
１．報告状況
○

注１ ：「免疫性心筋炎」、「好酸球性心筋炎」、「巨細胞性心筋炎」、「心筋炎」、「自己免疫性心筋炎」、

「心筋心膜炎」　MedDRA PT(ver.25.0)

注２ ：「心膜炎」、「胸膜心膜炎」、「自己免疫性心膜炎」　※MedDRA PT(ver.25.0)

２．専門家の評価

○

○ 評価結果の概要は、次のとおり。

第79回厚生科学審議会予防接種・ワクチン
分科会副反応検討部会、令和４年度第３回
薬事・食品衛生審議会薬事分科会医薬品等
安全対策部会安全対策調査会

2022（令和４）年５月１３日

新型コロナワクチン接種後の心筋炎又は心膜炎疑いとして
製造販売業者から報告された事例の概要

（スパイクバックス筋注、武田薬品工業株式会社）

資料
２－６－２

令和４年４月１７日までに報告された心筋炎疑い74事例、心膜炎疑い19事例を対象に、専

門家の評価を実施（別紙１）。

前回の集計対象期間（３月２０日）以降、スパイクバックス筋注の副反応疑い報告におい

て、製造販売業者から心筋炎注１疑いとして報告された事例が17件増加し（うち、３回目接

種後の事例の増加は11件）、心膜炎注２疑いとして報告された事例が8件増加し（うち、３

回目接種後の事例の増加は7件）※、令和３年１２月６日から令和４年４月１７日までに報

告された心筋炎注１疑い事例は計74件（うち、３回目接種後の事例は23件）、心膜炎注２疑

い事例は計19件（うち、３回目接種後の事例は12件）となった。

※製造販売業者による調査結果、症例の重複等が判明し報告が取り下げられことがある。増加数は取り下
げ数を含めた数値であるため、取り下げ状況によっては、３回目接種後の副反応疑い事例の増加数が１～
３回目接種後の報告の増加数を上回ることや、累計報告件数が前回の集計期間時から減少することがあ
る。
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（１）心筋炎疑い事例

ブライトン分類

因果関係評価 1 2 3 4 5

0 0 0 0 0 0

0 0 0 0 0 0

74 24 6 1 43 0

（２）心膜炎疑い事例

ブライトン分類

因果関係評価 1 2 3 4 5

0 0 0 0 0 0

0 0 0 0 0 0

19 2 10 0 7 0
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（１）心筋炎疑い事例

①１回目接種

1 2 3 4 5

0 0 0 0 0 0

0 0 0 0 0 0

12 6 0 0 6 0

②２回目接種

1 2 3 4 5

0 0 0 0 0 0

0 0 0 0 0 0

39 15 5 1 18 0

③３回目接種

1 2 3 4 5

0 0 0 0 0 0

0 0 0 0 0 0

23 3 1 0 19 0

④接種回数不明

1 2 3 4 5

0 0 0 0 0 0

0 0 0 0 0 0

0 0 0 0 0 0

（参考１）接種回数
注１

別評価結果（ブライトン分類レベル１～５）（令和３年１２月６日～令和４年４月１７日)
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（２）心膜炎疑い事例

①１回目接種

1 2 3 4 5

0 0 0 0 0 0

0 0 0 0 0 0

1 1 0 0 0 0

②２回目接種

1 2 3 4 5

0 0 0 0 0 0

0 0 0 0 0 0

6 0 4 0 2 0

③３回目接種

1 2 3 4 5

0 0 0 0 0 0

0 0 0 0 0 0

12 1 6 0 5 0

④接種回数不明

1 2 3 4 5

0 0 0 0 0 0

0 0 0 0 0 0

0 0 0 0 0 0

注１

総数
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α

総数

α

β

γ

総数

β

γ

：接種回数は製造販売業者の調査に基づく。1件の副反応疑い報告書において、異なる接種回の副反応疑い事例が同時に

報告されている場合は、当該報告書における最大接種回数を、当該報告の「接種回数」として記載･集計している。
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（参考２）ブライトン分類レベル１～３の報告頻度（令和３年１２月６日～令和４年４月１７日）

（１）接種回数別報告頻度

①心筋炎疑い事例

②心膜炎疑い事例

注１

接種回数
レベル１～３の報告件数／

100万回あたりの報告件数

推定接種回数注１

３回目注１ 7件／26,913,904回接種 0.3件

：３回目接種回数に対する令和３年１２月５日以前の接種分の寄与を考慮し、追加接種に係る取扱の開始（令和３年１２
月１日）から令和４年４月１７日までの推定３回目接種回数を、令和３年１２月６日から令和４年４月１７日までの推定
３回目接種回数としている。

100万回あたりの報告件数の算出については、接種日にかかわらず１２月６日以降に副反応疑い報告された件数につい
て、１２月６日以降の推定接種回数で除して算出を行っている。ついては、概ね接種日が１２月６日以降とみなせ、適正
な頻度の算出が可能である３回目接種を算出対象としており、１２月６日以前に接種された症例の報告が含まれる１、２
回目接種に対しての算出は行っていない。

３回目注１ 4件／26,913,904回接種 0.1件

接種回数
レベル１～３の報告件数／

100万回あたりの報告件数

推定接種回数注１
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【参考】ブライトン分類レベル１～５の報告頻度の推移

①心筋炎疑い事例

②心膜炎疑い事例

集計期間 報告件数/推定接種回数 100万回あたりの報告件数

2回目接種： 2回目接種：

　202件／16,167,557回接種 　12.5件/100万回

2021年5月22日 1回目接種： 1回目接種：

～2022年3月20日 　41件／16,352,905回接種 　2.5件/100万回

2021年5月22日 1回目接種： 1回目接種：

～2022年4月17日 　41件／16,378,723回接種 　2.5件/100万回

3回目接種： 3回目接種：

　12件／19,098,185回接種 　0.6件/100万回

3回目接種： 3回目接種：

　23件／26,913,904回接種 　0.9件/100万回

2回目接種： 2回目接種：

　208件／16,204,059回接種 　12.8件/100万回

～2022年3月20日 　10件／16,352,905回接種 　0.6件/100万回

2回目接種： 2回目接種：

集計期間 報告件数/推定接種回数 100万回あたりの報告件数

2021年5月22日 1回目接種： 1回目接種：

　5件／19,098,185回接種 　0.3件/100万回

2021年5月22日 1回目接種： 1回目接種：

　41件／16,167,557回接種 　2.5件/100万回

3回目接種： 3回目接種：

　42件／16,204,059回接種 　2.6件/100万回

3回目接種： 3回目接種：

～2022年4月17日 　10件／16,378,723回接種 　0.6件/100万回

2回目接種： 2回目接種：

　12件／26,913,904回接種 　0.4件/100万回
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（１）心筋炎疑い事例

ア　接種回数総計

※

（参考３）ブライトン分類レベル１～３の年齢別性別報告件数（令和３年１２月６日～令和４年４月１７日）

年齢 報告件数
男性 女性 性別不明

0～4歳 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件）

5～9歳 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件）

10～14歳 1件（1件） 1件（1件） 0件（0件） 0件（0件）

15～19歳 7件（5件） 7件（5件） 0件（0件） 0件（0件）

20～24歳 8件（4件） 7件（4件） 1件（0件） 0件（0件）

25～29歳 6件（2件） 6件（2件） 0件（0件） 0件（0件）

30～34歳 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件）

35～39歳 3件（1件） 3件（1件） 0件（0件） 0件（0件）

40～44歳 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件）

45～49歳 3件（0件） 1件（0件） 2件（0件） 0件（0件）

50～54歳 1件（1件） 1件（1件） 0件（0件） 0件（0件）

55～59歳 1件（1件） 1件（1件） 0件（0件） 0件（0件）

60～64歳 1件（0件） 0件（0件） 1件（0件） 0件（0件）

65～69歳 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件）

70～74歳 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件）

75～79歳 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件）

80歳以上 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件）

不明 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件）

括弧内は、各集計件数のうち、接種日から副反応疑い事例の発生までの日数が７日以内の事例の件数。接種日
は、各副反応疑い報告書における最大接種回数時の日時。

合計 31件（15件） 27件（15件） 4件（0件） 0件（0件）

（参考）18～24歳 12件（6件） 11件（6件） 1件（0件） 0件（0件）

（参考）65歳以上 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件）

（参考）12～17歳 4件（4件） 4件（4件） 0件（0件） 0件（0件）
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イ　１回目及び２回目接種計

※

年齢 報告件数
男性 女性 性別不明

0～4歳 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件）

5～9歳 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件）

10～14歳 1件（1件） 1件（1件） 0件（0件） 0件（0件）

15～19歳 5件（3件） 5件（3件） 0件（0件） 0件（0件）

20～24歳 8件（4件） 7件（4件） 1件（0件） 0件（0件）

25～29歳 5件（1件） 5件（1件） 0件（0件） 0件（0件）

30～34歳 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件）

35～39歳 3件（1件） 3件（1件） 0件（0件） 0件（0件）

40～44歳 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件）

45～49歳 3件（0件） 1件（0件） 2件（0件） 0件（0件）

50～54歳 1件（1件） 1件（1件） 0件（0件） 0件（0件）

55～59歳 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件）

60～64歳 1件（0件） 0件（0件） 1件（0件） 0件（0件）

65～69歳 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件）

0件（0件） 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件）

75～79歳 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件）

括弧内は、各集計件数のうち、接種日から副反応疑い事例の発生までの日数が７日以内の事例の件数。接種日
は、各副反応疑い報告書における最大接種回数時の日時。

合計 27件（11件） 23件（11件） 4件（0件） 0件（0件）

（参考）65歳以上 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件）

（参考）12～17歳 4件（4件） 4件（4件） 0件（0件） 0件（0件）

（参考）18～24歳 10件（4件） 9件（4件） 1件（0件） 0件（0件）

80歳以上 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件）

不明 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件）

70～74歳
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ウ　３回目接種

※

年齢 報告件数
男性 女性 性別不明

0～4歳 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件）

5～9歳 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件）

10～14歳 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件）

15～19歳 2件（2件） 2件（2件） 0件（0件） 0件（0件）

20～24歳 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件）

25～29歳 1件（1件） 1件（1件） 0件（0件） 0件（0件）

30～34歳 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件）

35～39歳 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件）

40～44歳 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件）

45～49歳 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件）

50～54歳 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件）

55～59歳 1件（1件） 1件（1件） 0件（0件） 0件（0件）

60～64歳 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件）

65～69歳 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件）

70～74歳 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件）

75～79歳 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件）

80歳以上 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件）

不明 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件）

括弧内は、各集計件数のうち、接種日から副反応疑い事例の発生までの日数が７日以内の事例の件数。接種日
は、各副反応疑い報告書における最大接種回数時の日時。

合計 4件（4件） 4件（4件） 0件（0件） 0件（0件）

（参考）65歳以上 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件）

（参考）12～17歳 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件）

（参考）18～24歳 2件（2件） 2件（2件） 0件（0件） 0件（0件）
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（２）心膜炎疑い事例

ア　接種回数総計

※

年齢 報告件数
男性 女性 性別不明

0～4歳 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件）

5～9歳 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件）

10～14歳 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件）

15～19歳 4件（3件） 4件（3件） 0件（0件） 0件（0件）

20～24歳 3件（2件） 3件（2件） 0件（0件） 0件（0件）

25～29歳 2件（2件） 2件（2件） 0件（0件） 0件（0件）

30～34歳 1件（1件） 0件（0件） 1件（1件） 0件（0件）

35～39歳 1件（1件） 1件（1件） 0件（0件） 0件（0件）

40～44歳 1件（1件） 1件（1件） 0件（0件） 0件（0件）

45～49歳 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件）

50～54歳 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件）

55～59歳 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件）

60～64歳 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件）

65～69歳 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件）

0件（0件） 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件）

75～79歳 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件）

括弧内は、各集計件数のうち、接種日から副反応疑い事例の発生までの日数が７日以内の事例の件数。接種日
は、各副反応疑い報告書における最大接種回数時の日時。

合計 12件（10件） 11件（9件） 1件（1件） 0件（0件）

（参考）65歳以上 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件）

（参考）12～17歳 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件）

（参考）18～24歳 7件（5件） 7件（5件） 0件（0件） 0件（0件）

80歳以上 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件）

不明 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件）

70～74歳
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イ　１回目及び２回目接種計

※

年齢 報告件数
男性 女性 性別不明

0～4歳 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件）

5～9歳 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件）

10～14歳 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件）

15～19歳 1件（1件） 1件（1件） 0件（0件） 0件（0件）

20～24歳 2件（1件） 2件（1件） 0件（0件） 0件（0件）

25～29歳 1件（1件） 1件（1件） 0件（0件） 0件（0件）

30～34歳 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件）

35～39歳 1件（1件） 1件（1件） 0件（0件） 0件（0件）

40～44歳 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件）

45～49歳 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件）

50～54歳 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件）

55～59歳 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件）

60～64歳 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件）

65～69歳 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件）

70～74歳 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件）

75～79歳 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件）

80歳以上 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件）

不明 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件）

括弧内は、各集計件数のうち、接種日から副反応疑い事例の発生までの日数が７日以内の事例の件数。接種日
は、各副反応疑い報告書における最大接種回数時の日時。

合計 5件（4件） 5件（4件） 0件（0件） 0件（0件）

（参考）65歳以上 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件）

（参考）12～17歳 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件）

（参考）18～24歳 3件（2件） 3件（2件） 0件（0件） 0件（0件）
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ウ　３回目接種

※

年齢 報告件数
男性 女性 性別不明

0～4歳 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件）

5～9歳 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件）

10～14歳 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件）

15～19歳 3件（2件） 3件（2件） 0件（0件） 0件（0件）

20～24歳 1件（1件） 1件（1件） 0件（0件） 0件（0件）

25～29歳 1件（1件） 1件（1件） 0件（0件） 0件（0件）

30～34歳 1件（1件） 0件（0件） 1件（1件） 0件（0件）

35～39歳 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件）

40～44歳 1件（1件） 1件（1件） 0件（0件） 0件（0件）

45～49歳 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件）

50～54歳 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件）

55～59歳 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件）

0件（0件） 0件（0件）

75～79歳 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件）

60～64歳 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件）

65～69歳 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件）

70～74歳 0件（0件）

括弧内は、各集計件数のうち、接種日から副反応疑い事例の発生までの日数が７日以内の事例の件数。接種日
は、各副反応疑い報告書における最大接種回数時の日時。

合計 7件（6件） 6件（5件） 1件（1件） 0件（0件）

（参考）65歳以上 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件）

（参考）12～17歳 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件）

（参考）18～24歳 4件（3件） 4件（3件） 0件（0件） 0件（0件）

80歳以上 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件）

不明 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件） 0件（0件）

0件（0件）
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（参考４）心筋炎・心膜炎に係るブライトン分類レベル

【心筋炎】

○症例定義に合致するもの

・レベル１：心筋炎確定例（Definite case）

・レベル２：心筋炎の可能性が高い（Probable case）

・レベル３：心筋炎の可能性（Possible case）

○症例定義に合致しないもの

・レベル４：心筋炎として報告されたが、十分な情報が得られておらず、症例定義

　に合致すると判断できない

・レベル５：心筋炎ではない

【心膜炎】

○症例定義に合致するもの

・レベル１：心膜炎確定例（Definite case）

・レベル２：心膜炎の可能性が高い（Probable case）

・レベル３：心膜炎の可能性（Possible case）

○症例定義に合致しないもの

・レベル４：心膜炎として報告されたが、十分な情報が得られておらず、症例定義

　に合致すると判断できない

・レベル５：心膜炎ではない
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【別紙１】

注：「No」は、全新型コロナワクチンに係る副反応疑い報告（製造販売業者からの報告）の通番。 2022年4月17日現在

$
No

$
年齢 性別 接種日 発生日

接種から
発生までの

日数
ワクチン名 製造販売業者 ロット番号 接種回数 基礎疾患等 症状名（PT名） 転帰日 転帰内容 専門家の評価PT

専門家の
因果関係評価

注：TTSの場合は、ワ
クチンとTTS症例とし
ての評価。TTS以外の
場合は、ワクチンと

症状との評価。

専門家の
ブライトン分類

レベル

注：TTSの場合
は、ワクチンと
TTS症例として
の評価。TTS以
外の場合は、ワ
クチンと症状と

の評価。

専門家の意見 備考

2021/07/31 0 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 3004226 2回目 心筋炎（心筋炎）
不明 不明 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 不明 1回目 心筋炎（心筋炎）
2021/08/18 3 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 不明 2回目 心筋炎（心筋炎）
不明 不明 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 不明 1回目 心筋炎（心筋炎）
2021/11/21 2 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 不明 2回目 心筋炎（心筋炎）
不明 不明 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 不明 1回目 心筋炎（心筋炎）
2021/11/20 3 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 3006277 2回目 心筋炎（心筋炎）
不明 不明 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 不明 1回目 心筋炎（心筋炎）
2021/11/26 1 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 3006326 2回目 心筋炎（心筋炎）
不明 不明 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 不明 1回目 心筋炎（心筋炎）

21230 38歳 男性 2021/09/02

2021/09/09
未記入
2021/09/09
2021/09/09
2021/09/09
未記入

7 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 不明 1回目 報告なし

心筋炎（心筋炎）
多臓器不全（多臓器機能不全症候群）
心膜炎（心膜炎）
心タンポナーデ（心タンポナーデ）
心肺停止（心肺停止）
低酸素性虚血性脳症（低酸素性虚血性脳

2021/09/13
2021/09/13
2021/09/13
2021/09/13
未記入
未記入

死亡
死亡
死亡
死亡
不明
不明

心筋炎
心膜炎

γ
γ

1
1

 

21231 19歳 男性 2021/08/28 2021/09/09 12 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 3005235 1回目 報告なし 心筋炎（心筋炎） 未記入 軽快 心筋炎 γ 1  
2021/11/07 3 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 3006327 2回目 心筋炎（心筋炎）
不明 不明 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 不明 1回目 心筋炎（心筋炎）
2021/09/20 不明 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 3005685 1回目 心筋炎（心筋炎）
2021/10/31 不明 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 不明 2回目 心筋炎（心筋炎）

2021/09/07 28 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 3005289 1回目
心筋炎（心筋炎）
僧帽弁閉鎖不全症（僧帽弁閉鎖不全症）
三尖弁閉鎖不全症（三尖弁閉鎖不全症）

2021/10/05 0 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 3005840 2回目
心筋炎（心筋炎）
僧帽弁閉鎖不全症（僧帽弁閉鎖不全症）
三尖弁閉鎖不全症（三尖弁閉鎖不全症）

2021/10/17 29 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 3005702 1回目 心筋炎（心筋炎）
2021/11/14 1 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 3006277 2回目 心筋炎（心筋炎）
2021/10/30 2 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 不明 2回目 心筋炎（心筋炎）
不明 不明 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 不明 1回目 心筋炎（心筋炎）
2021/11/22 3 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 3005702 2回目 心筋炎（心筋炎）
不明 不明 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 不明 1回目 心筋炎（心筋炎）
2021/10/16 31 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 3005702 1回目 心筋炎（心筋炎）
2021/11/13 3 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 3005702 2回目 心筋炎（心筋炎）

21267 14歳 男性 2021/10/01 2021/10/04 3 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 不明 1回目 報告なし 心筋炎（心筋炎） 未記入 軽快 心筋炎 γ 1  
2021/11/13 3 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 3005890 2回目 心筋炎（心筋炎）
不明 不明 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 不明 1回目 心筋炎（心筋炎）
2021/09/08 45 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 不明 1回目 心筋炎（心筋炎）

21272 21歳 男性 2021/10/23
季節性アレルギー;

未記入 軽快

未記入 軽快

21264 22歳 男性 2021/11/16 報告なし 未記入 軽快

未記入 軽快

川崎病

21271 17歳 男性 2021/11/16 報告なし

16歳 男性 2021/11/15

21255 21歳 男性 2021/11/25 報告なし

心筋炎

心筋炎

心筋炎

心筋炎

21242 16歳 女性

21252 18歳 男性 2021/11/01 報告なし 未記入 軽快

2021/11/25 回復21245

21223

21244 35歳 女性
2021/10/05
2021/10/08
2021/10/08

報告なし
未記入
未記入
未記入

未回復
不明
不明

未記入 不明

軽快

未記入 報告なし

21232 28歳 男性 2021/11/10 報告なし 2021/11/15 回復

未記入 軽快

報告なし 未記入 軽快

21194 50歳 女性 2021/08/21 報告なし 2021/08/31 回復

未記入

新型コロナワクチン接種後の心筋炎疑いとして製造販売業者から報告された事例の一覧
（スパイクバックス筋注、武田薬品工業株式会社）

（令和3年12月6日から令和4年4月17日までの報告分）

※評価記号
α：「ワクチンと症状名との因果関係が否定できないもの」
　原疾患との関係、薬理学的な観点や時間的な経過などの要素を勘案し、医学・薬学的観点から総合的に判断し、ワクチン接種が、事象発現の原因となったことが否定できない症例

β：「ワクチンと症状名との因果関係が認められないもの」
　原疾患との関係、薬理学的な観点や時間的な経過などの要素を勘案し、医学・薬学的観点から総合的に判断し、ワクチン接種が、事象発現の原因となったとは認められない症例

γ：「情報不足等によりワクチンと症状名との因果関係が評価できないもの」
　情報が十分でない、使用目的又は方法が適正でない等のためワクチン接種と事象発現との因果関係の評価ができない症例

21190 31歳 男性 2021/07/31 報告なし 2021/08/20 回復

21196 29歳 男性 2021/11/23 ヘルニア

25歳 男性 2021/11/27 報告なし

21199 24歳 男性 2021/11/23

心筋炎

心筋炎

心筋炎

心筋炎

心筋炎

心筋炎

心筋炎

心筋炎

心筋炎

心筋炎

γ

γ

γ

γ

γ

γ

γ

γ

γ

γ

γ

γ

γ

γ

4

4

2

4

4

4

4

4

1

4

2

1

4

4
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$
No

$
年齢 性別 接種日 発生日

接種から
発生までの

日数
ワクチン名 製造販売業者 ロット番号 接種回数 基礎疾患等 症状名（PT名） 転帰日 転帰内容 専門家の評価PT

専門家の
因果関係評価

注：TTSの場合は、ワ
クチンとTTS症例とし
ての評価。TTS以外の
場合は、ワクチンと

症状との評価。

専門家の
ブライトン分類

レベル

注：TTSの場合
は、ワクチンと
TTS症例として
の評価。TTS以
外の場合は、ワ
クチンと症状と

の評価。

専門家の意見 備考

2021/10/21 2 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 不明 2回目 心筋炎（心筋炎）
2021/10/22 2 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 不明 2回目 心筋炎（心筋炎）
不明 不明 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 不明 1回目 心筋炎（心筋炎）
2021/10/03 30 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 不明 1回目 心筋炎（心筋炎）
2021/10/31 2 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 不明 2回目 心筋炎（心筋炎）

21284 29歳 男性 不明 未記入 不明 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 不明 1回目 報告なし 心筋炎（心筋炎） 未記入 回復 心筋炎 γ 1  
21285 不明 未記入 不明 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 不明 1回目 報告なし 心筋炎（心筋炎） 未記入 不明 心筋炎 γ 4  

21292 20歳 男性 不明
未記入
2021/07/28

不明 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 不明 2回目 心筋心膜炎
心膜炎（心膜炎）
心筋炎（心筋心膜炎）

未記入
2021/08/02

不明
回復

心筋心膜炎
心膜炎

γ
γ

1
2

 

2021/11/13 不明 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 3005685 2回目 心筋炎（心筋炎）
不明 不明 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 不明 1回目 心筋炎（心筋炎）

21297 37歳 男性 不明 未記入 不明 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 不明 1回目 報告なし 心筋炎（心筋炎） 未記入 回復 心筋炎 γ 1  
21301 25歳 男性 不明 未記入 不明 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 不明 2回目 報告なし 心筋炎（心筋炎） 未記入 軽快 心筋炎 γ 1  
21303 34歳 男性 2022/01/21 2022/01/25 4 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 3005890 3回目 報告なし 心筋炎（心筋炎） 2022/01/31 回復 心筋炎 γ 4  

21304 20歳 女性 不明
未記入
未記入
未記入

不明 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 不明 2回目 川崎病
心筋炎（心筋炎）
心膜炎（心膜炎）
心筋損傷（心筋損傷）

未記入
未記入
未記入

不明
不明
不明

心筋炎
心膜炎

γ
γ

1
4

 

21305 27歳 男性 不明
未記入
未記入

不明 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 不明 2回目 報告なし
心筋損傷（心筋損傷）
心筋炎（心筋炎）

未記入
未記入

不明
回復

心筋炎 γ 1  

21318 22歳 男性 不明 未記入 不明 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 不明 2回目 報告なし 心筋炎（心筋炎） 未記入 回復 心筋炎 γ 2  
2021/09/03 4 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 3005693 2回目 心筋炎（心筋炎）
不明 不明 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 不明 1回目 心筋炎（心筋炎）

21358 20歳 男性 不明
未記入
未記入

不明 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 不明 2回目 報告なし
心筋炎（心筋炎）
心内膜炎（心内膜炎）

未記入
未記入

回復
回復

心筋炎 γ 1  

21363 59歳 男性 不明
未記入
未記入
未記入

不明 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 不明 1回目 報告なし
心肺停止（心肺停止）
心筋炎（心筋炎）
意識消失（意識消失）

未記入
未記入
未記入

回復
回復
回復

心筋炎 γ 4  

21364 22歳 男性 2022/01/24 2022/01/26 2 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 3005891 3回目 報告なし 心筋炎（心筋炎） 2022/02/14 回復 心筋炎 γ 4  
21365 24歳 男性 2021/10/06 2021/10/07 1 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 不明 1回目 報告なし 心筋炎（心筋炎） 未記入 未回復 心筋炎 γ 4  

2021/07/17 28 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 3002915 1回目
喘息発作（喘息）
心筋炎（心筋炎）
心不全（心不全）

2021/08/14 0 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 3004734 2回目
喘息発作（喘息）
心筋炎（心筋炎）
心不全（心不全）

2021/10/24 3 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 不明 2回目 心筋炎（心筋炎）
不明 不明 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 不明 1回目 心筋炎（心筋炎）

21397 40歳代 女性 不明 未記入 不明 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 不明 1回目 報告なし 心筋炎（心筋炎） 未記入 軽快 心筋炎 γ 4  
21401 31歳 男性 2021/08/30 2021/08/30 0 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 3005239 1回目 報告なし 心筋炎（心筋炎） 未記入 軽快 心筋炎 γ 4  

2021/09/18 0 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 3005239 2回目 心筋炎（心筋炎）
不明 不明 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 不明 1回目 心筋炎（心筋炎）

21408 48歳 男性 不明

未記入
未記入
未記入
未記入

不明 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 不明 1回目 洞性徐脈

心肺停止（心停止）
心筋炎（心筋炎）
意識消失（意識消失）
房室ブロック（完全房室ブロック）

未記入
未記入
未記入
未記入

回復
回復
回復
回復

心筋炎 γ 1  

2021/10/08 29 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 3005839 1回目 心筋炎（心筋心膜炎）
2021/11/05 1 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 3006278 2回目 心筋炎（心筋心膜炎）

21421 27歳 男性 不明 未記入 不明 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 不明 2回目 報告なし 心筋炎（心筋炎） 未記入 軽快 心筋炎 γ 1  

21426 81歳 男性 2022/02/07
2022/02/08
2022/02/12

1 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 000021A 3回目 報告なし
心筋炎（心筋炎）
ショック（ショック）

2022/02/12
2022/02/12

死亡
死亡

心筋炎 γ 4

心筋逸脱酵素の上昇、およびびまん性の
心収縮能低下を認めたものの、心筋炎と
診断するのに特異的な検査についての情
報（心臓MRIや心筋生検など）がない。

2021/10/24 3 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 不明 2回目 心筋炎（心筋炎）
不明 不明 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 不明 1回目 心筋炎（心筋炎）

21455 72歳 女性 2021/06/24
未記入
2021/06/27

3 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 不明 1回目 薬物過敏症
幻視・幻聴・錯覚（幻視）
心筋炎（心筋炎）

未記入
未記入

未回復
不明

心筋炎 γ 4  

21461 25歳 男性 2022/02/26 2022/03/01 3 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 不明 3回目 報告なし 心筋炎（心筋炎） 未記入 未回復 心筋炎 γ 4  

2022/02/06 2 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 不明 2回目
心筋炎（心筋炎）
心膜炎（心膜炎）

不明 不明 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 不明 1回目
心筋炎（心筋炎）
心膜炎（心膜炎）

21506 21歳 男性 2022/03/01

2022/03/01
2022/03/01
2022/03/01
2022/03/01

0 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 不明 3回目 報告なし

心筋炎（心筋炎）
呼吸障害・呼吸不全（呼吸困難）
悪寒（悪寒）
発熱（発熱）

未記入
未記入
未記入
未記入

未回復
未回復
未回復
未回復

心筋炎 γ 4  

21518 25歳 男性 2022/02/26 2022/02/28 2 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 000232A 3回目 報告なし 心筋炎（心筋炎） 2022/03/02 回復 心筋炎 γ 4  

21526 72歳 男性 2022/02/23
2022/02/24
2022/02/24

1 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 000020A 3回目
うつ病;
２型糖尿病

悪性症候群（悪性症候群）
心筋炎（心筋炎）

未記入
未記入

軽快
回復

心筋炎 γ 4  

2021/09/23 27 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 不明 2回目 心筋炎（心筋炎）
不明 不明 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 不明 1回目 心筋炎（心筋炎）
2021/08/29 3 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 不明 2回目 心筋炎（心筋炎）
不明 不明 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 不明 1回目 心筋炎（心筋炎）

21540 33歳 男性 2022/02/25 2022/03/01 4 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 000001A 3回目 報告なし 心筋炎（心筋炎） 2022/03/03 回復 心筋炎 γ 4  
2022/03/06 1 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 000025A 3回目 心筋炎（心筋炎）
不明 不明 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 不明 1回目 心筋炎（心筋炎）

未記入 軽快21567 22歳 男性 2022/03/07 報告なし

21538 51歳 男性 2021/09/01
糖尿病;
虫垂炎

未記入 軽快

未記入 軽快21527 29歳 男性 2021/10/20 報告なし

21462 24歳 男性
2022/02/08
2022/02/08

報告なし
2022/02/15
2022/02/15

回復
回復

2021/11/26 回復21454 24歳 男性 2021/10/27 報告なし

21414 20歳 男性 2021/11/06
うつ病;
盲腸手術;

2022/02/22 回復

未記入 軽快21403 66歳 女性 2021/09/18 報告なし

報告なし γ

γ

γ

21385 24歳 男性 2021/10/27 報告なし 2021/11/09 回復

未記入
未記入
未記入

未回復
未回復
未回復

21376 39歳 男性
2022/01/04
2021/08/14
2022/01/28

21344 18歳 男性 2021/09/07 報告なし 未記入 軽快

2021/11/16 死亡21294 39歳 男性 未記入
痛風;
睡眠時無呼吸症候群

21281 17歳 男性 2021/11/02 報告なし 未記入 軽快

未記入 軽快21275 16歳 男性 2021/10/24 報告なし

21272 21歳 男性 2021/10/23
心障害;

未記入 軽快 心筋炎

心筋炎

心筋炎

心筋炎

心筋炎

心筋炎

心筋炎

心筋炎

心筋心膜炎

心筋炎

心筋炎
心膜炎

心筋炎

心筋炎

心筋炎

γ

γ

γ

γ

γ

γ

4

2

1

1

2

4
2

4

3

γ

γ

γ
γ

γ

γ

 

 

 

 

 

 

4

4

4

4

1
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$
No

$
年齢 性別 接種日 発生日

接種から
発生までの

日数
ワクチン名 製造販売業者 ロット番号 接種回数 基礎疾患等 症状名（PT名） 転帰日 転帰内容 専門家の評価PT

専門家の
因果関係評価

注：TTSの場合は、ワ
クチンとTTS症例とし
ての評価。TTS以外の
場合は、ワクチンと

症状との評価。

専門家の
ブライトン分類

レベル

注：TTSの場合
は、ワクチンと
TTS症例として
の評価。TTS以
外の場合は、ワ
クチンと症状と

の評価。

専門家の意見 備考

21568 19歳 男性 2022/03/07
2022/03/08
2022/03/08

1 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 不明 3回目

メニエール病;
知的能力障害;
突発性難聴;
肺動脈弁狭窄;
血尿;
近視

心筋炎（心筋炎）
心膜炎（心膜炎）

未記入
未記入

軽快
軽快

心筋炎
心膜炎

γ
γ

1
2

 

21596 26歳 女性 2022/02/10
2022/02/13
2022/02/13
2022/02/12

2 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 3006279 3回目 報告なし
心筋炎（心筋炎）
胸痛（胸痛）
発熱（発熱）

2022/02/17
2022/02/17
2022/02/17

回復
回復
回復

心筋炎 γ 4  

21603 18歳 男性 2022/03/02
2022/03/10
2022/03/09

7 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 不明 3回目
口腔咽頭痛;
ＣＯＶＩＤ－１９

心筋炎（心筋炎）
心膜炎（心膜炎）

2022/03/14
2022/03/14

回復
回復

心筋炎
心膜炎

γ
γ

4
2

 

21609 21歳 女性 2022/03/13
2022/03/16
2022/03/15

2 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 不明 3回目
アトピー;
骨折

糖尿病（糖尿病）
心筋炎（心筋炎）

未記入
未記入

不明
回復

心筋炎 γ 4  

21627 63歳 男性 2021/08/11

2021/08/15
2021/08/15
2021/08/15
2021/08/15
2021/08/12
2021/08/15
2021/08/15
2021/08/15
2021/08/15

1 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 不明 2回目 報告なし

心肺停止（心肺停止）
心筋炎（心筋炎）
ショック（循環虚脱）
劇症肝炎（劇症肝炎）
肝炎・肝不全（急性肝不全）
腎機能障害・腎不全（腎障害）
凝固能異常（凝血異常）
代謝性アシドーシス（代謝性アシドーシス）
網状皮斑（網状皮斑）

2021/08/16
2021/08/16
2021/08/16
2021/08/16
2021/08/16
2021/08/16
2021/08/16
2021/08/16
未記入

死亡
死亡
死亡
死亡
死亡
死亡
死亡
死亡
不明

心筋炎 γ 4
剖検結果の情報は得られているものの、
ウイルス性等を含めたワクチンとは関連の
ない心筋炎との判別は困難である。

21656 25歳 男性 2022/03/10 2022/03/11 1 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 不明 3回目 報告なし 心筋炎（心筋炎） 未記入 不明 心筋炎 γ 4  
21660 23歳 男性 2022/03/07 2022/03/09 2 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 000048A 3回目 過少体重 心筋炎（心筋心膜炎） 未記入 軽快 心筋心膜炎 γ 4  
21666 19歳 男性 2022/02/16 2022/02/17 1 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 不明 3回目 報告なし 心筋炎（心筋炎） 2022/02/25 回復 心筋炎 γ 2  
21668 18歳 男性 不明 未記入 不明 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 不明 2回目 報告なし 心筋炎（心筋炎） 未記入 不明 心筋炎 γ 1  
21702 20歳 男性 2022/03/12 2022/03/15 3 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 000006A 3回目 報告なし 心筋炎（心筋炎） 2022/03/19 回復 心筋炎 γ 4  

21709 57歳 男性 2022/03/17

2022/03/18
2022/03/18
2022/03/18
2022/03/18
2022/03/18

1 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 3005787 3回目 報告なし

心肺停止（心肺停止）
心筋炎（心筋炎）
意識消失（意識消失）
低酸素性虚血性脳症（低酸素性虚血性脳
症）

2022/03/30
2022/03/30
未記入
未記入
未記入

死亡
死亡
不明
不明
不明

心筋炎 γ 1
病態としては劇症型心筋炎に合致する経
過ではある。ワクチン以外が原因とは断定
できない。

21710 47歳 女性 不明
未記入
未記入
未記入

不明 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 不明 2回目

リハビリテーション療法;
一時的機械的循環補助;
大動脈内バルーン挿入;
肺補助デバイス治療;
閉経後

心筋炎（心筋炎）
多臓器不全（多臓器機能不全症候群）
心原性ショック（心原性ショック）

未記入
未記入
未記入

回復
回復
回復

心筋炎 γ 1  

21722 45歳 女性 不明 未記入 不明 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 不明 2回目 報告なし 心筋炎（心筋炎） 未記入 軽快 心筋炎 γ 1  
21733 26歳 男性 2022/02/20 2022/02/22 2 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 不明 3回目 報告なし 心筋炎（心筋炎） 2022/03/17 回復 心筋炎 γ 1  

21737 24歳 男性 2022/03/18
2022/03/28
2022/03/28

10 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 不明 3回目 報告なし
心筋炎（心筋炎）
心膜炎（心膜炎）

未記入
未記入

不明
不明

心筋炎
心膜炎

γ
γ

4
4

 

21740 30歳 男性 2022/03/18 2022/03/20 2 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 3005787 3回目 報告なし 心筋炎（心筋心膜炎） 未記入 軽快 心筋心膜炎 γ 4  
2022/04/01 2 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 3005840 2回目 心筋炎（心筋心膜炎）
不明 不明 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 不明 1回目 心筋炎（心筋心膜炎）

21754 18歳 男性 2022/03/26 2022/03/26 0 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 不明 3回目 報告なし 心筋炎（心筋炎） 2022/04/03 回復 心筋炎 γ 4  

21759 60歳 女性 不明
未記入
未記入
未記入

不明 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 不明 2回目 報告なし
心筋炎（心筋炎）
心原性ショック（心原性ショック）
房室ブロック（完全房室ブロック）

未記入
未記入
未記入

軽快
軽快
軽快

心筋炎 γ 1  

21765 24歳 女性 2022/02/24 2022/03/01 5 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 000008A 3回目 報告なし 心筋炎（心筋炎） 未記入 軽快 心筋炎 γ 4  

21749 23歳 男性 2022/04/03 報告なし 未記入 軽快

※予防接種後副反応疑い報告書の別紙様式１の報告基準に記載のある症状（「その他の反応」は除く。）について、報告状況をもとに集計を行った。アナフィラキシーは、接種開始日（コミナティ筋注：令和３年２月17日、スパイクバックス筋注：令和３年５月22日、バキスゼブリア筋注：令和３年８月３日、コミナティ筋注５～11歳用：令
和４年２月21日）以降の累計報告件数。TTSは、いずれのワクチンも令和３年８月３日以降に第一報の報告がなされたものの累計件数。心筋炎及び心膜炎は、いずれのワクチンも令和３年12月６日以降に第一報の報告がなされたものの累計件数。

※集計対象のMedDRA PT（ver.25.0）は以下のとおり。
アナフィラキシー：アナフィラキシーショック、アナフィラキシー様ショック、アナフィラキシー反応、アナフィラキシー様反応
心筋炎：免疫性心筋炎、好酸球性心筋炎、巨細胞性心筋炎、心筋炎、自己免疫性心筋炎、心筋心膜炎
心膜炎：心膜炎、胸膜心膜炎、自己免疫性心膜炎
TTSは、MedDRA （ver.25.0）にて、TTS関連事象を集計。

心筋心膜炎 γ  4
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【別紙１】

注：「No」は、全新型コロナワクチンに係る副反応疑い報告（製造販売業者からの報告）の通番。 2022年4月17日現在

$
No

$
年齢 性別 接種日 発生日

接種から
発生までの

日数
ワクチン名 製造販売業者 ロット番号 接種回数 基礎疾患等 症状名（PT名） 転帰日 転帰内容 専門家の評価PT

専門家の
因果関係評価

注：TTSの場合は、ワ
クチンとTTS症例とし
ての評価。TTS以外の
場合は、ワクチンと

症状との評価。

専門家の
ブライトン分類

レベル

注：TTSの場合
は、ワクチンと
TTS症例として
の評価。TTS以
外の場合は、ワ
クチンと症状と

の評価。

専門家の意見 備考

21230 38歳 男性 2021/09/02

2021/09/09
未記入
2021/09/09
2021/09/09
2021/09/09
未記入

7 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 不明 1回目 報告なし

心筋炎（心筋炎）
多臓器不全（多臓器機能不全症候群）
心膜炎（心膜炎）
心タンポナーデ（心タンポナーデ）
心肺停止（心肺停止）
低酸素性虚血性脳症（低酸素性虚血性脳

2021/09/13
2021/09/13
2021/09/13
2021/09/13
未記入
未記入

死亡
死亡
死亡
死亡
不明
不明

心筋炎
心膜炎

γ
γ

1
1

 

2021/10/16 2 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 不明 2回目 心膜炎（心膜炎）
不明 不明 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 不明 1回目 心膜炎（心膜炎）

21292 20歳 男性 不明
未記入
2021/07/28

不明 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 不明 2回目 心筋心膜炎
心膜炎（心膜炎）
心筋炎（心筋心膜炎）

未記入
2021/08/02

不明
回復

心筋心膜炎
心膜炎

γ
γ

1
2

 

21299 29歳 男性 2022/01/09 2022/01/12 3 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 3006326 3回目

側頭葉てんかん;
季節性アレルギー;
星細胞腫;
開頭

心膜炎（心膜炎） 未記入 軽快 心膜炎 γ 2  

21304 20歳 女性 不明
未記入
未記入
未記入

不明 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 不明 2回目 川崎病
心筋炎（心筋炎）
心膜炎（心膜炎）
心筋損傷（心筋損傷）

未記入
未記入
未記入

不明
不明
不明

心筋炎
心膜炎

γ
γ

1
4

 

2021/06/09 215 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 不明 1回目

心肺停止（心停止）
心膜炎（心膜炎）
胸水（胸水）
肺うっ血（肺うっ血）
アシドーシス（アシドーシス）

2021/06/30 194 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 不明 2回目

心肺停止（心停止）
心膜炎（心膜炎）
胸水（胸水）
肺うっ血（肺うっ血）
アシドーシス（アシドーシス）

2022/01/07 3 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 3005840 3回目

心肺停止（心停止）
心膜炎（心膜炎）
胸水（胸水）
肺うっ血（肺うっ血）
アシドーシス（アシドーシス）

2021/10/19 1 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 不明 2回目 心膜炎（心膜炎）

新型コロナワクチン接種後の心膜炎疑いとして製造販売業者から報告された事例の一覧
（スパイクバックス筋注、武田薬品工業株式会社）

（令和3年12月6日から令和4年4月17日までの報告分）

※評価記号
α：「ワクチンと症状名との因果関係が否定できないもの」
　原疾患との関係、薬理学的な観点や時間的な経過などの要素を勘案し、医学・薬学的観点から総合的に判断し、ワクチン接種が、事象発現の原因となったことが否定できない症例

β：「ワクチンと症状名との因果関係が認められないもの」
　原疾患との関係、薬理学的な観点や時間的な経過などの要素を勘案し、医学・薬学的観点から総合的に判断し、ワクチン接種が、事象発現の原因となったとは認められない症例

γ：「情報不足等によりワクチンと症状名との因果関係が評価できないもの」
　情報が十分でない、使用目的又は方法が適正でない等のためワクチン接種と事象発現との因果関係の評価ができない症例

21256 17歳 男性 2021/10/18 報告なし 2021/10/21 回復

21427 27歳 2021/12/16 回復男性 2021/10/20 報告なし

心膜炎

心膜炎

4

4

2

21329 94歳 女性

2022/01/11
2022/01/10
2022/01/11
2022/01/11
2022/01/11

くも膜下出血;
便秘;
慢性副鼻腔炎;
慢性心不全;
慢性気管支炎;
慢性腎臓病;
狭心症;
糖尿病;
脊椎手術;
認知症;
高尿酸血症

2022/01/11
2022/01/11
未記入
未記入
未記入

死亡
死亡
不明
不明
不明

心膜炎

γ

γ

γ

 

慢性気管支炎、慢性腎臓病、慢性心不全
を基礎疾患に持つ高齢女性。急性心膜炎
と診断するには、情報が乏しく困難であ
る。また、基礎疾患の心不全の増悪の可
能性があることや、心膜炎は市中感染症
などを契機として自然発生することが知ら
れている疾患であることから、因果関係を
有と判断することはできないと考えた。
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$
No

$
年齢 性別 接種日 発生日

接種から
発生までの

日数
ワクチン名 製造販売業者 ロット番号 接種回数 基礎疾患等 症状名（PT名） 転帰日 転帰内容 専門家の評価PT

専門家の
因果関係評価

注：TTSの場合は、ワ
クチンとTTS症例とし
ての評価。TTS以外の
場合は、ワクチンと

症状との評価。

専門家の
ブライトン分類

レベル

注：TTSの場合
は、ワクチンと
TTS症例として
の評価。TTS以
外の場合は、ワ
クチンと症状と

の評価。

専門家の意見 備考

不明 不明 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 不明 1回目 心膜炎（心膜炎）
21450 30歳 女性 2022/02/11 2022/02/13 2 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 3006279 3回目 妊娠 心膜炎（心膜炎） 未記入 軽快 心膜炎 γ 2  

2022/02/06 2 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 不明 2回目
心筋炎（心筋炎）
心膜炎（心膜炎）

不明 不明 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 不明 1回目
心筋炎（心筋炎）
心膜炎（心膜炎）

21473 72歳 男性 2022/02/19 2022/02/22 3 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 不明 3回目
冠動脈バイパス;
糖尿病;
高脂血症

心膜炎（心膜炎） 未記入 軽快 心膜炎 γ 4  

2022/02/28 不明 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 不明 3回目 心膜炎（心膜炎）
不明 不明 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 不明 1回目 心膜炎（心膜炎）

21568 19歳 男性 2022/03/07
2022/03/08
2022/03/08

1 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 不明 3回目

メニエール病;
知的能力障害;
突発性難聴;
肺動脈弁狭窄;
血尿;
近視

心筋炎（心筋炎）
心膜炎（心膜炎）

未記入
未記入

軽快
軽快

心筋炎
心膜炎

γ
γ

1
2

 

21588 35歳 男性 2022/02/26 2022/03/02 4 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 3005785 3回目 報告なし 心膜炎（心膜炎） 2022/03/12 回復 心膜炎 γ 4  

21603 18歳 男性 2022/03/02
2022/03/10
2022/03/09

7 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 不明 3回目
口腔咽頭痛;
ＣＯＶＩＤ－１９

心筋炎（心筋炎）
心膜炎（心膜炎）

2022/03/14
2022/03/14

回復
回復

心筋炎
心膜炎

γ
γ

4
2

 

2022/03/09 4 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 3005890 2回目 心膜炎（心膜炎）
不明 不明 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 3005786 1回目 心膜炎（心膜炎）
2021/07/14 242 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 3002181 1回目 心膜炎（心膜炎）
2021/08/11 214 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 3004221 2回目 心膜炎（心膜炎）
2022/03/03 10 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 000204A 3回目 心膜炎（心膜炎）

21720 20歳 男性 2022/03/19 2022/03/20 1 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 000234A 3回目 報告なし 心膜炎（心膜炎） 未記入 軽快 心膜炎 γ 2  
21730 44歳 男性 2022/02/26 2022/03/01 3 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 不明 3回目 喘息 心膜炎（心膜炎） 未記入 軽快 心膜炎 γ 2  

21737 24歳 男性 2022/03/18
2022/03/28
2022/03/28

10 スパイクバックス筋注 モデルナ／武田 不明 3回目 報告なし
心筋炎（心筋炎）
心膜炎（心膜炎）

未記入
未記入

不明
不明

心筋炎
心膜炎

γ
γ

4
4

 

※集計対象のMedDRA PT（ver.25.0）は以下のとおり。
アナフィラキシー：アナフィラキシーショック、アナフィラキシー様ショック、アナフィラキシー反応、アナフィラキシー様反応
心筋炎：免疫性心筋炎、好酸球性心筋炎、巨細胞性心筋炎、心筋炎、自己免疫性心筋炎、心筋心膜炎
心膜炎：心膜炎、胸膜心膜炎、自己免疫性心膜炎
TTSは、MedDRA （ver.25.0）にて、TTS関連事象を集計。

※予防接種後副反応疑い報告書の別紙様式１の報告基準に記載のある症状（「その他の反応」は除く。）について、報告状況をもとに集計を行った。アナフィラキシーは、接種開始日（コミナティ筋注：令和３年２月17日、スパイクバックス筋注：令和３年５月22日、バキスゼブリア筋注：令和３年８月３日、コミナティ筋注５～11歳用：令
和４年２月21日）以降の累計報告件数。TTSは、いずれのワクチンも令和３年８月３日以降に第一報の報告がなされたものの累計件数。心筋炎及び心膜炎は、いずれのワクチンも令和３年12月６日以降に第一報の報告がなされたものの累計件数。

21427 27歳 2021/12/16 回復男性 2021/10/20 報告なし 2

未記入 報告なし

21462 24歳 男性
2022/02/08
2022/02/08

報告なし
2022/02/15
2022/02/15

回復
回復

心膜炎

21661 19歳 男性 2022/03/13 報告なし 未記入 軽快

未記入 不明21532 52歳 男性

未記入 不明21663 19歳 男性 2022/03/13 報告なし

心筋炎
心膜炎

心膜炎

心膜炎

心膜炎

γ

γ
γ

γ

γ

γ

4
2

4

2

1
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