院した。 

 

以下の検査法を受けた： 

 

体温: (2021/10/22) 摂氏 39 度; 胸部 XP: (2021/10/24) 高トロポニン

血症, 注記: 心筋炎が疑われた; 心エコー: (2021/10/25) 提供されな

かった; (2021/10/26) 所見はなく, 注記: 心機能や心嚢水の; 心電

図: (2021/10/24) 高トロポニン血症, 注記: 心筋炎が疑われた; 

(2021/10/25) 改善なく; トロポニン I: (2021/10/25) 増加; 

(2021/10/26) 軽微改善。 

 

発熱、背部痛の結果として、治療処置が行われた。 

 

  

 

事象の経過は以下のとおりであった： 

 

2021/10/21、コミナティ（2回目）接種した。 

 

2021/10/22、摂氏 39 度の発熱と背部痛を認めたが、解熱鎮痛剤の服用

により改善があった。 

 

2021/10/23 夕より、前胸部痛が出現した。 
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2021/10/24 未明、呼吸困難、前胸部痛の増強が発現し、救急外来を受

診した。12 誘導心電図や胸部 XP、L/D にて高トロポニン血症を呈する

ことから心筋炎が疑われたため入院となった。 

 

2021/10/25、心エコーおよび心電図再調査を実施した。心電図変化は

改善なく、トロポニン Iは増加があった。しかし自覚症状は改善傾向

で新規症状はなかった。 

 

2021/10/26、トロポニン Iは軽微改善を認めた。心エコーfollow にお

いて心機能や心嚢水増悪所見はなかった。 

 

2021/10/28、経過良好にて退院となった。胸部 XP 

 

2021/10/28 (ワクチンン接種の 7日後)、事象の転帰は軽快であった。 

 

  

 

報告薬剤師は、事象を重篤（2021/10/24 から 2021/10/28 まで入院）と

分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告者意見： 

 

コロナワクチン（2回目）接種後 2-3 日目に、心膜炎・心筋炎の典型的

な症状である胸痛や呼吸困難などが出現した若年者における症例であ

る。これまで報告されている傾向（症状や年齢など）に合致する点が

多く、本症例の発症とワクチンの関連性が完全に否定できない。 

 

  

 

bnt162b2 のロット番号は提供されておらず、再調査中に要請される。 
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16802 

倦怠感; 

 

浮動性めまい; 

 

腎機能障害; 

 

蛋白尿; 

 

血尿 

急速進行性糸球体腎

炎; 

 

抗好中球細胞質抗体

陽性血管炎; 

 

肺結核 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

報告者（医師）からの自発報告である。PMDA 受付番号：i21105625。 

 

 

 

2021/07/28（初回のワクチン接種日）、64 歳の女性患者（非妊娠）

は、covid-19 免疫のため、筋肉内の投与経路を介して、bnt162b2 (コ

ミナティ、注射液、ロット番号と使用期限: 不明、0.3 ml、単回量)の

初回接種を受けた。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）による患者

の病歴：「急速進行性糸球体腎炎」（継続中かは不明）；「ANCA 関連

血管炎疑い」（継続中かは不明）、注記：ANCA：抗好中球細胞質抗

体；「肺結核」（継続中かは不明）。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

過去の副作用歴はなく、飲酒、喫煙、アレルギーはなかった。 

 

 

 

以下の情報は報告された： 

 

腎機能障害（医学的に重要、死亡につながるおそれ）、発生日時：

2021/08/13（初回ワクチン接種の 16 日後）、転帰：「未回復」、「腎

機能障害（Cr 1.33mg/dL）」と記載された；血尿（死亡につながるお

それ）、発生日時：2021/08/13（初回ワクチン接種の 16 日後）、転

帰：「未回復」、「血尿」と記載された；蛋白尿（死亡につながるお

それ）、発生日時：2021/08/13（初回ワクチン接種の 16 日後）、転

帰：「未回復」、「蛋白尿」と記載された；浮動性めまい（死亡につ

ながるおそれ）、発生日時：2021/08/13、転帰：「未回復」、「めま

い」と記載された；倦怠感（死亡につながるおそれ）、発生日時：

2021/08/13、転帰：「未回復」、「倦怠感」と記載された。 

 

事象の経過は次の通り： 

 

2021/07/28、1 回目のワクチン接種を受けた。 

 

2021/08/25、2 回目のワクチン接種を受けた。 

 

2021/08/13 より、めまい、倦怠感を自覚した。 
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実施された臨床検査及び処置は以下の通り：血中クレアチニン：

（2020/11）0.78 mg/dl；（2021/08/13）1.33mg/dl、注記：（報告の

通り）；（2021/08/17）0.97 mg/dl。 

 

 

 

報告医師は事象を重篤（報告者によって、死亡につながるおそれがチ

ェックされた）と分類した。 

 

副作用等の発現に影響を及ぼすと考えられる処置、診断はなかった。

再投与はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：COVID-19 ワクチン接種後に

ANCA 関連糸球体腎炎の例はすでに報告され、経過は矛盾しなかった。 

 

 

 

bnt162b2 のロット番号は、提供されなく、追加報告の間、要請され

る。 

3951



16803 

失神; 

 

失神寸前の状態; 

 

意識消失; 

 

拡張期血圧低下; 

 

浮動性めまい 

  

本症例は規制当局(医薬品医療機器総合機構(PMDA)から)経由で、連絡

可能な報告者(その他の医療専門家)から入手した自発報告である。規

制番号：v21132185(PMDA)。 

 

  

 

2021/11/26 14:20(接種日時) (ワクチン接種日)、15 歳 7ヶ月の女性患

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

号：FK7441、使用期限：2022/04/30、単回量、15 歳時)の 2回目を接種

した。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.5 度であった。 

 

患者の関連する病歴および併用薬は報告されていなかった。 

 

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

クチン（初回接種、製造元不明）を接種した。 

 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以

内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）

はなかった。 

 

家族歴は特になかった。 

 

  

 

以下の情報は報告された： 

 

失神(医学的に重要) (発生日時：2021/11/26 14:20、転帰：「軽

快」、「失神」と記載された)；意識消失(医学的に重要) (発生日時：

2021/11/26 14:20、転帰：「軽快」、「意識消失」と記載された)；失

神寸前の状態(医学的に重要) (発生日時：2021/11/26 14:20、転帰：

「軽快」、「血管迷走神経反射」と記載された) ；拡張期血圧低下(医

学的に重要) (発生日時：2021/11/26 14:26、転帰：「軽快」、「血圧

95/43 mmHg/ 102/50 mmHg/ 97/40 mmHg/ 99/34 mmHg」と記載され

た) ；浮動性めまい(医学的に重要) (発生日時：2021/11/26 14:20、

転帰：「軽快」、「めまい/ふらつき」と記載された)。 

 

救急治療室への訪問時に、事象「失神」、「意識消失」、「血管迷走

神経反射」、「血圧 95/43 mmHg/ 102/50 mmHg/ 97/40 mmHg/ 99/34 

mmHg」および「めまい/ふらつき」は評価された。 
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実施された臨床検査および処置は以下の通り： 

 

血圧測定：（2021/11/26）95/43 mmHg、注記：14：26; 

（2021/11/26）102/50 mmHg、注記：14：27; （2021/11/26）97/40 

mmHg、注記：14：46; （2021/11/26）99/34 mmHg、注記：15：32; 体

温：（2021/11/26）セ氏 36.5 度、注記：ワクチン接種前；心拍数：

（2021/11/26）66 回/分、注記：14：26; （2021/11/26）69 回/分、注

記：14：27; （2021/11/26）75 回/分、注記：14：46; （2021/11/26）

6 *回/分、注記：15：32; 酸素飽和度：（2021/11/26）96％、注記：

14：26; （2021/11/26）98％、注記：14：27; （2021/11/26）99％、

注記：14：46; （2021/11/26）98％、注記：15：32。 

 

失神、意識消失、失神寸前の状態、拡張期血圧低下、浮動性めまいの

結果として治療措置が取られた。 

 

臨床経過： 

 

2021/11/26 14:20（ワクチン接種の日）、患者は失神、めまい、およ

び血管迷走神経反射を発症した。 

 

2021/11/26（ワクチン接種の日）、事象の転帰は軽快であった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

14：20（ワクチン接種の日）、COVID-19 ワクチンの 2回目接種を受け

た。 

 

14：20、すぐに意識消失（失神）があった。 

 

14:22（ワクチン接種の 2分後）、意識回復となった。 

 

14:23（ワクチン接種の 3分後）、救急治療室にて、ルートを確保した

（生理食塩水 100ml、ポララミン 5mg、プリンペラン注射液 10mg、

0.5％2ml、強力ネオミノファーゲンシーシリンジ静注 20ml、ソルコー

テフ注射用 100mg ）静注。 

 

14:26（ワクチン接種の 6分後）、バイタル測定（血圧 95/43 mmHg、脈

拍 66 回/分、酸素飽和度 96％）。 

 

14:27（ワクチン接種の 7分後）、バイタル測定（血圧 102/50 mmHg、

脈拍 69 回/分、酸素飽和度 98％）。 
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14:46（ワクチン接種の 26 分後）、バイタル測定（血圧 97/40 mmHg、

脈拍 75 回/分、酸素飽和度 99％）。モニターoff であった。 

 

患者を確認したとこころ、症状がなくなったため、点滴抜針となっ

た。 

 

15:10（ワクチン接種の 50 分後）、ふらつきの訴えがあった。 

 

15:11（ワクチン接種の 51 分後）、救急室にて、ルートが確保され

た。点滴を開始した（生理食塩水 100ml、重ソー注 7％[CMX] 20ml）。 

 

15:32（ワクチン接種の 1時間 12 分後）、バイタル測定（血圧 99/34 

mmHg、脈拍 6回/分、酸素飽和度 98％）。 

 

15:33（ワクチン接種の１時間 13 分後）、起き上がったとき、ふらつ

き具合を確認した。症状は軽快であったことを確認し、点滴を抜去し

た。 

 

15:34（ワクチン接種の 1時間 14 分後）、患者は帰宅した。 

 

報告者は、「失神」、「意識消失」、「血管迷走神経反射」、「血圧

95/43 mmhg / 102/50 mmhg / 97/40 mmhg / 99/34 mmhg」、「めまい/

ふらつき」が bnt162b2 に「関連なし」と考えられた。 

 

  

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を

「関連なし」と評価した。他要因（他の疾患等）の可能性はなかっ

た。 

 

  

 

報告者は以下の通りにコメントした：特になかった。 

 

  

 

追跡調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16804 

呼吸困難; 

 

心停止; 

 

心肺停止; 

 

間質性肺疾患 

間質性肺疾患 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から連絡可能な報告者

（医師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21131978。 

 

 

 

2021 年不明日（ワクチン接種日）、83 歳の女性患者は、COVID-19 免疫

のため、BNT162b2（COVID-19 ワクチン-製造販売業者：不明、注射液、

バッチ/ロット番号：不明、接種経路不明、２回目、単回量）を受け

た。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「間質性肺炎」（継続中であるかは不明）。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： COVID-19 免疫のため、BNT162b2（初

回、製造販売業者：不明）。 

 

予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は不明であった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

心肺停止（入院、致命的な）、2021/12/02 13:20 に発現し、転帰「不

明」、「CPA」と記載された; 心停止（入院、致命的な）、2021/12/02 

13:20 に発現し、転帰「不明」、「心停止時間 5分」と記載された; 間

質性肺疾患（入院）、2021/12/02 13:20 に発現し、転帰「不明」、

「間質性肺炎/間質性肺炎の増悪」と記載された; 呼吸困難（入院）、

2021/12/02 13:20 に発現し、転帰「不明」、「呼吸苦/呼吸苦が増悪し

た」と記載された。 

 

2021/12/02 13:20、患者は呼吸苦を発現した。 

 

2021/12/02、病院に入院した。  

 

事象の経過は以下の通りだった： 

 

間質性肺炎のため、HOT（熱い酸素療法）2L（労作時は 5L）導入され

た。 

 

2021/12/02、呼吸苦が増悪したために救急要請。DC 隊員接触後に、CPA
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を発現したが、アドレナリン投与後（心停止時間 5分）ROSC（心拍再

開）。 

 

間質性肺炎の増悪によると考えられた。 

 

報告病院に入院した。 

 

心肺停止、心停止、間質性肺炎、呼吸苦のため入院した（開始日：

2021/12/02）。 

 

事象「CPA」、「心停止時間 5分」、「間質性肺炎/間質性肺炎の増

悪」及び「呼吸苦/呼吸苦が増悪した」は、救急治療室受診で評価され

た。 

 

心肺停止、心停止、間質性肺炎、呼吸苦の結果として治療処置が行わ

れた。 

 

報告者は、事象を重篤と分類した（2021/12/02 から入院）。 

 

報告者は、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、間質性肺炎であった。 

 

不明日に、事象の転帰は提供されなかった。 

 

 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されず、追加調査中に要請する。 
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16805 

全身性剥脱性皮膚

炎; 

 

器質化肺炎 

  

本報告は、医学情報チームからの連絡可能な報告者（達）（医師）よ

り入手した自発報告である。 

 

 

 

73 歳の男性は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、バッチ

/ロット番号：不明、接種回数不明、単回量）の接種を受けた。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

器質化肺炎（医学的に重要）、転帰「回復」、「器質化肺炎」と記載

あり; 

 

全身性剥脱性皮膚炎（医学的に重要）、転帰「回復」、「紅皮症」と

記載あり。 

 

 

 

臨床経過： 

 

日付不明、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射

剤、接種経路不明、接種回数不明、単回量）の接種を受けた。 

 

反応の詳細は、以下の通り報告された： 

 

器質化肺炎と紅皮症を発現した患者がおり、Pfizer の COVID-19 ワクチ

ンが被疑薬と思われた。 

 

報告者は、Pfizer にてワクチンを用いて DLST（薬剤誘発性リンパ球刺

激試験）を実施することが可能か尋ねていた。 

 

 

 

報告者は、事象（器質化肺炎）と（紅皮症）が非重篤であると考え

た。 

 

BNT162b2 と事象間の因果関係は、可能性大であった。 
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追加情報（2021/12/02）： 

 

本報告は、重複症例 202101706342 および 202101714769 の連携情報を

含む追加報告である。 

 

最新、および以降の関連するすべての追加情報は、企業症例番号

202101706342 にて報告される。 

 

新情報は、同医師より報告された： 

 

cc 報告者の追加。 

 

患者の年齢と性別の追加。 

 

事象「器質化肺炎」と「紅皮症」の転帰の更新であった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、入手できない。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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16806 

感音性難聴; 

 

発熱; 

 

聴覚不全; 

 

頭痛 

  

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な報告者（消

費者またはその他の非医療専門家）から入手した自発報告である。 

 

  

 

2021/09/21（接種日）、16 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、注射液、バッチ／ロット番号：不明、投与経

路不明、2回目、単回量）の接種を受けた。 

 

関連する病歴は報告されなかった。 

 

併用薬はなかった。 

 

ワクチン歴は以下の通り：COVID-19 免疫のための Covid-19 ワクチン

（初回単回量、製造業者不明）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/10/27、感音性難聴（医学的に重要）を発現した。転帰は「不

明」であり、「低音性感音難聴症」と記載された。 

 

2021/10/27、聴覚不全（非重篤）を発現した。転帰は「不明」であ

り、「自身に声が響く症状が出て」と記載された。 

 

頭痛（非重篤）を発現した。転帰は「不明」であり、「頭痛」と記載

された。 

 

発熱（非重篤）を発現した。転帰は「不明」であり、「発熱セ氏 39.6

度」と記載された。 

 

事象「低音性感音難聴症」、「自身に声が響く症状が出て」、「頭

痛」は診療所で診察された。 

 

患者が受けた臨床検査と処置は以下の通り： 

 

体温：（不明日）セ氏 39.6 度、備考：ワクチン接種後 

 

頭部 MRI：（2021/10/05）異常なし。 

 

  

 

報告された臨床経過は以下の通り： 
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不明日（接種後）、患者は発熱セ氏 39.6 度と頭痛を発現した。 

 

2021/09/29 まで頭痛が継続し、患者は接種医療機関を受診した。 

 

2021/10/05、脳神経外科 MRI を受診し、異常なしであった。 

 

2021/10/27 頃（接種 1カ月 6日後）、自身に声が響く症状が出て、耳

鼻科を受診した。低音性感音難聴症と診断された。 

 

CMT 接種まではそのような症状はなく、接種後により接種医は AE と判

断した。 

 

2 カ月経過後も症状は続いた。 

 

事象の転帰は提供されなかった。 

 

重篤性は提供されなかった。 

 

有害事象は製品の使用後に発現した。 

 

  

 

追跡調査は不能である。ロット／バッチ番号に関する情報は入手でき

ない。これ以上の情報は期待できない。 
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16807 

ギラン・バレー症候

群; 

 

両麻痺; 

 

感覚障害; 

 

歩行障害者; 

 

腱障害 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能

な報告者（薬剤師）からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21131968。 

 

 

 

2021/11/21 10:30 投与日（ワクチン接種日）、23 歳 5ヵ月の女性患者

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

号：FK8562、有効期限：2022/04/30、投与経路不明、2回目、単回量、

23 歳時）の投与を受けた。 

 

2021/11/21、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況など）。 

 

関連した病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

不明日、COVID-19 免疫のためのコミナティ（注射剤、初回、単回量、

ロット番号：FJ7489、有効期限：2022/04/30、投与経路不明）。 

 

以下の情報は報告された： 

 

2021/11/22 04:15 に発現した、「ギラン・バレー症候群疑い」（電気

生理学的検査から症状は GBS とは一致しない）と記述されたギラン・

バレー症候群（医学的に重要および障害）、転帰は「軽快」、

2021/11/22 04:15 に発現した、「四肢の運動感覚障害」と記述された

感覚障害（障害）、転帰は「軽快」、 

 

2021/11/22 に発現した、「両側性かつ弛緩性の上肢や下肢の筋力低

下」と記述された両麻痺（非重篤）、転帰は「不明」、 

 

「ベッド上あるいは車椅子に限定（支持があっても 5m の歩行が不可

能）」と記述された歩行障害（非重篤）、転帰は「不明」、 

 

「筋力低下を来した上肢や下肢における深部腱反射の低下または消

失」と記述された腱障害（非重篤）、転帰は「不明」、 

 

事象「ギラン・バレー症候群疑い（気生理学的検査から症状は GBS と
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は一致しない）」、「四肢の運動感覚障害」、「両側性かつ弛緩性の

上肢や下肢の筋力低下」、「ベッド上あるいは車椅子に限定（支持が

あっても 5m の歩行が不可能）」、「筋力低下を来した上肢や下肢にお

ける深部腱反射の低下または消失」は、救急治療室受診で評価され

た。 

 

疾患の臨床経過は、単相の疾患パターンを有し、筋力低下の発現から

最悪の状態までの感覚が 12 時間から 28 日間であって、その後に臨床

的安定期を迎えた。識別診断に基づいて、他の疾患の可能性はなかっ

た。 

 

自己抗体の検査は未実施であった。 

 

先行感染はなかった。 

 

臨床症状は、本報告時点までの、症状の極期における Hughes の機能尺

度分類を含んだ。 

 

検査および処置は以下の通り： 

 

糖：（2021/11/22）、62mg/dl、 

 

体温：（2021/11/21）摂氏 36.6 度、 

 

注釈：ワクチン接種前。 

 

CSF 細胞数：（2021/11/22）、0/mm3、 

 

CSF 検査：（2021/11/22）、蛋白細胞解離はなかった、 

 

画像検査：（2021/11/22）、結果の報告はなかった、 

 

検査：（2021/11/22）、GBS とは一致しなかった、 

 

蛋白：（2021/11/22）、25mg/dl であった。 

 

治療的な処置は、ギラン・バレー症候群、感覚障害の結果としてとら

れ、処置はステロイドパルスと大量免疫グロブリン療法を含んだ。 

 

2021/11/29（ワクチン接種の 8日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

 報告薬剤師は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事象
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と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/10）： 

 

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した PMDA 受付番

号 v21132086 と同じ薬剤師からの自発報告である。 

 

更新された情報： 

 

事象の発現時刻、GBS（ギラン・バレー症候群）調査票の結果、臨床検

査値が追加された。 
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16808 

下痢; 

 

体調不良; 

 

倦怠感; 

 

心電図ＱＲＳ群延

長; 

 

浮動性めまい; 

 

発熱; 

 

胸痛; 

 

頭痛 

片頭痛 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師から入

手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21130954。 

 

  

 

2021/09/10 17:57（ワクチン接種日）、14 歳の男性患者は、COVID-19

免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF3620、使

用期限：2022/02/28、筋肉内投与、単回投与 1回目）を接種した。 

 

患者は 2回目のワクチン接種を受けなかった。 

 

病歴は、片頭痛を含んだ。 

 

4 週間以内にワクチン接種はしなかった。 

 

2 週間以内に併用薬を服用したかは不明であった。 

 

家族歴があったかは不明であった。 

 

関連する検査は不明であり、以下を含んだ： 

 

ワクチンの予診票による患者の病歴は、以下の通りに報告した： 

 

患者は、麻疹・風疹混合（MR）ワクチンにて免疫性血小板減少性紫斑

病（ITP）発作を起こした。 

 

他院（隔月）にて診断され、以下を入手した： 

 

発現日：不明、終了日：不明（幼少期）、他院にて治療終了。 

 

今回の COVID-19 ワクチン接種については、同病院の医師による確認を

行った。このワクチン接種は確認後のものであった。 

 

採血（2021/09/15）、結果：不明。他院紹介後、受診した。異常は見

られなかった。 

 

酸素飽和度（SpO2）（2021/09/15）、結果：97％。 

 

心電図（ECG）（2021/09/15）、結果：洞調律、心拍数（HR）60、洞調

律、非特異的心室伝導遅延。 

 

2021/09/10、ワクチン接種前の体温は、セ氏 36.9 度であった。
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2021/09/10、患者はコミナティの 1回目を接種し、アレルギーやその

他の症状なく帰宅した。 

 

2021/09/11 より、セ氏 39 度台発熱、頭痛、倦怠感および下痢があっ

た。 

 

事象発熱： 

 

2021/09/11、発熱を発現した。報告者は事象を非重篤と分類した。 

 

事象は診療所受診を必要とした。ワクチン接種後に出現したため、報

告者はワクチンと事象との因果関係を関連ありと評価した。 

 

2021/09/15、事象の転帰は回復した。事象は、新たな薬剤/その他の治

療/処置の開始を必要としなかった。 

 

事象頭痛： 

 

報告者は事象を非重篤と分類した。事象は診療所受診を必要とした。

報告者は、患者が医師に知らせずに鎮痛剤を内服したため、ワクチン

と事象との因果関係を評価不能と評価し、患者が薬を服用したことが

2021/11/12 に確認された。 

 

事象の転帰は未回復であった。事象が新たな薬剤/その他の治療/処置

の開始を必要としたかは不明であった（他院）。 

 

事象下痢： 

 

2021/09/11、下痢を発現した。報告者は事象を非重篤と分類した。 

 

事象は診療所受診を必要とした。ワクチン接種後に出現したため、報

告者はワクチンと事象との因果関係を関連ありと評価した。 

 

2021/09/15、事象の転帰は回復した。事象は、新たな薬剤/その他の治

療/処置の開始を必要としなかった。 

 

  

 

患者はロキソプロフェン（ロキソニン）を内服した。 

 

2021/09/15、発熱、倦怠感、下痢があった。 
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症状は、徐々にではあるが軽減した（2021/09/15、体温はセ氏 36 度

台、血圧 108/68、心拍数 60、洞調律、SpO2 97%）。 

 

しかし、頭痛は残存した。胸痛の訴えがあった。ECG および SpO2 測定

が施行された。 

 

患者本人、患者の母親と相談し、同日、他院を紹介受診した（MR ワク

チン接種後に発症した ITP のフォローアップを受けていたため）。 

 

他院からの返事によると、異常なしであった（採血・診察の結果）。 

 

2021/09/15、患者は報告病院を受診した。 

 

患者は胸痛を感じ、診察を受けるために他院を紹介された。 

 

事象：胸痛 

 

発現日不詳、2021/09/15、患者は胸痛を訴えた。報告者は、事象を非

重篤と分類した。事象は、診療所受診を必要とした。 

 

心電図に異常が見られなかったため、報告者はワクチンと事象との因

果関係を評価不能と評価した。患者は、他院を紹介された。 

 

事象の転帰は、回復した。 

 

事象が新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要としたかは、不明

であった。 

 

  

 

他の病院からの回答によると、目立った異常はなかった。 

 

その後、患者は報告病院を受診しなかった。 

 

2021/09/19、発熱が回復するも、頭痛が持続し、めまいや倦怠感の症

状も見られ、患者はロキソニンを服用した。 

 

2021/10/15、ロキソニンの効果も乏しく、頭痛は持続した。 

 

他院で頭部磁気共鳴画像法（MRI）を受け、異常はなかった。 

 

薬が処方され、その後経過観察中であった。 
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患者は他の耳鼻咽喉科やクリニックなども受診した。頭痛の症状は改

善しなかった。患者は別のもう 1つの病院で治療を受けていた。 

 

2021/11/12（本日）、報告病院を受診し、詳細が確認された。 言われ

たように、頭痛、めまい、体調不良は、2021/09/15 以降も続いた。 

 

頭痛外来、耳鼻咽喉科、ペインクリニックなどに通院したが、症状は

改善せず、鍼灸院に通院し始めた。 

 

有害事象の報告を行うことを了解した。 

 

また、コロナワクチン相談センターより指定病院の指示を受けたの

で、精査、実行する予定であった。 

 

受診当日、副反応疑い報告書の提出を受理したため、本報告書を提出

した。 

 

さらに、COVID-19 ワクチン接種情報センターの指定病院を検索し、患

者に病院受診を勧めた。 

 

上記症状や通院のため、患者は学校生活が困難であると訴えた。 

 

2021/11/12（ワクチン接種 63 日後）、他の事象の転帰は未回復であっ

た。 

 

事象非特異的心室伝導遅延および体調不良の転帰は不明、胸痛は回

復、発熱および下痢は 2021/09/15 に回復、頭痛、倦怠感、めまいは未

回復であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類した（但し、日常生活や学業に支障

あり）。 

 

事象と BNT162B2 との因果関係は、評価不能とチェックされた。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性として片頭痛がたまにある（報告の通

り）と報告された。 

 

  

 

報告者意見： 
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患者の母親によると、患者が片頭痛がたまにあった。ワクチン接種後

は、前頭部の頭痛が持続した。今後、コロナワクチン相談センターよ

り指示のあった指定病院を受診する予定である。 

 

  

 

追加情報（2021/12/03）：これは、連絡可能な同医師から入手した追

加報告レターの回答の自発的な追加情報報告である。 

 

更新された情報：臨床検査値の追加、過去のワクチンメモの更新、新

事象心室内伝導時間延長、洞調律および体調不良の追加、事象関連情

報および被疑薬に関する情報の更新。 

 

  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

16809 

疾患再発; 

 

肺炎 

肺炎 

本報告は、DL-jp-CVx- VAconcierge を通して連絡不可能な報告者達(消

費者かその他の非 HCP)から入手した自発報告である。 

 

 

 

2021/06/06(接種日)、75 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162b2(コミナティ、ロット番号：EY2173、使用期限：2021/11/30、

単回量、初回)を接種した。 

 

報告者は患者の息子であった。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「肺炎」(継続中かどうかは不明)。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

報告された情報は以下の通り： 
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2021/06 にすべて発現、 

 

肺炎(入院、医学的に重要)、疾患再発(入院)、 

 

転帰「不明」とすべて「肺炎」と記述された。 

 

事象の臨床経過は、以下の通りと報告された： 

 

2021/06/06、報告者の母は初回ワクチン接種を受けた。 

 

2021 年 6 月中旬（初回ワクチン接種後）、肺炎を発症し、入院した。 

 

この度、患者は 2回目の接種を検討しているが、だいぶ間が空いてし

まった。 

 

2 回目のワクチン接種をしてもよいか。 

 

1.肺炎は元々持病として持っていた。 

 

2.かかりつけの医師から、接種して良いという許可を得て 1回目接種

した。 

 

3.今回の肺炎発症と、ワクチン接種は別だと担当医師に言われてい

た。 

 

事象の転帰は、提供されなかった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、得ることができない。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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16810 

網膜静脈閉塞; 

 

視力低下; 

 

視力障害 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な報告者（医

師）から受け取った自発報告である。PMDA 受付番号：v21131987。 

 

  

 

2021 の不明日に、85 歳 6か月の女性患者は covid-19 免疫のため、85

歳の時に bnt162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：不明、

有効期限：不明、投与経路不明、単回投与 2回目）を接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は次のとおり：covid-19 免疫のための COVID-19 ワクチ

ン（用量 1、製造元：不明）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/11/23 に発現した網膜静脈閉塞（障害、医学的に重要）、転帰

「未回復」、「左眼網膜静脈閉塞症」と記述された。 

 

2021/11/23 に発現した視力障害（障害）、転帰「回復したが後遺症あ

り」、「左眼視力障害」と記述された。 

 

2021/11/23 に発現した視力低下（障害）、転帰「未回復」、「視力低

下」と記述された。 

 

2021/11/23 頃、患者は左眼網膜静脈閉塞症を発現した。 

 

事象の経過は次のとおり： 

 

2021/11/30、左眼視力低下にて初診した。上記所見が認められた。 

 

事象 「左眼網膜静脈閉塞症」、「左眼視力障害」および「視力低下」

は、診療所訪問で評価された。 

 

報告医師は、事象を重篤（障害）と分類し、事象が bnt162b2 に関連あ

り（疑わしい）と評価した。他要因(他の疾患等)の可能性はなかっ

た。 

 

報告者は次のようにコメントした：視力回復困難。 

 

2021/11/30、事象の転帰は未回復、回復したが後遺症あり（症状：左

眼視力障害）（報告のとおり）であった。 
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bnt162b2 のロット番号は提供されておらず、再調査中に要求された。 

16811 

尿中蛋白陽性; 

 

急性腎障害; 

 

発熱; 

 

血尿 

慢性腎臓病; 

 

ＩｇＡ腎症 

本報告は、規制当局を介して、連絡可能な報告者（医師）からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21131954 である。 

 

 

 

2021/05/11 13:30（投与日）、57 歳の女性患者は、COVID-19 免疫の

ため、BNT162B2（コミナティ、ロット番号：EW4811、有効期限：

2021/10/31、57 歳で、単回投与 2回目）を接種した。 

 

関連病歴は以下の通り： 

 

「ＩｇＡ腎症」（継続中かどうか不明）； 

 

「慢性腎臓病第４期」（継続中かどうか不明）、 

 

メモ： 2021/03/03、 eGFR が 24ml/min/1.73 であった。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

2021/04/20（投与日）、COVID-19 免疫のため、（コミナティ、ロット

番号：ER7449、有効期限：2021/06/30、単回投与 1回目）を接種し

た。 

 

以下の情報は報告された： 
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2021/05/13、急性腎障害（医学的に重要な）が発現した、 

 

転帰「未回復」、 

 

「急性腎不全」と記載された; 

 

2021/05/11、発熱（非重篤）が発現した、 

 

転帰「未回復」、 

 

「発熱」と記載された; 

 

2021/05/13、血尿（非重篤）が発現した、 

 

転帰「未回復」、 

 

「肉眼的血尿」と記載された; 

 

2021/05/14、尿中蛋白陽性（非重篤）が発現した、 

 

転帰「未回復」、 

 

「尿蛋白増加」と記載された。 

 

2021/05/14、eGFR16（低下）のため、医者に受診した。 

 

2021/05/16、肉眼的血尿は軽快であった。 

 

2021/05/21、eGFR 19 で、軽快であった。 

 

2021/05/28、eGFR 21 で、軽快であった。 

 

2021/08/25 の時点で、eGFR 21 で、一時より改善した。 

 

3 月以前に比べると回復は不十分であった。 

 

事象「急性腎不全」、「発熱」、「肉眼的血尿」、「尿蛋白増加」

は、医師診療所への受診と評価された。 

 

以下の臨床検査と処置を実施した： 
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体温：（2021/05/11）摂氏 35.8 度、 

 

メモ：ワクチン接種前の体温; 

 

EGFR 状態検査： 

 

（2021/03/03）24ml/分、 

 

メモ：ml/min/1.73; 

 

（2021/05/14）16ml/分、 

 

メモ：ml/min/1.73; 

 

（2021/05/21）19ml/分、 

 

メモ：ml/min/1.73; 

 

（2021/05/28）21ml/分、 

 

メモ：ml/min/1.73。 

 

2021/08/25、すべての事象の転帰は未回復であった。 

 

報告医師のコメントは以下の通り： 

 

ワクチン接種後、ＩｇＡ腎症の患者は、肉眼的血尿増悪があった。 

 

回復報告があり、日本腎臓学会が注意喚起された。 

 

患者は重症ではないが、事象の因果関係があると考えられ、今後のフ

ォロー、次回以降の接種はリスクベネフィットを勘案する必要があっ

た。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類して、事象は bnt162b2 と関連ありと

評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

再調査は不可能である。追加情報は期待できない。 
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修正：本追加情報は前回の情報の修正報告である。 

 

事象「重症」を削除、経過（「2021、疾患（非重篤）が発現した、転

帰「不明」、「重症」と記載された、事象重症の転帰は不明であっ

た」は削除された）。 

 

「患者は重症だった。事象の因果関係があると考えられた。今後のフ

ォロー、次回以降の接種はリスクベネフィットを勘案する必要があっ

た。」から「患者は重症ではないが、事象の因果関係があると考えら

れ、今後のフォロー、次回以降の接種はリスクベネフィットを勘案す

る必要があった。」とした。 
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16812 
アナフィラキシー反

応 
過敏症 

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

て入手した連絡可能な報告者（医師）からの自発報告である。 

 

 

 

2021/12/04 16:00、33 歳の男性患者は、covid-19 免疫のため、

BNT162b2（コミナティ、ロット番号：FK8562、使用期限：

2022/04/30、筋肉内、左腕、1回目、単回量）を接種した（33 歳

時）。 

 

関連する病歴は、次の通り： 

 

「アレルギー」（継続中であるか否か不明）、注：患者は化粧品や他

の医薬品以外でアレルギーを持っていた。 

 

薬、食品、またはその他の製品に対するアレルギーは持っていなかっ

た。 

 

併用薬はなかった。 

 

2 週間以内に併用薬/他の医薬品の投与はなかった。 

 

4 週間以内にワクチン接種はなかった。 

 

ワクチン接種前に、患者は、COVID-19 と診断されなかった。 

 

ワクチン接種以降、患者は、COVID-19 の検査を受けていなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/12/04 16:07 発現、アナフィラキシー反応（医学的に重要）、転

帰「回復」（2021/12/04）、「アナフィラキシー」として記載されて

いた。 

 

事象「アナフィラキシー」は、診療所及び救急治療室来院で評価され

た。 

 

患者が受けた臨床検査及び処置は、以下の通り： 

 

血圧測定： 

 

（2021/12/04）154/103 mmHg、注：ワクチン接種前。 
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（2021/12/04）68/33 mmHg、注：16:11、ワクチン接種後。 

 

（2021/12/04）98/62 mmHg、注：16:16、ワクチン接種後。 

 

（2021/12/04）110/72 mmHg、注：16:26、ワクチン接種後。 

 

心拍数： 

 

（2021/12/04）90、注：単位：bpm、ワクチン接種前。 

 

（2021/12/04）45、注：単位：bpm、16:11、ワクチン接種後。 

 

（2021/12/04）72、注：単位：bpm、16:26、ワクチン接種後。 

 

酸素飽和度： 

 

（2021/12/04）98％、注：ワクチン接種前、SpO2 は投与前後で低下な

く、98％から 99％で推移。 

 

（2021/12/04）99％、注：16:11、ワクチン接種後、SpO2 は投与前後で

低下なく、98％から 99％で推移。 

 

アナフィラキシー反応の結果として治療処置が施された。 

 

事象は、新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要とした：皮質皮

質ステロイド、抗ヒスタミン薬、気管支拡張薬。 

 

 

 

臨床経過： 

 

2021/12/04 16:00（ワクチン接種日）、 患者は、1回目、単回量の接

種を受けた。 

 

2021/12/04 16:07（ワクチン接種から 7分後）、患者は、アナフィラ

キシー カテゴリー（2）を発現した。 

 

報告者は、事象の結果として、救急救命室/部または緊急治療と述べ、

生理食塩水(NS)500mL プラスボララミン 1A プラスソルコーテフ 100mg

急速点滴(IV)、ボスミン 0.3mL 筋注 1回投与を含む治療により回復で

あった。 
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事象は、診療所に来院を必要とした。 

 

報告者は、事象を重篤（医学的に重要な事象）に分類した。 

 

報告者は、ワクチンと事象との因果関係を関連ありと評価した。 

 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）票は、以下の通り： 

 

メジャー基準は、循環器系症状として、測定された血圧低下、中枢性

脈拍微弱があった。 

 

メジャー基準は、呼吸器系症状として、チアノーゼがあった。 

 

マイナー基準は、呼吸器系症状として、喘鳴もしくは上気道性喘鳴を

伴わない呼吸困難があった。 

 

突然発症。 

 

徴候及び症状の急速な進行。 

 

以下の複数（2つ以上）の器官系症状を含む。 

 

患者は、1つ以上の（メジャー）皮膚症状基準、および 1つ以上の（マ

イナー）循環器系症状基準、および/または（マイナー）呼吸器系症状

基準を示すカテゴリー（2）レベル 2を満たしていた。 

 

報告者は、アナフィラキシーのすべての徴候及び症状を次のように記

載した： 

 

血圧低下、徐脈（ワクチン接種後）。投与前、NIBP：154/103mmHg、

HR：90 bpm。投与後、NIBP：68/33 mmHg、HR：45 bpm。チアノーゼ、

顔面蒼白、冷汗。SpO2 は投与前後で低下なく 98％から 99％で推移。 

 

報告者は、アナフィラキシーの時間的経過を次のように記載した： 

 

16:07、喘鳴又は上気道性喘鳴を伴わない呼吸困難、チアノーゼ、顔面

蒼白、冷汗、末梢冷感。 

 

16:11、低血圧、中心脈拍数の減少あり。 下肢挙上、点滴開始

（NIBP：68/33 mmHg、HR：45 bpm、SpO2：99％）。 
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16:16、ボスミン筋注し、NIBP：98/62 mmHg。 

 

16:26、NIBP：110/72 mmHg、HR：72 bpm。 

 

事象は、アドレナリン、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬を含む

医学的介入が必要であった。 

 

呼吸器、心血管系を含む多臓器障害があった。 

 

呼吸器の障害があり、チアノーゼ、呼吸困難（喘鳴又は上気道性喘鳴

を伴わない）があった。呼吸器の障害に呼吸窮迫、頻呼吸が含まれた

か否か不明であった。 

 

心血管系の障害があり、低血圧（測定済み）、中心脈拍数の低下があ

った。 

 

皮膚/粘膜の障害はなかった。 

 

消化器の障害はなかった。 

 

その他の症状/徴候はなかった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/20）： 

 

再調査票に回答した連絡可能な同医師から受領した新情報は、次の通

り： 

 

臨床検査値、RMH、事象の発現日及び転帰日、臨床経過の更新。 

 

 

 

再調査は完了した。 これ以上の追加情報は期待できない。 
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16813 

意識消失; 

 

異常感; 

 

血圧低下 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構を介して、連絡可能な報告者（そ

の他の医療従事者）から看護師が入手した自発報告である。 

 

受付 番号：v21131997（PMDA）。 

 

 

 

接種日 2021/11/20 17:00（ワクチン接種日）、38 歳の女性患者は、

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

明、使用期限不明、接種経路不明、単回量、初回、38 歳時）の接種を

受けた。 

 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/11/20 17:15 意識消失（医学的に重要）を発現、転帰は軽快、

「意識消失」と記載; 

 

2021/11/20 17:15 異常感（非重篤）を発現、転帰は未回復、気分不快

と記載; 

 

2021/11/20 17:15 血圧低下（非重篤）を発現、転帰は軽快、「BP 

85/40;BP 89/67;BP 91/68;BP 94/69」と記載された。 

 

2021/11/20 17:15（ワクチン接種 15 分後）、意識消失、気分不快を発

現した。 

 

事象「意識消失」、「気分不快」と「BP 85/40;BP 89/67;BP 91/68;BP 

94/69」は救急搬送と評価された。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

17:00、ワクチン初回接種後。 

 

17:15、気分不快があり挙手。 

 

意識喪失が出現し、ベッドへ移動した。 

 

BP 125/73、P 58、SPO2 99%。（読みにくい文書）。 

 

17:17。座位にて水分摂取、臥位へ。 
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17:21、気分不快 悪化、BP  85/40、T 34.8、SPO2 98%。 

 

17:23、ヴィーン F 22（読みにくい文書）右前腕。 

 

17:26、BP 89/67 であった。 

 

17:33、BP 91/68 であった。 

 

17:38、BP 94/69 であった。 

 

不明日、事象の転帰は意識消失と BP 85/40;BP 89/67;BP 91/68;BP 

94/69 において軽快、気分不快においては未回復として報告された（報

告の通り）。 

 

報告したその他の医療従事者は、事象と BNt162b2 の重篤 性と因果関

係を提供しなかった。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。  

 

 

 

報告したその他の医療従事者のコメントは、以下の通り： 

 

救急搬送となった。 

 

 

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は、提供されておらず、追加調査

中に要請される。 
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16814 

てんかん; 

 

末梢冷感; 

 

炎症; 

 

無力症; 

 

痙攣発作; 

 

発熱; 

 

頻脈 

てんかん; 

 

潰瘍性大腸炎; 

 

細菌尿; 

 

脊髄性筋萎縮症 

本報告は、規制当局から連絡可能な報告者（医師）から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21131989。 

 

 

 

接種日 2021/10/25 11:00（ワクチン接種日）、21 歳３ヵ月の男性患者

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

FH3023、使用期限：2022/03/31、単回量）の２回目接種を受けた。 

 

ワクチンの予診票には留意点があり（基礎疾患、アレルギー、最近 1

ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育

状況等）、関連する病歴が含まれた： 

 

「脊髄性筋萎縮症１型」（継続中であるかは不明）;「症候性てんか

ん」（継続中であるかは不明）;「潰瘍性大腸炎」（継続中であるかは

不明）;「細菌尿」（継続中であるかは不明）、メモ：事象の他要因は

細菌尿であったが、無症候性かつ症状とは無関係だった。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

過去の薬歴は以下を含んだ： 

 

アルファロール;イーケプラ;エルカルチン;エリスロシン;テノーミン;

ロゼレム;ペンタサ;アザニン。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 免疫のため、コミナティ（初回、単回量、ロット番号

FH0151、使用期限 2022/03/31）。 

 

事象の経過は以下の通りだった： 

 

2021/10/26（ワクチン接種 1日後）、患者は活気低下、末梢冷感、け

いれんを発現した。 

 

脊髄性筋萎縮症１型のために寝たきりであった。 

 

気管切開下に在宅人工呼吸器管理及び経鼻胃管から経管栄養を行なわ

れていた。 

 

2021/10/25、２回目のコミナティ接種を受けた。 
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2021/10/26 から、摂氏 38 度台の発熱及び頻脈が起こった。 

 

2021/10/28 まで発熱は持続した。 

 

同日から、活気低下、末梢冷感が起こった。 

 

WBC 8700/ul、CRP 17.5g/dl（報告のとおり）、炎症所見上昇を示した

ので、入院紹介した。 

 

心筋炎、菌血症、肺炎などの細菌感染症を示唆する所見はなかった。 

 

入院同日に、発熱は自然解熱した。 

 

2021/11/02、CRP 0.86mg/dl に低下した。 

 

入院中にてんかん発作が起こった。 

 

2021/10/28（ワクチン接種 3日後）、病院に入院した。 

 

2021/11/03（ワクチン接種 9日後）、病院から退院した。 

 

2021/11/22（ワクチン接種 28 日後）、事象の転帰は回復であった。 

 

報道医師は事象を重篤と分類し（入院：2021/10/28 から

2021/11/03）、事象が BNT162b2 と関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、患者が細菌尿を持っていたことで

あったが、経過から無症候性かつ症状とは無関係と判断された。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

痙攣発作（入院、医学的に重要な）、2021/10/26 に発現し、転帰「回

復」（2021/11/22）、「けいれん」と記載された; てんかん（入院、

医学的に重要な）、2021 年に発現し、転帰「回復」（2021/11/22）、

「てんかん発作/症候性てんかん」と記載された; 発熱（入院）、

2021/10/26 に発現し、転帰「回復」（2021/11/22）、「発熱」と記載

された; 頻脈（入院）、2021/10/26 に発現し、転帰「回復」

（2021/11/22）、「頻脈」と記載された;無力症（入院）、2021/10/26

に発現し、転帰「回復」（2021/11/22）、「活気低下」と記載された; 

末梢冷感（入院）、2021/10/26 に発現し、転帰「回復」
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（2021/11/22）、「末梢冷感」と記載された; 炎症（入院）、

2021/10/28 に発現し、転帰「回復」（2021/11/22）、「炎症所見上昇

あり」と記載された。 

 

患者は、痙攣発作、てんかん、発熱、頻脈、無力症、末梢冷感、炎症

のために入院した（開始日：2021/10/28、退院日：2021/11/03、入院

期間：6日間）。 

 

患者は、以下の検査及び処置を受けた： 

 

体温：（2021/10/26）38 度台;C-反応性蛋白：（2021/10/28）

17500mg/dl、メモ：CRP 17.5g/dl（報告のとおり）;（2021/11/02）

0.86mg/dl、メモ：CRP は 0.86mg/dl に低下した;白血球数：

（2021/10/28）8700、メモ：/ul。 

 

 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

発熱、炎症所見上昇、活気低下、症候性てんかんの増悪が観察され

た。SMA の基礎疾患あり。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

16815 

有害事象; 

 

異常感 

  

本報告は、連絡可能な看護師からの自発報告である。本報告は、2つの

報告の 2回目である。最初の報告は、医薬品医療機器総合機構

（PMDA）から入手した連絡可能な看護師からの自発報告である。PMDA

受付番号：v21132002。 

 

 

 

成人の女性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、バ

ッチ/ロット番号：不明、単回量、初回）を接種した。 

 

患者の関連する病歴、併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

有害事象（医学的に重要）、転帰「不明」、「強い副反応」と記述さ

れた； 
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異常感(非重篤)、転帰「不明」、「気分不快」と記述された。 

 

  

 

BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、再調査の間、要請され

る。 

16816 

免疫性血小板減少

症; 

 

浮動性めまい; 

 

重度月経出血 

  

本症例は、医学情報チームから入手した、連絡可能な報告者（医師）

からの自発報告である。 

 

 

 

接種日 2021/10/23、女性患者は、COVID-19 免疫のため、2回目単回量

の BNT162B2（コミナティ、ワクチン接種日、バッチ/ロット番号：不

明）を接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：コミナティ（初回単回量、 COVID-19

免疫のため、接種日：2021/10/02（ワクチン接種日））であった。 

 

臨床経過は以下の通り： 

 

BNT162b2 ワクチン接種後、患者は月経が止まらずを発現した。 

 

2021/12/05（2 回目のワクチン接種の 1ヵ月と 12 日後）、患者は、眩

暈を経験した。 

 

検査の結果、血小板がほとんどないことが判明し、特発性血小板減少

性紫斑病と診断された。 

 

2021/12/06、患者は入院した。 

 

事象の転帰は、提供されなかった。 

 

報告者は、重篤性評価を提供しなかった。 

 

報告医師は、因果関係を提供しなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

免疫性血小板減少症（入院、医学的に重要）、発現 2021/12/05、転帰
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「不明」、「特発性血小板減少性紫斑病」と記載された。 

 

浮動性めまい（医学的に重要）、発現 2021/12/05、転帰「不明」、

「眩暈」と記載された。 

 

重度月経出血（医学的に重要）、発現 2021 年、転帰「不明」、「月経

が止まらず」と記載された。 

 

患者は、免疫性血小板減少症のために入院した（開始日：

2021/12/06）。 

 

患者は、以下の検査と手処置を受けた：血小板数：ほとんどない。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は

得ることができない。これ以上の追加情報は期待できない。 

16817 

心筋炎; 

 

胸痛 

  

本報告は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（医師）からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21132079。 

 

17 歳の男性患者は、covid-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、接

種日：2021/11/04、バッチ/ロット番号：不明、17 歳時、2回目、単回

量）を接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は下記を含んだ：COVID-19 免疫のため、Bnt162b2（1

回目、製造業者不明）を接種した。 

 

下記の情報は報告された： 

 

心筋炎（入院、医学的に重要）、発現日：2021/11/12 01:00、転帰：

回復（2021/12/03）、「急性心膜心筋炎」と記述された。 

 

胸痛（入院）、発現日：2021/11/12 01:00、転帰：回復

（2021/12/03）、「吸気で増強する前胸部痛を主訴に来院した」と記

述された。 

 

患者は心筋炎、胸痛（開始日：2021/11/12、退院日：2021/11/16、入

院期間：4日）のために入院した。 

 

患者は下記の臨床検査と処置を受けた： 
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心エコー：（2021/11/12）問題なかった； 

 

心電図：（2021/11/12）問題なかった； 

 

トロポニン i：（2021/11/12）126 pg/mL であった。 

 

心筋炎、胸痛の結果として、治療処置がとられた。 

 

 

 

臨床経過： 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況）。 

 

2021/11/04（ワクチン接種日）、患者は bnt162b2（2 回目、単回量、

注射液）を接種した。 

 

2021/11/12 01:00（ワクチン接種 8日後）、急性心膜心筋炎が発現し

た。 

 

2021/11/12（ワクチン接種 8日後）、患者は入院した。 

 

2021/11/16（ワクチン接種 12 日後）、患者は退院した。 

 

事象の経過は下記の通り： 

 

吸気で増強する前胸部痛を主訴に来院した。心電図や心エコー検査は

問題なかったものの、高感度トロポニン Iが 126pg/ml と高値であっ

た。症状と合わせて急性心膜心筋炎の診断で入院した。ブルフェン+レ

バミピド+コルヒチンでの治療を行い、症状改善し第 5病日に退院し

た。 

 

2021/12/03（ワクチン接種 29 日後）、事象は回復した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性：特発性の可能性も否定はできない。 

 

 

 

報告医師は事象を重篤（入院）と分類し、事象は BNT162b2 と関連あり
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と評価した。 

 

 

 

報告者意見： 

 

若年男性で特に誘因なく、接種時期からもワクチンが原因だと否定で

きない。 

 

 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されなかった。再調査にて要請

される。 
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16818 心筋炎   

本症例は、規制当局から入手した、連絡可能な報告者（薬剤師）から

の自発報告である。PMDA 受付番号：v21131943（PMDA）。 

 

 

 

接種日 2021/10/21、35 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、2回目

単回量の BNT162B2（コミナティ、バッチ/ロット番号：不明）を接種し

た（35 歳時）。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

薬剤歴は以下を含んだ： 

 

ルプラック、反応：低 K血症、メモ：他の疾患等、事象を引き起こす

と考えられる他の要因は、ルプラック内服による低 K血症であった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 免疫のため、BNT162B2（1 回目、製造販売会社不明、

2021/10/20 頃から、患者は動悸を発現したが、2021/10/21、他院に

て、コミナティを接種した）、反応：「動悸」であった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

心筋炎（入院、医学的重要）、発現 2021/11/01 10:00、転帰「回復」

（2021/11/12）、「劇症型心筋炎」を記載された。 

 

患者は、心筋炎で入院（開始日：2021/10/30、退院日：2021/11/23、

入院期間：24 日間）した。 

 

事象「劇症型心筋炎」は、医師受診時に評価された。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

冠動脈造影：（2021/11/01）有意狭窄は認めなかった。 

 

血圧測定：（2021/11/01）低下、メモ：患者は、徐々に血圧低下を経

験した。 

 

駆出率：（2021/11/01）30%、メモ：心エコーにて、EF30%程度まで悪

化した。 
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検査：（2021/11/01）全周性の壁運動低下を認めた。 

 

トロポニンＩ：（2021/11/01）上昇。 

 

心筋炎の結果として、治療的な処置がとられた。 

 

 

 

臨床経過： 

 

2021/10/21（ワクチン接種日）、患者は、2回目の BNT162B2（コミナ

ティ、注射用溶液、投与経路不明）を接種した。 

 

患者の家族歴は不明であった。 

 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワ

クチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）に関

して留意される点は以下であった：不明。 

 

2021/11/01 10:00（ワクチン接種の 11 日後）、患者は、劇症型心筋

炎を発現した。 

 

2021/10/30（ワクチン接種の 9日後）、患者は病院に入院した。 

 

2021/11/23（ワクチン接種の 33 日後）、患者は病院から退院した。 

 

2021/11/12（ワクチン接種の 22 日後）、事象の転帰は回復であった。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

患者は、当病院をこれまで受診したことがなかった。 

 

2021/10/20 頃から、患者は動悸を経験したが、他病院にて

2021/10/21、コミナティを接種し、その後も、患者は動悸を経験し

た。 

 

2021/10/23、患者は、安静臥床での呼吸困難を自覚するようになり、

患者は、2021/10/30、他病院を受診した。 

 

心室性二段脈があり、患者は当病院へ紹介搬送となった。 

 

2021/11/01、10:00 頃、徐々に血圧低下した。 
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心エコーにて、EF30%程度まで悪化しており、チアノーゼが出現した。 

 

トロポニンＩが入院時より上昇していた。 

 

心筋炎の急性増悪と診断された。 

 

IABP が挿入されたが、血行動態が維持できなかった。 

 

VA-ECMO を挿入した。IABP は、IMPELLA CP に変更した。 

 

CAG では有意狭窄は認めなかった。 

 

LVG では全周性の壁運動低下を認めた。 

 

VT 継続しており、AMD の持続静脈注射を開始した。プロポフォールに

よる鎮静を開始した。SBT/ABPC3gｘ3（-11/03）、AMD 持続（-11/11）

した。 

 

2021/11/03、呼吸状態悪化し挿管した。 

 

TAZ/PIPC 4.5gｘ3 へ変更した（-11/08）。ノルアドレナリン（-

11/04）。 

 

2021/11/08：VA-ECMO を抜去し、MEPM1gｘ3 に変更した。 

 

2021/11/10：IMPELLA を抜去した。 

 

2021/11/12：抜管、心機能回復した。 

 

 

 

報告薬剤師は、事象を重篤（2021/10/30 から 2021/11/23 まで入院）と

分類し、事象と BNT162B2 との因果関係は関連ありと評価した。他の疾

患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因は、ルプラック内服に

よる低 K血症であった。 

 

 

 

報告者は、以下の通りにコメントした： 

 

コミナティワクチン接種後に発生した事象であり、時間的経過より因
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果関係は否定できない。 

 

 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されず、追加調査の際要請される。 
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16819 

動悸; 

 

呼吸困難; 

 

心筋炎; 

 

心膜炎; 

 

心電図ＳＴ部分上昇 

  

本報告は、規制当局から受領した連絡可能な報告者（医師）からの自

発報告である。受付番号：v21131981（PMDA）。 

 

 

 

投与日 2021/12/01 時刻不明（ワクチン接種日）、22 歳 8ヶ月の男性患

者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ注射剤、ロット番

号：FK6302、使用期限：2022/04/30、2 回目、単回量、投与経路不明）

の接種を受けた。 

 

患者の関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

予診票（基礎疾患、アレルギー、過去 1ヶ月以内のワクチン接種およ

び病気、服用中の薬剤、過去の副作用歴、発育状態等）については不

明であった。 

 

ワクチン接種歴：日付不明、COVID-19 免疫のため、コミナティ注射剤

（投与回数：1、バッチ/ロット番号：FH3023、使用期限：

2022/03/31、投与経路不明）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/12/04 04:00 頃（ワクチン接種 3日後）、患者は急性心筋炎、心

膜炎疑いを発症した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/12/04 04:00 頃より、動悸、息切れが発現した。 

 

同日 14:50、報告病院を受診した。 

 

心電図で V1-V6 の ST 上昇、迅速トロポニン陰性であり、急性心筋炎お

よび心膜炎を疑った。 

 

心筋炎（医学的に重要）は 2021/12/04 04:00 に発症、転帰「不明」、

「急性心筋炎」と記載、心膜炎（医学的に重要）は 2021/12/04 04:00

に発症、転帰「不明」、「心膜炎疑い」と記載、心電図 ST 部分上昇

（医学的に重要）は 2021/12/04 14:50 に発症、転帰「不明」、「心電

図で V1-V6 の ST 上昇」と記載、動悸（非重篤）は 2021/12/04 04:00

に発症、転帰「不明」、「動悸」と記載、呼吸困難（非重篤）は

2021/12/04 04:00 に発症、転帰「不明」、「息切れ」と記載された。 
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事象の「急性心筋炎」、「心膜炎疑い」、「心電図で V1-V6 の ST 上

昇」、「動悸」、および「息切れ」は、診療所への来院時に評価され

た。 

 

患者は他院に転院搬送された。 

 

患者は次の臨床検査と処置を受けた：心電図 ST 部分：（2021/12/04）

上昇、トロポニン（2021/12/04）陰性。 

 

 

 

日付不明、事象の転帰は提供されなかった。 

 

報告者は事象を非重篤と分類した（報告の通り）。 

 

報告医師は事象を bnt162b2 と「関連あり」と評価した。 

 

 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

16820 

大脳静脈洞血栓症; 

 

感音性難聴; 

 

頭痛 

  

これは、規制当局から連絡可能な報告者（医師）より入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21131949。 

 

35 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫化のため bnt162b2（コミナ

ティ、ロット番号：FJ1763、使用期限：2022/04/30、投与日：

2021/10/29 22:00（ワクチン接種日）、2回目、単回量）の接種を受

けた（35 歳時）。 

 

患者の関連する病歴は、報告されなかった。 

 

患者は、併用薬を使用した。 

 

ワクチン接種歴は次の通り：コミナティ（1回目単回量、ロット番号：

FJ1763、使用期限：2022/04/30、ＣＯＶＩＤ－１９免疫化のため）。 

 

 

 

次の情報が報告された：大脳静脈洞血栓症（入院）、2021/11/08 発

現、転帰「軽快」、「静脈洞血栓症」と記述された。感音性難聴（入

院）、2021/11/01（ワクチン接種の 3日後）発現、転帰「軽快」、

「みぎ感音性難聴」と記述された。頭痛（入院）、2021/10/30（ワク

チン接種の翌日）発現、転帰「軽快」、「頭痛」と記述された。 
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患者は、大脳静脈洞血栓症、感音性難聴、頭痛のため入院した（入院

日：2021/11/08、退院日：2021/11/21、入院期間：13 日）。 

 

患者は、次の検査及び処置を受けた：体温：（2021/10/29）摂氏

36.0、備考：ワクチン接種前。磁気共鳴画像：（2021/11/08）血栓症

あり、備考：みぎ transverse sinus から jugular bulb にかけての静

脈洞血栓あり。 

 

 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

2021/10/30（ワクチン接種の翌日）、患者は頭痛を発現した。 

 

2021/11/01（ワクチン接種の 3日後）、患者は右感音性難聴を発現し

た。 

 

2021/11/08（ワクチン接種の 10 日後）、ＭＲＩで、右 transverse 

sinus から jugular bulb にかけての静脈洞血栓があり、患者は病院に

入院した。 

 

 

 

追加情報：ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレ

ルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の

副作用歴、発育状況など）。 

 

2021/10/30（ワクチン接種の翌日）、患者は静脈洞血栓症を発現し

た。 

 

2021/11/08（ワクチン接種の 10 日後）、ＭＲＩで、右 transverse 

sinus から jugular bulb にかけての静脈洞血栓があり、患者は病院に

入院した。 

 

2021/11/21（ワクチン接種の 23 日後）、事象の転帰は、軽快であっ

た。 

 

報告医師は、事象を重篤と分類し、事象と BNT162b2 間の因果関係を評

価不能とした。 

 

事象の他要因の可能性は、経口避妊薬であった。 
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再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

16821 

四肢痛; 

 

握力低下; 

 

発熱; 

 

筋力低下 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師

からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131993。 

 

 

 

2021/10/13 14:20、56 歳 1 ヵ月の男性患者は covid-19 免疫のため

bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FF3620、使用期限：

2022/02/28、2 回目、単回量）を接種した。 

 

関連する病歴および併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴：covid-19 免疫のためのコミナティ（初回投与、ロッ

ト番号 FE8162、使用期限 2022/02/28）。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況など）。 
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以下の情報が報告された： 

 

2021/10/20、筋力低下（医学的に重要）、転帰「未回復」、「左上肢

の脱力」と記述された。 

 

2021/10/20、発熱（医学的に重要）、転帰「回復」、「摂氏 37.4 度の

発熱」と記述された。 

 

2021/10/20、握力低下（医学的に重要）、転帰「未回復」、「握力の

低下」と記述された。 

 

2021/10/20、四肢痛（医学的に重要）、転帰「未回復」、「左上肢

痛」と記述された。 

 

以下の臨床検査および手技を施行した： 

 

体温：（2021/10/13）摂氏 36.4 度、記載：ワクチン接種前;

（2021/10/20）摂氏 37.4 度。 

 

握力：（2021/11/18）左 40kg、右 60kg、記載：左右差あり。 

 

 

 

事象の経過は次の通り：  

 

事象発現日は 2021/10/20（ワクチン接種 7日後）頃と報告された。 

 

2021/10/20（2021/10/13 2 回目投与の 2日後）（報告のとおり）、摂

氏 37.4 度の発熱あり、その後、解熱した。接種約 1週間後より、左上

肢の脱力、握力の低下が出現した。特に左手で物を持ち上げることが

困難となり、左上肢痛があった。その後も症状は持続した。 

 

2021/11/18、握力検査で左 40kg、右 60kg を示した。左右差があった。 

 

 

 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事象と

bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。  

 

 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 
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再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16822 

フィブリンＤダイマ

ー増加; 

 

四肢痛; 

 

四肢静脈血栓症; 

 

末梢腫脹; 

 

深部静脈血栓症; 

 

紅斑; 

 

肺塞栓症; 

 

肺血栓症 

マイ・トゥルナー症

候群; 

 

抗リン脂質抗体症候

群 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な薬剤師

から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21132078。 

 

 

 

2021/10/31（ワクチン接種日）、36 歳 4ヵ月の男性患者は、COVID-19

免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射液、バッチ/ロット番号：不

明、投与経路不明、１回目、単回量）の１回目の接種を受けた（36 歳

時）。 

 

関連する病歴は以下を含んだ：iliac compression（継続しているかど

うか不明）、抗リン脂質抗体症候群（継続しているかどうか不明）を

含んだ。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、発育状況等)はなかった。 

 

以下の情報が報告された 

 

2021/11/04 「肺塞栓症/肺塞栓症も疑われた」と記述される肺塞栓症

（入院、医学的に重要）が発現した。 

 

転帰は軽快であった。 

 

2021/11/04 「中枢型 DVT」と記述される深部静脈血栓症（入院、医学

的に重要）が発現した。 

 

転帰は軽快であった。 

 

2021/11/01 「中枢型下肢静脈血栓症」と記述される四肢静脈血栓症

（入院）が発現した。 

 

転帰は軽快であった。 

 

2021/11/01 「左下肢の発赤」と記述される紅斑（入院）が発現し

た。 

 

転帰は軽快であった。 

 

2021/11/01 「左下肢の疼痛」と記述される四肢痛（入院）が発現し
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た。 

 

転帰は軽快であった。 

 

2021/11/01 「左下肢の腫脹」と記述される末梢腫脹（入院）が発現

した。 

 

転帰は軽快であった。 

 

2021/11/04「両肺動脈下葉枝にも血栓あり」と記述される肺血栓症

（入院、医学的に重要）が発現した。 

 

転帰は軽快であった。 

 

2021/11/05 「DD 上昇」と記述されるフィブリンＤダイマー増加（入

院）が発現した。 

 

転帰は軽快であった。 

 

肺塞栓症、深部静脈血栓症、四肢静脈血栓症、紅斑、四肢痛、末梢腫

脹、フィブリンＤダイマー増加のために入院した（開始日：

2021/11/04、退院日：2021/11/16、入院期間：12 日）。 

 

肺血栓症のために入院した（開始日：2021/11/04、退院日：

2021/11/16、入院期間：12 日）。 

 

事象「中枢型下肢静脈血栓症」、「左下肢の発赤」、「左下肢の疼

痛」、「左下肢の腫脹」は、緊急治療室への来院と評価された。 

 

患者が受けた検査と処置は以下の通りであった： 

 

2021/11/09 動脈造影：血流改善。 

 

2021/11/04 コンピュータ断層撮影：左総腸骨静脈から多量の血栓、

メモ: 腸骨静脈から膝窩静脈まで、中枢型 DVT の診断となる。両肺動

脈下葉枝にも血栓あり、肺塞栓症も疑われた。 

 

2021/11/05 フィブリンＤダイマー：上昇。 

 

2021/11/09 Ｘ線：心陰影拡大なし、メモ：胸水貯留なし。 

 

肺塞栓症、深部静脈血栓症、四肢静脈血栓症、紅斑、四肢痛、末梢腫

3999



脹、肺血栓症、フィブリンＤダイマー増加のために治療的な処置が行

われた。 

 

 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

2021/10/31 コロナワクチン接種した。 

 

2021/11/01（ワクチン接種の翌日）、左下肢の発赤、左下肢の疼痛、

左下肢の腫脹が発現し、ワクチン相談窓口へ電話相談したところ２日

間様子を見るように言われたため、ロキソプロフェン錠を内服し、経

過観察した。 

 

2021/11/04（ワクチン接種の 4日後）、症状改善せず救急外来を受診

され、造影 CT にて左総腸骨静脈から膝窩静脈まで多量の血栓を認め、

中枢型 DVT の診断となる。両肺動脈下葉枝にも血栓あり、肺塞栓症も

疑われた。 

 

IVC filter 留置術、カテーテル的血栓溶解療法を施行し、ウロキナー

ゼ、ヘパリン投与開始した。 

 

2021/11/05 DD 上昇あり。 

 

2021/11/09 下肢動脈造影にて血流改善を認め、ファウンテンカテー

テル抜去し、抗凝固療法はリバーロキサバン内服へ切替した。Xp にて

心陰影拡大なく、胸水貯留なし。歩行可能になるなど症状改善あり。 

 

2021/11/16 事象の転帰は軽快であった。 

 

報告薬剤師は、事象を重篤（2021/11/04 から 2021/11/16 まで入院）と

分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

報告薬剤師は、以下の通りにコメントした：血栓形成の素因は iliac 

compression や抗リン脂質抗体症候群が疑われ、ワクチンの副反応は積

極的に疑わないが、完全に否定できない。 
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コミナティのロット番号は提供されておらず、再調査にて要請する予

定である。 

16823 

全身性炎症反応症候

群; 

 

小児多臓器炎症症候

群; 

 

炎症; 

 

発熱; 

 

粘膜障害; 

 

胃腸障害 

  

本報告は、メディカルインフォメーションチーム経由で連絡可能な医

師から入手した自発報告である。 

 

12 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射

剤、投与日 2021/11/13、ロット番号：FK0108、使用期限：

2022/04/30、1 回目、単回量）の接種を受けた。 

 

患者の関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

次の情報が報告された：小児多臓器炎症症候群（医学的に重要）、転

帰「不明」、「MIS-C の状態」と記載、全身性炎症反応症候群（医学的

に重要）、転帰「不明」、「コロナ関連の全身性炎症性症候群」と記

載、発熱（非重篤）、転帰「不明」、「熱」と記載、炎症（非重

篤）、転帰「不明」、「炎症反応」と記載、粘膜障害（非重篤）、転

帰「不明」、「粘膜症状」と記載、胃腸障害（非重篤）、転帰「不

明」、「胃腸症状」と記載された。  

 

患者は次の臨床検査と処置を受けた：血液検査：コロナにかかった既

往はない、注：ワクチンの抗体だけ上がっている。 
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反応の詳細は以下の通りに報告された： 

 

2021/11/13、1 回目接種を行った。 

 

その 3週間後から、熱が出始めた。抗生剤に反応しない炎症反応がず

っと続いた。 

 

粘膜症状や胃腸症状も出ており、いわゆる文献でいう MIS-C の状態で

あった。 

 

コロナ関連の全身性炎症性症候群の診断基準にあてはまり、治療によ

り少し治まっている。 

 

血液検査を見てみると、コロナにかかった既往はなく、ワクチンの抗

体だけ上がっている。 

 

小児多臓器炎症症候群、全身性炎症反応症候群、発熱、炎症、粘膜障

害、胃腸障害の結果として、治療処置がとられた。 

 

 

 

再調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 
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16824 

呼吸困難; 

 

呼吸異常; 

 

心不全; 

 

心室細動; 

 

心房細動; 

 

心機能障害; 

 

心筋梗塞; 

 

肺炎; 

 

腎機能障害 

冠動脈疾患; 

 

動脈硬化症; 

 

大動脈瘤破裂; 

 

血管障害 

本報告は医薬品医療機器総合機構を介し、連絡可能な報告者（医師）

から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21131979（PMDA）。 

 

 

 

2021/10/29（ワクチン接種日）、62 歳の男性患者は、covid-19 免疫の

ため bnt162b2（コミナティ、注射溶液、ロット番号：FK8562、有効期

限：2022/04/30、1 回目、単回量、62 歳時）を接種した。 

 

関連する病歴は次の通りである：「胸部大動脈瘤破裂」（継続不

明）、「全身の血管がかなり悪い」（継続不明）、「冠動脈病変の可

能性」（継続不明）、「動脈硬化が強い」（継続不明）。 

 

併用薬は報告されていない。 

 

以下の情報が報告された： 

 

心不全（死亡、入院、医学的に重要）、2021/10/30 発現、転帰「死

亡」、「心不全/心不全増悪」と記載。  

 

心筋梗塞（死亡、入院、医学的に重要）、2021/10/30 発現、転帰「死

亡」、「前壁梗塞/心筋梗塞」と記載。 

 

腎機能障害（死亡、医学的に重要）、2021/10/30 発現、転帰「死

亡」、「腎機能障害」と記載。 

 

心機能障害（死亡、医学的に重要）、2021/10/30 発現、転帰「死

亡」、「高度心機能低下」と記載。 

 

心房細動（死亡、医学的に重要）、2021/11/03 発現、転帰「死亡」、

「心房細動（AF）」と記載。 

 

心室細動（死亡、医学的に重要）、2021/11/03 発現、転帰「死亡」、

「心室細動（VF）」と記載。 

 

肺炎（入院、医学的に重要）、2021/10/29 発現、転帰「不明」、「肺

炎」と記載。 

 

呼吸困難（入院）、2021/10/29 発現、転帰「不明」、「呼吸苦」と記

載。 

 

呼吸異常（死亡、医学的に重要）、2021/10/30 発現、転帰「死亡」、
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「呼吸安静保てず」と記載。 

 

心不全、心筋梗塞（入院日：2021/10/30）；肺炎、呼吸苦（入院日：

2021/10/29）で入院した。 

 

心不全、心筋梗塞、心機能障害、心房細動、心室細動、肺炎、呼吸困

難、呼吸異常の結果として治療処置が取られた。 

 

死亡日は 2021/11/03 であった。 

 

報告された死因は、心不全、心房細動、心室細動、心筋梗塞、腎機能

障害、心機能障害であった。 

 

剖検の有無は報告されていない。 

 

 

 

2021/10/29（ワクチン接種日）午後（報告通り）、心不全が発現し

た。  

 

2021/11/03（ワクチン接種 5日後）、事象の転帰は死亡であった。 

 

事象の経過は次の通りである： 

 

2020/12、胸部大動脈瘤破裂に対して治療を行い、改善した。その時点

で、全身の血管もかなり悪く、冠動脈病変の可能性があった。 

 

2021/10/29、ワクチン接種を受け、同日夜間に突然呼吸苦あり、肺炎

と診断されて病院に入院したが、症状は改善せず、2021/10/30 に報告

者の病院に紹介となった。前壁梗塞等疑う所見もあり心不全で入院

し、投薬による加療を開始したが、呼吸安静保てず心不全増悪したた

め、挿管管理とした。腎機能障害および高度心機能低下あり、

2021/11/03 に心房細動（AF）、次に心室細動（VF）となり、死亡し

た。 

 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との因果

関係を評価不能と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は心筋梗塞であった。 

 

報告医師は次の通りコメントした：今回の発症時期は不明だが、心筋

梗塞による心機能低下による心不全増悪が疑われた。動脈硬化は強
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く、冠動脈疾患のリスクが高かったが、ワクチン接種がトリガーにな

った可能性は否定できない。 

16825 食道癌   

本報告は主要供給元他を介し、連絡不可能な消費者（患者自身）から

入手した自発報告である。 

 

 

 

投与日 2021/07/01(ワクチン接種日)、71 才の男性患者はＣＯＶＩＤ－

１９免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：

FA5765、有効期限：2021/12/31、投与経路不明、１回目、単回量)を接

種した。 

 

患者の関連した病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

食道癌（入院）、転帰「不明」、記述「食道がん」。 

 

患者は、食道がん（退院日：2021/10）のため入院した。 

 

治療的な処置は、食道がんの結果としてとられた。 
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事象の経過は、以下の通り： 

 

不明日（１回目ワクチン接種後）、患者は食道がんの治療のため 10 月

中旬まで入院していた。 

 

担当医師からも、2回目ワクチン接種して良いと言われているが事前に

ファイザーにも確認するよう言われた。 

 

事象の重篤性と因果関係は、提供されなかった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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体温上昇; 

 

倦怠感; 

 

口腔咽頭不快感; 

 

口腔咽頭痛; 

 

呼吸困難; 

 

咽頭紅斑; 

 

嚥下障害; 

 

四肢痛; 

 

熱感; 

 

痰貯留; 

 

発声障害; 

 

発熱; 

 

窒息感; 

 

関節痛; 

  

本報告は、規制当局から受領した連絡可能な報告者（医師）からの自

発報告である。受付番号：v21131991（PMDA）。 

 

 

 

58 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、投与

日 2021/10/02 10:14、ロット番号：FK0108、使用期限：2022/04/30、2

回目、単回量）の接種を受けた。 

 

患者の関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴：コミナティ（1回目単回量、ロット番号：FG0978、使

用期限：2022/02/28）、投与日：2021/09/11、COVID-19 免疫のため、

反応：「首痛」、「肩痛」、「頭痛」。 

 

次の情報が報告された：口腔咽頭痛 （入院）は 2021/10/04 に発症、

転帰「未回復」、「喉痛/急に喉痛あり」と記載、発熱（入院）は

2021/10/02 に発症、転帰「未回復」、「微熱/37.0 度の微熱/微熱、

36.7 度」と記載、体温上昇 （入院）は 2021/10/05 に発症、転帰「未

回復」、「37.7 度/38 度」と記載、四肢痛（入院）は 2021/10/02 に発

症、転帰「未回復」、「腕痛」と記載、関節痛（入院）は 2021/10/02

に発症、転帰「未回復」、「肩痛」と記載、頚部痛（入院）は

2021/10/02 に発症、転帰「未回復」、「首痛」と記載、嚥下障害（入

院）は 2021/10/04 に発症、転帰「未回復」、「つばを飲み込むのもつ

らい」と記載、倦怠感 （入院）は 2021/10/04 に発症、転帰「未回

復」、「全身倦怠感」と記載、窒息感（入院）は 2021/10/05 に発症、

転帰「未回復」、「痰がからむと息がつまりそうになる」と記載、痰
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頚部痛; 

 

Ｃ－反応性蛋白増加 

貯留（入院）は 2021/10/05 に発症、転帰「未回復」、「痰がからむ」

と記載、C-反応性蛋白増加 （入院）は 2021/10/06 に発症、転帰「未

回復」、「CRP 4.0」と記載、咽頭紅斑（入院）は 2021/10/06 に発

症、転帰「未回復」、「咽頭部に発赤」と記載、口腔咽頭不快感（入

院）は 2021/10/08 に発症、転帰「未回復」、「喉がひどい」と記載、

発声障害（入院）は 2021/10/08 に発症、転帰「未回復」、「声が出な

い」と記載、熱感（入院）は 2021/10/08 に発症、転帰「未回復」、

「抗生物質で体が熱くなって」と記載、呼吸困難（入院）は

2021/10/08 に発症、転帰「未回復」、「喉がひどくて呼吸が苦しくな

る」と記載された。 

 

口腔咽頭痛、発熱、体温上昇、四肢痛、関節痛、頚部痛、嚥下障害、

倦怠感、窒息感、痰貯留、C-反応性蛋白増加、咽頭紅斑、口腔咽頭不

快感、発声障害、熱感、呼吸困難のため、患者は入院した （開始日：

2021/10/08、退院日：2021/10/19、入院期間：11 日）。 

 

事象の「喉痛/急に喉痛あり」、「微熱/37.0 度の微熱/微熱、36.7

度」、「37.7 度/38 度」、「腕痛」、「肩痛」、「首痛」、「つばを

飲み込むのもつらい」、「全身倦怠感」、「痰がからむと息がつまり

そうになる」、「痰がからむ」、「CRP 4.0」、「咽頭部に発赤 」、

「喉がひどい」、「声が出ない」、「抗生物質で体が熱くなって」、

および「喉がひどくて呼吸が苦しくなる」は、診療所への来院時に評

価された。 

 

患者は次の臨床検査と処置を受けた：体温：（2021/10/02）36.0 度、

注：ワクチン接種前（報告の通り）、（2021/10/02）37.0 度、

（2021/10/05）37.7 度、（2021/10/06）36.7 度、（2021/10/08）38

度、C-反応性蛋白：（2021/10/06）4.0、酸素飽和度：（2021/10/06）

98 %、SARS-CoV-2 検査：（2021/10/05）陰性、白血球数：

（2021/10/06）10.400。 

 

口腔咽頭痛、発熱、体温上昇、四肢痛、関節痛、頚部痛、嚥下障害、

倦怠感、窒息感、痰貯留、C-反応性蛋白増加、咽頭紅斑、口腔咽頭不

快感、発声障害、熱感、呼吸困難の結果として、治療処置がとられ

た。 

 

 

 

臨床経過： 

 

2021/10/02 10:14（ワクチン接種日）、患者は 2回目接種を受けた。

ワクチン接種前の体温は 36.0 度であった。 
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2021/10/04 夕方（ワクチン接種 2日後）、喉痛、微熱があり、また

腕・肩・首痛があった。 

 

2021/10/08（ワクチン接種 6日後）、患者は入院した。  

 

2021/09/11、COVID-19 ワクチン初回接種後、首痛、肩痛、頭痛の症状

が生じた。 

 

2021/10/02、患者は 2回目接種を受け（体温 36.0 度）、その後、37.0

度の微熱、腕痛、肩痛および首痛の症状が生じた。  

 

2021/10/04 夕方、急に喉痛あり、つばを飲み込むのもつらく、全身倦

怠感あり。 

 

2021/10/05、37.7 度、ロキソニンを服用し、抗原検査（自分で）の結

果は陰性であった。痰がからむと息がつまりそうになった。 

 

2021/10/06 初診、喉痛と微熱、36.7 度、SpO2 98%、白血球 10.400、

CRP 4.0、咽頭部に発赤（扁桃腫大なし）。 

 

処方セフジトレン 3T/x3 を 4 日分、セチルピリジニウムトローチ 4T/x4

を 4 日分投与した。  

 

2021/10/08、電話にて、患者は「喉がひどい、声が出ない、抗生物質

で体が熱くなって、38 度、喉がひどくて呼吸が苦しくなる」と言っ

た。  

 

患者は喉頭浮腫を恐れて、他院の耳鼻咽喉科へ紹介された。  

 

2021/10/08（ワクチン接種 6日後）、患者は他院に転院し、事象の転

帰は未回復であった。  

 

報告医師は事象を重篤（2021/10/08 から 2021/10/19 まで入院）と分類

し、事象と bnt162b2 との因果関係を「評価不能」と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は、「無」であった。 

 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、過去 1ヶ月以内のワクチン

接種および病気、服用中の薬剤、過去の副作用歴、発育状態等）によ

る患者の病歴：他院の内科、整形外科に通院中。報告者は詳細情報を

提供できない、詳しい情報については他院に問い合わせすること（報
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告の通り）。 

 

 

 

報告医師の意見は次の通り： 

 

上記の経過から、COVID-19 ワクチンの 2回目接種後に生じた症状に基

づくと、その因果関係を否定することは難しい。 

 

 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 
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16827 

呼吸困難; 

 

心嚢液貯留; 

 

心拡大; 

 

白血球数増加; 

 

胸痛 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構を介し、連絡可能な報告者（医師）

から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21132186（PMDA）。 

 

 

 

2021/06/19、78 歳の女性患者は、covid-19 免疫のため bnt162b2（コミ

ナティ、ロット番号：EY5422、有効期限：2021/11/30、2 回目、単回

量、78 歳時）を接種した。 

 

関連する病歴および併用薬は報告されていない。 

 

ワクチン接種歴には以下が含まれる：covid-19 免疫のための Bnt162b2

（1 回目、製造元不明）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

心嚢液貯留（入院、医学的に重要）、2021/06/23 発現、転帰「回復し

たが後遺症あり」（2021/10/22）、「心嚢液貯留」と記載。 

 

心拡大（入院）、2021/06/23 発現、転帰「回復したが後遺症あり」

（2021/10/22）、「心拡大」と記載。 

 

呼吸困難（入院）、2021/06/23 発現、転帰「回復したが後遺症あり」

（2021/10/22）、「息切れ」と記載。 

 

胸痛（入院）、2021/06/23 発現、転帰「回復したが後遺症あり」

（2021/10/22）、「胸痛」と記載。 

 

白血球数増加（医学的に重要）、2021/07/02 発現、転帰「不明」、

「白血球数：（2021/07/02）22900、注：/ul 白血球増多」と記載。 

 

心嚢液貯留、心拡大、呼吸困難、胸痛のために入院した（入院日：

2021/07/02、退院日：2021/07/30、入院期間：28 日）。 

 

以下の臨床検査および処置を受けた： 

 

抗核抗体：（2021/07/02）異常なし。 

 

コンピューター断層撮影：（2021/07/02）異常なし。 

 

c 反応性タンパク質：（2021/07/02）2.19 mg/dl。 
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培養：（2021/07/02）異常なし。 

 

細胞診：（2021/07/02）異常なし。 

 

調査：（2021/07/02）異常なし、（2021/07/02）異常なし、

（2021/07/02）異常なし。 

 

陽電子放出断層撮影-磁気共鳴画像法：（2021/07/02）ごく軽度な集

積、注：上行大動脈や心膜にごく軽度な集積。 

 

甲状腺機能検査：（2021/07/02）異常なし。 

 

腫瘍マーカー検査：（2021/07/02）異常なし。 

 

白血球数：（2021/07/02）22900、注：/ul、白血球増多。 

 

心嚢液貯留、心拡大、呼吸困難、胸痛の結果として治療処置が取られ

た。 

 

 

 

臨床経過：患者は 78 歳 4ヶ月（ワクチン接種時の年齢）の女性であっ

た。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

はなかった。 

 

2021/06/19（ワクチン接種日）、bnt162b2（コミナティ、注射溶液、

投与経路不明、2回目）を接種した。 

 

2021/06/23（ワクチン接種 4日後）、心嚢液貯留が発現した。 

 

2021/07/02（ワクチン接種 13 日後）、患者は病院に入院した。 

 

2021/07/30（ワクチン接種 41 日後）、患者は退院した。 

 

2021/10/22（ワクチン接種 3ヶ月後）、事象の転帰は回復したが後遺

症あり（症状：心嚢液量は減少しつつあるが、息切れや断続的な胸痛

が続いている）であった。 

 

事象の経過は次の通りである： 
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2 回目のワクチン接種の 4日後から、50m 歩行時の息切れを自覚するよ

うになった。心拡大を指摘され、2021/07/02 精査入院した。CRP 

2.19mg/dL、心嚢液が中等量貯留しており、何らかの炎症による心嚢液

貯留と、この影響で息切れが出現しているものと判断した。コルヒチ

ンや NSAIDS を 14 日間投与された。しかし、心嚢液量の改善は得られ

なかった。心嚢穿刺を行ったところ血性で、WBC 22900/uL と白血球増

多していた。甲状腺機能低下、尿毒症、抗核抗体、ウイルスペア血

清、T-SPOT、培養、細胞診、造影 CT、腫瘍マーカー検査を行うも、い

ずれも異常を認めなかった。PET-CT では上行大動脈や心膜にごく軽度

な集積を認めるのみだった。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/07/02 から 2021/07/30 まで入院）と分

類し、事象と bnt162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告者は次の通りコメントした：心嚢液の原因について詳しく検索を

行ったが、特定できなかった。COVID-19 ワクチン接種数日後に心筋炎/

心膜炎を発症した報告は多くあがっており、今回の症例は心電図異常

や心膜摩擦音は聴取されないものの、炎症性に心嚢液が貯留してお

り、これらの報告に類似した、COVID-19 ワクチン接種に由来する心嚢

液貯留と考えられる。 

 

 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 
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16828 

痙攣発作; 

 

脳症 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。 PMDA 受付番号：v21131976。 

 

2021/07、57 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、ＣＯＶＩＤ

－１９ワクチン接種を受けた―製品名不明（バッチ/ロット番号：不

明、2回目、単回量）（57 歳時）。 

 

患者の関連した病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（初回、製品名不明）（ＣＯＶＩＤ－１９

免疫のため）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/12/01 18:00、けいれん（入院、医学的に重要）、転帰「回復」

（2021/12）、「けいれん重積」と述べられた。 

 

脳症（入院、医学的に重要）、転帰「不明」（「高次脳機能障害」と

述べられた。 

 

患者は、けいれん、脳症のために入院した（開始日：2021/12/01）。 

 

治療的処置が、けいれん、脳症の結果としてとられた。 

 

臨床経過： 

 

けいれん重積のため救急要請をした。 

 

セルシンによってけいれんが消失した。 

 

そして、患者は病院に入院し、処置を受けた。 

 

2021/12/01 18:00（ワクチン接種後の 5ヵ月）、患者はけいれん重積

を発症した。 

 

2021/12/01（ワクチン接種後の 5ヵ月）、患者は病院に入院した。 

 

2021/07（ワクチン接種日、日時は不明）、患者は bnt162b2 の 2 回目

投与を受けた。 
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ワクチンのスクリーニング・アンケート（基礎疾患、アレルギー、最

近 1か月以内のワクチンの接種もしくは疾患の発現、併用薬投与、医

薬品副作用歴および発育状態）に関して考慮される点は以下の通りで

あった：不明。 

 

報告医師は事象を重篤（入院：2021/12/01 から）と分類し、事象と

bnt162b2 間の因果関係は評価不能とした。 

 

他疾患等、他要因の可能性は高次脳機能障害があった。 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチンのロット番号（製品名不明）は提供され

ず、追加報告の際に要請される。 
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ネフローゼ症候群; 

 

顔面浮腫 

  

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）経由し

て連絡可能な報告者（薬剤師）から入手した自発報告である。 

 

 

 

接種日 2021/11/19、12 歳の女性患者（妊婦していない）は、COVID-19

免疫のため、2回目単回量の BNT162B2（コミナティ、ロット番号：

FJ1763、有効期限：2022/04/30、筋肉内投与）を接種した（12 歳

時）。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：COVID-19 免疫のため、コミナティ（1

回目、単回量、投与経路：筋肉内、接種日：2021/10/29（12 歳時）、

2021/11/05（ワクチン接種の 7日目頃）、患者は体重増加を発現し

た。反応：「体重増加」。 

 

以下の情報が報告された： 

 

ネフローゼ症候群（入院、医学的重要）、発現：2021 年、転帰：未回

復、「ネフローゼ症候群」と記載された。 

 

顔面浮腫（非重篤）、発現 2021/11/21、転帰：未回復、「顔面浮腫」

と記載された。 
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患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

血中アルブミン：1.1g/dL、メモ：2回目のワクチン接種後、低比重リ

ポ蛋白：439mg/dL、メモ：2回目のワクチン接種後、尿蛋白：4+、尿蛋

白：8000 以上であった。 

 

ネフローゼ症候群の結果、治療的な処置がとられた。 

 

 

 

臨床経過： 

 

患者は、COVID ワクチン接種前 4週間以内のその他のワクチン接種はな

かった。 

 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。 

 

ワクチン接種後に COVID-19 の検査を受けなかった。 

 

2021/10/29、患者は、以前、初回単回量の BNT162B2（コミナティ、注

射用溶液、ロット番号不明、有効期限不明）を接種した。 

 

2021/11/19、患者は、2回目単回量の BNT162B2（コミナティ、注射用

溶液）を接種した。 

 

2021/11/21（ワクチン接種の 2日後）、患者は、顔面浮腫を経験し

た。 

 

2021/11/30（ワクチン接種の 11 日後）、患者は他病院を受診した。 

 

尿蛋白 4+であり、ネフローゼ症候群の疑いで、患者は当病院に紹介さ

れた。 

 

受診時、血清アルブミン値は 1.1g/dL、LDL は 439mg/dL、24 時間蓄尿

蛋白は 8000mg/L 以上であった。 

 

患者は、ネフローゼ症候群と診断された。 

 

 

 

事象の転帰は、ステロイド投与を含む処置で未回復であった。 
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報告者は、事象を入院と分類した。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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16830 

失神寸前の状態; 

 

意識消失; 

 

蒼白; 

 

血圧低下 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して連絡可能な報

告者（医師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21132244。 

 

 

 

2021/09/17 10:15、15 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2

（コミナティ、ロット番号：FG0978、使用期限：2022/02/28、初回、

単回量）を接種した（15 歳時）。 

 

関連する病歴はなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された：  

 

2021/09/17 10:20、意識消失（医学的に重要な事象）が発現し、 

 

2021/09/17、転帰は回復であり、 

 

「意識消失」と記載された； 

 

2021/09/17 10:20、失神寸前の状態（非重篤）が発現し、 

 

2021/09/17、転帰は回復であり、 

 

「血管迷走神経反射/迷走神経反射」と記載された； 

 

2021/09/17 10:20、蒼白（非重篤）が発現し、 

 

2021/09/17、転帰は回復であり、 

 

「顔面蒼白」と記載された； 

 

2021/09/17 10:20、血圧低下（非重篤）が発現し、 

 

2021/09/17、転帰は回復であり、 

 

「軽度の血圧低下」と記載された； 

 

以下の検査処置が行われた： 
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体温: (2021/09/17) 摂氏 36.6 度, 注記: ワクチン接種前。 

 

意識消失、失神寸前の状態、蒼白、血圧低下の結果として、治療処置

が行われ、声掛けにてすぐに意識回復見られたため、念のため輸液を

行った。 

 

 

 

事象の経過は以下のとおりであった： 

 

ワクチン接種後 5分後に意識消失があった。 

 

声掛けにてすぐに意識回復みられたため、念のため輸液を行った。 

 

顔面蒼白、軽度の血圧低下があった。 

 

2021/09/17 10:20 (ワクチン接種の 5分後)、血管迷走神経反射が発現

した。 

 

予診票での留意点(基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)はなかった。 

 

2021/09/17 10:15 (ワクチン接種日)、bnt162b2 の初回接種を受けた。 

 

2021/09/17 (ワクチン接種日)、事象の転帰は回復であった。 

 

 

 

報告者は事象を非重篤と分類した。 

 

報告者は事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告者意見： 

 

接種後すぐの反応であり、接種前は独歩可能であった。 

 

 

 

再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16831 

倦怠感; 

 

多汗症; 

 

振戦; 

 

浮動性めまい; 

 

発熱; 

 

自律神経ニューロパ

チー; 

 

頭痛 

うつ病; 

 

抑うつ症状 

本報告は、規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入手した

自発報告である。規制番号：v21131985（PMDA）。 

 

 

 

2021/11/06 10:42（ワクチン接種日）、23 歳 7ヵ月の男性患者は、

COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロット番号：FK6302、使

用期限：2022/04/30、接種経路不明、23 歳 7ヵ月時、2回目、単回

量）の接種を受けた。 

 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）での留意点

は以下の通りであった： 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「抑うつ症状」、開始日：2021/03（継続中かは不明）；「うつ」、開

始日：2021/03（継続中かは不明）。 

 

2021/03 末頃より、抑うつ症状があり、クリニックを受診した。サイン

バルタが処方された。軽いうつと診断された。 

 

ワクチン初回接種（2021/10/16）の 1週間前より、体調は落ち着いて

おり、自己判断で内服中止した。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

過去の薬剤歴は以下を含んだ： 

 

サインバルタ、開始日：2021/03、停止日：2021/10、うつのために。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

2021/10/16、COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（初回、製造販売

業者不明、接種経路不明）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

自律神経ニューロパチー（医学的に重要）、発現 2021/11/15、転帰

「未回復」、「自律神経系の異常」と記載されている。 

 

頭痛（非重篤）、発現 2021/11/07、転帰「未回復」、「頭痛」と記載
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されている。 

 

浮動性めまい（非重篤）、発現 2021/11/07、転帰「未回復」、「頭が

グワングワンする様なめまい感/ふらふらする」と記載された。 

 

発熱（非重篤）、発現 2021/11/07、転帰「軽快」、「微熱」と記載さ

れている。 

 

倦怠感（非重篤）、発現 2021/11/07、転帰「未回復」、「倦怠感」と

記載されている。 

 

多汗症（非重篤）、発現 2021/11/07、転帰「軽快」、「発汗」と記載

されている。 

 

振戦（非重篤）、発現 2021/11/07、転帰「軽快」、「全身の振戦」と

記載されている。 

 

事象「自律神経系の異常」、「頭痛」、「頭がグワングワンする様な

めまい感/ふらふらする」、「微熱」、「倦怠感」、「発汗」と「全身

の振戦」は、診療所来院で評価された。 

 

実施した臨床検査および処置は以下の通り： 

 

血液検査：（2021/11/11）異常なし。 

 

体温：（2021/11/06）摂氏 36.5 度、注釈：ワクチン接種前。 

 

頭部磁気共鳴画像：（2021/11/11）異常なし。 

 

自律神経ニューロパチー、頭痛、浮動性めまい、発熱、倦怠感、多汗

症、振戦の結果、治療処置が取られた。 

 

 

 

有害事象の発現は、2021/11/07 00:00 頃（ワクチン接種の約 13 時間

後）であった。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

2021/11/06、2 回目のワクチン接種を受け、同日夜から、患者は頭痛、

頭がグワングワンする様なめまい感、倦怠感、微熱、発汗と全身の振

戦が発現した。発熱は、2日間で改善したが、他の症状は持続した。 
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2021/11/11、病院を受診した。血液検査と頭部 MRI は、異常はみられ

なかった。抗めまい薬が処方されたが、改善はみられなかった。 

 

2021/11/15、再診した。自律神経系の異常を考慮し、グランダキシン

を処方された。 

 

2021/11/16、相談のため神経内科を受診した。神経学的に明らかな異

常はみられず、五苓散を処方された。 

 

2021/12/01、再診し、症状は軽快傾向にあり、発汗と振戦は改善して

いた。 

 

患者は仕事に戻ることができなかったが、2021/11 末から可能になっ

た。日常生活動作も可能になった。しかし、1日に数回、ふらふらする

症状を発現した。 

 

 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は

評価不能と評価した。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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16832 

ワクチン接種部位疼

痛; 

 

感覚鈍麻; 

 

末梢性ニューロパチ

ー; 

 

疼痛; 

 

錯感覚 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構を通して連絡可能な報告者（医

師）から入手した自発報告である。 

 

規制当局報告番号：v21131986（PMDA）。 

 

  

 

20 歳 0 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、接種経路不明（20 歳 0 ヵ月）、接種日 2021/10/11 11:00

（ワクチン接種日）、ロット番号：FF3620、使用期限：2022/02/28、

単回量、初回）の接種を受けた。 

 

関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

予診票の留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン

接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかっ

た。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/10/11 17:00 に発現した末梢性ニューロパチー（医学的に重

要）、転帰「不明」、「末梢性神経障害」と記載した、2021/10/11 

17:00（ワクチン接種のおよそ 6時間後）に発現した感覚鈍麻（非重

篤）、転帰「不明」、「しびれ」と記載した、2021/10/11 17:00 に発

現した錯感覚（非重篤）、転帰「不明」、「知覚異常」と記載した、

2021/10/11 17:00（ワクチン接種のおよそ 6時間後）に発現したワク

チン接種部位疼痛（非重篤）、転帰「不明」、「ワクチン接種部疼

痛」と記載した、2021/10/12 に発現した疼痛（非重篤）、転帰「不

明」、「普通はない痛み/いたみが増強した」と記載した。 

 

「普通はない痛み/いたみが増強した」という事象は、診療所の訪問と

救急治療室の受診にて評価された。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

体温：（2021/10/11）摂氏 37.2 度、注釈：ワクチン接種前。 

 

末梢性ニューロパチー、しびれ、知覚異常、ワクチン接種部疼痛、痛

みの結果として治療的な処置がとられた。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 
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11:00、患者はワクチンを受け、17:00 頃、いたみが増強した、湿布に

て改善は乏しく、夜間に救急病院に行った。 

 

2021/10/12、症状の増悪、普通はない痛みのため、病院を再来した。

医療センターに紹介された。 

 

  

 

報告医師は事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類して、事象が

BNT162b2 に関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は提供されなかった。 

 

本報告は、末梢性神経障害と知覚異常の基準を満たした。 

 

  

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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16833 

トロポニンＩ増加; 

 

収縮機能障害; 

 

心筋炎; 

 

心電図ＳＴ部分上

昇; 

 

発熱; 

 

胸痛; 

 

頭痛 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21132187。 

 

  

 

2021/10/21（ワクチン接種日）、14 歳 0ヵ月の男性患者は、COVID-19

免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロット番号：FJ1763、使用期限：

2022/04/30、単回量、2回目）の接種を受けた。 

 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

祖父が拡張型心筋症であるという家族歴があった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：                    

 

COVID-19 免疫のため BNT162b2（1 回目単回量、製造業者不明）。 

 

2021/10/24 06:00（ワクチン接種の 3日後）、急性心筋炎を発現し

た。 

 

2021/10/24（ワクチン接種の 3日後）、患者は病院に入院した。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/10/24 06:00 に発現した心筋炎（入院）、転帰は「回復」

（2021/11/18）、「急性心筋炎」と記載した、心電図 ST 部分上昇（入

院）、2021/10/24 06:00 に発現した、転帰は「回復」

（2021/11/18）、「心電図で ST 上昇を認めた」と記載した、

2021/10/22 に発現した発熱（入院）、転帰は「回復」

（2021/11/18）、「熱」と記載した、2021/10/22 に発現した頭痛（入

院）、転帰は「回復」（2021/11/18）、「頭痛」と記載した、

2021/10/24 に発現した胸痛（入院）、転帰は「回復」

（2021/11/18）、「胸痛」と記載した、2021/10/24 06:00 に発現した

トロポニンＩ増加（入院）、転帰は「回復」（2021/11/18）、「血液

検査でトロポニンＩ上昇を認めた」と記載した、2021/10/24 06:00 に

発現した収縮機能障害（入院）、転帰は「回復」（2021/11/18）、

「心エコーで収縮機能低下」と記載した。 

 

心筋炎、心電図で ST 部分上昇、熱、頭痛、胸痛、トロポニンＩ増加、

収縮機能低下（開始日：2021/10/24、退院日：2021/10/30、入院期

間：6日）のために入院した。 
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以下の検査と処置を受けた： 

 

心エコー：（2021/10/24）収縮機能低下、心電図 ST：（2021/10/24）

上昇、トロポニンＩ：（2021/10/24）トロポニンＩ上昇、ウイルス検

査：（2021/10/24）、各種ウイルス抗体価の上昇は認めなかった。 

 

  

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

2021/10/21、患者はワクチンを受けた。 

 

2021/10/22、2021/10/23、熱、頭痛があった。 

 

2021/10/24 06:00、胸痛で起床した。血液検査でトロポニンＩ上昇、

心電図で ST 上昇、心エコーで収縮機能低下を認めた、急性心筋炎と診

断された。入院安静のみ 2日間で、症状は消失し、検査所見も改善し

た。各種ウイルス抗体価の上昇は認められず、感染性の心筋炎は否定

的であった。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

心エコー：（2021/10/24）収縮機能低下、心電図 ST：（2021/10/24）

上昇、トロポニンＩ：（2021/10/24）トロポニンＩ上昇、ウイルス検

査：（2021/10/24）、各種ウイルス抗体価の上昇はなかった。 

 

2021/11/18（ワクチン接種の 28 日後）、事象の転帰は、回復であっ

た。 

 

  

 

報告医師は、事象を重篤（2021/10/24 から 2021/10/30 まで入院）と分

類し、事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

 

他の要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

  

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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16834 

ギラン・バレー症候

群; 

 

ミラー・フィッシャ

ー症候群; 

 

上腹部痛; 

 

四肢痛; 

 

感覚鈍麻; 

 

無力症; 

 

異常感覚; 

 

疼痛; 

 

筋力低下; 

 

筋肉痛; 

 

錯感覚; 

 

頭痛; 

 

顔面痛; 

 

顔面麻痺; 

 

高血圧 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受け取られる連絡可能

な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21132076。 

 

  

 

2021/10/13（ワクチン接種の日）（投与日）、43 歳 10 ヵ月の女性患者

は、bnt162b2（コミナティ、注射剤）、1回目、投与経路不明（43 歳

10 ヵ月で）、（ロット番号：FF2782、有効期限：2022/02/28）、単回

量をＣＯＶＩＤ－１９免疫のため受けた。 

 

患者に関連する病歴はなかった。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況など）。 

 

  

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/10/25（ワクチン接種から 12 日後）、ミラー・フィッシャー症候

群（入院、医学的に重要）を発現した。転帰は軽快であった。事象名

はミラーフィッシャー症候群と報告された。 

 

2021/11/02、ギラン・バレー症候群（入院、医学的に重要）を発現し

た転帰は軽快であった。事象名はギランバレー症候群疑いと報告され

た。 

 

2021/10/25、顔面痛（入院）を発現した。転帰は軽快であった。事象

名は顔面を触った時の痛みと報告された。 

 

2021/10/26、四肢痛（入院）、筋肉痛（入院）を発現した。転帰は軽

快であった。事象名は両下肢の筋肉痛様の痛みと報告された。 

 

2021/10/26、無力症（入院）を発現した。転帰は軽快であった。事象

名は両下肢脱力感と報告された。 

 

2021/10/29、頭痛（入院）発現した。転帰は軽快であった。事象名は

頭痛と報告された。 
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2021/10/29、上腹部痛（入院）を発現した。転帰は軽快であった。事

象名は胃痛と報告された。 

 

2021/10/29、疼痛（入院）を発現した。転帰は軽快であった。事象名

は全身痛と報告された。 

 

2021/10/30、感覚鈍麻（入院）を発現した。転帰は軽快であった。事

象名は両手指先端にジンジンするような痺れ/両足趾先端にも同様の痺

れと報告された。 

 

2021/10/30、錯感覚（入院）を発現した。転帰は軽快であった。事象

名は両手指先端にジンジンするような痺れと報告された。 

 

2021/11/01、異常感覚（入院）を発現した。転帰は軽快であった。事

象名は両上肢の肘関節付近まで異常感覚が上行してきたと報告され

た。 

 

2021/11/01、顔面麻痺（入院、医学的に重要）を発現した。転帰は軽

快であった。事象名は左顔面神経麻痺と報告された。 

 

2021/11/02、高血圧（入院）を出現した。転帰は軽快であった。事象

名は高血圧 171/111 mmHg と報告された。 

 

2021/11/02、筋力低下（入院）を出現した。転帰は軽快であった。事

象名は両側腸腰筋筋力低下 4/4 と報告された。 

 

2021/11/02（ワクチン接種の 20 日後）（入院開始日）、患者は、ミラ

ー・フィッシャー症候群、ギラン・バレー症候群、顔面痛、四肢痛、

筋肉痛、無力症、頭痛、上腹部痛、疼痛、感覚鈍麻、錯感覚、異常感

覚、顔面麻痺、高血圧、筋力低下のため入院した。 

 

2021/11/27（ワクチン接種の 45 日後）（退院日）（入院期間）：25

日）患者は退院した。患者は、以下の検査と処置を経た： 

 

2021/11/02、血圧測定：171/111 の mmHg 

 

2021/11/02、血液検査：GQ1b 抗体陽性 

 

2021/10/13、体温：摂氏 36.9 度 

 

備考：ワクチン接種前 
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2021/11/09、髄液検査：蛋白 135 

 

備考：細胞数 1未満と蛋白細胞剥離を認めた。 

 

2021/11/02、検査：両側腸腰筋筋力低下 4/4 

 

備考：四肢腱反射の減弱から消失、体幹失調を認め、ギランバレー症

候群疑いとして同じ日に入院となった。 

 

2021/11/02、神経伝導検査：f波の消失を認めた。治療的な処置は、ミ

ラー・フィッシャー症候群、ギラン・バレー症候群、顔面痛の結果と

してとられた。 

 

  

 

事象のコースは以下の通りだった： 

 

患者に下痢や上気道炎の先行感染歴はなかった。 

 

2021/10/13、第１回目のワクチン接種が実施された。 

 

2021/10/25 より顔面を触ったときの痛みが出現した。 

 

2021/10/26 より、両下肢（両側大腿から両側下腿にかけて）の筋肉痛

様のような痛みが出現した。その後、痛みの範囲は徐々に拡大し下肢

脱力感も出現した。 

 

2021/10/29、頭痛、胃痛と全身痛が出現した。 

 

2021/10/30、朝より両手指先端にジンジンするような痺れが出現し上

行した。 

 

2021/10/31、両足趾先端にも同様の痺れが出現し上行した。 

 

2021/11/01、両上肢の肘関節付近まで異常感覚が上行してきた。また

同じ日に、左顔面神経麻痺も出現した。 

 

2021/11/02、患者は報告した診療科に紹介された。診察上は高血圧

（171/111mmHg）、両側腸腰筋筋力 4/4、四肢腱反射の減弱から消失、

体幹失調を認め、ギラン・バレー症候群が疑いとして同じ日に入院と

なった。同日施行の神経伝導検査では F波の消失を認めた。 
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2021/11/03 より IVIg の投与が施行された。 

 

2021/11/09 に行った髄液検査では蛋白 135、細胞数 1未満と蛋白細胞

剥離を認めた。入院時に施行した血液検査では GQ1b 抗体が陽性と判明

した。最終的に、患者はミラーフィッシャー症候群と診断された。 

 

  

 

報告医師は、事象を重篤（入院：2021/11/02、退院：2021/11/27）と

分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告医師は以下の通りにコメントした： 

 

患者に先行感染もなく、ワクチン接種後 13 日目より症状の出現が見ら

れていることも踏まえ、ワクチン接種後の副反応の可能性が高いと考

えている。 

 

  

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

修正： 

 

本追加報告は、保健当局に適切な報告を行うために提出される： 

 

GBS 調査票は、地方保健当局からの要請により、追加情報タブへ適切に

追加された。 
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口の感覚鈍麻; 

 

疼痛; 

 

疾患再発; 

 

顔面麻痺 

片耳難聴; 

 

顔面麻痺 

本報告は、規制当局より連絡可能な報告者（医師）から入手した自発

報告である。規制番号：v21131992 (PMDA)。 

 

 

 

2021/10/15 14:35、44 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2

（コミナティ、ロット番号：FJ1763、使用期限：2022/04/30、44 歳

時、1回目、単回量）を接種した。 

 

関連する病歴は以下の通り：「右耳難聴」（継続中か詳細不明）、

注：生まれつき、「右顔面神経マヒ」（継続中か詳細不明）。 

 

併用薬は以下の通り：メコバラミン、アデホス、アメナリーフ。 

 

以下の情報が報告された。 

 

いずれも 2021/10/17 08:00 に発現した顔面麻痺（医学的に重要）、疾

患再発（医学的に重要）、転帰「未回復」、いずれも「右顔面神経マ

ヒ」と記載、 

 

2021/10/16 に発現した口の感覚鈍麻（非重篤）、転帰「未回復」、

「舌のしびれ」と記載、 

 

2021/10/16 に発現した疼痛（非重篤）、転帰「未回復」、「痛み」と

記載された。 

 

患者は以下の臨床検査と処置を行った。 

 

体温：（2021/10/15）摂氏 36.2、注：ワクチン接種前。 

 

 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

1 回目のワクチン接種翌日から、舌のしびれ、痛みが発現した。 

 

2021/10/17 08:00（翌日）、右顔面神経マヒが発現した。 

 

2021/10/18、耳鼻科を受診し、上記病名と診断された。 

 

内服薬：メコバラミン（500）3T/分 3 と報告、アデホスコーワ 3g/分 3

と報告、アメナリーフ（抗ウイルス薬）1200mg/分 3 と報告された。 
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ワクチン接種前の体温は摂氏 36.2 度であった。 

 

2021/10/15 14:35（ワクチン接種日）、患者は初回単回量の BNT162b2

（コミナティ、注射液）を接種した。 

 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、過去 1か月以内の予

防接種や病気、服用していた薬、過去の副作用歴、発育状況）は以下

の通り：右耳難聴（生まれつき）、6年前に右顔面神経マヒがあった。 

 

2021/10/17（ワクチン接種およそ 2日後）（報告通り）、事象が発現

した。 

 

報告医師は本事象を非重篤（報告通り）と分類し、本事象は BNT162b2

と関連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 
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低換気; 

 

低酸素性虚血性脳

症; 

 

呼吸困難; 

 

喘息; 

 

心停止; 

 

心肺停止; 

 

心血管障害; 

 

発熱 

喘息 

本症例は、他の重複症例として invalid と考えられた。 

 

202101734840 および 202101676257 は、重複である。 

 

今後すべての追加情報は 202101676257 にて報告される。 

 

 

 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な報告

者（その他の医療従事者）から入手した自発報告である。PMDA 受付番

号：v21132300。 

 

 

 

2021/08/17（ワクチン接種日）、66 歳 6ヵ月の男性患者は、ＣＯＶＩ

Ｄ－１９免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：

FF3622、使用期限：2022/02/28、投与経路不明、投与 2回目、単回

量）（66 歳 6ヵ月時）を接種した。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

気管支喘息（罹患中）、注釈：かかりつけ医定期通院中、吸入処方。 
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患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９免疫のためのＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 1回

目（メーカー不明））。 

 

以下の情報が報告された： 

 

発現日 2021/08/21 09:30、喘息（死亡、入院）：転帰死亡、報告事象

名「気管支喘息」。 

 

発現日 2021/08/21、心肺停止（入院、医学的に重要）：転帰不明、報

告事象名「心肺停止（CPA）」。 

 

発現日 2021/08/21、心停止（入院、医学的に重要）：転帰不明、報告

事象名「心静止」。 

 

低酸素性虚血性脳症（医学的に重要）：転帰不明、報告事象名「低酸

素性脳症」。 

 

低換気（医学的に重要）：転帰不明、報告事象名「徐々に換気不良と

なり」。 

 

発現日 2021/08/21、心血管障害（非重篤）：転帰不明、報告事象名

「循環動態不安定」。 

 

発現日 2021/08/18、発熱（非重篤）：転帰不明、報告事象名「発

熱」。 

 

発現日 2021/08/21 09:34、呼吸困難（非重篤）：転帰不明、報告事象

名「呼吸苦」。 

 

患者は、喘息、心肺停止、心停止のために入院した（入院日：

2021/08/21、退院日：2021/08/29、入院期間：8日）。 

 

事象「心肺停止（CPA）」と「呼吸苦」は、救急治療室での受診にて評

価された。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

患者は独居であった。 
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2021/08/18 から、患者は発熱を発現した。 

 

2021/08/21 09:34、患者は、呼吸苦を主訴に自身で救急要請した。 

 

10:00 に、救急車到着。患者は心肺停止（CPA）状態で発見され、病院

へ運搬された。 

 

10:15 に、病院到着。患者は心静止のまま搬入、アドレナリン投与で心

拍再開した。 

 

患者は循環動態不安定で静脈脱血－動脈送血体外式膜型人工肺（VA-

ECMO）と大動脈内バルーンポンプ（IABP）留置し、ICU に入室した。 

 

2021/08/23、VA-ECMO 離脱。その後、IABP 抜去。頭部ＣＴスキャンで

低酸素性脳症を確認、人工呼吸管理を継続していたが、徐々に換気不

良となった。 

 

2021/08/29 16:20、患者は死亡した。 

 

患者は、以下の検査と処置を行った： 

 

体温：（2021/08/17）摂氏 35.9 度、メモ：ワクチン接種前。頭部コン

ピュータ断層撮影：（2021/08/23）低酸素性脳症。 

 

治療的な処置は、喘息（心停止）に対してとられた。 

 

患者の死亡日は、2021/08/29 であった。報告された死因は、喘息であ

った。 

 

2021/08/29（ワクチン接種の 12 日後）、事象の転帰は、死亡であっ

た。 

 

 

 

臨床情報： 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.9 度であった。 

 

患者は気管支喘息の基礎疾患があり、かかりつけ医定期通院にて、吸

入処方されていた。 
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2021/08/21 09:30（ワクチン接種の 4日後）、患者は気管支喘息を発

現した。 

 

2021/08/21（ワクチン接種の 4日後）、患者は病院に入院した

（2021/08/21 から 2021/08/29 まで）。 

 

 

 

報告者のその他の医療従事者は、事象を重篤（死亡、2021/08/21 から

2021/08/29 までの入院）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は、

評価不能と評価した。他の疾患など可能性のある他要因は、気管支喘

息の基礎疾患でかかりつけ医による吸入処方であった。 

 

報告者のその他の医療従事者は、以下の通りにコメントした： 

 

患者は基礎疾患に気管支喘息があり、かかりつけ医（予防接種した医

院）で吸入の処方を受けている。2021/08/17 のワクチン接種日が最終

処方日であった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/15）： 

 

これは、症例番号 202101734840 と 202101676257 が重複であることを

通知する追加報告である。 

 

今後のすべての追加情報は 202101676257 にて報告される。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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副腎腺腫; 

 

呼吸困難; 

 

心嚢液貯留; 

 

心膜炎; 

 

発熱; 

 

肝機能異常; 

 

肝障害; 

 

胆石症; 

 

胸水; 

 

胸痛 

  

本症例は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（医師）からの入

手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21132010（PMDA）。 

 

  

 

2021/10/16（2 回目のワクチン接種日）、52 歳の男性患者（ワクチン

接種時の年齢）は、COVID-19 免疫のため、2回目単回量の BNT162B2

（コミナティ、バッチ/ロット番号：不明）を接種した（52 歳時）。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

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

クチン（1回目、製造販売会社不明）であった。 

 

初回接種前の 4週間以内にワクチン接種の有無または事象発現前の 2

週間以内の併用薬の有無は不明であった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

胸痛（医学的に重要）、発現 2021/10/16、転帰「回復」

（2021/12/03）、「胸痛」と記載された。 

 

心嚢液貯留（医学的に重要）、発現 2021/10/22、転帰「回復」

（2021/12/03）、「心のう水」と記載された。 

 

心膜炎（医学的に重要）、発現 2021/10/29、転帰「回復」

（2021/12/03）、「心膜炎疑い」と記載された。 

 

肝機能異常（医学的に重要）、発現 2021/10/27、転帰「回復」

（2021/12/03）、「一過性肝障害」と記載された。 

 

呼吸困難（医学的に重要）、発現 2021/10/22、転帰「回復」

（2021/12/03）、「息苦しさ/息切れ」と記載された。 

 

胸水（医学的に重要）、発現 2021/10/22、転帰「回復」

（2021/12/03）、「胸水」と記載された。 

 

肝障害（医学的に重要）、発現 2021/10/27、転帰「回復」

（2021/12/03）、「肝障害」と記載された。 

 

発熱（非重篤）、発現 2021/10/20、転帰「不明」、「2021/10/20 以降

は発熱は 37 度超えることはあまり無かった」と記載された。 
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胆石症（非重篤）、発現 2021/10/29、転帰「不明」、「胆嚢結石」と

記載された。 

 

副腎腺腫（非重篤）、発現 2021/10/29、転帰「不明」、「左副腎に腺

腫を疑う」と記載された。 

 

事象「胸痛」、「息苦しさ/息切れ」は救急治療室に来院と評価され

た。 

 

事象「心膜炎疑い」、「肝障害」は診療所に来院で評価された。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

アラニンアミノトランスフェラーゼ（10-42）：（2021/10/29）

163IU/l、 

 

アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ（13-30）：（2021/10/29）

86IU/l、 

 

血中アルカリホスファターゼ（106-322）：（2021/10/29）398IU/l、 

 

血液検査： 

 

（年月日不明）、速やかに改善。 

 

（2021/10/27）、肝障害を確認した。 

 

体温：（年月日不明）、発熱は 37 度超えることはあまり無かった、

注：2021/10/20 以降。 

 

胸部 X線：（2021/10/29）、著変なし。 

 

コンピュータ断層撮影：（2021/10/22）心のう水、メモ：認めた。

（2021/10/22）胸水、メモ：認めた。 

 

（2021/10/29）、両側腋窩にリンパ節あり、注：両側腋窩にリンパ節

があるが、中部に脂肪があり、反応性の変化であった。 

 

肺野は両肺底に炎症後変化を思わせる帯状影を示した。浸潤像や腫瘍

は指摘できなかった。右胸水少量。心嚢水少量。肝の腫大や変形な

し。脂肪変性を認めた。腫瘍は指摘できなかった。胆嚢結石。膵臓に

4036



異常は指摘できなかった。 

 

左副腎に低吸収の小結節があり、腺腫が疑われた。水腎症はなし。腹

水なし。 

 

診断：肺野は両肺底に炎症後変化を思わせる索状影を示した。右胸水

少量。心嚢水少量。左副腎腺腫疑い。胆嚢結石。 

 

心エコー：（2021/10/29）壁運動：局所異常は認めなかった、注：壁

運動：局所異常は認めなかった。 

 

内腔：拡大（-）。壁厚：肥大（-）。弁性状：正常。弁逆流：大動脈

弁逆流症グレード 1、些少な僧帽弁、三尖弁逆流。 

 

その他：血栓：（-）、心嚢水：少量（+）、胸水：（-）、疣贅：

（-）、下大静脈：拡張（-）、呼吸性変動はあった。 

 

心機能：全体的な左心機能は保たれている。 

 

心電図：（2021/10/29）異常なし。 

 

γ-グルタミルトランスフェラーゼ（13-64）：（2021/10/29） 388 

IU/l。 

 

磁気共鳴式胆管膵管造影：（2021/11/02）肝の腫大や変形はなし、

注：脂肪変性を認めた。肝内胆管の拡張は認めなかった。腫瘍は指摘

できなかった。胆嚢結石。総胆管：結石、拡張は認めなかった。 

 

膵臓の異常は指摘できなかった。水腎症はなし。腹水なし。診断：明

らかな原因となるような病変は指摘できない。 

 

腹部超音波検査：（2021/10/29） 肝臓：脂肪肝（-）、注：慢性肝疾

患を疑う所見（-）、腫瘤性病変（-）、嚢胞（+）（8.8mm、6.0mm）。 

 

胆嚢：結石（+）（7.1mm など）。ポリープまたは結石を疑う高エコー

画像（+）（4.9mm）。総胆管：拡張（-）。 

 

膵臓：描出範囲内に異常所見は認めなかった。 

 

右腎臓：異常所見は認めなかった。左腎臓：嚢胞（+）（19.5mm）。 

 

膀胱：尿量不足。前立腺：肥大（-）（39.8×30.0×29.1 mm）。脾
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臓：腫大（-）、腹水（-）。 

 

超音波スキャン：（2021/10/29）心膜炎の疑いが確認された。 

 

心膜炎、肝障害の結果として治療的な処置がとられなかった。 

 

臨床経過は以下の通り： 

 

2021/10/16、2 回目のワクチン接種の後、胸の痛みを発現した。 

 

2021/10/22 から、胸痛と息苦しさが出現した。 

 

2021/10/26 の夜、患者は救急に電話し、ワクチンを接種した診療所を

受診した。 

 

2021/10/27、血液検査によって肝障害を認め、報告病院に紹介され

た。 

 

CT にて、心のう水と胸水を認めた。 

 

患者は、一過性肝障害が発現した。 

 

ワクチンの副作用である、心膜炎、肝障害の可能性高いと判断され

た。 

 

患者は、自然改善した。 

 

2021/10/20 以降、発熱は 37 度を超えることはあまり無かった。朝起き

たときは軽くなっているが、動くと少し悪くなり、横になって落ち着

くと引いていく状態であった。息切れがあった。原因として微小な総

胆管結石などの自然落下や何らかの肝炎、ワクチン（ファイザー）の

副反応が疑われた。画像上、心嚢液が認められ、心膜炎が疑われた。

サイトメガロウイルス（CMV）、エプスタインバーウイルス（EBV）、

自己免疫性肝炎、画像で指摘できる結石などの要因は否定された。時

期的に考えて、ワクチンによる心膜炎、肝障害が疑われた。血液検査

の結果は速やかに改善した。 

 

2021/12/03（2 回目のワクチン接種の 48 日後）、事象の転帰は回復で

あった。 

 

報告者は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と BNT162B2 と

の因果関係は関連ありと評価した。 
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報告医師は、以下の通りにコメントした：11 月上旬頃まで症状があ

り、ワクチンの副作用の可能性あり。 

 

報告医師は、肝障害と心膜炎疑いの重篤性基準は医学的に重要であ

り、時期的に他の原因が否定されたため、BNT162b2 と関連ありと評価

した。 

 

いずれの事象は診療所に来院を必要とした。 

 

2021/12/03、肝障害の転帰は回復した。 

 

肝障害と心膜炎疑いに対する治療を受けなかった。 

 

 

 

修正：本追加報告は、保健当局への適切な報告をするために提出され

る：日本の保健当局に提出するために、心膜炎調査票が添付された。 

 

 

 

追加情報（2021/12/20）：これはフォローアップレターに応じた連絡

可能な同医師から入手した自発追跡報告である。 

 

更新された情報は以下の通り：患者のイニシャルを追加した。心膜炎

と肝障害の発現日を更新（前回 2021/10/22）、心膜炎と肝障害の詳細

を経過に追加された。胸痛の発現日を更新（前回 2021/10/22）、胸痛

と呼吸困難の救急治療室に来院するにチェックされた。事象を逐語的

に：息苦しさ/息切れ（前回は息苦しさ）、一過性肝機能障害（前回は

一過性肝障害/肝機能障害）、心膜炎疑い（前回は心膜炎の可能性高

い）が更新された。新しい臨床検査値を追加した。新しい事象「発

熱、胆嚢結石、左副腎に腺腫を疑う」を追加、息切れは息苦しさに含

め、肝障害と 心膜炎疑いの受けた治療はなしとして、事象の経過は追

加された。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は

入手できない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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γ－グルタミルトラ

ンスフェラーゼ増

加; 

 

アスパラギン酸アミ

ノトランスフェラー

ゼ増加; 

 

アラニンアミノトラ

ンスフェラーゼ増

加; 

 

ワクチン接種部位疼

痛; 

 

肝機能検査値上昇; 

 

血中乳酸脱水素酵素

増加 

ホルモン療法; 

 

乳癌 

本報告は、医薬情報担当者から入手した、連絡可能な報告者（その他

医療専門家）による自発報告である。 

 

 

 

2021/05/20（接種日、ワクチン接種日）、53 歳の女性患者は、COVID-

19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、ロット番号：EW4811、有効期

限：2021/10/31、単回量、投与経路不明）を 1回目接種した。 

 

関連する病歴には以下があった：「ホルモン治療」（中止日：

2021/05/10）、「乳がん」（継続中か不明）。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

肝機能検査値上昇（医学的に重要、2021/05/24 発現、、転帰「改

善」、「肝機能検査値上昇」と記述）、アラニンアミノトランスフェ

ラーゼ増加（医学的に重要、2021/05/24 発現、転帰「改善」、「GPT 

100、130 台、32」と記述）、アスパラギン酸アミノトランスフェラー

ゼ増加（医学的に重要、2021/05/24 発現、転帰「改善」、「GOT 90、

100 台、27」と記述）、血中乳酸脱水素酵素増加（医学的に重要、

2021/05/24 発現、転帰「改善」、「LD 240、250 台、202」と記述）、

γ－グルタミルトランスフェラーゼ増加（医学的に重要、2021/05/24

発現、転帰「改善」、「GGT 40 台、36」と記述）、ワクチン接種部位

疼痛（医学的に重要、2021/05/20 発現、転帰「改善」、「接種部位

痛」と記述）。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

2021/05/20、ワクチンを 1回目接種した。 

 

2021/05/20 から 2021/05/22 まで、接種部位痛があった。 

 

2021/05/24、血液検査を実施した。GOT、GPT、LD、GGT 上昇。 

 

2021/06/07、血液検査を実施した。GOT 90、GPT 100、LD 240、GGT 40

台。 

 

2021/06/11、血液検査を実施した。GOT 100 台、GPT 130 台、LD 250

台。 
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2021/06/22、GOT 27、GPT 32、LD 202、GGT 36。 

 

以下の検査と処置手順を施行した： 

 

アラニンアミノトランスフェラーゼ：上昇（2021/05/24）、100

（2021/06/07）、130 台（2021/06/11）、32（2021/06/22）。 

 

アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ：上昇（2021/05/24）、90

（2021/06/07）、100 台（2021/06/11）、27（2021/06/22）。 

 

血中乳酸脱水素酵素：上昇（2021/05/24）、240（2021/06/07）、250

台（2021/06/11）、202（2021/06/22）。 

 

γ－グルタミルトランスフェラーゼ：上昇（2021/05/24）、40 台

（2021/06/07）、36（2021/06/22）。 

 

すべての事象に対し、治療的処置は特にとられなかった。 

 

 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正： 

 

本追加報告は、前回の情報を修正するための提出である： 

 

事象発現日および経過データにおいて、「ワクチン接種部位疼痛（医

学的に重要）、2021/05/22 発現」から「ワクチン接種部位疼痛（医学

的に重要）、2021/05/20 発現」へ修正された。 
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低カリウム血症; 

 

白血球数減少 

白血球数減少; 

 

筋痙縮 

本報告は、医学情報チームと規制当局から連絡可能な報告者（薬剤

師）から入手した自発報告である。 

 

 

 

2021/07/10、78 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミ

ナティ、バッチ/ロット番号：不明、2回目、単回量）の接種を受け

た。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「白血球減少」（継続中かは不明）、注釈：3年前の 2月に。「足がつ

る」（継続中かは不明）。 

 

併用薬は以下を含んだ： 

 

チラーヂン、チラーヂン s、サラジェン、ノイロビタン［シアノコバラ

ミン、内因子、ピリドキシン塩酸塩、チアミン塩酸塩］、ブロチゾラ

ム、クロチアゼパム、足がつるのために服用される芍薬甘草湯。 

 

過去の薬剤歴は以下を含んだ： 

 

グラン注射、注釈：3年前の 2月に、一時的に白血球数が減少した為、

グラン注射を接種した。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（初回、単回量、製造販売業者

不明、ロット番号不明）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

低カリウム血症（医学的に重要）、発現 2021、転帰「不明」、「そし

て、報告の通り、ワクチン接種後わずか半月の間で低カリウム血症を

起こした」と記載されている。 

 

白血球数減少（医学的に重要）、発現 2021/12/06、転帰「不明」、

「白血球の数値が 1000 まで下がった」と記載されている。 

 

事象「そして、報告の通り、ワクチン接種後わずか半月の間で低カリ

ウム血症を起こした」、「白血球の数値が 1000 まで下がった」は、診

療所来院で評価された。 
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実施した臨床検査および処置は以下の通り： 

 

白血球数：（日付不明）1500 から 1600、注釈：通常。

（2021/10/04）、1500~1600、注釈：患者の正常範囲。（2021/12/06）

1000、注釈：減少した。 

 

低カリウム血症、白血球数減少の結果として、治療処置がとられた。 

 

 

 

反応の詳細は、以下のように報告された： 

 

7/10 に 2 回目のコミナティ接種を完了した受検者は、12/6 に病院で白

血球数の検査を受け、そして通常、白血球数は 1500～1600 と低い値で

あったが、その日は白血球数は 1000 まで下がった。 

 

グラン注射を接種したり、その他日常的にチラーヂン、チラーヂン S、

サラジェン、ノイロビタン、ブロチゾラム、クロチアゼパムを服用し

ていた。クロチアゼパムは、当初のメーカーから別メーカーへ変更し

ていた。しかし、サラジェンという薬も服用していたので、白血球減

少の有害事象があった（報告の通り）。 

 

3 年前の 2月に、一時的に白血球数が減少したので、グラン注射を接種

した。 

 

10/4 の検査で、患者の正常範囲は、1500～1600 であった。 

 

芍薬甘草湯という漢方薬があった。患者は、足がつるのためにこの薬

を手に入れた。 

 

そして、報告の通り、ワクチン接種後わずか半月の間で低カリウム血

症を起こした。 

 

直近のグラン注射は、2021/12/06 であった。 

 

 

 

重篤性、処置と因果関係評価は、提供されなかった。 
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BNT162b2 のロット番号は、提供されておらず、追加報告の際に要請さ

れる。 
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副腎機能不全; 

 

尿潜血; 

 

抗好中球細胞質抗体

陽性; 

 

抗好中球細胞質抗体

陽性血管炎; 

 

肺陰影; 

 

腎機能障害; 

 

血中クレアチニン増

加 

急速進行性糸球体腎

炎; 

 

抗好中球細胞質抗体

陽性血管炎; 

 

肺結核 

本報告は、連絡可能な医師から入手した自発報告である。本報告は、2

件の報告のうちの 2件目である。初回の報告は、医薬品医療機器総合

機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発報告である。規

制当局報告番号：i21105625。 

 

 

 

2021/08/25（2 回目接種日）、64 歳の女性患者（非妊娠）は、COVID-

19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射液、筋肉内、バッチ／ロ

ット番号：不明、2回目、0.3 ml 単回量）の接種を受けた。 

 

予診票での既往歴（基礎疾患、アレルギー、最近 1カ月以内のワクチ

ン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）： 

 

関連する病歴は以下の通り： 

 

「急速進行性糸球体腎炎」（継続中かどうか不明）； 

 

「ANCA 関連血管炎疑い」（継続中かどうか不明）、備考：ANCA：抗好

中球細胞質抗体； 

 

「肺結核」（継続中かどうか不明）。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン歴は以下の通り： 

 

コミナティ（初回、投与量 0.3mL、筋肉内経路、投与日：2021/07/28

（初回接種日）、COVID-19 免疫のため）、 

 

反応 ：「めまい」、「倦怠感」、「腎機能障害（Cr 1.33mg/dL）」、

「血尿」、「蛋白尿」。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/10/19（2 回目接種 55 日後）、腎機能障害（入院、医学的に重

要、生命を脅かす）を発現した。転帰は「不明」であり、「腎機能障

害」と記載された。 

 

2021/11/24、副腎機能不全（入院、医学的に重要）を発現した。転帰

は「不明」であり、「副腎機能低下」と記載された。 
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2021/11/24、抗好中球細胞質抗体陽性血管炎（入院、医学的に重要）

を発現した。転帰は「不明」であり、「ANCA 関連血管炎疑い」と記載

された。 

 

2021/10/19、尿潜血（入院）を発現した。転帰は「不明」であり、

「尿潜血」と記載された。 

 

2021/11/24、抗好中球細胞質抗体陽性（入院）を発現した。転帰は

「不明」であり、「MPO-ANCA 陽性」と記載された。 

 

2021/11/24、肺陰影（入院）を発現した。転帰は「不明」であり、

「肺間質陰影」記載された。 

 

2021/11/24、血中クレアチニン増加（入院）を発現した。転帰は「不

明」であり、「2020/11Cr 0.98 mg / dL から 2021/11/24Cr 1.33 mg / 

dL」と記載された。 

 

患者は、腎機能障害、副腎機能不全、抗好中球細胞質抗体陽性血管

炎、尿潜血、抗好中球細胞質抗体陽性、肺陰影、血中クレアチニン増

加のために入院した（開始日：2021/11/24）。  

 

患者が受けた臨床検査と処置は以下の通り：  

 

血中クレアチン：(2020/11) 0.78 mg/dl; (2020/11) 0.98 mg/dl、備

考：報告通り； 

 

(2021/08/17) 0.97 mg/dl; (2021/10/19) 1.32 mg/dl; (2021/11/18) 

1.36 mg/dl; (2021/11/24) 1.33 mg/dl;  

 

検診：(2021/10/19) 尿潜血、備考：腎機能障害も指摘された； 

 

尿赤血球：(2021/11/18) 100（増加）、備考：/HPF；  

 

尿蛋白／クレアチン比：(2021/11/18) 0.40、備考：g/gCr。  

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/07/28、患者は初回のワクチン接種を受けた。 

 

2021/08/25、2 回目のワクチン接種を受けた。 

 

2021/10/19（2 回目接種 55 日後）、健診にて尿潜血（腎機能障害）を
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指摘されたため、報告科に紹介となった。 

 

2020/11 に Cr 0.98 mg / dL（報告通り）から 2021/11/24 に Cr 1.33 

mg / dL と、副腎機能低下は進行していた。 

 

MPO-ANCA 陽性が判明した。 

 

2021/11/24、精査目的で入院となった。 

 

肺間質陰影があり、ANCA 関連血管炎疑いがあった。 

 

副作用等の発現に影響を及ぼすと考えられる処置・診断はなかった。 

 

再投与はなかった。 

 

2021/10/19（2 回目接種 55 日後）、患者は健診にて尿潜血（腎機能障

害）を指摘されたため、報告科に紹介となった。 

 

 

 

報告医師の意見は以下の通り： 

 

COVID-19 ワクチン接種後に ANCA 関連糸球体腎炎を発症した例はすでに

報告されており、経過は矛盾しない。 

 

 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されなかったため、追跡調査の際に要請

予定である。 
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16841 

味覚不全; 

 

呼吸困難; 

 

発熱; 

 

筋骨格系胸痛; 

 

酸素飽和度低下 

  

本報告は、医薬情報担当者経由で連絡可能な報告者（医師）から入手

した自発報告である。 

 

 

 

投与日 2021/11/08、45 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、初回、

単回量の bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FK8562、有効期限：

2022/04/30）を接種した（45 歳時）。 

 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

原疾患または合併症があるかどうかは不明であった。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

呼吸困難（医学的に重要な）、発現日 2021/11/21 18:00、転帰「回

復」、記述「息苦しさ」、酸素飽和度低下（医学的に重要な）、転帰

「回復」、記述「SPO2：90%まで低下」、味覚不全（非重篤）、転帰

「回復」、記述「口の中が苦かった」、筋骨格系胸痛（非重篤）、発

現日 2021/11/19 22:00、転帰「回復」、記述「左 3、4間肋骨部の奥の

痛み」、発熱（非重篤）、発現日 2021/11/08、転帰「回復」、記述

「接種当日 37.2 度微熱」。 

 

以下の検査と処置を受けた： 

 

体温：（2021/11/08）37.2 度、 

 

酸素飽和度：（2021/11/08）90 まで低下、 

 

ポリメラーゼ連鎖反応：（2021/11/08）不明。 

 

治療的な処置は、呼吸困難、酸素飽和度低下、筋骨格系胸痛の結果と

してとられた。 

 

治療的な処置は、発熱の結果としてとられなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

接種当日 37.2 度微熱（薬服用せず）。 
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4 日目～1週間程口の中が苦かった。 

 

2021/11/19 22:00 頃と 2021/11/21 18:00 頃、左 3、4間肋骨部の奥の

痛みと息苦しさあり。 

 

SPO2：90%まで低下。 

 

簡易酸素吸入し 5分程で落ち着いた。 

 

（ワクチン接種と関連があるかどうかは分からないが、初めて出た症

状）PCR 検査は仕事の関係で、毎週行っている。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 

16842 

発疹; 

 

蕁麻疹 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能な報

告者（医師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21128427. 

 

 

 

2021/09/30 18:23、27 歳女性患者は COVID-19 免疫のために、

bnt162b2（コミナティ、筋肉内、左上腕に投与、ロット番号：

FF2782、使用期限: 2022/02/28、27 歳時、単回量）の 2回目を接種し

た。 

 

ワクチン接種歴： 

 

2021/09/06 18:41、COVID-19 免疫のために、コミナティ（1回目、ロ

ット番号：FF9944、使用期限: 2022/02/28、筋肉内、左上腕）が含ま

れた。 

 

家族歴はなかった。 

 

COVID ワクチン接種前 4週間以内の、その他ワクチン接種については不

明であった。 

 

事象発現前 2週間以内の、その他薬剤の服用については不明であっ

た。 
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病歴の有無は不明であった。 

 

関連する検査の実施はなかった。 

 

事象の報告前に、他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種をうけて

いたかどうかは不明であった。 

 

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

SARS-CoV2 のワクチン接種を受けていたかどうかは不明であった。 

 

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

を受けていたかどうかは不明であった。 

 

ワクチン接種歴： 

 

2021/09/06 18:41、COVID-19 免疫のために、コミナティ（1回目、ロ

ット番号：FF9944、使用期限: 2022/02/28、筋肉内、左上腕）が含ま

れた。 

 

2021/09/30 18:45（ワクチン接種 22 分後）、前胸部を中心にじんまし

ん、首回りまで発疹が出現した。 

 

報告医師は事象を非重篤に分類した。 

 

多臓器障害の有無は不明であった。 

 

心血管系、皮膚/粘膜、消化器およびその他症状/徴候の有無は不明で

あった。 

 

コメント/経過： 

 

2021/09/30（月） 18:30 頃、2回目のコロナワクチンを接種した。 

 

18:45（ワクチン接種 22 分後）、前胸部を中心に首回りまでじんまし

んが出現した。医師と相談し、ステロイドおよび抗ヒスタミン薬を点

滴注射した。その後、特に報告者の病院への連絡や受診はなかった。 

 

有害事象のすべての徴候および症状： 

 

徴候：特になしであった。 

 

4050



症状：ワクチン 2回目接種後にじんましんが出現した。 

 

有害事象の時間的経過： 

 

接種約 15 分後に症状があった。点滴終了後、帰宅し、その後の詳細は

不明であった。 

 

 

 

2021/09/30（ワクチン接種日）、「前胸部を中心にじんましんが出

現」の転帰は回復した。 

 

報告者は「前胸部を中心にじんましんが出現」は BNT162B2 と関連あり

と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告者は、ワクチンと「首回り～胸部に発疹」は評価不能と評価し

た。 

 

「首回り～胸部に発疹」の転帰は不明であった。 

 

「首回り～胸部に発疹」は診療所に来院が必要であった。 

 

「首回り～胸部に発疹」は、ステロイドおよび抗ヒスタミン薬点滴

の、新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要があった。 

 

医学的介入が必要であったかどうかは不明であった（報告通り）。 

 

 

 

追加情報（2021/12/08）：これは、追跡調査レターに応じた連絡可能

な同医師、およびその他医療専門家から入手した追加自発報告であ

る。 

 

更新情報：患者詳細（イニシャル/人種）、ワクチン接種歴、製品詳細

（経路/部位/使用期限）追加および更新、事象（発疹）の詳細追加、

事象（じんましん）の発現日更新。 

 

 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16843 

呼吸停止; 

 

急性呼吸不全 

筋萎縮性側索硬化症 

本報告はファイザー医薬情報担当者を介して連絡可能な医師より入手

した自発報告である。 

 

 

 

2021/11/22（投与日・ワクチン接種日）、75 歳の女性患者は COVID-19

免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：不

明、投与経路不明、単回量）の 1回目接種をした。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「筋萎縮性側索硬化症」（継続中かどうかは不明）、注記：在宅で治

療を受けていた。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

急性呼吸不全（医学的に重要な、生命を脅かす）、2021/11/28 発現、

転帰「不明」、「急性呼吸不全」と記述された。 

 

呼吸停止（医学的に重要な、生命を脅かす）、2021/11/28 発現、転帰

「不明」、「呼吸停止」と記述された。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

患者は筋萎縮性側索硬化症があり、在宅で治療を受けていた。 

 

2021/11、患者はクリニックに入院した。その時、患者は既に間欠的陽

圧換気（IPPV）を着けなければならないという状態であった。 

 

2021/11/22、ワクチンの 1回目接種をした。ワクチン接種後は特に何

も起こらなかった。 

 

2021/11/28、夜にスタッフが患者の様子を確認しに来た。観察の 10 分

後くらいに、患者は呼吸停止を発現した。 
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報告者は、急性呼吸不全であり、本ワクチンとの因果関係は不明とし

た。 

 

事象は製品の使用後に発現した。  

 

 

 

本ワクチン（bnt162b2）のロット番号は提供されず、追加調査の間に

要請される。 

16844 心筋炎   

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

能な報告者（医師）から入手した自発報告である。 

 

 

 

成人の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射

剤、筋肉内、投与日 2021/08（ワクチン接種の日）、バッチ/ロット番

号：不明、単回量、初回）の接種を受けた。 

 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

COVID ワクチン前の 4週間以内にその他のワクチンを受けたかどうか

は、不明であった。 

 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されたかどうかは、不明であった。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/09（最初のワクチン接種後）に発現した心筋炎（医学的に重

要）、転帰は「回復」（2021）、「心筋炎」と記載した。 

 

事象「心筋炎」は、診療所の受診（医師または他の医療従事者の診療

所/クリニックへの訪問）と救急救命室の受診（救急救命室／部または

緊急治療）で評価された。 
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心筋炎の結果として、治療処置はとられなかった。 

 

患者がワクチン接種以降 COVID-19 の検査を受けたかどうかは、不明で

あった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット 

 

/バッチ番号に関する情報は、得ることができない。これ以上の追加情

報は期待できない。 

16845 

トロポニン増加; 

 

心筋炎; 

 

心電図ＳＴ部分上

昇; 

 

発熱; 

 

胸部不快感; 

 

血中クレアチンホス

ホキナーゼ増加; 

 

血中クレアチンホス

ホキナーゼＭＢ増加 

  

本報告は規制当局経由で連絡可能な報告者(医師)から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21131980(PMDA)。 

 

 

 

2021/11/27 14:45、18 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2 

(コミナティ、ロット番号：FK7441、使用期限：2022/04/30、2 回目、

単回量)を接種した(18 歳時)。 

 

関連する病歴はなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴：COVID-19 免疫のため、Bnt162b2(1 回目、製造業者不

明)を接種した。  

 

報告された情報は以下の通り： 

 

心電図 ST 部分上昇（入院、医学的に重要）、発症日 2021/11/29、転帰

「軽快」、「ECG で広範な誘導に ST 上昇がみられた」と記載された。  

 

胸部不快感（入院）、発症日 2021/11/29、転帰「軽快」、「胸部違和

感」と記載された。 

 

血中クレアチンホスホキナーゼ増加（入院）、血中クレアチンホスホ

キナーゼＭＢ増加（入院）、両方の発症日 2021/11/29、転帰「軽

快」、両方とも「採血で CK / CKMB 上昇」と記載された。 

 

トロポニン増加（入院）、発症日 2021/11/29、転帰「軽快」、「TNI

陽性」と記載された。 
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発熱（入院）、発症日 2021/11/28、転帰「軽快」、「発熱」と記載さ

れた。 

 

心筋炎（入院、医学的に重要）、発症日 2021/11/28 09:00、転帰「軽

快」、「心筋炎」と記載された。 

 

心電図 ST 部分上昇、胸部不快感、血中クレアチンホスホキナーゼ増

加、血中クレアチンホスホキナーゼＭＢ増加、トロポニン増加、発

熱、心筋炎のために入院した（開始日：2021/11/30）。 

 

事象「ECG で広範な誘導に ST 上昇がみられた」、「胸部違和感」、

「採血で CK / CKMB 上昇」、「採血で CK / CKMB 上昇」、「TNI 陽

性」、「発熱」および「心筋炎」は診療所の受診と評価された。 

 

受けた臨床検査及び処置は以下の通り： 

 

血中クレアチンホスホキナーゼ：（2021/11/29）増加。 

 

血中クレアチンホスホキナーゼＭＢ：（2021/11/29）増加。 

 

体温：（2021/11/27）36.5 度、注：ワクチン接種前。 

 

心電図 ST 部分：（2021/11/29）広範な誘導に上昇。  

 

ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２検査：（2021/11/30）陰性。 

 

トロポニン：（2021/11/29）陽性。 

 

心電図 ST 部分上昇、胸部不快感、血中クレアチンホスホキナーゼ増

加、血中クレアチンホスホキナーゼ MB 増加、トロポニン増加、発熱、

心筋炎のために治療的な処置が取られた。 

 

臨床経過：18 歳 5ヶ月の男性。 

 

ワクチン接種前の体温は 36.5 度であった。 

 

ワクチン予診票(基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況)での留意点はなか

った。 

 

2021/11/27 14:45（ワクチン接種日）、2回目接種を受けた。 
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2021/11/28 09:00（ワクチン接種の 18 時間 15 分後）、心筋炎を発症

した。 

 

2021/11/30（ワクチン接種の 3日後）、入院した。 

 

2021/12/03（ワクチン接種の 6日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/11/28、発熱があった。 

 

2021/11/29、胸部違和感を自覚し、前医を受診した。採血で CK / CKMB

上昇、TNI 陽性を示した。 ECG で広範な誘導に ST 上昇がみられた。  

 

2021/11/30 0:30、報告病院へ搬送された。 COVID-19PCR 検査は陰性だ

った。接種後の心筋炎として入院し、治療を受けた。 

 

報告者は事象を重篤(2021/11/30 からの入院)に分類した。報告医師は

事象と BNT162B2 との因果関係を関連ありと評価した。他の要因（他の

病気など）の可能性はなかった。 

 

報告医師意見は次の通り：COVID-19 ワクチン接種後の心筋炎として矛

盾しない病態であった。 

 

 

 

再調査は不可能である。追加情報は期待できない。 

4056



16846 

嘔吐; 

 

発熱; 

 

虫垂炎; 

 

高体温症 

  

本報告は、ファイザー社の同僚経由で、連絡不可能な報告者である消

費者から入手した自発報告である。報告者は患者である。 

 

46 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、投与

日 2021/10/05、ロット番号：FF2018、使用期限：2022/03/31、1 回

目、単回量）の接種を受けた。 

 

患者の関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

次の情報が報告された：虫垂炎（入院、医学的に重要）は 2021/10/26

に発症、転帰「不明」、「急性虫垂炎」と記載、高体温症（非重篤）

は 2021/10/23 に発症、転帰「不明」、「高熱」と記載、発熱（非重

篤）は 2021/10/23 に発症、転帰「不明」、「発熱」と記載、嘔吐（非

重篤）は 2021/10/23 に発症、転帰「不明」、「嘔吐」と記載された。 

 

患者は虫垂炎のため入院した（開始日：2021/10/26）。 

 

事象「急性虫垂炎」は、診療所への来院時に評価された。 

 

臨床経過は以下の通りに報告された： 

 

2021/10/05、患者はワクチン初回接種を受けた。 

 

2021/10/26、2 回目接種の予約をしたが、2021/10/23 に高熱と嘔吐が

あったため、PCR 検査と血液検査を受けに行き、2回目の予約をキャン

セルした。  

 

2021/10/26、患者は急性虫垂炎のため入院した。 

 

2021/12/10、2 回目接種の予約。  

 

2021/10/05（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2（コミナティ）単回

量の初回接種を受けた。2021/10/23（ワクチン接種 18 日後）、高熱、

発熱、嘔吐を発症した。 

 

2021/10/26（ワクチン接種 21 日後）、急性虫垂炎を発症した。 

 

患者は次の臨床検査と処置を受けた：血液検査（2021/10/23）結果不

明、SARS-CoV-2 検査：（2021/10/23) 結果不明。 

 

事象の転帰は提供されなかった。 
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重篤性は提供されなかった（報告の通り）。因果関係評価は提供され

なかった。 

 

 

 

再調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

16847 

心タンポナーデ; 

 

心嚢液貯留; 

 

心膜炎; 

 

末梢性浮腫 

  

本報告は規制当局、医薬品医療機器総合機構 （PMDA）経由で連絡可能

な報告者（医師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21132004。 

 

 

 

2021/06/27 10:30 頃（ワクチン接種日）、74 歳男性患者は、COVID-

19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号: 

EY5422、使用期限:2021/11/30、投与経路不明、2回目、単回量）の投

与を受けた。 

 

関連した病歴及び併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴には、2021/06/06 に接種した、COVID-19 免疫のための

コミナティ（1回目、単回量、注射液、ロット番号: FA2453、使用期

限：2021/11/30、投与経路不明）があった。 

 

ワクチン接種の予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワ

クチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）に関

して考慮される点があった。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/08/02、患者に、心膜炎（入院、医学的に重要）、心嚢液貯留
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（入院、医学的に重要）すべてが発現し、転帰は「回復」

（2021/10/02）で、すべて「急性心膜炎による心膜液貯留」と記述さ

れた。 

 

2021/09/22、心タンポナーデ（入院、医学的に重要）が発現し、転帰

は「回復」（2021/10/02）で、「心タンポナーデ」と記述された。 

 

2021/07/30（ワクチン接種後 1ヵ月）、末梢性浮腫（入院）が発現

し、転帰は「回復」（2021/10/02）で、「下腿浮腫」と記述された。 

 

患者は、心膜炎、心嚢液貯留、心タンポナーデ、末梢性浮腫のために

入院した（開始日：2021/09/22（ワクチン接種後 2ヵ月）、退院日：

2021/10/02（ワクチン接種後 3ヵ月）、入院期間：10 日）。 

 

事象「急性心膜炎による心膜液貯留」、「急性心膜炎による心膜液貯

留」、「心タンポナーデ」及び「下腿浮腫」は、受診にて評価され

た。以下の臨床検査及び手順が行われた： 

 

体温：（2021/06/27）摂氏 36.6 度、注：ワクチン接種前。 

 

心嚢ドレナージ検査：（不明日）特異所見なし、注：心のう穿刺で

は、血性心のう液 800ml を採取した。悪性疾患、自己免疫疾患、ウイ

ルス抗体のスクリーニングでは、特異所見なし。 

 

 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

2021/07/30、患者は、下腿浮腫で前医を受診した。 

 

2021/08/02、当科紹介となった。急性心膜炎による心膜液貯留あり、 

 

2021/09/22、心タンポナーデに至り入院となった。心のう穿刺では、

血性心のう液 800ml を採取した。悪性疾患、自己免疫疾患、ウイルス

抗体のスクリーニングでは、特異所見はなかった。 

 

COVID-19 ワクチン関連の心膜炎については、若年男性でワクチン接種

後数日に発症するといわれており、典型的経過ではなかった。 

 

2021/10/02（ワクチン接種後 3ヵ月）、事象の転帰は回復であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（入院：2021/09/22 から 2021/10/02 まで）と
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分類し、事象と BNT162B2 の因果関係を評価不能とした。 

 

 

 

報告医師のコメントは以下の通りであった：上記の通り典型的な臨床

経過ではないが、他の原因（心膜炎）が特定できていないので、否定

はできない。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

16848 点状出血 免疫性血小板減少症 

本報告は、規制当局から入手した、連絡可能な報告者（医師）による

自発報告である。医薬品医療機器総合機構（PMDA）受付番号：

v21131951。 

 

 

 

2021/11/06（接種日、12 歳時）、12 歳の女性患者は、covid-19 免疫の

ため、bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FK0108、有効期限：

2022/04/30、単回量）を 1回目接種した。 

 

関連する病歴には以下があった：「慢性 ITP（特発性血小板減少性紫斑

病）」、開始日：2015 年（継続中）、詳細：2015 年から、慢性 ITP

（特発性血小板減少性紫斑病）として通院中であった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

点状出血（医学的に重要、2021/11/06 発現、転帰「不明」、「著明な
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点状出血」と記述）。 

 

以下の検査と処置手順を施行した： 

 

血小板数：10 万前後（詳細：通常は）。 

 

臨床経過： 

 

患者は、12 歳 11 ヵ月の女性であった。 

 

家族歴はなかった。 

 

病歴には、慢性 ITP（特発性血小板減少性紫斑病）があった（ワクチン

予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）より）。 

 

2021/11/06（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コ

ミナティ、注射液、ロット番号 FK0108、有効期限 2022/04/30、単回

量、投与経路不明）を 1回目接種した。 

 

2021/11/06（ワクチン接種後）、著明な点状出血があった。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

2015 年から、慢性 ITP（特発性血小板減少性紫斑病）として通院中で

あった。無治療経過観察中の児であった。通常は、血小板 10 万 uL 前

後を維持していた。 

 

2021/11/06、1 回目接種後に、著明な点状出血があった。 

 

事象の転帰は、提供されなかった。 

 

 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16849 

そう痒症; 

 

アナフィラキシー反

応; 

 

口腔咽頭不快感; 

 

咳嗽 

扁桃炎; 

 

食物アレルギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な報告者

（その他の医療従事者）から入手した自発報告である。PMDA 受付番

号：v21132023。 

 

 

 

2021/09/06 11:20（ワクチン接種日）、24 歳 7ヵ月の女性患者は、

COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ筋注、ロット番号：

FF3620、有効期限：2022/02/28、１回目、単回量）の接種を受けた

（24 歳 7ヵ月時）。 

 

ワクチン予診票での病歴（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内の

ワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等を含

む)は、２年前、ヤマイモでアレルギー症状あり、1カ月以内、扁桃炎

発病を含んだ。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/09/06 11:30、「アナフィラキシー」と記述されるアナフィラキ

シー反応（医学的に重要）が発現した。転帰は不明であった。 

 

2021/09/06 11:30、「顔のかゆみ」と記述されるそう痒症（医学的に

重要）が発現した。転帰は不明であった。 

 

2021/09/06 11:30、「咳/咳はすぐに落ちつき」と記述される咳嗽（医

学的に重要）が発現した。転帰は不明であった。 

 

2021/09/06 11:30、「のどの違和感」と記述される口腔咽頭不快感

（医学的に重要）が発現した。転帰は不明であった。 

 

2021/09/06 11:30（ワクチン接種の 10 分後）、アナフィラキシーが発

現した。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

11:20（ワクチン接種日）、コロナワクチン接種した。 

 

11:30（ワクチン接種の 10 分後）ごろより、顔のかゆみ、その後咳、

のどの違和感があった。 
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11:36（ワクチン接種の 16 分後）、酸素 6リットルで開始した。 

 

11:37（ワクチン接種の 17 分後）、アドレナリン 0.3ml、右三角筋内に

筋注した。咳はすぐに落ちつき、のどの違和感のみ残っていた。 

 

経過中血圧は 110 から 120 台/80 台で安定、酸素飽和度は 99％を保っ

ていた。 

 

11:50（ワクチン接種の 30 分後）、救急隊到着した。 

 

12:00 過ぎ、搬送された。 

 

以下の検査と処置を受けた： 

 

blood pressure measurement: (2021/09/06) 110; (2021/09/06) 

120s/80s; body temperature: (2021/09/06) 36.5 Centigrade (ワク

チン接種前); oxygen saturation: (2021/09/06) 99 %。 

 

アナフィラキシー反応、そう痒症、咳嗽、口腔咽頭不快感のために治

療的処置が行われた。 

 

重篤性と因果関係は提供されなかった。 

 

日付不明、事象の転帰は不明と報告された。 

 

 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

4063



16850 

冷感; 

 

冷汗; 

 

口渇; 

 

失神寸前の状態; 

 

心拍数増加; 

 

悪心; 

 

意識消失; 

 

挫傷; 

 

異常感; 

 

筋骨格硬直; 

 

蒼白; 

 

転倒; 

 

頭痛 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な

報告者（医師）からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131956 

 

 

 

2021/11/29 15:39（投与日・ワクチン接種日、19 歳時）、19 歳の男性

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

番号：FK8562、使用期限：2022/04/30、投与経路不明、0.3mL 単回量）

の 2回目接種をした。  

 

患者の関連する病歴および併用薬は報告されなかった。  

 

患者に家族歴はなかった。  

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

はなかった。  

 

COVID-19 ワクチン予診票にて、患者は現在何らかの病気に対する治療

（投薬など）を受けていなかった。 

 

過去 1ヶ月に熱が出たり、病気にかかったりしなかった。 

 

今日、具合が悪いところはなかった。  

 

けいれん（ひきつけ）はなかった。  

 

薬や食品などでの重いアレルギー反応（アナフィラキシーなど）はな

かった。 

 

ワクチン接種を受けた後に具合が悪くなったことはなかった。  

 

過去 2週間に他のワクチン接種を受けなかった。  

 

本ワクチン接種についての質問はなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 ワクチン（1回目接種、単回量、ロット番号：不明、製造業

者不明）、投与日：2021/11/08、COVID-19 免疫のため。 
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以下の情報が報告された：  

 

意識消失（医学的に重要な） 、2021/11/29 15:40（ワクチン接種 1分

後）発現、転帰「回復」（2021/11/29 15:41）、「椅子より転倒、後

頭部打撲/ 意識消失」と記述された。  

 

転倒（非重篤） 、2021/11/29 15:40（ワクチン接種 1分後）発現、転

帰「不明」、「椅子より転倒/ 椅子から真後ろに倒れる」と記述され

た。  

 

失神寸前の状態（非重篤） 、2021/11/29 15:40（ワクチン接種 1分

後）発現、転帰「不明」、「迷走神経反射の疑い/ 迷走神経反射」と 

記述された。 

 

頭痛（非重篤）、2021/11/29 15:40（ワクチン接種 1分後）発現、転

帰「不明」、「椅子から真後ろに倒れる、 後頭部打つ/ 後頭部打撲し

膨隆あり/ 頭痛あり」 と記述された。 

 

挫傷（非重篤）、2021/11/29 15:40（ワクチン接種 1分後）発現、転

帰「不明」、「椅子から真後ろに倒れる、 後頭部打つ/ 後頭部打撲し

膨隆あり」 と記述された。 

 

異常感（非重篤）、2021/11/29 15:40（ワクチン接種 1分後）発現、

転帰「不明」、「気分不快」と記述された。  

 

冷汗（非重篤） 、2021/11/29 15:41 発現、転帰「不明」、「冷汗著

明」 と記述された。 

 

悪心（非重篤）、2021/11/29 15:41 発現、転帰「回復」（2021/11/29 

16:10）、「嘔気/ 吐き気」 と記述された。 

 

冷感（非重篤） 、2021/11/29 発現、転帰「不明」、「冷感」 と記述

された。 

 

蒼白（非重篤） 、2021/11/29 発現、転帰「不明」、「顔面蒼白」 と

記述された。 

 

筋骨格硬直（非重篤）、2021/11/29 発現、転帰「不明」、「全身硬

直」と記述された。 

 

口渇（非重篤） 、2021/11/29 発現、転帰「不明」、「口渇」 と記述
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された。 

 

心拍数増加（非重篤）、2021/11/29 15:53 発現、転帰「不明」、「脈

拍 70 から 113」と記述された。 

 

  

 

事象の「椅子より転倒、後頭部打撲/ 意識消失」、「椅子より転倒/ 

椅子から真後ろに倒れる」、「迷走神経反射の疑い/ 迷走神経反

射」、「椅子から真後ろに倒れる、 後頭部打つ/ 後頭部打撲し膨隆あ

り/ 頭痛あり」、「椅子から真後ろに倒れる、 後頭部打つ/ 後頭部打

撲し膨隆あり」、「気分不快」、「冷汗著明」、「嘔気/ 吐き気」、

「冷感」、「顔面蒼白」、「全身硬直」、「口渇」、「脈拍 70 から

113」は救急治療室受診と評価された。 

 

患者は以下の検査および処置を受けた：  

 

血圧測定：（2021/11/29）119/95 、注記：15:41、（2021/11/29）

123/82 、注記：15:53 

 

体温：（2021/11/29）摂氏 36.3 度、注記：ワクチン接種前  

 

昏睡尺度：（2021/11/29）iii-300、（2021/11/29）ii-10、

（2021/11/29）クリア  

 

頭部コンピュータ断層撮影：（2021/11/29）異常なし、注記：19:15 

 

脈拍：（2021/11/29）70、注記：15:41、単位 bpm、（2021/11/29）

113、注記：15:53 

 

酸素飽和度：（2021/11/29）98 %、注記：15:41、室内気、

（2021/11/29）97 %、注記：15:53  

 

頭痛、挫傷、筋骨格硬直の結果として治療処置が行われた。  

 

 

 

事象の経過は以下の通りであった：  

 

15:40、患者は椅子より転倒、後頭部打撲した。倒れた時の記憶はなか

った。  
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15:41、ベッドに移動後、患者は意識回復した。冷汗著明であった。 

嘔気があった。  

 

血圧 119/95、脈拍 70 bpm、洞調律、酸素飽和度 98%（室内気）であっ

た。  

 

16:10、四肢麻痺なし、明らかな脳神経所見なし、Barre（バレー）徴

候なし。嘔気も消失した。  

 

16:20、患者は頭部打撲精査のため救急搬送された。 

 

 

 

救護室対応経過記録票の内容は以下の通りであった：  

 

15:40（ワクチン接種後）、患者は椅子に座った後、声をかけられたス

タッフに確認し、「水を買いに行きたい」と言った。患者は気分不快

を訴えた後、後ろ向きに倒れた。  

 

患者は意識消失し、椅子から真後ろに倒れ、後頭部を打った。  

 

そして車椅子で救急救護室へ搬送された。  

 

意識 III-300 から II-10、そしてついにクリアになった。  

 

15:53、血圧 123/82、脈拍 113 bpm、酸素飽和度 97%であった。  

 

冷感、顔面蒼白、全身硬直感、意識消失があった。  

 

患者が救急救護室に戻ると意識レベルは戻った。  

 

吐き気、口渇があった。  

 

患者は右側臥位に体位を調整された。 

 

15:55、吐き気消失した。後頭部打撲痕あり。患者はヒヤロンを使用し

た。頭痛があった。  

 

16:05、患者の母親より救急救護室に行く了承を得た（医師からの説

明）。  

 

16:10、医師の指示にて患者は起き上がり、OS-1 を摂取した。嘔気はな
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かった。  

 

16:20、患者は車椅子にて救急搬送された。ベッドに移動後、意識レベ

ル回復した。冷汗著明であった。後頭部打撲し膨隆あり。  

 

16:10、四肢麻痺なし、明らかな脳神経所見なし、Barre 徴候なし、複

視なしであった。吐き気消失した。  

 

評価/計画：迷走神経反射による意識消失 。頭部打撲にて救急受診を

指示した。  

 

19:10、母親に連絡し、搬送先を伝えた。 

 

19:15、母親に連絡した。頭部 CT で異常なく、患者はすでに帰宅し

た。  

 

 

 

報告医師は事象を非重篤に分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評

価不能とした。  

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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16851 

倦怠感; 

 

心膜炎; 

 

心電図ＳＴ部分上

昇; 

 

発熱; 

 

胸痛 

  

これは規制当局から連絡可能な報告者（医師）から受領した自発報告

である。受付番号：v21132034（PMDA）。 

 

 

 

2021/11/09、13:00、17 歳（17 歳 3ヵ月）の男性患者は COVID-19 免疫

のため bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FJ1763、有効期限：

2022/04/30）単回量、2回目接種を受けた。 

 

関連する病歴、併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り：COVID-19 ワクチン（初回接種、製造販

売業者不明、COVID-19 免疫のため）。 

 

家族歴は父（初回接種/2 回目接種完了）、母（初回接種/2 回目接種完

了）、兄（初回接種/2 回目接種完了）、弟（初回接種完了、2回目接

種は 2021/12/08）であった。 

 

 

 

報告された情報は以下の通り：心膜炎（入院、医学的に重要、発現

日：2021/11/14（ワクチン接種 5日後）、転帰：軽快、心膜炎と記

載）、心電図 ST 部分上昇（入院、医学的に重要、発現日：

2021/11/14、転帰：軽快、ST 上昇と記載）、倦怠感（入院、発現日：

2021/11/10、転帰：軽快、全身倦怠感と記載）、発熱（入院、発現

日：2021/11/10、転帰：軽快、発熱と記載）、胸痛（入院、発現日：

2021/11/14、転帰：軽快、胸痛と記載）。 

 

患者は心膜炎、心電図 ST 部分上昇、倦怠感、発熱、胸痛で入院（入院

日：2021/11/16、退院日：2021/11/18、入院期間：2日）した。 

 

実施した臨床検査、手順は以下の通り：体温（2021/11/09）：摂氏

36.7 度（メモ：ワクチン接種前）、心電図（2021/11/14）：上昇（メ

モ：心電図で V2-3 の ST 上昇あり）、（2021/11/15）上昇（メモ：V2-

6、Ｉ、II の ST 上昇）。  

 

 

 

事象経過は以下の通り： 

 

2021/11/10 から全身倦怠感、発熱が出現した。 
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2021/11/14、胸痛が出現し、報告病院へ救急搬入された。心電図で V2-

3 の ST 上昇があった。 

 

2021/11/15、フォローしたところ、V2-6、Ｉ、II の ST 上昇が目立つよ

うになったため心膜炎と判断された。 

 

2021/11/16、経過観察のために患者は入院した。 

 

2021/11/18、症状は改善傾向であり、患者は退院した。 

 

2021/12/01、フォローし、2022/01 にもフォローの予定であった。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 間の因果関係は関

連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は「なし」であった。 

 

報告者のコメントは以下の通り：ワクチン接種 5日後に事象が発現し

た。 

 

2021/11/18（ワクチン接種 9日後）、事象の転帰は軽快であった。 
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16852 

心拍数減少; 

 

意識消失; 

 

拡張期血圧低下; 

 

転倒; 

 

過換気; 

 

頭部損傷; 

 

ＰＯ２上昇 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な報告者

その他の医療専門家から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21132016。 

 

 

 

2021/12/06 10:46（ワクチン接種日）、17 歳 2ヶ月の男性患者は、

covid-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ筋注、注射溶液、ロット番

号 FK0108、有効期限 2022/04/30、三角筋筋肉内、1回目、単回量、17

歳時）を接種した。 

 

関連する病歴はなかった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

はなかった。 

 

併用薬は報告されていない。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

意識消失（医学的に重要）、2021/12/06 10:56 発現、転帰「回復」

（2021/12/06）、「意識消失」と記載。 

 

過換気（医学的に重要）、2021/12/06 10:56 発現、転帰「回復」

（2021/12/06）、「過換気症候群」と記載。 

 

転倒（医学的に重要）、2021/12/06 10:56 発現、転帰「回復」

（2021/12/06）、「椅子から転落」と記載。 

 

頭部損傷（医学的に重要）、2021/12/06 10:56 発現、転帰「回復」

（2021/12/06）、「転落時に頭部打撲」と記載。 

 

拡張期血圧低下（医学的に重要）、2021/12/06 発現、転帰「回復」

（2021/12/06）、「BP 114/55」と記載。 

 

心拍数減少（医学的に重要）、2021/12/06 発現、転帰「回復」

（2021/12/06）、「脈拍 55」と記載。 

 

PO2 上昇（医学的に重要）、2021/12/06 発現、転帰「回復」
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（2021/12/06）、「血液ガス検査にて PO2：113.9mmHg」と記載。 

 

以下の臨床検査および処置を受けた： 

 

血液ガス検査：（2021/12/06）po2 113.9 mmhg、他正常。 

 

血圧測定：（2021/12/06）114/55。 

 

体温：（2021/12/06）摂氏 36.1 度、注：ワクチン接種前。 

 

頭部コンピューター断層撮影：（2021/12/06）異常なし。 

 

心拍：（2021/12/06）55 

 

酸素飽和度：（2021/12/06）99％ 

 

po2：（2021/12/06）113.9mmHg。 

 

意識消失の結果として、治療処置は取られなかった。 

 

過換気、転倒、頭部損傷、拡張期血圧低下、心拍数減少、po2 上昇の結

果として、治療処置が取られた。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

2021/12/06 10:46、新型コロナワクチンを接種した。 

 

2021/12/06 10:56（ワクチン接種 10 分後）、意識消失および過換気症

候群が発現した。 

 

新型コロナワクチン接種 10 分後、意識消失し、椅子から転落した。転

倒時に頭部打撲傷、意識はすぐに回復し、血圧 114/55、脈拍 55、SpO2 

99％、頭部 CT 異常なし、血液ガス検査にて PO2：113.9 mmHg、他正常

であった。 

 

ポタコール R 500ml 点滴後、経過観察し、4時間後に患者は帰宅した。 

 

その後、受診はなかった。 

 

事象「意識消失」は、治療なし（報告の通り）で回復であった。  

 

2021/12/06（ワクチン接種同日）、事象の転帰は回復した。 
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報告者であるその他の医療専門家は、事象を非重篤と分類し、事象と

BNT162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

追加情報（2021/12/20）： 

 

本報告は、追跡調査書に応じて同じ連絡可能なその他の医療専門家か

らの自発追加報告である。 

 

更新された情報： 

 

患者イニシャルの追加。患者の投与経路の追加。  

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

16853 

リンパ浮腫; 

 

ワクチン接種部位紅

斑; 

 

乳癌; 

 

状態悪化; 

 

紅斑; 

 

腫脹 

乳房温存手術; 

 

乳癌 

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21118079。 

 

 

 

2021/06/15 14:00（ワクチン接種日）、85 歳の女性患者は、COVID-19

免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：EX3617、有

効期限：2021/08/31、投与経路不明、単回量）の 1回目の接種を左上

肢に受けた（85 歳時）。 

 

病歴は、乳癌（不明日から、継続しているかどうか不明）、乳癌手術

（不明日）を含んだ。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)

は、なしと報告された。 

 

併用薬は報告されなかった。 
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2021/06/15 14：00（ワクチン接種日）、「ワクチン接種に伴う乳癌術

後に悪化したリンパ管浮腫増悪を疑った」、「ワクチン接種した上肢

が赤く」、「左上肢が赤く腫れた」が発現した。 

 

2021/07/06（ワクチン接種の 21 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

 

患者より事後報告であった。 

 

1 回目接種の際、右上肢への注射を希望されたが、左上肢に施注され、

その後左上肢が赤く腫れた。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係は関

連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

報告医師は以下の通りにコメントした：ワクチン接種に伴う乳癌術後

に悪化したリンパ管浮腫増悪を疑った。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16854 

アナフィラキシー反

応; 

 

冷感; 

 

口の感覚鈍麻; 

 

口腔咽頭不快感; 

 

嘔吐; 

 

悪寒; 

 

湿疹; 

 

異常感; 

 

紅斑; 

 

腫脹 

慢性糸球体腎炎; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)から入手した連絡可能な医師

からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21132013。  

 

 

 

2021/07/09 14:45 (接種日)、38 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2(コミナティ、ロット番号：FC5295、使用期限：2021/12/31、

1 回目、単回量、38 歳時)を接種した。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「慢性腎炎」(継続中かどうかは不明)、 

 

注釈：治療中、 

 

「高血圧」(継続中かどうかは不明)、 

 

注釈：治療中。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

報告された情報は以下の通り： 

 

2021/07/09 に発現、アナフィラキシー反応(入院、医学的に重要)、転

帰「回復」(2021)、「アナフィラキシー」と記述された、 

 

2021/07/09 に発現、異常感(入院)、転帰「回復」(2021)、「気分不

良」と記述された、 

 

2021/07/09 に発現、嘔吐(入院)、転帰「回復」(2021)、「嘔吐」と記

述された、 

 

2021/07/09 に発現、口の感覚鈍麻(入院)、転帰「回復」(2021)、「口

唇のしびれ」と記述された、 

 

2021/07/09 に発現、腫脹(入院)、転帰「回復」(2021)、「腫脹」と記

述された、 

 

2021/07/09 に発現、紅斑(入院)、転帰「回復」(2021)、「首から胸部

発赤」と記述された、 

 

2021/07/09 に発現、湿疹(入院)、転帰「回復」(2021)、「湿疹」と記
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述された、 

 

2021/07/09 に発現、口腔咽頭不快感(入院)、転帰「回復」(2021)、

「のどの奥の違和感」と記述された、 

 

2021/07/09 に発現、冷感(入院)、転帰「回復」(2021)、「冷感」と記

述された、 

 

2021/07/09 に発現、悪寒(入院)、転帰「回復」(2021)、「シバリン

グ」と記述された。 

 

患者は、アナフィラキシー反応、異常感、嘔吐、口の感覚鈍麻、腫

脹、紅斑、湿疹、口腔咽頭不快感、冷感、悪寒(開始日：2021/07/09、

退院日：2021/07/10、入院期間：1日)のため入院した。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

 

2021/07/09 14:45(ワクチン接種日)、患者は BNT162b2 の 1 回目の接種

を受けた。 

 

2021/07/09(ワクチン接種の同日)、上記の事象を発現した。 

 

施設に確認済み、報告基準「アナフィラキシー」に該当した。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

14:45、ワクチン接種を実施した。 

 

ワクチン接種後、30 分待機、会場を出た直後気分不良、トイレにて嘔

吐した。 

 

口唇のしびれ、腫脹が出現した。 

 

保健師に自覚症状を訴えた。 

 

首から胸部発赤、湿疹、のどの奥の違和感、冷感があった。 

 

意識はあり、受け答えもしっかりされていた。 

 

ベッド臥位であった。 

 

B.D 114/84mmHg、P 81、SP 98(報告のとおり)。 
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患者は、シバリングが著名であった。 

 

Dr 指示にて： 

 

15:32、1 回目、アドレナリン、症状軽減せず、Dr の指示にて、再度。 

 

15:34、2 回目、アドレナリン(右太もも前外側)、救急車を要請した。 

 

左尺側正中皮静脈、ルート確保した(ラクテック)。 

 

救急車は到着した、患者は意識があった。 

 

15:40、Dr 指示にて、3回目のアドレナリン(左太もも前外側)。 

 

担架にて救急車へ搬送： 

 

右上肢にもルート確保された。 

 

病院が決まり次第救急車は出発した。 

 

とのことで、報告者は救急隊員にあとは任せてその場を離れた。 

 

慢性腎炎と高血圧は、治療中(県病院にて)であった。 

 

エピペン 3本使用、うち、町準備のエピペン 2本使用した。 

 

(延長チューブ付三方活栓、輸液セット、ラクテック(アルコール綿)、

サーフロー24G 1 本使用)(報告のとおり)。 

 

報告医師は、事象を重篤(2021/07/09 から 2021/07/10 まで入院)と分類

し、事象と BNT162b2 間の因果関係は報告されなかった。 

 

2021 年不明日、事象の転帰は回復であった。 

 

 

 

再調査は不可能である。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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16855 

倦怠感; 

 

呼吸困難; 

 

悪心; 

 

月経困難症; 

 

浮動性めまい; 

 

発熱; 

 

頭痛; 

 

食欲減退 

  

本報告は、規制当局から連絡可能な報告者（医師）より入手した自発

報告である。規制番号：v21132025（PMDA）。 

 

 

 

2021/08/26 15:30（投与日、ワクチン接種日）、15 歳（15 歳 10 ヵ

月、報告のとおり）の女性患者は、COVID-19 免疫のために bnt162b2

（コミナティ、ロット番号：FF3622、有効期限：2022/02/28、初回、

単回量）の投与を受けた（15 歳時（15 歳 10 ヵ月、報告のとお

り））。 

 

ワクチン接種前の体温は、不明であった。 

 

家族歴はなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況など）。 

 

関連する病歴はなかった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報は報告された： 

 

2021/08/26 夕方（ワクチン接種日）、「頭痛」と記述された頭痛（医

学的に重要）は発現し、2021/12/04（ワクチン接種の 100 日後）、転

帰は「未回復」であった、 

 

2021/08/26、「発熱」と記述された発熱（医学的に重要）は発現し、

2021/08/27、転帰は「回復」であった、 

 

2021/08/26、「だるさも強く」と記述された倦怠感（医学的に重要）

は発現し、転帰は「不明」であった、 

 

2021/10/13、「呼吸がしにくいような違和感」と記述された呼吸困難

（医学的に重要）は発現し、転帰「不明」であった、 

 

2021/10/28、「食欲不振」と記述された食欲減退（医学的に重要）は

発現し、転帰は「不明」であった、 

 

2021/10/28、「ふらつき」と記述された浮動性めまい（医学的に重
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要）は発現し、転帰は「不明」であった、 

 

2021/10/28、「吐き気」と記述された悪心（医学的に重要）は発現

し、転帰は「不明」であった、 

 

2021/11/26、「生理痛」と記述された月経困難症（医学的に重要）は

発現し、2021 年、転帰は「回復」であった。 

 

 

 

事象「頭痛」、「発熱」、「だるさも強く」、「呼吸がしにくいよう

な違和感」、「食欲不振」、「ふらつき」、「吐き気」、「生理痛」

は、診療所受診で評価された。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

2021/08/26、患者はコミナティ・ワクチン接種を受けた。 

 

その日の夜から、発熱、頭痛があり、だるさも強くあった。 

 

翌日には発熱はおさまったが、頭痛があった。 

 

2021/09/01、登校もできない位頭痛があったため、報告者の病院を受

診した。 

 

理学所見上異常はなく、経過をみていく事となったが、その後も頭痛

が強く、脳神経外科等で、CT、MRI を受けるも異常は認められなかっ

た。 

 

2021/10/12 よりは、他の病院の総合内科を受診したが異常はなく、そ

の間、各種の投薬を受けるも改善を認めていないとのことであった。 

 

頭痛が相変わらず強く、朝に起きられずに登校できない日が多かっ

た。 

 

患者は、以下の検査と手順を経た： 

 

血液検査：（2021/09/27）、問題なし、メモ：CRP（炎症反応）等も所

見なし、 

 

体温：（2021/08/26）不詳、メモ：ワクチン接種前、（2021/08/26）

摂氏 37.5 度、メモ：夜、（2021/08/27）摂氏 36.4 度。 
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コンピュータ断層撮影：（2021/09/09）所見なし、（2021/10/12）所

見なし、 

 

磁気共鳴画像：（2021/09/17）所見なし。 

 

治療的な処置は、頭痛、発熱、倦怠感、呼吸困難、食欲減退、浮動性

めまい、悪心、月経困難症の結果としてとられた。 

 

 

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要な）と分類し、事象と

bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

予防接種後副反応と思われる。 

 

経過報告： 

 

2021/08/26：1 回目のファイザー製の COVID-19 ワクチンの投与を受け

た。 

 

15:30、某病院にてワクチン接種後、倦怠感があった。 

 

夜、発熱、摂氏 37.5 度、頭痛が発生した。 

 

カロナールを服薬した、効果なしも就寝した。 

 

2021/08/27：頭痛強度のためカロナール服薬するも、効果なしであっ

た。 

 

体温は摂氏 36.4 度であった。カロナール服薬するも効果なしのため、

ロキソプロフェンナトリウムを服薬した。 

 

しかし、ロキソプロフェンナトリウムは効果がなかった。 

 

2021/08/28-2021/09/01：ずっと頭痛が継続し、痛みが治まる時間帯が
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ない状況であった。 

 

鎮痛薬（カロナール、ロキソプロフェン、ジクロフェナック）を内服

するも全く効果がないため、かかりつけ医である某クリニックを受診

し、相談した。 

 

某クリニックの医師（報告者）により診察された。 

 

医師によると、ワクチン接種の副反応だと考えられるが、副反応が 1

ヵ月程続く人もいるので、焦らず様子をみるようにとのことであっ

た。ワクチン接種の 2回目投与は様子を見ながら検討するようにとの

指示であった。 

 

2021/09/09：患者は学校へずっと登校できない状況が続いていた。 

 

鎮痛薬を服用してもやはり効果はなかった。 

 

某クリニック（頭痛外来があるとのことで）を受診し、医師により診

察された。 

 

CT 撮影が実行され、所見なしであった。 

 

プレガバリン・カプセルを服用したが全く効果はなかった。 

 

数日服用も効果がないため、中止された。 

 

ワクチン接種の 2回目投与については打たないようにとのことであっ

た。 

 

2021/09/10：患者はワクチン接種クリニックである某クリニックへ電

話をした。 

 

現状を説明し、ワクチン接種の 2回目投与のキャンセルをお願いした

いと伝えた。 

 

対応したスタッフが来週まで様子をみて連絡するように、とのことで

あった。診察指示などはなかった。 

 

2021/09/14：頭痛は全く改善していないため、改めて某クリニックへ

ワクチン接種の 2回目投与をキャンセルするため、電話をした。 

 

2021/09/16：某クリニックを再診した。 
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プレガバリン・カプセルは効果がなかった。 

 

対応に悩み、かかりつけ医である某クリニックを受診し相談した。 

 

患者は医師に経緯について説明した。 

 

脳神経外科にて MRI 検査等をしてセカンドオピニオンを検討してはと

のことで、医師は診療情報書を記入した。 

 

2021/09/17：某クリニック（セカンドオピニオン）で他の医師を受診

し、現状を説明した。 

 

MRI 検査は実行され、所見なしであった。 

 

翌日、空腹時にて採血が予定された。 

 

2021/09/27：頭痛の状況は変わらず、処方薬で改善は見られなかっ

た。某クリニックの医師によると、採血の結果は問題なしであった。 

 

CRP（炎症反応）等も所見なしであった。 

 

医師より、体力が落ちている状況もあると思うので、体調を整える方

針で処方は変更された。 

 

2021/10/08：ワクチン副反応相談センターへ連絡するも、かかりつけ

医に相談するように指示された。 

 

また、患者と同じように長期にわたって症状が出て、学業、生活に差

しさわりが出ている人がいる旨を聞いた。 

 

2021/10/09：患者は某クリニックへ相談のため受診した。 

 

患者の父親と医師が相談した結果、COVID-19 ワクチン副反応の対応病

院へ対診が決定した。 

 

2021/10/11：医師は患者へ連絡し、某病院の総合内科を受診するよう

指示をした。 

 

2021/10/12：患者は、某病院を受診した。 

 

1. 総合内科医師、 
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前回 CT を撮影してからひと月経過しているので、再度 CT 撮影の指示

であった。その結果は CT 所見なしであった。 

 

2. 脳神経内科医師へコンサルタント 

 

脳内出血でとは考えにくく、やるとしても髄液穿刺しての検査くらい

しかなった。 

 

某クリニックでの採血結果は確認された。 

 

炎症反応もないので、今回は検査リスクを踏まえ髄液穿刺は延期され

た。 

 

3. 再度、総合内科医師及び医師同席の元、診察された。 

 

某クリニックを受診した。 

 

医師が処方した 2週間前の処方については大きく変更となった。 

 

2021/10/13：処方薬のうち、昼ごろに服用したアマージにて呼吸がし

にくいような違和感があり、服薬は中止された。 

 

2021/10/14：頭痛は軽減せず、服薬すべて効果はなかった。頭痛は持

続していた。 

 

2021/10/21：某病院、総合内科医師は、サインバルタ・カプセルの投

与を増量した。 

 

頭痛は、著変なしであった。 

 

2021/10/28：某脳神経外科クリニックを受診した。  

 

食欲不振が続いている状況であった（粒状の漢方の服用が苦になって

いた）。 

 

某病院の総合内科医師を受診した。 

 

頭痛は変化なく、服用時にふらつき、吐き気が出ている状況なので、

一旦休薬し経過をみることとなった。 

 

2021/11/18：頭痛強度のため学校を欠席した。頭痛の重症度は 6～7程
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であった。 

 

某病院の総合内科医師。 

 

2021/11/26：生理痛のためにナロンエース Tを服用した。 

 

生理痛は治まるも、頭痛は治まらなかった。 

 

2021/11/30：保健所から連絡が来て、予防接種後副反応疑い報告書を

一番最初に受診した医師へ依頼することを指示された。 

 

2021/12/02：保健所と面談した。 

 

現在、某病院の総合内科で受診しているが、報告書については、一番

最初に相談した医師に依頼することを伝えられた。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

16856 

四肢痛; 

 

末梢性浮腫; 

 

疼痛 

  

本症例は、医薬情報チームより連絡可能な報告者（消費者またはその

他の非医療従事者）から入手した自発報告である。報告者は患者であ

る。 

 

 

 

2021/08、女性患者は COVID-19 免疫のため、 bnt162b2（コミナティ、

バッチ/ロット番号：不明、2回目、単回量）を接種した。 

 

患者の関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り：COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチ

ン（1回目、単回量、メーカー不明）。 

 

以下の情報が報告された。 

 

疼痛（医学的に重要）、転帰「不明」、「痛くて」と記載、 

 

末梢性浮腫（医学的に重要）、転帰「不明」、「浮腫は足から来た/浮
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腫は右足がひどかった」と記載、 

 

四肢痛（非重篤）、転帰「不明」、「右側が痛かった、右腕であっ

た」と記載された。 

 

事象「痛くて」、「浮腫は足から来た/浮腫は右足がひどかった」、

「右側が痛かった、右腕であった」は診療所に来院で評価された。 

 

臨床経過： 

 

患者はファイザーのワクチンを接種した。 

 

2021/08 初旬に 2回目を接種した。 

 

その 15 日後に浮腫が発生した。ワクチン接種から 15 日後であった。 

 

痛くて生活が出来ない。浮腫は足から来た。 

 

ワクチンを接種した時も右側が痛かった、右腕であった。浮腫は右足

がひどかった。 

 

浮腫がひどくなって、大学病院にも行ったが、原因が分からなかっ

た。 

 

患者は、原因はワクチンであるかもしれないと思っている。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は

入手できない。これ以上の追加情報は期待できない。 

16857 

片麻痺; 

 

脳出血 

  

本報告はファイザー医薬情報担当者経由で連絡可能な医師からの自発

報告である。 

 

 

 

接種日 2021/11（ワクチン接種日）、40 代（40 代）男性の患者は

COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロッ

ト番号：不明、接種回数不明、接種経路不明、単回量）を接種した。 

 

関連した病歴はなかった。 

 

ワクチン接種前に他の病歴はなかった。 
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併用薬は報告されなかった。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021 年発現の脳出血（医学的に重要）、転帰「不明」、「脳出血」と

記載; 

 

2021 年発現、片麻痺（医学的に重要）、転帰「不明」、「右半身麻

痺」と記載された。 

 

 

 

2021 年不明日（ワクチン接種後）、患者は事象を発現した。 

 

有害事象は製品の使用後に発現した。 

 

事象の転帰、重篤性と因果関係は不明だった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 

16858 

狭心症; 

 

神経痛; 

 

誤った製品適用経路 

  

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な報告者（薬

剤師）から入手した自発報告である。 

 

 

 

女性患者は、covid-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロ

ット番号：不明、その他、接種回数不明、単回量）を接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

狭心症（医学的に重要）、転帰「不明」、「心臓の痛み」と記載され

ていた。 
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神経痛（非重篤）、転帰「不明」、「神経痛」と記載されていた。 

 

誤った製品適用経路（非重篤）、転帰「不明」、「投与経路：その

他」と記載されていた。 

 

事象「心臓の痛み」及び「神経痛」は、緊急治療室の受診として評価

された。 

 

神経痛の結果として治療措置が取られた。 

 

 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

ワクチンがコミナティかモデルナかは不明であった。 ワクチン接種

後、患者は、心臓の痛みを訴え受診した。神経痛にてロキソプロフェ

ン、プレガバリンの処方を受けた。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報の

入手は、不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

16859 

腸炎; 

 

麻痺性イレウス 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な報告者

（その他の医療専門家）から入手した自発報告である。PMD 受付番号：

v21132031。 

 

 

 

2021/09/09 18:30、49 歳の女性患者は、covid-19 免疫のため bnt162b2

（コミナティ、ロット番号：FD0889、有効期限：2021/12/31、2 回目、

単回量）を接種した。 

 

関連する病歴および併用薬は報告されていない。 

 

含まれるワクチン接種歴： COVID-19 免疫のためのコミナティ（1回

目、単回量、ロット番号：FD0889、有効期限：2021/12/31、接種日：

2021/08/19）を接種した。 

 

以下の情報が報告された： 

 

腸炎（入院、医学的に重要）、2021/09/12 発現、転帰「不明」、「急
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性腸炎」と記載。 

 

麻痺性イレウス（入院、医学的に重要）、2021/09/12 発現、転帰「不

明」、「麻痺性イレウス」と記載。 

 

腸炎、麻痺性イレウスで入院した（入院日：2021/09/12、退院日：

2021/09/30、入院期間：18 日）。 

 

以下の臨床検査および処置を受けた： 

 

体温：（2021/09/09）摂氏 36.5 度、注：ワクチン接種前。 

 

臨床経過：ワクチン予診票による病歴（基礎疾患、アレルギー、最近 1

ヶ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育

状況等）は、2021/08/19 のコミナティ（ロット番号 FD0889）の 1回目

接種が含まれた。 

 

2021/09/09 18:30（ワクチン接種日）、bnt162b2（コミナティ）の 2

回目接種を受けた。 

 

2021/09/12 時刻不明（ワクチン接種 3日後）、急性腸炎、麻痺性イレ

ウスが発現した。 

 

2021/09/12（ワクチン接種 3日後）、患者は入院した。 

 

日付不明、事象の転帰は提供されなかった。 

 

事象の経過は提供されなかった。 

 

報告者は、事象を重篤（2021/09/12 から 2021/09/30 まで入院）と分類

した。 

 

事象と bnt162b2 との因果関係は提供されなかった。 

 

 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 
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16860 

予防接種の効果不

良; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ 

  

コミナティ筋注一般使用成績調査（承認後早期に接種される被接種者

（医療従事者）を対象とした追跡調査） 

 

  

 

これは、プロトコル番号 C4591006 の非介入研究報告である。 

 

被験者は、37 歳女性である（ワクチン接種時 36 歳）。 

 

身長は 159cm、体重は 78kg であった。 

 

2021/02/24、被験者は以前ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162b2（コ

ミナティ、ロット番号：EP2163、有効期限：2021/05/31、筋肉内経

路、左三角筋、0.3ml、単回量、36 歳時）の１回目接種をした。 

 

2021/03/17、被験者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために BNT162b2（コミ

ナティ、ロット番号：EP2163、有効期限：2021/05/31、筋肉内経路、

左三角筋、0.3ml、単回量、36 歳時）の 2回目接種をした。 

 

被験者は、病歴はなかった。 

 

被験者は、併用薬の投与はなかった。 

 

2021/08/30（２回目ワクチン接種 5ヵ月/13 日後）、被験者は新型コロ

ナ PCR 検査陽性を発現した。 

 

2021/09/06（2 回目ワクチン接種 5ヵ月/20 日後）、事象の転帰は、回

復であった。 

 

調査担当医師は、事象を非重篤と分類した。 

 

医師は、非重篤な事象が治験薬または併用薬に関連しているという合

理的な可能性はないと考えた。 

 

事象を受けて併用薬に対して取られた措置は該当なしであった。 

 

2021/09/29、新型コロナＰＣＲ検査実施は陽性という結果に至った。 

 

被験者は、解熱鎮痛薬を服用した： 

 

2021/03/01（ワクチン接種後）、被験者は、アセトアミノフェン（カ

ロナール）500mg 1 錠を内服した。 
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有害事象の臨床経過は、以下の通りだった： 

 

2021/08/24（ワクチン接種 5ヵ月 7日後）、被験者の 5歳の子供は、

摂氏 38 度台の発熱症状があった。 

 

2021/08/26（ワクチン接種 5ヵ月 9日後）、子供の新型コロナ唾液Ｐ

ＣＲ検査が、保健所の指導で施行された。 

 

検査結果は、翌日、陽性が判明した。よって、被験者は濃厚接触者と

なった。 

 

2021/08/29（ワクチン接種 5ヵ月 12 日後）、新型コロナ唾液唾液ＰＣ

Ｒ検査が保健所の指導で、被験者に施行された。 

 

2021/08/30（ワクチン接種 5ヵ月 13 日後）、検査結果は陽性が判明し

た。 

 

2021/08/28（ワクチン接種 5ヵ月 11 日後）、並行して夜間より、被験

者は摂氏 37 度台の微熱があった。 

 

被験者は、市販薬のイブプロフェン（イブプロフェン）を

2021/08/28、29、30 の 3 日間 1回ずつ頓用内服した。 

 

2021/09/06（ワクチン接種 5ヵ月 20 日後）、発熱はなくなり、そして

軽快した。 

 

その後、被験者は自宅待機して、そして、職場復帰となった。 

 

なお、新型コロナＰＣＲ検査の再験は、施行されなかった。 

 

  

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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16861 

四肢痛; 

 

尺骨神経炎; 

 

発熱; 

 

筋力低下 

  

入手した初回安全情報は、非重篤な副反応のみを報告していた。 

 

2021/12/07 の追加情報の受領と同時に、本症例は重篤な副反応を含

み、すべての安全情報は共に処理される。 

 

 

 

これは、連絡可能な報告者（医師）から入手した規制当局からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21129345。 

 

 

 

2021/09/27 14:30（ワクチン接種日）、36 歳の女性患者は covid-19 免

疫のため bnt162b2（コミナティ、筋肉内、左三角筋投与、ロット番

号：FF9944、使用期限：2021/11/30、36 歳時、2回目、単回量）を接

種した。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況など）。 

 

関連する病歴はなかった。 

 

併用薬はなかった。 

 

患者は、初回ワクチン接種前の 4週以内にワクチンまたは事象発現前

の 2週以内に併用薬を投与しなかった。 

 

ワクチン接種歴：2021/09/06、COVID-19 免疫のためのコミナティ

（15:00、ロット番号 FF9942、使用期限 2022/02/28、左三角筋の筋肉

内）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/09/28、尺骨神経炎（医学的に重要）、転帰「不明」、「左尺骨

神経炎疑い」と記述された。 

 

2021/09/27、四肢痛（非重篤）、転帰「不明」、「痛み」と記述され

た。 

 

2021/09/27、筋力低下（非重篤）、転帰「不明」、「接種上肢の指の

動かしにくさ/反対側上肢の指の動かしにくさ」と記述された。 
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2021/10/12、発熱（非重篤）、転帰「不明」、「微熱」と記述され

た。 

 

以下の臨床検査および手技を施行した： 

 

体温：（2021/09/27）摂氏 36.7 度、記載：ワクチン接種前。 

 

尺骨神経炎の結果として治療的処置がとられたかどうかは不明であっ

た。 

 

 

 

臨床経過： 

 

2021/09/27 夜（ワクチン接種日）、事象が発現した。 

 

事象の経過は次の通り： 

 

ワクチン接種数時間後より、接種上肢の指の動かしにくさと痛みが出

現した。2週間しても改善なく、反対側上肢の指の動かしにくさも出現

した。 

 

2021/10/12 から微熱もあるため、精査のため地元の病院に紹介され

た。 

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と bnt162b2

との因果関係は関連ありと評価した。 

 

 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16862 

後天性血友病; 

 

陰茎水疱 

アトピー性皮膚炎 

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21132037（PMDA）。 

 

 

 

2021/09/14 14:00（ワクチン接種日）、43 歳 6か月の男性患者は、

covid-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FF2018、

使用期限：2022/03/31、接種経路不明、1回目、単回量）を接種した。 

 

関連する病歴は、次の通り： 

 

「アトピー性皮膚炎」（継続中であるか否か不明）。 

 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1か月以

内のワクチン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況

等）は、以下の通り：アトピー性皮膚炎。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

次の情報が報告された： 

 

2021/11/24 発現、後天性血友病（入院、医学的に重要）、転帰「軽

快」、「2021/09/30、血液検査にて Hb 9.9 g / dL、2021/11/17、血液

検査にて Hb 2.8 g / dL、後天性血友病 Aと診断あり」と記載されてい

た。 

 

2021/09/24 08:43 発現、陰茎水疱（入院）、転帰「軽快」、「陰茎水

疱（亀頭、包皮）」と記載されていた。 

 

2021/09/24 08:43（ワクチン接種の 10 日後）、患者は、陰茎水疱（亀

頭、包皮）を発現しました。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

陰茎に水疱（小豆大強）が出現した。 抗デスモグレイン 1、3抗体、

抗 BP180 抗体ともに陰性であった。リンデロン-VG とワセリン（4：1

混合）を外用した。治療の 6日以降、新規水疱は認めなかった。 ワク

チン接種は 1回目のみで中止された。 

 

患者が受けた臨床検査と処置は以下の通り： 

 

体温：（2021/09/14）摂氏 35.8 度、注：ワクチン接種前。 
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ヘモグロビン：（2021/09/30）9.9 g / dl、（2021/11/17）2.8 g / 

dl。 

 

検査：（2021）陰性、注：抗デスモグレイン 1、3抗体と抗 BP180 抗体

は陰性であった。 （2021）陰性、注：抗デスモグレイン 1、3抗体と

抗 BP180 抗体は陰性であった。 

 

血小板数：（2021/09/30）31.0、注：Plt 31.0 万/ uL、

（2021/11/17）21.5、注：Plt 21.5 万/ uL。 

 

プロトロンビン時間：（2021/11/17）12.6 秒、注：対照、11.9。 

 

後天性血友病、陰茎水疱の結果として治療措置が取られた。 

 

2021/09/30（ワクチン接種の 16 日後）、事象の転帰は、軽快であっ

た。 

 

因果関係は、検討中であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象を bnt162b2 との関連ありと

評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、なかった。 

 

 

 

報告医師の意見は、以下の通り： 

 

2021/09/30、血液検査にて、Hb 9.9 g / dL、Plt 31.0 万 / uL を示し

た。2021/11/17、血液検査にて、Hb 2.8 g / dL、Plt 21.5 万 / uL、

Pt 時間 12.6 秒（対照、11.9）を示した。患者は、病院で輸血を受け

た。2021/11/24、患者は、別病院に転入院し、後天性血友病 Aと診断

された。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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16863 心筋炎   

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な報告者（医

師）から入手した自発報告である。 

 

 

 

不明日（ワクチン接種日）、20 代の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免

疫化のため BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：不明、投与

経路不明、1回目、単回量）の接種を受けた。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

次の情報が報告された：心筋炎（医学的に重要）、転帰「不明」、

「心筋炎の疑い」と記述された。 

 

事象「心筋炎の疑い」は、診療所への来院にて評価された。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

不明日、1回目のワクチン接種後、心筋炎の疑いが臨床的に診断され

た。患者が血液検査を拒否したため、ＣＫ値は測れなかった。 

 

患者は、2回目のワクチン接種を受けなかった。 

 

患者の詳細な情報は、提供されなかった。 

 

有害事象は、製品の使用後に発現した。 

 

事象の転帰は、報告されなかった（報告のとおり）。 

 

重篤性は、提供されなかった。 

 

患者の詳細な情報は、提供されなかった。 

 

 

 

ワクチン BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追加調査にて要

請される。 
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16864 

アナフィラキシー反

応; 

 

徐脈; 

 

意識レベルの低下; 

 

無力症; 

 

蒼白 

有害事象なし 

本症例は、医薬品医療機器総合機構を介し、連絡可能な報告者（その

他医療従事者）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21132071。 

 

 

 

2021/11/04 16:49（ワクチン接種の日）、18 歳 2ヵ月の男性患者は

COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：

FK7441、使用期限：2022/04/30、投与経路不明、1回目、0.3ml、単回

量、18 歳時） を接種した。 

 

関連する病歴はなかった。 

 

併用薬はなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 35.8 度であった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況など）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

アナフィラキシー反応（入院、医学的に重要）発現 2021/11/04 

17:05、転帰「回復」（2021/11/05）、「アナフィラキシー」と記述さ

れた。 

 

徐脈（入院、医学的に重要）発現 2021/11/04 17:05、転帰「回復」

（2021/11/05）、「徐脈」と記述された。 

 

意識レベルの低下（入院、医学的に重要）発現 2021/11/04 17:05、転

帰「回復」（2021/11/05）、「意識レベル低下（JCS-3）」と記述され

た。 

 

無力症（入院）発現 2021/11/04 17:05、転帰「回復」

（2021/11/05）、「全身の脱力」と記述された。 

 

蒼白（入院）発現 2021/11/04 17:05、転帰「回復」（2021/11/05）、

「蒼白」と記述された。 

 

患者は、アナフィラキシー反応、徐脈、意識レベルの低下、無力症、

蒼白（開始日：2021/11/04、退院日：2021/11/05、入院期間：1日）の
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ために入院した。 

 

患者は下記の臨床検査と処置を受けた： 

 

体温：（2021/11/04）35.8 度、メモ：ワクチン接種前。 

 

昏睡尺度：（2021/11/04）jcs-3、メモ：ワクチン接種後。 

 

2021/11/04 17:05（ワクチン接種の日）、患者はアナフィラキシーを

発現した。 

 

2021/11/04（ワクチン接種の日）、病院に入院し、2021/11/05 に退院

した。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

全身の脱力、徐脈、意識レベル低下（JCS-3）、蒼白。 

 

2021/11/05（ワクチン接種の 1日後）、事象の転帰は回復であった。 

 

報告者のその他医療従事者は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と

bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患など）の可能性はなかった。  

 

 

 

新型コロナワクチン接種の予診票は、以下が含まれた： 

 

患者は、新型コロナ 2019 ワクチンの接種を初めて受けた。 

 

現時点で住民票のある市町村と、クーポン券に記載されている市町村

は同じである。 

 

「新型コロナ 2019 ワクチンの説明書」を読んで、効果や副反応などに

ついて理解した。 

 

接種順位の上位となる対象グループに該当しなかった。 

 

現在、何らかの病気にかかって、治療（投薬など）を受けていなかっ

た。 
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最近１ヶ月以内に熱が出たり、病気にかかったりしなかった。 

 

今日、体に具合が悪いところはなかった。 

 

けいれん（ひきつけ）を起こしたことはなかった。 

 

薬や食品などで、重いアレルギー症状（アナフィラキシーなど）を起

こしたこことはなかった。薬・食品など原因になったものはなかっ

た。 

 

予防接種を受けて具合が悪くなったことはなかった。 

 

男性患者のため、妊娠している可能性（生理が予定より遅れているな

ど）、または現在授乳中は非該当であった。 

 

過去 2週間以内に予防接種を受けていなった。 

 

予防接種について質問がなかった。 

 

問診に基づいて、今日のワクチン接種は可能であった。 

 

接種量は、0.3ml であった。 

 

 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16865 

てんかん; 

 

アナフィラキシー反

応; 

 

会話障害; 

 

全身性強直性間代性

発作; 

 

呼吸困難; 

 

咳嗽; 

 

意識レベルの低下; 

 

痙攣発作; 

 

発声障害; 

 

解離性障害 

転換性障害 

本報告は、規制当局から入手した、連絡可能な報告者（医師）による

自発報告である。PMDA 受付番号：v21132053。 

 

 

 

2021/11/29、18:00（19 歳時）、19 歳の女性患者は、covid-19 免疫の

ため、bnt162b2（コミナティ筋注、ロット番号：FK7441、有効期限：

2022/04/30、単回量）を 2回目接種した。 

 

関連する病歴には以下があった：「ヒステリー」（継続中か不明、詳

細：他要因（他の疾患等）の可能性にはヒステリーがあった）。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴には以下があった：Covid-19 ワクチン（1回目接種、

製造販売業者不明、COVID-19 免疫のため）、反応：「嘔気」）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

アナフィラキシー反応（入院、医学的に重要、2021/11/29 18:40 発

現、転帰「不明」、「アナフィラキシー疑い/アナフィラキシー」と記

述）。 

 

意識レベルの低下（入院、医学的に重要、2021/11/29 18:40 発現、転

帰「不明」、「意識低下」と記述）。 

 

痙攣発作（入院、医学的に重要、2021/11/29 18:40 発現、転帰「回

復」(2021 年)、「けいれん」と記述）。 

 

てんかん（入院、医学的に重要、2021/11/29 18:40 発現、転帰「不

明」、「てんかん」と記述）。 

 

全身性強直性間代性発作（入院、医学的に重要、2021/11/29 18:40 発

現、転帰「不明」、「強直様間代性けいれん/強直間代性様のてんかん

発作」と記述）。 

 

解離性障害（入院、2021/11/29 18:40 発現、転帰「不明」、「解離性

障害」と記述）。 

 

発声障害（入院、2021/11/29 18:40 発現、転帰「回復」(2021 年)、

「嗄声」と記述）。 
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会話障害（入院、2021/11/29 18:40 発現、転帰「不明」、「会話困

難」と記述。 

 

呼吸困難（入院、2021/11/29 18:40 発現、転帰「不明」、「呼吸困

難」と記述）。 

 

咳嗽（入院、2021/11/29 18:40 発現、転帰「不明」、「クループ状の

咳」と記述。 

 

アナフィラキシー反応、意識レベルの低下、痙攣発作、てんかん、全

身性強直性間代性発作、解離性障害、発声障害、会話障害、呼吸困

難、咳嗽のため、入院した（退院日：2021/11/30）。 

 

事象「アナフィラキシー疑い/アナフィラキシー」、「意識低下」、

「けいれん」、「てんかん」、「強直様間代性けいれん/強直間代性様

のてんかん発作」、「解離性障害」、「嗄声」、「会話困難」、「呼

吸困難」、「クループ状の咳」は、救急治療室への入室と評価され

た。 

 

以下の検査と処置手順を施行した：体温（2021/11/29）：36.6 度、詳

細：ワクチン接種前。 

 

アナフィラキシー反応、意識レベルの低下、痙攣発作、てんかん、全

身性強直性間代性発作、解離性障害、発声障害、会話障害、呼吸困

難、咳嗽に対し、治療的処置がとられた。 

 

 

 

臨床経過： 

 

2021/11/29、18:00（ワクチン接種日）、bnt162b2（コミナティ筋注、

注射溶液）を 2回目接種した。 

 

2021/11/29、18:40（ワクチン接種 40 分後）、アナフィラキシー疑

い、解離性障害、アナフィラキシーを発現した。 

 

不明日、病院に入院した。 

 

2021/11/30（ワクチン接種 1日後）、退院した。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 
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ワクチン投与後、トイレ内で意識低下を発現した。けいれん（てんか

ん様）を発現し、車椅子で救護室へ運ばれた。 

 

短文で話しができていたが、一語区切りとなり、数分後に嗄声、呼吸

困難となった。会話困難となった。 

 

明らかな発赤はなかったが、アドレナリン 0.3A を左大腿外側中心に投

与した。クループ状の咳があった。 

 

その後、強直様間代性けいれんを発現した、 

 

セルシン 0.3A-0.2A（合計 0.5A）を投与した。 

 

救急搬送後、けいれんは消失した。会話明瞭。嗄声はなくなった。 

 

報告医師は、本事象を重篤（2021/11/30 まで入院）と分類し、本事象

は bnt162b2 と関連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性に

は、ヒステリーがあった。 

 

報告者意見は、以下の通りであった：嗄声は演技ではないと思われる

が、その後のてんかん様運動は、経過から解離性障害によるものと思

われた。 

 

 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

16866 

アナフィラキシー反

応; 

 

意識消失 

  

本報告はファイザー社社員を経由した連絡可能な薬剤師からの自発報

告である 。 

 

患者は、40 代の女性であった。 

 

患者は、ソルアセトＦとアドレナリン（報告のとおり）を含むその他

薬剤を投与していた。 

 

  

 

2021/04/30（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号不明、使用期限不明、初

回、単回量）を接種した。 
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ワクチン接種後、患者は適応外使用、意識喪失（報告のとおり）を発

現した。 

 

臨床経過は以下のとおり報告された。  

 

2021/04/30 の初回ワクチン接種後、患者はアナフィラキシーの反応と

意識が遠のいたのを発現した。（現在、事象の転帰は、回復である） 

 

そのため、しばらく 2回目のワクチン接種を見合わせていた。 

 

最近、3回目のワクチン接種開始が決まり、初回ワクチン接種から大分

時間が空いたこともあり、患者は 2回目接種を検討していた。 

 

報告者は、ワクチン接種の判断をどうすべきか尋ねた。 

 

そして、報告者は、何か役に立つ参考資料があるかどうか尋ねた。 

 

本有害事象報告は、当社の報告サイトから既に主治医より済んでいる

と言われたが、念の為に、出来る範囲で聴取した内容を報告した。 

 

BNT162b2 ワクチンのロット番号は、提供されておらず、再調査の間、

要請される。 
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悪心; 

 

血便排泄 

  

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者から入手した、連絡可能な報

告者（医師）による自発報告である。 

 

 

 

2021/05 上旬（接種日、ワクチン接種日）、84 歳の女性患者は、

covid-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射液、バッチ/ロット

番号：不明、単回量、投与経路不明）を 2回目接種した。 

 

関連する病歴および併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種には以下があった：コミナティ（1回目接種、単回量、ロ

ット番号：不明、有効期限：不明、投与経路：投与経路不明、COVID-

19 免疫のため）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

血便排泄（医学的に重要、2021/05 上旬発現（ワクチン接種 2日後）、

転帰「回復」（2021/05）、「下血」と記述）。 
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悪心（非重篤、2021/05 上旬発現（ワクチン接種 2日後）、転帰「回

復」（2021/05）、「嘔気」と記述。 

 

臨床経過は以下のとおり報告された： 

 

2021 年 5 月上旬、コミナティを 2回目接種した。 

 

2 日後、下血（1回のみ）、嘔気症状があったが、すぐに治った。 

 

重篤性は、提供されなかった。 

 

有害事象は、製品の使用後に発現した。 

 

 

 

追加調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手でき

ない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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呼吸障害; 

 

心停止 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21132055。 

 

 

 

接種日 2021 年、80 歳（2回目ワクチン接種時の年齢）の男性患者は、

COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：不

明（ロット番号不明だが、ファイザー製、報告の通り）、単回量、2回

目）を受けた（80 歳時）。 

 

関連した病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

による病歴は、不明であった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン（初回、単回量、メーカー不

明、ロット番号：不明、使用期限：不明）。 
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以下の情報が報告された： 

 

2021/12/06 05:00、事象発現日として報告された。 

 

2021/12/06 05:00、心停止（入院、医学的に重要）を発現、「心停止

となった。その後、心肺蘇生術を実施し、心拍再開した。」、 

 

2021/12/06 05:00、呼吸障害（入院）を発現、「呼吸障害」と記載さ

れた。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

2021/12/06、呼吸障害が発現し、その後、心停止となった。 

 

その後、心肺蘇生術を実施し、心拍再開となった。 

 

病院に搬送され、入院となった。 

 

心停止、呼吸障害のため（ワクチン接種後）入院をした（開始日：

2021/12/06）。 

 

心停止、呼吸障害の結果として治療措置がとられた。 

 

事象の転帰は、提供されなかった（不明）。 

 

 

 

報告医師は、事象を重篤（入院）として分類し、事象と BNT162b2 との

因果関係は評価不能とした。 

 

 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追加報告中に要請され

る。 
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アシドーシス; 

 

ワクチン接種部位疼

痛; 

 

不活発; 

 

倦怠感; 

 

失神; 

 

失神寸前の状態; 

 

意識レベルの低下; 

 

意識消失; 

 

異常感; 

 

痙攣発作; 

 

自律神経失調 

乗物酔い; 

 

初期不眠症 

本報告は、規制当局（医薬品医療機器総合機構（PMDA））経由で連絡

可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21132193。 

 

 

 

2021/12/04 14:36（ワクチン接種日）、12 歳の男性患者は COVID-19 免

疫のため bnt162b2（コミナティ、注射剤、筋肉内、投与経路不明、ロ

ット番号：FK0108、有効期限：2022/04/30、12 歳時、初回、単回量）

の接種を受けた。 

 

関連した病歴は以下を含んだ：「乗物酔い」（継続中かは不明）、注

記：患者は乗り物酔いしやすかった。「入眠障害」（継続中かは不

明）、注記：ワクチン接種前日。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.9 度であった。 

 

患者には以下の家族歴があった：けいれんや意識消失の家族歴はな

い。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況など）。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

意識消失（入院、医学的に重要な）、2021/12/04 14:45 発現、転帰

「回復」（2021/12/06）、「意識がなく」と記載された。 

 

痙攣発作（入院、医学的に重要な）、2021/12/04 14:45 発現、転帰

「回復」（2021/12/06）、「けいれん」と記載された。 

 

意識レベルの低下（入院、医学的に重要な）、2021/12/04 発現、転帰

「回復」（2021/12/06）、「朦朧としていた」と記載された。 

 

失神（入院、医学的に重要な）、2021/12/04 発現、転帰「回復」

（2021/12/06）、「失神」と記載された。 

 

失神寸前の状態（入院）、2021/12/04 14:45 発現、転帰「回復」

（2021/12/06）、「血管迷走神経反射/迷走神経反射」と記載された。 
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自律神経失調（入院）、2021/12/04 発現、転帰「回復」

（2021/12/06）、「自律神経失調症」と記載された。 

 

不活発（入院）、2021/12/04 14:45 発現、転帰「回復」

（2021/12/06）、「ダルそうな」と記載された。 

 

倦怠感（入院）、2021/12/04 発現、転帰「回復」（2021/12/06）、

「倦怠感」と記載された。 

 

異常感（入院）、2021/12/04 発現、転帰「回復」（2021/12/06）、

「気分が悪くなっていた」と記載された。 

 

ワクチン接種部位疼痛（入院）、2021/12/04 発現、転帰「回復」

（2021/12/06）、「予防接種による痛み」と記載された。 

 

アシドーシス（入院）、2021/12/04 発現、転帰「回復」

（2021/12/06）、「軽度のアシデミア」と記載された。 

 

2021/12/04 14:45（ワクチン接種 9分後）、患者はけいれんと血管迷

走神経反射を発現した。 

 

2021/12/04（ワクチン接種日）、患者は入院した。 

 

患者は、意識消失、痙攣発作、意識レベルの低下、失神、失神寸前の

状態、自律神経失調、不活発、倦怠感、異常感、ワクチン接種部位疼

痛、アシドーシスのために入院した（入院日：2021/12/04、退院日：

2021/12/06、入院期間：2日間）。 

 

事象「意識がなく」、「けいれん」、「朦朧としていた」、「失

神」、「血管迷走神経反射/迷走神経反射」、「自律神経失調症」、

「ダルそうな」、「倦怠感」、「気分が悪くなっていた」、「予防接

種による痛み」と「軽度のアシデミア」は、緊急治療室受診で評価さ

れた。 

 

患者は以下の検査及び処置を受けた： 

 

血液ｐＨ：（2021/12/04）7.313、注記：軽度のアシデミアを認めた。

血液検査：（2021/12/04）低血糖を含む他の所見を認めなかった、注

記：電解質異常、炎症反応上昇。体温：（2021/12/04）摂氏 36.9 度、

注記：ワクチン接種前。 
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事象の経過は以下の通りであった： 

 

14:36、患者はコミナティ・ワクチン接種を受けた。 

 

14:45 ごろ、患者はダルそうな様子であり、報告者は患者に声をかけ

た。その時点では、患者は大丈夫と返答した。 

 

しかし、1分しないうちに、患者はソファーの背もたれに寄りかかり、

体が崩れ落ちそうになった。患者は意識がなく、けいれんも認めた。

報告者が患者の名前を呼んだところ、けいれんは止まり、2秒ほどで意

識は回復した。患者はまだ朦朧としていたため、救急室へ移動した。 

 

点滴を行い 1時間ほど経過して、患者は意識を完全に回復したが、倦

怠感が強く残ったため、入院となった。 

 

治療的な処置は、意識消失、痙攣発作、意識レベルの低下、失神、失

神寸前の状態、自律神経失調、不活発、倦怠感、異常感、ワクチン接

種部位疼痛、アシドーシスの結果としてとられた。 

 

2021/12/06（ワクチン接種 2日後）、事象の転帰は回復であった。 

 

報告者は、事象を重篤（2021/12/04 から 2021/12/06 まで入院）と分類

し、事象は bnt162b2 と関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、患者は乗り物酔いをしやすく、ワ

クチン接種前日夜も入眠障害があったことであった。自律神経失調症

が隠れていた可能性があり、患者が失神しやすい状況であった可能性

があった。 

 

報告者は、以下の通りにコメントした： 

 

患者によると、患者は途中で大丈夫と言ったが、実はワクチン接種直

後から気分が悪くなっていた。採血に異常がないこと（報告のとお

り）や、点滴のみで症状が改善したことから、血管迷走神経反射によ

る失神が疑われた。そのため、症状はコミナティ・ワクチンによるも

のではなく、予防接種による痛み（特に筋肉注射の痛み）による迷走

神経反射が疑われた。しかし、ワクチン接種との因果関係は、完全に

は除外できなかった。 
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これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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16870 

ウイルス性心筋炎; 

 

倦怠感; 

 

心不全; 

 

心筋炎; 

 

意識消失; 

 

房室解離; 

 

状態悪化; 

 

胸痛; 

 

胸部不快感; 

 

血圧低下 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

報告者（医師）からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21132041。  

 

 

 

2021/08/15、50 歳 2 ヵ月の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：報告されなかっ

た、投与経路不明、投与 2回目、単回量）（50 歳時）を接種した。 

 

患者は、関連する病歴を持っていなかった。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

接種日：2021/07/25、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のためのコミナティ

（BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FC5295、使用期限

2021/12/31）、投与経路不明、初回投与）。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

発現日 2021/08/30 05:30、心筋炎（入院、医学的に重要）：転帰回復

したが後遺症あり（2021/09/22）、報告事象名「急性心筋炎」。 

 

発現日 2021/08/29、意識消失（入院）：転帰回復したが後遺症あり

（2021/09/22）、報告事象名「意識消失」。 

 

発現日 2021/08/30 05:30、ウイルス性心筋炎（入院、医学的に重

要）：転帰回復したが後遺症あり（2021/09/22）、報告事象名「ウィ

ルス性心筋炎」。 

 

発現日 2021/08/30 05:30、心不全（入院、医学的に重要）、房室解離

（入院）：転帰回復したが後遺症あり（2021/09/22）、報告事象名は

全て「事象の転帰は、回復したが後遺症あり（心不全、房室解

離）」。 

 

発現日 2021/08/29、胸部不快感（入院）：転帰回復したが後遺症あり

（2021/09/22）、報告事象名「胸苦」。 

 

発現日 2021/08/27、倦怠感（入院）：転帰回復したが後遺症あり
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（2021/09/22）、報告事象名「倦怠感」。 

 

発現日 2021/08/30 05:30、胸痛（入院）：転帰回復したが後遺症あり

（2021/09/22）、報告事象名「胸痛の増悪」。 

 

発現 2021/08/30 05:30、血圧低下（入院）：転帰回復したが後遺症あ

り（2021/09/22）、報告事象名「血圧低下」。 

 

発現日 2021/08/30 05:30、状態悪化（入院）：転帰回復したが後遺症

あり（2021/09/22）、報告事象名「酸素化悪化」。 

 

患者は、心筋炎、意識消失、ウイルス性心筋炎、心不全、胸部不快

感、倦怠感、胸痛、血圧低下、状態悪化、房室解離のために入院した

（入院日：2021/08/30、退院日：2021/09/22、入院期間：23 日）。 

 

 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

2021/07/25、患者はコミナティ筋注の初回接種を受けた。 

 

2021/08/15、患者は、コミナティ筋注（ロット番号は提供されなかっ

た）の 2回目接種を受けた。 

 

2021/08/27、倦怠感が発現した。 

 

2021/08/29、患者は意識消失と胸苦で近医に救急搬送された。患者

は、経過観察目的で入院した。 

 

2021/08/30 05:30 ごろ、胸痛の増悪、血圧低下と、酸素化悪化を認め

た。患者は、他院に転院した。検査の結果、急性心筋炎と診断され

た。 

 

ワクチン接種後の経過及びその他の原因が指摘されないことから、事

象はワクチン関連心筋炎として診断された。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/08/30 から 2021/09/22 までの入院）と

分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価した。他の疾

患など可能性のある他要因は、ウイルス性心筋炎であった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 
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この症例は、後遺症の伴うまれなワクチン関連心筋症と考える。 

 

 

 

患者は、50 歳 2ヵ月の男性（ワクチン接種時の年齢）であった。 

 

患者には、家族歴がなかった。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）での留

意点はなかった。 

 

2021/07/25（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2（コミナティ、注射

剤）の初回投与を受けた（報告のとおり）。 

 

2021/08/30 5:30（ワクチン接種 15 日）、患者は急性心筋炎を発現し

た。 

 

2021/09/22、事象の転帰は、回復したが後遺症あり（心不全、房室解

離）であった。 

 

 

 

再調査は完了した。追加情報は期待できない。 

 

 

 

修正：本追加報告は、保健当局に適切な報告を行うために提出され

る。日本保健当局の心筋炎調査票は、日本保健当局に提出するために

添付された。 
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16871 

糖鎖抗原１９－９増

加; 

 

腫瘍マーカー上昇 

  

本報告は、製品情報センター経由で連絡可能な報告者（薬剤師）から

入手した自発報告である。 

 

78 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注

射液、ロット番号：EY0573、使用期限：2021/12/31、初回、単回量）

及び BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：EY0583、使用期

限：2022/01/31、2 回目、単回量）の接種を受けた。 

 

関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

報告された情報は以下の通り： 

 

糖鎖抗原１９－９増加（医学的に重要）、転帰は「不明」、「CA19-9

が通常の値の 40 倍の結果が出ている」と記述された。 

 

腫瘍マーカー上昇（非重篤）、転帰は「不明」、「腫瘍マーカーが上

がった」と記述された。 

 

患者が受けた臨床検査と処置は以下の通り： 

 

血管造影：何も見つからなかった； 

 

糖鎖抗原１９－９：通常の値の 40 倍； 

 

腫瘍マーカー検査：上がった； 

 

超音波走査：何も見つからなかった。 

 

報告された反応の詳細は以下の通り： 

 

ワクチン接種後、腫瘍マーカーが上がった。 

 

CA19-9 が通常の値の 40 倍の結果が出ていた。 

 

ただ、結石の病変を検査したところ、エコーや CT 造影で何も見つから

なかった。 

 

直近で受けたものがワクチンだけであった（因果関係が難しいので、

何とも言えない部分がある）。 
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追跡調査は不能である。これ以上の情報は期待できない。 

16872 

失神寸前の状態; 

 

意識消失; 

 

蒼白 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21132245。 

 

 

 

2021/12/06 10:10、14 歳の女性患者は covid-19 免疫のため bnt162b2

（コミナティ、ロット番号：FK7441、使用期限：2022/04/30、接種時

14 歳、1回目、単回量）の接種を受けた。 

 

関連する病歴はなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/12/06 10:15、意識消失（医学的に重要）が発現、2021/12/06 に

転帰は「回復した」（「意識消失発作」と記述された）。 

 

2021/12/06 10:15、失神寸前の状態（非重篤）が発現、2021/12/06 に

転帰は「回復した」（「血管迷走神経反射」と記述された）。 

 

2021/12/06 10:15、蒼白（非重篤） が発現、2021/12/06 に転帰は「回

復した」（「顔面蒼白」と記述された）。   

 

以下の検査と処置が実施された： 

 

2021/12/06、体温摂氏 36.0 度（注：ワクチン接種前）。 

 

臨床経過： 
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患者は 14 歳 9カ月の女性であった（ワクチン初回接種時の年齢）。 

 

2021/12/06、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.0 度であった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）は

なかった。 

 

2021/12/06 10:10（ワクチン接種日）、患者は bnt162b2（コミナテ

ィ）の初回接種を受けた。 

 

2021/12/06 10:15（ワクチン接種の 5分後）、血管迷走神経反射が発

現した。 

 

2021/12/06（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復した。 

 

事象の経過は以下のとおり： 

 

ワクチン接種後 5分ほど経過したときに意識消失発作あり、30 秒ほど

で意識回復した。血圧低下なし。顔面蒼白。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類し、bnt162b2 に関連ありと評価した。

他の疾患等の事象の他要因の可能性はなかった。 

 

報告者は以下のように述べた： ワクチン接種前までは、患者に特に既

往歴もなく、元気に過ごしていた。ワクチン接種後数分で意識消失

し、30 秒ほどで回復したことを考慮し、血管迷走神経反射と考えられ

る。 

 

 

 

これ以上の追跡調査はできない。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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16873 

肝細胞損傷; 

 

肝障害 

  

本症例は、重複症例として invalid とみなされる。 

 

 

 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21132046。 

 

 

 

2021/06/13（74 歳時、2回目のワクチン接種日）、74 歳の男性患者は

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

EY0779、有効期限 2021/11/30、投与経路不明、2回目、単回量）の投

与を受けた。 

 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況など）。 

 

ワクチン接種歴は以下を含む： 

 

2021/05/23、患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注

射剤、ロット番号 EY2173、有効期限 2021/11/30、投与経路不明、初

回、単回量）の投与を受けた。 

 

以下の情報は報告された： 

 

2021/06/26、「肝細胞性障害」と記述された肝細胞損傷（医学的に重

要）は発現し、転帰は「回復」（2021/10/09）であった、 

 

2021/06/22、「肝障害」と記述された肝障害（非重篤）は発現し、転

帰は「回復」（2021/10/09）であった。 

 

事象「肝細胞性障害」と「肝障害」は、診療所受診で評価された。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

2021/06/13、2 回目のコロナ・ウイルス・ワクチンの投与を受けた。 

 

2021/06/22、人間ドックの採血で肝障害を指摘された。 今まで肝障

害の既往はなかった。 
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2021/06/26、患者は報告している病院を受診し、AST 158、ALT 253、

ガンマ-GTP 78 と肝細胞性障害が認められた。各種肝炎ウイルスは陰性

であった。自己抗体は陰性であった。腹部エコー、CT ともに異常なし

であった。自覚症状はなかった。原因不明としてフォローで徐々に改

善した。 

 

2021/10/09、採血では正常化した。薬剤や健康食品の使用、アルコー

ル飲用もなかった。 

 

以下の検査と手順を経た： 

 

アラニンアミノトランスフェラーゼ：（2021/06/26）253、メモ：肝細

胞性障害が認められた、 

 

アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ：（2021/06/26）158、メ

モ：肝細胞性障害が認められた、 

 

自己抗体検査：（2021/06/26）陰性、 

 

血液検査：（2021/06/22）肝障害、（2021/10/09）、正常化した、 

 

コンピュータ断層撮影：（2021/06/26）、異常なし、 

 

γ－グルタミルトランスフェラーゼ：（2021/06/26）、78、メモ：肝

細胞性障害が認められた、 

 

肝炎ウイルス検査：（2021/06/26）陰性、 

 

超音波スキャン：（2021/06/26）、異常なし。 

 

治療的な処置は、肝細胞損傷、肝障害の結果として、とられなかっ

た。 

 

2021/10/09（ワクチン接種の 118 日後）、事象の転帰は回復であっ

た。  

 

 

 

報告者は事象を非重篤とし、事象と bnt162b2 との因果関係は関連あり

と評価した。 
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他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

 

 

報告者は、以下の通りにコメントした： 

 

肝障害の原因なく自然消滅しており、副反応の 1つと考える。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

追加報告（2021/12/13）：本追加報告は、症例 202101741436 と

2021842223 が重複していることを通知するものである。今後すべての

追加情報は、企業報告番号 2021842223 にて報告する。 

 

 

 

追加調査は必要ない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16874 

心膜炎; 

 

胸痛 

心筋症; 

 

第二度房室ブロック 

本報告は、規制当局、医薬品医療機器総合機構（PMDA）より連絡可能

な報告者（医師）から入手した自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21132305。 

 

 

 

接種日 2021/10/06（ワクチン接種の日）、18 歳の男性患者は COVID-19

免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：不

明、使用期限不明、2回目、単回量、18 歳時）を接種した。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「心筋症（Chanellopathy）の疑い」（継続中であるかは不明）、 

 

注釈：患者は、心筋症（Chanellopathy）の疑いがあった、 

 

「Morbitz 型房室ブロック」（継続中であるかは不明）、 

 

注釈：患者は、Morbitz 型房室ブロックがあった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況等）。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（製造販売業者不明、初回、単

回量）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/10/26、心膜炎（医学的に重要）を発現、転帰は「回復」

（2021/11/02）、「心膜炎」と記載された。 

 

2021/10/26、胸痛（非重篤）を発現、転帰は「回復」

（2021/11/02）、「前胸部痛」と記載された。 

 

2021/10/26（ワクチン接種の 20 日後）、患者は心膜炎を発現した。 
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事象「心膜炎」と「前胸部痛」は、診療所受診で評価された。 

 

患者は、以下の臨床検査と治療を受けた： 

 

血液検査： 

 

（2021/11/02）結果、BNP：（2021/10/26）、上昇なし、CRP：

（2021/10/26）0.5、注釈：CRP 上昇(0.5)、 

 

心電図：（2021/10/26）心電図で PR 低下（2021/11/02）結果、フィブ

リンＤdimer：（2021/10/26）正常、Neut：（2021/10/26）80.5%、ト

ロポニン T：（2021/10/26）陰性、WBC：（2021/10/26）5900、注釈：

WBC 左方移動。 

 

心膜炎、胸痛の結果として治療的な処置がとられた。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

心筋症（Chanellopathy）を疑った。（母方に若年突然死 3名）。 

 

患者は、Morbitz 型房室ブロックであった。 

 

上記の日時、起床時から前胸部痛を発現して診察のために病院を受診

した。 

 

コルヒチン処方し、帰宅した。 

 

7 日後に再び病院を受診した。 

 

胸痛は消失し、心電図・血液検査所見の解消を確認した。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は

関連ありと評価した。 

 

他の要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師のコメントは以下の通り： 

 

ワクチン接種 3週以内に発症した心膜炎であり、因果関係を有する可

能性があると考えられた。 

 

2021/11/02（ワクチン接種の 27 日後）、事象の転帰は、回復であっ
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た。 

 

 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追加報告中に、要請され

る。 
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16875 

不全片麻痺; 

 

不動症候群; 

 

体調不良; 

 

動脈硬化症; 

 

嚥下障害; 

 

大脳萎縮; 

 

栄養補給障害; 

 

構語障害; 

 

湿性咳嗽; 

 

脳梗塞; 

 

脳虚血; 

 

血圧低下; 

 

過小食 

心障害; 

 

慢性腎臓病; 

 

日常活動における個

人の自立の喪失; 

 

血液透析 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な

報告者（薬剤師）からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21132358 

 

 

 

2021/06/25 14:00（投与日・ワクチン接種日、79 歳 7ヵ月時）、79 歳

7ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注

射剤、ロット番号：FC3661、使用期限：2021/12/31、投与経路不明、

単回量）の 2回目接種をした。  

 

関連する病歴は以下を含んだ：  

 

「心臓病」（継続中かどうかは不明）、注記：大動脈弁置換術後、ペ

ースメーカー移植後 

 

「慢性腎臓病」（継続中かどうかは不明） 

 

「高齢の血液透析患者」（継続中かどうかは不明） 

 

「日常生活動作（ADL）低下傾向」（継続中かどうかは不明）。  

 

患者の併用薬は報告されなかった。  

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：  

 

COVID-19 ワクチン（1回目単回量接種、（製造業者不明）、投与経路

不明）、COVID-19 免疫のため。 

 

 

 

以下の情報が報告された：  

 

血圧低下（死亡、入院）、転帰「死亡」、「血圧低下」と記述され

た。  

 

不全片麻痺（入院、医学的に重要な）、2021/06/25 14:50 発現、転帰

「回復」、「右不全麻痺疑い」と記述された。 

 

構語障害（入院）、2021/06/25 14:50 発現、転帰「軽快」、「呂律不

良」と記述された。 

 

湿性咳嗽（入院）、2021/07/28 発現、転帰「不明」、「痰がらみ」と

4121



記述された。 

 

過小食（入院）、2021/07/28 発現、転帰「不明」、「食事摂取量低下/ 

食事摂取量低下」と記述された。  

 

嚥下障害（入院）、転帰「不明」、「嚥下困難」と記述された。 

 

不動症候群（入院）、転帰「不明」、「廃用症候群が進んだ」と記述

された。 

 

栄養補給障害（入院）、転帰「不明」、「食事摂取できなくなる」と

記述された。 

 

脳梗塞（医学的に重要な）、転帰「不明」、「脳梗塞」と記述され

た。 

 

大脳萎縮（医学的に重要な）、転帰「不明」、「脳萎縮」と記述され

た。 

 

脳虚血（医学的に重要な）、転帰「不明」、「慢性脳虚血」と記述さ

れた。 

 

動脈硬化症（非重篤）、転帰「不明」、「動脈硬化」と記述された。 

 

体調不良（非重篤）、転帰「不明」、「体調不良」と記述された。 

 

患者は、血圧低下、湿性咳嗽、過小食、栄養補給障害のために入院し

た（開始日：2021/07/28）。 

 

不全片麻痺、構語障害、嚥下障害、不動症候群のために入院した（開

始日：2021/06/25、退院日：2021/07/17、入院期間：22 日）。 

 

 

 

事象の経過は以下の通りであった：  

 

2021/06/25 から、ワクチン接種後、患者は呂律不良と右不全麻痺にて

入院した。  

 

受診時、症状は改善していた。  

 

もともと、日常生活動作（ADL）低下傾向のある血液透析患者で、観察
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のために入院した。  

 

嚥下困難と廃用症候群が進んだが、患者は 2021/07/17 に退院した。  

 

2021/07/28、痰がらみ、食事摂取量低下のため再入院した。  

 

食事摂取できなくなり、血圧低下あり、血液透析も継続困難となっ

た。 

 

2021/08/03、患者は死亡した。  

 

死亡の際は、1回目入院時の右不全麻痺は認められなかった。  

 

 

 

患者は以下の検査および処置を受けた：  

 

血圧測定：（不明日）低下 

 

体温：（2021/06/25）摂氏 36.0 度、注記：ワクチン接種前  

 

患者の死亡日は、2021/08/03 であった。  

 

報告された死因は血圧低下であった。剖検が実施されたかどうかは報

告されなかった。 

 

 

 

臨床情報：  

 

2021/06/25 14:50（2 回目ワクチン接種 50 分後）、患者は呂律不良、

右不全麻痺疑いを発現した。  

 

2021/07/28（2 回目ワクチン接種 1ヵ月と 3日後）、痰がらみ、食事摂

取量低下のため再入院した。  

 

2021/08/03（ワクチン接種 1ヵ月と 9日後）、患者は死亡した。  

 

 

 

報告薬剤師は、事象を重篤（入院）に分類し、事象と BNT162b2 との因

果関係を評価不能とした。  
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他要因（他の疾患等）の可能性は、脳萎縮、慢性脳虚血、動脈硬化、

高齢の血液透析患者であった。 

 

 

 

報告薬剤師は以下の通りにコメントした：  

 

2021/06/25、ワクチン接種後に入院。一度は退院したが、11 日目に再

入院あり。体調不良のきっかけになった可能性があるが、脳梗塞との

因果関係は評価不能。  

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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16876 

呼吸困難; 

 

多臓器炎症症候群; 

 

発熱; 

 

運動耐性低下; 

 

酸素消費量減少; 

 

酸素飽和度低下 

器質化肺炎; 

 

気管内挿管; 

 

気管切開; 

 

気管切開部閉鎖; 

 

細菌性肺炎; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９肺

炎 

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21132304。 

 

  

 

2021/11/13（ワクチン接種の日）、70 歳 9ヵ月の男性患者は、ＣＯＶ

ＩＤ－１９免疫のために bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番

号：FK8562、有効期限：2022/04/30、投与経路不明、1回目、単回量）

を接種した（70 歳時）。 

 

関連する病歴は以下を含んだ：「ＣＯＶＩＤ－１９重症肺炎」（開始

日：2021/08/03（継続中であるかは不明））;「挿管」（開始日：

2021/08/16（継続中であるかは不明））;「細菌性肺炎」（開始日：

2021/08/27（継続中であるかは不明））;「再挿管」（開始日：

2021/08/27（継続中であるかは不明））;「気管切開」（開始日：

2021/09/03（継続中であるかは不明））;「気管切開孔閉鎖」（開始

日：2021/10/01（継続中であるかは不明））;「器質化肺炎」（継続中

であるかは不明）。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 37.2 度であった。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による病

歴は、ＣＯＶＩＤ－１９重症肺炎から回復したことを含んだ。

（2021/08/03 発現、2021/08/14 酸素需要が出現して入院、2021/08/16

呼吸状態が悪化して挿管、2021/08/20 抜管、2021/08/27 細菌性肺炎で

再挿管、2021/09/03 気管切開、2021/10/01 気管切開孔閉鎖、

2021/10/07 リハビリのため転院。） 

 

  

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/11/23、多臓器炎症症候群（医学的に重要、「MIS（Multisystem 

Inflammatory Syndrome）」と記述）を発現した。 

 

2021/11/24、呼吸困難（非重篤、「呼吸困難」と記述）を発現した。 

 

2021/11/23、酸素消費量減少（非重篤、「酸素需要の悪化」と記述）

を発現した。 
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2021/11/23、運動耐性低下（非重篤、「運動耐容能の低下」と記述）

を発現した。 

 

発熱（非重篤、「摂氏 38 度台の発熱」と記述） 

 

2021/11/24、酸素飽和度低下（非重篤、「SPO2 90 未満まで低下/SPO2

（2L）85%まで低下」と記述）を発現した。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

2021/11/23（ワクチン接種の 10 日後）、患者は酸素需要の悪化、運動

耐容能の低下を発現した。 

 

器質化肺炎を後遺したが、その後リハビリによって、SPO2 低下なく、

180 メートル歩行が可能となるまで、運動耐容能は改善していた。 

 

2021/11/13、ワクチンを接種し、その後 10 日間にわたり摂氏 38 度台

の発熱が続いたが、リハビリはこなせていた。 

 

しかし、2021/11/24 から 呼吸困難が出現し、安静時に SPO2 90 未満

まで低下したため、酸素投与が開始となった。同時に酸素 2L 吸入下で

60 メートル歩行で SPO2（2L）は 85%まで低下し、運動耐容能も著明に

低下した。単純ＣＴを実施し、肺野に変化は認めなかった。 

 

その後、徐々に運動耐容能は回復傾向であったが、2021/12/07（ワク

チン接種の 24 日後）時点で、180 メートル歩行で SPO2 低下が残ってい

る状態であった。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

体温：摂氏 38 度台（不明日）; 摂氏 37.2 度（2021/11/13、注：ワク

チン接種前）; 

 

コンピュータ断層撮影：肺野に変化は認めなかった（2021/11/24）; 

 

酸素消費量減少：酸素需要の悪化（2021/11/23）; 

 

酸素飽和度：90 未満（2021/11/24）; 85 まで低下した

（2021/11/24）。 

 

2021/12/07（ワクチン接種の 24 日後）、事象の転帰は、軽快であっ
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た。 

 

  

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象が bnt162b2 と関連ありと評価

した。 

 

他の疾患等の他要因の可能性は、ワクチン接種後発熱によるリハビリ

の中断があった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：ＣＯＶＩＤ－１９感染によ

って人工呼吸管理を要した方が、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種後に

酸素需要の出現をみたケースである。 

 

ＣＯＶＩＤ－１９感染から MIS（Multisystem Inflammatory 

Syndrome）を発症したケースに対するワクチン接種の利益は明確でな

いとされているが、本例では有害であった可能性が高い。従って、2回

目のワクチン接種は中止とした。 

 

  

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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16877 

そう痒症; 

 

アナフィラキシー反

応; 

 

紅斑; 

 

蕁麻疹 

脊柱管狭窄症 

本報告は、ファイザー支援プログラム(157295)コールセンターと

COVID-19 ワクチンウェブサイト/アプリのログインからの連絡可能な報

告者（医師）から入手した自発報告である。 

 

 

 

2021/04/30 11:00（ワクチン接種日、ワクチン接種時 69 歳）69 歳の女

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

号：EW4811、使用期限：2021/10/31、筋肉内、単回量、初回）の接種

を受けた。 

 

2 回目投与について、報告者の病院では 2回目のアナフィラキシーの発

症を心配し、2回目の投与を断った。 

 

患者は予防接種を受けたがっており、アレルギーの Sx も含め病院へ相

談した。 

 

患者は、2回目のワクチン接種が 2021/06/01 に予定されていて、IM ル

ートによる投与になると話していた。 

 

患者は、過去に予防接種（4週間以内に）を受けなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

化粧品など医薬品以外のアレルギーはなかった。 

 

病歴はなかったが、発現日不明の頚椎狭窄症（患者の自己申告の）が

あった。 

 

関連する検査また症例に対する検査は受けなかった。 

 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状は

なかった。 

 

有害事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受け

なかった。 

 

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

接種を受けなかった。 

 

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

受けなかった。2021/04/30 11:15、患者はアナフィラキシーを発現し
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た。 

 

2021/04/30（ワクチン接種日）患者は蕁麻疹を発現した。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類した。2021/04/30（ワクチン接種

日）、医療従事者が初めて予防接種を受けたとき、患者は 15 分後にか

ゆいと言った。それは 1時間張り付き、かゆい以外は大丈夫であっ

た。血圧は測られず、アドレナリンは使用されなかった。 

 

事象の転帰は不明であった。 

 

報告医師は、アナフィラキシーが BNT162b2 に関連なしと評価した。 

 

患者は、以下の通りにアナフィラキシーの付随する症状があった： 

 

Minor 基準の発疹を伴わない全身性掻痒感。突然発症で徴候と症状の急

速な進行があった。皮膚症状のみであった。報告医師は明確に、カテ

ゴリー(5)アナフィラキシーではない（診断の必要条件を満たさないこ

とが確認されている）とした。 

 

呼吸器、心血管系、消化器、その他の症状/徴候の多臓器障害はなく、

皮膚／粘膜で皮疹を伴わない全身性そう痒症の多臓器障害があった。 

 

詳細は以下の通り： 

 

筋注の 15 分後に、患者は首の回りからはじまった全身皮膚そう痒を訴

えた。皮膚そう痒について不満を言った 15 分後に、ベタメタゾン/d ク

ロルフェニラミンマレイン マレアート（セレスタミン）シロップ 10ml

内服したが訴えは 1時間後までとまらなかった。血圧は 110-120/70-80

に保たれた。SpO2 97%。呼吸苦は示されなかった。両手掌部の第 5指

側丘部が赤くなっていたが、患者が興奮したときはいつも赤くなると

のことだった。かゆみ以外のその他の皮膚所見は、示されなかった。

患者は夕方に飲むエバスチンを処方され、帰宅した。  

 

 

 

追加情報（2021/12/07）： 

 

本報告は重複報告 2021549915、2021550125 および 2021549884 の統合

情報の追加報告である。最新及び以降すべての追加情報は、企業症例

番号 2021549884 によって報告される。 
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同医師から報告された新たな情報： 

 

患者のイニシャルおよび年齢を追加した。臨床検査値を追加した。関

連する病歴を追加した。ワクチン接種日を更新した。ロット番号と使

用期限を追加した。患者の接種経路を追加した。事象『蕁麻疹』『ア

ナフィラキシー反応』『赤くなった』を追加した。 

 

 

 

追加報告の試みは以上である。 

 

これ以上の情報は期待できない。 
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16878 

四肢痛; 

 

握力低下; 

 

注射による四肢の運

動低下; 

 

疼痛; 

 

神経痛性筋萎縮症; 

 

筋力低下; 

 

肩回旋筋腱板症候群 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21132065。  

 

 

 

接種日 2021/08/07（ワクチン接種日、バッチ/ロット番号：不明）、70

歳 4ヶ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

注射剤、左腕内接種経路不明、70 歳時、2回目、単回量）を接種し

た。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

接種日：2021/07/20、COVID-19 免疫のためのコミナティ（初回、ロッ

ト番号：不明、接種経路不明）。 

 

 

 

以下の情報は報告された： 

 

2021/08/08、神経痛性筋萎縮症（障害）を発現し、転帰は「回復した

が後遺症あり」(2021 年)、「腕神経叢炎」と記載された; 

 

2021/08/08、肩回旋筋腱板症候群（障害）を発現し、転帰は「回復し

たが後遺症あり」(2021 年)、「棘上筋腱断裂」と記載された; 

 

2021/08/08、四肢痛（障害）を発現し、転帰は「回復したが後遺症あ

り」(2021 年)、「左上肢全体の痛み」と記載された; 

 

2021/08/08、注射による四肢の運動低下（障害）を発現し、転帰は

「回復したが後遺症あり」(2021 年)、「左上肢挙上できない/肩/肘曲

げにくい」と記載された; 

 

2021/09/03、握力低下（障害）を発現し、転帰は「回復したが後遺症

あり」(2021 年)、「握力低下」と記載された; 

 

2021 年、筋力低下（障害）を発現し、転帰は「回復したが後遺症あ

り」(2021 年)、「筋力低下」と記載された; 

 

2021 年、疼痛（障害）を発現し、転帰「回復したが後遺症あり」(2021

年)、「慢性疼痛」と記載された。  
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2021/08/08（ワクチン接種の 1日後）が事象発現日として報告され、

患者は腕神経叢炎、棘上筋腱断裂を発現した。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

2021/08/07、ワクチン 2回目接種（左肩）を受けた。 

 

ワクチン接種後 4日間は、左上肢全体の痛み、左上肢を挙上できなか

った。 

 

その後、症状は軽減したが、上腕の痛みは持続した。 

 

2021/09/03、病院を受診した。 

 

肩上がらない、肘曲げにくい、握力低下した。 

 

腕神経叢炎と臨床診断された。 

 

2021/10/26、症状の改善得られないため、内科から整外科へ転科し

た。 

 

MRI で棘上筋腱断裂の所見があった。 

 

事象「腕神経叢炎」、「棘上筋腱断裂」、「左上肢全体の痛み」、

「左上肢挙上できない/肩/肘曲げにくい」、「握力低下」、「筋力低

下」と「慢性疼痛」は、診療所への受診で評価された。 

 

実施した臨床検査および処置は以下の通り： 

 

磁気共鳴画像：（2021/10/26）棘上筋腱断裂。 

 

2021 年、事象の転帰は、回復したが後遺症あり（筋力低下と慢性疼

痛）として報告された。 

 

 

 

報告者は、事象を重篤（障害）と分類し、事象が BNT162b2 に関連あり

と評価した。 
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報告者の意見は、以下の通り： 

 

症状がワクチン接種後から生じたので、因果は明確であり、針により

腱を損傷したのではなく、炎症の結果であると考えられる。 

 

 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されず、追跡調査中に要請される。 
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16879 

てんかん; 

 

副作用 

てんかん; 

 

精神障害; 

 

緊張性膀胱; 

 

腎障害 

本報告は製品情報センターより入手した連絡可能な報告者（消費者あ

るいはその他の非医療従事者）からの自発報告である。 

 

報告者は患者である。 

 

 

 

2021/10、男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、バ

ッチ/ロット番号：不明、初回、単回量）を接種した。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「重篤な精神疾患」（継続中かは不明）； 

 

「潔白性過活動膀胱」（継続中かは不明）； 

 

「腎臓の数値の悪化」（継続中かは不明）； 

 

「てんかん」（継続中かは不明）。 

 

患者は併用薬を服用していた。 

 

以下の情報が報告された： 

 

てんかん（医学的に重要）、転帰「不明」、「てんかん」と記載； 

 

副作用（医学的に重要）、転帰「不明」、「重篤な反応」と記載され

た。 

 

事象「てんかん」および「重篤な反応」は、救急治療室への来院で評

価された。 

 

実施した臨床検査および処置は以下の通り： 

 

脳波（脳波）： 

 

今まで棘波あるいは棘徐波があると思っていた。 

 

アルファ波にはずっと異常がなく、棘波または棘徐波という少し危な

いほうに異常があった。 

 

反応の詳細は次の通り報告された： 
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2021/11/16、患者は私立医療センターでファイザーの 2回目の接種を

受け、3週間前、1回目の接種を受けていた。 

 

重篤な精神疾患、潔白性過活動膀胱があり、腎臓の数値の悪化で病気

を患った状態でワクチンを接種した。 

 

1 回目接種後および 2回目接種後ともに重篤な反応が出た。 

 

1 回目接種後、救急へ運ばれ、てんかんを元々持っていたので、てんか

んを（聞き取れず）しながら、その経過を見ながら、大体 1時間くら

いでその日のうちに帰宅した。 

 

今までずっと異常があり、全般性と部分性てんかんのどちらか適切な

判断は難しいと言われていたが、おそらくてんかんだろうということ

で服薬と治療を続けてきた。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である； 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、得ることができない。これ以上の

追加情報は期待できない。 
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意識変容状態; 

 

異常感 

虫垂炎 

本報告は、医薬情報担当者から入手した、連絡可能な報告者（医師）

による自発報告である。 

 

 

 

2021/12/01（接種日、ワクチン接種日）、31 歳の女性患者は、covid-

19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：不明、単

回量）を 2回目接種した。 

 

関連する病歴には以下があった：「虫垂炎」（継続中か不明、詳細：

抗菌薬で治療）。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴には以下があった：コミナティ（1回目接種、単回量、

ロット番号：不明）、接種日：2021/11/10、COVID-19 免疫のため、反

応：「ふわふわ感」、「摂氏 38 度の発熱」。 
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以下の情報が報告された： 

 

意識変容状態（医学的に重要、2021/12/01 発現、転帰「未回復」、

「一過性意識障害」と記述。 

 

異常感（非重篤、2021/12/01 発現、転帰「未回復」、「ふわふわ感」

と記述）。 

 

以下の検査と処置手順を施行した： 

 

血圧測定：125（2021/12/01）、酸素飽和度：95（2021/12/01）、バイ

タルサイン測定：正常（2021/12/01）。 

 

反応の詳細は以下の通り報告された： 

 

2021/12/01（ワクチン接種日）、ふわふわ感を発現した。 

 

15 分待機予定だったが、タイマーがならずそれ以上時間が経過し、ス

タッフが確認に行くと、寝ている様な感じで起きなかった。 

 

バイタルは正常（血圧 125、酸素飽和度 95）であった。 

 

救急車にて他院へ搬送した。 

 

病院で検査するも以上なしであった。一過性意識障害と診断された。 

 

その後、別院神経外科でも検査するが、以上なしであった。 

 

この事象は、製品の使用後に発現した。 

 

 

 

bnt162b2 のロット番号は提供されておらず、追加調査にて要請する予

定である。 
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16881 

嘔吐; 

 

多臓器障害; 

 

頭痛 

バセドウ病 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から連絡可能な報告者

（医師）より入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21132064。 

 

 

 

2021/10/04 投与日、54 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：不明、2回目、単回量、

54 歳時）の投与を受けた。 

 

関連する病歴は以下を含む： 

 

「バセドウ病」（継続中であるかは不特定）。 

 

患者は、併用薬を服用した。 

 

ワクチン接種歴は以下を含む： 

 

コミナティ（2021/09/13（投与日、初回ワクチン接種日）、患者は

COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、ロット番号：不明、投

与経路不明、初回、単回量）の投与を以前に受けた。） 

 

以下の情報は報告された： 

 

2021/10/18、「頭痛」と記述された頭痛（医学的に重要）は発現し、

転帰は「回復」（2021/11/30）であった、 

 

2021/10/18 03:00、「嘔吐」と記述された嘔吐（医学的に重要）は発

現し、転帰は「回復」（2021/11/30）であった、 

 

2021/10/18、「多臓器炎症症候群」と記述された多臓器障害（医学的

に重要）は発現し、転帰は「回復」（2021/11/30）であった。 

 

事象「頭痛」、「嘔吐」、「多臓器炎症症候群」は、診療所受診で評

価された。 

 

以下の検査と手順を経た： 

 

頭部コンピュータ断層撮影：（2021/10/18）異常なし。 

 

治療的な処置は、頭痛、嘔吐、多臓器障害の結果としてとられた。 
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付加情報： 

 

患者は、54 歳 4ヵ月の女性であった。 

 

2021/10/04（2 回目のワクチン接種日）、患者は bnt162b2（コミナテ

ィ）の 2回目の投与を受けた。 

 

事象発生日時は、2021/10/18 00:00 頃（2回目のワクチン接種の 14 日

後）と報告され、患者は頭痛と嘔吐を発現した。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

2021/10/04、2 回目のワクチン接種の投与を受け、バセドウ病の治療中

であった（euthyroid）。 

 

2021/10/18 00:00、頭痛は出現した。 

 

03:00 ごろ、頭痛と嘔吐で目が覚めた。朝までに 4回嘔吐した。 

 

11:00、患者はかかりつけから、救急を受診した方が良い判断と指示を

受けた。救急頭部 CT で異常はなかった。対症薬で軽快した。 

 

2021/11/30（ワクチン接種の 57 日後）、事象の転帰は回復として報告

された。 

 

報告者は、事象を重篤（障害者につながるおそれ）と分類し、事象と

bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

患者は以下の通りにコメントした： 

 

1.突然発症の頭痛で、2.嘔吐を伴なっており、3.痛みで眠りを妨げ

る、重症度の高い頭痛、異状と判断した。ワクチン接種から 2週間目

の発症で、多臓器炎症症候群のスペクトラムで解釈は可能である。 

 

 

 

bnt162b2 のためのロット番号は提供されず、追加報告の間、要請され

る。 
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16882 

手根管症候群; 

 

末梢腫脹; 

 

歩行障害; 

 

異常感; 

 

運動障害; 

 

関節痛 

  

これは、連絡可能な報告者（医師）から入手した医学情報チームおよ

び規制当局からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21132052。 

 

 

 

2021/07/09 15:00（ワクチン接種日）、70 歳の男性患者は covid-19 免

疫のため bnt162b2（コミナティ、投与経路不明、ロット番号：

EW0201、使用期限：2021/12/31、2 回目、単回量）を接種した。 

 

関連する病歴および併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況など）。 

 

ワクチン接種歴：コミナティ（1回目単回量、注射液、投与経路不

明）、投与日：2021/06/18、COVID-19 免疫のため、反応：「有害事象

なし」。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/07/23、関節痛（障害、医学的に重要）、転帰「未回復」、「左

股関節激痛/股関節痛/全身関節痛」と記述された。 

 

末梢腫脹（非重篤）、転帰「未回復」、「左手腫れ」と記述された。 

 

運動障害（非重篤）、転帰「未回復」、「上腕上がらず/足が動かせな

い/手が挙がらない」と記述された。 

 

2021/07/12、手根管症候群（非重篤）、転帰「未回復」、「左手首か

ら手のひら 腫れて指が曲がらなくなった/手根管症候群と診断」と記

述された。 

 

2021/07/24、歩行障害（非重篤）、転帰「不明」、「歩行できない/杖

を用いて歩行可能」と記述された。 

 

2021/08/13、異常感（非重篤）、転帰「未回復」、「左手首の違和

感」と記述された。 

 

反応の詳細は、以下の通りに報告された： 

 

（患者手記から） 
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2021/06/18、1 回目ワクチン接種（特記症状なし）。 

 

2021/07/09（2 回目ワクチン接種日）、2回目ワクチン接種。2回目ワ

クチン接種前（情報源の報告のとおり）、両手指が腫れて曲がらなか

った。（本人曰く：接種後、左手首から手のひらが腫れて指が曲がら

なくなったので近医受診した）。接種後、両手指曲がらずレジ打ちで

きなかった。右上腕が上がらなかった。手が上がらなくなり、足も動

かせない日があった。 

 

2021/07/12（2 回目ワクチン接種の 3日後）、近医脳脊髄クリニック受

診し、手根管症候群と診断された。 

 

2021/07/23（2 回目ワクチン接種の 14 日後）、左股関節激痛。 

 

2021/07/24（2 回目ワクチン接種の 15 日後）、歩行できない。 

 

2021/07/25（2 回目ワクチン接種の 16 日後）、杖を用いて歩行可能で

あった。 

 

2021/07/26（2 回目ワクチン接種の 17 日後）、近医再診。鎮痛剤にて

歩行可能であった。 

 

2021/08/02（2 回目ワクチン接種の 24 日後）、股関節専門受診、股関

節には画像上異常なし。 

 

2021/08/13（2 回目ワクチン接種の 35 日後）、報告病院受診。股関節

痛と左手首はまだ違和感あり、レジ打ち仕事はなんとかできる程度で

あった。現在、精査のために転医（プライバシー機関）された。 

 

事象「左股関節激痛/股関節痛/全身関節痛」、「上腕上がらず/足が動

かせない/手が挙がらない」、「左手首から手のひら腫れて指が曲がら

なくなった/手根管症候群と診断」、「歩行できない/杖を用いて歩行

可能」、「左手首の違和感」は診療所受診で評価された。 

 

以下の臨床検査および手技を施行した： 

 

体温：（2021/07/09）摂氏 36.9 度、記載：15:00、ワクチン接種前。 

 

身体的診察：（2021/08/02）画像上異常なし、記載：股関節専門受

診、股関節には画像上異常なし。 

 

4140



歩行障害の結果として治療的処置がとられた。 

 

報告医師は、事象を重篤と分類し、事象は BNT162B2 と関連ありと評価

した。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

 

 

報告医師は次の通りにコメントした： 

 

橈骨神経の損傷には十分注意しているので、接種による橈骨神経損傷

は考えられないと思う。  

 

 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16883 

血小板数減少; 

 

血小板減少性紫斑病 

免疫性血小板減少症 

本報告は、規制当局から受領した連絡可能な報告者（医師）からの自

発報告である。 

 

受付番号：v21131951（PMDA）。 

 

  

 

接種日 2021/11/27（ワクチン接種の日）、12 歳 11 ヵ月の女性患者は

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

FK0108、使用期限：2022/04/30、接種経路不明、単回量、2回目）を受

けた。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

には、関連する病歴を含んだ： 

 

「慢性 ITP（特発性血小板減少性紫斑病）」、 

 

開始日：2015（罹患中）。 

 

家族歴はなかった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（初回、単回量、ロット番号：FK0108、使用期限：

2022/04/30、接種経路不明）、 

 

接種日：2021/11/06（COVID-19 免疫のため）、 

 

反応：「著明な点状出血」であった。 

 

  

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/11/30 15:00、血小板数減少（医学的に重要）が発現、転帰は

「回復」、（2021/12/03）、「血小板減少」と記載、 

 

血小板減少性紫斑病（非重篤）、転帰は「不明」、「血小板減少紫斑

病」を記載された。 
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患者は、以下の臨床検査と治療を受けた： 

 

体温：（2021/11/27）摂氏 36.8 度、概要：ワクチン接種前 

 

血小板数：（不明日）10 万前後、概要：通常、（2021/11/30）

9000uL、概要：著明低値、（2021/12/03）58000 まで上昇した。 

 

  

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

2015 年から、患者は慢性 ITP（特発性血小板減少性紫斑病）のため通

院していた。 

 

患者は、無治療経過観察中の児童であった。 

 

通常は、血小板 10 万前後を維持していた。 

 

2021/11/06、1 回目接種後に著明な点状出血を発現した。 

 

2021/11/30（2021/11/27、2 回目のワクチン接種後）、患者は採血を受

け、血小板 0.9 万/uL と著明低値であった。 

 

2021/12/03、血小板 5.8 万/uL まで上昇し、回復と判断した。 

 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ）として分類し、事

象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、慢性 ITP（特発性血小板減少性紫斑

病）であった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

基礎疾患と ITP（特発性血小板減少性紫斑病）がワクチン接種にて血小

板減少をみとめられたと考えます。 

 

本報告は、血小板減少性紫斑病の基準を満たした。 
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これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

16884 

心筋炎; 

 

心膜炎; 

 

胸痛 

有害事象なし 

本報告は、連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。 

 

 

 

投与日 2021/11、20 歳の男性患者は covid-19 免疫のため、bnt162b2

（コミナティ、バッチ/ロット番号：不明、筋肉内、2回目、単回量）

を接種した。 

 

患者には関連する病歴がなかった。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

Covid-19 ワクチン（1回目、単回量、製造販売業者不明）、COVID-19

免疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 
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発現日 2021/11/01、心筋炎（医学的に重要）、転帰「回復」

（2021）、記述「心筋炎」； 

 

発現日 2021/11、胸痛（非重篤）、転帰「回復」（2021）、記述「胸

痛」。 

 

発現日 2021/11/01、心膜炎（医学的に重要）、転帰「回復」(2021)、

記述「心膜炎」。 

 

 

 

事象「心筋炎」、「心膜炎」および「胸痛」は、医師の診察で評価さ

れた。 

 

 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

11 月頃、20 代男性に 2回目のワクチン接種を行った。数日して胸痛を

訴えて来院した。おそらくワクチン投与による心膜炎（報告とおり）

であると思われる。 

 

有害事象後の本剤の投与は不明であった。 

 

因果関係は可能性大であった。 

 

 

 

報告者は事象を非重篤と分類した。 

 

 

 

bnt162b2 のロット番号は提供されておらず、追跡調査時に要請され

る。 

 

 

 

修正： 

 

本追加報告は、以前に報告した情報の修正である。 

 

「発現日 2021/11、心筋炎（医学的に重要）」から「発現日
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2021/11/01、心筋炎（医学的に重要）（報告とおり）」、「おそらく

ワクチン投与による心筋炎であると思われる」から「おそらくワクチ

ン投与による心膜炎（報告とおり）であると思われる。」、「The 

causality was Probably.」から「The causality was Probably 

related.」に経過を修正し、心膜炎と心筋炎の事象発現日を

2021/11/01 として更新した。 

16885 

死亡; 

 

発熱 

節足動物刺傷アレル

ギー; 

 

高血圧 

本報告は、規制当局を介して、連絡可能な報告者（医師）から入手し

た自発報告である。PMDA 受付番号：v21132361（医薬品医療機器総合機

構（PMDA）） 

 

  

 

2021/11/30 14:00、67 歳男性患者は COVID-19 免疫のために、BNT162b2

（コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：FJ5929、使用期限: 

2022/04/30、67 歳時、単回量）の 2回目を接種した。 

 

関連する病歴は、高血圧（継続中かどうか不明）、アシナガバチでア

レルギー（継続中かどうか不明）が含まれた。 

 

併用薬の報告はなかった。 

 

ワクチン接種歴：COVID-19 免疫のための、Covid-19 ワクチン（1回、

単回量、製造販売業者不明）接種が含まれた。 

 

以下の情報が報告された：2021/12/02 に発現した死亡（死亡、医学的

に重要）、転帰「死亡」「死亡した状態で発見」との記述、

2021/12/01 に発現した発熱（非重篤）、転帰「不明」、「接種翌日は

37.4 度の発熱」との記述であった。 
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患者は以下の臨床検査および処置を受けた：体温 36.8 度

（2021/11/30）、記載：ワクチン接種前（2021/12/01）は 37.4 度、記

載：ワクチン接種翌日。2021/12/02、患者は死亡した。 

 

報告された死因は「死因不明」であった。 

 

剖検が実施され、結果は提供されなかった。 

 

臨床経過：患者は 67 歳男性であった。 

 

2021/11/30、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.8 度であった。 

 

高血圧、アシナガバチでアレルギーがあった。 

 

不明日、患者は以前 COVID-19 免疫のために、COVID-19 ワクチン（製

造販売業者不明（BNT162b2、製造販売業者不明、ロット番号の提供な

しとも報告あり）、投与経路不明、単回量）の初回接種を受けた。 

 

2021/11/30 14:00（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため

に、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FJ5929、使用期限: 

2022/04/30、投与経路不明、単回量、67 歳時）の 2回目を接種した。 

 

2021/12/02 0:00（ワクチン接種 2日後）、患者は死亡した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

ワクチン接種翌日（ワクチン接種 10 時間後、2021/12/01）、37.4 度の

発熱を認めた。 

 

接種 2日後に死亡した状態で発見され、検案が行われたが死因が特定

されなかった。 

 

病理解剖が行われた。 

 

報告医師は、事象を重篤（死亡）に分類した。 

 

事象と BNT162b2 との因果関係は評価不能であった。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師のコメントは以下の通り： 
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詳細不明であり、後日死亡時の発見状態、病理解剖の結果等を追加報

告予定である。 

 

  

 

事象発熱の転帰は、不明であった。 

 

  

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16886 

そう痒症; 

 

倦怠感; 

 

免疫; 

 

潮紅; 

 

眼充血; 

 

耳不快感; 

 

鼻閉 

高血圧 

本症例は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（医師）からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21132056（PMDA）。 

 

 

 

接種日 2021/12/06 13:15（ワクチン接種日）、56 歳（56 歳 4ヵ月と

報告された）の女性患者は、COVID-19 免疫のため、3回目（追加免

疫）単回量の BNT162B2（コミナティ、ロット番号：FK0108、有効期

限：2022/04/30）を接種した（56 歳時）。 

 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワ

クチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）によ

る患者の病歴は以下である：関連する病歴は以下を含んだ：「高血

圧」（継続かは不明）。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

薬剤歴は以下を含んだ：メチコバール錠、反応：「重いアレルギー反

応」があった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：コミナティ（1回目、ロット番号：不

明、COVID-19 免疫のため、投与経路不明）、コミナティ（2回目、ロ

ット番号：不明、COVID-19 免疫のため、投与経路不明）であった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

免疫（医学的に重要）、発現 2021/12/06 13:15、転帰「不明」、「患

者は 3回目のコミナティを接種した」と記載された。 

 

そう痒症（医学的に重要）、発現 2021/12/06 14:20、転帰「軽快」、

「全身のかゆみ/手のかゆみ/足先のむずむず感」と記載された。 

 

鼻閉（医学的に重要）、発現 2021/12/06 14:20、転帰「軽快」、「鼻

閉感」と記載された。 

 

耳不快感（医学的に重要）、発現 2021/12/06 14:20、転帰「軽快」、

「耳の熱感」と記載された。 

 

眼充血（医学的に重要）、発現 2021/12/06 14:20、転帰「軽快」、

「目の充血」と記載された。 

 

潮紅（医学的に重要）、発現 2021/12/06 14:40、転帰「軽快」、「顔
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面紅潮」と記載された。 

 

倦怠感（医学的に重要）、発現 2021/12/06 14:40、転帰「軽快」、

「倦怠感」と記載された。 

 

 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

体温：（2021/12/06）摂氏 36.2 度、メモ：ワクチン接種前。 

 

バイタルサイン測定：（2021/12/06）変化なし、メモ：14:20、

（2021/12/06）変化なし、メモ：14:40、（2021/12/06）変化なし、メ

モ：15:20 であった。 

 

そう痒症、鼻閉、耳不快感、眼充血、潮紅、倦怠感の結果として、治

療的な処置がとられた。 

 

 

 

臨床経過： 

 

13:15、患者はワクチンを接種し、ルートを確保した。 

 

事象の発現日は、2021/12/06 14:20（ワクチン接種の 1時間 5分後）

と報告され、患者は、鼻閉感、全身のかゆみ、耳の熱感、目の充血、

手のかゆみを発現した。VS に変化はなかった。 

 

14:25、ファモチジン静注 20mg IV 投与、ネオレスタール 10mg1A＋生食

10ml IV を投与した。14:40、顔面紅潮、足先のむずむず感、倦怠感、

鼻閉感が新たに出現した。VS に変化はなかった。 

 

15:15、鼻閉感は持続したが、その他の症状は改善した。 

 

15:20、DIV を終了した。VS に変化はなかった。 

 

15:40、診察後、患者は帰宅した。 

 

2021/12/06（ワクチン接種同日）、事象の転帰は軽快と報告された。 
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報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係は評

価不能と評価した。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：次回は薬を慎重投与する。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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16887 

そう痒症; 

 

失神寸前の状態; 

 

末梢性ニューロパチ

ー; 

 

発熱; 

 

発疹; 

 

紅斑; 

 

肝機能異常; 

 

蕁麻疹 

心房頻脈 

本報告は医薬品医療機器総合機構 （PMDA）経由で連絡可能な報告者

（医師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21132059。 

 

2021/09/14 14:00、38 歳男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2

（コミナティ、ロット番号: FF2782、使用期限:2022/02/28、2 回目、

単回量）の投与を受けた。 

 

関連した病歴は以下の通りであった： 

 

「心房頻拍」（進行中かどうかは不明）、注：2021/06、心房頻拍に対

して、他院でアブレーションを施行した。 

 

併用薬には、イグザレルト、ピルジカイニド、ファモチジンがあっ

た。 

 

ワクチン接種歴には、COVID-19 免疫のための、コミナティ（1回目、

単回量、ロット番号：不明、使用期限：不明）があった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/09/15、末梢性ニューロパチー（入院、医学的に重要）が発現

し、転帰は「回復」(2021/10/09)であり、「末梢神経障害」と記述さ

れた。 

 

2021/09/15、失神寸前の状態（入院）が発現し、転帰は「回復」

(2021/10/09)であり、「血管迷走神経反射」と記述された。 

 

2021/09/15、肝機能異常（入院）が発現し、転帰は「回復」

(2021/10/09)であり、「肝機能障害」と記述された。 

 

2021/09/15、発疹（入院）が発現し、転帰は「回復」(2021/10/09)で

あり、「上肢発疹/発疹広がる」と記述された。 

 

2021/09/15、発熱（入院）が発現し、転帰は「回復」(2021/10/09)で

あり、「摂氏 37.6 度の発熱」と記述された。 

 

2021/09/16、蕁麻疹（入院）が発現し、転帰は「回復」(2021/10/09)

であり、「胸部、両上肢に発赤膨疹/じんま疹」と記述された。 

 

2021/09/16、紅斑（入院）が発現し、転帰は「回復」(2021/10/09)で

あり、「胸部、両上肢に発赤膨疹」と記述された。 
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2021/09/16、そう痒症（入院）が発現し、転帰は「回復」

(2021/10/09)であり、「そう痒」と記述された。 

 

事象「末梢神経障害」、「血管迷走神経反射」、「肝機能障害」、

「上肢発疹/発疹広がる」、「摂氏 37.6 度の発熱」、「胸部、両上肢

に発赤膨疹/じんま疹」、「胸部、両上肢に発赤膨疹」及び「そう痒」

は、診療所受診にて評価された。 

 

以下の臨床検査及び手順が行われた： 

 

アラニンアミノトランスフェラーゼ：（2021/09/17）281IU/l、

（2021/09/18）210IU/l、（2021/10/09）36IU/l。 

 

アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ：（2021/09/17）165IU/l、

（2021/09/18）61IU/l、（2021/10/09）19IU/l。 

 

血中アルカリホスファターゼ：（2021/09/17）117IU/l。 

 

血圧測定：（2021/09/16）107/79、注：夜間。 

 

体温：（2021/09/15）摂氏 37.6 度。 

 

呼吸音：（2021/09/16）正常。 

 

C-反応性蛋白：（2021/09/17）1.02mg/dl。 

 

ガンマ－グルタミルトランスフェラーゼ：（2021/09/17）443IU/l、

（2021/09/18）361IU/l。 

 

ヘモグロビン：（2021/09/17）16.7g/dl。 

 

心拍数：（2021/09/16）80。 

 

心音：（2021/09/16）正常。 

 

酸素飽和度：（2021/09/16）98%。 

 

末梢性ニューロパチー、失神寸前の状態、肝機能異常、発疹、発熱、

蕁麻疹、紅斑、そう痒症の結果、治療的処置が行われた。 
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臨床経過：患者は、38 歳 5ヵ月の男性であった（1回目のワクチン接

種時の年齢）。 

 

ワクチン接種の予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワ

クチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）によ

る病歴には、2021/06 に心房頻拍に対し他院で施行されたアブレーショ

ンがあった。 

 

抗凝固イクザレルト 15mg（1 日 1回）、抗不整脈剤ピルジカイニド

100mg（1 日２回）、ファモチジン 20mg（1 日 2回）の内服を継続し

た。 

 

2021/09/14  14:00（2 回目ワクチン接種日）、患者は、BNT162B2（注

射剤、2回目）の投与を受けた。 

 

2021/09/15 の午後（ワクチン接種後 1日目）、患者に、末梢神経障

害、血管迷走神経反射が発現した。 

 

2021/09/15（ワクチン接種後 1日目）、患者は入院した。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

2021/09/15、上肢発疹及び摂氏 37.6 度の発熱があった。 

 

2021/09/16、患者は外来受診し、強ミノ（強力ネオミノファーゲンシ

ー）20ml（IV）、セレスタミン 3錠（1日 3回）が投薬されたが、発疹

広がり、同日夜間再診し、入院加療した。 

 

入院時、発熱なし、意識清明、胸部呼吸音正常、心音正常、胸部及び

両上肢に発赤膨疹あり、そう痒が認められた。 

 

じんま疹及び肝機能障害があった。 

 

急な発症とその前のワクチン歴からコミナティによる副反応の可能性

が高いと考えた。 

 

上記内服は継続し、 

 

2021/09/16、mPSL80mg（IV）、アタラックス P25mg（IV） 、 

 

2021/09/17、mPSL40mg（IV）、強ミノ 20ml（IV） の投与が行われた。 

 

4154



発熱なく発疹は徐々に消退し、肝機能の改善が認められ、退院とし

た。 

 

2021/09/18（ワクチン接種後 4日目）、患者は退院した。 

 

セレスタミンは、2021/09/20 まで内服され、その後発疹はなかった。 

 

2021/10/09（ワクチン接種後 25 日目）、事象は回復であった。 

 

 

 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と bnt162b2 との因果

関係は関連ありと評価した。他の要因（他の疾患など）の可能性はな

かった。 

 

 

 

報告医師のコメントは以下の通りであった：不整脈治療後安定状態で

上記投薬中であるが、肝臓機能障害なく安定していた。コミナティ注

射後翌日に急な薬疹及び肝障害あり、その後、薬剤は継続したが改善

しており、コミナティ注射との因果関係は濃厚と思われた。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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16888 

免疫性血小板減少

症; 

 

疾患再発; 

 

血小板数減少 

免疫性血小板減少

症; 

 

脱髄性多発ニューロ

パチー 

これは医薬情報担当者、医学情報チーム、規制当局から連絡可能な報

告者（薬剤師、医師）から受領した自発報告である。受付番号：

v21127842（PMDA）。その他の症例識別子：JP-PFIZER INC-

202101199162（Pfizer）、JP-PFIZER INC-202101212797（Pfizer）。 

 

 

 

2021/08/02、78 歳（当時 78 歳）の女性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、ロット番号：FF0843、有効期限：

2022/01/31）投与経路不明、単回量、2回目接種を受けた。 

 

関連する病歴は以下の通り：難治性炎症性脱髄性多発神経炎（継続中

かどうかは不明）、特発性血小板減少性紫斑病。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り：コミナティ（初回接種、単回量、ロッ

ト番号：EY3860、有効期限：2021/11/30、投与日：2021/07/12、

COVID-19 免疫のため、反応：血小板減少）。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

患者は特発性血小板減少性紫斑病（ITP と報告）であり、化学療法/放

射免疫療法を施行していた。現在は外来患者として Romiplostim を投

与していた。初回接種後、病院受診時（2021/07/16）採血にて血小板

減少が認められたため、Romiplostim 増量して投与した。  

 

報告された情報は以下の通り：免疫性血小板減少症（医学的に重要、

発現日：2021/08、転帰：回復（2021/08/13）、特発性血小板減少性紫

斑病と記載）、血小板数減少（医学的に重要、発現日：2021/08/06、

転帰：回復（2021/08/13）、血小板減少と記載）、疾患再発（医学的

に重要、発現日：2021/08/06、転帰：回復（2021/08/13）、疾患再発

と記載）。 

 

事象特発性血小板減少性紫斑病、血小板減少、疾患再発は病院受診で

評価された。 

 

患者は特発性血小板減少性紫斑病（ITP と報告）であり、化学療法/放

射免疫療法を施行しており、外来患者として Romiplostim を投与して

いた。初回接種後、病院受診時（2021/07/16）採血にて血小板減少が

認められたため、Romiplostim 増量して投与した。その後血小板は改善

傾向であったが、 2 回目接種後も同じく血小板減少があり同様に

Romiplostim 増量し（初回接種と同様）、翌週の受診時には血小板改善

した。2021/07/09（初回接種前）、PLAT 5.7、2021/07/16、4.9、
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2021/07/23、11.4、2021/07/30、20.1、2021/08/06、5.9、

2021/08/13、7.3 であった。 

 

Romiplostim は週 1回（金曜日）投与され、報告期間中も投与量を調整

しながら毎週投与された。 

 

2021/08/06、血栓性血小板減少性紫斑病（TTP と報告）は採血で確認さ

れ、入院はなかった。 

 

2021/08/13、事象の転帰は回復であった。 

 

情報源記載：2021/08/06 頃（ワクチン接種後）、血小板減少が出現し

た。報告者より訂正の電話があり、TTP 患者について報告するつもりだ

ったが、別の血小板減少患者（当該患者）情報を提供したと報告され

た。本症例は有害事象名は「血小板減少」で因果関係は否定できなか

った。TTP 患者は別途報告される。 

 

報告者は事象が非重篤であり、被疑薬と事象間の因果関係は関連する

可能性小と考えた。 

 

報告薬剤師は事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と bnt162b2

間の因果関係を関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は「なし」であった。 

 

報告薬剤師のコメントは以下の通り：両ワクチン接種後に血小板が減

少していることを踏まえると、因果関係が否定できないため報告し

た。 

 

 

 

追加情報（2021/11/12）：再調査は完了した。これ以上の追加情報は

期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/06）：本報告は重複症例 202101206889 と

202101212797 の情報を含む追加報告である。最新及び今後の関連する

すべての追加情報は 202101206889 で報告される予定である。同じ連絡

可能な医師、薬剤師から報告される新情報は以下の通り：報告者情報

更新、臨床検査値、ロット番号追加。関連する病歴 IDP は特発性血小
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板減少性紫斑病（ITP と報告）に更新され、特発性血小板減少性紫斑病

を追加した。 
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16889 

ネフローゼ症候群; 

 

尿中蛋白陽性; 

 

顔面浮腫 

  

本報告は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（医師）からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21132033。 

 

 

 

2021/11/19（ワクチン接種日）、12 歳（12 歳 4ヵ月として報告され

た）の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロット

番号：FJ1763、使用期限：2022/04/30、単回量、12 歳時）の 2回目の

接種を受けた。 

 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

家族歴はなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 免疫のためコミナティ（ロット番号：FJ1763、使用期限：

2022/04/30、初回）、接種日：2021/10/29、反応：「体重増加」。 

 

報告された情報は以下の通り： 

 

2021/11/30、ネフローゼ症候群（入院、医学的に重要）発現、転帰

「未回復」、「ネフローゼ症候群」と記載; 

 

2021/11/21、顔面浮腫（入院）発現、転帰「未回復」、「顔面浮腫」

と記載; 

 

2021/11/30、尿中蛋白陽性（入院）発現、転帰「未回復」、「尿蛋白

4+/尿蛋白（定性）4+/24 時間尿蛋白 8000mg/L 以上」と記載された。 

 

ネフローゼ症候群、顔面浮腫、尿中蛋白陽性のため、入院した（入院

日：2021/11/30）。 

 

事象「ネフローゼ症候群」、「顔面浮腫」、「尿蛋白 4+/尿蛋白（定

性）4+/24 時間尿蛋白 8000mg/L 以上」は、診療所訪問で評価された。 

 

実施された臨床検査と処置は以下の通り： 

 

尿中アルブミン： 

 

（2021/11/30）1.1 g/dL; 
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低比重リポ蛋白： 

 

（2021/11/30）439 mg/dL; 

 

尿蛋白： 

 

（2021/11/30）4+、 

 

注釈：（定性）; 

 

尿蛋白： 

 

（2021/11/30）8000 以上。 

 

 

 

臨床経過： 

 

予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）は以下を含んだ： 

 

2021/10/29、COVID-19 のため、初回の接種を受けた。 

 

2021/11/21 から顔面浮腫が発現し始めた。 

 

2021/11/30（ワクチン接種の 11 日後）、ネフローゼ症候群を発現し

た。 

 

2021/11/30（ワクチン接種の 11 日後）、病院に入院した。 

 

尿蛋白 4+で、ネフローゼ症候群が疑われた; 

 

患者は、報告病院に紹介された。 

 

検査結果からネフローゼ症候群と診断された。 

 

報告者は、患者には以前に感染がなかったため、ワクチンとの潜在的

関係を否定できないと考えた。 

 

報告者は、事象を重篤（2021/11/30 から入院）と分類した。 

 

報告者は、事象と BNT162b2 の因果関係を評価不能と評価した。 
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他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

2021/12/07（ワクチン接種の 18 日後）、事象の転帰は、未回復であっ

た。 

 

報告医師のコメントは以下の通り： 

 

この症例は、初発のネフローゼ症候群であり、先行感染はなかった。 

 

2021/11/05 頃から体重増加が発現し始めたので、その頃から発症しい

ていた可能性があった。 

 

初回接種から約 1週間後で発症した場合、他の報告と矛盾せず、ワク

チンとの潜在的関係を否定できないと結論付けた。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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16890 

疼痛; 

 

腫脹 

脂質異常症; 

 

骨粗鬆症; 

 

高血圧 

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

して連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。  

 

 

 

2021/06/26 15:00 （接種日）、79 歳の女性患者（妊婦でない）は、

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

FC5295、使用期限：2021/12/31、投与 2回目、単回量）（79 歳時）を

左腕に接種した。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

高血圧（継続の有無は不明）、脂質異常症（継続の有無は不明）、骨

粗鬆症（継続の有無は不明）、メモ：骨粗鬆症で外来加療中。 

 

患者には、併用薬があった。 

 

患者は、COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のいずれのワクチンも

接種しなかった。 

 

患者は、ワクチン接種の 2週間以内に他の薬剤(詳細不明)を使用し

た。 

 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

 

患者は、薬物、食物または他の製品に対するアレルギーがなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

接種日：2021/06/05、COVID-19 免疫のためのコミナティ（1回目、単

回量、ロット番号：FA5765、使用期限：2021/12/31、注射部位：左

腕、ワクチン接種時間：午後 3時 00 分、投与経路：筋肉内）（79 歳

時）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

発現日 2021/07/12、腫脹（医学的に重要）：転帰未回復、報告事象名

「左上腕から前腕から手指にかけて腫脹」。 

 

発現日 2021/07/12、疼痛（非重篤）：転帰未回復、報告事象名「左上

腕から前腕から手指にかけての疼痛」。 
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事象「左上腕から前腕から手指にかけて腫脹が出現」と「左上腕から

前腕から手指にかけての疼痛が出現」は、診察にて評価された。 

 

 

 

臨床経過は以下のとおり報告された。 

 

2021/07/12（2 回目のワクチン接種の 15 日後）、左上腕から前腕から

手指にかけて腫脹が出現した。 

 

2 週間ほどで、腫脹が軽減したことから、左上腕から前腕から手指にか

けての疼痛が出現した。そしてそれは、徐々に増悪した。 

 

事象は、診療所の受診に至った。 

 

事象の転帰は、内服薬と頭部 MRI 検査を含む処置にて未回復であっ

た。 

 

治療的な処置は、腫脹、疼痛に対してとられた。 

 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 検査を受けていない。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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16891 

性器出血; 

 

感覚鈍麻; 

 

月経遅延; 

 

筋力低下; 

 

筋肉痛 

月経遅延 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な報告

者（医師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21132068。 

 

 

 

2021/10/05、23 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミ

ナティ、バッチ/ロット番号：不明、左腕投与、1回目、単回量、23 歳

時） を接種した。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「生理遅延」（継続中かどうかは不明）。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

性器出血（医学的に重要）発現 2021/10/20、転帰「軽快」、「不整な

機能性性器出血」と記述された。 

 

筋力低下（医学的に重要）発現 2021/10/05、転帰「軽快」、「脱力

（接種側）/左手全体の脱力/左上肢に力が入らない/筋力低下残存」と

記述された。 

 

筋肉痛（医学的に重要）発現 2021/10/06、転帰「軽快」、「筋痛と脱

力（接種側）/筋痛（上腕二頭筋～腕橈骨筋まで）/痛みが止まらな

い」と記述された。 

 

月経遅延（医学的に重要）発現 2021/10/06、転帰「軽快」、「生理遅

延/ 10 月前半の生理は消失」と記述された。 

 

感覚鈍麻（医学的に重要）発現 2021/10/05、転帰「軽快」、「左手全

体のしびれ、脱力」と記述された。 

 

事象「不整な機能性性器出血」、「脱力（接種側）/左手全体の脱力/

左上肢に力が入らない/筋力低下残存」、「筋痛と脱力（接種側）/筋

痛（上腕二頭筋～腕橈骨筋まで）/痛みが止まらない」、「生理遅延/ 

10 月前半の生理は消失」、「左手全体のしびれ、脱力」は病院受診で

評価された。 
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臨床経過： 

 

患者は 23 歳 6ヵ月（1回目のワクチン接種時の年齢）の女性であっ

た。 

 

2021/10/05（ワクチン接種の日）、ワクチン 1回目を接種した。 

 

2021/10/06（ワクチン接種の 1日後）、筋痛と脱力（接種側）、生理

遅延を発現した。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

2021/10/05（ワクチン接種の日）、ワクチン１回目（左）を接種し

た。接種後 1～2分で左手全体のしびれ、脱力。 

 

2021/10/06（ワクチン接種の 1日後）、左上肢に力が入らない、痛み

が止まらない。 

 

2021/10/08（ワクチン接種の 3日後）、病院を受診、筋痛（上腕二頭

筋～腕橈骨筋まで）、10 月前半の生理は消失。 

 

2021/10/20（ワクチン接種の 15 日後）から、不整な機能性性器出血を

発現した。 

 

2021/10/22（ワクチン接種の 17 日後）、改善傾向、筋力低下残存。 

 

不明日、事象の転帰は、軽快であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）分類し、事象と bnt162b2 と

の因果関係は関連ありと評価した。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

接種部位局所の痛みではなく、上肢全体の筋痛と筋力低下で異常と判

断。生理遅延についても病歴でひろい上げました。 

 

 

 

bnt162b2 のロット番号は提供されなかった、追加報告にて要請され

る。 
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16892 

失神寸前の状態; 

 

意識消失; 

 

転倒 

  

これは、連絡可能な報告者（医師）から入手した規制当局からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21132044。 

 

2021/11/30 16:01（ワクチン接種日）、23 歳（23 歳 5ヵ月）（初回ワ

クチン接種時年齢）の女性患者は covid-19 免疫のため bnt162b2（コ

ミナティ、筋肉内、ロット番号：FJ5790、使用期限：2022/03/31、1 回

目、単回量、23 歳時）を接種した。 

 

2021/11/30、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.1 度であった。 

 

関連する病歴はなかった。 

 

家族歴はなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況など）。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/11/30 16:03、意識消失（医学的に重要）、転帰「回復」

（2021/11/30）、「意識消失」と記述された。 

 

2021/11/30 16:03、転倒（非重篤）、転帰「回復」（2021/11/30）、

「転倒」と記述された。 

 

2021/11/30 16:03、失神寸前の状態（非重篤）、転帰「回復」

（2021/11/30）、「迷走神経反射/血管迷走神経反射」と記述された。 

 

以下の臨床検査および手技を施行した： 

 

体温：（2021/11/30）摂氏 36.1 度、記載：ワクチン接種前。 

 

 

 

2021/11/30 16:03（ワクチン接種 2分後）、血管迷走神経反射を発現

した。 
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事象の経過は次の通り： 

 

上記時間にワクチン筋注を受けた。ワクチン接種後、観察ために待合

室で座っている間に転倒し、前頭部打撲した。その後はすみやかに意

識回復した。けいれんはなかった。処置室へ移動した。バイタルサイ

ン測定し、下肢挙上とした。血圧低下はなく、その他アレルギー症状

もなかった。事象は、迷走神経反射と判断された。臥位で休養後、座

位で体調悪化がないことが確認された。17:00、帰宅した。 

 

2021/11/30（ワクチン接種同日）、事象の転帰は回復であった。 

 

 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は

評価不能と評価した。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかっ

た。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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16893 

アミロイドーシス; 

 

倦怠感; 

 

呼吸困難; 

 

巨細胞性動脈炎; 

 

疼痛; 

 

発熱; 

 

肝障害; 

 

血管炎; 

 

頭痛 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21132356。 

 

 

 

接種日 2021/07/18、72 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、2回目

単回量の BNT162B2（コミナティ、ロット番号：EY3860、有効期限：

2021/11/30）を接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：COVID-19 免疫のための、コミナティ

（初回投与、ロット番号 EY3860、有効期限 2021/11/30、接種日：

2021/06/27）であった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

血管炎（入院）、発現 2021/11/06、転帰「軽快」、「血管炎」と記載

された。 

 

疼痛（入院）、発現 2021/11/06、転帰「軽快」、「左首筋からこめか

みまで、ずきっずきっと痛みが広がった/痛みが強くなった」と記載さ

れた。 

 

頭痛（入院）、発現 2021/11/06、転帰「軽快」、「頭痛」と記載され

た。 

 

巨細胞性動脈炎（入院）、発現 2021/11/15、転帰「軽快」、「巨細胞

動脈炎」と記載された。 

 

発熱（入院）、発現 2021/11/17、転帰「軽快」、「発熱/明け方に発熱

して再燃することも繰り返した」と記載された。 

 

呼吸困難（入院）、発現 2021/11/17、転帰「軽快」、「息切れ」と記

載された。 

 

倦怠感（入院）、発現 2021/11/17、転帰「軽快」、「倦怠感」と記載

された。 

 

アミロイドーシス（入院、医学的に重要）、転帰「軽快」、「アミロ

イドーシス」と記載された。 
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肝障害（入院）、発現 2021/11/17、転帰「軽快」、「薬剤性肝障害」

と記載された。 

 

肝機能異常（入院）、発現 2021/11/17、転帰「軽快」、「肝機能障害

/ST 合剤による薬剤性肝障害」と記載された。 

 

患者は、血管炎、疼痛、頭痛、巨細胞性動脈炎、発熱、呼吸困難、倦

怠感、アミロイドーシス、肝障害、肝機能異常により入院した（開始

日：2021/11/17、退院日：2021/12/08、入院期間：21 日）。 

 

事象「血管炎」、「左首筋からこめかみまで、ずきっずきっと痛みが

広がった/痛みが強くなった」、「頭痛」、「巨細胞動脈炎」、「発熱

/明け方に発熱して再燃することも繰り返した」、「息切れ」、「倦怠

感」、「アミロイドーシス」、「薬物性肝障害」と「肝機能障害/ST 合

剤による薬剤性肝障害」は医師受診時に評価された。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

活性化部分トロンボプラスチン時間：（2021/11/17）43.2 秒、メモ：

対照 28.2 秒。 

 

血中鉄：（2021/11/17）13ug/dL。 

 

血液検査：（2021/11/17）、CRP は 1/3 減少した、（2021/11/22）CRP

は 1/3 減少した。 

 

体温：（2021/11/17）摂氏 38.7 度。 

 

コンピュータ断層撮影：（2021/11/17）血管壁の肥厚はなかった、メ

モ：大血管炎を疑う。 

 

C-反応性蛋白：（2021/11/17）38.95mg/dl、（2021/12/08）9mg/dl、

メモ：CPR9mg/dl まで低下した。 

 

フィブリン分解産物：（2021/11/17）13.3ug/ml。 

 

軽鎖分析：（2021/11/17）正常。 

 

肝機能検査：（2021/12/08）正常化。 

 

脳磁気共鳴画像：（2021/11/17）左側優位に両内頚動脈、メモ：左側

優位に両内頚動脈（頚部、錐体部、海綿静脈洞部）の壁在性増強。他
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血管（両椎骨動脈、左内頸静脈）にも増強効果。 

 

血小板数：（2021/11/17）334000/uL。 

 

原発性アミロイドーシス：（2021/11/17）示唆する検査異常はなかっ

た。 

 

プロトロンビン時間：（2021/11/17）1.18。 

 

血沈検査：（2021/11/17）99、メモ： 99mm/時。 

 

血清フェリチン：（2021/11/17）296ng/ml。 

 

白血球数：（2021/11/17）36700/uL、メモ：36700（Neu 92.1%）。 

 

血管炎、疼痛、頭痛、巨細胞性動脈炎、発熱、呼吸困難、倦怠感、ア

ミロイドーシス、肝障害、肝機能異常の結果として、治療的な処置が

とられた。 

 

 

 

臨床経過：2021/07/18（2 回目のワクチン接種日）、患者は、2回目の

BNT162B2（コミナティ、注射液）を接種した。 

 

2021/11/06、患者は血管炎を経験した。 

 

2021/11/17、患者は、病院に入院した（2021/12/08 に退院した）。 

 

2021/12/08、事象の転帰は軽快であった。 

 

 

 

事象の経過は、以下の通りだった：  

 

2021/11/06、急に左首筋からこめかみまで、ずきっずきっと痛みが広

がった。ロキソプロフェンで治まったが、8時間くらいして再燃した。

口を大きく開けると痛みが強くなった。咀嚼、会話では痛まず、見え

にくさはなかった。体動で悪化せず、失神もなかった。 

 

2021/11/15 に、患者は、神経内科を初診した。患者は、巨細胞動脈炎

と診断され、入院下でプレドニゾロン（PSL）治療を提案されたが、帰

宅した。 
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2021/11/16、患者は、 PSL を服薬して、頭痛は消失した。 

 

2021/11/17、発熱、息切れ、倦怠感が強く、患者は、神経内科入院を

希望した。 

 

体温は、摂氏 38.7 度、赤沈 99mm/時、白血球 36700/ul（Neu 

92.1%）、血小板 334000/ul、PT-INR 1.18、APTT 43.2 秒（対照 28.2

秒）、FDP 13.3ug/ml、CRP 38.95mg/dl、Fe 13 ug/dl、Ferritin 296 

ng/ml であった。  

 

脳 MRI：左側優位に両内頸動脈（頚部、錐体部、海綿静脈洞部）の壁在

性増強があった。他血管（両椎骨動脈、左内頸静脈）にも増強効果が

あった。 

 

突然発症した病歴、年齢、側頭動脈の視触診で異常所見はなかった。 

 

病側優位の血管増強像、血液炎症所見から巨細胞動脈炎と考えた

（Arthritis Rheum、1990;33:1122）。 

 

側頭動脈生検が可能な外科医がいない為、MRI で代用した（RMD Open、

2018;4:e000612）。 

 

造影剤増強 CT は、大血管炎を疑う血管壁の肥厚は示さなかった。 

 

プレドニゾロン（PSL）1mg/kg/日を 2021/11/16 から開始した

（Arthritis Rheum、2003;49:703）。 

 

24 時間から 48 時間で劇的に改善すると期待した（Up to date）。 

 

日中は頭痛が軽減したが、明け方に発熱して再燃することも繰り返し

た。 

 

2021/11/17、22 の血液検査で CRP も 1/3 減少した。 

 

PSL50mg を 4 週間、次いで 40mg を 2 週間と予定された。 

 

肝機能障害を合併し、消化器科から ST 合剤による、薬物性肝障害と診

断されたため、ST 合剤を継続できなかった。 

 

23 日から、ステロイドの総量を減らすことを期待して、メチルプレド

ニゾロン高用量静注療法と PSL17.5mg 後療法に切り替えた（J 
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Neuroophthalmol.2021;32:278）。 

 

2021/12/08、肝機能は正常化し、CPR は 9mg/dl まで低下したため、PSL 

17.5mg/日で病院から退院した。 

 

 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/11/17 から 2021/12/08 まで入院となっ

た）と分類し、事象は BNT162B2 と関連ありと評価した。他の要因（他

の疾患など）の可能性はなかった。 

 

 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

SARS-COV-2S ワクチン接種 1～3ヵ月後で巨細胞動脈炎を発現した報告

であり、IL-6 に関連した患者の病態も考察されるため報告した（Joint 

Bone Spine.2022;89:105282）。 

 

血液培養や諸検査、循環器科の心臓超音波検査などで感染性心内膜炎

などの感染性疾患はなかった。膠原病や類縁疾患を示唆する身体所

見、自己抗体はなかった。 

 

尿 Bence Jones 蛋白疑いから、アミロイドーシスも考慮された

（Medicine.1986;65:173）。免疫グロブリン遊離 L鎖κ/λ比も正常

で、骨髄腫合併アミロイドーシスを示唆する検査異常はなかった。 

 

 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16894 

倦怠感; 

 

呼吸困難; 

 

蕁麻疹; 

 

頭痛 

喘息 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

報告者（医師）からの自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21132051。 

 

 

 

2021/10/1818:00（ワクチン接種日）、16 歳 5ヵ月の男性患者は、ＣＯ

ＶＩＤ－１９免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番

号：FH0151、使用期限：2022/03/31、投与経路不明、単回量）、の 2

回目接種を受けた。 

 

ワクチンの予診票での注意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以

内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況な

ど）は「気管支喘息」（現在進行中か否かは不明）を含んだ。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、1回目

のＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（メーカー不明）接種を受けた。 

 

 

 

2021/10/21（ワクチン接種の 3日後）、頭痛、けんたい感、じんまし

んが発現した。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/10/21、頭痛（医学的に重要）出現、転帰は「未回復」、「頭

痛」と記載された。 

 

2021/10/21、倦怠感（医学的に重要）出現、転帰は「未回復」、「倦

怠感」と記載された。 

 

2021/10/21、蕁麻疹（医学的に重要）出現、転帰は「未回復」、「ジ

ンマシン」と記載された。 

 

2021 年、呼吸困難（医学的に重要）出現、転帰は「未回復」、「呼吸

苦」と記載された。 

 

事象「頭痛」、「倦怠感」、「ジンマシン」、「呼吸苦」は、来院に

より医師に評価された。 
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事象の経過は、以下の通りだった： 

 

ワクチン接種から、倦怠感、頭痛、呼吸苦、ジンマシンが出現した。

患者は、プライバシー病院通院中だった。 

 

患者は以下の検査と手順を経た：体温：（2021/10/18）摂氏 36.5 度、

メモ：ワクチン接種前 

 

 

 

報告医師は、本事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、本事

象と bnt162b2 との因果関係は、関連ありとした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。さらなる追加情報は期待できな

い。 

16895 

イレウス; 

 

心肺停止 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21132089。 

 

 

 

患者は 55 歳男性であった。ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、ア

レルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去

の副作用歴、発育状況）の有無は不明であった。 

 

 

 

日付不明、患者は以前に BNT162b2（製造販売業者不明）の初回接種を

受けた。 

 

2021/07 不明日（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（製造販売業者不明、注射剤、ロット番号不明、使用期限不

明）の 2回目の接種を受けた。 

 

ワクチン接種時年齢は 55 歳であった。 
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2021/12/07 19:50、事象が発現した。 

 

 

 

2021/12/07、事象転帰は死亡であった。 

 

 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

目撃なし、CPA（心肺停止）が発現した。 

 

CT（コンピュータ断層撮影）でイレウスあり。 

 

原因詳細不明。 

 

 

 

報告医師は事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関

係は評価不能と評価した。 

 

 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されず、追跡調査で要請している。 
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16896 

呼吸困難; 

 

心不全; 

 

心筋炎; 

 

胸痛 

肥大型心筋症 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から

入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21132050。 

 

患者は、40 歳 3ヵ月の男性であった。 

 

接種日 2021/11/12、40 才の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため

に新型コロナワクチン(製造販売業者不明)（バッチ/ロット番号：不

明、2回目、単回量、40 歳時）、を接種した。 

 

関連した病歴は以下を含んだ： 

 

「閉塞性肥大型心筋症」（継続中かどうか不明であった）。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

新型コロナワクチン（１回目、不明日、製造販売業者不明、ロット番

号不明）ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため。 

 

2021/11/18 23:00（ワクチン接種 6日 23 時間後）、患者は呼吸困難、

心不全、心筋炎疑い、および胸痛を発現した。 

 

以下の情報が報告された： 

 

発現日 2021/11/18 23:00、心不全(死亡、医学的に重要)、転帰「死

亡」、記述；「心不全」; 

 

発現日 2021/11/18 23:00、心筋炎（死亡、医学的に重要）、転帰「死

亡」、記述；「心筋炎疑い」; 

 

発現日 2021/11/18 23:00、呼吸困難(死亡)、転帰「死亡」、記述：

「呼吸困難」; 

 

発現日 2021/11/18 23:00、胸痛（非重篤)、転帰「不明」、記述；「胸

痛」。 

 

患者は、以下の臨床検査と処置を経た： 

 

心筋生検：心筋炎は確認されなかった。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 
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2021/11/18 23:00、患者は胸痛を生じた。 

 

背景には患者が閉塞性肥大型心筋症があり、これによる心不全増悪の

可能性があった。 

 

現時点では心筋炎は心筋生検では認めていなかった。 

 

患者死亡日時は、2021/12/04 であった。 

 

報告された死因は、心不全、心筋炎、呼吸困難であった。 

 

剖検が行われたか否かは報告されなかった。 

 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、および事象と BNT162b2 間

の因果関係は評価不能とした。他要因(他の疾患等)の可能性は、閉塞

性肥大型心筋症であった。 

 

2021/12/04、呼吸困難、心不全、心筋炎の疑い転帰は、死亡であっ

た。 

 

 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

患者は、基礎疾患による重症化の可能性が高い。 

 

 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は、提供されておらず、追跡調査

の間、要請される。 
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16897 

四肢痛; 

 

末梢腫脹; 

 

無力症; 

 

発熱; 

 

筋肉痛 

  

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21132082。 

 

 

 

2021/09/30（ワクチン接種日）15:00、45 歳の男性患者は、COVID-19

免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：FF2018、有

効期限：2022/03/31、2 回目、単回量）の接種を受けた（45 歳時）。 

 

関連する病歴はなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は、Covid-19 ワクチン（1回目、製造販売業者不明、

COVID-19 免疫のため）を含んだ。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/10/02 「左上肢痛、脱力」と記述される四肢痛（医学的に重

要）が発現した。 

 

転帰は未回復であった。 

 

2021/10/02 「左上肢痛、脱力/力が入らなくなり」と記述される無力

症（医学的に重要）が発現した。 

 

転帰は未回復であった。 

 

2021/10/02 「摂氏 38.3 度の発熱」と記述される発熱（医学的に重

要）が発現した。 

 

転帰は未回復であった。 

 

2021/10/02 「左上腕外側の筋肉の痛みと腫れ」と記述される筋肉痛

（医学的に重要）、末梢腫脹（医学的に重要）が発現した。 

 

転帰は未回復であった。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた： 

 

2021/09/30 体温：摂氏 36.4 度（メモ:ワクチン接種前）。 
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2021/10/02 体温：摂氏 38.3 度（メモ: 2 日後）。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

はなかった。 

 

事象の経過は以下の通りだった： 

 

2021/09/30 2 回目のワクチンを接種した。 

 

当日、翌日は特に症状なしであった。 

 

2 日後に摂氏 38.3 度の発熱在り、左上腕外側の筋肉の痛みと腫れがで

て、1ヶ月続いた。 

 

その後左前腕外側まで痛みが広がり力が入らなくなり、仕事で重いも

のを持ちあげようとしても支えられなくなった。 

 

2021/12/03（ワクチン接種の 64 日後）、事象の転帰は未回復であっ

た。 

 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類した。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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16898 

そう痒症; 

 

呼吸困難; 

 

喘鳴; 

 

昏迷; 

 

潮紅; 

 

酸素飽和度低下 

アナフィラキシーシ

ョック; 

 

紅斑; 

 

食物アレルギー 

本報告は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（医師）からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21132084 

 

  

 

2021/12/08 15:53（接種日）、17 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のた

め、BNT162b2（コミナティ、1回目、17 歳時、ロット番号：FK8562、

使用期限：2022/04/30、単回量）を受けた。 

 

関連する病歴は以下を含んだ：「甲殻類アレルギー」（進行中である

か否かは不明）、「甲殻類アレルギーでアナフィラキシーショック」

（進行中であるか否かは不明）、「化粧品使用時に使用部位に一致し

て発赤を認める」（進行中であるか否かは不明）。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された：呼吸困難（医学的に重要）、2021/12/08 

16:08 発現、転帰「不明」、「呼吸苦」と記載された。;潮紅（医学的

に重要）、そう痒症（医学的に重要）、両事象共 2021/12/08 16:04 発

現（ワクチン接種日）、転帰「不明」、「顔面紅潮、同部位そうよう

感」と記載された。 

 

喘鳴（医学的に重要）、2021/12/08 16:08 発現、転帰「不明」、「両

肺で wheeze 聴取」と記載された。 

 

昏迷（医学的に重要）、2021/12/08 16:12 発現、転帰「不明」、「Ｃo

２ナルコーシス」と記載された。 

 

患者は、以下の検査と手順を経た： 

 

BP：（2021/12/08）106/62mmHg、メモ：16:05；体温：（2021/12/08）

摂氏 36.6 度、メモ：ワクチン接種前; 意識レベル：（2021/12/08）、

100、メモ：16:12、JCS III-100 にレベル低下;（2021/12/08）1、メ

モ：16:18、JCS 1 ケタ; SpO2：（2021/12/08）99%、メモ：16:08;

（2021/12/08）88%、メモ：16:10;（2021/12/08）99%、メモ：16:12。

呼吸苦、wheeze に対して処置がとられた。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

甲殻類アレルギーでアナフィラキシーショックの既往のある方。問診

で、化粧品使用時に使用部位に一致して発赤を認める事を確認。発赤

発症時の薬剤を確認した所、インターネット上の公開情報上はメイン
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の成分にポリエチレングリコールとポリソルベートは記載されていな

かった。しかしながら、添加物として含まれている可能性もあり、リ

スクを承知の上で接種を希望した。 

 

16:04、顔面潮紅、同部位そうよう感が出現した。 

 

16:05、BP106/62mmHg（もともとの血圧不明）。 

 

16:08、SpO2 99%である、呼吸苦認め、両肺で wheeze 聴取した。 

 

16:10、エピペンを使用、SpO2 88%であったため、O2 マスク 3L を始め

た。 

 

16:12、SpO2 が 99%に改善した。JCS III-100 にレベル低下。CO2 ナル

コーシス、O2 off。すぐにレベル改善した。 

 

16:18、JCS 1 ケタ。 

 

16:25、救急搬送とした。 

 

報告医師は、本事象を重篤（医学的に重要）に分類し、本事象と

BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

  

 

追跡調査は不可能である。さらなる追加情報は期待できない。 
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16899 

そう痒症; 

 

免疫; 

 

湿疹; 

 

発疹; 

 

蕁麻疹; 

 

血圧上昇 

食物アレルギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）より連絡可能な報告者

（その他の医療従事者）から入手した自発報告である。PMDA 受付番

号：v21132043。 

 

 

 

接種日 2021/12/06 14:48、35 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162b2（コミナティ、ロット番号：FL1839、使用期限：

2022/04/30、35 歳時、3回目（追加免疫）、単回量）を受けた。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「甲殻類」（継続中であるかは不明）。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン（初回、製造販売業者不

明）; COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン（2回目、製造販売業

者不明）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

免疫（医学的に重要）、2021/12/06 に発現し、転帰「不明」、「追加

免疫」と記載された;蕁麻疹（医学的に重要）、2021/12/06 14:59 に発

現し、転帰「回復」（2021/12/06）、「じん麻疹」と記載された;血圧

上昇（医学的に重要）、2021/12/06 15:05 に発現し、転帰「回復」

（2021/12/06）、「15:05 血圧 150/91」と記載された; そう痒症（医

学的に重要）、2021/12/06 14:59 に発現し、転帰「回復」

（2021/12/06）、「前額部の搔痒感」と記載された; 湿疹（医学的に

重要）、2021/12/06 15:05 に発現し、転帰「回復」（2021/12/06）、

「左こめかみに湿疹出現」と記載された; 発疹（医学的に重要）、

2021/12/06 15:10 に発現し、転帰「回復」（2021/12/06）、「前頸部

中央まで皮疹の拡大」と記載された。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

血圧測定：（2021/12/06）150/91、注釈：15:05;（2021/12/06）

137/83、注釈：15:11;（2021/12/06）137/80、注釈：15:30;

（2021/12/06）125/76、注釈：15:45;（2021/12/06）135/81、注釈：

16:30; 
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体温：（2021/12/06）摂氏 36 度 4分、注釈：ワクチン接種前; 

 

心拍数：（2021/12/06）90、注釈：15:05;（2021/12/06）90、注釈：

15:11;（2021/12/06）99、注釈：15:45;（2021/12/06）95、注釈：

16:30; 

 

酸素飽和度：（2021/12/06）99%、注釈：15:05;（2021/12/06）99%、

注釈：15:11;（2021/12/06）97%、注釈：15:45;（2021/12/06）98%、

注釈：16:30; 

 

呼吸数：（2021/12/06）16、注釈：回/分。 

 

蕁麻疹、そう痒症、血圧上昇、湿疹、発疹の結果として治療処置が取

られ、静脈内カテーテル挿入が行われた。 

 

15:09、生食 100ml/h 点滴開始した。ポララミン 5mg IV。 

 

 

 

臨床経過： 

 

2021/12/06 14:48（ワクチン接種日）、ワクチン接種した。 

 

14:59、前額部の搔痒感を発症した。発赤疹なく、呼吸困難なし。 

 

15:05、血圧 150/91、Ｐ 90、SPO2 99%。左こめかみに湿疹出現した。

静脈内カテーテル法を施行した。 

 

15:09、生食 100ml/h 点滴開始した。ポララミン 5mg IV。 

 

15:10、前頸部中央まで皮疹が拡大した。 

 

15:11、137/83、Ｐ 90、SPO2 99%。 

 

15:30、137/80、R 16 回/分。 

 

15:45、125/76、Ｐ 99、SPO2 97%。 

 

15:50、搔痒感軽減し、皮疹も減少した。 

 

16:30、呼吸困難は観察されなかった。前額部の生え際に皮疹が軽度残
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ったが、そう痒感はなかった。135/81、Ｐ 95、SPO2 98%、嘔気なし。

静脈注射針を外し、患者は帰宅した。 

 

2021/12/06 14:59（ワクチン接種 11 分後）、じん麻疹を発現した。 

 

2021/12/06（ワクチン接種同日）、転帰は回復であった。 

 

家族歴はなかった。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）での留意

点は以下の通りであった： 

 

甲殻類。 

 

報告しているその他の医療従事者は、事象を非重篤と分類し、事象と

BNT162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

16900 

呼吸障害; 

 

発熱 

てんかん; 

 

ジスキネジア; 

 

側弯症; 

 

入院; 

 

気管内挿管; 

 

知的能力障害; 

 

肺炎; 

 

胃瘻造設術; 

 

脳性麻痺 

本報告は、日本重症心身障害学会誌、46 巻、2号、268 ページ、2021

年の表題（青春期重症心身障害者のアドバンス・ケア・プランニン

グ）からの文献報告である。 

 

  

 

青年期重症心身障害者は、身体的変化や変形に伴う呼吸障害により急

変のリスクが高い。訪問看護では、急変に備えて心肺蘇生の希望や、

急変時、挿管・気管切開（以下、気切）の選択、看取りの場などアド

バンス・ケア・プランニング（以下 ACP）を行う。新型コロナ感染流行

により療養環境が変化する中で、本人・家族が後悔ない最期を迎える

ために取り組んだ ACP について検討する。 

 

  

 

20 代男性。脳性麻痺、難治性てんかん、知的障害。 

 

てんかん発作、不随意運動以外は自発的な動きはない。快不快の表情

の変化はあるが、意思疎通は困難。日常生活は全介助。週 5回通所。
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両親ときょうだいの６人暮らし。［18 歳］側彎悪化により経鼻胃管留

置困難となり胃瘻増設。［19 歳］肺炎のため小児病院にて挿管含む入

院加療。「次回抜管は難しい」と医師より説明。ACP:挿管・気切希望

せず。自宅看取りも視野に入れ訪問診療を導入。その後、全身状態安

定。ACP:急変時は救急搬送希望。［20 歳］肺炎のため小児病院に入

院。呼吸状態の改善なく、家族は緩和ケア病棟看取りを希望するが、

その後小康状態となり退院。「新型コロナ感染症で病床は厳しい。成

人であり、挿管・気切を希望しないならば、次は三次救急病院ではな

い病院を」と医師より説明。ACP:挿管・気切・人口呼吸器希望せず。

［21 歳］（退院後２か月）新型コロナワクチン接種後、発熱、呼吸状

態悪化し急変を繰り返す。ACP:挿管・気切希望せず。成人病院に入

院、2日後に永眠する。家族は「2か月間家族と過ごせて、苦しまずに

逝けて良かった」と安堵する。 

 

  

 

考察：親は子どもの最期を想像し難く、ACP はしばしば変化する。看護

師は、転機の折に具体的に説明を行い、本人・家族の意向を汲み取

り、不安や迷いを支えながら意思決定を支援する。制限の多いコロナ

禍では、本人・家族らしい看取りの場の調整も重要である。 

 

  

 

BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追加調査にて要請され

る。 
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16901 

そう痒症; 

 

免疫; 

 

咳嗽; 

 

咽頭狭窄; 

 

湿疹 

食物アレルギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して連絡可能な報

告者（医師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21132092。 

 

 

 

2021/12/02 16:03、28 歳 5 か月の女性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FK0108、使用期限：

2022/04/30、3 回目[追加免疫]、単回量）を接種した（28 歳時）。 

 

関連する病歴には、甲殻類アレルギー（継続中か不詳）、ももアレル

ギー（継続中か不詳）、なしアレルギー（継続中か不詳）、いちごア

レルギー（継続中か不詳）等があった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

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

単回量、一次免疫シリーズ完了であるが製造企業不明）、COVID-19 免

疫のため Covid-19 ワクチン（2回目、単回量、一次免疫シリーズ完了

であるが製造企業不明）があった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/12/02 16:03、免疫(医学的に重要な事象) が発現し、 

 

転帰は不明であり、 

 

「2021/12/02、3 回目接種」と記載された； 

 

2021/12/02 16:50 (ワクチン接種日)、咽頭狭窄(医学的に重要な事象) 

が発現し、 

 

2021/12/02 (ワクチン接種日)、転帰は回復であり、 

 

「ケンケンした咽頭狭窄様の咳込み/咽頭部狭窄」と記載された； 

 

2021/12/02 16:50、咳嗽（非重篤）が発現し、 

 

2021/12/02 17:05、転帰は回復であり、 

 

「ケンケンした咽頭狭窄様の咳込み」と記載された； 
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湿疹（非重篤）、 

 

転帰は不明であり、 

 

「しっしん」と記載された； 

 

そう痒症（非重篤）、 

 

転帰は不明であり、 

 

「かゆみ」と記載された。 

 

以下の検査処置を受けた： 

 

body temperature: (2021/12/02) 摂氏 36.3 度, 注記: ワクチン接種

前; vital signs measurement: (2021/12/02) 変化無し, 注記: 

16:50; (2021/12/02) 変化無し, 注記: 18:30。 

 

咽頭狭窄、咳嗽の結果として、治療処置が行われた。 

 

 

 

事象の経過は以下のとおりであった： 

 

2021/12/02 16:03、ワクチン接種（事前にルート確保）した。 

 

2021/12/02 16:50、ケンケンした咽頭狭窄様の咳込みあり、VS 変化無

しであった。 

 

ネオレスタール 10mg＋生食 10mg IV 治療を行った。 

 

ファモチジン 20mg IV 治療を行った。 

 

2021/12/02 17:05、咳消失した。 

 

ヒドロコルチゾン 100mg＋生食 100 DIV 治療を行った。 

 

2021/12/02 18:30、咳無く、VS 変化無しで、帰宅可となった。 

 

2021/12/02 16:50 (ワクチン接種日)、咽頭狭窄が発現した。 

 

2021/12/02 (ワクチン接種日)、事象の転帰は回復であった。 
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報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を

評価不能と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

報告医師意見は以下のとおりであった： 

 

翌日、慎重投与。 

 

 

 

再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

16902 

心筋炎; 

 

脳梗塞 

  

本報告は、2021 年（第 146 回）の第 146 回日本脳神経外科学会関東支

部学術集会からの文献報告「心筋炎後の脳梗塞発症」である。 

 

 

 

新型コロナウイルス感染症（coronavirus disease 2019: COVID-19)ワ

クチン接種に伴う心筋炎が疑われた 1例を経験した。 

 

症例は 39 歳女性であった。 

 

左上肢運動障害を契機に脳梗塞と診断され、その原因として COVID-19

ワクチン接種に伴う心筋炎が考慮された。 

 

各種治療により心筋炎は軽快し、脳梗塞の拡大を認めなかった。 

 

心筋生検の結果は COVID-19 関連の心筋炎で報告されている像と類似し

た特徴を有しており、COVID-19 ワクチン接種後に心筋炎を発症し、脳

梗塞へ至る可能性が示唆された。 
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これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は

入手できない。これ以上の追加情報は期待できない。 

16903 

筋肉痛; 

 

血中クレアチニン増

加 

慢性腎臓病に伴う骨

ミネラル代謝異常; 

 

末期腎疾患; 

 

甲状腺機能低下症; 

 

結腸癌; 

 

胃食道逆流性疾患; 

 

腎性貧血; 

 

腹膜転移; 

 

血液透析; 

 

透析; 

 

鉄欠乏性貧血; 

 

高尿酸血症; 

 

高血圧 

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

連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

 

 

患者は 74 歳の高齢男性であった。 

 

患者は COVID ワクチン接種前 4週以内にいずれのワクチンも接種しな

かった。 

 

ワクチン接種前に患者はＣＯＶＩＤ－１９と診断されていなかった。 

 

ワクチン接種以来、患者はＣＯＶＩＤ－１９検査を受けていない。 

 

患者はワクチン接種 2週以内に他の薬剤を使用した。 

 

患者は報告どおりアレルギーを持っていた。 

 

他の病歴は末期腎不全慢性維持血液透析中、大腸癌腹膜播種であっ

た。 

 

病歴には以下も含まれた： 

 

Ｓ状結腸癌術後、発現日 2016/05/19 で継続中であった。 

 

甲状腺機能低下症、発現日不明で継続中であった。 

 

末期腎不全、発現日 2008/02 で継続中であった。 

 

有害事象に関連する家族歴はとくになし。 

 

併用薬は以下を含んだ 

 

甲状腺機能低下のため経口チラーヂンＳを継続中であった。 
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高血圧のため経口ミカルディスを継続中であった。          

 

ＣＫＤ－ＭＢＤのため経口オルケディアを継続中であった。   

 

高尿酸血症のため経口フェブリクを継続中であった。  

 

逆流性食道炎のため経口ネキシアムを継続中であった。  

 

整腸薬として経口ミヤＢＭを継続中であった。 

 

ＣＫＤ－ＭＢＤのため静注ロカルトロールを継続中であった。 

 

腎性貧血のため静注ダーベポエチン AG を継続中であった。 

 

鉄欠乏性貧血のため静注フェジンを継続中であった。 

 

透析のため静注ヘパリンＮａを継続中であった。 

 

2021/05/26 08:15（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EY0779、有効期限：

2021/11/30、投与経路不明）初回を右腕に接種した。 

 

2021/05/29（ワクチン接種 3日後）、接種部以外の筋肉痛を発現し

た。 

 

 

 

2021/06/07、患者が受けた関連する検査は以下を含む： 

 

検査結果：White blood cells 35.3 x100 (基準値 35-97); red blood 

cells: 334*10^4(基準値 438-577) L; haemoglobin: 10.0 g/dL (基準

値 13.6-18.3) L; haematocrit: 32.2% (基準値 40.4-51.9) L; mean 

cell volume (MCV): 96 fl (基準値 83-101); mean cell haemoglobin 

(MCH): 29.9pg (基準値 28.2-34.7); mean cell haemoglobin 

concentration (MCHC): 31.1% (基準値 31.8-36.4) ; platelets: 

13.6x10^4 (基準値 14.0-37.9) L; Bilirubin total: 0.3mg/dl (基準

値 0.3-1.2); Protein total: 5.4g/dl (基準値 6.5-8.2) L; ALB: 

3.1 g/dl (基準値 3.7-5.5) L; A/G ratio: 1.35 (基準値 1.3-2.00); 

AST(GOT): 12 IU/l (U/l として報告された) (基準値 10-40); 

ALT(GPT): 8 IU/l (U/l として報告された) (基準値 5-45); gamma-

GTP: 25 IU/l (U/l として報告された) (基準値 0-79); ALP: 69 IU/l 
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(U/l として報告された) (基準値 38-113); CHE: 182 IU/l (U/l とし

て報告された) (基準値 245-495) L; LDH: 150 IU/l (U/l として報告

された) (基準値 120-245); Amylase: 123 IU/l (U/l として報告され

た) (基準値 39-134); CK: 35 IU/l (U/l として報告された) (基準値 

50-230) L; Cholesterol total: 134 mg/dl (基準値 150-219) L; 

HDL-C: 27mg/dL (基準値 40-80) L; LDL-C: 77mg/dl (基準値 70-

139); TG: 102mg/dl (基準値 50-149); Na 145mEq/l (基準値 135-

145); K: 4.2 mEq/l (基準値 3.5-5.0); Cl: 109 mEq/L (基準値 98-

108) H; Ca: 7.2 mg/dl (基準値 8.6-10.2) L; IP: 6.1mg/dl(基準値 

2.5-4.5) H; Alb corrected Ca: 8.1mg/dl (基準値 8.6-10.2) L; CRP 

quantitative: 0.37 mg/dl (基準値 0-0.3) H; Fe: 68ug/dl (基準値 

60-210); TIBC: 218ug/dl (基準値 250-410) L; SAT: 31%; BUN: 68.5 

mg/dl (基準値 8.0-20.0) H; CRE: 12.65 mg/dl (基準値 0.65-1.09) 

H; eGFR: 3.5ml/min; Uric acid: 5.1 mg/dl (基準値 3.6-7.0); 

Blood sugar: 136 mg/dl (基準値 70-109) H; Mg(magnesium): 

2.1mg/dl (基準値 1.7-2.6); PSA: 0.17ng/ml (基準値 0-4.00); 

Arteriosclerosis index: 3.96(基準値 2.00-3.00) H; Ferritin: 

62.4ng/ml(基準値 21-282); intact-PTH: 143pg/ml (基準値 10-65) 

H; 

 

クレアチニン高値の転帰は提供されなかった。 

 

事象の転帰は処置なしで回復した。 

 

報告者は重篤性評価を提供しなかった。  

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

追加情報:（2021/12/03）本報告はフォローアップレターへの回答とし

て連絡可能な同医師から得た自発追加報告である。 

 

更新情報：併用薬、関連した病歴、臨床検査値、新事象。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16904 網膜静脈閉塞   

本報告は、以下の文献からの文献報告である：「新型コロナワクチン

投与後に網膜静脈分枝閉塞症発症した 1例」第 41 回日本眼薬理学会、

2021;vol：第 41、pgs：50。 

 

緒言：新型コロナウイルスの蔓延に伴い、各国で新型コロナウイルス

のワクチン接種が進められている。ワクチン接種により様々な副反

応・有害事象が報告されているが、因果関係が不明な場合も多い。今

回、新型コロナウイルスワクチン接種後より視力低下を自覚し、網膜

静脈分枝閉塞症を発症した症例を経験したので報告する。 

 

症例：38 歳、男性、職業理学療法士、既往歴なし。ファイザー社製ワ

クチンの 2回目を接種した翌日に体調不良を認めた。2日後から左眼の

視力低下を自覚し、眼科を受診した。視力右（1.2）左（1.2）であっ

た。左眼に黄斑部に漿液性網膜剥離を伴う網膜静脈分枝閉塞症を認め

た。同日、アフリベルセプトの硝子体内投与を行い、漿液性網膜剥離

の改善を得た。血液学的な検査では凝固因子異常は認めなかった。2ヶ

月後に黄斑浮腫が再燃し、自覚症状の増悪を認めたため、再度アフリ

ベルセプトの硝子体内投与を行ない、黄斑浮腫は再度消失した。 

 

結論：ファイザー社性ワクチン接種後に網膜静脈分枝閉塞症を発症し

た症例を経験した。ワクチンによる副反応は全てが明らかになってい

ないが、今後も注視していく必要がある。 
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免疫; 

 

口腔咽頭不快感; 

 

咳嗽; 

 

咽喉刺激感 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21132091。 

 

 

 

接種日 2021/12/02 15:55、36 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のた

め、3回目（追加免疫）単回量の BNT162B2（コミナティ、ロット番

号：FK0108、有効期限：2022/04/30）を接種した（ワクチン接種時の

年齢 36 歳）。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（2回目、接種日：2021/04/02 14:59（患者 35 歳時）、ロ

ット番号 EP2163、有効期限 2021/05/31、COVID-19 免疫のため）で、反

応：「咽喉そう痒」、「違和感」、「咳嗽」、「咽喉イガイガ感」；

BNT162B2（1 回目、製造販売会社不明、COVID-19 免疫のため）であっ

た。 
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2021/12/02 16:27（3 回目ワクチン接種の 32 分後）、患者は咽頭部不

快感を経験したと報告された。 

 

2021/12/02（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

前回咽頭の症状があったため、事前にルート確保してワクチンを投与

した。 

 

16:15、ワクチンを接種した。 

 

16:27、咳嗽と咽頭いがいが感が出現した。VS（バイタルサイン）変動

なしであった。 

 

16:32、ネオレスタール 10mg と生食の IV を実施した。 

 

16:35、ファモチジン 20mg の IV 投与実施した。 

 

16:50、症状は改善した。VS（バイタルサイン）変動なしであった。 

 

17:20、症状はほぼ消失したため、帰宅可能と判断した。 

 

18:20、点滴を終了し、帰宅した。 

 

 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を

評価不能と評価した。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかっ

た。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：次回、慎重投与。 

 

患者は、口腔咽頭不快感、咳嗽と咽喉刺激感の為、処置を受けた。 

 

2021/12/02、事象の転帰は回復であった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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16906 

うつ病; 

 

倦怠感; 

 

失見当識; 

 

脳炎; 

 

脳症; 

 

記憶障害; 

 

認知障害; 

 

頭痛 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

報告者（医師）からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21132360。  

 

2021/08/17、55 歳の女性患者は covid-19 免疫のため BNT162B2 （コミ

ナティ、ロット番号不明、接種時 55 歳、2回目、単回量）の接種を受

けた。 

 

関連する病歴はなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴：COVID-19 免疫のため、コロナワクチン（1回目、製

造販売業者不明）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/09/20、脳炎（医学的に重要）が発現、転帰は「回復したが後遺

症あり」（2021/09/29）、「脳炎」と記述された。 

 

2021/09/20、脳症（医学的に重要）が発現、転帰は「回復したが後遺

症あり」（2021/09/29）、「脳症」と記述された。  

 

2021/09/20、認知障害（医学的に重要）が発現、転帰は「回復したが

後遺症あり」（2021/09/29）、「一時的な認知機能低下」と記述され

た。 

 

2021/08/17、倦怠感（医学的に重要）が発現、転帰は「回復したが後

遺症あり」（2021/09/29）、「倦怠感」と記述された。 

 

2021/08/17、頭痛（医学的に重要）が発現、転帰は「回復したが後遺

症あり」（2021/09/29）、「頭痛」と記述された。 

 

2021/09/20、記憶障害（医学的に重要）が発現、転帰は「回復したが

後遺症あり」（2021/09/29）、「記憶障害/物忘れ」と記述された。 

 

2021/09/20、失見当識（医学的に重要）が発現、転帰は「回復したが

後遺症あり」（2021/09/29）、「見当識障害」と記述された。 

 

2021/09/20、うつ病（医学的に重要）が発現、転帰は「回復したが後

遺症あり」（2021/09/29）、「抑うつ」と記述された。 

 

以下の検査と手順が実施された： 
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臨床的認知症尺度スケール：2021/09/27、hds-r20/30 点; 

2021/09/28、hds-r24/30 点 

 

ミニメンタルステート検査：2021/09/27、mmse21/30 点; 2021/09/28、

mmse27/30 点。 

 

 

 

臨床経過： 

 

患者は 55 歳 8カ月の女性であった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）は

なかった。 

 

2021/08/17（ワクチン接種日）、患者は bnt162b2（注射剤）の 2回目

接種を受けた。 

 

2021/09/20（2 回目のワクチン接種後 34 日）、患者は一時的な認知機

能低下を発現した。事象は脳炎、および脳症と診断された。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/08/17、患者はファイザー製ワクチンを接種した。直後は倦怠感

と頭痛があった。発熱はあったかもしれないが測らなかった。 

 

2021/09/20、急に近時記憶障害や見当識障害、抑うつが出現。 

 

2021/09/27、患者は他院受診し、HDS-R20/30 点、MMSE21/30 点。 

 

徐々に症状は改善したとのことだが、2021/10/28、初診時 HDS-R24/30

点、MMSE27/30 点とやや低下した状態であった。 

 

2021/09/29（2 回目のワクチン接種後 43 日）、事象は回復したが後遺

症ありと報告された（現在も物忘れは残存、料理の手順が分からなく

なるなど家事にも支障があり、通いなれた道が分からないことがしば

しばある）。 

 

報告医師は事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類した。 
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報告医師は事象と BNT162B2 の因果関係を評価不能と評価した。 

 

ワクチン接種と事象の因果関係は不明であった。 

 

 

 

他の疾患等の事象の他要因の可能性の有無は、以下通りに報告され

た：可逆性・急性発症の認知機能障害、発熱などに伴うせん妄の可能

性、あるいは、ワクチン接種と関係なく認知症や脳炎などの疾患を発

症した可能性もある。状態は患者やその家族に説明。患者は経過観察

中であった。 

 

 

 

報告医師は以下の通りに述べた：脳炎やせん妄、認知症を伴う疾患の

発症の可能性もあるが、時間経過から副反応の可能性も完全には否定

できない。 

 

 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されず、追跡調査で要請される。 
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16907 

上腹部痛; 

 

下痢; 

 

倦怠感; 

 

心筋梗塞; 

 

心筋炎; 

 

心障害; 

 

死亡; 

 

胃腸炎; 

 

胃腸障害; 

 

脱水; 

 

食欲減退 

ステント留置; 

 

心障害; 

 

狭心症; 

 

高脂血症; 

 

２型糖尿病 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21132100。 

 

 

 

患者は、72 歳 3カ月の女性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

 

病歴は、2型糖尿病、高脂血症、狭心症、前下行枝、高位側壁枝、ステ

ント留置を含んだ。 

 

併用薬は、アスピリン（バイアスピリン ）を含んだ。 

 

アレルギーなどはない。 

 

 

 

2021/06/21、患者は以前に COVID-19 免疫のため BNT162b2（ロット番号

は提供されなかった、接種経路不明、初回）の接種を受けた。 

 

2021/07/13（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のために

BNT162b2（コミナティ、接種経路不明、注射液、ロット番号 EW0207、

使用期限 2021/12/31、2 回目）の接種を受けた。 

 

2021/07/13 18:00（ワクチン接種日）、患者は全身倦怠感、食欲不

振、胃のあたりの痛みを感じた。 

 

2021/07（ワクチン接種後）、患者は水様便、胃腸炎、脱水、胃腸障

害、心筋炎、心臓の異常、心筋梗塞を発現した。 

 

2021/07/17（ワクチン接種の 4日後）、患者は原因不明の死亡となっ

た。 

 

全身倦怠感、食欲不振、胃のあたりの痛み、水様便、胃腸炎、脱水、

胃腸障害、心筋炎、心臓の異常、心筋梗塞の転帰は、提供されなかっ

た。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 
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2021/07/13（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2 の 2 回目の接種を受

けた。 

 

ワクチン接種の数時間後に、患者は全身倦怠感、食欲不振、胃のあた

りの痛みを発現した 。 

 

当時以降も食思不振、水様便が続いた。 

 

水分を摂っていたが倦怠感継続した。 

 

2021/07/17、患者は発症後初めて来院した：体温（KT）：摂氏 35.8

度 、 

 

血圧測定（BP）：94/79、脈 94/分、（酸素飽和度）SpO2 97%、 

 

心電図（ECG ）：心拍数（HR）91/分、洞調律軸正常 、T波平低(+)、Q

波(-)。 

 

脱水と胃腸障害が主体と考えられた。 

 

患者は、点滴 KNMG3 号 500ml、メトクロプラミド塩酸塩（プリンペラ

ン）1A およびチアミンジスルフィドリン酸、ピリドキシン塩酸塩、シ

アノコバラミン（ビタメジン）1A の治療を受けた； 

 

そして、ボノプラザンフマル酸エステル（タケキャブ）(10) 1 錠、ド

ンペリドン（ナウゼリン OD）10mg 3 回/日、食前 、レバミピド（ムコ

スタ）3T、タフマックＥ 1 カプセル 3回/日、食後 を処方された。 

 

この日は午前中だけ治療し、点滴終了後帰宅した。 

 

症状悪化する場合、救急車呼ぶよう話した。 

 

しかし、患者は 2021/07/17 夜に死亡した。 

 

剖検が行われたかどうかは報告されなかった。 

 

 

 

報告医師は、事象（全身倦怠感、食欲不振、胃のあたりの痛み、水様

便、脱水、胃腸障害、心筋炎、心臓の異常、心筋梗塞）を重篤（医学

的に重要）と分類した。 
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報告者は、胃腸炎、心臓の異常の重篤性評価 を提供しなかった。 

 

報告者は、事象と BNT162b2 間の因果関係を評価不能と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、狭心症を有しており胃腸炎による

脱水症状で心筋梗塞となる可能性はあるであった。 

 

 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

ワクチン副反応による心筋炎など心臓の異常なのか、胃腸炎による脱

水から心筋梗塞を起こしたかは不明であった。 

 

死亡後戻ってきた血液 data では白血球数（WBC）12700、赤血球数

（RBC）462 万、ヘモグロビン（Hb）13.1、ヘマトクリット（Ht）

40.9%、血小板数（Plt）16.4 万、脳性ナトリウム利尿ペプチド

（BNP）：246.6、Ｃ－反応性蛋白（CRP）：39.19、アスパラギン酸ア

ミノトランスフェラーゼ（AST）：37、アラニンアミノトランスフェラ

ーゼ（ALT）：18、血中乳酸脱水素酵素（LD）：366、血中クレアチン

ホスホキナーゼ（CK）：586、血中尿素（BUN）：33.8、血中クレアチ

ン（Cre）：1.33 であった。 
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16908 

腎機能障害; 

 

腎炎; 

 

蛋白尿; 

 

血尿 

慢性糸球体腎炎; 

 

過敏性腸症候群 

本報告は、規制当局から連絡可能な報告者達(薬剤師と医師)から入手

した自発報告である。PMDA 受付番号：v21132060(PMDA)。 

 

 

 

2021/09/30 16:30(接種日)、12 歳の女性患者(妊婦ではない)は COVID-

19 免疫のため BNT162b2(コミナティ、ロット番号：FK0108、使用期

限：2022/04/30、筋肉内、左腕接種、単回量、2回目、12 歳時)の接種

を受けた。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「過敏性腸症候群」(継続中かどうかは不明)、 

 

「慢性腎炎」(継続中かどうかは不明)。 

 

併用薬は以下を含んだ： 

 

過敏性腸症候群のために服用されたミヤ BM、 

 

トリメブチンマレイン酸塩、 

 

過敏性腸症候群のために服用されたセレキノン、 

 

過敏性腸症候群のために服用されたブスコパン。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

2021/09/06(接種日、12 歳時)、COVID-19 免疫のため、コミナティ(注

射剤、ロット番号 FD0349、使用期限 2022/01/31、単回量、初回)、 

 

反応：「膀胱炎」、「鮮紅色の肉眼的血尿」。 

 

報告された情報は以下の通り： 

 

2021/10/08 に発現、腎炎(入院、医学的に重要)、転帰「回復」

(2021/12/03)、「急性腎炎」と記述された、 

 

2021/10/01 07:00 に発現、血尿(入院) 、転帰「回復」(2021/12/03)、

「鮮紅色の肉眼的血尿と高度な血尿」と記述された、 

 

2021/10/02 に発現、蛋白尿(入院) 、転帰「回復」(2021/12/03)、「高
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度な蛋白尿」と記述された、 

 

2021/10/08 に発現、腎機能障害(入院、医学的に重要)、転帰「回復」

(2021/12/03)、「急性腎障害」と記述された。 

 

患者は、腎炎、血尿、蛋白尿、腎機能障害(開始日：2021/10/09、退院

日：2021/10/16、入院期間：7日)のために入院した。 

 

事象「急性腎炎」、「鮮紅色の肉眼的血尿と高度な血尿」と「高度な

蛋白尿」は、診療所の受診で評価された。 

 

実施した臨床検査および処置は以下の通り： 

 

血中クレアチニン：(2021/10/08)1.22mg/dl、 

 

体温：(2021/09/30)摂氏 36.3 度、 

 

注釈：2回目ワクチン接種前、 

 

血尿：(2021/10/02)高度、 

 

PCR：(2021/10/08)陰性、 

 

注釈：その他、 

 

蛋白尿：(2021/10/02)高度、 

 

(2021/10/02)3+、 

 

尿潜血：(2021/10/02)3+、 

 

尿検査：(2021/10/02)17000、 

 

注釈：17000/HPF。 

 

治療的な処置は、腎炎、血尿、蛋白尿、腎機能障害の結果としてとら

れた。 

 

 

 

臨床経過： 
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患者は、妊婦ではない 12 歳と 7ヵ月の女性の若者であった。 

 

2021/09/06(ワクチン接種日)、BNT162b2(コミナティ、注射剤、単回

量、初回)を以前に接種した。 

 

2021/09/07(初回ワクチン接種の 1日後)、鮮紅色の肉眼的血尿が出現

した。 

 

2021/09/08、泌尿器科を受診し、尿検査にて尿定性／沈渣を受けた。 

 

尿潜血 3+、尿蛋白 2+、沈渣赤血球 2022/HPF であり、膀胱炎の診断と

して抗菌薬加療された。 

 

尿色調と尿蛋白が改善したため、2021/09/18 治癒と判断された。 

 

2021/09/30 16:30(2 回目ワクチン接種日)、患者は BNT162b2(コミナテ

ィ、単回量、2回目)を接種した。 

 

COVID ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチン接種はなかった。 

 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

 

ワクチン接種の 2週間以内で、ミヤ BM、トリメブチンマレイン酸塩

錠、セレキノンとブスコパンを内服した。 

 

過敏性腸症候群のため、ミヤ BM、セレキノン、ブスコパンを経口投与

した。 

 

薬剤、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

 

家族歴はなかった。 

 

その他の病歴は、過敏性腸症候群を含んだ。 

 

本ワクチン以外に、過去のワクチン接種で副反応の既往歴はなかっ

た。 

 

中学校 1年生、発育良好であった。 

 

他要因(他の疾患等)の可能性は、無症候性の慢性腎炎の可能性があっ
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た。 

 

2021/10/01 07:00(ワクチン接種 2回目の 1日後)、患者は鮮紅色の肉

眼的血尿を発現した。 

 

2021/10/02、泌尿器科を受診し、尿検査にて尿定性／沈渣を受けた。 

 

尿潜血 3+、尿蛋白 3+(報告のとおり)、沈渣赤血球 17000/HPF と診断さ

れ、高度な血尿と蛋白尿が認められた。 

 

近医では対応不可能として経過観察とされた。 

 

2021/10/08、当院定期外来で上記エピソードの報告があった。 

 

患者は血清クレアチニン 1.22mg/dl と急性腎障害と診断され、尿所見

などから急性腎炎と診断された。 

 

2021/10/08、PCR 検査を受けた、検査タイプはその他であり、結果は陰

性であった。 

 

2021/10/09、入院加療とした。 

 

入院後は、安静・塩分制限による保存的加療で症状・検査所見の改善

を認めた。 

 

2021/10/16、患者は退院した。 

 

以降は当院にて加療継続していた。 

 

2021/12/03、事象の転帰は、塩分制限、安静を含む加療で回復した。 

 

入院期間：8日(報告のとおり)。 

 

報告者は、事象が医師または他の医療専門家、診療所/クリニックへの

訪問に至ったと述べた。 

 

報告薬剤師は、事象を重篤(2021/10/09 から 2021/10/16 まで入院)と分

類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

 

報告薬剤師のコメントは以下の通り： 

 

未発症例を含む IgA 腎症を中心として、COVID-19 ワクチン接種後に肉

4203



眼的血尿の例が報告された。 

 

日本腎臓学会「COVID-19 ワクチン接種と肉眼的血尿出現の関連性に関

する調査研究」(https://jsn.or.jp/mcdic/covid19/noLice/content-

30.php)によると、同様の病態である可能性が高い。 

 

 

 

再調査は不可能である。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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てんかん; 

 

予想外の治療反応; 

 

呼吸困難; 

 

意識レベルの低下; 

 

意識消失; 

 

浮動性めまい; 

 

酸素飽和度低下 

てんかん; 

 

精神障害; 

 

緊張性膀胱; 

 

腎障害 

本報告は、製品情報センター経由で連絡可能な報告者（消費者または

その他の非医療専門家）から入手した自発報告である。報告者は、患

者である。 

 

 

 

2021/11/16（ワクチン接種日）、男性患者は COVID-19 免疫のため

bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：不明、投与経路不明、2

回目、単回量）をプライバシーメディカルセンターで接種した。 

 

関連する病歴は以下の通り： 

 

「精神障害」（継続中かは不明）、注記：重篤な精神疾患；「過活動

膀胱」（継続中かは不明）、注記：潔白性過活動膀胱；「腎障害ＮＯ

Ｓ」（継続中かは不明）、注記：腎臓の数値の悪化；「てんかん」

（継続中かは不明）。 

 

患者は、併用薬を服用した。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

2 回目接種の 3週間前、COVID-19 免疫のため、コミナティ（ロット番

号不明、有効期限不明、投与経路不明、1回目、重篤な反応）、反応：

「副作用」。 

 

以下の情報が報告された： 

 

意識レベルの低下（医学的に重要な）、2021/11/16 発現、転帰「不

明」、「意識がもうろうとして」と記載された； 

 

意識消失（医学的に重要な）、2021/11/16 発現、転帰「不明」、「意

識が全くなくなってしまった/意識ない」と記載された； 

 

てんかん（医学的に重要な）、2021/11/16 発現、転帰「不明」、「て

んかん」と記載された； 

 

酸素飽和度低下（非重篤）、2021/11/16 発現、転帰「不明」、「酸素

が薄くなって 10%台になって」と記載された； 

 

呼吸困難（非重篤）、2021/11/16 発現、転帰「不明」、「呼吸困難」

と記載された； 
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浮動性めまい（非重篤）、2021/11/16 発現、転帰「不明」、「ふらつ

き/めまい」と記載された； 

 

予想外の治療反応（非重篤）、2021/11/30 発現、転帰「不明」、「て

んかんの病状がほぼ正常時に戻ってる、消えてる」と記載された。 

 

事象「意識がもうろうとした」、「意識が全くなくなってしまった/意

識ない」、「てんかん」、「酸素が薄くなって 10%台になって」、「呼

吸困難」と「ふらつき/めまい」は緊急治療室受診で評価された。 

 

患者は、以下の検査及び処置を受けた： 

 

血液検査：（2021/11/16）結果不明； 

 

脳波：（不明日）アルファ派は異常がなく、注記：棘波や棘徐波（そ

れらは少しさらに危ない）に異常があった； 

 

（2021/11/30）てんかんの病状は、ほぼ正常に戻った、注記：そして

消えている。脳波、信号自体は出ているようであったが、てんかんが

雲隠れしているのではないかと思われた； 

 

酸素飽和度：（2021/11/16）薄くなり、10%台になった。 

 

治療的な処置は、意識レベルの低下、意識消失、てんかん、酸素飽和

度低下、呼吸困難、浮動性めまいの結果としてとられた。 

 

 

 

追加の情報： 

 

患者は、年齢不明の男性であった。 

 

患者は重篤な精神疾患と潔白性過活動膀胱があり、患者は腎臓の数値

の悪化で病気を患い、患者はこの状態でワクチンを受けた。 

 

1 回目接種と 2回目接種両方の後、重篤な反応があった。 

 

1 回目接種の後、患者はてんかんをもともと持っていたため救急へ運ば

れた、てんかんを（聞き取れず）しながら、経過を見ながら、１時間

くらいかかり、患者はその日のうちに帰った。 

 

2021/11/16 に問題があり、患者が 2回目接種を受けたとき、テレビで
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2 回目接種後に反応があると言っていた。患者は、自分がすぐに経験し

た一人であると考えた。 

 

2 回目接種のおよそ 10 分後に、意識がもうろうとした。 

 

いったん意識が回復した後に、意識が全くなくなってしまった。患者

は、そのまま救急病棟へ運ばれた。 

 

患者は、てんかんを抑える薬、点滴投与、生理食塩水、点滴投与、イ

ーケプラの点滴投与を受けた。 

 

酸素が薄くなって 10%台になって、患者は呼吸困難の状態であり、酸素

吸引の 5ml や血液検査等が行われた。 

 

意識ない状態が 2、3時間続いた後、徐々に意識が回復した。医師の賢

明な措置により、患者は意識を徐々に回復した。 

 

その後、患者が帰ろうとしたとき、ふらつきを認めて、倒れそうにな

ったため、患者は入院すべきであると言われた。しかし、患者は入院

することを拒み、めまいをおさえる薬をもらい、その日に帰宅した。 

 

2021/11/30、その後、患者は元々てんかんを持っていたため、大学病

院で定期的な脳波検査を受けた。それは、2ヵ月に 1回くらいであっ

た。患者はずっと異常があり、全般性と部分性てんかんのどちらか適

切な判断は難しいといわれていたが、おそらくてんかんだろうという

ことで、薬と治療を受けていた。 

 

脳波について、患者は、今まで棘波や棘徐波があると思った。患者は

アルファ波でずっと異常がなく、棘波や棘徐波で異常があり、それは

少しさらに危なかった。 

 

患者が昨日聞きに行った結果は、てんかんの病状がほぼ正常時に戻っ

てる、消えてるということであった。脳波、信号自体は出ているよう

であったが、てんかんが雲隠れしているのではないかと思われた。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報

は、得ることができない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16910 顔面麻痺   

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21132032。 

 

 

 

2021/11/21、35 歳 7 か月の男性患者は COVID-19 免疫のため COVID-19

ワクチン（製造企業不明、バッチ/ロット番号不明、接種回数不明、単

回量）を接種した（35 歳 7か月時）。 

 

関連する病歴、併用薬は報告されなかった。 

 

2021/11/21 午後 (ワクチン接種日)、右顔面神経麻痺、顔面神経麻痺

が発現した。 

 

事象の経過は以下のとおりであった： 

 

2021/11/21 (ワクチン接種日)、午前中に COVID-19 ワクチン接種を受

け、その日の夕方、右閉瞼不全、右口角麻痺を自覚した。 

 

2021/11/22 (ワクチン接種の 1日後)、近医耳鼻科受診し、右顔面麻痺

と診断された。 

 

2021/11/24 (ワクチン接種の 3日後)より、当院外来で薬物療法中であ

った。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/11/21、顔面麻痺（医学的に重要な事象）が発現し、 

 

転帰は不明であり、 

 

「2021/11/21、右閉瞼不全、右口角麻痺。2021/11/22 (ワクチン接種

の 1日後)、近医耳鼻科受診し、右顔面麻痺と診断された。」と記載さ

れた。 

 

事象の「2021/11/21、右閉瞼不全、右口角麻痺。2021/11/22 (ワクチ

ン接種の 1日後)、近医耳鼻科受診し、右顔面麻痺と診断された。」

は、病院での診察で診断された。 

 

顔面麻痺の結果として、治療処置が行われた。 
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報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を

評価不能と評価した。 

 

報告者意見： 

 

2021/11/30 (ワクチン接種の 9 日後)の再診時には、まだ治癒していな

かった。2～3か月の通院期間を要する見込みであった。 

 

 

 

COVID-19 ワクチン（製造企業不明）のロット番号は提供されておら

ず、再調査中に要請される。 
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横静脈洞血栓症; 

 

蕁麻疹; 

 

頭痛 

  

本症例は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（医師）からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21132093（PMDA）。 

 

 

 

77 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、2回目単回量の BNT162B2

（コミナティ、バッチ/ロット番号：不明）を接種した（77 歳時）。 

 

患者の関連した病歴は、報告されなかった。 

 

患者は、ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月

以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況

等）に関して留意される点があった。 

 

併用薬は以下を含んだ：フルバスタチン、ベルソムラ、デノタス。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：コミナティ（2021 年日付不明日、ロ

ット番号不明、投与日：2021 年、患者が 77 歳時、COVID-19 免疫のた

め）であった。。 

 

以下の情報が報告された： 

 

横静脈洞血栓症（生命を脅かす、医学的に重要）、発現日：2021 年、

転帰：軽快、「左横静脈洞血栓症」と記載された。 
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蕁麻疹（生命を脅かす）、発現日：2021 年、転帰：軽快、「蕁麻疹」

と記載された。 

 

頭痛（生命を脅かす）、発現日：2021/10/30、転帰：軽快、「頭痛」

と記載された。 

 

事象「左横静脈洞血栓症」、「蕁麻疹」と「頭痛」は、医師受診時に

評価された。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

血液検査：血栓性素因なし；コンピュータ断層撮影：明らかな異常な

し；磁気共鳴画像：左横静脈洞血栓症の所見あり。処方薬の中に、血

栓形成の疑いのあるものはなく、血液検査でも血栓性素因は認めなか

った。 

 

 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

2021 年の 5月下旬と 6月上旬に、患者は新型コロナウイルスワクチン

の接種を受けた。 

 

2 回目のワクチン接種後、蕁麻疹が出はじめたが、接種医者からワクチ

ン接種とは関連がないと説明された。 

 

2021/10/30 より、患者は頭痛を自覚し、徐々に悪化した為、患者は

2021/11/01 に報告者の診療科を受診した。 

 

2021/11/29、事象の転帰は軽快であった。 

 

 

 

報告医師は、事象を重篤（生命を脅かす）と分類し、事象と BNT162B2

との因果関係を評価不能と評価した。他の要因（他の疾患など）の可

能性はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

新型コロナウイルスワクチンの副作用が疑われる。血栓の部位によっ

ては致命的な経過を辿りうる。 
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ワクチン（BNT162B2）のロット番号は、提供されず、追加調査の際、

要請される。 
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16912 

アナフィラキシー反

応; 

 

咳嗽; 

 

意識レベルの低下; 

 

感覚鈍麻; 

 

痙攣発作 

  

本報告は、ファイザー社社員から入手した、連絡可能なその他医療専

門家による自発報告である。 

 

 

 

2021/05/10（接種日、ワクチン接種日、50 歳時）、50 歳の女性患者

は、covid-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ筋注、注射溶液、ロ

ット番号：ET9096、有効期限：2021/07/31、単回量、筋肉内）を 2回

目接種した。 

 

関連する病歴は、報告されなかった。 

 

原疾患および合併症は、提供されなかった。 

 

併用薬には以下があった：ボスミン［エピネフリン塩酸塩］、開始

日：2021 年。 

 

ワクチン接種歴には以下があった：コミナティ（1回目、単回量、ロッ

ト番号 ER7449、有効期限 2021/06/30、投与：筋肉内、接種日：

2021/04/20（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため）。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

アナフィラキシー反応（入院、医学的に重要、2021/05/10 発現、転帰

「不明」、「アナフィラキシー症状」と記述）。 

 

咳嗽（入院、2021/05/10 発現、転帰「不明」、「咳」と記述）。 

 

意識レベルの低下（入院、医学的に重要、2021/05/10 発現、転帰「不

明」、「意識が朦朧とする」と記述）。 

 

痙攣発作（入院、医学的に重要、2021/05/10 発現、転帰「不明」、

「全身の痙攣」と記述）。 

 

感覚鈍麻（入院、2021/05/10 発現、転帰「未回復」、「痺れ」と記

述）。 

 

アナフィラキシー反応、咳嗽、意識レベルの低下、痙攣発作、感覚鈍

麻のため入院（開始日：2021/05/10、退院日：2021 年）した。  
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2021/05/10（ワクチン 2回目接種後）、アナフィラキシー症状、咳、

意識が朦朧とする、全身の痙攣、痺れを発現した。 

 

臨床経過は以下のとおり報告された： 

 

2 回目接種後、咳、接種から 10 分後に、意識が朦朧として、そのまま

入院した。 

 

ボスミン注射の後、全身の痙攣がおきた。 

 

現在は退院したが、痺れが続いており、未回復であった。 

 

アナフィラキシー反応、咳嗽、意識レベルの低下、痙攣発作、感覚鈍

麻に対し、治療的処置がとられた。 

 

事象「痺れ」の転帰は、未回復であった。他の事象の転帰は、不明で

あった。 

 

 

 

報告者は、事象「アナフィラキシー」を重篤と分類した。 

 

報告者は、本事象と BNT162b2 との関連性を可能性大とした。 

 

 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16913 

ギラン・バレー症候

群; 

 

反射減弱; 

 

感覚鈍麻; 

 

筋力低下 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21132087。 

 

 

 

2021/10/12（2 回目ワクチン接種日）、51 歳 5か月の男性患者は

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

明、投与経路不明、2回目、単回量）を接種した（51 歳時）。 

 

関連する病歴、併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴には、COVID-19 免疫のためコミナティ（初回、ロット

番号：FJ5790、 使用期限：2022/03/31）があった。 

 

予診票での留意点(基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)はなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/11/04 (2 回目ワクチン接種の 23 日後)、ギラン・バレー症候群

（医学的に重要な事象）が発現し、 

 

「ギラン・バレー症候群/GBS」と記載された； 

 

2021/11/04、筋力低下（非重篤）が発現し、 

 

「両上肢筋力低下/弛緩性の上下肢筋力低下」と記載された； 

 

2021/11/04、感覚鈍麻（非重篤）が発現し、 

 

「左手しびれ」と記載された； 

 

2021/11/04、反射減弱（非重篤）が発現し、 

 

「深部腱反射の低下」と記載された。 

 

 

 

事象の経過は以下のとおりであった： 

 

2 回目ワクチン接種 2日後より、両上肢筋力低下、左手しびれが出現し

た。 
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症状増悪し、さらに 7日後に病院受診した。 

 

弛緩性の上下肢筋力低下、深部腱反射の低下、消失があった。 

 

発症から 2週程度で少しずつ症状は軽快していた。 

 

以下の検査処置を受けた： 

 

autoantibody test: (2021/11/11) 陰性, 注記: 抗 GM1 抗体検査は陰

性。抗 GQ1b 抗体検査は陰性。; csf test: (2021/11/11) 細胞数 

3/uL, 糖 64mg/dl, 蛋白, 29mg/dl, 注記: 蛋白細胞解離なし。 

 

2021/11/18 (2 回目ワクチン接種の 37 日後)、事象のギラン・バレー

症候群、その他の事象の転帰は軽快であった。 

 

 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象は bnt162b2 と関連ありと評

価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師意見は以下のとおりであった： 

 

臨床経過、症状から GBS と判断した。 

 

 

 

ギラン・バレー症候群(GBS)調査票の情報は以下のとおりであった： 

 

両側性かつ弛緩性の上肢や下肢の筋力低下（発現日：2021/11/04）が

あった。 

 

筋力低下を来した上肢や下肢における深部腱反射の低下または消失が

あった。 

 

歩行器、またはそれに相当する支持なしで 5m の歩行が可能であった。 

 

単相の疾患パターンを有し、筋力低下の発現から最悪の状態までの間

隔が 12 時間から 28 日間であって、その後に臨床的安定期を迎えた

（報告時点までの内容を元に選択）。 

4215



 

電気生理学的検査は未実施であった。 

 

髄液検査、検査日は 2021/11/11 で、細胞数 3/uL, 糖 64mg/dL, 蛋白 

29mg/dL, 蛋白細胞解離なしであった。 

 

鑑別診断があった。 

 

画像検査（磁気共鳴画像診断[MRI]撮像）は未実施であった。 

 

自己抗体の検査、検査日は 2021/11/11 で、抗 GM1 抗体検査は陰性、 

抗 GQ1b 抗体検査は陰性であった。 

 

先行感染はなかった。 

 

 

 

bnt162b2 のロット番号は提供されておらず、再調査中に要請される。 
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16914 

アナフィラキシー反

応; 

 

動悸; 

 

口腔咽頭不快感; 

 

呼吸困難; 

 

頭痛; 

 

頭部不快感 

喘息; 

 

植物アレルギー; 

 

過敏症; 

 

食物アレルギー 

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（その他の医療従事者）

から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21132418。 

 

 

 

2021/08/21 11:10、39 歳 10 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため

bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FF4204、有効期限：

2022/01/31、1 回目、単回量）の接種を受けた（39 歳 10 ヵ月時）。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)は

以下の通りであった：病歴は、気管支喘息（継続しているかどうか不

明）、「エビ、カニ、スギに対するアレルギー」（継続しているかど

うか不明）、「エビ、カニ、スギに対するアレルギー」（継続してい

るかどうか不明）、「アレルギー体質」（継続しているかどうか不

明）であった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/08/21 「アナフィラキシー」と記述されるアナフィラキシー反

応（入院、医学的に重要）が発現した。 

 

2021/08/22 転帰は回復であった。 

 

2021/08/21 「喘鳴もしくは上気道喘鳴を伴わない呼吸困難感」と記

述される呼吸困難（入院）が発現した。 

 

2021/08/22 転帰は回復であった。 

 

2021/08/21 「頭痛」と記述される頭痛（入院）が発現した。 

 

2021/08/22 転帰は回復であった。 

 

2021/08/21 12:24、「頭重感」と記述される頭部不快感（入院）が発

現した。 

 

2021/08/22 転帰は回復であった。 

 

2021/08/21 「咽頭閉塞感/咽頭部違和感/のどの違和感」と記述され

る口腔咽頭不快感（入院）が発現した。 
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2021/08/22 転帰は回復であった。 

 

2021/08/21 12:24、「胸がとかとかする感じ」と記述される動悸（入

院）が発現した。 

 

2021/08/22 転帰は回復であった。 

 

アナフィラキシー反応、呼吸困難、頭痛、頭部不快感、口腔咽頭不快

感、動悸のために入院した（開始日：2021/08/21、退院日：

2021/08/22、入院期間：1日）。 

 

事象の「アナフィラキシー」、「喘鳴もしくは上気道喘鳴を伴わない

呼吸困難感」、「頭痛」、「頭重感」、「咽頭閉塞感/咽頭部違和感/

のどの違和感」、「胸がとかとかする感じ」は、緊急治療室への来院

と評価された。 

 

以下の検査と処置を受けた。 

 

blood pressure measurement: (2021/08/21) 140-160 mmHg, メモ: 

12:24 140-160 台; body temperature: (2021/08/21) 36.5 

Centigrade, メモ: 12:24; coma scale: (2021/08/21) jcs0, メモ: 

12:24; heart rate: (2021/08/21) 92, メモ: times/min, 数分後 (時

間不詳); (2021/08/21) 70, メモ: /min 12:24; oxygen saturation: 

(2021/08/21) 99 %, メモ: (O2 4L) 12:24; respiratory rate: 

(2021/08/21) 18-22, メモ: times/min, 数分後 (時間不詳); 

(2021/08/21) 18, メモ: times/min 12:24。 

 

アナフィラキシー反応、呼吸困難、頭痛、頭部不快感、口腔咽頭不快

感、動悸のために治療的な処置が行われた。 

 

 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

2021/08/21（ワクチン接種日）11:10、患者は bnt162b2（コミナティ、

注射液）の１回目接種を受けた。 

 

2021/08/21（ワクチン接種日）午前 11: 00（分は不明）（報告のとお

り）、アナフィラキシーが発現した。 

 

数分後（時間不詳）より咽頭閉塞感、喘鳴もしくは上気道喘鳴を伴わ
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ない呼吸困難感、頭痛が出現した。 

 

心拍数 92 回/分、呼吸数 18-22 回/分。 

 

治療は抗ヒスタミン剤（内服、報告のとおり）であった。 

 

点滴施行され、ハイドロコーチゾン静注（量不明）とした。 

 

同日 11:56、エピペン施行され、救急運搬となった。 

 

2021/08/21（ワクチン接種日）12:24、病院に搬入された。 

 

血圧 140-160mmHg 台、体温摂氏 36.5 度、HR 70/分、RR 18 回/分、SpO2 

99%（O2 4L）。 

 

意識レベル JCS0、肺音なし、喘鳴なく、嗄声なしであった。 

 

頭重感、咽頭部違和感、胸がとかとかする感じあるも、呼吸困難感は

大分改善した。 

 

アナフィラキシーの診断で入院観察となった。 

 

同日 19:30、のどの違和感はあるが、呼吸苦なし、頭重感なしであっ

た。 

 

2021/08/22 14:00、症状なく、退院した。 

 

2021/08/22（ワクチン接種の 1日後）、事象の転帰は回復であった。 

 

報告者は、事象を重篤（2021/08/21 から 2021/08/22 まで入院）と分類

し、事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、アレルギー体質であった。 

 

 

 

報告者は以下の通りにコメントした：ワクチン接種数分後の発症であ

り、ワクチンによるアナフィラキシーを疑います。 
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これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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16915 

アスパラギン酸アミ

ノトランスフェラー

ゼ減少; 

 

呼吸困難; 

 

呼吸窮迫; 

 

感覚鈍麻; 

 

振戦; 

 

異常感; 

 

疼痛; 

 

血圧上昇; 

 

過換気; 

 

頻呼吸 

乳房障害; 

 

子宮平滑筋腫; 

 

季節性アレルギー 

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

連絡可能な薬剤師から入手した自発報告である。 

 

  

 

2021/10/22 16:30（接種日）、42 歳の非妊娠女性患者は、COVID-19 免

疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：不明、筋肉

内経由、左腕、42 歳時、初回、単回量）の接種を受けた。 

 

患者は、COVID ワクチン以前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受

けなかった。 

 

事象発現前の 2週間以内にいかなる併用薬も使用しなかった。 

 

ワクチン接種前、COVID-19 の診断は受けなかった。 

 

アレルギー歴には環境性のものがあった：スギ花粉症、加療なし。 

 

アレルギーの既往歴がある場合、アレルギーに関連する特定の薬剤を

服用していたか：なし。 

 

その他の病歴は子宮筋腫、乳腺症にて経過観察していた。 

 

2021/10/22 17:00 頃（接種約 30 分後）、右下腿にチクチクした感じが

出現し、接種 50 分後に右下腿に痺れのような違和感が出現した。 

 

その後、左脇と右上肢に痺れが出現した。震えと息がうまく吸えない

感じもあった。 

 

接種会場にて横になり安静にしたところ、症状は改善したものの、左

の痺れは残存した。 

 

2021/10/28（接種 6日後）、痺れが増強し、総合診療部を受診した

（総合診療部の受診日は 2021/10/29 とも報告された）。左肘の痺れに

対して整形外科に紹介となった。 

 

2021/10/29 に実施された関連検査は以下の通り： 

 

白血球数(WBC)：7.1 X1000/ul、正常範囲：3.3-8.6、 

 

血小板数(PLT)：179 X1000/ul、正常範囲：158-348、 
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アスパラギン酸アミノ基転移酵素(AST)：12 U/L、正常範囲：13-30、 

 

アラニンアミノ基転移酵素(ALT)：8 U/L、正常範囲：7-23、 

 

血中クレアチン(Cre)：0.67 mg/dl、正常範囲：0.46-0.79、 

 

C 反応性蛋白(CRP)：0.08 mg/dl、正常範囲：0-0.14。 

 

その他の検査は以下の通り： 

 

血圧：143/82 mmHg、 

 

心拍数(P)：66/min、 

 

酸素飽和度(SpO2)：99%、 

 

発熱：セ氏 37.3 度。 

 

2021/11/25、左肘の痺れに対して頚椎由来の可能性があり、整形外科

にて頚椎 MRI を撮影したが、特記すべき指摘事項はなかった。 

 

また、ワクチン接種による副反応の痺れについてはエコー実施にて否

定された。 

 

再度症状増悪なければ、終診となる。 

 

ワクチンによる左肘痺れは精査にて否定的とされた。 

 

診察にて、息苦しさと震えは過換気の可能性があり、診察時に残って

いる左上肢の痺れはワクチン接種による副反応の可能性が考えられ

た。 

 

報告者は、事象の結果は医師またはその他の医療専門家の診療所/クリ

ニックへの訪問であったと述べた。 

 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 の検査を受けていない。 

 

事象息苦しさ、右下腿にチクチクした感じ、右下腿に痺れのような違

和感/左脇と右上肢に痺れが出現、痺れのような違和感、震えの結果は

医師の診療所への訪問であった。 

 

臓器障害に関する情報： 
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多臓器障害はなかった。 

 

呼吸器症状は以下の通り：呼吸窮迫、頻呼吸。詳細：接種後 30 分ほど

経過し出現したが、安静にて軽快した。 

 

心血管系、皮膚/粘膜、消化器またはその他の症状はなかった。 

 

事象の転帰は治療を伴わずに軽快であった。 

 

  

 

追加情報（2021/12/06）：本追加報告は、追跡調査を試みたものの、

バッチ番号は入手できなかったことを通知するために提出されるもの

である。追跡調査は完了しており、これ以上の情報は期待できない。 

 

  

 

追加情報（2021/12/08）：本報告は、追跡調査依頼書への返答とし

て、連絡可能な同薬剤師より入手した自発追加報告である。 

 

更新された情報：民族グループ、臨床データ、関連する病気を追加し

た。新事象呼吸窮迫、頻呼吸、アスパラギン酸アミノトランスフェラ

ーゼ減少、血圧上昇を追加した。臓器障害に関する情報、事象の臨床

経過を更新した。 

 

  

 

本追加報告は、追跡調査を試みたものの、ロット／バッチ番号は入手

できなかったことを通知するために提出されるものである。追跡調査

は完了しており、これ以上の情報は期待できない。 
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16916 

神経系障害; 

 

髄膜炎 

化学療法; 

 

悪性新生物; 

 

放射線療法; 

 

横紋筋肉腫 

本報告は、以下の文献を情報源とする文献報告である：「中枢神経系

症状悪化に COVID-19 ワクチン接種の関与が疑われた横紋筋肉腫の一

例」、日本緩和医療学会第 3回九州支部学術大会、2021、Vol：3、ペ

ージ：51。 

 

 

 

著者らは、2回にわたる COVID-19 ワクチン（以後、ワクチン）接種の

度に中枢神経系症状の増悪を経験した、悪性腫瘍に罹患した若年患者

について報告する。 

 

事例：X-2 年、30 歳代女性は、横紋筋肉腫の診断で化学・放射線療法

が開始された。 

 

X 年 Y-1 月某日、ワクチン初回接種を受けた。 

 

ワクチン接種 6日後、患者は継続中の化学療法のため入院した。 

 

同夜、頻回の嘔気・嘔吐が認められ、翌朝に、昏睡に至った。 

 

軽度電解質補正、グリセリンおよびステロイド投与が実施された。 

 

入院 5日目より、意識レベルは著明改善し、8日目に自宅退院した。 

 

初回接種 21 日後、ワクチン 2回目接種を受けた。 

 

その後、頻回な嘔気・嘔吐が出現した。 

 

Y 月某日、著者らの病院に緊急入院し、頭部 MRI で軟髄膜炎と診断され

た。腰椎穿刺・排液にて頭痛および嘔気は軽減した。 

 

入院 7日目、頭痛は再び増強し、徐々に意識レベルが低下し、全身性

痙攣を発症した。グリセリン、ステロイドおよび抗てんかん薬の投与

を開始した。 

 

同日、再度の腰椎穿刺・排液にて、意識レベルはやや改善した。 

 

入院 11 日目、17G 硬膜外針で腰椎穿刺を実施後、意識レベル改善し、

本人と家族の強い希望で 12 日目午後に自宅退院した。 

 

退院から 1日半後、患者は逝去したが、幼子の誕生祝い、記念撮影を

行うことができた。 
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考察：ワクチン接種後にてんかん等の中枢神経系症状を起こしたとす

る報告が数例存在する。進行した悪性腫瘍を有する患者へのワクチン

接種の影響について更なる検討が待たれる。 
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不適切な製品適用計

画; 

 

失神寸前の状態; 

 

意識消失 

  

本報告は、規制当局からの連絡可能な報告者（医師）から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21131576（PMDA）。 

 

 

 

2021/10/21 14:50、13 歳 10 ヵ月の女性患者は、COVID-19 の予防接種

のため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、筋肉内投与/左三角筋、ロッ

ト番号：FJ1763、使用期限：2022/04/30）単回量、2回目を接種した。 

 

患者の関連した病歴と併用薬は、報告されなかった。  

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：  

 

2021/10/07 14:45、COVID-19 の予防接種のためのコミナティ（注射

剤、ロット番号：FJ7489、使用期限：2022/04/30、左三角筋肉内投

与）。 

 

患者は、病歴を持っていなかった。  

 

患者は、臨床検査を実施しなかった。  

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況など）。  

 

以下の情報が報告された：  

 

意識消失（医学的に重要な）は、2021/10/28 15:00（ワクチン接種の 7
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日後）に発現し、転帰は「不明」であった。「意識消失」と記述され

た。 

 

失神寸前の状態（非重篤）は、2021/10/28 15:00 に発現し、転帰は

「軽快」であった。「血管迷走神経反射/血管迷走神経反射（疑い）」

と記述された。 

 

不適切な製品適用計画（非重篤）は、2021/10/21 に発現し、転帰は

「不明」であった。「初回投与は 2021/10/07、2 回目の投与は

2021/10/21」と記述された。  

 

 

 

患者は、以下の検査と手順を経た：  

 

体温：（2021/10/28）ワクチン接種前、摂氏 36.0 度。  

 

治療的な処置は、意識消失、失神寸前の状態をうけてとられなかっ

た。 

 

 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象血管迷走神経反射は

BNT162B2 に関連ありと評価した。 

 

処置は受けなかった。 

 

本報告は、血管迷走神経反射の基準を満たした。  

 

事象の経過は、以下の通りだった：  

 

2021/10/28、血管迷走神経反射の転帰は、軽快であった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

4226



16918 

好酸球増加症; 

 

血管浮腫 

  

本報告は、以下の文献の文献報告である：「COVID-19 ワクチン（コミ

ナティ）接種後に発症した高齢女性の Nonepisodic angioedema with 

eosinophilia（NEAE）の 1例」、第 673 回日本内科学会関東地方会、

2021; Vol：673rd。 

 

 

 

【症例】76 歳、女性 

 

【主訴】両下腿の腫脹、発赤、掻痒感  

 

【現病歴】COVID-19 ワクチン（コミナティ）2回目接種から 3日後、

両下腿に掻痒感を伴う非圧痕性浮腫が出現した。発症 12 日後には前腕

にも掻痒感が出現し、当院を受診した。身体所見で両下腿の非圧痕性

浮腫と紅斑、掻痒感を認めた。ワクチン接種部位を含めてその他の身

体所見の異常を認めなかった。血液検査で末梢血好酸球 12％

（960/uL）と上昇を認めた。その他の浮腫を来す疾患を示唆する所見

を認めず NEAE を疑った。年齢が非典型的であり、診断のため右下腿よ

り皮膚生検を施行し、真皮から皮下組織にかけての浮腫、膠原繊維間

や葉間の好酸球浸潤、血管周囲の好酸球主体のリンパ球浸潤を認め、

NEAE に矛盾しない所見であった。無治療で経過観察としたところ、1

ヶ月で浮腫や掻痒感は消失、その後の再発も認めず NEAE と確定診断し

た。 

 

【考察】NEAE は 20-30 代の若年女性に好発し、高齢者は稀である。今

回著者らは NEAE と診断した 76 歳女性の症例を経験し、高齢者であっ

ても、掻痒感を伴う四肢末端の非圧痕性浮腫を認めた場合に NEAE を鑑

別に挙げる必要があると考えられた。また、本症例はコミナティ接種

後 3日での NEAE 発症であることから、NEAE とワクチンとの関連性も示

唆される。 

 

分類：アレルギー、膠原病 

 

キーワード：Nonepisodic angioedema with eosinophilia、COVID-19 
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16919 免疫性血小板減少症 シェーグレン症候群 

これは、以下を情報源とする文献報告である：「ファイザー社製新型

コロナウイルスワクチン接種後に発症した免疫性血小板減少性紫斑病

の 1例」、第 335 回日本内科学会九州地方会、2021;vol：335。 

 

 

 

64 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫化のため bnt162b2（コミナ

ティ）の 2回目（投与日 2021/07/12、バッチ/ロット番号：不明、単回

量）および 1回目（投与日 2021/06/20、バッチ/ロット番号：不明、単

回量）の接種を受けた。 

 

関連する病歴は以下を含んだ：「シェーグレン症候群」（継続中であ

るかどうかは不明）、備考：発症 8年前。しかし、症状は軽く、未治

療のままであった。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された：免疫性血小板減少症（入院、医学的に重

要）、2021/07/07 発現、転帰「不明」、「免疫性血小板減少性紫斑

病」と記述された。 

 

事象「免疫性血小板減少性紫斑病」は、診療所への来院にて評価され

た。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた：ヘリコバクター検査：（不明

日）陰性、身体検査：（不明日）貧血、口腔内出血はみられなかっ

た。備考：腹部にて、脾臓 1横指触知であった。四肢、体幹に紫斑の

多発がみられた。両下腿に点状出血がみられた。 

 

治療的な処置は、免疫性血小板減少症を受けて取られた。血小板数：

（不明日）速やかに増加した; （2021/07/28）2000/mm3、備考：著明

な血小板減少。 

 

患者は、ＩＴＰの診断で入院した。 

 

貧血、口腔内出血はみられなかった。腹部にて、脾臓 1横指触知であ

った。四肢、体幹に紫斑の多発がみられた。両下腿に点状出血がみら

れた。血小板 10 単位輸血、メチルプレドニゾロンパルス療法が施行さ

れた。その後、プレドニゾロン 1mg/kg が経口投与された。血小板は、

速やかに増加した。 

 

ウイルス感染やワクチン接種は小児急性ＩＴＰの発症の契機となりえ
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るが、ワクチン接種後のＩＴＰ発症頻度は 1-3/100000 とまれである。

成人ではヘリコバクター・ピロリ感染が原因となることが多い。しか

し、本症例は抗体陰性であった。自己免疫疾患にＩＴＰが合併するこ

とは知られている。ワクチン接種により誘発された免疫反応の活性化

を背景に、自己免疫疾患をもつ患者においてＩＴＰが引き起こされた

可能性がある。したがって、自己免疫疾患患者のワクチン接種にあた

り、ＩＴＰの発症に注意することが必要かもしれない。 
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低カリウム血症; 

 

低マグネシウム血

症; 

 

横紋筋融解症 

アルコール症 

本報告は、2021 年（第 673 回）、第 673 回日本内科学会関東地方会か

らの文献報告「新型コロナウイルスワクチン接種後に横紋筋融解症を

発症した 1例」である。 

 

 

 

【症例】56 歳、女性 

 

【主訴】筋力低下 

 

【現病歴】2021 年 7 月下旬に新型コロナウイルスワクチンの 2回目を

接種した。翌日に右側腹部の痛みを自覚し、2日後には腰部に移動し

た。 

 

3 日後には右肩の痛みを自覚し、4日後には左肩も痛みを自覚した。 

 

13 日後に両肩の挙上が困難となったため、前医を受診した。 

 

血液検査で CK 6931mg/dl、K 2.0mg/dl、Mg 0.9mg/dl と横紋筋融解

症、低カリウム血症、低マグネシウム血症を認めたため当院を紹介受

診し、入院となった。もともとアルコール多飲歴があり、電解質異常

はその影響と考え、点滴と食事による補正を開始した。 

 

第 2病日には両上下肢の MMT（徒手筋力テスト）5まで回復した。 
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肩関節単純 MRI（磁気共鳴画像）画像検査を施行し肩甲下筋に脂肪抑制

T2 強調画像で淡い高信号を呈し、横紋筋融解症と判断した。 

 

原因として、新型コロナウイルスワクチンの副反応を疑った。 

 

膠原病の可能性も考慮し、自己抗体を提出したが陰性だった。 

 

第 10 病日の血液検査で CK 173mg/dl、K 4.6mg/dl、Mg 1.6mg/dl に回

復した。節酒を指導し退院とした。 

 

【考察】新型コロナウイルスワクチン接種後の横紋筋融解症の症例報

告は 2021 年 8 月時点で医中誌に 0例、PubMed に 2 例のみ報告があり、

稀な 1例であると考えた。 

16921 免疫性血小板減少症 腸閉塞手術 

本報告は、以下の文献からの文献報告である：第 673 回日本内科学会

関東地方会、2021;vol：第 673 回、表題「ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン

投与後に生じた特発性血小板減少性紫斑病（ＩＴＰ）の 2症例」。 

 

 

 

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

ィ、バッチ/ロット番号：不明、投与 2回目、単回量）を接種した。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

腸閉塞手術（継続の有無は不明）、メモ：患者は、腸閉塞術後の経過

観察中であった。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９免疫のためのコミナティ（症状がなく経過観察され

ていた）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

免疫性血小板減少症（医学的に重要）：転帰軽快、報告事象名「ＩＴ

Ｐ」。事象「ＩＴＰ」は、診察にて評価された。 

 

患者は、以下の検査と処置を行った： 
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血小板数：72,000/uL;6,000/uL;100,000/uL。 

 

治療的な処置は、免疫性血小板減少症に対してとられた。 

 

口腔内出血と血痰を認めた。 

 

報告時点で患者は、報告病院外科にて腸閉塞術後の経過観察中であっ

た。 

 

1 回目のコミナティ投与の 2日後に外科で採血した際に血小板数が

72000/uL であった。 

 

症状がなく経過観察されていたが、2回目の投与 10 日後に、血痰、口

腔内出血を認め、外科を再診した。血小板数が 6000/uL であったた

め、報告病院に紹介となった。 

 

ＩＴＰ疑いで、プレドニゾロン（PSL）1mg/kg の投与を行い、3日後に

は、血小板数は 100000/uL に改善した。 

 

本報告時には、PSL は漸減中であった。 

 

患者は PSL で改善しており、TTS ではなくＩＴＰと診断された。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報

は、入手できない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16922 

くも膜下出血; 

 

椎骨動脈解離 

  

これは、以下の文献源による文献報告である：「ＣＯＶＩＤ－１９ワ

クチン接種との因果関係が疑われた椎骨動脈解離性動脈瘤破裂による

くも膜下出血の一例」、第 146 回日本脳神経外科学会関東支部学術集

会、2021、Vol:146th。 

 

 

 

背景: 日本国内のＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種者は 2021 年 10 月 13

日時点、9,400 万人を超えている。著者は、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン

接種との因果関係が疑われた椎骨動脈解離性動脈瘤破裂によるくも膜

下出血の症例を報告する。 

 

臨床経過:患者は 51 歳女性、既往歴なしであった。2回目のＣＯＶＩＤ

－１９ワクチン（BNT162b2 mRNA Covid-19 Vaccine)接種後より軽度の

頭痛が遷延し、ワクチン接種 7日後に突然の頭痛増悪で病院へ救急搬

送された。 

 

来院時グラスゴー昏睡尺度（GCS）は E4V4M6 であったが、外来にて

E1V1M1 まで意識レベルの増悪を認めた。頭部造影ＣＴで破裂性右椎骨

動脈解離によるくも膜下出血と診断された。再破裂予防のため同日、

母血管塞栓術を施行した。 

 

患者の意識レベル GCS は E3VTM5 に改善し、入院 7日目に人工呼吸器を

離脱した。入院 9日目実施の脳血管造影でも母血管閉塞を維持してお

り、その他脳血管攣縮を認めなかった。 

 

術後、GCS は E4V5M6（mRS2）まで改善し、入院 32 日目にリハビリテー

ション目的に転院となった。 

 

考察: ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種とくも膜下出血発症は自然発生

率との比較において統計学的差異は認めず、厚生労働省により因果関

係はないと現時点では報告されている。本症例においても、因果関係

は明らかではないが、ワクチン接種後より頭痛が遷延し、くも膜下出

血と診断された症例である。 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種後の副反応として、頭痛は倦怠感の次

に最も一般に報告されており、頭痛の平均持続時間は、14.2 ± 21.3

時間であった。症例の 10%では、36 時間の症状の持続が報告され、最

長期間が 312 時間の報告もあった。一方、入院加療を必要とした症例

はなく、二次性頭痛との鑑別に有用と考えられる。 

 

本症例のようにワクチン接種後の頭痛が遷延・増悪する場合に精査は
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有用と考えられた。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報

は、得ることができない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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変形性脊椎症; 

 

感覚鈍麻; 

 

末梢性ニューロパチ

ー 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

報告者（医師）からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21132103 

(PMDA)、v21132470 (PMDA)。 

 

 

 

2021/10/20 10:00 （ワクチン接種日）、68 歳（68 歳０カ月）の男性

患者は covid-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、左腕接種、ロット

番号：FK8562、使用期限：2022/04/30、ワクチン接種時 68 歳 0カ月、

１回目、単回量）の接種を受けた。 

 

関連する病歴は、「高血圧症」（継続中）、注：高血圧症にて治療

中、であった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/10/27（ワクチン接種後７日）、末梢性ニューロパチー（医学的

に重要）が発現、転帰は「未回復」、「神経障害」と記述された。 

 

2021/10/27（ワクチン接種後７日）、感覚鈍麻（非重篤）が発現、転

帰は「未回復」、「手指のしびれ」と記述された。 

 

2021/10/27（ワクチン接種後７日）、変形性脊椎症（非重篤）が発
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現、転帰は「未回復」、「頚椎症」と記述された。 

 

以下の検査及び手順を実施した： 

 

2021/10/20、体温摂氏 36.4 度、注：ワクチン接種前。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

新型コロナワクチン１回目接種後１週間目くらいから、ワクチン接種

側の左手にしびれが発症した。ずっとしびれているわけではなく、一

日に 4-5 回、しびれを患者は自覚していた。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 の因果関係は評

価不能と評価した。他の疾患等の事象の他要因の可能性は、頚椎症等

の神経障害であった。 

 

2021/12/10（ワクチン接種後２カ月）、事象の転帰は未回復であっ

た。 

 

報告医師は以下の通りに述べた： 

 

新型コロナワクチン１回目接種後１週間目くらいから、患者は左上腕

から指先にかけてしびれを自覚した。一日に 4-5 回程度、しびれる感

覚を自覚するとの申告が患者よりあった。症状は固定されていたよう

ではなかったが、時々同様の感覚が今もあり、症状は未回復であっ

た。症状から推察すると、頚椎症による左上肢の神経障害の可能性も

あると思われたが、専門医の判断を待つのがよいと思われた。 

 

 

 

これ以上の追跡調査はできない。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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16924 

大動脈解離; 

 

心肺停止; 

 

意識消失; 

 

転倒 

  

本報告は、規制当局を通して連絡可能な報告者（医師）から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21132088。 

 

 

 

2021 年、85 歳女性患者は COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン－製

造業者不明（注射剤、バッチ/ロット番号：不明、投与経路不明、2回

目、単回量）の接種を受けた。 

 

患者の関連した病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り：日付不明日、COVID-19 免疫のため

COVID-19 ワクチン（1回目、ワクチン製造業者不明、投与経路不

明）。 

 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以

内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況な

ど）の有無は、不明であった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

心肺停止（死亡、医学的に重要な）、2021/12/06 発現、転帰「死

亡」、「心肺停止（CPA）」と記載された； 

 

大動脈解離（医学的に重要な）、転帰「不明」、「急性大動脈解離」

と記載された； 

 

意識消失（医学的に重要な）、2021/12/06 発現、転帰「不明」、「突

然倒れた」と記載された； 

 

転倒（非重篤）、発現 2021/12/06 14:19、転帰「不明」、「倒れた」

と記載された。 

 

事象「突然倒れた」と「倒れた」は緊急治療室受診で評価された。 

 

患者は、以下の検査及び処置を受けた： 

 

心電図：（2021/12/06）PEA、注記：初期波形。 

 

治療的な処置は、心肺停止、意識消失、転倒の結果としてとられた。 

 

患者死亡日は、2021/12/06 であった。 
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報告された死因は、心肺停止であった。 

 

剖検が行われたか否かは報告されなかった。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

患者は、前兆なく突然倒れた。 

 

救急隊が到着した時、患者は心肺停止（CPA）（初期波形は PEA であっ

た）を発現し、アドレナリンを投与したが、反応なく、CPR は中断され

た。 

 

15:14、患者は死亡確認された。 

 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 間の因果

関係を評価不能と分類した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、急性大動脈解離であった。 

 

 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、追加報告に

て要請される。 
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上腕骨骨折; 

 

下痢; 

 

乏尿; 

 

倦怠感; 

 

急速進行性糸球体腎

炎; 

 

抗好中球細胞質抗体

陽性血管炎; 

 

歩行障害; 

 

腎機能障害; 

  

本報告は、以下の文献資料の文献報告である：表題「COVID-19 ワクチ

ン接種後に発症した ANCA 関連血管炎の一例」、第 53 回九州人工透析

研究会総会、2021 年；第 53 回、56 頁。 

 

 

 

[背景] 

 

ワクチン接種は ANCA 関連血管炎の新規発症や再発の誘因となりうるこ

とが報告されている。 

 

[臨床経過] 

 

80 歳女性。もともと腎機能障害は指摘されていなかった。 

 

20XX 年 6 月 7日に COVID-19 ワクチン 2回目の接種を終えた。 

 

ワクチン接種後より倦怠感、下痢等の症状が出現し改善なく経過し
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転倒 

た。歩行も困難となっていた。 

 

6 月 28 日自宅で転倒し右上腕骨骨折を発症した。 

 

7 月 2 日に当院整形外科で骨接合術を施行された。 

 

術前腎機能は Cr 3.9 mg/dL、eGFR 9.3 で炎症所見(CRP 14 mg/dL)を伴

っていた。 

 

術後も腎機能は進行性に悪化し乏尿となったため 7月 17 日(Cr 6.9 

mg/dL)より血液透析を開始した。 

 

7 月 28 日に MPO-ANCA > 300 IU/ml が判明し同日よりステロイドパルス

および mPSL 大量療法を開始した。 

 

血液透析を継続しつつ血漿交換（単純および選択的血漿交換）、リツ

キシマブ投与を開始し炎症所見は改善した。 

 

腎機能障害以外の腎機能障害を併発せずに経過している。 

 

[考察]  

 

COVID-19 ワクチン接種後に発症した ANCA 関連血管炎による急速進行性

糸球体腎炎を経験した。 

 

ワクチン接種との因果関係は不詳であるが、これまでインフルエンザ

ワクチン接種後の ANCA 関連血管炎新規発症が複数報告されている。 

 

本症例では mRNA ワクチンに対する好中球の免疫応答が本症の発症を誘

発した可能性が考えられる。 

 

現在、膨大な数の COVID-19 ワクチン接種が行われており、同様の症例

の蓄積が待たれる。 

 

 

 

再調査は不可であり、バッチ/ロット番号に関する情報は得られない。

これ以上の追加情報は期待できない。 
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16926 心膜炎 

大動脈弁閉鎖不全

症; 

 

高血圧 

本報告は、次の文献情報源：第 673 回日本内科学会関東地方会、673

巻、2021 年の表題「新型コロナワクチン接種後の心膜炎が疑われた 1

例」の文献報告である。 

 

  

 

症例：78 歳の男性。 

 

主訴：胸痛。 

 

現病歴：患者は、病院の循環器内科で高血圧、軽度大動脈弁閉鎖不全

症の外来治療を受けていた。 

 

新型コロナワクチン 1回目接種 3日後に、胸痛を自覚した。 

 

その後も症状改善なく、接種 5日後に病院で外来患者として診察を受

けた。 

 

有意な身体所見はみられなかったが、心電図で広範な ST 上昇、PR 低下

を認めた。 

 

心エコーでは明らかな心嚢液貯留も左室壁運動低下も認めなかった。 

 

血液検査では、白血球数 11130/mm3、CRP 3.11mg/dL と炎症反応高値で

あったが、トロポニン Tを含め心筋傷害マーカーの上昇は認めなかっ

た。 

 

臨床経過から新型コロナワクチンに伴う心膜炎が推測された。 

 

経過は、非ステロイド性抗炎症薬（NSAID）の経口投与のみで行われ

た。 

 

ワクチン接種 8日後の外来受診時には症状改善し、心電図変化も消失

した。 

 

考察：米国および各国の報告によると、新型コロナワクチン接種後の

心筋炎/心膜炎を発症する頻度は接種者の 0.01%未満であり極めてまれ

である。 

 

また、若年者、2回目接種後に多いとされ、症状も多くは軽症であると

報告されている。 
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本症例は高齢患者、1回目接種後の発症と既存の報告とは異なってお

り、同様の患者背景でもワクチン接種後の心膜炎及び心筋炎に留意す

る必要がある。 

 

  

 

これ以上の再調査は不可能である;ロット/バッチ番号に関する情報

は、入手できない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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全身性エリテマトー

デス; 

 

汎血球減少症; 

 

神経精神ループス; 

 

肺動脈性肺高血圧症 

シェーグレン症候

群; 

 

ステロイド療法; 

 

全身性エリテマトー

デス; 

 

発熱; 

 

発疹 

本報告は以下の文献情報による文献報告である：「長期寛解維持中に

コロナワクチン接種後に再燃をきたした全身性エリテマトーデスの 1

例」、673 回日本内科学会関東地区会、2021;第 673 回。 

 

 

 

74 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2(BNT162B2、バッチ/

ロット番号不明、接種回数不明、単回量）を接種した。 

 

 

 

関連した病歴は以下を含んだ： 

 

「全身性エリテマトーデス」（継続中かは不明）、メモ：34 歳から; 

 

「シェーグレン症候群」（継続中かは不明）、メモ：34 歳から; 

 

「少量ステロイドによる加療」（継続中かは不明）、メモ：34 歳から

（しかし、患者は無治療で 30 年間経過観察されていた）; 

 

「発熱」（継続中かは不明）; 

 

「皮疹」（継続中かは不明）。 

 

 

 

併用薬は報告されなかった。 
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以下の情報が報告された： 

 

神経精神ループス（入院、医学的に重要）、転帰「不明」、記載用語

「NPSLE」; 

 

全身性エリテマトーデス（入院、医学的に重要）、転帰「不明」、記

載用語「SLE 再燃」; 

 

汎血球減少症（医学的に重要）、転帰「不明」、記載用語「進行性の

汎血球減少」; 

 

肺動脈性肺高血圧症（医学的に重要）、転帰「不明」、記載用語「肺

動脈性肺高血圧症」。 

 

 

 

患者は以下の検査を受けた： 

 

抗核抗体：陽性、メモ：入院後;陽性、メモ：34 歳時;陽性、メモ：34

歳時;髄液蛋白：上昇、メモ：入院後;ＤＮＡ抗体：陽性、メモ：34 歳

時;抗 dsDNA 抗体：上昇、メモ：入院後;インターロイキン濃度：上

昇、メモ：入院後;MRI：脊髄炎を示唆する所見、メモ：入院後。 

 

神経精神ループス、全身性エリテマトーデスの結果として治療的な処

置がとられた。 

 

 

 

内容： 

 

74 歳、女性。 

 

［主訴］ 

 

関節痛、体動困難。 

 

［現病歴］ 

 

34 歳時に発熱、皮疹、関節症状、抗ＤＮＡ抗体陽性、抗 RNP 抗体、抗

Sm 抗体陽性により全身性エリテマトーデス（ＳＬＥ）およびシェーグ

レン症候群と診断された。 
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患者は少量ステロイドによる加療歴があるが、無治療で 30 年ほど経過

観察されていた。 

 

来院の 3週前に患者はＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種を受け、2日後に

発熱と咽頭痛を発現した。 

 

2 週間前から全身の関節痛と筋痛を発現し、それから体動困難と食欲不

振が出現したため、精査目的で当科に入院した。 

 

［入院後経過］ 

 

入院後、尿閉を発現し、髄液蛋白と髄液 IL-6 の上昇があった。 

 

脊髄ＭＲＩは脊髄炎を示唆する所見を示した。 

 

低補体血症、抗ｄｓＤＮＡ抗体価上昇、反リボソームＰ抗体陽性が判

明し、NPSLE と診断された。 

 

筋骨格系症状の他、進行性の汎血球減少と肺動脈性肺高血圧症の所見

を認めた。SLE 再燃と考えられ、ステロイドパルス療法が入院 9日目か

ら開始された。 

 

プレドニゾロン 40mg（1mg/kg）/日による後療法が開始され、IVCY 治

療も追加された。 

 

［考察］ 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種後のＳＬＥ再燃の発生率は 3%（21 例

/696 例）と報告された。同報告では再燃の症状として筋骨格系病変が

最も一般な症状であり、神経系症状は 1例もなかった。ＳＬＥ再燃の

機序はワクチン接種におけるインターフェロン生産亢進が想定されて

いる。 

 

今回はＣＯＶＩＤ－１９ワクチンとの関連を否定できない多彩な臓器

病変で再燃したＳＬＥの症例を経験した。 
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16928 心筋炎   

本報告は、医薬情報担当者から入手した連絡可能な報告者（医師）か

らの自発報告である。 

 

  

 

接種日 2021/11/18（ワクチン接種日）、28 歳の男性患者は COVID-19

免疫のため、BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：不明、筋肉

内、単回量、2回目）を接種した。 

 

患者に、他の病歴はなかった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 免疫（ワクチン接種日）のため、BNT162b2（初回、単回量、

製造販売業者不明、ロット番号不明）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/11/21（ワクチン接種 3日後）、心筋炎（医学的に重要）を発

現、転帰は「回復」（2021/11/25）、「心筋炎」と記述された。 

 

臨床経過は以下のとおり報告された。 

 

2021/11/21、胸痛、動悸を発現した患者は、休日夜間診療所を受診し

た。ST 上昇を認めた。 

 

翌日（2021/11/22）、患者はクリニックから病院に紹介された。ST 上

昇が認められた。 

 

2021/11/25、心電図は正常範囲に回復した。心嚢液なし。トロポニン

陰性。 

 

コミナティの 2回目接種は 2021/11/18 と判明していた。初回接種は不

明であった。医療機関は不明であった（報告のとおり）。 

 

事象「心筋炎」は、診療所の受診で評価された。 

 

実施した臨床検査および処置は以下の通り： 

 

心電図：（2021/11/25）正常; 
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心電図 ST：（2021/11/21）上昇;（2021/11/22）上昇; 

 

トロポニン：（2021/11/25）陰性。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類した（報告のとおり）。 

 

処置は永続的に中止であった。 

 

報告者は、事象と BNT162b2 との因果関係を可能性大であると述べた。 

 

  

 

BNT162b2 のロット番号は、提供されておらず、追跡調査中に要請され

る。 
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ワクチン接種部位疼

痛; 

 

ワクチン接種部位腫

脹; 

 

不眠症; 

 

体重減少; 

 

圧痛; 

 

感覚鈍麻; 

 

末梢性ニューロパチ

ー; 

 

疼痛; 

 

発熱; 

 

硬結; 

 

筋力低下; 

 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能な報

告者（医師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21132471. 

 

 

 

2021/09/06、52 歳女性患者は COVID-19 免疫のために、bnt162b2（コミ

ナティ、注射剤、左腕に投与経路不明、ロット番号：不明、52 歳時、

単回量）の 2回目を接種した。 

 

関連する病歴はなかった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

はなかった。 

 

併用薬の報告はなかった。 

 

ワクチン接種歴：2021/08/16、COVID-19 免疫のために、コミナティ（1

回目、ロット番号不明）、反応（動悸、座位困難、嘔気、血圧上昇、

接種部痛出現）が含まれた。 

 

不明日、末梢神経障害が発現した。 

 

以下の情報が報告された 
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胸痛; 

 

胸部不快感; 

 

頭痛; 

 

食欲減退 

 

2021 年に発現した、末梢性ニューロパチー（医学的に重要）、転帰：

未回復、「末梢神経障害」と記載された。2021/09/06 に発現した、ワ

クチン接種部位疼痛（医学的に重要）、転帰：未回復、「接種部の痛

みが強く」と記載された。2021/09/06 に発現した、食欲減退（医学的

に重要）、転帰：未回復、「食欲低下」と記載された。2021/09/06 に

発現した、発熱（医学的に重要）、転帰：未回復、「39 度台の発熱」

と記載された。2021/09/06 に発現した、体重減少（医学的に重要）、

転帰：未回復、「1週間で 3㎏の体重減」と記載された。2021 年に発

現した、疼痛（医学的に重要）、転帰：未回復、「心臓に響く痛み」

と記載された。2021 年に発現した、胸部不快感（医学的に重要）、転

帰：未回復、「胸部違和感」と記載された。2021 年に発現した、不眠

症（医学的に重要）、転帰：未回復、「痛みで眠れず」と記載され

た。2021 年に発現した、ワクチン接種部位腫脹（医学的に重要）、転

帰：未回復、「接種部の腫脹」と記載された。2021 年に発現した、感

覚鈍麻（医学的に重要）、転帰：未回復、「前腕の痺れ」と記載され

た。全て 2021 年に発現した、胸痛（医学的に重要）、頭痛（医学的に

重要）、転帰：未回復、全て「痛み（胸部や頭部にも放散する）」と

記載された。2021 年に発現した、筋力低下（医学的に重要）、転帰：

未回復、「上肢の筋力低下」と記載された。全て 2021 年に発現した、

硬結（医学的に重要）、圧痛（医学的に重要）、転帰：未回復、全て

「両上肢に圧痛を伴う硬結」と記載された。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/09/06、2 回目ワクチン接種（左上肢）を受けた。接種部の痛みが

強く、食欲低下、39 度台の発熱、1週間で 3Kg の体重減であった。接

種後以降、心臓に響く痛み、胸部違和感が夜中に発生し目が覚めてし

まう程であった。 

 

11 月になっても接種後の痛みは残存し、痛みで眠れず眠剤を使用中で

あった。現在も接種部の腫脹、前腕の痺れ、痛み（胸部や頭部にも放

散する）、上肢の筋力低下、両上肢に圧痛を伴う硬結が継続してい

た。 

 

以下の臨床検査および処置が実施された： 

 

体温：（2021/09/06）39 度台であった。 

 

不眠症の結果、治療的処置が取られた。 

 

2021/12/07、事象の転帰は未回復であった。 
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報告医師は事象を重篤（障害につながるおそれ）に分類し、事象は

bnt162b2 と関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されず、追跡調査中に要請される。 

16930 日本紅斑熱 

倦怠感; 

 

発疹; 

 

２型糖尿病 

本報告は、以下の文献源のための文献報告である： 

 

「COVID-19 ワクチン接種後の副反応が疑われた日本紅斑熱の１例」、

第 335 回日本内科学会九州地方会、2021 年；335 回。 

 

  

 

［症例］患者は、81 才の男性であった。 

 

患者は、２型糖尿病に対して経口血糖降下薬を内服していた。 

 

20XX/07 初旬、患者は皮疹、倦怠感を自覚した。 

 

皮疹出現から３日後に患者は、２回目のＣＯＶＩＤ－１９ワクチンを

接種し、同日皮疹が拡大した。したがって、患者は近医皮膚科を受診

した。 

 

症状はＣＯＶＩＤ－１９ワクチンよる副反応を疑われ、ステロイドの

内服等で治療されたが、皮疹は改善しなかった。 
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その後、発熱と悪寒が出現し、解熱鎮痛薬を内服した。 

 

摂氏 39 度の発熱を繰り返し認めたため、皮疹発現から 7日後に報告元

病院を受診した。 

 

全身に点状の発疹を認め、低 Na 血症、血小板減少、肝機能異常を伴っ

ていた。 

 

皮疹出現前にダニ咬傷が疑われたため、ダニ媒介感染症を疑った。 

 

全血で Rickettsia japonica のポリメラーゼ連鎖反応（ＰＣＲ）が陽

性となり、日本紅斑熱の診断となった。 

 

患者は入院して、ミノサイクリン 200mg/日、レボフロキサシン 500mg/

日で治療を開始した。 

 

第５病日に解熱し、そして、皮疹は消退傾向となった。 

 

第 16 病日には血小板数は回復、そして、肝臓機能/血清 Na 値も改善し

た。 

 

第 17 病日に患者は退院した。 

 

［考察］近年、日本紅斑熱の患者数は全国的に増加し、感染地域も拡

大している。 

 

日本紅斑熱の若干の症例は、毎年、長崎県で報告されていた。 

 

患者はＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種とほぼ同時期に症状を示したた

め、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種に対する副作用との鑑別に苦慮し

た。 

 

詳細な問診と皮疹の特徴から日本紅斑熱の診断を得ることができた。 
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16931 

体調不良; 

 

副神経障害; 

 

発熱; 

 

筋肉痛; 

 

血圧上昇; 

 

閉経期症状; 

 

頭痛 

  

本報告は、製品情報センターを介して連絡可能な報告者（消費者また

はその他の非医療従事者）から入手した自発報告である。報告者は患

者である。 

 

 

 

2021/10/04、53 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミ

ナティ、バッチ/ロット番号不明、2回目、単回量）を接種した。 

 

関連する病歴、併用薬は報告されなかった。 

 

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

製造企業不明）、免疫のためインフルエンザワクチン（毎年受けてい

た）があった。 

 

2021/10/04(ワクチン接種日)、COVID-19 免疫のため BNT162B2（2 回

目、コミナティ、注射剤、ロット番号不明、使用期限不明、投与経路

不明、単回量）を接種した。 

 

 

 

反応の詳細は以下のとおりに報告された： 

 

2021/10/04、2 回目ワクチン接種（ファイザー）を終えた。 

 

それから、紙に書いている通り、頭痛と熱と、所謂、筋肉痛とか副反

応が出て、熱は摂氏 38 度まで出た。 

 

3-4 日で治まると思っていたところ、頭痛が 1ヶ月くらい続いた。 

 

血圧（いつも手帳につけている）平均が 120 ほどで、大概 110 とか高

くて 122 であった。 

 

健康診断で引っかかったことがないが、ワクチンを打ったその日から

翌日、140 から下がさがらなくて、下が 111 くらいとかになってしまっ

た（報告通り）。1週間くらい続いた。 

 

かかりつけ医でワクチンを打ったので相談したところ、ワクチンで副

神経の過剰反応を起こしているのではないかと言われた。その時の頭

痛が年齢的に 50 代で更年期障害も考えたが、いつもの頭痛とあからさ

まに違う状態が 1ヶ月ほど続いて、体調が悪かった。血圧が 1ヶ月間

下がらなかった。 
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それで 2021 年 11 月初旬くらいに、漢方薬をもらって治まり、病院で

120 くらいに下がった。 

 

2021 年 12 月初旬くらいに、頭痛の痛みがしだしたので、気になったの

で血圧を測った。 

 

先週の木曜日、上が 151、下が 111 になった。 

 

慌てて病院（主治医の先生）に駆け込んだところ、上が 177 まで一気

に上がってしまった。下も 3桁、上も 3桁で初めてみる数字、血圧の

変動が激しい状況が続いていた。先生に一時的に血圧を落さないと脳

梗塞を起こしてしまう可能性があると言われた。1週間ほどで血圧を正

常に戻した（薬を飲んで）。 

 

ちょうど木曜日なので 3日しか経っていないが、130-140 で落ち着いて

いる状態であった。頭痛がまだ続いていた。 

 

インフルエンザワクチンを毎年受けていた。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/10/04、血圧上昇（医学的に重要な事象）が発現し、転帰は不明

であり、「140 から下がさがらなくて、下が 111 くらいとかになってし

まった（報告通り）/上が 151、下が 111 になった/上が 177 まで一気に

上がってしまった」と記載された； 

 

2021/10/04、頭痛（医学的に重要な事象）が発現し、転帰は未回復で

あり、「頭痛」と記載された； 

 

2021/10/04、筋肉痛（非重篤）が発現し、転帰は不明であり、「筋肉

痛」と記載された； 

 

2021/10/04、発熱（非重篤）が発現し、転帰は不明であり、「熱は摂

氏 38 度まで出た」と記載された； 

 

副神経障害（非重篤）、転帰は不明であり、「副神経の過剰反応」と

記載された； 

 

閉経期症状（非重篤）、転帰は不明であり、「更年期障害」と記載さ

4248



れた； 

 

体調不良（非重篤）、転帰は不明であり、「体調が悪かった」と記載

された。 

 

事象の「140 から下がさがらなくて、下が 111 くらいとかになってしま

った（報告通り）/上が 151、下が 111 になった/上が 177 まで一気に上

がってしまった」、「頭痛」、「筋肉痛」、「熱は摂氏 38 度まで出

た」、「副神経の過剰反応」、「更年期障害」、「体調が悪かった」

は、病院での診察で診断された。 

 

以下の検査処置を受けた： 

 

blood pressure measurement: (日付不明) 平均が 120 ほどで、大概

110 とか高くて 122 であった。; (2021/10/04) 140 から下がさがらな

くて, 注記: 下が 111 くらいとかになってしまった（報告通り）; 

(2021/11) 120 くらいに下がった; (2021/12) 上が 151、下が 111 にな

った; (2021/12) 上が 177 まで一気に上がってしまった; (2021/12) 

130-140 で落ち着いている状態であった; body temperature: (日付不

明) 摂氏 38 度。 

 

血圧上昇の結果として、治療処置が行われた。 

 

 

 

再調査は不可であり、ロット/バッチ番号に関する情報は得られない。

これ以上の追加情報は期待できない。 
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16932 関節リウマチ   

本報告は、以下の文献出典に関する文献報告である： 

 

「コロナウイルス修飾ウリジン RNA ワクチン 接種後に激烈な両膝関節

炎を呈した血清反応陽性関節リウマチの 1例」、第 335 回日本内科学

会九州地方会、2021 年、巻：第 335 回 。 

 

 

 

67 歳の女性、多関節炎の主訴。 

 

現病歴： 

 

X-9 年 5 月より、患者は左足関節炎が出現し、血清反応陰性関節リウマ

チ（RA）の診断で、メトトレキサート（MTX）16mg/w とアダリムマブ

（ADA）にて治療した。 

 

その後、患者は寛解達成した。 

 

X-8 年 12 月より、ADA 休薬、MTX2mg/w まで減量し、寛解は維持され

た。 

 

X 年の 07/04 に、コロナウイルス修飾ウリジン RNA ワクチン 1回目接

種後より、左膝関節炎が出現し、CRP9.60mg/dL と炎症反応上昇、

RF21IU/ml と血清反応陽転化した。 

 

RA 増悪と判断し、MTX 増量した。 

 

2021/07/25 に、2回目ワクチン接種後より右膝、両手指関節炎が急速

に出現し、体動困難となった。 

 

2021/07/27 に、患者は著者病院 に救急搬送された。 

 

入院時採血で、RF72IU/ml とさらに上昇がみられた。 

 

関節穿刺、関節超音波検査 、造影剤増強 MRI 検査の結果に基づき、RA

急性増悪と診断された。 

 

両膝にデキサメタゾン関節注射を行い、トシリズマブ（TCZ）導入で、

ADL 改善し、自宅退院可能となった。 

 

考察： 
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ワクチン使用後に関節リウマチなどの関節炎の発症、悪化の報告は、

日本の厚生労働省の報告では少数あった。 

 

ワクチンは、時として免疫介在性疾患の新規発症や再燃の原因となる

ことがあった。 

 

ワクチン接種によって誘導された T細胞特異的な免疫応答による可能

性が、考慮された。 

 

結論： 

 

ワクチン接種後 28 日以内の副反応以外の関節症状などの自覚症状の出

現には、注意が必要である。 

 

分類： 

 

アレルギー/膠原病。 
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単神経炎; 

 

抗好中球細胞質抗体

陽性血管炎; 

 

視神経炎; 

 

視神経萎縮; 

 

顕微鏡的多発血管炎 

  

これは、以下の文献源に対する文献報告である：「COVID-19 ワクチン

接種後に発症した顕微鏡的多発血管炎が疑われた 1例」、第 335 回日

本内科学会九州地方会、2021 年、第 335 巻。 

 

 

 

84 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、投与

日 2021/06、バッチ/ロット番号：不明、2回目、単回量）の接種を受

けた。 

 

患者の関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴：コミナティ（1回目）、COVID-19 免疫のため。 

 

以下の情報が報告された：顕微鏡的多発血管炎（入院）、転帰「軽

快」、「顕微鏡的多発血管炎」と記載、抗好中球細胞質抗体陽性血管

炎（入院）、転帰「軽快」、「ANCA 関連血管炎（AAV）」と記載、視神

経炎（医学的に重要）、視神経萎縮（医学的に重要）、転帰「不

明」、いずれも「視神経炎後乳頭萎縮によるものと思われる左眼の視

力低下」と記載、単神経炎（非重篤）、転帰「不明」、「単神経炎」

と記載された。  

 

患者は顕微鏡的多発血管炎のため入院した（開始日：2021/07）。  
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患者は次の臨床検査と処置を受けた：抗好中球細胞質抗体：232 と上

昇、注：ANCA 関連血管炎（AAV）が疑われた、筋生検：筋炎、腹部コン

ピュータ断層撮影：熱源は不明、胸部コンピュータ断層撮影：熱源は

不明、Ｃ－反応性蛋白：12.1 mg/dl、注：炎症所見、検尿：結果は異

常なし、白血球数：11.3 x10 9/l、注：炎症所見。  

 

顕微鏡的多発血管炎、抗好中球細胞質抗体陽性血管炎の結果として、

治療処置がとられた。 

 

臨床経過： 

 

主訴：発熱、腰痛、殿部痛。  

 

X 年 6 月下旬にコミナティ 2回目を接種、2日間の発熱があったが自然

に解熱した。 

 

7 月中旬から発熱と腰痛があり精査目的で当院入院となった。 

 

白血球 11300/uL、CRP 12.1 mg/dL と炎症所見はみられたが、尿蛋白・

尿潜血を含め検尿異常はなく、胸腹部コンピュータ断層撮影（CT）で

も熱源は不明で、抗生剤は使用せず経過をみた。 

 

その後も間歇的な発熱がみられ、ミエロペルオキシダーゼ-抗好中球細

胞質抗体（MPO-ANCA）232 IU/mL と上昇していたことから ANCA 関連血

管炎（AAV）が疑われた。 

 

腎障害や肺障害はなく、大腿筋生検を行ったものの筋炎の所見のみ

で、血管炎を示唆する所見はみられなかった。 

 

しかし視神経炎後乳頭萎縮によるものと思われる左眼の視力低下があ

り、血管炎に伴う単神経炎と考えられたことから、臨床的に顕微鏡的

多発血管炎と診断した。 

 

入院 23 日目からプレドニゾロン（PSL）25 mg/日内服を開始し、全身

状態や炎症所見は速やかに改善した。 

 

考察： 

 

本症例は、COVID-19 ワクチン接種を契機に発症したと考えられた AAV

に関する症例である。 

 

すでに海外では COVID-19 罹患後や COVID-19 ワクチン接種後の AAV の
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報告はされており、また mRNA ワクチンと ANCA 産生の関連を示唆する

報告もある。 

 

したがって、COVID-19 ワクチン接種後に熱源不明の発熱がみられた場

合には、AAV を鑑別にあげ精査を行うことが必要である。 
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ネフローゼ症候群; 

 

状態悪化; 

 

疾患再発; 

 

腎機能障害 

ネフローゼ症候群 

本報告は以下の文献資料に対する連絡可能な医師からの文献報告であ

る： 

 

「COVID-19 ワクチン接種後に微小変化型ネフローゼ症候群の再発と急

性腎障害を来した 1例」、第 335 回日本内科学会九州地方会、

2021;vol：335。 

 

 

 

症例： 

 

患者は 24 歳の女性であった。 

 

［病歴］ 

 

X-4 年 5 月にネフローゼ症候群を発症した。臨床経過、尿蛋白選択性高

値などから事象は微小変化型ネフローゼ症候群（MCNS）と考えられ

た。腎生検は行わずステロイド治療を開始した。治療開始 2週間で完

全寛解に至った。その後 2回の MCNS の再発が観察されたが、X-2 年以
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降 

 

再発は確認されなかった。 

 

X 年 3 月中旬に 1回目の COVID-19 ワクチンを接種した。 

 

4 月初旬定期外来時の尿蛋白が 20.48g/gCr と増加していた。体重の増

加（42kg～52kg）と下腿の浮腫も認めた。症状は、3回目の再発と考え

られた。また腎機能障害の増悪（クレアチニン（cr）レベル 0.49mg/dL

から 1.62mg/dL）も認めた。 

 

入院の上治療のために報告病院に入院した。ステロイドパルスなど治

療強化を行ったが 4月中旬には cr レベル 8.54mg/dL まで上昇した。 

 

1 か月後、腎機能は改善したが尿蛋白レベルは依然高値であった

（1g/gCr から 1.9g/gCr）。完全寛解には至らなかった。 

 

精査のため腎生検を行った。腎生検の結果事象は MCNS であった。3回

目の再発から 2か月経過後も完全寛解には至らなかった。 

 

考察： 

 

世界的に COVID-19 ワクチン接種後に腎炎再発を起こした症例の報告が

なされた。MCNS の発症には T細胞性、B細胞性免疫が関与し、COVID-

19 ワクチンは T細胞性免疫を賦活化させるとされる。ワクチン接種後

に MCNS 再発および急性腎障害を起こした本症例も、ワクチン接種との

因果関係が否定できない貴重な症例であった。 

16935 

動悸; 

 

呼吸困難; 

 

月経中間期出血; 

 

脳出血 

  

これは、製品情報センターからの連絡可能な報告者（消費者又はその

他の非医療従事者）から入手した自発報告である。報告者は、患者で

ある。 

 

 

 

2021/04、37 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために

BNT162B2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：不明、1回目、

単回量）を接種した（37 歳時）。 

 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/04、脳出血（入院、医学的に重要、転帰「不明」、「ワクチン
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で、脳出血の報告」と記述）を発現した; 

 

2021/04、動悸（非重篤、転帰「不明」、「動悸」と記述）を発現し

た; 

 

2021/04、呼吸困難（非重篤、転帰「不明」、「息苦しい感じ」と記

述）を発現した; 

 

2021/04、月経中間期出血（非重篤、転帰「不明」、「不正出血」と記

述）を発現した。 

 

動悸、呼吸困難により治療的な処置がとられた。 

 

臨床経過は以下のとおり報告された。 

 

5 分経ったか経っていないくらいで、動悸と息苦しい感じがあった。 

 

その時は、プレドニゾロンを飲んで少し様子をみた。 

 

落ちついたので、ワクチン接種会場から帰って良いと言われた。 

 

その後も違和感はあった。 

 

2 日目に、午前中はなんとか仕事ができたので、仕事後にトイレに行っ

たら不正出血があった。 

 

ワクチンで脳出血の報告は出ていたので、来院するように言われた。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報

は、入手できない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16936 間質性肺疾患 

タバコ使用者; 

 

僧帽弁閉鎖不全症; 

 

右脚ブロック; 

 

喘息／慢性閉塞性肺

疾患オーバーラップ

症候群; 

 

肺気腫; 

 

高血圧 

これは、Journal of Infection and Chemotherapy, 2022; Vol:28, 

pgs:95-98, DOI:10.1016/j.jiac.2021.09.010、表題"COVID-19 

vaccine induced interstitial lung disease"として公表された文献

を情報源とする報告である。 

 

 

 

60 歳の男性は、コロナウイルス感染症（Covid-19）ワクチンの 2回目

接種 4日後に呼吸困難を呈した。画像は広範囲にわたるすりガラス様

陰影を明らかにした。血液検査は、KL-6 レベルまで上がった。気管支

肺胞洗浄液分析では、リンパ球炎症性細胞浸潤が増加し、CD4 / CD8 比

の減少を示した。これらの知見は、薬物誘発性間質性肺疾患（DIILD）

の診断と一致していた。我々の知る限りでは、これは以前の論文では

報告されてない。グルココルチコイドによる治療は症状を軽減した。

この論文は、非常にまれであるが Covid-19 ワクチンが DIILD を引き起

こす可能性があり、早期診断と治療が患転帰を改善することになる。 

 

重症急性呼吸器症候群コロナウイルス 2（ＳＡＲＳ-CoV-2）が起因す

るコロナウイルス感染症（ＣＯＶＩＤ－１９）は、大きな被害を引き

起こし、世界中の課題となった。レムデシビルとデキサメタゾンでの

治療が有効性を示したが、ＣＯＶＩＤ－１９の報告された症例数は上

がり続けている。 

 

95%の有効性率と重症度と死亡率を減らすために、BNT162b2 mRNA ＣＯ

ＶＩＤ－１９ワクチンが、世界中で使われている。このワクチンに関

連した重い有害事象は、ワクチン接種後の肩の痛み（SIRVA）、右腋窩

リンパ節腫脹、発作性心室性不整脈と右脚知覚異常を含む。しかし、

ワクチン接種が関連する死亡は見受けられない。 

 

著者は、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチンの 2回目接種後、薬物誘発性間質

性肺疾患（DIILD）の最初の症例を報告する。 

 

喘息と慢性閉塞性肺疾患（ＣＯＰＤ）のオーバーラップ症候群、高血

圧の病歴をもつ 60 才の男性は、ＣＯＶＩＤ－１９の 2回目接種の 4日

後、呼吸困難で我々の病院に来院した。 

 

併存疾患は高血圧治療薬と複合吸入された副腎皮質ステロイド/長時間

作用性ベータアゴニスト（IC/LABA）で治療された。しかし、過去 6ヵ

月、薬剤に変化は無かった。 

 

彼は健康診断の時に完全右脚ブロックと穏やかな僧帽弁逆流が見ら

れ、経過観察中でもあった。アレルギーの病歴は無かった。20 年間、1
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日につき 40 本のタバコを吸っていて、3年前にタバコをやめたと報告

された。 

 

入院のおよそ 24 日前に、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチンの 1回目接種を受

け、有害事象はなかった。入院 4日前に、同じワクチンの 2回目接種

を受けた。しかし、2日後に、呼吸困難を呈して外来患者クリニックへ

検査のために来院した。 

 

患者は意識があったが、37.7 度の発熱があり、酸素飽和度が減少して

いた。（室内気で 80％） 

 

 

 

患者は、5L の酸素マスクを用いてすぐに治療された。胸部Ｘ線撮影

は、両側の肺野で浸潤性影を示した。胸部コンピューター断層撮影

（ＣＴ）では、右上肺葉、小葉間隔壁肥厚、びまん性気道壁肥厚にお

いて、すりガラス様陰影（GGO）を明らかにした。 

 

血液分析では C-reactive protein (CRP = 10.87 mg/dL)、lactate 

dehydrogenase (LD = 299 U/L), Krebs von den Lungen-6 (KL-6 = 

800 U/mL), surfactant protein-D (SP-D=155 ng/mL), および 

surfactant protein-A (SP-A = 68.5 ng/mL)が上昇した。

Procalcitonin levels (0.06 ng/mL)は通常であった。 

 

唾液中に微生物はいなかった。入院時の上咽頭スワブ・サンプルによ

るＳＡＲＳ-CoV-2 抗原に対する尿肺炎球菌の抗原テスト、レジオネラ

抗原テストと量的検査は、陰性だった。そのうえ、いろいろな自己免

疫病のマーカーは、陰性だった。脳性ナトリウム利尿ペプチド（ＢＮ

Ｐ）レベルは、553.1pg/ml.まで上がった。入院時の心電図（ECG）

は、2ヵ月前の心電図の結果と比較して明らかな違いは無かった。心筋

酵素は正常範囲内である。その後、彼の呼吸状態は徐々に悪化し、人

工呼吸器を必要とした。 

 

細菌感染が除外されることができなかった時から、スルバクタム/アン

ピシリン（12g/日）とアジスロマイシン（250mg/日）による抗菌性の

治療が始められた。気管支喘息-ＣＯＰＤのために治療されてきたが、

数年間とても落ち着いていた。 

 

 

 

また、引き金となるいかなる薬剤の投与も無かった（軽度な肺気腫と

慢性心不全以外の肺疾患の背景はなかった）。したがって、我々はワ

4257



クチンによって誘発された肺炎を最も見込みのある診断と思った。そ

れから、ステロイドパルス療法（3日間でメチルプレドニゾロン 1g）

は、潜在的ワクチンによって誘発された肺炎のために行われた。入院

の 2日目および 3回目に行われた鼻咽頭スワブのＳＡＲＳ-CoV-2 逆転

写反応－ポリメラーゼ連鎖反応（RTPCR）テストは陰性であった。そし

て、患者は隔離から解放された。気管支肺胞洗浄検査による気管支鏡

検査が行われた。 

 

肺胞出血は肉眼検査単独で除外できなかったが、びまん性肺胞出血を

示すヘモジデリン 貪食は明らかではなかった。気管支肺胞流体

（BALF）分析は、好中球（21.9%）、リンパ球（31.3%）、マクロファ

ージ（46.9%）と好酸球（0%）からなる 32 の細胞を明らかにした。

CD4+/CD8+ ratio (1.26)は緩やかに低くなった。 

 

2 日間のステロイドパルス療法完了にもかかわらず、これらの検査結果

は、薬物誘発性肺疾患と一致していた。さらに、感染の可能性を考慮

し、患者の BALF が FilmArray 呼吸パネルを用いて検査された。 

 

 

 

しかし、重要なバクテリアまたはウイルスは、発見されなかった。ス

テロイド管のもと、BNT162b2 mRNA ＣＯＶＩＤ－１９ワクチンのため

の薬剤によるリンパ球 刺激試験(DLST)では、刺激指数（S.I.%）は

174%が明らかとなり、陰性であるとわかった（陽性：180%以上）。 

 

ステロイドパルス療法後、プレドニゾロン 1 mg/kg が投与された。 

 

7 日目に、抜管された。同日の血分析では、ＫＬ－６（602u/ml）、 

SP-D（101ng/ml）と SP-A（62.6ng/ml）で軽快傾向を示した。胸部ＣＴ

（図 1B）は、著しい改善も示した。患者は現在低ステロイドによって

更なる悪化は無く軽快してきている。 

 

血液分析：WBC 12400/uL, Neutrophil 88.3 %, Eosinophil 2.0 %, 

Basophil 0.2 %, Monocyte 3.9 %, Lymphocyte 5.6 %, RBC 

4.07x10*6/uL, Hb 13.6 g/dL, MCV 97.8 fL, HCT 39.8 %, PLT 

28.7x10*4/uL, IgG 825 mg/dL, IgA 396 mg/dL, IgM 128 mg/dL, IgE 

286 IU/mL, RF <15 IU/mL, KL-6 800 U/mL, SP-A 68.5 ng/mL, SP-D 

155 ng/mL, BNP 553.1 pg/mL, ACE 15.6 U/L, Antinuclear antibody 

40 times, Anti CCP antibody 1.1 U/mL, Anti MDA5 antibody <5 

times, Anti SS-A antibody <1.0 U/mL, Anti SS-B antibody 1.2 

U/mL, Anti Scl-70 antibody <1.0 U/mL, Anti Jo-1 antibody <1.0 

U/mL, PR3-ANCA <1.0 U/mL, MPO-ANCA <1.0 U/mL, BNP 553.1 pg/mL, 
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TP 7.1 g/dL, Alb 3.5 g/dL, T-Bil 0.5 mg/dL, AST 33 U/L, ALT 25 

U/L, LD 299 U/L, Gamma-GT 366 U/L, ALP 127 U/L, CK 118 U/L, BUN 

15 mg/dL, Cre 0.84 mg/dL, Influenza antigen (-) and Mycoplasma 

antigen (-)。 

 

これは、ワクチン接種によって誘発された間質性肺疾患の疑いがある

症例である。 

 

患者は明らかなアレルギー体質として気管支喘息-ＣＯＰＤのために治

療されており、数年間とても安定していたが、病状が突然悪化し、引

き金となる如何なる薬剤の摂取もなく、軽度な肺気腫と慢性心不全以

外の肺疾患の背景はなかった。したがって、ワクチンによって誘発さ

れた肺炎を最も見込みのある診断と考えた。 

 

呼吸不全、（例えば細菌のおよびウイルス肺炎、ＣＯＶＩＤ－１９、

膠原病と急性心不全）の原因も区別した。著者は、検査を行った。利

用できるテストの範囲内で肺炎の原因となる微生物を特定することが

できなかった（例えば、複数のＳＡＲＳ-CoV-2 テストと FilmArray 呼

吸パネルで陰性であった）。 

 

さらに、身体的診察または血分析において膠原病の疑いは無かった。

僧帽弁逆流、ＢＮＰレベル上昇と経胸壁心エコーの上の軽度な僧帽弁

逆流と僧帽弁逸脱の検査結果は、心不全がこの症状に関係していたと

いう可能性を無視することができない。しかし、急性心不全の明らか

な原因は、決定されなかった。 

 

胸部ＣＴ上、抹消スペアの欠如、血液検査で KL-6, SP-A 上昇、SP-D レ

ベル、BALF 上のリンパ球優勢および、胸部ＣＴ上、抹消スペアの欠

如、血液検査で KL-6, SP-A 上昇、SP-D レベル、BALF 分析上のリンパ

球優勢に関するリンパ球優勢は、DIILD の診断と一致していた。DILLD

はアメリカ胸部医学会、ヨーロッパ呼吸器学会により、びまん性実質

性肺疾患のサブタイプと認識されている。しかし、特定の検査結果の

欠如のためにそれを他の間質性肺炎と区別することは難しい。ガイド

ラインに基づく特発性肺線維症の分類の間で、過敏症肺炎は BALF と、

とても活発なステロイド反応性の分析から推測された。鑑別診断では

好酸球性肺炎の可能性があった。しかし、これは、BALF と血液分析

（好酸球は上昇しなかった）と一致していなかった。DIILD の原因物質

は、ガン治療薬、病気修飾抗リウマチ剤、抗生物質、非ステロイド性

の抗炎症剤、精神医学的な薬物と抗不整脈薬を含んだ。過去 6ヵ月

間、薬剤の変化はなく、DIILD の他の潜在的原因となるような補助食品

またはハーブ療法もなかった。さらに、DIILD は膀胱癌に対する BCG 免

疫療法やインフルエンザ・ワクチンの投与の後、発現することが報告
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された。それゆえに、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種は、接種 4日後

に症状が悪化したので、DIILD の病因として疑われた。年齢、既存の肺

疾患、喫煙、薬投与と男性であることは、DIILD の危険因子としてあげ

られた。ワタナベらは、インフルエンザ・ワクチンによって誘発され

た DIILD の危険因子として、既存の肺疾患または肺手術後を関連づけ

た。 

 

本症例において、患者には元々喘息／ＣＯＰＤオーバーラップ症候群

があった。DIILD は底基、抹消、および／または両側部位に広がる硬結

の有無にかかわらず相互的な GGO によって特徴づけられる。これは、

本症例と一致している。 

 

 

 

DIILD の発現は、原因物質に依存する。ワタナベらは、7人のインフル

エンザ・ワクチンに起因した DIILD 患者間で、4人が 1-2 日に発現、3

人が 6-10 日に発現したと報告した。これは 2回目のワクチン接種であ

り、既に過敏であったので、本患者の DIILD の発現は比較的早かった

のかもしれない（およそ 2日）。DIILD が直接の容積依存的な細胞障害

性肺損傷によって、または、T細胞媒介肺損傷によって起因するかもし

れないことが示唆された。DLST と白血球移動テスト（LMT）は、薬物感

作 T細胞を見つけるのにしばしば用いられる。しかし、それらは感度

が低いため、陰性の結果では、病気を除外することができない。本症

例において陰性の結果なのは、DLST がステロイドパルス療法の後実行

された可能性がある。薬物誘発性間質性肺炎におけるステロイドの証

拠が制限されるが、ステロイド投与と被疑薬の停止は予後を改善する

可能性がある。薬剤と研究による DIILDvaries の死亡率。死亡率は、

腫瘍学的症例の 14%から 51.3%と非腫瘍論学的症例の 0-41%と高い。 

 

本症例はステロイドで治療されたが、診断が遅れた場合、または、老

人、既往歴のある人々の場合、死亡となるかもしれない。結論として

は、我々はワクチン接種関連の DIILD の疑わしいケースを報告する。 

 

DIILD の頻度が非常に低いと考えられるが、DIILD はインフルエンザ・

ワクチンで報告されるそれらと類似して、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン

で発現する可能性があることを本論文において協調する。早めの診断

と処置を提供するために DIILD の可能性を認識することは、とても重

要である。 
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16937 

失神; 

 

失神寸前の状態; 

 

感覚鈍麻; 

 

蒼白 

喘息; 

 

食物アレルギー 

本症例は規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入手した自

発報告である。受付番号：v21129658（PMDA）。 

 

 

 

2021/10/12 09:11、12 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF3622、有効期限：

2022/02/28、筋肉内投与、0.3 ml、単回量）初回を左腕に接種した

（12 歳時）。 

 

関連する病歴は以下を含む：「食物アレルギー」、開始日：2012 年 10

月 18 日（継続中）;「気管支喘息」、開始日：2015/11/12（継続中）;

「パイナップル、キウイ、イチゴ、桃へのアレルギー」（継続中かど

うかは不明）、メモ：果物摂取によるアナフィラキシーの病歴があっ

た。エピペンを所持していた。詳細：パイナップル、キウイ、イチゴ

と桃でアナフィラキシー症状があった。 

 

併用薬は以下を含む：気管支喘息のためフルタイド［フルチカゾンプ

ロピオン酸エステル］、開始日：2018/06（継続中）;気管支喘息のた

めモンテルカスト［モンテルカストナトリウム］、開始日：2016/04

（継続中）;気管支喘息のためスプラタストトシル酸塩、開始日：

2021/04（継続中）;気管支喘息のためカルボシステイン、開始日：

2021/04（継続中）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/10/12 09:16、失神（医学的に重要）を発現、転記「回復」

(2021)、記述用語「血管迷走神経性失神」; 

 

2021/10/12 09:16、感覚鈍麻（非重篤）発現、転記「回復」

（2021/10/12）、記述用語「両手指にしびれ感」; 

 

2021/10/12 09:16、蒼白（非重篤）発現、転記「回復」

（2021/10/12）、記述用語「口唇色も悪くなり」; 

 

2021/10/12 09:16、失神寸前の状態（非重篤）、転帰「回復」

（2021/10/12）、記述用語「血管迷走神経反射」。 

 

以下の検査が行われた：血圧測定：（2021/10/12）、血圧低下なし;体

温：（2021/10/12）36.9 度、メモ：ワクチン接種前;バイタルサイン測

定：（2021/10/12）、認められなかった。メモ：経皮的酸素濃度の低

下は認められなかった。 
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失神、感覚鈍麻、蒼白、失神寸前の状態の結果として治療的な処置が

とられた。 

 

臨床経過： 

 

患者は 12 歳 1ヵ月の男性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は 36.9 度であった。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ケ月以内のワクチ

ン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による患

者病歴は、食物アレルギー、発現日：2012 年 10 月 18 日、継続中（果

物摂取によるアナフィラキシーの病歴があった。エピペンを所持して

いた。詳細：パイナップル、キウイ、イチゴと桃でアナフィラキシー

症状があった）。 

 

有害事象に関連する家族歴はとくになかった。 

 

家族歴はなかった。 

 

COVID-19 ワクチン接種前 4週間以内に受けたワクチンはなしと報告さ

れた。継続中であった。 

 

関連する検査はなかった。 

 

報告者は事象を非重篤と分類した。 

 

ワクチンとの因果関係は関連ありと評価された。 

 

事象の転帰は回復であった。 

 

治療にはアレグラ OD 錠 60mg1T 服用が含まれた。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/10/12、午前 9時 11 分、コミナティ筋注（0.3ml、筋肉内投与）

を左上腕に接種した。 

 

09:16、両手指にしびれ感と口唇色も悪くなったと訴えたため、仰臥位

になるよう指示し、バイタル測定を行った。 
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血圧低下はなく、経皮的酸素濃度の低下も認められなかった。 

 

手指のしびれ感はアレグラ OD 錠 60mg を服用後、徐々に消失し、口唇

の色も約 30 分後に改善した。 

 

その他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を関連

ありと評価した。 

 

報告医師は以下の通りコメントした： 

 

本児にはアナフィラキシーの病歴があるが、今回は症状などを総合的

に考えると、血管迷走神経反射の疑いが強いと考えられる。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16938 

トロポニンＴ増加; 

 

心筋炎; 

 

心電図ＳＴ部分上

昇; 

 

胸痛 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して連絡可能な報

告者の医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21132472。 

 

 

 

2021/12/04 09:00（2 回目ワクチン接種日）、12 歳 11 か月の女性患者

は COVID-19 免疫のため BNT162B2（2 回目、コミナティ、注射剤、ロッ

ト番号：FK6302、使用期限：2022/04/30、投与経路不明、単回量）を

接種した（12 歳時）。 

 

病歴、併用薬は報告されなかった。 

 

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

製造企業不明）があった。 

 

家族歴はなかった。 

 

予診票での留意点(基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)はなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/12/05 13:00、心筋炎（入院、医学的に重要な事象）が発現し、 

 

2021/12/10、転帰は回復であり、 

 

「心筋炎」と記載された； 

 

2021/12/05、胸痛（入院）が発現し、 

 

2021/12/10、転帰は回復であり、 

 

「胸痛」と記載された； 

 

2021/12/06、トロポニンＴ増加（入院）が発現し、 

 

2021/12/10、転帰は回復であり、 

 

「トロポニンＴの上昇」と記載された； 

 

2021/12/06、心電図ＳＴ部分上昇（入院）が発現し、 
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2021/12/10、転帰は回復であり、 

 

「ST 上昇」と記載された。 

 

心筋炎、胸痛、トロポニンＴ増加、心電図ＳＴ部分上昇のため、入院

した（入院日：2021/12/06、退院日：2021/12/11、入院期間：5日）。 

 

事象の「心筋炎」、「胸痛」、「トロポニンＴの上昇」、「ST 上昇」

は、病院での診察で診断された。 

 

以下の検査処置を受けた： 

 

blood test: (2021/12/06) トロポニンＴの上昇, 注記: 心筋炎疑い; 

(2021/12/06) 改善, 注記: 安静後; echocardiogram: (2021/12/06) 

心機能低下なく異常所見はなかった; electrocardiogram: 

(2021/12/06) ST 上昇, 注記: 心筋炎疑い; (2021/12/06) 改善, 注記: 

安静後; magnetic resonance imaging heart: (2021/12/07) T2 強調画

像で高信号を認めた, 注記: 心筋炎。 

 

2021/12/05 13:00 (2 回目ワクチン接種の 28 時間後)、心筋炎が発現

した。 

 

 

 

事象の経過は以下のとおりであった： 

 

2021/12/05、ワクチン接種翌日より、胸痛の症状があった。 

 

2021/12/06、症状続くため当院紹介受診された。 

 

血液検査でトロポニン Tの上昇と、心電図で ST 上昇を認め、心筋炎疑

いとして入院となった。 

 

心エコーでは心機能低下なく異常所見はなかった。 

 

安静で経過観察を行ったところ、徐々に胸痛は改善した。 

 

血液検査、心電図も改善得られた。 

 

2021/12/06 (2 回目ワクチン接種の 2日後)、入院した。 

 

2021/12/10 (2 回目ワクチン接種の 6日後)、事象の転帰は回復であっ
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た。 

 

2021/12/07、心臓 MRI を施行、T2 強調画像で高信号を認め、心筋炎に

矛盾ない所見と考えた。 

 

2021/12/11、症状軽快したことから退院した。 

 

 

 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象は bnt162b2 と関連あ

りと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

4266



16939 

くしゃみ; 

 

そう痒症; 

 

傾眠; 

 

悪寒; 

 

瘢痕; 

 

発熱; 

 

発疹; 

 

蕁麻疹 

植物アレルギー 

本報告は、規制当局を経由して連絡可能な報告者（医師とその他の医

療従事者）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21124383。 

 

  

 

2021/07/26 10:30（ワクチン接種の日）（投与日）、60 歳 2ヵ月の女

性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、bnt162b2（コミナティ）、

投与経路不明、（ロット番号：FC5295、有効期限：2021/12/31）、2回

目、単回量の投与を 60 歳 2ヵ月時に受けた。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

アレルギー歴は、スギとヒノキを含んだ。（継続については不明）。 

 

患者に併用薬はなかった。 

 

薬剤の服用歴は以下を含んだ： 

 

アレグラ：アレルギーのため。 

 

（備考）2錠、2回、朝、食事後。 

 

アラミスト：アレルギーのため。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

2021/07/05（投与日付）、ＣＯＶＩＤ－１９免疫（反応）のため、コ

ミナティ（最初の単回量、ロット番号：FC5295、有効期限：

2021/12/31）、有害事象：右前額部皮疹、掻痒感、かさぶたの痕。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/07/28、蕁麻疹（医学的に重要）を発現した。 

 

2021 年、転帰は回復であった。 

 

事象は「足底部を除くほぼ全身に蕁麻疹出現」と報告された。 

 

2021/07/26 18:00、発熱（非重篤）を発現した。 

 

2021 年、転帰は回復であった。 
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事象は「夕方より KT：摂氏 37.8 度から夜間 KT：摂氏 37.9 度まで上昇

/発熱」と報告された。 

 

2021/07/26、悪寒（非重篤）を発現した。転帰は未回復であった。 

 

事象は「悪寒」と報告された。 

 

2021/07/28、皮疹（非重篤）を発現した。転帰は未回復であった。 

 

事象は「顔面の皮疹」と報告された。 

 

瘢痕（非重篤）を発現した。転帰は不明であった。 

 

事象は「発赤痕」と報告された。 

 

傾眠（非重篤）を発現した。転帰は不明であった。 

 

事象は「眠気」と報告された。 

 

くしゃみ（非重篤）を発現した。転帰は不明であった。 

 

事象は「くしゃみがでてた」と報告された。 

 

そう痒症（非重篤）を発現した。転帰は軽快であった。 

 

事象は、「背中、お腹、腕に少し痒み」と報告された。 

 

患者は、以下の検査と処置を経た： 

 

2021/08/10、特異的免疫グロブリンＥ： 

 

スギ：4単位、ヒノキ：3単位、イヌ（フケ）：2単位であった。 

 

備考：単位。 

 

ハウスダスト：1、アスペルギルス：1であった。 

 

2021/07/26、体温：摂氏 36.2 度。 

 

備考：ワクチン接種の前 

 

2021/07/26、摂氏 37.8 度。 
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備考：夕方 18:00（2 回目のワクチン接種日と同じ日） 

 

2021/07/26、体温：摂氏 37.9 度。 

 

備考：夜間（2回目のワクチン接種日と同じ日） 

 

治療的な処置は、蕁麻疹、発熱、悪寒、発疹、瘢痕、そう痒症の結果

としてとられた。 

 

臨床経過： 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

 

患者は、最初の被疑のワクチン接種前 4週間以内に、他のどのワクチ

ン接種も受けなかった。 

 

患者は、関連する病歴（報告のとおり）はなかった。 

 

患者は、事象の報告前に他の何らかの疾患に対しワクチン接種を受け

なかった。 

 

患者は、報告されている事象の前に Pfizer-BioNTech ＣＯＶＩＤ－１

９ワクチン以外に最近のＳＡＲＳ-CoV2 のワクチン接種を受けなかっ

た。 

 

患者は、Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種前後に、他のワクチ

ン接種は受けなかった。 

 

ワクチン接種後、8月いっぱいでほとんど、赤い部分は消えたが、2回

目の発症前はかさぶたの痕だけ残っていた。 

 

2021/07/08（最初のワクチン接種後 3日目）、朝、右前額部皮疹出現

した。掻痒感あるが患者は受診せずそのまま様子をみていた。 

 

報告者は、ワクチンと事象右前額部皮疹に因果関係について評価不能

と評価した。 

 

事象右前額部皮疹の転帰は回復であった。（軽度にて経過し徐々に消

失した。） 

 

事象右前額部皮疹は、新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要
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はなかった。 

 

最初の投与の皮膚／粘膜症状は、その他：前額部皮疹を含んだ。 

 

2021/07/26 18:00（2 回目のワクチン接種と同じ日）、患者は発熱、

夕方から摂氏 37.8 度から夜摂氏 37.9 度まで体温上昇し、悪寒があ

り、カロナール 200 を 2 錠頓服で服用した。 

 

2021/07/28、顔面の皮疹が悪化しているのに気づき、その後、約 2週

間程かけて、時刻不明にて足底部を除くほぼ全身に蕁麻疹が出現し

た。 

 

2 回目の投与の皮膚／粘膜症状は、全身性蕁麻疹（蕁麻疹）を含んだ。 

 

事象は、副腎皮質ステロイドの医学介入を必要とした。 

 

（詳細）：ビラノア 1錠 1 回朝、セレスタミン 6錠 3 回食後、患者は

治療されていた。 

 

2021/11/05、2 回目の蕁麻疹、右額に蕁麻疹が出現してから、腕、お

腹、脇、背中、お尻、頭、襟足、顔面と広がっていった。躯幹に関し

て 8割ほどになるかと思われた。今回は、大腿、下腿には少しだけ

で、前回は手のひらにも出たが、今回は出なかった。 

 

ピークは 11/14 からだいたい 11/23 くらいでその後、出た順に改善し

ていった。 

 

11/30、現在、背中、お腹、腕に少し痒みが残っているが痒みで目が覚

めることはなくなった。 

 

発赤痕は、まだほとんど残っていた。 

 

患者は今回、どのように、経過していくかを自分で見たかったのと眠

気との戦いが苦痛なためにピークの時に塗り薬のトプシムだけ塗って

内服はしなかった。 

 

痒みの強さや出方、融合の仕方は、8月の出現時と同じであった。 

 

患者は、内服した 8月と今回とは治っていく経過に大差はないと思え

た。患者はあえていうならば、気温が下がって寒冷刺激で朝、くしゃ

みが出てたくらいであった。 
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患者は今回きっかけになるようなことはなく、食品、日用品の買い物

だけの外出で外食もせず変わらない日々であった。人生で 2回目の全

身に出現する蕁麻疹であった。 

 

  

 

報告者は、事象発熱と蕁麻疹を非重篤と分類した。 

 

報告者は、ワクチンと事象発熱との因果関係について関連ありと評価

した。 

 

報告者は、ワクチンと事象蕁麻疹との因果関係について評価不能と評

価した。 

 

  

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16940 

アナフィラキシー反

応; 

 

動悸; 

 

呼吸困難; 

 

心拍数増加; 

 

紅斑; 

 

蕁麻疹; 

 

血圧上昇; 

 

酸素飽和度低下 

慢性蕁麻疹; 

 

慢性Ｂ型肝炎; 

 

胆嚢ポリープ; 

 

造影剤アレルギー; 

 

食物アレルギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な報告者

（その他の医療従事者）から入手した自発報告である。PMDA 受付番

号：v21132474。 

 

 

 

2021/07/10（ワクチン接種日）10:00、54 歳の女性患者は、COVID-19

免疫のため bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FC3661、有効期限：

2021/12/31、１回目、単回量）の接種を受けた（54 歳時、ワクチン接

種時の年齢は 54 歳と 10 ヵ月の女性と報告された）。 

 

関連する病歴は以下を含んだ：「造影剤」（継続しているかどうか不

明）、「小麦、鶏肉、イカ」（継続しているかどうか不明）、「Ｂ型

慢性肝炎」（罹患中）、「胆のうポリープ」（罹患中）、「慢性じん

ましん」（罹患中）。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)は

以下の通りであった：Ｂ型慢性肝炎、胆のうポリープ、慢性じんまし

んのため当院内科にて加療中であった。 

 

併用薬は、エンテカビル（0.5mg、1 錠、1日 1回、内服中）を含ん

だ。 

 

薬剤歴は、市販バッファリン（反応：薬物アレルギー、メモ：他要因

（他の疾患等）の可能性は、アレルギー体質あり（市販バッファリ

ン、造影剤、小麦、鶏肉、イカ））を含んだ。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/07/10 10:46、「アナフィラキシー/アナフィラキシー疑い」と記

述されるアナフィラキシー反応（入院、医学的に重要）が発現した。 

 

2021/07/11 転帰は回復であった。 

 

2021/07/10 10:46、「動悸」と記述される動悸（入院）が発現した。 

 

2021/07/11 転帰は回復であった。 

 

2021/07/10 10:46、「呼吸苦」と記述される呼吸困難（入院）が発現

した。 
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2021/07/11 転帰は回復であった。 

 

2021/07/10 10:46、「じんましん/前胸部から腹部に膨隆疹」と記述さ

れる蕁麻疹（入院）が発現した。 

 

2021/07/11 転帰は回復であった。 

 

2021/07/10 10:46、「HR 121」と記述される心拍数増加（入院）が発

現した。 

 

2021/07/11 転帰は回復であった。 

 

2021/07/10 10:46、「血圧 161/97」と記述される血圧上昇（入院）が

発現した。 

 

2021/07/11 転帰は回復であった。 

 

2021/07/10 10:46、「SpO2 94%（酸素 3LM）」と記述される酸素飽和度

低下（入院）が発現した。 

 

2021/07/11 転帰は回復であった。 

 

2021/07/10 19:55、「頸部から腹部まで皮膚発赤」と記述される紅斑

（入院）が発現した。 

 

2021/07/11 転帰は回復であった。 

 

アナフィラキシー反応、動悸、呼吸困難、蕁麻疹、心拍数増加、血圧

上昇、酸素飽和度低下、紅斑のために入院した（開始日：

2021/07/10、退院日：2021/07/11、入院期間：1日）。 

 

事象の「アナフィラキシー/アナフィラキシー疑い」、「動悸」、「呼

吸苦」、「じんましん/前胸部から腹部に膨隆疹」、「HR 121」、「血

圧 161/97」、「SpO2 94%（酸素 3LM）」、「頸部から腹部まで皮膚発

赤」は、緊急治療室への来院と評価された。 

 

以下の検査と処置を受けた： 

 

blood pressure measurement: (2021/07/10) 161/97; (2021/07/10) 

159/92,メモ: 11:24; coma scale: (2021/07/10) 0; (2021/07/10) 0, 

メモ: 11:24; heart rate: (2021/07/10) 121; (2021/07/10) 85, メ

モ: 11:24; (2021/07/10) 110 から 85, メモ: 19:55; oxygen 
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saturation: (2021/07/10) 94 %, メモ: (Oxygen 3LM); (2021/07/10) 

100 %, メモ: 11:24 (room air); respiratory rate: (2021/07/10) 

18; (2021/07/10) 12-14, メモ: 11:24. 

 

アナフィラキシー反応、動悸、呼吸困難、蕁麻疹、心拍数増加、血圧

上昇、酸素飽和度低下、紅斑のために治療的な処置が行われた。 

 

臨床経過： 

 

2021/07/10 10:46（ワクチン接種から 46 分後）、アナフィラキシーが

発現した。 

 

2021/07/10（ワクチン接種日）、入院した。 

 

2021/07/11（ワクチン接種の 1日後）、退院した。 

 

2021/07/11（ワクチン接種の 1日後）、事象の転帰は回復であった。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

2021/07/10 10:46、コミナティワクチン１回目接種直後から動悸、呼

吸苦、じんましんの出現あり、救急車にて搬送となった。 

 

補液ルート確保されたが、エピペン使用なし。 

 

救急隊接触時、JCS 0、HR 121、RR 18、血圧 161/97、SpO2 94%（酸素

3LM）。同日 11:24、当院救命救急センター搬入となった。 

 

呼吸苦、じんましんは軽快した。 

 

JCS 0、HR 85、RR 12-14、血圧 159/92、SpO2 100%（room air）。 

 

ポララミン、メイロン静注し、アナフィラキシー疑いとして入院観察

した。 

 

同日 12:40、前胸部から腹部に膨隆疹が発現した。 

 

同日 19:55、動悸の訴えあり（HR 110 から 85）、頸部から腹部まで皮

膚発赤が発現した。 

 

2021/07/11 14:30、症状は消失し、退院した。 
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報告者であるその他の医療従事者は、事象を重篤（2021/07/10 から

2021/07/11 まで入院）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は関連

ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、アレルギー体質あり（市販バッフ

ァリン、造影剤、小麦、鶏肉、イカ）であった。 

 

 

 

報告者は以下の通りにコメントした：基礎にアレルギー体質があり、

ワクチン接種直後からの症状のため、アナフィラキシーを疑った。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

16941 腎機能障害   

本症例は、製品情報センターから入手した連絡不可能な報告者（医

師）からの自発報告である。 

 

 

 

16 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、バ

ッチ/ロット番号：不明、単回量、投与回数不明）を接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

腎機能障害（入院、医学的に重要）、転帰「不明」、「腎機能の悪

化」と記載された。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた：腎生検：結果不明。 

 

腎機能障害の結果として、治療的な処置がとられた。 
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詳細情報は、以下の通りであると報告された： 

 

ワクチン接種後、患者は腎機能の悪化を発現し、入院を必要とした。 

 

患者は、結果不明の腎生検の後、薬物療法を受けた。 

 

患者は、薬物療法を機に腎生検を行った。 

 

報告者は、患者は、ファイザー・コロナウイルス・ワクチンの副反応

を明らかに起こした 

 

と伝えた。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた：腎生検：結果不明。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は

得ることができない。これ以上の追加情報は期待できない。 

16942 シェーグレン症候群   

本報告は連絡可能な薬剤師からの自発報告である。 

 

 

 

2021/09/26、20 歳代の患者（ワクチン接種時も同年齢）が COVID-19 免

疫のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、筋肉内投与、単回量）の初

回接種を受けた。 

 

関連する病歴、および併用薬は提供されなかった。 

 

日付不明、シェーグレン症候群と診断された。 

 

2021/10/13 から、事象により、とられた治療的手段には抗生剤および

鎮痛剤が含まれた。 

 

事象の転帰は不明であった。 

 

 

 

報告薬剤師は以下の通りに述べた： 
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コロナワクチン接種前にシェーグレン症候群の疑いがあるとして、口

の中の組織を抽出する検査を受け抗生剤と痛み止めを 2021/10/13 から

服用していた。シェーグレン症候群（大学病院検査受診の結果シェー

グレン症候群と判明した）。 

 

 

 

これ以上の追跡調査はできない；ロット/バッチ番号に関する情報は入

手できない。これ以上の追加情報は期待できない。 

16943 

心筋梗塞; 

 

急性心筋梗塞; 

 

胸痛 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21132160。 

 

 

 

接種日 2021 年、61 歳 2ヵ月（ワクチン接種時の年齢）の男性患者は、

COVID-19 免疫のため、2回目単回量の COVID-19 ワクチン（製造販売会

社不明、バッチ/ロット番号：不明、有効期限不明、投与経路不明）を

接種した（61 歳時）。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況など）：不明。 

 

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

クチン（1回目、製造販売会社不明）であった。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

心筋梗塞（入院、医学的に重要）、発現 2021/12/09 19:00 ごろ、「心

筋梗塞」と記載された。 

 

急性心筋梗塞（入院、医学的に重要）、発現 2021/12/09 19:00、

「AMI」と記載された。 

 

胸痛（入院）、発現 2021/12/09 19:00、「胸痛」と記載された。 

 

患者は、心筋梗塞、急性心筋梗塞、胸痛のために入院した（開始日：
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2021/12/09）。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

胸痛を発現した。CAG で心筋梗塞であった。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

心血管造影：（2021/12/09）、心筋梗塞であった。 

 

事象の転帰は不明であった 

 

 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/12/09 から入院）と分類し、事象と

BNT162B2 との因果関係は評価不能と評価した。他の要因（他の疾患な

ど）の可能性はなかった。  

 

報告者は、以下の通りにコメントした：不明。 

 

 

 

COVID-19 ワクチンのロット番号－製造販売会社不明は提供されず、追

加調査の際に、要請される。 
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16944 脳出血 

不整脈; 

 

狭心症; 

 

脂質異常症; 

 

高血圧 

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21132473。 

 

 

 

2021/07/27（ワクチン接種日）12:30、73 歳 6 ヵ月の女性患者は、

COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：

FC9909、有効期限：2021/12/31、２回目、単回量）の接種を受けた

（73 歳時）。 

 

関連する病歴は以下を含んだ：高血圧症（継続しているかどうか不

明）、狭心症（継続しているかどうか不明）、脂質異常症（継続して

いるかどうか不明）、不整脈（継続しているかどうか不明）。 

 

併用薬を内服していた。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

 

高血圧症、狭心症、脂質異常症、不整脈にて通院中であった。 

 

降圧薬、抗血小板薬、スタチン、抗不整脈薬等を内服中であった。 

 

薬のアレルギー歴なしであった。 

 

ワクチン接種歴は、コミナティ注射液（１回目接種、ロット番号：

FA5765、有効期限：2021/12/31、接種日：2021/07/06、 COVID-19 免疫

のため）を含んだ。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/07/27 「脳出血」と記述される脳出血（死亡）が発現した。 

 

転帰は死亡であった。 

 

2021/07/27 脳出血が発現した。 

 

2021/07/30（ワクチン接種の 3日後）、事象の転帰は死亡であった。  

 

事象の経過は以下の通りであった： 
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独居であった。 

 

2021/07/30 午後、部屋で倒れていたところを大家が発見し死亡確認

した。 

 

検案医師により後頭窩穿刺が実施され髄液血性が確認された。 

 

死体検案書の直接死因は脳出血との診断であった。 

 

以下の検査と処置を受けた： 

 

2021/07/27 体温：摂氏 36.7 度（メモ：ワクチン接種前）。 

 

2021/07/30 CSF 検査：髄液血性が確認された。 

 

死亡日は、2021/07/27 であった。 

 

報告された死因は脳出血であった。 

 

剖検で「髄液血性が確認された（CSF 赤血球陽性）」、「脳出血（脳出

血）」が示された。 

 

 

 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と bnt162b2 との因果

関係は評価不能とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、高血圧症であった。 

 

 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

ワクチン接種後に発症した脳出血とそれによる死亡であった。独居の

ため 2021/07/30 発見となった。 

 

発症時期は死体検案書の記載はワクチン接種当日の 2021/07/27 午後と

なっているが時刻不詳であった。 

 

警察からの情報だとトイレで倒れていたとのことであった。 

 

血圧上昇に伴う高血圧性脳出血の可能性も否定できない。 
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これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

16945 

咳嗽; 

 

意識消失; 

 

感覚鈍麻; 

 

頭痛 

  

本報告は、ファイザー社社員を介して連絡可能な報告者（その他の医

療従事者）から入手した自発報告である。 

 

 

 

接種日 2021/04/20、50 歳の女性患者は COVID-1９免疫のため BNT162b2

（コミナティ、筋肉内、ロット番号：ER7449、使用期限：

2021/06/30、単回量）の初回接種を受けた（50 歳時）。 

 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報は報告された： 

 

2021/04/20、意識消失（医学的に重要）発現、転帰「不明」、「意識

が遠のく」と記載; 

 

2021/04/20、感覚鈍麻（非重篤）発現、転帰「不明」、「両手足の強

い痺れ/強い痺れ」と記載; 
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2021/04/20、咳嗽（非重篤）発現、転帰「不明」、「空咳」と記載; 

 

2021/04/20、頭痛（非重篤）発現、転帰「不明」、「頭痛」と記載。 

 

 

 

臨床経過： 

 

基礎疾患および合併症は提供されなかった。 

 

2021/04/20（ワクチン接種の日）、患者は BNT162b2（コミナティ、注

射剤、単回量）の初回接種を受けた。 

 

2021/04/20、空咳、頭痛、意識が遠のく、両手足の強い痺れ、強い痺

れを発現した。 

 

臨床経過は以下のとおり報告された： 

 

初回接種後、空咳。 

 

接種 2時間後、頭痛と意識が遠のく。 

 

接種 8時間後、両手足の強い痺れ、 

 

接種 10 時間後、12 時間後に、起床してしまうほどの強い痺れ。 

 

事象の転帰は、提供されなかった。 

 

報告者は、事象と BNT162b2 の因果関係は可能性大と述べた。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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16946 

ワクチン接種部位紅

斑; 

 

皮膚反応; 

 

膿疱性乾癬 

高血圧 

本報告は、以下の文献を情報源とする文献報告である："Flare-up of 

generalized pustular psoriasis combined with systemic capillary 

leak syndrome after coronavirus disease 2019 mRNA vaccination", 

The Journal of Dermatology, 2021; DOI:10.1111/1346-8138.16271。 

 

 

 

65 歳男性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2（BNT162B2、バッチ/

ロット番号：不明、2回目、単回量）の接種を受けた。 

 

関連した病歴は以下の通り：「高血圧」（継続中かは不明）。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

過去の薬剤歴は以下の通り：汎発性膿疱性乾癬に対してインフリキシ

マブ、注記：5mg/kg、8 週おきに 9年間。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り：Bnt162b2（1 回目）、COVID-19 免疫の

ため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

膿疱性乾癬（入院、生命を脅かす）、転帰「軽快」、「new-onset 

that appeared 12 days after he received the second dose of the 

Pfizer mRNA vaccine/ GPP」と記載された; 

 

皮膚反応（非重篤）、転帰「軽快」、「vaccine-induced cutaneous 

reaction」と記載された; 

 

ワクチン接種部位紅斑（非重篤）、転帰「軽快」、「Injection site 

erythema」と記載された。 

 

事象「new-onset that appeared 12 days after he received the 

second dose of the Pfizer mRNA vaccine/ GPP」、「vaccine-

induced cutaneous reaction」と「Injection site erythema」は、緊

急治療室受診で評価された。 

 

患者は、以下の検査及び処置を受けた： 

 

細菌検査：陰性; 

 

生検：表皮肥厚と海綿状態が明らかになった、注記：表皮内好中球膿
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疱（ヘマトキシリン・エオジン［HE］、元の倍率 x200）; 

 

過角化により表皮肥厚が明らかになった、注記：不全角化、無顆粒球

症、好中球の角質層への侵入（HE、x200）; 

 

血中アルブミン（3.9-4.9）：2.6g/dl、注記：低アルブミン血症; 

 

血中クレアチニン（0.5-1.20）：1.65mg/dl、注記：上昇; 正常; 

 

血中クレアチニン：正常化された; 

 

血圧測定：87/59mmHg、注記：低血圧; 

 

体温：摂氏 38.7 度、注記：高熱; 

 

コンピュータ断層撮影：感染病巣または炎症性病変を明らかにしなか

った; 

 

Ｃ－反応性蛋白：正常化された; 

 

Ｃ－反応性蛋白（0-0.20）：5.60mg/dl、注記：上昇; 

 

13.23mg/dl、注記：上昇; 

 

薬物濃度：3-8 の目標範囲内、注記：（7.15ug/ml）; 

 

心エコー像：血液量減少症が確認された、注記：しかし、左心室は正

常; 

 

好酸球数：正常; 

 

心拍数：113、注記：回/分、頻脈; 

 

組織学的検査：(a)および(b) の被包組織で、混合細胞、注記：小血管

で微小血栓とともに好酸球（矢印）による浸入が明らかである（HE, 

[c] x200, [d] x200）; 

 

検査：以下を示す検査結果はなかった、注記：全身性炎症; 

 

身体的診察：紅斑性パッチとプラークが発生し始めた、注記：1週にわ

たり右肘窩で、発疹は体幹と鼠蹊部まで徐々に広がり、若干の膿疱が

できた; 
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紅斑、鱗屑と膿疱の悪化、注記：ワクチン接種部位で; 

 

プロカルシトニン（正常高値 0.50）：0.280ng/ml、注記：正常; 

 

尿検査：ネフローゼ症候群を明らかにしなかった; 

 

体重：増加; 

 

白血球数（3900-9800）：16800/mm3、注記：絶対好中球増加症を反映

して、上昇した。 

 

治療的な処置は、皮膚反応、ワクチン接種部位紅斑の結果として取ら

れた。 

 

取られた処置は、静脈内輸液と経口プレドニゾロン（PSL）（60mg、経

口投与、毎日、1mg/kg）であった。 
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16947 

ワクチン接種部位紅

斑; 

 

倦怠感; 

 

呼吸困難; 

 

心拍数増加; 

 

胸痛; 

 

脈拍異常; 

 

運動低下; 

 

頻脈 

  

本報告は連絡可能な報告者（医師）から入手した製品情報センターか

らの自発報告である。報告者は患者である。 

 

  

 

日付不明（2回目ワクチン接種日）、40 代女性患者は COVID-19 免疫の

ために BNT162b2（コミナティ、注射液、バッチ/ロット番号：不明、2

回目接種、単回量）を受けた。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：1回目接種日に COVID-19 免疫のた

め、コミナティ（1回目接種、単回量、注射液、投与経路不明）を受け

た。 

 

反応：「少し胸が苦しくなり/胸の苦しい感じ」、「左耳後ろが少しか

ゆく」、「両側大腿前部が熱く」、「脈拍 99-101/分とやや早く」、

「その後、左眉の上が少しかゆく／左前額部が少しかゆい」。 

 

以下の情報が報告された： 

 

呼吸困難（医学的に重要）、転帰「回復」、「呼吸困難（少し息を吸

いにくい感じ）」と記載された。 

 

心拍数増加（医学的に重要）、転帰「回復」、「脈拍 110/分と上昇／

脈拍増加」と記載された。 

 

脈拍異常（非重篤）、転帰「不明」、「脈拍が少し弱め（リズムは

整）」と記載された。 

 

胸痛（非重篤）、転帰「回復」、「胸部上部中央（胸骨切痕の少し

下）が少し痛く」と記載された。 

 

運動低下（非重篤）、転帰「回復」、「座っているのがややしんど

い」と記載された。 

 

頻脈（非重篤）、転帰「回復」、「頻脈／頻脈（100-110/分）」と記

載された。 

 

倦怠感（非重篤）、転帰「回復」、「少し気分が悪い」と記載され

た。ワクチン接種部位紅斑（非重篤）、転帰「回復」、「接種部位が

6x6cm ぐらい発赤」と記載された。 
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患者は、以下の臨床検査と処置を経た：血圧測定：116/83;脈拍：

110、メモ：/分、ワクチン接種の 2-3 分後; 80 台、メモ：/分、ワクチ

ン接種の 10 分後; 87、メモ：/分、ワクチン接種の 15 分後; 87-81、

メモ：脈拍は、87/分から 81/分と徐々に落ちついた; 79、メモ：/分、

ワクチン接種の 50 分後; 87、メモ：/分、ワクチン接種の 2時間 20 分

後; 90 前後、メモ：いつもより少し早いくらい; 80-90 台に増加 メ

モ:/分; 100-110、メモ：/接種後 2-3 分後から接種後 3時間半後まで; 

60-70 台、メモ：/分 

 

普段；SpO2：98%、メモ：ワクチン接種 2-3 分後；98%、メモ：ワクチ

ン接種 10 分後；98%、メモ：ワクチン接種の 15 分後；98%、メモ：

SpO2 は常に 98%が通常だった; 98%、メモ：ワクチン接種 50 分後；

98%、メモ：ワクチン接種の 2時間 20 分後。 

 

  

 

反応の詳細は以下の通り報告された： 

 

患者（報告者自身）は、40 代女性で、脈拍は普段は 60－70 台/分と遅

めであった。2回目接種後 1-2 分後に接種部位が 6×6cm ぐらい発赤

（かゆみなし）し、その発赤はすぐ消退した。接種 2-3 分後に SpO2 モ

ニターで脈拍 110/分と上昇、SpO2 98%、脈拍が少し弱め（リズムは

整）のため、接種 10 分後に手首式血圧計で血圧測定し 116/83 と正常

（脈拍 80 台/分）だった。接種 10 分後くらいから息苦しくなり（少し

息を吸いにくい感じ）、（SpO2 は 98%）、息苦しさは 2-3 分で治ま

り、その後、胸部上部中央（胸骨切痕の少し下）が少し痛く 1-2 分で

治まり、座っているのがややしんどいため、接種 15 分後から枕なしで

臥位になると脈拍は 87/分（SpO2 98%）になり、その 2分後には気分が

良くなった。ずっと座っていた 15 分ぐらいは、息苦しさ、頻脈が続い

た。脈拍も 87/分から 81/分と徐々に落ち着き、接種 50 分後起き上が

ると少し気分が悪いのでまた臥位になり(脈拍 79/分、SpO2 98%)、接種

１時間後に起き上がった。気分はよく、それから接種 2時間後までは

気分良く、歩いたり座位でパソコン作業をした。接種 2時間 20 分後、

座位でまた少し息苦しい感じ（脈拍 87/分、SpO2 98%)で、椅子の背も

たれに臥位と座位の間ぐらいの角度でもたれると 20 分後には楽になっ

た。脈拍は 90 前後で、いつもより少し早いくらいであった。(聞き取

れず、酸素?) は下がっていないわけであった。きつくはないが、けっ

こうしんどかった。(息苦しさと同時に)脈拍が増えた(報告通り)。接

種 3時間後にまた少し息苦しくなり、3時間半後ぐらいからは治まっ

た。このように、接種後 2-3 分後から接種後 3時間半後(接種２時間後

から３時間後)まで、ときどき息苦しい感じがあり(SpO2 は 98%で、息
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苦しいときも変わらず正常)、ワクチン接種後 2-3 分後から 3時間半後

まで頻脈(100-110/分)や脈拍増加(普段は 60-70 台/分だが、80-90 台/

分に増加)があった。ワクチン接種後 2-3 分後から 3-4 時間後までに生

じる頻脈や脈拍増加のメカニズム、病態につき、アナフィラキシーや

心筋炎、心膜炎以外に、なにか考えられている、または報告されてい

る病態やメカニズムがあるかを、報告者は知りたがっている。 

 

なお、１回目の接種後は、接種後椅子に座った後、両側大腿前部が熱

く、接種後数分後に左耳後ろが少しかゆく、その後左眉の上が少しか

ゆく、その後左前額部が少しかゆく、（いずれも発赤はなく、それぞ

れ数分で消失）、接種 20 分後から少し胸が苦しくなり、SpO2 モニター

では SpO2 98%、脈拍 99-101/分とやや速く、左手首での脈の拍動は強

く、窓際に座って空気を吸っていると胸の苦しい感じは 20 分ほどで治

った。脈拍も接種１時間後には 90/分となり気分も良く、作業に戻っ

た。 

 

  

 

追跡調査は不可能であり、ロット/バッチ番号に関する情報は入手でき

ない。これ以上の情報は期待できない。 
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16948 

発熱; 

 

膀胱炎; 

 

血中カリウム減少; 

 

関節痛 

  

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者を通して連絡可能な報告者

（医師）から入手した自発報告である。 

 

 

 

2021/11（ワクチン接種日）、30 歳代の女性患者は COVID-19 免疫のた

め BNT162B2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号不明、その他の

投与経路、2回目、単回量）を接種した（報告通り）。 

 

関連する病歴は「なし」であった（継続中かは不詳）。 

 

併用薬はなかった。 

 

ワクチン接種歴には、2021/10、COVID-19 免疫のためコミナティ（初

回、単回量、注射剤、ロット番号不明、使用期限不明、その他の投与

経路）があった（報告通り）。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/12/08、発熱（医学的に重要な事象）が発現し、2021/12/11、転

帰は回復であり、「摂氏 38.6 度の発熱/摂氏 39 度代まで熱が上がっ

た」と記載された； 

 

2021/12/08、関節痛（医学的に重要な事象）が発現し、2021/12/11、

転帰は回復であり、「関節痛」と記載された； 

 

2021/12/08、血中カリウム減少（医学的に重要な事象）が発現し、転

帰は軽快であり、「カリウム 3.0」と記載された； 

 

2021/12/08、膀胱炎（医学的に重要な事象）が発現し、転帰は不明で

あり、「患者本人が膀胱炎を疑い水分を多く摂り休養していた」と記

載された。 

 

以下の検査処置を受けた： 

 

blood potassium: (日付不明) 3.0; body temperature: (日付不明) 

摂氏 39 度まで上がった; (2021/12/08) 摂氏 38.6 度; c-reactive 

protein: (2021/12/10) 4; white blood cell count: (2021/12/10) 

5400。 
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発熱、関節痛、血中カリウム減少、膀胱炎の結果として治療処置が行

われた。 

 

ワクチン接種の 1か月後、有害事象が発現した。 

 

 

 

臨床経過は以下のとおりに報告された： 

 

2021/12/08 頃 (2 回目ワクチン接種の約 1か月後)、摂氏 38.6 度の発

熱及び関節痛が発現した。 

 

患者本人が膀胱炎を疑い水分を多く摂り休養していたが、摂氏 39 度代

まで熱が上がったので、2021/12/10、受診した。 

 

フロモックス・ロセフィン投与し検査したが CRP 4、白血球 5400、カ

リウム 3.0 と感染が疑われる状態ではなかった。 

 

翌日も発熱、関節痛改善せずクラビット追加投与に加えロキソニン・

リンデロン投与で翌日改善した。 

 

 

 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

 

報告者は、事象は BNT162b2 と関連ありと述べた。 

 

 

 

再調査は不可であり、ロット/バッチ番号に関する情報は得られない。

これ以上の追加情報は期待できない。 
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16949 

ネフローゼ症候群; 

 

末梢腫脹; 

 

胸水症; 

 

腹腔内液貯留; 

 

顔面腫脹 

  

これは、連絡可能な報告者（医師）から入手した規制当局からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21132164。 

 

 

 

2021/10/28、39 歳 7 ヵ月の男性患者は、covid-19 免疫のため bnt162b2

（コミナティ、ロット番号：FJ1763、使用期限：2022/04/30、39 歳 7

ヵ月時、2回目、単回量）を接種した。 

 

ワクチン接種前の体温は、不明であった。 

 

関連する病歴および併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況など）。 

 

ワクチン接種歴：コミナティ（1回目、ロット番号：FJ5790、使用期限

2022/03/31）、投与日：2021/10/07、COVID-19 免疫のため、反応：

「両側下腿浮腫」。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021 年、ネフローゼ症候群（入院、医学的に重要）、転帰「軽快」、

「ネフローゼ症候群」と記述された。 

 

2021/10/28、顔面腫脹（入院）、末梢腫脹（入院）、転帰「軽快」、

「顔面、下腿浮腫が増悪」と記述された。 

 

2021 年、胸水症（入院）、腹腔内液貯留（入院）、転帰「軽快」、

「少量の胸腹水貯留」と記述された。 

 

以下の臨床検査および手技を施行した： 

 

尿中アルブミン： (2021 年) 0.9g/dl;（2021/11/04）0.9g/dl;腎生

検：（2021/11/10）、矛盾のない所見、記述：微小変化型ネフローゼ

症候群として矛盾のない所見であった;低比重リポ蛋白： (2021 年) 

3.36;尿蛋白： (2021 年) 4＋;尿蛋白/クレアチニン比： (2021 年) 

5.698g/gcre。 

 

ネフローゼ症候群、顔面腫脹、末梢腫脹、胸水症、腹腔内液貯留の結

果として治療的処置がとられた。 
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事象の経過は次の通り： 

 

2021/10/28、2 回目のワクチン接種後、顔面浮腫と下腿浮腫が増悪し

た。 

 

2021/11/04、処置のために近医受診した。Alb 0.9g/dl のため、前医に

紹介された。少量の胸腹水貯留があり、尿蛋白 4＋のためワクチン関連

ネフローゼを疑い当院へ転院（尿蛋白/クレアチニン比 5.698g/gcre、

Alb 0.9g/dl、LDL-chol 3.36、ネフローゼ症候群と診断された）、

2021/11/07 から 2021/11/09、ステロイドパルス（1g）を行い、後療法

でプレドニン 50mg で開始し漸減した。 

 

2021/11/10、腎生検を行い微小変化型ネフローゼ症候群として矛盾の

ない所見であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象は bnt162b2 と関連あ

りと評価した。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

不明日、事象の転帰は、軽快であった。 
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16950 

下痢; 

 

倦怠感; 

 

呼吸困難; 

 

嘔吐; 

 

多汗症; 

 

心筋炎; 

 

心膜炎; 

 

悪心; 

 

発熱; 

 

背部痛; 

 

胸痛; 

 

胸部不快感; 

 

運動低下; 

 

関節痛 

ダニアレルギー; 

 

小児喘息 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

報告者（薬剤師）からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21132104 

(PMDA)。 

 

 

 

2021/12/04、19 歳の男性患者は covid-19 の免疫のため bnt162b2（コ

ミナティ、ロット番号：FL1839、使用期限：2022/04/30、２回目、単

回量）の接種を受けた。 

 

関連する病歴は「小児喘息」（継続の有無は詳細不明）、「ハウスダ

ストアレルギー」（継続の有無は詳細不明）であった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）

は、小児喘息、およびハウスダストアレルギーと報告された。 

 

患者が使用中の併用薬に、オロパタジン 5mg 1 錠/回 X2、モンテルカ

スト 10mg 1 錠/回 X1、アラミスト点鼻、パタノール点眼が含まれてい

た。  

 

ワクチン接種歴には、COVID-19 の免疫のため、コロナワクチン（１回

目、製造販売業者不明）が含まれていた。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/12/07、呼吸困難（入院）が発現、転帰は「軽快」、「労作時、

安静時、又は臥位での息切れ（息苦しさ）」と記述された。 

 

2021/12/07、胸痛（入院）が発現、転帰は「軽快」、「胸背部痛/急性

の胸痛又は胸部圧迫感」と記述された。 

 

2021/12/07、背部痛（入院）が発現、転帰は「軽快」、「胸背部痛/上

背部痛」と記述された。 

 

2021/12/07、胸部不快感（入院）が発現、転帰は「軽快」、「急性の

胸痛又は胸部圧迫痛」と記述された。  

 

2021/12/08、運動低下（入院）が発現、転帰は「軽快」、「後下壁の

軽度壁運動低下」と記述された。 

 

2021/12/07、倦怠感（入院）が発現、転帰は「軽快」、「倦怠感」と
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記述された。 

 

2021/12/07、悪心（入院）が発現、転帰は「軽快」、「嘔気」と記述

された。 

 

2021/12/07、下痢（入院）が発現、転帰は「軽快」、「下痢」と記述

された。 

 

2021/12/07、嘔吐（入院）が発現、転帰は「軽快」、「嘔吐」と記述

された  

 

2021/12/07、関節痛（入院）が発現、転帰は「軽快」、「肩痛」と記

述された。 

 

2021/12/07、多汗症（入院）が発現、転帰は「軽快」、「発汗」と記

述された。  

 

2021/12/07、心膜炎（入院、医学的に重要）が発現、転帰は「軽

快」、「心膜炎」と記述された。  

 

2021/12/07、心筋炎（入院、医学的に重要）が発現、転帰は「軽

快」、「心筋炎」と記述された。 

 

2021/12/07、発熱（入院）が発現、転帰は「軽快」、「発熱/間欠的な

発熱」と記述された。 

 

患者は、呼吸困難、胸痛、背部痛、胸部不快感、運動低下、倦怠感、

悪心、下痢、嘔吐、関節痛、多汗症、心膜炎、心筋炎、発熱のために

入院した（入院日：2021/12/07、退院日：2021/12/10、入院期間：３

日間）。 

 

事象「労作時、安静時、又は臥位での息切れ（息苦しさ）」「胸背部

痛/急性の胸痛又は胸部圧迫感」、「胸背部痛/上背部痛」、「急性の

胸痛又は胸部圧迫痛」、「後下壁の軽度壁運動低下」、「倦怠感」、

「嘔気」、「下痢」、「嘔吐」、「肩痛」、「発汗」、「心膜炎」、

「心筋炎」、「発熱/間欠的な発熱」は、救急処置室で評価された。 

 

以下の臨床検査および手順が実施された：血液クレアチンホスホキナ

ーゼ: (2021/12/07)薬剤投与後に減少; (2021/12/07) 384; 血液クレ

アチンホスホキナーゼ mb: (2021/12/07) 薬剤投与後に減少; 

(2021/12/07) 上昇;体温 (2021/12/04) ワクチン接種前、摂氏 36.5

度; 胸部 x線: (日付不明) 心拡大の所見なし; c-反応性タンパク質上
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昇: (2021/12/07) 5; 心臓超音波検査: (2021/12/08) 異常所見あり、

異常所見は局所の壁運動異常; 心電図: (2021/12/07) st 上昇;心臓磁

気共鳴画像: (2021/12/09)造影にて、異常所見は、（心筋の損傷）T1

強調像におけるガドリニウム遅延造影像。ただし、心筋の信号強度が

骨格筋よりも高く、典型的には少なくとも 1カ所の非虚血領域におい

て遅延造影像を認める; トロポニン t: (2021/12/07) 薬剤投与後に減

少; (2021/12/07) 上昇; 白血球数: (2021/12/07) 9400；身体診察：

（2021/12/07）所見なし、心嚢液貯留を疑う身体診察所見なし。 

 

呼吸困難、胸痛、背部痛、胸部不快感、運動低下、倦怠感、悪心、下

痢、嘔吐、関節痛、多汗症、心膜炎、心筋炎、発熱により、治療的処

置が取られた。 

 

2021/12/07（ワクチン接種後 3日）、心筋炎および心膜炎が発現し

た。 

 

2021/12/07（ワクチン接種後 3日）、患者は入院した。  

 

2021/12/09（ワクチン接種後 5日）、事象の転帰は軽快であった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/12/04、患者はコミナティ接種（２回目）を受けた。 

 

2021/12/07 未明、発熱、息苦しさ、胸背部痛があった。早朝に治療の

ため病院救急部を受診した。CK 384、CRP 5、WBC 9400 と上昇あり。症

状継続する場合は、循環器科を受診することとして、一度帰宅した。

その後も症状持続するため循環器クリニックを受診した。心電図にて 

ST 上昇みられ、ホットラインにて患者は病院へ紹介された。心筋炎、

心膜炎疑いとして、患者は入院となった。入院後も、胸背部痛の持続

あり、アセトアミノフェン 500mgx3、ロキソプロフェン Na 60mg、レバ

ミド錠 100mg 1 錠/回が処方された。内服により症状は軽快、CK、CK-

MB、トロポニン Tも経時的に減少した。症状軽快として、2021/12/10

に患者は退院した。 

 

報告薬剤師は、事象と重篤（2021/12/07 から 2021/12/10 まで入院）と

分類し、事象は bnt162b2 に関連ありと評価した。他の疾患等の事象の

他要因の可能性はなかった。 

 

 

 

報告医師は以下の通りに述べた：新ワクチンによる副反応発現と考え
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られる。主治医も他の医師も同様に、副反応として心筋炎および心膜

炎となった可能性があると考えていた。  

 

心筋炎調査票の情報は以下の通り： 

 

病理組織学的検査は実施しなかった。 

 

 

 

臨床症状/所見では、急性発症の胸痛又は胸部圧迫感（2021/12/07）、

労作時、安静時、又は臥位での息切れ（2021/12/07）、発汗

（2021/12/07）、倦怠感（2021/12/07）が含まれた。 

 

検査所見では、血液検査でトロポニン T、CK、CK-MB、および CRP に上

昇あり、トロポニン I、高感度 CRP、ESR (1 時間値)は実施しなかっ

た。その他の特記すべき検査はなかった。 

 

2021/12/09、心臓 MRI 検査を造影にて実施した。異常所見は、（心筋

の損傷）T1 強調像におけるガドリニウム遅延造影像。ただし、心筋の

信号強度が骨格筋よりも高く、典型的には少なくとも 1カ所の非虚血

領域において遅延造影像を認める、であった。 

 

直近の冠動脈検査は実施しなかった。 

 

2021/12/08、心臓超音波検査を実施し、異常所見は局所の壁運動異常

であった。その他の画像検査は実施しなかった。 

 

2021/12/07、心電図検査を実施し、異常所見に含まれるのは：発作性

又は持続性の、心房性又は心室性不整脈（心房期外収縮、心室期外収

縮、上室性頻脈、心室性頻脈、心室内伝導遅延、異常 Q波、低電

位）、持続性モニターで検出された頻回に出現する心房性期外収縮又

は心室性期外収縮、ST 上昇又は陰性 T波。 

 

鑑別診断：臨床症状/所見を説明可能なその他の疾患が否定されてい

る。 

 

心膜炎調査票の情報は以下の通り： 

 

病理組織学的検査は実施しなかった。 

 

心嚢液貯留を疑う身体診察所見はなかった。  
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臨床症状/所見：2021/12/07、急性の胸痛又は胸部圧迫痛、労作時、安

静時、又は臥位での息切れ、発汗、肩痛/上背部痛、嘔気/嘔吐/下痢、

倦怠感、間欠的な発熱、がみとめられた。 

 

血液検査での検査所見：トロポニン T、CK、CK-MB、CRP に上昇がみと

められた。トロポニン I、高感度 CRP、ESR (1 時間値)は実施しなかっ

た。その他の特記すべき検査はなかった。 

 

2021/12/08、心臓超音波検査を実施、異常な心嚢液貯留、および心膜

の炎症所見はなかった。後下壁の軽度壁運動低下がみとめられた。 

 

2021/12/09、心臓 MRI 検査を造影にて実施、異常な心嚢液貯留はな

く、心膜の炎症所見の疑いがあった。後下壁の運動低下。  

 

胸部 CT 検査、および直近の冠動脈検査は実施しなかった。 

 

胸部 X線検査は実施、心拡大の所見はなかった。 

 

その他の画像検査は実施しなかった。 

 

2021/12/07、心電図検査を実施、異常所見にて、広範な誘導における

上に凹型の ST 上昇、および aVR 誘導における ST 低下がみとめられ

た。 

 

臨床症状/所見を説明可能なその他の疾患が否定できない。 

 

 

 

これ以上の追跡調査はできない。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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16951 

呼吸困難; 

 

発熱; 

 

発疹; 

 

皮膚粘膜眼症候群 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21132097。 

 

 

 

2021/11/13 昼頃（ワクチン接種日）、45 歳の女性患者は COVID-19 免

疫のため bnt162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：不明、

投与経路不明、45 歳時（2回目ワクチン接種時の年齢）、2回目、単回

量）の接種を受けた。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以

内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況な

ど）は提供されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り：COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチ

ン（初回、製造業者不明）。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

皮膚粘膜眼症候群（入院、医学的に重要な）、2021/11/14 発現、転帰

「軽快」、「皮膚粘膜眼症候群」と記載された； 

 

呼吸困難（入院）、2021/11/17 発現、転帰「軽快」、「呼吸苦」と記

載された； 

 

発熱（入院）、2021/11/14 発現、転帰「軽快」、「発熱」と記載され

た； 

 

発疹（入院）、2021/11/14 発現、転帰「軽快」、「皮疹/皮疹拡大/全

身皮疹」と記載された。 

 

患者は、皮膚粘膜眼症候群、呼吸困難、発熱、発疹のために入院した

（入院日：2021/11/17、退院日：2021/11/25、入院期間：8日間）。  

 

 

 

2021/11/14（ワクチン接種の 1日後）、患者は皮膚粘膜眼症候群を発

現した。 
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2021/11/17（ワクチン接種の 4日後）、患者は入院した。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

2021/11/13、患者はコミナティの 2回目接種を受けた。 

 

2021/11/14、患者は発熱と皮疹を感じた。 

 

2021/11/16、皮疹拡大。ワクチン接種のため医療機関を受診。ステロ

イド点滴処置。 

 

2021/11/17、患者は呼吸苦と粘膜症状を感じた。全身皮疹あり。病院

受診し、入院した。抗ヒスタミン剤とステロイドの処置により、症状

は軽快した。ステロイドの処置は、継続した。 

 

2021/11/25、患者は退院した。現在も外来通院中である（最終受診日

は 2021/12/07）。ステロイド内服加療中である。 

 

事象「皮膚粘膜眼症候群」、「呼吸苦」、「発熱」、「皮疹/皮疹拡大

/全身皮疹」は、診療所受診で評価された。 

 

治療的な処置は、皮膚粘膜眼症候群、呼吸困難、発熱、発疹の結果と

してとられた。 

 

2021/12/07（ワクチン接種の 24 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

  

 

報告者は、事象を重篤（2021/11/17 から 2021/11/25 まで入院）と分類

し、事象は bnt162b2 と関連ありと評価した。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

 

 

bnt162b2 のロット番号は提供されておらず、追加報告にて要請され

る。 
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16952 腎機能障害   

本報告は製品情報センターを通して、連絡不可能な医師から入手した

自発報告である。 

 

 

 

14 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫化のため bnt162b2（コミナ

ティ、注射剤、投与日及びバッチ/ロット番号：不明、投与経路不明、

投与回数不明、単回量）の接種を受けた。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

 

 

次の情報が報告された：腎機能障害（入院、医学的に重要）、転帰

「不明」、「腎機能の悪化」と記述された。 

 

 

 

詳細情報は、次の通りに報告された：ワクチン接種後、患者は腎機能

の悪化を発現し、入院を要した。患者は腎生検をする予定であった。 

 

報告者は、患者がファイザーコロナウイルスワクチンの副反応を明ら

かに起こしたと述べた。 

 

 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、入手でき

ない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16953 

不適切な製品適用計

画; 

 

体調不良; 

 

歩行障害; 

 

脳梗塞; 

 

視力障害; 

 

頭痛; 

 

ＱＯＬ低下 

  

本報告は、規制当局を介し連絡可能な報告者（医師）から受領した自

発報告である。規制番号：v21132083（医薬品医療機器総合機構

（PMDA））である。 

 

  

 

2021/08/01 11:01（ワクチン接種日）、53 歳の男性患者は、COVID-19

免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：FC8736、有

効期限：2021/12/31、投与経路不明、単回量）の初回接種を受けた。 

 

2021/09/12 投与日、COVID-19 免疫のため BNT162B2（ロット番号：

FH0151、有効期限：2022/03/31、投与経路不明、単回量）の 2回目接

種を受けた。 

 

2021/08/01、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。関連し

た病歴はなかった。併用薬は、報告されなかった。ワクチンの予診票

での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワ

クチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/08/23、脳梗塞（入院、医学的に重要）、転帰「未回復」を発

現、「脳梗塞」と記載された。 

 

2021/08/23、視力障害（医学的に重要）、転帰「未回復」を発現、

「目が見えにくい/視力障害」と記載された。 

 

2021/08/23、歩行障害（医学的に重要）、転帰「未回復」を発現、

「歩行しづらい/歩行障害」と記載された。 

 

2021/08/23、頭痛（医学的に重要）、転帰「未回復」を発現、「頭

痛」と記載された。 

 

2021/08/23、体調不良（医学的に重要）、転帰「未回復」を発現、

「体調不良」と記載された。 

 

2021/09/12、不適切な製品適用計画（非重篤）を発現、

「2021/08/01、1 回目、2021/09/12、2 回目/不適切な投与計画でのワ

クチン使用」と記載された。 

 

2021/08/23、ＱＯＬ低下（非重篤）、転帰「不明」を発現、「ワクチ

ンで人生が破壊された」と記載された。 
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患者は、脳梗塞のため入院した（開始日：2021/08/23、退院日：

2021/08/31（入院期間）：8日）。事象「脳梗塞」、「目が見えにくい

/視力障害」、「歩行しづらい/歩行障害」、「頭痛」、「体調不良」

は、診療所受診と評価された。患者は、以下の検査と治療を受けた： 

 

2021/08/01、体温： 36.5 度、メモ：ワクチン接種前。 

 

2021/08/23（ワクチン接種 22 日後）、以下の事象を発現した。事象の

経過は以下の通りであった： 

 

2021/08/23（ワクチン接種 21 日 12 時間 59 分後）（22 日とも報告され

た）、患者は、病院に電話で体調不良を訴えたが、対応できなかっ

た。救急車で私立病院に搬送され、脳梗塞と診断された。患者は、9日

間入院治療された（2021/08/23 から 2021/08/31 まで）。 

 

その後、頭痛と後遺症（目が見えにくいまたは視覚障害、歩行しづら

いまたは歩行障害、その他）の訴えがある。 

 

2021/10/16、病院に電話で報告された。（2021/09/12、脳梗塞後、患

者はコミナティの 2回目のワクチン接種を受けた）。 

 

2021/08/23（ワクチン接種 22 日後）、入院した。 

 

2021/08/31（ワクチン接種 30 日後）、退院した。 

 

日付不明、事象の転帰は未回復であった。頭痛、視力障害、歩行障害

があり、ワクチンで人生が破壊されたと訴えた。患者は、私立病院で

リハビリ中であった。 

 

報告医師は事象を重篤（入院、障害につながるおそれ）と分類し、事

象と BNT162B2 との因果関係を評価不能と評価した。 

 

報告医師は、以下の通りコメントした：脳梗塞後、患者は 2回目のワ

クチン接種のため病院に行った。病院でのワクチン接種の原因と影響

を、因果関係不明と回答した。患者はコロナが怖く、2回目のワクチン

接種を希望し、ワクチン接種が完了した。  

 

  

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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16954 

心臓死; 

 

急性心不全; 

 

肺うっ血 

シュワルツ・ヤンペ

ル症候群 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な医

師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21132199。  

 

 

 

2021/08/15（接種日、ワクチン接種当日）、25 歳 1か月の男性患者

は、COVID-19 免疫のために、bnt162b2（コミナティ、ロット番号：

FF4204、使用期限：2022/01/31）、投与経路不明、単回量にて 2回目

の接種を受けた（25 歳時点）。 

 

関連した病歴は以下の通り： 

 

「シュワルツ・ヤンペル症候群」（継続中かどうかは不明）。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.6 度であった。 

 

基礎疾患はシュワルツ・ヤンペル症候群であった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

COVID-19 免疫のために COVID-19 ワクチン（初回単回量接種、メーカー

不明）。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/08/23 09:00 頃（ワクチン接種 8日後）、有害事象を発現した。 

 

2021/08/23 09:00 発現、心臓死（死亡、医学的に重要）（「急性心臓

死の疑い」と記載された）、急性心不全（医学的に重要）（「急性心

不全による」と記載された）、肺うっ血（医学的に重要）（「両肺の

うっ血」と記載された）。 

 

事象の臨床経過は以下の通り： 

 

2021/08/23、09:00 頃、自宅で亡くなっているところを家人が発見し

た。 

 

当院に警察からの検案依頼があり、検案を実施した。 
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検案時に、オートプシーイメージ（AI）検査を行った。 

 

CT 上、急性心不全による両肺のうっ血の所見があった、 

 

死因は、急性心臓死の疑いであった。2021/08/23（ワクチン接種 8日

後）、事象の転帰は死亡であった。 

 

剖検が実行された。 

 

以下の検査および手順を経た： 

 

2021/08/15、体温：セ氏 36.6 度、メモ：ワクチン接種前、 

 

2021/08/23、コンピュータ断層撮影：両肺のうっ血。 

 

2021/08/23、死亡年月日であった。 

 

報告された死因は心臓死であった。 

 

急性心不全、両肺のうっ血の転帰は不明であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（死亡）、事象と BNT162b2 との因果関係を評

価不能と分類した。 

 

報告者は以下の通りに結論した： 

 

死後の検案時のみであり、死因の確定は困難であった。 

 

 

 

追加調査は不可能である。 

 

更なる情報は期待できない。 
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16955 

多臓器機能不全症候

群; 

 

心不全; 

 

心機能障害; 

 

心筋症 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

報告者（その他の医療従事者）からの自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21132417。 

 

 

 

2021/08/27（ワクチン接種日）、64 歳 1ヵ月の男性患者は、ＣＯＶＩ

Ｄ－１９免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号

FC9880、使用期限 2021/12/31、投与経路不明、単回量）の 2回目接種

を受けた。 

 

ワクチンの予診票での注意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以

内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況な

ど）は無かった。 

 

関連する既往歴は無かった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：ＣＯＶＩＤ－１９免疫のためのＣＯ

ＶＩＤ－１９ワクチン（1回目、メーカー不明）接種を受けた。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

発現日 2021/08/28（ワクチン接種の 1日後）、心筋症（入院、医学的

に重要）、「心筋症」と記載された。 

 

発現日 2021/08/28（ワクチン接種の 1日後）、心不全（入院、医学的

に重要）、「心不全」と記載された。 

 

発現日 2021/08/28（ワクチン接種の 1日後）、多臓器機能不全症候群

（入院、医学的に重要）、「多臓器不全」と記載された。 

 

発現日 2021/08/28（ワクチン接種の 1日後）、心機能障害（入院、医

学的に重要）、「心機能低下」と記載された。 

 

患者は、心筋症、心不全、多臓器機能不全症候群、心機能障害のため

入院した（開始日：2021/08/29（ワクチン接種の 2日後）、退院日：

2021/09/28（ワクチン接種の 32 日後、入院期間：30 日）。 
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事象の経過は、以下の通りだった： 

 

患者は、心不全と多臓器不全にて入院した。心機能低下を認めたが心

筋酵素の上昇はなく心筋症と診断し治療をおこなった。 

 

患者は以下の検査と手順を経た：心筋壊死マーカー：上昇なし、メ

モ：ワクチン接種後。 

 

心筋症、心不全、多臓器機能不全症候群、心機能障害に対して治療が

行なわれた。 

 

2021/10/07（ワクチン接種 1ヵ月 10 日後）、事象の転帰は軽快した。

報告者であるその他の医療従事者は、本事象を重篤（入院）と分類

し、本事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

 

他の要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告者であるその他の医療従事者は、以下の通りにコメントした：ワ

クチンの有害事象以外の原因は考えにくい。 

 

 

 

これ以上の追加情報は不可能である。さらなる追加情報は期待できな

い。 
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16956 

アスパラギン酸アミ

ノトランスフェラー

ゼ異常; 

 

アラニンアミノトラ

ンスフェラーゼ異

常; 

 

呼吸困難; 

 

肝機能異常; 

 

肝障害; 

 

薬物性肝障害 

  

本報告は、規制当局から入手した、連絡可能な報告者（薬剤師）によ

る自発報告である。PMDA 受付番号：v21132537。 

 

 

 

2021/06/29（接種日、ワクチン 1回目接種日、74 歳時）、74 歳 2ヵ月

の男性（報告より）患者は、covid-19 免疫のため、bnt162b2（コミナ

ティ、バッチ/ロット番号：不明、単回量）を 1回目接種した。 

 

関連する病歴はなかった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況など）。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

薬物性肝障害（入院、医学的に重要、2021/07/03 発現、転帰「軽

快」、「薬剤性肝障害」と記述）。 

 

呼吸困難（入院、2021/07/02 発現、転帰「軽快」、「呼吸苦」と記

述）。 

 

肝機能異常（入院、2021/07/03 発現（ワクチン 1回目接種 4日後）、

転帰「軽快」、「肝機能障害」と記述）。 

 

アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ異常（入院、2021/07/03 発

現、転帰「軽快」、「AST 1380U/L」と記述）。 

 

アラニンアミノトランスフェラーゼ異常（入院、2021/07/03 発現、転

帰「軽快」、「ALT 184U/L」と記述）。 

 

肝障害（入院、2021/07/07 発現、転帰「軽快」、「肝障害」と記

述）。 

 

薬物性肝障害、呼吸困難、肝機能異常、アスパラギン酸アミノトラン

スフェラーゼ異常、アラニンアミノトランスフェラーゼ異常、肝障害

のため入院（開始日：2021/07/03、退院日：2021/07/12、入院期間：9

4307



日）した。 

 

事象「薬剤性肝障害」、「呼吸苦」、「肝機能障害」、「AST 

1380U/L」、「ALT 184U/L」、「肝障害」は、診療所受診で評価され

た。 

 

以下の検査および処置手順を施行した： 

 

アラニンアミノトランスフェラーゼ：184（2021/07/03、詳細：U/L、

ワクチン接種後）、752（2021/07/12）。 

 

抗ミトコンドリア抗体：陰性（2021/07/03）。 

 

抗核抗体：陰性（2021/07/03）。 

 

アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ：1380（2021/07/03、詳

細：U/L、ワクチン接種後）、267（2021/07/12）。 

 

Ｂ型肝炎ウイルス検査：HBV、HCV による肝炎は否定的

（2021/07/03）。 

 

Ｃ型肝炎ウイルス検査：HBV、HCV による肝炎は否定的

（2021/07/03）。 

 

リンパ球刺激試験：陰性（2021/07/07）。 

 

2021/07/05、薬物性肝障害、呼吸困難、肝機能異常、アスパラギン酸

アミノトランスフェラーゼ異常、アラニンアミノトランスフェラーゼ

異常、肝障害に対し、肝庇護薬（ウルソデオキシコール酸）投与によ

る治療的処置を開始した。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

2021/06/29、コミナティを 1回目接種した。 

 

2021/07/02、呼吸苦が出現した。 

 

2021/07/03、かかりつけ医を受診した。肝機能障害（AST 1380U/L、

ALT 184U/L）が発覚し、報告病院へ紹介され、緊急入院となった。 

 

入院後の精査で、HBV、HCV による肝炎は否定的であり、抗核抗体、抗

ミトコンドリア抗体も陰性であった。薬剤性の可能性が高いと判断さ
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れた。 

 

2021/07/05、肝庇護薬（ウルソデオキシコール酸）投与を開始した。 

 

2021/07/07、肝障害前に開始となっていたカロナールで DLST を実施し

た（2021/07/15 に陰性で結果返却）。 

 

2021/07/12、肝酵素は改善傾向（AST 267U/L、 ALT 752U/L）となった

ため、かかりつけ医に転院となった。 

 

2021/07/12（ワクチン 1回目接種 13 日後）、事象の転帰は、軽快であ

った。 

 

 

 

報告薬剤師は、本事象を重篤（2021/07/03 から 2021/07/12 まで入院）

と分類し、本事象は bnt162b2 と関連ありと評価した。他の要因（他の

疾患など）の可能性はなかった。  

 

報告薬剤師の意見は、以下の通りであった： 

 

入院後の精査により、ほかの原因による肝障害は否定的で、薬剤性肝

障害が強く疑われた。カロナールの DLST は陰性であったため、コミナ

ティは入手できず DLST を実施できなかったが、コミナティと肝障害の

関連は否定できないと考えられた。 

 

 

 

bnt162b2 のロット番号は提供されておらず、追加調査にて要請する予

定である。 
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16957 

ワクチン接種合併

症; 

 

一過性脳虚血発作; 

 

倦怠感; 

 

聴覚過敏; 

 

起立不耐性; 

 

身体症状症; 

 

頭痛 

有害事象なし 

本報告は、規制当局（医薬品医療機器総合機構（PMDA））経由で連絡

可能な報告者（薬剤師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番

号：v21132469。  

 

 

 

2021/10/16（1 回目ワクチン接種日）、12 歳 11 ヵ月の女性患者は、

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

FH3023、有効期限：2022/03/31、1 回目、単回量）の接種を受けた。 

 

関連する病歴はなかった。 

 

併用薬はなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は提供されなかった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)は

なかった。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

「TIA」と記述される一過性脳虚血発作（医学的に重要）が発現した。 

 

転帰は不明であった。 

 

2021/10/17 「聴覚過敏」と記述される聴覚過敏（非重篤）が発現し

た。 

 

転帰は不明であった。 

 

「起立性調節障害」と記述される起立不耐性（非重篤）が発現した。 

 

転帰は不明であった。 

 

「心因性」と記述される身体症状症（非重篤）が発現した。 

 

転帰は不明であった。 

 

「ワクチン副反応」と記述されるワクチン接種合併症（非重篤）が発
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現した。 

 

転帰は不明であった。 

 

2021/10/17 「頭痛」と記述される頭痛（非重篤）が発現した。 

 

転帰は不明であった。 

 

2021/10/17 「倦怠感」と記述される倦怠感（非重篤）が発現した。 

 

転帰は不明であった。 

 

2021/10/17（ワクチン接種の 1日後）、頭痛、聴覚過敏が発現した。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

2021/10/17（ワクチン接種の 1日後）、頭痛を自覚した。 

 

１週間程度、頭痛、倦怠感が持続していたが学校へは行けていた。 

 

以下の検査と処置を受けた： 

 

頭部コンピュータ断層撮影：出血他異常は認められず。 

 

2021/11/01（１回目ワクチン接種から 16 日後）、事象の転帰は不明で

あった。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は関

連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

報告者は以下の通りにコメントした： 

 

ワクチン接種１回目翌日より発現した頭痛であった。学校へは行けて

いたが、２回目接種後から痛み強く、学校欠席している。学校行事へ

の参加試みるも行けても早退などしていた。接種施設からはそのよう

な頭痛、聴覚等の副反応報告はないと頭痛薬を処方されるのみであっ

た。保健師より聴覚過敏指摘され、耳鼻科受診するも聴覚に異常な

し。保健師に耳栓進められ装着していると症状は幾分かましになると
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のことであった。 

 

当院にて頭部ＣＴ検査行ったが、出血他異常は認められず、脳外科的

な疾患は否定された。長期的な頭痛であることから片頭痛も否定、身

体所見からも副鼻腔炎や髄膜炎など感染症に伴う疾患も否定されてい

る。 

 

原因として TIA、起立性調節障害、心因性、ワクチン副反応が挙げられ

ており、頭痛の既往なかった児がワクチン接種を契機に頭痛を発症し

ていることから、副反応疑われ報告することとなった。 
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16958 

ウイルス感染; 

 

トロポニンＴ増加; 

 

初期不眠症; 

 

動悸; 

 

心筋炎; 

 

胸痛; 

 

血中クレアチンホス

ホキナーゼ増加; 

 

Ｃ－反応性蛋白増加 

  

本報告は、規制当局を通して連絡可能な報告者（医師）から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：V21132121。 

 

 

 

2021/11/15 17:15（ワクチン接種日）、14 歳（14 歳 11 ヵ月、報告の

通り）の男性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、ロ

ット番号：FJ1763、有効期限：2022/04/30、14 歳時、2回目、単回

量）の接種を受けた。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

 

出生体重は、2550g であった。 

 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以

内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況な

ど）は提供されなかった。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り：COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチ

ン（1回目、製造業者不明）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

心筋炎（入院、医学的に重要な）、2021/11/16 07:00 発現、転帰「軽

快」、「心筋炎/急性心筋炎」と記載された; 

 

胸痛（入院）、2021/11/16 07:00 発現、転帰「軽快」、「胸痛」と記

載された; 

 

動悸（入院）、2021/11/16 07:00 発現、転帰「軽快」、「動悸」と記

載された; 

 

初期不眠症（入院）、2021/11/17 発現、転帰「軽快」、「入眠困難」

と記載された; 

 

Ｃ－反応性蛋白増加（入院）、2021/11/18 発現、転帰「軽快」、「CRP 

1.50mg/dL」と記載された; 

 

血中クレアチンホスホキナーゼ増加（入院）、2021/11/18 発現、転帰

「軽快」、「CK 583IU/L / CK の上昇」と記載された; 
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トロポニンＴ増加（入院）、2021/11/18 発現、転帰「軽快」、「トロ

ポニンＴ 10,463pg/ml / トロポニンの上昇」と記載された; 

 

ウイルス感染（入院）、転帰「不明」、「ウイルス感染」と記載され

た。 

 

患者は、心筋炎、胸痛、動悸、初期不眠症、Ｃ－反応性蛋白増加、血

中クレアチンホスホキナーゼ増加、トロポニンＴ増加、ウイルス感染

のために入院した（開始日：2021/11/18）。 

 

事象「心筋炎/急性心筋炎」、「胸痛」、「動悸」、「入眠困難」、

「CRP 1.50mg/dL」、「CK 583IU/L / CK の上昇」と「トロポニンＴ 

10,463pg/ml / トロポニンの上昇」は、診療所受診で評価された。 

 

患者は以下の検査及び処置を受けた： 

 

血中クレアチンホスホキナーゼ：（2021/11/18）583IU/l; 

 

血中クレアチンホスホキナーゼＭＢ：（2021/11/18）37 ng/ml; 

 

血液検査：（2021/11/18）CK・トロンポニンの上昇を認めた; 

 

体温：（2021/11/15）摂氏 36.5 度、注記：ワクチン接種前; 

 

Ｃ－反応性蛋白：（2021/11/18）1.50 mg/dl; 

 

心エコー像：（2021/11/18）、異常を示さなかった; 

 

心電図：（2021/11/18）、異常を示さなかった;（2021/11/19）、ST 変

動を含む変化を示した、注記：V4-6 での、T波陰性化、現在、症状と

検査所見のフォロー中; 

 

トロポニンＴ：（2021/11/18）10463 pg/mL。 

 

治療的な処置は、心筋炎、胸痛、動悸、初期不眠症、Ｃ－反応性蛋白

増加、血中クレアチンホスホキナーゼ増加、トロポニンＴ増加の結果

としてとられた。 

 

 

 

臨床経過： 
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2021/11/16 07:00 頃（ワクチン接種の 1日後）、患者は心筋炎［胸

痛、動悸］を発現した。 

 

2021/11/16 の朝、胸痛が出現した。 

 

同日に日中に、胸痛と動悸が増悪し、夜間も症状が持続した。 

 

2021/11/17 も同じ症状が持続し、入眠困難も発現した。 

 

2021/11/18、患者は精査、加療目的に当科外来紹介となった。 

 

血液検査は、CRP 1.50mg/dL、CK 583IU/L、CK-MB 37ng/ml、トロポニ

ンＴ 10,463pg/ml と CK・トロンポニンの上昇を認めた。 

 

検査所見、症状の経過に基づいて急性心筋炎と診断され、患者は加療

と経過観察ために入院した。 

 

入院時の心エコー、心電図は異常を示さなかったが、入院翌日

（2021/11/19）の心電図検査では、V4-6 での ST 変動、T波陰性化とい

った変化を示し、現在、症状と検査所見のフォロー中である。 

 

胸痛と動悸は、入院後、軽減、消退傾向を示した。 

 

2021/11/22（ワクチン接種の 7日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

報告者は、事象を 2021/11/18（ワクチン接種の 3日後）から入院で重

篤と分類し、事象が bnt162b2 と関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、ウイルス感染（現在［判読不能］

提出中）であった。 
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16959 

口の錯感覚; 

 

顔面麻痺 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21132150。 

 

 

 

2021/09/26、39 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミ

ナティ、バッチ／ロット番号：不明、39 歳時、2回目、単回量）を接

種した。 

 

患者の関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン（1回目、メーカー不明）。 

 

 

 

以下の情報が報告された。 

 

2021/09/29 に発現した顔面麻痺（入院、医学的に重要）、転帰「回

復」（2021/11/24）、「顔面神経麻痺/左顔面麻痺」と記載、 

 

2021/09/27 に発現した口の錯感覚（入院）、転帰「回復」

（2021/11/24）、「左舌違和感」と記載された。 

 

顔面麻痺、口の錯感覚のため入院した（入院日：2021/10/01、退院

日：2021/10/06、入院期間：5 日間）。 

 

「顔面神経麻痺/左顔面麻痺」と「左舌違和感」は診療所に来院で評価

された。 

 

患者は以下の臨床検査と処置を行った。 

 

検査：（2021/09/30） 14、注：点 柳原法。 

 

 

 

臨床経過： 

 

患者は 39 歳 7ヵ月の男性（接種時年齢）であった。 

 

2021/09/27、左舌違和感を自覚した。 
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2021/09/29、左顔面麻痺を自覚した。同日、前医耳鼻咽喉科を受診し

た。 

 

2021/09/30、当科に紹介され初診。麻痺スコア、柳原法、14 点。 

 

報告医師は本事象を重篤（2021/10/01 から 2021/10/06 まで入院）と分

類し、本事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能と評価した。他要因

（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、追加報告時に要請した。 
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ワクチン接種合併

症; 

 

一過性脳虚血発作; 

 

発熱; 

 

起立不耐性; 

 

身体症状症; 

 

頭痛 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構経由で連絡可能な報告者（薬剤

師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21132469。 

 

 

 

2021/11/06 12 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミ

ナティ、ロット番号：FK6302、有効期限：2022/04/30、２回目、単回

量）の接種を受けた。 

 

患者は 12 歳と 11 ヵ月と報告された。 

 

関連する病歴及び併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は提供されなかった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)は

なかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

2021/10/16（1 回目のワクチン接種日）、コミナティ（１回目、単回

量、注射液、ロット番号：FH3023、有効期限：2022/03/31、接種日：

2021/10/16、COVID-19 免疫のため、反応：頭痛、聴覚過敏、倦怠感、
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TIA、起立性調節障害、心因性、ワクチン副反応）を接種した。 

 

以下の情報が報告された： 

 

「TIA」と記述される一過性脳虚血発作（医学的に重要）が発現した。 

 

転帰は不明であった。 

 

「起立性調節障害」と記述される起立不耐性（非重篤）が発現した。 

 

転帰は不明であった。 

 

「心因性」と記述される身体症状症（非重篤）が発現した。 

 

転帰は不明であった。 

 

「ワクチン副反応」と記述されるワクチン接種合併症（非重篤）が発

現した。 

 

転帰は不明であった。 

 

2021/11/07 「摂氏 38.5 度発熱」と記述される発熱（非重篤）が発現

した。 

 

転帰は不明であった。 

 

2021/11/07 「頭痛/ズキズキとする頭の痛み/増悪因子は音や振動、

外出」と記述される頭痛（非重篤）が発現した。 

 

転帰は不明であった。 

 

事象の「TIA」、「起立性調節障害」、「心因性」、「ワクチン副反

応」、「摂氏 38.5 度発熱」、「頭痛/ズキズキとする頭の痛み/増悪因

子は音や振動、外出」は、医師の診療所への来院と評価された。 

 

以下の検査と処置を受けた： 

 

2021/11/07 体温：38.5 度 

 

2021/12/01 頭部コンピュータ断層撮影：明らかな異常認められず。 

 

頭痛のために治療的な処置が行われた。 
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これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

 

 

臨床経過：事象の経過は以下の通りであった： 

 

2021/10/16 ワクチン１回目接種を受けた。 

 

2021/10/17（１回目ワクチン接種の 1日後）、頭痛を自覚した。 

 

１週間程度、頭痛、倦怠感が持続していたが学校へは行けていた。 

 

2021/11/06（2 回目ワクチン接種日）、ワクチン２回目接種を受けた。 

 

2021/11/07（２回目ワクチン接種の 1日後）、摂氏 38.5 度発熱+頭痛

が発現した。 

 

以降、2021/11/21 まで頭痛がひどく学校欠席した。 

 

2021/11/24（２回目ワクチン接種の 18 日後）、学校保健師より耳栓推

奨され、症状ましになるが頭痛は改善されず継続した。頭痛の前兆は

無くズキズキとする頭の痛みであった。増悪因子は音や振動、外出で

あった。痛みの部位も強さも日によって異なる。 

 

2021/11/30（２回目ワクチン接種の 24 日後）、コロナ相談センターへ

連絡し、近医耳鼻科受診した。聴覚異常なしであった。 

 

2021/12/01（２回目ワクチン接種の 25 日後）、当院へ紹介受診となっ

た。頭部 CT 検査では明らかな異常認められず。漢方薬・ツムラ 37 半

夏白朮天麻湯エキス顆粒にて経過観察となる。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は関

連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

報告者は以下の通りにコメントした： 
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ワクチン接種１回目翌日より発現した頭痛であった。学校へは行けて

いたが、２回目接種後から痛み強く、学校欠席している。学校行事へ

の参加試みるも行けても早退などしていた。接種施設からはそのよう

な頭痛、聴覚等の副反応報告はないと頭痛薬を処方されるのみであっ

た。保健師より聴覚過敏指摘され、耳鼻科受診するも聴覚に異常な

し。保健師に耳栓進められ装着していると症状は幾分かましになると

のことであった。 

 

当院にて頭部 CT 検査行ったが、出血他異常は認められず、脳外科的な

疾患は否定された。長期的な頭痛であることから片頭痛も否定、身体

所見からも副鼻腔炎や髄膜炎など感染症に伴う疾患も否定されてい

る。 

 

原因として TIA、起立性調節障害、心因性、ワクチン副反応が挙げられ

ており、頭痛の既往なかった児がワクチン接種を契機に頭痛を発症し

ていることから、副反応疑われ報告することとなった。 
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16961 

体重減少; 

 

口渇; 

 

抗ＧＡＤ抗体陽性; 

 

発熱; 

 

１型糖尿病 

  

本報告は、医学情報チーム経由でファイザー社の同僚を介して連絡可

能な医師から入手した追加自発報告である。 

 

 

 

2021/10/27、25 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミ

ナティ、注射剤、バッチ/ロット番号不明、投与回数不明、単回量）を

接種した。 

 

関連する病歴、併用薬は報告されなかった。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

１型糖尿病（入院、医学的に重要な事象）、転帰は未回復であり、

「１型糖尿病」と記載された； 

 

2021/10/27、体重減少（非重篤）が発現し、転帰は不明であり、「体

重が 8kg 減った」と記載された； 

 

2021 年、口渇（非重篤）が発現し、2021 年、転帰は回復であり、「喉

が渇く」と記載された； 

 

抗ＧＡＤ抗体陽性（非重篤）、転帰は不明であり、「GAD 抗体の数値が

6以上で陽性の所 71 もあった」と記載された； 

 

2021/10/28、発熱（非重篤）が発現し、2021/10/29、転帰は回復であ

り、「発熱は摂氏 38 度まで上がった」と記載された。 

 

事象の「GAD 抗体の数値が 6以上で陽性の所 71 もあった」は病院での

診察で診断された。 

 

2021/10/27 (ワクチン接種日)、体重が 8kg 減った。 

 

2021/10/28 (ワクチン接種の 1 日後)、発熱は摂氏 38 度まで上がっ

た。 

 

日付不明、１型糖尿病、喉が渇くが発現した。 
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臨床経過の詳細は以下のとおりであった： 

 

最初に診療所に行き、GAD 抗体の数値が 6以上で陽性の所 71 もあっ

た。 

 

2021/12/10、のどが渇く症状はこちらでインスリン（皮下注射）した

らおさまった。 

 

現在も入院中であった。 

 

重篤性に関しては、患者自身の車で来院されたし低いと判断した。 

 

1 型糖尿病とコミナティに関連した情報やデータ等があるか、と質問さ

れた。 

 

以下の検査処置を受けた： 

 

anti-gad antibody: (日付不明) 71, 注記: 6 以上で陽性; body 

temperature: (2021/10/28) 摂氏 38 度, 注記: 摂氏 38 度まで上がっ

た (発熱)。  

 

口渇の結果として、治療処置が行われた。 

 

事象（１型糖尿病）の転帰は未回復であった。 

 

事象（口渇）の転帰は、2021 年日付不明、回復であった。 

 

2021/10/29、事象（発熱）の転帰は回復であった。 

 

事象（体重減少）の転帰は報告されなかった。 

 

 

 

因果関係に関しては、他によく耳にする副反応とかは出ていないが、

今はまずワクチンが関係している可能性を見ていた。 

 

BNT162b2 と事象の因果関係は提供されなかった。 

 

 

 

再調査は不可であり、ロット/バッチ番号に関する情報は得られない。

これ以上の追加情報は期待できない。 
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16962 

壊疽性膿皮症; 

 

腫瘤; 

 

血中免疫グロブリン

Ｅ増加 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

報告者（医師）からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131080。 

 

入手した初回の安全性情報は非重篤事象のみの報告であったが、

［2021/12/10］に続報を入手し、現在本症例には重篤事象が含まれ

る。情報はあわせて処理された。 

 

 

 

2021/08/07、50 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミ

ナティ、バッチ/ロット番号不明、筋肉内投与、単回量）初回を接種し

た。 

 

ワクチン接種前の体温は報告されなかった。 

 

被疑ワクチンの初回投与前 4週以内にワクチン接種を受けていなかっ

た。 

 

事象発現前 2週以内に使用した併用薬はなかった。 

 

関連した病歴はなかった。 

 

併用薬はなかった。 

 

2021/08/07（初回ワクチン接種日）の午後、患者は、COVID-19 免疫の

ため、BNT162B2（コミナティ、、注射剤、ロット番号未報告（他施設

にて接種のため）、筋肉内投与、単回量）初回を接種した。 

 

2021/08/28（2 回目ワクチン接種日）の午後、患者は、COVID-19 免疫

のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号未報告（他施設

にて接種のため）、筋肉内投与、単回量）2回目を接種した。 

 

2021/09/02（報告どおり）、左鼡径、右前腕、左耳、左手背、右側腹

部炎症性腫瘤を発現した。 

 

報告者は事象を重篤（医学的に重要な事象）と分類した。 

 

事象は診療所の受診を必要とした。 

 

報告者はワクチンと事象との因果関係を関連ありと評価した。 

 

事象の転帰は未回復であった。 
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事象は新薬/その他の治療/処置の開始を必要とし、それには診断を含

む切除術と抗生剤投与が含まれた。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/11/22、壊疽性膿皮症（医学的に重要な）を発現、転帰「不

明」、記載用語「壊疽性膿皮症」; 

 

2021/09/02、腫瘤（医学的に重要な）を発現、転帰「未回復」、記載

用語「左鼡径、右前腕、左耳、左手背、右側腹部炎症性腫瘤」; 

 

2021/12/04、血中免疫グロブリンＥ増加（非重篤）を発現、転帰「不

明」、記載用語「2021/12/04 に行われた非特異的 IgE 検査で 461 

IU/ml を示し（正常範囲：0-170）、コメントは IgE 高値であった」。 

 

事象「左鼡径、右前腕、左耳、左手背、右側腹部炎症性腫瘤」は診療

所受診時に評価された。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/08/17、右前腕に炎症性腫瘤が出現し、増悪したため患者は皮膚

科を受診した。 

 

右側腹部の炎症性腫瘤が軽快しないため、診断も含め 2021/11/22 に切

除した結果、壊疽性膿皮症と診断された。ワクチン接種後の発現であ

ると考えられた。 

 

現在、症状は軽快傾向にあるが、悪化するようであればステロイド内

服治療を予定している。 

 

その他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

以下の検査が行われた： 

 

血中免疫グロブリンＥ（0-170）：（2021/12/04）461IU/ml、メモ：Ｉ

ｇＥ高値; 

 

血液検査：（2021/12/04）、結果は提供されなかった; 

 

Ｃ－反応性蛋白：（2021/12/04）正常; 
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リウマチ因子：（2021/12/04）正常; 

 

白血球数：（2021/12/04）正常。 

 

腫瘤の結果として治療的な処置はがとられた。 

 

 

 

bnt162b2 のロット番号は提供されず、追加調査により要請される。 
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16963 

トロポニンＴ増加; 

 

動悸; 

 

心筋炎; 

 

発熱; 

 

胸痛; 

 

胸部不快感; 

 

血中クレアチンホス

ホキナーゼ増加; 

 

血中クレアチンホス

ホキナーゼＭＢ増

加; 

 

Ｃ－反応性蛋白増加 

  

本報告は規制当局を経た連絡可能な報告者（医師）から入手した自発

報告である。規制番号：v21132142（PMDA）。 

 

 

 

接種日 2021/11/27（ワクチン接種日）14 歳（14 歳 8ヵ月と報告のとお

り）の男性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、ロ

ット番号：FK6302、使用期限：2022/04/30、単回量、2回目、14 歳

時）の接種を受けた。 

 

ワクチン予診票 での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

は、なかった。 

 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 ワクチン（1回目、製造販売業者不明、COVID-19 免疫のため

に）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/11/29 14:00（ワクチン接種の 2日後）発症 、心筋炎（入院、医

学的に重大な）、転帰「回復」（2021/12/03）、「心筋炎」と記載さ

れた。 

 

2021/11/29 14:00（ワクチン接種の 2日後）発症、胸痛（入院）、転

帰「回復」（2021/12/03）、「胸痛」と記載された。2021/11/28 発

症、発熱（入院）、転帰「回復」（2021/12/03）、「発熱」と記載さ

れた。 

 

2021/11/29 発症、血中クレアチンホスホキナーゼ上昇（入院）、転帰

「不明」、「CK 上昇あり」と記載された。 

 

2021/11/30 発症、血中クレアチンホスホキナーゼ MB 上昇（入院）、転

帰「不明」、「CK-MB 上昇あり」と記載された。 

 

2021/12/01 発症、トロポニン T上昇（入院）、転帰「不明」、「トロ

ポニン T上昇あり」と記載された。 

 

2021/11/30 発症、C-反応性蛋白上昇（入院）、転帰「不明」、「CRP
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上昇あり」と記載された。 

 

2021 年発症、動悸（入院）、転帰「不明」、「動悸」と記載された。 

 

2021 年発症、胸部不快感（入院）、転帰「不明」、「急性発症の胸痛

または胸部圧迫感」と記載された。 

 

患者は、心筋炎、胸痛、発熱、血中クレアチンホスホキナーゼ上昇、

血中クレアチンホスホキナーゼ MB 上昇、トロポニン T上昇、C-反応性

蛋白上昇、動悸、胸部不快感のため入院した（開始日：2021/11/30

（ワクチン接種後 3日目）、退院日：2021/12/03（ワクチン接種 6日

後）、入院期間：3日）。 

 

事象「心筋炎」、「胸痛」、「発熱」及び「CK 上昇あり」は、診療所

受診時に評価された。事象「CK-MB 上昇あり」は、緊急治療室受診時に

評価された。 

 

患者は以下の検査と手順を受けた： 

 

血中クレアチンホスホキナーゼ：（2021/11/29）上昇あり、

（2021/12/01）663、注釈：U/L 上昇あり。 

 

血中クレアチンホスホキナーゼ MB： 

 

（2021/11/30）上昇あり、（2021/12/01）47.9、注釈：U/L 上昇あり。 

 

胸部 X線： 

 

（2021/11/30）異常所見なし。 

 

C-反応性蛋白： 

 

（2021/11/30）1.17mg/dl、注釈：上昇あり。 

 

心臓超音波： 

 

（2021/11/30）異常所見なし、駆出率：（2021/11/30）61.0%。 

 

心電図： 

 

（2021/11/30）異常所見なし。 
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フィブリン Dダイマー： 

 

（2021/12/01）上昇なし。 

 

トロポニン T： 

 

（2021/12/01）4799.2pg/ml、注釈：上昇あり。 

 

治療処置は、心筋炎、胸痛、発熱、血中クレアチンホスホキナーゼ上

昇、血中クレアチンホスホキナーゼ MB 上昇、トロポニン T上昇、C-反

応性蛋白上昇、胸部不快感の結果として施された。 

 

 

 

臨床経過： 

 

ワクチン接種の翌日から、患者は発熱を発現した。2日目より、患者は

胸痛を発現した。CK が近医で上昇あり、そしてアセトアミノフェンで

も改善がなかったので、2021/12/30 早朝、患者は診察のために病院の

救急外来を受診した。CK-MB 上昇が認められ、患者は安静及び経過観察

のために入院した。CK-MB 上昇および胸痛は、入院 2日目まで続き、そ

の後軽減した。4日目に、患者は病院から退院した。 

 

2021/12/03（ワクチン接種の 6日後）事象の転帰は、回復であった。 

 

心筋炎調査票： 

 

病理組織学的検査は空白であった。 

 

臨床症状/所見は、急性発症の胸痛または胸部圧迫感、動悸を含んだ。 

 

血液検査は、トロポニン I：未実施、高感度 CRP：未実施、ESR（1 時間

値）：未実施及びその他特記すべき検査：なしであった。 

 

心臓 MRI 検査は：未実施。 

 

鑑別診断は、臨床症状/所見を説明可能なその他の疾患が否定されてい

る。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/11/30 から 2021/12/03 まで入院）と分

類し、事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 
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他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

16964 心筋炎   

本報告は、ファイザー社員を介して連絡可能な医師から入手した自発

報告である。 

 

 

 

19 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、筋肉内、バッチ/ロット番号：不明、投与回数不明、単回量）を接

種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

心筋炎（医学的に重要）：転帰回復、報告事象名「心筋炎」。 
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報告者は、以下の通りにコメントした： 

 

日付不明（ワクチン接種後）、患者は心筋炎を発現した。 

 

日付不明（ワクチン接種日）、患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射剤、投与量 0.3（報告のとおり）、ロット

番号不明、筋肉内、単回量）の投与を受けた。 

 

症状が発現して、その後、短い期間で回復した。 

 

事象の転帰は回復であった、転帰日は提供されなかった。 

 

重篤性と因果関係は、提供されなかった。 

 

 

 

BNT162b2 に対するロット番号は、提供されず、追跡調査の間、要請さ

れる。 

16965 

倦怠感; 

 

初期不眠症; 

 

歩行障害; 

 

無力症; 

 

自殺企図; 

 

過換気 

平衡障害; 

 

疲労 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者経由で連絡可能な報告者（薬剤

師）から入手した自発報告である。 

 

2021/11/05（ワクチン接種日）、12 歳の男性患者は、COVID-19 免疫の

ため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号不明、使用期限不

明、その他の投与経路(報告のとおり)、単回量、2回目）の接種を受け

た。 

 

関連する病歴では 2021/10/10、運動会があり、応援団長を務めたと述

べた。 

 

「燃え尽きて、バランスを崩してしまった」（継続中かどうかは不

明）。 

 

患者は、他の原疾患、合併症はなかった。 

 

併用薬はなく、なしと報告された。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

2021/10/15 以前に、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号不明、使用期限不明、その他の投与経路（報告のとお

り）、単回量、初回）の接種を受けた。 
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2021/11 中旬（2回目ワクチン接種後）から、患者は無力症、倦怠感、

歩行困難、入眠障害を発症した。  

 

 

 

以下の情報は報告された： 

 

2021/11、自殺企図（医学的に重要）を発症、転帰「不明」、「自殺企

図」と記載、 

 

2021/11、無力症（非重篤）を発症、転帰「不明」、「無力症」と記

載、 

 

2021/11、倦怠感（非重篤）を発症、転帰「不明」、「倦怠感」と記

載、 

 

2021/11、歩行障害（非重篤）を発症、転帰「不明」、「歩行困難」と

記載、 

 

2021/11、初期不眠症（非重篤）を発症、転帰「不明」、「入眠困難」

と記載、 

 

2021/11、過換気（非重篤）を発症、転帰「不明」、「過呼吸」と記載

された。 

 

事象「自殺企図」、「無力症」、「倦怠感」、「歩行困難」、「入眠

困難」と「過呼吸」は、診療所受診で評価された。 

 

反応の詳細は、以下のように報告された： 

 

2021/11 中旬、患者は自殺企図、後半には過呼吸も見られた。 

 

その後、しばらく症状が続き、その症状のために 2021/12/01 にプライ

バシー病院の小児科を受診した。 

 

医師は、薬剤部に問い合わせた。 

 

事象の重篤性と因果関係は、提供されなかった。 
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ワクチン（BNT162b2）のロット番号は、提供されず、追加報告の間に

要請される。 

16966 

ギラン・バレー症候

群; 

 

味覚障害; 

 

感覚鈍麻; 

 

筋力低下; 

 

顔面麻痺 

  

本報告は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（医師）からの自

発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21132161。 

 

 

 

接種日 2021/11/06（ワクチン接種日）、19 歳 7カ月の男性患者は

COVID-19 免疫ために BNT162b2（コミナティ、注射液、接種経路不明、

バッチ/ロット番号：不明、単回量、2回目）の接種を受けた。 

 

患者の関連した病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

患者には、家族歴がなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

接種日：2021/10/16（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため

BNT162b2（初回接種、製造販売業者不明）の接種を受けた。 

 

ワクチン接種前の体温は、不明であった。 
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以下の情報が報告された： 

 

2021/11/22（ワクチン接種の 16 日後）、ギラン・バレー症候群（入

院、障害、医学的に重要）を発現し、転帰は「未回復」、「ギラン・

バレー症候群」と記載されている； 

 

2021/11/29、顔面麻痺（入院、障害、医学的に重要）を発現し、転帰

は「未回復」、「左顔面神経まひ/右顔面神経まひ」と記載されてい

る； 

 

2021/11/22、味覚障害（入院、障害）を発現し、転帰は「未回復」、

「味覚障害」と記載されている； 

 

2021/11/24、感覚鈍麻（入院、障害）を発現し、転帰は「未回復」、

「左足しびれ/四肢しびれ」と記載されている； 

 

2021/11/22、筋力低下（入院、障害）を発現し、転帰は「未回復」、

「両側性かつ弛緩性の上肢や下肢の筋力低下」と記載されている。 

 

患者は、ギラン・バレー症候群、顔面麻痺、味覚障害、感覚鈍麻、筋

力低下のために入院（入院日：2021/12/03、退院日：2021/12/11、入

院期間：8日間）した。 

 

実施した臨床検査および処置は以下の通り： 

 

自己抗体の検査：（2021/12/03）陰性； 

 

（2021/12/03）陰性； 

 

CSF 細胞数：（2021/12/03）2/uL； 

 

CSF ブドウ糖：（2021/12/03）76mg/dL； 

 

CSF 蛋白：（2021/12/03）76mg/dL； 

 

CSF 蛋白異常：（2021/12/03）蛋白細胞解離あり； 

 

CSF 白血球数：（2021/12/03）50 細胞/mcl；EB ウイルス抗体：

（2021/12/03）陽性。 

 

ギラン・バレー症候群、顔面麻痺、味覚障害、感覚鈍麻、筋力低下の
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結果として治療的処置がとられた。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

2021/11/22、味覚障害を発現した。 

 

2021/11/24、左足のしびれを発現した。 

 

2021/11/26、四肢のしびれを発現した。 

 

2021/11/29、左顔面神経まひを発現した。 

 

2021/12/02、右顔面神経まひを発現した。 

 

患者は、ギラン・バレー症候群の診断で、2021/12/03 から 2021/12/11

まで病院に入院した。 

 

ヒト免疫グロブリン；大量静注療法を施行し、症状改善傾向を示し

た。 

 

報告医師は、事象を重篤（障害、2021/12/03 から 2021/12/11 まで入

院）と分類し、事象と BNT162b2 間の因果関係を評価不能と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は不明であった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

EB ウイルス IgM が+にて、原因は EB ウイルスの先行感染と COVID-19 ワ

クチンの両方の可能性がある。 

 

ワクチンによる可能性もかなりある。 

 

ギラン・バレ（GBS）調査票は以下の通り： 

 

臨床症状： 

 

2021/11/22、両側性かつ弛緩性の上肢や下肢の筋力低下を発現した。 

 

その他の症状は、facial diplegia with paresthesia として報告され

た（ギラン・バレーの亜型、海外では COVID-19 ワクチン後のギランバ

レーで多いとされている亜型（Ann Neurol 2021 など））。 
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報告時点までの、症状の極期における Hughes の機能尺度分類は、軽微

な神経症候を認める。 

 

疾患の経過： 

 

単相の疾患パターンを有し、筋力低下の発現から最悪の状態までの間

隔が 12 時間から 28 日間であって、その後に臨床的安定期を迎えた

（報告時点までの内容を元に選択）。 

 

2021/12/03、電気生理学的検査が実施された。 

 

GBS と一致する： 

 

M 波振幅の低下、その他 GBS に合致する所見。 

 

2021/12/03、髄液検査を実施した。 

 

細胞数 2/uL、糖 76mg/dL、蛋白 76 mg/dL。 

 

蛋白細胞解離あり（検査室正常値を超える CSF 蛋白質レベルの上昇お

よび、50 細胞/mcL を下回る CSF 総白血球数）。 

 

鑑別診断は実施された。 

 

画像検査（磁気共鳴画像診断（MRI）撮像）は未実施であった。 

 

2021/12/03、自己抗体の検査が実施された。 

 

抗 GMI 抗体と抗 GQIb 抗体は陰性を示した。 

 

先行感染はなかった。 

 

2021/12/03（ワクチン接種の 27 日後）、患者は病院に入院

（2021/12/11 に退院）となった。 

 

2021/12/11（ワクチン接種の 35 日後）、事象の転帰は未回復であっ

た。 

 

 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追加調査中に要請され

る。 

4335



16967 

ウイルス性心筋炎; 

 

トロポニンＴ増加; 

 

嘔吐; 

 

心筋炎; 

 

心電図ＳＴ部分下

降; 

 

悪心; 

 

発熱; 

 

睡眠の質低下; 

 

胸痛; 

 

脳性ナトリウム利尿

ペプチド増加; 

 

血中クレアチンホス

ホキナーゼ増加 

自閉症スペクトラム

障害 

本報告は、規制当局から受領した連絡可能な報告者（医師）からの自

発報告である。受付番号：v21132541（PMDA）。 

 

 

 

13 歳 0 ヶ月の男性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナテ

ィ、投与日 2021/11/15［ワクチン接種日］、バッチ/ロット番号：不

明、投与経路不明、2回目、単回量）の接種を受けた。 

 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、過去 1ヶ月以内のワクチン

接種および病気、服用中の薬剤、過去の副作用歴、発育状態等）によ

る患者の病歴：自閉症のためエビリファイによる経口治療中。 

 

関連する病歴：「自閉症のためエビリファイによる経口治療中」（継

続中）。 

 

併用薬：自閉症スペクトラム障害のためエビリファイ内服（継続

中）。 

 

ワクチン接種歴：Bnt162b2（1 回目）、COVID-19 免疫のため、反応：

「感冒症状」。  

 

 

 

次の情報が報告された：心筋炎（入院、医学的に重要）は 2021/11/16

に発症、転帰「軽快」、「急性心筋炎/心筋炎」と記載、ウイルス性心

筋炎（入院、医学的に重要）、転帰「不明」、「ウイルス性心筋炎の

可能性」と記載、心電図ＳＴ部分下降（入院、医学的に重要）は

2021/11/17 に発症、転帰「軽快」、「V1-2 で ST 低下」と記載、発熱

（入院）は 2021/11/16 に発症、転帰「軽快」、「38 度の発熱」と記

載、胸痛（入院）は 2021/11/16 に発症、転帰「軽快」、「胸痛」と記

載、睡眠の質低下（入院）は 2021/11/16 に発症、転帰「軽快」、「良

眠できなかった」と記載、悪心（入院）は 2021/11/16 に発症、転帰

「軽快」、「嘔気」と記載、嘔吐（入院）は 2021/11/17 に発症、転帰

「軽快」、「嘔吐」と記載、血中クレアチンホスホキナーゼ増加（入

院）は 2021/11/17 に発症、転帰「軽快」、「CK 上昇（567 U/L）」と

記載、トロポニンＴ増加（入院）は 2021/11/17 に発症、転帰「軽

快」、「高感度トロポニン T上昇（0.534 ng/ml）」と記載、脳性ナト

リウム利尿ペプチド増加（入院）は 2021/11/17 に発症、転帰「軽

快」、「BNP 上昇（59.7 pg/ml）」と記載された。 

 

患者は、心筋炎、ウイルス性心筋炎、心電図ＳＴ部分下降、発熱、胸
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痛、睡眠の質低下、悪心、嘔吐、血中クレアチンホスホキナーゼ増

加、トロポニンＴ増加、脳性ナトリウム利尿ペプチド増加のため、入

院した（開始日：2021/11/17、退院日：2021/11/21、入院期間：4日

間）。 

 

事象「急性心筋炎/心筋炎」、「V1-2 で ST 低下」、「38 度の発熱」、

「胸痛」、「良眠できなかった」、「嘔気」、「嘔吐」、「CK 上昇

（567 U/L）」、「高感度トロポニン T上昇（0.534 ng/ml）」および

「BNP 上昇（59.7 pg/ml）」は、診療所への来院時に評価された。 

 

2021/11/16（ワクチン接種 1日後）、心筋炎を発症した。 

 

2021/11/17（ワクチン接種 2日後）、患者は入院した。 

 

2021/11/25（ワクチン接種 10 日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/11/15、患者は COVID-19 ワクチン 2回目を接種した。 

 

2021/11/16、朝に 38 度の発熱、胸痛あり。 

 

近医小児科を受診し心電図で異常はなく、鎮痛剤を処方された。 

 

夜間は嘔気、胸痛で良眠できなかった。 

 

2021/11/17、明朝に嘔吐 1回あり、胸痛は持続した。患者は検査のた

め報告病院を受診した。 

 

心電図で右軸変異と V1-2 で ST 低下あり。血液検査で、CK 上昇（567 

U/L）、高感度トロポニン T上昇（0.534 ng/ml）、BNP 上昇（59.7 

pg/ml）を認めた。急性心筋炎と診断され、入院した。  

 

入院中は、安静にて経過観察した。症状は軽快した。 

 

2021/11/21、患者は症状なく退院した。 

 

退院後も症状の再燃なく、経過良好であった。 

 

患者は次の臨床検査と処置を受けた：血中クレアチンホスホキナー

ゼ：（2021/11/17）567 UL、注：上昇、体温：（2021/11/16）38 度、

脳性ナトリウム利尿ペプチド：（2021/11/17）59.7 pg/mL、注：上
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昇、心電図：（2021/11/16）異常なし、（2021/11/17）右軸変異と V1-

2 で ST 低下、心電図ＳＴ部分：（2021/11/17）V1-2 で ST 低下、トロ

ポニンＴ：（2021/11/17）0.534 ng/ml、注：上昇。  

 

発熱、胸痛、睡眠の質低下、悪心の結果として、治療処置がとられ

た。 

 

 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、また事象と bnt162b2 との因果関係

を「関連あり」と分類した。 

 

 

 

事象の他要因の可能性：2021/11/07 に感冒症状があった。したがっ

て、ウイルス性心筋炎の可能性は否定できない。 

 

 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されず、追跡調査中に要請される。 

16968 

そう痒症; 

 

アナフィラキシー反

応; 

 

免疫; 

 

発疹 

  

本報告は規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21132110。 

 

  

 

2021/12/11 15:30（接種日）、38 歳（38 歳 6ヵ月とも報告されてい

る）の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162b2（コミナテ

ィ、注射液、3回目接種（追加免疫）、38 歳時、ロット番号：

FK8562、使用期限：2022/04/30、単回量）の接種を受けた。 

 

患者は、関連した病歴を持っていなかった。 

 

ワクチンの予診票での注意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以

内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況な

ど）はなかった。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：ＣＯＶＩＤ－１９免疫のための、Ｃ
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ＯＶＩＤ－１９ワクチン（単回量、メーカー不明）の 1回目接種とＣ

ＯＶＩＤ－１９ワクチン（単回量、メーカー不明）の 2回目接種を受

けた。 

 

以下の情報は報告された： 

 

発現日 2021/12/11 15:30、免疫（医学的に重要）、「追加免疫」と記

載された。 

 

発現日 2021/12/11 16:30、アナフィラキシー反応（医学的に重要）、

転帰「軽快」、「ナフィラキシーによる皮疹」と記載された。 

 

発現日 2021/12/11 16:30、発疹（非重篤）、転帰「軽快」、「右上

肢、首にアナフィラキシーによる皮疹」と記載された。 

 

発現日 2021/12/11 16:30、そう痒症（非重篤）、転帰「軽快」、「掻

痒」と記載された。 

 

アナフィラキシー反応、発疹、そう痒症に対して治療が行なわれた。

2021/12/11 16:30（ワクチン接種の 1時間後）、皮疹と掻痒が発現し

た。 

 

2021/12/11（ワクチン接種日）、事象の転帰は軽快した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

接種直後に異常はなかったが、約 40~50 分後、右上肢、首にアナフィ

ラキシーによる皮疹を認めた（2021/12/11 16:30）。 

 

患者は、H1、H2 ブロッカー内服を指示された。 

 

報告医師は本事象を非重篤とし、本事象と bnt162b2 との因果関係は関

連ありと評価した。 

 

他の要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

  

 

これ以上の追加情報は不可能である。さらなる追加情報は期待できな

い。 
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16969 感覚鈍麻 

喘息; 

 

肥満 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者を通して連絡可能な報告者

（医師）から入手した自発報告である。 

 

  

 

50 歳代の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、バ

ッチ/ロット番号不明、初回、単回量）を接種した。 

 

関連する病歴には、肥満（継続中か不詳）、喘息（継続中か不詳）が

あった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

  

 

以下の情報が報告された： 

 

感覚鈍麻（医学的に重要な事象）、転帰は未回復であり、「下肢のし

びれ」と記載された。 

 

感覚鈍麻の結果として、治療処置が行われた。 

 

  

 

集団接種にて 1回目コミナティ接種翌日に下肢のしびれ訴えがあっ

た。 

 

2 回目接種は無し、リリカ処方して症状少し軽減したが軽快せず既に数

ヶ月経過した為神経内科の先生に紹介した。 

 

報告者は重篤性評価を提供しなかった。 

 

事象と BNT162B2 の因果関係は提供されなかった。 

 

有害事象は製品の使用後に発現した。 

 

  

 

再調査は不可であり、ロット/バッチ番号に関する情報は得られない。

これ以上の追加情報は期待できない。 
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16970 循環虚脱   

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）経由し

て連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。 

 

 

 

2021/12/14 11:00、（妊婦していない）26 歳女性の成人患者は、

COVID-19 免疫のため、2回目単回量の BNT162B2（コミナティ、注射用

溶液、ロット番号：FK0108、有効期限：2022/04/30、左腕、筋肉内投

与）を接種した（26 歳時）。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

患者は、COVID ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチン接種は受

けていなかった。 

 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（1回目、単回量、注射用溶液、ロット番号：FK0108、有効

期限：2022/04/30、投与経路：筋肉内、解剖学的部位：左腕、投与

日：2021/11/24、投与時刻：10:15、COVID-19 免疫のため、患者 26 歳

時）であった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

循環虚脱（医学的に重要）、発現 2021/12/14 15:00（ワクチン接種の

4時間後）、転帰「回復」(2021 年)、「両手の循環不全」と記載され

た。 

 

事象「両手の循環不全」は、医師受診時に評価された。 

 

ワクチン接種後に COVID-19 の検査を受けていなかった。 

 

循環虚脱の結果として、治療的な処置がとられた。 

 

2021 年日付不明日、事象の転帰は、点滴を含む処置で、回復であっ

た。 
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これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

16971 

トロポニンＴ増加; 

 

心筋炎; 

 

心電図ＳＴ部分上

昇; 

 

発熱; 

 

胸部不快感; 

 

血中クレアチンホス

ホキナーゼ増加; 

 

血中クレアチンホス

ホキナーゼＭＢ増加 

  

本報告は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（薬剤師）からの

自発報告である。受付番号：v21132140（PMDA）。 

 

 

 

投与日 2021/11/19 昼頃（ワクチン接種日）、13 歳 1ヶ月の男性患者は

covid-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：

FK7441、有効期限：2022/04/30、投与経路不明、2回目、単回量）を接

種した。 

 

患者の関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

コミナティ（1回目、単回量、注射剤、ロット番号：FJ1763、有効期

限：2022/04/30、投与経路不明）、COVID-19 の免疫のため。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

はなかった（報告通り）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

発現日 2021/11/21 08:00（ワクチン接種 2日と 8時間後）、心筋炎

（入院、医学的に重要）、転帰「回復」（2021/11/26）、記述「心膜

心筋炎」； 

 

発現日 2021/11/21 17:50、心電図ＳＴ部分上昇（入院、医学的に重

要）、転帰「回復」（2021/11/26）、記述「心電図にて V4-6、I、aVL
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誘導にて ST 上昇を認めた」； 

 

発現日 2021/11/21、発熱（入院）、転帰「回復」（2021/11/26）、記

述「発熱」； 

 

発現日 2021/11/21、胸部不快感（入院）、転帰「回復」

（2021/11/26）、記述「間欠的胸部違和感」； 

 

発現日 2021/11/21 17:50、トロポニンＴ増加（入院）、転帰「回復」

（2021/11/26）、記述「トロポニン T1.5」； 

 

発現日 2021/11/21 17:50、血中クレアチンホスホキナーゼ増加（入

院）、転帰「回復」（2021/11/26）、記述「CPK 1346」； 

 

発現日 2021/11/21 17:50、血中クレアチンホスホキナーゼＭＢ増加

（入院）、転帰「回復」（2021/11/26）、記述「CK-MB 91」。 

 

患者は心筋炎、心電図ＳＴ部分上昇、発熱、胸部不快感、トロポニン

Ｔ増加、血中クレアチンホスホキナーゼ増加、血中クレアチンホスホ

キナーゼＭＢ増加のために入院した（開始日：2021/11/21、退院日：

2021/11/26、入院期間：5日)。 

 

事象「心膜心筋炎」、「心電図にて V4-6、I、aVL 誘導にて ST 上昇を

認めた」、「発熱」、「間欠的胸部違和感」、「トロポニン T1.5」、

「CPK 1346」、「CK-MB 91」は、救急外来受診で評価された。 

 

患者は以下の臨床検査および処置を受けた： 

 

CPK：（2021/11/21）1346、注：上昇、17:50； 

 

CK-MB：（2021/11/21）91、注：上昇、17:50； 

 

体温：（2021/11/19）平熱、注：ワクチン接種前； 

 

心エコー：（2021/11/21）壁運動低下の所見はなかった、注：17:50； 

 

心電図 ST 部分：（2021/11/21）上昇、注：V4-6、I、aVL 誘導、

17:50； 

 

トロポニン T：（2021/11/21）1.5、注：上昇、17:50。 

 

心筋炎、心電図ＳＴ部分上昇、発熱、胸部不快感、トロポニンＴ増
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加、血中クレアチンホスホキナーゼ増加、血中クレアチンホスホキナ

ーゼＭＢ増加の結果として治療措置がとられた。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/11/19、コミナティによるワクチン接種が行われた（2回目接

種）。 

 

2021/11/21、起床時より発熱と間欠的胸部違和感が発現した。 

 

同日 17:50、症状の改善がないため、報告者の病院の ER を受診した。 

 

心エコーにて壁運動低下の所見はなかったが、心電図にて V4-6、I、

aVL 誘導にて ST 上昇を認めた。血液検査にてトロポニン Tが 1.5、CPK

が 1346、CK-MB が 91 と上昇しており、心膜心筋炎と診断され入院とな

った。5日間、アセトアミノフェン 600mg/day の内服下にモニタリング

を行い、特に有害事象なく経過した。 

 

2021/11/26、患者は自宅退院となった。 

 

報告医師は、事象が bnt162b2 に関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

報告薬剤師の意見は以下の通り： 

 

上記の臨床経過から、コミナティによる心膜心筋炎を副反応として発

症したことが疑われる。 

 

 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16972 

そう痒症; 

 

ワクチン接種部位紅

斑; 

 

発疹; 

 

蕁麻疹 

  

本報告は規制当局を通して、連絡可能な報告者（その他の医療専門

家）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21129802。 

 

 

 

患者は、45 歳 9ヵ月の男性であった。 

 

2021/10/21 15:01（ワクチン接種日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫

化のため BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号 FK7441、左腕に

投与、使用期限 2022/04/30、2 回目、単回量）の接種を受けた（45 歳

時）。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

 

患者の家族歴は不明であった。 

 

患者には病歴がなかった。 

 

患者は、ファイザー-BioNTech ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種の前後

にその他のワクチンは受けなかった。 

 

患者は、事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチンは受け

なかった。 

 

患者は、事象の報告前にファイザー-BioNTech ＣＯＶＩＤ－１９ワク

チン以外に最近ＳＡＲＳ-CoV2 のワクチンは受けなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況など）。 

 

不明日、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため患者はＣＯＶＩＤ－１９ワクチ

ン（1回目、メーカー不明）の接種を受けた。 

 

2021/10/21 15:10（2 回目ワクチン接種の 9分後）、患者は蕁麻疹を

発現した。 

 

2021/10/21（ワクチン接種後）であった。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

2021/10/21 15:01、患者は covid ワクチンを受けた。covid ワクチン

4345



接種後、待機中の状態確認にて声掛けされた際に、患者は症状を訴え

た。 

 

15:10、左上腕部（接種部）かゆみ/発赤、左上腕（接種部）周囲に膨

隆疹が生じた。他、体部に膨隆疹あり。全身にも所々膨疹がみられ

た。 

 

ワクチン接種後 10 分で、既に膨疹があった。 

 

皮膚／粘膜症状に関して、全身性蕁麻疹（蕁麻疹）および皮疹を伴う

全身性そう痒症がみられた。 

 

2021 の不明日、患者はそう痒症と皮疹を発現した。 

 

消化器症状はなく、その他の症状もなかった。 

 

患者は、多臓器障害を発現しなかった（報告のとおり）。 

 

医学的介入が必要とされた：副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬、

輸液を含み、詳細は報告のとおりであった： 

 

2021/10/21 15:01、患者は covid ワクチンを受けた。 

 

15:15、フェキソフェナジン 1 Tab が経口にて服用された。同日、フェ

キソフェナジン 1 Tab が夜の分として投与された。 

 

15:21、生食 100ml およびソルコーテフ 1 V の点滴静注が施行された。 

 

患者は、関連する検査を行わなかった。 

 

15:15、BP 120/64、Ｐ 94、Spo2（酸素飽和度）98%、R 平静、バイタ

ル異常なし、呼吸苦なしであった。 

 

15:21 から、点滴静注を開始した。 

 

15:47、点滴静注は終了した。 

 

事象の転帰は、軽快であった。 

 

 

 

膨隆疹は消失傾向にあった。 
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報告したその他の医療専門家は事象を非重篤と分類し、事象と

BNT162B2 間の因果関係を評価不能とした。 

 

他の疾患等、他要因の可能性は不明であった。 

 

 

 

追加情報（2021/12/14）：これは追加調査への応答にて、連絡可能な

同その他の医療専門家から入手した自発追加報告である。更新された

情報は次の通り：患者のイニシャル、人種情報、解剖学的部位、使用

期限、新たな事象、受けた治療、蕁麻疹の重篤性および経過欄が更新

された。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

16973 心筋炎   

本報告は、ファイザーの同僚を介して連絡可能な報告者（医師）から

入手した自発報告である。 

 

 

 

17 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、筋肉

内、バッチ/ロット番号：不明、接種回数不明、単回量）を接種した。 

 

それは不明日（ワクチン接種日）であり、投与量は 0.3 であった（報

告のとおり）。 

 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

心筋炎（医学的に重要）、転帰は「軽快」、「心筋炎」と記述され

た。 

 

治療的処置は、心筋炎の結果としてとられた。 
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臨床経過： 

 

臨床経過は上記施設、院長からの訪問面談時の情報であると報告され

た。 

 

詳細については、面談の際に時間がなく確認できなかったが、症状が

発現（不明日、ワクチン接種後）して、現在経口ステロイド（プレド

ニン）で治療中であった。症状状軽快に伴い、プレドニン投与量は、

減量しつつあった。 

 

事象の重篤性と因果関係は、提供されなかった。 

 

 

 

BNT162b2 のロット番号は、提供されておらず、追跡調査中に要請され

る。 

16974 

そう痒症; 

 

冷感; 

 

初期不眠症; 

 

関節痛 

過敏症 

本症例は、製品情報センターを介し、連絡可能な報告者（消費者また

はその他の非医療従事者）から入手した自発報告である。報告者は、

患者である。 

 

接種日 2021/07、54 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、初回単回

量の BNT162B2（コミナティ、注射用溶液、ロット番号：FF0843、有効

期限：2022/01/31、投与経路不明、54 歳時）を接種した。 

 

関連する病歴は以下を含んだ：「アレルギー」（継続中かは不明）。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

冷感（医学的に重要）、発現 2021/07、転帰「未回復」、「血管が打っ

たその瞬間に左腕に寒気が走って」と記載された。 

 

関節痛（医学的に重要）、発現 2021/07、転帰「未回復」、「左薬指の

第二関節がずっと痛い/お湯に手を付けるとずっと痛む」と記載され

た。 

 

そう痒症（医学的に重要）、発現 2021/07、転帰「未回復」、「モデル

ナアームみたいな腕(報告の通り)になってしまって、かゆみが 2か月
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くらい続いた/保冷剤をハンカチで巻いてそれを腕につけてないとくら

いの痒さ」と記載された。 

 

初期不眠症（非重篤）、発現 2021/07、転帰「不明」、「眠れなくて」

と記載された。 

 

反応の詳細は、以下のように報告された： 

 

患者は、ファイザーのワクチンを 2回接種した。 

 

1 回目が 2021/07、２回目が 2021/08 であった。 

 

患者が 2021/07 に受けた１回目のワクチンはファイザーのワクチンで

あったが、モデルナアームみたいな腕（報告の通り）になってしまっ

て、かゆみが 2か月くらい続いた。 

 

2 回目を打つ直前、この状態で 2回目を接種した場合、患者は、2回目

接種後にも起こるかもしれず、大変だなと心配した。 

 

そのため、患者は、主治医を受診し、かゆみ止め薬と飲み薬を使用の

上、2回目を接種した。 

 

患者は、かゆみで眠れず、保冷剤をハンカチで巻いてそれを腕につけ

てないと眠れないくらいの痒さがひと月続いた。 

 

患者は 2回目もひどくなると思い、病院を受診してみたところ、ちょ

うどその薬を受けとっても、2021/09 の中頃までそのかゆみがずっと続

いた。 

 

2 回目接種後の有害事象は 1週間くらい続いたが、1回目後の有害事象

はその後さらに 1カ月続いた。 

 

患者は、アレルギーがあったので、それに関係があるのかと思った。 

 

2021/08、患者は、COVID-19 免疫のため、2回目単回量の BNT162B2（コ

ミナティ、注射用溶液、ロット番号 FG0978、有効期限 2022/02/28、投

与経路不明）を接種した。 

 

２回目接種後の事象は１週間くらいで普通に治まった。そこまでかゆ

くならずに保冷剤（報告通り）を貼らなくても寝れるくらいの痒さで

治まった。 
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血管が打ったその瞬間に左腕に寒気が走って、左薬指の第二関節がそ

の打った日からずっと痛い。 

 

その日の夜から、お湯に手を付けると傷もないのにそこがずっと痛

む。2021/07 からそれが今もずっとあり、症状が今も続いている。 

 

湯船に手を入れたりすると、同じ第二関節の場所だけが痛い。 

 

患者は、血管外科医を受診中である。 

 

事象「左薬指の第二関節がずっと痛い/お湯に手を付けるとずっと痛

む」、「モデルナアームみたいな腕(報告の通り)になってしまって、

かゆみが 2か月くらい続いた/保冷剤をハンカチで巻いてそれを腕につ

けてないとくらいの痒さ」、「眠れなくて」、「血管が打ったその瞬

間に左腕に寒気が走って」は医師受診時に評価された。 

 

関節痛、そう痒症、初期不眠症、冷感の結果、治療的処置が取られ

た。 

 

 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/20）： 

 

本報告は、製品情報センターを介して連絡可能な同消費者からの自発

追加報告である。 

 

更新された情報：経過。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 

4350



16975 歩行障害   

本報告は、ファイザー社社員から入手した、連絡不可能な報告者（消

費者またはその他の非医療専門家）による自発報告である。 

 

 

 

女性患者は、covid-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロ

ット番号：不明、投与回数不明、単回量）を接種した、（ワクチン接

種の日）。 

 

関連する病歴、併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

日付不詳（ワクチン接種後）、歩行困難を発現した。 

 

歩行障害（医学的に重要、転帰「不明」、「歩行困難」と説明）。 

 

事象「歩行困難」は、診療所受診で評価された。 

 

女の子はクリニックに、歩けないのか引きずられて来ていた。 

 

事象の転帰は、提供されなかった。 

 

事象の重篤性と因果関係は、提供されなかった。 

 

 

 

追加調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手でき

ない。これ以上の追加情報は期待できない。 

16976 心筋炎   

本報告は、ファイザー社員を介し連絡可能な報告者（医師）から入手

した自発報告である。 

 

 

 

23 歳の女性患者は covid-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射

剤、バッチ/ロット番号：不明、筋肉内、接種回数不明、0.3ml 単回

量）を接種した（ワクチン接種日）。 

 

患者の関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 
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心筋炎（医学的に重要）、転帰「回復」、記述「心筋炎」。 

 

 

 

臨床経過： 

 

日付不明（ワクチン接種後）、事象が発現した。 

 

臨床経過は以下の通り報告された： 

 

詳細については、面談の際に時間がなく確認できなかったが、症状が

発現して、その後短い期間で回復したとコメントがあった。 

 

 

 

重篤性は提供されなかった。 

 

因果関係評価は提供されなかった。 

 

 

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されておらず、追跡調査時

に要請される。 
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16977 

免疫性血小板減少

症; 

 

疾患再発 

エヴァンズ症候群 

本報告は、以下の文献資料からの文献報告である：「SARS-CoV-2 ワク

チン初回接種後に再燃し、治療に難渋した免疫性血小板減少性紫斑病

の 1例」、第 293 回日本内科学会北海道地方会、2021 年；第 293 回。 

 

 

 

70 歳代の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、バ

ッチ/ロット番号不明、初回、単回量）を接種した。 

 

関連する病歴は以下のとおりであった： 

 

エヴァンズ症候群（継続中か不詳）、注記：約 10 年前。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

過去の薬剤歴は以下のとおりであった： 

 

エヴァンズ症候群のためエルトロンボパグ 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

免疫性血小板減少症（医学的に重要な事象）、疾患再発（医学的に重

要な事象）、転帰は不明であり、「再燃による特発性血小板減少性紫

斑病」と記載された。 

 

事象の「再燃による特発性血小板減少性紫斑病」は病院での診察で診

断された。 

 

ファイザー-ビオンテック COVID-19 ワクチンを接種した 4日後に点状

出血、口腔内出血を自覚し受診された。四肢、体幹に点状出血、紫斑

が散在し、さらに鼻出血、口腔内血腫を認めた。血小板数は 1000/ul

と減少し、PA-IgG が 175.8ng と増加しており ITP と診断した。Yグロ

ブリン(IVIG)ともに、これまでの再発時に有効であったリツキシマブ

を投与したが効果は一時的で、さらに好中球減少(490/ul)も出現し

た。 

 

第 15 病日からデキサメサゾン(DEX)を使用した。 

 

第 23 病日エルトロンボパグを 25mg から 37.5mg に増量したところ、 
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第 30 病日に血小板は 50000/mcl に、好中球は 2,000/ul まで回復し

た。 

 

[考察] 

 

SARS-CoV-2 ワクチン接種後のおける血小板減少の頻度は 100 万回に

0.8 例と稀な現象であるが、Kuter らの報告によると ITP 患者における

発生率は 11.5%と高率である。既報告例を解析すると症状出現までの時

間は 7日以内が大半で、初回よりも 2回目接種後の方が重症化しやす

い。多くは IVIG、ステロイド投与により短期間に回復しているが、自

験例のように難治例も報告されている。ITP 患者においては事前に十分

な指導を行うとともに、接種後に血小板数を確認することが望まし

い。 

 

  

 

以下の検査処置を受けた： 

 

anti-platelet antibody: 175.8 ng, 注記: 増加; neutrophil count: 

490 10*6/L, 注記: 減少; 2000 10*6/L, 注記: 第 30 病日; platelet 

count: 1000 10*6/L, 注記: 減少; 50000 10*6/L, 注記: 第 30 病日。 

 

免疫性血小板減少症、疾患再発の結果として、治療処置が行われた。 

 

 

 

再調査は不可である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16978 

アンモニア増加; 

 

倦怠感; 

 

口呼吸; 

 

嚥下障害; 

 

意識レベルの低下; 

 

排尿困難; 

 

疾患再発; 

 

肝不全; 

 

肝萎縮; 

 

腎不全; 

 

腎機能障害; 

 

食欲減退; 

 

黄疸眼; 

 

黄色皮膚 

アルコール性肝硬

変; 

 

肝硬変; 

 

腎機能障害 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を通して連絡可能な報告

者（薬剤師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21132479。 

 

 

 

2021/07（ワクチン接種日）、79 歳 10 か月の男性患者は COVID-19 免疫

のため COVID-19 ワクチン（製造企業不明、バッチ/ロット番号不明、2

回目、単回量）を、 

 

2021/11、免疫のためインフルエンザワクチン（インフルエンザワクチ

ン、バッチ/ロット番号不明、投与回数不明、単回量）を接種した。 

 

予診票での留意点(基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)は、他院での

接種のため詳細不明であった。 

 

関連する病歴には、腎機能障害（継続中か不詳）、アルコール性肝硬

変（継続中か不詳）、肝硬変（継続中か不詳）があった。 

 

併用薬を服用した。 

 

ワクチン接種歴には、2021/07、COVID-19 免疫のため Covid-19 ワクチ

ン（初回、製造企業不明）があった。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/11/03、肝不全（死亡、入院、医学的に重要な事象）が発現し、

転帰は死亡であり、「肝不全」と記載された； 

 

2021/11/03、腎不全（死亡、入院、医学的に重要な事象）が発現し、

転帰は死亡であり、「腎不全」と記載された； 

 

2021/11/09、肝萎縮（入院、医学的に重要な事象）が発現し、転帰は

不明であり、「肝萎縮（肝不全）」と記載された； 

 

2021/11/09、腎機能障害（入院、医学的に重要な事象）、疾患再発

（入院）が発現し、転帰は不明であり、「急激な腎機能低下」と記載

された； 
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2021/11、意識レベルの低下（医学的に重要な事象）が発現し、転帰は

不明であり、「意識レベル低下」と記載された； 

 

2021/11、黄疸眼（非重篤）が発現し、転帰は不明であり、「眼球黄

染」と記載された； 

 

2021/11、黄色皮膚（非重篤）が発現し、転帰は不明であり、「皮膚黄

染」と記載された； 

 

2021/11、アンモニア増加（非重篤）が発現し、転帰は不明であり、

「アンモニア高値」と記載された； 

 

2021/11/19、嚥下障害（非重篤）が発現し、転帰は不明であり、「食

事摂取や内服困難」と記載された； 

 

2021/11/21、口呼吸（非重篤）が発現し、転帰は不明であり、「下顎

呼吸」と記載された； 

 

2021/11/21、排尿困難（非重篤）が発現し、転帰は不明であり、「利

尿不良」と記載された； 

 

2021/11、食欲減退（非重篤）が発現し、転帰は不明であり、「食欲不

振」と記載された； 

 

2021/11、倦怠感（非重篤）が発現し、転帰は不明であり、「倦怠感」

と記載された。 

 

肝不全、腎不全、肝萎縮、腎機能障害のため入院した（開始日：

2021/11/09）。 

 

2021/11/03 (ワクチン接種後)、肝不全、腎不全が発現した。 

 

事象の肝不全、腎不全の転帰は死亡であった。 

 

 

 

事象の経過は以下のとおりであった： 

 

2021/07、COVID ワクチン 2回接種完了した。 

 

2021/11、インフルエンザワクチン接種した。 
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2021/11/09、肝委縮（肝不全）・急激な腎機能低下にて入院した。食

欲不振、倦怠感、眼球、皮膚黄染があった。アミノレバン投与開始し

た。アンモニア高値にてラクツロース開始した。バルン 16Fr.留置にて

尿一気に 600ml 排出あった。フロセミド（ラシックス）注投与した。 

 

2021/11/19、食事摂取や内服困難にて絶食、内服中止となった。徐々

に意識レベル低下があった。 

 

2021/11/21、下顎呼吸、利尿不良があった。永眠された。 

 

以下の検査処置を受けた： 

 

ammonia: 高値。 

 

肝不全、腎不全、肝萎縮、腎機能障害、黄疸眼、黄色皮膚、アンモニ

ア増加、食欲減退、倦怠感の結果として、治療処置が行われた。 

 

死亡日は 2021/11/21 であった。 

 

報告された死因は、肝不全、腎不全であった。 

 

剖検実施の有無は報告されなかった。 

 

 

 

報告薬剤師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 の因果

関係を評価不能と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性には、ワクチン接種前から、肝硬変・

腎機能障害で治療歴があった。 

 

報告薬剤師意見は以下のとおりであった： 

 

患者は元々、アルコール性肝硬変・腎機能障害で通院されていた。コ

ロナワクチン・インフルエンザワクチン接種後に症状増悪している

が、関連性は不明であった。2021/11 にインフルエンザワクチン接種

し、主治医によれば、その後に検査値や状態が悪くなったとの印象で

あった。 
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COVID-19 ワクチン（製造企業不明）のロット番号は提供されておら

ず、再調査中に要請される。 
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16979 

そう痒症; 

 

発疹; 

 

紫斑; 

 

血便排泄; 

 

血管性紫斑病 

股関節形成; 

 

顔面麻痺; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21132167。 

 

 

 

2021/06/17（ワクチン接種日）、75 歳の女性患者は、COVID-19 免疫の

ため bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：EY0779、有効期

限：2021/11/30、投与経路不明、1回目、単回量）の接種を受けた。 

 

関連する病歴は以下を含んだ：高血圧（継続しているかどうか不

明）、高脂血症（継続しているかどうか不明）、顔面神経マヒ（継続

しているかどうか不明、メモ：52 才）、人工股関節置換（継続してい

るかどうか不明、メモ：68 才）。 

 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況を含む) での病

歴は、以下の通り報告された：既往歴：52 才顔面神経マヒ。68 才人工

股関節置換。高血圧、高脂血症で近医内科通院、内服中であった。 

 

併用薬の投与があった。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/07/11 「血便」と記述される血便排泄（医学的に重要）が発現

した。 

 

転帰は軽快であった。 

 

2021/06/18 「紫斑病（両下肢全体）」と記述される血管性紫斑病

（非重篤）が発現した。 

 

転帰は軽快であった。 

 

2021/06/18 「下肢に紫斑を生じた」と記述される紫斑（非重篤）が

発現した。 

 

転帰は軽快であった。 

 

2021/06/18 「かゆみは少し有り」と記述されるそう痒症（非重篤）

が発現した。 
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転帰は軽快であった。 

 

2021/06/18 「皮疹」と記述される発疹（非重篤）が発現した。 

 

転帰は軽快であった。 

 

 

 

事象発現日は、2021/06/18（ワクチン接種の 1日後）と報告され、紫

斑病（両下肢全体）が発現した。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

2021/06/17 コロナワクチン 1回目接種を受けた。 

 

2021/06/18 下肢に紫斑を生じ、かゆみは少し有りであった。 

 

全身倦怠感、関節痛、発熱は無しであった。 

 

皮疹は突然出現した。 

 

2021/06/23 初診のために来院した。 

 

血管強化剤内服、外用にても、急速に悪化した。 

 

2021/07/11 血便、内科受診した。 

 

事象の「血便」、「紫斑病（両下肢全体）」、「下肢に紫斑を生じ

た」、「かゆみは少し有り」、「皮疹」は、診療所への来院と評価さ

れた。 

 

血管性紫斑病、紫斑、そう痒症、発疹のために治療的な処置が行われ

た。 

 

2021/09/15（ワクチン接種の 90 日後）、事象の転帰は軽快と報告され

た。 

 

 

 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は関連

ありと評価した。 
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他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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16980 

β２ミクログロブリ

ン増加; 

 

ガリウムスキャン異

常; 

 

体調不良; 

 

好中球ゼラチナーゼ

結合性リポカリン増

加; 

 

尿中蛋白／クレアチ

ニン比増加; 

 

尿検査異常; 

 

尿細管間質性腎炎; 

 

腎不全; 

 

腎機能障害; 

 

血中クレアチン増

加; 

 

血中尿素増加; 

 

食欲減退 

  

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手した自

発報告である。 

 

受付番号：v21132538（PMDA）。 

 

  

 

83 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、接種

日 2021/07/16、バッチ/ロット番号：不明、2回目、単回量、82 歳時）

の接種を受けた。 

 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 免疫のための COVID-19 ワクチン（1回目、単回量、製造業者

不明）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/07 に発現した腎不全（入院、障害）、転帰は「軽快」、「腎不全

/腎不全は増悪傾向であった」と称した、2021/07 に発現した尿細管間

質性腎炎（入院、障害）、転帰は「軽快」、「間質性腎炎/急性間質性

腎炎/慢性間質性腎炎」と称した、2021/10/29 に発現した腎機能障害

（入院、障害）、転帰は「軽快」、「尿細管間質障害が疑われた」と

称した、2021/10/09 に発現した血中クレアチン増加（入院、障害）、

転帰は「軽快」、「Cr 4.41mg/dl/Cr 4.69mg/dl / Cr 5.07mg/dl/治療

前 Cr 5.18mg/dl からやや改善が見られた/現在は Cr4mg/dl 前後で推移

している」と称した、2021/07/16 に発現した体調不良（入院、障

害）、転帰は「軽快」、「体調不良」と称した、2021/07/16 に発現し

た食欲減退（入院、障害）、転帰は「軽快」、「食欲低下」と称し

た、2021/10/09 に発現した血中尿素増加（入院、障害）、転帰は「軽

快」、「BUN 61.0mg/dl /BUN 45.8mg/dl/ BUN 41.5mg/dl」と称した、

2021/10/15 に発現した尿中蛋白／クレアチニン比の増加（入院、障

害）は、転帰は「軽快」、「UP/UCr 0.7」と称した、2021/10/29 に発

現した好中球ゼラチナーゼ結合性リポカリン増加（入院、障害）、転

帰は「軽快」、「尿中 Ngal の著増」と称した、2021/10/29 に発現した

β2ミクログロブリン増加（入院、障害）、転帰は「軽快」、「β2mg

の著増」と称した、2021/10/29 に発現した尿検査異常（入院、障

害）、転帰は「軽快」、「尿の酸性化障害」と称した、2021/11/08 に

発現したガリウムスキャン異常（入院、障害）、転帰は「軽快」、

「ガリウムシンチ（報告のとおり）では、両腎にガリウムの集積が認
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められた」と称した。 

 

患者は、腎不全、尿細管間質性腎炎、腎機能障害、血中クレアチン増

加、体調不良、食欲減退、血中尿素増加、尿中蛋白／クレアチニン比

増加、好中球ゼラチナーゼ結合性リポカリン増加、β２ミクログロブ

リン増加、尿検査異常、ガリウムスキャン異常のために入院した（開

始日：2021/11/04）。 

 

事象「腎不全/腎不全は増悪傾向であった」、「間質性腎炎/急性間質

性腎炎/慢性間質性腎炎」、「尿細管間質障害が疑われた」、「Cr 

4.41mg/dl /Cr 4.69mg/dl /Cr 5.07mg/dl/治療前 Cr 5.18mg/dl からや

や改善が見られた/現在は Cr4mg/dl 前後で推移している」、「体調不

良」、「食欲低下」、「BUN 61.0mg/dl /BUN 45.8mg/dl / BUN 

41.5mg/dl」、「UP/UCr 0.7」、「尿中 Ngal の著増」、「β2mg の著

増」と「尿の酸性化障害」は、診療所の受診で評価された。 

 

以下の検査と処置を受けた： 

 

β２ミクログロブリン：（2021/10/29）β2mg の著増、血中クレアチニ

ン：（不明日）5.18mg/dl、注釈：2021/11/08 以前。（報告のとお

り）、（不明日）、Cr は 4mg/dl 前後で推移している、注釈：現在、

（2021/02）0.86mg/dl、（2021/10/09）4.41mg/dl、（2021/10/15）

4.69mg/dl、（2021/10/29）5.07mg/dl、血中尿素：（2021/10/09）

61.0mg/dl、（2021/10/15）45.8mg/dl、（2021/10/29）41.5mg/dl、検

査：（2021/10/29）強い糸球体病変を疑う所見は乏しかった、注釈：

病変、好中球ゼラチナーゼ結合性リポカリン：（2021/10/29）尿中

Ngal の著増、ガリウムスキャン：（2021/11/08）、両腎にガリウムの

蓄積が認められた、注釈：間質性腎炎と診断された、尿沈渣：

（2021/10/15）異常なし、尿検査：（2021/10/29）尿の酸性化障害、

尿中蛋白／クレアチニン比：（2021/10/15）0.7。腎不全、尿細管間質

性腎炎、腎機能障害、血中クレアチン増加、体調不良、食欲減退、血

中尿素増加、尿中蛋白／クレアチニン比増加、好中球ゼラチナーゼ結

合性リポカリン増加、尿検査異常、ガリウムスキャン異常の結果とし

て治療的な処置がとられた。 

 

  

 

臨床経過：患者は、83 歳 1ヵ月の女性であった。 

 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以

内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況な

ど）はなかった。 
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2021/07/16（ワクチン接種の日）、患者は BNT162b2 の 2 回目の接種を

受けた。 

 

2021/07 の不明日、患者は腎不全（間質性腎炎）を発現した。 

 

2021/11/04（ワクチン接種の 111 日後）、患者は病院に入院した。 

 

2021/12/13（ワクチン接種の 150 日後）、事象の転帰は、軽快であっ

た。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

2021/02 時点で Cr は 0.86mg/dl であった。2021/07/16、コミナティ（2

回目接種）を投与後、体調不良と食欲低下の症状があった。症状が改

善されなかったため近医を受診したところ、BUN が 61.0mg/dl であっ

た、Cr は 4.41mg/dl であった、そして腎不全を指摘された。 

 

2021/10/15、報告病院を受診した（BUN は 45.8mg/dl であった、Cr 

4.69mg/dl、UP/UCr は 0.7、尿沈渣異常なし）。 

 

2021/10/29、再診時、BUN は 41.5mg/dl であった、Cr は 5.07mg/dl で

あった、そして腎不全は増悪傾向であった。強い糸球体病変疑う所見

は乏しかった。尿中 Ngal、β2mg 著増や尿の酸性化障害の所見から、

尿細管間質障害を疑った。 

 

2021/11/04、入院した。 

 

2021/11/08、ガリウムシンチ（報告のとおり）では、両腎にガリウム

の蓄積が認められ、間質性腎炎と診断された。同日よりステロイド治

療を開始し、治療前 Cr は 5.18mg/dl からやや改善し、現在、Cr は

4mg/dl 前後で推移した。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/11/04 からの入院と障害）と分類し、

事象と BNT162b2 間の因果関係を評価不能とした。他の要因（他の疾患

など）の可能性はなかった。 

 

  

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

2021/02 までは腎機能障害がないことが確認されており、2021/07/16

4364



ワクチン接種後から明確に体調不良が出現している。腎不全が発覚し

た 10 月時点までワクチン以外に新規の薬剤投与や健康食品等の利用も

なく、ワクチンが間質性腎炎の誘因となった可能性がある。 

 

2021/11、診断および治療開始までに 3ヵ月以上経過しており、すでに

急性間質性腎炎から慢性間質性腎炎へ移行しつつあったようであり、

ステロイド療法の治療反応性は限定的であった。 

 

  

 

BNT162b2 のロット番号は提供されず、追加報告の間、要請される。 
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16981 

アナフィラキシー反

応; 

 

免疫; 

 

呼吸困難; 

 

喘息; 

 

喘鳴; 

 

胸部不快感 

結腸癌; 

 

膵癌; 

 

薬物過敏症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な報告

者（医師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21132144。 

 

 

 

2021/12/13 13:12（ワクチン接種日）、65 歳 4ヵ月の女性患者は、Ｃ

ＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロット番号：

FJ5929、使用期限：2022/04/30、投与 3回目（追加免疫）、単回量）

（65 歳 4ヵ月時）を接種した。 

 

2021/12/13、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.1 度であった。 

 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近１カ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状態など）は、以下

を含んだ： 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

膵癌（継続の有無不明）、メモ：患者には、膵癌、大腸癌の治療歴あ

り。大腸癌（継続の有無不明）、メモ：患者には、膵癌、大腸癌.の治

療歴あり。薬物アレルギー（継続の有無不明）。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９免疫のためのコミナティ（投与 1回目）。ＣＯＶＩ

Ｄ－１９免疫のためのコミナティ（投与 2回目）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

発現日 2021/12/13 13:12、免疫（医学的に重要）：転帰不明、報告事

象名「3回目接種」。 

 

発現日 2021/12/13 13:15、アナフィラキシー反応（医学的に重要）：

転帰回復（2021/12/13）、報告事象名「アナフィラキシー様反応」。 

 

発現日 2021/12/13 13:15（ワクチン接種の 3分後）、喘息（非重

篤）：転帰回復（2021/12/13）、報告事象名「喘息発作」。 

 

発現日 2021/12/13 13:15、胸部不快感（非重篤）：転帰回復

（2021/12/13）、報告事象名「胸部の不快」。 
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発現日 2021/12/13 13:15、喘鳴（非重篤）：転帰回復

（2021/12/13）、報告事象名「喘鳴」。 

 

発現日 2021/12/13 13:15、呼吸困難（非重篤）：転帰回復

（2021/12/13）、報告事象名「呼吸困難」。 

 

患者は、以下の検査と処置を行った： 

 

体温：（2021/12/13）摂氏 36.度 1、メモ：ワクチン接種前。 

 

治療的な処置は、アナフィラキシー反応、喘息、胸部不快感、喘鳴、

呼吸困難に対してとられた。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

コミナティの 3回目接種であった。 

 

投与 1回目と 2回目で同様な有害事象が認められていたため、対応で

きるようにし、3回目接種を行った。 

 

やはりワクチン接種直後より、胸部の不快から始まり、喘鳴、呼吸困

難が出現した。 

 

直ちに末梢ルートを確保し、ステロイド投与を行った。 

 

やはりアナフィラキシー様反応と判断しているが、その後、次第に回

復し、約 1時間後には、通常の呼吸となった。 

 

2021/12/13（ワクチン接種日）、事象の転帰は、回復であった。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

 

報告医師は、事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価した。他

の要因（他の病気など）の可能性はなかった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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16982 

円形脱毛症; 

 

脱毛症 

円形脱毛症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可

能な他の医療従事者からの自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21132141。 

 

 

 

接種日 2021/10/25 10:30（ワクチン接種日）、38 歳の女性患者は

COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、接種経路不明、ロット番

号：FH3023、使用期限：2022/03/31、38 歳時、2回目、単回量）の接

種を受けた。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況など）。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「円形脱毛症」（継続中かは不明）、注釈：既往歴に円形脱毛がある

ようであったが、その脱毛とは異なり、全体的な脱毛が増えているよ

うであった。 

 

家族歴はなかった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

不明日、COVID-19 免疫のためコミナティ（1回目、ロット番号

FH0151、使用期限 2022/03/31、接種経路不明）。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

初回ワクチン接種時は気づかなかったが、2回目のワクチン接種

（2021/10/25）後、2021/11 月中旬頃から頭髪の抜け毛が気になり始

め、その 2週間後位から、さらに抜け毛が増え、円形脱毛症になっ

た。 

 

他院では、甲状腺機能や他の採血検査を行ったが、異常はなかった。 
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当院でも、膠原病などの自己免疫系の疾患と疑い検査が実施された

が、異常はなかった。 

 

2021/11 月中旬、不明日、頭髪の脱毛が発現した。 

 

不明日、症状は継続中で、事象の転帰は回復したが後遺症あり（症

状：脱毛）であった。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

脱毛症（医学的に重要）、発現 2021/11、転帰「回復したが後遺症あ

り」（2021）、「頭髪の脱毛/脱毛」と記載された。 

 

円形脱毛症（非重篤）、発現 2021/11、転帰「回復したが後遺症あり」

（2021）、「円形脱毛症」と記載された。 

 

実施した臨床検査および処置は以下の通り： 

 

血液検査： （2021） 異常なし、体温：（2021/10/25）摂氏 36.7 度、

注釈：ワクチン接種前、検査：（2021）異常なし、甲状腺機能検査： 

（2021）異常なし。 

 

報告他の医療従事者は、事象を非重篤（しかし、女性にとって頭髪な

ので、軽くはなかった）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評

価不能と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は無かった。 

 

 

 

報告者のコメントは、以下の通りであった： 

 

因果関係については、何とも言えなかった。既往歴には円形脱毛があ

るようであったが、その脱毛とは異なり、全体的な脱毛が増えている

ようであった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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16983 多形紅斑   

本報告は、以下の文献を情報源とする文献報告である：「COVID-19 ワ

クチン接種後に生じた多形紅斑様皮疹の 1例」、日本皮膚科学会雑

誌、2021、vol：131(12)、ページ：2605。 

 

 

 

74 歳男性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、バッチ

/ロット番号：不明、初回、単回量）の接種を受けた。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

多形紅斑（医学的に重要な）、転帰「不明」、「多形紅斑様皮疹」と

記載された。 

 

事象「多形紅斑様皮疹」は、診療所受診で評価された。 

 

患者は、以下の検査及び処置を受けた： 

 

組織学的検査：炎症細胞浸潤がみられた、主体の、注記：リンパ球と

好酸球、真皮浅層に。 

 

 

 

臨床経過： 

 

74 歳男性はファイザー社製 COVID-19 ワクチン（コミナティ）1回目接

種 1日後より上肢に掻痒を伴う紅斑が出現し、2日後に紅斑は全身に拡

大した。 

 

当科初診時、四肢、体幹に複数の浸潤を触れる標的状紅斑が多発して

いた。粘膜症状はみられなかった。 

 

病理組織では、真皮浅層にリンパ球、好酸球主体の炎症細胞浸潤がみ

られた。 

 

この事象が COVID-19 ワクチン接種に伴う副反応と考え報告する。 
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16984 

ワクチン接種部位疼

痛; 

 

動悸; 

 

固定姿勢保持困難; 

 

悪心; 

 

末梢性ニューロパチ

ー; 

 

発熱; 

 

血圧上昇 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

報告者（医師）からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21132471。 

 

 

 

2021/08/16（ワクチン初回接種日）、52 歳 0カ月（ワクチン初回接種

時年齢）の女性患者は covid-19 の免疫のため bnt162b2（コミナテ

ィ、右上肢接種、バッチ/ロット番号不明、初回接種時年齢 52 歳、単

回量）の接種を受けた。 

 

関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）は

なかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/08/16、末梢性ニューロパチー（医学的に重要）が発現、転帰は

「未回復」、「末梢神経障害」と記述された。 

 

2021/08/16、固定姿勢保持困難（医学的に重要）が発現、転帰は「未

回復」、「座位困難」と記述された。  

 

2021/08/16、動悸（医学的に重要）が発現、転帰は「未回復」、「動

悸」と記述された。 

 

2021/08/16、悪心（医学的に重要）が発現、転帰は「未回復」、「嘔

気」と記述された。 

 

2021/08/16、血圧上昇（医学的に重要）が発現、転帰は「未回復」、

「血圧上昇」と記述された。 

 

2021/08/16、ワクチン接種部位疼痛（医学的に重要）が発現、転帰は

「未回復」、「接種部痛」と記述された。 

 

2021/08/17、発熱（医学的に重要）が発現、転帰は「未回復」、「摂

氏 37.7 度の発熱」と記述された。 

 

事象「末梢神経障害」、「座位困難」、「動悸」、「嘔気」、「血圧

上昇」、「接種部痛」、「摂氏 37.7 度の発熱」は救護室診察で評価さ

れた。 

4371



 

以下の臨床検査および手順が実施された：体温：（2021/08/17）: 

 

摂氏 37.7 度：ワクチン接種の 1日後。 

 

2021/08/16（ワクチン接種当日）、末梢神経障害が発現した。 

 

2021/12/07（ワクチン初回接種後から 113 日）、事象の転帰は未回復

であった。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

2021/08/16、初回ワクチン接種（右上肢）し、直後に動悸、座位困

難、嘔気、血圧上昇、接種部痛が出現した。患者は救護室で診察を受

けた。  

 

2021/08/17、摂氏 37.7 度の発熱があった。 

 

 

 

報告医師は事象を重篤（報告者は「障害につながるおそれ」にチェッ

クした）と分類し、事象は bnt162b2 に関連ありと評価された。他の疾

患等の事象の他要因の可能性はなかった。 

 

 

 

bnt162b2 のロット番号は提供されず、追跡調査で要請している。 
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16985 

ヘパリン起因性血小

板減少症; 

 

失神; 

 

急性心筋梗塞; 

 

狭心症; 

 

胸部不快感; 

 

血管ステント血栓症 

急性心筋梗塞; 

 

狭窄; 

 

閉塞 

本症例は、以下の文献源からの文献報告である：「COVID-19 ワクチン

接種後に発症した急性下壁心筋梗塞にステント血栓閉塞を繰り返し 

VITT が疑 われた一例」、第 41 回東京 CCU 研究会、

2021;vol:41,pgs:26。 

 

  

 

3 週間前、60 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のための BNT162B2

（BNT162B2、バッチ/ロット番号：不明、投与回数不明、単回量）、及

びヘパリン（ヘパリン、バッチ/ロット番号：不明）を投与した。 

 

関連する病歴は以下を含んだ：「急性前壁梗塞」（継続中か不明）、

メモ：8年前、#7 に Resolute Integrity2.5x18mm を留置した。「#7 の

急性閉塞」（継続中か不明）、メモ：7年前、Resolute 

Integrity2.5x26mm を留置した。「急性下壁梗塞」（継続中か不明）、

メモ：6年前、#1 に Nobori3.5x14mm を留置した。「#2 の狭窄

（90%）」（継続中か不明）、メモ：3年前、Xience Alpine4.0x18mm

を留置した。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

来院時、完全房室ブロックと下壁誘導 ST 上昇があり、緊急 CAG が実施

された。 

 

#1 にステント内完全閉塞を認め、ステントをさらに留置した。 

 

患者は、退室時に胸部不快感あり、CAG にて再度#1 に 100%閉塞を認め

た。 

 

ヘパリンを追加し、血栓吸引後バルーン拡張し再潅流した。 

 

10 分後の血管造影で同部位に再度血栓像を認めた。 

 

ACT は 504 秒であり、ヘパリン起因性血小板減少症を疑い、ヘパリン類

を中止した。 

 

アルガトロバンの冠注および持続静注を開始した。 

 

血栓回収とバルーン拡張を 7回繰り返したが、ステント内血栓はその

都度再出現した。 

 

アルガトロバン投与量を増量し、Xience Skypoint3.5x28mm をステント
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内に留置し、処置を完了した。 

 

翌日、再度下壁誘導の ST 上昇を認めたため、ウロキナーゼの持続静注

を開始した。 

 

胸部症状と心電図所見は改善した。 

 

入院当日に提出した HIT 抗体は陽性であった。 

 

第 3病日および 2週間後の冠動脈造影でステントは開存が認められ、

患者は、第 18 病日に軽快し、退院した。 

 

以下の情報が報告された： 

 

ヘパリン起因性血小板減少症（入院、医学的に重要）、転帰「軽

快」、「ヘパリン起因性血小板減少症」と記載された。 

 

狭心症（入院、医学的に重要）、転帰「軽快」、「狭心症発作」と記

載された。2週間前から； 

 

失神（入院、医学的に重要）、転帰「軽快」、「失神」と記載され

た。 

 

血管ステント血栓症（入院、医学的に重要）、転帰「軽快」、「ステ

ント内血栓はその都度再出現した」と記載された。 

 

急性心筋梗塞（入院、医学的に重要）、転帰「軽快」、「ワクチン接

種後に発症した急性心筋梗塞」と記載された。 

 

胸部不快感（入院、医学的に重要）、転帰「軽快」、「胸部不快感」

と記載された。 

 

患者は、ヘパリン起因性血小板減少症、狭心症、失神、血管ステント

血栓症、急性心筋梗塞、胸部不快感のために入院した（入院期間：18

日）。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

心血管造影： 

 

#1 にステント内完全閉塞を認めた。メモ：来院時。 
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再度#1 に 100%閉塞を認めた。 

 

ステントは開存が認められた。メモ：第 3病日および 2週間後。 

 

血管造影： 

 

同部位に再度血栓像を認めた。 

 

ステント内血栓はその都度再出現した。 

 

凝固時間：504 秒。 

 

心電図所見：改善した。 

 

ヘパリン起因性血小板減少症検査：陽性。メモ：入院当日。 

 

検査：完全房室ブロック、ST 上昇。メモ：下壁誘導。 

 

来院時、下壁誘導 ST 上昇があった。 

 

  

 

ヘパリンに対する措置は、不明であった。 

 

ヘパリン起因性血小板減少症、狭心症、失神、血管ステント血栓症、

急性心筋梗塞、胸部不快感の結果として、治療的な処置がとられた。 

 

  

 

ワクチン接種後に発症した急性心筋梗塞症例において HIT 抗体陽性で

ありステント内血栓を繰り返したためワクチン起因性血栓性血小板減

少(VITT)が疑われた一例を報告する。 
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16986 

プリンツメタル狭心

症; 

 

心室奇異性壁運動; 

 

心筋炎; 

 

心筋症; 

 

心電図ＳＴ部分上

昇; 

 

胸痛 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21132542。  

 

 

 

2021/10/30 12:00（投与日、2回目のワクチン接種日）、22 歳 0ヵ月

の男性患者は COVID-19 免疫のために bnt162b2（コミナティ、注射剤、

ロット番号：FK6302、有効期限：2022/04/30、投与経路不明、2回目、

単回量）の投与をを受けた（22 歳時）。 

 

関連する病歴はなかった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

投与日：2021/10/09、COVID-19 免疫のためのコミナティ（初回、単回

量、12:00、ロット番号不明、有効期限不明）。 

 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

 

家族歴はなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況など）。 

 

以下の情報は報告された： 

 

2021/11/02 08:00、「心筋炎」と記述された心筋炎（入院、医学的に

重要）は発現し、転帰は「回復」（2021/11/22）、 

 

2021/11/02、「ST 上昇」と記述された心電図 ST 部分上昇（入院、医学

的に重要）は発現し、転帰は「回復」（2021/11/22）、 

 

2021/11/02、「心筋障害」と記述された心筋症（入院、医学的に重

要）は発現し、転帰は「回復」（2021/11/22）、 

 

2021/11/02、「冠攣縮性狭心症」と記述されたプリンツメタル狭心症

（入院、医学的に重要）は発現し、転帰は「回復」（2021/11/22）、 

 

2021/11/02、「下壁で左室壁運動障害」と記述された心室奇異性壁運
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動（入院）は発現し、転帰は「回復」（2021/11/22）、 

 

2021/11/02 08:39、「胸痛」と記述された胸痛（入院）は発現し、転

帰は「回復」（2021/11/22）であった。 

 

患者は、心筋炎、心電図 ST 部分上昇、心筋症、プリンツメタル狭心

症、心室奇異性壁運動、胸痛のために入院した（開始日：

2021/11/02、退院日：2021/11/10、入院期間：8日）。 

 

事象「心筋炎」、「ST 上昇」、「心筋障害」、「冠攣縮性狭心症」、

「下壁で左室壁運動障害」、「胸痛」は、診療所受診で評価された。 

 

以下の検査と手順を経た： 

 

血中クレアチンホスホキナーゼ MB：（2021/11/02）33IU/l、 

 

心エコー：（2021/11/02）下壁で左室壁運動障害、 

 

検査：（2021/11/02）ST 上昇、 

 

トロポニン I：（2021/11/02）3369pg/ml、メモ：最大。 

 

2021/11/02 08:00（ワクチン接種の 3日後）、患者は心筋炎を発現し

た。 

 

2021/11/02（ワクチン接種の 3日後）、患者は病院に入院した。 

 

2021/11/10（ワクチン接種の 11 日後）、退院した。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

2021/11/02 08:39、患者は胸痛で報告者の病院へ救急搬送された。 

 

下壁誘導での ST 上昇を認め、心エコー上も下壁で左室壁運動障害を認

めた。 

 

トロポニン Iは最大 3369pg/ml、CK-MB33IU/L と、心筋障害を伴ってい

た。 

 

冠動脈造影を緊急で施行し、冠動脈に狭窄は認められなかった。 

 

冠攣縮性狭心症の可能性も否定できないがワクチン接種後の心筋炎も
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鑑別に挙がると考えられた。 

 

2021/11/22（ワクチン接種の 23 日後）、事象の転帰は、回復であっ

た。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/11/02 から 2021/11/10 まで入院）と分

類し、事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能と評価した。 

 

他の疾患等、他要因の可能性は、冠攣縮性狭心症の可能性も否定でき

ない、であった。 

 

 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

心筋生検などは行っていないため、心筋炎の確定診断はついていませ

ん。 

 

 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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16987 血小板減少症 

甲状腺摘除; 

 

甲状腺癌; 

 

鼻炎 

初回に入手した安全性情報は非重篤事象のみの報告であった。

2021/12/13 に入手した追加情報により、本症例には重篤事象が含ま

れ、すべての安全性情報が同時に処理された。 

 

本報告は規制当局(医薬品医療機器総合機構)経由で連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。受付番号：i21104847（PMDA）。 

 

  

 

患者は 62 歳の非妊娠女性であった。 

 

関連した病歴は 1993 年 2 月に「甲状腺癌全摘手術」施行であった。 

 

飲酒、喫煙の習慣はなかった。 

 

患者は漢方薬やセデス（報告のとおり）が合わず、詳細は不明であっ

た。 

 

患者は鼻炎を含むアレルギーがあった。 

 

以前にワクチン接種はなかった（4週以内）。 

 

併用薬はレボチロキシンナトリウム（チラーヂン S）およびカルシウム

乳酸塩（乳酸カルシウム）を含み、いずれも 1993 からの甲状腺癌によ

る甲状腺全摘のため他院にて内服であった。 

 

2021/07/19、患者は以前 COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ 

0.3ml、ロット番号：EW0207、有効期限：2021/12/31、筋肉内投与、単

回量）初回を接種した。 

 

2021/08/10（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ 0.3ml、注射剤、ロット番号：EY0583、有効期

限：2022/01/31、筋肉内投与、単回量）2回目を接種した。 

 

2021/08/25（ワクチン接種 15 日後）、一過性血小板減少を発現した。 

 

2021/08/25、血小板減少症（非重篤（報告どおり））を発現し、転帰

は血液内科紹介による治療で 2021/09/30 に回復であった。 

 

報告者はワクチンとの因果関係を評価不能と考えた。 

 

2021/09/30（ワクチン接種 51 日後）、事象の転帰は回復した。 
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事象の経過は以下の通り： 

 

2021/08/25、とくに症状はないが、手術後の定期血液検査を行い、結

果は Hgb（報告のとおり）は 9.0 低値（いつもは 17 万～18 前後）、

RBC は 456 万、Hgb（報告のとおり）は 13 万 8000、ＷＢＣは 6600 であ

った。その後、患者は血液内科に紹介された。 

 

2021/09/30、それは 15 万まで回復し、上記のように診断された。 

 

全経過を通じて患者本人の訴えはなかった。定期検査でたまたま事象

が発見された。血液内科を紹介し、ワクチンの関連を示唆されるも処

置はなかった。事象は投薬もなく回復した。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類した。 

 

その他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告医師は以下の通りコメントした： 

 

患者からとくに訴えはなかったが、血液検査の結果から、ワクチンと

の因果関係が考えられた。 

 

患者は検査を受けた（事象に関連する検査、回復日、発現日、ワクチ

ン接種前）。 

 

2021/03/01、ＷＢＣ検査を受けた、結果は 6800 であった。 

 

2021/08/25、ＷＢＣ検査を受けた、結果は 6600 であった。 

 

2021/09/30、ＷＢＣ検査を受けた、結果は 5300 であった。 

 

2021/03/01、RBC 検査を受けた、結果は 473 万であった。 

 

2021/08/25、RBC 検査を受けた、結果は 456 万であった。 

 

2021/09/30、RBC 検査を受けた、結果は 475 万であった。 

 

2021/03/01、Hgb 検査を受けた、結果は 14.1 であった。 

 

2021/08/25、Hgb 検査を受けた、結果は 13.8 であった。 
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2021/09/30、Hgb 検査を受けた、結果は 14.3 であった。 

 

2021/03/01、Th 検査を受けた、結果は 18 万であった。 

 

2021/08/25、Th 検査を受けた、結果は 9万で低値であった。 

 

2021/09/30、Th 検査を受けた、結果は 15 万であった。 

 

関連した検査：上記の血液検査以外なし。 

 

  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16988 

下痢; 

 

体重減少; 

 

胸痛; 

 

腸炎 

  

本報告は、規制当局から受領した連絡可能な報告者（医師）からの自

発報告である。受付番号：v21132198（PMDA）。 

 

 

 

42 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射

剤、筋肉内、左腕に投与、投与日 2021/10/06、ロット番号：FH3023、

使用期限：2022/03/31、42 歳時、2回目、単回量）の接種を受けた。 

 

患者には関連する病歴はなかった。併用薬はなかった。 

 

COVID ワクチン接種以前の 4週間以内にその他のワクチンは接種しなか

った。 

 

ワクチン接種以前に COVID-19 と診断されなかった。 

 

2 週間でその他の薬剤は使用しなかった。 

 

患者には医薬品、食物、または他の製品に対するアレルギーはなかっ

た。 

 

患者に家族歴はなかった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、過去 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況）が

あった。 

 

ワクチン接種歴：コミナティ（投与回数：1、バッチ/ロット番号：

FF9944、使用期限：2022/02/28、注射部位：左腕、投与経路：筋肉

内）、投与日：2021/09/15、42 歳時、COVID-19 免疫のため。 

 

次の情報が報告された：腸炎（医学的に重要）は 2021/11/04 に発症、

転帰「未回復」、「軽度の腸炎の可能性」と記載、 胸痛（非重篤）は

2021/10/08 に発症、転帰「未回復」、「左胸内側上方の疼痛」と記

載、下痢（非重篤）は 2021/10/08 に発症、転帰「未回復」、「下痢」

と記載、体重減少（非重篤）は 2021/10/08 に発症、転帰「未回復」、

「体重減少」と記載された。 

 

事象「軽度の腸炎の可能性」、「左胸内側上方の疼痛」、「下痢」お

よび「体重減少」は、診療所への来院時に評価された。 

 

患者は次の臨床検査と処置を受けた：血液検査：（日付不明）異常な
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し、腹部コンピュータ断層撮影：（2021/11/04）軽度の腸炎の可能

性、心エコー：（日付不明）異常なし、心電図：（日付不明）異常な

し。  

 

腸炎、胸痛、下痢、体重減少の結果として、治療処置がとられた。 

 

2021/10/08（2 回目ワクチン接種 2日後）、左胸内側上方の疼痛、下

痢、体重減少が発現した。 

 

左胸内側上方の疼痛と下痢は、持続した状態となった。 

 

下痢に関しては、2021/11/04（2 回目ワクチン接種 29 日後）の腹部 CT

で、軽度の腸炎の可能性が指摘された。 

 

その他、血液検査、心臓超音波検査、心電図では異常なし。 

 

処置として整腸剤（ビオフェルミン）が処方され、経過観察となっ

た。  

 

2021/11/11（報告の通り）、事象の転帰は未回復であった。 

 

報告医師は事象を非重篤と判断した。 

 

報告者は、事象が医師またはその他の医療専門家の診療所/クリニック

への訪問に至ったと述べた。 

 

事象の因果関係は評価不能であった。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は、「無」であった。 

 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 の検査を受けていない。 

 

報告医師の意見は次の通り：左胸内側の疼痛と下痢を認めた。遷延し

ている状態であった。 

 

 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 
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16989 

リウマチ性障害; 

 

血管炎; 

 

顕微鏡的多発血管炎 

  

これは、第 31 回日本リウマチ学会関東支部学術集会 2021; Vol:31st, 

pgs:48. 表題「SARS-COV-2 ワクチン接種後にリウマチ性疾患を発症し

た 2例」として公表された文献を情報源とする報告である。 

 

 

 

［緒言］ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２ワクチン（以下ワクチンと略す）接種

後に発症したリウマチ性疾患 2例を経験した。発症とワクチンの関連

を考察し報告する。 

 

［症例］症例２. 71 才女性。ワクチン 2回接種翌日に発熱、腰背部

痛、下腿の筋肉痛が出現。近医を受診し CRP 10.9mg/dL、WBC(白血

球)12,230/uL であり抗菌薬が処方されたが改善なし。リウマチ性疾患

が疑われ当科へ入院。MPO-ANCA12.0u/ml、下腿 MRI （磁気共鳴画像診

断）の STIR（ショートタウ反転回復法）像で広範囲に不均一な高信号

域、筋生検で細動脈、毛細血管、後方毛管静脈の壊死を認め血管炎と

診断。顕微鏡的多発血管炎として接種 36 日後に PSL は 35mg/日内服を

開始。解熱し筋肉痛は改善、CRP と MPO-ANCA（ミエロペルオキシダー

ゼ抗好中球細胞質抗体）は低下傾向となった。 

 

［臨床的意義］ワクチン接種との関連が示唆されるリウマチ性疾患の

発症や再燃が報告されつつあり、多くは副腎皮質ステロイドへの反応

が良好である。文献的考察を含め報告する。 

16990 

中毒性皮疹; 

 

多形紅斑; 

 

紅斑 

  

本報告は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（医師）からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21132152（PMDA）。 

 

  

 

2021/05/21 15:00（接種日）、59 才の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免

疫のため、bnt162b2（コミナティ、2回目接種、ロット番号：EY0779、

使用期限：2021/11/30、単回量）を受けた。 

 

患者は 59 歳 5ヶ月だった。 

 

2021/05/21 15:00、ワクチンを接種した。 

 

患者の関連した病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

接種日：2021/04/30、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のためコミナティ接種（1

回目接種、単回量、ロット番号 ER9480、使用期限 2021/10/31）（ワク
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チンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内の

ワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）

に関して以下の通り考慮される点があった。） 

 

2021/04/30、患者は BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号

ER9480、使用期限 2021/10/31）の 1回目接種を受けた。 

 

以下の情報が報告された： 

 

発現日 2021/05/24、中毒性皮疹（医学的に重要）、多形紅斑（医学的

に重要）、転帰はどちらも「軽快」、「中毒疹（多形紅斑）」と記載

された。 

 

発現日 2021/05/24 紅斑（非重篤）、転帰「軽快」、「四肢体幹、顔面

に指頭大からウズラ卵大紅斑多数出現」と記載された。 

 

患者は、以下の検査と手順を経た：体温：（2021/05/21）摂氏 36.6

度、メモ：ワクチン接種前。 

 

  

 

臨床経過：事象の経過は以下の通りであった。 

 

四肢体幹、顔面は指頭大からウズラ卵大紅斑が多数出現した

（2021/05/24、2 回目接種の 3日後）。 

 

掻痒はなかった。発熱、感冒様症状などその他症状はなかった。 

 

発症から 2週間後、紅斑はほぼ消滅していることが確認された。 

 

2021/06/08、事象の転帰は、軽快した。 

 

ワクチンの次回以降の接種は禁止された（報告のとおり）。 

 

報告医師は本事象を非重篤とし、本事象と bnt162b2 との因果関係は関

連ありと評価した。 

 

他の要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 
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16991 

着色尿; 

 

背部痛; 

 

自己免疫性肝炎 

  

本報告は、2021 年の肝臓 62 巻（S3）A725 頁からの文献報告「COVID-

19mRNA ワクチン初回接種後に発症した自己免疫性肝炎の 1例」であ

る。 

 

 

 

60 代の女性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、バッ

チ/ロット番号：不明、１回目、単回量）の接種を受けた。 

 

関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

「自己免疫性肝炎」と記述される自己免疫性肝炎（医学的に重要）が

発現した。 

 

転帰は不明であった。 

 

「強い腰痛」と記述される背部痛（非重篤）が発現した。 

 

転帰は不明であった。 

 

「尿の濃染」と記述される着色尿（非重篤）が発現した。 

 

転帰は不明であった。 

 

事象「自己免疫性肝炎」、「強い腰痛」、「尿の濃染」は、診療所へ

の来院と評価された。 

 

 

 

[症例] 

 

60 代の女性であった。 

 

ファイザー社製の COVID-19mRNA ワクチン接種を受けたが、その 1時間

後から強い腰痛が続き、3日後から尿の濃染などを自覚、ワクチン接種

8日後に当院を受診された。 

 

来院時の検査では T.bil 5.04、AST 671、ALT 983、GGT 230、IgG 2358

で抗核抗体は陰性であったが抗平滑筋抗体が 80 倍と陽性であった。 
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さらに HAV、HBV、HCV、HEV、CMV、EBV、HSV が否定されたため AIH を

強く疑い、肝生検を施行後、PSL1mg/kg を開始した。 

 

その後、肝酵素は速やかに低下し、その後、PSL は漸減した。肝生検で

は interface hepatitis の所見や形質細胞浸潤など AIH に特徴的な所

見であった。 

 

また、当院初診時に測定した SARS-CoV-2 スパイク蛋白に対する IgG は

上昇していなかった。 

 

[はじめに] 

 

COVID-19 感染症は世界的な大流行を起こし、社会的にも大問題になっ

ている。これに対しワクチン開発が急ピッチで進み、その接種も開始

されているが、ワクチンの副作用も報告されている。自己免疫性肝炎

(AIH)は、免疫機序に基づく肝炎で、薬物性肝障害やウイルス感染、あ

るいはワクチン接種をきっかけに発症するケースも報告されている。

今回、COVID-19mRNA ワクチン初回接種後に発症した自己免疫性肝炎の

1例を経験した。 

 

[考察] 

 

AIH は、免疫反応を揺さぶるイベントを引き金に発症することが知ら

れ、ウイルス感染症では A型肝炎が引き続き発症するケースが多く報

告されている。また、A型肝炎ウイルスワクチン接種後に発症したケー

スもある。しかし、COVID-19 に関しては現在までのところ、AIH 発症

に関連する報告はない。本症例は、AIH 発症時 COVID-19 スパイク蛋白

に対する IgG の上昇はなく、COVID-19 そのものに対する免疫反応が

AIH 発症の引き金になった可能性は低いと考えた。一方、薬物アレルギ

ーによる薬物性肝障害が後に発症した AIH の報告は多い。ファイザー

社製 COVID-19mRNA ワクチンは、従来のワクチンに比べアレルギー反応

の頻度が高く、特に日本人女性は高いとされている。本症例は COVID-

19 ワクチン接種後にアレルギー反応と思われる症状が出現しており、

このアレルギー反応が AIH 発症の引き金になった可能性があると考え

た。 

 

 

 

患者は以下の検査と処置を受けた： 

 

alanine aminotransferase: 983; antinuclear antibody:陰性; 

aspartate aminotransferase: 671; biopsy liver: AIH に特徴的な所
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見, メモ: interface hepatitis や形質細胞浸潤など; blood 

bilirubin: 5.04; blood immunoglobulin g: 2358;上昇していなかっ

た, メモ: 当院初診時; gamma-glutamyltransferase: 230; hepatic 

enzyme: 速やかに低下; smooth muscle antibody: 陽性(80 倍)。 

 

自己免疫性肝炎のために治療的な処置が行われた。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は

入手できない。これ以上の情報は期待できない。 

16992 

心膜炎; 

 

胸痛 

  

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を通して連絡可能な報告者（医

師）からの自発報告である。 

 

 

 

2021/12/12、27 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミ

ナティ、筋肉内、バッチ/ロット番号：不明、使用期限不明、0.3 ml 単

回量）の 2回目接種を受けた（27 歳時）。 

 

関連する病歴は、報告されなかった。 

 

併用薬はなかった。 

 

原疾患、合併症はなかった。 

 

他のどの薬剤も受けていなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 
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接種日不明、COVID-19 免疫のため BNT162b2（COVID-19 ワクチン、注射

剤、ロット番号不明、使用期限不明、接種経路不明）。 

 

以下の情報は報告された： 

 

2021/12/12、心膜炎（医学的に重要）発現、転帰「未回復」、「心膜

炎疑い」と記載; 

 

2021/12/12、胸痛（医学的に重要）発現、転帰「未回復」、「胸痛」

と記載された。 

 

事象「心膜炎疑い」、「胸痛」は、診療所来院で評価された。 

 

 

 

臨床経過： 

 

2021/12/12（2 回目ワクチン接種後）、心膜炎疑いが発現した。 

 

2021/12/12（ワクチン接種の日）、2回目のワクチン接種を受けた。 

 

2021/12/12 夜より、胸痛を認識し、2021/12/15、診断を受けた。 

 

合併症、併用薬はなかった。 

 

ワクチンの初回接種日、接種施設、ロット番号は不明であった。 

 

2021/12/15、事象の転帰は未回復であった。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

 

被疑薬と心膜炎疑いの因果関係は可能性小であった。 

 

 

 

ワクチン BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追跡調査におい

て要請される。 
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16993 

心電図ＳＴ部分上

昇; 

 

胸痛 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な報告者

（医師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：21132155。 

 

 

 

接種日 2021/11/05 17:00、23 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、ロット番号：FK8562、使用期限：

2022/04/30、2 回目、単回量、23 歳時）を接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（初回、製造販売業者不明）。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/11/06 06:30、心電図ＳＴ部分上昇（医学的に重要）発現、転帰

「軽快」、「ややＳＴ上昇疑い」と記載され、 

 

2021/11/06 06:30、胸痛（非重篤）発現、転帰「軽快」、「前胸部

痛」と記載された。 

 

「ややＳＴ上昇疑い」と「前胸部痛」の事象は、診療所受診で評価さ

れた。 

 

実施した臨床検査および処置は以下の通り： 

 

体温：（2021/11/05）摂氏 35.3、注釈：ワクチン接種前、心電図：

（2021/11/06）ややＳＴ上昇疑い、検査：（2021/11/06）、心筋逸脱

酵素の上昇はなかった。 

 

胸痛の結果として治療的な処置がとられた。 

 

 

 

臨床経過： 

 

患者は、23 歳 11 ヵ月の男性であった。 
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ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.3 度であった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況等）。 

 

有害事象の発現日は、2021/11/06 06:30（ワクチン接種の 1日後）と

報告された。 

 

2021/11/06（ワクチン接種の 1日後）、事象の転帰は、軽快であっ

た。 

 

 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

2021/11/05 17：00 頃、プライバシー病院で 2回目の COVID-19 ワクチ

ン接種を受けた。 

 

ワクチン接種直後は特に症状はなかった。 

 

2021/11/06 06:30(ワクチン接種の 1日後)、起床時に前胸部痛を自覚

し、同日 08:00 頃に当院来院した。 

 

受診時は徐々に症状改善傾向であった。 

 

心電図で胸部誘導にややＳＴ上昇疑いがあった。 

 

精査したが心筋逸脱酵素の上昇はなく、鎮痛剤処方で経過観察とし

た。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は

評価不能と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16994 

メレナ; 

 

倦怠感; 

 

呼吸困難; 

 

多臓器機能不全症候

群; 

 

急性呼吸窮迫症候

群; 

 

意識レベルの低下; 

 

浮動性めまい; 

 

皮下出血; 

 

肺陰影; 

 

血便排泄; 

 

血小板数減少; 

 

血小板減少性紫斑

病; 

 

貧血; 

 

間質性肺疾患 

タバコ使用者; 

 

糖尿病; 

 

高尿酸血症; 

 

高血圧 

本報告は、規制当局（医薬品医療機器総合機構（PMDA））を通して連

絡可能な報告者（薬剤師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番

号：v21132480。  

 

 

 

2021/06/17、81 歳 0 ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2

（コミナティ、ロット番号：EY5422、有効期限：2021/11/30、2 回目、

単回量）の接種を受けた; 

 

2021/10/23、免疫のため、インフルエンザ・ワクチン（インフルエン

ザＨＡワクチン、ロット番号：674-B、製造業者はデンカ社であった）

の接種を受けた。 

 

関連する病歴は以下の通り： 

 

「高血圧」（継続中かは不明）、注記：患者は病気のため他院通院

し、治療薬内服中; 

 

「糖尿病」（継続中かは不明）、注記：患者は病気のため他院通院

し、治療薬内服中; 

 

「高尿酸血症」（継続中かは不明）、注記：患者は病気のため他院通

院し、治療薬内服中; 

 

「1 日 20 本喫煙した」（継続中でない）、注記：30 年以上、現在は禁

煙。 

 

患者は、併用薬を服用していた。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 2021/05/27、COVID-19 免疫のためコミ

ナティ（1回目、単回量、注射剤、ロット番号：EY4834、有効期限：

2021/11/30、投与経路不明）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

急性呼吸窮迫症候群（死亡、医学的に重要な）、2021/11/07 発現、転

帰「死亡」、「急性呼吸窮迫症候群（ARDS）」と記載された; 

 

多臓器機能不全症候群（死亡、医学的に重要な）、2021/11/07 発現、

転帰「死亡」、「多臓器不全」と記載された; 
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血小板数減少（死亡）、2021/11/09 発現、転帰「死亡」、「血小板減

少」と記載された; 

 

血便排泄（死亡、入院、医学的に重要な）、メレナ（死亡、入院、医

学的に重要な）、全て 2021/11/08 発現、転帰「死亡」、全て「血便/

下血」と記載された; 

 

浮動性めまい（入院）、2021/11/07 発現、転帰「不明」、「眩暈」と

記載された; 

 

倦怠感（入院）、2021/11/07 発現、転帰「不明」、「倦怠感」と記載

された; 

 

呼吸困難（入院）、2021/11/07 発現、転帰「不明」、「息切れ」と記

載された; 

 

皮下出血（医学的に重要な）2021/11/08 発現、転帰「不明」、「四肢

皮下出血」と記載された; 

 

間質性肺疾患（医学的に重要な）、2021/11/07 発現、転帰「不明」、

「間質性肺炎」と記載された; 

 

意識レベルの低下（医学的に重要な）、2021/11/12 発現、転帰「不

明」、「意識レベル低下」と記載された; 

 

血小板減少性紫斑病（非重篤）、2021/11/07 発現、転帰「不明」、

「血小板減少性紫斑病」と記載された; 

 

貧血（非重篤）、2021/11/09 発現、転帰「不明」、「貧血」と記載さ

れた; 

 

肺陰影（非重篤）、2021/11/08 発現、転帰「不明」、「胸部Ｘ線でス

リガラス影」と言う。 

 

患者は、血便排泄、メレナ、浮動性めまい、倦怠感、呼吸困難のため

に入院した（入院日：2021/11/08）。 

 

患者は、以下の検査及び処置を受けた： 

 

血中クレアチニン：（2021/11/08）1.7; 

 

結腸内視鏡検査： (2020) 異常なし; 

4393



 

腹部コンピュータ断層撮影：（2021/11/08）胃壁の肥厚および一部薄

い部分あり; 

 

胸部コンピュータ断層撮影：（2021/11/08）胸部Ｘ線でスリガラス影; 

 

Ｃ－反応性蛋白：（2021/11/08）7; 

 

上部消化管内視鏡検査：（2021/10）異常なし; 

 

血小板数：（2021/11/08）0.2; 

 

ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２検査：（2021/11/08）陰性;（2021/11/08）陰

性; 

 

血清学的検査：（2021/11/08）232。 

 

治療的な処置は、血小板数減少の結果としてとられた。 

 

患者死亡日は、2021/11/16 であった。 

 

報告された死因は、急性呼吸窮迫症候群、血便排泄、多臓器機能不全

症候群、血小板数減少、メレナであった。 

 

剖検が行われたか否かは報告されなかった。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

患者は、高血圧と糖尿病のために近医受診していた。 

 

2021/11/07、患者は倦怠感と眩暈を発現し、夜に息切れがあった。 

 

2021/11/08、血便と下血が出現し、救急要請をした。 

 

患者は 30 年以上の間 1日 20 本喫煙し、その時は禁煙であった。 

 

患者が入院した時、Cr（血中クレアチニン）1.7、BS（血清学的検査）

232、Plt（血小板数）0.2、CRP（Ｃ－反応性蛋白）7であった。 

 

2021/11/08、血便、四肢皮下出血が出現した。黒色便があり、搬送時

に鮮血があった。 
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患者は今年 10 月に胃カメラ、昨年大腸内視鏡検査をして、異常がなか

った。 

 

患者は、腹痛または圧痛はなかった。 

 

腹部 CT（コンピュータ断層撮影）では、胃壁の肥厚および一部薄い部

分があった。 

 

胸部 CT では、胸部Ｘ線でスリガラス影があった。 

 

患者は、咳や発熱はなかった。抗原検査の結果は陰性であったが、PCR

（ポリメラーゼ連鎖反応）検査結果が出るまで、患者は PPE（個人防護

具）対応で入院した。PCR 検査は陰性であった。 

 

2021/11/09、患者は採血を受け、貧血の症状と血便/下血があった。血

小板低下があったため、患者は血小板 20 単位の輸血を受け、献血グロ

ブリ注射を開始した。患者は血小板 40 単位の処置を受け、パルス療法

が開始された。 

 

2021/11/12、治療を行うが、患者の呼吸状態が悪化し、NIBP（非侵襲

性血圧）と呼吸管理が行われ、徐々に意識レベル低下を認めた。 

 

2021/11/16、患者は死亡した。 

 

2021/11/16、事象急性呼吸窮迫症候群（ARDS）、血便/下血、多臓器不

全、血小板減少の転帰は、死亡であった。 

 

報告薬剤師は、事象を重篤と分類し、事象と BNT162b2 間の因果関係を

評価不能とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、高齢、基礎疾患であった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：基礎疾患はあるものの、今

回の症状と関連があるものは特になかった。 

 

コミナティで血液凝固系疾患に影響を及ぼすケースが散見されるの

で、突然の顕著な血小板減少や他の症状が、コミナティとの因果関係

が否定しきれないという印象である。 
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16995 

発熱; 

 

関節リウマチ; 

 

関節痛; 

 

Ｃ－反応性蛋白増加 

非定型マイコバクテ

リア感染 

本報告は以下の文献からの文献報告である：「SARS-COV-2 ワクチン接

種後にリウマチ性疾患を発症した２例」第 31 回日本リウマチ学会関東

支部学術集会、2021; Vol:31st, pgs:48. 

 

  

 

【緒言】SARS-CoV-2 ワクチン（以下ワクチンと略す）接種後に発症し

たリウマチ性疾患 2例を経験した。発症とワクチンとの関連を考察し

報告する。【症例】症例 1. 79 歳女性。ワクチン 2回接種数日後に手

指関節痛と両足関節腫脹が出現。近医で CRP （C-反応性蛋白）5.3 

mg/dL、RF（リウマチ因子） 17 IU/mL、抗 CCP（環状シトルリン化ペプ

チド）抗体 278.3 U/mL から関節リウマチと診断。メトトレキサート

（MTX）6 mg/週で治療を開始したが、発熱、関節痛の悪化、CRP 21.0 

mg/dL への上昇があり当科へ入院。疾患活動性スコア-赤血球沈降速度

（DAS28-ESR） 8.48 と高疾患活動性であった。非結核性抗酸菌症の治

療中であったことから MTX を中止、接種 36 日後にプレドニゾロン

（PSL）5 mg/日内服を開始、接種 43 日後にアバタセプト 125 mg/週皮

下注射を導入し改善傾向となった。【臨床的意義】ワクチン接種との

関連が示唆されるリウマチ性疾患の発症や再燃が報告されつつあり、

多くは副腎皮質ステロイドへの反応が良好である。文献的考察を含め

報告する。 
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16996 急性散在性脳脊髄炎 

アルツハイマー型認

知症; 

 

入院; 

 

糖尿病 

本報告は、以下の文献出典による文献報告である： 

 

表題”An 88-year-old woman with acute disseminated 

encephalomyelitis following messenger ribonucleic acid-based 

COVID-19 vaccination.”, eNeurologicalSci, 2021; Vol:25, DOI: 

10.1016/j.ensci.2021.100381. 

 

 

 

88 才の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（BNT162b2、剤

型：注射剤、ロット番号：不明、2回目、単回量）の接種を受けた。 

 

関連した病歴は以下を含んだ： 

 

「糖尿病」（継続中）； 

 

「アルツハイマー病」（継続中か不明）； 

 

「入院」（継続中か不明）。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 免疫のための COVID-19 ワクチン（初回、製造販売業者不

明）。  

 

以下の情報が報告された： 

 

急性散在性脳脊髄炎（入院、医学的に重要）、転帰「軽快」、「急性

散在性脳脊髄炎」と記載）。 

 

臨床検査により、意識障害および注視誘発眼振が明らかになった； 

 

構語障害、麻痺または運動失調の徴候はなかった。 

 

実施した臨床検査および処置は以下の通り： 

 

血管造影：異常なし； 

 

抗体検査：陰性； 
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抗ガングリオシド抗体：陰性； 

 

抗核抗体：陰性； 

 

自己抗体検査：陰性； 

 

細菌検査：陰性； 

 

血液検査：患者は低血糖でないことを示した、注釈：患者には低血

糖、電解質異常、ビタミン欠乏、甲状腺機能異常がないことを示し

た； 

 

昏睡尺度：e1v1m4、注釈：意識障害； 

 

CSF ミエリン塩基性蛋白：陰性； 

 

CSF オリゴクローナルバンド：陰性； 

 

真菌検査：陰性； 

 

検査：意識障害および注視誘発がみられた、注釈：眼振を明らかにし

た； 

 

構語障害、麻痺または運動失調の徴候はなかった； 

 

頭部磁気共鳴画像：両側中小脳の異常、注釈：脳脚； 

 

信号異常は、31 日目で減少した、注釈：66 日目； 

 

SARS-CoV-2 抗体検査：スパイク蛋白質に対する抗体がみられた、しか

し、注釈：ヌクレオカプシド蛋白質でない。 

 

検査は、抗核抗体、自己免疫血管炎抗体、腫瘍神経抗体と抗ガングリ

オシド抗体も陰性であった。 

 

治療的処置は急性散在性脳脊髄炎の結果としてとられ、処置はステロ

イド脈治療（メチルプレドニゾロン静注、3日間連続で 1000mg/日）を

含み、事象が改善したとわかった。 

 

国際小児多発性硬化症研究グループによると、患者は急性散在性脳脊

髄炎（ADEM）の診断基準を満たした。 

 

4398



COVID-19 ワクチン接種後の治療可能な合併症である ADEM のまれな発生

は、COVID-19 に対するワクチン接種に不可欠な公衆衛生を損なわな

い。 

 

報告されたまれな症例さえ、良好な転帰があるとわかった。 

 

高齢者の間でも mRNA ベースの COVID-19 ワクチン接種後に ADEM の発生

する可能性があることを、臨床医は注意しなければならない。 

16997 バセドウ病   

これは、第 64 回日本甲状腺学会学術集会 2021;vol：第 64、pgs：107

「COVID-19 ワクチン接種後に判明した Basedow 病の 1例」として公表

された文献を情報源とする報告である。 

 

 

 

20XX 年 4 月 21 日 、30 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために

bnt162b2（BNT162B2、バッチ/ロット番号：不明、投与回数不明、単回

量）を接種した。 

 

患者の関連した病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

患者は医療従事者で、20XX 年 4 月 21 日に勤務先の医療機関でコロナ

ウイルス修飾ウリジン RNA ワクチン（ＳＡＲＳ-CoV-2）を接種した。 

 

接種後 4時間後に動悸、両下肢の脱力、手指振戦が出現し改善しなか

ったため 4月 23 日に同院内科を受診した。 

 

血液検査ではＴＳＨ低値、FT3／4 高値であり、甲状腺機能亢進を認め
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たため、4月 27 日に当院を紹介受診した。 

 

患者は確からしいバセドウ病と診断された。 

 

患者は、以下の検査と手順を経た：血液検査：（2021/04）、甲状腺機

能亢進症を認めた;TSH：（日付不明）0.01uiU/mL;（2021/04）低

値;FT4：（2021/04）高値;脈拍数：（日付不明） 86、眼球突出は認め

なかった。メモ：bpm; TRAb：（日付不明）6.9IU/l、メモ：高値; 

FT3：（日付不明）13.79 の pg/mL;甲状腺超音波検査：（日付不明）血

流の増加なし;（日付不明）、甲状腺腫大・実質血流亢進（メモ）認め

る：FT4：（不明日）、4.47ng/dL と甲状腺超音波検査は前医の甲状腺

超音波検査で血流の増加は無かった。しかし、前医の甲状腺超音波検

査で血流の増加は無かった。 

 

超音波検査を再検したところ、甲状腺腫大・実質内血流亢進を認め

た。 

 

治療的な処置は、ベータ遮断薬による対症療法を開始した。そして、

チアマゾール（10mg/日）による治療を開始した。 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチンの副反応として、発熱、全身倦怠感といっ

た軽度な症状から血栓塞栓症といった重篤な合併症まで多岐にわたり

報告されている。本症例ではワクチン接種後に Basedow 病が判明した

ことから、両者の関連性が否定できない点で興味深いと考えられ、文

献的考察を加えて報告する。 

 

事象の転帰は未軽快であった。 

 

 

 

これ以上の追加情報は不可能である。さらなる追加情報は期待できな

い。 
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16998 

ストーマ部分泌物; 

 

メレナ; 

 

上部消化管出血; 

 

嘔吐; 

 

心肺停止; 

 

急性呼吸窮迫症候

群; 

 

突然死; 

 

肺水腫 

胃瘻造設術; 

 

腎機能障害 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

報告者（薬剤師）からの自発報告である。PMDA 受付番号： 

v21132481。 

 

 

 

2021/05 不明日（ワクチン接種日）、98 歳 5カ月の女性患者は covid-

19 の免疫のためコロナワクチン（製造販売業者不明、バッチ/ロット番

号提供されず、接種経路不明、接種回数不明、単回量）の接種を受け

た。 

 

家族歴に、継続中の腎機能障害があった。 

 

関連する病歴には、「胃瘻造設状態」（継続中）、「腎機能障害」

（継続中）が含まれた。 

 

併用薬：2021/10/26、インフルエンザワクチン（インフルエンザワク

チン製造販売業者不明、ロット番号は提供されず）。  

 

入院前服用中（使用中）の薬剤には、ニトログリセリン（ニトロダー

ム TTS）；酸化マグネシウム （マグミット）;（バファリン A81）; 

（エネーボ）が含まれた。 

 

2021/11/24（ワクチン接種後）、上部消化管出血、急性呼吸窮迫症候

群（ARDS）が発現した。 

 

2021/11/24（ワクチン接種後）、患者は入院した。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/11/24、上部消化管出血（死亡、入院、医学的に重要）が発現、

転帰は「死亡」、「上部消化管出血」と記述された。 

 

2021/11/24、急性呼吸窮迫症候群（死亡、入院、医学的に重要）が発

現、転帰は「死亡」、「急性呼吸窮迫症候群（ARDS）」と記述され

た。 

 

肺水腫（死亡、医学的に重要）が発現、転帰は「死亡」、「肺水腫」

と記述された。 
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2021/12/05、突然死（死亡、医学的に重要）が発現、転帰は「死

亡」、「突然死」と記述された。 

 

2021/11/24、ストーマ部分泌物（入院）が発現、転帰は「軽快」、

「胃瘻部からも黒色の排液」と記述された。 

 

2021、心肺停止（医学的に重要）が発現、転帰は「不明」、「突然の

呼吸・心肺停止」と記述された。 

 

2021/11/24、メレナ（医学的に重要）が発現、転帰は「軽快」、「タ

ール便」と記述された。 

 

2021/11/24、嘔吐（非重篤）が発現、転帰は「軽快」、「黒色の嘔吐/

嘔吐」と記述された。 

 

2021/11/24、上部消化管出血、急性呼吸窮迫症候群、ストーマ部分泌

物のため入院した。  

 

事象の経過は以下の通りだった： 

 

嘔吐あり、経腸栄養の注入量調整していたが嘔吐治まらず。 

 

2021/11/24、黒色の嘔吐、タール便あり、胃瘻部からも黒色の排液、

上部消化管出血が発現した。患者は上部消化管出血の治療目的にて入

院した。患者の家族は胃カメラを希望しなかった。状態落ち着き、経

腸栄養開始した。状態は悪くなかったが、突然死した。精査の結果、

肺水腫、急性呼吸窮迫症候群（ARDS）が原因と考えられた。心肺停止

により、治療的処置が取られた。 

 

2021/12/05、患者の死亡日であった。 

 

報告の死因は、急性呼吸窮迫症候群、肺水腫、上部消化管出血であっ

た。剖検実施の有無は報告されなかった。 

 

2021/12/05（ワクチン接種後）、事象の転帰は死亡であった。 

 

 

 

報告薬剤師は、上部消化管出血、急性呼吸窮迫症候群（ARDS）を重篤

（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能と評価し

た。 
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他の疾患等の事象の他要因の可能性は、超高齢であること、基礎疾患

があること、消化管出血は抗血小板薬内服中の影響もある、であっ

た。 

 

報告薬剤師は以下の通りに述べた： 

 

超高齢であった。胃瘻造設状態であった。抗血小板薬内服中であっ

た。腎機能障害があった。状態が安定したと思われたタイミングでの

突然の呼吸・心肺停止であったが、コロナワクチンとの因果関係は不

明であった。消化管出血についてもバファリン服用中で高齢であるた

め、元々リスクが高いと考えた。 

 

 

 

コロナワクチン（製造販売業者不明）のロット番号は提供されず、追

跡調査で要請している。 

16999 

心筋炎; 

 

急性心筋梗塞; 

 

炎症; 

 

発熱; 

 

胸痛 

  

本症例は、以下の文献源からの文献報告である：「COVID19 ワクチン接

種後に心膜心筋炎を発症した若年男性の一例」、第 41 回東京 CCU 研究

会、2021;vol:41,pgs:27。 

 

 

 

2020 年 1 月、COVID-19 が流行し、2021 年 2 月よりワクチン接種が開始

された。ワクチン接種が普及する一方で、ワクチン接種後の若年者の

心膜心筋炎の発現が全国より報告されている。当院でもワクチン接種

後の若年者における心膜心筋炎の発現症例を経験したので文献的考察

を加えて報告する。 

 

 

 

患者は、健康な 19 歳男性であった。 

 

X 年 X 日、患者は、ファイザー製 COVID-19 ワクチンの 2回目の接種を

した。 
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翌日朝、患者は、38.9 度の発熱と胸痛を発現した。 

 

接種 3日後の朝、胸痛が増悪したため前医を受診した。 

 

前医で施行した心電図（ECG）で ST 変化を認めたため、患者は当院へ

救急搬送された。 

 

当院で施行した心電図で、前壁誘導/下壁誘導で広範な ST 上昇を認め

た。 

 

発熱、CK、心筋逸脱酵素上昇が認められたため、急性心筋梗塞を疑

い、緊急カテーテル検査を行われた。 

 

カテーテル検査の結果、両側冠動脈に有意狭窄は認めなかった。 

 

臨床経過より、心膜心筋炎が疑われた。 

 

種々のウイルス抗体を提出し、患者は CCU（冠疾患治療室）に入室し

た。 

 

入院翌日、胸痛は改善した。 

 

炎症反応、心筋逸脱酵素は共に改善傾向となった。 

 

第 2病日に一般床を退室し、臨床経過は良好であった為、第 5病日に

退院した。 

 

入院時に提出したウイルスペア血清検査の結果は陰性であった。 

 

それにより、COVID-19 ワクチンによる心膜心筋炎が疑われた。 

 

今回 COVID-19 ワクチン接種後の心膜心筋炎の症例を経験した。 

 

若年層へのワクチン接種が普及していく中で、今後、ワクチン接種後

の合併症についてはより注意して見ていく必要があると考える。 
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17000 

リウマチ性多発筋

痛; 

 

倦怠感; 

 

反応性関節炎; 

 

多発性関節炎; 

 

疼痛; 

 

発熱; 

 

関節リウマチ; 

 

関節周囲炎; 

 

関節炎; 

 

関節痛; 

 

頭痛; 

 

Ｃ－反応性蛋白増加 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構から入手した連絡可能な報告者

（医師）と他 2人の医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21132115、v21132114、v21132113。 

 

 

 

2021/08/20 午後（ワクチン接種日）、60 歳（60 歳 7ヵ月男性として報

告された）の男性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナテ

ィ、ロット番号：FE8162、有効期限：2022/02/28、60 歳時、2回目、

単回量）の接種を受けた。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

患者には、家族歴がなかった。 

 

予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病

気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）、ワクチン接種歴

は以下の通り：2021/07/30、COVID-19 免疫のためコミナティ（1回

目、バッチ/ロット番号：FC9880、有効期限：2021/12/31）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

多発性関節炎（医学的に重要な）、2021/09/14 19:10 発現、転帰「不

明」、「原因不明の多発関節炎」と記載された; 

 

リウマチ性多発筋痛（医学的に重要な）、2021/09/14 19:10 発現、転

帰「不明」、「リウマチ性多発筋痛症疑い」と記載された; 

 

関節リウマチ（医学的に重要な）、2021/09/24 発現、転帰「未回

復」、「関節リウマチ」と記載された; 

 

反応性関節炎（医学的に重要な）、2021/09/24 発現、転帰「未回

復」、「反応性関節炎」と記載された; 

 

関節炎（医学的に重要な）、2021/08/21 発現（発現日は、2021/09/14 

19:10、2021/09/24 としても報告された）（ワクチン接種の翌日）、転

帰「未回復」、「関節炎/両肩関節炎」と記載された; 

 

発熱（医学的に重要な）、2021/08/21 発現、転帰「未回復」、「発

熱」と記載された; 

 

関節痛（医学的に重要な）、2021/08/21 発現、転帰「不明」、「関節
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部痛/左股関節痛/右肩関節から上腕にかけての疼痛」と記載された; 

 

Ｃ－反応性蛋白増加（医学的に重要な）、2021/09/14 発現、転帰「未

回復」、「CRP 11.86mg/dl と上昇あり」と記載された; 

 

疼痛（非重篤）、2021/08/21 発現、転帰「不明」、「まだ痛みは残っ

ている」と記載された; 

 

頭痛（非重篤）、転帰「不明」、「頭痛」と記載された; 

 

倦怠感（非重篤）、転帰「不明」、「全身倦怠感」と記載された; 

 

関節周囲炎（非重篤）、2021/09/10 発現、転帰「不明」、「肩関節周

囲炎」と記載された。 

 

事象「原因不明の多発関節炎」は、緊急治療室受診で評価された。 

 

事象「関節炎/両肩関節炎」、「発熱」、「関節部痛/左股関節痛/右肩

関節から上腕にかけての疼痛」、「CRP 11.86mg/dl と上昇あり」、

「まだ痛みは残っている」、「頭痛」と「全身倦怠感」は診療所受診

で評価された。 

 

事象「肩関節周囲炎」は、診療所受診と緊急治療室受診で評価され

た。 

 

患者は、以下の検査及び処置を受けた： 

 

抗体検査：（2021/09/14）、原因は究明されなかった; 

 

体温：（2021/07/30）摂氏 36.8 度、注記：初回ワクチン接種前; 

 

（2021/08/20）摂氏 36.6 度、注記：2回目ワクチン接種前; 

 

（2021/08/21）39 度台、注記：発熱; 

 

Ｃ－反応性蛋白：（2021/09/11）11.85mg/dl; 

 

（2021/09/14）11.86mg/dl; 

 

白血球数：（2021/09/11）12200。 

 

治療的な処置は、多発性関節炎、リウマチ性多発筋痛、関節リウマ
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チ、反応性関節炎、関節炎、発熱、関節痛、Ｃ－反応性蛋白増加、疼

痛、頭痛、倦怠感、関節周囲炎の結果としてとられた。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

2021/08/20、同ワクチンの 2回目接種を受けた後から、右肩関節から

上腕にかけての疼痛と左股関節痛が出現した。 

 

その時から、頭痛と全身倦怠感等も出現した。 

 

ワクチン接種同日より、患者は摂氏 39 度台発熱があった。 

 

2021/08/27、患者が受診した時には、関節痛も起こっていた。内服と

外用薬での治療を行ったが、症状は改善しなかった。 

 

2021/09/10、患者は整形外科を受診、肩関節周囲炎と診断された。 

 

2021/09/11、血液検査では、WBC 12200、CRP 11.85 であった。 

 

2021/09/14、患者は報告者の病院の緊急治療室を受診した。CRP 

11.86mg/dl と上昇あり、両肩関節炎、両側第 3-4MTP 関節炎が認められ

た。原因不明の多発関節炎と診断され、鎮痛薬で加療を開始した。患

者は各種抗体等の検査を受けたが、原因は究明されなかった。 

 

2021/09/24、除外診断であるが、リウマチ性多発筋痛症疑いにて、患

者は更に精査加療のため別の病院に紹介された。 

 

PSL15mg/日投与で改善はなかった。関節リウマチの要素ありと診断さ

れた。 

 

2021/10/01、エタネルセプトが投与された。 

 

2021/10/08 より、メトトレキサート 6mg/週を開始した。 

 

2021/10/11（ワクチン接種の 1ヵ月 21 日後）、事象「関節炎/発熱/関

節痛」の転帰は、未回復であった。 

 

報告者は、事象「関節炎/発熱/関節痛」を重篤（障害につながるおそ

れ）と分類した。 

 

事象「疼痛/頭痛/倦怠感/肩関節周囲炎/多発性関節炎/リウマチ性多発

筋痛」の転帰は、提供されなかった。 
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報告者は、事象「疼痛/頭痛/倦怠感/肩関節周囲炎/多発性関節炎/リウ

マチ性多発筋痛」を非重篤と分類し、上記すべての事象と bnt162b2 と

の間の因果関係を評価不能とした。 

 

2021/11/12、事象「関節炎/発熱/Ｃ－反応性蛋白増加/関節リウマチ/

反応性関節炎」の転帰は、未回復であった。 

 

報告医師は、事象「関節炎/発熱/Ｃ－反応性蛋白増加/関節リウマチ/

反応性関節炎」を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事象「関

節炎/発熱/Ｃ－反応性蛋白増加/関節リウマチ/反応性関節炎」が

bnt162b2 と関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、リウマチ性多発筋痛症であった。 

 

 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

他院にてステロイド内服療法が始まってから、症状は改善傾向を示し

た。しかし、まだ痛みは残っているとのことであった。 

 

ワクチン接種後に、関節リウマチを発症したものと考えられた。反応

性関節炎の可能性もあったが、ステロイド反応性の乏しさが合わなか

った。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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17001 

亜急性甲状腺炎; 

 

炎症; 

 

甲状腺機能亢進症; 

 

甲状腺機能低下症; 

 

甲状腺痛; 

 

甲状腺腫; 

 

発熱; 

 

頚部痛 

  

本症例は、以下の文献源による文献報告である：「新型コロナワクチ

ン投与後に発症した亜急性甲状腺炎の 1例」、第 64 回日本甲状腺学会

学術集会、2021;pgs：107。 

 

 

 

40 歳代の女性患者は、COVID-19 免疫のため、2回目単回量の BNT162B2

（コミナティ、バッチ/ロット番号：不明）を接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：コミナティ（初回投与、COVID-19 免

疫のため）反応：「倦怠感」であった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

甲状腺機能低下症（医学的に重要）、転帰「不明」、「低下症/甲状腺

中毒症」と記載された。 

 

亜急性甲状腺炎（非重篤）、転帰「不明」、「亜急性甲状腺炎」と記

載された。 

 

発熱（非重篤）、転帰「不明」、「38℃の発熱が持続」と記載され

た。 

 

頚部痛（非重篤）、転帰「不明」、「左前頚部痛」と記載された。 

 

甲状腺腫（非重篤）、転帰「不明」、「圧痛を伴う甲状腺腫大」と記

載された。 

 

甲状腺痛（非重篤）、転帰「軽快」、「甲状腺の圧痛」と記載され

た。 

 

炎症（非重篤）、転帰「不明」、「炎症反応」と記載された。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

anti-thyroid antibody: < 10 IU/mL, < 9 IU/mL, anti-thyroid 

antibody: < 1.0 IU/L, anti-thyroid antibody: 104 %, basophil 

percentage: 0.4 %, blood thyroid stimulating hormone: < 0.01 

uIU/mL, 31.27 uIU/mL, body temperature: 38 Centigrade, c-

reactive protein: 3.4 mg/dL, eosinophil percentage: 1.0 %, 
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lymphocyte percentage: 32.4 %, monocyte percentage: 6.8 %, 

neutrophil percentage: 57.7 %, thyroglobulin: 297 ng/mL, 

thyroxine free: 3.62 ng/dL, tri-iodothyronine free: 9.5 pg/mL, 

超音波スキャン：甲状腺はびまん性に腫大,  white blood cell 

count: 4100 10-6/L。 

 

甲状腺機能低下症、亜急性甲状腺炎、発熱、頚部痛、甲状腺腫、甲状

腺痛、炎症の結果として, 

 

治療的な処置がとられた。 

 

 

 

追加情報： 

 

患者の病歴は特記事項なしであった。 

 

COVID-19 ワクチン（コミナティ）の 1回目接種後、数日間倦怠感が出

現したが、発熱や頚部痛はなかった。 

 

2 回目のワクチン接種後、患者は、38℃の発熱が持続し、NSAIDs 内服

しても解熱しなかった。 

 

8 日後、患者は左前頚部痛を自覚し、圧痛を伴う甲状腺腫大を認め、甲

状腺中毒症、炎症反応を伴った。 

 

エコーで甲状腺はびまん性に腫大し、内部は全体に低エコーで粗雑で

あった。 

 

血流はびまん性に低下し、亜急性甲状腺炎に典型的な所見ではなかっ

た。 

 

PSL20mg/日を開始した。 

 

翌日、患者は解熱し、甲状腺の圧痛も軽減した。 

 

3 週間かけて PSL を漸減し中止した。 

 

甲状腺ホルモンは速やかに低下し、左前頚部痛出現から 1か月後、

TSH31.27ulU/mL と低下症（甲状腺機能低下症を示す）に至った。 

 

「考察」 
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本例の亜急性甲状腺炎は、発症時期よりワクチン接種が契機となった

可能性が高いと考えられた。ワクチン後の亜急性甲状腺炎は極めて稀

であるが、HPV ワクチン、B型肝炎ワクチン、インフルエンザワクチン

などでの発現が報告があり、SARS-CoV-2mRNA ワクチンでも報告されて

いる。 

 

SARS-CoV-2 感染症に伴う亜急性甲状腺炎発症と合わせて、SARS-CoV-2

タンパク質が甲状腺標的タンパク質と交差反応する可能性が示唆され

る。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は

得ることができない。 

17002 

体温低下; 

 

傾眠; 

 

冷感; 

 

呼吸困難 

  

本報告は医薬情報担当者を介し、連絡可能な医師から入手した自発報

告である。 

 

 

 

2021/10/31、46 歳の女性患者は、covid-19 免疫のため bnt162b2（コミ

ナティ、ロット番号：FK0108、有効期限：2022/04/30、筋肉内投与、1

回目、単回量、46 歳時）を接種した。 

 

関連する病歴および併用薬は報告されていない。 

 

以下の情報が報告された： 

 

呼吸困難（生命を脅かす）、2021/10/31 13:15 発現、転帰「回復」

（2021）、「呼吸苦」と記載。  

 

傾眠（生命を脅かす）、2021/10/31 13:15 発現、転帰「回復」

（2021）、「眠気」と記載。 
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体温低下（生命を脅かす）、2021/10/31 13:15 発現、転帰「回復」

（2021）、「体温が 35 度台/体温低下」と記載。 

 

冷感（非重篤）、転帰「不明」、「寒気」と記載。 

 

事象「呼吸苦」、「眠気」、「体温が 35 度台/体温低下」は、診療所

訪問で評価された。 

 

次の臨床検査および処置を受けた： 

 

体温：35 度台、メモ：製品の使用後。 

 

呼吸困難、傾眠、体温低下の結果として治療処置が取られたかどうか

は不明であった。 

 

 

 

臨床経過： 

 

2021/10/31 13:15 頃、呼吸困難が発現し、帰宅してから体温低下、眠

気が発現した。 

 

報告医師は、これらの事象が BNT162b2 に関連ありと評価した。 

 

 

 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報（2021/12/17）：本報告は連絡可能な同医師から入手した自

発追加報告である。更新された情報：事象の詳細（発現時刻、重篤

性、転帰）およびワクチンの詳細（投与経路、ロット番号、有効期

限）。 

 

 

 

追跡調査は必要ない。これ以上の情報は期待できない。 
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17003 末梢性浮腫   

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

報告者（医師）からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21132164。 

 

 

 

2021/10/07、39 歳の男性患者は covid-19 のため bnt162b2（コミナテ

ィ、ロット番号：FJ5790、使用期限：2022/03/31、接種経路不明、1回

目、単回量）の接種を受けた。 

 

患者は 39 歳７カ月の男性であった。 

 

ワクチン接種前の体温は不明であった。 

 

家族歴はなかった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）は

なかった。 

 

関連する病歴はなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/10/11（ワクチン接種の 4日後）、末梢性浮腫（入院、医学的に

重要）が発現、転帰は「軽快」、「両側下腿浮腫」と記述された。 

 

事象「両側下肢浮腫」は医師の診察にて評価された。 

 

末梢性浮腫により、治療的処置が取られた。 

 

日付不明、患者は入院した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

患者は生来健康であったが、ワクチン 1回目接種後両側下腿浮腫が出

現した。 

 

報告医師は事象を重篤（入院のため）と分類し、事象を bnt162b2 と関

連ありと評価した。他疾患等の事象の他要因の可能性はなかった。 
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これ以上の追跡調査はできない。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

17004 

発熱; 

 

胸痛; 

 

蕁麻疹 

動物アレルギー; 

 

季節性アレルギー 

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

報告者（医師）から入手した自発報告である。 

 

 

 

2021/09/25 11:00（ワクチン接種日）、18 歳の男性患者は COVID-19 免

疫のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、筋肉内、左腕に投与、バッ

チ/ロット番号不明、2回目、単回量）を接種した（18 歳時）。 

 

関連する病歴には、ネコアレルギー（継続中か不詳）、イヌアレルギ

ー（継続中か不詳）、花粉アレルギー（継続中か不詳）があった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴には、2021/09/04、COVID-19 免疫のためコミナティ

（初回、注射剤、左腕に投与、筋肉内）があった。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/09/26 11:00、蕁麻疹（入院）が発現し、2021 年、転帰は回復で

あり、「じんま疹」と記載された； 

 

2021/09/26、発熱（非重篤）が発現し、2021 年、転帰は回復であり、

「発熱」と記載された； 

 

2021/09/27、胸痛（非重篤）が発現し、2021 年、転帰は回復であり、
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「胸痛」と記載された。 

 

蕁麻疹のため入院した（開始日：2021/09/26、入院期間：4日）。 

 

事象の「じんま疹」、「発熱」は、病院での診察および救急外来受診

で診断された。 

 

事象の「胸痛」は病院での診察で診断された。 

 

以下の検査処置を受けた： 

 

echocardiogram: (2021/09/28) 不明; electrocardiogram: 

(2021/09/28) 不明; SARS-CoV-2 test: (2021/09/28) 陰性, 注記: 鼻

腔スワブ。 

 

蕁麻疹、発熱、胸痛の結果として、治療処置が行われた。 

 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種はなかっ

た。 

 

ワクチン接種前の 2週間以内に投与したその他の薬剤はなかった。 

 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されていなかった。 

 

その他の病歴はなかった。 

 

2021/09/26 11:00 (ワクチン接種後)、有害事象が発現した。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/09/25、2 回目ワクチン接種した。 

 

2021/12/26、発熱が発現した。市販のバファリンを内服後にじんま疹

出現し、救命センター受診し、抗アレルギー剤が処方された。その夜

から胸痛が徐々に出現し、 

 

2021/12/27、2 回 2時間程度続く胸痛があった。 

 

2021/09/28、有害事象が持続するため、循環器内科受診した。 
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4 日間入院した。 

 

事象の転帰は、安静、心電図、心エコー、アレグラ、アンテベートな

どにより回復であった。 

 

 

 

報告者は、事象を重篤（入院）と分類し、事象は救急救命室/部または

応急手当に至ったと述べた。 

 

ワクチン接種してから、COVID-19 検査を受けた。 

 

2021/09/28、LAMP 法検査を受け、テストタイプは鼻腔スワブで、結果

は陰性であった。 

 

 

 

bnt162b2 のロット番号は提供されておらず、再調査中に要請される。 

17005 

再生不良性貧血; 

 

発熱; 

 

血小板数減少 

  

本症例は、ファイザー社社員経由で連絡可能な薬剤師から入手した自

発報告である。 

 

2021/11/26（2 回目のワクチン接種日）、10 歳代の男性患者は COVID-

19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：

不明、筋肉内、2回目、投与量 0.3、単回量） を接種した。 

 

関連する病歴はなかった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

2021/11/05（1 回目のワクチン接種日）、COVID-19 免疫のためコミナ

ティ（注射剤、投与経路：筋肉内、1回目、投与量 0.3、単回量） 。 

 

以下の情報が報告された： 

 

再生不良性貧血（入院、医学的に重要、生命を脅かす）発現
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2021/12/07、転帰「未回復」、再生不良性貧血と記述された。 

 

血小板数減少（入院）、転帰「不明」、「血小板減少」と記述され

た。 

 

発熱（非重篤）、転帰「不明」、「発熱」と記述された。 

 

患者は、再生不良性貧血、血小板数減少のために入院した（開始日：

2021/12/07）。 

 

臨床経過は以下のとおり報告された： 

 

2021/11/05、１回目のワクチン接種を受けた。 

 

2021/11/26、２回目のワクチン接種を受けた（他のクリニック）。 

 

２回目接種後に発熱がみられたが、すぐに下がった。 

 

他のクリニックで、血小板減少を確認し、本院を紹介された。 

 

2021/12/07、本院を受診し、著明に血小板減少がみられるため再生不

良性貧血と診断し、そのまま入院した。 

 

患者が受けた臨床検査と処置： 

 

血小板数：（不明日）、減少、メモ：他のクリニック、

（2021/12/07）、著明に減少、メモ：本院。 

 

報告者は、事象（再生不良性貧血）を重篤（生命を脅かす）と分類し

た。 

 

因果関係評価は、提供されなかった。 

 

 

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されず、追加報告にて要請

される。 

4417



17006 

平衡障害; 

 

歩行障害; 

 

背部痛; 

 

運動障害 

  

本報告は、製品情報センターを介して、連絡可能な報告者である消費

者から入手した自発報告である。 

 

報告者は患者であった。 

 

2021/07/28（2 回目接種日）、87 歳男性患者は COVID-19 免疫のため

に、bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：不明、使用期限：不

明、単回量）の 2回目接種、および 2021/07/07（1 回目接種日）、

COVID-19 免疫のために（バッチ/ロット番号：不明、使用期限：不明、

単回量）の 1回目接種を受けた。 

 

関連する病歴および併用薬の報告はなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/07 に発現した歩行障害（入院）、転帰不明、「歩けなくなった/

カニみたいにあるく/壁つたいにカニみたいに横にあるく/二本足じゃ

ふらふらする」と記述された。 

 

2021/07 に発現した背部痛（入院）、転帰不明、「腰が重い/腰からお

しりの中に砂か岩が入ったみたいに重くなって」と記述された。 

 

2021/12 に発現した運動障害（入院）、転帰不明、「動けなくなった」

と記述された。 

 

2021/07 に発現した平衡障害（入院）、転帰不明、「体が不安定」と記

述された。 

 

事象「歩けなくなった/カニみたいにあるく/壁つたいにカニみたいに

横にあるく/二本足じゃふらふらする」、「腰が重い/腰からおしりの

中に砂か岩が入ったみたいに重くなって」、「動けなくなった」、

「体が不安定」は診療所受診と評価された。 

 

反応の詳細は以下の通り報告された： 

 

2021/07/07 に第 1回目を打って、2021/07/28 に 2 回目を打った。 

 

副反応がでた。 

 

1 回目接種の翌日であった。2回目接種の 3日目（報告通り）であっ

た。3日目以降が酷かった。 
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腰が重くて歩けなくなった状況であった。腰からおしりの中に砂か岩

が入ったみたいに重くなって歩けなくなった。蟹みたいに歩いていた

状況が続いた。かかりつけの先生に電話すると、分からないと言われ

た。大学病院にもかかり、入院して全部調べたが分からないと言われ

た。 

 

ずっと苦しんできて、なみがあった。2か月くらいそういう状態が続

き、また別の波があり、また大きな波がきた。大きな波がきて、

2021/08 以降ずっときていた。2021/12 の忙しいとき、今月の頭ぐらい

から動けなくなっていた。腰から下おしりまでに岩が入ったみたいに

重くなった。そうすると体が不安定になった。 

 

体の不安定さと、重くて歩けなくなった。両足で歩くことが出来ない

ため壁つたいにカニみたいに横にあるくしななくなった。二本足じゃ

ふらふらした。 

 

 

 

追加調査は不可能である。ロット/バッチ番号の情報は入手できない。

これ以上の追加情報は期待できない。 

17007 

アラニンアミノトラ

ンスフェラーゼ増

加; 

 

発熱; 

 

紅斑; 

 

肝脾腫大; 

 

胸水; 

 

腹水; 

 

血清フェリチン増

加; 

 

血管炎 

  

本報告は、以下の文献源のための文献報告である：「ＣＯＶＩＤ－１

９ワクチン接種後に出現した小型血管炎の 1例」、日本皮膚科学会雑

誌、2021 年、131 巻、12 号、2611 ページ 

 

  

 

63 歳の女性患者は、BNT162b2（BNT162B2）（バッチ/ロット番号：不

明、2回目、単回量）をＣＯＶＩＤ－１９免疫のために接種した。 

 

患者の関連した病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（初回、

メーカー不明、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

腹水（医学的に重要）、胸水（非重篤）、転帰「不明」、すべて「胸

腹水」と記述された; 

 

血管炎（非重篤）、転帰「不明」、「小型血管炎」と記述された; 
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ＣＯＶＩＤ－１９ mRNA ワクチンの 2回目の投与を受けた 13 日後、患

者は以下を発現した： 

 

発熱（非重篤）、転帰「回復」、「発熱」と記述された; 

 

紅斑（非重篤）、転帰「回復」、「体幹紅斑」と記述された; 

 

アラニンアミノトランスフェラーゼ増加（非重篤）、血清フェリチン

増加（非重篤）、転帰「回復」、すべて「血液中 ALT、フェリチン異常

高値」と記述された; 

 

肝脾腫大（非重篤）、転帰「不明」、「肝脾腫」と記述された。 

 

患者は、以下の検査と手順を経た： 

 

アラニンアミノトランスフェラーゼ：異常高値;正常化; 

 

コンピュータ断層撮影：肝脾腫、胸腹水あり; 

 

組織学的検査：皮下脂肪織浅層に小型血管炎; 

 

血清フェリチン：異常高値;正常化。 

 

治療的処置は、腹水、血管炎、発熱、紅斑、アラニンアミノトランス

フェラーゼ増加、血清フェリチン増加、肝脾腫大、胸水の結果として

とられた。 

 

ベタメタゾン 3mg/日内服後、発熱と紅斑は消退し、ＡＬＴとフェリチ

ン・レベルは正常化した。ワクチンと血管炎の関係を考察する。 

 

  

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

17008 横断性脊髄炎   

本報告は以下の文献ソースによる文献報告である：「A Case of 

Refractory Longitudinally Extensive Transverse Myelitis after 

Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavirus 2 Vaccination in 

a Japanese Man」。 

 

 

 

男性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（BNT162B2、バッチ/ロッ
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ト番号：不明、接種回数不明、単回量）を接種した。 

 

関連した病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された：横断性脊髄炎（医学的に重要）、転帰「不

明」、記載用語「Refractory Longitudinally Extensive Transverse 

Myelitis」。 

17009 

下肢骨折; 

 

転倒 

  

本報告は、ファイザー社社員を介して連絡不可能な報告者の消費者か

ら入手した自発報告である。 

 

報告者は、患者である。 

 

接種日 2021/07/13（初回ワクチン接種日）、女性患者は COVID-19 免疫

のため BNT162b2（コミナティ、ロット番号：EW0207、使用期限：

2021/12/31、単回量）の初回接種を受けた。 

 

患者の関連する病歴および併用薬は、報告されなかった。 

 

患者の年齢は、提供されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

下肢骨折（入院）、2021/07/27 に発現し、転帰「未回復」、「膝の骨

折」と記載された; 転倒（入院）、2021/07/27 に発現し、転帰「不

明」、「転んで」と記載された。 

 

事象「膝の骨折」及び「転んで」は、診療所来院で評価された。 

 

下肢骨折、転倒の結果として治療処置が取られた。 

 

臨床経過は以下のとおり報告された： 

 

2021/07/13、初回ワクチン接種し、3週間後に 2回目を接種予定だっ

た。 

 

2021/07/27、転んで膝を骨折してしまい、救急車で運ばれ入院した。 

 

リハビリテーション訓練を行っていたため、予定された 2回目ワクチ

ンを受けられなかった。 

 

病院で多くの痛み止めを与えられた。 
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リハビリテーションのために通っていた病院から許可が出て、体調が

よくなってきたので 2021/10/04 に２回目接種を受けた。 

 

2021/10/04（２回目ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、注射液、ロット番号 FG0978、使用期限 2022/02/28、接

種経路不明、単回量）の２回目接種を受けた。 

 

2021/07/27 からの痛み止め及びリハビリテーション訓練を含む治療を

伴い、事象（膝の骨折）の転帰は未回復であった。重篤性は、提供さ

れなかった。 

 

因果関係評価は、提供されなかった。  

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

17010 

エプスタイン・バー

ウイルス感染再燃; 

 

無力症; 

 

筋肉痛; 

 

緊張性頭痛; 

 

頭痛 

双極１型障害; 

 

感情障害; 

 

閉経後骨粗鬆症 

本報告は医薬品医療機器総合機構を介し、連絡可能な報告者（医師）

から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21132171（PMDA）。 

 

 

 

2021/10/12、54 歳の女性患者は、covid-19 免疫のため bnt162b2（コミ

ナティ、ロット番号：FJ7489、有効期限：2022/04/30、2 回目、単回

量、54 歳時）を接種した。 

 

関連する病歴は次の通りである： 

 

「閉経後骨粗鬆症」、発現日：2021/09/13（継続不明）。 

 

「気分障害」（継続不明）、注：他院にて診断された気分障害および

躁鬱。  

 

「躁鬱」（継続不明）、注：他院にて診断された気分障害および躁

鬱。 

 

併用薬には以下が含まれる： 

 

ビビアント（閉経後骨粗鬆症）、エディロール（閉経後骨粗鬆症）、

グラケー（閉経後骨粗鬆症）、フルニトラゼパム（気分障害、躁

鬱）、ラモトリギン（気分障害、躁鬱）、アキネトン [ビペリデン塩

酸]（気分障害、躁鬱）、オランザピン（気分障害、躁鬱）を服用して
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いた。 

 

ワクチン接種歴には以下が含まれる： 

 

2021/09/21、COVID-19 免疫のためのコミナティ（ロット番号：

FD0349、有効期限：2022/01/31、投与経路不明、1回目、単回量）を接

種した。 

 

次の情報が報告された： 

 

エプスタイン・バーウイルス感染再燃（医学的に重要）、2021/10/12

発現、転帰「軽快」、「EBV-VCA・IgG（FA）160/EB ウイルス抗 EBNA

（FA）40 EB ウイルス再感染を疑う」と記載。 

 

頭痛（非重篤）、2021/10/12 18:00 発現、転帰「軽快」、「頭痛/後頭

部が木槌で叩かれているような痛み」と記載。 

 

無力症（非重篤）、筋肉痛（非重篤）すべて 2021/10/12 18:00 発現、

転帰「軽快」、すべて「左腕の脱力感、筋肉痛、脇の下から肘にかけ

て、左肩甲骨から頚にかけて突っ張る」と記載。 

 

緊張性頭痛（非重篤）、2021/10/12 18:00 発現、転帰「軽快」、「緊

張性頭痛」と記載。 

 

以下の臨床検査および処置を受けた： 

 

体温：（2021/10/21）摂氏 36.1 度、注：2回目ワクチン接種前。 

 

エプスタイン・バーウイルス抗体：(日付不明）40、注：高、EB ウイル

ス再感染を疑う。（日付不明）<10。（日付不明）160、注：高。（日

付不明）<10。 

 

 

 

臨床経過： 

 

患者は 54 歳 1ヶ月の女性であった。 

 

2021/10/21、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.1 度であった。 

 

ワクチン予診票による病歴（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）
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は次の通りである： 

 

2021/10/12 時刻不明（2回目ワクチン接種日）bnt162b2（コミナテ

ィ）の 2回目接種を受けた。 

 

事象発現日は、2021/10/12 18:00 頃（ワクチン接種同日）と報告さ

れ、頭痛が発現した。 

 

事象の経過は次の通りである： 

 

2021/09/21、1 回目のワクチン接種を受けた。 

 

2021/10/12、2 回目のワクチン接種を受けた。ファイザー社製。 

 

14:00 に 2 回目のワクチン接種を受け、帰宅して 18:00 から、後頭部が

木槌で叩かれているような痛みが生じ、一旦やむが、また起こった。

きっかけや、時間的なものは一定しない。左腕の脱力感、筋肉痛、脇

の下から肘にかけて、左肩甲骨から頚にかけて突っ張った。 

 

2021/09/13 から閉経後骨粗鬆症にビビアント、エディロール、グラケ

ーを投与していた。他院にて診断された気分障害、躁鬱にフルニトラ

ゼパム、ラモトリギン、アキネトン、オランザピンを投与していた。 

 

60（報告通り、役に立たない情報）EBV-VCA・IgG（FA）160、高 

 

61（報告通り、役に立たない情報）EBV-VCA・IgM（FA）<10 

 

62（報告通り、役に立たない情報）EBV 抗 EA-DR・IgG（FA）<10  

 

63（報告通り、役に立たない情報）EB ウイルス抗 EBNA（FA）40、高、

EB ウイルス再感染の疑い。 

 

2021/11/30（ワクチン接種 49 日後）、事象の転帰は軽快と報告され

た。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評

価不能と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、次の通りである：EB ウイルス再感

染を疑う。 
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報告者は次の通りコメントした：緊張性頭痛、EBV 抗体価再上昇あり、

再感染を疑ったが、ワクチン接種との因果関係は評価できなかった。 

 

 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 
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17011 

そう痒症; 

 

アナフィラキシー反

応; 

 

嘔吐; 

 

妊娠時の母体の曝

露; 

 

悪心; 

 

腹痛; 

 

蕁麻疹 

季節性アレルギー 

本報告は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（医師）からの自

発報告である。受付番号：v21132548（PMDA）。 

 

 

 

投与日 2021/09/27 14:30、27 歳 5 ヶ月の女性患者（妊娠中）は covid-

19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FF2018、有効期

限：2022/03/31、27 歳 5 ヶ月時、2回目、単回量）を接種した。 

 

関連する病歴は以下の通り： 

 

「花粉症」（継続中かは不明）。 

 

事象発現時、患者は妊娠 8ヶ月であった。 

 

家族歴はなしと報告された。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

による患者の病歴：妊娠 8ヶ月。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

Bnt162b2（1 回目、ロット番号および有効期限は提供されなかった）、

COVID-19 免疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

発現日 2021/09/27 17:00、アナフィラキシー反応（入院、医学的に重

要）、転帰「回復」（2021/09/28）、「アナフィラキシー」と記載； 

 

発現日 2021/09/27 17:00、蕁麻疹（入院、医学的に重要）、転帰「回

復」（2021/09/28）、「蕁麻疹」と記載； 

 

発現日 2021/09/27 17:00、そう痒症（入院、医学的に重要）、転帰

「回復」（2021/09/28）、「搔痒」と記載； 

 

発現日 2021/09/27 17:00、悪心（入院、医学的に重要）、転帰「回

復」（2021/09/28）、「嘔気」と記載； 
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発現日 2021/09/27 17:00、嘔吐（入院、医学的に重要）、転帰「回

復」（2021/09/28）、「嘔吐」と記載； 

 

発現日 2021/09/27 17:00、腹痛（入院、医学的に重要）、転帰「回

復」（2021/09/28）、「腹痛」と記載； 

 

発現日 2021/09/27 14:30、妊娠時の母体の曝露（入院、医学的に重

要）、転帰「不明」、「妊娠 8ヶ月」と記載。 

 

患者はアナフィラキシー反応、蕁麻疹、そう痒症、悪心、嘔吐、腹

痛、妊娠時の母体の曝露のため入院した（開始日：2021/09/27、退院

日：2021/09/28、入院期間：1日）。 

 

事象「アナフィラキシー」、「蕁麻疹」、「搔痒」、「嘔気」、「嘔

吐」、「腹痛」、「妊娠 8ヶ月」は救急外来受診で評価された。 

 

アナフィラキシー反応、蕁麻疹、そう痒症、悪心、嘔吐、腹痛、妊娠

時の暴露の結果として、アドレナリンの筋注による治療措置がとられ

た。 

 

臨床経過： 

 

2021/09/27 17:00（2 回目ワクチン接種の同日）、アナフィラキシーが

発現した。 

 

接種後、およそ 2時間程度で蕁麻疹（搔痒）、嘔気、嘔吐、腹痛など

を自覚し、緊急搬入されたと報告された。アドレナリンの筋注などで

症状は速やかに改善した。接種後は飲食をしておらず、その他の誘因

は見当たらない。 

 

2021/09/28（2 回目ワクチン接種の 1日後）、事象の転帰は回復であっ

た。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/09/27 から 2021/09/28 まで入院、医学

的に重要）と分類し、事象が bnt162b2 に関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師の意見は以下の通り： 

 

患者は花粉症以外のアレルギーはなく、アナフィラキシーの誘因とな

る飲食などもないため、ワクチンに伴うものと判断されるべきと考え
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る。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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17012 

嘔吐; 

 

循環虚脱; 

 

悪心; 

 

振戦; 

 

末梢血管障害 

  

本報告は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（医師）からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21132177。 

 

投与日 2021/12/14  11:00、26 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、ロット番号：FK0108、使用期限：

2022/04/30、2 回目、単回量、26 歳時）の接種をした。 

 

患者は 26 歳 7ヵ月であった。 

 

2 回目のワクチン接種日は 2021/12/14  11:00 であった。 

 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以

内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況

等）は、なかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含む： 

 

COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（投与 X、製造販売業者不明、

ロット番号：不明、使用期限：不明）。 

 

報告された情報は、以下の通り： 

 

2021/12/14  15:15、循環虚脱（医学的に重要）発現、転帰は「軽

快」、「両腕の循環不全」と記述され、2021/12/14 15:15、末梢血管

障害（医学的に重要）発現、転帰は「軽快」、「末梢循環障害」と記

述され、2021/12/14  15:15、振戦（医学的に重要）発現、転帰は「軽

快」、「ふるえ少々」と記述され、2021/12/14  15:00、悪心（医学的

に重要）発現、転帰は「軽快」、「悪心」と記述され、2021/12/14 

15:00、嘔吐（医学的に重要）発現、転帰は「軽快」、「嘔吐」と記述

された。 

 

事象「両腕の循環不全」、「末梢循環障害」、「ふるえ少々」、「悪

心」、「嘔吐」は診療所受診で評価された。  

 

臨床経過： 

 

2021/12/14 15:15（2 回目ワクチン接種の 4時間 15 分後）、末梢循環

障害を発現した。 

 

2021/12/14（2 回目ワクチン接種と同日）、事象は軽快であった。 
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事象の経過は以下の通り： 

 

ワクチン接種 4時間後、悪心、嘔吐有との連絡があった。 

 

報告病院受診の際、両腕の循環不全、ふるえ少々が発現した。 

 

ソルデム 3A 輸液 500ml 施行し、30 分程で落ち着いた。 

 

実施された臨床検査と処置は以下の通り： 

 

体温：（2021/12/14）摂氏 36.4 度、注釈：2回目のワクチン接種前。 

 

循環虚脱、末梢血管障害、振戦、悪心、嘔吐の結果として治療的処置

がとられた。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係を評価

不能と評価した。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

ワクチン接種との因果関係については不明。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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17013 

ギラン・バレー症候

群; 

 

ビッカースタッフ型

脳炎; 

 

変形性脊椎症; 

 

疼痛; 

 

運動低下; 

 

麻痺 

糖尿病; 

 

統合失調症; 

 

高血圧 

本報告は、医薬情報担当者から入手した、連絡可能な報告者（医師）

による自発報告である。 

 

 

 

2021/06/07（接種日、ワクチン接種日）、73 歳の男性患者は、covid-

19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ筋注、注射液、用量不明、ロッ

ト番号：不明、有効期限不明、用量不明、単回量、投与経路不明）を 2

回目接種した。 

 

関連する病歴には以下があった： 

 

「統合失調症」（継続中か不明）、「糖尿病」（継続中か不明）、

「高血圧症」（継続中か不明）。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴には以下があった：Covid-19 ワクチン（製造販売業者

不明、注射溶液、ロット番号不明、有効期限不明、用量不明、投与経

路不明、不明日、COVID-19 免疫のため）。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

ビッカースタッフ型脳炎（入院、障害、医学的に重要、2021 年不明日

発現（ワクチン接種後）、「ビッカースタッフ脳幹脳炎」と記述）。 

 

変形性脊椎症（入院、障害、2021 年発現、「変形性頚椎症性脊髄症」

と記述）。 

 

疼痛（入院、障害、2021 年発現、「痙性麻痺による疼痛」と記述）。 

 

ギラン・バレー症候群（入院、障害、2021 年発現、「ギラン・バレー

症候群亜型」と記述）。 

 

麻痺（入院、障害、2021 年発現、「上下肢筋力低下進行/下肢の緊張/

痙性麻痺による疼痛」と記述）。 

 

運動低下（入院、障害、2021/06/11 発現、「上肢運動の低下は、小脳

梗塞を疑い」と記述）。 
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ビッカースタッフ型脳炎、変形性脊椎症、疼痛、ギラン・バレー症候

群、麻痺、運動低下のため入院（開始日：2021/06/11）した。 

 

事象「ビッカースタッフ脳幹脳炎」、「変形性頚椎症性脊髄症」、

「痙性麻痺による疼痛」、「ギラン・バレー症候群亜型」、「上下肢

筋力低下進行/下肢の緊張/痙性麻痺による疼痛」、「上肢運動の低下

は、小脳梗塞を疑い」は、診療所受診で評価された。 

 

臨床経過は以下のとおり報告された： 

 

もともと、高血圧症、糖尿病、統合失調症のため、近医精神科病を受

診していた。片道 1時間の通院を問題なくこなせ、ADL、IADL 自立して

いた。 

 

2021/06/11、BNT162b2 を単回量 2回目接種後、上肢運動低下が出現し

たため当院を受診し、小脳梗塞が疑われた。 

 

他院へ紹介となった。 

 

統合失調症、上下肢筋力低下とも進行し、脳脊髄液検査でタンパク細

胞解離を認め、血清学的にも GM1 IgG 抗体が確認された。ビッカース

タッフ型脳幹脳炎、頸椎の変形性脊椎症と診断された。 

 

病院で、ガンマグロブリン静注療法を 3クール施行し、統合失調症は

改善したものの、上下肢は遷延し、食事一部介助を除き、全介助状態

となった。 

 

2021/09/08、当院に転院し、療養、リハビリテーションを継続した。 

 

2021/10/29、有料老人ホームに転院となった。 

 

当院でもリハビリテーションを行ったが、下肢の緊張が強く、痙性麻

痺による疼痛が持続した。 

 

以下の検査と処置手順を施行した： 

 

CSF 検査（2021/06/11）：タンパク細胞解離。 

 

血清学的検査（2021/06/11）：GM1 IgG 抗体が確認された。 

 

ビッカースタッフ型脳炎、変形性脊椎症、疼痛、ギラン・バレー症候

群、麻痺、運動低下に対し、治療的処置がとられた。 

4432



 

2021 年不明日、事象の転帰は、回復したが後遺症ありであった。 

 

 

 

特記事項：ワクチン 2回目接種前に感冒症状はなく、感染症にかかっ

ていた可能性は低かった。また、ワクチン 2回目接種後 2日目から症

状が現れた事から、ビッカースタッフ脳幹脳炎（ギラン・バレー症候

群亜型）は、コミナティ・ワクチンが原因の可能性が高い。 

 

施行した処置は、提供されなかった。 

 

因果関係評価は、提供されなかった。 

 

報告者は、本事象を重篤（入院、障害）と分類した。 

 

 

 

bnt162b2 のロット番号は提供されておらず、追加調査にて要請される

予定である。 

17014 

アナフィラキシー反

応; 

 

呼吸困難 

  

本報告は、規制当局を通して連絡可能な報告者（医師）から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：V21132218。 

 

 

 

2021/03/11、43 歳男性（2回目ワクチン接種時の年齢）患者は、

COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：不

明、43 歳時、1回目、単回量）の接種を受けた。 

 

患者の関する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

アナフィラキシー反応（医学的に重要）、2021 年発現、転帰「不

明」、「同種で G1-2（アナフィラキシー）相当であり」と記載された; 

 

呼吸困難（非重篤）、2021/03/11 発現、転帰「不明」、「呼吸困難」

と記載された。 
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臨床経過： 

 

2021/03/11、1 回目ワクチン接種後、患者は一時呼吸困難自覚があっ

た。 

 

3 週間後の 2回目ワクチン接種は、延期された。 

 

1 回目の副反応が同種で G1-2（アナフィラキシー）相当であり、患者

からの希望があったが、より慎重な接種可否判断を要した可能性があ

った。 

 

 

 

bnt162b2 のロット番号は提供されておらず、追加報告にて要請され

る。 

17015 

末梢性ニューロパチ

ー; 

 

神経痛性筋萎縮症; 

 

筋力低下; 

 

筋萎縮; 

 

運動性低下 

損傷; 

 

筋力低下; 

 

糖尿病; 

 

脂質異常症; 

 

高血圧 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師

からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21132220。 

 

 

 

2021/05/26 15:00（投与日）、79 歳 9ヵ月の男性患者は covid-19 免疫

のため bnt162b2（コミナティ、ロット番号：EY2173、使用期限：

2021/11/30、投与経路不明、1回目、単回量、79 歳時）を接種した。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「怪我をして左腕は弱かった」（継続中かどうか不明）;「左腕は右腕

より弱かった」（継続中かどうか不明）;「糖尿病」（継続中かどうか

不明）;「高血圧」（継続中かどうか不明）;「脂質異常症」（継続中

かどうか不明）。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

 

患者には、家族歴がなかった。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/06/05、末梢性ニューロパチー（医学的に重要）、転帰「未回
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復」、「末梢性神経障害」と記述された。 

 

2021/06/05、神経痛性筋萎縮症（医学的に重要）、転帰「未回復」、

「左腕神経叢炎」と記述された。 

 

2021/06/05、運動性低下（医学的に重要）、転帰「未回復」、「挙上

しにくくなり、完全に左腕の挙上が出来なくなっていた」と記述され

た。 

 

筋力低下（非重篤）、筋萎縮（非重篤）、転帰「未回復」、「左肩か

ら左上肢の筋力低下（萎縮？）」と記述された。 

 

事象「末梢性神経障害」、「左腕神経叢炎」、「挙上しにくくなり、

完全に左腕の挙上が出来なくなっていた」、「左肩から左腕の筋力低

下（萎縮？）」、「左肩から左腕の筋力低下（萎縮？）」は診療所受

診にて評価された。 

 

2021/06/05（ワクチン接種 10 日後）、左腕神経叢炎と末梢性神経障害

を発現した。 

 

事象の経過は次の通り： 

 

元々、怪我をして左腕は右腕より弱かったが、挙上は出来ていた。 

 

2021/05/26、ワクチン接種した。 

 

2021/06/05（ワクチン接種 10 日後）、午前から挙上しにくくなった。 

 

2021/06/16、2 回目の接種時に完全に左腕の挙上が出来なくなってい

た。一時的なものと考え、経過観察していたが筋肉の改善がなかっ

た。 

 

2021/11/17、脳神経内科を受診し、ワクチンに関連した腕神経叢炎と

診断された。 

 

診断情報： 

 

有害事象：左肩から左腕の筋力低下（萎縮？）。 

 

経過：患者は糖尿病、高血圧、脂質異常症があった。以前けがをし

て、左腕は弱かった。約半年前（ワクチン接種時）、左肩から左腕の

筋力低下（萎縮？）が出現した。最近は完全に左腕を挙上することが
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できない。 

 

処方：アイミクス配合錠 1錠、グラクティブ錠 50mg 1 錠、朝食後、28

日分。クレストール OD 錠 2.5mg 1 錠、夕食後、28 日分。 

 

以下の臨床検査および手技を施行した： 

 

体温：（2021/05/26）摂氏 36.2 度、記載：ワクチン接種前。 

 

末梢性ニューロパチー、神経痛性筋萎縮症、運動性低下、筋力低下、

筋萎縮の結果として治療的処置がとられた。 

 

2021/12/03（ワクチン接種 6ヵ月後）、事象の転帰は、未回復であっ

た。 

 

報告医師は、事象を重篤（障害のおそれ）と分類し、事象と bnt162b2

との因果関係は関連ありと評価した。  

 

 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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17016 

呼吸困難; 

 

失神; 

 

失神寸前の状態; 

 

心拍数増加; 

 

悪心; 

 

振戦; 

 

血圧上昇; 

 

頭痛 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

その他の医療従事者からの自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21132210。 

 

 

 

接種日 2021/10/28 13:34（ワクチン接種日）、20 歳 1ヵ月の男性（ワ

クチン接種時年齢）患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナ

ティ、ロット番号：FK8562、使用期限：2022/04/30、接種経路不明、

単回量、2回目、20 歳 1ヵ月（ワクチン接種時年齢））を接種した。 

 

関連する病歴はなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

はなかった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン（初回、製造販売業者不

明）。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/10/28 13:49（ワクチン接種 15 分後）、失神（医学的に重要）を

発現、転帰は「回復」（2021/10/28）、「失神」と記述された; 

 

2021/10/28 13:49（ワクチン接種 15 分後）、失神寸前の状態（非重

篤）を発現、転帰は「回復」（2021/10/28）、「血管迷走神経反射」

と記述された; 

 

2021/10/28 13:49、呼吸困難（非重篤）を発現、転帰は「回復」

（2021/10/28）、「呼吸困難感」と記述された; 

 

2021/10/28 13:49、頭痛（非重篤）を発現、転帰は「回復」
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（2021/10/28）、「頭痛」と記述された; 

 

2021/10/28 13:49、悪心（非重篤）を発現、転帰は「回復」

（2021/10/28）、「嘔気」と記述された; 

 

2021/10/28 13:49、振戦（非重篤）を発現、転帰は「回復」

（2021/10/28）、「全身の振戦」と記述された; 

 

2021/10/28 13:49、血圧上昇（非重篤）を発現、転帰は「回復」

（2021/10/28）、「血圧 155/74」と記述された; 

 

2021/10/28 13:49、心拍数増加（非重篤）を発現、転帰は「回復」

（2021/10/28）、「脈 132」と記述された。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

ワクチン接種後 15 分の経過観察中に、失神を発現した。救護ブースへ

移送し、臥床後に意識回復し、呼びかけに返答あり、呼吸困難感、頭

痛、嘔気の訴えあり、全身の振戦があった。 

 

血圧 155/74、脈 132、SpO2 99%、その後、バイタルサイン安定した。 

 

約 1時間 15 分経過観察し、症状回復したため帰宅した。 

 

実施した臨床検査と処置は以下の通り： 

 

血圧測定：（2021/10/28）155/74; 

 

体温：（2021/10/28）摂氏 36.8、 

 

注釈：ワクチン接種前; 

 

心拍数：（2021/10/28）132; 

 

酸素飽和度：（2021/10/28）99%。 

 

2021/10/28（ワクチン接種日）、事象の転帰は、回復であった。 

 

報告したその他の医療従事者は、事象を非重篤と分類し、事象と

BNT162b2 との因果関係は評価不能と評価した。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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17017 

甲状腺機能亢進症; 

 

発熱; 

 

胸痛; 

 

頻脈 

停留精巣; 

 

側弯症; 

 

大動脈弁狭窄; 

 

知的能力障害; 

 

鼡径ヘルニア 

本報告は規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21132549。 

 

 

 

2021/11/08、17 歳男性患者は、COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチ

ン（メーカー不明、バッチ/ロット番号:不明、2回目、単回量）の投与

を受けた（17 歳時）。 

 

関連する病歴は以下の通りであった：「大動脈弁狭窄症」（継続中か

どうかは不明）;「停留精巣」（継続中かどうかは不明）;「鼠径ヘル

ニア」（継続中かどうかは不明）;「側弯症」（継続中かどうかは不

明）;「精神発達遅滞」（継続中かどうかは不明）。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種病歴には、COVID-19 免疫のための COVID-19 ワクチン（1

回目、メーカー不明）があった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/11/09、甲状腺機能亢進症（医学的に重要）が発現し、転帰は

「軽快」であり、「甲状腺機能亢進症」と記述された。 

 

2021/11/09、発熱（医学的に重要）が発現し、転帰は「軽快」であ

り、「発熱」と記述された。 

 

2021/11/09、頻脈（医学的に重要）が発現し、転帰は「軽快」であ

り、「頻脈」と記述された。 

 

2021/11/09、胸痛（医学的に重要）が発現し、転帰は「軽快」であ

り、「胸痛」と記述された。 

 

事象「甲状腺機能亢進症」、「頻脈」及び「胸痛」は、診療所受診に

て評価された。以下の臨床検査及び手順が行われた： 

 

血中甲状腺刺激ホルモン（TSH）：（2021/11/25）低値。 

 

遊離サイロキシン（FT4）：（2021/11/25）上昇。 

 

遊離トリヨードサイロニン（FT3）：（2021/11/25）上昇。 
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甲状腺機能亢進症、発熱、頻脈、胸痛の結果、治療的処置が行われ

た。患者は、17 歳 6ヵ月の男性であった（ワクチン接種時の年齢）。

ワクチン接種の予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワ

クチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）によ

る病歴には、大動脈弁狭窄、停留精巣、鼠径ヘルニア、側弯症、精神

発達遅滞があった。 

 

2021/11/08（時刻は不明）（ワクチン接種日）、患者は、BNT162B2

（投与経路不明、2回目）の投与を受けた。 

 

2021/11/09 00:00（ワクチン接種後 1日目）、患者に、甲状腺機能亢

進症が発現した。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

2021/11/08、患者は近医にて、新型コロナワクチン 2回目を接種し

た。 

 

ワクチン接種後 24 時間以内から、発熱、頻脈、胸痛が出現した。症状

遷延したため、 

 

2021/11/25、当院にて、血液検査が施行された。TSH 低値、FT3、FT4

の上昇を認めたため、甲状腺機能亢進症の診断となった。同日より、

メルカゾール、インデラルの内服が開始された。その後は症状軽快し

ており、 

 

2021/12/15 現在、当院内分泌科外来にて経過観察中である。 

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と BNT162B2

との因果関係は関連ありと評価した。他の要因（他の疾患など）の可

能性はなかった。報告医師のコメントは以下の通りであった： 

 

2021/11/08、近医にて、新型コロナワクチンを接種した。接種後 24 時

間以内に出現した発熱、頻脈、胸痛が持続したため、 

 

2021/11/25、当院にて血液検査が施行された。TSH 低値、FT3、FT4 の

上昇を認めたため、甲状腺機能亢進症の診断となった。文献上も新型

コロナワクチン接種後の甲状腺機能亢進症が報告されており、因果関

係ありと判断した。 

 

2021/12/07（ワクチン接種後 29 日目）、事象の転帰は、軽快であっ

た。 

4440



 

 

 

COVID-19 ワクチン（メーカー不明）のロット番号は提供されておら

ず、追跡調査にて要請される。 
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17018 

多汗症; 

 

失神; 

 

失神寸前の状態; 

 

悪寒; 

 

末梢冷感; 

 

浮動性めまい; 

 

血圧低下; 

 

視力障害 

頭痛 

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可能な

報告者（その他の医療従事者）からの自発報告である。PMDA 受付番

号：v21132207。 

 

 

 

接種日 2021/10/20 13:54（ワクチン接種日）、患者は 38 歳 11 ヵ月の

女性患者で、患者は、COVID-19 免疫のため、初回単回量の BNT162B2

（コミナティ、注射用溶液、ロット番号：FK8562、有効期限：

2022/04/30）を接種した（38 歳時）。 

 

関連する病歴は以下を含んだ：「頭痛（軽度）」（継続か不明）。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワ

クチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）に関

して留意される点があり、頭痛（軽度）を含んだ。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

失神（医学的に重要）、発現 2021/10/20 14:09、転帰「回復」

（2021/10/20）、「失神」と記載された。 

 

失神寸前の状態（医学的に重要）、発現 2021/10/20 14:13、転帰「回

復」（2021/10/20）、「血管迷走神経反射」と記載された。 

 

視力障害（医学的に重要）、発現 2021/10/20、転帰「回復」

（2021/10/20）、「目の前が暗い」と記載された。 

 

浮動性めまい（医学的に重要）、発現 2021/10/20、転帰「回復」

（2021/10/20）、「フラフラする」と記載された。 

 

多汗症（医学的に重要）、発現 2021/10/20、転帰「回復」

（2021/10/20）、「発汗多量」と記載された。 

 

血圧低下（医学的に重要）、発現 2021/10/20、転帰「回復」

（2021/10/20）、「血圧 52/31」と記載された。 

 

末梢冷感（医学的に重要）、発現 2021/10/20、転帰「回復」
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（2021/10/20）、「末梢冷感」と記載された。 

 

悪寒（医学的に重要）、発現 2021/10/20、転帰「回復」

（2021/10/20）、「悪寒」と記載された。 

 

事象「失神」、「末梢冷感」と「悪寒」は、救急治療室受診時に評価

された。 

 

2021/10/20 14:13（ワクチン接種の 19 分後）、患者は、血管迷走神

経反射と失神を経験した。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

ワクチン接種後 15 分の経過観察中に、患者は失神した。 

 

すぐに意識回復したが、患者は、目の前が暗いを感じ、車椅子で救護

室へ。 

 

フラフラする、発汗多量、血圧 52/31、脈 65/分、SpO2 99%であった。 

 

3 分後、患者は、アドレナリン 0.3ｍL 筋注および生理食塩水 500mL を

全開で滴下（ルート確保）した。 

 

喘鳴なし、呼吸音正常、徐々に血圧上昇（血圧 106/64）、皮膚症状な

しであったが、末梢冷感と悪寒があった。 

 

15:05、患者は救急車で搬送された。 

 

搬送先の医師により、アレルギーより神経性のものが考えられると説

明された。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

血圧測定：（2021/10/20）52/31、メモ：ワクチン接種後 15 分の経過

観察中、（2021/10/20）106/64、メモ：徐々に血圧上昇、体温：

（2021/10/20）摂氏 36.3 度、メモ：ワクチン接種前、心拍数：

（2021/10/20）65、メモ：/分、ワクチン接種後 15 分の経過観察中、

酸素飽和度：（2021/10/20）99%、メモ：ワクチン接種後 15 分の経過

観察中であった。 

 

 

 

4443



失神、失神寸前の状態、視力障害、浮動性めまい、多汗症、血圧低下

の結果として、治療的な処置がとられた。 

 

 

 

報告のその他の医療従事者は、事象を重篤（医学的に重要）と分類

し、事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能と評価した。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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17019 円形脱毛症   

本報告は、規制当局から連絡可能な報告者（医師）から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21132159。 

 

 

 

2021/07/30 17:30（2 回目ワクチン 接種日）、33 歳 3ヵ月の女性患者

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

号：FC8736、使用期限：2021/12/31、接種経路不明、単回量、33 歳

時）の 2回目の接種を受けた。 

 

患者は、関連する病歴がなかった。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通りであった： 

 

コミナティ（初回 、ロット番号：FC8736、使用期限：2021/12/31、フ

ァイザー(株)で製造された）、接種日：2021/07/09、COVID-19 免疫の

ため。 

 

患者は、家族歴がなかった。 

 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）での留意点

は無にチェックされた。 

 

報告された情報は以下の通りであった： 

 

2021/10/01 08:00（2 回目のワクチン接種の 63 日後）、円形脱毛症

（障害 、医学的に重要）が発現、転帰「未回復」、「頭部脱毛症/脱

毛斑 /頭頂部と前頭部に円形」と記載された。 

 

事象「頭部脱毛症/脱毛斑 /頭頂部と前頭部に円形」は、診療所 来院

で評価された。 

 

頭部脱毛症の経過は、以下の通りであった： 

 

2021/10/01 より、患者は頭部脱毛症を発現した。 

 

2021/10/16、患者は近医皮膚科を受診した。 

 

内服薬と外用 剤が処方されたが、症状は進行した。 

4445



 

2021/10/20、患者は報告病院を受診した。 

 

受診時に、頭頂部と前頭部に円形が確認された。 

 

脱毛斑 を認めた。 

 

血液検査を施行するも、特に誘因となる所見は認めなかった。 

 

2021/10/28、再受診に、脱毛斑 は拡大、多発しており、頭部全体の約

25%を占めた。 

 

2021/11/01 から 2021/11/03 まで、ステロイドパルス療法が施行され

た。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

血液検査： 

 

（2021/10/20）特に誘因となる所見なし; 

 

体温： 

 

（2021/07/30）摂氏 36.7 度、 

 

注記： 

 

ワクチン接種前。 

 

治療処置は、円形脱毛症の結果としてとられた。 

 

2021/12/09（2 回目のワクチン接種の 132 日後）、頭部脱毛症の転帰

は、未回復であった。 

 

報告医師は、 事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、 頭部

脱毛症と BNT162b2 との因果関係を評価不能とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

報告医師のコメントは以下の通りであった：  
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ワクチンとの因果関係は不明であるが、血液検査上も特に誘因となる

所見は認めず。 

 

ワクチン接種以外のその他の誘因も特に認めず、ワクチン接種に対す

る副反応の可能性が疑われる。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

17020 

口の感覚鈍麻; 

 

感覚鈍麻; 

 

紅斑 

  

本症例は規制当局経由で、連絡可能な報告者(医師)から入手した自発

報告である。規制番号： v21132203 (PMDA)。 

 

 

 

2021/04/09(接種日)、成人女性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2 

(コミナティ、バッチ/ロット番号：不明、投与経路不明、単回量)の 2

回目を接種した。 

 

患者の関連する病歴および併用薬は報告されていなかった。 

 

ワクチン接種歴には以下を含んだ： 

 

COVID-19 免疫のため、Bnt16b2（製造元不明、単回量）の初回接種を受

けた。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 
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紅斑（医学的に重要）(発生日時：2021/04/09、転帰：「軽快」、「頚

部~胸部発赤あり」と記載された)；口の感覚鈍麻（医学的に重要）(発

生日時：2021/04/09、転帰：「軽快」、「舌のしびれ」と記載され

た)；感覚鈍麻（医学的に重要）(発生日時：2021/04/09、転帰：「軽

快」、「第 1趾のしびれ」と記載された)。 

 

紅斑、口の感覚鈍麻、感覚鈍麻の結果として、治療措置（ポララミ

ン、ソルコーテフの点滴治療）が取られた。 

 

 

 

bnt162b2 のロット番号は提供されておらず、追加報告中に要請され

る。 
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慢性糸球体腎炎; 

 

状態悪化; 

 

蛋白尿; 

 

血尿; 

 

血管炎; 

 

ＩｇＡ腎症 

慢性糸球体腎炎; 

 

血尿; 

 

ＩｇＡ腎症 

本症例は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（医師）からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21132550（PMDA）。 

 

 

 

接種日 2021/10/17 15:00（ワクチン接種日）、17 歳の女性患者は、

COVID-19 免疫のため、2回目単回量の BNT162B2（コミナティ、ロット

番号：FH3023、有効期限：2022/03/31）を接種した（17 歳時）。 

 

関連する病歴は以下を含んだ：「顕微鏡的血尿」（継続か不明）、メ

モ：定期通院していた、「慢性糸球体腎炎」（継続か不明）、「Ｉｇ

Ａ腎症」（継続か不明）であった。 

 

患者は、家族歴はなかった。 

 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワ

クチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）に関

して留意される点はなかった（報告によると）。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：COVID-19 ワクチン（1回目、製造販

売会社不明、COVID-19 免疫のため）であった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

ＩｇＡ腎症（入院、医学的に重要）、転帰「軽快」、「ＩｇＡ腎症が

急性増悪」と記載された。 
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慢性糸球体腎炎（入院、医学的に重要）、発現 2021/10/19、転帰「軽

快」、「慢性糸球体腎炎の急性増悪疑い」と記載された。 

 

血尿（入院）、発現 2021/10/18 09:00、転帰「軽快」、「肉眼的血尿

/顕微鏡的血尿」と記載された。 

 

蛋白尿（入院）、発現 2021/10/18 09:00、転帰「軽快」、「尿蛋白」

と記載された。 

 

状態悪化（入院）、発現 2021/10/18 09:00、転帰「軽快」、「ワクチ

ン接種に伴い急性増悪/自然経過での増悪」と記載された。 

 

血管炎（入院）、発現 2021/10/18 09:00、転帰「軽快」、「血管炎」

と記載された。 

 

 

 

 

 

患者は、ＩｇＡ腎症、慢性糸球体腎炎、血尿、蛋白尿、状態悪化、血

管炎のために入院した（開始日：2021/10/20、退院日：2021/10/29、

入院期間：9日）。 

 

事象「ＩｇＡ腎症が急性増悪」、「慢性糸球体腎炎の急性増悪疑

い」、「肉眼的血尿/顕微鏡的血尿」、「尿蛋白」、「ワクチン接種に

伴い急性増悪/自然経過での増悪」、「血管炎」は、医師受診時に評価

された。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

腎生検：（2021/10/21）糸球体 25 個のうち、係蹄壊死を認めた、メ

モ： 内 2個に。内 1個に細胞性半月体も認めた。また糸球体 14 個に

明瞭な半球状沈着を認めた。 

 

血中免疫グロブリンＡ：（日付不明日）メサンギウム領域に顆粒状の

沈着物を認めた。 

 

補体成分Ｃ３：（日付不明日）メサンギウム領域に顆粒状の沈着物を

認めた。 

 

尿蛋白：（2021/10/19）、著名に認められた。 
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尿蛋白/クレアチニン比：（2021/10/19）、3.61、メモ：g/gCre。 

 

血尿、蛋白尿の結果として、治療的な処置がとられた。 

 

 

 

臨床経過： 

 

2021/10/18 09:00（ワクチン接種の 1日後）、患者は血管炎を経験し

た。 

 

患者は、もともと顕微鏡的血尿があり、定期通院していた。 

 

2021/10/17、コミナティワクチンを接種した。 

 

ワクチン接種の翌日の朝から、肉眼的血尿があった。 

 

2021/10/19、患者は報告者の病院を受診した。 

 

受診時、肉眼的血尿に加えて、UTP/Cre 3.61g/gCre と尿蛋白も著名に

認められた。 

 

2021/10/20、患者は、慢性糸球体腎炎の急性増悪疑いとして、入院し

た。 

 

2021/10/21、腎生検が実施された。 

 

糸球体 25 個のうち、2個に係蹄壊死を認めた。内 1個に細胞性半月体

も認めた。また糸球体 14 個に明瞭な半球状沈着を認めた。 

 

蛍光免疫染色では IgA、C3 でメサンギウム領域に顆粒状の沈着物を認

め、IgA 腎症がコミナティ接種により急性増悪したと考えられた。 

 

肉眼的血尿については、経時的に改善が得られたが、顕微鏡的血尿、

蛋白尿は軽快しなかった。 

 

2021/11/02、ステロイド治療を開始した。 

 

2021/12/14（ワクチン接種の 1カ月と 27 日後）、事象の転帰は軽快で

あった。 

 

4450



 

 

報告者は、事象を重篤（2021/10/20（ワクチン接種の 3日後）から

2021/10/29（ワクチン接種の 12 日後）まで入院）と分類し、事象と

BNT162B2 との因果関係は関連ありと評価した。 

 

他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因は、以下の通り

だった：もともと顕微鏡的血尿を指摘されており、慢性的に糸球体腎

炎があったものと考えられる。今回は、ワクチン接種に伴い、急性増

悪した可能性が高いが、自然経過での増悪の可能性はゼロでない。 

 

 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：文献レベルでも、ワクチン

接種後の肉眼的血尿、ＩｇＡ腎症の急性増悪が指摘されており、本症

例もその 1例であると考えられる。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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17022 

アナフィラキシーシ

ョック; 

 

アナフィラキシー反

応; 

 

倦怠感; 

 

発熱 

  

本報告は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（医師）からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21132546 

 

  

 

2021/11/08 15:45（ワクチン接種日）、 45 歳 10 ヵ月（ワクチン接種

時年齢）の女性の患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために、bnt162b2

（コミナティ、注射液、ロット番号：FK7441 使用期限：2022/04/30、1

回目、単回量）を受けた。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

 

患者には家族歴がなかった。 

 

ワクチンの予診票での注意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以

内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況な

ど）は無かった。 

 

関連した病歴はなかった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/11/08 16:00、アナフィラキシー反応（入院）発現、転帰「後遺

症ありで回復」（2021/11/09）、「アナフィラキシー」と記載され

た。 

 

2021/11/08 16:00、アナフィラキシーショック（入院）発現、転帰

「後遺症ありで回復」（2021/11/09）、アナフィラキシーショックと

記載された。 

 

2021/11、発熱（入院）発現、転帰「未回復」、「熱」と記載された。 

 

2021/11、倦怠感（入院）、転帰「未回復」、「倦怠感」と記載され

た。 

 

患者はアナフィラキシー反応、アナフィラキシーショック、熱、倦怠

感のために入院した（2021/11/08 入院、2021/11/09 退院）、入院期

間：1日。 

 

2021/11/08 16:00（ワクチン接種の 15 分後）、アナフィラキシーが発
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現した。 

 

2021/11/08（ワクチン接種日）、患者は入院した。 

 

2021/11/09（ワクチン接種の 1日後）、患者は退院した。 

 

2021/11/09（ワクチン接種の 1日後）、事象の転帰は後遺症ありで回

復だった（症状：アナフィラキシーはすぐに軽快したが、熱、倦怠感

がずっと続いている）。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

ワクチン接種 15 分後、16:00 に皮膚疾患を訴え、生理食塩水 100ml、

ソル・コーテフ 1A 点滴を施行した。 

 

17:20 分、咳、のどの違違和感があり意識清明だった。 

 

BP126/77、SPO2 98%、P81 回/分、アナフィラキシーと診断され、そし

て、ボスミン 0.3mg 筋注された。生理食塩水点滴をされた。酸素投与

しつつ、救急車を要請した。 

 

患者は、以下の検査と手順を経た： 

 

BP：126/77 で（2021/11/08）;体温：（2021/11/08）36.8 摂氏、メ

モ：ワクチン接種前; P：（2021/11/08）81 回/分、SPO2：

（2021/11/08）98 の%。 

 

  

 

アナフィラキシー反応、アナフィラキシーショック、熱、倦怠感に対

して治療的な処置が行われた。 

 

  

 

報告医師は、本事象を重篤（2021/11/08 から 2021/11/09 まで入院）と

し、本事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

 

他の要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

  

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：ワクチン接種後の皮膚、粘
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膜の反応で、アナフィラキシーショックと診断した。 

 

  

 

追加情報は完了した。さらなる情報は期待できない。 
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17023 

バセドウ病; 

 

倦怠感; 

 

心電図ＳＴ部分上

昇; 

 

甲状腺機能亢進症; 

 

甲状腺腫; 

 

甲状腺障害; 

 

発熱; 

 

食欲減退 

不整脈 

本報告は、規制当局から入手した、連絡可能な報告者（医師）による

自発報告である。PMDA 受付番号：v21132202。 

 

 

 

2021/09/25、午前（接種日、ワクチン接種日、20 歳時）、20 歳 2ヵ月

の男性患者は、covid-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ筋注、筋

肉内注射溶液、ロット番号：FJ5790、有効期限：2022/03/31、単回

量、投与経路不明）を 2回目接種した。 

 

関連する病歴には以下があった：「不整脈」（継続中か不明、詳細：

以前不整脈の指摘をされたことがあった）。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴には以下があった：Covid-19 ワクチン（1回目接種、

製造販売業者不明、COVID-19 免疫のため）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

バセドウ病（医学的に重要、2021/10/04 発現、転帰「不明」、「バセ

ドウ病」と記述）。 

 

甲状腺機能亢進症（医学的に重要、2021/10/04 発現、転帰「不明」、

「甲状腺機能亢進症」と記述）。 

 

心電図 ST 部分上昇（医学的に重要、2021/09/27 発現、転帰「不明」、

「軽度の ST（部分）上昇」と記述）。 

 

発熱（非重篤、2021/09/25 発現、転帰「不明」、「39 度台の発熱が 4

日間続いた/36.8～37.5 度の発熱」と記述）。 

 

食欲減退（非重篤、2021/09/25 発現、転帰「不明」、「食欲低下」と

記述）。 

 

倦怠感（非重篤、2021/09/25 発現、転帰「不明」、「倦怠感」と記

述）。 

 

甲状腺腫（非重篤、2021/10/04 発現、転帰「不明」、「甲状腺腫大」

と記述）。 

 

甲状腺障害（非重篤、2021/10/04 発現、転帰「不明」、「ワクチン接
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種後の甲状腺機能変動」と記述）。 

 

事象「バセドウ病」、「甲状腺機能亢進症」、「軽度の ST（部分）上

昇」、「39 度台の発熱が 4日間続いた/36.8～37.5 度の発熱」、「食

欲低下」、「倦怠感」、「甲状腺腫大」、「ワクチン接種後の甲状腺

機能変動」は、診療所受診で評価された。 

 

以下の検査と処置手順を経た： 

 

抗甲状腺抗体（2021/10/04）：甲状腺抗体陽性。 

 

体温：36.8～37.5 度（不明日）、39 度台（2021/09/25）、詳細：ワク

チン接種後。 

 

心電図（2021/09/27）：軽度の ST（部分）上昇。 

 

甲状腺機能検査（2021/10/04）：甲状腺機能亢進症、詳細：ワクチン

接種後の甲状腺機能変動。 

 

バセドウ病、甲状腺機能亢進症、心電図 ST 部分上昇、発熱、食欲減

退、倦怠感、甲状腺腫、甲状腺障害に対し、治療的処置がとられた。 

 

発生日時は、2021/09/25（ワクチン接種日）であった。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

2021/09/25（ワクチン接種日）、コロナワクチン（コミナティ筋注：

コミナティ）を接種し、39 度台の発熱が 4日間続いた。 

 

その後、36.8～37.5 度の発熱、倦怠感、食欲低下があり、仕事を休ん

だ。 

 

2021/09/27（ワクチン接種 2日後）、近医を受診した。以前不整脈の

指摘をされたことがあったことより、心電図を施行した。軽度の ST

（部分）上昇を認めた。 

 

2021/10/04（ワクチン接種 9日後）、その後も症状が続くため、当院

受診となった。 

 

心筋炎の可能性はなかったが、受診時、甲状腺腫大を認めた。 

 

採血にて、甲状腺機能亢進症、甲状腺抗体陽性であり、バセドウ病と
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診断した。 

 

内服薬（メルカゾール）を開始し、現在外来通院中である。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はあった。 

 

報告医師の意見は、以下の通りであった：ワクチン接種後の甲状腺機

能変動の報告はあり、発症または増悪因子になった可能性は否定でき

ない。 

 

報告医師は、本事象を非重篤と分類し、本事象と bnt162b2 との因果関

係を評価不能とした。 

 

 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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17024 

心筋炎; 

 

心膜炎; 

 

胸痛; 

 

脈圧異常; 

 

頻脈 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21132212  

 

 

 

2021/12/03（投与日・ワクチン接種日、26 歳時）、26 歳の女性患者は

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

明（バッチ/ロット番号：不明）、単回量、投与経路不明投与）の 2回

目接種をした。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

はなかった。 

 

患者に関連する病歴はなかった。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（1回目接種、ロット番号不明）、投与日：2021/11/12、

COVID-19 免疫のため。  

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/12/04（ワクチン接種 1日後）、患者は事象を発現した。 

 

心膜炎（医学的に重要な）、2021/12/04 発現、転帰「不明」、「心膜

炎」と記述された。 

 

心筋炎（医学的に重要な）、2021/12/04 発現、転帰「不明」、「心筋

炎」と記述された。 

 

頻脈（非重篤）、2021/12/04 発現、転帰「不明」、「頻脈」と記述さ

れた。 

 

脈圧異常（非重篤）、2021/12/04 発現、転帰「不明」、「脈圧上昇を

感じる」と記述された。 

 

胸痛（非重篤）、2021/12/04 発現、転帰「不明」、「前胸部中央より
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やや左よりの部分にチクチクとする痛みが出現するようになった」と

記述された。 

 

 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

コミナティ 2回目接種後の翌日、患者は頻脈と脈圧上昇を感じ、それ

が 30 分間ほど続いた。 

 

その後、前胸部中央よりやや左よりの部分にチクチクとする痛みが出

現するようになり、1時間くらい持続した。 

 

来院日（2021/12/06）にも同じ症状が出現した。 

 

事象「心膜炎」、「心筋炎」、「頻脈」、「脈圧上昇を感じる」、

「前胸部中央よりやや左よりの部分にチクチクとする痛みが出現する

ようになった」は、医院来院にて評価された。 

 

 

 

患者は以下の検査および処置を受けた：脈圧異常：（2021/12/05）脈

圧上昇を感じる、注記：脈圧上昇を感じ、それが 30 分間ほど続いた。 

 

事象の転帰は提供されなかった。  

 

 

 

報告医師は事象を非重篤に分類し、事象は BNT162b2 との関連ありと評

価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

  

 

報告医師は以下の通りにコメントした：ワクチン接種に関連した心膜

炎、心筋炎と診断した。 

 

 

 

本ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されず、再調査の間に要

請される。 
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17025 死亡   

本報告は、連絡不可能な報告者（消費者あるいはその他の非医療専門

家）から入手した自発報告である。 

 

 

 

78 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、バッ

チ/ロット番号：不明、投与回数不明、単回量）の接種を受けた。 

 

患者の関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

 

 

次の情報が報告された：死亡（死亡、医学的に重要）、転帰「死

亡」、「接種後翌日に死亡」と記載された。 

 

患者の死亡日は不明であった。 

 

報告された死因は、「接種後翌日に死亡」であった。 

 

剖検実施の有無は報告されなかった。 

 

 

 

臨床経過： 

 

患者は接種後に多量の日本酒を飲酒した。 

 

接種後翌日に死亡した。 

 

患者の死亡日は報告されなかった。 

 

 

 

追跡調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手でき

ない。これ以上の情報は期待できない。 
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17026 

リンパ節症; 

 

下痢; 

 

動悸; 

 

呼吸困難; 

 

心不快感; 

 

心拍数異常 

不整脈 

本症例は、医学情報チームを通して連絡可能な報告者（消費者または

その他非医療従事者）から入手した自発報告である。報告者は患者で

ある。 

 

年齢不詳の女性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、

注射剤、バッチ/ロット番号：不明、投与経路不明、1回目、単回量） 

を接種した。 

 

関連する病歴は「不整脈」（継続中かどうかは不明）があった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

呼吸困難（医学的に重要）、転帰「未回復」、「息苦しくなった」と

記述された。 

 

下痢（非重篤）、転帰「未回復」、「下痢」と記述された。 

 

動悸（非重篤）、転帰「未回復」、「動悸」と記述された。 

 

心拍数異常（非重篤）、転帰「未回復」、「変な心臓の動きをし始め

た」と記述された。 

 

心不快感（非重篤）、転帰「未回復」、「心臓がつかまれるような息

苦しさがあった」と記述された。 

 

リンパ節症（非重篤）、転帰「未回復」、「リンパ腺が腫れる」と記

述された。 

 

 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

1 回目のファイザーのコロナワクチンを接種後、いわゆる発熱や腕が痛

いという副反応は全然なく、その日のうちにちょっと変な下痢をし

た。1週間後くらいに、かなり苦しくなってきて、元々不整脈があっ

た。息苦しくなって、ちょっと動いたりちょっと寝返りをうったり掃

除したりするだけで、動悸が変な心臓の動きをし始めた。心臓がつか

まれるような息苦しさがあったり、そういうのが毎日当たり前のよう

になった。 
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2 回目ワクチン接種までには治るかなと思っていた、リンパ腺が腫れて

きたため、そのあたりも治るかなと思って 2回目のワクチン接種まで

気長に待っていたが、症状はまだ未回復であった。患者は 2回目の接

種をキャンセルした方がいいと思っていた。ワクチン接種後、クリニ

ックを受診していなかった。 

 

 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手不可で

ある。これ以上の追加情報は期待できない。 

17027 

湿疹; 

 

節足動物咬傷; 

 

血管炎 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

報告者（医師）からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21132547。 

 

 

 

2021/10/07（初回ワクチン接種日）、13 歳 5ヵ月の女性患者は COVID-

19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：

FK0108、有効期限：2022/04/30、投与経路不明、単回量）初回を接種

した（13 歳時）。 

 

2021/10/07、ワクチン接種前の体温は 36.4 度であった。 

 

患者に家族歴はなかった。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ケ月以内のワクチ

ン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）に関して

留意する点はなかった。 

 

関連した病歴はなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/10/21、湿疹（医学的に重要）を発現、転帰「不明」、記載用語
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「両足に湿疹を発症」; 

 

2021/10/21、血管炎（医学的に重要）を発現、転帰「不明」、記載用

語「血管炎」; 

 

2021/10/21、節足動物咬傷（医学的に重要）を発現、転帰「不明」、

記載用語「虫刺され」。 

 

2021/10/21（ワクチン接種 14 日後）、血管炎を発現した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/10/07、ワクチン集団接種にてワクチンを接種した。 

 

2 週間後、両足に湿疹を発現し、近医を受診した。 

 

虫刺されのためステロイドを塗布した。症状は軽快せず、再度医師の

診察を受けた。 

 

ステロイドを強くして、観察観察が指示された。 

 

2021/12/14、事象の転帰は不明であった。 

 

事象「両足に湿疹を発症」、「血管炎」および「虫刺され」は医師受

診時に評価された。 

 

患者は以下の検査を受けた： 

 

体温：（2021/10/07）36.4 度、メモ：ワクチン接種前。 

 

湿疹、血管炎、節足動物咬傷の結果として治療的な処置がとられた。 

 

報告医師は事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と bnt162b2 と

の因果関係を評価不能とした。 

 

その他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告医師は以下の通りコメントした： 

 

現在、病院にて経過観察中である。コミナティ接種前後は感冒症状な

かったが、ワクチン接種 2週間後に発症し、2回目接種の 2週間後に悪

化があり、悪化がワクチン接種と関連している可能性が高いと判断し
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て本症例を報告した。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

17028 死亡   

本報告は、連絡不可能な報告者（消費者またはその他の非医療従事

者）から入手した自発報告である。 

 

 

 

58 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、バッ

チ/ロット番号：不明、単回量、接種回数不明）の接種を受けた。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

患者はワクチン接種後の当日に、多量の日本酒を飲酒した。 

 

 

 

以下の情報は報告された： 

 

死亡（死亡）、転帰「死亡」、「接種翌日に死亡」と記載されてい

る。 

 

患者の没年月日は不明であった。 
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報告された死因は、「接種翌日に死亡」であった。 

 

剖検が行われたかどうかは報告されなかった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である；ロット/バッチ番号に関する情報

は、得ることができない。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 

17029 

咳嗽; 

 

心筋炎 

  

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21132240（PMDA）。 

 

 

 

2021/11/07 13:00、12 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FK6302、使用期限：

2022/04/30、2 回目、単回量）を接種した（12 歳時）。  

 

患者は、正確には 12 歳 4か月であった。  

 

患者の関連する病歴及び併用薬は報告されなかった。  

 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1か月以

内のワクチン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況

等）は、次の通り： 

 

患者は、コミナティ（1回目、単回量）を接種した。  

 

ワクチン接種歴は、以下の通り：  

 

COVID-19 免疫のため、コミナティ（1回目、単回量、ロット番号：

FK0108（ファイザー）、使用期限：2022/04/30）、反応：「副反応な

し」。 

 

以下の情報が報告された：  

 

2021/11/08 15:00 発現、心筋炎（入院、医学的に重要）、転帰「軽

快」、「心筋炎」と記載された。 

 

2021/11/28 発現、咳嗽（非重篤）、転帰「回復」（2021）、「咳嗽」
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と記載された。  

 

患者は、心筋炎のため、入院した（入院日：2012/12/14、退院日：

2021/12/17、入院期間：3日間）。 

 

事象「心筋炎」及び「咳嗽」は、来院で評価された。 

 

患者が受けた臨床検査及び処置は以下の通り：  

 

血中クレアチンホスホキナーゼ：（2021/12/14）上昇なし。 

 

血中クレアチンホスホキナーゼ mb：（2021/12/14）上昇なし。 

 

体温：（2021/11/07）摂氏 36.6 度、注：ワクチン接種前。 

 

胸部コンピューター断層撮影：（2021/12/06）異常所見なし。 

 

c-反応性蛋白質：（2021/12/14）上昇なし。 

 

心臓超音波検査：（2021/12/09）左室駆出率（74）％、trivial a、

注：Trivial AR、駆出率：（2021/12/09）74％。 

 

心電図：（2021/12/09）ii、iii、aVF の ST の変化、（2021/12/09）ST

上昇又は陰性 T波、注：安静時 ECG で、II、III、aVF、V4-6 の flat T

波。ダブルマスターECG で、II、III、aVF の ST 変化。 

 

運動負荷心電図：（不明日）異常所見なし。 

 

フィブリン Dダイマー：（2021/12/14）、上昇なし。 

 

磁気共鳴画像：（2021/12/09）冠動脈狭窄なし。 

 

心臓磁気共鳴画像：（2021/12/09）造影なし、注：異常所見なし。 

 

血沈検査：（2021/12/17）、上昇あり（19mm）。 

 

トロポニン I：（2021/12/14）、上昇なし。 

 

X 線：（2021/11/28）異常なし。 
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臨床経過：  

 

2021/11/08 15:00（ワクチン接種の 1日後）、患者は、心筋炎を発現

した。 

 

2021/12/14（ワクチン接種の 1か月後）、患者は、入院した。 

 

2021/12/17（ワクチン接種の 1か月後）、患者は、退院した。 

 

2021/12/17（ワクチン接種の 1か月後）、事象心筋炎の転帰は、軽快

であった。 

 

事象の経過は、以下の通り：  

 

2021/11/07 13:00 頃（ワクチン接種日）、患者は、コミナティの 2回

目を接種した。 

 

15:00 頃、階段をのぼったときに胸痛を自覚した。症状は安静で改善

し、翌日には消失した。 

 

2021/11/28、咳嗽が出現した。近医を受診し、X線検査では異常なしで

あった。 

 

咳嗽は 1週間程度で消失した。 

 

12 月上旬より、労作時の胸痛が再燃し、近医を受診した。ECG で ST 変

化を認め、患者は当科に紹介受診し、入院精査した。トレッドミル試

験では異常所見なく、現在外来でフォロー中。  

 

 

 

心筋炎調査票の詳細は、次の通り： 

 

1. 病理組織学的検査：未実施。  

 

2. 臨床症状/所見：急性発症の胸痛又は胸部圧迫感が含まれていた

（2021/11/07）。 倦怠感（2021/11/07）、咳嗽（2021/11/28）。 発

症日（上記の症状の中で最も早い日を記載）：2021/11/07。  

 

3. 検査所見： 

 

血液検査： 
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トロポニン T、高感度 CRP：未実施。 

 

2021/12/14、トロポニン I、CK、CK-MB、CRP、D-ダイマー：実施、結

果：上昇なし。 

 

2021/12/17、ESR（1 時間値）、結果：上昇あり（19mm）。 

 

その他の特記すべき検査：なし。 

 

4. 画像検査： 

 

2021/12/09、心臓 MRI 検査：実施：造影なし、異常所見なし。 

 

直近の冠状動脈検査：実施： 

 

2021/12/09、冠状動脈 MRI 検査：実施：冠動脈狭窄なし。 

 

2021/12/09、心臓超音波検査：実施：異常所見あり：左室駆出率

（74）％、Trivial AR。 

 

その他画像検査：実施： 

 

2021/12/06、胸部単純 CT：異常所見なし。  

 

5. 心電図検査： 

 

2021/12/09、心電図検査：実施：異常所見あり：ST 上昇又は陰性 T

波、その他の異常所見：安静時 ECG で、II、III、aVF と V4-6 で flat 

T 波。ダブルマスターECG で、II、III、aVF の ST 変化。  

 

6. 鑑別診断：臨床症状/所見を説明可能なその他の疾患が否定されて

いる。 

 

 

 

報告医師は、事象を重篤（入院：2021/12/14 から 2021/12/17 まで）と

分類し、事象は bnt162b2 との関連ありと評価した。  

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 
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これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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17030 

キャッスルマン病; 

 

体重増加; 

 

全身性浮腫; 

 

呼吸困難; 

 

意識変容状態; 

 

炎症; 

 

腎機能障害; 

 

血小板数減少; 

 

限局性浮腫; 

 

高体温症 

  

本症例は、ファイザーの社員を介し、連絡可能な報告者（薬剤師）か

ら入手した自発報告である。 

 

 

 

接種日 2021/10/13（2 回目ワクチン接種日）、30 歳代の男性患者は、

COVID-19 免疫のため、2回目単回量の BNT162B2（コミナティ、注射用

溶液、筋肉内投与、0.3ｍL、バッチ/ロット番号：不明）を接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

患者は、原疾患と合併症はなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：コミナティ（COVID-19 免疫のため、

初回単回量、注射用溶液、ロット番号不明、投与経路：筋肉内、単回

量 0.3）、投与日：2021/09/22、反応：「高体温症」であった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

キャッスルマン病（生命を脅かす）、発現 2021/11/05、転帰「未回

復」、「ＴＡＦＲＯ症候群の可能性/キャッスルマン病（11 月 11 日に

キャッスルマン病で難病申請を行った）」と記載された。 

 

意識変容状態（2回目のワクチン接種後）（医学的に重要）、転帰「不

明」、「意識障害」と記載された。 

 

炎症（非重篤）、発現 2021/11/05、転帰「不明」、「全身性の炎症」

と記載された。 

 

全身性浮腫（非重篤）、発現 2021/11/05、転帰「不明」、「全身性の

浮腫」と記載された。 

 

限局性浮腫（非重篤）、発現 2021/11/05、転帰「未回復」、「腹部

は、いわゆる雪だるま状態」と記載された。 

 

体重増加（非重篤）、発現 2021/11/05、転帰「不明」、「通常は、

160kg 台だが、現在は 180kg 台になっている」と記載された。 

 

高体温症（非重篤）、転帰「不明」、「40 度台の高熱」と記載され

た。 

 

呼吸困難（非重篤）、転帰「不明」、「呼吸困難」と記載された。 
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血小板数減少（非重篤）、転帰「不明」、「血小板減少」と記載され

た。 

 

腎機能障害（非重篤）、転帰「不明」、「腎機能障害」と記載され

た。 

 

 

 

紹介で、2021/11/05 に病院を受診した。 

 

特に浮腫はひどく、腹部は、いわゆる雪だるま状態になっていた（未

回復）。 

 

2 回目のワクチン接種後、患者は摂氏 40 度台の高熱、意識障害を経験

した。 

 

この時に、患者はファイザーの副反応窓口に電話した。 

 

事象「ＴＡＦＲＯ症候群の可能性/キャッスルマン病」は、医師受診時

に評価された。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

体温：40 度台、メモ：2回目のワクチン接種後、血小板数減少：減

少、体重：160kg、メモ：通常 160kg 台、180kg、メモ：2回目のワクチ

ン接種後、180kg 台。 

 

 

 

ＴＡＦＲＯ症候群の可能性、腹部は、いわゆる雪だるま状態の転帰

は、未回復であった。その他の事象の転帰は報告されなかった。 

 

 

 

報告者は事象は生命を脅かすと考えた、事象の因果関係は提供されな

かった。 

 

 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されず、追加調査の際に要請される。 
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17031 

潰瘍性大腸炎; 

 

発熱 

大腸炎; 

 

潰瘍性大腸炎; 

 

腹痛; 

 

血便排泄 

本報告は、以下の文献源のための文献報告である： 

 

日本消化器病学会関東支部第 367 回例会、367 版、24 ページ、2021 年

の表題「COVID-19 ワクチン接種による症状増悪が示唆された潰瘍性大

腸炎の 1例」。  

 

 

 

40 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（BNT162b2、バッ

チ/ロット番号不明、2回目、単回量）の接種を受けた。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「左側結腸炎型潰瘍性大腸炎（UC）/全大腸炎型潰瘍性大腸炎」（継続

中か不詳）、注釈：201X 年 2 月に; 

 

「血便の憎悪 」（継続中か不詳）、注釈：201X 年 8 月に; 

 

「腹痛 」（継続中か不詳）、注釈：201X 年 8 月に; 

 

「左側結腸炎型潰瘍性大腸炎は、全大腸炎型潰瘍性大腸炎へ進展し

た」（継続中か不詳）。 

 

患者は、40 歳男性、腹痛、下痢、血便であった。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

薬剤歴は以下を含んだ： 

 

メサラジン（メサラミン、顆粒、潰瘍性大腸炎（UC）のため、注釈：

201X 年 2 月に）;ブデゾニド注腸（潰瘍性大腸炎（UC）のため、注釈：

201X 年 2 月に）;プレドニゾロン（潰瘍性大腸炎（UC）のため、注釈：

70mg/日、静注）。 

 

201X 年 2 月に左側結腸炎型潰瘍性大腸炎（UC）と診断され、メサラジ

ン（メサラミン）顆粒とブデゾニド注腸で治療を受け始めた。 

 

同年 8月に、血便、腹痛の増悪を認めた。 

 

大腸内視鏡検査で、左側結腸炎型潰瘍性大腸炎が全大腸炎潰瘍性大腸

炎への進展が明らかになった。 
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症状は、プレドニゾロン（PSL）70mg/day の静注と血球成分除去療法

（G-CAP）2 回/w の加療で改善し、外来通院中であった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 免疫のための BNT162b2（初回、単回量、製造販売業者不明）

であった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

潰瘍性大腸炎（入院、医学的に重要）、転帰「不明」、「症状増悪が

示唆された 潰瘍性大腸炎」と記載あり; 

 

発熱（非重篤）、転帰「回復」、「摂氏 39 度台の発熱」と記載あり。 

 

事象「症状増悪が示唆された 潰瘍性大腸炎」は、診療所来院 と評価

された。 

 

202X 年 8 月に、患者は COVID19 ワクチンの 2回目の接種を受けた。 

 

翌日に摂氏 39 度台の発熱が認められたが、熱は 1日で解熱した。 

 

しかし、解熱した翌日から、患者は水様性血便（1日 7～8回）を発現

した。 

 

患者は、報告医師の病院に来院した。 

 

アザチオプリン 25mg の投与が開始されるも、症状は改善しなかった。 

 

そのため、患者精査加療目的に病院に入院した。 

 

患者は、以下の臨床検査と処置を受けた： 

 

体温：39 度台、注釈：接種翌日; 

 

結腸内視鏡検査： 

 

左側結腸炎型潰瘍性大腸炎が進展したことを明らかにした、注釈：全

大腸炎型潰瘍性大腸炎; 

 

Mayo 内視鏡スコアによる活動性炎症、注釈：全大腸に MES3; 
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粘膜炎症の改善を認めなかった; 

 

C-反応性蛋白： 

 

1.36mg/dl、注釈：入院時、軽度上昇; 

 

便培養： 

 

陰性、注釈：入院時; 

 

サイトメガウイルス抗原検査： 

 

陰性、注釈：入院時; 

 

薬物濃度： 

 

21.5ng/ml;低下し; 

 

結核菌群検査： 

 

陰性、注釈：入院時。 

 

［入院後の臨床経過］ 

 

入院時の、C-反応性蛋白（CRP）レベルは、1.36mg/dl と軽度上昇を認

めた。 

 

サイトメガロウイルス（CMV）抗原検査、T-SPOT 結核菌検査と便培養検

査は、陰性であった。 

 

入院後に施行した大腸内視鏡検査で全大腸に Mayo 内視鏡スコア

（MES）3 の活動性炎症を認めた。 

 

治療は、PSL 70mg（1mg/kg）と G-CAP で開始された。 

 

治療開始後も、腹部症状、大腸内視鏡検査での粘膜炎症の改善を認め

なかった。 

 

症状が PSL 抵抗性と考えられたため、タクロリムス（Tac）急速飽和療

法に変更された。 

 

PSL は漸減し、Tac を 6mg/kg の投与で開始された。 
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血中濃度の目標を 10～15ng/ml に設定した。 

 

Tac 開始後より、血便、排便回数は改善した。 

 

しかし、血中濃度が 21.5ng/ml まで上昇し、腎機能障害が出現したた

め、タクロリムスを中断した。 

 

血中濃度が低下し 4mg/day の投与が再開された。 

 

その後、患者は退院した。 

 

治療的処置は、潰瘍性大腸炎の結果としてとられた。 

 

［考察］ 

 

COVID-19 ワクチン接種による再燃が示唆された 潰瘍性大腸炎の 1例を

経験した。 

 

潰瘍性大腸炎は感染、ストレス、食生活によって症状増悪することが

知られている。 

 

COVID-19 ワクチン投与後に腹部症状が増悪しており、関連が示唆され

た。 

 

潰瘍性大腸炎増悪と COVID-19 ワクチンの関連に関して文献的考察を含

め報告する。 
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17032 

倦怠感; 

 

初期不眠症; 

 

歩行障害; 

 

無力; 

 

無力症; 

 

神経学的症状; 

 

自殺企図; 

 

過換気 

  

本報告は、製品情報センターを介してファイザー医薬情報担当者に伝

えられた連絡可能な報告者（薬剤師）からの自発報告である。  

 

 

 

2021/11/05（ワクチン接種日）、12 才の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９

免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射液、投与経路不明、バッチ/ロ

ット番号：不明、使用期限：不明、単回量）の 2回目接種を受けた。 

 

患者の関連した病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、

BNT162B2（単回量、メーカー不明）の 1回目接種を受けた。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/11 発現、「自殺企図」（医学的に重要）、転帰「不明」、「自殺

企図」と記載された。 

 

2021/11 発現、「無力」（非重篤）、転帰「不明」、「無力感」と記載

された。 

 

2021/11 発現、「過換気」（非重篤）、転帰「未回復」、「過呼吸」と

記載された。無力症（非重篤）、転帰「不明」、「小児の無力症」と

記載された。歩行障害（非重篤）、転帰「不明」、「歩行困難」と記

載された。倦怠感（非重篤）、転帰「不明」、「倦怠感」と記載され

た。 

 

初期不眠症（非重篤）、転帰「不明」、「入眠困難」と記載された。 

 

神経学的症状（非重篤）、転帰「不明」「神経的なもの」と、記載さ

れた。 

 

事象「自殺企図」、「無力感」、「過呼吸」、「小児の無力症」、

「歩行困難」、「倦怠感」、「入眠困難」、「神経的なもの」は来院

して評価された。 

 

反応の詳細は以下の通り報告された： 

 

2021/12/01 に小児科で受診した患者の話しである。 

 

2021/11/05（報告通り）に 2回目の接種が終了したようだった。 

4476



 

その後 2021/11 の中旬くらいから、報告者は患者の無力感と、自殺企

図を聞いた。あとは 2021/11 の後半から過呼吸もではじめた。それが

ずっと継続したので、 2021/12/01 に診察を受けた。現在の症状は、小

児の無力症、歩行困難、倦怠感、入眠困難、この 4つである。症状が

同時というのは難しいと考えられた。報告者が 1番最初に言われたの

が無力症だった。歩行困難のようなものは、ほかにもあり、ニュアン

スを読み取る形になるが、報告者は神経的なもので無力症と考えた。 

 

 

 

これ以上の追加情報は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報

を得ることはできない。さらなる追加情報は期待できない。 

17033 心筋炎   

これは文献の受領に基づく文献を情報源とした文献追加情報報告であ

る。初回情報は以下の最低限必要な情報が欠如していた：患者なし。 

 

2021/12/16、追加情報受領と同時に、現在本症例は Valid と考えられ

るすべての要請された情報を含む。患者情報がなかったため初回報告

は invalid と考慮された。 

 

  

 

これは以下の文献情報源による文献報告である：Acute Myocarditis 

Associated with COVID-19 Vaccination: A Case Report, Journal of 

Cardiology Cases, 2021; DOI:10.1016/j.jccase.2021.11.006。 

 

  

 

23 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（PFIZER-BIONTECH 

COVID-19 VACCINE、注射液、バッチ/ロット番号：不明）単回量、2回

目接種を受けた。 

 

関連する病歴、併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り：COVID-19 ワクチン（初回接種、製造販

売業者不明、COVID-19 免疫のため）、インフルエンザ（予防接種のた

め）。 
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報告された情報は以下の通り：心筋炎（入院、医学的に重要、転帰：

軽快、Acute Myocarditis と記載）。 

 

患者は心筋炎で入院した（入院期間：7日）。 

 

心血管疾患歴またはその他特記する病歴のない 23 歳男性は、2回目の

COVID-19 ワクチン（Pfizer-BioNTech BNT16B2b2 mRNA vaccine）接種

3日後に呼吸器症状なく発熱、胸痛により救急治療室を受診した。 

 

最新のワクチン接種は毎年のインフルエンザであり、有害事象歴はな

かった。 

 

既知の COVID-19 発症はなく、SARS-CoV-2 抗原と逆転写酵素ポリメラー

ゼ連鎖反応は上咽頭スワブ検査より陰性であった。 

 

入院時のバイタルは以下の通り：体温摂氏 37.8 度、血圧 106/70mmHg、

脈 83 拍/分、呼吸数 18 回/分、酸素飽和度 96%（室内気）。 

 

初回の血液検査はトロポニンＩレベル上昇（4,550pg/ml（正常値：≤

24pg/ml））、C-反応性蛋白 10.16mg/dL（正常値：≤0.1mg/dL）であっ

た。白血球数は好酸球増加症なく 8,600/μL（正常値：≤9,600/μL）で

あった。心電図記録法（心電図）は V3-V6 で潜在的心筋損傷または心

膜炎の微妙な ST 上昇を明らかにした。胸壁心エコーは軽度の心嚢液貯

留を伴う左室前中隔部分の分節壁運動異常を示した。 

 

胸Ｘ線撮影は、肺うっ血、胸水、心拡大の欠如を示した。急性冠動脈

症候群除外のために実施した緊急冠動脈造影は正常の動脈を示した。

そのため心内膜心筋生検（EMB）は病理診断のために実施された。EMB

サンプルによる顕微鏡検査は単核細胞から構成される少量の炎症性細

胞浸潤を明らかにした。免疫染色はいくらかの浸潤炎症細胞が CD68 陽

性であると示し、マクロファージと考えられた。一方 CD3 陽性細胞は

組織生検ではほとんど見られなかった（データなし）。さらに心臓磁

気共鳴画像（MRI）は急性心筋炎に特有の下外側壁主部の後期のガドリ

ニウム増大、主な心外膜、心筋中間増大を示した。これらの所見は心

筋浮腫、心膜炎症を示唆し、急性心筋炎と矛盾しなかった。 

 

患者は入院後非ステロイド性の抗炎症剤治療を受けた。 

 

4 週後に急性期、慢性期で coxsackie B1-6、echo 5, 6,7,9,11 ウイル

ス、parvovirus B19、サイトメガロウイルス、ヒトヘルペスウイル

ス、Epstein-Barr ウイルスへの中和抗体価を検査された。しかし 4週
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間の間力価の有意な上昇はなかった。入院中抗 SARS-CoV-2S 酵素免疫

測定法にて SARS-CoV-2 スパイクたんぱく質受容体結合領域への総免疫

グロブリンレベルが測定された。SARS-CoV-2 抗体価は 627.0u/ml（十

分な力価増加）であった。 

 

臨床診断は COVID-19 ワクチン接種後の急性心筋炎であった。本症例で

は心筋炎は心臓 MRI、EMB、トロポニンレベルで確認された。左室から

の心内膜心筋生検サンプルの組織病理評価実施。ヘマトキシリンエオ

ジン染色は少量の単核細胞浸潤を示した。心内膜心筋生検サンプルに

て単核細胞の CD68 抗体の免疫染色を実施した。製造販売業者プロトコ

ルによる ABC キットを使用したマウス単クローン CD68 抗体の免疫組織

化学的検査を実施した。心臓 MRI 画像検査実施。ポスト対照画像検査

の短軸画像は中央心室下外側壁の下部心外膜、心筋中間後期ガドリニ

ウム増大を示した。本症例では EMB サンプルの心筋炎症度合は軽度で

あり、臨床経過は重症ではなかった。 

 

COVID-19 ワクチン接種誘因の心筋炎の炎症性浸潤が好酸球、B細胞と

形質細胞混合の T細胞、マクロファージから構成されたことを報告し

た。本症例の病理学は主にマクロファージであったが、心筋生検サン

プルが小さく、ほとんど炎症細胞がなかったのでメカニズムを説明す

ることができない。更なる調査は COVID-19 ワクチン接種と心筋炎間の

潜在的関係をより理解するために必要である。COVID-19 ワクチン接種

後の軽度な心筋炎の本報告はおそらく一時的なワクチン接種後の副反

応を示す。 

 

臨床医は最近のワクチン接種後の心肺症状への可能性を認識する必要

がある。結論として COVID-19 ワクチン接種後の心筋炎の本報告は免疫

後の副反応とおそらく考慮される。本症例の心筋炎の病理学は軽度で

あったが、ごくわずかでない副反応の更なる検査が必要である。 

 

実施した臨床検査、手順は以下の通り： 

 

血管造影：急性冠動脈症候群除外のため実施した（メモ：正常の動脈

を示す）、血中クレアチンホスホキナーゼ MB：13.7IU/l、2.2IU/l、血

圧測定：106/70mmHg、体温：摂氏 37.8 度（メモ：度）、胸部 X線：肺

うっ血の欠如を示した（メモ：胸水および心拡大）、C-反応性蛋白

（正常高値 0.1）：10.16mg/dl、心エコー像：分節壁運動異常を示した

（メモ：軽度の心嚢液貯留を伴う左室前中隔部分）、心電図：微妙な

ST 上昇を明らかにした（メモ：V3-V6 の潜在的心筋損傷または心膜

炎）、心拍数：83（メモ：回/分）、検査：浸潤炎症を示した（メモ：

細胞は CD68 陽性と示唆され、マクロファージと考えられた）、磁気共

鳴画像：後期のガドリニウム増大を示した（メモ：急性心筋炎に特有
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の下外側壁主部、心筋中間増大）、顕微鏡検査：サンプルは少量の炎

症を明らかにした（メモ：単核細胞から構成される細胞浸潤）、酸素

飽和度：96%（メモ：室内気）、呼吸数：18（メモ：回/分）、SARS-

CoV-2 抗体検査：627.0IU/ml、トロポニンＩ：8699pg/ml、トロポニン

Ｉ（正常値 24）：4,550pg/ml（メモ：増加）、174pg/ml、白血球数：

8,600/mm3（メモ：好酸球増加症なし）。 

 

治療処置は心筋炎の結果としてとられた。 

 

  

 

追加情報（2021/12/16）：これは以下の文献情報源による文献報告で

ある：Acute myocarditis associated with COVID-19 vaccination: A 

case report, Journal of Cardiology Cases [DOI: 

10.1016/j.jccase.2021.11.006]。これは文献の受領に基づく追加情報

告である。本症例は文献で確認される追加情報のために更新された。 

 

  

 

更新情報は以下の通り：報告者と文献情報、検査値（すべての臨床検

査）、患者情報、RMH、製品情報（コーディング、投与詳細、処置、

DC、RC）、事象、（受けた治療、転帰）、因果関係。 
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肺新生物; 

 

肺胞出血; 

 

食欲減退 

心不全 

本報告は、ファイザー社社員経由で製品情報センターから入手した、

連絡可能な報告者（医師）による自発報告である。他症例の識別子：

JP-PFIZER INC-202101828504（ファイザー）。 

 

 

 

2021/08（報告通り）（接種日）、70 代の男性患者は、COVID-19 免疫

のため、BNT162B2（コミナティ、注射液、バッチ／ロット番号：不

明、接種回数：不明、単回量）の接種を受けた。 

 

関連する病歴は以下の通り：「心不全」（継続中かどうか不明）。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

不明日（接種後）、肺胞出血（入院、医学的に重要）が発現し、転帰

は「回復」、「はいのうに血が充満していた」を記載された； 
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肺新生物（入院）が発現し、転帰は「回復」、「肺に腫瘍がある」と

記載された； 

 

2021/09、食欲減退（非重篤）が発現し、転帰は「回復」（2021）、

「急に食欲なくなる」と記載された。 

 

患者が受けた臨床検査と処置は以下の通り： 

 

コンピュータ断層撮影：（2021/06）影はなかった（報告通り）； 

 

内視鏡：（不明日）古い血が出てきた。悪性所見はなかった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

9 月の終わりに、急に食欲がなくなった。 

 

10 月、他病院で肺に腫瘍があると紹介されてきた。 

 

内視鏡で見ると、古い血が出てきた。悪性所見はなく、手術で切っ

た。 

 

はいのうに血が充満していた。 

 

転帰は、元気に退院したとのことであった。 

 

6 月に CT（コンピュータ断層撮影）を撮ったときにはその影はなかっ

た。 

 

報告者は重篤性評価と因果関係を提供しなかった。 

 

事象の転帰は回復であった。 

 

 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されなかったため、追跡調査中に要請す

る予定である。 
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倦怠感; 

 

副作用; 

 

心筋炎 

  

本報告は、ファイザー社社員を経由して連絡可能な報告者（医師）か

ら入手した自発報告である。 

 

 

 

接種日 2021/07/11、80 歳代の男性患者は、COVID-19 免疫のために

BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：不明、2回目、0.3ml、単

回量）の接種を受けた。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 免疫のための COVID-19 ワクチン（初回、単回量、製造販売業

者不明）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

心筋炎（死亡、医学的に重要）、発現日 2021/07/13、転帰「死亡」、

「心筋炎」と記載； 

 

倦怠感（非重篤）、転帰「不明」、「だるさ等軽度の副反応」と記

載； 

 

副反応（非重篤）、転帰「不明」、「軽度の副反応」と記載。 

 

患者の死亡日は、2021/07/13 であった。 

 

報告された死因は、心筋炎であった。 

 

解剖により、「心筋炎」（心筋炎）が明らかになった。 

 

臨床経過： 

 

患者は、80 歳代の男性であった。 

 

不明日（ワクチン接種の後）、患者はだるさ等軽度の副反応を発現し

た。 

 

2021/07/13（ワクチン接種の後）、患者は心筋炎と死亡を発現した。 

 

2021/07/14（ワクチン接種の後）、解剖により死因は心筋炎であるこ

4482



とが明らかになった。 

 

処置は永続的に中止であった（報告の通り）。 

 

事象だるさ等軽度の副反応の転帰、重篤性、因果関係は、提供されな

かった。 

 

報告医師は、事象心筋炎と BNT162b2 間の因果関係を不明と評価した。 

 

 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されず、追加報告にて要請される。 
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アナフィラキシー反

応; 

 

咳嗽; 

 

咽喉刺激感; 

 

血圧上昇; 

 

過敏症; 

 

頭痛 

食物アレルギー 

本報告は、規制当局から連絡可能な報告者（その他の医療従事者）よ

り入手した自発報告である。規制番号：v21132235（PMDA）。 

 

 

 

2021/05/19 15:50（投与日、ワクチン接種日）43 歳（43 歳 9ヵ月と報

告された）の女性患者は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナテ

ィ、ロット番号：EX6564、有効期限：2021/11/30、2 回目、単回量）の

投与を受けた（43 歳時）。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「そばアレルギー」（進行中であるかは不特定）。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

投与日：2021/04/28、COVID-19 免疫のためのコミナティ（初回、ロッ

ト番号：EW4811、有効期限：2021/10/31）、副反応：「頭痛」、「疲

労」、「倦怠感」、 

 

免疫の為のインフルエンザ・ワクチン、副反応：「蕁麻疹」。 

 

以下の情報は報告された： 

 

2021/05/19 16:05、「アナフィラキシー」と記述されたアナフィラキ

シー反応（入院、医学的に重要）は発現し、転帰は「軽快」、 
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2021/05/19 16:05、「咽頭アレルギー」と記述された過敏症（入院）

は発現し、転帰は「軽快」、 

 

2021/05/19 16:05、「咽頭にいがらっぽさ」と記述された咽喉刺激感

（入院）は発現し、転帰は「軽快」、 

 

2021/05/19 16:05、「頭痛」と記述された頭痛（入院）は発現し、転

帰は「軽快」、 

 

2021/05/19 16:05、「咳き込みあり」と記述された咳嗽（入院）は発

現し、転帰は「軽快」、 

 

2021/05/19 16:05、「血圧 148/71mmHg（mmg と報告された）」と記述

された血圧上昇（入院）は発現し、転帰は「軽快」であった。 

 

患者は、アナフィラキシー反応、過敏症、咽喉刺激感、頭痛、咳嗽、

血圧上昇のために入院した（開始日：2021/05/19、退院日：

2021/05/20、入院期間：1日）。 

 

以下の検査と手順を経た： 

 

血圧測定：（2021/05/19）148/71mmHg、メモ：（mmg として報告され

た）、 

 

体温：（2021/05/19）36.4 度、メモ：ワクチン接種前、 

 

心拍数：（2021/05/19）、82、メモ：回/分、 

 

酸素飽和度：（2021/05/19）100%。 

 

治療的な処置は、アナフィラキシー反応、過敏症、咽喉刺激感、頭

痛、咳嗽、血圧上昇の結果としてとられた。 

 

 

 

臨床経過： 

 

2021/05/19 16:05（ワクチン接種の 15 分後）、患者は有害事象（報告

のとおり）を発現した。 

 

主病名：咽頭アレルギー。 
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ワクチン接種後、15 分経過したころより、患者は咽頭にいがらっぽさ

と頭痛の訴えと咳き込みがあった。30 分ほど接種場所で経過をみてい

たが、症状が改善しないため、患者は病院に入院となった。入院後、

抗アレルギー薬を使用し、症状の改善がみられたため、翌日に退院と

なった。 

 

2021/05/20（ワクチン接種の 1日後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

報告者のその他の医療従事者は、事象を重篤（入院）と分類し、事象

と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

本報告は、アナフィラキシーの基準を満たす。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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不動症候群; 

 

失禁; 

 

寝たきり; 

 

栄養補給障害; 

 

発熱; 

 

転倒; 

 

運動障害; 

 

関節炎; 

 

関節痛 

アルツハイマー型認

知症; 

 

不安障害; 

 

認知症; 

 

高血圧 

本報告は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（医師）からの自

発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21132213。 

 

 

 

2021/05/26、81 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミ

ナティ、バッチ/ロット番号：不明、単回量、初回）の接種を受けた

（81 歳時）。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「アルツハイマー型認知症」（継続中であるかどうかは不明）； 

 

「不安神経症」（継続中であるかどうかは不明）； 

 

「高血圧症」（継続中であるかどうかは不明）； 

 

「認知症」（継続中であるかどうかは不明）。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報は報告された： 

 

2021/05/27、関節炎（障害）を発現し、転帰は「回復したが後遺症あ

り」（2021/12/03）、「関節炎」と記載されている； 

 

2021/05/27、不動症候群（障害）を発現し、転帰は「回復したが後遺

症あり」（2021/12/03）、「廃用症候群」と記載されている； 

 

2021/05/27、発熱（障害）を発現し、転帰は「回復したが後遺症あ

り」（2021/12/03）、「発熱」と記載されている； 

 

2021/05/27、栄養補給障害（障害）を発現し、転帰は「回復したが後

遺症あり」（2021/12/03）、「食事が摂れなくなり」と記載されてい

る； 

 

2021/05/27、関節痛（障害）を発現し、 

 

転帰は「回復したが後遺症あり」（2021/12/03）、「四肢の関節痛が

強く/股関節の痛み」と記載されている； 
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2021/05/27、運動障害（障害）を発現し、転帰は「回復したが後遺症

あり」（2021/12/03）、「動けない」と記載されている； 

 

2021/05/27、失禁（障害）を発現し、転帰は「回復したが後遺症あ

り」（2021/12/03）、「失禁」と記載されている； 

 

2021/05/27、寝たきり（障害）を発現し、転帰は「回復したが後遺症

あり」（2021/12/03）、「寝たきり」と記載されている； 

 

2021 年、転倒（障害）を発現し、転帰は「回復したが後遺症あり」

（2021/12/03）、「転倒」と記載されている。 

 

関節痛、運動障害の結果として治療的処置がとられた。 

 

臨床経過： 

 

2021/05/26（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2 の初回接種を受け

た。 

 

2021/05/27（ワクチン接種の 1日後）、患者は関節炎、廃用症候群を

発現した。 

 

2021/12/03、事象の転帰は回復したが後遺症あり（症状：廃用）であ

った。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

上記にて、2021/02/17 より患者は当クリニックにて訪問診療を行って

いた。 

 

高齢夫婦の二人暮らしであった。 

 

二人で助け合って、各種生活支援を受け、ほぼ自立していた。 

 

患者は、30 分ほど散歩もできる状態であった。 

 

2021/05/26、コミナティの初回接種後、翌日に発熱および食事が摂れ

なくなった、を発現した。 

 

四肢の関節痛が強く、動けない状態となった。 
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患者は、失禁も発現した。 

 

関節の腫脹はなかったが、股関節の痛みのため、鎮痛剤を投与した。 

 

廃用症候群と寝たきりで呈した。 

 

現在宅内歩行は可能となったが、転倒し、再度動けなくなった。 

 

報告医師は、事象を重篤（障害）と分類し、因果関係の評価は提供さ

れなかった。 

 

他要因（他の疾患等）のお可能性としては、認知症であった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

高齢者の場合は、充分な見守りができる状況でなければ、副反応の訴

えもできず、評価が困難で、対処も難しく、廃用、寝たきりとなる恐

れがある。 

 

 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追加調査において要請さ

れる。 
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アナフィラキシー反

応; 

 

異常感; 

 

転倒; 

 

頭痛 

  

本報告は、規制当局から連絡可能な報告者（医師）より入手した自発

報告である。規制番号：v21132224（PMDA）。 

 

 

 

2021/10/09 11:00（投与日、初回ワクチン接種日）、22 歳 1ヵ月の男

性患者は、COVID-19 免疫のために bnt162b2（コミナティ、注射液、ロ

ット番号：FF9944、有効期限：2022/02/28、投与経路不明、初回、単

回量）の投与を受けた（22 歳 1ヵ月時）。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況など）。 

 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報は報告された： 

 

2021/10/09 11:10（初回ワクチン接種の 10 分後）、「アナフィラキシ

ー」と記述されたアナフィラキシー反応（入院、医学的に重要）は発

現し、転帰は「回復」（2021/10/11）、 

 

2021/10/09 11:10、「フワッとする浮動感」と記述された異常感（入

院）は発現し、転帰は「回復」（2021/10/11）、 

 

2021/10/09 11:10、「頭痛」と記述された頭痛（入院）は発現し、転

帰は「回復」（2021/10/11）、 

 

2021/10/09 11:10、、「その場に倒れてしまった」と記述された転倒

（入院）は発現し、転帰は「回復」（2021/10/11）であった。 

 

患者は、アナフィラキシー反応、異常感、頭痛、転倒のために入院し

た（開始日：2021/10/09、退院日：2021/10/11、入院期間：2日）。 

 

事象「アナフィラキシー」、「フワッとする浮動感」、「頭痛」、

「その場に倒れてしまった」は、診療所受診で評価された。 

 

以下の検査と手順を経た： 

 

体温：（2021/10/09）36.2 度、メモ：初回ワクチン接種前、 

 

酸素飽和度：（2021/10/09）サチュレーション等の低下なし、 
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バイタルサイン測定：（2021/10/09）バイタル安定、メモ：呼吸苦な

し。 

 

治療的な処置は、アナフィラキシー反応、異常感、頭痛、転倒の結果

としてとられた。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

ワクチン 1回目接種後すぐに、フワッとする浮動感があった。その

後、観察時間に頭痛があり、患者はその場に倒れてしまった。報告者

の病院へ到着までにアドレナリン筋肉注射 3回施行された。来院時は

無症状でバイタル安定していた。経過観察入院となった。入院後は、

呼吸苦、サチュレーション等の低下なく経過した。 

 

2021/10/11、患者は退院となった。 

 

2021/10/09（ワクチン接種と同日）、患者は病院に入院した。 

 

2021/10/11（ワクチン接種の 2日後）、退院した。 

 

2021/10/11（初回ワクチン接種の 2日後）、事象の転帰は回復であっ

た。 

 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と bnt162b2 との因果

関係は関連ありと評価した。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：特になし。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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冷感; 

 

多汗症; 

 

失神寸前の状態; 

 

心拍数減少; 

 

意識レベルの低下; 

 

異常感; 

 

筋力低下; 

 

血圧低下 

  

本報告は、規制当局から連絡可能な報告者（医師）より入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21132230。 

 

 

 

13 歳 10 ヵ月の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫化のため bnt162b2

（コミナティ、注射液、ロット番号：FK8562、使用期限：

2022/04/30、投与日 2021/12/13 14:30（ワクチン接種日）、1回目、

単回量）の接種を受けた（13 歳時）。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況など）。 

 

以下の情報が報告された：意識レベルの低下（医学的に重要）、

2021/12/13 14:45 発現、転帰「回復」（2021/12/13）、「意識もうろ

う」と記述された; 失神寸前の状態（非重篤）、2021/12/13 14:45 発

現、転帰「回復」（2021/12/13）、「迷走神経反射」と記述された; 

異常感（非重篤）、2021/12/13 14:45 発現、転帰「回復」

（2021/12/13）、「気分不良」と記述された; 冷感（非重篤）、

2021/12/13 14:45 発現、転帰「回復」（2021/12/13）、「冷感」と記

述された; 多汗症（非重篤）、2021/12/13 14:45 発現、転帰「回復」

（2021/12/13）、「発汗」と記載された; 筋力低下（非重篤）

2021/12/13 14:45 発現、転帰「回復」（2021/12/13）、「四肢脱力」

と記載された;血圧低下（非重篤）、2021/12/13 14:45 発現、転帰「回

復」（2021/12/13）、「血圧 82/40」と記述された; 心拍数減少（非重

篤）、2021/12/13 14:45 発現、転帰「回復」（2021/12/13）、「脈拍

49/分」と記載された。 

 

事象「意識もうろう」、「迷走神経反射」、「気分不良」、「冷

感」、「発汗」、「四肢脱力」、「血圧 82/40」、「脈拍 49/分」は診

療所への来院にて評価された。 

 

2021/12/13 14:45（ワクチン接種の 15 分後）、患者は迷走神経反射

を発現した。 

 

事象の臨床経過は、以下の通りであると報告された： 
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患者は気分不良、冷感、発汗、四肢脱力、意識もうろうを発現し、呼

びかけには答えることができた。血圧 82/40、SaO2 99%、脈拍 49/分。

患者はベッド上で下肢拳上にて臥位となり、生食 500cc を点滴し、回

復して帰宅した。 

 

患者は、次の検査と手順を受けた：血圧測定：（2021/12/13）82/40; 

体温：（2021/12/13）摂氏 36.7、備考：ワクチン接種前;心拍数：

（2021/12/13）49、備考：/分;酸素飽和度：（2021/12/13）99%。 

 

治療的な処置は、意識レベルの低下、失神寸前の状態、異常感、冷

感、多汗症、筋力低下、血圧低下、心拍数減少を受けてとられた。 

 

 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象は BNT162b2 に関連ありと評

価した。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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17040 

抗好中球細胞質抗体

増加; 

 

発熱; 

 

紫斑; 

 

血尿; 

 

血管炎; 

 

関節痛; 

 

顕微鏡的多発血管炎 

  

本報告は、PMDA より入手した連絡可能な報告者（医師）からの自発報

告である。 

 

PMDA 受付番号：v21132227（PMDA）。 

 

 

 

2021/08/07（2 回目のワクチン接種日）、50 歳 10 ヵ月の男性患者は、

COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロット番号：FD1945、使

用期限：2022/01/31、50 歳時、2回目、単回量、接種経路不明）の接

種を受けた。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

2021/07/17（初回ワクチン接種日、50 歳時）、COVID-19 免疫のための

コミナティ（接種回数：1、接種経路不明、バッチ/ロット番号：

FC9880、使用期限 2021/12/31）、反応：「発熱」、「関節痛」であっ

た。 

 

以下の情報が報告された： 

 

紫斑（入院）2021/08/08 発現、転帰「軽快」、「紫斑」と記載あり; 

 

関節痛（入院）2021/09/09 発現、転帰「軽快」、「関節痛」と記載あ

り; 

 

血尿（入院）2021/09/09 発現、転帰「軽快」、「血尿」と記載あり; 

 

顕微鏡的多発血管炎（入院）、転帰「軽快」、「MPA」と記載あり; 

 

抗好中球細胞質抗体増加（入院）2021/09/09 発現、転帰「軽快」、

「P-ANCA 484 と高値」と記載あり; 

 

血管炎（入院）、転帰「軽快」、「ＡＮＣＡ関連血管炎」と記載あ

り； 

 

発熱（非重篤）2021/08/08 発現、転帰「軽快」、「発熱」と記載あ

り。 

 

患者は、紫斑、関節痛、血尿、顕微鏡的多発血管炎、抗好中球細胞質
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抗体増加、血管炎のために入院した（入院日：2021/09/28、退院日：

2021/10/02、入院期間：4日間）。 

 

事象「関節痛」、「血尿」、「顕微鏡的多発血管炎」、「P-ANCA 484

と高値」および「ANCA 関連血管炎」は、診療所来院と評価された。 

 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

抗好中球細胞質抗体： 

 

（2021/09/09）484、注釈：高値; 

 

腎生検： 

 

（2021/09/29）明らかな腎炎はなかった。 

 

治療的処置は、紫斑、関節痛、血尿、顕微鏡的多発血管炎、抗好中球

細胞質抗体増加の結果としてとられた。 

 

 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

2021/07/17、患者は 1回目のワクチン接種を受けた。 

 

2021/07/18～発熱が出現した。 

 

2021/07/19～関節痛が出現した。 

 

2021/08/07、患者は 2回目のワクチン接種を受けた。 

 

2021/08/08～発熱、紫斑が出現した。 

 

2021/09/09、患者は初めて報告者の科に来院した。 

 

関節炎、紫斑、血尿があった。 

 

P-ANCA 484 と高値であった。 

 

2021/09/28、患者は入院した。 

 

2021/09/29、腎生検が実施された（明らかな腎炎はなかった）。 
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以上より顕微鏡的多発血管炎の診断でプレドニンを開始した。  

 

上記症状は消失した。 

 

患者は、その時点で安定していた。 

 

2021/09/28（2 回目のワクチン接種 52 日後）、患者は病院に入院し、

2021/10/02（2 回目のワクチン接種 56 日後）、退院した。 

 

2021/10/02（2 回目のワクチン接種 56 日後）、事象の転帰は、軽快で

あった。 

 

 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

ワクチン接種後に関節痛、紫斑、血尿が出ており、関連している可能

性が高い。 

 

 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/09/28 から 2021/10/02 まで入院）と分

類し、事象と BNT162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、ANCA 関連血管炎であった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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17041 

神経痛性筋萎縮症; 

 

筋力低下; 

 

筋萎縮; 

 

運動性低下 

損傷; 

 

筋力低下; 

 

糖尿病; 

 

脂質異常症; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。PMDA 番号：v21132220。 

 

 

 

接種日 2021/06/16、79 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、バッチ/ロット番号：不明、単回量、2回目）の接種を

受けた。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「怪我をして、左腕は右腕より力が弱かった」（継続中かは不明）、

「左腕は右腕より弱かった」（継続中かは不明）、「糖尿病」（継続

中かは不明）、「高血圧」（継続中かは不明）、「脂質異常症」（継

続中かは不明）。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（1回目の接種、ロット番号 EY2173、使用期限

2021/11/30、15:00）、接種日：2021/05/26、COVID-19 免疫のため。 

 

副反応：「末梢神経障害」、「左腕神経叢炎」、「挙上しにくい」、

「左肩から左上肢の筋力低下（萎縮？）」、「左肩から左上肢の筋力

低下（萎縮？）」。 

 

以下の情報が報告された： 

 

神経痛性筋萎縮症（医学的に重大な）、転帰「未回復」、「腕神経叢

炎」と記載された。 

 

2021/06/16 発現の運動性低下（医学的に重大な）、転帰「未回復」、

「挙上しにくい」と記載された。 

 

筋力低下（医学的に重大な）、筋萎縮（医学的に重大な）、転帰「未

回復」、すべて「左肩から左上肢の筋力低下（萎縮？）」と記載され

た。 

 

事象「腕神経叢炎」、「挙上しにくい」、「左肩から左上肢の筋力低

下（萎縮？）」および「左肩から左上肢の筋力低下（萎縮？）」は診

療所受診時に評価された。 
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患者は以下の検査と処置を受けた： 

 

体温：（2021/05/26）、摂氏 36.2 度、注釈：ワクチン接種前。 

 

頸椎磁気共鳴画像：（不明日）、提供されず。 

 

神経伝導検査：（不明日）、提供されず。 

 

治療処置は、神経痛性筋萎縮症、運動性低下、筋力低下、筋萎縮の結

果として施された。 

 

 

 

臨床経過： 

 

患者は、79 歳 9ヵ月の男性であった。 

 

2021/05/26 15:00、患者は初回の接種を受けた。 

 

2021/06/16（ワクチン接種日）、患者は 2回目の接種を受けた。 

 

元々、怪我をして、患者の左腕の力は右腕より弱かったが、挙上はで

きていた。 

 

2021/06/16、2 回目の接種時、完全に左腕の挙上ができなくなった。一

時的なものと考えられたが、経過観察中に筋肉は改善しなかった。 

 

2021/11/17、神経内科を受診し、ワクチンに関連した腕神経叢炎と診

断された。 

 

有害事象は、左肩から左上肢の筋力低下（萎縮？）であった。糖尿

病、高血圧、脂質異常症が進行の患者であった。以前から、怪我によ

り、患者の左腕の力が弱かった。約半年前（ワクチン接種時）、左肩

から左上肢の筋力低下（萎縮？）が、発症した。最近は、左上肢を挙

上することができない。 

 

処方は、アイミクス配合錠 1錠とグラクティブ錠 50mg1 錠を朝食後、

28 日分、そしてクレストール OD 錠を夕食後、28 日分であった。 

 

左三角筋と二頭筋の筋力低下が認められた。ワクチンに関連した腕神

経叢炎が疑われた。頸椎 MRI と神経伝導検査が進められた。ガンマグ
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ロブリン大量療法が進められることも検討された。患者は、事象のた

めに治療を受けた。 

 

 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されず、追加調査中に要請される。 

17042 

膿瘍; 

 

血栓症; 

 

関節痛 

  

これは、規制当局（医薬品医療機器総合機構 ）経由で連絡可能な報告

者（医師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21132195。 

 

 

 

接種日 2021/11/13 09:00（ワクチン接種日）、33 歳の女性患者（ワク

チン接種時の年齢）はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため bnt162b2（コミナ

ティ、注射液、ロット番号：FF2018、有効期限：2022/03/31、投与経

路不明、33 歳時、２回目、単回量）を接種した。 

 

患者の関連した病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチンの予診票に関して（基礎疾患、アレルギー、最近 1か月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）留

意点はなかった。 

 

ワクチン接種歴は含んだ： 

 

不明日、患者は以前、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のためコミナティ、注射
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液、（１回目、ロット番号： FH0151、有効期限：2022/03/31、投与経

路不明、単回量）を接種した。 

 

有害事象の発現は 2021/11/13（ワクチン接種日）であった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

全発現日 2021/11/13、血栓症（医学的に重要）、膿瘍（非重篤）、転

帰「未回復」、全記述「膿瘍、血栓をうたがった」; 

 

発現日 2021/11/13、関節痛（非重篤）、転帰「未回復」、記述「左肩

に痛み」。 

 

患者は以下の検査と処置を経た： 

 

採血：（2021/11/13）正常; 

 

体温：（2021/11/13）摂氏 36.6 度、 

 

（注記）：ワクチン接種前;CT：（2021/11/13）正常。 

 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

 

2021/12/03（ワクチン接種 20 日後）、事象の転帰は未回復であった。 

 

事象の経過は以下の通りだった： 

 

ワクチン接種より、左肩に痛みを生じた。 

 

膿瘍、血栓をうたがったが、ＣＴ、採血結果は正常であった。 

 

原因は不明であった。 

 

 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、および事象と bnt162b2 との因果

関係は評価不能と評価した。他要因（他の疾患等）の可能性はなかっ

た。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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17043 

倦怠感; 

 

免疫性血小板減少

症; 

 

点状出血; 

 

筋肉痛; 

 

紫斑; 

 

血小板減少症 

免疫性血小板減少

症; 

 

慢性甲状腺炎; 

 

椎間板突出; 

 

混合性結合組織病; 

 

薬物過敏症; 

 

間質性肺疾患; 

 

関節リウマチ; 

 

頚髄神経根障害; 

 

骨粗鬆症; 

 

高血圧 

本報告は規制当局から入手した連絡可能な報告者（薬剤師）からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21132604。 

 

 

 

2021/09/15、57 歳（57 歳 8ヵ月と報告された）の女性患者は COVID-19

免疫のため BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：不明、接種経

路不明、2回目、単回量）を接種した。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「混合性結合組織病/MCTD」、開始日：2005 年（継続中かは不明）; 

 

「突発性血小板減少紫斑病/ITP」、開始日：2009 年（継続中かは不

明）; 

 

「間質性肺炎」、開始日：2005 年（継続中かは不明）; 

 

「関節リウマチ/RA」（継続中かは不明）; 

 

「高血圧症」（継続中かは不明）; 

 

「慢性甲状腺炎」（継続中かは不明）; 

 

「骨粗鬆症」（継続中かは不明）; 

 

「頸椎症性神経根症」（継続中かは不明）; 

 

「椎間板ヘルニア」（継続中かは不明）。 

 

「アモキシシリン、アスピリン、アセトアミノフェン、メフェナム

酸」（継続中かは不明）、注釈：アレルギー歴：アモキシシリン、ア

スピリン、アセトアミノフェン、メフェナム酸。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 ワクチン（初回、単回量、製造販売業者不明）、COVID-19 免

疫のため。 

 

 

4500



 

以下の情報が報告された： 

 

2021/09/28、血小板減少症（入院、医学的に重要）を発現、転帰「回

復」（2021/11/09）、「Plt0.2 万と血小板減少あり」と記載; 

 

2021/09/20、免疫性血小板減少症（入院、医学的に重要）を発現、転

帰「回復」（2021/11/09）、「ITP」と記載; 

 

2021/09、倦怠感（入院）を発現、転帰「回復」（2021/11/09）、「倦

怠感」と記載; 

 

2021/09、筋肉痛（入院）を発現、転帰「回復」（2021/11/09）、「筋

肉痛」と記載; 

 

2021/09/20、点状出血（入院）を発現、転帰「回復」

（2021/11/09）、「下肢を中心とした点状出血が出現」と記載; 

 

2021/09/20、紫斑（入院）を発現、転帰「回復」（2021/11/09）、

「紫斑」と記載された。 

 

患者は、血小板減少症、免疫性血小板減少症、倦怠感、筋肉痛、点状

出血、紫斑のために入院した（開始日：2021/09/28、退院日：

2021/11/09、入院期間：42 日間）。 

 

事象「Plt0.2 万と血小板減少あり 」は、診療所の来院および救急治療

室の来院で評価された。 

 

実施した臨床検査および処置は以下の通り： 

 

血小板数：（2021/09/28）0.2 万、注釈：血小板減少が確認された。 

 

 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/09/15、ワクチン接種の 2回目を受けた。 

 

ワクチン接種後、倦怠感、筋肉痛が出現した。 

 

2021/09/20 頃、下肢を中心とした点状出血が出現した。 
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その後拡大傾向、紫斑も出現した。 

 

2021/09/28、内科初診外来受診、Plt0.2 万と血小板減少あり、血液内

科へ緊急入院となった。 

 

2021/11/09（ワクチン接種 55 日後）、事象の転帰は回復であった。 

 

 

 

報告者は事象を重篤（入院）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係

を評価不能とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。  

 

 

 

報告者は次の通りにコメントした： 

 

基礎疾患として ITP、MCTD、RA などがあった。 

 

2021/09/15 のワクチン接種後 5日で症状が出現しており、関連性が疑

われた。 

 

 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追跡調査中に要請され

る。 
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17044 

ネフローゼ症候群; 

 

疾患再発 

ネフローゼ症候群 

本報告は、以下の文献資料の文献報告である：「COVID-19 ワクチン接

種後に再発した微小変化型ネフローゼ症候群の 1例」、第 293 回日本

内科学会北海道地方会、2021 年；第 293 回。 

 

  

 

60 歳代の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ）の 2

回目（バッチ/ロット番号：不明、単回量）を接種し、2021/07、1 回目

（バッチ/ロット番号：不明、単回量）を接種した。 

 

病歴は以下のとおりであった：ネフローゼ症候群（継続中か不詳）、

注記：10 歳代で完全寛解、成人後も再発なかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

ネフローゼ症候群（医学的に重要な事象）、転帰は回復で、「微小変

化型ネフローゼ症候群」と記載された； 

 

疾患再発（医学的に重要な事象）、転帰は回復で、「再発した微小変

化型ネフローゼ症候群の 1例」と記載された。 

 

事象の「微小変化型ネフローゼ症候群」、「再発した微小変化型ネフ

ローゼ症候群の 1例」は、病院での診察で診断された。 

 

以下の検査処置を受けた： 

 

biopsy kidney: 結果不明; blood albumin: 0.8 g/dl; immunology 

test: 有意な沈着なし; microscopy: 24  メサンギウム増殖なく, 注

記:または硬化性病変; protein urine: 4+, 注記: 1 回目ワクチン接種

後; 5.9, 注記: g/日 2 回目ワクチン接種後。 

 

ネフローゼ症候群、疾患再発の結果として、治療処置が行われたた。 

 

  

 

臨床経過： 

 

[症例] 

 

患者は 60 歳代の男性であった。10 歳代でネフローゼ症候群発症し完全
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寛解、成人後も再発なかった。 

 

20XX 年 7 月初旬にファイザー社製 COVID19 ワクチン 1回目を接種、先

駆する感染症なしであった。 

 

接種 12 日後に突然の下腿浮腫を自覚し、近医で尿蛋白定性 4+が判明し

た。 

 

COVID19 ワクチン 2回目接種翌日に当院紹介された。血清アルブミン

0.8g/dL、尿蛋白 5.9g/日であったためネフローゼ症候群の臨床診断で

腎生検施行した。光顕で糸球体は 24 個、メサンギウム増殖や硬化性病

変なしであった。蛍光抗体法で有意な沈着なしであった。微小変化型

ネフローゼ症候群と確定診断し、経口プレドニゾロン 50mg/日を開始し

た。 

 

治療開始 10 日目で完全寛解を達成し、以後再発なく経過していた。  

 

[考察] 

 

COVID19 ワクチン接種後に発症または再発した微小変化型ネフローゼの

既報 10 例は、ステロイド治療で寛解している。これらは接種後数日か

ら数週間で発症することから、T細胞活性化によりサイトカインが誘導

され糸球体上皮細胞障害を起こす機序が想定されている。本例もワク

チン接種から発症までの時間経過と他に誘因がなかったことから COVID

ワクチンとの関連が示唆された。 

 

[結語] 

 

本例のようにネフローゼ症例は下腿浮腫を主訴に一般医家を受診し得

る。COVID ワクチン接種が進むにつれて、今後も類似した症例が増える

ことが予想される。COVID 時代のネフローゼ症候群診療では COVID19 ワ

クチン接種歴の聴取が重要である。 

 

分類：腎臓 

 

キーワード：COVID ワクチン、微小変化型ネフローゼ 
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17045 

会話障害; 

 

意識レベルの低下; 

 

振戦; 

 

異常感; 

 

痙攣発作; 

 

筋骨格硬直; 

 

解離性障害; 

 

転倒; 

 

転換性障害 

ジストニア; 

 

パニック障害; 

 

筋骨格硬直 

本報告は、規制当局より連絡可能な報告者（その他の医療従事者）か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21132209 （PMDA）。 

 

 

 

2021/10/02 12:59、25 歳 6 ヶ月の女性患者は COVID-19 免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：FF9942、使用期限：

2022/02/28、投与経路不明、25 歳 6ヶ月時、1回目、単回量）を接種

した。 

 

関連する病歴は以下の通り： 

 

「パニック障害」（継続中）、注：パニック障害、ジストニアの治療

中であった。 

 

「ジストニア」（継続中）、注：パニック障害、ジストニアの治療中

であった。 

 

「左手首から左上肢への硬直」（継続中か不明）、注：左手首から左

上肢にかけて硬直があった。 

 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）での留意点

は以下の通り： 

 

パニック障害、ジストニアの治療中であった。左手首から左上肢にか

けて硬直があった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

2021/10/02 13:19（ワクチン接種 20 分後）、けいれんを発現した。 

 

以下の情報が報告された。 

 

痙攣発作（入院、医学的に重要）、2021/10/02 13:19 発現、転帰「回

復」（2021/10/22）、「上肢、顔面のけいれん／けいれん」と記載； 

 

意識レベルの低下（入院、医学的に重要）、2021/10/02 13:19 発現、

転帰「回復」（2021/10/22）、「意識がもうろうとし、記憶がはっき

りしていない」と記載； 

 

異常感（入院）、2021/10/02 13:19 発現、転帰「回復」
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（2021/10/22）、「頭がボーッとする」と記載； 

 

転倒（入院）、2021/10/02 13:19 発現、転帰「回復」

（2021/10/22）、「倒れそう」と記載； 

 

筋骨格硬直（入院）、2021/10/02 13:19 発現、転帰「回復」

（2021/10/22）、「左手の硬直に加え、右手第 2指硬直あり」と記

載； 

 

振戦（入院）、2021/10/02 13:25 発現、転帰「回復」

（2021/10/22）、「口唇の振戦」と記載；  

 

解離性障害（入院）、2021/10/02 13:19 発現、転帰「回復」

（2021/10/22）、「解離性障害」と記載； 

 

転換性障害（入院）、2021/10/02 13:19 発現、転帰「回復」

（2021/10/22）、「転換性障害」と記載； 

 

会話障害（入院）、2021/10/02 14:35 発現、転帰「回復」

（2021/10/22）、「喋ることもしんどい」と記載された。 

 

2021/10/02（ワクチン接種日）、入院した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

ワクチン接種後の経過観察中に、患者が「頭がボーッとする、倒れそ

う」と訴えた。 

 

救護ブースへ移動した。血圧 112/88、脈拍 77/分、SPO2 98％。左手の

硬直に加え、右手第 2指硬直があった。 

 

13:25、口唇の振戦を発現した。 

 

14:00、硬直はとれてきたが、上肢、顔面のけいれんが出現した。 

 

14:35、救急車で搬送され、この時、喋ることもしんどい様子であっ

た。 

 

退院後、患者から聞きとった。 

 

入院後 2021/10/09 頃まで、意識がもうろうとしており、記憶がはっき

りしていない。 
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入院計画書の病名：解離性障害、転換性障害（個人病院）。 

 

患者は痙攣発作、意識レベルの低下、異常感、転倒、筋骨格硬直、振

戦、解離性障害、転換性障害、会話障害で入院（開始日：

2021/10/02、退院日：2021/10/22、入院期間：20 日）した。 

 

事象「 上肢、顔面のけいれん/けいれん」「意識がもうろうとしてお

り、記憶がはっきりしていない」「頭がボーッとする」「倒れそう」

「左手の硬直に加え、右手第 2指硬直あり」「口唇の振戦」「解離性

障害」「転換性障害」「喋ることもしんどい」は救急治療室に来院と

評価された。 

 

患者は以下の臨床検査と処置を行った。 

 

血圧測定：（2021/10/02）112/88； 

 

体温：（2021/10/02） 摂氏 36.6、注：ワクチン接種前； 

 

心拍数：（2021/10/02）77、注：/分； 

 

酸素飽和度：（2021/10/02）98%。 

 

2021/10/22（ワクチン接種 20 日後）、退院した。 

 

2021/10/22（ワクチン接種 20 日後）、事象の転帰は回復した。 

 

 

 

報告その他の医療従事者は、本事象を重篤（2021/10/02 から

2021/10/22 まで入院）と分類し、本事象と bnt162b2 との因果関係は評

価不能と評価した。他要因（他の疾患等）の可能性は、パニック障

害、ジストニアであった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

4507



17046 

塞栓性脳卒中; 

 

心筋梗塞 

塞栓性脳卒中 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能な薬

剤師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21132609。 

 

 

 

70 歳の男性患者は、covid-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、バ

ッチ/ロット番号：不明、接種日付 2021/06/18、1 回目、単回量）を接

種した。 

 

関連する病歴は「心原性脳塞栓症」が含まれた（進行中かは不明）。 

 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点は不明であった（基礎疾患、アレルギ

ー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作

用歴、発育状況）。 

 

下記の情報は報告された： 

 

塞栓性脳卒中（入院、医学的に重要）、発症日付：2021/06/22、転

帰：「不明」、「心原性脳塞栓症」と記述された。 

 

心筋梗塞（入院、医学的に重要）、発症日付：2021/06、転帰：「不

明」、「陳旧性心筋梗塞」と記述された。 

 

患者は塞栓性脳卒中と心筋梗塞のために入院した（開始日：

2021/06/22）。 

 

事象「心原性脳塞栓症」及び「陳旧性心筋梗塞」は医師の診療所に受

診するに至ったと評価された。 

 

2021/06/22（ワクチン接種 4日後）、心原性脳塞栓症が発現した。 

 

2021/06/22（ワクチン接種 4日後）、患者は入院した。 

 

2021 の不明日、事象の転帰は不明であった。 

 

事象の経過は下記の通り： 

 

患者は陳旧性心筋梗塞などで循環器内科通院中であった。過去に 2回

心原性脳塞栓症の既往があった。2021/06/08 に 1 回目のワクチンを接

種し、4日後に心原性脳塞栓症を発症した。 
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報告薬剤師は事象を重篤（入院に至った）と分類し、事象と bnt162b2

との因果関係は評価不能とした。他要因（他の疾患等）の可能性は不

明であった。 

 

 

 

報告医師意見は下記の通り： 

 

患者は陳旧性心筋梗塞などで循環器内科通院中であった。過去に 2回

心原性脳塞栓症の既往があった。2021/06/08 に 1 回目のワクチンを接

種し、4日後に心原性脳塞栓症を発症した。循環器内科医師よりワクチ

ンとの関連性も疑っているとの見解があったため報告した。 

 

 

 

ワクチン bnt162b2 のロット番号は提供されなかった。再調査にて要請

される。 

17047 

免疫; 

 

口腔咽頭不快感; 

 

呼吸困難; 

 

嚥下障害; 

 

紅斑; 

 

過敏症 

アレルギー性皮膚

炎; 

 

アレルギー性鼻炎; 

 

喘息 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21132231。 

 

 

 

接種日 2021/12/15 13:26（ワクチン接種日）、53 歳 2ヵ月の女性患者

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

FJ5929、使用期限：2022/04/30、接種経路不明、3回目（追加免疫）、

単回量、53 歳時）を接種した。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「アレルギー性鼻炎」（継続中であるかは不明）、「アレルギー性皮

フ炎」（継続中であるかは不明）、「喘息」（継続中であるかは不

明）。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.0 度であった。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等を含む）に

よる患者の病歴は、アレルギー性鼻炎、アレルギー性皮フ炎、喘息を
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含んだ。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（初回接種、一次免疫シリーズ

は完了しているが製造販売業者は不明）、COVID-19 免疫のため COVID-

19 ワクチン（2回目接種、一次免疫シリーズは完了しているが製造販

売業者は不明）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/12/15 13:33（ワクチン接種 7分後）、口腔咽頭不快感（医学的

に重要）発現、転帰は「回復」（2021/12/15）、「喉頭異和感」と記

述、 

 

2021/12/15 13:33（ワクチン接種 7分後）、紅斑（医学的に重要）発

現、転帰は「回復」（2021/12/15）、「限局的皮膚発赤/前胸部発赤」

と記述、 

 

2021/12/15 13:33、呼吸困難（医学的に重要）発現、転帰は「回復」

（2021/12/15）、「呼吸困難感」と記述、 

 

2021/12/15 13:33、嚥下障害（医学的に重要）発現、転帰は「回復」

（2021/12/15）、「えん下困難感」と記述、 

 

2021/12/15 13:33、過敏症（医学的に重要）発現、転帰は「回復」

（2021/12/15）、「アレルギー反応」と記述、 

 

2021/12/15、免疫（医学的に重要）発現、転帰は「不明」）、「追加

免疫」と記述された。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

2021/12/15 13:26、ワクチン接種を受けた。 

 

13:33 頃、呼吸困難感、前胸部の皮膚発赤を認めた。 

 

喉頭異和感、えん下困難感も合併した。アレルギー反応によるものと

判断し、ソルコーテフ 100mgDIV を行い改善した。 

 

経過中、喘息発作を示唆する症状（wheezing 等）は認められなかっ

た。 
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前胸部発赤も自然に軽快した。 

 

実施した臨床検査と処置は以下の通り： 

 

体温：（2021/12/15）摂氏 36.0、注釈：ワクチン接種前。 

 

口腔咽頭不快感、紅斑、呼吸困難、嚥下障害、過敏症の結果として治

療処置がとられた。 

 

2021/12/15（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。  

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は関

連ありと評価した。  

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

ワクチン接種直後に症状が発症していることから、関連性ありと判断

した。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

17048 

アナフィラキシー反

応; 

 

悪心; 

 

異常感; 

 

頭痛 

マロリー・ワイス症

候群 

本報告は、医薬情報担当者から連絡可能な報告者（医師）より入手し

た自発報告である。入手した初回の安全性情報は非重篤の副反応のみ

を報告しており、[2021/12/17]の追加情報の入手により、現在、本症

例には重篤な副反応が含まれる。 

 

 

 

27 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫化のため bnt162b2（コミナ

ティ、筋肉内、投与日 2021/11/20 15:03、ロット番号：FK0108、有効

期限：2022/04/30、1 回目、単回量）の接種を受けた（27 歳時）。 

 

関連する病歴は以下を含んだ：「マロリー・ワイス症候群」、発現

日：2020（継続中かどうかは不明）、備考：経過観察中であった。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

患者は、関連する検査を受けなかった。 

 

以下の情報が報告された：アナフィラキシー反応（医学的に重要）、
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2021/11/20 15:03 発現、転帰「回復」(2021)、「アナフィラキシー」

と記述された; 異常感（非重篤）、転帰「不明」、「気分不良」と記

載された; 悪心（非重篤）、転帰「不明」、「吐き気」と記述された; 

頭痛（非重篤）、転帰「不明」、「頭痛」と記述された。 

 

事象「アナフィラキシー」は、診療所への来院にて評価された。 

 

治療的な処置は、アナフィラキシー反応を受けてとられた。 

 

報告医師は事象アナフィラキシーを非重篤と分類し、事象は bnt162b2

に関連ありと評価し、抗ヒスタミン、ステロイドの点滴を含む事象に

対する新たな薬剤/その他の治療/処置を行った。 

 

事象は製品の使用後に発現したと報告された。 

 

 

 

bnt162b2 のロット番号は提供されておらず、追加調査にて要請され

る。 

 

 

 

追加情報（2021/12/17）：これは、追加調査に応答した、連絡可能な

同医師から入手した自発追加報告である。 

 

 

 

更新された情報：発現日/時間および回復日/時間、ロット番号および

使用期限、患者の投与経路、関連する病歴、アナフィラキシーの事

象。 
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17049 

感覚鈍麻; 

 

異常感; 

 

錯感覚 

アレルギー性鼻炎; 

 

十二指腸潰瘍; 

 

喘息; 

 

高尿酸血症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡可

能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21132219。 

 

 

 

接種日 2021/09/14 11:05、女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、ロット番号：FF2018、使用期限：2022/03/31、2 回目、

単回量）の接種を受けた。 

 

初回のワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。2回目のワク

チン接種前の体温は、摂氏 36.4 度（2021/09/14）であった。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による患

者の病歴は、喘息治療であった。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「喘息」（継続中かは不明）、注釈：喘息治療。「高尿酸血症」（継

続中かは不明）。「十二指腸潰瘍」（継続中かは不明）。「アレルギ

ー性鼻炎」（継続中かは不明）。 

 

併用薬は以下を含んだ： 

 

フェブリク（高尿酸血症のため、開始日：2021/07/10、継続中）、パ

リエット（十二指腸潰瘍のため、開始日：2021/07/10、継続中）、ア

レグラ（アレルギー性鼻炎のため、開始日：2021/07/10、継続中）。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（初回、10:50 頃、ロット番号 FF9944、使用期限

2022/02/28、筋肉内、49 歳の女性（初回のワクチン接種時年齢））。 

 

接種日：2021/08/24、COVID-19 免疫のため、反応：「接種部から左肩

違和感/左顔面違和感」、「左鎖骨部のしびれ/左半身左腕しびれ」、

「顔面は、かっと冷えたり、あつい感じが残存した」。 

 

有害事象発現日時は、2021/08/24 14:00 頃（初回のワクチン接種日）

と報告された。 

 

2021/12/16（初回のワクチン接種の 3ヵ月と 22 日後）、事象の転帰は

未回復であった。 
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以下の情報が報告された： 

 

感覚鈍麻（医学的に重要）、発現 2021/09/14、転帰「未回復」、「接

種側の左手に少ししびれ」と記載された。 

 

異常感（医学的に重要）、発現 2021/09/14、転帰「未回復」、「接種

側の左手に違和感」と記載された。 

 

錯感覚（医学的に重要）、発現 2021/09/14 11:20、転帰「未回復」、

「表面ピリピリする」と記載された。 

 

実施した臨床検査および処置は以下の通り： 

 

血圧測定：（2021/09/14）90/70、注釈：12:05。（2021/09/14）

113/67、注釈：開始前。 

 

体温：（2021/09/14）摂氏 36.4 度、注釈：ワクチン接種前。 

 

心拍数：（2021/09/14）不整なし。 

 

感覚鈍麻、異常感、錯感覚の結果として、治療処置は取られた。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

前回の報告（2021/08/25）後、2021/09/14、2 回目のワクチン接種のた

めに来院した。全身的なしびれはなかった。顔面は、歯科麻酔後のよ

うな、かっと冷えたり、あつい感じが残存した。 

 

患者の希望で、2回目のワクチン接種が行われた（11:05）。 

 

予防的に、ラクテック G 250 + ソルコーテフ 100mg が 5 分後から開始

された（11:10）。 

 

接種側の左手に少ししびれと接種側の左手に違和感があった。 

 

11:20、しびれを伴う。握力はあるが、表面ピリピリした。 

 

12:05、血圧 90/70（開始前 113/67）。P：不整なし。しびれは、いく

らか良くなった。DIV が終了し、帰院した。 

 

2021/12/16、来院した。初回のワクチン接種後、左［判読不能］部の
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歯科麻酔時のようなしびれ、知覚鈍麻が続いている。（2回目のワクチ

ン接種後にそのような症状はなかった）。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象は BNT162b2 との関連ありと評

価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は無かった。 

 

報告医師のコメントは以下の通り： 

 

接種後より生じた症状で、ワクチンによる副反応と判断された。 
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17050 

アナフィラキシー反

応; 

 

免疫; 

 

冷汗; 

 

動悸; 

 

呼吸困難; 

 

心拍数増加; 

 

紅斑 

  

本報告は、規制当局からの連絡可能な報告者（薬剤師）から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21132603（PMDA）。 

 

  

 

2021/12/15 13:40、47 歳の女性患者は COVID-19 の予防接種のため、

bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FJ5929、使用期限：

2022/04/30）単回量、3回目（追加免疫）を接種した（47 歳時）。 

 

患者の関連した病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：COVID-19 の予防接種のための COVID-

19 ワクチン（初回投与、単回量、ロット番号：不明、使用期限：不

明、メーカー不明）、COVID-19 の予防接種のための COVID-19 ワクチン

（2回目の投与、単回量、ロット番号：不明、使用期限：不明、メーカ

ー不明）。 

 

  

 

以下の情報は報告された： 

 

アナフィラキシー反応（医学的に重要）、発現日：2021/12/15 

13:40、転帰：回復（2021/12/15）、「アナフィラキシー」と記述され

た。 

 

呼吸困難（非重篤）、発現日：2021/12/15、転帰：回復

（2021/12/15）、「呼吸困難」と記述された。 

 

動悸（非重篤）、発現日：2021/12/15、転帰：回復（2021/12/15）、

「動悸」と記述された。 

 

紅斑（非重篤）、冷汗（非重篤）、発現日：2021/12/15、転帰：回復

（2021/12/15）、「両上肢の発赤と冷汗浸潤」と記述された。 

 

心拍数増加（非重篤）、発現日：2021/12/15、転帰：回復

（2021/12/15）、「PR 144/min」と記述された。 

 

免疫（医学的に重要）、発現日：2021/12/15 13:40、転帰：不明、

「患者は bnt162b2 の 3 回目の接種を受けた」と記述された。 
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事象「アナフィラキシー」、「呼吸困難」、「動悸」、「両上肢の発

赤と冷汗浸潤」、「両上肢の発赤と冷汗浸潤」、「PR 144/min」は、

救急外来で評価された。 

 

  

 

患者は、以下の検査と手順を経た： 

 

血圧測定：（2021/12/15）120/88mmHg。 

 

体温：（2021/12/15）摂氏 36.2 度。注：3回目のワクチン接種前。 

 

心拍数：（2021/12/15）、144。注：回/分。 

 

  

 

治療的な処置は、アナフィラキシー反応、呼吸困難、動悸、紅斑、冷

汗、心拍数増加をうけてとられた。 

 

患者は 47 歳 7ヵ月（3回目のワクチン接種時の年齢）の女性であっ

た。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況など）。 

 

2021/12/15 13:40（3 回目のワクチン接種日）、患者は COVID-19 の予

防接種のため、bnt162b2 の 3 回目の投与を受けた（投与経路不明、単

回量）。 

 

2021/12/15 13:40（3 回目のワクチン接種と同じ時刻）、患者はアナフ

ィラキシーを発現した。 

 

  

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

3 回目の新型コロナウイルスワクチン接種後すぐに、呼吸困難が現れ、

動悸が現れ、両上肢の発赤と冷汗浸潤が現れた。救急外来に搬送され

た。 
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ワクチン接種後、血圧は 120/88 mmHg、脈拍数は 144/min であった。 

 

ワクチン接種によるアナフィラキシーと診断され、投薬（ネオレスタ

ール、ファモチジン、ソル・メドロール）により症状は改善し、その

後の経過観察で症状の再燃は確認されず、有事再診の方針となった。 

 

報告薬剤師は事象を非重篤と分類し、事象は bnt162b2 に関連ありと評

価した。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

2021/12/15（3 回目のワクチン接種と同日）、事象の転帰は回復であっ

た。 

 

  

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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17051 

ヘノッホ・シェーン

ライン紫斑病; 

 

上咽頭炎; 

 

発疹; 

 

節足動物咬傷; 

 

紫斑; 

 

血管炎 

  

これは規制当局から連絡可能な報告者（医師）から受領した自発報告

である。受付番号：v21132547（PMDA）。 

 

  

 

2021/10/28、13 歳 5 ヵ月（当時 13 歳 5ヵ月、報告通り）の女性患者は

COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：不

明）投与経路不明、単回量、2回目接種を受けた。 

 

関連する病歴、併用薬は報告されなかった。 

 

家族歴は「基礎疾患なし」と報告された。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、ここ 1ヶ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）より留意

点はなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り：コミナティ（初回接種、ロット番号：

FK0108、有効期限：2022/04/30、接種日：2021/10/07、投与経路不

明、COVID-19 免疫のため、反応：2021/10/21（初回のワクチン接種 14

日後）、湿疹、血管炎、虫刺され、感冒。 

 

報告された情報は以下の通り：血管炎（医学的に重要、発現：2021

年、転帰：不明、血管炎と記載）、ヘノッホ・シェーンライン紫斑病

（医学的に重要、発現：2021/12/08、転帰：不明、IgA 血管炎と記

載）、節足動物咬傷（医学的に重要、発現：2021/10/28、転帰：不

明、再度再診し虫刺されと再度言われると記載）、発疹（医学的に重

要、発現：2021/10/28、転帰：不明、皮疹と記載）、紫斑（医学的に

重要、発現：2021/12/08、転帰：不明、紫斑と記載）、上咽頭炎（医

学的に重要、発現：2021 年、転帰：不明、コミナティ接種前後は感冒

症状などなく接種後 2週間で発症と記載）。 

 

実施した臨床検査、手順は以下の通り： 

 

活性化部分トロンボプラスチン時間（2021/12/08）：36.0 秒、血中フ

ィブリノゲン（2021/12/08）：302、凝固第 XIII 因子量

（2021/12/08）：75%、C-反応性蛋白（2021/12/08）：0.1、血小板数

（2021/12/08）：33.2*10000/ uL、尿蛋白（2021/12/08）：陰性、プ

ロトロンビン時間（2021/12/08）：12.7 秒、プロトロンビン時間比

（2021/12/08）：1.13、尿検査（2021/12/08）：陰性、白血球数

（2021/12/08）：9300/uL。 
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治療処置は血管炎、ヘノッホ・シェーンライン紫斑病、節足動物咬

傷、発疹、紫斑、上咽頭炎の結果とられた。 

 

患者は報告病院へ紹介を受けた。全身状態安定しており内服外来通院

で経過観察となった。そして治療処置は血管炎、ヘノッホ・シェーン

ライン紫斑病、節足動物咬傷、発疹、紫斑、上咽頭炎の結果とられ

た。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/10/28、2 回目のワクチン接種を受けた。症状は徐々に悪化し、再

度再診し虫刺されと再度言われた。その後 1ヵ月経過するも徐々に皮

疹は悪化した。 

 

2021/12/08、報告者の病院を受診し、症状は湿疹ではなく紫斑と確定

した。IgA 血管炎と診断された。 

 

報告医師は事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と bnt162b2 間

の因果関係を評価不能とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は「なし」であった。 

 

  

 

bnt162b2 のロット番号は提供されず、追加報告の間要請される。 
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17052 

呼吸困難; 

 

喘鳴; 

 

過敏症 

  

本報告は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（医師）からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21132225。 

 

 

 

2021/12/15（ワクチン接種当日）、53 歳（53 歳 11 ヵ月）の患者はＣ

ＯＶＩＤ－１９免疫のため、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（メーカー不

明、バッチ/ロット番号：不明、投与回数不明、単回量）を接種した

（53 歳時）。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

呼吸困難（入院、医学的に重要）、発現日 2021/12/15 20:30（ワクチ

ン接種当日）、転帰「回復」(2021/12/16)、「呼吸困難」と記載され

た。 

 

喘鳴（入院、医学的に重要）、発現日 2021/12/15 20:30（ワクチン接

種当日）、転帰「回復」(2021/12/16)、「喘鳴/ 両肺に wheezes」と記

載された。 

 

過敏症（入院、医学的に重要）、発現日 2021/12/15 20:30（ワクチン

接種当日）、転帰「回復」(2021/12/16)、「急性アレルギー反応」と

記載された。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

ワクチン接種 20 分後に呼吸困難が出現し、患者は救急搬送された。来

院時、呼吸困難は軽減していたが、両肺に wheezes 聴取された。バイ

タルサインは安定し皮疹も認めなかったが、アナフィラキシーに準じ

て対応し、改善した。 

 

患者は、呼吸困難、喘鳴、過敏症で入院した（入院日 2021/12/15、退

院日 2021/12/16、入院期間：1日）。 

 

2021/12/15（ワクチン接種当日）、患者は病院に入院した。 

 

2021/12/16（ワクチン接種 1日後）、患者は退院した。 

 

事象「呼吸困難」、「喘鳴/両肺に wheezes」、「急性アレルギー反

応」は診療所受診と評価された。 
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患者は、以下の検査と処置を受けた：聴診：両肺に wheezes、ワクチン

接種後と記載され、バイタルサイン測定：安定、ワクチン接種後と記

載された。 

 

2021/12/16（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は回復であった。 

 

 

 

報告医師は事象を重篤（入院）と分類し、事象が bnt162b2 と関連あり

と評価した。 

 

報告医師は以下のようにコメントした：典型的なアナフィラキシーで

はないが、急性アレルギー反応であることは確かだと考える。 

 

 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（メーカー不明）のロット番号は提供され

ておらず、追跡調査の間要請される。 
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17053 

リンパ節症; 

 

倦怠感; 

 

日常活動における個

人の自立の喪失; 

 

発熱 

  

本報告は、製品情報センターを介して連絡可能な薬剤師から入手した

自発報告である。 

 

2021/04/09 14:55 (2 回目ワクチン接種日)、44 歳と性別不明の患者

(患者情報の詳細は報告されなかった)は、COVID-19 免疫のために

BNT162b2(コミナティ、注射剤、ロット番号 ER2659、使用期

限:2021/06/30、筋肉内、単回量、2回目)の接種を受けた。 

 

患者の病歴には 2021/04/10 にリンパ節腫脹が含まれ、終了日は

2021/04/17 (報告のとおり)で、併用薬はなかった。  

 

COVID ワクチン前の 4週間以内にその他のワクチンは受けなかった。 

 

家族歴はなかった。 

 

2021/03/18 16:05 (初回ワクチン接種日)、 COVID-19 免疫のために

BNT162b2(コミナティ、注射剤、ロット番号 EP9605、使用期限

2021/06/30、筋肉内、1回目、単回量)のワクチン歴が含まれ、日付不

明に患者は、腕が上がらない、上肢の脱力、発熱および倦怠感を発症

した。 

 

2021/04/09 (2 回目ワクチン接種後)、患者はきつい反応を発症した(報

告のとおり)。 

 

2021/04/14 の報告では、2021/04/10 および昨日(報告日の 1日前)、患

者は発熱および倦怠感を発症した。ちょっと出勤が難しい状況で、

2021/04/10 はお休みであった。 

 

関連する検査には、2021/04/14 に患者は頸部エコーを受け、結果はリ

ンパ節腫脹であった(コメント:両側頸部に複数の扁平楕円のリンパ節

腫脹、最大直径 12mm)。また、報告者は詳細を報告した: 

 

 2021/03/19 (初回のワクチン接種から 1日後)、患者は、発熱を発症

した。 

 

治療は受けなかった。 

 

本事象の転帰は回復であった。 

 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評価し

た。 
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翌日の 2021/03/19 から、発熱と倦怠感を患っていた。 

 

2021/03/21、発熱は消失した。 

 

2021/04/10 (2 回目のワクチン接種から 1日後)、患者はリンパ節腫脹

を発症した。治療は受けなかった。 

 

本事象の転帰は 2021/04/17 に回復であった。 

 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評価し

た。 

 

翌日の 2021/04/10 から、頸部リンパ節腫大、発熱、倦怠感を患った。 

 

2021/04/14 (2 回目のワクチン接種から 5日後)、両側に頸部リンパ節

腫大が頸部エコーによって確認された。 

 

倦怠感が強く、2021/04/10 から 2021/04/17 まで勤務することができな

かった。 

 

採血では、CRP が 0.14mg/dL であった。 

 

2021/04/17 (2 回目のワクチン接種から 8日後)、発熱の消失が確認さ

れた。事象倦怠感の転帰は不明であった(提供されなかったと報告され

た)が、その他の事象の転帰は 2021/04/17 に回復であった。 

 

 

 

これ以上の追加調査は不可能である。ロット番号/バッチ番号に関する

情報を取得できない。これ以上の情報は期待できない。 

 

 

 

追加情報 (2021/12/16): 

 

本追加報告は、同じ連絡可能な薬剤師からの追加調査票の応答であ

る。 

 

更新された情報: 

 

患者のイニシャル、患者の年齢、ワクチン接種日、初回接種、2回目接

種の時間およびロット番号、初回接種、2回目接種の両方に追加された
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新しい事象、更新された事象の詳細、臨床検査の追加、接種経路およ

び経過が更新された。 

 

 

 

追加調査の試みは完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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17054 

肺うっ血; 

 

肺出血; 

 

肺胞出血; 

 

背部痛; 

 

血栓症; 

 

血腫 

  

本報告は、医薬情報担当者と製品情報センター経由で連絡可能な報告

者（医師）から入手した自発報告である。 

 

 

 

70 代の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、バッ

チ/ロット番号：不明、接種回数不明、単回量）を接種した。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

患者が原疾患または合併症があるかどうかは不明であった。 

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

肺うっ血（入院、医学的に重要）、転帰は「回復」、「肺の中に血が

溜まっていた」と記述され、血栓症（入院、医学的に重要）、転帰は

「回復」、「肺の中に血の塊があった」と記述され、肺出血（入院、

医学的に重要）、転帰は「回復」、「開けたらだらだら古い血が出て

きた」と記述され、肺胞出血（入院、医学的に重要）、転帰は「回

復」、「肺嚢胞内出血」と記述され、背部痛（入院）、転帰は「回

復」、「背中が痛い」と記述され、血腫（入院）、転帰は「回復」、

「血腫」と記述された。 

 

事象「肺の中に血が溜まっていた」、「肺の中に血の塊があった」、

「開けたらだらだら古い血が出てきた」、「肺嚢胞内出血」、「背部

痛」、「血腫」は、診療所受診で評価された。 

 

患者は、以下の臨床検査と治療を受けた： 

 

CT：肺の中に血が溜まっていた。 

 

 

 

臨床経過： 

 

不明日、肺嚢胞内出血を発現し、重篤性と因果関係は、提供されなか

った。 

 

不明日、事象の転帰は、回復であった。 
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反応の詳細は、以下のように報告された： 

 

患者は、70 代男性であった。 

 

6 月から 7月にかけてワクチン接種を受けた。 

 

他病院受診の際に、背中が痛いということで、1週間後 CT を実施し

た。 

 

肺の中に血が溜まっていた。 

 

管を入れたら血が出てきた。 

 

手術で血腫を除去して出血点を止めた。 

 

肺の中に血の塊があった。 

 

開けたらだらだら古い血が出てきた。 

 

転帰は、元気に退院した。 

 

更新された情報：報告者情報。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は

取得できない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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17055 

免疫; 

 

口腔咽頭不快感; 

 

呼吸困難; 

 

喉頭不快感; 

 

過敏症 

  

\本報告は、規制当局から連絡可能な報告者 (医師)から入手した自発

報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21132206 (PMDA)。 

 

 

 

2021/12/15 13:15(接種日)、30 歳 の女性患者は COVID-19 免疫のた

め、BNT162b2(コミナティ、ロット番号：FJ5929、使用期限：

2022/04/30、3 回目(追加免疫)、単回量、30 歳 時(ワクチン接種年

齢))を接種した。 

 

2021/12/15 13:15 は、ワクチン接種日であった。 

 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン(X 回目、製造販売業者不明、

ロット番号不明)、 

 

COVID-19 免疫のため、 コミナティ( 2 回目、単回量、ロット番号不

明)、 

 

反応 ： 

 

「呼吸苦」、「アレルギー反応」、「喉頭の不快」、「咽頭の不

快」。 

 

以下の情報が報告された： 

 

免疫(医学的に重要)、転帰は「不明」、 「追加免疫」と記載された、 

 

2021/12/15 13:15、呼吸困難(医学的に重要)発現、 転帰「回復」

(2021/12/15)、「呼吸苦 」と記載された、 

 

2021/12/15 13:15、口腔咽頭不快感(医学的に重要)発現、転帰 「回

復」(2021/12/15)、「咽頭の不快 」と記載された、 

 

2021/12/15 13:15、喉頭不快感(医学的に重要)発現、転帰「回復」

(2021/12/15)、「喉頭の不快 」 と記載された、 
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2021/12/15 13:15、過敏症(医学的に重要)発現、 転帰「回復」

(2021/12/15)、「アレルギー反応」と記載された。 

 

実施した臨床検査及び処置は以下の通り： 

 

体温：(2021/12/15) 35.5 度、 

 

注釈：ワクチン接種前、 

 

バイタルサイン測定：(2021/12/15)異常なし。 

 

治療的な処置は、呼吸困難、口腔咽頭不快感、喉頭不快感、過敏症の

結果としてとられた。 

 

 

 

臨床経過： 

 

ワクチン予診票(基礎疾患、アレルギー、最近１ヶ月以内のワクチン接

種と病気、服薬中の薬、過去の副作用病歴、発育状況等)での留意点は

以下の通り ： 

 

コミナティワクチン接種の 2回目と同様な アレルギー反応が発現し

た。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

今回コミナティ の 3回目接種を行ったが、ワクチン接種直後より、ワ

クチン接種の 2回目接種後に発症した呼吸苦、咽頭・喉頭の不快 を訴

えた(2021/12/15 13:15 発現、ワクチン接種日)。 

 

バイタルに異常はなかった。 

 

2 回目 もワクチン接種時にステロイド点滴で改善したため、症状出現

後にステロイドを点滴  で投与した。 

 

点滴が終わる時には回復していたため (2021/12/15、ワクチン接種

日)、帰宅可とした。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し  、事象と BNT162b2 との因果関係は

関連ありと評価した。 
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他要因(他の疾患等)の可能性はなかった。 
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17056 

免疫性血小板減少

症; 

 

状態悪化; 

 

血小板数減少 

免疫性血小板減少

症; 

 

血管免疫芽球性Ｔ細

胞性リンパ腫 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能

な薬剤師からの自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21132606。 

 

2021/09/03（ワクチン接種日）、72 歳の女性患者は、COVID-19 免疫の

ため BNT162b2（コミナティ、ロット番号：FF3622、使用期限：

2022/02/28、単回量、2回目）の接種を受けた。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「免疫原性血小板減少症」（継続中）、注釈：定期受診、「血管免疫

芽球性 T細胞性リンパ腫（AITL と報告された）」（継続中）、注釈：

定期受診。 

 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以

内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況

等）はなかった（報告の通り）。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（COVID-19 免疫のため、ロット番号 FF3622、使用期限

2022/02/28、接種日：2021/08/13、1 回目）。 

 

以下の情報は報告された： 

 

2021/09/17、免疫性血小板減少症（医学的に重要）を発現、転帰「軽

快」、「免疫性血小板減少性紫斑病（ITP と報告された）/左下腿が真

っ黒になった」と記載、 

 

2021/09/27、血小板数減少（非重篤）を発現、転帰「不明」、「血小

板（Plt と報告された）は、29000/血小板（Plt と報告された）が減

少」と記載、 

 

2021/09/27、状態悪化（非重篤）を発現、転帰「不明」、「病勢増

悪」と記載された。 

 

治療処置は、免疫性血小板減少症、血小板数減少、状態悪化の結果と

してとられた。 
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事象の経過は、以下の通り： 

 

患者は、血管免疫芽球性 T細胞性リンパ腫（AITL と報告された）と免

疫原性血小板減少症のために定期受診していた。 

 

2021/09/03、ワクチン接種を受けた。2021/09/17 頃、左下腿が真っ黒

になったが、その後改善傾向、 

 

2021/09/25 頃よりだんだん白くなってきた。 

 

2021/09/27、定期受診で採血を行った。 

 

血小板（Plt と報告された）は、29000 であった。 

 

病勢増悪としてプレドニゾロン（PSL と報告された）投与を開始した。 

 

2021/09/17（ワクチン接種 14 日後）、免疫性血小板減少性紫斑病

（ITP と報告された）を発現した。 

 

実施した臨床検査と処置は以下の通り： 

 

血液検査：（2021/09/27）29000、注釈：定期受診で減少した。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係は評価

不能と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。  

 

 

 

報告者は、以下の通りにコメントした： 

 

既往歴に免疫原性血小板減少症あるが、ワクチン接種直後に血小板

（Plt と報告された）が減少していることから因果関係が否定できな

い。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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17057 

不動症候群; 

 

四肢痛; 

 

寝たきり; 

 

疼痛; 

 

背部痛; 

 

運動障害; 

 

関節炎; 

 

関節痛 

そう痒症; 

 

慢性心不全; 

 

慢性腎臓病; 

 

脊柱管狭窄症; 

 

認知症 

本報告は規制当局からの、連絡可能な報告者（医師）より受領した自

発報告である。当局受付番号：v21132215（PMDA）。 

 

 

 

2021/10/22（接種日）、85 歳の男性患者は COVID-19 免疫のために、

bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：不明）、単回量にて、2

回目の接種を受けた。 

 

関連する病歴は以下の通り： 

 

「ヒフ掻痒症」（継続中かどうかは不明）、メモ：2020/09/15、当ク

リニックを訪問診察、 

 

「認知症」（継続中かどうかは不明）、メモ：2020/09/15、当クリニ

ックを訪問診察、 

 

「慢性心不全」（継続中かどうかは不明）、メモ：2020/09/15、当ク

リニックを訪問診察、 

 

「慢性腎不全」（継続中かどうかは不明）、メモ：2020/09/15、当ク

リニックを訪問診察、 

 

「脊柱管狭窄症」（継続中かどうかは不明）、メモ：2020/09/15、当

クリニックを訪問診察。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

 

COVID-19 免疫のために、COVID-19 ワクチン（1回目接種、単回量、メ

ーカー不明）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

関節痛（障害）、発現日：2021/10/25、転帰「後遺症を伴い回復」

（2021/12/10）、「関節痛」と記載された、 

 

関節炎（障害）、発現日：2021/10/25、転帰「後遺症を伴い回復」

（2021/12/10）、「関節炎」と記載された、 

 

不動症候群（障害）、発現日：2021/10/25、転帰「後遺症を伴い回
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復」（2021/12/10）、「廃用症候群」と記載された、 

 

背部痛（障害）、発現日：2021/10/25、転帰「後遺症を伴い回復」

（2021/12/10）、「腰の痛み」と記載された、 

 

四肢痛（障害）、発現日：2021/10/25、転帰「後遺症を伴い回復」

（2021/12/10）、「両下肢の痛み」と記載された、 

 

運動障害（障害）、発現日：2021/10/25、転帰「後遺症を伴い回復」

（2021/12/10）、「腰と両下肢が痛み、動けなくなった」と記載され

た、 

 

寝たきり（障害）、発現日：2021/10/25、転帰「後遺症を伴い回復」

（2021/12/10）、「寝たきり」と記載された、 

 

疼痛（障害）、発現日：2021/10/25、転帰「後遺症を伴い回復」

（2021/12/10）、「左股関に強い痛み」と記載された。 

 

「関節痛」、「関節炎」、「廃用症候群」、「腰の痛み」、「両下肢

の痛み」、「腰と両下肢が痛み、動けなくなった。」、「左股関に強

い痛み」の事象は医療機関の受診で評価された。 

 

以下の臨床検査と手順を経た： 

 

Ｘ線：（2021/12/03）、痛みの原因となる外傷は認めなかった、メ

モ：股関節および下肢に対して。 

 

治療的な処置は、関節痛、関節炎、不動症候群、背部痛、四肢痛、運

動障害、疼痛の結果として実施された。 

 

事象の臨床経過は以下の通りであった： 

 

高齢男性独居であったが、日常生活は各種生活支援を受け自立してい

た。 

 

2021/10/22、2 回目のワクチン接種（集団接種会場）後、 

 

2021/10/25 頃より、腰と両下肢が痛み、動けなくなった。 

 

特に左股関に強い痛みがあった。 

 

2021/11/08、整形外科を受診し、 
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2021/12/03、当クリニックで股関節と下肢の X-p 撮像を実施した。 

 

しかし、痛みの原因となる外傷は認めなかった。 

 

鎮痛剤（リリカ）で治療されたが、寝たきり状態となり、施設入所の

予定である。 

 

認識機能に変化はなかった。 

 

廃用症候群を有していた。 

 

報告医師は、事象を重篤（障害）と分類し、事象と bnt162b2 との因果

関係を関連ありと評価した。 

 

事象の他要因（他の疾患等）の可能性は脊柱管狭窄症、認知症であっ

た。 

 

報告医師のコメントは以下の通り： 

 

高齢者の場合、充分な見守ができる状況下で接種を行わないと、副反

応の訴えが困難で対応も難しく、寝たきりを作り出す恐れがある。 

 

在宅が維持できず、入所となった。 

 

 

 

bnt162b2 のロット番号は提供されておらず、追加報告にて依頼予定で

ある。 
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17058 

傾眠; 

 

大腸菌性尿路感染; 

 

意識レベルの低下; 

 

播種性血管内凝固; 

 

敗血症; 

 

発熱; 

 

硬膜下血腫; 

 

血圧低下; 

 

過小食; 

 

酸素飽和度低下 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

薬剤師 HCP からの自発報告であり、規制当局の報告番号は v21132607。 

 

 

 

接種日 2021/06/17（ワクチン接種日）、71 歳の男性患者は COVID-19

免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号:EY3860、使用

期限：2021/11/30、接種経路不明、単回量）の 2回目の接種を受け

た。 

 

関連する病歴はなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ: 

 

COVID-19 免疫のため BNT162b2（単回量、製造販売業者不明、接種経路

不明）の初回の接種を受けた。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況等）。 

 

報告された情報は以下の通り: 

 

2021/06/18、意識レベルの低下（入院、医学的に重要）発現、転帰

「回復」（2021/06/28）、「意識レベルの低下、反応がなく」と記載; 

 

2021/06/20、敗血症（入院、医学的に重要）発現、転帰「回復」

（2021/06/28）、「敗血症」と記載; 

 

2021/06/20、播種性血管内凝固（入院、医学的に重要）発現、転帰

「回復」（2021/06/28）、「DIC」と記載; 

 

2021/06/20、硬膜下血腫（入院、医学的に重要）発現、転帰「回復」

（2021/06/28）、「慢性硬膜下血腫」と記載; 

 

2021/06/18、血圧低下（入院）発現、転帰「回復」（2021/06/28）、

「血圧 60 台」と記載; 

 

2021/06/18、過小食（入院）発現、転帰「回復」（2021/06/28）、

「食事も 50-70%摂取できた」と記載; 
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2021/06/19、傾眠（入院）発現、転帰「回復」（2021/06/28）、「傾

眠」と記載; 

 

2021/06/20、大腸菌性尿路感染（入院）発現、転帰「回復」

（2021/06/28）、「尿路感染（E.COLI の ESBL）」と記載; 

 

2021/06/20、酸素飽和度低下（入院）発現、転帰「回復」

（2021/06/28）、「SPO2: 80%。」と記載; 

 

2021/06/20、発熱（入院）発現、転帰「回復」（2021/06/28）、「摂

氏 38.8 度の発熱」と記載された。 

 

2021/06/20（ワクチン接種の 3日後）、敗血症、DIC が発現した。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

2021/06/17、2 回目の COVID-19 ワクチン接種を受けた。 

 

2021/06/18 朝から、意識レベル低下、反応がない、血圧 60 台を発現し

た。 

 

嘱託医へ連絡し、輸液指示を受けた。 

 

その後血圧上昇し、反応も出てきた。 

 

50-70％食べることができた。 

 

2021/06/19 夕、傾眠を発現し、2021/06/20 朝食時に起こしたが反応な

く、血圧も測定できなくなったため、救急要請した。 

 

摂氏 38.8 度の発熱があり、SPO2: 80%。 

 

入院時、D-ダイマー: 39.6、PLT: 65,000、慢性硬膜下血腫、尿から

E.coli ESBL 検出された。 

 

患者は、意識レベルの低下、敗血症、播種性血管内凝固、硬膜下血

腫、血圧低下、過小食、傾眠、大腸菌性尿路感染、酸素飽和度低下、

発熱（開始日: 2021/06/20、退院日: 2021/07/20、入院期間: 30 日）

のために入院した。 

 

事象「意識レベルの低下、反応がなく」「血圧 60 台」は、診療所受診
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で評価された。 

 

実施した臨床検査および処置は以下の通り: 

 

血圧測定:（2021/06/18）60 台;体温:（2021/06/20）摂氏 38.8 度;フィ

ブリン dダイマー:（2021/06/20）39.6;酸素飽和度:（2021/06/20）

80%;血小板数:（2021/06/20）65000;尿検査異常:（2021/06/20）尿か

ら e.coli の esbl が検出された。 

 

意識レベルの低下、敗血症、播種性血管内凝固症候群、硬膜下血腫、

血圧低下、大腸菌性尿路感染、発熱の結果として治療的処置が取られ

た。 

 

2021/06/28（ワクチン接種の 11 日後）、事象の転帰は回復であった。 

 

報告薬剤師は、事象を重篤（2021/06/20 から 2021/07/20 まで入院）と

分類し、事象と BNT162b2 の因果関係を評価不能とした。 

 

他の疾患等、他の考えられる事象の原因は、尿路感染であった。 

 

 

 

報告医師のコメントは、以下の通り： 

 

尿路感染による敗血症。2回目のワクチン接種による体調変化が引き金

か。 

 

 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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17059 

アナフィラキシー反

応; 

 

口腔咽頭不快感; 

 

呼吸困難 

不妊症; 

 

食物アレルギー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して連絡可能な報

告者（医師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21132176。 

 

  

 

2021/11/19 12:25（ワクチン接種日）、32 歳の女性患者（非妊娠）は

COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、ロット番号：FK8562、使

用期限：2022/04/30、1 回目、0.3 ml、単回量）を接種した（32 歳

時）。 

 

関連する病歴は以下のとおりであった： 

 

卵アレルギー（継続中か不詳）；不妊（継続中）、注記：現在、不妊

治療（投薬など）を受けていた。 

 

2 週間以内に予防接種を受けていなかった。 

 

併用薬を服用した。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/11/19 12:40、アナフィラキシー反応（医学的に重要な事象）が

発現し、2021/11/19、転帰は回復で、「アナフィラキシー疑い」と記

載された； 

 

2021/11/19 12:40、呼吸困難（非重篤）が発現し、2021/11/19、転帰

は回復で、「呼吸苦」と記載された； 

 

2021/11/19 12:40、口腔咽頭不快感（非重篤）が発現し、

2021/11/19、転帰は回復で、「咽頭違和感」と記載された。 

 

事象の経過は以下のとおりであった： 

 

2021/11/19 12:40 (ワクチン接種の 15 分後)、呼吸苦が発現した。 

 

呼吸苦、咽頭違和感あり、アナフィラキシー疑い否定できなかった。 

 

SpO2 低下なく自然軽快のため、精神的な影響によるものと考えられ

た。 

 

以下の検査処置を受けた： 
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body temperature: (2021/11/19) 摂氏 36.8 度, 注記: ワクチン接種

前; oxygen saturation: (2021/11/19) 低下なし, 注記: ワクチン接

種後。 

 

2021/11/19 (ワクチン接種同日)、事象の転帰は回復であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を

評価不能と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性には、精神的要因があった。 

 

  

 

コロナワクチン接種の予診票： 

 

コロナワクチンの接種を初めて受けた。 

 

「コロナワクチンの説明書 2019」を読んで、効果や副反応を理解し

た。 

 

患者は医療従事者ではなかった。 

 

現在、不妊治療（投薬など）を受けていた。 

 

最近 1ヵ月以内に熱が出たり、病気にかかったりしなかった。 

 

今日、体の具合は悪くなかった。 

 

けいれん（ひきつけ）を起こしたことはなかった。 

 

卵に対して重いアレルギー症状（アナフィラキシーなど）を起こした

ことがあった。 

 

これまでに予防接種を受けて具合が悪くなったことはなかった。 

 

妊婦（生理が予定より遅れているなど）または現在授乳中ではなかっ

た。 

 

本ワクチン接種について質問はなかった。 
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再調査は不可である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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17060 

日常活動における個

人の自立の喪失; 

 

歩行障害; 

 

筋力低下; 

 

起立障害; 

 

関節炎; 

 

関節痛; 

 

頭痛 

喘息; 

 

腰部脊柱管狭窄症 

本報告は、規制当局を介し、連絡可能な報告者（医師）から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21132484（医薬品医療機器総合機構

（PMDA））。 

 

 

 

2021/08/26（接種日）、42 歳（42 歳 4ヵ月と報告された）の女性患者

は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、接種経路不

明、ロット番号：FF9942、使用期限：2022/02/28、 2 回目、単回量）

（42 歳時）を受けた。 

 

関連した病歴は以下を含んだ： 

 

「気管支喘息で治療中」（継続中）、注釈：患者は気管支喘息で報告

病院通院中であったが喘息症状は安定していた;「腰椎の狭窄」（継続

中かどうかは不明）。 

 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による患

者の病歴は、以下を含んだ： 

 

気管支喘息で治療中。 

 

患者は、併用薬を服用した。 

 

ワクチン接種歴は次の通り： 

 

2021/08/05（接種日）、COVID-19 免疫のため、コミナティ（1回目、

単回量、ロット番号： EY0573、使用期限：2021/12/31、接種経路不

明）（42 歳時）、副反応：「頭痛」。 

 

以下の情報が報告された： 

 

関節炎（入院、医学的に重要）、発現日：2021/08/26、転帰「軽

快」、「関節炎」と記述; 

 

起立障害（入院、医学的に重要）、発現日：2021/08/26、転帰「軽

快」、「立てない」と記述; 

 

歩行障害（入院、医学的に重要）、発現日：2021/08/26、転帰「軽

快」、「歩けない/自力歩行が困難」と記述; 

 

4542



筋力低下（入院、医学的に重要）、発現日：2021/08/26、転帰「軽

快」、下肢筋力低下（しゃがむと立ち上がれない）」と記述; 

 

関節痛（入院、医学的に重要）、発現日：2021/08/26、転帰「軽

快」、「関節痛」と記述; 

 

頭痛（入院、医学的に重要）、発現日：2021/08/26、転帰「軽快」、

「頭痛/頭痛は徐々に強くなり/日内変動のある頭痛」と記述; 

 

日常活動における個人の自立の喪失（入院、医学的に重要）、発現

日：2021 年、転帰「軽快」、「日常生活にも支障がある」と記述され

た。 

 

患者は、関節炎、起立障害、歩行障害、筋力低下、関節痛、頭痛、日

常活動における個人の自立の喪失のために入院した（開始日：

2021/10/27、退院日：2021/12/03、入院期間：37 日）。 

 

2021/08/26（ワクチン接種日）、関節炎、頭痛と下肢筋力低下（関節

痛）を発症した。 

 

2021/10/27（ワクチン接種 67 日後（ワクチン接種 62 日後と報告され

た））、病院に入院した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

気管支喘息で報告病院通院中であったが、喘息症状は安定していた。 

 

2021/08/05 に 1 回目の新型コロナウイルスワクチンを受けた。 

 

接種 5分後に頭痛を自覚して報告したが経過をみるように言われた。 

 

頭痛は 1週間ほど続いたが軽快した。 

 

2021/08/26（ワクチン接種日）、2回目のワクチン接種を受けた際、ワ

クチン接種 1分後から 1回目接種と同様の頭痛を自覚した。 

 

頭痛は徐々に強くなり、立って歩けないほどだったが、近医を受診す

るように言われて帰宅した。 

 

同日近医でアセトアミノフェンを処方され経過を見たが改善しなかっ

た。 
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その後、別の医院を受診して入院となったが、検査に異常所見はなく 1

週間ほどで退院した。 

 

2021 年日付不明、退院後も頭痛、関節痛、下肢筋力低下（しゃがむと

立ち上がれない）が遷延し、日常生活にも支障があるため、

2021/10/27 に報告病院に入院した。 

 

入院後、日内変動のある頭痛、関節痛、下肢筋力低下があり、自力歩

行が困難な状態だった。 

 

ロキソプロフェンの頓用を使いながら経過観察したところ、徐々に症

状は軽快した。 

 

頭痛は残存しているもののロキソプロフェンである程度コントロール

ができるようになり、自力歩行も可能になったため 2021/12/03 に退院

した。 

 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ、2021/10/27 から

2021/12/03 までの入院）と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係を関連

ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師のコメントは以下の通り： 

 

日内変動のある頭痛が 1回目接種後 5分、2回目接種後 1分で発現して

おり、コミナティ筋注用との因果関係はあると判断する。 

 

腰椎の狭窄があり髄液検査を行わなかったため無菌性髄膜炎の鑑別は

できないが、血液検査で炎症所見はなく否定的であった。 

 

また、下肢筋力低下は別の患者の副反応でもみられていたものであり

因果関係を否定できない。 

 

事象「関節炎」、「立てない」「歩けない/自力歩行が困難」、「下肢

筋力低下（しゃがむと立ち上がれない）」、「関節痛」、「頭痛/頭痛

は徐々に強くなり/日内変動のある頭痛」、「日常生活にも支障があ

る」を来院で評価した。 

 

以下の臨床検査と処置を受けた： 

 

血液検査：  
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(2021) 炎症所見はなく否定的であった; 

 

検査： 

 

 (2021) 異常なし。 

 

関節炎、起立障害、歩行障害、筋力低下、関節痛、頭痛、日常活動に

おける個人の自立の喪失の結果として治療的処置がとられた。 

 

2021/12/08（ワクチン接種 109 日後（ワクチン接種 104 日後と報告さ

れた））、事象の転帰は、軽快した。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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17061 

多汗症; 

 

失神; 

 

失神寸前の状態; 

 

心拍数減少; 

 

意識消失; 

 

血圧低下; 

 

転倒 

異常感 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

その他の医療従事者からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21132208。 

 

 

 

接種日 2021/10/02 13:40（ワクチン接種日）、25 歳 0ヵ月の男性患者

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

号：FF9942、使用期限：2022/02/28、接種経路不明、ワクチン接種時

年齢 25 歳、初回、単回量）の接種を受けた。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「気分が悪くなった」（継続中であるかは不明）、ワクチンの予診票

での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は以下の通りで

あった： 

 

注釈：健康診断の採血で気分が悪くなった。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

失神（医学的に重要）、2021/10/02 13:50（ワクチン接種 10 分後）に

発現し、転帰「回復」（2021/10/02）、「失神」と記載された； 

 

意識消失（医学的に重要）、2021/10/02 13:50 に発現し、転帰「回

復」（2021/10/02）、「意識を失い」と記載された； 

 

血圧低下（医学的に重要）、2021/10/02 13:50 に発現し、転帰「回

復」（2021/10/02 13:56）、「血圧 80/51」と記載された； 

 

心拍数減少（医学的に重要）、2021/10/02 13:50 に発現し、転帰「回

復」（2021/10/02）、「脈 54/分」と記載された； 

 

失神寸前の状態（非重篤）、2021/10/02 13:50（ワクチン接種 10 分

後）に発現し、転帰「回復」（2021/10/02）、「血管迷走神経反射」

と記載された； 

 

転倒（非重篤）、2021/10/02 13:50 に発現し、転帰「回復」

（2021/10/02）、「椅子から倒れる」と記載された； 
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多汗症（非重篤）、2021/10/02 13:50 に発現し、転帰「回復」

（2021/10/02）、「発汗多量」と記載された。 

 

事象「失神」、「意識を失い」、「血圧 80/51」、「脈 54/分」、「血

管迷走神経反射」、「椅子から倒れる」および「発汗多量」は、救急

治療室訪問で評価された。 

 

実施した臨床検査および処置は以下の通り： 

 

血圧測定： 

 

（2021/10/02）80/51mmHg； 

 

（2021/10/02）108/70mmHg、注釈：13:56； 

 

（2021/10/02）135/77mmHg; 

 

体温： 

 

（2021/10/02）摂氏 36.6 度、注釈：ワクチン接種前; 

 

心拍数： 

 

（2021/10/02）54、注釈：/分； 

 

（2021/10/02）91、注釈：/分; 

 

酸素飽和度： 

 

（2021/10/02）99%。 

 

失神、意識消失、血圧低下、心拍数減少、失神寸前の状態、転倒、多

汗症の結果として治療処置が取られた。 

 

 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

ワクチン接種後 15 分の経過観察中に、意識を失い、椅子から倒れた。 

 

発汗多量を発現した。 
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救護ブース移動後に意識回復した。 

 

血圧 80/51、脈 54/分、SPO2 99%であった。 

 

13:56、ボスミン 0.3ml 筋注投与後、血圧回復(108/70)し、30 分の経過

観察後に帰宅した。 

 

帰宅前の血圧 135/77、脈 91/分であった。 

 

2021/10/02（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

 

 

 

報告のその他の医療従事者は、事象を非重篤と分類し、事象と

BNT162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、過去に採血で気分が悪くなったこ

とがあった。 

 

 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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17062 

免疫反応; 

 

全身健康状態悪化; 

 

炎症; 

 

発熱; 

 

筋力低下; 

 

背部痛 

潰瘍性大腸炎; 

 

背部痛; 

 

骨粗鬆症; 

 

高脂血症 

本報告は、規制当局を介して 連絡可能な報告者（その他の医療従事

者）から入手した自発報告である。 

 

受付番号：v21132221（PMDA）。 

 

 

 

接種日 2021/06/19、84 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、ロット番号：EY5420、使用期限：2021/11/30、単回

量、初回、84 歳時）の接種を受けた。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「潰瘍性大腸炎」（継続中）、注釈：内服薬の処置;「骨粗鬆症」（継

続中）、注釈：内服薬の処置;「高脂血症」（継続中）、注釈：内服薬

の処置;「腰痛症」（継続中）、注釈：内服薬の処置 。 

 

併用薬は以下を含んだ： 

 

プレドニン［プレドニゾロン］;ペンタサ;ビオスリー;セルシン;タケ

プロン;ボナロン;アジルバ 。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/06/21、筋力低下（入院）を発現、転帰は「軽快 」、「下肢中心

の筋力が低下」と記載; 

 

2021/06/21、背部痛（入院）を発現、転帰は「軽快 」、「腰痛」と記

載; 

 

2021/06/26、炎症（入院）を発現、転帰は「軽快」 、「炎症反応増加 

/全身の炎症 」と記載; 

 

全身健康状態悪化（入院）、転帰は「軽快 」、「全身状態悪化 して

おり」と記載;  

 

発熱（入院）、転帰は「軽快 」、「発熱」と記載; 

 

免疫反応（入院）、転帰は「軽快」 、「免疫>>感染（報告の通り）」

と記載 された。 

 

患者は、筋力低下、背部痛、炎症、全身健康状態悪化、発熱、免疫反
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応のため入院となった（開始日：2021/06/26、退院日：2021/07/22、

入院期間：26 日）。 

 

事象「下肢中心の筋力が低下」、「腰痛」、「炎症反応増加 /全身の

炎症 」、「全身状態悪化 しており」、「発熱」、「免疫>>感染（報

告の通り）」は、診療所受診で評価された 。 

 

実施された臨床検査と処置は以下の通り ： 

 

血液検査： 

 

（2021/06/26）炎症反応増加;CPR：（2021/06/26）14.95; 

 

画像チェック： 

 

（2021/06/26）、結果不明 。 

 

治療処置は、筋力低下、背部痛、炎症、全身健康状態悪化、発熱、免

疫反応の結果としてとられた 。 

 

臨床経過： 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

2021/06/19（ワクチン接種日）、コミナティ初回ワクチン接種。  

 

2021/06/21（ワクチン接種 2日後）、下肢中心の筋力が低下、および

腰痛を発現した。 

 

2021/06/26（ワクチン接種 7日後）、患者は病院を受診した。 

 

神経内科を受診し、画像チェック、採血で炎症反応増加（CRP 14.95）

があり、同日、入院 となった。 

 

当初、細菌感染を考え抗菌 薬で治療したが反応なしであった。 

 

全身状態悪化しており、2021/07/09 から mPSL500mg を 3 日間投与し始

めた。 

 

膠原病内科コンサルテーションしたが、血管炎、リウマチを積極的に

疑う所見はなかった。 
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5-ASA 薬剤の可能性も考え、薬剤中止と DLST を提出した。 

 

眼科、皮膚科、神経内科コンサルテーションしたが 、有意な所見はな

かった。 

 

2021/07/15 から 、PDN 20mg/日を開始した。 

 

発熱、全身の炎症所見の原因は不明であった。 

 

経過加療から、免疫>>感染（報告の通り）と考え、抗生剤を中止し、

PDN20mg で軽快していた。 

 

2021/07/22（ワクチン接種 33 日後）、事象の転帰は、軽快であった。 

 

2021/07/22（ワクチン接種 33 日後）、患者は退院となった。 

 

報告看護師は、事象を重篤（2021/06/26 から 2021/07/22 まで入院）

と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係を評価不能とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性として、潰瘍性大腸炎で加療中であっ

た。 

 

 

 

これ以上の再調査 は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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17063 

アナフィラキシー反

応; 

 

不適切な製品適用計

画; 

 

口腔粘膜紅斑; 

 

呼吸困難; 

 

紅斑; 

 

血圧上昇; 

 

酸素飽和度低下; 

 

頻脈 

  

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な報

告者（医師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21132218。 

 

 

 

接種日 2021/12/14 15:50（ワクチン接種の日）、43 歳の男性患者は、

ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために、BNT162B2（コミナティ、注射液、ロ

ット番号：FK6302、有効期限：2022/04/30、投与経路不明、43 歳時、

２回目、単回量）を接種した。 

 

2021/12/14、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

 

患者の関連した病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は含んだ： 

 

コミナティ（初回単回投与、ロット番号：提供されなかった、有効期

限：提供されなかった）、接種日：2021/03/11、投与経路不明、ＣＯ

ＶＩＤ－１９免疫のため、（反応）： 

 

「呼吸困難」、「アナフィラキシーG1-2」; 

 

インフルエンザワクチン（kmb）（2021/11/16（2 回目ワクチン接種よ

り 4週間前）、患者はインフルエンザワクチン（KMB）終了していた、

接種日：2021/11/16。 

 

１回目ワクチン接種後、患者は呼吸困難自覚を経験し、3週間後に２回

目ワクチン接種を見送っていた。 

 

今回、3回目ワクチン接種期間にあたり、本人の希望確認して接種施行

された。 

 

2021/12/14 15:51（ワクチン接種の 1分後）、患者はアナフィラキシ

ーG2 を経験した。 

 

以下の情報が報告された： 

 

発現 2021/12/14 15:51、アナフィラキシー反応（医学的に重要）、転

帰「軽快」、記述「アナフィラキシーG2」; 

 

発現 2021/12/14 15:51、呼吸困難（医学的に重要）、転帰「軽快」、
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記述「息が詰まる/呼吸困難」; 

 

発現 2021/12/14 15:51、口腔粘膜紅斑（医学的に重要な）転帰「軽

快」、記述「口腔内発赤」; 

 

発現 2021/12/14 15:51、紅斑（医学的に重要）転帰「軽快」、記述

「顔面皮膚発赤/顔発赤」; 

 

発現 2021/12/14 15:51、頻脈（医学的に重要）転帰「軽快」、記述

「頻脈」; 

 

発現 2021/12/14 15:51、酸素飽和度低下（医学的に重要）、転帰「軽

快」、記述「酸素低下」; 

 

発現 2021/12/14 15:51、血圧上昇（医学的に重要）、転帰「軽快」、

記述「抗血圧上昇」; 

 

発現 2021/12/14 15:50、不適切な製品適用計画（医学的に重要）、転

帰「軽快」、記述「今回、３回目接種時期にあたり、本人の希望確認

して接種施行。」 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

2021/12/14 15:50、8 ヵ月後の追加接種時期であったので、患者は彼自

身の希望で２回目のワクチン接種を受けた。1分後、患者は、観察待機

場所にて息が詰まると訴えがあった。意識レベル晴明、会話可能、喘

鳴なし、皮疹なし、自覚症状改善傾向であったが、経過観察のため、

ストレッチャー移動、モニター装着をした。 

 

患者は、口腔内発赤、顔面皮膚発赤を発現し、vitals は HR90 台へ、

SpO2 は 97-98%へ。患者は、アナフィラキシー重症度 2と診断された。

（呼吸困難、頻脈、酸素低下、抗血圧上昇、口腔内発赤、顔発赤）。 

 

患者は、以下の検査と処置を経た： 

 

血圧測定：（2021/12/14）140/110mmHg、注記：15:51 に; 

 

（2021/12/14）123/99mmHg、注記：安静時、最終 vitals; 

 

体温：（2021/12/14）摂氏 36.2 度、注記：ワクチン接種前; 

 

心拍数：（2021/12/14）110、注記：15:51 に; 

4553



 

（2021/12/14）、90 台へ; 

 

（2021/12/14）、99、注記：安静時、最終 vitals; 

 

酸素飽和度：（2021/12/14）95%、特記：室内気、15:51 に、 

 

（2021/12/14）97-98%; 

 

（2021/12/14）96%、注記：安静時、最終 vitals。 

 

症状は、経過観察の間、改善した。 

 

治療的な処置はアナフィラキシー反応、呼吸困難、口腔粘膜紅斑、紅

斑、頻脈、酸素飽和度低下、血圧上昇の結果としてとられた、そして

治療は、抗ヒスタミン剤、ポララミン錠 2mg 3 錠を経口投与、毎食後

に３回、一日分を含んだ。 

 

16:30、自覚症状残存あるが、症状は改善した。 

 

患者は、仕事に戻った。 

 

2021/12/14（ワクチン接種同日）、事象の転帰は、軽快していた。 

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、および事象と

bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。他要因（他の疾患等）

の可能性はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

事象は、コミナティワクチン接種後の副反応としてのアナフィラキシ

ーG2 と判断された。臨床経過の憎悪なく、アドレナリン、抗ヒスタミ

ン薬の適用、ルート確保、酸素投与などの処置なく臨床経過は改善し

た。十分慎重に観察対応し、症状は軽快していた。１回目ワクチン接

種の副反応は、２回目ワクチン接種の副反応と同じで、G1-2（アナフ

ィラキシーG1-2）相当であった。患者自身の希望があったが、より慎

重なワクチン接種可否判断を要した可能性があった。患者は 3回目ワ

クチン接種を避けるように指示された、そして、報告者は指示を受け

入れることを望んだ。アナフィラキシーに同等な報告の標準。 
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これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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17064 

免疫性血小板減少

症; 

 

出血; 

 

点状出血; 

 

発熱; 

 

紫斑; 

 

頭痛 

  

初回情報は以下の最低限必要な情報が欠如していた：［定義可能な患

者でない］。 

 

［2021/12/16］追加情報の受領時、本症例は現在、Valid と判断される

すべての必須情報を含んでいる。 

 

本報告は、以下の文献源からの文献報告である：「Detection of 

anti-GPIba autoantibodies in a case of immune thrombocytopenia 

following COVID-19 vaccination」、Thrombosis Research, 2021、

Vol:209, pgs:80-83, DOI:10.1016/j.thromres.2021.11.030. 

 

 

 

32 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、bnt162b2

（BNT162B2、バッチ/ロット番号：不明、2回目、単回量）を接種し

た。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン歴に、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のための bnt162b2（1 回目、単

回量）があった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

免疫性血小板減少症（入院、医学的に重要）、転帰「回復」、

「immune thrombocytopenia following COVID-19 vaccination」と記

載された。 

 

出血（入院、医学的に重要）、転帰「回復」、「Persistent 

bleeding, gingival and oral bleeding」と記載された。 

 

点状出血（非重篤）、転帰「不明」、「petechiae」と記載された。 

 

紫斑（非重篤）、転帰「不明」、「purpura on the extremities」と

記載された。 

 

発熱（非重篤）、転帰「回復」、「fever」と記載された。 

 

頭痛（非重篤）、転帰「回復」、「headache」と記載された。 

 

患者は免疫性血小板減少症、出血のために入院した（入院期間：10 日

間）。 
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患者は、以下の検査と処置を受けた： 

 

activated partial thromboplastin time (24.0-39.0): 29.9 

seconds; alanine aminotransferase (7-30): 15 IU/l; antinuclear 

antibody (normal high range 40): 40, notes: (times); anti-

platelet factor 4 antibody test (normal high range 20): 2 

ng/ml; anti-thrombin antibody (80-130): 110 %; aspartate 

aminotransferase (13-30): 20 IU/l; bilirubin conjugated (normal 

high range 0.2): 0.1 mg/dl; biopsy bone marrow: increased 

number of megakaryocytes, notes: with no obvious morphological 

abnormalities; blood albumin (4.1-5.1): 4.6 g/dl; blood 

alkaline phosphatase (38-113): 52 IU/l; blood bilirubin (0.4-

1.2): 1.1 mg/dl; blood calcium (8.8-10.1): 9.0 mg/dl; blood 

chloride (101-108): 104 mmol/L; blood cholinesterase (201-421): 

298 IU/l; blood creatinine (0.46-0.79): 0.44 mg/dl; blood 

fibrinogen (200-400): 316 mg/dl; blood immunoglobulin a (93-

393): 121 mg/dl; blood immunoglobulin g (861-1747): 1705 mg/dl; 

blood immunoglobulin g (normal high range 46): 1880, notes: 

(ng/10 7 cells); blood immunoglobulin m (50-269): 83 mg/dl; 

blood iron (40-188): 77 ug/dL; blood lactate dehydrogenase 

(124-222): 160 IU/l; blood potassium (3.6-4.8): 3.4 mmol/L; 

blood sodium (138-145): 140 mmol/L; blood urea (8-20): 9 mg/dl; 

blood uric acid (2.6-7.0): 2.1 mg/dl; cardiolipin antibody 

(normal high range 10): less than/equals to 8; cardiolipin 

antibody (normal high range 3.5): less than/equals to 1.2; 

complement factor c3 (73-138): 92 mg/dl; complement factor c4 

(normal high range 15): 29 mg/dl; c-reactive protein (normal 

high range 0.14): 0.04 mg/dl; cytogenetic analysis: normal 

chromosomes of 46xx; eosinophil count (0.0-5.0): 0.5 %; fibrin 

degradation products (normal high range 5.0): less than 2.5; 

gamma-glutamyltransferase (9-32): 12 IU/l; haematocrit (35.1-

44.4): 37.2 %; haemoglobin (11.6-14.8): 13.1 g/dl; helicobacter 

test (normal high range 10): 3 IU/ml; heparin-induced 

thrombocytopenia test (normal high range 1.0): less than 0.6; 

hepatitis b core antibody: negative; hepatitis b surface 

antigen: negative; hepatitis c antibody: negative; 

international normalised ratio (0.85-1.15): 0.96; investigation 

(38.0-58.9): 56.0 %; investigation (2.0-13.0): 1.5 %; iron 

binding capacity unsaturated (191-269): 193 ug/dL; lymphocyte 

count (26.0-46.6): 37.0 %; lymphocyte morphology abnormal: 

1.5 %; monocyte count (2.3-7.7): 3.5 %; platelet count (148-
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158): less than 1; 210 x10 3/mm3, notes: Normal; when tested 3 

months before the first dose; 8 x10 3/mm3, notes: on day 3; 

normal, notes: on day 6; 415 x10 3/mm3, notes: on day 11; 

protein total (6.6-8.1): 7.7 g/dl; prothrombin time: 12.5 

seconds; red blood cell count (3.86-4.92): 4.32 x10 6/mm3; 

rheumatoid factor (normal high range 15): less than 1; serum 

ferritin (10.0-60.0): 92.4 ng/ml; smear test: normal 

megakaryocyte count, notes: and lack of platelet adhesion 

around megakaryocytes; white blood cell count (3.3-8.6): 3.6 

/mm3. 

 

治療的な処置は免疫性血小板減少症、出血、点状出血、紫斑、発熱、

頭痛の結果として取られた。発熱と頭痛はアセトアミノフェンで回復

し、プレドニゾロンは残りの全てに対してであった。 

 

 

 

臨床経過:臨床結果に基づいて、患者は ITP と診断され、処置はプレド

ニゾロンで開始された（PSL50mg/日）。患者は、血小板輸血または静

脈免疫グロブリン（IVIG）を受けなかった。 

 

3 日目に、血小板数は、まだ低かったが、増加し始めた（8X103/uL）、

口腔の持続的な出血は回復した。 

 

6 日目に、血小板数は正常範囲に回復し、正常数を超えて増加し続けた

（11 日目 415X103/uL）。 

 

PSL は、8日目に 25mg まで漸減し、維持された血小板数と出血症状の

寛解を確認した後に、患者は 12 日目に退院した。 

 

PSL はさらに漸減して、25 日目に中止した。 

 

 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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17065 

意識変容状態; 

 

発熱; 

 

過敏症 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21132252。 

 

2021/07/03 09:30 (ワクチン接種の日)、79 歳の男性患者は、COVID-19

免疫のため bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FA4597、使用期限：

2021/11/30、投与経路不明、2回目、単回量、79 歳時） を接種した。 

 

関連する病歴はなかった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

不明日、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、ロット番号：

FA4597、使用期限：2021/11/30、投与経路不明、1回目、単回量） を

接種した。 

 

2021/07/03 09:30（ワクチン接種同日）、患者は意識障害、発熱を発

現した。 

 

以下の情報が報告された： 

 

意識変容状態（入院）発現 2021/07/03 09:30、転帰「回復」(2021)、

「意識障害」と記述された。 

 

発熱（入院）発現 2021/07/03 09:30、転帰「回復」(2021)、「発熱」

と記述された。 

 

過敏症（入院）発現 2021/07/03 09:30、転帰「回復」(2021)、「アレ

ルギー反応」と記述された。 

 

不明日、事象の転帰は回復であった。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

ワクチン接種後、発熱し意識障害を合併し、病院に入院した。 

 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と bnt162b2 との因果

関係は関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 
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報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

一時的にアレルギー反応が生じて、発熱から意識障害となったものと

思われます。当時のことを患者がわからなくなっている為わかること

を報告書に記入しています。 

 

 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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亜急性甲状腺炎; 

 

炎症; 

 

疼痛 

  

本報告は、以下の文献資料の文献報告である：「SARS-CoV-2 ワクチン

接種後に亜急性甲状腺炎を来した Autoimmune/Inflammatory Syndrome 

Induced by Adjuvants の 1 例」、第 64 回日本甲状腺学会学術集会、

2021 年；第 64 回、107 頁。 

 

 

 

[症例] 

 

患者は 46 歳の女性であった。 

 

X 年 5 月、SARS-CoV-2 ワクチン(コミナティ筋注)接種の翌日から頻脈

を自覚した。 

 

接種 3日後に近医クリニック受診した。甲状腺腫大を認めたが、超音

波検査では異常を認めず、TSH 1.04IU/mL, T4 7.76 ug/dL, T3 0.85 

ng/mL と正常範囲内で経過観察となった。 

 

ワクチン接種 24 日後に甲状腺腫大増悪し、摂氏 39 度の発熱と右頸部

疼痛を認め、当科紹介受診した。 

 

[現症] 

 

BMI 20.2 kg/m2, HR 80/分 整で、甲状腺は七條分類 1度、右葉優位の

腫大と圧痛を認めた。 

 

[検査所見] 
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白血球 9300/L、TSH 感度未満、FT4 2.55 ng/dL、FT3 6.88 pg/mL、サ

イログロブリン 1.010 ng/mL、TgAb・TPOAb・TRAb は陰性、血沈 1時間

値 92mm、CRP 9.27 mg/dL であった。超音波検査で甲状腺右葉の圧痛部

に一致する低エコー域を認めた。 

 

[経過]  

 

SARS-CoV-2 ワクチン投与後に発症した亜急性甲状腺炎、

autoimmune/inflammatory syndrome induced by adjuvant (ASIA)と診

断し、プレドニゾロン 20mg/日を開始した。 

 

右葉の疼痛と甲状腺機能の改善を認めたが、治療開始 2週間後に左葉

の疼痛と同部位の低エコー域が出現、加療継続して軽快改善得られ

た。 

 

[考察] 

 

ASIA は 2011 年に提唱された、ワクチンの免疫原性を高めるためのアジ

ュバントにより誘発される症候群である。その多彩な病態において、

内分泌疾患を来すことが知られており、亜急性甲状腺炎が最も多い。

現時点で SARS-CoV-2 ワクチンによる亜急性甲状腺炎の発症は世界で 3

例報告されているが、本例のような mRNA ワクチンによる発症の報告例

はない。今後、同様な症例の増加が懸念され、文献的考察のもとに報

告する。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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悪心; 

 

浮動性めまい; 

 

脳出血; 

 

頭痛 

  

本報告は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（医師）からの自

発報告である。PMDA 受付番号：v21132270。 

 

 

 

8 月中旬（不明日）、73 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

め、bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号不明、有効期限不

明、投与経路不明、2回目、単回量）を接種した（73 歳時）。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン歴は以下を含んだ：日付不明、患者は以前ＣＯＶＩＤ－１９

免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号不明、有効期

限不明、投与経路不明、1回目、単回量）を接種した。 

 

以下の情報が報告された： 

 

脳出血（入院、医学的に重要）、発現日 2021/11/13 15:15、転帰「軽

快」、「左小脳出血」と記載された。 

 

頭痛（入院）、発現日 2021/11/13 15:15、転帰「軽快」、「後頭部違

和感」と記載された。 

 

浮動性めまい（入院）、発現日 2021/11/13 15:15、転帰「軽快」、

「めまい」と記載された。 

 

悪心（入院）、発現日 2021/11/13 15:15、転帰「軽快」、「嘔気」と

記載された。 

 

患者は、脳出血、頭痛、浮動性めまい、悪心のために入院した（入院

日：2021/11/13）。 

 

事象「左小脳出血」、「後頭部違和感」、「めまい」、「嘔気」は救

急治療室受診と評価された。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた： 

 

コンピュータ断層撮影： 

 

(2021/11/13)出血源となる血管病変は認めなかった。 

 

(2021/11/13)左小脳出血を認めた。 
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事象発現日時は、2021/11/13 15:15 と報告された。 

 

2021/11/13（ワクチン接種後）、患者は病院に入院した。 

 

2021/12/17（ワクチン接種後）、事象の転帰は軽快であった。 

 

 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

上記日時に、患者は突然後頭部違和感、めまい、嘔気出現し、救急搬

送された。CT で左小脳出血を認めた。造影ＣＴで、出血源となる血管

病変は認めなかった。高血圧の既往なく、抗血栓薬等含め内服もなか

った。 

 

報告医師は事象を重篤（2021/12/17 から入院）と分類し、事象と

bnt162b2 間の因果関係を評価不能とした。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告医師は以下の通りにコメントした： 

 

高血圧や抗血栓薬内服など脳出血の危険因子は無く、ワクチンの副反

応が強く疑われる。 

 

 

 

bnt162b2 のロット番号は提供されておらず、追跡調査の間要請され

る。 
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四肢痛; 

 

感覚鈍麻; 

 

握力低下; 

 

末梢性ニューロパチ

ー 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師

からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21132242、v21132289。 

 

患者は、14 歳 05 ヵ月の女性であった。 

 

2021/10/11 13:00（2 回目ワクチン接種日）、14 歳の女性患者は

covid-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FK8562、使

用期限：2022/04/30、2 回目、単回量）を接種した。 

 

関連する病歴および併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴：2021/09/13（初回ワクチン接種日）、COVID-19 免疫

のためのコミナティ（1回目、13:23、FF5357 ロット番、使用期限

2022/02/28）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/10/14 09:00（ワクチン接種の 2日 20 時間後）、転帰「軽快」、

「末梢神経障害」と記述された末梢性ニューロパチー（医学的に重

要）。 

 

2021/10/18、転帰「軽快」、「左上下肢のしびれ/足先のしびれ痛み」

と記述された感覚鈍麻（非重篤）。 

 

2021/10/18、転帰「軽快」、「握力低下」と記述された握力低下（非

重篤）。 

 

2021/10/18、転帰「軽快」、「足先のしびれ痛み」と記述された四肢

痛（非重篤）。 

 

事象「左上下肢のしびれ/足先のしびれ痛み」、「握力低下」、「足先

のしびれ痛み」は、診療所受診で評価された。 

 

以下の臨床検査および手技を施行した： 

 

血液検査：（2021/10/18）あきらかな異常所見なし;体温：

（2021/10/11）不明、記載：ワクチン接種前;頭部磁気共鳴画像：

（2021/10/18）あきらかな異常所見なし;脊髄磁気共鳴画像：

（2021/10/18）あきらかな異常所見なし。 

 

末梢性ニューロパチー、感覚鈍麻、握力低下、四肢痛の結果として治

療的処置がとられた。 
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事象の経過は次の通り： 

 

2021/10/18、左上下肢のしびれを主訴に病院を受診した。報告者の病

院で MRI（頭部、脊椎）、血液検査を実施したが、あきらかな異常所見

はなかった。鎮痛薬治療、リハビリテーションにて経過観察とした。

症状（握力低下、足先のしびれ痛み）は対処療法のみで徐々に改善し

た。 

 

2021/12/09、病院訪問時は症状なく、左上下肢のしびれに対する治療

は終了した。 

 

ワクチン接種前の体温は、不明であった。 

 

2021/12/09（ワクチン接種 59 日後）、事象の転帰は、軽快であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は

評価不能と評価した。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかっ

た。  

 

 

 

報告医師は次の通りにコメントした：ワクチン接種後から出現した症

状ではあるが必ずしも因果関係があるとは言い切れないので、1症例と

して報告された。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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不眠症; 

 

体重減少; 

 

傾眠; 

 

動悸; 

 

呼吸困難; 

 

浮動性めまい; 

 

異常感; 

 

発熱; 

 

胸水; 

 

胸痛; 

 

高コレステロール血

症 

蕁麻疹; 

 

薬物過敏症; 

 

過敏症 

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21132273（PMDA）。 

 

  

 

2021/08/21 10:30（ワクチン接種日）、57 歳 11 か月の女性患者は、

covid-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：

FD1945、使用期限：2022/01/31、1 回目、単回量）を接種した（57 歳

時）。 

 

関連した病歴は、以下の通り： 

 

「アレルギー体質」（継続中であるか否か不明）、注：子供の頃から

アレルギー体質の為、ワクチンを打っていなかった。 

 

「薬剤アレルギー」（継続中であるか否か不明）、注：薬剤アレルギ

ーあり。 

 

「蕁麻疹」（継続中であるか否か不明）、注：薬剤で蕁麻疹（+）。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

  

 

次の情報が報告された： 

 

2021/08/24 07:00 発現、呼吸困難（障害、医学的に重要）、転帰「未

回復」、「呼吸困難/息切れ」と記載されていた。 

 

2021/08/24 07:00 発現、胸痛（障害、医学的に重要）、転帰「未回

復」、「胸痛」と記載されていた。 

 

2021/08/24 07:00 発現、動悸（障害、医学的に重要）、転帰「未回

復」、「動悸」と記載されていた。 

 

2021/08/24 07:00 発現、浮動性めまい（障害、医学的に重要）、転帰

「未回復」、「めまい」と記載されていた。 

 

2021/08/24 07:00 発現、異常感（障害、医学的に重要）、転帰「未回

復」、「浮遊感」と記載されていた。 

 

2021/08/24 07:00 発現、発熱（障害、医学的に重要）、転帰「未回
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復」、「発熱摂氏 37 度台の微熱」と記載されていた。 

 

2021/08/24 07:00 発現、高コレステロール血症（障害、医学的に重

要）、転帰「未回復」、「高コレステロール血症」と記載されてい

た。 

 

2021/09/22 発現、胸水（障害、医学的に重要）、転帰「未回復」、

「右胸水少量（+）」と記載されていた。 

 

2021/08/24 発現、傾眠（障害、医学的に重要）、転帰「未回復」、

「寝ている事が多くなった」と記載されていた。 

 

2021/10/14 発現、体重減少（障害、医学的に重要）、転帰「未回

復」、「体重 10kg 減少」と記載されていた。 

 

2021 発現、不眠症（障害、医学的に重要）、転帰「未回復」、「寝た

り起きたり」と記載されていた。 

 

事象「呼吸困難/息切れ」、「胸痛」、「動悸」、「めまい」、「浮遊

感」、「発熱摂氏 37 度台の微熱」、「高コレステロール血症」、「右

胸水少量 （+）」、「寝ている事が多くなった」、「体重 10 kg 減

少」、「寝たり起きたり」は診療所への来院で評価された。 

 

  

 

患者が受けた臨床検査及び処置は、以下の通り： 

 

血液検査：（2021/08/24）高コレステロール血症、 

 

体温：（2021/08/21）摂氏 36.2 度、注：ワクチン接種前、

（2021/08/24）摂氏 37 度台、注：微熱、 

 

胸部 X線：（2021/09/22）右胸水少量（+）、 

 

胸部 CT：（2021/09/22）右胸水少量（+）、 

 

心エコー：（2021/09/30）大きな問題なし、 

 

心電図：（2021/08/24）異常なし、注：ST 変化なし、 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 
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ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1か月以

内のワクチン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況

等）は、次の通り： 

 

アレルギー体質あり、子供の頃からアレルギー体質の為、ワクチンを

打っていなかった。薬剤アレルギーあり。薬剤で蕁麻疹（+）。 

 

2021/08/24 07:00（ワクチン接種 3日後［2日と 20 時間 30 分後］）、

呼吸困難、胸痛、動悸を発現した。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

2021/08/21 AM、covid-19 ワクチンの 1回目を接種した。 

 

2021/08/24、朝より、呼吸困難、胸痛、動悸、息切れ、めまい、浮遊

感を発現した。発熱摂氏 37 度台の微熱が続いた。 

 

2021/08/24、採血で高コレステロール血症のみ示した。心電図は異常

なし、ST 変化なし。その後も上記症状が続き、患者は寝ている事が多

くなった。 

 

2021/09/22（ワクチン接種の 1か月 13 時間 30 分後）、胸部 CT、胸部

X-P で、右胸水少量（+）を示した。 

 

2021/09/30、心エコー検査：大きな問題なし。 

 

2021/10/14、患者は、[匿名]病院に紹介された。精査目的で、呼吸器

科、循環器科を受診するも、原因不明であった。 

 

ワクチン接種後、患者の体重は 10kg 減少した。 3 ヶ月経過しても、呼

吸困難、息切れの発作があった。 

 

報告医師は、事象を重篤（障害、障害につながるおそれ）として分類

し、事象は bnt162b2 との関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

  

 

報告医師の意見は、次の通り： 

 

息切れや胸痛、呼吸苦の原因となる疾患は検査ですべてチェックし、
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除外しました。今も症状が続いており、ワクチン接種後の後遺症と考

えられます。ワクチンの 1回の注射後、患者は体重が 10kg 減り、今も

寝たり起きたりの生活です。重篤な予防接種後後遺症と考えます。 

 

  

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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水疱性皮膚炎; 

 

紅斑; 

 

麻疹; 

 

麻疹様発疹 

  

本報告は、以下の文献からの文献報告である：日本皮膚科学会雑誌、

2021、vol：131(12)、pgs：2595-2604、表題「コロナワクチン接種後

に皮膚副反応を呈した 22 例の臨床的検討」。 

 

 

 

20 歳代の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、バッチ/ロット番号：不明、投与 1回目、単回量）を接種した。 

 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

皮疹のタイプは、麻疹型。 

 

麻疹（医学的に重要）：転帰不明、報告事象名「麻疹型」。 

 

水疱性皮膚炎（医学的に重要）：転帰不明、報告事象名「手足と前腕

と下腿の遠位部に限局する肢端優位タイプ」。 

 

紅斑（非重篤）：転帰不明、報告事象名「比較的大きさの揃った紅斑

が手足と四肢遠位部位に限局する」。 

 

麻疹様発疹（非重篤）：転帰回復、報告事象名「豌豆大前後の軽度浸

潤を伴う麻疹型/皮疹/淡紅色斑が多発し、丘疹が混在していた」。 

 

発疹の発現は、ワクチン接種後の 20 日目であった。 

 

 

 

我々は、2021 年 5 月から 2021 年 8 月にワクチン接種後に皮膚副反応と

診断された 22 例の患者を検討した。 

 

患者の年齢は、20 歳代から 60 歳代にわたった。 

 

12 人の患者が M社製ワクチン（女性 8例、男性 4例）を受け、10 例の

患者はＰ社製ワクチン（女性 8例、男性 2例）を受けた。報告病院の

受診時に全身症状を伴った例はなかった。皮膚反応は、1回目接種後に

M社製ワクチンを受けた 8例とＰ社製ワクチンを受けた 5例で認め、2

回目接種後は、M社製ワクチンを受けた 4例、Ｐ社製ワクチンを受けた

5例で認めた。 
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これらの症例の詳細を、表 2にまとめた。 

 

2) Ｐ社製ワクチンによる皮膚副反応 

 

(2)麻疹型< Morbilliform/Erythema multiforme＞：症例 16～19。 

 

この種類の皮膚反応は、発症年代に偏りはなかった。 

 

症例 16 の患者は、1回目接種後 20 日目に麻疹型の皮膚副反応を発症

し、症例 17～19 の患者は、2回目接種後 7～22 日目に発症した。 

 

皮疹の特徴として、豌豆大前後の軽度浸潤を伴う淡紅色斑が多発し、

丘疹が混在していた。 

 

麻疹型皮膚副反応は、3つのタイプに分けられるかもしれない： 

 

比較的大きさの揃った紅斑が手足と四肢遠位部位に限局するタイプ

（症例 16;図 7）、躰幹に少なく四肢に多発するタイプ（症例 17）、 

 

M 社製ワクチン症例と同様に顔面、躰幹、四肢に及ぶ全身性タイプ（症

例 18、19）、 

 

M 社製ワクチンの麻疹型に比べると、Ｐ社製ワクチンの麻疹型の皮膚症

状は軽かった。 

 

血液検査でも、異常値を示した症例はなかった。 

 

全症例とも、プレドニゾロンによる治療（5日間の 20-30mg/日と 5日

間の 10mg/日）を実施し、皮疹は消褪した。  

 

 

 

考案：自験例の麻疹型は、3つのタイプに分類される：顔面を含む全身

に軽度浸潤を伴う淡紫紅色斑が播種する全身タイプ（症例 7、8、18、

19）、手足と前腕と下腿の遠位部に限局する肢端優位タイプ（症例

16）、四肢に多発し躯幹では散在する四肢優位タイプ（症例 17）であ

った。 

 

いずれのタイプでも、躯幹四肢の紅斑は、融合傾向を示さなかった。

皮疹の数や分布の違いは、個体側の免疫応答の強弱に起因しているか

もしれない。 
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麻疹型は遅発性大型局所反応型、蕁麻疹型 2）3）に次いで多いとされ

ているが、薬疹、ウイルス性発疹症、全身性エリテマトーデス、シェ

ーグレン症候群/2 回目 

 

のワクチン接種後の皮膚副反応の欠如などと鑑別する必要がある。 

 

患者は、以下の検査と処置を行った： 

 

血液検査：異常なし。 

 

麻疹、水疱性皮膚炎、紅斑、麻疹様発疹に対してプレドニゾロン 20mg

（内服）を含む治療的な処置がとられた。  

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報

は、入手できない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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不眠症; 

 

嗅覚錯誤; 

 

筋力低下; 

 

関節痛 

  

本報告は、規制当局より連絡可能な報告者（医師）から入手した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21132237。 

 

 

 

38 歳（ワクチン接種時の年齢）の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫

化のため bnt162b2（コミナティ、投与日 2021/09/08 15:00（ワクチ

ン接種日）、ロット番号：EY0572、使用期限：2022/01/31、2 回目、単

回量）の接種を受けた（38 歳時）。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況など）。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（1回目、

メーカー不明、ＣＯＶＩＤ－１９免疫化のため）。 
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次の情報が報告された：筋力低下（医学的に重要）、2021/09/09 

07:00 発現、転帰「未回復」、「下肢の脱力感」と記述された; 嗅覚錯

誤（医学的に重要）、2021/09/09 07:00 発現、転帰「未回復」、「嗅

覚障害」と記述された; 不眠症（医学的に重要）、2021/09/09 07:00

発現、転帰「未回復」、「不眠」と記述された; 関節痛（医学的に重

要）、2021/09/09 07:00 発現、転帰「未回復」、「関節痛」と記述さ

れた。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた：体温：（2021/09/08）摂氏 36.2、

備考：ワクチン接種前。 

 

 

 

臨床経過：事象発現日は、2021/09/09 07:00（ワクチン接種の 16 時

間後）として報告された。 

 

ワクチン接種翌日、2021/09/09、患者が起床した時、下肢の脱力感、

嗅覚障害、不眠、関節痛が出現した。その後も症状は継続した。患者

は歩行の際に支えるため杖を必要としている。 

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象は bnt162b2

に関連ありと評価した。  

 

 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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17072 

意識消失; 

 

手首関節骨折; 

 

挫傷; 

 

損傷; 

 

転倒 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

報告者（医師）からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21132241。  

 

 

 

2021/06/21（ワクチン接種日）、68 歳の患者（性別は提供されなかっ

た）は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、筋肉内注射、

ロット番号：FC3661、使用期限：2021/12/31、接種経路不明、単回

量）の２回目接種を受けた。 

 

患者の関連する病歴および併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.0 度であった。 

 

家族歴はなかった。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）での留意

点はなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン（初回、ロット番号：不明、

接種経路不明、製造販売業者不明）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

意識消失（医学的に重要）、2021/06/23（ワクチン接種 2日後）に発

現し、転帰「回復」（2021/06/23、ワクチン接種 2日後）、「意識を

失ない」と記載された； 

 

転倒（非重篤）、2021/06/23（ワクチン接種 2日後）に発現し、転帰

「回復」（2021/06/23、ワクチン接種 2日後）、「転倒した」と記載

された； 

 

手首関節骨折（非重篤）、2021/06/23（ワクチン接種 2日後）に発現

し、転帰「不明」、「左手根骨骨折」と記載された； 

 

損傷（非重篤）、挫傷（非重篤）、すべて 2021/06/23（ワクチン接種

2日後）に発現し、転帰「不明」、すべて「左手、右肘、両膝打撲挫創

を受傷し。」と記載された。 
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事象「意識を失ない」、「転倒した」、「左手根骨骨折」、「左手、

右肘、両膝打撲挫創を受傷し。」そして「左手、右肘、両膝打撲挫創

を受傷し。」は、2021/06/23 から 2021/08/10 まで診療所訪問で評価さ

れた。 

 

実施した臨床検査および処置は以下の通り： 

 

体温： 

 

（2021/06/21）摂氏 36.0、注釈：ワクチン接種前。 

 

事象の経過は以下の通りだった： 

 

2021/06/23、一瞬意識を失い転倒し、左手根骨骨折した。 

 

左手、右肘、両膝打撲挫創を受傷した。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は評

価不能と評価した。  

 

 

 

報告者は、以下の通りコメントした： 

 

副反応疑いの症状は、短時間で回復したものと考えられた。 

 

転倒による受傷に関しては、約 1ヵ月半の治療を要した。 

 

 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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17073 

不整脈; 

 

倦怠感 

  

本報告は、ファイザー社員を介した連絡不可能な報告者（消費者また

はその他の非医療従事者）から入手した自発報告である。報告者は患

者である。 

 

 

 

投与日 2021/06/21、65 歳の男性患者は covid-19 免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FA5715、使用期限：

2021/11/30、2 回目、単回量）を接種した。 

 

患者の関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

2021/05/31、患者は以前 COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号 FA5715、使用期限 2021/11/30、投与経路不

明、1回目、単回量）を接種した、副反応：「体のだるさ」。 

 

2021/06/21（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FA5715、使用期限

2021/11/30、投与経路不明、2回目、単回量）を接種した。 

 

以下の情報が報告された： 

 

不整脈（医学的に重要）、転帰「未回復」、「不整脈」と記載； 

 

発現日 2021/06/21、倦怠感（非重篤）、転帰「回復」（2021）、「体

のだるさ」と記載。 

 

不整脈の結果として、治療措置がとられた。 

 

 

 

臨床経過は以下の通り報告された： 

 

2021/06/21、体のだるさが発現した。 

 

2 回目を打った後に不整脈が出たので、血液をサラサラにする薬を飲ん

でいた。 

 

事象の転帰は、「体のだるさ」は回復であり、「不整脈」は未回復で

あった。 
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再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

17074 発疹 

そう痒症; 

 

化膿; 

 

過敏症 

本報告はファイザー医薬情報担当者を介して連絡可能な報告者（医

師）から入手した自発報告である。 

 

 

 

2021/10/23 14:00（（ワクチン接種日）、45 歳の女性患者は COVID-19

免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF2018、

有効期限：2022/03/31、筋肉内投与、単回量）2回目を接種した（45

歳時）。 

 

関連した病歴は以下を含む：「時々体が痒い」（継続中かどうかは不

明）、メモ：患者本人。 

 

家族歴は以下を含む：「アレルギー体質」（継続中かどうかは不

明）、メモ：患者本人と患者母。;「BCG ワクチンで化膿あり」（継続

中かどうかは不明、メモ：患者母。 

 

併用薬はなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含む： 

 

COVID-19 免疫のための Covid-19 ワクチン（1回目、単回量、製造販売

業者不明）。反応の詳細は以下のように報告された： 

 

被疑ワクチン 1回目投与前 4週以内に他のワクチン接種を受けていな

かった。 

 

事象発現前 2週以内に併用薬を飲んでいなかった。 
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病歴はなかった。（報告どおり） 

 

有害事象に関連する家族歴は以下のように報告された： 

 

患者自身：内服薬などなく治療を受けていないが、もともとアレルギ

ー体質であった。時々体が痒い。 

 

患者の母：アレルギー体質であり、BCG ワクチンで化膿あり。 

 

関連する検査は受けなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/10/23 14:00、発疹（医学的に重要）を発現、転帰「回復」

(2021)、記載用語「腹部と背中に発疹症状/発疹」。 

 

事象「腹部と背中に発疹症状/発疹」は医師診察時に評価された。 

 

発疹の結果として治療的な処置がとられた。 

 

日付不明、転帰は回復し、抗ヒスタミン剤とステロイドの点滴静注を

含む処置を受けた。 

 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を関連

ありと評価した。 

 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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17075 

上室性頻脈; 

 

心不全; 

 

心拍数増加; 

 

発熱; 

 

肝機能異常 

  

本報告は、規制当局（医薬品医療機器総合機構（PMDA））から連絡可

能な報告者（医師）より入手した自発報告である。規制番号：

v21132251（PMDA）。 

 

 

 

2021/06/08（投与日、ワクチン接種日）、72 歳 7ヵ月の男性患者は

COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン（製造販売業者不明、バッチ

/ロット番号：不明、投与経路不明、投与回数不明、単回量、72 歳 7ヵ

月時）の投与を受けた。 

 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

発生日時は、2021/06/18（ワクチン接種の 10 日後）として報告され

た。 

 

以下の情報は報告された： 

 

2021/06/18、「心不全」と記述された心不全（医学的に重要）は発現

し、転帰は「回復」（2021/07/08）、 

 

2021/06/18、「発熱 39.8 度」と記述された発熱（非重篤）は発現し、

転帰は「回復」（2021/07/08）、 

 

2021/06/18、「PSVT（発作性上室性頻脈）」と記述された上室性頻脈

（非重篤）は発現し、転帰は「回復」（2021/07/08）、 

 

2021/06/18、「HR154」と記述された心拍数増加（非重篤）は発現し、

転帰は「回復」（2021/07/08）、 

 

2021/06/18、「肝機能障害、γ-GT 234、ALT（アラニンアミノトラン

スフェラーゼ）54、AST（アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ）

35」と記述された肝機能異常（非重篤）は発現し、転帰は「回復」

（2021/07/08）であった。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

 

ワクチン注射後、発熱 39.8 度が 4日間持続した。解熱後、心不全症状

が出現した。PSVT（発作性上室性頻脈）と HR154 が発生した。肝機能

障害、γ-GT 234、ALT（アラニンアミノトランスフェラーゼ）54、AST

（アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ）35、CRP（C-反応性蛋

白）0.4。抗不整脈の注射は実施された。 
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以下の検査と手順を経た： 

 

アラニンアミノトランスフェラーゼ：（2021/06/18）54、 

 

アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ：（2021/06/18）35、 

 

体温：（2021/06/18）39.8 度、メモ：ワクチン接種後、 

 

C-反応性蛋白：（2021/06/18）0.4、 

 

心拍数：（2021/06/18）154、 

 

肝機能検査：（2021/06/18）234 であった。 

 

治療的な処置は、心不全、発熱、上室性頻脈、心拍数増加、肝機能異

常の結果としてとられた。 

 

2021/07/08（ワクチン接種の 30 日後）、事象の転帰は回復であった。 

 

 

 

報告医師は、事象を非重篤（報告のとおり）と分類した。 

 

事象と bnt162b2 との因果関係は、提供されなかった。 

 

 

 

COVID-19 ワクチンのロット番号（製造販売業者不明）は提供されてお

らず、追加報告の間、要請される。 
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17076 

失語症; 

 

片麻痺; 

 

脳出血; 

 

被殻出血 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構からの連絡可能な報告者（医師）

より入手した自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21132271（PMDA）。 

 

 

 

2021/08、62 歳（ワクチン接種時の年齢として報告された）の女性患者

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

号：不明、62 歳時、2回目、単回量）の接種を受けた。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「高血圧」（継続中か不詳）、注釈：他要因（他の疾患等）の可能性

は高血圧であった。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 免疫のためのコミナティ（初回、単回量、ロット番号：不

明、使用期限：不明）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

脳出血（医学的に重要、死亡につながるおそれ）2021/10/23 発現、転

帰「回復」（2021/11/29）、「脳出血」と記載あり; 

 

片麻痺（医学的に重要、死亡につながるおそれ）2021/10/23 発現、転

帰「回復」（2021/11/29）、「右片麻痺」と記載あり; 

 

被殻出血（医学的に重要、死亡につながるおそれ）2021/10/25 発現、

転帰「回復」（2021/11/29）、「左被殻出血」と記載あり; 

 

失語症（死亡につながるおそれ）2021/10/23 発現、転帰「回復」

（2021/11/29）、「失語症」と記載があった。 

 

事象「脳出血」、「右片麻痺」、「左被殻出血」、「失語症」は、診

療所来院で評価された。 

 

患者は、以下の臨床検査 と処置を受けた： 
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CT：（2021/10/25）左被殻出血; 

 

MRI：（2021/10/25）血管病変なし、注釈：MRI で出血源となる血管病

変は認めなかった。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

2021/10/23、右片麻痺、失語症出現し、2021/10/25、当科受診となっ

た。 

 

CT で左被殻出血を認めた。 

 

MRI で出血源となる血管病変は認めなかった。 

 

入院加療を勧めたが、通院を希望した。 

 

2021/11/29（発現の 37 日後）、事象の転帰は、回復であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（死亡につながるおそれ）と分類し、事象と

BNT162b2 との因果関係を評価不能とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、高血圧であった。 

 

 

 

BNT162b2 のロット番号は、提供されず、追加報告の際、要請される。 
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17077 

アスパラギン酸アミ

ノトランスフェラー

ゼ増加; 

 

トロポニンＩ増加; 

 

心筋炎; 

 

心電図ＳＴ部分上

昇; 

 

発熱; 

 

胸痛; 

 

血中クレアチンホス

ホキナーゼ増加; 

 

血中クレアチンホス

ホキナーゼＭＢ増加 

うっ血性心筋症; 

 

ポリメラーゼ連鎖反

応陽性; 

 

食物アレルギー 

本報告は、規制当局を介して、連絡可能な報告者（医師）から入手し

た自発報告である。PMDA 受付番号：v21132228（PMDA）。 

 

 

 

2021/11/10、17 歳の男性患者は COVID-19 免疫のために、bnt162b2（コ

ミナティ、バッチ/ロット番号：不明、17 歳時、単回量）の 2回目を接

種した。 

 

関連する病歴は、2021/07/30 発現（継続中かどうか不明）の COVID-19 

PCR 陽性、記載：「自宅療養からホテル療養」が含まれた。アレルギー

にピーナッツが含まれた（継続中かどうか不明）。 

 

家族歴は、拡張型心筋症（継続中かどうか不明）、記載：「祖父が拡

張型心筋症」を含んだ。 

 

併用薬の報告はなかった。 

 

ワクチン接種歴は、COVID-19 免疫のために、Covid-19 ワクチン（1回

目、単回量、ロット番号：不明、使用期限：不明、製造販売業者不

明）が含まれた。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/11/11 発現の心筋炎（入院、医学的に重要）、転帰「軽快」、記

述は「心筋炎/急性心筋炎の疑い」であった。 

 

2021/11/11 発現の胸痛（入院）、転帰「軽快」、記述は「弱い胸痛/前

胸部全体を圧される様な痛み」であった。 

 

2021/11/11 発現の発熱（入院）、転帰「回復（2021/11/12 

19:30）」、記述は「38 度台の発熱」であった。 

 

2021/11/13 発現の心電図ＳＴ部分上昇（入院、医学的に重要）、転帰

「軽快」、記述は「V3 から V5 で ST 上昇」であった。 

 

2021/11/14 発現のアスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ増加（入

院）、転帰「軽快」、記述は「AST 73 と上昇」であった。 

 

2021/11/14 発現の血中クレアチンホスホキナーゼ増加（入院）、転帰

「軽快」、記述は「CK 599」であった。 
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2021/11/14 発現の血中クレアチンホスホキナーゼＭＢ増加（入院）、

転帰「軽快」、記述は「CK-MB 54.8」であった。 

 

2021/11/14 発現のトロポニンＩ増加、（入院）、転帰「軽快」、記述

は「トロポニン I」であった。 

 

患者は、心筋炎、胸痛、発熱のため入院（開始日：2021/11/13、退院

日：2021/11/18、入院期間：5日間）した。 

 

患者は、心電図ＳＴ部分上昇、アスパラギン酸アミノトランスフェラ

ーゼ増加、血中クレアチンホスホキナーゼ増加、血中クレアチンホス

ホキナーゼＭＢ増加、トロポニンＩ増加のため入院（開始日：

2021/11/13、退院日：2021/11/18、入院期間：5日間）した。 

 

心筋炎/急性心筋炎の疑い、弱い胸痛/前胸部全体を圧される様な痛

み、および 38 度台の発熱は救急治療室受診と評価された。 

 

以下の臨床検査および処置が実施された： 

 

アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ：（2021/11/13）37、

（2021/11/13）49、（2021/11/14）73、記載は「11/14、血液検査で

AST 73、CK 599、CK-MB 54.8、トロポニン I 8.1345、CRP 0.48 とさ

らに逸脱酵素の上昇を認めたがピークアウトした」。（2021/11/15）

34、（2021/11/16）21 であった。 

 

血中クレアチンホスホキナーゼ増加：（2021/11/13）306、

（2021/11/13）458、（2021/11/14）599、記載は「11/14、血液検査で

AST 73、CK 599、CK-MB 54.8、トロポニン I 8.1345、CRP 0.48 とさ

らに逸脱酵素の上昇を認めたがピークアウトした」。（2021/11/15）

191、（2021/11/16）92 であった。 

 

血中クレアチンホスホキナーゼＭＢ増加：（2021/11/13） 35.5、

（2021/11/14）54.8、記載は「11/14、血液検査で AST 73、CK 599、

CK-MB 54.8、トロポニン I 8.1345、CRP 0.48 とさらに逸脱酵素の上

昇を認めたがピークアウトした」。（2021/11/15）18.4、

（2021/11/16）10.2 であった。 

 

血液検査：（2021/11/13）逸脱酵素はやや上昇した。（2021/11/14）

さらに逸脱酵素の上昇を認めたがピークアウトした。記載は「11/14、

血液検査で AST 73、CK 599、CK-MB 54.8、トロポニン I 8.1345、CRP 

0.48 とさらに逸脱酵素の上昇を認めたがピークアウトした」であっ

た。 
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体温：（2021/11/11）38 度台、記載は「ワクチン接種後、CRP

（2021/11/13）1.08、（2021/11/13）0.83、（2021/11/14）0.48」、

記載「11/14、血液検査で AST 73、CK 599、CK-MB 54.8、トロポニン I 

8.1345、CRP 0.48 とさらに逸脱酵素の上昇を認めたがピークアウトし

た」であった。 

 

心電図：（2021/11/13）心拍数 84bpm、洞調律、記載は「洞調律、正

軸、V3 から V5 で ST 上昇、V1 で T波の陰転化」であった。 

 

心臓超音波検査で asynergy や心機能低下を認めず。心拍数：

（2021/11/13）84bpm、トロポニン I：（2021/11/13） 2.7021、

（2021/11/13）6.2762、（2021/11/14）8.1345、記載は「11/14、血液

検査で AST 73、CK 599、CK-MB 54.8、トロポニン I 8.1345、CRP 

0.48 とさらに逸脱酵素の上昇を認めたがピークアウトした」、

（2021/11/15）6.6819、（2021/11/16）0.6639、白血球：

（2021/11/13） 12400、（2021/11/13） 8500 であった。 

 

心筋炎、胸痛、発熱、心電図ＳＴ部分上昇、アスパラギン酸アミノト

ランスフェラーゼ増加、血中クレアチンホスホキナーゼ増加、血中ク

レアチンホスホキナーゼＭＢ増加、トロポニン I増加の結果、治療的

処置がとられた。 

 

臨床経過： 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

は以下の通り報告された。 

 

2021/11/10 時間不明（2回目ワクチン接種日）、2回目の接種を受け

た。 

 

2021/11/11 時間不明（2回目ワクチン接種 1日後）、心筋炎が発現し

た。 

 

2021/11/13（ワクチン接種 3日後）、入院し、2021/11/18（ワクチン

接種 8日後）、退院した。 

 

2021/11/25（ワクチン接種 15 日後）、事象の転帰は軽快した。 

 

事象の経過は以下の通り： 
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2021/11/10、新型コロナワクチン（コミナティ筋注）2回目を接種し

た。 

 

同日中の症状はなかった。 

 

2021/11/11、弱い胸痛および 38 度台の発熱を発症した。 

 

19:30 頃、カロナールを服用したところ胸痛も発熱も治まった。 

 

2021/11/12 23:00 頃、入浴後より前胸部全体を圧される様な痛みが出

現した。 

 

症状が持続したため救急車を要請し、11/13 1:00 時頃当院救急外来を

受診した。 

 

来院時全身状態は良好であったが、血液検査が実施された。急性心筋

炎の疑いで同日入院した。治療は安静・経過観察を主とし、点滴は行

わず、カロナール 200mg 分 1 朝食後のみとした。 

 

同日、血液検査を再検した。 

 

胸部症状の増悪なく、2021/11/18 に退院した。 

 

報告医師は事象を重篤（2021/11/13 から 2021/11/18 まで入院となっ

た）に分類し、事象と bnt162b2 とは関連ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

bnt162b2 のロット番号は提供されず、追加調査中に要請される。 
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17078 

動脈硬化症; 

 

動脈閉塞性疾患; 

 

構語障害; 

 

血栓性脳梗塞; 

 

顔面麻痺 

僧帽弁狭窄症; 

 

狭心症; 

 

緊張性膀胱; 

 

高血圧 

本報告は、規制当局を通して連絡可能な報告者（薬剤師）から入手し

た自発報告である。PMDA 受付番号：v21132605。 

 

 

 

2021/06/18（ワクチン接種日）、86 歳の男性患者は COVID-19 免疫のた

め bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FA5829、有効期限：

2021/11/30、投与経路不明、2回目、単回量）の接種を受けた。 

 

関連した病歴は以下の通り：「高血圧」（継続中かは不明）;「僧帽弁

狭窄症」（継続中かは不明）;「狭心症」（継続中かは不明）;「過活

動性膀胱」（継続中かは不明）。 

 

患者は、薬剤、食物または他の製品に対するアレルギーがなかった。 

 

患者は、副作用歴がなかった。 

 

併用薬は以下の通り：プレミネント;プラバスタチン;スピロノラクト

ン;フロセミド;フェブリク;ドネペジル;カルバン;ニフェジピン;ガス

ターＤ（内服歴として報告された）。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り：COVID-19 免疫のため Bnt162b2（1 回

目、単回量、製造業者不明）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

血栓性脳梗塞（入院、医学的に重要）、2021/06/19 09:30 発現、転帰

「回復」（2021/07/08）、「アテローム血栓性脳梗塞」と記載された; 

 

顔面麻痺（入院、医学的に重要）、2021/06/19 09:30 発現、転帰「回

復」（2021/07/08）、「左口角下垂」と記載された; 

 

構語障害（入院）、2021/06/19 09:30 発現、転帰「回復」

（2021/07/08）、「呂律障害」と記載された; 

 

動脈硬化症（入院）、2021/06/19 09:30 発現、転帰「回復」

（2021/07/08）、「動脈硬化変化」と記載された; 

 

動脈閉塞性疾患（入院）、2021/06/19 09:30 発現、転帰「回復」

（2021/07/08）、「右椎骨動脈閉塞」と記載された。 

 

患者は、血栓性脳梗塞、顔面麻痺、構語障害、動脈硬化症、動脈閉塞
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性疾患のために入院した（入院日：2021/06/19、退院日：

2021/07/08、入院期間：19 日間）。 

 

2021/06/19 09:30（ワクチン接種の翌日）、患者はアテローム血栓性

脳梗塞を発現した。 

 

2021/06/19（ワクチン接種の 1日後）、患者は入院した。 

 

2021/07/08（ワクチン接種の 20 日後）、患者は退院した。 

 

2021/07/08（ワクチン接種の 20 日後）、事象の転帰は、回復であっ

た。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

2021/06/18、患者は 2回目のコミナティ接種を受けた。 

 

2021/06/19 09:30 頃、突然、左口角下垂、呂律障害が出現し、救急要

請した。 

 

病院へ搬送後、患者は 3DCTA（3D-CT 血管造影）検査を受け、動脈硬化

変化に伴う右椎骨動脈閉塞を認めた。 

 

患者は、以下の検査及び処置を受けた： 

 

血管造影：（2021/06/19）、下記参照、注記：動脈硬化変化に伴う右

椎骨動脈閉塞。 

 

 

 

報告薬剤師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と BNT162b2 間の因

果関係を評価不能とした。 

 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告薬剤師は、以下の通りにコメントした： 

 

ワクチン接種の 2日目に事象が起こったため、事象と BNT162b2 間の因

果関係が除外できないため、報告者は情報を報告した。 
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これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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17079 

上腹部痛; 

 

多発性硬化症; 

 

感覚障害; 

 

発熱; 

 

肛門直腸障害; 

 

背部痛; 

 

脊髄炎; 

 

膀胱障害; 

 

関節痛; 

 

頭痛 

  

本報告は、規制当局から連絡可能な報告者（その他の医療従事者）か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21132222（PMDA）。 

 

 

 

2021/10/22 16:18（ワクチン接種の日）、47 歳の女性患者は、COVID-

19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射剤 、バッチ/ロット番

号：不明、接種経路不明、単回量、47 歳時）の 2回目の接種を受け

た。 

 

患者の関連する 病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

接種日：2021/09/16、COVID-19 免疫のためのコミナティ（初回、注射

剤、ロット番号不明、使用期限不明、接種経路不明）。  

 

 以下の情報が報告された ： 

 

2021/10/23、多発性硬化症（入院）が発現、転帰「軽快」、「多発性

硬化症」と記述された; 

 

2021/10/23、脊髄炎（入院）が発現、転帰「軽快」、「脊髄炎」と記

述された; 

 

2021/10/22 16:18、背部痛（入院）、関節痛（入院）がすべて 発現、

転帰「軽快」、すべて「左肩から腰の痛み」と記述された; 

 

2021/10/23、発熱（入院）が発現、転帰「軽快」、「微熱」と記述さ

れた; 

 

2021/10/23、頭痛（入院）が発現、転帰「軽快」、「頭痛」と記述さ

れた; 

 

2021/10/23、感覚障害（入院）が発現、転帰「軽快」、「腹部から下

半身にかけて感覚障害」と記述された; 

 

2021/10/23、膀胱障害（入院）が発現、転帰「軽快」、「膀胱直腸障

害」と記述された; 

 

2021/10/23、肛門直腸障害（入院）が発現、転帰「軽快」、「直腸障

害」と記述された; 
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2021/10/23、上腹部痛（入院）が発現、転帰「軽快」、「心窩部痛」

と記述された。 

 

患者は、多発性硬化症、脊髄炎、背部痛、発熱、頭痛、感覚障害、膀

胱障害、肛門直腸障害、上腹部痛、関節痛のため入院（開始日：

2021/10/26、退院日：2021/11/10、入院期間：15 日）した 。 

 

事象「多発性硬化症」、「脊髄炎」、「左肩から腰の痛み」、「微

熱」、「頭痛」、「腹部から下半身にかけて感覚障害」、「膀胱直腸

障害」、「直腸障害」、「心窩部痛」と「左肩から腰の痛み」は、診

療所受診で評価された。 

 

実施した臨床検査および処置は以下の通り： 

 

抗アクアポリン４抗体： 

 

（2021/10/26）陰性; 

 

体温： 

 

（2021/10/22）不明; 

 

CSF ミエリン塩基性蛋白： 

 

（2021/10/26）陽性; 

 

CSF オリゴクローナルバンド： 

 

（2021/10/26）陽性;  

 

検査： 

 

（2021/10/26）明らかな異常はなし; 

 

頭部磁気共鳴画像： 

 

（2021/10/26）病変、注釈： 

 

T2 強調画像は、側脳室に沿った多数の楕円形の高信号病変を示した; 

 

脊髄磁気共鳴画像： 
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（2021/10/26）C3 レベルに高信号の病変を疑われた、注釈： 

 

（脊髄 MRI）; 

 

（2021/10/26）T2 高信号病変、注釈： 

 

Th6 レベル に造影効果を伴う（全脊髄 MRI）。 

 

治療処置は、多発性硬化症、脊髄炎、背部痛、発熱、頭痛、感覚障

害、膀胱障害、肛門直腸障害、上腹部痛、関節痛の結果としてとられ

た 。 

 

 

 

ワクチン接種前の患者の体温は、不明であった（他院でワクチン接種

を受けたため）。 

 

ワクチン 予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最近

1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育

状況等）。 

 

2021/10/23（ワクチン接種の 7時間 42 分後）、患者は多発性硬化症、 

脊髄炎を発現した。 

 

2021/10/26（ワクチン接種の 4日後）、患者は 入院した。 

 

2021/11/10（ワクチン接種の 19 日後）、患者は退院した。 

 

2021/11/10（ワクチン接種の 19 日後） 、事象の転帰は、軽快であっ

た。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

2021/09/16、患者はプライバシー病院内科で 1回目のワクチン接種

（コミナティ）を 受けた。 

 

2021/10/22 16:18、患者は 2回目のワクチン接種を受けた。 

 

直後に、左肩から腰の痛みがあった。 

 

翌日、患者は微熱と頭痛を発現した。 
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患者は、腹部から下半身にかけて感覚障害、膀胱直腸障害、心窩部痛

を発現した。 

 

2021/10/26、患者はプライバシー病院内科からの紹介で 、報告病院を

受診した。 

 

脊髄 MRI は C3 レベルに高信号の病変を疑われ、脊髄炎の精査加療目的

のために病院に入院した。 

 

全脊髄 MRI は、Th6 レベルに造影効果を伴う T2 高信号病変を示した。 

 

脳 MRI では 、T2 強調画像で 側脳室に沿った多数の楕円形の高信号病

変を示した。 

 

 画像診断所見は、多発性硬化症の特徴であった。 

 

その後、感染症、腫瘍、ADEM、膠原病などを鑑別に入れて検査を行っ

たが、明らかな異常は指摘されなかった。 

 

視神経脊髄炎や多発性硬化症に対して、抗アクアポリン４抗体、オリ

ゴクローナルバンド、ミエリン塩基蛋白などの検査を提出したとこ

ろ、抗アクアポリン４抗体は陰性、オリゴクローナルバンドとミエリ

ン塩基蛋白は陽性であった。 

 

検査結果と MRI の画像所見より、多発性硬化症と診断された。 

 

2021/10/26 から、ステロイドパルス 5日間、効果不十分のため、

2021/11/04 から 2回目が施行された。 

 

入院 9日目より、徐々に症状改善傾向であった。 

 

最終的に、両下腿の温度覚、触覚と痛覚の改善があった。 

 

膀胱直腸障害も改善したため、血漿交換療法は行わず治療を終了し

た。 

 

患者は、治療完了後、入院 16 日目に退院した。 

 

 

 

報告看護師は、事象を重篤（2021/10/26 から 2021/11/10 まで入院）と
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分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は評価不能と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は、不明であった。 

 

報告看護師のコメントは以下の通りであった： 

 

プライバシー病院内科でワクチン接種のため、ロット番号は不明。 

 

 

 

BNT162b2 のロット番号は、提供されておらず、追跡調査中に、要請さ

れる。 
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17080 

口腔咽頭痛; 

 

呼吸困難; 

 

咽頭腫脹; 

 

喉頭狭窄; 

 

酸素飽和度低下 

  

本報告は規制当局経由で連絡可能な報告者（その他医療従事者

（HCP））から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21132667。 

 

 

 

2021/12/16（2 回目ワクチン接種日）、62 歳 11 ヵ月の男性患者は、

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

番号:不明、投与経路不明、2回目、単回量）の投与を受けた（62 歳

時）。 

 

関連した病歴及び併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況など）。 

 

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

カー不明、ロット番号：不明、使用期限：不明、1回目、単回量）があ

った。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/12/17 06:00（2 回目ワクチン接種後 1日目）、喉頭狭窄（入

院、医学的に重要）が発現し、転帰は「未回復」であり、「上気道狭

窄」と記述された。 

 

2021/12/16、口腔咽頭痛（入院）が発現し、転帰は「未回復」であ

り、「咽頭痛」と記述された。 

 

2021/12/17 06:00、呼吸困難（入院）が発現し、転帰は「未回復」で

あり、「呼吸困難」と記述された。 

 

2021/12/17 06:00、酸素飽和度低下（入院）が発現し、転帰は「未回

復」であり、「酸素化低下（SpO2 80%）認めた」と記述された。 

 

2021/12/17 06:00、咽頭腫脹（入院）が発現し、転帰は「未回復」で

あり、「両側被裂部の腫脹が著明」と記述された。 

 

患者は、喉頭狭窄、口腔咽頭痛、呼吸困難、酸素飽和度低下、咽頭腫

脹のため入院した（開始日：2021/12/17）。事象「上気道狭窄」、

「呼吸困難」、「酸素化低下（SpO2 80%）認めた」、及び「両側被裂

部の腫脹が著明」は、緊急治療室受診にて評価された。 
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以下の臨床検査及び手順が行われた： 

 

酸素飽和度：（2021/12/17）80%、注：酸素化低下。 

 

喉頭狭窄、口腔咽頭痛、呼吸困難、酸素飽和度低下、咽頭腫脹の結

果、治療的処置が行われた。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

2021/12/16、患者は、コミナティの 2回目接種を受け、夜から咽頭痛

を自覚した。 

 

2021/12/17 06:00 ごから、呼吸困難感を自覚し、同居の弟より救急要

請があった。病院到着時、上気道狭窄著明であり、酸素化低下（SpO2 

80%）認めたため、気管挿管した。両側被裂部の腫脹が著明であった。 

 

2021/12/17（2 回目ワクチン接種後 1日目）、患者は入院した。 

 

2021/12/17（2 回目ワクチン接種後 1日目）、事象の転帰は、未回復で

あった。 

 

報告者のその他医療従事者は、事象を重篤（入院）と分類し、事象は

BNT162B2 に関連ありと評価した。他要因(他の疾患等)の可能性とし

て、感染症、アレルギー、腫瘍性病変との鑑別が必要とのことであっ

た。 

 

報告者のその他医療従事者のコメントは以下の通りであった：1回目の

ワクチン接種では、副反応はなかったものと考えられるが、2回目の接

種後から呼吸困難感を認め、その後、上気道狭窄が著明となり挿管管

理に至った。急性発症であり、感染症やアレルギーが疑われるため精

査を進めている。今回のコミナティ接種との関連性は否定できない。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は

入手することができない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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17081 

栄養補給障害; 

 

死亡; 

 

無力症; 

 

疾患; 

 

発熱 

多系統萎縮症 

本報告は医薬情報担当者から入手した連絡可能な報告者（医師）から

の自発報告である。 

 

2021/09/28（2 回目のワクチン接種日）、65 歳の男性患者は COVID-19

免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：不

明、2回目、単回量）を接種した。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「多系統筋萎縮症」（継続中かは不明）。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 ワクチン（初回、製造販売業者不明）、COVID-19 免疫のた

め。 

 

多系統筋萎縮症の病歴があったが、服用薬剤はなかった。（在宅診療

されていた）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/12/01、死亡（死亡、医学的に重要）を発現、転帰「死亡」、

「亡くなられた」と記述; 

 

疾患（非重篤）、転帰「不明」、「体調が悪くなり」と記述; 

 

2021/09/29、栄養補給障害（非重篤）を発現、転帰「不明」、「ご飯

が食べれなくなった」と記述; 

 

2021/09/29、発熱（非重篤）を発現、転帰「不明」、「摂氏 38 度の発

熱」と記述; 

 

無力症（非重篤）、転帰「不明」、「体力低下になり」と記述され

た。 

 

実施した臨床検査および処置は以下の通り： 

 

体温：（2021/09/29）摂氏 38 度、注釈：発熱;（2021/09/30）摂氏 38

度、注釈：発熱。 
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死亡日は 2021/12/01 であった。 

 

報告された死因は「亡くなられた」であった。 

 

有害事象は下記の通り報告された： 

 

在宅患者が 2回目のワクチン接種後に体調が悪くなり後日亡くなられ

た。 

 

2021/09/28、2 回目のワクチン接種を受けた。 

 

2021/09/29、2021/09/30、摂氏 38 度の発熱を発現し、ご飯が食べれな

くなった。 

 

その後、体力低下となった。 

 

2021/12/01、亡くなられた。  

 

 

 

報告医師は、コミナティとの因果関係は不明であると考えた。 

 

 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追跡調査中に要請され

る。 
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17082 

免疫; 

 

呼吸困難; 

 

浮動性めまい; 

 

肺塞栓症; 

 

血小板減少症を伴う

血栓症; 

 

運動性低下 

浮動性めまい; 

 

肥満; 

 

腰部脊柱管狭窄症; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な報告

者（薬剤師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21132729。 

 

 

 

2021/12/16 17:00 （ワクチン接種日）、47 歳 10 ヵ月の女性患者は、

ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット

番号 FK8562、使用期限 2022/04/30、投与経路不明、投与 3回目（追加

免疫）、単回量）を接種した。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「もともとめまいは持病」（継続の有無不明）。「肥満」（継続の有

無不明）、メモ：BMI は、36.6 であった。「高血圧」（継続の有無不

明）。「腰部脊柱管狭窄症」（継続の有無不明）。 

 

患者は、もともとめまいは持病であったが、息切れはなかった。リス

クは高いほうであった。患者は、私生活で呼吸困難になったことはな

かった。患者はＣＯＶＩＤ－１９の罹患歴はなし、ヘパリンの投与歴

はなしであった。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況など）での留

意点はなかった。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９免疫のためのＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 1回

目と投与 2回目（メーカー不明）。 

 

2021/12/18 15:00（ワクチン接種の 2日後）、患者は血小板減少症を

伴う血栓症を発現した。以下の情報が報告された： 

 

発現日 2021/12/16 17:00、免疫（入院）：転帰不明、報告事象名「3

回目の接種」。 

 

発現日 2021/12/18 15:00、血小板減少症を伴う血栓症（入院、医学的

に重要）：転帰軽快、報告事象名「血小板減少症を伴う血栓症」。 
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発現日 2021/12/19、肺塞栓症（入院、医学的に重要な）：転帰軽快、

報告事象名「肺血栓塞栓症/肺動脈に多発血栓」。 

 

発現日 2021/12/17、呼吸困難（入院）：転帰軽快、報告事象名「息切

れ」。 

 

発現日 2021/12/17、浮動性めまい（入院）：転帰軽快、報告事象名

「めまい」。 

 

発現日 2021/12/17、運動性低下（入院）：転帰軽快、報告事象名「体

動困難」。 

 

患者は、免疫、血小板減少症を伴う血栓症、呼吸困難のために入院し

た（入院日：2021/12/20）。 

 

事象「血小板減少症を伴う血栓症」、「肺血栓塞栓症/肺動脈に多発血

栓」、「息切れ」、「めまい」と「体動困難」は、診察にて評価され

た。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

息切れとめまいがあった。 

 

ワクチン接種の 1日後から、めまいと息切れあり。 

 

2021/12/19、処置を受けた、患者は息切れで体動困難になった。 

 

2021/12/20（ワクチン接種の 4日後）、患者は病院に入院した。 

 

 

 

患者は、以下の検査と処置を行った： 

 

血小板減少症を伴う血栓症（TTS）症例のための調査票の内容は、以下

の通りであった： 

 

ＣＴと血管造影検査は、実施された。 

 

血球数を含む検査結果は、以下の通り： 

 

赤血球数：（2021/12/19）、518、メモ：単位：10000/ul。ヘモグロビ

ン：（2021/12/19）154g/dl。ヘマトクリット：（2021/12/19）
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45.5%。 

 

もう一つの 2021/12/19 の凝固系検査を含む検査結果は、以下の通り： 

 

プロトロンビン時間：（2021/12/19）11.1 秒。凝固検査：

（2021/12/19）0.9。活性化部分トロンボプラスチン時間：

（2021/12/19）26.1 秒。血中フィブリノゲン：（2021/12/19）

327.7mg/dl。フィブリンＤダイマー：（2021/12/19）5.9ug/ml。 

 

コンピュータ断層撮影を含んだ画像検査：（2021/12/19）血栓/血栓症

が疑われた、メモ：画像検査を実施した。撮影部位は胸部であり、血

栓/血栓症の所見として疑われた。詳細な部位と所見は、肺であった。 

 

診断病名は、肺血栓塞栓症であった。 

 

除外された疾患はなかった。 

 

血管造影を含んだ画像検査：（2021/12/19）血栓/血栓症の所見あり。

メモ：肺動脈に多発血栓。 

 

抗血小板第 4因子抗体（抗-4 抗体）、抗 HIT 抗体（抗 PF4-ヘパリン複

合体抗体）、ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２検査、超音波検査、MRI スキャン、

肺換気血流シンチグラフィ、胸部Ｘ線検査や他の検査は、実施されな

かった。 

 

外科的処置/病理学的検査の外科的処置と病理学的検査は、実施されな

かった。 

 

治療的な処置は、血小板減少症を伴う血栓症、肺塞栓症、呼吸困難、

浮動性めまいと運動性低下に対してとられた。 

 

2021/12/20（ワクチン接種の 4日後）、事象（血小板減少症を伴う血

栓症、肺血栓塞栓症/肺動脈に多発血栓、息切れ、めまいと体動困難）

の転帰は、軽快であった。  

 

 

 

報告薬剤師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と BNT162b2 との因

果関係は関連ありと評価した。他の要因（他の疾患など）の可能性は

なかった。 

 

報告薬剤師は、以下の通りにコメントした： 
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ワクチンの影響は否定できない。 

 

血栓のリスクとなる因子は、肥満（BMI は 36.6 であった）とその他

（高血圧と腰部脊柱管狭窄症）を含んだ。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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17083 

失神寸前の状態; 

 

意識消失; 

 

異常感; 

 

疾患再発; 

 

痙攣発作; 

 

血圧低下 

異常感 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21132276。 

 

 

 

2021/12/17 17:08（ワクチン接種日）、26 歳（ワクチン接種時の年

齢）の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、ロット番号：FK0108、使用期限：2022/04/30、投与経路不明、投

与 1回目、単回量）（26 歳時）を接種した。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「気分不良のエピソード」（継続の有無不明）、メモ：採血、局所麻

酔で。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近１カ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状態など）による患

者の病歴は無しと報告されたが、過去に、採血、局所麻酔で気分不良

のエピソードがあった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

発現日 2021/12/17 17:18、意識消失（医学的に重要）：転帰回復

（2021/12/17）、報告事象名「意識消失」。 

 

発現日 2021/12/17 17:19、痙攣発作（医学的に重要）：転帰回復

（2021/12/17）、報告事象名「けいれん」。 

 

発現日 2021/12/17 17:19、失神寸前の状態（非重篤）：転帰回復

（2021/12/17）、報告事象名「血管迷走神経反射」。 

 

発現日 2021/12/17、血圧低下（非重篤）：転帰回復（2021/12/17）、

報告事象名「収縮期血圧は、80 程度だった」。 

 

発現日 2021/12/17、異常感（非重篤）、疾患再発（非重篤）：転帰回

復（2021/12/17）、報告事象名は全て「気分不良」。  

 

2021/12/17 17:19（ワクチン接種の 11 分後）、患者はけいれん、血管
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迷走神経反射を発現した。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

初回のコロナワクチン（コミナティ）接種の 10 分後、患者は気分不良

後に 10 秒程度の意識消失、数秒程度のけいれんを発現した。間もなく

意識回復、呼吸苦、発疹、嘔吐などの他臓器器症状はなかった。 

 

直後の収縮期血圧は 80 程度であったが、3分後には、90 後半から 110

前後まで回復した。以降は、症状の悪化なく、40 分程度の経過観察を

経て帰宅した。 

 

患者は、以下の検査と処置を行った： 

 

収縮期血圧：（2021/12/17）80、メモ：ワクチン接種後、

（2021/12/17）90 後半から 110 前後、メモ：ワクチン接種後。体温：

（2021/12/17）摂氏 36.6 度、メモ：ワクチン接種前。 

 

2021/12/17（ワクチン接種日）、事象の転帰は、回復であった。 

 

 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象は BNT162b2 に関連なしと評

価した。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

  

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

血管迷走神経反射による血圧低下、意識消失と考えられる。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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17084 

出血性関節症; 

 

皮膚出血; 

 

血汗症 

  

本報告は、医薬情報担当者を通して連絡可能な報告者（その他の医療

従事者と医師）から入手した自発報告である。 

 

 

 

接種日 2021/09/24 、17 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：不明、0.3mg、筋肉内、

単回量）の 2回目の接種を受けた。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

接種日：2021/09/04、SARS-CoV-2 による感染症の予防のため、コミナ

ティ（（ワクチン接種日）、初回、単回量、ロット番号不明、注射

剤、接種経路：筋肉内、用量：0.3mg（報告の通り））。  

 

報告された情報は以下の通りであった： 

 

2021/10、出血性関節症（医学的に重要）が発現、転帰「回復」

（2021/11/24）、「膝、手のひらから汗の様に血が出てきた」と記述

された; 

 

皮膚出血（医学的に重要）、転帰「不明」、「全身の皮膚から血液が

滲み出てきた」と記述された; 

 

2021/10、血汗症（非重篤）が発現、転帰「回復」（2021/11/24）、

「血汗症（疑い）」と記述された。 

 

「膝、手のひらから汗の様に血が出てきた」という事象は、診療所受

診で評価された。 

 

治療処置は、出血性関節症、血汗症の結果としてとられた。 

 

臨床経過： 

 

2021/09/24、患者は BNT162b2、単回量の 2回目の接種を受けた。 

 

臨床経過は以下の通り報告された： 

 

ワクチン接種後、報告された有害事象が発現した。 
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患者は、医師に相談するために、近くの医院を受診した。 

 

医師は症状を見て対症療法を行い、2021/11/24 最後受診時、後遺症も

なく回復であった。 

 

血汗症という症状が文献検索で 1例あったので、仮説を立てた。 

 

2021/11/24、膝、手のひらから汗の様に血が出てきた、血汗症（疑

い）の転帰は回復であった。 

 

全身の皮膚から血液が滲み出てきたの転帰は、提供されなかった。 

 

処置は、不明であった（報告の通り）。 

 

重篤性は、不明として提供された。 

 

因果関係評価は、不明として提供された。 

 

 

 

BNT162b2 のロット番号は、提供されておらず、追跡調査において、要

請される。 
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17085 

炎症; 

 

発熱; 

 

背部痛; 

 

若年性特発性関節

炎; 

 

関節炎 

  

本報告は、規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入手した

自発報告である。 

 

受付番号：v21132216（PMDA）。 

 

 

 

2021/10/30（ワクチン接種日）、14 歳 6ヵ月の男性患者は、COVID-19

免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FJ1763、使

用期限：2022/04/30、接種経路不明、単回量、2回目）の接種を受け

た。 

 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

はなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り ： 

 

接種日：2021/10/02、COVID-19 免疫のため、コミナティ（BNT162b2 の

初回接種、ロット番号：FJ1763、使用期限 2022/04/30）、反応：「明

らかな有害事象はなし」 。 

 

報告された情報は以下の通り： 

 

2021/12/15、若年性特発性関節炎（障害、医学的に重要）を発現、転

帰は「未回復」、「JIA」と記載; 

 

2021/11/01 、発熱（障害、医学的に重要）を発現、転帰は「回復」

（2021/11/06）、「発熱」と記載; 

 

2021/11/03、背部痛（障害、医学的に重要）を発現、転帰は「未回

復」、「腰痛」と記載; 

 

2021/12/15 関節炎（障害、医学的に重要）を発現、転帰は「未回

復」、「関節炎」と記載; 

 

2021/12/15、炎症（障害、医学的に重要）を発現、転帰は「未回

復」、「炎症反応」と記載した。 

 

2021/12/15（ワクチン接種 2ヵ月後）、関節炎を発現した。 
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2021/12/15（ワクチン接種 2ヵ月後）、事象の転帰は、未回復であっ

た。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

2021/10/02、初回接種し、明らかな有害事象はなかった 。 

 

2021/10/30、2 回目の接種を受け、2021/11/01 から摂氏 38 度 台の発

熱が出現し、2021/11/03 から腰痛が出現した。 

 

2021/11/06、解熱したが、腰痛が改善しないため、近医整形外科を受

診し、当院に紹介となった。 

 

脊柱 MRI を施行したが明らかな異常は認めず、鎮痛剤で症状が改善す

るため経過観察となっていたが、その後も症状が改善しないというこ

とで、2021/12/01 に小児科に紹介となった。 

 

小児科では 、痛みは仙骨部付近で明らかな圧痛はなく関節可動域制限

は認めなかった。 

 

他関節の症状はなかった。 

 

また、朝のこわばりも認めなかった。 

 

骨盤部 MRI を施行したが明らかな異常所見はなく、炎症反応が遷延し

ている状態であった。 

 

採血：WBC 62、CRP 4.25、IgG 2689、フェリチン 217、RF 2、抗核抗体 

陰性、MMP3 17.8、補体価 66、C3 183。 

 

事象「若年性特発性関節炎」、「腰痛」と「炎症反応」は、診療所受

診で 評価された。 

 

実施した臨床検査及び処置は以下の通り ：  

 

抗核抗体：（不明日）陰性; 

 

血免疫グロブリン g：（不明日）2689; 

 

体温：摂氏 38 度台（2021/11/01）; 
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補足要因 c3：（不明日）183; 

 

c 反応性タンパク質：（不明日）4.25; 

 

調査報告（補体価）：（不明日）66; 

 

骨盤 MRI：磁気共鳴映像法：（不明日）明らかな異常なし; 

 

脊柱 MRI：（不明日）異常なし; 

 

マトリックス・メタロプロテイナーゼ-3：（不明日）17.8; 

 

リウマチ因子：（不明日）2; 

 

血清フェリチン：（不明日）217; 

 

白血球数：（不明日）62 であった。 

 

若年性特発性関節炎、背部痛、関節炎の結果として治療処置がとられ

た 。  

 

 

 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事象と

BNT162b2 の因果関係を評価不能と評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

 

 

報告医師のコメントは、以下の通り： 

 

RF 陰性ではあるが専門医と相談し JIA の診断となり治療を 2021/12/15

から開始した。 

 

ワクチン接種後から症状が出現しており、JIA の原因は不明のため、ワ

クチンの影響は否定できないと思われる。  

 

 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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17086 

ベル麻痺; 

 

不適切な製品適用計

画; 

 

口の感覚鈍麻; 

 

味覚障害; 

 

耳鳴; 

 

顔面麻痺 

  

本報告は、ファイザーの社員を通して連絡不可能な報告者（消費者ま

たは他の非医療従事者）から入手した自発報告である。 

 

報告者は、患者である。 

 

 

 

接種日 2021/09/24、51 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、バッチ/ロット番号：不明、単回量、2回目）の接種を

受けた。 

 

2021/09/24、ワクチン接種日であった。 

 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

接種日：2021/09/06、COVID-19 免疫のためのコミナティ（初回、単回

量、その他の接種経路、ロット番号不明）。  

 

 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/12/05、ベル麻痺（入院または入院期間の延長を引き起こした、

医学的に重要）を発現、転帰「未回復」、「ベル麻痺」と記載、 

 

2021/12/05、顔面麻痺（入院または入院期間の延長を引き起こした、

医学的に重要）を発現、転帰「未回復」、「顔面神経麻痺/唇が閉まら

ない/おでこが動かせない」と記載、 

 

2021/12/05、口の感覚鈍麻（入院または入院期間の延長を引き起こし

た）、転帰「未回復」、「口の中の麻痺」と記載、 

 

2021/12/05、味覚障害（入院または入院期間の延長を引き起こした）

を発現、転帰「未回復」、「味覚障害」と記載、 

 

2021/12/05、耳鳴（入院または入院期間の延長を引き起こした、医学

的に重要）を発現、転帰「未回復」、「左耳に響く感覚」と記載、 

 

2021/09/24、不適切な製品適用計画（非重篤）を発現、転帰「不

明」、「ワクチン接種間隔が 3週間より短い」と記載された。 
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患者は、ベル麻痺、顔面麻痺、口の感覚鈍麻のため（開始日：

2021/12/13、退院日：2021/12/19）、味覚障害、耳鳴のため（開始

日：2021/12/13、退院日：2021/12/19、入院期間：6日入院および入院

期間の延長であった。 

 

治療処置は、ベル麻痺、顔面麻痺、口の感覚鈍麻、味覚障害、耳鳴の

結果としてとられた。 

 

 

 

臨床経過： 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

ワクチン接種間隔が 3週間より短い。 

 

ワクチン接種から 2ヵ月以上が経過しているが、患者は顔面麻痺を発

現し、「ベル麻痺」と診断された。 

 

顔面、特に左側。口の中、唇が閉まらない、おでこが動かせなかっ

た。 

 

左耳に響く感覚があった。 

 

味覚障害を発現し、味がはっきりしなかった。 

 

2021/12/05（日）から発症。 

 

2021/12/05（土）、検診。 

 

2021/12/13（月）から 2021/12/19（日）まで 1週間入院し、ビタミン

剤、ステロイド剤を点滴投与された。 

 

報告消費者は、事象を重篤と分類した。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、得ることができない。 
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これ以上の追加情報は期待できない。 

17087 心肺停止   

本報告は、医薬品医療機器総合機構経由で連絡可能な報告者（医師）

から入手した自発報告である。規制当局番号：v21132288 (PMDA)。 

 

 

 

2021/06/18（投与日、接種日）、74 歳の男性患者は、COVID-19 免疫の

ため、COVID-19 ワクチン（製造業者不明、バッチ／ロット番号：不

明、投与経路不明、74 歳時、初回、単回量）の接種を受けた。 

 

関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

患者に何らかのアレルギー、他の病歴、最近 1カ月以内のワクチン接

種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴があったかどうかは不明であ

った（詳細不明）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/06/29（接種 11 日後）、心肺停止（死亡、医学的に重要）が発現

し、転帰は「死亡」、「心肺停止」と記載された。 
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事象「心肺停止」は救急救命室への搬送時に評価された。 

 

患者が受けた臨床検査と処置は以下の通り： 

 

画像診断：（2021/06/29）直接死亡原因につながる疾患は認めなかっ

た。 

 

心肺停止の結果として、治療処置が取られた。 

 

患者の死亡日時は 2021/06/29 08:37（接種 11 日後）であった。 

 

報告された死因は心肺停止であった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/06/28 21:30、患者の健康の最終確認であった。 

 

6/29 07:00、トイレで倒れているところを発見され、救急要請され

た。 

 

救急隊到着時、患者は心肺停止状態であった。心マッサージを受けな

がら報告病院へ搬送された。 

 

病院到着時、蘇生処置が取られたものの、効果はなかった。 

 

08:37、患者の死亡が確認された。 

 

死亡時画像診断コンピュータ断層撮影（AiCT）で、直接死亡原因につ

ながる疾患は認めなかった。 

 

報告医師は事象を重篤（死亡）に分類し、事象と COVID-19 ワクチンと

の因果関係は評価不能とした。 

 

報告医師の意見は以下の通り：ワクチンとの因果関係は不明。 

 

 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されなかったため、追跡調査に

て要請する予定である。 
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17088 

発疹; 

 

麻疹; 

 

麻疹様発疹 

  

本報告は、以下の文献を情報源とした文献報告である：「コロナワク

チン接種後に皮膚副反応を呈した 22 例の臨床的検討」、日本皮膚科学

会雑誌、第 131 巻、第 12 号、2595-2604 頁、2021 年。 

 

 

 

2021 年（接種日）、20 歳代（20 代）の女性患者は、covid-19 免疫の

ため、bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：不明、単回量）を

2回目接種した。 

 

関連する病歴、併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴には以下があった：コミナティ（1回目接種、COVID-19

免疫のため）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

麻疹（医学的に重要、2021 年発現、転帰「回復」（2021 年）、「麻疹

型」と記述）。 

 

発疹（非重篤、2021 年発現、転帰「回復」（2021 年）、「顔面、躯

幹、四肢に及ぶ全身性タイプ」と記述）。 

 

麻疹様発疹（非重篤、2021 年発現、転帰「回復」（2021 年）、「麻疹

型/豌豆大前後の軽度浸潤を伴う淡紅色斑が多発し、丘疹が混在」と記

述）。 

 

以下の検査と処置手順を施行した： 

 

血液検査（2021 年）： 異常なし。 

 

麻疹、発疹、麻疹様発疹に対し、治療的処置がとられた。 

 

2021 年 5 月から 2021 年 8 月にワクチン接種を受け、接種後の皮膚反応

と診断した 22 例を検討した。患者年齢は、20 歳代から 60 歳代にわた

った。12 例が M社製ワクチン（女性 8例、男性 4例）、10 例が P社製

ワクチン（女性 8例、男性 2例）であった。報告病院受診時に全身症

状を伴った例はなかった。 

 

皮膚反応は、1回目接種後では M社製ワクチンを受けた 8例、P社製ワ

クチンを受けた 5例に、2回目接種後では M社製ワクチンを受けた 4

例、P社製ワクチンを受けた 5例にみられた。これらの症例の詳細を
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2)にまとめた。 

 

(2)P 社製ワクチンによる皮膚反応 

 

麻疹型 <Morbilliform/Erythema multiforme>：症例 16～19：この型の

皮膚反応は、発症年代に偏りはなかった。症例 16 は、1回目接種 20 日

後に麻疹型の皮膚反応を発症した。症例 17～19 は、2回目接種 7～22

日後に麻疹型の皮疹を発症した。麻疹型の皮膚反応の特徴として、豌

豆大前後の軽度浸潤を伴う淡紅色斑が多発し、丘疹が混在していた。

これら症例の麻疹型の皮膚反応は、3つのタイプに分けられるかも知れ

ない：比較的大きさの揃った紅斑が手足と四肢遠位部位に限局する

（症例 16、図 7）、皮膚反応が躯幹に少なく四肢に多発する（症例

17）、M社製ワクチンと同様に顔面、躯幹、四肢に及ぶ全身性反応（症

例 18、19）。M社製ワクチンの麻疹型皮膚反応に比べると、P社製ワク

チンの麻疹型皮膚反応としての皮膚症状は軽かった。血液検査で、異

常値を示した症例はなかった。全症例とも、プレドニゾロン治療を施

行し（20～30mg/日を 5日間、10mg/日を 5日間）、皮疹は消退した。 

 

考案：当該症例の麻疹型は、3つのタイプに分けられる：顔面を含む全

身に軽度浸潤を伴う淡紫紅色斑が播種する全身タイプ（症例 7、8、

18、19）、手足と前腕と下腿の遠位部に限局する肢端優位タイプ（症

例 16）、四肢に多発し躯幹では散在する四肢優位タイプ（症例 17）。

いずれのタイプでも躯幹四肢の紅斑は、融合傾向を示さなかった。皮

疹の数や分布の違いは、免疫応答能に起因しているのかも知れない。 

 

麻疹型の皮疹は、遅発性大型局所反応型、蕁麻疹型に次いで、3番目に

多いとされているが 2）3）、薬疹、ウイルス性発疹症、全身性エリテ

マトーデス、シェーグレン症候群などと鑑別する必要がある。  

 

 

 

追加調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手でき

ない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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17089 

発疹; 

 

麻疹; 

 

麻疹様発疹 

  

本報告は、以下の文献を情報源とする文献報告である：「コロナワク

チン接種後に皮膚副反応を呈した 22 例の臨床的検討」、日本皮膚科学

会雑誌、2021、vol：131(12)、ページ：2595-2604。 

 

 

 

40 歳代の男性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、バ

ッチ/ロット番号：不明、2回目、単回量）の接種を受けた。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下の通り：COVID-19 免疫のため、コミナティ（1

回目接種）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

麻疹（医学的に重要）、転帰「回復」、「麻疹型」と記載された; 

 

発疹（非重篤）、転帰「回復」、「顔面、躯幹、四肢に及ぶ全身性タ

イプ」と記載された; 

 

麻疹様発疹（非重篤）、転帰「回復」、「麻疹型/豌豆大前後の軽度浸

潤を伴う淡紅色斑が多発し、丘疹が混在」と記載された。 

 

症例： 

 

2021 年 5 月から 2021 年 8 月にワクチン接種を受けた後に皮膚副反応と

診断された 22 例を検討した。 

 

患者年齢は、20 歳代から 60 歳代であった。12 例の患者が M社製ワク

チン（女性 8例、男性 4例）を受け、10 例の患者が P社製ワクチン

（女性 8例、男性 2例）を受けた。 

 

受診時に全身症状は伴わなかった。 

 

皮膚副反応は、1回目接種後 M社製ワクチンを受けた患者 8例、P社製

ワクチンを受けた患者 5例、2回目接種後 M社製ワクチンを受けた患者

4例、P社製ワクチンを受けた患者 5例で観察された。これらの症例の

詳細は、表 2にまとめられる。  

 

2) P 社製ワクチンによる皮膚副反応 
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(2)麻疹型< Morbilliform/Erythema multiforme＞：症例 16～19。 

 

この種類の皮膚副反応は、発症年代に偏りはなかった。 

 

症例 16 の患者は 1回目接種後 20 日目に麻疹型皮膚副反応を発症し、

症例 17～19 の患者は 2回目接種後 7～22 日目に麻疹型皮疹を発症し

た。 

 

麻疹型皮膚副反応の特徴として、豌豆大前後の軽度浸潤を伴う淡紅色

斑が多発し、丘疹が混在していた。 

 

これらの症例の麻疹型皮膚副反応は、3つのタイプに分けられるかも知

れない：比較的大きさの揃った紅斑が手足と四肢遠位部位に限局する

タイプ（症例 16、図 7）、躯幹に少なく四肢に多発するタイプ（症例

17）、そして、M社製ワクチンと同様に顔面、躯幹、四肢に及ぶ全身性

タイプ（症例 18、19）。 

 

M 社製ワクチンの麻疹型皮膚副反応と比べると、P社製ワクチンの麻疹

型皮膚副反応での皮膚症状は軽かった。 

 

血液検査でも異常値を示した症例はなかった。 

 

全症例とも、プレドニゾロン治療が行われ（20-30mg/日を 5日間、

10mg/日を 5日間）、皮疹は消褪した。 

 

考案： 

 

麻疹型は、3つのタイプに分類された：顔面を含む全身に軽度浸潤を伴

う淡紫紅色斑が播種する全身タイプ（症例 7、8、18、19）、手足と前

腕と下腿の遠位部に限局する肢端優位タイプ（症例 16）、四肢に多発

し躯幹では散在する四肢優位タイプ（症例 17）。いずれのタイプで

も、躯幹四肢の紅斑は、融合傾向を示さなかった。皮疹の数や分布の

違いは、免疫応答の強弱に起因しているのかも知れない。 

 

麻疹型皮疹は、遅発性大型局所反応型、蕁麻疹型に次いで 3番目に多

い皮膚反応とされているが 2）3）、薬疹、ウイルス性発疹症、全身性

エリテマトーデス、シェーグレン症候群などの疾患と鑑別する必要が

ある。 

 

表 2。皮膚副反応を呈した症例一覧、症例 19、年代 40、性別 男、ワ

クチン製造社 ファイザー社、ワクチン接種 2 回目、皮疹出現時期 ワ

クチン接種後 22 日目、皮疹のタイプ 麻疹型、治療 プレドニゾロン

4617



20mg（内服）、2回目接種時の皮膚副反応の有無 該当せず。 

 

患者は、以下の検査及び処置を受けた：血液検査：異常なし。 

 

治療的な処置は、麻疹、発疹、麻疹様発疹の結果としてとられた。 

 

 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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17090 

ウイルス性心筋炎; 

 

上腹部痛; 

 

発熱 

発熱; 

 

鼻漏 

本報告は、規制当局（医薬品医療機器総合機構（PMDA））を介して連

絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番

号：v21132253（PMDA）。 

 

 

 

2021/10/31 09:05（ワクチン接種日） 、19 歳の男性患者は、ＣＯＶＩ

Ｄ－１９免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロット番号：FK6302、使

用期限：2022/04/30、投与 2回目、単回量）を接種した。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「発熱」、発現日：2021/10/26（継続の有無不明）、メモ：

2021/10/26。「鼻汁」（継続の有無不明）、メモ：接種当日も服薬

中。（耳鼻科処方）。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

ＣＯＶＩＤ－１９免疫のためのＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 1回

目、メーカー不明）。 

 

2021/11/15、時間不明（ワクチン接種の 15 日後）、患者は、心窩部痛

を発現した。  

 

以下の情報が報告された： 

 

ウイルス性心筋炎（入院、医学的に重要）：転帰軽快、報告事象名

「ウィルス心筋炎」。 

 

発現日 2021/11/15、上腹部痛（入院）：転帰軽快、報告事象名「心窩

部痛」。 

 

発現日 2021/11/15、発熱（入院）：転帰軽快、報告事象名「発熱」。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

 

2021/11/15 から、患者は発熱と心窩部痛があった。症状持続し、患者

は 2021/12/15（報告のとおり）、病院を受診した。 

 

トロポニンＴ陽性であり、心臓カテーテル検査を実施した、特記事項
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なし、心筋生検を行い、経過観察入院となった。 

 

患者は、ウイルス性心筋炎、上腹部痛、発熱のために入院した（入院

日：2021/12/03、退院日：2021/12/10、入院期間：7日）。 

 

事象「ウイルス性心筋炎」、「心窩部痛」と「発熱」は、診察にて評

価された。 

 

患者は、以下の検査と処置を行った： 

 

心臓生検：（2021/12/15）実施された。体温：（2021/10/31）摂氏

36.5 度、メモ：ワクチン接種前。心カテーテル検査：（2021/12/15）

実施された、特記事項なし。トロポニンＴ：（2021/12/15）陽性。 

 

2021/12/10、事象の転帰は、軽快であった。 

 

 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/12/03 から 2021/12/10 までの入院）と

分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は評価不能と評価した。他の疾

患など可能性のある他要因は、ウイルス性心筋炎を含んだ。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

17091 
アナフィラキシーシ

ョック 
  

本報告は、連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。 

 

 

 

40 歳代の女性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、筋

注、バッチ/ロット番号：不明、１回目、単回量）の接種を受けた。 

 

関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

「アナフィラキシーショック」と記述されるアナフィラキシーショッ

ク（医学的に重要、生命を脅かす）が発現した。 

 

転帰は回復であった。 
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事象「アナフィラキシーショック」は、診療所への来院と評価され

た。 

 

 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

患者は 40 歳代、女性であった。 

 

CMT１回目投与直後、アナフィラキシーショックが発現した。 

 

近隣のプライバシー病院に救急搬送された。 

 

転帰は回復であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（生命を脅かす）と分類し、事象と BNT162b2

との因果関係は確実にありと評価した。 

 

事象の転帰は回復であった。 

 

取られた処置については提供されなかった。 

 

 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号についての情報

は入手できない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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17092 

溶血性貧血; 

 

疾患再発 

ステロイド糖尿病; 

 

溶血性貧血 

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)から入手した、連絡可能な

報告者(薬剤師)からの自発報告である。 

 

PMDA 受付番号：v21132671。 

 

 

 

2021/07/06(ワクチン接種日)、75 歳 8ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫

のため、BNT162b2(コミナティ、注射剤、ロット番号：EY5422、使用期

限：2021/11/30、接種経路不明、単回量、1回目、75 歳時)を接種し

た。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

 

「溶血性貧血」(継続中であるかどうかは不明)、 

 

「ステロイド性糖尿病」(継続中であるかどうかは不明)。 

 

併用薬は以下を含んだ： 

 

自己免疫性溶血性貧血(継続中)のためにプレドニゾロンを服用してい

た。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/07/12、溶血性貧血(入院、医学的に重要)、疾患再発(入院)すべ

て発現、転帰は「回復」(2021/08/26)、すべて「溶血性貧血増悪」と

記載された。 

 

2021/07/12(ワクチン接種の 6日後)、患者は溶血性貧血増悪を発現し

た。 

 

2021/07/19(ワクチン接種の 13 日後)、病院に入院した。 

 

2021/08/26(ワクチン接種の 51 日後)、退院した。 

 

事象の経過は、以下の通り： 

 

自己免疫性溶血性貧血にて PSL 10mg を経口で服用中であった。 

 

2021/07/06、1 回目のワクチン接種を接種した。 
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2021/07/12、溶血性貧血増悪のため、PSL の投与量は 20mg に増量し

た。 

 

その後も状態悪化し、2021/07/19 に入院した。 

 

m-PSL 1000mg によるパルス療法が施行され、病院から退院した際、PSL

の投与量を 45mg から 30mg へ減らした。 

 

溶血性貧血、疾患再発(開始日：2021/07/19、退院日：2021/08/26、入

院期間：38 日)のために入院し、 

 

治療処置は、溶血性貧血、疾患再発の結果としてとられた。 

 

2021/08/26(ワクチン接種の 51 日後)、事象の転帰は回復であった。 

 

報告薬剤師は、事象を重篤(2021/07/19 から 2021/08/26 まで入院)と分

類し、事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

 

他要因(他の疾患等)の可能性はなかった。 

 

 

 

報告薬剤師は、以下の通りにコメントした： 

 

ITP・PNH にて新型コロナワクチンによる増悪の報告あり。 

 

 

 

再調査は不可能である。 

 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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17093 

中毒性皮疹; 

 

口腔粘膜びらん; 

 

発熱; 

 

発疹; 

 

紅斑; 

 

薬疹 

  

本報告は、規制当局を経由して連絡可能な報告者（医師）から入手し

た自発報告である。PMDA 受付番号：v21132234。 

 

 

 

接種日 2021/10/24（ワクチン接種日）、28 歳 8ヵ月の男性患者は

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

不明；使用期限：不明、2回目、単回量、接種経路不明）の接種を受け

た。 

 

関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

 

患者の家族歴はなかった。 

 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況など）。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

COVID-19 免疫のための COVID-19 ワクチン（初回、製造販売業者不

明）。 

 

ワクチン接種前の体温は不明であった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

中毒性皮疹（入院）、2021/10/26 に発現、転帰「回復」

（2021/11/18）、「中毒疹」と説明された； 

 

発熱（入院）、2021/10/25 22:00 に発現、転帰「回復」

（2021/11/18）、「発熱」と説明された； 

 

発疹（入院）、2021/10/25 22:00 に発現、転帰「回復」

（2021/11/18）、「発疹」と説明された； 

 

紅斑（入院）、2021/10/26 に発現、転帰「回復」（2021/11/18）、

「全身紅斑」と説明された； 

 

口腔粘膜びらん（入院）、2021/10/26 に発現、転帰「回復」

（2021/11/18）、「口腔粘膜びらん」と説明された； 
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薬疹（入院）、2021/10/26 に発現、転帰「回復」（2021/11/18）、

「薬疹」と説明された。 

 

患者は、中毒性皮疹、発熱、発疹、紅斑、口腔粘膜びらん、薬疹のた

めに入院した（開始日：2021/10/27；退院日：2021/11/10；入院期

間：14 日）。 

 

事象「中毒疹」、「発熱」、「発疹」、「全身紅斑」、「口腔粘膜び

らん」と「薬疹」は、診療所の受診で評価された。 

 

実施した臨床検査および処置は以下の通り： 

 

体温：（2021/10/24）不明、注釈：ワクチン接種前。 

 

治療処置は、中毒性皮疹、発熱、発疹、紅斑、口腔粘膜びらん、薬疹

の結果としてとられた。 

 

有害事象発現日は 2021/10/25 22:00 頃（ワクチン接種の 1日後）と報

告された。 

 

2021/10/27（ワクチン接種の 3日後）、患者は病院に入院した。 

 

2021/11/10（ワクチン接種の 17 日後）、患者は病院から退院した。 

 

2021/11/18（ワクチン接種の 25 日後）、事象の転帰は、回復であっ

た。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

 

2021/10/24、ワクチン接種 2回目を受けた。 

 

2021/10/25 22:00 頃（ワクチン接種の 1日後）より、発熱、発疹を生

じた。 

 

症状は悪化し、2021/10/26（ワクチン接種の 2日後）当院内科受診し

た。 

 

発熱、全身紅斑、口腔粘膜びらんがあり、当科に紹介された。 

 

中毒疹と判断され、PSL 30mg 内服開始した。 

 

しかし、症状は改善しなかった。 
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2021/10/27（ワクチン接種の 3日後）、当科入院となった。 

 

PSL 60mg/日より点滴開始した。 

 

症状は改善し、2021/11/08（ワクチン接種の 15 日後）より PSL 30mg/

日内服まで減量し、2021/11/10（ワクチン接種の 17 日後）に退院とな

った。 

 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と BNT162b2 との因果

関係を評価不能とした。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 

2 回目のワクチン接種後に生じた症状であり、中毒疹/薬疹に準じて治

療した。 

 

後遺症なく治ゆした。 

 

 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されず、追跡調査中に要請される。 

4626



17094 

ギラン・バレー症候

群; 

 

感覚鈍麻; 

 

歩行障害; 

 

異常感覚 

アテトーゼ 

これは、以下の文献源のための文献報告である： 

 

"A case of sensory ataxic Guillain-Barre syndrome with 

immunoglobulin G anti-GM1 antibodies following the first dose 

of mRNA COVID-19 vaccine BNT162b2 (Pfizer)", QJM: An 

International Journal of Medicine, 2021; pgs:1-3, 

DOI:10.1093/qjmed/hcab296. 

 

 

 

55 才の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため 

 

bnt162b2（BNT162B2）（バッチ/ロット番号：不明、1回目、単回量）

を１日で接種した。 

 

関連した病歴は以下を含んだ： 

 

「偽性アテトーゼ」（継続中かどうか不明）。 

 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

 

ギラン・バレー症候群（入院、医学的に重要）、転帰; 

 

「軽快」「ギラン・バレー症候群」と記載； 

 

歩行障害（入院）、転帰; 「回復」、「歩行困難」と記載。 

 

感覚鈍麻（入院）、転帰：「不明」、「手足や体幹の振動感覚が低

下」と記載; 

 

異常感覚（入院）、転帰：「不明」、「手足や体幹の温痛覚」と記

述。 

 

患者は、以下の検査と処置を経た： 

 

抗体検査：結果不明;陽性; 

 

抗核抗体：陽性; 

 

唾液腺生検：陰性; 
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血糖値減少：70mg/dl; 

 

細胞数：1uL; 

 

コンピュータ断層撮影：明らかな異常なし; 

 

ＣＳＦ量：44.5mg/dl、 

 

注釈：蛋白を示した; 

 

検査：それ以外は正常; 

 

磁気共鳴画像：明らかな異常なし; 

 

頭部磁気共鳴画像：明らかな異常なし; 

 

神経伝導検査：正常;正常、 

 

注釈：1日目; 運動神経伝導速度の低下： 

 

注釈：6日目;シルマーテスト：陰性。 

 

治療的な処置は、ギラン・バレー症候群、歩行障害、感覚鈍麻、異常

感覚の結果としてとられた。 

 

 

 

臨床経過： 

 

患者は、およそ 4日間歩行困難のため、病院を受診した。 

 

彼女は、発現の 13 日前に、BNT162B2 mRNA ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン

の最初の投与を受けた。 

 

感染症の症状、下痢または咳嗽を含む、は歩行困難に先行していなか

った。 

 

深部腱反射は、一般的に見られなかった。彼女は、偽性アテトーゼで

あった。手足や体幹の振動感覚低下と温痛覚が報告された。 

 

筋力低下と自律または脳神経の症状は見られなかった。 
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血液サンプルは、 IgG 抗 GM1 および抗 SS-A 抗体については陽性反応

を示したが、他の自己抗体および感染症については陰性であった。 

 

髄液結果所見は、蛋白 44.5mg/dl、細胞数 1/uL と、糖 70mg/dl 示し

た。 

 

頭部磁気共鳴画像（ＭＲＩ）、脊髄ＭＲＩおよび骨盤への造影剤増強

コンピューター断層撮影所見は、明らかな異常を示さなかった。 

 

入院 1日目実施された神経伝導速度検査(NCS)は、正常だった。 

 

しかし、6日目の神経伝導速度検査(NCS)は、正中神経、尺骨線形、お

よび腓骨神経における感覚神経活動電位(SNAPs)の振幅の減少を示し

た。 

 

運動神経伝導速度と F波出現頻度の結果はそれ以外は正常だった。 

 

シルマーテストと唾液腺生検結果は、陰性だった。 

 

患者は脱力はなしであったが、感覚的 GBS は臨床症状、対症的な検

査、および代替診断の除外に基づき診断された。 

 

静脈内 Ig0.4gm/kg/日を、5日間投与した。 

 

彼女の症候は処置開始後急速に改善し、そして、彼女は 3日後に歩行

器を使用して歩くことができ、10 日後に独立して歩くことができた。 

 

体温の低下と痛覚の程度は、前腕と体幹と大腿の部分に限局してい

た。 

 

彼女は、入院 20 日後にリハビリテーション病院に転院となった。 

 

 

 

追加情報（2021/12/16）:これは、以下の文献、標題 A case of 

sensory ataxic Guillain-Barre syndrome with immunoglobulin G 

anti-GM1 antibodies following the first dose of mRNA COVID-19 

vaccine BNT162b2 (Pfizer), QJM: An International Journal of 

Medicine, 2021, pp: 1-3, DOI: 10.1093/qjmed/hcab296.のための文

献報告である。 
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これは、文献の受領に基づく追加情報である; 

 

本症例は、文献で確認された追加情報を含むために更新された。 

 

更新された情報は以下を含んだ： 

 

患者の年齢と性別が更新され、主要な報告者と文献情報が更新され、

重篤性基準（入院）が更新され、事象の 詳細が更新され、新しい事象

が追加され、 新しい臨床検査値情報が更新され、受けた処置が更新さ

れ、関連した病歴が更新された。 

 

 

 

これ以上の再調査は不要である。ロット/バッチ番号に関する情報は、

入手することができない。 

 

4630



17095 

テタニー; 

 

呼吸性アルカローシ

ス; 

 

咳嗽; 

 

悪心; 

 

感覚鈍麻; 

 

血中リン減少; 

 

過換気 

喘息; 

 

過換気 

本報告は規制当局を介して連絡可能な報告者（薬剤師）から入手した

自発報告である。受付番号：v21132673（医薬品医療機器総合機構

（PMDA））。 

 

 

 

2021/11/19 16:00、28 歳（28 歳 6ヵ月と報告された）の女性患者は

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

番号：不明、単回量）2回目を接種した（ワクチン接種時 28 歳）。 

 

関連した病歴は以下を含む： 

 

「喘息」（継続中かは不明）、メモ：喘息の既往があった; 

 

「過呼吸」（継続中かは不明）、メモ：患者は過呼吸発作を数回発症

したことがあった。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ケ月以内のワクチ

ン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）に関して

留意する点は以下のとおり：患者は喘息の既往があった。シムビコー

ト吸入があった。 

 

併用薬は報告されなかった。 

 

過去薬は以下を含む：シムビコート吸入、メモ：シムビコートの吸入

があった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含む：COVID-19 免疫のための Covid-19 ワクチ

ン（1回目、単回量、製造販売業者不明）。 

 

以下の情報が報告された： 

 

2021/11/19、悪心（医学的に重要）を発現、転帰「不明」、記載用語

「嘔気」; 

 

2021/11/19、咳嗽（医学的に重要）を発現、（転帰「不明」、記載用

語「咳嗽」; 

 

2021/11/19、感覚鈍麻（医学的に重要）を発現、転帰「不明」、記載

用語「しびれ症状」; 

 

2021/11/19、テタニー（医学的に重要）を発現、転帰「不明」、記載
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用語「テタニー」; 

 

2021/11/19、過換気（医学的に重要）を発現、転帰「不明」、記載用

語「過呼吸」; 

 

2021/11/19、血中リン減少（医学的に重要）を発現、転帰「不明」、

記載用語「リン低値」; 

 

2021/11/19、呼吸性アルカローシス（医学的に重要）を発現、転帰

「不明」、記載用語「急性呼吸性アルカローシス」。 

 

2021/11/19（ワクチン接種日）、患者は嘔気を発現した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

 

2021/11/19 16:00 ごろ、患者は COVID-19 ワクチン（COVID-19 ワクチ

ンと報告された）を接種した。 

 

経過観察中に嘔気を発現し、緊急要請した。 

 

救急外来にて体温を測定したところ発熱はなかった。 

 

2021/11/19、救急外来到着後、嘔気と咳嗽は徐々に改善した。 

 

2021/11/19、しびれ症状は過呼吸によるテタニーであると考えられ

た。 

 

患者は過去に過呼吸発作を数回発症しており、ワクチン接種により引

き起こされたか。 

 

リン低値は過換気による急性呼吸性アルカローシスに起因すると考え

られた。 

 

患者は帰宅する方針であった。 

 

報告薬剤師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を

評価不能とした。その他の要因（他の疾患など）の可能性はなかっ

た。 

 

報告者は以下の通りコメントした： 

 

2021/11/19 16:00 ごろ、患者は COVID-19 ワクチン（COVID-19 ワクチ
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ンと報告された）を接種した。 

 

経過観察中に患者は嘔気を発現し、緊急要請した。 

 

救急外来にて体温を測定したところ発熱はなかった。 

 

救急外来到達後、嘔気と咳嗽は徐々に改善した。 

 

しびれ症状は過呼吸によるテタニーであると考えられた。 

 

患者は過去に過呼吸発作を数回発症しており、ワクチン接種により引

き起こされたか。 

 

リン低値は過換気による急性呼吸性アルカローシスに起因すると考え

られた。 

 

患者は帰宅する方針であった。 

 

事象「嘔気」、「咳嗽」、「しびれ感徴候」、「テタニー」、「過呼

吸」、「リン低値」および「急性呼吸性アルカローシス」は緊急治療

室受診時に評価された。 

 

患者は以下の検査を受けた： 

 

血中リン：（2021/11/19）低値;体温：（2021/11/19）、発熱なし、メ

モ：救急外来受診にて体温測定された時。 

 

事象の転帰は不明であった。 

 

 

 

bnt162b2 のロット番号は提供されず、追加調査により要請される。 
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17096 

発疹; 

 

麻疹; 

 

麻疹様発疹 

  

本報告は、以下の文献源からの文献報告である：「コロナワクチン接

種後に皮膚副反応を呈した 22 例の臨床的検討」、日本皮膚科学会雑

誌、2021、vol：131 (12)、pgs：2595-2604。 

 

 

 

60 歳代の女性患者（60 代）は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、バッチ/ロット番号：不明、単回量、2回目）の接種を受けた。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 

コミナティ（1回目接種）、COVID-19 免疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

 

麻疹（医学的に重要）、転帰「回復」(2021)、「麻疹型」と記載され

た。 

 

皮疹（非重篤）、転帰「回復」(2021)、「皮膚反応は躰幹に少なく、

四肢に多発した」と記載された。 

 

麻疹様発疹（非重篤）、転帰「回復」(2021)、「麻疹型皮疹/豌豆大前

後の軽度浸潤を伴う淡紅色斑が多発し、丘疹が混在していた」と記載

された。 

 

患者は、2回目ワクチン接種後の 7日目に麻疹型皮疹を発症した。麻疹

型の皮膚反応は躰幹に少なく、四肢に多発した。本症例の麻疹型は、

四肢に多発し躰幹では散在する四肢優位タイプであった。躰幹および

手足の紅斑は、融合傾向を示さなかった。皮疹の数や分布の違いは、

免疫応答の強弱に起因しているかもしれない。M社製ワクチンによる麻

疹型皮膚反応と比べると、Ｐ社製ワクチンによる麻疹型皮膚反応の皮

膚症状は、軽度であった。 

 

麻疹型皮疹は、遅発性大型局所反応型、蕁麻疹型に次いで 3番目に多

い皮膚反応と考えられた。薬疹、ウイルス性発疹症、全身性エリテマ

トーデスおよびシェーグレン症候群などの疾患とは鑑別される必要が

ある。2回目ワクチン接種後の皮膚有害反応の存在/欠如には該当しな

いと報告された。 

 

患者は以下の検査と処置を受けた： 
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血液検査：異常なし。 

 

治療処置は、プレドニゾロン 20mg（内服）5日間が麻疹、皮疹、麻疹

様発疹の結果として施され、皮疹は回復した。 

 

  

 

これ以上の再調査は不可能である。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は得ることができない。これ以上の追

加情報は期待できない。 
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