
１．医療機関からの副反応疑い報告について

①   週別報告件数

②   医療機関から「関連有り」として報告されたもの

③   医療機関から「関連無し」又は「評価不能」として報告されたもの

④   副反応疑い報告の報告基準別報告件数

⑤   性別報告件数

⑥   年齢別報告件数

⑦   症状別報告件数

⑧   接種回数別報告件数

（ア）１回目接種者数と副反応報告件数

（イ）２回目接種者数と副反応報告件数

⑨   ロット別報告件数

２．医療機関からの副反応疑い報告について（図表）

①   週別報告件数（接種日ベース）

②   週別報告件数（報告日ベース）

③   累積週別報告件数（報告日ベース）

④   接種から発症までの日数別報告件数

予防接種法に基づく医療機関からの副反応疑い報告状況について
（令和３年２月17日から令和３年４月25日報告分まで）

○コロナウイルス修飾ウリジンRNAワクチン（SARS-CoV-2）
（ファイザー株式会社）

○コロナウイルス修飾ウリジンRNAワクチン（SARS-CoV-2）
（ファイザー株式会社）

第57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３年度第４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 資料3-1-1

2021（令和３）年４月30日

1



１．医療機関からの副反応疑い報告について

○コロナウイルス修飾ウリジンRNAワクチン（SARS-CoV-2 ）（ファイザー株式会社）

販売名：コミナティ筋注

販売開始年月：2021年２月

効能・効果：SARS-CoV-2による感染症の予防

①週別報告件数

推定接種者数

（報告頻度） うち重篤報告数

（回分） （報告頻度） うち死亡報告数

（報告頻度）

5 5 0

0.10% 0.10% 0.00%

15 9 1

0.06% 0.04% 0.00%

26 8 0

0.14% 0.04% 0.00%

582 90 1

0.32% 0.05% 0.00%

760 139 3

0.22% 0.04% 0.00%

364 65 2

0.15% 0.03% 0.00%

758 42 1

0.28% 0.02% 0.00%

1051 64 2

0.21% 0.01% 0.00%

352 28 1

0.10% 0.01% 0.00%

489 61 1

0.06% 0.01% 0.00%

合計

（2021年４月25日現在）

0.16% 0.02% 0.00%

※上記の注は、以下の表でも同様。

4,402 12

※同一の副反応疑い事例であっても、報告内容（転帰等）の更新等により複数回報告される場合がある。同一副反応疑い事
例が複数回報告された場合は、集計時点で最後に報告された報告内容に基づき集計している。

※「重篤」とは、①死亡、②障害、③それらに繋がるおそれのあるもの、④入院、⑤①～④に準じて重いもの、⑥後世代に
おける先天性の疾病又は異常のものとされているが、必ずしも重篤でない事象も「重篤」として報告されるケースがある。

※重篤報告数は、全報告数から、非重篤及び重篤度が不明な報告数を除いたもの。

※表中の推定接種者数は、医療従事者等の接種回数（2,643,238回、4/23時点）及び高齢者等の接種回数（74,852回、4/25
時点）を合算（首相官邸Webサイト（4/25時点掲載データ参照））。

※報告数は、直近日曜日時点での情報により予防接種との因果関係が不明な事象も含めている。よって、詳細な情報が得ら
れたことによって予防接種との因果関係が否定された事象は、表から除外され各件数が変わることがある。

※報告数は副反応疑い報告の件数を集計したもの。1症例（1患者）で複数件の副反応疑い報告が提出される場合があるた
め、報告数と症例数（患者数）は一致しない。

348,293

2,718,090

3/1－3/7 17,939

3/8－3/14

787,979

184,073

4/19－4/25

接種日

副反応疑い報告数

2/17－2/21 5,039

511

3/22－3/28 244,034

3/29－4/4 273,829

4/5－4/11 495,819

4/12－4/18 337,594

2/22－2/28 23,491

3/15－3/21
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②医療機関から「関連有り」として報告されたもの

推定接種者数

（報告頻度） うち重篤報告数

（回分） （報告頻度） うち死亡報告数

（報告頻度）

2 2 0

0.04% 0.04% 0.00%

12 6 0

0.05% 0.03% 0.00%

17 6 0

0.09% 0.03% 0.00%

411 66 0

0.22% 0.04% 0.00%

503 106 0

0.14% 0.03% 0.00%

243 50 0

0.10% 0.02% 0.00%

582 31 0

0.21% 0.01% 0.00%

793 45 0

0.16% 0.01% 0.00%

275 25 0

0.08% 0.01% 0.00%

348 47 0

0.04% 0.01% 0.00%

合計

（2021年４月25日現在）

0.12% 0.01% 0.00%

3,186 0

3/8－3/14 184,073

3/15－3/21 348,293

2,718,090
384

3/22－3/28 244,034

3/29－4/4 273,829

4/5－4/11 495,819

4/12－4/18 337,594

副反応疑い報告数

2/17－2/21 5,039

2/22－2/28 23,491

4/19－4/25 787,979

3/1－3/7 17,939

接種日
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③医療機関から「関連無し」又は「評価不能」として報告されたもの

推定接種者数

（報告頻度） うち重篤報告数

（回分） （報告頻度） うち死亡報告数

（報告頻度）

3 3 0

0.06% 0.06% 0.00%

3 3 1

0.01% 0.01% 0.00%

9 2 0

0.05% 0.01% 0.00%

171 24 1

0.09% 0.01% 0.00%

257 33 3

0.07% 0.01% 0.00%

121 15 2

0.05% 0.01% 0.00%

176 11 1

0.06% 0.00% 0.00%

258 19 2

0.05% 0.00% 0.00%

77 3 1

0.02% 0.00% 0.00%

141 14 1

0.02% 0.00% 0.00%

合計

（2021年４月25日現在）

0.04% 0.00% 0.00%

※因果関係の記載のないものも含む。

1,216 12

3/8－3/14 184,073

3/15－3/21 348,293

2,718,090
127

3/22－3/28 244,034

3/29－4/4 273,829

4/5－4/11 495,819

4/12－4/18 337,594

副反応疑い報告数

2/17－2/21 5,039

2/22－2/28 23,491

4/19－4/25 787,979

3/1－3/7 17,939

接種日
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④副反応疑い報告の報告基準別報告件数

副反応疑い報告数

アナフィラキシー 633

　なお、集計対象のMedDRA PT（ver.24.0）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

※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。

※アナフィラキシー事例として医療機関から報告されたものを集計したものであり、ブラ
イトン分類による評価を経て集計したものではない。ブライトン分類でレベル４又は５と
分類されたものを含む。
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⑤性別報告件数

うち重篤報告数

うち死亡報告数

728 80 6

3,669 429 6

5 2 0

4,402 511 12

※年齢及び性別が非開示とされた事例は不明として集計。

合計

性別等

副反応疑い報告数

男性

女性

不明
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⑥年齢別報告件数

うち重篤報告数

うち死亡報告数

0～9歳 0 0 0

10～19歳 23 3 0

20～29歳 940 98 1

30～39歳 1,068 127 1

40～49歳 1,285 154 1

50～59歳 802 94 1

60～69歳 223 21 4

70～79歳 35 6 2

80歳以上 24 6 2

不明 2 2 0

合計 4,402 511 12

（参考）65歳以上 117 18 6

※年齢は接種時点又は発症時点の年齢。
※本剤の接種対象者は16歳以上。
※年齢及び性別が非開示とされた事例は不明として集計。

年齢

副反応疑い報告数
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⑦症状別報告件数

悪心・嘔吐(悪心) 365

胃食道逆流性疾患(胃食道逆流性疾患) 1

胃腸障害(胃腸障害) 1

腹痛(下腹部痛) 4

下痢・軟便(下痢) 102

虚血性大腸炎(虚血性大腸炎) 1

下血・血便(血便排泄) 7

口の感覚鈍麻(口の感覚鈍麻) 27

口の錯感覚(口の錯感覚) 12

口腔そう痒症(口腔そう痒症) 2

口腔知覚不全(口腔知覚不全) 1

口腔内出血(口腔内出血) 1

口腔咽頭不快感(口腔内不快感) 2

口腔粘膜血腫(口腔粘膜血腫) 1

口腔粘膜紅斑(口腔粘膜紅斑) 1

口腔腫脹・口腔浮腫(口腔浮腫) 1

口唇腫脹・口唇浮腫(口唇炎) 1

口唇紅斑(口唇紅斑) 2

口唇腫脹・口唇浮腫(口唇腫脹) 12

口唇腫脹・口唇浮腫(口唇浮腫) 2

口内炎(口内炎) 3

歯痛(歯痛) 4

歯肉腫脹(歯肉腫脹) 1

耳下腺腫大(耳下腺腫大) 1

小腸炎(小腸炎) 1

消化管運動過剰(消化管運動過剰) 1

消化管出血(上部消化管出血) 1

腹痛(上腹部痛) 12

心窩部不快感(心窩部不快感) 4

舌腫脹(舌腫脹) 1

舌痛(舌痛) 2

舌浮腫(舌浮腫) 1

唾液腺結石(唾液腺結石) 1

大腸炎(大腸炎) 1

腸炎(腸炎) 1

潰瘍性大腸炎(潰瘍性大腸炎) 1

下痢・軟便(軟便) 5

腹痛(腹痛) 47

腹部不快感(腹部不快感) 17

腹部膨満(腹部膨満) 1

便意切迫(便意切迫) 2

流涎過多(流涎過多) 1

悪心・嘔吐(嘔吐) 118

嚥下障害(嚥下障害) 7

インフルエンザ様疾患(インフルエンザ様疾患) 8

接種部位そう痒感(ワクチン接種部位そう痒感) 18

接種部位リンパ節腫脹(ワクチン接種部位リンパ節腫脹) 1

注射部位壊死又は注射部位潰瘍(ワクチン接種部位壊死) 1

ワクチン接種部位関節痛(ワクチン接種部位関節痛) 1

接種部位硬結(ワクチン接種部位硬結) 3

接種部位腫脹(ワクチン接種部位腫脹) 26

胃腸障害

一般・全身障害および投与部位の状態
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知覚異常(ワクチン接種部位知覚異常) 32

接種部位熱感(ワクチン接種部位熱感) 10

接種部位発疹(ワクチン接種部位発疹) 1

接種部位不快感(ワクチン接種部位不快感) 1

接種部位疼痛(ワクチン接種部位疼痛) 157

接種部位蕁麻疹(ワクチン接種部位蕁麻疹) 1

ワクチン接種関連肩損傷(ワクチン投与関連肩損傷) 2

悪寒(悪寒) 420

疼痛(圧痛) 1

異常感(異常感) 174

異常高熱(異常高熱) 1

異物感(異物感) 6

顔面腫脹(顔面腫脹) 11

顔面痛(顔面痛) 2

顔面浮腫(顔面浮腫) 7

狭窄(狭窄) 1

胸痛(胸痛) 10

胸部不快感(胸部不快感) 25

苦悶感(苦悶感) 1

倦怠感(倦怠感) 876

口渇(口渇) 8

硬結(硬結) 2

死亡(死亡) 1

腫脹(腫脹) 24

腫瘤(腫瘤) 3

状態悪化(状態悪化) 1

心原性心停止(心臓死) 1

穿刺部位疼痛(穿刺部位疼痛) 1

体調不良(体調不良) 5

接種部位紅斑(注射部位紅斑) 19

接種部位知覚低下(注射部位知覚低下) 1

接種部位熱感(注射部位熱感) 1

接種部位疼痛(注射部位疼痛) 19

注入部位紅斑(注入部位紅斑) 1

軟部組織の炎症(軟部組織の炎症) 1

熱感(熱感) 76

粘膜浮腫(粘膜浮腫) 1

発熱(発熱) 1413

疲労(疲労) 16

気分障害(不快感) 20

浮腫(浮腫) 9

閉塞(閉塞) 1

歩行障害(歩行障害) 4

末梢腫脹(末梢腫脹) 3

浮腫(末梢性浮腫) 4

無力症(無力症) 37

冷感(冷感) 8

疼痛(疼痛) 201

腋窩痛(腋窩痛) 13

酩酊感(酩酊感) 1

入院(入院) 1

新型コロナウイルス感染症(ＣＯＶＩＤ－１９) 1

ヘルペス性状湿疹(ヘルペス性状湿疹) 1

外科および内科処置

感染症および寄生虫症
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接種部位膿疱(ワクチン接種部位膿疱) 1

咽頭炎(咽頭炎) 2

口腔ヘルペス(口腔ヘルペス) 2

口腔膿疱(口腔膿疱) 1

耳下腺炎(耳下腺炎) 1

咽頭炎(上咽頭炎) 7

水痘(水痘) 1

脊髄炎(脊髄炎) 1

前庭神経炎(前庭神経炎) 2

帯状疱疹(帯状疱疹) 1

中耳炎(中耳炎) 1

虫垂炎(虫垂炎) 1

膿性痰(膿性痰) 1

肺炎(肺炎) 2

蜂巣炎(蜂巣炎) 3

無菌性髄膜炎(無菌性髄膜炎) 5

肝機能障害(肝機能異常) 3

そう痒症(眼そう痒症) 7

眼の異常感(眼の異常感) 3

眼球浮腫(眼球浮腫) 1

眼充血(眼充血) 10

眼痛(眼痛) 1

眼部腫脹(眼部腫脹) 1

そう痒症(眼瞼そう痒症) 1

眼瞼機能障害(眼瞼機能障害) 1

眼瞼紅斑(眼瞼紅斑) 2

眼瞼刺激(眼瞼刺激) 1

眼瞼腫脹(眼瞼腫脹) 7

眼瞼障害(眼瞼障害) 1

眼瞼浮腫(眼瞼浮腫) 12

眼瞼痙攣・ミオキニア(眼瞼痙攣) 2

眼窩周囲腫脹(眼窩周囲腫脹) 1

眼窩周囲痛(眼窩周囲痛) 1

強膜炎(強膜炎) 1

結膜充血(結膜充血) 8

結膜出血(結膜出血) 2

光視症(光視症) 1

視力障害・低下(視力障害) 9

閃輝暗点(閃輝暗点) 8

注視麻痺(注視麻痺) 1

複視(複視) 2

霧視(霧視) 5

網膜出血(網膜出血) 1

流涙障害(流涙増加) 5

羞明(羞明) 2

関節炎(関節炎) 14

関節腫脹(関節腫脹) 1

関節痛(関節痛) 384

筋炎・筋膜炎(筋炎) 2

筋緊張(筋緊張) 4

筋骨格硬直(筋骨格硬直) 9

筋骨格痛(筋骨格痛) 1

肝胆道系障害

眼障害

筋骨格系および結合組織障害
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筋肉痛(筋肉痛) 121

筋力低下(筋力低下) 27

筋痙縮(筋痙縮) 6

頚部腫瘤(頚部腫瘤) 1

頚部痛(頚部痛) 11

四肢痛(四肢痛) 24

四肢不快感(四肢不快感) 1

線維筋痛症(線維筋痛) 1

背部痛(背部痛) 41

リンパ節炎(リンパ節炎) 5

リンパ節腫脹(リンパ節症) 36

リンパ節痛(リンパ節痛) 4

血小板減少症(血小板減少症) 1

血小板減少性紫斑病(血小板減少性紫斑病) 1

DIC(播種性血管内凝固) 1

白血球減少症(白血球減少症) 1

貧血(貧血) 2

ショック(ショック) 2

ショック(ショック症状) 1

ほてり(ほてり) 41

レイノー現象(レイノー現象) 1

起立性低血圧(起立性低血圧) 1

血管炎(血管炎) 2

血圧上昇(高血圧) 19

高血圧緊急症(高血圧緊急症) 1

充血(充血) 1

ショック(循環虚脱) 1

深部静脈血栓症(深部静脈血栓症) 2

蒼白(蒼白) 19

潮紅(潮紅) 42

動脈解離(動脈解離) 1

内出血(内出血) 1

表在性血栓性静脈炎(表在性血栓性静脈炎) 1

末梢血管障害(末梢血管障害) 1

末梢循環不全(末梢循環不全) 1

冷感(末梢冷感) 14

あくび(あくび) 5

アレルギー性咽頭炎(アレルギー性咽頭炎) 1

くしゃみ(くしゃみ) 3

ラ音(ラ音) 1

咽喉絞扼感(咽喉絞扼感) 28

咽喉刺激感(咽喉刺激感) 25

咽頭感覚鈍麻(咽頭感覚鈍麻) 1

咽頭腫脹(咽頭腫脹) 6

咽頭浮腫(咽頭浮腫) 4

過換気(過換気) 12

咳嗽(咳嗽) 149

気管狭窄(気管狭窄) 1

気管支けいれん(気管支痙攣) 1

気胸(気胸) 1

急性呼吸窮迫症候群（ARDS）(急性呼吸窮迫症候群) 1

呼吸障害・呼吸不全(減呼吸) 1

血液およびリンパ系障害

血管障害

呼吸器、胸郭および縦隔障害
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呼気延長(呼気延長) 1

呼吸障害・呼吸不全(呼吸異常) 1

呼吸器症状(呼吸器症状) 2

呼吸障害・呼吸不全(呼吸困難) 135

呼吸障害・呼吸不全(呼吸障害) 1

口腔咽頭痛(口腔咽頭痛) 48

口腔咽頭不快感(口腔咽頭不快感) 186

口腔咽頭浮腫(口腔咽頭浮腫) 1

喉頭刺激感(喉頭刺激感) 4

喉頭不快感(喉頭不快感) 5

喉頭浮腫(喉頭浮腫) 3

失声症(失声症) 2

咳嗽(湿性咳嗽) 7

上気道閉塞(上気道閉塞) 2

窒息感(息詰まり感) 1

窒息(窒息) 2

肺塞栓症(肺塞栓症) 1

発声障害(発声障害) 23

鼻出血(鼻出血) 3

鼻部不快感(鼻部不快感) 1

鼻閉(鼻閉) 17

鼻漏(鼻漏) 27

呼吸障害・呼吸不全(頻呼吸) 4

変色痰(変色痰) 1

無呼吸(無呼吸) 2

無呼吸(無呼吸発作) 1

喀痰増加(喀痰増加) 2

喘息発作(喘息) 56

喘鳴(喘鳴) 15

痰貯留(痰貯留) 4

回転性めまい(回転性めまい) 7

感音性難聴(感音性難聴) 2

そう痒症(耳そう痒症) 2

耳痛(耳痛) 2

耳不快感(耳不快感) 9

耳鳴(耳鳴) 2

聴覚障害(聴覚障害) 2

聴力低下(聴力低下) 1

突発性難聴(突発性難聴) 3

難聴(難聴) 2

舌損傷(舌損傷) 1

転倒(転倒) 2

動脈損傷(動脈損傷) 1

期外収縮(期外収縮) 1

急性冠症候群(急性冠動脈症候群) 1

急性心不全(急性心不全) 2

徐脈(徐脈) 3

頻脈(上室性頻脈) 1

心筋炎(心筋炎) 2

心筋梗塞(心筋梗塞) 1

心室細動(心室細動) 1

期外収縮(心室性期外収縮) 2

耳および迷路障害

傷害、中毒および処置合併症

心臓障害
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心肺停止(心肺停止) 3

心不全(心不全) 1

心膜炎(心膜炎) 3

動悸(動悸) 140

洞性頻脈(洞性頻脈) 4

頻脈(頻脈) 45

不安定狭心症(不安定狭心症) 1

不整脈(不整脈) 4

ギラン・バレ症候群(ギラン・バレー症候群) 3

くも膜下出血(くも膜下出血) 5

ジスキネジア(ジスキネジア) 3

てんかん(てんかん) 1

もやもや病(もやもや病) 1

意識障害(意識レベルの低下) 6

意識消失(意識消失) 9

意識障害(意識変容状態) 8

異常感覚(異常感覚) 3

運動障害(運動機能障害) 17

運動障害(運動障害) 2

感覚異常(感覚障害) 7

感覚異常(感覚鈍麻) 110

眼振(眼振) 1

顔面神経麻痺(顔面麻痺) 11

顔面痙攣(顔面痙攣) 1

記憶障害(記憶障害) 2

起立障害(起立障害) 1

起立不耐性(起立不耐性) 1

急性散在性脳脊髄炎(ＡＤＥＭ)(急性散在性脳脊髄炎) 1

傾眠(傾眠) 13

頚腕症候群(頚腕症候群) 1

言語障害(言語障害) 1

固定姿勢保持困難(固定姿勢保持困難) 1

交感神経緊張(交感神経緊張) 1

構音障害(構音障害) 1

幻視・幻聴・錯覚(錯感覚) 5

三叉神経障害(三叉神経障害) 1

四肢麻痺(四肢麻痺) 1

自律神経失調(自律神経失調) 2

血管迷走神経反射_失神を伴う(失神) 6

血管迷走神経反射(失神寸前の状態) 105

灼熱感(灼熱感) 3

振戦(振戦) 16

振動覚低下(振動覚低下) 1

神経系障害(神経系障害) 4

神経痛(神経痛) 3

多発性硬化症(多発性硬化症) 1

体位性めまい(体位性めまい) 4

大脳静脈洞血栓症(大脳静脈洞血栓症) 1

脱髄(脱髄) 1

単麻痺(単麻痺) 2

頭痛(頭痛) 814

頭部不快感(頭部不快感) 35

脳梗塞(脳梗塞) 3

脳出血(脳出血) 6

神経系障害
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被殻出血(被殻出血) 1

不随意性筋収縮(不随意性筋収縮) 1

浮動性めまい(浮動性めまい) 181

複合性局所疼痛症候群(複合性局所疼痛症候群) 2

頭痛(片頭痛) 1

末梢神経障害(末梢性ニューロパチー) 32

味覚障害(味覚障害) 3

味覚不全(味覚不全) 2

嗅覚錯誤(嗅覚錯誤) 2

けいれん(痙攣発作) 13

ネフローゼ症候群(ネフローゼ症候群) 2

尿閉(尿閉) 1

尿路結石症(尿路結石) 1

排尿障害(排尿困難) 1

乏尿(乏尿) 1

乳房腫瘤(乳房腫瘤) 1

ストレス(ストレス) 1

パニック発作(パニック発作) 2

解離性障害(解離性障害) 3

凝視(凝視) 1

緊張(緊張) 3

不安症状(激越) 1

幻視・幻聴・錯覚(幻視) 1

幻視・幻聴・錯覚(錯覚) 3

睡眠障害(睡眠の質低下) 1

不眠症(中期不眠症) 1

不安症状(不安) 3

気分障害(不快気分) 13

不眠症(不眠症) 7

落ち着きのなさ(落ち着きのなさ) 2

栄養障害(栄養補給障害) 6

食欲減退(食欲減退) 23

脱水(脱水) 3

低カリウム血症(低カリウム血症) 1

亜急性甲状腺炎(亜急性甲状腺炎) 1

アトピー性皮膚炎(アトピー性皮膚炎) 1

アレルギー性皮膚炎(アレルギー性皮膚炎) 1

そう痒症(そう痒症) 323

そう痒症(そう痒性皮疹) 4

ヘノッホ・シェーンライン紫斑病(ヘノッホ・シェーンライン紫斑病) 1

丘疹(丘疹) 1

血管浮腫(血管浮腫) 1

口周囲浮腫(口周囲浮腫) 1

皮疹・発疹・紅斑(紅斑) 253

紫斑(紫斑) 4

湿疹(湿疹) 11

水疱(小水疱性皮疹) 1

寝汗(寝汗) 2

多汗症(多汗症) 35

皮膚および皮下組織障害

腎および尿路障害

生殖系および乳房障害

精神障害

代謝および栄養障害

内分泌障害
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脱毛症(脱毛症) 1

皮疹・発疹・紅斑(中毒性皮疹) 2

点状出血(点状出血) 2

皮疹・発疹・紅斑(発疹) 236

皮疹・発疹・紅斑(斑状皮疹) 1

皮下出血(皮下出血) 2

皮膚症状(皮膚症状) 8

皮膚粘膜眼症候群(皮膚粘膜眼症候群) 11

皮膚反応(皮膚反応) 1

皮膚変色(皮膚変色) 1

網状皮斑(網状皮斑) 1

薬疹(薬疹) 9

冷汗(冷汗) 27

痒疹(痒疹) 1

蕁麻疹(蕁麻疹) 251

過敏症(１型過敏症) 1

アナフィラキシー(アナフィラキシーショック) 3

アナフィラキシー(アナフィラキシー反応) 621

アナフィラキシー(アナフィラキシー様反応) 9

ワクチンアレルギー(ワクチンアレルギー) 1

過敏症(過敏症) 31

血清病(血清病) 1

薬疹(薬物過敏症) 6

悪性リンパ腫(リンパ腫) 2

急性リンパ性白血病(急性リンパ性白血病) 1

CRP値の異常(Ｃ－反応性蛋白増加) 1

肝酵素上昇(γ－グルタミルトランスフェラーゼ増加) 1

握力低下(握力低下) 4

血圧上昇(血圧上昇) 63

血圧測定不能(血圧測定不能) 3

血圧低下(血圧低下) 17

呼吸音異常(呼吸音異常) 1

呼吸数増加(呼吸数増加) 1

酸素飽和度異常(酸素飽和度低下) 8

頻脈(心拍数増加) 5

発熱(体温上昇) 23

体重減少(体重減少) 1

脈拍異常(脈拍異常) 1

脈拍異常(脈拍欠損) 1

脈拍異常(橈骨動脈脈拍異常) 2

総計 10,054

免疫系障害

良性、悪性および詳細不明の新生物（嚢胞およびポリープを含む）

臨床検査

※MedDRA（ver.24.0） SOC（太字部）及びPT（「（）」部）を元に分類の上集計。
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⑧接種回数別報告件数　　　　　　　　　　
（ア）１回目接種者数と副反応報告件数

推定接種者数

（報告頻度） うち重篤報告数

（回分） （報告頻度） うち死亡報告数

（報告頻度）

5 5 0

0.10% 0.10% 0.00%

15 9 1

0.06% 0.04% 0.00%

26 8 0

0.14% 0.04% 0.00%

577 85 1

0.32% 0.05% 0.00%

748 131 3

0.23% 0.04% 0.00%

341 61 2

0.15% 0.03% 0.00%

210 26 0

0.16% 0.02% 0.00%

182 20 0

0.10% 0.01% 0.00%

135 15 1

0.12% 0.01% 0.00%

409 56 1

0.07% 0.01% 0.00%

合計

（2021年４月25日現在）

0.14% 0.02% 0.00%

2,648 9

3/8－3/14 180,725

3/15－3/21 326,260

1,839,356
416

3/22－3/28 228,211

3/29－4/4 131,676

4/5－4/11 188,357

4/12－4/18 110,017

副反応疑い報告数

2/17－2/21 5,039

2/22－2/28 23,491

4/19－4/25 627,641

3/1－3/7 17,939

接種日
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⑧接種回数別報告件数　　　　　　　　　　
（イ）２回目接種者数と副反応報告件数

推定接種者数

（報告頻度） うち重篤報告数

（回分） （報告頻度） うち死亡報告数

（報告頻度）

- - -

- - -

- - -

- - -

- - -

- - -

5 5 0

0.15% 0.15% 0.00%

12 8 0

0.05% 0.04% 0.00%

23 4 0

0.15% 0.03% 0.00%

548 16 1

0.39% 0.01% 0.00%

869 44 2

0.28% 0.01% 0.00%

217 13 0

0.10% 0.01% 0.00%

80 5 0

0.05% 0.00% 0.00%

合計

（2021年４月25日現在）

0.20% 0.01% 0.00%

3/15－3/21 22,033

878,734
1,754 395

3/22－3/28 15,823

3/29－4/4 142,153

4/5－4/11 307,462

4/12－4/18 227,577

4/19－4/25 160,338

3/8－3/14 3,348

接種日

副反応疑い報告数

2/17－2/21 0

2/22－2/28 0

3/1－3/7 0
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⑨ロット別報告件数

推定接種者数

（報告頻度） うち重篤報告数
うちアナフィラキ

シー報告数★

（報告頻度） うち死亡報告数 （報告頻度）

（報告頻度）

578 98 3 91

0.15% 0.03% 0.00% 0.02%

1,564 239 4 298

0.16% 0.02% 0.00% 0.03%

1,262 83 2 92

0.13% 0.01% 0.00% 0.01%

590 44 2 72

0.06% 0.00% 0.00% 0.01%

280 30 0 60

0.03% 0.00% 0.00% 0.01%

98 12 1 15

0.01% 0.00% 0.00% 0.00%

14 1 0 4

0.00% 0.00% 0.00% 0.00%

16 4 0 1

- - - -

合計 4,402 511 12 633

（2021年４月25日現在） 0.08% 0.01% 0.00% 0.01%

　なお、集計対象のMedDRA PT（ver.24.0）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

ER7449 1,110,330

5,530,590

令和3年4月13日

令和3年4月16日ET3674 716,040

ET9096 383,760令和3年4月16日

EP9605 979,290

ER2659 993,330

ER9480 961,740

令和3年3月5日

令和3年3月24日

令和3年4月1日

※表中の推定接種者数は、ワクチン接種円滑化システム（V-SYS）のロット番号別納入数に基づくもの（4/23日時点）。

不明 1,170

※アナフィラキシー事例として医療機関から報告されたものを集計したものであり、ブライトン分類による評価を経て集計したものではな
い。ブライトン分類でレベル４又は５と分類されたものを含む。

★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。

-

-

副反応疑い報告数

ロット

（回分）

EP2163 384,930

納入開始日

令和3年2月16日
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２．医療機関からの副反応疑い報告について（図表）

○コロナウイルス修飾ウリジンRNAワクチン（SARS-CoV-2 ）（ファイザー株式会社）

①週別報告件数（接種日ベース）

※複数の接種日が報告された場合は、該当する週にそれぞれ集計。

②週別報告件数（報告日ベース）

※集計対象期間における医療機関からの副反応疑い報告のデータを元に、国立感染症研究所作成。

※集計対象期間における医療機関からの副反応疑い報告のデータを元に、国立感染症研究所作成。
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③累積週別報告件数（報告日ベース）

④接種から発症までの日数別報告件数

※１報告に複数の症状があった場合は、該当する症状にそれぞれ集計。
※同じ種類のワクチンを複数回接種した場合は、各接種日から発症日までの期間にそれぞれ集計。

※集計対象期間における医療機関からの副反応疑い報告のデータを元に、国立感染症研究所作成。

※集計対象期間における医療機関からの副反応疑い報告のデータを元に、国立感染症研究所作成。

※「定期の予防接種等による副反応疑いの報告等の取扱いについて」（平成25年３月30日付け健発0330第３号・薬食発0330第
１号厚生労働省健康局長及び医薬食品局長連名通知）にて積極的な副反応疑い報告が求められている症状及び別紙様式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、集計。
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